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S6: 5594 /QD-BYT Ha Ngi, ngay 2 thing 09 ndm 2018

QUYET PINH
V& viée edng b6 Danh muc thude c6 tai liéu
chitng minh twong dwong sinh hoc - Dot 21

BQ TRUONG BQ Y TE

Cén ¢t Ludt Dugc s6 105/2016/QH13 ngay 06 thang 4 nam 2016;

Cén cir Nghi dinh s6 75/2017/ND-CP ngay 20 thang 6 nim 2017 ciia Chinh
phti quy dinh chirc ning, nhidm vy, quyén han va co ciu t6 chirc ciia B6 Y t6;

Cin ctr Théng tu s6 11/2016/TT-BYT ngay 11 thang 5 nim 2016 ciia B6 trudng
B6 Y t& quy dinh viéc d4u thdu thudc tai cic co sd y té cong 14p;

Cin ctr Quyét dinh s6 2962/QD-BYT ngay 22 thang 8 nam 2012 ctia B trudng
B6 Y té vé viéc ban hanh Quy dinh tam thoi vé c4c tai 1iéu can cung cép dé cong bd
céc danh muc thube biét duoc gbe, thudc twong duong didu trj véi thudc biét duge
gbc, thude c6 tai lidu chimg minh tuong dwong sinh hoc va Quyét dinh sé 1545/Qb-
BYT ngay 08 thang 5 ndm 2013 cta Bd Y t& v& viéc sira d6i, bd sung Quyét dinh sb
2962/QD-BYT ngay 22 théng 8 nim 2012 ciia Bd Y t& vé viéc ban hanh Quy dinh
tam thoi vé céc tai lidu cn cung cép dé cong b cac danh muc thude biét dugce gbc,
thudc twong dwong didu tri véi thubc biét duge gde, thube cé tai lidu chimg minh
tuong duong sinh hoc;

Cin ¢t ¥ kién ctia Hoi ddng xét duyét danh muyc thudc biét dwgc gde, thude
tuong duong di€u tri véi thudce biét duge gbc, thude cé tai liéu chimg minh tuong
dwong sinh hoc ctia B§ Y € tai cude hop Hoi dong ngay 23 thang 8 nam 2018;

Cin ¢t y kién ctia Hoi dbng tu van cip sb ding ky luu hanh thube B8 Y té;
Xét d& nghj ctia Cyc truéng Cuc Quan 1y Duoc,
QUYET PINH:
Pidu 1. Cong b kém theo Quyét dinh nay Danh muc thubc 6 tai lidu chimg
minh tuong duong sinh hoc - Pot 21 gém 34 thude.
Pidu 2. Quyét dinh nay cé hidu luc ké tir ngay ky ban hanh.

Piéu 3. Cic dng, ba Chanh Vin phong Bd, Cuc trudng cac Cuc: Quan ly Dugc,
Quén 1y kham chita bénh, Quan ly Y Duogc ¢b truyén, Khoa hoc Cong nghé va Pao
tao; Vu trudng cac Vu: Phap ché, Bao hiém y té, K& hoach - Tai chinh; Gidm dbc



S& Y té; Giam dbc bénh vién, vién c6 givdng bénh trec thudc Bo Y té; Giam doc co
s& san xuat thudc co6 thudc dwoc cong b6 tai Biéu 1va Tha trudng cac don vi co lién
quan chiu trach nhiém thi hanh Quyét dinh nay./. /

Noi nhan:

- Nhv Diéu 3;

- BT. Nguyén Thi Kim Tién (dé b/c);

- Cac Thi trwang BO Y té (dé p/h);

- B&o hiém x& hdi Viét Nam;

- Cuc Quén y - Bd Qudc phong;

-Cuc Y té - B0 Cong an;

- Cuc Y té giao thong van tai - Bo GTVT,;
- Hiép héi Doanh nghiép duwgc Viét Nam;
- Céng thong tin dién t& B Y té; reong Quoc Cuong
- Website clia Cuc QLD;

- Luu: VT, QLD (02Db).
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DANH MUC THUOC CO TAI LIEU CHUNG MINH TUGNG PUONG SINH HQC (POT 21)

(Ban hanh kém theo Quyét dinh s6

S€9% /0D-BYTngay 25/09/2018 cita BS truéng BS Y 1é)

STT Tén thude Hoat chit Ham hrgng Dang bio ché | Quy cich déng géi S6 ding ky Co sé san xuit Pia chi co s& san xuit Nuwéde san
xuéit
1 [Bioceromy 300 Clindamycin (duéi  |300 mg Vién nang ciing |[Hop 2 vi x 10 vién VD-29864-18 [Céng ty ¢ phén duoc L4 27, Khu cdng nghiép Quang Viét Nam
dang Clindamycin (tim - tim) phim Trung vong 2 Minh, Thi trdn Quang Minh,
hydrochlorid) Huyén M@ Linh, Tp. Ha N§i
2 |Levetstad 500 Levetiracetam 500 mg Vién nén bao Hop 3 vi, 6 vi, 10 vix | VD-21105-14 |Chi nhanh Céng ty TNHH |40 Pai L§ Ty Do, KCN Viét Viét Nam
phim 10 vién LD Stada - Viét Nam Nam - Singapore, Thuén An,
Binh Duong
3 |Ceplorvpc 500 Cefaclor (dudi dang |S00 mg Vién nang ciing (Hop 2 vi, 10 vi x 10 VD-29712-18 [Céng ty ¢b phén dugc 86 150 dudmg 14 thang 9, phudong| Viét Nam
Cefaclor monohydrat) (tim - tréng) vién phém Ciru Long 5, Tp. Vinh Long, tinh Vinh Long
4 |Savi Losartan 50 |Losartan kali 50 mg Viénnénbao  |Hop 3 vix 10 vién VD-29122-18 [Céng ty cb phin dugc L5 Z01-02-03a KCN trong KCX | Viét Nam
phim phim SaVi Tan Thuén, Phudmg Tén Thusn
Péng, Quin 7, Tp. H3 Chi Minh
5 |Savi Pantoprazole |Pantoprazole (dudi |40 mg Vién nén bao Hop 2 vix 10 vién VD-20248-13 [Céng ty ¢é phén dugc L6 Z01-02-03a KCN/KCX Tén Viét Nam
40 dang Pantoprazole phim tan trong phém Savi (Savipharm Thuén, phudng Tan Thuin Dong,
natri sesquihydrate) rudt J.5.C) Quén 7, Tp. H3 Chi Minh
6 [Lifecita 800 Piracetam 800 mg Vién nén bao Hop 3 vi x 10 vién, VD-30534-18 [Céng ty cb phi”m duge Thén Thach L3i, x& Thanh Xuin,| Viét Nam
phim hép 3 vix 15 vién phém Trung uong 1 - huyén Sdéc Son, Tp. Ha N&i
Pharbaco
7 ILifecita 400 Piracetam 400 mg Viénnénbao  |Hdp 10 vi x 10 vién VD-30533-18 [Céng ty cb phén dugc Thén Thach Li, xa Thanh Xuén,| Viét Nam
phim ' phém Trung uong 1 - huyén Sé¢ Som, Tp. Ha Néi
Pharbaco
8 |Glimepiride Stada [Glimepiride 4 mg Vién nén Hép 3 vix 10 vién, VD-23969-15 |Chi nhanh Céng ty TNHH S8 40 Pai 16 Tu Do, KCN Viét Viét Nam
4 mg hép 6 vi x 10 vién LD Stada-Viét Nam Nam - Singapore, Thuén An,
Binh Duong
9 |Vixcar Clopidogrel (duéi |75 mg Viénnénbao  |Hop 3 vi x 10 vién VD-28772-18 |Céng ty cb phin BV Ap 2, X& Tin Thanh T4y, Huyén { Viét Nam
dang Clopidogrel phim Pharma Cii Chi, Tp. HS Chi Minh

bisulfat}







STT Tén thudc Hoat chit Ham lwong Dang bio ché | Quy cich déng géi | S6 ding ky Co s& sin xuit Pia chi co si sin xuitt Nude sin
xuat
10 [Savi Losartan plus|Losartan kali S0 mg; Vién nén bao Hép 3 vi x 10 vién, VD-20810-14 |Céngty cb phf‘m duoc L& Z01-02-03a KCN/KCX Tin Viét Nam
HCT 50/12.5 Hydrochlorothiazid |12,5 mg phim hép 1 chai 250 vién. phdm Sa Vi (Savipharm) |Thudn, Phudng Téan Thuén Déng,
Quén 7, Tp. H5 Chi Minh.
11 |Cebest Cefpodoxim (duéi  [200 mg Viénnénbao  |[Hop 2 vi x 10 vién; VD-28339-17 |Cdng ty cb phén tp doan |Thén B4 Khé, x4 Tan Tién, Viét Nam
dang Cefpodoxim phim hép 1 lo 100 vién; hdp Merap huyén Van Giang, Hung Yén
proxetil) 1 1o 200 vién
12 |Cebest Cefpodoxim (duéi  |100 mg Viénnénbao  [Hop 2 vi x 10 vién; VD-28338-17 |Céng ty cb phin tip doan |Thén Ba Khé, x& Tén Tién, Viét Nam
dang Cefpodoxim phim hép 1 lo 100 vién; hdp Merap huyén Vin Giang, Hung Yén
proxetil) 1 19 200 vién
13 |Cebest Cefpodoxim (dwéi  [100 mg/ géi 3g Coémphahdn  |Hop 20 gbix3 gam | VD-28341-17 |Céngty cd phén tip doan [Thén B4 Khé, x3 Téan Tién, Viét Nam
dang Cefpodoxim dich ubng Merap huyén Van Giang, Hung Yén
proxetil)
14 [Cebest Cefpodoxim (duéi |50 mg/ g6i 1,5g Cém phahdn  [Hop 20 géi x 1,5 gam | VD-28340-17 |Céng ty cb phin tip doan [Thén B4 Khé, x& Tén Tién, Viét Nam
dang Cefpodoxim dich uéng ‘ Merap huyén Vin Giang, Hung Yén
proxetil)
15 |Methylsolon 16  |Methylprednisolon |16 mg Vién nén Hop 2 vi x 10 vién; VD-22238-15 [Céng ty ¢é phin dugc 27 Dién Bién Phii, F.9, Tp. Tra Viét Nam
Chai 50 vién phdm TV. Pharm Vinh, Tinh Tra Vinh
16 |Fabadroxil 500 Cefadroxil {dudi 500 mg Vién nang cing [Hobp 2 vi, 10 vix 10 VD-29853-18 |Céng ty ¢b phén dugc Thén Thach L3i, X& Thanh Viét Nam
dang Cefadroxil vién phém Trung uong 1 - Xuén, Huyén Soc Son, Tp. Ha
monohydrat Pharbaco Noi
compacted)
17 |Meloxcin 400 Moxifloxacin (dudi {400 mg Viénnénbao  |Hop 1 vi x 10 vién VD-23385-15 |Cong ty c6 phén duge Hau L6 B2-B3, Khu céng nghiép Tin | Viét Nam
dang Moxifloxacin phim Giang - Chi nhénh nha may|Phii Thanh - Giai doan 1, X4 Tén
hydoclorid) dwoc phim DHG tai Hau  |Phit Thanh, Huyén Chéu Thanh
Giang A, Tinh Hiu Giang.
18 jAtorhasan 20 Atorvastatin {dudi |20 mg Viénnénbao  |Hop 3 vix 10 vién; VD-30096-18 |Cong ty TNHH Hasan- Budng sé 2, Khu Céng nghiép Viét Nam
dang Atorvastatin phim Hép 10 vix 10 vién Dermapharm Pbng An, Phudmg Binh Hoa, Thi
calci trihydrat) x3 Thudn An, Tirh Binh Duong
19 |Scanax 500 Ciprofloxacin (dudi |500 mg Vién nén bao Hop 5 vi VD-22676-15 |Chi nhéanh Céng ty TNHH [S5 40 Dai 16 Ty Do, KCN Viét Viét Nam
dang Ciprofloxacin phim {nhém/nhém) x 10 LD Stada — Viét Nam Nam - Singapore, Thuin An,
HCI) vién, hép 5 vi Binh Duong,.
{PVC/nhdém) x 10
vién, hgp 1 chai 100
vién, chai 500 vién
20 |Osvimec 300 Cefdinir 300 mg Vién nang c@ng |Hop 1 vi x 10 vién VD-22240-15 [Céng ty ¢ phén dugc 27 bién Bién Phu, F. 9, Tp. Tra Viét Nam

phdm TV, Pharm

Vinh, tinh Tra Vinh







STT Tén thude Hoat chit Ham lrong Dang bio ché | Quy cich dong goi | S6 ding ky Co sb sin xuit Dia chi co s& sian xudt Nudrce sin
xuit
21 |Firstlexin Cephalexin 250 mg/godi Bt pha hén dich |Hop 10 géi x 1,5 VD-15813-11 |Cang ty ¢d phén duge 160 Tén Birc Thing, Ha Nai Viét Nam
udng pham Trung uvong 1 —~ (SX: Thanh Xuén, Séc Son, Ha
Pharbaco Nai)
22 [SaVi Valsartan 80 |Valsartan 80 mg Vignnénbao  |Hop 3 vix 10 vién VD-22513-15 [Céng ty ¢b phan dugc L6 Z.01-02-03a KCN trong KCX | Viét Nam
phim phim SaVi Tan Thuan, phudmg Tan Thudn
Péng, quén 7, Tp. HCM
23 |Diltiazem Stada 60|Diltiazem hydroclorid|60 mg Vién nén Hop 3 vi x 10 vién, VD-27522-17 [Chi nhanh Céng ty TNHH (S5 40 Pai 16 Tur Do, KCN Viét Viét Nam
mg hdp 1 chai 100 vién LD Stada — Viét Nam Nam - Singapore, Thudn An,
Binh Duong
24 {Delorin Rosuvastatin (dudi |10 mg Vién nén bao Hép 2 vix 7 vién; hop| VN-19467-15 |Egis Pharmaceuticals PLC (9900 Kormend, Matyas kiraly u. Hungary
dang rosuvastatin phim 4 vix 7 vién 65
zinc)
25 |Rostor 5 Rosuvastatin (du¢i |5 mg Vién nén bao Hop 2 vix 14 vién VD-29356-18 [Cong ty ¢6 phén 166-170 Nguyén Hug, Tuy Hoa, | Viét Nam
dang Rosuvastatin phim Pymepharco Tinh Phi: Yén
calci)
26 |Lipistad 10 Atorvastatin {dudi 10 mg Vién nén bao Hoép 3 vi x 10 vién, VD-23970-15 |Chi nhanh Céng ty TNHH [S$8 40 Bai 16 Ty Do, KCN Viét Viét Nam
dang Atorvastatin phim hgp 5 vix 10 vién LD Stada — Viét Nam Nam — Singapore, Thuén An,
calei) Binh Duong.
27 |Painfree Ibuprofen 200 mg Vién nang mém |Hop 2 vi x 10 vién; VD-28588-17 |Cdng ty TNHH Phil Inter Sé 20, Pai 16 Hitu Nghi, Khu CN | Viét Nam
hdp 10 vi x 10 vién Pharma Viét Nam - Singapore, Thudn An,
Binh Duong
28 |Piracetam Piracetam 800 mg Viénnénbao |Hép6vi, 10vix 10 | VD-22242-15 [Céng ty ¢ phén dugc 27 Pién Bién Phit, F. 9, Tp. Tra | Viét Nam
phim vién; Chai 100 vién phém TV. Pharm Vinh, Tinh Tra Vinh
29 {Irbesartan Stada |Irbesartan 150 mg Vién nén bao Hp 2 vi x 14 vién VD-19189-13 |Chi nhdnh Céng ty TNHH |40 Pai 1§ Ty Do, KCN Viét Nam{ Viét Nam
150 mg phim Lién doanh Stada - Viét Singapore, Thudn An, Binh
Nam Duong.
30 |Entecavir Stada |Entecavir (duéi dang {0,5 mg Vién nén bao Hdp 3 vi x 10 vién QLPB-560-16 |Chi nhanh Cong ty TNHH [S4 40 Pai 16 tr do, KCN Viét Viét Nam
0.5mg Entecavir phim LD Stada - Viét Nam Nam - Singapore, Thudn An,
monohydrat) Binh Duong
31 |Esomeprazol Esomeprazol (dudi |20 mg Vién nang cimg [Hép 2 vi x 10 vién, VD-22345-15 [Chi nhanh Céng ty TNHH |S6 40 Pai 16 Ty Do, KCN Viét Viét Nam
Stada 20 mg dang Esomeprazol hop 4 vi x 7 vién Lién doanh Stada - Viét  |Nam - Singapore, Thudn An,
(magnesi dihydrat) vi Nam Binh Duong, Viét Nam
hat 22%) _
32 t{Imexime 100 Cefixim 100 mg Thudc bot pha  |Hop 12g x 2¢g VD-30398-18 |Chi nhénh 3 - Cong ty 86 22, duomg s6 2, Khu cong Viét Nam

hdn dich ubng

CPDP Imexpharm tai Binh
Duong

nghiép Viét Nam - Singapore I1,
Phudng Hoa Pha, TP Thi Diu

Mot, Tinh Binh Duong
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Dang bao ché
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Quy cach doéng goi
Hop 2 vi x 10 vién
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nang clng

S6 dang kv

VD-30399-18

VD-30400-18

Co sd'san xuat

Chi nhéanh 3 - Cong ty
CPDP Imexpharm tai Binh
Duong

Chi nhanh 3 - Céng ty
CPDP Imexpharrn tai Binh

Dwong

Pia chi QO sd’san xudt Nuo6c san
xudat
S6 22, dwong sé 2, Khu cdng Viét Nam

nghiép Viét Nam - Singapore I,

Phwong Hoa Phu, TP Thu Dau

Mot, Tinh Binh Duong

S6 22, duong s6 2, Khu cdng Viét Nam
nghiép Viét Nam - Singapore I,

Phwong Hoa Pha, TP Thu Dau

Mot, Tinh Binh Duong








