BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tw do - Hanh phic

86: 5449 /QD-BYT Ha Néi, ngay 3 théng 2 ndm 2015

QUYET PINH

Vé vige riit thude da dwge cong bo ra khéi
Danh muc thude ¢6 tai liéu chirng minh twong dwong sinh hoc

BO TRUONG BQ Y TE

Can ctr Luat Dugc sb 34/2005/QH11 ngay 14/6/2005;

Cén cir Nghi dinh s6 63/2012/ND-CP ngay 31/8/2012 ctia Chinh phi quy
dinh chirc ndng, nhiém vu, quyén han va co cAu td chic clia BO Y té;

Cin ¢t Théng tu lién tich s6 01/2012/TTLT- BYT- BTC ngay 19/01/2012
ctia Lién BO Y té - B6 Tai chinh huéng din d4u thiu mua thubce trong céc co sé
y t&;

Cin ctr Quyét dinh s6 2962/QD-BYT ngay 22/8/2012 ctia Bo truéng Bo Y
té vé viéc ban hanh Quy dinh tam thoi vé cdc tai liéu cin cung cip dé cong bd
cac danh muc thude biét duge géc, thude tuong duong diéu tri véi thudce biét
duoc gbc, thube c6 tai lidu chimg minh tuong duong sinh hoc va Quyét dinh sb
1545/QD-BYT ngay 08/05/2013 ctia Bo Y té v& viéc stra dbi, bd sung Quyét
dinh s6 2962/QP-BYT ngay 22/08/2012 ctia B6 Y té vé viéc ban hanh Quy dinh
tam thoi vé cac tai liéu can cung cép dé cong bd céc danh muc thudc biét duoc
géc, thude tuong duong diéu tri v6i thude biét duoc gbe, thudc c6 tai liu ching
minh twong duong sinh hoc;

Can ctr bién ban thAm dinh HO so ding ky luu hanh thude ¢é chimg minh
tuong duong sinh hoc Iuu tai Cuc Quan ly Duoc;

Xét dé nghi clia C)ng Cuc trudng Cuc Quan ly Dugec,

QUYET PINH:

Piéu 1. Rt 03 thudc (Danh muc kém theo Quyét dinh nay) ra khoi Danh
muc thude ¢é tai liéu chimg minh turong duong sinh hoc qua céc dot.

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

Pidu 3. Cac ong, ba: Chanh Van phong B, Cuc truong cac Cuc: Quan ly
dugc, Quan ly kham chita bénh, Khoa hoc Cong nghé va Pao tao; Vu trudng cac
Vu: Phép ché, Bao hiém y té, Ké hoach - Tai chinh; Giam dbc S& Y té cac tinh,
thanh phd truc thudc Trung vong; Gidm déc cac bénh vién, vién cé giudng bénh
truc thude B Y té; Giam ddc cong ty Micro Labs Limited; Giam dée cong ty



Cipla Ltd. va Thi trudng cac don vi ¢6 lién quan chiu trich nhiém thi hanh '
Quyét dinh nay./.

Noi nhin:

- Nhu Diéu 3;

- BT. Nguyén Thi Kim Tién (dé b/c);

- Céc Thir truéng By Y té;

- Bao hiém x4 hdi Viét Nam;

-Cuc Quany-Bd Quéc phong;

- Cuc Y té - B6 Cong an;

- Cuc Y té giao thong vén tai - Bo GTVT;
= Téng Céng ty duge Viét Nam;

- Hiép hdi Doanh nghié¢p dugc Viét Nam;
- Cbng théng tin dién tr BO Y té;

- Website ciia Cuc QLD;

- Luu: VT, QLD (02b).
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BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
— Doe lap - Tu do - Hanh phic
Hé Néi, ngay 31 thang 42 nam 2015
DANH SACH CAC THUOC RUT KHOI DANH MUC THUOC TPSH PA PUQC CONG BO
(Ban hanh kém theo Quyét dinh s6 5449  /OP-BYT ngay 31/12 /2015 ciia B trudng Bo Y té)
STT| Tén thude Hoat chit Ham Dang bao ché Quy cach S6 ding ky Co s& san xuit Pia chi co' s& san xuit Dot cong bo/
lrgng déng g6i QD céng b

1 |Pylekit Lansoprazole 30mg; | 30mg |Vién nang ciing Hop 7 vi x 6 vién, mdi VN-17663-14  |Cipla Ltd. D7-MIDC, Industrial Area, |Dgt9
Tinidazole 500mg; 500mg |lansoprazole, vién nén |kit chira 2 vién Kurkumbh, Dist: Pune 413 |Quyét dinh s6
Clarithromycin 250mg |tinidazole, vién nén lansoprazole, 2 vién 802, India 2498/QD-BYT ngay
250mg clarithromycin tinidazole, 2 vién 07/07/2014

clarithromycin

2 |Banupyl - Kit|{Lansoprazol 30mg; 30mg |Lansoprazol: vién nang|HGp chira 7 hdp nho, VN-18027-14  |Micro Labs Limited [No.27, Race Course Road, Pot 9
Tinidazol 500mg; 500mg |cimg; Tinidazol va hopnhochiral vix 6 Bangalore 560 001, India Quyét dinh sb
Clarithromycin 250mg |Clarithromycin: vién |vién 2498/QD-BYT ngay
250mg nén bao phim 07/07/2014

3 |Inore-Kit Lansoprazol 30mg; 30mg |Lansoprazol: vién nang|Hop chira 7 hdp nho, VN-18031-14  |Micro Labs Limited [No.27, Race Course Road, [Pot9
Tinidazol 500mg; 500mg |cing; Tinidazol va mdi hdp nhé chira 01 vi Bangalore 560 001, India Quyét dinh sb
Clarithromycin 250mg |Clarithromycin: vién |x 6 vién 2498/QD-BYT ngay
250mg nén bao phim 07/07/2014




