ORDIN nr. 141 din 28 februarie 2017

privind aprobarea formularelor specifice pentru verificarea respectérii criteriilor de
eligibilitate aferente protocoalelor terapeutice pentru medicamentele notate cu (**)1 ,
(**)1Q si (**)1B n Lista cuprinzand denumirile comune internationale corespunzatoare
medicamentelor de care beneficiaza asiguratii, cu sau fard contributie personald, pe baza
de prescriptie medicald, in sistemul de asigurari sociale de sanatate, precum si denumirile
comune internationale corespunzdtoare medicamentelor care se acordd 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 séanatate

EMITENT:

Casa Nationala de Asigurari de Sanatate
PUBLICAT iN:

Monitorul Oficial nr. 151 din 28 februarie 2017

Data Intrarii in vigoare: 27 lulie 2017

Forma consolidata valabila la data de 06 Septembrie 2017

Prezenta forma consolidata este valabild incepand cu data de 27 Iulie 2017 pana la
data selectata

*) Nota CTCE:
*) Forma consolidata a ORDINULUI nr. 141 din 28 februarie 2017
, publicat in Monitorul Oficial nr. 151 din 28 februarie 2017, la data de 06 Septembrie
2017 este realizata prin includerea modificarilor si completarilor aduse de: ORDINUL nr.
152 din 7 martie 2017
; ORDINUL nr. 271 din 4 aprilie 2017
; ORDINUL nr. 310 din 27 aprilie 2017
; ORDINUL nr. 406 din 30 mai 2017
; ORDINUL nr. 820 din 25 iulie 2017

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 informarii
utilizatorilor.

Avand in vedere:
- art. 56
, art. 278 alin. (1)
si art. 280 alin. (1) lit. b)
si e) si din Legea nr. 95/2006



privind reforma in domeniul sanatatii, republicatd, cu modificdrile si completarile
ulterioare;

—art. 5 alin. (1) pct. 25-27
,art. 8
, art. 18 pct. 17
si art. 37 din Statutul
Casei Nationale de Asigurdri de Sanatate, 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 beneficiaza asiguratii, cu sau fard contributie personald, pe baza
de prescriptie medicald, in sistemul de asigurari sociale de sanatate, precum si denumirile
comune internationale corespunzdtoare medicamentelor care se acordd in cadrul
programelor nationale de sanatate, cu modificarile si completarile ulterioare;

— Hotararea Guvernului nr. 18/2017
pentru modificarea si completarea Hotarérii Guvernului nr. 720/2008
pentru aprobarea Listei cuprinzand denumirile comune internationale corespunzatoare
medicamentelor de care beneficiaza asiguratii, cu sau fard contributie personald, pe baza
de prescriptie medicald, in sistemul de asigurari sociale de sanatate, precum si denumirile
comune internationale corespunzdtoare medicamentelor care se acordd in cadrul
programelor nationale de sénatate, precum si pentru modificarea si completarea unor alte
acte normative in domeniul sanatatii;

— Referatul de aprobare nr. 268 din 28 februarie 2017 al directorului general al Casei
Nationale de Asigurari de Sanatate,

n temeiul dispozitiilor:

- art. 291 alin. (2) din Legea nr. 95/2006
privind reforma in domeniul sanatatii, republicatd, 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. 1

(1) Se aproba formularele specifice*) pentru verificarea respectarii criteriilor de
eligibilitate aferente protocoalelor terapeutice, denumite Tn continuare formulare
specifice, pentru medicamentele notate cu (**)1, (**)1Q si (**)1p in Lista cuprinzand
denumirile comune internationale corespunzatoare medicamentelor de care beneficiaza
asiguratii, cu sau fara contributie personald, pe baza de prescriptie medicald, in sistemul
de asigurdri sociale de sanatate, precum si denumirile comune internationale
corespunzatoare medicamentelor care se acordd in cadrul programelor nationale de
sanatate, aprobata prin Hotararea Guvernului nr. 720/2008
, cu modificarile si completarile ulterioare, prevazute in anexa nr. 1.




*) Formularele specifice se publica in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I, nr.
151 bis, care se poate achizitiona de la Centrul pentru relatii cu publicul al Regiei
Autonome ,,Monitorul Oficial, Bucuresti, sos. Panduri nr. 1.

(2) Formularele specifice transpun prevederile protocoalelor terapeutice privind
prescrierea medicamentelor aferente denumirilor comune internationale prevazute in
Lista cuprinzand denumirile comune internationale corespunzatoare medicamentelor de
care beneficiaza asiguratii, cu sau fard contributie personald, pe bazd de prescriptie
medicala, in sistemul de asigurari sociale de sanatate, aprobata prin Hotararea Guvernului
nr. 720/2008
, aprobate prin Ordinul ministrului sanatatii publice si al presedintelui Casei Nationale de
Asigurari de Sanatate nr. 1.301
/500/2008
, cu modificarile si completarile ulterioare.

ART. 2

(1) Initierea si continuarea tratamentului specific unor afectiuni cu medicamentele
prevazute la art. 1 pentru care sunt aprobate formulare specifice se realizeaza n
conformitate cu metodologia de transmitere in platforma informatica din asigurarile de
sanatate, prevazuta n anexa nr. 2.

(2) Pana la data implementarii modalitdtii de transmitere a cererii online in
platforma informatica din asigurdrile de sanatate pentru Tnregistrarea formularului
specific, transmiterea acestuia se va realiza in conformitate cu prevederile art. 4 din anexa
nr. 2.

(3) Initierea si continuarea tratamentului specific unor afectiuni cu medicamentele
prevazute la art. 1 pentru care nu sunt aprobate formulare specifice se realizeaza cu
respectarea protocoalelor terapeutice aprobate prin Ordinul ministrului sanatatii publice si
al presedintelui Casei Nationale de Asigurari de Sanatate nr. 1.301
/500/2008
, cu modificarile si completarile ulterioare.

(4) Deciziile de aprobare emise de comisiile de la nivelul Casei Nationale de
Asigurari de Sanatate pand la data intrarii in vigoare a prezentului ordin Tsi mentin
valabilitatea pana la data Tnscrisa pe decizie. Tn situatia in care medicul curant, raportat la
evolutia sub tratament a afectiunii, decide continuarea/ Tintreruperea/schimbarea
tratamentului cu un medicament prevazut la art. 1, pentru care este aprobat formular
specific, aceasta se realizeaza in conformitate cu metodologia de transmitere in platforma
informatica din asigurarile de sanatate prevazuta in anexa nr. 2.

ART. 3

Se aproba modelul de declaratie pe propria raspundere a pacientului, prevazut in
anexa nr. 3, prin care se declard medicul curant in evidenta cédruia se afla acesta i
tratamentul pe care 1l urmeaza.

ART. 4
Anexele nr. 1-3 fac parte integranta din prezentul ordin.



ART. 5

Casele de asiguréri de sanatate, precum si furnizorii de servicii medicale care se afla
n relatii contractuale cu casele de asigurari de sanatate au obligatia de a pune in aplicare
si de a respecta prevederile prezentului ordin.

ART. 6

Prezentul ordin se publicd ih Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I, si pe pagina
web a Casei Nationale de Asigurari de Sanatate la adresa www.cnas.ro si intra in vigoare
incepand cu data de 1 martie 2017.

p. Presedintele Casei Nationale de Asigurari de Sanatate,
Gheorghe-Radu Tibichi

Bucuresti, 28 februarie 2017.
Nr. 141.
ANEXANR. 1

LISTA

formularelor specifice pentru verificarea respectarii criteriilor de eligibilitate
aferente protocoalelor terapeutice pentru medicamentele notate cu (**)1, (**)1Q si
(**)1pB n lista aprobata prin Hotararea Guvernului nr. 720/2008

Nr. |[Cod formular| DCI/afectiune

crt.| specific

1 AQO1E ORLISTATUM

2 AQO8E IMIGLUCERASUM

3 B02BX04 ROMIPLOSTINUM

4 HOOSE ACROMEGALIE $SI GIGANTISM

5 HOO06C TUMORI NEUROENDOCRINE

6 Loo4c.1 BEVACIZUMABUM - cancer mamar

7 L004cC.2 BEVACIZUMABUM - cancer colorectal
8 L004cC.3 BEVACIZUMABUM - cancer renal

9 L004cC. 4 BEVACIZUMABUM - cancer pulmonar
10 Loosc.1 IMATINIBUM - hematologie

11 L008C.2 IMATINIBUM - dermatofibrosarcom



12 L008C.3 IMATINIBUM - GIST

13 L012C BORTEZOMIBUM

14 L014cC RITUXIMABUM

15 LO1BBO6 CLOFARABINUM

16 LO1BBO7 NELARABINUM

17 LO1BCO7 AZACITIDINUM

18 LO1BCO8 DECITABINUM

19 LO1CX01.1 TRABECTEDINUM - cancer ovarian

20 L01CX01.2 TRABECTEDINUM - sarcom

21 L01XC08 PANITUMUMABUM

22 L01XC10 OFATUMUMAB

23 L01XC12 BRENTUXIMAB VEDOTIN

24 LO1XEQO6 DASATINIBUM

25 LO1XEQ7 LAPATINIBUM

26 LO1XEOQS8 NILOTINIBUM

27 LO1XE1O0 EVEROLIMUS (VOTUBIA)

28 LO1XE10A EVEROLIMUS (AFINITOR)

29 LO1XE1l.1 PAZOPANIBUM - carcinom renal

30 LO1XE11l.2 PAZOPANIBUM - sarcom de parti moi
subtipuri selectate

31 LO1XE13 AFATINIBUM

32 LO1XE14 BOSUTINIBUM

33 LO1XELl6 CRIZOTINIBUM

34 LO1XE17 AXITINIBUM

35 LO1XE1S8 RUXOLITINIBUM

36 LO1XE23 DABRAFENIBUM

37 LO1XE27 IBRUTINIBUM

38 L01XX44 AFLIBERCEPTUM

39 LO1XX46 OLAPARIBUM

40 L026C.1 TRASTUZUMABUM - neoplasm mamar,
terapie adjuvanta

41 L026C.2 TRASTUZUMABUM - neoplasm mamar,

terapie neoadjuvanta




42 L02BX03.1 ABIRATERONUM - post-chimio

43 L02BX03.2 ABIRATERONUM - pre-chimio

44 L031C.1 ERLOTINIBUM - carcinom pancreatic

45 L031C.2 ERLOTINIBUM - carcinom pulmonar

46 L033C TRASTUZUMABUM - neoplasm
mamar metastatic

47 L037C.1 CETUXIMABUM - cancer cap si gat

48 L037C.2 CETUXIMABUM - cancer colorectal

49 L038C.1 SORAFENIBUM - carcinom
hepato-celular

50 L038C.2 SORAFENIBUM - carcinom renal

51 L038C.3 SORAFENIBUM - carcinom tiroidian

52 L.039M ARTRITA IDIOPATICA JUVENILA -
AGENTI BIOLOGICTI

53 L040M ARTROPATIA PSORIAZICA -
AGENTI BIOLOGICTI

54 L041M SPONDILITA ANCHILOZANTA -
AGENTI BIOLOGICT

55 Lo42cC.1 SUNITINIBUM - carcinom renal

56 L042C.2 SUNITINIBUM - GIST

57 L043M POLIARTRITA REUMATOIDA -
AGENTI BIOLOGICT

58 L044L PSORIAZIS - AGENTI BIOLOGICT

59 Lo47C.1 PEMETREXEDUM - mezoteliom

60 L047C.2 PEMETREXEDUM - carcinom pulmonar

61 LO4AX02 TALIDOMIDUM

62 BO2BX05 ELTROMBOPAG

63 LO1XC15 OBINUTUZUMAB

64 LO1XE24 PONATINIBUM

65 Al16AX07S5.1 SAPROPTERINUM -
hiperfenilalaninemia din
fenilcetonurie

66 Al16AX07S5.2 SAPROPTERINUM -
hiperfenilalaninemia non-PKU prin
deficit de BH4

67 JO5AX65-G7.1|COMBINATII (SOFOSBUVIR +

LEDIPASVIR) - pacienti cu




tolerantd la Ribavirina

68 JO5AX65-G7.2|COMBINATII (SOFOSBUVIR +

LEDIPASVIR) - pacienti cu
intolerantd/contraindicatii la
Ribavirina

69 JO5AX65-G4 COMBINATII (SOFOSBUVIR +

LEDIPASVIR) - pacienti cu
infectie cu VHC posttranplant
hepatic

70 JO5AX66.1 COMBINATII (OMBITASVIR +

PARITRAPEVIR + RITONAVIR) +
DASABUVIR - pacienti cu diverse
forme clinice de infectie cu VHC

71 JO5AX66.2 COMBINATII (OMBITASVIR +
PARITRAPEVIR + RITONAVIR) +
DASABUVIR - pacienti cu infectie
cu VHC si insuficientd renala
cronica aflati in dializa

72 LO1XC17 NIVOLUMABUM - melanom malign

73 LO1XE23-25 COMBINATII: DCI DABRAFENIBUM +
DCI TRAMETINIBUM

74 LO1XE15 VEMURAFENIBUM

75 LO2BB04.1 ENZALUTAMIDUM - carcinom al
prostatei - indicatie
postchimioterapie

76 LO2BB04.2 ENZALUTAMIDUM - carcinom al
prostatei - indicatie
prechimioterapie

77 LO1XEQO2 GEFITINIBUM

78 A16AB10 VELAGLUCERASE ALFA

79 L002G SCLEROZA MULTIPLA - tratament
imunomodulator

80 MO9AX03 ATALUREN

81 BO6ACO2 ICATIBANTUM

82 L01XC14 TRASTUZUMABUM EMTASINUM

83 LO1XE35 OSIMERTINIB

(la 27-07-2017 Tabelul din Anexa nr. 1 a fost modificat de Punctul 1, Articolul I din
ORDINUL nr. 820 din 25 iulie 2017, publicat in MONITORUL OFICIAL nr. 607 din 27
iulie 2017)

ANEXA nr. 1 (continuare)



ANEXA NR. 2

METODOLOGIE

de transmitere in platforma informaticd din asigurarile de sanatate a formularelor
specifice

ART. 1

La initierea sau continuarea tratamentului specific unor afectiuni cu medicamentele
notate cu (**)M, (**)™Q si (**)MPB 1n Lista 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 acordd in cadrul programelor nationale de sanatate, aprobatd prin Hotdrarea
Guvernului nr. 720/2008
, cu modificarile si completarile ulterioare, pentru care sunt aprobate formulare specifice,
medicul curant are obligatia de a completa, semna si parafa formularul specific
medicamentului pe suport hértie si de a transmite o cerere online in platforma informatica
din asigurarile sociale, denumitd in continuare PIAS, pentru inregistrarea informatiilor
din sectiunea I a formularului specific, cerere semnata electronic.

ART. 2

(1) Tn situatia In care cererea online a fost procesata si acceptatd in PIAS, se emite
electronic o confirmare de inregistrare a formularului specific, denumita in continuare
confirmare, in baza careia se poate prescrie tratamentul solicitat, cu respectarea perioadei
cuprinse intre data de incepere si data de terminare a acestuia.

(2) Medicul curant listeazd un exemplar al confirmarii pe care il Thméaneaza
asiguratului si listeaza un exemplar pentru evidenta proprie.

(3) n situatia In care, in conformitate cu prevederile legale in vigoare, prescrierea
medicamentului se realizeaza de catre alt medic prescriptor decat medicul curant, medicul
curant transmite medicului prescriptor un exemplar al confirmarii impreuna cu scrisoarea
medicald/biletul de externare din spital.

ART. 3

(1) Tn situatia in care, pe perioada cuprinsd intre data de incepere si data de
terminare a tratamentului inscrisa in confirmare, medicul curant, raportat la evolutia sub
tratament a afectiunii, decide intreruperea tratamentului, acesta completeaza, semneaza si
parafeaza formularul specific al medicamentului pe suport hartie si transmite o cerere
online in PIAS de intrerupere a tratamentului. Tntreruperea tratamentului va fi adusa si la
cunostinta medicului prescriptor, in situatia n care prescrierea medicamentului se
realizeaza de catre alt medic decéat medicul curant.

(2) Tn situatia in care, pe perioada cuprinsd intre data de incepere si data de
terminare a tratamentului inscrisa in confirmare, medicul curant, raportat la evolutia sub
tratament a afectiunii, decide schimbarea tratamentului cu un alt medicament notat cu
(**)™L si (**)*1Q , pentru care este aprobat formular specific, acesta va relua procedura
mentionata la alin. (1) si cea prevazuta la art. 1.

ART. 4



(1) Tn situatia producerii unor ntreruperi in functionarea PIAS, constatate si
comunicate de Casa Nationald de Asigurari de Sanatate, ce nu permit medicului curant
transmiterea online a cererii prevazute la art. 1 si 3, acesta va transmite casei de asigurari
de sanatate cu care se afla in relatii contractuale formularul specific medicamentului,
completat, semnat si parafat, fie in format electronic pe adresa de e-mail, fie pe fax, cu
confirmare de primire si va prescrie tratamentul.

(2) Tn situatia prevazuta la alin. (1), Casa Nationald de Asigurdri de Sanatate va
nregistra si procesa formularul specific n PIAS.

ART. 5

Tn cazul neindeplinirii de catre medicul curant a obligatiilor prevazute de prezentul
ordin, se aplica la nivelul furnizorului in cadrul caruia acesta Tsi desfasoara activitatea
sanctiunea prevazuta in Contractul-cadru care reglementeazd conditiile acordarii
asistentei medicale, a medicamentelor si a dispozitivelor medicale in cadrul sistemului de
asigurari sociale de sanatate si ale normelor metodologice de aplicare a acestuia si/sau
sanctiunea prevazuta in legislatia in domeniul programelor nationale de sénatate, dupa
caz, pentru nerespectarea de catre furnizori a prevederilor actelor normative referitoare la
sistemul asigurarilor sociale de sanatate.

(la 31-05-2017 Articolul 5 din Anexa nr. 2 a fost modificat de Punctul 4, Articolul I din
ORDINUL nr. 406 din 30 mai 2017, publicat in MONITORUL OFICIAL nr. 411 din 31
mai 2017)

ANEXA NR. 3

Declaratia pe propria raspundere a pacientului

Subsemnatul, ... y, CNP , declar
pe propria raspundere cd la data prezentei sunt in evidenta medicului curant
......................................... pentru tratamentul cu medicamentul/medicamentele
............................................................................... pentru care urmeazad a
fi eliberata prescriptie medicald in sistemul de asigurdri sociale de sdnatate, in baza
formularului specific.

Data

Semnatura pacientului/reprezentantului legal,



