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In atentia medicilor prescriptori

Prin Ordinul ministrului sinitdlii gi al pregedintelui CNAS nr. 5641499120211 cu

modificarile si completarile ulterioare,'s-a aprbbat o schemd iniliald de adopfie a
biosimilarelor in Romdnia, formulatd la nivel de "recomandare", care a urmdrit utilizarea
cu eficienld a resurselor limitate alocate cheltuielilor cu medicamente din bugetul
FNUASS prin accesul unui numdr mai mare de pacienli la tratamente in cadrul aceluiagi
buget. Pragul-fintd de penetrare a biosimilarelor fafi de medicamentele de referinfd ale
acestora, pentru primul an de la intrarea in vigoare a actului normativ mai sus menfionat
fost stabilit la 30%.

lncepand cu data de 01 .06.2023, au devenit aplicabile prevederile:

l. Art.159 din Anexa nr.2 la HG 52112023 pentru aprobarea Contractului Cadru ce
reglementeaza conditiile acordarii asisteritei medicale, a medicamentelor si a

dispozitivelor medicale, in cadrul sistemului de asigurari sociale de sanatate, cu
modificarile si completarile ulterioare:

(1) La initierea tratamentului specific unei afecliuni cu produse biologice care se
elibereazd prin farmaciile comunitare, aferente denumirilor comune internalionale
pentru care, la momentul prescrierii, in lista preturilor de referinld aprobatd prin ordin al
pregedintelui Casei Nalionale de Asigurdri de Sdndtate existd atdt produsul biologic de
referintd cdt gi produsul/produsele biosimilar/biosimilare al/ale acestuia, se prescrie un
produs biosimilar.

(2) La pacientii la care tratamentul a fost iniliat cu produsul biologic de referinld , in
termen de 12 luni de la data includerii in lista prelurilor de referin[d aprobatd prin ordin
al pregedintelui Casei Nalionale de Asigurdri de Sdndtate a primului produs biosimilar,
sau mai devreme, dacd este posibil, se va realiza schimbarea produsului biologic de
referintd cu un biosimilar al acestuia, pentru cel putin 509/o dintre pacienti, medicul
avdnd obligalia de a prezenta pacientului informatii legate de eficacitafea gi siguranla
administrdrii produselor biosimilare, de prescrierea interschimbabild a produselor
biosimilare cu menlinerea aceluiagi beneficiu terapeutic precum gi informatii legate de
cregterea accesul, in condiliile utilizdrii produselor biosimilare, a unui numdr mai mare
de pacienti la medicamente suportate din bugetul FNUASS.

L Ordinul ministrului sdndtdlii ;i al pre;edintelui CNAS nr. 564/499/2021 pentru aprobarea protocoalelor terapeutice privind
prescrierea medicamentelor aferente denumirilor comune internalionale prevdzule in Listd cuprirudnd denumirile comune
internalionale corespunzdtoare medicamentelor de care beneficiazd asiguralii, cu sau /drd contribulie personald, pe bazd de
prescriplie medicald, tn sistemul de asigurdri sociale de sdndtale, precum qi denumirile comune internalionale corespunzdtoare
medicamentelor care se acordd tn cadrul programelor nalionale de sdndtate, aprobatd prin Hotdrdrea Guvernului nr. 720/2008,

Si a normelor metodologice privind implementarea acestora



(3) prin exceplie de ta pre.vederile gi , la inilierea gi/sau continuarea tratamentului, alin'

ttl-tZl medicii pot prescrie produsul biologic de referinld din motive medicale specifice

paciientutui, informalii consemnate in documentele medicale gi prescriptia medicald

electronicd

(4) prevederite atin. (2) Si (3) sunt apticabile gi situaliitor pentru care, la momentul
'piescrierii, in lista preluritor de referinld aprobatd prin ordin al pregedintelui Casei

Nalionale de Asigurdri ae Sdndtate, existd atilt produsul biologic de referinld cdt 9i

produsul/produ sele biosimil ar/biosim ilare al/ale acestuiai

(S) Casa de asigurdri de sdndtate va monitoriza semestrial prescrierea produselor
'biotogice 

gi va transmite medicitor prescriptoi al cdror comportament de prescriere nu

se iircumscrie prevederilor alin. (1)-(4) un document de orientare cu privire Ia

prescrierea interschimbabita a produselor biosimilare cu menlinerea aceluiagi beneficiu

terapeutic, dar gi a profilului de siguranld'"

ll. Art.23. alin 5.2-5.7.cap.ll din OTd.GNAS nr.180t2022 pentru aprobarea Normelor

tehnice de realizare a programelor nationale de sanatate curative,cu modificarile si

completarile ulterioare:

(5"2) ,,La inilierea tratamentutui specific unei afectiuni cu produse biologice care se

elibereatzd prin iarmaciile cu circuit deschis, aferente denumirilor comune intemalionale

pentru care, la momentul prescrierii, in lista prevdzutd la alin. (2) existd atilt produsul

biotogic de referinld, cdt gi produsut/produsele biosimilar/biosimilare al/ale acestuia,se

prescrie un produs biosimilar.

(5"g) La bolnavii la care tratamentut a fost iniliat cu produsul biologic de referintd, in

termen de 12 luni de ta data inctuderii in lista prevdzutd la alin. (2) a primului produs

biosimitar sau mai devreme, dacd este posibil, se va realiza schimbarea produsului

biologic de referinld cu un produs biosimitar al acestuia, pentru cel putin 50%o dintre

botnivi, medicul avflnd obtigalia de a prezenta bolnavului informa[ii legate de

eficacitatea gi siguranla administrdrii produselor biosimilare, de prescrierea

interschimbabila a produsetor biosimilare cu menlinerea aceluiagi beneficiu terapeutic,

precum gi informalii legate de cregterea accesului, in condiliile utilizdrii produselor

biosimilare. al unui numdr mai mare de bolnavi ta medicamente supoftate din bugetul

FNUASS,

(5"4) exceplie de ta prevederile alin. (5"2) gi (5"3), la inilierea gi/sau

continuarea tratamentului, medicii pot prescrie produsul biologic de referintd pentru

motive medicale specifice bolnavului, informalii consemnate in documentele medicale 9i
pre scri pti a medical d e lectron ic d.

(S"S) Prevedeile atin. (5"3) gi (5^4) sunt aplicabile gi situatiilor pentru care, la

momentul prescrierii medicamentului din lista prevdzutd la alin. (2), existd atdt produsul

biologic de referinld, c6tt gi produsut/produsele biosimilar/biosimilare al/ale acestuia.



(5"6) La initierea gi/pau continuarea tratamentului specific unei afecliuni cu
medicamente care se elibereazd prin farmaciile cu Qirquit i,ng.his, aferente denumirilor
comune internalionale pentru care, la momentul prescrieii, in lista prevdzutd la alin. (2)

exisfd atflt produsul biologic de referintd, cit gi produsul/produsele biosimilar/biosimilare
al/ale aeestuia, se prescrie un produs biosimilar sau produsul biologic de refeintd, in
functie de achizitiigi de sfocurile existente la nivelul unitdlii de specialitate;

F"n Casa de asigurdri de sdndtate monitoizeazd semestrial prescrierea
produselor biologice gi transmite medicilor presciptori al cdror comportament de
prescriere nu se circumscrie prevederilor alin. (5^2)-(5^5) o adresd de informare cu
privire la prescrierea produselor biosimilare."

Precizdm faptul cd, la 19 septembrie 2022, Agenlia Europeani a Medicamentu-lui
(EMA) a publicat pe site-ul propriu o pozifie comund care vizeazd armonizarca aborddrii
biosimilarelor Tn Uniunea Europeani, pozilie ce oferd claritate pentru profesionigtii din
domeniul sindtdlii si, astfel, ajutd mai mulfi pacienfi si aibi acces la medicamente
biologice in Tntreaga UE. Pozilia EMA privind "interschimbabilitatea" biosimilarelor cu
produsul lor de referinfd se bazeazd pe experienla dobAnditd in practica clinicd, unde a
devenit obignuit ca medicii sd comute medicamentele biologice pentru pacienli.
Biosimilarele aprobate au demonstrat eficacitate 9i imunogenitate similare cu cele ale
medicamentelor lor de referinld, iar analiza datelor privind siguranla tratamentului
pacienlilor nu a indicat vreo problemi. Astfel, experlii UE au considerat cd atunci cAnd
unui medicament biosimilar i se acordd aprobare in UE, acesta poate fi utilizat in locul
produsului sdu de referinld (sau invers) si poate fi inlocuit cu un alt biosimilar al
aceluiagi produs de referinfd.

in concluzie, vd rugdm sd linefi cont de reglementarile legale referitoare la
utilizarea produselor biosimilare in Romdnia 9i si prezentali pacienlilor dumneavoastra
faptul ci folosirea acestor produse biosimilare nu ridici probleme de siguranld a
tratamentului in ceea ce privegte eficacitatea lor terapeuticd, dar prin costurile reduse,
Tn .condifiile resurselor limitate alocate in bugetul FNUASS pentru cheltuielile cu
medicamente, permite accesul unui numdr mai mare de pacienti potenlial beneficiari la
tratamentele decontate din Fond.

CAS BUZAU


