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ORDIN nr. 271 din 4 aprilie 2017  
pentru modificarea şi completarea anexei nr. 1 la Ordinul pre şedintelui 
Casei Na ţionale de Asigur ări de S ănătate nr. 141/2017  privind aprobarea 
formularelor specifice pentru verificarea respect ării criteriilor de 
eligibilitate aferente protocoalelor terapeutice pe ntru medicamentele 
notate cu (**)1, (**)1 Ω, şi (**)1Beta în Lista cuprinzând denumirile 
comune interna ţionale corespunz ătoare medicamentelor de care 
beneficiaz ă asigura ţii, cu sau f ăr ă contribu ţie personal ă, pe baz ă de 
prescrip ţie medical ă, în sistemul de asigur ări sociale de s ănătate, 
precum şi denumirile comune interna ţionale corespunz ătoare 
medicamentelor care se acord ă în cadrul programelor na ţionale de 
sănătate, aprobat ă prin Hot ărârea Guvernului nr. 720/2008 , cu 
modific ările şi complet ările ulterioare, şi a metodologiei de 
transmitere a acestora în platforma informatic ă din asigur ările de 
sănătate 
EMITENT     CASA NAŢIONALĂ DE ASIGUR ĂRI DE S ĂNĂTATE 
PUBLICAT ÎN: MONITORUL OFICIAL nr. 249 din 11 aprilie 2017 
Data intrarii in vigoare : 11 aprilie 2017 
 
 
     
     Având în vedere: 
    –  art. 56 , art. 278 alin. (1)  şi art. 280 alin. (1) lit. b)  şi e) 
din Legea nr. 95/2006  privind reforma în domeniul s ănăt ăţii, 
republicat ă, cu modific ările şi complet ările ulterioare; 
    –  art. 5 alin. (1) pct. 25-27 , art. 8 , art. 18 pct. 17  şi art. 37 
din Statutul  Casei Na ţionale de Asigur ări de S ănătate, aprobat prin 
Hot ărârea Guvernului nr. 972/2006 , cu modific ările şi complet ările 
ulterioare; 
    –  Hot ărârea Guvernului nr. 720/2008  pentru aprobarea Listei 
cuprinzând denumirile comune interna ţionale corespunz ătoare 
medicamentelor de care beneficiaz ă asigura ţii, cu sau f ăr ă contribu ţie 
personal ă, pe baz ă de prescrip ţie medical ă, în sistemul de asigur ări 
sociale de s ănătate, precum şi denumirile comune interna ţionale 
corespunz ătoare medicamentelor care se acord ă în cadrul programelor 
naţionale de s ănătate, cu modific ările şi complet ările ulterioare; 
    –  Hot ărârea Guvernului nr. 18/2017  pentru modificarea şi 
completarea Hot ărârii Guvernului nr. 720/2008  pentru aprobarea Listei 
cuprinzând denumirile comune interna ţionale corespunz ătoare 
medicamentelor de care beneficiaz ă asigura ţii, cu sau f ăr ă contribu ţie 
personal ă, pe baz ă de prescrip ţie medical ă, în sistemul de asigur ări 
sociale de s ănătate, precum şi denumirile comune interna ţionale 
corespunz ătoare medicamentelor care se acord ă în cadrul programelor 
naţionale de s ănătate, precum şi pentru modificarea şi completarea unor 
alte acte normative în domeniul s ănăt ăţii; 
    –  Referatul de aprobare nr. DG468 din 4.04.201 7 al directorului 
general al Casei Na ţionale de Asigur ări de S ănătate, 
 
     în temeiul dispozi ţiilor: 
    –  art. 291 alin. (2) din Legea nr. 95/2006  privind reforma în 
domeniul s ănăt ăţii, republicat ă, cu modific ările şi complet ările 
ulterioare; 
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    –  art. 17 alin. (5) din Statutul  Casei Na ţionale de Asigur ări de 
Sănătate, aprobat prin Hot ărârea Guvernului nr. 972/2006 , cu 
modific ările şi complet ările ulterioare, 
 
     
     pre şedintele Casei Na ţionale de Asigur ări de S ănătate emite 
următorul ordin: 
     
    ART. I  
     Anexa nr. 1 la Ordinul pre şedintelui Casei Na ţionale de Asigur ări 
de S ănătate nr. 141/2017  privind aprobarea formularelor specifice 
pentru verificarea respect ării criteriilor de eligibilitate aferente 
protocoalelor terapeutice pentru medicamentele nota te cu (**)1 , 
(**)1 Ω, şi (**)1Beta în Lista cuprinzând denumirile comune 
interna ţionale corespunz ătoare medicamentelor de care beneficiaz ă 
asigura ţii, cu sau f ăr ă contribu ţie personal ă, pe baz ă de prescrip ţie 
medical ă, în sistemul de asigur ări sociale de s ănătate, precum şi 
denumirile comune interna ţionale corespunz ătoare medicamentelor care se 
acord ă în cadrul programelor na ţionale de s ănătate, aprobat ă prin 
Hot ărârea Guvernului nr. 720/2008 , cu modific ările şi complet ările 
ulterioare, şi a metodologiei de transmitere a acestora în platf orma 
informatic ă din asigur ările de s ănătate, publicat în Monitorul Oficial 
al României, Partea I, nr. 151 şi 151 bis din 28 februarie 2017, cu 
modific ările ulterioare, se modific ă şi se completeaz ă dup ă cum 
urmeaz ă: 
     
    1. În tabel după pozi ţia nr. 64  se introduc dou ă noi pozi ţii, 
pozi ţiile nr. 65 şi 66, cu urm ătorul cuprins: 
    " 
*T* 
    ┌────┬────────────┬─────────────────────────────────┐ 
    │Nr. │Cod formular │ DCI/afec ţiune                   │ 
    │crt. │ specific   │                                 │ 
    ├────┼────────────┼─────────────────────────────────┤ 
    │"65 │A16AX07S.1  │SAPROPTERINUM -                  │ 
    │    │            │hiperfenilalaninemia din         │ 
    │    │            │fenilcetonurie                   │ 
    ├────┼────────────┼─────────────────────────────────┤ 
    │66  │A16AX07S.2  │SAPROPTERINUM -                  │ 
    │    │            │hiperfenilalaninemia non-PKU prin │ 
    │    │            │deficit de BH4"                  │ 
    └────┴────────────┴─────────────────────────────────┘ 
*ST* 
" 
 
     
    2. Formularul specific corespunz ător pozi ţiei nr. 53  (cod formular 
L040M) DCI/afec ţiune ARTROPATIA PSORIAZIC Ă - AGEN ŢI BIOLOGICI se 
modific ă şi se înlocuie şte cu anexa nr. 1 la prezentul ordin. 
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    3. Formularul specific corespunz ător pozi ţiei nr. 54  (cod formular 
L041M) DCI/afec ţiune SPONDILITA ANCHILOZANT Ă - AGEN ŢI BIOLOGICI se 
modific ă şi se înlocuie şte cu anexa nr. 2 la prezentul ordin. 
     
    4. Formularul specific corespunz ător pozi ţiei nr. 57  (cod formular 
L043M) DCI/afec ţiune POLIARTRITA REUMATOID Ă - AGEN ŢI BIOLOGICI se 
modific ă şi se înlocuie şte cu anexa nr. 3 la prezentul ordin. 
     
    5. Dup ă formularul specific corespunz ător pozi ţiei nr. 64  se 
introduc dou ă noi formulare specifice corespunz ătoare pozi ţiilor nr. 65 
şi 66, prev ăzute în anexele nr. 4 şi 5 la prezentul ordin. 
     
 
    ART. II  
     Anexele nr. 1-5 fac parte integrant ă din prezentul ordin. 
 
    ART. III  
     Prezentul ordin se public ă în Monitorul Oficial al României, 
Partea I, şi pe pagina web a Casei Na ţionale de Asigur ări de S ănătate 
la adresa www.cnas.ro. 
     
 
 
 
                     Pre şedintele Casei Na ţionale de Asigur ări de 
Sănătate, 
                     Marian Burcea 
 
     
     Bucure şti, 4 aprilie 2017. 
     Nr. 271. 
     
    ANEXA nr. 1  
 
     
     Cod formular specific: L040M 
     
     
     FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECT ĂRII CRITERIILOR DE 
ELIGIBILITATE 
     AFERENTE PROTOCOLULUI TERAPEUTIC PENTRU ARTROP ATIE PSORIAZIC Ă 
     - AGEN ŢI BIOLOGICI - 
     
     
    SEC ŢIUNEA I 
    DATE GENERALE 
 
*T* 
    *Font 9* 
     1. Unitatea medical ă: 
................................................... ............... 
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     2. CAS/nr. contract: 
................../................................ ................ 
     
     3. Cod paraf ă medic: |_|_|_|_|_|_| 
     
     4. Nume şi prenume pacient: 
................................................... ......... 
     
        CNP/CID:|_|_|_|_|_|_|_|_|_|_|_|_|_|_| 
     
     5. FO/RC: |_|_|_|_|_|_| în data: |_|_|_|_|_|_| _|_| 
     
     6. S-a completat "Sec ţiunea II- date medicale" din Formularul specific cu  codul: 
....... 
     
     7. Tip evaluare: |_| ini ţiere |_| continuare |_| întrerupere 
     
     8. Încadrare medicament recomandat în List ă: 
     
        |_| boala cronic ă (sublista C sec ţiunea C1), cod G: |_|_|_| 
     
        |_| PNS (sublista C sec ţiunea C2), nr. PNS:|_|_|_|_|, cod de diagnostic 
(varianta 999 
            coduri de boal ă), dup ă caz: |_|_|_| 
     
        |_| ICD10 (sublista A,B,C sec ţiunea C3, D, dup ă caz), cod de diagnostic 
(varianta 999 
            coduri de boal ă): |_|_|_| 
     
     9. DCI recomandat: 1) .................... DC (dup ă caz) .................. 
                        2) .................... DC (dup ă caz) .................. 
     
    10. *)Perioada de administrare a tratamentului:  |_| 3 luni |_| 6 luni |_| 12 luni, 
     
                         de la: |_|_|_|_|_|_|_|_|_| _|       |_|_|_|_|_|_|_|_|_|_| 
     
    11. Data întreruperii tratamentului: |_|_|_|_|_ |_|_|_| 
     
    12. Pacientul a semnat declara ţia pe propria r ăspundere conform modelului prev ăzut 
        în Ordin:  |_|  DA  |_|  NU 
 
*ST* 
 
────────── 
    *) Nu se completeaz ă dac ă la "tip evaluare" este bifat "întrerupere"! 
────────── 
     
    SEC ŢIUNEA II 
    DATE MEDICALE 
 
*T* 
    *Font 9* 
                                                             Cod formular specific: 
L040M 
     
     A. CRITERII DE INCLUDERE ÎN TRATAMENT 
     
     1. Diagnostic cert de AP (criterii CASPAR)                            DA |_|  NU  
|_| 
     
     2. AP sever ă DAPSA > 28                                               DA |_|  NU  
|_| 
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     3. > 5 articula ţii dureroase/tumefiate                                DA |_|  NU  
|_| 
     
     4. PCR > 3 x valoarea normal ă (cantitativ)                            DA |_|  NU   
|_| 
     
     5. Lips ă de r ăspuns la 2 csDMARD ca doze şi durat ă, conform           DA |_|  NU  
|_| 
        preciz ărilor din protocol (AP f ăr ă factori de prognostic 
        nefavorabili) 
     
     6. Lips ă de r ăspuns la 1 csDMARD ca doze şi durat ă, conform           DA |_|  NU  
|_| 
        preciz ărilor din protocol (AP cu factori de prognostic 
        nefavorabili) 
     
     7. R ăspuns ineficient la 2 cure de AINS de minim 6 s ăpt. fiecare      DA |_|  NU  
|_| 
        (AP predominant axial ă activ ă cu BASDAI > 6) 
     
     8. R ăspuns ineficient la 2 cure de AINS de minim 6 s ăpt. fiecare      DA |_|  NU  
|_| 
        şi/sau r ăspuns ineficient la cel pu ţin o administrare de 
        glucocorticoid injectabil local (AP cu ente zit ă şi/sau dactilit ă 
        activ ă) 
     
     9. 2VAS (global ă şi durere), calcul DAPSA, screeninguri şi analize    DA |_|  NU  
|_| 
        de laborator conform Fi şei de Ini ţiere obligatorii din RRBR 
        (element de audit/control date în format el ectronic) 
     
    10. Absen ţa contraindica ţii lor recunoscute la terapia biologic ă       DA |_|  NU  
|_| 
     
    11. Fi şă pacient introdus ă în RRBR (Registrul Român de Boli            DA |_|   NU  
|_| 
        Reumatice) 
     
     B. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT 
     
     Contraindica ţiile recunoscute la terapia biologic ă conform            DA |_|  NU  
|_| 
     protocolului 
     
     C. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI 
     
     1. R ăspuns terapeutic DAPSA conform protocolului                      DA |_|  NU  
|_| 
        (se continu ă terapia) 
     
     2. Lipsa de r ăspuns/Pierderea r ăspunsului terapeutic DAPSA            DA |_|  NU  
|_| 
        conform protocolului (se face switch) 
     
     3. Reac ţie advers ă raportat ă în Fi şa de Reac ţie Advers ă din           DA |_|  NU  
|_| 
        RRBR şi ANM (se face switch) 
     
     4. VAS, calcul DAPSA şi analize de laborator conform Fi şei            DA |_|  NU  
|_| 
        de Monitorizare obligatorii din RRBR (eleme nt de audit/ 
        control date în format electronic) 
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     5. Fi şă pacient introdus ă în RRBR                                     DA |_|   NU  
|_| 
     
     D. CRITERII DE ÎNTRERUPERE A TRATAMENTULUI 
     
     1. Reac ţie advers ă sever ă                                             DA |_|   NU  
|_| 
     
     2. Contraindica ţiile recunoscute la terapia biologic ă conform         DA |_|  NU  
|_| 
        protocolului 
 
*ST* 
 
     
     Subsemnatul, dr. ......................., r ăspund de realitatea şi 
exactitatea complet ării prezentului formular. 
 
*T* 
        Data: |_|_|_|_|_|_|_|_|               Semn ătura şi parafa medicului 
curant 
 
*ST* 
 
     
     Originalul dosarului pacientului, împreun ă cu toate documentele anexate 
(evalu ări clinice şi buletine de laborator sau imagistice, consim ţământul 
informat, declara ţia pe propria r ăspundere a pacientului, formularul specific, 
confirmarea înregistr ării formularului etc.), constituie documentul-surs ă fa ţă 
de care se poate face auditarea/controlul datelor c ompletate în formular. 
     
    ANEXA nr. 2  
 
     
     Cod formular specific: L041M 
     
     FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECT ĂRII CRITERIILOR DE ELIGIBILITATE 
     AFERENTE PROTOCOLULUI TERAPEUTIC PENTRU 
     SPONDILIT Ă ANCHILOZANTĂ - AGEN ŢI BIOLOGICI 
     
    SEC ŢIUNEA I 
    DATE GENERALE 
 
*T* 
    *Font 9* 
     1. Unitatea medical ă: 
................................................... ............... 
     
     2. CAS/nr. contract: 
................../................................ ................ 
     
     3. Cod paraf ă medic: |_|_|_|_|_|_| 
     
     4. Nume şi prenume pacient: 
................................................... ......... 
     
        CNP/CID:|_|_|_|_|_|_|_|_|_|_|_|_|_|_| 
     
     5. FO/RC: |_|_|_|_|_|_| în data: |_|_|_|_|_|_| _|_| 
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     6. S-a completat "Sec ţiunea II - date medicale" din Formularul specific c u codul: 
...... 
     
     7. Tip evaluare: |_| ini ţiere |_| continuare |_| întrerupere 
     
     8. Încadrare medicament recomandat în List ă: 
     
        |_| boala cronic ă (sublista C sec ţiunea C1), cod G: |_|_|_| 
     
        |_| PNS (sublista C sec ţiunea C2), nr. PNS:|_|_|_|_|, cod de diagnostic 
(varianta 999 
            coduri de boal ă), dup ă caz: |_|_|_| 
     
        |_| ICD10 (sublista A,B,C sec ţiunea C3, D, dup ă caz), cod de diagnostic 
(varianta 999 
            coduri de boal ă): |_|_|_| 
     
     9. DCI recomandat: 1) .................... DC (dup ă caz) .................. 
                        2) .................... DC (dup ă caz) .................. 
     
    10. *)Perioada de administrare a tratamentului:  |_| 3 luni |_| 6 luni |_| 12 luni, 
     
                         de la: |_|_|_|_|_|_|_|_|_| _|       |_|_|_|_|_|_|_|_|_|_| 
     
    11. Data întreruperii tratamentului: |_|_|_|_|_ |_|_|_| 
     
    12. Pacientul a semnat declara ţia pe propria r ăspundere conform modelului prev ăzut 
        în Ordin:  |_|  DA  |_|  NU 
 
*ST* 
 
────────── 
    *) Nu se completeaz ă dac ă la "tip evaluare" este bifat "întrerupere"! 
────────── 
     
    SEC ŢIUNEA II 
    DATE MEDICALE 
 
*T* 
    *Font 9* 
                                                             Cod formular specific: 
L041M 
     
     A. CRITERII DE INCLUDERE ÎN TRATAMENT 
     
     1. Diagnostic cert de SA (criterii NY 1984, ad aptate)                 DA |_|  NU  
|_| 
        cu imagistic ă ca dovad ă 
     
     2. BASDAI > 6 la 2 evalu ări succesive separate de cel pu ţin 4 s ăpt.   DA |_|  NU  
|_| 
     
     3. ASDAS ≥ 2,5 
     
     4. VSH > 28mm/1h şi/sau PCR > 3 x valoarea normal ă (cantitativ)       DA |_|  NU  
|_| 
     
     5. E şecul a 2 cure de AINS de minim 6 s ăpt. fiecare                   DA |_|  NU  
|_| 
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     6. R ăspuns ineficient la SSZ cel pu ţin 4 luni pentru formele          DA |_|  NU  
|_| 
        periferice 
     
     7. R ăspuns ineficient la cel pu ţin o administrare de                  DA |_|  NU  
|_| 
        glucocorticoid injectabil local 
     
     8. Prezen ţa coxitei, uveitei sau a BID dovedite                       DA |_|  NU  
|_| 
       (ini ţiere cu ASDAS 2,1 - 2,5 şi BASDAI > 4) 
     
     9. 2 BASDAI la 2 evalu ări succesive separate de cel pu ţin             DA |_|  NU  
|_| 
        4 s ăpt., screeninguri şi analize de laborator conform Fi şei 
        de Ini ţiere obligatorii din RRBR (element de audit/control  
        date în format electronic) 
     
    10. Absen ţa contraindica ţiilor recunoscute la terapia biologic ă        DA |_|  NU  
|_| 
        (pentru ambele forme axiale şi mixte) 
     
    11. Fi şă pacient introdus ă în RRBR (Registrul Român de Boli            DA |_|   NU  
|_| 
        Reumatice) 
     
     B. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT 
     Contraindica ţiile recunoscute la terapia biologic ă conform            DA |_|  NU  
|_| 
     protocolului 
     
     C. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI 
     
     1. R ăspuns terapeutic/r ăspuns par ţial ASDAS conform                   DA |_|  NU  
|_| 
        protocolului (se continu ă terapia) 
     
     2. Lips ă de r ăspuns terapeutic ASDAS conform protocolului             DA |_|  NU  
|_| 
        (se face switch) 
     
     3. Reac ţie advers ă raportat ă în Fi şa de Reac ţie Advers ă din           DA |_|  NU  
|_| 
        RRBR şi ANM (se face switch) 
     
     4. BASDAI şi analize de laborator conform Fi şei de Monitorizare       DA |_|  NU  
|_| 
        obligatorii din RRBR (element de audit/cont rol date în format 
        electronic) 
     
     5. Fi şă pacient introdus ă în RRBR                                     DA |_|   NU  
|_| 
     
     D. CRITERII DE ÎNTRERUPERE A TRATAMENTULUI 
     
     1. Reac ţie advers ă sever ă                                             DA |_|   NU  
|_| 
     
     2. Contraindica ţiile recunoscute la terapia biologic ă conform         DA |_|  NU  
|_| 
        protocolului 
 
*ST* 
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     Subsemnatul, dr. ......................., r ăspund de realitatea şi 
exactitatea complet ării prezentului formular. 
 
*T* 
        Data: |_|_|_|_|_|_|_|_|               Semn ătura şi parafa medicului 
curant 
 
*ST* 
 
     
     Originalul dosarului pacientului, împreun ă cu toate documentele anexate 
(evalu ări clinice şi buletine de laborator sau imagistice, consim ţământul 
informat, declara ţia pe propria r ăspundere a pacientului, formularul specific, 
confirmarea înregistr ării formularului etc.), constituie documentul-surs ă fa ţă 
de care se poate face auditarea/controlul datelor c ompletate în formular. 
     
    ANEXA nr. 3  
 
     
     Cod formular specific: L043M 
     
     FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECT ĂRII CRITERIILOR DE ELIGIBILITATE 
     AFERENTE PROTOCOLULUI TERAPEUTIC PENTRU 
     POLIARTRITA REUMATOID Ă - AGEN ŢI BIOLOGICI 
     
    SEC ŢIUNEA I 
    DATE GENERALE 
 
*T* 
    *Font 9* 
     1. Unitatea medical ă: 
................................................... ............... 
     
     2. CAS/nr. contract: 
................../................................ ................ 
     
     3. Cod paraf ă medic: |_|_|_|_|_|_| 
     
     4. Nume şi prenume pacient: 
................................................... ......... 
     
        CNP/CID:|_|_|_|_|_|_|_|_|_|_|_|_|_|_| 
     
     5. FO/RC: |_|_|_|_|_|_| în data: |_|_|_|_|_|_| _|_| 
     
     6. S-a completat "Sec ţiunea II - date medicale" din Formularul specific c u codul: 
...... 
     
     7. Tip evaluare: |_| ini ţiere |_| continuare |_| întrerupere 
     
     8. Încadrare medicament recomandat în List ă: 
     
        |_| boala cronic ă (sublista C sec ţiunea C1), cod G: |_|_|_| 
     
        |_| PNS (sublista C sec ţiunea C2), nr. PNS:|_|_|_|_|, cod de diagnostic 
(varianta 999 
            coduri de boal ă), dup ă caz: |_|_|_| 
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        |_| ICD10 (sublista A,B,C sec ţiunea C3, D, dup ă caz), cod de diagnostic 
(varianta 999 
            coduri de boal ă): |_|_|_| 
     
     9. DCI recomandat: 1) .................... DC (dup ă caz) .................. 
                        2) .................... DC (dup ă caz) .................. 
     
    10. *)Perioada de administrare a tratamentului:  |_| 3 luni |_| 6 luni |_| 12 luni, 
     
                         de la: |_|_|_|_|_|_|_|_|_| _|       |_|_|_|_|_|_|_|_|_|_| 
     
    11. Data întreruperii tratamentului: |_|_|_|_|_ |_|_|_| 
     
    12. Pacientul a semnat declara ţia pe propria r ăspundere conform modelului prev ăzut 
        în Ordin:  |_|  DA  |_|  NU 
 
*ST* 
 
────────── 
    *) Nu se completeaz ă dac ă la "tip evaluare" este bifat "întrerupere"! 
────────── 
     
    SEC ŢIUNEA II 
    DATE MEDICALE 
 
*T* 
    *Font 9* 
                                                             Cod formular specific 
L043M 
     
     A. CRITERII DE INCLUDERE ÎN TRATAMENT Varianta  1: 
     
     1. Diagnostic cert de PR (criterii EULAR/ACR20 10)                   DA |_|  NU  
|_| 
     
     2. PR sever ă DAS28 > 5,1                                            DA |_|  NU  
|_| 
     
     3. > 5 articula ţii dureroase/tumefiate                              DA |_|  NU  
|_| 
     
     4. Redoare matinal ă > 1 h                                           DA  |_|  NU  
|_| 
     
     5. VSH > 28mm/1h sau PCR > 3 x valoarea normal ă (cantitativ)        DA |_|  NU  
|_| 
     
     6. Lipsa de r ăspuns la 2 csDMARD ca doze şi durat ă, conform         DA |_|  NU  
|_| 
        preciz ărilor din protocol 
     
     7. Absen ţa contraindica ţiilor recunoscute la terapia biologic ă      DA |_|  NU  
|_| 
        (pentru ambele forme) 
     
     8. VAS, screeninguri şi analize de laborator conform Fi şei de       DA |_|  NU  
|_| 
        Ini ţiere obligatorii din RRBR (pentru ambele forme) 
        (element de audit/control date în format el ectronic) 
     
     9. Fi şă pacient introdus ă în RRBR (Registrul Român de Boli          DA |_|  NU  
|_| 
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        Reumatice) 
     
     Varianta 2: 
     
     1. PR cu factori de prognostic nefavorabili DA S28 > 3,2             DA |_|  NU  
|_| 
     
     2. Vârsta < 45 ani                                                  DA |_|  NU  
|_| 
     
     3. Ac anti CCP > 10 x limita superioar ă a normalului                DA |_|  NU  
|_| 
     
     4. VSH > 50mm/1h şi PCR > 5 x valoarea normal ă (cantitativ)         DA |_|  NU  
|_| 
     
     5. Eroziuni eviden ţiate radiologie (cu dovada existen ţei            DA |_|  NU  
|_| 
        acestora) 
     
     6. Lipsa de r ăspuns la 1 csDMARD ca doze şi durat ă, conform         DA |_|  NU  
|_| 
        preciz ărilor din protocol 
     
     7. Absen ţa contraindica ţiilor recunoscute la terapia biologic ă      DA |_|  NU  
|_| 
        (pentru ambele forme) 
     
     8. VAS, screeninguri şi analize de laborator conform Fi şei de       DA |_|  NU  
|_| 
        Ini ţiere obligatorii din RRBR (pentru ambele forme) 
        (element de audit/control date în format el ectronic) 
     
     9. Fi şă pacient introdus ă în RRBR (Registrul Român de Boli          DA |_|  NU  
|_| 
        Reumatice) 
     
     B. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT 
     
     Contraindica ţiile recunoscute la terapia biologic ă conform          DA |_|  NU  
|_| 
     protocolului 
     
     C. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI 
     
     1. R ăspuns terapeutic DAS28 conform protocolului                    DA |_|  NU  
|_| 
        (se continu ă terapia) 
     
     2. Lipsa de r ăspuns terapeutic DAS28 conform protocolului           DA |_|  NU  
|_| 
        (se face switch) 
     
     3. Reac ţie advers ă raportat ă în Fi şa de Reac ţie Advers ă din         DA |_|  NU  
|_| 
        RRBR şi ANM (se face switch) 
     
     4. Respect ă criteriile de reperfuzie conform protocolului           DA |_|  NU  
|_| 
        (doar pentru Rituximabum) 
     
     5. Terapie combinat ă cu csDMARD/monoterapie biologic ă               DA |_|  NU  
|_| 
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        justificat ă, cu preciz ările din protocol 
     
     6. VAS, screeninguri şi analize de laborator conform Fi şei de       DA |_|  NU  
|_| 
        Monitorizare obligatorii din RRBR (pentru a mbele forme) 
        (element de audit/control date în format el ectronic) 
     
     7. Fi şă pacient introdus ă în RRBR                                   DA |_|  NU  
|_| 
     
     D. CRITERII DE ÎNTRERUPERE A TRATAMENTULUI 
     
     1. Reac ţie advers ă sever ă                                           DA |_|  NU  
|_| 
     
     2. Contraindica ţiile recunoscute la terapia biologic ă conform       DA |_|  NU  
|_| 
 
*ST* 
 
     
     Subsemnatul, dr. ......................., r ăspund de realitatea şi 
exactitatea complet ării prezentului formular. 
 
*T* 
        Data: |_|_|_|_|_|_|_|_|               Semn ătura şi parafa medicului 
curant 
 
*ST* 
 
     
     Originalul dosarului pacientului, împreun ă cu toate documentele anexate 
(evalu ări clinice şi buletine de laborator sau imagistice, consim ţământul 
informat, declara ţia pe propria r ăspundere a pacientului, formularul specific, 
confirmarea înregistr ării formularului etc.), constituie documentul-surs ă fa ţă 
de care se poate face auditarea/controlul datelor c ompletate în formular. 
     
    ANEXA nr. 4  
 
     
     Cod formular specific: A16AX07S.1 
     
     FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECT ĂRII CRITERIILOR DE 
     ELIGIBILITATE AFERENTE PROTOCOLULUI TERAPEUTIC  DCI SAPROPTERINUM 
     - hiperfenilalaninemia din fenilcetonurie - 
     
    SEC ŢIUNEA I 
    DATE GENERALE 
 
*T* 
    *Font 9* 
     1. Unitatea medical ă: 
................................................... ............... 
     
     2. CAS/nr. contract: 
................../................................ ................ 
     
     3. Cod paraf ă medic: |_|_|_|_|_|_| 
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     4. Nume şi prenume pacient: 
................................................... ......... 
     
        CNP/CID:|_|_|_|_|_|_|_|_|_|_|_|_|_|_| 
     
     5. FO/RC: |_|_|_|_|_|_| în data: |_|_|_|_|_|_| _|_| 
     
     6. S-a completat "Sec ţiunea II - date medicale" din Formularul specific c u codul: 
...... 
     
     7. Tip evaluare: |_| ini ţiere |_| continuare |_| întrerupere 
     
     8. Încadrare medicament recomandat în List ă: 
     
        |_| boala cronic ă (sublista C sec ţiunea C1), cod G: |_|_|_| 
     
        |_| PNS (sublista C sec ţiunea C2), nr. PNS:|_|_|_|_|, cod de diagnostic 
(varianta 999 
            coduri de boal ă), dup ă caz: |_|_|_| 
     
        |_| ICD10 (sublista A,B,C sec ţiunea C3, D, dup ă caz), cod de diagnostic 
(varianta 999 
            coduri de boal ă): |_|_|_| 
     
     9. DCI recomandat: 1) .................... DC (dup ă caz) .................. 
                        2) .................... DC (dup ă caz) .................. 
     
    10. *)Perioada de administrare a tratamentului:  |_| 3 luni |_| 6 luni |_| 12 luni, 
     
                         de la: |_|_|_|_|_|_|_|_|_| _|       |_|_|_|_|_|_|_|_|_|_| 
     
    11. Data întreruperii tratamentului: |_|_|_|_|_ |_|_|_| 
     
    12. Pacientul a semnat declara ţia pe propria r ăspundere conform modelului prev ăzut 
        în Ordin:  |_|  DA  |_|  NU 
 
*ST* 
 
────────── 
    *) Nu se completeaz ă dac ă la "tip evaluare" este bifat "întrerupere"! 
────────── 
     
    SEC ŢIUNEA II 
    DATE MEDICALE 
 
*T* 
    *Font 9* 
                                                             Cod formular specific 
A16AX07S. 1 
     
     A. CRITERII DE INCLUDERE ÎN TRATAMENT*1) 
     
     1. Fenilalanina plasmatic ă mai mare de 360 μmol/L la confirmarea          DA |_|  
NU  |_| 
        diagnosticului 
     
     2. Pacientul prime şte tratament dietetic: restric ţie de proteine/         DA |_|  
NU  |_| 
        fenilalanina şi alimente medicale specifice 
        (suplimente proteice f ăr ă fenilalanin ă) 
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     3. Are stabilit ă cantitatea de aminoacizi (proteine) f ăr ă                 DA |_|  
NU  |_| 
        fenilalanin ă pe care o prime şte zilnic 
     
     4. Se cunoa şte toleran ţa la fenilalanin ă                                  DA |_|  
NU  |_| 
     
     5. Declara ţia dc consim ţământ pentru tratament semnat ă                    DA |_|  
NU  |_| 
     
     B. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT 
     
     1. Sensibilitate la substan ţa activ ă sau excipien ţi                       DA |_|  
NU  |_| 
     
     2. Familie/pacient necompliant la tratament                               DA |_|  
NU  |_| 
     
     C. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI 
     - Se completeaz ă prima dat ă la 6 luni de la ini ţierea tratamentului 
     - Pacientul este eligibil pentru continuarea t ratamentului dac ă toate criteriile 
de 
       continuare sunt "DA" 
     
     1. Cre şterea aportului de proteine naturale                               DA |_|  
NU  |_| 
     
     2. Îmbun ăt ăţirea controlului biochimic: cel pu ţin 50% din                 DA |_|  
NU  |_| 
        doz ările de fenilalanin ă efectuate pe perioada tratamentului 
        s ă fie în intervalul de referin ţă 
     
     3. Ameliorarea simptomatologiei neuropsihice s ub tratament                DA |_|  
NU  |_| 
     
     4. Reducerea aportului de aminoacizi (f ăr ă fenilalanin ă) din              DA |_|  
NU  |_| 
        alimente medicale 
     
     5. Medica ţia este bine tolerat ă                                           DA |_|  
NU  |_| 
     
     6. Îmbun ăt ăţirea calit ăţii vie ţii pacientului                             DA |_|  
NU  |_| 
     
     D. CRITERII DE ÎNTRERUPERE A TRATAMENTULUI 
     
     1. Nivelul fenilalaninei plasmatice a fost în permanen ţă peste            |_| 
        limita superioar ă a intervalului de referin ţă 
     
     2. Lipsa de r ăspuns la cre şterea dozei de SAPROPTERIN Ă pân ă la            |_| 
        20mg/kg corp 
     
     3. Reac ţii adverse la tratament inacceptabile                             |_| 
     
     4. Pacientul refuz ă continuarea tratamentului                             |_| 
 
*ST* 
 
────────── 
    *1) Pacientul este eligibil pentru ini ţierea tratamentului dac ă toate 
criteriile de includere sunt DA şi toate criteriile de excludere sunt NU. 
────────── 
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     Subsemnatul, dr. ......................., r ăspund de realitatea şi 
exactitatea complet ării prezentului formular. 
 
*T* 
        Data: |_|_|_|_|_|_|_|_|               Semn ătura şi parafa medicului 
curant 
 
*ST* 
 
     
     Originalul dosarului pacientului, împreun ă cu toate documentele anexate 
(evalu ări clinice şi buletine de laborator sau imagistice, consim ţământul 
informat, declara ţia pe propria r ăspundere a pacientului, formularul specific, 
confirmarea înregistr ării formularului etc.), constituie documentul-surs ă fa ţă 
de care se poate face auditarea/controlul datelor c ompletate în formular. 
     
    ANEXA nr. 5  
 
     
     Cod formular specific: A16AX07S.2 
     
     FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECT ĂRII CRITERIILOR DE 
     ELIGIBILITATE AFERENTE PROTOCOLULUI TERAPEUTIC  DCI SAPROPTERINUM 
     - hiperfenilalaninemia non-PKU prin deficit de  BH4 - 
     
    SEC ŢIUNEA I 
    DATE GENERALE 
 
*T* 
    *Font 9* 
     1. Unitatea medical ă: 
................................................... ............... 
     
     2. CAS/nr. contract: 
................../................................ ................ 
     
     3. Cod paraf ă medic: |_|_|_|_|_|_| 
     
     4. Nume şi prenume pacient: 
................................................... ......... 
     
        CNP/CID:|_|_|_|_|_|_|_|_|_|_|_|_|_|_| 
     
     5. FO/RC: |_|_|_|_|_|_| în data: |_|_|_|_|_|_| _|_| 
     
     6. S-a completat "Sec ţiunea II - date medicale" din Formularul specific c u codul: 
...... 
     
     7. Tip evaluare: |_| ini ţiere |_| continuare |_| întrerupere 
     
     8. Încadrare medicament recomandat în List ă: 
     
        |_| boala cronic ă (sublista C sec ţiunea C1), cod G: |_|_|_| 
     
        |_| PNS (sublista C sec ţiunea C2), nr. PNS:|_|_|_|_|, cod de diagnostic 
(varianta 999 
            coduri de boal ă), dup ă caz: |_|_|_| 
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        |_| ICD10 (sublista A,B,C sec ţiunea C3, D, dup ă caz), cod de diagnostic 
(varianta 999 
            coduri de boal ă): |_|_|_| 
     
     9. DCI recomandat: 1) .................... DC (dup ă caz) .................. 
                        2) .................... DC (dup ă caz) .................. 
     
    10. *)Perioada de administrare a tratamentului:  |_| 3 luni |_| 6 luni |_| 12 luni, 
     
                         de la: |_|_|_|_|_|_|_|_|_| _|       |_|_|_|_|_|_|_|_|_|_| 
     
    11. Data întreruperii tratamentului: |_|_|_|_|_ |_|_|_| 
     
    12. Pacientul a semnat declara ţia pe propria r ăspundere conform modelului prev ăzut 
        în Ordin:  |_|  DA  |_|  NU 
 
*ST* 
 
────────── 
    *) Nu se completeaz ă dac ă la "tip evaluare" este bifat "întrerupere"! 
────────── 
     
    SEC ŢIUNEA II 
    DATE MEDICALE 
 
*T* 
    *Font 9* 
                                                            Cod formular specific 
A16AX07S.2 
     
     A. CRITERII DE INCLUDERE ÎN TRATAMENT*1) 
     
     1. Fenilalanina plasmatic ă mai mare de 120 μmol/L la                    DA |_|  NU  
|_| 
        confirmarea diagnosticului 
     
     2. Modificarea nivelului pterinelor pe spot de  sânge/urin ă/LCR          DA |_|  NU  
|_| 
     
     3. DHPR (dihidropterinreductaza) pe spot de sâ nge normal ă/sc ăzut ă       DA |_|  NU  
|_| 
     
     4. Modificarea nivelului 5-Hidroxyindolacetic acid (5-HIAA) şi al       DA |_|  NU  
|_| 
        acidului homovanilic (HVA) în LCR 
     
     5. Pacientul a efectuat testul de înc ărcare cu sapropterin ă şi a        DA |_|  NU  
|_| 
        fost responsiv (a prezentat o sc ădere a nivelului fenilalaninei 
        plasmatice > 30% sau ameliorarea simptomato logiei neurologice dup ă 
        administrarea de sapropterin ă) 
     
     6. Modific ări ale examenului neurologic                                 DA |_|  NU  
|_| 
     
     7. Declara ţia de consim ţământ pentru tratament semnat ă                  DA |_|  NU  
|_| 
     
     B. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT 
     
     1. Sensibilitate la substan ţa activ ă sau excipien ţi                     DA |_|  NU  
|_| 
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     2. Familie/pacient necompliant la tratament                             DA |_|  NU  
|_| 
     
     C. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI 
     
     1. Ameliorarea simptomatologiei neuropsihice s ub tratament              DA |_|  NU  
|_| 
     
     2. Îmbun ăt ăţirea calit ăţii vie ţii pacientului                           DA |_|  NU   
|_| 
     
     D. CRITERII DE ÎNTRERUPERE A TRATAMENTULUI 
     
     1. Simptomatologie şi examen neurologic neinfluen ţate de tratament             |_| 
     
     2. Lipsa de r ăspuns la cre şterea dozei de SAPROPTERIN Ă pân ă la 20mg/kg corp    |_| 
     
     3. Reac ţii adverse la tratament inacceptabile                                  |_| 
     
     4. Pacientul refuz ă continuarea tratamentului                                  |_| 
 
*ST* 
 
────────── 
    *1) Pacientul este eligibil pentru ini ţierea tratamentului dac ă toate 
criteriile de includere sunt DA şi toate criteriile de excludere sunt NU. 
────────── 
     
     Subsemnatul, dr. ......................., r ăspund de realitatea şi 
exactitatea complet ării prezentului formular. 
 
*T* 
        Data: |_|_|_|_|_|_|_|_|               Semn ătura şi parafa medicului 
curant 
 
*ST* 
 
     
     Originalul dosarului pacientului, împreun ă cu toate documentele anexate 
(evalu ări clinice şi buletine de laborator sau imagistice, consim ţământul 
informat, declara ţia pe propria r ăspundere a pacientului, formularul specific, 
confirmarea înregistr ării formularului etc.), constituie documentul-surs ă fa ţă 
de care se poate face auditarea/controlul datelor c ompletate în formular. 
     
 
     ---------- 
 
 

 


