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BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc 1ap - Tw do - Hanh phic
$6:6296/BYT-BH Ha Néi, ngay 15 thng 10nim 2024
V/v chuan bi ho so d€ xuat cap
nhat Danh muc thuéc BHYT

Kinh giti: Céc co quan, don vi theo danh sach gui kém.

Theo chuong trinh cong tac ndm 2024, B Y té dang trién khai xay dung
02 Thong tu:

- Théng tu quy dinh nguyén tic, tiéu chi xdy dung, cap nhét, ghi thong tin,
c4u tric danh muc va huéng dan thanh todn dbi véi thude héa dugc, sinh phém,
thubc phong xa va chét danh déu thudc pham vi duoc huéng clia ngudi tham gia
bao hiém y té (sau day goi tit 1a Thong tu nguyén tic, tiéu chi);

- Thong tu ban hanh danh muc, ty 1¢ va diéu kién thanh toan déi véi thube
hoéa duoc, sinh phém, thudc phong xa va chat danh dau thudc pham vi dugc hudng
cta ngudi tham gia bao hi€ém y té (sau ddy goi tat 1a Thong tur ban hanh danh muc
thudc).

Péng thoi, BO Y té dd ban hanh tai liéu Huéng din bao céo danh gié kinh
té dugc kem theo Quyét dinh s6 1315/QD-BYT ngay 17/5/2024.

Pén nay, Du thao Thong tu nguyén téc, tiéu chi da co ban dugc hoan thién
va du kién s& ban hanh trong quy IV ndm 2024 d€ 1am co s¢ xay dung Thong tu
ban hanh danh muc thudc.

1. Trong giai doan tir niim 2024 dén nim 2026, B§ Y té dy kién trién
khai nhw sau:

1.1 Ké hoach ndm 2024 - quy I niim 2025

1.1.1 Hoan thién, ban hanh Théng tu nguyén tac tiéu chi dé co hiéu lyc tir
ngay 01/01/2025 dong bd véi Ludt Kham bénh, chita bénh nam 2023.

1.1.2 Xay dung Thong tu danh muyc thubc (thay thé Thong tw 20/2022/TT-
BYT) du kién ban hanh trong quy I nam 2025 v6i céc ndi dung sau:

- Ra soat, cép nhét quy dinh st dung thubc theo hang bénh vién, tuyén
chuyén mon k¥ thuat d€ phu hop véi cap chuyén mon k¥ thuat theo quy dinh tai
Luat Kham bénh, chita bénh nam 2023;

- Ra soat cac thude da c6 trong danh muc cia Thong tu 20/2022/TT-BYT
dé xem xét diéu chinh ty 1€, diéu kién thanh toan va dua ra khoi danh muc d6i véi
mot s6 thude ¢ hd so déy du, chuén bi ki ludng, bdo dam chét luong, dugc guri
vé BO Y té trude ngdy 15/11/2024, dap tmg tiéu chi theo quy dinh tai Thong tu
nguyén tic, tiéu chi va dugc su dong thuan cao dé kip thdi xem xét ban hanh
Thong tu dung thoi han;
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- Xem xét bd sung mdt s6 thubc mai c6 hd so dﬁy du, chuan bi ki ludng,
bao dam chét luong, dugc giri v& BO Y té trude ngdy 15/11/2024, dép tng céc
tiéu chi dua thudc vao danh muc quy dinh tai Thong tu nguyén tic, tiéu chi va
duoc su déng thuan cao, wu tién xem xét ddi v6i thude co tinh chi phi - hiéu qua
cao.

1.2 Ké hoach ndm 2025 - 2026

- Ra so4t va stra doi, cép nhat Thong tu ban hanh danh muc thudc dé ban
hanh trong quy III nam 2025, trong doé xem xét bd sung mot sb thude méi c6 hd
so day du, dat yéu céu, dugc giri vé Bo Y té truée ngay 01/01/2025 dap tmg céac
tiéu chi dua thube vao danh muc quy dinh tai Thong tu nguyén tac, tiéu chi;

- Ra soét va stra ddi, cap nhat Thong tu ban hanh danh muc thudc dé ban
hanh trong quy III nim 2026, trong d6 xem xét bd sung mot sé thude méi c6 hd
so day du, dat yéu cau, dugc giri vé Bo Y té trude ngay 01/01/2026, dap tmg céc
tiéu chi dua thube vao danh muc quy dinh tai Thong tu nguyén tic, tiéu chi.

2. Hwémg din giri ho so dé xuat

Dé chuén bi cho viéc xay dung Thong tw ban hanh danh muc thudc, B6 Y
té d& nghi cac don vi nghién ciru, chuén bi hd so san phdm dé xut cap nhat danh
muc thudc thudc pham vi dwoc hudng clia ngudi tham gia bao hiém y té trén co
s& cac ndi dung tai du thao Thong tu nguyén tic, tiéu chi, Quyét dinh s6 1315/QD-
BYT va theo mAu tai cac phu luc giri kém theo Cong vin nay.

Pbi véi ndi dung hd so theo mau tai Phu luc 4 va 5 va bdo cdo danh gia
kinh té Duoc, céc co quan, don vi cung dé xudt mot san phém 6 thé phéi hop dé
chudn bi cing mot béo cdo d& xuét (trong hd so ghi ddy du cac co quan, don vi
cung dé xuat).

BO Y té dé nghi cac don vi khén truong thuc hién, gui hd so dé xuét vé Bo
Y té (Vu Béo hiém y t€) d€ tong hgp, bao cdo Lanh dao B xem xét, thanh 14p cac
hoi dong chuyén mon bao dam kip thoi ban hanh cac Thong tu.

Noi nhan: KT. BQ TRU:O’NG Qr

- Nhu trén; T HU TRUONG —
- PTTg Lé Thanh Long (d€ béo céo); :
- Uy ban X3 hoi cua Qudc hdi;

- B4 trudng (dé béo cao); ./ [ V!
- BHXH Viét Nam; A L)
- C4c Vuy, Cuc, Vin phong B9, Thanh tra Bo; \ WE ok g

- Vién CL&CSYT;

- Cbng thong tin dién tir B6 Y té (dé dang tai
rong réi);

- Lwu: VT, BH.



DANH SACH GUI CONG VAN
(Kém theo Céng vin sé 6296 /BYT-BH ngay15/10/2024)

1. S& Y té céc tinh, thanh phd truc thudc Trung wong;

2. Céc Bénh vién, Vién c6 giwdng bénh truc thuoc BO Y té;

3. Cac truong dai hoc, vién nghién ctru Y, Duoc;

4. Céc bénh vién truc thudc truong dai hoc Y, Dugc;

5.Y té cac B9, nganh;

6. Tong hoi Y hoc Viét Nam va cac Hoi thanh vién;

7. Hiép hoi Bénh vién tu nhin Viét Nam;

8. Hi¢p hoi Doanh nghiép dugc Viét Nam;

9. Céc co s¢ kinh doanh dugc;

10. Lién doan Thuong mai va Cong nghi¢p Viét Nam (VCCI);
11. Cé4c td chirc: Pharma Group, EuroCharm, AmCharm, US Asean, USABC.



Phu luc 1

Danh sich cac thudc dé xuét bd sung vao Danh muc thudc bao hiém y té

TEN PON VI PE XUAT

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tu do - Hanh phiic

................ , NGaY..........thdng..........ndm...........
DANH SACH CAC THUOC PE XUAT BO SUNG VAO DANH MUC THUOC BAO HIEM Y TE
tycé’;‘fg Gid/ | i Sg‘;;";‘(:;‘ P¢ | Pé xuit
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mai che lrgng xuat % xuat | go6i nhé - " . | thanh thanh xuat
khau nhat tri’ | ciing chi toan toan
thude dinh?
(D 2) 3) 4 (©)] (6) () €)) (©)] o | dn a3 | a4 ds) (16) a7
1. Thudc gay t€, mé
1
2. Thudc giam dau, ha sot; chéng viém khong steroid; thudc diéu tri git va cac bénh xwong khdp
1

Ghi chii: (') Ghi cu thé chi phi cia thudc (trieong hop c6 phéi hop thuéc khdc, bé sung tong chi phi thuoc diéu tri - ghi ré tén, bo sung chi
phi), tinh trén ngay/ thang/ nim diéu tri;

@) Ghi cu thé thudc dwoc so sanh va gid so sanh theo don vi déng géi nhé nhat, chi phi diéu tri tinh trén ngay/thang/nim;

NGUOI LAP BANG

(Ky tén)

LANH DPAO PON VI
(Ky tén va dong dau)



TEN PON VI PE XUAT

thay ddi ty 1¢, didu kién thanh toin bio hiém y té

Phu luc 2 ]
Danh sach cac thuoc dé xuat

Poc lap - Tw do - Hanh phiic

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

ngay......... thang.......nam

DANH sACH CAC THUOC DE XUAT

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

THAY POI CAP CHUYEN MON KY THUAT!, TY LE, PIEU KIEN
THANH TOAN BAO HIEM Y TE

: 5 Dang A
STT tai Puong ", . be
Théng tw 20! | Tén hoat | dung, ba? Q}ly d}nh xuit | Ly do dé
TT £ che/ tai Thong £
(theo STT chat dang 1 thay xuat
- : dang tw 20 2.2
cia cot 1) dung di doi
ung
1) @) () @ ®) (6) () @)
I. Céc thubc dé nghi thay doi cip chuyén mén k¥ thut dugc BHYT thanh toan
1
2
II. Cac thudc dé nghi thay ddi ty 18 thanh toan
1
2
I1I. Céc thude d€ nghi thay dbi diéu kién thanh toan
1
2
Ghi chu:

(! ) Théng tur s6 20/2022/TT-BYT ngay 31/12/2022 cia Bé truomg Bo Y té ban hanh Danh muc
vatylé, diéu kién thanh todn doi véi thudc héa dwgc, sinh pham thuoc phéng xa va chat danh
ddu thugc pham vi dwoc hieéng ciia nguedi tham gia bao hiém y té.

(?) Ghi cu thé dé xudt thay déi ty 18, diéu kién dwoc thanh todn BHYT déi véi thudc.

NGUOI LAP BANG
(Ky tén)

LANH PAO PON VI
(Ky tén va dong dau)




} Phy luc 3
Mau danh sach cic thuoc de xuat dwa ra khéi Danh muc

TEN DON VIDE XUAT  CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap - Tw do - Hanh phic

DANH SACH CAQ THUOC PE XUAT
PUA RA KHOI DANH MUC

STT tai Thong
TT | tw 20! (theo STT | Tén hoat chét
cia cot 1)

Puong ding, | Ly do dé nghi dwa
dang dung ra khéi Danh muc

==Y

Ghi chu:

(') Théng tw s6 20/2022/TT-BYT ngay 31/12/2022 ciia Bo trudng Bo Y té ban hanh Danh muc
va ty 1é, diéu kién thanh todn doi véi thuéc héa duwoc, sinh pham thuoc phéng xa va chat danh
dadu thugc pham vi dwoc hiromg ciia nguoi tham gia bao hiém y té.

NGUOI LAP BANG LANH PAO PON VI
(Ky tén) (Ky tén va dong dau)



Phu luc 4
Mau cung cap thong tin thuoc dé xuat bo sung méi vao Danh muc

S HO SO SAN PHAM
DE XUAT BO SUNG VAO DANH MUC THUOC THUQC PHAM VI
PUQC HUONG CUA NGUOI THAM GIA BAO HIEM Y TE

LANH PAO PON VI

(Ky tén va déng ddu ciia dai dién don vi dé xudt)




A. THONG TIN LIEN HE

1. Thong tin don vi dé xuit
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2. Théng tin don vi san xuét thudc hogic don vi ding ky thuéc hodc don
vi phian phoi

- Tén don vi sén xuat/dang ky/phan phoi ..o
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B. NOI DUNG

I. PE XUAT CUA PON VI

- N§i dung dé xuit: B sung thudc vao nhom nao, ty 1€ thanh toan, diéu
kién thanh toan;

- Giai trinh Iy do don vi d& xut bd sung thubc vao Danh muc.

II. TOM TAT THONG TIN THUOC

1. Thong tin chung

a) Tén hoat chét; tén thuong mai;

b) S6 ding ky/ gidy phép nhap khau:

S6 dang ky hoic sb gidy phép nhap khéu con hiéu luc (cdp gia han néu

co);

Thoi han hiéu luc cua sd dang ky;

Niam duoc cdp sé ding ky 1an dau tai Viét Nam;

Ném va qudc gia duge cap so dang ky lan dau trén The gidi.

¢) Puong dung, dang bao ché, ndng do, ham lugng;

d) Cong ty san xuét, nu6c san xuét;

¢) Phan loai thudc:

O La thube biét duge gbe [ La thudc generic
g) Trudng hop 14 thude biét duoc gbc tai Viét Nam:

O Chua c6 thude generic

O b3 co thude generic (ghi rd tén thuong mai, so dang ky, nha san xuat,
nudc san xuat)

h) Thong tin vé s& hitu tri tué cta thude:
- Tai Viét Nam:
O Thudc con han s& hitu tri tué
O Thudc hét han s& hitu tri tué
O Khong dang ky hitu tri tué
ot Loai hinh s& hitu tri tu€ (hoat chét, dang bao ché, san phém, quy trinh san
xuat, ...)
+ Thoi gian dugc cip va hét han cia timg loai hinh
- Tai nudc san xuét:
O Thudc con han s& hitu trf tué
O Thudc hét han sé hitu tri tué



O Khong dang ky hiru tri tué
O Thudc con han sé hiru tri tué
O Thudc hét han s& hitu tri tué

+ Loai hinh s& hitu tri tu¢ (hoat chét, dang bao ché, san phém, quy trinh sén
xuat, ...)

+ Thoi gian duoc cdp va hét han cta timg loai hinh

(Guri kem gidy chimg nhén s hitu tri tué va duong link vé thong tin s&
hiru tri tu€ (néu co).

2. Thong tin vé diéu tri

a) Chi dinh:

- Chi dinh co trong To hudng dan sir dung thudc kém theo hd so ding ky
thudc da dugc BO Y t€ cap phép;

- Chi dinh c6 trong T¢ hudng d?}n sir dung tl}uéc kém theo hd so dang ky
thudc cta thudc biét dugce goc, sinh pham tham chiéu da duge B Y té cap phép;

- Chi dinh c6 trong Huéng dan chén doén va diéu tri cia Bo Y té;
- Chi dinh c6 trong Dugc thu Qudc gia Viét Nam phién ban méi nhét;

- Chi dinh trong c4c hudng din chan doan va diéu tri cia Viét Nam (ctia Bo
Y té, Hoi chuyén khoa, ciia co s¢ diéu tri...) va trén Thé giéi;

- Chi dinh @& xuét thanh toan bao hiém vy té.
b) Liéu dung, cach dung;

- Liéu dung/ngay;

- Liéu dung/dot diéu tri;

- Céach dung/Thoi gian sir dung thudc;

¢) Thén trong;

d) Chéng chi dinh;

e) Tuong tac thudc;

f) Tac dung khong mong muén;

g) Cac xét nghiém cén 1am sang, dich vu k¥ thuét dic thi can thyc hién dé dua
ra quyét dinh chi dinh str dung thudc va theo doi, danh gia hi¢u qua dicu tri ctia thuoc.

3. Thong tin vé nhu cAu diéu tri

a) Ty 1& mac bénh trong cong ddng (theo nam gin nhét):
- 86 ligu;

- Nam lay s liéu.

(Trich d4n ngudn tai liéu tham khao)



b) Ganh néng bénh tat:

- Ty 1€ tir vong:

+ Ty 1¢;

+ Nam l4y s liéu.

(Trich dan ngudn tai liéu tham khao)

- Tbng chi phi y té u6c tinh cho chira bénh trén ca nudc:

+ Tdng chi phi (ghi & cach tinh);

+ Nam lay sb lidu.

(Trich dAn ngudn tai lidu tham khao).

Ube tinh sb luong ngudi bénh sir dung thube 601 v6i timg chi dinh khi bd
sung thudc vao danh muc thubc dugc quy bao hiém y té thanh toan.

4. Thong tin vé hiéu qua diéu tri

a) T(§m tat cac ngtlién ctrp danh gié hiéu qua diéu tri cua thude tai Viét Nam
va trén Thé gidi (trich dan nguon tai liéu tham khao);

b) So sanh hiéu qua diéu tri véi thube cling nhém hodc thudc ciing chi dinh

dleu tri d& c6 trong Danh muc thuc thudc pham vi thanh toén ctia quy bao hiém
y té ban hanh kém theo Thong tu ban hanh Danh muc thuéc hién hanh.

5. Thong tin vé d an toan

a) Thong tin ADR (Adverse Drug Reactions - Phan g c6 hai cua thudc):

- Ty 16 ADR theo Dugc thu Qubc gia Viét Nam;

- Ty 1& ADR theo to huéng dan sir dung thudc;

- Bang téng két cac bao cdo phan tmg c6 hai ctia thude da gui vé Trung tdm
Quéc gia vé thong tin thuoc va theo ddi phan tmg c6 hai ctia thudc lién quan dén
tac dung khong mong mudn cua thuoc sau khi dua thudc ra luu hanh trén thi
truong Vi€t Nam hodc thong tin vé béo cdo phan tmg ¢4 hai cia thubc duge ghi

nhén tir chuong trinh gidm sat sau khi thuoe duge phé duyét dugc co so kinh
doanh thuéc thuc hién (neu co);

- Béo céo dinh ky v& hiéu qua va tinh an toan cta thudc trén thé gi6i (néu
co).

b) So sanh do an toan, pham vi chdng chi dinh va tac dung khong mong véi
thudc ciing nhém hodc thube clng chi dinh dleu tri da c6 trong Danh muc thubc

thudc pham vi thanh toan cua quy bao hiém y té ban hanh kém theo Thong tu ban
hanh Danh muc thudc hi€n hanh.

6. Thong tin vé chi phi
a) Chi phi thudc:
- Chi phi cho mdt don vi déng géi nhé nhat;



- Chi phi cho mdt ngay diéu tri;
- Chi phi cho mét dot diéu tri;
- Chi phi cho toan bd céc dot diéu tri.
(Giai thich cach tinh cu thé)
’ b) Chi phi céc dich vu kém th’eo (néu rd tén céc x€t nghiém, dich vu k¥ thuat
bat budc kém theo khi str dung thudc):
- Chi phi cho mdt dot diéu tri;
- Chi phi cho toan bd cac dot diéu tri;

¢) Tong chi phi diéu tri cho mdt bénh nhén (bao gdm thudc va dich vu k§
thuat);

d) So séanh tdng chi phi diéu tri véi thude cling nhém hoic thube cling chi
dinh diéu tri d& c6 trong Danh muc thudc thudc pham vi thanh toan ciia qu§ bao
hiém y té ban hanh kém theo Thong tu ban hanh Danh muc thudc hién hanh: So
sanh chi gitra cac thudc va téng chi phi diéu tri bao gom thude va dich vu k¥ thuét.

7. Thong tin vé Panh gia cong nghé y té/Kinh té Dwgc
- Dé4nh gié chi phi - hiéu qua/ danh gi4 kinh té dugc;
- Panh gi4 tac dong ngén sach, tac dong 1én quy bao hiém y té.

Thuc hién theo quyet dinh s6 1315/QD-BYT ngay 17 thang 5 nam 2024
ctia Bo trudng BO Y té vé ban hanh tai liéu hudng dan béo céo danh gi4 kinh té
duoc.

8. Tai liéu san phim

a. Ban sao Gidy phép Iuu hanh san phidm hodc Gidy phép nhap khéu cua
cac thudc thuong mai c6 trén thi truong;

b. Ban sao Thong tin k& don dugc Cuc Quéan ly Duoc, B0 Y té phé duyét;

c. C4c huéng dan chén doan va diéu tri cia Viét Nam va trén Thé gi6i c6
khuyén nghi str dung thudc;

d. Cac nghién ctru dénh gia hi€u qua diéu tri, tinh an toan ctia thudc tai Viét
Nam va trén Thé gidi;

d. Béo céo nghién ctru tng quan hé théng vé chi phi - hiéu qua cua thude
(n€u co);

e. Cac nghién ctru danh gia chi phi - hiéu qua cia thudc tai Viét Nam (néu
c0);

g. Nghién ctru dénh gié tdc dong ngéan sach;

h. B4o gia clia nha san xuat hodc nha phan ph01/Thong tin ké khai gia
thudc/Thong tin gia thude trung thiu/ Cac két qua thau/gia mua vao ctia thude.



Phu luc 5
Mau ho so san pham cia thuéc dé xuat thay déi ty 1€, dieu kién, chi dinh
thanh toan bao hiém y te

o ~ HOSOSANPHAM ’
DPE XUAT THAY DOI TY LE, PIEU KIEN, CHi PINH THANH TOAN
BAO HIEM Y TE

~ LANHPAOBON VI
(Ky tén va dong dau cua dai dién don vi dé xuat)

, thang .... nam 202....
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A. THONG TIN LIEN HE

1. Thong tin don vi dé xuit
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B. NOI DUNG

I. PE XUAT CUA PON VI
- Noi dung dé xuét;

- Giai trinh ly do don vi d& xuét thay dbi ty 18, diéu kién, chi dinh thanh
toan bao hiém y té cua thudc.

II. TOM TAT THONG TIN SAN PHAM
1. Thong tin chung
a) Tén hoat chét;

, b) Sb thir tu tai Danh muc thudc thudce pham vi thanh toan cua quy bao hiém
y t€ ban hanh kém theo Théng tu ban hanh Danh myc thu6c hién hanh (theo s6
thir tu tai cot 2); diéu kién va ty 1€ thanh toan hién hanh (n€u co);

¢) Céc thudc thuong mai c6 trén thi truong;

d) V&i mdi tén thuong mai, dé nghi cung cip céc thong tin:
- Puong dung, dang bao ché, ham luong;

- S6 dang ky/ gidy phép nhap khéu;

- COng ty san Xut, nudc san xudt;

- Phéan loai thube

O La thudc biét duoc gbe O La thudc generic
Trudng hop 1a thude biét duoc gde tai Viét Nam:

O Chua c6 thudc generic

O B3 c6 thude generic (ghi rd tén thuong mai, so6 dang ky, nha san xuat,
nudc san xuat)

- Thong tin vé& s& hitu tri tué ciia thudc:
+ Tai Viét Nam:
O Thudc con han s& hitu tri tué
O Thubc hét han sé hitu tri tué
O Khong dang ky hiru tri tué
e [oai hi’nh s& hitu tri tué (hoat chiét, dang bao ché, san phém, quy trinh
san xuat, ...)
e Thoi gian dugce cap va hét han cua timg loai hinh
+ Tai nudc san Xuét:
O Thudc con han s& hiru tri tué
O Thudc hét han sé hitu tri tué
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O Khong dang ky hiru tri tué

e Loai hi,nh s& hitu trf tué (hoat chét, dang bao ché, san phém, quy trinh

san xuat, ...)

e Thoi gian dugc cép va hét han cua ting loai hinh

(Giri kém gidy chimg nhan s hitu tri tug va dudng link vé thong tin sé hitu
tri tu€ (ncu co).

2. Thong tin vé diéu tri
a) Chi dinh:

_ - Chi dinh c6 trong T hudng dan st dung thudc kém theo hd so dang ky
thudc da dugec BO Y t€ cap phép;

- Chi dinh ¢ trong T¢ hudng d?}n su dung tl}uéc kém theo ho so dang ky
thudc cua thuoc biét dugce goc, sinh pham tham chiéu da dugc B6 Y t€ cap phép;

- Chi dinh c6 trong Huéng dan chan doén va diéu tri ciia BO Y té;
- Chi dinh c6 trong Dugc thu Qudc gia Viét Nam phién ban méi nhét;

- Chi dinh dang dugc Quy Béo hiém y té thanh toan twong tmg véi ty 18
dang dugc thanh toan (n€u co);

- Chi dinh thanh toan bao hiém y té dé xuét thay dbi tuong tmg vdi ty 16 dé
xuat thanh toan (n€u co).

b) Liéu dung, cach dung:

- Liéu dung/ngay;

- Liéu dung/ dot diéu tri;

- Céach dung/Thoi gian sir dung thube.
c¢) Than trong;

d) Chéng chi dinh;

e) Tuong tac thudc;

f) Tac dung khong mong mudn;

g) Céac xét nghiém cén 1am sang, dich vu k¥ thuat dac thu can thuc hién dé dua
ra quyét dinh chi dinh stir dung thuoc va theo ddi, danh gia hi¢u qua di€u tri ctia thudc.

3. Thong tin vé nhu ciu diéu tri

Cung cép thong tin nhu cau diéu tri theo cac chi dinh tai diém a Muc 2 hodc
doi véi céc chi dinh dé xuat bo sung (néu cb):

a) Ty 1é méc bénh trong cong ddng (theo ndm gan nhét):
- S6 liéu;
- Nam lay s6 liéu.

(Trich din ngudn tai liéu tham khéo)
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b) Ganh nang bénh tat:

- Ty Ié tir vong:

+ Ty 1&;

+ Nam ldy s6 liéu.

(Trich d4n ngudn tai liéu tham khao)

- Tbng chi phi y té u6c tinh cho chita bénh trén ca nudc:
+ Tdng chi phi (ghi rd cach tinh);

+ Nam lay sb liéu.

(Trich dAn ngudn tai liéu tham khao).

Uéc tinh s6 luong nguoi bénh duoc tiép can thude tang thém hoic tong s6
lugng thude sir dung ting thém tai bénh vién (d01 v6i bénh vién, vién 6 giudong
bénh truc thudc BJ) hodc trén dia ban t1nh‘ (d01 voi S6 Y te) khi thay dbi cap
chuyén mon k¥ thuat duogc sir dung, ty 1€, di€u kién, chi dinh thanh toén.

4. Thong tin vé hiéu qua diéu tri

a) Tom tit cac nghién ctru danh gid hiéu qua diéu tri ctia thudc tai Viét Nam
va trén Thé gi6i (trich dAn ngudn tai liéu tham khéo);

b) So sanh hiéu qua diéu tri véi thube cung nhém, hozc thude cling chi dinh
diéu tri c6 trong Danh muc thudc thudc pham vi thanh toén cua quy bao hiém y té
ban hanh kém theo Thong tu ban hanh Danh muc thudc hién hanh.

5. Thong tin vé d9 an toan

a) Thong tin ADR (Adverse Drug Reactions - Phan tmg c6 hai cta thudc):

- Ty 1& ADR theo Dugc thu Qudc gia Viét Nam;

- Ty 1¢ ADR theo t& huéng dén sir dung thudc;

- Bang tong két cac bao cao phan g c6 hai ciia thude da gui vé Trung tAm
Qudc gia vé thong tin thuoc va theo ddi phan tmg c6 hai cua thudc lién quan dén
tac dung khong mong mudn cia thuoc sau khi dua thubc ra luvu hanh trén thi
truomg Viét Nam hoic thong tin vé bao céo phan tmg c6 hai cia thudc duoc ghi
nhan tir chwong trinh gidam sat sau khi thudc dugc phé duyét duge co s¢ kinh
doanh thudc thuc hién (néu cb);

- Béo cao dinh ky vé hiéu qué va tinh an toan cta thudc trén thé gigi (néu
o).

) b) So sanh dg an toan, pham V’i chéng chi dinh va tac dung khéng mong
muon v4i thube cung nhom, hodc thude cung chi dinh di€u tri ¢6 trong Danh muc
thudc thugc pham vi thanh todn ctia quj bao hi€ém y t€ ban hanh kém theo Thong
tu ban hanh Danh muc thudc hién hanh.

6. Thong tin vé chi phi
a) Chi phi thudc:
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- Chi phi cho mét don vi déng g6i nhé nhét;
- Chi phi cho mét ngay diéu tri;
- Chi phi cho mét dgt diéu tri;
- Chi phi cho toan b céc dot diéu tri.
(Giai thich cach tinh cu thé).

b) Chi phi cac dich vu kém theo (néu rd tén cac xét nghiém, dich vu k¥
thuét bat budc kém theo khi stir dung thudc):

- Chi phi cho mét dot diéu tri;
- Chi phi cho toan b céc dot diéu tri;

¢) Téng chi phi diéu tri cho mot bénh nhan (bao gom thudc va dich vu k¥
thuat);

d) So sanh tong chi phi diéu tri v0i thube cting nhém hoic thube cling chi
dinh diég tri da c6 trong Danh muc thudc thudc pham vi thanh toan cua quy bao
hiém y té ban hanh kém theo Thong tu ban hanh Danh muc thu6c hién hanh: So
sanh chi gitra cac thudc va tong chi phi di€u tri bao gdm thudc va dich vu k¥ thuét.

7. Thong tin vé Panh gia cong nghé y t&/Kinh té Dwoc

-Panh gi4 chi phi - hiéu qua/ danh gia kinh té duoc (néu c6):

-Dénh gié tac dong ngan séach, tac dong 1én quy bao hiém y té.

Thuc hién theo guyét dinh s6 1315/QD-BYT ngay 17 thang 5 nim 2024
cia B truong BY Y té€ v€ ban hanh tai li€u hudng dan bdo cdo danh gia kinh té
duoc.

8. Tai liéu san pham

a. Ban sao Giéy phép luu hanh san phadm hodc Gidy phép nhap khau cua
cac thuoc thuong mai c6 trén thi trudong;

b. Céc ban sao Thong tin ké don dugc Cuc Quan ly Dugc, B Y té phé
duyét;

c. Céc huéng dén chan doén va diéu tri ciia Viét Nam va Thé gi¢i c6 khuyén
nghi st dung thudc;

d. Cac ng},lién ctru danh gié hiéu qua diéu tri, tinh an toan cta thudc tai Viét
Nam va trén Theé gidi;

~ d. Béo cao nghién ctru tdng quan hé thdng vé chi phi - hiéu qua cta thudc
(néu co);

e. Cac nghién ctru dénh gié chi phi - hiéu qua ctia thudc tai Viét Nam (néu

c0);

g. Nghién ctru danh gia tdc dong ngén sach;
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h. Béo gia ciia nha san xuit hodc nha phan phbi/Théng tin ké khai gia
thudc/Thong tin gid thude tring thau/ Cac két qua thau/gia mua vao cua thudc.
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