1. PROGRAMUL NATIONAL DE ONCOLOGIE

Subprogramul de tratament medicamentos al bolnavilor cu afectiuni
oncologice
Activitati:

- asigurarea tratamentului specific bolnavilor cu afectiuni oncologice: citostatice,
imunomodulatori, hormoni, factori de crestere si inhibitori de osteoclaste in spital si
in ambulatoriu.

Criterii de eligibilitate:

1) includerea in subprogram: dupa stabilirea diagnosticului de boala neoplazica
si stadializarea extensiei tumorale, conform procedurilor recomandate de ghidurile
si tratatele nationale si internationale recunoscute;

2) excluderea din subprogram: dupa epuizarea dozelor de citostatice
recomandate sau a timpului de acordare a tratamentului sau la solicitarea
bolnavului, dupa caz;

3) reincluderea in subprogram: la constatarea recidivei sau a progresiei bolii
stabilizate, cand pacientul necesita reinstituirea tratamentului antineoplazic.

2. PROGRAMUL NATIONAL DE DIABET ZAHARAT

Criterii de eligibilitate

1) activitatea 1: bolnavi cu diabet zaharat tip 1, la recomandarea medicului
specialist diabetolog, a medicului cu competenta/atestat in diabet sau a medicilor
desemnati. Medicii desemnati sunt medicii specialisti (medicind internd, medicina
de familie), nominalizati de casele de asigurdri de sanatate in situatia in care exista
un deficit de medici diabetologi, sau cu competenta in diabet, nutritie si boli
metabolice la nivel judetean;

2) activitatea 2: bolnavi cu diabet zaharat tip 1 care necesitd tratament pe o
durata nedefinita cu insulina;

a) terapie cu insulind 1n prize multiple aplicata cu seringi de insulind sau pen-uri;

b) terapie cu insulind aplicata cu pompe de insulina (infuzie subcutanad continua
cu insulind);

3) activitatea 3: pentru bolnavii cu diabet zaharat tip 1, la recomandarea
medicului de specialitate diabet, nutritie si boli metabolice si a medicului cu
competentd/atestat curant, in functie de varsta si modalitatea de injectare a
insulinei:

a) 400 teste/3 luni copil cu diabet zaharat tip 1;



b) 200 teste/3 luni pentru bolnavul adult cu diabet zaharat tip 1 automonitorizat;

c) 100 teste/3 luni pentru bolnavul cu diabet zaharat tip 1 automonitorizat cu
sistem de monitorizare glicemicd continua sau cu sistem de pompe de insulina cu
senzori de monitorizare glicemica continua;

Decizia de a intrerupe acordarea testelor de automonitorizare la bolnavii inclusi
in Subprogramul de diabet zaharat tip 1 apartine in integralitate medicului de
specialitate diabet zaharat, nutritie si boli metabolice si a medicului cu competenta/
atestat curant si poate fi adoptatd daca exista lipsa de aderenta la programul de
monitorizare si control medical de specialitate;

4) activitatea 4: bolnavii cu diabet zaharat tip 1 care pot beneficia de sisteme de
monitorizare glicemica continud si consumabile pentru acestea:

a) copii cu diabet zaharat tip 1 cu varsta cuprinsa intre 0 si 18 ani;

b) tinerii cu diabet zaharat tip 1, cu varste intre 18 ani si 26 de ani, daca sunt
elevi, absolventi de liceu, pana la inceperea anului universitar, dar nu mai mult de 3
luni, ucenicii sau studentii, daca nu realizeaza venituri din munca;

c) gravidele cu diabet zaharat tip 1;

d) bolnavi cu diabet zaharat tip 1, cu varste peste 18 ani [care nu se regdsesc in
categoriile enumerate la lit. a) - ¢)] si care Indeplinesc urmatoarele criterii si
respecta urmatoarele conditii:

d1) pacienti cu diabet zaharat tip 1, la care nu se poate realiza controlul glicemic
la tintele propuse (hemoglobina glicozilata HbA1C% < 7%) prin insulinoterapie
intensiva corect administratd, fie prin injectii multiple de insulina, fie prin folosirea
unei pompe de insulind fara sisteme de monitorizare glicemica incluse;

d2) pacienti cu diabet zaharat tip 1 care prezinta hipoglicemii moderate sau
severe, documentate (minimum doud/lund). Hipoglicemia moderata este definita la
o valoare </= 55 mg/dl, iar hipoglicemia severa la o valoare </= 40 mg/dl;

d3) pacienti cu diabet zaharat tip 1 care prezintd hipoglicemii moderate sau
severe nocturne documentate (minimum doud/lund);

d4) pacienti cu diabet zaharat tip 1 care prezintd variabilitate glicemica minimum
3 luni continuu, documentata prin cel putin doua profile glicemice in 7 puncte/luna
si cu o deviatie standard > 2;

d5) pacienti cu diabet zaharat tip 1 care prezinta cel putin doud complicatii
cronice specifice ale diabetului zaharat, documentate medical;

d6) pacientul a fost tratat cu injectii multiple de insulina in regim bazal-bolus sau
pacientul beneficiaza de pompe de insulina fara sisteme de monitorizare glicemica
continua, in cele 6 luni anterioare;

d7) aderenta la activitatea de monitorizare si control (autoingrijire,
automonitorizare si autoajustarea dozelor de insulind) - pacientul demonstreaza
folosirea automonitorizarii glicemice cu teste multiple, cu cel putin 4 monitorizari
glicemice/zi in ultimele 3 luni;



d&) motivatie si complianta - cerere, consimtamant informat.

NOTA:

Obligatoriu de indeplinit minimum doua criterii dintre cele de la lit. d1) - d5)
inclusiv.

Criteriile de la lit. d6) - d8) sunt obligatorii in integralitate pentru toate
categoriile de varsta. Aceste criterii de eligibilitate sunt verificate si confirmate de
medicul curant care face recomandarea si care dispensarizeaza activ bolnavul si
care 1l va monitoriza in continuare. Dosarul bolnavului se trimite catre casa
judeteana de asigurari de sanatate, care il va trimite comisiei regionale.

Criterii de prioritate:

a) prioritatea 1 - copii cu diabet zaharat tip 1 cu varsta cuprinsd intre 0 si 18 ani,

b) prioritatea 2 - tinerii intre 18 ani §i 26 de ani, daca sunt elevi, absolventi de
liceu, pana la inceperea anului universitar, dar nu mai mult de 3 luni, ucenicii sau
studentii, daca nu realizeaza venituri din munca;

c) prioritatea 3 - gravidele cu diabet zaharat tip 1;

d) prioritatea 4 - bolnavi cu varste peste 18 ani [care nu se regasesc enumerati la
lit. a) - ¢)].

Criteriile de prioritate sunt pentru comisiile regionale care examineaza dosarul
trimis de casa de asigurari de sanatate.

Criterii de intrerupere:

a) lipsa de aderenta sau aderentd necorespunzatoare a bolnavului la programul de
monitorizare si control medical de specialitate pe parcursul utilizarii sistemului de
monitorizare glicemica continud. Aceasta se defineste ca fiind utilizarea sistemului
de monitorizare glicemicd continud mai putin de 75%/luna;

b) automonitorizarea cu sistem de monitorizare glicemica continua nu isi
dovedeste eficacitatea in ultimele 12 luni - HbA1lc in crestere fata de nivelul
HbA 1c anterior initierii automonitorizarii cu sistem de monitorizare glicemica
continua;

c) si/sau lipsa de ameliorare a variabilitatii glicemice. Variabilitatea glicemica
este definitd ca un cumul de 4 parametri: amplitudine, frecventa, durata si fluctuatie
glicemica, acestia fiind masurati automat de sistemul de monitorizare glicemica
continud. Coeficientul de variatie (CV) glicemica optim este considerat a fi </=
36%, 1ar un CV > 36% este considerat inadecvat;

d) si/sau lipsa reducerii numarului de episoade hipoglicemice. Prezenta
episoadelor de hipoglicemie moderate sau severe atat diurne, cat si nocturne,
minimum doud episoade hipoglicemice in ultimele 14 zile;

e) refuzul scris al pacientului/apartindtorului de a mai fi beneficiarul sistemului
de monitorizare glicemicd continud;



f) lipsa capacitatii si abilitatii de a intelege si de a folosi corect sistemul de
monitorizare glicemica continua;

Decizia privind intreruperea utilizarii unui sistem de monitorizare glicemica
continud de catre un bolnav apartine in exclusivitate medicului de specialitate
diabet zaharat, nutritie si boli metabolice/medicului cu competentd/atestat curant;

5) activitatea 5: bolnavii cu diabet zaharat tip 1 care pot beneficia de pompe de
insulina fara sisteme de monitorizare glicemica incluse si materiale consumabile
pentru acestea:

a) copiii cu diabet zaharat tip 1 cu varsta cuprinsa intre 0 si 18 ani;

b) tinerii intre 18 ani si 26 de ani, daca sunt elevi, absolventi de liceu, pana la
inceperea anului universitar, dar nu mai mult de 3 luni, ucenicii sau studentii, daca
nu realizeaza venituri din munca;

c) gravidele cu diabet zaharat tip 1;

d) bolnavi cu varste peste 18 ani care nu se regasesc la lit. a) - ¢) si care
indeplinesc urmatoarele criterii de eligibilitate:

d1) pacienti la care nu se poate realiza controlul glicemic prin insulinoterapie cu
multiinjectii corect aplicata;

d2) motivatie si complianta la tratament, cerere, consimtamant informat;

d3) aderenta la programul de monitorizare si control (autoingrijire,
automonitorizare si autoajustarea dozelor de insulind);

d4) capacitate si abilitati de utilizare a pompei;

Criteriile de la lit. d2) - d4) obligatorii in integralitate pentru toate categoriile de
varstd. Aceste criterii de eligibilitate sunt verificate si confirmate de medicul curant
care face recomandarea si care dispensarizeaza activ bolnavul si il va monitoriza in
continuare.

Dosarul bolnavului se trimite catre CAS care il va trimite comisiei regionale.

Criterii de intrerupere:

a) lipsa de aderenta sau aderenta necorespunzatoare a bolnavului la programul de
monitorizare si control medical de specialitate pe parcursul utilizarii pompei;

b) terapia cu infuzie continud cu insulind nu is1 dovedeste eficacitatea - HbAlc in
crestere comparativ cu terapia anterioard cu injectii multiple de insulina;

c) prezenta de cetoacidoze.

Decizia privind intreruperea utilizarii unei pompe de insulind fara sisteme de
monitorizare glicemica incluse, de cdtre un bolnav, apartine in exclusivitate
medicului de specialitate diabet zaharat, nutritie si boli metabolice/medicului cu
competentd/atestat curant (care dispensarizeaza activ/monitorizeaza bolnavul).

Pacientii la care se decide intreruperea utilizarii sau care refuza calitatea de
beneficiar al pompei de insulina vor returna pompa si consumabilele aferente
rimase neutilizate unititii sanitare care deruleazi subprogramul. In continuare,



aceste materiale si dispozitive vor putea fi redistribuite pacientilor eligibili, dupa ce
au fost evaluate de un service autorizat.

6) Activitatea 6: bolnavii cu diabet zaharat tip 1 care pot beneficia de sisteme de
pompe de insulind cu senzori de monitorizare continud a glicemiei i materiale
consumabile pentru acestea:

a) bolnavi adulti cu diabet zaharat de tip 1 cu sisteme de monitorizare continua a
glicemiei si care prezinta minimum doud come hipoglicemice in ultimele 6 luni
documentate medical prin spitalizare sau prin servicii de urgenta;

b) copii cu diabet zaharat de tip 1 cu sisteme de monitorizare continua a
glicemiei, cu CV (coeficient de variatie) > 36%;

¢) motivatie si complianta la tratament; cerere, consimtamant informat;

d) aderenta la programul de monitorizare si control (autoingrijire,
automonitorizare si autoajustarea dozelor de insulind);

e) capacitate si abilitati de utilizare a pompei s1 senzorilor.

Criteriile de la lit. ¢) - €) sunt obligatorii in integralitate pentru toate categoriile
de varsta. Aceste criterii de eligibilitate sunt verificate si confirmate de medicul
curant care face recomandarea si care dispensarizeaza activ bolnavul si care il va
monitoriza in continuare:

Criterii de prioritate:

a) prioritatea 1 - copii cu diabet zaharat tip 1 cu varsta cuprinsa intre 0 si1 18 ani;

b) prioritatea 2 - tinerii intre 18 ani si 26 de ani, daca sunt elevi, absolventi de
liceu, pana la inceperea anului universitar, dar nu mai mult de 3 luni, ucenicii sau
studentii, daca nu realizeaza venituri din munca;

c) prioritatea 3 - gravidele cu diabet zaharat tip;

d) prioritatea 4 - bolnavi cu varste peste 18 ani (care nu se regasesc in categoriile
enumerate mai sus, si anume la prioritatea 1, 2 sau 3).

Acordarea de sisteme de pompe de insulind cu senzori de monitorizare continua
a glicemiei 1 a materialelor consumabile pentru acestea se va face prin decizie
emisd de comisiile centrelor metodologice regionale.

Pacientii, beneficiari anterior de pompa de insulind fara sistem de monitorizare
glicemica inclus, din Programul national de diabet vor putea vor fi eligibili pentru
sistemul de pompa de insulind cu sistem de monitorizare continua glicemica doar in
conditiile in care nu detin un termen de valabilitate o pompa de insulina fara sistem
de monitorizare glicemica inclus.

Pacientii la care se decide intreruperea utilizarii sau care refuza calitatea de
beneficiar al sistemului de pompa de insulind cu senzori de monitorizare glicemica
continud vor returna componentele sistemului §i consumabilele aferente ramase
neutilizate unitatii sanitare care deruleaza subprogramul. In continuare, aceste
materiale si dispozitive vor putea fi redistribuite pacientilor eligibili, dupa ce au
fost evaluate de un service autorizat.



Criterii de Intrerupere:

a) lipsa de aderenta sau aderenta necorespunzatoare a bolnavului la programul de
monitorizare si control medical de specialitate pe parcursul utilizarii sistemului de
pompa de insulind cu senzori de monitorizare continud a glicemiei;

b) utilizarea sistemului de pompa de insulina cu senzori de monitorizare continud
a glicemiei nu 1si dovedeste eficacitatea - HbAlc constanta sau in crestere fata de
nivelul HbA 1c anterior initierii utilizarii sistemului;

c) prezenta in continuare a hipoglicemiilor severe;

d) refuzul pacientului/apartindtorului de a mai fi beneficiarul sistemului de
pompa de insulind cuplata cu sistem de monitorizare glicemica continua.

Decizia, pentru un bolnav, privind intreruperea utilizarii sistemului de pompa de
insulina cu senzori de monitorizare glicemica continua apartine in exclusivitate
medicului diabetolog sau pediatru cu competentd/atestat in diabet curant.

NOTA:

Bolnavii eligibili sau apartinatorii, in vederea montarii de pompe de insulina fara
sisteme de monitorizare glicemica incluse, sisteme de monitorizare glicemica
continud si sistem de pompa de insulina cu senzori de monitorizare continud a
glicemiei au obligatia de a semna un consimtdmant informat privind drepturile si
obligatiile beneficiarului (anexa nr. 12°3). Refuzul de a semna consimtamantul
informat are drept consecinta imposibilitatea de a beneficia de pompe de insulina
fara sisteme de monitorizare glicemica incluse, sisteme de monitorizare glicemica
continua sau sistemul de pompa de insulind cu senzori de monitorizare continua a
glicemiei.

Subprogramul de diabet zaharat tip 2 si alte tipuri de diabet zaharat: tipuri
specifice si diabet gestational

Criterii de eligibilitate:

1) activitatea 1: bolnavi cu diabet zaharat, la recomandarea medicului specialist
diabetolog, a medicului cu competenta/atestat in diabet sau a medicilor desemnati;

Medicii desemnati sunt medicii specialisti (medicind internd, medicind de
familie), nominalizati de casele de asigurari de sdnatate 1n situatia n care exista un
deficit de medici diabetologi, sau cu competenta in diabet, nutritie si boli
metabolice la nivel judetean.

2) activitatea 2:

a) bolnavi cu diabet zaharat tip 2, diabet gestational si alte tipuri de diabet
zaharat, care necesita tratament temporar sau pe o durata nedefinita cu insulina:

- atunci cand, sub tratamentul maximal cu ADO si/sau antidiabetice injectabile
noninsulinice $i cu respectarea riguroasa a dietei, hemoglobina Alc depaseste 7,5%
(fac exceptie cazurile in care speranta de viatd este redusa);



- cand tratamentul cu ADO este contraindicat;

- interventie chirurgicala;

- infectii acute;

- infectii cronice (de exemplu, TBC pulmonar);

- evenimente cardiovasculare acute (infarct miocardic angoroinstabil, AVC);

- alte situatii (intoleranta digestiva, stres);

- bolnave cu diabet gestational;

b) bolnavii beneficiari de medicamente ADO si antidiabetice injectabile
noninsulinice:

b.1) lipsa echilibrarii la nivelul fintelor propuse exclusiv prin tratament
nefarmacologic;

b.2) bolnavi cu diabet zaharat nou-descoperit cu glicemia a jeun > 180 mg/dl
si/sau HbAlc >/= 8,0%;

3) activitatea 3: bolnavii cu diabet zaharat tip 2 si alte tipuri de diabet zaharat
insulinotratati, la recomandarea medicului de specialitate diabet, nutritie si boli
metabolice si a medicului cu competenta/atestat:

a) insulinoterapie in prize multiple, cu insulinoterapie conventionald, sau
tratament mixt, respectiv insulina cu ADO, sau insulina cu preparate antidiabetice
injectabile noninsulinice;

b) autoajustarea zilnica a dozelor de insulina in functie de automonitorizare;

Decizia de a intrerupe acordarea testelor de automonitorizare la bolnavii inclusi
in Programul national de diabet zaharat apartine in integralitate medicului de
specialitate diabet zaharat, nutritie si boli metabolice si medicului cu
competenta/atestat si poate fi adoptata in lipsa de aderenta la programul de
monitorizare si control medical de specialitate;

4) activitatea 4: bolnavii cu diabet zaharat care pot beneficia de pompe de
insulina fara sisteme de monitorizare glicemica incluse:

a) bolnavi aflati in tratament permanent cu insuling;

b) bolnavi aflati in tratament temporar cu insulina:

b.1) diabet zaharat gestational sau gravide cu diabet zaharat si insulinoterapie la
care nu se poate realiza controlul glicemic prin insulinoterapie intensiva;

b.2) orice tip de diabet zaharat, cu labilitate glicemica, ce nu poate fi controlat
prin insulinoterapie intensiva,

c) criterii de decizie a pacientului*):

c.1) motivatie si complianta la tratament; cerere, consimtdmant informat;

c.2) aderenta la programul de monitorizare si control (autoingrijire,
automonitorizare si autoajustarea dozelor de insulind);

c.3) capacitate si abilitdti de utilizare a pompet;

c.4) suport familial.



*) Criteriile c1 - ¢4 sunt obligatorii 1n integralitate.

Aceste criterii de eligibilitate sunt verificate si confirmate de medicul curant care
face recomandarea si monitorizeaza bolnavul.

Decizia privind intreruperea utilizarii unei pompe de insulind de cédtre un bolnav
apartine 1n exclusivitate medicului diabetolog si poate fi luatd in urmatoarele
conditii:

a) lipsa de aderenta sau aderenta necorespunzatoare a bolnavului la programul de
monitorizare si control medical de specialitate pe parcursul utilizarii pompei,

b) terapia cu infuzie continud cu insulind nu isi dovedeste eficacitatea;

c) tratamentul temporar - diabet gestational cu tratament temporar cu insulina."

3. PROGRAMUL NATIONAL DE TRATAMENT AL HEMOFILIET SI
TALASEMIEI

Criterii de eligibilitate:

1) hemofilia congenitala:

a) bolnavi cu hemofilie, congenitala fara inhibitori:

a.1) pentru tratamentul sau substitutia profilactica continua:

- bolnavi cu hemofilie congenitald A si B fara inhibitori cu varsta 1 - 18 ani si cu
varsta peste 18 ani la care s-a inceput deja tratamentul profilactic din perioada
copilariei, cu forma congenitald severa de boala (deficit congenital de F VIII sau F
IX </=1% sau 1 - 2% cu fenotip sever);

a.2) pentru tratamentul sau substitutia profilactica intermitentd/de scurtd durata:

- bolnavi cu hemofilie congenitala fara inhibitori indiferent de varsta:

- pe perioada curelor de recuperare locomotorie fizio-kinetoterapeutica,
perioada stabilita fiind bine documentata;

- in caz de articulatii tinta (> 4 sangerari intr-o articulatie intr-o perioada de 6
luni) bine documentat;

- in caz de efort fizic intensiv (cdlatorie, ortostatism prelungit,
vacantd/concediu) pe o perioada care sa nu depaseasca anual 20 de saptamani.

- prevenirea accidentelor hemoragice cu localizare cu potential risc vital bine
documentat;

- bolnavi la care s-a efectuat protezare articulara

a.3) pentru tratamentul "on demand" (curativ) al accidentelor hemoragice:

- bolnavi cu hemofilie congenitala fara inhibitori, cu episod hemoragic,
indiferent de varsta si grad de severitate

b) bolnavi cu hemofilie congenitald cu inhibitori:

b.1) pentru profilaxia secundara regulata pe termen lung:



- bolnavii cu hemofilie congenitala cu inhibitori cu varsta 1 - 18 ani in
urmatoarele cazuri:
- prezenta unor inhibitori persistenti, cu titru mare asociati cu un tratament
nereusit de inducere a tolerantei imune (ITI), sau
- bolnavi care urmeaza protocolul ITI pana se obtine toleranta satisfacatoare
(titru inhibitori < 0,6 UB, recovery F VIII / IX > 66%, T 1/2 F VIII / FIX > 6 ore)
- din motive obiective, nu se poate efectua tratamentul de inducere a tolerantei
imune (ITI).
b.2) pentru profilaxia secundard pe termen scurt/intermitenta:
- bolnavii cu hemofilie congenitala cu inhibitori indiferent de varsta:
- pe perioada curelor de recuperare locomotorie fizio-kinetoterapeutica,
perioada stabilita fiind bine documentata;
- in caz de articulatii tinta (> 4 sangerari Intr-o articulatie intr-o perioada de 6
luni) bine documentat;
- in caz de efort fizic intensiv (caldtorie, ortostatism prelungit,
vacantd/concediu) pe o perioada care sa nu depdseasca anual 20 de saptamani.
- prevenirea accidentelor hemoragice cu localizare cu potential risc vital bine
documentat;
- bolnavi la care s-a efectuat protezare articulara.
b.3) pentru tratamentul de oprire a sangerarilor:
- bolnavi cu hemofilie congenitala cu inhibitori, cu episod hemoragic, indiferent
de varsta si grad de severitate
c¢) bolnavi cu hemofilie congenitala cu si fara inhibitori, pentru tratamentul de
substitutie In cazul interventiilor chirurgicale si ortopedice:
- bolnavi, indiferent de varsta, cu hemofilie congenitald cu si fara inhibitori care
necesita interventii chirurgicale sau ortopedice.
2) bolnavi cu boala von Willebrand
a) pentru tratamentul profilactic de lunga durata: pacientii cu forma severa de
boala, cu varsta sub 18 ani si cei peste 18 ani care au beneficiat anterior de
profilaxie
b) pentru tratamentul profilactic de scurta durata: Tnainte, intra- §i post-interventii
sangerande (ortopedice, chirurgicale, stomatologice), in perioada fiziokinetoterapiei
recuperatorii, la femeile gravide pentru mentinerea unor nivele plasmatice de FVIII
/ FvW de > 50 % atat antepartum, cat si post-partum cel putin 7 - 10 zile.
c) pentru tratamentul "on demand":
- episoade usoare de hemoragie care nu au raspuns la tratamentul cu DDAVP,
indiferent de tipul bolii von Willebrand si de varsta
- episoade moderate sau severe de hemoragie, indiferent de tipul bolii von
Willebrand s1 de varsta.
3) hemofilia dobandita clinic manifesta:



- in cazul hemoragiilor la bolnavi fara antecedente personale (si familiale) care
dezvolta autoanticorpi (anticorpi inhibitori) impotriva propriilor factori de
coagulare endogeni, avand ca rezultat reducerea semnificativa a activitatii
factorului respectiv si consecutiv alterarea coagularii.

4) talasemie majora:

- bolnavi cu talasemie care la inifierea tratamentului chelator de fier au varsta de
cel putin 2 ani si nivelul feritinei serice egal sau mai mare de 1000 ng/mL;

- bolnavi cu talasemie care, dupa initierea tratamentului chelator de fier, prezinta
hemocromatoza secundara post-transfuzionald, cu un nivel al feritinei serice care
poate sa fie mai mare sau mai mic de 1000 ng/mL.

4. PROGRAMUL NATIONAL DE TRATAMENT PENTRU BOLI RARE

Criterii de includere:

1.Mucoviscidoza copii:
- bolnavii cu diagnostic cert de mucoviscidoza;

2.Angioedem ereditar:

- bolnavi adulti (peste 18 ani) cu diagnosticul de angioedem ereditar prin
deficientd de C1 inhibitor esteraza, confirmat de cédtre Centrul de referintd/pilot de
angioedem ereditar si inregistrati in Registrul national de angioedem ereditar.

Criterii de excludere:

a) bolnavii cu hipersensibilitate la substanta activa sau excipientii produsului; se
recomanda precautie la pacientii cu boala cardiaca ischemica acuta si accident
vascular cerebral recent;

b) in timpul sarcinii Icatibant trebuie utilizat doar dacad beneficiul potential
justifica riscul potential pentru fat (de exemplu, pentru tratamentul edemului

.....

3. Scleroza laterala amiotrofica:
- bolnavi cu diagnostic cert de scleroza laterald amiotrofica;

5. PROGRAMUL NATIONAL DE ORTOPEDIE

Criterii de eligibilitate:
1) Tratamentul prin endoprotezare:
ortopedia adultului:



- pacienti tineri cu poliartritd reumatoida sau spondilitd anchilopoietica cu
pierderea articulatiilor periferice;

- pacienti tineri cu sechele posttraumatice ori dupa artrite specifice sau
nespecifice;

- pacientii varstei a treia care suferd de maladii degenerative invalidante;

- pacienti 1n etate care fac fracturi de col femural, extremitatea superioara a
humerusului sau cot.

2) Tratamentul bolnavilor cu pierderi osoase importante epifizo-metafizare de
cauzd tumorald sau netumorala prin endoprotezare articulara tumorala:

ortopedia adultului:

- adulti tineri cu tumori osoase primitiv maligne, cu recidive dupa tumori
benigne agresive sau alte cauze care au dus la pierderi osoase importante;

- adulti in plind activitate cu tumori maligne primitiv osoase sau tumori maligne
secundare, cu recidive dupa tumori benigne agresive, dupa revizii de endoproteze
articulare primare cu distructii osoase importante sau alte cauze care au provocat
distructii osoase importante.

Fiecare caz la care se indica tratamentul pierderilor osoase importante
epifizometafizare de cauza tumorald sau netumorala prin endoprotezare articulara
tumorala se aproba de catre o comisie constituita din:

- medic operator titular

- 2 medici ortopezi

- medic anestezist;

- consult medic oncolog (functie de caz tumoral sau netumoral).

3) Tratamentul prin instrumentatie segmentara de coloana:
ortopedia adultului:
- pacienti tineri si in varsta cu diformitati grave de coloana: scolioze, cifoze,
cifoscolioze idiopatice sau congenitale, cu afectarea capacitatii respiratorii si
functiei cardiovasculare.

4) Tratamentul prin chirurgie spinala:

- pacienti cu patologie degenerativa sau traumatica asociatd cu risc major de
invaliditate neurologica grava si permanenta.

Fiecare caz cu malformatii congenitale grave vertebrale care necesita

instrumentatie specifica se aproba de cétre o comisie constituitd din:

- medic operator titular;

- 2 medici ortopezi;

- medic anestezist.



6) Tratamentul instabilitdtilor articulare cronice pentru prevenirea degenerarii
articulare utilizand implanturi de fixare a neoligamentelor/refacerea structurilor de
stabilitate:

- pacienti majoritar activi din punct de vedere profesional, care manifesta
fenomene de instabilitate articulara cronica si/sau anomalii de biomecanica si
functionalitate articulara

6. PROGRAMUL NATIONAL DE TRANSPLANT DE ORGANE,
TESUTURI SI CELULE DE ORIGINE UMANA

Activitati:

- asigurarea medicamentelor specifice necesare tratamentului n ambulatoriu al
starii posttransplant pentru pacientii transplantati;
Criterii de eligibilitate:

-bolnavi carora li s-a efectuat transplant i necesitd tratament posttransplant;

7. PROGRAMUL NATIONAL DE SUPLEERE A FUNCTIEI RENALE LA
BOLNAVII CU INSUFICIENTA RENALA CRONICA

Criterii de eligibilitate:

- bolnavi cu insuficienta renala cronica in stadiul uremie, care necesita tratament
substitutiv renal (FG < 15 mL/min/1,73 mp).

Hemodiafiltrarea intermitentd on-line este indicata urmatoarelor categorii de
bolnavi:

a) bolnavi la care tintele de eficientd a dializei (eKt/V >/= 1,4 sau fosfatemie <
5,5 mg/dl) nu pot fi atinse 3 luni consecutiv;

b) bolnavi tineri cu sanse mari de supravietuire prin dializa, dar cu sanse mici de
transplant renal;

¢) bolnavi cu polineuropatie "uremica" in ciuda tratamentului eficient prin
hemodializa conventionala;

d) bolnavi cu comorbiditati cardiovasculare sau cu diabet zaharat.

Dializa peritoneald automata este indicata urmatoarelor categorii de bolnavi
dializati peritoneal:

a) bolnavi la care tintele de eficienta a dializei peritoneale continue ambulatorii
(Kt/Vuree < 1,7; clearance creatinind 60 I/saptamana ori ultrafiltrat < 1.000 ml/24
ore sau absent sau negativ dupa un schimb de 4 ore cu dextroza 4,25%) nu pot fi
atinse 3 luni consecutiv;



b) copii prescolari la care hemodializa si dializa peritoneald continua ambulatorie
sunt dificil de aplicat din punct de vedere tehnic si cu multiple posibile accidente si
complicatii;

¢) bolnavi cu hernii sau eventratii abdominale, care nu suportad presiunea
intraabdominala crescuta din DPCA;

d) bolnavi dializati care pot si vor sa urmeze studiile scolare si universitare;

e) bolnavi dializati care pot si vor sa presteze activitate profesionala;

f) bolnavi cu dizabilitati care nu 1si pot efectua schimburile manuale de dializa
peritoneald continud ambulatorie si la care familia sau asistenta la domiciliu poate
efectua conectarea si deconectarea de la aparatul de dializa peritoneald automata.

Criterii de Intrerupere a tratamentului prin dializa:

a) bolnavul este transplantat;

b) bolnavul refuza continuarea tratamentului.



