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THÔNG TƯ

Ban hành Danh mục thuốc thiết yếu 


Căn cứ Luật dược số 105/2016/QH13 ngày 06 tháng 4 năm 2016;


Căn cứ Nghị định số 75/2017/NĐ-CP ngày 20 tháng 6 năm 2017 của Chính phủ quy định chức năng, nhiệm vụ, quyền hạn và cơ cấu tổ chức của Bộ Y tế;

Theo đề nghị của Cục trưởng Cục Quản lý Y, Dược cổ truyền, Cục trưởng Cục Quản lý Dược;

Bộ trưởng Bộ Y tế ban hành “Thông tư Ban hành danh mục thuốc thiết yếu” như sau:


Điều 1. Phạm vi điều chỉnh


Thông tư này quy định nguyên tắc xây dựng, tiêu chí lựa chọn thuốc thiết yếu đối với thuốc hóa dược, vắc xin, sinh phẩm, thuốc cổ truyền (bao gồm cả vị thuốc cổ truyền), thuốc dược liệu thiết yếu; Danh mục thuốc hóa dược, vắc xin, sinh phẩm , thuốc cổ truyền (bao gồm cả vị thuốc cổ truyền), thuốc dược liệu thiết yếu; mục đích ban hành và trách nhiệm thực hiện.

Điều 2. Nguyên tắc xây dựng và tiêu chí lựa chọn thuốc vào Danh mục thuốc thiết yếu

1. Nguyên tắc xây dựng Danh mục thuốc thiết yếu:

a) Danh mục thuốc thiết yếu  được xây dựng trên cơ sở căn cứ  vào các tiêu chí lựa chọn thuốc quy định tại Khoản 2 Điều này, các hướng dẫn điều trị, các quy trình điều trị do Bộ trưởng Bộ Y tế ban hành và kế thừa Danh mục thuốc thiết yếu Việt Nam lần thứ VI đồng thời tham khảo Danh mục thuốc thiết yếu của Tổ chức Y tế thế giới;
b)  Phù hợp với chính sách, pháp luật về thuốc, thực tế sử dụng và khả năng bảo đảm cung ứng thuốc của Việt Nam;  
c) Quy định về cách ghi tên thuốc trong Danh mục thuốc thiết yếu:


- Không ghi tên riêng của thuốc.
- Đối với thuốc hóa dược, sinh phẩm: Tên thuốc trong danh mục được ghi theo tên chung quốc tế của hoạt chất hoặc hỗn hợp hoạt chất trong công thức thuốc.
- Đối với vắc xin: ghi theo loại vắc xin (ví dụ: vắc xin phòng bệnh viêm gan B).

- Đối với vị thuốc cổ truyền: ghi theo tên của dược liệu gồm tên tiếng Việt thường gọi và tên khoa học. Tên tiếng Việt của dược liệu có thể được gọi bằng tên khác nhưng phải có cùng tên khoa học.
- Đối với thuốc dược liệu, thuốc cổ truyền (trừ vị thuốc cổ truyền): Tên thuốc được ghi theo tên tiếng Việt của từng thành phần dược liệu hoặc vị thuốc có trong cùng công thức thuốc. Trường hợp tên dược liệu, vị thuốc bằng tiếng Việt có các cách gọi khác nhau thì căn cứ vào tên khoa học của dược liệu. 
2. Tiêu chí lựa chọn thuốc vào Danh mục Thuốc thiết yếu:

 Thuốc được xem xét lựa chọn vào Danh mục thuốc thiết yếu khi đáp ứng các yêu cầu sau:

a) Tiêu chí chung: 

 - Bảo đảm an toàn, hiệu quả cho người sử dụng;
- Đáp ứng nhu cầu chăm sóc sức khỏe của đa số nhân dân.

b) Tiêu chí cụ thể:
- Đối với thuốc hóa dược, sinh phẩm: ưu tiên lựa chọn các thuốc đơn thành phần, nếu là đa thành phần phải chứng minh được sự kết hợp đó có lợi hơn khi dùng từng thành phần riêng rẽ về tác dụng và độ an toàn; 

- Đối với vắc xin: ưu tiên lựa chọn các vắc xin phục vụ chương trình tiêm chủng mở rộng; các vắc xin mà Việt Nam đã sản xuất được và đã được cấp giấy phép lưu hành; các vắc xin dùng cho các dịch lớn; vắc xin dùng để phòng các bệnh gây nguy hiểm đến tính mạng của người sử dụng.
- Đối với thuốc cổ truyền (trừ vị thuốc cổ truyền), ưu tiên lựa chọn: thuốc được sản xuất tại Việt Nam; Các chế phẩm thuộc đề tài cấp Nhà nước, cấp Bộ, cấp tỉnh và tương đương đã được nghiệm thu và cấp số đăng ký lưu hành; Các chế phẩm có xuất xứ thuộc Danh mục bài thuốc cổ truyền được Bộ Y tế công nhận;

- Đối với vị thuốc cổ truyền ưu tiên lựa chọn: những vị thuốc chế biến từ dược liệu có trong Dược điển Việt Nam; những vị thuốc được chế biến từ các dược liệu đặc thù của địa phương, các vị thuốc được chế biến từ dược liệu thuộc Danh mục dược liệu được nuôi trồng, thu hái trong nước đáp ứng yêu cầu về điều trị và khả năng cung cấp. 

- Đối với thuốc dược liệu: ưu tiên lựa chọn các thuốc dược liệu đã được cấp giấy đăng ký lưu hành tại Việt Nam và trong thành phần chứa dược liệu hoặc hỗn hợp các dược liệu có tên trong Danh mục vị thuốc cổ truyền ban hành kèm theo Danh mục vị thuốc cổ truyền thiết yếu.

Điều 3. Danh mục thuốc thiết yếu
Ban hành kèm theo Thông tư này danh mục thuốc thiết yếu, bao gồm:

1. Danh mục thuốc hóa dược, vắc xin, sinh phẩm thiết yếu (Phụ lục I).

2. Danh mục thuốc cổ truyền (bao gồm cả vị thuốc cổ truyền), thuốc dược liệu thiết yếu:

a)  Các thuốc cổ truyền có xuất xứ thuộc Danh mục bài thuốc cổ truyền được Bộ Y tế công nhận và được miễn thử lâm sàng.
b) Các thuốc dược liệu bao gồm các thuốc dược liệu đã được cấp giấy đăng ký lưu hành tại Việt Nam và trong thành phần chứa dược liệu có tên trong Danh mục vị thuốc cổ truyền thiết yếu ban hành kèm theo Thông tư này.
c) Các thuốc theo Danh mục thuốc cổ truyền đã được cấp giấy đăng ký lưu hành tại Việt nam ban hành kèm theo Thông tư này (Phụ lục II).
     d) Danh mục vị thuốc cổ truyền (Phụ lục II).
Điều 4. Mục đích ban hành Danh mục thuốc thiết yếu
Ban hành Danh mục thuốc thiết yếu để:

1. Xây dựng thống nhất các chính sách của Nhà nước về: đầu tư, quản lý giá, vốn, thuế, các vấn đề liên quan đến sản xuất, kinh doanh, bảo quản, xuất khẩu, nhập khẩu thuốc, nguyên liệu làm thuốc nhằm tạo điều kiện có đủ thuốc trong Danh mục thuốc thiết yếu phục vụ công tác bảo vệ, chăm sóc và nâng cao sức khoẻ nhân dân.
2. Các trường chuyên ngành y dược tổ chức đào tạo, giảng dạy, hướng dẫn sử dụng thuốc cho các học sinh, sinh viên.
3. Xây dựng Danh mục thuốc thuộc phạm vi thanh toán của Quỹ Bảo hiểm y tế.
4. Hội đồng thuốc và điều trị xây dựng danh mục thuốc sử dụng trong cơ sở khám bệnh, chữa bệnh đáp ứng nhu cầu điều trị trình người đứng đầu cơ cơ khám bệnh, chữa bệnh phê duyệt.
5. Quy định phạm vi bán lẻ thuốc đến cơ sở bán lẻ thuốc là tủ thuốc trạm y tế xã, bao gồm:

- Các thuốc có ký hiệu (*) trong Danh mục thuốc hóa dược, sinh phẩm thiết yếu;

- Toàn bộ các thuốc dược liệu, thuốc cổ truyền, vị thuốc cổ truyền thiết yếu ban hành kèm theo Thông tư này.

Điều 5. Hiệu lực thi hành
Thông tư này có hiệu lực thi hành kể từ ngày     tháng     năm 2017.

Thông tư này bãi bỏ Thông tư số 40/2013/TT-BYT của Bộ trưởng Bộ Y tế ngày 18 tháng 11 năm 2013 về việc ban hành Danh mục thuốc thiết yếu thuốc đông y và thuốc từ dược liệu và Thông tư số 45/2013/TT-BYT ngày 26 tháng 12 năm 2013 của Bộ trưởng Bộ Y tế về việc ban hành Danh mục thuốc thiết tân dược lần VI kể từ ngày Thông tư này có hiệu lực.

Điều 6. Điều khoản chuyển tiếp
Trường hợp cơ sở khám bệnh, chữa bệnh sử dụng Danh mục thuốc thiết yếu quy định tại Thông tư số 40/2013/TT-BYT của Bộ trưởng Bộ Y tế ngày 18 tháng 11 năm 2013 về việc ban hành Danh mục thuốc thiết yếu thuốc đông y và thuốc từ dược liệu và Thông tư số 45/2013/TT-BYT ngày 26 tháng 12 năm 2013 của Bộ trưởng Bộ Y tế về việc ban hành Danh mục thuốc thiết tân dược lần VI làm căn cứ xây dựng các Danh mục quy định tại Điều 4 Thông tư này trước ngày Thông tư này có hiệu lực thì tiếp tục thực hiện theo quy định tại các văn bản trên. 
Điều 7. Điều khoản tham chiếu

Trong trường hợp các văn bản quy phạm pháp luật và các quy định được viện dẫn trong Thông tư này có sự thay đổi, bổ sung hoặc được thay thế thì áp dụng theo văn bản quy phạm pháp luật mới.
Điều 8. Trách nhiệm thi hành

1. Bộ Y tế có trách nhiệm cập nhật, sửa đổi, bổ sung đối với Danh mục thuốc thiết yếu. 

2. Cục Quản lý Dược, Cục Quản lý Y, Dược cổ truyền, Cục Quản lý khám chữa bệnh, Vụ Kế hoạch - Tài Chính, các đơn vị trực thuộc Bộ Y tế, các đơn vị y tế ngành, Sở Y tế các tỉnh, thành phố trực thuộc trung ương, Tổng công ty dược Việt Nam, các cơ sở khám bệnh, chữa bệnh, các cơ sở sản xuất, kinh doanh dược có trách nhiệm thực hiện Thông tư này.
3. Trong quá trình thực hiện nếu có vấn đề vướng mắc, đề nghị các tổ chức, cá nhân kịp thời phản ánh về Bộ Y tế (Cục Quản lý Dược và Cục Quản lý Y, Dược cổ truyền) để xem xét, giải quyết./.
	Nơi nhận: 
- Văn phòng Chính phủ (Phòng công báo VPCP, 

Cổng thông tin điện tử Chính phủ); 

- Bộ Tư pháp (Cục Kiểm tra văn bản); 

- Y tế ngành (Quốc phòng, Công an, Bưu chính-Viễn thông, Giao Thông Vận tải);

- Các Thứ trưởng Bộ Y tế (để biết);

- Các Vụ, Cục, T.tra Bộ Y tế; Tổng công ty Dược VN;

- Ủy ban nhân dân các tỉnh, Thành phố trực thuộc TƯ; 

- Sở Y tế các tỉnh, thành phố trực thuộc TƯ; 

- Hiệp hội SXKDDVN; 

- Cổng thông tin điện tử Bộ Y tế; 

- Lưu: VT, PC, QLD, YDCT  (2 bản). 
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