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V(V thanh toan thudc bevacizumab
diéu tri bénh ly dich kinh vdng mac

Kinh gui:
- Béo hiém xa hoi Viét Nam,;
- S&' Y té céc tinh, thanh ph truc thudc trung uong;
- Co so kham bénh, chira bénh truc thudc Bo Y té;
- 'Y té cac BO, nganh;
- Hiép hoi Bénh vién tu nhén Viét Nam.

Bo Y té nhén duoc Cong van s6 3500/BHXH-CSYT ngay 27/10/2023 ciua
Béo hiém x4 hoi (BHXH) Viét Nam d& nghi cho y kién va huéng din thanh toan
bao hiém y té (BHYT) ddi véi thuoc bevacizumab diéu tri bénh 1y dich kinh
vOng mac. Sau khi xem xét, Bo Y té c6 y kién nhu sau:

I. Tra 1oi ngi dung Céong viin s6 3500/BHXH-CSYT ngay 27/10/2023
cua BHXH Viét Nam

1. Vé dwong dung thube

Vé y kién cta BHXH Vi€t Nam: Hién nay tai Viét Nam chua c6 c6 dang bao
ché thubc tiém duoc cap phép luu hanh dé thuc hién tiém ndi nhan. Thudc
bevacizumab dugc cip s6 ding ky luu hanh v6i hai ham luong 100mg/4ml va
400mg/16ml, dang bao ché duoc cip la dung dich dam dic dé pha truyén tinh mach.

Ddi véi ndi dung nay, Bo Y té ¢6 y kién nhu sau:

Thudc bevacizumab c6 trong danh muc ban hanh kém theo Thong tu s6
20/2022/TT-BYT ngay 31/12/2022 ctia B$ truéng B6 Y t& ban hanh danh muc
va ty 18, diéu kién thanh toan dbi véi thudc hoa dugc, sinh phdm, thube phong xa
va chat danh dau thuge pham vi dugc hudng clia nguoi tham gia BHYT (sau day
viét tit 1a Thong tu 20) tai s thtr tu 392 duéi dang “tiém”. Piém c khoan 1 Diéu
2 Théng tu 20 quy dinh dudng dung, dang dung (cach st dung) thudc trong
danh muc thuoc héa dugc va sinh phdm duge hiéu va théng nhét nhu sau:

“Tiém bao gom cdc thuéc tiém bdp, tiém dudi da, tiém trong da, tiém tinh mach,
tiém truyén, truyen tinh mach, tiém vao 6 khép, tiém néi nhan cdu, tiém trong
dich kinh ciia mdt, tiém hodc truyén vao cdc khoang cua co thé”. Nhu vay, khi
co s¢ kham bénh, chita bénh (KCB) pha ché thudc bevacizumab tir dang truyén
tinh mach sang dang tiém ndi nhan cau thi thudc pham vi thanh todn ctia qu¥
BHYT theo quy dinh ctia Thong tu 20.

2. Vé chi dinh cia thudc:
a) Vé chi dinh diéu tri trong to huong din sir dung thudc
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Y kién cia BHXH Viét Nam: Theo to& huong dan sir dung thubc biét dugc
gbc Avastin (hoat chét bevacizumab): Bo Y té chua phé duyét chi dinh dleu tri
bénh ly dich kinh vong mac, déng thoi nha san Xuét khuyen cdo: “Avastin khong
duoc bao ché dé tiém vao néi nhan, mét sé truong hop déan dén mii vinh vién”

Déi v6i ndi dung nay, BO Y té ¢6 y kién nhu sau:

- Ngay 22/10/2019, B§ Y té ban hanh Quyét dinh sé 4928/QD-BYT ban
hanh tai liéu chuyén mon “Hué’ng dan chan doan va diéu tri mot s6 bénh dich
kinh vdng mac thudng gip”. Theo do, thubc bevacizumab duge sir dung ti€ém
ndi nhan diéu tri mot sé bénh nhu thoai héa hoang diém tudi gia the tan mach,
pht hoang diém do dai thdo dudng, phit hoang didm thu phét do téc tinh mach
vong mac.

- Bevacizumab cling c6 trong danh muc thudc thiét yéu cia T chirc Y té
Thé gi6i 1an tht 22 (nim 2021) dé didu tri bénh thoai héa hoang diém tudi gia.

- Khoén 2 Diéu 3 Théng tu 20 quy dinh:

“2. Qu bdo hiém y té thanh todn trong truong hop chi dinh thubc phi
hop véi chi dinh ciia mét trong cdc tai liéu sau:

a) To hudng dan sir dung thudc kém theo hé so dang ky thuée da dwoe BY
Y té cdp phép;

b) To ‘huong dan sir dung thudc kém theo hé so dang ky thuéc cia thudc
bigt duoc géc, sinh phdm tham chiéu da dwoc B Y té cap phép;

¢) Hudng dan chén dodn va diéu tri ciia B6 Y té;
d) Duoc thw Quéc gia Viét Nam phién ban méi nhat.”

Nhu vdy, chi dinh diéu trj bénh ly dich kinh véng mac cta thubc
bevacizumab thudc pham vi thanh toan cta quy BHYT.

b) Vé tic dung khéng mong muodn cia thuéc:

BHXH Vi¢t Nam néu théng tin: “Ngay 26/9/2023, Béo stc khée va doi
sdng 6 bai: “Pakistan: 12 bénh nhan tiéu dwong bi mu sau khi tiém thuéc ciia
Roche”, theo d6 co quan chirc ning cua tinh Punjab, Pakistan d tiép nhan bao
céo vé nhung vu viéc cac bénh nhan tiéu dudng bi mét thi luc sau khi didu tri
theo phuong phap tiém thubc Avastin®.

Vé noi dung ndy, Bo Y té ¢6 y kién nhu sau:

- Bai viét cua Bao strc khoe va doi song chua dua ra két luan cu thé vé
viéc dan dén mat thi luc ciia 12 ngudi bénh tiéu dudng c6 sir dung tiém thubc
Avastin 12 trén tong sé bao nhiéu ngudi duge st dung thudc, trong khoang thoi
gian nao, tinh trang nguoi bénh trude khi sir dung thubc ra sao. Bai béo cling
chua lam r6 duoc nguyén nhan do thudc hay do nhidm khuén khi pha ché hay do
16 thude sir dung c6 van dé vé chit luong. Do d6, bai bo cung chua khing dinh
duoc nguyén nhan do str dung thube bevacizumab tiém ndi nhin giy mu loa cho
ngudi bénh.
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- Thyec té, bat ky thudc ndo cling c6 x4c sudt nhét dinh c6 thé gdy nhiing
tac dung khéng mong muén. Ddi véi thube bevacizumab ciing vay, mic du co
trong canh bao vé st dung qua dudng tiém ndi nhin nhung viée sir dung thube
dé tiém ndi nhan khong phai chdng chi dinh cta thude.

- Thuc té tai Viét Nam, viéc tiém thudc nay vao ndi nhan da duoc nhidu
co s& KCB thuc hién tir 1au dé diéu trj cc bénh 1y dich kinh véng mac. Céc co
s& KCB d4 sir dung thudc bevacizumab cho hang trim nghin ngudi bénh méic
bénh ly dich kinh véng mac, dat hidu qua t6t va chua ghi nhan bién-chimg
nghiém trong nao lién quan d&n st dung thudc (bdo cdo ciia Bénh vién Mt
Trung wong, Bénh vién Trung wong Hué, Bénh vién Mdt Thonh phé H6 Chi
Minh giri kem theo Céng van nay).

- Tai Cong vin s6 3434/BYT-BH ngay 02/6/2023, B6 Y té ciing d4 c6 yéu
cau nhim bao dam an toan trong viéc st dung thudc cho nguoi bénh, cy thé: “Co
SG khdam bénh, chita bénh khi thuc hién k) thudt nay voi thubc bevacizumab thiec
hién diing quy trinh chuyén mén, tudn thi tot nguyén tdc kiém sodt nhiém khuan
va phai gidi thich ro véi bénh nhdn lgi ich va nguy co truée khi s dung”.

3. Vé dinh lidu va gia thanh toan

Y kién cia BHXH Viét Nam: Viéc xac dinh don gia thanh todn chi phi
thuoc bevacizumab gap kho khan khi dai gia trang thau thudc bevacizumab 16n
va sb luong nguoi bénh can dé sira dung, chia lidu 14 nhidu, trong khi so lugng
ngudi bénh dén co s& KCB 1a khac nhau nén cé thé khéng sir dung hét sb lugng
theo chia lidu.

Vé néi dung nay, BO Y té ¢6 y kién nhu sau:

- V& quy dinh xéc dinh gi4 thanh toan: Viéc thanh toan thubc bevacizumab
khi pha ché tir dang truyén tinh mach sang dang tiém noi nhan 4p dung cu thé theo
timg co s¢ KCB ma khong 4p dung mot mirc thanh toén chung cho toan bg cic co
s& KCB trong ca nuéc. Viée xé4c dinh gia thanh toén thudc bevacizumab thuc hién
theo quy dinh tai khoan 9 Piéu 5 Thong tu 20;

- V& c4c chu phan chi phi dugc thanh toan: Piém c khoan 9 Piéu 5 Thoéng tu
20 quy dinh cy thé vé& co s& dé tinh gia hogc chi phi thudc bao gdm cu thé cac clu
phan chi phi duoc tinh. Ngoai ra, diém b khoén 9 Piéu 5 Théng tu 20 da quy dinh
trach nhiém ctia nguoi dung dau co s6 KCB vé xay dung quy trinh bao ché hoic
pha ché, tiéu chuan chat lugng, gid hodc chi phi cua thubc va théng nhit véi co
quan BHXH veé gi4 hogc chi phi thudc dé lam can ¢ thanh toén;

- V& chi phi thanh phn hoat chét ctia thudc: Theo quy dinh tai khoan 9 Piéu
5 Thong tu 20, viée x4c dinh gid cua hoat chét bevacizumab dé tinh gia thudc dugc
pha ché va bao ché tal co s KCB s cén ctr theo gid mua vao cua co s¢ KCB theo
quy dinh phap luat vé& ddu thiu. Pay 1 gi4 cu thé theo timg co s¢ KCB, khong theo
dai gi4 tring thau ctia thubc bevacizumab trén toan quoc;

- Viée xac dinh s luong lidu cua thube sau khi pha ché: Viéc xéc dinh sb
lwong lidu ctia thude sau khi pha ché tuong ting v&i s6 lwong ngudi bénh c6 thé
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sit dung trong cung 01 lo thudc bevacizumab (ham lugng 100mg/4ml hodc
400mg/ }6ml) s€ dugc tinh toan dua trén nhu cau va so lugng ngudi bénh cu thé
dugc diéu tri tai tung co s KCB.

IL. Pé nghi S¢' Y té tinh, thanh phd truc thudc Trung wong va co sé
kham bénh, chira bénh:

Pé dam bao thuén loi cho ngudi bénh va st dung thudc bevacizumab tiém
ndi nhan bao dam an toan, hiéu qua va hop ly, B6 Y t€ dé nghi:

1. P6i v6i S&' Y té cac tinh, thanh phd trwc thudc Trung wong:

- Ra soét, danh gia nhu cau sur dung, xac dinh s6 luong nguodi bénh tai céc co
s& KCB trén dia ban c¢6 chi dinh sir dung thudc bevacizumab tiém ndi nhan di€u tri
bénh ly dich kinh vdng mac;

- Chi dao céc co so KCB trén dia ban lap du trd, x4c dinh sb luong lidu
ding khi pha ché thudc bevacizumab can dbi véi sb lugng ngudi bénh cu thé
theo timg dot dé 1am co s& x4y dung gid hosc chi phi thudc tai co s& kham bénh
chita bénh va théng nhit véi co quan BHXH dé 1am cin cir thanh toan.

2. Doi voi cac co sé KCB:

- Thuc hién cc quy trinh pha ché, chia liéu thudc va quy trinh chuyén
mén vé tiém nodi nhan bao dam an toan, hiu qua;

- Xay dung quy trinh pha ché va dé xuét chi phi thudc théng nhét voi co
quan BHXH dé lam co s& thanh toén theo dung quy dinh tai khoan 9 Diéu 5
Thong tu 20.

Trén day l1a y kién ciia B6 Y t& vé& viéc thanh toan BHYT véi thudc
bevacizumab diéu tri bénh ly dich kinh vong mac. P& nghi BHXH Viét Nam va
cac don vi nghién ctu, thuc hién./.qf. <

Noi nhin: 5 =
- Nhu trén; KT. BQ TRUONG

_ B6 truc")‘ng (dé b/C); grormeRTI, THU TRUONG M’
- Cac Cuc: QLD, KCB; P

- Cac Vu: PC, KHTC;
- Luu: VT, BH.

iran Vian Thuan



		CỤC CHỨNG THỰC SỐ VÀ BẢO MẬT THÔNG TIN - ĐT: 0243.7738668; Fax: 0243.7738668; Email: ca@bcy.gov.vn
	2024-09-20T09:43:27+0700
	BỘ Y TẾ - Hà Nội
	BỘ Y TẾ<byt@moh.gov.vn> đã ký lên văn bản này!


		CỤC CHỨNG THỰC SỐ VÀ BẢO MẬT THÔNG TIN - ĐT: 0243.7738668; Fax: 0243.7738668; Email: ca@bcy.gov.vn
	2024-09-20T09:43:31+0700
	BỘ Y TẾ - Hà Nội
	BỘ Y TẾ<byt@moh.gov.vn> đã ký lên văn bản này!


		CỤC CHỨNG THỰC SỐ VÀ BẢO MẬT THÔNG TIN - ĐT: 0243.7738668; Fax: 0243.7738668; Email: ca@bcy.gov.vn
	2024-09-20T09:43:35+0700
	BỘ Y TẾ - Hà Nội
	BỘ Y TẾ<byt@moh.gov.vn> đã ký lên văn bản này!


		CỤC CHỨNG THỰC SỐ VÀ BẢO MẬT THÔNG TIN - ĐT: 0243.7738668; Fax: 0243.7738668; Email: ca@bcy.gov.vn
	2024-09-20T09:43:42+0700
	BỘ Y TẾ - Hà Nội
	BỘ Y TẾ<byt@moh.gov.vn> đã ký lên văn bản này!


		CỤC CHỨNG THỰC SỐ VÀ BẢO MẬT THÔNG TIN - ĐT: 0243.7738668; Fax: 0243.7738668; Email: ca@bcy.gov.vn
	2024-09-20T09:43:51+0700
	BỘ Y TẾ - Hà Nội
	BỘ Y TẾ<byt@moh.gov.vn> đã ký lên văn bản này!




