CU1M=-Uc-£8 10:1Ve MeQi1C SeT Udrdauycald >> ULoYDLrsuuy F &

|
CASA NATIONALA DE ASIGURAR! DE SANATATE |
CABINET PRESEDINTE

ORDIN nr. /4/ din 28.00. 20/

pentru aprobarea Formularelor specifice pentru verificarea respectdrli criterlilor de eligibilitate

aferente protocoalelor terapeutice pentru medicamentele notate cu (**)1, (**)1Q sl (**)1Bin
cuprinzand denumirile comune Internationale corespunzatoare medicamentelor de care benefld
aslguratll, cu sau férd contributle personald, pe bazd de prescripgle medicald, in slstemul de aslgy
soclale de sdndtate, precum sl denumirile comune Internatlonale corespunzitoare medicament

/0

LIsta
laz
rarl
2lor

care se acordd in cadrul programelor natlonale de sdnatate, aprobat prin HG nr. 720/2008, cu
modificdrtle sl completirile ulterloare sl a metodologlel de transmitere a acestora In platforma

Avand in vedere:

Tn temelul dispozitillor:

Informaticd din aslguririle de s¥n4tate

art. 56, art. 280 alln. (1) lit. b) sl e} gl art. 278 alin. (1) din Legea nr. 95/2006 privind reforma in
domenlul sAn&t&tll, republicaty, cu modifickrlle §l completdrile ulterloare;
art, 5 alin. (1) pct. 25 - 27, art. 8, art. 18 pct. 17 i art. 37 din Statutul Casel Natlonale de
Aslgurdrl de S¥nitate, aprobat prin HotArirea Guvernulul nr. 972/2006, cu modificArdile sl
completdrlle ulterioare;
Hotdrarea Guvernulul nr. 720/2008 pentru aprobarea Listel cuprinzdnd denumlrlle comune
Internationale corespunzitoare medicamentelor de care beneficlazd aslguratil, cu saul fira
contributle personal¥, pe bazd de prescriptle medicald, in sistemul de asigurdrl soclale de
sdndtate, precum sl denumiriie comune Internationale corespunzitoare medlcamentelod care

se acordd in cadrul programelor natlonale de sanatate, cu modlificirile 5I completarile
|
ulterloare;

Hotdrdrea Guvernulul nr. 18/2017 pentru modlficarea 5l completarea HotArarll Guvernulll nr.
720/2008 pentru aprobarea Llstel cuprinzénd denumirlle comune Internatipnale
corespunzdtoare medicamentelor de care beneflclazh aslguratll, cu sau fdrd contributle
personala, pe bazd de prescripile medicald, in slstemul de aslgurdrl soclale de sénitate, precum
sl denumirile comune Internationale corespunzdtoare medicamentelor care se acord¥ In chdrul

programelor naglonale de sin¥tate, precum sl pentru modificarea sl completarea unor altd acte
normative in domenlul s&n¥tatli;

Referatul de aprobare nr. 268 /2% 04,07 al directorulul general al Casel Natlonale de
Aslgurdrl de Sanitate;

- art, 291 alin, (2) din Legea nr. 95/2006 privind reforma 'n domenlul sdn&t&sll, republicatd, cu

modlficdrlle sl complet&rile ulterioare;

- art, 17 alln. (5) din Statutul Casel Natlonale de Asigurdrl de Sdndtate, aprobat prin Hotirarea

Guvernulul nr. 972/2006, cu modifickrile ! completdrlle ulterloare,

presedintele Casel Natlonale de Aslguridrl de S4n4tate emite urmatorul

ORDIN
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Art. 1 (1) Se aproba Formularele pentru verlficarea respectdrll criterlllor de eliglbllitate aferente
protocoalelor terapeutice, denumite In continuare Farmulare specifice, pentru medicamentele notate
cu (**)1, (**)10 s (**)1B in Lista cuprinzand denumirlle comune Internatlonale corespungitoare
medicamentelor de care beneflclazd aslguratll, cu sau firj contributle personald, pe baz4 de
prescriptle medicald, in sistemul de aslgurarl soclale de sin&tate, precum sl denumlrlle comune
internatlonale corespunzitoare medicamentelor care se acordd in cadrul programelor nationale de
sdndtate, aprobat¥ prin HG nr. 720/2008, cu modificirile i completirile ulterloare, previzute n anexa
nri

(2) Formularele specifice transpun prevederile protocoalelor terapeutice privind prescrierea
medicamentelor aferente denumirllor comune Internatlonale prevazute in Lista cuprinzand denumirlle
comune Internatlonale corespunzitoare medicamentelor de care beneficlazi aslguratll, cu sau fird
contributle personals, pe baz¥ de prescriptle medicald, in sistemul de aslgurkrl soclale de sdndtate,
aprobate prin Ordinul minlstrulul sandtdtil sl al presedintelul Casel Natlonale de Aslgurdrl de S&n4tate
nr. 1301/500/2008, cu modIficArile s| completirlle ulterloare.

Art. 2 (1) inltlerea sl continuarea tratamentulul specific unor afectlunl cu medicamentele
prevézute la art. 1 pentru care sunt aprobate Formulare specifice, se realizeaz In conformitate cu
metodologla de transmitere n platforma InformaticX din aslgurarlle de sdndtate, prevazuts in anexa nr
i

(2) P&nd la data Implementdrii modalltdtll de transmitere a cereril online in platforma
informatica din éslgurérlle de sandtate pentru inregistrarea Formularulul speclific, transmiterea
acestula se va reallza in conformltate cu prevederlle art. 4 din anexa nr 2.

{3) Initlerea sl continuarea tratamentulul speclfic unor afectluni cu medicamentele previzute la
art. 1 pentru care nu sunt aprobate Formulare specifice se reallzeazd cu respectarea protocoalelor
terapeutice aprobate prin OrdInul ministrulul s&n¥t&¢ll sl al presedintelul CNAS nr. 1301/500/2008, cu
modificdrile sl completirile ulterioare.

(4) Declzllle de aprobare emise de comisiile de la nivelul CNAS pand (a data Intrarll in vigoare a
prezentulul ordin isl mentin valablilitatea pana la data inscris4 pe Declzie. in sltuatla in care, medicul
curant, raportat la evolutla sub tratament a afectlunli, decide continuarea/intreruperea/schimbarea
tratamentulul cu un medicament previzut la art. 1, pentru care este aprobat Formular specific,
aceasta se reallzeazd in conformitate cu metodologla de transmitere in platforma Informaticd din
aslgurdrlle de sdndtate previzuta in anexa nr 2,

Art. 3 Se aproba modelul de declaratle pe proprie rdspundere a paclentulul, previzut in anexa
nr 3, prin care se declard medicul curant in evidenta carula se afld acesta sl tratamentul pe care il
urmeazi,

Art. 4 Anexele 1 -3 fac parte Integranti din prezentul ordin.

Art. 5 Casele de asigurdrl de sinatate, precum sl furnizorll de servicll medicale care se affd in
relatll contractuale cu casele de asigurdrl de s&nitate, au obligatia de a pune n aplicare §| de a
respecta prevederile prezentulul ordin.

Art. & Prezentul ordin se publics in Monltorul Oficlal al Roménlel, Partea | sl pe pagina web a

Casel Natlonale de Aslgurdrl de S4natate la adresa www,cnas.ro sl Intrd in vigoare incepdnd cu data de
1 martle 2017. B
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Anexa pr. 1

Lista Formularelor specifica pantru verificarea respectéril criterlilor de ellgibllitate aferenta’

protocoalelor terapeutice pentru medicamentele notate cu (**)1, (**)1Q ! (**)2B in Lista aproﬁat!

prin HG nr 720/2008, cu modifictrile sl completérile ulterloare

Nr ctr

Cod formular specific DCl/afectiune
¥ ADD1E ORLISTATUM
2 AOOBE IMIGLUCERASUM - |
3 BO2BX04 ROMIPLOSTINUM - B
4 HOOSE ACROMEGALIE $I GIGANTISM
5 HOOBC TUMORI NEUROENDOCRINE J
6 Looac.1 BEVACIZUMABUM- cancer mamar '
7 L004C.2 BEVACIZUMABUM:- cancer colorectal
8 L004C.3 BEVACIZUMABUM- cancer renal [
9 LO04C.4 BEVACIZUMABUM- cancer pulmonar ;
10 LOOBC.1 IMATINIBUM - hematologie
13 Loosc.2 MATINIBUM -dermatofibrosarcom L
122 |1008C3 IMATINIBUM - GIST N
13 L012C BORTEZOMIBUM i
14 L014C RITUXIMABUM ) j |
15 1018806 CLOFARABINUM )
16 LO1BBO? NELARABINUM e
17 L01BCO7 AZACITIDINUM )
18 LO1BCOB DECITABINUM
19 LO1CX01.1 TRABECTEDINUM - cancerovarlan |
20 | LO1CX01,2 TRABECTEDINUM- sarcom a
21 [loixcos PANITUMUMABUM
22 LOIXC10 OFATUMUMAB
23 [Loixc12 BRENTUXIMAB VEDOTIN I
24 |Toixeos DASATINIBUM ‘, S
25 LO1XEQ7 LAPATINIBUM |
26 |101XEOB NILOTINIBUM 1
27 LOIXEL0 EVEROLIMUS (VOTUBIA) <
28 LOIXE10A EVEROLIMUS(AFINITOR) D B
29 LOIXE11.1 PAZOPANIBUM- carcinom renal o
30 LOIXE11.2 PAZOPANIBUM - sarcom de partl mol, subtipuri

selectate o

31 LOIXE13 } AFATINIBUM ) 1
32 LOIXE14 BOSUTINIBUM
33 | Lo1xe16 CRIZOTINIBUM B
34 LOIXE? AXITINIBUM
35 LOIXE18 RUXOLITINIBUM o
36 LOIXE23 DABRAFENIBUM o e
37 |ioiXe27 IBRUTINIBUM .
E N T AFLIBERCEPTUM
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39 [lolxxas L oLAPARIBUM g e g
40 L026C.1 TRASTUZUMABUM- neoplasm  mamar teraple
A adjuvanta |
41 L026C.2 TRASTUZUMABUM-  neoplasm  mamar teraple
o _ neoad)uvanta ) k
42 L02BX03.1 ABIRATERONUM -postchimo 7 ]
43 L02BX03.2 ABIRATERONUM-pre chimio
44 L031¢C.2 ERLOTINIBUM- carclnom pancreatlc
45 Lo3ic.2 ERLOTINIBUM- carcinom pulmonar e
46 Lo3ac TRASTUZUMABUM-neoplasm mamar metastatic . |
a L037C.1 CETUXIMABUM- cancer cap sl gat )
48 L037C.2 CETUXIMABUM.- cancer colorectal
49 L038C.1 SORAFENIBUM carcinom hepato cetular
| 50 L038C.2 SORAFENIBUM - carcinom renal ~ N
51 L038C.3 SORAFENIBUM - carcnom tiroldian ]
52 LO39M ARTRITA IDIOPATICA JUVENILA - AGENTI BIOLOGICI
53 LO40M ARTROPATIA PSORIAZICA-AGENTI BIOLOGICI
54 LO41IM SPONDILITA ANCHILOZANTA -AGENTI BIOLOGICI |
25 Lo42¢.1 SUNITINIBUM - carclnom renal
56 L042C,2 SUNITINIBUM - GIST
57 LO43M POLIARTRITA REUMATOIDA -AGENTI BIOLOGIC!

58 L044L PSORIAZIS - AGENTI BIOLOGIC] T
59 1047C.1 PEMETREXEDUM- mezoteilom

60 L047C.2 PEMETREXEDUM- carcinom puimonar

61 Lo4AX02 TALIDOMIDUM

62 | BO2BX0S ELTROMBOPAG |
63 LOIXC15 OBINUTUZUMAB ) N N
64 LO1XE24 PONATINIBUM -

Formularele specifice cuprinse la pet. 1-64 se publica n Monitorul Oficlal al Romanlel, Partea | bls.
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Anexa nr. 2

Metodologla de transmitere In platforma Informatica din aslgurdrlle de sinitate a Formulalelor

specifice

Art.1 La Inlflerea sau continuarea tratamentulul specific unor afectluni cu medicamentele
notate cu (**)" (**)!n § (**)'8 in Lista cuprinzand denumirlle comune Internationale corespunfétnare
medlcamentelor de care beneficlaz} aslguratll, cu sau firj contributle personald, pe bézé de
prescriptle medicald, in sistemul de aslgurdrl soclale de sdnidtate, precum sl denumlrlle cbmune
Internationale corespunzitoare medlcamentelor care se acordX in cadrul programelor natloﬁale de
sdnatate, aprobat Prin HG nr. 720/2008, cu modificirile sl completarile ulterloare, pentru carje sunt
aprobate Formulare specifice, medicul curant are obligatla de a completa, semna s parafa Forrﬁularul
specific medlcamentulul Pe suport hartle sl de a transmite o cerere online in platforma Informaflca din
aslgurdrile soclale, denumits in continuare PIAS, pentru inreglstrarea Informatlilior din Sec;luﬁea l a

Formularulul specific, cerere semnata electronic.

Art. 2 (1) In situatla In care cererea onllne a fost procesat sl acceptats in PIAS, selemite
electronlc o Conflrmare de Inregistrare a Formularulul speclfie, denumita In continuare Conﬂrmiare., In
baza cérela se poate presecrle tratamentul sollcltat, cu respectarea perioadel cuprinse Intre data de

incepere sf data de terminare a acestula,

(2) Medicul curant listeazs un exemplar al Conflrmiril pe care il inmaneazs aslguratL#ui H
lsteazd un exemplar pentru evidenta proprie,

(3) In sltuatla In care, In conformitate cu prevederlle legale In vigoare, presc?rlerea
medicamentulul se realizeazy de cdtre alt medic prescriptor decdt medicul curant, medicul curant
transmite mediculul prescriptor un exemplar al ConflrmArll impreuna cu scrlsoarea medlcala/b[lei‘tul de
externare din spltal, '

Art. 3 (1) (n situatla In care, pe perloada cuprinsa Intre data de incepere sl data de termlrﬁjare a
tratamentulul inscrisa In Confirmare, medicul curant, raportat la evolutla sub tratament a afec&lunil,
declde fntreruperea tratamentulul, acesta completeazs, semneaz} s parafeazd Formularul sﬁeclﬂc
medicamentulul pe Suport de hdrtle sl transmite o cerere online in PIAS de Tntrerupczire a
tratamentulul. Tntreruperea tratamentulul va fl adusa sl |a cunostinta mediculul prescriptor, In slcfuatla

In care prescrierea medleamentulul se reallzeaz de citre alt medic decat medicul curant,
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(2) Tn situatla in care, pe perloada cuprinsa Intre data da incepere sl data de terminare a tratamentulbu
inscrisa In Confirmare, medicul curant, raportat la evolutla sub tratament a afectlunill, declde
schimbarea tratamentulul cu un alt medicament notat cu (**)* sl (**)'n , pentru care este aprobat
Formular specific, acesta va relua procedura mentlonat¥ la alin (1) sl cea prevdzuts la art, 1.

Art. 4 (1) Tn sltuatla producerll unor Intreruperl in functlonarea PIAS, constatate sl comﬁmlcate
de CNAS, ce nu permit mediculul curant transmiterea online a cererll prevazut la art. 1 sliart, 3,
acesta va transmite casel de aslgurarl de sdndtate cu care se afla in relatll contractuale Formularul
speclfic medicamentulul completat, semnat gl parafat, ﬂe in format electronic pe adresa de emall fle
pe fax, cu confrmare de primire 5l va prescrle tratamentul,

(2) In sltuatla prevézutd la alln. (1), casa de aslgurarl de sdndtate va inregistra sl procesa
Formularul specific in PIAS. |

Art. 5 Tn cazul neindepliniril de cdtre medicul curant a oblligatlilor previzute de prezentul ordin,
se aplicd la nivelul furnlzorulul in cadruyl cdrula acesta sl desfisoard activitatea sanctlunea prevazuta
de Hotdrarea de Guvern nr, 161/2016 pentru aprobarea pachetelor de servicll sl a Contractulul cadru
care reglementeazi condltlle acordril asistentel medicale, a medicamentelor s a dlspozltlvelor
medicale in cadrul sistemulul de aslgurdrl soclale de s¥nitate pentru anil 2016 - 2017, cu modifickrile

sl completdrile ulterioare, pentru nerespectarea de catre furnizorl a prevederllor actelor normatlve
referitoare la sistemul aslgurérllor soclale de sinAtate.
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Anexapr. 3
Declaratla pe propria rispundere 8 paclentulul é
SUDSEMNALUL 1vcrteieviiiscreerere oo 0 CNPLini e, deCIAT pe prgpria
raspundere, ¢4 la data prezentel, sunt Tn evidenta Mediculul CUFANE oo b
pentru tratamentul cu medicamentul/medicamentele S — PRET SN [N

s PENTFU Care urmeazd a fi ellberat prescriptle medical? in sisternul de aslgurarl
soclale de sdndtate, in baza Formularulul speclfle. |

|
l
|

Data Semndtura paclentulul/reprezentantulul legal




