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Théng tu thay thé Thong tu s6 03/2024/TT-BYT ngay 16/04/2024 ciia By Y té
ban hanh danh muc thudc c6 it nhéat 03 hiing trong nudc san xuat trén diy
chuyén san xuat thudc dap wng nguyén tic, titu chuan EU-GMP hoac twong
dwong EU-GMP va dap u’ng tiéu chi ky thuat theo quy dinh cia B0 Y té va vé
chat lwgng, gia, kha ning cung cap

Kinh giri: Bo truong Pao Hong Lan

Thue hién Ké hoach sé 246/KH-BYT ngay 06/02/2026 ciia B Y té, Cuc
Quan 1y Duogc da cha tri phdi hop v6i Vu Phéap ché va cac don vi lién quan xay
dung dy thao Thong tu thay thé Thong tu s6 03/2024/TTBYT ngay 16/04/2024
cia Bo Y té ban hanh danh muc thudc c6 it nhat 03 hang trong nudc san xuat
trén day chuyén san xuat thuéc dap tng nguyén tac, tiéu chuan EU-GMP hodc
tuong duwong EU-GMP va dap tng ti€u chi ky thuat theo quy dinh cua Bo Y té
va vé chat lugng, gia, kha ning cung cip. Cuc Quan ly Duoc kinh trinh B
truong du thao Thong tu voi nhitng nd1 dung nhu sau:

|. SU CAN THIET BAN HANH THONG TU

1. Co s& chinh tri, phap ly

- Theo quy dinh tai Piéu 56 Luat Pau thau nim 2023 (Uu dai trong mua
thudc):

“]. Viéc wu ddi trong mua thuoc thyce hién theo quy dinh tai Piéu 10 cia
Ludt nay va quy dinh sau day:

a ..

b) Boz Véi thube dwoc BoY té céng bé cé it nhat 03 hang trong nudc san
xudt trén ddy chuyén sdn xudt thubc dap g nguyén tdc, tiéu chuan EU-GMP
hodc twong dwong EU-GMP va dap wng tiéu chi ky thudt theo quy dinh cua Bo
Y té va ve chat lwong, gid, khd ning cung cap thi trong hé so moi thau, ho so
yéu cau phdi quy dinh nha thau chi chao thau thudc xudt xit trong nudc.

2. B4 Y té ¢6 trach nhiém cong bé danh muc thuéc quy dinh tai diém b
khodn 1 Piéu nay.”

Trén co s& do, BO Y té da xay dung va ban hanh Thong tu 03/2024/TT-
BYT ngay 16/4/2024 va Thong tu nay c6 hiéu luc thi hanh ké tir ngdy ky ban
hanh.

- Tai DPiéu 4 Thong tu sd 03/2024/TT- BYT da co quy dinh vé viéc cap
nhat danh muc thudc, cu thé: “Trong thoi gian téi da 02 (hai) nam, trén co' s&
cdc nguyén tdc, tiéu chi xdy dung danh muc thuéc tai Piéu 2 T hong tw nay va
cdn cir thong tin gid thudc tring thau trung binh ciia nam lién ké trude do, Cuc
Quan ly Duoc xay dung va trinh Bo truong Bo Y té ban hanh T hong tw cdp nhat
danh muc thuoc”.



2. Co s& thue tién

Trién khai cac quy dinh tai khoan 2 Piéu 56 Luat PAu thiu nam 2023
(hiéu luc ngay 01/01/2024) vé trach nhiém cua Bo Y té trong viée cong bd co it
nhat 03 hang trong nudc san xudt trén day chuyén san xuét thubc dap tng
nguyén tac, tiéu chuan EU-GMP hodc tuong duong EU-GMP va dap ung tiéu
chi ky thuat theo quy dinh cua Bo Y té va vé chit luong, gia, kha nang cung cp,
ngay 16/4/2024, B6 Y té dd ban hanh Thong tu s6 03/2024/TT-BYT, theo d6 da
ban hanh danh muyc 93 thudc co it nhat 03 hang trong nudc san xuat trén day
chuyén san xuat thubc dap umg nguyén tic, tiéu chuin EU-GMP hodc tuong
duong EU-GMP va dap tng ti€u chi ky thuat theo quy dinh cua B6 Y té va vé
chat luong, gia, kha ning cung cap.

Sau khi ban hanh, tir thang 4/2024 den nay, ciing da co nhiéu thudc moi
dugc san xudt trén cac ddy chuyén san xuat thubc trong nudc dat nguyén tac
tiéu chuan EU-GMP hoic tuong duong EU-GMP dugc Bo Y te cling da cép
phép luu. Do d6, s& c6 thém nhiéu thuéc méi dap Gmg nguyén tic, tiéu chi xay
dung danh muc thudc quy dinh tai Piéu 2 Théng tu sé 03/2024/TT-BYT. Pong
thoi do ¢6 su canh tranh manh mé thong qua d4u thau, 1am gia thube trung thau
clia cac thude ciing co su thay doi.

Ngoai ra, v6i quy dinh vu dai d6i v4i thude san xuat trong nudc quy dinh
tai Luat Pau thau (Piéu 10) va Luat Dugc (Piéu 7), nhiéu co s san xuét thudc
trong nuoc da tang cuong dau tu kinh té, k¥ thuat, nhan lyc dé néng cao chat
luong cac day truyén san xuét thubc dé dat nguyén tic, tiéu chuan EU-GMP
hoic twong dwong EU-GMP. Pén nay, Bo Y té di cong bd danh sach 34 day
truyén san xuit thudc trong nudc dat nguyén tic, tiéu chuan EU-GMP hoic
tuong duong EU-GMP (ting 15 ddy truyén so véi thoi diém xay dung va ban
hanh Théng tu s6 03/2024/TT-BYT).

Thém nita, tai Diéu 4 Thong tu s6 03/2024/TT-BYT di c6 quy dinh vé
viéc cap nhat danh muc thudc, cu thé: trong thoi gian t6i da 02 (hai) nam, trén
co sO cac nguyén tac, tiéu chi xay dyng danh muc thudc tai Piéu 2 Thong tu nay
va can cr thong tin gia thudc tring thau trung binh ctia nam lién ké trudc do,
Cuc Quan 1y Duoc xdy dung va trinh Bo truéng B Y té ban hanh Thong tu cip
nhat danh muc thuéc

Vi vdy, viéc can cap nhat danh myc thudc ban hanh kém theo Thong tu sO
03/2024/TT-BYT (danh muc thude c6 it nhat 03 hang trong nudc san Xuat trén
day chuyén san xuat thudc dap Gmg nguyén tac, tiéu chuan EU-GMP hodc tuong
duong EU-GMP va dap tmg ti€u chi ky thuat theo quy dinh cua B 'Y té va vé
chat luong, gia, kha ning cung cap) 1a can thiét.

II. MUC PICH BAN HANH QUAN PIEM XAY DUNG THONG TU

1. Muc dich ban hanh Thong tw

1.1. Cap nhat danh muc thudc dap tng tiéu chi theo quy dinh phil hop voi
thuc tién phat trién cia nganh dugc trong nudc, bao dam phan anh day du, kip
thoi nang lyc san xuat trong nudc.

1.2. Tiép tuc thuc day phat trién san xuat thudc trong nudc, tao diéu kién
cho cac doanh nghi€p duoc nang cao nang luc, dau tu cong nghé, cai tién chéat
luong san pham, qua dé timg budc nang cao tinh chi dong ciia nganh dugc, giam



phu thudc vao thude nhap khau.

1.3. Tao co so phap ly cho viée diéu tiét, phan nhom va té chic dau thau
thudc tai cac co sé y té theo huéng minh bach, hiéu qua, phu hop voi thuc tién,
g6p phan nang cao hiéu qua st dung ngudn lyc va kiém soat chi phi trong cong
tac mua sim thudc.

1.4. Bao dam sy can dbi hop 1y giita thudc san xudt trong nudc va thude
nhap khau phat huy nang luc cua cac doanh nghiép trong nudc, vira duy tri su da
dang nguon cung va canh tranh lanh manh trén thi trudng, bao dam quyén tiép
can thudc cta nguoi dan.

2. Quan diém xay dung Thong tu

2.1. Bao dam phu hop v6i chu truong, duong 16i ctia Pang, chinh sach,
phap luat cia Nha nude ve phat trién nganh duoc, uu tién str dung thube san
Xuat trong nudc gan voi nang cao chat luong va nang lyc canh tranh.

2.2. Bao dam tinh thong nhét, dong bo trong hé thong phap luat vé quan 1y
gia thudc; Ké thira cac quy dinh con pht hop ciia Thong tu s6 03/2024/TT-BYT,
dong thdi cap nhat, bo sung danh muc trén co sé thuc tién phat trién cia thi
truong va nang luc san xuat trong nudc.

2.3. B4ao dam tinh minh bach, khach quan trong viéc xay dung danh muc,
tao co so thuan lgi cho cong tac phan nhém va t6 chtrc dau thau thudc tai cac co
0y té.

2.4. Bao dam can d6i hai hoa giita viéc khuyén khich thudc san xuat trong
nude va duy tri canh tranh, da dang ngudn cung, khong giy gian doan viéc cung
g thudc phuc vu nhu cau kham bénh, chita bénh.

I1I. QUA TRINH XAY DUNG DU THAO THONG TU

Pé kip thoi hudng dan quy dinh néu trén, Cuc Quéan 1y Duoc da to chirc
trién khai thue hién cac ndi dung sau:

1. Vé viéc ban hanh Té soan thdo xdy dung Thong tw va Quyét dinh
diéu chinh ké hoach xay dung Thong tuw

- Ngay 26/3/2026, B Y té da ban hanh Quyet dinh s6 780/Qb-BYT vé
viéc thanh 1ap T6 soan thao xay dung Thong tu stra doi, bd sung mot so diéu cla
Thong tu s6 03/2024/TT-BYT ngay 16/4/2024 cia Bo Y té ban hanh danh muc
thudc c6 it nhat 03 hing trong nudc san xuét trén day chuyén san xuat thudc dap
mg nguyén tic, tiéu chuan EU-GMP hoic twong duong EU-GMP va dap tmg
tiéu chi k¥ thuat theo quy dinh ctia BO Y té va vé chét lugng, gia, kha ning cung
cap (sau day goi tat 1a Thong tu s6 03/2024/TT-BYT).

- Ngay 06/02/2026, Bo Y té da ban hanh Ké hoach s 246/KH-BYT vé ké
hoach trién khai xdy dung Thong tu sira d6i, bd sung mot sé diéu ciia Thong tu
03/2024/TT-BYT.

Ngay 26/3/2026, B Y té ban hanh Ké hoach s6 493/KH-BYT diéu chinh
ké hoach s6 246/KH-BYT ngay 06/02/2026, trong dé diéu chinh thoi gian ban
hanh Thong tw tir thang 04/2026 sang thang 06/2026 cho phu hop tinh hinh thuc
te.

2. Vé viéc tong hop cac kho khiin, viréng mic trong qua trinh trién
khai thuc hién Thong tw s6 03/2024/TT-BYT



- Cuc Quan ly Dugc da c6 Cong van so 2821/QLD-GT ngay 01/10/2025
gui cac don vi bao cdo kho khin, vudng mic va dé xuit sira ddi Thong tu sd
03/2024/TT-BYT ngay 16/04/2024.

- Tinh dén ngay 25/11/2025, Cuc Quan ly Dugc da nhan dugc van ban
gop y cua 63 don vi (09 Bénh vién/Vién/Trung tam; 05 Vu/Cuc thuéc B6 Y té;
26 S Y té; 02 Hiép hoi doanh nghiép duoc; 21 doanh nghiép dugc), trong do:
44 don vi khong c6 y kién gop y; 19 don vicoy kién gop y cu thé.

Noi dung goép ¥ cua 19 don vi chii yéu dé nghi b6 sung cac thuéc méi dap
ng tiéu chi xay dyng danh muc vao dyu thao Thong tu.

3. Vé viée xir Iy dir liéu cac thudc duoc cap Gidy diang ky hru hanh
thuodc va gia thudc tring thau cia thudc sin xuat trong nwée, thude nhip
khau

3.1. Vé nguyén tic, tiéu chi xday dung danh muc thuéc

Theo quy dinh tai Piéu 2 Thong tu s6 03/2024/TT-BYT: “Thudc duwa vio
danh muc phai dap ung tdt cd cdc nguyeén tdc, tiéu chi sau ddy:

1. C6 it nhdt tir 03 (ba) gidy ding ky lhwu hanh cua it nhdt 03 (ba) hang
san xudt trong nwéc ddp vmg nguyén tac, tiéu chuin EU-GMP hodc twong
duong EU-GMP va dap vng tiéu chi ky thudt Nhom 1, Nhom 2 theo quy dinh tai
Théng tw quy dinh vé dau thau thudc tai co sé' y té céng Idp do Bé trucéng Bé Y
té ban hanh.

2. Gid thuoc san xudt trong nwéc (gid thubc tring thau trung binh theo
phwong phdp tinh trung binh céng) khéng cao hon so véi Qia thuéc nhdp khau
6 tiéu chi kj thudt twong dwong (phit hop véi cdc quy dinh wu ddi cho thuéc
san xudt trong nuoc tai Ludt Pdu thdu).

3. CO khd ndng cung cdp thuéc cho cdc co sé'y té.’

3.2. Vé phwong phdp xw Iy dit ligu dé xdy dung danh muc thuéc tai
Théng tw sira déi, bé sung Théong tw sé 03/2024/TT-BYT

Cuc Quan Iy Duogc dé xuit giir nguyén phuong phap xt 1y dit liéu da duoc
Ban soan thao thong qua khi xay dung Thong tu s 03/2024/TT-BYT ngay
16/4/2024 ciia BO Y te.

3.3. Két qua xiv Iy div liéu

- Trén co s& bdo cao cua 21 co s san xuét thudc trong nude co diy
chuyén dat tiéu chuan EU-GMP hodc tuong duong (tinh dén ngay 25/11/2025),
Cuc Quan Iy Duoc da tong hop danh muc 2.552 thudc duoc san xuat tai cic co
sG nay. Den ngay 26/3/2026, Cyc Quan ly Dugc da ra soat chi con 2.470 thudc
(trong sb 2.552 thudc trén) co gidy ding ky luu hanh con hiéu luc dap ung tiéu
chi ky thuat Nhom 2 (theo phan nhom thudc vé dau thau).

- Cuc Quan 1y Duoc ciing di tong hop danh muc 69 thude san xuét trong
nuéc dat tiéu chudn EU-GMP hoic twong dwong dap ung tiéu chi ki thuat
Nhém 1 (theo phan nhém thudc vé dau thau) ciia 09 co s san xuat thudc da
duge Cuc Quan Iy Duoc cong bd trén Trang thong tin dién i,

- Cuc Quan 1y Duoc da chuan hoa, xur Iy gia thudc trang thau trung binh
ctia thudc san xuat trong nudc va thudc nhap khau (co cung tén hoat chat; ndng
d6/ham luong; dang bao ché va don vi tinh) (theo phuwong phap trung binh cong
va ¢ tinh thém vu dii vé6i thude san xuat trong nudc theo quy dinh tai Khoan 1

)



Piéu 6 Nghj dinh s6 214/2025/ND-CP ngay 04/8/2025 ctia Chinh phu) doi voi
75.584 luot mat hang thuoc trung thau Nhom 2 (theo phan nhom thudc vé du
thau) cua 5.137 co s y té (bao gdm tir cac trung tdm y té dén cac bénh vién
TW) duoc cong bd trén Trang thong tin dién tir cua Bao hiém x4 hoi Viét Nam
tir ngdy 16/4/2024 (ngay Thong tu sé 03/2024/TT-BYT c6 hiéu lyc thi hanh)
dén 26/03/2026 va dit liéu trang thadu Nhom 1 cta Trung tAm mua siam tap trung
thudc Quéc gia.

Két qua:

Cuc Quan ly Duogc da téng hop dugc danh muc 235 thude dap tng ca 02
tiéu chi (vé sb luong SPK va gid thudc) quy dinh tai Diéu 2 Thong tu sb
03/2024/TT-BYT (Danh muc tai Muc 6.3 tai licu) va 20 thudc chua ¢ thong tin
vé gia trang thau thudc trong nudc va nhap khau (Danh muc tai muc 6.3.2 tai
lieu).

* Poi véi 235 thuée ddp img ca 02 tiéu chi (vé s6 lwong SPK va gid
thuoc) quy dinh tai Diéu 2 Théng tie s6 03/2024/TT-BYT, cu thé:

- 85 thuoc ddp vmg tiéu chi kj thudgt Nhom 2 (thudc Thong tu s
O3/2024/TT-BYT) (logi bo 08 thuoc khong con dap ung tiéu chi vé gia thubc
trung thau do cdc thube nay van con két qud tring thau cia thudc nhdp khau
ciia mét s6 goi thau sau ngay 16/4/2024)

- 150 thuéc dap iing tiéu chi ky thudt Nhém 2 (méi bo sung)

- 02 thudce ddp vmg tiéu chi ky thudt Nhém 1 (méi bo sung - 02 thudc nay
ciing nam trong danh muc thude dép iing tiéu chi ky thudt Nhom 2).

* Poi v6i 20 thude chwa c6 théng tin vé gid tring thau thudc trong nuoc
va nhdp khau: Cuc Qudn 1y Dwoc di ¢é Céng van giki cdc don vi dé nghi cung
cdp théng tin.

IV. BO CUC VA NOI DUNG CO BAN CUA DU THAO THONG TU

1. Pham vi diéu chinh

- Dy thao cac Piéu nay trén co sé giir nguyén cac ndi dung cac ndi dung
nay tai Thong tu s6 03/2024/TT-BYT.

2. B6 cuc ciia du thao Thong tw

Du thao gém 07 Piéu, 01 phu luc:

Piéu 1. Pham vi diéu chinh

Diéu 2. Nguyén tic, tiéu chi xay dung danh muc thude

Piéu 3. Ban hanh va cong b danh muc thudc

Diéu 4. Cap nhat danh muc thube

Piéu 5. Hiéu lyc thi hanh

Piéu 6. Piéu khoan chuyén tiép

Piéu 7. Trach nhiém thi hanh

3. N¢i dung co ban

- Lam rd tiéu chi tai tai Khoan 2 Diéu 2 vé cach tinh gia thudc nhap khau
gidng nhu ddi v6i thude san xuét trong nudce theo ¥ kién gdp ¥ cua cac don vi,
cu thé: BO sung cum tir “gid thudc tring thau trung binh theo phwong phdp
trung binh céng” dé 1am 16 hon céach tinh gia thudc nhap khau twong tu nhu gia
thudc san xuét trong nudc (dd duoc Ban soan thao xdy dung Thong tu sb



03/2024/TT-BYT thong nhat khi tinh toan xur 1y dit liéu gia thudc tring thau
trung binh dé xay dung danh muc thudc tai Thong tu s6 03/2024/TT-BYT).

- Cap nhat danh muc thude (Diéu 4) va Phu luc kém theo Thong tu trén co
s& nguyén tic, tiéu chi xay dung danh muc thudc quy dinh tai Diéu 2 Thong tu
56 03/2024/TT-BYT. _}

V. NHUNG NQI DUNG BO SUNG MOI SO VOI DU THAO VAN
BAN GUI THAM PINH

VI. DU KIEN NGUON LUC, PIEU KIEN BAO PAM CHO VIEC
THI HANH VAN BAN VA THOI GIAN TRINH BAN HANH

1. Dy kién nguon lyc, diéu kién bao dam cho viéc thi hanh viin ban

- Viéc trién khai Thong tu khong phat sinh thém t6 chirc bd mdy, bién ché
va kinh phi moi, chu yéu su dung nguén luc hién c6 cua cac co quan, don vi
thudc Bo Y té va céc co s& y té. Cuc Quan ly Dugc va cac don vi lién quan co
trach nhiém td chirc trién khai, huong dan, theo dai, cap nhat danh muc thude
theo quy dinh.

- Ha tang cong nghé thong tin hién c6 cua Bo Y té va Cuc Quan ly Duoc
(Cong thong tin dién tir, co s¢ dur licu vé thudc, dit liéu dau thau) dap ung yéu
cau cong b, cip nhat va khai thac danh muc thudc. Cac co s¢ y té cin cir danh
muc duoc ban hanh dé t6 chirc lwa chon nha thau theo quy dinh cua phép luat vé
dau thau.

2. Thoi gian trinh ban hanh Théng tu: thang 6/2026.

VIL. NHUNG VAN DE CAN XIN Y KIEN: Chua ¢6

Trén day 1a T trinh vé viéc ban hanh Thong tu thay thé Thong tu sb
03/2024/TT-BYT ngay 16/04/2024 ctia B6 Y té ban hanh danh muc thudc c6 it
nhat 03 hang trong nudc san xudt trén diy chuyén san xuét thubc dap tmg
nguyén tic, tiéu chuan EU-GMP hodc tuong duong EU-GMP va dap ung tiéu
chi k¥ thuat theo quy dinh ctia Bo Y té va vé chat luong, gia, kha nang cung cap,
Cuc Quan ly Dugc xin kinh trinh Bo trudng xem xét, quyét dinh./.
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