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

Ha Noi, ngay 06 thang 3 nam 2020
Sb: 795/Qb-BYT

QUYET PINH
Phé duyét Chwong trinh hd tro thudc Stelara (ustekinumab)
mién phi mdt phan khong thugc khoan vién trg phi Chinh phi nwéc ngoai
do Cbng ty trach nhiém hiru han mgt thanh vién Vimedimex Binh Duwong
thuc hién

BO TRUONG BQ Y TE

Cin cir Luat Dugc s6 105/2016/QH13 ngay 06 thang 4 nam 2016;

Can ct Nghi dinh s6 75/2017/ND-CP ngay 20 thang 6 nam 2017 cua
Chinh phu quy dinh chac nang, nhiém vu, quyén han va co cdu t6 chirc ciia Bo
Y té;

~ Can ctr Thong tu s6 3 1/2018/TT-BYT ngay 30 thang 10 nam 2018 cua Bo
Y t€ quy dinh thyc hién chuong trinh ho trg thudc mién phi cho co s6 kham
bénh, chira bénh dé¢ dicu tri cho nguoi bénh do co so¢ kinh doanh dugc thuc
hién;

Can cir dé& nghi phé duyét thyc hién Chuong trinh hd tro thudc Stelara
(ustekinumab) mién phi mdt phan khong thugc khoan vién trg phi Chinh phu
nudc ngoai cia CONng ty trach nhiém hiru han mot thanh vién Vimedimex Binh
Duong thuc hién;

Can cir Bién ban hop s6 1578/BB-BYT ngay 31 thang 12 nam 2019 cua
Ho1 dong tham dinh chuong trinh ho trg thuéc mién phi mot phan khong thude
khoan vién trg phi Chinh phu nuéc ngoai,

Cin cir Cong van s6 205/QLD-GT ngay 24 thang 02 nam 2020 cua Cuc
Quan 1y Dugc vé cung cap thong tin dang ky cua hoat chat ustekinumab;

Theo dé nghi ciia Vu truong Vu Bao hiém vy té,
QUYET PINH:

Piéu 1. Phé duyét Chuong trinh hd tro thude Stelara (ustekinumab) mién
phi mot phan khong thudc khoan vién trg phi Chinh phu nudc ngoai do Céng ty
trach nhi¢m hiru han mdt thanh vién Vimedimex Binh Duong (sau day goi tat 1a
Vimedimex Binh Duong) thuc hién, v6i cac ndi dung chinh nhu sau:

1. Tén Chuong trinh

Chuong trinh hd trg thudc Stelara (UStekmumab) mlen phi mot phan cho
ngudi bénh vay nén thé mang va viém khdp vay nén (goi tit 1a vay nén) tai Viét
Nam.



2. Thuéc sir dung trong Chuong trinh

- Thude do nguoi bénh tu chi tra:

Thudc Stelara (ustekinumab); dang ti€m dudi da; ham lugng 45mg/0,5ml; sO
dang ky: QLSP-H02-984-16 (nha san xuat Cilag AG, Thuy Sy) hoac QLSP-1153-
19 (nha san xuat Baxter Pharmaceutical Solutions LLC, USA).

- Thude duoc st dung dé hd tro:

Thudc Stelara (ustekinumab); dang ti€m dudi da; ham lugng 45mg/0,5ml; sO
dang ky: QLSP-H02-984-16 (nha san xuat Cilag AG, Thuy S¥) hoac QLSP-1153-
19 (nl;é san xuat Baxter Pharmaceutical Solutions LLC, USA); dugc dan nhan phu
“Thudc chuong trinh - khong dugc ban”.

3. Hinh thtrc hd tro

a) Doi véi nhitng bénh nhan c6 thé bao hiém y té chi tra

Chuong trinh hd tro thyc hién ddi v6i nguoi bénh ¢ thé bao hiém y té
(BHYT) trong ca 02 giai doan tan cong va duy tri, cu thé nhu sau:

- O giai doan tAn cong (tir tuan 0 dén tuekm~ 4): sau khi str dyng miii tiém tAn
cong dau tién (tai tuan 0), nguoi bénh s& dugc mién phi mii tiém tan cong ti€p theo
(0 tuan thir 4 sau miii tiém dau tién).

- O giai doan duy tri (tir 'Euén 16 va moi 12 tuefm sau do): sau khi st dung 02
mii tiém, bénh nhan s€ dugc mién phi 01 miii tiém ti€p theo.

b) Déi véi bénh nhan khéng cd bdo hiém y té chi tra

Chuong trinh hd trg thyc hién d6i v6i nguoi bénh khéng co the BHYT trong
giai doan tan cong cu thé nhu sau:

- O giai doan tan cong (tir tun 0 dén tuan 4), sau mili tiém tn cong da:iu
tién (tai tuan 0), ngudi bénh s€ duge mien phi mii tiém tan cong ti€p theo (¢ tuan
thir 4 sau miii tiém dau ti€n).

¢) Poi vi mot s trieong hop cu thé:

- Truong hop ngudi bénh (bao gom co thé¢ BHYT va khong c6 th¢ BHYT)
tham gia Chuong trinh trong giai doan tan cong nhu’ng tai thoi dlem tham gia da
qua tuan 0 thi nguoi bénh van duoc mién phi mili tiém tin cong tiép theo (¢ tuan
thtr 4 sau miii tiém dau tién).

’ - Truong hop bénh nhan khong cé thé BHYT da ,du:(_)’c ho tro tz_ii giai doan
tan cong, sau do tham gia BHYT thi nguoi bénh van ti€p tuc dugce ho trg & giai
doan duy tri.

4. Pham vi ap dung

a) Thoti gian thyuc hién

- Thoi gian chuong trinh thyc hién tiép nhan ngudi bénh:

+ K& tir ngay ky ban hanh Quyét dinh phé duyét dén hét ngay 31/12/2021.

+ Thoi gian chuong trinh thuc hién tiép nhan ngudi bénh méi c6 thé két thic



trude thoi diém néu trén trong trudng hop thu nhan du sé luong 360 nguoi bénh
tham gia trudc ngay 31/12/2021.
- Thoi han két thuc chuong trinh:
+ Chuong trinh két thtic hd trg d6i voi tit ca ngudi bénh vao ngay
31/12/2022.

+ Chuong trinh c6 thé két thuc hd trg trude thoi diém néu trén trong truong
hop c6 thude generic trén thi truong sau thoi diém 08/7/2021(1a thoi diém hét han
bao hd doc quyén cia thuoc Stelara).

- Thoi gian t~6i da moi ngudi bénh nhan sy hd tro tir chuwong trinh: Mdi ngudi
bénh duoc nhan h~6 tro tr Chuong trinh trong khoang thoi gian 1a 12‘tha’1ng tinh tir
ngay tham gia. Moi nguot bénh chi dugce tham gia Chuong trinh mot 1an.

b) Pia diém thuc hién

7 Chuong trinh duoc ap dung thuc hién tai 05 co sé kham bénh, chira bénh,
cu thé nhu sau:

- Bénh vién Da lidu Trung wong;

- Bénh vién Da liu Thanh pho Ho Chi Minh;

- Bénh vién Bach Mai;

- Bénh vién Pai hoc Y Dugc Thanh phé Ho6 Chi Minh;

- Bénh vién Nguyén Tri Phuong;

5. Béi tugng 4p dung

a) Pdi tugng bénh nhan

- Nguc‘yi ’bénhq c6 thé BHYT hoac khong c(), thé BHYT duoc chan doa}n
bénh 1y vay nén thé mang hoac viém khdp vay nén duogc chi dinh dung thuoc
Stelara (ustekinumab).

b) Chi dinh 4p dung

Cac chi dinh d3 duoc Bo Y té cip phép, phé duyét cho thudc Stelara
(ustekinumab).

Piéu 2. Trach nhiém thuc hién

1. Cong ty Vimedimex Binh Duong, 05 co s¢ kham bénh, chita bénh quy
dinh tai Biém b Khoan 4 Diéu 1 va cac don vi lién quan c6 trach nhi¢m trién
khai thyc hién Chuong trinh hd tro thude Stelara (ustekinumab) theo dung quy

dinh ciia Thong tu s6 31/2018/TT-BYT ngay 30/10/2018 ctia BO Y té va cac van
ban quy pham phép luat hién hanh.

2. Cong ty Vimedimex Binh Duong c6 trach nhiém:

a) Thuong xuyén theo ddi tinh trang luu hanh cia cac thudc c6 hoat chat
ustekinumab tai Viét Nam. Truong hop tai Viét Nam c6 thudc generic cung hoat
chat va dang bao ché véi thude Stelara sau thoi diém 08/7/2021(1a thoi diém hét
han bao hd doc quyén cua thude Stelara), phai kip thoi bao cao B Y té va thong



bao cho cac co s¢ kham bénh, chira bénh;

b) Khong ting gia thudc Stelara (ustekinumab) trong thoi gian thyc hién
chuong trinh.

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

Piéu 4. Cac ong, ba: Chanh Van phong B§, Chanh Thanh tra B, Vu
trudng Vu Bao hiém y té, Cuc trudng Cuc Quan ly kham chira bénh, Cuc trudng
Cuc Quéan 1y Duoc, Vu truong Vu Ké hoach - Tai chinh, Chu tich Céng ty
Vimedimex Binh Duong, ngudi dimg dau ciia 05 co so kham bénh, chira bénh
quy dinh tai Diém b Khoan 4 Piéu 1 va tha truong cic don vi lién quan chiu
trach nhiém thi hanh Quyét dinh nay./.

Noi nhdn:

- Nhu biéu 4;

- Cac Thu truong;

- Thanh vién Hoi dong tham dinh tai QD 2020/Qb-
BYT ngay 28/5/2019;

- Luu: VT, BH.

Nguyén Truwong Son
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