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QUYET PINH

Phé duyét Chwong trinh hé tro thuoc OFEV (nintedanib)
mién phi m§t phin cho ngwoi bénh Xo phdi vé cin (Xo hoa phoi tw phat —
IPF) tai Viét Nam khong thugc khoan vién tro phi Chinh phu nwéc ngoai,
do Cong ty TNHH Boehringer Ingelheim Viét Nam thuc hién

BO TRUONG BO Y TE

Cén ctr Ludt Dwoc 56 105/2016/QH13 ngay 06 thang 4 nim 2016;
Cén cir Nghi dinh s6 75/2017/ND-CP ngay 20 thang 6 nim 2017 ciia

Chinh phu quy dinh chirc nang, nhiém vu, quyén han va co cdu 16 chire cria Bé
Y té;

Cén ctr Théng tw s6 31/2018/TT-BYT ngay 30 thang 10 nim 2018 ciia Bé
truomg Bo Y té quy dinh thire hién chwong trinh hé tro thuoe mién phi cho co
s& khdam bénh, chita bénh dé diéu tri cho nguoi bénh do co so kinh doanh duoc
thue hien;

Cén cir Quyét dinh s6 7377/0B-BYT ngay 12 thang 12 ndm 2018 ciia Bé
truong Bo Y 1é vé viéc cong bé thit tuc hanh chinh mdi ban hanh linh vire khdm
bénh, chita bénh thudc pham vi chirc nang quan ly cua Bé Y 1é;

Cén ctr H6 so dé nghi phé duvét Chuwong trinh hé tro thuée OFEV
(nintedanib) mién phi mét phdn khong thude khoan vién tro phi Chinh phit mrde
ngoai, do Céng ty TNHH Boehringer Ingelheim Viét Nam thuee hién;

Cén ctr Bién ban hop sé 963/BB-BYT ngay 21 thang 7 ndm 2022 ciia Hoi
dong tham dinh chwrong trinh hé tro thuée mién phi mét phan khéng thuée khoan
vién tro phi Chinh phu nuoc ngoadi;

Cén cir cong vin s6 3859/BYT-BH ngay 21 thang 7 ndm 2022 ciia Cong
ty TNHH Boehringer Ingelheim Viét Nam vé viée hoan thién hé so Chuwong trinh
hé tro thuée OFEV va céng vin phan hoi sé 49/2022/BIVN ngay 25 thang 7
nam 2022;

Theo dé nghi ciia Vi triwong Vu Bdo hiém y té.
QUYET PINH:

Picu 1. Phé duyét Chuong trinh hd tro thude OFEV (nintedanib) mién
phi mét phan khong thude khoan vién tro phi Chinh pht nude ngoai cho nguol
bénh Xo phdi vo cdn (Xo hda phoi tu phat — IPF) do Coéng ty TNHH Boehringer
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Ingelheim Viét Nam thuc hién, véi cac nd1 dung chinh nhu sau:
1. Tén Chuong trinh:

Chuong trinh hé tro thudée OFEV (nintedanib) mién phi mdt phan khong
thude khoan vién tr¢ phi Chinh pht nuée ngoai cho ngudi bénh Xo phdi vo cin
(Xo héa phéi tu phét — IPF) tai Viét Nam do Cong ty TNHH Boehringer Ingelheim
Viét Nam thuc hién.

2. Thiide st dung trong Chuong trinh:
a)-Thude do nguoi bénh tir chi tra:

Thude OFEV (nintedanib); duong udng; dang vién nang mém, ham luong
150 miligram (mg); s6 dang ky: VN3- 183-19; quy cach dong goé1: hop, mo1 hdp
g ¢6 06 vi, mdi vi ¢ 10 vién nang mém.

b) Thude duoc sir dung dé hd tro:

Tuong tw nhu thude bénh nhan chi tra: Thude OFEV (nintedanib); duong
udng; dang vién nang mém, ham luong 150 mg; s6 ding ky: VN3-183-19; quy
cach dong goi: mdi hop gém ¢6d 06 vi, mdi vi ¢o6 10 vién nang mém; duoc dan
thém nhin phu trén vé ngoai hdp thude: “Thude hd tro, khong duoc ban™.

3. Hinh thte hé tro:

Cong ty TNHH Boehringer Ingelheim Viét Nam hd tro thude OFEV
(nintedanib) 150 mg mién phi mdt phan trong chu trinh diéu tri. Cu thé, mdi bénh
nh4n tham gia Chuong trinh s& duge hd tro mién phi 1/3 (médt phin ba) sé luong
str dung thude OFEV (nintedanib) trong chu ky diéu tri 1a 30 (ba muoi) ngay,
tuong dwong 20 (hai muoi) vién nang mém sau khi bénh nhan tu chi tra 2/3 (hai
phdn ba) s6 luong st dung thude trong chu ky tuong duong 40 (bdn muoi) vién
nang mém thuéc OFEV (nintedanib).

4. Pham vi1 ap dung:
a) Thot gian thue hién:

- Chuong trinh duoc ap dung thue hién tir ngay Bé truong B Y té ky ban
hanh quyét dinh ndy va cac bén co lién quan quy dinh tai khoan 1, khoan 2 quyét
dinh nay hoan tit cac thu tuc theo quy dinh tai Thong tu sd 31/2018/TT-BYT ngay
30 thang 10 ndm 2018 cua Bo truong Bo Y té quy dinh thuc hién chuong trinh
hd tro thude mién phi cho co s& kham bénh, chita bénh dé diéu tri cho nguot
bénh do ¢o s& kinh doanh dugce thuc hién;

- Thoi gian tiép nhdn nguoi bénh tham gia Chuong trinh: Chuong trinh
bat dau tiép nhan nguoi bénh ké tir ngay hop ddng duoc ky két gilta Cong ty
TNHH Boehringer Ingelheim Viét Nam va co s¢ kham bénh, chita bénh dén hét
ngay 31 thang 12 nam 2025;

- Thoi gian két thie chuong trinh: Chuong trinh két thue hd tro ddi vai tat
ca ngudi bénh vao ngay 31 thang 12 ndm 2025, hodc trude dé, trong trudng hop
cO thudce generic cung hoat chat va cung dang bao ché véi thudoe OFEV tai Viét
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- Nguoi bénh tham gia Chuong trinh duoc hé tro thude OFEV (nintedanib)
mién phi mdt phan cho dén khi ngung diéu tr1 theo chi dinh cua bac sy hoic tu
quy¢t dinh dumg tham’gia Chuong trinh hodc dén thoi diém ket thue Chuong trinh
la ngay 31 thang 12 ndm 2025 tuy thoi diém nao dién ra trudc;

b) Dia diém thue hién:

Chuong trinh duge ap dung thuc hién ta1 09 (chin) co s& kham bénh,
chita bénh, ¢u thé nhu sau:

-"Tai Ha N&i: Bénh vién Bach Mai, Bénh vién Phéi Trung uong, Bénh
vién Trung wong Quin do1 108, Bénh vién Tam Anh Ha Noi;

- Tai Thanh ph6 16 Chi Minh: Bénh vién Che Ry, Bénh vién Dai hoc Y
Dutoc thanh phd H6 Chi Minh, Bénh vién Pham Ngoc Thach, Bénh vién Nhan
Dan Gia Pinh, Bénh Vién FV.

5. Déi tuong ap dung:

a) Débi trong bénh nhan:

Ngudi bénh c¢6 tham gia bao hiém vy té hodc khong tham gia bao hiém y
te, dap tmg du cac tiéu chi sau:

- Nguoi bénh tir 18 tudi tré 1én, 14 cong dan Viét Nam hodc ngudi nude
ngoai dang sinh song va lam viéc, hoc tap hop phap tai Viét Nam,

- Nguoi bénh duge chan doan xac dinh xo phdi vo cin (xo héa phdi tu
phat —IPF), bao gdbm ca nguoi bénh 44 hodc dang trong qua trinh di€u tri voi thude
OFEV hodac m& duge chan doan, chua dugce diéu tri;

- Bénh nhan ¢6 chi dinh diéu tri bf?lng thudc OFEV (nintedanib) cua bac
s dua vao thong tin ké don thude do B Y t€ phé duyét cho thudée OFEV,

- Bénh nhén ty nguyén dang ky tham gia chuong trinh sau khi duge
cung cap dy du thong tin vé chuong trinh va cung cap day du cac gidy to can
thiét theo chuong trinh dugce phé duyét cua B Y té;

b) Chi dinh ap dung:

~_ Diéu tri bénh Xo Phoi v6 cin (Xo héa phoi tu phét — IPF) va lam giam
tién trién bénh.
Picu 2. Trach nhiém thuc hién
1. Cong ty TNHH Bocehringer Ingelheim Viét Nam:

a) Trién khai thue hién Chuong trinh hd tro thuée OFEV (nintedanib)
theo dung quy dinh cua Thong tu s6 31/2018/TT-BYT va cic vin ban quy pham
phap luat hién hanh ¢6 lién quan.

b) Bao dam cung umg du, dung sd luong, chat luong thude theo nhu cau
diéu tri tai c4c bénh vién tham gia chuong trinh quy dinh tai diém b Khoan 4
Diéu 1 Quyét dinh nay trong sudt thoi han cta chuwong trinh hd tro thude.
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¢) Kip thoi bao cdo Bo Y té va thong bao cho cac co s& kham bénh,
chita bénh tham gia chuong trinh quy dinh tai diém b Khoan 4 Diéu 1 Quyet dinh
nay trong trudong hop ¢6 thude generic cung hoat chat va dang bao ché véi thude
OFEV ta1 Viét Nam;

d) Khéng ting gia thuée OFEV (nintedanib) trong sudt thoi gian thuc
hién chuong trinh nay.

2. Céc co s kham bénh, chita bénh quy dinh tai diém b Khoén 4 Piéu
1 quyét dinh nay va cac don vi lién quan ¢6 trach nhiém:

a) Trién khai thuc hién Chuong trinh hd tro thuée OFEV (nintedanib)
theo dung quy dinh cia Thong tu s6 31/2018/TT-BYT va cac vin ban quy pham
phap luat hi¢n hanh ¢é lién quan.

b) Thue hién cac xét nghiém can 14m sang, dich vu k¥ thuat dé chén
doan xac dinh bénh truée khi chi dinh va trong qua trinh st dung thuéc OFEV
cting nhur theo d&i, danh gia hiéu qua ctia thude trong qua trinh diéu tri theo quy
dinh.

Picu 3. Quyét dinh nay ¢6 hiéu luc ké tir ngay ky, ban hanh.

Piéu 4. Cac ong, ba: Chanh Van phong Bo, Chdnh Thanh tra B, Vu
truong Vu Bao hiém v té, Cuc truéng Cuc Quan Iy kham chita bénh, Cuc truéng
Cuc Quan ly Duoc, Vu truéng Vu Ké hoach - Tai chinh, Téng Giam ddc Cdng
ty TNHH Boehringer Ingelheim Viét Nam, nguoi dimg dau cia 09 co s& kham
bénh, chita bénh quy dinh tai diém b Khoan 4 Piéu 1 quyét dinh nay va tha
truéng cac don vi lién quan chiu trach nhiém thi hanh Quyét dinh nay./.

Noi nhn: KT. BO TRUONG
- Nhu biéu 4; —

- Q. B trudng (dé bao cao);

- Cac Thit trudng;

- Thanh vién Ho1 déng thim dinh tai
QDb 4283/Qb-BYT ngay 05/9/2021;
-Luu: VT, BH.

Nguyén Truwong Son



	QD phe duyet Ofev_Page_1
	QD phe duyet Ofev_Page_2
	QD phe duyet Ofev_Page_3
	QD phe duyet Ofev_Page_4

