BO Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap - Tuw do - Hanh phuc

S6:035 /QD-BYT Ha Néi, ngay 3 thdangof ndm 2017

QUYET PINH
Vé viée cong bé Danh muc thude ¢6 tai liéu
chirng minh twong dwong sinh hoc - Dot 15

BO TRUONG BO Y TE

Can ctt Luat Duoc s6 105/2016/QH13 ngay 06 thang 4 nam 2016;

Can cr Nghi dinh sb 63/2012/ND-CP ngay 31 thang 8 ndm 2012 cua Chinh
phu quy dinh chirc nang, nhiém vu, quyén han va co cu td chuc cua B6Y té;

Cén ct Thong tu s6 11/2016/TT-BYT ngay 11 thang 5 ndm 2016 cua B9
truong BO Y té quy dinh viée déu thau thudc tai céc co so y té cong lap;

Can ctr Quyét dinh sb 2962/QD-BYT ngay 22 thang 8 ndm 2012 cua BJ
truong B Y té vé viéc ban hanh Quy dinh tam thoi vé cac tai liéu can cung cap dé
cong bé cac danh muc thude biét duge géc, thude tuong duong diéu tri voi thude
biét duoc géc, thude ¢o tai lidu ching minh tuong duong sinh hoc va Quye"‘t dinh
s6 1545/QD-BYT ngay 08 thang 5 nam 2013 ctia B6 Y té vé viéc stra doi, bo sung
Quyét dinh s 2962/QD-BYT ngay 22 thang 8 nim 2012 ciia B6 Y té vé viéc ban
hanh Quy dinh tam thoi vé céc tai liéu can cung cé‘ip dé cong bd cac danh muc
thude biét duge géc, thude tuong duong diéu tri véi thude biét duge géc, thude ¢6
tal licu chirng minh tuong duong sinh hoc;

Can ctr y kién cua Hoi dong xét duyét danh muc thude biét duoc géc, thude
tuong duong diéu tri vai thude biét duoc géc, thube co tai liéu ching minh tuong
duong sinh hoc ctia BO Y té tai cudc hop Hoi dong ngay 05 thang 01 ndm 2017;

Cin ctr y kién ctia Hoi dong tu van cép sé ding ky luu hanh thuée Bo Y té;
Xét dé nghi cta Cuc trudong Cuc Quan ly Duoc,
QUYET PINH:
Pidu 1. Cong bd kém theo Quyét dinh nay Danh muc thudc c6 tai liéu chimg
minh tuong duong sinh hoc - Dot 15 gém 55 thude.
Pidu 2. Quyét dinh nay c6 hiéu luc ké tir ngdy ky ban hanh.

Picu 3. Cac 6ng, ba Chanh Vin phong B, Cuc truong cic Cuc: Quan ly
Duoc, Quan ly kham chira bénh, Quan ly Y Duoc cd truyén, Khoa hoc Cong nghé
va Dao tao; Vu trudng cac Vu: Phap ché, Béo hiém vy té, Ké hoach - Tai chinh;
Giam ddc S& Y té céc tinh, thanh phd truc thude Trung wong; Gidm dbc céc bénh




vién, vién c6 giuong bénh truc thudoe Bo Y t€; Giam doc cac co sd san xuat thuoc
cd thuoce dugc cong bo tai Biu 1 va Thi truong cac don vi ¢ lién quan chiu trach
nhiém thi hanh Quyét dinh nay./.

Noi nhin:

- Nhu biéu 3;

- BT. Nguyén Thi Kim Tién (dé b/c);
- Cac Thir truong B Y té;

- Béo hiém xa hoi Viét Nam;

- Cuc Quén y - Bo Quéc phong;
-CucY té-Bb Cong an;

- Cuc Y té giao thong van tai - B6 GTVT;
- Téng Cong ty dugc Viét Nam; o :
- Hiép hoi Doanh nghiép dugc Viét Nam; . ng Quoc Cuong
- Cong thong tin dién tir BO Y té;

- Website cia Cuc QLD; —

- Luu: VT, QLD (02b).
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24 |Azihasan 250 Azithromycin 250 mg Vién nang cing  |Hop 01 vix 06 vién; [VD-25024-16  |Cong ty TNHH Hasan- Pudng s6 2 - KCN Dong An - Thi |Viét Nam
hop 10 vi x 6 vién Dermapharm xa Thudn An - Tinh Binh Duong
25 |Lodimax 10 Amlodipin (duéi  [Amlodipin 10 |Vién nén bao phim |Hdp 2 vi x 10 vién VD-24828-16  [Céng ty C6 phan Dugc L6 27, buong 3A, KCN Bién Hoa |Viét Nam
dang Amlodipin  |mg phdm OPV 11, thanh phd Bién Hoa, tinh Dng
besylat) Nai
26 |Opeclari S00 Clarithromycin 500 mg Vién nén bao phim [Hop 2 vi x 7 vién; hép [VD-24830-16  |Cong ty C6 phan Dugc L6 27, Puong 3A, KCN Bién Hoa |Viét Nam
5 vix 6 vién pham OPV 11, thanh phé Bién Hoa, tinh Ddng
Nai
27 |Glumeron 30 MR  |Gliclazid 30 mg Vién nén giai Hop 5 vi x 20 vién VD-25040-16  [Cong ty TNHH MTV Dugc |[KCN Téan Pha Thanh, Huyén Chéau |Viét Nam
phéng c6 kiém phim DHG Thanh A, Tinh Hau Giang
soat
28 |Zincap 125 Cefuroxim (dudi  [Mai géi 4g Bot pha hon dich  [Hop 10 goi VD-24666-16  |Chi nhanh céng ty c phan [112 Tran Hung Pao, Quéan 1, TP. [Viét Nam
dang Cefuroxim  |chira: ubng x 4 gam Armephaco- Xi nghiép dugc|H6 Chi Minh
axetil) Cefuroxim 125 pham 150
mg
29 |Drotusc Forte Drotaverin 80 mg Vién nén Hop 10 vix 10 vién  [VD-24789-16  |Céng ty cb phin dugc phdm [521 khu phd An Loi, phuong Hoa  |Viét Nam
hydroclorid Me Di Sun Loi, thi xa Bén Cat, tinh Binh
Duong
30 [Neotazin MR Trimetazidin 35mg Vién nén bao phim [Hop 1 vi, hop 3 vi,  |VD-25136-16 |Céng ty c6 phan dugc pham |[KCN Nhon Trach 3, xa Hiép Viét Nam
hydroclorid phong thich kéo  |hop 10 vi x 10 vién Ampharco U.S.A Phudc, huyén Nhon Trach, tinh
dai Dbng Nai
31 |Gludipha 850 Metformin 850 mg Vién nén bao phim [Hop 2 vi x 15 vién;  [VD-25311-16  |Chi nhanh cong ty ¢6 phan |4p Tan Binh, xa Tan Hiép, hyén  |Viét Nam
hydroclorid hop 4 vi x 15 vién; duoc phdm trung wong Tén Uyén, tinh Binh Duong
chai 30 vién Vidipha tai Binh Duong
32 |Azithromycin 200 | Azithromycin M@i g6i 1,5g  |Thudc bot pha hdn |Hop 24 g6i x 1,5 VD-25100-16  [Cdng ty c6 phan Dugc Hau |288 Bis Nguyén Vin Cir, P. Viét Nam
(dudi dang chira: dich uéng Giang An Hoa, Q. Ninh Kiéu, TP. Cin
Azithromycin Azithromycin Tho
dihydrat) 200 mg
33 |Metsav 1000 Metformin 1000 mg Vién nén bao phim [Hop 10 vi x10 vién  [VD-25263-16 |Céng ty cd phan dugc phim |Lé Z.01-02-03a KCN trong KCX | Viét Nam
hydrochlorid SaVi Téan Thuén, phuong Tan Thudn
Péng, quan 7, Tp. H5 Chi Minh
34 |Metsav 850 Metformin 850 mg Vién nén bao phim [Hop 10 vi x10 viéen  |VD-25264-16 |Cong ty ¢4 phan dugc pham |L6 Z.01-02-03a KCN trong KCX | Viét Nam
hydrochlorid SaVi Tén Thuan, phuong Tan Thuédn
Péng, quan 7, Tp. H6 Chi Minh
35 |Minicef 400mg Cefixim (dudi Cefixim 400 Vién nén bao phim [Hdp 2 vi x 5 vién VD-25391-16  |Cdng ty c6 phan 166 - 170 Nguyén Hugé, Tuy Hoa, |Viét Nam
dang Cefixim mg Pymepharco Phu Yén

trihydrat)
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47 |Claritab 500 Clarithromycin {500 mg Hop 4 vi x 5 vién; hop [VD-25867-16  |Céng ty cd phan Dugc- 498 Nguyén Thai Hoc, P. Quang | Viét Nam
Vién nén bao phim |10 vi x 5 vién; hép 20 TTBYT Binh BDinh Trung, TP. Qui Nhon, Binh Dinh
vi X 5 vién
48 |Neazi 500 mg Azithromycin 500 mg Vién nén bao phim [Hop 1 vi x 3 vién VD-25849-16  |Cong ty 6 phan duoc TW |Nha méy dugc pham sb 2: Trung  |Viét Nam
(dudi dang Mediplantex Héu, Tién Phong, Mé Linh, Ha
Azithromycin Noi.
dihydrat)
49 |Zinmax-Domesco |Cefuroxim (dudi |[250 mg Vién nén bao phim [Hop 2 vi x 5 vién; hop [VD-25928-16  [Céng ty c6 phan xuét nhap [66-Qudc 16 30-phudng My Phi-TP.|Viét Nam
250 mg dang Cefuroxim 1 vi, 2 vi, 3 vi, 10 vi, khéu y & Domesco Cao Linh, wmsm Thap
axetil) 20 vi x 10 vién
50 (Zidimet 10 mg Nifedipin 10 mg Viénnangmém  [Hop 3 vix 10 vién;  [VD-26012-16 |Céng ty TNHH Phil Inter  {S6 25, dudng s6 8, khu CN Vigt [ Viét Nam
hop 10 vi x 10 vién. Pharma Nam-Singapore, Thuan An, Binh
Duong
51 [Bactirid 100mg/5ml |Cefixim (dudi 100 mg/5ml Bot pha hon dich  [Hop 01 lo bot dé pha |VN-20148-16  |Medicraft Pharmaceuticals [126-B Industrial Estate Hayatabad [Pakistan
dry suspension dang Cefixim udng 30ml hén dich udng (Pwvt) Ltd. Peshawar- Pakistan
trihydrat)
100mg/5Sml
52 |Panfor SR-1000 Metformin 1000 mg Vién nén phéng  [Hop 5 vi x 20 vién VN-20187-16  |Inventia Healthcare Pvt. F1-F1/1, Additional Ambernath India
hydroclorid thich cham Ltd. M.I.D.C.. Ambernath (East), Thane
421 506, India
53 |Panfor SR-750 Metformin 750 mg Vién nén phong  |Hop 10 vix 10 vién |VN-20188-16 |Inventia Healthcare Pvt. F1-F1/1, Additional Ambernath India
hydrochlorid thich cham Ltd. M.LD.C.. Ambernath (East), Thane
421 506, India
54 |Veniz XR 37.5 Venlafaxin (dudi 37,5 mg Vién nén phéng  |Hop 3 vi x 10 vién VN-20216-16  |[Sun Pharmaceutical Halol-Baroda Highway, Halol-389 |India
dang Venlafaxin thich kéo dai Industries Ltd. 350, Dist. Panchmahal, Gujarat
HCI) State, India
55 |Veniz XR 75 Venlafaxin (dudi |75 mg Vién nén phong  |Hop 3 vi x 10 vién VN-20217-16  |Sun Pharmaceutical Halol-Baroda Highway, Halol-389 |India

dang Venlafaxin

HCI)

thich kéo dai

Industries Ltd.

350, Dist. Panchmahal, Gujarat

Stdte, India
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