BOYTE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY BUQC Poc lap - Tw do - Hanh phiic
$643959/QLD-GT Ha N&i, ngay 4 9 thdng J-ndm 2016
V/v vuémg méc trong thanh todn 8ot T
thuéc BHYT

Kinh gii: Bio hiém X4 h6i Viét nam

Ngay 17/02/2016, Cyc Quan ly Duqc nhin dugc Vin ban ) 374/BI-DC[—I
DVT @2 ngay 01/02/2016 vé vuéng mic trong viéc thanh todn chi phi thudc Bao
hiém y €, Cyc Quan ly Duge ¢4 y kién nhu sau:

1. Pbi v&i vuéng méc vé pham vi chimg nhén co s& dat tiéu chuén PIC/S-
GMP, EU-GMP ciia Bao hiém xa hdi Viét Nam tai céng vian sb 4152/BHXH-DVT
ngay 26/10/2015, Cuc Quan ly Duqc cd y kién nhur sau:

Pham vi chimg nhin GMP cua céc co 5O san xufit dugc cong b trén trang
théng tin chq:n tir cia Cuc Quén Iy Dugc theo ndi dung ghi trén Giay ching nhén
“Thyc hanh t5t sn xuvét thude” (GMP) hoge Gidy chimg nhan sin phim (CPP) do
co quan quan ly dugc cac nude cap

Theo quy dinh vé GMP va Gidy chtmg nhin GMP, c4c co s& san xuft thubc
c6 yéu cdu ditu kién dic bigt (thuéc chira khéng sinh nhém betalactam,
sulphonamide, chit dgc té bao/chét kim té bao, hormon va chit co hoa.t tinh
hormon, thuéc c6 chira cic nguyén liéu nguy hiém) s& ghi 15 trong Gidy chimg
nhén. Trong cac dot cong bo, Cuc Quin ly Dugc d3 tién hanh cong b cy thé timg
thuée yéu cdu dac biét (néu cd) theo ngdy tai timg dang bo ché trong pham vi
chimg nhén trén website Cyc Quén ly Dugec.

Ddi voi cac dang bao ché duge oong bd ma khong kém theo ndi dung bao
gdm sén xuft thubc yéu cdu diéu klen dic biét (thuoc chira khang sinh nhém
betalactam, sulphonam1de chét doc té bao/chét kim té bao, hormon va chit ¢ hoat
tinh hormon, thuéc cé chira c4c nguyen liéu nguy hiém), thi céc thudc yéu ciu didu
kién dZc biét trén khong thudc pham vi chimg nhén dugc cdng bb.

Cu thé véi céc tnzcmg hgp vudng mic tai Phu luc 1, cong vin 38
4152/BHXH-DVT cia Bao hiém x& hoi Viét Nam nhu sau:

- Trudmg hop “Thuoc khong vé tring: vién nang cimng; dang bao ché rin;
vién nén (tai ché chat ddc té bao)”, cac thudc thudc pham vi chimg nhan bao gém

+ Thudc vién nén chira tii ché chét déc t& bao;

+ Vién nang c1mg thong thudng;

+ Dang bao ché rén théng thudng.

(Cac thuoc vién nén théng thudmg, vién nang cimg yéu cu dic biét, dang
bao ché rin yéu ciu dic biét khdng thudc pham vi chimg nhén)

- Trudng hop “Thube khéng vé tring: vién nang cung, vién nén (yéu cau dic
biét: hormoncs hay chét ¢6 hoat tinh hormones), cdc thuéc thudc pham vi chimg
nhén bao gom

+ Thudc vién nén chira hormon hoic chit ¢é hoat tinh hormon;

+ Vién nang cl.mg thﬁng thudmg.

(Céc thudc vién nén thdng thudmg, vién nang cing yéu ciu dic biét khéng
thugc pham vi chimg nhén)



- Truomg hop “Thudc khong vé trung chira khang sinh nhém Cephalosporin:
vién nén, vién nén bao phim, vién nang”, cac thuéc thudc pham vi chimg nhén bao
gom:

+ Thube vién nén chia cephalosporin;

+ Vién bao phim chira cephalosporin;

+ Vién nang chira cephalosporin.

(Cac thudc vién nén thong thuodng, vién bao phim théng thudmg, vién nang
thong thudmg khong thude pham vi chimg nhéan)

- Truéng hop “Thuéc khéng vo trung vién nang cimg; vién nén; thude bt
uong tai cAu tric”, cic thude thude pham vi chiing nhén bao gém:

+ Vién nang cimg théng thudn

+ Vién nen thong thu'cmg,

+ Thube bdt udng tai cu tric Lhong thudng.

(Cac thuoc vién nang cumg yéu cau dic biét, vién nén yéu cdu dic biét, thude
b6t udng tai cdu tric yéu cau dic biét khdng thudc pham vi chimg nhén).

- Do ¢6 su khdc nhau trong viéc cong bd pham vi chimg nhén GMP déi véi
céc thube duoe san xuét tai cac nudc EU - Lién minh Chau Au (Co truomg hop
thudc khéng yéu ciu diéu kién dic biét trong sin xuét duoc cong bd trong pham wvi
chimg nhan GMP, ¢o truong hop cac thubc - nay lal khong dugc cong b6 trong pham
vi chimg nhén GMP). Vi vay dé théng nhit trong qua trinh xét thiu va thanh todn
chi phi thudc bao hiém y té theo ding quy dinh, d6i v&i cac thudc khéng yeu cau
diéu kién dic biét duoc san xuit tai cdc nudc EU (Lién minh Chéu Au) thi yéu ciu
nha thau Jién hé don vi tién hanh céng bd PIC/S- GMP va EU-GMP ¢ van bén giri
Cuc Quan 1y Dugc kém theo tai ligu (Tai Liéu téng thé nha may hoic bdo cdo thanh
tra GMP hoic CPP (gidy chimg nhin san phidm dugc) kém ban Marketting
Authorization (gify phep Iwu hanh san pham tai Viét Nam) dé Cuc Quian ly Dugc
cip nhit vao pham vi gidy chimg nhdn GMP céng bd trén trang thong tin dién tu
cua Cuc Quan ly Dugec.

2. Péi véi vuéng mic trong xic dinh thanh todn céc thube phcu hop khang
sinh tiém véi Argmm ho#ic Natri carbonat, Cyc Quéan Iy Dugc c6 y kién nhu sau:

Pbé dam bao théng nhét trong qua trinh trién khai va thuc hién ding qui dinh
vé& ddu thiu thudc, dam bao canh tranh trong d4u thiu, ngay 1 8/8/2015, Cyc quan ly
Duoc d c6 van ban sb 15339/QLD-GT hudng dan 18p ké hoach ddu thiu dbi véi
cac thudc chira khing sinh (Cefipime, Cefradine, Ceftazidime, Meropenem,
Imipenem + Cilastatin, Cefpirome, Cephalotin) v6i thanh phan t4 duge (Arginin
hogc Natricarbonat).

Déi voi viéc thanh toan cac thude trén da tring thau va sir dung tai co sd
kham chita bénh, d& nghi Bao hiém X3 hdi Viét Nam xem xét theo hudng sau:

- Truong hep céc don vi lap ké hoach d4u thau thuc hién diung hudng din
cia Cuc Quan ly Duoe (chi l4p ké hoach ddu thau theo tén hoat chét, khéng ghi
thanh phén t4 duoc Natricarbonat hoic Arginin) thi thanh toan theo quy dinh (ké ca
trudmg hcrp mat hang thudc tring thau c6 tén hoat chét ghi ca thanh phén ta dugc
trong Gidy phép luu hanh san pham hoic Giy phép nhép khéu).



- Trudng hop céc don vj dd 14p ké hoach dau thau theo tén hoat chit kém
theo ca thanh phén 14 dugc, dé nghj Bao hiém X héi Viét Nam théng béo voi chi
dAu tu va nha thau thong nhét thanh todn theo huéng sau:

+ Néu gbi thdu cua don vi ¢6 mit hang thudc tring thau cing nhém theo
hoat chat, khong gh1 thanh phé.n ta duoe thi xem xét thanh todn theo gia tring thiu
cia mét hang thudc trung thau do.

+ Néu gcn thdu cua don vi khong c6 mit hang thudc tring thau cing nhém
theo tén hoat chét, khéng ghi thanh phén 14 dugc thi xem xét v:ec thanh toén theo
gia trung thiu ciia mat hang thudc cing nhém theo tén hoat chét khong ghi thénh
phén t4 dugc tai tinh giap ranh.

+ Ngoai céc truong hcrp trén thi xem xét thanh todn theo gi4 tring thau trung
binh cia mat hang thuoc cung nhém theo tén hoat chét, khéng ghi thanh phan ta
duoc tai cac co sO y té.

3. Péi v6i viéc luu hanh cdc thude bi rit sé dang ky, Cuc Quan ly Duge ¢ y
kién nhu sau:

Tai DBiéu 32 Théng tu s& Thong tr s6 44/2014/TT-BYT ngéy 25/11/2014 cua
Bé truong B6 Y té quy dinh viéc ding ky thude da quy dinh cu thé cac truong hQ‘P
rat & ding ky luu hanh, theo dé tiy vao timg trucmg hop cu thé sé& co yéu cau VE
viéc dinh chi lvu hanh sé déing ky trén toan quéc, thu hdi toan bd thubc ké tir ngay
van ban cé hiéu lye, cu thé:

- Déi v6i céc quyét dinh nit s6 dang ky luu hanh c6 ndi dung dinh chi luu
hanh, thu hdi d4 duoc ghi r5 trong quyét dinh rit sé ding ky hodc c6 cong vin yéu
cau thu h01 dinh chi luu hanh thi thyc hién vide dinh chi luu hanh, thu hdi theo
ding quyet dinh.

- Bi voi thude cb quyét dinh rit s6 ding ky luu hanh, nhung trong quyét
dinh khong cd ndi dung vé &inh chi luu hanh, thu héi thi thubc duoc luu hanh clm
dén hét han ding cua thuoc Trudng hep sau khi ¢6 quyet dinh rut s6 dang ky, néu
Cuc Quan ly Dugc 1iép tuc cd van ban yéu cau thu hédi, dinh chi hru hanh thi vige
luu hanh céc thude nay phai thyc hlcn theo ding huéng dan tai vin ban nay.

- Truomg hop co s san Xuét hodc co so ding ky dé nghj rat s0 dang ky luu
hanh tai Viét Nam (tw nguyén rit s6 ding ky khéng lién quan dén chat hrcmg, an
toan, hiéu qua cua thuﬁc) thi céc thude bj it s6 dang ky (s ding ky nay) vin tiép
tuc luu hanh cho dén khi hét han ding cta thudc déi véi trudng hop thude di duge
san xudt hoic nhap khiu truéc ngdy vin ban rut sO ding ky ¢ hiéu luc. Trong
truong hop nay, Cac céng ty dang ky, nha san Xuat cac thuoc c¢é thude dé nghj rit
sO dang ky phai ¢6 trach nhiém theo d51, chiu trach nhiém vé an toan, hiéu qua cua
thudc trong qué trinh uu hanh cho dén khi hét han dung cia thudc.

Cuc Quan 1y Duge c6 ¥ kién nhu trén dé Quy Pon vi hudng din thanh todn

bao hiém y té theo diing quy dinh./.
Noi nhin:

- Nhu trén;

- Cuc truémg (dé b/c);

- VuBHYT, Vu KHTC (d¢é p/h);

- Phong DKT, QLCL, Ttra;

- Lwu: VT, GT(H).




