Ref: Informare a medicilor si farmacistilor cu privire la prescrierea si eliberarea medicamentului Evrysdi
(D.C.I. Risdiplamum) prin farmaciile cu circuit deschis

Referitor la Programul national de tratament pentru boli rare — tratamentul bolnavilor cu atrofie
muscularid spinald cu medicamentul EVRYSDI corespunzator D.C.I.-ului RISDIPLAMUM, va
precizdm mai jos obligatiile care revin partilor implicate in derularea programului la fiecare nivel in
parte, astfel:

I.  Atributiile medicului curant din CENTRU - medicul din specialitatea neurologie pediatrica
sau neurologie, dupd caz) din unititile sanitare nominalizate in Ordinul presedintelui Casei Nationale
de Asigurdri de Sanatate nr. 180/2022 cu modificarile si completdrile ulterioare si in protocolul
terapeutic aprobat prin Ordinul minjstrului sénatatii si al presedintelui Casei Nationale de Asigurari de
Séandtate nr. 564/499/2021 cu modificdrile si completérile ulterioare, denumite in continuare CENTRE
are urmatoarele atributii:

- decide initierea/recomandarea de initiere a tratamentului pentru pacientii eligibili,

- elibereazd gratuit flacoanele necesare (potrivit vérstei si greutatii corporale a fiecarui bolnav)

administrarii in lunile 1, 13 si 25 de tratament, - in cazul bolnavilor eligibili copii,

- elibereaza gratuit flacoanele necesare (3 flacoane/ bolnav) administrarii in lunile 7, 19 si 31
de tratament, - in cazul bolnavilor eligibili adulti,

- monitorizeazi evolutia bolnavului la fiecare 6 luni (atit pentru copii cat si pentru adulti)

- Tnmineazi bolnavului/ reprezentantului legal al bolnavului copil scrisoarea medicali (in care
trebuie sd se regdseascd toate informatiile din foaia de observatie, indicatiile de tratament si
supraveghere terapeuticd pentru urmétoarea perioadd si in care precizeaza in mod distinct daca
a emis sau nu prima prescriptie medicald electronicd in cazul bolnavilor eligibili adulti) si o
copie dupi confirmarea inregistrarii formularului specific in PIAS.

II. Atributiile medicului curant din teritoriu - medicul care ia in evidenti pacientul la nivel
teritorial, din specialitatea neurologie pediatrica, pediatrie sau neurologie, dupd caz, prescrie lunar
tratamentul in baza scrisorii medicale eliberatd de medicul curant din CENTRUL care are in evidenta
bolnavul.

III. Atributiile farmacistului:

- reconstituie medicamentul (in cazul farmacistului din farmacia cu circuit deschis numai dupa
prezentarea componentei prescriere a prescriptiei medicale electronice de cétre bolnav/persoana
care ridicd medicamentele In numele acestuia )

- eticheteaza flaconul/flacoanele cu data la care s-a reconstituit medicamentul

- aseazd medicamentul in gentuta frigorifica

- Inmaneazad bolnavului/persoanei care ridica medicamentele in numele acestuia gentuta
frigorificd cu medicamentul

- informeazd bolnavul/persoana care ridicd medicamentele in numele acestuia cu privire la:
conditiile de depozitare/pastrare, termenul de valabilitate pana la care se poate administra
medicamentul, sistemul de racire al gentutei frigorifice, respectiv asupra faptului cd este necesar
ca sistemul de rdcire sd fie introdus in congelator cu minim 48 h finainte de preluarea
medicamentului reconstituit in farmacie.

- va notifica CAS, prin mijloace de comunicare electronica, in termen de 2 zile lucritoare de la
eliberarea medicamentului, indicand numaérul de flacoane eliberate bolnavului in luna respectiva




IV.

si suma aferentd acestora, ce urmeaza s fie incasata de la casa de asiguriri de sinitate cu care
farmacia se afld in relatie contractuald

Obligatiile bolnavului/reprezentantului legal al bolnavului copil:

Opteaza pentru o farmacie cu circuit deschis aflata in relatie contractuald cu o casd de asigurari
de sdndtate, urmand ca pe toatd durata tratamentului s isi ridice medicamentul de pe prescriptia
medicald de preferat din farmacia pentru care a optat sa 1i furnizeze medicamentul,

pentru alegerea farmaciei, bolnavul/reprezentantul legal al bolnavului copil suni in call center
(telefon: 0800 390 090, program: de luni pana vineri intre orele 9.00 si 18.00) si isi alege una
dintre farmaciile din proximitate (localitatea de resedintd) sau in situatia in care nu existd, pe
cea mai apropiatd de localitatea de resedinta,

in cazul 1n care, in mod liber, decide schimbarea farmaciei pentru care a optat initial, reia pasii
mai sus mentionati si va informa atdt medicul curant cit si casa de asigurdri de sinitate in
evidenta céreia se afld, cu privire la noua farmacie care va elibera medicamentul,

in termen de cel mult 10 zile de la eliberarea scrisorii medicale din CENTRU (la initierea
tratamentului si la fiecare etapd de evaluare a evolutiei bolii realizata la 6 luni), sd se prezinte la
medicul specialist din teritoriu care va prescrie in continuare tratamentul (medicul din
specialitatea neurologie, neurologie pediatrica sau pediatrie) si sa 1i inméneze toate documentele
medicale eliberate la externarea din CENTRU.




