Damian Claudiu Constantin
Presedintele Casei Nationale de Asigurari de Sanatate,
Haratin Maldovan

ANEXA: MODIFICARI la anexa nr. 1 la Ordinul ministrului sanatatii
si al presedintelui Casei Nationale de Asigurari de Sanatate nr.
564/499/2021 pentru aprobarea protocoalelor terapeutice privind
prescrierea medicamentelor aferente denumirilor comune
internationale prevazute in Lista cuprinzand denumirile comune
internationale corespunzatoare medicamentelor de care
beneficiaza asiguratii, cu sau fara contributie personala, pe baza
de prescriptie medicala, in sistemul de asigurari sociale de
sanatate, precum si denumirile comune internationale
corespunzatoare medicamentelor care se acorda in cadrul
programelor nationale de sanatate, aprobata prin Hotararea
Guvernului nr. 720/2008, si a normelor metodologice privind

implementarea acestora

1. Protocolul terapeutic corespunzdtor pozitiei 355 se modifica si va avea urmatorul
cuprins:

"Protocol terapeutic corespunzator pozitiei nr. 355 cod (J07BMO03): DCI VACCIN

PAPILOMAVIRUS
I. Criterii de eligibilitate pentru prescriptia medicala de care beneficiaza
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asiguratii ), cu sau fara contributie personala, in sistemul de asigurari sociale
de sanatate:

*) Nivelul de compensare pentru fiecare categorie de varsta/de risc este stabilit in
Ordinul ministrului sanatatii nr. 3.120/2023 pentru aprobarea segmentelor
populationale care beneficiazd de prescrierea, eliberarea si decontarea in regim de
compensare a medicamentelor imunologice folosite pentru producerea imunitatii active
sau folosite pentru prevenirea unor boli transmisibile, cu modificérile ulterioare.

1. persoane (de ambele sexe) cu véarsta > = 11 ani si < 27 ani;

2. femei cu varsta > = 27 ani si < 46 ani.

II. Administrare:

1. Mod de administrare:

Vaccinul trebuie administrat prln injectare intramusculard. Locul de injectare preferat
este in regiunea deltoidiand a bratului sau in regiunea antero-laterald superioara a
coapsei.

Vaccinul nu trebuie injectat intravascular, subcutanat sau intradermic.

Vaccinul nu trebuie amestecat in aceeasi seringd cu niciun alt vaccin si solutie. Daca
vaccinul trebuie administrat in acelasi timp cu alt vaccin injectabil, vaccinurile trebuie
administrate intotdeauna in locuri diferite de injectare.

Se recomanda continuarea schemei de vaccinare cu acelasi tip de vaccin cu care s-a
initiat schema. ;

2. Schema de vaccinare cu vaccin papilomavirus uman 9-valent (denumire comerciala
Gardasil 9):

Se recomanda ca prima admmlstrare a vaccinului sa se reallzeze pana la varsta de 14
ani.

Vaccinul se poate administra in urmatoarele scheme:

a) persoane cu varsta de 11 pana la 14 ani inclusiv, la momentul primei administrari:
schema cu 2 doze (0,6-13 luni). A doua doz3 trebuie administratd intr-un interval de 6
pana la 13 luni dupa prima doza;

b) persoane cu varsta de 15 ani si peste la momentul primei administrari:

Se utilizeaza schema cu 3 doze (0, 2 si 6 luni).

A doua doza trebuie administrata la cel putin o lunad dupa prima doza.

A treia doz3 trebuie administrata la cel putin 3 luni dupa cea de-a doua doza.
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Se recomanda ca toate cele trei doze sa fie administrate in decursul unei perioade de 1
an.

Nu s-a stabilit necesitatea unei doze de rapel.

in cazul dozelor intarziate, fie c& este a doua sau a treia doza, nu este necesard
reluarea schemei de vaccinare. Se va completa schema de vaccinare cu doza/dozele
necesare cat mai curand posibil.

NOTA:

Pentru persoanele cu varsta > = 26 ani, dar < 27 ani la momentul primei administrari,
se poate elibera reteta pentru toate cele 3 doze necesare pentru efectuarea schemei
complete indiferent daca ultimele 2 doze necesare efectuarii schemei complete se vor
administra dupa implinirea varstei de 27 ani.

Pentru femeile cu varsta > = 45 ani, dar < 46 de ani la momentul primei administrari,
se poate elibera reteta pentru toate dozele necesare pentru efectuarea schemei
complete, indiferent daca ultimele 2 doze necesare efectuarii schemei complete se vor
administra dupa implinirea varstei de 46 ani.

3. Contraindicatii absolute:

- istoric de reactie alergica severa la substantele active sau la oricare dintre excipienti;
- istoric de reactie alergicd severa dupa administrarea anterioara de vaccin
papilomavirus uman.

4. Contraindicatii temporare:

- nu se administreaza pe perioada sarcinii;

- boli acute febrile.

5. False contraindicatii:

- prezenta unei infectii minore, cum este o infectie usoard a tractului respirator
superior;

- convalescenta dupa infectii;

- tratamentul cu antibiotice;

- test citologic cu modificari;

- alaptarea; '

- administrarea de contraceptive orale;

- diagnostic de cancer provocat de HPV.

Vaccinarea antiHPV cu 2 sau 3 doze, in functie de varsta, se recomanda la persoanele
cu imunosupresie (indiferent de cauza) care nu prezinta contraindicatii relative sau
absolute la momentul vaccinarii.

6. Precautii: :

- la persoanele cu trombocitopenie sau cu orice tip de tulburdri de coagulare pot
apdrea sangerari dupa administrarea intramuscularg;

- la persoanele cu imunosupresie este posibil cd rdspunsul imun dupd vaccinare sa nu
fie la titre inalte de anticorpi.

Se va avea in vedere respectarea riguroasa a lantului de frig.

III. Medici prescriptori si vaccinatori:

- medici prescriptori: medici de toate specialitatile aflati in contract cu casele de
asigurdri de sanatate; :

- medici vaccinatori:

1. medici de familie, -epidemiologi, boli infectioase, pedtatrle

2. medici din alte specialitati care detin un atestat de vaccinologie.

Medicii vaccinatori trebuie sd detind cont de utilizator in RENV, creat de directia de
s&n&tate publicd judeteand/a municipiului Bucuresti conform metodologiei elaborate de
Institutul National de Sanatate Publicd - Centrul National de Supraveghere si Control al
Bolilor Transmisibile."
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