
 

 

BỘ Y TẾ 

CỤC QUẢN LÝ DƯỢC _______________ 

Số:           /QĐ-QLD 

CỘNG HOÀ XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM 

Độc lập - Tự do - Hạnh phúc 
___________________________________________________ 

Hà Nội, ngày        tháng        năm 2025  

QUYẾT ĐỊNH 

Về việc ban hành Danh mục 05 vắc xin, sinh phẩm 

được gia hạn giấy đăng ký lưu hành tại Việt Nam - Đợt 57 
 

CỤC TRƯỞNG CỤC QUẢN LÝ DƯỢC 

Căn cứ Luật Dược ngày 06 tháng 4 năm 2016; Luật sửa đổi, bổ sung một số 

điều của Luật Dược ngày 21 tháng 11 năm 2024; 

Căn cứ Nghị định số 42/2025/NĐ-CP ngày 27/02/2025 của Chính phủ quy định 

chức năng, nhiệm vụ, quyền hạn và cơ cấu tổ chức của Bộ Y tế; 

Căn cứ Nghị định số 163/2025/NĐ-CP ngày 29/06/2025 của Chính phủ quy 

định chi tiết một số điều và biện pháp để tổ chức, hướng dẫn thi hành Luật Dược; 

Căn cứ Thông tư số 12/2025/TT-BYT ngày 16/05/2025 của Bộ trưởng Bộ Y tế 

quy định việc đăng ký lưu hành thuốc, nguyên liệu làm thuốc; 

Căn cứ Quyết định số 2386/QĐ-BYT ngày 22/07/2025 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 kết luận của Hội đồng tư vấn cấp giấy đăng ký lưu hành thuốc, nguyên 

liệu làm thuốc - Bộ Y tế đợt 57 tại biên bản kèm theo Công văn số 66/HĐTV-VPHĐ 

ngày 28/10/2025 của Văn phòng Hội đồng tư vấn cấp GĐKLH thuốc, nguyên liệu làm 

thuốc; 

 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 05 vắc xin, sinh phẩm 

được gia hạn giấy đăng ký lưu hành tại Việt Nam - Đợt 57, cụ thể:                     

1. Danh mục 03 vắc xin, sinh phẩm được gia hạn giấy đăng ký lưu hành hiệu 

lực 05 năm - Đợt 57 (Phụ lục I kèm theo).  

2. Danh mục 02 sinh phẩm được gia hạn giấy đăng ký lưu hành hiệu lực 03 

năm - Đợt 57 (Phụ lục II kèm theo).  

Điều 2. Cơ sở sản xuất và cơ sở đăng ký thuốc có trách nhiệm: 

1. Sản xuất, cung cấp thuốc vào Việt Nam theo đúng các hồ sơ, tài liệu đã đăng 

ký với Bộ Y tế và phải in hoặc dán số đăng ký được Bộ Y tế Việt Nam cấp lên nhãn 

thuốc. 

2. Chấp hành đầy đủ pháp luật của Việt Nam và các quy định của Bộ Y tế về 

sản xuất, nhập khẩu thuốc và lưu hành thuốc tại Việt Nam, nếu có bất cứ thay đổi gì 

trong quá trình lưu hành thuốc ở nước sở tại và ở Việt Nam thì phải báo cáo ngay cho 

Cục Quản lý Dược - Bộ Y tế Việt Nam. 

3. Thực hiện việc cập nhật tiêu chuẩn chất lượng của thuốc, nguyên liệu làm 

thuốc theo quy định tại Thông tư số 30/2025/TT-BYT ngày 01/07/2025 của Bộ trưởng 

Bộ Y tế hướng dẫn áp dụng tiêu chuẩn chất lượng, kiểm nghiệm thuốc, nguyên liệu 

làm thuốc và thu hồi, xử lý thuốc vi phạm. 

4. 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 
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của Thông tư số 01/2018/TT-BYT ngày 18/01/2018 của Bộ trưởng Bộ Y tế quy định 

ghi nhãn thuốc, nguyên liệu làm thuốc và tờ hướng dẫn sử dụng thuốc được sửa đổi, 

bổ sung tại Thông tư số 23/2023/TT-BYT ngày 30/11/2023 thì phải thực hiện 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. 

5. 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, nhập khẩu và lưu 

hành với các nội dung đã được phê duyệt thay đổi trong hồ sơ gia hạn. 

6. Phối hợp với các cơ sở điều trị, cơ sở y tế dự phòng 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 10 Thông tư số 12/2025/TT-BYT ngày 16/5/2025 của Bộ trưởng Bộ Y tế quy 

định việc đăng ký lưu hành thuốc, nguyên liệu làm thuốc đối với các thuốc thuộc 

Danh mục tại Phụ lục II ban hành kèm theo Quyết định này. 

7. Cơ sở đăng ký thuốc phải đảm bảo 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 12/2025/TT-BYT ngày 

16/5/2025 của Bộ trưởng Bộ Y tế trong thời hạn 30 ngày kể từ ngày cơ sở đăng ký 

không còn đủ điều kiện hoạt động. 

8. Thuốc có số thứ tự 1, 2 tại Phụ lục II Quyết định này: sau khi được gia hạn 

giấy đăng ký lưu hành thuốc, công ty đăng ký phải nộp hồ sơ lâm sàng theo hình 

thức thay đổi, bổ sung quy định tại Phụ lục II Thông tư số 12/2025/TT-BYT để 

được tiếp tục xem xét gia hạn giấy đăng ký lưu hành cho lần tiếp theo. 

Điều 3. 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 V ban hành kèm theo 

Thông tư số 12/2025/TT-BYT. 

Điều 4. Quyết định có hiệu lực kể từ ngày ký ban hành.  

Điều 5. Giám đốc Sở Y tế các tỉnh, thành phố trực thuộc trung ương, giám đốc 

nhà sản xuất và cơ sở đăng ký có thuốc tại Điều 1 chịu trách nhiệm thi hành Quyết 

định này./. 

Nơi nhận: 
- Như Điều 5;  

- Bộ trưởng (để b/c); 

- Thứ trưởng Nguyễn Tri Thức (để b/c); 

- Cục Quân y - Bộ Quốc phòng, Cục Y tế - Bộ Công an; 

Cục Y tế GTVT - Bộ Xây dựng; 

- Bộ Tài chính: Cục Hải quan, Bảo hiểm xã hội Việt Nam; 

- Bộ Y tế: Vụ PC, Cục Phòng bệnh, Cục KHCN&ĐT; Cục 

QLKCB, Văn phòng NRA, Văn phòng HĐTV cấp GĐKLH 

thuốc, NLLT; Trung tâm mua sắm tập trung thuốc QG; 

- Viện KN thuốc TƯ, Viện KN thuốc Tp. HCM, Viện 

KĐQG VX&SPYT, Viện VSDTTW; 

- Tổng Công ty Dược VN – CTCP, Các Công ty XNK dược 

phẩm (xem Website Cục QLD);  
- Các Bệnh viện & Viện có giường bệnh trực thuộc BYT;  

-  Cục QLD: các phòng QLGT, QLKDD, QLCLT, PCHN, 

VP Cục, Website Cục QLD; 

- Lưu: VT, ĐKT (L) (2b). 

CỤC TRƯỞNG 

 

 

 

 

 

Vũ Tuấn Cường 
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(1) 

Tên thuốc 

 

 

 

 

(2) 

Hoạt chất chính 

– Hàm lượng 

 

 

 

(3) 

Dạng 

bào chế 

 

 

 

(4) 

Quy cách đóng 

gói 

 

 

 

(5) 

Tiêu 

chuẩn 

 

 

 

(6) 

Tuổi thọ 

(tháng) 

 

 

 

(7) 

Số đăng ký  

gia hạn 

(Số đăng ký  

đã cấp) 

 

(8) 

Số 

lần 

gia 

hạn 

 

(9) 

1 1. Cơ sở đăng ký: Công ty TNHH Một thành viên Vắcxin và Sinh phẩm số 1 (Địa chỉ: Số 1 phố Yersin, 

phường Phạm Đình Hổ, quận Hai Bà Trưng, Hà Nội, Việt Nam) 

1.1. Cơ sở sản xuất: Công ty TNHH MTV Vắcxin và Sinh phẩm số 1 (Địa chỉ: Số 1 phố Yersin, phường Phạm 

Đình Hổ, quận Hai Bà Trưng, Hà Nội, Việt Nam) 

1 

Vắc xin tả 

uống - 

mORCVAX 

Mỗi liều 1,5ml 

vắc xin chứa: 

V.cholerae O1, 

El Tor, Phil.6973 

(bất hoạt bằng 

formaldehyde) 

600 E.U. LPS; 

V.cholerae O139, 

4260B (bất hoạt 

bằng 

formaldehyde) 

600 E.U. LPS; 

V.cholerae O1, 

Cairo 50 (bất 

hoạt bằng 

formaldehyde) 

300 E.U. LPS; 

V.cholerae O1, 

Cairo 50 (bất 

hoạt bằng nhiệt 

độ) 300 E.U. 

LPS; V.cholerae 

O1, Cairo 48 (bất 

hoạt bằng nhiệt 

độ) 300 E.U. 

LPS). 

Hỗn dịch 

uống 

Hộp 10 lọ x 

7,5ml; Hộp 10 

lọ x 1,5ml  

TCCS 24 

893310441425 

(QLVX-825-

14) 

2 

 

Phụ lục I 

DANH MỤC 03 VẮC XIN, SINH PHẨM ĐƯỢC GIA HẠN GIẤY ĐĂNG KÝ LƯU HÀNH  

TẠI VIỆT NAM HIỆU LỰC 5 NĂM - ĐỢT 57 

(Kèm theo Quyết định số: ……......./QĐ-QLD, ngày ...../...../........của Cục Quản lý Dược) 
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STT 

 

 

 

 

(1) 

Tên thuốc 

 

 

 

 

(2) 

Hoạt chất chính 

– Hàm lượng 

 

 

 

(3) 

Dạng 

bào chế 

 

 

 

(4) 

Quy cách đóng 

gói 

 

 

 

(5) 

Tiêu 

chuẩn 

 

 

 

(6) 

Tuổi thọ 

(tháng) 

 

 

 

(7) 

Số đăng ký  

gia hạn 

(Số đăng ký  

đã cấp) 

 

(8) 

Số 

lần 

gia 

hạn 

 

(9) 

 
 

 
2. Cơ sở đăng ký: Daewoong Pharmaceutical Co., Ltd. (Địa chỉ: 35-14, Jeyakgongdan 4-gil, Hyangnam-eup, 

Hwaseong-si, Gyeonggi-do, Hàn Quốc) 

2.1. Cơ sở sản xuất: Daewoong Pharmaceutical Co., Ltd. (Địa chỉ: 35-14, Jeyakgongdan 4-gil, Hyangnam-eup, 

Hwaseong-si, Gyeonggi-do, Hàn Quốc) 

2 

BEAUTEM 

Clostridium 

botulinum toxin 

type A  

100U 

Bột sấy 

khô chân 

không 

pha tiêm 

Hộp 01 lọ x 

100U 
TCCS 36 

880414441525 

(QLSP-1007-

17) 

1 

3. Cơ sở đăng ký: Takeda Pharmaceuticals (Asia Pacific) Pte. Ltd (Địa chỉ: 8, Marina Boulevard, #05-02 

Marina Bay Financial Centre, Singapore 018981, Singapore) 

3.1. Cơ sở sản xuất: Takeda Manufacturing Austria AG (Địa chỉ: Lange Allee 24, 1221 Vienna, Áo) 

3 

Feiba 25 

E./ml 

1 lọ feiba 500U 

sau khi pha (thể 

tích hoàn nguyên: 

20ml): Factor 

VIII Inhibitor 

Bypassing 

Activity 500U 

Bột pha 

tiêm 

Hộp 1 lọ đông 

khô 500 U + 1 

lọ nước vô 

trùng để pha 

tiêm 20ml + 1 

xi lanh loại 

dùng 1 lần + 1 

kim tiêm loại 

dùng 1 lần + 1 

kim bướm có 

gắn kẹp và bộ 

dụng cụ pha 

thuốc 

NSX 24 

900410441625 

(QLSP-1000-

17) 

1 

Ghi chú:  

1. Cách ghi tiêu chuẩn chất lượng thuốc tại cột (6):  

- Nhà sản xuất (NSX), Tiêu chuẩn nhà sản xuất (TCNSX), Tiêu chuẩn cơ sở (TCCS), In-house có ý nghĩa tương 

đương nhau, là tiêu chuẩn chất lượng thuốc do cơ sở sản xuất xây dựng và đều có thể được ghi trên nhãn thuốc.  

- Cách viết tắt các tiêu chuẩn chất lượng dược điển: Dược điển Việt Nam (DĐVN), Dược điển Anh (BP), Dược 

điển Mỹ (USP), Dược điển Nhật Bản (JP), Dược điển Trung Quốc (CP), Dược điển Châu âu (EP), Dược điển 

Quốc tế (IP)… 

2. Số đăng ký tại cột (8):  

- Số đăng ký gia hạn là số đăng ký được cấp theo quy định tại Phụ lục V Thông tư 12/2025/TT-BYT ngày 

16/5/2025 của Bộ trưởng Bộ Y tế quy định việc đăng ký lưu hành thuốc, nguyên liệu làm thuốc.  

- Số đăng ký đã cấp (được ghi trong ngoặc đơn) là số đăng ký đã được cấp trước khi thuốc được gia hạn theo 

quyết định này. 



 

STT 

 

 

 

(1) 

Tên thuốc 

 

 

 

(2) 

Hoạt chất 

chính – Hàm 

lượng 

 

(3) 

Dạng 

bào 

chế 

 

(4) 

Quy cách đóng 

gói 

 

 

(5) 

Tiêu 

chuẩn 

 

 

(6) 

Tuổi thọ 

(tháng) 

 

 

(7) 

Số đăng ký  

gia hạn 

(Số đăng ký  

đã cấp) 

(8) 

Số 

lần 

gia 

hạn 

(9) 

1. Cơ sở đăng ký: Lupin Limited (Địa chỉ: Kalpataru Inspire, 3rd Floor, Off Western Express Highway, 

Santacruz (East), Mumbai 400055, Ấn Độ) 

1.1. Cơ sở sản xuất: Shenzhen Techdow Pharmaceutical Co., Ltd. (Địa chỉ: No. 19 Gaoxinzhongyi Road, 

Nanshan District, Shenzhen, Guangdong Province, Cộng hòa Nhân dân Trung Hoa) 

1 

Lupiparin 
Enoxaparin natri 

40mg/0,4ml 

Dung 

dịch 

tiêm 

Hộp 2 bơm tiêm 

x 0,4ml 
NSX 24 

690410441725 

(VN-18358-

14) 

1 

2. Cơ sở đăng ký: Emcure Pharmaceuticals Limited (Địa chỉ: Plot No. P-1 & P-2, IT-BT Park, Phase-II, 

M.I.D.C, Infotech park (Hinjawadi), Pune, Pune City, Maharashtra, India, 411057, Ấn Độ) 

2.1. Cơ sở sản xuất: Emcure Pharmaceuticals Ltd. (Địa chỉ: Plot No. P1 and P2, I.T.B.T. Park Phase-II, 

M.I.D.C. Hinjawadi Pune 411057, Maharashtra state, Ấn Độ) 

2 

Lomoh 40 
Enoxaparin natri 

40mg/0,4ml 

Dung 

dịch 

tiêm 

Hộp 1 vỉ x 1 ống 

x 0,4ml 
NSX 24 

690410441825 

(VN-18296-

14) 

1 

Ghi chú:  

1. Cách ghi tiêu chuẩn chất lượng thuốc tại cột (6):  

- Nhà sản xuất (NSX), Tiêu chuẩn nhà sản xuất (TCNSX), Tiêu chuẩn cơ sở (TCCS), In-house có ý nghĩa tương 

đương nhau, là tiêu chuẩn chất lượng thuốc do cơ sở sản xuất xây dựng và đều có thể được ghi trên nhãn thuốc.  

- Cách viết tắt các tiêu chuẩn chất lượng dược điển: Dược điển Việt Nam (DĐVN), Dược điển Anh (BP), Dược 

điển Mỹ (USP), Dược điển Nhật Bản (JP), Dược điển Trung Quốc (CP), Dược điển Châu âu (EP), Dược điển 

Quốc tế (IP)… 

2. Số đăng ký tại cột (8):  

- Số đăng ký gia hạn là số đăng ký được cấp theo quy định tại Phụ lục V Thông tư 12/2025/TT-BYT ngày 

16/5/2025 của Bộ trưởng Bộ Y tế quy định việc đăng ký lưu hành thuốc, nguyên liệu làm thuốc.  

- Số đăng ký đã cấp (được ghi trong ngoặc đơn) là số đăng ký đã được cấp trước khi thuốc được gia hạn theo 

quyết định này. 

 

Phụ lục II 

DANH MỤC 02 SINH PHẨM ĐƯỢC GIA HẠN GIẤY ĐĂNG KÝ LƯU HÀNH  

TẠI VIỆT NAM HIỆU LỰC 3 NĂM - ĐỢT 57 

(Kèm theo Quyết định số: ……......./QĐ-QLD, ngày ...../...../........của Cục Quản lý Dược) 
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