Ky boi: BO Y TE
C(yq an: BO Y TE

SAOY Neyky: 6o
2024 16 39:39
+07:00

BO Y TE CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tw do - Hanh phic
S6: 03 /2024/TT-BYT Ha Néi, ngay 16 thang 4 ndm 2024
THONG TU

Ban hanh danh muc thudc c6 it nhit 03 hiing trong nwéc sin xuit trén
diy chuyén sin xuit thudc dap ing nguyén tic, ticu chuian EU-GMP hoic
twong dwong EU- GMP va dap urng tiéu chi ky thuat theo quy dinh cia B0 Y
té va vé chat lwong, gia, kha ning cung cap

Cén cir Ludt Dwoc sé6 105/2016/QH13 ngay 06 thdang 4 ndm 2016;
Cén cir Ludt Ddu thau sé 22/2023/QH15 ngay 23 thdng 06 ndm 2023;

Cdan cir Nghi dinh s6 95/2022/NP-CP ngay 15 thang 11 nam 2022 cua
Chinh phu quy dinh chirc ndng, nhiém vu, quyén han va co cau t6 chitc cua Bo Y
té;

Theo dé nghi ciia Cuc truéng Cuc Qudan Iy Dugc;

B¢ truong B Y té ban hanh danh muc thudc c6 it nhat 03 hang trong nudc
san xudt trén ddy chuyén sdan xuat thuoc dap img nguyén tic, tiéu chuan EU-
GMP hodc tuwong duong EU-GMP va dap g tiéu chi ky thudt theo quy dinh
ciia Bé Y té va vé chat luong, gid, khd ndng cung cdp.

Piéu 1. Pham vi diéu chinh

Thong tu nay quy dinh nguyén tic, tiéu chi xay dung, ban hanh va cong bo
danh muc thuc ¢ it nhat 03 héng trong nudc san xuit trén diy chuyén san xuit
thudc dap (mg nguyén tic, tiéu chuan EU-GMP hogc tuong duong EU-GMP va
déap Umg tiéu chi k¥ thuét theo quy dinh cia Bo Y té va vé chit luong, gia, kha
ning cung cip (sau ddy goi tit 1a danh muc thude).

Piéu 2. Nguyén tiic, tiéu chi xdy dung danh muc thude

Thudc dua vao danh muc phai dap ng tat ca cac nguyén tic, tiéu chi sau
day:

1. C6 it nhét tir 03 (ba) gidy dang ky luu hanh cua it nhit 03 (ba) hing san
xut trong nudc dép Ung nguyén tic, tiéu chuan EU-GMP hoic tuong duong
EU-GMP va dép g ti€u chi k§ thuat Nhom 1, Nhom 2 theo quy dinh tai Thong
tu quy dinh vé& diu thau thudc tai co s y té cong lap do Bo truéng Bo Y té ban
hanh.

2. Gia thudc san xuét trong nudc (gia thudc trang thau trung binh theo
phuong phap tinh trung binh cdng) khong cao hon so véi gia thude nhap khau Zé/
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tiéu chi k¥ thuét tuong duong (phu hop voi cac quy dinh wu dai cho thudc san
xuét trong nudc tai Luat Dau thau).

3. C6 khé ning cung cip thudc cho céc co so'y te.
Pidu 3. Ban hanh va cong b danh muc thudc

1. Ban hanh kém theo Thong tu nay danh muc 93 thudc c6 it nhét 03 héng
trong nude san xuit trén day chuyen san xuét thudc dap ung nguyén tac tiéu
chuan EU-GMP hodc tuong duong EU-GMP va dép ung tiéu chi ky thuat theo
quy dinh cia B§ Y té va vé chat luong, gia, kha ning cung cép.

2. Cong b6 danh muyc 93 thudc tai Phu lyc ban hanh kém theo Thong tu nay
trén Cong thong tin dién tir cia Bo Y té va Trang thong tin dién tir cua Cuc
Quan ly Duoc.

Diéu 4. Cip nhit danh muc thude

Trong thoi gian t8i da 02 (hai) nam, trén co s& cac nguyén tic, tiéu chi xay
dung danh muc thudc tai Piéu 2 Thong tu nay va can ctr thong tin gia thude
trang thau trung binh ciia ndm lién ké trude d6, Cuc Quan ly Dugc xay dung va
trinh B trudng Bo Y té ban hanh Thong tu cap nhat danh muc thude.

Diéu 5. Hiéu lyc thi hanh

1. Thong tu néy ¢6 hiéu luc thi hanh ké tir ngay ky ban hanh.

2. Thong tu s6 03/2019/TT-BYT ngay 28 thang 03 nam 2019 cua Bo
truong Bo Y té ban hanh Danh muc thuoc san xuét trong nude dap ung yéu cau
vé diéu tri, gia thudc va kha ning cung cap va Piéu 1 Thong tu s6 15/2022/TT-
BYT ngay 09 thang 12 nam 2022 cua Bo truong Bo Y té stra d6i, bd sung mot
s6 diéu va Phu lyc tai Thong tu s6 03/2019/TT-BYT ngay 28 thang 3 ndam 2019
cia Bo truong BO Y té ban hanh Danh muc thuoc san xuét trong nudc dap (mg
yéu cau vé diéu tri, gia thudc va kha ning cung cap va Thong tu s6 15/2020/TT-
BYT ngay 10 thang 8 nam 2020 cua B trudong Bo Y té ban hanh Danh myc
thuéc dau thiu, Danh muc thuc déu thau tép trung, Danh muc thudc duoc ap
dung hinh thirc dam phan gia hét hiéu luc ké tir ngdy Thong tu ndy c6 hiéu luc
thi hanh.

Didu 6. Didu khoin chuyén tiép

Déi véi nhing goi thau da dugc phé duyét ké hoach lua chon nha thau va
d3 phat hanh ho so moi thau, hd so yéu cau trudc ngdy Thong tu ndy c6 hiéu luc
thi hanh thi duoc tiép tuc thuc hién theo cac quy dinh trude ngay Thong tu nay

c6 hiéu lyc thi hanh; trir truong hop cac don vi, co s6'y té tu nguyén thuc hién
theo quy dinh tai Thong tu nay ké tir ngay Thong tu ndy c6 hiéu lyc thi hanh.

Piéu 7. Trach nhiém thi hanh

1. Chanh Vin phong B, Cuc truong Cuc Quan ly Dugc, Vu truong Vu Ké
hoach - Tai chinh, Thu truéng céc don vi lién quan chiu trach nhi¢ém thi hanh
Thong tu nay.



2. Trong qua trinh thyc hién, néu ¢ kho khan vuong méc, dé nghi cac co
quan, t6 chirc, ca nhan kip thoi phan 4nh vé B Y té (Cuc Quan ly Duoc) dé

xem xét, giai quyét./. M/

Noi nhn: , KT. BQ TRUONG
- Uy ban xa hdi ctia Quoc hgi; §
- Vian phong Chinh phu (Vu KGVX, Phong Cong béo,
Cong TTDT Chinh phi);

- P/c B truong BO Y t&;

- Cac D/c Thir truéng BO Y té;

- B9 Tu phap (Cuc Kiém tra vain ban QPPL);

- B9, co quan ngang B9, co quan thudc Chinh phu;

- Bao hiém xa hoi Viét Nam;

- UBND tinh, thanh phé tryc thuéc Trung uong;

- Céac Vuy, Cuc, Van phong B, Thanh tra thuéc B Y té;
-S&' Y té tinh, thanh phé truc thugc Trung wong;

- Céc don vi truc thudc Bo Y té;

-Y té cac Bo, Nganh;

- CTTDT BYT, Website Cuc QLD;

- Luu: VT, PC, QLD (02b).
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Phu luc

DANH MUC 93 THUOC CO IT NHAT 03 HANG TRONG NUGC SAN
XUAT TREN DAY CHUYEN SAN XUAT THUOC PAP UNG NGUYEN
TAC, TIEU CHUAN EU-GMP HOAC TUONG PUONG EU-GMP VA DAP
UNG TIEU CHI KY THUAT THEO QUY PINH CUA BQ Y TE VA VE

CHAT LUOQNG, GIA, KHA NANG CUNG CAP

(Ban hanh kém theo Théng tu s6 03 /2024/TT-BYT ngay 16 thang 4 nam 2024
cua B¢ truong Bo Y té)

STT Tén hoat chiat Nong d9 - Dang bao ché Ponvi | Nhém tiéu chi
(1) 2) Ham lwong (3) 4) tinh (5) | Ky thuat (6)
1 | Acyclovir 400mg Vién Vién 2
2 | Acyclovir 800mg Vién Vién 2
3 | Albendazole 400mg Vién Vién 2
4 | Allopurinol 300mg Vién Vién .
5 | Amisulpride 100mg Vién Vién 2
6 | Amisulpride 200mg Vién Vién 2
7 | Atenolol 50mg Vién Vién 2
8 | Atorvastatin 10mg Vién Vién 2
9 | Atorvastatin 20mg Vién Vién 2
10 | Bambuterol hydrochloride 10mg Vién Vién 2
11 | Betahistine dihydrochloride 16mg Vién Vién 2
12 | Bisoprolol fumarate S5mg Vién Vién 2
13 | Bisoprolol fumarate 2,5mg Vién Vién 2
14 | Bisoprolol fumarate 10mg Vién Vién 2
15 | Carvedilol 12,5mg Vién Vién 2
16 | Cefazolin g Thudc tiém Lo 2
17 | Cefepime lg Thudc tiém Lo p.
18 | Cefepime 2g Thudc tiém Lo 2
19 | Cefoperazone lg Thudc tiém Lo 2
20 | Cefoperazone 2¢g Thudc tiém Lo 2
21 | Cefoperazone; Sulbactam 500mg; 500mg Thudc tiém Lo 2
22 | Cefoperazone; Sulbactam 1g; 500mg Thudc tiém Lo 2
23 | Cefoperazone; Sulbactam lg; 1g Thudc tiém Lo 2
24 | Cefotaxime g Thudc tiém Lo 2
25 | Cefotaxime 2g Thudc tiém Lo 2
26 | Cefotiam lg Thudc tiém Lo 2
27 | Ceftazidime lg Thudc tiém Lo 2
28 | Ceftazidime 2g Thubc tiém Lo 2




STT Tén hoat chat Nong d - Dang bao ché Ponvi | Nhom tiéu chi
(1) 2) Ham lwong (3) 4) tinh (5) | k¥ thuat (6)
29 | Ceftazidime 500mg Thudc tiém Lo 2
30 | Ceftizoxime lg Thudc tiém Lo 2
31 | Ceftriaxone lg Thudc tiém Lo 2
32 | Cefuroxime 750mg Thubc tiém Lo 2
33 | Cefuroxime 1,5g Thudc tiém Lo 2
34 | Cetirizin dihydrochloride 10mg Vién Vién 2
35 | Ciprofloxacin 500mg Vién Vién -
36 | Clopidogrel 75mg Vién Vién 2
37 | Colchicine Img Vién Vién 2
38 | Diosmin; Hesperidin 450mg; S50mg Vién Vién 2
39 | Domperidone 10mg Vién Vién 2
40 | Eperisone hydrochloride 50mg Vién Vién 2
A1 Esomeprazole 40mg visn It')lilcf())t tan 0 Vién 2
47 Esomeprazole 20mg vica 11')1?(; tan & Vién 2
43 | Etoricoxib 90mg Vién Vién 2
44 | Etoricoxib 120mg Vién Vién 2
45 | Ezetimibe 10mg Vién Vién 2
46 | Fexofenadine hydrochloride 120mg Vién Vién 2
47 | Fexofenadine hydrochloride 60mg Vién Vién 2
48 | Fluconazole 150mg Vién nang Vién 2
49 | Gabapentin 300mg Vién Vién 2
50 | Galantamine 4mg Vién Vién 2
51 | Ibuprofen 400mg Vién Vién P2
52 | Ibuprofen; Paracetamol 200mg; 325mg Vién Vién 2
53 | Irbesartan 150mg Vién Vién 2
54 | Irbesartan 300mg Vién Vién 2
55 | Lamivudine 100mg Vién Vién 2
56 | Lamotrigine 50mg Vién Vién 2
57 | Lansoprazole 30mg Vién nang Vién 2
58 | Levetiracetam 500mg Vién Vién 2
59 | Levocetirizine dihydrochloride Smg Vién Vién 2
60 | Levofloxacin 500mg Vién Vién 2
61 | Levofloxacin 250mg Vién Vién 2
62 | Linezolid 600mg Vién Vién 2
63 %?f;?;lé?tate dihydrate; 470mg; Smg Vién Vién 2
64 | Meloxicam 7,5mg Vién Vién 2 .,




STT Tén hoat chat Nong a6 - Dang bao ché Ponvi | Nhém tiéu chi
(1) ) Ham lwong (3) 4) tinh (5) | Ky thuét (6)
65 | Metformin hydrochloride 1000mg Vién Vién 2
66 | Mirtazapin 30mg Vién Vién p.
67 | Montelukast 10mg Vién Vién 2
68 | Montelukast Smg Vién Vién 2
69 | Nabumeton 500mg Vién Vién 2
70 | Nebivolol Smg Vién Vién 2
71 | Olanzapin Smg Vién Vién 2
72 | Olanzapin 10mg Vién Vién 2
73 | Paracetamol 500mg Vién Vién 2
o E;f;;f)‘ztlfzgi eamadol 325mg; 37,5mg Vién Vién 2
75 | Perindopril tert-butylamine 4mg Vién Vién 2
76 | Piracetam 800mg Vién Vién p
77 | Quetiapine 200mg Vién Vién 2
78 | Quetiapine 100mg Vién Vién 2
79 Rabeprazole natri 20mg Vién Ei;)t tan & Vién &
80 | Rivaroxaban 15mg Vién Vién 2
81 | Rosuvastatin 10mg Vién Vién 2
82 | Rosuvastatin 20mg Vién Vién 2
83 | Rosuvastatin S5mg Vién Vién 2
84 | Spiramycin 3.000.000 IU Vién Vién 2
85 | Sulpiride 50mg Vién Vién 2
86 | Telmisartan 80mg Vién Vién 2
87 | Telmisartan 40mg Vién Vién 2
88 | Tenofovir disoproxil fumarate 300mg Vién Vién 2
89 | Trimetazidine hydrochloride 20mg Vién Vién 2

Trimetazidine hydrochloride 35mg V1é’n g.l;él P h(?ng Vién 2
90 cd kiém soat
91 | Valsartan 80mg Vién Vién 2
92 | Venlafaxin 75mg Vién Vién 2
Vitamin B1; Vitamin B6; 100mg; 200mg; Vién Vién 2
93 | Vitamin B12 200mcg

Ghi chu:

1. Vé céch ghi tén hoat chat cia thudc:

¢

- Thudc c6 cdach ghi danh phdp khdc véi cdch ghi tén hoat chat tai Cot (2) va cdch
ghi nay dwoc ghi tai cdc tai ligu chuyén nganh vé dugc (nhu Dugc dién, Dugc thw
Québc gia va cdc tai liéu khdc) thi van thudc danh muc (Vi du: Paracetamol hay
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Acetaminophen; Acyclovir hay Aciclovir; Cefuroxime hodc Cefuroxim; Sodium hay
Natri; Hydrochloride hodc Hydroclorid ...).

- Truong hop hoat chat tai Cét (2) khong ghi goc mudi thi cdc thuéc c6 dang mudi
khdc nhau cua hoat chdt nay sau khi quy doi vé dang base c6 cung nong do - ham
lwong tai Cot (3) (néu cé ciing chi dinh, liéu diéu tri) thi van thugc danh muc.

2. Viéc tham dw thau cua‘thz,foc cg dang bao ché khéc véi dang bao ché ghi tai Cot
(4) thuc hién theo quy dinh vé dau thau thuoc.

3. “ Péi véi dang bao ché cia thuoc ghi tai Cot (4):

- Dang bao ché “Vién”, “Thubc tiém”ghi tai Cot 4 la cdc dang bao ché quy wéc
(Thudc vién: Vién nén, Vzen nang; Thuéc tiém: Dung dich tiém, Hbn dich tiém, Nhii
tuwong dung dwong tiém).

- Cdc don vi, co 50y 1é dwoc xdy dung ké hoach lwa chon nha thau va trong ho so
moi thau, ho so yéu cau dwoc quy dinh nha thau dwoc chao thau thuéc nhdp khdu doi
véi cdc thude cé dang bao ché déc biét hodc thuoc cé sinh kha dung khac voi dang bao
ché quy wéc (Vi du: Vién bao tan & rudt, Vién gidi phong co kiém sodt, Vién hoa tan
nhanh, Vién sui, Vién dat duci lwoi; T huoc tiém dong kho, Thubc  tiém
liposome/nano/phitc hop lipid, T hubc tiém nhédn cau, Thuoc tiém tac dung kéo ddi,
Thuéc tiém dinh liéu déng sdn trong dung cu tiém ...)".

4. Nha thau khong dwoc chao thau thuéc nhdp khdu doi véi thuée ¢é6 Nhém tiéu chi

ky thudt ghi tai Cot (6). ¢/
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