
^xBOYTE

56: 12024/TT-BYT

Du rHAo
t5/01/2024

Quy tlinh nguy6n tic, ti6u chi, quy
IQ, tlitiu HQn, hu6ng din thanh
thuiSc ph6ng x4 vir .fr6t tl6nh d6u

tham gia

Cdn c* Luqt bao hi€m y td ngdy
b6 sung mlt s6 diiu cila Luqt Bdo hi,

Cdn c* Nshi dinh sii 146/201

Ch{nh phil quy dlnh chi tidt vd hudng
Luqt bdo hi€m y tii vd I'{Shi dinh sii
cila Chinh phil s*a d6i, bo sung mil sd

Cdn c* Nshi dinh s6 95/202

Ch{nh phil quy dinh chticc ndng, nhi€m

te,'

Theo di ngh! cila ht trudng Vq

BQ trudng BO Y i ban hdnh
trinh xdy dryng, cQp nhQt Danh mqc

diii vOt thudc hoa duqc, sinh phdm,

phgm vi dwgc hudng cila ngudi tham

QUY D

Di6u 1. Ph4m vi tlidju chinh

Th6ng tu ndy quy dinh v6
thir tpc.dd xu6t, quy trinh xdy
to6n d6i v6i thu6c h6a dugc,
pham vi dugc hucrng cria ngudi tham
tu ban hanh Danh mpc thu6c).

Di6u 2. Nguy6n tic chung xiy d

hie,;;;11#T,:',th6c 
d6v thvc hiQn

sinh

2. Dap ung ydu cAu cua cong tiic benh, chfia benh, phn hqp v6i co

CONG H xA ngr cHU NGHIA vrET NAM
lflp - Tg do - H4nh phrfic

Hd i, ngdy thdng ndm 2024

THO TU
p nhft danh mgc vh
6a dugc, sinh phAm,

dugc hu(rnott cua ngucri

14 thdng I I ndm 2008 vd Luqt s*a ddi,
y t6 ngdy t j thdng 6 ndm 2014;

CP ngdy 17 thdng l0 ndm 2018 cila
biQn phdp tht hdnh m\t sd diiu cila

'23/ND-CP ngdy 19 thdng l0 ndm 2023

cila Ngh! dinh s6 146/2018/NE-CP;

ngdy 15 thdng ll ndm 2022 cila
quyin hgn vd ,o td, t6 ch*c cila Bd Y

hi€m y td, BO Y td,

tu quy dlnh nguyAn tdc, fiAu ch[, quy

ry le, diiu ki€n, hudng ddn thanh todn
,(,

uoc ph6ng xg vd chdt ddnh ddu thu)c
bdo hidm y td,

ty

Ch I.
CHUNG

tlc, ti6u chi, c6u truc danh ffipc, h6 so
dung, cap nhat Danh UC, ty Ie VA dieu ki0n

d5u
thanhm

thu6c ph6ng , ? vi
b6o hi6m y tC (sau o,ay g9 tilt Thdng

chdtdAnh thuQc
I 1e

c$p nh$t danh mBc thu5c

s6ch sri dUng thu6c hqp ly, an todn,

YI

v t6t



')

c6u bQnh tat cira ViCt Nam.

3. 86o d6m quydn lgi cira ngudi tham gia.b6o hi,5m y G, g6p phin timg
bu6c gi6m chi ti€n tiri ctia ngudi tham gia b6o hi6m y t€.

4. 86o d6m kh6 ndng chi tr6 cta qu! bio hi6m y t6 trong timg giai do4n.

5. K5 thira Danh mgc thu6c h6a duoc, sinh phAm, thu6c ph6ng x4 vd ch6t
drinh d6u thuQc pham vi dugc hu&ng cria ngudi tham gia b6o hi6m y t6 de ban
hanh.

6. Tham kh6o Danh mgc thu6c thi6t y5u cria ViQt Nam vir cria Tii chfc Y t6
Thi5 gi6i (wHo) hiQn hdnh.

Chxrng II.
Trtu cHi xAv ouNc, cAp NHAT DANH MUC THUOc

Di6u 3. Ti6u chf xem x6t tlua thu5c ra kh6i danh muc thu6c

Thu5c c6 khuytln c6o cria WHO ho4c co quan qran ty duoc cria c6c nu6c
ho{c c6c hQi y khoa, duoc khoa.c6 uy tin ho{c dA xu6't, kii5n nghi cta c6c co
quan, t6 chric chuyOn m6n v6 y tC ho{c f ki6n cria HQi d6ng chuy6n m6n tu v6n
x6y d1mg, cap nhSt danh mpc thu6c thuQc mQt trong c6c trudng hqp sau d6y:

l. Thu6c, hopt ch6t kh6ng n6n su dqng.

2. Thulic, ho4t ch6t c6 cinh brio vd an toirn ho{c lgi ich kh6ng rugt trQi so
v6i nguy co.

3. Tpi thdi di6m xem x6t, kh6ng c6 b6t k! thu6c thanh phAm ndo chria ho4t
ch6t dugc Cuc Quan ly Du-o.c cdp giey ddng ky luu.hanh hoac gi6y ph6p nhap
khAu cdn hiQu lgc, tru trudng hgrp co sd ding ky thui5c de nQp h6 so d6 nghi gia
hqn. D5i v6i trudng hgp thuiic c5p ciru, chdng dQc, thu6c hi6m, cAn thi6t cho
di6u tri

Di6u 4. Ti6u chi xem x6t b6 sung thu5c viro danh mgc

1. Thu6c kh6ng thuQc trudng hqp qry dinh tai Di€u 3 Th6ng tu ndy.

2. Thu6c c6 it nh6t mQt thutic thanh phlm chira ho4t ctrSt Oe nghi b6 sung
v?ro danh mr,rc tl6 tlugc Cpc Quan ly Dugc cAp gidy ddrngky luu hdnh ho4c gi6y
ph6p nhap khdu con hi6u lqc; hopc giAy ddng ky luu hanh h6t hiQu lgc nhrmg t4i
thdi di€m xem xdt b6 sung thu6c vdo danh mqc, co sd ddng ky thu6c dd nQp h6
so d6 nghi gia hpn.

3. Thuiic c6 trong hucrng d6n chdn do6n vd diAu tri cira WHO ho{c BQ Y tt5

ViQt Nam ho6c co quan c6 thrim quy6n cria c6c nudc ho{c cric hQi y khoa, duoc
khoa c6 uy tin.

4. Thu6c c6 k6t qui dffi gi6 t6c dQng ng6n s6ch pht hqp v6i khi ndng chi
trd cta qu! b6o hi€m y t€.

. 5. Thu5c c6 b5ng chimg khoa hgc vi chi phi - hi€u qu6 t4i ViQt Nam hoEc
t6ng quan hC th6ng v6 chi phi - hiQu qu6, tru trudng hqp dac biQt quy dinh tai



Di6r, 7 Th6ng tu ndy. Lfu ti6n bing ch
Nam.

Diiiu 5. Ti6u chi xem x6t thu5c
b6o hi6m y ti6

l. Thu6c clA xu6t b6 sung m6i
thanh to6n khi c6 mQt trong c6c ti6u chf

a) Thu6c c6 chi phi di6u tri l6n

b) Thu6c c6 chi dinh mang tfnh

c) Thu6c c6 chi phf diOu tri cao

danh mpc thu6c hiQn hdnh;

d) Thu6c phOi frqrp c6 chi phf
phAn dd c6 trong Danh muc;

2. Thu5c dd c6 trong Danh muc
vd quy dlnh diAu kiQn thanh to5n khi c6

a) Thui5c c6 chi phf di6u tri lcm

b) Thu6c c6 chi ctinh mang tinh

c) Thu6c c6 chi phi di6u tri cao

Danh mr,rc thu6c hiQn henh ho{c dr,r

a) Ld thudc h,ra chgn dAu tay
chAn doSn vd di6u tri crha BO Y t6
Nam;

b) Co so kinh doanh dugc c6

4. Cdcthu6c ctng t6c dr,rng diAu

hi6m y t6 thanh to6n theo ty lQ nhu
tuong ddng

5. Tai thoi cli6m xem x6t c5c

Di6u niy, trucmg hqp co sd kinh
xem x6t ti le, di6u kiQn thanh to6n

Di6u 6. Ti6u chi xem x6t xic
hi6m y tii t4i c6p chuy6n m6n ki thu$

1. Thu6c dugc str dpng vi thanh
chta benh ban dAu khi d5p img mQt

a) Thu6c c6 trong hu6ng d6n
ViQt Nam ho{c ccl quan qu6n ly duqc
khoa c6 ly tin, dugc khuy6n c6o sri

ho{c y tO co s6;

VA

khoa hgc v6 chi phf - hiQu qu6 t4i ViQt

n quy ilinh tli6u kiQn, fi le thanh to6n

xem x6t dtl quy dinh tj, lQ vd diAu kipn

t6c dQng ng6n s6ch 16n;

trg;

so v6i thu6c ctng chi dinh c6 trong

hon t6ng chf phf ciua c6c thu6c thdnh

c hien henh dugc xem x6t gi6m tf lQ

trong c5c ti6u chi sau:

t6c dQng ng6n s6ch lcrn;

trg;

so v6i thu6c ctrng chi dinh c6 trong
dua vdo danh mUc;

hiQn hdnh dugc xem x6t tdng tj' lQ

mQt trong 02 ti6u chi sau:

thu6c thr,rc sg cAn thitlt trong hucrng d5n

d6nh gi6 tdc dQng ng6n s6ch tai Viet

s6ch gi6m gi6 thu5c.

pht

hqp qu,v dinh tqi cac kho6n 1 2 J

dugc chinh s6ch gi6m ei6 thuoc thico

nh thu5c sfr dgng vir thanh to6n bf,o
khim bQnh, chfra bQnh

to6n b6o hi6m y t€ tqi c6p kh6m benh,

03 ti6u chi sau dAy:

-.). , rtrrn r y n^ooan oreu ul cua WHO hodc B0 Y te

chi phi di6u trf tucrng duong: qu! b6o

hopc quy dinh di6u kipn thanh to6n

c6c nu6c, ho{c c6c hQi y khoa, dugc
b cdp kh6m benh, chfia benh ban dAu

3. Thu6c dd c6 trong Danh mr,rc
-.)ho{c md rQng di6u kiQn thanh to6n khi



4

b) Thu6c di6u tri c6c bQnh m4n tinh, sri dpng ddi ngdy, kh6ng.cAn chAn
dorin vd theo d6i bdng c6c dich vU k! thuf,t cao;

c) Thulic di6u tri benh de dugc c5p chuy6n m6n k! thu{t cao hon ch6n
do6n, chi dinh vd dugc chuy6n v6 theo ddi, qu6n lj, nhfn thu6c t4i c6p chuy6n
m6n k! thu{t ban dAu.

2. Thu6c dugc st dung vd thanh to6n b6o hi6m y u5 tai c6p kh6m bQnh,
chta bQnh chuy6n s6u vir co bin: T5t c6L thu5c trong danh mUc duoc sti dgng &
c6p kh6m b6nh, chfta b6nh chuyOn sdu vir ccy b6,n.

3. Trudng hqp thu6c c6 y6u cAu ve al6u kiQn chAn do6n, chi dinh, theo d6i
trong qu6 trinh sri dUng thi xem x6t quy dinh di6u kiQn thanh torin cg th6.

4. Thu6c dd c6 trong Danh muc thurSc hiQn hrinh du<yc xem x6t md rQng
plrem vi st dpng vd thanh to6n b6o hi6m y tti t4i c5p kh6m bQnh, chta bQnh ban
dAu klri datt6tctrcric ti€u chi sau:

a) Drip rimg ti6u chi t4i khoin I DiAu ndy;

b) C6 da xu6t tri co quan quin lf vd y t6 hodc co sd kh6m bOnh, chta
bQnh, ho{c HQi y khoa, duoc khoa hoac HQi b6nh hoc ho{c c<r s0 kinh doanh
dugc vir c6 h6 so san phAm cung c6p d6y <fti th6ng tin theo y0u cAu cta BQ Y t6.
Trudng hqp c6c ti6u ban tu vAn chuy6n m6n drinh gi6 kh6 ndng chuy6n m6n c6p
khrlm b6nh, chta bQnh ban diu c6 th6 sir dgng thu6c b6o dAm di6u tri an todn,
hnp, ti, hi6u qui hoic dd.tii5p.nhdn hiEu"quri viQc chuy6n giao chuy€n m6n tu
tuy6n tr6n thi kh6ng y6u ciu h6 so srin phAm cung c6p th6ng tin;

c) C6 d6nh giri tric dQng ng6n srich.tai Vigt Nam khi m0 r6ng pham vi su
dgng t4i c6p k'hrim bQnh, chta bQnh ban dAu.

5. Thu6c dtng t4i c6p chuyOn mOn k! thu6t cao hcm dugc xem x6t md
rQng 9Ap ph6t ho4c thanh to6n tai c6p khrim bQnh, chfta bqnh ban ddu khi drip
img tAt crl c6c di6u kiQn sau:

a) Thut5c dE dugc chi dinh k6 don cho nguoi b6nh sau khi dugc chAn
-.:do6n, di6u tri tqi cdc co sd khrim bQnh, chfia bQnh co b6n vd chuy6n s6u;

b) Ngudi bQnh dE duoc tlidu tri 6n tlinh vd tii5p tsc si dqng thu6c d€ di6u
tri.

6. Uu ti6n xem xdt md r6ng danh mgc thu6c dtng tai cAp chuy€n m6n k!
thudt ban dAu d5i vdi cric thu5c ding dudng u5ng, dtng ngodi.

Di6u 7. C6c trudng hgp tl{c bi$t trong x6y dyng, c{p nhgt danh mgc
thu6c

1. C6c thu6c d4c tht,phuc vu c6c nhiQm vg chinh tri, kh6n c6p trong
phdng ch6ng dich bQnh, chi6n tranh, thi6n tai, thim hqa c6p quOc gia khong rip
dgng cric quy dilh tai cric Di6u 2,3, 4,5, 6 Th6ng tu ndy 1-b6-sung, aleu cninn,
thay d6i tj'lQ, tli6u kiQn thanh to6n).

. Cagtruong hap ddc biQt, ddc tht quy dinh tai DiAu ndLy s6 duoc xem x6t
dd bao hiem y t6 chi tri dua tr6n co so nhi€m vU chinh tri do Ding, Nhd nudc,



Chinh phir giao thAm quyAn trpc ti6p ch

dugc th6ng qua bdi HQi d6ng x6y drm
cria BQ Y t6. Bg truong BO Y t6 ban
tin diQn tri cta BQ Y t6 d6 lirm co sd

nhQt vdo danh muc thu6c. Trudng h
hi6m y t6 d6 tnuc hiOn 6n dinh, 16u ddi
thu5c b6o hi,5m y t6 dlra tr6n c6c nguy
nay

2. Trudng hqp ld thu6c ph6ng x4

a) Dugc xem x6t b6 sung vdo D
3, 4 Di6u 4 Th6ng tu niry;

b) Dugc xem x6t d6 b6 sung, di
to6n theo quy dinh tai Di6u 5 Th6ng tu

3. Thuiic phOi trqp md c6c th
du6i d4ng d<vn chdt dugc xem xdt b6 s

khodrr 1 , 2, 3, 4 Di€r: 4. Trutrng hqp giri
chi phi cric thu5c thdnh phdn dd c6 tro
muc. Trudng hqp gili thu6c ph6i hqp c
d5 c6 trong Danh m9c hi$n hirnh theo
sung viro trong Danh muc vir xem x6t q

Thur5c ph5i hqp md c6 thdnh p
du-o. c xem x6t b6 sung viro Danh muc th

ViQc xem xdt quy dinh di6u kien,
<Iinh Di6u 5 Th6ng tu niry.

4. Thudc hi6m thu6c Danh muc
danh muc thu6c hi6m cira WHO ho[c c
cric hQi y khoa, du-o. c khoa c6 uy tin.

a Duoc x m x6t b6 Suno vao D)
eu 4 t4Di

qua;
Thone u nay a co bang ch

b) Dugc xem xdt quy dinh di6u
quy dinh Di6u 5 Th6ng tu ndy.

Ch

QUY DINH VT GHI THONG TIN

Di6u 8. Quy ilinh vd ghi th6ng

1. Thu6c duqc ghi theo t€n hoat c

B Y rc tinh h khan apo trong uonb

nhAt danh th b hi tec4p muc uoc ao el1l v
QuyCt dinh con(, bo tr€n C6ng th6no

an b hi tc a kho hto ao em v ng p al cap

cin c4p nh{t vdo danh mpc thu5c b6o

thUc hipn quy trinh cflp nhf,t danh mqc
t6c, ti6u chi dugc quy dinh t4i Th6ng tu

d ch6t d6nh d6u:

mgc theo quy dinh t4i ciic KhoAn 1, 2,

u chinh, thay d6i t! lQ, diAu kiQn thanh

phAn dd c6 trong Danh muc hipn hdnh

b ao Danh muc theo quv dinh tai Cac

thuoc phoI h (r-p bin hoac th6p hon t6ng
Danh B ao tron Darhmuc o suno b

h o hi hi th thenh h6non t nb c p cac uo p

nhom tieu ch ky thu4t x m xet bo

y dlnh di6u kiQn, tf lQ thanh todn.

chua c6 trong Danh mqc hiQn hrinh
quy dlnh t4i Di6u 4 Th6ng tu ndy.

tj'lQ thanh torin bio hi€m y t6 theo quy

u6c hi6m theo Th6ng tu B9 Y tt! hoac

quan qua,n ly dugc cira c6c nu6c, hoic

mr,rc theo quy tlinh taiKhoin 1,2,3,
t6ng quan hQ thiSng vO chi phi - hiQu

Qn, tj' 1Q thanh to6n bAo hi6m y t6 theo

(, III
OC VA CAU TNUC DANH MUC

thu5c trong Danh mgc thu6c

theo thri tu uu ti6n nhu sau:

nal Non-proprietary Name - vi6t tdt ld
rNN);

a) TCn chung qutic tti (Intemati
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b) T6n ho4t ch6t dugc c6p ph6p luu hdnh;

c) T6n ho4t ch6t trong huong d5n ch6n do6n, diAu tri cira 86 Y ti5;

2. Ghi dudng.dtng; kh6ng ghi hdm lugng, kh6ng ghi d4ng bdo ctr6 tru
mQt sO trudng hqp cAn thitit. M6t s6 trucrng hqp dac tht, ghi cu th6 theo c6ch sri
dpng, d4ng dtng cria thudc.

3. Trucrnghqp thu6c ph5i q"-p dt thdnh phAn: Quy {inh cu th6 thanh phin
cdc hoqt chAt ph6i hqp (tru m6t s5 thu6c cho ghi thdnh phAn theo t6n nh6m hoat
ch6t).

Didu 9. Ciu trric danh mgc thuSc

L Danh mr,rc thu6c h6a dugc vd sinh phAm duqc s6p x5p viro c6c nh6m
theo t6c dung didu tri du-o. c ph6n thanh 06 (sriu) c6t, cU thC ,iro.uu'

a) CQt 1: Chi sii tnt ty cta thu6c c6 trong Danh muc;

b) CQt 2: Ghi t6n thu6c. C6c thu6c duoc rip *i5p theo c6c nh6m l6n, theo
md ATC (gi6i phau, di6u tr!, h6a hgc)l

, c) CQt 3: Ghi dulng dtng cria thu5c. Duong dtng thu6c trong Danh mgc
thu6c h6a duoc vir sinh ph6m dugc th6ng nh6t nhu sau:

- U5ng bao g6m crlc thu6c u6ng, nhai, ngQm;

- Ti€m bao g6m c6c thu6c ti6m bip, ti6m dudi da, ti€m trong da, ti6m tinh
mach, ti€m truydn, truy6n tinh m4ch, ti6m vdo O khop, ti6m n6i nhan cAu, ti6m
trong dich kinh cira mit, ti6m hopc truyCn vdo c6c khoang cta co th6;

- Dtng ngodi bao_g6m cric thu6c b6i ngodi da, xoa ngodi da, drin
ngodi da, xit ngodi da, thu5c rria, b6i vdo ni6m m4c;

- Dit bao g6m cric thu5c d[t 6m dqo, dat hQu mdn, thqt h6u m6n/truc
trdng, d{t duoi ludi;

-.H6 h6p bao gdm c6c thu5c phun mi, d4ng hit (dung dich, h5n dich, b6t
dung d€ hit), khi dung;

. - Nh6. mit bao gdm c6c thu6c nh6.mlt, tra mit; <tudng nh6 tai bao
g6m c6c thu6c nh6 tai; dudng nh6 mfii bao g6m thu6c nh6 m0i, xit mffi;

- D?ng dirng khric duqc ghi cu th6 trong Danh mgc a5i vOi m6t s6 thu6c
c6 rludng dtng, d4ng dtng dic bi6t, kh6c vcri c6,c dudng dirng, d4ng dirng n6u
tr6n;

d) CQt 4, 5,.6, 7: Ghi cdLp chuy6n m6n $ thuf,t du_o.c su dpng vd thanh
torln b6o hi6m y tii. Thu6c, hoat ch6i trong Danh muc thu5c h6a du-oc vir sinh
phim tluoc. sir dqng vd thanh torin brlo hi,5m y t6, t4i cttc c6p chuyCn m6n k!
thu4t, cU th6 nhu sau:

- Co sd kh6m bQnh, chta bQnh c6p ban d6u t1i cQtT;

- Co sd khrim bQnh, chfta bQnh c6p co b6n t4i c6t 6;

- Co sd kh6m b6nh, chta b6nh c6p chuydn s6u quy dinh tai cQt 5;



Co sd khdm bQnh, chfra bpnh
tqi cQt 4;

d) Cgt 8: Ghi ili6u kiQn, ti le
thu6c.

2. Danh mpc thu6c ph6ng x4 vd
cQt, cu th6 nhu sau:

a) CQt 1: Ghi sti thri t.u cta thu6c

b) cot 2: Ghi t6n thu5c;

c) CQt 3: Ghi dudrng dtng cria

d) CQt 4: Ghi dang dtng cria th

d) CQt 5: Ghi don vi sri dpng cria

Thu6c ph6ng x4 vd ch6t d6nh
hi6m y t(: tqi citc co s0 kh5m benh,
thgc hiQn vi6c chAn do6n, cli6u tri b

HO so orc xuAr vA euY

Didu 10. HA scr tld rr6t cfra dcrn

1. H6 so dd xu6t

a) Vdn ban dC *uat cua c0 quan

chfta benh ho{c HQi y khoa, dugc
doanh dugc (co s& d6 xu6t);

b) Danh mpc thu5c dd xu6t (theo

c) Tdi liQu khuy6n c6o khdng

2. HO scv ild xu6t b6 sung thu6c

a) Van ban d€ xu6t cua co quan

chfra bQnh ho{c HQi y kh9u, $"q9
doanh dugc; danh mpc thu6c dO xu6t

b) BAn sao c6 chimg thr,rc vin
khAu, vdn b6n gia h4n ding ky luu

cao

(truong hqrp

d6nh d6u ch
1e thu6c
va co

.A
gra,v

luu hanh rh.mg dang fri5t nigu h,rc, dang
th6m bin sao c6 chimg thgc vdn b6n dd

c) C6c tdi liQu chimg minh thu6c
doSn vd cli6u tri theo quy dfnh t4i khoin

chuyEn sAu mtic k! thupt cao quy dinh

toSn vd ghi chu cp th6 cria mQt s6

dSnh dAu duqc phAn thenh 5 (ndm)

danh mqc;

uoc

chi
benh

arrg

Ch

MUC OC

dugc y durg.vir thanh to6n b6o

dugc c6p c6 th6m quy6n cho ph6p
xp vi ch6t danh d6u.

grv
xAv DU-NG, cAP NrtiT DANH

grli vd BO Y t6

o4i Danh mqc thu6. 96-,
lf vii y t6 ho6c co sd kh6m bQnh,

ho{c HQi benh hgc hoic co so kinh

tai Phu luc 2);

su dgng AOi vOi trudng hqp c6 khuyi5n

vdo Danh muc thu6c g6m c6:

ly vC y ti5 ho4c co sd kh6m benh,
ho{c HQi benh hgc hof,c co sd kinh

b6 (theo m6u t4i Php lpc 1);

nhap
thu6c

.Agay
khdu

hanh, ph6p

ph6ng Tp,
du-o. c c6p

chdt
ph6p

han thi cung cap

cua
nhap

thu6c
gihi dOc, thu5c

ddng ky uu Trudng
h6n0p nghi gta

hti so dO nghi gia hpn;

khuy6n c6o trong hu6ng d6n chAn

I hqrp thu6c da

SO d6

Di6u 4 Th6ng tu ndy;
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d) Tdi liQu drffi gi6 hiQu qud 16m sdng cria thu6c;

. d)- Tei li6u d6nh gi6 chi phi- hi6u qui cta thu6c 6p dung cho timg lo4i
thu6c (t6ng quan hQ th6ng chi phi - hi€u qu6L, bing chimg khoa hoc vA chiphi -
hiQu qu6 t4i Viet Nam);

tI) Brio crio drffi giri tric dQng ng6n s6ch cta thu6c tai ViQt Nam;

3. H6 s<r dd xu6t quy dinh t! lQ, diiu ki6n thanh torin hoflc t6ng tj' 16, m0
r6ng diAu kiQn thanh torin bao hi6m y t6 A5i vcri thu6c dd c6 irongbrrh'-r"
thuoc gom:

a) Vin ban dO xu6t c[ra co quan quin lj vA y t6 hoic co s0 kh6m bQnh,
chta b€nh ho4c H6i y khoa, du-o. c khoa, hodc HQi b0nh hgc hodc co sd kinh
doanh duoc;

b) Danh mgc thu5c dC xuAt (theo miu t4i PhU luc 3);

c) C6c tdi liQu chimg minh thu6c dugc khuy6n c6o trong huong d5n ch6n
do6n vri di6u tri theo quy dinh tai khoAn 3 Di6u + ihOng tu ndy;

d) Tdi liQu tl6nh giri hi6u qu6 16m sdng cria thu6c;

. d) 86o c6o drinh gi|tAc ddngng6n srich li6n quan d6n vi6c quy dinh ti 19,

di€u kiQn thanh torin ho{c tlng tj. 16, m0 rQng diAu ki€n thanh to6n bao hi6m y
t6;

4. H6 s<r <tC xu6t mo rQng c6p chuy6n m6n k! thuar su dung g6m:

a) V6n ban d6 xu6t cua co quan qudn l1i vd y t6, hodc co sd khrim b6nh,
chfra bQnh, hodc HQi y khoa, ducrc khoa, hoac HQi bQnh hqc, ho6c co sd kinh
doanh duoc;

b) Danh muc thu6c dC xuSt (theo m6u tai Phu hJc 4);

c) C6c tdi 1i6u chimg minh thu6c dugc khuy6n c6o trong huong din ch6n
do6n vd di6u tri theo quy dinh tai khorin 3 Oidu 4 ih6ng t,r.,ay]

d) Tdi liQu d6nh girl hiQu qu6 16m sdng cria thu6c;

d) 86o c6o d6nh gi6 t6c dQng ngAn s6ch li6n quan <tt5n viQc md rQng c6p
chuy6n m6n su dqng.

Didu 11. H6 scr Vg Bio hi6m y t6 gfri HQi tldng chuy6n m6n

a) H6 so dA xu6t tlua thu6c ra kh6i Danh muc thu5c g6m:

-.Danh mgc c6c thuiic tt6 xu6t loai kdm theo th6ng tin v6 co s6 dC xu6t vd
lf do dA xu6t;

- Crlc th6ng tin t6m t5t theo c6c ti6u chi quy dinh tai Di6u 3 Th6ng tu ndy;

b) HO so d6 xu6t b6 sung thu6c mdi vdo Danh muc thu6c g6m c6:

. - Danh mgc c6c ttruOc aA xu6t U6 sung kdm theo th6ng tin vir co sd dd
xu6t ve lf do dA xu6t;

- C6c th6ng tin t6m tEt theo ti6u chi quy dinh tpi Didu 4 Th6ng tu ndy;



- H6 so cu th6 cria c6c thu6c dd xu6't b6 sung;

c) H6 so tl6 xudt quy dlnh t! lQ,

rQng didu kiQn thanh to6n b6o hi6m y
thu6c g6m:

- Danh mgc c6c thu5c dA xu5.t q

2,3,4,5,7 ban hdnh kdm theo Th6ng
Thoi h4n gui hO so chQm nh6t ld 60 ngd
l4p h6 so;

c) Vq Bio hii5m y t,5 t6ng hqp cric

du kiQn thanh toiin ho4c tbng t! lQ, md
a5l voi thu6c dd c6 trong Danh mqc

dinh ti d eu kien thanh toan hodc

t6 kdm th0nCI tin e coting.tj' lQ, md rQng di6u kiQn thanh
sd dO xuAt vd l]f do dC xudt;

theob6o hi m

- Crlc th0ng tin t6m tit theo ti€u c quy dinh tai DiAu 5 Th6ng tu ndy;

- H6 so cg th6 cta cric thu6c d tl6 xu6t thav d6i.

4. H6 so dA xu6t md rQng c6p ch 6n m6n k! thuflt sir dgng g6m:

- DanJr mr,rc c6c thudc d6 xu6t m<r ng c6p chuy6n m6n k! thupt kdm theo
th6ng tin vA co s0 dd xuAt vd lli do d6

v

t;

- C6c th6ng tin t6m t6t theo ti6u c quy dinh t4i Di€u 6 Th6ng tu niry;

- H6 s<v cg th€ cta c6c thu6c dugc dC xu6t thay d6i.

t6ng hqp sau khi xin f ki5n HQi tl6ngDi6u 12. Hii so Vg Bio hi6m y t
chuv6n m6n tI6 trinh Linh dao B6

HO so Vs 86o hitim y t5 tdng h tir HQi d6ng chuy€n m6n trinh LEnh

dao B0 bao g6m todn bQ h6 so quy tai Di6u 11 kdm theo k6t lu6n cua H6i
d6ng chuyOn m6n d6i v6i timg thu5c
hi6m y t6

thii vd y ki6n bing vin b6n cta Vg BAo

Didu 13. Quy trinh ti5p nh{n v}t ri soit hd so

1. Vq Bio hi6m y t6 c6 tr6ch nhi tii5p nhQn h6 so d6 *u6t ,d chir tri thuc
hien tht tuc rd so6t.

2. ViQc rd so6t hd so <IA xu6t dugc

a) Vg 86o hi,5m y t6 c6 c6ng vdn i c6c co sd kh6m bQnh, chfta bQnh v€

vi€c dA xu6t *ey dung, cap nhat Danh m c thu6c;

b) Co sd kh6m bQnh chta bQnh hO so d6 xudt theo m6u t4i Phu luc 1,

thgc hiQn theo trinh tu sau day:

nay tuong rmg ol no I dun d6 xuAt

e tir ngay nhin duoc an b6n de nghik

uo tlugcc

ap SO an ham do o1chfta b0nh vir lua chen 01 co sd kinh anh duoc ho p1 S

timg thu5c theo m5u t4i cric Phu lqc
niry tuong img v6i nQi dung dC xu5t
k6 tir ngay nh$n dugc vin b6n d6 nghl I h6 so;

d) Cham nh6t sau 30 ngdy k6 tir
doanh dugc, Vq B6Lo hi6m y t6 xem x6t

3,4,6,8 ban hdnh kdm theo Th6ng tu
h4n gui hO so chQm ntr5t ta 60 ngdy

nsdv nhdn tluoc h6 so cua co so kinh
i.

vd c6 y ki6n vC hO so. Trudng hqp c6n

t,

sta d6i, b5 sung h6 so, Vp 86o hi6m t6 gui y6u cAu dtin co sd kinh doanh

rc,

ttA xu6t tt co sd khrlm bQnh,
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duqc dA nghi sira aOi, UO sung. ChQm g6t :9 ngdy, co sd kinh doanh duoc giri
h6 so sria d6i, bO sung cho Vg 86o hi6m y t6. Sau thoi hqn l0 ngdy co so kinh
doanh dugc kh6ng grii lai.h6 so thi ph6i thgc hiQn lai tt diu .thy tU. dO nghi.
Trudng hqp h6 so kh6ng cdn sria d6i, b6 sung, Vu Bio hi6m y.t6 t6ng hqp h6 so
theo quy dinh tai Di6u 11 Th6ng tu ndy vd giri HQi d6ng tu v6n chuy6n m6n dti
xem x6t;

. d) Ch{m nh6t 30 ngdy nhQn tlugc h6 so tir Vs Bao hi6m y.t€, Hqi d6ng tu
vdn chuy€n m6n ti6n hdnh xem xdt vir cho 1i ki6n d6i voi h6 so ae *r6t;

. tI) Cham ntr6t :O ngdy kp tir ngdy nh6n duoc f kii5n de xu6t tir H6i d6ng
tu v6n chuy€n m6n, Vg 86o hi6m y t6 hoAn thi6n h6 s<r.dd xu6t theo quy dinh tai
Di6u 12 Th6ng tu ndy, trinh Ldnh d4o B6 xem x6t, quytit ainn.

3. H6i d6ng tu v5n chuy6n m6n:

a) B9 Y tt5 thanh lfp HQi d6ng tu v6n chuy6n m6n. HQi d6ng tu v6n
chuyCn m6n gdm Cht tich, Thu ky vd c6c thrinh vi€n ld dai di€n c6c co quan, t6
chirc c6 li6n quan, c6c chuy6n gia, nhd khoa hgc;

b) T5ng sii manl vi6n cta HQi ddng thdm dinh ld s6 16;

c) HQi d6ng th6m dinh ctr6m atrt ho4t dQng vd tg gi6i th6 sau khi hodn
thdnh nhi6m vu.

4. N6i dung tu v6n:

a) Drinh gi6 tinh dAy dri cta h6 so tr6n co sd c6c quy dinh rai Didu 10
Th6ng tu ndy;

b) D6nh gi6 sg pht hqp.cta c6c th6ng tin cung c6p trong h6 so d6p img
cric ti6u chi quy dinh tai c6c Didu 3,4,5,6,7 Th6ng tu niry;

c) Xem x6t dA xu6t tt co sd, tinh trqng 1uu hirnh thu6c, hu6ng d6n diAu tri,
tdi 1i6u ddrJl, giit hiQu qu6l6m sdng, chi phi - hiQu qu6, tl6nh gi6 t6c dQng ng6n
s6ch, xem x6t quytlt dinh ti 10, diAu kiQn thanh toa, fni, hqp voi khi nang-chi tr6
cta qu! b6o hi6m y t6;

d) Truong hqp thu6c thu6c ti6u chi xem x6t dua ra kh6i danh muc BHYT
nhrmg c6 Ccrn vi cO y ki6n ttC nghi giF lai thi cho ph6p don v! nQp tdi tigu ttruy6t
minh, ldm 16 trong vdng 60 ngdy k€ tir ngdy HQi ddng c6 j kit5n dua ra kh6i
danh muc d6 BO Y t6 nghi€n criu, xem xet vA de *r6t glt tt uO" trong danh muc.

, Didu 14. HQi tl6ng chuy6n m6n tu v6n v6 x6y drlng. c$p nhit danh mgc
thu6c bio hi6m y t6

1. B6 tru&ng BO Y t6 tlrdnh lQp HQi ddng tu v6n tu v5n vd xdy dung, cap
nhqt danh mqc thu5c b6o hi6m y t6. Thanh vi€n HQi d6ng ld c6c chuyCn gia c6
trinh.dQ chuy6n m6n vd kinh nghidm pht hqp bio dAm khi n6ng xem x6t drinh
giri h6 so vd tu v6n cho !0 truone eo Y t6 crii vd'n dd li6n quan dZn tinh an todn,
hi6u qu6, chi phi cta thu6c.



2. HQi d6ng c6 trlch nhiQm tu v
dpng, cdp nh.ft danh muc thu5c tr6n co
d6ng. HQi d6ng chiu trrich nhiQm trudc

3. Nguy6n tdc ho4t dQng cta HQi

a) HQi d6ng ho4t tlQng theo nguy
c6ng khai, minh b4ch. Y ki6n cria HQi

khoa hoc vir cdn cri thgc ti6n 16m sring;

b) HQi ddng hep khi c6 ti 213

ch6 t6 chirc ho4t dQng crJra HQi ddng do
thrd.nh vi6n HQi d6ng kh6ng tham dg b

Chir tich HQi d6ng hoic ngudi
hqp HQi d6ng k6t 1u4n tr6n co sd c6 i
dU hqp d6ng thufn. C6c j ki6n chua d
b6Lo luu.

Y ti6n cira c6c thdnh vi6n H6i d
th6 hien trong bi€n bAn hgp HQi tldng,
lu$n cta HQi d6ng;

c) Trudng hqp kh6ng t6 chfc hqp
viQc l6y y kii5n beng vdn b6n d6n c6c th

Trudng hqp da qu6 thdi hqn gti x
dugc riy quydn dua ra k5t luQn cira HQi
gui y kii5n giri v6 Thuong trgc HQi d6ng

Y U6n t6t lu4n cira HQi d6ng dga
213 thi$hvi6n dd c6 f kit5n gui ve fh
V9 86o hi6m y t6;

'f ti6n t6t lu{n cira Hqi d6ng d
lufln cta Chri tich HQi d6ng ho{c cria n

d) Trong trudng hqp c6n thi€t,
dinh h6 so, Chir tich HQi tt6ng c6 quy6n
doc ap nC'oal cac thirnh vlen trong
C c u en b a nay co the trUc tiea vh p

ki6n bdng.vdn b6n, c6 tr6ch nhiQm vd
cira HQi d6ng;

d) Khong vi ph4m c6c nguydn tac

4. Vg BdLo hi6m y t6 tham muu tri
v6 t6 chric, ho4t dQng cta HQi d6ng, co
hi6m y ti5, fO ti6n tQp vd Ban sopn th6o

5. Kinh phi ho4t dQng cira HQi
ph6p lu4t.

6. Thudng trsc HQi ddng dat tai

1

cho BQ truong BO Y t€ trong viQc x6y
ho SO cua

a truoll B Ya

k I

Vu Bao hiem tc trinh HoI

c ve Cac kien tu an.
v

t t

t

o

n t6c d6ng thu4n, dQc 14p, kh6ch quan,

6ng ph6i b6o d6m co sd ph6p lf, co s&

vi6n HQi d6ng dri diAu kiQn (theo Quy
Q Y t6 ban hdnh) tham dg, trudng hqp
hop thi gti y ki6n bdng vin ban.

Ch0 tich HQi tl6ng iry quyAn chu tri

gth
28 y kt6n cta cdc thdnh vi6n tham
uQn v6i k6t luAn cria HQi d6ng dugc

b uan cua Ha d6ng pha dugcVA Ct

ao b om v kien chu d6a ng thuan ol kCt

Hoi dong, Cht tich HQi d6ng thsc hiQn

vi6n HOi d6ng;

v Chli tlch HI d6ng oac nguolkien 1

3

h

h

o 1t nh6 2l SO thdnh en dat
dc

o SO v kien d6n thuan ua I nhat t
trUc HoI d6n va tr€n co SO h so cuae o

thC hien bing Phitiu trinh ghi f kii5n k6t
dugc Chir tich HQi d6ng iry quy6n;

thAmd6ng c6 guydn xem x6t
th6m f ki€n tir ciic chuy
khi dua ra k6t lu6n cu6i

vten o1h
tham an

H6 ng truocI

n gra
cunC'

th du phi€n hqp HQi d6ng hoic cho i
y6n lqi nhu c6c thdnh vi6n chinh thric

A xung dQt lqi fch.

BQ trudng BO Y t6 ban hdnh quy chti

6 ptr5i hqp gifra HQi d6ng vd Vg Brlo

drmg Th6ng tu.

6ng dugc thuc hiQn theo quy dinh cira

BAo hi6m v t€.

hqp.
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.Chuong V
QUY DINH VE THANH TOAN THUOC

Di6u 15. Nguy6n tic thanh torin

1. Qug b6o hitim y t6 thanh torin chi phi thu6c sti dpng cho ngudi bQnh
theo s6 lucrng thqc t6 sri dung, tru trudng hqp q.ry dinh tai khoan 5 DiAu 5
Th6ng tu ndy; gi5 mua thqc t5 cria co sd kh6m b6nh, chfta bQnh theo quy dinh
cria ph6p luQt vC d6u thAu vd phir l,sp "Ol 

ph4m vi quy6n lgi, mirc hu0ng theo
quy dinh phrip luft vd b6o hi6m y t€.

2. Qu! b6o hitlm y t6 thanh to6n trong trudng hqp chi dinh thu6c pht hqp
vdi chi dinh cta m6t trong c6c tdi liQu sau tl6y:

, p) Td hu6ng ddn sir dpng thu6c kdm theo hO s<r ding ky thu5c dd dugc B9
Y t€ cAp ph6p;

b) Td hucmg d6n sri dgng thu6c kdm theo h6 s<r ddng ty ttru6c cira thu6c
biQt duqc g6c, sinh phAm tham chitiu dd tluqc BQ Y t6 c6p phdp;

c) Hu6ng din chAn do6n vd diAu tri cta B0 Y t6;

d) Du-o. c thu Qu6c gia ViQt Nam phi6n b6n m6i nh6t.

3. QuY b6o hi6m y tti kh6ng thanh to6n at5i vOi cric trudng hqp sau ddy:

a) Thu6c, 16 thu6c dd c6 quy6t dinh dinh chi luu hanh hoic thu h6i. ViCc
kh6ng thanh to6n d6i v6i thu6c, 16 thu6c d6 c6 quy6t dinh dinh, chi ltru hanh vd
thu h6i theo ph4m vi 6p dung tai vdn b6n th6ng b6o ho4c quy6t dinh viec dinh
chi lrru hanh ho4c thu h6i thudc, 16 thu6c d6 cta B0 Y 6;

b) Chi phi cric thu5c dd duo. c ttit c6u vdo gi6 cria dich \,u ky thuat, khdm
bQnh, ngdy giudng di6u tri hoic gi6 thu tron g6i theo ca bQnh theo quy dinh hiQn
hdnh;

c) PhAn chi phi cira c6c thu6c duoc ngAn s6ch nhd nu6c hodc cric ngu6n
kinh phi kh6c chi tr6;

d) Thu6c ducrc sri dgng trong thir nghiQm l6m sing, nghi€n cr?u khoa hoc.

DiAu I6. Thanh toin thuSc t4i co s& khrim bQnh chfra bQnh

Qu! b6o hi6m y t6 thanh torin chi phi thu5c aOi vOi mQt s6 co sd khilm
bQnh, chfta benh kni tudn tht quy tlinh tai Di6u 15 vit 17 Th6ng tu ndy, d6ng
thdi theo mQt s6 quy dinh trong -Ot sO t.uong hqp cu th6 nhu sau:

1.. Trudn-g hSp 90 sd khrim bdnh, chta b6nh thUc hi6n dich vu k! thu{t
duoc c6p c6 thAm quy6n ph6 duyQt thi dugc su dqng thudc d6 thtrc ni6n aicl vU
ky thuat d6 (bao g6m c6 nhfrng thu5c_quy tlinh t4i cZp chuy€n m6n k! thudt cao

l*). 9" sd khrim bQnh, chfta b6nh t6ng hqp, giri danh muc thu6c cho co quan
b6o hi6m xi h6i noi ky hSp d6ng kh5m b6nh, chta bQnh b6o hi€m y t6 di5 ldm ccr
sd thanh torin.

, 2. Trudng hcrp co sd khrim bQnh, chfta b6nh chuyOn khoa tinh st dqng cric
thu6c kh6ng di kdm v<yi dich vr; k! thuQt, c6n cir nh6n luc, trang ttritlt bi y t6, co



sd vgt ch6t, nhu cdu di€u tri t4i co sd

dodn, didu tri cria BQ Y t6, Sd Y t.5 c

x6c dinh bing v6n bdn vA danh mgc

c5c co s& kh6m bQnh, chfra bQnh tai

qu! bao hiiim y t6 thanh. toiin tai .co.so
c6c thu6c c6 quy dinh di6u kiQn v6 cdp c

hAm nhtm(, kho aong hon cap

c

b

) c p

v
to SO

tuyen tinh cap cao nh6 oon trEno

t

t
3. Truong hqp ngudi bQnh da di6

bQnh c6 c6p chuy6n m6n k! thudt cao

hra benh co ap chu ev n mon ky
hiem tc thanh toan c o co SOv h

the p do da di trl chobCnh hdco u

u

S

c6 c6p chuy€n m6n k! thuQt cao hon (b
khrlmbQnh, chfta bpnh c6 c6p chuydn m

Didu 17. Thanh to{n thuSc tron

Qu! b6o hi6m y t6 thanh to6n ch

b6o hiem v e khi tu6n th qu dinh
theo ms SO quv dinh tron mt

)

. 1". Circ dpng d6ng phdn.h6a hqc

ctr6t ftC c6.d4ng don thanh phAn vd d4n

khoring ch6t) c6 trong Danh muc thu6c
tu ban hrinh danh muc thu5c h6a dugc,
dAu thuQc phqm vi du<r.c hu&ng cira

hi6m y t6 thanh torin n6u c6 ctng chi
Danh myc thu6c.

2. Thu6c dugc x5p nh6m ndy nh

kh6c tlu-o. c qu! b6o hi6m y tii thanh to
tai kho6n 2 Di€u 15 Th6ng tu ndy.

3. MQt s6 thu6c c6 quy dinh di
hi5m y t6 thanh to6n theo quy dinh t4i
pham.

4. Trudng hqp theo chi dinh ch

phin lugng thu6c trong don vi d6ng

chuy6n khoa nhi, chuy6n khoa ung b
dqng dugc (vi dg: kh6ng c6 ngudi
kh6ng dt lidu luqng, ho{c qu6 thoi hpn

t6 thanh to6n todrn b0 theo gi6 cta don vi

5. Trudng hqp mQt sO thuiic 0
do oIn1tfl oxld kh6ng dugc ng b

ao hiem v t6 thanh toan o ugng
thyc t6 cria ngudi benh nhan (x) luqng
hoac gid).

1

b€nh, chta b€nh vd huong d6n chAn

tri, ph5i hgp v6i 86o hi6m xE h6i tinh
oc vuot c5p chuyCn m6n k! thuQt. tlugc

benh, chta benh d6 (bao g6m ci

chuv m6n k! thuat ctu bgnh viQn da khoa
dla irn.

tri 6n dinh tai co s<v kh6m bOnh, chfta

uy€n m6n k! thuqt vd chuy6n khoa cira

8 Danh muc thu6c h6a dugc vir sinh

duoc chuy6n vC co so kh6m b$nh.
p hon de ti6p tr;c di6u tri, qu! bdo

chta bQnh dang di6u tri cho ngudibkhrim
n

d6 S

thuo

oa duoc s

inh phdm,

nh tai Thong
va ch6t d6nh

tal u 5 a 6 Th o

th6
nh,
bQnh cta co s0 kh6m b€nh, chta bQnh

g6m c6 thu6c dd tluoc kE dcrn 0 co sd

n k! thu4t cao hon).

mQt sli trulng hgp cg th6

phi thuoc do1 C'uo1 grh tham o ao1 n
tu na d6n tho1

b
1 1 on v

hqp cu th,5 nhu sau:

6c ho\c cric dqng mu6i khric cira hoat

pho sp da thAnh phdn trtt 1tam n ah1

inh phAm quy d
thuOc ph6ng xq

tham o1,4 b6o hiem tc duoc quv bao

or b hoa hs hav thuo chidan tron
v

sri dpng OC OiAu tr! bQnh thuQc nh6m
n6u c6 chi dinh phir hqp v6i quY dinh

kiQn. ty lQ thanh.to6.n duoc qu! bAo

8 Danh muc thu6c hoa duoc va sinh0t

en mon, nguol
nhAt (vio1 nh6 du

b6nh ch Su d m0tung
thuoc dung tron

a ugng thuoc on a1 khon the SU

co ung chi dinh, ucrn thuoc con lai
uan thuoq cua th quy bao hi m

)
1

ao
d6n

)c v
e)

oo nho nh6 clo1 t

l6ng hay khi ndn (nhu oxy dugc dqng,

dr,.rng ri6ng cho.timg ngudi bqnh, qu!
su dr,rng theo s5 thdi gian tho khi y tO

th& trCn mQt don vi thoi gian (Phft

narf
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6. D6i voi chAt drinh d6u, thu6c ph6ng xa:

a) OOi vOl ch6t Aann d5u: CIn cir vdo dich vp k! thupt vd s6 luqng ngudi
b6nh truc ti€p thuc hiQn dich vg ky thuAt tl6 iai co sd, co so khrim b6nh, chta
bCnh tinh to6n dinh mric sir dung thuc t6 binh qu6n cfia kit hoic lq ch6t d6nh d6u
d6i v6i timg dich vu k! thudt. Qu!. bdo hi€m y t6 thanh torin chi ptri ch6t Oanh
ddu theo don giri cria chdt drinh d6u nhAn (x) dinh mric st dqng thuc t6 binh
qu6n;

b) DOi vdi thuiic phong xa: Cdn cu tdc d6 phdn rd thu6c ph6ng xp, ngu6n
cung fmg thu6c ph6ng xa, chu !i,nhan thuoc ph6ng xa vd luu luong ngudi bQnh
su dqng thu6c ph6ng. xa thuc t6 t4i c<r so, co sd kh6m b6nh, chfa bEnh x6c dinh
ti.lQ y dyge. thyc t6 binh quAn cta thu6c ph6ng xa.. eu} b6o hi6m y t5 thanh
torin chi phi thu6c ph6ng x4 theo don gi6_nh6n (x) li€u sri dgng binh qu6n chia
(:) tf 1€ sri dqng thuc te binh qu6n cria thu6c ph6ng xa;

c) Vi€c th5ng k6, tinh toln chi phi sir dung dlch vg k! thuat c6 su dung
thu6c ph6ng xa vd chAt rt6nh d6u tlugc quy dinh tai phq lpc 9 ban hdnh kdm theo
Th6ng tu ndy.

7 . Cdc thulc c6 kj h.i6u d6u sao ( * ) ld thu6c phrii du<rc hQi chAn truoc khi
su dung, tru trucrng hqp cAp ciru. E6i voi thu6c khring sinh c6 lcf hi6u d6u sao
(*), qu! b6o hi6m y tt5 thanh torin khi thuc hi€n dtng quy trinh h-6i 

"t 
a" m,i tC

don theo quy dinh vC Hu6ng d6n thpc hi6n quan ly r" ir"g kh6ng sinh trong
b6nh vi€n cria 86 Y t6.

g. p5i voi cric thu5c di€u tri ung thu, thu6c diAu hda mi6n dich:

a) Sri dqng ae ai6u tr! ung thu khi dugc chi dinh bdi brlc si du<rc c6p
chimg chi hdnh ngh6 kh6m bgnh, chta b€nh vd c6 pham vi hdnh nghd ld ung
bu6u ho{c y hoc hat nh6n hodc huy€t hoc truyAn mriu vd su dr,rng taic6c co sd
khrim.bQnh, chfta b6nh c6 chuc n6ng di6u tri ung thu, tru trucrng hqp quy dinh
tai di6m b khoan ndy, bao gdm:

- Co s0 ung bu6u, huy6t hoc truydn mriu, y hoc h4t nh6n;

- C6c khoa hoflc trung t6m ung bu6u, huy6t hoc truyAn m6u vd y hgc hat
nh6n trong vi6n, b6nh vi6n chuy6n khoa ho[c b6nh vi€n tla khoa;

-.Cric lo4i hinh t6 chirc c6 nhi6m vU diAu tri ung thu tluoc quy dinh trong
quy ch6 t6 chirc ho4t d6ng hoic diAu 16 tb chirc ho4t d6ng da duqc co quan c6
th6m quy€n ph6 duyQt hodc c6ng nhQn;

b) Tru<rng hSp qt dung thu6c aC ai6u tri cric bQnh kh6c kh6ng phdi ung
thu:.Qu! b6o hi6m y t6 thanh to6n khi c6 hu6ng din chAn dorin, di6u"tri cua BQ
Y t6 hoic cta co sd khdm b6nh, chira b€nh. Trucrng hqp chua c6 hu6ng d6n
chAn dorin, di_cu tri thi phdi tQi ch6n v6i bric si chuydn khou ,ng bucru. Tiucrng

fOR "toa 
c6 hu6ng din chAn dorin, di6u tri, kh6ngc6 b6c si ch'uy6n khoa ung

bu6u thi phai ducr. c hoi chan ducri sq cht tri cta ldnh d4o co sd khrim b6nh, chfta
bQnh tru6c khi chi dinh sir dpng.



9. D5i v6i thu5c dugc bdo chti h
nitric oxid) t4i co sd kh6m benh, chfta b

a) Dugc Qu! b6o hi,5m y t5 thanh

- Thu6c duoc bdo ch6, pha chi5

Danh muc thu6c ban hanh kdm Th6ng
pha ch6 c6u thdnh bdi nhiAu ho4t ch6t,
ph6i c6 trong Danh muc thu6c ban
ch6t hoqc dang ph5i hqp. Tru<rng hqp
bdi nhi6u ho4t ch6t, nhrmg c6 thdnh p
hdnh kdm theo Th6ng tu nriy, thqc hiQn

- Pht hqp vd duong dtng, d4ng
dung trong Danh muc thu6c ban hirnh

- Chi st dqng t4i co so kh6m b

b) Cdn cri nhu cdu sri dung, co
sau:

- OOi vOi co sd kh6m bQnh, ch
dAu co sd kh6m bQnh, chfra bQnh c6
ho{c pha ch6, ti6u chudn ctr6t lugng,
co quan b6o hi6m x6 h6i v6 gi6 hopc chi

- Oi5i vOi co s0 khiim benh, chfta
nhAn ddn: Thgc hiQn theo hudng d6n c

- D6i voi co sd kh6m b€nh, chta
b6nh, chfta bQnh tu nhAn thyc hiQn theo

c) Gi6 hoac chi phi thu6c dugc

- Chi phi thdnh ph5n hopt chAt c
bQnh, chfta bQnh.

- Chi phi hao hpt (nt5u c6);

- Chi phi t6 dugc, phr,r liQu ldm

- Chi phi khri khuAn, tiet khuAn (n

- Chi phi ch6 bi6n, brio ch6 bao g

- Chi phi bao bi d6ng g6i, v{t tu ti

- Chi phi vat tu, h6a chat, phU li
tru6c khi thuc hiQn ki6m nghiQm;

- Chi phi ki6m nghiQm;

- Chi phi nhdn c6ng thgc hiQn;

- Chi phi qu6n lf vd chi phi kh6u
chi phi kh6u hao m5y m6c, qu! b6o hi
c6c y6u t6 c6u thdnh gi6 dlch vg kh6m 6nh. chia bqnh bAo hidm y tri vir dugc

pha ch6 @ao g6m oxy duoc dung vd

to6n khi:

5

h oat c thenh ph6n dugc quv dinh trong
o ch€,duoc ba

ua ch ph6m
nav Trucmg hqp thu6c

enh phan ho4t ch6to th

benh
nh

hoac

kdm theo Th6ng tu ndy dudi dqng don
u5c tlugc bdo ch6, pha chil c5u thdnh
kh6ng c6 trong Danh mr,rc thu5c ban

eo huong d6n t4i di6m d kho6n nriy;

irng, c6p chuy€n m6n k! thuflt tlugc sti
theo Th6ng tu ndy;

, chta bQnh d6.

kh6m bQnh, chta bQnh thgc hiQn nhu

tryc thuQc BQ Y t5: Nguoi dimg
i6m xAy dUng guy trinh biro ch€
chi phi cta thu6c; th6ng nhAt v6i

phi thu6c dC lirm cdn cir thanh to6n;

bQnh thuQc hQ th6ng lgc lugng vfi trang
BQ C6ng an, BQ Qu6c phdng;

benh tr.uc thu6c Sd Y t6 vd ccv sd kh6m
uy dlnh ph6p luat v6 gi6.

dtmg tr6n co sd:

thu6c theo giii mua vdo cira co sd khrim

oc

c6);

diQn, nu6c, nhi6n lieu;

hao;

phuc ru hopt dQng ki6m tra ch6t luqng

ao m5y m6c: D6i v6i chi phi quan ly vir
v t6 thanh to6n theo 16 trinh didu chinh

elT
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6p dung ctng thdi dii5m vdi gi6 dich vq kh6m bQnh, chfra b€nh b6o hi6m y t6
gita cbc bQnh vi€n ctng c6p chuyEn m6n k! thuat tr6n todn qu6c do BQ truong
B0 Y t0 ban hdnh;

d) Trudng hqp thu6c dugc brio chr!, pha ch6 c6u thanh b0i nhi6u ho4t ch6t,
nhrmg c6 thdnh phin kh6ng c6 trong Danh mgc thu5c ban hanh kdm theo Th6ng
tu ndy: Qu! b6o hi6m y tl5 thanh toiin theo quy dinh tai c6c di6m a, b vdL c kho6,n
ndy, trt chi phi hoat ch6t kh6ng c6 trong Danh mqc thu5c ban hdnh kdm theo
Th6ng tu niy;

d) Quv bao hi6m y ti5 khdng thanh to6n thu5c dugc bdo ch6, pha ch6 khi
c6 thu6c thyong mai tr6n thi trudng c6 ctng thdnh phAn, hdm lugng, d4rrg bdo
ch6 vcri thu6c dugc pha ch6, bio ch6 vd gi6 mua sdm th6ng qua d6u thAu th6p
hcm gi6 ho{c chi phi thu6c dugc biro ch6, pha ch6 tpi co sd khrim benh, chfta
benh.

10. EOi v6i thu6c su dgng trong Hgi chAn tt xa:

a) Ap dung AiSi vOi ngudi bQnh di€u tri c6p ciru d co s& kh:im b6nh, chta
b€nh vd duoc sfr dung thu6c theo hudng d6n vC chuy€n m6n hodc chi dinh diAu
tri tai bu6i hQi chdn tu xa voi c<y sd khiim bQnh, chta b6nh khric;

b) Quy b6o hii5m y t6 thanh to6n md kh6ng phg thu6c vdo c6p chuy6n
m6n k! thuft cria bQnh viQn theo quy dinh t4i Th6ng tu ndy ft6 c6c thu5c c6 quy
dinh di6u kiQn vA c6p chuy€n mdn k! thuat vd chuyCn khoa cira c6c co s0 khiim
chta bQnh t4i cQt 8 Danh muc thu6c h6a dugc vir sinh phAm) khi drip ung citc
y6u cAu sau ddy:

- Viqc hQi chAn dugc thgc hiQn theo nhi6m vg chi d4o tuy€n hodc theo
hqp d6ng chuy6n giao k! thuQt;

, - Thu6c duoc co sd khrim bQnh, chtra b6nh di6u tri cho ngudi b6nh mua
sim theo quy dfnh cria ph6p luAt vC d6u th6u;

- C6 bi€n bin hQi chAn theo dirng miu bi6n ban hQi chAn thgc hiQn
theo Phg lUc I ban hanh kdm theo Th6ng tu sO qgDOtllTT-BYT ngdy 28 th6ng
12 ndm 2017 ctaBQ trudng BO Y t5 quy dinh vd ho4t dQng y t6 tir xa.

. 11. Trudng hqp dich b6nh truy6n nhi6m nh6m A, nguoi b6nh kh6ng th6
d6n duoc co sO tham UCnh, chfta bQnir, qu! b6o hi6m y tti thinh toin nhu sair:

a) Truong hqp ngudi b€nh dugc cilp gi6y hgn khrim l4i nhrmg do dich
b6nh, kh6ng d6n tlusc co sd kh6m b6nh, chfta bQnh noi de c6p giSy hen d,5 kh6m
bdnh,- chfra bQnh vd nh6n thu6c, co s& kh6m b€nh, chta b6nh ho{c ngudi bQnh
c6 th6 lga chon m6t hoEc nhi€u c6c hinh thfc nhu sau:

.- Co.sd kh6m bQnh, chta bQnh noi c6p gi5y hgn khrim lai thgc hi€n
chuy6n^thq6c cho co so kh6m bQnh, chfra bQnh kh6c md nguoi b6nh c6 th,5 d6n
dugc d6 ti€p tuc di6u tri vA c6p thu6c cho ngudi b€nh. quy Uao friem y t6 thanh
torin chi phi thu6c di6u tri cho ngudi b6nh cho co sd kh6m benh, chtra b6nh noi
nh4n thutic theo girl mua vdLo cria co sd kh6m- bQnh,. chfra bQnh noi chuydn thu5c
theo pham vi quydn loi vi muc hu&ng bdo hi6m y ti5;



- Ngudi bQnh duqc ty quydn.cho
kh6m bQnh, chfra bQnh noi c6p gi6y h
chfra b€nh khric (ncri nhqn thu6c tii co
khrim lai).

").Vi$c uy quy6n ph6i dugc thgc
th6ng tin vd h9 t6n, ngiy thdng n6m si
cu6c c6ng dAn ho4c sO hQ chiOu cira
thu6c. Khi nhan thui5c, ngudi dugc riy
to pht hqp voi thOng tin dugc ghi trong

C6c c<r s0 khrim bQnh, chfra b
cria th6ng tin ghi tr6n gi6y ty quyAn v
trinh d€n nh4n thu6c t4i co sd kh6m b€

- oi5i vOi ngudi m6c bQnh lao, I
m6c b6nh HIV/AIDS vd cric thu6c diA

bQnh, chta bQnh noi cdp gidy hgn kh
ba v{n chuy6n thu6c d6n cho ngudi b

b) Trucrng hqp ngudi bQnh dang
nhrmg do tinh hinh dich bqnh kh6ng c
t5 thanh to6n chi phi thutlc sri dung
khrim bQnh, chfra bQnh mua sdm theo

dugc hudng cta ngudi tham gia b6o hi

. b) Nghi6n crru, dA xudt d6 cQp

tic, ti6u chi, d6p img.vdi nhu c6u di
cria Qu! b6o hi6m y t6;

c) Nghi6n ciru, x6y dUng, cQp

dlnh vO huong d6n b6o c6o d6nh giri
th6ng tin trong quri trinh xdy dung, cdp

d) Cht tri, ph6i hqp v6i c6c co q
phrit sinh trong quri trinh t6 chric thuc hi

cira c6c co sd khrim bQnh, chta benh tai
sln-n pnam.

Ch
DIEU KHO

Di6u 18. T6 chrtc thrlc hiQn

1. Vu 86o hii5m y t6, e9 Y t6 cO

kh6ng phu thuQc vdo cAp chuyCn m6n
bao g6m ci ciic thu6c c6 di6u kiQn v6

a) Td chirc tri6n khai, hu6ng d6n
rd so6t, x6y dpg, cdp nfat Danh mqc
thu6c h6a dugc, sinh ph6m, thu6c ph6

nguoi dqi di€n d6n nhdn thu5c tai co so
kh6m 14i ho{c t4i co sd kh6m bQnh,

kh5m bQnh, chta bQnh c6p gi6y hgn

en bdng an bin trong d6 p al gh roh
so chrmg minh nhAn den hoac so can

b€nh va not)uo1 duoc uy q vu en nhan

v an thuoc ph6i xua trinh cac graen nh t v
5n b6n iry quydn.

c6 tr6ch nhi6m ki6m tra tinh chinh xric
gi6y to md ngudi dugc iry qryAn xu6t

, chfta bQnh;

o ti6m 6n, lao khdng thu6c hodc ngudi
tri bQnh kh6ng l6y nhi5m, co s& kh6m
l4i ct nguoi ho{c th6ng qua dcm vf thri
d6 tit5p tuc di€u tr! vd su dgng thu5c.

du tri nQi tru c6 chi dinh chuy€n tuyiin
y6n dugc nguoi bQnh, qu! bAo hi6m y
nguoi bQnh khi thu6c d6 dugc. co sd
y dinh cua phrip lu4t vO d6u th6u, md
thuQt theo quy dinh tai Th6ng tu niry,
chuyCn m6n k! thuat va chuyOn khoa

cQt 8 cria Danh mgc thu5c h6a duoc vd

CVI
THIHANH

nhi6m:

1e

va
c thgc hiQn Th6ng tu ndy vri t6 chirc
t! 16, didu ki$n thanh to6n d6i voi

xa vd chdt drinh ddu thuQc phqm vi
i

t€;v

eu

di6u chinh, sria d6i, b6 sung nguydn
vd pht hqp v6i kh6 ndng thanh to6n

d6 trinl Ldnh d4o BQ ban hdnh quy€t
t6 Duoc phuc vq cho viQc crrng 

"6pDanh mgc thu6c;
i.,,:

llen quan glar quyet cac vuong mac
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d) C6 tr6ch nhi6m trinh BQ trucmg BO Y t6 thdnh lap vd ban hanh quy chti
ho4t dgng cta HQi ddng; ld co quan thudng tluc girip viQc cho HQi d6ng.

e) C6 tr6ch nhiQm l6y f kii5n chuyOn m6n d5i v6i c6c t6 chric, chuy6n gia,,: : , ^c6 nhAn nhdm cung c6p th6ng tin trong trudng hqp cdn thi€t tI6 x6y dpg, cqp
nhat danh mUc thu6c.

2. CdcYrT, Cqc, don vf c6 li6n quan c6 tr6ch nhiQm:

. a) Cgc Qu6n lf Dugc cho y ki5n li6n quan d6n cric quy dinh cria phrip luQt
v6 dugc;

b).CU" Qudn lf kh6m benh, chta bQnh c6 f ki6n 1i6n quan d6n viQc sir
dgng thu6c;

c) Vu K6 ho4ch - Tdi chinh c6 ! kit5n li€n quan tltSn giri vd tric dQng ngdn
s6ch t4i ViQt Nam;

d) C6c VU, Cgc, don vi c6 1i6n quan kh6c cia BQ Y t6, Trung t6m thuQc
B0 Y tC, Trung tAm ADR qu6c gia c6 trrich nhiQm ph6i hqp thr,rc hiQn c6c c6ng

-,( , -,'viQc li6n quan tl6n sua d6i, b6 sung Danh muc thu6c khi c6 d€ nghi cria don vi
chri tri.

3. S& Y t6 tinh, thdnh ph6 truc thudc trung uong c6 tr6ch nhi€m:

a) Chi dao, hucrng d6n, ptrO Ui6n vd trii5n khai thgc hi€n Th6ng tu nriy theo
quyen;thAm

b) Xem x6t, rd so6t, d6nh giri nhu ciu thqc ti6n vd t6ng hqp c6c kien nghi
crla c6c co s0 khrim bQnh chta b6nh tr6n dia bdn ae aC xu6t 86 y t6 b6 sung, sia
AOi Oann mqc thu6c.

4. Co quan b6o hi6m xd hQi c6 tr6ch nhiQm cung c6p dAy dir vd kip thdi
cric th6ng tin theo tI6 nghi cira c6c dcrn vi duoc ph6n cOnglhgc hi6n thAm dinh
hO so d€ ldm cdn cir xem x6t h6 so trong quA trinh thdm dinh.

5. Cen cri vAo cric bing chimg khoa hgc, y6u cdu thpc ti6n vd ning lpc
chuydn m6n,,co sd kh6m bQnh chfta bQnh, co sd kinh doanh dugc kip thdi d6
xudt BQ Y tO theo quy dinh cta Th6ng tu ndy d,3 thuc hi6n bd sung, sr?a d6i
Danh muc thu6c.

Di6u 19. HiQu lgc thi hhnh

Th6ng tu ndy c6 hiQu luc thi hanh tir ngay ... thrlng ... nim 2024.

Di6u 20. Didu khoin tham chi6u

Trudng hqp c6c v6n ban dugc d6n chi6u trong Thdng tu ndy bi thay th6
hodc sta d6i, b6 sung thi 6p dgrrg theo vin bdn d5 tluo. c thay th5 hoic vdn bdn
tld duo. c sua d6i, b6 sung d6.

Trong quri trinh.t6 chtc thgc hipn, n6u c6 kh6 khdn vu6ng mEc de nghi
c6c dcrn vi phin rinl ve nq Y t6 ryU 86o hi€m y t6; a6 xem xdt,-giai qryetT.

NoinhQn: BO TRIIffNG



- Uy ban Xa hQi cua Qu6c.hQi (dC bin c6o);

- Tht tudng Chinh phri (dC brlo c6o);
- PTTg CP. Tr6n H6ng Hd (dC b5o c6o);

- BQ truong (dC b5o crio);
- Cric Thri truong (d6 phOi hgp chi d4o);
- VAn phdng Chinh phri (VU KGVX, C6ng

brio, C6ng TTDT Chinh pht);
- B0 Tu ph6p (Cpc Ki€m tra v6n ban quy
pham ph6p ludt); B0 Tei chinh;
- BAo hi€m x5 hQi ViQt Nam;
- UBND c6c tinh, thenh ph6 tr.uc thuQc TW;
- Cric dcrn vi thuQc, truc thuQc B0 Y t6;
- SO Y t6 cdctinh, thanh ph6 tr.uc thuQc TW;
- Y te c5c 86, nganh;
- HiQp hQi Benh viQn tu nhdn ViQt Nam;
- C6ng Th6ng tin diQn tu B0 Y t6;

- C6c co so KCB tr6n todn qu6c (qua C6ng
Th6ng tin diQn tir B0 Y t0);
- Luu: VT, PC, BH (05).

Diro Hting Lan



PhB lBc 1

Miu danh s6ch c6c thu(ic tI6 h b6 sung mcri vio Danh mgcI

rrN DoN VI DE XUAr CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
DQc lfp - Tg do - H4nh phric

, n4dy...........thdng...........ndm...

DANH sAcTT cAc THU6C on xuAT BO SUNG MOI vAO DANIH MUC

DG xuAt cip
chuyOn

mdn dugc
sir dung

DG xuAt tf
-.ilg, oreu Krgn

thanh toinTT TGn ho4t
chAt

TGn

thuong
m?i

Sii axng
kf/ Gi6y

nh0p
xniu (1)

Eudng
dtng

D?ng
biro ch6

Ndng tIQ,

Hdrm
luqng

C6ng ty
sin
xuAt

Nuri,c
sf,n
xuAt

(1) (2\ (3) (4) (5) (6) (7) (8) (e) (10) (11)

l. Thu6c gdy t6, m0
1

2

2.Th am vlem steroid; th va cac

1

2

hqp gia h4n s dang ky tai thdi n0p so: Gtri kdm ph6p gia h4n.

NGTIoI LAP BANG
$y tan)

LANH DAo EoN vI
$y tAn vd d6ng diiu)



Phg lgc 2
MAu danh s6ch c6c thuSc ad;xu6t loai ra kh6i Danh muc

rtN DoN vI Dt xuAr ceNG HoA xA ner cHU NGHIA vrET NAM
DOc l6p - Tu do - Hanh phric

ngdy.........thdng.......ndm.

DANH SAcrr cAc THU6C on xuAr
LOAI RA KHOI DANH MUC

TT

STT tai Danh
mqc thu6c hiQn
hinh (theo STT
cria cQt 2)

TGn ho4t ch6t Dudng dtng Lf do tI6 nghi lo4i ra
kh6i Danh mgc

(1) (2) (3) (4,) (s)
1

2

3

NGTIOI LAP BANG
6i ftn)

LANH DAO DON vI
(Ky tAnvd d6ng driu)



Ph
MAu danh sich cic de xuit thav dor

ff lQ, tli6u thanh to6n

rtu DoN vI DE xuAr ceNG H A xA Her cH0 NGHIA vrpr NAM
do- uc

DANH SACTI CA
THAY O6r r{'rF, O

..., n4dy......... thdng.......ndm.

THU6C on xuAr
U KIEN THANIH TOAN

(') Pe xu6t thay d6i cAn n6u 16

todn, ili6u kiQn thanh to5n (chi
tuy€n/cdp chuy6n m6n, tj'lQ thanh

tugng, pham vi co so dugc thanh

r,ANn D4o DoI{ vI
(Ky tOn vd ddng diiu)

d6i
-4.dol

).to6n), dang bdo ch6 dqc biQt (n6u

NGTIOI LAP BANG
(Ky tcn)

TT

STT t4i Danh
mgc thu5c hiQn
hinh (theo STT

cta cOt 2)
ch6t

TGn ho4t
Dr
dr

d
d

rlng
Itr8,

lng
Lng

Quy ilinh
hiQn hinh D6 xu6t thay doi {1)

(1) (2) (3) 4) (s) (6)
I
2
1J

3



Phg lgc 4
Miu danh sich cic thu5c eI6 xudt m& rQng

tuy6n/ c6p chuy6n m6n tluqc sfr dgng

rtn DoN vI DE xuAr ceNG HoA xA ngr cHU NGHIA vrET NAM
DOc I6p - Trr do - H4nh phric

....., n4dy.........thdng....... ndm........

DANH sAcrr cAc THU6C on xuAr
MO RQNC CAP CHUYEN VTOX XY TUUAT DTIOC STI DUNG

(') Oe xu6t thay aOi cAn n6u rd thay d6i tuy€n/cdp chuy6n m6n sft dr,rng (chi
dinh, d6i tuqng, pham vi co sd dugc thanh to6n), dang bdo ch6 d6c bipt (n6u c6).

NGTIoI LAP BANG
$y tan)

LANH DAO DON VI
$y tAn vd ddng diiu)

TT

STT t4i Danh
mgc thuSc hi-6n

hirnh (theo STT
cfia cQt 2)

TGn ho4t
ch6t

Dudng
ding,
deng
dtne

Quy tlinh
hiQn hirnh

Dd xu6t thay tl6i (r)

(1) (2) (3) (4) (s) (6)
1

2

3



Phu
tvt6u cung c6p th6ng tin thu5c d6

5
6tAii sung mfi viro Danh mgc

(Dirnh cho co sO bQnh, chfra bQnh)

LANH Dao DON.VI
$it tAn vd d6ng ddu)

.... nam .......

VIC
PHAM

ON XUAT 86 SUNG VAO DANIH
nuoxc cua NcuorDIIqC

HO SO

THUOC....
Don vi tld xu6t:.



A. TH6NG TIN LITN HE

- T6n don vi dA xu6t

- Dia chi Email

- Di€n tho4i:.. ............... Fax

- Ngudi li6n hQ:

H9 t6n Chric lu:......
Di ddng: ..... Email:

B. NQI DUNG

1. Dd xudt cria tlcrn vi
- N6i dung dd xu5t: b6 sung thu6c vrio nh6m ndo, c6p chuyCn m6n duoc

su dgng, fi le thanh to6n, di6u ki6n thanh to6n.

- GiAi trinh lf do don vi dC xu6t b6 sung thu6c vdo Danh muc.

2. Th6ng tin vd tlidu tri
a) Chi djnh (ghi rO chi ttfnh tld du_o. c c6p ph6p luu hdnh tai ViCt Nam vd

chi dinh tl€ xu6t rhanh to6n bao hiem y t6)

b) Lidu dirng, crich dring

- LiAu dirng/ngdy

- Li6u dtng/dort tli6u tr!

- C6ch dtng/Thoi gian sri dung thu6c

c) ThQn trong

d) Ch6ng chi dinh

e) Tuong tric thu5c

a) T6c dpng kh6ng mong mu6n

^" -, |l*"fn nghi su 9*F ty5".q9ng _cfc 
huonq fn *an dorin vd di6u tri cta

Bo Y tc vi6t Nam ho{c cta to chtc, hler hOi uy tin thti gioi ho4c/vd dugc thu qu6c
ela viQt Nam (phi€n ban moi nhat;. Can chi 16 vi6c sri dung thu6c trong cric huong
d6n ch6n dorin diAu tri, mfc dQ khuytln crio si dqng...

. c) cdc x6t nghigm c6n ldm sang. dich vu k! thu6t rtac thi can thuc hien d6
dua ra quyct dinh chi <tinh su d,ng thu6c vd theo d6i, d6nh giri hi6u qu6 diiiu tri cua
thu6c.

3. Th6ng tin vd nhu ciu tli6u tri



a) Ti le mic bOnh trong cQng dd

- SO tieu

- Ndm t6y s6 tqu

(Trich d6n ngu6n tii ligu tham

b) G6nh nqng bQnh tQt

- Ti le ttr vong:

+TilC
+ Nam l6y s5liQu

(Trich d6n ngu6n tiri liQu tham kh

4. Th6ng tin vd hiQu qui tlidu t
a) T6m tit cric nghiEn ciru drinh

' : : ..,.
Nam v2r Th6 gioi (trich d6n ngudn tdi li

b) So srffi hiQu quA di€u tr! vcri

<linh di6u tri dd c6 trong Danh muc th
hi6m y t6 ban hirnh kdm theo Th6ng tu

_. t -^5. Th6ng tin vG tlQ an toin
a) Th6ng tin ADR (Adverse Drug

- Ti l9 ADR theo Dugc thu Qu

- Ti 19 ADR theo td hu6ng d6n

+

+

Ban t6no sp b o cao ADRh a

gu In cua T tAmrung Quoc gla rhn v
cria thu6c

- 86o crio dinh kj, vO hiQu qui v
c6).

b) So srinh dQ an todn, phqm vi
I.voi thudc ctng nh6m hodc thu6c ctn

thu5c thuQc ph4m vi thanh to6n ctra qu!
tu ban hdnh Danh mgc thutlc hiQn hanh.

6. Th6ng tin vG chi phf

a) Chi phi thutic:

- Chi phi cho mQt tlcm vi d6ng 96

- Chi phi cho mQt ngdy diiu tr!

nh6 nhdt

)

(theo nim gan nh6t;

i6 hieu qu6 di6u tri cria thu6c tai ViQt
tham kh6o).

thu5c cing nh6m hopc thu6c ctng chi
ua qu bAo

)

C thuoc h?mp 1 thanh oant v
henh Danh 111uc thuoc hi henhen

o

Reactions - Phan ung c6 hqi cria thu6c):

gia ViQt Nam

dpng thu6c

iQt Nam trong co sd dt liQu b6o c6o qu

g tin thu5c vd theo d6i ph6n ung c6 h4i

tinh an todn cta thu6c tr6n th6 gidi (n6u

6ng chi dinh vd tric dgng kh6ng mong
hi dlnh di6u tr! dE c6 trong Danh muc

b6o hi6m y t6 ban hdnh kdm theo Th6ng



- Chi phi cho mQt dqt diCu tri
- Chi phi cho todn b0 c6c dqt diAu tri
(gi6i thich crich tinh cu th6)

b) Chi phi cric dich vg kdm theo (n6u 16 t€n ciic x6t nghi€m, dich vu k!
thudt bit bu6c kdm theo khi sri dgng thu6c).

- Chi phi cho m6t dgt di€u tri
- Chi phi cho todn b0 cric dqr di6u tri
c) T6ng chi phi diAu tri cho mQt benh nhAn (bao gdm thu6c vri dich vu kg

thu4t).

d) So srinh t6ng chi phi rli6u tri voi thu6c ctng nh6m ho6c thu5c ctng chi
dinh didu tri dE c6 trong Danh mqc thu6c thu6c pham vi thanh to6n cria quy bao
hi6m y tO ban hdnh kdm theoTh6ng tu ban hdnh Danh mgc thu6c hiQn hanh: So
s6nh chi gita cric thu5c vd t6ng chi phi di6u tri bao g6m thu6c vd dich vu k!
thuQt.

. -z/. Ial ngu san pnam

,7.1 . Cric hucrng d6n chAn dorin vd di€u tri cta ViQt Nam vd Thi5 gi6i c6
khuy€n ngh! su dpng thu6c.

7.2. CAc nghi6n ctu, b6o c6o tl6nh giri hiQu qu6 di6u tri, tinh an todn cria
thu6c tai ViQt Nam vd ThC gi6i.

7,.3 Cric nghi€n criu drffi gi6 chi phi - hi6u qu6/kinh tti dugc c[ra thu6c
tr6n th6 gi6i vd tai ViQt Nam (n6u c6).

7.4. Nghi6n ciru tl6nh giri t6c d6ng ngdn s6ch (ni5u c6).

. 7.5 BAo gi6 cia nhi san xu6t hodc nhd phdn ph5i/Th6ng rin k6 khai giri
thudc/Thdng tin gi6 thudc trung thdu/ C6c ki5t qua thAUgi6 mua viro cta thu6c.



Phu
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(Dirnh cho ccr sO

rAxn DAo DoN vI
(Ky tAn vd d6ng diiu)

VIC
PHAM
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DrIgc HTIoNG cua NGUOI

HO SO

THUOC....
Don vi adi xu6t:.

uc6
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A. THONG TIN LIEN HE

1. Th6ng tin dcrn v! ttd xu6t

- T6n don vi dd xudt

- Dia chi

Chric vu:......
Di d6ng: ..... Email:

- Di6n thoai:.. ............... Fax

- Ngudi li6n h6:

Ho t6n

- Dia chi

2. Th6ng [in tlon v! sin xu6t thu5c ho{c tlnn vi rling kf thu5c ho4c
tlcrn v! phin ph6i

Email

- Di6n thoai Fax

- Ngudi li6n hQ:

H9 tdn Chric vu:......
Di dQng: ..... Email

- TOn dcm vi sin xu6t/deng kyilphan ph6i .. . .. . . . ...



I. DI XUAT CUA DON VI

- NQi dung d€ xu6t: b6 sung thu
st dung, tf lQ thanh torin, di6u kiQn

- Gidi trinh ly do don v! dd xuit

II. T6M TAT TH6NG TIN THUO

1 Th6ng tin chung

d) T€n hoat ch6t, t€n thucrng m4i

e) Si5 dang kll giey ph6p nhfp kh

- S6 Aang kj hoac s6 gi6y phdp

c6)

- Thdi han hieu luc cira sO deng

- Ndm du-o. c c6p sd dAng ki 16n

- Ndm v,i qu5c gia duqc c6p sd

f.; Duong dtng, d4ng bdo ch€, nO

g) C6ng ty sdLn xu6t, nudc s6n xu

h) Phan lo4i thu6c:

! Ld thu6c biQt duqc g6c

g) Truorrg hqp li thu6c biQt dugc

E Chua c6 thu6c generic

tr Dd c6 thu5c generic (ghi 16 ten
A.

nuoc san xuat)

h) Thdng tin vO so hiru tri tuQ cira

T4i ViQt Nam:

tr Thu6c cdn h4n s0 hiru tri tuQ

tr Thu6c hr5t han s0 hiru tri tue

+ Loai hinh sd hiru tri tuQ (ho4t c

sin xu6t, ...)

+ Thdi gian dugc c6p vd htit hpn

- T4i nu6c s6n xu6t:

+ Loai hinh s0 hiru tri tuQ (hoat

sanxuat,...)

+ Thdi gian dugc c6p vd h6t h4n tiing loAi hinh

B. NQI DUNG

u

vdo nh6m ndo, c6p chuy6n m6n dugc
torin.

sung thu6c vdo Danh muc.

khAu cdn hiQu lr,rc @6p giah4n n6u

u t4i ViQt Nam
.,.). .;. ^ -,4 

.,.
g ky lan oau tren lne glol

g d6, hrim lucrng

tr La thu6c generic

6c t4i ViQt Nam:

thuong m4i, s6 dang kj. nhd sAn xuAt,

uoc:

, d4ng biro ch6, sdLn phAm, quy trinh

a tirng lo4i hinh

, d4ng bdo ch6, san phAm, quy trinh



(Grii kdm gi6y chrmg nhAn sd hiru tri tuQ vd dudng link vA th6ng tin s6
hiru tri tue (n6u c6).

2. Th6ng tin v6 tli6u tri
a) Chi dinh (ghi 16 chi dinh di duoc c6p ph6p luu hdnh tai ViQt Nam vd

chi dinh aA xu6t thanh tori,n b6o hi6m y ti5)

b) LiCu dtng, c6ch dtng
'.:- Lreu dung/ngay

- Li6u dung/dqt di6u tri

- C6ch dtng/Thdi gian st dUng thu6c

c) Thdn trgng

d) Chting chi dinh

e) Tuong tric thu5c

i) T6c dpng kh6ng mong mu5n

_ - - - 
j) $ry* nghi sri 

$Ung 
thgtic trong c6c hudrng d5n chan dorin vd di6u tri cua

B0 Y tC ViQt Nam ho{c cua t6 chuc, higp hQi uy tin the gioi ho4c/vd duoc thu qu6c
g1a ViQt Nam (phi€n ban moi nhAt). CAn chi rd vigc sti dqng thu6c trong ciic huong
d6n chAn ttorin <ti6u n!, mric dQ ktuyih crio sri dung...

k) C6c xdt nghiQm cfn l6m sang, dich vu kI thuQt dac thir can thg" hiQn dii
dua.ra quy6t dinh chi dinh st dr;ng thuilc vri theo d6i, drinh giri hiQu qui di6u tri cria
thu6c.

3. Th6ng tin vd nhu ciu tliAu tr!
c) T1lQ mic bQnh trong cQng d6ng (theo nim gin nh6t)

^ i ,. ^- Jo lleu

- Nim l6y s61i6u

(Trich din ngu6n tdi li6u tham kh6o)

d) Grinh ndng bQnh tdt

- Ti l9 tt? vong:

+rile
,a ,(,.^+ Nam lay so llgu

(Trich d6n ngu6n trii liQu tham kh6o)

- T6ng chi phi y tti u6c tinh cho chfia bQnh tr6n ci nu6c:

+ t6ng chi phi (ghi rO c6ch tinh)

+ Nam l6y si5 [Qu

(Trich d6n ngu6n tdi liQu tham kh6o).



4. Th6ng tin vd hiQu qui tlidu

a) T61n tdt c6'c nghi6n ciru d6nh

Nam vd Thti gioi (trich d6n ngu6n tdi liQ

b) So srffi hiQu qui di6u tri v6i
dlnh di6u tri dd c6 trong Danh muc thu
hiiim y t6 ban hdnh kdm theo Th6ng tu

5. Th6ng tin vd ttQ an toin
a) Th6ng tin ADR (Adverse Drug

- Ti 19 ADR theo Dugc thu Qu6

- Ti le ADR theo tcr hu6ng d6n

uqng ao cao ADRI bSo
n Quoc glaguven cua Trun t6m
cta thu6c

- B6o ciio dinh kj, v6 hiQu qua v
c6).

c) So srlnh dQ an tod,n, ph4m vi
v6i thu6c ct.rng nh6m ho{c thu6c ctng
thu5c thuQc ph4m vi thanh to6n cta qu!
tu ban hinh Danh muc thu6c hi6n hdnh.

6. Th6ng tin v6 chi phi

a) Chi phi thu6c:

- Chi phi cho m61 don vi d6ng g6i

- Chi phi cho mQt ngdy di6u tri

- Chi phi cho mQt dqt di6u tri

- Chi phi cho tod,n bQ cric dot diAu

(gini thich c6ch tinh cu th6)
b)Chi phi c6c dich vu kdm theo

thuit bit buQc kdm theo khi sir dung thu

- Chi phf cho mQt tlqt diAu tri

- Chi phi cho tod,n b0 c6c dqt didu

c) T6ng chi phi di6u tri cho mQt

thuat).

d So S) 6nh t6nb chi h diep 1

dinh dieu tn da co tronb Danh mu
hi6m y tt5 ban hdnh kdm theo Th6ng tu
srinh chi gifta cric thu6c vd t6ng chi p
thuAt.

o I

tho

6 hiQu quA diAu tri cfra thu5c t4i Vigt
tham kh6o).

thu5c ctng nh6m ho{c thu5c cirng chi
thuQc ph4m vi thanh to6n crja qu! bio

an hirnh Danh mpc thu6c hiQn hinh.

Reactions - PhAn img c6 h4i cria thutic):

gia ViQt Nam

dpng thu6c

Nam trong co sd dtr liQu b6o crio tg
tin thu6c vd theo d6i phin img c6 h4i

u
c

tinh an todn cua thu6c tr6n th6 gioi (n6u

6ng chi dinh vd trlc dqng khOng mong
hi dinh di6u tri d6 c6 trong Danh mr,rc

6o hitim y t6 ban hdnh kdm theo Th6ng

nh6 nh6t

n6u r5 t6n cilc xdt nghiQm, dich vU k!
c).

nhAn (bao g6m thu6c vd dich vu k!

tn i thu5c ctng nh6m ho[c thu6c cirng chi
an cua ou baothu thuoc ham VI thanh op t v

an hdnh Danh lnuc thuo en hdnh Sohc

di6u tri bao gdm thu6c vd dich vu k9



7. Th6ng tin v6 Erinh gi6 c6ng nghe y t5n<intr t5 Ducr. c

Theo m6u hu6ng d6n b6o clo Dinh gi6 kinh t6 duoc (m6u kdm theo).

8. Tiri liQu sin ph6m

8.1. B6n sao chimg thuc Gi6y dnng kj luu hdnh san phAm holc Gi6y phdp
nhQp kh6u.

8.2. Ban sao Th6ng tin kO don dugc Cgc Qu6n lf Duoc, B6 Y t6 ph€
duyQt.

,8.3. C6c hu6ng d6n cn6n doan vd diAu tri cta Viet Nam vir Th6 gioi c6
khuy6n nghi sri dr.rng thu6c.

8.4. Cdc fghi6n criu drinh gi6 hi€u qui di6u tr!, tinh an todn cria thu6c tai
ViQt Nam vd th6 gi6i.

. 8.5. 86o c6o nghiOn cr?u t6ng quan hQ thi5ng vC chi phi hiQu qu6 cria thu6c
(n6u c6).

8.6. Cdc nghiCn criu drlnh gi6 chi phi - hiQu qu6/kinh t6 dugc cta thu6c
tr€n thd gioi vd t4i Vi€t Nam (n€u c6).

8.7. Nghi6n criu drinh gi6 t6c dQng ngdn s6ch (niiu c6).

8.8. C6c b6o giit cria nhri san xu6t/nhd ph6n phi5i.
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A. THONG TIN LIiiN HE

I. Th6ng tin tlcrn v! tI6 xu6t

- TEn dcrn vi dO xu6t:. . . .

- Eia chi Email

- Di6n thoai Fax

- Nguoi chiu tr6ch nhiQm l4p hd so:

Hg t€n:

Di tl6ng:

Chitc vu

Email



B. NO DUNG

r. DT, XUAT CUA DON \T
.: ,(

- NQI dung oe xuat

- Giei trinh ly do ilcrn vi d6 xu6t
st dqng; tj lQ, di6u kiQn, chi dinh thanh

II. T6M TAT THONG TIN SAN P

1. Th6ng tin chung

a) TCn ho4t ch6t

b) 56 tht tg t4i Th6ng tu ban

thir tu tai cot 2)

v do cap huven mon ky thuar duoc

c) Cric thu6c thucrng mai c6 tr6n

d) Vdi m6i t6n thu<mg mai, t16

- Dudng dtng, dpng bdo ch€, hdm ucnl

- Si5 aang l<yl giSy ph6p nhQp khA

":- C6ng ty sdn xu6t, nu6c san xu6t

- Th6ng tin vA so hiru tri tue:

tr Ld thui5c biQt duqc gi5c

tr Thui5c cdn han sd hiru tri tuQ

Thoi h4n dugc b6o hQ quy6n sd h

2. Th6ng tin v6 tlidu tri
a) Chi ttinh

b) Li6u dtng, c6ch dirng
-.).- Lleu dung/ngay

- Li6u dung/ dqt di6u tri

an b6o hiem v tc cua thuoc

Danh mgc thu6c hi€n hdnh (theo s6

cung cAp c6c thdng tin:

tr Ld thu6c generic

tr Thui5c h5t han s& htu tri tuQ

tri tuQ:

chdndan doan va dieu trl cua

eu va cua th6 g1o1

truonb

1

- Cdch dr)ng/Thoi gian sir dgng

c) Thfn trgng

d) Ch6ng chi dinh

e) Tuong tic thu5c

f) T6c dgng kh6ng mong mu5n

oc

g) Khuydn nghi su dpng thu6c cac hu6ng
Viet Nam (ctra BQ Y tC' HQi chuy6n kh cua co so

C6c xet nghiem aln sang, ch vu

di tri

ky thuQt

)

h) can I can thuc hien dc dua ra

quy5t dinh chi dinh Su dung thuoc va theo doI d6nh 91a hieu qua di u 0r cua thuoc



3. Th6ng tin v6 nhu cAu tlid)u tri
LI6c tinh sO luq.rg ngudi benh dugc titip cpn thu6c tdng th6m ho{c t6ng s6

lugng thu6c sfr dpng ting th6m tai bQnh viQn (d6i vcri bQnh viQn, viQn c6 giucrng
bQnh tr.uc thuQc B0) ho{c trdn dia bdn tinh lOOi vOi Sd Y t6) khi thay d6i c6p
chuyCn m6n k! thuQt dugc sri dpng, ry le, di6u kiQn, chi dfnh thanh to5n.

4. Th6ng tin vd hiQu qui tlidu tri
a) T6m tEt cttc nghidn ciru d6nh gi6 hiQu qui diAu tri cira thu6c tai Vi6t

Nam vd th6 gi6i (trich d6n ngu6n tdi liQu tham kh6o).

b) So s6nh hiQu qu6 di6u trf v6i thu6c ctng nh6m, ho{c thu6c ctng chi
dinh di6u tri c6 trong Danh mUc thu5c thuQc pham vi thanh totln ctia qu! b6o
hi6m y t6 ban hdnh kdm theo Thdng tu 20\2O222|TT-BYT.

5. Th6ng tin vd tIQ an toin
a) Ti le ADR (Adverse Drug Reactions - Ph6n img c6 hai ctra thudc)

- Tj/ le ADR chung theo Duoc thu Qu6c gia ViQt Nam;

Ty 19 ADR o ViQt Nam theo dt liQu b5o c6o hdng nim Trung t6m
Qu6c gia v6 th0ng tin thu6c vir theo d6i phin img c6 hpi ctra thu6c (n6u co);

- 86o c6o dfnh k) vO hi6u qu6 vd tinh an todn cria thu6c tr6n th6 gi6i (nt5u

c6).

b) So siinh dQ an todn, pham vi ch6ng chi dinh vd tdc dUng kh6ng mong
A ,. .. .( .mu6n voi thu6c ctng nh6m, ho{c thu6c ctrng chi dinh cli6u tri c6 trong Danh

muc thu6c thu6c pham vi thanh to6n ctra qu! b6o hi6m y tti ban hanh kdm theo
Th6ng tu 401201 4/TT-BYT.

6. Th6ng tin vd chi phi

a) Chi phi thu6c

- Chi phf cho mQt dcrn vi dong goi nho nh6t

- Chi phi cho m6t ngdy di6u tri

- Chi phi cho mdt d<yt diAu tri

- Chi phi cho todn bQ c6c dgt cli6u tri

b.) Ct i phi cdc dich vu kdm theo (n6u rd t6n cdc x6t nghiQm, dfch vp k!
thupt b8t buQc kdm theo khi sri dUng thu6c)

- Chi phi cho mQt dqt di6u tri

- Chi phf cho todn bQ c6c dort ili6u tri
c) T6ng chi phi di6u tri cho mot benh nhdn (bao g6m thu6c vd dich w ky

thupt)



d)s
diAu

o sdnh t6ng chi tli6uphf
Danhdinh tri co trong muc

hi6m y t6 ban henh kdm theo Th6ng
bao g6m thu6c vi dich vl.l ky thu00.

7. Th6ng tin vd t6c ilQng ngAn

DSnh gi6tdc dQng ngAn sdch,tdc
A,

c6p chuy€n m6n k! thupt dugc sri dung
hi6m y d: ciathu6c.

8. Tii liQu sin phAm

8.1. Cdc hu6rng d6n chAn do6n

khuy6n nghi su dung thu6c.

8.2. Cdc nghiCn criu d6nh gi6hi
ViQt Nam vd thd gi6i.

8.3. Cilc nghiCn ciru dffi gi6
tr6n thi5 gi6i vd tai Viqt Nam (n6u c6)

8.4. Nghi6n ciru dSnh gi6tirc

8.5 B5o gi6 cta nhd sin xuSt

thu6c/Th6ng tin gi6 thu6c trring thAu/

tri thu6c ctng nh6m, ho{c thu6c ctng chi
thuQc pham vi thanh toi.r;. cta quf b6o
40I20I41TT-BYT (t6ng chi phi di6u tri

ch

l6n qu! b6o hitim y t6 ni5u thay d6i

ry lg, di6u kien, chi dinh thanh to6n bio

diAu tri cria ViQt Nam vd thi5 gi6i c6

phi - hiQu qu6&inh t6 ducvc ctra thu6c

ngAn s6ch (n6u co)

nhd ph6n.pnOinnOng tin k6 khai gi6
ktit qu6 thdulgilmua vdo cria thu6c.

qu6 <li6u tri, tfnh an todn cria thu6c tai



Miu hd so sin phim cria thu5c JJI"H,i", a6i c6p chuyan m-6n ki thu{t
tlugc sfr dUng; tf lQ, tli6u kifn, chi tlinh thanh to6n b6o hi6m y t6

(Dirnh cho co sO kinh doanh duqc)

HO so sAN pnAnr
DT XUAT THAY DOI CAP CHUYTN uoN TV THUAT DTIoC STI

DqNG; TV Lp, Drtu KrEN, cHi DINH THANH ToAr,inAo nmu y
Tf

THUOC
. -i It crn vl de xuat:.......

LANHDAoDoN.vI
6i ftn vd d6ng ddu)

thing.... n m202....



A. THONG

l. Th6ng tin don vi tI6 xu6t

- T6n dcrn vi dii xu6t

-Diachi:.......
- DiQn tho4i:. . .

- Nguoi chiu tr6ch nhiQm lap hd

Hg t6n:

Di dQng: ...

2.Th6ng tin nhh sin xu6t ho{c

- TCn nhd s6n xu6t/nhd ph6n ph6i:

- Dia chi:. . .

- DiQn thopi

- Ngudi chiu tr6ch nhiQm cung

Hg t6n:

Di dQng:

A^

LIEN HP

...... Email

..... Fax

Chric vU:..

Email:

phin pn6i thuiic

..... Fax:

th6ng tin s6n phAm:

Chirc vu:. .



B. NQI DUNG

I. DT XUAT CirA DON vI
- NQi dung dA xu6t

- Giai trinh lj do tlon vi dA xu6t thay tl6i c6p chuyen m6n k! thuQt dugc
sir dpng; t! lQ, tli6u kiQn, chi dinh thanh torin bio hitim y t6 cria thuiic

II. T6M TAT THONGTIN sAN PHAM

1. Th6ng tin chung
,La) len noat chat

b) 56 thf tg t4i Th6ng tu ban hrinh Danh mpc thuiSc hien hanh (theo si5

thir tg tai cQt 2)

c) C6c thu6c thucmg mai c6 tr€n thi trudng

d) V6i m5i t€n thucmg mai, dA nghf cung cdp citcth6ng tin:

- Dulng dung, dang bdo chi5, hdm lugng

- Si5 dang kyl eiey ph6p nhap khAu

":- C6ng ty sin xudt, nuoc siur xudt

- Th6ng tin vd sd htu trf tuC:

tr Ld thui5c biet duqc g6c tr Ld thu6c generic

tr Thu6c cdn hqn sd hiru tri tuQ tr Thu6c h6t h4n sd hiru tri tuQ

Thdi han du-o. c b6o hQ quyAn s0 hiru tri tue:

2. Th6ng tin vd tli6u tri
a) Chi dinh

b) LiCu dtng, c6ch dtng
,.;.- Lleu dung/ngay

- Li6u dtng/ dqt diCu tri
- Crich dtng/Thoi gian si dung thu6c

c) Th{n trong

d) Ch6ng chi dinh

e) Tuong t6c thu5c

f) T6c drJng kh6ng mong mu6n

g) Khuy5n nghf st dung thu6c trong c6c huong d6n chAn dorin vd didu tri oia
ViQt Nam (cta BQ Y t6, Hqi chuyen kho4 cria co s0 didu tri...) vd cta th6 gioi.

, h) Cric x6t nghiQm c?n lryn sang, dlch vu k! thupt can thUq hi6n di5 dua ra
quy6t tlinh chi tlinh sri dgng thu5c vd theo d6i, danh gi6 hiQu qui didu tri cta thu5c.



3. Th6ng tin vA nhu ciu tli6u tri
Lf6c tinh s5 luqng ngudi bQnh

Iugng thu5c su dpng tdng th6m t4i
bQnh trqc thuQc B0) ho{c tr€n dia bdn
chuy€n m6n k! thu{t dugc sri dgng, tj'I

4. Th6ng tin vd hiQu qui tli6u

a Tom Cac chien uu d6nh) c
Nam va the g1o1 (trich dAn nguon

tilt n

ri ADR o V

tai

1 Nam theo

b) So s6nh hiQu qui diiu tri v6i
dinh di6u tri c6 trong Danh muc thu6c
hi6m y tC ban hirnh kdm theo Th6ng tu

5. Th6ng tin v6 tIQ an toin
a) Tf lQ ADR (Adverse Drug Re

- Ti l9 ADR chung theo Duoc

I t
Quoc

'J
1a e thon tin thuoc theo doIa

- 86o c6o dinh ky v6 hiQu qu6 v
c6).

b) So s6nh dQ an toin, phpm vi
mu6n v6i thu6c ctng nh6m, ho{c thuo

muc thu5c thuQc phqm vi thanh to6n c
Th6ng tu 40/201 4lTT -BYT.

6. Th6ng tin vd chi phi

a) Chi phi thui5c

- Chi phi cho mQt dcrn v! d6ng g6i

- Chi phi cho mQt ngdy di6u tri

- Chi phi cho mQt dqt diCu tri

- Chi phi cho todn b0 cric tlqt diAu

b) Chi phi c6c dlch vp kdm theo
thuQt b6t buQc kdm theo khi st dqng thu

- Chi phi cho mQt dqt di6u tri

- Chi phi cho todn b0 cric dqt di6u

thuqt)
c) T6ng chi phi diAu tri cho mQt

di6u kiQn, chi ttinh thanh to6n.

hiQu qui di6u tri cria thu5c tai ViQt
tham trJr6o).

ctng nh6m, ho4c thuric ctng chi
ph?m vi thanh to6n cira qu! b6o

hrinh Danh mqc thu6c hi6n hdnh.

- Ph6n img c6 hgi cira thu5c)

Qu6c gia ViQt Nam;

du tAm

an todn cua thu6c tr6n th6 gioi tn6u

16 t6n c6c x6t nghiQm, dich vu k!

nhat

nh6n (bao gdm thu6c vd dich rl k!



d) So s5nh t6ng chi phf cli6u tri v6i thu6c ctng nh6m, ho{c thu6c ctng chi
dinh di6u tri c6 trong Danh mpc thu6c thuQc pham vi thanh to6n cria qu! b6o
hi6m y t5 ban P"h kdm theo Th6ng tu ban hanh Danh mpc thu6c hiQn henh
(t6ng chi phi cli6u tri bao g6m thu6c vi dich W ky thupt).

7. Thdng tin vd Dinh gi6 c6ng nghe y t6lt<intr t5 Duqc

a) D6nh gi6 chi phi - hi6u qua/ d6nh gi6 kinh t6 dugc (ntiu co)

- Dfr liQu d6nh gi6 tr6n qu6c tti

- Dt 1i6u d6nh giittqi ViQt Nam

. ,b) D6nh gi6 t6c dQng ngAn s6ch, t6c dQng l6n qu! b6o hi6m y t6 n6u thay
d6i c6p chuyCn m6n k! thuflt dugc st dpng; ti le, di6u kipn, chi dinh thanh toSn
b6o hi6m y t6 ctra thu6c.

8. Tii liQu sin phffm

1. Bin sao Gi6y ph6p luu hdnh s6n phAm ho{c Gi6y ph6p nhap khAu cua
c6c thu6c thuong mpi c6 tr€n thi trucmg.

2. Chc b6n sao Th6ng tin k€ dcrn dugc Cgc Quin l1f Duoc, 89 Y t6 ph6
duyQt.

3. Cdc hucmg d6n chAn do6n vd diAu tri ctra ViQt Nam vd th6 gi6i co
khuy6n nghi su dung thu6c.

4. Cdc nghiCn cuu d6nh gi6 hi6u qui di0u tri, tinh an todn cira thu6c tpi
ViQt Nam vd th6 gi6i.

, 5. C6c nghi6n ciru dqnh gi6 chi phi - hiQu qua/kinh t6 dugc cria thu5c tr6n
th6 gi6i vd t4i Vi6t Nam (n6u c6).

6. Nghi6n cuu tlanh gi6tdc dQng ngdn s6ch (nt5u c6).

7. Cdcbfuo giit cta nhd sin xu6t/nhd phdn ph6i.



rHONG Kt cAc DICrr vU rd rHUAr c6 sr} lH,lHirruoc puoxc x4 vA ugr cnAr oAms pAu
(Ap dung k€ tu ngay.....th6ng .... NAm 20......)

COSOYTE

Hgp chAt dfnh ddu Thu6c phting x4

STT
TCn

(done)
Gi6

TCn

hqrp

ch6t
d6nh
dAu

Dcrn vi
(kit/le)

Ecrn
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Dinh
mirc su

dgng cira
nhd san
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Dinh
mric
sir

dung
thyc tti

Thdnh
.).

tren
(d6ng)

TCn

thu6c
ph6ng

x?

Ecm vf
(mci)

Dcrn
giit,-\

(oong)

Li6u sir
dung
binh
quan

Tf 16 sir
dung
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binh
quan
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.).

tlen
(dong)
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Thfr tru&ng ccr s& y tti

(Ky, ghi rd h9 yd ftn, d6ng d(iu)
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Ghi chrt:

- CQt (1): 56 thri tq cta dich vu k! thuQt.

- CQt (2): T0n cria dich vp k! thuft c6 sri dirng thu6c ph6ng x?, hqp ch6t d6nh d6u.

- CQt (3): Gi6 cira dfch vU k! thu{t chua bao g6m chi phf ctra thu6c ph6ng x4 vd hgp
ch6t aanh d6u, do cap c6 thAm quyAn ph6 duyQt.

- Tir cQt (a) dCn cQt (9): C6c chi ti6u dC tinh chi phi cria hqp ch6t drinh d6u sri dpng
trong dich v.u ky thuQt, trong d6:

+ CQt (4): TCn cria hsrp ch6t d6nh d6u.

+ CQt (5): Ghi dcm vf tinh (kit hoac lq).

+ COt (6): Ghi dcm gi6 cua hqp ctr6t Aann A6u.

+ CQt (7): Dinh mric sri dpng nhd s6n xu6t: Ghi dinh mric str dqng do nhd sin
A.

xudt quy dlnh cho hqp ch6t d6nh ddu ddi vcvi trmg dich vu ky thuQt.

+ CQt (8): Dinh mirc sri dgng thgc tC binh qu6n:

Luu y: Ccv sd y tti tinh to6n dinh mirc str dpng thpc tC binh quAn ctra kit hqp
cn6t eanfr d6u dOi vcri ttmg dich vu k! thuat cdn cri vdo k! thuQt ctra dich v.u k! thuft

. i,vd s6 luong benh nhdn tryc ti6p thlrc hi6n dich vU ky thudt d6 tai co so y t0. Vi dU d6i
voi x4 hinh SPECT tucri m6u co tim pha nghi, str dgng hgrp ch6t d6nh d6u
Methoxyisobyul isonitrin (MIBI), cri I kit MIBI st dgng dugc cho 4 benh nhAn, do
vfy dinh mirc su dgng HCDD ld %. Co sd y tti ghi con s6 nAy vdo cQt 8 d6i voi dich
vU ky thuft x4 hinh SPECT tu6i miiu ccr tim pha nghi.

- CQt (9): Thdnh tiAn CQt (9) bang s6 ti6n cria c6t (6) nh0n vcri (x) sO ti6n cria cQt (8).

- Tu cQt (10) d6n cQt (15): cric chi ti6u dd tfnh chi phi cua thu6c ph6ng xa sir dung
trong dich v1r ky thuft, trong d6:

+ CQt (10): Ghi tOn c[ra thudc ph6ng x4.

+ CQt (1i): Ghi don vi tinh ctra thu6c ph6ng x4.

+ CQt (12): Ghi dcm gi6 cria thu5c ph6ng xa (theo gi6 mua cira co so y t6).

+ C6t (13): Ghi li6u sri dpng binh qu6n cira thu6c ph6ng xa sri dpng trong dich
vu ky thuft.

+ CQt (14): Ghi tj'lQ sir dpng thgc tC binh qu6n cria thu6c ph6ng x4. Co so y ti5
x6y dpg tj' lQ str dung thu6c ph6ng x4 thgc tC binh qudn dr,ra vio t6c dQ phan
rdchdtph6ng xa, ngu6n cung img ch6t ph6ng x4, chu ki nhflp ch6t ph6ng x4
vd luu lugng ngudi bQnh sri dung thu6c ph6ng x4 thgc t6 tai co so y t6. Vi du
AOi vOi I-131, c[n cri vdo thoi gian ph6n rd,Tll2ld 8 ngiy, n6u co so y t6 nhQp
vA voi chu kj, 15 ngdy, thi vdo ngdy dAu tiOn tf lQ sir dgng thu6c ph6ng xa ld
100% nhung sau 8 ngdy tf lQ sri dsng thu6c ph6ng x4 cdn 50% (do bi ph6n rd
50%) vit sau 16 ngdy tj' lQ sft dgng thu6c ph6ng xa cdn 25% (do 50% con l4i
..1
ti6p tgc bi phan rd tiOp 50oh), cdn cri tr6n lucrng benh.nhan sri dpng thu6c, co
s& y tO xric dinh tf lQ sri dpng thu6c ph6ng x4 thgc te binh qudn cria I-131 lA
50% thl sE ghi vdo cQt (14) tucrng img voi l-l3l lil 50%.

+ CQt (15): Thdnh ti6n chi phi ch6t ph6ng xa: c6t (12) xcQt (13) : cQt (14).

- C.Qt (16): Th*h ti6n chi phi gi6 dich vu ky thuat bao gdm c6 chi phi thu6c ph6ng xa
vd hgp ch6t dantr d6u bang sO tienc6t (3) cQng voi(+; sO ti6n 

"Ot 
(q) cQng vcri 1*; 16 tien cgi

(ts).t.


