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THONG TU
Quy dinh thyc hi¢n chwong trmh hd trq thudc mién phi
cho co s& kham bénh, chira bénh dé diéu trj cho ngudi bénh

Cdn cir Ludt Dugc s6 105/2016/QH13 ngay 06 thdng 4 ndm 2016;

Nghj dink 56 75/2017/ND-CP ngay 20 thing 6 ndm 2017 cia Chin
phu quy dinh chirc ndng, nhiém vu, quyén han va co cdu t6 chirc ciia B3 Y té;

Theo dé nghi ctia Vu trudng Vu Bdo hiém y té,

Bg truong B Y té ban hanh Théng tw quy dinh thuc hién chuong trzn
hé trg thuéc mién phi cho co sé khdm bénh, chita bénh dé diéu tri cho ngudai
bénh do co so kinh doanh dwoc thuc hién

Piéu 1. Pham vi diéu chinh, d6i tugng Ap dung
1. Pham vi diéu chinh:

Théng tu nay quy dinh thyc hi¢n chuong trinh hd trg thudc mién phi toan
bd hodc mot phan s6 lugng thuoc trong chu ky, li¢u trinh diéu trj cho co so
kham bénh, chira bénh de diéu tri cho ngum bénh do co s& kmh doanh dugc
thuc hién (sau day goi tit 1a chucmg trinh hd trg. thuoc), bao gom nguyén tic
thuc hién chu'ong trinh hd tro thudc, hinh thirc hé tro, hd so th tuc phé duyét
chuong trinh h3 trg thuéc, quy dinh vé& quan ly va sir dung thudc, ché d phé
duyét, bao cao va trach nhi¢m cua céc bén.

2. B6i twong 4p dung bao gdm:

a) Co s& kham bénh, chira bénh thuc hién chuong trinh hé trg thudc;
b) Ngudi bénh c6 va khéng c6 thé bao hiém y té;

¢) Nhén vién y té tham gia chuong trinh hd trg thudc;

d) Co s& kinh doanh dugc thyc hién chuong trinh hd trg thuéc;

d) Cac don vj c6 lién quan khac.

Piéu 2. Giai thich tir ngir

Trong Théng tu nay, céc tir ngit dudi diy dugc hiéu nhu sau:

1. Chuong trinh hé tro thuéc 1a hoat dong hd trg thubc do co s& kinh
doanh dugc thuc hién cho ngum bénh dang dleu trj tai co s kham bénh, chita
bénh trong mot khoang thai gian nhit dinh nhim giam bét ganh ning tai chinh



va hé trg viéc chim séc didu trj cho ngudi bénh.

2. Chu ky, liéu trinh dzeu tri 1a sb lan dung thudc trong ngay, trong tuén
hodc trong thang va tong s6 ngay ding thudc trong mot det didu tri va téng b
dot didu tri.

Diéu 3. Nguyén tic thwe hién chwong trinh hé trg thube

1. Viéc thyuc hién chuong trinh hé trg thudc phai dua trén co s& hop dong
gilra co s& kinh doanh dugc va co s& kham bénh, chira bénh va phai béo dam
khong dua ra didu kién dé co s& kham bénh, chita bénh va ngudi bénh phai tir
bo, tir chbi hoic thay ddi sir dung thubc, thay dbi phuong phép diéu tri khac.

2. Co sé kham bénh, chira bénh tham gia chuong trinh hd tro thude phai
c¢6 pham vi chuyén mén phu hop, dap img céc diéu kién vé& nhén luc va trang
thiét bj phti hop véi chi dinh, sir dyung thudc hd tro.

3. Co s0 kinh doanh dugc phai dap img cac dleu kién phép ly vé& hoat
dong kinh doanh dugc, bao dam chit luong, ngudn gbe thude trong chuong trinh
ho trg.

4. Ngudi bénh tham gia chuong trinh phai thude dbi tuong ap dung cha
chuong trinh ho trg thude va duqc chén doéan xic dinh bénh phu hop voi phfﬂn
vi chi dinh cia chuorng trinh hd trg thude; phai duogc cung clp thong tin, tu vén
diy du va dong y, tu nguyén tham gia chuong trinh hd trg thudc theo miu tai
Phu luc 01 ban hanh kém theo Théng tur nay.

5. Nguorl ké don thudc phai tuan thi cic quy dinh cua phap luat vé ké don
thudc, yéu cau ciia chuong trinh va phai dugc ngudi dimg dau co s& khdm bénh,
chira bénh giao nhiém vu tham gia chuong trinh hd trg thuée bang van ban.

6. Thudc trong chuong trinh h3 trg phai dugc Bé Y té cép phép luu hanh
hop phép tai Viét Nam.

7. Chuong trinh hd trg thudc mién phi mét phin phéi dwoc Bo Y té phé
duyét vé néi dung chuong trinh truéc khi trién khai thuc hién.

8. Kinh phi quén ly chuong trinh hd trg thude do co s& kinh doanh duge
va co s& kham bénh, chita bénh thng nhét.

Diéu 4. Cac hinh thire hd tr¢ thudc
1. H3 trg thudc mién phi toan bd
a) Pham vi 4p dung: Ap dung cho tht ca cic mat hang thudc;

b) Hinh thirc: Co s& kinh doanh dugc hé tro mién ph1 toan bd sé lueng
thudc sir dung trong qué trinh didu tri thudc pham vi cam két ctia chuong trinh
cho ngudi bénh.

2. H3 trg thudc mién phi mot phan

a) Pham vi 4p dyng: Ap dung cho thuoc biét duge gbc con trong thoi han
bdo hé doc quyén; hodc thudc chua cé thubc generic cing hoat chét hodc dang
bao ché tai Viét Nam;




b) Hinh thuc Co sd kinh doanh dugc hd trg mién phl mét phén s6 luong
thubc trong tong s6 thubc ma ngum bénh dy kién phai sir dyng trong chu kj.

ligu trinh didu trj hoic sau khi nguoi bénh dd hoan tit mot sb chu ky, liéu trinh
didu trj nhét dinh.

Pi¢u 5. HO so phé duyet chirong trinh hd trg thudc mién phi mot
phin khéng thudc khoan vién trg phi Chinh phé nuéc ngoai

‘ Ho so dé nghj phé duyét chuong trinh hd tro thuéc mién phi mét phén bao |
gom: :

1. Vin ban & nghj phé duyét chuong trinh hd trg thuéc mi&n phi mot
phan cua co sd kinh doanh duge.

2. Nji dung chuong trinh hd trg thubc mién phi mét phin dé nghj phé duyst
(thyre hi€n theo mau quy dinh tai Phu luc 02 ban hanh kém theo Thong tu nay).

3. Ban sao xac nhan hop 1& Gidy chimg nhan du didu kién kinh doanh
dugc cua co sd kinh doanh dugec.

4. Ban sao c6 chimg thuc Gidy phép hoat dong kém pham vi chuyén mén
dugc duyét cua co s& kham bénh, chira bénh tham gia chuong trinh.

5. Ban sao c¢6 chimg thuc Gidy ding ky luu hanh hoiic gidy phép nhap
khiu cua thudc tai Viét Nam.

6. Vin ban ddng y tiép nhén, tham gia chuong trinh hd trg thudc cia co s6
kham bénh, chita bénh.

7. Dy thao Hop dong gilta co s& kmh doanh dugc va co s& kham bénh,
chita bénh. Noi dung Hop déng phai bao gom cac thong tin tdi thiu quy dinh tai
Phu luc 03 ban hanh kém theo Théng tu nay.

Diéu 6. Thia tyc phé duygt chwong trinh hd trg thudc mién phi mdt
phin khong thudc khoan vién trg phi Chinh phi niréc ngoai

1. Co s kinh doanh dugc nop day di hd so theo quy dinh tai Diéu 3
Théng tu nay vé Vu Bao hiém y té, B Y té.

2. Sau kh1’t1ep'nhan hd so, Vu Béo hiém y té, Bo Y té cép cho co sd kinh
doanh dugc Phiéu tiép nhan hd so theo mau quy dinh tai Phu luc 04 ban hanh
kém theo Thong tu nay.

3. Trudng hop hd so da dap img yéu céu:

a) Trong thoi han 30 ngay, ké tir ngéy ghi trén Phxeu tiép nhén hd so <M
nghj phé duyét chuong trinh hd trg thuéc, By Y té phai tién hanh thim dinh ho
su va ¢o bién ban thdm dinh;

b) Truong hop két qua thdm dinh dat yéu clu va khong ¢ yéu ciu sua
don bd sung hd so: Trong thm han 10 ngay lam vigc, ké tu ngay c6 bién ban
thdm dinh, Vy Bao hiém y t6,BoY té trinh Lanh dao B Y té ban hanh vin ban

phé duyét chuong trinh hd trg thudc;
c) Trudmg hop két qua thim dinh dat yéu ciu nhung c6 yéu clu sira ddi.
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bd sung hd so: Trong thoi han 10 ngdy lam viée, ké tir ngdy c6 bién ban tham
dinh, Vu Béo hiém y té, B Y té trinh Lanh dao B6 Y té ban hanh vin ban dé nghi
co s& kinh doanh dugc sira ddi, bd sung theo yéu cau ghi tai bién ban thAm dinh;

Trudng hop B Y té dd c6 van ban yeu ciu sira d01 bd sung hé so ma
trong thoi han 60 ngay, ké tir ngdy Bo Y té c6 vin ban yéu cdu nhung co s kinh
doanh dugc khdng bd sung, sira ddi hd so thi phai thyc hién lai tir dau thu tyc de
nghj phé duyét Chuong trinh hd trg thudc;

d) Sau khi nhén dugc ho so d3 sira dbi, bd sung cia co s¢ kinh doanh
dugc, Vu Bao hiém y té, BO Y té c6 trach nhiém xem xét, dbi chiéu voi yéu chu |
ghi tai bién ban thim dinh; |

d) Trong thori gian 10 ngay lam viée, ké tu ngdy nhan duge ho SO stra dm, bo
sung cua co sd kinh doanh dugc dap img yéu ciu, Vu Bao hiém y té, Bo Y té trinh
Linh dao Bo Y té ban hanh vin ban  phé duyét chuong trinh hé trg thubc. Truong
hop khong phé duyét chuong trinh hd trg thubc phai c6 vin béan tra 16 va néu ro 1y
do.

4. Truomg hop ho so khong dap tmg yéu ciu:

a) Trong thoi han 30 ngay, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan hé so d¢
nghi phé duyét chuong trinh hd trg thudc, B6 Y té phai ban hanh van ban dé
nghj co s& kinh doanh dugc stra ddi, bd sung hd so. Vian ban phai néu ré cac noi
dung cén sira dbi, bd sung;

Trudmg hop B6 Y té di c6 vin ban yéu cdu sira dm, bb sung hd so ma |
trong thoi han 60 ngay, ké tir ngay B Y té ¢6 vin ban yéu ciu nhung co s& kinh
doanh dugc khéng bd sung, sira di hd so thi phai thuc hién lai tir diu tha tuc dé
nghi phé duyét Churong trinh hd trg thudc;

b) Sau khi nhan dugc ho so da stra ddi, bd sung cua co s& kinh doanh
dugc, Vyu Bao hiém y t&, B6 Y té 6 trach nhiém xem xét, d6i chiéu véi quy dinh
tai Thong tu nay;

c) Truong hop hd so dap mg yéu cau, Vu Bao hiém y té, B3 Y té c6 trach |
nhiém thyc hién theo quy dinh tai khoan 3 Diéu nay;

d) Trudng hop héd so van khong dap ing yéu ciu, Vu Bao hiém y 6, Bo Y
té c6 trach nhiém ban hanh vin ban d& nghj co s kinh doanh dugc tiép tuc sua
dbi, bd sung hd so.

Diéu 7. HO so, thii tuc phé duyét chwong trinh hd trg thudc mién phi
mot phin thude khoan vién trg phi Chinh phi nwéc ngoai

1. Ngoai céc gidy t& dé phé duyet vién tr¢ theo quy dinh cia phép luat v é
quan ly vién trg phi Chinh phu nudc ngodi, h6 so dé nghi phé duyét chuong
trinh hé trg thudc phai cé thém cac gidy to sau day:

a) Noi dung chuong trinh hé tro thudc mién phi mot phin dé nghj phé
duyét (thyc hién theo miu quy dinh tai Phu luc 02 ban hanh kém theo Thong tu (
nay); Jv, i

Jk.



b) Ban sao cé chimg thyc Giéy chimg nhéan du diéu kién kinh doanh dugc
cua co sd kinh doanh dugc;

¢) Vin ban ddng y tiép nhan, tham gia chuong trinh cia co s& kham bénh,
chita bénh;
d) Dy thao hgp dong gilta co s¢ kinh doanh dugc va co s& kham bénh,

chira bénh. N$i dung hgp ddng phai bao gbm cac théng tin t6i thidu quy dinh tai
Phu lyc 03 ban hanh kém theo Thong tur nay.

2. Thi tuc phé duyét thyc hién theo quy dinh cia phap luat vé quan Iy
vién trg phi Chinh phil nudc ngoai.

3. Co s6 kinh doanh dugc ngp day du hd so theo quy dinh tai Khoan |
Piéu nay vé Vu K& hoach - Tai chinh, B§ Y té.

Piéu 8. Quin ly va sir dyng thudc tai cic co sé& kham bénh, chira bénh

I. Thudc phai dugc chi dinh sir dung ding muc dich, ding di tueng,
dugc nhan vién y té chi dinh sir dung va cap phat.

2. Khi chi dinh sir dung thuc trong chuong trinh hd trg, can ghi rd thube
du'qc linh tir nguén thudc hd trg cua co s& kinh doanh dugc tai bénh an hoac don

thudc. .

3. Thudc duge cdp phat trong chuong trinh ho trg cin duoc bao quan, luu
trit tai khu vyc riéng va c6 ky hiéu nhén biét 1a thudc trong chuong trinh.

4. Trudmg hop khong sir dung hét sb thudc dd duoc cip phat, nguoi bénh
ho#c gia dinh ngudi bénh cé trach nhiém hoan tra sb thubc chua sir dung cho co
s& kham bénh, chita bénh.

5. Vige ti€u hiy thubc hét han, thudc khong bao dam chat luong, thudce b
hong, v&, thubc do ngudi bénh hogc ngudi nha ngudi bénh tra lai thyc hién theo
cac quy dinh cia B6 Y té. Pon vi chju trach nhiém vé viéc tiéu huy thudc va
kinh phi tiéu huy thudc thyc hién theo thda thuan dugc ky két giita co s& kinh
doanh dugc va co sd kham bénh, chira bénh.

Pidu 9. Ché ap phé duyét, bio cdo
1. D6i véi chuong trinh hd trg thubc mi&n phi toan b

a) Khi thyc hién chuo'ng trinh, co s& kham bénh, chifa bénh thong bao va
gui ndi dung chuong trinh ho trg thudc theo miu tai Phy luc 05 ban hanh kém
theo Thong tu nay ve S0 Y té dbi voi co s¢ khdm bénh, chira bénh tryc thuge Sa
Y té hoac cac co sd'y te thu¢c hé théng Quén ddi, Cong an trén dia ban va vé Vuy
Bao hiém y té, B Y té dbi vai co s& kham bénh, chita bénh tryc thuéc B6 Y te

b) Sau khi két thic chuorng trinh ho trg thubc, co s& kham bénh, chua
bénh bao cdo két qué thyc hi¢n vé So Y té dbi voi co s& kham bénh, chita bénh
tryc thudc SO Y té hodc cac co, Gy té thuoc hé thong Quan d6i, Cong an trén
dia ban va vé Vu Bao hiém y t6, B Y té déi voi co s& kham bénh, chira bénh

truc thude Bo Y té. Trudng hgp thoi gian thyc hién chuong trinh hd trg kéo dan’

trén 01 nim, thi dinh ky hang nim co s& kham bénh, chira bénh giri bao cao wn}@
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