24.07.2024

In atentia medicilor prescriptori

Prin Ordinul ministrului sanatatii si al presedintelui CNAS nr. 564/499/2021" cu
modificarile si completarile ulterioare, s-a aprobat o schema initiald de adoptie a
biosimilarelor in Romania, formulata la nivel de "recomandare”, care a urmarit utilizarea
cu eficientd a resurselor limitate alocate cheltuielilor cu medicamente din bugetul
FNUASS prin accesul unui numar mai mare de pacienti la tratamente in cadrul aceluiasi
buget. Pragul-tintad de penetrare a biosimilarelor fatd de medicamentele de referinta ale
acestora, pentru primul an de la intrarea in vigoare a actului normativ mai sus mentionat
fost stabilit la 30%.

Incepand cu data de 01.06.2023, au devenit aplicabile prevederile:

1. Art.159 din Anexa nr.2 la HG 521/2023 pentru aprobarea Contractului Cadru ce

reglementeaza conditile acordarii asistentei 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 afectiuni cu produse biologice care se
elibereazd prin farmaciile comunitare, aferente denumirilor comune internationale
pentru care, la momentul prescrierii, in lista preturilor de referinta aprobaté prin ordin al
presedintelui Casei Nationale de Asigurari de Sdnatate exista atét produsul biologic de
referintd cét si produsul/produsele biosimilar/biosimilare al/ale acestuia, se prescrie un
produs biosimilar.

(2) La pacientii la care tratamentul a fost initiat cu produsul biologic de referinta , in
termen de 12 luni de la data includerii in lista preturilor de referin{d aprobaté prin ordin
al presedintelui Casei Nationale de Asigurari de Sédnéatate a primului produs biosimilar,
sau mai devreme, daca este posibil, se va realiza schimbarea produsului biologic de
referintd cu un biosimilar al acestuia, pentru cel putin 50% dintre pacienti, medicul
avénd obligatia de a prezenta pacientului informatii legate de eficacitatea gi siguranfa
administrdrii produselor biosimilare, de prescrierea interschimbabild a produselor
biosimilare cu mentinerea aceluiagi beneficiu terapeutic precum si informatii legate de
cresterea accesul, in conditiile utilizarii produselor biosimilare, a unui numar mai mare
de pacienti la medicamente suportate din bugetul FNUASS.

Y Ordinul ministrului sdndtdtii si al presedintelui CNAS nr. 564/499/2021 pentru aprobarea protocoalelor terapeutice privind
prescrierea medicamentelor aferente denumirilor comune internationale prevdizute in Listd cuprinzdnd denumirile comune
internationale corespunzdtoare medicamentelor de care beneficiazd asiguratii, cu sau fird contributie personald, pe bazd de
prescriptie medicald, in sistemul de asigurdri sociale de sdndtate, precum §i denumirile comune internationale corespunzdtoare
medicamentelor care se acordd in cadrul programelor nationale de sandtate, aprobatd prin Hotdrdrea Guvernului nr. 720/2008,
i a normelor metodologice privind implementarea acestora



(3) Prin exceptie de la prevederile si, la inifierea si/sau continuarea tratamentului, alin.
(1)-(2) medicii pot prescrie produsul biologic de referintd din motive medicale specifice
pacientului, informatii consemnate in documentele medicale si prescriptia medicala
electronica.

(4) Prevederile alin. (2) si (3) sunt aplicabile si situatiilor pentru care, la momentul
prescrierii, in lista preturilor de referin{d aprobata prin ordin al presedintelui Casei
Nationale de Asigurdri de Sénétate, existd atat produsul biologic de referintad cat si
produsul/produsele biosimilar/biosimilare al/ale acestuia;

(5) Casa de asigurdri de sdnétate va monitoriza semestrial prescrierea produselor
biologice si va transmite medicilor prescriptori al caror comportament de prescriere nu
se circumscrie prevederilor alin. (1)-(4) un document de orientare cu privire la
prescrierea interschimbabild a produselor biosimilare cu mentinerea aceluiagi beneficiu
terapeutic, dar si a profilului de siguranta.”

Il. Art.23, alin 5.2-5.7,cap.ll din Ord.CNAS nr.180/2022 pentru aprobarea Normelor
tehnice de realizare a programelor nationale de sanatate curative,cu modificarile si
completarile uiterioare: .

(542) “La initierea tratamentului specific unei afectiuni cu produse biologice care se
elibereaza prin farmaciile cu circuit deschis, aferente denumirilor comune internationale
pentru care, la momentul prescrierii, in lista prevdzuta la alin. (2) existd atét produsul
biologic de referintd, cét si produsul/produsele biosimilar/biosimilare al/ale acestuia,se
prescrie un produs biosimilar.

(5°3) La bolnavii la care tratamentul a fost initiat cu produsul biologic de referinta, in
termen de 12 luni de la data includerii in lista prevazuta la alin. (2) a primului produs
biosimilar sau mai devreme, dacd este posibil, se va realiza schimbarea produsului
biologic de referintd cu un produs biosimilar al acestuia, pentru cel putin 50% dintre
bolnavi, medicul avénd obligatia de a prezenta bolnavului informatii legate de
eficacitatea si siguranta administrarii  produselor biosimilare, de prescrierea
interschimbabild a produselor biosimilare cu mentinerea aceluiagi beneficiu terapeutic,
precum si informatii legate de cresterea accesului, in conditiile utilizarii produselor
biosimilare, al unui numdr mai mare de bolnavi la medicamente suportate din bugetul
FNUASS.

(5°4) Prin exceptie de la prevederile alin. (5"2) si (5°3), la initierea gi/sau
continuarea tratamentului, medicii pot prescrie produsul biologic de referinta pentru
motive medicale specifice bolnavului, informatii consemnate in documentele medicale si
prescriptia medicala electronica.

(575) Prevederile alin. (5"3) si (5"4) sunt aplicabile i situatiilor pentru care, la
momentul prescrierii medicamentului din lista prevazuté la alin. (2), exista atat produsul
biologic de referintd, cat si produsul/produsele biosimilar/biosimilare al/ale acestuia.



(5%6) La initierea si/sau continuarea tratamentului specific unei afectiuni cu
medicamente care se elibereaza prin farmaciile cu circuit inchis, aferente denumirilor
comune internationale pentru care, la momentul prescrierii, in lista prevézuta la alin. (2)
exista atat produsul biologic de referintd, cat si produsul/produsele biosimilar/biosimilare
al/ale acestuia, se prescrie un produs biosimilar sau produsul biologic de referin{a, in
functie de achizitii si de stocurile existente la nivelul unitatii de specialitate;

(5°7) Casa de asigurdri de sdénatate monitorizeazd semestrial prescrierea
produselor biologice si transmite medicilor prescriptori al cdror comportament de
prescriere nu se circumscrie prevederilor alin. (5"2)-(5"5) o adresd de informare cu
privire la prescrierea produselor biosimilare.”

Precizam faptul c3, la 19 septembrie 2022, Agentia Europeana a Medicamentu-lui
(EMA) a publicat pe site-ul propriu o pozitie comuna care vizeazd armonizarea abordarii
biosimilarelor in Uniunea Europeanad, pozitie ce ofera claritate pentru profesionistii din
domeniul sanatatii si, astfel, ajutd mai multi pacienti sd aiba acces la medicamente
biologice in intreaga UE. Pozitia EMA privind "interschimbabilitatea” biosimilarelor cu
produsul lor de referinta se bazeaza pe experienta dobandita in practica clinica, unde a
devenit obisnuit ca medicii s& comute medicamentele biologice pentru pacienti.
Biosimilarele aprobate au demonstrat eficacitate si imunogenitate similare cu cele ale
medicamentelor lor de referintd, iar analiza datelor privind siguranta tratamentului
pacientilor nu a indicat vreo problema. Astfel, expertii UE au considerat ca atunci cand
unui medicament biosimilar i se acorda aprobare in UE, acesta poate fi utilizat in locul
produsului sdu de referintd (sau invers) si poate fi Tnlocuit cu un alt biosimilar al
aceluiasi produs de referinta.

in concluzie, va rugdm sa tineti cont de reglementarile legale referitoare la
utilizarea produselor biosimilare in Roméania si sa prezentati pacientilor dumneavoastra
faptul ca folosirea acestor produse biosimilare nu ridicad probleme de sigurantd a
tratamentului Tn ceea ce priveste eficacitatea lor terapeuticd, dar prin costurile reduse,
in conditile resurselor limitate alocate in bugetul FNUASS pentru cheltuielile cu
medicamente, permite accesul unui numar mai mare de pacienti potential beneficiari la
tratamentele decontate din Fond.

CAS BUZAU



