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In atentia,

Doamnei/Domnuluji PRESEDINTE-DIRECTOR GENERAL

Ref: cliberarea medicamentelor ce fac obiectul unui transfer de autorizatie de punere pe piata (Brexit)
in cazul prescierii acestora de catre medicul curant, in conformitate cu prevederile legale in vigoare, pe
denumire comerciala

Urmare a sesizarilor trasmise CNAS dc catre asigurati referioare la dificultatile legate de eliberarea
medicamentelor prin farmacia cu circuit deschis, in cazul prescrierii-pe denumire comerciala, pentru
acelc medicamente ce fac obiectul proccdurilor de transfer APP ca urmare a BREXIT-uluvi, va

comunicam urmatoarcle:
In conformitate cu prevederile Ordinului MS/CNAS nr. 397/836/2018 privind aprobarea Normelor

~

metodologice de aplicare in anul 2018 a Hotdrdrii Guvernului nr. 140/2018 pentru aprobarea
pachetelor de servicii si a Contractului-cadru carc reglementeazi condifiile acordirii asistentei
medicale, a medicamentelor i a dispozitivelor medicale in cadrul sistemului de asigurdri sociale de
s@ndtate pentru anii 2018 — 2019, cu modificirile si completirile ulterioare, anexa 36:

» art 1, alin (1) Pentru prescrierea medicamentelor cu §i fard contributic personald care se acorda
in tratamentul ambulatoriu se utilizcazi numai prescriptia medicala electronici on-line §i in cazuri
justificate, prescriptia medical’ electronici off-line.

» Art. 1 alin (4) In cazul prescrierii electronice on-line, medicul prescriptor utilizénd semnitura

clectronicd extinsd, listeazd un exemplar al prescriptiei medicale (componenta prescriere) care poartd
confirmarea semnéturii electronice extinse si il inméncaza asiguratului pentru depunerea la farmacie $i

poate lista un alt exemplar al prescriptiei electronice (componenta prescriere) care riméane la medicul
prescriptor pentru evidenta proprie.

» Arnt.] alin (5) In cazul prescrierii electronice off-line, medicul prescriptor listeazd obligatoriu pe
suport hartie 3 exemplare ale prescriptiei medicale clectronice (componentn prescrierc), pe care le
semneazd §i parafeazi, din care un exemplar il piistreaza pentru cvidenta proprie §i doud exemplare le

inmancazd asiguratului pentru a le depune la farmacic.
> Art. 4 alin (1) Prescriptia medicald se completeaza in mod obligatoriu_cu toate informatiile

solicitate in formularul de prescriptie medicala electronica aprobat prin ordin al ministrului sanatatii si
al presedintelui Casei Nationale de Asiguriri de Sinitate/in prescriptia cu regim special pentru
substantele si preparatcle psihotrope §i stupefiante,

» Art 5 alin (5) Medicii prescriu medicamentele sub forma denumirii comune internationale
(DCI), iar in cazuri justificate medical, precum §i Tn cazul produselor biologice si al mecdicamentelor
ce fac obiectul contractelor cost-volum/cost-volum-rezultat prescricrea sc face pe denumire
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comerciald, cu precizarea pe prescriptic si a denumirii comune internationale corespunzitoare, In cazul
prescricrii medicamentelor pe dcnumire comerciald, cu exceptia produselor biologice §i a
medicamentelor ce fac obiectul contractelor cost-volum/cost-volum-rezultat, justificarea medicali va
avea in vederc reactii adverse raportate prin sistemul national de farmacovigilents, ineficacitatea altor
medicamente din cadrul aceleiasi DCI sau particularizarea schemei terapeutice, inclusiv pentru DCI -
Combinatii.

> Art 7 alin (2) Furnizorii de medicamente elibereazi medicamentele din sublistelc A B, C-
scetiunile C1 §i C3 i sublista D, ale cdror preturi de vinzare cu amanuntul pe unitatca terapeuticd sunt
mai mici sau egale cu pretul de referintd, cu exceptia cazurilor in carc medicul prescrie medicamentele
pe denumire comerciali, In cazul in care medicamentele eliberate au pret de vinzare cu amédnuntul pe
unitatea terapeuticd mai mare decat preful de referintd, farmacia trebuie si obtind acordul informat si
in scris al asiguratului/persoanei care ridicd medicamentele pc prescriptie - componenta eliberare, In
cazul in care medicamentele eliberate fn cadrul aceluiagi DCI au pretul de vanzare cu amédnuntul pe
- unitatea tcrapeutici mai mare decét pretul de referintd, farmacia trebuie si obtind acordul informat si
| in scris al asiguratului/persoanei care ridicd medicamentele pe prescriptie - componenta eliberare. In

l toate situatiile farmacia elibereazi medicamentele corespunzitoare formei farmaceutice aferente caii
de administrare si concentratiei prescrise dec medic

»> Art. 9 Caselc de asigurdri dc_sinitate deconteazi numai medicamentele cu denumirile

comerciale prevdzute in Lista preturilor de referintd pe unitate terapeuticii aferente medicamentelor
(denumiri comerciale), elaboratd pe baza Listei cuprinzind denumirile comune internationale
corespunzatoarc medicamentelor de care beneficiazi asiguratii, cu sau fird contributie personali pe
bazd de prescriptie medical, In sistemul de asiguriri sociale de sinatate, precum i denumirile comune
internationale corespunzitoare medicamentelor care se acordi in cadrul programelor nationale de
sanatate, aprobatd prin hotérire a Guvernului.

In conformitate cu prevederile art 7 lit ¢) din anexa 7 la actul normativ mai sus mentionat, in
relatia contractuala cu casele de asigurari de sanatate furnizorii de medicamente au obligatia sd detini

documente justificative privind intririle §i jesirile pentru_medicamentele si_materinlele sanitare

cliberate in baza prescriptiilor medicale raportate spre decontare,

In conformitate cu prevederile Ordinul MS/CNAS nr 674/252/2012 privind aprobarea formularului
de prescriptie medicald electronicd pentru medicamente cu si fird contributie personali in tratamentul
ambulatoriu §i a Normelor metodologice privind utilizarea si modul dc completare a formularului de
prescriptie medicald elcctronicd pentru medicamente cu si firX contributie personald in tratamentul
ambulatoriu, cu modificarile si completarile ulterioare, pe componenta prescrierc a formularul de
prescriptic medicala  electronica, campul "Denumire comuni intemnational&/Denumire
comerciald/Forma farmaceutici/Concentratie” se completcazi de medicul prescriptor cu denumirea
comund internationald §i/sau cu denumirea comerciali, conform contractului-cadm $i normelor
metodologice de aplicare a acestuia, respectiv hotirarii Guvernului pentru aprobarea programelor
nationale de sindtate §i normelor tehnice dc realizare a programelor nationale de sindtate, aprobate
prin ordin al ministrului sdndtatii sau al presedintelui Casei Nationale de Asigurdri de Sinitate, Insotitd
dc forma farmaceutici si de concentratie, conform listei cuprinzind denumirile comune internationale
ale medicamentelor, aprobata prin hotiirdre a Guvernului, respectiv listei medicamentelor (denumiri
comerciale), aprobatd prin ordin al presedintclui Casei Nationale de Asigurdri dc Sinitate, si listei
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denumirilor comerciale si a preturilor de decontare aprobatd prin ordin al ministrului sindtéii si al
presedintelui Casei Nationale de Asigurari de Sanatate, aflate in vigoare la data respectivi.

Fata de cele mai sus mentionate, in cazul prescrierii medicamentelor pe denumire comerciala,
farmacia va elibera_accl medicament care este corespunzitor denumirii_comerciale, DCI, formei
farmaccutice aferente cdii de administrare si concentratiei prescrise de medic. conform componentei
prescriere pe suport hértie listata de medic si inménata asiguratului pentru depuncrea la_farmacie,
pentru care detine documente justificative si care este inclus la data eliberdrii in Lista preturilor de
referintd pe unitate terapeutica aferentc medicamentelor (denumiri comerciale) din catalogul national
al preturilor medicamentclor autorizate de puncre pe piatd in Roménia (CANAMED), aprobat prin
ordin al ministrului sinatatii, elaborati de Casa Nationald de Asigurilri de Séndtate si aprobata prin
Ordin al presedintelui CNAS sau_in Lista_denumirilor comerciale si a preturilor de decontare ale
medicamentelor care se acorda bolnavilor in cadrul programelor nationale de sinitate aprobata ordin al
ministrului sindtatii si al presedintelui Casei Nationale dc Asiguriri de Sindtate. In_vederea validirii
prescriptiei medicale eliberate in SIPE si SIUI, cantitatea eliberata_poate fi inregistrata doar pe un
singur cod CTM, corespunzitor medicamentului pentru care farmacia detine documente justificative.

Va rugam sa dispuneti masurile nccesare pentru a aduce la cunostinta furnizorilor de medicamente
cu care va aflati in relafii contractuale prevederile prezentei adrese.

Cu stima,




