BO YTE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Boc 1ap - Tw do - Hanh phuc

S6: 13 /2024/TT-BYT Ha Noi, ngay26thang 8 nam 2024

THONG TU

Ban hanh Danh muc dwoc liéu doc lam thudc

Can ctr Luat duoc s6 105/2016/QH13 ngay 06 thang 4 nam 2016;

Can ct Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08 thang 5 nam 2017 cua
Chinh pht quy dinh chi ti€t mét s6 diéu va bién phap thi hanh Luat duwoc;

Can cir Nghi dinh s6 155/2018/NDB-CP ngay 12 thang 11 nam 2018 cla
Chinh phu stra d6i, bo sung mot sé quy dinh lién quan dén diéu kién dau tw kinh
doanh thudéc pham vi quan ly nha nuéc clia BO Y té;

Can clr Nghi dinh s6 88/2023/NB-CP ngay 11 thang 12 nam 2023 cla
Chinh phu stra d6i, bd sung mot sé diéu cua Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay
08 thang 5 nam 2017 cla Chinh phd quy dinh chi tiét mot s6 diéu va bién phap
thi hanh Luat dwoc va Nghi dinh sé 155/2018/NB-CP ngay 12 thang 11 nam
2018 cla Chinh pht stra ddi, bd sung mot s quy dinh iién quan dén diéu kién
dau tw kinh doanh thudc pham vi quan ly nha nuéc clia B Y té;

Can c* Nghi dinh s6 95/2022/NDB-CP ngay 15 thang 11 nam 2022 cla
Chinh phl quy dinh chic ndng, nhiém vy, quyén han va co cau to chic clia BO Y té;

Theo dé nghi clia Cuc trwvdng Cuc Quan ly Y, Dugc co truyén,

Bo trwdng BO Y té ban hanh Thoéng tw ban hanh Danh muc dwoc liéu doc
lam thudc.

DPiéu 1. Pham vi diéu chinh

Thong tw nay quy dinh nguyén tic xay dung, tiéu chi lya chon dwoc liéu
vao Danh muc dwoc liéu doc lam thudc va ban hanh Danh muc dwoc liéu doc
lam thuéc ngudn goc thuc vat, dong vat, khoang vat.

Dieu 2. Nguyén tic xay duwng va tiéu chi lwa chon duoc liéu vao Danh
muc dwoc liéu doc lam thudc

1 Nguyén tic xay dung Danh muc duoc liéu doc 1am thuéc:

a) Hoa hop v&i hwdng dan cla cac nudce trong khu vuc va trén thé gidi

phan loai duoc liéu doc lam thudc;
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b) Phu hop co sé dir liu vé dwgc liu doc lam thude trén thé gidi;
c) Ke thira Danh muc dugc liéu doc lam thudc dd duoc ban hanh.
2. Tiéu chi lva chon duwoc liéu vao Danh muc dugc liéu doc lam thudc:

Duoc lieu duwoc xem xét luva chon duwa vao Danh muc duwoc liéu doc lam
thu6c khi dap (rng mot trong céc tiéu chi sau day:

a) Duogc liéu c6 chuyén luan trong Duoc dién Viét Nam hodc Duoc dién
cac nuoc trén thé gidi, trong d6 cé thong tin dwoc liéu cé doc, dai doc (trir
trwong hop ghi it doc);

b) Duoc liéu c6 doc tinh cao gdy anh dén strc khoée, tinh mang nguoi
st dung;

c) Duoc liéu trong qua trinh str dung gay ra phan (*ng c6 hai nghiém trong
da duoc biét hodc dwgc T6 chirc Y té Thé gidi, co quan quan ly c6 tham quyén
cla Viét Nam hodc co quan quan ly c¢é thdm quyén cla nwéc ngoai khuyén cao.

Piéu 3. Danh muc dugc liéu doc lam thudc

Ban hanh kem theo Thong tv nay Danh muc dwoc liéu doc lam thudc
bao gém:

1 Danh muc duwgc liéu doc ngudn géc tir thye vat quy dinh tai Phu luc |
ban hanh kem theo Thong tu nay.

2. Danh muc dugc liéu ddc ngudn gbc tlr dong vat quy dinh tai Phu luc Il
ban hanh kém theo Thong tuv nay.

3. Danh muc duoc liéu ddc ngudn géc tir khoang vat quy dinh tai Phu luc
[1l ban hanh kém theo ['hGng tw nay.

Diéu 4. Quy dinh st dung danh muc duoc liéu doc lam thubc

1 Danh muc duwoc liéu doc lam thudc la co s¢ dé co quan quan ly nha
nwéc thuc hién quy dinh vé quan ly déi véi dwoc liéu doc trong kinh doanh,
dang ky, ghi nhan, ké don, cdp phat, ché bién, bdo quan, st dung, thanh tra,
kiém tra, xt ly vi pham va cac hoat déng khac c6 lién quan.

2. Duoc liéu dwoc danh dau (*) tai cac Phu luc ban hanh kém theo Théng
tv nay phai duoc ché bién theo ding phwong phap ché bién quy dinh tai Thong
tr sO 30/2017/TT-BYT ngay 11 thang 07 nam 2017 cla Bo trudng BO Y té
hwdng dan phurong phap ché bién cac vi thudc cb truyén hodc Duoc dién Viét
Nam hodc Duoc dién cac nuoc trén thé gidi.

3. Duoc lieu dugc danh dau (**) khi st dung v&i muc dich dung ngoai thi
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khong bét budc thuc hién theo phwong phap ché bién quy dinh tai Théng tw s6
30/2017/TT-BYT ngay 11 thang 07 nim 2017 ctia BO trudng BO Y té hudong dan
phuong phap ché bién cac vi thudc c6 truyén.

DPiéu 5. Hiéu luc thi hanh
1 Thong tw nay c6 hiéu luc ké tir ngay 10 thang 10nam 2024.

2. Théng tv s 42/2017/TT-BYT ngay 13 ngay 11 nam 2017 cua
BO trwdng BO Y t€ ban hanh danh muc dwoc liéu doc lam thude hét hiéu luc ké
tr ngay Thong tw nay cé hiéu luc.

Diéu 6. Diéu khoan chuyén tiép

1 Truong hop thudc chira thanh phan dwoc liéu thuéc Danh muc duwoc
liéu doc lam thudc da dwoc cap Gidy dang ky lvu hanh trwdc ngay Thong tv nay
c6 hiéu luc, co s san xudt, kinh doanh duwoc liéu, vi thudc co truyén, thudc cod
truyén, thudc dwoc liéu phai phan loai, cap nhat, bd sung cac théng tin trén nhan,
to hwdng dan st dung lién quan dén viéc phan loai dugc lieu doc 1am thudc theo
quy dinh tai Théng tw nay, hoan thanh truéc ngay 31 thang 12 nam 2026.

2. Trwong hop thube chira thanh phan duogc liéu thuéc Danh muc dwoc
liéu doc lam thu6c dd ndp hé so dé nghi cdp Gidy dang ky lvu hanh trwéc ngay
Thong tv nay c6 hiéu lvc nhung chra dwoc cdp Gidy dang ky lwvu hanh, co quan
c6 thdm quyén xem xét cdp Gidy dang ky lvu hanh thudc theo quy dinh hién
hanh, trong do cac quy dinh vé phan loai duoc liéu doc lam thudc van ap dung
theo quy dinh tai Théng tv s6 42/2017/TT-BYT ngay 13 ngay 11 nam 2017 cla
B6 trwéng BO Y té ban hanh danh muc dwgc liéu doc; trir trwdng hop co s¢ tw
nguyén thuc hién theo quy dinh tai Thong tuw nay.

3. Trwdng hop thude chira thanh phan dwgc liéu thuéc Danh muc duwoc
liéu ddc lam thubc da ndp hé so dé nghi cdp Gidy dang ky lwu hanh theo quy
dinh tai Khodn 2 Diéu nay nhung chuwa ty nguyén thwc hién theo quy dinh tai
Thong tv nay va duoc cdp Gidy dang ky lwu hanh thu6c; trong thdi han t6i da 02
nam ké tir ngay cap Gidy dang ky lwu hanh thudc, co s& san xuét, kinh doanh
dwoc liéu, vi thube co truyén, thudc co truyén, thuée duoc liéu phai bd sung cac
thong tin trén nhan, t& hudng dan st dung lién quan dén viéc phan loai duoc liéu
doc lam thudce theo quy dinh tai Théng tw nay.

Diéu 7. Biéu khodn tham chiéu

Trong trvong hgp cac van ban quy pham phap luat va cac quy dinh dugc
vién dan trong Thong tu nay cé sw thay d6i, b6 sung hodc dugc thay thé thi ap
dung theo van ban quy pham phéap luat mai.
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Piéu 8. Trach nhiém thi hanh

Chanh Van phong Bd; Cuc trudng Cuc Quan ly Y, Duogc cO truyén;
Tha trwdng don vi thudc va truc thudc BO Y t€; Giam doc S& Y té cac tinh,
thanh phé trwc thudc Trung wong; Tha tredng co quan y té cac Bo, nganh va cac
co quan td chirc, ca nhan co lién quan chiu trach nhiém thi hanh Thong tv nay.

Trong qué trinh thuc hién, néu c6 kho khan vuédng mac, co quan, té chic,
ca nhan phan anh kip thoi vé BO Y té (Cuc Quan ly Y, Duoc co truyén) dé xem

Xét gidi quyét./

Noi nhan:

- Uy ban x& hoi clia Qudc hdi (dé bao cao);

- Van phong Chinh phi (Vu KGVX, Phong Céng bao,
Cdng TTDT Chinh pha);

- D/c Bo trudng BO Y té (d€ bao cao);

- Cac B/c Thi trwdng BO Y t€;

- Bo Tw phap (Cuc kiém tra VBQPPL); X
- Cac B, Co quan ngang Bo, Co quan thudc Chinh phd;
- Bao hiém x& hoi Viét Nam;

- UBND tinh, thanh pho tryc thudc Trung wong;

- S6 Y té tinh, thanh pho truc thudc Trung vong;

- Y té cac Bo, Nganh;

- Cac Vu, Cuc, Vian phong B6, Thanh tra thuéc BO Y té;
- C4c don vi tryc thudc BO Y té;

- 1liop hdi doanh nghiép dvoc Viét Nam;

- Téng cong ty dwgc Viét Nam;

- Cac doanh nghiép san xuét, kinh doanh dugc liéu, vi thudc
c6 truyén, thudc c6 truyén, thudc duoc lidu;

- Cong thong tin dién t BYT, Website Cuc QL YDCT;
- Lwu: VT, PC, YDCT (03).

KT. B0 TRUONG

uan Tuyén
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PHU LUC |

DANH MUC DUQC LIEU BOC NGUON GOC TU THuC VAT
(Ban hanh kém theo Théng tw s6 13 /2024/TT-BYT ngay26thang 8 nam 2024

STT

10

12
13
14
15
16
17
18
19
20
21

22

Tén dwoc liéu
Ba dau (*)
Ban ha (*)

Ca doc duoc
Cam toai (*)
Chiéu liéu
Dura can

Dlra can
Kinh dai kich

Gac (*) (**)

Hoang nan (*)

Huwong gia bi
Ngoi
Ma tién (*) (**)
O dau (*) (**)
Phu tir (*) (**)
Quéng méc théng
Quéng phong ky
Thién nam tinh (*)
Thién tién t&
Thuwong luc (*)
Tric dao

Xoan
(Khd luyén bi)

B& phan dung

Qua
Than ré

Hat

Vo than,
Vo canh

Vo ré

o xn L
Mn (Dn .-Q—Jr Q-

Than leo
Ré
Thén ré

Vo than

clia BO trvong BO Y t€)

Tén khoa hoc ctia dwoc liéu
Fructus Crotonis

Rhizoma Pinelliae

Flos Daturae/Flos Daturae
metelis

Radix Kansui

Cortex Terminaiiaen
nigrovenulosae

Folium Catharanthi rosei
Radix Catharanthi rosei

Radix Euphorbiae pekinensis

Semen Momordicae
cochinchinensis

Cortex Strychni wallichianae

Cortex Periplocae
Folium Solani erianthi
Semen Strychni
Radix Aconiti
Radix Aconiti lateralis
Cauiis Aristolochiae
Radix Aristoiochiae
Rhizoma Arisaematis
Semen Hyoscvami
Radix Phytoiaccae
Folium Nerii oleanderis

Cortex Meiiae
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PHU LUC II

DANH MUC DUQC LIEU BOC NGUON GOC TU bONG VAT
(Ban hanh kem theo Thong tw s0 13 /2024/TT-BYT ngay26thadng 8 nam 2024
cla Bo trwdng Bo Y t€)

STT  Tén duac liéu B phan dung Tén khoa hac cua duoc iiéu
1 Ban miéu (%) Con Mylabris
2 Ngo cong (%) Con Scoiopendra
3 Thiem 16 (%) s.al\luh'i\zii \I/Zyt;[f;g;lytign Venenum Bufonis
da con Coc
4 Toan yet (*) Con Scorpio
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PHU LUC Il

DANH MUC DUQOC LIEU BOC NGUON GOC TU KHOANG VAT
(Ban hanh kém theo Thong twsd 13 /2024/TT-BYT ngay26thang 8 nam 2024
cla BO trudng BO Y t€)

STT

Thanh phén
héa hgc chinh
Mudi thiy ngan

chlorid ché
bang phuong
phap thang hoa
Arsenic
disulfide
(AS2S2)
Sulfur nguyén
chat
Thuy ngan
sulfide (HgS)

Tén duac liéu

Khinh phén (*)

Hung hoang (*)

Lun hoang (¥*)

Than sa (*)

Tén khoa haec cua dwoc liéu

Calomeias

Realgar

Sulfur

Cinnabaris
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