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Sd1 /2024/TT-BYT Hé Noi, ngay — thdng  nam 2024
DU THAO
Ngay 06/3/2024
THONG TU

Ban hanh nguyen tac, tieu chi xay dung danh muc thude dwoc liéu, thuoc
co truyen, thude c6 két hop duge chit véi cac dwge lidu, duge li¢u, vi thuoc
¢ truyen thudc pham vi duwgc hwdng cliia ngudi tham gia bao hiém y té

Céin cir Ludt bdo hiém y té sé 25/2008/QH12 ngay 14 thang 11 ndm 2008
da dwoc sira déi, bé sung mot sé diéu theo Ludt s6 46/2014/QH13 ngay 13 thang
6 niim 2014;

Cén cir Nghi dinh s6 95/2022/NP-CP ngay 15 thang 11 ndm 2022 ciia Chinh
phu quy dinh chirc ndng, nhiém vu, quyén han vé co cdu té chire ciia BS Y té;

Céin cir Nghi dinh s6 146/2018/ND-CP ngay 17 thing 10 nam 2018 ciia
Chinh phit quy dinh chi tiét va hudng dan bién phdp thi hanh mét 56 diéu ciia Ludt
béo hiém y té;

Theo dé nghi cia Vu truéng Vu Béo hiém y té, B6 Y té,

B6 truong Bé Y té ban hanh Thong tw ban hanh nguyén tic, tiéu chi xdy
dung danh muc thuée duoc lidu, thuéc c6 truyén, thubc c6 két hop dugc chat véi
cde duoc lidu, dwoc lidu, vi thube c6 truyén thudc pham vi dwgce hwong cua nguoi
tham gia bdo hiém y té.

Piéu 1. Pham vi diéu chinh

Thoéng tu nay quy dinh vé nguyén tac, tidu chi xéy dung danh muc thude
duge liéu, thuoc cod truyen thubc ¢ két hop duoc chit véi cac dugc ligu, duoc
liéu, vi thudc ¢b truyén thude pham vi duge hudng ciia ngudi tham gia bao hiém
y te.

Piéu 2. . Nguyén tic chung xay dung danh muyc thude dwoc lidu, thude co
truyen, thudc co két hop dwgc chat véi cac duge lidu, duge lleu, vi thude ¢b
truyen thugc pham vi dwge hwéng cia ngwdi tham gia bao hiém y té (sau diy
goi tit 1a danh muc thuoc)

1. B4o dam muc tiéu st dung thudc an toan, hiéu qua, hop ly.

2. Dap tng nhu cau diéu tri bing y hoc ¢ truyen phu hop véi duong 16,
quan diém, chinh séch vé ké thira, img dung va két hop y hoc ¢ truyén - y hoc
hién dai.




3. Bao dam quyén loi ciia ngudi tham gia BHYT va phu hop véi kha ning
chi tra cua quy BHYT.

4, Ké thira chon loc cac danh muc thubc ban hanh kém theo Thong tu $0
05/2015/TT-BYT.

Piéu 3. Nguyén tic ghi thong tin thude

1. P6i voi thude dwge lidu, thude b truyén, thube c6 két hop dwge chat
v6i cac duge liéu:

a) Pdi vé6i tén thude

- Ghi tén duoc liéu hoic vi thube c6 trong thanh phén ctia thudce

- Céc ky ty d4u gach chéo “/” la thanh phan c6 thé thay thé lin nhau ve
mit tac dung y ly; thanh phan dit trong dau ngodc don “()” 1a thanh phén c6 thé
gia, giam. Chi st dung ky tu ddu gach chéo “/ d6i véi cac thanh phan cé tinh
twong ddng vé mit tac dung y ly. Truong hop thanh phan khong tuong dong vé
mat tac dung y ly thi phai tach ra va ra soat lai.

- Khéng ghi tén thudc theo tac dung duge 1y

- Khoéng ghi tén thuong mai cia thude

b) Péi véi théng tin khac: Chi ghi duong dung, khong ghi ham lugng,
khong ghi dang bao che ctia thude.

2. Pbi véi dwoe liéu, vi thude co truyen

a) Ghi tén duoc lidu, tén vi thude cd truyén, tén khoa hoc cta duge liéu, tén
khoa hoc ctia vi thudc theo Duge dién Viét Nam hién hanh. Truong hop khong co
tén trong Dugc dlen Viét Nam hién hanh thi ghi tén theo tai licu “Céy thude va
dong vat 1am thube & Viét Nam” ctia Vién Duge liéu; hogic tham chiéu Duge dién
hién hanh cla cac nudc.

b) Cac tén goi khac cua duoc ligu, vi thude duoc ghi vao cot ghi chi.

Piéu 4. Ciu triic danh muc

1. Céc danh muc thude duwgc lidu, thubc ¢b truyén, thude cé két hop
duge chat véi cac duge liéu

a) Phan nhom: Sép xép theo y 1y y hoc cb truyén (tham khao Dugec dién
Viét Nam hién hanh, Bang phén loai y ly cuia Trung Quéc ban hanh trong danh

muc thubc Trung Dugc BHYT thanh toén, gido trinh giang day chinh thirc tai cac
truong dai hoc).

b) Khéng phén tuyén, khéng phén hang/ cap chuyén mén k¥ thuat st dung
(Trir mot s6 thude cé quy dinh vé giéi han diéu kién thanh to4n)

¢) Chu triic danh muc gbm c6 5 cot:
- Co6t 1 ghi sb thir tu ciia nhém thude trong danh muc

- C6t 2 ghi sb thir tu cla thude trong mbi nhom



Viét
muc

- Cot 3 ghi tén thanh phan ciia thube

- Cot 4 ghi duong dung ciia thude

- C6t 5 ghi quy dinh vé gii han didu kién, ty 1é thanh toan (néu c);
2. Danh muc duwge liéu

a) Phan nhom: Sip xép theo y Iy y hoc cb truyén (tham khao Duogc dién
Nam hién hanh, Bang phén loai y ly cua Trung Quéc ban hanh trong danh
thube Trung Duge BHYT thanh toan, gido trinh giang day chinh thirc tai cac

truong dai hoc).

b) Khong phan tuyén, khéng phan hang/cap chuyén moén k¥ thuat str dung

(Trir mot s6 duge liéu co quy dinh vé gidi han diéu kién thanh to4n)

Viét
muc

c) CAu tric danh muc gom 5 cot:

- Cot 1 ghi sO thit tu ciia nhém duge liéu trong danh muc

- Cot 2 ghi s6 thit tu ctia duge liéu trong mdi nhém

- Cot 3 ghi tén dugc liéu

- Cot 4 ghi tén khoa hoc ctua duogc li€u

- C6t 5 ghi chtt quy dinh v& gi6i han didu kién, ty 18 thanh todn (néu co).
3. Danh muc vi thudc co truyén

a) Phan nhém: Sép xép theo y ly y hoc cd truyén (tham khao Dugc dién
Nam hién hanh, Bang phan loai y ly cua Trung Quéc ban hanh trong danh
thudc Trung Duoc BHYT thanh toan, gido trinh giang day chinh thic tai céc

truong dai hoc).

b) Khong phén tuyen khéng phan halw/cap chuyén mén k¥ thuét str dung

(Trir mét s6 vi thude ¢b truyén c6 quy dinh vé giéi han diéu kién thanh toan)

nghi
dinh

¢) C4u tric danh muc gdm 5 cot:

- Cot 1 ghi sb thir tu cia nhém vi thude ¢d truyén trong danh muc

- Cot 2 ghi sb thtr tir ciia vi thube ¢o truyén trong mdi nhém

- Cot 3 ghi tén vi thube ¢ truyén

- Cot 4 ghi tén khoa hoc cua vi thude c6 truyén

- Cot 5 ghi chi quy dinh v& gi6i han diéu kién, ty 18 thanh toan (néu co).
Diéu 5. Tiéu chi xem xét bd sung méi vao danh muc thude
1. i véi thude duge lidu: Pat dong thoi cac tiéu chi sau:
a) Puogc cip sb dang ky va luu hanh hop phép tai Viét Nam;

b) Cé dé xuit tir co sé kham, chita bénh tir tuyén tinh tré 1én hodc doanh
ep s& hitu san pham. Céc thdng tin dugce cung cap theo mau do Bo Y t€ quy




¢) Co hiéu qua diéu tri r6 rang va an toan dugc xem xét dua trén cac tai liéu
lam sang sau:

- C4c nghién ctru dénh gia vé tinh an toan, hiéu qua ctia thude duoc cong b
trén céc tap chi thugc danh muc ISI (Institute for Scientific Information) hoac tap
chi trong nudc ¢6 tinh diém theo quy dinh hién hanh cta Hoi ddng chirc danh gido
su nha nudc; hodc

- Bdo c4o danh gié tinh an toan, hiéu qua ciia d& tai khoa hoc va cong nghé
da dugc nghiém thu bdi héi dong cap nha nudce, cap bg, cap tinh hoac tuong
duong.

~d) Co bao cao danh gia tac dong ngén sach (danh gia tac dong lén quy bao
hiém y t&).
2. P6i véi thude ¢b truyén: Pat dong thoi cac tiéu chi sau:
a) Puoc cap s6 ding ky va luu hanh hop phap tai Viét Nam;

b) Cé d& xuét tir co s& kham, chita bénh tir tuyén tinh tr& 1én hodc doanh
nghiép s& hitu s&n pham. Cac théng tin duoc cung cap theo mau do B4 Y té quy
dinh.

¢) Thudc c6 ngudn goc xuat xir tu:

- Bai thude ¢6 phuong theo quy dinh tai Thong tu s6 39/202 I/TT-BYT ngay
31/12/2021 ctia B3 Y té stra dbi, bd sung mot sb diéu cia Thong tu 6 21/2018/TT-
‘BYT ngay 12 thang 09 nim 2018 ctia B6 truéng Bo Y té quy dinh viée ding ky
Iwu hanh thude ¢b truyén, dugce lidu; hodc

- Bai thubc gia truyen theo quy dinh tai Thong tu sb 39/2021/TT-BYT ngay
31/12/2021 cia BO Y té sira dbi, bd sung mot s6 diéu ctia Thong tu s6 21/2018/TT-
BYT ngay 12 thang 09 nam 2018 cua Bo truo*ng BOY té quy dinh viéc dang ky
luwu hanh thube ¢b truyén, dugc lidu: Bai thudc gia truyén da dugc cap gidy ching
nhan theo quy dinh cua phap luét, co tac dung, chi dinh thé hién rd duge thé bénh
y hoc ¢6 truyén va da duoc Hoi dong khoa hoc cong nghé hozc Hoi déng dao dirc
chuyén nganh y hoc ¢ truyen cap tinh hoac tuong duong tré lén co van ban
nghiém thu danh gia thanh phdm cta bai thubc gia truyén khi luu hanh bao dam
an toan, hiéu qua; hodc

- Bai ¢b phu'ong gia giam hosc bai thude nghiém phuong theo y 1y y hoc cd
truyén c6 hidu qua diéu tri rd ring va an toan dugc xem xét dua trén céc tai li¢u

l&m sang sau:

+ Céc nghién ciu danh gia vé tinh an toan, hiéu qua ctia thude duge cong b
trén cac tap chi thugc danh muc ISI hodc tap chi trong nudc ¢6 tinh diém theo quy
dinh hién hanh ctia Hi déng chitc danh gido sw nha nude; hodc

+ Béo céo danh gia tinh an toan, hiéu qua cua dé tai khoa hoc va cong nghé
da duoc nghiém thu béi hoi dong cap quoc gia, cAp bo, cap tinh hoic twong duong.

d) Cé bao cdo danh gid tdc dong ngén sach (danh gia tdc dong lén quy
BHYT).
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3. Poi voi thuoce co két hop duge chat voi cac duge lieu da dwoc chiung
. A r b bl . A > I‘\ X = r o a -
minh vé tinh an toan va hiéu qua: Pat dong thoi cac tiéu chi sau:

a) Pugc cép sb dang ky va luu hanh hop phap tai Viét Nam;

b) Cé @& xuét tlr co s¢ kham, chita bénh tir tuyen tinh tré 1én hodc doanh
nghl 5p 50 hitu san phim. Cac thong tin dugc cung cap theo mau do B Y té quy

¢) C6 hiéu qua diéu tri r rang va an toan dugc xem xét dua trén cdc tai lieu
ang sau:

- Céc nghién ctru d4nh gia vé tinh an toan, hidu qua cua thude duoc cong bd
4c tap chi thudc danh muc ISI (Institute for Scientific Information) hodc tap
{ trong nude 6 tinh diém theo quy dinh hién hanh cua Hoi d6ng chire danh gido
a nudc; hodc

- Bao cao danh gla tmh an toan, h1eu qua cua de tai khoa hoc va cong nghé

4. Poi voi duge liéu: Dat dong thoi céc ti€u chi sau:

a) Co tai liéu chiing minh ngudn goc cta dugc liéu dya trén mdt trong cac

- Giéy chirng nhéan duoc liéu dat Thuc hanh t&t nudi trdng, thu hai duoc lidu,
khai [thac dugc liéu tu nhién (GACP) d6i voi dugce liéu duge co sé trong nudce
nudi|trong, thu hai hodc khai thac tu nhién.

_ Ban cam két vé dia diém nubi tr(:‘)ng, thu hai dugc liéu tai dia phuong dbi
véi duge liéu do co sé kinh doanh thu mua tir cac ¢4 nhén trong nudc.

b) Cé d& xudt tir co s& kham chita bénh tir tuyén tinh tr& 1&n va cung cap day
du théng tin ho so theo mau ké-se do BO Y t€ quy dinh.

¢) C6 hiéu qua diéu trj va an toan duogc xem xét dua trén céc tai liéu sau:

- Dugc dién Viét Nam hién hanh hoic duoc dién tham chiéu ctia cac nudc

- Cac nghién ctru danh gia v& tinh an toan, hiéu qua cua dugc liéu co tai mot
trong cac tai liéu sau:

+ Tap chi thudc danh muyc ISI hoéc tap chi trong nudce ¢6 tinh diém theo quy
dinh hién hanh ctia H6i ddng chirc danh gido su nha nuéc da duge cong bé;

L D& tai ’khoa hoc va cong nghé di duoc nghiém thu bdi hoi ddng cép quéc
gia, cap bo, cap tinh hodc tuong duong;



d) C6 bdo cdo danh gia tac dong ngan sach (danh gia tac dong lén quy
BHYT).
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5. Poi vai vi thuoc ¢o truyen: Pat dong thoi cac ti€u chi sau:

a) Co tai liéu chimg minh ngudn goc cia vi thudc ¢d truyén dua trén mot
trong cac tai li€u sau:

- Tai liéu chimg minh nguon goc cia duge li€u dé san xuat vi thude co6
truyén;

- Gidy dang ky luu hanh vi thude co truyén.

b) C6 d& xuét tir co sé kham chita bénh tir tuyén tinh tré 1én va cung cép day
dud thong tin ho so theo mau hése do Bo Y té€ quy dinh.

¢) C6 hiéu qua diéu tri va an toan dua trén cac nghién ctiru danh gia vé tinh
an toan, hiéu qua cuda vi thudc c6 tai mét trong cac tai li€u sau:

- Tap chi thudc danh muc ISI hoic tap chi trong nude ¢6 tinh diém theo quy
dinh hién hanh cua Hoi dong chitc danh gidao su nha nude di duge céng bo;

- Pé tai khoa hoc va cong nghé di duoc nghiém thu béi héi dong cip qudc
gia, cap bd, cap tinh hoac tuong duong;

d) C6 bao cao danh gia tdc dong ngan sach (danh gid tac dong lén quy
BHYT).

Piéu 6. Tiéu chi xem xét loai ra khéi danh muc

P re _r A A A s A A -
1. P6i v6i cac danh muc thude duge ligu, thuode ¢o truyén, thuoce cé két
K r .. r A
hop dwoe chat véi eae duge lieu

Thude thude mdt trong nhiing truong hop sau s€ loai ra khoi danh muyc thube
duoc liéu, thude cb truyén, thudc c6 két hop dugc chat véi cac duge lidu thude
pham vi dugc hudng ciia nguoi tham gia BHYT:

a) Thudc khong cb sb déng ky hoac thubc c6 sb ding ky/gidy phép nhdp
khong con hiéu lyc tai thoi diém xem xét, xay dung danh muc (Trir cac thube da
nop ho S0 de nghi gia han hiéu luc gidy ding ky luu hanh d3 dugc co quan c6
thim quyén tiép nhan);

b) Thube héa duge (trr thubc c6 két hop duge chit véi cac duge lidu da duge
chiing minh ve tinh an toan va hiéu qua), sinh pham, hop chat danh diu va vi
thubc ¢ truyén;

¢) Thube c6 thanh phan san xuét tir duge lidu c6 ngudn gbe tir ddng vAt, thuc
vat, thude dién phai bao ton theo sach d6 Viét Nam hodc c¢6 nguy co tuyét ching
cin dugc bdo vé do Hiép hoi Bao vé dong vat thé £i61 (WSPA) cong bb (trlr cac
dong vat, thuc vat dung lam thudc da dugc nudi trong, thu hdi hop phép);

d) Thubc nam trong dién khuyen cdo khong nén st dung (hiéu qua d1eu tri
khong rd rang, hodc co khuyén cdo vé d6 an toan) cia WHO, hodc B4 Y té Vit
Nam hoic co quan quén ly dugc clia cac nude hode cac hoi y khoa, duoc khoa.
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2. Doi voi cac danh mue duge lieu, vi thuoe ¢o truyen

Duoc liéu, vi thube ¢d truyén thudc mot trong nhiing trudng hop sau sé loai

ra khoi danh muc thudc pham vi duge hudng clia ngudi tham gia BHYT:

a) Duoc liéu hodc vi thudc san xuét tir duge lidu, déng vat thude dién phai
on theo sach do hodc dong vat hoang da c6 nguy co tuy€t ching can duoc
& do Hiép hdi Bao vé dong vat thé gioi WSPA cong bb (trir cac duoc liéu,
vét dung lam thubc d3 dugc nudi trong, thu hai hop phap).

b) Dugc liéu hodc vi thudc nim trong dién khuyen cdo khong nén st dung
O Y té Viét Nam hodc co quan quan 1y dugc cua cac nudc hodc cac hoi y
, duoc khoa.

Pidu 7. Tiéu chi xem xét quy dinh diéu kién, tj 1¢ thanh toan bao hiém y té

Toén bd thude duge 1idu, thude co truyen thube c6 két hop duge chat vOi
cac dugce liéu va duogc liéu, vi thube cb truyen s& duge xem xét dé quy dinh didu
kién|va ty 1€ thanh toan néu c6 chi phi diéu tri 16n va tac dong ngén sach lon so
v6i thude, duge li€u, vi thude cd cung nhom tac dung y 1y y hoc ¢b truyén trong
danh muc. Cac thuoc hodc dugc lidu, vi thude co truyen nay s€ duoc can nhic dé
quy dinh cu thé vé chi dinh sir dung trong mét so trudong hop hodc dbi tugng su
dung hodc co s kham bénh, chita bénh hodc quy dinh ty [¢ thanh toan dé théng
nhét|trong st dung, thanh toan BHYT va chéng lam dung.

Piéu 8. Céc trwong hop dic biét trong xiy dung danh muc thudc bio
A
y te

Cac truorng hO'p dac b1et dac thu phuc vy cac nlnem vu chmh tri khan cap

Piéu 9. H6 so dé xuat bo sung

1. Ho so' d@ xuét bd sung thude duwge lidu, thude cé két hop duge chit

a) Van ban deé xuat cua co quan quan ly vé y té, hodc co s& kham bénh, chira
, hoac hoi y khoa, duge khoa, hodc hoi bénh hoc, hodc co s kinh doanh

b) Danh muc thuéc dé xuat (theo mau tai Phu luc 1);

c) Béan sao c6 chimg thue van ban cap phép luu hanh, van ban gia han dang
hanh trudmg hop thude d3 duoc cap phép luu hanh nhung dang hét hiéu



luc, dang nop hd so dé nghi gia han thi cung cép thém ban sao cé chung thuc van
ban da ndp ho so dé nghi gia han.

d) Tai liéu 1am sang:

- Céc nghién ctru danh gié vé tinh an toan, hiéu qua cta thude dugc cong bd
trén cac tap chi thudc danh muc ISI (Institute for Scientific Information) hodc tap
chi trong nudce ¢o tinh diém theo quy dinh hién hanh ctia Hoi dong chirc danh gido
su nha nudc; hodc

- Béo céo danh gia tinh an toan, hidu qua cla d tai khoa hoc va cong nghé
da dugc nghiém thu boi hdi dong cdp nha nudce, cap bd, cip tinh hodc tuong
duong.

d) Bdo céo danh gia tac dong ngan sach ciia thube tai Viét Nam.

2. Ho so’ dé xuit bd sung thude ¢ truyén gém c6:

a) Van ban d& xuét ctia co quan quén ly vé y té, hodic co s kham bénh, chira
bénh, hodc hdi y khoa, duge khoa, hodc hdi bénh hoc, hodc co s¢ kinh doanh
duoc;

b) Danh muc thudc d& xuat (theo mau tai Phu luc 1);

c) Ban sao ¢6 ching thuc van ban cAp phép luu hanh, van ban gia han déng
ky luu hanh cua thubc; truong hop thubc d& duoc cép phep luu hanh nhung dang
hét hiéu luc, dang n(,)p‘ho sor‘de nghi gia han thi cung cap thém ban sao c¢6 ching
thuc vin ban da ndp ho so dé nghi gia han.

d) Cung cap tai liéu:

- Ban sao c6 chung thuc gidy chiing nhan bai thudc ¢b phwong hodc

- Ban sao c6 chiing thuc gidy chimg nhén bai thude gia truyén hodc

- Tai lidu 14m sang ddi véi bai thudc cd phuong gia gidm hofc bai thude
nghiém phuong theo y 1y y hoc ¢6 truyén:

+ Céc nghién ctru danh gi4 vé tinh an toan, hiéu qua cta thude dugc céng bd

trén cac tap chi thudc danh muc ISI hodc tap chi trong nude cd tinh diém theo quy
dinh hién hanh cua Hoi ddng chire danh gido su nha nuéce; hode

+ Bdo cdo danh gia tinh an toan, hiéu qua clia dé tai khoa hoc va cong nghé
da duoc nghiém thu boi hdi dong cp quéc gia, cép bd, cap tinh hoic tuong duong.

d) Bdo cédo danh gia tdc dong ngéan sach cua thudc tai Viét Nam.

3. Hb so d& xuat bd sung vi thube ¢b truyén gbm cé:

a) Van ban dé xuat ctia co quan quén ly vé y té, hodc co sé kham bénh, chira
bénh, hoic hdi y khoa, duge khoa, hodc hdi bénh hoc, hodc co sé kinh doanh
duoc;

b) Danh muc thudc dé xuét (theo mau tai Phu luc 1);

¢) Ban sao c6 chimg thyc van ban cap phép luu hanh, vén ban gia han déng
ky luu hanh cta vi thube cb truyén; truomg hop vi thudc ¢b truyén da duoc cap



phép luu hanh nhung dang hét hidu lue, dang nop. hd so dé nghi gia han thi cung
cap thém ban sao c6 chung thuc vén ban da nop hd so @& nghi gia han.

d) Cung cap cac tai liéu ching minh hiéu qua diéu tri v an toan ctia vi thube
cO truyén, gom:

- Duoc dién Viét Nam hién hanh hodc duoc dién cua cac nude

- Cac nghién ctru danh gia vé tinh an toan, hiéu qua cla vi thudc ¢6 tai mot
trong cac tai liéu sau:

+ Tap chi thudc danh muc ISI hodc tap chi trong nudc ¢6 tinh diém theo quy
dinh/|hién hanh ctia Hoi dong chirc danh gido su nha nude di duge cong bd:;

+ Dé tai khoa hoc va cong nghé da dugce nghiém thu bai hoi ddng cép qubc
gia, cap bd, cap tinh hodc tuong duong;

d) Bao cdo danh gia tac dong ngan sach cua vi thudc cb truyén tai Viét Nam.
4. H6 so dé xuét bd sung duoc lidu gom c6:

a) Van ban dé xudt ctia co quan quan ly vé y té, hodc co s& khdm bénh, chita
bénh, hodc hdi y khoa, dugc khoa, hodc héi bénh hoc, hodc co s¢ kinh doanh
duoc;
b) Danh muc thudc dé xuat (theo mau tai Phu luc 1);

¢) Cung cép tai liéu chiing minh ngudn gbc cia dugc liéu, gbém mot trong
cac tai liéu sau:

- Bén sao c6 chimg thuc gidy chiing nhan nguon goc xuét Xt clia ting 16

dugg ligu (Gidy C/0) do co quan nha nudc co thdm quyén ctia nuéc xuat khau
cép d6i v6i duge liéu nhap khau.

_ |- Ban sao ¢6 chimg thyc gidy chimg nhén duogc liéu dat Thuc hanh t6t nudi
trong, thu hai duge liéu, khai thac duge ligu tu nhién (GACP) dbi véi dugc lidu
duod co so trong nude nudi trong, thu héi hodc khai thac tu nhién,

- Ban cam két vé dia diém nuéi tréng, thu hai duoc liéu tai dia phuong ddi
véi dugce liéu do co s& kinh doanh thu mua tir cac ca nhén trong nudec.

d) Cung cép céc tai lidu chung minh hidu qua diéu tri va an toan cta dugc
liéu,|gdm:

- Duogc dién Viét Nam hién hanh hodc duoc dién tham chiéu cia cdc nude

- Cac nghién ctru danh gia vé tinh an toan, hiéu qua cua duoc liéu co tai mot
trong céc tai liéu sau:

+ Tap chi thuéc danh muc ISI hoac tap chi trong nude 6 tinh diém theo quy
dinh|hién hanh cta Héi déng chirc danh gido sw nha nuée da duge cong bd;

EN bé tai khoa hoc va cong nghé d3 duoc nghiém thu boi hoi dong cap qudc
gia, ¢dp bd, cap tinh hoac tuong duong;

d) Bao cdo danh gia tac dong ngan sach ctia dugce li¢u tai Viét Nam.
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5. Ho so dé xuit quy dinh ty le, dleu klen thanh toan hodc tang ty 1€, mé
rong dleu kién thanh toan bao hiém y té d6i véi thude da co trong danh muc
thuoc gom

a) Vin ban dé xuét ciia co quan quan ly vé y té, hodic co s& kham bénh, chira
bénh, hoidc hdi y khoa, dugc khoa, hodc hoi bénh hoc, hoac co s& kinh doanh
duoc;

b) Danh muc thudc dé xuit (theo mau tai Phu luc 1);

¢) Béo cdo danh gia tdc dong ngén sach lién quan dén viéc quy dinh ty I,
diéu kién thanh toan hoic ting ty 18, mé rong diéu kién thanh toan bao hiém y té;

Piéu 10. Ho so d@ xu4t dwa thude ra khoi danh muc thude gom cé:

1. Van ban d& xuét ctia co quan quan ly vé y t&, hodc co s& kham bénh, chira
bénh, hodc hoi y khoa, dugc khoa, hodc hoi bénh hoc, hodc co s¢ kinh doanh
duoc;

2. Danh muc thudc dé xuét (theo mau tai Phu luc 2).

Piéu 11. Quy trinh tiép nhén va thim dinh ho so

1. Vu B4o hiém y té o trach nhiém tiép nhén ho so dé xuét va du moi téng
hop, bao cao Hoi dong tham dinh.

2. Viée thdm dinh ho so dé xut duge thue hién theo trinh ty sau day:

a) Don vi dé xuét giri van ban dé xuit va danh myc thudce dé xuét trude ngay
31 thang 5 hing nam;

b) Vu Béo hiém y té tdng hop va dé nghi co sé kinh doanh duoc 14p hd so
san pham do6i véi tung thuoc (theo mau tai cac Phu luc, tuong tmg v6i néi dung
de xuat);

¢) Co s6 khdm bénh, chira bénh va co s¢ kinh doanh dugc gui hd so dé xuat

vé& Vuy Bao hiém y té, cham nhat sau 90 ngay tir ngdy nhin dugc vin ban dé nghi
1ap ho so;

d) Sau 60 ngay ké tir ngay nhan dugc ho so dé xuét, Vu Bao hiém y té t6
chirc hop Hoi dong tham dinh céc hd so dé xuét;

d) Cham nhat ngay 15 thang 12 hang ndm, Vu Bao hiém y t& hoan thién ho
so dé xuét, trinh Lanh dao B6 phé duyét dé thuc hién.

3. H6i dong tham dinh

Hoi dbng thdm dinh danh muc thudc bao hidm y t& do Bé truéng Bo Y té
thanh 13p. H6i dong thdm dinh tu giai thé sau khi hoan thanh nhiém vu.

4. Noi dung thadm dinh

N6i dung thdm dinh trén co s& cac quy dinh tai cc Didu 5, 6, 7, 8, 9 Thong
tu nay.

Piéu 12. Té chirc thuwe hién
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1. VuBao hiém y té, Bo Y té c6 trach nhiém:

a) T chic trién khai, hudng dan viéc thuc hién Thong tu nay dé xdy dung

Danh muc va ty 18, diéu kién thanh toan dbi véi thube duoc lidu, thuoc co truyén,

thud

¢ ¢6 két hop duoc chét véi cie duge liéu, duge liéu, vi thude ¢b truyén thude

pham vi dugc hudng cua ngudi tham gia bao hiém y té;

phat

b) Chu tri, ph()l hop v6i cac co quan lién quan giai quyét céc vudng mac
sinh trong qua trinh to chire thye hién;

¢) Cap nhét, diéu chinh, sira ddi, bd sung nguyén tic, tiéu chi, dap ing voi

nhu ¢au diéu tri va pht hop véi kha ning thanh toan ctia qu§ bao hiém y t&;

d) Lam don vi dau mdi thuong truc ciia Hoi dong tham dinh danh muyc thude

bao hiém y te.

2. Cac Vuy, Cuc, Trung tam thudc BO Y &, Trung tdm ADR quoc gia co trach

nhiém phéi horp thue hién cac cong viéc lién quan dén sira d6i, b6 sung Danh muyc

thudc

¢ khi ¢6 dé nghi cta don vi chil tri.
3. 8'Y té tinh, thanh phé truc thudc trung wong co trach nhiém:
a) Chi dao, hudéng dan, phé bién va trién khai thuc hién Théng tu nay theo

thim quyén;

b) Xem xét, ra soat, danh gia nhu cau thuc t1en va tong hop cac kién nghi

cua ¢ac co s& kham bénh chita bénh trén dia ban dé d& xuit Bo Y té bd sung, stra
d6i Danh muc thude.

thon

4. Co quan bao hiém x4 hoi c6 trach nhiém cung cap day du va kip thoi cac
o tin theo d& nghi ctia cac don vi duge phéan cong thuc hién tham dinh ho so.

5. Can cit vao céac bang chimg khoa hoc, yéu cau thuc tién va ning luc

chuyén mén, co s¢ kham bénh chira bénh, co s& kinh doanh dugc kip thoi dé xuét
Bb Y té theo quy dinh ctia Thong tu nay dé thuc hién bo sung, sira déi danh muc

thud

Noi

C.
Diéu 13. Hiéu lwe thi hanh
Thoéng tu nay ¢6 hiéu luc thi hanh tir ngay ... thang ... ndm 2024,

nhin: BOQ TRUONG

- Uyl ban X& hi coa Qudc hoi (dé bao cdo);
- Thia tuéng Chinh phi (dé béo céo);

- PTTg CP. Trin Hong Ha (dé bao céo);

- B truong (dé bio c4o);

- Céc Thu truémg (dé phdi hop chi dao);

- Van phong Chinh phu (Vu KGVX, Cong

béo,

- Bg Tu phéap (Cuc Kiém tra vin ban quy

Cbng TTDT Chinh phu); )
ao Hong Lan

pham phap ludt);

- Bg Tai chinh;

- Béo hiém x& hoi Viét Nam;

- UBND céc tinh, thanh phé truc thude TW;
- Céc don vi thude, tryc thude BO Y té;




- S& 'Y té cac tinh, thanh phd truc thude TW;
- Y té cac B&, nganh;

- Hiép hoi Bénh vién tu nhén Viét Nam;

- Cong Thong tin dién tir B6 Y té;

- Céc co s& KCB trén toan quéc (qua Cong
Théng tin dién tir B6 Y té);

- Luu: VT, PC, BH (05).
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Phu luc 2
Danh muc cac thuoc de nghi loai

TEN/DPON VI PE XUAT  CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

Poc lap - Tw do - Hanh phic

DANH SACH CAC THUOC PE NGHI

LOAI RA KHOI DANH MUC
STT tai Thong 5 3 ; A o
TT | tr 05! (theo STT | Tén hoat chit | Puwongdung, | Ly dode nghiloai
b g dang dung ra khéi Danh muc
cua cot 1)
1
2
3
Ghi chu:

() Thong tu 56 05/2015/TT-BYT ngay 17/03/2015 cua B¢ truong Bo Y 1é ban hanh Danh muc
thude|dong y, thudc tic duge liéu va vi thudc y hoc co truyén thugc pham vi thanh todn cua
quy bao hiém y té.

NGUOI LAP BANG LANH PAO PON VI
(Ky tén) (K3 tén va dong diu)




