CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE SANATATE
CABINET PRESEDINTE

ORDIN nr. 500 din 6 mai 2021

pentru modificarea Anexei 1 la Ordinul presedintelui Casei Nationale de Asigurdri 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
cuprinzdnd denumirile comune internationale corespunzitoare medicamentelor de care beneficiaza
asiguratii, cu sau fara contributie personald, pe baza de prescriptiec medicald, in sistemul de asigurari
sociale de sandtate, precum si denumirile comune internationale corespunzatoare medicamentelor care se
acordd in cadrul programelor nationale de sanatate, aprobata prin HG nr. 720/2008, cu modificarile si
completarile ulterioare si a metodologiei de transmitere a acestora In platforma informatica din asigurarile
de sandtate

Avand in vedere:

— Referatul de aprobare nr. DG 1431/05.05.2021 al directorului general al Casei Nationale de
Asigurari de Sanatate;

— art. 241 si art. 278 alin. (1) din Legea nr. 95/2006 privind reforma In domeniul sanatatii,
republicata, 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
Sanatate, aprobat prin Hotararea Guvernului nr. 972/2006, cu modificdrile si completarile
ulterioare;

— Hotararea Guvernului nr. 720/2008 pentru aprobarea Listei cuprinzand denumirile comune
internationale corespunzitoare medicamentelor de care beneficiazd asiguratii, cu sau fara
contributie personald, pe baza de prescriptie medicald, in sistemul de asigurari sociale de sanatate,
precum si denumirile comune internationale corespunzatoare medicamentelor care se acorda in
cadrul programelor nationale de sdnatate, republicatd, cu modificarile si completarile ulterioare;

— Ordinul ministrului sanatatii publice si al presedintelui Casei Nationale de Asigurdri de Sanatate
nr. 1301/500/2008 pentru aprobarea protocoalelor terapeutice privind prescrierea medicamentelor
aferente denumirilor comune internationale prevdzute in Lista cuprinzdnd denumirile comune
internationale corespunzatoare medicamentelor de care beneficiazd asiguratii, cu sau fara
contributie personald, pe baza de prescriptie medicala, in sistemul de asigurari sociale de sanatate,
aprobatd prin Hotararea Guvernului nr. 720/2008, cu modificarile si completarile ulterioare;

In temeiul dispozitiilor:

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

- art. 17 alin. (5) din Statutul Casei Nationale de Asigurdri de Sandtate, aprobat prin Hotararea
Guvernului nr. 972/2006, cu modificarile si completarile ulterioare,

presedintele Casei Nationale de Asigurari de Sanatate emite urmatorul
ORDIN

Art. T - In Anexa 1 la Ordinul presedintelui Casei Nationale de Asigurari de Sanitate 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 cuprinzand
denumirile comune internationale corespunzatoare medicamentelor de care beneficiaza asiguratii, cu sau
fara contributie personala, pe bazd de prescriptie medicala, in sistemul de asigurari sociale de sanatate,
precum si denumirile comune internationale corespunzatoare medicamentelor care se acordd in cadrul

1



programelor nationale de sadndtate, aprobatd prin HG nr. 720/2008, cu modificarile si completarile
ulterioare si a metodologiei de transmitere a acestora in 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, formularul specific corespunzator pozitiei nr. 156 se modifica si se
inlocuieste cu anexa care face parte integranta din prezentul ordin.

Art. II - 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.

PRESEDINTE

Adrian GHEORGHE



Cod formular specific: LO1XE18.1

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

- Policitemia vera -

SECTIUNEA 1-DATE GENERALE
L. UnItatea MEdiCala: .. .o oo

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

3.Codparafimedic: [ [ [ [ | [ |

4.Nume §i Prenume PACICIIL: ..ottt e

exe/em: [ | | [ [T PP TP )]

5FO/RC:[ [ [ [ [ [ lindata: [ [ T T T T TT1]

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:

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

DPNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS: Djj:lod de diagnostic (varianta 999 coduri de

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

boalay: [ 1 1]

9. DCI recomandat: 1).................cooiviiiiiiiiinn.... DC (dupacaz) ......coovvvvvviniiiiiiiiiaennn,

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

dela: | | | | [ | [ [ |pdmla | | [ ] ] ]]]]

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

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

[ JpA[ |NU

*Nu se completeaza daca la “tip evaluare® este bifat “intrerupere’!

1Se noteaza obligatoriu codul 200



SECTIUNEA II - DATE MEDICALE! Cod formular specific LOIXE18.1

A. CRITERII DE INCLUDERE iN TRATAMENT

1. Diagnostic de policitemie vera (Hemograma completa+FL)
2. Varsta>18 ani
3. Pacient cu rezistenta la hidroxiuree:
a. Tromboze sau hemoragii
sau
b. Simptome persistente legate de boala
sau
c¢. Dupa 3 luni de tratament cu HU la o doza > 2 g/zi:
c.1 Necesar de flebotomii pentru a mentine nivelul hematocrit < 45%
sau
c¢.2 Numarul de leucocite >10 x 10° /1 si numirul de trombocite > 400 x 10° /1
sau
c.3 Reducerea splenomegaliei < 50% sau esec in obtinerea disparitiei simptomatologiei
determinate de splenomegalie
sau
4. Pacient cu intoleranta la hidroxiuree:
a.Toxicitate hematologica la cea mai mica dozd de HU necesara pentru a obtine un raspuns
complet sau partial:
a.1 Numir absolut de neutrofile < 1,0 x 10%/1 sau
a.2 Numir de trombocite < 100 x 10%/1 sau
a.3 Hemoglobind <10 g/ dl
sau
b.Toxicitate non-hematologica la orice doza de HU:
b.1 Ulcere la nivelul membrelor inferioare sau
b.2 Manifestari mucocutanate sau
b.3 Simptome gastro-intestinale sau
b.4 Pneumonita sau
b.5 Febra

B. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT
1. Sarcina
2. Alaptare

3. Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti

C. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI
1. Metoda de evaluare:
a. Hemograma completa+FL
b. reducerea splenomegaliei (clinic sau ecografic)
c. ameliorarea simptomelor clinice

2. Evolutia sub tratament

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



a. favorabila
b. stationara

C. progresie

D. CRITERII DE iNTRERUPERE A TRATAMENTULUI
1. Nu existd o reducere a dimensiunii splinei sau o imbunatatire a simptomelor dupa 6 luni de la
inceperea tratamentului
2. Pacientii au demonstrat un anumit grad de ameliorare clinica, mentin o crestere a lungimii
splinei de 40% comparativ cu dimensiunea initiala (echivalentul, n mare, al unei cresteri de
25% a volumului splinei) dar nu mai prezintd o ameliorare vizibild a simptomelor aferente
bolii
. Toxicitate inacceptabila
. Sarcina
. Pacientul nu s-a prezentat la evaluare

. Deces

N SN O AW

. Alte cauze

Subsemnatul, dr.............cooiiiiiiieeeeeeesee e TASpUND. de realitatea si

exactitatea completarii prezentului formular.

Data:| | | | | | | | | Semnatura 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 fatd de

care, se poate face auditarea/controlul datelor completate in formular.
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