Phu luc S

MAu ho so sian pham ciia thudc dé xuat thay doi ty 18, diéu Kkién, chi dinh thanh toan
bao hiém y te

‘ ’ ﬂ HO SO SAN PHAM
DPE XUAT THAY POI TY LE, PIEU KIEN, CHI PINH THANH TOAN BAO
HIEM Y TE

LANH PAO PON VI
(Ky tén va dong ddu ciia dai dién don vi dé
xudt)

........... , thang .... nam 202...




A. THONG TIN LIEN HE

1. Théong tin don vi dé xuat

= TEN AOT VI A8 XUAL: .ot e e eeeeneen
-DPiachic oo Emaili....ccccc.ooovviiie
-Dién thoat: ..o FaX.iiooieeeeeee

- Nguoi chiu trach nhiém 1ap hd so:

HO tEN: oo ChUc VU: v,

2. Thong tin nha sin xuit hoic nha phan phéi thudce

- Tén nha san XuAt/nha Phan PROL: ........c.veeveeeeeeeeeeeeeeeee e
-Piachi: e Emaili....ccccooooviiiiiiieeee
-DPien thoal: ....ooovviiiiiiiii Fax: oo

- Nguoi chiu trach nhiém cung cap thong tin san pham:

Hoten: ..o, ChUic VU: .o,
DiGONg: oo Email:.....c.coooviiiiiiiien,
B. NOI DUNG

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

- Giai trinh Iy do don vi dé xuét thay doi ty 1¢, diéu kién, chi dinh thanh toan bao hiém y
té€ cua thuoc.

II. TOM TAT THONG TIN SAN PHAM

1. Thong tin chung



a) Tén hoat chat;

b) S6 thir tu tai Danh muc thudc thudce pham vi th,anh toan cua quy bép hiém y té ban
héph kém theo Thong tu ban hanh Danh muc thudc hién hanh (theo s6 thir tu tai cot 2);
di€u kién va ty 1¢ thanh toan hi€n hanh (néu c6);

c) Cac thude thuong mai co trén thi truong;

d) Véi mbi tén thuong mai, dé nghi cung cip céac thong tin:

- Puong dung, dang bao ché, ham luong;

- Sb dang ky/ gidy phép nhap khau;

- Cong ty san xudt, nudc san xuat;

- Phan loai thude

o La thudc biét duoc gbce o La thudc generic

Truong hop 1a thude biét duge géc tai Viét Nam:

0 Chua c6 thudc generic

0 P ¢ thube generic (ghi rd tén thuong mai, s dang ky, nha san xuat, nudc san xuat)
- Thong tin vé s hitu tri tué cua thude:

+ Tai Viét Nam:

0 Thudc con han s& hitu tri tué

0 Thudc hét han s hiru tri tug

o Khong dang ky hiru tri tu¢

* Loai hinh s¢ hiru tri tué (hoat chit, dang bao ché, san phém, quy trinh san xuét,...)

« Thoi gian duoc cap va hét han ciia timg loai hinh

+ Tai nudc san xuat:



0 Thube con han sé hitu tri tué

0 Thudc hét han sé hiru tri tué

0 Khong dang ky hiru tri tué

* Loai hinh s¢ hiru tri tué¢ (hoat chét, dang bao ché, san phém, quy trinh san xuét,...)
* Thoi gian dugc cép va hét han cua tung loai hinh

(Gtri kém gidy chtng nhan so hitu tri tué va dudng link vé thong tin so hiru tri tué (néu
co).

2. Thong tin vé diéu tri
a) Chi dinh:

- Chi dinh c6 trong T& huéng dan st dung thude kém theo hd so diang ky thube da duoc
B0 Y té cap phép;

- Chi dinh c6 trong Td huéng dan sir dung thube kém theo hd so dang ky thude ctia thude
biét duoc gbc, sinh pham tham chiéu da dugc Bo Y té cap phép;

- Chi dinh c6 trong Huéng din chan doan va diéu tri cua BO Y té;
- Chi dinh c6 trong Duoc thu Qudc gia Viét Nam phién ban méi nhét;

- Chi dinh dang dugc Quy Bao hiém y té thanh toan twong tng véi ty 1é dang dugc thanh
toan (néu c6);

- Chi dinh thanh to4n bao hiém y té dé xuit thay doi twong tng véi ty 1& dé xuét thanh
toan (néu co).

b) Liéu dung, cach dung:

- Liéu dung/ngay;

- Liéu dung/ dot diéu tri;

- Cach dung/Thoi gian sir dung thudce.

c¢) Than trong;



d) Chdng chi dinh;
e) Tuong tac thudc;
f) Tac dung khong mong mudn;

g) Cac xét nghiém can lam sang, dich vu k¥ thuét dac thu can thyuc hién dé dua ra quyét
dinh chi dinh st dung thudc va theo doi, danh gia hi¢u qua diéu tri ctia thuoc.

3. Thong tin vé nhu cau diéu tri

Cung cép thong tin nhu cau diéu tri theo cac chi dinh tai diém a Muc 2 hodc ddi véi cac
chi dinh dé xuat b6 sung (néu co):

a) Ty 1é mic bénh trong cong dong (theo nim gan nhat):
- S6 liéu;

- Nam lay s liéu.

(Trich d4n ngudn tai liéu tham khao)

b) Ganh nang bénh tat:

- Ty 1€ tir vong:

+ Ty 1¢;

+ Niam ldy s6 liéu.

(Trich din ngudn tai liéu tham khao)

- Tong chi phi y té uwéc tinh cho chita bénh trén ca nudc:
+ Téng chi phi (ghi r6 cach tinh);

+ Nim 14y s6 liéu.

(Trich d4n ngudn tai liéu tham khao).

Udc tinh s6 luong ngudi bénh dugce tiép can thude ting thém hodc tong sd lwong thude s
dung tang thém tai bénh vién (461 vdi bénh vién, vién c6 giwdng bénh truc thude Bo)



hoic trén dia ban tinh (d6i v6i S&' Y té) khi thay dbi cap chuyén mon ki thuat dugc sir
dung, ty 1¢, diéu kién, chi dinh thanh toan.

4. Thong tin vé hi¢u qua diéu tri

a) Toém tat cac nghién ciru danh gia hiéu qua diéu tri cia thudc tai Viét Nam va trén Thé
gi6i (trich dan nguodn tai liéu tham khao);

b) So sanh hi¢u qua diéu tri v6i thude cung nhom, hoac thude cung chi dinh diéu tri c6
trong Danh muc thudc thudc pham vi thanh toan ciia quy bao hiém y té ban hanh kém
theo Thong tu ban hanh Danh muc thuoc hién hanh.

5. Thong tin vé dd an toan

a) Thong tin ADR (Adverse Drug Reactions - Phan tng c6 hai ctia thudc):

- Ty 1¢ ADR theo Duoc thu Quéc gia Viét Nam,;

- Ty 18 ADR theo t& huéng dan str dung thudc;

- Bang tong két cac bao cao phan tmg c6 hai ctia thude da giri vé Trung tim Qudc gia vé
thong tin thuoc va theo doi phan ung c6 hai cua thudc lién quan dén tac dung khong
mong mubn cua thude sau khi dua thude ra lwu hanh trén thi trudng Viét Nam hoic thong
tin vé& bao cdo phan tmg c6 hai cta thudc dugc ghi nhan tir chuong trinh gidm sat sau khi
thudc dugc phé duyét dugc co so kinh doanh thuoc thuc hién (néu ¢o);

- B4o c4o dinh ky vé hiéu qua va tinh an toan cua thudc trén thé gidi (néu cb).

b) So sanh d¢ an toan, pham vi chéng chi dinh va tac dung khong mong muén véi thude
cung nhom, hoic thude ciing chi dinh diéu tri ¢6 trong Danh muc thudc thudc pham vi
thanh toan ctia quy bao hiém y té ban hanh kém theo Thong tu ban hanh Danh muc thubc
hién hanh.

6. Thong tin vé chi phi

a) Chi phi thudc:

- Chi phi cho mét don vi déng goéi nhé nhat;

- Chi phi cho mét 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 cac dich vu kém theo (néu 1o tén cac xét nghiém, dich vu k¥ thuat bét budc
kém theo khi str dung thude):

- Chi phi cho mét dot diéu tri;

- Chi phi cho toan b cac dot diéu tri;

¢) Tong chi phi diéu tri cho mot bénh nhan (bao gdm thude va dich vu ky thuat);

d) So sanh tong chi phi diéu tri véi thudc cing nhém hoic thude cing chi dinh diéu tri da
c6 trong Danh muc thudc thudc pham vi thanh toan ctia quy bao hiém y té ban hanh kém
theo Thong tu ban hanh Danh muc thudc hién hanh: So sanh chi giita cac thudc va tong
chi phi diéu tri bao gém thudc va dich vu k¥ thuat.

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

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

- Panh gia tic dong ngan sach, tac dong 1én quy bao hiém y té.

Thuyc hién theo quyét dinh s6 1315/QD-BYT ngay 17 thang 5 ndm 2024 ciia Bo truéng
B0 Y té vé ban hanh tai liéu hudng din bio céo danh gia kinh té duoc.

8. Tai liéu sian pham

a. Ban sao Gidy phép luu hanh san phim hodc Gidy phép nhap khau cta cac thube
thuong mai ¢6 trén thi truong;

b. Céc ban sao Thong tin ké don dugc Cuc Quan 1y Duoc, BO Y té phé duyét;

c. Cac huong dan chan doan va di€u tri cua Viét Nam va Thé gidi c6 khuyén nghi su
dung thuoc;

d. Cac nghién ctru danh gi4 hi¢u qua diéu tri, tinh an toan cua thudc tai Viét Nam va trén
Thé gidi;

d. Bao cdo nghién ctru tong quan hé thong vé chi phi - hi¢u qua ctua thudc (néu co);



e. Cac nghién ctru danh gia chi phi - hiéu qua cua thude tai Viét Nam (néu co);
g. Nghién ctru danh gia tac dong ngan séch;

h. B4o gia cua nha san xuét hodc nha phan phdi/Thong tin ké khai gia thudc/Thong tin gia
thuoc tring thau/ Céc két qua thau/gid mua vao cua thudc.



