CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE SANATATE
CABINET PRESEDINTE

ORDINnr. F03 [ 29.03. 01D

pentru modificarea si completarea Normelor tehnice de realizare a programelor nationale
de sanatate curative pentru anii 2017 si 2018 aprobate prin Ordinul presedintelui Casei
Nationale de Asiguriri de Sdnatate nr. 245/2017

Vizand Referatul de aprobare nr. DG “44/’7\{%/‘)2905‘90&0 al directorului general
al Casei Nationale de Asiguriri de Sénatate,

avind In vedere art. 51 alin. (1) lit. b) din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul
sandtatii, republicatd, cu modificarile si completarile ulterioare, precum si Hotdrdrea Guvernului
nr. 155/2017 privind aprobarea programelor nationale de sfinitate pentru anii 2017 si 2018, cu
modificirile ulterioare,

in temeiul art. 291 alin. (2) din Legea nr. 95/2006, republicatd, cu modificirile si
completdrile ulterioare, i al art. 17 alin. (5) din Statutul Casei Nationale de Asigurari de Sandtate,
aprobat prin Hotérarea Guvernului nr. 972/2006, cu modificérile si completarile ulterioare,

presedintele Casei Nationale de Asigurdri de Sinitate emite urméatorul ordin:

ART: I

Normele tehnice de realizare a programelor nationale de séndtate curative pentru anii 2017
si 2018, aprobate prin Ordinul presedintelui Casei Nationale de Asigurdri de Sanitate nr.
245/2017, publicat in Monitorul Oficial al Roméniei, Partea I, nr. 224 si 224 bis din 31 martie
2017, se modifica si se completeazd, dupd cum urmeaza:

1. La capitolul IV, alineatele (12) si (13) de la articolul 31 se modificd si vor avea
urmatorul cuprins:
»(12) Medicamentele specifice pentru tratamentul in ambulatoriu al bolnavilor cu diabet zaharat,
pentru tratamentul stérii posttransplant al pamentllor transplantati, cu exceptia tratamentului
recidivei hepatitei cronice la pacientii cu transplant hepatic, pentru tratamentul pacientilor cu unele
boli rare (mucoviscidozi, scleroza laterald amiotroficd, angioedemul ereditar, fibroza pulmonara
idiopaticd, maladia Duchenne, sindromul Prader Willi, neuropatie opticd ereditard Leber si
limfangioleiomiomatozd) se elibereazi prin farmaciile cu circuit deschis.
(13) Medicamentele specifice care se acordd pe perioada spitalizirii bolnavilor inclusi in
Programul national de oncologie precum i bolnavilor cu unele boli rare inclugi In Programul
national de tratament pentru boli rare se elibereazi prin farmaciile cu circuit inchis ale unitatilor
sanitare; achizitionarea acestora se realizeazéd de citre unitatea sanitard, cu respectarea legislatiei
in domeniul achizitiei publice, la pretul de achizitie, care in cazul medicamentelor nu poate depisi
pretul de decontare aprobat in conditiile legii.”



2. La capitolul VIII, tabelul "Creditele bugetare si de angajament aferente programelor
nationale de sinitate curative pentru perioada ianuarie - mai an 2020 se modificd §i va avea

urmétorul cuprins:

,,Creditele bugetare si de angajament aferente programelor nationale de sanitate

curative pentru anul 2020

mii lei

Credit d

a:gea_ilajnent € Credite bugetare
Denumire program de sinitate t

prog pentru anul 2020 pentru anul 2020

Programul national de oncologie, din care: 2.512.810,00 2:512.810,00
Subprogramu-l'- de tratament medicamentos al bolnavilor cu afectiuni oncologice 1.998.724,00 1.998.724,00
(adulti si copii}*
Subprogramul de monitorizare a evolutiel bolii la pacientii cu afectiuni oncologice. 41.766,00 41.766,00
prin PET-CT
Subprogramul de recomstructie mamare dupd afectiuni  oncologice prin 550,00 550,00
endoprotezare
Subprogramul de diagnostic si de monitorizare a bolii reziduale a bolnavilor cu
leucemie acutd prin imunofenotipare, examen citogenetic si/sau FISH si examen de 3.455.00 3.455.00
biologie moleculara la copii si adulti T T
Subprogramul de radioterapie a bolnavilor cu afectiuni oncologice realizate in regim 468.219,00 468.219,00
de spitalizare de zi (adulfi si copii)
Subprogramul de diagnostic genetic al tumorilor solide maligne (sarcom Ewing si 96.00 96.00
neuroblastom) la copii si adulti ’ ’
Programul national de diabet zaharat 1.648.762,00 1.648.762,00
Programul national de transplant de organe, tesuturi si celule de origine umana 51.821,00 51.821,00
Programul national de tratament pentru boli rare* 294.357,00 294.357,00
Programul national de tratament al bolilor neurologice* 15_9'928?00 159.928,00
Programul national de tratament al hemofiliei i talasemiei 169.741,00 169.741,00
Programul  national de tr?tament al sjurdita;ii prin proteze auditive 28.973,00 28.973,00
implantabile (implant cohlear si proteze anditive)
Programul national de boli endoerine 2.219,00 2:219,00
Programul national de ortopedie 107.304,00 107.304,00
Programul national de terapie intensiva a insuficientei hepatice 822,00 822,00
Programul national de boli cardiovasculare 191.463,00 191.463,00
Programul national de siinitate mintali 194500 1.945,00
Programul national de diagnostic si tratament cu ajutorul aparaturii de inaltd 22.351,00 22,351,00

performanti, din care:




Subprogramul de radiologie interventionald 15.880,00 15.880,00
Subprogramul de diagnostic §i tratament al epilepsiei rezistente la tratamentul . 5.074,00 5.074,00
medicamentos

Subprogramul de tratament al hidrocefaliei congenitale sau dobdndite la copi! 322,00 322,00
Subprogramul de tratament al durerii neuropate prin implant de neurostimulator 1.075,00 1.075,00

medular

Programul national de supleere a functiei renale la bolnavii cu insuficientd
renali cronici

1.131.898,00

1.131.898,00

Total 6.324.394,00 6.324.394,00
Cost volum 977.230,00 977.230,00
Total General 7.301.624,00 7.301.624,00

*) Sumele nu includ valoarea creditelor de angajament si bugetare aferente contractelor

cost-volum. Valoarea acestora este prevdzutd distinct.”

3. La capitoiul IX titlul "Programul national de tratament pentru boli rare” subtitlul
"Activitati" la punctul 1), dupi litera q) se introduc doui noi litere, literele r) §i) s), cu urmdtorul

cuprins:
I} mucopolizaharidoza Tip IV A (sindromul Morquio);

s} boli rare - medicamente incluse conditionat utilizate in tratamentul spitalicesc.”

4. La capitolul IX titlul "Programul national de tratament pentru boli rare” subtitlul
"Activitati" la punctul 2), dupi litera g) se introduce o noud literd, litera h), cu urmétorul cuprins:

“h) limfangioleiomiomatoza;”

5. La capitolul IX, titlul "Programul national de tratament pentru boli rare”, la subtitlul
"Activititi", dupd punctul 25) se introdue trei noi puncte, punctul 26) -28), cu urmitorul cuprins:
,,26. mucopolizaharidozi tip IVA - bolnavi de orice vérstd cu diagnostic confirmat de

mucopolizaharidoza tip IVA (sindromul Morquio);

27. boli rare —-medicamente incluse conditionat utilizate in tratamentul spifalicesc:

a) bolnavi adulti cu boala Crohn luminald non-activi/usor activi, cu fistuleler-perianale complexe
atunci cénd fistulele prezintd un rdspuns inadecvat la cel pufin un tratament conventional sau
biologic;

b) bolnavi cu alfa — manozidoza usoard pani la moderatd cu manifestéri non-neurologice;

¢) bolnavi cu deficit de tripeptidil peptidazi-1 (TPP1).

28. limfangioleiomiomatozd — bolnavi cu limfangioleiomiomatozi sporadicd, cu boala pulmonarid
moderati sau functie pulmonara in declin;”

6. La capitolul IX titlul "Programul national de tratament pentru boli rare" subtitlul
"Indicatori de evaluare" punctul 1) "Indicatori fizici", dupa litera z) se introduc cinci noi litere,
litera aa)-ae), cu urmétorul cuprins: ‘

,»aa) numdar de bolnavi mucopolizaharidozi Tip IV A (sindromul Morquio)/an: 2;

.



ab) numir bolnavi cu boala Crohn luminala non—activé/uéor activd, cu fistule perianale complexe
fan:40;

ac) numir bolnavi cu alfa — manozidoza usoard pand la moderatd cu manifestéri non-neurologice
/an:250;

ad) numdr bolnavi cu deficit de tripeptidil peptidaza-1 (TPP1)/an: 40;

ae) numar bolnavi cu imfangioleiomiomatoza /an; 20;”

7. La capitolul IX titlul "Programul national de tratament pentru boli rare" subtitlul
"Indicatori de evaluare" punctul 2) "indicatori de eficientd", dupa litera z) se introduc cinci noi
litere, litera aa)-ae), cu urmitorul cuprins:

»aa) cost mediv/ bolnav cu mucopolizaharidoza Tip IV A (sindromul Morquio)/an: 5.588.040,64
lei;
ab) cost mediw/ bolnav cu boala Crohn luminald non-activd/usor activa, cu fistule perianale

complexe /an:788.773,44 lei,

ac) cost mediu/ bolnav cu alfa — manozidozd usoard pand la moderatd cu manifestdri non-
neurologice /an:304.788,93 lei;

ad) cost mediw/ bolnav cu deficit de tripeptidil peptidaza-1 (TPP1)/an: 2.690.214,28 lei;

ae) cost mediv/ bolnav cu limfangioleiomiomatozi /an: 6.540,80 lei;”

8. La capitolul IX, titlul "Programul national de tratament pentru boli rare” subtitlul
"Unitati care deruleaza programul”, la punctul 8, dupé litera r) se introduce o noua litera, litera s),
cu urmétornl cuprins:

»S) Spitalul Municipal Turnu Mégurele;”

9. Anexa nr. 13 G.1 se medificd si se Inlocuieste cu anexa nr. 1 care face parte
integrantd din prezentul ordin.

10.  La anexanr. 13, dupa anexa nr. 13 G.5 se introduce o noud anex3, anexa nr. 13 G.6,
avind cuprinsul prevazut In anexa nr. 2, care face parte integrantd din prezentul ordin.

ART.II
Directiile de specialitate din Casa Nationald de Asigurari de Sandtate, casele de asigurari

de s#ndtate si unititile de specialitate prin care se deruleazd programe nationale de s#nitate
curative vor duce la indeplinire prevederile prezentului ordin.

ART. IIT
Prezentul ordin se publicd in Monitorul Oficial al Romaéniei, Partea I.

PRESEDINTE

Adela COJAN



ANEXAor. 1
(Anexa rnr. 13 G.1 la normele tehnice)

CHESTIONAR DE EVALUARE

Pentru includerea in Programul national de tratament pentru boli rare ~- tratament medicamentos pentru
boala Fabry, boala Pompe, tirozinemia, mucopolizaharidozi tip I (sindromul Hurler), mucopolizaharidozi
tip II (sindromul Hunter), afibrinogenemie congenitald, sindrom de imunodeficientd primar,
mucopolizaharidozi tip IVA (sindromul Morquio), boala Castelman
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Capitolul 1. Relatie contractuald in sistemul de asigurdri sociale de
sindtate

DA NU

1. Unitate sanitard cu paturi aflatd iIn relatie contractuali cu casa de
asigurdri de sdndtate pentru furnizarea de servicii medicale
spitalicesti

Capitolul 2. Criterii privind structura organizatorica

I Unitate sanitard cu paturi din zona de regedintd a bolnavilor care are in
structura organizatorici:

- sectie / compartiment de specialitate in care se acordd
servicii medicale spitalicesti in patologia care face obiectul
de activitate al programului

- farmacie cu circuit Iinchis

Capitolul 3. Criterii privind structura de personal

DA | NU

1. Incadrarea cu medici i personal sanitar mediu a sectiei/
compartimentului de specialitate in care se acordi servicii medicale
spitalicesti iIn patologia care face obiectul de activitate al
programului conform Normativelor de personal pentru asistenta medicald
spitaliceascd aprcbate prin Ordinwel ministrului sEndtatii nr.
1224/2010(precizati nr. medicilor de specialitate si al asistentilor
medicali ...)

2. Incadrarea cu farmacisti si asistenti medicali de farmacie conform
Normativelor de personal pentru asistenta medicald spitaliceascd
aprocbate prin Ordinul ministrului s&natdtii nr. 1224/2010(precizati
nr. farmacistiler si al asistentilor medicali de farmacie ...)




Capitolul 4. Corespondenta dintre sectiile/compartimentele de
specialitate in care se acordd servicii medicale spitalicesti si
medicii de specialitate prescriptori pentru patologia care face
obiectul de activitate al programului

Sectia / compartimentul in Medici de
Denumirea Patologia care face cadrul cdrora se acorda specialitate
programului obiectul de activitate servicii medicale prescriptori
spitalicesti
Boala Fabry Pediatrie Pediatrie
Cardiolegie Cardiclogie
Genetici Medicala Geneticid Medicali
Neurclogie Neurolegile
Nefrclogie Nefrologie
Boala Pompe Pediatrie Pediatrie
Geneticd medicald Geneticad medicald
Medicind internd Medicina internd
Neurologie Neurclogie
Tirczinemie Pediatrie Pediatrie
Medicinad internd Medicind internd
Mucopclizaharidozd tip | Pediatrie Pediatrie
Ir Medicing internd Medicind internda
Mucopolizaharideozd tip | Pediatrie Pediatrie
Pngramul I Medicind internd Medicind intern3
national de - - . -
tratament Afibrincgenemie Pediatrie Pediatrie
pentru boli congenitald Medicind interni Medicin& interni
rare Hematologie Hematologie
Sindrom de Imunologie clinica si Alergologie gi
imuncdeficientd alergoloegie imuneclogie clinica
primari Imunclogie clinica si Pediatrie
alergologie copii Medicind interni
Pediatrie
Medicind internd
Mucopolizaharidozd tip | Pediatzrie Pediatrie,
IVA Medicind internd Medicina Interna
Reumatclogie Reumatclogie,
Neurologie, Neurologie,
Genetica Medicald Genetica Medicala
Boala Castelman Hematologie (sau, dupa caz, Hematologie (sau,
oncologie medicald) dupa caz oncologie
medicald)

Declar pe propria rispundere, cunoscind dispozitiile art. 326 din Codul Penal cu privire la falsul

in declaratii, ¢ii datele completate in chestionar sunt conforme cu realitatea.

Semnatura Semnatura Semnatura
MANAGER MEDIC COORDONATOR DIRECTOR MEDICAL
*Raspunderea pentru completarea datelor fi revine managerulu.
Capitolul 5.
CAS . rrrcerererressens «
Unitatea sanitara: AVIZAT NEAVIZAT
Semnatura Semnatura Semnatura

PRESEDINTE DIRECTOR GENERAL

DIRECTOR RELATII CONTRACTUALE

MEDIC SEF”




ANEXA nr. 2
(Anexa nr. 13 G.6 la normele tehnice)

CHESTIONAR DE EVALUARE

Pentru includerea in Programul national de tratament pentru boli rare —medicamente incluse conditionat

utilizate in tratamentul spitalicesc
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Capitolul 1. Relatie contractuala in sistemul de asiguriri sociale de

sanatate
. . D& | NU
1, Unitate sanitard cu paturl aflatd in relatie contractuald cu casa de
asigurdri de s#ndtate pentru furnizarea de servicii medicale
spitalicesti
Capitolul 2., Criterii privind structura organizatorici
2.1 Pentru DCI Velmanaza alfa
[pa [ nu
I Unitate sanitard cu paturi din zona de resedintd a bolnavilor gare are in
structura organizatorici:
- sectie / compartiment de ' specialitate 3in care se acordid
servicii medicale spitalicesti in patologla care face obiectul
de activitate al programului
- farmacie cu circuit inchis
2.2 Pentru DCI Darvastrocel
[pa [nNU
I Unitate sanitard cu paturi care are in structura organizatorica:
- sectie / compartiment de chirurgie
- sectie / compartiment de gastroenteroclogie
- sectie sau compartiment de terapie intensivd organizatid conform
prevederilor Ordinului ministrului s&ndtidtii nr. 1500/2009,cu
modificarile si completarile ulteriocare
- bloc operator
- farmacie cu circuit inchis
2.3 Pentru DCI Cerliponasum alfa
[ca | wo
I Unitate sanitard cu paturi care are in structura organizatorici:
- sectie clinica de neurclogie pediatrica care a fost recunoscut |
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Centru de expertiza de beli rare neurologice pediatrice de
catre ministerul sanatatii

- sectie / compartiment de neurcchirurgie sau contract cu o
unitate sanitard «ce include sectie 5au compartiment de
neurochirurgie

- laborator de analize medicale propriu sau contract cu o unitate
sanitard pentru asigurarea acestul serviciu

- farmacie cu circuit inchis

Capitolul 3. Criterii privind structura de personal

3.1

Pentru DCI Velmanaza alfa

DA | NU

1.

Incadrarea cu medici si personal sanitar mediu a seciiei/
compartimentului de specialitate in care se acordd servicii medicale
spitalicesti in patologia care face obiectul de activitate al
programului conform Normativelor de personal pentru asistenta medicald
spitaliceascd aprobate prin Ordinul ministrului s&ndtafii nr.
1224/2010{precizati nr. medicilor de specialitate si al asistentilor
medicali ...)

Incadrarea cu farmacisti si asistenti medicali de farmacie conform
Normativelor de perscnal pentru asistenta medicald spitaliceasca
aprebate prin Ordinul ministrului s&nitatii nr. 1224/2010(precizati
nr. farmacistilor si al asistentilor medicali de farmacie ...)

Pentru DCI Darvastrocel

DA | NU

Incadrarea cu medici s$i personal sanitar mediu a sectiei/
compartimentului de chirurgie conform Nermativelor de personal pentru
asistenta medicald spitaliceascd aprobate prin Ordinul ministrului
s&n&tatii nr. 1224/2010(precizati nr. medicilor de specialitate si al
asistentilor medicali ...)

Incadrarea cu medici si personal sanitar mediu a secfiei/
compartimentului de gastroenterclogie conform Normativelor de perscnal
pentru asistenta medical® spitaliceascd aprchate prin Ordinul
ministrului sanitdtii nr. 1224/2010(precizati nr. medicilor de
specialitate si al asistengilor medicali ...)

Incadrarea cu medici si personal sanitar mediu a secfiei/
compartimentului de ATI conform Regulamentului de organizare si
functionare a sectiilor s$i compartimentelor de anestezie si terapie
intensivd din unit#tile sanitare, aprobat prin Ordinul ministrului
s&ndtatii nr. 1500/2009, cu modificdrile si completdrile ulterioare
{precizati nr. medicilor de specialitate s$i al asistentilor medicali

-)

Incadrarea cu farmacisti si asistenti medicali de farmacie conform,

Normativelor de personal pentru asistenta medicald spitaliceascd
aprobate prin Crdinul ministrului sandtdtii nr. 1224/2010{precizati
nr. farmacistilor si al asistentilor medicali de farmacie ...)

Echipa multidisciplinara (chirurg, gastroenterolog, anestezist si
farmacist) face dovada participarii la programul implementat si
sustinut de detinatorul autorizatiei de punere pe piata, de informare
si instruire a perscnalului medical specializat cu privire la
tratamentul c¢cu darvastrecel, in vederea pregdtirii adecvate a
pacientului si a administririi corecte intra - operator

Pentru DCI Cerliponasum alfa

DA

NU

Incadrarea cu medici si personal sanitar mediu a sectiei clinice de
neurologie pediatrica conform Normativelor de perscnal pentru
asistenta medicald spitaliceascd aprobate prin Ordinul ministrului
s&nAtdtii nr. 1224/2010(precizati nr. medicilor de specialitate $i al
asistentilor medicali ...)

Incadrarea cu farmacisti si asistenti medicali de farmacie confornm
Normativelor de personal pentru asistenta medicald spitaliceascd
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aprobate prin Ordinul ministrului s&n&tdtii nr. 1224/2010(precizati
nr. farmacistilor si al asistentilor medicali de farmacie ...)

5. Medicul Neurclog Pediatru face dovada (certificat de participare) la
un modul de instruire teoretica si practica implementat si sustinut de
detinatorul autorizatiei de punere pe piata, pentru administrarea
corecta intracerebroventriculard a tratamentului cu cerliponasum alfa

medicii de
ocbiectul de activitate al programului

Capitolul 4. Corespondenta dintre
specialitate in care se acordid servicii medicale
specialitate prescriptori pentru pateologia

sectiile/compartimentele de
spitalicesti si

care face

DCI/Patologia care

Sectia / compartimentul in
cadrul cidrora se acorda

Medici de
specialitate

naticnal de
tratament pentru
boli rare

Denumirea |
. face cbiectul de A . . .
programului . servicii medicale prescriptori
activitate . . .
spitalicesti
Velmanaze alfa/alfa Pediatrie Pediatrie
manczidoza Geneticd Medicall Geneticd Medicali
ORL ORL
Neuroleogie Neuroclogie
Neurclogie pediatrica Neurclogie
Gastroenterclogie pediatrica
Medicina Interna Gastroenterclogie
Programul Medicina Interna

Darvastrocel/ fistule
perianale complexe la
pacientii adulti cu
beala Crohn luminaléd
non-activa/usor

Gastroenterclogie
Chirurgie

Gastroenterologie{in
calitate de
coordonator al
echipei
multidisciplinare)

activid

Cerlipcnasum alfa/ Neurclogie pediatrica Neurologie
deficit de pediatrica
tripeptidil

peptidazéd-1 (TPPl)

Declar pe propria rispundere, cunoscind dispozitiile art. 326 din Codul Penal cu privire la falsul

in declaratii, ci datele completate in chestionar sunt conforme cu realitatea.

Semnatura Semnatura Semnatura
MANAGER MEDIC COORDONATOR DIRECTOR MEDICAL
*Réspunderea pentru completarea datelor ii revine managerului.
Capitolul 5.
CAS... s
Unitatea sanitar3d: AVIZAT NEAVIZAT-
Semnatura Semnatura - Semnatura

PRESEDINTE DIRECTOR GENERAL DIRECTOR RELATII CONTRACTUALE MEDIC SEF”




