BOY TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
— Poc lap - Tw do - Hanh phic

Sb: 1761/QD-BYT Ha Néi, ngay 17 thang 4 nam 2020

QUYET PINH
Phé duyét Chwong trinh hd tro thudc Tagrisso (osimertinib) mién phi
mét phan cho nguoi bénh ung thw phéi khong té bao nhé giai doan tién
trién tai chd hoic di ciin c6 dot bién EGFR hoic EGFR T790M duong tinh
do Cong ty cé phan Dwoc liéu Trung wong 2 thuc hién

BO TRUONG BOQ Y TE

Can cir Ludt Dwge sé 105/2016/QH13 ngay 06 thing 4 ndm 2016;

Can cir Nghi dinh s6 75/201 7/ND-CP ngay 20 thang 6 nam 2017 cua Chinh
phu Quy dinh churc nang, nhiém vu, quyén han va co cau té chirc cua Bo Y té;

~ Can cir Thong tw s6 31/2018/TT-BYT ngay 30 thang 10 nam 2018 cua Bo Y

te quy dinh t%zu’c‘hién chwong trinh ho tro thuoc mién phi cho co so kham bénh,
chita bénh dé diéu tri cho nguoi bénh do co so kinh doanh dwoc thuc hién,

Can cir Quyét dinh sé 7377/0P-BYT ngay 12/12/2018 vé viéc cong bo
thu tuc hanh chinh moi ban hc‘{nh linh viec kham bénh, chita bénh thuoc pham vi
chirc nang quan ly cua Bo Y te;

Can cir Hé so dé nghi phé duyét thic hién Chuong trinh hé tro thuoc
Tagrisso (osimertinib) mién phi mot phan cho nguoi bénh ung thu phéi khéng té
bao nhé giai doan tién trién tqi cho hodc di can cé dét bién EGFR hodc EGFR
T790M dwong tinh ciia Cong ty ¢é phan Dugc lidu Trung wong 2;

Can cit Bién ban so 474/BB-BYT ngay 20 thang 3 nam 2020 hop Hoi
dong tham dinh chwong trinh hé tro thuoc mién phi mét phan khong thudc
khoan vién tro phi Chinh phu nudc ngoat,

Theo dé nghi ciia Vu trieong Vu Bdo hiém y té,
QUYET PINH:

Piéu 1. Phé duyét Chuong trinh hd tro thudc Tagrisso (osimertinib) mién
phi mot phan cho ngudi bénh ung thu phoi khong té bao nho giai doan tién trién
tai chd hodc di can co dot bién EGFR hoic EGFR T790M duong tinh do Céng
ty ¢6 phan Dugc liéu Trung wong 2 thuc hién, véi cac ndi dung chinh nhu sau:

1. Tén Chuong trinh

Chuong trinh hd tro thuéc Tagrisso (osimertinib) mién phi mét phan cho
nguoi bénh ung thu phoi khong t€ bao nhéd giai doan tién trién tai chd hoac di



can c6 dot bién EGFR hoic EGFR T790M duong tinh.
2. Thude st dung trong Chuong trinh
- Thude do nguoi bénh chi tra:

Thudc Tagrisso (osimertinib) ham lugng 80mg, vién nén bao phim, hop 3
vi x 10 vién, sd ding ky VN3-36-18, nha san xuit AstraZeneca AB, Thuy Dién;
hodc thudc Tagrisso (osimertinib) ham lwgng 40mg, vién nén bao phlm hop 3 vi
x 10 vién, s6 dang ky VN3-35-18, nha san xuit AstraZeneca AB, Thuy Dién.

- Thudc str dung dé hd tro:

Thudc Tagrisso (osimertinib) ham lugng 80mg, vién nén bao phim, hop 3
vi x 10 vién, s6 dang ky VN3-36-18, nha san xuat AstraZeneca AB, Thuy Dién;
hodc thuoc Tagrisso (osimertinib) ham lugng 40mg, vién nén bao phim, hop 3 vi
x 10 vién, so0 dang ky VN3-35-18, nha san xuat AstraZeneca AB, Thuy Dién.

Thubc sir dung dé hd tro 1a ,thucic khong thudc khoan vién trg phi chinh
pht nude ngoai, c6 dong chir “Thudc ho trg - khong ban”.

3. Hinh thitc ho trg

N Sau khi mua va giiéu tri Ql chu ky thudc Tagrisso,‘ngu’(‘ri bénh duoc ho tro

micn phi 01 chu ky bang thudc Tagrisso. 01 chu ky di€u tri 1a 30 ngay, tuong
ung véi s dung 01 hop thude 30 vién.

4. Pham vi ap dung

a) Thoi gian thuc hién

Chuong trinh duoc ap dung thyc hién tir ngay ky ban hanh Quyét dinh
phé duyét. Thot gian tiép nhan nguoi bénh tham gia Chuong trinh la 18 thang ké
tu ngay ky Hop dong gitra Cong ty c6 phan Duogc li¢u Trung wong 2 va co s
kham bénh,Nch&a bénh. Ngu(‘yi bér}h tham gia Ch}rong trinh dugc ho tro thuoc
Tagrisso mién phi mdt phan cho dén khi ngung diéu tri theo chi dinh cua bac sy
hoac ty quyét dinh dung tham gia Chuong trinh.

b) Pia diém thuc hién

Chuong trinh dugc ap dung thuc hién tai 16 co so kham bénh, chira bénh sau:

- Tai mién Bic: Bénh vién K, Bénh vién Bach Mai, Bénh vién Phoi Trung
uvong; Bénh vién Ung budu Ha Noi; Bénh’ Vié:n Hiru Nghi; Bénh vién Trung
vong Quan doi 108; Bénh Viép Pa khoa Quoc t€ Vinmec Times City; Bénh vién
Hiru nghi Viét Tiép (thanh pho Hai Phong).

- Tai mién Nam: Bénh vién Cho Riy, Bénh vién Ung budu thanh phd H6 Chi
Minh, Bénh vién Thong Nhat, Bénh vién Pa khoa Quoc té Vinmec Central Park,
Bénh vién FV, Bénh vién quan Thu Buc (thanh pho H6 Chi Minh).

- Tai Mién Trung: Bénh vién Trung uvong Hué; Bénh vién Ung budu Da Ning.

5. Bdi tugng ap dung

a) Déi tuong nguoi bénh



Chuong trinh ap dung cho bénh nhan tir 18 tudi tré Ién, ¢o hodc khong co
tham gia haﬁ hlEI'I] y té, dirge chin doan xac dinh ung thur phoi khéng té bao nho
gial doan tién tncn tai chd hodc di can cb dot bién EGFR huﬁc EGFE T790M
duong tinh (bao gom ca bénh nhin dang trong qua trinh diéu trj hodc mdi chan
doan chira dirge diéu tri).

b) Chi dinh dp dung

- Diéu tri budc 1 & bénh nhén truréng thanh ung thu phéi loai khéng té bao
nho (NSCLC) giai dogn tién trién tai cho hoiic di can co dot bién hoat hoa thy
thé yeéu to phat trien biéu bi (EGFR)

- Piéu trj bénh nhén trong thanh ung thur phéi loai khong té bao nho
(NSCLC) gian doan tién trién tai chd hojdc di can co dot bién EGFR. T790M

durong tinh.

Diéu 2. Trich nhiém thye hién

1. Céng ty ¢6 phan Dugc liéu Trung wong 2, 16 co s¢ kham bénh, chira
bénh quy dinh tai Piém b Khoan 4 Dieu | Quyét dinh nay va cic don vi lién
quan co trich nhiém trién khai thue hi¢n Chuong trinh theo dimg quy dinh cua
Théong tir so 31/2018/TT-BYT ngay 30/10/2018 cia Bé Y te, quy dinh ve dau
thau, cung (mg thuoc va cac vin ban quy pham phap lugt hién hanh.

2. Cong ty b phdn Dugc ligu Trung wong 2 khéng diéu chinh ting gia

thuoc Tagnsso trong thin gian thyre hign Chuong trinh.

Diéu 3. Quyét dinh nay ¢6 hiéu lye ké tir ngay kv, ban hanh.

Diéu 4. Cac dng, bia: Chéanh Vin phéng Bé, Chanh Thanh tra Bé. Vu
trudmg Vu Bao hiém y té, Cue truéng Cuc Quan 1y kham. chita bénh, Cuc
trudmg Cue Quian ly Drge, Vi trromg Vi Ké hoach - Téi chinh, Vy trimg Vy
Phap ché, Téng Giam déc Cong ty co phin Duge lién Trung wong 2. ngudi dimg
dau cua 16 co s kham bénh, chita bénh quy dinh tai Diém b Khoan 4 Diéu 1
Quyet dinh nay vi thi tneimg cac dom vi lién quan chju trach nhiém thi hinh
Quyet djnh nay./.
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