PROGRAMUL NAŢIONAL DE ONCOLOGIE
Subprogramul de tratament medicamentos al bolnavilor cu afecţiuni oncologice (adulţi şi copii)

    Activităţi:

    - asigurarea tratamentului specific bolnavilor cu afecţiuni oncologice: citostatice, imunomodulatori, hormoni, factori de creştere şi inhibitori de osteoclaste în spital şi în ambulatoriu.

    Criterii de eligibilitate:

    1) includerea în subprogram: după stabilirea diagnosticului de boală neoplazică şi stadializarea extensiei tumorale, conform procedurilor recomandate de ghidurile şi tratatele naţionale şi internaţionale recunoscute;

    2) excluderea din subprogram:după epuizarea dozelor de citostatice recomandate sau a timpului de acordare a tratamentului sau la solicitarea bolnavului,după caz;

    3) reincluderea în subprogram: la constatarea recidivei sau a progresiei bolii stabilizate, când pacientul necesită reinstituirea tratamentului antineoplazic.
    Subprogramul de radioterapie a bolnavilor cu afecţiuni oncologice realizate în regim de spitalizare de zi

    Activităţi:
    - asigurarea serviciilor de radioterapie (radioterapie cu ortovoltaj, cobaltoterapie, radioterapie cu accelerator liniar 2D, radioterapie cu accelerator liniar 3D, radioterapie IMRT, brahiterapie) a bolnavilor cu afecţiuni oncologice.

    Criterii de eligibilitate a bolnavilor oncologici:

    a) criterii de includere: bolnavi cu afecţiuni oncologice, la recomandarea comisiei medicale de indicaţie terapeutică formată din cel puţin un medic radioterapeut, un medic oncolog şi medicul curant al bolnavului, putând face apel în funcţie de caz la următoarele specialităţi: chirurgie, chirurgie oncologică, imagistică medicală, anatomopatologie;

    b) criterii de întrerupere: întreruperea tratamentului prin radioterapie poate fi propusă de către medicul radioterapeut curant comisiei de indicaţie terapeutică în următoarele situaţii: decizia pacientului, evoluţia bolii sub tratament, apariţia de efecte secundare sau complicaţii acute ale tratamentului care pun în pericol viaţa pacientului, evoluţia la distanţă a bolii în timpul radioterapiei.
    Indicaţii de tratament de radioterapie:

    -Radioterapie cu accelerator liniar 3D - tratamente cu intenţie curativă, paliaţie sau tratamente simptomatice la pacienţi selecţionaţi - speranţa de viaţă neafectată de patologie asociată, tumori cerebrale, iradieri profilactice;

 Subprogramul de monitorizare a evoluţiei bolii la pacienţii cu afecţiuni oncologice prin PET-CT (adulţi şi copii)
    Activităţi:

    - monitorizarea evoluţiei bolii la pacienţii cu afecţiuni oncologice prin PET-CT.

    Criterii de eligibilitate:

    A. pentru pacienţi adulţi:

    1. Cancere ale capului şi gâtului (tumori ale sferei ORL):

    a) identificarea tumorii primare la pacienţii diagnosticaţi clinic cu adenopatie laterocervicală unică, având examen histopatologic de carcinom scuamos metastatic şi fără detecţie a localizării primare prin alte metode imagistice (CT, IRM);

    b) evaluarea răspunsului la tratament la 3 - 6 luni după radiochimioterapie la pacienţii cu mase tumorale reziduale;

    c) diagnosticul diferenţial al recidivei tumorale suspectate clinic, faţă de efectele locale ale radioterapiei.

 2. Cancerele tiroidiene
    a) detecţia bolii reziduale sau a recidivei cancerului tiroidian papilar folicular cu nivele crescute de tireoglobulină şi/sau antitireoglobulină şi scintigrama cu radioiod negativă;
    b) evaluarea evoluţiei carcinomului medular tiroidian tratat, asociat cu nivele de calcitonină cu investigaţii imagistice (CT, RMN, scintigrafie osoasă sau cu octreotide), normale sau echivoce;
    c) detecţia bolii reziduale sau a recidivei cancerului tiroidian papilar cu nivel crescut de tireoglobulină şi/sau antitireoglobulină şi scintigramă cu radioiod negativă.
    3. Cancerul mamar

    a) evaluarea leziunilor multifocale sau a suspiciunii de recurenţă la pacienţi cu sâni denşi la examen mamografic;

    b) diagnosticul diferenţial al plexopatiei brahiale induse de tratament faţă de invazia tumorală la pacienţi cu examen RMN echivoc sau normal;

    c) evaluarea extensiei bolii la pacienţii cu tumori avansate locoregional;

    d) cazuri cu suspiciune de leziuni de recidivă sau metastaze la distanţă în urma unor rezultate crescute ale examenelor de laborator (CA 15-3, fosfataza alcalină), sau suspiciune clinică cu investigaţii imagistice neconcludente sau negative.

    4. Cancerul pulmonar cu celule "non small" (NSCLC):

    a) stadializarea pacienţilor consideraţi eligibili pentru intervenţie chirurgicală: în mod specific pacienţii cu adenopatii mediastinale < 1 cm la examenul CT sau adenopatii mediastinale între 1 şi 2 cm la examenul CT şi pacienţi cu leziuni echivoce care ar putea reprezenta metastaze, cum ar fi mărirea de volum a glandei suprarenale;

    b) caracterizarea unui nodul pulmonar solitar cu dimensiuni peste 1 cm (în special în cazul unei biopsii eşuate sau în cazul în care există un risc crescut de pneumotorax la pacienţii cu comorbidităţi medicale);

    c) evaluarea suspiciunii de recidivă sau reluare a evoluţiei bolii clinic şi imagistic*)
    5. Cancerul pulmonar cu celule mici (SCLC):

    - stadializarea pacienţilor cu SCLC cu boala limitată la examenul CT consideraţi apţi pentru terapie radicală.

    6. Neoplazii pleurale maligne:

    a) pentru ghidajul biopsiei la pacienţii cu suspiciune de leziune pleurală malignă: cu îngroşare pleurală; FDG are mai mică utilitate la pacienţii care prezintă doar revărsat pleural sau la cei cu istoric de pleurodeză;

    b) pentru excluderea diseminării extratoracice la pacienţii cu mezoteliom propuşi pentru terapie multimodală care include chirurgie radicală/decorticare.

    7. Carcinomul timic:

    a) stadializarea pacienţilor consideraţi operabili;

    b) evaluarea leziunilor timice incerte dacă sunt considerate a beneficia de tratament radical.

    8. Carcinoamele esofagiene:

    a) stadializarea cazurilor cu indicaţie chirurgicală radicală, incluzând pacienţii care au primit tratament neoadjuvant;

    b) evaluarea suspiciunii de recidivă la pacienţii cu investigaţii radiologice negative sau echivoce.

    9. Carcinoamele gastrice:

    a) stadializarea cazurilor cu indicaţie chirurgicală cu intenţie de radicalitate;

    b) reevaluarea cazurilor cu suspiciune de recidivă, potenţial operabile, cu investigaţii radiologice neconcludente sau negative.

    10. Tumorile stromale gastrointestinale (G.I.S.T.):

    a) stadializarea preterapeutică a pacienţilor care vor necesita probabil terapie sistemică;

    b) evaluarea răspunsului la terapia sistemică.

    11. Carcinoame pancreatice:

    a) stadializarea cazurilor cu indicaţie chirurgicală cu intenţie de radicalitate şi investigaţii imagistice neconcludente;

    b) reevaluarea cazurilor cu suspiciune de recidivă cu investigaţii imagistice echivoce sau negative.

    12. Carcinoamele colorectale:

    a) stadializarea pacienţilor cu metastaze sincrone operabile la momentul diagnosticului;

    b) stadializarea preoperatorie în cancerul rectal;

    c) restadializarea pacienţilor cu recidive considerate rezecabile şi/sau leziuni metastatice considerate rezecabile;

    d) detecţia recidivelor la pacienţi cu markeri tumorali în creştere şi/sau suspiciune clinică de recidivă cu investigaţii imagistice normale sau echivoce;

    e) evaluarea maselor tumorale presacrate posttratament în cancerul de rect.

    13. Carcinoamele ovariene:

    a) evaluarea cazurilor cu suspiciune de recidivă în urma unor valori crescute ale CA125, cu investigaţii imagistice negative sau echivoce;

    b) evaluarea cazurilor cu suspiciune imagistică de reluare a evoluţiei bolii, cu CA 125 normal.

    14. Carcinoamele uterine:

    a) stadializarea sau restadializarea pacientelor cu carcinoame uterine (col/endometru) considerate apte pentru intervenţie chirurgicală exenterativă;

    b) stadializarea pacientelor cu cancer de col uterin suspicionate a avea boală avansată local (cu leziuni suspecte, cum ar fi adenopatii pelvine anormale la examen RMN) sau cu risc crescut pentru adenopatii para-aortice sau leziuni metastatice la distanţă;

    c) suspiciune de recidivă de carcinom de col uterin sau carcinom endometrial cu examene radiologice care să sugereze evoluţia bolii.

    15. Tumori ale celulelor germinale:

    a) evaluarea reluării evoluţiei bolii la pacienţii cu tumori nonseminomatoase, seminomatoase sau teratom, cu markeri tumorali crescuţi sau în creştere şi/sau investigaţii imagistice echivoce sau normale;

    b) evaluarea maselor reziduale postterapeutic la pacienţii cu tumori nonseminomatoase, seminom sau teratom.

    16. Carcinoamele anale, vulvare şi peniene:

    - stadializarea cazurilor selectate pentru tratament radical şi care au investigaţii imagistice echivoce.

    17. Limfoame:

    a) stadializarea pacienţilor cu Limfom Hodgkin sau cu limfoame non-Hodgkin agresive;

    b) evaluarea de etapă a răspunsului la tratament la pacienţii cu limfom Hodgkin sau limfoame non-Hodgkin agresive, după două-trei cicluri de chimioterapie;

    c) stadializarea pacienţilor cu limfom folicular în stadii incipiente, considerate eligibile pentru radioterapie;

    d) evaluarea răspunsului la tratament la pacienţii cu limfom Hodgkin sau limfoame non-Hodgkin agresive;

    e) evaluarea suspiciunii de recidivă la pacienţii simptomatici cu limfoame Hodgkin şi limfoame non-Hodgkin cu examen CT/RMN neconcludent;

    f) evaluarea pacienţilor pretransplant pentru aprecierea masei tumorale şi a oportunităţii transplantului;

    g) stadializarea suspiciunii de recidivă posttransplant;

    h) evaluarea răspunsului la tratamentul de linia a doua şi la tratamentele ulterioare la pacienţii cu limfoame avide FDG;

    i) excluderea afectărilor sistemice în limfoamele cutanate;

    j) determinarea extensiei şi identificarea locului potrivit pentru biopsie la pacienţii cu limfoame cu grad de malignitate scăzut la care este suspectată transformarea în limfom cu grad înalt de malignitate.

    18. Mieloame:

    a) evaluarea pacienţilor cu plasmocitom aparent solitar sau la pacienţii cu leziuni osteolitice ambigue;

    b) suspiciunea de recidivă la pacienţii cu mielom nesecretant sau cu boală predominant extramedulară.

    19. Melanomul malign:

    a) leziuni metastatice cu indicaţie chirurgicală (ganglionare sau metastaze la distanţă);

    b) melanom cu ganglion santinelă pozitiv.

    20. Tumori musculoscheletale:

    a) stadializarea sarcoamelor de părţi moi de grad histologic înalt, dacă nu există deja evidenţa prezenţei metastazelor, în special sarcoamele Ewing, rabdomiosarcoame, leiomiosarcoame, osteosarcoame, histiocitom fibros malign, sinoviosarcoame şi liposarcoame mixoide;

    b) stadializarea pacienţilor cu sarcoame metastatice având indicaţie de metastazectomie hepatică sau pulmonară atunci când investigaţiile imagistice nu au evidenţiat determinări extrahepatice sau extrapulmonare care să contraindice intervenţia chirurgicală;

    c) evaluarea răspunsului la tratament în sarcoamele de grad înalt;

    d) evaluarea indicaţiei de amputaţie în sarcoamele de grad înalt, pentru excluderea determinărilor metastatice la distanţă;

    e) evaluarea iniţială (stadializarea) şi a răspunsului la chimioterapie în osteosarcoame;

    f) stadializarea iniţială şi evaluarea răspunsului la tratament la pacienţi cu sarcom Ewing şi examen scintigrafic osos negativ.

    21. Tumori neuroendocrine:

    a) evaluarea beneficiului terapeutic la încheierea tratamentului sau evaluare postoperatorie;

    b) evaluarea determinărilor multifocale la pacienţii cu paragangliom propuşi pentru intervenţie chirurgicală.

    22. Localizarea carcinoamelor oculte la pacienţi cu metastaze cu punct de plecare neprecizat. Detecţia localizării primare în situaţia în care investigaţiile imagistice sunt neconcludente.

    B. pentru copii

    1. Limfom Hodgkin:

    a) stadializare;

    b) evaluarea răspunsului la tratament după 2/4 cicluri de chimioterapie;

    c) evaluare pre- şi postprocedură terapeutică de chimioterapie cu doze mari şi transplant autolog de celule stem;

    d) evaluarea răspunsului la tratament la finalizarea tratamentului oncologic;

    e) suspiciune de recidivă evidenţiată prin alte investigaţii imagistice.

    2. Limfom non-Hodgkin:

    a) stadializare;

    b) evaluarea răspunsului la tratament;

    c) evaluare pre- şi postprocedură terapeutică de chimioterapie cu doze mari şi transplant autolog de celule stem;

    d) suspiciune de recidivă evidenţiată prin alte investigaţii imagistice.

    3. Sarcoame de ţesuturi moi:

    a) stadializare;

    b) evaluarea răspunsului la tratament, în cursul tratamentului multimodal (pre-operator, pre-radioterapie), la finalizarea tratamentului oncologic;

    c) suspiciune de recidivă evidenţiată prin alte investigaţii imagistice.

    4. Osteosarcom:

    a) stadializare;

    b) evaluarea răspunsului la tratament;

    c) suspiciune de recidivă evidenţiată prin alte investigaţii imagistice.

    5. Sarcom Ewing:

    a) stadializare;

    b) evaluarea răspunsului la tratament, în cursul tratamentului multimodal (preoperator, preradioterapie), la finalizarea tratamentului oncologic;

    c) evaluare pre- şi postprocedură terapeutică de chimioterapie cu doze mari şi transplant autolog de celule stem;

    d) suspiciune de recidivă evidenţiată prin alte investigaţii imagistice.

    6. Neuroblastom:

    a) stadializare;

    b) evaluarea răspunsului la tratament;

    c) evaluare pre- şi postprocedură terapeutică de chimioterapie cu doze mari şi transplant autolog de celule stem;

    d) suspiciune de recidivă evidenţiată prin alte investigaţii imagistice.

    7. Tumori cu celule germinale (toracice, abdominale, gonadale):

    a) stadializare;

    b) evaluarea răspunsului la tratament;

    c) evaluare pre- şi postprocedură terapeutică de chimioterapie cu doze mari şi transplant autolog de celule stem;

    d) suspiciune de recidivă evidenţiată prin alte investigaţii imagistice.

    8. Histiocitoză cu celule Langerhans:

    a) evaluare preterapeutică;

    b) evaluarea răspunsului la tratament;

    c) evaluare pre- şi postprocedură terapeutică de chimioterapie cu doze mari şi transplant autolog de celule stem;

    d) suspiciune de recidivă/reluare de evoluţie evidenţiată prin alte investigaţii imagistice.

    9. Tumori hepatice maligne:

    a) stadializare;

    b) evaluarea răspunsului la tratament (pre/postoperator);

    c) suspiciune de recidivă evidenţiată prin alte investigaţii imagistice.

    10. Tumori renale maligne:

    a) stadializare;

    b) evaluarea răspunsului la tratament;

    c) suspiciune de recidivă evidenţiată prin alte investigaţii imagistice.

    11. Malignitate cu sediu primar necunoscut:

    a) localizarea tumorii primare;

    b) stadializare;

    c) evaluarea răspunsului la tratament;

    d) suspiciune de recidivă evidenţiată prin alte investigaţii imagistice.

    12. Tumori rare la copil, specifice adultului (cancer colorectal, cancer bronhopulmonar, neoplazii ale capului şi gâtului, melanom malign, neoplasm esofagian, gastric sau pancreatic, cancer tiroidian, GIST, tumori neuroendocrine, neoplasm de ovar, altele decât tumori cu celule germinale) - vor fi aceleaşi criterii ca la bolnavii adulţi.

    NOTĂ:

    Recomandarea pentru examinarea PET/CT se va face cu aprobarea comisiei de experţi a Casei Naţionale de Asigurări de Sănătate.
PROGRAMUL NAŢIONAL DE DIABET ZAHARAT
    Structură:
    1. Subprogramul de diabet zaharat tip 1;

    2. Subprogramul de diabet zaharat tip 2 şi alte tipuri de diabet zaharat: tipuri specifice şi diabet gestaţional.

Subprogramul de diabet zaharat tip 1
    Activităţi:

    1. evaluarea periodică a bolnavilor cu diabet zaharat de tip 1 prin dozarea hemoglobinei glicozilate (HbA1c);

    2. asigurarea tratamentului cu insulină bolnavilor cu diabet zaharat tip 1;

    3. asigurarea testelor de automonitorizare prin farmaciile cu circuit deschis, în vederea automonitorizării persoanelor cu diabet zaharat tip 1;

    4. sisteme de monitorizare glicemică continuă şi consumabile pentru acestea, în vederea automonitorizării bolnavilor cu diabet zaharat tip 1;

    5. asigurarea accesului la pompe de insulină fără sisteme de monitorizare glicemică incluse şi materiale consumabile pentru acestea, pentru cazurile aprobate de către comisiile din centrele metodologice regionale;

    6. asigurarea sistemelor de pompe de insulină cu senzori de monitorizare continuă a glicemiei şi a materialelor consumabile pentru acestea, pentru cazurile aprobate de către comisiile din centrele metodologice regionale.

    Criterii de eligibilitate:
    1) activitatea 1: bolnavi cu diabet zaharat tip 1, la recomandarea medicului specialist diabetolog, a medicului cu competenţă/atestat în diabet sau a medicilor desemnaţi. Medicii desemnaţi sunt medicii specialişti (medicină internă, medicină de familie), nominalizaţi de casele de asigurări de sănătate în situaţia în care există un deficit de medici diabetologi, sau cu competenţă în diabet, nutriţie şi boli metabolice la nivel judeţean;

    2) activitatea 2: bolnavi cu diabet zaharat tip 1 care necesită tratament pe o durată nedefinită cu insulină;

    a) terapie cu insulină în prize multiple aplicată cu seringi de insulină sau pen-uri;

    b) terapie cu insulină aplicată cu pompe de insulină (infuzie subcutană continuă cu insulină);

    3) activitatea 3: pentru bolnavii cu diabet zaharat tip 1, la recomandarea medicului de specialitate diabet, nutriţie şi boli metabolice şi a medicului cu competenţă/atestat curant, în funcţie de vârsta şi modalitatea de injectare a insulinei:

    a) 400 teste/3 luni copil cu diabet zaharat tip 1;

    b) 200 teste/3 luni pentru bolnavul adult cu diabet zaharat tip 1 automonitorizat;

    c) 100 teste/3 luni pentru bolnavul cu diabet zaharat tip 1 automonitorizat cu sistem de monitorizare glicemică continuă sau cu sistem de pompe de insulină cu senzori de monitorizare glicemică continuă;

    Decizia de a întrerupe acordarea testelor de automonitorizare la bolnavii incluşi în Subprogramul de diabet zaharat tip 1 aparţine în integralitate medicului de specialitate diabet zaharat, nutriţie şi boli metabolice şi a medicului cu competenţă/atestat curant şi poate fi adoptată dacă există lipsă de aderenţă la programul de monitorizare şi control medical de specialitate;

    4) activitatea 4: bolnavii cu diabet zaharat tip 1 care pot beneficia de sisteme de monitorizare glicemică continuă şi consumabile pentru acestea:

    a) copii cu diabet zaharat tip 1 cu vârsta cuprinsă între 0 şi 18 ani;

    b) tinerii cu diabet zaharat tip 1, cu vârste între 18 ani şi 26 de ani, dacă sunt elevi, absolvenţi de liceu, până la începerea anului universitar, dar nu mai mult de 3 luni, ucenicii sau studenţii, dacă nu realizează venituri din muncă;

    c) gravidele cu diabet zaharat tip 1;

    d) bolnavi cu diabet zaharat tip 1, cu vârste peste 18 ani [care nu se regăsesc în categoriile enumerate la lit. a) - c)] şi care îndeplinesc următoarele criterii şi respectă următoarele condiţii:

    d1) pacienţi cu diabet zaharat tip 1, la care nu se poate realiza controlul glicemic la ţintele propuse (hemoglobina glicozilată HbA1C% < 7%) prin insulinoterapie intensivă corect administrată, fie prin injecţii multiple de insulină, fie prin folosirea unei pompe de insulină fără sisteme de monitorizare glicemică incluse;

    d2) pacienţi cu diabet zaharat tip 1 care prezintă hipoglicemii frecvente documentate sau hipoglicemii grad 2, documentate (minimum două/trimestru). Hipoglicemia grad 2 este definită la o valoare </= 54 mg/dl;

    d3) pacienţi cu diabet zaharat tip 1 care prezintă hipoglicemii grad 2 nocturne documentate (minimum două/trimestru);

    d4) pacienţi cu diabet zaharat tip 1 care prezintă variabilitate glicemică mare, 3 luni continuu, documentată prin cel puţin două profile glicemice în 7 puncte/lună;

    d5) pacienţi cu diabet zaharat tip 1 care prezintă cel puţin două complicaţii cronice specifice ale diabetului zaharat, documentate medical;

    d6) pacientul a fost tratat cu injecţii multiple de insulină în regim bazal-bolus sau pacientul beneficiază de pompe de insulină fără sisteme de monitorizare glicemică continuă, în cele 6 luni anterioare;

    d7) aderenţă la activitatea de monitorizare şi control (autoîngrijire, automonitorizare şi autoajustarea dozelor de insulină) - pacientul demonstrează folosirea automonitorizării glicemice cu teste multiple, cu cel puţin 4 monitorizări glicemice/zi în ultimele 3 luni;

    d8) motivaţie şi complianţă - cerere, consimţământ informat.

NOTĂ:

    Obligatoriu de îndeplinit minimum două criterii dintre cele de la lit. d1) - d5) inclusiv.

    Criteriile de la lit. d6) - d8) sunt obligatorii în integralitate pentru toate categoriile de vârstă. Aceste criterii de eligibilitate sunt verificate şi confirmate de medicul curant care face recomandarea şi care dispensarizează activ bolnavul şi care îl va monitoriza în continuare. Dosarul bolnavului se trimite către casa judeţeană de asigurări de sănătate, care îl va trimite comisiei regionale.
    Criterii de prioritate:

    a) prioritatea 1 - copii cu diabet zaharat tip 1 cu vârsta cuprinsă între 0 şi 18 ani,

    b) prioritatea 2 - tinerii între 18 ani şi 26 de ani, dacă sunt elevi, absolvenţi de liceu, până la începerea anului universitar, dar nu mai mult de 3 luni, ucenicii sau studenţii, dacă nu realizează venituri din muncă;

    c) prioritatea 3 - gravidele cu diabet zaharat tip 1;

    d) prioritatea 4 - bolnavi cu vârste peste 18 ani [care nu se regăsesc enumeraţi la lit. a) - c)].

    Criteriile de prioritate sunt pentru comisiile regionale care examinează dosarul trimis de casa de asigurări de sănătate.
    Criterii de întrerupere:

    a) lipsa de aderenţă sau aderenţă necorespunzătoare a bolnavului la programul de monitorizare şi control medical de specialitate pe parcursul utilizării sistemului de monitorizare glicemică continuă. Aceasta se defineşte ca fiind utilizarea sistemului de monitorizare glicemică continuă mai puţin de 75%/lună;

    b) automonitorizarea cu sistem de monitorizare glicemică continuă nu îşi dovedeşte eficacitatea în ultimele 12 luni - HbA1c în creştere faţă de nivelul HbA1c anterior iniţierii automonitorizării cu sistem de monitorizare glicemică continuă;

    c) şi/sau lipsa de ameliorare a variabilităţii glicemice. Variabilitatea glicemică este definită ca un cumul de 4 parametri: amplitudine, frecvenţă, durată şi fluctuaţie glicemică, aceştia fiind măsuraţi automat de sistemul de monitorizare glicemică continuă. Coeficientul de variaţie (CV) glicemică optim este considerat a fi </= 36%, iar un CV > 36% este considerat inadecvat;

    d) şi/sau lipsa reducerii numărului de episoade hipoglicemice. Prezenţa episoadelor de hipoglicemie gradul 2 sau 3, diurne, precum şi nocturne, minimum două episoade hipoglicemice în ultimele 14 zile;

    e) refuzul scris al pacientului/aparţinătorului de a mai fi beneficiarul sistemului de monitorizare glicemică continuă;

    f) lipsa capacităţii şi abilităţii de a înţelege şi de a folosi corect sistemul de monitorizare glicemică continuă;

    Decizia privind întreruperea utilizării unui sistem de monitorizare glicemică continuă de către un bolnav aparţine în exclusivitate medicului de specialitate diabet zaharat, nutriţie şi boli metabolice/medicului cu competenţă/atestat curant;

    5) activitatea 5: bolnavii cu diabet zaharat tip 1 care pot beneficia de pompe de insulină fără sisteme de monitorizare glicemică incluse şi materiale consumabile pentru acestea:

    a) copiii cu diabet zaharat tip 1 cu vârsta cuprinsă între 0 şi 18 ani;

    b) tinerii între 18 ani şi 26 de ani, dacă sunt elevi, absolvenţi de liceu, până la începerea anului universitar, dar nu mai mult de 3 luni, ucenicii sau studenţii, dacă nu realizează venituri din muncă;

    c) gravidele cu diabet zaharat tip 1;

    d) bolnavi cu vârste peste 18 ani care nu se regăsesc la lit. a) - c) şi care îndeplinesc următoarele criterii de eligibilitate:

    d1) pacienţi la care nu se poate realiza controlul glicemic prin insulinoterapie cu multiinjecţii corect aplicată;

    d2) motivaţie şi complianţă la tratament, cerere, consimţământ informat;

    d3) aderenţă la programul de monitorizare şi control (autoîngrijire, automonitorizare şi autoajustarea dozelor de insulină);

    d4) capacitate şi abilităţi de utilizare a pompei;

    Criteriile de la lit. d2) - d4) obligatorii în integralitate pentru toate categoriile de vârstă. Aceste criterii de eligibilitate sunt verificate şi confirmate de medicul curant care face recomandarea şi care dispensarizează activ bolnavul şi îl va monitoriza în continuare.

    Dosarul bolnavului se trimite către CAS care îl va trimite comisiei regionale.
    Criterii de întrerupere:

    a) lipsa de aderenţă sau aderenţa necorespunzătoare a bolnavului la programul de monitorizare şi control medical de specialitate pe parcursul utilizării pompei;

    b) terapia cu infuzie continuă cu insulină nu îşi dovedeşte eficacitatea - HbA1c în creştere comparativ cu terapia anterioară cu injecţii multiple de insulină;

    c) prezenţa de cetoacidoze.

    Decizia privind întreruperea utilizării unei pompe de insulină fără sisteme de monitorizare glicemică incluse, de către un bolnav, aparţine în exclusivitate medicului de specialitate diabet zaharat, nutriţie şi boli metabolice/medicului cu competenţă/atestat curant (care dispensarizează activ/monitorizează bolnavul).

    Pacienţii la care se decide întreruperea utilizării sau care refuză calitatea de beneficiar al pompei de insulină vor returna pompa şi consumabilele aferente rămase neutilizate unităţii sanitare care derulează subprogramul. În continuare, aceste materiale şi dispozitive vor putea fi redistribuite pacienţilor eligibili, după ce au fost evaluate de un service autorizat.

    6) Activitatea 6: bolnavii cu diabet zaharat tip 1 care pot beneficia de sisteme de pompe de insulină cu senzori de monitorizare continuă a glicemiei şi materiale consumabile pentru acestea:

    a) bolnavi adulţi cu diabet zaharat de tip 1 cu sisteme de monitorizare continuă a glicemiei şi CV (coeficient de variaţie) > 36%;

    b) copii cu diabet zaharat de tip 1 cu sisteme de monitorizare continuă a glicemiei, cu CV (coeficient de variaţie) > 36%;

    c) motivaţie şi complianţă la tratament; cerere, consimţământ informat;

    d) aderenţă la programul de monitorizare şi control (autoîngrijire, automonitorizare şi autoajustarea dozelor de insulină);

    e) capacitate şi abilităţi de utilizare a pompei şi senzorilor.

    Criteriile de la lit. c) - e) sunt obligatorii în integralitate pentru toate categoriile de vârstă. Aceste criterii de eligibilitate sunt verificate şi confirmate de medicul curant care face recomandarea şi care dispensarizează activ bolnavul şi care îl va monitoriza în continuare:
    Criterii de prioritate:

    a) prioritatea 1 - copii cu diabet zaharat tip 1 cu vârsta cuprinsă între 0 şi 18 ani;

    b) prioritatea 2 - tinerii între 18 ani şi 26 de ani, dacă sunt elevi, absolvenţi de liceu, până la începerea anului universitar, dar nu mai mult de 3 luni, ucenicii sau studenţii, dacă nu realizează venituri din muncă;

    c) prioritatea 3 - gravidele cu diabet zaharat tip;

    d) prioritatea 4 - bolnavi cu vârste peste 18 ani (care nu se regăsesc în categoriile enumerate mai sus, şi anume la prioritatea 1, 2 sau 3).

    Acordarea de sisteme de pompe de insulină cu senzori de monitorizare continuă a glicemiei şi a materialelor consumabile pentru acestea se va face prin decizie emisă de comisiile centrelor metodologice regionale.

    Pacienţii, beneficiari anterior de pompă de insulină fără sistem de monitorizare glicemică inclus, din Programul naţional de diabet vor putea vor fi eligibili pentru sistemul de pompă de insulină cu sistem de monitorizare continuă glicemică doar în condiţiile în care nu deţin un termen de valabilitate o pompă de insulină fără sistem de monitorizare glicemică inclus.

    Pacienţii la care se decide întreruperea utilizării sau care refuză calitatea de beneficiar al sistemului de pompă de insulină cu senzori de monitorizare glicemică continuă vor returna componentele sistemului şi consumabilele aferente rămase neutilizate unităţii sanitare care derulează subprogramul. În continuare, aceste materiale şi dispozitive vor putea fi redistribuite pacienţilor eligibili, după ce au fost evaluate de un service autorizat.

Criterii de întrerupere:

    a) lipsa de aderenţă sau aderenţa necorespunzătoare a bolnavului la programul de monitorizare şi control medical de specialitate pe parcursul utilizării sistemului de pompă de insulină cu senzori de monitorizare continuă a glicemiei;

    b) utilizarea sistemului de pompă de insulină cu senzori de monitorizare continuă a glicemiei nu îşi dovedeşte eficacitatea - HbA1c constantă sau în creştere faţă de nivelul HbA1c anterior iniţierii utilizării sistemului;

    c) prezenţa în continuare a hipoglicemiilor severe;

    d) refuzul pacientului/aparţinătorului de a mai fi beneficiarul sistemului de pompă de insulină cuplată cu sistem de monitorizare glicemică continuă.

    Decizia, pentru un bolnav, privind întreruperea utilizării sistemului de pompă de insulină cu senzori de monitorizare glicemică continuă aparţine în exclusivitate medicului diabetolog sau pediatru cu competenţă/atestat în diabet curant.

    NOTĂ:

    Bolnavii eligibili sau aparţinătorii, în vederea montării de pompe de insulină fără sisteme de monitorizare glicemică incluse, sisteme de monitorizare glicemică continuă şi sistem de pompă de insulină cu senzori de monitorizare continuă a glicemiei au obligaţia de a semna un consimţământ informat privind drepturile şi obligaţiile beneficiarului (anexa nr. 12^3). Refuzul de a semna consimţământul informat are drept consecinţă imposibilitatea de a beneficia de pompe de insulină fără sisteme de monitorizare glicemică incluse, sisteme de monitorizare glicemică continuă sau sistemul de pompă de insulină cu senzori de monitorizare continuă a glicemiei.

    Subprogramul de diabet zaharat tip 2 şi alte tipuri de diabet zaharat: tipuri specifice şi diabet gestaţional
    Activităţi:

    1) evaluarea periodică a bolnavilor cu diabet zaharat prin dozarea hemoglobinei glicozilate (HbA1c);

    2) asigurarea tratamentului specific bolnavilor cu diabet zaharat;

    3) asigurarea testelor de automonitorizare prin farmaciile cu circuit deschis, în vederea automonitorizării bolnavilor cu diabet zaharat tip 2 şi alte tipuri de diabet zaharat insulinotratat;

    4) asigurarea accesului la pompe de insulină fără sisteme de monitorizare glicemică incluse şi materiale consumabile pentru acestea pentru cazurile aprobate de coordonatorii centrelor metodologice regionale.

    Criterii de eligibilitate:

    1) activitatea 1: bolnavi cu diabet zaharat, la recomandarea medicului specialist diabetolog, a medicului cu competenţă/atestat în diabet sau a medicilor desemnaţi;

    Medicii desemnaţi sunt medicii specialişti (medicină internă, medicină de familie), nominalizaţi de casele de asigurări de sănătate în situaţia în care există un deficit de medici diabetologi, sau cu competenţă în diabet, nutriţie şi boli metabolice la nivel judeţean.

    2) activitatea 2:

    a) bolnavi cu diabet zaharat tip 2, diabet gestaţional şi alte tipuri de diabet zaharat, care necesită tratament temporar sau pe o durată nedefinită cu insulină:

    - atunci când, sub tratamentul maximal cu ADO şi/sau antidiabetice injectabile noninsulinice şi cu respectarea riguroasă a dietei, hemoglobina A1c depăşeşte 7,5% (fac excepţie cazurile în care speranţa de viaţă este redusă);

    - când tratamentul cu ADO este contraindicat;

    - intervenţie chirurgicală;

    - infecţii acute;

    - infecţii cronice (de exemplu, TBC pulmonar);

    - evenimente cardiovasculare acute (infarct miocardic angoroinstabil, AVC);

    - alte situaţii (intoleranţă digestivă, stres);

    - bolnave cu diabet gestaţional;

    b) bolnavii beneficiari de medicamente ADO şi antidiabetice injectabile noninsulinice:

    b.1) lipsa echilibrării la nivelul ţintelor propuse exclusiv prin tratament nefarmacologic;

    b.2) bolnavi cu diabet zaharat nou-descoperit cu glicemia a jeun > 126 mg/dl şi HbA1C >/= 7,0%;

    3) activitatea 3: bolnavii cu diabet zaharat tip 2 şi alte tipuri de diabet zaharat insulinotrataţi, la recomandarea medicului de specialitate diabet, nutriţie şi boli metabolice şi a medicului cu competenţă/atestat:

    a) insulinoterapie în prize multiple, cu insulinoterapie convenţională, sau tratament mixt, respectiv insulina cu ADO, sau insulina cu preparate antidiabetice injectabile noninsulinice;

    b) autoajustarea zilnică a dozelor de insulină în funcţie de automonitorizare;

    Decizia de a întrerupe acordarea testelor de automonitorizare la bolnavii incluşi în Programul naţional de diabet zaharat aparţine în integralitate medicului de specialitate diabet zaharat, nutriţie şi boli metabolice şi medicului cu competenţă/atestat şi poate fi adoptată în lipsa de aderenţă la programul de monitorizare şi control medical de specialitate;

    4) activitatea 4: bolnavii cu diabet zaharat care pot beneficia de pompe de insulină fără sisteme de monitorizare glicemică incluse:

    a) bolnavi aflaţi în tratament permanent cu insulină;

    b) bolnavi aflaţi în tratament temporar cu insulină:

    b.1) diabet zaharat gestaţional sau gravide cu diabet zaharat şi insulinoterapie la care nu se poate realiza controlul glicemic prin insulinoterapie intensivă;

    b.2) orice tip de diabet zaharat, cu labilitate glicemică, ce nu poate fi controlat prin insulinoterapie intensivă;

    c) criterii de decizie a pacientului*):

    c.1) motivaţie şi complianţa la tratament; cerere, consimţământ informat;

    c.2) aderenţă la programul de monitorizare şi control (autoîngrijire, automonitorizare şi autoajustarea dozelor de insulină);

    c.3) capacitate şi abilităţi de utilizare a pompei;

    c.4) suport familial.

------------

    *) Criteriile c1 - c4 sunt obligatorii în integralitate.

    Aceste criterii de eligibilitate sunt verificate şi confirmate de medicul curant care face recomandarea şi monitorizează bolnavul.

    Decizia privind întreruperea utilizării unei pompe de insulină de către un bolnav aparţine în exclusivitate medicului diabetolog şi poate fi luată în următoarele condiţii:

    a) lipsa de aderenţă sau aderenţa necorespunzătoare a bolnavului la programul de monitorizare şi control medical de specialitate pe parcursul utilizării pompei;

    b) terapia cu infuzie continuă cu insulină nu îşi dovedeşte eficacitatea;

    c) tratamentul temporar - diabet gestaţional cu tratament temporar cu insulină.

    ANEXA 11

    la Normele tehnice

    Spitalul ...................................

    Secţia/Ambulatoriul ........................

    Către:

    ............................................

    În atenţia

    Comisiei regionale pentru Programul naţional de diabet zaharat

                         REFERAT DE JUSTIFICARE
    Subsemnatul(a), dr. ................., în calitate de medic curant, specialist în ..............., solicit aprobarea iniţierii terapiei cu infuzie subcutanată (pompă) de insulină / sistem de monitorizare continuă a glicemiei, pentru pacientul

..............................................................................

    (nume şi prenume, CNP |_|_|_|_|_|_|_|_|_|_|_|_|_|)
aflat în evidenţa Casei de Asigurări de Sănătate .................... .

    Pacientul îndeplineşte criteriile obligatorii pentru includere şi se află în evidenţa noastră cu diagnosticul ............. din anul ......, având în prezent următoarea terapie de fond:

    ..........................................................................

    ..........................................................................

    ..........................................................................

    ..........................................................................

    Motive medicale:

    ..........................................................................

    ..........................................................................

    ..........................................................................

    ..........................................................................

    Data ..................

    Medic curant,
    (semnătura şi parafa)

    ANEXA 12
    la Normele tehnice

    Centrul metodologic regional .....................

    Către Spitalul ...................................

                         DECIZIA Nr. ........
    a) Numele şi prenumele pacientului

    b) CNP .................................

    c) Domiciliul ..........................

    d) Tel. ................................

    e) Diagnostic ..........................

    f) Numele şi prenumele medicului curant: ...............

    Comisia regională, în şedinţa din ....................., a aprobat includerea în Programul naţional de diabet zaharat a ............... în vederea montării/eliberării:

    - unui sistem de monitorizare continuă a glicemiei; sau

    - unei pompe de insulină; sau

    - unei pompe de insulină cuplată cu senzor de monitorizare continuă a glicemiei.

    Comisia regională

    (semnături/parafe)

ANEXA 12^3
    la Normele tehnice

CONSIMŢĂMÂNT SCRIS AL PACIENTULUI CU DIABET ZAHARAT
    Subsemnatul(a)  .............................,

          _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _

    CNP: |_|_|_|_|_|_|_|_|_|_|_|_|_|,
    domiciliat(ă) în str. ............., nr. ..., bl. ..., sc. ..., et. ..., ap. ..., sector ..., localitatea ......., judeţul ........, telefon ..........., având diagnosticul ............ sunt de acord să urmez tratamentul cu

     _

    |_|INSULINĂ: .................,

    precum şi

     _

    |_| monitorizare glicemică continuă;

     _

    |_| utilizarea pompei de insulină fără sistem de monitorizare glicemică;

     _

    |_| utilizarea pompei de insulină cu sistem de monitorizare glicemică inclus.
    1. Am fost informat(ă) asupra conţinutului, importanţei şi consecinţelor administrării acestei terapii.

    2. Mă declar de acord cu instituirea acestui tratament, precum şi a tuturor examenelor clinice şi de laborator necesare unei conduite terapeutice eficiente.

    3. Mă declar de acord să urmez instrucţiunile medicului, să răspund la întrebări şi să semnalez în timp util orice manifestare clinică survenită pe parcursul terapiei, inclusiv alergiile.

    4. Pentru situaţia în care decid să renunţ la tratamentul prin pompa de insulină şi/sau la sistemul de monitorizare glicemică continuă, mă oblig să le returnez, împreună cu consumabilele nefolosite, în stare bună de funcţionare, la centrul regional.

    5. Am fost informat şi accept criteriile de întrerupere a tratamentului cu pompă de insulină şi/sau sistemul de monitorizare glicemică continuă.

    6. Am preluat pompa de insulină/setul de monitorizare glicemică continuă/pompa cu sistem de monitorizare glicemică inclus cu seria/seriile nr. .....................

    nr. .....................

    Medicul specialist care a iniţiat tratamentul/sistemul de monitorizare

    ..........................................................................

    Unitatea sanitară unde s-a iniţiat tratamentul/sistemul de monitorizare

    ..........................................................................

    Vă rugăm să răspundeţi la întrebările de mai jos încercuind răspunsul potrivit:

    1. Aţi discutat cu medicul curant despre tratamentul pe care îl veţi urma/sistemul de monitorizare?

    DA/NU

    2. Aţi înţeles care sunt beneficiile şi riscurile acestui tratament/sistem de monitorizare?

    DA/NU

    3. Sunteţi de acord să urmaţi acest tratament/sistem de monitorizare?

    DA/NU

    Data .........................

    Semnătura pacientului ..............   Părinte/Tutore ....................

    Semnătura medicului care a eliberat dispozitivul/dispozitivele ...........

    Prelucrarea datelor cu caracter personal se realizează în conformitate cu prevederile Regulamentului (UE) nr. 679/2016 şi cu prevederile legale în vigoare, în scopul acordării asistenţei medicale în sistemul de asigurări sociale de sănătate.

PROGRAMUL NAŢIONAL DE TRATAMENT AL HEMOFILIEI ŞI TALASEMIEI
     Activităţi:

    1. asigurarea, în spital şi în ambulatoriu, prin farmaciile cu circuit închis, a medicamentelor specifice pentru prevenţia şi tratamentul accidentelor hemoragice ale bolnavilor cu hemofilie congenitală (hemofilia A şi B), boala von Willebrand) şi hemofilie dobândită

    2. asigurarea, în spital şi în ambulatoriu, prin farmaciile cu circuit închis, a tratamentului cu chelatori de fier pentru bolnavii cu talasemie.

    Criterii de eligibilitate:

    - hemofilia congenitală:

    a) bolnavi cu hemofilie, congenitală fără inhibitori:
    a.1) pentru tratamentul "on demand" (curativ) al accidentelor hemoragice:

    - bolnavi cu hemofilie congenitală fără inhibitori, cu episod hemoragic, indiferent de vârstă şi grad de severitate

    b) bolnavi cu hemofilie congenitală cu inhibitori:

    b.1) pentru tratamentul de oprire a sângerărilor:

    - bolnavi cu hemofilie congenitală cu inhibitori, cu episod hemoragic, indiferent de vârstă şi grad de severitate
PROGRAMUL NAŢIONAL DE TRATAMENT PENTRU BOLI RARE
    Activităţi:
    1) asigurarea, în spital şi în ambulatoriu, prin farmaciile cu circuit închis a medicamentelor specifice pentru:

     - tratamentul bolnavilor cu boli neurologice degenerative/inflamator-imune: forme cronice (polineuropatie cronică inflamatorie demielinizantă, neuropatie motorie multifocală cu bloc de conducere, neuropatie demielinizantă paraproteinică, sindroame neurologice paraneoplazice, miopatie inflamatorie, scleroză multiplă - forme cu recăderi şi remisiuni la copii sub 12 ani, encefalita Rasmussen) şi forme acute - urgenţe neurologice (poliradiculonevrite acute, sindrom Guillain-Barre, miastenia - crize miastenice);

    - tratamentul bolnavilor cu mucopolizaharidoză tip II (sindromul Hunter);

    2) asigurarea, în ambulatoriu, prin farmaciile cu circuit deschis a medicamentelor specifice pentru:

    a) tratamentul bolnavilor cu scleroză laterală amiotrofică;

    b) tratamentul bolnavilor cu mucoviscidoză;
    c) tratamentul bolnavilor cu angioedem ereditar.
    d) tratamentul bolnavilor cu distrofie musculară Duchenne

    e) tratamentul bolnavilor cu fibroză pulmonară idiopatică
    Criterii de eligibilitate:
1) boli neurologice degenerative/inflamator-imune:
     a) bolnavi cu diagnostic cert de boli neurologice degenerative/inflamator-imune: forme cronice (polineuropatie cronică inflamatorie demielinizantă, neuropatie motorie multifocală cu bloc de conducere, neuropatie demielinizantă paraproteinică, sindroame neurologice paraneoplazice, miopatie inflamatorie, encefalita Rasmussen);

    b) bolnavi cu diagnostic cert de boli neurologice degenerative/inflamator-imune: forme acute - urgenţe neurologice (poliradiculonevrite acute, sindrom Guillan-Barre, miastenia - crize miastenice);

     2) bolnavii cu diagnostic cert de mucopolizaharidoză tip II (sindromul Hunter);
    3) scleroză laterală amiotrofică:

    - bolnavi cu diagnostic cert de scleroză laterală amiotrofică.
    4) mucoviscidoză:

    - bolnavii cu diagnostic cert de mucoviscidoză.
    5) angioedem ereditar:

    Criterii de includere:

    - bolnavi adulţi cu vârsta >/= 2 ani, cu diagnosticul de angioedem ereditar prin      deficienţă de C1 inhibitor esterază, confirmat de către Centrul de referinţă/pilot de angioedem ereditar şi înregistraţi în Registrul naţional de angioedem ereditar;

    Criterii de excludere:

    a) bolnavii cu hipersensibilitate la substanţa activă sau excipienţii produsului; se recomandă precauţie la pacienţii cu boală cardiacă ischemică acută şi accident vascular cerebral recent;

    b) în timpul sarcinii Icatibant trebuie utilizat doar dacă beneficiul potenţial justifică riscul potenţial pentru făt (de exemplu, pentru tratamentul edemului laringian cu potenţial letal), în absenţa disponibilităţii concentratului de C1-INH.
    6) distrofie musculară Duchenne:
      Criterii de includere:

    - bolnavi cu diagnostic de distrofie musculară Duchenne, cauzată de o mutaţie nonsens la nivelul genei distrofinei (nmDMD) - prezenţa unei mutaţie nonsens în gena distrofinei trebuie determinată prin testare genetică, cu:

    a) vârsta >/= 2 ani şi peste 12 kg;

    b) capacitate de deplasare păstrată (merge 10 paşi fără sprijin);

    c) consimţământ informat privind administrarea medicamentului şi criteriile de includere, excludere şi oprire a tratamentului, precum şi acceptul de a se prezenta periodic la evaluările standardizate, înainte de începerea tratamentului, semnat de bolnav/părinte sau tutore.

    Criterii de excludere:

    a) bolnavi cu diagnostic de distrofie musculară Duchenne, care nu prezintă o mutaţie nonsense;

    b) vârsta < 2 ani şi sub 12 kg;

    c) capacitate de deplasare pierdută (nu merge 10 paşi fără sprijin).

7) Fibroza pulmonară idiopatică

    Criterii de includere:

    - bolnavi cu diagnostic de Fibroză pulmonară idiopatică stabilit conform criteriilor ATS/ERS prin prezenţa unuia din:

    a) Biopsie pulmonară (pe cale chirurgicală sau transbronşică) care arată un aspect tipic sau probabil de "Pneumonie interstiţială uzuală" şi un aspect pe computerul tomograf de înaltă rezoluţie de Pneumonie interstiţială uzuală tipică sau posibilă

    b) Aspect pe computerul tomograf de înaltă rezoluţie de Pneumopatie interstiţială uzuală tipică în absenţa biopsiei pulmonară sau cu o biopsie pulmonară cu aspect de Pneumonie interstiţială uzuală posibilă şi care îndeplinesc următoarele condiţii:

    1. Vârsta peste 40 de ani

    2. Nefumător sau sevrat de fumat de cel puţin 3 luni

    3. Diagnostic de Fibroză pulmonară idiopatică conform paragrafului anterior, realizat cu maxim 5 ani în urmă

    4. Absenţa altei etiologii a fibrozei pulmonare incluzând: expuneri la metale grele (beriliu), reacţii secundare medicamentoase, iradiere pulmonară, pneumonită de hipersensibilitate, sarcoidoză, bronşiolită obliterantă, infecţie HIV sau hepatită virală, cancer, boli de colagen indiferent de tipul acestora (ca de exemplu sclerodermie, polimiozită/dermatomiozită, lupus eritematos diseminat, poliartrită reumatoidă)

    5. Evaluare funcţională respiratorie având următoarele caracteristici (toate prezente):

    - Capacitate vitală forţată cuprinsă între 50 şi 90% din valoarea prezisă;

    - Factor de transfer prin membrana alveolocapilară (DLco) corectat pentru valoarea hemoglobinei cuprins între 30 şi 90% din valoarea prezisă

    - Indice de permeabilitate bronşică (VEMS/CVF) > 0,8 şi test de bronhodilataţie negativ după criteriile ATS/ERS (< 12% ameliorarea a VEMS la 30 minute după administrarea de 400 µg de salbutamol).

PROGRAMUL NAŢIONAL DE TRATAMENT AL BOLILOR NEUROLOGICE
    Activităţi:

    - asigurarea, prin farmaciile cu circuit închis, a tratamentului cu interferonum beta 1a, interferonum beta 1b, glatiramer acetat, teriflunomidum, natalizumabum pentru bolnavii cu scleroză multiplă.

    Criterii de eligibilitate a bolnavilor cu scleroză multiplă:

    a) vor fi incluşi bolnavii:

    a.1) cu formă recurent-remisivă şi scor EDSS </= 5,5 (interferonum beta 1a cu administrare i.m, interferonum beta 1a cu administrare s.c., interferonum beta 1b cu administrare s.c., glatiramer acetat, teriflunomidum);

    a.2) cu sindrom clinic izolat (CIS) cu imagistică sugestivă pentru scleroză multiplă (IRM cerebrală şi/sau medulară) şi excluderea cu certitudine a unui alt diagnostic etiologic (interferonum beta 1a atât forma cu administrare i.m., cât şi forma cu administrare s.c., interferonum beta 1b cu administrare s.c., glatiramer acetat);

    a.3) cu formă secundar progresivă şi scor EDSS </= 6,5 (interferonum beta 1b cu administrare sc);

    a.4) cu formă progresivă cu recăderi şi scor EDSS </= 5,5 (interferonum beta 1b cu administrare sc, interferonum beta 1a cu administrare sc);

    a.5) care nu au răspuns unei cure complete şi adecvate de betainterferon (indiferent de forma farmaceutică), glatirameracetat sau teriflunomidum; pacienţii trebuie să fi avut cel puţin o recidivă în anul precedent în timp ce se aflau în tratament şi să aibă cel puţin 9 leziuni hiperintense T2 la IRM craniană sau cel puţin o leziune evidenţiată cu gadoliniu (natalizumabum);

    a.6) cu forma recurent-remisivă severă, cu evoluţie rapidă, definită prin două sau mai multe recidive care produc invaliditate într-un an şi cu una sau mai multe leziuni evidenţiate cu gadoliniu la IRM craniană sau o creştere semnificativă a încărcării leziunilor T2 comparativ cu un examen IRM anterior recent (natalizumabum);

    b) vor fi excluşi bolnavii:

    b.1) cu reacţii adverse greu de suportat;

    b.2) cu imobilizare definitivă (scor EDSS 8);

    b.3) care refuză tratamentul;

    b.4) femei gravide sau care alăptează;

    b.5) apariţia unor afecţiuni hematologice grave, hepatice grave sau alte boli asociate grave care ar putea fi influenţate negativ de tratamentul specific sclerozei multiple;

    c) criterii de schimbare a tratamentului cu un alt medicament imunomodulator:

    c.1) agravarea constantă a stării clinice sub tratament;

    c.2) apariţia de reacţii secundare severe sau greu de tolerat sub tratament;

    c.3) scăderea complianţei bolnavului sub un anumit tratament imunomodulator;

    c.4) schimbarea formei clinice evolutive sub un anumit tratament imunomodulator;

    c.5) apariţia tulburărilor depresive la pacienţi trataţi cu interferon (pot fi trataţi cu glatiramer acetat);

    c.6) scăderea eficienţei clinice sub tratament cu un imunomodulator de linia I (interferonum beta 1a cu administrare IM, interferonum beta 1a cu administrare SC, interferonum beta 1b cu administrare SC, glatiramer acetat, teriflunomidum) şi cel puţin două recăderi în ultimul an necesită iniţierea tratamentului cu natalizumabum; (cu respectarea riguroasă a indicaţiilor, contraindicaţiilor, metodologiei de iniţiere şi monitorizare specifice).

PROGRAMUL NAŢIONAL DE ORTOPEDIE
     Activităţi:

     - asigurarea cu materiale sanitare specifice pentru tratamentul prin endoprotezare al bolnavilor cu afecţiuni articulare, asigurarea endoprotezelor articulare primare şi de revizie, elemente de ranforsare cotil, metafizo-diafizare, spacer articular cu antibiotic şi ciment ortopedic cu/fără antibiotic, asigurarea endoprotezelor articulare tumorale specifice tratamentului bolnavilor cu pierderi osoase importante epifizo-metafizare de cauză tumorală sau netumorală, pentru tratamentul prin implant segmentar de coloană al pacienţilor cu diformităţi de coloană pentru prevenirea insuficienţei cardio-respiratorie, precum şi pentru tratamentul prin chirurgie spinală pentru bolnavii cu patologie tumorală degenerativă sau traumatică, pentru tratamentul copiilor cu malformaţii grave vertebrale care necesită instrumentaţie specifică şi implanturi de fixare pentru tratamentul instabilităţilor articulare cronice în vederea prevenirii degenerării articulare;

    - obligativitatea unităţilor sanitare de a comunica datele către Registrul Naţional de Endeprotezare conform formularelor standardizate cu caracter de obligativitate în cadrul RNE.

    Criterii de eligibilitate:

    Tratamentul prin endoprotezare - ortopedia adultului:

    - pacienţi tineri cu poliartrită reumatoidă sau spondilită anchilopoietică cu pierderea articulaţiilor periferice;

    - pacienţi tineri cu sechele posttraumatice ori după artrite specifice sau nespecifice;

    -  pacienţii vârstei a treia care suferă de maladii degenerative invalidante;

    - pacienţi în etate care fac fracturi de col femural, extremitatea superioară a humerusului sau cot.

PROGRAMUL NAŢIONAL DE TRANSPLANT DE ORGANE, ŢESUTURI ŞI CELULE DE ORIGINE UMANĂ
    Activităţi:

    - asigurarea medicamentelor specifice necesare tratamentului în ambulatoriu al stării posttransplant pentru pacienţii transplantaţi;

    Criterii de eligibilitate:

    a) bolnavi cărora li s-a efectuat transplant şi necesită tratament posttransplant;

PROGRAMUL NAŢIONAL DE SUPLEERE A FUNCŢIEI RENALE LA BOLNAVII CU INSUFICIENŢĂ RENALĂ CRONICĂ
    Activităţi:

    - asigurarea serviciilor de supleere renală, inclusiv medicamente şi materiale sanitare specifice, investigaţii medicale paraclinice specifice, transportul nemedicalizat al pacienţilor hemodializaţi de la şi la domiciliul pacienţilor, transportul lunar al medicamentelor şi materialelor sanitare specifice dializei peritoneale la domiciliul pacienţilor.

    Criterii de eligibilitate:

    - bolnavi cu insuficienţă renală cronică în stadiul uremie, care necesită tratament substitutiv renal (FG < 15 mL/min/1,73 mp).

    Hemodiafiltrarea intermitentă on-line este indicată următoarelor categorii de bolnavi:

    a) bolnavi la care ţintele de eficienţă a dializei (eKt/V >/= 1,4 sau fosfatemie < 5,5 mg/dl) nu pot fi atinse 3 luni consecutiv;

    b) bolnavi tineri cu şanse mari de supravieţuire prin dializă, dar cu şanse mici de transplant renal;

    c) bolnavi cu polineuropatie "uremică" în ciuda tratamentului eficient prin hemodializă convenţională;

    d) bolnavi cu comorbidităţi cardiovasculare sau cu diabet zaharat.

    Dializa peritoneală automată este indicată următoarelor categorii de bolnavi dializaţi peritoneal:

    a) bolnavi la care ţintele de eficienţă a dializei peritoneale continue ambulatorii (Kt/Vuree < 1,7; clearance creatinină 60 l/săptămână ori ultrafiltrat < 1.000 ml/24 ore sau absent sau negativ după un schimb de 4 ore cu dextroză 4,25%) nu pot fi atinse 3 luni consecutiv;

    b) copii preşcolari la care hemodializa şi dializa peritoneală continuă ambulatorie sunt dificil de aplicat din punct de vedere tehnic şi cu multiple posibile accidente şi complicaţii;

    c) bolnavi cu hernii sau eventraţii abdominale, care nu suportă presiunea intraabdominală crescută din DPCA;

    d) bolnavi dializaţi care pot şi vor să urmeze studiile şcolare şi universitare;

    e) bolnavi dializaţi care pot şi vor să presteze activitate profesională;

    f) bolnavi cu dizabilităţi care nu îşi pot efectua schimburile manuale de dializă peritoneală continuă ambulatorie şi la care familia sau asistenţa la domiciliu poate efectua conectarea şi deconectarea de la aparatul de dializă peritoneală automată.

    Criterii de întrerupere a tratamentului prin dializă:

    a) bolnavul este transplantat;

    b) bolnavul refuză continuarea tratamentului.
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