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S6:45317QD-BYT Ha Néi, ngay 23 thang € nam 2016

’ QUYET PINH
Cong b6 Danh muc thudc biét dwoe goc (Dot 15)

BO TRUONG BO Y TE

Cén ctr Luat Dugc sé 34/2005/QH11 ngay 14/06/2005;

Cén ctr Nghi dinh sb 63/2012/ND-CP ngay 31/08/2012 cta Chinh phi quy dinh chirc
nang, nhiém vu, quyén han va co cau t6 chirc cia Bo Y té;

Cin cir Thong tu lién tich s6 01/2012/TTLT- BYT- BTC ngay 19/01/2012 cua Lién
tich BO Y té - B6 Tai chinh huéng dan diu thiu mua thudc trong cac co s y té; Thong tu
lién tich $6 36/2013/TTLT-BYT-BTC ngay 11/11/2013 cia Lién tich BO Y té - BO Tai chinh
stta doi, b sung mot sd diéu cua Thong tu lién tich sé 01/2012/TTLT- BYT- BTC ngay
19/01/2012 ctia Lién tich Bo Y té - B9 Tai chinh huéng din ddu thdu mua thudc trong cc co
SOy té;

Cin ctr Quyét dinh sd 2962/QDb-BYT ngay 22/08/2012 cua B) trudng B Y té vé viée
ban hanh Quy dinh tam thoi vé cac tai liu can cung cip dé cong b6 cac danh muc thude biét
duge gbe, thude tuong duong diéu tri voi thudce biét duge gbe, thube co tai liéu chimg minh
tuong duong sinh hoc va Quyét dinh s 1545/QD-BYT ngay 08/05/2013 cia Bo truong Bo
Y té vé viéce sira ddi, bd sung Quyct dinh s6 2962/QD-BYT ngay 22/08/2012 cua By Y té vé
vi¢e ban hanh Quy dinh tam thoi vé cdc tai liu can cung clp dé cong bd cac danh muc thude
biét duge gbe, thube twong duong diéu tri voi thude biét dugc gbc, thudc c6 tai liéu ching
minh tuong duong sinh hoc;

Can cir y kién ctua Hoi dong xét duyét danh muc thudc biét duge gde, thube twong
duong dleu tri voi thube biét duge gbe, thude cé tai liéu ching minh twong duong sinh hoc
cuaBOoY té;

X¢ét dé nghi cia Ong Cuc trudng Cuc Quan ly Dugc - B Y té,

QUYET PINH:

Piéu 1. Cong bd kém theo Quyét dinh nay Danh muc thudc biét duoc gbe (Dot 15)
gom 55 thude.

Piéu 2. Quyét dinh nay c6 hiéu luc ké tir ngdy ky ban hanh.

Piéu 3. Cac ong, ba: Chanh Vin phong B9, Cuc truong cac Cuc: Quan ly Dugc, Quan
ly kham chira bénh, Quan ly Y dugc ¢6 truyén, Khoa hoc Cong ngh¢ va Dao tao; Vu trudéng
céc Vu: Phap ché, Bao hiém y té, K& hoach - Tai chinh; Gidm dbc So Y té céc tinh, thanh
phé true thude Trung vong; Giam dbc cac bénh vién, vién c6 giuong bénh truc thuge Bo;
Giam dbc céc co so san xudt thube ¢ thube duge cong bd tai Dicu 1 va Thu trudng cac don
vi ¢6 lién quan chiu trach nhi¢m thi hanh Quyét dinh nay./.

Noi nhdn:

- Nhu Diéu 3;

- BTr. Nguyén Thi Kim Tién (dé b/c);
- Céc Thu trudng;

- Bao hiém x4 hoi VN;

- Téng Cong ty dugce Viét Nam;

- Hi¢p hgi Doanh nghi¢p dugc Viét Nam;
- Cuc Quén y-Bo Québc phong; Cuc Y t&-Bo Cong an;
- Cuc Y té giao thong van tai-Bo GTVT;
- Chng thong tin dién tr Bo Y t&;

- Website ctia Cuc QLD;
- Luu: VT, QLD (02b).
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Ha Négi, ngay 25thdng § nam 2016
DANH MUC THUOC BIET DUQC GOC (PQT 15)
(Ban hanh kém theo Quyét dinh sé 45¥¥0P-BYT ngay a3 / § /2016 ciia Bé truomg B Y 1é)

STT Tén thuée Hoat chit Ham lirgng Dang bao ché, Quy céch déng gbi S dang kY Co sé san xuft Dia chi co s& sin xuét ‘m:""
Bt dong khé va dung moi pha tiém Roalitinies ngelliein Inteiational
I |Actilyse Alteplase SOmg truyén; Hop gbm 110 bot dong khd va 1|  QLSP-948-16 | ow ineer NECEm INemAtonal | pien dorfer Stae 65 88397 Biberach an der Riss Ditc
i i GmbH&Co.KG
lo nurde cat pha tiém
; : e o Dung dich tiém trong lo 10ml, Hop 1 1o gy Industriepark Hochst, Bruningstrasse 50 D-63926 ;
2 |Apidra Insulin glulisine 100 don vi/ml x 10ml dung dich tiém QLSP-916-16  [Sanofi-Aventis Deutschland GmbH | o © Birc
; . o~ : Dung dich tiém trong bat tiém nap sin, . ; Industriepark Hochst, Bruningstrasse 50 D-65926 ;
.i - - -
3 |Apidra Solostar Insulin glulisine 100 dom vi/ml Hop S bist tiém x 3ml dung dich tiém QLSP-915-16  |{Sanofi-Aventis Deutschland GmbH Bk e birc
Dung dich dam dac dé pha dung dich Co st san xudt: F Hoffmann-La Roche |Co s& san xudt: Grenzacherstrasse 124, CH-4070
4 |Avastin Bevacizumab 100mg/4ml t"mgtml 3 ?_{n.i 11 4p | e QLSP-924-16 |Ltd.; Co s& dong goi thir cdp: Basel, Thuy S¥; Co s& déng géi thir cap: Thuy S§¢
Ntk F.Hoffmann-La Roche Ltd. Wurmisweg, CH-4303 Kaiseraugst, Thuy Sy
- 5 - Co s san xuat: F.Hoffmann-La Roche |Co s&r san xudt: Grenzacherstrasse 124, CH-4070
5 |Avastin Bevacizumab 400mg/16ml u’?."ngnif? di’f da]”fél ghal dungdich | o op925.16 |Ltd: Co'sé déng g6i thi clp: Basel, Thuy Sy; Co s dong goi thir cip: Thuy S9
LY, Pt i = F Hoffmann-La Roche Ltd. Wurmisweg, CH-4303 Kaiseraugst, Thuy S7
i 5 s j i ! i 4228- ishi -shi
6 Bron!lck ophthalmic . gl F0p 1 19 Siil, i il o e VND-360-15 Senju Pharmaceutical Co., Ltd. Karatsu |4228-1, Aza Kadota, [shishi, Karatsu-shi, Sagaken, Nhat Ban
solution 0.1% Plant Japan
. i Bot pha hén dich ubng, Hop 1 lo chira . . .
7 |Cedax Ceftibuten 36mg/ml 15g bdt dé pha 60m1 hén dich VN-19254-15  |Merck Sharp & Dohme Corp. 13900 NW 57th Court, Miami Lakes, Florida 33014 My
ﬁ’? é’iﬁ’;’:{f d“’?ﬁ_d}‘;’;' ﬂaénéi“xph“‘ Co s tron va dong goi: Ever Pharma  |Co s tron va dong g6i: Otto-Schott-Str. 15, 07745
8 |Cerebrolysin Peptide (Cerebrolysin concentrate) 215,2mg/ml Iu l'gh‘- 56 5: i"hﬁ pS § s QLSP-845-15 |Jena GmbH; Co s& xuat xuéng: Ever  |Jena, Birc; Co sér xudt xudng: Oberburgau 3, 4866 Birc
1:];] DEIIRE X LI O SNE K Neuro Pharma GmbH Unterach, am Attersee, Ao
Coltramyl (Sx theo nhugng : Z : ; : ;
9 |quyén cia Aventis Pharma |Thiocolchicoside 4mg Vign nén, Hop 1 vi, vi 12 vién VD-22638-15 |Céng ty Roussel Vit Nam ii IE‘::;‘BEU?f ECN Vit N Sigapore. Thuls || i
S.A, Phép) f g
10 |Diquas Natri diquafosol 30mg/ml Dung dich nhé mét, Hop 1 o Smi oy SN Ebamsccetionl o, L= HEs, 1210, Snkcasin Hesmutiraap oo Babalgid: | qnamas
méy Noto Ishikawa
Co sé sén xudit: Vetter Pharma- Co sér san xudt: Shutzenstrasse 87, D-88212
Dung dich tiém, Hép 2 bom tiém chira Fertigung GmbH &Co. KG; Co s& Ravensburg, Dirc; Co sé dong g6i cdp 2: Road ;
11 |Easiodex Fulvestrant SOmg/ml 5ml dung dich tiém va 2 kim tiém pepsnian dong goi ca‘lp 2: AstraZeneca UK Business Park, Macclesfield, Cheshire, SK10 2NA, e
Limited Anh
Co s& san xudt: AstraZeneca Co s&r sén xuat; 4601 Highwhy 62 East, Mount
12 |Forxiga Dapagliflozin 10mg Hép 2 vi x 14 vién nén bao phim VN3-1-15 Pharmaceuticals LP; Co s dong géi: | Vernon, Indiana 47620, My; Co s¢& dong géi: My
Bristol-Myers Squibb S.r.1 Contrada Fontana del Ceraso, 03012 Anagni, Y
Co s& sdn xuét: AstraZeneca Co s¢ san xuit: 4601 Highway 62 East, Mount
13 |Forxiga Dapagliflozin Smg Hop 2 vi x 14 vién nén bao phim VN3-2-15 Pharmaceuticals LP; Co s¢ déng géi: | Vernon, Indiana 47620, My; Co s& déng goi: My
Bristol-Myers Squibb S.r.1 Contrada Fontana del Ceraso, 03012 Anagni, Y
Metformin hydrochloride (tuong Vién nén bao phim, Hop 5 vi x 20 vién, :
: . - - . Vi 4 h
14 |Glucophage duomg véi 662,90mg Metformin base) 850mg Hop2 vi x 15 vién VN-14744-12 |Merck Sante s.as 2 Rue du Pressoir Vert, 45400, Semoy Phép
15 |Glucophage Metformin hydrochloride 1000mg fs'e:::“ boo phim bé duge, HOp2Wix| vy 1651713 |Merck Sante sas 2 Rue du Pressoir Vert, 45400, Semoy Phép
16 _|Glucophage Metformin hydrochloride 500mg Vién nén bao phim, Hop 5 vi x 20 vién VN-13272-11 [Merck Sante s.a.s 2 Rue du Pressoir Vert, 45400, Semoy Phap
17 |Glucophage XR 750mg  [Metformin hydrochloride 750mg :’;i‘: é"r:‘é"g thichkbo dMLHIPZVIX' | vpissasiz Diterck Sanesas 2 Rue du Pressoir Vert, 45400, Semoy Phép
12 |Glucophage XR 1000mg  [Metformin hydrochloride 1000mg Téi'l ép:"“g Mlchsnon, oA viz VN-15545-12  |Merck Sante s.a.s 2 Rue du Pressoir Vert, 45400, Semoy Phép
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STT Tén thube Foat chit Ham hrgng Dang bao ché, Quy cich déng goi S6 daing ky Co s& séin xubt Dia chi co s san xuit T sim
wong ¥ xuiit
Recombinant Human Epidermal Bt ddng khé pha ti€ém, Hép to x 6 hop ; ] Center for Genetic Engineering and S ; :
P75 & = 3 e % f ; : ANa City.
il o i Growth Factor R nho x 1 lo bét déng kho QLSP-0705-13 Biotechnology Ry Loty S0, R, T oI B
. — Insulin lispro (trong dé 50% 14 insulin ’ - B — Co sév 1ap rap, dong goi bat tigm: Co si lap rap, dong goi bat tiém: Indianapolis, TN
20 :c_dm_om Ll lispro solution va 50% la insulin lispro EOC‘&_ (Brong Hap u.@E %5 Bow san e # ml, QLSP-H02-829-14 |[KwikPen: Elilly and Company; Co s [46285, My; Co sé san xudt dng thuée: 2 rue du My
Kwikpen ; ] duong 3,5mg) Hon dich tiém ] i, A g T L i = )
protamine suspension) 5én xudt ong thudc: Lilly France Colonei Lilly, 67640 Fegersheim, Phap
: " Insulin lispro (trong dé 25% la insulin R P s : Co sér lap rép, dong goi but tiém: Co s& lap rap, dong goi bat tiém: Indianapolis, IN
o 752 ; o h o . . g 2 113 £
21 M“ﬁ&wc i lispro solutton va 75% la insulin lispro MNMM M_ mﬁﬁ.“:u ”m” me”ﬂ_ﬂw Rt e QLSP-H02-830-14 [KwikPen: Elilly and Company, Co s |46285, My, Co s san xuét ong thudc; 2 rue du My
1kpen protamine suspension) 5 2.0MmE e sén xudt ng thuée: Lilly France Colonei Lilly, 67640 Fegersheim, Phip
- Fertigung H
22 |Humira Adalimumab 40mg/0,8ml Hop 2 bom tiém chira dung dich tiém |  VN-11670-11 Mwam ozﬁam Fertigung GMOH & 1o 1 tzenstrasse 87, 88212 Ravensburg Birc
33 |Hycamtin im Topotecan (duéi dang Topotecan HCI)|Img Hdp 1 lo, Bit pha dung dich truyén tinh VN2-385-15 | GlaxoSmithKline Manufacturing SpA m:mnm Provinciale Asolana 90, 43056 San Polo di v
£ mach Torrile Parma
24 [Hycamtin 4mg Topotecan (du6i dang Topotecan HCI)|4mg Fp 110 hope 3 o, Batpha @ dich | 55456451 |SlanoSithiKine Maloufachuring Spi |28 Provinciale Asolana 90, 43056 San Polo i v
truyén tinh mach Torrile Parma
Idarac (Sx theo nhuong : p N . g
25 |quyén ciia Aventis Pharma |Floctafenin 200mg Vién nén, Hop 2 vi x10 vién VD-22313-15  |Cong ty Roussel Viét Nam wm M%ﬂwm 503, KCN Viét Nam Singapore, Thun | /i o
S.A - Phap) n, Binh Duong
: Tloprost (dudi dang Iloprost Dung dich ddm déc pha tiém truyén, : Francisco Alonso, 7 Poligono Industrial Santa Rosa, |,
2 / & I- 5
26 [(llomedin 20 sorenal) 20mcg/ml Hop S éng 1m] VN-19390-15  |Berlimed S.A 28806 Alcala de Henares, Madrid Tay Ban Nha
27 |Kidmin Céc acid amin 200m wnwmmmwﬂaa truyen finh mach; Chai | yry 19650.10  |Cong ty TNHH Otsuka OPV 5627, Dudng 3A. KCN Bién Hoa 2, Déng Nai Viét Nam
28 |Klacid Forte Clarithromycin 500mg Vién nén bao film, Hop 1 vi x 14 vién VN-19546-16 | Aesica Queenborough Ltd. Queenborough, Kent, ME 11 SEL Anh
29 [Klacid MR Clarithromycin 500mg M“,M wﬂwm%m_wgm hogtchlt bin oL, |y 19547.16 | Aesica Queenboroush Lid Queenborough, Kent, ME 11 SEL Anh
30 |Levitra ODT Vardenafil 10mg HMW nentntongmitng Hop 1 WX | ovaomets  |Rsver PasineAG D-51368 Leverkusen Dirc
31 |LosecMups  / R PR i o e | Vién nén khang dich da day, HOp2ViX|  \ 1055816 |AstraZeneca AB SE- 151 85 Sodertalje Thuy Dién
magnesi) 7 vién
32 [Mircera waoé polyethylene glycol-epoetin |3y co/0,3mi mzbum dich tiém, Hop 1 bom tiém d6ng | 1 5p 926.16  |Roche Diagnostics GmbH Sandhofer Strasse 116 68305 Mannheim Dic
33 |Nexavar Sorafenib 200mg Vién nén bao phim, Hép 6 vi x 10 vién | VN-19389-15 |Bayer Pharma AG D-51368 Leverkusen Buc
mm%ﬂ%w%wwﬂmwﬂqmﬂwwﬂ. Cor 5 san xuélt va xudt xuéng: 51368 Leverkusen: Co
34 |Nimotop Nimodipine 10mg/50ml Hop 1 chai 50ml dung dich tiém truyén | 10728/QLD-KD KVP Pharma+ Veterinar Produkte 3 &:m. g6i cp hai: Projensdorfer Strafe 324, 24106 Dire
Kiel, B
GmbH
Norditropin Nordilet : Dung dich tiém, Hép chira 1 but tiém :
35 Smg/1.5ml Somatropin 3,3mg/ml boin s x 1.5l QLSP-844-15 |Novo Nordisk A/S Novo Allg, DK-2880 Bagsvaerd Pan Mach
Vin phong: 9-19, Shimoshinjo 3-chome,
Oflovid Ophthalmic . . . . Santen Pharmaceutical Co Ltd - Nha  |Higashiyodogawa-ku, Osaka; Nha may Shiga: 348-3, p—
36 Giitimisht Ofloxacin 0,3% Thudc m tra méit, Hop 1 tuyp 3,5¢ VN-18723-15 méy Shiga Azmsirvin Ozs-Shile. Tags:ibio: Tniksirciay. Nhit Ban
Shiga, Nhat Ban
37 |Omniscan Gadodiamide (GADTPA-BMA) 2870mg/10ml Dung dich pha tiém, Hép 10 lo x 10ml VN-19545-16 |GE Healthcare Ireland IDA Business Park, Carrigtohill, Co. Cord Ireland
Pantoprazole (dwéi dang Pantoprazole Vién nén bao tan trong rudt, Hop 1 vix Production Site Oranienburg, Lehnitzstrasse 70-98,
8 ([Pamalop Hme sodium sesquihydrate) W 7 vién, Hop 1 vi x 14 vién VAT [TekeonGnibh] 16515 Oranien burg B
39 |Pulmicort Respules Budesonid 500meg/2ml Mwsxn_mnwawﬂudsmwww__% dehiL HOp4 |y 19550.16 |AstraZeneca AB SE- 151 85 Sodertalje Thyy Dién
2 vién nén vang thim, mdi vién chira
estradiol valerate 3 mg; 5 vién nén do
vira, mdi vién chira estradiol valerate
2mg vi dienogest 2 mg; 17 vién nén
40 |Qlaira méu vang nhat, mdi vién chira 2 mg Vién nén bao phim, Hjp 1 vi x 28 vién VN2-437-15  |Bayer Weimar GmbH und Co. KG Dobereinerstrasse 20, 99427 Weimar Birc

estradiol valerate va 3 mg dienogest; 2
vién nén mau d6 thAm, mdi vién chira
1 mg estradiol valerate; 2 vién nén
|khéng chira hormon mau tring
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