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THONG TU

Ban hanh Danh myc thuéc khong ké don

Can cir Ludt dwoc ng&y 06 thang 4 nam 2016;

Can cir Nghi dinh sé 63/2012/ND-CP ngay 31 thang 8 nam 2012 ctia

Chinh phu quy dinh chirc nang nhiém vu, quyén han va co céu té6 chirc ciia
Bo Y té;

Theo dé nghi cua Cuc truong Cuc Quan ly Duoc,

B truong B¢ Y té ban hanh “Thong tu ban hanh Danh muc thuéc khong
ké dom”.

Piéu 1. Pham vi diéu chinh

Thong tu nay quy dinh nguyén tic xdy dung, tiéu chi lya chon thudc
khéng ké don; Danh muyc thuéc khéng ké don; muc dich ban hanh va trach
nhiém thuc hlen

Dleu 2. Nguyén tic xdy dung va tiéu chi lya chon thudc vao Danh
muc thube khong ké don

1. Nguyén tic xdy dung Danh muc thuéc khong ké don:

a) Bao dam an toan cho ngudi sir dung;

b) Bao dam viéc tiép can thude kip thdi cho ngudi dan;

c) Phu hop véi thyc té sir dung, cung tmg thude ctia Viét Nam;

d) Hoa hop véi céac nguyen tic, quy dinh phan loai thuéc khong ké don
clia cac nude trong khu vuc va trén thé gidi.

2. Tiéu chi lya chon dua thuée vao Danh myc thude khong ké don

Thude duoc xem xét Ira chon vao Danh muc thude khong ké don khi dap
Ung céc tiéu chi sau day:

a) Thudc c6 doc tinh thap, trong qua trinh bao quan va khi vao trong co
thé ngudi khong tao ra cdc san pham phén huy c6 ddc tinh, khong c6 nhir ng
phan tmg c6 hai nghiém trong da dugc biét hodc duge T chire Y té thé gidi, hEn
quan quan ly co tham quyén ctia Viét Nam hodc nudc ngoai khuyén céo ¢ p
g c6 hai dan dén mét trong nhimg hau qua sau day:
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- Tur vong;
- Pe doa tinh mang;
- Budc ngudi bénh phai nhap vién dé diéu trj hogc kéo dai thoi gian na
vién clia nguoi bénh;
- Pé lai di chimg ning né hodc vinh vién cho ngudi bénh;
- Gay di tat bam sinh & thai nhi;
- Bat ky phan tmg c6 hai khac gdy hau qua nghiém trong vé mat 1am sang
cho nguodi bénh do ngudi hanh nghé kham bénh, chita bénh dénh gid, nhén dinh.
b)'Thuéc ¢6 pham Vi lidu ding rong, an toan cho céc nhom tudi, it c6 érilh
hudng den viée chan doan va dicu tri céc bénh can theo ddi lam sang;
¢) Thube duge chi dinh trong diéu tri cac bénh khong phai la bg¢nh nghiém
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trong va ngudi bénh cé the tu diéu tri, khong nhat thiét phai c6 su ké don va
theo dai cua ngudi hanh nghé kham bénh, chira bénh; '
d) Duong dung, dang thuéc don gian ma nguoi st dung co thé tu dung
(chu yéu la duong udng, dung ngoai da) vdi ham lugng, nong do thich hop cho
viée tu dieu tri;
d) Thuéc it tuong tac véi cac thude khac va thie an, do uong thong dung;
e) Thudc it ¢6 kha ning gdy tinh trang 1€ thudc;
g Thudc it ¢6 nguy co bi lam dung, sir dung sai muc dich lam anh hu&r‘ug
dén sy an toan cua nguoi su dung;

h) Thuéc da ¢6 thdi gian luu hanh tai Viét Nam toi thiéu tir 05 nam tro

lén.

Piéu 3. Danh muyc thudc khong ké don

Thube khong ké don quy dinh tai Danh muc ban hanh kém theo Thong tu
nay.

Pidu 4. Muyc dich ban hanh Danh myc thuc khong ké don

1. Danh myc thude khong ké don la co so dé phan loai thuoc khong ké
don va thuoc ké don. Cac thudc khong thuoc Danh muc thudc khong ke don
duoc phan loai la thudc ké don.

2. Danh muc thudc khong ké don la co s& dé,cc quan quan ly nha nuéc
xay dung va ban hanh cac quy dinh, huéng dﬁni doi voi thuoc khong ké don
trong dang ky thudc, san xudt, xuat khau, nhap khau, luu thong phan phoi thuoc,
thong tin quang cao thubc, thanh tra, kiém tra, xur ly vi pham va céc hoat dong
khac co lién quan.

Piéu 5. Hiéu lye thi hanh
1. Théng tu ndy c6 hiéu luc thi hanh ké tir ngdy 01 thang 7 nam 2017.
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2. Thong tu s6 23/2014/TT -BYT ngay 30 thang 6 ndm 2014 cua Bo
truong Bo Y té ban hanh Danh myc thuoc khong ké don hét hiéu luc thi hanh ké
tir ngay Thong tu nay cé hi¢u lyc.

Piéu 6. Diéu khoan chuyén tiép

1. Ké tir ngay Thong tu nay cé hiéu luc, cac thube trong Danh muc thuéce
khong ké don ban hanh kem theo Thong tu nay dugc phép cap phat, ban 1€ va su
dung khéng can don thude, trir truong hop thuoc dang dugc phan loai la thude

ké don trén nhan (bao gdm ca t& huéng dén sir dung thudc) thi phai cap phat,
ban 1& va st dung theo don thudc.

2 Déi' voi cac thude da dugc cép gidy ding ky luu hanh tai Viét Nam
hodc duoc cAp gidy phép nhap khau trude ngdy Thong tu nay c6 higu luc thuc
hién nhu sau:

a) Déi v6i cae thude thude Danh myc thude khong ké don theo quy dinh
tai Thong tu s6 23/2014/TT-BYT nhung khong thugc Danh myc thuéc khong ké
don ban hanh kém theo Thong tu nay, cac co 3¢ dung tén trén giay dang ky lru
hanh thudc, co s& nhap khau thude phai phan loai, cap nhét, bo sung cac thong
tin lién quan dén viéc phén loai thudc theo quy dinh cua Thong tu nay trén nhan
va to huéng dan sir dung thube theo 15 trinh quy dinh tai Thong tu quy dinh vé
ghi nhén thuoc, nguyén lig¢u lam thube do Bo truong Bo Y té ban hanh truéc khi
dua thude ra luu thong trén thi trudng.

b) Déi véi cac thude khong thuge Danh muyc thubc khong ké don theo q'uy
dinh tai Thong tu s6 23/2014/TT-BYT nhung thuc Danh muc thudc khong ké
don ban hanh kém theo Théng tu nay, ké tir ngay Thong tu nay cé hiéu lyc,
khuyén khich co s& ding tén trén gidy dang ky luu hanh thudc, co s& nhap khau
thudc phén loai, cap nhat, bd sung cac thong tin lién quan dén viéc phan loai
thuéc theo quy dinh ctia Thong tu nay trén nhan va to hudng din sir dung thudc
trude khi dua thude ra luu thong trén thi trudmg; hodc cac co s¢ duge phép san
xuat, nhap khéu céc thude co thong tin lién quan dén phan loai thudc trén nhén
va to hudng din stir dung nhu da duoc phé duyét dé luu hanh dén hét han ding
cua thude.

3. P&i véi hd so ding ky thudc tai Viét Nam va hd so nhap khéu thude
chua c6 gi'fly dang ky luu hanh tai Viét Nam da ndp tai Cuc Quan ly Dugc trude
ngay Thong tu nay c6 hiéu lyc nhung chua duge cép gidy ding ky luu h
hoic chua duge cép gidy phép nhép khau thyc hi¢n nhu sau:

a) Dbi véi cac thude thuéc Danh muc thube khong ké don theo quy dinh
tai Thong tu s& 23/2014/TT-BYT nhung khéng thuge Danh muc thudc khong ké
don ban hanh kém theo Thong tu nay thi phai thuc hién phan loai thuoc theo quy
dinh tai Thong tu nay;

b) Dbi voi céc thude khong thude Danh muc thube khong ké don theo quy
dinh tai Thong tu s& 23/2014/TT-BYT nhung thuéc Danh muc thudoc khong keé
don ban hanh kém theo Thdng tu nay, co s¢ dugc tiép tuc thuc hién phén loai
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thudc theo hd so da ndp hodc thyuc hién phan loai thudc theo quy dinh cia Thong
tu nay.
Piéu 7. Trach nhiém thi hanh
1. Trach nhiém cua co sé dugce, co sd kham bénh, chira bénh:
a) Thuc hién cac quy dinh tai Thong tu nay;

b) Dé xuat stra ddi, bo sung Danh muc thuoc khong ké don cho phu hgp

tinh hinh thuc té, bao dam dap tmg kip thoi thudc phuc vu cho cong tac phong
bénh, chira bénh.

2. Trach nhiém cua Cuc Quan ly Dugc:

a) Chu tri, phdi hgp véi cac co quan chirc nang thyc hién Thong tu nay;

b) Ra soat Danh muc thube Kkhong ké don, tru thude cb truyen khong ké
don va bao céao Bg truong Bo Y té trén co s& d& xuét sira doi, bo sung cua cac
don vi quy dinh tai Khoan 1 Diéu nay hodc két ludn cua Hoi ddng tu van cap
gidy dang ky luu hanh thude, nguyén liéu 1am thudc.

3. Trach nhiém cta Cuc Quan ly Y, Dugc ¢ truyén:

a) Phéi hop véi Cuc Quan Iy Duge va céc co quan chirc nang thyc hién
Thong tu nay; .
b) Ra soat Danh muc thude cd truyen khong ké don va bao cdo B truong
Bo Y té trén co S0 d& xuét stra dbi, bo sung cua cac don vi quy dinh tai Khoan 1
Piéu nay hodc két luan cua Hoi dong tu vén cap gidy dang ky luu hanh thuoc,

nguyén li¢u lam thude.

Trong qua trinh thyc hién néu co vAn d& vudng mic, dé nghi cac co quan
td chirc, ca nhan kjp thoi phan anh vé Cuc Quan ly Dugc hodc Cuc Quan ly Y,
Dugc ¢d truyén (ddi véi thudc ¢b truyén) dé xem xét, giai quyet llﬂ” '

Noi nhan:

- Vin phong Chinh pht (Cong béo, Cdng Théng tin dién
tir CP);

- B4 trudng NLuyen Thi Klm Tién:

- Cac Thir truong Bo Y té;

- Bo Tu phap (Cuc Kiém tra vin ban QPPL);

- Céac BO: BO Cong an (Cuc Y té), Bo Quoc phong (Cuc

Quan y); Bo Giao thong van tai (Cuc Y té);

-S&'Y té cac tinh, thanh phd trye thuoe TW;

- Cac Vu, Cuc, Tong cue, Vin phong Bg, Thanh tra Bo -
BO Y té;

- Hiép hoi Doanh nghiép dugc Viét Nam;

- Tong Cédng ty Duge Viét Nam

- Cong Thong tin dién tr BO Y té;

- Lwuu: VT, QLD, YDCT, PC.
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DANH MUC
Thubc khong ké don

(Ban hanh kém theo Thong tu s6: 01 /2017/TT-BYT ngay O3thang b nam 2017
ciia B truong Bo Y té)

_ , |
1. DANH MUC THUOC HOA DUQC VA SINH PHAM KHONG KE PON

Puwing dung, dang 5 :
TT| Thanh phin hoat chit bao ché, giéi han Caequy dinl
" A n cu the khac
ham lugng, nong do
Acetylcystein Ubng: cac dang \
2 | Acetylleucin Ubng: cac dang |
Acid acetylsalicylic
(Aspirin) dang don thanh
phan hoac phoi hop véi B oy Vi chi dinh giam
3 | Vitamin C va/hodc Acid Ubng: che dang dau, ha sbt, chong
citric va/hoac Natri viém
bicarbonat va/hoéc Natri
salicylat
Acid alginic (Natri Alginat)
don thanh phan hay phdi A
4 hop voi cac hop chat cua P e oang
nhom, magnesisi
. . “ A
ARid ainta ot that b, ps) Vi chi dinh b
hodc phoi hop (bao gom ca B . .
5 d 2 2 Uong: cac dang sung acid amin,
ang phoi hop vai cac i 2
S vitamin cho co thé
Vitamin)
6 Acid an{mobenzollc (Acid Ubng: céc dang
para aminobenzoic)
- Acid benzoic don thanh Dung ngoai
phan hoac phoi hop Ubng: vién ngam
g | Acid boric don thanh phan | Ding ngoai
hodc phoi hop Thuoc tra mat
Acid citric phéi hgp véi cac .
2 mudi natri, kali Ugig: e ding




