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S6:5°/474/QD-BYT Ha Ngi, ngay o § thang § ndm 2018

‘ QUYET PINH
Vé viéc cong bo Danh muc thube 6 tai liu
chitng minh twong dwong sinh hoc - Pgt 20

BOQ TRUONG BQ Y TE

Cin cir Ludt Dugc sb 105/2016/QH13 ngay 06 thang 4 nim 2016;

Cén ctr Nghi dinh s6 75/2017/ND-CP ngay 20 thang 6 nim 2017 ctia Chinh
phti quy dinh chitc ning, nhiém vy, quyén han va co cdu td chirc cia Bo Y té;

Cin ctr Thong tu s6 11/2016/TT-BYT ngay 11 thang 5 nim 2016 clia B4
trudng B Y té quy dinh viéc ddu thau thudc tai céc co sé y t& cong lap;

Cin ¢t Quyét dinh s6 2962/QD-BYT ngay 22 théng 8 nim 2012 ciia BS
trudng B§ Y té vé viée ban hanh Quy dinh tam thoi v& cAc tai liéu cAn cung cip
dé cong bd céc danh muc thudc biét duoc gbe, thudc tuong duong didu tri véi
thubc biét dugc gdc, thudc cé tai lidu chimg minh twong duong sinh hoc va
Quyét dinh s6 1545/QD-BYT ngay 08 thing 5 nam 2013 cia Bo Y té vé viée
stta dbi, bd sung Quyét dinh sé 2962/QD-BYT ngay 22 thang 8 nim 2012 cia
B§ Y té vé viée ban hanh Quy dinh tam thdi vé cac tai lidu cin cung cép dé cong
b6 cac danh muc thube biét duogc gbc, thube tuong duong didu tri véi thude biét
duge gbe, thude ¢6 tai lidu chirng minh twong duong sinh hoc;

Cin ¢t y kién ctia Hoi dong tu van cip sb ding ky luu hanh thude B Y té;

Xét dé n ghi cta Cuc treong Cuc Quan ly Dugc,
QUYET PINH:

Pidu 1. Céng bd kém theo Quyét dinh niy Danh muc thudc c6 tai lidu
chimg minh twong dwong sinh hoc - Pot 20 gbm 36 thude.

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

Piéu 3. C4c dng, ba Chanh Vin phong Bd, Cuc trudng céc Cuc: Quan ly
Dugc, Quan 1y kham chita bénh, Quan ly Y Dugc cd truyén, Khoa hoc Cong
nghé va Dao tao; Vu trudng céc Vu: Phap ché, Bao hiém y t&, K& hoach - Tai
chinh; Gidm d6c S& Y té; Giam dbc bénh vién, vién ¢6 givdng bénh truc thude



B6 Y té; Giam dbec co s& san xudt thube c6 thude duogc cong bd tai Diéu 1 va
Thu truéng cac don vi ¢é lién quan chiu trach nhiém thi hanh Quyeét dinh nay./.

Noi nhin:

- Nhu Diéu 3; )

- BT. Nguyén Thi Kim Tién (@é b/c);

- Céc Thir truong Bo Y té (dé p/h);

- Bao hiém x4 hdi Viét Nam;

- Cuc Quan y - B6 Quéc phong;

-CucY té - B6 Cong an;

- Cuc Y té giao thong vén tai - Bo GTVT;
- Hiép hdi Doanh nghiép duge Viét Nam;
- Cbng théng tin dién tir Bo Y té;

- Website ciia Cuc QLD; «

- Luu: VT, QLD (02b).

KT. BQ TRYONG
THU TRYON
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BOYTE

CONG HOA XA HOI CHU NGHTA VIET NAM
Dic ldp - Tw do - Hanh phiic

Ha Ngi, ngay «23

thang § ndm 2018

DANH MUC THUOC CO TAI LIEU CHUNG MINH TUONG PUONG SINH HQC (BQT 20)
(Ban hanh kém theo Quyét dinh s6 545.2/0P-BYT ngdy -23/..8./2018 ciia Bg truceng B6 Y 16)

axetil)

STT Tén thube Hoat chit Ham lugng Dang bao ché | Quy cich déng géi | Sb diing ky Co s sn xuit Dia chi co s& san xudt Nurée sin
xudt
1 |Clarithromycin |Clarithromycin 500 mg Viénnénbao  |Hép 2 vix 5 vién VD-29087-18 |Cong ty ¢b phin 46 Pudmg Hitu Nghi - P. Bic | Viét Nam
500 mg phim dwgc phim Quang  |Ly - TP. Bdng Héi - Quang
Binh Binh
2 |E-Xazol Clarithromycin (vién |Clarithromycin (vién |Kit 6 vién gém: |Hop 7 vix 6 vién VD-29278-18 |Céng ty c6 phin Nha méy dwge phim s6 2: Viét Nam
Clarithromycin); Clarithromycin) 500 |2 viénnénbao  |(gdm 2 vién duge TW Trung Hiv, Tién Phong, M&
Tinidazol (vién mg; phim Clarithromycin + 2 Mediplantex Linh, Ha Ngi
tinidazol); Tinidazol (vién Clarithromycin; |vién Tinidazol +2
Esomeprazol (vién  [tinidazol) 500 mg; |2 viénnén bao  |vién Esomeprazol)
Esomeprazol chira Esomeprazol (vién  |phim Tinidazol;
Esomeprazol EC 8,5% |Esomeprazol chia |2 vién nang cimg
wiw pellet; dang Esomeprazol EC Esomeprazol
esomeprazol magnesi |8,5% wiw pellet;
dihydrat) dang esomeprazol
magnesi dihydrat) 20
mg
3 |Mecefix-B.E 250 |Cefixim (dudi dang [250 mg Vién nang cimg [HGp 2 vi x 10 vién; | VD-29378-18 |Céng ty co phin tip |Thén B4 Khé, x2 Tén Tién, Viét Nam
mg Cefixim trihydrat) hdp 1 lo 100 vién; dodn Merap huyén Vin Giang, Humg Yén
hép 1 1o 200 vién
4 |Mecefix-B.E 150 |Cefixim (dué¢i dang |150 mg Vién nang cémg |Hop 2 vix 10 vién; | VD-29377-18 |Cong ty 6 phan tip |Thoén Ba Khé, x4 Tan Tién, Viét Nam
mg Cefixim trihydrat) hop 1 1o 100 vién; dodn Merap huyén Vin Giang, Hung Yén
hp 1 1o 200 vién
5 |Efodyl Cefuroxime (dusi (250 mg Viénnénbao  [Hép2vix 10 vién | VD-30002-18 |[Céng ty c6 phan tip |Thén Ba Khé, xa Tén Tién, Viét Nam
dang Cefuroxime phim dodn Merap huyén Vin Giang, Hung Yén




STT Tén thude Hoat chat Ham lwgng Dang bio ché | Quy cich déng g6i [ Sb diing ky Co s&r sdn xufit Pia chi co s& sin xudt Nude sin
xufit
6 |Efodyl Cefuroxim (dudi dang [500 mg Viénnénbao  |Hép 2 vix 10 vién | VD-30737-18 |Congty cé phén tdp [Thon B4 Khé, x4 Tén Tién, Viét Nam
Cefuroxim axetil) phim dodn Merap huyén Vin Giang, Hung Yén
7 |Lazibet MR 60 |Gliclazide 60 mg Vién nén phéng |Hop 2 vix 15 vién; | VD-30652-18 |Céng ty ¢b phin 498 Nguyén Thai Hoc, P. Viét Nam
thich kéo dai hip 3 vix 10 vién; Duge-TTBYT Binh |Quang Trung, TP. Quy Nhon,
hép 10 vi 10 vién Dinh (Bidiphar) Binh Dinh - Viét Nam
8 |Auclanityl Amoxicilin (dudi dang[Amoxicilin 500 mg; |Viénnénbao  [Hép 2 vix 10 vién; | VD-29841-18 |Céng ty c6 phén 15 Péc Binh Kiéu, phutmg 2, | Viét Nam
500/125mg Amoxicilin trihydrat  [Acid Clavulanic 125 [phim hép 6 vix 10 vién duge phim Tipharco |thanh phé My Tho, tinh Tién
compacted), mg Giang - Viét Nam
Acid Clavulanic (duéi
dang Potassium
clavulanat két hop véi
Avicel)
9  |Amlodipin Smg [Amlodipin (duéi dang 5 mg Vién nang ctmg [Hop 3 vix 10 vién; | VD-29876-18 [Chi nhanh céng ty ¢6 [Khu phd Tin Binh, phuémg Vigt Nam
[Amlodipin besilat) hop 10 vix 10 vién phin dugc phim Tén Hiép, thj x Tan Uyén, tinh
Trung wong Vidipha |Binh Duong - Viét Nam
Binh Dirong
10 |Cefixim 100mg  |Cefixim (dwéidang  |M&i g6i 2 g chira: Thubc bstpha |Hép 10 géi x 2g VD-29179-18 |Chi nhénh cﬁng ty ¢b [Khu phé Tin Binh, phwémg Viét Nam
Cefixim trihydrat)  |Cefixim (du6i dang |hén dich uéng phin dugc phim Tén Hiép, thi x4 Tan Uyén, tinh
Cefixim trihydrat) Trung wong Vidipha |Binh Dwong - Viét Nam
100 mg Binh Duong
11 [Bidizem ® MR  |Diltiazem hydroclorid |200 mg Vién nang clmg |Hép 3 vix 10 vién; | VD-29299-18 [Céng ty ¢6 phin 498 Nguyén Thdi Hee, P. Viét Nam
200 gidi phdng kéo  |hdp 10 vix 10 vién Duge-TTBYT Binh  |Quang Trung, TP. Quy Nhon,
dai Dinh (Bidiphar) Binh Dinh - Viét Nam
12 |Bifumax 250 - |Cefuroxim (dudi dang |250 mg Viénnén bao  [Hop 2 vix 5 vién VD-29302-18 |Céng ty ¢6 phan 498 Nguyén Thai Hoe, P. Viét Nam
Cefuroxim axetil) phim Durge-TTBYT Binh  [Quang Trung, TP. Quy Nhon,
Dinh (Bidiphar) Binh Dinh - Viét Nam
13 |Izandin 500mg  |Cefuroxim (dwéi dang [500 mg Viénnénbao  |Hop 01 vi x 10 vién; | VD-28806-18 |Céng ty ¢b phén 322 Ly Vin Lim, Phudmg 1, Viét Nam
Cefuroxim axetil) phim Hgp 02 vix 10 vién Duge Minh Hai Tp. Ca Mau, Tinh Ci Mau




STT

Tén thude Hoat chit Him lugng Dang bao ché | Quy cach dong goi] S6 dang k§ Co s& siin xuat Dia chi co s&' siin xuat Nube sin
Xuit
14 |Fordia MR Metformin 500 mg Viénnénbao  |H6p 01 vix 10 vién; | VD-30178-18 |Cong ty TNHH S616 VSIPII - Pudng 56 7- | Viét Nam
hydroclorid phim phéng Hép 06 vi x 10 vién United International |Khu cing nghiép Viét Nam-
thich ¢6 kiém Pharma Singapore I1 - Khu lién hop
sodt Cang nghiép-Dich vu-Dé thi
Binh Dwong - Phuimg Hoa Phi
- Tp. Thi Diu M§t - Tinh Binh
Duong
15 |Fordia MR Metformin 750 mg Vién nén bao Hgp 01 vix 10 vién; | VD-30179-18 [Cong ty TNHH S6 16 VSIP Il - Pudng s6 7 - | Viét Nam
hydroclorid phim phéng Hép 06 vi x 10 vién United International |Khu céng nghiép Viét Nam-
thich ¢6 kiém Pharma Singapore II - Khu lién hop
sodt Cdng nghiép-Dich vu-P06 thi
Binh Duong - Phurdng Hoa Phi
- Tp. Thit Diu Mt - Tinh Binh
Duang :
16 |Lordivas5Smg  |Amlodipin (dudi dang |S mg Vién nén Hgp 03 vix 10 vién; | VD-30833-18 (Céng ty TNHH Pudmg s6 2 - Khu Cong nghigp | Viét Nam
Amlodipin besilat) Hép 05 vix 10 vién; Hasan-Dermapharm [Péng An - Phudng Binh Hoa -
Hégp 10 vix 10 vién Thi x& Thudn An - Tinh Binh
Ducng
17 |Cefixim 200 Cefixim (duéi dang (200 mg Viénnénbao [Hop 1 vi,2vix 10 | VD-28887-18 |Céng ty cb phin S0 150 dudmg 14 thing 9, Viét Nam
Cefixim trihydrat) phim vién dugcphim Cii |phuémg S, TP. Vinh Long, tinh
Long Vinh Long
18 [Cepmaxlox 200 |Cefpodoxim (dwéi  [200 mg Viénnénbac  |Hopl vix 10 vien | VD-29748-18 |Céng ty ¢é phin T6 din phé s6 4, P. LaKhé, Q. | Viét Nam
dang Cefpodoxim phim duge pham Ha Tay {Ha Déng - TP. Ha Ngi
proxetil)
19 |Typcin 500 Clarithromycin 500 mg Viénnénbao  [Hop I vi, 2 vi, 5 vi x| VD-30081-18 |Céng ty TNHH Dugc {35 Pai 16 Ty do, KCN Viét Viét Nam
phim 10 vién (vi nhdm- ph%.m Glomed Nam-Singapore, Thj x3 Thujin
PVC holc vi nhim- An, tinh Binh Dwong
ohém} .
20 |Clazic MR Gliclazide 60 mg Vién nén phdng |Hop 01 vi x 10 vién; | VD-30177-18 |Céng ty TNHH S0 16 VSIPH - Pudngsé 7- | Viét Nam
thich kéo dai Hop 03 vix 10 vién; United [nternational [Khu cng nghiép Vigt Mam-
Hgp 30 vix 10 vién Pharma Singapore II - Khu lién hgp
Cdng nghiép-Dich vu-D6 thi

Binh Duong - Phudng Hoa Phi
- Tp. Thit Dau Mt - Tinh Binh
Dueng




STT Tén thube Hoagt chit Ham lugng Dang bao ché | Quy céch dong gdi | S6 dang ky Co s& sin xuat Pia chi co & san xuit Nurdie san
xuit
21 |Hasancetam 800 |Piracetam 800 mg Viénnénbao  [Hop 03 vi x 10 vién; | VD-30098-18 |Céng ty TNHH Pudmg 56 2 - Khu Cong nghiép [ Vit Nam
phim Hép 10 vix 10 vién Hasan-Dermapharm |Péng An - Phurdmg Binh Hoa -
Thi x& Thufin An - Tinh Binh
Duong
22 |Staclazide 60mg |Gliclazid 60 mg Vién nén phéng |Hop 03 vix 10 vién; | VDD-29501-18 [Chi nhdnh Céngty |56 40 Pai 16 tir do, KCN Viét | Viét Nam
MR thich kéo dai Hép 06 vix 10 vién TNHH LD Stada-  |Nam-Singapore, Thufn An,
Viét Nam Binh Duwong
23 |Amlodipine 10mg |Amlodipine (durdi 10 mg Vién nén H&p 03 vi x 10 vién; | VD-30105-18 |Chi nhanh Céngty |$6 40 Bai 16 tw do, KCN Viét | Viét Nam
tablet dang amlodipine Hép 05 vi x 10 vién; TNHH LD Stada-  |[Nam-Singapore, Thufn An,
besilat) Hip 06 vi x 10 vién Viét Nam Binh Duong
24 |Amlodipine Smg |Amlodipine (dudi Smg Vién nén Hop 03 vi x 10 vién; | VD-30106-18 |Chi nhanh Céng ty |6 40 Dai 15 tiw do, KCN Vit | Viét Nam
tablet dang amlodipine Hdgp 05 vi x 10 vién; TWNHH LD Stada-  |Nam-Singapore, Thudn An,
besilat) Hép 06 vix 10 vién Viét Nam Binh Duong
25 |Pymenospain Drotaverin 40 mg Vién nén Hap 05 vi x 10 vién; | VD-29354-18 |Céng ty 6 phin 166-170 Nguyén Hué, Tuy Viét Mam
hydroclorid Hdp 01 lo 200 vién Pymepharco Héa, Phi Yén
26 |Pymetphage-500 [Metformin 500 mg Vién nén bao Hjp 05 vix 10 vién | VD-30710-18 |Cdng ty cd phin 166-170 Nguyén Hué, Tuy Viét Nam
hydroclorid phim Pymepharco Hoa, Phii Yén
27 |Pymetphage-850 |Metformin 850 mg Vién nén bao Hép 05 vix 20 vién | VD-30709-18 |Cong ty cb ph&n 166-170 Nguyén Hué, Tuy Viét Nam
hydroclorid phim Pymepharco Hoa, Phi Yén
28 |Cefuroxime Cefuroxim (duéi dang |M3i Smlhéndich  [Thubc bstpha [Hdp 1lg40 gbét |VD-29006-18 |Céng ty cd phin L6 E2, dudmg N4, KCN Hod | Viét Nam
125mg/Sml Cefuroxim axetil) chita Cefuroxim hén dich u&ng pha 60 ml héin dich duge phﬁm Minh X4, x4 Loc Hoa, TP Nam Binh,
(durdri dang Dén tinh Nam Pinh -
(Cefuroxim axetil)
125mg
29 |Claromycin 500 |Clarithromycin 500mg Vién nén bao Hop 2 vix 5 vién; [VD-30517-18 |Céng ty cb phin Thén Thach L3i, x4 Thanh Vit Nam
phim Hip 10 vi x 5 vién durge phim Trung  [Xusn, huyén Séc Son, TP. Ha
uong | - Pharbaco  |NGi
30 [Claromyein 250 Clarithromycin 250 mg Viénnénbao  |HOp2vix5vién; |VD-30516-18 |Céng ty cb phdn Thén Thach L6i, x3 Thanh Viét Nam
phim Hép 10 vi x 5 vién; duoc phém Trung Xudin, huyén Séc Son, TP. Ha
Lo 100 vién, 19 200 wong 1 - Pharbaco  |NGi

vién, 1o 500 vién




STT Tén thude Hoat chit Hiam lugng Dang bao ché | Quy cich déng goi | Sb ding ky Co sé san xuiit Dia chi co sé san xuit Nude san
xuit
31 |Virclath Clarithromyein 500 mg Vién nén bao Hop 3,4 vix 7 vién | VN-21003-18 [Industria Quimica Y |Luguna, 66-68-70. Poligono Spain
phim Farmaceutica VIR,  [Industrial Urtinsa 11. 28923
S.A. Alcorcon (Madrid), Espana
32 |Amdepin Duo Amlodipin (dudi dang [Amlodipin (dudi Vién nén bao Hdp to x 10 hop nho | VN-20918-18 [Cadila 1389, Trasad Road, Dholka- India
amlodipin besilat); dang amlodipin phim % 1 vix 10 vién Pharmaceuticals Ltd. {387 810, District: Ahmedabad,
Atorvastatin (dudi besilat) 5 mg; Gujarat State
dang atorvastatin Atorvastatin (dudi
calcium) dang atorvastatin
calcium) 10 mg
33 |Please orally Sildenafil 50 mg Phim tan trong  |Hdp 10 tii x 1 phim | VN-21006-18 |Ctcbio Inc 228-16, Gangchon-ro, Danwon-|  Korea
soluble film 50mg miéng gu, Ansan-si, Gyeonggi-do
34 |Velaxin Venlafaxin (dudi dang |75 mg Vién nang giai |Hop 2 vix 14 vién | VN-21018-18 [Egis Pharmaceuticals |9900 Kormend, Mdtyds kirdly | Hungary
venlafaxin HCI) phéng cham Private Limited at, 65
Company
35 |Brelmocef-500  |Cefuroxim (dudi dang |500 mg Vién nén bao Hép 1 vix 10 vién | VN-21073-18 [Micro Labs Limited |Plot No. 121 - 124, K.LA.D.B, India
Cefuroxim axetil) phim Bommasandra Industrial Area,
4th Phase, Anckal Taluk,
Bangalore - 560099
36 |Klacid Forte Clarithromycin 500 mg Vién nén bao Hép 1 vix 14 vién, | VN-21160-18 |Abbvie S.r.l S.R.148 Pontina km. 52 SNC - Italy
phim hp 2 vix 7 vién 04011 Campoverde di Aprilia -
LT

.'\""-gylu;_qnﬁ'Quéc Cuong
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