Avand in vedere: |

- Ordinul ministrului sanatatii §i al presedintelui Casei Nationale de Asigurri de Sanstate
nr. 1462/347/2022 privind modificarea §i completarea anexei nr. 1 la Ordinul ministrului
sdndtdtii §i al presedintelui Casei Nationale de Asigurdri de Sdndtate nr. 564/499/2021 pentru
aprobarea protocoalelor terapeutice privind prescrierea medicamentelor aferente denumirilor
comune internafionale previzute in Lista cuprinzdnd denumirile comune internafionale
corespunzitoare medicamentelor de care beneficiazi asiguratii, cu sau fird contributie
personald, pe bazd de prescriptie medicald, in sistemul de asigurdri sociale de sandiate,
precum §i denumirile comune internationale corespunzdioare medicamentelor care se acordd
in cadrul programelor nationale de sdndtate, aprobatd prin Hotérdrea Guvernului nr.
720/2008, §i a normelor metodologice privind implementarea acestora, prin care a fost
aprobat protocolul medicamentului cu DCI RISDIPLAMUM,

- Art. 33, pct. 19 din Ordinul pregedintelui Casei Nationale de Asiguréri de Sanitate nr.
180/2022 pentru aprobarea Normelor tehnice de realizare a programelor nationale de
sdndtate curative pentru anii 2022 gi 2023 cu modificérile i completirile ulterioare, potrivit
céruia: .

» Medicamentele specifice pentru tratamentul bolnavilor cu atrofie musculard spinald,

inclugi in cadrul Programului national de tratament pentru boli rare, se elibereaza dupd cum

urmeaza: , '

a) prin farmaciile cu circuit fnchis din structura unitifilor sanitare aflate in relafie

contractuald cu casele de asigurdiri de sanitate prin care se deruleazi aceastd activitate,

pentru DCI Nusinersenum; : ‘

b) prin farmaciile cu circuit inchis din structura unititilor sanitare aflate in relafie

contractuald cu casele de asigurdri de sindtate prin care se deruleazi aceastd activitate, la

initierea tratamentului copiilor cu DCI Risdiplamum, conform protocolului terapeutic.

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

pentru cel de continuare al bolnavilor adulti cu DCI Risdiplamum, prin farmaciile cu

circuit deschis aflate in relafie contractuali cu casele de asigurdri de sanitate”,

- Ordinul presedintelui Casei Nationale de Asigurdri de Sandtate nr. 373/2022 pentru
completarea anexei nr.1 la Ordinul presedintelui Casei Nationale de Asigurdri de Sdndtate
nr. 141/2017 privind aprobarea formularelor specifice pentru verificarea respectdrii
criteriilor de eligibilitate aferente protocoalelor terapeutice pentru medicamentele notate cu
(*H1 , (*HIQ gi (*¥IF in Lista cuprinzdnd denumirile comune internationale
corespunzitoare medicamentelor de care beneficiazii asigurafii, cu sau fird contribufie
personald, pe bazi de prescripfie medicald, in sistemul de asigurdri sociale de sdndtate,
precum gi denumirile comune internationale corespunzdtoare medicamentelor care se acordi
in cadrul programelor nationale de sdndtate, aprobatd prin HG nr. 720/2008, cu
modificdrile §i completdrile ulterioare §i a metodologiei de transmitere a acestora in
platforma informaticd din asigurdrile de sdndtate prin care a fost aprobat formularul
specific aferent protocolului terapeutic al D.C.I. Risdiplamum (Cod formular specific:

M09AX10),




- Protocolul incheiat intre CNAS si Roche Roménia S.R.L., ce vizeazi acordarea, in
mod gratuit, de céitre Roche Roménia S.R.L., a unui numdr de flacoane; din medicamentul
EVRYSDI (D.C.I RISDIPLAMUM) pentru bolnavii cu amiotrofie spinalad musculari, copii si
adulti, care indeplinesc criteriile de eligibilitate previzute in protocolul terapeutic si care
urmeazi s3 fie inifiati in perioada iunie 2022 — 31.12.2022, 5

Referitor la derularea Programului national de tratament pentru boli ,Erare — tratamentul
bolnavilor cu atrofie musculari spinalii cu medicamentul EVRYSDI corespunzitor D.C.I.-
ului RISDIPLAMUM, vi precizim urmé&toarele: :

- Initierea/recomandarea de initiere a tratamentului si monitorizarea evolutiei
bolnavului la fiecare 6 luni se face de citre medicul specialist (din specialitatea neurologie
pediatricd sau neurologie) din unitiitile de specialitate care indeplinesc criteriile de evaluare
precizate in chestionarul de evaluare in vederea deruldirii acestei activitdfi (unitéti sanitare
nominalizate in Ordinul presedintelui Casei Nationale de Asigurdri de Sanitate nr. 180/2022
pentru aprobarea Normelor tehnice de realizare a programelor nationale de sdndtate curative
pentru anii 2022 §i 2023 cu modificdrile i completérile ulterioare §i in protocolul terapeutic
aprobat prin Ordinul ministrului sanatatii si al presedintelui Casei Nationale de Asigurdri de
Sanitate nr. 1462/347/2022) denumite tn continuare CENTRE atét pentru copii cat §i pentru
adulti. La externarea din spital, medicul inméneazi bolnavului scrisoarea medicald (in care
trebuie si se regiseascd toate informatiile din foaia de observatie, indicatiile de tratament si
supraveghere terapeuticd pentru urmitoarea perioads) si o copie dupd confirmarea Inregistrérii
formularului specific in PIAS. l

Bolnavul este obligat si aleagi o farmacie cu circuit deschis aflata in relatie contractuald
cu o casi de asiguriri de sinitate, urmand ca pe toatd durata tratamentului si isi ridice
medicamentul de pe prescriptia medicali de preferat din farmacia pentru care a optat sa il
furnizeze medicamentul.

Pentru alegerea farmaciei, bolnavul/reprezentantul legal al bolnavului copil suni in call
center (telefon: 0800 390 090, program: de luni péna vineri intre orele 9.00 si 18.00) si 1si
alege una dintre farmaciile din proximitate (localitatea de resedin{d) sau in situatia in care nu
existd, pe cea mai apropiati de localitatea de resedinti.

in situatia in care, pe parcursul deruldrii tratamentului, bolnavul, in mod liber, decide
schimbarea farmaciei pentru care a optat inifial, reia pasii mai sus mentionati si va informa atét
medicul curant cét i casa de asigurdri de sinitate in evidenfa céreia se afld, cu privire la noua
farmacie care va elibera medicamentul.

La prima eliberare a medicamentului, farmacia va livra si gentuta frigorificd al céirei sistem
de ticire trebuie si stea la congelator minim 48 h inainte de preluarea medicamentului
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
¢4 este necesar ca sistemul de riicire si fie introdus in congelator cu minim 48 h inainte de
preluarea medicamentului reconstituit in farmacie.

Farmacistul reconstituie medicamentul numai dupii prezentarea prescriptiei medicale
electronice de ciitre bolnav/persoana care ridici medicamentele in numele acestuia (minim
1 flacon, maxim 3 flacoane/bolnav/lund) §i ageaza medicamentul In gentuta frigorificd pe care o
inméaneazi bolnavului/persoanei care ridici medicamentele in pnumele acestuia. Farmacistul va
eticheta flaconul/flacoanele cu data la care s-a reconstituit medicamentul si va informa
bolnavul/persoana care ridici medicamentele in numele acestuia cu privire la conditiile de
depozitare/pistrare si termenul de valabilitate péani la care i§i poate administra me:flicamentul.

- Prescrierea si eliberarea medicamentului se face lunar, att pentru copii cét si pentru
aduli, pe bazi de prescriptie medicald electronici emisd de catre medicii din specialitéfile
neurologie pediatrica, pediatrie sau neurologie. , L

- Pentru bolnavii copii, care urmeazi si fie initiafi in perioada iunie 2022 — 31.12.2022,
medicamentul in doza corespunzitoare necesar a fi administrat In prima lunid de tratament,
este asigurat in mod gratuit de citre Roche Romania S.R.L. si se elibereazi prin farmaciile cu
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circuit fnchis din structura CENTRELOR . incepind cu luna a 2-a de tratament,
medicamentul se prescrie de catre medicul din specialitatea neurologie pedlatnca sau pedlatne
din teritoriu (in baza scrisorii medicale eliberati de medicul curant din CENTRUL care are in
evidentd bolnavul) §i se elibereazd prin farmaciile ca cirenit deschls aflate In relatie
contractuald cu casele de asiguréiri de sénétate;

- Pentru bolnavii adulti, care urmeazi sé fie initiati in penoada 1ume 2022 31.12.2022,
tratamentul de inifiere (din prima lund) poate fi prescris fie de medicul specialist din
CENTRUL care 1l are in evidents, fie de medicul din specialitatea neurologie din teritoriu (in
baza scrisorii medicale eliberati de medicul curant din CENTRUL care are in evidenti
bolnavul, in care se precizeazé in mod distinct ci nu a fost emis# prima prescriptie medicald
electronicd), urméind ca in lunile urmétoare prescrierea terapiei si fie ficuti de medicul din
teritoriu, cu exceptia lunii a 7-a de tratament, lund in care, in conformitate cu protocolul
incheiat intre CNAS si Roche Roménia S.R.L., pentru bolnavii care intrunesc criteriile de
continuare a terapiei la evaluarea efectuaté la 6 lum de la inceperea administrarii, medicamentul
este acordat n mod gratuit s1 eliberat prin farmaciile cu circnit inchis din structura
CENTRELOR la care se afli In evidentd bolnavii. Eliberarea medicamentului se face prin
farmaciile cu circuit deschis aflate in relatie contractuald cu casele de asigurdri de sanatate;

- Bolnavul, insofit de reprezentantul legal in cazul copiilor cu AMS, este obligat ca, in
termen de cel mult 10 zile de la eliberarea scrisorii medicale din CENTRU (la inifierea
tratamentului gi la fiecare etapd de evaluare a evolunel bolii realizati la 6 lini), sd se prezinte la
medicul spec1a.hst din teritoriu care va prescrie in continuare tratamentul (medicul din
specialitatea neurologle neurologie pediatricd sau pediatrie); ‘

- 1n baza unei clauze nou incluse in contractul de furnizare de medlcamente PNS dintre
CAS si farmacie, farmacia cu circuit deschis va notifica CAS, prin mijloace de comunicare
electronics, In termen de 2 zile lucritoare de la eliberarea medicamentului, indicAnd numérul de
flacoane eliberate bolnavului in luna respectivi si suma aferentd acestora, ce urmeazd si fie
incasatii de la casa de a31gurar1 de s#nitate cu care se afld in rela‘;le coniractuald;

- Casa de asiguriri de s#niitate va solicita CNAS in scris, In termen de 2 zile lucritoare,
fondurile necesare in vederea decontirii contravalorii medicamentului ehberat de farmacia cu

circuit deschis cu care se afld in relatie contractuald.






