CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE SANATATE
CABINET PRESEDINTE

Calea Cilarasilor nr. 248, Bloc S19, Sector 3. Bucuresti

E-mail: cabinet_presedintei@casan.ro. Tel, 0372/309.270, Fax 0372/309.231
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/ on= Ordinul ministrului sanatdii si al presedintelui Casei Nationale de Asiguriiri de Sanitate
Ll M g 1462734712022 privind modificarea si completarea anexei nr. 1 la Ordinul ministrului
;e WOT sandtatii §i al presedintelui Casei Najionale de Asigurari de Sdnatate nr. 564/499/2021 pentru
= e aprobarea protocoalelor terapeutice privind prescrierea medicamentelor aferente denumirilor

comune internationale prevazute in Lista cuprinzand denumirile comune internafionale
corespunzdtoare medicamentelor de care beneficiazd asigurafii, cu sau fard contribufie
personald, pe bazd de prescriptie medicald, in sistemul de asigurari sociale de sandtate,
precum i denumirile comune internationale corespunzdtoare medicamentelor care se acorda
in cadrul programelor nafionale de sandtate, aprobatd prin Hotdrdrea Guvernului nr.
72072008, si a normelor metodologice privind implementarea acestora, prin care a fost
aprobat protocolul medicamentului cu DCI RISDIPLAMUM,

- Art. 33, pet. 19 din Ordinul presedintelui Casei Nationale de Asiguriri de Sanatate nr.
18072022 pentru aprobarea Normelor tehnice de realizare a programelor nafionale de
sdndtate curative pentru anii 2022 i 2023 cu modificarile si completarile ulterioare, potrivit
cdruia:

» Medicamentele specifice pentru tratamentul bolnavilor cu atrofic musculard spinala,
inclugi in cadrul Programului national de tratament pentru boli rare, se clibereazi dupd cum
urmeazi:

a) prin farmaciile cu circuit inchis din structura unitafilor sanitare aflate in relagie
contractuald cu casele de asiguriiri de sindtate prin care se deruleazd accastd activitate,
pentru DCE Nusinersenun;

b) prin farmaciile cu circuit inchis din structura unititilor sanitare aflate In relatic
contractualll cu casele de asigurdri de sinitate prin care se deruleazd aceastd activitate, la
initierea tratamentului copiilor cu DCI Risdiplamum, conform protocolului terapeutic.

¢) pentru tratamentul de continuare al copiilor, respectiv pentru tratamentul de initiere cdt si

circuit deschis aflate in relatie contractuald cu casele de asigurdri de sdnatate”,

- Ordinul presedintelui Casei Nagionale de Asigurdri de Sandtate nr. 373/2022 pentru
completarea anexei nr.l la Ordinul presedintelui Casei Nationale de Asigurdri de Sandtate
nr. 14172017 privind aprobarea formularelor specifice pentru verificarea respectarii
eriteriilor de eligibilitate aferente protocoalelor terapeutice pentru medicamentele notate cu
(R (R si (¥MIF in Lista cuprinzdnd  denumirile comune internafionale
corespunzdtoare medicamentelor de care beneficiazd asigurafii, cu sau férd contribufie
personald, pe bazd de prescripiie medicald, in sistemul de asigurdri sociale de sandtate,
precum si denumirile comune internagionale corespunzatoare medicamentelor care se acordd
in cadrul programelor nationale de sandtate, aprobatd prin HG nr. 720/2008, cu
modificdarile si completdrile wlterioare §i a metodologiei de transmitere a acestora in
platforma informaticd din asigurarile de sandtate prin care a fost aprobat formularul
specific aferent protocolului terapeutic al D.C.I. Risdiplamum (Cod formular specific:
MO9AX10),



- Protocolul incheiat intre CNAS si Roche Romaénia S.R.L., ce vizeaza acordarea, in
mod gratuit, de ciitre Roche Romania S.R.L.. a unui numir de flacoane din medicamentul
EVRYSDI (D.C.1. RISDIPLAMUM) pentru bolnavii cu amiotrofic spinala musculard, copii si
adulti, care Indeplinesc criteriile de eligibilitate prevazute in protocolul lerapeutic $1 care
urmeazd sa fie initiafi in perioada iunie 2022 - 31. 12.20022,

Referitor la derularea Programului naional de tratament pentru boli rare — tratamentul
bolnavilor cu atrofie musculard spinali cu medicamentul EVRYSDI corespunzitor D.C.I.-
ului RISDIPLAMUM, vi precizam urmitoarcle:

- Initierea/recomandarea de initiere a tratamentului 1 monitorizarea cvolutici
bolnavului la fiecare 6 luni se face de citre medicul specialist (din specialitatea neurologie
pediatricd sau neurologie) din unititile de specialitate care indeplinese criteriile de evaluare
precizate in chestionarul de evaluare in vederea derulirii acestel aclivitai (unitifi sanitare
nominalizate in Ordinul presedintelui Casei Naionale de Asiguriri de Sanitate nr. 180/2022
pentru aprabarea Normelor iehnice de realizare a programelor nafionale de sdndtate curative
pentru anii 2022 51 2023 cu modificdrile si completarile ulterioare st in protocolul terapeutic
aprobat prin Ordinul ministrului sanataii s1 al presedintelui Casei Nationale de Asiguriri de
Sandtate nr. 1462/347/2022) denumite in continuare CENTRE atat pentru copii cat si pentru
adulti. La externarca din spital, medicul inmaneazi bolnavului scrisoarea medicald (In care
trebuie s@ se regiiseasca toate informatiile din foaia de observatie, indicatiile de tratament si
supraveghere terapeuticd pentru urmitoarea perioadd) si o copie dupa confirmarea inregistririi
formularului specific in PIAS.

Bolnavul este obligat sii aleagi o farmacic cu circuit deschis aflatd in relagie contractuali
cu o casd de asigurdiri de siindtate, unménd ca pe toati durata tratamentului si isi ridice
medicamentul de pe prescriptia medicala de preferat din farmacia pentru care a optat $3 ii
furnizeze medicamentul.

Pentru alegerea farmaciei, bolnavul/reprezentantul legal al bolnavului copil sund in call
center (telefon: 0800 390 090, program: de luni pani vineri intre orele 9.00 si 18.00) si 1si
alege una dintre farmaciile din proximitate (localitatea de resedintd) sau in situatia in care nu
existd, pe cea mai apropiata de localitatea de resedinga.

In situafia in care, pe parcursul deruldrii tratamentului, bolnavul, in mod liber, decide
schimbarea farmaciei pentru care a optat initial, reia pasii mai sus mentionati si va informa atat
medicul curant cét §i casa de asigurari de sanitate in cvidenta cireia se afla, cu privire la noua
farmacic care va elibera medicamentul,

La prima eliberare a medicamentului, farmacia va livra $i gentuta frigorificd al ciirei sistem
de ricire trebuic si stea la congelator minim 48 h inainte de preluarea medicamentulu;
reconstituit exclusiv in farmacie. Bolnavul/ persoana care ridica medicamentele in numele
acestuia va fi $i el instruit cu privire la sistemul de ricire al acesteia, respectiv asupra faptului
ca este necesar ca sistemul de rdcire sa fie introdus in congelator cu minim 48 h Tnainte de
preluarea medicamentului reconstituit in farmacie,

Farmacistul reconstituie medicamentul numaij dupil prezentarea prescriptiei medicale
clectronice de ¢ciitre bolnav/persoana care ridici medicamentele Tn numele acestuia (minim
I flacon, maxim 3 flacoane/bolnav/luna) si ageazd medicamentul Tn gentula frigorificd pe care o
inmdneazd bolnavului/persoanci care ridica medicamentele in numele acestuia. Farmacistul va
eticheta flaconul/flacoancle cu data la care s-a reconstituit medicamentul §i va informa
bolnavul/persoana care ridicd medicamentele in numele acestuia cu privire la conditiile de
depozitare/pastrare si termenul de valabilitate pana la care Isi poate administra medicamentul.

- Prescrierea i eliberarea medicamentului se face lunar, atét pentru copii ¢it si pentru
adulti, pe bazd de prescripjie medicald electronicd emisa de citre medicii din specialitatile
neurologie pediatrica, pediatrie sau neurologie.

- Pentru bolnavii copii, care urmeazi i fie mifiati In perioada iunie 2022 - 31:12.2027
medicamentul in doza corespunziitoare necesar a fi administrat in prima luni de tratament,
este asigurat in mod gratuit de citre Roche Romania S.R.L. si se elibereazi prin farmaciile eu




circuit inchis din structura CENTRELOR . Incepind cu luna a 2-a de tratament,
medicamentul se prescrie de citre medicul din specialitatea neurologie pediatrica sau pediatrie
din teritoriu (in baza serisorii medicale eliberata de medicul curant din CENTRUL care are in
evidend bolnavul) si se elibereazd prin farmaciile cu circuit deschis allate In relafie
contractuala cu cascle de asiguriri de siindtale;

- Pentru bolnavii adulti, care urmeaza si fic inifiafi in perioada iunie 2022 - 31.12.2022,
tratamentul de initiere (din prima lund) poate fi prescris fie de medicul specialist din
CENTRUL care il are in evidentd, fie de medicul din specialitatea neurologie din teritoriu (in
baza scrisorii medicale eliberati de medicul curant din CENTRUL care are in evidentd
bolnavul, In care se precizeaza in mod distinct ¢d nu a fost emisd prima prescriptiec medicald
electronicd), urménd ca in lunile urmétoare prescrierea terapiei sd fie facutd de medicul din
teritoriu, cu exceptia lunii a 7-a de tratament, lund in care, in conformitate cu protocolul
incheiat intre CNAS si Roche Romdnia S.R.L., pentru bolnavii care intrunesc criteriile de
continuare a terapiei la evaluarea efectuatd la 6 luni de la inceperea administrérii, medicamentul
cste acordat in mod gratuit si cliberat prin farmaciile cu circuit inchis din structura
CENTRELOR la care se afla in evidentd bolnavii. Eliberarea medicamentului s face prin
farmaciile cu circuit deschis aflate in relajie contractuald cu casele de asigurari de sdndtate;

- Bolnavul, insotit de reprezentantul legal in cazul copiilor cu AMS, este obligat ca, in
termen de cel mult 10 zile de la cliberarea scrisorii medicale din CENTRU (la initierea
tratamentului si la ficcare etapa de evaluare a evoluiei bolii realizatd la 6 luni), si se prezinte la
medicul specialist din teritoriu care va prescrie in continuare tratamentul (medicul din
specialitatea neurologie, neurologie pediatricd sau pediatrie);

- 1n baza unei clauze nou incluse in contractul de furnizare de medicamente PNS dintre
CAS si farmacie, farmacia cu circuit deschis va notifica CAS, prin mijloace de comunicare
electronicd, in termen de 2 zile lucritoare de la eliberarea medicamentului, indicand numdrul de
flacoane eliberate bolnavului in luna respectivi si suma aferentd acestora, ce urmeazd sa fie
incasatii de la casa de asiguriri de siiniitate cu care se afli in relafie contractuald;

- Casa de asiguriiri de sindtate va solicita CNAS fin seris, in termen de 2 zile lucritoare,
fondurile necesare in vederea decontarii contravalorii medicamentului eliberat de farmacia cu
circuit deschis cu care se afla in relatie contractuali.

Cu stind,

p. PRESEDINTE,
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Pe 12.06 am nevoie de adeverinta sau card pentru ridicarea retetei.
Va multumesc!
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