BOYTE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY DUQC Poc 1ap - Ty do - Hanh phiic
86 31 /1Qb-QLD e NGi, ngay 8 thing 01 ném 2019
QUYET PINH

V& viéc cong b Danh muc thude ¢6 tai lidu
chirng minh twong duwong sinh hgc - Dot 22

CUC TRUONG CUC QUAN LY DUQC

Cin ctr Luat Duoc s6 105/2016/QH13 ngay 06 thang 4 nam 2016;

Cén cir Nghi dinh s6 75/2017/ND-CP ngay 20 thang 6 nam 2017 cia Chinh
pht quy dinh chirc nang, nhiém vy, quyén han va co céu t chtic ciia Bo Y té;

Cén ci Thong tu s6 11/2016/TT-BYT ngay 11 thang 5 nam 2016 cua Bo
truong Bo Y té quy dinh viée du thau thude tai cée co s& y té cong lap;

Cén ¢t Quyét dinh s6 2962/QDP-BYT ngdy 22 thang 8 nam 2012 cua B
trudng Bo Y té vé viée ban hanh Quy dinh tam thdi vé cdc tai liéu can cung cép dé
cong bd cic danh muc thude biét duge gbe, thube twong duong didu tri véi thube
biét dugce gde, thude 6 tai liéu chimg minh twong duong sinh hoc va Quyét dinh
s6 1545/QD BYT ngay 08 thang 5 nidm 2013 ctia Bo Y té vé vidc stra déi, bd sung
Quyét dinh s6 2962/QD-BYT ngay 22 thang 8 ndm 2012 cia B§ Y té vé viée ban
hanh Quy dinh tam thoi vé cdc tai lidu can cung cép dé cong bo céc danh muc
thude biét duoc géc, thudc tuong duong diéu trj v6i thude biét duge goc, thude ¢6
tai [1éu chimg minh twong duong sinh hoc;

Can cur y kién ctia Hoi dong xét duyét danh muc thude biét dugc gde, thube
twong duong diéu tri véi thude biét duge gbe, thude 6 tai liéu chimg minh tuong,
duong sinh hoc ctia B§ Y & tai cude hop Hoi ddng ngay 04 thang 1 nam 2019;

Cén cit y kién ctia Hoi ddng tu vAn cap s6 dang ky luu hanh thube B6 Y té;

Xét dé nghj ctia Trudng phong Quan Iy chit luong thuéc,
QUYET PINH:
Piéu 1. Cong bd kém theo Quyét dinh nay Danh muc thubc co tai liéu ching
minh tvong duong sinh hoc - Pot 22 gdm 33 thube.
Piéu 2. Quyét dinh nay c6 hiéu luc k& tir ngay ky ban hanh.

Pieu 3. Cic 6ng, ba Chanh Vin phong Cue, Giam ddc S¢ Y té; Giam dbc
bénh vién, vién cé giwong bénh trirc thudc Bo Y t&; Giam doc co s& san xuat thuoe
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BOY TE

CUC QUAN LY DUGQC

CONG HOA XA HQOI CHU NGEIA VIET NAM
Doe lidp - Tu do - Hanh phice
Ha Nii, ngay 4% thdng 01 nim 2019

DANH MUC THUOC CO TAI LIEU CHUNG MINH TUONG PUONG SINH HOC (PQT 22)

(Ban kénh kem theo Quyét dinh sé

34 /OD-QLD ngay  AX/04 /2019 ciia Cuc trucng Cuc Quan Iy Drcr=)

STT Tén thude Hoat chit Ham lwgng Dang o ché | Quy cich déng goi | S6 ding ky Co s& san xuit Pia chi co s& san xeit Nudre sin
xuit
1 |Fabadroxil Cefadroxil (dudi 250 mg Thudc bét ubng |Hop 10 goi x 3g; hop |VD-30523-18 Céng ty ¢b phan dirgc Thén Thach L3i, Xa Thanh Viét Nam
dang Cefadroxil 12 g6i x 32 pném Trung wong 1 - Xudn, Huyén Sac Son, TF. -la
monohydrat compzct) Pharbaco Néi
2 |Fabadroxil Cefadroxil (dudi 250 mg/5 ml Bat pha hén dich [Hop 1 Ig chira 362 bt |[VD-30522-18  [Céng ty ¢b phén durge Thér Thach L&i, Xa Thant Viét Nam
dang Cefadroxil ubng pha 60 m1 k3n dich pnim Trung vong 1 - Xuan, Huyén Séc Son, ~F. -la
monohydrat compact) Prarbaco Nai
3 |Idatril 5mg Imidapril HC 5mg Vién nén Hop3vix -0viéga  |VD-18550-13 |CZng ty ¢ phan dugc Lo I'I-18, dwong 56 13, Knu cing | Viét Nam
pnim va sinh hoe y té nghitp Tan Binh. Quin T4n PkL,
TP. =& Chi Minh
4 |Cefastad 250 Cephalexin (duwéi 250 mg Vién nang cimg |Hop 10 vi x 10 vign; |[VD-31329-18  |CZng ty cd phan 166-: 70 Neuyén Hug, Tuy Hoz, | Viét Nam
dang Cephalexin hop 1 lg 200 vién Pymepharco Phit Vn
monohydrat)
5 |Ausvair 75 Pregabalin 75 mg Vign nang cling [HOp 3 vix "0 vié1; [VD-30928-18 |CZngty Co phan BV Ap Z. % Tan Thanh Tay, Huvén | Viét Nam
Pnarma Cii Ch._TP. Hé Chi Mirh
6 |Ceforipin 200 Cefpodoxim (dudi 200 mg Vignnénbao |Hop3vi 10vix10 |VD-20281-14 |C2ngty ¢ phin duoc 27 Nguvén Chi Thanh, Khom 2, | Viét Nam
dang Cefpodcxim rhim vién paim TV. Pharm Phuang 9, TP. H Chi Mint,
proxetil) Tinh Tra Vinh
7 |Triopilin Diacerein 50 mg Vién nang cimg |[HOp 3 vi x 0 viéa (vi |[VD-19806-13  |Cang ty ¢6 phan BV Ap 2. X4 Tén Thanh Ty, Huvén | Viét Nam
Nhém-Nham); Hop 3 Pnarma Ci Ch TP. HS Chi Mirh
vi x 10 vién (vi Nhém-
PVC)
8 |Lipotatin 20mg  |Atorvastatin (dusi |20 mg Vidnnénbao |Hop3vix 0vien |VD-24C04-15 |C3ng ty cb phan dugc L6 I1-18, dwdng s6 13, Knu cang| Viét Nam

dang Atorvastatin
calei)

phim

phim va sinh hoc y té

nghiZp Tén Binh, Quan Tén PhZ,

TP. Hé Chi Minh




STT Tén thude Hoat chét Him lugng Dang ndio ché | Quy cich déng géi Sé diing ky Co s sin xuét Bia chi co s¢ sar xuit Nuwdc sdan
xuit
9 |Lipotatin 10mg  |Atorvastatin (d.rdi 10 mg Vién nén bao Hép 3 vix 10 vién VD-24581-16  |Cong ty ¢6 phan dugc L6 I71-18, duong s6 13, Knw céng| Viét Nam
dang Atorvastatin phim pdm va sinh hoc y & ngaigp Tan Binh. Quan Tia Phi,
calci) TF. =15 Chi Minh
10 |Vartel 20mg Trimetazidin 20 mg Vién nén bao Hép 3 vi (alu-alu) x |VD-25935-16  |Congty CP Duge pham |27 Nguy@n Chi Thanh, Kiném 2, Vigt Nam
hydroclorid phim 10 vién; Hop 2 vi (Alus TV. Pharm Phueng 9, TP. H3 Chi M inh,
PVC) x 20 vién Tink T-a Vinh
11 |Combizar Losartan potassium |50 mg, Vién bas phim  |Hép 3 v’ x 0 vién VD-28623-17  |Cong ty TNHH United S6 16 VSIP II, Pudng <6 7, Khe | Viét Nam
50 mg; 12,5 mg International Pharma Céng nghiép Viét Nanm -
Hydrochlorothiazide Singapcre I, Khu lién hep Corg
12,5 mg ngigz-Dich vu-Do thi Binh
Duomg, Phuomg Hoa Pht. TP
Thi D21 Mot, Tinh Biak Duong
12 [Cefradin 500mg |Cefradin 500mg Vién nang cumg |Hop 10 vix 10 vién  [VD-31212-18  |Céng ty ¢ phan duge Thée Thach LAi, Xa Thanh Viét Nam
pném Trung wong 1 - Xudr. Huyén Séc Son, TP. Ha
P1arbaco N¢Ei
13 |Pharbavix Tenofovir disoproxil [300 mg Vién nén bao Hop 3 vi x “0 vién QLDB-584-17 |Cong ty ¢6 phan duge Thamh Xuin, Soc Son, He Nai Viét Nam
fumarat phim pnam Trung vong 1 -
Prarbaco
[4 |[Rabicad 20 Rabeprazole natri 20mg Vién nén bao tan|Hop 16n chra 10 hop  |VN-16969-13  |Cadita Pharmaceuticals 138¢, Trasad Road, Dkalke-387 India
trong rudt nho x 1 vix 10 vién Lxd 810, Dustrict: Ahmedabar.
Guja-ar state
15 |Tenifo Tenofovir disoproxil [300mg Vién nén bao Hop 1 vix ~0 vién VN-20276-17  |Atra Pharmaceuticals Plot M2 H19, MIDC Ares, India
fumarat phim Limited Walej. Aurangabad 431123,
Maharzshtra Statz
16 [Cefadroxil 250mg |Cefadroxil (duci 250 mg Vién nang cirng |Hop 2 vi x _0 viéa; VD-30514-18 [Cang ty 6 phan duroc Than Thach Lai, X& Thark
dang Cefadroxil Hop 10 vi x 10 vién pnam Trung wong 1 - Xuar, Huyén Séc Son, TP. Za
monohydrat compact) Pharbaco Naéi
17 |Pyfaclor Kid Cefaclor (dudi dang {125 mg Thude cim Hop 12 gdi x 2g, 16p |VD-26427-17  |Cang ty cb phé‘m 166--70 Nguyén Hué, Tuv Hoa, Viét Nam
Cefaclor monokydrat) 14 goi x Zg, hop 24 Pymepharco Phi¥2n
g6 x 2g trwdc cbm
18 [Carhurol 20 Rosuvastatin (duéi  |20mg Vién nén bac Hop3vix :0vién; |[VD-31€19-18  |Chng ty cd phin BV Ap 2. X4 Tan Thana Tay. Huvén | Viét Nam

dang Rosuvastatin
calei)

phim

Pnarma

Cu Che. TP. Hé Chi M-nh




STT Tén thube Hoat cnat Ham lugng Dang bio ché Quy chel dong goi S6 dzng ky Co s sin xut Bia chi co sor sam xukt Nude san
xXuélt
19 |Carhurol 10 Rosuvastatin (dudgi  [10mg Viénnén bao  |Hop 3 vix 10 vién;  [VD-31018-18  |Céng ty cd phin BV Ap Z, X& Tan Thanh Tay, Hoyén | Viét Nam
dang Rosuvastatin phim Fharme Ci Ck., TP. H Chi M nk
calei)
20 [Trafedin new Amlodipin (ausi 5 mg Vién nang cing |Hop 3 vi x: 0 viéa VD-31347-18  |Céng tv TNHH Traphaco |Thém Binh Luong, xd Tén Viét Nam
dang Amlodipin Hung Yén Quang, huyén Van Lan, tich
besilat) Hurg Yén
21 [Imexime 50 Cefixim (duéi cang |50 mg Thube b3t pha  |Hop 12 géi x 1g VD-31116-18  |Chinhanh 3-Cong ty c6  |Sé 22. Pudng s6 2, Ktu edrz Viét Nam
Cefixim trihydrat) hén dica udng phan duoc pham nghigp Viét Nam-Singapore ',
Imexpharm tai Binh Duong|phuing Hoa Phi, Tp.Thi Déau
M3t tinh Binh Duong
22 |DH-Metglu XR  |Metformin 500 mg Vién nén phéng [Hoép 01 vix 10 vién; |VD-31392-18 |Cdng ty TNHH Hasan- Puing s6 2 - Khu Conz ngh 2p Viét Nam
500 hydrochlorid thich kéo dai Hop 03 vi x 10 v én; Dermapharm Déng An - Phuong Bigh Hoa -
Hop 05 vi % 10 vén; Thi x& Thudn An - Tin1 B ak
Hop 10 vix 10 v én Ducng
23 |Romadipine 10mg [Amlodipin {cuzi 10 mg Vién nén Hop 3 vi x 10 vién VN-21374-18  |S.C. Antibiotice S.A. 1th ¥aiea Lupului Street Zin Romani
dang amlodipiz code 707410, Iasi, Romani
besilate)
24 |Romadipine Smg |Amlodipin {cu 5mg Yién nén Hgp 3 vi x 10 vién VN-21375-18  |S.C. Antibiotice S.A. I1th ¥alea Lupului Strest Zia Romani
dang amlodipin code 707410, Iasi, Romani
besilate)
25 |Vestar MR Tablet |Trimetazidin ECI 35 mg Vién nér giai Hop 3 vi x 10 vién VN-21428-18  |Healthcare Rejendrapur, Gazipur, Bangladesh
phong keo dai Pharmaceuticals Ltd. Bzngladesh
26 |Glydpar 30 Gliclazid 30 mg Yién nér phong |Hop 3 vi x 10 vién VN-21429-18  |Inventia Healthcare Private |F1-F1/1, Additional Amberzath India
thich kéo dai Ltd. MID.Z. Ambernath (Zzz3),
Thkane 421 506, Maharacnira
State
27 |Glydpar 60 Gliclazid 60 mg Yién nér phong |Hép 3 vi x 10 vién VN-21430-18  |[Inventia Healthcare Pvt.  |F1-F1/1, Additional Amberzath India
thich kéo dai Ltd. MID.Z. Ambernath (Zzx7),
Thkasie 421 506, Maharasatra
State
28 |Stamlo 5 Amlodipine (dwdi 5 mg Vién nér Hop 2 vi(vi xé hodc  |VN-21414-18  |Dr. Recdys Laboratories  [Survey No. 42, 45 & 44, India
dang amlodipine vi bim) x 10 viér Ltd. Bachupalli Village. Qutunullzpur
besilate) manelzl, Ranga Reddy Dist,
Telangana State-5000%0 Incia
29 |Gliclazide 60mg |Gliclazid 60 mg Viénnér giai  [Hop 1 lo 30 vién VN-21531-18  |Valpharma International |Via G. Morgagni, 2-47564 [taly
MR phéng ¢t kiém S.pa Penrabilli (RN), Italy

soat




A AN
STT Tén thude Hoat caft Ham lrgng Dang a0 ché | Quy ehck déng goi $6 dang ky Co sé sin xuit Bia chi co sé san xudt Nudc san
xuat
30 |Hepcinat-LP Ledipasvir 96mg; 90 mg; Vién nén bao Hop 1 lo 28 vién VN3-101-18 Matco Pharma Limited Kothur, Mahaboobnaga- India
Sofosbuvir 408mg  |400 mg phim (District) Telangana- Incia
31 |Métforilex MR Metformin 50 mg Vién nén tac Hép 6 wi, 10 vix 10 [VD-28743-18  |Chi nhanh Céng ty céphén 112 Twn Hung Pao, phwong Viét Nam
hydrochlorid dung kéo dai vién Armepharco- Xinghiép  |Pham ~Ngii Lao, Quan 1. 7P, -1}
duge phim 150 Chi Mirh
32 |Clarithromycin  |Clarithromycir 250 mg Vién nén bao Hop 2 vi x 10 vién VD-31395-18  |Chi nhanh Céng ty TNHH [S6 40 ai 16 Tu Do, KON Viat Viét Nam
Stada 250mg phim LD Stada-Viét Nam Nam - Singapore, Thuén An.
Binh Durong
33 |Dazofort Cefaclor (duc dang |375 mg Vignné-bao  |Hop 1 vi, 3 vi, 1€ vix |[VD-31223-18  |Cong ty ¢6 phin dugc L6 27 Khu cong nghiép Quang Viét Nam
Cefaclor morohydras) phim giai phéng |10 vién pham Trung wong 2 Minn, thi tran Quang Mirt,
kéo dai huyén & Linh, Tp. HE i
KT. CUC TRUONG

PHO CUC TRUONG

T
= g

5




