
BỘ�Y�TẾ CỘNG�HÒA�XÃ�HỘI�CHỦ�NGHĨA�VIỆT�NAM 
CỤC�QUẢN�LÝ�DƯỢC Độc�lập�- Tự�do�- Hạnh�phúc 
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Số:��������������/QĐ-QLD Hà�Nội,�ngày������tháng����năm�2023 

  
QUYẾT�ĐỊNH 

Về�việc�ban�hành�danh�mục 186 thuốc�nước�ngoài 
được�cấp,�gia hạn giấy đăng�ký�lưu�hành�tại�Việt�Nam�- Đợt�115 

 

CỤC�TRƯỞNG�CỤC�QUẢN�LÝ�DƯỢC�

Căn�cứ�Luật�Dược�số�105/2016/QH13�ngày 06/4/2016; 

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�1969/QĐ-BYT ngày 26/4/2023 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�Thông�tư�số�08/2022/TT-BYT ngày 05/09/2022 của Bộ trưởng Bộ�Y�
tế�quy�định�việc�đăng�ký�lưu�hành�thuốc,�nguyên�liệu�làm�thuốc; 

Căn� cứ� ý� kiến� của� Hội� đồng� tư� vấn� cấp� giấy� đăng� ký� lưu� hành� thuốc,�
nguyên�liệu�làm�thuốc�- Bộ�Y�tế; 

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�186 thuốc� nước 
ngoài được cấp, gia hạn giấy đăng�ký� lưu� hành� tại�Việt�Nam - Đợt�115, bao 
gồm: 

1. Danh�mục 143 thuốc nước�ngoài�được�cấp�giấy đăng�ký�lưu�hành�hiệu�
lực�05�năm�- Đợt�115 (tại�Phụ�lục�I kèm theo). 

2. Danh�mục 28 thuốc nước�ngoài�được�cấp�giấy đăng�ký�lưu�hành�hiệu�
lực�03 năm�- Đợt�115 (tại�Phụ�lục�II kèm theo).  

3. Danh�mục 14 thuốc nước�ngoài�được�gia hạn giấy đăng� ký� lưu�hành�
hiệu�lực�05 năm - Đợt�115 (tại�Phụ�lục�III kèm theo).  

4. Danh mục 01 thuốc nước�ngoài�được�gia hạn giấy đăng� ký� lưu�hành�
hiệu�lực�03 năm - Đợt�115 (tại�Phụ�lục�IV kèm theo).  

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

1.�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�cấp�lên�nhãn�thuốc.� 

2.�Chấp�hành�đầy�đủ�pháp�luật�của�nước�CHXHCN�Việt�Nam�và�các�quy�
định�của�Bộ�Y�tế�về�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�theo�quy�định�
tại�Thông� tư số�11/2018/TT-BYT�ngày�04/5/2018�của�Bộ� trưởng�Bộ�Y� tế�quy�
định�về�chất�lượng�thuốc,�nguyên�liệu�làm�thuốc. 

4.�Cập�nhật�nhãn�thuốc�và�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�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 
08/2022/TT-BYT�ngày�05/9/2022�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,�cụ�thể�như sau: 

a) Đối�với�thuốc�thuộc�danh�mục�thuốc�độc�và�nguyên�liệu�độc�làm�thuốc�
theo quy định�tại�Thông�tư 06/2017/TT-BYT�ngày�03/5/2017�của�Bộ�trưởng�Bộ�
Y�tế�về�việc�ban�hành�danh�mục�thuốc�độc�và�nguyên�liệu�độc� làm�thuốc:�chỉ�
được lưu� hành� sau� khi� cập� nhật� theo� quy� định� tại� điểm� b� Khoản� 1� Điều� 37�
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. 

b) Đối�với�các�thuốc�khác�phải�thực�hiện�việc�cập�nhật�này�trong�thời�hạn�
12�tháng�kể�từ�ngày�được�cấp�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)� phải� nhập�khẩu,� lưu 
hành�với�các�nội�dung�đã được�phê�duyệt�thay�đổi�trong�hồ�sơ đăng�ký�gia�hạn. 

6.�Phối�hợp�với�các�cơ sở�điều� trị� 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�5�Thông� tư số�08/2022/TT-BYT ngày�05/9/2022�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, Phụ�lục�IV ban�hành�kèm�theo�Quyết�định�này. 

7. Cơ sở�đăng�ký�phải�đảm�bảo�duy�trì�điều�kiện�hoạt�động�của�cơ sở�đăng 
ký�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�08/2022/TT-BYT�ngày�05/9/2022�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. Cơ sở�đăng�ký�thuốc�phải�báo�cáo�Bộ�Y�tế�về�cập�nhật�tình�trạng�đáp 
ứng�Thực�hành� tốt� sản�xuất�của�cơ sở� sản�xuất� thuốc,�nguyên� liệu� làm� thuốc.�
Trường�hợp�cơ sở�sản�xuất�bị�thu�hồi�giấy�phép�sản�xuất�hoặc�không�đáp�ứng�
Thực�hành�tốt�sản�xuất�thuốc,�nguyên�liệu�làm�thuốc�ở�nước�sở�tại,�cơ sở�phải�
thực�hiện�việc�báo�cáo�trong�thời�hạn�15�ngày�kể�từ�ngày�có�thông�báo�của�cơ 
quan�quản�lý�có�thẩm�quyền�nước�sở�tại�theo�quy�định�tại�điểm�d khoản�1�Điều�
100�Nghị�định�số��54/2017/NĐ-CP ngày 08/5/2017�của�Chính�phủ�quy�định�chi�



tiết�một�số�điều�và�biện�pháp�thi�hành�Luật�Dược. 

9. Đối�với�thuốc�Sirturo,�số�đăng ký 890110194123 tại Phụ�lục�II: yêu�cầu�
cơ sở�đăng�ký�phối�hợp�với�cơ sở�sản�xuất�có�trách�nhiệm�thực�hiện�bổ�sung,�cập�
nhật�nội�dung�lưu ý trên�nhãn�và�tờ�hướng�dẫn�sử�dụng�như sau:�“Thuốc�phải�
được�quản�lý�bởi�các�cơ sở�y�tế�để�điều�trị�cho�người�bệnh�mắc�lao,�lao�kháng�
thuốc�thuộc�đối�tượng�chỉ�định�tại�tờ�Hướng�dẫn�sử�dụng.�Nghiêm�cấm�dùng�với 
mục�đích�khác”.�Thuốc�chỉ�được�phép�nhập�khẩu,� lưu�hành�sau�khi�nhãn�và�tờ�
hướng�dẫn�sử�dụng�đã được�cập�nhật,�bổ�sung�nội�dung�lưu ý trên. 

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�VI�
ban hành kèm theo Thông tư�số�08/2022/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); 
- TTr. 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�QLKCB,�Thanh�tra�Bộ. 
- Sở�Y�tế�các tỉnh,�thành phố�trực thuộc�Trung�ương; 
- Viện KN thuốc�TƯ,�Viện�KN�thuốc�TP. HCM; 
- Tổng�Công�ty Dược VN-CTCP; 
- Các Công ty XNK dược�phẩm;  
- Các�Bệnh viện�&�Viện�có giường�bệnh trực�thuộc�
BYT;  
- Các phòng Cục� QLD: QLGT, QLKDD, QLCLT, 
PCHN,�VP�Cục; Website Cục�QLD. 
- Lưu:�VT,�ĐKT (2b) (TA).�

CỤC�TRƯỞNG 
 
 
 
 
 

Vũ�Tuấn�Cường 
�



 
 

STT 
 
 

(1) 

Tên thuốc 
 
 

(2) 

Hoạt chất chính – 
Hàm�lượng 

 
(3) 

Dạng bào 
chế 

 
(4) 

Quy cách 
đóng�gói 

 
(5) 

Tiêu 
chuẩn 
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(8) 

1. Cơ�sở đăng�ký:�Adamed�Pharma�S.A.�(tên�đầy�đủ: Adamed Pharma Spólka Akcyjna) (Địa chỉ: 
Pieńków,�ul.�Mariana�Adamkiewicza�6A,�05-152 Czosnów, Poland) 
1.1. Cơ�sở sản xuất: Adamed Pharma S.A. (Địa chỉ: ul.�Marszałka�Jozefa�Piłsudskiego�5,�95-200 

Pabianice, Poland) 

1 Hevipoint 
200mg 

Aciclovir 200mg Viên nén Hộp 3 vỉ x 
10 viên 

NSX 36 590110178423 

2. Cơ� sở đăng� ký:� Ambica International Corporation (Địa chỉ: No. 9 Amsterdam Extension, 
Merville Park Subdivision, Parañaque City, Philippines) 
2.1. Cơ�sở sản xuất: Agio Pharmaceuticals Ltd. (Địa chỉ: T-81, 82. M.I.D.C., Bhosari, Pune 411026, 
Maharashtra State, India) 

2 Agiofenac Diclofenac 
diethylamine 
1,16%�w/w�tương�
đương�Diclofenac�
natri 1% w/w 

Gel Hộp 1 tuýp 
30g, hộp 1 
tuýp 50g 

BP 
2020 

36 890100178523 

2.2. Cơ�sở sản xuất: Atlantic Pharma - Produções Farmacêutica, SA. (Địa chỉ: Rua da Tapada 
Grande, n° 2, Abrunheira, Sintra, 2710-089, Portugal) 

3 Etcoxib 90 Etoricoxib 90mg Viên nén 
bao phim 

Hộp 2 vỉ x 
10 viên 

NSX 36 560110178623 

2.3. Cơ� sở sản xuất: Farmalabor – Produtos Farmacêuticos, SA (Địa chỉ: Zona Industrial de 
Condeixa-a-Nova 3150 - 194, Condeixa-a-Nova, Portugal) 

4 Paroxetina GP Paroxetin�(dưới 
dạng Paroxetin 
hydroclorid) 20mg 

Viên nén Hộp 3 vỉ x 
10 viên 

NSX 36 560110178723 

3. Cơ�sở đăng�ký:�Anvo Pharma Canada Inc. (Địa chỉ: 111-700 Third Line Oakville, ON L6L 4B1, 
Canada) 
3.1. Cơ� sở sản xuất: Laboratorios Liconsa, S.A. (Địa chỉ: Avda. Miralcampo, No 7, Pol. Ind. 
Miralcampo, 19200 Azuqueca de Henares (Guadalajara), Spain) 

5 Anvo-
Telmisartan 
HCTZ 
40/12,5mg 

Telmisartan 40mg, 
Hydrochlorothiazid
e 12,5mg 

Viên nén Hộp 2 vỉ x 
14 viên; 
Hộp 7 vỉ x 
14 viên 

NSX 36 840110178823 

Phụ lục I 

DANH MỤC 143 THUỐC�NƯỚC�NGOÀI�ĐƯỢC CẤP GIẤY�ĐĂNG�KÝ�LƯU�HÀNH� 
TẠI VIỆT NAM HIỆU LỰC 5 NĂM�- ĐỢT 115.1 

(Ban hành kèm theo quyết�định số:�……......./QĐ-QLD, ngày ...../...../........của Cục Quản�lý�Dược) 
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133 Moveloxin 
injection 
400mg 

Moxifloxacin 
1,60mg 

Dung dịch 
tiêm truyền 

Túi nhôm 
chứa 1 túi 
nhựa dẻo x 
250ml dung 
dịch tiêm 
truyền 

NSX 24 880115191623 

73. Cơ�sở đăng�ký:�PharmEng Technology Pte. Ltd (Địa chỉ: 1 Fusionopolis Place #03-20, Galaxis, 
Singapore (138522), Singapore) 
73.1. Cơ�sở sản xuất: PRO.MED.CS Praha a.s. (Địa chỉ: Telčská�377/1,�140�00�Praha�4�- Michle, 
Czech Republic) 

134 Combiso Bisoprolol 
fumarate 5mg; 
Hydrochlorothiazide 
6,25mg 

Viên nén Hộp 3 vỉ x 
10 viên; 
Hộp 10 vỉ x 
10 viên 

NSX 36 859110191723 

135 Combiso Bisoprolol 
fumarate 10mg; 
Hydrochlorothiazide 
6,25mg 

Viên nén Hộp 3 vỉ x 
10 viên; 
Hộp 10 vỉ x 
10 viên 

NSX 36 859110191823 

136 Ursosan Ursodeoxycholic 
acid 250mg 

Viên nang 
cứng 

Hộp 3 vỉ x 
10 viên; 
Hộp 5 vỉ x 
10 viên; 
Hộp 10 vỉ x 
10 viên 

NSX 36 859110191923 

74. Cơ�sở đăng�ký:�Saint Corporation (Địa chỉ: Academy Tower, Rm #718,719, 118, Seongsui-ro, 
Seongdong-gu, Seoul, Korea) 
74.1. Cơ�sở sản xuất: Help S.A. (Địa chỉ: Pedini Ioanninon, Ioannina, 45500, Greece) 

137 Inestom Levocarnitin 
1g/10ml 

Dung dịch 
uống 

Hộp 10 chai 
x 10ml 

NSX 36 520110192023 

74.2. Cơ�sở sản xuất: Kolmar Korea (Địa chỉ: 245, Sandan-gil, Jeonui-myeon, Sejong-si, Korea) 

138 Alfogine 
Suspension 

Natri�Alginat�(dưới 
dạng bột sấy khô 
425mg)/500mg, 
Natri bicarbonat 
213mg, Calci 
Carbonat 325mg 

Hỗn dịch 
uống 

Hộp 20 Gói 
x 10ml 

NSX 24 880100192123 

75. Cơ�sở đăng�ký:�Siu Guan Chem. Ind. Co., Ltd. (Địa chỉ: No. 128, Shinmin Road, Hunei Village, 
West District, Chiayi City, Taiwan) 
75.1. Cơ� sở sản xuất: Siu Guan Chem. Ind. Co., Ltd. (Địa chỉ: No.128, Shinmin Road, Hunei 
Village, West District, Chiayi City, Taiwan) 

139 Lincomycin 
Injection 

Lincomycin 
hydrochloride 
600mg/2ml 

Dung dịch 
tiêm 

Hộp 10 ống 
x 2ml 

NSX 48 471110192223 













MA HO SO: 120107/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 10 tháng 06 năm 2024
Số: 6133e/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: 19-24/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

Alfogine Suspension 880100192123 Natri Alginat 
(dưới dạng bột 
sấy khô 
425mg)/500mg
, Natri 
bicarbonat 
213mg, Calci 
Carbonat 
325mg

Hộp 20 Gói x 
10ml

GENUONE SCIENCES INC. - 
Korea

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):
- Chi phí bán hàng

- Chi phí quản lý
- 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

x 

 

 

 

x

x

x

x

x



MA HO SO: 120107/TT57

Trương Thị Bích Anh



CÔNG TY CỔ PHẦN TẬP ĐOÀN DƯỢC PHẨM 
VÀ THƯƠNG MẠI SOHACO

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

Hà Nội, ngày 07 tháng 06 năm 2024Số: 19-24/KKG-SHC
V/v bảng kê khai giá thuốc nước ngoài nhập khẩu vào 

Việt Nam

BẢNG KÊ KHAI GIÁ THUỐC NƯỚC NGOÀI NHẬP KHẨU VÀO VIỆT NAM
Kính gửi: Cục Quản lý Dược - Bộ Y tế

STT Tên thuốc, dạng bào 
chế, quy cách đóng gói Hoạt chất NĐ/ HL Nước sản 

xuất
Số giấy 

ĐKLH/GPNK
Đơn vị 

tính Giá NK thực tế (CIF)   Giá bán buôn 
dự kiến (VNĐ)

Giá bán lẻ            
dự kiến (VNĐ) 

(Nếu có)

1
Alfogine Suspension, 
Hỗn dịch uống, Hộp 20 
Gói x 10ml

Natri 
Alginat, 
Natri 
bicarbonat, 
Calci 
Carbonat

Natri 
Alginat 
(dưới 

dạng bột 
sấy khô 

425mg)/5
00mg, 
Natri 

bicarbon
at 

213mg, 
Calci 

Carbonat 
325mg

Korea 880100192123 gói 0,23 USD 7.980

Các tài liệu khác kèm theo (nếu có):
- Chi phí bán hàng
- Chi phí quản lý
- thuyết minh giá
- Giải trình
Đối với thuốc chưa có thuốc cùng hoạt chất, nồng độ, hàm lượng, dạng bào chế trên thị trường Việt Nam, đề nghị cung cấp thông tin về giá nhập khẩu, giá bán buôn tại nước sở tại và tại 
các nước ASEAN trong trường hợp có bán tại các nước này. Trường hợp không bán tại các nước này ghi rõ thông tin “Thuốc không bán tại các nước ASEAN”





CÔNG TY CỔ PHẦN TẬP ĐOÀN DƯỢC 
PHẨM VÀ THƯƠNG MẠI SOHACO

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

Hà Nội, ngày 07 tháng 06 năm 2024

BẢNG THUYẾT MINH VỀ CƠ CẤU GIÁ
(Đối với thuốc nhập khẩu)

Tên thuốc, Số giấy đăng ký lưu hành/Giấy phép nhập khẩu:  Alfogine Suspension, 880100192123
Hoạt chất, nồng độ hoặc hàm lượng:  Natri Alginat, Natri bicarbonat, Calci Carbonat, Natri Alginat (dưới 
dạng bột sấy khô 425mg)/500mg, Natri bicarbonat 213mg, Calci Carbonat 325mg
Dạng bào chế, quy cách đóng gói: Hỗn dịch uống, Hộp 20 Gói x 10ml
Tên cơ sở sản xuất, nước sản xuất:  GENUONE SCIENCES INC.,Korea 
I. BẢNG TỔNG HỢP TÍNH GIÁ VỐN, GIÁ BÁN THUỐC NHẬP KHẨU CHO MỘT ĐƠN VỊ 
ĐÓNG GÓI NHỎ NHẤT

STT Khoản mục chi phí Đơn vị 
tính

Thành tiền 
(VNĐ) Ghi chú

A Sản lượng nhập khẩu gói
B Giá vốn nhập khẩu
1 Giá mua tại cửa khẩu Việt Nam (giá CIF) gói 5.857
2 Thuế nhập khẩu gói
3 Thuế tiêu thụ đặc biệt (nếu có) gói
4 Các khoản thuế, phí khác (nếu có) gói 176
5 Các khoản chi bằng tiền khác theo quy định (nếu có) gói
C Chi phí chung
6 Chi phí tài chính (nếu có) gói 293 5%
7 Chi phí bán hàng gói 761 13%
8 Chi phí quản lý gói 114 2%
D Tổng chi phí 7.201
Đ Giá thành toàn bộ 01 (một) đơn vị đóng gói nhỏ nhất gói 7.201
E Lợi nhuận dự kiến gói 399
G Thuế giá trị gia tăng, thuế khác (nếu có) theo quy định gói 380
H Giá bán dự kiến gói 7.980

II. GIẢI TRÌNH CHI TIẾT CÁC KHOẢN MỤC CHI PHÍ CHO MỘT ĐƠN VỊ ĐÓNG GÓI NHỎ 
NHẤT (kèm theo các tài liệu liên quan để chứng minh)

1. Giá mua tại cửa khẩu Việt Nam (giá CIF)
2. Thuế nhập khẩu
3. Thuế tiêu thụ đặc biệt (nếu có)
4. Các khoản thuế, phí khác (nếu có)
5. Các khoản chi bằng tiền khác theo quy định (nếu có)
6. Chi phí tài chính (nếu có)
7. Chi phí bán hàng
8. Chi phí quản lý
9. Giá thành toàn bộ 01 (một) đơn vị sản phẩm
10. Lợi nhuận dự kiến
11. Thuế giá trị gia tăng, thuế khác (nếu có) theo quy định
12. Giá bán dự kiến
13. Điều kiện giao hàng/ bán hàng 



III. BẢNG SO SÁNH MỨC GIÁ ĐỀ NGHỊ VỚI MỨC GIÁ THUỐC TƯƠNG TỰ Ở THỊ TRƯỜNG 
TRONG NƯỚC VÀ THỊ TRƯỜNG MỘT SỐ NƯỚC TRONG KHU VỰC
STT Tên 

thuốc
Hoạt 
chất

Nồng độ/ 
hàm 

lượng

Dạng bào 
chế

Quốc 
gia

Đơn vị 
tính

Giá bán 
NT

Đơn vị tiền 
tệ

Giá bán(VNĐ)

1 Gavisco
n Dual 
Action

Mỗi 
10ml 
chứa: 
Alginat 
natri 
500mg; 
Natri 
Bicarbon
at 
213mg; 
Canxi 
carbonat 
325mg

500mg; 
213mg; 
325mg

Hỗn dịch 
uống

Anh gói 0 USD 8.090

Đại diện cơ sở nhập khẩu



<IMP>

Số tờ khai /

Số tờ khai tạm nhập tái xuất tương ứng

Mã phân loại kiểm tra Mã loại hình

Tên cơ quan Hải quan tiếp nhận tờ khai

Ngày đăng ký Ngày thay đổi đăng ký

Người nhập khẩu

Số điện thoại
Người ủy thác nhập khẩu

Mã

Tên

Người xuất khẩu

Mã

Tên

Mã nước

Người ủy thác xuất khẩu

Đại lý Hải quan Mã nhân viên Hải quan

Số vận đơn Địa điểm lưu kho

1 Địa điểm dỡ hàng

2 Địa điểm xếp hàng

3 Phương tiện vận chuyển

4

5 Ngày hàng đến

Số lượng CT Ký hiệu và số hiệu

Tổng trọng lượng hàng (Gross) KGM

Số lượng container

Số hóa đơn

Số tiếp nhận hóa đơn điện tử

Ngày phát hành

Phương thức thanh toán

Tổng trị giá tính thuế
 - 

Mã kết quả kiểm tra nội dung

Giấy phép nhập khẩu

1 HC05 - 2 - -

4 - 5 -

Mã phân loại khai trị giá

Khai trị giá tổng hợp - -

Các khoản điều chỉnh

Phí vận chuyển

Phí bảo hiểm

Mã tên Trị giá khoản điều chỉnh

1 - -

2 - -

3 - -

4 - -

5 - -

Chi tiết khai trị giá

1 Tổng tiền thuế phải nộp VND

2 Số tiền bảo lãnh VND

3 Tỷ giá tính thuế -

4 -

5 -

6 Mã xác định thời hạn nộp thuế Người nộp thuế

Mã lý do đề nghị BP Phân loại nộp thuế

Tổng số dòng hàng của tờ khai

106205725400 Số tờ khai đầu tiên

11/04/2024 14:32:41 11/04/2024 14:48:22 Thời hạn tái nhập/ tái xuất

Tên Công Ty Cổ Phần Tập Đoàn Dược Phẩm Và Thương Mại Sohaco

2 Mã số hàng hóa đại diện của tờ khai 3004

1/3

SAINT CORPORATION

Mã bộ phận xử lý tờ khai 00

A11  2 [ 4 ]

CANGHPKVI

Mã 0102043274

Mã bưu chính (+84)43

Địa chỉ Số 5 Láng Hạ,Thành Công,Ba Đình, Hà Nội

+84

2500573637

CôNG TY TNHH DượC PHẩM QDU

Mã bưu chính 82

Địa chỉ
ACADEMY TOWER, RM #718, 719-118 SEONGSUI-RO

SEONGDONG - GU, SEOUL KOREA

KR

  
03CCS03 KHO BAI TAN VU

050424SNDXBSHP24040086 VNHPN CANG TAN VU - HP

KRPUS BUSAN

9999 PACIFIC BEIJING 2407S

12/04/2024

1.142

8.321

2

Ngày được phép nhập kho đầu tiên

Mã văn bản pháp quy khác HC        

A - SA24-04021

02/04/2024

KC

Tổng trị giá hóa đơn A - CIF - USD - 126.076,8

3.122.922.336

Tổng hệ số phân bổ trị giá 126.076,8

489/QD-QLD 3

6

 - 

 -  - 

 -  -  - 

Mã phân loại Tổng hệ số phân bổ

-

-

-

-

-

05042024#&. Phương thức thanh toán TT. Hàng mới 100%

Tên sắc thuế Tổng tiền thuế Số dòng tổng
V  Thuế GTGT 156.146.117 VND 1 156.146.117

  VND
  VND USD 24.770

  VND
  VND
  VND D 1

A

Tổng số trang của tờ khai 3 1

*106205725400*
Tờ khai hàng hóa nhập khẩu (thông quan)



<IMP>

Số tờ khai /

Số tờ khai tạm nhập tái xuất tương ứng

Mã phân loại kiểm tra Mã loại hình

Tên cơ quan Hải quan tiếp nhận tờ khai

Ngày đăng ký

Số đính kèm khai báo điện tử 1 2 3

Phần ghi chú

Số quản lý của nội bộ doanh nghiệp Số quản lý người sử dụng

Phân loại chỉ thị của Hải quan A

1

2

3

4

5

6

7

8

9

10

Mục thông báo của Hải quan

Tên trưởng đơn vị Hải quan

Ngày cấp phép

Ngày hoàn thành kiểm tra

Phân loại thẩm tra sau thông quan

Ngày phê duyệt BP

Ngày hoàn thành kiểm tra BP

Số ngày mong đợi đến khi cấp phép nhập khẩu

Tổng số tiền thuế chậm nộp

Dành cho VAT hàng hóa đặc biệt

Thời hạn cho phép vận chuyển bảo thuế (khởi hành)

Thông tin trung chuyển 1 ~

2 ~

3 ~

Địa điểm đích cho vận chuyển bảo thuế

2/3

Tờ khai hàng hóa nhập khẩu (thông quan)

106205725400 Số tờ khai đầu tiên

2 Mã số hàng hóa đại diện của tờ khai 3004A11  2 [ 4 ]

CANGHPKVI Mã bộ phận xử lý tờ khai 00

11/04/2024 14:32:41 Ngày thay đổi đăng ký 11/04/2024 14:48:22 Thời hạn tái nhập/ tái xuất
ETC - 722106556900  -  - 

HĐ: 23086/SAINT. ALFOGINE SUSPENSION. NSX: GENUONE SCIENCES INC-KOREA

00103

Ngày Tên Nội dung
11/04/2024 BS Đề nghị người khai hải quan nộp chứng từ theo quy định tại 

Khoản 7 Điều 1 Thông tư 39/2018/TT-BTC. TN: Đào Thị Nhung 
(0946005119)

/  /

/  /

/  /

/  /

/  /

/  /

/  /

/  /

/  /

CCT CC HQ CK cảng HP KV I

12/04/2024  19:00:55

12/04/2024  18:59:12

   /   /

   /   /

/  /

/  / /  /

/  / /  /

Địa điểm Ngày đến Ngày khởi hành
/  / /  /



<IMP>

Số tờ khai /

Số tờ khai tạm nhập tái xuất tương ứng

Mã phân loại kiểm tra Mã loại hình

Tên cơ quan Hải quan tiếp nhận tờ khai

Ngày đăng ký

Mã số hàng hóa 30049099 Mã quản lý riêng Mã phân loại tái xác nhận giá

Mô tả hàng hóa

Số lượng (1) UNK

Số của mục khai khoản điều chỉnh                Số lượng (2) UNK 

Trị giá hóa đơn Đơn giá hóa đơn USD UNK 

Thuế nhập khẩu

Trị giá tính thuế(S) Trị giá tính thuế(M) -

Số lượng tính thuế Đơn giá tính thuế - VND - UNK 

Thuế suất A - Mã áp dụng thuế tuyệt đối

Số tiền thuế Nước xuất xứ KR - - B01

Số tiền miễn giảm Mã ngoài hạn ngạch

Số thứ tự của dòng hàng trên tờ khai tạm nhập tái xuất tương ứng

Danh mục miễn thuế nhập khẩu -

Miễn / Giảm / Không chịu thuế nhập khẩu

Thuế và thu khác

1 Tên Mã áp dụng thuế suất

Trị giá tính thuế Số lượng tính thuế

Thuế suất Miễn / Giảm / Không chịu thuế và thu khác

Số tiền thuế

Số tiền miễn giảm

2 Tên Mã áp dụng thuế suất

Trị giá tính thuế Số lượng tính thuế

Thuế suất Miễn / Giảm / Không chịu thuế và thu khác

Số tiền thuế

Số tiền miễn giảm

3 Tên Mã áp dụng thuế suất

Trị giá tính thuế Số lượng tính thuế

Thuế suất Miễn / Giảm / Không chịu thuế và thu khác

Số tiền thuế

Số tiền miễn giảm

4 Tên Mã áp dụng thuế suất

Trị giá tính thuế Số lượng tính thuế

Thuế suất Miễn / Giảm / Không chịu thuế và thu khác

Số tiền thuế

Số tiền miễn giảm

5 Tên Mã áp dụng thuế suất

Trị giá tính thuế Số lượng tính thuế

Thuế suất Miễn / Giảm / Không chịu thuế và thu khác

Số tiền thuế

Số tiền miễn giảm

3/3

Tờ khai hàng hóa nhập khẩu (thông quan)

106205725400 Số tờ khai đầu tiên

2 A11  2 [ 4 ] Mã số hàng hóa đại diện của tờ khai 3004

CANGHPKVI Mã bộ phận xử lý tờ khai 00

11/04/2024 14:32:41 Ngày thay đổi đăng ký 11/04/2024 14:48:22 Thời hạn tái nhập/ tái xuất

<01>

[  ]

ALFOGINE SUSPENSION. 880100192123. Thuốc chứa Natri alginat,Natri bicarbonat,Calci Carbonat có td 
điều trị bệnh dạ dầy.Hộp 20 gói x 10ml hỗn dịch uống.Số lô: [V240(01+02+03)]. NSX: 03/2024. 
HD:03/2026

27.408

27.408

126.076,8 4,6

3.122.922.336 VND

113.942

0%

VND R.KOREA

VND

Thuế GTGT VB155

3.122.922.336 VND

5%

156.146.116,8 VND

VND

VND

VND

VND

VND

VND

VND

VND

VND

VND

VND

VND

VND



 

GENUONE SCIENCES INC. 
Head Office:  5F, 39, Sejong-daero, Jung-gu, Seoul, Republic of Korea 
Manufacturing Site:  245, Sandan-gil, Jeonui-myeon, Sejong-si, Republic of Korea 
http://www.genuonesciences.com / Tel: +82  80 601 0080   

 

*NLT:  Not less than 
*NMT:  Not more than 

 

Approved by: 
 
 
 
 
 

Ms. Jisook, Ahn 
Managing Director / Quality Dept. 
GENUONE Sciences Inc. 

 

 

CERTIFICATE OF ANALYSIS 
(FINISHED PRODUCT) 

 
Product Name :  ALFOGINE Suspension   

Active Ingredient 

(Each 10 mL contains) 

:  

Sodium Alginate 500mg + Sodium Bicarbonate 213mg + Calcium Carbonate 325mg 

Analysis No. :  SP240321003 Analysis Date :  Mar. 28. 2024 

Lot No. :  V24001 Mfg. Date :  Mar. 05. 2024 

Sample Status :  Finished Product Exp. Date :  Mar. 04. 2026 

Batch Size :  2,000 L Reference :  In-house 

 

Tests Specifications Results 

 
Description 

 

 

Off-white or cream colored oral suspension peppermint 

flavor 

 

Off-white or cream 

colored oral suspension 

peppermint flavor 

Identification 

1)   

2)   

3)   

 

 

1)  Positive for Alginate 

2)  Positive for Bicarbonate and Carbonate 

3)  Positive of Sodium and Calcium 

 

 

1)  Conforms 

2)  Conforms 

3)  Conforms 

 

pH 

 

Between 7.0 and 9.0 

 

8.6  

 

Content Uniformity 

 

Sodium Alginate:  Less than or equal to 15 % 

 

5.2 % 

 

Mass Variation 

1)   

2)   

 

Sodium Bicarbonate and Calcium Carbonate:   

1)  Average weight:  NLT the labeled amount 

2)  Individual weight:  Difference is NMT 10 % 

 

 

1)  1 % 

2)  N/A 

 

Acid-Neutralizing 

Capacity 

 

NLT 9.5 mEq / 10 mL 

 

 

10.6 mEq /10 mL 

 

 

Assay 

1)  Sodium Alginate 

2)  Total Carbon Dioxide 

3)  Calcium Carbonate 

 

 

1)  NLT 90.0 % and NMT 110.0 % of the labeled amount 

2)  NLT 2.16 % and NMT 2.8 % (w/v) 

3)  NLT 90.0 % and NMT 110.0 % of the labeled amount 

 

1)  103.5 % 

2)  2.38 % 

3)  104.4 % 
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GENUONE SCIENCES INC. 
Head Office:  5F, 39, Sejong-daero, Jung-gu, Seoul, Republic of Korea 
Manufacturing Site:  245, Sandan-gil, Jeonui-myeon, Sejong-si, Republic of Korea 
http://www.genuonesciences.com / Tel: +82  80 601 0080   

 

*NLT:  Not less than 
*NMT:  Not more than 

 

Approved by: 
 
 
 
 
 

Ms. Jisook, Ahn 
Managing Director / Quality Dept. 
GENUONE Sciences Inc. 
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Tests Specifications Results 

 
Preservatives 

1)  Methylparaben 

2)  Propylparaben 

 

 

1)  NMT 8.0 mg / 100 mL 

2)  NMT 2.0 mg / 100 mL 

 

 

1)  6.848 mg (85.6 %) 

2)  1.554 mg (77.7 %) 

 

Microbial Limit Test 

1)   

2)   

3)   

4)   

5)   

6)   

 

 

1)  Aerobic bacteria:  NMT 100 CFU/g 

2)  Fungi and yeast:  NMT 10 CFU/g 

3)  Escherichia Coli:  Negative per gram 

4)  Salmonella:  Negative per 10 gram 

5)  Staphylococcus Aureus:  Negative 

6)  Pseudomonas Aeruginosa:  Negative 

 

 

1)  < 1 CFU/g 

2)  < 1 CFU/g 

3)  Not detected 

4)  Not detected 

5)  Not detected 

6)  Not detected 
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Remarks:  Sample complies with specifications   

Disposition:  [ O ] Accepted [   ] Rejected 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 














