
BO Y TE CONG HOA xA HOI CHO NGHiA VIET NAM
DOc Bp - Tv do - Henh phic

Hd NOt, ng&y tIIang nam 2024/BYT-BH
V/v chuan bi h6 sa d6 xuat c§p
nh8t Danh mpc thu6c BHYT

Kira1 gai: cac co quan, don vi theo danh sach gai kam.

Theo chuong trinh c6ng tac nam 2024, Ba Y t6 dang tri&n khai xay dVng
02 Th6ng tu:

- Th6ng tu quy djnh nguy6n tac, ti6u chi xay dIIng, c8p nh8t, ghi th6ng tin,
eau trac danh mpc va hu6ng dan thanh toan d6i v6i thu6c h6a dugc, sinh pham,
thu6c ph6ng xg va chat danh d£u thuGc ph4m vi duqc hu6ng caa ngueyi tham gia
bao hi an y td (sau day gQi tit la Th6ng tu nguy6n tac, ti&u chi);

- Th6ng tu ban hanh danh mpc, t9 le va di&u kien tha:nh toan d6i vai thu6c
h6a duqc, sinh ph&n, thu6c ph6ng xg va chat danh dau thu6c ph4m vi duqc huang
caa ngudi alam gia bao hi6m y t6 (sau day gQi tat la Th6ng tu ban hanh danh mvc
thu6c).

Dang thai, BO Y t6 da ban hanh tai li§u Hu6ng dan bao cao d£nh gia kinh
t6 duqc kam theo Quy6t djnh s6 1315/QD-BYT ngay 17/5/2024.

D&n nay, Dv thao Th6ng tu nguy6n tac, ti&u chi da ca ban duqc hoan thien
va dv ki6n se ban hanh trong qu9 IV nam 2024 d6 lam co sd xay dIIng Th6ng tu
ban hanh danh muc thu6c.

1. Trong giai doen tir nim 2024 d6n nim 2026, Be Y t6 dr.r ki6n tri6n
khai nhrr sau:

1.1 Kd hoQch nam 2024 - qI$ 1 nam 2025

1.1.1 Hoan thien, ban hanh Th6ng tu nguy&n tac ti&u chi da c6 hieu lvc ttl
ngay 01/01/2025 dang ba vai Lu8t Khan benh, ohM benh nam 2023.

1.1.2 Xay dmg Th6ng tu danh mVC thu6c (thay th& Th6ng tu 20/2022/TT-
BYT) dv ki6n ban hanh trong qu9 1 nam 2025 v6i cac nOi dung sail:

- Ra so h, c8p nh8t quy djnh str dung thu6c theo h4ng benh vien, tuy6n
chuy an m6n kV thu§t d& phd hqyp vai cap chuy&n m6n ky thu8t theo quy djnh t4i
Lu8t Kham benh, chtra benh nam 2023 ;

- Ra soat cac thu6c da c6 trong danh mVC caa Th6ng tu 20/2022/TT-BYT
d6 xem x6t digu chinh tV Ie, digu kien thanh toan va dua ra kh6i danh mpc d6i vai
mat 86 thu6c c6 hd so day dtI, chuan bi kT luang, bao dam chat luqng, duqc gai
vg Ba Y & tru6c ngay 15/1 1/2024, dip (Ing ti&u chi theo quy djnh tPi Th6ng tu
nguy6n tac, ti&u chi va dugc sv dang thu6n cao d8 kjp thai xem x6t ban hanh
Th6ng tu dang thai hBn;
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- Xem x6t b6 sung mOt s6 thu6c mai c6 h6 so day da, chuan bi kT luang,
bao dam chat luqng, duqc gai v8 BQ Y t6 tru6c ngay 15/1 1/2024, dap ang cac
ti&u chi dua thu6c vao danh mvc quy djnh t4i Th6ng tu nguy6n tac, ti6u chi va
duqc slr dang thu8n cao, uu ti&n xem x6t d6i v6i thu6c c6 tinh chi phi - hieu qua
cao

1.2 Ka hoach nam 2025 - 2026

- Ra soat va s(ra d6i, cBp nh8t Th6ng tu ban h hrh danh mvc thu6c d6 ban
hanh trong qu9 III nam 2025, trong d6 xem x6t b6 sung mat sa thu6c mai c6 h6
so day da, d@t yar eau, duqc gai vi BQ Y ti tru6c ngay 01/01/2025, dap tIng cac
ti6u chi dua thu6c vao danh mvc quy djnh t4i Th6ng tu nguy&n tac, ti6u chi;

- Ra soat va sQa d6i, c§p nh8t Th6ng tu ban hanh danh mvc thu6c d6 ban
hanh trong qu9 III nam 2026, trong d6 xem x6t b6 sung mat si thu6c mai c6 ha
so day dO, d gt y6u eau, duqc gai va Ba Y td tru6c ngay 01/01/2026, dap ang cac
tial chi dua thu6c vao dal:lh mpc quy djnh t4i Th6ng tu nguy6n tac, ti6u chi.

2. Huang dan gai hi sa di xu£t

D6 chuan bi cho viec xay dtIng Th6ng tu ban hanh danh mpc thu6c, BO Y
td da nghi cac dan vi nghiQn ctru, chuan bi ha so san ph6m dg xu6t c§p nh8t danh
mpc thu6c thu6c ph4m vi duqc hudng caa ngudi tham gia bao hi6m y t6 tr&n co
sd cac nai dung Qi dv thao Th6ng tu nguy&n tac, ti&u chi, Quy6t djnh 56 1315/QD-
BYT va theo mau t4i cac php lpc gtri kdm theo C6ng vin nay .

D6i v6i nai dung hd so theo mau td Php IPC 4 va 5 va bao cao danh gia
kinh t6 Duqc, cac ca quan, dan vi ang da xu6t mat san ph£m c6 th6 ph6i hqp d&

chuan bi cang mat bao cao da xu6t (trong hd so ghi day da cac ca quan, don vi
ctrng d6 xu&).

BQ Y t& d6 nghi cac don vi khan truong thIrc hien, gai ha so d6 xuat va Be
Y & (VII Bao hi6m y t6) d6 tang hw, bao cao Lanh dpo Ba xem x6t, thanh Iip cac
hai dang chuy6n m6n bao dam kjp thai ban hanh cac Thc-)ng tu:->F

Nai nhaw.
- Nhu tr6n;
- PTFg Ld Thanh Long (dd bao cao);
- Uy ban Xa hai caa Qu6c hQi;
- Ba huang (d8 bao cao);
- BHXH Vi6t Nam;
- Cac Vp, CPC, Van phdng Ba, Thanh tra Ba;
- Vi6n CL&CSYT;
- C6ng th6ng tin dien ttl Be Y tg (d8 dang tai
rang rai);
- Llnl: VT, BH.

KT. BO TRU’CJNG
THtJ’TRU’CJNG

Tran Van Thu6n
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DANH sAcH Gti C6NG vAN

(Kam theo C6ng van s6 /BW-BH ng?w / /2024)

1. Sd Y t6 cac tinh, tha:nh ph6 trErc thuQc Trung IIang;

2. cac Benh vien, Vien c6 giudng benh trtIC thuQc B6 Y td;

3 . cac trudng d4i hpc, vien nghi&n eau Y, Dugc;

4. cac benh vien trtIC thu ac trudng doi hgc Y, Duqc;

5. Y t6 cac Ba, nganh;

6. T6ng hai Y hpc Viet Nam va cac Hai thanh vi6n;

7. Hiep hOi Benh vien tu nhan Viet Nam;

8. Hiep hai Doanh nghiep duqc viet Nam;
9. cac ca s& kinh doanh duqc;

10. Li6n doan Thuang mpi va C6ng nghiep viet Nam (VCCI);

11. cac t6 chac: Pharma Group, EuroCharm, AmCharm, US Asean, USABC.



PhII luc 1

Danh sith cac thu6c d6 xu6t b6 sung vao Danh mVC thu6c bao hi8m y t6

TEN DaN VI DE xuAT CONG H6A xA HOI CH(J NGHiA VI8T NAM
D$c Bp - TV do - Henh phic

................, ngay...........thdng...........nam...........
DANH sAcH cAc THU6C Di xuAT B6 SUNG vAo DANH MUC THU6C BAO HIEM Y TE
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I & di6u tri gat va cac benh xuan
1

(;hi cha: (1 ) Gh CV tha chi phi c&a thu6c (trttdng hqyp c6 ph6i hap thu6c khdc, b6 sung tang chi phi thu6c aau tri - gh ra tan, b6 sung chi
phi) , tinh tran ngay/ th bIg/ nam aau trj;

e) Gta CV tha thu8c duqc so garth va gia so sank theo dan vi d6ng g6i ntl6 nha, chi phi di8u tri Huh trQn ngay/thdng/nam,

NGU’dI LAP BANG
(Kj tan)

LANH DAO DON VI
(Kj tan va d6ng dAt)



Phu luc 2
Danh s£ch cic thu6c d6 xu£t

thay dai tp le, di6u kien thanh toan bao him y t6

TEN DaN VI DE xuAT CONG H6A xA HOI CHO NGHi A VIET NAM
D$c l4p - Tv do - Henh phic

............., ngay.........thdng.......nam........

DANH sAcH cAc THU6C DE xuAT
THAY D61 cAp CHUY£N M6N Kg THUATI, Tt Li, DIiU KIIN

TnANH TOAN BAO HIiM Y TE

STT tai
Th6ng tlr 201

(theo STT
caa cOt 1)

DIrang
ding,
deng
ding

Deng
bio
ch&
deng
dan

k

Ten hoat
chit

Quy djnh
tei Th6ng

tlr 201

Di
xu£t
thay
d6i2

TT LP do de
xu£t

1

I
2

F–l–T3Tl–T4T–F–B
I. Cac thu6c & nghi thay d6i cip chuy6n m6n

F–T6T–l–T7TT–a
9 thu8t d&c BHYT tianh toari

II. Cac thu6c d6 nghi thay ddi tV le thanh toan
1

2

We thu6c d6 nghi thay ddi di8u kien thanh toan
1

2

GIlt cha:

( 1 )Th6ng tu sd 20/2022/H-BW ng?ly 31/12/2022 caa Be trudng B6 Y t6 ban barth Darth mvc
va 19 ie, diau kBrr thanh todn dai v6i thu6c h6a duqc, sink ph6m, thu6c ph6ng xg va chat darth
daII thu6c phqm vi dIrac hIt&ng c&a ngudi thom gia bdo hi6m y t6.

e) Ghi CJI tha da xuat thay d6i t9 ie, aau Men duqc thanh todn BHW d6i v6i thu6c.

NGU’dI LAP BANG
(Kj tan)

LANH DAO DON VI
(Kj tan va d6ng daII)



Phu luc 3
Mau danh s£ch cic thu6c di xu4t dlra ra Idl6i Danh muc

TEN DON VI DE xuAT CONG H6A xA HOI CHO NGHiA VIET NAM
D$c l4p - Ty do - H?nh ph(rc

............., ng®.........thdng.......nam........

DANH sAcH cAc THU6C Di xuAT
DCA RA KH61 DANH MVC

STT tei Th6ng
tu 201 (theo STT

caa cOt 1)

Ten hoat chit I)wang d&ng,
d?ng dang

LP do di ngh! arra
ra kh6i Danh mVC

(;hi chi:
(1 ) Th6ng tu sd 20/2022/TF-BYT ngay 31/12/2022 caa Be tru ang Be Y ta ban harM Danh mvc
va $ ie, di6u ki@I thank todn ddi vai thu6c h6a dIrac, sinh ph6m, thu6c ph6ng xg va chat darth
dill thu6c phQm vi dIrac huang cia ngudi thom gia bao ham y ta.

NGFeJI LAP BANG
(Kj tan)

LANH DAO DON VI
(Kj tan va d6ng dda)



Phu luc 4
Mau cung cip th6ng tin thu6c d6 xu£t b6 sung ma vao Danh mvc

H6 so sAN PRAM
DE xuAT B6 SUNG vAo DANH MUC THU6C THUOC PHAM vl

DU(JC HUaNG CtJA NGUeJI THAM GIA BAO HI£M Y TE

II THU6C .................._ 11
Dan vi di xu£t:......................

LANH DAO DON VI
(Kj t&n va a6ng daII czZa dQi (lien dan vi dd xuat)

............, thing .... nim
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A. THONG TIN LIEN HE

1. Th6ng tin dan vi di xu6t
-T6ndonvid6xu6t:..................................................................
- Dia chi:..................................... Email:..................................
-E)i&nthoai:... ................................. Fax:...................................
- Ngu ai lien he:
Hot&n: ........................................ CHIC vu: .................................
Di dang: ....................................... Email:

2. Th6ng tin dan vi san xu6t thu6c ho4c dan vi ding kp thu6c ho4c dan
vi phan ph6i

- T6n don vi san xuat/dang kg/phan ph6i . . .
- Dia chi:... .............................. ... Email:

-E)i6nthoai:. . . . . .................................... Fax:. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . ..

- Nguai li&n he:
Hot&n: ......................................Chfrc vu:................................
Di dOng: .................................... Email:..................................
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B. NOI DUNG

I. DE xuAT C(JA DON VI
- NOI dung d& xuat: B6 sung thu6c vao nh6m nao, t9 le thanh toan, di6u

kien thanh toan;

- GUI trinh IV do dan vi da xuat b6 sung thu6c vao Danh mpc.
II. T6M TAT TH6NG TIN THU6C
1. Th6ng tin chung

a) T&n hogt chat; t&n thuong m4i;

b) sa dang kV/ giay ph6p nh§p khau:

S6 dang k9 ho4c s6 giay ph6p nh§p khau can hi§u lvc (cap gia hBn n&u
C6);

Thai hpn hieu lvc caa s6 dang kg;

Nam duqc cap s6 dang kV lan dau tPi viet Nam;

Nam va qu6c gia duqc cap s6 dang kV Ian dau tr&n Th& gi6i.

c) Dudng dang, d4ng bao ch6, n6ng dQ, ham luqng;

d) C6ng ty san xuat, nu6c san xuat;

e) Phan lo4i thu6c:

a La thu6c biet duqc gac n La thu6c generic

g) Tru ang hq> la thu6c biet duqc g6c tPi viet Nam:
a Chua c6 thu6c generic

a Da c6 thu6c generic (ghi r6 t6n thuang mpi, s6 dang kV, nha san xuat,
nu6c san xuat)

h) Th6ng tin v& sd hall tri tue caa thu6c:
- Tai Via Nam:

a Thu6c can han sd hau tri tu6

D Thu6c h& han sd h&u tri tu6

D Kh6ng dang kV htm tri tue

+ Lo4i hint1 sd htru tri tue (ho4t chat, d4ng bao ch&, san pham, quy trinh san
xuat, ...)

+ Thai gian duqc cap va h6t hgn caa tang lo4i hinh
- Tai nu6c san xu&:

a Thu6c can han sd h&u tri tu&

a Thu6c ha han sd htru tri tu&



n Kh6ng dang kPh eu tri tue
a Thu6c c6n han sd h&u tri tu&

a Thu6c h&t han s& h&u tri tu6

+ Lopi hinh sd heu tri tu§ (ho Bt chat, d@ng bao ch&, san pham, quy trinh san
xuat, ...)

+ Thai gian duqc cap va h&t h4n caa ttIng loPi hinh

(Gai kam giay chang nh4n sd haLI tri tue va dudng link vd th6ng tin sd
htru tri tue (n&u c6).

2. Th6ng tin vi di6u tri

a) Chi djnh:

- Chi djnh c6 trong Td huang dan str dung thu6c k&m theo ha so ding kV
thu6c da duqc BQ Y tG cap ph6p;

- Chi djnh c6 trong Td hu6ng dan s& d\lng thu6c kam theo hd so dang kV
thu6c caa thu6c biet duqc g6c, sinh pham tham chi&u da duqc BQ Y t& cap ph6p;

- Chi djnh c6 trong Hu6ng dan chin doin va di8u tri caa Be Y 6;

- Chi djnh c6 trong Duqc thu Qu6c gia viet Nam phi al ban m6i nhat;

- Chi djnh trong cac hu6ng dan chan doin va di6u tri caa viet Nam (caa BQ
Y td, HOI chuy6n khoa, cia co sd di6u tri. . .) va tr6n Th& gi6i;

- Chi djnh d6 xuat thanh toan bao hi&m y t&.

b) Li6u dang, each dang;

Li6u dang/ngay;

Li&u dang/dat di&u trj;

cach dang/Thai gian str dvng thu6c;

c) Th8n tr9ng;

d) Ch6ng chi djnh;

e) Tuang tac thu6c;

f) Tac d tIng kh6ng mong mIlan;

g) cac x6t nghiem c8n lam sang, djch vp kg thu8t d§c tha can thIrc hen d& dua
ra quy&t djnh chi djnh s& dtIng thu6c va theo dai, danh giahieu qua di6u tri caa thu6c.

3. Th6ng tin vi nhu eau di6u tri

a) TP le mac benh trong ceng d6ng (theo nam gan nhat):

S6 lieu;

Nam lay s6 lieu.

(Trich dan ngu6n tai lieu tham khao)



b) Ganh njng benh t8t:

Tj' Ie t& vong:

+ TP 16;

+ Nam lay s6 lieu.

(Trich dan ngu8n tai lieu tham khao)

Tang chi phi y t6 u6c tinh cho chOa benh tr6n ca nu6c:

+ T6ng chi phi (ghi ra each tinh);

+ Nam lay 86 lieu.

(Trich dan ngu8n tai lieu tham khao).

IJ6c tinh sd luang ngu ai b&rh s& dlmg thu6c d6i v6i ttIng chi djnh khi b6
sung thu6c vao danh mvc thu6c duqc qup bao hi an y t6 thanh toan.

4. Th6ng tin vi hieu qua diiu tri
a) T6m tat cac nghi6n eau danh gia hieu qua di&u tri caa thu6c t4i VietNam

va tr6n Th6 gi6i (trich dan ngu8n tai lieu tham khao);

b) So sanh hieu qua di6u tri vai thu6c cIIng nh6m hoBo thu6c cIIng chi djnh
di8u tri da c6 trong Danh mvc thu6c thu6c phBm vi tha:nh toan caa qup bao hi an
y t6 ban ha:nh kam theo Th6ng tu ban hanh Danh mpc thu6c hien hanh.

5. Th6ng tin ve dO an toan
a) Th6ng tin ADR (Adverse Drug Reactions - Phan tIng c6 hd caa thu6c):

- TP ie ADR theo Duqc thu Qu6c gia viet Nam;
- TV Ie ADR theo td hu6ng dan s& dIIng thu6c;

- Bang t6ng k6t cac bao cao phan ang c6 hpi caa thu6c da gai vd Trung tam
Qu6c gia va th6ng tin thu6c va theo d6i phan ang c6 hoi cia thu6c li&n quan d6n
tac dtIng kh6ng mong mu6n caa thu6c sau khi dua thu6c ra luu hanh tr&n thi
tru ang viet Nam hoic th6ng tin v& bao cao phan ing c6 hoi caa thu6c duqc ghi
nh8n ttl chuang trinh giam sat sau khi thu6c duqc ph6 duyet dIrac co sd kinh
doanh thu6c thtrc hien (n6u c6);

Bao cao djnh kP v6 hieu qua va tinh an toan caa thu6c tr&n th& gi6i (n&u
C6).

b) So sanh d6 an toan, ph pm vi ch6ng chi djnh va tac dtIng kh6ng mong v6i
thu6c ctrng nh6m hoBo thu6c cIIng chi djnh di8u tri da c6 trong Danh mvc thu6c
thuQc phpm vi thanh toan caa quy bao hi an y t6 ban hanh kdm theo Th6ng tu ban
hanh Danh mvc thu6c hien haI:rh.

6. Th6ng tin vi chi phi
a) Chi phi thu6c:
- Chi phi cho mat dan vi d6ng g6i nh6 nhat;



- Chi phi cho mat ngay di&u trj;

- Chi phi cho mat da di&u trj;

- Chi phi cho toan bQ cac da di&u tri.

(Giai thich each tinh cp th6)
b) Chi phi cac djch vv kdm theo (n6u r6 t&n cac x6t nghiem, djch VV k9 thu8t

bit buQc kam theo khi str d IIng thu6c):

- Chi phi cho mQt dVt di&u trj;

- Chi phi cho toan b6 cac da di&u trj;

c) T6ng chi phi di&u tri cho mOt benh nhan (bao g6m thu6c va djch VV ky
thu§t);

d) So s&rh t6ng chi phi di6u tri v6i thu6c ctrng nh6m hoic thu6c ctmg chi
djnh di6u tri da c6 trong Danh mvc thu6c thu6c ph gm vi tha:nh toan cia qup bao
hi&n y & ban hanh kan theo Th6ng tu ban hanh Danh mvc thu6c hien hanh: So
s£nh chi gitra cac thu6c va t6ng chi phi di6u tri bao g6m thu6c va djch vv ky thu 8.

7. Th6ng tin vi D£nh gia c6ng nghe y t6/Kinh t6 Dlr(ye

- Danh gia chi phi - hieu qua/ danh gia kinh t6 duqc;

- Danh gia tac dQng ngan sach, tac deng lan qup bao hi an y t&.

Th Irc hi§n theo quy&t djnh s6 1315/QD-BYT ngay 17 thing 5 nam 202+
caa Ba tru6ng B6 Y td va ban hanh tai lieu huang dan bao cao danh gia kinh td
dIrac.

8. Tai lieu san phim
a. Ban sao Giay ph6p llnl hanh san pham ho§c Giay ph6p nh8p khau caa

cac thu6c thuong mpi c6 tr&n thi tru ang;

b. Ban sao Th6ng tin k& dan duqc Cpc Quan IV Du9c, BQ Y t& ph& duyet;

c. cac hu6ng dan chan doin va di6u tri caa viet Nam va tr6n Th6 gi6i c6
khuy6n nghi str d IIng thu6c;

d. cac nghi&n c(ru danh gia hieu qua di&u tri, tinh an toan caa thu6c tBi viet
Nam va tr&n Th& gi6i;

d. Bao cao nghi&n c(ru tang quan he th6ng v& chi phi - hieu qua caa thu6c
(n&u C6);

e. cac nghi6n ctru da:nh gia chi phi - hieu qua caa thu6c tei viet Nam (n&u
C6);

g. Nghi&n eau da:nh gia tac dang ngan sach;

h. Bao gia cia nha san xuat ho4c nha phan ph6i/Th6ng tin k& khai gia
thu6c/Th6ng tin gia thu6c tHIng thau/ cac k&t qua thau/gia mua vao caa thu6c.



Phu II_rc 5

Mau hi sa san ph£m caa thu6c d8 xu£t thay ddi tp le, di6u kien, chi djnh
thanh togn bao ham y t6

H6 sa sAN PHAM
Di xuAT TRAY D61 Tt LE, DI£U KIEN, CHi DUVH THANH TOAN

BAO HIEM Y Ti

THU6C
Dan vi di xu£t:......................

LANH DAO DON VI
(Kj tan va d6ng daII cz2a doi chen dan vi da xu a)

............, thing .... nim 202....
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A. TH6NG TIN LIEN HE

1. Th6ng tin dan vi di xu6t
-T6ndonvidgxu£t:......................................................
- Dia chi:.................................... Email:..................................
-E)i6nthoai: ..................................Fax:...................................
- Ngudi chju tr£ch nhiem 18p h6 sa:
Ho t6n: ......................................... Ch(rc vu:.............................
DidQng: ....................................... Email:

2.Th6ng tin nha san xu4t ho4c nha phan ph6i thu6c

- T6n nha san xuat/nha phan ph6i: . . . . . . ....... . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .

- Dia chi:..................................... Email:...................................
- Di&n thoai:. . . . . .......................................Fax:. . . . . . . . . . . . . . . . . . .. . . . . . . . . . . . . . ..

- Ngu di chju tr£ch nhi§m cung cap th6ng tin san r)ham :

Ho t6n: .........................................Chfrc vu:.............................
Di dOng: ... ......... ...... ... .................. Email:
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B. NOI DUNG

I. DE xuAT CtJA DON VI
- N6i dung d& xuat;

- (JiM trinh IV do don vi d6 xuat thay d6i tV le, di&u ki6n, chi djnh thanh
toan bao hi&n y t6 caa thu6c.

II. T6M TAT TH6NG TIN sAN PRAM

1. Th6ng tin chung

a) T6n ho4t chat;

b) sa th(r tv t4i Danh mpc thu6c thu6c ph4m vi thanh toan caa qup bao hi an
y td ban hanh kdm theo Th6ng tu ban hanh Danh mpc thu6c hien hanh (theo sd
th& tv t4i cat 2); di6u kien va tV le thanh toan hien hanh (n6u c6);

c) cac thu6c thuang mpi c6 tr6n thi tru ang;

d) Vai mai t6n thuang md, di nghi cung cap cac th6ng tin:

- Dudng dang, d png bao chd, ham luqng;

- S6 dang kV/ giay ph6p nh8p khau;

- C6ng ty san xuat, nu6c san xuat;
- Phan loai thu6c

n La thu6c biet duqc g6c a La thu6c generic

Tru ang hw la thu6c biet duqc g6c t4i viet Nam:

a Chua c6 thu6c generic

a Da c6 thu6c generic (ghi ra t6n thuang mgi, 56 dang W, nha san xuat,
nude san xuat)

- Th6ng tin v& sd haLI tri tue caa thu6c:
+ Tai Vi6t Nam :

a Thu6c edn han sd htru tri tu&

n Thu6c h& han sd h au tri tu&

[] Kh6ng dang k9htru tri tue

• Lo4i hinh sd h&u tri tue (ho4t chat, d png bao ch6, san pham, quy trinh
san xuat, ...)

• Thai gian duqc cap va hd hon caa ttIng lo4i hinh
+ Tai nude san xu&:

a Thu6c can han sd h&u tri tu&

a Thu6c ha han s& h&u tri tu&
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a Kh6ng dang kV h au tri tue

• Lo4i hinh sd hau tri tue (hoW chat, dgng bao ch6, san pham, quy trinh
san xuat, ...)

• Thai gian duqc cap va h&t h w caa ttIng logi hinh

(Gai k&m giay chang nhgn sd h&u tri tue va dudng link v6 th6ng tin sd heu
tri tUe (n6u C6).

2. Th6ng tin ve dieu tri

a) Chi djnh:

- Chi djnh c6 trong Td hu6ng dan str dlrng thu6c k6m theo hd so dang kV
thu6c da duqc BQ Y t& cap ph6p;

- Chi djnh c6 trong Td huang dan s& dIIng thu6c kam theo ha so dang ki
thu6c caa thu6c biet duqc g6c, sinh ph&n tham chi6u da duqc BQ Y t6 cip ph6p;

- Chi djnh c6 trong Huang dan chan doin va diau tri caa Ba Y &;

- Chi djnh c6 trong Duqc thu Qu6c gia viet Nam phi&n ban m6i nhat;

- Chi djnh dang duqc Qup Bao hi&m y t& thanh toan tuang tIng vai tV le
dang duqc thanh toan (n6u c6);

- Chi djnh thanh toan bao hi6m y t& d& xuat thay dai tuong tIng vai tV le d&

xuat thanh to£n (n6u c6).

b) Li6u dang, each dang:

Li&u dang/ngay ;

Li6u dang/ da di6u trj;

C£ch dang/Thai gian s& d IIng thu6c.

c) Th8n tr9ng;

d) Ch6ng chi djnh;

e) Tuong tac thu6c;

f) Tac d IIng kh6ng mong mu6n;

g) cac x6t nghiem cBn lam sang, djch VV kg thu8t d§c tha can thIrc hen d& dua
ra quy6t djnh chi djnh stl dung thu6c va theo dai, danh gia hieu qua di&u tri cia thu6c.

3. Th6ng tin ve nhu eau di6u tri
Cung cap th6ng tin nhu eau di&u tri theo cac chi djnh t4i di&m a Mpc 2 ho§c

d6i v6i cac chi djnh d6 xuat b6 sung (n&u c6):

a) TP ie mac benh trong cOng d6ng (theo nam gan nhat):

S6 lieu;

Nam lay sa lieu.

(Trich dan ngu8n tai lieu tham khao)
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b) Ganh njng benh t8t:

- TP Ie t& vong:

+ TP le 9

+ Nam lay 86 lieu.

(Trich din ngu6n tai lieu tham khao)

- T6ng chi phi y t& u6c tinh cho clara benh tIen ca nude:

+ Tang chi phi (ghi r6 each tinh);

+ Nam lay s6 lieu.

(Trich din ngu8n tai lieu tham khao).

U6c tinh 56 luqng ngu di benh duqc ti6p c8n thu6c tang than h04c t6ng s6
luqng thu6c s& d IIng tang than tBi benh vien (dai v6i b§nh vien, vien c6 giudng
benh trvc thu6c BQ) h04c tr&n dja ban tinh (d6i vai Sd Y t6) khi thay d6i cap
chuy6n m6n kp thu8t duqc sG dIlng, t9 Ie, di6u kien, chi djnh thanh toan.

4. Th6ng tin ve hieu qua dieu tri

a) T6m tat cac nghi&n c&u danh gia hieu qua di&u tri caa thu6c t4i viet Nam
va tr&n Th6 gi6i (trich dan ngu8n tai lieu tham khao);

b) So sanh hieu qua di6u tri v6i thu6c dIng nh6m, ho4c thu6c dIng chi djnh
di6u tri c6 trong Danh mvc thu6c thuQc ph gm vi tha:nh toan cia qup bao hi an y t6
ban hanh kan theo Th6ng tu ban hanh Danh mpc thu6c hien hanh.

5. Th6ng tin vi a$ an toan

a) Th6ng tin ADR (Adverse Drug Reactions - Phan ang c6 hd caa thu6c):

- TP le ADR theo Duqc thu Qu6c gia viet Nam;

- TP ie ADR theo td huang dan sO dung thu6c;

- Bang tang k6t cac bao cao phan ang c6 hpi caa thu6c da gUI vG Trung tam
Qu6c gia va th6ng tin thu6c va theo dai phan ang c6 h4i caa thu6c li6n quan d6n
tac dung kh6ng mong mIlan caa thu6c sau khi dua thu6c ra hru ha:nh tran thi

trudng viet Nam h04c th6ng tin va bao cao phan tIng c6 hd caa thu6c duqc ghi
nh8n ttl chuang trinh gUm sat sau khi thu6c duqc phd duyet duqc ca sd kinh
doanh thu6c thtrc hiM (n&u c6);

- Bao cao djnh ki v& hieu qua va tinh an toan caa thu6c tr6n th6 gi6i (n&u
C6).

b) So sanh d6 an toan, ph pm vi ch6ng chi djnh va tac d IIng kh6ng mong
mIlan v6i thu6c ctmg nh6m, ho4c thu6c ctrng chi djnh di&u tri c6 trong Danh mpc
thu6c thu6c phBm vi tha:nh to hr caa qup bao hi6m y t6 ban hanh kdm theo Th6ng
tlr ban hanh Danh muc thu6c hi6n ha:nh.

6. Th6ng tin vi chi phi
a) Chi phi thu6c:



18

- Chi phi cho mat don vi d6ng g6i nh6 nh&;

- Chi phi cho m6t ngay di6u trj;

- Chi phi cho mat da di6u trj;

- Chi phi cho toan bQ cac da di6u tri.

(Giai thich each tinh cv th&).

b) Chi phi cac djch vp kam theo (n6u r6 t&n cac x6t nghiem, djch VV kV
thu8t bit buQc kan theo khi str dtIng thu6c):

- Chi phi cho mat da di&u trj;

- Chi phi cho toan bQ cac dvt di&u trj;
c) Tang chi phi diGu tri cho mat benh nhan (bao g6m thu6c va djch VP ky

thu8t);

d) So sanh tang chi phi di&u tri v6i thu6c ctrng nh6m ho§c thu6c cang chi
djnh di6u tri da c6 trong Danh mpc thu6c thu6c ph4m vi thanh toan caa qup bao
hi&n y tg ban hanh kan theo Th6ng tu ban hanh Danh mvc thu6c hien hanh: So
sanh chi gitra cac thu6c va t6ng chi phi di6u tri bao g6m thu6c va djch vp kV thu8t.

7. Th6ng tin ve D£nh gia c6ng ngh€ y te/Kinh te Dlr(ye

- Danh gia chi phi - hieu qua/ danh gia kinh tQ duqc (n6u c6):

- Danh gia tac dOng ngan s&h, tac dOng l&n quy bao hi&n y te.

Th tIC hien theo quyat djnIr 86 1315/QD-BYT ngay 17 thing 5 nam 2024
cia BG tru6ng B6 Y td vd ban hanh tai lieu hu6ng dan bao cao danh gia kinh ti
duoc

8. Tai lieu san ph6m

a. Ban sao Giay ph6p llnl hanh san plUm ho4c Giay ph6p nh8p khau caa
cac thu6c thuong mpi c6 tr&n thi tru ang;

b. cac ban sao Th6ng tin k& dan duqc Cpc Quan 19 Duqc, BO Y t& ph6
duyet;

c. cac huang dan chan doin va di6u tri caa VietNam va Th6 gi6i c6 khuy6n
nghi str dIIng thu6c;

d. cac nghi6n eau da:nh gia hieu qua di&u tri, tinh an toan caa thu6c tPi Viet
Nam va tr6n Tha gi6i;

d. Bao cao nghien cfru t6ng quan he th6ng v& chi phi - hieu qua caa thu6c
(n&u C6);

e. Cac nghi&n c(ru danh gia chi phi - hieu qua caa thu6c t4i viet Nam (n6u
C6);

g. Nghi&r c&u danh gia tac dang ngan sach;
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h. Bao gia caa nha san xuat hoBo nha phan ph6i/Th6ng tin k6 khai gia
thu6c/Th6ng tin gia thu6c trflng thau/ cac k& qua thau/gia mua vao caa thu6c.
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