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o MINISTERUL SANATATII CASA NATIONALA DE ASIGURARI
X Nr 3.278 din 22 septembrie 2023 DE SANATATE
i

;1 Nr. 804 din 25 septembrie 2023
ORDIN
privind completarea anexei nr. 1 la Ordinul ministrului

- sanatitii i al presedintelui Casei Nationale de Asigurari
- | de Sanatate nr. 564/499/2021 pentru aprobarea protocoalelor
 terapeutice privind prescrierea medicamentelor aferente

- denumirilor comune internationale previzute in Lista
P cuprinzédnd denumirile comune internationale
.| corespunzitoare medicamentelor de care beneficiazi
‘: asiguratii, cu sau fara contributie personala, pe bazi

. de prescriptie medical3, in sistemul de asigurari sociale
Jyde sanatate, precum si denumirile comune internationale
corespunzatoare medicamentelor care se acorda in cadrul
 programelor nationale de sanétate, aprobata prin Hotararea
| Guvernului nr. 720/2008, si a normelor metodologice
oy privind implementarea acestora

w n Vé&zand Referatul de aprobare nr. AR 17.366 din 22.09.2023 al Directiei

i generale sanéatate publica si programe de sénatate din cadrul Ministerul Sanatatn
su nr. DG 3.953/25.09.2023 al Casei Nationale de Asiguradri de Sanatate,

..+ avand In vedere dispozitiile art. 291 alin. (2) din Legea nr. 95/2006 privind
.. reforma in domeniul sanatatii, republicata, cu modificarile si completarile ulterioare,

. tinand cont de prevederile art. 4 din Hotararea Guvernului nr. 720/2008

;;Vpentru aprobarea Listei cuprinzadnd denumirile comune internationale

i ‘corespunzatoare medicamentelor de care beneficiaza _asiguratii, cu sau fara

; . contributie personal3, pe bazé de prescriptie medicala, in sistemul de asigurari
_sociale de sdnatate, precum si denumirile comune internationale corespunzatoare
' medicamentelor care se acorda in cadrul programelor natlonale de séanatate,

' republicat, cu modificarile si completarile ulterioare, precum si de prevedenle

" Ordinului ministrului sanatatu nr. 3.120/2023 pentru aprobarea segmentelor
populatlonale care beneficiaza de prescrierea, eliberarea si decontarea in regim

,de compensare a medicamentelor lmunologlce folosite pentru producerea

| |munltatu active sau folosite pentru prevenirea unor boli transmisibile,

{ in temeiul art. 7 alin. (4) din Hotédrarea Guvernului nr. 144/2010 privind
» organizarea si functionarea Ministerului Sanatatii, cu modificarile si completarile
ulterloare si al art. 17 alin. (5) din Statutul Casei Nationale de Asigurari de
. Sanatate, aprobat prin Hotararea Guvernului nr. 972/2006, cu modificarile Si
comp|etarlle ulterioare,

ite
I

"?!V : ministrul sanatatii si presedintele Casei Natlonale de Asigurari de
Sanatate emit urmatorul ordin:

5i Art. . — Anexa nr. 1 la Ordinul ministrului sanatatii si al presedintelui Casei
' Nationale de Asigurari de Sénatate nr. 564/499/2021 pentru aprobarea protocoalelor
terapeutxce privind prescrlerea medicamentelor aferente denumirilor comune
»,mtematlonale prevazute Tn Lista cuprinzand denumirile comune internationale
corespunzatoare medicamentelor de care beneficiazé asiguratii, cu sau fara
contributie personald, pe baza de prescriptie medicald, in sistemul de asigurari
sociale de sanatate, precum si denumirile comune internationale corespunzatoare
" medicamentelor care se acorda in cadrul programelor natlonale de sanatate,
.. aprobata prin Hotérarea Guvernului nr. 720/2008, sia normelor metodologice privind
| |mplementarea acestora, publicat in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I, nr. 474
| si 474 bis din 6 mai 2021, cu modificarile si completarile ulterioare, se completeaza
% conform anexei care face parte mtegranta din prezentul ordin.
| ' Art. l.— Prezentul ordin se publica in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea |.

i

p. Ministrul sanatatii, Presedintele Casei Nationale
Adriana Pistol, de Asigurari de Sanatate,
secretar de stat Romica-Andrei Baciu
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> | ANEXA
n COMPLETARI
la anexa nr. 1 Ia Ordinul ministrului sanatatii si al presedintelui Casei Nationale de Asigurari
de Sanatate nr. 564/499/2021 pentru aprobarea protocoalelor terapeutice’privind prescrierea
medic?rr_lentelor aferente denumirilor comune internationale previzute in Lista cuprinzand
denumirile comune internationale corespunzitoare medicamentelor de care beneficiazi
\asiguratii, cu sau fara contributie personald, pe baza de prescriptie medicals,
stemul de asiguriri sociale de sanitate, precum si denumirile comune internationale
éqnespunzétoare medicamentelor care se acorda in cadrul programelor nationale
de sanatate, aprobata prin Hotérarea Guvernului nr. 720/2008, si a normelor metodologice
E ;o privind implementarea acestora
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1. La;‘an(gxa nr. 1, dupa pozitia 347 se introduce o noua pozitie, pozitia 348, cu urmatorul cuprins:

b

NF. . Cod Protocol DENUMIRE
»348 | JO07BB02-03 VACCIN GRIPAL”

2. La anexa nr. 1, dupa protocolui terapeutic corespunzitor pozitiei cu nr. 347 se introduce
protocolul terapeutic corespunzator pozitiei nr. 348, cod (J0O7BB02-03): DCI VACCIN GRIPAL, cu
urmatorul cuprins:
»Protocol terapeutic corespunzator pozitiei nr. 348, cod (J07BB02-03): DCI VACCIN GRIPAL
I. Criterii de eligibilitate pentru prescriptia medicala de care beneficiaza asiguratii*, cu sau fara
contributie|personala, in sistemul de asigurari sociale de sanatate
1.'Copiii cu varsta 2 6 luni si < 19 ani
2. Gravidele ”
3. Persoane cu varsta 2 45 ani si < 65 de ani, fara boli cronice
4. Persoane cu varsta peste 65 de ani
5. Personal medico-sanitar si auxiliar
6. Persoane cu varsta z 19 ani si < 65 de ani si care au cel putin una dintre urmatoarele boli cronice:
a) obezitate;
b) bdli cardiovasculare cronice;
¢) boli respiratorii cronice;
d) bali metabolice;
e) boli renale cronice;
f) hepatopatie cronica;
g) patologie neurologica cronica;
h) malformatii congenitale;
i) neoplazii;
j) terapie imunosupresoare, fransplant, imunosupresie congenital3;
k) bali autoimune;
i) asplenie;
m) infectie HIV/SIDA.
Il. Administrare
Se ladministreaza anual, inainte de debutul sezonului gripal, dar si in timpul acestuia, incepand cu
luna septembrie.
Contraindicatii absolute la vaccinurile gripale:
Reactie alergica severa la un vaccin gripal administrat anterior sau la una din componentele vaccinurilor
False icontraindicatii la vaccinurile gripale:
— istoric.familial al oricaror reactii adverse dupa imunizare;
— antecéedente de boald;
— contactul cu o boald infectioass;
— ’ga$ten'e prematura;
b

stm, ‘eczema sau febra fanului;
— boala usoara autolimitata, fara febra, de exemplu, rinoree;
— jrata\ment cu antibiotice, steroizi topici si inhalatori;
— sarcina la unul din membrii familiei;
Eléptare;
ntecedente de icter;
— Sugar'sau copil subponderal; o o
—_ ?ht’ecedente personale sau familiale apropiate (parinte, frate) de convulsii febrile sau epilepsie;
— nfterven’;ie chirurgicald recenta sau programata;
— anestezie generala iminent3;
— istoric de imunizare necunoscut sau insuficient documentat;
— deficit de G6PD;
— Intolerante alimentare; o
— tratament cu interferoni si alti imunomodulatori neimunosupresivi.
Particularitatile vaccinurilor vii atenuate (denumire comerciala: Fluenz Tetra) o _
Se|vor administra la copiii si adolescentii cu varsta cuprinsa intre 24 de luni si mai putin de 18 ani.

* Nivelul de compensare pentru fiecare categorie de varsté/de risc este stabilit in Ordinul ministrului sanatatii nr. 3.120/2023
pentru aprobarea segmenielor populationale care beneficiaza de prescrierea, eliberarea si decontgrea in regim de compensare a
medicamentelor imunologice folosite peniru producerea imunititii active sau folosite pentru prevenirea unor boli transmisibile.
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Sche na de administrare:

1.0 Qozé‘_,_ anual, cu administrare intranazala de 0,2 ml (0,1 ml in fiecare nar3); :

2. laicopiii care se afla la prima administrare din viata, 2 doze cu administrare intranazala de 0,2 mi
(0,1 ml n'i fiecare nard) la un interval de minimum o luna.

Contraindicatii absolute: '

— hl}'pvers_;ensibilitate la substaniele active, la oricare dintre excipienti (de exemplu, gelating) sau la
gentamicing; |

— reaciie alergica severa (de exemplu, anafilaxie) la ou& sau la proteinele din ou (de exemplu,
ovalbumina);

— ¢opii si adolescenti cu imunodeficientd clinica datoraté unor afectiuni sau terapiei imunosupresive,
cum sunt: leucemii acute si cronice; limfom; infectie simptomatica cu HIV; deficiente ale imunitatii celulare
si doze mari de corticosteroizi; : '

. — copii si adolescenti cu varsta sub 18 ani carora li se administreaza tratament cu salicilati, datorits
asocierii sﬁnj‘dromului Reye cu administrarea de salicilati in cursul infectiei cu tulpini de virus gripal de tip «salbatic».

Contraindicatii temporare:

Nu se administreaza pe perioada sarcinii. '

Nu {tl;ebuife administrat copiilor si adolescentilor cu astm bronsic sever si wheezing activ.

Bol’ acute febrile. '

Precautii;

Per]spanele carora li se administreaza vaccinul trebuie s3 evite, pe cat posibil, contactul apropiat cu
persoang care sunt sever imunocompromise (de exemplu, persoane carora li se face un transplant de
maduvéa osoasa si care necesitd izolare) timp de 1—2 s&ptamani dupé vaccinare.

False contraindicatii:

Nueste contraindicata utilizarea la persoane cu infectie asimptomatics cu HIV sau la persoane
carora li 5 administreaza corticosteroizi de uz topic/pe cale inhalatorie sau doze mici de corticosteroizi
(sub 10 mglzi) pe cale sistemicd sau la cele carora li se administreaza corticosteroizi ca terapie de
substitutie, de exemplu pentru insuficientd suprarenala.

Particularitatile vaccinurilor inactivate cu doza standard (denumiri comerciale: Influvac Tetra, Vaxigrip Tetra)

Se vor administra la adutti, inclusiv gravide, adolescenti si copii cu varsta de 6 luni si peste.

Schema de administrare:

1. qopii cu varsta de 6 luni si peste, adolescenti si adulti: 0,5 ml, i.m. sau s.c.;

2. la copii cu véarsta mai mica de 9 ani care nu au mai fost vaccinati anterior cu un vaccin gripal
sezonier: 0 a doua doza de 0,5 mi va fi administratd la un interval de timp de cel putin 4 saptamani.

~Cor31traindicatii absolute:

Hipersensibilitate la substantele active, la oricare dintre excipienti sau la orice componenta care
poate fi prézenta sub forma de urme, cum sunt ou (ovalbuming, proteine de pui), neomicina, formaldehida
si octoxinol-9

Contraindicatii temporare:

Imdn‘jzar‘ea trebuie amanata ia pacientii cu afectiuni febrile sau infectii acute.

Precautii:

Pacientii care au suferit sindrom Guillain-Barré (SGB), aparut in decurs de 6 saptdmani de la orice
vaccinare anterioard impotriva gripei.

La{ ersoanele cu trombocitopenie sau cu tulburari de coagulare, inclusiv tratamente anticoagulante,
poate su%eni sangerarea. Se recomanda administrarea subcutanata sau intramusculara cu un ac fin si
compresia ulterioara la locul administrarii fara frictiune.

Particularitatile vaccinurilor inactivate cu doza crescuté (denumire comerciald: Efluelda)

Se administreaza cu prioritate ia persoanele care Indeplinesc cumulativ urmatoarele criterii:

1. varsta'peste 65 de ani,

2. Xél’ putin 2 boli cronice distincte care fac parte din cele mentionate la criterii de eligibilitate.

La |aceastd categorie se pot administra vaccinurile inactivate cu doza standard in caz de
indisponipilitate pentru vaccinurile inactivate cu doza crescuta.

Acest vaccin nu trebuie utilizat la copii si adolescenti.

Schema de administrare:

Se administreaza 0,7 ml, i.m. sau s.c.

Coq\traindjica’;ii absolute: _ . )

Hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre sau la orice componenta care poate fi
prezentaisub forma de urme, cum sunt oudle (ovalbumina, proteine de pui) si formaldehida

Contraindicatii temporare: ]

Vaccinarea trebuie amanata la pacientii cu boala febrild acutd pana la remiterea febrei.

Precautii:

Pacif‘enfiijcare au suferit sindrom Guillain-Barré (SGB), aparut in decurs de 6 saptamani de la orice
vaccinare anterioara impotriva gripei. ' _ _

La persoanele cu trombocitopenie sau cu tulburari de coagulare, inclusiv tratamente anticoagulante,
poate sufveni sangerarea. Se recomandd administrarea subcutanata sau intramusculard cu un ac fin si
compresia llterioara la locul administrarii fara frictiune.

Ill. Medici prescriptori si vaccinatori 3 o Lou
Medici prescriptori: medici de toate specialitatile aflati in contract cu o casa de asigurari de sanatate

Medici vaccinatori:

1. fnedici de familie, epidemiologi, de boli infectioase, pediatri;

2. medici din orice alta specialitate care au un atestat de vaccinologie. o

Toti medicii vaccinatori trebuie s fie In contract pentru furnizarea de servicii de vaccinare cu directia
de sanatate publicad judeteand/a municipiului Bucuresti, s& detina cont in RENV si sa aiba obligatia
Tnregistrarii administrarii vaccinuiui si raportarii RAPL”
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