BO YTE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc 1ap - Tw do - Hanh phic

S6:3216/QP-BYT Ha N6i, ngay 15 thdng 8 ndm 2023

QUYET PINH
Phé duyet Chwong trinh hd trg thuéc TECENTRIQ (atezollzumab)
mién phi mot phan cho co s& kham bénh, chira bénh dé diéu tri cho
ngwdi bénh ung thw tai Viét Nam, do Cong ty trach nhi€ém hiru han
Roche Pharma (Viét Nam) thwe hi€én

BO TRUONG BQ Y TE

Céin cir Ludt Dwoc sé 105/2016/QH13 ngay 06 thdng 4 nam 2016;

Céin cir Nghi dinh s6 95/2022/ND-CP ngay 15 thang 11 ndm 2022 cua
Chinh phii quy dinh chitc ndng, nhiém vu, quyén han va co cdu té chikc ciia B¢
Y té;

Cén cir Thong tie sé 31/2018/TT-BYT ngay 30 thang 10 nam 2018 clia
Bé trudng Bé Y té quy dinh thuc hién chwong trinh hé tro thuéc mién phi cho
co s¢ kham bénh, chita bénh dé diéu tri cho nguoi bénh do co sé kinh doanh
dwoc thuc hién;

Can cu Quyet dinh 56 73 77/QD-BYT ngay 12 thang 12 ndm 2018 cua
B6 truéng Bo Y té vé viéc cong bo thi tuc hanh chinh mdi ban hanh linh vie
khdém bénh, chita bénh thuéc pham vi chikc ndng qudn ly ciia B Y té;

Céin civ Ho so dé nghi phé duyét thuc hién Chirong trinh hé tro thude
- TECENTRIQ (Atezolizumab) mién phi mot phan khéng thudc khodn vién tro

phi Chinh phii nuée ngodi cho ngudi bénh ung thi tai Viét Nam, do Cong ty
TNHH Roche Pharma (Viét Nam) thuc hién;

Can cur Cong van 56 91 3/QLD-DK ngay 01 thdng 8 ndm 2023 cua Cuc
Quan Iy Duwgc cung cdp théng tin vé tinh trang lwu hanh thudc cé hoat chat
alectinib, nintedanib, atezolizumab, palbociclib tai Viét Nam;,

Cén cir Bién ban hop s6 1061/BB-BYT ngay 03 thang 8 ndm 2023 cua
Héi dong tham dinh chuong trinh hé tro thuéc mién phi mét phdn khéng thugc
khodn vién tro phi Chinh phi nwéc ngoai,
Theo dé nghi ciia Vu truong Vu Bdo hiém y té.
QUYET PINH:
Picu 1. Phé duyét Chuong trinh hd tro thubc TECENTRIQ
" (atezolizumab) mién phi mot phan cho co s& kham bénh, chita bénh @& diéu tri cho

ngudi bénh ung thu tai Viét Nam, do Cong ty TNHH Roche Pharma (Viét Nam)
thue hién, véi cac ndi dung chinh nhu sau:

by



1. Tén Chuong trinh:

_ Chuong trinh hd trg thuéc TECENTRIQ (atezolizumab) mién phi mot
phan cho co s kham bénh, chita bénh dé diéu tri cho ngudi bénh ung thu tai Viét
Nam, do Cong ty TNHH Roche Pharma (Viét Nam) thuc hién.

2. Thubc st dung trong Chuong trinh:
a) Thudc do ngudi bénh ty chi tra:

Thubc Tecentriq (hoat chét atezolizumab); hop 01 lo 20ml chura
atezolizumab 1200mg; SPK: QLSP-H03-1135-18; co s& san xuét: Roche
Diagnostics GmbH; dia chi: Sandhofer Strasse, 116, 68305 Mannheim,
Germany.

b) Thubc dugc sir dung dé hd tro:

Thudc Tecentriq (hoat chét atezolizumab) dugc co s& kham bénh, chita
bénh st dung trong Chuong trinh khong c6 sy khéc biét (vé tén thuoc sb ding
ky; dudng dung, dang bao ché, ham lugng; nha san Xuét, nudce san xudt; so hitu
tri tug; co ché tac dung; chi dinh; chong chi dinh; liéu ding, cach dung; twong
tac thudc; tdc dung khong mong muon) v6i thube _dugc nguoi bénh ty chi tra.
“Thubc hd trg duge dan nhan phy: “Thudc hd trg mién phi - Khong duoc ban”.

3. Hinh thirc hd tro:

Cong ty F. Hoffmann-La Roche Ltd, Thuy S§ hd trg mot phan sb lu’orng
thudc Tecentriq (hoat chit atezolizumab) cho co s¢ khim bénh, chita bénh dé diéu
tri cho ngudi bénh trong ligu trinh dleu tri theo nhitng chi dinh ctia Tecentriq
(hoat chat atezolizumab) duge B Y té phé duyét (trr chi dinh ung thu vi bd ba
am tinh). Cy thé nhu sau:

- Nguoi bénh ty chi tra chi phi didu tri 01 lo thudc Tecentriq (ham lugng
1200 mg) & chu ky diéu trj thit 1, chu ky tht 3 va chu ky thi 4.

- Ngudi bénh dwgc hd trg mién phi 01 lo thudc Tecentriq (ham luong
1200 mg) & chu ky tht 2 va thir 5 (Chuong trinh hd tro 3+2).

- Co ché hd trg nay lap lai Ihen tuc cho dén khi két thiic chuong trinh
ho#c ngudi bénh ngung diéu tri vi bat ky ly do gi.

4. Pham vi 4ap dung:
a) Thoi gian thyc hién:

Chuong trinh dugc 4p dung thyc hién tir sau khi dugc BO Y té phé duy@t
Chuong trinh va sau khi cac bén hoan tht ky két cac thoa thuan c6 lién quan, dén
ngdy 31 thang 12 nam 2024. Cu thé nhu sau:

- Thoi gian ngimg tiép nhan ngudi bénh méi tham gia chuong trinh:
Ngay 31 thang 10 ndm 2024.

- Thoi gian ngimg toan bd chwong trinh: Ngay 31 thang 12 nam 2024
hoidc trudc thdi han nay trong trudng hop tai Viét Nam c6 thudc generic cung
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hoat chét va ciing dang bao ché vé6i thubc Tecentriq.
b) Pia diém thyc hién:

Chuong trinh dugc ap dung thyc hién tai 21 (hai muoi mdt) co so kham
bénh, chita bénh, cy thé nhu sau:

- Tai Mién Bic (10 co s& kham bénh, chita bénh,): Bénh vién K, Bénh
vién Bach Mai, Bénh vién Trung wong Quan doi 108, Bénh vién Ung budu Ha
Noi, Bénh vién Phdi Trung uong, Bénh vién Hiru Nghi Viét X6, Bénh vién Dai
hoc Y Ha Noi, Bénh vién Da khoa Québc té Vinmec Times City, Bénh vién Da
khoa Tam Anh Ha Noi, Bénh vién Viét Tiép Hai Phong.

: - Tai Mién Trung (03 co s& khdm bénh, chira benh) Bénh vién Ung
budu Pa Nang, Bénh vién da khoa Trung uong Hué, Bénh vién Ung budu Nghé
An.

- Tai Mién Nam (08 co s& kham bénh, chita bénh,): Bénh vién Cho R':‘ly,
Bénh vién Ung budu TP. Hd Chi Minh, Bénh vién Quan Y 175, Bénh vién
Théng Nhét, Bénh vién Dai hoc Y Dugc TP. Hd Chi Minh, Bénh vién Pham
Ngoc Thach, Bénh vién Da khoa Qudc té Vinmec Central Park, Bénh vién FV.

5. Ddi twong 4p dung:
a) D1 tugng ngudi bénh:

Thtca ngudi bénh tai Viét Nam duoc béc si chin doén bénh va chi dinh
didu tri bang thudc Tecentriq theo nhing chi dinh di dugec B Y té€ phé duyét
(trir chi dinh ung thu vl bd ba 4m tinh) va dbng y tham gia Chuong trinh.

b) Chi dinh 4p dung:

Céc chi dinh dd duoc B0 Y té phé duyét (trlr chi dinh ung thu v b ba
am tinh).

Piéu 2. Trach nhiém thuc hién

1. Céng ty TNHH Roche Pharma (Viét Nam):

a) Trién khai thyc hién Chuong trinh ho trg thubc Tecentriq
(Atezolizumab) theo duing quy dinh cta Thong tu s6 31/2018/TT-BYT va cac
vin ban quy pham phap lut hién hanh c6 lién quan.

b) Bao dam cung ung du, dung s& lugng, chit lwong thude theo nhu
céu dleu tri tai cac bénh vién tham gia chuong trinh quy dinh tai diém b Khoan
4 Pidu 1 Quyét dinh nay trong sudt thoi han cia chuong trinh hd trg thudc.

¢) Kip thoi bdo cdao B Y t& va thong béo cho cac co s kham bénh,
. chita bénh tham gia chuong trinh quy dinh tai diém b Khoan 4 DPiéu 1 Quyet
dinh nay trong trudng hop co thudc generic cling hoat chit va dang bao ché v6i
thudc Tecentriq tai Viét Nam.

d) Khéng tang gia thubc Tecentriq (atezolizumab) trong sudt thoi gian
thuc hién chuong trinh nay.
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’ 2. Céc co s& kham bénh, chita bénh quy dinh tai diém b khoan 4 Piéu 1
quyét dinh nay va cac don vi lién quan c6 trach nhiém:

a) Trién khai thyc hién Chuong trinh hd trg thudc Tecentriq
(atezolizumab) theo«ding quy dinh cua Thong tu s6 31/2018/TT-BYT, cac van

ban quy pham phdp luat hién hanh c6 lién quan va céc quy dinh tai quyét dinh
nay.

b) Thuc hién céc xét nghiém cén lam sang, dich vu ky thuat dé chan
doan xac dinh bénh truéc khi chi dinh va trong qué trinh sir dung thuoc
Tecentriq cling nhu theo ddi, danh gid hi¢u qua cua thudc trong qud trinh diéu
tri theo quy dinh. Truong hgp co s¢ kham bénh, chira bénh khong thuc hién
duoce xét nghiém hoa mo mién dich va céc xét nghiém can thiét theo quy dinh
thi chuyen mAu bénh phidm ctia ngudi bénh dén co sé kham bénh, chira bénh
khac dé thuc hién.

¢) Déi v6i cac bénh vién khong du diu kién dé quy bao hlem y té
thanh toan cho céac thude bevacizumab (Bénh vién Da khoa Quéc té Vinmec
Times City, Bénh vi¢n Da khoa Qudc té Vinmec Central Park, Bénh vién FV,
Bénh vién Pa khoa Tam Anh Ha Noi) va cho cac thudc etoposid, carboplatin
(Bénh vién Da khoa Tam Anh Ha Noi): Néu ngudi bénh duge chi dinh sir dung
thubc Tecentriq (atezolizumab) két hop véi cic thudc néu trén, trude khi tham
gia chuong trinh hd trg thubc Tecentriq tai bénh vién, ngoai viéc thyc hién quy
dinh tai cac diém a va b khoan nay, bénh vién c6 trich nhiém thong tin va g1a1
thich ddy di cho nguoi bénh cé tham gia bao hiém y té vé viéc bénh vién
khong dugc quy thanh todn bao hidm y té ddi véi thudc két hop ngoai pham vi
thanh todan. Truorng hop, nguoi bénh khong dong y tham gia chuong trinh tai
bénh vién, bénh vién c6 trach nhi¢m chuyén nguoi bénh den cac co s kham
bénh, chita bénh khac nhim bao dam quyén lgi bao hiém y té cho nguoi bénh.

Piéu 3. Quyét dinh nay c6 hiéu luc ké tir ngay ky, ban hanh.

Piéu 4. Cac ong, ba: Chanh Vin phong By, Chanh Thanh tra By, Vu
trudng Vu Bao hiém y té, Cuc trudng Cuc Quan ly kham chita bénh, Cuc
truong Cuc Quan Iy Duoc, Vu truéng Vu Ké hoach - Tai chinh, Téng Gidm
dbc Cong ty TNHH Roche Pharma (Viét Nam), nguoi dung dau cuia 21 co s¢
kham bénh, chita bénh quy dinh tai diém b Khoan 4 Piéu 1 quyet dinh nay va
thu trudng cac don vi lién quan chiu trach nhi¢m thi hanh Quyét dinh nay. 7-‘<w/“»/

Noi nhin: KT. BO TRUONG O
- Nhu Diéu 4; ) B i UTRUONG /

- Bo trudng (dé bao céo); g 1

- Cac Thr truong;

- Thanh vién Hoi dong thdm dinh tai

QDb 1959/QDb-BYT ngay 26/4/2023;

-S§'Y té cac tinh/TP ¢ co s6 KBCB trén
dia ban trién khai thyc hién quyét dinh nay;
- Luu: VT, BH.
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