UBND TINH DONG NAI CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
SOYTE DPgc 1ap - Tw do - Hanh phuc

So: 1378 ISYT-NV bong Nai, ngay 72 thang 02 nam 2026
V/v diéu chinh théng tin thudc
trdng thau cung tmg cho cac co
&'y té giai doan niam 2025-2026

Kinh gtri:
- Giam ddc cac co so'y té trén dia ban tinh;

- Cong ty C6 phan Dugc Pham va TTBYT Vinh Khang.

Cin ctr Thong tu s6 40/2025/TT-BYT ngay 25/10/2025 cua Bo Y té quy dinh vé
dau thau thudc tai co sy té cong lap;

Can ctr Quyét dinh s6 15/QD-YDCT ngay 22/01/2026 cua Cuc Quan ly Y, Dugc
co truyén - Bo Y té vé viéc ban hanh Danh muc thudc ¢ truyén san xuit trong nuéc
duogc cap gidy dang ky luu hanh tai Viét Nam — Dot 18.

Sau khi xem xét Van ban sb 05-2026/CV-VK ngay 29/01/2026 cua Cong ty Co
phan Dugc Pham va TTBYT Vinh Khang Vé viéc xin thay doi s6 dang ky thudc Xuong
khop Nhat Nhat, S¢' Y té théng béo:

1. Biéu chinh s6 dang ky luu hanh dbi véi thude da trang thau Goi thau s 03:
Thude duoc liéu, thudc co két hop dugc chat véi cac duoc ligu, thudce co truyén duoc
So Y té tinh Pong Nai (trude khi sap nhap) phé duyét két qua lua chon nha thau tai
Quyét dinh s6 141/QD-SYT ngay 27/02/2025 theo Quyét dinh trén Cuc Quan Iy Y,
Duoc ¢6 truyén - Bo Y té, cu thé nhu sau:

Thong tin thudc trang thau Théng tin dwge diéu chinh

STT
STT| trong
HSMT

GPKLH hoic | GPKLH hoic
GPNK (truéc |GPNK (sau khi
khi diéu chinh) | diéu chinh)

Nhom| __. < | Tén hoat chat, ham
< | Tén thuoc y
thuoc lwgng

Puong quy 750mg, Db
trong 600mg, Cau tich
600mg, Pan sam
450mg, Lién nhuc
450mg, Tuc doan
300mg, Thién ma

300mg, Cét todi bé | VD-25463-16 | TCT-00352-26
300mg, Boc hoat
600mg, Sinh dia 600mg,
Uy linh tién 450mg,
Thoéng thao 450mg,
Khuong hoat 300mg,
Ha thu 6 do 300mg

Xuong khop
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Ngoai ndi dung duoc thay doi néu trén, tat ca cac noi dung khac gitr nguyén nhur
ho so du thau.

2. Viéc thay thé thudc thuc hién sau khi nha thau cung tng hét sé luong ton kho
cua thudc theo théng tin trude khi diéu chinh. Cac co sé 'y té trén dia ban tinh va Cong
ty can ct ndi dung trén dé thyc hién viéc thanh quyét toan BHYT dtng quy dinh hién
hantr/ =~

Noi nhan: KT. GIAM POC
- Nhu trén (thyc hién); ,rf:gg() GIAM POC
-Ban GP SYT; T LEC A R

G

- VP SYT (dang tai website);
- BHXH tinh (phoi hop);
- Luu: VT, NV (Tuén).



CTYCPDP VATTB YTE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

VINH KHANG Poc lap- Tw do- Hanh phiic
_____ dkk_____
S6: 05-2026/CV-VK TP. H6 Chi Minh, ngay 29 thdng 01 nim 2026

(V/v xin thay d6i S6 ding ky thudc Xuong

_ it LR
SO Y TE DONCNAL

56 3. 34 Kinh giti: S& Y té tinh Pong Nai
e SO0 TATA.....

(Sau ddy goi la Bén moi thaw)
DEN Ng‘ayzﬂgl%&az(ﬁ o n ' ’
Chuy Bas ] Chung tdi: _F(’ing ty co phan dwgc pham va Trang Thiet Bi Y té Vinh Khang

Lty b 85'&1; ddy goi la Nha thaw) xin chan thanh cam on Quy S& Y té vé su quan tAm, gitp d&
0 80 80..uvusimpuennaerrneere: : g ok " P £ 15 ; Sy
va-tao-dicuki€éndeé Nha thau ching t6i phan phoi hang hoéa trong sudt thoi gian qua.

Can ctr Quyét dinh s 141/QD-SYT ngay 27 thang 02 nam 2025 ciia Giam déc S&
Y té tinh Pdng Nai vé& viéc phé duyét két qua lua chon nha thadu Géi thiu sb 03: Thudc
duoc lidu, thube c6 két hop dwoc chit voi cac duge lidu, thude cb truyén.

Cin cir Quyét dinh s6 15/QP-YDCT ngay 22/01/2026 “Vé viéc ban hanh Danh
muc thudc ¢b truyén san xuit trong nudc duge cip gidy ding ky luu hanh tai Viét Nam —
Dot 18.

Nhim dam bao kha ning cung tmg thudc kip thdi phuc vu céng tac kham, chira
bénh cho céc co s& y té cong l4p trén dia ban tinh Péng Nai. Bing van ban nay Nha thiu
kinh mong Bén m&i thdu chip thuén cho Nha thiu dugc diéu chinh Sé ding ky clia mit
hang tring thiu Xwong khép Nhat Nhit theo thong tin cu thé nhur sau:

S | S6TT Théng tin trang thiu Thgng t“.] 0
diéu chinh
T | trong
T | HSMT | Tén thuée Tén hoat chit Néng d6, ham hrong | SPK ?alélyl SPK
Puong quy, B3 trong, Cau . _ .
Xuon Heh, Ban sdm, Lign nhl'l'c’ Z;gﬁg, ggggg’ gggﬁg’ Hop 1
ONS, | Tyc doan, Thién ma, Cét B INMES N MES | - P | TCT-00352-
1 120 khép Nhat Ay i 2 . 300mg; 300mg; 600mg; lp 30
£ todi bd, Poc hoat, Sinh dia, | 25463-16 i 26
Nhat o s 600mg; 450mg; 450mg; vién
Uy linh tién, Théng thdo, 300ma: 300m
Khuong hoat, Ha thii 6 do. & JUimg

Nha thdu cam két ngoai théng tin diéu chinh néu trén cic thong tin con lai cla
thudc tring thiu khong thay dbi.

Kinh mong dugc sy chip thuan ciia Bén moi thau.

Trén trong !
Noi nhin:

N trén
L cty







BOYTE CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUANLY Y, DUQC Péc 14p - Ty do - Hanh phiic
~ CO TRUYEN
So6: 15 /Qb-YDCT Ha N6i, ngay 22 thang 01 ndm 2026
QUYET DINH

Vé viée bamhanh Danh muyc thube ¢b truyén san xuit trong nude
duoc cap gidy diing ky luu hanh tai Viét Nam — Dot 18

QUC TRUONG CUC QUANLY Y, DUQC CO TRUYEN

F
<

Canscir Ludt Dugc ngay 06 thang 4 ndm 2016, Ludt sira ddi, b6 sung mét sé
diéu 0123 Luat Duoc ngay 21 thang 11 nam 2024,
f‘an ctr Nghi dinh sé 42/2025/NP-CP ngay 27/02/2025 cua Chinh phiu quy
di hh chitc ndng, nhiém vu, quyén han va co cdu t6 chire ciia B6 Y té;
-é:‘;\:\ Cén cir Nghi dinh s6 163/2025/NP-CP ngay 29/06/2025 cua Chinh phi quy
 dinh chi tiét mot s6 diéu va bién phap dé 6 chire, huéng dén thi hanh Ludt Duoc;
Cain cik Thong tu s6 29/2025/TT-BYT ngay 01/7/2025 ciia BY truéng B Y 16
quy dinh vé viéc ding ky luu hanh thuéce cé truyén, vi thude cé truyén, dioc lidu;
Cain cir Quyét dinh s6 2738/QP-BYT ngay 27/8/2025 ciia Bé trucng Bo Y 16
vé viéc quy dinh chitc ndng, nhiém v, quyén han va co cdu 6 chirc ciia
Cuc Quan ly Y, Dugc cé truyén thuée B6 Y té:

Céin cte két ludn ciia HGi déng tw van cdp gidy déing ky heu hanh thuéc, nguyén
liéu lam thuée, B6 Y té - Pot 18, ngay 18 thang 12 ndm 2025;

Theo dé nghi cia Trudng phong Quan Iy Dugc c6 truyén - Cuc Quan Iy
Y, Duoc ¢é truyén.

QUYET DINH:

Piéu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh nay Danh muc cac thubc cé tuyén
san xuét trong nude dugc cip gidy dang ky luu hanh tai Viét Nam - Dot 18,
cu thé:

1. Danh muc 11 thude ¢ truyén san xuét trong nude dugc cép gidy dang ky
luu hanh tai Viét Nam hiéu luc 05 nim (tgi Phu luc I kém theo). Cac thuée tai
Danh muc nay c6 sb dang ky v&i ky hiéu TCT-xxxxx-26 va hidu luc 05 nam ké tir
ngay ky ban hanh Quyét dinh nay.

Pidu 2. Co s& san xuét va co s& dang ky thubc cb truyén cé tréch nhiém:

1. San xudt thubc cb truyén theo dung céc hd so, tai lidu da dang ky véi Bo
Y té va phai in sé ding ky dugc B Y t& Viét Nam cAp 1én nhén thube b truyén.

2. Chi duge san xuét, dua ra luu hanh cac thube cd truyén kiém so4t dic biét
khi c6 Gidly ching nhan dii diéu kién kinh doanh dwoc pham vi kinh doanh thubc



-



phai kiém soat dic biét phit hop v6i pham vi hoat ddng clia co s& déap Umg quy
dinh tai Didu 31, 32, 33, 34, 35 va 36 Nghi dinh sé 163/2025/ND-CP ngay
29/6/2025 ctia Chinh pht quy dinh chi tiét mot s& didu va bién phap dé td churc,
hudng dén thi hanh Luat Duoc.

3. Thuc hién Viéé‘\‘?&ﬁp nhit tiéu chudn chit luong clia thude cb truyén theo
quy dinh tai Thong\tu s6 32/2025/TT-BYT ngay 01/07/2025 cua B§ trudng
B3 Y té quy dinh quan 1y vé chét luong thube cb truyén, vi thude cb truyén, dugc
lidu. r:{;??‘

4. Phbi hop véi cac co sé didu trj dé thuc hién theo diing céc quy dinh hién
hanh ve thuoc ké don, theo di an toan, hiéu qua, tac dung khéng mong muén cta
thuoc co-ffuyén trén ngudi Viét Nam va tdng hop, béo cdo theo quy dinh tai Thong
tu sO g§/2025/TT BYT ngay 01/7/2025 cia Bo truong Bo Y t& quy dinh vé viéc
dangﬂcy Iwu hanh thubc cb truyen vi thudc ¢b truyén, dugce lidu.

" 5. Co s¢ ding ky thubce ¢b truyén phai bao dam duy tri diéu kién hoat dong
&rong thoi gian hidu lyc cla gidy ding ky luu hanh thube, nguyén liéu 1am thube.
" Trong tredng hop khéng con dap g du diéu kién hoat dong, co s ding ky phai
¢6 trach nhiém thyuc hién thay ddi co s& ding ky theo quy dinh tai Thong tu sé
29/2025/TT-BYT ngay 01/7/2025 ctia B trudng BS Y té quy dinh vé viéc ding
ky luu hanh thude ¢d truyén, vi thude ¢b truyén, duoc lidu trong thoi han 30 ngay
ké tir ngay co s& dang ky khong con da diéu kién hoat dong.

6. Co s& san xuat phai bao dam céc didu kién hoat dong clia co s& san xuét
trong thoi han hiéu luc cua gidy ding ky luu hanh thude, nguyén liéu lam thue.

Piéu 3. Quyét dinh nay c6 hiéu luc k& tir ngay ky ban hanh.

Piéu 4. Giam dbc S& Y té cac tinh, thanh phd va Gidm dbc co s& san xudt
va co s& ding ky c6 thude tai Piéu 1 chiu trach nhiém thi hanh Quyét dinh nay./.

Noi nhin: KT. CUC TRUONG
- Nhu Diéu 4; PE CUC TRUONG

- B/c B6 trudng (dé blc); ’ Cet
- D/e Vii Manh Ha — TTr Thudng truc BYT (dé b/c); T s \ o

- B/c Trinh Thi Diéu Thudng ~ Cuc truéng Cuc Quanly [ £ /Gy au E

YDCT (dé b/c); o' YD {"'—
- PGS.TS. Nguyén Pang Hoa — Chi tich HDTV cdp \ C(} "%'Fﬂ.!‘:'%f:’&/ir

GPKLH thudc, NLLT - B4 Y té (dé b/e);
- Cuc Quany - B6 Quéc phang, Cuc Y té - B6 Cong an; x
- Cuc Y t€ GTVT - B§ Xdy dyng; Nguyén Ding Lam
- Cuc Hai quan - B Tai chinh;
-Bd Y té: Vy PC, Vu Bio hlém Y té; Cuc QLD, Cuc
QLKCB; Vin phong HPTV cip GDKLH thudc, nguyén
lidu l1am thubc;
- Vién KN thuée TU, Vién KN thuée TP. HCM;
- Téng Céng ty Duge Viét Nam — Céng ty cb phén;
- C4c Bénh vién, Vién c6 giudng bénh truc thude Bo Y té;
- Website cua Cuc Quan ly YDCT;
- Luru: VT, QLD (4b).






BOY TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUANLY Y, DUGC Poc 1dp - Ty do - Hanh phiic
CO TRUYEN .
7
e PHU LUCI

DANH MUC llﬁTHUOC CO TRUYEN SAN XUAT TRONG NUGC PUQC
CAP GIAY DANG KY LUU HANH TAI VIET NAM HIEU LUC 05 NAM -
DOT 18
(Ban hanh kém theo Quyét dinh s6: 15../0P-YDCT ngay 22./01./2026)

1. Cong4y dang ky: Cong ty trach nhiém hitu han Péng y duge Té Sanh
(D/c: S_@ "241/7 Thong Nhat, Phuwong Phan Rang, Tinh Khdnh Hoa)

1.1 tha san xudt: Cong ty co phin thuong mai duge vit twy té Khai Ha
(Bic: S6 24, phé Ly Bon, 16 2, phiwong Tién Phong, thanh phé Thdi Binh, tinh
T7za1 Binh, Nay la: S6 24, phé Ly Bén, t6 1-2, phucong Thdi Binh, tinh Hung Yén)

Sg;; Tén thudc Thanh phan chinh - Ham Dang | Han | Tiéu | Quycach | SO ding
' lugng bao ding | chuén | déng géi ky
ché
M&bi 6ng 10 ml chira: Dang sdm
(Radix Codonopsis) 0,6 g; Bach
trudt (Rhizoma Atractylodis
macrocephalae) 0,4 g, Bach
linh (Poria) 0,32 g; Cam thdo .
(Radix et Rhizoma g]QP ig
Glycyrrhizae) 0,32 g; Duong G
Siro Tha quy (Radix Angelicae sinensis) 36 o 21% TCT
1 ro "1eP 10,4 g Xuyén khung (Rhizoma | Siro Y roeg | YREX '
todn dai bo . . thang ml. 00350-26
Chuanxiong) 0,32 g; Bach "
: ; Hop 01 lo

thuge (Radix Paeoniae alba)

; ; . ; x 90 ml,
0,4 g; Hoang ky (Radix 125 ml
Astragali) 0,6 g; Thuc dia ’
(Radix Rehmanniae glutinosae
praeparata) 0,6 g; Qué (vo
than, vo canh) (Cortex
Cinnamomi) 0,4 g.

2. Cong ty dang ky: Cong ty cb phan duwgce pham Ha Nam

(Plc: 86 34, duong Nguyen Vén Trdi, , phirong Chdu Cau, thanh phé Phii Ly, tinh
Ha Nam, Nay la: S6 34, duwong Nguyén Vin Trdi, phuong Phii Ly, tinh Ninh Binh)

2.1. Nha san xuit: Cong ty ¢6 phin dugc phim Ha Nam

(B/c Khu céng nghiép Chdu Son, dwong Lé Chdu, phuong Chdu Son, thanh pho
Phu Ly, tinh Ha Nam, Nay la: Khu cong nghiép Chdu Son, duong Lé Chdn,
phieong Chdu Son, tinh Ninh Binh)
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Stt | Tén thuéec | Thanh phin chinh - Ham Dang | Han | Tiéu | Quycach | S6 ding
lwgng bao | ding | chuin | déng gbi ky
S ché
S Hop 1 thi
Méi vit'iflD hodn mém 9 g chira: 4 vién, 6
Thuc\,dla (Radix Rehmanniae vienx 9 g.
glutmosae praeparata) 1,44 g; Hop 1 vi
Heai son (Tuber Dioscoreae Vién 10 vién x
Jpersimilis) 0,72 g; Son thu X 30 9 g (vi TCT-
2 | Hoan e Vi oy cpus Cornt offieinalis) 0.72 | MO8 | rang | TCCS ahow/PV | 0035126
"”‘\ g; Mau don bi (Cortex Radicis mem Ch.
& Paeoniae suffruticosae) 0,54 g; Héop 10
o Phye linh (Poria) 0,54 g; Trach vienx 9 g
Sk ta (Rhizoma Alismatis) 0,54 g. (trong qua
Y cﬁu).

;}
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?3 Cong ty ding ky: Cong ty TNHH duwgc pham Nhit Nhat

¥ (D/c: Puong so 3, cum cong nghiép Lién Hung, ap Binh Tién 2, xd Dirc Hoa,

tinh Tdy Ninh)
3.1. Nha sin xuét: Céng ty TNHH dwgc phim Nhit Nhat

(B/e: Puong sé 3, cum cong nghiép Lién Hung, ap Binh Tién 2, xd Pirc Hoa,

tinh Tdy Ninh)
Stt | Tén thuée Thanh phin chinh - Ham Dang | Han | Tiéu | Quy cach $6 ding
lwgng bao diung | chuin | dong géi ky
ché
Mbi vién nén bao phim chira:
Cao khd hén hop duge ligu
645 mg tuong duong véi:
buong  quy (dngelicae
sinensis Radix) 750 mg; D6
trong (Eucommiae Cortex)
600 mg; Cau tich (Rhizoma Hép 2 vi
Cibotii) 600 mg; Dan sim mp . o
(Salviae Miltiorrhizae Radix !
) = 10 vi, 12
et Rhizoma) 450 mg; Lién Vién vix 10
3 Xuong khép | nhuc  (Semen  Nelumbinis i g 36 TCCS . TCT-
Nhat Nhat | nuciferae) 450 mg; Tuc doan y thang A 1y 00352-26
. . ; .| phim Hop 1 lox
(Dipsaci Radix) 300 mg; 30 via
- . vién,
Thién ma (Gastrodiae 60 vién
Rhizoma) 300 mg; Cbt todi bd "y
100 vién.

(Rhizoma Drynariae) 300 mg;
Padc hoat (Angelicae
Pubescentis Radix) 600 mg;
Sinh dia (Rehmanniae Radix)
600 mg; Uy linh tién
(Clematidis Radix el
Rhizoma) 450 mg; Thong thao







(Tetrapanacis Medulla) 450

mg; Khuong hoat
(Notopterygii Rhizoma et

Radix) 3QQ\ng, Ha thd 6 do
(Polygoni” Multiflori Radix)
300 mg“

AT

Mov\nen nén bao phim chira:
Hoé’t thach (Zalcum) 75 mg;
Cdo khd hdn hop duoc liéu

4‘337 5 mg (twong duong Bach

‘thuge (Paconiae Radix Alba)

(Herba Dendrobii) 450 mg;
D3 trong (Eucommiae Cortex)
450 mg; Nguu tit (Radix
Achyranthis bidentatae) 450
mg.

X Hop 2 vi
4 | 450 mg; Bach trudt 3 op 6:1;
P (Atractylodis macrocephalae oY
& . . 10 vi, 12
& Rhizoma) 450 mg; Cam thao Vién vix 10
4 baittang | (Glycyrrhizae  Radix et i o 36 TCCS vien TCT-
N’ffﬁt Nhat | Rhizoma) 225 mg; Hau phéc ; thang e & 00353-26
A . .| phim Hop 1 lox
e (Magnoliae officinalis on
& ! o 30 vién,
& Cortex) 300 mg; Hoang lién s
= Sy ; 60 vién,
& (Coptidis Rhizoma) 675 mg; 100 vién
Méoc huong (Auckiandiae )
Radix) 600 mg; Ngii bdi tor
(Galla chinensis) 450 mg; Xa
tién tor (Semen Plantaginis)
225 mg).
Mbi vién nén bao phim chira:
Cao khdé hon hop duge ligu
520 mg twong duong: Thuc
dia (Radix  Rehmanniae
glutinosae praeparata) 1500
mg; Son thu (Corni Fructus) Hop 2 vi,
750 mg; Hoai son (Tuber 3 vi, 6 vi,
Dioscoreae  persimilis) 750 10 vi, 12
B than am | M8 Mau don bi (Moutarqz ’Vlen 36 vix 10 TCT-
5 Nhét Nhit Cortex) 600 mg; Trach ta | nénbao than TCCS vién. 00354-26
(Rhizoma Alismatis) 600 mg; | phim & Hop 1 lox
Phuc linh (Poria) 600 mg; 30 vién,
Mach moén (Ophiopogonis 60 vién,
Radix) 600 mg; Thach héc 100 vién.

4. Cong ty ding ky: Cong ty TNHH dwoc ligu Ha Ngi GMP
(D/c: L6 87, 88, khu E, khu cong nghiép Tdy Bic Ga, phwong Déng Linh, thanh
phd Thanh Héa, tinh Thanh Hoa, Nay la: L6 87, 88, khu E, KCN Tay Bdc Ga,
phuong Déng Tién, tinh Thanh Héa)
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