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

Sé: 31/2018/TT-BYT Ha Néi, ngay 30 thang 10 nim 2018

THONG TU

QUY DINH THUC HIEN CHUGNG TRINH HO TRQ THUOC MIEN PHi CHO CO SO
KHAM BENH, CHUA BENH BE PIEU TRI CHO NGUOI BENH

Can cir Ludt Dugc s6 105/2016/0H13 ngay 06 thing 4 ndam 2016;

Nghi dinh S5‘75/201 7/ND-CP ngay 20 thang 6 nam 2017 cia Chinh phu quy dinh chirc
nang, nhiém vu, quyén han va co cau té chirc cua Bo Y té;

Theo dé nghi ciia Vu truéng Vu Bdo hiém y té,

Bo truong Bo Y té ban hanh Ti hong tw quy dinh thuc hién chuong trinh hé tro thude mién
phi cho co so kham bénh, chita bénh dé diéu tri cho nguoi bénh do co so kinh doanh dwoc thuc
hién

Piéu 1. Pham vi diéu chinh, d6i twong ap dung

1. Pham vi diéu chinh:

Thong tu nay quy dinh thuc hién chuong trinh hd tro thude mién phi toan bo hodc mot
phan s6 lugng thuoc trong chu ky, liéu trinh diéu tri cho co s& khdm bénh, chira bénh dé dicu tri
cho nguoi bénh do co s¢ kinh doanh dugc thuc hién (sau day goi tat la chuong trinh ho trg
thuoc), bao gom: nguyén tac thuc hi¢n chuong trinh ho trg thude, hinh thire ho trg, ho so thu tuc
phé duy¢t chuong trinh ho trg thudc, quy dinh vé€ quan ly va st dung thuoc, ché do phé duyét,
bao cao va trach nhiém cua cac bén.

2. Béi twong 4p dung bao gdm:

a) Co s& kham bénh, chita bénh thuc hién chuong trinh hd tro thude;

b) Nguoi bénh c6 va khong c6 thé bao hiém y té;

¢) Nhan vién y té tham gia chuwong trinh hd tro thudc;

d) Co so kinh doanh dugc thuc hién chuong trinh hd trg thudc;

d) Céac don vi c6 li€n quan khac.



Pidu 2. Giai thich tir ngir
Trong Thong tu ndy, cac tir ngit dudi day duoc hiéu nhu sau:

1. Chuwong trinh hé tro thudc 1a hoat dong hd trg thude do co sé kinh doanh dugc thyc
hién cho nguoi bénh dang dicu tri tai co s& kham bénh, chita bénh trong mdt khoang thoi gian
nhat dinh nham giam bdt ganh nédng tai chinh va ho trg viéc cham soc diéu tri cho ngudi bénh.

2. Chu ky, li¢u trinh diéu tri 1a sb lan dung thuoc trong ngay, trong tuan hodc trong thang
va tong s6 ngay dung thudc trong mot dot diéu tri va tong sé dot diéu tri.

Piéu 3. Nguyén tic thuwe hién chwong trinh h tro thube

1. Viéc thyc hién chwong trinh h trg thudc phai dya trén co s¢ hop dong giira co so kinh
doanh dugc va co s kham bénh, chita bénh va phai bao ddm khong dua ra diéu kién dé co so
kham bénh, chita bénh va ngudi bénh phai tir bo, tir chdi hodc thay doi sir dung thude, thay ddi
phuong phap diéu tri khac.

2. Co s¢ kham bénh, chira bénh tham gia chuong trinh hé tro thude phai c6 pham vi
chuyén moén phu hop, dap tng cac diéu kién vé nhén luc va trang thiét bi pht hop véi chi dinh,
str dung thudc hd tro.

3. Co so kinh doanh duoc phai dap ng cac diéu kién phap ly vé hoat dong kinh doanh
duoc, bdo dam chat luong, ngudn gdoc thude trong chuong trinh ho tro.

4. Nguoi bénh tham gia chuong trinh phai thudc déi twong ap dung cta chuong trinh hd
tro thude va duogc chan doan xéac dinh bénh phu hop véi pham vi chi dinh ciia chuong trinh hd
trg thude; phai duoc cung cip thong tin, tu vin day du va dong ¥, tu nguyén tham gia chuong
trinh hd tro thude theo mau lai Phu luc 01 ban hanh kém theo Thong tu nay.

5. Nguoi ké don thude phai tuan thi cac quy dinh ctia phap luat vé ké don thude, yéu cau
cua chuong trinh va phai dugc nguodi dung dau co s¢ kham bénh, chita bénh giao nhi¢m vy tham

gia chuong trinh hd trg thudc bang vin ban.

6. Thudc trong chuong trinh hd trg phai duge B Y té cap phép luu hanh hop phép tai
Viét Nam.

7. Chuong trinh hd trg thudc mién phi mét phan phai duoc Bo Y té phé duyét vé noi dung
chuong trinh trude khi trién khai thyc hién.

8. Kinh phi quan ly chuong trinh hd trg thude do co s& kinh doanh duoc va co so kham
bénh, chita bénh théng nhat.

Piéu 4. Cac hinh thirc hd tro thube

1. HS tro thude mién phi toan bd



a) Pham vi ap dung: Ap dung cho tit ca cic mit hang thudc;

b) Hinh thirc: Co so kinh doanh dugc hd trg mién phi toan bo sb luong thude sir dung
trong qua trinh diéu tri thuéc pham vi cam két ciia chuong trinh cho ngudi bénh.

2. H tro thubc mién phi mot phan

a) Pham vi ap dung: Ap dung cho thudc biét duoc gdc con trong thoi han bao ho doc
quyén; hodc thude chua co thude generic cung hoat chit hodc dang bao ché tai Viét Nam;

b) Hinh thie: Co s kinh doanh dugc hd trg mién phi mét phan s lugng thude trong tong
s6 thuéc ma nguoi bénh du kién phai str dung trong chu ky, liéu trinh diéu tri hodc sau khi ngudi
bénh da hoan tat mot s6 chu ky, liéu trinh diéu tri nhat dinh.

Piéu 5. Ho so phé duyét chwong trinh hd trg thuée mién phi mét phin khong thudc
khodan vién tr¢g phi Chinh phi nwéc ngoai

H6 so dé nghi phé duyét chuong trinh hd tro thude mién phi mot phin bao gdm:

1. Vian ban dé nghi phé duyét chuong trinh hd trg thudc mién phi mot phan cia co s
kinh doanh duoc.

2. Noi dung chuong trinh hd trg thuéc mién phi mot phan dé nghi phé duyét (thyc hién
theo mau quy dinh tai Phu luc 02 ban hanh kém theo Thong tu nay).

3. Ban sao xac nhan hop 18 Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh dugc ciia co s&
kinh doanh duogec.

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

5. Ban sao c6 chimg thuc Gidy dang ky luu hanh hodc gidy phép nhap khau cua thude tai
Viét Nam.

6. Van ban dong y tiép nhan, tham gia chuong trinh hd tro thudc cia co s¢ kham bénh,
chira bénh.

7. Du thao Hop dér}g gilta co' s¢ kinh doanh dugc va co s¢ kham bénh, chita bénh. No6i
dung Hop dong phai bao gom cac thong tin to1 thiéu quy dinh tai Phu luc 03 ban hanh kém theo
Thong tu nay.

Piéu 6. Thi tuc phé duyét chwong trinh hd trg' thuéc mién phi mét phian khong
thudc khodn vién trg phi Chinh phi nwéc ngoai

1. Co s6 kinh doanh dugc ndp day du ho so theo quy dinh tai Piéu 5 Thong tu nay vé Vu
Béo hiemy té, BO Y te.



2. Sau kh1 tiép nhan I~16 s0, Vu Bao hiém y té, BO Y té cép cho co so kinh doanh duoc
Phiéu tiép nhan ho so theo mau quy dinh tai Phu luc 04 ban hanh kém theo Thong tu nay.

3. Trudng hop ho so di dap tng yéu cau:

a) Trong thoi han 30 ngay, ké tir ngay ghi trén Phiéu tlep nhan ho so dé nghi phé duyét
chwong trinh hd trg thude, Bo Y té phai tién hanh tham dinh ho so va c6 bién ban tham dinh;

b) Trudng hop két qua tham dinh dat yéu cau va khong c6 yéu cAu sta dé{i, bod sung hd
so: Trong thoi han 10 ngay lam viéc, ké tir ngay c6 bién ban tham dinh, Vu Bao hiém y té, B0 Y
te trinh Lanh dao BJ Y t€ ban hanh van ban phé duyét chuong trinh ho tro thudc;

¢) Truong hop két qua tham dinh dat yéu cau nhung c6 yéu ciu sira doi, bo sung ho so:
Trong thoi han 10 ngay lam viéc, ké tur ngay co6 bién ban tham dinh, Vu Béo hiém y té, BO Y té
trinh Lanh dao BO Y té ban hanh van ban dé nghi co so kinh doanh duoc stra doi, bo sung theo
y&u ciu ghi tai bién ban thim dinh;

Truong hop BO Y té da co van ban yéu cau stra d6i, bod sung hd so ma trong thoi han 60
ngay, ké tir ngay BO Y té c6 van ban yéu cau nhung co s¢ kinh doanh dugc khong bd sung, sua
d6i ho so thi phai thuc hién lai tir dau tha tuc dé nghi phé duyét Chuong trinh hd trg thudc;

d) Sau khi nhan duoc hd so da stra ddi, bo sung cua co so kinh doanh dugc, Vu Bao hiém
y t€, BO Y t€ ¢6 trach nhi€ém xem xét, doi chi€u vdi yéu cau ghi tai bién ban tham dinh;

@) Trong thoi gian 10 ngay lam viéc, ké tir ngdy nhan duge hd so sira d6i, bd sung cta co
so kinh doanh duoc dap tng yéu cau, Vu Bao hiém y té, Bo Y té trinh Lanh dao Bo Y té ban
hanh van ban phé duyét chuong trinh hd trg thudc. Truong hop khong phé duyét chwong trinh hd
trg thude phai c¢6 vin ban tra 101 va néu rd ly do.

4. Trudng hop ho so khong dap tng yéu cau:

a) Trong thoi han 30 ngay, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan hd so dé nghi phé duyét
chuong trinh ho trg thuoc, BO Y t€ phai ban hanh van ban dé nghi co s¢ kinh doanh dugc stra
doi, bo sung ho so. Van ban phai néu rd cac ndi dung can sua doi, bo sung;

Trudng hop Bo Y té dd co vin ban yéu cau sira doi, bd sung hd so ma trong thdi han 60
ngay, ke tir ngay BO Y té ¢6 van ban yéu cau nhung co s¢ kinh doanh dugc khong bo sung, stra
doi ho so thi phai thyc hién lai tir dau thu tuc dé nghi phé duyét Chuong trinh ho trg thudc;

b) Sau khi nhan dugc ho so da stra d6i, bd sung cua co so kinh doanh dugc, Vu Bao hiém
y te, BO Y t€ ¢ trach nhi€ém xem xét, doi chiéu vdi quy dinh tai Thong tu nay;

¢) Truong hop ho so dap ung yéu cau, Vu Bao hiém y té, Bo Y té c6 trach nhiém thyc
hién theo quy dinh tai khoan 3 Diéu nay;



d) Truong hop hd so van khong dap tmg yéu cau Vu Béo hiém y té, BO Y té ¢ trach
nhiém ban hanh vin ban dé nghi co s& kinh doanh dugc tiép tuc stra ddi, bd sung hd so.

Pi¢u 7. HO so, thi tuc phé duyét chwong trinh hd trg thudc mién phi mét phin
thudc khoan vién trg phi Chinh phi nwéc ngoai

1. Ngoai cac gidy to dé phé duyét vién trg theo quy dinh cua phap luat vé quan 1y vién trg
phi Chinh phu nudc ngoai, ho so de¢ nghi phé duyét chuong trinh ho trg thudc phai co6 thém cac
giay to sau day:

a) Noi dung chuong trinh hd trg thuéc mién phi mot phan dé nghi phé duyét (thyc hién
theo mau quy dinh tai Phu luc 02 ban hanh kém theo Thong tu nay);

b) Ban sao c6 chung thuc Giéy ching nhan da diéu kién kinh doanh dugc cua co sé kinh
doanh duoc;

¢) Vin ban dong y tiép nhan, tham gia chuong trinh cta co sd kham bénh, chira bénh;

d) Du thao hop df‘)r‘lg gilta co sO kinh doar}h duogc va co s6 kham bénh, chira bénh. Noi
dung hop dong phai bao gom cac thong tin toi thi€u quy dinh tai Phu luc 03 ban hanh kém theo
Thong tu nay.

2. Thu tuc phé duyét thyc hién theo quy dinh ciia phap luat vé quan 1y vién trg phi Chinh
phu nudc ngoai.

’ 3. Co s6 kinh doanh dugc nop day du ho so theo quy dinh tai Khoan 1 Piéu nay vé Vu
Keé hoach - Tai chinh, BO Y té.

Pi¢u 8. Quin 1y va sir dung thudc tai cic co s¢ kham bénh, chira bénh

1. Thubc phai duoc chi dinh sir dung ding muc dich, ding d6i tuong, dugc nhan vién y té
chi dinh st dung va cap phat.

2. Khi chi dinh st dung thube trong chuong trinh ho tro, can ghi 10 thude duoge linh tur
ngudn thude ho tro cia co sé kinh doanh dugc tai bénh an hodc don thuoc.

3. Thubc duoc cép phat trong chuong trinh hd trg can duogc bao quan, luu trir tai khu vye
riéng va co6 ky hi¢u nhén biét 1a thuoc trong chuong trinh.

4. Trudng hop khong str dung hét sb thudc da duge cip phat, nguoi bénh hodc gia dinh
nguoi bénh ¢ trach nhiém hoan tra so thuoc chua st dung cho co s¢ kham bénh, chira bénh.

5. Viéc tiéu hity thude hét han, thudc khong bao dam chét luong, thude bi hong, v, thube
do nguoi bénh hodc ngudi nha ngudi bénh tra lai thuc hién theo cac quy dinh cia B Y té. Pon
vi chiu trach nhiém vé viéc tiéu huy thudc va kinh phi tiéu hiry thude thuc hién theo thoa thuan
duogc ky két gitta co sé kinh doanh duoc va co s& kham bénh, chita bénh.



Pidu 9. Ché dp phé duyét, bao cdo
1. Bbi v6i chuong trinh hd trg thudc mién phi toan bo

a) Khi thuc hién chuong trinh, co s¢ kham bénh, chita bénh thong bdo va giri ndi dung
chuong trinh hd tro thude theo miu tai Phu luc 05 ban hanh kém theo Thong tu nay vé So' Y té
dbi v6i co sé kham bénh, chita bénh truc thude S¢ Y té hodc cac co s& y té thudc hé théng Quan
d6i, Cong an trén dia ban va vé Vu Bao hiém y t&, Bo Y té d6i vdi co so kham bénh, chita bénh
truc thuoc Bo'Y té;

b) Sau khi két thuc chuong trinh hd tro thudc, co sé kham bénh, chita bénh bao céo két
qua thyuc hi¢n vé S& Y té dbi voi co s& kham bénh, chita bénh truc thuoc S& Y té hodc cic co s6
y té thudc hé théng Quan doi, Cong an trén dia ban va vé Vu Bao hiém y té, Bo Y té ddi véi co
s& kham bénh, chita bénh truc thuéc BO Y té. Truong hop thoi gian thyc hién chuong trinh hd
trg kéo dai trén 01 nam, thi dinh ky hang nam co s&é kham bénh, chira bénh giri bao cao téng két
nam trudc ngay 15 thang 01 ciia ndm ké tiép. Noi dung bao céo bao gom thoi gian thuc hién
chuong trinh, ) luong bénh nhan da duoc hd tro, thudc da duoc st dung va ) luong thubc sé
tiép tuc dugc hd tro, kho khin vudng mic trong qua trinh td chirc thuc hién chuong trinh.

2. DBbi v6i chuong trinh hd trg thudc mién phi mot phan

a) Trudce khi thyc hién chuong trinh:‘co s& kinh doanh duoc trinh Bo Y té phé duyét. HO
s0, thu tuc thuc hién theo quy dinh tai cac diéu 5, 6 va 7 Thong tu nay;

b) Sau khi két thiic chwong trinh:

Co s& kham bénh, chita bénh bao céo két quéd thuc hién chuong trinh hd tro thudc mién
phi mot phan khong thudc khoan vién trg phi Chinh phi nuéc ngoai vé Vu Bao hiém y té, B Y
té; déng thoi gtri vé S& Y té (déi v6i don vi thude S& Y té hodc cac co s& y té thudc hé théng
Quan doi, Cong an trén dia ban). Truong hop thoi gian thyc hién chuong trinh kéo dai trén 1
nam, thi dinh ky hang ndm co s& kham bénh, chita bénh giri bao céo tong két nam trude ngdy 15
thang 01 cua nam ké tiép.

Co s& kham bénh, chita bénh bao cao két qua thuc hién chwong trinh hd tro thudc mién
phi mot phﬁn thudc khoan vién trg phi Chinh phti nudc ngoai vé Vu K& hoach - Tai chinh, B0 Y
t&; dong thoi giri vé SO Y té (ddi voi don vi thude S6 Y té hodc cac co so y té thudc hé thong
Quan doi, Cong an trén dia ban). Truong hop thoi gian thyc hién chuong trinh kéo dai trén 1
nam, thi dinh ky hang nam gui co' s6 kham bénh, chira bénh bao cdo tong két nam trude ngay 15
thang 01 ctia nim ké tiép.

Noi dung bao cao bao gom thoi gian thuc hién chuong trinh, sé luong nguoi bénh da
dugc ho trg, thudc da dugc st dung va so lugng thuoc sé ti€p tuc dugce ho trg, kho khan vudng

mic trong qua trinh t6 chirc thuc hién chuong trinh.

Piéu 10. Trach nhiém thwe hién



1. Trach nhiém cua cac don vi thudc BO Y té:
a) Vu Bao hiém y té:

- Pau mbi phdi hop voi Vu Ké hoach - Tai chinh, Cuc Quan Iy Kham, chita bénh, Cuc
Quan 1y Duoc va cac don vi lién quan trinh Lanh dao Bo Y té thanh 1ap hoi dong tham dinh céac
chwong trinh hd tro thubc mién phi mot phan khéng thudc khoan vién trg phi Chinh phii nuéc
ngoai; tong hop, trinh Lanh dao B6 Y té phé duyét.

- Tiép nhan, téng hop bao céo tir co s6 kham bénh, chira bénh; kiém tra, giam sat cac
chuong trinh ho tr¢g thuéc mién phi toan bo va chuong trinh ho tr¢g thuéc mi€n phi mot phan
khong thudc khoan vién trg phi Chinh pht nudc ngoai hang nam hoac dot xuat (khi can thiét);

b) Vu K& hoach - Tai chinh:

- Dau mbi phdi hop véi Vu Bao hiém y t&, Cuc Quan 1y Kham, chira bénh, Cuc Quan ly
Duogc va cac don vi lién quan xem xét cac cac chuong trinh ho trg thuéc mién phi mét phan
thudc khoan vién trg phi Chinh pht nude ngoai; tong hop, trinh Lanh dao B Y té phé duyét.

- Tiép nhan, tong hop bao cdo tir co s& kham bénh, chita bénh; kiém tra, giam sat cac
chuong trinh ho tro thudc khoan vién trg phi Chinh pht nudc ngoai hang ndm hodc dot xuat (khi
can thiét).

2. Trach nhiém ctia Bao hiém x3 hoi Viét Nam:

a) Chi dao, huéng dan Trung tdm giam dinh bao hiém y té va thanh toén da tuyén khu
vuc phia Bac, khu vuc phia Nam; Bao hiém xa hoi céc tinh, thanh pho truc thudc trung wong va
cac don vi trong nganh thyc hi€n gidm dinh va thanh todn chi phi kham bénh, chita bénh bao

hiém y té cho nguoi bénh trong chuong trinh hd trg thudc;

b) Phéi hop v6i Bo Y té dé giai quyét cac vuéng mic trong thanh toan chi phi kham
bénh, chira bénh bao hiém y té cua nguoi bénh trong chuwong trinh ho trg thuoc.

3. Trach nhiém ciia S& Y té cac tinh, thanh phd truc thudc trung wong:

a) Chi dao, hudng dan co s& kham bénh, chita bénh trén dia ban thudc pham vi quan ly td
chure thyc hién cac quy dinh tai Thong tu nay;

b) Tiép nhan, tong hop bao cdo vé ndi dung va két qua thyc hién chuwong trinh hd trg
thudce cho nguoi bénh tir co s¢ kham bénh, chira bénh trén dia ban quan ly.

4. Trach nhiém cua cac co s& kham bénh, chita bénh thuc hién chuong trinh hd tro thubc:

a) Phan cong bo phan quan 1y thyc hién chuong trinh hodc giao trach nhiém cy thé cho
mot khoa phong hodc mdt don vi truc thude dé quan ly thuc hién chuong trinh;



b) Thyc hién trach nhiém béo cao theo quy dinh tai Diéu 9 Thong tu nay.
5. Trach nhi€m co sé kinh doanh dugc thyc hién chuong trinh hd tro thudc

a) Khong dugc st dung chuong trinh hd tro thude dé quang céo, tiép thi, hoac thuc hién
hinh thirc khuyén mai san pham ctia minh cho co s& kham bénh, chira bénh hodc nguoi bénh;

b) Cung tmg day du, kip thoi, bao dam chéat luong thudc theo Hop dong da ky két;

¢) Truc tiép quan Iy hodc thué t6 chirc, ca nhan c6 chirc nang nhiém vu pht hop dé thyuc
hién quan ly chuong trinh.

Piéu 11. Hi¢u lyc thi hanh
Thong tu nay c6 hi¢u lyc tir ngay 01 thang 01 nam 2019.

2. Béi v6i chuong trinh hd tro thuée mién phi mot phan dang dugc thuc hién nhung chua
dugc BO Y té phé duyét truée ngay Thong tu ndy ¢ hiéu luc, chuong trinh duge phép tiép tuc
thuc hién nhung phai tién hanh cac thi tuc can thiét trinh Bo Y té phé duyét va ap dung cac quy
dinh vé quan 1y sir dung thudc va ché do bao céo ctia Thong tu nay ké tir ngay Thong tu ¢6 hiéu
lyc.

Trong qué trinh thyc hién néu cé kho khan, vedéng mac dé nghi cac co quan, té chue, ca
nhan phan anh vé BJ Y t¢ d¢ xem xé&t, giai quyet./.

KT. BQ TRUONG
Noi nhdn: THU TRUONG
- Uy ban C4c vén d& xa hoi ciia Qubc hoi (dé giam sat);
- Vin phong Chinh phu (Vu KGVX; Cong béo; Cong thong tin dién tir);
- B6 truong Nguyén Thi Kim Tién (dé béo cdo);
- Céc Thir truong (dé phdi hop chi dao);
- Cac B9, co quan ngang B9, co quan thudc CP;
- Bao hiém xa hoi Viét Nam;
- UBND céc tinh, thanh phd truc thudc TW; Pham L& Tuin
- Kiém toan Nha nudc; ¢
-S&'Y té cac tinh, thanh phé truc thugc TW;
- Bio hiém xi hoi B6 Qudc phong;
- Cyc Kiém tra van ban QPPL (B6 Tu phap);
- Cac BV, Vién c6 giuong bénh truc thuc Bo Y té;
- Cuc Quan Y - BQP; Cuc Y té - BCA; Cuc Y té - Bo GT - VT;
- Y té cac b, nganh;
- Cac Vu, Cuc, TC, TTrB, VPB;
- Cong théng tin dién tir BYT;
- Luu: VT, BH (02), PC (02).



PHU LUC 01

MAU PHIEU PANG KY TU NGUYEN THAM GIA CHUONG TRINH HO TRO THUOC
~ CUA NGUOI BENH ’
(Ban hanh kem theo Thong tw so 31/2018/TT-BYT ngay 30/10/2018 cua B truong Bo Y té)

Tén co s& kham bénh, chira bénh

Dién thoai: ...

PHIEU DANG KY
Tw nguyén tham gia Chwong trinh hd tre thudc ...... W (G @...) cia nguoi bénh
Ho va tén ngudi bénh: ................c.ccoo . Namsinh: oo, Gidi tinh:
Nam/Nir
M4 s6 bénh nhan: ..........coccevvveennn... M4 s6 trong chuong trinh (néu co):
M3 s6 thé bao hiém y té (néu CO) vrvvrnnnn.... AN A Pién thoai lién hé:
Chan doéan bénh:

Ho va tén bac si di€u tri va theo doi hién tai:

Sau khi dugc tu vin vé chan doan bénh cta ban than va chi dinh diéu tri, duoc cung cép théng
tin day du v€ yéu cau va lgi ich cua Chuong trinh ho trg thuodc .............. (e, )
(goi tat 1& Chuong trinh), t6i dong y va cam keét:

1. Xac nhan dd dugc cung cip thong tin day du, hiéu 6 vé quy trinh thuc hién, yéu cau va loi ich
cua Chuong trinh.

2. Tu nguyén tham gia Chuong trinh.

3. Tuan thi lich kham bénh, thuc hién cac xét nghiém can thiét theo yéu cau cia béc si.

4. Tuan thu quy dinh vé nhéan va sir dung thudc hd tro da duoc thong bao khi dang ky tham gia
Chuong trinh; chi sir dung thuoc cho muc dich cua Chuong trinh, khong cho bat cir muc dich nao

khac.

5. Thong bao cho bac si diéu trj vé cac tac dung khong mong mubn, dau hiéu hoic triéu chimg
bat thuong gap phai trong qua trinh sir dung thudc. Cho phép bac si diéu tri hodc nhan vién dicu




phdi ctia Chuong trinh (néu c6) ghi nhan va chia sé cac thong tin an toan thudc (néu c) dé phuc
vu yéu cau theo ddi tinh an toan thudc.

6. Khong tu ¥ bo diéu tri. Truong hop ngung st dung thudc, t6i hodc nguoi nha cua toi s€ thdng
bao cho béc si diéu tri biét 1y do; dong thdi hoan tra s thude di duoc cap phat nhung chua sir
dung cho co s& kham bénh, chita bénh.

7. Cham dut viéc tham gia Chwong trinh trong truong hop bac si diéu tri quyét dinh ngimg chi
dinh thudc vi 1y do an toan, hi¢u qua diéu tri hodc trong truong hop t0i hodc nguoi nha cua toi
khong tuan thi cac quy dinh vé nhan va st dung thude hd tro cua Chuong trinh.

Chir ky x&c nhan Chir ky x4c nhan Chtr ky xdac nhén Chir ky xac nhan
Nguoi bénh Nguoi nha nguoi bénh Bac si diéu tri Nhan vién di€u phoi
(n€u co) (n€u co)
(Ghi 10 ho va tén) (Ghi 10 ho va tén) (Ghi 1o ho va tén) (Ghi 10 ho va tén)

Ngay ... thang ... nam Ngay ... thdng ... nam Ngay ... thang ... nam Ngay ... thang ... nam

Ghi chu:
(1) Tén thuong mai cua thube

(2) Tén hoat chét cua thudc



PHU LUC 02

MAU NOI DUNG CHUONG TRINH HO TRG THUOC MIEN PHI MOT PHAN BE NGHI
PHE DUYET
(Ban hanh kém theo Thong tw so 31/2018/TT-BYT ngay 30/10/2018 cua Bé truong Bo Y te)

HO SO PE XUAT

Chwong trinh hd trg thude ... ... (....%...) mi&n phi mdt phin cho ngudi bénh ..., . do
LA thuce hién

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

Ghi cha: (1) Tén thwong mai cua thudc;
(2) Tén hoat chit cua thudc;
(3) Pbi twong ngudi bénh ap dung;

(4) Tén co sé kinh doanh dugc.

A. THONG TIN LIEN HE

1. Théng tin co sé kinh doanh dwoec chiju trach nhiém thye hién chwong trinh hd tro thude

A A R
SD1a ChI: o Email
-Dbiénthoai: ... T

- Nguoi lién hé:



Hotén: ..ooooviiiii i ChIC VU

Dién thoai: ..........ccceoieivi i DIAONE: Email: ...................

2. Thong tin nha san xuét

o -] T

- bia

W

. Thong tin co s& ding ky thudc

- bia chi:

- bién thoai: e

- Nguoi lién hé:

Hotén: .oovvviiiiiiiiii i ChC VUG

Di dong: ARG .. ...... Y. 3 . Y.

B. NOI DUNG

I. NOI DUNG CHUONG TRINH PE XUAT
1. Tén chuong trinh

2. Hinh thuce h tro

3. Pham vi 4p dung

- Thoi gian thuc hién

- Dia diém thyc hién

4. Béi twgng ap dung

- P6i twong bénh nhan

chi:

Email:

Fax:

Email:



- Chi dinh ap dung

5. Cac bén tham gia

- Co s& kinh doanh duoc

- Co so kham bénh, chita bénh

- Céc bén lién quan khac (néu cb)

I1. THONG TIN VE BENH HQC

1. Tom tit vé bénh hoc (bao gdm dich t&, bénh ly...)

2. Chéan doan 1am sang, c4n 1am sang

3. Céc phuong phap diéu tri

4. Céc thube diéu tri va phéc dd diéu tri

I1I. THONG TIN THUOC SU DUNG TRONG CHUONG TRIiNH
1. Thudc dwge Quy bio hiém y té hodic/va nguoi bénh chi tra
a) Tén thudc

- Tén hoat chét

- Tén thuong mai

b) S6 dang ky/gidy phép nhap khau

- Sb dang ky hodc sb gidy phép nhap khau

- Thoi han hiéu luc

- Nam va qudc gia dugc cip phép luu hanh 1an dau trén Thé gidi
- Nam dugce cip sé dang ky/gidy phép nhap khau 1an dau tai Viét Nam
¢) Puong dung, dang bao ché, ham luong

d) Nha san xuét, nudc san xuat

d) S& hiru trf tué



o La thude biét dugc gbc o La thudc generic
0 Thube con han s& hitu trf tué 0 Thude hét han s& hitu tri tué

- Thong tin vé s6 hitu tri tué cta thudc tai Viét Nam:

+ Loai hinh sé hitru tri tué¢ (hoat chét, dang bao ché, san phém, quy trinh san Xuét, )
+ Thoi gian duoc cap va hét han cia timg loai hinh

- Thong tin vé s6 hitu tri tué cta thudc tai nude san xuét

+ Loai hinh s¢ hiru tri tué¢ (hoat chét, dang bao ché, san phém, quy trinh san Xuét, )
+ Thoi gian duoc cip va hét han cia timg loai hinh

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

0 Chua c6 thube generic cung hoat chét tai Viét Nam

0 Co6 thube generic cung hoat chit (ghi rd tén thuong mai, sé ding ky, nha san xuit, nude san
xuat) nhung chua c6 thuoc cung dang bao ché tai Viét Nam

g) Duoc 1y va co ché tac dung
h) Chi dinh

i) Liéu dung, cach dung

- Liéu dung/ngay

- Liéu dung/dot diéu tri

- Céch dung

- Thoi gian str dung thuéc/Chu ky/Liéu trinh diéu tri
k) Than trong

1) Chéng chi dinh

m) Twong tac thude

n) Tac dung khong mong mudn

0) Khuyeén nghi st dung thudc trong cac hudng dan chan doan va dicu tri cia Viét Nam (cua Bo
Y t&, Hoi chuyén khoa, ctiia co s¢ di€u tri...) va cta thé gioi.



p) Cac xét nghiém can 1am sang, dich vu k¥ thuét can thyc hién dé dua ra quyét dinh chi dinh str
dung thudc va theo ddi, danh gia hiéu qua diéu tri ciia thude.

q) Tom tat cac két qua nghién ctru danh gia hiéu qua diéu tri cua thude tai Viét Nam va thé gisi
(trich dan nguon tai li¢u tham khdo).

r) Chi phi thudc va gia thanh diéu tri

- Chi phi cho mét don vi déng goi nhé nhat
- Chi phi cho mét ngay diéu trj

- Chi phi cho mét dot diéu trj

- Chi phi cho toan b cac dot diéu tri

2. Thudc dwge Chwong trinh hd tro' (néu c6 sw khac biét véi Thude dwoc Quy bao hiém y té
hoac/va nguwoi bénh chi tra)

a) Tén thudc

- Tén hoat chét

- Tén thuong mai

b) S6 dang ky/ giay phép nhap khau

- S6 dang ky hodc sd gidy phép nhap khau

- Nam va qudc gia dugc cip sb dang ky 1an dau trén Thé gidi

- Nam duoc cap sé ding ky/gidy phép nhap khau lan dau tai Viét Nam
¢) Puong dung, dang bao ché, ham luong

d) Nha san xuét, nude san xuét

d) Pac diém phan biét v6i thue khong thude khoan vién trg phi Chinh phi nudc ngoai
e) Liéu dung, cach dung

- Liéu dung/ngay

- Liéu dung/dot diéu tri

- Céch dung



- Thoi gian str dung thuée/Chu ky/Liéu trinh diéu tri
g) Than trong

h) Chéng chi dinh

i) Tuong tac thube

k) Tac dung khong mong mudn

1) Tom tit cac két qua nghién ctru dénh gia hiéu qua diéu tri cua thude tai Viét Nam va thé gisi
(trich dan nguon tai li¢u tham khao)

m) Hiéu qua va tinh an toan so voi thudc khong thudc khoan vién trg phi Chinh phii nuéc ngoai
IV. PANH GIA TAC PONG CUA CHUONG TRINH

1. Udc tinh gia tri cua chuong trinh

- Uéc tinh s6 lwong thude sir dung trong chwong trinh

- Udc tinh s6 lwong bénh nhan tham gia chwong trinh

- Udc tinh tong gié tri ciia chuong trinh

2. Panh gia tac dong cua chuong trinh t&i nguodi bénh

- Su thay d6i vé chi phi d6i voi timg nguoi bénh khi khong thuc hién va khi thuc hién chuong
trinh

+ Trong mdt dot diéu tri
+ Trong mdt ndm diéu tri
+ Trong toan bd cac dot diéu tri

- Sy thay doi vé kha nang tiép can diéu tri ctia ngudi bénh khi khong thyc hién va khi thuc hién
chuong trinh

+ Udc tinh s6 lugng bénh nhéan dugc tiép can diéu trj khi khong thue hién chuong trinh;
+ Uéc tinh s6 lwong bénh nhan duoc tiép can diéu tri khi thuc hién chuong trinh;
2. Panh gia tic dong cta chuong trinh toi quy bao hiém y té (néu co)

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



b) Uéc tinh chi phi quy bao hiém y té chi tra cho thudc khi thuc hién chuong trinh;

¢) Uéc tinh su thay ddi chi phi quy bao hiém y té khi thuc hién chuong trinh.

Ghi chu: Viéc woc tinh gia tri cua chuong trinh va danh gia tic dong cua chuong trinh can
dwgc woc tinh theo tirng nam va t6ng so cdc nam thwc hién twong g véi khodng thoi gian dé
xudt thue hién chuwong trinh.

V. TO CHUC THU'C HIEN CHUONG TRINH

1. Quan ly chuong trinh

a) Pon vi thuc hi¢n

b) Noi dung va quy trinh

¢) Kinh phi (néu c6)

2. Kiém tra, giam sat

a) Bon vi thuc hi¢n

b) Noi dung va quy trinh

¢) Kinh phi (néu c6)

3. Trach nhiém cua cac bén lién quan

a) Co s¢ kinh doanh dugc

b) Co sé kham bénh, chita bénh

¢) Co s¢ dang ky thudc tai Viét Nam

d) Pon vi khac (néu co)

Ghi chu: Cd“n lam 16 trach nhiém trong thuc hién va trach nhi¢m chi tra cac chi phi khéc ngoai
thuoc bao gom: vian chuyén; bao quan thuoc; tiéu huy thuoc, thu, quan ly va tiéu huy vo thuoc;

thué té chike, cd nhdn c6 chire ndng nhiém vu phit hop d@é thuc hién quan Iy chwong trinh (néu
co).



PHU LUC 03
NOI DUNG THONG TIN TOI THIEU QUY DINH TAI HOP BONG GIUA CO SO KINH
DOANH DUGC VA CO SG KHAM BENH, CHUA BENH
(Ban hanh kem theo Thong tw so 31/2018/TT-BYT ngay 30/10/2018 cua B¢ truong Bo Y te)
1. Thong tin phép ly cua céc bén lién quan
2. Noi dung chuong trinh
a) Tén chuong trinh hd tro

b) Thong tin thudc str dung trong chuong trinh

(Ghi chl: Ghi 6 thong tin T) huoc dwoc Quy hodc/va ngueoi bénh chi tra va thuéc dwge Chwong
trinh ho tro néu co suw khac biét)

- Tén thubc (Tén thuong mai, tén hoat chat)

- Sb dang ky/ gidy phép nhap khau, thoi han hiéu luc
- Pudng dung, dang bao ché, ham luong

- Nha san xuét, nudc san xuat

- Nguén thube (thuéc khong thudc khoan vién trg phi Chinh phu nudc, thube thude khoan vién
trg phi Chinh phu)

¢) Noi dung chuong trinh hd tro

- Hinh thtrc hd trg

- Thoi gian; dia diém thyc hién

- P6i twong 4p dung; chi dinh ap dung

- S6 luong thuéc, sb luong bénh nhan, gia tri thude hd tro (néu c0)
3. Quyén va nghia vu ctia cac bén lién quan

a) Co s¢ kinh doanh dugc

b) Co sé kham bénh, chira bénh

¢) bon vi khéac (néu co)



Ghi 18 trach nhiém thyuc hién va trach nhiém chi tra cac chi phi khac ngoai thude, bao g@)m: van
chuyén; bao quan thuoc; ti€u hiy thudc; thu, quan 1y va tiéu huy vo thudc; thué to chirc, ca nhan
c6 chirc nang nhi€ém vu phu hgp dé thyc hién quan ly chuong trinh (néu ¢o).

4. T6 chirc thyc hién chwong trinh

a) Noi quy, quy dinh ctia chuong trinh; biéu mau, bao cao;

b) Cac quy trinh thuc hién cu thé (vi du: quy trinh lra chon bénh nhan; quy trinh cdp phat va
quan ly thubc; quy trinh bao cao tac dung khong mong mubn cua thude; quy trinh tiéu hiy thude
hét han, thudc bi héng, v, thudc do bénh nhan hodc nguoi nha bénh nhan tra lai)

5. Hiéu luc hop dong

6. Cac diéu khoan khac (néu co)



PHU LUC 04

MAU PHIEU TIEP NHAN HO SO BE NGHI PHE DUYET CHUONG TRINH HO TRO
THUOC MIEN PHI MOT PHAN
(Ban hanh kem theo Thong tw s6 31/12018/TT-BYT ngay 30/10/2018 cua B trucng Bo Y té)

BOYTE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET
(Pon vi tiep nhén) NAM
----------- Doc lap - Tu do - Hanh phuc

PHIEU TIEP NHAN
Ho so' dé nghi phé duyét Chwong trinh hd tro thudc mién phi mot phan
1. Co sé kinh doanh dwgec:
Tén:
Dia chi:
Dién thoai:
2. Tén Chwong trinh hd trg thuoc:

3. Danh muc hd so:

= Vin ban dé nghi phé duyét Chuong trinh hd trg thubc mién phi mot phan cta co s& m
kinh doanh duoc
= Noi dung Chuong trinh hd tro thudc mién phi mot phan dé nghi phé duyét o

= Ban sao c6 chirng thuc Giay chiing nhan du diéu kién kinh doanh dugc cua co sé o




kinh doanh duoc

= Ban sao c¢6 chung thuc Gidy phép hoat dong kém pham vi chuyén mén duoc duyét
cua co s& kham bénh, chita bénh tham gia chuong trinh (ghi cu thé tén co s& kham
bénh, chita bénh): ...

= Ban sao c¢6 chung thuc Gidy phép luu hanh hop phép cta thude tai Viét Nam

= Van bénvdc*)ng ¥ tiép nhan, tham gia chuong trinh ctia co s kham bénh, chita bénh
(ghi cu theé tén co s& kham bénh, chita bénh): ........................

= Dy thao hop dong giita co so kinh doanh dugc va co s kham bénh, chira bénh
= Tai liéu khac (Ghi ro):

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




PHU LUC 05

MAU NOI DUNG CHUONG TRINH HO TRG THUOC MIEN PHI TOANBO
(Ban hanh kem theo Thong tw so 31/2018/TT-BYT ngay 30/10/2018 ciia Bo truong Bo Y té)

1. Tén Chuong trinh hd tro

2. Thong tin thudc sir dung trong Churong trinh

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

b) S6 dang ky/ gidy phép nhap khau, thoi han hiéu luc
¢) Puong dung, dang bao ché, ham luong

d) Nha san xuét, nudc san xuat

@) Ngudn thude (thudc khong thude khoan vién trg phi Chinh pha nuée, thude thude khoan vién
tro phi Chinh phu)

e) Chi dinh

g) Liéu dung, cach dung (Liéu dung/ngdy; liéu dung/dot diéu tri; cach dung; thoi gian sir dung
thuoc/chu ky/li€u trinh)

3. Noi dung chuong trinh hd trg

a) Hinh thuc hd tro

b) Thoi gian; dia diém thuc hién

¢) Béi twong 4p dung; chi dinh ap dung

d) S6 luong thude, s6 lugng bénh nhan, gia tri thude hd tro (néu cd)

4. Thong tin lién hé (tén, dia chi, dién thoai); quyén va nghia vu ctia cic bén tham gia
a) Co s& kham bénh, chita bénh

b) Co s¢ kinh doanh dugc

¢) Pon vi khéc (néu co).



