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CAS IALOMITA

ASA DE ASIGURARI DE SANATATE IALOMITA
SLOBOZIA, str. MATEI BASARAB, nr. 175, cod 8400
Telefon: 0243/ 231665; FAX:0243/232750

Nr.20414 din 16.11.2015

IN ATENTIA
Medicilor prescriptori - oncologie
Farmacii cu circuit deschis

Subiect: modificare HG 720/2008 - includere medicamente “cost -

volum”

Avand in vedere prevederile:

HOTARARII nr. 791 din 23 septembrie 2015 privind modificarca si
completarea Hotdrdrii Guvernului nr. 400/2014 pentru aprobarea pachetelor de servicii gi a
Contractului-cadru care reglementeaza conditiile acordarii asistentei medicale Tn cadrul
sistemului de asigurari sociale de sanatate pentru anii 2014-2015,
ORDINULUI nr. 1.211 din 30 septembrie 2015 pentru modificarea si completarea Ordinului
ministrului sdnatidtii i al presedintelui Casei Nationale de Asigurdri de Sandtate nr.
388/186/2015 privind aprobarea Normelor metodologice de aplicare in anul 2015 a
Hotdrarii  Guvernului nr. 400/2014 pentru aprobarea pachetelor de servicii si a
Contractului-cadru care reglementeaza conditiile acorddrii asistentei medicale Tn cadrul
sistemului de asigurari sociale de sdndtate pentru anii 2014-2015
HOTARARII nr. 800 din 30 septembrie 2015 pentru modificarea si completarea
Hotararii_ Guvernului nr. 206/2015 privind aprobarea programelor nationale de
sanitate pentru anii 2015 i 2016
ORDINULUI nr. 963 din 1 octombrie 2015 privind modificarca gi completarca
Normelor tehnice de realizare a programelor nationale de sanatate curative pentru
anii 2015 si 2016, aprobate prin Ordinul presedintelui Casei Nationale de Asigurari
de Sanatate nr. 185/2015
Hotararii nr. 877 din 20 octombrie 2015 privind modificarca gi completarca anexci la
Hotdrarea Guvernului nr. 720/2008 pentru aprobarea Listei cuprinzand denumirile comune
internationale corespunzatoare medicamentelor de care beneficiaza asiguratii, cu sau fara
contributie personald, pe baza de prescriptie medicald, in sistemul de asigurari sociale de
sdndtate, precum si denumirile comune internationale corespunzdtoare medicamentelor
care se acorda in cadrul programelor nationale de sdnadtate;

Prin prezenta va aducem la cunostinta urmatoarele:

- incepand cu data de 23.10.2015 in Lista cuprinzand denumirile comune
internationale corespunzdtoare medicamentelor de care beneficiaza asiguratii, cu sau fara
contributic personald, pe baza de prescriptie medicald, Tn sistemul de asigurari sociale de
sindtate, precum si denumirile comune internationale corespunzdtoare medicamentelor



care sc¢ acordd in cadrul programelor nationale de sdndtate, au fost introduce, in cadrul
Programului nationale de oncologie, urmatoarele DCI_uri:

| 89.| l’a';cupnnil)um**** Q |LO1XE11 | |
|
I| 90. | CI‘IIi'I.OliI'IiDUITl**** Q |LO1XE16 | |
| | |
'| 91. | l)zllbr'.tfcnilmln**** Q |LO1XE23 | |
I| 92.| MIJimleronum**** Q | LOZBX03" | |

DCI_uri pentru care "Tratamentul se efectueaza in baza contractelor cost-
volum incheiate.”

Fata de cele de mai sus:
1. medicii oncologi vor avea in vedere prescrierca medicamentelor mentionate cu
respectarea prevederilor:
» HG720/2008 cu modificarile si completarile ulterioare;
=  ORDINULUI nr. 963 din 1 octombrie 2015 privind modificarea si completarea
Normelor tehnice de realizare a programelor nationale de sanatate curative
pentru anii 2015 si 2016, aprobate prin Ordinul presedintelui Casei Nationale
de Asigurari de Sanatate nr. 185/2015
= Ordinului nr. 1301/500/2008 pentru aprobarea protocoalelor terapeutice privind
prescrierca medicamentelor aferente denumirilor comune internationale prevazute
in Lista cuprinzdnd denumirile comune internationale corespunzitoare
medicamentelor de care beneficiazd asiguratii, cu sau fara contributie personald, pe
bazi de prescriptie medicald, in sistemul de asigurdri sociale de sdndtate, aprobata
prin Hotdrdrea Guvernului nr. 720/2008 cu modificarile si completarile ulterioare
prin care se aproba protocoalele pentru cele patru DCI uri, respectiv:

"DCI: PAZOPANID

L. Indicatii:

Tratamentul pacientilor adulti cu subtipuri selectate de sarcom de tesuturi moi, aflat in stadiu avansat,
cdrora li s-a administrat anterior chimioterapie pentru boala metastaticd sau la care boala a progresat in
decurs de 12 luni dupd terapia (neo) adjuvantd.

Aceastd indicatie se codifica la prescriere prin codul 123 (conform clasificarii internationale a maladiilor
revizia a 10-a, varianta 999 coduri de boald).

[1. Criterii de includere:

a) sarcom de tesuturi moi (subtipuri selectate), aflat in stadiu avansat;

b) tratament anterior chimioterapic pentru aceastd indicatie sau dovada progresiei in decurs de 12 luni dupd
terapie (neo) adjuvantda;

c) varstd > 18 ani;

d) absenta metastazelor cerebrale;

e) hemoglobind 2 9 g/dl;

f) numdr absolut neutrofile 2 1.500/mmc;

g) numdr de trombocite 2 100.000/mmc;

h) bilirubina < 1,5 x limita superioard a valorilor normale (LSVN);

i)AST si ALT £ 2,5 x LSVN;

j) clearance creatinind 2 30 ml/min sau concentratia plasmaticd a creatininei £ 1,5 mg/dl;

I} valori normale ale TA (< 150/90 mmlilg);

(]



1) interval QTc normal (< 480 ms);
m) FEi(vs) normald.

HI. Criterii de excludere:

a) liposarcom (toate subtipurile), toate rabdomiosarcoamele care nu au fost alveolare sau pleomorfe,
condrosarcom, osteosarcom, tumori Ewing/tumori periferice neuroectodermale primitive (PNET), tumord
stromald gastro-intestinald (GIST), protuberante dermatofibrosarcomatoase (dermatofibrosarcoma
protuberans), sarcom miofibrobastic inflamator, mezoteliom malign si tumori mixte mezodermale ale uterului;

b) infarct miocardic acut, AVC, TEP, TVP, by-pass coronarian, montare stent coronarian fnultimele 6 luni;

c) ICC clasa -1V NYHA;

d) tulburari gastrointestinale severe;

e) tratamente anterioare cu inhibitori angiogenici sau agenti anti-VEGE;

f) sarcind;

g) insuficientc hepaticd severd (definitd ca valoarea bilirubinei totale > 3 x LSN indiferent de valoarea ALT).

IV. Tratament

Doza: 800 mg/zi p.o. (2 comprimate filmate de 400 mg x 1/zi)

Criterii de reducere a dozei/intrerupere definitivd a tratamentului:

a) TA crescutd (intrerupere si reluare tratament cu o dozd scdzutd de pazopanib);

b) crizd hipertensiva sau persistenta HTA n pofida tratamentului antihipertensiv si scaderii dozei de
pazopanib, impune intreruperea definitivd a tratamentului;

¢) aparitia sindromului encefalopatiei posterioare reversibile/ sindromul leucoencefalopatiei posterioare
reversibile - impune intreruperea definitiva a tratamentului;

d) aparitia pneumonitei interstitiale;

e) aparitia ICC;

) aparitia QTc prelungit;

g) microangiopatia tromboticd - impune intreruperea definitiva a tratamentului;

h) cresterea bilirubinei peste LSVN si/sau FAL peste 2,5 x LSVN.

Reducerea dozei se va face conform schemei de mai jos:

T 1
| Valoriale testelor hepatice | Modificarea dozei |
|
! 1
| Cresterea valorilor serice ale | Se continud tratamentul cu pazopanib |

| transaminazelor intre 3 si 8 x LSN | cu conditia monitorizdrii sdptdmanale |
[ | a functiei hepatice, pand cand |
| | transaminazele revin la valori de |
| | gradul I sau la valorile initiale. |

I I
| Cresterea valorilor serice ale | Se intrerupe tratamentul cu pazopanib |
| transaminazelor > 8 x LSN | pdnd cdnd transaminazele revin la |
| | valori de gradul I sau la valorile |
| | initiale. Dacd se considerd ca |
] | beneficiul potential al reinitierii |
| | tratamentului cu pazopanib depdsgeste |
[ | riscul de hepatotoxicitate, atunci se |
| | va relua administrarea pazopanib in |
| | dozd mai micd (400 mg zilnic) cu |
|
|
|
l
|

| evaluarea sdptamdnald a testelor |

| hepatice plasmatice, timp de 8 |

| sdptamdani. Dupd reluarea |

| administrarii pazopanib, dacd reapar |
| cresteri ale valorilor plasmatice ale |

J



1 | transaminazelor > 3 x LSN, |
| | tratamentul cu pazopanib trebuic |
| | intrerupt definitiv. |

|

I |
| Cresterea valorilor serice ale | Se intrerupe definitiv tratamentul cu |

| transaminazelor > 3 x LSN concomitent | pazopanib. Pacientii trebuie |
| cu cresterea bilirubinemiei > 2 x LSN | monitorizati pand cdnd revinla |

| | valori de gradul I sau la valorile |

] | initiale. Pazopanib este un inhibitor |

| | al UGT1AL. La pacienti cu sindrom |
| | Gilbert poate sa apard |

| | hiperbilirubinemie indirecta |

| | (neconjugata) usoara. Incazul |

| | pacientilor care prezintd doaro |

| | hiperbilirubinemie indirectd usoard,
] | sindrom Gilbert diagnosticat sau

| | suspectat, si crestere a ALT >3 x |
[ LSN, trebuie urmate recomandadrile |
| | prezentate in cazul cresterilor, |

1 | izolate ale ALT. |

L |

Durata tratamentului: pdna la progresia bolii sau aparitia toxicitdtilor ce depdsesc beneficiul terapeutic

V. Monitorizarea tratamentului: se va monitoriza imagistic progresia bolii la 3 luni, precum si toxicitatea
hepaticd (AST, ALT, bilirubina), TA si EKG (interval QTc). Testele serice hepatice trebuie monitorizate la
sdptamdnile 3, 5, 7 si 9 dupd initierea tratamentului. Ulterior, monitorizarea se va face la luna a 3-a gi luna a 4-
a, precum gi in situatiile in care existd indicatii clinice.

VI. Prescriptori: Initierea se face de cdtre medicii din specialitdtile oncologie medicald. Continuarea
tratamentului se face de cdtre medicul oncolog sau pe baza scrisorii medicale de catre medicii de familie
desemnatl.”

"DCI: CRIZOTINIBUM

L Indicatii

Tratamentul pacientilor adulti cu neoplasm bronho-pulmonar altul decdt cel cu celule mici (NSCLC), avansat
tratat anterior, pozitiv pentru kinaza limfomului anaplazic (ALK-pozitiv)

I1. Criterii de includere

- diagnostic histopatologic de NSCLC ALK pozitiv confirmat prin testul IFISH si/sau imunohistochimic,
efectuat printr-o testare validatd;

- vdrsta peste 18 ani;

- probe biologice care sd permitd administrarea medicamentului in conditii de siguran(d:

o [Ib > 9 g/dl, leucocite 2 3.000/mmc, neutrofile 2 1500/mmc, trombocite 2 100.000 mmc;

e probe hepatice: bilirubind totald < 1,5 ori valoarea-limita superioard a normalului (LSN), transaminaze
(AST/SGOT, ALT/SGPT) si fosfataza alcalina < 3 ori LSN pentru pacientii fard metastaze hepatice;
transaminaze (AST/SGOT, ALT/SGPT) si fosfatazd alcalind < 5 ori LSN dacd existd metastaze hepatice;

e probe renale: clearance al creatininei > 30 ml/min (sau echivalent de creatinind sericad).

[11. Criterii de excludere
- insuficientd hepaticd severd;
- hipersensibilitate la crizotinib sau la oricare dintre excipienti

IV. Tratament

Doza: 250 mg/de doud ori pe zi administrate continuu (fard pauzda)

Reducerea dozei se impune pentru toxicitdtile hematologice si nonhematologice. Se pot utiliza doud trepte:
200 myg x 2/zi sau dozd unicd 250 mg/zi



V. Monitorizarea tratamentului

- Réispunsul terapeutic se va evalua prin metode clinice, imagistice (CT, RMN) si biochimice, o datd la 3 luni.

- Ifectele toxice vor fi urmdrite anamnestic, clinic, prin ECG, radiografie pulmonard, hemoleucogramd, probe
biochimice hepatice si renale.

VL. Intreruperea tratamentului

- insuficienta hepaticd severd;

- prelungirea intervalului QTc de gradul 4;

- pneumonita;

- cresterea de gradul 2, 3 sau 4 a ALT sau AST concomitent cu cresterea de gradul 2, 3 sau 4 a bilirubinemiei
totale;

- a doua recidivd de grad 3-1 pentru toxicitatea hematologica

Continuarea tratamentului dupd progresie este posibild la decizia medicului curant.

VIl. Prescriptori:
Initierea se fuce de catre medicii din specialitatea oncologie medicald. Continuarea tratamentului se face de
citre medicul oncolog sau pe baza scrisorii medicale de cdtre medicii de familie desemnati.”

"DCI: DABRAFENIBUM

I Indicatil:

Dabrafenib este indicat ca monoterapie in tratamentul pacientilor adulti cu melanom inoperabil sau
metastatic, pozitiv pentru mutatia BRAF V600. ’

i1, Criterii de includere

- melanom malign avansat local si/sau regional inoperabil sau metastazat confirmat histologic si testat
genetic pentru depistarea mutatiei BRAF V600 I sau K (prezenta);

- evaluarea extensiei bolii locale, regionale si la distantd (imagisticd standard) pentru a certifica incadrarea
in stadiile HHIC sau [V de boald;

- functie hepatica adecvata

11 Criterii de excludere

- metastaze cerebrale simptomatice (necontrolate terapeutic);

- pacienti in curs de radioterapie sau la mai putin de 2 sdptamani de la incheierea acesteia;

-sindrom de alungire a intervalului Q1;

-interval QT mai mare de 480 msec. (ECG);

- sindrom coreonarian acut, angioplastie coronariand sau stenturi cardiovasculare, aritmii cardiace (altele
decdt aritmiile sinusale) in ultimele 24 de saptdmdni nainte de initierea tratamentului cu Dabrafenib;

- anomalii functionale valvulare cardiace (ecografie cardiacd) sau metastaze cardiace;

- pacientd insdrcinatd sau care aldpteazd;

- alergie la excipientii Dabrafenib

IV. Tratament

Evaluare preterapeuticd:

- hemoleucogramd cu formuld, biochimie, ionogramd (sodemie, potasemie, cloremie, calcemie, magnezemie),
ECG (0Tc);

- evaluare imagistica pentru certificarea stadiilor 11IC si IV (CT de regiune toracicd nativ + substanta de
contrast si CT abdomen nativ + substanta de contrast).

Doze

Doza recomandatd de dabrafenib este de 150 mg (doud capsule de 75 mg) de doud ori pe zi (echivalentul
unei doze zilnice totale de 300 mg).

In caz de toxicitate dozele se pot reduce in urmdatorul mod:

- prima reducere 100 mg de doud ori pe zi;

- a doua reducere 75 mg de doud ori pe zi;

- treia reducere 50 mg de doud ori pe zi.

Modificarea dozei in functie de gradul oricdror evenimente adverse (I:A)



- Grad 1 sau Grad 2 (tolerabil)

Continuati si monitorizati tratamentul conform indicatiilor clinice.

-Grad 2 (intolerabil) sau Grad 3

Intrerupeti tratamentul pand la gradul de toxicitate 0-1 si reduceti cu un nivel doza la reluarea acestuia.

- Grad4

Opriti permanent tratamentul sau intrerupeti-l pand la gradul de toxicitate 0-1 si reduceti cu un nivel doza la
reluarea acestuia,

* Intensitatea evenimentelor adverse clinice, clasificate conform Criteriilor de terminologie comund pentru
evenimente adverse (CTC-AE) v4.0

V. Monitorizarea tratamentului:

- hemoleucogramd cu formuld, ionograma (sodemie, potasemie, cloremie, calcemie, magnezemie), fosfataxd
alcalind inaintea fiecdrui ciclu lunar de tratament;

- ECG (QTc) (dupd primele 12 sdptdmdni de tratament si apoi din 12 in 12 saptamani;

- consult dermatologic in sdptamadna 8 de tratament (pentru depistarea unui nou melanom sau al altor forme
de cancer cutanat) si ulterior control din 12 in 12 saptamdni;

- examen imagistic la 6 luni - CT de regiune toracicd nativ + substanta de contrast si C'I"abdomen nativ +
substanta de contrast

VI. Criterii de intrerupere a tratamentului

- decesul pacientului;

- progresia obiectivd a bolii (examene imagistice §i clinice);
- toxicitd(i inacceptabile

VII. Prescriptori:
Initierea se fuce de catre medicii din specialitatea oncologie medicald. Continuarea tratamentului se face de
catre medicul oncolog sau pe baza scrisorii medicale de cdtre medicii de familie desemnati.”

"DCLABIRATERONUM

I Indicatia terapeuticd

In asociere cu prednison sau prednisolon in tratamentul neoplasmului de prostatd metastatic rezistent la
castrare, la barbatii adulti a caror boald a evoluat in timpul sau dupd administrarea unei scheme
chimioterapeutice pe bazd de docetaxel

1. Criterii de includere in tratament

- adenocarcinom metastatic al prostatei, confirmat histopatologic;

- tratament anterior cu docetaxel pentru aceastd indicatie;

- boald progresiva in timpul sau dupd finalizarea tratamentului cu docetaxel, definita astfel:

e criterii PCWG (Prostate Cancer Working Group): doud cresteri consecutive ale valorit PSA si/sau

e hoald progresivd evidentd imagistic la nivelul tesutului moale sau osos, cu sau fard progresie pe baza
cresterii PSA;

- deprivare androgenicd - testosteron seric de 50 ng per dl sau mai putin (< 2.0 nmol per litru);

- functii medulara hematoformatoare, hepaticd si renald adecvate, inclusiv nivel de minimum 3 g/dl pentru
albumind sericd

11 Criterii de excludere

-valori ale transaminazelor mai mari de 2,5 ori limita superioard a valorilor normale (iar pentru pacientii
care prezintd determindri secundare hepatice, mai mari de 5 ori futa de limita superioard a valorilor normale);

- insuficientd hepaticd severd, insuficientd renald severd;

- hepatitd virald activa sau simptomatica;

- hipertensiune arteriald necontrolabild;

- istoric de disfunctie adrenald sau hipofizarad;

- hipersensibilitate la substanta activd sau la oricare dintre excipienti

V. Tratament

6



Doze

Doza recomandatd este de 1.000 mg ca dozd unicd zilnicd (patru comprimate de 250 mg).

- Se asociazd doze mici de prednison sau prednisolon - 10 mg pe zi.

- Castrarea medicald cu analogi LHRH trebuie continuatd in timpul tratamentului cu abirateronum.

- NU se administreazd cu alimente (prezenta acestora creste expunerea sistemica la abirateron).

- Se administreazd la cel putin doud ore dupd masd si nu trebuie consumate alimente cel putin o ord dupa
administrarea tratamentului.

- Comprimatele se inghit intregi, cu apa.

- 0 dozd omisd nu se reia, tratamentul continud in ziua urmdtoare, cu doza uzuald zilnica.

- Intreruperea corticoterapiei trebuie efectuatd lent, scazdnd doza progresiv.

- In cazul unor situatii de stres neobisnuit, poate fi indicatd cresterea dozei de corticosteroizi inainte, in
timpul si dupd situatia stresantd.

V. Monitorizarea tratamentului:

[nainte de initierea tratamentului:

- hemoleucogramd cu formuld leucocitard;

- transaminaze serice (GOT, GPT);

- alte analize de biochimie (creatinind; uree; glicemie; ionogramd sericd - potasiu, sodiu, clor, calciu,
magneziu; proteine serice; fosfatazd alcalind etc.);

- PSA

- examen sumar de urind;

- evaluare cardiologicd (inclusiv EKG si ecocardiografie);

- evaluare imagisticd (de exemplu: CT torace, abdomen si pelvis, RMN, scintigrafie osoasd - dacd nu au fost
efectuate in ultimele 3 luni)

La fiecare 2 saptamani:

- transaminazele serice - in primele 3 luni de tratament

Lunar:

- transaminaze serice (incepdnd cu luna 4);

- tensiunea arteriald;

- potasemia sericd (fonogramd serica);

- evaluarea retentiei hidrosaline (efect secundar de tip mineralocorticoid);

- glicemia serica

La fiecare 3 luni:

- testosteron (doar pentru pacientii aflati in tratament concomitent cu analog LIRII care nu au fost castrati
chirurgical);

- PSA;

- evaluare imagistica (Ex CT torace, abdomen si pelvis, RMN)

La fiecare 6 luni:

- Scintigrafie osoasd

VI. Criterii pentru intreruperea tratamentului cu Abirateronum

a) cel putin 2 din cele 3 criterii de progresie:

- Progresie radiologica, pe baza examenului CT sau RMN sau a scintigrafiei osoase

e aparitia a minimum 2 leziuni noi, osoase, la scintigrafia efectuatd la 6 luni de la initierea tratamentului cu
abirateronum;

e progresia la nivelul ganglionilor limfatici/alte leziuni de pdrti moi va fi in conformitate cu criteriile RECIST
modificate pentru adenopatii - care trebuia sa aibd minimunt 15 mm in axul scurt pentru a putea fi consideratd
leziune-tintd (masurabila); trebuie dovedita o crestere cu minimum 20% a sumei diametrelor scurte (dar nu in
primele 12 saptamdni de la initierea tratamentului) sau aparitia unor leziuni noi;

- Progresie clinica (simptomatologie evidentd care atestd evolutia bolii): fracturd pe os patologic, cresterea
intensitdtii durerii (cresterea dozei de opioid sau obiectivarea printr-o scald numerica: VPI, BPI-ST, etc.),
compresiune medulard, necesitatea iradierii paleative sau a tratamentului chirurgical paleativ pentru
metastaze osoase, necesitatea cresterii dozei de corticoterapie pentru combaterea efectelor toxice etce.

- Progresia valorii PSA: crestere confirmatd cu 25% fatd de valoarea initiald a pacientului

b) efecte secundare (toxice) nerecuperate;



¢) decizia medicului;
d) dorinta pacientului de a intrerupe tratamentul

VIL Prescriptori:
Initierea se fuce de cdtre medicii din specialitatea oncologie medicald. Continuarea tratamentului se face de
ciatre medicul oncolog sau pe baza scrisorii medicale de cdtre medicii de familie desemnati.”

Zi

farmaciile cu circuit deschis - in vederea eliberarii medicamentelor mentionate - vor
depune la CAS lIalomita CEREREA prin care se solicita incheierca actului additional la
contractul incheiat pentru cliberarea de medicamente in cadrul programelor
nationale de sanatate, cu urmatoarele precizari privitoatre la modalitatea de
raportare si decontare a medicamentelor respectiv:

“In vederea decontdrii contravalorii medicamentelor/materialelor sanitare specifice acordate in

cadrul programelor pentru tratamentul ambulatoriu, eliberate prin farmaciile cu circuit inchis,
unittile de specialitate depun/transmit caselor de asigurari de sanatate facturi si horderouri
centralizatoare distincte pe fiecare program national de sanatate curativ, respectiv pentru
medicamentele corespunzatoare DCl-urilor aprobate de catre comusiile de experli ale Casei
Nationale de Asigurari de Sanatate si pentru medicamentele corespunzatoare DCl-urilor
pentru care au fost incheiate contracte cost-volum componenta prescriere $i componenta
eliberare pentru prescriptiile off-line, precum si pentru prescriptile medicale cu regim special
pentru preparate psihotrope i stupefiante si pastreaza in evidenta propric prescriptile medicale
(componenta prescriere/filele de condicd), acestea urmand a [i prezentate casei de asigurari de
sdnatale la solicitarea acesteia.

In vederea decontarii_contravalorii medicamentelor acordate in cadrul programelor pentru
tratamentul ambulatoriu, eliberate prin farmaciile cu circuit deschis, inclusiv pentru
medicamentele care fac obiectul contractelor cost-volum, farmaciile depun/transmit caselor
de asigurari de sandtate facturi si borderouri centralizatoare, in format electronic, cu semndatura
clectronicd extinsa, cu evidente distincte pe fiecare program nalional de sandtate curaliv,
respectiv borderouri pentru medicamentele corespunzatoare DCl-urilor aprobate de calre
comisiile de experti ale Casei Nationale de Asiguréri de Sdnétate pentru care medicul utilizeazé
formulare de prescriptii distincte si pentru fiecare medicament penltru care au fost incheiate
contracte cost-volum pentru care medicul utilizeaza formulare de prescriptii distincte.

Pentru prescriptiile medicale electronice on-line, componenta prescriere §i componenta eliberare sc
pastreaza in evidenta proprie a farmaciei, urménd a fi prezentale casei de asigurari de sandtate la
solicitarea acesteia.

Pentru prescriptiile medicale electronice off-line si prescriptile medicale cu regim special utilizate
pentru prescrierea preparatelor stupefiante $i psihotrope, componenta prescriere si componenta
eliberare vor i depuse la casele de asigurdri de sanatate in vederea decontarii. "

» Prescrierea medicamentelor in ambulatoriu se face utilizdndu-se denumirea
comund internationala (DCI), jar in cazuri justificate medical in fisa medicald a
pacientului, in cazul produselor biologice, precum i in cazul medicamentelor care
fac obiectul contractelor cost-volum, prescrierea se face pe denumirea
comerciald, cu precizarea pe prescriptie si a denumirii comune internationale
corespunzatoare. In cazul prescrierii medicamentelor pe denumirea comerciala, cu
exceptia produselor biologice, justificarea medicald va avea in vedere reactii adverse
raportate prin sistemul national de farmacovigilenld, ineficacitatea allor medicamente
din cadrul aceleiasi DCI sau particularizarea schemei terapeutice inclusiv pentru DCI
- Combinatii. Prescrierea medicamentelor cu aprobarea comisilor de experti de la
nivelul Casei Nationale de Asigurdri de Sdnéatate se realizeaza in baza deciziilor de
aprobare.

e Perioadele pentru care pot fi prescrise medicamentele, respectiv materialele
sanitare sunt de pdna la 30, respectiv 31 de zile, dupd caz, cu exceplia
medicamentelor specifice tratamentului bolnavilor cu diabel zaharat, cu afectiuni
oncologice, cu sclerozd multipla, osteoporozda (numai medicamenlele care se




elibereaza prin farmaciile cu circuit inchis), hipertensiune arteriala pulmonara,
epidermolizd buloass, sclerozd tuberoasa, hiperfenilalaninemie la  bolnavii
diagnosticati cu fenilcetonurie sau deficit de tetrahidrobiopterina i pentru stari
posttransplant, respectiv a materialelor consumabile pentru pompele de insulina si a
materialelor sanitare specifice tratamentului bolnavilor cu epidermolizd buloasa
cupringi in programele nationale de sanatate curative, pentru care perioada poate fi
de pana la 90/91/92 de zile, dupa caz. Pentru bolnavii cu afectiuni oncologice si
bolnavii cu scleroza multipla, la stabilirea periocadei de prescriere se vor avea in
vedere starea bolnavului la momentul prescrierii si prognosticul bolii. In cadrul
Programului national de tratament al hemofiliei si talasemiei pentru tratamentul in
ambulatoriu al bolnavilor cu hemofilie, respectiv prevenlia (substitulie profilactica) si
tratamentul accidentelor hemoragice (substitutie «on demande») prescrierca si
eliberarea medicamentelor pot fi de pana la 90/91/92 de zile, dupd caz, cu
obligativitatea din partea bolnavului ca la fiecare prescrierc sa prezinte medicului
prescriptor ambalajele medicamentelor utilizate si sé respecle condilile de depozitare
prevazute pe ambalaj. Perioada pentru care pot fi prescrise medicamentele ce
fac obiectul contractelor cost-volum este de pana la 30-31 zile."

e Pentru derularea programelor nationale de sanatate curative in cadrul carora
se asigura medicamente, materiale sanitare specifice, dispozitive medicale si
altele asemenea, servicii prin tratament Gamma Knife, servicii de
diagnosticare a leucemiilor acute, servicii medicale paraclinice, casele de
asigurari de sanatate incheie contracte pentru derularea programelor
nationale de sanatate curative cu unitatile de specialitate prevazute la art. 3
alin. (3), care sunt si in relatie contractuala pentru furnizare de servicii
medicale spitalicesti, furnizare de medicamente, respectiv pentru furnizare de
servicii medicale in asistenta medicala de specialitate din ambulatoriu pentru
specialitatile paraclinice, dupa caz. Medicamentele in tratamentul
ambulatoriu, eliberate in _cadrul programelor nationale de sanatate
curative, care fac obiectul contractelor cost-volum, se elibereaza de
catre farmacii in baza actelor aditionale incheiate in acest sens.”

Va multumim pentru colaborare,
Cu respect,

PRESEDINTE DIRECTOR GENERAL,
EC. MIHAI GEANTA

Y



