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- CASA DE ASIGURARI DE SANATATE......

— In atentia: Doamnei/Domnului Director General

-

<ntre CNAS si Ewopharma AG cu suportul Ewopharma AG, Reprezentanti a fost incheiat
un nou protocol ce vizeazi acordarea, in mod gratuit, de citre Ewopharma AG cu suportul
Ewopharma AG Reprezentantd prin distribuitorii s&i, a unui numir de 3 doze de Spinraza (DCI
Nusinersenum) /bolnav, respectiv dozele 4, 5 §i 6, pentru fiecare bolnav eligibil nou diagnosticat si
initiat in perioada 01.01.2023-31.12.2023 (pentru care primele 3 doze/bolnav sunt suportate din
bugetul Fondului national unic de asiguréri sociale de sinitate, in limita fondurilor aprobate cu aceastd
destinatie), dupd achizitionarea efectivi de citre unititile sanitare a dozelor 1, 2 si 3/bolnav si
decontate din bugetul FNUASS.
Pentru o buni monitorizare a deruldirii Programului national de tratament pentru boli rare
— tratamentul bolnavilor cu atrofie musculard spinald Casele de asiguriri de sfindtate au obligafia si
responsabilitatea:

1. si informeze medicii prescriptori cu privire la modalitatea de completare a
formularului pentru verificarea respectirii criteriilor de eligibilitate aferente protocolului terapeutic
DCINUSINERSENUM, astfel:

v' primul formular specific emis (cel de la inifierea tratamentului) sa fie intocmit pentru o perioadd
de 12 luni (avind In vedere pericadele de monitorizare si criteriile de intrerupere a tratamentului
prevdzute In protocolul terapeutic aprobat prin Ordinul ministrului séndtdtii publice gi al presedintelui
Casei Nationale de Asigurdri de Sdndtate nr. 564/499/2021 pentru aprobarea protocoalelor
terapeutice privind prescrierea medicamentelor aferente denumirilor comune internationale previzute
in Lista cuprinzdnd denumirile comune internationale corespunzdtoare medicamentelor de care
beneficiazd asiguratii, cu sau fard contributie personald, pe bazd de prescriptie medicald, in sistemul
de asiguridri sociale de sdndtate, precum §i denumirile comune internationale corespunzdtoare
medicamentelor care se acordd in cadrul programelor nationale de sdndtate, aprobatd prin Hotdrdrea
Guvernului nr. 720/2008, 5i a normelor metodologice privind implementarea acestora cu modificirile
si completérile ulterioare; k

v' in situatia decesului, necompliantei pacientului la tratament sau daci la una din evaludrile clinice
se constatd cid pacientul se Incadreazd n criteriile de intrerupere a tratamentului prevdzute in
protocolul terapeutic aprobat prin Ordinul ministrului sandidtii publice §i al presedintelui Casei
Nationale de Asigurdri de Sandtate nr. 564/499/2021, formularul activ trebuie Intrerupt in PIAS;

2. sa informeze medicii curanti ¢ au Indatorirea de a verifica indeplinirea criteriilor de
includere in tratamentul cu Spinraza (DCI Nusinersenum) si de a lua toate mésurile rezonabile din
perspectivd medicald pentru succesul punctiei intratecale, desigilarea ambalajului secundar (de carton)
al flaconului efectudndu-se doar dupé confirmarea accesarii spatiului subarahnoidian;

3.5 tind o evidentd distinctd a unitdfilor terapeutice administrate pentru fiecare unitate
sanitard in parte, pe tip de administrare, astfel:

3.1 unititi terapeutice finantate din bugetul FNUASS aferente bolnavilor eligibili nou
diagnosticati (dozele 1, 2 si 3) raportate CNAS conform machetelor 1 gi 2 anexate prezentei;
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3.2 unitifi terapeutice finantate din bugetul FNUASS aferente bolnavilor aflafi in
tratament de intrefinere (respectiv dozele necesare continudrii tratamentului bolnavilor initiati in
perioada 4 octombrie 2018 — 31 decembrie 2022, pentru care in anul 2023 se acordd tratament de
intretinere), raportate conform machetelor 3 §i 4 anexate prezentei;

4. de a comunica CNAS in termen de 2 zile lucritoare (in formatul din Macheta | din
anexa prezentei) de la data celei de-a treia administriri, evidenta bolnavilor initiati ce fac obiectul
acestui protocol, pentru care au fost administrate primele 3 doze de imcdrcare suportate din
bugetul FNUASS precum si calendarul urmitoarelor 3 administriri pentru fiecare bolnav, asa
cum acesta a fost stabilit de citre medicul curant, cu respectarea prevederilor protocolului terapeutic.

Macheta se completeazi prin addugare succesivd a bolnavilor pe masuri ce acestia au primit
deja cea de-a 3 dozi de incircare, fird a elimina inregistririle anterioare sau a modifica informatiile
completate in cAmpurile 1-15 din macheta.

Comunicarea Machetei 1, la termenul mai sus mentionat, se va face pe suport de hartie si in
format electronic la adresa de email pns@casan.ro.

5. de a comunica CNAS in termen de 5 zile lucritoare Macheta 2. Aceastd macheta se
completeazi dupd fiecare administrare a dozelor 4-6 pentru pacientii initiafi ce fac obiectul
protocolului §i care au fost comunicati prin Macheta 1, respectdnd corespondentul rindurilor din
Macheta 1(ex pacientul A.M. raportat in Macheta 1 la pozitia 10 se va regési si in Macheta 2 la pozitia
10).

Comunicarea Machetei 2, la termenul mai sus mentionat, se va face pe suport de hartie si
in format electronic la adresa de email pns@casan.ro.

Precizim cd, in situatia intreruperii tratamentului, bolnavul isi pastreazi pozitia in
machete, mentionndu-se in dreptul siu ” tratament Intrerupt” si data intreruperii acestuia. Chiar si in
conditiile in care bolnavul nu mai poate continua tratamentul (ca urmare a decesului sau, din motive
medicale previzute de protocolul terapeutic care nu i mai permit respectivului bolnav si continue
tratamentul, sau in situatia in care bolnavul solicitd intreruperea tratamentului din motive personale),
Ewopharma AG cu suportul Ewopharma AG, Reprezentanti va continua si acorde dozele gratuite prin
distribuitorii sii, acestea urménd si fie utilizate de citre unititile sanitare pentru continuarea
tratamentului bolnavilor aflati in tratament de Intretinere. In termen de 2 zile lucritoare de la data la
care casa de asigurari de sindtate intrd fn posesia datelor de identificare ale bolnavului care intrerupe
tratamentul, va comunica in scris CNAS aceste date precum i datele de identificare ale bolnavilor
care vor beneficia de dozele devenite disponibile ca urmare a Intreruperii terapiei.

Mentionim faptul ci atit Macheta 1 de raportare cit §i Macheta 2 se completeazi §i se
transmit la fel cum acestea au fost comunicate in anul 2022,

6. de a comunica CNAS in termen de 2 zile lucriitoare de la data transmiterii creditelor
de angajament alocate caselor de asigurdri de sinitate pentru derularea Programului nafional de
tratament pentru boli rare — atrofie musculard spinald, evidenta bolnavilor pentru care au fost
utilizate creditele de angajament in vederea achizitionarii de citre unitatile sanitare a dozelor de
intretinere destinate tratamentului in anul 2023 a bolnavilor initiati in perioada 4 octombrie 2018 — 31
decembrie 2022 si calendarul administririlor (programarea datelor de administrare) pentru fiecare
bolnav (aga cum a fost stabilit de medicul curant, cu respectarea prevederilor protocolului terapeutic)
conform Machetei 3 din anexa nr. 3 a prezentei adrese. Macheta se va transmite dupi fiecare alocare
de fonduri (in intervalul 01.01.2023 — 31.12.2023) destinate achizitiei dozelor de intrefinere.
Completarea campurilor 7-9 se va face succesiv, pe masura alocérii fondurilor aferente pentru fiecare
din cele 3 doze de intretinere/bolnav.




Comunicarea Machetei 3, la termenul mai sus mentionat, se va face pe suport de hértie i
in format electronic la adresa de email pns@casan.ro.

7. de a comunica CNAS in termen de 5 zile lucritoare, in Macheta 4, fiecare dozi de
Intretinere administrata in anul 2023 (achizitionatd de unittile sanitare din fonduri alocate in intervalul
01.01.2023 — 31.12.2023), incepand cu doza nr. 7 pentru bolnavii initiati in perioada 4 octombrie 2018
— 31 decembrie 2022 (1, 2 sau 3 doze de Intretinere/bolnav, dupa caz, in functie de data initierii
tratamentului). Macheta se completeazd si se transmite dupd fiecare administrare, prin addugare
succesivd a bolnavilor, pe misurd ce acestia au primit doza de intretinere conform datei de
administrare.

Comunicarea Machetei 4, la termenul mai sus mentionat, se va face pe suport de hartie si in
format electronic la adresa de email pns@casan.ro.

In intelesul prezentei adrese, pentru o raportare corectd in machetele nr.3 §i nr.4, dozele
de intretinere aferente bolnavilor initiati In perioada 4 octombrie 2018 — 31 decembrie 2022, sunt
dozele care urmeazi a fi administrate in anul 2023, incepand cu administrarea celei de a saptea doze,
in numir de 1 dozi sau 2 doze sau 3 doze/bolnav, dupi caz (in functie de data initierii tratamentului).

8. de a comunica unititilor sanitare ci flacoanele de Spinraza (DCI Nusinersenum)
reprezentind dozele 4,5,6 - ce fac obiectul Protocolului incheiat intre CNAS si Ewopharma AG cu
suportul Ewopharma AG, Reprezentanti — si care sunt acordate in mod gratuit de cétre Ewopharma
AG cu suportul Ewopharma Reprezentantd prin distribuitorii sii, cu facturi de insotire
corespunzitoare avind mentionatd valoarea 0 (zero) RON, nu se raporteaza in consumul total
trimestrial de medicamente. Ca urmare, medicamentele acordate gratuit, cu facturi de insotire
corespunzitoare avind mentionati valoarea 0 (zero) RON de citre Ewopharma AG cu suportul
Ewopharma Reprezentantd prin distribuitorii sii, nu se vor raporta de citre unititile sanitare in
datele de consum (nefiind medicamente suportate din bugetul FNUASS).

9. ca toate operatiunile de prelucrare a datelor cu caracter personal, inclusiv dar fird a se
limita la colectare, stocare, utilizare si/sau transfer, efectuate in vederea asiguririi accesului bolnavilor
la tratamentul cu medicamentul Spinraza (DCI Nusinersenum) si fie realizate in conditiile prevazute
de legislatia relevanti pentru protectia persoanelor cu privire la prelucrarea datelor cu caracter
personal si libera circulatie a acestor date.

10. si nu facd publice in nici un mod datele prelucrate, cu exceptia informatiilor de
interes public previzute in Legea nr. 544/2001 privind liberul acces la informatiile de interes
public, cu modificirile si completirile ulterioare pentru care se solicita acordul in scris al CNAS.

11. si informeze unitdtile sanitare cu paturi prin care se deruleazi PNS 6.24 —
Amiotrofia spinald musculard ¢i nu este permisi divulgarea informatiilor referitoare la
activititile comerciale sau financiare, avind in vedere ci publicitatea acestora aduce atingere
dreptului de proprietate intelectuali ori industriald, precum si principiului concurentei loiale.

Pentru respectarea celor expuse in prezenta adres3, aveti obligatia de a organiza, cu celeritate,

o intAlnire cu conducerea si coordonatorii unitatilor sanitare cu paturi prin care se deruleazd PNS 6.24
- Amiotrofia spinald musculard, cu intocmirea unui proces verbal de sedintd asumat de tofi
participantii, in vederea:

- informirii cu privire la obiectul Protocolului incheiat intre CNAS si Ewopharma AG cu
suportul Ewopharma AG, Reprezentanta

- stabilirii termenelor de raportare a informatiilor cuprinse in machetele 1- 4 si a
metodologiei de completare si transmitere a acestora ciitre CAS cu care se afld in relatii contractuale

- informirii cu privire la modalitatea de raportare lunari a datelor de consum pentru dozele
acordate gratuit de Ewopharma AG cu suportul Ewopharma AG Reprezentanta pentru bolnavii care fac
obiectul Protocolului



- informdrii si prelucrérii prevederilor pct. 9, 10 51 11 din prezenta adresd
- informirii cu privire la modalitatea de completare si gestionare a formularului specific
- stabilirii oricdror alte masuri convenite de comun acord, cu incadrare in prevederile legale

in vigoare, cu scopul de a se asigura derularea in conditii de eficientd si eficacitate a programului
P6.24 - Amiotrofia spinald musculard.
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Intocmit,
Dr. Ady Popescu
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