ORDIN Nr. 814 din 7 noiembrie 2008
privind aprobarea regulamentelor de organizare si functionare ale comisiilor
de experti de la nivelul Casei Nationale de Asigurari de Sanatate pentru
anumite boli cronice, respectiv anumite DCI-uri prevazute de Hotararea

Guvernului nr. 720/2008

Text in vigoare incepdnd cu data de 19 mai 2010
REALIZATOR: COMPANIA DE INFORMATICA NEAMT

Text actualizat prin produsul informatic legislativ LEX EXPERT in baza
actelor normative modificatoare, publicate in Monitorul Oficial al
Romaniei, Partea I, pdnda la 19 mai 2010.

Act de baza
#B: Ordinul presedintelui Casei Nationale de Asigurari de Sanatate nr.
814/2008

Acte modificatoare
#M1: Ordinul presedintelui Casei Nationale de Asigurari de Sanatate nr.
665/2009
#M2: Ordinul presedintelui Casei Nationale de Asigurari de Sanatate nr.
476/2010

Modificarile si completarile efectuate prin actele normative enumerate
mai sus sunt scrise cu font italic. In fata fiecarei modificdri sau completdri
este indicat actul normativ care a efectuat modificarea sau completarea
respectiva, in forma #M1, #M2 etc.

#B

Avand in vedere:

- Referatul de aprobare al Serviciului medical nr. S.M. 1.238 din 2
octombrie 2008;

- art. 268 din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii, cu
modificarile si completarile ulterioare;

- Hotararea Guvernului nr. 720/2008 pentru aprobarea Listei cuprinzand
denumirile comune internationale corespunzatoare medicamentelor de care
beneficiaza asigurafii, cu sau fara contribufie personald, pe baza de
prescriptie medicald, 1n sistemul de asigurdri sociale de sandtate,

in temeiul dispozitiilor art. 281 alin. (2) din Legea nr. 95/2006, cu
modificarile s1 completarile ulterioare, si ale art. 17 alin. (5) din Statutul




Casei Nationale de Asigurari de Sanatate, aprobat prin Hotararea Guvernului
nr. 972/2006, cu modificarile si completarile ulterioare,

presedintele Casei Nationale de Asigurari de Sanatate emite urmatorul
ordin:

ART. 1

(1) Se aproba regulamentele de organizare si functionare ale comisiilor de
experti de la nivelul Casei Nationale de Asigurari de Sanatate, denumitd in
continuare CNAS, pentru anumite boli cronice, respectiv anumite DCI-uri
prevazute de Hotararea Guvernului nr. 720/2008 pentru aprobarea Listei
cuprinzand  denumirile = comune  internationale = corespunzdtoare
medicamentelor de care beneficiazd asiguratii, cu sau fara contributie
personala, pe bazd de prescriptie medicald, in sistemul de asigurari sociale
de sandtate, cuprinse in anexele nr. 1 - 7 care fac parte integrantd din
prezentul ordin.

(2) Regulamentele prevazute la alin. (1) pot fi modificate la propunerea
justificatd a membrilor comisiilor de experti, cu aprobarea presedintelui
CNAS.

ART. 2

(1) Comisiile de experti care functioneaza la nivelul CNAS sunt in
subordinea presedintelui CNAS si sunt coordonate metodologic de medicul-
sef - director general adjunct al CNAS.

(2) Numirea si revocarea persoanelor din componenta comisiilor de
experti se fac prin ordin al presedintelui CNAS.

(3) Activitatea comisiilor de experti este coordonatd de catre presedintii
acestora, nominalizati prin ordin al presedintelui CNAS.

(4) Comisiile de experti 1si desfasoara activitatea in sedinte organizate
periodic, potrivit prevederilor regulamentelor de organizare si functionare
ale acestora, si ori de cite ori este necesar, la solicitarea presedintelui
fiecarei comisii de experti sau a presedintelui CNAS.

(5) Comisiile de experti Intocmesc pentru fiecare sedinta cate un proces-
verbal semnat de membrii prezenti, in care se consemneaza deciziile luate si
care sunt aduse la cunostinta medicului-sef - director general adjunct al
CNAS. La nivelul fiecarei comisii de experti se va intocmi un registru de
procese-verbale.

(6) Sedintele se desfasoara numai in prezenta presedintelui comisiei de
experti si a cel putin jumatate plus unu din numarul membrilor sai.

(7) In situatia in care, din motive obiective, presedintele nu poate participa
la lucrarile comisiei de experti, deleagd aceastd competen{d unuia dintre




membrii comisiei si 1l informeaza despre aceasta pe medicul-sef - director
general adjunct al CNAS.

(8) Comisia de experti poate invita la lucrarile sale si alti specialisti din
domeniul sdau de activitate sau din alte domenii, in functie de problematica
abordata.

ART. 3

(1) Comisiile de experti se intrunesc la sediul CNAS sau intr-o alta
locatie, la propunerea membrilor acestora, cu acordul presedintelui CNAS.

(2) Persoanele din componenta comisiilor de experti beneficiazda de o
indemnizatie lunard de 10% din indemnizatia presedintelui CNAS, care se
acorda proportional cu numarul de participari efective la sedinte.

(3) In situatia in care un membru se retrage in timpul sedintei, acesta nu
beneficiaza de indemnizatie.

(4) Cheltuielile reprezentind plata indemnizatiei lunare de 10% din
indemnizatia presedintelui CNAS se suporta din bugetul Fondului national
unic de asigurdri sociale de sandtate, pe baza situatiei privind participarea
nominald a membrilor comisiei de experti la sedintele desfasurate conform
regulamentului de organizare si functionare, in fiecare luna. Membrii
comisiilor de experti vor depune la Directia financiar-contabilitate si
salarizare, pand la data de 5 a lunii urmatoare numirii, codul IBAN al
contului in care se va achita indemnizatia, denumirea bancii la care este
deschis contul si codul numeric personal.

(5) Situatia prezentei membrilor comisiei de experti, certificatd prin
semnatura presedintelui acesteia si cu avizul presedintelui CNAS, este
depusa la Directia financiar-contabilitate si salarizare din cadrul Directiei
generale economice a CNAS, lunar, pana la data de 5 a lunii curente, pentru
luna precedenta.

(6) Cheltuielile de deplasare ale membrilor comisiilor de experti din si Tn
alte localitati, ocazionate de participarea la sedintele comisiilor de experti,
sunt suportate de CNAS, cu respectarea prevederilor Hotararii Guvernului
nr. 1.860/2006 privind drepturile si obligatiile personalului autoritatilor si
institutiilor publice pe perioada delegarii si detasdrii in altd localitate,
precum si 1n cazul deplasarii, in cadrul localitdtii, in interesul serviciului, in
baza unui referat aprobat de presedintele CNAS.

(7) Specialistii invitati la lucrarile comisiilor de experti nu beneficiaza de
indemnizatie si de decontarea cheltuielilor de deplasare.

ART. 4

Membrii comisiilor de experti si directiile de specialitate din cadrul
CNAS vor duce la indeplinire prevederile prezentului ordin.

ART. 5




Incepand cu data prezentului ordin orice dispozitie contrard se abroga.
ART. 6
Prezentul ordin se publica in Monitorul Oficial al Roméaniei, Partea 1.

#M2
ANEXA 1

REGULAMENT DE ORGANIZARE SI FUNCTIONARE
a Comisiei de experti a Casei Nationale de Asigurari de Sandtate pentru
monitorizarea activa a terapiilor specifice oncologice in endocrinologie

1. Comisia de experti de la nivelul Casei Nationale de Asigurari de
Sanatate pentru monitorizarea activa a terapiilor specifice oncologice in
endocrinologie, denumita in continuare CMATSOE, isi desfasoara
activitatea specifica in conformitate cu Protocolul terapeutic in acromegalie
si Protocolul terapeutic in tumorile neuroendocrine, aprobat prin 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 denumirilor comune
internationale prevazute in Lista cuprinzdnd 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, aprobatd prin
Hotardrea Guvernului nr. 720/2008, cu modificarile ulterioare.

2. CMATSOE solicita fiecarei case de asigurari de sanatate trimiterea
dosarelor pacientilor diagnosticafi cu tumori cu expansiune supraselara si
tumori neuroendocrine.

3. Casele de asigurari de sanatate vor transmite dosarele de inifiere,
respectiv de continuare a tratamentului doar in situatia in care exista
fonduri aprobate pentru inifierea, respectiv continuarea tratamentului cu
Lanreotidum, Octretidum sau Pegvisomantum.

4. Pentru incadrarea in fondul alocat cu aceasta destinatie, casele de
asigurari de sanatate vor alcatui liste de prioritate pentru fiecare afectiune,
care vor fi transmise lunar secretarului CMATSOE.

5. Pentru elaborarea unitara a listelor de prioritate pentru fiecare
afectiune in parte §i pentru incadrarea in fondul alocat cu aceasta
destinatie, CMATSOE poate elabora criterii de prioritate in colaborare cu
comisiile de specialitate ale Ministerului Sanatatii.



6. CMATSOE avizeaza/nu avizeaza schemele terapeutice, in conformitate
cu protocoalele terapeutice §i in conditii de eficienta economica (buget
aprobat).

7. CMATSOE emite decizii de includere/neincludere in tratament, a caror
valabilitate incepe de la data emiterii deciziei §i se termind la sfarsitul
intervalului inscris pe decizie. Nu se emit decizii cu valabilitate retroactiva.

8. CMATSOE elaboreaza un raport semestrial care cuprinde numdarul
pacientilor intrati in tratament, numarul pacientilor aflafi in tratament,
numarul pacientilor care au iesit din tratament si numarul pacientilor aflati
pe listele de prioritate.

9. CMATSOE intocmeste raspunsurile potrivit deciziei luate pentru
fiecare pacient in parte §i le transmite caselor de asigurari de sanatate.
Deciziile pot fi: includere in tratament, neincludere in tratament (se
specifica motivele neincluderii in tratament), completarea dosarului (cu
mentionarea datelor sau a documentelor incomplete/inexistente care trebuie
transmise).

10. CMATSOE elaboreaza documentele in baza carora se fac initierea $i
monitorizarea tratamentului (fise de initiere/de monitorizare, decizii) §i
stabileste documentele care alcatuiesc dosarul si circuitul acestora.

11. CMATSOE are stampila proprie, iar actele sale oficiale sunt semnate
numai de pregedintele comisiei si de membrii acesteia.

#B
ANEXA 2

REGULAMENT DE ORGANIZARE SI FUNCTIONARE
a Comisiei de experti de la nivelul Casei Nationale de Asigurari de Sanatate
pentru tratamentul specific in psoriazisul cronic sever

1. Comisia de experti de la nivelul Casei Nationale de Asigurari de
Sanatate pentru tratamentul specific in psoriazisul cronic sever, denumita in
continuare CCNASP, 1si desfasoara activitatea specifica in conformitate cu
prevederile Protocolului terapeutic privind tratamentul in psoriazisul cronic
sever (placard) - tratament cu biologice, aprobat prin 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 denumirilor comune internationale
prevazute in Lista cuprinzand denumirile comune internationale
corespunzatoare medicamentelor de care beneficiaza asiguratii, cu sau fara
contributie personald, pe baza de prescripfie medicala, in sistemul de



asigurari sociale de sandtate, aprobatd prin Hotararea Guvernului nr.
720/2008, cu modificarile ulterioare.

2. CCNASP emite decizii de avizare/neavizare a terapiei, a caror
valabilitate Tncepe la data de emitere a deciziei si se termind la sfarsitul
intervalului inscris pe decizie. Nu se emit decizii cu valabilitate retroactiva.

3. CCNASP solicita fiecarei case de asigurari de sandtate trimiterea
dosarelor depuse de pacientii diagnosticati cu psoriazis cronic sever. Casele
de asigurdri de sandtate vor transmite dosarele solicitate pe care le au in
evidenta, insotite de o adresa de inaintare in care sunt specificate sumele
disponibile 1n vederea inifierii i continudrii tratamentului cu
Adalimumabum, Efalizumabum, Etanercept si Infliximabum.

4. CCNASP 1isi elaboreaza criteriile proprii de prioritate a pacientilor
eligibili in vederea includerii in tratament, precum si planul de monitorizare.

5. CCNASP va proceda la selectia dosarelor primite de la casele de
asigurdri de sdndtate pe baza criteriilor proprii de prioritate elaborate, in
vederea incadrarii in bugetul alocat.

6. CCNASP avizeazd/nu avizeaza schemele terapeutice pentru
medicamentele specifice, Tn conformitate cu protocoalele terapeutice si in
conditii de eficienta economica (bugetul aprobat).

7. CCNASP elaboreaza un raport semestrial care contine numarul de
pacienti intrati in tratament, numarul pacientilor aflati Tn tratament, numarul
estimat al pacientilor aflati pe listele de prioritate.

8. CCNASP elaboreaza un raport semestrial financiar care confine
consumul lunar de Adalimumabum, Efalizumabum, Etanercept si
Infliximabum si cheltuielile angajate pentru tratamentul psoriazisului cronic
sever pe pacient si pe judete.

9. CCNASP solicita trimestrial caselor de asigurdri de sdndtate rapoarte
privind numarul de pacienti aflati in tratament si numadrul estimativ de
initieri pe care le poate sustine in perioada urmatoare, in functie de bugetul
alocat de CNAS pe anul in curs.

10. CCNASP 1intocmeste raspunsurile potrivit deciziei luate individual
pentru fiecare pacient si le transmite caselor de asigurdri de sdnatate
teritoriale. Deciziile pot fi: includere in tratament, neincludere in tratament
(se specificd motivele neincluderii in tratament), completarea dosarului (cu
mentionarea datelor sau a documentelor incomplete ori cu valabilitate
depasita).

11. CCNASP elaboreaza documentele in baza carora se fac initierea si
monitorizarea tratamentului (fise de initiere/fise de monitorizare sau referate
de justificare, decizii) si stabileste circuitul documentelor, pe care il




transmite prin adresa oficiala caselor de asigurdri de sdndtate, in vederea
asigurarii functionarii adecvate a comisiei de experti.

12. CCNASP are stampila proprie, iar actele sale oficiale sunt semnate
numai de presedintele comisiei si de membrii acesteia.

ANEXA 3

REGULAMENT DE ORGANIZARE SI FUNCTIONARE
a Comisiei de experti de la nivelul Casei Nationale de Asigurari de Sanatate
pentru tratamentul tulburarilor de nutritie si metabolism

1. Comisia de experti de la nivelul Casei Nationale de Asigurari de
Sadnatate pentru tratamentul tulburdrilor de nutritie si metabolism, denumita
in continnare CCNASTNM, isi desfasoara activitatea specifica 1n
conformitate cu prevederile Protocolului terapeutic privind criteriile de
eligibilitate pentru includerea in tratamentul specific si alegerea schemei
terapeutice pentru pacientii cu obezitate, aprobat prin 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 denumirilor comune internationale
prevazute in Lista cuprinzand denumirile comune internationale
corespunzatoare medicamentelor de care beneficiaza asiguratii, cu sau fara
contributie personald, pe baza de prescripfie medicala, in sistemul de
asigurari sociale de sandtate, aprobatd prin Hotararea Guvernului nr.
720/2008, cu modificarile ulterioare.

2. CCNASTNM emite decizii de avizare/neavizare a terapiei, a caror
valabilitate incepe la data de emitere a deciziei si se termind la sfarsitul
intervalului inscris pe decizie. Nu se emit decizii cu valabilitate retroactiva.

3. CCNASTNM solicita fiecarei case de asigurari de sanatate trimiterea
dosarelor depuse de pacientii diagnosticati cu tulburdri de nutritie si
metabolism. Casele de asigurari de sandtate vor transmite dosarele solicitate
pe care le au 1n evidentd, Tnsotite de o adresa de inaintare in care sunt
specificate sumele disponibile in vederea initierii i continudrii tratamentului
cu Sibutraminum, Orlistatum si Rimonabantum.

4. CCNASTNM isi elaboreaza criteriile proprii de prioritate a pacientilor
eligibili in vederea includerii 1n tratament, precum si planul de monitorizare.

5. CCNASTNM va proceda la selectia dosarelor primite de la casele de
asigurdri de sdndtate pe baza criteriilor proprii de prioritate elaborate, in
vederea Incadrarii in bugetul alocat.




6. CCNASTNM avizeazd/nu avizeazd schemele terapeutice pentru
medicamentele specifice, Tn conformitate cu protocoalele terapeutice si in
conditii de eficienta economica (bugetul aprobat).

7. CCNASTNM elaboreaza un raport semestrial care contine numarul de
pacienti intrafi in tratament, numarul pacientilor aflati Tn tratament, numarul
estimat al pacientilor aflati pe listele de prioritate.

8. CCNASTNM elaboreaza un raport semestrial financiar care contine
consumul lunar de Sibutraminum, Orlistatum §i Rimonabantum si
cheltuielile angajate pentru tratamentul tulburarilor de nutritie si metabolism,
pe pacient si pe judete.

9. CCNASTNM solicita trimestrial caselor de asigurari de sanatate
rapoarte privind numarul de pacienti aflati Tn tratament si numarul estimativ
de initier1 pe care le poate sustine in perioada urmatoare, in functie de
bugetul alocat de CNAS pe anul in curs.

10. CCNASTNM 1intocmeste raspunsurile potrivit deciziei luate individual
pentru fiecare pacient si le transmite caselor de asigurari de sanatate
teritoriale. Deciziile pot fi: includere in tratament, neincludere in tratament
(se specificd motivele neincluderii in tratament), completarea dosarului (cu
mentionarea datelor sau a documentelor incomplete ori cu valabilitate
depasita).

11. CCNASTNM elaboreaza documentele 1n baza carora se fac inifierea si
monitorizarea tratamentului (fise de initiere/fise de monitorizare sau referate
de justificare, decizii) si stabileste circuitul documentelor, pe care il
transmite prin adresd oficiala caselor de asigurdri de sdnatate, in vederea
asiguradrii functionarii adecvate a comisiei de experti.

12. CCNASTNM are stampila proprie, iar actele sale oficiale sunt
semnate numai de presedintele comisiei si de membrii acesteia.

ANEXA 4

REGULAMENT DE ORGANIZARE SI FUNCTIONARE
a Comisiei de experti de la nivelul Casei Nationale de Asigurari de Sanatate
pentru tratamentul specific in boala Gaucher

1. Comisia de experti de la nivelul Casei Nationale de Asigurari de
Sanatate pentru tratamentul specific Tn boala Gaucher, denumitd in
continuare CCNASG, 1si desfasoara activitatea specifica in conformitate cu
prevederile Protocolului terapeutic pentru tratamentul specific in boala
Gaucher, aprobat prin 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 denumirilor comune internationale prevazute in Lista cuprinzand
denumirile comune internationale corespunzatoare medicamentelor de care
beneficiaza asiguratii, cu sau farda contributie personald, pe baza de
prescriptie medicald, 1n sistemul de asigurdri sociale de sanatate, aprobatda
prin Hotararea Guvernului nr. 720/2008, cu modificarile ulterioare.

2. CCNASG emite decizii de avizare/neavizare a terapiei, a caror
valabilitate Tncepe la data de emitere a deciziei si se termind la sfarsitul
intervalului inscris pe decizie. Nu se emit decizii cu valabilitate retroactiva.

3. CCNASG solicita fiecarei case de asigurari de sanatate trimiterea
dosarelor depuse de pacientii diagnosticati cu boala Gaucher. Casele de
asigurari de sanatate vor transmite dosarele solicitate pe care le au in
evidenta, insotite de o adresa de inaintare in care sunt specificate sumele
disponibile in vederea initierii si continudrii tratamentului cu Imiglucerasum
si Miglustatum.

4. CCNASG isi elaboreaza criteriile proprii de prioritate a pacientilor
eligibili in vederea includerii in tratament, precum si planul de monitorizare.

5. CCNASG va proceda la selectia dosarelor primite de la casele de
asigurari de sdndtate pe baza criteriilor proprii de prioritate elaborate, in
vederea Incadrarii in bugetul alocat.

6. CCNASG avizeazd/nu avizeaza schemele terapeutice pentru
medicamentele specifice, Tn conformitate cu protocoalele terapeutice si in
conditii de eficienta economica (bugetul aprobat).

7. CCNASG elaboreaza un raport semestrial care contine numarul de
pacienti intrati in tratament, numarul pacientilor aflati Tn tratament, numarul
estimat al pacientilor aflati pe listele de prioritate.

8. CCNASG elaboreazda un raport semestrial financiar care congine
consumul lunar de Imiglucerasum si Miglustatum si cheltuielile angajate
pentru tratamentul bolii Gaucher, pe pacient si pe judete.

9. CCNASG solicita trimestrial caselor de asigurari de sandtate rapoarte
privind numarul de pacienti aflati in tratament si numadrul estimativ de
initieri pe care le poate sustine in perioada urmatoare, in functie de bugetul
alocat de CNAS pe anul in curs.

10. CCNASG intocmeste raspunsurile potrivit deciziei luate individual
pentru fiecare pacient si le transmite caselor de asigurdri de sdnatate
teritoriale. Deciziile pot fi: includere in tratament, neincludere 1n tratament
(se specificd motivele neincluderii in tratament), completarea dosarului (cu
mentionarea datelor sau a documentelor incomplete ori cu valabilitate
depasita).




11. CCNASG elaboreaza documentele in baza carora se fac initierea si
monitorizarea tratamentului (fise de initiere/fise de monitorizare sau referate
de justificare, decizii) si stabileste circuitul documentelor, pe care il
transmite prin adresa oficiala caselor de asigurdri de sdnatate, in vederea
asigurarii functionarii adecvate a comisiei de experti.

12. CCNASG are stampilad proprie, iar actele sale oficiale sunt semnate
numai de presedintele comisiei si de membrii acesteia.

ANEXA 5

REGULAMENT DE ORGANIZARE SI FUNCTIONARE
a Comisiei de experti de la nivelul Casei Nationale de Asigurari de Sanatate
pentru tratamentul cu imunosupresoare in poliartrita reumatoida, artropatia
psoriazicd, spondilita anchilozanta si artrita juvenila

1. Comisia de experti de la nivelul Casei Nationale de Asigurari de
Sanatate pentru tratamentul cu imunosupresoare in poliartrita reumatoida,
artropatia psoriazica, spondilita anchilozantd si artrita juvenilda, denumitad in
continuare CCNASPASA, 1si desfasoara activitatea specifica in conformitate
cu prevederile protocoalelor terapeutice privind tratamentul cu
imunosupresoare 1n poliartrita reumatoida, artropatia psoriazica, spondilita
anchilozantad si artrita juvenild, aprobate prin Ordinul ministrului sanatatii
publice si al presedintelui Casei Nationale de Asigurari de Sadndtate nr.
1.301/500/2008 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 personald, pe baza de prescriptie medicala, Tn sistemul de
asigurari sociale de sandtate, aprobatd prin Hotararea Guvernului nr.
720/2008, cu modificarile ulterioare.

2. CCNASPASA emite decizii de avizare/neavizare a terapiei, a caror
valabilitate Tncepe la data de emitere a deciziei si se termind la sfarsitul
intervalului inscris pe decizie. Nu se emit decizii cu valabilitate retroactiva.

3. CCNASPASA solicita fiecdrei case de asigurari de sanatate trimiterea
dosarelor depuse de pacientii diagnosticati cu poliartritd reumatoida,
artropatie psoriazicd, spondilitd anchilozanta si artritd juvenild. Casele de
asigurari de sanatate vor transmite dosarele solicitate pe care le au in
evidentd, insotite de o adresa de inaintare in care sunt specificate sumele
disponibile 1n vederea initierii §i continudrii tratamentului cu
Adalimumabum, Etanercept, Infliximabum si Rituximabum.




4. CCNASPASA isi elaboreaza criteriile proprii de prioritate a pacientilor
eligibili in vederea includerii in tratament, precum si planul de monitorizare.

5. CCNASPASA va proceda la selectia dosarelor primite de la casele de
asigurdri de sdndtate pe baza criteriilor proprii de prioritate elaborate, in
vederea Incadrarii in bugetul alocat.

6. CCNASPASA avizeazd/nu avizeaza schemele terapeutice pentru
medicamentele specifice, Tn conformitate cu protocoalele terapeutice si in
conditii de eficienta economica (bugetul aprobat).

7. CCNASPASA elaboreaza un raport semestrial care confine numarul de
pacienti intrafi in tratament, numarul pacientilor aflati Tn tratament, numarul
estimat al pacientilor aflati pe listele de prioritate.

8. CCNASPASA elaboreaza un raport semestrial financiar care contine
consumul lunar de Adalimumabum, Etanercept, Infliximabum i
Rituximabum si cheltuielile angajate pentru tratamentul poliartritei
reumatoide, artropatiei psoriazice, spondilitei anchilozante si artritei
juvenile, pe pacient si pe judete.

9. CCNASPASA solicita trimestrial caselor de asigurdari de sanatate
rapoarte privind numadrul de pacienti aflati in tratament si numarul estimativ
de initier1 pe care le poate sustine in perioada urmatoare, In functie de
bugetul alocat de CNAS pe anul in curs.

10. CCNASPASA 1intocmeste raspunsurile potrivit deciziei luate
individual pentru fiecare pacient si le transmite caselor de asigurari de
sanatate teritoriale. Deciziile pot fi: includere in tratament, neincludere in
tratament (se specifici motivele neincluderii in tratament), completarea
dosarului (cu mentionarea datelor sau a documentelor incomplete ori cu
valabilitate depasita).

11. CCNASPASA elaboreaza documentele in baza carora se fac inifierea
si monitorizarea tratamentului (fise de initiere/fise de monitorizare sau
referate de justificare, decizii) si stabileste circuitul documentelor, pe care il
transmite prin adresd oficiala caselor de asigurdri de sanatate, in vederea
asigurarii functionarii adecvate a comisiei de experti.

12. CCNASPASA are stampila proprie, iar actele sale oficiale sunt
semnate numai de presedintele comisiei si de membrii acesteia.

#M1
ANEXA 6

REGULAMENT DE ORGANIZARE SI FUNCTIONARE



a Comisiei de experfi de la nivelul Casei Nationale de Asigurari de Sanatate
pentru tratamentul specific hepatitelor cronice §i cirozei hepatice de
etiologie virala, precum si pentru boala inflamatorie cronica intestinala

1. Medicii coordonatori de la nivelul caselor de asigurari de sanatate
judetene, ai Casei Asigurarilor de Sandtate a Apararii, Ordinii Publice,
Sigurantei Nationale si Autoritatii Judecatoresti, ai Casei de Asigurari de
Sanatate a Ministerului Transporturilor, Constructiilor §i Turismului,
precum §i ai Casei de Asigurari de Sanatate a Municipiului Bucuresti,
denumite in continuare case de asigurari de sandtate, privind diagnosticul §i
tratamentul hepatitelor cronice, cirozelor hepatice si bolilor inflamatorii
intestinale, vor avea calificarea profesionala de medic primar in
specialitatea Gastroenterologie.

2. Dosarele pentru initierea terapiei antivirale vor fi solicitate de Comisia
de experti de la nivelul Casei Nationale de Asigurari de Sanatate pentru
tratamentul specific hepatitelor cronice §i cirozei hepatice de etiologie
virala, precum §i pentru boala inflamatorie cronica intestinald, denumita in
continuare CCNASHCBI, lunar, caselor de asigurari de sanatate, in numar
proportional cu numarul pacientilor aflati pe listele de asteptare la casele
de asigurari de sanatate. Casele de asigurari de sandtate vor transmite
dosarele solicitate insotite de o adresa de inaintare in care sunt specificate
sumele disponibile in vederea inifierii §i continuarii tratamentului specific
pentru fiecare afectiune.

3. Ordinea de initiere a tratamentului antiviral va fi cea a vechimii
dosarelor, dupa data inregistrarii lor la casele de asigurari de sanatate. Fac
exceptie de la aceasta regula urmatoarele categorii de pacienti:

a) forme grave de hepatita cronica VHC (pacienti cu valori ale
transaminazelor peste 3X LNS, histologie cu scor Metavir A3F3, precum si
viremie peste 1.000.000 Ul/ml), cu diagnosticul stabilit si confirmat, de
preferinta, intr-o sectie de Gastroenterologie dintr-o clinica universitara;

b) pacientii cu vdrsta cuprinsa intre 3 - 18 ani;

c) cazurile de infectie virala in context profesional, cu documente care sa
ateste activitatea desfasurata intr-o unitate sanitard;

d) pacientii cu hepatita cronica VHC care necesita tratament antiviral
pentru evitarea inducerii replicarii virale de catre medicamentele citostatice
necesare tratamentului oncologic concomitent (la indicatia medicului
oncolog).

4. CCNASHCBI avizeaza/nu avizeaza schemele terapeutice pentru
medicamentele specifice, in conformitate cu protocoalele terapeutice si in
conditii de eficienta economica (bugetul aprobat).



5. CCNASHCBI emite decizii de avizare/neavizare a terapiei, a caror
valabilitate incepe la data emiterii deciziei §i se termina la sfarsitul
intervalului inscris pe decizie. Nu se emit decizii cu valabilitate retroactiva.

6. CCNASHCBI solicita lunar caselor de asigurari de sanatate rapoarte
privind numarul de pacienti aflati in tratament, pe tipuri de afectiuni, si
sumele totale cheltuite, precum si numarul de pacienti aflati pe listele de
asteptare, pe tipuri de afectiuni.

7. CCNASHCBI elaboreaza un raport semestrial financiar care confine
consumul lunar §i cheltuielile angajate pentru tratamentul hepatitei cronice,
cirozei hepatice de etiologie virala, precum si pentru tratamentul bolii
inflamatorii cronice intestinale, pe pacient §i pe judefe.

8. CCNASHCBI intocmeste raspunsurile potrivit deciziei luate individual
pentru fiecare pacient si le transmite caselor de asigurari de sandtate.
Deciziile pot fi: includere in tratament, neincludere in tratament (se
specifica motivele neincluderii in tratament), completarea dosarului (cu
mentionarea datelor sau a documentelor incomplete si cu valabilitate
depasita).

9. CCNASHCBI va acorda aprobari pe toata durata prevazuta in protocol
dupa comportamentul viremiilor periodice (pentru hepatita C: 8 luni daca
viremia este nedetectabila la 12 saptamdni, 5 Iluni daca viremia este
nedetectabila la 24 de saptamdani de tratament; pentru hepatita B: din 6 in 6
luni, pana la finele tratamentului).

10. CCNASHCBI elaboreaza documentele in baza carora se fac initierea
si monitorizarea tratamentului (fise de inifiere/fise de monitorizare sau
referate de justificare, decizii) §i stabileste circuitul documentelor, pe care il
transmite prin adresa oficiala caselor de asigurari de sandtate, in vederea
asigurarii functionarii adecvate a comisiei de experfi CNAS.

11. Probele biologice care au fost luate in considerare la prescrierea
tratamentului (transaminaze, biopsie hepatica, viremie) 1isi pastreaza
valabilitatea pana la initierea tratamentului. Se va evalua la initiere doar
situatia hematologica (hemograma completa: hemoglobina, numar de
leucocite, formula leucocitara, numar de trombocite) si va fi reactualizata
viremia pentru hepatita cronica virala C §i ciroza hepatica C, daca termenul
este mai mare de 12 luni de la efectuarea ei initiala si daca medicul curant
considera ca evaluarea este in favoarea pacientului.

12. Medicul curant impreuna cu medicul coordonator vor fi responsabili
pentru deciziile de reducere sau intrerupere a tratamentului din cauza
aparitiei unor reactii adverse (psihiatrice, tiroidiene, imunologice sau
hematologice), iar CCNASHCBI va fi informata despre aceste decizii, cu
documente medicale anexate. Medicii coordonatori vor verifica documentele



medicale din dosarele pacientilor, astfel incdt indicatia terapeutica sa fie in
conformitate cu protocolul terapeutic elaborat.

13. CCNASHCBI va fi informata despre utilizarea factorilor de crestere
hematologici, iar medicul curant va documenta decizia luata, cu documente
medicale anexate.

14. Pentru evitarea utilizarii tratamentului antiviral la pacienti cu alte
forme de hepatita cronica asociate hepatitelor virale (hepatita autoimuna,
steatohepatita etc.) si pentru diagnosticul corect al stadiului evolutiv al
cirozelor hepatice, diagnosticul initial si indicatia de tratament antiviral se
vor stabili, de preferinta, in centre tertiare de gastroenterologie si
hepatologie.

15. Tratamentul cu agenti biologici in bolile inflamatorii intestinale
nespecifice (boala Crohn §i rectocolita ulcerohemoragica):

15.1. Acest tip de tratament este indicat pacientilor care nu au raspuns
sau nu tolereaza tratamentul inifial imunosupresor (corticosteroizi,
azatioprina/6 mercaptopurina, metotrexat, ciclosporina).

15.2. Diagnosticul, indicatia, aplicarea §i monitorizarea acestui tip de
tratament se vor face in centrele de gastroenterologie i hepatologie tertiare
(Bucuresti, lasi, Cluj, Timisoara, Craiova, Targu Mures, Constanta) iar la
CCNASHCBI va fi inaintata documentatia biologica, endoscopica,
histologica i terapeutica care sa confirme necesitatea tratamentului
biologic.

16. CCNASHCBI are stampila proprie, iar actele sale oficiale sunt
semnate numai de presedintele §i de membrii acesteia.

4B
ANEXA 7

REGULAMENT DE ORGANIZARE SI FUNCTIONARE
a Comisiei de experti de la nivelul Casei Nationale de Asigurari de Sanatate
pentru tratamentul infertilitatii de cauza hormonala

1. Comisia de experti de la nivelul Casei Nationale de Asigurari de
Sanatate pentru tratamentul infertilitdfii de cauza hormonald, denumita in
continuare CCNASIH, isi desfasoara activitatea specifica in conformitate cu
prevederile Protocolului terapeutic privind infertilitatea de cauza hormonala,
aprobat prin Ordinul ministrului sanatagii publice si al presedintelui Casei
Nationale de Asigurari de Sanatate nr. 1.301/500/2008 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 personald, pe baza de prescriptie medicala,
in sistemul de asigurari sociale de sanatate, aprobata prin Hotararea
Guvernului nr. 720/2008, cu modificarile ulterioare.

2. CCNASIH emite decizii de avizare/neavizare a terapiei, a caror
valabilitate incepe la data de emitere a deciziei si se termind la sfarsitul
intervalului inscris pe decizie. Nu se emit decizii cu valabilitate retroactiva.

3. CCNASIH solicita fiecarei case de asigurari de sdndtate trimiterea
dosarelor depuse de pacientele diagnosticate cu infertilitate de cauza
hormonala. Casele de asigurari de sdndtate vor transmite dosarele pe care le
au in evidenta, insotite de o adresa de Tnaintare Tn care sunt specificate
sumele disponibile Tn vederea initierii i continudrii tratamentului specific cu
Follitropinum Alfa, Follitropinum Beta si Lutropina Alfa.

4. CCNASIH 1si elaboreaza criteriile proprii de prioritate a pacientilor
eligibili in vederea includerii 1n tratament, precum si planul de monitorizare.

5. CCNASIH va proceda la selectia dosarelor primite de la casele de
asigurari de sdndtate pe baza criteriilor proprii de prioritate elaborate, in
vederea Incadrarii in bugetul alocat.

6. CCNASIH avizeaza/nu avizeaza schemele terapeutice pentru
medicamentele specifice, Tn conformitate cu protocoalele terapeutice si in
conditii de eficienta economica (bugetul aprobat).

7. CCNASIH elaboreaza un raport semestrial care contine numarul de
pacienti intrafi in tratament, numarul pacientilor aflati Tn tratament, numarul
estimat al pacientilor aflati pe listele de prioritate.

8. CCNASIH elaboreazd un raport semestrial financiar care congine
consumul lunar de Follitropinum Alfa, Follitropinum Beta si Lutropina Alfa
si cheltuielile angajate pe pacient si pe judete.

9. CCNASIH solicita trimestrial caselor de asiguradri de sdndtate rapoarte
privind numarul de pacienti aflati in tratament si numarul estimativ de
initieri pe care le poate sustine in perioada urmatoare, in functie de bugetul
alocat de CNAS pe anul in curs.

10. CCNASIH 1intocmeste raspunsurile potrivit deciziei luate individual
pentru fiecare pacient si le transmite caselor de asigurari de sanatate
teritoriale. Deciziile pot fi: includere in tratament, neincludere in tratament
(se specificd motivele neincluderii in tratament), completarea dosarului (cu
mentionarea datelor sau a documentelor incomplete ori cu valabilitate
depasita).

11. CCNASIH elaboreaza documentele in baza carora se fac initierea si
monitorizarea tratamentului (fise de initiere/fise de monitorizare sau referate
de justificare, decizii) si stabileste circuitul documentelor, pe care il




transmite prin adresa oficiala caselor de asigurdri de sdndtate, in vederea
asigurarii functionarii adecvate a comisiei de experti.

12. CCNASIH are stampila proprie, iar actele sale oficiale sunt semnate
numai de presedintele comisiei si de membrii acesteia.

Documente necesare pentru intocmirea dosarului de aprobare

- copie act identitate;

- referat de justificare parafat si semnat de medical curant si validat de
catre medical coordonator;

- copii ale tuturor investigatiilor care sustin diagnosticul si initierea
tratamentului solicitat;

- declaratia de acceptare a tratamentului de catre pacient;

- dovada calitatii de asigurat.

Dosarele se inregistreaza la CAS Valcea si se depun in dublu exemplar la
Serviciul Medical.

Medicamentele ce se pot prescrie doar cu aprobarea Comisiilor de experti
de la nivelul CNAS:

ORLISTATUM****
RIBAVIRINUM****
LAMIVUDINUM****
TENOFOVIRUM DISOPROXIL FUMARATE****
ADEFOVIRUM DIPIVOXILUM****
ENTECAVIRUM****
INTERFERONUM ALFA 2A****
INTERFERONUM ALFA 2B****
PEGINTERFERON ALFA-2A****
PEGINTERFERON ALFA-2B****
PEGVISOMANTUM****
OCTREOTIDUM****
LANREOTIDUM****
IMIGLUCERASUM****
INFLIXIMABUM****
ADALIMUMABUM****
RITUXIMABUM****
ABATACEPTUM****
CERTOLIZUMAB PEGOL****
ETANERCEPTUM****
GOLIMUMAB****
TOCILIZUMABUM****
FOLLITROPINUM ALFA****#
FOLLITROPINUM BETA****#
LUTROPINUM ALFA****#



PEMETREXEDUM****
FLUDARABINUM****
CLOFARABINUM™****
NELARABINUM****
DECITABINUM****
TRABECTEDINUM****
TRASTUZUMABUM****
CETUXIMABUM****
BEVACIZUMABUM****
OFATUMUMAB****
IMATINIBUM****
ERLOTINIBUM****
SUNITINIBUM****
SORAFENIBUM****
DASATINIBUM****
NILOTINIBUM****
RUXOLITINIBUM****
BORTEZOMIBUM****
INTERFERONUM BETA 1A****
INTERFERONUM BETA 1-B****
GLATIRAMER ACETAT****
NATALIZUMABUM****
DEFERASIROXUM****
ROMIPLOSTIMUM****
SAPROPTERINUM****
EVEROLIMUS****
CINACALCETUM****



