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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. 
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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 VD-22915-15 3B-Medi Công ty cổ phần Tập đoàn 

Dược phẩm và Thương mại 
Sohaco

Công ty cổ phần dược phẩm 
Me Di Sun

2 VD-26870-17 3B-Medi tab Công ty cổ phần dược phẩm 
Me Di Sun

Công ty cổ phần dược phẩm 
Me Di Sun

3 VD-20329-13 3BSTADA Công ty cổ phần Pymepharco Công ty cổ phần Pymepharco
4 VD-26140-17 3BTP Công ty cổ phần dược phẩm Hà 

Tây

Công ty cổ phần dược phẩm Hà 
Tây

5 VD-28218-17 a - Chymotrypsin 

5000

Công ty cổ phần Dược - Trang 
thiết bị y tế Bình Định 
(Bidiphar)

Công ty cổ phần Dược - Trang 
thiết bị y tế Bình Định 
(Bidiphar)

6 VD-24206-16 A.C Mexcold Công ty cổ phần dược phẩm 
Imexpharm

Công ty cổ phần dược phẩm 
Imexpharm

7 VD-24722-16 A.T Amikacin 250 Công ty Cổ phần Dược phẩm 
An Thiên

Công ty Cổ phần Dược phẩm 
An Thiên

8 VD-25622-16 A.T Arginin Công ty Cổ phần Dược phẩm 
An Thiên

Công ty Cổ phần Dược phẩm 
An Thiên

9 VD-25623-16 A.T Arginin 200 Công ty Cổ phần Dược phẩm 
An Thiên

Công ty Cổ phần Dược phẩm 
An Thiên

10 VD-24724-16 A.T Arginin 400 Công ty Cổ phần Dược phẩm 
An Thiên

Công ty Cổ phần Dược phẩm 
An Thiên

11 VD-24128-16 A.T Arginin 800 Công ty Cổ phần Dược phẩm 
An Thiên

Nhà máy sản xuất dược phẩm 
An Thiên

12 VD-25624-16 A.T Ascorbic syrup Công ty Cổ phần Dược phẩm 
An Thiên

Công ty Cổ phần Dược phẩm 
An Thiên

13 VD-27786-17 A.T Atorvastatin 10 

mg

Công ty Cổ phần Dược phẩm 
An Thiên

Công ty Cổ phần Dược phẩm 
An Thiên

14 VD-27787-17 A.T Atorvastatin 20 

mg

Công ty Cổ phần Dược phẩm 
An Thiên

Công ty Cổ phần Dược phẩm 
An Thiên

15 VD-25625-16 A.T Bisoprolol 2.5 Công ty Cổ phần Dược phẩm 
An Thiên

Công ty Cổ phần Dược phẩm 
An Thiên

16 VD-24130-16 A.T Calci plus Công ty Cổ phần Dược phẩm 
An Thiên

Nhà máy sản xuất dược phẩm 
An Thiên

17 VD-24725-16 A.T Calci sac Công ty Cổ phần Dược phẩm 
An Thiên

Công ty Cổ phần Dược phẩm 
An Thiên

18 VD-26104-17 A.T Calmax Công ty Cổ phần Dược phẩm 
An Thiên

Công ty Cổ phần Dược phẩm 
An Thiên

19 VD-24726-16 A.T Calmax 500 Công ty Cổ phần Dược phẩm 
An Thiên

Công ty Cổ phần Dược phẩm 
An Thiên

Phụ lục I
DANH MỤC THUỐC, NGUYÊN LIỆU LÀM THUỐC TRONG NƯỚC 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. 
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STT Số đăng ký Tên thuốc Cơ sở đăng ký Cơ sở sản xuất
5531 VD-24251-16 Simvatin 10 Công ty cổ phần dược phẩm 

OPV

Công ty cổ phần dược phẩm 
OPV

5532 VD-24252-16 Simvatin 20 Công ty cổ phần dược phẩm 
OPV

Công ty cổ phần dược phẩm 
OPV

5533 VD-22788-15 Simze Công ty cổ phần dược phẩm 3/2 Công ty cổ phần Dược phẩm 
3/2

5534 VD-22112-15 Simze plus Công ty cổ phần dược phẩm 3/2 Công ty cổ phần Dược phẩm 
3/2

5535 VD-22193-15 Sinarest 10 Công ty cổ phần dược phẩm 
OPV

Công ty cổ phần dược phẩm 
OPV

5536 VD-25319-16 Sinbre Công ty cổ phần dược phẩm và 
sinh học y tế

Công ty cổ phần Dược phẩm và 
Sinh học y tế

5537 VD-25158-16 Sindirex Công ty TNHH Dược phẩm 
Glomed

Công ty TNHH Dược phẩm 
Glomed

5538 VD-27003-17 Sinlumont 4 Công ty Cổ phần Dược phẩm 
OPV

Công ty Cổ phần Dược phẩm 
OPV

5539 VD-28408-17 Sintason 100 Công ty liên doanh dược phẩm 
Mebiphar-Austrapharm

Công ty liên doanh dược phẩm 
Mebiphar-Austrapharm

5540 VD-28409-17 Sintason 200 Công ty liên doanh dược phẩm 
Mebiphar-Austrapharm

Công ty liên doanh dược phẩm 
Mebiphar-Austrapharm

5541 VD-14672-11 Sintasone Công ty cổ phần dược phẩm 
Agimexpharm

Công ty cổ phần dược phẩm 
Agimexpharm

5542 VD-23912-15 Sinuflex Chi nhánh Resantis Việt Nam – 
Công ty TNHH một thành viên 
Dược Sài Gòn 

Chi nhánh Resantis Việt Nam – 
Công ty TNHH một thành viên 
Dược Sài Gòn 

5543 VD-25942-16 Sinuflex P Chi nhánh Resantis Việt Nam – 
Công ty TNHH một thành viên 
Dược Sài Gòn 

Chi nhánh Resantis Việt Nam – 
Công ty TNHH một thành viên 
Dược Sài Gòn 

5544 VD-21991-14 Siqueira Công ty Cổ Phần Dược Phẩm 
Đạt Vi Phú

Công ty Cổ Phần Dược Phẩm 
Đạt Vi Phú

5545 VD-24095-16 Sirnakarang Công ty cổ phần Dược Hà Tĩnh Công ty cổ phần dược Hà Tĩnh.

5546 VD-25098-16 Sirnakarang F Công ty cổ phần Dược Hà Tĩnh Công ty cổ phần dược Hà Tĩnh

5547 VD-27693-17 Siro Atdoncam Syrup Công ty cổ phần
 dược ATM

Công ty cổ phần
 dược Hà Tĩnh

5548 VD-23191-15 Sirô ho Antituss Plus Công ty cổ phần hoá-dược 
phẩm Mekophar.

Công ty cổ phần hoá-dược 
phẩm Mekophar.

5549 VD-21977-14 Siro ho bổ phổi Công ty cổ phần TM dược 
VTYT Khải Hà

Công ty cổ phần TM dược 
VTYT Khải Hà

5550 VD-24896-16 Siro ho Haspan Công ty cổ phần dược phẩm 
Vian

Nhà máy HDPharma EU - 

Công ty Cổ phần Dược vật tư y 
tế Hải Dương

5551 VD-24403-16 Sirô ho Thepharm Công ty cổ phần dược-vật tư y 
tế Thanh Hoá

Nhà máy sản xuất thuốc Đông 
dược Công ty cổ phần Dược - 
VTYT Thanh Hóa

5552 VD-27104-17 Siro ho TW3 Công ty cổ phần dược phẩm 
Trung ương 3

Công ty cổ phần dược phẩm 
Trung ương 3

5553 VD-21199-14 Siro Snapcef Công ty cổ phần dược ATM Công ty cổ phần dược vật tư y 
tế Hải Dương
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Mã số Ngày 
c¿p

Hết 
h¿n

91 Công ty cổ 
phần Dược Vật 
tư Y tế Hải 
Dương

Số 102 phố Chi 
Lăng, phường 
Nguyễn Trãi, thành 
phố Hải Dương, 
tỉnh Hải Dương.

* Thuốc sản xuất vô trùng: Thuốc dạng lỏng thể tích nhỏ (Thuốc nhỏ mắt; thuốc nhỏ mũi).  
* Thuốc tiệt trùng cuối: Thuốc dạng lỏng thể tích nhỏ (Dung dịch thuốc tiêm dạng Ampoule); Thuốc tiệt trùng cuối khác (Dung dịch rửa vết thương).  
* Xuất xưởng thuốc vô trùng (Tất cả các dạng thuốc ở mục: Thuốc sản xuất vô trùng và Thuốc tiệt trùng cuối).  
* Thuốc không vô trùng: Viên nang mềm; Thuốc dùng ngoài dạng lỏng (Dung dịch, hỗn dịch, nhũ dịch); Thuốc uống dạng lỏng (Dung dịch, hỗn dịch, nhũ 
dịch, sirô); Thuốc dạng bán rắn (Thuốc kem, thuốc gel, thuốc mỡ dùng ngoài).  
* Xuất xưởng thuốc không vô trùng (Tất cả các dạng thuốc ở mục: Thuốc không vô trùng).  
* Thuốc dược liệu, thuốc cổ truyền: Viên nang cứng; Viên nang mềm; Dạng bào chế rắn khác (Thuốc bột, thuốc cốm); Viên nén (Viên nén, viên bao phim, 
viên bao đường); Viên hoàn (Viên hoàn cứng).  
* Xuất xưởng thuốc dược liệu, thuốc cổ truyền (Tất cả các dạng thuốc ở mục: Thuốc dược liệu, thuốc cổ truyền).  
* Đóng gói sơ cấp: Tất cả các dạng thuốc ở mục Thuốc không vô trùng và Thuốc dược liệu, thuốc cổ truyền.  
* Đóng gói thứ cấp: Tất cả các dạng thuốc ở mục Thuốc sản xuất vô trùng, Thuốc không vô trùng và Thuốc dược liệu, thuốc cổ truyền.  
* Kiểm tra chất lượng: Vi sinh (Độ vô trùng; Giới hạn nhiễm khuẩn; Định lượng hoạt lực kháng sinh bằng vi sinh vật); Hóa học / Vật lý. 
(*Phạm vi chứng nhận bao gồm cả thuốc dạng phối hợp chứa dược chất gây nghiện, hướng thần, tiền chất dùng làm thuốc; thuốc thuộc Danh mục thuốc, 
dược chất thuộc Danh mục chất cấm sử dụng trong một số ngành, lĩnh vực; thuốc thuộc Danh mục thuốc độc, nguyên liệu độc làm thuốc (trừ thuốc chứa 
chất độc tế bào/kìm tế bào và hormon sinh dục); thuốc chứa dược liệu thuộc Danh mục dược liệu độc làm thuốc.*) 

WHO-

GMP

Cục Quản lý 
Dược Việt Nam

150/GCN-

QLD

0
1
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4
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0
2
2

2
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-1

1
-2

0
2
4

92 Nhà máy 

HDPHARMA EU 

- Công ty cổ 
phần Dược Vật 
tư Y tế Hải 
Dương

Thửa đất số 307, 
Cụm công nghiệp 
Cẩm Thượng, 
phường Cẩm 
Thượng, thành phố 
Hải Dương, tỉnh 
Hải Dương.

* Thuốc không vô trùng: Viên nang cứng; Viên nang mềm; Dạng bào chế rắn khác (Thuốc bột, thuốc cốm); Viên nén (Viên nén, viên nén bao phim); Thuốc 
không vô trùng khác (Viên nén sủi bọt, Thuốc bột sủi bọt, Thuốc cốm sủi bọt).  
* Xuất xưởng thuốc không vô trùng.  
* Thuốc dược liệu, thuốc cổ truyền: Thuốc dùng ngoài dạng lỏng (Cồn thuốc; dung dịch); Thuốc uống dạng lỏng (Sirô; Dung dịch; Cao thuốc).  
* Xuất xưởng thuốc dược liệu, thuốc cổ truyền.  
* Nguyên liệu từ dược liệu: Cao dược liệu (Cao đặc, cao lỏng); Khác (Dược liệu được sơ chế, chế biến).  
* Đóng gói sơ cấp: Tất cả các dạng thuốc ở mục Thuốc không vô trùng.  
* Đóng gói thứ cấp: Tất cả các dạng thuốc ở mục Thuốc không vô trùng; Thuốc dược liệu, thuốc cổ truyền;Nguyên liệu từ dược liệu.  
* Kiểm tra chất lượng: Vi sinh (Giới hạn nhiễm khuẩn; Định lượng hoạt lực kháng sinh bằng vi sinh vật); Hóa học / Vật lý. 
(*Phạm vi chứng nhận bao gồm cả thuốc chứa dược chất thuộc Danh mục thuốc, dược chất thuộc Danh mục chất cấm sử dụng trong một số ngành, lĩnh 
vực. 
Phạm vi chứng nhận bao gồm cả thuốc dạng phối hợp chứa dược chất gây nghiện, hướng thần, tiền chất dùng làm thuốc. 
Phạm vi chứng nhận bao gồm cả thuốc chứa dược liệu thuộc Danh mục dược liệu độc làm thuốc.*) 
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