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Sb: 2821 /QLD-GT ’ Ha Néi, ngay o1 thang 10 nam 2025
VIV béo céo kho khan, vudng méc va
dé xuat stra doi, bo sung VBQPPL

Kinh gui:
- Cac Vu, Cuc, Trung tam truc thuéc Bo Y té.
- S& Y té cAc tinh, thanh phé tryc thuoc Trung wong;
- Bénh vién, vién c6 giuong bénh tryc thuoc B Y té;
- Hiép hdi doanh nghiép dugc Viét Nam;
- Hiép hoi doanh nghiép Chau Au tai Viét Nam (EuroCham);
- Hiép hdi thuong mai Hoa Ky tai Viét Nam (AmCham);
- CAC co so san xuat, kinh doanh dugc tai Viét Nam.

(Sau day goi tat la cdc don vi)

Bo Y té da ban hanh Thong tu sd 03/2024/TT-BYT ngay 16/4/2024 ban hanh
danh muc thudc cO it nhat 03 ‘hang trong nudc san xudt trén ddy chuyén san xuat thudc
dap tmg nguyén tic, tiéu chuan EU- GMP hodc twong duong EU-GMP va dap ung tiéu
chi ky thuat theo quy dinh cua By Y té va vé chat luong, gia, kha ning cung cap va
Thong tu s6 04/2024/TT-BYT ngay 20/4/2024 quy dinh danh myc mua sam tap trung
cap qudc gia dbi voi thude (sau day goi tit 1a 02 Thong tw).

Theo quy dinh tai Piéu 4 Thong tu sb 03/2024/TT-BYT va Khoan 3 Piéu 5
Thong tu s 04/2024/TT-BYT, trong thoi gian t6i da 02 (hai) nam, trén co s& cac
nguyén tic, tiéu chi xay dung cac danh muc thudc, BO Y té ban hanh Thong tu cap
nhat danh muc thude.

pé cap nhat danh muc thudc tai 02 Thong tu trén theo quy dinh, Cuc Quéan ly
Duoc kinh dé nghi cac don vi nhu sau:

1. Bé nghi cic don vi bao cao cac khé khin, vuéng méc va dé xuét cac ndi dung
can stra d6i, bo sung (kém theo 1y do can stra ddi, bo sung) lién quan dén danh muc
thuc ban hanh kém theo 02 Thong tu theo Mau tai Phy lyc | kém theo Cong vén nay.

2. Pé nghi cac co sO san xuat thubc trong nudc c6 diy chuyén san Xuat
thuoc dat nguyén tic, tiéu chuan EU-GMP hodc tuong duong ra soat, cung cép thong
tin tat ca cac thuoc c6 Gidy dang ky luu hanh con hi¢u luc dugc san xuat trén day
truyén san xuat thudc dat tiéu chuan EU-GMP hoic tuong duong EU-GMP cua co so
theo Mau tai Phu luc Il kém theo Céng vin nay.

Vin ban cta cac don vi dé nghi giri vé Cuc Quan Iy Dugc trwde ngay 10/10/2025
dé Cuc Quan Iy Duoc téng hop va bdo cao Lanh dao Bo.

Tran trong cam on sy hop tac ctuia cac don vi./.
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Phu luc |

BAO CAO KHO KHAN, VUONG MAC VA DE XUAT CAC NOI DUNG CAN SUA POI, BO SUNG
LIEN QUAN PEN DANH MUC THUOC TAI 02 THONG TU
(Kem theo Cong van so 2821 /QLD-GT ngayol thang 1o nam 2025)

STT

Noi dung Thong tw

Kho khan, vedng mac

be xuat sira doi, bo sung

Ly do dé xuat

|. Thong tw s6 03/2024/TT-BYT ngay 16/4/2024 ban hanh danh muc thuédc cé it nhit 03 hang trong nwdc sin xudt trén day
chuyén sin xudt thuoc dap wng nguyén tic, tiéu chuin E U-GMP hodc twong dwong EU-GMP va dap trng tiéu chi ky thudt theo

quy dinh ciia By Y té va vé chit lwong, gid, khd ning cung cdp

1 | Danh muc 93 thubc kém theo Thong tu

2 | Viée trién khai thuc hién Danh muc thudc tai
Thong tu

3 | Noi dung khac (néu co)

I1. Théng tw sé 04/2024/TT-BYT ngdy 20/4/2024 quy dinh danh muc mua sim tip trung cép quoc gia doi véi thuéc

1 | Danh myc 50 thuéc kém theo Thong tur

2 | Viéc trién khai thuc hién Danh muc thudc tai
Thong tu

3 | Noi dung khac (néu co)




Phu luc 11 ) )

DANH MUC THUOC PUQC SAN XUAT TAI CO SO SAN XUAT THUOC TRONG NUGC CO DAY CHUYEN SAN

XUAT THUOC PAT TIEU CHUAN EU-GMP HOAC TUONG PUONG
(Kem theo Céong van so 2821 /QLD-GT ngay0!l thing 1o nam 2025)

STT S,(“') dang ky S6 dang ky méi Térj Hoat lioggr?\(’) Bélg Pong | Ngay cap | Ngay hét | Tén co s0' | Dia chi co' so
cap lan dau | 12 s0 (néu c6) | thuoc | chat lrong che goi SPK han SDK | sidn xuat san xuat
1
2
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