BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
DPoc lap - Ty do - Hanh phuce

S6: 4404 /QD-BYT Ha Néi, ngay A6 thing & ndam 2016

QUYET DINH
V& viéc cong bé Danh muc thudce ¢ tii liéu
chirng minh tuwong dwong sinh hoc - Dot 14

BO TRUONG BQO Y TE

Can ctr Luat Duoc s6 34/2005/QH11 ngay 14 thang 6 nim 2005;

Cin ot Nghj dinh sé 63/2012/ND-CP ngay 31 thang 8 nim 2012 ctia Chinh
phu quy dinh chire ndng, nhiém vu, quyén han va co cau to chirc cia BO Y té;

Céan cir Thong tu s 11/2016/TT-BYT ngay 11 thang 5 nam 2016 cia Bo
trudng Bo Y té quy dinh viée déu thiu thudc tai cic co so y té cong lap;

Can ctr Quyét dinh sé 2962/QD-BYT ngay 22 thing 8 nam 2012 cia B
trudng Bo Y té vé viéc ban hanh Quy dinh tam thoi vé céc tai liéu can cung cép de
cong bd cac danh muyc thude biét duge gbe, thude tuong dwong didu tri voi thude
biét duge gde, thude cé tai liéu chimg minh twong duong sinh hoc va Quyét dinh
s6 1545/QD-BYT ngay 08 théang 5 nam 2013 ciia B6 Y té vé viéc sira dbi, bd sung
Quyét dinh sb 2962/QD-BYT ngay 22 thang 8 nim 2012 ciia Bo Y té vé viéc ban
hanh Quy dinh tam thoi vé cac tai liéu can cung cip dé cong bd cac danh muc
thube biét duoge goc, thude tuong duong didu tri v6i thube biét duoc gbe, thube c6
tai liéu chung minh tuong duong sinh hoc;

Canclhy kién cia Hoi déng xeét duyét danh muyc thude biét duge géc, thude
twong duong diéu tri voi thude bidt duge gdc, thude cé tai lidu chimg minh twong
duong sinh hoc ctia B6 Y té tai cudc hop Hoi dong ngay 13 thang 7 nam 2016;

Cin ot y kién ctia Hoi ddng tur vén cap sé ding ky luu hanh thude Bo Y té;

Xét dé nghi cua Cuc truong Cuc Quan ly Dugc,

QUYET DINH:

Piéu 1. Cong bd kém theo Quyét dinh nay Danh muc thudc ¢6 tai liéu ching
minh tuong duong sinh hoc - Pot 14 gdbm 33 thuéc.

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

Piéu 3. Cac C)ng, Ba Chanh Vin phong B, Cuc trudng cac Cuc: Quan ly
Duoc, Quan ly kham chira bénh, Quan ly Y, Dugc co truyén, Khoa hoc Cong nghé
va DPao tao; Vu trudng cac Vu: Phap ché, Bao hiém y t&, K& hoach - Tai chinh;



Gidm dbc S& Y té céc tinh, thanh phé truc thude Trung wong; Giam dbc cac bénh
vién, vién ¢6 givong bénh truc thudéec BO Y té; Giam ddc céc co s& san xuét thude
¢6 thudc duge cong bd tai Pidu 1 va Thu truéng cac don vi ¢é lién quan chiu trach
nhiém thi hanh Quyét dinh nay./.

Noi nhén: TUQ. BQ TRUGNG

- Nhu Biéu 3; A ' ‘

- BT. Nguyén Thj Kim Tién (dé b/c); ape UONG CUC QYAN LY DUQC
- Céc Thir truedng B8 Y té; T T

- Bao hiém xa hdi Viét Nam;

- Cuc Quén y - B8 Quéc phong;

-CucY té-B6 Céng an;

- Cuc Y té giao thong vin tai - B GTVT;
- Téng Cong ty duge Viét Nam;

- Hiép hdi Doanh nghiép dugc Vigt Nam;
- Céng théng tin dién tir BO Y t€;

- Website ciia Cuc QLD;

- Lwu: VT, QLD (02b).




BOYTE

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Pde ldp - Tw do - Hanh phic
Ha Néi, ngay A6 thing 8§ nam 2016

DANH MUC THUOC CO TAI LIEU CHUNG MINH TUONG PUONG SINH HQC (DQT 14)

(Ban hanh kém theo Quyét dinh s6 4404 /OP-BYT ngay {6 /& /2016 ciia Bg trudmg Bj Y ()

STT Tén thude Hoat chit Ham lwgng | Dang bao ché | Quy cich déong géi S6 ding ky Co sé sin xuht Dia chi co s& san xuit Nude sin
xuat

1 |pms - Pharmox 250 [Amoxicillin (duéi |250 mg Thudc cém pha  |Hop 12 gdi x g VD-18302-13 Cong ty o phén duge $6 04, dudmg 30/4, Tp. Cao Lanh, |Viét Nam

mg dang Amoxicillin hén dich ubng phim [mexpharm tinh Péng Thap
trihydrat)

2 |Dogastrol 40 mg  |Pantoprazol (dudi |40 mg Vién nén bao Hap 3 vi, 6 vi, 10 vi x |VD-22618-15  |Céng ty cd phan san xudt - |L6 2A, Pudng s6 1A, Khu cong [ Viét Nam
dang Pantoprazol phim tan trong 10 vién. thuong mai Duge phim nghiép Téin Tao, Quén Binh Tén,
natri sesquihydrat rudt Chai 100 vién, 200 Pong Nam Tp. H6 Chi Minh
42,23 mg) vién, 250 vién, 500

vién

3 |[Amlodipin Smg Amlodipin (dudi |5 mg Vién nang Hap 3 vi x 10 vién VD-12402-10 Cong ty ¢ phan dugc Ap Tan Binh, Xa Tan Hiép, Huyén|Viét Nam
dang Amlodipin phdm Trung wong Vidipha [T4n Uyén, Tinh Binh Duong
besilat)

4 |Rosuvas Hasan 10 |Rosuvastatin (dudi (10 mg Vién nén Hap 2 vi x 14 vién VD-19186-13 Coéng ty TNHH Hasan - Budong 56 2, KCN Péng An, Viét Nam
dang Rosuvastatin Dermapharm Thuan An, Tinh Binh Duong
calcium)

5 |Midancef 250 Cefuroxim (dugi | 250 mg Vién nén dai bao |Hop | thi x | vix 10 |VD-20226-13 Cong ty ¢6 phén duge Lo E2, dudng N4, KCN Hoa X4, |Viét Nam
dang Cefuroxim phim vién phdm Minh Din Tp. Nam Binh.
axetil)

6 |Clopistad Clopidogrel (dusi | 75 mg Vién nén bao Hop 3 vi x 10 vién VD-23964-15 Cong ty TNHIH LD Stada S4 40 Pai L6 Ty Do, KCN Viét Viét Nam
dang Clopidogrel phim Vit Nam Nam - Singapore, Thuén An, Tinh '
bisulphat) : Binh Duong

7 |Fabamox 500 Amoxicilin 500 mg Vién nang Hop Svix 12vien  |VD-6330-08 Céng ty ¢d phan dugc 160 Ton Puc Thing, Péng Pa,  [Viét Nam

(duge gia han, ¢6 |phim Trung vong 1 — Tp. Ha Néi

hiéu luc dén ngay |Pharbaco

02/6/2017)
8 |Cetirizine Stada 10 |Cetirizin 10 mg Vién nén bao Hdp | vix 10 vién;  |VD-18108-12 Céng ty TNHI LD Stada- [S6 40 Dai 16 Tu Do, KCN Viét Viét Nam

mg dihydrochlorid phim hdp 5 vi x 10 vién; Viét Nam Nam - Singapore, Thudn An, Tinh
_ hdp 1 chai 500 vién Binh Duong
9 |Metformin 850mg |Metformin HCl (850 mg Vién nén bao Hop4vix I5vien [VD-14770-11  |Cdng ty c6 phén duge 15 Péc Binh Kiéu, phuang 2, Viét Nam
phim phdm Tipharco thanh phé My Tho, Tinh Tién
Giang

10 |Glumerif4 Glimepirid 4 mg Vién nén Hop 3 vix 10 vién VvD-22032-14 Cong ty TNHH MTV

Duoc phim DHG

KCN Tén Pha Thanh, Huyén Chéau
Thanh A, Tinh Hau Giang

Vieét Nam
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Glibenclamid

5mg

xuit
Glumerif 2 Glimepiride 2mg Vién nén Hop 3 vix 10 vién VD-21780-14 Congty TNHH MTV KON Tan Pha Thanh, Huyén Chau|Viét Nam
Duge phém DHG Thanh A. Tinh Hau Giang
Cefuroxime 125mg |Cefuroxim (dudi 123 mg Vién nén bao Hop I taix [ vix 10 |VD-24230-16 Cong ty ¢6 phan duge L3 EZ, duomg N4, KCN Hoa X4, |Viét Nam
dang Cefuroxim phim vién pham Minh Dan Tp. Nam Binh.
proxetil)
Cazerol Carbamazepin 200 mg Vién nén Hop 10 vix 10 vien |VD-24425-16 Céng ty ¢b phan 166 - 170 Nguyén Hué, Tuy Hoa, |Viét Nam
Pymepharco Tinh Phi Yén.
PymeAZI 250 Azithromycin 250 mg Vién nang cimg  |Hop 1 vi x 6 vién VD-24450-16 Céong ty ¢d phén 166 - 170 Nguyén Hué, Tuy Hoa, |Viét Nam
{dudi dang Pymepharco Tinh Pha Yén.
Azithromy¢in
dihydrat)
Vaspycar MR Trimetazidin HCl |35 mg Vién nén bao Hop 2 vi x 30 vién, |VD-24455-16  |Cong ty c6 phin 166 - 170 Nguyén Hug, Tuy Hoa, |Viét Nam
phim phdng thich [hép 1 vi x 30 vién Pymepharco Tinh Phil Yén.
c6 kiém sodt
Nifedipin 120 Stada|Nifedipin 20 mg Vién nén bao Hop 10 vi x 10 vién [VD-24568-16 Céng ty TNHH LI Stada- S6 40 Dai 16 Ty 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 chita | Thube botpha  |Hop 10 goi x 2g VD-24308-16  |Chi nhanh cdng ty ¢d phan |dp Tan Binh, xa Tan Hiép, hyén  |Viét Nam
dang Cefixim Cefixim 100 |hdn dich udng duroe phdm trung vong Téan Uyén, Tinh Binh Duong
trihydrat} mg Vidipha tai Binh Duong
Zanmite 125 mg Cefuroxim (duoi {125 mg Vién nén bao Hop Lvix 10 vién  |VD-24197-16 Cong ty ¢b phan dugce T6 dan pho s6 4, Phudng La Khé, [Viét Nam
dang Cefuroxim phim phém Ha Tay Quén Ha Bong, Tp. Ha Nai.
axetil)
Hasanlor 5 Amlodipin {(dugi |5 mg Vién nén Hop 3 vi, 10 vix 10 [VD-24555-16 Céng ty TNHH Ha san-  |Dudng s6 2, Khu Cong nghiép Viét Nam
dang Amlodipin vién Dermapharm Pédng An, phuong Binh Hoa, thi xa
besylat) Thudn An, Tinh Binh Duang
Carbamazepin 200 |Carbamazepin 200 mg Vién nén Hop L 19 x 100 vién  [VD-23439-15 Cong ty ¢b phan duoc 253 Diing ST Thanh Khé, Tp. Ba  [Viét Nam
mg Danapha Néng
Apitim 5 Amlodipin (dudi |5 mg Vién nang cing  |Hép 3 vi x 10 vién VD-24010-15 Cong ty TNHH MTV KCN Tén Pha Thanh, Huyén Chéu{Viét Nam
dang Amlodipin (vang-trang) Dugc phim DHG Thanh A, Tinh Hiu Giang
besilat 6,9 mg)
GliritDIIG 500 Metformin HCI Metformin  |Vién nén bao Hép 3 vi x 10 vién VD-24598-16 Cong ty TNHH MTV K.CN Tan Pha Thanh, Huyén Chiu|Viét Nam
mg/2,5mg Glibenclamid HCI 500 mg; |phim Dugc phém DIIG Thanh A, Tinh Hiu Giang
Glibenclamid
25 mg
23 |GliritDHG Metformin HCI Mectformin [ Vién nén bao Hap 3 vi x 10 vién VID-24599-16 Céng ty TNHH MTV KCN Tan Pha Thanh, Huyén Chiu|Viét Nam
500mg/Smg Glibenclamid HCI 500 mg; [phim Dugc pham DHG Thanh A, Tinh Hiu Giang
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24 [Haginat 125 Cefuroxim (duéi  [Goi 3,5g chira Thudc com pha  [Hap 24 goi x 3.5¢ VD-24607-16 Cong iy TNHH MTV KCN Tén Pha Thanh, Huyén Chau|Viét Nam
dang Cefuroxim  |Cefuroxim hén dich ubng Dugc phiam DHG Thanh A, Tinh Hiu Giang
axetil} 125 mg

25 |Haginat 500 Cefuroxim (duéi {500 mg Vién nén bao Hop 2 vi x 5 vién VD-24608-16 Cong ty TNHH MTV KCN Tan Pha Thanh, Huyén Chau|Viét Nam
dang Cefuroxim phim Dugc phim DHG Thanh A, Tinh Hiu Giang
axetil) )

26 |Cefixime Uphace 50|Cefixim (dudi 50 mg Bét pha hon dich |Hop 10 gdix 1g VD-24336-16 Céng ty ¢6 phan dugc 448B, Nguyén T4t Thanh, quan 4, |Viét Nam
dang Cefixim ubng pham TW 25 TP. 1 Chi Minh
trihvdrat)

27 |Atorvastatin 20 mg |Atorvastatin (dudi {20 mg Vién nén bao Hop 1 vi,2vix 10 |[VD-24479-16  |Céng ty ¢6 phan xudt nhdp |66, qudc 16 30, P. My Phu, TP.  |Viét Nam
dang Atorvastatin phim vién khiu Y té Domesco Cao Lanh, Tinh Pdng Thap.
calci trihydrat)

28 |Trimpol MR Trimetazidine 35mg Vién nén giai Hép 6 vi x 10 vién VN-19729-16 Polfarmex S.A. Jozefow 9 Street, 99-300 Kutno, |Poland
dihydrochloride phéng chim 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

30 |Garosi Azithromycein 500 mg Vién nén bao Hop 1 vix 3 vién VN-19590-16 Bluepharma- Indistria Sdo Martinho do Bispo, 3045-016 |Portugal
{dudi dang phim Farmacéutical, S.A. (Fab.) |Coimbra, Portugal
Azithromycin
trithydratc)

31 |Duotrol Glyburide; Glyburide 5 [Vién nén Hop 10 vi x 10 vién  [VIN-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 (dudi {150 mg Vién nang giai  [Hop 1 vix 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 (duai |73 mg Vién nang giai Hdp 2 vi x 7 vién VN-19748-16 Torrent Pharmaceuticals  [Indrad-382721, Dist. Mehsana, India
dang Venlafaxin phong kéo dai Ltd. [ndi
HCl) /
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