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Catre,

[n atentia,

Doamnei/ domnului PRESEDINTE DIRECTOR GENERAL

Avfind in vedere :

- Prevederile Ordinului presedintelui Casei Nagionale de Asigurdiri de Sanitate
nr. 807/30.09.2016 pentru modificarea si completarea Ordinului pregedintelu
Casei Nationale de Asigurari de Sandtate nr. 944/2015, publicat pe pagina WEB
a Casei Nationale de Asigurdiri de Sdnaitate cu intrarea in vigoare Theepénd cu
data de 01.10.2016;

in cadrul DC1 ETANERCEPTUM ™™ se poate prescric 3i  medicamentul
biosimilar BENEPALI 50 mg din Sublista C, sectiunea C1 pentru grupele de boala
cronici G31 b- Poliartrits Reumatoidd, G31-¢ Artropatic Psoriaziet, G31d -
Spondiliti Ankilozantd §i G31 f- Psoriazis Cronic sever din  Lista aprobatd prin
Hotdrfrea Guvernului nr, 720/2008 cu modificarile si completdrile ulterioare.

Conform RCP-ului produsului forma de seringd prcumplum de 50 mg si stilou

injector (pen) preumplut de 50 mg nu se administreazd la copii si adolescenti cu
vfirsta sub 18 ani.

fn acest context formulim urmitonrele precizari:

Tratamentul cu DCI ETANERCEPTUM ™ (BENEPALI 50 mg) pe bazd de
preseriptie medicalll, cu sau fird contributie personald in sistemul de asigurliri sociale
de siindtate se face doar de medicii de specialitate care au dreptul de a prescrie
tratamentul specific in conformitate cu prevederile  Hotdrfrii Guvernului nr,
720/2008 cu modificlrile si completdrile ulterioare gi cu aprobarea Comisiilor de
experti de la nivelul Casel Nationale de Asiguriri de Siiniitate.

Orice schimbare de tratament (SWITCH) atdt in cadrul aceluiasi DCI ¢t si de pe
un DCI pe altul in cadrul grupelor de boald cronicd nominalizate mai sus, se va face
doar la solicitarea motivat, medical sau financiar, a medicului curant §i cu
aprobarea Comisiilor de experti de la nivelul Casei Nationale de Asiguriiri de
Sanditate, cu respectarea prevederilor protocoalelor terapeutice aferente

aprobate prin - Ordinul comun MS/CNAS nr. 1301/500/2008, cu modificdrile si
completdrile ulterioare,
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Avénd in vedere faptul cd, in conformitate cu prevederile art, 145, alin(1) din
Hotdrdrea Guvernului nr, 161/2016 cu modificarile si completdrile ulterioare,
prescrierea produselor biologice se face pe denumire comerciald cu precizarea pe
prescriptie si a denumirii comune internationale - DCI corespunziéitoare) furnizorii
de medicamente nu pot elibera la cererea asiguratului altd denumire comerciald
decfit cea prescrisy de medic, substitufia biologicului — biosimilarului nefiind
permisi Tn acest caz.

V& informdm de asemenea c in SIUI au fost personalizate schemele terapeutice
aferente DCI -ETANERCEPTUM- biosimiliar  BENEPALI astfel incét acest
medicament sd poatd fi recomandat, prescris i cliberat in conformitate cu actele
normative in vigoare.

fn acest context, aveti obligatia de a lua toate masurile necesare pentru
informarea corectd si in timp util atdt a furnizorilor de servicii medicale si
medicamente ¢t i a asiguratilor cu privire la precizérile formulate fn prezenta
adresd, .

p- PRESEDINTE,
RADU TIBIC
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