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BAO CAO
Tong két viéc thi hanh Thong tw s6 03/2024/TT-BYT ngay 16/04/2024 ciia Bo
trwéng Bo Y té ban hanh danh muc thudc cé it nhat 03 hiing trong nwéc san
xuat trén diy chuyén san xuit thudce dap ing nguyén tic, tiéu chuin EU-
GMP hoic twong dwong EU-GMP va dap tng ti€u chi ky thudt theo quy
dinh ciia B§ Y té va vé chat lwgng, gia, kha niing cung cip

Thuc hién quy dinh ctua Luat Ban hanh van ban quy pham phap luat, B Y té
(Cuc Quan 1y Duogc) chiu trach nhiém tong két, danh gia tinh hinh trién khai thi

hanh danh muc thudc c6 it nhit 03 hing trong nudc san xuét trén diy chuyén san
xuat thudc dap ung nguyén tic, tiéu chuan EU-GMP hodc twong dwong EU-GMP
va dap mg ti€u chi ky thuat theo quy dinh cua BO Y té va vé chat luong, gia, kha
nang cung cap (sau day goi tat 1a Thong tu s6 03/2024/TT-BYT), phén tich két
qua dat duoc, cic ton tai, han ché, nguyén nhan va dé xuit phuong hudng, giai
phap stra d6i, bo sung.

I. BOI CANH THUC HIEN TONG KET/PANH GIA

1. Boi canh trong nwéc va quoc té lién quan dén viéc xay dung Thong tw
50 03/2024/TT-BYT:

Trién khai cac quy dinh tai khoan 2 Piéu 56 Luat P4u thau nam 2023 (hiéu
luc ngay 01/01/2024) vé trach nhiém ctia Bo Y té trong viéc cong bd c6 it nhat 03
hang trong nudc san xuat trén ddy chuyén san xuat thudc dap tng nguyén tic, tiéu
chuan EU-GMP hoic tuong duong EU-GMP va dap ung tiéu chi k¥ thuat theo
quy dinh ciia Bo Y té va vé chat lugng, gia, kha ning cung cap, ngay 16/4/2024,
B6 Y té d3 ban hanh Thong tu s6 03/2024/TT-BYT, theo d6 di ban hanh danh
muc 93 thudc c6 it nhat 03 hing trong nudc san xuit trén diy chuyén san xut
thudc dap ung nguyén tic, tiéu chuin EU-GMP hodc twong duong EU-GMP va
dap Gmg tiéu chi k¥ thuét theo quy dinh ctia Bo Y té va vé chit luong, gia, kha
nang cung cép.

Sau khi Thong tu s6 03/2024/TT-BYT duoc ban hanh, tir thang 4/2024 dén
nay, c6 nhiéu thuéc méi duoc san xuat trén cac ddy chuyén san xuét thudc trong
nudc dat nguyén tic, tiéu chudn EU-GMP hogc tuong duong EU-GMP dugc Bo
Y té cap phép luu hanh. Do dé, s& c6 thém nhiéu thudc méi dap Ung nguyén tc,
tiéu chi xdy dung danh muc thudc quy dinh tai Diéu 2 Thong tu s6 03/2024/TT-
BYT. Bong thoi do ¢6 sy canh tranh manh mé& thong qua d4u thau, lam gia thude
trang thau cua cac thudce ciing co su thay doi.

Ngoai ra, v6i quy dinh uu déi d6i voi thude san xuat trong nudc quy dinh tai
Luat Dau thau (Diéu 10) va Luat Dugc (Diéu 7), nhiéu co s¢ san xuat thudc trong
nude da ting cudng dau tu kinh té, k¥ thudt, nhan luc dé nang cao chét luong céac
day chuyén san xuat thudc dé dat nguyén tic, tiéu chudn EU-GMP hoic tuong
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duong EU-GMP. Dén nay, B Y té di cong bd danh sach 34 diy chuyén san xuét
thudc trong nudc dat nguyén tic, tiéu chuin EU-GMP hoic tuong duong EU-
GMP ciia 21 doanh nghiép san xuét thudc trong nude (ting 15 day chuyén so véi
thoi diém x4y dung va ban hanh Théng tu s6 03/2024/TT-BYT).

Thém nita, tai Diéu 4 Thong tu s6 03/2024/TT-BYT da c¢6 quy dinh vé viée
cap nhat danh muc thude, cu thé: trong thoi gian tdi da 02 (hai) nam, trén co s&
cac nguyén tic, tiéu chi xy dung danh muc thudc tai Diéu 2 Thong tu ndy va cin
ctr thong tin gia thude tring thau trung binh cta nam lién ké trudc d6, Cuc Quan
1y Dugc xay dung va trinh BO truong BO Y té ban hanh Thong tu cip nhat danh
muc thude.

Vi viy, viéc can cdp nhat danh myc thudc ban hanh kém theo Thong tu sO
03/2024/TT-BYT (danh muc thudc co it nhat 03 hang trong nudc san Xuat trén
day chuyén san xuat thubc dap ung nguyén tac, tiéu chuan EU-GMP hodc tuong
duong EU-GMP va dap tng ti€u chi ky thuat theo quy dinh cia Bo Y té va vé
chat luong, gia, kha ning cung cap) la can thiét.

2. Qua trinh thue hién tong két:

Thong tu sO 03/2024/TT-BYT dugc ban hanh va két hop voi cac quy dinh vé
vu dai doi voi thudc san xut trong nudc trong dau thau da lam tang ty 1¢ st dung
thuoc san xudt trong nudc tai cic co sO y té, qua do gop phan thac diy nén san
xuat thudc trong nude. Cac quy dinh tai Thong tu s6 03/2024/TT-BYT phu hop
v6i cac quy dinh, chil trrong vé wu tién st dung hang Viét Nam cta Pang va Nha
nudc.

Sau gan 02 nam trién khai thuc hién cac quy dinh tai Thong tu, Bo Y té tiép
tuc ghi nhan can phai cap nhat lai danh myc thube dé phu hop véi thuc tién va cac
quy dinh lién quan.

II. KET QUA THUC HIEN

1. Viéc to chirc thi hanh viin ban quy pham phap luit:

1.1. V& tinh kip thoi, dy du:

Ngay sau khi Luat Pau thau nam 2023 c¢6 hiéu luc (ngay 01/01/2024), ngay
16/4/2024, B6 Y té da ban hanh Thong tu sé 03/2024/TT-BYT, theo do, co 93
thuoc dap umg tiu chi c6 it nhat 03 hang trong nudc san Xuat trén day chuyén san
xuat thudc dap img 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 chét luong, gia, kha
nang cung cap. Do d6, viéc ban hanh Thong tu co ban dap tng tinh kip thoi va
day du.

1.2. Tinh thong nhat, dong bo:

Véi viéc ban hanh Thong tu s6 03/2024/TT-BYT dam bao sy théng nhat,
ddng bod véi quy dinh vé wu dii trong mua thude quy dinh tai Diéu 10, Diéu 56
ctia Luat DAu thau.

Pong bd va thong nhét véi quy dinh vé viéc nha thau chi chao thau thude san
xut trong nudc quy dinh khoan 5.5 Muc 5 Chuong 1. Chi dan nha thau tai Mau
hd so moi thau ban hanh kém theo Théng tu s6 07/2024/TT-BYT ngay 17/5/2024
(duoc thay thé boi Thong tu sb 40/2025/TT-BYT ngay 25/10/2025) (Péi véi cdc



3

thuéc thudc danh muc thubc cé it nhat 03 hing trong nwdc san xudt trén dady
chuyén sdan xudt thudc dap itng nguyén tdc, tiéu chuin EU-GMP hodc twong
duwong EU-GMP va ddp itng tiéu chi ky thudt theo quy dinh cua Bo Y té va vé chat
leong, gia, kha nang cung cdp dwoc Bo trwong Bo Y té ban hanh thi nha thau chi
chao thau thudc sdan xudt trong niedc)

1.3. Tinh phu hop, kha thi:

Cac quy dinh tai Thong tu s6 03/2024/TT-BYT va danh muc thudc ban hanh
kém theo Thong tu co ban bao dam tinh phu hop, kha thi va dap ung duogc yéu
cau cta thyc tién va khong xung dot vdoi cac cam Kkét, hi¢p dinh quéc té ma Viét
Nam la thanh vién.

1.4. Cong tac tuyén truyén, pho bién, gido duc phap luat:

Sau khi Thong tu s6 03/2024/TT-BYT duoc ban hanh, B6 Y té di tién hanh
cac hoi nghi, hoi thao, tap huan dé trién khai, pho bién dén cac dbi tugng chiu su
tac dong cua Thong tu. Cac budi tap huan nhan dugc nhiéu sy quan tdm cua cac
d6i tuong tham du.

Thong tu s6 03/2024/TT-BYT da dugc cong bd cong khai trén Cong thong
tin dién tir ctia BO Y té tai dia chi https://moh.gov.vn va Trang thong tin dién tir
cua Cuc Quan ly Duogc tai dia chi https://dav.gov.vn. Thong tu da duoc chuyén
dén cac S& Y té, mét sd bd nganh c¢o lién quan, Hi¢p hoi Doanh nghi€p duoc Viét
Nam va Tong Cong ty Duoc Viét Nam va cac co quan, don vi ¢6 lién quan qua
Hé thong quan 1y va diéu hanh van ban dién tir V-Office hodc qua dudng buu
dién.

Ngoai ra, Bo Y té con t6 chirc cac hoi thao gip mat Hiép hoi, Tong cong ty
Duoc dé hudng dan, giai dap thic mac, kho khian vuéng mac cua doanh nghiép.

2. Két qua thi hanh:

- Véi vige trién khai quy dinh tai Thong tu sé 03/2024/TT-BYT va cac quy
dinh vé uu dai trong mua thudc quy dinh tai Luat Pau thau, Thong tu quy dinh
viéc dau thau mua thube cua BO Y té, da gitp ty 18 st dung thudc san xuat trong
nuéc ting déu qua cac nim (chlem khoang 30% trén tong chi phi st dung thuoc
cua ca nudc), trong do, nhom thudc san xuét trong nude trén day chuyén san xuét
thudc dap tmg nguyén tic, tiéu chuan EU-GMP d tang 1én hon 9%.

Bang thong ké ty 18 % gia tri sir dung thudc sin xuat trong nuée trén diy
chuyén EU-GMP
Nam 2023 2024 Thang 6/2025
Ty 1€ (%) 7,9 8,2 9,2

- Theo bao cdo cua 21 doanh nghiép san xuét trong nudc co day chuyén san
xuat dat nguyén tic, tiéu chuan EU-GMP hodc twong duong EU-GMP, tong
doanh thu la 14.415 ty dong, trong d6 c6 05 doanh nghi€p c6 doanh thu trén 1.000
ty dong.

3. Khé khiin, veéng méc va nhirng van dé méi phat sinh trong thue tién:

Tinh dén ‘ngay 25/11/2025, 21 doanh nghiép san xuét trong nudc co day
chuyén san xuét dat nguyén tc, tiéu chuan EU-GMP hoic twong duong EU-GMP
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da duoc BO Y té cp 2.552 thudc c6 gidy dang ky luu hanh con hiéu luc. Qua ra
soat, xir 1y dir lidu cdp Gidy dang ky luu hanh thudc, theo tiéu chi quy dinh tai
Diéu 2 Thong tu s6 03/2024/TT-BYT, c6 282 thudc c6 it nhat 03 gidy dang ky luu
hanh ctia 03 co s¢ san xuat thudc dat tiéu chuan EU-GMP.Trong sb 282 thudc
nay, ¢ 93 thuc da nam trong danh muc thudc ban hanh kém theo Thong tu s6
03/2024/TT-BYT va 189 thuéc méi chura nam trong danh muc.

Ngoai ra, trén co so ¥ kién gop y cia 63 don vi dél v6i Cong vin sb
2821/QLD-GT ngay 01/10/2025 cua Cyc Quan ly Duoc vé viéc bdo cao kho
khan, vuong mac va dé xudt sira doi Théng tu sb 03/2024/TT-BYT ngay
16/04/2024, mot s6 don vi co dé nghi bo sung thém cac thube dap ung ti€u chi
xay dung vao danh muc thudc ban hanh kém theo Théng tur.

III. PE XUAT, KIEN NGHI

Trén co so dénh gia két qua thi hanh Thong tu s6 03/2024/TT-BYT, cin cir
quy dinh tai Diéu 4 Thong tu s6 03/2024/TT-BYT va trén co s& thuc tién, Cuc
Quan 1y Duoc dé xuit stra d6i, bd sung Thong tu s6 03/2024/TT-BYT véi cac ndi
dung nhu sau:

Thong tu stra d6i, bo sung Thong tu s6 03/2024/TT- BYT ngay 16/04/2024
ban hanh danh myc thude co it nhat 03 hang trong nudc san xuat trén day chuyén
san xuat thudc dap ung nguyén tic, tiéu chuan EU-GMP hodc twong duong EU-
GMP va dap tng tiéu chi ky thuat theo quy dinh cua BO Y té va vé chat luong,
gia, kha nang cung cap gdm 02 Diéu va 01 Phy luc, cu thé:

- Piéu 1. Stra d6i, b6 sung Thong tu s6 03/2024/TT-BYT ngay 16/04/2024
ban hanh danh muc thudc c6 it nhat 03 hang trong nudc san xuét trén day chuyén
san xuat thudc dap umg nguyén tic, tiéu chuan EU-GMP hoic tuong duong EU-
GMP va dap tmg tiéu chi k¥ thuét theo quy dinh cua BO Y té va vé chit luong,
gia, kha nang cung cép

- Diéu 2. Hiéu lyc thi hanh

- Phy lyc. Danh muc thudc co it nhat 03 hang trong nudc san xuét trén day
chuyén san xuat thudc dap Gmg nguyén tic, tiéu chuan EU-GMP hodc tuong
duong 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 cap.

Trén day 1a Bao céo tong két viéc thi hanh Thong tu s6 03/2024/TT-BYT./.

Noi nhén: KT. BQ TRUONG
- B6 trudng (dé b/c); s i

- Cac ddng chi Thir trudng;
- Vu Phéap ché;

- Luu: VT, QLD.




		CỤC CHỨNG THỰC SỐ VÀ BẢO MẬT THÔNG TIN - ĐT: 0243.7738668; Fax: 0243.7738668; Email: ca@bcy.gov.vn
	2026-02-06T15:41:31+0700
	BỘ Y TẾ - Hà Nội
	Nguyễn Tri Thức<nguyentrithuc@moh.gov.vn> đã ký lên văn bản này!


		CỤC CHỨNG THỰC SỐ VÀ BẢO MẬT THÔNG TIN - ĐT: 0243.7738668; Fax: 0243.7738668; Email: ca@bcy.gov.vn
	2026-02-06T16:53:36+0700
	BỘ Y TẾ - Hà Nội
	BỘ Y TẾ<byt@moh.gov.vn> đã ký lên văn bản này!


		CỤC CHỨNG THỰC SỐ VÀ BẢO MẬT THÔNG TIN - ĐT: 0243.7738668; Fax: 0243.7738668; Email: ca@bcy.gov.vn
	2026-02-06T16:53:41+0700
	BỘ Y TẾ - Hà Nội
	BỘ Y TẾ<byt@moh.gov.vn> đã ký lên văn bản này!


		CỤC CHỨNG THỰC SỐ VÀ BẢO MẬT THÔNG TIN - ĐT: 0243.7738668; Fax: 0243.7738668; Email: ca@bcy.gov.vn
	2026-02-06T16:53:46+0700
	BỘ Y TẾ - Hà Nội
	BỘ Y TẾ<byt@moh.gov.vn> đã ký lên văn bản này!


		CỤC CHỨNG THỰC SỐ VÀ BẢO MẬT THÔNG TIN - ĐT: 0243.7738668; Fax: 0243.7738668; Email: ca@bcy.gov.vn
	2026-02-06T16:53:52+0700
	BỘ Y TẾ - Hà Nội
	BỘ Y TẾ<byt@moh.gov.vn> đã ký lên văn bản này!




