ORDIN Nr. 167/2022 din 24 martie 2022
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 (**)1p in Lista cuprinzind 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 saniatate, precum si denumirile comune internationale
corespunziatoare medicamentelor care se acordd in cadrul programelor
nationale de sanitate, aprobata prin Hotariarea Guvernului nr. 720/2008, cu
modificarile si completarile ulterioare, si a metodologiei de transmitere a
acestora in platforma informatica din asigurarile de sanaitate
EMITENT: CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE SANATATE
PUBLICAT IN: MONITORUL OFICIAL NR. 302 din 29 martie 2022

Avand n vedere:

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

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

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

- Hotararea Guvernului nr. 720/2008 pentru aprobarea Listei cuprinzand
denumirile comune internationale corespunzatoare medicamentelor de care
beneficiazd asiguratii, cu sau fard contributie personald, 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, republicatd, 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 cuprinzind 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
n 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 Asigurdri 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 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 (**)IB 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, 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 ulterioare,
si a metodologiei de transmitere a acestora 1n platforma informatica din asigurarile
de sanatate, publicat in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I, nr. 151 si 151 bis
din 28 februarie 2017, cu modificarile si completarile ulterioare, se modifica si se
completeaza dupd cum urmeaza:

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

INr. | Cod DCI/afectiune
|crt.| formular

| | specific

| |

|
|
|
|
|"183|] A16AXO0S8 | TEDUGLUTIDUM - sindrom de intestin scurt
|
| LUMACAFTOR + IVACAFTOR - fibrozda chistica"
|

|
| 184| RO7AX30
| |

2. Formularele specifice corespunzatoare pozitiilor 86 si 179 se modifica si se
inlocuiesc cu anexele nr. 1 si 2 la prezentul ordin.

3. Dupa formularul specific corespunzator pozitiei 182 se introduc doua noi
formulare specifice corespunzatoare pozitiilor 183 si 184, prevazute in anexele
nr. 3 si 4 1a prezentul ordin.

ART. 1l

Anexele nr. 1 - 4¥) fac parte integranta din prezentul ordin.



*) Anexele nr. 1 - 4 sunt reproduse in facsimil.

ART. 1l
Prezentul ordin se publica in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I, si pe pagina
web a Casei Nationale de Asigurari de Sanatate la adresa www.cnas.ro.

p. Presedintele Casei Nationale de Asigurdri de Sanatate,

Adela Cojan
Bucuresti, 24 martie 2022.
Nr. 167.
ANEXA 1

Cod formular specific: LO1XX45

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

- mielom multiplu -

SECTIUNEA I - DATE GENERALE

1. Unitatea medicala:

---------------------------------------------

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

CNP/CID: | | | | | I 1 It ]
5. FO/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 List&:



I:I boala cronica (sublista C sectiunea Cl), cod G: I:I:I_I

| | PNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS: | | |_|:|, cod de
diagnostic

(varianta 999 coduri de boald), dupd caz: | | | |

I:I ICD10 (sublista A, B, C sectiunea C3, D, dupd caz), cod de
diagnostic

(varianta 999 coduri de boald): | | | |

9. DCI recomandat: 1) ........ciiiieeennnnnnn DC (dupd caz)

10. *) Perioada de administrare a tratamentului:

| | 3 luni | | 6 luni | | 12 luni,

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*

SECTIUNEA II - DATE MEDICALE*1) Cod formular specific
L01XX45

|. CRITERII DE INCLUDERE TN 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:

* In combinatie cu daratumumab si dexametazona

* in combinatie cu lenalidomida si dexametazona

* Tn combinatie numai cu dexametazona
* 1n alte combinatii terapeutice, conform ghidurilor ESMO si NCCN actualizate.



Il. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT
1. Hipersensibilitatea la substanta activa sau la oricare dintre excipienti
2. Sarcina si aldptarea.

I11. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI

1. Starea clinica a pacientului permite administrarea terapiei in condifii de
siguranta

2. Probele biologice permit continuarea administrarii terapiei in condifii 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. ..o, , raspund de realitatea si
exactitatea completarii prezentului formular.

Data: | | I I 1T 1 1 1 | Semndtura si parafa medicului curant
Originalul dosarului pacientului, impreuna cu toate documentele anexate (evaluari
clinice si buletine de laborator sau imagistice, consimfdmantul 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.
*1) Se incercuiesc criteriile care corespund situatiei clinico-biologice a
pacientului la momentul completarii formularului.

ANEXA 2

Cod formular specific: LO1XC37



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

- limfom difuz cu celula mare B -

SECTIUNEA I - DATE GENERALE

l. Unitatea medicala:

2. CAS/nr. contract: ........... Y2,

CNP/CID: | | _ | I _|_1_ It 1T Tt

5. FO/RC: | _|_|_|_I_|_| in data: |[_|_[_|_|_[_I_I_|

6. S-a completat "Sectiunea II - date medicale" din Formularul
specific cu codul: ..............

7. Tip evaluare: [:[ initiere | | continuare | | intrerupere

8. Incadrare medicament recomandat in List&:

I:I boala cronica (sublista C sectiunea Cl), cod G: | | | |

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

(varianta 999 coduri de boald), dupa caz: | | | |

| | ICD10 (sublista A, B, C sectiunea C3, D, dupd caz), cod de
diagnostic

(varianta 999 coduri de boala): | | | |

9. DCI recomandat: 1) ........ciiiieuuennnn. DC (dupa caz)

10. *) Perioada de administrare a tratamentului:

| | 3 luni | | 6 luni | | 12 luni,



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’

SECTIUNEA 1I - DATE MEDICALE*1) Cod formular specific
LO1XC37

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

|. CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT

1. Declaratie de consimtdmant pentru tratament semnata de pacient

2. Varsta >/= 18 ani

3. Diagnostic de limfom difuz cu celula mare B (DLBCL) recidivat sau refractar

4. Dupa administrarea a cel putin unui regim anterior de chimioterapie sistemica

5. Pacienti care nu sunt candidati pentru transplantul de celule stern
hematopoietice.

Il. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

1. Hipersensibilitate la substanta activd sau la excipientii din compozitia
produsului

2. Infectii active grave

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

1. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI

1. Mentinerea consimtamantului si a compliantei la tratament a pacientului

2. Starea clinica a pacientului permite administrarea terapiei in condifii 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 inacceptabild

3. Decizia pacientului.

Subsemnatul, dr. ..........ccccccoeiiiiiiiiiiiienne, , raspund de realitatea i exactitatea
completarii prezentului formular.

Data: | | | I 1 1 1 | | Semnatura si parafa medicului curant
Originalul dosarului pacientului, impreuna cu toate documentele anexate (evaluari
clinice si buletine de laborator sau imagistice, consimfdmantul 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.
*1) Se incercuiesc criteriile care corespund situatiei clinico-biologice a
pacientului la momentul completarii formularului.

ANEXA 3
Cod formular specific: A16AX08

FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECTARII CRITERIILOR
DE ELIGIBILITATE AFERENTE PROTOCOLULUI TERAPEUTIC DCI

TEDUGLUTIDUM
- sindrom de intestin scurt -

SECTIUNEA I - DATE GENERALE

1l. Unitatea medicala:

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



5. FO/RC: |_|_|_I_I_I_I in data: |_[_|_|_I_|_I_I_I

6. S-a completat "Sectiunea II - date medicale" din Formularul
specific cu codul: ..............

7. Tip evaluare: [:[ initiere | | continuare | | intrerupere

8. Incadrare medicament recomandat in Lista:

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

|:| 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, dupd caz), cod de
diagnostic

(varianta 999 coduri de boala): | | | |

9. DCI recomandat: 1) ......c.iiiiiiieennnnnn. DC (dupad caz)

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

| | DA | | NU

*) Nu se completeaza daca la ""tip evaluare' este bifat

IIT

ntrerupere"
SECTIUNEA II - DATE MEDICALE*1)  Cod formular specific AL6AX08
INDICATIE: Teduglutidum este indicat in tratamentul pacientilor cu varsta de 1

an si peste cu sindrom de intestin scurt (SIS). Pacientii trebuie sa fie stabili dupa o
perioada de adaptare intestinald dupa chirurgie.



I. CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT

1. Declaratie de consimtdmant pentru tratament semnata de pacient sau
apartinatori.

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

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

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

5. In cazul pacientilor adulti, inainte de initierea terapiei cu teduglutidum trebuie
efectuata o colonoscopie pentru evaluarea polipilor Tnsotita de inlaturarea acestora.

6. Colonoscopia/sigmoidoscopia este obligatorie Tn caz de hemoragii
inexplicabile Tn scaun.

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

Il. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

1. Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti sau urmele
reziduale de tetraciclina.

2. Tumora maligna activa sau suspectata.

3. Pacienti cu antecedente de neoplazii ale tractului gastrointestinal, inclusiv ale
sistemului hepatobiliar si ale pancreasului, in ultimii cinci ani.

4. Pacienti cu enteritd de radiatie, sclerodermie, boala celiaca, refractara sau sprue
tropical.

5. Pacienti cu boald Crohn activa sau boli concomitente necontrolate.

6. Pacienti cu imunosupresie intensiva.

I11. 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. Nu se obtine ameliorarea generald a afectiunii pacientului dupda 12 luni de
tratament.

2. Decizia medicului.

3. Decizia pacientului.
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Subsemnatul, dr. ..........cccccoeiiiiiiiii , raspund de realitatea si
exactitatea completarii prezentului formular.

Data: | | | I 1 1 1 | | 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 fata de care se poate face
auditarea/controlul datelor completate in formular.

*1) Se incercuiesc criteriile care corespund situatiei clinico-biologice a
pacientului la momentul completarii formularului.

ANEXA 4
Cod formular specific: RO7AX30

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

- fibroza chistica -

SECTIUNEA I - DATE GENERALE

1. Unitatea medicala:

---------------------------------------------

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

6. S-a completat "Sectiunea II - date medicale" din Formularul
specific cu codul: ..............

7. Tip evaluare: | | initiere | | continuare | | intrerupere
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8. Incadrare medicament recomandat in List&:

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

| | 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, dupd caz), cod de
diagnostic

(varianta 999 coduri de boald): | | | |

9. DCI recomandat: 1) ......iiiiienennnnnnnn DC (dupa caz)

10. *) Perioada de administrare a 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"

SECTIUNEA II - DATE MEDICALE*1) Cod formular specific
R0O7AX30

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.

I. CRITERII DE INCLUDERE TN TRATAMENT

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

2. Pacientii diagnosticati cu fibroza chisticd avand genotip homozigot pentru
mutatia F508 prin test genetic

3. Testul sudorii la Tnceperea tratamentului (nu este obligatoriu)

4. Varsta de 6 ani si peste

1. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

1. Varsta sub 6 ani

2. Pacientii cu fibroza chistica si genotip heterozigot F508

3. Refuzul semnarii consimtdmantului informat privind administrarea
medicamentului, a criteriilor de includere, excludere, respectiv de oprire a
tratamentului, precum si acceptul de a se prezenta periodic la evaludrile recomandate

4. Pacientii cu intolerantd la galactoza, cu deficit total de lactaza sau cei cu
sindrom de malabsorbtie la glucoza-galactoza (pentru componenta de ivacaftor).

I11. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI

1. Mentinerea consimtamantului si a compliantei la tratament a pacientului

2. Starea clinica a pacientului permite administrarea terapiei in condifii 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, scdderea marcata a
FEV1 fata de valoarea initiald)

2. Pacient necompliant la evaludrile periodice

3. Renuntarea la tratament din partea pacientului

4. Tntreruperea 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 superioard a normalului [LSN] sau
ALT ori AST ce cresc de mai mult de 3 ori peste LSN si sunt asociate cu bilirubina
ce creste de mai mult de 2 ori peste LSN). in aceste cazuri administrarea dozelor
trebuie ntreruptd pana la normalizarea valorilor paraclinice observate. Ulterior va fi
evaluat raportul ntre beneficiile expectate si riscurile posibile ale reluarii
tratamentului si se vor lua decizii conforme cu acest raport risc/beneficiu.

Subsemnatul, dr. ........c..ccoeoeiiiiiiiiii , raspund de realitatea si exactitatea
completarii prezentului formular.
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Data: | | | I 1 1 1 _|_| 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 fata de care se poate face
auditarea/controlul datelor completate in formular.

*1) Se incercuiesc criteriile care corespund situatiei clinico-biologice a
pacientului la momentul completarii formularului.
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