BO Y TE CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
P L —— Poc lap - Tu do - Hanh phic
S6: 344/Qb-BYT
Ha Noi, ngay 29 thang ¢4 nam 2013
QUYET PINH

Cong b Danh muc thudc biét dugc goc (Dot 2) va Danh muc thudc cé tai liéu
chirng minh twong dwong sinh hoc (Pot 3)

BO TRUONG BO Y TE

Can ctr Ludt Duge s6 34/2005/QH11 ngay 14/06/2005;

Can cir Nghi dinh so 63/2012/ND-CP ngay 31/08/2012 cia Chinh phu quy dinh
chitc ning, nhiém vu, quyén han va co cAu t6 chirc ctia BO Y té;

Can cit Thong tu lién tich s6 01/2012/TTLT- BYT- BTC ngay 19/01/2012 cta
Lién Bo Y té - Bo Tai chinh huéng dn du thdu mua thudc trong cac co SOy té;

Can ctt Quyét dinh so 2962/Qb-BYT ngay 22/08/2012 cia Bo Y té vé viéc ban
hanh Quy dinh tam thoi vé cac tai liéu cin cung cap dé cong b cac danh muyc thubc
biét dugc gde, thude twong duong diéu tri vai thude biét duge gbe, thube c6 tai ligu
chimg minh twong duong sinh hoc;

Cin ct y kién cta Hoi dong xét duyét danh muc thudc biét duoc gbe, thube
tuong duong diéu tri véi thuoc biét duge gbc, thube co tai litu chimg minh tuong
duong sinh hoc ctia BO Y té;

Xét dé ngh1 ctia Ong Cuc truéng Cuc Quan ly dugc - Bo Y té,

QUYET PINH:

Piéu 1. Cong bd kém theo Quyet dinh ndy cac danh myc:

- Danh muyc thuéc biét duge gdc (Pot 2) gdm 29 thubce.

- Danh muc thudc c6 tai liéu chimg minh tuong duong sinh hoc (Dot 3) gdm 05
thude.

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

Pié¢u 3. Cac ong, ba: Chanh Vin phong By, Cuc truéng cac Cuyc: Quan ly dugc,
Quan ly kham chira bénh, Quan ly Y dugc cd truyen Khoa hoc Coéng nghé va Pao
tao; Vu truong cac Vu: Phap ché, Bao hiém y té, K& hoach - Tai chinh; Giam dbc S&
Y té cac tinh, thanh phé truc thuc Trung wong; Gidm dbc cac bénh vién, vién cé
giuong bénh tryc thuéc B Y t€; Giam dbc céc co s& san xuét thudc c6 thube dugc

cong bd tai Piéu 1 va Tha truéng cac don vi c6 lién quan chiu trach nhiém thi hanh
Quyét dinh nay./.
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BOYTE

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

Poc lap - Tw do - Hanh phiic

Ha Ngi, ngay 29 thdng (/ ndam 2013
DANH MUC 05 THUOC CO TAI LIEU CHUNG MINH TUONG PUONG SINH HQC (PQT 3)
(Ban hanh kém theo Quyét dinh s6 - 344/0DP-BYT ngay 94 / 67 /2013 ciia B¢ trueng Bg Y té)

STT Tén thudc Hoat chét Ham lwgng | Dang bao ché Quy cach déng géi S6 dang ky Co s& san xuat DPia chi co s& san xuit Nu;ol'lcé:an
Vién nén bao hop 2 vi, 3 vi, 10 vix 10 vién 166-170 Nguyén Hug, Tp. Tuy Hoa, Tinh
1 |Pycip 500mg Ciprofloxacin 500mg phim nén bao phim VD-7336-09 |Céng ty Cb phin Pymepharco  |Phi Yén Viét Nam
Viénnénbao  [hdp 1 vix 10 vién nén bao
2 |Telfadin Fexofenadin HC1 |60mg phim phim VD-9973-10 |Céng ty Cb phin Dugc Danapha (253 Diing S§ Thanh Khé, Tp.Da Ning Viét Nam
Viénnénbao  [hfp 5 vi x 10 vién nén bao
3™ |Risdontab 2 Risperidon 2mg phim phim VD-3343-07 |Céng ty C8 phin Dugc Danapha 253 Diing S§ Thanh Khé, Tp.DaN&ng | Viét Nam
Vién nén bao hop 10 vi x 10 vién nén bao o )
4 |Olanxol Olanzapine 10mg phim phim VD-12735-10 (Céng ty C6 phan Dugc Danapha (253 Diing S§ Thanh Khé, Tp.Pa Ning Viét Nam
Vién nén dai bao [Hfp 2 vi x 5 vién nén dai bao Cong ty C6 phéan Héa-Dugc phdm|[297/5 Ly Thudng Kiét, Phudng 15, Quén
5(*) |Quincef 250 Cefuroxim 250mg phim phim VD-4023-07 |Mekophar 11, Tp. HS Chi Minh Viét Nam
Ghi chii:

). Thuéc da hét han sb dang ky nhung dugc phép hru hanh dén hét han ding cia thudc.
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BO Y TE

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap - Ty do - Hanh phic

Ha Ngi, ngay 29 thang ©f  niim 2013

DANH MUC 29 THUOC BIET DUQC GOC (PQT 2)

(Ban himh kém theo Quyét dinh s6 344 /QP-BYT ngay .29 / 04 /2013 ciia Bé trurémg Bé Y t6)

X
STT| Tén thudc Hoat chit Ham hrong i Q‘uy cdch | o ding ky Co s& san xuit Pia chi co sé san xuit Partie
déng géi Xuét
1 [Avodart Dutasterid 0,5mg Hop 3 vi x 10 vién nang mém VN-9226-09 |Catalent France Beinheim SA |74 rue principal 67930 Beinheim Phép
Vién nén bao phim,
2 [Casodex Bicalutamide 50mg hop 2 vix 14 vién VN-8436-09 |Corden Pharma GmbH Otto-Hahn-Strasse, 68723, Plankstadt bic
1 rue de la Vierge Ambres et Lagrave
3" |Cordarone Amiodaron 200mg Hop 3 vix 10 vién VN-5086-07 |Sanofi Winthrop Industrie 33565 Carbon Blanc Cedex Phép
Cordarone 1 rue de la Vierge Ambres et Lagrave
4 |150mg/3ml Amiodaron 150mg/3ml Hop 6 6ng x 3ml VN-11316-10 |[Sanofi Winthrop Industrie 33565 Carbon Blanc Cedex Phép
‘ 6 Boulevard de I europe 21800
5 |Dogmatil Sulpiride 50mg Hop 2 vi x 15 vién nang VN-6301-08 |Sanofi Winthrop Industrie Quetigny Phép
6 |Duphaston Dydrogesterone 10mg Vién nén bao phim; Hjp 20 vién VN-12830-11 [Abbott Biologicals B.V Veerweg 12, 8121 AA Olst Ha Lan
Mebeverine Vién nang gii phong kéo dai, hop 3 Route de Belleville, Lieu dit Maillard,
7 |Duspatalin retard |hydrochloride 200 mg vix 10 vién 'VN-128321-11 [Abbott Healthcare SAS 01400 Chétillon-sur-Chalaronne Phép
8 |Forane Isoflurane Hop 1 1o 100 ml; Hop 1 19 250 ml VN-9911-10 |Aesica Queenborough Ltd. Queenborough, Kent ME 11 5 EL Anh
JI Rumah Sakit No. 104 Ujung Berung
9 |Herbesser Diltiazem HCI 30mg Vién nén, hop 10 vi x 10 vién VN-13228-11 |P.T. Tanabe Indonesia Bandung 40612 Indonesia
JI Rumah Sakit No. 104 Ujung Berung
10 |Herbesser 60 Diltiazem HCI 60mg Vién nén, hop 10 vi x 10 vién VN-13229-11 |P.T. Tanabe Indonesia Bandung 40612 Indonesia
11 [Hytrin Terazosin lmg Hop 2 vix 14 vién VN-12134-11 |Aesica Queenborough Ltd. Queenborough, Kent, ME 115 EL Anh
12 |Hytrin Terazosin 2mg Hop 2 vi x 14 vién VN-12135-11 [Aesica Queenborough Ltd. Queenborough, Kent, ME 115 EL Anh
Vién nén bao phim; Hop 1 vi 10
13 [Klacid 250 mg Clarithromycine Clarithromycin 250 mg vién; Hop 1 vi 14 vién VN-12136-11 |Aesica Queenborough Ltd. Queenborough, Kent, ME 115 EL Anh
Clarithromycin 500 mg Vién nén bao phim. Hjp 1 vi 14
14 [Klacid Forte Clarithromycine vién VN-9912-10 |Aesica Queenborough Ltd. Queenborough, Kent, ME 115 EL Anh
Clarithromycin 500 mg Vién nén gidi phéng chdm. Hop 5 '
15 |Klacid MR - | Clarithromycine vién VN-9913-10 |Aesica Queenborough Ltd. Queenborough, Kent, ME 115 EL Anh
Vién nén bao phim, hp 2 vix 15 Route de Belleville, Lieu dit Maillard,
16 |Luvox 100mg Fluvoxamine maleate  |100mg vién, hdp 4 vi x 15 vién VN-6806-08 |Abbott Healthcare SAS 01400 Chatillon-sur-Chalaronne Phép
Co s san xuét: Viale Addetta,4/12-
Co s& san xuét: ACS Dobfar  |20067, Tribiano (MI) (Co s& déng gébi
S.P.A (Co s& d6ng goi clp 1: cép 1:Via Industria 13, CH-6814
Zambon Switzerland Ltd) (Co  [Cadempin) (Co s& d6ng gbi cp 2: Silk
Bot pha dung dich tiém truyén. Hop s& d6ng gbi chp 2: AstraZeneca |Road Business Park, Macclesfield,
17 |Meronem Meropenem 500mg 11o, 10 1o x 20ml VN-7975-09 |UK Limited) Cheshire, SK10 2NA) Y
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STT| -Tén thudc Hoat chét Ham lugng vang na;é:ll;e;;giuy cacn | o§ ding ky Co s& san xuét Dia chi co sé sian xudt N ‘:::é:u"
Bt pha dung djch tiém truyén, Viale Addetta, 4/12-20067, Tribiano
18 |[Meronem Meropenem 1g hop 1 19/10 1o x 30 ml VN-7976-09 |ACS Dobfar S.P.A (MI) Y
Hop 2 vix 15 vién bao phdng thich Les Laboratoires Servier
19" |Natrilix SR Indapamide 1.5mg 1.5mg chém VN-3832-07 |Industrie 905 Route de Saran, 45520 Gidy Phap
Hop 3 vi x 10 vién nén bao phim 1 rue de la Vierge Ambres et Lagrave '
20 |Plavix Clopidogrel 300mg VN-8880-09 |Sanofi Winthrop Industrie 33565 Carbon Blanc Cedex Phép
1 rue de la Vierge Ambres et Lagrave
21 [Plavix Clopidogrel 75mg Hop 1 vi x 14 vien nén bao phim VN-4610-07 |[Sanofi Winthrop Industrie 33565 Carbon Blanc Cedex Phap
22 |Sevorane Sevoflurane 250ml Hop 1 lp 250 ml VN-9914-10 |[Aesica Queenborough Ltd. Queenborough, Kent ME 115 EL Anh
6 Boulevard de I europe 21800
23 [Solian Amisulpride 100mg Hop 3 vix 10 vién nén VN-10337-05 |Sanofi Winthrop Industrie Quetigny Phép
6 Boulevard de I europe 21800
24 |[Solian 400mg Amisulpride 400mg Hop 30 vién nén bao phim VN-5618-10 |Sanofi Winthrop Industrie Quetigny Phép
6 Boulevard de I europe 21800
25" [Solian Amisulpride 50mg Hop 3 vix 10 vién nén VN-1527-06 |Sanofi Winthrop Industrie Quetigny Phép
6 Boulevard de I europe 21800
26 |Solian 200mg Amisulpride 200mg Hop 3 vi x 10 vién nén VN-11317-10 |Sanofi Winthrop Industrie Quetigny Phép
2% (Lidocaine hydrochloride
monohydrate trong duong .
Lidocaine hydrochloride [lidocaine hydrochloride 20 Bjorkbornsvagen 5, SE-691 33
27 |Xylocaine Jelly monohydrate mg/1g gel) Gel, hop 10 tuyp x 30g gel VN-10739-10 |Recipharm Karlskoga AB Karlskoga Thyy Dién
Ranitidine (dudi dang GlaxoSmithKline Strada Provinciale Asolana, 90, San
28 |Zantac injection ranitidine HCI) Ranitidine 25 mg/ml Hop 5 éng 2 ml dung dich tiém VN-10265-10 |Manufacturing SpA Polo di Torile, Parma 43056 ¥
Ranitidine (du6i dang Avda. De Extremadura no 3, 09400
29 |Zantac Tablets ranitidine HCI) 150mg Hop 6 vix 10 vién VN-10264-10 |Glaxo Wellcome SA Aranda de duero, Burgos Téy Ban Nha
Ghi cha:
®). Thudc da hét han sb dang ky (dugc phép lwu hanh dén hét han ding ciia thudc).
KF.BQ TRUONG
THU TRUONG
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