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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 69 thuốc sản xuất trong nước được gia hạn 

giấy đăng ký lưu hành tại Việt Nam - Đợt 218 
 

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 tháng 02 năm 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 tháng 06 năm 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 tháng 5 năm 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 tháng 7 năm 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 218 tại Công văn số 51/HĐTV-VPHĐ ngày 01 
tháng 8 năm 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 69 thuốc sản xuất 
trong nước được gia hạn giấy đăng ký lưu hành tại Việt Nam - Đợt 218, cụ thể:                     

1. Danh mục 44 thuốc, nguyên liệu làm 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 20 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 05 thuốc sản xuất trong nước được gia hạn giấy đăng ký lưu 
hành hiệu lực 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 hoặc dán 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 
Điều 37 Nghị định số 163/2025/NĐ-CP ngày 29/6/2025 của Chính phủ quy định 
chi tiết một số điều và biện pháp để tổ chức, hướng dẫn thi hành Luật Dược; 

3. Thực hiện việc cập nhật tiêu chuẩn chất lượng của thuốc theo quy định tại 
Thông tư số 30/2025/TT-BYT ngày 01/07/2025 của Bộ trưởng Bộ Y tế hướng dẫn 
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áp dụng tiêu chuẩn chất lượng, kiểm nghiệm thuốc, nguyên liệu làm thuốc và thu 
hồi, xử lý thuốc vi phạm; 

4. Cập nhật nhãn thuốc và tờ hướng dẫn sử dụng thuốc theo quy định tại 
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 theo hình 
thức thay đổi, bổ sung giấy đăng ký lưu hành thuốc quy định tại Thông tư số 
12/2025/TT-BYT ngày 16/05/2025 của Bộ trưởng Bộ Y tế đối với thuốc chưa cập 
nhật nội dung nhãn thuốc, tờ hướng dẫn sử dụng thuốc theo quy định tại Thông tư 
01/2018/TT-BYT ngày 18/01/2018 của Bộ trưởng Bộ Y tế; 

5. Chậm nhất 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 (tên thuốc) phải sản xuất và lưu hành với các nội dung đã được 
phê duyệt thay đổi trong hồ sơ gia hạn. Việc việc sử dụng tên thuốc được thực hiện 
theo quy định tại điểm a, điểm b khoản 8 Điều 44 Thông tư số 12/2025/TT-BYT. 

6. Cơ sở đăng ký thuốc phải bảo đảm duy trì điều kiện kinh doanh dược theo 
quy định tại điểm b khoản 2 Điều 42 Luật Dược trong thời hạn hiệu lực của giấy 
đăng ký lưu hành thuốc, nguyên liệu làm thuốc; 

7. 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; 

8. Cơ sở đăng ký thuốc phối hợp với cơ sở sản xuất, phân phối thuốc thực 
hiện việc theo dõi, giám sát, thu thập, tổng hợp, đánh giá và gửi báo cáo đến Trung 
tâm Quốc gia về Thông tin thuốc và Theo dõi phản ứng có hại của thuốc (Trung 
tâm DI & ADR Quốc gia) thông tin các trường hợp phản ứng có hại của thuốc theo 
quy định tại khoản 5 Điều 77 Luật Dược, các hướng dẫn quốc gia về cảnh giác 
dược do Bộ Y tế ban hành và các quy định có liên quan; 

9. Chậm nhất sau 12 tháng kể từ ngày thuốc, nguyên liệu làm thuốc được gia 
hạn giấy đăng ký lưu hành tại Quyết định này, nhãn thuốc, nguyên liệu làm thuốc 
phải ghi số đăng ký theo cấu trúc quy định tại Phụ lục V ban hành kèm theo Thông 
tư số 12/2025/TT-BYT, việc ghi số đăng ký được áp dụng và thực hiện theo quy 
định tại điểm a, điểm b khoản 4 Điều 52 Thông tư số 12/2025/TT-BYT. 

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 Xây dựng; 
- Bộ Tài chính: Cục Hải quan, Bảo hiểm xã hội Việt Nam; 
- Bộ Y tế: Vụ PC, Cục QLYDCT, Cục QLKCB, 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.PCHN, P.QLGT; 
Website; 
- Lưu: VT, ĐKT (C.H) (02b). 

CỤC TRƯỞNG 
 
 
 
 

 
Vũ Tuấn Cường 

 



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)

1 Asekaido 250 Azithromycin 

250mg (dưới dạng 

Azithromycin 

dihydrat 262mg)

Viên nén 

bao phim

Hộp 1 vỉ x 6 viên; 

Hộp 2 vỉ x 10 viên

NSX 36 893110357325 

(VD-33057-19)

1

2 Asekaido 500 Azithromycin 

500mg (dưới dạng 

Azithromycin 

dihydrat 524mg)

Viên nén 

bao phim

Hộp 1 vỉ x 3 viên; 

Hộp 1 vỉ x 10 viên

NSX 36 893110357425 

(VD-33058-19)

1

3 ACCDrug-DNA Mỗi gói 2g chứa 

Acetylcystein 200mg

Thuốc cốm 

pha dung 

dịch uống

Hộp 30 gói NSX 36 893100357525 

(VD-23770-15)

1

4 Cepara Codein Codein phosphat 

hemihydrat 15mg; 

Paracetamol 500mg

Viên nang 

cứng

Hộp 3 vỉ x 10 viên; 

Hộp 5 vỉ x 10 viên

NSX 24 893101357625 

(VD-30660-18)

1

5 Ursopa Ursodeoxycholic 

acid 5% (w/v) 

(50mg/ml)

Hỗn dịch 

uống

Hộp 10 gói x 5ml; 

Hộp 20 gói x 5ml; 

Hộp 10 gói x 10ml; 

Hộp 20 gói x 10ml; 

Hộp 1 chai x 60ml; 

Hộp 1 chai x 100ml

USP-

NF 

2024 + 

NSX

36 893110357725 

(VD-33984-20)

1

Phụ lục I

DANH MỤC 44 THUỐC, NGUYÊN LIỆU LÀM THUỐC SẢN XUẤT TRONG NƯỚC ĐƯỢC GIA HẠN GIẤY 

ĐĂNG KÝ LƯU HÀNH TẠI VIỆT NAM HIỆU LỰC 05 NĂM - ĐỢT 218

(Kèm theo Quyết định số             /QĐ-QLD ngày            tháng           năm 2025 

của Cục Quản lý Dược) 

1. Cơ sở đăng ký: Chi nhánh Resantis Việt Nam– Công ty TNHH một thành viên Dược Sài Gòn (Địa chỉ: 702 Trường 

Sa, phường 14, quận 3, thành phố Hồ Chí Minh, Việt Nam)

1.1. Cơ sở sản xuất: Chi nhánh Resantis Việt Nam–Công ty TNHH một thành viên Dược Sài Gòn (Địa chỉ: Số 01 VSIP, 

đường số 3, khu công nghiệp Việt Nam - Singapore, phường Bình Hòa, thành phố Thuận An, tỉnh Bình Dương, Việt  Nam)

2. Cơ sở đăng ký: Công ty Cổ phần Dược - Vật Tư y tế Nghệ An (Địa chỉ: Số 68 đường Nguyễn Sỹ Sách, Phường Hưng 

Phúc, thành phố Vinh, tỉnh Nghệ An, Việt Nam)

2.1. Cơ sở sản xuất: Công ty cổ phần Dược - Vật tư y tế Nghệ An (Địa chỉ: Số 68 đường Nguyễn Sỹ Sách, Phường Hưng 

Phúc, thành phố Vinh, tỉnh Nghệ An, Việt Nam)

3. Cơ sở đăng ký: Công ty cổ phần Dược - Vật tư y tế Thanh Hóa (Địa chỉ: Số 232, Trần Phú, phường Lam Sơn, Thành 

phố Thanh Hóa, tỉnh Thanh Hóa, Việt Nam)

3.1. Cơ sở sản xuất: Công ty cổ phần Dược - Vật tư y tế Thanh Hóa (Địa chỉ: Số 04 đường Quang Trung, phường Ngọc 

Trạo, thành phố Thanh Hóa, tỉnh Thanh Hoá, Việt Nam)

4. Cơ sở đăng ký: Công ty cổ phần dược Apimed (Địa chỉ: 263/9 Lý Thường Kiệt, Phường 15, Quận 11, thành phố Hồ Chí 

Minh, Việt Nam)

4.1. Cơ sở sản xuất: Công ty cổ phần dược Apimed (Địa chỉ: Đường N1, cụm công nghiệp Phú Thạnh – Vĩnh Thanh, xã 

Vĩnh Thanh, huyện Nhơn Trạch, tỉnh Đồng Nai, Việt  Nam)
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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)

27 Daleston-D Betamethason 

0,005% (w/v); 

Dexclorpheniramin 

maleat 0,04% (w/v)

Siro Hộp 1 chai 30ml; 

Hộp 1 chai 75ml 

NSX 24 893110359925 

(VD-34256-20)

1

28 Ampicilin 250mg Ampicilin (dưới 

dạng ampicilin 

trihydrat) 250mg

Viên nang 

cứng

Hộp 10 vỉ x 10 viên; 

chai 100 viên; chai 

200 viên

DĐVN 

V

36 893110360025 

(VD-20849-14)

1

29 Kali clorid 500mg 

Vinphaco

Kali clorid 

500mg/5ml

Dung dịch 

đậm đặc để 

pha tiêm 

truyền

Hộp 4 vỉ x 5 ống x 

5ml; Hộp 10 vỉ x 5 

ống x 5ml 

DĐVN 

V

36 893110360125 

(VD-25325-16)

1

30 Sorbitol 3% Sorbitol 150g/5 lít Dung dịch 

rửa nội soi 

hệ tiết niệu

Can x 5 lít NSX 24 893110360225 

(VD-18005-12)

1

31 Aziphar 100 Mỗi gói chứa 

Azithromycin (dưới 

dạng Azithromycin 

dihydrat) 100mg

Thuốc bột 

pha hỗn 

dịch uống

Hộp 10 gói x 2,5g NSX 24 893110360325 

(VD-32128-19)

1

32 Maxgel Tuýp 10g chứa: 

Betamethason 

dipropionat 6,4mg; 

Clotrimazol 100mg; 

Gentamycin (dưới 

dạng Gentamycin 

sulfat) 10mg

Kem bôi 

ngoài da

Hộp 1 tuýp x 10g NSX 24 893110360425 

(VD-21968-14)

1

20.1. Cơ sở sản xuất: Công ty cổ phần S.P.M (Địa chỉ: Lô số 51, Khu Công Nghiệp Tân Tạo, Đường số 2, Phường Tân Tạo 

A, Quận Bình Tân, Thành Phố Hồ Chí Minh, Việt  Nam)

18. Cơ sở đăng ký: Công ty cổ phần dược phẩm Vĩnh Phúc (Địa chỉ: Số nhà 789, đường Đình Ấm, P. Khai Quang, TP. 

Vĩnh Yên, T. Vĩnh Phúc, Việt Nam)

18.1. Cơ sở sản xuất: Công ty cổ phần dược phẩm Vĩnh Phúc (Địa chỉ: Thôn Mậu Thông, P. Khai Quang, TP. Vĩnh Yên, 

T. Vĩnh Phúc, Việt Nam)

19. Cơ sở đăng ký: Công ty cổ phần hóa-dược phẩm Mekophar (Địa chỉ: 297/5 Lý Thường Kiệt, Phường 15, Quận 11, 

Thành Phố Hồ Chí Minh, Việt  Nam)

19.1. Cơ sở sản xuất: Công ty cổ phần hóa-dược phẩm Mekophar (Địa chỉ: 297/5 Lý Thường Kiệt, Phường 15, Quận 11, 

Thành Phố Hồ Chí Minh, Việt  Nam)

20. Cơ sở đăng ký: Công ty cổ phần S.P.M (Địa chỉ: Lô số 51, Khu Công Nghiệp Tân Tạo, Đường số 2, Phường Tân Tạo 

A, Quận Bình Tân, Thành Phố Hồ Chí Minh, Việt Nam)

16.1. Cơ sở sản xuất: Công ty Cổ phần Dược phẩm Trung Ương 3 (Địa chỉ: Số 28, Đường 351, Xã Nam Sơn, Huyện An 

Dương, Thành phố Hải Phòng, Việt Nam)

17. Cơ sở đăng ký: Công ty cổ phần dược phẩm Trung Ương Vidipha  (Địa chỉ: 184/2 Lê Văn Sỹ, Phường 10, Quận Phú 

Nhuận, Thành phố Hồ Chí Minh, Việt  Nam)

17.1. Cơ sở sản xuất: Công ty cổ phần dược phẩm Trung Ương Vidipha (Địa chỉ: Chi nhánh Công ty cổ phần dược phẩm 

Trung Ương Vidipha Bình Dương - Khu phố Tân Bình, phường Tân Hiệp, thành phố Tân Uyên, tỉnh Bình Dương, Việt Nam)
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Đã rà soát,

không có văn

bản

Kali clorid 10%
Mỗi ống 5ml chứa: Kali

clorid 500mg

VD-25325-

16

Hộp 10 vỉ x 5 ống

x 5ml; hộp 4 vỉ x 5

ống x 5ml

Ống 3,500

Công ty cổ phần

dược phẩm Vĩnh

Phúc

Việt

Nam

Công ty cổ phần DP

Vĩnh Phúc

ĐĂNG KÝ (/DANGKY)

vd-25325-16
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