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QUYẾT ĐỊNH 
Về việc ban hành Danh mục 231 thuốc sản xuất trong nước 
được gia hạn giấy đăng ký lưu hành tại Việt Nam - Đợt 184 

 
CỤC TRƯỞNG CỤC QUẢN LÝ DƯỢC 

    
    Căn cứ Luật Dược số 105/2016/QH13 ngày 06/4/2016; 
 Căn cứ Nghị định số 95/2022/NĐ-CP ngày 15/11/2022 của Chính phủ quy định 

chức năng, nhiệm vụ, quyền hạn và cơ cấu tổ chức của Bộ Y tế; 
  Căn cứ Quyết định số 1969/QĐ-BYT ngày 26/4/2023 của Bộ trưởng Bộ Y tế quy 

định chức năng, nhiệm vụ, quyền hạn và cơ cấu tổ chức của Cục Quản lý Dược thuộc 
Bộ Y tế; 

 Căn cứ Thông tư số 08/2022/TT-BYT ngày 05/09/2022 của Bộ trưởng Bộ Y tế quy 
định việc đăng ký lưu hành thuốc, nguyên liệu làm thuốc; 

Căn cứ kết luận của Hội đồng tư vấn cấp giấy đăng ký lưu hành thuốc, nguyên liệu 
làm thuốc - Bộ Y tế; 

 Theo đề nghị của Trưởng phòng Đăng ký thuốc, Cục Quản lý Dược. 

 
QUYẾT ĐỊNH: 

Điều 1. Ban hành kèm theo Quyết định này danh mục 231 thuốc sản xuất trong 
nước được cấp giấy đăng ký lưu hành tại Việt Nam - Đợt 184, cụ thể: 

1. Danh mục 172 thuốc sản xuất trong nước được gia hạn giấy đăng ký lưu hành 
hiệu lực 05 năm (Phụ lục I kèm theo).  

2. Danh mục 52 thuốc sản xuất trong nước được gia hạn giấy đăng ký lưu hành 
hiệu lực 03 năm (Phụ lục II kèm theo).  

3. Danh mục 07 thuốc sản xuất trong nước được gia hạn đăng ký lưu hành đến 
31/12/2025 (Phụ lục III kèm theo).  

Điều 2. Cơ sở sản xuất và cơ sở đăng ký thuốc có trách nhiệm: 
1. Sản xuất thuốc theo đúng các hồ sơ, tài liệu đã đăng ký với Bộ Y tế và phải in 

số đăng ký được Bộ Y tế Việt Nam cấp lên nhãn thuốc. 
2. Chỉ được sản xuất, đưa ra lưu hành các thuốc kiểm soát đặc biệt khi có Giấy 

chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược phạm vi kinh doanh thuốc phải kiểm soát đặc 
biệt phù hợp với phạm vi hoạt động của cơ sở đáp ứng quy định tại khoản 5 Điều 143 
Nghị định số 54/2017/NĐ-CP ngày 08/5/2017 của Chính phủ quy định chi tiết một số 
điều và biện pháp thi hành Luật Dược. 

3. Thực hiện việc cập nhật tiêu chuẩn chất lượng của thuốc theo quy định tại 
Thông tư số 11/2018/TT-BYT ngày 04/5/2018 của Bộ trưởng Bộ Y tế quy định về chất 
lượng thuốc, nguyên liệu làm thuốc. 

4. Thực hiện, phối hợp với cơ sở nhập khẩu thực hiện theo đúng quy định tại 
Công văn số 5853/QLD-CL ngày 19/4/2019 của Cục Quản lý Dược về việc kiểm tra 
chất lượng nguyên liệu làm thuốc nhóm sartan đối với các thuốc thuộc danh mục tại 
Điều 1 ban hành kèm theo Quyết định này có chứa dược chất thuộc nhóm sartan  

5. Thuốc được gia hạn giấy đăng ký lưu hành tại Quyết định này nhưng chưa nộp 
hồ sơ cập nhật nội dung nhãn thuốc, tờ hướng dẫn sử dụng thuốc theo quy định của 
Thông tư 01/2018/TT-BYT ngày 18/01/2018 của Bộ trưởng Bộ Y tế thì phải thực hiện 
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cập nhật theo quy định tại điểm b Khoản 1 Điều 37 Thông tư số 01/2018/TT-BYT trong 
thời hạn 12 tháng kể từ ngày được gia hạn giấy đăng ký lưu hành. 

6. Sau 12 tháng kể từ ngày ký ban hành Quyết định này, các thuốc được gia hạn 
giấy đăng ký lưu hành theo Quyết định này có thay đổi về nội dung hành chính (bao 
gồm cả mẫu nhãn và tờ hướng dẫn sử dụng thuốc) phải sản xuất và lưu hành với các nội 
dung đã được phê duyệt thay đổi trong hồ sơ gia hạn. 

7. Phối hợp với các cơ sở điều trị để thực hiện theo đúng các quy định hiện 
hành về thuốc kê đơn, theo dõi an toàn, hiệu quả, tác dụng không mong muốn của 
thuốc trên người Việt Nam và tổng hợp, báo cáo theo quy định tại Điều 5 Thông tư 
số 08/2022/TT-BYT đối với các thuốc trong mục I Phụ lục II ban hành kèm theo 
Quyết định này. 

8. Cơ sở đăng ký thuốc phải bảo đảm duy trì điều kiện hoạt động trong thời gian 
hiệu lực của giấy đăng ký lưu hành thuốc, nguyên liệu làm thuốc. Trong trường hợp 
không còn đáp ứng đủ điều kiện hoạt động, cơ sở đăng ký phải có trách nhiệm thực hiện 
thay đổi cơ sở đăng ký theo quy định tại Thông tư số 08/2022/TT-BYT trong thời hạn 
30 ngày kể từ ngày cơ sở đăng ký không còn đủ điều kiện hoạt động. 

9. Cơ sở sản xuất thuốc phải bảo đảm các điều kiện hoạt động của cơ sở sản xuất 
trong thời hạn hiệu lực của giấy đăng ký lưu hành thuốc, nguyên liệu làm thuốc. 

10. Các thuốc được gia hạn giấy đăng ký lưu hành tại Quyết định này được tiếp 
tục sử dụng số đăng ký đã cấp trước khi gia hạn trong thời hạn tối đa 12 tháng kể từ 
ngày được cấp số đăng ký gia hạn theo quy định tại Phụ lục VI ban hành kèm theo 
Thông tư số 08/2022/TT-BYT. 

11. Các thuốc được gia hạn giấy đăng ký lưu hành tại mục II Phụ lục II Quyết 
định này sau khi hết hạn giấy đăng ký lưu hành, trong hồ sơ gia hạn nếu công ty không 
có dữ liệu lâm sàng chứng minh an toàn, hiệu quả của thuốc, Cục Quản lý Dược sẽ trình 
Hội đồng tư vấn cấp giấy đăng ký lưu hành thuốc, nguyên liệu làm thuốc không tiếp tục 
gia hạn giấy đăng ký lưu hành. 

Điều 3. Quyết định này có hiệu lực kể từ ngày ký ban hành. 
Điều 4. Giám đốc Sở Y tế các tỉnh, thành phố trực thuộc Trung ương và Giám 

đốc cơ sở sản xuất và cơ sở đăng ký có thuốc tại Điều 1 chịu trách nhiệm thi hành Quyết 
định này./. 
Nơi nhận: 
- Như Điều 4; 
- BT. Đào Hồng Lan (để b/c); 
- TT. Đỗ Xuân Tuyên (để b/c); 
- Cục Quân y - Bộ Quốc phòng, Cục Y tế - Bộ Công an; 
- Cục Y tế GTVT - Bộ Giao thông vận tải; 
- Tổng Cục Hải quan - Bộ Tài chính; 
- Bảo hiểm xã hội Việt Nam; 
- Bộ Y tế: Vụ PC, Cục QLYDCT, Cục QLKCB, Thanh tra 
Bộ, Văn phòng HĐTV cấp GĐKLH thuốc, NLLT; 
- Viện KN thuốc TƯ, Viện KN thuốc TP. HCM; 
- Tổng Công ty Dược Việt Nam - Công ty CP; 
- Các Bệnh viện, Viện có giường bệnh trực thuộc Bộ Y tế; 
- Trung tâm mua sắm tập trung thuốc quốc gia;  
- Cục QLD: P.QLKDD, P.QLCLT, P.PCTTra, P.QLGT; 
Website; 
- Lưu: VT, ĐK (T) (02b). 
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STT Tên thuốc Hoạt chất chính - 

Hàm lượng

Dạng bào 

chế

Quy cách đóng 

gói

Tiêu 

chuẩn

Tuổi thọ 

(tháng)

Số đăng ký

gia hạn

(Số đăng ký

đã cấp)

Số lần 

gia hạn

(1) (2) (3) (4) (5) (6) (7) (8) (9)

129 Salonpas Methyl salicylate 

6,29 %; dl-

Camphor 1,24 %; 

l-Menthol 5,71 %; 

Tocopherol 

acetate 2 %

Cao dán Bao 2 miếng 

(6,5 cm x 4,2 

cm); Bao 10 

miếng (6,5 cm x 

4,2 cm); Hộp 1 

bao x 10 miếng 

(6,5 cm x 4,2 

cm); Hộp 2 bao 

x 10 miếng (6,5 

cm x 4,2 cm); 

Hộp 4 bao x 10 

miếng (6,5 cm x 

4,2 cm); Hộp 1 

bao x 20 miếng 

(6,5 cm x 4,2 

cm)

NSX 36 893100105223 

(VD-22387-15)

1

130 Melotop Meloxicam 7,5mg Viên nang 

cứng

Hộp 10 vỉ x 10 

viên

NSX 24 893110105323 

(VD-23299-15)

1

131 SP Edonal Erdosteine 300mg Viên nang 

cứng

Hộp 3 vỉ x 10 

viên

NSX 36 893110105423 

(VD-18104-12)

1

132 Actifif-NIC Triprolidin 

hydroclorid 

2,5mg, 

Phenylephrin 

hydroclorid 10mg 

Viên nén Chai 100 viên, 

Chai 500 viên

NSX 36 893110105523 

(VD-23306-15)

1

133 Dextanice Dextromethorphan 

HBr  5mg

Viên nang 

cứng

Hộp 10 vỉ x 10 

viên; Chai 100 

viên

DĐVN IV 36 893110105623 

(VD-23949-15)

1

134 Telgate 180 Fexofenadin 

HCl 180mg

Viên nén 

báo phim

Hộp 2 vỉ x 10 

viên; Chai 50 

viên, 100 viên

NSX 36 893100105723 

(VD-24549-16)

1

135 Tenonic Tenoxicam 20mg viên nang 

cứng

Hộp 2 vỉ, 3 vỉ, 5 

vỉ, 10 vỉ x 10 

viên; Chai 100 

viên

NSX 36 893110105823 

(VD-22342-15)

1

49. Cơ sở đăng ký: Công Ty TNHH Dược Phẩm Hisamitsu Việt Nam (Địa chỉ: Số 14-15 đường 2A, KCN Biên Hòa 2, 

P. An Bình, Tp. Biên Hòa, tỉnh Đồng Nai, Việt Nam)

49.1.Cơ sở sản xuất: Công Ty TNHH Dược Phẩm Hisamitsu Việt Nam (Địa chỉ: Số 14-15 đường 2A, KCN Biên Hòa 

2, P. An Bình, Tp. Biên Hòa, tỉnh Đồng Nai, Việt Nam)

50. Cơ sở đăng ký: Công ty TNHH Dược phẩm Shinpoong Daewoo (Địa chỉ: Số 13, Đường 9A, KCN Biên Hòa II, P. 

An Bình, TP. Biên Hòa, Đồng Nai, Việt Nam)

50.1. Cơ sở sản xuất: Công ty TNHH Dược phẩm Shinpoong Daewoo (Địa chỉ: Số 13, Đường 9A, KCN Biên Hòa II, 

P. An Bình, TP. Biên Hòa, Đồng Nai, Việt Nam)

51. Cơ sở đăng ký: Công ty TNHH Dược phẩm USA - NIC (Địa chỉ: Lô 11D, đường C, Khu công nghiệp Tân Tạo, 

Phường Tân Tạo A, Quận Bình Tân,TP. HCM, Việt Nam)

51.1.Cơ sở sản xuất: Công ty TNHH Dược phẩm USA - NIC (Địa chỉ: Lô 11D, đường C, Khu công nghiệp Tân Tạo, 

Phường Tân Tạo A, Quận Bình Tân,TP. HCM, Việt Nam)

52. Cơ sở đăng ký: Công ty TNHH Dược phẩm VNP (Địa chỉ: Ô 54, F3, Khu đô thị Đại Kim, phường Định Công, quận 

Hoàng Mai, TP. Hà Nội, Việt Nam)
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