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BỘ Y TÊ CỘNG HOÀ XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM
Độc lập - Tự do - Hạnh phúc

/QĐ-BVT Hà NỘI, ngày tháng năm 2024

QUYẾT ĐỊNH
Phê duyệt Chương trình hỗ trợ thuốc Tagrisso (osimertinib)

miễn phí một phần cho người bệnh ung thư phổi không tế bào nhỏ tại Việt Nam
do Công ty TNHH Astra Zeneca Việt Nam đề xuất thực hiện

BỘ TRƯỞNG BỘ Y TẾ

Căn cứ Luật Được số 105/2016/QH 1 3 ngày 06 tháng 4 năm 2016;

Căn cứ Nghị định số 95/2022/NĐ-CP ngày 15 tháng 1 1 năm 2022 của Chính
phủ quy định chức năng, nhiệm vụ, quyền hạn và cơ cấu tỔ chức của BỘ Y tế;

Căn cứ Thông tư số 31/2018/TF-BYT ngày 30 tháng 10 năm 2018 của BỘ
trưởng BỘ Y tế quy định thực hiện chương trình hỗ trợ thuốc miễn phí cho cơ sở khám
bệnh, chữa bệnh để điều trị cho người bệnh do cơ sở kinh doanh dược thục hiện;

Căn cứ Quyết định số 7377/QĐ-BYT ngày 12 tháng 12 năm 2018 của BỘ
trưởng BỘ Y tế về việc công bố thủ tục hành chính mới ban hành trong lĩnh vực
khám bệnh, chữa bệnh thuộc phạm vi chức năng quán lý của BỘ Y tế;

Căn cứ HỒ sơ đề nghị phê duyệt thực hiện Chương trình hỗ trợ thuốc
Tagrisso (Osimeninib) miễn phi một phản cho người bệnh ung thư phổi không tế
bào nhỏ tại Việt Nam của Công ty TNHH ỵLstraZeneca Việt Nam;

Căn cứ Biên bán số 1435/BB-nTT ngày 04 tháng 11 năm 2024 họp Hội
đỒng thẫm định chương trình hỗ trợ thuốc miễn phi một phản không thuộc khoản
viện trợ phi Chinh phủ nước ngoài;

Theo đề nghị của Vụ trưởng Vụ Báo hiểm y tế.

QUYẾT ĐỊNH:

Điều 1. Phê duyệt Chương trình hỗ trợ thuốc Tagdsso (osimertinib) miễn
phí một phần cho người bệnh ung thư phổi không tế bào nhỏ tại Việt Nam do
Công ty TNHH AstraZeneca Việt Nam đề xuất thực hiện, với các nội dung chính
như sau:

1. Tên Chương trình:

Chương trình hỗ trợ thuốc Tagrisso (osimertinib) miễn phí một phần cho
người bệnh ung thư phổi không tế bào nhỏ tại Việt Nam do Công ty TNHH
AstraZeneGa Việt Nam đề xuất thực hiện.

2 . Thuốc sử dụng trong Chương trình:

Thuốc Tagrisso (osimertinib), viên nén bao phim; hàm lượrg 80mg với số

đăng ký VN:3-36-18, quy cách đóng gói hộp 03 ví, mỗi vi có 10 viên hoặc hộp 01
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vỉ, mỗi vỉ có 10 viên; hàm lượng 40mg với số đăng ký VN:3-35-18, quy cách đóng
gói hộp 03 vi, mỗi vi có 10 viên. Trườig hợp số đăng ký của thuốc Tagrisso được
cấp có thẩm quyền thay đổi theo quy định về đăng ký lưu hành thuốc thì được áp
dụng theo số đăng ký mới tưmrg ứng.

Cơ sở sản xuất: AstraZeneca AB, Thụy Điển.

Cơ sở nhập khẩu, cơ sở đăng ký thuốc sử dụng trong chương trình: Công
ty TNHH AstraZeneca Việt Nam.

Cơ sở dịch vụ phân phối cung cấp thuốc hỗ trợ đến cơ sở khám bệnh, chữa
bệnh: Công ty TNHH Dược phẩm và Trang thiết bị y tế Hoàng Đức.

Thuốc Tagdsso (osimertinib) được sử dụng để hỗ trợ không có sự khác biệt
về tên thuốc, số đăng ký, đường dùng, dạng bào chế, hàm lượng, nhà sản xuất,
nước sản xuất với thuốc do người bệnh tự chi trả.

Thuốc sử dụng để hỗ trợ là thuốc không thuộc khoản viện trợ phi chính phủ
nước ngoài, có dán nhãn phụ: “Thuốc hỗ trợ - Không bán”.

3. Hình thức hỗ trợ:

Trong 6 tháng điều trị đầu tiên: Sau khi tự chi trả 01 chu kỳ thuốc Tagdsso,
người bệnh được hỗ trợ miễn phí 01 chu kỳ bằng thuốc Tagdsso (mức hỗ trợ 1).

Từ tháng điều trị thứ 7 đến tháng điều trị thứ 24: Sau khi tự chi trả 01 chu
kỳ thuốc Tagrisso, người bệnh được hỗ trợ miễn phí 02 chu kỳ bằng thuốc
Tagrisso (mức hỗ trợ 2).

Từ tháng điều trị thứ 25 trở đi: Sau khi tự chi trả 01 chu kỳ thuốc Tagdsso,
người bệnh được hỗ trợ miễn phí 03 chu kỳ bằng thuốc Tagdsso (mức hỗ trợ 3).

01 tháng điều trị tương ứng với 30 ngày sử dụng thuốc Tagrisso. Căn cứ
vào hướng dẫn chuyên môn, quy chế kê đơn, quy trình quản lý người bệnh tham
gia Chương trình tại từng cơ sở khám bệnh, chữa bệnh, tình trạng bệnh lý, cơ sở
khám bệnh, chữa bệnh quyết định chu kỳ thuốc phù hợp theo từng người bệnh.

4. Phạm vi áp dụng:

a) Thời gian thực hiện:

- Chương trình được áp dụng thực hiện từ ngày ký ban hành Quyết định

phê duyệt;

- Thời gian tiếp nhận người bệnh tham gia Chương trình: Kể từ ngày ký
hợp đồng giữa Công ty TNHH AsữaZeneca Việt Nam, Công ty TNHH Thông tin
và dịch vụ thị trường Việt Nam (Đơn vị quản lý chương trình) và cơ sở khám
bệnh, chữa bệnh đốn hết ngày 31 tháng 12 năm 2026;

- Người bệnh tham gia Chương trình được hỗ trợ thuốc Tagdsso miễn phí
một phần cho đến khi ngưng điều trị theo chỉ định của bác sỹ hoặc tự quyết định

đừng tham gia Chương trình hoặc đến thời điểm kết thúc Chương trình là ngày 31
tháng 12 năm 2029, tùy thuộc vào thời điểm nào diễn ra trước.
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b) Địa điểm thực hiện:

Chương trình được áp dụng thực hiện tại 54 cơ sở khám bệnh, chữa bệnh,
theo danh sách kèm theo Quyết định này.

5. Đối tượrg áp dụng:

a) Đối tượng người bệnh:

Chương trình áp dụng cho người bệnh từ 18 tuổi trở lên, có hoặc không
tham gia bảo hiểm y tế, được chẩn đoán xác định ung thư phổi không tế bào nhỏ.

b) Chỉ định áp dụng:

Các chỉ định đã được Bộ Y tế cấp phép, phê duyệt cho thuốc Tagrisso.

Điều 2. Tổ chức thực hiện

1. Công ty TNHH AstraZeneca Việt Nam, Công ty TNHH Thông tin và
dịch vụ thị trường Việt Nam, 54 cơ sở khám bệnh, chữa bệnh quy định tại điểm b
khoản 4 Điều 1 Quyết định này thực hiện ký kết hợp đồng (đối với cơ sở khám
bệnh, chữa bệnh mới tham gia Chưmrg trình lần đầu theo Quyết định này) hoặc
ký phụ lục hợp đồng bổ sung (đối với cơ sở khám bệnh, chữa bệnh đã tham gia
Chương trình theo Quyết định số 477/QĐ-BY T ngày 29 tháng 02 năm 2024 phê
duyệt Chương trình hỗ trợ thuốc Tagrisso (osimertinib) miễn phí một phần cho
người bệnh ung thư phổi không tế bào nhỏ tại Việt Nam) để tiếp tục triển khai
thực hiện Chương trình, bảo đảm quyền lợi của người bệnh tham gia Chương
trình, bảo đảm đúng quy định của Thông tư số 31/2018/TT-BYT ngày 30 tháng
10 năm 2018 của Bộ trưởng Bộ Y tế, quy định về đấu thầu, cung ứng thuốc và các
văn bản quy phạm pháp luật hiện hành.

2. Công ty TNHH AstraZeneca Việt Nam có trách nhiệm:

a) Theo dõi tình trạng lưu hành của các thuốc có hoạt chất Osimertinib tại
Việt Nam. Trường hợp tại Việt Nam có thuốc generic cùng hoạt chất và cùng dạng
bào chế với thuốc Tagdsso, Công ty phải kịp thời báo cáo Bộ Y tế và thông báo
cho các cơ sở khám bệnh, chữa bệnh.

b) Bảo đảm duy trì liên tục hiệu lực số đăng ký lưu hành của thuốc Tagdsso
trong thời gian thực hiện Chương trình.

c) Không tăng giá thuốc Tagrisso trong thời gian thực hiện Chương trình.

Điều 3. Hiệu lực thi hành

1. Quyết định này có hiệu lực kể từ ngày ký, ban hành.

2. Quyết định số 477/QĐ-BYT ngày 29 tháng 02 năm 2024 phê duyệt
Chương trình hỗ trợ thuốc Tagdsso (osimertinib) miễn phí một phần cho người
bệnh ung thư phổi không tế bào nhỏ tại Việt Nam do Công ty TNHH AstraZeneca
Việt Nam đề xuất thực hiện hết hiệu lực thi hành kể từ ngày Quyết định này có
hiệu lực thi hành.

Trong thời gian chờ hoàn thành việc ký kết phụ lục hợp đồng theo quy địnẸ

tại Quyết định này, người bệnh đang tham gia Chương trình theo Quyết định số
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477/QĐ-BYT tiếp tục được nhận hỗ trợ theo quy định tại Quyết định số 477/QĐ-
BYT. Sau khi hoàn thành việc ký kết phụ lục hợp đồng bổ sung, người bệnh tham
gia Chương trình được nhận mức hỗ trợ 2 khi tổng số thuốc tự chi trả luỹ kế trước
đó đủ 90 viên; được nhận mức hỗ trợ 3 khi tổng số thuốc tự chi trả luỹ kế trước
đó đủ 360 viên.

Điều 4. Các ông, bà: Chánh Văn phòng Bộ, Vụ trưởng các Vụ: Bảo hiểm y
tế, Pháp chế, Kế hoạch - Tài chính, Cục trưởng các Cục: Quản lý khám, chữa
bệnh, Quản lý Dược; Tổng giám đốc Công ty TNHH AstraZeneca Việt Nam,
người đứng đầu của các cơ sở khám bệnh, chữa bệnh quy định tại điểm b khoản
4 Điều 1 Quyết định này, Giám đốc Công ty TNHH thông tin và dịch vụ thị trường
Việt Nam, Giám đốc Công ty TNHH Dược phẩm và Trang thiết bị y tế Hoàng
Đức, thủ trưởng các đơn vị và cá nhân có liên quan chịu trách nhiệm thi hành
Quyết định này./.IẢ.. _- + - + lìF#•»•++-

Nơi nhân:
• Như Điều 4:
- Bộ trưởng (để báo cáo);
- Thành viên Hội đồng thẩm định tại Quyết định

số 3338/QĐ-BYT ngày 23/8/2023;
- Sở Y tế các tỉnh/FP: Hà Nội, TP. Hồ Chí minh,
Bắc Giang, Hải Dương, Vĩnh Phúc, Phú Thọ, Hải
Phòng, Quảng Ninh, Ninh Bình, Thanh Hóa,
Nghệ An, Quảng Bình, Quảng Trị, Thừa Thiên
Huế, Quảng Nam, Đà Nẵng, Bình Định, Khánh
Hòa, Đăk Lăk, Đồng Nai, Cần Thơ, Kiên Giang,
Cà Mau:
- Lưu: VT. BH

KT. BỘ TRƯỞNG
THÍT- TRU’ỞNG@

Trần Văn Thuấn
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DANH SÁCH
CÁC Cơ Sở KrrÁM BỆNH, CHủ’A BỆNH THụ’C HIỆN CIItfơNG TRìNH

(Ban hành kèm theo Quyết định số /QĐ-BYT ngày tháng năm 2024
của BỘ trưởng BỘ Y tế)
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TÊN CƠ SỞ KCB
Bệnh viện K

Bệnh viện Bạch Mai \

Bệnh viện Phổi Trung Ương

Bệnh viện Ung bướu Hà Nội

Bệnh viện Hữu Nghị

Bệnh viện Trung ương Quân đội 108

Bệnh viện E

Bệnh viện Hữu nghị Việt Đức

Bệnh viện Đa khoa Quốc tế Vinmec Times City

Bệnh viện Hữu nghị Việt Tiệp Hải Phòng

Bệnh viện 198 - Bộ Công An

Bệnh viện Đại học Y Hà Nội

Bệnh viện Đa khoa Quốc tế Thu Cúc

Bệnh viện Quân Y 103

Bệnh viện Đa khoa Tâm Anh

v;

Bệnh viện Bãi Cháy

Bệnh viện Đa khoa tỉnh Phú Thọ

Bệnh viện Hữu nghị Lạc Việt

Bệnh viện Phổi Hải Dưmrg

Bệnh viện Ung bướu Bắc Giang

Bệnh viện Việt Nam Thụy Điển Uông Bí

Bệnh viện Đa khoa tỉnh Ninh Bình

Bệnh viện Ung bướu tỉnh Thanh Hóa

Bệnh viện Ung bướu Nghệ An

7@



6

26

27

28

29

30

31

32

33

34

35

36

37

38

39

40

41

42

43

44

45

46

47

48

49

50

51

52

53

54

2

viện Hữu nghị Việt Nam - Cuba Đồng Hới

viện Đa khoa tỉnh Quảng Trị

viện Trung ương Huế

viện Đa khoa tỉnh Quảng Nam

viện Ung bướu Đà Nẵng

viện Đà Nẵng

viện Đa khoa tỉnh Bình Định

viện Ung bướu Khánh Hòa

viện Đa khoa vùng Tây Nguyên

viện Đại học Y Dược Buôn Ma Thuột

viện Chợ Rẫy

viện Ung bướu thành phố Hồ Chí Minh

viện Thống Nhất

viện Phạm Ngọc Thạch

viện Nhân dân Gia Định

viện Quân Y 175

viện Đại học Y Dược thành phố Hồ Chí Minh

viện Bình Dân

viện Nhân dân 115

viện thành phố Thủ Đức

viện Đa khoa Vạn Hạnh

viện Đa khoa Tâm Anh thành phố Hồ Chí Minh

viện Đa khoa Quốc tế Vinmec Central Park

viện F V

viện Đa khoa Hoàn Mỹ Sài Gòn

viện Đa khoa tỉnh Đồng Nai

viện Ung bướu thành phố Cần Thơ

viện Ung bướu Kiên Giang

viện Đa khoa tỉnh Cà Mau
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