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ACTE ALE AUTORITATII NATIONALE PENTRU ADMINISTRARE
S| REGLEMENTARE IN COMUNICATII

AUTORITATEA NATIONALA PENTRU ADMINISTRARE S| REGLEMENTARE IN COMUNICATII

DECIZIE
pentru modificarea si completarea Deciziei presedintelui Autoritatii Nationale pentru Administrare
si Reglementare in Comunicatii nr. 245/2017 privind reglementarea serviciului de amator

in temeiul dispozitiilor art. 10 alin. (2) pct. 10 si 17, art. 11 alin. (1) si ale art. 12 alin. (1) si (3) din Ordonanta de urgenta a
Guvernului nr. 22/2009 privind infiintarea Autoritatii Nationale pentru Administrare si Reglementare in Comunicatii, aprobata prin
Legea nr. 113/2010, cu modificarile si completarile ulterioare, ale art. 22 alin. (2), art. 23 alin. (3) si art. 32 alin. (3) din Ordonanta
de urgenta a Guvernului nr. 111/2011 privind comunicatiile electronice, aprobata cu modificari si completari prin Legea nr. 140/2012,

cu modificarile si completarile ulterioare,

presedintele Autoritatii Nationale pentru Administrare si Reglementare in Comunicatii emite prezenta decizie.

Art. I. — Decizia presedintelui Autoritatii Nationale pentru
Administrare si Reglementare in Comunicatii nr. 245/2017
privind reglementarea serviciului de amator, publicatda in
Monitorul Oficial al Roméaniei, Partea |, nr. 261 din 13 aprilie
2017, se modifica si se completeazd dupa cum urmeaza:

1. Articolul 2 se modifica si va avea urmatorul cuprins:

JArt. 2. — (1) In intelesul prezentei decizii urmatorii termeni
se definesc astfel:

a) autorizatie de statie repetoare, respectiv de radiobalizd —
act prin care se acorda unei persoane dreptul de a instala,
configura si administra o statie repetoare, respectiv de
radiobaliza in serviciul de amator;

b) serviciul de amator prin satelit — serviciu de
radiocomunicatii ce utilizeaza statii spatiale pe sateliti ai
Pamantului pentru aceleasi scopuri ca in cazul serviciul de
amator.

(2) In cuprinsul prezentei decizii sunt aplicabile definitiile
prevazute in Ordonanta de urgenta a Guvernului nr. 111/2011
privind comunicatiile electronice, aprobata cu modificari si
completari prin Legea nr. 140/2012, cu modificarile si
completarile ulterioare, si in Legea nr. 356/2018 privind unele
masuri sanctionatorii in domeniul radiocomunicatiilor.”

2. La articolul 6, alineatul (6) se modifica si va avea
urmatorul cuprins:

»(6) ANCOM elibereaza autorizatia de radioamator pentru
indicative speciale in termen de cel mult 5 zile de la depunerea
intr-o forma corecta si completd a documentelor solicitate la
alin. (1) si (2).”

3. La articolul 9, alineatul (1) se modifica si va avea
urmatorul cuprins:

LArt. 9. — (1) Certificatul de radioamator se obtine pe baza
unui examen care consta in probe specifice fiecarei clase.”

4. La articolul 12, alineatele (5) si (6) se modifica si vor
avea urmatorul cuprins:

»(5) Pentru participarea la examenul in vederea obtinerii
certificatului de radioamator clasa a ll-a, solicitantul trebuie sa
detina autorizatia de radioamator clasa a lll-a, obtinuta cu cel
putin 12 luni Tnainte de data examenului.

(6) Pentru participarea la examenul in vederea obtinerii
certificatului de radioamator clasa |, solicitantul trebuie s& detina
autorizatia de radioamator clasa a ll-a, obtinutad cu cel putin
12 luni Tnainte de data examenului.”

5. Articolul 14 se modifica si va avea urmatorul cuprins:

LArt. 14. — (1) Pentru obtinerea certificatelor de radioamator
clasele | si a ll-a, probele de examen si baremele de evaluare
sunt urmatoarele:

a) electronica si radiotehnica: proba cuprinde un set de 20 de
intrebari; pentru promovare sunt necesare minimum
15 raspunsuri corecte;

b) protectia muncii: proba cuprinde un set de 10 intrebari;
pentru promovare sunt necesare minimum 7 raspunsuri corecte;

c) reguli si proceduri de operare: proba cuprinde un set de
8 intrebari; pentru promovare sunt necesare minimum
6 raspunsuri corecte;

d) reglementari interne si internationale: proba cuprinde un
set de 25 de intrebari; pentru promovare sunt necesare
minimum 20 de raspunsuri corecte.

(2) Pentru obtinerea certificatului de radioamator clasa a lll-a,
probele de examen si baremele de evaluare sunt urméatoarele:

a) electronica si radiotehnica: proba cuprinde un set de
16 intrebari; pentru promovare sunt necesare minimum
12 raspunsuri corecte;

b) protectia muncii: proba cuprinde un set de 10 intrebari;
pentru promovare sunt necesare minimum 7 raspunsuri corecte;

c) reguli si proceduri de operare: proba cuprinde un set de
8 intrebari; pentru promovare sunt necesare minimum
6 raspunsuri corecte;

d) reglementari interne si internationale: proba cuprinde un
set de 20 de intrebari; pentru promovare sunt necesare
minimum 15 raspunsuri corecte.

(3) Pentru obtinerea certificatului de radioamator clasa a 1V-a,
probele de examen si baremele de evaluare sunt urmatoarele:

a) protectia muncii: proba cuprinde un set de 10 intrebari;
pentru promovare sunt necesare minimum 7 raspunsuri corecte;

b) reguli si proceduri de operare: proba cuprinde un set de
8 intrebari; pentru promovare sunt necesare minimum
6 raspunsuri corecte;

c) reglementari interne si internationale: proba cuprinde un
set de 20 de intrebari; pentru promovare sunt necesare
minimum 15 raspunsuri corecte.

(4) Indiferent de proba de examen, toate intrebarile au patru
variante de raspuns, dintre care numai unul este corect si
complet.”

6. La articolul 20, alineatul (5) se abroga.

7. La articolul 31, dupa alineatul (2) se introduce un nou
alineat, alineatul (3), cu urmatorul cuprins:

.(3) In cazul prelungirii valabilitatii autorizatiei pentru statii
repetoare, respectiv de radiobaliza, se vor mentine indicativele
acordate initial.”

8. Dupa articolul 35 se introduc doua noi articole,
articolele 351 si 352, cu urmatorul cuprins:

LArt. 351. — (1) Autorizatiile de radioamator, autorizatiile de
statie repetoare, respectiv de radiobaliza, autorizatiile de
radioamator pentru indicative speciale, autorizatiile pentru
utilizarea unei puteri marite si certificatele de radioamator pot fi
emise in format electronic, céruia i s-a incorporat atasat sau i s-a
asociat logic o semnatura electronica extinsa.
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(2) Solicitarea privind emiterea documentelor in format
electronic se realizeaza prin selectarea corespunzatoare a
optiunii de emitere electronica in formularele-tip disponibile pe
pagina de internet a ANCOM.

Art. 352, — (1) Titularii autorizatiilor de radioamator,
autorizatiilor de statie repetoare, respectiv de radiobaliza si ai
certificatelor de radioamator emise pana la data intrarii in
vigoare a prezentei decizii pot solicita reemiterea documentelor
detinute in format electronic cu pastrarea perioadei de
valabilitate a acestora.

(2) Solicitarea prevazuta la alin. (1) poate fi transmisa intr-unul
dintre modurile stabilite prin art. 35 alin. (1) lit. a), b) sau c).”

9. Dupa articolul 39 se introduce un nou articol,
articolul 391, cu urmatorul cuprins:

LArt. 391. — Nerespectarea dispozitiilor privind conditiile de
utilizare a benzilor de frecvente radio in serviciul de amator
prevazute in anexa se sanctioneaza potrivit prevederilor Legii
nr. 356/2018 privind unele masuri sanctionatorii in domeniul
radiocomunicatiilor.”

10. In anexa, la punctul Il — ,,Nivelurile de putere de emisie”, subpunctul 1 se modifica si va avea urmatorul cuprins:

»,1. Benzile de frecvente radio pentru serviciile de amator si amator prin satelit sunt stabilite conform Tabelului national de
atribuire a benzilor de frecvente radio, aprobat prin Hotararea Guvernului nr. 376/2020 privind aprobarea Tabelului national de
atribuire a benzilor de frecvente radio, denumit in continuare TNABF, si au urmatoarele conditii de utilizare:

- L Putere maxima
c’:\lr: Banda de frecvente Statlgl ?)ee r?;lililzare StatUL:ﬁgVQCIU in la varf de modulatie (W) in functie de clasa de autorizare

| 1 11 \Y

1 135.700—137.800 kHz G(AYNG) | Secundara 1 1 1 1
2 472.000—479.000 kHz G(AYNG | Secundara 1 1 1 1
3 1810.000—1830.000 kHz G(A)/GING Primara | 400/10009 | 200 100 50
4 1830.000—1850.000 kHz NG Primara | 400/10009 | 200 100 50
5 1850.000—2000.000 kHz G(AYNG | Secundara | 400/10009 | 200 100 50
6 3500.000—3800.000 kHz G(A)/GING Primara | 400/10005 | 200 100 50
7 5351.500—5366.500 kHz2) G(AYGING | Secundara 400 200 100 50
8 7000.000—7100.000 kHz NG Primara | 400/10009 | 200 100 50
9 7100.000—7200.000 kHz NG Primara | 400/10009 | 200 100 50
70| 10100.000—10150.000 kHz G(AYNG | Secundara | 400/10009 | 200 100 50
1 14000.000—14250.000 kHz NG Primara | 400/10009 | 200 100 50
12| 14250.000—14350.000 kHz NG Primara | 400/10009 | 200 100 50
13| 18068.000—18168.000 kHz NG Primara | 400/10009 | 200 100 50
14| 21000.000—21450.000 kHz NG Primara | 400/10009 | 200 100 50
15| 24890.000—24990.000 kHz NG Primara | 400/10009 | 200 100 50
16|  28000.000—29700.000 kHz NG Primara | 400/10009 | 200 100 50
17 50.0000—52.0000 MHz G(AYNG | Secundara 400 200 100 50
18 70.0000—70.3000 MHZA) G(AYNG | Secundara 20 20 20 20
19| 1440000 1450000 M NG Primara | 400/100039 | 200 100 50
20 431.2000—432.0000 MHz NG Primara 200 100 50 30
21 4323%988&?23%?380“6'3'?2/ NG Primara 200/10003) 100 50 30
22 433.0500—434.7900 MHz NG Primara 200 100 50 30
23 434.7900—438.0000 MHz G(A)NG Primara 200 100 50 30
24 438.0000—440.0000 MHz NG Primara 200 100 50 30
25 1240.000—1300.000 MHz G(AYNG | Secundara 200 100 50 30
26 2300.000—2335.000 MHz NG Secundara 200 100 50 30
27 2335.000—2400.000 MHz G(AYNG | Secundara 200 100 50 30
28 2400.000—2450.000 MHz G(AYNG | Secundara 200 100 50 30
29 5650.000—5850.000 MHz G(AYNG | Secundara 200 100 50 30
30 10.000—10.150 GHz G(AYNG | Secundara 200 100 50 30
31 10.150—10.300 GHz NG Secundara 200 100 50 30
32 10.300—10.400 GHz G(AYNG | Secundara 200 100 50 30
33 10.400—10.450 GHz G(AYNG | Secundara 200 100 50 30
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B o Putere maxima

(I:\lr: Banda de frecvente S’tattgI (:)Zrl:;lililzare StatuL:ﬁLVéllCIU in la varf de modulatie (W) in functie de clasa de autorizare

| Il i v
34 10.450—10.500 GHz G(A)ING Secundara 200 100 50 30
35 24.000—24.050 GHz NG Primara 200 100 50 30
36 24.050—24.250 GHz G(A)/NG Secundara 200 100 50 30
37 47.000—47.200 GHz NG Primara 200 100 50 30
38 75.500—76.000 GHz NG Secundara 200 100 50 30
39 76.000—77.500 GHz NG Secundara 200 100 50 30
40 77.500—78.000 GHz NG Primara 200 100 50 30
41 78.000—79.000 GHz G(A)ING Secundara 200 100 50 30
42 79.000—81.000 GHz G(A)NG Secundara 200 100 50 30
43 81.000—81.500 GHz G/G(A)/NG Secundara 200 100 50 30
44 122.250—123.000 GHz NG Secundara 200 100 50 30
45 134.000—136.000 GHz NG Primara 200 100 50 30
46 136.000—141.000 GHz NG Secundara 200 100 50 30
47 241.000—248.000 GHz NG Secundara 200 100 50 30
48 248.000—250.000 GHz NG Primara 200 100 50 30

1) G = statut guvernamental; G(A) = statut guvernamental (armata); NG = statut neguvernamental (civil); G(A)/NG = statut partajat guvernamental

(armata) si neguvernamental.

2) Functionarea in aceasta banda face obiectul autorizarii individuale pentru banda 5351.500—5366.500 kHz.
3) Functionarea cu putere marita in aceasta banda face obiectul autorizarii individuale pentru statii avand o putere de maximum 1 kW la varf de modulatie.
4) Functionarea in aceastd banda face obiectul autorizarii individuale pentru banda 70.0000—70.3000 MHz.”

11. In anexa, la punctul Il — ,Nivelurile de putere de la 1.000 W; solicitarea se realizeaza pe un formular-tip disponibil
emisie”, subpunctul 2 se modifica si va avea urmatorul pe pagina de internet a ANCOM,;
CUPRIINS . e

,2. In cazul benzilor 135.700—137.800 kHz si 472.000—
479.000 kHz, pentru definirea nivelului de putere maxim
utilizabila se foloseste, in conformitate cu nota 5.67A din articolul 5
al Regulamentului radiocomunicatiilor, notiunea de putere
aparent radiatd (PAR), si nu de putere maxima la varf de
modulatie.”

h) puterea marita solicitatda va putea fi utilizatd numai dupa
primirea autorizatiei emise de ANCOM;”.

15. In anex4, la punctul Ill — »Conditii privind utilizarea
unor niveluri de putere marite” subpunctul 1, dupa litera h)
se introduce o noua litera, litera i), cu urmatorul cuprins:

.i) prin exceptie de la prevederile lit. h), in cazul participarii la

12. in anexa, la punctul Il — , Nivelurile de putere de e . i . . .
emisie”, subpunctul 4 se abroga. competitii Tn domeniul radioamatorismului, puterea marita va
13. in anexa, la punctul Il — ,Nivelurile de putere de putea fi folosita dupa transmiterea unei notificari in acest sens;

emisie”, dupa subpunctul 4 se introduc doua noi
subpuncte, subpunctele 5 si 6, cu urmatorul cuprins:

,5. In cazul solicitérilor de utilizare a benzilor de frecvente
radio ce au statut partajat si care au atribuire primara pentru
serviciile de amator si amator prin satelit, ANCOM va instiinta
institutile competente din sistemul national de aparare, ordine
publica si siguranta nationald implicate in gestionarea benzilor
cu statut G sau G(A), dupa caz.

6. In cazul solicitarilor de utilizare a benzilor de frecvente
radio ce au statut de utilizare partajat si care au atribuire
secundard pentru serviciile de amator si amator prin satelit,
ANCOM va instiinta institutiile competente din sistemul national
de aparare, ordine publica si siguranta nationala implicate in
gestionarea benzilor cu statut G sau G(A), dupa caz, si va
proceda la emiterea documentelor de autorizare numai dupa
primirea avizului favorabil din partea acestora.”

14. In anex4, la punctul Ill — »Conditii privind utilizarea
unor niveluri de putere marite”, subpunctul 1, literele d) si
h) se modifica si vor avea urmatorul cuprins:

,d) transmiterea unei solicitari pentru autorizare in vederea
utilizarii unei puteri maxime la varf de modulatie de péana

notificarea se realizeaza pe un formular-tip disponibil pe pagina
de internet a ANCOM.”

16. in anexa, la punctul lll — ,,Conditii privind utilizarea
unor niveluri de putere marite” subpunctul 2, literele f) si j)
se modifica si vor avea urmatorul cuprins:

»f) transmiterea unei solicitari pentru autorizare in vederea
utilizarii unei puteri maxime la varf de modulatie de pana la
1.000 W; solicitarea se realizeaza pe un formular-tip disponibil
pe pagina de internet a ANCOM,;

j) puterea marita solicitata va putea fi utilizata numai dupa
primirea autorizatiei emise de ANCOM;”.

17. In anex4, la punctul Ill — »Conditii privind utilizarea
unor niveluri de putere marite” subpunctul 2, dupa litera j)
se introduce o noua litera, litera k), cu urmatorul cuprins:

,K) prin exceptie de la prevederile lit. j), in cazul participarii la
competitii Tn domeniul radioamatorismului, puterea marita va
putea fi folosita dupa transmiterea unei notificari in acest sens;
notificarea se realizeaza pe un formular-tip disponibil pe pagina
de internet a ANCOM.”
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18. In anexa, la punctul IV — ,Norme de utilizare a
statiilor radio”, dupa subpunctul 7 se introduce un nou
subpunct, subpunctul 71, cu urmatorul cuprins:

,71. Transmisiile intre statiile din serviciul de amator nu
trebuie sa ascunda semnificatia comunicatiilor efectuate, cu
exceptia semnalelor de control transmise intre statiile de
comanda terestre si statiile spatiale in serviciul amator prin
satelit.”

19. In anexa, la punctul IV — ,Norme de utilizare a
statiilor radio”, subpunctele 11 si 12 se abroga.
20. in anexa, la punctul IV — ,Norme de utilizare a

statiilor radio”, subpunctele 13 si 14 se modifica si vor avea
urmatorul cuprins:

»,13. Responsabilul de radioclub trebuie sa se asigure ca
parametrii de emisie si continutul legaturilor radio efectuate, in
mod direct sau de la distanta, de céatre orice radioamator care
lucreaza pe o statie a radioclubului respectd prevederile
prezentei anexe.

14. In cazul in care un radioamator permite ca pe statia sa sa
lucreze un alt radioamator, in mod direct sau de la distanta,
titularul autorizatiei ce detine respectiva statie trebuie sa
intocmeasca un jurnal de trafic similar celui solicitat pentru
radiocluburi.”

21. In anexa, la punctul IV — _Norme de utilizare a
statiilor radio”, subpunctul 16 se modifica si va avea
urmatorul cuprins:

,16. Persoana care detine o statie radio pe care o foloseste
sau pe care o pune la dispozitia altor persoane trebuie sa detina
calitatea de radioamator.”

22. In anexa, la punctul IV — ,Norme de utilizare a
statiilor radio”, subpunctele 17 si 20—22 se abroga.
23. In anexa, la punctul IV — ,Norme de utilizare a

statiilor radio”, dupa subpunctul 27 se introduc trei noi
subpuncte, subpunctele 28—30, cu urmatorul cuprins:

,28. Accesul la o statie repetoare se realizeaza pe principiul
nivelului de prioritate, dupa cum urmeaza, in ordinea
descrescatoare a prioritatii:

a) traficul de urgenta, declarat ca atare de statia care initiaza
apelul, are prioritate maxima, toate statile in afara celor
angajate n traficul de urgenta trebuie sa treaca in regim de
receptie de indata ce se initiaza un astfel de apel;

b) apelul de urgenta initiat de o statie portabila are prioritate
fata apelurile primite de pe statii mobile sau fixe care efectueaza
trafic radio pe o statie repetoare;

c) apelul initiat de pe o statie mobila are prioritate fata de
apelurile provenite de pe statii fixe care efectueaza trafic radio
pe o statie repetoare.

29. Statiile participante la traficul radio pe o statie repetoare
vor permite pauze intre perioadele de transmisie pentru a da
posibilitatea si altor statii sa efectueze apeluri pe respectiva
statie repetoare; statiile aflate pe receptie sau in trafic radio vor
confirma receptia apelului daca acesta este un apel de urgenta.

30. Utilizarea statiilor radio ce functioneaza in regim de
emisie sau emisie/receptie in benzi atribuite serviciului de
amator, respectiv serviciului de amator prin satelit, este permisa
numai cu respectarea specificatiilor tehnice privind interfetele
radio reglementate in Decizia presedintelui Autoritatii Nationale
pentru Administrare si Reglementare in Comunicatii
nr. 311/2016 privind frecventele radio ori benzile de frecvente
radio exceptate de la regimul de licentiere, cu modificarile si
completarile ulterioare.”

24. In anexa, dupa punctul IV — ,,Norme de utilizare a
statiilor radio” se introduce un nou punct, punctul V —
»Norme de utilizare a statiilor radio in situatii de urgenta”,
cu urmatorul cuprins:

,V. Norme de utilizare a statiilor radio in situatii de
urgenta

1. Se recomanda ca orice statie repetoare din serviciul de
amator sa aiba cel putin un canal de urgenta, care sa poata
prelua neingradit comunicatiile de urgenta in masura in care
acestea se regasesc ori sunt identificate Th banda de functionare
a statiei si in masura in care este tehnic posibil.

2. Se recomanda ca titularul autorizatiei de radioamator
pentru o statie repetoare sa asigure inregistrarea legaturilor
desfasurate pe canalele de urgentd in regim automat, cu
pastrarea copiilor de trafic timp de 1 an de zile.

3. Canalele de comunicatii pentru situatii de urgenta se
recomanda sa utilizeze urmatoarele frecvente radio pentru
comunicatii terestre: 3705 kHz, 3760 kHz, 7110 kHz, 14300 kHz,
18160 kHz, 21360 kHz, 28360 kHz si 145,225 MHz.”

Art. ll. — Prezenta decizie se publica in Monitorul Oficial al
Romaniei, Partea |.

Presedintele Autoritatii Nationale pentru Administrare si Reglementare Tn Comunicatii,
Vlad Stefan Stoica

Bucuresti, 18 martie 2022.
Nr. 139.
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ACTE ALE CASEI NATIONALE DE ASIGURARI DE SANATATE

CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE SANATATE

ORDIN
pentru modificarea si completarea anexei nr. 1 la Ordinul presedintelui Casei Nationale de
Asigurari de Sanatate nr. 141/2017 privind aprobarea formularelor specifice pentru verificarea
respectarii criteriilor de eligibilitate aferente protocoalelor terapeutice pentru medicamentele notate
cu (™)1, (*)1Q si (**)1B8 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, cu modificarile si completarile ulterloare
si a metodologiei de transmitere a acestora in platforma informatica din a5|gurarlle de sanatate

Avand in vedere:

— Referatul de aprobare nr. DG 909 din 24.03.2022 al directorului general al Casei Nationale de Asigurari de Sanatate;

— art. 241 si art. 278 alin. (1) din Legea nr. 95/2006 privind reforma ih domeniul sanatatii, republicata, cu modificarile si
completarile ulterioare;

—art. 5alin. (1) pct. 27, art. 8, art. 18 pct. 17 si art. 37 din Statutul Casei Nationale de Asigurari de Sanatate, aprobat prin
Hotararea Guvernului nr. 972/2006, cu modificarile si completarile ulterioare;

— Hotararea Guvernului nr. 720/2008 pentru aprobarea Listei 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, precum si denumirile comune internationale corespunzatoare medicamentelor care
se acorda in cadrul programelor nationale de sanatate, republicata, cu modificarile si completarile ulterioare;

— Ordinul ministrului sanatatii si al presedintelui Casei Nationale de Asigurari de Sanatate nr. 564/499/2021 pentru
aprobarea protocoalelor terapeutice privind prescrierea medicamentelor aferente denumirilor comune internationale prevazute in
Lista cuprinzadnd 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, cu modificarile si completarile ulterioare,

in temeiul dispozitiilor:

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

— 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. . —Anexa nr. 1 la Ordinul presedintelui Casei Nationale =~ comune internationale corespunzatoare medicamentelor care
de Asigurari de Sanatate nr. 141/2017 privind aprobarea se acorda in cadrul programelor nationale de sanatate, aprobata
formularelor specifice pentru verificarea respectarii criteriilor de  prin Hotararea Guvernului nr. 720/2008, cu modificarile si
eligibilitate ~aferente  protocoalelor terapeutice pentru .5 etarile ulterioare, si a metodologiei de transmitere a

medicamentele notate cu (**)1 , (**)1Q si (**)1B in Lista tora in blatf inf tica di iqurarile de sanatat

cuprinzand denumirile comune internationale corespunzitoare 2c€stora in piatiorma informatica din asigurariié de sanatate,
medicamentelor de care beneficiazd asiguratii, cu sau farg Publicatin Monitorul Oficial al Romaniei, Partea |, nr. 151 si 151 bis
contributie personald, pe bazad de prescript,ié medicald, in din 28 februarie 2017, cu modificarile si completarile ulterioare,

sistemul de asigurari sociale de sanatate, precum si denumirile  se modifica si se completeaza dupa cum urmeaza:

1. In tabel, dupa pozitia 182 se introduc doua noi pozitii, pozitiile 183 si 184, cu urmatorul cuprins:

c':\lr; Cod formular specific DCl/afectiune
»183 A16AX08 TEDUGLUTIDUM — sindrom de intestin scurt
184 RO7AX30 LUMACAFTOR + IVACAFTOR — fibroza chistica”
2. Formularele specifice corespunzatoare pozitiilor 86 si Art. ll. — Anexele nr. 1—4*) fac parte integranta din

179 se modifica si se inlocuiesc cu anexele nr. 1 si 2 la  yrezentul ordin.
prezentul ordin.

3. Dupa formularul specific corespunzator pozitiei 182 se o ] ) ) .
introduc douid noi formulare specifice corespunzitoare Romaniei, Partea |, si pe pagina web a Casei Nationale de
pozitiilor 183 si 184, prevazute in anexele nr. 3 si4 la prezentul ordin.  Asigurari de Sanatate la adresa www.cnas.ro.

Art. lll. — Prezentul ordin se publica in Monitorul Oficial al

p. Presedintele Casei Nationale de Asigurari de Sanatate,
Adela Cojan
Bucuresti, 24 martie 2022.
Nr. 167.

*) Anexele nr. 1—4 sunt reproduse in facsimil.
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Cod formular specific: L01XX45

FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECTARII CRITERIILOR DE ELIGIBILITATE
AFERENTE PROTOCOLULUI TERAPEUTIC DCI CARFILZOMIBUM

- mielom multiplu -

SECTIUNEA 1I-DATE GENERALE
1. Unitatea MediCala: .. ... oo

2. CAS/nr. contract: ................ Lo

3.C0dparaf§1medic:| | | | | | |

4. Nume §i Prenume PACIeNt: ... ..ottt ittt et et as

exe/c:| [ [ [ [T T ]]

SFO/RC{ | | [ | [ |indata: | | [ | [ ] ]|

6.S-a completat ,Sectiunea II- date medicale” din Formularul specific cu codul: ......................
7. Tip evaluare:|:| initiere |:| continuare |:| intrerupere
8. Incadrare medicament recomandat in Listi:

|:| boala cronica (sublista C sectiunea C1), cod G: D:‘j

|:| PNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS: |:|:|:|:|, cod de diagnostic (varianta 999 coduri de

boala), dupa caz: D:D

|:| ICD10 (sublista A, B,C sectiunea C3, D, dupa caz), cod de diagnostic (varianta 999 coduri de
boala): D:lj

9. DClrecomandat: 1)......................ooiiiiiin... DC (dupdcaz) ......covvvieiiiiiiiiiiiiean,

10. *Perioada de administrare a tratamentului: |:| 3 luni |:| 6 luni |:| 12 luni,

dela: [ [ [T T[T [ ]pamatla: [TTTTTT]

11. Data intreruperii tratamentului:| | | | | | | | |

12. Pacientul a semnat declaratia pe propria rispundere conform modelului prevazut in Ordin:

[ ] pal ] NU

*Nu se completeaza daca la ,.tip evaluare® este bifat ,.intrerupere”

7

ANEXA Nr. 1
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SECTIUNEA II - DATE MEDICALE! Cod formular specific LO1XX45

I. CRITERII DE INCLUDERE iN TRATAMENT
1. Declaratie de consimtdmant pentru tratament semnata de pacient/apartinator

2. Pacienti adulti, cu mielom multiplu, la care s-a administrat anterior cel putin o linie terapeutica,
pentru care Carfilzomib se administreaza:

e in combinatie cu daratumumab si dexametazona
e in combinatie cu lenalidomida si dexametazona
e in combinatie numai cu dexametazona

e in alte combinatii terapeutice, conform ghidurilor ESMO si NCCN actualizate.

II. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT
1. Hipersensibilitatea la substanta activa sau la oricare dintre excipienti

2. Sarcina si alaptarea.

III. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI

1. Starea clinicd a pacientului permite administrarea terapiei in conditii de siguranta
2. Probele biologice permit continuarea administrarii terapiei in conditii de siguranta

3. Pacientul are raspuns terapeutic, conform criteriilor de definire a raspunsului terapeutic (vezi
tabelul 1 din protocolul terapeutic).

IV. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI/MODIFICARE DOZA (conform
deciziei medicului curant):

1. Evenimente adverse gr. 3 si 4 pana la recuperare; tratamentul se poate relua cu o doza redusa, in
functie de evaluarea risc/beneficiu

2. Lipsa de raspuns terapeutic
3. Decizia medicului

4. Decizia pacientului.

Subsemnatul, dr..............ccooiiiiiiiieeceee e, TaSpund de realitatea si exactitatea

completarii prezentului formular.

Data: | | | [ [ | [ [ | Semnatura si parafa medicului curant

Originalul dosarului pacientului, impreund cu toate documentele anexate (evaluari clinice si buletine de laborator sau
imagistice, consimtdmantul informat, declaratia pe propria rispundere a pacientului, formularul specific, confirmarea

inregistrarii formularului etc.), constituie documentul-sursa fata de care se poate face auditarea/controlul datelor completate in

formular.

! Se incercuiesc criteriile care corespund situatiei clinico-biologice a pacientului la momentul completarii formularului.
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ANEXA Nr. 2

Cod formular specific: L01XC37

FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECTARII CRITERIILOR DE ELIGIBILITATE
AFERENTE PROTOCOLULUI TERAPEUTIC DCI POLATUZUMAB VEDOTIN

- limfom difuz cu celuld mare B -

SECTIUNEA 1-DATE GENERALE
1. Unitatea MediCala: ... ...

2. CAS/nr.contract: ................ T

3. Cod parafimedic:[ | [ [ [ [ |

4. Nume §i prenume PACIeNIT: ... ... .o e

exe/e: | [T TTPTTPTTTTTT]]

SFO/RCL [ | [ | [ |indata: [ | [ [ [ ] ][]

6. S-a completat ,Sectiunea II- date medicale” din Formularul specific cu codul: ......................
7. Tip evaluare:|:| initiere |:| continuarelj intrerupere
8. incadrare medicament recomandat in Lista:

|:| boala cronica (sublista C sectiunea C1), cod G: D:D

|:| PNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS: |:|:|:|:|, cod de diagnostic (varianta 999 coduri de
boald), dupa caz: D:lj

|:| ICD10 %sublista A, B,C sectiunea C3, D, dupa caz), cod de diagnostic (varianta 999 coduri de boald):

9.DCIrecomandat: 1)...................oooiiiiiiiiiiini, DC (dupdcaz) .....ocvvvviviiniiiiiiiiinen,

10. *Perioada de administrare a tratamentului: |:|3 luni |:|6 luni |:|12 luni,

dela:l | [ [ [T T 1 ) pamana:[ [ [T TTTT]

11. Data intreruperii tratamentului: | | [ [ [ | | | |

12. Pacientul a semnat declaratia pe propria rispundere conform modelului previzut in Ordin:
[Jpal]~u

*Nu se completeaza daca la ,.tip evaluare” este bifat ,.intrerupere”
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SECTIUNEA II - DATE MEDICALE! Cod formular specific LO1XC37

INDICATIE: Polatuzumab vedotin, in asociere cu bendamustina i rituximab, este indicat pentru tratamentul pacientilor adulfi
cu limfom difuz cu celula mare B (DLBCL) recidivat/refractar, care nu sunt candidati pentru transplantul de celule stem
hematopoietice.

I. CRITERII DE INCLUDERE iN TRATAMENT

Declaratie de consimtdmant pentru tratament semnata de pacient

Varsta > 18 ani

Diagnostic de limfom difuz cu celuld mare B (DLBCL) recidivat sau refractar
Dupa administrarea a cel putin unui regim anterior de chimioterapie sistemica

M e

Pacienti care nu sunt candidati pentru transplantul de celule stem hematopoietice.

II. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

. Hipersensibilitate la substanta activa sau la excipientii din compozitia produsului

. Infectii active grave

3. Polatuzumab vedotin nu este recomandat in timpul sarcinii si la femeile aflate in perioada fertild care
nu folosesc metode contraceptive decat dacd beneficiul potential pentru mama depéseste riscul
potential pentru fat.

N —

III. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI

1. Mentinerea consimtdmantului si a compliantei la tratament a pacientului

2. Starea clinicd a pacientului permite administrarea terapiei in conditii de siguranta
3. Probele biologice permit continuarea administrarii terapiei in conditii de siguranta.

IV. CRITERII DE iNTRERUPERE A TRATAMENTULUI

1. Progresia bolii sub tratament sau pierderea beneficiului clinic
2. Toxicitate inacceptabila
3. Decizia pacientului.
Subsemnatul, dr..............ccoiiiiiiiiiiiiecee e eeeeeees. 0, TaSpUNd de realitatea si exactitatea

completarii prezentului formular.

Data: | | [ [ [ [ | | | Semndtura si parafa medicului curant

Originalul dosarului pacientului, Impreund cu toate documentele anexate (evaludri clinice si buletine de laborator sau imagistice,
consimtdmantul informat, declaratia pe propria raspundere a pacientului, formularul specific, confirmarea inregistrarii

formularului etc.), constituie documentul-sursa fata de care se poate face auditarea/controlul datelor completate in formular.

! Se incercuiesc criteriile care corespund situatiei clinico-biologice a pacientului la momentul completarii formularului.
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ANEXA Nr. 3

Cod formular specific: A16AX08

FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECTARII CRITERIILOR DE ELIGIBILITATE
AFERENTE PROTOCOLULUI TERAPEUTIC DCI TEDUGLUTIDUM

- sindrom de intestin scurt -

SECTIUNEA 1-DATE GENERALE
1. Unitatea MediCala: ........... ..

2. CAS/nr. contract: ................ Lo,

3. Cod parafa medic:[ [ [ [ [ [ |

4. Nume §i prenume PACIENT: ... ...t

exe/e: [ T T T T T T T TTTITITITTITITITT]

5FO/RC]L [ [ [ [ [ lindata: [ [T T TTTT]

6. S-a completat ,Sectiunea II- date medicale” din Formularul specific cu codul: ......................
7. Tip evaluare:|:| initiere |:| continuare |:| intrerupere
8. incadrare medicament recomandat in Listi:

|:| boala cronica (sublista C sectiunea C1), cod G: D:D

|:| PNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS: |:|:|:|:|, cod de diagnostic (varianta 999 coduri de

boald), dupd caz: [ [ [ ]

|:| ICD10 %sublista A, B,C sectiunea C3, D, dupa caz), cod de diagnostic (varianta 999 coduri de boald):

9. DCI recomandat: 1)...................cooiiiiiiniiin, DC (dupadcaz) ......covvevviiriiiiiiiiiinn,

10. *Perioada de administrare a tratamentului: |3 luni |6 luni [_J12 luni,

detal | [ [ [ [ [ [ ] pamaa: [ TTTTTTT]

11. Data intreruperii tratamentului: | | [ [ [ | | | |

12. Pacientul a semnat declaratia pe propria raspundere conform modelului prevazut in Ordin:
|:| DA |:| NU

*Nu se completeaza daca la ,.tip evaluare” este bifat ,,intrerupere”
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SECTIUNEA II - DATE MEDICALE! Cod formular specific A16AX08

INDICATIE: Teduglutidum este indicat in tratamentul pacientilor cu varsta de 1 an §i peste cu sindrom de intestin
scurt (SIS). Pacientii trebuie sa fie stabili dupd o perioadd de adaptare intestinala dupa chirurgie.

Sl

II.

CRITERII DE INCLUDERE iN TRATAMENT

Declaratie de consimtaméant pentru tratament semnata de pacient sau apartinatori.

Pacienti cu varsta de 1 an si peste cu sindrom de intestin scurt (SIS).

Pacientii trebuie sa fie stabili dupa o perioada de adaptare intestinala dupa chirurgie.

In cazul pacientilor copii si adolescenti, inaintea initierii tratamentului cu teduglutidum trebuie
efectuata testarea hemoragiilor oculte in materiile fecale.

in cazul pacientilor adulti, inainte de initierea terapiei cu teduglutidum trebuie efectuati o
colonoscopie pentru evaluarea polipilor insotita de Inldturarea acestora.
Colonoscopia/sigmoidoscopia este obligatorie In caz de hemoragii inexplicabile in scaun.

Pacienti cu sindrom de intestin scurt, dupa o perioadd de minim 6 luni de nutritie parenterala.

CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT
Hipersensibilitate la substanta activd sau la oricare dintre excipienti sau urmele reziduale de
tetraciclina.
Tumora malignd activa sau suspectata.
Pacienti cu antecedente de neoplazii ale tractului gastrointestinal, inclusiv ale sistemului hepatobiliar
si ale pancreasului, in ultimii cinci ani.
Pacienti cu enteritd de radiatie, sclerodermie, boala celiaca, refractard sau sprue tropical.
Pacienti cu boala Crohn activa sau boli concomitente necontrolate.

Pacienti cu imunosupresie intensiva.

II1. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI

1. Mentinerea consimtdmantului si a compliantei la tratament a pacientului.

2. Starea clinica a pacientului permite administrarea terapiei in conditii de siguranta.

3. Probele biologice permit continuarea administrarii terapiei in conditii de siguranta.

! Se incercuiesc criteriile care corespund situatiei clinico-biologice a pacientului la momentul completarii formularului.
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IV. CRITERII DE iINTRERUPERE A TRATAMENTULUI

1. Nu se obtine ameliorarea generala a afectiunii pacientului dupa 12 luni de tratament.

2. Decizia medicului.

3. Decizia pacientului.

Subsemnatul, dr.............ccoiiiiii .. .., TaSpUNd de realitatea §i exactitatea

completarii prezentului formular.

Data: | [ [ [ [ [ [ ]] Semnatura si parafa medicului curant

Originalul dosarului pacientului, impreuna cu toate documentele anexate (evaluari clinice si buletine de
laborator sau imagistice, consimtdmantul informat, declaratia pe propria raspundere a pacientului,
formularul specific, confirmarea inregistrarii formularului etc.), constituie documentul-sursa fatd de care se

poate face auditarea/controlul datelor completate in formular.
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ANEXA Nr. 4

Cod formular specific: R07AX30

FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECTARII CRITERIILOR DE ELIGIBILITATE
AFERENTE PROTOCOLULUI TERAPEUTIC DCI LUMACAFTOR + IVACAFTOR

- fibroza chistica -

SECTIUNEA 1-DATE GENERALE
1. Unitatea MediCala: ........... .o e

2. CAS/nr. contract: ................ Lo,

3. Cod parafa medic:[ [ [ [ [ [ |

4. Nume §i prenume PACIENT: ... ... i e

exe/e: [ T T T T T T TTTITITITITTITITITT]

5FO/RCL [ [ [ [ [ Jindata: [ [ T T T TTT]

6. S-a completat , Sectiunea II- date medicale” din Formularul specific cu codul: ......................
7. Tip evaluare:|:| initiere |:| continuare |:| intrerupere
8. incadrare medicament recomandat in Listi:

|:| boala cronica (sublista C sectiunea C1), cod G: D:D

|:| PNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS: |:|:|:|:|, cod de diagnostic (varianta 999 coduri de

boald), dupd caz: [ [ [ ]

|:| ICD10 %sublista A, B,C sectiunea C3, D, dupa caz), cod de diagnostic (varianta 999 coduri de boald):

9. DCI recomandat: 1)....................coiiiiiiiiin, DC (dupacaz) .....ocovvivviiniiiiiiiininn,

10. *Perioada de administrare a tratamentului: |3 luni |6 luni [_J12 luni,

deta:l | [ [ [ [ [ [ ] pamaa: [ TTTTTTT]

11. Data intreruperii tratamentului: | | [ [ [ | | | |

12. Pacientul a semnat declaratia pe propria raspundere conform modelului prevazut in Ordin:
|:| DA |:| NU

*Nu se completeaza daca la ,.tip evaluare” este bifat ,,intrerupere”
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SECTIUNEA II - DATE MEDICALE! Cod formular specific RO7AX30

INDICATIE: Lumacaftor/Ivacaftor (Orkambi) comprimate este indicat pentru tratamentul pacientilor cu fibroza chistica (FC), cu
varsta de 6 ani si peste, cu genotip homozigot pentru mutatia F508del la nivelul genei CFTR.

II.

CRITERII DE INCLUDERE iIN TRATAMENT

Declaratie de consimtdmant pentru tratament semnata de pacient sau de apartinitori. Tratamentul va fi inceput
numai dupa ce pacientii sau parintii, respectiv tutorii legali ai acestora au semnat consimtadmantul informat
privind administrarea medicamentului, acceptarea criteriilor de includere, de excludere si de oprire a
tratamentului, precum si acceptul de a se prezenta periodic la evaludrile recomandate.

Pacientii diagnosticati cu fibroza chisticd avand genotip homozigot pentru mutatia F508 prin test genetic
Testul sudorii la inceperea tratamentului (nu este obligatoriu)

Varsta de 6 ani si peste

CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

. Varsta sub 6 ani
. Pacientii cu fibroza chistica si genotip heterozigot F508

. Refuzul semnarii consimtamantului informat privind administrarea medicamentului, a criteriilor de includere,

excludere, respectiv de oprire a tratamentului, precum si acceptul de a se prezenta periodic la evaluarile
recomandate
Pacientii cu intolerantd la galactoza, cu deficit total de lactaza sau cei cu sindrom de malabsorbtie la glucoza-

galactoza (pentru componenta de ivacaftor).

III. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI

1. Mentinerea consimtamantului si a compliantei la tratament a pacientului

2. Starea clinica a pacientului permite administrarea terapiei In conditii de siguranta

3. Probele biologice permit continuarea administrarii terapiei in conditii de siguranta

IV. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI

1. Efecte adverse respiratorii severe (bronhospasm, dispnee, scaderea marcatd a FEV1 fatd de valoarea

initiald)

2. Pacient necompliant la evaluarile periodice

1 Se incercuiesc criteriile care corespund situatiei clinico-biologice a pacientului la momentul completarii formularului.
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3. Renuntarea la tratament din partea pacientului

4. Intreruperea din cauza reactiilor adverse (altele decat cele respiratorii)

5. Cresteri semnificative ale transaminazelor (de exemplu, pacientii cu ALT sau AST ce cresc de mai
mult de 5 ori peste limita superioarda a normalului [LSN] sau ALT ori AST ce cresc de mai mult de 3 ori
peste LSN si sunt asociate cu bilirubini ce creste de mai mult de 2 ori peste LSN). In aceste cazuri
administrarea dozelor trebuie intrerupta pana la normalizarea valorilor paraclinice observate. Ulterior va
fi evaluat raportul intre beneficiile expectate si riscurile posibile ale reludrii tratamentului si se vor lua

decizii conforme cu acest raport risc/beneficiu.

Subsemnatul, dr..............ccciiiiiir e 4, TASpUNd. de realitatea si exactitatea

completarii prezentului formular.

Data: | | [ [ [ [ [ ]| Semnatura §i parafa medicului curant

Originalul dosarului pacientului, impreuna cu toate documentele anexate (evaludri clinice si buletine de
laborator sau imagistice, consimtimantul informat, declaratia pe propria raspundere a pacientului,
formularul specific, confirmarea inregistrarii formularului etc.), constituie documentul-sursa fatd de care se

poate face auditarea/controlul datelor completate in formular.
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