


BỘ Y TẾ 
CỤC QUẢN�LÝ�DƯỢC 

Số:              /QĐ-QLD 

CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA�VIỆT NAM 
Độc lập – Tự do – Hạnh phúc 

Hà Nội,�ngày�������tháng�����năm�2023 
  

QUYẾT�ĐỊNH 

Về việc công bố Danh mục thuốc, nguyên liệu làm thuốc có giấy�đăng�ký�lưu�
hành�được tiếp tục sử dụng theo�quy�định tại khoản 1 Điều 3 Nghị quyết số 

80/2023/QH15 ngày 09/01/2023 của Quốc hội (Đợt 1) 

 

CỤC�TRƯỞNG CỤC QUẢN�LÝ�DƯỢC 

Căn�cứ Nghị quyết số 80/2023/QH15 ngày 09/01/2023 của Quốc hội về việc 
tiếp tục thực hiện một số chính sách trong phòng, chống dịch COVID-19 và sử dụng 
giấy�đăng�ký�lưu�hành�thuốc, nguyên liệu làm thuốc hết thời hạn hiệu lực từ ngày 
01/01/2023�đến ngày 31/12/2024; 

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 7868/QĐ-BYT ngày 28/12/2018 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 Công�văn�số 429/BYT-QLD ngày 01/02/2023 của Bộ Y tế về việc 
triển khai thực hiện Điều 3 Nghị quyết số 80/2023/QH15; 

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

QUYẾT�ĐỊNH: 

 Điều 1. Công bố kèm theo Quyết�định này Danh mục thuốc, nguyên liệu làm 
thuốc có giấy�đăng�ký�lưu�hành�được tiếp tục sử dụng từ ngày hết hiệu lực�đến hết 
ngày 31/12/2024 theo�quy�định tại khoản�1�Điều 3 Nghị quyết số 80/2023/QH15 
ngày 09/01/2023 của Quốc hội�(Đợt 1), cụ thể như�sau: 

1. Danh mục thuốc, nguyên liệu làm thuốc sản xuất�trong�nước được công bố 
tại Phụ lục I kèm theo Quyết�định này. 

2. Danh mục thuốc, nguyên liệu làm thuốc sản xuất tại�nước ngoài được công 
bố tại Phụ lục II kèm theo Quyết�định này. 

3. Danh mục vắc xin, sinh phẩm được công bố tại Phụ lục III kèm theo Quyết 
định này. 

Điều 2. Danh mục thuốc, nguyên liệu làm thuốc�được công bố tại�Điều�1�được 
đăng�tải trên Cổng�thông�tin�điện tử của Bộ Y tế tại�địa chỉ: https://moh.gov.vn/home, 
Trang�thông�tin�điện tử của Cục Quản�lý�Dược tại�địa chỉ: https://dav.gov.vn và�được 
tiếp tục cập nhật, bổ sung tại�các�đợt công bố tiếp theo. 

Thông tin chi tiết của từng thuốc, nguyên liệu làm thuốc�được tra cứu theo số đăng�
ký công bố trên trang thông tin điện tử của Cục Quản� lý� Dược tại� địa chỉ 
https://dichvucong.dav.gov.vn/congbothuoc/index. 



Điều 3. Trường hợp thuốc, nguyên liệu làm thuốc đã�thực hiện thay đổi, bổ 
sung�trong�quá�trình�lưu�hành�hoặc�có�đính�chính, sửa�đổi thông�tin�liên�quan�đến 
giấy�đăng�ký�lưu�hành đã�được cấp, doanh nghiệp xuất�trình�văn�bản phê duyệt hoặc 
xác nhận của Cục Quản�lý�Dược với�các�cơ�quan,�đơn�vị liên�quan�để thực hiện các 
thủ tục�theo�quy�định pháp luật. 

Điều 4. Quyết�định này 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�cơ�sở sản xuất�và�cơ�sở đăng�ký�có�thuốc, nguyên liệu làm thuốc được công bố 
tại�Điều 1 chịu trách nhiệm thi hành Quyết�định này./. 

 

Nơi�nhận: 
- Như�Điều 5; 
- 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�Bộ; 
- 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 Bộ Y tế; Website Cục Quản�lý�Dược; 
- Lưu:�VT,�ĐKT. 

CỤC�TRƯỞNG 
 

 
 

 
Vũ�Tuấn�Cường 

 



STT Số�đăng�ký Tên�thuốc Cơ�sở�đăng�ký Cơ�sở�sản�xuất
1 VN-15725-12 0.9% Sodium 

Chloride Intravenous 

Infusion B.P.

B. Braun Medical Industries 

Sdn. Bhd.

B. Braun Medical Industries 

Sdn. Bhd.

2 VN-16752-13 0.9% Sodium 

Chloride Solution for 

I.V. Infusion

Chi�nhánh�Công�ty�cổ�phần�

dược�phẩm�Trung�Ương�

Codupha�Hà�Nội

Euro-Med Laboratoires Phil., 

Inc

3 VN-15226-12 10% Glucose 

Intravenous Infusion 

B.P.

B.Braun Medical Industries 

Sdn. Bhd.

B.Braun Medical Industries 

Sdn. Bhd.

4 VN-15227-12 20% Glucose 

Intravenous Infusion 

B.P.

B.Braun Medical Industries 

Sdn. Bhd.

B.Braun Medical Industries 

Sdn. Bhd.

5 VN-14667-12 5% Dextrose in water 

solution for 

intravenous infusion

Chi�nhánh�Công�ty�cổ�phần�

dược�phẩm�Trung�Ương�

Codupha�Hà�Nội

Euro-Med Laboratoires Phil., 

Inc

6 VN-15228-12 5% Glucose 

Intravenous Infusion 

B.P.

B.Braun Medical Industries 

Sdn. Bhd.

B.Braun Medical Industries 

Sdn. Bhd.

7 VN-17422-13 5-Fluorouracil 

"Ebewe"

Novartis (Singapore) Pte.Ltd Ebewe Pharma 

Ges.m.b.H.Nfg.KG

8 VN-15842-12 AB Ausbiobone Công�ty�TNHH�dược�phẩm�

Thắng�Lợi

Probiotec Pharma Pty., Ltd.

9 VN-20441-17 Abbsin 200 Công�ty�TNHH�dược�phẩm�DO�

HA

OU�Vitale-XD�(nơi�sản�xuất�

Vitale Pringi)

10 VN-20442-17 Abbsin 600 Công�ty�TNHH�dược�phẩm�DO�

HA

OU�Vitale-XD�(nơi�sản�xuất�

Vitale Pringi)

11 VN-17095-13 Abernil 50mg Medochemie Ltd. Medochemie Ltd – Central 

Factory

12 VN-20696-17 Aceclonac Công�ty�TNHH�DP�Bách�Việt Rafarm S.A.

13 VN-19820-16 A-Cnotren Công�ty�cổ�phần�BT�Việt�Nam G.A Pharmaceuticals S.A. 

(GAP S.A.)

14 VN-18806-15 Acular Allergan Singapore Pte. Ltd. Allergan Pharmaceuticals 

Ireland

15 VN-15194-12 Acuvail Allergan Singapore Pte. Ltd. Allergan Sales, LLC

16 VN-16608-13 Acyclovir Công ty TNHH Seamed Ptk. JSC "Kievmedpreparat"

17 VN-14811-12 Acyclovir Stada Công�ty�TNHH�STADA�VIỆT�

NAM

Stada Arzneimittel AG

18 VN-20385-17 Adalat LA 30mg Bayer (South East Asia) Pte., 

Ltd.

Bayer AG

Phụ�lục�II
DANH�MỤC�THUỐC,�NGUYÊN�LIỆU�LÀM�THUỐC�NƯỚC�NGOÀI�CÓ�GIẤY�ĐĂNG�KÝ�LƯU�
HÀNH�ĐƯỢC�TIẾP�TỤC�SỬ�DỤNG�TỪ�NGÀY�HẾT�HIỆU�LỰC�ĐẾN�HẾT�NGÀY�31/12/2024�
THEO�QUY�ĐỊNH�TẠI�KHOẢN�1�ĐIỀU�3�NGHỊ�QUYẾT�SỐ�80/2023/QH15�NGÀY�09/01/2023�

CỦA�QUỐC�HỘI�(ĐỢT�1)

(Ban�hành�kèm�theo�Quyết�định�số������/QĐ-QLD�ngày����/����/�������của�Cục�Quản�lý�Dược)

(*)�Ghi�chú:�Các�thuốc�khác�đáp�ứng�yêu�cầu�tại�Nghị�quyết�80/2023/QH15�đang�được�tiếp�tục�
cập�nhật,�bổ�sung�tại�các�đợt�Quyết�định�tiếp�theo.�

����



STT Số�đăng�ký Tên�thuốc Cơ�sở�đăng�ký Cơ�sở�sản�xuất
1782 VN-20243-17 Vlergy 5 Công�ty�cổ�phần�dược�phẩm��

Khánh Hòa

Saga Laboratories

1783 VN-18955-15 Voledex Pt. Dexa Medica Pt. Dexa Medica

1784 VN-18793-15 Volfacine Novartis (Singapore) Pte Ltd Lek Pharmaceuticals D.D,

1785 VN-16847-13 Voltaren Novartis Pharma Services Ag Delpharm Huningue S.A.S

1786 VN-17535-13 Voltaren Emulgel Glaxosmithkline Pte Ltd Gsk Consumer Healthcare S.A

1787 VN-18850-15 Voltex Dksh Singapore Pte. Ltd. The United Drug (1996) 

Co.,Ltd.

1788 VN-19651-16 Voluven 6% Công�ty�cổ�phần�Fresenius�

Kabi�Việt�Nam

Fresenius Kabi Deutschland 

Gmbh.

1789 VN-16241-13 Vonland Pharmaunity Co., Ltd Daewon Pharmaceutical Co., 

Ltd.

1790 VN-19778-16 Vorzole APC Pharmaceuticals & 

Chemical Limited

Lyka Labs Limited

1791 VN-20141-16 Voxin Công�ty�TNHH�Dược�Tâm�Đan Vianex S.A- Nhà Máy C

1792 VN-17315-13 Walenafil-100 Công�ty�cổ�phần�dược�phẩm�

Việt�An

Aurochem Pharmaceuticals 

(1)Pvt.Ltd.

1793 VN-20866-17 WINOLAP DS Sun Pharmaceutical Industries 

Limited.

Unimed Technologies Ltd

1794 VN-20719-17 Wintovas 10 Tablet Công�ty�TNHH�dược�phẩm�Và�

thiết�bị�y�tế�Phương�Lê

Incepta Pharmaceuticals Ltd

1795 VN-17238-13 Wolvit 5mg Kusum Healthcare Private 

Limited

Kusum Healthcare Pvt. Ltd.

1796 VN-19013-15 Xarelto Bayer (South East Asia) Pte., 

Ltd.

Bayer Ag

1797 VN-16788-13 Xenetix 350 Hyphens Pharma Pte. Ltd Guerbet

1798 VN-19101-15 Ximeprox Tab Công�ty�TNHH�dược�phẩm�Tú�

Uyên

Fu Yuan Chemical & 

Pharmaceutical Co., Ltd.

1799 VN-17091-13 Xonesul-1 Samrudh Pharmaceuticals 

Private Limited

M/S Samrudh Pharmaceuticals 

Pvt., Ltd.

1800 VN-16824-13 Xonesul-2 Samrudh Pharmaceuticals 

Private Limited

M/S Samrudh Pharmaceuticals 

Pvt., Ltd.

1801 VN-18958-15 Xorimax 250mg Novartis (Singapore) Pte Ltd Sandoz Gmbh

1802 VN-20624-17 Xorimax 500mg Sandoz Gmbh Sandoz Gmbh

1803 VN-20207-16 X-Plended Tablet 

10mg

Pharmevo Private Limited Pharmevo Private Limited

1804 VN-19726-16 X-Plended Tablet 

5mg

Pharmevo Private Limited Pharmevo Private Limited

1805 VN-19543-15 Xylobalan Nasal 

Drop 0,05%

Warszawskie Zaklady 

Farmaceutyczne Polfa Spolka 

Akcyjna

Warsaw Pharmaceutical Works 

Polfa S.A.

1806 VN-20388-17 Yasmin Bayer (South East Asia) Pte., 

Ltd.

Cơ�Sở�Sản�Xuất:�Bayer�

Weimar Gmbh & Co. Kg;

Cơ�Sở�Đóng�Gói�Và�Xuất�

Xưởng:�Bayer�Ag

1807 VN-19182-15 Yesom 40 Hetero Labs Limited Hetero Labs  Limited

1808 VN-20407-17 Yolab Công�ty�cổ�phần�dược�phẩm��

Quận�3

M/S Stallion Laboratories Pvt. 

Ltd

�����
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BỘ Y TẾ 
CỤC QUẢN�LÝ�DƯỢC 

CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA�VIỆT NAM 
Độc lập – Tự do – Hạnh phúc 

 
Số:           /QLD-ĐK 

V/v  công bố danh mục thuốc theo 
quy�định tại khoản�1�Điều 14 Nghị 
định số 29/2022/NĐ-CP của CP 

(Đợt 2)�

Hà Nội,�ngày�������tháng��������năm�2022 

 

Kính gửi: Các�cơ�sở đăng�ký,�cơ�sở sản xuất thuốc�lưu�hành�tại Việt Nam 

Thực hiện quy�định tại Khoản�1�Điều 14 Nghị định số 29/2022/NĐ-CP ngày 

29/4/2022 của Chính phủ về việc về việc�quy�định chi tiết và biện pháp thi hành 

Nghị quyết  số 12/2021/UBTVQH15 ngày  30/12/2021  của Ủy�ban�Thường  vụ 

Quốc hội về việc cho phép thực hiện một số cơ�chế,�chính�sách�trong�lĩnh�vực y 

tế để phục vụ công tác phòng, chống dịch Covid-19 (Nghị định 29/2022/NĐ-CP),  

Căn�cứ ý kiến chỉ đạo của�Lãnh�đạo Bộ Y tế tại�Công�văn�số 2811/BYT-

QLD ngày 31/5/2022, 

Cục Quản�lý�Dược - Bộ Y tế thông báo: 

1. Công bố danh mục các thuốc, nguyên liệu làm thuốc thực hiện�quy�định 

tại khoản�1�Điều 14 Nghị định số 29/2022/NĐ-CP của Chính phủ (Đợt 2) như�sau: 

1.1. Danh mục các thuốc, nguyên liệu làm thuốc sản xuất�trong�nước được 

công bố tại Phụ lục I kèm�theo�công�văn�này. 

1.2. Danh mục các thuốc, nguyên liệu làm thuốc�nước�ngoài�được công bố 

tại Phụ lục II kèm�theo�công�văn�này. 

1.3. Danh mục các vắc xin, sinh phẩm�được công bố tại Phụ lục III kèm theo 

công�văn�này. 

2. Danh mục thuốc được đăng�tải trên Cổng�thông�tin�điện tử của Bộ Y tế 

tại�địa chỉ: https://moh.gov.vn/home và�Trang�thông�tin�điện tử của Cục Quản lý 

Dược tại�địa chỉ: https://dav.gov.vn. Danh  mục�này�được tiếp tục cập nhật,  bổ 

sung tại các�đợt công bố tiếp theo. 

3. Thông tin chi tiết của từng thuốc�được tra cứu theo số đăng�ký�công�bố 

trong danh mục tại địa chỉ https://dichvucong.dav.gov.vn/congbothuoc/index. 

4. Đối với các thuốc, nguyên liệu làm thuốc trong danh mục�đã�thực hiện 

thay�đổi, bổ sung trong�quá�trình�lưu�hành�hoặc có đính�chính�thông tin liên quan 

đến giấy�đăng�ký�lưu�hành�thuốc, nguyên liệu làm thuốc, doanh nghiệp xuất trình 



�
�

văn�bản phê duyệt hoặc xác nhận của Bộ Y tế (Cục Quản�lý�Dược) với�các�cơ�

quan,�đơn�vị liên�quan�để thực hiện các thủ tục�theo�quy�định pháp luật. 

Trong quá trình thực hiện nếu�có�khó�khăn�vướng mắc,�đề nghị thông báo 

về Cục Quản�lý�Dược hoặc liên hệ trực tiếp�đồng chí Nguyễn�Văn�Lợi – Trưởng 

Phòng�Đăng�ký� thuốc,  Cục Quản�lý�Dược; số điện thoại:�0904205699,�địa chỉ 

email: loinv.qld@moh.gov.vn để kịp thời giải quyết. 

  Cục Quản�lý�Dược - Bộ Y tế thông báo để cơ�sở biết và thực hiện./. 
 

Nơi�nhận: 
- Như�trên; 
- Q. Bộ trưởng�(để b/c); 
- TT.�Đỗ Xuân�Tuyên�(để b/c); 
- Sở Y tế các tỉnh, thành phố trực thuộc�trung�ương; 
- 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; 
- Viện KN thuốc�TƯ,�Viện KN thuốc TP. HCM;  
- Tổng�Công�ty�Dược�VN;�Các�Công�ty�XNK�dược phẩm;  
- Các Bệnh viện & Viện�có�giường bệnh trực thuộc BYT; 
- Cổng�thông�tin�điện tử của BYT; 
- Trang�thông�tin�điện tử của Cục Quản�lý�Dược; 
- Lưu:�VT,�ĐK.�

CỤC TRƯỞNG 
 
 
 
 
 

Vũ�Tuấn�Cường 

 



STT Số�đăng�ký Tên�thuốc Cơ�sở�đăng�ký Cơ�sở�sản�xuất

1 VN3-236-19 Abalam Hetero Labs Limited M/s. Hetero Labs Limited

2 VN-19978-16 ACC 200 Hexal AG �Lindopharm�GmbH�(Cơ�sở�

xuất�xưởng:�Salutas�Pharma�

GmbH,�Địa�chỉ:

Otto-von-Guericke-Allee 1, 

39179 Barleben, Germany)

3 VN-20696-17 Aceclonac Công�ty�TNHH�DP�Bách�Việt Rafarm S.A.

4 VN-19820-16 A-Cnotren Công�ty�Cổ�phần�BT�Việt�Nam G.A Pharmaceuticals S.A. 

(GAP S.A.)

5 VN3-241-19 Acriptega MI Pharma Private Limited Mylan Laboratories Limited

6 VN-18806-15 Acular Allergan Singapore Pte. Ltd. Allergan Pharmaceuticals 

Ireland

7 VN-14811-12 Acyclovir Stada Công�ty�TNHH�STADA�VIỆT�

NAM

Stada Arzneimittel AG

8 VN3-226-19 Addofort 40 Công�ty�cổ�phần�thương�mại�và�

dược�phẩm�T&T

Acme Formulation Pvt. Ltd.

9 VN-20368-17 Aderan 16 Ajanta Pharma Limited Ajanta Pharma Limited.

10 VN-14903-12 Aeroflu 125 HFA 

Inhalation

APC Pharmaceuticals & 

Chemicals Ltd.

Midas-Care Pharmaceuticals 

Pvt. Ltd.

11 VN-17239-13 Aeroflu 250 HFA 

Inhalation

APC Pharmaceuticals & 

Chemical Ltd.

Midas-Care Pharmaceuticals 

Pvt. Ltd.

12 VN-17240-13 Aerofor 100 Hfa APC Pharmaceuticals & 

Chemical Ltd.

Midas-Care Pharmaceuticals 

Pvt. Ltd.

13 VN-17241-13 Aerofor 200 Hfa APC Pharmaceuticals & 

Chemical Ltd.

Midas-Care Pharmaceuticals 

Pvt. Ltd.

14 VN-19793-16 Aerrane Baxter Healthcare (Asia) Pte., 

Ltd.

Baxter Healthcare Coporation

15 VN-20043-16 Afinitor 5mg Novartis Pharma Services AG Novartis Pharma Stein AG

16 VN-15188-12 Akudinir 125 Akums Drugs & 

Pharmaceuticals Ltd.

Akums Drugs and 

Pharmaceuticals Ltd.

17 VN-14428-12 Akudinir 250 Akums Drugs & 

Pharmaceuticals Ltd.

Akums Drugs and 

Pharmaceuticals Ltd.

18 VN-12145-11 Akudinir -300 Akums Drugs & 

Pharmaceutical Ltd.

Akums Drugs & 

Pharmaceutical Ltd.

19 VN-14429-12 Akudinir 50 Akums Drugs & 

Pharmaceuticals Ltd.

Akums Drugs and 

Pharmaceuticals Ltd.

20 VN-19789-16 Alcomet Axon Drugs Private Ltd. Axon Drugs Private Ltd.

Phụ�lục�II
DANH�MỤC�THUỐC�NƯỚC�NGOÀI�CÓ�GĐKLH�HẾT�HIỆU�LỰC�TỪ�30/12/2021�ĐẾN�TRƯỚC�
NGÀY�31/12/2022�THỰC�HIỆN�THEO�QUY�ĐỊNH�TẠI�KHOẢN�1�ĐIỀU�14�NGHỊ�ĐỊNH�SỐ�

29/2022/NĐ-CP�(ĐỢT�2)

(Ban�hành�kèm�theo�công�văn�số���������/QLD-ĐK�ngày������/����/2022)

(*)�Ghi�chú:�Các�thuốc�khác�đáp�ứng�yêu�cầu�tại�Nghị�định�số�29/2022/NĐ-CP�đang�được�tiếp�
tục�cập�nhật,�bổ�sung�tại�các�đợt�công�bố�tiếp�theo.�

����



STT Số�đăng�ký Tên�thuốc Cơ�sở�đăng�ký Cơ�sở�sản�xuất

769 VN-19589-16 Vexpod 200 Công ty TNHH Dược phẩm Y-

MED

Akums Drugs and 

Pharmaceuticals Ltd.

770 VN-20380-17 Viên nén Lamivudin 

150 mg và Zidovudin 

300 mg

Aurobindo Pharma Limited Aurobindo Pharma Limited

771 VN-17649-14 Vigirmazone 200 Bliss GVS Pharma Ltd. Bliss GVS Pharma Ltd.

772 VN-17650-14 Vigirmazone 500 Bliss GVS Pharma Ltd. Bliss GVS Pharma Ltd.

773 VN-20829-17 Vinorelbin "Ebewe" Novartis (Singapore) Pte Ltd Ebewe Pharma Ges.m.b.H 

Nfg.KG

774 VN-20542-17 Vitalef-100 Korea Prime Pharm. Co., Ltd Korea Prime Pharm. Co., Ltd.

775 VN-18955-15 Voledex PT. Dexa Medica PT. Dexa Medica

776 VN-20041-16 Voltaren 75mg/3ml Novartis Pharma Services AG Lek Pharmaceuticals d.d.

777 VN-19956-16 Volulyte 6% Công�ty�cổ�phần�Fresenius�

Kabi�Việt�Nam

Fresenius Kabi Deutschland 

GmbH

778 VN-16241-13 Vonland Pharmaunity Co., Ltd Daewon Pharmaceutical Co., 

Ltd.

779 VN-19778-16 Vorzole APC Pharmaceuticals & 

Chemical Limited

Lyka Labs Limited

780 VN-20141-16 Voxin Công�ty�TNHH�Dược�Tâm�Đan Vianex S.A- Nhà máy C

781 VN-18006-14 V-PROX 100 L.B.S. Laboratory Ltd. Part Zim Laboratories Limited.

782 VN-18007-14 V-PROX 200 L.B.S. Laboratory Ltd. Part Zim Laboratories Limited.

783 VN-17315-13 Walenafil-100 Công�ty�Cổ�phần�Dược�phẩm�

Việt�An

Aurochem Pharmaceuticals 

(1)Pvt.Ltd.

784 VN-20866-17 WINOLAP DS Sun Pharmaceutical Industries 

Limited.

Unimed Technologies Ltd

785 VN-20719-17 Wintovas 10 Tablet Công�ty�TNHH�Dược�phẩm�và�

Thiết�bị�Y�tế�Phương�Lê

Incepta Pharmaceuticals Ltd

786 VN3-216-19 Xigduo XR AstraZeneca Singapore Pte., 

Ltd.

AstraZeneca Pharmaceuticals 

LP

787 VN3-219-19 Xigduo XR AstraZeneca Singapore Pte., 

Ltd.

AstraZeneca Pharmaceuticals 

LP

788 VN-20207-16 X-Plended Tablet 

10mg

PharmEvo Private Limited PharmEvo Private Limited

789 VN-19788-16 Xylocaine Jelly Aspen Pharmacare Australia 

Pty Ltd.

Recipharm Karlskoga AB

790 VN-20407-17 Yolab Công�ty�cổ�phần�dược�phẩm��

Quận�3

M/S Stallion Laboratories Pvt. 

Ltd

791 VN-17995-14 Yumangel Công�ty�TNHH�Đại�Bắc Yuhan Corporation

792 VN-20664-17 Zealargy Cadila Pharmaceuticals Limited Cadila Pharmaceuticals Limited

793 VN-19835-16 Zebacef 125mg/5ml Công�ty�cổ�phần�Dược�phẩm�

Zeta

Pharmavision San ve Tic. A.S.

794 VN-19836-16 Zebacef 300mg Công�ty�TNHH�Dược�phẩm�

A.C.T

Pharmavision San ve Tic. A.S.

795 VN-20802-17 Zepilen 1g Medochemie Ltd. Medochemie Ltd. - Factory C

�����



BỘ Y TẾ CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM
CỤC QUẢN LÝ DƯỢC Độc lập - Tự do - Hạnh phúc

Số: 13588e/QLD-ĐK Hà Nội, ngày 18 tháng 07 năm 2021
V/v duy trì hiệu lực giấy 

đăng ký lưu hành

Kính gửi: PHARMAUNITY CO., LTD.
Địa chỉ: 74, Sejong-daero, Jung-gu, Seoul, Korea

____Cục Quản lý Dược nhận được đơn đề nghị ngày 08/01/2021 và các tài liệu 
liên quan của Công ty về việc duy trì hiệu lực giấy đăng ký lưu hành đối với 
thuốc Vonland, số đăng ký VN-16241-13 do Công ty đăng ký (Mã tiếp nhận: 
36674/TT88);
____Căn cứ Thông tư số 32/2018/TT-BYT ngày 12/11/2018 của Bộ trưởng Bộ 
Y tế quy định việc đăng ký lưu hành thuốc, nguyên liệu làm thuốc;
___  Căn cứ Thông tư số 29/2020/TT-BYT ngày 31/12/2020 của Bộ trưởng Bộ 
Y tế sửa đổi, bổ sung và bãi bỏ một số văn bản quy phạm pháp luật do Bộ trưởng 
Bộ Y tế ban hành, liên tịch ban hành;
____Cục Quản lý Dược có ý kiến như sau:
____1. Đồng ý để công ty được tiếp tục duy trì hiệu lực giấy đăng ký lưu hành 
12 tháng kể từ ngày ký công văn này đối với thuốc Vonland, số đăng ký 
VN-16241-13. 
____2. Thuốc được phép sản xuất trong thời hạn duy trì hiệu lực giấy đăng ký 
lưu hành phải thực hiện theo đúng hồ sơ đăng ký đã được Bộ Y tế (Cục Quản lý 
Dược) phê duyệt và được phép lưu hành đến hết hạn dùng của thuốc. Cơ sở đăng 
ký, cơ sở sản xuất phải đảm bảo duy trì các điều kiện hoạt động của cơ sở đăng 
ký, cơ sở sản xuất theo quy định.
____3. Trong thời hạn hiệu lực duy trì của giấy đăng ký lưu hành cũ mà cơ sở 
đăng ký được gia hạn giấy đăng ký lưu hành mới thì hiệu lực giấy đăng ký lưu 
hành cũ được tiếp tục có hiệu lực đồng thời với giấy đăng ký lưu hành mới trong 
06 tháng kể từ ngày giấy đăng ký lưu hành mới có hiệu lực.
____Cục Quản lý Dược thông báo để công ty biết và thực hiện theo đúng các 
quy định hiện hành về sản xuất và lưu hành thuốc./.
Nơi nhận:
- Như trên;
- Cục Trưởng (để b/c);
- Lưu: VT, ĐK ().

KT. CỤC TRƯỞNG
PHÓ CỤC TRƯỞNG

HCC_CK_2_4

HCC_CK_1_8 HCC_CK_1_7 HCC_CK_1_6 HCC_CK_1_61

Lê Việt Dũng

















MA HO SO: 111157/TT57

BỘ Y TẾ CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM
CỤC QUẢN LÝ DƯỢC Độc lập - Tự do - Hạnh phúc

(Bộ phận một cửa) Ngày 30 tháng 03 năm 2023
Số: 2723e/QLD-GT

PHIẾU TIẾP NHẬN
HỒ SƠ KÊ KHAI/KÊ KHAI LẠI GIÁ THUỐC/THAY ĐỔI, BỔ SUNG THÔNG TIN

1. Cơ sở kê khai: CÔNG TY CỔ PHẦN TẬP ĐOÀN DƯỢC PHẨM VÀ THƯƠNG MẠI SOHACO
Địa chỉ: Số 5 Láng Hạ, Phường Thành Công, Quận Ba Đình, Thành phố Hà Nội, Việt Nam
Điện thoại: 024 7304 6116
2. Loại kê khai giá: Lần đầu Kê khai lại
Thuốc nước ngoài khi nhập khẩu
Thuốc sản xuất trong nước 
Thuốc đề nghị thay đổi/bổ sung thông tin
3. Số văn bản kê khai/kê khai lại/thay đổi, bổ sung: 29-23/KKG-SHC
4. Thông tin thuốc kê khai, kê khai lại:

Tên thuốc Số 
GPLH/GPNK

Nồng độ, Hàm 
lượng

Quy cách 
đóng gói Cơ sở sản xuất - Nước sản xuất

Vonland VN-16241-13 70mg 
Alendronic 
acid

Hộp 1 vỉ x 4 
viên

Daewon Pharmaceutical Co., Ltd. - 
Hàn Quốc

5. Danh mục hồ sơ:
Bảng kê khai/kê khai lại giá thuốc/Văn bản đề nghị thay đổi, bổ sung thông tin
Tài liệu khác (Ghi rõ):
- Giá mua tại cửa khẩu Việt Nam (giá CIF)
- Thuyết minh giá
- Giải trình
Ghi chú:
- Phiếu tiếp nhận này chỉ có giá trị xác nhận cơ sở đã tiến hành thủ tục kê khai giá thuốc theo quy định tại 
Nghị định số 155/2018/NĐ-CP ngày 12/11/2018
- Giá thuốc kê khai, kê khai lại và thông tin thay đổi, bổ sung sẽ được công bố trên trang thông tin điện tử 
của Bộ Y tế theo quy định. 

NGƯỜI NHẬN HỒ SƠ
HCC_CK_1_1

Đặng Anh Tú

x 

 

 

 

x

x

x

x



STT
tính

  Giá bán buôn 

1

Acid 
alendronic 

alendronat 
natri) 70mg

70mg 
Alendron

ic acid
VN-16241-13 viên 2,1 USD 65.000

Ghi chú:

HCC_CK_1_1














	KKG - Vonland.pdf
	KKG vonland 2.pdf
	PDF
	BaoCao



	Gia han SDK den T7.2022.pdf
	PDF
	BaoCao


	Gia han SDK den T7.2022.pdf
	PDF
	BaoCao





