BO Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc 1ap - Tu do - Hanh phuc

Sé: /2024/TT-BYT Ha Néi, ngay — thang  ndm 2024
DU THAO
15/01/2024
THONG TU

Quy dinh nguyén tic, tiéu chi, quy trinh xiy dung, cip nhit danh muc va ty
18, diéu Kién, hwéng din thanh toan ddi véi thudce hoéa dwoc, sinh pham,
thuéc phéng xa va chit danh diu thudc pham vi dwoc huwéng ciia nguoi

tham gia bao hiém y té

Can cir Ludt bao hiém y té ngay 14 thang 11 nam 2008 va Ludt sira doi,
b6 sung mot s6 diéu ciia Ludt Bdo hiém y té ngdy 13 thang 6 nam 2014,

Can cir Nghi dinh so 146/2018/ND-CP ngdy 17 thang 10 nam 2018 cia
Chinh phii quy dinh chi tiét va huéng dan bién phdp thi hanh mét sé diéu ciia Ludt
bdo hiém y té va Nghi dinh sé 75/2023/ND-CP ngay 19 thang 10 nam 2023 ciia
Chinh phii stka d6i, b6 sung mét sé diéu ciia Nghi dinh sé 146/2018/ND-CP;

Can cir Nghi dinh s6 95/2022/NP-CP ngay 15 thang 11 nam 2022 ciia Chinh
phii quy dinh chire ndng, nhiém vy, quyén han va co cdu t6 chirc ciia Bo Y té;

Theo dé nghi cua Vu truong Vu Bdo hiém y té, Bo Y té,

Bé truomg B Y té ban hanh Théng tw quy dinh nguyén tic, tiéu chi, quy
trinh xdy dung, cdp nhdt Danh muc va ty lé, diéu kién, huong dén thanh toan doi
Véi thudc héa dwoc, sinh pham, thuéc phong xa va chat danh dau thuéc pham vi
dwpe hieong ciia nguoi tham gia bao hiém y té,

Chuong 1.
QUY DINH CHUNG

Piéu 1. Pham vi diéu chinh

Thong tu nay quy dinh vé nguyén tic, tiéu chi, cAu trac danh muc, ho so thu
tuc dé xudt, quy trinh xay dung, ccap nhat Danh muc, ty I¢ va diéu kién thanh toan
dbi voi thude hoa duoc, sinh pham, thube phong xa va chat danh dau thudc pham
vi dugc huong cta nguoi tham gia bao hiém y té (sau ddy goi tat 1a Thong tu ban
hanh Danh muc thudc).

Piéu 2. Nguyén tic chung xiy dung, cip nhit danh muc thudc

1. Phu hop va thuc day thuc hién chinh sach sir dung thube hop 1y, an toan,
hiéu qua, kinh te.

2. bap tmg yéu cau cua cong tdc kham bénh, chita bénh, phu hop véi co ciu
bénh tat caa Viét Nam.
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3. Bao dam quyén loi cia nguoi tham gia bao hiém y té, gop phan timg budc
giam chi tién tii cia nguoi tham gia bdo hiém y te.
4. Bao dam kha nang chi tra ctia quy bao hiém y té trong timg giai doan.

5. Ké thira Danh muc thubc héa duoc, sinh phém, thube phong xa va chat
danh dau thudc pham vi dugc hudng ctia nguodi tham gia bao hiém y té da ban
hanh.

, 6. Tham khao Danh muc thudc thiét yéu ctia Viét Nam va ctia T6 chire Y té
The gioi (WHO) hién hanh.

Chuong II. )
TIEU CHI XAY DUNG, CAP NHAT DANH MUC THUOC

Diéu 3. Tiéu chi xem xét dwa thudc ra khéi danh muc thube

Thudc ¢6 khuyén céo ciia WHO hoic co quan quan ly dugc cua cac nudc
hodc cac hoi y khoa, duge khoa c6 uy tin hoac dé xuat, kién nghi ctia cac cO quan,
t6 chirc chuyén mon vé y té hodc y kién ciia Hoi dong chuyén mon tu van xay
dung, cap nhat danh muc thudc thudc mot trong cac trudng hop sau day:

1. Thudc, hoat chat khong nén sir dung.

2. Thudc, hoat chat c6 canh bao vé an toan hodc 1gi ich khong vuot trdi so
vl nguy co.

3. Tai thoi diém xem xét, khong co bat ky thudc thanh pham nao chira hoat
chat dugc Cuc Quéan 1y Duge cap gidy dang ky luu hanh hodc glay phép nhap
khau con hiéu luc, trir truong hop co so dang ky thudc da nop ho so dé nghi gia
han. Déi vé6i trudng hop thube cap ciru, chdng doc, thude hiém, can thiét cho diéu
tri

Diéu 4. Tiéu chi xem xét bd sung thudc vao danh muc
1. Thudc khong thude truong hop quy dinh tai Biéu 3 Thong tu nay.

2. Thubc c6 it nhat mot thude thanh pham chira hoat chat dé nghi bd sung
vao danh muc di duoc Cuc Quan 1y Duoc cap gidy dang ky luu hanh hodc giay
phép nhap khau con hiéu luc; hodc gidy dang ky luu hanh hét hiéu luc nhung tai
thoi diém xem xét bo sung thudc vao danh muc, co s dang ky thude da nop ho
so dé nghi gia han.

3. Thudc co trong hudng dan chan doan va diéu tri cia WHO hodc BO Y té
Viét Nam hodc co quan c6 tham quyén cua cac nude hodc cac hoi y khoa, duoc
khoa c6 uy tin.

4. Thude c6 két qua danh gia tac dong ngan sach phu hop voi kha nang chi
trd cua quy bao hiém vy té.

5. Thudc co béng chtirg khoa hoc vé chi phi - hi¢u qua tai Viét Nam hoac
tong quan h¢ thong vé chi phi - hi¢u qua, trir trudng hop dac biét quy dinh tai Piéu
7 Thong tu nay. Uu tién bang chirng khoa hoc vé chi phi - hiéu qua tai Viét Nam.



Picu 5. Tiéu chi xem xét thudc can quy dinh diéu Kién, ty 1¢ thanh toan
bao hiém y te

1. Thudc dé xuat bo sung madi dugc xem xét dé quy dinh ty 1€ va diéu kién
thanh toan khi c6 mot trong céc tiéu chi sau:

a) Thubc co chi phi diéu tri 16n hoic tac dong ngan sach 16n;

b) Thubc ¢ chi dinh mang tinh hd tro;

¢) Thudc co chi phi diéu tri cao hon so véi thudc cung chi dinh cé trong
danh muc thudc hién hanh;

d) Thudc phdi hop co chi phi cao hon tong chi phi cua cac thude thanh phan
da co trong Danh muc;

2. Thudce da co trong Danh muc thude hién hanh dugc xem xét giam ty 1¢
va quy dinh diéu kién thanh toan khi c6 mdt trong cac ti€u chi sau:

a) Thudc c6 chi phi diéu tri 16n hodc tac dong ngan sach 1on;

b) Thudc c6 chi dinh mang tinh hd tro;

¢) Thubc c6 chi phi diéu tri cao hon so véi thubce cung chi dinh c6 trong
Danh muc thu6c hién hanh hoac du kién dua vao danh muc;

3. Thubc di c6 trong Danh muc thudc hién hanh dugc xem xét tang ty 1¢
hodc mo rong diéu ki¢n thanh toan khi c6 mdt trong 02 tiéu chi sau:

a) La thudc lya chon dau tay hodc thudc thuc su can thiét trong hudng dan
chan doan va diéu tri cua B0 Y t€ va c6 danh gia tdc dong ngan sach tai Vi¢t Nam;

b) Co sé kinh doanh dugc c6 chinh sach giam gia thude.

4. Cac thudce cung tac dung diéu tri, chi phi diéu tri twvong duong: quy bao
hiém y t€ thanh toan theo ty I¢ nhu nhau hodc quy dinh di€u kién thanh toan tuong
dong.

5. Tai thoi diém xem xét cac truong hop quy dinh tai cac khoan 1, 2, 3 biéu
nay, truong hop co sé kinh doanh dugc c6 chinh sach gidm gia thude thi xem xét
ty 1€, diéu kién thanh toan phu hop.

Piéu 6. Tiéu chi xem xét xac dinh thudc sit dung va thanh toan bao
hiém y teé tai cap chuyén mon ky thuat kham bénh, chira bénh

1. Thudc duoc sir dung va thanh toan bao hiém y té tai cap kham bénh, chita
bénh ban dau khi dap irng mdt trong 03 tiéu chi sau day:

a) Thudc c6 trong hudng dan chan doan diéu trj chia WHO hodc Bo Y té
Viét Nam hodc co quan quan ly dugc cua cac nudc, hodc cac hoi y khoa, dugc
khoa co6 uy tin, dugc khuyén cdo str dung & cip kham bénh, chita bénh ban dau
hoac y té co s0;

b) Thudc diéu trj cdc bénh man tinh, st dung dai ngay, khong can chan
doan va theo ddi bang cac dich vu k¥ thuat cao;

c) Thudc diéu tri bénh da dugc cép chuyén mon k¥ thuat cao hon chan doan,
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chi dinh va duoc chuyén vé theo ddi, quan 1y, nhan thudc tai cap chuyén mén k¥
thuat ban dau.

2. Thude duoc sirdung va thanh toan bao hiém y té tai cap kham bénh, chita
bénh chuyén sdu va co ban: Tat cad thudc trong danh muc dugc st dung & cép
kham bénh, chira bénh chuyén sau va co ban.

3. Truong hop thude c6 yéu cau vé diu kién chan doan, chi dinh, theo di
trong qua trinh str dung thi xem xét quy dinh di€u kién thanh toédn cu thé.

4. Thude da co trong Danh muc thudc hién hanh duoc xem xét md rong
pham vi st dung va thanh todn bdo hiém y té tai cap kham bénh, chita bénh ban
dau khi-@at tat ca cac ti€u chi sau:

a) Dap tng tiéu chi tai khoan 1 Diéu nay;

b) C6 dé xuat tir co quan quan 1y vé y té hodc co so kham bénh, chira bénh,
hodc Hoi y khoa, dugc khoa hodc Hoi bénh hoc hodc co so kinh doanh duge va
c6 ho so san pham cung cap day du thong tin theo yéu cau ciia Bo Y té. ‘Truong
hop céc tiéu ban tu van chuyén moén danh gia kha nang chuyén mon cap kham
bénh, chira bénh ban dau co thé sir dung thudc bao dam diéu tri an toan, hop 1y,

hiéu qua hodc da tlep nhén hi¢u qua viéc chuyen giao chuyén mon tir tuyén trén
thi khong yéu cau ho so san pham cung cip thong tin;

¢) Co danh gia tac dong ngan sach tai Viét Nam khi mo rong pham vi st
dung tai cap kham bénh, chira bénh ban dau.

5. Thudc dung tai cAp chuyén mén k¥ thuat cao hon duoc xem xét mé rong
cap phat hoac thanh todn tai cap kham bénh, chita bénh ban dau khi dap ung tat
ca cac diéu kién sau:

a) Thudc d3 duoc chi dinh ké don cho nguoi bénh sau khi duogc chan doan,
diéu tri tai cac co s& kham bénh, chira bénh co ban va chuyén sau;

b) Nguoi bénh da dugc diéu tri 6n dinh va tiép tuc st dung thude dé diéu
tri.

6. Uu tién xem xét mé rong danh muc thude ding tai cip chuyén mén ki
thuat ban dau doéi véi cac thude dung duong uong, dung ngoai.

Piéu 7. Cac truong hop dic biét trong xiy dung, cip nhat danh muc
thuoc

1. Céc thudc dic thi phuc vu cac nhiém vy chinh tri, khan cép trong phong
chdng dich bénh, chién tranh, thién tai, tham hoa cap quéc gia khong ap dung cac
quy dinh tai cac Diéu 2, 3, 4, 5, 6 Thong tu nay (b6 sung, diéu chinh, thay doi ty
18, diéu kién thanh toan).

Cac truong hop dac biét, dac thu quy dinh tai biéu nay s€ duoc xem xét dé
béo hiém y té chi tra dya trén co s¢ nhiém vu chinh tri do Pang, Nha nudc, Chinh
phu giao tham quyen truc tiép cho Bo Y té trong céac tinh hudng khan cap, duoc
thong qua boi Hoi dong xay dung, cap nhat danh myc thudc bao hiém y té ciia Bo
Y té. B trudng BO Y té ban hanh Quyét dinh cong bd trén Cong thong tin dién



5

tir cia BO Y té dé 1am co so thanh toan bao hiém y té va khong phai cap nhat vao
danh muc thudc. Trudng hop can cap nhat vao danh myc thudc bao hiém y té dé
thuc hién 6n dinh, 1au dai thi thue hién quy trinh cdp nhat danh muc thube bao
hiém y té dya trén céc nguyeén tic, tiéu chi duogc quy dinh tai Thong tu nay.

2. Trudng hep 1a thudc phong xa va chat danh dau:

q) Pugc xem xét bo sung vao Danh muc theo quy dinh tai cac Khoan 1, 2,
3, 4 Di€u 4 Thong tu nay;

b) Puoc xem xét dé bo sung, diéu chinh, thay doi ty 18, diéu kién thanh toan
theo quy dinh tai Diéu 5 Thong tu nay.

3. Thudc phdi hop ma cac thanh phan di c6 trong Danh muc hién hanh duéi
dang don chit dugc xem xét bd sung vao Danh muc theo quy dinh tai cac khoan
1,2, 3, 4 Piéu 4. Truong hop gia thudc phdi hop bang hoic thap hon tong chi phi
cac thube thanh phan d c6 trong Danh muyc: Bo sung vao trong Danh muyc.
Truong hop gia thudc phdi hop cao hon tong chi phi cac thudc thanh phan da co
trong Danh muc hién hanh theo cting nhom tiéu chi k¥ thuat: Xem xét bo sung
vao trong Danh muc va xem xét quy dinh diéu kién, ty 1é thanh toan.

Thuﬁc phéi hgp ma co thanh phan chua co trong Danh myc hién hanh dugc
xem x¢€t bé sung vao Danh muc theo quy dinh tai Diéu 4 Thong tu nay.

Viée xem xét quy dinh dicu kién, ty 1¢ thanh ton bao hiém y t& theo quy
dinh Bi€u 5 Thong tu nay.

4. Thudc hiém thudéc Danh muc thudc hiém theo Thong tu B Y té hodc
danh muc thudc hiém ciia WHO hodc co quan quan ly dugc cua cac nudc, hodc
cac hoi y khoa, dugc khoa cé uy tin.

‘ a) Puoc xem xét bo sung vao Danh muc theo quy dinh‘ ta1 Khoan 1, 2, 3, 4
bicu 4 Thong tu nay va c6 bang chiing tong quan hé thong vé chi phi - hi¢u qua;
b) Pugc xem xét quy dinh diéu kién, ty 1¢ thanh toan béo hiém y t€ theo

quy dinh Diéu 5 Thong tu nay.

‘ Chwong I ]
QUY DPINH VE GHI THONG TIN THUOC VA CAU TRUC DANH MUC

Piéu 8. Quy dinh vé ghi thong tin thudc trong Danh muc thudc

1. Thude duge ghi theo tén hoat chét theo thir ty wu tién nhu sau:

a) Tén chung qudc té (International Non-proprietary Name - viét tit 1a
INN);

b) Tén hoat chat duoc cAp phép luu hanh;

¢) Tén hoat chét trong huéng dan chan doan, diéu trj ciia Bo Y té;

2. Ghi duong dung; khong ghi ham lugng, khong ghi dang bao ché trir mot
s6 truong hop can thiét. Mot sd trudng hop dic thu, ghi cu thé theo cach sir dung,
dang dung cua thude.
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3. Truong hop thude phoi hop da thanh phan: Quy dinh cu thé thanh phan
cac hoat chat phoi hop (trir mét s6 thude cho ghi thanh phan theo tén nhoém hoat
chat).

Piéu 9. Céu triic danh muc thudc

1. Danh muc thudc hoa dugc va sinh pham duoc sap xép vao cic nhom theo
tac dung diéu tri dugc phan thanh 06 (sau) cot, cu thé nhu sau:

a) Cot 1: Ghi s6 thtr tu cua thude c6 trong Danh muc;

b) Cot 2: Ghi tén thudc. Cac thude duoc sip xép theo cac nhoém 16n, theo
ma ATC(giai phau, di€u tri, hoa hoc);

~©) Cot 3: Ghi duong dung cua t,hufl)c. DBuong dung thudc trong Danh muc
thudc hoa dugc va sinh pham dugc thong nhat nhu sau:

- Ubng bao gom céc thudc udng, nhai, ngam,;

- Tiém bao gom cac thudc tiém bap, tiém dudi da, tiém trong da, tiém tinh
mach, tiém truyén, truyen tinh mach, tiém vao 6 khop, tiém noi nhan cau, tiém
trong dich kinh ctia mét, tiém hodc truyén vao cac khoang cua co thé;

- Dung ngoai bao gom cac thudc boi ngoai da, xoa ngoai da, dan
ngoai da, xit ngoai da, thudc rira, boi vao ni€ém mac;

- PBat bao gém cac thudc dit Am dao, dit hdu mon, thut hiu mén/truc
trang, dat dudi ludi;

—?H() hép bao gém cac thude phun mu, dang hit (dung dich, hon dich, bot
dung d¢ hit), khi dung;

- Nhé mat bao gobm cac thudéc nhé mat, tra mat; duong nho tai bao
gom céc thuoc nho tai; duong nhé miii bao gdm thudc nho miii, xit miii;

- Dang dung khac dugc ghi cu thé trong Danh muc ddi voi mot s6 thube ¢o
duong dung, dang dung dac biét, khac voi cac dudong dung, dang dung néu trén;

d) Cot 4, 5, 6, 7: Ghi cap chuyén mon ki thuit dugc sir dung va thanh toan
bao hiém y té. Thudc, hoat chat trong Danh muc thudc héa dugc va sinh pham
duoc stir dung va thanh toan bao hiém y t€ tai cac cap chuyén mon ky thuét, cu thé
nhu sau:

- Co s& kham bénh, chira bénh cép ban dau tai cot 7;
- Co so kham bénh, chira bénh cép co ban tai cot 6;
- Co so kham bénh, chira bénh cép chuyén sau quy dinh tai cot 5;

- Co s& kham bénh, chira bénh cip chuyén sau muc ky thuat cao quy dinh
tal cOt 4;

d) Cot 8: Ghi diéu kién, ty 16 thanh toan va ghi chii cu thé ctia mot sé thude.

2. Danh muc thudc phong xa va chat danh diu duoc phan thanh 5 (nim)
cOt, cu thé nhu sau:
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a) Cot 1: Ghi s6 thtr tu cua thube trong danh muc;
b) Cot 2: Ghi tén thudc;

¢) Cot 3: Ghi dudng dung cua thudc;

d) Cot 4: Ghirdang dung cta thudc;

d) Cot 5: Ghi don vi sir dung cua thude.

Thudc phéng xa va chat danh dau chi dugc sur dung va thanh toan bao hiém
y té tai céc co s& kham bénh, chita bénh duogc cap c6 tham quyen cho phép thuc
hién viéc chan doan, diéu tri bang phong xa va chat danh dau.

) ) ) Chuong IV
HO SO DE XUAT VA QUY TRINH XAY DUNG, CAP NHAT DANH
MUC THUOC

Piéu 10. HO so dé xuit ciia don vi giri vé Bo Y té
1. Ho so dé xuét xay dung, cap nhat Danh muc thube gém:

a) Vian ban dé xuat ctia co quan quan 1y vé y té hodc co s& kham bénh, chira
bénh hodc Hoi y khoa, dugc khoa, hoac Hoi bénh hoc hodc co s¢ kinh doanh duogc
(co so d€ xuat);

b) Danh muc thubc dé xuét (theo mau tai Phu luc 2);

¢) Tai liéu khuyén cdo khong nén sir dung ddi véi trudng hop c6 khuyén
cao.

2. Ho so dé xuat bd sung thubc méi vao Danh muc thude gom co:

a) Vian ban dé xuét ctia co quan quan Iy vé y té hodc co s& kham bénh, chira
bénh hodc Hd1 y khoa, dugc khoa hodac Hoi bénh hoc hodc co sé kinh doanh duoc;
danh muc thudc dé xuat bo sung (theo mau tai Phu luc 1);

b) Ban sao ¢ chimg thyc vin ban cip dang ky luu hanh, glay phép nhap
khau, vin ban gia han ding ky luu hanh hoic gidy phép nhap khau cua thube
(truong hop la thude giai doc, thudc hiém, thubc cap ctru, thubc phong Xa, chét
danh dau chua c6 gidy dang ky luu hanh). Truong hop thude di duogc cip phep
lru hanh nhung dang hét hiéu lyc, dang ndp hd so dé nghi gia han thi cung cap
thém ban sao c6 chung thuc van ban da ndp hd so dé nghi gia han;

¢) Cac tai liéu chung minh thudc duoc khuyén céo trong hudng dian chan
doan va diéu tri theo quy dinh tai khoan 3 Diéu 4 Thong tu nay;

d) Tai liéu dénh gia hiéu qua 1am sang cua thudc;
d) Tai liéu danh gia chi phi- hiéu qua cta thudc ap dung cho ting loai thudc

(tong quan hé théng chi phi - hiéu qua, biang chimg khoa hoc vé chi phi - hiéu qua
tai Viét Nam);

d) Bao cao danh gia tac dong ngan sach cta thudc tai Viét Nam;

3. H so dé xuit quy dinh ty I¢, diéu kién thanh toan hoic tang ty 1€, mé
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rong di€u kién thanh todn bao hiém y t€ 461 vdi thude da co6 trong Danh muc thuoc
gom:
a) Van ban dé xuat cua co quan quan 1y v€ y t€ hodc co s kham bénh, chira

bénh hodc Hdi y khoa, duoc khoa, hoac Hoi bénh hoc hodc co s¢ kinh doanh
duoc;

b) Danh muc thudc dé xuét (theo mau tai Phu lyc 3);

¢) Cac tai lidu ching minh thudc duoc khuyén céo trong hudng dian chan
doan va diéu tri theo quy dinh tai khoan 3 Diéu 4 Thong tu nay;

d)-Tai liéu danh gia hiéu qua 1am sang cua thudc;
d) Béo céo danh gia tac dong ngan sach lién quan dén viéc quy dinh ty ¢,
diéu Kién thanh toan hodc ting ty 16, m& rong diéu kién thanh toan bao hiém vy té;

4. Ho so dé xuat mé rong cap chuyén mon ki thuat st dung gom:

a) Van ban dé€ xuat cia co quan quan ly vé y t€, hodc co s& kham bénh,
chira bénh, hodac Héi y khoa, dugc khoa, hoac Hoi bénh hoc, hodc co s¢ kinh
doanh duoc;

b) Danh muc thudc dé xuét (theo mau tai Phu luc 4);

¢) Cac tai liéu ching minh thudc duoc khuyén céo trong hudng dan chan
doén va diéu tri theo quy dinh tai khoan 3 Diéu 4 Thong tu nay;

d) Tai liéu d4nh gia hiéu qua 1am sang cua thudc;

d) Bao céo danh gia tic dong ngan sach lién quan dén viéc mé rong cip
chuyén mon str dung.

Piéu 11. Ho so' Vu Bdo hiém y té giri Hoi dong chuyén mén

a) Ho so dé xuét dua thudc ra khoi Danh muc thude gom:

- Danh muc cac thudc dé xuat loai kém theo thong tin vé co s¢ dé xuat va
1y do dé xuat;

- Céc thong tin tom tat theo céc tiéu chi quy dinh tai Piéu 3 Thong tu nay;

b) H6 so dé xuat bo sung thude méi vao Danh muc thude gdbm co:

- Danh muc cac thude dé xuat bd sung kém theo théng tin vé co s¢ dé xuat
va ly do dé xuat;

- Cac thong tin tom tat theo tiéu chi quy dinh tai Diéu 4 Thong tu nay;

- Ho so cu thé cua cac thude duge dé xuit bo sung;

c) Hb so dé xuét quy dinh ty ¢, diéu kién thanh toan hoic ting ty 18, mo
rong diéu kién thanh toan bao hiém y té d6i v6i thude da c6 trong Danh muc thude
gbm:

- Danh muc cac thudc dé xuét quy dinh ty ¢, diéu kién thanh toan hodc tang
ty 16, mo rong diéu kién thanh toan bao hiém y té kém theo thong tin vé co s& dé
xuat va Iy do dé xuit;
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- Céc thong tin tom tat theo tiéu chi quy dinh tai Diéu 5 Thong tu nay;
- Hd so cu thé ctiacac thube dugc dé xuat thay ddi.
4. Ho so d& xuat mo rong cap chuyén mén ky thuat stir dung gom:

- Danh myc cac thuoc dé xuat mo rong cap chuyén mon ky thuat kéem theo
thong tin v€ co s dé xuat va ly do dé xuat;

- Cac thong tin tom tat theo tiéu chi quy dinh tai Piéu 6 Thong tu nay;
- Hd 50 cu thé cta cac thube dugc dé xuat thay ddi.

Piéu 12. Hd so' Vu Bio hiém y té tong hop sau khi xin y kién Hoi dong
chuyén ' mon deé trinh Lanh dao B§

Hb so Vu Béo hiém y té tong hop tir Hoi dong chuyén mén trinh Lanh dao
Bd bao gom toan bd ho so quy dinh tai Diéu 11 kém theo két luan ctia Hoi dong
chuyén moén doéi vai timg thude cu thé va y kién bang van ban cua Vu Bao hiém
y té

Picu 13. Quy trinh tiép nhin va ra soat ho so

1. Vu Bao hiém y té c6 trach nhiém tiép nhéan hd so dé xuit va chu tri thuc
hién thu tuc ra soat.

2. Viéc ra soat hd so dé xuit duogc thue hién theo trinh ty sau day:

a) Vu Bdo hiém y té c6 cong van guri cac co s& kham b¢nh, chita bénh vé
viéc dé xuat xay dung, cap nhat Danh muc thudc;

b) Co s& kham bénh chira bénh giri hd so dé xuét theo mau tai Phu luc 1, 2,
3,4, 5,7 ban hanh kem theo Thong tu nay tuong tmg voi ndi dung dé xuat. Thoi
han guri ho so cham nhat 1a 60 ngay ké tir ngay nhan dugc van ban dé nghi 1ap ho
SO;

¢) Vu Bao hiém y té tong hop céac thudc duge dé xuit tir co s& kham bénh,
chira bénh va lya chon 01 co s& kinh doanh dugc 1ap ho so san phém ddi vai tung
thudc theo mau tai cac Phu luc 1, 2, 3, 4, 6, 8 ban hanh kém theo Thong tu nay
tuong (mg v6i ndi dung dé xuat. Thoi han gii hd so cham nhét 13 60 ngay ké tir
ngay nhan duoc vian ban dé nghi 1ap ho so;

d) Cham nhét sau 30 ngay ké tir ngay nhan dugc hd so cia co s kinh doanh
dugc, Vu Béo hiém y té xem Xet va coy klen vé hd so. Truong hop can sira doi,
b6 sung ho so, Vu Bao hiém y té giri yéu cau dén co so kinh doanh duoc dé nghi
stra d6i, bd sung. Cham nhat 30 ngay, co sé kinh doanh dugc giri hd so stra doi,
bd sung cho Vu Bao hiém y té. Sau thdi han 30 ngdy co so kinh doanh dugc khong
gui lai hé so thi phai thyc hién lai tir d?lu thu tuc dé nghi. Truong hop hd so khong
can sira ddi, bd sung, Vu Bao hiém y té tong hop ho so theo quy dinh tai Diéu 11
Thong tu ndy va giri Hoi ddng tu van chuyén mén dé xem xét;

d) Cham nhét 30 ngay nhan dugc hd so tr Vu Béo hiém y té, Hoi déng tu
van chuyén mon tién hanh xem xét va cho y kién doi voi ho so dé xuat;

d) Cham nhat 30 ngay ké tir ngay nhan dugc ¥ kién dé xuat tir Hoi dong tu
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van chuyén mon, Vu Bao hiém y té hoan thién ho so dé xuét theo quy dinh tai
bicu 12 Thong tu nay, trinh Lanh dao B) xem xét, quyét dinh.

3. Ho1 dong tu van chuyén mon:

a)BOY té thanh 1ap Hoi ddng tu van chuyén mén. Hoi dong tu Van chuyén
mon gdm Chu tich, Thu ky va cac thanh vién 1a dai dién cac co quan, t6 chuc c6
lién quan, cac chuyén gia, nha khoa hoc;

b) Téng s6 thanh vién cia Hoi df‘mg tham dinh 1a s 1&;

¢) Hoi dong tham dinh chdm dirt hoat dong va tu giai thé sau khi hoan thanh
nhiém vu.

4. Noi dung tu van:

a) Banh gia tinh diy du ctia hd so trén co sé cac quy dinh tai Diéu 10 Thong
tunay;

b) Banh gia sy phu hop cua cac thong tin cung cap trong ho so dap tng céc
ti€u chi quy dinh tai cac Diéu 3, 4, 5, 6, 7 Thong tu nay;

c) Xem xet dé xuét tir co s, tinh trang luu hanh thudc, huéng dan diéu trj,
tai liéu danh gia hiéu qua 1am sang, chi phi - hi¢u qud, danh gia tdc dong ngan
sach, xem xét quyét dinh ty 18, diéu kién thanh toan pht hop véi kha nang chi tra
clia quy bao hiém y té;

d) Truong hop thude thude tiéu chi xem xét dua ra khoi danh muc BHYT
nhung c6 don vi ¢ y kién dé nghi gitr lai thi cho phep don vi ndp tai liu thuyét
minh, lam 6 trong vong 60 ngay ké tir ngay Hoi dong co y kién dua ra khoi danh
muc dé Bo Y té nghién ctru, xem xét vé dé xuat giir thudc trong danh muc.

] Diéu 14; Hoi dpng chuyén mon tw van vé xay dung, cap nhat danh muc
thuoc bio hiém y te

1. Bo truéng BO Y té thanh 1ap Ho1 déng tw van tu van vé xay dung, cap
nhat danh muc thudc bado hiém y t€. Thanh vién Hoi dong 1a cac chuyén gia co
trinh d§ chuyén moén va kinh nghiém phu hop bao ddm kha nang xem xét danh
gia ho so va tu van cho Bg truong Bo Y té cac van dé lién quan dén tinh an toan,
hi€u qua, chi phi cua thuoc.

2. Hoi ddng c6 trach nhiém tu van cho Bo truong BO Y té trong viée xay
dung, cdp nhat danh muc thudc trén co s¢ hd so cia Vu Bao hiém y t€ trinh Hoi
dong. Ho1 dong chiu trach nhiém trude B trudng BO Y t€ vé cac v kién tu van.

3. Nguyén tic hoat dong ctia Hoi dong:

a) Hoi dong hoat dong theo nguyén tic dong thuan, doc 1ap, khach quan,
cong khai, minh bach. Y kién ctia Ho1 dong phai bao dam co s& phap ly, co s&
khoa hoc va can cu thyc tién 1am sang;

b) Hoi dong hop khi c6 tir 2/3 thanh vién Hoi dong du diéu kién (theo Quy
ché t6 churc hoat dong cua Hi dong do BO Y té ban hanh) tham du, trudong hop
thanh vién H1 dong khong tham dy budi hop thi gui y kién bang van ban.
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Chu tich Hoi dong hodc nguoi duoc Chu tich Hoi dong oy quyén chi tri hop
Hoi1 dong két luan trén co so c6 it nhat 2/3 y kién ctia cac thanh vién tham dy hop
dong thuan. Cac y kién chua dong thuan vai két luan cua Hoi dong dugce bao luu.

7 Y kién cta cac thanh vién Hoi dong va két ludn cua Hoi d6ng phai dugc
the hién trong bién ban hop Hoi dong, bao gém y ki€n chua dong thuén voi két
luan cua HG1 dong;

¢) Trudng hop khong t6 chire hop Hoi dong, Chu tich Hoi dong thyce hién
viéc lay ¥ kién bang van ban dén cac thanh vién Hoi1 dong;
Truong hop dé qua thoi han gui xin y kién, Chu tich Hoi dong hodc nguoi

duoc uy’ quyén dua ra két luan cua Hoi dong khi c6 it nhat 2/3 s6 thanh vién da
guri ¥ kién guri vé Thuong truc Hoi ddng dé tong hop.

Y kién két luan cua,Hol dopg dua trén co s& y lglén déng thuan cﬁgl it nhat
2/3 thanh vién dé c6 y kién gui vé Thuong tryc Ho1 dong va trén co s6 ho so cua
Vu Béo hiém y t¢;

Y kién két luan ctuia Hoi dong duoc thé hién bang Phiéu trinh ghi klen két
luan ctia Chu tich Hoi dong hodc cta nguoi duoc Chu tich Hoi dong oy quyén;

d) Trong truong hop can thiét, thanh vién hoi dong co quyen xem xét, tham
dinh ho so, Chu tich Hoi dong c6 quyén tham van thém y kién tir cac chuyén gia
doc 1ap ngoai cac thanh vién trong Hoi dong trude khi dua ra két luan cudi cung.
Cac chuyén gia ndy c6 thé tryc tiép tham dy phién hop Hoi dong hodc cho ¥ kién
bang van ban, c6 trach nhiém va quyén loi nhu cc thanh vién chinh thirc ctia Hoi
ddng;

d) Khong vi pham cac nguyén tic vé xung dot loi ich.

4. VuBao hiém vy té tham muu trinh Bo truong Bo Y té ban hanh quy ché
Vé?t(A) chl:rc, I}oat dong cua Hoi dong, co ché phdi hop gitra Ho1 dong va Vu Béo
hiém y té, TO bién tdp va Ban soan thao xay dung Thong tu.

5. Kinh phi hoat dong ctia Hoi dong duoc thyuc hién theo quy dinh ctia phap
luat.
6. Thuong truc Hoi dong dit tai Vu Bao hiém y té.

ChwongV )
QUY DPINH VE THANH TOAN THUOC

Piéu 15. Nguyén tic thanh toan

1. Quy bao hiém y té thanh toan chi phi thudc sir dung cho ngudi bénh theo
s6 lugng thuc té st dung, tru truong hop quy dinh tai khoan 5 Diéu 5 Théng tu
nay; gia mua thue té ctia co s¢ kham bénh,  chira bénh theo quy dinh cua phap luat
vé dau thau va phu hop v6i pham vi quyén loi, mirc hudng theo quy dinh phap
luat vé bao hiém y té.

2. Qui bao hiém y té thanh toan trong trudng hop chi dinh thudc phu hop
voi1 chi dinh cua mot trong cac tai li€u sau day:
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~a) To hudng dan str dung thudc kém theo hd so ding ky thube da dugc Bo
Y té cap phép;

b) To hudng dﬁp su dung thyéc kém theo hd so dang ky thudc cia thube
biét dugc goc, sinh pham tham chiéu da dugc BO Y t€ cap phép;

¢) Huéng dan chan doan va diéu trj ciia Bo Y té;
d) Duoc thu Quéc gia Viét Nam phién ban méi nhat.
3. Quy bao hiém y té khong thanh toan ddi véi cac trudng hop sau day:

a) Thudc, 16 thude di co6 quyét dinh dinh chi luu hanh hodc thu hdi. Viéc
khong thanh toan d6i vé6i thude, 16 thude di co quyét dinh dinh chi luu hanh va
thu hoi theo pham vi 4p dung tai van ban thong bao hodc quyét dinh viéc dinh chi
Iwu hanh hodc thu hdi thude, 16 thude d6 ctia Bo Y té;

b) Chi phi cac :thuoc da duoc két cdu vao gia cua dich vu ky thuat, kham
bénh, ngay giuong di€u tri hoac gia thu tron goi theo ca bénh theo quy dinh hi¢n
hanh;

¢) Phan chi phi cua cac thudc duoc ngan sach nha nuéc hodc cac ngudn
kinh phi khac chi tra;

d) Thudc duoc sir dung trong thir nghiém 1am sang, nghién ctru khoa hoc.
Pi¢u 16. Thanh toan thudc tai co s¢' kham bénh chira bénh

Quy bao hiém y té thanh toan chi phi thudc d6i vi mot sé co sd kham bénh,
chira bénh khi tuan thu quy dinh tai Diéu 15 va 17 Thong tu nay, dong thoi theo
mot sO quy dinh trong mdt s6 truong hop cu thé nhu sau:

1. Trudng hop co s6 kham bénh, chita bénh thuc hién dich vu k§ thuat dugce
cap co tham quyen phé duy¢t thi dugc su dung thudc dé thyc hién dich vu k§ thuét
d6 (bao gdém ca nhitng thuoc quy dinh tai cap chuyén mén ky thuat cao hon). Co
s& kham bénh, chira bénh tong hop, gui danh muc thudc cho co quan bao hiém xa
héi noi ky hop ddng kham bénh, chita bénh bao hiém y té dé 1am co sé thanh toan.

2. Trudong hop co sé kham bénh, chira bénh chuyén khoa tinh str dung cac
thudc khong di kém véi dich vu k¥ thuat, can ¢t nhan luc, trang thiét bi y té, co
s& vat chat, nhu cau diéu tri tai co s& kham bénh, chita bénh va huéng dan chan
doan, diéu tri cia BO Y té, So Y té chu tri, phdi hop véi Bao hiém x4 hoi tinh xac
dinh bang van ban vé danh muc thudc vuot cdp chuyén mon ki thuat duoc quy
bao hiém y té thanh toan tai co s& kham bénh, chita bénh d6 (bao gém ca cac
thudc c6 quy dinh diéu kién vé cip chuyén mon k§y thuat va chuyén khoa cua cac
co s& kham bénh, chita bénh tai ¢6t 8 Danh muc thudc hoéa duge va sinh phém)
nhung khong cao hon cip chuyén mén k¥ thut ciua bénh vién da khoa tuyén tinh
c6 cp cao nhit dong trén dia ban.

3. Trudng hop nguoi bénh di diéu tri 6n dinh tai co s& kham bénh, chita
bénh co cép chuyén mon k¥ thuat cao hon dugc chuyén vé co s6 kham bénh, chita
bénh co cap chuyén mon ky thuat thap hon dé tiép tuc diéu tri, quy bao hiém y té
thanh toan cho co s& kham bénh, chira bénh dang diéu tri cho nguoi bénh theo
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phac dd da diéu tri cho nguoi bénh cua co sd kham bénh, chira bénh co cép chuyén
mon k¥ thuat cao hon (bao gom ca thudc da dugc ké don & co s¢ kham bénh, chira
bénh c6 cap chuyén mon ky thuat cao hon).

Piéu 17. Thanh toan thudc trong mot sé trudong hop cu thé

Quy bao hiém y té thanh toan chi phi thudc dbi v6i nguoi bénh tham gia
bao hiém y té khi tuan thu quy dinh tai Diéu 15 va 16 Thong tu nay, dong thoi
theo mot sO6 quy dinh trong mot s6 truong hop cu thé nhu sau:

1. Cac dang déng phan hoa hoc khac hodc cac dang mudi khéac cua hoat
chét (ké ca dang don thanh phan va dang phdi hop da thanh phan, trir vitamin va
khoang ¢hit) ¢6 trong Danh muc thudc hoéa dugc, sinh phém quy dinh tai Thong
tu ban hanh danh muc thudc héa dugce, sinh pham, thude phong xa va chét danh
dau thugc pham vi dugc huong cua nguoi tham gia bao hiém y té dugc qui bao
hiém y té thanh toan néu c6 cung chi dinh véi dang hoa hoc hay thube ghi trong
Danh muc thude.

2. Thubc duge xép nhém nay nhung str dung dé diéu tri bénh thuéc nhom
khac duoc quy bao hiém y té thanh toan néu cé chi dinh phi hop véi quy dinh
tai khoan 2 Piéu 15 Thong tu nay.

3. Mot sb thude co quy dinh diéu kién, ty 1€ thanh toan dugc quy bao hiém
y té thanh toan theo quy dinh tai c6t 8 Danh muc thudc hoa dugc va sinh phém.

4. Truong hop theo chi dinh chuyén mon, ngudi bénh chi str dung mot phén
lwong thude trong don vi dong goi nho nhat (vi du: thude dung trong chuyén khoa
nhi, chuyén khoa ung buéu) va luong thude con lai khong thé sir dung duoc (vi
du: khong c6 ngudi bénh ¢ cung chi dinh, luong thudc con lai khong du lidu
lugng, hoac qua thoi han bao quan cua thuoc) thi quy bao hiém y té thanh toan
toan bo theo gia ctia don vi dong goi nho nhat do.

5. Truong hop mot sb thude ¢ dang 1ong hay khi nén (nhu oxy duoc dung,
nitric oxid) khong dugc dong goi dé sir dung riéng cho tirng nguoi bénh, quy bao
hiém y té thanh to4n s luong thudc sir dung theo so thoi gian thé khi y té thuc té
cua nguoi bénh nhan (x) lugng khi thé trén mdt don vi thoi gian (phut hoac gio).

6. Doi v6i chat danh dau, thude phong xa:

a) P6i vi chat danh ddu: Can cir vao dich vu ky thuat va sé luong ngudi
bénh truc tiép thuc hién dich vu k¥ thuat do tai co sé, co s& kham bénh, chira bénh
tinh toan dinh muc st dung thuc té binh quan cua kit hoac lo chit danh dau ddi
v6i timg dich vu k¥ thuat. Quy bao hiém y té thanh toan chi phi chit danh dau
theo don gia ctia chat danh du nhéan (x) dinh muec str dung thyc té binh quan;

b) Dbi vé6i thube phong xa: Cian ctr toe do phan ra thude phong xa, ngudn
cung tng thudc phong xa, chu ky nhap thudc phong xa va luu luong ngudi bénh
st dung thube phéng xa thuc té tai co sO, co s& kham bénh, chita bénh xac dinh
ty 1¢ su dung thue té binh quéan cua thudc phong xa. Quy bao hiém y té thanh toan
chi phi thubc phong xa theo don gia nhan (x) lidu sir dung binh quan chia () ty 18
st dung thyc té binh quan cta thubc phong xa;
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~ ¢©) Viée théng ké, tinh toan chi phi st dung dich vy ky thuat co sir dung
thudc phong xa va chat danh dau dugc quy dinh tai Phu luc 9 ban hanh kém theo
Thong tu nay.

7. Cac thube c6 ky hiéu dau sao (*) 1a thudc phai dugc hdi chan trude khi
st dung, trir truong hop cap ctru. Pbi voi thude khang sinh c6 ky hiéu dau sao (*),
quy bao hiém y te thanh toan khi thuc hién dung quy trinh hoi chan khi ké don
theo quy dinh vé Hudng dan thuc hién quan 1y s dung khang sinh trong bénh
vién clia Bo Y té.

8. Pbi v6i cac thude diéu tri ung thu, thude diéu hoa mién dich:

a) St dung dé diéu tri ung thu khi dugc chi dinh bai bac st duogc cép ching
chi hanh nghé kham bénh, chita bénh va c6 pham vi hanh nghé 1a ung buodu hoac
y hoc hat nhan hoac huyét hoc truyén mau va s dung tai cac co s¢ kham bénh,
chita bénh c6 chtrc ning diéu tri ung thu, trir truong hop quy dinh tai diém b khoan
nay, bao gom:

- Co 8¢ ung budu, huyét hoc truyén mau, y hoc hat nhén;

- Céc khoa hodc trung tdm ung budu, huyét hoc truyén mau va y hoc hat
nhan trong vi¢n, bénh vién chuyén khoa hodc bénh vién da khoa;

- Céc loai hinh t6 chirc ¢6 nhiém vu diéu tri ung thu duoc quy dinh trong
quy ché to chirc hoat dong hoac di€u 1¢ t6 chirc hoat dong da dugc co quan co
tham quyén phé duyét hodc cong nhan;

b) Truong hop st dung thudc dé diéu tri cac bénh khac khong phai ung thu:
Quy bao hiém y té thanh toan khi c6 huéng din chin doan, diéu tri cia B Y té
hodc cua co s& kham bénh, chita bénh. Truong hop chua co huéng dan chan doan,
diéu tri thi phai hoi chan vé6i béac si chuyén khoa ung budu. Truong hop chua cé
huéng din chan doan, diéu tri, khéng c6 bac si chuyén khoa ung budu thi phai
duoc hdi chan dudi sy ch tri cua 13nh dao co s& kham bénh, chira bénh truge khi
chi dinh str dung.

9. Pbi voi thude duge bao ché hodc pha ché (bao gdm oxy dugc dung va
nitric oxid) tai co s& kham bénh, chira bénh:

a) Pugc Quy bao hiém y té thanh toan khi:

- Thudc dugc bao ché, pha ché phai co thanh phan dugc quy dinh trong
Danh muyc thudc ban hanh kém Théng tu ndy. Truong hop thude duoc bao ché,
pha ché c4u thanh boi nhidu hoat chat, mdi thanh phan hoat chat ctia ché pham
phai c6 trong Danh muc thuc ban hanh kém theo Thong tu ndy duéi dang don
chét hodc dang phdi hop. Truong hop thude duge bao ché, pha ché ciu thanh boi
nhiéu hoat cht, nhung c6 thanh phan khéng cé trong Danh muyc thudc ban hanh
kém theo Thong tu nay, thuc hién theo hudng dan tai diém d khoan nay;

- Phu hop vé duong dung, dang dung, cap chuyén mon k¥ thuat dugc st
dung trong Danh muyc thu6c ban hanh kém theo Thong tu nay;

- Chi str dung tai co s& kham bénh, chira bénh do.
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b) Can ctr nhu cau st dung, co s& kham bénh, chita bénh thuc hién nhu sau:

- Déi vé6i co s6 kham bénh, chira bénh truc thudc B Y té: Nguoi ding dau
co s0 kham bénh, chira bénh c6 trach nhiém xay dung quy trinh bao ché hoac pha
che, ti€u chuén chat luong, gid hodc chi phi cua thudc; thong nhat véi co quan bao
hiém xa hoi vé gid hoac chi phi thuoc dé lam can cur thanh todn;

- Pdi véico s¢ kham bénh, chita bénh thudc hé théng lyc lugng vii trang
nhan dan: Thuc hi¢n theo hudng dan cua Bo Cong an, B Quoc phong;

- DO V6i co sé kham bénh, chita bénh truc thude S& Y té va co s& kham
bénh, chira bénh tu nhan thuc hién theo quy dinh phap luat vé gia.

¢) Gia hoic chi phi thudc dugc xay dung trén co so:

- Chi phi thanh phan hoat chét cua thudc theo gid mua vao cia co sé kham
bénh, chira bénh.

- Chi phi hao hut (néu co);

- Chi phi ta duoc, phy liéu 1am thudc;

- Chi phi khir khuan, tiét khuan (néu co);

- Chi phi ché bién, bao ché bao gém dién, nudc, nhién licu;
- Chi phi bao bi dong goéi, vit tu tiéu hao;

- Chi phi vat tu, hoa chit, phu liéu phuc vu hoat dong kiém tra chat luong

trude khi thuc hién ki€ém nghiém;

- Chi phi kiém nghiém;

- Chi phi nhan cong thuc hién;

- Chi phi quéan 1y va chi phi khiu hao may moc: Déi véi chi phi quan 1y va
chi phi khau hao méay moc, quy bao hiém y té thanh toan theo 10 trinh di€u chinh
cac yéu to cau thanh gia dich vu kham bénh, chira bénh bao hiém y té va dugc ap
dung cung thoi diém voi gia dich vu kham bénh, chira bénh bao hiém y té gitra
cac bénh vién cung cap chuyén moén k¥ thuat trén toan quéc do Bo truong Bo Y
t€ ban hanh;

d) Truong hop thube duge bao ché, pha ché cAu thanh bai nhiéu hoat chat,
nhung c6 thanh phan khong ¢ trong Danh muc thudc ban hanh kém theo Thong
tu ndy: Quy bao hiém y té thanh toan theo quy dinh tai cac diém a, b va ¢ khoan
nay, trir chi phi hoat chit khong cé trong Danh muc thudc ban hanh kém theo
Thong tu nay;

d) Quy bao hiém y té khong thanh toan thuc duoc bao ché, pha ché khi co
thudc thuong mai trén thi trudng cé cung thanh phan, ham luong, dang bao ché
v6i thude dugce pha ché, bao ché va gia mua sim thong qua du thau thap hon gia
hodc chi phi thude duoc bao ché, pha ché tai co s& kham bénh, chita bénh.

10. B6i voi thude sir dung trong Hoi chan tir xa:
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a) Ap dung doi véi nguoi bénh dicu tri cap ciru ¢ co s& kham bénh, chira
bénh va dugc sir dung thude theo hudng dan vé chuyén mon hoac chi dinh diéu
tri tai budi hdi chan tir xa voi co s¢ kham bénh, chira bénh khac;

b) Quy bao hiém y té thanh toan ma khéng phu thudc vao cap chuyén mon
k¥ thuat ctia bénh vién theo quy dinh tai Thong tu nay (ké cac thube co quy dinh
diéu kién vé cap chuyén mon k¥ thuat va chuyén khoa cta cac co sé kham chita
bénh tai cot 8 Danh muc thude hoa dugc va sinh phém) khi dap tng céac yéu cu
sau day:

- Viéc hdi chan duoc thyc hién theo nhiém vu chi dao tuyén hoac theo hop
dong chuyén giao k¥ thuat;

- Thudc duge co sé kham bénh, chita bénh diéu tri cho nguoi bénh mua
sam theo quy dinh cua phép luat vé dau thau;

- C6 bién ban hoi chan theo dang mau bién ban hoi chan thuc hién theo Phu
luc I ban hanh keém theo Thong tu s6 49/2017/TT-BYT ngay 28 thang 12 nam
2017 cua B9 truong BO Y t€ quy dinh vé hoat dong y té tur xa.

, 11. Trudong hop dich bénh truyén nhiém nhom A, nguoi bénh khong thé
dén dugc co s¢ khdm b¢nh, chita bénh, quy bdo hiém y té thanh toan nhu sau:

a) Truong hop nguoi bénh dugce cap gidy hen kham lai nhung do dich bénh,
khong dén dugc co s¢ kham bénh, chita bénh noi da cap gidy hen dé kham bénh,
chita bénh va nhan thudc, co s& kham bénh, chira bénh hoic nguoi bénh co thé
lya chon mét hodc nhiéu cc hinh thirc nhu sau:

- Co so kham bénh, chita bénh noi cip gidy hen kham lai thuc hién chuyén
thude cho co s& kham bénh, chira bénh khac ma nguoi bénh co6 thé dén duoc dé
tiép tuc didu tri va cdp thudc cho ngudi bénh. Quy bao hiém y té thanh toan chi
phi thudc diéu tri cho nguoi bénh cho co s kham bénh, chita bénh noi nhan thude
theo gia mua vao clia co s& kham bénh, chira bénh noi chuyén thudc theo pham
vi quyén loi va mitc huong bao hiém vy té;

- Nguoi bénh duoc oty quyén cho ngudi dai dién dén nhan thudc tai co s
kham bénh, chira bénh noi cap giay hen kham lai hodc tai co s& kham bénh, chira
bénh khac (noi nhan thuoc tir co s¢ kham bénh, chira bénh cap giay hen kham lai).

Viéc iy quyén phai duoc thuc hién bang vin ban, trong d6 phai ghi r0 thong
tin vé ho tén, ngay thang nam sinh, s6 chimg minh nhan dan hodc s6 can cudc
cong dan hodc sd ho chiéu cua nguoi bénh va nguoi duge uy quyén nhén thudc.
Khi nhan thudc, nguoi duoc iy quyén nhan thudc phai xuét trinh cac gidy to phu
hop véi thong tin dugc ghi trong vin ban oy quyén.

Céc co s& kham bénh, chita bénh ¢6 trach nhiém kiém tra tinh chinh xac
cta thong tin ghi trén gidy uy quyén voi gidy to ma nguoi dugce Uy quyén xuat
trinh dén nhan thudc tai co s& kham bénh, chita bénh;

-Dbbi véi nguoi méc bénh lao, lao tiém an, lao khang thudc hodc nguoi mac
bénh HIV/AIDS va céc thudc diéu tri bénh khong 1ay nhiém, co so khdm bénh,


https://thuvienphapluat.vn/van-ban/Cong-nghe-thong-tin/Thong-tu-49-2017-TT-BYT-quy-dinh-ve-hoat-dong-y-te-tu-xa-347138.aspx
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chtra bénh noi cép giéy hen kham lai cir ngudi hoac thong qua don vi thir ba van
chuyén thudc dén cho nguoi bénh dé tiép tuc diéu tri va stir dung thudc.

b) Truong hop nguoi bénh dang diéu tri ndi tri cé chi dinh chuyén tuyén
nhung do tinh hinh dich bénh khong chuyén dugc ngudi bénh, quy bao hiém y té
thanh toan chi phi thudc sir dung cho nguoi bénh khi thude d6 duoc co s& kham
bénh, chita bénh mua sdm theo quy dinh cua phap luat vé dau thau, ma khong phu
thudc vao cap chuyén mon ki thuat theo quy dinh tai Thong tu nay, bao gém ca
cac thude c6 dicu kién vé cAp chuyén mon k¥ thuét va chuyén khoa cta cac co s&
kham bénh, chita bénh tai c¢ot 8 ctia Danh muc thudc hoa dugce va sinh phém.

) Chuong VI
PIEU KHOAN THI HANH

Piéu 18. T6 chirc thue hién
1. Vu Bao hiém y té, Bo Y té co trach nhiém:

a) T6 chure trién khai, huéng dan viéc thuc hién Thong tu ndy va t6 chuc ra
soat, xay dung, cap nhat Danh muc va ty 1€, diéu kién thanh toan déi vai thude
hoa duoc, sinh phém, thude phong xa va chat danh dau thudc pham vi dugc hudng
clia nguoi tham gia bao hiém y té;

b) Nghién ctru, dé xuat dé cap nhat, diéu chinh, sira doi, bé sung nguyén
tic, tiéu chi, dap 1 Ung voi nhu cau diéu tri va phu hop véi kha niang thanh toan cia
Quy bao hiém y té;

¢) Nghién ctru, xay dung, cap nhat dé trinh Lanh dao Bo ban hanh quyet
dinh vé& huéng dan bao cdo danh gia kinh té Dugc phuc vu cho viéc cung cap
thong tin trong qué trinh x4y dung, cip nhat Danh muc thudc;

d) Chu tri, phdi hop voi cac co quan lién quan giai quyét cac vudng mic
phat sinh trong qua trinh t6 chirc thuc hién;

d) Co trach nhiém trinh B truong Bo Y té thanh lap va ban hanh quy ché
hoat dong ctia H1 dong; 1a co quan thudng truc gitip viéc cho Hoi dong.

e) Co trach nhiém liy v kién chuyén mon 601 vé6i cac t6 chirc, chuyén gia,
c4 nhan nham cung cap thong tin trong trudng hop can thiét dé xay dung, cap nhat
danh muc thude.

2. Céc Vuy, Cuc, don vi c6 lién quan c6 trach nhiém:

_ @) Cyc Quan ly Dugc cho y kién lién quan dén cac quy dinh cua phap luét
vé duoc;
, b) Cuc Quan 1y kham bénh, chita bénh c6 y kién lién quan dén viée sir dung
thuoc;

¢) Vu K& hoach - Tai chinh ¢6 ¥ kién lién quan dén gia va tac dong ngan

sach tai Viét Nam;

d) Cac Vu, Cuc, don vi ¢o lién quan khac cia BO Y té, Trung tam thudc Bo
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Y té, Trung tim ADR qubc gia c¢6 trach nhiém phdi hop thyuc hién cac cong viéc
lién quan dén stra do61, bo sung Danh muc thuoc khi ¢6 dé nghi ctia don vi chu tri.

3. So Y té tinh, thanh phd truc thudc trung uong c6 trach nhiém:

a) Chi dao, huong dan, pho bién va trién khai thyuc hién Thong tu nay theo
tham quyén;

b) Xem xét, ra soat, danh gia nhu cau thyc tién va tong hop cac kién nghi
clia cac co sokham bénh chira bénh trén dia ban dé dé xuat Bo Y té bo sung, stra
d6i Danh muc thudc.

4..Co quan bao hiém xa hoi co trach nhiém cung cap day du va kip thoi cac
thong tin theo d€ nghi cta cac don vi dugc phan cong thyc hi¢n tham dinh ho so
dé lam can ctr xem xét ho so trong qua trinh tham dinh.

5. Can ctr vao cac bang chimg khoa hoc, yéu cau thyc tién va ning lyc
chuyén mon, co s& kham bénh chita bénh, co sé kinh doanh duoc kip thoi dé xuat
Bd Y té theo quy dinh ctia Thong tu nay dé thuc hién bo sung, stra d61 Danh muc
thuoc.

Picu 19. Hiéu lyc thi hanh
Thong tu nay c6 hi€u lyc thi hanh tir ngay ... thang ... nam 2024.
Diéu 20. Pic¢u khoan tham chiéu

Truong hop cac van ban duge dan chiéu trong Thong tu ndy bi thay thé
hodc stra 61, bo sung thi ap dung theo van ban da dugc thay thé hodc van ban
da duoc stra doi, bo sung do.

Trong qua trinh td chure thyuce hién, néu c6 kho khin vuong méc dé nghi
cac don vi phan anh vé B0 Y té (Vu Bdo hiém y t€) dé xem xét, giai quyét./.

Noi nhgn: , 7 BQ TRUONG
- Uy ban X3a hoi cua Quoc hoi (d€ bao cdo);

- Tha tudng Chinh phu (dé bao céo);

- PTTg CP. Tran Hong Ha (dé bao céo);

- B trudng (dé bao cao);

- Cac Thir truong (dé phédi hop chi dao);

- Van phong Chinh phu (Vu KGVX, Cong

bao, Céng TTPT Chinh phu); .

- B6 Tu phéap (Cuc Kiém tra vin ban quy Dao Hong Lan
pham phap luat); Bo Tai chinh;

- Bao hiém x4 hoi Viét Nam;

- UBND céc tinh, thanh phé truc thuoc TW;

- Cac don vi thudc, truc thuoe Bo Y té;

-S&'Y té cac tinh, thanh phd truc thudc TW;

-Y té cac Bo, nganh;

- Hi¢p hoi Bénh vién tu nhan Viét Nam,;

- Céng Thong tin dién tt BO Y té;

- Céc co s& KCB trén toan qudc (qua Cong

Thong tin dién tt BO Y té);

- Luu: VT, PC, BH (05).



Phu luc 1

Mau danh sach cac thudc dé nghi bé sung méi vao Danh muc

TEN PON VI PE XUAT

CONG HOA XA HOI CHU NGHIiA VIET NAM

DANH SACH CAC THUOC PE XUAT BO SUNG MOI VAO DANH MUC

Poc lap - Tw do - Hanh phic

A S6 ding A n A . Pé xuit cap | Dé xuit ty
Tén hoat Tén |\ ¢/ Gidy | Puong | Dang | Nongdo, | Congty | Nuoe | o o™ | 1g, didu kién
TT £ thwong A . R £ Ham san san R .
chat . nhap dung bao che A X mon dwgc | thanh toan
mai Z° lwgng xuat xuat .
khau (%) str dung
@) 2) 3) 4 &) (6) ) (8 ©)) (10) (11)
1. Thuoc gay t€, mé
1
2
2. Thudc giam dau, ha sot; chong viém khong steroid; thude di€u tri gut va cac bénh xuong khép
1
2
MTruong hop gia han s6 dang ky tai thoi diém ndp ho so: Giri kém gidy phép gia han.
NGUOI LAP BANG LANH PAO PON VI
(Ky tén) (Ky tén va dong dau)




Phu luc 2
Mau danh sach cac thuoc de xuat loai ra khéi Danh muc

TEN PON VIPE XUAT  CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc 1ap - Tw do - Hanh phic

DANH SACH CAC THUOC DE XUAT

LOAI RA KHOI DANH MUC
STT tai Danh
muc thuoc hién A £ \ . Ly do dé nghi loai ra
TT | hanh (theo sTT | Tenhoatchat | Buongdung |, winy T muc
cua cot 2)
1) (2) 3) 4) (3)
1
2
3

NGUOI LAP BANG LANH PAO DON VI
(Ky tén) (Ky tén va dong dau)



Phulye3
Mau danh sach cac thuoc dé xuat thay doi
ty 1€, diéu kién thanh toan

TEN PON VIPE XUAT  CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap - Tu do - Hanh phic

DANH SACH CAC THUOC DE XUAT
THAY POI TY LE, PIEU KIEN THANH TOAN

STT tai Danh Duong
muc thuoc hién | Tén hoat dung, Quy dinh A X Z: (1)
TT | hanh (theo STT | chét dang | hign hanh | D¢Xuatthaydoi
cua cit 2) dung

@) ) 3) 4 ) (6)

1

2

3

(") Dé xuat thay ddi can néu rd thay ddi tuyén/cap chuyén mén, ty 18 thanh
toan, diéu kién thanh toan (chi dinh, ddi tuong, pham vi co s& dugc thanh
toan), dang bao ché dic biét (néu co).

NGUOI LAP BANG LANH PAO DON VI
(Ky tén) (Ky tén va dong dau)



Phu luc 4
Mau danh sach cac thuoc dé xuat mé rong
tuyen/ cap chuyén mon dugc sir dung

TEN PON VIPE XUAT  CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap - Tu do - Hanh phic

S DANH SACH CAC THUOC PE XUAT
MO RQNG CAP CHUYEN MON KY THUAT PUQC SU DUNG

STT tai Danh Duong
muc thudc hién | Tén hoat dung, Quy dinh A X Z: (1)
TT | hanh (theo STT | chét dang | hign hanh | D¢Xuatthaydoi
cua cit 2) dung

@) ) 3) 4 ) (6)

1

2

3

(") Bé xuit thay doi cAn néu rd thay d6i tuyén/cip chuyén mon st dung (chi dinh,
ddi tuong, pham vi co s& dugc thanh toan), dang bao ché dic biét (néu cO).

NGUOI LAP BANG LANH PAO PON VI
(Ky tén) (Ky tén va dong dau)



. , Phylyes
Mau cung cap thong tin thuoc dé xuat bo sung méi vao Danh muc
(Danh cho co s¢ kham bénh, chira bénh)

N HO SO SAN PHAM
PE XUAT BO SUNG VAO DANH MUC THUOC THUQC PHAM VI
PUQC HUONG CUA NGUOI THAM GIA BAO HIEM Y TE

THUOC wveveneeeneennnnnn,

LANH PAO PON VI
(Ky tén va dong ddu)




dung,

A. THONG TIN LIEN HE

Hotén: ..o, Chucvui..........ooonnn
Didong: ..coooviniiiii Email: ..........................
B. NOQI DUNG

1. Dé xuat cia don vi

- N6i dung dé xuat: bo sung thudc vao nhoém nao, cap chuyén mon duogc st
ty 1€ thanh toan, di€u kién thanh toan.

- Giai trinh 1y do don vi dé xuét bd sung thudc vao Danh muyc.
2. Thong tin vé diéu tri

a) Chi dinh (ghi o chi dinh da dugc cap phép luu hanh tai Viét Nam va chi

dinh d& xuat thanh to4n bao hiém y té)

b) Liéu dung, cach dung

- Liéu dung/ngay

- Liéu dung/dot diéu trj

- Cach dung/Thoi gian sir dung thudc
c¢) Than trong

d) Chéng chi dinh

e) Twong tac thude

a) Tac dung khong mong mudn

b) Khuyén nghi sir dung thudc trong cac hudng dan chan doan va diéu tri cia

BO Y té Viét Nam hoic cua to chuc, hi€p ho1 uy tin thé gid1 hodc/va dugce thu quéc
gia Viét Nam (phién ban mai nhat). Can chi ro vi¢c st dung thude trong cac hudng
dan chan doan di€u tri, mic do khuyén cao str dung...

¢) Céc xét nghiém can 1am sang, dich vu ky thuat dic thu can thuc hién dé dua

ra quyét dinh chi dinh st dung thudc va theo ddi, danh gia hiéu qua diéu tri cta thude.

3. Thong tin vé nhu cau diéu trj

a) Ty 1¢ mac bénh trong cong dong (theo nim gan nhat)



- S6 liéu

- Nam lay s6 liéu

(Trich din ngudn tai liéu tham khao)
b) Ganh ndng bénh tat

- Ty I¢ t-vong:

+ Ty 1€

+ Nim ldy s6 liéu

(Trich dan ngudn tai liéu tham khao)
+

+

4. Thong tin vé hiéu qua diéu tri

a) Tom tit cac nghién ctru danh gia hiéu qua diéu trj cta thudc tai Viét Nam
va Thé gidi (trich dan nguon tai li¢u tham khao).

b) So sanh hiéu qué diéu tri v6i thudc cung nhém hodc thude cung chi dinh
diéu tri da co6 trong Danh muc thudc thudc pham vi thanh toan cia quy bao hiém
y t€ ban hanh kém theo Thong tu ban hanh Danh muc thudc hién hanh.

5. Thong tin vé d9 an toan

a) Thong tin ADR (Adverse Drug Reactions - Phan tmg c6 hai cta thudc):
- Ty I¢ ADR theo Dugc thu Quéc gia Viét Nam

- Ty 1¢ ADR theo to huéng din sir dung thude

- Ban tong hop bao cao ADR ¢ Viét Nam trong co s& dit liéu bao cdo tu
nguyén cua Trung tam Qudc gia vé thong tin thudc va theo doi phan tng c6 hai
cua thuoc

- Béo cdo dinh ky vé& hiéu qua va tinh an toan cta thudc trén thé giéi (néu
o).

b) So sdnh d6 an toan, pham vi chéng chi dinh va tdc dung khong mong véi
thudc cung nhém hodc thuoc cung chi dinh di€u tri da c6 trong Danh muc thuoc
thudc pham vi thanh toan ctia quy bado hiém y té ban hanh kém theo Thong tu ban
hanh Danh muc thu6c hién hanh.

6. Thong tin vé chi phi

a) Chi phi thudc:

- Chi phi cho mét don vi déng goi nho nhat
- Chi phi cho mét ngay diéu tri

- Chi phi cho mot dot diéu tri



- Chi phi cho toan bo cac dot diéu tri
(giai thich cach tinh cu thé)

~ b) Chi phi cac dich vu kem theo (néu 16 tén cac xét nghiém, dich vu ky thuat
bat budc kém theo khi str dung thudc).

- Chi phi cho mot dot diéu tri

- Chi phi cho toan bo cac dot diéu tri

¢) Tong chi phi diéu tri cho mot bénh nhan (bao gom thudc va dich vu k¥
thuat).

d)'So sanh tong chi phi diéu tri v6i thuc cting nhém hodc thudc ciing chi
dinh.di€u tri da co6 trong Danh muc thudc thudc pham vi thanh toan ctia quy bao
hiém'y t€ ban hanh kém theo Thong tu ban hanh Danh muc thudc hién hanh: So
sanh chi gitra cac thudc va tong chi phi di€u tri bao gom thuoc va dich vu k¥ thuat.

7. Tai liéu san pham

7.1 . Céc huéng dan chan doan va diéu tri ctia Viét Nam va Thé gidi co
khuyén nghi st dung thudc.

7.2. Cac nghién ctru, bdo cdo danh gia hiéu qua diéu tri, tinh an toan cta
thudc tai Viét Nam va The gioi.

7.3. Céc nghién ctru danh gia chi phi - hiéu qua/kinh t& dugc cua thude trén
thé gioi va tai Viét Nam (n€u co).

7.4. Nghién ciru danh gia tac dong ngan sach (néu cb).

7.5 Bao gia cua nha san xuit hodc nha phan phbi/Thong tin ké khai gia
thudc/Thong tin gia thude trang thau/ Cac két qua thau/gia mua vao cia thudc.



3 : Phuluc6
Mau cung cap thong tin thuoc dé xuat bo sung méi vao Danh muc
(Danh cho co sé kinh doanh dwgrc)

N HO SO SAN PHAM
PE XUAT BO SUNG VAO DANH MUC THUOC THUQC PHAM VI
PUQC HUONG CUA NGUOI THAM GIA BAO HIEM Y TE

THUOC wveveneeeneennnnnn,

LANH PAO PON VI
(Ky tén va dong ddu)




A. THONG TIN LIEN HE

1. Thong tin don vi dé xuat

-Ten @on VIAE XUAL: . ..o
-Piachico....oo Email:.................oo
-Diénthoai:.........coooiii Fax:o.oooooo

2. Théng tin don vi san xuat thudc hoic don vi ding ky thudc hoic
don vi phan phoi

- Tén don vi san xuat/dang ky/phan phoi ...,
-Piachic........ Email:...................l.
-Diénthoai:.........cocoiiiiii, Fax:. oo



B. NOI DUNG

I. PE XUAT CUA PON VI

- Noi dung dé xuat: bd sung thude vao nhom nao, cip chuyén mén dugce st
dung, ty 1€ thanh toan, di€u kién thanh toan.

- Giai trinh 1y do don vi d& xuét bd sung thudc vao Danh muc.
II. TOM TAT THONG TIN THUOC

1. Thong tin chung

d) Tén hoat chét, tén thuong mai

e) Sb dang ky/ gidy phép nhap khau:

Sb dang ky hodc sb gidy phép nhap khau con hiéu luc (cip gia han néu
c0)

Thoi han hiéu luc cua sb dang ky:

Niam duoc cap sé dang ky 1an dau tai Viét Nam

Nam va quéc gia dugc cap so dang ky lan dau trén The gioi

f) Puong dung, dang bao ché, ndng do, ham lugng

g) Cong ty san xuit, nudc san xuat

h) Phan loai thudc:

O La thude biét duoc gbe O La thudc generic
g) Truong hop 1a thude biét duoc géc tal Viét Nam:

[0 Chua c6 thudc generic

O Ba c6 thuoc generic (ghi ro tén thuong mai, so dang ky, nha san xuat,
nudc san xuat)

h) Thong tin vé s& hitu tri tué cua thude:
Tai Viét Nam:

O Thudc con han s& hitu trf tué

O Thudc hét han sé hitu tri tué

+ Loai hinh sé hitu tri tu¢ (hoat chét, dang bao ché, san pham, quy trinh
san xuat, ...)

+ Tho1t gian dugce cap va hét han cua tirng loai hinh
- Tai nudc san xuat:

+ Loai hinh s¢ hitu tri tu¢ (hoat cht, dang bao ché, san phém, quy trinh
san xuat, ...)

+ Thoi gian dugc cdp va hét han cua ting loai hinh



(Gtri kém gidy chiing nhan sé hitu tri tué va duong link vé thong tin so
hiru tri tu¢ (néu co).

2. Thong tin vé diéu tri

a) Chi dinh (ghi'rd chi dinh dé dugc cap phép luu hanh tai Viét Nam va chi
dinh dé xuat thanh toan bao hiém y t&)

b) Liéu ding, cach dung

- Liéu'dung/ngay

- Liéu dung/dot diéu tri

-“Céch dung/Thoi gian str dung thudc
c¢) Than trong

d) Chéng chi dinh

e) Tuong tac thude

i) Tac dung khong mong mudn

j) Khuyén nghi st dung thudc trong cac huéng dan chan doan va diéu tri ctia
B0 Y té Viét Nam hodc cua t6 chirc, hiép hoi uy tin thé gi6i hodc/va duogc thu quic
gia Viét Nam (phién ban méi nhét). Can chi rd viée sir dung thude trong cac hudng
dan chan doan diéu tri, mirc do khuyén cao su dung...

k) Cac xét nghiém can 1am sang, dich vu k¥ thuat dac thu can thyc hién dé dua
ra quy€t dinh chi dinh str dung thudc va theo doi, danh gid hi€u qua di€u tri cuia thudc.

3. Théng tin vé nhu ciu diéu tri

¢) Ty 1é mic bénh trong cong ddng (theo nim gan nhat)
- S6 liéu

- Nam lay s6 liéu

(Trich din ngudn tai liéu tham khao)

d) Ganh nang bénh tat

- Ty ¢ t&r vong:

+ Ty 1€

+ Nim ldy s6 liéu

(Trich din ngudn tai liéu tham khao)

- Téng chi phi y té udc tinh cho chita bénh trén ca nude:
+ Tong chi phi (ghi 1d cach tinh)

+ Nam lay s6 liéu

(Trich din ngudn tai liéu tham khao).



4. Thong tin vé hiéu qua diéu tri

a) Tom tit cac nghién ctru danh gia hiu qua diéu trj cta thudc tai Viét Nam
va Thé gidi (trich dan nguon tai li¢u tham khao).

b) So sanh hiéu qua diéu tri voi thude cing nhom hoic thude cung chi dinh
di€u tri da co6 trong Danh muc thuéc thudc pham vi thanh toan cia quy bao hi€ém
y t€ ban hanh kem theo Thong tu ban hanh Danh muc thudc hién hanh.

5. Thong tin vé d9 an toan

a) Thong tin ADR (Adverse Drug Reactions - Phan tmg c6 hai ctia thudc):
- Ty 1¢ ADR theo Dugc thu Qué)c gia Vi¢t Nam

- Ty 1¢ ADR theo to huéng din sir dung thude

- S luong bao cdo ADR ¢ Viét Nam trong co s dir liéu béo cdo ty nguyén
cua Trung tam Quodc gia vé thong tin thudc va theo doi phan tng cé hai cua thuoc

- Bao c4o dinh ky vé hiéu qua va tinh an toan ciia thudc trén thé gidi (néu
o).

¢) So sanh dd an toan, pham vi chéng chi dinh va tac dung khong mong véi
thudc cung nhém hodc thuoc cung chi dinh di€u tri da c6 trong Danh muc thuoc
thudc pham vi thanh toan ctia quy bao hiém y té ban hanh kém theo Thong tu ban
hanh Danh muc thu6c hién hanh.

6. Thong tin vé chi phi

a) Chi phi thudc:

- Chi phi cho mét don vi dong goéi nhé nhat

- Chi phi cho mét ngay diéu tri

- Chi phi cho moét dot diéu tri

- Chi phi cho toan b céac dot diéu tri

(giai thich cach tinh cu thé)

b) Chi phi cac dich vy kém theo (néu ro tén cac xét nghiém, dich vu k¥ thuat
bét budc kém theo khi sir dung thudc).

- Chi phi cho mét dot diéu tri

- Chi phi cho toan bo cac dot diéu tri

¢) Tong chi phi diéu tri cho mot bénh nhan (bao gom thude va dich vu k¥
thuat).

d) So sanh téng chi phi diéu tri vOi thudc cting nhém hodc thude cling chi
dinh diéu tri da c6 trong Danh myc thudc thudc pham vi thanh toan cua quy bao
hiém y t€ ban hanh kém theo Thong tu ban hanh Danh myc thu6c hién hanh: So
sanh chi gitra cac thudc va tong chi phi di€u tr1 bao gom thuoc va dich vu k¥ thuét.

7. Thong tin vé Panh gia cong nghé y té/Kinh té Dugc

Theo mau huéng dan bao cao Panh gia kinh té duoc (miu kém theo).



8. Tai liéu san pham

8.1. Ban sao ching thuc Gidy dang ky luu hanh san pham hoic Gidy phép
nhép khau.

8.2. Ban sao Thong tin ké don dugc Cuc Quan 1y Dugc, B0 Y té phé duyét.

8.3. Cac hudng din chan doan va diéu tri ciia Viét Nam va Thé gidi c6
khuyén nghi stt’dung thuoc.

8.4. Cac nghién ctru danh gia hiéu qua diéu tri, tinh an toan cta thudc tai
Viét Nam va thé gidi.

8.5. B4o cdo nghién ctru tong quan hé théng vé chi phi hiéu qua cta thude
(néu co).

8.6. Cac nghién ctru danh gia chi phi - hiéu quéa/kinh té duoc cta thude trén
thé gidi va tai Viét Nam (néu co).

8.7. Nghién ctru danh gia tic dong ngan sach (néu co).

8.8. Cac bao gia clia nha san xuat/nha phan phdi.



Phu luc 7
MAu hd so san phiam ciia thudc dé xuat thay déi cAp chuyén mén ky thuat
dwoe sir dung; ty 1¢, diéu Kién, chi dinh thanh toin bao hiém y té
(Danh cho co s¢ kham bénh, chira bénh)

o - HO SO SAN PHAM ]
DPE XUAT THAY POI CAP CHUYEN MON KY THUAT PUQC SU DUNG;
TY LE, PIEU KIEN, CHI PINH THANH TOAN BAO HIEM Y TE

THUOC oveeeeneeeenennnns

LANH PAO PON VI
(Ky tén va dong ddu)

.. nam 201....




A. THONG TIN LIEN HE

1. Thong tin don vi dé xuat

-Ten @on VIAE XUAL: . ..o
-Piachico....oo Email:.................oo
-Diénthoai:.........coooiii Fax:..oooooi



B. NOI DUNG

I. PE XUAT CUA PON VI
- Noi dung dé xuét

- Giai trinh'ly do don vi dé xuit thay doi cap chuyén mon ky thuat dugce st
dung; ty 18, diéu kién, chi dinh thanh toan bao hiém y té cua thudc

II. TOM TAT THONG TIN SAN PHAM
1. Thong tin chung
a) Tén hoat chét

b) S6 thir ty tai Thong tu ban hanh Danh muc thudc hién hanh (theo s6 thur
tu tai cot 2)

¢) Céc thudc thwong mai co trén thi trudng

d) Vi mdi tén thuong mai, dé nghi cung cép cac thong tin:

- Puong dung, dang bao ché, ham lugng

- S6 dang ky/ gidy phép nhap khau

- Cong ty san xuit, nudc san xuat

- Thong tin vé so hitu tri tué:

O La thude biét duoc gbe O La thudc generic
O Thudc con han s& hitu trf tué O Thudc hét han sé hitu tri tué
Thoi han duge bao hd quyén s hitu tri tué:

2. Thong tin vé diéu tri

a) Chi dinh

b) Liéu dung, cach dung

- Liéu dung/ngay

- Liéu dung/ dot diéu tri

- Cach dung/Thoi gian sir dung thudce

c¢) Than trong

d) Chong chi dinh

e) Twong tac thude

f) Tac dung khong mong mudn

g) Khuyén nghi sir dung thudc trong cac hudng dan chan doan va diéu tri cua
Viét Nam (ctiia BO Y té, Hoi chuyén khoa, ctia co so diéu tri...) va cta thé gioi.

, h) Cac xét nghiém can lqm sang, dich vu k¥ thuat can thu’q hién dé duq ra
quyét dinh chi dinh str dung thude va theo doi, danh gia hi€éu qua diéu tri ctia thuoc.



3. Théng tin vé nhu cau diéu tri

Udc tinh s6 luong ngudi bénh duge tiép can thude tang thém hodc tong sb
lugng thude st dung tang thém tai bénh vién (déi v6i bénh vién, vién co giuong
bénh tryc thudc Bo) hoidc trén dia ban tinh (d6i véi S¢ Y té) khi thay d6i cap
chuyén mon ky thuat dugc str dung, ty I¢, diéu kién, chi dinh thanh toan.

4. Thong tin vé hi¢u qua diéu tri

a) Tém tit cac nghién ctru danh gia hiéu qua diéu trj cua thudc tai Viét Nam
va thé gidi (trich dan nguon tai liéu tham khao).

‘ b) So sanh hi¢u qua diéu t,ri véi thude cung nhom, hoac thude cung chi Fiinh
diéu tri co trong Danh muc thu6e thuoc pham vi thanh toan cua quy bao hiém y
té.ban hanh kém theo Thong tu 20/20222/TT-BYT.

5. Thong tin vé do an toan
a) Ty 16 ADR (Adverse Drug Reactions - Phan tmg c6 hai cua thudc)
- Ty 1é¢ ADR chung theo Dugc thu Quéc gia Viét Nam;

- Ty 1é ADR & Viét Nam theo dit liéu bao cao hang nim Trung tim Qudc
gia v€ thong tin thuoc va theo doi phan g c6 hai cua thude (néu co);

- Béo cdo dinh ky vé hiéu qua va tinh an toan cta thudc trén thé giéi (néu
o).

b) So sanh do an toan, pham vi chdng chi dinh va tac dung khong mong
muon véi thude cung nhom, hodc thude cung chi dinh di€u tri ¢6 trong Danh muc

thudc thudc pham vi thanh toan cua quy bao hiém y té ban hanh kém theo Thong
tu 40/2014/TT-BYT.

6. Thong tin vé chi phi

a) Chi phi thudc

- Chi phi cho mét don vi déng goi nho nhat
- Chi phi cho mét ngay diéu tri

- Chi phi cho mot dot diéu tri

- Chi phi cho toan bd céac dot diéu trj

b) Chi phi cac dich vu kém theo gnéu r0 tén cac xét nghiém, dich vu ky
thuat bat budc kém theo khi stir dung thuoc)

- Chi phi cho mét dot diéu tri
- Chi phi cho toan bo cac dot diéu tri

¢) Tong chi phi diéu tri cho mot bénh nhan (bao gdm thudc va dich vu ky
thuat)



d) So sanh tong chi phi diéu tri voi thudc cuing nhom, hoic thudc clng chi
dinh di€u tri c6 trong Danh muc thudc thugc pham vi thanh toan cua quy bao hiém
y t€ ban hanh kém theo Thong tu 40/2014/TT-BYT (tong chi phi di€u tri bao gom
thudc va dich vu k¥ thuét).

7. Thong tin vé tac dong ngin sich

Danh gia tac dong ngan sach, tac dong 1én quy bao hiém y té néu thay ddi
cap chuyén mén ky thuat dugc suir dung; ty 18, diéu kién, chi dinh thanh toan bao
hiém y té cua thudc.

8. Tai liéu san pham

8.1. Cac huéng dan chan doan va diéu tri cia Viét Nam va thé gid1 ¢co
khuyén nghi str dung thuoc.

8.2. Cac nghién ctru danh gia hiéu qua diéu tri, tinh an toan cua thudc tai
Vi¢t Nam va thé gioi.

8.3. Cac nghién ctru danh gia chi phi - hiéu qua/kinh té duoc cta thude trén
thé gidi va tai Viét Nam (néu co).

8.4. Nghién ciru danh gia tac dong ngan sach (néu co).

8.5 B4o gia cia nha san xuit hodc nha phan phéi/Thong tin ké khai gia
thudc/Thong tin gia thude trang thau/ Cac két qua thau/gia mua vao cia thude.



Phu luc 8
MAu hd so san phiam ciia thudc dé xuat thay déi cAp chuyén mén ky thuat
dwoe sir dung; ty 1¢, diéu Kién, chi dinh thanh toin bao hiém y té
(Danh cho co sé kinh doanh dwgrc)

‘ : ~ HO SO SAN PHAM ]
DPE XUAT THAY POI CAP CHUYEN MON KY THUAT BUQC SU
DUNG; TY LE, PIEU KIEN, CHI PINH THANH TOAN BAO HIEM Y
TE

THUOC weveneneneeennennnn,

LANH PAO PON VI
(Ky tén va dong ddu)

.. ham 202....




A. THONG TIN LIEN HE

1. Thong tin don vi dé xuat

-Ten @on VIAE XUAL: . ..o
-Piachico....oo Email:.................oo
-Diénthoai:.........coooiii Fax:..oooooi

- Tén nha san xuadt/nha phan phoi:..........coooiiiiiiiiiii
-Piachic........ Email:...................
-Diénthoai:.........coooiiiiii Fax:.. oo



B. NOI DUNG

I. PE XUAT CUA PON VI
- Noi dung dé xuét

- Giai trinh'ly do don vi dé xuit thay doi cap chuyén mon ky thuat dugce st
dung; ty 18, diéu kién, chi dinh thanh toan bao hiém y té cua thudc

II. TOM TAT THONG TIN SAN PHAM
1. Thong tin chung
a) Tén hoat chét

b) S6 thir ty tai Thong tu ban hanh Danh muc thudc hién hanh (theo s6 thur
tu tai cot 2)

¢) Céc thudc thwong mai co trén thi trudng

d) Vi mdi tén thuong mai, dé nghi cung cép cac thong tin:

- Puong dung, dang bao ché, ham lugng

- S6 dang ky/ gidy phép nhap khau

- Cong ty san xuit, nudc san xuat

- Thong tin vé so hitu tri tué:

O La thude biét duoc gbe O La thudc generic
O Thudc con han s& hitu trf tué O Thudc hét han sé hitu tri tué
Thoi han duge bao hd quyén s hitu tri tué:

2. Thong tin vé diéu tri

a) Chi dinh

b) Liéu dung, cach dung

- Liéu dung/ngay

- Liéu dung/ dot diéu tri

- Cach dung/Thoi gian sir dung thudce

c¢) Than trong

d) Chong chi dinh

e) Twong tac thude

f) Tac dung khong mong mudn

g) Khuyén nghi sir dung thudc trong cac hudng dan chan doan va diéu tri cua
Viét Nam (ctiia BO Y té, Hoi chuyén khoa, ctia co so diéu tri...) va cta thé gioi.

, h) Cac xét nghiém can lqm sang, dich vu k¥ thuat can thu’q hién dé duq ra
quyét dinh chi dinh str dung thude va theo doi, danh gia hi€éu qua diéu tri ctia thuoc.



3. Théng tin vé nhu cau diéu tri

Udc tinh s6 luong ngudi bénh duge tiép can thude tang thém hodc tong sb
lugng thude st dung tang thém tai bénh vién (déi v6i bénh vién, vién co giuong
bénh tryc thudc Bo) hoidc trén dia ban tinh (d6i véi S¢ Y té) khi thay d6i cap
chuyén mon ky thuat dugc str dung, ty I¢, diéu kién, chi dinh thanh toan.

4. Thong tin vé hi¢u qua diéu tri

a) Tém tit cac nghién ctru danh gia hiéu qua diéu trj cua thudc tai Viét Nam
va thé gidi (trich dan nguon tai liéu tham khao).

b) So sanh hi¢u qua diéu tri voi thude cung nhom, hoac thudc cung chi dinh
diéu tri c6 trong Danh muc thudc thugc pham vi thanh toan cia quy bao hiém y
té.ban hanh kém theo Thong tu ban hanh Danh muc thu6c hién hanh.

5. Thong tin vé do an toan
a) Ty 16 ADR (Adverse Drug Reactions - Phan tmg c6 hai cua thudc)
- Ty 1é¢ ADR chung theo Dugc thu Quéc gia Viét Nam;

- Ty 1é ADR & Viét Nam theo dit liéu bao cao hang nim Trung tim Qudc
gia v€ thong tin thuoc va theo doi phan g c6 hai cua thude (néu co);

- Béo cdo dinh ky vé hiéu qua va tinh an toan cta thudc trén thé giéi (néu
o).

b) So sanh do an toan, pham vi chdng chi dinh va tac dung khong mong
muon véi thude cung nhom, hodc thude cung chi dinh di€u tri ¢6 trong Danh muc

thudc thudc pham vi thanh toan cua quy bao hiém y té ban hanh kém theo Thong
tu 40/2014/TT-BYT.

6. Thong tin vé chi phi

a) Chi phi thudc

- Chi phi cho mét don vi déng goi nho nhat
- Chi phi cho mét ngay diéu tri

- Chi phi cho mot dot diéu tri

- Chi phi cho toan bd céac dot diéu trj

b) Chi phi cac dich vu kém theo gnéu r0 tén cac xét nghiém, dich vu ky
thuat bat budc kém theo khi stir dung thuoc)

- Chi phi cho mét dot diéu tri
- Chi phi cho toan bo cac dot diéu tri

¢) Tong chi phi diéu tri cho mot bénh nhan (bao gdm thudc va dich vu ky
thuat)



d) So sanh tong chi phi diéu tri voi thude ciing nhém, hodc thube cling chi
dinh diéu tri c6 trong Danh muc thudc thudc pham vi thanh toén cia quy bao hiém
y té ban hanh kém theo Thong tu ban hanh Danh myc thudc hién hanh (tong chi
phi diéu tri bao gdm thudc va dich vu ki thuat).

7. Thong tin vé Panh gia cong nghé y té/Kinh té Dwgc

a) Panh gi4 chi phi - hiéu qua/ danh gia kinh t& dugc (néu co)

- Dit liéu danh gia trén quc té

- Dir li¢u danh gia tai Viét Nam

“b) banh gia tac dong ngan sach, tac dong Ién quy bao hiém y té néu thay

doi cap chuyén mén ky thuat duoc st dung; ty 1€, diéu kién, chi dinh thanh toan
bao.hiém y té cua thude.

8. Tai li€u san pham

1. Ban sao Gidy phép luu hanh san pham hodc Gidy phép nhap khau cua
cac thudc thuong mai c6 trén thi truong.

2. Cac ban sao Thong tin ké don duoc Cyuc Quan Iy Duoc, Bo Y té phé
duyét.

3. Cac hudng dan chan doén va diéu tri ciia Viét Nam va thé gidi co khuyén
nghi str dung thuoc.

4. Cac nghién ctru danh gia hi¢u qua diéu tri, tinh an toan cua thudc tai Viét
Nam va the gioi.

5. Céac nghién ctru danh gia chi phi - hiéu qua/kinh t& duoc cua thude trén
thé gi6i va tai Viét Nam (néu co).

6. Nghién ctru danh gia tac dong ngan sach (néu co).

7. Cac béo gia cua nha san xuat/nha phan phoi.



Phu luc 9
THONG Kk CAC DICH VU KY THUAT CcOSU DUNG THUOC PHONG XA VA HOP CHAT DPANH DAU

(Ap dung ké tir ngay.....thang .... Nam 20...... )
CO SO Y TE ceeeeiieeiiieniinaeeeeiieeeeettteeeeeeeeeeeeesesssnnnnnrreeeeeaeeesssssssnnns

Loai DVKT Hop chit danh dau Thudc phéng xa ‘
Gia gé

Tén Dinh Pinh R A o | Tylest nehi

L, \ \ Tén Liéu st \ ght

STT R Gia h(yp Pon vi BQ,H e SEI rnlqrc T}.limh thudc | Pon vi Bg’p dung dungA Tha;mh thanh

Tén (déng) chét (kit/lo) gia dung cua st tién hén (mci) gia binh thue té tién toan
# | danh ? | (dong) | nhasan | dung | (déng) | P - & (@ng) | binh | (ddng) | (ddng)

dau xuat thuc té ; d quan
@ | @ 3) 4 (5) (6) @) (8) (©) 10) an (12) (13) 14 15) (16)
L ngay...... thang...... nam.....
Nguwoi 1ap biéu Trwéong phong ......

(Ky, ghi ro ho va tén)

(Ky, ghi ro ho va tén)

Thii truweéng co s6'y té )
(Ky, ghi ro ho va tén, dong dau)




Ghi chu:
- Cot (1): S6 thtr ty cua dich vu k¥ thuat.
- Cot (2): Tén cua dich vu k¥ thuat co sir dung thude phong xa, hop chat danh dau.

- Cot (3): Gia cuardich vu ky thuat chua bao gdm chi phi cua thube phong xa va hop
chat danh dau, do capc6 tham quyén phé duyét.

- Tir ¢t (4).@én cot (9): Cac chi tidu dé tinh chi phi ctia hop chat danh dau st dung trong
dich vy k¥ thuat, trong do:

+ Cot (4): Tén cua hop chat danh dau.
+ Cot (5): Ghi don vi tinh (kit hoac 1o).
+ Cot (6): Ghi don gia ctia hop chit danh dau.

o f Cot (7): Binh m}'rc sur dupg nha‘l san xuét: Ghi dinh mrc st dung do nha san
xuat quy dinh cho hgp chat danh dau doi voi tung dich vu ky thuat.

+ Cot (8): Pinh muc st dung thyc té binh quén:

Luu ¥: Co s6 'y té tinh toan dinh muc st dung thuc té binh quan cua kit hop chét
danh du ddi voi tung dich vu k¥ thudt can ctr vao k¥ thuat cua dich vu ky thuat va )
luong bénh nhan truc tiép thuc hién dich vu k¥ thuat dé tai co s y té. Vi du dbi voi xa
hinh SPECT tuéi mau co tim pha nghi, str dung hop chit danh dau Methoxyisobytul
isonitrin (MIBI), ctr 1 kit MIBI st dung dugc cho 4 bénh nhén, do vady dinh muc st
dung HCPD 1a %4. Co sé y té ghi con ) nay vao cot 8 dbi véi dich vu ky thuat xa hinh
SPECT tudi méu co tim pha nghi.

- C6t (9): Thanh tién Cot (9) bang sb tién cua cot (6) nhan voi (x) sd tién caa cot (8).

- Tir cot (10) dén cot (15): cac chi tidu dé tinh chi phi cta thudc phong xa sir dung trong
dich vu k¥ thuat, trong do:

+ Cot (10): Ghi tén cua thudc phong xa.
+ Cot (11): Ghi don vi tinh ciia thudc phong xa.
+ Cot (12): Ghi don gia cua thudc phong xa (theo gia mua cia co o'y té).

+ Cot (13): Ghi licu sir dung binh quén ciia thudc phong xa st dung trong dich
vu k¥ thuat.

+ Cot (14): Ghi ty 1€ s dung thyc té binh quan cua thudc phong xa. Cosoy té
xay dung ty 1€ sir dung thudc phong xa thuc té binh quan dya vao toc do phan
rd chat phong xa, ngudn cung tng chat phong xa, chu ky nhép chat phong xa va
luu lvgng nguodi bénh st dung thube phong xa thuc té tai co s6 y té. Vi du dbi
v6i 1-131, can cir vao thoi gian phan rd T1/2 1a 8 ngay, néu co sd y té nhap vé
v6i chu ky 15 ngay, thi vao ngay dau tién ty 18 str dung thudc phong xa 1a 100%
nhung sau 8 ngay ty 1¢ sir dung thudc phong xa con 50% (do bi phan rd 50%) va
sau 16 ngay ty 1¢ su dung thudc phong xa con 25% (do 50% con lai tiép tuc bi
phan ra tiép 50%), can ctr trén luong bénh nhan st dung thudc, co s6 y té xac
dinh ty 18 str dung thudc phong xa thuc té binh quan cua I-131 13 50% thi s& ghi
vao cdt (14) twong g voi 1-131 1a 50%.

+ Cot (15): Thanh tién chi phi chat phong xa = cot (12) x cot (13) : cot (14).

- Cot (16): Thanh tlen chi phi gia dich vy ky thuat bao gdm ca chi phi thube phong xa
va hop chét danh ddu bang sb tién cot (3) cong véi (+) sd tién cot (9) cong véi (+) sd tién cot
(15)./.






