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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
corespunzdtoare medicamentelor de care beneficiazd asiguratii, cu sau fdrd contributie personala,
pe bazd de prescriptie medicald, in sistemul de asigurdri sociale de sdndtate, precum si denumirile
comune internationale corespunzdtoare medicamentelor care se acordd in cadrul programelor nationale
de s3ndtate, aprobatd prin Hotdrdrea Guvernului nr. 720/2008 , si a normelor metodologice
privind implementarea acestora

EMITENT: Ministerul Sanatatii
PUBLICAT IN: Monitorul Oficial nr. 474 din 6 mai 2021

Data intrarii in vigoare: 06 Mai 2021
Forma consolidata valabila la data de 22 Decembrie 2023

Prezenta forma consolidata este valabila incepand cu data de 29 Noiembrie 2023 péna la 22 Decembrie 2023

*) Notda CTCE:

Forma consolidata a ORDINULUI nr. 564/499/2021 , publicat in Monitorul Oficial nr. 474 din
6 mai 2021, 1la data de 22 Decembrie 2023 este realizatd prin includerea modificdrilor si
completdrilor aduse de: ORDINUL nr. 1. 098/647/2021 ;  ORDINUL nr. 1.667/813/2021 ;  ORDINUL
nr. 188/64/2022 ; ORDINUL nr. 702/133/2022 ; ORDINUL nr. 1.206/233/2022 ; ORDINUL nr.
1.462/347/2022 ; ORDINUL nr. 1.724/442/2022 ; ORDINUL nr. 2.349/517/2022 ; ORDINUL nr.
3.322/909/2022 ; ORDINUL nr. 3.723/1.004/2022 ; ORDINUL nr. 689/157/2023 ; ORDINUL nr.
1.837/447/2023 ; ORDINUL nr. 3.241/800/2023 ; ORDINUL nr. 3.278/804/2023 ;  ORDINUL nr.
3.987/1.156/2023

Continutul acestui act apartine exclusiv S.C. Centrul Teritorial de Calcul Electronic S.A.
Piatra-Neamt si nu este un document cu caracter oficial, fiind destinat informdrii utilizatorilor.

vVazadnd Referatul de aprobare nr. IM 531 din 4.05.2021 al Directiei generale de asistenta
medicala si sdndatate publica din cadrul Ministerului Sanatdtii si nr. DG 1.417 din 4.05.2021 al
Casei Nationale de Asigurdri de Séanatate,

avand in vedere dispozitiile art. 291 alin. (2) din Legea nr. 95/2006 privind reforma in
domeniul sandtatii, republicatd, cu modificdrile si completdrile ulterioare,
tindnd cont de prevederile art. 4 din Hotdrdrea Guvernului nr. 720/2008 pentru aprobarea

Listei cuprinzé&nd denumirile comune internationale corespunzatoare medicamentelor de care
beneficiazd& asiguratii, cu sau fard contributie personald, pe bazd de prescriptie medicald, in
sistemul de asigurdri sociale de sdndtate, precum si denumirile comune internationale
corespunzatoare medicamentelor care se acordd 1iIn cadrul programelor nationale de sdndtate,
republicatd, cu modificdrile si completdrile ulterioare,

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

in temeiul art. 7 alin. (4) din Hotdrdrea Guvernului nr. 144/2010 privind organizarea si
functionarea Ministerului Sdndtdtii, cu modificdrile si completdrile wulterioare, si al art. 17
alin. (5) din Statutul Casei Nationale de Asigurdri de Sandtate, aprobat prin Hotdrédrea
Guvernului nr. 972/2006 , cu modificdrile si completdrile ulterioare,

ministrul sdndtdtii si presedintele Casei Nationale de Asigurdri de Sdndtate emit urmdtorul
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 prevdzute in Lista cuprinzdnd denumirile
comune internationale corespunzatoare medicamentelor de care beneficiaza asiguratii, cu sau fara
contributie personald, pe baza de prescriptie medicalada, 1in sistemul de asigurdri sociale de

sdandatate, aprobatd prin Hotdrdrea Guvernului nr. 720/2008, republicata , cu modificarile si
completdrile ulterioare, denumite in continuare protocoale terapeutice, prevdzute in anexele nr.
1 si 2 , care fac parte integrantd din prezentul ordin.

ART. 2

Se aprobd normele metodologice privind implementarea protocoalelor terapeutice prevdzute in

anexa nr. 3 , care face parte integrantd din prezentul ordin.

ART. 3

Protocoalele terapeutice se elaboreazd si/sau se actualizeazd de comisiile de specialitate ale
Ministerului Sé&natdtii, conform normelor metodologice prevazute in anexa nr. 3 , se analizeaza
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critic si se avizeaza de cdatre Agentia Nationald 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 acordd asiguratilor pe baza de prescriptie medicald eliberatd de medicii care
sunt in relatie contractuald cu casele de asigurdri de sandtate.

(2) Respectarea schemelor terapeutice stabilite conform protocoalelor terapeutice prevdzute in

anexele nr. 1 si 2 este obligatorie pentru medicii aflati in relatie contractuald cu

casele de asigurdri de sdndtate.

ART. 5

(1) Initierea si continuarea tratamentului specific cu medicamentele prevazute in anexele nr.
1 si 2 de cdtre medicii aflati in relatie contractuald cu casele de asigurdri de sdndtate
se realizeazd cu respectarea prevederilor fiecdrui protocol terapeutic.

(2) Prin exceptie de la prevederile alin. (1), atdt initierea, cat si continuarea
tratamentului cu medicamentele prevdzute in protocoalele terapeutice, incluse in sublista B din
Lista aprobatda prin Hotdrdrea Guvernului nr. 720/2008, republicatd , cu modificarile si

completdrile ulterioare, acordate persoanelor care se incadreazd in Programul pentru compensarea 1in
procent de 90% a pretului de referintd al medicamentelor, se realizeazd 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 prevdzute in protocoalele
terapeutice, pentru care, la momentul prescrierii, in lista preturilor de referintd aprobatd prin
ordin al presedintelui Casei Nationale de Asigurdri de Sandtate, respectiv in lista denumirilor
comerciale si a preturilor de decontare ale medicamentelor care se acorda bolnavilor in cadrul
programelor nationale de sdndtate aprobatd prin ordin al ministrului sdnatdtii si al presedintelui
Casei Nationale de Asigurdari de Sdndtate existda atdt produsul biologic de referinta, cat si
produsul/produsele biosimilar/biosimilare al/ale acestuia, se recomandd prescrierea unui produs
biosimilar, medicul prezentdnd pacientului cea mai bund optiune pentru acesta atdt 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 farmaciile comunitare, aferente denumirilor comune internationale prevdzute 1in
protocoalele terapeutice, pentru care, la momentul prescrierii, in lista preturilor de referintéa
aprobatd prin ordin al presedintelui Casei Nationale de Asigurdri de Sdndtate, respectiv in lista
denumirilor comerciale si a preturilor de decontare ale medicamentelor care se acorda bolnavilor in
cadrul programelor nationale de sandtate aprobatd prin ordin al ministrului sanatatii si al
presedintelui Casei Nationale de Asigurdri de Sdndtate exista atédt produsul original biologic de
referintd, cat si produsul/produsele biosimilar/biosimilare al/ale acestuia, se recomanda
schimbarea produsului original cu un biosimilar al acestuia, la pacientii cronici, 1la care
tratamentul a fost initiat cu produsul biologic de referinta, care au atins si 1si mentin
obiectivul terapeutic sub tratament, conform criteriilor prevazute 1iIn protocolul terapeutic
specific; medicul va prezenta pacientului cea mai bund optiune pentru acesta atdt din punct de
vedere medical, cat si al contributiei personale din pretul medicamentelor si de comun acord cu
pacientul va efectua schimbarea numai dupd obtinerea consimtdméntului informat al acestuia.

(5) in cazul initierii tratamentului cu medicamente Dbiosimilare la pacientii nou-
diagnosticati, switch-ul terapeutic pe un alt biosimilar al aceluiasi DCI sau pe un alt DCI se va
realiza cu respectarea criteriilor de monitorizare prevdzute 1in protocolul terapeutic specific si
ale dispozitiilor alin. (3), dupad caz.

(6) In cazul continudrii 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 prevdzute in protocolul terapeutic specific si ale dispozitiilor alin. (4), dupa caz.
ART. 6
Prescrierea medicamentelor corespunzdtoare denumirilor comune internationale prevdzute 1in
Lista aprobatda prin Hotdrdrea Guvernului nr. 720/2008, republicata , cu modificdrile si

completdrile ulteriocare, in baza protocoalelor terapeutice, se realizeazd dupd cum urmeaza:

a) in conformitate cu prevederile contractului-cadru privind conditiile acordarii asistentei
medicale in cadrul sistemului de asigurdri sociale de sandtate, aprobat prin hotdrédre a Guvernului,
si ale normelor metodologice de aplicare a contractului-cadru privind conditiile acordarii
asistentei medicale in cadrul sistemului de asigurdri sociale de sé&ndtate, aprobate prin ordin al
ministrului sandtatii si al presedintelui Casei Nationale de Asigurdri de Sandtate, pentru
denumirile comune internationale cuprinse in lista mentionatd mai sus, notate cu (**), (**)"1,
(**) 1B si (**)"1Q in sublistele A , B , C - sectiunile C1 , C3 si sublista D ;

b) in conformitate cu prevederile hotdr&rii Guvernuluil pentru aprobarea programelor nationale
de sdnatate si ale normelor tehnice de realizare a programelor nationale de sandtate, aprobate prin
ordin al ministrului sadndtdtii si al presedintelui Casei Nationale de Asigurdari de Sandtate, pentru
denumirile comune internationale cuprinse in lista mentionatd mai sus, notate cu (**), (**)"*1 si
(**)"~1Q In sectiunea C2 a sublistei C

ART. 7
Protocoalele terapeutice vor fi revizuite periodic.
ART. 8
Anexele nr. 1-3 *) fac parte integrantd din prezentul ordin.
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*) Anexele nr. 1-3 se publicd in Monitorul Oficial al Roméniei, Partea I, nr.

se poate achizitiona de la Centrul pentru relatii cu publicul al Regiei Autonome

care
,Monitorul

Oficial“, Bucuresti, sos. Panduri nr. 1. Incepdnd 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,

1, Bucuresti.
ART. 9

sectorul

Directiile de specialitate din cadrul Ministerului Sanatdatii, Casa Nationald de Asigurdri de

Sdndtate, autoritatile de sdndtate publicd, casele de asigurdri de sdndtate si
servicii medicale vor duce la indeplinire prevederile prezentului ordin.
ART. 10

La data intrdarii in vigoare a prezentului ordin se abroga Ordinul ministrului

furnizorii

de

pentru

publice si al presedintelui Casei Nationale de Asigurdri de Sdndtate nr. 1.301/500/2008
aprobarea protocoalelor terapeutice privind prescrierea medicamentelor aferente denumirilor
comune internationale prevazute in Lista cuprinzand denumirile comune

pe Dbazd de prescriptie medicald, in sistemul de asigurari sociale de sandtate,

Hotdrdrea Guvernului nr. 720/2008 , publicat in Monitorul Oficial al Romdniei,
531 si 531 bis din 15 iulie 2008, cu modificdrile si completdarile ulterioare.
ART. 11

Prezentul ordin se publicd in Monitorul Oficial al Romé&niei, Partea I.
Ministrul sanatatii,
Ioana Mih&aila
Presedintele Casei Nationale de Asigurari de Sdndtate,
Adrian Gheorghe
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ANEXA
ANEXA 2

ANEXA
ANEXA 3

NORME METODOLOGICE
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