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THONG TU
Quy dinh thyc hi¢n chwong trmh hd trq thudc mién phi
cho co s& kham bénh, chira bénh dé diéu trj cho ngudi bénh

Cdn cir Ludt Dugc s6 105/2016/QH13 ngay 06 thdng 4 ndm 2016;

Nghj dink 56 75/2017/ND-CP ngay 20 thing 6 ndm 2017 cia Chin
phu quy dinh chirc ndng, nhiém vu, quyén han va co cdu t6 chirc ciia B3 Y té;

Theo dé nghi ctia Vu trudng Vu Bdo hiém y té,

Bg truong B Y té ban hanh Théng tw quy dinh thuc hién chuong trzn
hé trg thuéc mién phi cho co sé khdm bénh, chita bénh dé diéu tri cho ngudai
bénh do co so kinh doanh dwoc thuc hién

Piéu 1. Pham vi diéu chinh, d6i tugng Ap dung
1. Pham vi diéu chinh:

Théng tu nay quy dinh thyc hi¢n chuong trinh hd trg thudc mién phi toan
bd hodc mot phan s6 lugng thuoc trong chu ky, li¢u trinh diéu trj cho co so
kham bénh, chira bénh de diéu tri cho ngum bénh do co s& kmh doanh dugc
thuc hién (sau day goi tit 1a chucmg trinh hd trg. thuoc), bao gom nguyén tic
thuc hién chu'ong trinh hd tro thudc, hinh thirc hé tro, hd so th tuc phé duyét
chuong trinh h3 trg thuéc, quy dinh vé& quan ly va sir dung thudc, ché d phé
duyét, bao cao va trach nhi¢m cua céc bén.

2. B6i twong 4p dung bao gdm:

a) Co s& kham bénh, chira bénh thuc hién chuong trinh hé trg thudc;
b) Ngudi bénh c6 va khéng c6 thé bao hiém y té;

¢) Nhén vién y té tham gia chuong trinh hd trg thudc;

d) Co s& kinh doanh dugc thyc hién chuong trinh hd trg thuéc;

d) Cac don vj c6 lién quan khac.

Piéu 2. Giai thich tir ngir

Trong Théng tu nay, céc tir ngit dudi diy dugc hiéu nhu sau:

1. Chuong trinh hé tro thuéc 1a hoat dong hd trg thubc do co s& kinh
doanh dugc thuc hién cho ngum bénh dang dleu trj tai co s kham bénh, chita
bénh trong mot khoang thai gian nhit dinh nhim giam bét ganh ning tai chinh



va hé trg viéc chim séc didu trj cho ngudi bénh.

2. Chu ky, liéu trinh dzeu tri 1a sb lan dung thudc trong ngay, trong tuén
hodc trong thang va tong s6 ngay ding thudc trong mot det didu tri va téng b
dot didu tri.

Diéu 3. Nguyén tic thwe hién chwong trinh hé trg thube

1. Viéc thyuc hién chuong trinh hé trg thudc phai dua trén co s& hop dong
gilra co s& kinh doanh dugc va co s& kham bénh, chira bénh va phai béo dam
khong dua ra didu kién dé co s& kham bénh, chita bénh va ngudi bénh phai tir
bo, tir chbi hoic thay ddi sir dung thubc, thay dbi phuong phép diéu tri khac.

2. Co sé kham bénh, chira bénh tham gia chuong trinh hd tro thude phai
c¢6 pham vi chuyén mén phu hop, dap img céc diéu kién vé& nhén luc va trang
thiét bj phti hop véi chi dinh, sir dyung thudc hd tro.

3. Co s0 kinh doanh dugc phai dap img cac dleu kién phép ly vé& hoat
dong kinh doanh dugc, bao dam chit luong, ngudn gbe thude trong chuong trinh
ho trg.

4. Ngudi bénh tham gia chuong trinh phai thude dbi tuong ap dung cha
chuong trinh ho trg thude va duqc chén doéan xic dinh bénh phu hop voi phfﬂn
vi chi dinh cia chuorng trinh hd trg thude; phai duogc cung clp thong tin, tu vén
diy du va dong y, tu nguyén tham gia chuong trinh hd trg thudc theo miu tai
Phu luc 01 ban hanh kém theo Théng tur nay.

5. Nguorl ké don thudc phai tuan thi cic quy dinh cua phap luat vé ké don
thudc, yéu cau ciia chuong trinh va phai dugc ngudi dimg dau co s& khdm bénh,
chira bénh giao nhiém vu tham gia chuong trinh hd trg thuée bang van ban.

6. Thudc trong chuong trinh h3 trg phai dugc Bé Y té cép phép luu hanh
hop phép tai Viét Nam.

7. Chuong trinh hd trg thudc mién phi mét phin phéi dwoc Bo Y té phé
duyét vé néi dung chuong trinh truéc khi trién khai thuc hién.

8. Kinh phi quén ly chuong trinh hd trg thude do co s& kinh doanh duge
va co s& kham bénh, chita bénh thng nhét.

Diéu 4. Cac hinh thire hd tr¢ thudc
1. H3 trg thudc mién phi toan bd
a) Pham vi 4p dung: Ap dung cho tht ca cic mat hang thudc;

b) Hinh thirc: Co s& kinh doanh dugc hé tro mién ph1 toan bd sé lueng
thudc sir dung trong qué trinh didu tri thudc pham vi cam két ctia chuong trinh
cho ngudi bénh.

2. H3 trg thudc mién phi mot phan

a) Pham vi 4p dyng: Ap dung cho thuoc biét duge gbc con trong thoi han
bdo hé doc quyén; hodc thudc chua cé thubc generic cing hoat chét hodc dang
bao ché tai Viét Nam;




b) Hinh thuc Co sd kinh doanh dugc hd trg mién phl mét phén s6 luong
thubc trong tong s6 thubc ma ngum bénh dy kién phai sir dyng trong chu kj.

ligu trinh didu trj hoic sau khi nguoi bénh dd hoan tit mot sb chu ky, liéu trinh
didu trj nhét dinh.

Pi¢u 5. HO so phé duyet chirong trinh hd trg thudc mién phi mot
phin khéng thudc khoan vién trg phi Chinh phé nuéc ngoai

‘ Ho so dé nghj phé duyét chuong trinh hd tro thuéc mién phi mét phén bao |
gom: :

1. Vin ban & nghj phé duyét chuong trinh hd trg thuéc mi&n phi mot
phan cua co sd kinh doanh duge.

2. Nji dung chuong trinh hd trg thubc mién phi mét phin dé nghj phé duyst
(thyre hi€n theo mau quy dinh tai Phu luc 02 ban hanh kém theo Thong tu nay).

3. Ban sao xac nhan hop 1& Gidy chimg nhan du didu kién kinh doanh
dugc cua co sd kinh doanh dugec.

4. Ban sao c6 chimg thuc Gidy phép hoat dong kém pham vi chuyén mén
dugc duyét cua co s& kham bénh, chira bénh tham gia chuong trinh.

5. Ban sao c¢6 chimg thuc Gidy ding ky luu hanh hoiic gidy phép nhap
khiu cua thudc tai Viét Nam.

6. Vin ban ddng y tiép nhén, tham gia chuong trinh hd trg thudc cia co s6
kham bénh, chita bénh.

7. Dy thao Hop dong gilta co s& kmh doanh dugc va co s& kham bénh,
chita bénh. Noi dung Hop déng phai bao gom cac thong tin tdi thiu quy dinh tai
Phu luc 03 ban hanh kém theo Théng tu nay.

Diéu 6. Thia tyc phé duygt chwong trinh hd trg thudc mién phi mdt
phin khong thudc khoan vién trg phi Chinh phi niréc ngoai

1. Co s kinh doanh dugc nop day di hd so theo quy dinh tai Diéu 3
Théng tu nay vé Vu Bao hiém y té, B Y té.

2. Sau kh1’t1ep'nhan hd so, Vu Béo hiém y té, Bo Y té cép cho co sd kinh
doanh dugc Phiéu tiép nhan hd so theo mau quy dinh tai Phu luc 04 ban hanh
kém theo Thong tu nay.

3. Trudng hop hd so da dap img yéu céu:

a) Trong thoi han 30 ngay, ké tir ngéy ghi trén Phxeu tiép nhén hd so <M
nghj phé duyét chuong trinh hd trg thuéc, By Y té phai tién hanh thim dinh ho
su va ¢o bién ban thdm dinh;

b) Truong hop két qua thdm dinh dat yéu clu va khong ¢ yéu ciu sua
don bd sung hd so: Trong thm han 10 ngay lam vigc, ké tu ngay c6 bién ban
thdm dinh, Vy Bao hiém y t6,BoY té trinh Lanh dao B Y té ban hanh vin ban

phé duyét chuong trinh hd trg thudc;
c) Trudmg hop két qua thim dinh dat yéu ciu nhung c6 yéu clu sira ddi.
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bd sung hd so: Trong thoi han 10 ngdy lam viée, ké tir ngdy c6 bién ban tham
dinh, Vu Béo hiém y té, B Y té trinh Lanh dao B6 Y té ban hanh vin ban dé nghi
co s& kinh doanh dugc sira ddi, bd sung theo yéu cau ghi tai bién ban thAm dinh;

Trudng hop B Y té dd c6 van ban yeu ciu sira d01 bd sung hé so ma
trong thoi han 60 ngay, ké tir ngdy Bo Y té c6 vin ban yéu cdu nhung co s kinh
doanh dugc khdng bd sung, sira ddi hd so thi phai thyc hién lai tir dau thu tyc de
nghj phé duyét Chuong trinh hd trg thudc;

d) Sau khi nhén dugc ho so d3 sira dbi, bd sung cia co s¢ kinh doanh
dugc, Vu Bao hiém y té, BO Y té c6 trach nhiém xem xét, dbi chiéu voi yéu chu |
ghi tai bién ban thim dinh; |

d) Trong thori gian 10 ngay lam viée, ké tu ngdy nhan duge ho SO stra dm, bo
sung cua co sd kinh doanh dugc dap img yéu ciu, Vu Bao hiém y té, Bo Y té trinh
Linh dao Bo Y té ban hanh vin ban  phé duyét chuong trinh hé trg thubc. Truong
hop khong phé duyét chuong trinh hd trg thubc phai c6 vin béan tra 16 va néu ro 1y
do.

4. Truomg hop ho so khong dap tmg yéu ciu:

a) Trong thoi han 30 ngay, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan hé so d¢
nghi phé duyét chuong trinh hd trg thudc, B6 Y té phai ban hanh van ban dé
nghj co s& kinh doanh dugc stra ddi, bd sung hd so. Vian ban phai néu ré cac noi
dung cén sira dbi, bd sung;

Trudmg hop B6 Y té di c6 vin ban yéu cdu sira dm, bb sung hd so ma |
trong thoi han 60 ngay, ké tir ngay B Y té ¢6 vin ban yéu ciu nhung co s& kinh
doanh dugc khéng bd sung, sira di hd so thi phai thuc hién lai tir diu tha tuc dé
nghi phé duyét Churong trinh hd trg thudc;

b) Sau khi nhan dugc ho so da stra ddi, bd sung cua co s& kinh doanh
dugc, Vyu Bao hiém y t&, B6 Y té 6 trach nhiém xem xét, d6i chiéu véi quy dinh
tai Thong tu nay;

c) Truong hop hd so dap mg yéu cau, Vu Bao hiém y té, B3 Y té c6 trach |
nhiém thyc hién theo quy dinh tai khoan 3 Diéu nay;

d) Trudng hop héd so van khong dap ing yéu ciu, Vu Bao hiém y 6, Bo Y
té c6 trach nhiém ban hanh vin ban d& nghj co s kinh doanh dugc tiép tuc sua
dbi, bd sung hd so.

Diéu 7. HO so, thii tuc phé duyét chwong trinh hd trg thudc mién phi
mot phin thude khoan vién trg phi Chinh phi nwéc ngoai

1. Ngoai céc gidy t& dé phé duyet vién tr¢ theo quy dinh cia phép luat v é
quan ly vién trg phi Chinh phu nudc ngodi, h6 so dé nghi phé duyét chuong
trinh hé trg thudc phai cé thém cac gidy to sau day:

a) Noi dung chuong trinh hé tro thudc mién phi mot phin dé nghj phé
duyét (thyc hién theo miu quy dinh tai Phu luc 02 ban hanh kém theo Thong tu (
nay); Jv, i
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b) Ban sao cé chimg thyc Giéy chimg nhéan du diéu kién kinh doanh dugc
cua co sd kinh doanh dugc;

¢) Vin ban ddng y tiép nhan, tham gia chuong trinh cia co s& kham bénh,
chita bénh;
d) Dy thao hgp dong gilta co s¢ kinh doanh dugc va co s& kham bénh,

chira bénh. N$i dung hgp ddng phai bao gbm cac théng tin t6i thidu quy dinh tai
Phu lyc 03 ban hanh kém theo Thong tur nay.

2. Thi tuc phé duyét thyc hién theo quy dinh cia phap luat vé quan Iy
vién trg phi Chinh phil nudc ngoai.

3. Co s6 kinh doanh dugc ngp day du hd so theo quy dinh tai Khoan |
Piéu nay vé Vu K& hoach - Tai chinh, B§ Y té.

Piéu 8. Quin ly va sir dyng thudc tai cic co sé& kham bénh, chira bénh

I. Thudc phai dugc chi dinh sir dung ding muc dich, ding di tueng,
dugc nhan vién y té chi dinh sir dung va cap phat.

2. Khi chi dinh sir dung thuc trong chuong trinh hd trg, can ghi rd thube
du'qc linh tir nguén thudc hd trg cua co s& kinh doanh dugc tai bénh an hoac don

thudc. .

3. Thudc duge cdp phat trong chuong trinh ho trg cin duoc bao quan, luu
trit tai khu vyc riéng va c6 ky hiéu nhén biét 1a thudc trong chuong trinh.

4. Trudmg hop khong sir dung hét sb thudc dd duoc cip phat, nguoi bénh
ho#c gia dinh ngudi bénh cé trach nhiém hoan tra sb thubc chua sir dung cho co
s& kham bénh, chita bénh.

5. Vige ti€u hiy thubc hét han, thudc khong bao dam chat luong, thudce b
hong, v&, thubc do ngudi bénh hogc ngudi nha ngudi bénh tra lai thyc hién theo
cac quy dinh cia B6 Y té. Pon vi chju trach nhiém vé viéc tiéu huy thudc va
kinh phi tiéu huy thudc thyc hién theo thda thuan dugc ky két giita co s& kinh
doanh dugc va co sd kham bénh, chira bénh.

Pidu 9. Ché ap phé duyét, bio cdo
1. D6i véi chuong trinh hd trg thubc mi&n phi toan b

a) Khi thyc hién chuo'ng trinh, co s& kham bénh, chifa bénh thong bao va
gui ndi dung chuong trinh ho trg thudc theo miu tai Phy luc 05 ban hanh kém
theo Thong tu nay ve S0 Y té dbi voi co s¢ khdm bénh, chira bénh tryc thuge Sa
Y té hoac cac co sd'y te thu¢c hé théng Quén ddi, Cong an trén dia ban va vé Vuy
Bao hiém y té, B Y té dbi vai co s& kham bénh, chita bénh tryc thuéc B6 Y te

b) Sau khi két thic chuorng trinh ho trg thubc, co s& kham bénh, chua
bénh bao cdo két qué thyc hi¢n vé So Y té dbi voi co s& kham bénh, chita bénh
tryc thudc SO Y té hodc cac co, Gy té thuoc hé thong Quan d6i, Cong an trén
dia ban va vé Vu Bao hiém y t6, B Y té déi voi co s& kham bénh, chira bénh

truc thude Bo Y té. Trudng hgp thoi gian thyc hién chuong trinh hd trg kéo dan’

trén 01 nim, thi dinh ky hang nim co s& kham bénh, chira bénh giri bao cao wn}@

el

-,

e SO



két nam trudc ngay 15 thang 01 cua ndm ké tiép. Noi dung bao céo bao gom
thoi gian thyc h1¢n chuong trinh, sb luqng bénh nhan d3 dugc hd trg, thudc da
dugc su dung va s0 lugng thudc sé tiép tuc dugc hd trg, khé khin vudng mic
trong qua trinh tb chirc thyc hién chuong trinh.

2. DBbi véi chuong trinh hd trg thube mién phi mét phin

a) Trudc khi thyc hién chuong trinh: co s¢ kinh doanh dugce trinh By Y (é
phé duyét. Ho so, thii tuc thyrc hién theo quy dinh tai céc diéu 5, 6 va 7 Théng
nay;

b) Sau khi két thiic chuong trinh: |

Co so kham bénh, chira bénh bao céo két qua thuc hién chuong trinh hd
trg thuoc mién phi mot phan khong thuoc khoan vi¢n trg phi Chinh phu nude |
ngoai vé Vy Bao hiém y té, B$ Y té; ddng thoi giri vé SO Y & (dbi vdi don vi |
thudc S& Y té hodic cac co sd y té thuje hé théng Quan doi, Cong an trén dia
ban). Truong hgp thdi gian thyc hién chuong trinh kéo dai trén 1 ndm, thi dinh
ky hang nam co s& kham bénh, chira bénh giri bao céo tdng két nam trudc ngay
15 thang 01 ciia nim ké tiép.

Co sd kham bénh, chira bénh bao céo két qua thyc hién chuong trinh ho
tro thuoc mién phi mét phén thugc khoan vién trg ph1 Chinh phu nude ngoai vé
Vu Ké hoach - Tai chinh, B§ Y te dong thoi gui vé S¢ Y té (d6i véi don vi
thudc S& Y té hodc cac co sd y té thudc hé thong Quan d¢i, Coéng an trén dia
ban). Truong hqp thoi gian thye hién chuong trinh kéo dai trén 1 ndm, thi dinh
ky hang nim gm co s kham bgnh, chira bénh béo céo téng két nam trudc ngay
15 thang 01 ciia nam ké tiép.

No¢i dung bao cao bao gom thoi gian thyc hién chuong trinh, 56 lugng
ngudi bénh d3 dugc hd trg, thuoc dad dugc sir dung va sb lugng thubce sé& tiép wic
dugc ho trg, kho khin vudng mic trong qua trinh t6 chirc thyc hién chuong trinh.

pieu 10. Trach nhiém thyec hién
1. Trach nhiém ciia cic don vj thudc Bo Y té:

a) Vu Béo hiém y té: |

- Pdu méi phdi hop véi Vy K& hoach - Tai chinh, Cyc Quan ly Kham, |

chira bénh, Cuc Quan ly Dugc va cic don vi lién quan trinh Lanh dao B6 Y &
thanh l4p héi déng thdm dinh cac chuong trinh hd trg thuc mién phi moét phin |
khéng thudc khoan vién tro phi Chinh phu nudc ngoai; tng hop, trinh Lanh dao
Bo Y té phé duyét.

- Tiép nhén, téng hop béo céo tir cg s¢ khim bénh, chita bénh; kiém tra,
giam sét cc chuong trinh hd trg thudc mién phx toan by va chuong trinh ho trg|
thuéc mién phi mét phan khong thugc khoan vign trg phi Chinh phi nuée ngoai
hang nam hodc dot xuét (khi cén thiét);

b) Vu K& hoach - Tai chinh:
- P4u méi phdi hop véi Vu Biao hiém y té, Cuc Quan ly Kham, chira
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bénh, Cyc Quan ly Dugc va cac don vi lién quan xem xét cac cac chuong trinh
h§ trg thu6c mién phi mét phéan thudc khoan vién trg phi Chinh pht nudc ngoai;
tong hop, trinh Lanh dao B Y té phé duyét.

- Tiép nhén, téng hop béo céo tir co s¢ kham bénh, chira bénh; kiém tra,

giam sat cac chuong trmh hd trq thuéc khoan vién trg phi Chinh phi nudc ngoéi
hing nam hoac d6t xudt (khi cin thiét).

2. Trach nhiém cua Bao hiém xa hoi Viét Nam:

a) Chi dao, hudng . din Trung tdm giam dinh bao hiém y té va thanh toan
da tuyen khu vuc phia Béc, khu vuc phia Nam; Bao hiém x4 hoi céc tinh, thanh
phd truc thudc trung wong va céc don vj trong nganh thuc hién glam dinh va
thanh todn chi phi khdm bénh, chira b¢nh bao hiém y té cho ngudi bénh trong
chuong trinh hd trg thudc;

b) Phéi hop voi Bé Y té dé giai quyét cac vudng méc trong thanh toan chi
phi khdm bénh, chira b¢nh bao hiém y té ctia ngudi bénh trong chuong trinh hé
trg thudc.

3. Tréch nhiém cua S& Y té cdc tinh, thanh phd tryc thudc trung uong:

a) Chi dao, huéng dan co s& khdm bénh, chita bénh trén dia ban thuge
pham vi quan ly t6 chirc thyc hién cac quy djnh tai Thong tu nay;

b) Tiép nhan, téng hop béo cdo vé ndi dung va két qua thyc hién chuong
trinh hd trg thude cho ngudi bénh tir co s& kham bénh, chita bénh trén dia ban
quan ly.

4. Tréch’nhiém clia cac co s& kham bénh, chira bénh thyc hién chuong
trinh hd trg thudc:

a) Phén cong b§ phén quan ly thyc hién chuong trinh hodc giao trath
nhiém cy thé cho mdt khoa phong hodc mét don vj tryc thude dé quan ly thuc
hién chuong trinh;

b) Thyc hién tréch nhiém bao cdo theo quy dinh tai Diéu 9 Théng tu nay.
5. Trach nhiém co s& kinh doanh dugc thyc hién chuong trinh h trg thube

a) Khong dugc sir dung chuong trinh ho trg thubc dé quang cdo, tiép thi,
hodc thyc hién hinh thic khuyen mai san pham cua minh cho co s& kham bénh,
chira benh hodc nguoi bénh;

b) Cung tmg dy du, kip thdi, bao dam chét lugng thudc theo Hop dong
da ky ket;

c) Tryuc tiép quan ly ho#c thué td chirc, ca nhan c6 chic ning nhiém vu
phu hgp dé thuc hién quan ly chuong trinh.

Piéu 11. Hiéu lyc thi hanh

Théng tu ndy co hiéu lyc tir ngay 01 thang 01 ndm 2019.
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2. Béi véi chuong trinh hd trg thudc mién phi mét phan dang dugc thue
hién nhung chua dugc Bo Y té phé duyét truéc ngay Thong tu nay c6 higu lye,
chuong trinh dugc phép tiép tuc thyc hién nhu'ng phai txen hanh cac th tuc can
thiét trinh B Y té phé duyét va ép dung cdc quy dinh vé quan ly sir dung thudc
va ché d§ bao céo ciia Théng tu néy ké tir ngay Thong tu c¢é hiéu lyc.

Trong qua trinh thyc hién neu co kho khén, vuomg mac dé& nghi cac co |
quan, t§ chirc, ca nhan phan 4nh vé B4 Y té dé xem xét, giai quyét./.

Noi nhin: KT. BQ TRUONG & "
- Uy ban Cac van d& x& hai ciia Quéc hdi (dé giam st); THU TRUONG
- Vin phong Chinh phii (Vy KGVX; Cdng bio; Cong thdng ,
tin dién tr);
- B trudng Nguyén Th; Kim Tién (dé béo cdo);
- Céc Thir trudmg (dé phdi hop chi dao);
- Céc Bg, co quan ngang B§, co quan thugc CP;
- Béo hiém x& hdi Viét Nam;
- UBND céc tinh, thanh phé tryc thudc TW;
- Kiém toan Nha nudc;
- S&'Y té céc tinh, thanh phd tryc thuée TW;
- B4o hiém x2 h6i B$ Quéc phong;
- Cuc Kiém tra vin ban QPPL. (B Tir phép);
- Cac BV, Vién co giudmg bénh trwc thude Bo Y té;
- Cuc Qudn Y-BQP; Cuc Y té - BCA;
CucY té-BOGT - VT;
- Y té céc bf, nganh;
- Céc Vy, Cuc, TC, TTrB, VPB;
- Cdng thong tin dién tir BYT;
- Lwu: VT, BH (02), PC (02).
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Phu luc 01
M4u Phiéu ding ky tu nguyen tham gia
Chuwong trinh hd trg thudc cia ngudi b(;nh
(Ban hanh kém theo Théng tu sé 31/2018/TT-BYT ngay 30/10/2018 cia
Bé truomg Bé Y té)

Tén co s& kham bénh, chita bénh

Diénthoai: .........ccovvvvnienninin
PHIEU PANG KY
Ty nguyén tham gia Chwong trinh h tre thuéc ..... 0. ((2)) ciia ngudi bénh
Hovaténngubibénhi..........oiiiii, Nam sinh: ............ Gidi tinh: Nam/ Nt
Masébénhnhan: ................ovvvvnen., Ma sb trong chuong trinh (néu c6):................coovoo..
M sb thé bao hiém y t& (néucO)...nveennnereenen... Dién thoai lién hé: ..........ccvevinrerennen. “
ChAN GOAN DENN ..o ereveeereeess e s sessseessssssassssssssassssassasesssssssesesessasesssssesssessasssssensessssesssenn. N

Ho va tén bac ST dieu tr] vA theo i RSN 1AL evveveeeeeeeeeereeeeeeereseereereseesesseesees esveeresssesssssssesssssnns b

Sau khi dugc tu van vé chin dodn bénh ciia ban thin va chi dinh diéu tri, dugc cung ‘cig
théng tin ddy du vé yéu céu va loi ich cua Chuong trinh hd trg thude ............... Gooeeneeee
(goi tat 13 Chuong trinh), t6i dong y va cam két:

1. Xéc nhan da dugc cung cp thong tin ddy du, hidu rd vé quy trinh thuc hién, yéu ciu v4
loi ich cua Chuong trinh.

2. Ty nguyén tham gia Chuong trinh. |
3. Tuan thu lich kham bénh, thyc hién cac xét nghiém cén thiét theo yéu cau cua béc si.

4. Tuan thi quy dinh vé nh@n va sir dung thubc hd trg da dugc thdng béo khi dang ky lham
gia Chuong trinh; chi sir dung thudc cho muc dich ciia Chuong trinh, khong cho bt cir muc dich
nao khac.

5. Thong bao cho bac si diéu trj vé cac tac dung khong mong mubn, ddu hiéu hojc met
chung bat thuong gip phai trong qué trinh sir dung thudc. Cho phép bac si diéu trj hodc nhén vién
dicu phéi cua Chu'orng trinh (néu c6) ghi nhdn va chia sé céc thong tin an toan thudc (néu co? it
phuc vu yéu cdu theo ddi tinh an toan thudc. 4
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6. Khong tu ¥ bo diéu tn Trudng hop ngimg sir dung thuoc t0i hodc ngum nha cia t
thong béo cho bac sT diéu trj biét ly do; ddng thoi hoan tra s6 thude da dugc cip phat nhung dhus
sir dung cho co s& kham bénh, chita bénh.

7. Cham ditt viéc tham gia Chuong trinh trong trudng hop béc si diéu trj quyét dinh ngjimg
chi djnh thudc vi 1y do an toan hiéu qua diéu trj hogc trong trudmng hgp t6i hodc ngudi nha cua t6
khéng tuan thu cac quy djnh vé nhan va sir dung thudc hd trg cia Chuong trinh.

Chir ky xac nhan Chir ky xac nhan Chir ky xéc nhgn Chir ky xac nhin
Ngudi bénh Ngudi nha ngudi bénh Bic s diéu trj Nhan vién diéu phdi
(néu c6) (néu o)
(Ghi 3 ho va tén) (Ghi rd ho va tén) (Ghi 3 ho va tén) (Ghi rd ho va tén)

Ngdy... thang... nAm...  Ngay... thing... nim...  Ngdy... thang... nim...  Ngay... thang... nam..

Ghi cha: (1) Tén thuong mai cua thudc
(2) Tén hoat chit ctia thubc
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Phu lyc 02
Miu ndi dung Chuong trinh hd trg' thuéc mién phi
mjt phin dé nghj phé duyét
(Ban hanh kém theo Thong tw sé 31/2018/TT-BYT ngay 30/10/2018 cua
Bé truomg Bj Y té)

HO SO PE XUAT

@)
Chuong trinh hé trg thudc e (<seeeeeen) Mién phi mdt phan

cho ngwdi bénh S do 2 thyuc hién

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

s 8208000000y théng sane nﬁm ..... L4

Ghi chi: (1) Tén thuong mai cia thudc;
(2) Tén hoat chat cua thudc;
(3) Déi twgng ngudi bénh 4p dung;
(4) Tén co so kinh doanh dugec.
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A. THONG TIN LIEN HE

1. Théng tin co s& kinh doanh dwge chju trach nhiém thyc hién
chwong trinh hd trg thubc

I X =) 1 T ‘ .
-DPjachic.ccceiiiiiiiiiiiiiiiiiine, Emailic.cc.oovivvviniviiinnnn, ’
-Dién thoaii......vvcvvreeereeeiereeeecerecaeee | ) SRR
- Ngudi lién hé:

Hotén: coviiiiiiiiiiiiiiiiriiericceeeen ()11 (VA% ) J..
Pién thoai: ............... Didfng: ................ Email: ..................... '
2. Thong tin nha sin xuit

L= PP PP !
=Dl Chii i ;
3. Thong tin co sé ding ky thude

e L« P PP PRSP "
-Piachit..cooviiiiiiiiiiiiiiii Email:......ccoovviiinniiinn,
-Dienthoai:...covveviiieeciiertirecceeeens o | 33 S !
- Nguoi lién hé ,

| 3 (03 £+ L RSN Chilc VUi i,
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B. NOI DUNG

I. NOI DUNG CHUONG TRINH PE XUAT
1. Tén chuong trinh
2. Hinh thirc hd trg
3. Pham vi ap dung
- Thoi gian thuc hién
- Dja diém thyc hién
4. B6i tuong ap dung
- D6i tuong bénh nhan
- Chi dinh ap dung
5. Cac bén tham gia
- Co sd kinh doanh dugc
- Co s& kham bénh, chita bénh
- Céc bén lién quan khac (néu cb)
I1. THONG TIN VE BENH HQC
1. Tém tit vé bénh hec (bao gdm djch t&, bénh ly...)
2. Chén doén 1am sang, cén lam sang
3. Cac phuong phap diéu trj
4. Cac thudc diéu trj va phéc db didu tri
1. THONG TIN THUOC SU DUNG TRONG CHUONG TRIiNH
1. Thudc duge Quy bio hiém y té hodic/va ngudi bénh chi tri
a) Tén thudc
- Tén hoat chét
- Tén thuong mai
b) Sb dang ky/gidy phép nhap khiu
S6 dang ky hoic sb gidy phép nhap khéu

Thoi han hiéu luc
Nam va qudc gia dugc cip phép luu hanh lan dau trén Thé gidi

Nim dugc cip sb ding ky/gidy phép nhap khau lan diu tai Viét Nam

¢) budng dung, dang bao ché, ham lugng
d) Nha san xuét, nudc san xuit
d) S& hitru tri tué



O La thudc biét dugc gbc O La thudc generic
O Thubc con han s& hiru trf tué O Thudc hét han s& hitu tri tug
- Thong tin vé s& hiru tri tué cia thudc tai Viét Nam:

+ Loai hinh s& hitu tri tué (hoat chét, dang bao ché, san pham, quy trinh
san xuat, ...)

+ Théi gian dugc cip va hét han cia timg loai hinh

- Théng tin vé s& hitu tri tué cua thudc tai nudc san xuat

+ Loai hinh s& hiru tri tué (hoat chét, dang bao ché, san phim, quy trinh
san xudt, ...)

+ Thoi gian duge cip va hét han cua timg loai hinh

e) Thudc generic cung hoat chit hoic dang bao ché tai Viét Nam

O Chua c6 thudc generic ciing hoat chét tai Viét Nam

O Co thudc generic cung hoat chét (ghi rd tén thuong mai, sb déng ky.
nha san xuét, nudc san xuit) nhung chua c6 thudc cung dang bao ché tai Vidt
Nam

g) Dugc Iy va co ché tac dung

h) Chi dinh

i) Liéu ding, cach ding

- Liéu dung/ngay

- Liéu ding/dot diéu tri

- Céch dung

- Thoi gian sir dung thue/Chu ky/Liéu trinh diéu tr
k) Thén trong

1) Chdng chi djnh

m) Tuong tac thubc

n) Tac dung khéng mong muén |

0) Khuyén ngh1 str dung thudc trong cac hudng din chan doan va diéu trj clia
ViétNam (cia By Y té, Hoi chuyén khoa, cua co s& didu trj.. .) va cta thé gioi.

p) Cac xét nghiém can lam sang, djch vy k¥ thuat cin thyce hién dé dua ra
quyét dinh chi dinh st dung thudc va theo d5i, danh gia hidu qua diéu trj cuia thuée.

q) Tom tét cac két qua nghlen ciru dénh gia hiéu qua diéu tri ctia thudce tai
Viét Nam va thé gi6i (trich din ngudn tai liéu tham khao).

r) Chi phi thudc va gia thanh diéu trj

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

- Chi phi cho mét dot diéu trj
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- Chi phi cho toan bj cac dgt diéu tri

2. Thube dwge Chwong trinh hd trg (néu c6 sy khic bigt véi Thube
dwge Quy bao hiém y té hodc/va ngudi bénh chi tra)

a) Tén thubc

- Tén hoat chét

- Tén thuong mai

b) S6 ding ky/ gidy phép nhap khau

- S6 dang ky hoic sd gidy phép nhap khéu

- Nam va qudc gia dugc cp sb dang ky 14n dau trén Thé gidi

- Nam dugc cap sb diang ky/gidy phép nhap khiu lan diu tai Viét Nam
¢) Pudng dung, dang bao ché, ham lugng

d) Nha san xuét, nudc sén xut

d) Piac diém phan biét véi thuéc khéng thudc khoan vién trg phi Chinh
phu nuéc ngoai

e) Liéu dung, cach ding

Liéu ding/ngay

Liéu dung/dot diéu trj

Céch dung

Thoi gian st dung thudc/Chu ky/Liéu trinh diéu trj

g) Thén trong

h) Chéng chi dinh

i) Tuong tac thudc

k) Tac dung khong mong mudn

I) Tém tét cac két qua nghién ciru danh gia hiéu qua diéu trj cia thudc tai
Viét Nam va thé gi6i (trich dn ngudn tai liéu tham khao)

m) Hiéu qua va tinh an toan so véi thudc khong thuge khoan vién trg phi
Chinh phu nudc ngoai
IV. PANH GIA TAC PONG CUA CHUONG TRIiNH

1. Udc tinh gid trj cia chuong trinh

- Udc tinh s6 lugng thuéc sit dung trong chuong trinh

- Uéc tinh s6 lugng bénh nhan tham gia chuong trinh

- Uéc tinh tong gié trj cta chuong trinh

2. DPanh gia tac dong cua churong trinh tdi ngudi bénh

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

+ Trong mét dot diéu trj



+ Trong m{t ndm diéu trj

+ Trong toan b cac dot diéu trj

- Su thay dbi vé kha nang tiép c4n diéu trj clia ngudi bénh khi khong thyc
hi¢n va khi thyc hién chuong trinh

+ Uéc tinh s6 lugng bénh nhan dugc tiép can diéu trj khi khéng thuc hign
chuong trinh;

+ Uéc tinh sb lugng bénh nhan dugc tiép can diéu tri khi thuc hign
chuong trinh;

2. Péanh gia tic ddng cia chuong trinh t6i quf bao hiém y té (néu co)

a) Udc tinh chi phi quy bao hiém y té chi tra cho thudc khi khong thyrc
hién chuong trinh;

b) UGc tinh chi phi quy bao hiém y té chi tra cho thudc khi thyc hi¢n
chuong trinh;

¢) Udc tinh sy thay dbi chi phi quy bao hiém y té khi thuc hién chuong
trinh.

Ghi cha: Viéc woc tinh gid trj cua chuon ong trinh va danh gid tac dong cua chuong
trinh cén dugc woc tinh theo ting ndm va tong sé cdc ndm thuc hién tuong iing véi khodng
thoi gian dé xudt thuc hign chuong trinh.

V. TO CHUC THY'C HIEN CHUONG TRINH
1. Quan ly chuong trinh
a) Pon vj thuc hién
b) Néi dung va quy trinh
¢) Kinh phi (néu c6)
2. Kiém tra, giam sat
a) Pon vi thuc hién
b) N§i dung va quy trinh
c) Kinh phi (néu c6)
3. Trach nhiém cia cac bén lién quan
a) Co so kinh doanh dugc
b) Co s& kham bénh, chira bénh
¢) Co s& diang ky thudc tai Viét Nam
d) Pon vi khac (néu cé)

Ghi cha: Cén I&m rd trdach nhtem trong thuc hzén va trach nhzem chi tra cac chi phi
khdc ngoai thuoc bao gém vdn chuyén; bdo quan thuéc; tiéu hiy thuéc, thu, quan 1y va tléu
hiy v thudc; thué 16 chirc, cd nhdn c6 chitc ning nhiém vu phit hop 3¢ thuc hién quan Iy
chuong trinh (néu cé).
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Phu luc 03
N¢i dung thong tin ti thiéu quy dinh tai Hop dong giira
co s8¢ kinh doanh dugc va co sé kham bénh, chira bénh
(Ban hanh kém theo Théng twr s6 31/2018/TT-BYT ngay 30/10/2018 cua
Bé truomg Bo Y té)

1. Thdng tin phap ly cua cac bén lién quan
2. Noi dung chuong trinh
a) Tén chuong trinh hd trg
b) Théong tin thudc sir dung trong churong trinh

(Ghi chii: Ghi ré thong tin Thudc dugc Quy hodc/va ngudi bénh chi tra va thudc duLc
Chuong trinh hé tro néu cé su khdc bigt)

- Tén thudc (Tén thwong mai, tén hoat chit)

- S5 dang ky/ gidy phép nhép khiu, thoi han higu lyc
- Pudng dung, dang bao ché, ham lugng

- Nha san xuét, nudc san xuét

- Ngudn thubc (thubc khéng thudc khoan vién trg phi Chinh phu nucT
thuéc thudc khoan vién trg phi Chinh phu)

¢) Néi dung chuong trinh h trg

- Hinh thire hd trg

- Thoi gian; dia diém thuc hién

- DBéi tugng ap dyng; chi dinh 4p dung

-S6 lwong thudc, sé lugng bénh nhan, gia trj thude hd tro (néu c6)
3. Quyén va nghia vu cla céc bén lién quan

a) Co sd kinh doanh dugc

b) Co s& kham bénh, chira bénh

¢) Pon vj khac (néu cb)

Ghi r6 trach nhiém thyc hi¢n va trach nhi¢ém chi tra cac chi phi khic ng ail
thudc, bao gom van chuyen bao quan thudc; tiéu hiy thudc; thu, quan ly|va

tiéu huy vé thudc; thué td chuc c4 nhan c6 chirc ning nhiém vu phu hop dé thuc
hién quan ly chuong trinh (néu cb).

4. T6 chirc thyc hién chuong trinh
a) Néi quy, quy dinh ciia chuong trinh; biéu miu, bao co;

b) Céc quy trinh thyc hi¢n cu thé (vi du: quy trinh lya chon bénh nhfin;
quy trinh cap phat va quan ly thuéc; quy trinh bao cdo tac dung khong mgn
muodn cta thuoc; quy trinh ti€éu huy thudc hét han, thubc bj hong, v&, thudc|d
bénh nhan hodc ngudi nha bénh nhan tra lai)

5. Hiéu luc hop dong

6. Cac diéu khoan khéc (néu co)



Phu luc 04
Miu Phiéu tiép nhan ho so dé ngh; phé duyet
Chuong trinh hé trq thubc mién phi mqt phan
(Ban hanh kém theo Théng tw s6 31/2018/TT-BYT ngay 30/10/2018 cua
B¢ truong Bo Y te)

BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
(Don vj tiep nhén) Déc lap - Ty do - Hanh phic
......... , ngay ... ....... thdng nam ........
PHIEU TIEP NHAN

Hd so dé nghj phé duy¢t Chwong trinh hd trg thubc mién phi m$t phan

1. Co 36 kinh doanh duwgc:

A .
LRI, oteeett s eeesensesssasnnosssssnnunnoosecssssssssassessasnnssssssesessnnssoseetnessiesssssssasssonns .
)
DPia chi:
1 L e teertteeeeereeeneneeeeeanaceetaeaenaneineeetes e et eetatanata e s e aanetetan et iasaetsriies
Pién thoai:
L1101 | 1S P PR

2. Tén Chwong 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

* Noi dung Chuong trinh h3 trg thubc mién phi mot phin dé nghi phé duyét

* Ban sao c6 ching thyuc Giéy chimg nhan du diéu kién kinh doanh dugc cua co sd
kinh doanh dugc

* Ban sao c6 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, chita b&nh): ......ooiiiii e

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

*» Ban sao c6 chimg thyc Gidy phép luu hanh hgp phap cua thude tai Viét Nam

* Vin ban dong ¥ tiép nhén, tham gia chuong trinh cta co s kham bénh, chira bénh
(ghi cu thé t&n co s& kham bénh, ChiYa BERN): .......e..vecvreeeeeeeeeeeeeeeeseeseeeesaeeeoseeeseenens

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

* Dy thio hgp ddng giira co s& kinh doanh duge va co s& kham bénh, chira bénh
* Tai liéu khac (Ghi rd):

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

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

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

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

u

O 0o o 3gd
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Phu lyc 05
Maiu ndi dung Chwong trinh hd trg thudc mién phi toan bé
(Ban hanh kém theo Thong tw s6 31/2018/TT-BYT ngay 30/10/2018 ciia
Bé truomg Bé Y té)

1. Tén Chuong trinh hd trg
2. Théng tin thudc sir dung trong Chuong trinh

a) Tén thudc (Tén thuong mai, tén hoat chét)

b) S6 ding ky/ gidy phép nhap khiu, thoi han hiéu luc

¢) Pudng ding, dang bio ché, ham luong

d) Nha san xuét, nuéc san xuét

&) Nguén thudc (thube khéng thudc khoan vién trg phi Chinh phu nudc,

thudc thudc khoan vién trg phi Chinh pht)

e) Chi dinh

g) Lidu ding, cach dung (Lidu ding/ngay; litu dung/dot diéu tri; cich
ding; thoi gian sir dung thubce/chu kj/liéu trinh)
3. Noi dung chuong trinh hd trg

a) Hinh thirc hd trg

b) Thoi gian; dja diém thuc hién

c) Péi tuong ap dung; chi dinh ap dung

d) Sé lugng thudc, sé luong bénh nhan, gia trj thudc h trg (néu co)
4. Théng tin lién hé (tén, dja chi, dién thoai); quyén va nghia vu ciia cic bén
tham gia

a) Co s& kham bénh, chita bénh

b) Co s¢& kinh doanh dugc

¢) Don vi khéc (néu cd).



