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Thông tư

Ban hành Danh mục thuốc thiết yếu thuốc đông y và thuốc từ dược liệu lần VI



C¨n cø LuËt D­îc sè 34/2005/QH11 ngµy 14 th¸ng 6 n¨m 2005;
C¨n cø NghÞ ®Þnh sè 63/2012/N§-CP ngµy 31 th¸ng 8 n¨m 2012 cña ChÝnh phñ quy ®Þnh chøc n¨ng, nhiÖm vô, quyÒn h¹n vµ tæ chøc bé m¸y Bé Y tÕ;
Theo đề nghị của Cục trưởng Cục Quản lý Y, Dược cổ truyền;
Bé tr­ëng Bé Y tÕ ban hµnh Th«ng t­ Ban hµnh danh môc thuèc thiÕt yÕu thuèc ®«ng y vµ thuèc tõ d­îc liÖu lÇn VI nh­ sau:
§iÒu 1. Danh môc thuèc thiÕt yÕu thuèc đông y và thuèc từ dược liệu lÇn VI


Ban hµnh kÌm theo Th«ng t­ nµy "Danh môc thuèc thiÕt yÕu thuèc ®«ng y vµ thuèc tõ d­îc liÖu ViÖt Nam lÇn VI", bao gåm:
1. Danh môc thuèc ®«ng y, thuèc tõ d­îc liÖu.
2. Danh môc vÞ thuèc y học cổ truyền.
3. Danh môc c©y thuèc.
§iÒu 2. Nguyªn t¾c x©y dùng Danh môc thuèc thiÕt yÕu thuốc đông y và thuốc từ dược liệu lÇn VI 
1. KÕ thõa Danh môc thuèc thiÕt yÕu ViÖt Nam lÇn thø V, ®ång thêi tham kh¶o Danh môc thuèc y học cổ truyền chñ yÕu sử dụng tại các cơ sở khám chữa bệnh ®­îc quü b¶o hiÓm y tÕ thanh to¸n và c¸c quy tr×nh ®iÒu trÞ b»ng y häc cæ truyÒn cña Bé Y tÕ.

2. Phï hîp víi chÝnh s¸ch, ph¸p luËt vÒ thuèc, thùc tÕ sö dông vµ kh¶ n¨ng b¶o ®¶m cung øng cña ViÖt Nam.  

3. Danh môc thuèc thiÕt yÕu ®­îc söa ®æi, bæ sung ®Ó b¶o ®¶m an toµn cho ng­êi sö dông, mét sè lo¹i thuèc cã thÓ bÞ lo¹i bá khái danh môc nÕu cã nh÷ng t¸c dông cã h¹i nghiªm träng ®­îc ph¸t hiÖn.
§iÒu 3. Tiªu chÝ lùa chän thuèc ®­a vµo Danh môc thuèc thiÕt yÕu thuốc đông y và thuốc từ dược liệu
1. B¶o ®¶m hiÖu qu¶, an toµn cho ng­êi sö dông.
2. S½n cã víi sè l­îng ®Çy ®ñ, cã d¹ng bµo chÕ phï hîp víi ®iÒu kiÖn b¶o qu¶n, cung øng vµ sö dông.
3. Phï hîp víi m« h×nh bÖnh tËt, ph­¬ng tiÖn kü thuËt, tr×nh ®é chuyªn m«n cña thầy thuốc và nhân viên y tế trong c¬ së kh¸m bÖnh, ch÷a bÖnh.
4. Gi¸ c¶ hîp lý.
5. KhuyÕn khÝch ­u tiªn:

a) Danh môc thuèc ®«ng y vµ thuèc tõ d­îc liÖu:

- ChÕ phÈm ®­îc s¶n xuÊt tõ d­îc liÖu cña ViÖt Nam hoÆc ®­îc s¶n xuÊt t¹i ViÖt Nam;
- C¸c thuèc có tên chung vµ nh÷ng chÕ phÈm cã c«ng thøc trong D­îc ®iÓn ViÖt Nam;

- ChÕ phÈm ®­îc s¶n xuÊt ở cơ sở sản xuất “Thực hành tốt sản xuất thuốc” theo khuyến cáo của Tổ chức Y tế thế giới (GMP-WHO);
- ChÕ phÈm thuéc ®Ò tµi cÊp Nhµ n­íc, cÊp Bé vµ t­¬ng ®­¬ng ®· ®­îc nghiÖm thu vµ cÊp sè ®¨ng ký l­u hµnh;
- ChÕ phÈm ®­îc dÉn chiÕu trong ghi chó cña danh môc ph¶i ®¸p øng c¸c tiªu chÝ: có xuất xứ từ bài thuốc cổ phương, cã d¹ng bµo chÕ phï hîp, thuËn tiÖn trong qu¸ tr×nh b¶o qu¶n, l­u th«ng ph©n phèi vµ sö dông cho ng­êi bÖnh, b¶o ®¶m nguyªn t¾c kÕt hîp y häc cæ truyÒn víi y häc hiÖn ®¹i. 
b) Danh môc vÞ thuèc y học cổ truyền: 
- Cã trong D­îc ®iÓn ViÖt Nam;
- C¸c vÞ thuèc ®· ®­îc nghiªn cøu, chøng minh an toµn vµ hiÖu qu¶; 
- C¸c vÞ thuèc cã vïng trång chÕ biÕn d­îc liÖu s¹ch theo tiªu chuÈn “Thực hành tốt trồng trọt và thu hái cây thuốc” theo khuyến cáo của Tổ chức Y tế thế giới (GACP-WHO) vµ nh÷ng vÞ thuèc ®Æc thï cña ®Þa ph­¬ng.
c) Danh môc c©y thuèc Nam:

- C¸c c©y thuèc s½n cã t¹i ViÖt Nam;


- Phï hîp víi thæ nh­ìng, khÝ hËu c¸c vïng miÒn;


- §iÒu trÞ c¸c bÖnh th«ng th­êng t¹i céng ®ång.

§iÒu 4. H­íng dÉn thùc hiÖn Danh môc thuèc thiÕt yÕu thuốc đông y và thuốc từ dược liệu
1. Danh môc thuèc thiÕt yÕu thuốc đông y và thuốc từ dược liệu lµ c¬ së ®Ó:

a) X©y dùng thèng nhÊt c¸c chÝnh s¸ch cña Nhµ n­íc vÒ: §Çu t­, qu¶n lý gi¸, vèn, thuÕ, c¸c vÊn ®Ò liªn quan ®Õn thuèc phßng bÖnh, ch÷a bÖnh cho ng­êi nh»m t¹o ®iÒu kiÖn cã ®ñ thuèc trong Danh môc thuèc thiÕt yÕu phôc vô c«ng t¸c b¶o vÖ, ch¨m sãc vµ n©ng cao søc khoÎ nh©n d©n;
b) C¬ quan qu¶n lý nhµ n­íc x©y dùng chñ tr­¬ng, chÝnh s¸ch trong viÖc t¹o ®iÒu kiÖn cÊp sè ®¨ng ký l­u hµnh thuèc, xuÊt khÈu, nhËp khÈu thuèc;
c) C¸c ®¬n vÞ ngµnh Y tÕ tËp trung c¸c ho¹t ®éng cña ®¬n vÞ trong c¸c kh©u: XuÊt khÈu, nhËp khÈu, s¶n xuÊt, cung øng, ph©n phèi, tån tr÷, sö dông thuèc thiÕt yÕu an toµn, hîp lý, hiÖu qu¶ nh»m ®¸p øng nhu cÇu b¶o vÖ vµ ch¨m sãc søc khoÎ nh©n d©n;
d) C¸c tr­êng chuyªn ngµnh y, d­îc tæ chøc ®µo t¹o, gi¶ng d¹y, h­íng dÉn sö dông thuèc cho c¸c häc sinh, sinh viªn;
đ) C¸c c¬ së kinh doanh thuèc b¶o ®¶m thuèc thiÕt yÕu trong danh môc víi gi¸ c¶ phï hîp; h­íng dÉn sö dông thuèc an toµn, hîp lý, hiÖu qu¶;
e) X©y dùng Danh môc thuèc B¶o hiÓm y tÕ;
g) Héi ®ång thuèc vµ ®iÒu trÞ x©y dùng danh môc thuèc sö dông trong bÖnh viÖn ®¸p øng nhu cÇu ®iÒu trÞ tr×nh Gi¸m ®èc bÖnh viÖn phª duyÖt.
2. H­íng dÉn sö dông Danh môc thuèc thiÕt yÕu:

a) Danh môc vÞ thuèc y häc cæ truyÒn, chÕ phÈm vµ c©y thuèc ®­îc sö dông cho tÊt c¶ c¸c tuyÕn kh¸m bệnh, ch÷a bÖnh vµ s¾p xÕp theo nhãm t¸c dông cña thuèc;
b) Tªn thuèc hoÆc thµnh phÇn thuèc ghi trong phô lôc Danh môc chÕ phÈm: ghi tªn chung víi thuèc cæ ph­¬ng, thuèc cã tªn chung, ghi tªn thµnh phÇn d­îc liÖu ®èi víi c¸c thuèc kh«ng cã tªn chung;
c) C¸c chÕ phÈm cã thµnh phÇn, c«ng dông, chỉ định t­¬ng tù như chế phẩm trong danh mục thì ®­îc sö dông thay thế các thuốc nh­ trong danh môc nµy;
d) C¸c c©y thuèc trong Danh môc ®­îc trång vµ sö dông ë v­ên thuèc mÉu t¹i tr¹m y tÕ x·/ ph­êng, c¸c c¬ së kh¸m ch÷a bÖnh vµ c¬ së ®µo t¹o. Trong qu¸ tr×nh thùc hiÖn c¸c ®¬n vÞ cã thÓ thay thÕ mét sè c©y thuèc kh¸c s½n cã phï hîp víi m« h×nh bÖnh tËt cña ®Þa ph­¬ng.
§iÒu 5. §iÒu kho¶n thi hµnh
1. Th«ng t­ nµy cã hiÖu lùc thi hµnh kÓ tõ ngµy 01 th¸ng 01 n¨m  2014.

Bãi bỏ Quyết định số 17/2005/QĐ-BYT ngày 01/7/2005 của Bộ trưởng Bộ Y tế về việc ban hành danh mục thuốc thiết yếu Việt Nam lần thứ V (Phần danh mục thuèc thiÕt yÕu y häc cæ truyÒn) kể từ ngày thông tư này có hiệu lực.
2. Côc Qu¶n lý Y, D­îc cæ truyÒn, Côc Qu¶n lý kh¸m ch÷a bÖnh, Vô KÕ ho¹ch - Tµi ChÝnh, c¸c ®¬n vÞ trùc thuéc Bé Y tÕ, c¸c ®¬n vÞ y tÕ ngµnh, Së Y tÕ c¸c tØnh, thµnh phè trùc thuéc trung ­¬ng, Tæng c«ng ty d­îc ViÖt Nam, c¸c doanh nghiÖp s¶n xuÊt, kinh doanh d­îc phÈm cã tr¸ch nhiÖm thùc hiÖn Th«ng t­ nµy. 
Trong qu¸ tr×nh thùc hiÖn nÕu cã vÊn ®Ò v­íng m¾c, ®Ò nghÞ c¸c tæ chøc, c¸ nh©n kÞp thêi ph¶n ¸nh vÒ Bé Y tÕ (Côc Qu¶n lý Y, D­îc cæ truyÒn) ®Ó xem xÐt, gi¶i quyÕt./.
	N¬i nhËn: 
- V¨n phßng ChÝnh phñ (Phßng c«ng b¸o VPCP, cæng th«ng tin ®iÖn tö ChÝnh phñ);
- Bé T­ ph¸p (Côc KiÓm tra v¨n b¶n); 
- Y tÕ ngµnh (Quèc phßng, C«ng an, B­u chÝnh-ViÔn th«ng, Giao Th«ng VËn t¶i);

- C¸c Vô, Côc, T.tra Bé Y tÕ; Tæng c«ng ty D­îc VN;

- Së Y tÕ c¸c tØnh, thµnh phè trùc thuéc T¦; 

- HiÖp héi SXKDDVN; 

- Cæng th«ng tin ®iÖn tö Bé Y tÕ; 

- L­u: VT, YDCT  (02 b¶n). 
	Bé Tr­ëng

Nguyễn Thị Kim Tiến
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