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QUYET PINH

Vé viéc cong bé Danh muc thudc ¢é chirng minh
twong duwong sinh hoc Dot 1 - Nam 2026

CUC TRUONG CUC QUAN LY DUQC

Can cw Ludt Duwoc ngay 6 thdng 4 nam 2016, Ludt sira doi, bé sung mot sé diéu
cua Ludt Duoc ngay 21 thang 11 nam 2024;

Can cir Nghi dinh so 42/2025/ND-CP ngay 27 thang 2 nam 2025 cua Chinh
phit quy dinh chirc nang, nhiem vu, quyén han va co cdu té chirc ciia B Y té;

Can cur Thong tw so 12/2025/TT-BYT ngay 16 thang 5 nam 2025 cua Bo truong
Bé Y té quy dinh viéc dang ky luu hanh thude, nguyén liéu lam thudc;

Can cir Quyét dinh s6 2386/Q0D-BYT ngay 22 thang 7 nam 2025 cua B9 truong
B4 Y té quy dinh chirc nang, nhi¢m vu, quyén han va co cdu t6 chire ciia Cuc Qudn
Iy Duwgc thugc B Y té;

Can cik két lugn ciia Hoi dong tie van cap gidy ding ky leu hanh thudc, nguyén
liéu lam thuéc - Bé Y té dot 220 tai bién ban kém theo Cong van s6 03/HDPTV-VPHP
ngay 09/01/2026 va dot 129 tai bién ban kém theo Cong van s6 08/HPTV-VPHD ngay
02/04/2026 ciia Vén phong Héi dong te van cap GPKLH thuée, nguyén liéu lam thudc;

Theo dé nghi ciia Truéng phong Bdang ky thudce, Cuc Quan Iy Duoc.

QUYET PINH:
Piéu 1. Cong bd kém theo Quyét dinh nay Danh muc thudc ¢ chirmg minh
tuong duong sinh hoc Pot 1 - Nam 2026 gém 27 thude.
Piéu 2. Quyét dinh nay c6 hiéu luc ké tir ngdy ky ban hanh.
Piéu 3. Giam dbc So' Y té cac tinh, thanh phd truc thudc Trung wong, cac co s¢
kinh doanh duoc va Gidm déc co sé ¢6 thube néu tai Diéu 1 chju trach nhiém thi
hanh Quyét dinh nay./.
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Phu luc

DANH MUC 27 THUOC CO CHUNG MINH TUONG PUONG SINH HOC POT 1 - NAM 2026

(Kém theo Quyét dinh s6 232 /QP-QLD ngay 16 /4 /2026 ciia Cuc Quan Iy Duoc)

STT | Tén thudc Hoat chit, ham lwong Dang Quy cach dong goéi S6 ding ky Co s san xuat Dia chi co sé san xuit
bao ché

1 | AFATIN 20 Afatinib (twong duong Viénnén | Hop 6 vi x 10 vién 890110193823 | Hetero Labs Unit-V, Sy. No. 439, 440,
voi Afatinib dimaleate bao phim Limited 441 & 458, TSIIC
(Form H3) 29,56mg) Formulation SEZ, Polepally
20mg Village, Jadcherla Mandal,
Mahaboobnagar  District,

Telangana State, India
2 | Bilason Bilastin 20mg Vién nén | Hop 3 vi x 10 vién; 890110180525 | Unison Unit-III, C-7,8,9,  Steel
Hop 10 vi x 10 vién Pharmaceuticals Town, Opp. Nova Petro,
Pvt. Ltd. Moraiya, Tal -Sanand, City -
Moraiya, Dist.- Ahmedabad-
382 213, Guyjarat state, India
3 | Cardisav 5/80 Amlodipine (duéi dang | Viénnén | Hop 3 vi x 10 vién 893110012426 | Cong ty Co phan L6 Z01-02-03a, Khu Cong
Amlodipine besilate bao phim Dugc pham SaVi nghiép trong Khu Ché xuat
6,940mg) Smg; (SAVIPHARM Tan Thuan, Phuong Tan
Valsartan 80mg J.S.C) Thuan Bong, Quan 7, Thanh
phb HO Chi Minh, Viét Nam
4 | DRP-Empa Empagliflozin 10mg Viénnén | Hop 3 vi x 10 vién 893110018726 | Cong ty TNHH L6 EBS, duong s6 19A, Khu
bao phim DRP Inter cong nghiép Hiép Phudc, Xa
Hi¢p Phudc, Huyén Nha Be,
Tp. H6 Chi Minh, Viét Nam
5 | Enoxzen 5 Apixaban Smg Viénnén | Hop 3 vi x 10 vién 890110002925 | Intas Plot No. 457&458 Matoda
bao phim Pharmaceuticals Plot No 191/218P
Limited Chacharwadi Sarkhej Bavla

Highway, Ahmedabad,

382210, India
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6 | Erlotinib Tablets Erlotinib (dudi dang Vién nén | Hop 3 vi x 10 vién 890114355724 | M/s. Shilpa Plot No. S-20 to S-26,
150mg Erlotinib hydrochloride) | bao phim Medicare Limited | Pharma SEZ, TSIIC Green
150mg Industrial Park, Polepally
Village, Jadcherla Mandal,
Mahaboobnagar  District,
Telangana-509301, India
7 | Esomac 40 Esomeprazol (dang Vién Hop 3 vi x 10 vién VN-23132-22 | Macleods Block N-2, Village Theda,
Esomeprazol magnesi nang Pharmaceuticals Post Office Lodhimajra
dihydrat) 40mg cung tan Ltd. Tehsil Baddi, Distt. Solan,
trong Himachal Pradesh-174101,
rudt India
8 | Ezzicad Ezetimibe 10mg Vién nén | Hop 1 vi x 20 vién 890110013523 | Glenmark Plot No. 2, Phase II, Pharma
khong Pharmaceuticals Zone, SEZ, Pithampur,
bao Ltd. District  Dhar, Madhya
Pradesh, IN 454 775, India
9 | Febuliv 80 Febuxostat 80mg Viénnén | Hop 3 vi x 10 vién 890110776724 | RV Lifesciences Plot No. H-19, M.ILD.C.,
bao phim Limited Waluj, Chhatrapati
Sambhajinagar 431133,
Mabharashtra State, India
10 | Imasil Imatinib (dudi dang Vién Hop 3 vix 10 vién, vi | 890114195723 | Cipla Limited Plot No. S-103 to S-105, S-
Imatinib mesylate) nang bam; Hop 3 vi x 10 (VN3-85-18) 107 to S-112, L-138, L-147,
400mg cung vién, vi x¢é; Hop 1 lo x L-147/1 to L-147/3 & L-
30 vién 147/A, Verna Industrial
Estate, Verna Goa, India
11 | Imatinib Mesylate | Imatinib (dudi dang Viénnén | Hop 3 vi x 10 vién 890114355624 | M/s. Shilpa Plot No. S-20 to S-26,
Tablets 400mg Imatinib mesylate) bao phim Medicare Limited | Pharma SEZ, TSIIC Green

400mg

Industrial Park, Polepally
Village, Jadcherla Mandal,
Mahaboobnagar  District,
Telangana-509301, India
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12 | Itopride 50 Itopride hydrochloride Vién nén | Hop 2 vi x 10 vién, 893110011726 | Cong ty C6 phan S6 27, Pudng 3A, Khu Cong
50mg bao phim | Hop 3 vi x 10 vién, Dugc Pham OPV Nghi¢p Bién Hoa II, Phuong
Hop 5 vi x 10 vién An Binh, Thanh phd Bién
Hoa, Tinh Déng Nai, Viét
Nam
13 | Misarven H Hydrochlorothiazide Vién nén | Hop 3 vi x 10 vién 890110192700 | Inventia Healthcare | F1-F1/1-F75/1, Additional
80/12.5 12,5mg; hai 16p Limited Ambernath M.ID.C,
Telmisartan 80mg khong Ambernath (East), Thane
bao 421506 Maharashtra State,
India
14 | Mofecon-C 250 Mycophenolate Mofetil | Vién Hop 6 vix 10 vién 890114347724 | Concord Biotech 297-298 2P, Valthera, Tal.-
250mg nang Limited Dholka, Dist. - Ahmedabad -
cing 382 225, Gujarat State, India
15 | Nothrombi 10 Rivaroxaban 10mg Vién nén | Hop 3 vi x 10 vién 890110974624 | Inventia Healthcare | F1-F1/1-F75/1, Additional
bao phim Limited Ambernath M.IL.D.C.,
Ambernath (East), Thane
421506 Maharashtra State,
India
16 | Nothrombi 20 Rivaroxaban 20mg Viénnén | Hop 3 vi x 10 vién 890110774324 | Inventia Healthcare | F1-F1/1-F75/1, Additional
bao phim Limited Ambernath M.LD.C.,
Ambernath (East), Thane
421506 Maharashtra State,
India
17 | QUANVASREL | Trimetazidin Viénnén | Hop 02 vi, 03 vi, 05 | 893110012326 | Cong ty c6 phan S6 46, Puong Hiru Nghi,
MR dihydroclorid 35mg bao phim | vi,10 vi x 10 vién, Hop dugc pham Quang | Phuong Bic Ly, TP. Pong
giai 02 vi; 03 vi; 05 vix 30 Binh Ho1i, Tinh Quéang Binh, Viét
phong c6 | vién, Lo 01 thi x 100 Nam
bién d6i | vién, Lo 01 tdi x 200
vién
18 | Rosutrox Rosuvastatin (dudi dang | Vién nén | Hop 4 vi x 7 vién 590110523224 | Biofarm Sp. z 0.0 ul. Walbrzyska 13, 60-198
Rosuvastatin calcium) bao phim (VN-20451-17) Poznan, Poland

20mg
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19 | Rosutrox Rosuvastatin (dudi dang | Vién nén | Hop 4 vi x 7 vién 590110523124 | Biofarm Sp. z 0.0 ul. Walbrzyska 13, 60-198
Rosuvastatin calcium) bao phim (VN-20450-17) Poznan, Poland
10mg
20 | Sertraline 50 mg Sertraline (dudi dang Vién nén | Hop 3 vi x 10 vién 893110022826 | Co so chuyén giao | Pia chi co s& chuyén giao
sertraline hydrochloride | bao phim cong nghé: Hovid | cong ngh¢: 121, Jalan Tunku
56 mg) 50 mg Berhad; Abdul Rahman (Jalan Kuala
Co so san xuit (Co | Kangsar), 30010  Ipoh,
s& nhan chuyén Perak, Malaysia;
giao cong nghé): Pia chi co s& nhan chuyén
Cong Ty TNHH giao cong nghé: S6 40 dai 16
Lién Doanh Tu Do, Khu cong nghi¢p
Stellapharm - Chi | Viét Nam - Singapore,
nhanh 1 Phuong An Pha, Thanh phd
Thuan An, Tinh Binh
Duong, Viét Nam
21 | Sitaglo 50 Sitagliptin (as Sitagliptin | Vién nén | Hop 3 vi x 10 vién 890110038825 | RV Lifesciences Plot No. H-19, M.LD.C.,
phosphate monohydrate) | bao phim (VN-18987-15) | Limited Waluj, Chhatrapati
50mg Sambhajinagar 431133,
Maharashtra State, India
22 | Sitamibe-M 50/850 | Metformin hydroclorid Vién nén | Hop 03 vi x 10 vién, 893110020126 | Cong ty TNHH L6 B, duong s6 2, khu cong
850mg; bao phim | Hop 05 vi x 10 vién, Lién doanh Hasan - | nghi¢p Pong An, phuong
Sitagliptin (dudi dang Hop 10 vi x 10 vién Dermapharm Binh Hoa, thanh phd Thuan
sitagliptin phosphat An, tinh Binh Duong, Viét
monohydrat) 50mg Nam
23 | Tacrocord 5 Tacrolimus 5mg Vién Hop 6 vi x 10 vién 890114119724 | Concord Biotech 297-298/2P, Valthera, Tal.-
nang Limited Dholka, Dist. - Ahmedabad -
cung 382 225, Gujarat State, India
24 | Teli H Telmisartan 40mg; Viénnén | Hop 3 vi x 10 vién 890110021323 | Cadila Plot No0.1389, Trasad Road,
Hydrochlorothiazide hai 16p (VN-17662-14) | Pharmaceuticals Dholka, City: Dholka -
12,5mg Limited 382225, Dist: Ahmedabad,

Gujarat State, India
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25 | Telma 80 H Hydrochlorothiazide Viénnén | Hop 16n x 10 hop nho | 890110995924 | Glenmark Plot No. 2, Phase II, Pharma
12,5mg; x 1 vix 10 vién Pharmaceuticals Zone, SEZ, Pithampur,
Telmisartan 80mg Ltd. District  Dhar, = Madhya

Pradesh, IN 454 775, India

26 | Tensiber Plus Hydroclorothiazide Vién nén | Hop 3 vi x 10 vién 383110528624 | - Co so san xuit: - DPia chi co s& san xuét:
12,5mg; bao phim Lek Verovskova ulica 57, 1526
Irbesartan 150mg Pharmaceuticals Ljubljana, Slovenia

d.d. - bia chi co s¢ dong goi:
- Co s dong goi: Trimlini 2D, 9220 Lendava,
Lek Slovenia

Pharmaceuticals

d.d.

27 | VALTEAM 10/160 | Amlodipin (duéi dang | Viénnén | Hop 3 vi x 10 vién 893110019826 | Cong ty c6 phan | Chi nhanh Céng ty c¢6 phan
Amlodipin besilate 13,88 | bao phim dugce pham Truong | dugc pham Truong
mg) 10 mg; Tho Tho, L6 M1, Duong N3,
Valsartan 160 mg Khu Cong nghi¢p Hoa X4,

thanh phé Nam PDPinh, Tinh
Nam Dinh, Viét Nam
Ghi chu:

- 86 dang ky 12 ky tw la s6 dang ky dwoc cdp méi hodc gia han theo quy dinh tai Phu luc V Théng tw 12/2025/TT-BYT ngay 16/05/2025 ciia Bé trieong Bo Y té quy

dinh viéc dang ky luu hanh thude, nguyén liéu lam thudc.

- 86 dang ky da cdp (dwoc ghi trong ngodc don) la sé ding ky da dwge cdp truée khi thude dwoc gia han.




		CỤC CHỨNG THỰC SỐ VÀ BẢO MẬT THÔNG TIN - ĐT: 0243.7738668; Fax: 0243.7738668; Email: ca@bcy.gov.vn
	2026-04-16T15:25:54+0700
	BỘ Y TẾ - Hà Nội
	Nguyễn Thành Lâm<lamnt.qld@moh.gov.vn> đã ký lên văn bản này!


		CỤC CHỨNG THỰC SỐ VÀ BẢO MẬT THÔNG TIN - ĐT: 0243.7738668; Fax: 0243.7738668; Email: ca@bcy.gov.vn
	2026-04-16T15:48:42+0700
	BỘ Y TẾ - Hà Nội
	CỤC QUẢN LÝ DƯỢC<cqldvn@moh.gov.vn> đã ký lên văn bản này!


		CỤC CHỨNG THỰC SỐ VÀ BẢO MẬT THÔNG TIN - ĐT: 0243.7738668; Fax: 0243.7738668; Email: ca@bcy.gov.vn
	2026-04-16T15:48:48+0700
	BỘ Y TẾ - Hà Nội
	CỤC QUẢN LÝ DƯỢC<cqldvn@moh.gov.vn> đã ký lên văn bản này!


		CỤC CHỨNG THỰC SỐ VÀ BẢO MẬT THÔNG TIN - ĐT: 0243.7738668; Fax: 0243.7738668; Email: ca@bcy.gov.vn
	2026-04-16T15:48:52+0700
	BỘ Y TẾ - Hà Nội
	CỤC QUẢN LÝ DƯỢC<cqldvn@moh.gov.vn> đã ký lên văn bản này!


		CỤC CHỨNG THỰC SỐ VÀ BẢO MẬT THÔNG TIN - ĐT: 0243.7738668; Fax: 0243.7738668; Email: ca@bcy.gov.vn
	2026-04-16T15:48:58+0700
	BỘ Y TẾ - Hà Nội
	CỤC QUẢN LÝ DƯỢC<cqldvn@moh.gov.vn> đã ký lên văn bản này!


		CỤC CHỨNG THỰC SỐ VÀ BẢO MẬT THÔNG TIN - ĐT: 0243.7738668; Fax: 0243.7738668; Email: ca@bcy.gov.vn
	2026-04-16T15:49:03+0700
	BỘ Y TẾ - Hà Nội
	CỤC QUẢN LÝ DƯỢC<cqldvn@moh.gov.vn> đã ký lên văn bản này!


		CỤC CHỨNG THỰC SỐ VÀ BẢO MẬT THÔNG TIN - ĐT: 0243.7738668; Fax: 0243.7738668; Email: ca@bcy.gov.vn
	2026-04-16T15:49:10+0700
	BỘ Y TẾ - Hà Nội
	CỤC QUẢN LÝ DƯỢC<cqldvn@moh.gov.vn> đã ký lên văn bản này!


		CỤC CHỨNG THỰC SỐ VÀ BẢO MẬT THÔNG TIN - ĐT: 0243.7738668; Fax: 0243.7738668; Email: ca@bcy.gov.vn
	2026-04-16T15:49:15+0700
	BỘ Y TẾ - Hà Nội
	CỤC QUẢN LÝ DƯỢC<cqldvn@moh.gov.vn> đã ký lên văn bản này!


		CỤC CHỨNG THỰC SỐ VÀ BẢO MẬT THÔNG TIN - ĐT: 0243.7738668; Fax: 0243.7738668; Email: ca@bcy.gov.vn
	2026-04-16T15:49:20+0700
	BỘ Y TẾ - Hà Nội
	CỤC QUẢN LÝ DƯỢC<cqldvn@moh.gov.vn> đã ký lên văn bản này!




