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Số: 23/2014/TT-BYT 

CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM 
Độc lập - Tự do - Hạnh phúc 

 
Hà Nội, ngày 30 tháng 6 năm 2014 

 
THÔNG TƯ 

Ban hành Danh mục thuốc không kê đơn 
 

Căn cứ Luật Dược số 34/2005-QH-11 ngày 14 tháng 6 năm 2005; 
Căn cứ Nghị định số 79/2006/NĐ-CP ngày 09 tháng 8 năm 2006 của Chính phủ 

quy định chi tiết thi hành một số điều của Luật Dược; 
Căn cứ Nghị định số 63/2012/NĐ-CP ngày 31 tháng 8 năm 2012 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 Dược, 
Bộ trưởng Bộ Y tế ban hành “Thông tư ban hành Danh mục thuốc không kê đơn”. 
Điều 1. Ban hành kèm theo Thông tư này "Danh mục thuốc không kê đơn", 

bao gồm: 
1. Danh mục thuốc hóa dược. 
2. Danh mục thuốc đông y và thuốc từ dược liệu. 
Điều 2. Giải thích từ ngữ 
1. Thuốc không kê đơn là thuốc khi cấp phát, bán và sử dụng không cần đơn thuốc. 
2. Thuốc kê đơn là thuốc nếu sử dụng không theo đúng chỉ định của người kê 

đơn thì có thể nguy hiểm tới tính mạng, sức khỏe; khi cấp phát, bán lẻ, sử dụng 
cho người bệnh ngoại trú phải theo đơn thuốc. 

Điều 3. Nguyên tắc xây dựng "Danh mục thuốc không kê đơn" 
1. Danh mục thuốc không kê đơn được xây dựng trên cơ sở các tiêu chí cụ thể 

về tính chất dược lý và tính an toàn của thuốc. 
2. Danh mục thuốc không kê đơn được xây dựng phù hợp với thực tế sử dụng, 

cung ứng thuốc của Việt Nam và được tham khảo cách phân loại thuốc không kê 
đơn của các nước. 

3. Danh mục thuốc không kê đơn được sửa đổi, bổ sung đáp ứng thực tế sử 
dụng, cung ứng thuốc. Trong trường hợp cần thiết, để bảo đảm an toàn cho người 
sử dụng, một số loại thuốc có thể bị loại bỏ khỏi danh mục thuốc không kê đơn nếu 
có những tác dụng có hại nghiêm trọng được phát hiện. 
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Điều 4. Tiêu chí lựa chọn thuốc không kê đơn 
Thuốc đáp ứng đồng thời các tiêu chí sau mới được lựa chọn vào Danh mục 

thuốc không kê đơn: 
1. Thuốc có độc tính thấp, trong quá trình bảo quản và khi vào trong cơ thể 

người không tạo ra các sản phẩm phân hủy có độc tính, không có những tác dụng 
có hại nghiêm trọng (là những tác dụng có hại gây hậu quả tử vong, nguy hiểm đến 
tính mạng, cần phải nhập viện để điều trị hay kéo dài thời gian điều trị, gây tàn tật 
vĩnh viễn hay nặng nề, sinh con dị dạng, dị tật bẩm sinh và các hậu quả tương 
đương) đã được biết hoặc khuyến cáo có tác dụng này. 

2. Thuốc có phạm vi liều dùng rộng, an toàn cho các nhóm tuổi, ít có ảnh 
hưởng đến việc chẩn đoán và điều trị các bệnh cần theo dõi lâm sàng. 

3. Thuốc được chỉ định trong điều trị các bệnh thông thường và người bệnh 
có thể tự điều trị, không nhất thiết phải có sự thăm khám, tư vấn và theo dõi của 
thầy thuốc. 

4. Đường dùng, dạng dùng đơn giản (chủ yếu là đường uống, dùng ngoài da) 
với hàm lượng, nồng độ thích hợp cho việc tự điều trị. 

5. Thuốc ít tương tác với các thuốc khác và thức ăn, đồ uống thông dụng. 
6. Thuốc không gây tình trạng lệ thuộc. 
Điều 5. Áp dụng "Danh mục thuốc không kê đơn" 
1. Danh mục thuốc không kê đơn là căn cứ để phân loại thuốc không kê đơn và 

thuốc kê đơn.  
2. Danh mục thuốc không kê đơn là cơ sở pháp lý để xây dựng và ban hành 

các quy định, hướng dẫn đối với thuốc không kê đơn trong đăng ký thuốc, sản 
xuất, xuất khẩu, nhập khẩu, lưu thông phân phối thuốc, thông tin quảng cáo thuốc 
và phạm vi hoạt động của các cơ sở bán lẻ thuốc. 

3. Đối với các thuốc có chỉ định tránh thai được phân loại là thuốc không kê 
đơn trong Danh mục này, nhân viên y tế phải có trách nhiệm hướng dẫn sử dụng 
thuốc trước khi cấp, phát hoặc bán cho người tiêu dùng. 

Điều 6. Tổ chức thực hiện 
1. Đối với cơ sở bán lẻ thuốc 
Kể từ ngày Thông tư này có hiệu lực, các cơ sở bán lẻ được phép bán lẻ không 

cần đơn thuốc đối với các thuốc trong danh mục thuốc không kê đơn ban hành theo 
Thông tư này. 

2. Đối với cơ sở sản xuất, kinh doanh thuốc 
a) Đối với hồ sơ đăng ký lưu hành thuốc tại Việt Nam và hồ sơ nhập khẩu 

thuốc chưa có số đăng ký đã nộp tại Cục Quản lý Dược trước ngày Thông tư này 
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có hiệu lực, các cơ sở phải tiến hành thực hiện việc phân loại, sửa đổi, bổ sung các 
tài liệu có liên quan đến việc phân loại thuốc theo quy định tại Thông tư này trước 
khi được cấp số đăng ký hoặc giấy phép nhập khẩu; 

b) Đối với các thuốc đã được cấp số đăng ký lưu hành hoặc được cấp giấy 
phép nhập khẩu trước ngày Thông tư này có hiệu lực, thực hiện như sau: 

- Trong vòng 12 tháng kể từ ngày Thông tư này có hiệu lực, các cơ sở được 
phép sản xuất, nhập khẩu và đưa ra lưu thông trên thị trường đến hết hạn dùng của 
thuốc với nhãn và phân loại thuốc như đã được phê duyệt. 

- Sau 12 tháng kể từ ngày Thông tư này có hiệu lực, các cơ sở phải phân loại, 
cập nhật, bổ sung các thông tin trên nhãn, tờ hướng dẫn sử dụng thuốc liên quan 
đến việc phân loại thuốc theo quy định tại Thông tư này mới được phép đưa thuốc 
ra lưu thông trên thị trường. 

3. Cục Quản lý Dược, các đơn vị trực thuộc Bộ Y tế, Sở Y tế các tỉnh, thành 
phố trực thuộc trung ương, Tổng công ty dược Việt Nam, các doanh nghiệp sản 
xuất, kinh doanh dược phẩm, các công ty nước ngoài có giấy phép hoạt động trong 
lĩnh vực dược có trách nhiệm thực hiện Thông tư này.  

Điều 7. Điều khoản thi hành 
1. Thông tư này có hiệu lực thi hành kể từ ngày 15 tháng 8 năm 2014. 
2. Trường hợp các văn bản được dẫn chiếu trong Thông tư này được thay thế 

hoặc sửa đổi bổ sung thì áp dụng theo văn bản thay thế hoặc sửa đổi, bổ sung. 
3. Thông tư số 08/2009/TT-BYT ngày 01/7/2009 của Bộ trưởng Bộ Y tế ban 

hành Danh mục thuốc không kê đơn hết hiệu lực thi hành kể từ ngày Thông tư này 
có hiệu lực./. 

 
  BỘ TRƯỞNG 

 
Nguyễn Thị Kim Tiến 
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CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM 
Độc lập - Tự do - Hạnh phúc 

 
 

DANH MỤC THUỐC KHÔNG KÊ ĐƠN 
(Ban hành kèm theo Thông tư số 23/2014/TT-BYT ngày 30 tháng 6 năm 2014  

của Bộ trưởng Bộ Y tế) 
 

1. THUỐC HÓA DƯỢC 
 

TT Thành phần hoạt chất 
Đường dùng, dạng bào 

chế, giới hạn hàm 
lượng, nồng độ 

Các quy định 
cụ thể khác 

1 Acetylcystein Uống: các dạng   
2 Acetylleucin Uống: các dạng   

3 

Acid acetylsalicylic (Aspirin) 
dạng đơn chất hoặc phối hợp 
với Vitamin C và/hoặc Acid 
citric và/hoặc Natri bicarbonat 
và/hoặc Natri salicylat 

Uống: các dạng  
  

Với chỉ định 
giảm đau, hạ 
sốt, chống viêm 

4 
Acid alginic (Natri Alginat) 
đơn chất hay phối hợp với các 
hợp chất của nhôm, magie 

Uống: các dạng  

5 
Acid amin đơn chất hoặc phối 
hợp (bao gồm cả dạng phối hợp 
với các Vitamin) 

Uống: các dạng  

Với chỉ định 
bổ sung acid 
amin, vitamin 
cho cơ thể 

6 Acid aminobenzoic (Acid para 
aminobenzoic) Uống: các dạng   

7 Acid benzoic đơn chất hoặc 
phối hợp 

Dùng ngoài  
Uống: viên ngậm   

8 Acid boric đơn chất hoặc phối 
hợp  

Dùng ngoài 
Thuốc tra mắt   

9 Acid citric phối hợp với các 
muối natri, kali  Uống: các dạng  

10 Acid cromoglicic và các dạng 
muối cromoglicat 

Thuốc tra mắt, tra mũi 
với giới hạn nồng độ 
tính theo acid cromoglicic 
≤ 2% 

 

11 Acid dimecrotic  Uống: các dạng  



 
 CÔNG BÁO/Số 739 + 740/Ngày 07-8-2014 43 
 

TT Thành phần hoạt chất 
Đường dùng, dạng bào 

chế, giới hạn hàm 
lượng, nồng độ 

Các quy định 
cụ thể khác 

12 
Acid folic đơn chất hoặc phối 
hợp với sắt và/hoặc các Vitamin 
nhóm B, khoáng chất, sorbitol 

Uống: các dạng 

Với chỉ định 
chống thiếu máu, 
bổ sung dinh 
dưỡng 

13 

Acid glycyrrhizinic (Glycyr-
rhizinat) phối hợp với một số hoạt 
chất khác như Chlorpheniramin 
maleat, Dl-methylephedrin, Cafein

Uống: các dạng, bao 
gồm cả dạng viên ngậm 
Dùng ngoài 

 

14 Acid lactic đơn chất hoặc phối 
hợp  Dùng ngoài  

15 Acid mefenamic  Uống: các dạng   

16 

Acid salicylic đơn chất hoặc 
phối hợp trong các thành phẩm 
dùng ngoài (phối hợp Lactic 
acid; Lưu huỳnh kết tủa...) 

Dùng ngoài   

17 Acyclovir 
Dùng ngoài: thuốc bôi 
ngoài da với nồng độ 
Acyclovir ≤ 5% 

  

18 Albendazol 
Uống: các dạng 
 

Với chỉ định trị 
giun 

19 
Alcol diclorobenzyl dạng phối 
hợp trong các thành phẩm viên 
ngậm 

Uống: viên ngậm   

20 Alcol polyvinyl Dùng ngoài   

21 Alimemazin tartrat (Trimeprazin 
tartrat) Uống: các dạng  

22 

Allantoin dạng phối hợp trong 
các thành phẩm dùng ngoài, 
thuốc đặt hậu môn (Cao cepae 
fluid; ...) 

Dùng ngoài 
Thuốc đặt hậu môn 

 

23 Allatoin phối hợp với các 
Vitamin và/hoặc Chondroitin Thuốc tra mắt  

24 Almagat Uống: các dạng   


