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Sé: 779/Qb-BYT Ha Noéi, ngay 04 thang 3 nam 2020

QUYET PINH
Phé duyét Chwong trinh hd tro thudc Keytruda (Pembrolizumab) mién phi
mét phan khong thudc khoan vién tre phi Chinh phii nwéc ngoai cho ngudi
bénh ung thw do Cong ty c6 phan Dwoc ligu Trung wong 2 thuc hién

BO TRUONG BO Y TE

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

Can ctr Nghi dinh s6 75/2017/ND-CP ngay 20 thang 6 nam 2017 cta Chinh
phii quy dinh chirc ndng, nhiém vu, quyén han v co cau to chic cia Bo Y té;

~ Can ctr Thong tu sO 31/2018/TT-BYT ngay 30 thang 10 nam 2018 cua Bo
Y t€ quy dinh thyc hién chuong trinh ho trg thude mién phi cho co s kham bénh,
chira bénh deé di€u tri cho nguoi bénh do co s¢ kinh doanh dugc thuc hién;

Can cir Quyét dinh sb 7377/QD-BYT ngay 12/12/2018 vé viéc cong bd
tha tuc hanh chinh mé1 ban he‘l,nh linh vuc khdm bénh, chira bénh thudc pham vi
chic nang quan Iy cia BO Y té;

Cian ct Ho so dé nghi phé duyét thuc hién Chuong trinh hd trg thude
Keytruda (Pembrolizumab) mién phi mot phan khong thudc khoan vién trg phi
Chinh pht nudc ngoai cho nguoi bénh ung thu cia Cong ty cd phan Duge licu
Trung vong 2;

Can cur Bién ban hop s6 1579/BB-BYT ngay 31 thang 12 nam 2019 cua
Hoi dong tham dinh chuong trinh hd tro thudc mién phi mét phan khéng thude
khoan vién trg phi Chinh phu nudce ngoai;

Cin cir Cong van s6 210/QLD-GT ngay 25 thang 02 nam 2020 cua Cuc
Quan 1y Duoc vé tinh trang luu hanh cta thuce ¢ hoat chat Pembrolizumab tai
Viét Nam;

Theo dé nghi cua Vuy truéng Vu Bao hiém y té,
QUYET PINH:

Piéu 1. Phé duyét Chuong trinh hd trg thudc Keytruda (Pembrolizumab)
mi&n phi mot phan khdng thudc khoan vién tro phi Chinh pha nudc ngoai cho
ngudi bénh ung thu do Cong ty ¢6 phan Duoc liéu Trung wong 2 thuc hién, véi cac
no1 dung chinh nhu sau:



1. Tén Chuong trinh

Chuong trinh hd trg thubc Keytruda (Pembrolizumab) mién phi mot phan
khong thudc khoan vién trg phi Chinh phu nude ngoai cho nguo1 bénh ung thur.

2. Thude str dung trong Chuong trinh

- Thude do nguoi bénh tu chi tra:

Thudc Keytruda (Pembrolizumab), s dang ky QLSP-H02-1073-17, ham
luong 100mg/4ml, dung dich tiém truyén tinh mach, nha san xuat MSD Ireland.

- Thudc st dung dé hd tro:

Thubc Keytruda (Pembrolizumab), s6 ding ky QLSP- H02-1073-17, ham
luong 100mg/4ml, dung dich tiém truyén tinh mach, nha san xuat MSD lIreland,
duoc dan nhan phu “Thude hd tro - khong dugc ban”.

3. Hinh thrc hd trg

Sau khi mua va diéu tri 02 chu ky thudc Keytruda, nguoi bénh duoc hd
tro' micén phi 01 chu ky thuoc Keytruda.

Nguoi bénh da diéu trj it nhat 02 chu ky thude Keytruda trude khi tham gia
Chuong trinh dugc ho trg mién phi 01 chu ky ngay sau khi tham gia Chuong trinh.

4. Pham vi 4p dung
a) Thoi gian thuc hién

Chuong trinh duoc ép dung thue hién tir ngay ky ban hanh Quyét dinh
phé duyét, thoi gian tiép nhan nguoi bénh dang ky tham gia Chuong trinh la 02
nam va két thuc Chuong trinh vao ngay 31/12/2023.

Chuong trinh s€ két thic trude thoi han néu trén khi tai Viét Nam c6
thudc generic cung hoat chat va dang bao ché vai thude Keytruda.

b) Pia diém thuc hién

‘Chu’O'ng trinh dugc &p dung thuc higen tal 17 co s& kham bénh, chira bénh,
bao gém: B@nh vién K, Bénh vién Chg Ray, Bénh vién Bach Mai, Bénh vién da
khoa quoc té Vinmec Times City, Bénh vién Phoi Trung vong, ,Bénh vién Trung
vong Quan doi 108, Bénh vién Ung budu Ha Noi, Vién Huyét hoc va Truyén
mau Trung~u:0rng, Bénh vién Viét Duc, Bénh, Vi§:n Hiru Nghi, Bénh vién Ung
budu Da Nang, Bénh vién Ung budu thanh ph6é H6 Chi Minh, Bénh vién Quéan'y
175, Bénh vién Thong Nhat, Bénh vién Dai hoc Y Dugc thanh pho H6 Chi
Minh, Bénh vién Nhan dan 115, Bénh vién Binh Dan.

5. Poi tuong ap dung

a) Déi twong nguoi bénh

Nguoi bénh duge chian doan xac dinh mic mot trong nhitng bénh sau: U
héc bao 4c tinh, Ung thu ph01 khong té bao nho, U lympho Hodgkin kinh dién,
Ung thu bleu mo duong tiét niéu, Ung thu dau cd, Ung thu da day, Ung thu c6

tinh trang mat 6n dinh vi vé tinh mtc d6 cao, Ung thu ¢6 tir cung, Ung thu biéu
mo té bao gan.



b) Chi dinh ap dung

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

Piéu 2. Trach nhiém thuc hién

1. Codng ty c6 phan Dugc liéu Trung wong 2, 17 co sé kham bénh, chita
bénh quy dinh tai Piém b Khoan 4 Diéu 1 va cac don vi lién quan co trach
nhiém trién khai thyc hién Chuong trinh theo ding quy dinh cua Thong tu sO
31/2018/TT-BYT ngay 30/10/2018 ctia BO Y té, quy dinh vé d4u thau, cung tng
thudc va cac van ban quy pham phép luat hién hanh.

2. COng ty c¢6 phan Dugc liéu Trung wong 2 ¢6 trach nhiém:

a) Theo doi tinh trang luwu hanh cta cac thudc c6 hoat chat
Pembrolizumab tai Viét Nam. Truong hop tai Viét Nam c6 thudc generic clng
hoat chit va dang bao ché voi thude Keytruda trong thoi gian thuc hién Chuong
trinh hd trg, phai kip thoi bao cio Bo Y té va thong bao cho cic co sé kham
bénh, chira bénh.

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

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

Piéu 4. Cac ong, ba: Chanh Van phong Bg, Chanh Thanh tra By, Vu
trudng Vu Bao hiém y té, Cuc trudng Cuc Quan ly kham chira bénh, Cuc trudng
Cuc Quan 1y Duogc, Vu truong Vu Ké hoach - Tai chinh, Vu truéng Vu Phap
ché, Tong Giam ddc Cong ty c¢6 phan Duoc liéu Trung wong 2, ngudi ding dau
cua 17 co s& kham bénh, chira bénh quy dinh tai Piém b Khoan 4 Piéu 1 va tha
truong cac don vi lién quan chiju trach nhiém thi hanh Quyét dinh nay./.
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