BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Déc 1ap - Tw do - Hanh phuc

S6:4%64 /QD-BYT Ha Néi, ngay £4  thing AQ nam 2017

, QUYLET PINH
Vé viéc cong bo Danh muc thude c6 tai liéu
chirng minh twong dwong sinh hoc - Dot 18

BO TRUONG BQ Y TE

Can cr Luat Duoc s6 105/2016/QH13 ngay 06 thang 4 niam 2016;

Can cr Nghi dinh s6 75/2017/NP-CP ngay 20 thang 6 niam 2017 ctia Chinh
pht quy dinh chirc nang, nhiém vy, quyén han va co cau t chirc ctia B6 Y té;

Can ctr Théng tu sé 11/2016/TT-BYT ngay 11 thang 5 nim 2016 cua B
trudng Bo Y té quy dinh viéc ddu thau thudc tai cac co sé y té cong lap;

Cin ctr Quyét dinh sé 2962/QD-BYT ngay 22 thang 8 nim 2012 cta B
trudng B Y té vé viéc ban hanh Quy dinh tam thoi vé cac tai liéu can cung cap dé
cong bd céc danh muc thude biét duoc géc, thube tuong duong didu tri voi thudce
biét duge gde, thude c6 tai liéu chimg minh twong dwong sinh hoc va Quyét dinh
s6 1545/QD-BYT ngay 08 thang 5 nim 2013 ctia B Y té vé viéc sira dbi, bo sung
Quyét dinh sb 2962/QD-BYT ngay 22 thang 8 nam 2012 ctia B Y té vé viéc ban
hanh Quy dinh tam thoi vé cac tai liéu cin cung cap dé cong bd cac danh muc
thudc biét dugc géc, thubc tuong duong diéu tri v6i thube biét duoc gbe, thube co
tai licu chimg minh tuong duong sinh hoc;

Cancuy kién cua Hoi dfing xét duyét danh muc thube biét duoc goc, thude
twrong duong diéu tri voi thude biét dugc goc, thudc c6 tai liéu chig minh tuong
duong sinh hoc cia B Y té tai cudc hop Hoi ddng ngay 18 thang 10 nam 2017;

Cin ctt ¥ kién cua Hoi dong tu van cép sb dang ky luu hanh thude Bo Y té;

Xét dé nghi ctia Cuc truéong Cuc Quén Iy Dugc,

QUYET PINH:

Piéu 1. Cong bd kém theo Quyét dinh ndy Danh muc thude c6 tai liéu chimg
minh tuong duong sinh hoc - Pot 18 gbm 42 thude.

Piéu 2. Quyét dinh nay c6 hiéu luc ké tir ngay ky ban hanh.

Pidu 3. Céc 6ng, ba Chanh Vin phong B§, Cuc trudéng cac Cuc: Quan ly

Duoc, Quan ly kham chira bénh, Quan ly Y Dugc co truyén, Khoa hoc Cong nghé
va Pao tao; Vu trudng cac Vu: Phap ché, Bao hiem y t€, Ké hoach - Tai chinh;

N Chimg thu: Bo Y té
) Ngay ky: 24/10/2017 16:50:28
s Heé thong VOffice BO Y Té




Giam déc S& Y té; Giam ddc bénh vién, vién c6 girong bénh truc thuéc Bo Y té;
Giam dbc co s& san xuat thudc cé thude duge cong bo tai Dieu 1 va Thu trudng
cac don vi c6 lién quan chiu trach nhiém thi hanh Quyét dinh nay./ !/

Noi nhan:

- Nhu Diéu 3;

- BT. Nguyén Thj Kim Tién (dé b/c);

- Céc Thir truéng B Y té (dé p/h);

- B4o hiém xa hoi Viét Nam;

- Cuc Quany - B§ Quéc phong;

- Cuc Y té - B6 Cong an;

- Cyc Y té giao thong vén tai - B GTVT;
- Hiép hgi Doanh nghiép dugce Viét Nam;
- Cbng thong tin dién tir Bo Y té;

- Website clia Cuc QLD;

- Luu: VT, QLD (02b).
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STT Tén thude Hoat chit Ham legng Dang bao ché | Quy cich dong goi S6 diing ky Co sir san xuit Dia chi co so san xuit Nude san
xuit
12 |Gacnero Gabapentin 300 mg Vién nang cimg [Hop 3 vi x 10 vién (vi | VD-26056-17 |Céng ty cd phian BV Ap 2, Xa Tén Thanh Tay, Huyén | Viét Nam
nhom - nhém hoac Pharma Cti Chi, Tp. Hd Chi Minh
nhém - PVC)
13 |Irbepro 300 [rbesartan 300 mg Vién nén Hop 3 vi x 10 vién VD-25074-16 |Céng ty ¢d phan BV mr_u 2, Xd Tan Thanh Tay, Huyén | Viét Nam
Pharma Cii Chi, Tp. Hb Chi Minh
14 |Parazacol 250 Paracetamol MOGi g6i 1502 mg  |{Thude cém sai  |Hop 12 goi VD-28090-17 |Céng ty ¢6 phan duge Thanh Xuén, Séc Son, Ha Noi Viét Nam
chira: Paracetamol |bot pham Trung wong I -
250 mg Pharbaco
15 |Meloflam Meloxicam 15 mg Vién nén Hop 1 vix 10 vién; VN-12440-11 |(Egis Pharmaceuticals 1165 Budapest, Bokényfoldi qt. Hungary
Hép 2 vi x 10 vién Public Ltd., Co. 118-120., Hungary
16 |Erilcar 10 Enalapril maleat 10 mg Vién nén bao Hop 3 vi x 10 vién VD-27305-17 [Céng ty c6 phan 166-170 Nguyén Hug, Tp. Tuy Viét Nam
phim Pymepharco Hoa, Tinh Phi Yén
17 |Savi Rosuvastatin [Rosuvastatin 10 mg Vién nén bao Haép 3 vi x 10 vién VD-27050-17 |Coéng ty cb Urm: duroc L6 Z.01-02-03a KCN trong KCX | Viét Nam
10 phim pham SaVi Téan Thudn, phudng Tan Thuin
Pdng, quan 7, Tp. Hbé Chi Minh
18 |Huygesic Fort Paracetamol; Paracetamol 325 Vién nang cimg [Hop 5 vi x 10 vién VD-23425-15 [Cong ty TNHH US Pharma|Lé B1-10, Budmg D2, KCN Tdy | Viét Nam
Tramadol mg; USA Bic Cu Chi, Tp. H6 Chi Minh
hydrochlorid Tramadol
hydrochlorid 37,5
mg
19 |Hyvalor Valsartan 160 mg Vién nén bao Hép 3 vix 10 vién VD-23417-15 |Cong ty TNHH United S6 16 VSIP 1T, Puong s6 7. Khu | Viét Nam
phim International Pharma Cong nghiép Viét Nam -
Singapore I1, Khu lién hop Céng
nghiép - Dich vu - D6 thi Binh
Duong, Phudng Hoa Phi, Tp.
Thi Dau Mét, Tinh Binh Duong
20 |Tatanol Ultra Tramadol Tramadol Vién nén bao Hop 3 vi x 10 vién VD-28305-17 |Céng ty c6 phéan 166-170 Nguyén Hué, Tp. Tuy Viét Nam
hydroclorid; hydroclorid 37,5 phim Pymepharco Héa, Tinh Phu Yén
Acetaminophen mg;
Acetaminophen 325
mg
21 |Biscapro 5 Bisoprolol fumarat |5 mg Vién nén bao Hép 3 vi x 10 vién VD-28289-17 |Céng ty c6 phan 166-170 Nguyén Hué, Tp. Tuy Viét Nam
phim Pymepharco Hoa, Tinh Pht Yén
22 |Ayite Rebamipid 100 mg Vién nén bao Hép 6 vi x 10 vién VD-20520-14 |Cdng ty TNHH duge pham |Lé M7A-CN, Pudng D17, KCN | Viét Nam
phim Dat Vi Pha M§ Phude, tinh Binh Duong
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STT Tén thude Hoat chat Ham lwong Dang bao ché | Quy cich dong géi | SO diing ky Co so san xuit Dia chi co sé san xuat Nwdc san
xuit
35 |Mecefix-B.E 50 Cefixim (dudi dang  |Méi 1 g chira: Coém pha hén Hép 20 goi x 1 gam VD-28347-17 |Cong ty co vrwz tdp doan |Thon Ba Khé, xa Tan Tién, Viét Nam
mg Cefixim trihydrat) Cefixim (duéi dang [dich uéng Merap huyén Van Giang, Hung Yén
Cefixim trihydrat)
50 mg
36 |Staclazide 30 MR |Gliclazid 30 mg Vién nén phong |Hop 3 vi x 10 vién, VD-28559-17 [Chi nhanh Céng ty TNHH [S5 40 Dai 16 Ty Do, KCN Viét Viét Nam
thich kéo dai hop 6 vi x 10 vién LD Stada-Viét Nam Nam - Singapore, Thuidn An,
Binh Duong - Viét Nam
37 |Bicebid 100 Cefixim (dudi dang 100 mg Thude bot pha  |Hop 20 géi. hop 12 VD-28221-17 |Céng ty ¢6 phan Dugc-  |: 498 Nguyén Thai Hoc, P. Viét Nam
Cefixim trihydrat) hdn dich g6i TTBYT Binh Dinh Quang Trung, TP. Qui Nhon,
(Bidiphar) Binh Dinh - Viét Nam
38 |Midefix 200 Cefixim (dudi dang  |[M3i géi 2,8 g chira: Thude bt pha |Hop 10g6ix28¢g VD-27952-17 |Céng ty c6 phan dugc L6 E2 - Buong N4- KCN Hoa Viét Nam
Cefixim trihydrat)  |Cefixim (dudi dang |hdn dich udng pham Minh Din X4, xd Loc Hoa, TP Nam Pinh,
Cefixim trihydrat) tinh Nam Dinh
200 mg
39 |Fabafixim 200 DT.|Cefixim (dudi dang 200 mg Vién nén phan  |Hop 2 vi x 10 vién. VD-28075-17 |Céng ty c6 phan dugc Thanh Xuén, Séc Son, Ha Nai "iét Nam
Cefixim trihydrat) tan pham Trung vong 1 -
Pharbaco
40 |Cefuroxim 500 Cefuroxim (dudi 500 mg Vién nén bao Hop2vi,4vix 5 VD-27836-17 |Céng ty ¢b phan duge S6 150 dudmg 14 thang 9, phudmg| Viét Nam
dang Cefuroxim phim vién; Hop | vix 10 phém Ciru Long 5, TP. Vinh Long, tinh Vinh
axetil) vién Long
41 (Perglim M-1 Glimepiride; Glimepiride 1 mg; |Vién nén phong |Hop lom x 5 hgp nho x| VN-20806-17 |Inventia Healthcare Pvt.  |FI-F1/1, Additional Ambernath India
Metformin Metformin thich cham 1 vi 20 vién Ltd. M.L.D.C.. Ambernath (East),
hydrochloride hydrochloride 500 Thane 421 506, Maharashtra
mg State, India
42 |Perglim M-2 Glimepiride; Glimepiride 2 mg; |Vién nén phong |HOp lon x 5 hop nhé x| VN-20807-17 |Inventia Healthcare Pvt.  [F1-F1/1, Additional Ambernath India
Metformin Metformin thich cham 1 vi 20 vién Ltd. M.LD.C.. Ambernath (East),
hydrochloride 500 Thane 421 506, Maharashtra
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