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BO Y TF CONG HOA XA HOL CHU NGHIA VIET NAM
Prije lip - Te do - Hanh phie
SG0 03 /2024/11-BYT o NG, nedy 16 thdng 4 ndm 2024
THONG TU

Ban hanh rlanh muy¢ thuuc cd it nhit 03 hﬂn;., trong nuie sin xudit trén
day u.‘:![uv%;u san xuit thude dap rng nguyén tic, tidu chuin EU-GMP hode
twong duong EU-GMP va dap wrng tiéu chi k¥ thuiit theo quy dinh cia B Y
té va vé chit lyng, gia, kha ning cung cip

Cein cir Lucit Diegre 86 105201 GOH T3 ngdy 06 thang 4 niam 2016;
Cén otk Ludt Pdu thaw 56 22/2023/0H 15 ngay 23 thang 06 ndm 2023;

Cdn cir Nehi d@inh 58 95/2022/ND-CP ngay 15 thdng 11 ndm 2022 cua
Chinh pini guy divh clure nang, nhigm vi, guyén han va co can (6 chiee cia 86 Y
rE

Then dé nghi ciia Cuc triong Cue Quan Iy Duou;

B truomg BG ¥ i bar Adnh danh muc thude o it mhdt 03 hdng trong mivdc
san xudt trén diy chuven san xudt tmde fi?u;.-l e HEwén the, téu chudn EL-
GMP hode fuong diong EU-GMP va ddp ing ticu chil KV thudt theo quy dink
ciiz Bo ¥ 16 va vé chdt luomg, gid, khd ning cung cdp,

Piéu 1. Pham vi diéu chinh

Théng tr ndy quy dinh nguyén tac, tiéu chi xdy dumg, ban hinh vi cong hu
danh muc thude cé it nhm 03 hing trang nude san xuht trén diy chuyén sin xufl
thude dép tmg nguyvén tic, tigu chuin FU-GMP hoac turomg duong EU-GMP vil

dip (mg tiéu chi k¥ thugt theo quy dinh cda B Y 1& va vé chit luong, gid, khi
ning cung cap (sau day goi tat 13 danh mye thuse).

Didu 2. Nguyén tic, titu chi xiy deng danh myc thude

Thudc dira vao danh muc phai dip (mg tt ca cac nguveén tic, tiéu chi sau
iy

L. Co it nhét tir 03 {ba) gidy ding ky luu hanh coa it nhét 03 (ba) hing sin
Kt trong nurde dap (mg nguvén tie, téu chuan LU-GMP hode tuong duong

EL-CGMP vé ddp (g tiéu chi k¥ thudt Nhom 1, Nhom 2 theo quy dinh tai Thing
tw gquy dinh wi* diu thin thude tai co sa ¥ 1é céng ldp do B truimg Bg Y I hd.l1

hanh.
2. Gid thudc san xuit frong nuac (@a thudie trimg thiu trung binh theo
phirang phap tinh trung binh céng) khéng cao hon so véi gia thude nhip khau co

e



o

tiéu chi k¥ thudt treng duong _:,._._: hop vl cde quy dinh vu ddi che thuée sén
st trong nude Lal Ludt Dau thau),

3. Cé khi niing cung cip thude cho céc co sd v té,
w.....,...m__ 3. Bun hanh va cong b danh mye thude

- Ban hinh kém theo Thing tu Dh_”_., danh muc 93 thude ¢b it nhit 03 hing
::E.., nude sén Xudt trén diy chuyén san xudt thudc dip dmg nguyén tic, ticu
chuéin EU-GMP hedc twong dwong FU-GMP va dip tmg tidu chi k§ thual theo
quy dinh cia B§ Y (& v v& chét lugng, gia, kha niing cung cap.

2, Cong bd danh mye 93 thude tai Phu lue ban hinh kém theo Thing tr ndy
vi Trang théng tin dién tir coa Cue

-

trén Cong théng tin dién or cia B Y L
Cadan 1y Duce.

Piéu 4. Ciip nhit danh mye thude

Trong théi gian i da 02 (hal) ném, trén co sé ede nguyén tc, tién chi xay
dung danh mye thude tai Bidu 2 __Enm_ Or hiy va cin cur thimg tin gid thudc
irimg théiu trung binh cua nim lidn ki trwde d6, Cyc Quan v Duge xidy dung va
trinh B& trurdmg Bé Y té ban hanh Théng tw ¢iip nhit danh muc thude.

Diéu 5, Higu lyre thi hinh

|, Théng turnay ¢ hidu lye thi hanh ké tic ngdy kv ban hinh,

2. Théng tu st 032019 TT-BYT ngay 28 #_.,Epm. 03 ndm 2019 clia B
trudmg B Y té& ban hanh Danh muc Ecﬂn san xudl trong mréc .”_nm.. img yéu ciu
vé diéu tri, gia thude vi khi niing cung cip va Piéu | :.mE.“u_. tr 56 15/2022TT-
m.___";_ ngay 09 thang 12 nim 2022 cia B trirémg Bo Y 1& sira d6i, bd sung mét
si didu va Phy luc tai Thong tu s6 032019/ TT-BYT ngay 28 thing 3 nam 2019
cid B :.:@:m B Y té ban hanh Danh muyc E:ﬁn san xudl trong nde ddp (g
véu cdu vé diéu tri, gid thube va kha niing cung cip va Thémg tu s 15/2020/TT-
BYT ngiy 10 thang 8 nam 2020 cua B6 trwdng Bé Y té ban hanh Danh muc
thude dau thau, Danh mye E:n.n ddu thiu ip trung, Danh muye thude duge dp
dung hinh thire dam phdn gia hét hiéu lye ké tir ngay Théng tur nay co hidu e
thi hanh.

Didu 6. Pidu khoan chuyin tiép

Pl vai nhitng woi thiiu da dwere Eﬁ duyét ké hoach lya chon nhi thau vi
dd phit hanh hé so maéi thiu, hi so yéu ciu trrdie nedy Thong tr nay cé hiéu luc
thi hanh thi duge tiép tuc thue hién theo céc quy dinh ﬂc.nr ngay Thing tu nay

¢d higu Iye thi hanh; i treémg hgp cde dom Vi, oo s v e or nguyen thuc _.:E.
theo quy dinh tai Théng tr néy ké tir ngay Thong wr :ww co higu lye th hanh.

Piéu 7, Trach nhiém thi hanh

1. Chanh Van phong B, Cue trnadng Cuc Quan ly Duge, Vu trrdng Wy Ké
hoach - Tai chinh, Tha trudmg cic don vi lién quan chju trach nhiém thi hinh

Thimg tu nay. L



2, Trong qué trinh thue hién, néu 6 kho khan vuéng méc, dé nghi céc co
quan, to chire, cd nhan kip thii phin dnh vé B Y i (Cuc Quan Iy Dhrge) dé
Xem xeét, gid _.r_:”_.ﬂmr.___...k\:......m@--

&5 =
?..t.h._“.bmmznr e KT. B) ﬂﬂqazﬁ%
- Uy ban xi hii cda Qude hd; £ "IN =
- Wi phéng Chinh phin{Vu KGY X, Phing Cing bio, F T =T HU TRUONG W=
Chne TTDT Chinh phid P, comr N

- Fie B tneimg BEY 15

- Cie Dée Thit weedme B Y Le:

- B T phap {Cie Kiém tra w3 hin QPP

- B, e quan ngang B4, co quan thude Chinh phi:

- B hidam a8 hi Vigt Nam;

- IR ginh, thanh phé trise thude Trung wong:

- Ciac Wy, Cye, Vin phing B, Thaoh tra thudge B Y i
- %% 1 tinh, thanh phd oee thude Trung womngg;

- e dun vi inre thede B Y 1

¥ t& cie B, Nganh;

- CTTDT BYT, Website Cuc QLD

- Lorw: WT, PC, QLD (020,

P Xudin Tuyén



Phu luc

DANH MUC 93 THUOC CO IT NITAT 03 HANG TRONG NUOC SAN
XUAT TREN DAY CHUYEN SAN XUAT THUOC DAP UNG NGUYEN
TAC, ﬂw: CHUAN EU-GMP HOAC TUONG DUONG EU-GMTP VA DAP
UNG TLEU CHi KY THUAT Am:.,.u QUY BINH CUA BQ Y TE VA VE

CHAT LUQNG, GIA, KHA NANG CUNG CAP

(Ban hank kém theo Thong t 56 03 FA024/TT-BYT nadyl6 thingd nam 2024
et £33 frieomg 80 Y ig)

STT Tén host chit Ning 6 - Dang bdo ché | Domvi | Nhém tiéu chi |

i) {24 Ham luong (3) {4 tinh (3} k¥ n_ﬂl__.wn (1
1 Acvelovir 400me Vin Vién 2
2| Acwclovir S00mg Wign Vién A
| 3 | Albendazole 400mg Vién Vién 2
4 Allopurinol 300mg Vien Vién 2
5 Amisulpride 100me Vién [ Vién 2

& | .#E.m.?,:,.__.__._n 200mg, Vién [ Vién 2

7 Atenolal S0mg Vién Vién 2
% | Atorvastatin 10mg Vidn Vién 2
¢ | Atorvastatin 2me Vién Vién 2
10 | Bambuterol hydrochloride 10myg Widn Vién 2
11 | 13ewhistine dihvdrochloride l6mg Vidn Vién 2
12 | Bisoprolal fumarate .  Smg Vien Wien 1
13 | Bisoprolol fumarate 2.5mg Vién | Vién 2
14 m._ma_“_E_E fumarals 1{m, Vién | Wién 2
15 | Carvedilol 12,5mg Vién WViern 2
16 | Cefamolin lg Thudie tiém Lo 2
7 | Cefepime lg Thudic tiém Lo %
18 | Cefepime 2 Thudic tigm ] Lo 2z
9 w...nmEHEHnsn lg Thudic tiém Lo 2
20 | Cefoperazone . 2p Thudc tiém Lo 2
a1 | Cefoperazone; Sulbactam Smg; 3 Thudc tidém _ Lo 2
22 | Cefoperazone; Sulbaclam Tg: 500mg Thudc tiém Lo 2
23 __uﬁwcm__mﬁrwﬂ_nm Sulbactam Ig: g Thudc tigm Lo 2
24 | Celotaxime o Thudec tiém Lo 2
25 | Celoluxime e .H_Emn tiém Lo 2
26 | Cefotiam g Thude 1iEm L 2z
27 | Ceftazidime lg Thudc liém Lo 2
28 | Ceftazidime 2g Thuie tiém Lo 2




(]

| STT Tén hoat chat Ning d - Dang bio ché Pon vi | Nhim tiéu chi
oy (2 Ham hremg (3) ) tinh (53 | K¥ thudt (6
25 | Cellavidime . 500me Thude liém Lg 2
30 | Ceftizoxime le Thudie tiém Lo 2
31 | Cefiriaxone lg Thude tiém Lo 2
| 32 | Celuroxime 750mg Thude tiém Lo 2 |
5 | Cefuroxime 1.5g Thudc tiém Ly 2
34 | Ceurizin dihydrochloride 10mg Vién Vién 2
35 | Ciprofloxacin F00myg Vién Wien 2
36 | Clopidogrel T5mg Vign Vién 2 -l
37 | Colchicine I mg Vién Vién 2
| 38 | Diosmin: Hesperidin 450myg; 30mg Vién Vién A
30 | E.cE,_m_nn.,._cun 1{mg, Jién Vién 2
40 | Bperisone hydrochloride Slmg Vién Vign 2
41 Espmepraeole dilmg ¥ich w.”% ML Win 2
42 Esomeprazole 20mg Vidn ”HMM MRS Vién 2
43 | Etoricoxib Hmp ién Yién ¥
44 | Etoricoxib 120mg Vién Vién 2
45 | Ezelimibe 10mg Vién Vign 2
46 | Fexolenadine hydrochloride 120mg Vién Vién 2
47 | Fexolenadine hydeachloride G0mg Wign Vién 2
48 | Fluconazole . 1530mg Vién nang Vién 2
49 | Ciabapentin 300me Vién Vién 2
=0 QmEEEsEn 4mg Vién Vién 2
51 Ibuprolen 400me Vién Vién 2
52 Tbuprolen; Paracetamol 200mg; 325mg ViEn Vién 2
53 “ Irbesurlan 1 50myg Wign Vién m
54 | Irbesartan 300mg Vicn Vién 2
55 | Lamivudine 1080mg, Wicn WVién i
| 56 | Lamotrigine S WVitn WVidn Z
57 | Lansoprazole mg Vidn nang Vikn 2
5% | 1.evetiracetam 500m g Vién Vién 2
59 _Ln.n._unn.r_..mmmhﬁ dihydrochlonide Smg Vién Vign 2
60 | Levellosucin m._n___”__E..m Yién Vién 2 _
&1 | Levolloxacin 250mg Vien Vién 2
f2 | Linezolid BOmy Vign Vién 2
o~ E.ﬁm.imm lactate dihydrate; 470me: 3me Yién - Yién 2
63 | Vitamin B6 ot &
| 64 | Meloxicam 7.5mg Vicn Vién &
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STT Tén hogt chit Ning a3 - Dang bio ché Ponvi | Nhom tiéu chi
(1 (2 Ham lirgng (3) (4 | tinh 5) | k¥ thudt ()
&3 _ Metformin hydrochloride 1 000mg Vién Vién 2
66 7 Mirtazapin 30mg Vién Vién i
67 | Monlelukasl 10ma Vién Yién 2
ai Montelukast Smg Wién Vién 2
6% Nabumelon S00mg Vicn Yién 2
M Nehivalol Smg Vién Vién 2
71 (Manzapin Y Smy Vién Vién 2
72 | Olanzapin 10mg Wién Vién 2
73 | Paracctamol S00mg Wign Vién 2

Fap
» “u...*ﬂw_”w% Treamado] 25meg; 37.5me vien | vien :
75 | Perindoprl ter-hutylamine dmg Vién | Vién 2
76 | Piracetlam 800mg Vién Vién 2 _
7 Quetiapine 200mg ViEn Vien 2
78 Quetiapine 10{mg Vién Vién 2
79 Rabeprazole natri 2imyg Vi w_.”.“...ﬁ Lo Vién 2
80 | Rivaroxaban 1 5my Vién Vién 2
81 | Rosuvastatin 1mg Vicn Vién 2
Y .H.Hm:.,_mﬂmm.u.p.. 20mg Vién Vien 2
3 | Rosuvastalin Smg ién Vién 2
84 | Spiramycin 3100000010 Vién Vién 2
43 | Sulpiride Slhmp Vién Vién 2
&6 | Telmisartan Rlhng Vidn Vicén 2
87 | lelmisartan dhmy Vign Vicn s
8% | Tenofovir d Eaﬂ_Ehn [imarate Himg Vidn Vién 2
89 | Trimetazidine hydrachloride 2(m B Viin Vi 2
90 Trimeazidine hydrochloride Jamg ﬂmﬂ:wﬁ.mﬂ._ _“““_Mw_m Vién m.-
91 | ¥alsartan . 80mg Vién Vién m.
Bz | Venlafaxin - Timg Vign Vién 2
/itami s Vitami 2 : 200 y i 2
T EEM,_%DEMM g e e

Ghii chiu:

1. Vé cach whi tén hoal chdf cia thudc:

- Thude cb cdch ahi darh phdp khde vai cdeh h___& tén hoat chat iai Cat (2} v edeh
ghi Eﬁ. mﬁﬁw .m.a_: fai cde wof Tiéu nmﬁmz mganh vé dupe (whie Dwge dién
mﬁ? wig va cac fal Ngw Khdac) ki vde thuge donit mue (VT dus ﬁnﬁnﬂ.nia___ )

. Do thie
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Acetaminaphen; Acvelovir hay’ Aciclovie; Cefiroxime fode Coefuroximg Sodivm hay
Neari; Hydrochlaride hode Hydroclorid (.,

- Trieng hop hoar chéf tai Cét (2) khdng ghi WE muoi thi cde thude cd dang i
e nhau cta hogl chil iy sou khi ity m_ﬂ vé dang base o ciing ning dé - _ﬂEE
feerag tod Cad (3) (néw'csd cimg chi dinh, licu diéu tri} thi vin thude danh ne,

2. Vide thame du thii nr__mm.h._..:ﬂn ot dang bao chié khdie voéi dang bao ché ohi tai Cit
(4} thee hidgn theocguy dinh veé ddau than thuoc.,

3 i v dang bdo ché ciia thude ghi wgi Gt (4):

- Dane bio ché “Vién", “Thudc fiém"ghi 10i Cot 4 1d cde dang béo ché quy wic
(Thude vidn: Vién nén, Vién nang, Thuoe tiém: Dung dich tiém, Hdn dich {iém, Nhil

fwectng ding ducomg Hiém),

- e dom vi, cor .....t ¥ té dirge xdy dung ké hoach lira chon _EHE h_rzﬁ Vil irong _mE Ser

1 thiu, ho so yéu o dune quy dinh nhd thau dwve chio thaw thude ihﬁ._q khitu dai
VEHE Cele EE%H. e dang bao ché dic biél hodgc thude o sinh kid dung khdc v T dang bao
ché quy wic (Vi dus Fidn bao tan & rudl, Vién gial phing co kiém soat, Vién hoa fan
whanh, Vién sui, Vién & dwedi ledi; Thude tiem dong kho, Thudc tiém
liposome/nano’phiéc hop fipid, Thude tiém nhin cdy, Thude tiém tde dung kéo dii,
Thudic tidm dink lidu dong san trong dung cu tiém )"

4. Nha thiin khone disre chao theu thuoe mhdp Eirin doi véd tinede co Nhom tidu chi
AT threct i 2 gt (6. &\.\



