Ordinul 564/2021 M.Of. 474 din 06-mai-2021

ORDIN nr. 564 din 4 mai 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

Vazand Referatul de aprobare nr. IM 531 din 4.05.2021 al Directiei generale de asistentd medicald si sanatate publica
din cadrul Ministerului Sanatatii si nr. DG 1.417 din 4.05.2021 al Casei Nationale de Asigurari de Sanatate,

avand in vedere dispozitile art. 291 alin. (2) din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii, republicata,
cu modificarile si completarile ulterioare,

tindnd cont de prevederile art. 4 din Hotardrea Guvernului nr. 720/2008 pentru aprobarea Listei cuprinzand denumirile
comune internationale corespunzatoare medicamentelor de care beneficiaza asigurati, cu sau fara contributie
personala, pe baza de prescriptie medicald, in sistemul de asigurari sociale de sanatate, precum si denumirile comune
internationale corespunzatoare medicamentelor care se acorda in cadrul programelor nationale de sanatate,
republicata, cu modificarile si completarile ulterioare,

luédnd in considerare art. 4 alin. (5) pct. 11 din Legea nr. 134/2019 privind reorganizarea Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale, precum si pentru modificarea unor acte normative,

in temeiul art. 7 alin. (4) din Hotararea Guvernului nr. 144/2010 privind organizarea si functionarea Ministerului
Sanatatii, cu modificarile si completarile ulterioare, si al art. 17 alin. (5) din Statutul Casei Nationale de Asigurari de
Sanatate, aprobat prin Hotararea Guvernului nr. 972/2006, cu modificarile si completarile ulterioare,

ministrul sanatatii si presedintele Casei Nationale de Asigurari de Sanatate emit urmatorul ordin:

Art. 1

Se aproba protocoalele terapeutice privind prescrierea medicamentelor aferente denumirilor comune internationale,
denumite in continuare DCI, si protocoalele terapeutice privind prescrierea medicamentelor aferente unor afectiuni/grup
de afectiuni prevazute in Lista cuprinzénd denumirile comune internationale corespunzatoare medicamentelor de care
beneficiaza asiguratii, cu sau fara contributie personald, pe baza de prescriptie medicala, in sistemul de asigurari sociale
de sanatate, aprobata prin Hotararea Guvernului nr. 720/2008, republicatd, cu modificarile si completarile ulterioare,
denumite in continuare protocoale terapeutice, prevazute in anexele nr. 1 si 2, care fac parte integranta din prezentul
ordin.

Art. 2

Se aprobd normele metodologice privind implementarea protocoalelor terapeutice prevazute in anexa nr. 3, care face
parte integranta din prezentul ordin.

Art. 3

Protocoalele terapeutice se elaboreaza si/sau se actualizeazd de comisiile de specialitate ale Ministerului Sanatatii,
conform normelor metodologice prevazute in anexa nr. 3, se analizeazad critic si se avizeaza de catre Agentia
Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania.

Art. 4

(1) Protocoalele terapeutice constituie baza de prescriere si monitorizare a tratamentului cu medicamentele care se
acorda asiguratilor pe baza de prescriptie medicalad eliberatd de medicii care sunt in relatie contractuald cu casele de
asigurari de sanatate.

(2) Respectarea schemelor terapeutice stabilite conform protocoalelor terapeutice prevazute in anexele nr. 1 si 2 este
obligatorie pentru medicii aflati in relatie contractuala cu casele de asigurari de sanatate.

Art. 5

(1) Initierea si continuarea tratamentului specific cu medicamentele prevazute in anexele nr. 1 si 2 de catre medicii
aflati in relatie contractuald cu casele de asigurari de sanatate se realizeazad cu respectarea prevederilor fiecarui
protocol terapeutic.

(2) Prin exceptie de la prevederile alin. (1), atat initierea, cat si continuarea tratamentului cu medicamentele prevazute
in protocoalele terapeutice, incluse in sublista B din Lista aprobata prin Hotdrarea Guvernului nr. 720/2008, republicata,
cu modificarile si completarile ulterioare, acordate persoanelor care se incadreaza in Programul pentru compensarea in
procent de 90% a pretului de referintda al medicamentelor, se realizeaza exclusiv de catre medicul de familie, cu
respectarea art. 4 alin. (2).

(3) Pentru initierea tratamentului specific unei afectiuni cu medicamentele care se elibereaza prin farmaciile comunitare,
aferente denumirilor comune internationale prevazute in protocoalele terapeutice, pentru care, la momentul prescrierii,
in lista preturilor de referintd aprobata prin ordin al presedintelui Casei Nationale de Asigurari de Sanatate, respectiv in
lista denumirilor comerciale si a preturilor de decontare ale medicamentelor care se acorda bolnavilor in cadrul
programelor nationale de sanatate aprobatd prin ordin al ministrului sanatatii si al presedintelui Casei Nationale de
Asigurari de Sanatate existda atat produsul biologic de referinta, cat si produsul/produsele biosimilar/biosimilare al/ale
acestuia, se recomanda prescrierea unui produs biosimilar, medicul prezentand pacientului cea mai buna optiune pentru
acesta atat din punct de vedere medical, cat si al contributiei personale din pretul medicamentelor.

(4) Pentru continuarea tratamentului specific unei afectiuni cu medicamentele care se elibereaza prin farmaciie
comunitare, aferente denumirilor comune internationale prevazute in protocoalele terapeutice, pentru care, la
momentul prescrierii, in lista preturilor de referintd aprobata prin ordin al presedintelui Casei Nationale de Asigurari de
Sadnatate, respectiv in lista denumirilor comerciale si a preturilor de decontare ale medicamentelor care se acorda
bolnavilor in cadrul programelor nationale de sanatate aprobata prin ordin al ministrului sanatatii si al presedintelui Casei
Nationale de Asigurari de Sanatate exista atdt produsul original biologic de referinta, cat si produsul/produsele
biosimilar/biosimilare al/ale acestuia, se recomanda schimbarea produsului original cu un biosimilar al acestuia, la
pacientii cronici, la care tratamentul a fost initiat cu produsul biologic de referintd, care au atins si isi mentin obiectivul
terapeutic sub tratament, conform criteriilor prevazute in protocolul terapeutic specific; medicul va prezenta pacientului
cea mai buna optiune pentru acesta atat din punct de vedere medical, cat si al contributiei personale din pretul
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medicamentelor si de comun acord cu pacientul va efectua schimbarea numai dup@ obtinerea consimtdmantului
informat al acestuia.
(5) In cazul initierii tratamentului cu medicamente biosimilare la pacientii nou-diagnosticati, switch-ul terapeutic pe un
alt biosimilar al aceluiasi DCI sau pe un alt DCI se va realiza cu respectarea criterilor de monitorizare prevazute in
protocolul terapeutic specific si ale dispozitiilor alin. (3), dupd caz.
(6) In cazul continuarii tratamentului cu medicamente biosimilare, switch-ul terapeutic pe un alt biosimilar al aceluiasi
DCI sau pe un alt DCI se va realiza cu respectarea criteriilor de monitorizare prevazute in protocolul terapeutic specific
si ale dispozitiilor alin. (4), dupa caz.
Art. 6
Prescrierea medicamentelor corespunzatoare denumiriior comune internationale prevdzute in Lista aprobata prin
Hotararea Guvernului nr. 720/2008, republicata, cu modificarile si completarile ulterioare, in baza protocoalelor
terapeutice, se realizeaza dupa cum urmeaza:
a) in conformitate cu prevederile contractului-cadru privind conditile acordarii asistentei medicale in cadrul sistemului de
asigurari sociale de sanatate, aprobat prin hotarare a Guvernului, si ale normelor metodologice de aplicare a
contractului-cadru privind conditile acordarii asistentei medicale in cadrul sistemului de asigurari sociale de sanatate,
aprobate prin ordin al ministrului sanatatii si al presedintelui Casei Nationale de Asigurari de Sanatate, pentru denumirile
comune internationale cuprinse in lista mentionatd mai sus, notate cu (**), (**)1, (**)1Beta gj (xx)10mega 5 gypjistele
A, B, C - sectiunile C1, C3 si sublista D;
b) in conformitate cu prevederile hotararii Guvernului pentru aprobarea programelor nationale de sanatate si ale
normelor tehnice de realizare a programelor nationale de sanatate, aprobate prin ordin al ministrului sanatatii si al
presedintelui Casei Nationale de Asigurari de Sanatate, pentru denumirile comune internationale cuprinse in lista
mentionatd mai sus, notate cu (**), (**)! i (**)10mega i sactiunea C2 a sublistei C.
Art. 7
Protocoalele terapeutice vor fi revizuite periodic.
Art. 8
Anexele nr. 1-3*) fac parte integranta din prezentul ordin.
*) - Anexele nr. 1-3 se publicd in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I, nr. 474 bis, care se poate achizitiona de la
Centrul pentru relatii cu publicul al Regiei Autonome "Monitorul Oficial", Bucuresti, sos. Panduri nr. 1. Incepand cu data
de 15.05.2021, publicatia se va putea achizitiona de la Biroul pentru relatii cu publicul din Str. Parcului nr. 65, intrarea A,
sectorul 1, Bucuresti.
Art. 9
Directile de specialitate din cadrul Ministerului Sanatatii, Casa Nationala de Asigurari de Sanatate, autoritatile de
sanatate publicd, casele de asigurari de sanatate si furnizorii de servicii medicale vor duce la indeplinire prevederile
prezentului ordin.
Art. 10
La data intrdrii in vigoare a prezentului ordin se abrogda Ordinul ministrului sanatatii publice si al presedintelui Casei
Nationale de Asigurari de Sanatate nr. 1.301/500/2008 pentru aprobarea protocoalelor terapeutice privind prescrierea
medicamentelor aferente denumiriior comune internationale prevazute in Lista cuprinzand denumirile comune
internationale corespunzatoare medicamentelor de care beneficiaza asiguratii, cu sau fara contributie personald, pe
baza de prescriptie medicald, in sistemul de asigurari sociale de sanatate, aprobatda prin Hotdrdrea Guvernului nr.
720/2008, publicat in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I, nr. 531 si 531 bis din 15 iulie 2008, cu modificarile si
completarile ulterioare.
Art. 11
Prezentul ordin se publica in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea 1.
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Ministrul sanatatii,

Ioana Mihaila

Presedintele Casei Nationale de Asigurdri de Sdnatate,
Adrian Gheorghe

Publicat in Monitorul Oficial cu numarul 474 din data de 6 mai 2021
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