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Referitor: respectarea prevederilor art. 159 alin (1)-(2) din HG nor 521/2023 cu ‘modificdrile si
completarile ulterioare in ceea ce priveste prescrierea medicamentelor aferente DCI
SULODEXIDUM pentru care, in lista preturilor de referinfi aprobati prin ordin al pregedintelui
Casei Nationale de Asiguriiri de Sinitate existd atit produsul biclogic de referinfii ciit i produsul
biosimilar al acestuia

Avand in veders:

. Prevederile art. 158 alin (1) din HG nr 521/2023 cu moedificarile si completarile ulterioare potrivit
carors “prescrierea produselor biologice s¢ face pe demwmiren comerciald, cu precizarea pe prescripfie
§1 & denumivii comune internafionale - DCI corespunzitoare”™

- Prevederile art. 159 alin (1)-(2) din HG nr 521/2023 cu modificarile si completarile ulterioare
potrivit carora: ™ (1) La inifierea tratamentului specific unei afectiuni cu produse blologice care se
elibereazii prin farmaciile comunitare, aferente denumirilor comune internationale pentry_care, la
momentul preserierii, i lista prepurilor de referingd gorobatd prin ordin al presedintelui Casei Nationale
de Asigurdri de Sindftate existd atdt produsul biologic_de referintd cdt si produsul/produsele
bivsimilar/biosimilare al/ale acestuia, se prescrie un produs biosimilar.

(2) La pacientii la care tratamentul a fost inifiat cu produsul biologic de referingd, in termen
de 12 luni de la data includerii in lista prepurilor de referingd aprobatd prin ovdin al presedintelui Casel
Nationale de Asigurdri de Séndtate a primulul produs Biostmilar, sau mai devreme, dacd este posibil, se
va realiza schimbarea produsului biologic de referintd cu un biosimilar al acestuwlu, pentru cel pupin
$0% dintre pacienyi, medicul avind obligafia de a prezenta pacientulul informayii legate de eficaciiotea
gi siguranta adminisirdrii produselor bigsimilare, de prescrierea imterschimbabild o produselor
biosimilare cu menfinerea aceluiagi beneficiu terapeutic precum §i informatii legate de cresterea accesul,
in conditiile wtilizdrli produselor biosimilare, a unui numdr mai mare de pacienti la medicamenie
suportate din bugetul FNUASS.

- Prevederile protocolulul terapentic BO14I prevazut in Ordinul MS/CNAS nr 564/499/2021, cu
modificarile si completarile ulterioare, potrivit carora “medicii care inifiazd tratamentul sunt tofi
specialigtii care diagnosticheazd §i trateazd boli vasculare cu risc de trombozd iar contimuareq
gratamentului se face de cdire medicul de familie. Medicul specialist emite prima refetd, aldituri de
serisoarea medicaldi, eliberard in condifile legli, necesard medicului de familie, pentru a continua
tratamentul cu Sulodexide” '

_ Prevederile art. 5 alin (1) din anexa nr 36 la Ordinul MS/CNAS nr. 1857/441/2023 cu
modificarile si completarile ulterioare

- Contextul economic actual

- Monitorizarea efectuata si la nivelul CNAS, incepand cu data intrarii in vigoare a prevederilor art.
159 din HG nr 521/2023, cu modificarile si completarile ulterioare, in ceea ce priveste prescrierea
produselor biosimilare, monitorizare in cursul carela s-a observat faptul ca, pentru DCI Sulodexidum

incepand cu T3 2023 nu exista un wrend descrescator al volumelor eliberate pentru medicamentul biologic

de referintaci dimpotriva, un_trend de crestere de la trimestru la frimestry, ceea ¢e poate sugera

alin (1)=(2) din HG nr 521/2023 cu modificarile si completarile ultericare
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va rugam sa dispuneti masurile necesare pentru;
- a aduce la cunostinta furnizorilor de servicii medicale aflati in relatii contractuale cu casa de
asigurari de sanatate, inclusiv medici de tamilie care, in baza scrisorii medicale emise de medicul de
specialitate. continua prescrierea medicamentelor cu DCI Sulodexidum san emit prima_prescriptie ;
medicala in_conditiile reglementate de art. 5 alin. (1) din_anexa nr 36_la Ordinul MS/CNAS nr. |
1857/441/2023 cu modificarile si completarile ulterioare, obligativitatea respectarii prevederilor 159
alin (1)-(2) din HG nr 521/2023 cu modificarile si completarile ulterioare, respectiv:
« preserierea la initiere a medicamentului biosimilar cu exceptia situatiilor in care, din
motive medicale specifice pacientului, informatii consemnate in documentele medicale
(inclusiv in scrisoarea medicala transmisa medicului de familie) si prescriptia medicald !
electronica, se prescrie produsul biologic de referinta :
¢ realizarea schimbarii produsului biologic de referintd cu biosimilarul acestuia,
pentru cel putin 50% dintre pacientii aflat in tratament cu DCI Sulodexidum ¢u
exceptia situatiilor in care, din motive medicale specifice pacientului, informatii
consemnate in documentele medicale (inclusiv in serisoarea medicala iransmisa
medicului de familie) sl prescriptia medicald electronica, s preserie produsul biologic de
referinta
.. monitorizarea lunara a evolutie] prescrierilor cu medicamentele aferente DCI Sulodexidum
- transmiterea medicilor prescriptorl a cdror comportament de prescriere mu & circumserie
prevederilor legale in vigoare a umi document de orientares cu privire la prescrierea
interschimbabild a produselor biosimilare cu mentinerea aceluiagi beneficiu terapeutic, dar §i a .
profilului de sigurants, .
- demararea unor actiuni de verificare a documentelor medicale si a prescriptiilor medicale
electronice la furnizorii de servicii medicale care, dupa transmiterea documentului de orientare,
mentin acelasi comportament de prescriere

Cu stima,

Intoemit, O C 07.2025



