BOY TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc 1ap - Tw do - Hanh phuc

Sé: /QD-BYT Ha Noi, ngay — thiang  nam 2021

QUYET PINH
Phé duyét Chwong trinh h§ tro thudc Keytruda (Pembrolizumab) mién phi
mot phan khong thudc khoan vién trg phi Chinh phii nwée ngoai cho nguoi
bénh ung thw do Cong ty c6 phan Dworc liéu Trung wong 2 thue hién

BO TRUONG BQ Y TE

Can cir Ludt Duoc s6 105/2016/QH13 ngay 06 thang 4 nam 2016;

Can cir Nghi dinh s6 75/2017/NP-CP ngay 20 thang 6 nam 2017 cua
Chinh phu quy dinh chirc nang, nhi¢m vu, quyén han va co cau to chirc cua Bo Y
té;

~ Can cir Thong tu 6 31/2018/TT-BYT ngay 30 thang 10 nam 2018 cua B
Y té quy dinh thuc hién chwong trinh ho tro' thuéc 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 7377/0D-BYT ngay 12 thing 12 nam 2018 vé viéc
cong bo thu tuc hanh chinh moi ban hc:mh linh vuee kham bénh, chita bénh thuoc
pham vi chirc nang quan ly cua Bo Y té;

Can cir Ho so dé nghi phé duyét thuc hién Chuwong trinh hé tro thudc
Keytruda (Pembrolizumab) mién phi mét phan khong thudc khodn vién tro phi
Chinh phii nuéc ngoadi cho nguoi bénh ung thu ciia Cong ty ¢é phan Durgc liéu
Trung wong 2;

Can cir Bién ban hop sé 541/BB-BYT ngay 22 thang 4 nam 2021 cua Hoi
dong tham dinh chwong trinh hé tro thudc mién phi mét phan khong thudc
khoan vién trg phi Chinh phu nuoc ngoai,

Can cir Céng vin sé 206/QLD-GT ngay 25 théang 3 nam 2021 cia Cuc
Quan Iy Duoc vé tinh trang luu hanh cua thuéce cé hoat chat Pembrolizumab tai
Viet Nam;

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

Piéu 1. Phé duyét Chuong trinh hd tro thubc Keytruda (Pembrolizumab)
mién phi mot phan khong thudc khoan vién trg phi Chinh phu nudc ngoai cho
ngudi bénh ung thu do Cong ty ¢ phan Duoc liéu Trung wong 2 thuc hién, véi
cac ndi dung chinh nhu sau:



1. Tén Chuong trinh

Chuong trinh hd tro thude Keytruda (Pembrolizumab) mién phi mot phan
khong thudc khoan vién trg phi Chinh phu nudc ngoai cho nguoi bénh ung thu.

2. Thubc str dung trong Chuong trinh

- Thubc do ngudi bénh tu chi tra:

Thube Keytruda (Pembrolizumab), sO dang ky QLSP-H02-1073-17, ham
lugng 100mg/4ml, dung dich ti€m truyén tinh mach, nha san xuat MSD Ireland.

- Thude str dung dé hd tro:

Thube Keytruda (Pembrolizumab), s6 ding ky QLSP-H02-1073-17, ham
lugng 100mg/4ml, dung ,dicll tiém truyén tinh mach, nha san xuat MSD Ireland,
duoc dan nhan phu “Thudc ho trg - khong duoc ban”.

3. Hinh thtrc hd trg

N Sau 01 chu ky di,éu tri thube Keytr}lda ty chi tra, nguoi bénh duogc hd tro
mién phi 01 chu ky thuéc Keytruda (goi tat 1a Chuong trinh 1 + 1).

4. Pham vi ap dung
a) Dia diém thuc hién

Chuong trinh dugce ap dung thyc hién tai 23 co s& kham bénh, chira bénh,
bao gdm: Bénh vién K, Bénh vién Cho Ray, Bénh vién Bach Mai, Bénh vién
Phdi Trung wong, Bénh vién Trung wong Quan doi 108, Bénh vién Ung budu
Ha Noi, Vién Huyét hoc va Truyén mau Trung wong, Bénh vién Viét Duc, Bénh
vién Hiru Nghi, Bénh vién Ung buéu Pa Nang, Bénh vién Ung budu thanh pho
HO Chi Minh, Bénh vién Quan y 175, Bénh vién Théng Nhat, Bénh vién Pai
hoc Y Duoc thanh phé HO6 Chi Minh, Bénh vién Nhan dan 115, Bénh vién Binh
Dan, Bénh vién Da khoa Quéc té Vinmec Times City, Bénh vién Pai hoc Y Ha
No6i, Bénh vién Quan Y 103, Bénh vién 19-8 B§ Cong an, Bénh vién Ung budu
thanh phé Can Tho, Bénh vién Nhan dan Gia Dinh, Bénh vién Pa khoa Qudc té
Vinmec Central Park.

Viéc quan 1y, diéu phdi Chuong trinh duoc thuc hién bai Quy hd tro bénh
nhan ung thu Ngay mai tuoi sang.

b) Thot gian thyc hién

- Chuong trinh dugc ap dung thuc hién tir ngay ky, ban hanh Quyét dinh
phé duyét.

- Thoi gian tiép nhan nguoi bénh tham gia ké tir ngay ky Hop dong gitra
Cong ty c6 phan Dugc li¢u Trung wong 2 va co s6 kham bénh, chira bénh dén
hét ngay 31/12/2022.

- Két thuc Chuong trinh vao ngay 31/12/2023 hodc trude thoi han nay khi
c6 thudc cung hoat chat va dang bao ché véi thuée Keytruda tai Viét Nam.

5. Poi tugng 4p dung
a) Déi twong nguoi bénh



Nguoi bénh duge chan doan xac dinh mac mot trong nhitng bénh sau: U
héc bao ac tinh, Ung thu ph01 khong té bao nho, U lympho Hodgkin kinh dién,
Ung thu bleu mé dudng tiét niéu, Ung thu dau cd, Ung thu da day, Ung thu c6
tinh trang mat 6n dinh vi vé tinh mtrc d6 cao, Ung thu ¢ tir cung, Ung thu biéu
mo té bao gan.

b) Chi dinh 4p dung

Cac chi dinh d3 dugc B Y té cip phép, phé duyét cho thubc Keytruda
(Pembrolizumab).

Diéu 2. T chirc thuc hién

1. Cong ty cb phan Duoc liéu Trung wong 2, 23 co s¢ kham bénh, chira
bénh quy dinh tai Piém a Khoan 4 Piéu 1 Quyét dinh nay, Quy hd tro bénh
nhan ung thu Ngay mai tuoi sang va cac don vi lién quan co trach nhiém trién
khai thyc hién Chuong trinh theo ding quy dinh cua Thong tu s6 31/2018/TT-
BYT ngay 30/10/2018 ctia Bo Y té, quy dinh vé dau thau, cung tmg thudc va cac
van ban quy pham phép luat hi¢n hanh.

2.17 co s6 kham bénh, chita bénh dé tham gia Chuong trinh theo Quyét
dinh s 779/Qb-BYT ngay 04/3/2020 cua Bo Y té tiép tuc trién khai Chuong
trinh theo hop dong da ky voi Cong ty c¢d phan Dugc lidu Trung wong 2 cho dén
khi ky hop dong thay thé hodc stra ddi, bo sung.

3. Nguoi bénh dang tham gia Chuong trinh theo Quyét dinh sb 779/Qb-
BYT ngay 04/3/2020 ctia BO Y t€ (goi tat 1a Chuong trinh 2+1):

-Puoc tiép tuc tham gia va chuyén sang Chuong trinh 1+1.

- Truong hop nguoi bénh ty chi tra ¢ chu ky trude do trong Chuong trinh
2+1, khi chuyén sang Chuong trinh 1+1, nguoi bénh s& duoc nhén ngay 01 chu
ky ho trg mién phi.

- Truong hop nguoi bénh nhén ho trg mién phi & chu ky trude d6 trong
Chuong trinh 2+1, khi chuyén sang Chuong trinh 1+1, nguoi bénh tu chi trd chu
ky do6 r61 nhéan ho trg mien phi & chu ky tiép theo.

4. Cong ty c¢b phan Duoc liéu Trung wong 2 c6 trach nhiém:

a)Theo doi tinh trang luu hanh cua cac tl}uéc c6 hoat chat Pembrolizumab
tai Vié‘g Nam. Tr:u’c‘)’ng hop tai Viét Nam c6 thudc generic cung hoat ch@t va dang
bao ché vo1 thuoce Keytmda trong thoi gian thyc hién Chuong trinh ho trg, phai
kip thoi bdo cdo BO Y t€ va thong bao cho cac co sé khdm bénh, chita bénh.

b) Khong diéu chinh ting gia thudc Keytruda trong thdi gian thuc hién
Chuong trinh.

Piéu 3. Hi¢u luc thi hanh

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

2. Bai bo Quyét dinh s6 779/QD-BYT ngay 04/3/2020 phé duyét Chuong

trinh ho trg thudc Keytruda (Pembrolizumab) mién phi mdt phan khong thudc
khoan vién trg phi Chinh pht nudc ngoai cho nguoi bénh ung thu do Cong ty
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c¢d phan Dugc liéu Trung wong 2 thuc hién ké tir ngay ky, ban hanh Quyét dinh
nay.

Piéu 4. Cic 6ng, ba: Chanh Vin phong B, Chanh Thanh tra Bo, Vu
truéng Vu Bao hiém y té, Cuc truong Cuc Quan 1y kham, chita bénh, Cuc
truédng Cuc Quan ly Dugce, Vu trudéng Vu K& hoach - Tai chinh, Vu truéng Vu
Phéap ché, Téng Giam dbc Cong ty c6 phan Duoc liéu Trung wong 2, ngudi dimg
dau cta 23 co sé kham bénh, chita bénh quy dinh tai Piém a Khoan 4 Diéu 1
Quyét dinh nay, Quy hd trg bénh nhan ung thu Ngay mai tuoi sang va thu
truong cac don vi lién quan chiu trach nhiém thi hanh Quyét dinh nay./.

Noi nhén: KT. BQ TRUONG
- Nhu Bieu4; THU TRUONG

- Bo trudng (d€ bao cao);

- Céac Thu trudng;

- Thanh vién Hoi dong tham dinh tai

QD 2020/QDP-BYT ngay 28/5/2019;

- Luu: VT, BH.

Nguyén Truong Son



