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	BỘ Y TẾ


	CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM

     Độc lập - Tự do - Hạnh phúc    

	Số:        /2025/TT-BYT
	Hà Nội, ngày       tháng       năm 2025




THÔNG TƯ 
Quy định thực hiện chương trình hỗ trợ thuốc miễn phí
cho cơ sở khám bệnh, chữa bệnh để điều trị cho người bệnh

[bookmark: _GoBack]Căn cứ Luật Dược số 105/2016/QH13 ngày 06 tháng 4 năm 2016 được sửa đổi, bổ sung bởi Luật số 44/2024/QH15 ngày 21 tháng 11 năm 2024;
Căn cứ Nghị định số 42/2025/NĐ-CP ngày 27 tháng 02 năm 2025 của Chính phủ quy định chức năng, nhiệm vụ, quyền hạn và cơ cấu tổ chức của Bộ Y tế;
Theo đề nghị của Vụ trưởng Vụ Bảo hiểm y tế;
Bộ trưởng Bộ Y tế ban hành Thông tư quy định thực hiện chương trình hỗ trợ thuốc miễn phí cho cơ sở khám bệnh, chữa bệnh để điều trị cho người bệnh. 
 
Điều 1. Phạm vi điều chỉnh, đối tượng áp dụng
1. Phạm vi điều chỉnh: 
Thông tư này quy định thực hiện chương trình hỗ trợ thuốc miễn phí cho cơ sở khám bệnh, chữa bệnh để điều trị cho người bệnh (sau đây gọi tắt là chương trình hỗ trợ thuốc), bao gồm: nguyên tắc thực hiện chương trình hỗ trợ thuốc, quy định về quản lý và sử dụng thuốc được hỗ trợ trong chương trình, chế độ báo cáo, lưu trữ hồ sơ và trách nhiệm thực hiện của các bên liên quan. Thông tư này không áp dụng đối với thuốc thuộc khoản viện trợ phi chính phủ nước ngoài.
2. Đối tượng áp dụng đối với cơ sở kinh doanh dược, cơ sở khám bệnh, chữa bệnh thực hiện chương trình hỗ trợ thuốc, người bệnh tham gia chương trình hỗ trợ thuốc và các tổ chức, cá nhân có liên quan.
Điều 2. Giải thích từ ngữ
Chương trình hỗ trợ thuốc miễn phí là chương trình do cơ sở kinh doanh dược thực hiện hỗ trợ miễn phí thuốc cho cơ sở khám bệnh, chữa bệnh để điều trị cho người bệnh nhằm giảm bớt gánh nặng tài chính để người bệnh không bỏ điều trị do không đủ khả năng chi trả.
Điều 3. Nguyên tắc thực hiện chương trình hỗ trợ thuốc
1. Chương trình hỗ trợ thuốc được thực hiện trên cơ sở văn bản thỏa thuận giữa cơ sở kinh doanh dược và cơ sở khám bệnh, chữa bệnh. Cơ sở kinh doanh dược đề xuất số lượng thuốc hỗ trợ, thời gian, thời điểm hỗ trợ và phải được ghi cụ thể trong văn bản thỏa thuận giữa hai cơ sở.
2. Việc thực hiện chương trình hỗ trợ thuốc phải bảo đảm không tác động đến việc lựa chọn phương pháp điều trị, chỉ định sử dụng thuốc hợp lý, an toàn, hiệu quả cho người bệnh.
3. Thuốc trong chương trình hỗ trợ phải được lưu hành hợp pháp tại Việt Nam theo quy định của pháp luật về dược. Chỉ định của thuốc trong chương trình phải phù hợp với chỉ định trong tờ hướng dẫn sử dụng thuốc đã được Bộ Y tế phê duyệt hoặc hướng dẫn chẩn đoán và điều trị của Bộ Y tế.
4. Cơ sở khám bệnh, chữa bệnh thực hiện chương trình hỗ trợ thuốc phải có phạm vi hoạt động chuyên môn được cấp có thẩm quyền phê duyệt phù hợp với chỉ định sử dụng của thuốc được hỗ trợ trong chương trình.
	5. Người bệnh đã được chẩn đoán xác định bệnh, được kê đơn sử dụng thuốc phù hợp với chỉ định của thuốc trong chương trình và tự nguyện tham gia chương trình.
 Điều 4. Thỏa thuận thực hiện chương trình
1. Cơ sở kinh doanh dược và cơ sở khám bệnh, chữa bệnh ký văn bản thỏa thuận theo mẫu quy định tại Phụ lục 01 ban hành kèm theo Thông tư này. 
2. Văn bản thỏa thuận phải kèm theo các tài liệu sau đây:
a) Bản chụp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược của cơ sở kinh doanh dược;
b) Bản chụp Giấy đăng ký lưu hành hoặc giấy phép nhập khẩu của thuốc tại Việt Nam.
3. Văn bản thỏa thuận được lập thành 02 bản, 01 bản lưu giữ tại cơ sở kinh doanh dược, 01 bản lưu giữ tại cơ sở khám bệnh, chữa bệnh và có giá trị như nhau. Các tài liệu quy định tại khoản 2 Điều này phải có dấu xác nhận của cơ sở kinh doanh dược.
Điều 5. Quản lý và sử dụng thuốc hỗ trợ tại các cơ sở khám bệnh, chữa bệnh 
1. Thuốc thuộc chương trình hỗ trợ quy định tại Thông tư này phải được sử dụng đúng chỉ định, đúng đối tượng áp dụng trong chương trình hỗ trợ thuốc.
2. Chỉ định sử dụng thuốc trong bệnh án hoặc đơn thuốc của người bệnh phải ghi rõ thuốc được cấp từ chương trình hỗ trợ thuốc.
3. Thuốc sử dụng trong chương trình phải được bảo quản, lưu trữ riêng và có ký hiệu nhận biết là thuốc trong chương trình hỗ trợ.
4. Việc tiêu huỷ thuốc hết hạn, thuốc không bảo đảm chất lượng, thuốc bị hỏng, vỡ, thuốc do người bệnh hoặc thân nhân của người bệnh trả lại thực hiện theo quy định pháp luật về dược. Đơn vị chịu trách nhiệm về việc tiêu hủy thuốc và kinh phí tiêu hủy thuốc thực hiện theo văn bản thoả thuận được ký kết giữa cơ sở kinh doanh dược và cơ sở khám bệnh, chữa bệnh.
5. Cơ sở kinh doanh dược phải bảo đảm nguồn gốc hợp pháp, chất lượng của thuốc cung cấp cho cơ sở khám bệnh, chữa bệnh. Cơ sở khám bệnh, chữa bệnh phải bảo đảm quản lý, sử dụng thuốc tại cơ sở theo đúng quy định.  
Điều 6. Chế độ báo cáo, lưu trữ hồ sơ
1. Chế độ báo cáo
a) Hàng năm và sau khi kết thúc chương trình hỗ trợ thuốc, cơ sở khám bệnh, chữa bệnh và cơ sở kinh doanh dược tổng hợp, báo cáo kết quả thực hiện chương trình hỗ trợ thuốc về Bộ Y tế (Vụ Bảo hiểm y tế và Cục Quản lý khám bệnh, chữa bệnh). Báo cáo hàng năm gửi trước ngày 15 tháng 01 của năm kế tiếp. Báo cáo kết thúc chương trình gửi trong vòng 30 ngày kể từ ngày kết thúc chương trình;
b) Nội dung báo cáo theo mẫu Phụ lục 03 ban hành kèm theo Thông tư này.
2. Lưu trữ hồ sơ:
Hồ sơ, tài liệu chương trình hỗ trợ thuốc được lưu trữ tại cơ sở kinh doanh dược và cơ sở khám bệnh, chữa bệnh trong vòng 10 năm kể từ ngày kết thúc chương trình.
Điều 7. Trách nhiệm thực hiện
1. Vụ Bảo hiểm y tế, Bộ Y tế
a) Tổ chức triển khai, hướng dẫn việc thực hiện Thông tư này;
b) Tiếp nhận, tổng hợp báo cáo từ cơ sở khám bệnh, chữa bệnh và cơ sở kinh doanh dược theo quy định;
c) Đầu mối tổ chức kiểm tra, giám sát các chương trình hỗ trợ thuốc theo định kỳ hoặc đột xuất.
2. Cục Quản lý khám bệnh, chữa bệnh, Bộ Y tế
a) Tiếp nhận, tổng hợp báo cáo từ cơ sở khám bệnh, chữa bệnh và cơ sở kinh doanh dược theo quy định;
b) Phối hợp tổ chức kiểm tra, giám sát các chương trình hỗ trợ thuốc.
3. Cơ sở khám bệnh, chữa bệnh thực hiện chương trình hỗ trợ thuốc
a) Thực hiện việc ký kết văn bản thoả thuận với cơ sở kinh doanh dược để triển khai thực hiện chương trình hỗ trợ thuốc tại cơ sở khám bệnh, chữa bệnh;
b) Phân công bộ phận quản lý thực hiện chương trình hoặc giao trách nhiệm cụ thể cho một khoa, phòng hoặc một đơn vị trực thuộc để quản lý trong quá trình triển khai thực hiện chương trình hỗ trợ thuốc;
c) Cung cấp, tư vấn đầy đủ thông tin về phác đồ điều trị, thông tin về hiệu quả điều trị, tác dụng không mong muốn của thuốc, chi phí thuốc trong phác đồ sử dụng; thông tin so sánh, đối chiếu với các thuốc khác và phác đồ điều trị khác (nếu có) cho người bệnh tham gia chương trình;
d) Báo cáo kết quả thực hiện chương trình hỗ trợ thuốc về Bộ Y tế (Vụ Bảo hiểm y tế và Cục Quản lý khám bệnh, chữa bệnh) hàng năm và sau khi kết thúc chương trình theo quy định.
4. Cơ sở kinh doanh dược thực hiện chương trình hỗ trợ thuốc
a) Đề xuất nội dung chương trình và thực hiện ký kết văn bản thoả thuận với cơ sở khám bệnh, chữa bệnh để triển khai thực hiện chương trình hỗ trợ thuốc;
b) Thực hiện chương trình hỗ trợ thuốc theo đúng nội dung đã được ký kết tại văn bản thoả thuận với cơ sở khám bệnh, chữa bệnh;
c) Cung ứng đầy đủ, kịp thời, bảo đảm số lượng, chất lượng thuốc theo văn bản thoả thuận đã ký kết;
d) Không được sử dụng chương trình hỗ trợ thuốc để quảng cáo, tiếp thị, hoặc thực hiện hình thức khuyến mại sản phẩm cho cơ sở khám bệnh, chữa bệnh hoặc người bệnh; không được lợi dụng việc thực hiện hỗ trợ thuốc để tạo lợi thế cạnh tranh trong cung ứng thuốc;
đ) Báo cáo kết quả thực hiện chương trình hỗ trợ thuốc về Bộ Y tế (Vụ Bảo hiểm y tế và Cục Quản lý khám bệnh, chữa bệnh) hàng năm và sau khi kết thúc chương trình theo quy định.
5. Người bệnh tham gia chương trình hỗ trợ thuốc
a) Tuân thủ các quy định của chương trình hỗ trợ thuốc;
b) Ký xác nhận vào Phiếu đăng ký tự nguyện tham gia Chương trình hỗ trợ thuốc của người bệnh theo mẫu quy định tại Phụ lục 02 ban hành kèm theo Thông tư này.
Điều 8. Điều khoản chuyển tiếp
Các chương trình hỗ trợ thuốc đã được Bộ trưởng Bộ Y tế phê duyệt trước ngày Thông tư này có hiệu lực thì được tiếp tục thực hiện cho đến hết thời hạn đã được phê duyệt và phải áp dụng các quy định về quản lý sử dụng thuốc, chế độ báo cáo, lưu trữ hồ sơ và trách nhiệm thực hiện theo quy định tại các Điều 5, 6 và 7 Thông tư này kể từ ngày Thông tư này có hiệu lực.
Điều 9. Điều khoản thi hành
1. Thông tư này có hiệu lực từ ngày      tháng      năm 2025.
2. Thông tư số 31/2018/TT-BYT ngày 30 tháng 10 năm 2018 của Bộ trưởng Bộ Y tế quy định thực hiện chương trình hỗ trợ thuốc cho cơ sở khám bệnh, chữa bệnh để điều trị cho người bệnh hết hiệu lực kể từ ngày Thông tư này có hiệu lực thi hành.
Trong quá trình thực hiện nếu có khó khăn, vướng mắc đề nghị các cơ quan, tổ chức, cá nhân phản ánh về Bộ Y tế để xem xét, giải quyết./.
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