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BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tw do - Hanh phuc
86: 3553/QD-BYT Ha Noi, ngay 25 thdng1 Indm 2024
QUYET PINH

i Phé duyét Chwong trinh hé tro thuécﬁTagrisso (osimertinib)
mién phi m§t phin cho ngwdi bénh ung thw phdi khong té bao nho tai Viét Nam
do Cong ty TNHH AstraZeneca Viét Nam dé xuat thue hién

BQ TRUONG BQ Y TE

Can cir Ludit Duoc s6 105/2016/0H13 ngay 06 thdng 4 ndm 2016;

Cdin cit Nghi dinh s6 95/2022/ND- -CP ngay 15 thang 11 nam 2022 cua Chinh
phii quy dinh chikc ndng, nhiém vy, quyén han va co cdu t6 chirc ciia BO Y té;

Can cik Thong tur s6 31/2018/TT-BYT ngay 30 thang 10 nam 2018 cua Bo
treomg Bo Y té quy dinh thiee hién chwong trinh hé tro thudc mién phi cho co s khdm
bénh, chita bénh dé diéu tri cho ngueoi bénh do co so kinh doanh duoc thuc hién;

Can cir Quyét dinh s6 7377/0P-BYT ngay 12 thang 12 ndm 2018 cia Bo
truéng Bo Y té vé viéc cong bo thii tuc hanh chinh méi ban hanh trong linh viec
khdam bénh, chita bénh thudc pham vi chiec nang quan ly cua Bo Y té;

Can cit Ho so dé nghi phé duyét thuc hién Chuong trinh hé tro thubc
Tagrisso (Osimertinib) mién phi mot phdan cho nguoi bénh ung thie phéi khong té
bao nho tai Viét Nam cua Céng ty TNHH AstraZeneca Viét Nam;,

Cdn cit Bién ban s6 1435/BB-BYT ngay 04 thang 11 nam 2024 hop Hoi
dong thdm dinh chicong trinh hé tro thuéc mién phi mét phan khong thudc khodn
vién trg phi Chinh phu nuéc ngoadi,

Theo d@é nghi ciia Vu truéng Vu Bao hiém y té.
QUYET PINH:

Diéu 1. Phé duyét Churong trinh hd tro thude Tagrisso (osimertinib) mién
phi mét phan cho nguodt bénh ung thu phoi khong t€ bao nho tai Viét Nam do
Cong ty TNHH AstraZeneca Viét Nam dé xuat thuc hién, véi cac ndi dung chinh
nhu sau:

1. Tén Chuong trinh:

Chuong trinh hd tro thude Tagrisso (osimertinib) mién phi mot phan cho
ngudl bénh ung thu phodi khong t€ bao nho tai Viét Nam do Cong ty TNHH
AstraZeneca Vi€t Nam dé€ xuat thuc hién.

2. Thudc sir dung trong Chwong trinh:

Thudc Tagrisso (osimertinib), vién nén bao phim; ham luong 80mg vai sO
dang ky VN3-36-18, quy cach dong goi hop 03 vi, moi vi ¢ 10 vién hodc hdp 01
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vi, mdi vi ¢6 10 vién; ham lrong 40mg vai sé dang ky VN3-35-18, quy cach dong
261 hop 03 vi, mdi vi ¢6 10 vién. Truong hop s6 ding ky cia thude Tagrisso duoc
cap c6 tham quyén thay doi theo quy dinh vé ding ky luu hanh thude thi dugc ap
dung theo s6 dang ky moi twong tng.

Co sd san xuat: AstraZeneca AB, Thuy bién.

Co s& nhap khau, co s dang ky thudc st dung trong chuong trinh: Cong
ty TNHH AstraZeneca Viét Nam.

Co sé dich vu phan phéi cung cép thude hé tro dén co s& kham bénh, chira
bénh: Céng ty TNHH Dugc pham va Trang thiét bi y t€ Hoang Purc.

Thude Tagrisso (osimertinib) duoc sir dung dé hd trg khong co su khac biét

vé tén thuoc s0 dang ky, duong dung, dang bao ché, ham lwong, nha san xuat,
nude san xuat voi thude do nguodi bénh tu chi tra.

Thudc sit dung dé ho tro 1a th1,10c khong thudce khoan vién tro phi chinh phu
nude ngoai, ¢c6 dan nhan phu: “Thudc ho trg - Khong ban™.

3. Hinh thirc hd tro:

Trong 6 thang diéu trj dau tién: Sau khi tur chi tra 01 chu ky thudc Tagrisso,
nguoi bénh duoc ho trg mién phi 01 chu ky bang thuoc Tagrisso (mic ho trg 1).

Tir thang diéu tri thir 7 dén thang dicu tri thir 24: Sau khi tur chi tra 01 chu
ky thudc Tagrisso, ngudi bénh dugc hd tro mién phi 02 chu ky bang thudc
Tagrisso (mirc ho trg 2).

Tir thang dicu trj thir 25 tr& di: Sau khi tur chi tra 01 chu ky thude Tagrisso,
nguoi bénh duoc ho trg mién phi 03 chu ky bang thuoc Tagrisso (mirc ho trg 3).

01 thang dicu tri twong img v6i 30 ngay sir dung thudc Tagrisso. Can cir
vao huéng dan chuyén moén, quy ché ké don, quy trinh quan ly ngudi bénh tham
gia Chwong trinh tai timg co' s6 kham bénh, chira bénh, tinh trang bénh ly, co s¢
kham bénh, chira bénh quyét dinh chu ky thude phu hop theo tirng nguoi bénh.

4. Pham vi ap dung:

a) Thot gian thuc hién:

- Chuong trinh duoc 4p dung thwc hién tir ngay ky ban hanh Quyét dinh
phé duyét;

- Thoi gian tiép nhan ngudi bénh tham gia Chwong trinh: Ké tir ngay ky
hop dong gitra Cong ty TNHH AstraZeneca Viét Nam, Cong ty TNHH Théng tin
va dich vu thi truomg Viét Nam (Pon vi quan ly chuong trinh) va co s& kham
bénh, chita bénh dén hét ngay 31 thang 12 nim 2026;

- Ngudi bénh tham gia Chuong trinh duoc hd tro thude Tagrisso mién phi
mot phan cho dén khi ngung diéu tri theo chi dinh cuiia bac sy hodc tr quyét dinh
dimg tham gia Chwong trinh hodc dén thoi diém két thiic Chwong trinh 1a ngay 31
thang 12 nam 2029, tuy thudc vao thoi diém nao dién ra truéc.
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b) Pia diém thuc hién:

Chuong trinh duoc ap dung thuc hién tai 54 co s¢ kham bénh, chira bénh,
theo danh sach keém theo Quyét dinh nay.

5. Béi twong ap dung:
a) D6i twong nguoi bénh:

Chuong trinh ap dung cho ngudi bénh tir 18 tudi trd 1én, co hoac khong
tham gia bao hiém y té, duoc chan doan xac dinh ung thu phdi khong té bao nhé.

b) Chi dinh ap dung:
Céc chi dinh d3 duoc B Y té cdp phép, phé duyét cho thude Tagrisso.
Piéu 2. T6 chirc thwre hién

1. Cong ty TNHH AstraZeneca Viét Nam, Cong ty TNHH Thong tin va
dich vu thi t‘ruc‘mg Vigf:t Nam, 54 co s¢ kham bén,h, chira bénh quy dinh tai diem b
khoan 4 Di€u 1 Quyet dinh nay thue hién ky két hop dong (doi voi co s6 kham
bénh, chita bénh mdi tham gia Chuong trinh lan dau theo Quyét dinh nay) hodc
ky phu luc hop dong bd sung (doi voi co s¢ kham bénh, chira bénh da tham gia
Chuong trinh theo Quyét dinh s6 477/QD-BYT ngay 29 thang 02 nam 2024 phé
duyét Chuong trinh h6 trg thude Tagrisso (osimertinib) mién phi mot phan cho
ngudi bénh ung thu phoi khong t€ bao nho tai Viét Nam) dé ti€p tuc tri€n khai
thyc hién Chuong trinh, bao dam quyén loi cia ngudi bénh tham gia Chuong
trinh, bao dam dung quy dinh cua Théng tu s6 31/2018/TT-BYT ngay 30 thang
10 nam 2018 ctia B treong B Y t€, quy dinh vé dau thau, cung timg thudc va cac
van ban quy pham phap luat hién hanh.

2. Coéng ty TNHH AstraZeneca Viét Nam c¢6 trach nhiém:

a) Theo doi tinh trang luu hanh cia géc thudc c6 hoat chat Qsimertinib tai
Viét Nam. Truong hop tai Viét Nam c6 thude generic cung hoat chat va cung dang
bao che vai thuoc Tagrisso, Cong ty phai kip thoi bao cao B Y té va thong bao
cho cac co s kham bénh, chira bénh.

b) Bao dam duy tri lién tuc hiéu lyc s6 dang ky luru hanh caa thudc Tagrisso
trong thoi gian thue hién Chuong trinh.

¢) Khong tang gia thudc Tagrisso trong thoi gian thyre hién Chwong trinh.

Diéu 3. Hiéu hrc thi hanh

1. Quyét dinh nay c6 hiéu lyc ké tir ngay ky, ban hanh.

2. Quyét dinh s6 477/QD-BYT ngay 29 thang 02 nam 2024 phé duyét
Chuong trinh hé tro thude Tagrisso (osimertinib) mién phi mot phan cho ngudi
bénh ung thu phodi khong t€ bao nho tai Viét Nam do Cong ty TNHH AstraZeneca
Viét Nam dé xuat thuc hién hét hiéu luc thi hanh ké tir ngay Quyé€t dinh nay cé
hiéu lyc thi hanh.

Trong thot gian cho hoan thanh viée ky két phu luc hop dong theo quy dinh
tai Quyét dinh nay, ngudi bénh dang tham gia Chuong trinh theo Quyét dinh s6
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477/QD-BYT tiép tuc duge nhan hd trg theo quy dinh tai Quyét dinh s6 477/QD-
BYT. Sau khi hoan thanh viéc ky két phu luc hop dong bd sung, ngudi bénh tham
gia Chucmg trinh duge nhan mirc ho tro 2 khi tong sO thude tu chi tra luy ké trude
do du 90 vién; dwoc nhan mirc hd tro 3 khi tong sd thude tur chi tra luy ké trude
do du 360 vién.

Piéu 4. Cac dng, ba: Chanh Van phong Bg, Vu trudng cac Vu: Bao hiém y
té, Phap ché, Ké hoach - Tai chinh, Cuc treong cac Cuc: Quan ly kham, chira
bénh, Quan 1y Dugc; Tong giam déc Cong ty TNHH AstraZeneca Viét Nam,
ngudi dimg dau cua cac co sé kham bénh, chita bénh quy dinh tai diém b khoan
4 Piéu 1 Quyét dinh nay, Giam déc Cong ty TNHH thong tin va dich vu thi truong
Viét Nam, Giam ddc Cong ty TNHH Dugc phdm va Trang thiét bi y té Hoang
Dirc, thu truéng cac don vi va ca nhan ¢o6 lién quan chiu trach nhi€ém thi hanh

Quyét dinh nay./ TR

No'i nhén: KT. BO TRU:ONG
/

- Nhu Diéu 4;

- B trudng (dé bao cao);

- Thanh vién Héi déng tham dinh tai Quyét dinh
s6 3338/QD-BYT ngay 23/8/2023;

-S&'Y té cac tinh/TP: Ha No6i, TP. H6 Chi minh, §
Bic Giang, Hai Duong, Vinh Phuc, Phii Tho, Hai |
Phong, Quang Ninh, Ninh Binh, Thanh Hoa,
Nghé An, Quang Binh, Quang Tri, Thira Thién -
Hué, Quang Nam, Pa Ning, Binh Dinh, Khanh
Hoa, Pak Lak, Déng Nai, Can Tho, Kién Giang,
Ca Mau;

- Luu: VT, BH.

Tran Van Thuan
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DANH SACH

CAC CO SO KHAM BENH, CHUA BENH THU'C HIEN CHUONG TRINH
(Ban hénh kém theo Quyét dinh s6 3553 /QP-BYT ngay 25 thdng 11 ndm 2024

cua Bo truong Bo Y té)

STT TEN CO SO KCB

1 Bénh vién K

2 Bénh vién Bach Mai

3 Bénh vién Phoi Trung Uong

4 Bénh vién Ung budu Ha Noi

5 Bénh vién Hiru Nghi

6 Bénh vién Trung wvong Quan doi 108

7 Bénh vién E

8 Bénh vién Hiru nghi Viét Buc

9 Bénh vién Pa khoa Qudc té Vinmec Times City
10 | Bénh vién Hiru nghi Viét Tiép Hai Phong
11 Bénh vién 198 - B6 Cong An

12 Bénh vién Pai hoc Y Ha Noi1

13 | Bénh vién Pa khoa Qudc t€ Thu Cuc

14 | Bénh vién Quan Y 103

15 Bénh vién Pa khoa Tam Anh

16 | Bénh vién Bai Chay

17 Bénh vién Da khoa tinh Pha Tho

18 Bénh vién Hiru nghi Lac Viét

19 | Bénh vién Phéi Hai Duong
20 | Bénh vién Ung buéu Béic Giang
21 | Bénh vién Viét Nam Thuy Dién Ubng Bi
22 | Bénh vién Da khoa tinh Quang Ninh
23 Bénh vién Pa khoa tinh Ninh Binh
24 Bénh vién Ung budu tinh Thanh Hoa
25 Bénh vién Ung budu Nghé An




26 | Bénh vién Hiru nghi Viét Nam - Cuba Pong Héi
27 | Bénh vién Da khoa tinh Quang Tri

28 | Bénh vién Trung wong Hué

29 | Bénh vién Pa khoa tinh Quang Nam

30 | Bénh vién Ung budu Da Nang

31 | Bénh vién Pa Nang

32 | Bénh vién Pa khoa tinh Binh Pinh

33 Bénh vién Ung budu Khanh Hoa

34 | Bénh vién Da khoa viing Tay Nguyén

35 | Bénh vién Pai hoc Y Dugc Budn Ma Thuot

36 | Bénh vién Cho Ray

37 | Bénh vién Ung budu thanh phé Hd Chi Minh

38 | Bénh vién Thong Nhat

39 Bénh vién Pham Ngoc Thach

40 | Bénh vién Nhéan dan Gia Dinh

41 Bénh vién Quan Y 175

42 | Bénh vién Pai hoc Y Duge thanh phd H6 Chi Minh
43 | Bénh vién Binh Dan

44 | Bénh vién Nhan déan 115

45 | Bénh vién thanh ph6 Thi Pirc

46 Bénh vién Pa khoa Van Hanh

47 | Bénh vién Pa khoa T4m Anh thanh phé H6 Chi Minh
48 | Bénh vién Pa khoa Qudc té Vinmec Central Park
49 | Bénh vién FV

50 | Bénh vién Da khoa Hoan My Sai Gon

51 | Bénh vién Pa khoa tinh Péng Nai

52 | Bénh vién Ung budu thanh phd Can Tho

53 | Bénh vién Ung budu Kién Giang

54 Bénh vién Pa khoa tinh Ca Mau
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