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ORDIN nr. 914 din 9 octombrie 2019 pentru modificarea 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,
(**)12 si (**)1P in Lista cuprinzdind denumirile comune
internationale corespunzatoare medicamentelor de care
beneficiaza asiguratii, cu sau fara contributie personala, pe baza
de prescriptie medicalda, in sistemul de asigurari sociale de
sanatate, precum si denumirile comune internationale
corespunziatoare 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 in

platforma informatica din asigurarile de sanatate

Forma sinteticad la data 25-oct-2019. Acest act a fost creat utilizand tehnologia SintAct®-Acte Sintetice. SintAct® si tehnologia
Acte Sintetice sunt marci inregistrate ale Wolters Kluwer.

Avand in vedere:

- Referatul de aprobare nr. DG 1.510 din 2.10.2019 al directorului general al Casei
Nationale de Asigurari de Sanatate;

- art. 56 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. 25-27, art. 8, art. 18 pct. 17 si art. 37 din Statutul Casei Nationale
de Asigurari de Sanatate, aprobat prin Hotardrea 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 beneficiaza 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
sanatate, cu modificarile si completarile ulterioare;

- Ordinul ministrului sanatatii 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 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. 1

In anexa nr. 1 la Ordinul presedintelui Casei Nationale de Asigurdri de San&tate nr.
141/2017 privind aprobarea formularelor specifice pentru verificarea respectarii
criteriilor de eligibilitate aferente protocoalelor terapeutice pentru medicamentele notate

cu (**)1, (**)1% si (**)15 in Lista cuprinzdnd denumirile comune internationale
corespunzatoare medicamentelor de care beneficiaza 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
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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 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, formularele specifice corespunzatoare pozitiilor
nr. 94 si 101 se modifica si se inlocuiesc cu anexele nr. 1 si 2 la prezentul ordin.

Art. 11

Anexele nr. 1 si 2 fac parte integranta din prezentul ordin.

Art. I1I1

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.

KKKk

Presedintele Casei Nationale de Asigurari de Sanatate,
Vasile Ciurchea

ANEXA nr. 1: FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECTARII
CRITERIILOR DE ELIGIBILITATE AFERENTE PROTOCOLULUI

TERAPEUTIC DCI VENETOCLAX - Cod formular specific: LO1XX52
SUBCAPITOLUL I:

SECTIUNEA I: DATE GENERALE

1. Unitatea medicald: .....ccoviiiiiiiiiic e

2. CAS/nr. contract: ................ [

3. Cod parafa medic: |_|_|_|_|_|_]|

4. Nume Si prenume pacient: .....ooiveiiiiiiiiiiiieeaiaeenss

CNP/CID: | _| ||l ]

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

8. Incadrare medicament recomandat in Lista:

|_| boala cronica (sublista C sectiunea C1), 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, dupa caz), cod de diagnostic (varianta 999
coduri de boald): |_|_|_|

9. DCI recomandat:

1) DC (dUP3 CAZ) vvvvviiriiiiiieeieiieneeieenenaenes

) DC (dUP3 CAZ) vvvvviiriiiiiieeieiieneeieenenaenes

10. *Perioada de administrare a tratamentului: |_| 3 luni |_]| 6 luni |_]| 12 luni,
(¢ [ - A A ) Y O O Y O O

na

*Nu se completeaza daca la "tip evaluare" este bifat "intrerupere"!

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

SECTIUNEA II: DATE MEDICALE

1. CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT (specifice tipului de diagnostic)

a) Linia I

1. Leucemie limfocitara cronica (LLC) in monoterapie - > adulti (peste 18 ani)

- in prezenta deletiei 17p sau a mutatiei TP53, pacienti care nu sunt eligibili pentru un inhibitor

al caii de semnalizare a receptorilor celulelor B |_| DA |_] NU
b) Linia a II-a

A. Leucemie limfocitara cronica (LLC) in monoterapie adulti (peste 18 ani)

- In prezenta deletiei 17p sau a mutatiei TP53 - pacienti adulti care au avut esec la un inhibitor

al cdii de semnalizare a receptorilor celulelor B |_| DA |_| NU
B. Leucemie limfocitara cronica (LLC) in monoterapie - > adulti (peste 18 ani)

- in absenta deletiei 17p sau a mutatiei TP53 - pacienti care au avut esec atat la chimioterapie

si imunoterapie, cat si la tratamentul cu un inhibitor al cdii de semnalizare a receptorilor
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celulelor B |_I DA |_| NU
C. Leucemie limfocitara cronicé (LLC) in asociere cu rituximab - > adulti (peste 18 ani) - care au

primit anterior cel putin un tratament. |_| DA |_] NU
2. METODA DE DIAGNOSTIC [ DA |_| NU

- Hemoleucograma+FL |_|
- probe hepatice [_]
- probe renale |_|
- ex. medular |_|
- imunofenotipare prin citometrie in flux |_|
- examen histopatologie cu imunohistochimie |_|
- examen citogenetic |_|
- Boala activd: minimum 1 criteriu 1WCLL 2008 indeplinit: |_| DA |_| NU
a. insuficientd medulara progresiva (dezvoltare/agravare anemie si/sau trombocitopenie) |_|
b. splenomegalie masiva (> 6 cm sub rebordul costal)/progresiva/simptomatica |_|
c. limfadenopatie masiva (> 10 cm in diametrul cel mai mare)/progresiva/simptomatica ||
d. limfocitoza progresiva cu crestere > 50% in 2 luni sau timp de dublare limfocitard (LDT) sub [_|
6 luni

e. Oricare dintre urmatoarele simptome:

- scadere ponderala > = 10% in ultimele 6 luni [_]
- status de performanta ECOG > = 2 (incapabil de munca sau de a desfdsura activitati uzuale) ||
- Febra > 38°C cu durata de > = 2 saptamani fara dovada de infectie [_I
- Transpiratii nocturne cu durata de > 1 luna fara dovada de infectie [_I
nainte de administrarea dozei de Venetoclax (pentru toate formele de boald):

- teste biochimice sanguine |_|
- evaluarea functiei renale |_|
- evaluarea incarcaturii tumorale (inclusiv radiologic: CT) |_]

3. Declaratie de consimtamant pentru tratament semnata de pacient |_| DA |_| NU
2. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

1. Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti |_| DA |_] NU
2. Utilizarea concomitenta a Venetoclax cu inhibitori puternici ai CYP3A la initierea tratamentului |_| DA |_] NU
si in timpul perioadei de ajustare a dozei

3. Utilizarea concomitenta a Venetoclax cu produsele care contin sunatoare |_| DA |_| NU
4. Sarcina si al3ptarea |_I DA |_| NU
5. Insuficientd hepatica severd [_I DA |_| NU

3. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI

1. Metoda de evaluare:

a) Hemoleucograma+FL [_]

b) Probe hepatice [_]

c) Probe renale |

2. Evolutia sub tratament:

- favorabila ||

- stationara ||

3. Declaratie consimtamant pentru tratament semnata de pacient |_| DA |_| NU

4, CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI

1. Progresia bolii sub tratament si pierderea beneficiului clinic |_|
2. Toxicitate inacceptabild sau toxicitate persistenta dupa doud scaderi succesive de doza ||

3. Pacientul necesita obligatoriu tratament cu unul din medicamentele incompatibile cu |
administrarea Venetoclax

4. Sarcind/aléptare (I
5. Pacientul nu s-a prezentat la evaluare ([
6. Deces [
7. A8 CAUZE: iviviinie it [_]

SUBCAPITOLUL II:

Subsemnatul, dr. ...l , raspund de realitatea si exactitatea completarii
prezentului formular.
Data: |_|[_|_|_|_I_1_I_| Semnatura si parafa medicului curant

Originalul dosarului pacientului, impreuna cu toate documentele anexate (evaluari
clinice si buletine de laborator sau imagistice, consimtamantul 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.

Text creat de SintAct® Wolters Kluwer - tel:031/2244100, contact@wolterskluwer.ro



Pag. 4 din 5 Act sintetic la data 25-oct-2019 pentru Ordinul 914/2019

ANEXA nr. 2: FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECTARII
CRITERIILOR DE ELIGIBILITATE AFERENTE PROTOCOLULUI
TERAPEUTIC DCI PALBOCICLIBUM - Neoplasm mamar - Cod

formular specific: LO1XE33

SUBCAPITOLUL I:

SECTIUNEA I: DATE GENERALE

1. Unitatea medicald: .....ccoviiiiiiiiiii e
2. CAS/nr. contract: ................ [

4. Nume Si prenume pacient: .....ooiveiiiiiiiiiii i eaaeea s
CNP/CID: | _|_| |||l

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

8. Incadrare medicament recomandat in Lista:

|_| boala cronica (sublista C sectiunea C1), 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, dupa caz), cod de diagnostic (varianta 999
coduri de boald): |_|_|_]|

9. DCI recomandat:

1) [DION (e [V] - Ior- .4 HE O

) DC (dUP3 CAZ) vvvvviiriiiiiieeiiiieireieenenaenes

10. *Perioada de administrare a tratamentului: |_| 3 luni |_] 6 luni |_]| 12 luni,
(¢ [ - A A ) N O O Y O

*Nu se completeaza daca la "tip evaluare" este bifat "intrerupere"!

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

SECTIUNEA 1I1: DATE MEDICALE

INDICATII: Palbociclib este indicat in tratamentul cancerului mamar avansat local,
recurent sau metastatic, in absenta "crizei viscerale" simptomatice, cu risc vital, cu
receptori hormonali pozitivi (estrogenici si/sau progesteronici) si expresie negativa
pentru receptorul HER2-neu, in urmatoarele situatii: in prima linie de tratament
hormonal, in asociere cu un inhibitor de aromataza; in asociere cu fulvestrant la
pacientii cu tratament endocrin anterior.

I. CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT

1. Declaratie de consimtamant pentru tratament semnata de pacient |_| DA |_| NU
2. Varsta > = 18 ani |_| DA |_| NU
3. Indice al statusului de performanta ECOG 0-2 |_| DA |_| NU
4. Diagnostic de cancer mamar avansat local, recurent sau metastatic, cu receptori hormonali |_| DA |_| NU
(estrogenici si/sau progesteronici) si expresie negativa pentru receptorul HER2-neu

5. Probe biologice care permit administrarea medicamentului in conditii de siguranta |_| DA |_| NU
II. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

1. Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipient;i |_| DA |_| NU
2. Femei in pre- sau perimenopauza, fara ablatie ovariana sau fara supresie ovariana cu un |_| DA |_| NU
agonist de LHRH

III. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI

1. Statusul bolii la data evaluarii:

a) Remisiune completa |_|

b) Remisiune partiald |

c) Boala stationara |_]

d) Beneficii clinice |_|

2. Starea clinica a pacientului permite administrarea in continuare a tratamentului |_| DA |_] NU
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3. Probele biologice si evaluarea imagistica permit administrarea in continuare a tratamentului || DA |_| NU

IV. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI

1. Progresia bolii sub tratament si pierderea beneficiului clinic

2. Toxicitati si reactii adverse inacceptabile si necontrolabile (inclusiv situatii in care este
necesara reducerea dozei < 75 mg/zi)

3. Decizia medicului, CaUZa: .....coceviiiiiiiiiii e

4. Decizia pacientului, CAUZa: .....cvovvviririiiiiieneieneeeeieraraenens

SUBCAPITOLUL II:

Subsemnatul, dr. ...l , raspund de realitatea si exactitatea completarii
prezentului formular.
Data: |_|_|_l_|_I_1_I1_| Semnatura si parafa medicului curant

Originalul dosarului pacientului, impreuna cu toate documentele anexate (evaluari
clinice si buletine de laborator sau imagistice, consimtamantul 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.

Publicat in Monitorul Oficial cu numarul 848 din data de 18 octombrie 2019

Forma sinteticd la data 25-oct-2019. Acest act a fost creat utilizand tehnologia SintAct®-Acte Sintetice. SintAct® si tehnologia
Acte Sintetice sunt marci inregistrate ale Wolters Kluwer.
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