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Poc lap - Tw do - Hanh phic

S6:4404 /QD-BYT Ha Néi, ngay A6 thang§  nim 2016

QUYET PINH
V¢é viée cong bé Danh muc thude c6 tai liéu
chirng minh twong dwong sinh hoc - Dot 14

BOQ TRUONG BQ Y TE

Can cir Luat Duge s 34/2005/QH11 ngay 14 thang 6 nim 2005;

Can cir Nghj dinh s6 63/2012/ND-CP ngay 31 théang 8 nim 2012 cua Chinh
phu quy dinh chirc nang, nhiém vu, quyén han va co cau to chirc cia Bo Y té;

Can cur Thong tu s6 11/2016/TT-BYT ngay 11 thang 5 ndm 2016 cua Bo
truong Bo Y té quy dinh viéc dau thau thudc tai céc co so'y té cong lap;

Can cir Quyét dinh s6 2962/QD-BYT ngay 22 thiang 8 ndm 2012 cua Bo
truong Bo Y té vé viéc ban hanh Quy dinh tam thoi vé céc tai liéu can cung cép dé
cong bd cac danh muc thude bidt duoe gbe, thude tuong duong diéu tri véi thude
biét duoc goc, thuoe ¢o tai liéu ching minh twong duong sinh hoc va Quyét dinh
s6 1545/QD-BYT ngay 08 thang 5 ndm 2013 cua BO Y té vé viée sira doi, bo sung
Quyét dinh s6 2962/QD-BYT ngay 22 thang 8 ndm 2012 cuia By Y té vé viéc ban
hanh Quy dinh tam thoi vé cdc tai liéu can cung cap dé cong bé cac danh muc
thuoc biét dugc goc, thude tuong duong diéu tri véi thude biét duogc goc, thude ¢6
tai liéu chimg minh tuong duong sinh hoc;

Cancuoy kién cua Hoi df‘)ng xét duyét danh muc thude biét dugc géc, thudc
twong duong diéu tri voi thude biét duoc goc, thuoce ¢ tai liéu chimg minh tuong
duong sinh hoc cia Bo Y té tai cudc hop Hoi dong ngay 13 thang 7 nam 2016;

Cin cir y kién cua Hoi dong tu vén cap s6 dang ky luu hanh thudc BO Y té;

Xét dé nghi cua Cuc trudng Cuc Quan ly Dugc,
QUYLT DINH:
Pidu 1. Cong bd kém theo Quyét dinh nay Danh muc thude ¢6 tai liéu chimg
minh tuong duong sinh hoc - Dot 14 g6m 33 thudc.
Pidu 2. Quyédt dinh nay c6 hiéu luc ké tir ngay ky ban hanh.

Diéu 3. Cac Ong, Ba Chanh Vian phong Bo, Cuc trucmg cac Cuc: Quan ly
Duoc, Quan ly kham chira bénh, Quan ly Y, Duoc co truyen Khoa hoc Cong nghé
va Pao tao; Vu truong cac Vu: Phap ché, Bao hiém y té, Ké hoach - Tai chinh;




Giam déc S& Y té cac tinh, thanh phé truc thudc Trung wong; Giam déc cac bénh
vién, vién co givong bénh tryc thuéc B Y té; Giam ddc céc co s& san xuét thube
c6 thude dugc cong bo tai Pieu 1 va Thu trudng cac don vi co lién quan chiu trach
nhiém thi hanh Quyét dinh nay./.
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- Tong Cong ty dugc Viét Nam;
- Hiép hoi Doanh nghiép dugc Viét Nam; .
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- Website ctia Cuc QLD;
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BO Y TE

DANH MUC THUOC CO TAI LIEU CHUNG MINH TUONG DUONG SINH HQC (PQT 14)
(Ban hanh kém theo Quyét dinh sé 44-0‘} /OD-BYT ngay A 6 / § /2016 ciia B6 trueong Bo Y (é)

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Doe ldp - Tu do - Hanh phic

Ha Noi, ngay

thang

nam 2016

STT Tén thude Hoat chit Ham lwgng | Dang bao ché | Quy cich déng goi S6 ding ky Co s& san xuit Dia chi co s san xuat Nudc san
xuit
| [pms - Pharmox 250 |Amoxicillin (dudi |250 mg Thudc com pha  [Hop 12 goi x 1g VD-18302-13 Cdng ty c6 phan duge S6 04, duomg 30/4, Tp. Cao Lanh, |Viét Nam
mg dang Amoxicillin hén dich uéng pham Imexpharm tinh Bdng Thap
trihydrat)
2 |Dogastrol 40 mg Pantoprazcl (dudi |40 mg Vién nén bao Hop 3 vi, 6 vi, 10 vix [VD-22618-15 Cong ty c6 phén san xudt - |Ld 2A. Duong s6 1A, Khu cong  [Viét Nam
dang Pantoprazol phim tan trong 10 vién. thuong mai Dugc pham nghiép Tan Tao, Quén Binh Tan,
natri sesquihydrat rudt Chai 100 vién, 200 Dong Nam Tp. H6 Chi Minh
42,23 mg) vién, 250 vién, 500
vién
3 |Amlodipin Smg Amlodipin (dudi |5 mg Vién nang Hop 3 vi x 10 vién VD-12402-10 Cong ty ¢6 phan dugc Ap Tén Binh, Xa Tan Hiép, Huyén|Viét Nam
dang Amlodipin phém Trung uvong Vidipha |Tan Uyén, Tinh Binh Duong
besilat)
4 |Rosuvas Hasan 10 |Rosuvastatin (dudi [10 mg Vién nén Hop 2 vi x 14 vién VD-19186-13 Cong ty TNHH Hasan - |Pudng s6 2, KCN Bdng An, Viét Nam
dang Rosuvastatin Dermapharm Thudn An, Tinh Binh Duong
calcium)
5 |[Midancef 250 Cefuroxim (dudi | 250 mg Vién nén dai bao |Hop 1thix 1 vix 10 [VD-20226-13  |Céng ty o phén dugc Lé E2, duomg N4, KCN Hoa X4, |Viét Nam
dang Cefuroxim phim vién phdm Minh Dén Tp. Nam Dinh.
axetil)
6 |Clopistad Clopidogrel (dudi | 75 mg Vién nén bao Hop 3 vi x 10 vién VD-23964-15 Cong ty TNHH LD Stada S6 40 Dai Lo Tu Do, KON Viét  |Viét Nam
dang Clopidogrel phim Viét Nam Nam - Singapore, Thuan An, Tinh
bisulphat) Binh Duong
7 |Fabamox 500 Amoxicilin 500 mg Vién nang Hop Svix 12vien  [VD-6330-08 Cong ty ¢o phan duge 160 Tén Dirc Thang, Dong Pa, | Viét Nam
(dugc gia han, ¢6 |pham Trung wong | — Tp. Ha Nai
hi¢u luc dén ngay [Pharbaco
02/6/2017)
8 |Cetirizine Stada 10 |Cetirizin 10 mg Vién nén bao Hop 1 vix 10 vién;  [VD-18108-12 Cong ty TNHH LD Stada- [S6 40 Dai 16 Tu Do, KON Viét Viét Nam
mg dihydrochlorid phim hop 5 vi x 10 vién; Viét Nam Nam - Singapore, Thudn An, Tinh
hép 1 chai 500 vién Binh Duong
9 |Metformin 850mg [Metformin HCl  [850 mg Vién nén bao Hop4vix 15vien  |VD-14770-11  |Cong ty ¢d phan duoc 15 Doc Binh Kiéu, phuong 2, Viét Nam
phim pham Tipharco thanh phé My Tho, Tinh Tién
Giang
10 [Glumerif 4 Glimepirid 4 mg Vién nén Hop 3 vi x 10 vién VD-22032-14 Cong ty TNHH MTV KCN Tan Pha Thanh, Huyén Chau|Viét Nam

Dugc pham DHG

Thanh A, Tinh Hau Giang

b




Tén thude Hoat chat Ham lwgng | Dang biao ché | Quy cich déng goi Co sé san xuit Dia chi co s& sin xuiit Nuwée sin
xuiit
Glumerif 2 Glimepiride 2mg Vién nén Hop 3 vix 10 vién VD-21780-14 Cong ty TNHH MTV KCN Tan Pha Thanh, Huyén Chéu|Viét Nam
Dugc pham DHG Thanh A, Tinh Hau Giang
Cefuroxime 125mg |Cefuroxim (dudi  |125 mg Vién nén bao Hop | i x 1 vix 16 |VD-24230-16 Céng ty co phan dugc L6 E2, dudmg N4, KCN Hoa Xa, |Viét Nam
dang Cefuroxim phim vién pham Minh Dan Tp. Nam Dinh.
proxetil)
Cazerol Carbamazepin 200 mg Vién nén Hop 10 vix 10 vien  |VD-24425-16 Cong ty co phan 166 - 170 Nguyén Hué, Tuy Hoa, |Viét Nam
Pymepharco Tinh Pha Yén.
PymeAZI 250 Azithromycin 250 mg Vién nang cing  |Hop 1 vi x 6 vién VD-24450-16 Cong ty c6 phan 166 - 170 Nguyén Hug, Tuy Hoa, |Viét Nam
(dudi dang Pymepharco Tinh Phi Yén.
Azithromycin
dihydrat)
Vaspycar MR Trimetazidin HCl |35 mg Vién nén bao Hop 2 vi x 30 vién, [VD-24455-16 Cbng ty c6 phan 166 - 170 Nguyén Hué, Tuy Hoa, |Viét Nam
phim phéng thich |hop | vi x 30 vién Pymepharco Tinh Pha Yén.
6 kiém soat
Nifedipin T20 Stada|Nifedipin 20 mg Vién nén bao Hop 10 vix 10 vien  |VD-24568-16 Cong ty TNHH LD Stada- S6 40 Dai 16 Tu Do, KCN Viét Viét Nam
retard phim tac dung Viét Nam Nam - Singapore, Thudn An, Tinh
kéo dai Binh Duong.
Cefimbrano 100 Cefixim (dudi Goi 2g chira | Thudc bét pha Hop 10 goi x 2¢g VD-24308-16 Chi nhanh cong ty ¢ phan ép Tan Binh, xa Tan Hiép, hyén |Viét Nam
dzng Cefixim Cefixim 100 |hén dich udng duge phim trung wong Tén Uyén, Tinh Binh Duong
trihydrat) mg Vidipha tai Binh Duong
Zanmite 125 mg Cefuroxim (dudi  |[125 mg Vién nén bao Hop 1 vi x 10 vién VD-24197-16 Céng ty ¢b phan dugc Té dan phé sd 4, Phuong La Khé, |Viét Nam
dang Cefuroxim phim pham Ha Tay Quéin Ha Pong, Tp. Ha Noi.
axetil)
Hasanlor 5 Amlodipin (dudi |5 mg Vién nén Hop 3 vi. 10 vix 10 |VD-24555-16 Coéng ty TNHH Ha san- Puong s6 2, Khu Cong nghiép Viét Nam
dang Amlodipin vién Dermapharm Pdng An, phuong Binh Hoa, thi xa
besylat) Thuédn An, Tinh Binh Duong
Carbamazepin 200 |Carbamazepin 200 mg Vién nén Hop 1 lo x 100 vién  |VD-23439-15 Cong ty ¢o phan dugc 253 Diing ST Thanh Khé, Tp. Pa  |Viét Nam
mg Danapha Néng
Apitim 5 Amlodipin (dudi |5 mg Vién nang cimg  |Hop 3 vi x 10 vién VD-24010-15 Cong ty TNHH MTV KCN Tin Phi Thanh, Huyén Chéu |Viét Nam
dang Amlodipin (véng-tring) Dugc phim DHG Thanh A, Tinh Hau Giang
besilat 6.9 mg)
GliritDHG 500 Metformin HCI Metformin Vién nén bao Hop 3 vi x 10 vién VD-24598-16 Cong ty TNHH MTV KCN Tan Phii Thanh, Huyén Chéu[Viét Nam
mg/2,5mg Glibenclamid HCl 500 mg; [phim Dugc pham DHG Thanh A. Tinh Hau Giang
Glibenclamid
2,5mg
23 |GliritDHG Metformin HCl Metfermin -~ |Vién nén bao Hop 3 vi x 10 vién VD-24599-16 Cong ty TNHH MTV KCN Tan Phi Thanh, Huyén Chau [Viét Nam
500mg/Smg Glibenclamid HCI 500 mg: |phim Duge pham DHG Thanh A. Tinh Hau Giang
Glibenclamid
5mg




STT Tén thube Hoat chit | Ham lwgng | Dang bio ché | Quy cich dong goi S6 ding ky Co s6 san xuit Dia chi co s6' sin xuit Nuﬁ'ci_sﬁn
xuit

24 |Haginat 125 Cefuroxim (dudi  |G6i 3,5g chira| Thude com pha  [Hop 24 goi x 3.5g VD-24607-16 Cong ty TNHH MTV KCN Tén Pha Thanh, Huyén Chau|Viét Nam
dang Cefuroxim Cefuroxim hon dich uéng Duroc phﬁm DHG Thanh A, Tinh Hau Giang
axetil) 125 mg

25 |Haginat 500 Cefuroxim (dudi  |500 mg Vién nén bao Hdp 2 vi x 5 vién VD-24608-16 Cong ty TNHH MTV KCN Tén Pha Thanh, Huyén Chéau|Viét Nam
dang Cefuroxim phim Dugc phz:un DHG Thanh A, Tinh Hiu Giang
axetil)

26 |Cefixime Uphace 50|Cefixim (dudi 50 mg Bét pha hon dich [Hép 10 goi x 1g VD-24336-16 Cong ty 6 phan dugc 448B, Nguyén Tat Thanh, quan 4, |Viét Nam
dang Cefixim ubng pham TW 25 TP. H5 Chi Minh
trihydrat)

27 |Atorvastatin 20 mg |Atorvastatin (du6i |20 mg Viénnénbao  |Hop 1 vi,2vix 10 [VD-24479-16  |Céng ty co phan xudt nhap |66, qudc 10 30, P. My Pha, TP. | Viét Nam
dang Atorvastatin phim vién khiu Y té Domesco Cao Lénh, Tinh Pong Thép.
calci trihydrat)

28 |Trimpol MR Trimetazidine 35mg Vién nén gidi Hdp 6 vi x 10 vién VN-19729-16 Polfarmex S.A. Jozefow 9 Street, 99-300 Kutno, |Poland
dihydrochloride phong cham Poland

29 [Glycinorm-80 Gliclazid 80 mg Vién nén Hop 3 vi x 10 vién VN-19676-16 Ipca Laboratories Ltd. Plot No. 255/1, Athal, Silvassa, India

Pin.396 230, (D&NH), India

20 |Garosi Azithromycin 500 mg Vién nén bao Hép | vi x 3 vién VN-19590-16 Bluepharma- Indistria Sdo Martinho do Bispo, 3045-016 |Portugal
(dudi dang phim Farmacéutical, S.A. (Fab.) [Coimbra, Portugal
Azithromycin
triithydrate)

31 |Duotrol Glyburide; Glyburide 5 [Vién nén Hop 10 vi x 10 vien  |VN-19750-16 USV Ltd. H-17/H-18 OIDC, Mahatma India
Metformin mg; Gandhi Udyo Nagar, Dabhel,
hydrochloride Metformin Daman 396210 Regd. B.S.D.

hydrochloride Giovandi Mumbai 400088, India
500 mg

32 [Venlif OD 150 Venlafaxin (duai  |150 mg Vién nang giai Hop 1 vi x 7 vién VN-19747-16 Torrent Pharmaceuticals  |Indrad-382721, Dist. Mehsana, India
dang Venlafaxin phong kéo dai Ltd. India
HCI)

33 |Venlif OD 75 Venlafaxin (dugi |75 mg Vién nang giai  |Hop 2 vi x 7 vién VN-19748-16 Torrent Pharmaceuticals  |Indrad-382721, Dist. Mehsana, India
dang Venlafaxin phong kéo dai Ltd. India
HCI)






