BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tu do - Hanh phic

Sé: 1852/QD-BYT Ha Néi, ngay AQ thang 5 ndm 2017

QUYET PINH
Vé viéc cong bo Danh muc thude cé tai ligu
chirng minh twong dwong sinh hoc - Dot 16

BQ TRUONG BO Y TE

Cin ctr Luat Dugc s6 105/2016/QH13 ngay 06 thang 4 nim 2016;

Can ctr Nghi dinh s6 63/2012/ND-CP ngay 31 thang 8 nim 2012 cta Chinh
phu quy dinh chirc nang, nhiém vu, quyén han va co cdu té chirc cia Bo Y té;

Cin ctr Thong tu sé 11/2016/TT-BYT ngay 11 thang 5 nim 2016 cia Bo
truong BO Y té quy dinh viéc du thau thudc tai cac co sd y té cong lap;

Cin cir Quyét dinh s6 2962/QD-BYT ngiy 22 thang 8 niam 2012 cua B
truong BO Y té vé viéc ban hanh Quy dinh tam thoi vé céc tai liéu can cung c-éip de
cong bd cac danh muc thude biét duge goc, thude tuong duong didu tri véi thude
biét duoc géc, thudc cé tai liéu ching minh tuong duong sinh hoc va Quyét dinh
s6 1545/QD-BYT ngay 08 thang 5 ndm 2013 cta By Y té vé viéc stra doi, bo sung
Quyét dinh s6 2962/QD-BYT ngay 22 thang 8 nim 2012 ctia B§ Y té vé viéc ban
hanh Quy dinh tam thoi vé cac tai liéu can cung cap dé cong bd cac danh muc
thude biét dugc géc, thude tuong duong didu tri voi thude biét duoc géc, thude c6
tal lieu ching minh tuong duong sinh hoc;

Can ctr y kién cta Hoi déng xét duyét danh muc thude biét duge goc, thude
twong duong diéu tri véi thude biét duge goc, thuoce co tai liéu ching minh tuong
duong sinh hoc cuta B Y té tai cudc hop Hoi dong ngay 27 thang 4 nam 2017,

Cin ctr v kién ctia Hoi dong tu van cip sé ding ky luu hanh thude Bo Y té;
Xét dé nghi cta Cuc truong Cuc Quan ly Dugc,
QUYET DINH:
Diéu 1. Cong bd kém theo Quyét dinh nay Danh muc thude ¢6 tai liéu chimg
minh tuong duong sinh hoc - Dot 16 gdbm 28 thude.
Pidu 2. Quyét dinh nay co hiéu luc ké tir ngay ky ban hanh.

Diéu 3. Cac 6ng, ba Chanh Vian phong Bo, Cuc truéng cac Cuc: Quan ly
Duogc, Quan ly kham chira bénh, Quan ly Y Dugc co truyén, Khoa hoc Cong nghé
va Dao tao; Vu truong cac Vu: Phap ché, Bao hiém y té, Ké hoach - Tai chinh;




Giam déc S Y & cac tinh, thanh phd truc thude Trung wong; Gidm doc cac bénh
vién, vién c6 giudong bénh truc thude Bo Y té; Gidm déc céc co sé san xuét thude
c6 thude dugce cong bd tai Pidu 1 va Thi trudng cac don vi co lién quan chiu trach
nhiém thi hanh Quyét dinh nay./.

Noi nhan:

- Nhu Diéu 3;

- BT. Nguyén Thi Kim Tién (dé b/c);

- Cac Thi trudng Bo Y té;

- Béo hiém xa hoi Viét Nam;

- Cuc Quan y - B6 Quoc phong;

-CucY té - B Cong an;

- Cuc Y té giao théng van tai - Bo GTVT;
- Trfmg Cong ty duoc Viét Nam; ! B

- Hiép hoi Doanh nghiép duge Viét Nam; Mty _.Tru’O’ng QllOC Clrf)'llg
- Cbng thong tin dién tir Bo Y té;

- Website cua Cuc QLD;

- Luu: VT, QLD (02b).
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22 |Ziusa Azithromycin (dudi  |600 mg Bét pha hon dich|Hop 1 lo VD-26292-17 |Cong ty ¢6 phan duoc pham [Thanh Xuan, Soc Son, Ha Noi Viét Nam
dang Azithromycin ubng Trung vong 1 - Pharbaco
TM granules 7,5%
wiw)
Amlopres 5 Amlodipin (dudi Amlodipin 5 mg [Vién nén Hop 10 vix 10 vién  [VN-20239-17  |Cipla Ltd. L139 to L146, Verna Industrial India
dang amlodipin Estate, Verna Goa- India
besilat)
Meglucon 1000  [Metformin HCI 1000 mg Viénnén bao  [Hop 2 vi x 15 vién VN-20288-17 |Lek S.A Podlipie Str.16, 95-010 Strykow Poland
phim
Meglucon 500 Metformin HCI 500 mg Vién nén bao  |Hop 3 vi x 10 vién VN-20289-17 |Lek S.A Podlipie Str.16, 95-010 Strykow Poland
phim
Meglucon 850 Metformin HCl 850 mg Vién nén bao  |Hdp 3 vi x 10 vién VN-20290-17 |Lek S.A Podlipie Str.16, 95-010 Strykow Poland
phim
Plendil Plus Felodipine Smg; Vién nén phong |Hop 1 chai 30 vién VN-20224-17 |AstraZeneca AB SE-151 85 Sodertalje- Sweden Sweden
Metoprolol succinat thich kéo dai
47,5mg (tuong duong
voi Metoprolol
tartrate 50mg hodc
Metoprolol 39mg);
Akurit 3 Rifampicin 150 mg; Vién nén bao Hop 15 vi x 6 vién VN-20223-17  |Lupin Ltd A-28/1 MIDC, Industrial, [ndia
Isoniazid 75 mg; phim Chikalthana, Aurangabad -
Ethambutol 431210 - India
hydrochlorid 275 mg
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