BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Pgc lap - Ty do - Hanh phic

Sé: 24 §5QD-BYT Ha Ngi, ngayf{ théng 7 nam 2016

QUYET D]NH
Phé duyét Chuong trinh hd trg thudc Tarceva
che ngudi bénh ung thw phdi khong phai té bao nhé
giai doan tién trién tai chd hay di céin xa tai Vit Nam

BQ TRUONG BQ Y TE

Can cir Ludt bio hiém y té;

Cin cir Nghi dinh s6 105/2014/NP-CP ngdy 15/11/2014 ciia Chinh pha
quy dinh chi tiét va huéng dén thi hinh mét sé diéu ciia Lujit bio hiém y té;

Cin cir Nghj dinh s6 631’201%(31’ ngéy 31/8/2012 cta Chinh phi quy
dinh chirc nng, nhiém vy, quyém han va co cdu td chirc ciia B§ Y t6;

Cin cir Théng tu s6 40/2014/TT-BYT ngay 17/11/2014 cia B3 Y té ban
hanh va huéng din thyc hién danh muc thuéc tin duge thudc pham vi thanh
todn ciia quy bao hiém y té;

Cén cir cac Cong vin cia Cuc Quan ly Duge, Cuc Quan 1y khém, chita
bénh, Vy Phép ché va Bao hiém xa hoi Vu::t Nam gép y vé Chuong trinh hé trg
thudc Tarceva cho nguéi bénh ung thu phéi khéng phai té bao nhé giai doan tién
trién tai chd hay di cin xa tai Viét Nam;

Theo dé nghj cia Vy truéng Vu Bao hiém y té,

QUYET D]NH:

Diéu 1. Phé duyét Chuong l:rmh hé trg thudc Tarceva (Erlotinib) cho
ngudi bénh ung thr phoi khong phai t€ bao nhé giai doan tién trién hay di cén xa
tai Viét Nam (sau day goi tit 1a Chuong trinh) véi cac ni dung chinh nhu sau:

I. MUC TIEU CUA CHUONG TRINH

Hé trg, giam bét génh ndng chi phi cho nguoi bénh sau khl dugc chéin
dodn xac djnh ung thr phdi kh&ng phai té bao nho giai doan tién trién tai chd
hay di cén va dugc clu dinh diéu trj biang thum: Tarceva; giGp ngudi bénh cai
thién chét lugng cude song va kéo dai thoi gian sbng.



L. PHAM VI, POI TUQNG AP DUNG CHUONG TRINH
1. Pham vi ap dung

Chuong trinh dugc 4p dung thuc hién tir ngay ky ban hanh dén hét ngay
31/12/2019 tai 13 co s& kham bénh, chira bénh sau day:

- Bénh vién K;

- Bénh vién 175;

- Bénh vién Bach Mai;

- Bénh vién Chg Riy;

- Bénh vién Nhén déan 115;

- Bénh vién Phéi Trung wong;

- Bénh vién Ung budu Ha Néi;

- Bénh vién Ung budu Nghé An;

- Bénh vién Trung uong Hué;

- Bénh vién Ung budu Pa Ning;

- Bénh vién Ung budu Ci‘i.n Tho.

- Bénh vién Ung budu Thanh phé H6 Chi Minh;

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

2. Dbi twong 4p dung

Ngudi bénh duge chin doan bj ung thu phdi khéng phai té bio nhé giai
doan tién trién tai chd hay di cén xa, dugc Béc sy chi dinh diéu trj Tarceva va
dong y tham gia véi cac diéu kién cua Churong trinh.

3. Chi dinh 4p dung

Ngudi bénh tham gia Chuong trinh duge chi dinh dung thudc Tarceva
trong cac truong hop sau:

- Piéu trj budc mét & bénh nhin ung thr phdi khong phai té bao nhod
(Non-Small Cell Lung Cancer - NSCLC) tién trién tai chd hodc di cin cé céc ddt
bién hoat héa EGFR.

- Diéu trj duy tri & bénh nhan ung thu phdi khéng phai té bao nhé tién
trién tai chd hodc di cin 6n dinh sau 4 chu ky héa trj liéu budc modt chuan sir
dung dén chit platin.

- Diéu trj nhimg bénh nhan ung thu phéi khéng phai té bao nh tién trién
tai ch6 hodc di céin sau khi that bai véi it nhat mdt ché dd hoa tri liéu trude do.



IIL. NQI DUNG CHUONG TRINH

1. Hinh thirc hé trg

- Déi v6i ngudi bénh cé thé bao hiém y t& (BHYT): Quy BHYT thanh
toan chi phi thuoc Tarceva theo quy dinh cfla Luat BHYT va Thépg tur so
40/2014/TT-BYT ngay 17/11/2014 cua B3 Y té tir chu ky thir 1 dén hét chu ky
thi 5 cda liéu trinh diéu trj. Cung ty Roche thﬁng qua Quy Ho trg bénh nhén

ung thu - Ngdy mai tuoi sing hd tr¢g diéu tri mién phi 1.hu6c Tarceva tir chu lcy
thir 6 trér di cho dén khi bénh nhén duge chi dinh dimg diéu trj vi bét cir ly do gi.

- P6i v&i ngudi bénh khéng c6 thé BHYT: Ngudi bénh tu thanh toan chi
phi thudc Tarceva tir chu ky thir 1 dén hét chu k¥ thir 5 cia liéu trinh diéu tri.
Cong ty Roche théng qua Quy Hb trg bénh nhan ung thu - Ngay mai tuoi sing
hé trg diéu tri mién phi thude Tarceva tir chu ky thir 6 tré di cho dén khi bénh
nhin dugc chi dinh dimg diéu trj vi bét cir 1y do gi.

2. Tb chirc thyre hién

Chuong trinh dugc td chirc thyc hién tai cac co s& kham bénh, chira bénh
nhur sau:

- Ngudi bénh duge cung cép théng tin vé Chuong trinh, v& quyén lgi,
trach nhiém khi tham gia Chuong trinh va déng ky tham gia Chuong trinh theo
mau tai Phu lyc 1 ban hanh kém theo Quyét dinh nay.

- Co s kham bénh, chita bénh thyc hién 1p hd so bénh an, ké don, cap
phat thuéc cin cr vao tinh trang cia ngudi bénh; thoi gian cép phér thuoc
Tarceva cho ngur!n bénh mdi l4n t6i da 1a 30 ngay Khi chi dinh thu6c Tarceva,
bac si diéu trj can ghi rd thuéc dugc linh tir ngudn thudc thuong mai hay thudc
dugc linh tir ngudn thudc hd trg ciia Céng ty.

- Thudc duge linh tai Khoa D cua co s& kham bénh, chita bénh. Thyc
hién viéc ké don thudc va luu don thude theo quy dinh.

- Nguoi bénh phai nép du sb vo, vi thubc Tarceva di ding tir chu ky thir 1
dén hét chu ky thtr 5, héa don tai chinh (déi véi ngudi bénh khoéng c6 thé
BHYT) hoéc x4c nhén ciia bénh vién (déi véi ngudi bénh co thé BHYT) trudc
khi linh thudc tir chu ky thir 6 theo Chuong trinh. Truong hop khdng sir dyng
hét so thudc di duge cip phat, ngudi bénh hoic gia dinh ngudi bénh phai hoan
tra s6 thudc chua sir dung cho co s& kham bénh, chita bénh.

- Dinh ky hang quy, co s& kham bénh, chira bénh thyc hign vigc dy trd,
théng k&, bdo céo tinh hinh cung u:ng, sit dung thudc Tarceva hd trg cho Quy HO
tr¢ bénh nhén ung thu - Ngay mai tuoi séng.

- Théng tin vé ngudi bénh va chi phi kham bf;nh chita bénh cia nguoi

bénh s& dugc nhip va theo ddi, quan ly bang phan mém quan ly Chuong trinh
cua co s& kham bénh, chira bénh.

- Co s kham bénh, chita b§nh ghi nhin va béo céo cac phén ting c6 hai
lién quan dén thudc Tarceva cho Trung tdm Qudc gia vé théng tin thudc va theo
déi phan Umg c6 hai cua thube.



IV. PHAN CONG TRACH NHIEM
1. Vu Bao hiém y té c6 trach nhiém:

- Pdu mdi chi dao thyc hién Chuong trinh; huéng din diéu chinh viéc
thye hién Chuong trinh khi céc viin ban quy pham phép lu4t thay di trong thai
gian trién khai Chuong trinh.

- Klém tra, gidm sat, giai quyét nhimg khé khan, viéng méc trong qua
trinh trién khai Chuong trinh.

- Dinh ky hang nim tdng két, danh gia va béo céo Lanh dao Bo Y té vé
tinh hinh thyuc hién Chuong trinh.,

2. Cyc Quan ly kham chita bénh ¢d trich nhiém:

Chi dao, huéng dan, kiém tra, gidm sat viéc thyc hién cac vén ban quy
pham phép lut, quy dinh chuyén mén trong khém bénh, chita bénh cho ngudi
bénh trong Chuong trinh cia cdc co sé kham bénh, chita bénh.

3. Cuc Quan ly Dugc ¢6 trach nhiém:

Chi dgm, hm:mg dan cdc co s& kham bénh, chira br;nh thye hlgn quy trinh,
tha tuc xuét, nhép thudc; quan ly, kiém tra, gidm sat vé gid va chét lrong thudc
Tarceva.

4. Vu Ké hoach - Tai chinh c6 trach nhiém:

Huéng dén, kiém tra, gidm sat thuc hién quy trinh, thi tuc nhép thudc hd
trg cua Chuong trinh va quén ly thude vién trg theo quy dinh.

5. Bao hiém xa hdi Viét Nam cé trach nhiém:

- Chi dao, huéng dan Trung tim gidm dinh bao hiém y té va thanh toan da
tuyén khu vyc phia Bic, khu vyrc phia Nam; Bao hiém x3 hdi céc tinh/thinh phd
cO O 50 khém bénh, chira b¢nh tham gia Chuong trinh thyc hi¢n gidém dinh bao
hiém y té va thanh toén chi phi khm bénh, chita bénh bao hiém y té cho ngudi
bénh trong Chuong trinh theo diing quy dinh.

- Hudmg dan va gidi q lgfét cac w&ng méc trong thanh todn chi phi kham
bénh, chira bénh bao hlem y t& ctia ngudi bénh trong Chuong trinh.

6. Quy Hd trg bénh nhén ung thw - Ngay mai tuoi séng cé tréch nhiém:

- Trién khai Chuong trinh dén céc co s& kham bénh, chita bénh.

- Tb chirc tip huén nhan vlen va cén b y té lién quan vé ndi dung, yéu
cdu cita Chwrong trinh va céc yéu céu khéc tir quén Iy Chuong trinh ciia B§ Y té.

- Cir can bd phéi hop véi cic co s& kham bénh, chita bénh dé tu vén va
thim dinh chit ché cdc buéc thyc hién theo quy trinh tai Phy lyc 2 ban hanh
kém theo Quyét djnh nay.

- Tong hqp dy tri Lhuéc hé trg tir cac co s& kham bénh, chira bénh hang

quy va giri yéu ciu vé co sb thude hé tro cho Céng ty phan phoi thubc Tarceva
tai Viét Nam.



- Tdng két, béo cdo dinh ky két qua thuc hién Chuong trinh tnmc ngay
25/12 hang nam v&i Bo Y 1é (Vu BHYT) va thyuc hién cic béo céo ddt xuét khac
theo yéu cau.

- Kinh phi quéan ly Chwong trinh do Céng ty Roche va Quy Hb trg bénh
nhén ung thu - Ngay mai tuoi sing thong nhit.

7. Céac co so kham bénh, chira bgnh thye hién Chuong trinh ¢é trach nhiém:

- Ban hanh hunrng dan chan doan va diéu trj bénh ung thu phdi khéng phai
té bao nho tai co s& kham bénh, chita bénh. 'I'h\,rc. hién k.ha.tn bénh, chira bénh
cho nguoi b¢nh dugc chan dodn bj ung thu phm khong phii té bao nhé giai doan
tién trién tai chd hay di cain theo ding quy ché chuyén mén.

- Cung img déy du, kip thdi thudc Tarceva cho ngudi bénh. Tuén thi quy
trinh hd trg thudc Tarceva tai Phu lyc 2 ban hanh kém theo Quyét dinh nay.

- Quan ly riéng thubc hd trg ciia Chuong trinh.

- Dinh ky hél.ng quy béo cdo sb lugng thubc sir dung thyc té ciia quy trude
va dy tri thude hé trg cua quy sau giri Quy Hb trg bénh nhén ung thu - Ngay
mai tuoi séng

- Tuén thu cong tic canh gidc Dugc theo quy djnh.

8. Cong ty Roche c6 trach nhiém:

- 'Ihﬁng qua Cong ty phén phéi cung img diy du, kip thoi, bao dam chét
lugng thudc Tarceva theo dung tiéu chudn chét lugng d& ding ky.

- C6 quyén va nghia vy dam bao 6n dinh gi4 thuée thuong mai, khéng
durge phép ting gid thube thuong mai trong thdi gian p dung Chuong trinh.

- H8 trg céc co s& khém bénh, chira bénh xdy dyng phdn mém quan ly
Chuong trinh.

- H6 trg 100% lidu trinh didu tn bing thubc Tarceva cho ngu&n bénh chén
dodn bj ung thu phoi khong phai té bio nho giai doan tién trién tai chd hay di

cén dang dugc chi djnh sir d!,mg Tarceva tir chu ky thir 6 tr& di cho dén khi bénh
nhén dugc chi dinh dimg diéu trj vi bét cir ly do gi.

9. Cong ty phén phéi thubc Tarceva c6 trich nhiém:

- Nhén téng hop di trd tir Qu:? Hé trg b§nh nhén ung thu - Ngay mai troi
sang va dam bao cung tmg thudc hd trg diy du va kip théi dén céc co s& kham
bénh, chira bénh.

- Thubc h3 trg phai duge bao quan va phan phéi rigng biét véi thube
thuong mai va phai dan r5 ky higu nhén biét 13 thudc hé trg Chuong trinh.

- Dinh ky hing quy béo cdo sb Iut;mg thudc hd trg 43 cung img cho céc
co s& kham bénh, chita bénh dén Quy HJ trg bénh nhin ung thur - Ngay mai tuoi
sang va Cong ty Roche.

- Tudn thi céc yéu cdu chuyén mén vé nhap khiu, bio quan, phan phdi va
cong tac canh giac Dugc theo quy dinh.



Pitu 2. Quyét dinh nay cé hidu luc ké tir ngay ky ban hanh.

Piéu 3. Céc 6ng, ba: Chanh Vin phong B§, Chénh Thanh tra B, Vu
tredng Vy Bao hiém y t&, Cuc truéng Cuc Quan 1y kham chita bénh, Cuc trudng
Cuc Quan ly Duge, Vu truéng Vuy Ké hoach - Tai chinh, Giam dbc céc co s&
kham bénh, chita bénh tham gia Chuong trinh va thi trudng cdc don vj lién quan
chiu tréch nhiém thi hanh Quyét dinh nay.

. KT. BQ TRUONG
Noi nhin:
- Nh Didu 3; FH-IRUONG
- B truémg BY Y té (48 bao cao); Ry
- Céc Thit truémg BO Y té: ;

- Béo hiém xa h8i Viét Nam; =~

- Quf Hé try bénh nhén ung thu - Ngdy mai tiroi
sang;

- Cong ty Roche;

- Liu: VT, BH.

N}'n Viét Tién



Phy lyc 1
_ PHIEU PANG KY THAM GIA )
CHUONG TRINH HO TRQ THUOC PIEU TR] CHO BENH NHAN

HoVA W DEah 0N .. convinimisaniiv i s i demamies s s e R s R
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S8 CMND:......oomrrereccrrssssnssssnssasmssneene NEAY cﬂp;...... ..Noi mip

NI SIS e oo e A Gidi tinh: Nam/ N@r

Ngay chén dodn xéc dinh bénh:.......ccoevvenrrrneensons.
Chu ky dang didu trj v&i thude:..........vvvensn.
Tén co s& kham va didu trj cho bénh nhin:...

Ho va tén bac s didu trj va theo di hién tai: .

Sau khi dirge Béc sT didu trj tr véin vé tinh lmngbénhvi dugc cung cap lﬁy da thungtm,yémcﬁuvi
lgi ich ciia Chuong trinh “H3 try thudc diu trj cho bénh nhén” (Chuong trinh), t8i déng ¥:

1.
2.

Tham gia Chuong trinh va tulin thi nghiém ngit huéng diin cia Bac sTvé viée ding thube.
Thyc hién cc xét nghiém cin thiét theo y&u ciu cia Béc si

3. Tufin thi lich tdi kham bénh va cdc quy dinh nhin va sir dung thuéc hd tro 43 durge phd bién khi

dang ky tham gia Chuong trinh

Thuéce hd trg chi duge sir dyng duy nhét cho muc dich cia Chuong trinh va khéng cho bat cir
muyc dich ndo khac.

Trudng hgp ngimg sir dung thudc Tarceva, “i ai béu.h hodc gia dinh ngudni bénh phai thing bdo
cho béc s7 didu trj biét 1y do, khéng tir ¥ bé di

Piy 12 Chuong trinh thude hd trg cho bénh nhin ung thu, khéng phai 1a Chuong trinh hién ting.
Do d6, s& khdng dugc quy dbi hodc bdi hoin.

Cung clp céc théng tin c4 nhén, cho phép bénh vién va Quy HJ trg bénh nhin ung thu - Ngay
mai twoi sing thyc hién Chuong trinh ghi nhan, lwu trir va phén tich cic thong tin dé theo dai
tinh tuiin thi cia Chwong trinh. Théng tin ¢6 thé duge cung céip cho Céng ty Roche trong truémg
hop céin kiém tra, ddi chiéu (néu duge phép theo qui djnh cia phip lujt).

L
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Chit ky x4c nhin Chit ky xé4c nhin

Bénh nhan Béc s7 didu trj

Ly RN R Ho v 1dn:.cc.ccicivinicinas
Ngay.... Théng ... Nim...... Ngay.... Thing ... Nam......



DANG KY CHUONG TRINH
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Phy lyc 2

QUY TRINH HO TRQ THUOC TARCEVA
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SIS cdo cia nhin vien dibu phii  |EEEEREE
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(Ban hinh kim theo Quyét dinh s6 345 /QD-BYT ngay A/ /7 /2016 ciia Bg tredng By ¥ 1é)

- Ditn, ky phibu
ding ky (3 lign)

- Cung ciip bin sao
CMT/HC

Bénh nhiin 43 tham
8 gia clsong trinh

glp nhin vién dide

phii Chirengg trink

8 i Qup NMTS
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(3 lign)

= Gitt lin | vil

H nhin thude

GIAMSAT
DINH KY,
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BO Y TE

Cung cip thang tin chwong winh b g |
TARCEVA

Kifm tra phidu ding ky vi nhin | ban
sao CMT/HC

Thu lgi che lidn,

-1 lién cho khoa dify trj

=1 lién cho BN

-1 lign eho nhdn vien ditu phii

I Dign thogi vi nhic Bic 59, Bioh ohin hign [0l

dang & chu ky nao dé Minh thude phis hop

| churong trinh

| Kbl tra Phidu danglk? vl nhdin chimg tir:

- Phidu thng ké ditu tr oo 8 thidu 5 chu ky
trudre dé (6 ddu trung tim) hollc hia dom tii
chinh

T - Vi v, hip da dimg hét 5 chu k¥ trede 36

- Bin sa0 phidu linh thude (thé Rign k§ nhin

A thudc bl ro. Didn vi ky xic nhin 1én phidu

ahdin thude (3 litn)

Mhiln vién difu phid gin lign 2,
d lien 3, thng hop béo co gin
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