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in atentia FURNIZORILOR DE SERVICII MEDICALE
(medici cu specialitatea reumatologie/dermato-venerologie. medici din asistenta medicala
primara)
sia FURNIZORILOR DE MEDICAMENTE

Informare privind prescrierea biosimilarului BENEPALI 50 mg din cadrul DCI
ETANERCEPTUM**#*#* din sublista C, sectiunea C1 pentru grupele de boala cronica G31b —
poliartriti reumatoidd. G31c — artropatie psoriazici, G31d — spondilita anchilozanti, G31f
— psoriazis cronic sever

Luand la cunostinta, prin adresa CNAS nr.P/8678/18.10.2016, despre aparitia ordinului
807/30.09.2016 de modificare §i completare a ordinului CNAS nr.944/2015, in scopul informarii
corecte si in timp util cu privire la introducerea pe piata a noului produs biologic (BENEPALI 50
mg, sub formd de seringd preumplutd, respectiv stilou injector preumplut), formulam
urmatoarele precizari:

1. prescrierea BENEPALI 50 mg se va face doar de medicii de specialitate care au
dreptul de a prescrie tratamentul specific (medicii reumatologi - in cazul poliartritei
reumatoide, artropatiei psoriazice, spondilitei anchilozante, respectiv medicii dermatovenerologi
— In cazul psoriazisului cronic sever), in conformitate cu prevederile HG nr.720/2008 si in baza
deciziei de aprobare emisi de comisia de experti de la nivelul CNAS:

2. orice schimbare de tratament, atat in cadrul aceluiasi DCI cét si de pe un DCI pe altul in
cadrul grupelor de boala cronica nominalizate mai sus, se va face doar la solicitarea motivata,
medical sau financiar, a medicului curant si cu aprobarea comisiei de experti de la nivelul

CNAS, cu respectarea prevederilor protocoalelor terapeutice aferente, aprobate prin ordinul
comun MS/CNAS nr.1301/500/2008. cu modificari si completari;

3. nu este permisa substitutia produsului biologic de catre furnizorii de medicamente in
cazul in care asiguratul solicita farmacistului eliberarea altei denumiri comerciale, aceasta situatie
intrand sub incidenta prevederilor art.145 alin.(1) din HG nr.161/2016. cu modificarile si
completarile ulterioare. conform carora prescrierea produselor biologice se face pe denumire
comerciald cu precizarea pe prescriptie si a DCI corespunzatoare;

4. medicilor, inclusiv medicii de familie. le revine obligatia informarii corecte a asiguratilor
referitor la tratamentul medical care face obiectul prezentei informari.

Ordinul nr. 807/30.09.2016 este postat pe pagina web a CNAS si a intrat in vigoare
incepand cu data de 01 octombrie 2016.
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