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THONG TU
Quy dinh thyc hién chwong trmh hé tro' thuéc mién phi
cho co s& kham bénh, chira bénh dé diéu trj cho ngudi bénh

Cdn cir Ludt Dugc sé 105/2016/QH13 ngay 06 thang 4 ndm 2016;

Nghj dinh sé 75/2017/ND-CP ngay 20 thang 6 nam 2017 cua Chmh
phu quy dinh chuecc ndng, nhiém vu, quyén han va co cdu 16 chikc ctia BS Y 1é;

Theo dé nghj cia Vu truomg Vu Bdo hiém y te,

B¢ tru'o’ng B6 Y té ban hanh Théng tw quy dijnh thu'c hlen chwong trinp
hé trg thuéc mién phi cho co so khdm bénh, chita bénh dé diéu tri cho ngued

bénh do co so kinh doanh dwoc thuc hién

Diéu 1. Pham vi diéu chinh, d6i twgng 4p dyung
1. Pham vi diéu chinh:

Théng tu nay quy dinh thyc hi¢n chuong trinh hd trg thuoc mién phi to3
bd hoic mot phan sO lugng thuoc trong chu ky, li€u trinh diéu trj cho co s
kham bénh, chira bt;nh de diéu trj cho nguén bénh do co s¢ kmh doanh dugc
thyc hién (sau day goi tat 13 chuong trinh hd trq thuoc) bao gém: nguyén
thyc hi¢n chuong trinh ho trg thuéc, hmh thirc hd trg, hod so thu tuc phé duyst
chuong trinh hd trg thuc, quy djnh vé quan ly va sir dung thudc, ché do p

duyét, bao céo va trach nhi¢ém cta céc bén.
2. Bbi tuong 4p dung bao gdm:

a) Co s& kham bénh, chita bénh thuc hién chuong trinh hd trg thudc;

b) Ngudi bénh cé va khéng c6 thé bao hiém y té;

¢) Nhan vién y té tham gia chwong trinh h3 trg thudc;

d) Co s& kinh doanh dugc thyc-hign chuong trinh hd trg thudc;
d) Céc don vj c6 lién quan khéc.

Didu 2. Giai thich tir ngir

Trong Théng tu nay, cac tir ngit dudi diy duge hiéu nhu sau:

1. Chuong trinh hé tro thuée 1a hoat dong hé trg thubc do co s& kifh
doanh dugc thyc hién cho ngum benh dang dxeu trj tai co s& kham bénh, chiya
bénh trong mdt khoang thoi gian nhit dinh nhdm giam bét ganh nang tai chigh
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va hd trg viéc chim séc diéu trj cho ngudi bénh.

2. Chu ky, li¢u trinh dzeu tri la sb lan dung thudc trong ngay, trong tu

hoéc trong thang va téng sé ngay ding thubc trong mét dot diéu trj va tong
dot diéu tri.

Piéu 3. Nguyén tic thyc hién chwong trinh hd trg thude

1. Viéc thuc hién chu'(mg trinh hd trg thubc phai dya trén co s& hop dong
gilta co s& kinh doanh dugc va co s& kham bénh, chira bénh va pha1 bao di
khéng dua ra diéu klgn dé co s& kham bénh, chita bénh va ngudi bénh phai [t
b, tir chdi hodc thay ddi sir dung thudc, thay dbi phuong phép diéu trj khéc.

2. Co s& kham bénh, chita bénh tham gla chuong trinh hé trg thudc phé
c6 pham vi chuyen mon phu hegp, dap ung céc didu kién vé nhan lyc va trang
thiét bi phti hgp véi chi dinh, str dung thudc hd tro.

3. Co s¢ kinh doanh dugc pha1 dap u'ng cac dleu kién phap ly vé hdat
ddng kinh doanh dugc, bao dam chét lugng, ngudn gbc thude trong chuong tri
h trg.

4. Nguoi bénh tham gla chuong trinh pha1 thudc dbi tugng ap dung cfia
chuong trinh hd trg thudc va duqc chan do4n xéc dinh bénh phu hop véi phg
vi chi dinh ctia chuong trinh h trg thube; phai dugc cung cap théng tin, tu vén
diy du va dong ¥, ty nguyén tham gia chuong trinh hd trg thudc theo miu fai
Phu luc 01 ban hanh kém theo Thong tu nay.

5. Ngum ké don thudc phai tudn thi cac quy dinh cia phép luft vé ké d
thufc, yéu cau ciia chwong trinh va phai dugce ngudi dimg du co s& khim bé
chita bénh giao nhiém vu tham gia chuong trinh h trg thude bang van ban.

6. Thubc trong chuong trinh hd trg phai dugc B Y té cép phép luu hanh
hop phap tai Viét Nam.
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7. Chuong trinh hé trg thudc mién ph1 m6t phin phai dirge B3 Y té p
duyét vé ndi dung chuong trinh truéce khi trién khai thyc hién.

8. Kinh phi quan ly chuong trinh hd trg thube do co sé kinh doanh dupc
va co s& kham bénh, chita bénh thdng nhit.

Diéu 4. Cac hinh thirc h3 trg thude
1. H3 trg thudc mién phi toan b
a) Pham vi ap dung;: Ap dung cho tht ca cac mat hang thudc;

b) Hinh thitc: Co s¢ kinh doanh dugc hd trg mién phi toan b sb luoﬂg1
thudc st dung trong qud trinh didu trj thudc pham vi cam két clia chuong tri
cho ngudi bénh.

2. H3 trg thubc mién phi mot phan

a) Pham vi ap dung: Ap dung cho thuoc biét dugc goc con trong thoi Han
bao ho ddc quyén; hodic thudc chua c6 thudc generic cing hoat chét hoic dang
bao ché tai Viét Nam;




b) Hinh thuc Co so kinh doanh duge hd trg mién phx mét phén sé lugng
thudc trong tong s6 thuéc ma ngum bénh dy kién pha1 s dung trong chu ky
ligu trinh dleu tri hodc sau khi ngudi bénh dd hoan tat mot sé chu ky, liéu tri
diéu trj nhit dinh.

Pi¢u 5. HO so phé duyet chwong trinh hd trg thudc mién phi mpt
phén khéong thudc khodn vién trg phi Chinh phua nwéc ngoai

‘ Ho so d& nghj phé duyét chuong trinh hd trg thuéc mién phi mét phan bao
gom:

1. Vin ban dé& nghj phé duyét chuong trinh hd trg thuéc mién phi mot
phan cia co s& kinh doanh duge.

2. N§i dung chuong trinh hd trg thuéc mi&n phi mét phin dé nghj phé duyét
(thyc hién theo mau quy djnh tai Phu luc 02 ban hanh kém theo Théng tu nay).
3. Ban sao xac nhin hop 1¢ Gidy ching nhan du diéu kién kinh doaph
dugc cua co sd kinh doanh dugc.
4. Ban sao c6 chimg thyc Gidy phép hoat dong kém pham vi chuyén mén
dugc duyét cia co s& kham bénh, chita bénh tham gia chuong trinh.

5. Ban sao c6 chimg thyc Gidy ding ky lru hanh hoic gidy phép nhfip
khau cia thudc tai Viét Nam.

6. Vin ban ddng y tiép nhan, tham gia chuong trinh h trg thuc cia co s&
kham bénh, chira bénh.
7. Dy thao Hop dc"mg gilta co s¢ kinh doanh dugc va co so kham bégh,
chita bénh. Néi dung Hop dong phai bao gdm cac théng tin tdi thiéu quy dinh tai
Phu luc 03 ban hanh kém theo Thong tu nay.

Piéu 6. Thii tuc phé duyc;t chwong trinh hd trg thudc mién phi mot
phén khong thudc khoin vi¢n trg phi Chinh phi nwéc ngoai

1. Co so kinh doanh du'qc nép day du hd so theo quy dinh tai Diéy 5
Thong tu nay vé Vy Bao hiém y té, B3 Y té.

2. Sau khi tlep nhan hd S0, Vu Bao hlem y té, B§ Y té cip cho co so kinh
doanh dugc Phiéu tiép nhan hd so theo mdu quy dinh tai Phy luc 04 ban haPh
kém theo Thong tu nay.

3. Trudmg hop hé so da dép img yéu clu:

a) Trong thoi han 30 ngé,y, ké tir ngéy ghi trén Phleu tiép nhén hé so d:é
nghj phé duyét chuong trinh hd trg thudc, B Y té phai tién hanh thdm dinh hd
sU va ¢0 bién ban thim dinh;

b) Tru'cmg hop két qua thim dinh dat yéu ciu va khong cé yéu cdu dira
dbi, bd sung hd so: Trong thbl han 10 ngay lam viéc, ké tir ngay c6 bién ban
thim dinh, Vy Bao hiém y té, B§ Y t& trinh Lanh dao Bo Y té ban hanh vin Han
phé duyét chuong trinh hé trg thudc;

c) Truong hop két qua thim dinh dat yéu ciu nhung cd yéu cau sira ddi,
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b sung hod so: Trong thoi han 10 ngay lam viéc, ké tir ngay c6 bién ban thim
dinh, VuBaohlemyte BoYtetrmhLanhdaoBoYte ban hanh vin ban dé nghi
co s& kinh doanh dugc stra d6i, bd sung theo yéu cdu ghi tai bién ban thim di

Truong hop Bo Y té dd ¢ van ban yéu ciu sira d01 bd sung hd so
trong thoi han 60 ngay, ké tir ngay Bo Y té ¢6 vin ban yéu cau nhung co so kinh
doanh dugc khong bd sung, sura di ho so thi phai thyc hién lai tir du thu tyc
nghj phé duyét Chuong trinh hd trg thudc;

d) Sau khi nhan dugc ho so d3 sira d6i, bd sung cia co s¢ kinh do
dugc, Vu Bao hiém y té, B Y té c6 trach nhiém xem xét, déi chiéu véi yéu ciu
ghi tai bién ban thdm djnh;

d) Trong thoi gian 10 ngay lam viéc, ké tir ngay nhén dugc ho SO stra d01 bd
sung cua co sd kinh doanh dugc dap img yéu ciu, Vu Bao hiém y té, BoY té trinh
Lanh dao B$ Y té ban hanh van ban phé duyt;l chuong trinh hé trg thudc. Truong
hop khéng phé duyét chuong trinh hd trg thude phai cé vin ban tra 161 va néu rd|ly
do.

4. Trudmg hop hé so khdng dap img yéu ciu:

a) Trong thoi han 30 ngéy, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhén h so gé
nghi phé duyét chuong trinh hd trg thuéc B Y té phai ban hanh vin ban gé
nghij co s¢ kinh doanh dugc sira dbi, bé sung hd so. Vin ban phai néu rd cac i
dung can sira d6i, bd sung;

Trudng hop Bo Y té da c6 van ban yéu cdu sira ddi, bd sung hd so ma
trong thoi han 60 ngay, ké tir ngay Bo Y té ¢6 vin ban yéu ciu nhlmg co s& kiph
doanh dugc khong bd sung, sua ddi hd so thi phai thyc hién lai tir dau thu tyc dé
nghij phé duyét Chuong trinh hd trg thudc;

b) Sau khi nhan dugc ho so di stra déi, bd sung cua co s¢ kinh doaph
dugc, Vy Bao hiém y té, B4 Y té co trach nhiém xem xét, d6i chiéu véi quy dinh
tai Thong tu nay;

c) Truomg hop hé so dép tng yéu ciu, Vu Bao hiém y té, B4 Y té ¢6 traLh
nhiém thyc hién theo quy dinh tai khoan 3 Diéu nay;

d) Trudng hop hé so van khéng dap ung yéu ciu, Vu Béo hiém y té, Bo|Y
té c6 trach nhje,m ban hanh vin ban d& nghj co s& kinh doanh dugc tiép tuc sira
dbi, b sung hd so.

Diéu 7. Ho so, thaa tyc phé duyét chwong trinh hd trg thube mién phi
mét phan thudc khoan vién trg phi Chinh phi nuréc ngoai

>

1. Ngoa1 céc gidy to dé phé duyq:t vién trq theo quy dinh cua phap luat v
quan ly vién trg phi Chinh phi nudc ngoai, ho so dé nghi phé duyét chuop
trinh hé trg thudc phai c6 thém cdc gidy t& sau day:
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a) Noi dung chuong trinh hd trg thudc mién phi mot phan dé nghj phé
duyét (thyc hién theo mau quy dinh tai Phy luc 02 ban hanh kém theo Théng|tu
nay);
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b) Ban sao c6 chimg thyc Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh dugc

cua co s¢ kinh doanh dugc;

¢) Vin ban dong y tiép nhan, tham gia chuong trinh cta co s& kham bén|
chira bénh;

d) Dy thao hep ddn gilta co s& kmh doanh dugc va co s& kham bénl
chita bénh. Noi dung hgp dong phai bao gdm céc théng tin t6i thiéu quy dinh ¢
Phu lyc 03 ban hanh kém theo Thong tu nay.

2. Thu tyc phé duyét thyc hién theo quy dinh cia phép luat vé quan
vi¢n try phi Chinh phi nudc ngoai.

3. Co so kinh doanh dugc ngp diy du hé so theo quy dinh tai Khoan
Diéu nay vé Vu K& hoach - Tai chinh, B§ Y té.
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Piéu 8. Quin ly va sir dyng thudc tai cic co s¢ kham bénh, chira bé

1. Thudc phai dugc chi dinh sir dung ding muc dich, ding di tuc
dugc nhan vién y té chi dinh sir dung va cip phat.

2. Khi chi dinh su dung thuéc trong chuong trinh hd trg, can ghi ro thu
dugc linh tir ngudn thuéc hd trg cua co s¢ kinh doanh dugec tai bénh an hoic d
thude.

3. Thubc dugc cép phat trong chuaqg trinh ho trg cin dugc bao quan, l\&m

trir tai khu vyc riéng va c6 ky hiéu nhén biét 14 thubc trong chucmg trinh.

C

4. Trudng hqp khéng sir dung hét sé thubc dé dugc cép phat, nguoi bénh
hoic gia dinh ngudi bénh cé trach nhiém hoan tra sé thudc chua sir dung cho ¢o

sd kham bénh, chira bénh.

5. Vlec ti€éu huy thudc hét han, thuéc khong bao ¢am chét lugng, thude bj
hoéng, v&, thubc do ngudi bénh hogc ngudi nha ngudi bénh tra lai thyc hién theo
cac quy dinh ctia B4 Y té. Don vj chju trach nhiém vé viéc tiéu huy thudc ya
kinh phi tiéu huy thudc thyc hién theo thoa thuin dugc ky két gitra co s& kiph

doanh dugc va co s& kham bénh, chira bénh.
Piéu 9. Ché dj phé duyét, bio cdo
1. Déi véi chuong trinh h3 trg thubc mién phi toan bd

a) Khi thyc hién chuong trinh, co s& kham bénh, chita bénh théng bao va

v

gui ndi dung chucmg trinh ho trq thuéc theo miu tai Phy lyc 05 ban hanh ké

m

theo Thong tu nay ve S¢ Y té d6i vai co s& kham bénh, chira bénh tryc thude 5o
Y té hoac Cac coso'y te thugc h¢ théng Quén doi, Cong an trén dia ban va vé Vu

Bao hiém y té, B6 Y té dbi vdi co s kham bénh, chira bénh tryc thujc B§ Y 1é;
b) Sau khi két thic chuong trinh h3 tro thude, co s& kham bénh, chita

bénh bao cdo két qua thyc hi¢n ve S6 'Y té d6i vdi co s& kham bénh, chira ba

h

tryc thudc So Y té hodc cac co, sy té thuoc hé théng Quén ddi, Cong an tgén
dia ban va vé Vu Bao hiém y té, Bd Y té ddi vdi co s& kham bénh, chira bgnh

tryc thudc Bo Y té. Trudng hop thoi gian thyc hién chuong trinh hé trg kéo [k

trén 01 nam, thi dinh ky hang ndm co s& kham bénh, chira b¢nh giri bao céo tdng
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két ndm truéc ngay 15 thang 01 cua nim ké tiép. Noi dung béo céo bao gom
thai gian thyc hi¢n chuong tnnh s6 lu'qng bénh nhan da dugc hd trg, thude ga
dugc su dung va so lugng thudc sé txep tuc duge hd trg, khé khin vudng mic

trong qué trinh té chirc thyc hién chuong trinh.
2. Déi v6i chuong trinh h trg thudc mién phi mot phin

a) Truéc khi thyc hién chuong trinh: co s¢ kinh doanh dugc trinh By Y pé
phé duyét. Hb so, thi tyc thyc hién theo quy dinh tai cac didu 5,6 va 7 Thong {u
nay;

b) Sau khi két thiic chuong trinh:

Co so kham bénh, chita bénh bao céo két qua thuc hién chuong trinh ho
trg thuoc mién phi mot phan khong thuoc khoan vién trg ph1 Chmh phu nugc
ngoai vé Vy Bao hiémy té, B Y te, dong thoi gui vé S0 Y té (d6i v&i don
thuc S Y té hoic cic co s& y té thudc hé thong Quén d6i, Cong an trén
ban). Truong hgp thoi gian thyc hién chuong trinh kéo dax trén 1 ndm, thi di
ky hang ndm co s& kham bénh, chita bénh giri béo cdo tdng két nim trudc ng
15 thang 01 cia nam ké tiép.

Co sé kham bénh, chita bénh bao cdo két qua thyc hién chuong trinh ]10
trg thuoc mién phi mdt phin thuoc khoan vién tr¢ ph1 Chinh phu nude ngoai vé
Vu Ké hoach Tai chinh, B Y te dong thoi gm vé S& Y té (d6i véi don vj
thugc S& Y té hodc cc co s& y té thugc hé thong Quan déi, Cong an trén dia
ban). Trudng hqp thoi gian thyc hign chuong trinh kéo dai trén 1 nim, thi diph
ky hang ndm gm co so kham bénh, chira bénh béo cdo téng két nam trudc nghy
15 thang 01 ctia nam ké tiép.

N§i dung bao cdo bao gom thoi gian thyc hién chuong trmh sb lugng
ngudi bénh d3 dugc hd trg, thuoc da dugc st dung va so lugng thuéc sé nep tlic
dugc hd trg, khé khin vudng mic trong qua trinh t6 chirc thye hién chuong trinh.

biéu 10. Trach nhiém thyc hién
1. Trach nhiém cua céc don vj thudc Bo Y té:
a) Vy Bao hiém y té:

- P4u méi phdi hop véi Vy Ké hoach - Tai chinh, Cuc Quan ly Kham,
chira bénh, Cuc Que'm ly Dugc va cac don vj lién quan trinh Lanh dao B$ Y/|te
thanh 13p hdi ddng thdm dinh cac chuong trinh hd trg thuéc mién phi mét pha
khong thudc khoan vién trg phi Chinh phu nudc ngoai; tdng hop, trinh Lanh ?{;
BoY te phé duyét.

- Tiép nhén, tong hop béo céo tir co s& kham bénh, chira bénh; kiém tra,
glam sat cac chuong trinh hé trg thubc mién ph1 toan bd va chuong trinh hd trg
thuéc mién phi mét phan khong thugc khoan vién trg phi Chinh phu nu6c ngeai
hang ndm hoic dot Xuét (khi cin thlet),

b) Vu Ké hoach - Tai chinh:
- Piu méi phéi hgp véi Vu Béo hiém y té, Cuc Quan ly Kham, chira
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benh Cuc Quan ly Dugc va cac don vi lién quan xem xét cac cac chuong trinh
ho trg thubc mién phi mdt phén thuoc khoan vién trg phi Chinh phi nuéc ngoay;

long hop, trinh Lanh dao B¢ Y té phé duyét.

- Tiép nhan, téng hqp bao cdo tir co s& kham bénh, chita bénh; kiém tra,
giam sat cac chuong trmh hd trq thuéc khoan vién trg phi Chinh phu nudc ngoji

hing nim hoic dét xuat (khi cn thiét).
2. Trach nhiém cia Bao hiém x3 héi Viét Nam:

a) Chi dao, hudng din Trung tdm gidm dinh béo hiém y té va thanh togn
da tuyen khu vyc phia Bic, khu vyc phia Nam; Bao hiém x3 hoi céc tinh, tharnh

phd tryc thudc trung uong va céc don vj trong nga.nh thuc hién glam dinh v

thanh toédn chi ph1 kham bénh, chita bénh béo hiém y té cho ngudi bénh trong

chuong trinh hé trg thubc;

b) Phéi hop vi BS Y té dé giai quyét cic vudng méc trong thanh toén chi
phi khdm bénh, chita b¢nh bao hiem y té cia ngudi bénh trong chuong trinh h6

trg thuoc.
3. Trach nhiém cuia S& Y té céc tinh, thanh phé tryc thuge trung vong:

a) Chi dao, huéng din co s& khdm bénh, chita bénh trén dia ban thufc

pham vi quan ly t§ chirc thuc hién céc quy dinh tai Thong tu nay;

(od

b) Tiép nhén, tong hqp bdo céo vé ndi dung va két qua thyc hién chuos

a

trinh hd trg thuéc cho ngudi bénh tr co s& kham bénh, chira bénh trén dia ban

quan ly.

4. Trach nhiém cua cic co s khdm bénh, chira bénh thyc hi¢n chuon
trinh ho trg thuoc:

g

a) Phén cong by phén quan ly thyc hién chu'ong trinh hodc giao trach
nhiém cy thé cho mét khoa phong hodc mét don vj tryc thuc dé quan ly thirc

hién chuong trinh;
b) Thyc hién trach nhiém béo céo theo quy dinh tai Diéu 9 Théng tu nay.
5. Trach nhiém co s& kinh doanh dugc thyc hién chuong trinh hd trg thude

a) Khong dugc sir dung chuong trinh hd trg thudc dé& quang cdo, tiép thi,
hodc thyc hién hinh thirc khuyen mai san pham cua minh cho co s& kham bénh,

chira benh hodc ngudi bénh;

b) Cung (mg diy du, kip thoi, bao dam chét lugng thudc theo Hop dong

da ky ket

¢) Tryc tiép quan Iy hojic thué td chirc, ca nhan cé chirc ning nhiém vu

pht hop dé thuc hién quan ly chuong trinh.
Diéu 11. Hi¢u lyc thi hanh
Théng tu ndy c6 hiéu lyc tir ngay 01 thang 01 nim 2019. 4
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2. P6i véi chuong trinh hd trg thudc mién phi mét phin dang dugc thyc
hién nhu'ng chua dugc Bo Y té phé duyét trudc ngay Thong tu nay cé hiéu lt,r ,
chuong trinh du'qc phép tiép tuc thyc hién nhu'ng phai tlen hanh céc thi tuc ca
thiét trinh B§ Y té phé duyét va ép dung céc quy dinh vé quan ly sir dung thudc

va ché 6 béo céo ciia Thong tu ndy ké tir ngay Théng tu c6 hiéu lyc.

Trong qua trinh thyc hi¢n neu céd kho khan, vuong mac dé& nghj cc do

quan, té chirc, c4 nhan phan 4nh v B§ Y té dé xem xét, giai quyét./.

Noi nhén: KT. BQ TRUONG

- Uy ban Céc vén d x& hi ciia Quéc hoi (d8 gidm sat); THU TRUONG
- Van phong Chinh phii (Vu KGVX; Céng béo; Céng thong
tin dién tr);

- By trudng Nguyén Th; Kim Tién (dé bao céo);

- Céc Thir truomg (dé phéi hop chi dao);

- Cac B9, co quan ngang B, co quan thufc CP;

- Bao hiém xa h$i Viét Nam;

- UBND céc tinh, thanh phé tryc thugc TW;

-Kiém toén Nha nuérc;

- S& Y té céc tinh, thanh ph6 trye thude TW;

- Bao hiém xa héi Bd Quéc phong;

- Cyc Kiém tra van ban QPPL (B Tu phép);

- Cac BV, Vién co givong bénh tryc thudc BO Y té;
- Cuc Quan Y-BQP; Cuc Y té - BCA;
CucYté-BoGT-VT;

- 'Y té céc bd, nganh;

- Céc Vy, Cuc, TC, TTrB, VPB;

- Cdng thong tin dién tr BYT;

- Lwu: VT, BH (02), PC (02).

G | Tl
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Phuy lyc 01
M4iu Phiéu dang ky ty nguyen tham gia
Chwong trinh hd trg thudc ciia nguvi bc;nh
(Ban hanh kém theo Thong tw s6 31/2018/TT-BYT ngay 30/10/2018 cua
Bo truong Bg Y té)

Tén co s& khdm bénh, chira bénh
Piénthoai: .....ocevvvivniniinnnne,
PHIEU PANG KY
Ty nguyén tham gia Chwong trinh h3 trg thuéc ..... 7). ((2) ....) clia ngurdi bgnh
Hovawnngutibénh:.............cooviviiininininennnee. Nam sinh: ............ Gidi tinh: Nam/ Nir
Masbbénhnhan: .............oveeennnn.... M sb trong chuong trinh (ndu c6):......................
Ma s6 thé bao hiém y té (néu [0 ) IR Dién thoai lién hé: .............ccovvneenrnnen.
ChAN GOAN DENN: .....cvvemrenrreresmsssssssssssnensssssessssnseessssssssensssesssssssssssssssssssssnessesssmssssesessssesenneseee

Ho va tén bac sT diéu trj vA theo dBi B8N tai: ......vv..eveeeeeeeeeeeeeeseeseeeeseeeeeees ceeveeeseseesse oo .

Sau khi dugc tu van vé chin do&n bénh cia ban thin va chi dmh diéu trj, dugc cung |cap
théng tin diy du vé yéu ciu vé lgi ich cua Chuong trinh h3 trg thuée ............... TP ...
(goi tit 1a Chuong trinh), tdi ddng y va cam két:

1. Xéc nhén 43 dugc cung cép thong tin diy du, hiéu rd vé quy trinh thyc hién, yéu ca V‘Ji
lgi ich cua Chuong trinh. T

2. Ty nguyén tham gia Chuong trinh.

3. Tuén thu lich kham bénh thyc hién cac xét nghiém cin thiét theo yéu cu cua bac si.

4. Tuén thu quy dinh vé nhan va sir dung thudc h3 trg da dugc thong bao khi dang ky tham

gia Chuong trinh; chi sir dung thudc cho myc dich cua Chuong trinh, khdng cho bét cir muc dich
nao khéc.

5. Thong bao cho bac si diéu trj vé cic tic dung khong mong muon dau hig¢u hoac
chimg bat thudmg giip phai trong qua trinh sir dung thué:

diéu phéi cua Chuong trinh (néu c6) ghx nhin va chia sé cdc thong tin an toan thudc (néu cé
phuc vu yéu ciu theo ddi tinh an toan thuéc.

6. Khong tyr y bé diéu trj. Truong hqp ngimg sir dung thudc, t6i hodc ngudi nha cua tdi s8
thong béo cho béc si diéu trj biét 1y do; ddng thoi hoan tra sb thubc da duge clp phét nhung ghua
str dung cho co s& khdm bénh, chita bénh.

7. Cham dirt viéc tham gia Chuong trinh trong trwémg hop béc si diéu trj quyét dinh ngt
chi dijnh thudc vi ly do an toan, higu qua didu trj hoéc trong trudmg hop t6i hodc ngudi nha ci
khong tuin thii cic quy dinh vé nhan va st dung thudc h trg cia Chuong trinh.

Chir ky x&c nhén Chir ky xdc nhin Chit ky xéc nhdn Chir ky xac nhan
Ngudi bénh Ngudi nha ngubi bénh Béc si diéu trj Nhan vién diéu pHéi
(néu c6) (néu co)
(Ghird ho va tén) (Ghi rd ho va tén) (Ghi rd ho va tén) (Ghi rd ho va tén)

Ngdy... thdng... ndm...  Ngdy... thing... ndm... Ngdy... thdng... nim...  Ngay... thang... niin..

Ghi chii: (1) Tén thuong mai cua thudc
(2) Tén hoat chét cua thubc
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Phu lyc 02
Miu ndi dung Chwong trinh hd trg thudc mi&n phi
mét phin d¢ nghj phé duyét
(Ban hanh kém theo Thong tw sé 31/2018/TT-BYT ngay 30/10/2018 cia
B¢ truomg B Y té)

HO SO DE XUAT

2
Chuwong trinh hé trg thudc e ()) mién phi mjt phin

cho ngudi bénh D do Y thuc hién

CO SO KINH DOANH DUQC BE XUAT
(Ky tén va dong dau)

cecsececseesy thAng .... ndm .......

Ghi cha: (1) Tén thuong mai cua thubc;
(2) Tén hoat chét cua thuée;
(3) béi tuong ngudi bénh 4p dung;
(4) Tén co s& kinh doanh dugc.
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A. THONG TIN LIEN HE

1. Théng tin co sé kinh doanh dwgc chju trich nhiém thyc hién
chwong trinh hj trg thude

Dién thoai: ................ Di dfng: ................ Email: ..................... .
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B. NOI DUNG

I. NOI DUNG CHUONG TRiNH BE XUAT
1. Tén chuong trinh
2. Hinh thic hd trg
3. Pham vi ép dung
- Thoi gian thyc hién
- Dja diém thyc hién
4. Péi tugng 4p dung
- P6i tugng bénh nhan
- Chi dinh 4p dung
5. Cac bén tham gia
- Co s¢ kinh doanh dugc
- Co s& kham bénh, chira bénh
- C4c bén lién quan khac (néu cb)
II. THONG TIN VE BENH HQC
1. Tém tét vé bénh hoc (bao gdm djch t&, bénh 1y...)
2. Chan do4n 1am sang, c4n l4m sang
3. Céc phuong phap diéu trj
4. Céac thudc diéu trj va phac db diéu trj
III. THONG TIN THUOC SU DUNG TRONG CHUONG TRIiNH
1. Thudc duge Qu§ bio hiém y té hojc/va ngwdi bénh chi tra
a) Tén thudc
- Tén hoat chat
- Tén thuong mai
b) S6 dang ky/gidy phép nhap khiu
- 86 ding ky hoic sé gidy phép nhap khu
- Thaoi han hiéu luc
- Nam va qudc gia dugc cp phép luu hanh l4n diu trén Thé giéi
- Nim dugc cdp sé ding ky/gidy phép nhap khau 13n du tai Viét Nam
c) Pudng dung, dang bao ché, ham lugng
d) Nha san xuit, nuéc san xuét
d) S& hiru tri tué




O La thudc biét dugc goc O La thudc generic
O Thudc con han s& hiru tri tug O Thude hét han s& hiru trf tué
- Thong tin vé s& hiru tri tué cia thudc tai Viét Nam:
+ Loai hinh s& hitu tri tué¢ (hoat chit, dang bao ché, san phim, quy trigh
san xudt, ...)
+ Thai gian dugc cip va hét han cia timg loai hinh
- Théng tin vé s& hitu tri tu@ cia thuéc tai nudc san xuit
+ Loai hinh s& hitu tri tué (hoat chét, dang bao ché, san phém, quy truLh
san xuét, . ..)
+ Thoi gian duge cip va hét han cia timg loai hinh
e) Thudc generic cling hoat chit hodc dang bao ché tai Viét Nam
O Chua c6 thubc generic cing hoat chat tai Viét Nam

O Co thuéc generic cung hoat chét (ghx r6 tén thuong mai, s6 dang ky,
nha san xuit, nuéc san Xuét) nhung chua cé thubc cing dang bao ché tai Viét
Nam

g) Dugc ly va co ché tac dung
h) Chi dinh

i) Lidu dung, cach ding

- Liéu ding/ngay

- Liéu ding/dot didu trj

- Cach dung

- Thei gian sir dung thubc/Chu ky/Liéu trinh diéu trj
k) Thén trong

1) Chéng chi dinh

m) Tuong tic thuc

n) Tac dung khéng mong muén

0) Khuyén nglu str dung thudc trong céc huéng din chin doén va diéu trj cha
Viét Nam (ctia B6 Y té, Héi chuyén khoa, ciia co s& diéu tri...) va cia thé gioi.

p) Céc xét nghiém can lam sang dich vy ky thuat can thuc hién dé dua ra
quyét dinh chi dinh sir dung thudc va theo déi, danh gid hiéu qua diéu trj cua thuéc.

q) Tom tét céc két qua nghxen cru d4nh gi4 hiéu qua diéu trj cia thudc tai
Viét Nam va thé gidi (trich din nguon tai liéu tham khao).

r) Chi phi thudc va gid thanh diéu trj

- Chi phi cho mét don vj déng géi nhoé nhét
- Chi phi cho mét ngay diéu tri

- Chi phi cho mét dot diéu trj
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- Chi phi cho toan b céc dgt didu trj

2. Thube du'qc Chu'ong trinh hé trg (néu c6 sy khic biét véi Thude
dwgc Quy bio hiém y té hodic/va ngudi bénh chi tra)

a) Tén thudc

- Tén hoat chat

- Tén thuong mai

b) S6 diing ky/ gidy phép nhdp khiu

- S6 dang ky hoic sé gidy phép nhap khiu

- Nam va qudc gia dugce cp sé dang ky 14n diu trén Thé gidi

- Nam dugc cap s6 ding ky/gidy phép nhap khéu 13n du tai Viét Nam
c) Puong ding, dang bao ché, ham lugng

d) Nha san xuét, nudc san xuét

d) Dic diém phén biét véi thubc khéng thudc khoan vién trg phi Chiph
phu nudc ngoai

e) Liéu ding, cach ding

- Liéu dung/ngay

- Liéu dung/dot diéu trj

- Cach dung

- Thei gian sir dung thuc/Chu ky/Liéu trinh didu trj
g8) Thén trong

h) Chéng chi dinh

i) Tuong tic thubc

k) Téc dyng khéng mong muén

1) Tém tét céc két qua nghlen ctru danh gia hiéu qua diéu trj cua thudc tai
Viét Nam va thé gidi (trich d4n ngudn tai liéu tham khao)

m) Hiéu qua va tinh an toan so véi thudc khéng thudc khoan vién trg phi
Chinh phu nuéc ngoai

IV. PANH GIA TAC PONG CUA CHUONG TRIiNH
1. Uéc tinh gia tri cia chuong trinh
- Uéc tinh s6 lugng thube sir dung trong chuong trinh
- U'éc tinh s6 lugng bénh nhén tham gia chuong trinh
- U'c tinh tdng gi trj ciia chuong trinh
2. Danh gia tac dgng cua chuong trinh t&i ngudi bénh

- Su thay d6i vé chi phi dbi véi timg ngudi bénh khi khong thuc hién ya
khi thyc hién chuong trinh

+ Trong mét dot diéu trj




+ Trong mét nim diéu trj
+ Trong toan bj cic dot diéu trj

- Sy thay d6i v& kha nang tiép can diu trj cia ngudi bénh khi khéng m\&«:

hi¢n va khi thyc hién chuong trinh

+ U'éc tinh s6 lugng bénh nhan duge tiép cén diéu trj khi khéng thuc hi¢n

chuong trinh;

+ Uéc tinh s6 lugng bénh nhan dugc tidp can didu trj khi thyuc hii

chuong trinh;
2. Panh gia tic dong ctia chuong trinh téi qui bao hiém y t& (néu co)

a) Uéc tinh chi phi quy bao hiém y t& chi tra cho thudc khi khéng thyrc

hién chuong trinh;

b) Udc tinh chi phi quy bao hiém y té chi tra cho thuéc khi thuc hién

chuong trinh;

c) Uéc tinh sy thay d6i chi phi quy bao hiém y t€ khi thyuc hién chuong

trinh.

Ghi cha: Viéc ubc tinh gid trj cia chwong trinh va ddanh gid tdc dong cua chu
trinh cdn dugc udc tinh theo ting ndm va tong sé cdc ndm thuc hién tuong img voi khoa
thoi gian dé xudt thuc hién chuong trinh.

V. TO CHUC THUC HIEN CHUONG TRiNH
1. Quan ly chuong trinh
a) Pon vij thyc hién
b) N¢i dung va quy trinh
¢) Kinh phi (néu cd)
2. Kiém tra, giam sat
a) Don vi thuc hién

b) N§i dung va quy trinh

¢) Kinh phi (néu c6)

3. Trach nhiém cia céc bén lién quan
a) Co s¢ kinh doanh dugc

b) Co 5& khiam bénh, chita bénh
¢) Co s& ding ky thudc tai Viét Nam
d) DPon vj khac (néu c6)

Ghi chi: Cén lam ré trdch nhi¢m trong thyc hién va trdch nhiém chi tra cdc chi }
khdc ngodi thudc bao gom: vdn chuyén; bdo quan thudc; tiéu hiy thuéc; thu, qudn Iy va t
hily vo thudc; thué 16 chirc, cd nhén ¢6 chirc ndng nhiém vy phit hop dé thuc hién quan
chuong trinh (néu co).

n

>

bhi
eu
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Phy lyuc 03
N¢i dung théng tin toi thieu quy dinh tai Hop ddng giira
co ¢ kinh doanh dwgc va co s& kham b¢nh, chira b¢nh
(Ban hanh kém theo Théng tu s6 3 1/2018/TT-BYT ngay 30/10/2018 ctia
B trucmg B Y té)

1. Théng tin phap ly cta céc bén lién quan
2. N§i dung chuong trinh
a) Tén chuong trinh hd trg
b) Théng tin thubc sir dung trong chuong trinh

(Ghi chii: Ghi ré thong tin Thude duge Qup hodic/va ngudi bénh chi tra va thuée didpe

Chuong trinh hé trg néu c6 su khdc biér)
- Tén thubc (Tén thuong mai, tén hoat chit)
- 86 ding ky/ gidy phép nhap khiu, thoi han higu lyc
- Puéong ding, dang bao ché, ham lugng
- Nha san xut, nuéc san xuét

- Ngudn thudc (thude khong thugc khoan vién trg phi Chinh phi nudgc,

thudc thudc khoan vién trg phi Chinh phu)

¢) Ni dung chuong trinh hd trg

- Hinh thirc hé trg

- Thoi gian; dia diém thyc hién

- Déi tugng 4p dung; chi djnh ap dung

-Sé luong thudc, sé lugng bénh nhan, gia trj thuéc hd tro (néu cd)
3. Quyén va nghia vy clia céc bén lién quan

a) Co s¢ kinh doanh dugc

b) Co s& kham bénh, chira bénh

¢) Pon vj khac (néu c)

Ghi rd trach nhi¢m thyc hi¢n va trach nhi¢m chi tra céc chi phi khac ng|
thudc, bao gom van chuyen bao quan thubc; tiéu huy thubc; thu, quan ly

tiéu huy vo thudc; thué td chu'c c4 nhin c6 chirc ning nhiém vu phu hop dé th
hién quén ly chuong trinh (néu c6).

4. T6 chuc thyc hién chuong trinh
a) Néi quy, quy dinh ctia chuong trinh; biéu mau, bao céo;

b) Cac quy trinh thyc hién cu thé (vi du: quy trinh lya chon bénh
quy trinh cap phét va quan ly thuébc; quy tnnh bao cdo tac dung khong mg
muon cua thuoc; quy trinh ti€u hay thuéc hét han, thubc bj hong, v&, thube
bénh nhan hodc ngudi nha bénh nhan tra lai)

5. Hiéu luc hgp d("mg

6. Cac diéu khoan khéc (néu co)

hal
va
uc

ng
do




Phu lyc 04
Miu Phiéu tlep nhan ho so dé nghl phe duygt
Chuong trinh hd tr?’ thuéc mién phi mqt phan
(Ban hanh kém theo Thong tw so 31/2018/TT-BYT ngay 30/10/2018 cua
Bo truong Bo Y te)

BQ Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
(Pon vj tiép nhin) D{c ldp - Ty do - Hanh phic
......... , ngay .......... thang nam ........
PHIEU TIEP NHAN

Hd so dé nghj phé duyét Chwong trinh hd trg thuéc mién phi mjt phén
1. Co s& kinh doanh duge:
1 T PP
0 T ol 1
0TS (1 10| PSPPSRI PP PS ..

2. Tén Chuong trinh hd trg thudc:

-----------------------------------------------------------------------------------------------------------------

..................................................................................................................

3. Danh myc hd so:

= Van ban d& nghj phé duyét Chuong trinh h3 trg thubc mién phi mét phén cua co so
kinh doanh dugc

= Ndi dung Chuong trinh h3 trg thubc mi&n phi mot phén dé nghj phé duyét

» Ban sao c6 chimg thyc Gidy chimg nhan di diéu kién kinh doanh dugc cua co s¢
kinh doanh dugc

* Ban sao ¢ chimg thyc Gidy phép hoat dong kém pham vi chuyén mén dugc duyét
cua co s& kham bénh, chita bénh tham gia chuong trinh (ghi cy thé tén co s kham
bénh, chlra benh): ...t

--------------------------------------------------------------------------------------------------

* Ban sao c6 chimg thuc Gidy phép luu hanh hgp phap cua thube tai Viét Nam

* Vin ban dong ¥ tiép nhén, tham gia chuong trinh ciia co s& khim bénh, chira bénh
(ghi cu thé tén co s& kham bénh, chira bBEOh): ...

------------------------------------------------------------------------------------------------------

* Dy thio hgp dong gita co s& kinh doanh dugc va co s& kham bénh, chira bénh
» Tai li¢u khac (Ghi r3):

..............................................................................................
----------------------------------------------------------------------------------------------
..............................................................................................

..............................................................................................

NGUOI TIEP NHAN HO SO
(Ky va ghi ré ho tén)

U

O o o 3d
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Phy Iuc 05
Miu ndi dung Chuwong trlnh hd trg thudc mién phi toan bg
(Ban hénh kém theo Théng tw s6 31/2018/TT-BYT ngay 30/10/2018 cua
B¢ truong Bo Y te)

1. Tén Chuong trinh hd trg
2. Théng tin thude sir dung trong Chuong trinh
a) Tén thuc (Tén thuong mai, tén hoat chit)
b) Sé ding ky/ gidy phép nhap khéu, thoi han hiéu luc
c) Dudng dung, dang bao ché, ham lugng
d) Nha san xuét, nudc san xuét
@) Nguén thuée (thudc khéng thudc khoan vién trg phi Chinh phi nu¢
thuéc thudc khoan vién trg phi Chinh ph)
e) Chi djnh

g) Liéu dung, cach dung (Liéu dung/ngay; liéu dung/dot diéu tri; a%:h

dung; thoi gian st dung thudc/chu ky/liéu trinh)
3. Néi dung chuong trinh hd trg

a) Hinh thirc hé trg

b) Thoi gian; dja diém thyc hién

c) Péi tuong ép dung; chi dinh 4p dung

d) S6 lugng thudc, sb lugng bénh nhén, gié tri thudc hd trg (néu co)
4. Thong tin lién hé (tén, dja chi, dién thoai); quyén va nghia vu cua cac b
tham gia

a) Co s& kham bénh, chita bénh

b) Co s¢ kinh doanh dugc

¢) Pon vj khac (néu cb).

C,

N




