BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
— - Doc lap - Tu do - Hanh phuic

S6:5859/QD-BYT Ha Néi, ngay 29 thang A2 nam 2017

QUYET PINH
Coéng b6 Danh muc thude biét dwoe goc (Dot 18)

BO TRUONG BQ Y TE S

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

Cin cir Nghi dinh s6 75/2017/ND-CP ngay 20/06/2017 cua Chinh pha quy
dinh chire nang, nhiém vu, quyén han va co ciu té chirc cia By Y té;

Can ctr Thong tu s 1 1/2016/TT-BYT ngay 11/05/2016 ctia By Y té quy dinh
viée dau thau thude tai cac co sO'y té cong 1ap;

Can ctr Quyét dinh s6 2962/QD- BYT ngay 22/08/2012 cua B truong B 'Y té
vé viéc ban hanh Quy dinh tam thoi vé cac tai lidu can cung cap dé cong bd cac
danh muc thude biét duoc goc, thude twong duong diéu tri véi thude biét dugc gbe,
thude c6 tai liéu chimg minh tuong duong smh hoc va Quyet dinh s 1545/QE)—
BYT ngay 08/05/2013 cua B9 truong B Y té ve viée stra ddi, bd sung Quyét dinh
) 2962/Qb-BYT ngay 22/08/2012 cua Bo Y té vé viéc ban hanh Quy dinh tam
thoi vé cac tai liéu can cung cép dé cong bd cac “danh muc thude biét duoc gbe,
thude twong duong diéu tri véi thude biét dugc g, thube co tai liéu chimg minh
tuong duong sinh hoc;

Can clr y kién cta Hoi dong xét duyet danh muc thude biét duge gde, thude
twong duong diéu tri véi thude biét duge goc, thudc ¢6 tai liéu chirmg minh tuong
duong sinh hoc cua Bo 'Y té;

Xét dé nghi ctia Cuc truong Cuc Quan ly Duge - B Y té,

QUYET PINH:

Piéu 1. Cong bfi kém theo Quyét dinh nay Danh muc thude biét duge goc
(Bot 18) gdom 87 thudc.

Pidu 2. Quyét dinh nay c6 hiéu luc ké tir ngay ky ban hanh.

Piéu 3. Cac 6ng, ba: Chanh Vin phong B9, Cuc truéng cac Cyc: Quan ly
Dugce, Quan ly kham chita bénh, Quan ly Y dugc ¢ truyen Khoa hoc Cong nghé¢
va Dao tao; Vu truong cac Vu: Phap ché, Bao hiém y té, Ké hoach - Tai chinh;
Giam ddc S& Y té cac tinh, thanh phd truc thude Trung uvong; Giam doc cac bénh
vién, vién c6 giuong bénh truc thuge Bo; Giam déc cac co so san xudt thude co
thude dugc cong bd tai Piéu 1 va Thu trudng cac don vi ¢é lién quan chiu trach
nhiém thi hanh Quyét dinh nay./.

Noi nhan:

- Nhu Diéu 3; '

- BTr. Nguyén Thi Kim Tién (dé b/c);

- Céc Thir trudng;

- Bao hiém xa hdi VN;

- Tong Cong ty duge Viét Nam;

- Hi¢p h¢i Doanh nghié¢p duge Viét Nam;
- Cuc Quan y-Bd Québc phong; Cuc Y té-Bo Cong an;
-Cuc Y té giao théng vién tai-By GTVT;
- Céng théng tin dién tir BO Y té;

- Website cua Cyc QLD; -

- Luu: VT, QLD (02b).

~=KIT. BQ TRUONG




BOYTE

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap - Tw do - Hanh phic

Ha Ngi, ngay 29 thang AL nam 2017

DANH MUC THUOC BIET DUQC GOC (DQT 18)

(Ban hanh kém theo Quyét dinh s6 5359 /OP-BYT ngay 2¥K1/2017 cua B treong B Y té)

Tén thuoe

STT Hoat chat Ham lugng Dang bao ché, Quy So dingky |Co sé san xuat Dia chi co sé sin xuit Nuée san
cich déng géi xuit
1{Adalat 10mg [Nifedipin 10 mg Hop 3 vi x 10 vién; Vién |VN-20389-17 |Catalent Germany Eberbach Gammelsbacher Str.2, 69412 Eberbach; buc
nang mém GmbH; (Co s¢ déng géi va (Pia chi co s¢ dong g6i va xudt xuong: D-
xuét xuong: Bayer Pharma AG) |51368 Leverkusen, Germany)
2|Adalat LA Nifedipin 30 mg Hop 3 vi x 10 vién; Vién |[VN-20385-17 |Bayer Pharma AG D-51368 Leverkusen birc
30mg nén phong thich kéo dai
3|Adalat LA Nifedipin 60 mg Hoép 3 vix 10 vién; Vién |VN-20386-17 |Bayer Pharma AG D-51368 Leverkusen birc
60mg phong thich kéo dai
4|Adalat retard  [Nifedipin 20 mg Hop 3 vix 10 vién; Vién |VN-20387-17 |Bayer Pharma AG D-51368 Leverkusen bic
nén bao phim tac dung
cham
5|Anzatax Paclitaxel 100mg/16,7ml Hop 1 19 16,7ml; Dung |VN-20846-17 |Hospira Australia Pty Ltd 1-5, 7-23 and 25-39 Lexia Place, Mulgrave Uc
100mg/16,7ml dich ddm dac pha dung VIC 3170
dich tiém truyén
6| Anzatax Paclitaxel 150mg/25ml Hop 1 lo 25ml; Dung VN-20847-17 |Hospira Australia Pty Ltd 1-5, 7-23 and 25-39 Lexia Place, Mulgrave [Uc
150mg/25ml dich dam dic pha dung VIC 3170
dich tiém truyén
7|Anzatax Paclitaxel 30mg/5ml Hop 1 lo Sml; Dung VN-20848-17 |Hospira Australia Pty Ltd 1-5, 7-23 and 25-39 Lexia Place, Mulgrave [Uc
30mg/5ml dich dém diac pha dung VIC 3170
dich tiém truyén
8|Arcoxia 120mg |Etoricoxib 120 mg Hép 3 vi x 10 vién; Vién [VN-20808-17 |Frosst Iberica S.A.; (Péng géi |Pia chi nha san xuat: Via Complutense, Tay Ban
nén bao phim va xudt xuéng: Merck Sharp & [140, 28805 Alcala de Henares, Madrid; Nha
Dohme Ltd.,) (Pia chi dong gdi va xuét xuéng: Shotton
Lane, Cramlington, Northumberland NE23
3JU, United Kingdom, Anh)
9|Arcoxia 60mg |Etoricoxib 60 mg Hop 3 vi x 10 vién; Vién [VN-20809-17 |Frosst Iberica S.A.; (Péng géi |Pia chi nha san xuét: Via Complutense, Tay Ban
nén bao phim va xuét xuéng: Merck Sharp & |140, 28805 Alcala de Henares, Madrid; Nha

Dohme Ltd.,)

(Dia chi dong géi va xudt xudng: Shotton
Lane, Cramlington, Northumberland NE23

3JU, United Kingdom, Anh)
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