BANG SO SANH NQI DUNG THAY POI GIUA THONG TU SO 03/2024/TT-BYT NGAY 16/4/2024 VA DU
THAO 2 THONG TU THAY THE THONG TU SO 03/2024/TT-BYT

STT

Néi dung tai Thong tw s6 03/2024/TT-BYT

N§i dung tai dy thao 2 Théng tur thay thé
Thong tuw s0 03/2024/TT-BYT

Ly do thay doi

Can cir Ludt Duoc sé6 105/2016/QH13 ngay 06
thang 4 nam 2016,

Can cit Ludt Pdu thau sé 22/2023/QH15 ngay 23
thang 06 nam 2023;

Can cir Nghi dinh sé6 95/2022/NP-CP ngay 15
thang 11 nam 2022 cua Chinh phu quy dinh chic
nang, nhiém vy, quyén han va co cdu té chirc cua
Bo Y té;

Theo dé nghj ciia Cuc trueng Cuc Qudn Iy Duoc;
Bé trwong B4 Y té ban hanh danh muc thudc co it
nhat 03 hing trong nuwéc san xuat trén day chuyén
san xudt thude ddp 1#ng nguyén tdc, tiéu chudn
EU-GMP hodc firong dwong EU-GMP va ddp g
tiéu chi ky thudr theo quy dinh cua Bg Y té va vé
chdt lwong, gia, khd nang cung cap.

Can cir Lugt DuocC so 105/2016/QH13 ngay 06
thang 4 nam 2016 dugc Siia déi, bé sung mét sé
diéu theo Ludgt sé 44/2024/QH15 ngay 21 thang
11 nam 2024,

Can cir Ludt Pdu thau sé 22/2023/QH15 ngay 23
thang 6 nam 2023 dwgcC stra déi, bo sung mét sé
diéu theo Ludt sé: 57/2024/QH15 ngay 29
thang 11 nam 2024 va Lugt s6 90/2025/QH15
ngay 25 thang 6 nam 2025;

Cin cir Nghi dinh sé 42/2025/NP-CP ngay 27
thang 02 nam 2025 cua Chlnh phi quy dinh
chirc nang, nhiém vu, quyén han va co cdu té
chirc cia Bg Y té;

Theo dé nghi cia Cuc trweng Cuc Quan Iy
Durotc;

Bé triong B4 Y té ban hanh danh muc thudc cd it
nhdt 03 hdng trong mwdC san xuat trén day
chuyén sdn xudt thude ddp #ng nguyén tdc, tiéu
chudn EU-GMP hodc twong dwong EU-GMP va
dap vmg tiéu chi ky thudt theo quy dinh cua Bg Y
té va vé chdt lwong, gid, kha ning cung cdp.

Cap nhat cac can cur ban
hanh Thong tu cho phu

hop

Diéu 1. Pham vi diéu chinh ,
Thong tu nay quy dinh nguyén tac, tiéu chi xay

Gi# nguyén
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Ly do thay ddi

dung, ban hanh va cong bé danh muc thudc c6 it
nhat 03 hing trong nuwdc san xuat trén day chuyén
san xuat thudc dap wng nguyén tic, tiéu chuan
EU-GMP hoac tuong duong EU-GMP va dap tng
tiéu chi ky thuat theo quy dinh caa Bo Y té va veé
chat lugng, gi4, kha ning cung cip (sau day goi tat
la danh myc thuéc).

Piéu 2. Nguyén tic, tieu chi xay dwng danh
muc thudc

Thudc dua vao danh muc phai dap ung tat ca cac
nguyeén tac, tiéu chi sau day:

1. C6 it nhat tir 03 (ba) glay dang ky luu hanh cta
it nhat 03 (ba) hang san Xuat trong nudc dap ung
nguyén tic, tiéu chuan EU-GMP hoic twong
duong EU-GMP va dap ung tiéu chi ky thuat
Nhoém 1, Nhom 2 theo quy dinh tai Thong tu quy
dinh vé dau thau thudc tai co s¢ y té cong lap do
Bo truong Bo Y té ban hanh.

2. Gia thudc san xuat trong nuéc (gia thude trang
thau trung binh theo phuong phap tinh trung binh
cong) khong cao hon so voi gia thuéc nhap khau
c6 tiéu chi ky thuat twong duong (phu hop vai cac
quy dinh wu dii cho thudc san xuat trong nudc tai
Luat Dau thau).

3. C6 kha ning cung cip thude cho cac co s y té.

biéu 2. Nguyén tic, tiéu chi xay dwng danh
muc thudc

Thudc dua vao danh muc phai dap @ng tat ca cac
nguyeén tac, tiéu chi sau day:

1. Gi# nguyén

2. Gia thudc trung binh cia thudc san xuat trong
nuéc do cdc co sé¢'y té mua (theo phuong phap
tinh trung binh cdng) khong cao hon so vai gia
thudc trung binh cia thuéc nhap khau do cdc co
S¢'y té mua (theo phwong phdp tinh trung binh
cgng) co tiéu chi ky thuét twong duong (phu hop
Vé6i cac quy dinh wu dii cho thudc san xuat trong
nuéc tai Luat Dau thau).

3. Gi nguyén

Viét lai dé lam rd hon
cach tinh gia thuéc nhap
khau twong ty nhu @i
thuéc san xuit trong
nuoC theo phwong phap
tinh trung binh cong va
su¢ dung cum tu “gia
thuée trung binh ... do
cdc co s6'y té mua” thay
cho “gid thuéc trung
thau” dé phi hop voi
quy dinh vé viéc ty quyét
dinh mua sim cua céc
Bénh vién Nhom 1,
Nhom 2.

Piéu 3. Ban hanh va céng bd danh muc thudc

1. Ban hanh kém theo Thong tu nay danh muc 93
thudc c6 it nhat 03 hing trong nudc san xuét trén
day chuyén san xuit thuéc dap wng nguyén tac,

Piéu 3. Ban hanh va céng bdé danh muc thudc

1. Ban hanh kém theo Thong tu nay danh muc 93
263 thudc ¢ it nhat 03 hang trong nudc san xuét
trén day chuyén san xuét thudc dap tng nguyén

Cap nhat s6 lugng thudc
dap wng tiéu chi xay
dung danh muc quy dinh
tai Diéu 2 Thong tu.
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tiéu chuan EU-GMP hoic tuong duong EU-GMP
va dap ung tiéu chi ky thuét theo quy dinh cua B
Y té va vé chit luong, gia, kha nang cung cap.

2. Cong bd danh muc 93 thudc tai Phu luc ban
hanh kém theo Thong tu nay trén Cong thong tin
dién tir cua BO Y té va Trang thong tin dién tir coa
Cuc Quan ly Dugc.

tac, tiéu chuan EU-GMP hoic tuong duong EU-
GMP va dap ung tiéu chi k¥ thuat theo quy dinh
cuaBo Y té va vé chat luong, gi4, kha ning cung
cap.

2. Cong bd danh muc 93 263 thudc tai Phu luc
ban hanh kém theo Théng tu nay trén Cong
thong tin dién tir cua Bo Y té va Trang thong tin
dién tu cua Cuc Quan ly Dugc.

5 | Piéu 4. Cap nhat danh muc thudc Piéu 4. Cap nhat danh muc thuéc Bo cum tir “sring thau”
Trong thoi gian toi da 02 (hai) nam, trén co sd cac Trong thoi gian t6i da 02 (hai) nam, trén co s& va bo sung cum tir “do
hguyeén tac, tiéu chi xay dung danh muc thuoc tai | 4. nguyén tic, tiéu chi xay dung danh muc caccoé soyte mua” dé‘
bicu 2 Thong tu nay va can cu thdng tin gia thuoc | thuéc tai Pidy 2 Théng tu ndy va can ct thong phu hop v6i quy dinh ve
tring thau trung binh cua ndm lién ke trude do, | 4in gié thudc tring-thdu trung binh cia nam lidn Viéc tu quyét dinh mua
Cuc Quén ly Dugc xay dyng va trinh Bo truong | 3 trude do do cde co séy té mua, Cuc Quan Iy sam cuia cac Bénh vién
Bo Y t¢ ban hanh Thong tu cap nhat danh muc | e xay dung Va trinh Bo truc’rné B5 Y té ban | Nhém 1, Nhém 2.
thuoc. hanh Théng tu cap nhat danh muc thudc.

6 | Piéu 5. Hiéu lrc thi hanh Piéu 5. Hiéu lwc thi hanh

1. Thong tu nay c6 hiéu luc thi hanh ké tir ngay ky
ban hanh.

2. Thong tu s6 03/2019/TT-BYT ngay 28 thang 03
ndm 2019 cua By truong Bo Y té ban hanh Danh
muc thudc san xuat trong nudc dap ung yeu cau
vé diéu tri, gia thuoc va kha niang cung cip va
Piéu 1 Thong tu sd 15/2022/TT-BYT ngay 09
thang 12 nam 2022 cua BJ truéng Bo Y té sua
d6i, bo sung mét sé diéu va Phu luc tai Thong tu
s6 03/2019/TT-BYT ngay 28 thang 3 nam 2019
cua Bo truong Bo Y té ban hanh Danh muc thude
san xuit trong nudc dap ¢ng yéu cau vé diéu tri,
gid thudc va kha niang cung cap va Thong tu sb

1. Thong tu nay co6 hiéu luc thi hanh ké tir ngay
ky ban hanh.

Cap nhat van ban
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Noi dung tai dw thao 2 Thong tu thay thé
Théng tw s6 03/2024/TT-BYT

Ly do thay ddi

15/2020/TT-BYT ngay 10 thang 8 nam 2020 cua
Bo truong Bo Y té ban hanh Danh muc thudc dau
thau, Danh muc thudc dau thau tap trung, Danh
muc thudc dugc ap dung hinh thirc dam phan gia
hét hiéu luc ké tir ngay Théng tu ndy c6 hiéu luc
thi hanh.

2. Thong twr s6 03/2024/TT-BYT ngay 16 thang
04 nam 2024 cia B trwong Bé Y té ban hanh
danh muc thuéc c6 it nhdr 03 hing trong nwéc
sdn xudt trén day chuyén sdn xudt thuéce ddap
#ng nguyén tdc, tiéu chuan EU-GMP hogc
twong dwong EU-GMP va ddp ung tiéu Chl ky
thudt theo quy dinh cia B Y té va vé chat
Iwong, gi4, khd néing cung cdp hét hiéu luc ké
tir ngay Thong tw nay co hiéu luc thi hanh.

biéu 6. Piéu khoan chuyén tiép

P6i véi nhitng goi thau da duoc phé duyét ké
hoach lya chon nha thau va da phat hanh hd so
moi thau, hd so yéu cau trude ngay Thong tu ndy
c6 hiéu lyc thi hanh thi duoc tiép tuc thuc hién
theo cac quy dinh truéc ngay Thong tu nay co
hiéu luc thi hanh; trir treong hop cac don vi, co so
y té tuw nguyén thuc hién theo quy dinh tai Thong
tu nay ké tir ngay Thong tu ndy c6 hiéu luc thi
hanh.

biéu 6. Piéu khoan chuyén tiép

1. Béi véi nhitng goi thau da duoc phé duyeét ké
hoach lya chon nha thau va di phat hanh hd so
mai thau, hd so yéu cau trude ngay Thong tu nay
¢6 hiéu lyc thi hanh thi dwoc tiép tuc thuc hién
theo cac quy dinh trudc ngay Thong tu nay co
hiéu luc thi hanh; trir treong hop cac don vi, co
s& y té ty nguyén thuc hién theo quy dinh tai
Thong tu nay ké tir ngay Thong tu nay cé hiéu
luc thi hanh.

2. Poi véi nhimng thuéc thugc danh muc 93
thuéc tgi Phu luc ban hinh kém theo Théong tw
s6 03/2024/TT-BYT ngay 16 thing 04 nam 2024
ciia Bé trwong Bg Y té ban hanh danh muc
thuéc co it nhdr 03 hing trong nwéc sdn xudt

B6 sung quy dinh
chuyén tiép ddi véi cac
(08) thudc thuoc danh
muc thudc ban hanh kém
theo Thong tu sb
03/2024/TT-BYT  dap
ng tiéu chi vé sb luong
s6 dang ky tai Khoan 1
Piéu 2 Thong tu nhung
khong con dap ung tiéu
chi vé& gia thubc trang
thau (do cac thubc nay
van con két qua trung
thiu cua thuéc nhap
khau ctia mot s6 goi thau
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STT| N&idung tai Thong tw s6 03/2024/TT-BYT N@i dung tai di thao 2 Thong tw thay thé Ly do thay ddi
Théng tw s6 03/2024/TT-BYT
trén day chuyén sin xudt thuée ddp dng | da phat hanh ho so moi
nguyén tdc, tiéu chuén EU-GMP hodc fwong | thiu  truéc  ngay
dwong EU-GMP va ddp ing tiéu chi kj thugt | 16/4/2024 va co két qua
theo quy dinh ciia Bg Y té va vé chdt lwong, gia, | trang  thdu sau ngay
khd ndng cung cdp va ddp wng tiéu chi cia | 16/4/2024). Thuc té, khi
Khodn I Diéu 2 Théong tw ndy thi tiép tuc dwa | Thong tu s6 03/2024/TT-
vao danh muc thuéc ban hanh kém theo Théng | BYT c6 hiéu luc thi hanh
tw nay. ké tir ngay 16/4/2024 thi
do quy dinh khdong chao
thudc nhap khau cung
tiéu chi nén khéng cé gia
trang thiu coa thudc
nhap khau dé so sanh
8 | Piéu 7. Trach nhiém thi hanh Gid@ nguyén
1. Chanh Vian phong Bo, Cuc truong Cuc Quan ly
Duoc, Vu truong Vu Ké hoach - Tai chinh, Tha
treong cac don vi lién quan chiu trach nhiém thi
hanh Thong tu nay.
2. Trong qué trinh thuc hién, néu c6 kho khin
vudng mac, dé nghi cac co quan, té chic, ca nhan
kip thoi phan anh vé Bo Y té (Cuc Quan 1y Dugc)
dé xem xét, giai quyét./.
9 | Phuluc Phu luc Cap nhat danh muc

Danh muc 93 thudc (dap ung tiéu chi ky thuat
Nhom 2) kem theo

Danh muc 263 thudc kém theo (bao gom: 235
thudce dap vmg ca 02 tiéu chi (vé so lwong SPK
va gid thudc) quy dinh tai Diéu 2 Théng tw s6
03/2024/TT-BYT; 20 thuéc chwa cé théng tin vé
gid tring thau thuoc trong nwéc va nhdp khdu
(dang xin y kién cdc don vi) va 08 thuoc thudc
Théng tw s6 03/2024/TT-BYT (ddp img tiéu chi

thudc dap ung tiéu chi
xay dung danh muc quy
dinh tai Piéu 2 Thong tu,
cu thé:

235 thudc dap ung ticu
chi xay dung danh muc
(bao gom 235 thude dap
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Noi dung tai dw thao 2 Thong tu thay thé
Théng tw s6 03/2024/TT-BYT

Ly do thay ddi

vé s6 lwong s6 dang ky)).

ung tiéu chi ky thuat
Nhém 2 va 02 thube dap
ung ti€u chi ky thuat
Nhom 1) va 20 thudc
chwa c6 thong tin vé gia
tring thau thudc trong
nwéec va nhip khiu
(dang xin y kién cac don
vi) va 08 thudc thudc
Thong tw s0
03/2024/TT-BYT  dap
g tiéu chi vé sb luong
s6 dang ky nhung khong
con dap ung tiéu chi vé
gia thudc tring thau (do
cac thudc ndy van con
két qua trang thau cia
thuoc nhap khau cta mot
sO g6i thdu sau ngay
16/4/2024).

(Poi véi 235 thudce dap
ing cd 02 tiéu chi (vé so
liwong SPK va gid thudc)
quy dinh tai Piéu 2
Théng tw s6 03/2024/TT-
BYT, cu thé:

- 85 thudc dap vmg tiéu
chi ky thuat Nhom 2
(thuéc Thong tw sé
03/2024/TT-BYT)
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Néi dung tai Thong tw s6 03/2024/TT-BYT

Noi dung tai dw thao 2 Thong tu thay thé
Théng tw s6 03/2024/TT-BYT

Ly do thay ddi

- 150 thuoc dép vmg tiéu
chi ky thuat Nhom 2 (moi
bé sung)

- 02 thuéc dap vmg tiéu
chi ky thugt Nhom 1 (moi
bo sung - 02 thuéc ndy
cing nam trong danh
muc thuéc dap vmg tidu
chi ky thuat Nhom 2)




