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Urmare adresei dvs. inregistrata la CAS Constanta sub nr. 930/29.01.2018 si

Avand in vedere:

- Hotarsrea Guvernului .nr. 720/2008 pentru aprobarea Listei cuprinzind denumirile comune
internationale corespunzitoare medicamentelor de care beneficiazi asiguratii, cu sau fira contributie
personala, pe bazd de prescriptie medical3, in sistemul de asiguriri sociale de sanatate, precum si
denumirile comune internationale corespunzitoare medicamentelor care se acorda in cadrul programelor
hationale de sénétate, cu modificarile si completirile ultericare;

- Ordinul ministrului séntatii si al presedintelui Casei Nationale de Asiguriri de Sanitate nr.
1301/500/2008 pentru aprobarea protocoalelor terapeutice privind prescrierea medicamentelor aferente
denumirilor comune internationale previzute in Lista cuprinzind denumirile comune internationale
corespunzitoare medicamentelor de care beneficiazd asigurafii, cu sau fira contributie personald, pe
bazd de prescriplie medicala, in sistemul de asigurari sociale de sanitate, aprobata prin Hotararea
Guvernului nr. 720/2008, cu modificarile si completarile ulterioare

- Ordonanta de Urgenta a Guvernului nr. 158/2005 aprobata cu modificari si completiri prin Legea
nr. 399/2006 cu privire la eliberarea certificatelor de concediu medical,

Va comunicdm urmatoarele:

1. Pramistar cu DCI Pramiracetamum™# (lista B)

in conformitate cu art. 145 alin, (1) din H.G. 161/2016: “Modalitatile de prescriere, de eliberare
$i de decontare a medicamentelor cu si fara contributie personala in tratamentul ambulatoriu
se stabilesc prin norme. Medicii prescriu medicamentele sub forma denumirii comune
internationale - DCI, iar in cazuri justificate medical, precum si in cazul produselor biologice
$i a medicamentelor ce fac obiectul contractelor cost-volum/ cost-volum-rezultat prescrierea
se face pe denumirea comerciald, cu precizarea pe prescriptie si a denumirii comune
internationale - DCI corespunzitoare. Pentru bolile cronice, medicii pot prescrie unui asigurat
medicamente cu si féra contributie personald, cu respectarea urmitoarelor conditii:

a) pentru sublistele A, B si D - o prescriptie/mai multe prescriptii lunar, care sd nu
depdgeascd cumulativ 7 medicamente diferite pe toate prescriptiile aferente unei luni.
Valoarea totald a medicamentelor din sublista B, calculati la nivelul pretului de referinta,
este de pana la 330 lei pe lun;

b) in situatia in care intr-o luna se prescrie un medicament din sublista B notat cu #.cuo
valoare maxima a tratamentului pe o lund, calculaté la nivelul pretului de referinta, mai
mare de 330 lei, nu se mai prescriu in luna respectivi si alte medicamente din sublista B:

¢) pentru pensionarii cu venituri numai din pensii de pana la 900 leifluna nu sunt aplicabile
reglementarile de la lit. a) si b); acestia pot beneficia de o prescriptie/mai multe
prescriptii lunar, care sd nu depaseasca cumulative 7 medicamente din sublistele A, Bsi




2.

D; in aceastd situatie, pentru maximum 3 medicamente din sublista B a acirei
contravaloare la nivelul pretului de referinta este de pana la 330 lei pe lund/prescriptie se
intocmeste o singuré prescriptie distinctd cu compensare 80% din pretul de referinta;

d) pentru sublista C sectiunea C1 - pe fiecare cod de boal3, o singur3 prescriptie/maxim

doua prescriptii lunar, cu maximum 3 medicamente;
e) pentru sublista C sectiunea C3 - o singura prescriptie lunar, cu maximum 4
medicamente.”

Isicom cu DCI Combinatii (Levodopum + Carbidopum) ** - (lista C1-G12) tratamentul se initiaza
de catre medical specialist neurolog.
Vessel Due cu DCI Sulodexidum (lista B)
Conform protocolului terapeutic SULODEXIDUM (B014l) din Lista protocoalelor terapeutice
aprobatd prin Ordinul MS/CNAS nr. 1301/500/2008, INITIEREA (prescrierea primei retete)
tratamentului se poate face de cétre toti medicii specialitisti care diagnosticheazi si trateaza
boli vasculare cu risc de tromboza, deoarece se adreseazi unel patologii vaste {patologie
vasculara cu risc de trombozd), CONTINUAREA tratamentului se face de citre medicul de
familie. Medical specialist emite_prima retetd, alituri de scrisoarea medical, eliberata in
conditiile legii, necesard medicului de familie, pentru ca acesta s poati continua tratamentul
cu Sulodexide.
Prescrierea primei retete se efectueaza de citre medical specialist;
Va atagam protocolul terapeutic aferent DCl-ului SULODEXIDUM (B0141).
Conform Ordonantei de urgenta nr. 158/2005 privind concediile gi indemnizatiile de asigurari
sociale de sandtate
“Art. 9. - (1) Certificatele de concediu medical se completeazi si se elibereazi la data la care
se acorda consultatia medicala, stabilindu-se numarul necesar de zile de concediu medical.
(2) In situatia imposibilitatii prezentarii asiguratului la medic se pot acorda certificate de
concediu medical cu retroactivitate de 24 de ore numai in cazul certificatelor de concediu
medical "initial",
(3) Pentru certificatele medicale "in continuare", data acordérii nu poate fi mai mare decit data
la care se termind valabilitatea certificatelor de concediu medical acordate anterior pentru
aceeasi afectiune.
(4) Certificatele de concediu medical se pot elibera si la o dati ulterioars, numai pentru luna in
curs sau luna anterioard, pentru urmatoarele situatii:

a) in caz de sarcind gi lauzie (numai concediu medical pentru maternitate);

b) pentru perioada de internare in spital; ‘ o o

¢) pentru imobilizare in:sisteme’ de imobilizare specificé aparatului locomotor. numai de
catre medicul ortoped/chirurg;

d) situatii pentru care este necesar avizul medicului expert al asiguririlor sociale peste 90
de zile;

e) in caz de carantina;

f) pentru pacientii cu afectiuni oncologice. :
(5) Pentru persoanele care intrad in cdmpul personal de aplicare a Ordinului presedintelui Casei
Nationale de Asigurari de Sandtate nr. 592/2008 pentru aprobarea Normelor metodologice
privind utilizarea in cadrul sistemului de asiguriri sociale de sinatate din Roménia a
formularelor emise in aplicarea Regulamentului (CEE) nr. 1.408/71 al Consiliului privind
aplicarea regimurilor de securitate sociald in raport cu lucritorii salariati, cu lucratorii
independenti si cu familiile acestora care se deplaseazd in cadrul Comunitatii, precum si a
Regulamentului (CEE) nr. 574/72 de stabilire a normelor de aplicare a Regulamentului (CEE)
nr. 1.408/71, cu modificarile si completarile ulterioare, casele de asigurari de sinitate pot
intocmi, lunar sau la sfargitul perioadei de tratament, certificate de incapacitate de munci, la o
datd ulterioard, dar nu mai tarziu de 30 de zile de la data la care a fost primit documentui care
certificd incapacitatea de munca si durata probabili a acesteia emis de citre mediculfinstitutia
din statul de tratament.
Art. 10. - Prin exceptie de la prevederile art, 9 alin. (4), certificatele de concediu medical se pot
elibera gi la o data ulterioara, dar nu mai tarziu de 90 de zile, pentru persoanele a ciror stare




de sénatate a fost grav afectati in urma tragicului eveniment produs in clubul Colectiv din
municipiul Bucuregti in data de 30 octombrie 2015.

Art. 11. - (1) Medicul curant din spital elibereaza certificatele de concedia medical numai in
ziva externdrii pacientului,

(2) Fac exceptie de la prevederile alin. (1} situatiile in care durata intérnirii cuprinde perioade
din doud sau mai multe luni calendaristice, caz in care medicul curant va acorda lunar
certificatul de concediu medical.

Art. 12. - (1) La externarea pacientului din spital, medicu! curant elibereaz certificatul de
concediu medical in conditiile art. 11, cu inscrierea codului de indemnizatie corespunzitor, cu
excepfia codului de indemnizatie de urgenti (06). {2) Pentru situatiile in care certificatul
medical acordat pentru perioada interndrii in spital are inscris codul de indemnizatie de
urgenta (06} este obligatorie eliberarea unui nou certificat medical pentru perioada acordati la

externare,

Art. 13. - La camera de gard3 a spitalului se pot elibera certificate de concediu medical in caz
de urgente medico- chirurgicale neinternate numai de citre medicii de specialitate.

Art. 14. - In situatia in care certificatul de concediu medical se elibereaza la inceputul lunii
pentru toata pericada cuprins3 in luna, medicul curant poate elibera certificatul de concediu

medical pentru perioada 1-30/1-31 a lunii respective.”

Cu deosebita consideratie,

Pregedinte Director - General,
Dr, mmo_.nm-kw

Medic-Sef,
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PROTOCOL TERAPEUTIC SULODEXIDUM (B014I)

Sulodexide prezintd o actiune antitrombotici marcanti atit la nivel arterial cit si
Venos.

De asemenea, acfiunea antitrombotici este sustinuta de inhibarea aderirii plachetare si
de activarea sistemului fibrinolitic tisular si circulator. Sulodexide normalizeazi
parametrii alterafi ai véscozititii sanguine, aceasti actiune se manifestd in special prin
scaderea concentratiilor plasmatice ale fibrinogenului.

L. Criterii de includere in tratamentul specific:

Sulodexide este indicat in;

- preveniia si stoparea complicatiilor diabetului: nefropatia diabetic, retinopatia
diabeticd si piciorul diabetic. Prin administrarea de Sulodexide poate {1 evitatd amputarea
piciorului diabetic si se poate opri evolufia retinopatiei si nefropatiei diabetice,

- tromboza venoasd profundi (TVP) si in preventia recurengei TVP,

- ameliorarea semnificativa a factorilor de risc pentru afectiunile vasculare i progresia
bolii vasculare, recurenta unor episoade ischemice fatale si nonfatale,

- tratamentul bolii ocluzive arteriale periferice (BOAP), si in alte patologii care pot fi
considerate ca o consecin{i a unui proces aterosclerotic,

- tratamentul simptomatic al claudicatiei intermitente/fratamentul durerii de repaus,

- tratament al unei leziuni ischemice,

- tratamentul insuficientei cronice venoase (IVC) in oricare din stadiile CEAP (CO,
Cl, C2, C3, C4, C5, C6). Sulodexide este capabil sa amelioreze semnele clinice sl
simptomele si, in particular, este capabil sa accelereze vindecarea ulcerului, cind se
combind cu terapia compresiva.

Nu existd date disponibile in literatura de specialitate, privind variatia eficacitatii
Sulodexide in relatie cu profiluri specifice de pacient. Din studiile existente rezult c3
eficacitatea Sulodexide nu depinde de vArst, sexul pacientului si nici de severitatea bolii,
administrarea Sulodexide fiind benefici pentru toate aceste categorii de pacienti.

IL. Doze si mod de administrare

Capsule moi: doza recomandati este de 250 - 500 ULS (1 - 2 capsule moi Sulodexide)
de 2 ori pe zi.

Capsulele moi se administreazi oral, la distanti de mese,

Solutie injectabild: doza recomandati este de 600 ULS (o fiolad solutie injectabild
Sulodexide) pe zi, administrati intramuscular sau intravenos,

In general, este indicat si se inceapd tratamentul cu solutia injectabili Sulodexide si,
dupa 15 - 20 zile de tratament, si se continue cu capsule moi Sulodexide timp de 30 - 40
zile. Ciclul terapeutic complet se va repeta cel putin de doua ori pe an.

Doza si frecventa administririi pot fi modificate la indicatiile medicului.



Datorita tolerantei deosebite si a procentului foarte redus al efectelor secundare (sub
1%), nu sunt date publicate ce ar recomanda sciderea dozelor, fatd de dozele
recomandate uzual.

Tratamentul cu Sulodexide este un tratament de lungi durati, fiind destinat unor
afectiuni cronice gi de preventie a complicatiilor diabetului.

III. Monitorizarea tratamentului (parametrii clinico-paraclinici gi periodicitate)

Actiunea antitromboticd este datoratd inhibarii, dependente de dozi, a unor factori ai
coaguldrii, in principal factorul X activat. Interferenta cu trombina rimane insi la un
nivel nesemmificativ, coagularea nefiind astfel influentatd. Astfel c¢d, In ciuda
proprietéjilor antitrombotice, Sulodexide nu prezinti efecte secundare hemoragice, cind
este administrat oral §i are un risc hemoragic rédus comparativ cu alti glicozaminogligani
terapeutici (GAGI, ca de ex. heparina si heparina cu greutate moleculari micd) cand se
administreaza pe cale parenterald, probabil ca o consecinti a unei interactiuni mai reduse
cu antitrombina III si a inhibitiei simultane a cofactorului IT al heparinei, obtindndu-se o
inhibifie semnificativa a trombinei cu o anti-coagulare sistemici minima.

Moritorizarea parametrilor sistemici ai hemocoaguldrii nu este necesari la dozele
sugerate i terapia combinatdi cu medicamente potential hemoragice (ca acidul
acetilsalicilic, NSAIDS etc.) este siguri.

IV. Contraindicatii
Hipersensibilitate la Sulodexide, heparina, alte produse de tip heparinic sau la oricare
dintre excipientii produsului. Diateza si boli hemoragice.

V. Reactii adverse

Conform sumarului caracteristicilor produsului reactiile adverse apar ocazional: ‘

Capsule moi: tulburéri gastro-intestinale cum sunt greatd, vérsituri s1 epigastralgii.

Solutie injectabila: durere, senzatie de arsurd si hematom la locul injectdrii. De
asemenea, in cazuri rare, pot si apara fenomene de sensibilizare cu manifestifi cutanate
sau la alte nivele.

VII. Initierea tratamentului

Deoarece se adreseazd unei patologii vaste (patologie vasculari cu risc de trombozi)
medicii care inifiaz3 tratamentul sunt toti specialistii care diagnosticheazi s1 trateazd boli
vasculare cu risc de tromboza.

VIII. Continuarea tratamentului
Continuarea tratamentului se face de citre medicul de familie. Medicul specialist

emite prima retetd, alituri de scrisoarea medicald, eliberatd in conditiile legii, necesard
medicului de familie, pentru a continua tratamentul cu Sulodexide.



