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BOY TE

BO YTE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Péc lap - Tw do - Hanh phuc

Sé: 26/2019/TT-BYT Ha Ngi, ngay 30 thang 8 nim 2019

THONG TU
Quy dinh vé Danh muc thuéc hiém

Cdin ctr Ludt dwoc s6 105/2016/QH13 ngay 06 thang 4 ndm 2016;

Cdn cir Nghi dinh 56 75/201 7/ND-CP ngdy 20 thang 6 ndm 2017 ciia Chinh phil
quy dinh chirc ndng nhiém vy, quyén hanva co cdu té chirc cia B Y té;

Theo dé nghi ciia Cuc truémg Cuc Quan ly Dugr,

B trudng Bo Y té ban hanh Thong tw quy dinh vé Danh muc thudc hiém.

Diéu 1. Pham vi diéu chinh

Thong twr nay ban hanh Danh muc thudc hiém, quy dinh muc dich ban hanh,
nguyén tic xiy dung v tiéu chi lua chon thudc vio Danh muc thude hiém.

Diéu 2. Danh muc thudc hiém

Danh muc thudc hiém dugc ban hanh tai Phu luc kém theo Théng tu nay
bao gdm:

1. Danh muc thubc dé phong, chin doén, didu tr1 bénh hiém gép.

2. Danh muc thudc khéng sin c6.

Diéu 3. Muc dich ban hanh Danh muc thuéc hiém

1. Danh muc thubc dé phong, chin doén, diéu tri bénh hiém gip 14 co s& dé:

a) Co quan nha nudce c6 thdm quyén xem xét mién, gidm dit liéu 1dm sang, mién
mot hodc mét sb giai doan thir thude trén 14m sang trude khi cép phép luu hanh d6i
véi thude theo quy dinh tai Khoén 3 Diéu 18 Thong tu s6 32/2018/TT-BYT ngiy 12
thang 11 nim 2018 ctia B4 truéng Bd Y té quy dinh viéc ding ky thudc, nguyén liéu
lam thudc (sau day goi tit 1a Théng tu s 32/2018/TT-BYT);
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b) Co quan nhi nuée ¢ thim quyén xem xét dit lidu nghién ciu db 4n dinh déi
véi thudc theo quy dinh tai diém a Khoén 2 Diéu 25 Théng tu s 32/2018/TT-BYT;,

¢) Co quan quéan ly nha nudc wu tién trong trinh tu, thu tuc trong ding ky luu
hanh thudc theo quy dinh tai khodn 1 Diéu 34 Thang tu s 32/2018/TT-BYT;

d) Co quan quan Iy nha nuéc cip phép nhip khiu thube theo quy dinh cia
phap luat;

d) Thuc hién viéc thanh toén chi phi hao hut thudc theo quy dinh vé ti 18 hao
hut thubc va viéc thanh toan chi phi hao hut thudc tal co s& kham bénh, chita bénh.

2. Danh muc thudc khéng sin ¢6 13 co s& dé co quan, td chirc c6 lién quan thuc
hién quy dinh tai cac diém ¢, d va d Khoan 1 Diéu nay.

Piéu 4. Nguyén tic xiy dung Danh muc thudc hiém

Danh muc thudc hiém duoc xay dung dua trén cac nguyén tic sau day:

1. Cin ctr vao céc hudng din chén doan v diéu tri, cic quy trinh chuyén mén
k¥ thuit do B Y té, T4 chirc Y té thé giéi (WHO), co quan quan Iy tham chiéu
(bao gbm: Co quan quin 1y Duoc phim Chéu Au (EMA), M§, Nhit Ban, Anh,
Thuy S§, Uc) hoic cac Hiép hoi y khoa c6 uy tin trong nudc, khu vuc hodc trén thé
gi6i (bao gdm: Hoi Tim mach Viét Nam; Hiép h6i gan méit Chau A, chau Au; Hbi
Thip khdp hoc Hoa Ky va Lién doan chéng Thip khép Chau Au; Hiép hoi Tim
mach Chéu Au; Hiép hé1 Tim mach Hoa Ky; Hiép hoi no1 tiét, d4i thao duong Hoa
Ky va cac Hiép hé1 v khoa uy tin khac) ban hanh.

2. Ra soat, ké thira danh muc thubc hiém d3 dwoc ban hanh truée ddy theo quy
dinh ctia B trudng B6 Y té,

3. Tham khdo quy dinh v& phan loai bénh hiém gip, phén loai va danh muc
thudc hiém ctia T4 chirc Y té thé gidi, co quan quan 1y tham chiéu va céc co quan
quan ly khac co lién quan.

Piéu 5. Tiéu chi lya chon thudc vao Danh muc thudc hiém

1. M6t thude duoc xem xét dé lua chon vao Danh muc thube dé phong, chan
doén, diéu tri bénh hiém gip khi dap tmg mét trong céc tiéu chi sau déy:

a) Thubc dé phong, chan doan, diéu tri bénh hiém gip theo quy dinh ciia Bd
truéng Bo Y té;

b) Thubdc c6 chi dinh duoc phan loai va cip phép luu hanh la thuc hiém béi
mdt trong céc co quan quan Iy tham chiéu.
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2. Mot thudc duoc xem xét gdé Irra chon vao Danh muc thudc khong sén co la
thudc ma trén thi trudng Viét Nam chua ¢é sin céc thudc khac ¢ kha ning thay
thé hodc thudc ¢6 tai liéu chimg minh mang lai loi ich dang ké v& mit chét luong,
an toan, hiéu qué so vdi cac thudc khac cé khé ning thay thé trén thi truong trong
nudce va qubc té va thude mot trong cc trudng hop sau day:

a) Thudc dé phong, chin doan, diéu tri cdc bénh c6 ty 18 ca bénh hién lwu hénh
trong mot quin thé ngay tai mét thdi diém thip khéng qua 0,05% dan sb
(Prevalence rate - ty 1€ luu hanh) va thuéc mot trong cac trwong hop sau day: Bénh
thudc vé gen; bénh bim sinh; ung thw; tw mién; truyén nhidm; bénh nhiém tring
nhiét dd1 va bénh khac do B trudng Bé Y té quyét dinh theo tu van ctia HO1 déng
chuyén mdn do B6 truéng B6 Y té thanh lap;

b) Vic xin, thudc chin doan hoic thubc phong bénh c6 ty 18 sir dung wéc tinh
khéng qué 8.000 trwong hop mdi nim tai Viét Nam;

c) Thubc phong xa, chét dénh diu,

d) Viéc kinh doanh thudc khéng tao ra loi nhudn du 16n dé bu dip chi phi
dAu tu, tiép thi thudc tai thi tredng Viét Nam.

Diéu 6. Hiéu luc thi hanh

1. Thong tu nay c6 hiéu luc th1 hanh ké tir ngay 15 thang 10 ndm 2019.

2. Quyét dinh s6 37/2008/QD-BYT ngay 20 théang 11 nim 2008 v& viéc ban hanh
Danh muc thubc hiém theo yéu chu didu tri (sau day go1 tit 1a Quyét dinh
s6 37/2008/QB-BYT) hét hiéu hrc thi hinh k& tir ngay Thong tur nay ¢6 hidu hyc.

Diéu 7. Diéu khoan chuyén tiép

Viéc thanh toan chi phi hao hut tai co s& kham bénh, chita bénh dbi véi thube
thuéc Danh muc thudc hiém ban hanh theo Quyét dinh s6 37/2008/QD-BYT nhung
khong thudc Danh muc thudc hiém ban hanh kém theo Thong tw nay dwoc tlép tuc
ap dung theo quy dinh d6i véi thude hiém trong truomg hop thude d6 di duoce co s&
kham bénh, chira bénh nhép trudce thoi diém Thong tw nay cé hiéu luc.

Di¢u 8. Piéu Khoan tham chiéu

Trong truwomg hop cac vin ban quy pham phap luat va cac quy dinh dugc vién
d3n trong Thong tw nay cé su thay ddi, bd sung hodc dugc thay thé thi ip dung
theo van ban quy pham phap luat méi.

Piéu 9. T6 chirc thuc hién

1. Cin ¢ nguyén tic xay dung, tiéu chi lwa chon thudc hiém va trén co sé dé
xuat ciia cac don vi quy dinh tai Khodn 2 Diéu 10 Thong tw nay, cia cac t6 chirc,
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ca nhan khac co6 lién quan hoic trén co sé két luin ctia Hoi déng twr vn cﬁp giéy
ding ky luu hanh thube, nguyén lidu lam thudc, Cuc Quan Iy Duoc dé xuét danh
muc céc thubc hiém can cip nhét bd sung hodc loai bé cho phu hop tinh hinh thuc
té xin y kién rong 1dl cac co quan, td chirc, don vi lién quan, co s& kham bénh,
chita bénh, doanh nghiép va dé nghi Vu Phép ché t6 chirc thim dinh trudce khi trinh
Bb trudng BO Y té ban hanh Quyét dinh sira dbi, bb sung Danh muc thudc hiém.

2. Trudng hop B8 Y té ban hanh Quyét dinh sira d8i, bd sung Danh muc thudc
hiém theo quy dinh tai Khoan 1 Piéu nay, viéc thanh toan chi phi hao hut tai co s&
khém bénh, chita bénh di véi thubc thudc Danh muc thudc hiém dugc ban hanh
lién ké truée d6 nhung khong thude Danh muc thude hiém sira dbi, bd sung duoc
thuc hién theo quy dinh d6i vé6i thudc hiém trong trudng hop thube d6 di dwoc co sé
kham bénh, chifa bénh nhap trudc thoi diém Quyét dinh sira ddi, bd sung Danh muc
thudc hiém c6 hiéu luc.

Diéu 10. Trach nhiém thi hanh

1. Cuc Quan 1y Duoc c6 trach nhiém chi tri, phéi hop véi céc co quan chirc ning
the hién Théng tr nay va cip nhit Quyét dinh sira ddi, bd sung Danh muc thudc hiém
trén Cdng théng tin dién ti clia B6 Y t& va Trang thong tin dién tir ciia Cuc Quén Iy
Duoc trong thoi han 03 ngdy k& tir ngay B6 truéng B6 Y t ky quyét dinh.

2. Co sd duoc, co s& kham bénh, chira bénh co trach nhiém:

a) Thuc hién cac quy dinh tai Thong tu nay;

b) Pé xuat sira ddi, bd sung Danh muc thude hiém cho phi hop tinh hinh thye té,
bao dam dép tmg kip thoi thude phuc vu cho cong tic phong bénh, chita bénh.

3. Chanh vin phong Bg, Chanh thanh tra B, Vu truéng, Cuc trudng, Téng cuc
trudng thudc Bé Y té, Thu truéng cic co quan, don vi truc thudc Bo, Giam dbc
S& Y té cac tinh, thanh phé truc thudc Trung wong, Thii truéng co quan y té cac B,
nganh va cac t6 chirc, ¢4 nhan lién quan chiu trach nhiém thi hanh Théng tur nay.

Trong qua trinh thuc hién néu cé vin dé vuong mic, dé nghi cac co quan, t
chirc, ca nhén kip thoi phan 4nh vé Cuc Quén Iy Dugc dé xem xét, giai quyét./.

KT. BQ TRUGNG
THU TRUGNG

Truong Quoc Cuong
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BO YTE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Daoc lap - Tu do - Hanh phuc
DANH MUC THUOC HIEM
(Kém theo Théng tu s6 26/2019/TT-BYT ngay 30 thang 8 ndm 2019
ciia Bo truémg Bo Y té)

L. Danh muc thudc dé phong, chin doan, diéu tri bénh hiém gip

TT

Tén hoat chat

Puong dung, dang
bao ché, nong d4,
ham luong cua
thuéc hiém

Chi dinh phong, chiin doan,
diéu tri bénh hiém gip

I. Thubc héa duoc va sinh pham

[gly2] Recombinant
human glucagon-like
peptide

Tiém: Cac dang

- Diéu trj héi chimg rudt ngin
(Short Bowel Syndrome)

Acalabrutinib

Ubng: Céc dang

- Piéu tri bénh u lympho té bao
vo

Acetylcystein

Tiém: Dung dich
tiém

- Pibu tri qué lidu Acetaminophen
tir trung binh dén ning

Afatinib

Ubng: Céc dang

- Piéu tri ung thu phdi khéng té
bao nhé di cin cé @bt bién thu
thé yéu t6 ting truéng biéu bi
(EGFR) khong khang thudc.

- Piéu tri cho bénh nhan ung thur
phdi khong té bao nhé (NSCLC),
thudc loai ung thw phdi t& bao
vay, tién trién tai chd hoic di
can, dang hodc dd dugc hoa tri
liéu bing céc din chét cla platin.

Agalsidase alfa

Tiém: Cac dang

- Bidu trj bénh Fabry

Agalsidase beta

Tiém: Cac dang

- Diéu trj bénh Fabry

Alectinib

Ubng: Céc dang

-Piéu tri bénh nhin ung thu
phéi khéng dién hinh (ALK),
ung thu phdi té bao nhé khong di
cin (NSCLC), khéng bao gém
bénh nhan tién trién hodc khong
dung nap vdi crizotinib.
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