BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tw do - Hanh phuc

s6:731f /op-BYT Ha Néi, ngay AL thang . nam 2018

QUYET PINH

Veé viéc cong bo thii tuc hanh chinh méi ban hanh trong linh vuc
kham bénh, chira bénh thugc pham vi chirc ning quan Iy cia Bo Y té

BQ TRUONG BQ Y TE |

Cin cir Nghi dinh s6 75/2017/NDP-CP ngay 20 thang 6 nim 2017 cia
Chinh phti quy dinh chirc ning, nhiém vy, quyén han va co cau t6 chirc ciia Bo
Y te; |
Cin ctr Nghj dinh sé 63/2010/ND-CP ngay 08 thang 6 nim 2010 cua
Chinh phu vé kiém soét thu tuc hanh chinh; Nghi dinh s6 48/2013/ND-CP ngay
14 thang 5 nidm 2013 cia Chinh phu vé stra d6i, bd sung mot sé diéu cua cac
Nghi dinh lién quan dén kiém soat thu tuc hanh chinh va Nghi dinh sé
92/2017/ND-CP ngay 07 thang 8 ndm 2017 ctia Chinh phu stra d6i, b6 sung mot
s diéu cuia cdc nghi dinh lién quan dén kiém soat thu tuc hanh chinh;

Xét dé nghi cua Vu trudng Vu Béo hiém vy té, |

QUYET PINH:

Piéu 1. Cong bo kém theo Quyét dinh nay 01 thu tuc hanh chinh dugc ban
hanh tai Théng tu 50 31/2018/TT-BYT ngay 30/10/2018 quy dinh thyc hién
chuong trinh hé trg thubc mién phi cho co s& kham bénh, chita bénh dé diéu tri
cho nguoi bénh.

Diéu 2. Quyét dinh nay c6 hiéu lyc thi hanh ké tir ngay ky.

Piéu 3. Cac Ong, Ba: Chanh Vén phong B9, Thu truong cac Vu, Cuc,

Thanh tra B9, Tong cuc, S& Y té cac tinh, thanh phé truc thudc Trung uong va
Thu trudng cac don vi ¢6 lién quan chiu trach nhiém thi hanh Quyét dinh nayI

Noi nhin: KT. BQ TRUONG
- Nhu Diéu 3; THU TRUONG

- B trudng (d€ béo céo);
- Cée Thir truémg (dé phéi hep chi dao);

- Cyc Kiém 504t th tuc hanh chinh - VPCP;
- Cong Thong tin dién tir - BY Y t; _
- Lwu: VT, VPB6, BH (2b). Pt

Nguyén Truong Son




THU TUC HANH CHINH MG1 BAN HANH TRONG LINH VUC KHAM BENH,

CHUA BENH THUQC PHAM VI CHU'C NANG QUAN LY CUABQ Y TE
/OD-BYT ngay

(Ban hanh kém theo Quyét dinh s6

cua B¢ truong Bo Y té)

PHAN I. DANH MUC THU TUC HANH CHINH

thang nam 2018

STT Tén thi tuc hanh chinh Linh vye Co quan thye hién
Phé duyét chuong trinh h trg thubc min | Kham bénh, | Vu Bao hiém y t¢, B Y t
1 chira bénh

phi mot phan khéong thudc khoan vién trg
phi Chinh phu nuéc ngoai




PHAN IL. NQI DUNG CU THE CUA THU TUC HANH CHINH

Thi tue Phé duyét chwong trinh hd trg thuéc mién phi mt phin khong thu%c kht.wan
vién tr¢' phi Chinh phi nwéec ngoai

Trinh trr thye hién |

Bueée 1: Co so kinh doanh duge ndp diy di hd so dé nghj phé duyét chucmg trinh
hd trg thuée mién phi mot phan theo quy dinh tai Pidu 5 Thong tu sb 31/201 8/TTH
BYT dén Vu Béo hiém y t&, By Y té.
Budc 2: Sau khi tiep nhén h6‘ so, Vu Bao hiém y té, Bo Y té cdp cho co s& kjph
doanh dugc Phiéu tiép nhén ho so theo mAu quy dinh tai Phu luc 04 ban hanh kEm
theo Thong tw s6 31/2018/TT-BYT. |
Buoc 3:

a) Ddi véi ho so da dap umg yéu cau: Trong thoi han 30 ngay, ké tir ngdyﬁéhi

trén Phiéu tiép nhan hd so d& nghj phé duyq:t chuong trinh hd tro thude, Bq: Y té tien
hanh thdm dinh hd so va ¢6 bién ban thim dinh;

b) Déi voi hd so khong dép img yéu cau:

- Trong thoi han 30 ngay, ké tu ngay ghl trén Phiéu tiép nhan hd so d& nghi phé
duyét chuong trinh hd trg thuoc, B6 Y té ban hanh vin ban dé nghj co so kil

doanh dugc sira d6i, bo sung hd so. Van ban phai néu rd céc ndi dung cén sira dbi
bd sung.

- Sau khl nhan duqc hd so da sira ddi, bd sung cua co so kinh doanh duge, Vu Bao
hiém y té, Bo Y té ¢6 trach nhiém xem xét tién hanh thAm dinh hd so va c6 bién Han
thim dinh néu hd so da dap tng yéu ciu.

- Trudmg hop ho so vén khong dép img yéu cdu, Vu Bao hiém y té, By Y té ¢6 trfich
nhiém ban hanh vin ban d& nghj co s kinh doanh dugc tiép tuc sira déi, H.|6 sung ho
SO.

Buoc 4:

hé so: Trong thoi han 10 ngay lam vige, ké tir ngdy c6 bién ban thim dmb Vu Ha

a) Trudng hop két qua thim dinh dat yéu cau va khong c6 yéu cau sira ddi, bd siing
40
hiém y te, B0 Y té trinh Lanh dao Bo Y té ban hanh vin ban phé duyét chuong ti:h

hd tro thudc;
b) Trudng hop két qua thim dinh dat yéu cdu nhung c6 yéu cau sira ddi, bd su.n hd
so: Trong thoi han 10 ngay lam viéc, ké tir ngay c6 bién ban tham di a0

hlemyte,BQYtgtnnhLﬁnhdaoB()Yte ban hanh van ban dé nghi co scr inh
doanh dugc sira dbi, bd sung theo yéu cdu ghi tai bién ban thim dinh; Vin ban phai
néu rd cac ndi dung can sira dbi, bd sung. Truomg hop khong phé duyét chcng trinh
hd tro thude phai c6 vin ban tra 161 va néu 15 1y do.
Trong thoi han 60 ngay, ké tir ngay Bo Y té c6 van ban ycu céu stra doi, bo sung ho

so nhung co s& kinh doanh duge khong bd sung, stra d6i hd so thi phai thyc hiér[lai
tir ddu thu tuc dé nghi phé duyét Chuong trinh hé trg thudc; |

Céch thirc thye hién

| Qua duong buu dién hogc np trye tiép tai Vu Bao hiém y té, Bo Y té




Thanh phan, s6 lwgng ho so

I. Thanh phin hé so bao gom:

s¢ kinh doanh duogc.

s¢ kinh doanh dugc.
duyét ctua co s& kham bénh, chita bénh tham gia chuong trinh.

thudc tai Viét Nam. |

6. Vin ban ddng y tiép nhén, tham gia chuong trinh hd trg thudc cua ca so k
bénh, chira bénh.

7. Dy thao Hop ddng gitra co s& kinh doanh dugc va co s¢ kham bénh, chira bé
Noi dung Hop dong phai bao gdm cac thong tin ti thiéu quy dinh tai Phy luc
ban hanh kém theo Thong twr s6 31/2018/TT-BYT.

II. S6 lugng ho so: 01 (bd)

1. Van ban @& nghj phé duyét chuong trinh hd trg thuéc mién phi mét phén cual¢
2. N¢i dung chuong trinh h§ trg thude mién phi mt phin dé nghi phé duyét (thye hL en
theo mAu quy dinh tai Phy luc 02 ban hanh kém theo Thong tu s6 31/2018/TT-BYT)
3. Ban sao xac nhan hop 1é Gidy chimg nhén du diéu kién kinh doanh dugc cualto

4. Ban sao c¢6 ching thuc Gidy phép hoat dong kém pham vi chuyén rLlﬁn dupre

5. Ban sao c6 chimg thuc Gidy dang ky luu hanh hojc gidy phép nhép khau ¢lia

03

Thoi han gidi quyét

40 ngay ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan hé so

Doi twong thyc hién thi tuc hanh chinh

Co s0 kinh doanh duge

Co quan gidi quyét thi tuc hanh chinh

Vu Béo hiém y té, Bo Y té

Két qua thye hién thi tuc hanh chinh

Quyét dinh phé duyét chuong trinh hd trg thudc mién phi mot phan khong th
khoan vién tr¢ phi Chinh phti nuée ngoai cho co s& kham bénh, chira bcf:ﬁh dé g
tri cho ngudi bénh do co sé kinh doanh dugc thuc hién

o
(]

L¢ phi (néu ¢6

) |

Khong

Tén miu don,

miu to khai (Pinh kém thi tuc nay) |

Phu luc 02: MAu noi dung Chuong trinh hd trg thudc mién phi mot phan dé 1
phé duyét.

doanh dugc va co s¢ kham bénh, chita bénh.

Phu luc 03: Noi dung thong tin t6i thiéu quy dinh tai Hop dong gitra co so K

bhj

=




Yéu ciu, diéu ki¢n thie hi¢n thii tuc hanh chinh (néu cé) |

.

1. Viéc thyuc hién chwong trinh hd tro thude phai dya trén co s¢ hop dong gira col$
kinh doanh dugc va co s& kham bénh, chira bénh va phai bao dam khong dualfa
diéu kign dé co s& kham bénh, chita bénh va ngudi bénh phai tir b6, tir ¢hoi hdpfic
thay ddi sir dung thude, thay ddi phuong phap diéu trj khac.
2. Co s¢ kinh doanh duqc phai dap ung cac dleu kién phap ly vé hoat dong kinh
doanh dugc, bao dam chét lwgng, ngudn géc thude trong chuong trinh hd tfq

3. Co 56 kham bénh, chita bénh tham gia chwong trinh hd trg thude phai ¢ pham|vi
chuyén mén phu hop, da ung céc diéu kién vé nhan luc va trang thiét bj phu Hpp
vé6i chi dinh, sir dung thude hd trg.

4. Thude trong chuong trinh hd trg phai dugc Bo Y té cip phép lwu hanh hop plfép
tai Viét Nam.

Can cir phap ly ciaa tha tyc hanh chinh

1. Luat duge sé 105/2016/QH13 ngay 06 thang 4 nim 2016.




Phu lyc 02
Méu ndi dung Chwong trinh hd trg thudc mién phi
mot phan dé nghi phé duyét
(Ban hanh kém theo Théng tu sé 31/2018/TT-BYT ngay 30/10/2018 cua
B¢ trucng B Y té)

HO SO PE XUAT

. x X 1 @ . X o A
Chuong trinh ho tr¢ thuoc ........... Casossrens ) mien phi m§t phan

cho ngwdi bénh X thye hién

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

Ghi chu: (1) Tén thuong mai cua thudc:
(2) Tén hoat chét cia thude;
(3) Dbi tugng ngudi bénh 4p dung;
(4) Tén co so kinh doanh dugc.




A. THONG TIN LIEN HE

1. Thong tin co sé kinh doanh dwge chiu trich nhiém thyc hi¢n chmlng
trinh hd tro thube

-DI€n tho@i:.....c.cviieeeeeeciiercieieeiieennen FAX i
- Nguoi lién hé:
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3. Théng tin co sé ding ky thudc
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- Ngudi lién hé:




B. NOI DUNG
I. NQI DUNG CHUONG TRIiNH PE XUAT
1. Tén chuong trinh
2. Hinh thirc hd trg
3. Pham vi ép dung
- Thoi gian thuc hién
- Dja diém thyc hién
4. Dbi tugng ap dung
- B6i tugng bénh nhan
- Chi dinh &p dung
5. Céc bén tham gia
- Co s¢ kinh doanh dugc |
- Co s¢ kham bénh, chira bénh
- Céc bén lién quan khéc (néu c6)
11. THONG TIN VE BENH HQC
1. Tém tit vé bénh hoc (bao gém dich t&, bénh 1y...)
2. Chan doan l4m sang, c4n 1am sang
3. Céc phuong phap diéu trj
4. Céc thubc diéu tri va phac dd diéu tri
I1I. THONG TIN THUOC SU DUNG TRONG CHUONG TRINH
1. Thudc dwge Quy bio hiém y té hodic/va ngwdi bénh chi tra
a) Tén thude
- Tén hoat chit
- Tén thuvong mai
b) S6 ding ky/gidy phép nhap khiu |
S6 dang ky hodc sé gidy phép nhép khau
Thoi han hi¢u luc

Nam va quéc gia duge cip phép luu hanh lan dau trén Thé gici
Nim dugc cip sé ding ky/gidy phép nhap khau lin diu tai Viét Nam |

¢) Puong ding, dang bao ché, ham lugng
d) Nha san xut, nudc san xuit
d) S& hiru tri tué

O La thude biét dugc gbe O La thudc generic
O Thudc con han s& hiru tri tué O Thudc hét han s hiru tri tué




- Thong tin vé s& hiru tri tué cia thube tai Viét Nam: |

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

+ Thoi gian dugce cp va hét han cua timg loai hinh
- Thong tin vé s& hitu tri tué cia thude tai nude san xut l

~ + Loai hinh s¢ hitu tri tu¢ (hoat chét, dang bao ché, san pham, quy trinh san
xuat, ...) |
+ Thoi gian dugc cé"lp va hét han cua tirng loai hinh
¢) Thudc generic ciing hoat chét hodc dang bao ché tai Viét Nam
O Chua c6 thudc generic cung hoat chét tai Viét Nam |

O C6 thube generic cing hoat chét (ghi rd tén thuong mai, s6 dang ky, nha san
xudt, nuéc san xuit) nhung chwa c6 thude cung dang bao ché tai Viét Nam |

g) Dugc ly va co ché tac dung
h) Chi dinh .
i) Liéu dung, cach ding
Liéu ding/ngay
Liéu dung/dot diéu trj
Céch dung

Thoi gian st dung thudc/Chu ky/Liéu trinh diéu tri |
k) Than trong

1) Chéng chi dinh

m) Tuong tac thude

n) Tac dung khong mong mudn |

0) Khuyén nghi sir dung thude trong céc huéng dén chén doén va diéu trj cia viet
Nam (cua BQ Y t€, Hoi chuyén khoa, cta co s& diéu tri...) va cia thé gidi.

p) Cac xét ngh.lem can lam sang, dich vy k¥ thuét can thyc hién dé dua ra quyet
dinh chi dinh sir dung thudc va theo doi, danh gi4 hi¢u qua diéu trj ctia thudc.

q) Tom tit cac két qua nghién ctru danh gia hi¢u qua diéu tri cua thudc tai Viét
Nam va thé gidi (trich din ngudn tai liéu tham khao).

r) Chi phi thudc va gia thanh diéu trj

- Chi phi cho mét don vi déng géi nhé nhét

- Chi phi cho mt ngay diéu tr |
- Chi phi cho mét dot diéu trj

- Chi phi cho toan bd cac dot diéu tri |

2. Thude ﬂl.l'Q’C Chuong trinh hé tr¢ (néu c6 sw khac biét véi Thube ﬂlrQ’L
Quy bio hiém y té hodc/va ngudi bénh chi tra)




a) Tén thube

- Tén hoat chat |
- Tén thuvong mai

b) S6 dang ky/ gidy phép nhép khéu |
- 86 dang ky hoic s gidy phép nhap khau

- Nim va qudc gia dugc cip sb ding ky l4n ddu trén Thé gisi |
- Nam dugc cép sd dang ky/gidy phép nhap khau 1in dau tai Viét Nam

¢) Puong dung, dang bao ché, ham lugng

d) Nha san xuét, nude san xuét

5 > |
d) Dac diém phan biét véi thudc khong thudc khoan vién trg phi Chinh phu
nudc ngoai |

e) Liéu dung, cach ding

Liéu dung/ngay |
Liéu dung/dot diéu tri

Cach diung |
Thoi gian sir dung thude/Chu ky/Liéu trinh diéu trj

g) Thén trong

h) Chéng chi dinh

i) Tuong tac thube

k) Tac dung khong mong mudn |

1) Tém tdt céc ket qua nghién ciru danh gid hiéu qua diéu tri cia thudc tai Viét

Nam va thé gi6i (trich dn ngudn tai liéu tham khéo) |

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

1. Udc tinh gia tri cua chuong trinh

- Uéc tinh s6 lugng thude sir dung trong chuong trinh

- Uéc tinh sb lugng bénh nhén tham gia chuong trinh |
- Udc tinh tong gia trj ctia chwong trinh

2. Panh gi4 tac dong clia chuong trinh téi ngudi bénh '

- Sur thay ddi vé chi phi dbi vé6i timg ngudi bénh khi khong thuc hién va khi
thuc hién chuong trinh |

+ Trong mdt dot diéu tri

+ Trong mot ndm didu tri |

+ Trong toan b{ cac dot diéu trj |

- Su thay ddi v& kha ning tiép can diéu tri cia ngudi bénh khi khong thuc hién




va khi thye hién chuong trinh

+ Uéc tinh s§ lugng bénh nhan duge tiép cén didu tri khi khong thyuc hién
chuong trinh;

+ Udc tinh sé lwong bénh nhan dugc tiép can diéu tri khi thuc hién chuang
trinh;

2. Panh gia tac dong clia chuong trinh t6i quy bao hiém y té (néu c6) |

a) Uéc tinh chi phi quy bao hiém y té chi tra cho thudc khi khong thyc hién
chuong trinh; |

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

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

Ghi cha: Viée udc tinh gid tri cua chu’m?g trinh va ddnh gia tac dong cua chuwong trinh can
dwoc wdc tinh theo timg ndm va téng sé cde ndm thuc hién tuong tmg véi khoang thoi gian dé xuat
thwee hién chwong trinh.

V. TO CHUC THU'C HIEN CHUONG TRINH |
1. Quan ly chuong trinh
a) Pon vi thuc hién
b) N§i dung va quy trinh
¢) Kinh phi (néu c6) |
2. Kiém tra, giam sat
a) Don vi thuc hién
b) NGi dung va quy trinh ‘
¢) Kinh phi (néu cé)
3. Trach nhi¢m cua cic bén lién quan
a) Co s¢ kinh doanh dugc
b) Co s& kham bénh, chira bénh
¢) Co s& ding ky thudc tai Viét Nam
d) Pon vi khéc (néu c6)

Ghi cha: Can lam ré trach nhiém trong thwc hién va trdch nhiém chi tra cdc chi phi khuc
ngoai rhuoc bao gom: vén chuyén; bdo quan thudc; tiéu  huy thuc; thu, quan ly va tiéu iy vo thudc;
thué 16 chire, cd nhdn c6 chirc ndng nhiém vu phit hop dé thuc hién quan Iy chwong trinh (néu cd).




Phu luc 03
N¢i dung théng tin t6i thiéu quy dinh tai Hop dong giira
co s¢ kinh doanh dugc va co sé' kham bénh, chira bénh
(Ban hanh kém theo Thong tw sé 31/2018/TT-BYT ngay 30/10/2018 cia
BG truéng Bo Y té)

1. Thong tin phap ly cta cac bén lién quan

2. Ngi dung chuong trinh
a) Tén chuong trinh hé trg |
b) Théng tin thude sir dung trong chuong trinh |

(Ghi chi: Ghi ro thong tin Thuic dwge Quy hodc/va nguoi bénh chi tra va thuoc dwype
Chuong trinh hé tro néu cé sw khdc biér) '

- Tén thuéc (Tén thuong mai, tén hoat chét)

- S6 dang ky/ gidy phép nhap khéu, thoi han hiéu luc
- Dudng diing, dang bao ché, ham luong

- Nha san xuat, nudc san xuét

- Ngudn thudc (thube khong thude khoan vién trg phi Chinh phu nuéc, thude
thudc khoan vi¢n trg phi Chinh phi) |

¢) Noi dung chuong trinh hd trg
- Hinh thirc h trg
- Thoi gian; dia diém thyc hién |
- Péi tuong 4p dung; chi dinh ap dung
- S6 lugng thudc, sé Iwrgng bénh nhén, gié tri thude hd tro (néu c6)
3. Quyén va nghia vu ciia cac bén lién quan
a) Co s& kinh doanh dugc
b) Co s& kham bénh, chira bénh
¢) Pon vi khéc (néu c6) |

Ghi rﬁ trach nhlf;m thyc hi¢n va trdch nhiém chi tra cac chi phi khic ngoai
thudc, bao gom: van chuyén; bao quan thudc; tiéu huy thude; thu, quan ly va tiéu huy
vo thudce; thué td chirc, ca nhén c6 chirc ning nhiém vu phtt hop dé thyc hién qudp ly
chuong trinh (néu co).

4. T6 chirc thuc hién chuong trinh |
a) Noi quy, quy dinh ctia chuong trinh; biéu miu, béo céo;

b) Cac quy trinh thyc hién cy thé (vi du: quy trinh lva chon bénh nhan; quy
trinh cap phat va quan ly thuoc quy trinh bdo céo tic dung khong mong mudn | cta
thubc; quy trinh tiéu huy thudc hét han, thudc bi hong, vd, thudc do bénh nhan hoic
ngudi nha bénh nhén tra lai)

5. Hiéu lyc hop dong
6. Cac didu khoan khac (néu c6)




