BO YTE CONG HOA XA HOI CHU NGHTA VIET NAM
Poc lap - Ty do - Hanh phuc

sOr00MNQP-BYT Ha Noi, ngay 05 thang  nam 2019

QUYET BINH
Ve viéc cong bd Danh muc thuéc c6 tai liéu
chirng minh tuéng dwong sinh hoc - ot 23

BO TRUONG Bo Y TE

Can clr Luat Dugc s6 105/2016/QH13 ngay 06 thang 4 nam 2016;

Can ctr Nghi dinh s6 75/2017/ND-CP ngay 20 thang 6 nam 2017 cla Chinh
pht quy dinh chirc nang, nhiém vu, quyén han va co cdu t6 chirc clia BO Y té;

Can cr Thong tw s6 11/2016/TT-BYT ngay 11 thang 5 nam 2016 cua Bo
trudng BO Y t€ quy dinh viéc dau thau thubc tai cac co s& y té cong lap;

Can ct Quyét dinh s6 2962/QD-BYT ngay 22 thang 8 nam 2012 cla Bo
truéng BO Y té vé viéc ban hanh Quy dinh tam thoi vé cac tai liéu can cung cép
de cong bd cac danh muc thubc biét dwoc gbc, thudc tvong dwong diéu tri voi
thuéc biét dwoc goc, thube co tai liéu chirng minh twong dwong sinh hoc va Quyét
dinh s6 1545/QD-BYT ngay 08 thang 5 nam 2013 clia B0 Y té vé viéc slra doi,
b6 sung Quyét dinh s6 2962/QB-BYT ngay 22 thang 8 ndm 2012 ctia BO Y té vé
viéc ban hanh Quy dinh tam thoi vé cac tai liéu can cung cdp dé cong bé cac danh
muc thudc biét duoc gbc, thube tvong duong diéu tri voi thude biét dwoc goc,
thubc c6 tai liéu chirng minh twong duong sinh hoc;

Can ctr y kién clia Hoi dong tu van cdp gidy dang ky lvu hanh thudc, nguyén
liéu lam thu6c BO Y t€;

Xét dé nghi cta Cuc tredng Cuc Quan ly Duorc,

QUYET BINH:

Diéu 1. Cong bd kem theo Quyét dinh nay Danh muc thudc cé tai liéu chirng
minh twong duong sinh hoc - Dot 23 gdbm 37 thudc.

Diéu 2. Quyét dinh nay cé hiéu luc ké tlr ngay ky ban hanh.

Piéu 3. Cac 6ng, ba Chanh Van phong B, Cuc truvdng cac Cuc: Quan ly
Duwoc, Quan ly kham chira bénh, Quan Iy Y Duoc co truyén, Khoa hoc Cong nghé
va Pao tao; Vu tredng cac Vu: Phap ché, Bao hiém y t€, K& hoach - Tai chinh;
Giam doc S¢ Y té; Giam doéc bénh vién, vién cé givdng bénh truc thudc B Y té;

Chitng thu: B Y té
Ngay ky: 03/09/2019 17:14:02
He théng VOiTice Bo Y Té



Giam dbc co s& san xuat thudc c6 thube duwgc cong bo tai Biéu 1 va Tha tredng
cac don vi co

Noi nhan:

- Nhuv DBiéu 3;

- BT. Nguyén Thi Kim Tién (dé b/c);

- Céac Thir trudng BO Y té (d€ p/h);

- Bao hiém xa hoi Viét Nam;

- Cuc Quan y - Bd Quoc phong;

- Cuc Y te - BO Cong an;

- Cuc Y té giao thong van tai - B0 GTVT,;
- Hiép hoi Doanh nghiép dwoc Viét Nam;
- COng thong tin dién tr BO Y /tE;

- Website clia Cuc QLD;

- Lvu: VT, QLD (02b).



STT

Tén thubc

Aziphar 100

Metiormin

Celtume 125

Ceiixime 50mg

Ceiixime 100mg

Oibexim 200

Haiixim 200 tabs

Tyrozet 850 mg

CONG HOA XA HOI CHU NGHTA VIET NAM
boc 1ap - Tv do - Hanh phtc
Ha Noi, ngay Oi thang 3 nam 2019

DANH MUC THUOC CO TAI LIEU CHUNG MINH TUONG BUONG SINH HOC (BOT 23)

(Ban hanh kém theo Quyét dinh s6

Hoat chat

Azithromycin (du6i
dang Azithromycin
dihydrat)

Metiormin
hydroclorid

Ceiuroxim (dugi
dang Ceiuroxim
axetil)

Ceiixim (dwéi dang
ceiixim trihydrat)

Ceiixim (du¢i dang
ceiixim trihydrat)

Ceiixim (du¢i dang
Ceiixim trihydrat)
Ceiixim (du6i dang

ceiixim trihydrat)

Metformin
hydrochlorid

Ham lugng

M@i goi 2,5g chira

Azithromycin (duoi
dang Azithromycin
dihydrat) 100 mg

1000 mg

125 mg

M@i géi 1,4g chira
Ceiixim (duéi dang
ceiixim trihydrat)

50 mg

Mai goi 1,4g chira
Ceiixim (du¢i dang
cefixim trihydrat)

100 mg
200 mg

200 mg

850 mg

Dang bao ché
Thudc bot pha
hén dich uéng
Vién bao phim
Vién nén bao
phim
Thudc cém pha

hén dich uéng

Thuéc com pha
hén dich udng

Vién nén bao
phim
Vién nén bao

phim

Vién nén bao
phim

/QD-BYTngay i /o /2019 cla B0 trudng BO Y t€)

Quy cach dong goi

Hop 10 goi X 2,5g

Vi 10 vién; hop 3 vi,
5vi, 10 vi. Chai 50
vién, 100 vién

Hop 1 vi, 2vi X 10
vién; Hop 1 vi, 2 vi X
5 vién

Hop 10 gdi X 1,4g

Hop 10 goi X 1,49

Hop 1 vi, 2 vi, 3 vi,
10 vi X 10 vién

HOp 3 vi, 6 viX 10
Vién

HOp 3 vi, 6 vi, 10 vi X
10 vién; Chai 30 vién,
60 vién, 90 vién, 100

vién

S6 dang ky

VD-32128-19

VD-31992-19

VD-31949-19

VD-32525-19

VD-32524-19

VD-32373-19

VD-32428-19

VD-31836-19

Co s san xuat

Pia chi co s@ san xuat

Cong ty c6 phan hoa-dwgc 297/5 Ly Thwong Kiét, quan 11,

phdm Mekophar

Cong ty ¢ phan dugc
phdm TV. Pharm

Cong ty ¢ phan dugc
phdm Trung wong | -
Pharbaco

Cong ty 6 phan dugc
phdm Minh Déan

Cong ty ¢6 phan dwoc
phdm Minh Déan

Coéngty TNHH us
Pharma USA
Codng ty TNHH MTV

Dugc phdm DHG

Cong ty c6 phan Dugc
phdm Phwong Bong

Tp. H6 Chi Minh

27 bién Bién Phu, phuong 9,
TP. Tra Vinh, tinh Tra Vinh

Thén Thach Lbi, x4 Thanh
Xuan, huyén Séc Son, TP. Ha
Noi

L6 E2, duong N4, KCN Hoa Xa,
x& Loc Hoa, TP Nam Binh, tinh
Nam Binh

L6 E2, duong N4, KCN Hoa Xa,
x& Loc Hoa, TP Nam Dinh, tinh
Nam Binh

L6 B1-10, Buong D2, KCN Tay
B&c CU Chi, TP. Hd Chi Minh

L6 B2 - B3, KCN Tan Pha
Thanh - giai doan 1, xa Tan Phua
Thanh, Huyén Chau Thanh A,
Tinh Hau Giang

L6 7, duwong s6 2, KCN. Tan
Tao, p. Tan Tao A, Q. Binh Tan,
TP. HO Chi Minh

Nwé'c san
xuat
Viét Nam

Viét Nam

Viét Nam

Viét Nam

Viét Nam

Viét Nam

Viét Nam

Viét Nam



STT

10

1

12

13

14

15

16

17

18

19

Tén thubc

Macromax SK

Ceiixim 200mg

Ceifurovid 250

Ceiuroxim 500mg

Niiedipin Hasan
20 Retard

Hasanbest 500/5

Hasanbest 500/2.5

Glucoiast 500

Glucofast 850

Azitnic

Axitnic 500

Hoat chat

Azithromycin (du6i
dang Azithromycin
dihydrat)

Cefixim (du6i dang
Cefixim trihydrat)

Cefuroxim (dui
dang Ceiuroxim
axetil)
Ceiuroxim (dui
dang Cefuroxim
axetil)

Nifedipin

Metiormin
hydroclorid,;
Glibenclamid

Metibrmin
hydroclorid;
Glibenclamid 2,5mg

Metformin
hydroclorid

Metiormin
hydroclorid

Azithromycin (duéi
dang Azithromycin
dihydrat)
Azithromycin (du6i
dang Azithromycin
dihydrat)

Ham lwong

250 mg

200 mg

250 mg

500 mg

20 mg

Metibrmin
hydroclorid 500
mg; Glibenclamid 5
mg

Metibrmin
hydroclorid 500
mg; Glibenclamid
2,5 mg

500 mg

850 mg

250 mg

500 mg

Dang bao ché
Vién nang ctng
Vién nén bao
phim

Vién nén bao
phim

Vién nén bao
phim

Vién nén bao
phim tac dung
kéo dai

Vién nén bao

phim

Vién nén bao
phim

Vién nén bao
phim

Vién nén bao
phim

Vién nén bao
phim

Vién nén bao
phim

Quy cach déng géi

HOp 1 vi X 6 vién

Hop 1 vi X 10 vién

HOp 2 vi X 5 vién;
hop 10 vi X 10 vién

Hop 2 vi X 5 vién;
hép 10 vi X 10 vién

Hop 3 vi X 10 vién;
Hop 10 vi X 10 vién

Hép 2 vi X 15 vién;
Hép 8 vi X 15 vién

Hbép 2 vi X 15 vién;
Hop 8 vi X 15 vién

HOp 4 vi X 15 vién

Hop 4 vi X 15 vién

Hbép 2 vi X 3 vién;
Hop 10 vi X 3 vién;
Chai 30 vién

Hbép 2 vi X 3 vién;
Hop 10 vi X 3 vién;
Chai 30 vién

S6 dang ky

VD-31846-19

VD-31974-19

VD-31977-19

VD-31978-19

VD-32593-19

VD-32392-19

VD-32391-19

VD-32001-19

VD-32002-19

VD-32379-19

VD-32380-19

Cu s@ san xuat

Cong ty c6 phan duoc
phdm Sao Kim

Chi nhanh cong ty ¢6 phan
dwgc phdm Trung uong

Vidipha Binh Duong

Chi nhanh cong ty c6 phan
dwgc phdm Trung wong

Vidipha Binh Duvong

Chi nhanh cong ty c6 phan
dwgc phdm Trung wong

Vidipha Binh Dvong

Cong ty TNHH Hasan-

Dermapharm

Coéng ty TNHH Hasan-

Dermapharm

Coéng ty TNHH Hasan-

Dermapharm
Cong ty cd phan duoc
phdm va sinh hoc y té

Cong ty cd phan duoc
phdm va sinh hoc y té

Coéng ty TNHH duoc

phim USA - NIC (USA -

NIC Pharma)
Coéng ty TNHH duoc

phim USA - NIC (USA -

NIC Pharma)

Dia chi co s@ san xuat

KCN Quang Minh, huyén Mé
Linh, Ha Noi

Khu phé Tan Binh, phuong Tan
Hiép, thi xa Tan Uyén, tinh Binh
Duong

Khu phé Tan Binh, phuong Tan
Hiép, thi xa Tan Uyén, tinh Binh
Duwong

Khu phé Tan Binh, phuong Tan
Hiép, thi xa Tan Uyén, tinh Binh
Duwong

Puong s6 2, Khu Cong nghiép
Dong An, Phuong Binh Hoa, Thi
xa Thuan An, Tinh Binh Duvong

Puong s6 2, Khu Cong nghiép
Bong An, Phuong Binh Hoa, Thi
x& Thuan An, Tinh Binh Duong

Buong s6 2, Khu Cong nghiép
Dong An, Phuong Binh Hoa, Thi
xa Thuan An, Tinh Binh Duvong

L6 111-18 dwong s6 13, Khu cong
nghiép Tan Binh, Quan Tan Phg,
TP. HO Chi Minh

L6 111-18 duong s6 13, Khu cong
nghiép Tan Binh, Quan Tan Phd,
TP. HO Chi Minh

L6 11D duong c, KCN Tan Tao,
Phuwong Tan Tao A, Quan Binh
Tan, TP. H6 Chi Minh

L6 11D duwong c, KCN Tan Tao,
Phuwdng Tan Tao A, Quan Binh
Tan, TP. HO Chi Minh

Nuéc san
xudt
Viét Nam

Viét Nam

Viét Nam

Viét Nam

Viét Nam

Viét Nam

Viét Nam

Viét Nam

Viét Nam

Viét Nam

Viét Nam



STT

20

21

22

23

24

25

26

Tén thudc

Glucofine 500 mg

Glucoilne 850 mg

Meceiix-B.E 75
mg

Gliclada 60mg

modiiicd - release

tablets
Normodipine

Aliismile

Invega

Hoat chat

Metibrmin
hydrochlorid

Metformin
hydrochlorid

Ceiixim (du¢i dang
Ceiixim trihydrat)

Gliclazide

Amlodipin (du¢i
dang amlodipin
besilate)
Azithromycin (duoi
dang Azithromycin
dihydrate)

Paliperidone

Ham lwvo'ng

500 mg

850 mg

Mbi 1,5 g chira:

ceiixim (dwéi dang
Ceiixim trihydrat)

75 mg
60 mg

5 mg

M®i 5ml hdn dich
sau khi pha chta:
Azithromycin (du6i
dang Azithromycin
dihydrate) 200 mg

6 mg

Dang bao ché
Vién nén bao

phim

Vién nén bao
phim

C6m pha hén
dich uéng

Vién nén giai
phéng kéo dai
Vién nén

Bot pha hon
dich uéng

Vién nén gidi
phéng kéo dai

Quy cach dong goi

Hop 1 vi,5viX 10
vién (vi nhdm-PVC);
Hoép 10 vi X 10 vién

(vi nhdm-nhom)

Hop 1 vi, 4 vi X5
vién (vi nhom-PVC);
Hoép 3 vi, 5 vi, 10 vi X
10 vién (vi nhdm-

nhoém)

HOp 20 goi X 1,5 gam

Hép 8 vi X 15 vién

Hép 3 vi, 9vi X 10

vién

Hép 1 chai 15 ml

chtra 13g bot

Hép 4 vi X 7 vién

S6 dang ky

VD-32279-19

VD-32280-19

VD-32695-19

VN-21712-19

VN-21856-19

VN-21953-19

VN3-157-19

Co s san xuéat

Cong ty cb phan xuét nhap
khau y té Domesco

Cong ty ¢b phan tap doan
Merap

KRKA, D.D., Novo Mesto

Gedeon Richter Plc.

Kolmar Korea

Janssen Cilag
Manufacturing LLC
(Co st kiém tra chat
lwgng, dong goi va xudt
xudng: Janssen-Cilag
S.p.A; Pia chi: Viac.
Jassen, Borgo San
Michele, 04100 Latina, Y)

Pia chi co s& san xuat

Cong ty c¢d phan xudt nhap 66 Qudc 16 30, p. My Phu, TP.
khau y té€ Domesco

Cao Lénh, Tinh Bong Thap

66 Qudc 16 30, p. My Phu, TP.
Cao Lénh, Tinh Bdng Thap

Thoén B4 Khé, xd Tan Tién,
huyén Van Giang, Hung Yén

Smaijeska Cesta 6, 8501 Novo
Mesto, Slovenia

Gyomroi ut 19-21, Budapest,
1103 - Hungary

245, Sandan-gil, Jeonui-myeon,
Sejong-si - Korea

State Road 933 KM 0.1, Mamey
Ward, Gurabo Puerto Rico (PR)
00778 - My

Nuéc san
xuat
Viét Nam

Viét Nam

Viét Nam

Slovenia

Hungary

Korea

USA, ltaly



STT Tén thuéc

27 Invega

28 G-Xtil 500
29 Amlor

30 Belidipine
31 Daxame
32 Caduet

Hoat chat

Paliperidone

Celuroxim (dudi
dang Cefuroxim
axetil)
Amlodipine (dudi
dang Amlodipine
besilate)

Amlodipin (dudi
dang Amlodipin
besilat)

Ceiixim (duwoi dang
Ceiixim trihydrat)

Amlodipine (dudi
dang amlodipine
besylate);

Atorvastatin (dugi

dang atorvastatin

calcium trihydrate)

Ham lirgng

3 mg

500 mg

5 mg

5 mg

200 mg

Amlodipine (duéi

dang amlodipine
besylate) 5 mg;

Atorvastatin (dugi

dang atorvastatin

calcium trihydrate)

20 mg

Dang bao ché

Vién nén giai
phéng kéo dai

Vién nén bao
phim

Vién nén

Vién nén
Vién nén bao
phim

Vién nén bao
phim

Quy céach dong goi

Hbép 4 vi X 7 vién

Hop 1 vi X 10 vién

Hop 3 vi X 10 vién

Hép 1 vi X 4 vién

Hop 1 vi X 10 vién

Hép 3 vi X 10 vién

S6 dang ky

VN3-158-19

VN-21841-19

VN-21936-19

VN-21744-19

VN-21866-19

VN-21934-19

Co' s& san xuat

lanssen Cilag
Manuiacturing LLC

(Co so kiém tra chat
lvgng, déng gdi va xuat
xuéng: Janssen-Cilag
S.p.A; Bia chi: Viac.
Jassen, Borgo San
Michele, 04100 Latina, Y)
Gracure Pharmaceuticals
Ltd.

Pfizer Pharmaceuticals
LLC.

(Co s& dong goi, xuat
xuéng: Pfizer
Manufacturing
Deutschland GmbH, dia
chi: Betriebsstatte
Freiburg, Mooswaldallee
1, 79090 Freiburg, Bc)
Atlantic Pharma-
Producoes Farmaceuticas
SA.

Gracure Pharmaceuticals
Ltd.

Pfizer Manufacturing
Deutschland GmbH

Pia chi C0' s san xuat

State Road 933 KMO0.1, Mamey
Ward, Gurabo Puerto Rico (PR)
00778 - M§

E-1 105 RIICO Industrial Area,
Phase I11, Bhivvadi, Alwar.
(Rajasthan.), India

Km 1.9, Road 689 Vega Baja,
Puerto Rico (PR) 00693, USA

Rua da Tapada Grande, No 2
Abrunheira, Sintra 2710-089,
Portugal

E-I 105 RIICO Industrial Area,
Phase 111, Bhivvadi, Alwar,
(Rajasthan.), India
Betriebsstatte Freiburg,
Mooswaldallee 1, 79090
Freiburg, Germany

Nuwéc san
xuat
USA, ltaly

India

USA,
Germany

Portugal

India

Germany



A

STT

33

34

35

36

37

Tén thudc

Caduet

Lamivudine and
Tenoiovir
Disoproxil
Fumarate
300mg/300mg

Amdipic 5mg

AzitroFort 500 mg

Triclofem

Hoat chat

Amlodipine (dugi
dang Amlodipine
besilate);
Atovastatin (du6i
dang Atovastatin
calci trihydrate)

Lamivudin;

Tenofovir disoproxil
(dw6i dang Tenoidvir
disoproxil fumarat)

Amlodipin (du¢i
dang Amlodipin
besilat)

Azithromycin (duoi
dang Azithromycin

dihydrat)

Medroxyprogesteron

acetat

Ham lwong Dang bao ché
Amlodipine (du¢i  Vién nén bao
dang Amlodipine phim
besilate) 5 mg;

Atovastatin (duéi

dang Atovastatin

calci trihydrate) 10

mg

Lamivudin 300 mg; Vién nén bao
Tenoiovir phim
disoproxil (duéi

dang Tenoibvir

disoproxil fumarat

300 mg) 245 mg

5 mg Vién nén

500 mg Vién nang ctrng
150 mg/ml Hbn dich tiém

Quy cach dong gai

Hép 3 vi x 10 vién

Hép 1 lo X 30 vién

Hép 2 vi X 10 vién

Hép 1 vi X 3 vién

HOp 4 vi X5 lo X Iml

S6 dang ky

VN-21933-19

VN3-139-19

VN-21745-19

VN-21826-19

VN3-135-19

Co s@ san xudat

Pfizer Manufacturing
Deutschland GmbH

Aurobindo Pharma Limited

Deva Holding A.s.

Balkanpharma - Razgrad

AD

PT. Tunggal Idaman Abdi

Truwon

6c Cuong

Nuwéc san
xuat
Germany

Pia chi co sé san xuat

Betriebsstatte Freiburg,
Mooswaldallee 1,79090
Freiburg, Germany

Unit VII, Sez, APIIC, Piot. No. India
SI, Survey. No's: 411,425, 434,
435 & 458, Green Industrial
Park, Polepally Village,
ledcherla Mandal,
Mahaboobnagar District, Andhra
Pradesh, India

Organize Sanayi Bolgesi,
Ataturk Mah., Ataturk Cad.,
No:32 Karaagac Cerkezkoy-
Tekirdag, Turkey

68, Aprilsko Vastanie Blvd.,
7200 Razgrad, Bulgaria

Turkey

Bulgaria

JI. Jend. Ahmad Yani No.7, Indonesia
Ravvamangun, Jakarta Timur,

indonesia



