CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE SANATATE
CABINET PRESEDINTE

ORDIN nr, _/f’_’{dln S8 0D, 20/

pentru aprobarea Formularelor speclfice pentru verlficarea respectaril criterillor de eligibllitat
aferente protocoalelor terapeutice pentru medicamentele notate cu (**)1, (**)1Q s (**)1B In
cuprinzénd denumlrlle comune Internationale corespunzdtoare medicamentelor de care benefig
aslguratll, cu sau f4ra contributle personal, pe baz¥ de prescriptle medical¥, in sistemul de aslgy
soclale de s¥n¥tate, precum st denumlrile comune Internationale corespunzitoare medicament
care se acordd in cadrul programelor nationale de s&n¥tate, aprobat prin HG nr. 720/2008, ¢
modlficirile si completirile ulterloare $! a metodologlel de transmitere a acestora in platform
Informaticd din asiguririle de s¥n&tate

Avand in vedere:

2017-02-28 17:29 Medic Sef 0372309248 >> P 2./8

e
Lista
lazi
Irarl
elor
u

I

— art. 36, art. 280 alin. (1) [it. b) 5| e} ¢l art. 278 alin, (1) din Legea nr. 95/2006 privind reforma in

domeniul sAn¥tAtl, republicatd, cu modificArile sl completdrile ulterioare;:
= art. 5 alln. (1) pet. 25 - 27, art. 8, art, 18 pet. 17 5l art. 37 din Statutul Casel Nationa

e de

Aslgurari de Sdnitate, aprobat prin Hotdrdrea Guvernulul nr. 872/2Q086, cu madificdrlle sl

completdrlle ulterloare;

— Hotdradrea Guvernulul nr. 720/2008 pentru aprobarea Listel cuprinzdnd denumirile comune

internatlonale corespunzitoare medlcamentelor de care beneficlaz¥ aslguratll, cu saul f4rj
contributle personal¥, pe baz¥ de prescriptle medicald, in sistemul de asigurdrl soclale de
sdndtate, precum st denumirile Comune Internatlonale corespunzitoare medicamentelor care

se acordd T cadrul programelor nationale de sinitate, cu modificArile sl comple
ulterioare;

~ Hotdrérea Guvernulul nr, 18/2017 pentru modificarea 5l completarea Hot&raril Guvernul

rarile

ul nr.

720/2008 pentru aprobarea Listel cuprinzand denumirile comune Internatlonale

corespunzitoare medlcamentelor de care beneficlazy aslguratil, cu sau f4r4 contrl
personald, pe baz¥ de prescriptle medlcald, In sistemul de asigurar| soclale de s&nstate, pr
sl denumlrile comune Internationale corespunzatoare medlcamentelor care se acords nc

t!)uyie
cum
drul

programelor nationale de sdndtate, precum s pentru modificarea sl completarea unor alte acte

normative in domenlul s&natagi;

— Referatul de aprobare nr, _2£% /2% 0%.20{7 al directorulul general al Casel Natlona
Aslgurérl de S&n¥tate;

Tn temelul dispozitllior:

- art, 291 alln. (2) din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul s&n¥t3til, republicat
modificarile sl complet&rile ulterloare;

e de

3, cu

- art. 17 alin. (5) din Statutul Casel Nationale de Asigurir] de Sdndtate, aprobat prin Hotérares

Guvernulul nr, 972/2008, cu modiflcArile 5l completirile ulterloare,
presedintele Casel Nationale de Aslgurdr] de S¥nitate emite urmstorul

ORDIN
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Art. 1 (1) Se aproba Formularele pentru verificarea respectdril criterillor de allgibilitara :t!‘f'nronto
protocoalelor terapeutice, denumite in continuare Formulare speclfice, pentru medicamentele notate
cu (**)1, ("*)1Q2 sl (**)1B in Lsta cuprinzand denumirile comune Internationale corespungitoare
medicamentelor de care beneflelazd aslguratll, cu sau fir% contributle personal¥, pe bazi de
prescriptle medicald, tn slstemul de asigurdrl soclale de sinitate, precum sl denumirile domune
Internatlonale corespunzitoare medicamentelor care se acordX in cadrul programelor nationale de

séndtate, aprobat¥ prin HG nr, 720/2008, cu modificirile st completdrile ulterioare, previzute Ih anexa
nr 1.

(2) Formularele specifice transpun prevederlie protocoalelor terapeutice privind pres_'crierea
medicamentelor aferente denumirllor comune Internatlonale previzute in Lista cuprinzénd denumirile
comune Internationale corespunzitoare medicamentelor de care beneficlazi aslguratll, cu shu f4rx
contributle personal¥, pe baz¥ de prescriptle medicald, in sistemul de asigurari soclale de san&tate,
aprobate prin Ordinul minlstrulul sandtdtll sl al presedintelul Casel Natlonale de Aslgursri de Sé:inéta'te
nr. 1301/500/2008, cu modlficirile sl completdrile ulterloare, 3

Art. 2 (1) Initlerea sl continuarea tratamentulul speclfle unor afectiunl cu medica nentele
prevdzute la art, 1 pentru care sunt aprobate Formulare speclfice, se reallzeazd In conformitate cu
metodologla de transmitere in platforma informatics din asigurdrile de s&n&tate, prevazut in a}nexa nr
2.

(2) P&nd la data Implementarii modalltatll de transmitere a cererll online in plgtforma
Informatica din asigurdrile de sinitate pentru inreglstrarea Formularulul specific, transiniterea
acestula se va reallza In conformitate cu prevederlle art. 4 din anexa nr 2. :

(3) Inltlerea si continuarea tratamentulul specific unor afectluni cu medicamentele prevgzute la

art. 1 pentru care nu sunt aprobate Formulare speclfice se realizeazd cu respectarea protoc;:caaleior
terapeutice aprobate prin Ordinul ministrulu sanatatil sl al presedintelul CNAS nr. 1301/500f2p08, cu
modificdrile si completirile ulterloare, '

(4) Decizlile de aprobare emlse de comislile de la nivelul CNAS pani la data Intréri in viéoare 3
prezentulul ordin isi mentin valabliitatea pana la data inscrisd pe Decizle. in s'ltuatia in care, rimdicul
curant, raportat la evolutla sub tratament a afectiunil, decide continuarea/intreruperea/schiinbarea
tratamentulul cu un medlcament Prevdzut (a art, 1, pentru care este aprobat Formular specific,

aceasta se reallzeazd in conformitate cy metodologla de transmitere in platforma Informaglca din
asigurdrlle de sdnAtate previzuta in anexa nr 2.

Art. 3 Se aproba modelul de declaratle pe proprle rispundere a paclentulul, prevdzut i anexa
nr 3, prin care se declard medlicul curant in evidenta crula se afl¥ acesta $l tratamentul pj care il
urmeaza.

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

Art. 5 Casele de asiguriri de sdndtate, precum sl furnizoril de servicll medicale care se| afl§ in
relatll contractuale cu casele de aslgurdrl de s¥n#tate, au obllgatla de a pune in aplicare sl de a
respecta prevederlle prezentulul ordin, |
Art. 6 Prezentul ordin se public) in Monltorul Oficlal al RomAniel, Partea | sl pe pagina web a

Casei Natlonale de Aslguréri de S4nAtate |a adresa www.cnas.ro sl Intr4 in vigoare incepand cu data de
1 martie 2017.

p. PRESEDINTE,

Gheq.rghe:.Rr:%ﬂﬁmHl
Dh}qu ; eral

s
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Ahexalnr. 1

protocoalelor terapeutice pentru medicamentele notate cu (**)1, (**)10 gl (**)4p in Lista apro?atﬁ

Prin HG nr 720/2008, cu mod!ficirile $l completérile ulterloare

[Nr ctr Cod formular specific DCl/afectlune T T T
ED ACD1E ORLISTATUM 7 -
2 AOOBE IMIGLUCERASUM B T
3 BO2BX04 ROMIPLOSTINUM __ ) ] T

4 HO05E ACROMEGALIE SI GIGANTISM
5 HOD6C TUMORI NEUROENDOCRINE .
6 LO04C.1 BEVACIZUMABUM- cancer mamar .
7 LO04C.2 BEVACIZUMABUM- cancer colorectal .

8 LO04C.3 BEVACIZUMABUM- cancerrenal |

9 Lo04C.4 BEVACIZUMABUM- cancer pulmanar
10 LOOBC.1, IMATINIBUM - hematologle
11 L00BC.2 IMATINIBUM -dermatofibrosarcom N
12 LO0&C. 3 IMAINIBOM-GISY _ — T T
13 Lo12C BORTEZOMIBUM

14 Lo14C RITUXIMABUM |

15 LO1BBO6 CLOFARABINUM — N
16 L01BBO7 NELARABINUM . B
17 | to1eco? AZACITIDINUM ..
18 |lo1iBcos DECITABINUM _

19 LOICX01.1 TRABECTEDINUM - cancer ovarlan o
20 L01CX01.2 TRABECTEDINUM:- sarcom

l21 LO1XCO8 PANITUMUMABUM
22 L01XC10 OFATUMUMAB |

23 LO1XC12 BRENTUXIMAB VEDOTIN L
24 LOIXEOE DASATINIBUM ]

25 LO1XEO? LAPATINIBUM
26 LOIXEO8 NILOTINIBUM _
27 LOIXEL0 EVEROLIMUS (VOTUBIA)

28 [[01XE104 EVEROLIMUS(AFINITOR) u
29 LO1XE11.1 PAZOPANIBUM- carcinom renal i
30 LO1XE11.2 PAZOPANIBUM - sarcom de partl mol, subtlpu*l

selectate _

31 |L01XE13 AFATINIBUM B |
32 LOIXE14 BOSUTINIBUM B
33 | LOIXEZE CRIZOTINIBUM "

El [ to1xezz AXITINIBUM -

35 LO1XE18 RUXOLITINIBUM
36 LOIXE23 DABRAFENIBUM B
37~ LO1XE27 (BRUTINIBUM ;'

138 L01XXd4 AFLIBERCEPTUM T
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N [V B |
J4D L026C.1 TRASTUZUMABUM- neoplasm  mamar teraple
N J pdjuvanta SR
41 L026C.2 TRASTUZUMABUM- neoplasm  mamar Leraple
__ . neoadjuvanta
42 Lo2ex03.1 ABIRATERONUM - post chimlo T
43 |loaexos2 T _| ABIRATERONUM-pre chimio "~
4  |tosics T ERLOTINIBUM- carcinom pancreatic
45 to3icz ERLOTINIBUM- carclnom pulmonar N
46 .. Lossc TRASTUZUMABUM- -neoplasm mamarmetastat!c | |
47 L037C,1 CETUXIMABUM:- cancer cap si gat e
48 [1037C.2 CETUXIMABUM- cancer colorectal
49 Loz " SORAFENIBUM - » carcinom hepato-célular N
50 L038C2 SORAFENIBUM - carcinom renal ) o
51 llo38C3 SORAFENIBUM - carclnom tiroldian
52 LO39M ARTRITA IDIOPATICA JUVENILA - AGENT] a;omc:
53 LO4OM ' ARTROPATIA PSORIAZICA-AGENTI BIOLOGICT |~
N T AT, ‘ | SPONDILITA ANCHILOZANTA -AGENTI sloLoaicl |
55 L042C. 1 | SUNITINIBUM - carcinom renal o
56 L042C.2 SUNITINIBUM - GIST B |
57 | L043m POLIARTRITA REUMATOIDA -AGENT] BIOLOGICI
58 | LoaaL PSORIAZIS - AGENTI BIOLOGIC] B
59 L047¢.1 PEMETREXEDUM- mezotellom | N
60 LO47C.2 e PEMETREXEDUM.- carcinom pulmonar I
61 |LoaAxo7 TALIDOMIDUM | RN
62 1'BO2BXO05 | ELTROMBOPAG 7 B
63 |toixcis OBINUTUZUMAB 1
64 Tioixeza L .| PONATINIBUM o N

Formularele specifice cuprinse |a pct. 1-64 se publicd in Monltorul Oficlal al Roma@nlel, Partea | bls.
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Anexa nr, 2

Metodologla de transmitere In platforma Informat|ca din asigurarile de sinitate 3 Formularelor

specifice

Art.1 La Inltlerea sau continuares tratamentulul speclfic unor afectluni cu medlcamentele
notate cu (**)" (¥%)in sl (**}'B in Lista cuprinzand denumirile comune internationale corespuniitoare
medicamentelor de care beneficlaz asiguratll, cu sau fxr contributle personald, pe bpzk de
prescriptle medicaly, i sistemul de aslguradri sociale de sédndtate, precum sl denumirlle c?omune
Internationale corespunzdtoare medicamentelor care se acordd in cadrul programelor nat!oﬁale de
sdndtate, aprobat prin HG nr., 720/2008, cu modificirile sl completérile ulterioare, pentru care sunt
aprobate Formulare speclfice, medicul curant are obligatia de a completa, semna s parafa Forrlnuiarui
specific medicamentulul pe suport hartie si de a transmite o cerere online in platforma Informaticx din
aslgurdrile soclale, denumlitd in continuare PIAS, pentru inreglstrarea informatlllor din Sectlunea | a
Formularulul speclfic, cerere semnatd electronic.

Art, 2 (1) In sltuatla In care cererea online a fost procesaty sl acceptat) in PIAS, se|emite

electronic o Confirmare de Inregistrare a Formularului specific, denumita In continuare Confirmare, In

baza cdrela se poate prescrie tratamentul solicltat, cu respectarea perloadel cuprinse Intre dpta de
incepere sl data de terminare a acestula,

(2} Medicul curant lIsteaz un exemplar al Conflrmrli pe care 1l Tnmaneaz aslgurat;u[uf 5]

listeazd un exemplar pentru evidenta proprle.

(3) In sltuatia In care, In conformitate cy prevederile legale In vigoare, prescirierea
medicamentulul se reallzeaz! de cdtre alt medic prescriptor decat medicul curant, medicul ¢urant
transmite mediculul prescriptor un exemplar al Confirmari| Impreuna cu scrisoarea medicala/blletul de

|
externare din spital. |

Art. 3 (1) In sltuatia In care, pe perloada cuprinsa Intre data de incepere sl data de terminare a
tratamentului inserlsa In Confirmare, medicuyl curant, raportat la evolutla sub tratament a afectluni,

. |
decide intreruperea tratamentulul, acesta completeazd, semneaz¥ g parafeazd Formularul speclfic

tratamentulul, Tntreruperea tratamentulul va fl adusa s 3 cunostinta mediculul brescrlptor, In sltuatia

In care prescrierea medlcamentulul se realizeazX de citre alt medic decat medicul curant,
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(2) In sltuatia in care, pe perloada cuprinsa intre data de incepere si data de terminare a tratamantulu|

inscrisa In Confirmare, medicul cturant, raportat la evolutla sub tratament a afectlunti, |declde

schimbarea tratamentulul cu un alt medicament notat cu (**)* sl (**))Q , pentru care este aprobat

Formular speclfic, acesta va relua procedura mentlonatX la alin (1) sl cea previzuts la art, 1.

Art. 4 (1) in situatla produceril unor intreruperl 1n functlonarea PIAS, constatate sl comPnIca'te

de CNAS, ce nu permit medlculul curant transmiterea onllne a cererll previzut} |a art, 1 siéart. 3,

acesta va transmite casel de aslgurdrl de sAndtate cu care se afla in relatll contractuale Formularu

specific medlcamentulul, completat, semnat i parafat, fle In format electronic pe adresa de email, fie

pe fax, cu confirmare de primire sl va prescrie tratamentul.

(2) In sltuatia prevdzutd la alln, (1), casa de aslguriri de sandtate va fnregistra s Hrocesa
Formularul specific in PIAS,

Art. 5 Tn cazul neindepliniril de citre medicul curant a obligatlilor previzute de prezentu ordin,

se aplicd la nivelul furnizerulul in cadrul carula acesta js| desfésoard actlvitatea sanctiunea previzuts

de Hotdrérea de Guvern nr, 161/2016 pentru aprobarea pachetelor de servicli 5l a Contractulul-cadru
care reglementeazd conditiile acordirli aslstentel medicale, a medlcamentelor sl a dispoz)tivefor

medicale ™n cadrul sistemulul de aslgurdri sociale de sinitate pentru anli 2016 — 2017, cu modi;'flcérfle

sl completérile ulterioare, pentry nerespectarea de catre furnizorl a prevederllor actelor norrnative

referitoare la sistemul aslguririlor soclale de sinitate, |
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Anexainr, 3

Declaratla pe propria rdspundere a paclentului

Subsemnatul........ooeeeeriviinn, e, CNP,

e , declar pe propria
raspundere, ¢ la data prezentel, sunt Tn evidenta mediculyl curant

pentru tratamentul ey medIcamentul/medlcamentele

--IllIin-----lltttllu------;lll-nn---‘-n..||||...1..-..|...g.....

....... e PENEFU care urmeazd a fl ellberaty prescriptle medicald in sistemul de asiglrar]
soclale de sin¥tate, in baza Formularulul specific.,

Data Semnitura paclentulul/reprezentantulul legal



