BOY TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM e,
S Doc lap - Tw do - Hanh phice

S6: 264/QD-BYT Ha Néi, ngay 23 thangod nam 2017

QUYET PINH
Cong bd Danh muc thudc biét duwge goc (Dot 16)

BO TRUONG BQ Y TE

Can ctr Luat Duge s6 105/2016/QH13 ngay 06/04/2016;

Can ctr Nghi dinh sé 63/2012/ND-CP ngay 31/08/2012 cua Chinh phu quy dinh
chirc nang, nhiém vu, quyen han va co céu td chirc cia Bo Y té;

Céan cu Thong tu s6 11/2016/TT-BYT ngay 11/05/2016 cua By Y té quy dinh
viée ddu thau thude tai cac cosO'y té cong lap;

Can ctt Quyét dinh s6 2962/QD-BYT ngay 22/08/2012 cua B9 truong B Y té vé
vi¢e ban hanh Quy dinh tam thoi vé céc tai liéu can cung cap dé cong bd cac danh
muc thude biét duge gbe, thude twong duong diéu tri véi thude biét duge gbe, thude
¢6 tai li¢u chimg minh tuong duong sinh hoc va Quyet dinh so 1545/Qb-BYT ngay
08/05/2013 cta B truong BO Y te ve viéc stra doi, bd sung Quyet dinh s0 2962/Qb-
BYT ngay 22/08/2012 cua B Y té vé viéc ban hanh Quy dinh tam thoi vé céc tai lidu
can cung cap dé cong bo cac danh muc thude biét duoc gde, thude tuong duong diéu
tri voi thude biét duge gc, thuoc c6 tai li¢u chimg minh tuong duong sinh hoc;

Cin cur y kién cta Hoi dong xét duyét danh muc thude biét duge gde, thude
tuong duong didu tri véi thuoc biét duge gbe, thude co tai liéu chimg minh tuong
duong sinh hoc ctia B§ Y té;

Xét dé nghi ctia Cuc truéng Cuc Quan ly Duge - BO Y té,

QUYET DINH:

Dleu 1. Cong b6 kém theo Quyét dinh nay Danh muyc thudc biét duoc goc (Dot
16) gdbm 79 thude.

Pidu 2. Quyét dinh nay c6 hiédu luc ké tir ngdy ky ban hanh.

Piéu 3. Cac 6ng, ba: Chanh Vin phong B, Cuc truong cac Cuc: Quan ly Duge,
Quan ly khdm chira bénh, Quan ly Y duoc co truyen Khoa hoc Cong nghé va Pao
tao; Vu trudng cac Vu: Phap ché, Bao hiém y té, Ké hoach - Tai chinh; Gidm déc So
Y té cac tinh, thanh phd truc thuge Trung uong; Giam doc cac bénh vién, vién co
giudng bénh truc thude Bo; Giam déc cac co s san xuét thube c6 thube duge cong bd
tai Piéu 1 va Thu trudng cac don vi ¢ lién quan chiu trach nhiém thi hanh Quyet
dinh nay./.

Noi nhin:

- Nhu Diéu 3; )

- BTr. Nguyén Thj Kim Tién (dé b/c);

- Céc Thir trudng;

- Bao hiém x4 hoi VN;

- Téng Cong ty duge Vigt Nam;

- Hi¢p h¢i Doanh nghi¢p dugc Viét Nam;
- Cuc Quan y-Bo Qube phong; Cyc'Y té-Bo Cong an;
- Cuc Y té giao thong vin tai- Bo GTVT;
- Long thong tin dign tr B Y té:

- Website cua Cuc QLD;

- Luu: VT, QLD (02b).
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“FT |Tén thube Hoat chét Ham lugng Dang bio ché, Quy cich déng géi S6 dang ky  |Co sé san xuit Dia chi co s sdn xuat Nirére sin xuét
e Vién nang cimg, Hop 1 vi x 10 vién kém Co s san xuat: Novartis Pharma Stein AG;  |Co s& san xuat: Schaffhauserstrasse CH-4332 Stein, Thuy
51 |Onbrez Breezhaler 300meg | Indacaterol (dudi dang Indacaterol maleat) |300meg 01 méy hit; Hép 3 vi = 10 vién kem 01 VN-20045-16 |Co s dong géi & xuit xudmg: Novartis Si: Co s déng goi & xudt xuong: Ronda Santa Maria, Thuy 5§
miy hit Farmaceutica S.A 158, 08210 Barbera Del Valles, Barcelona - Tay Ban Nha
52 |Pegasys Peginterferon alfa-2a 135mcg/0,5ml Dung dich tiém, Hop 1 bom tiém 0.5ml | ) op 958 16 |5 Hoffimann-La Roche Lid. Wurmisweg, 4303 Kaiseraugst Thuy S§
chira san_thudc va 1 kim tidm
F Dung djch tiém, Hép 1 bom tiém 0,5ml . . &
53 |P - P 2 -957- ; - , W 4 Thuy S
€gasys Peginterferon alfa-2a 180meg/0,5ml chits skl vh Tt e QLSP-957-16 |F. Hoffmann-La Roche Ltd urmisweg, 4303 Kaiseraugst uy 5§
- g 53 B s v g Cor sér sén xudt: Hochstrasse 201, CH-8205 Schaffhausen,
54 [Remicade Infliximab 100mg B¢ pla dung dich dim dic dSphadung | () cp o7 1 |CosOsinmult: Cllag AG- Cosboxmbt |0 o o0 6k vuimer Eimmtcinweg 101,2333CB | Thuy Si
dich tiém truyen, Hép 1 lo x 100mg xuong: Janssen Biologics B.V. P ,
Leiden, Ha Lan
Rulid 150mg (SX theo nhugng 2 i o : =
3. . . . s 0 N Viét N E An, o2
55 |quyen cia Aventis Pharma S.A|Roxithromycin 150mg Vién nén bao phim, Hjp 1 vi x 10 vién VD-22315-15  |Cong ty Roussel Viét Nam w_,waw Mﬂcﬁwﬂ_:mmuo SRCR Ve Nanw Sigpore; TiRign Vigt Nam
- Phip)
56 |Sevorane Sevofluran 100% viv Dung dich hit, Hép 1 lo 250ml WVN-19755-16 | Aesica Queenborough Limited North Road, Queenborough, Kent, ME11 SEL Anh
’ Pramipexole dihydrochloride monohydrate A W 3 H Bochringer Ingelheim Pharma i . . .
57 |Sifrol 0,25mg nremg disong Pramipexale 0,18mg Vién nén, Hép 3 vi x 10 vién VN-20132-16 GmbH&Co.KG Binger Str. 173 55216 Ingelheim am Rhein birc
Co s& san xuit: Berlin-Chemie AG (Menarini|Co s& san xudt: Tempelhofer Weg 83, D-12347, Berlin,
58 |Spasmomen Otilonium bromide 40mg Vién nén bao phim; Hop 3 vi x 10 vién WN-18977-15  |Group); Co s¢ dong goi va xuat xuémg: Pirc; Co sér déng gbi va xuit xwomg: Glienicker Weg 125 birc
Berlin-Chemie AG (Menarini Group) 12489 Berlin, Prrc
59 |Stelara Ustekinumab 45mg/0,5ml wﬂm Mmﬂ;ﬁ Hop 1 bam tiém chiza sin) o o5 1107-984-16|Cilag AG Hochstrasse 201, CH-8205 Schaffhausen Thyy ¢
Co s& san xudt: A Menarini Manufacturing i gt o = 5
" o . " . - S : ; 03 . |Co s& san xuat: Via Campo Di pile - 67100 L'Aquila
60 |Sympal Dexketoprofen (dudi dang Dexketoprofen 28iig /;.na nén _,amc u:.._u_, Hép 01 vi x 4 vién, VN3-523.16 H,ompm:nw mb.a .moﬂ.._nnw m.l” Co sa Tm._s s0dt (AQ), ¥: Co s6 kidm sodt 16: Via Sette Santi, 3 -50131 v
trometamol) Hép 02 vix 10 vién 1&: A Menarini Manufacturing Logistics and | .
. Firenze (FI}, Y
Services S.r.l
61 |Taflotan Taflaprost 0,015me/ml Dung dich nhé mét: Hop 1 1o 2,5ml VN-20085-16 M“.H.Mz Pharmaceutical Co., Ltd - Nha méy M”_m%, Aza-suwa, Oaza-shide, Taga-cho, Inukami-gun, Nhit Ban
62 |Tanganil 500mg Acetyl leucin 500mg/Sml Dung dich tiém tinh mach; Hop 5 éng Smi| VN-18066-14 |Pierre Fabre Medicament Production wﬂwmﬂwmﬂﬁwﬁa Fiimon itttk Aveae:dis Phap
: ; i Bot déng khé pha tiém, Hép 1 lo bit déng o G ‘
> - - I
63 |Targosid Teicoplanin 400mg k5o + 1| g nire. it b tiént 3l VN-19906-16 |Sanofi S.p.A Localita Valcanello 03012 Anagni (Frosinone) Y
: Levofloxacin (dwdi dang Levofloxacin g en i . ; - ) :
64 |Tavanic hemihydrat 512.46mg) 500mg/100ml Dung dich tiém truyen, Hép 1 chai 100ml | VN-19905-16 |Sanofi -Aventis Deutschland GmbH Brimingstrasse 50 D-65926 Frankfurt am Main Bnre
§ Le i i1 i T = 7 : . . X
e voflaxacin (el dg Levllosatin: o, iy Dung dich tiém truyén, Hop 1 chai S0ml | VN-19904-16 |Sanofi -Aventis Deutschland GmbH Briiningstrasse 50 D-65926 Frankfurt am Main Bic
hemihydrat 256,23mg)
i i 5 Co 56 sin xudt: Merck Sharp & Dohme Co s&r san xudt: 2778 South East Side Highway Elkton
66 |Tienam Imipenem, Cilastatin 500mg; 500mg HWQ pha truyén inh mach; HopOuig, 25 VN-20190-16  |Corp.; Co & déng géi: Laboratoires Merck | Virginia 22827, My; Co s¢ dong géi: Route de Marsat, My
L Sharp & Dohme - Chibret Riom, F-63963, Clermont-Ferrand Cedex 9, Phip
67 |Tobradex Tobramycine; Dexamethasone 0,3%; 0,1% Thude md tra mat, Hop | typ 3.5¢ VN-9922-10  |8.A.Alcon-Couvreur.N.V Rijsweg 14 2870 Puurs Bi
68 |Tobradex Tobramycin; Dexamethasone 0,3%; 0,1% Hon dich nhé mét, Hop 1 lp Sml VN-4954-10  |S.A. Alcon-Couvreur.N.V Rijsweg 14 2870 Puurs Bi
. Linagliptin 2,5mg; Metformin - o 5 . ; o 4 Boehringer Ingelheim Pharma z 3 : : 3
69 |Trajenta Duo hydrochloride 1000mg 2 5mg; 1000mg Vién bao phim, Hjp 3 vi x 10 vién VN3-4-16 GmbH&CoKG Binger Str, 173, 55216 Ingelheim am Rhein Pire
f Linagliptin 2,5mg; Metformin i - . . . . Boehringer Ingelheim Pharma ) i . :
70 |Trajenta Duo hydrochloride 500mg 2,5mg; 500mg Vién bao phim, Hép 3 vi x 10 vién VN3-5-16 GmbH&Co.KG Binger Str. 173, 55216 Ingelheim am Rhein Bire
1 - AR R i = g B H& it e 1 R
71 |Tresiba Flextouch 100U/ml | "*i0 depiudec; Mai biit tiém bom san {400 400 Dung dych tiém; Hop S bt tidmbomsie |\ o cpinng:ts [ Nove Nesdisk 478 Novo Allé, DK-2880 Bagsvaerd Dan Mach
3ml chira 10,98mg Insulin deg thuoc x 3ml
72 [Tresiba Flextouch 200U/ | Sulin degludec; Moi biit tém bom sén 1,0 1,0, Dhicgs dctoticon: Hop Il Bome o8 | 653 [Novo Noggioh A/8 Novo Allé, DK-2880 Bagsvaerd an Mgch
3ml chira 21,96mg Insulin deg thude x 3ml
Insulin degludec; Méi éng 3ml chira o . 2
73 |Tresiba Penfill 100U/ml 10.98mg Insulin degludec 100 U/ml Dung dich tiém; Hop 5 6ng x 3ml QLSP-931-16 |Novo Nordisk A/S Novo Allé, DK-2880 Bagsvaerd Pan Mach
Poly (o-2-Hydroxyethyl) Starch (HES 30mg/500ml; Dung dich truyén tinh mach; T ; ; . - .
d ¥ i 3 z N-19651- 169
74 |Voluven 6% 130/0.4) va Natri chloride 4,5¢/500ml polyolefine (freeflex) S00ml VN-19651-16 |Fresenius Kabi Deutschland GmbH FreseniusstraBe 1, 61 Friedberg Biirc
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