BO Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap - Tu do - Hanh phuc

S6: 13 17/QD-BYT Ha Noi, ngay 24 thang 3 nam 2020

QUYET PINH
Phé duyét Chwong trinh hd tre thudc Simponi (golimumab) mién phi mat
phan khang thugc khoan vién trg phi Chinh phit nwéc ngodi cho ngudi bénh viém
khép dang thap tai Viét Nam do Cong ty trach nhiém hiru han mét thanh vién
Vimedimex Binh Dwong thuc hi¢n

BO TRUONG BO Y TE

Cin ctr Luat Duoc s6 105/2016/QH13 ngay 06 thang 4 nim 2016;

Cin ct Nghi dinh s 75/2017/ND-CP ngay 20 thang 6 nam 2017 cua Chinh phu
quy dinh chtrc nang, nhiém vy, quyén han va co ciu to chirc ctia Bo Y té;

Cin ctr Thong tu s6 3 1/2018/TT-BYT ngay 30 thang 10 nam 2018 cua BO Y té
quy dlnh thuc hién chuong trinh ho trg thudc mién phi cho co sé kham bénh, chita bénh
dé diéu tri cho nguoi bénh do co s& kinh doanh dugc thyc hién;

Cin ctr Quyét dinh s6 7377/QD-BYT ngay 12/12/2018 vé viéc cong bd thu
tuc hanh chinh méi ban’ hanh linh vuc kham bénh, chira bénh thudéc pham vi chirc
nang quan ly cia B Y té;

Cian cit HO so dé nghi phé duyét Chuong trinh hd tro thudc Simponi
(golimumab) mién phi mot phan khong thudc khodn vién trg phi Chinh phii nuéc
ngoai cho nguoi bénh viém khdp dang thap tai Viét Nam ctia Cong ty trach nhiém hiru
han mot thanh vién Vimedimex Binh Duong;

Cin ct Bién ban s6 244/BB-BYT ngay 18 thang 02 nim 2020 hop Hoi dong
tham dinh chuong trinh hd trg thudc mién phi mdt phan khong thudc khoan vién trg
phi Chinh phu nudc ngoai;

~ Can ctr Bién ban sO 397/BB-BYT ngay 11 thang 3 nam 2020 hop Hoi dong
thAm dinh chwong trinh hd tro thudc mién phi mgt phan khong thudc khodn vién trg
phi Chinh pht nudce ngoai;

Theo dé nghi cua Vu truong Vu Béao hiém y té,
QUYET DPINH:

Piéu 1. Phé duyét Chuong trinh hd trg thude Simponi (golimumab) mién phi mot
phan khong thudc khoan vién tro phi Chinh phu nudc ngoai cho ngudi bénh viém
khép dang thip tai Viét Nam do Coéng ty trach nhiém hitu han mét thanh vién
Vimedimex Binh Duong (sau day viét tat 1a Cong ty Vimedimex Binh Duong) thuc
hién, vo1 cac ndi dung chinh nhu sau:

1. Tén Chuong trinh
Chuong trinh hd trg thuéc Simponi (golimumab) mién phi mot phan khong



thugc khoan vién trg phi Chinh phii nudc ngoai cho ngudi bénh viém khép dang thap
tai Viét Nam.

2. Thude str dung trong Chwong trinh
- Thubc do Quy bao hiém y té vivhoic nguoi bénh chi tra:

Thudc Simponi (golimumab) ham lugng 50mg/0,5ml, dung dich tiém, hop chira
mot bat tiém chta sin 0,5ml thude, sé ding ky: QLSP-H02-1041-17, nha san xuét:
Baxter Pharmaceutical Solutions LLC.

- Thudc st dung dé hd tro:

Thude Simponi (golimumab) ham lwong 50mg/0,5ml, dung dich tiém, hop chira
mot bat tiém chtra sin 0,5ml thude, sé ding ky: QLSP-H02-1041-17, nha san xuét:
Baxter Pharmaceutical Solutions LLC, dwgc dan nhin phu “Thubc chwong trinh -
khong dugc ban”.

3. Hinh thuc ho tro

Cong ty Vimedimex Binh Duong hd tro thude Simponi mién phi 02 chu ky dié~u
tri (twong duong 02 hop thuoc Simponi cho 02 chu ky diéu tri trong 02 thang) sau moi
02 chu ky dﬁiéu tri bang thuoc Simponi do nguoi bénh ty chi tra hoac dong chi tra véi
Quy bao hiem y te lien ké trude do.

4. Pham vi 4p dung

a) Thoi gian thyc hién

- Chuong trinh tiép nhan nguoi bénh tham gia ké tir ngay ky ban hanh Quyet
dinh phé duyét dén hét ngay 31/12/2021.

Viéc tiép nhan nguoi bénh s& két thuc trude ngay 31/12/2021 trong trudng hop
Chuong trinh da thu nhan da sd luong 500 ngudi bénh hodc trudng hop sau ngay
07/8/2021 (14 thoi diém hét han bao ho doc quyén cua thude Simponi) tai Viét Nam c6
thudc generic cling hoat chét va cting dang bao ché vai thuée Simponi.

- Chuong trinh két thtic hd tro ddi véi tat ca ngudi bénh vao ngay 31/12/2022.

Chuong trinh s& két thuc tru6e ngay 31/12/2022 trong truong hop sau pgéy
07/8/2021 tai Viét Nam co6 thuoc generic cung hoat chat va cung dang bao ché véi
thuoc Simponi.

- Thoi gian tham gia Chuong trinh hd tro' cia mdi ngudi bénh tdi da 1a 12 thang,
Moi nguoi bénh duge dang ky tham gia Chuong trinh mot lan.

b) bia diém thwc hién

Chuong trinh dugc ap dung thuc hién tai 06 co s& kham bénh, chira bénh sau:
- Bénh vién Bach Mai;

- Bénh vién Pai hoc Y Ha Noi;

- Bénh vién Cho Ray;

- Bénh vién Nguyén Tri Phuong;

- Bénh vién DPai hoc Y Dugc Thanh phé HO Chi Minh;

- Bénh vién Nhan dan 115.

5. Dbi twong 4p dung



a) Boi tuong ngudi bénh

Nguoi bénh tham gia bao hiém y té hoic khdng tham gia bao hiém y té duogc
chan doan bénh ly viém khép dang thap thé hoat dong, mirc do trung binh dén nang &
ngudi 16n khi khong dap ung day du véi thudc chéng thap khép cai thién bénh
(DMARD) bao gdm Methotrexate; viém khép dang thap thé hoat dong, ning va dang
tién trién & nguoi 16n chua dugc diédu tri voi Methotrexate; dugc béac sy chi dinh ding
thudc Simponi.

b) Chi dinh ap dung

- Viém khép dang thap thé hoat dong, murc do trung binh dén nang & nguoi lon
khi khong dép ung déy du véi thuoc chong thap khop cai thién bénh (DMARD) bao
gom Methotrexate.

- Viém khop dang thap the hoat dong, nang va dang tién trién ¢ nguoi lon chua
duoc dieu tri vai Methotrexate.

Piéu 2. Trach nhiém thuc hién

1. Cong ty Vimedimex Binh Duong, 06 co s& kham bénh, chita bénh quy dinh
tai diém b khoan 4 Piéu 1 Quyét dinh nay va cac don vi lién quan ¢ trach nhiém trién
khai thuc hién Chuong trinh theo ding quy dinh ctua Thong tu sb 31/2018/TT-BYT
ngay 30/10/2018 ctua BO Y té, quy dinh vé ddu thau, cung Gng thudc va cac vin ban
quy pham phép luét hién hanh.

2. Cong ty Vimedimex Binh Duong c6 trach nhiém:

a) Theo dai tinh trang Iuu hanh ctia cac thude ¢ hoat chat Golimumab tai Viét Nam
sau ngay 07/8/2021. Truong hop tai Viét Nam co thudc generic cting hoat chat va cling
dang bao ché véi thuéc Simponi, Cong ty Vimedimex Binh Duong phai kip thoi bdo cao
BOY téva thong bao cho cac co s& kham bénh, chita bénh;

b) Khong ting gia thudc Simponi trong thoi gian thuc hién Chwong trinh.
Piéu 3. Quyét dinh nay co6 hiéu lyc ké tir ngay ky, ban hanh.

Piéu 4. Cac ong, ba: Chanh Van phong B9, Chanh Thanh tra B9, Vu truéng Vu
B4o hiém y té, Cuc trudng Cuc Quan ly kham chira bénh, Cuyc trudng Cuc Quan ly
Duoc, Vu truong Vu Ké hoach - Tai chinh, Chu tich Cong ty Vimedimex Binh Duong,
nguoi dimg dau cia 06 co s kham bénh, chita bénh quy dinh tai diém b khoan 4 Diéu
1 Quyét dinh nay va tha trudng cac don vi lién quan chiu trach nhiém thi hanh Quyét
dinh nay./.
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