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	Số:         /2024/TT-BYTDỰ THẢO
Ngày 26/01/2024

	Hà Nội, ngày        tháng     năm 2024


THÔNG TƯ
Ban hành nguyên tắc, tiêu chí xây dựng danh mục thuốc dược liệu, thuốc 
cổ truyền, thuốc có kết hợp dược chất với các dược liệu, dược liệu, vị thuốc cổ truyền thuộc phạm vi được hưởng của người tham gia bảo hiểm y tế
_____________________
Căn cứ Luật bảo hiểm y tế số 25/2008/QH12 ngày 14 tháng 11 năm 2008 đã được sửa đổi, bổ sung một số điều theo Luật số 46/2014/QH13 ngày 13 tháng 6 năm 2014;
Căn cứ Nghị định số 95/2022/NĐ-CP ngày 15 tháng 11 năm 2022 của Chính phủ quy định chức năng, nhiệm vụ, quyền hạn và cơ cấu tổ chức của Bộ Y tế;
Căn cứ Nghị định số 146/2018/NĐ-CP ngày 17 tháng 10 năm 2018 của Chính phủ quy định chi tiết và hướng dẫn biện pháp thi hành một số điều của Luật bảo hiểm y tế;
Theo đề nghị của Vụ trưởng Vụ Bảo hiểm y tế, Bộ Y tế,
Bộ trưởng Bộ Y tế ban hành Thông tư ban hành nguyên tắc, tiêu chí xây dựng danh mục thuốc dược liệu, thuốc cổ truyền, thuốc có kết hợp dược chất với các dược liệu, dược liệu, vị thuốc cổ truyền thuộc phạm vi được hưởng của người tham gia bảo hiểm y tế.

Điều 1. Phạm vi điều chỉnh
Thông tư này quy định về nguyên tắc, tiêu chí xây dựng danh mục thuốc dược liệu, thuốc cổ truyền, thuốc có kết hợp dược chất với các dược liệu, dược liệu, vị thuốc cổ truyền thuộc phạm vi được hưởng của người tham gia bảo hiểm y tế.
Điều 2. Nguyên tắc chung xây dựng danh mục thuốc dược liệu, thuốc cổ truyền, thuốc có kết hợp dược chất với các dược liệu, dược liệu, vị thuốc cổ truyền thuộc phạm vi được hưởng của người tham gia bảo hiểm y tế (sau đây gọi tắt là danh mục thuốc)
1. Bảo đảm mục tiêu sử dụng thuốc an toàn, hiệu quả, hợp lý.
2. Đáp ứng nhu cầu điều trị bằng y học cổ truyền, phù hợp với đường lối, quan điểm, chính sách về kế thừa, ứng dụng và kết hợp y học cổ truyền - y học hiện đại. 
3. Bảo đảm quyền lợi của người tham gia BHYT và phù hợp với khả năng chi trả của quỹ BHYT.
4. Kế thừa chọn lọc các danh mục thuốc ban hành kèm theo Thông tư số 05/2015/TT-BYT.
Điều 3. Nguyên tắc ghi thông tin thuốc
1. Đối với thuốc dược liệu, thuốc cổ truyền, thuốc có kết hợp dược chất với các dược liệu:
a) Đối với tên thuốc
- Ghi tên dược liệu hoặc vị thuốc có trong thành phần của thuốc
- Các ký tự dấu gạch chéo “/” là thành phần có thể thay thế lẫn nhau về mặt tác dụng y lý; thành phần đặt trong dấu ngoặc đơn “()” là thành phần có thể gia, giảm. Chỉ sử dụng ký tự dấu gạch chéo “/” đối với các thành phần có tính tương đồng về mặt tác dụng y lý. Trường hợp thành phần không tương đồng về mặt tác dụng y lý thì phải tách ra và rà soát lại.
- Không ghi tên thuốc theo tác dụng dược lý
- Không ghi tên thương mại của thuốc
b) Đối với thông tin khác: Chỉ ghi đường dùng, không ghi hàm lượng, không ghi dạng bào chế của thuốc.
2. Đối với dược liệu, vị thuốc cổ truyền 
a) Ghi tên dược liệu, tên vị thuốc cổ truyền, tên khoa học của dược liệu, tên khoa học của vị thuốc theo Dược điển Việt Nam hiện hành. Trường hợp không có tên trong Dược điển Việt Nam hiện hành thì ghi tên theo tài liệu “Cây thuốc và động vật làm thuốc ở Việt Nam” của Viện Dược liệu; hoặc tham chiếu Dược điển hiện hành của các nước
b) Các tên gọi khác của dược liệu, vị thuốc được ghi vào cột ghi chú.
Điều 4. Cấu trúc danh mục
1. Các danh mục thuốc dược liệu, thuốc cổ truyền, thuốc có kết hợp dược chất với các dược liệu
a) Phân nhóm: Sắp xếp theo y lý y học cổ truyền (tham khảo Dược điển Việt Nam hiện hành, Bảng phân loại y lý của Trung Quốc ban hành trong danh mục thuốc Trung Dược BHYT thanh toán, giáo trình giảng dạy chính thức tại các trường đại học).
b) Không phân tuyến, không phân hạng/cấp chuyên môn kỹ thuật sử dụng (Trừ một số thuốc có quy định về giới hạn điều kiện thanh toán)
c) Cấu trúc danh mục gồm có 5 cột:
- Cột 1 ghi số thứ tự của nhóm thuốc trong danh mục
- Cột 2 ghi số thứ tự của thuốc trong mỗi nhóm
- Cột 3 ghi tên thành phần của thuốc
- Cột 4 ghi đường dùng của thuốc
- Cột 5 ghi quy định về giới hạn điều kiện, tỷ lệ thanh toán (nếu có);
2. Danh mục dược liệu
a) Phân nhóm: Sắp xếp theo y lý y học cổ truyền (tham khảo Dược điển Việt Nam hiện hành, Bảng phân loại y lý của Trung Quốc ban hành trong danh mục thuốc Trung Dược BHYT thanh toán, giáo trình giảng dạy chính thức tại các trường đại học).
b) Không phân tuyến, không phân hạng/cấp chuyên môn kỹ thuật sử dụng (Trừ một số dược liệu có quy định về giới hạn điều kiện thanh toán)
c) Cấu trúc danh mục gồm 5 cột:
- Cột 1 ghi số thứ tự của nhóm dược liệu trong danh mục
- Cột 2 ghi số thứ tự của dược liệu trong mỗi nhóm
- Cột 3 ghi tên dược liệu
- Cột 4 ghi tên khoa học của dược liệu
- Cột 5 ghi chú quy định về giới hạn điều kiện, tỷ lệ thanh toán (nếu có).
3. Danh mục vị thuốc cổ truyền
a) Phân nhóm: Sắp xếp theo y lý y học cổ truyền (tham khảo Dược điển Việt Nam hiện hành, Bảng phân loại y lý của Trung Quốc ban hành trong danh mục thuốc Trung Dược BHYT thanh toán, giáo trình giảng dạy chính thức tại các trường đại học).
b) Không phân tuyến, không phân hạng/cấp chuyên môn kỹ thuật sử dụng (Trừ một số vị thuốc cổ truyền có quy định về giới hạn điều kiện thanh toán)
c) Cấu trúc danh mục gồm 5 cột:
- Cột 1 ghi số thứ tự của nhóm vị thuốc cổ truyền trong danh mục
- Cột 2 ghi số thứ tự của vị thuốc cổ truyền trong mỗi nhóm
- Cột 3 ghi tên vị thuốc cổ truyền
- Cột 4 ghi tên khoa học của vị thuốc cổ truyền
- Cột 5 ghi chú quy định về giới hạn điều kiện, tỷ lệ thanh toán (nếu có).
Điều 5. Tiêu chí xem xét bổ sung mới
1. Đối với thuốc dược liệu: Đạt đồng thời các tiêu chí sau:
a) Được cấp số đăng ký và lưu hành hợp pháp tại Việt Nam;
b) Có đề xuất từ cơ sở khám, chữa bệnh từ tuyến tỉnh trở lên (Cơ sở khám chữa bệnh cung cấp thông tin về nhu cầu sử dụng, kinh nghiệm sử dụng, thông tin về an toàn, hiệu quả của thuốc); doanh nghiệp sở hữu sản phẩm cung cấp thông tin về hồ sơ sản phẩm. Các thông tin được cung cấp theo mẫu hồ sơ do Bộ Y tế quy định.
c) Có hiệu quả điều trị rõ ràng và an toàn được xem xét dựa trên các tài liệu lâm sàng sau: 
- Các nghiên cứu đánh giá về tính an toàn, hiệu quả của thuốc được công bố trên các tạp chí thuộc danh mục ISI (Institute for Scientific Information) hoặc tạp chí trong nước có tính điểm theo quy định hiện hành của Hội đồng chức danh giáo sư nhà nước; hoặc
- Báo cáo đánh giá tính an toàn, hiệu quả của đề tài khoa học và công nghệ đã được nghiệm thu bởi hội đồng cấp nhà nước, cấp bộ, cấp tỉnh hoặc tương đương.
d) Có báo cáo đánh giá tác động ngân sách (đánh giá tác động lên quỹ BHYT).
2. Đối với thuốc cổ truyền: Đạt đồng thời các tiêu chí sau:
a) Được cấp số đăng ký và lưu hành hợp pháp tại Việt Nam;
b) Có đề xuất từ cơ sở khám, chữa bệnh từ tuyến tỉnh trở lên (Cơ sở khám chữa bệnh cung cấp thông tin về nhu cầu sử dụng, kinh nghiệm sử dụng, thông tin về an toàn, hiệu quả của thuốc); doanh nghiệp sở hữu sản phẩm cung cấp thông tin về hồ sơ sản phẩm. Các thông tin được cung cấp theo mẫu hồ sơ do Bộ Y tế quy định.
c) Thuốc có nguồn gốc xuất xứ từ:
- Bài thuốc cổ phương (Tham khảo Thông tư số 39/2021/TT-BYT, danh mục các sách cổ phương do Cục Quản lý YDCT chuẩn bị trình ban hành); hoặc
- Bài thuốc gia truyền: Bài thuốc gia truyền đã được cấp giấy chứng nhận theo quy định của pháp luật, có tác dụng, chỉ định thể hiện rõ được thể bệnh y học cổ truyền và đã được Hội đồng khoa học công nghệ hoặc Hội đồng đạo đức chuyên ngành y học cổ truyền cấp tỉnh hoặc tương đương trở lên có văn bản nghiệm thu đánh giá thành phẩm của bài thuốc gia truyền khi lưu hành bảo đảm an toàn, hiệu quả; hoặc
- Bài cổ phương gia giảm hoặc bài thuốc nghiệm phương theo y lý y học cổ truyền có hiệu quả điều trị rõ ràng và an toàn được xem xét dựa trên các tài liệu lâm sàng sau:
+ Các nghiên cứu đánh giá về tính an toàn, hiệu quả của thuốc được công bố trên các tạp chí thuộc danh mục ISI hoặc tạp chí trong nước có tính điểm theo quy định hiện hành của Hội đồng chức danh giáo sư nhà nước; hoặc
+ Báo cáo đánh giá tính an toàn, hiệu quả của đề tài khoa học và công nghệ đã được nghiệm thu bởi hội đồng cấp quốc gia, cấp bộ, cấp tỉnh hoặc tương đương.
d) Có báo cáo đánh giá tác động ngân sách (đánh giá tác động lên quỹ BHYT).
3. Đối với thuốc có kết hợp dược chất với các dược liệu đã được chứng minh về tính an toàn và hiệu quả: Đạt đồng thời các tiêu chí sau:
a) Được cấp số đăng ký và lưu hành hợp pháp tại Việt Nam;
b) Có đề xuất từ cơ sở khám, chữa bệnh từ tuyến tỉnh trở lên (Cơ sở khám chữa bệnh cung cấp thông tin về nhu cầu sử dụng, kinh nghiệm sử dụng, thông tin về an toàn, hiệu quả của thuốc); doanh nghiệp sở hữu sản phẩm cung cấp thông tin về hồ sơ sản phẩm. Các thông tin được cung cấp theo mẫu hồ sơ do Bộ Y tế quy định.
c) Có hiệu quả điều trị rõ ràng và an toàn được xem xét dựa trên các tài liệu lâm sàng sau: 
- Các nghiên cứu đánh giá về tính an toàn, hiệu quả của thuốc được công bố trên các tạp chí thuộc danh mục ISI (Institute for Scientific Information) hoặc tạp chí trong nước có tính điểm theo quy định hiện hành của Hội đồng chức danh giáo sư nhà nước; hoặc
- Báo cáo đánh giá tính an toàn, hiệu quả của đề tài khoa học và công nghệ đã được nghiệm thu bởi hội đồng cấp nhà nước, cấp bộ, cấp tỉnh hoặc tương đương.
d) Có báo cáo đánh giá tác động ngân sách (đánh giá tác động lên quỹ BHYT).
4. Đối với dược liệu: Đạt đồng thời các tiêu chí sau:
a) Có tài liệu chứng minh nguồn gốc của dược liệu dựa trên một trong các tài liệu sau:
- Giấy chứng nhận nguồn gốc, xuất xứ của từng lô dược liệu (Giấy C/O) do cơ quan nhà nước có thẩm quyền của nước xuất khẩu cấp đối với dược liệu nhập khẩu.
- Giấy chứng nhận dược liệu đạt Thực hành tốt nuôi trồng, thu hái dược liệu, khai thác dược liệu tự nhiên (GACP) đối với dược liệu được cơ sở trong nước nuôi trồng, thu hái hoặc khai thác tự nhiên.
- Bản cam kết về địa điểm nuôi trồng, thu hái dược liệu tại địa phương đối với dược liệu do cơ sở kinh doanh thu mua từ các cá nhân trong nước.
b) Có đề xuất từ cơ sở khám chữa bệnh từ tuyến tỉnh trở lên và cung cấp đầy đủ thông tin hồ sơ theo mẫu hồ sơ do Bộ Y tế quy định.
c) Có hiệu quả điều trị và an toàn được xem xét dựa trên các tài liệu sau:
- Dược điển Việt Nam hiện hành hoặc dược điển tham chiếu của các nước
- Các nghiên cứu đánh giá về tính an toàn, hiệu quả của dược liệu có tại một trong các tài liệu sau:
+ Tạp chí thuộc danh mục ISI hoặc tạp chí trong nước có tính điểm theo quy định hiện hành của Hội đồng chức danh giáo sư nhà nước đã được công bố;
+ Đề tài khoa học và công nghệ đã được nghiệm thu bởi hội đồng cấp quốc gia, cấp bộ, cấp tỉnh hoặc tương đương;
d) Có báo cáo đánh giá tác động ngân sách (đánh giá tác động lên quỹ BHYT).
5. Đối với vị thuốc cổ truyền: Đạt đồng thời các tiêu chí sau:
a) Có tài liệu chứng minh nguồn gốc của vị thuốc cổ truyền dựa trên một trong các tài liệu sau:
- Tài liệu chứng minh nguồn gốc của dược liệu để sản xuất vị thuốc cổ truyền;
- Giấy đăng ký lưu hành vị thuốc cổ truyền.
b) Có đề xuất từ cơ sở khám chữa bệnh từ tuyến tỉnh trở lên và cung cấp đầy đủ thông tin hồ sơ theo mẫu hồ sơ do Bộ Y tế quy định.
c) Có hiệu quả điều trị và an toàn dựa trên các tài liệu sau:
- Dược điển Việt Nam hiện hành hoặc dược điển của các nước
- Các nghiên cứu đánh giá về tính an toàn, hiệu quả của vị thuốc có tại một trong các tài liệu sau:
+ Tạp chí thuộc danh mục ISI hoặc tạp chí trong nước có tính điểm theo quy định hiện hành của Hội đồng chức danh giáo sư nhà nước đã được công bố;
+ Đề tài khoa học và công nghệ đã được nghiệm thu bởi hội đồng cấp quốc gia, cấp bộ, cấp tỉnh hoặc tương đương;
d) Có báo cáo đánh giá tác động ngân sách (đánh giá tác động lên quỹ BHYT).
Điều 6. Tiêu chí xem xét loại ra khỏi danh mục
1. Đối với các danh mục thuốc dược liệu, thuốc cổ truyền, thuốc có kết hợp dược chất với các dược liệu
Thuốc thuộc một trong những trường hợp sau sẽ loại ra khỏi danh mục thuốc dược liệu, thuốc cổ truyền, thuốc có kết hợp dược chất với các dược liệu thuộc phạm vi được hưởng của người tham gia BHYT:
a) Thuốc không có số đăng ký hoặc thuốc có số đăng ký/giấy phép nhập không còn hiệu lực tại thời điểm xem xét, xây dựng danh mục (Trừ các thuốc đã nộp hồ sơ đề nghị gia hạn hiệu lực giấy đăng ký lưu hành);
b) Thuốc hóa dược (trừ thuốc có kết hợp dược chất với các dược liệu đã được chứng minh về tính an toàn và hiệu quả), sinh phẩm, hợp chất đánh dấu và vị thuốc cổ truyền;
c) Thuốc có thành phần sản xuất từ dược liệu có nguồn gốc từ động vật, thực vật, thuộc diện phải bảo tồn theo sách đỏ Việt Nam hoặc có nguy cơ tuyệt chủng cần được bảo vệ do Hiệp hội Bảo vệ động vật thế giới (WSPA) công bố (trừ các động vật, thực vật dùng làm thuốc đã được nuôi trồng, thu hái hợp pháp);
d) Thuốc nằm trong diện khuyến cáo không nên sử dụng (hiệu quả điều trị không rõ ràng, hoặc có khuyến cáo về độ an toàn) của WHO, hoặc Bộ Y tế Việt Nam hoặc cơ quan quản lý dược của các nước, hoặc các hội y khoa, dược khoa.
2. Đối với các danh mục dược liệu, vị thuốc cổ truyền
Dược liệu, vị thuốc cổ truyền thuộc một trong những trường hợp sau sẽ loại ra khỏi danh mục thuộc phạm vi được hưởng của người tham gia BHYT:
a) Dược liệu hoặc vị thuốc sản xuất từ dược liệu, động vật thuộc diện phải bảo tồn theo sách đỏ hoặc động vật hoang dã có nguy cơ tuyệt chủng cần được bảo vệ do Hiệp hội Bảo vệ động vật thế giới WSPA công bố (trừ các dược liệu, động vật dùng làm thuốc đã được nuôi trồng, thu hái hợp pháp).
b) Dược liệu hoặc vị thuốc nằm trong diện khuyến cáo không nên sử dụng của Bộ Y tế Việt Nam hoặc cơ quan quản lý dược của các nước, hoặc các hội y khoa, dược khoa.
Điều 7. Tiêu chí xem xét quy định điều kiện, tỷ lệ thanh toán bảo hiểm y tế
Toàn bộ thuốc dược liệu, thuốc cổ truyền, thuốc có kết hợp dược chất với các dược liệu và dược liệu, vị thuốc cổ truyền sẽ được xem xét để quy định điều kiện và tỷ lệ thanh toán nếu có chi phí điều trị lớn và tác động ngân sách lớn so với thuốc, dược liệu, vị thuốc có cùng nhóm tác dụng y lý y học cổ truyền trong danh mục. Các thuốc hoặc dược liệu, vị thuốc cổ truyền này sẽ được cân nhắc để quy định cụ thể về chỉ định sử dụng trong một số trường hợp hoặc đối tượng sử dụng hoặc cơ sở khám bệnh, chữa bệnh hoặc quy định tỷ lệ thanh toán để thống nhất trong sử dụng, thanh toán BHYT và chống lạm dụng.
Điều 8. Các trường hợp đặc biệt trong xây dựng danh mục thuốc bảo hiểm y tế
Các trường hợp đặc biệt, đặc thù phục vụ các nhiệm vụ chính trị khẩn cấp trong phòng chống dịch bệnh, chiến tranh, thiên tai, thảm họa cấp quốc gia  không áp dụng các quy định tại các Điều 5, 6, 7 Thông tư này.
Các trường hợp đặc biệt, đặc thù này sẽ được xem xét đưa vào danh mục thuốc bảo hiểm y tế chi trả dựa trên cơ sở nhiệm vụ chính trị do Đảng, Nhà nước, Chính phủ giao thẩm quyền trực tiếp cho Bộ Y tế trong các tình huống khẩn cấp, được thông qua bởi Hội đồng xây dựng danh mục thuốc bảo hiểm y tế của Bộ Y tế. Bộ trưởng Bộ Y tế ban hành Quyết định công bố trên Cổng thông tin điện tử của Bộ Y tế. Trường hợp cần cập nhật vào danh mục thuốc bảo hiểm y tế để thực hiện ổn định, lâu dài thì thực hiện quy trình cập nhật danh mục thuốc bảo hiểm y tế dựa trên các nguyên tắc, tiêu chí được quy định tại Thông tư này.
Điều 9. Hồ sơ đề xuất bổ sung 
1. Hồ sơ đề xuất bổ sung thuốc dược liệu, thuốc có kết hợp dược chất với các dược liệu gồm có:
a) Văn bản đề xuất của cơ quan quản lý về y tế, hoặc cơ sở khám bệnh, chữa bệnh, hoặc hội y khoa, dược khoa, hoặc hội bệnh học, hoặc cơ sở kinh doanh dược;
b) Danh mục thuốc đề xuất (theo mẫu tại Phụ lục 1);
c) Bản sao có chứng thực văn bản cấp phép lưu hành, văn bản gia hạn đăng ký lưu hành; trường hợp thuốc đã được cấp phép lưu hành nhưng đang hết hiệu lực, đang nộp hồ sơ đề nghị gia hạn thì cung cấp thêm bản sao có chứng thực văn bản đã nộp hồ sơ đề nghị gia hạn.
d) Tài liệu lâm sàng:
- Các nghiên cứu đánh giá về tính an toàn, hiệu quả của thuốc được công bố trên các tạp chí thuộc danh mục ISI (Institute for Scientific Information) hoặc tạp chí trong nước có tính điểm theo quy định hiện hành của Hội đồng chức danh giáo sư nhà nước; hoặc
- Báo cáo đánh giá tính an toàn, hiệu quả của đề tài khoa học và công nghệ đã được nghiệm thu bởi hội đồng cấp nhà nước, cấp bộ, cấp tỉnh hoặc tương đương.
đ) Báo cáo đánh giá tác động ngân sách của thuốc tại Việt Nam.
2. Hồ sơ đề xuất bổ sung thuốc cổ truyền gồm có:
a) Văn bản đề xuất của cơ quan quản lý về y tế, hoặc cơ sở khám bệnh, chữa bệnh, hoặc hội y khoa, dược khoa, hoặc hội bệnh học, hoặc cơ sở kinh doanh dược;
b) Danh mục thuốc đề xuất (theo mẫu tại Phụ lục 1);
c) Bản sao có chứng thực văn bản cấp phép lưu hành, văn bản gia hạn đăng ký lưu hành của thuốc; trường hợp thuốc đã được cấp phép lưu hành nhưng đang hết hiệu lực, đang nộp hồ sơ đề nghị gia hạn thì cung cấp thêm bản sao có chứng thực văn bản đã nộp hồ sơ đề nghị gia hạn.
d) Cung cấp tài liệu:
- Bản sao có chứng thực giấy chứng nhận bài thuốc cổ phương hoặc
- Bản sao có chứng thực giấy chứng nhận bài thuốc gia truyền hoặc
- Tài liệu lâm sàng đối với bài thuốc cổ phương gia giảm hoặc bài thuốc nghiệm phương theo y lý y học cổ truyền:
+ Các nghiên cứu đánh giá về tính an toàn, hiệu quả của thuốc được công bố trên các tạp chí thuộc danh mục ISI hoặc tạp chí trong nước có tính điểm theo quy định hiện hành của Hội đồng chức danh giáo sư nhà nước; hoặc
+ Báo cáo đánh giá tính an toàn, hiệu quả của đề tài khoa học và công nghệ đã được nghiệm thu bởi hội đồng cấp quốc gia, cấp bộ, cấp tỉnh hoặc tương đương.
đ) Báo cáo đánh giá tác động ngân sách của thuốc tại Việt Nam.
3. Hồ sơ đề xuất bổ sung vị thuốc cổ truyền gồm có:
a) Văn bản đề xuất của cơ quan quản lý về y tế, hoặc cơ sở khám bệnh, chữa bệnh, hoặc hội y khoa, dược khoa, hoặc hội bệnh học, hoặc cơ sở kinh doanh dược;
b) Danh mục thuốc đề xuất (theo mẫu tại Phụ lục 1);
c) Bản sao có chứng thực văn bản cấp phép lưu hành, văn bản gia hạn đăng ký lưu hành của vị thuốc cổ truyền; trường hợp vị thuốc cổ truyền đã được cấp phép lưu hành nhưng đang hết hiệu lực, đang nộp hồ sơ đề nghị gia hạn thì cung cấp thêm bản sao có chứng thực văn bản đã nộp hồ sơ đề nghị gia hạn.
d) Cung cấp các tài liệu chứng minh hiệu quả điều trị và an toàn của vị thuốc cổ truyền, gồm:
- Dược điển Việt Nam hiện hành hoặc dược điển của các nước
- Các nghiên cứu đánh giá về tính an toàn, hiệu quả của vị thuốc có tại một trong các tài liệu sau:
+ Tạp chí thuộc danh mục ISI hoặc tạp chí trong nước có tính điểm theo quy định hiện hành của Hội đồng chức danh giáo sư nhà nước đã được công bố;
+ Đề tài khoa học và công nghệ đã được nghiệm thu bởi hội đồng cấp quốc gia, cấp bộ, cấp tỉnh hoặc tương đương;
đ) Báo cáo đánh giá tác động ngân sách của vị thuốc cổ truyền tại Việt Nam.
4. Hồ sơ đề xuất bổ sung dược liệu gồm có:
a) Văn bản đề xuất của cơ quan quản lý về y tế, hoặc cơ sở khám bệnh, chữa bệnh, hoặc hội y khoa, dược khoa, hoặc hội bệnh học, hoặc cơ sở kinh doanh dược;
b) Danh mục thuốc đề xuất (theo mẫu tại Phụ lục 1);
c) Cung cấp tài liệu chứng minh nguồn gốc của dược liệu, gồm một trong các tài liệu sau:
- Bản sao có chứng thực giấy chứng nhận nguồn gốc, xuất xứ của từng lô dược liệu (Giấy C/O) do cơ quan nhà nước có thẩm quyền của nước xuất khẩu cấp đối với dược liệu nhập khẩu.
- Bản sao có chứng thực giấy chứng nhận dược liệu đạt Thực hành tốt nuôi trồng, thu hái dược liệu, khai thác dược liệu tự nhiên (GACP) đối với dược liệu được cơ sở trong nước nuôi trồng, thu hái hoặc khai thác tự nhiên.
- Bản cam kết về địa điểm nuôi trồng, thu hái dược liệu tại địa phương đối với dược liệu do cơ sở kinh doanh thu mua từ các cá nhân trong nước.
d) Cung cấp các tài liệu chứng minh hiệu quả điều trị và an toàn của dược liệu, gồm:
- Dược điển Việt Nam hiện hành hoặc dược điển tham chiếu của các nước
- Các nghiên cứu đánh giá về tính an toàn, hiệu quả của dược liệu có tại một trong các tài liệu sau:
+ Tạp chí thuộc danh mục ISI hoặc tạp chí trong nước có tính điểm theo quy định hiện hành của Hội đồng chức danh giáo sư nhà nước đã được công bố;
+ Đề tài khoa học và công nghệ đã được nghiệm thu bởi hội đồng cấp quốc gia, cấp bộ, cấp tỉnh hoặc tương đương;
đ) Báo cáo đánh giá tác động ngân sách của dược liệu tại Việt Nam.
5. Hồ sơ đề xuất quy định tỷ lệ, điều kiện thanh toán hoặc tăng tỷ lệ, mở rộng điều kiện thanh toán bảo hiểm y tế đối với thuốc đã có trong danh mục thuốc gồm:
a) Văn bản đề xuất của cơ quan quản lý về y tế, hoặc cơ sở khám bệnh, chữa bệnh, hoặc hội y khoa, dược khoa, hoặc hội bệnh học, hoặc cơ sở kinh doanh dược;
b) Danh mục thuốc đề xuất (theo mẫu tại Phụ lục 1);
c) Báo cáo đánh giá tác động ngân sách liên quan đến việc quy định tỷ lệ, điều kiện thanh toán hoặc tăng tỷ lệ, mở rộng điều kiện thanh toán bảo hiểm y tế;
Điều 10. Hồ sơ đề xuất đưa thuốc ra khỏi danh mục thuốc gồm có:
1. Văn bản đề xuất của cơ quan quản lý về y tế, hoặc cơ sở khám bệnh, chữa bệnh, hoặc hội y khoa, dược khoa, hoặc hội bệnh học, hoặc cơ sở kinh doanh dược;
2. Danh mục thuốc đề xuất (theo mẫu tại Phụ lục 2).
Điều 11. Quy trình tiếp nhận và thẩm định hồ sơ
1. Vụ Bảo hiểm y tế có trách nhiệm tiếp nhận hồ sơ đề xuất và đầu mối tổng hợp, báo cáo Hội đồng thẩm định.
2. Việc thẩm định hồ sơ đề xuất được thực hiện theo trình tự sau đây:
a) Đơn vị đề xuất gửi văn bản đề xuất và danh mục thuốc đề xuất trước ngày 31 tháng 5 hằng năm;
b) Vụ Bảo hiểm y tế tổng hợp và đề nghị cơ sở kinh doanh dược lập hồ sơ sản phẩm đối với từng thuốc (theo mẫu tại các Phụ lục, tương ứng với nội dung đề xuất);
c) Cơ sở khám bệnh, chữa bệnh và cơ sở kinh doanh dược gửi hồ sơ đề xuất về Vụ Bảo hiểm y tế, chậm nhất sau 90 ngày từ ngày nhận được văn bản đề nghị lập hồ sơ;
d) Sau 60 ngày kể từ ngày nhận được hồ sơ đề xuất, Vụ Bảo hiểm y tế tổ chức họp Hội đồng thẩm định các hồ sơ đề xuất;
đ) Chậm nhất ngày 15 tháng 12 hằng năm, Vụ Bảo hiểm y tế hoàn thiện hồ sơ đề xuất, trình Lãnh đạo Bộ phê duyệt để thực hiện.
3. Hội đồng thẩm định
Hội đồng thẩm định danh mục thuốc bảo hiểm y tế do Bộ trưởng Bộ Y tế thành lập. Hội đồng thẩm định tự giải thể sau khi hoàn thành nhiệm vụ.
4. Nội dung thẩm định
Nội dung thẩm định trên cơ sở các quy định tại các Điều 5, 6, 7, 8, 9 Thông tư này.
Điều 12. Tổ chức thực hiện
1. Vụ Bảo hiểm y tế, Bộ Y tế có trách nhiệm: 
a) Tổ chức triển khai, hướng dẫn việc thực hiện Thông tư này để xây dựng Danh mục và tỷ lệ, điều kiện thanh toán đối với thuốc dược liệu, thuốc cổ truyền, thuốc có kết hợp dược chất với các dược liệu, dược liệu, vị thuốc cổ truyền thuộc phạm vi được hưởng của người tham gia bảo hiểm y tế;
b) Chủ trì, phối hợp với các cơ quan liên quan giải quyết các vướng mắc phát sinh trong quá trình tổ chức thực hiện;
c) Cập nhật, điều chỉnh, sửa đổi, bổ sung nguyên tắc, tiêu chí, đáp ứng với nhu cầu điều trị và phù hợp với khả năng thanh toán của quỹ bảo hiểm y tế;
d) Làm đơn vị đầu mối thường trực của Hội đồng thẩm định danh mục thuốc bảo hiểm y tế.
2. Các Vụ, Cục, Trung tâm thuộc Bộ Y tế, Trung tâm ADR quốc gia có trách nhiệm phối hợp thực hiện các công việc liên quan đến sửa đổi, bổ sung Danh mục thuốc khi có đề nghị của đơn vị chủ trì. 
3. Sở Y tế tỉnh, thành phố trực thuộc trung ương có trách nhiệm:
a) Chỉ đạo, hướng dẫn, phổ biến và triển khai thực hiện Thông tư này theo thẩm quyền;
b) Xem xét, rà soát, đánh giá nhu cầu thực tiễn và tổng hợp các kiến nghị của các cơ sở khám bệnh chữa bệnh trên địa bàn để đề xuất Bộ Y tế bổ sung, sửa đổi Danh mục thuốc.
4. Cơ quan bảo hiểm xã hội có trách nhiệm cung cấp đầy đủ và kịp thời các thông tin theo đề nghị của các đơn vị được phân công thực hiện thẩm định hồ sơ.
5. Căn cứ vào các bằng chứng khoa học, yêu cầu thực tiễn và năng lực chuyên môn, cơ sở khám bệnh chữa bệnh, cơ sở kinh doanh dược kịp thời đề xuất Bộ Y tế theo quy định của Thông tư này để thực hiện bổ sung, sửa đổi danh mục thuốc.
Điều 13. Hiệu lực thi hành
Thông tư này có hiệu lực thi hành từ ngày ... tháng ... năm 2024.
	Nơi nhận:
- Ủy ban Xã hội của Quốc hội (để báo cáo);
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- Bộ trưởng (để báo cáo);
- Các Thứ trưởng (để phối hợp chỉ đạo);
- Văn phòng Chính phủ (Vụ KGVX, Công báo, Cổng TTĐT Chính phủ);
- Bộ Tư pháp (Cục Kiểm tra văn bản quy phạm pháp luật);
- Bộ Tài chính;
- Bảo hiểm xã hội Việt Nam;
- UBND các tỉnh, thành phố trực thuộc TW;
- Các đơn vị thuộc, trực thuộc Bộ Y tế;
- Sở Y tế các tỉnh, thành phố trực thuộc TW;
- Y tế các Bộ, ngành;
- Hiệp hội Bệnh viện tư nhân Việt Nam;
- Cổng Thông tin điện tử Bộ Y tế;
- Các cơ sở KCB trên toàn quốc (qua Cổng Thông tin điện tử Bộ Y tế);
- Lưu: VT, PC, BH (05).
	BỘ TRƯỞNG
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