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THÔNG TƯ

Thông tư ban hành danh mục dược liệu nuôi trồng, thu hái trong nước đáp ứng yêu cầu vê điều trị và khả năng cung cấp, giá hợp lý
--------------
Căn cứ Luật D​ược số 105/2016-QH13 ngày 06 tháng 04 năm 2016;

Căn cứ Nghị định số 54/2017/NĐ-CP ngày 08/5/2017 của Chính phủ quy định chi tiết một số điều và biện pháp thi hành Luật dược;

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;

Căn cứ Nghị định số 155/2018/NĐ-CP ngày 12/11/2018 của Chính phủ sửa đổi, bổ sung một số quy định liên quan đến điều kiện đầu tư kinh doanh thuộc phạm vi quản lý nhà nước của Bộ Y tế;
Theo đề nghị của Cục trưởng Cục Quản lý Y, Dược cổ truyền;

Bộ trưởng Bộ Y tế ban hành Thông tư ban hành danh mục dược liệu nuôi trồng, thu hái trong nước đáp ứng yêu cầu về điều trị và khả năng cung cấp, giá hợp lý.
Điều 1: Phạm vi điều chỉnh

Thông tư này ban hành Danh mục dược liệu nuôi trồng, thu hái trong nước đáp ứng yêu cầu về điều trị và khả năng cung cấp, giá hợp lý; quy định nguyên tắc, tiêu chí xây dựng Danh mục này.

Điều 2. Giải thích từ ngữ

1. Nuôi trồng: là ngành kinh tế - kỹ thuật trong nông nghiệp có liên quan đến việc nuôi, gieo trồng cây nông nghiệp, cây cảnh và nấm ăn để phục vụ mục đích của con người.
2. Thu hái từ tự nhiên:  là sử dụng các phương pháp, kỹ thuật phù hợp được thực hiện trong quá trình thu hái, sơ chế, chế biến, vận chuyển và bảo quản những của cải vật chất có sẵn trong tự nhiên mà con người có thể thu hái, chế biến, sử dụng, phục vụ cuộc sống của con người.
Điều 3: Ban hành Danh mục

Ban hành kèm theo Thông tư này là Danh mục dược liệu nuôi trồng, thu hái trong nước đáp ứng yêu cầu về điều trị và khả năng cung cấp, giá hợp lý.

Điều 4: Nguyên tắc và tiêu chí xây dựng danh mục

1. Nguyên tắc xây dựng Danh mục:

a) Danh mục dược liệu được xây dựng trên cơ sở các dược liệu được nuôi trồng, thu hái trong nước đáp ứng yêu cầu về điều trị, giá hợp lý và có khả năng bảo đảm cung cấp cho các cơ sở y tế; cơ sở sản xuất thuốc trên cả nước.
b) Danh mục dược liệu được cập nhật bổ sung hoặc loại bỏ cho phù hợp tình hình thực tế và bảo đảm đáp ứng kịp thời dược liệu phục vụ cho công tác sản xuất thuốc; phòng bệnh, chữa bệnh tại các cơ sở y tế.
2. Tiêu chí xây dựng Danh mục:

a) Dược liệu được nuôi trồng thu hái tại Việt Nam.

b) Dược liệu có năng xuất và chất lượng cao, đặc tính tốt, phù hợp với từng vùng sinh thái tại Việt Nam đảm bảo nhu cầu sử dụng trong các cơ sở khám chữa bệnh, kinh doanh và sản xuất.

c) Giá của dược liệu nuôi trồng trong nước hợp lý so với giá dược liệu nhập khẩu.

d) Bảo đảm khả năng cung ứng dược liệu cho các cơ sở y tế, cơ sở sản xuất thuốc khi không mua dược liệu nhập khẩu có tiêu chí kỹ thuật tương đương với dược liệu nuôi trồng trong nước. 

e) Ưu tiên dược liệu đã được đánh giá đáp ứng tiêu chuẩn đạt GACP-WHO.
Điều 5. Cấu trúc Danh mục

Danh mục dược liệu nuôi trồng, thu hái trong nước đáp ứng yêu cầu về điều trị và khả năng cung cấp, giá hợp lý quy định tại Phụ lục bao gồm… dược liệu được sắp xếp theo thứ tự alphabet theo tên dược liệu; tên dược liệu được ghi theo tên được quy định trong Dược điển Việt Nam. Danh mục dược liệu có… cột như sau:

1. Cột số 1 ghi số thứ tự: Đánh số thứ tự theo tên dược liệu;

2. Cột số 2 ghi tên dược liệu bằng tiếng Việt là tên thường gọi của dược liệu; 

3. Cột số 3 ghi tên khoa học (tên Latin) của cây, con làm thuốc hoặc ghi bản chất hoặc thành phần hoá học chính của khoáng vật. Tên khoa học của cây, con làm thuốc được ghi đầy đủ tên chi, tên loài và tên họ, có thể có trích dẫn thêm tên tác giả. Cột ghi tên khoa học của cây và con làm thuốc được ghi tên khoa học của 01 loài cây hoặc con làm thuốc chính hoặc có thể nhiều hơn 02 loài thì ghi tên khoa học của chi trước cụm “spp”. Ví dụ: Dược liệu Mã tiền là hạt đã phơi hay sấy khô lấy từ quả chín của cây Mã tiền (Strychnos nux-vomica L.) hoặc một số loài thuộc chi Strychnos khác (Strychnos spp.), họ Mã tiền (Loganiaceae);

4. Trường hợp không thống nhất về tên gọi dược liệu bằng tên Việt Nam do có sự khác biệt về cách gọi theo các tên địa phương và vùng miền khác nhau, thì tên chính thức của dược liệu sẽ căn cứ vào tên khoa học của dược liệu và tên khoa học của cây, con làm thuốc.

Điều 6. Hướng dẫn sử dụng Danh mục:

1. Các cơ sở y tế khi lập hồ sơ mời thầu, hồ sơ yêu cầu phải quy định rõ không được chào thầu dược liệu nhập khẩu cùng nhóm tiêu chí kỹ thuật với thuốc sản xuất trong nước thuộc Danh mục ban hành kèm theo Thông tư này. 

2. Danh mục này sử dụng cho các cơ sở để làm căn cứ đăng ký lưu hành dược liệu nhập khẩu.

Điều 7. Tổ chức thực hiện

1. Trong trường hợp 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, giá hợp lý và khả năng cung cấp có nhu cầu tăng đột biến vượt khả năng cung cấp của các cơ sở cung ứng, sản xuất trong nước, cơ sở y tế cần sử dụng dược liệu nhập khẩu để đáp ứng nhu cầu điều trị thì căn cứ vào báo cáo của các cơ sở y tế và tình hình cung ứng dược liệu, Bộ trưởng Bộ Y tế quyết định việc chào thầu dược liệu nhập khẩu cùng nhóm tiêu chí kỹ thuật với dược liệu sản xuất trong nước thuộc Danh mục ban hành kèm theo Thông tư này trong một thời hạn xác định để bảo đảm cung ứng đủ dược liệu phục vụ nhu cầu điều trị.

2. Căn cứ nguyên tắc, tiêu chí xây dựng danh mục quy định tại Điều 4 Thông tư này, Cục Quản lý Y, Dược cổ truyền đề xuất danh mục các dược liệu cần cập nhật bổ sung hoặc loại bỏ cho phù hợp tình hình thực tế, xin ý kiến rộng rãi các cơ quan, tổ chức, đơn vị liên quan, cơ sở y tế, doanh nghiệp và đề nghị Vụ Pháp chế tổ chức thẩm định trước khi trình Bộ trưởng Bộ Y tế ban hành Quyết định công bố Danh mục dược liệu này.

3. Cục Quản lý Y, Dược cổ truyền có trách nhiệm cập nhật Quyết định công bố Danh mục dược liệu nuôi trồng, thu hái trong nước đáp ứng yêu cầu về điều trị, giá hợp lý và khả năng cung cấp trên Cổng thông tin điện tử của Bộ Y tế và Trang Thông tin điện tử của Cục Quản lý Y, Dược cổ truyền trong thời hạn 03 ngày kể từ ngày Bộ trưởng Bộ Y tế ký quyết định.

4. Hàng năm, căn cứ vào các báo cáo về chất lượng, sản lượng, giá dược liệu tại các vùng nuôi trồng, thu hái tại Việt Nam, Cục trưởng Cục Quản lý Y, Dược cổ truyền định kỳ tiến hành rà soát để cập nhật lại Danh mục dược liệu nuôi trồng, thu hái trong nước đáp ứng yêu cầu về điều trị và khả năng cung cấp, giá hợp lý cho phù hợp với tình hình thực tế.

Điều 8. Điều khoản thi hành

Thông tư này có hiệu lực thi hành kể từ ngày 30 tháng 01 năm 2020

Trong quá trình thực hiện, nếu có khó khăn vướng mắc, đề nghị các cơ quan, tổ chức, cá nhân kịp thời phản ánh về Bộ Y tế (Cục Quản lý Y, Dược cổ truyền) để xem xét, giải quyết./.
	Nơi nhận:
- Văn phòng Trung ương Đảng; Văn phòng Chủ tịch nước;
- Văn phòng Quốc hội; Hội đồng Dân tộc và các UB của Quốc hội;
- Văn phòng Chính phủ (Vụ KGVX, Công báo, Cổng TTĐT CP);
- Các Thứ trưởng BYT;
- Bộ Tư pháp (Cục Kiểm tra văn bản QPPL);
- Các Bộ, cơ quan ngang Bộ, cơ quan thuộc CP;
- UBND các tỉnh, thành phố trực thuộc TW;
- Kiểm toán Nhà nước;
- Ủy ban TW Mặt trận Tổ quốc Việt Nam;
- Cơ quan Trung ương của các đoàn thể;
- Sở Tài chính, Sở Y tế các tỉnh, TP trực thuộc TW;
- Phòng Thương mại và Công nghiệp Việt Nam;
- Các đơn vị thuộc, trực thuộc Bộ Y tế;
- Bảo hiểm xã hội Việt Nam;
- Y tế ngành (QP, CA, BCVT, GTVT):
- Hiệp hội DN Dược Việt Nam;
- Hiệp hội Bệnh viện tư nhân Việt Nam;
- Tổng Công ty Dược Việt Nam;
- Cổng Thông tin điện tử Bộ Y tế;
- Trang Thông tin điện tử Cục QL YDCT;
- Lưu: VT, YDCT(02), PC(02).
	BỘ TRƯỞNG






Nguyễn Thị Kim Tiến


	PHỤ LỤC

Danh mục dược liệu nuôi trồng, thu hái trong nước đáp ứng yêu cầu về điều trị và khả năng cung cấp, giá hợp lý

(Ban hành kèm theo Thông tư số:     /2019/TT - BYT ngày    tháng    năm 2019 của Bộ trưởng Bộ Y tế)


	STT
	Tên dược liệu
	Tên khoa học 

	1
	Actiso
	Folium Cynarae scolymi

	2
	Bình vôi
	Tuber Stephaniae

	3
	Cẩu tích
	Rhizoma Cibotii

	4
	Cà gai leo
	Herba Solani procumbensis

	5
	Chè dây
	Folium  Ampelopsis

	6
	Chè vằng
	FoliumJasmini subtriplinervis

	7
	Dây thìa canh
	Caulis et Folium Gymnemae

	8
	Giảo cổ lam
	Herba Gynostemmae pentaphylli

	9
	Gừng
	Rhizoma Zingiberis

	10
	Đinh lăng
	Radix Polysciacis

	11
	Hồi
	Fructus Illicii veri

	12
	Hòe
	Flos Styphnolobii japonici

	13
	Quế chi
	Ramulus Cinnamomi

	14
	Quế nhục
	Cortex Cinnamomi

	15
	Kê huyết đằng
	Caulis Spatholobi

	16
	Khương hoàng
	Rhizoma Curcumae longae

	17
	Kim tiền thảo
	Herba Desmodii styracifolii

	18
	Long nhãn
	Arillus Longan

	19
	Ngải cứu
	Herba Artemisiae vulgaris

	20
	Ngưu tất nam
	Radix Achyranthis asperae

	21
	Sâm ngọc linh
	Panax Vietnamensis

	22
	Trạch tả
	Rhizoma Alismatis

	23
	Trinh nữ hoàng cung
	Folium Crini latifolii

	24
	Thảo quả
	Fructus Amomi aromatici

	25
	Sa nhân
	Fructus Amomi
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