BO Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUQC Poc 1ap — Tw do — Hanh phuc

Sé: MUX /QLD-GT Ha Noi, ng&yo? thang 7 ndam 2019
V/v sira doi danh muc thude tai Thong tu sb
03/2019/TT-BYT

KHAN Kinh gui:

- Céc Vu, Cuc truc thudc Bo Y té;

- Trung tAm mua sam tap trung thudc Qudc gia;

- Céc S&' Y té tinh, thanh phé truc thude Trung uong;

- Cac Bénh vién, Vién co6 giudong bénh truc thuoc Bo Y té;
- Hiép hoi Doanh nghiép Dugc Viét Nam;

- Céc co so san xudt kinh doanh dugc.

Ngay 28/3/2019, B6 Y té ban hanh Thong tu s6 03/2019/TT-BYT ban hanh
danh muc thube san xuét trong nudc dap (mg yéu cdu vé diéu tri, gia thudc va
kha nang cung cap.

Sau khi ban hanh, Cuc Quan ly Duoc da tién hanh ra soat lai toan bd danh
muc 640 thudc tai Phyu luc ban hanh kém theo Théng tu sb 03/2019/TT-BYT
ngay 28/3/2019. Cé: 02 thudc can chinh sua lai thong tin noéng do/ham lugng,
don vi tinh cho phu hop véi dit ligu cép phép ctia Cuc Quan ly Duogc va 11 thuoc
c6 tir 03 - 04 s6 gidy dang ky luu hanh tuy nhién dén nay chi c6 02 nha san Xuét
khac nhau, chua d4p tng tiéu chi quy dinh tai Diém b Khoan 2 Piéu 3 Théng tu
trén (thudce dua vao danh muc phai c6 it nhdt tir 03 s6 déing ky ciia it nhat 03
nha san xudt trong mede theo nhém tiéu chi ky thudt).

Thue hién quy dinh tai Khoan 3 Piéu 5 Thoéng tu s6 03/2019/TT-BYT ngay
28/3/2019, Cuc Quan ly Dugc da du thdo Quyét dinh dé dinh chinh va loai bo

cac thubc trén khoi Danh muc thuéc ban hanh kém theo Théng tu sb
03/2019/TT-BYT ngay 28/3/2019.

Cuc Quan ly Dugc kinh d& nghi Quy Pon vi cho y kién gop y vé du thao
Quyét dinh trén duge dinh kém Coéng van nay.

Y kién gop y cua Quy Pon vi xin gui vé Cuc Quan ly Dugc trude ngay
10/7/2019 dé Cuc Quan ly Duoc tong hop va tién hanh cac thi tuc ban hanh
Quyét dinh trén.

Tran trong cam on sy hop tac cia Quy Don vi.

Noi nhén: K‘K.I,,, CUC TRUONG

- Nhu trén; 279

- Tha trudong T:‘}1'0'|1g Quéc Cuong (dé ble); 4 PHQ i C TRUONG
- Cuc trudng (dé b/c); ;" o i '
- Trang théng tin dién ti ctia Cue QLD; o o

- Luu: VT, GT (C.H).
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BO Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
T Doc lap - Tu do - Hanh phuc

So: QD - BYT Hea Noi. ngay thdng  ndam 2019

QUYET DINH

Dinh chinh vé nong do/ham lugng » don vi tinh cua 02 thude va loai bo 11
thude khoi Danh muc thude sin \uat trono nude dap irng yéu ciu vé didu
tri, gla thude va kha ning cung cap tai Phy lue ban hanh kém theo Thong
tu s6 03/2019/TT-BYT ngay 28 thang 3 ndm 2019 cia Bo t!‘uong Bo p 4 té
ban hanh Danh muc thudc san xudt trong nuoc dap trng yéu cau vé diéu tri i,

gia thube va kha ning cung cap

BOQ TRUONG BO Y TE

Can cu Luat Duoc s6 105/2016/QH13 ngay 06 thang 4 nam 2016
Can cr Luat Dau thau sb 43/20] 3/QHI13 ngay 206 thang 11 nam 2013

Can ¢ Nghj dinh s6 75/2017/ND-CP ngay 20 thang 6 nam 2017 cua
Chinh phu quy dinh chte nang, nhiém vu, quyén han va co cau t6 chic cia Bé
Y té;

Can cr Nghi dinh so 54/2017/ND-CP ngay 08 thang 5 nam 2017 cua
Chinh phu quy dinh chi tiét mét sé didu va bien phap thi hanh Luat Duoc:

Can cu Nghi dinh 90 63/2014/NbD- CP ngay 26 thang 6 nam 2014 cua
Chinh phu quy dinh chi ti ét thi hanh mot so diéu cua L uat Dau thau vé lua chon
nha thau;

Céan cir Thong tu s6 03/2019/TT-BYT ngay 28 thang 3 nam 2019 cua Bo
truong Bo Y té ban hanh danh | muc thum san xuat trong nurde dap Ung yéu cay
¢ diéu try. aid thude va kha nang cung cap;

Xét dé nghi cua Cuc truong Cue Quan ly Dugc,
QUYET DINH:

Pi¢u 1. Ban hanh kem theo Quyét dinh nay 11 thude loai bo khoi Danh

muc thude san XUAL trong nude dép Ung yéu cau vé diéu trj, gia thude va kha

néng cung cap tai Phu luc ban hanh kém theo Thong s6 03/2019/TT-BYT

ngay 28 thang 3 nam 2019 cua Bo truong Bo Y t¢ ban hanh Danh muc thum sdll
1;11 trong nudc dap ing yéu cau vé diéu tri. gia thude va kha nang cung mp

Diéu 2. Dinh chinh vé noéng doé/ham luong va don vi tinh cua 02 thude taj
Danh muc 1|1um san Xuat rong nude dap ung yvéu cau vé did LU tri, gia thude va
kha nang cung ¢ap tai Phu luc ban hanh kém theo Thong tu s6 03/2019/TT-BYT



ma\f 28 thang 3 nam 2019 cua Bo tru rong BoY té ban hanh Danh muc thude san
wat trong nudc dap tng véu cau vé diéu tri, gia thude va kha ndng cung cap, cu
thé nhu sau:

. Néng do ham lugng cua thude sé thir tur 166 1a © ‘Cefpodoxim 100mg,
duon0 dung: umm don vi tinh: Lh%l/]o/onv/tm dugc dinh chinh thanh
“Cefpodoxim 100mg/10ml dudng din ng; umu don vi tinh: chai/lo/ong/tai”

2. Don vi tinh cua IhL 16¢ 56 tha w466 la “Paracetamol 80mg, duong dung;:
udng, don vi tinh: vién™ duogc dinh chinh thanh “Paracetamol 80 mg. duong
diing: ubng, don vi tinh: goi”,

biéu 3. Quyet dinh nay ¢6 hiéu luc ké tur ngay ky, ban hanh.

Piéu 4. Cuc truong Cuc Qudn ly duge, Vy truong Vu Ké hoach - Taj
chinh, Chanh Van phong B, Thu trudng cac don vi lién quan chiju trach nhiém
thi hanh Quyét dinh nay. Trong qua trinh thuc h]en neu ¢o6 kho khan vuong
mic, dé nghi cic co quan, to chiic, ¢4 nhan kip thoi phan anh vé Bo Y té (Cuc
Quan ly Dugce) dé xem xét, giai quyét./.

Noi nhin: BO TRUONG
- Nhu Diéu 4:
- Van phong Chinh phu (Vu KGVX. Cong bio. Cong
DT CPy:
- Cac The vuong BY |
Cac Bo. co quan ngang Bo. co quan thuoe CP
- UBND céc tinh. thanh phé truc thuée TW:
- SO Téi chinh. SO Y té cac tinh, TP trire thude TW:
- Phong Thurrong mai va Cong nghiép Vigt Nam: Nguvén Thi Kim Tién
- Cde don vy zhum trire thude Bo Y té: 7o :
- Bao hiém xi hoi Viet Nam:
-V té nganh (QP. CA. BCVT. GTVT)
- l--ﬁiép hot DN Duoc Viét Nam:
= Higp hdi Bénh vién tr nhan Viét Nam:
- Tong Céng ty Duoc Viét Nam:
- Cong Thang tin dién tu Bo Y té:
- Trang Thong tin dién twr Cue Q1.D:
- Luu: VT, QLD(02), PC(02).



B() Y TE

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Doe lap - Tu do - Hanh phuac

Danh muyc cae thude loai khoi Danh muc thuoc tai Phu lue Danh muc thude
san xuat tr ong nwéc dip ung yéu cAu vé diéu tn gia thude va khi nang

cung cip ban hanh kém theo Thoéng tu so 03/2019/TT-BYT

ngay 28/3/2019 cua B§ trudong B Y té.

(Ban hanh kém theo Quy ét dinh s6

JOD-BYT ngay

thang

cua Bo trieong Bo Y 10)

nan 2019

STT tai
Théng tu s6 ; Nong do/
STT Hoat cha « . Dud )
03/2019/T°T- ek ol Ham hrgng | DUOmg ding b
BYT
| 268 T"rilﬂm.nf,m lg ']_'_iélﬂ"ll'tl_\f‘p (;h‘di‘!I(_);iljg"it'li
. i | Ltoposid 100mg Uidng W
3 266 " Fluorouracil 5001 mg Tiém/truvén Chai/Lo/Ong/Tui
4 362 Leflunomid [ mg Udng ; Vién
Metronidazol + 200mg + | ‘
5 422 Cloramphenico] + S0myg + - Datdmdao Vién
Nvstatin 100.0001U ] ‘
6 487 Pefloxacin 400mg - TiemAruyén ¢ hm No/dng/tai
Phenylephrin ‘
7 494 hydroclorid -+ Smg - Smyg Lidng Vién
Loratadin
8 495 | Piperacilin lg Tiem/truyén Chai/lo/Ong/tii
9 316 Progesteron 2()Umg 7 I,Ft':)ng Vién
10 587 Thalidomid 100mg Udng Vién
. Vitamin A + 2501 )ll4 ; .
11 15 L s Jong Vié
¢ Vitamin D3 25010 L B e
BO TRUONG

Nguyén Thi Kim Tién






