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Cuc Quan ly Duoc cap phép va gia han luu hanh
cho 5 thudc duogc liéu ngoai nhap
10:59 31/08/2025

Cuc Quén ly Dugc, B Y té vlra ban hanh Quyét dinh s6 419/QD-QLD, phé duyét
cap mdi va gia han dang ky luu hanh tai Viét Nam cho 5 loai thudéc dugc liéu cé
nguon goc nudc ngoai. Quyét dinh nay, dugc ky ngay 29/8/2025, la két qua cla
quad trinh danh gia ky ludng tir HOi dong tu van cap gidy dang ky luu hanh
thudc, nham dam bdo ngudi dan co thé tiép can véi cac san pham y té chat
luong cao.

Theo Quyét dinh, trong s6 5 loai thuéc dugc phé duyét lan nay, cé mét san
pham dugc cap phép mdai va bon sdn pham dugc gia han gidy dang ky luu hanh.

Cu thé, sdn phdm mdi dugc cap phép la Biloka Tab, mét loai vién nén bao phim
chilra cao khé |4 bach qua (tuong duong 120mg). Pay la thuéc dugc dang ky bai
Pharmix Corporation (Han Qudc) va san xuat tai Korea Arlico Pharm. Co., Ltd.
(Han Quéc). Gidy dang ky luu hanh cta san phdm nay c6 hiéu lyc trong 5 nam,
danh dau su xuat hién cta moét lua chon mdéi trén thi truong duge pham Viét
Nam.

B6n loai thudc dugc liéu dugc gia han gidy phép luu hanh, cling véi thoi han 5
nam, déu la nhitng san pham quen thudc. P6 la PM H-Regulator, moét loai vién
nang cliing chlra cao kho hat dau nanh va qua Vitex agnus-castus, dugc dang ky
bdi Cong ty TNHH Dugc pham Dong D6. Tebonin, mot vién nén chira cao kho 14
bach qud, dugc dang ky béi Diethelm & Co., Ltd. (Thuy Si). TEBURAP Softcap.,
mot vién nang mém véi hoat chat Ginkgo Biloba Leaf Extract, dugc dang ky béi
Pharmaunity Co., Ltd. (Han Quoc). Cudi cung la Alfokid Syrup, moét loai siro chira
dich chiét 14 thuong xuan, dugc dang ky béi Saint Corporation (Han Quéc). Viéc
gia han nay cho thay nhirng sdn pham nay da dugc danh gia lai va tiép tuc dap
(ng cac tiéu chuan cla BO Y té.




Anh minh hoa

Quyét dinh cta Cuc Quan ly Dugc khong chi la mét théng bdo cap phép ma con
di kem vGi mot loat cac quy dinh nghiém ngat danh cho cac céng ty lién quan.
Theo dd, cac co sd san xuat va dang ky thudc phai cam két sadn xuat va cung
cap thuoc vao Viét Nam ding theo cac ho so da dang ky. Ho c6 trach nhiém céap
nhat nhan thudc va to huéng dan sir dung theo quy dinh méi, cling nhu béo céo
ngay lap tic cho Cuc Quan ly Dugc néu cé bat ky thay déi nao trong qué trinh
luu hanh thuéc & nudc sd tai hoac tai Viét Nam.

Dang chd y, quyét dinh cling néu ré mot so trach nhiém mdéi. Cac cong ty phai
thuc hién viéc cap nhat tiéu chudn chat lugng theo quy dinh cla cac théng tu
ma&i cla BO Y té. Pac biét, trong vong 12 thang ké tir ngay duoc gia han, céc
cOng ty phai ap dung s6 dang ky mdi va cac n6i dung thay déi trén nhan thuéc
va hudng dan s dung. Trong khodng thoi gian nay, cac 16 thudc da san xuat
trudc ngay quyét dinh cé hiéu luc van dugc phép nhap khau va luu hanh cho
dén hét han dung.

Mot di€ém quan trong khac la trach nhiém béo cdo. Cac céng ty phai thuong
Xuyén bdo cdo vé viéc duy tri Thuc hanh tét sdn xuat va phai théng bdo ngay
lap tdc néu co sd san xuat bi thu hoi giay phép. BDéng thoi, ho phai phdi hop véi
cac co quan chuyén mén dé theo doi, gidm sat va bdo cdo cac truong hop phan
ung c6 hai cta thuéc.

Nhing quy dinh nay thé hién su quyét tam cla BJ Y té trong viéc siét chat quan
ly, khong chi vé chat lugng sdn pham ma con vé trach nhiém cua doanh nghiép,
nham dam bao an toan téi da cho ngudi st dung thudc.
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