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ORDIN nr. 895 din 1 iulie 2025

pentru modificarea anexei nr. 1 la Ordinul presedintelui Casei Nationale de Asigurdri de Sdndtate 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 cuprinzidnd denumirile comune internationale corespunzdtoare medicamentelor de care beneficiaza
asiguratii, cu sau fard contributie personald, pe baza de prescriptie medicala, in sistemul de asigurari
sociale de sanatate, precum si denumirile comune internationale corespunzdtoare medicamentelor care se
acordd in cadrul programelor nationale de sandtate, aprobatd prin Hotdrdrea Guvernului nr. 720/2008 ,
cu modificdrile si completdrile ulterioare, si a metodologiei de transmitere a acestora in platforma
informatica din asigurarile de sanatate

EMITENT: Casa Nationald de Asigurdri de Sédnatate
PUBLICAT IN: Monitorul Oficial nr. 692 din 24 iulie 2025

Data intrarii in vigoare: 24 Iulie 2025
Forma consolidata valabila la data de 29 Iulie 2025

Prezenta forma consolidata este valabili incepiand cu data de 24 Tulie 2025 péna la 29 Tulie 2025
Avand in vedere:

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

- art. 5 alin. (1) pct. 27 , art. 8 , art. 18 pct. 17 si art. 37 din Statutul Caseil
Nationale de Asigurdri de Sandtate, aprobat prin Hotdrdrea Guvernului nr. 972/2006 , cu modificdrile si
completdrile ulterioare;

- Hotdrdrea Guvernului nr. 720/2008 pentru aprobarea Listei cuprinzadnd denumirile comune

internationale corespunzatoare medicamentelor de care beneficiazd asiguratii, cu sau fard contributie
personald, pe bazda de prescriptie medicald, 1in sistemul de asigurdri sociale de sdndtate, precum si
denumirile comune internationale corespunzdtoare medicamentelor care se acordd 1in cadrul programelor
nationale de sandtate, republicatd, cu modificdrile si completdrile ulterioare;

— Ordinul ministrului sdndtdtii si al presedintelui Casei Nationale de Asigurdri de Sdndtate nr.
564/499/2021 pentru aprobarea protocoalelor terapeutice privind prescrierea medicamentelor aferente
denumirilor comune internationale prevdzute 1iIn Lista cuprinzédnd denumirile comune internationale
corespunzdtoare medicamentelor de care beneficiazd asiguratii, cu sau fdra contributie personald, pe baza
de prescriptie medicald, 1in sistemul de asigurdri sociale de sé&ndatate, precum si denumirile comune
internationale corespunzdtoare medicamentelor care se acordd in cadrul programelor nationale de sandtate,
aprobatd prin Hotdrdrea Guvernului nr. 720/2008 , si a normelor metodologice privind implementarea
acestora, cu modificdrile si completdrile ulterioare;

- Referatul de aprobare nr. DG 4.477 din 30.06.2025 al directorului general al Casei Nationale de
Asigurdri de Sdanatate,

in temeiul dispozitiilor:

- art. 291 alin. (2) din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii, republicatad, cu
modificdrile si completdrile ulterioare;

- art. 17 alin. (5)_  din Statutul Casei Nationale de Asigurdri de Sandtate, aprobat prin

Hotdrdrea Guvernului nr. 972/2006 , cu modificdrile si completdrile ulterioare,

presedintele Caseili Nationale de Asigurdri de Sdndtate emite urmdatorul ordin:

ART. I

Formularele specifice corespunzdtoare pozitiilor 58 si 225 din anexa nr. 1 la Ordinul
presedintelui Casei Nationale de Asigurdri de Sdndtate nr. 141/2017 privind aprobarea formularelor
specifice pentru verificarea respectdrii criteriilor de eligibilitate aferente protocoalelor terapeutice
pentru medicamentele notate cu (**)1, (**)1Q si (**)1B3 in Lista cuprinzédnd denumirile comune

internationale corespunzdatoare medicamentelor de care beneficiazd asiguratii, cu sau fard contributie
personald, pe baza de prescriptie medicald, in sistemul de asigurari sociale de sandtate, precum si
denumirile comune internationale corespunzatoare medicamentelor care se acordd Iin cadrul programelor
nationale de sandtate, aprobatd prin Hotdrdrea Guvernului nr. 720/2008 , cu modificdrile si
completdrile wulterioare, si a metodologiei de transmitere a acestora 1in platforma informatica din
asigurdrile de sdndtate, publicat in Monitorul Oficial al Romédniei, Partea I, nr. 151 si 151 bis din 28
februarie 2017, cu modificdrile si completdrile ulterioare, se modificd si se inlocuiesc cu formularele
prevdzute in anexele nr. 1 si 2*) la prezentul ordin.

*) Anexele nr. 1 si 2 sunt reproduse in facsimil.

ART. II
Anexele nr. 1 si 2 fac parte integrantd din prezentul ordin.
ART. III

Prezentul ordin se publicd in Monitorul Oficial al Romdniei, Partea I, si pe pagina web a Casei
Nationale de Asigurdri de Sandtate la adresa www.cnas.ro.
Presedintele Casei Nationale de Asigurdri de Sdndtate,
Horatiu-Remus Moldovan
Bucuresti, 1 iulie 2025.
Nr. 895.
ANEXA 1

Cod formular specific: LO044L

FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECTARII CRITERIILOR DE ELIGIBILITATE
AFERENTE PROTOCOLULUI TERAPEUTIC PENTRU PSORIAZIS CRONIC SEVER (IN PLACI) -
AGENTI BIOLOGICI $I TERAPII CU MOLECULE MICI CU ACTIUNE INTRACELULARA



SECTIUNEA I - DATE GENERALE

1. Unitatea medicald: .......iiiiiiieneeennn

2. CAS/nr. contract: ......iiuiiiennnnnn. 2
3. Cod parafd medic: [ 1[ 1L J[L 1[ 1[ 1

4. Nume si prenume pacient: ...........ceceu...

CNP/CID: [ 1L 1L 1C 10 1010101001010 10 10 10100020 10 1¢0°1]

5. FO/RC: [ 10 1010101001 indata: [ JC 10101010 70C071¢C01]

6. S—a completat ,Sectiunea II - date medicale” din Formularul specific cu codul: ........
7. Tip evaluare: [ ] initiere [ ] continuare [ ] intrerupere

8. Incadrare medicament recomandat in Listé&:

[

[

] boala cronica (sublista C sectiunea Cl), cod G: [ 1[ 1[ ]
] PNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS: [ J[ 1[ 1[ ]
boald) dupd caz: [ ][ 1[ 1
[ ] ICD10 (sublista A, B, C sectiunea C3, D, dupd caz), cod de diagnostic (varianta 999 coduri de

, cod de diagnostic (varianta 999 coduri de

boald): [ 1[ 1[ 1
9. DCI recomandat:
1 T DC (dupd caz) «eeeeeeeenn.
2 DC (dupd caz) ...eeeeeen..
10. * Perioada de administrare a tratamentului: [ ] 3 luni [ ] 6 luni [ ] 12 luni,
* Nu se completeazd daca la ,tip evaluare” este bifat ,intrerupere”!
de la: [ J0 10 10101010101 pénd la: [ 10 1010101010 101
11. Data intreruperii tratamentului: [ J[ 1[0 10 10 10 10 11 1
12. Pacientul a semnat declaratia pe propria rdspundere conform modelului prevazut in Ordin:
[ 1] DA [ ] NU

SECTIUNEA II - DATE MEDICALE*1)

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

I. CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT

1. Declaratie de consimtdmdnt pentru tratament semnatd de bolnav sau de pdrintele legal/tutore

A. Criterii de includere in tratamentul cu agenti biologici sau terapii cu molecule mici cu actiune
intracelulara pentru pacientii adulti (peste 18 ani)

Criterii de eligibilitate ale pacientilor adulti pentru tratamentul cu agenti biologici:

1. pacientul suferd de psoriazis vulgar sever conform criteriilor de severitate

si

2. scor DLQI = 10

si

3. pacientul sa fie un candidat eligibil pentru terapie biologicd conform protocolului.

B. Criterii de includere in tratamentul cu agenti biologici pentru pacientii copii (cu varsta intre 4
si 18 ani)

Criterii de eligibilitate ale pacientilor copii (4-18 ani) pentru tratamentul cu agenti biologici:

1. pacientul suferd de psoriazis vulgar sever conform criteriilor de severitate

si

2. pacientul are varstd intre 4-18 ani si

3. scor cDLQI 2 10 sau IDLQI 2 10 si

4. pacientul sd fie un candidat eligibil pentru terapie biologicd conform protocolului.

NOTE:

1. Criterii de alegere a terapiei biologice/terapie cu molecule mici cu actiune intracelulard

Alegerea agentului Dbiologic/moleculd micd cu actiune intracelulard se va face cu respectarea
legislatiei 1in vigoare 1in functie de caracteristicile clinice ale bolii, de varsta pacientului, de
comorbiditdtile preexistente, de experienta medicului curant si de facilitdtile locale. Nu se va folosi un
produs biosimilar dupd produsul original care nu a fost eficient sau care a produs o reactie adversa
(inversul afirmatiei fiind si el corect).

2. Consimtdméntul pacientului

Pacientul trebuie sd fie informat in detaliu despre riscurile si beneficiile terapiei. Informatii
scrise vor fi furnizate, iar pacientul trebuie sd aiba la dispozitie timpul necesar pentru a lua o
decizie. Pacientul va semna declaratia de consimtdmadnt la initierea terapiei biologice sau la schimbarea
unui biologic cu altul sau cu terapie cu moleculd micd cu mecanism intracelular sau la initierea terapiei
cu molecule mici cu actiune intracelulard (a se vedea Anexa 2 din protocolul terapeutic). In cazul unui
pacient cu varsta intre 4 - 17 ani, declaratia de consimtamédnt va fi semnatd, conform legislatiei 1in
vigoare, de cdtre pdrinti sau tutori legali (a se vedea Anexa 3 din protocolul terapeutic).

3. Registrul de pacienti

Este obligatorie introducerea pacientilor in registrul de psoriazis in perioada terapiei conventionale
sistemice la initierea terapiei biologice sau cu molecule mici cu actiune intracelulard, la evaludrile de
trei luni, de sase luni si pentru fiecare evaluare precum si la modificarea terapiei.

4. Toti pacientii trebuie sa aiba: o anamnezd completd, examen fizic si investigatiile cerute inainte
de initierea terapiei biologice.

II. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENTUL CU AGENTI BIOLOGICI/TERAPIE CU MOLECULE MICI CU ACTIUNE
INTRACELULARA

A. Se vor exclude pacientii care prezintd contraindicatii absolute conform protocolului terapeutic.

IIT. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI

1. Mentinerea consimtdmdntului 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

Criterii de apreciere a eficientei terapiei:

Eficacitatea clinica se defineste prin obtinerea unui rdspuns la tratament fatd de momentul initial,
obiectivat prin scorurile specifice.

Tinta terapeuticd se defineste prin:

- scdderea cu 50% a scorurilor de severitate fatd de momentul initial cu un obiectiv pe termen lung de
a ajunge la o remisiune a leziunilor in medie de 90%.

si



- scdderea cu minim 5 puncte a scorului DLQI, cDLQI, IDLQI fatd de momentul initial cu un obiectiv pe
termen lung de a ajunge la o valoare absolutd de cel mult 2.

IV. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI CU UN AGENT BIOLOGIC/ MOLECULA MICA CU ACTIUNE
INTRACELULARA

1. Nu s-a obtinut tinta terapeutica la evaluarea atingerii tintei terapeutice (3, 6, 12, 18, 24
luni)

2. In cazul aparitiei unei reactii adverse severe

3. In situatiile in care se impune intreruperea temporard a terapiei biologice

NOTA: (desi pacientul se incadra in tinta terapeuticd - de ex. sarcind, interventie chirurgicald etc),
tratamentul ©poate fi reluat cu acelasi medicament (cu exceptia Infliximab, conform rezumatului
caracteristicilor produsului), dupd avizul medicului care a solicitat intreruperea temporara a terapiei
biologice.

4. Intrerupere voluntard a tratamentului biologic

NOTA: Dacd se Aintrerupe voluntar tratamentul biologic pentru o periocadid de minim 12 luni, este
necesard reluarea terapiei conventionale sistemice si doar iIn cazul unui pacient nonresponder (conform
definitiei anterioare) sau care prezintd reactii adverse importante si este eligibil, conform
protocolului, se poate initia o terapie biologicada. Dacd intreruperea tratamentului biologic este de durata
mai micd si pacientul este responder, conform definitiei de mai sus, se poate continua terapia biologica.

V. TERAPII BIOLOGICE SAU CU MOLECULA MICA UTILIZATE IN ULTIMII 2 ANI (altele decéat terapia actuald)

1. DCI: ..., DC: ...

¢ DATA INITIERII: ............

* DATA INTRERUPERII: .........

MOTIVELE INTRERUPERII:

+ INEFICIENTA NU [ ] DA [
« REACTII ADVERSE NU [ ] DA [ ]
+ RAPORTAT ANMDMR NU [ ] DA [ ]
2. DCI: ......... DC: iii i et

¢ DATA INITIERII: ............
* DATA INTRERUPERIT: .........
MOTIVELE INTRERUPERIT:

* INEFICIENTA NU [ ] DA [
« REACTII ADVERSE NU [ ] DA [ ]
« RAPORTAT ANMDMR NU [ ] DA [ ]
3. DCI: ......... DC: ...,

¢ DATA INITIERII: ............
* DATA INTRERUPERII: .........
MOTIVELE INTRERUPERIT:

« INEFICIENTA NU [ ] DA [
« REACTII ADVERSE NU [ ] DA [ ]
« RAPORTAT ANMDMR NU [ ] DA [ ]
4., DCI: ... DC: it iei e

¢ DATA INITIERII: ............
* DATA INTRERUPERII: .........
MOTIVELE INTRERUPERIT:

« INEFICIENTA NU [ ] DA [
+ REACTII ADVERSE NU [ ] DA [ ]
+ RAPORTAT ANMDMR NU [ ] DA [ ]
Subsemnatul, dr. ..........000... , rdspund de realitatea si exactitatea completdrii prezentului
formular.
Data: [ I[ J0 10 10 10 10 1L ]

Semnatura si parafa medicului curant

Originalul dosarului pacientului, impreund cu toate documentele anexate (evaludri clinice si buletine
de laborator sau imagistice, consimtdamantul informat, declaratia pe propria rdspundere a pacientului,
formularul specific, confirmarea 1inregistrdrii formularului etc.), constituie documentul-sursa fata de
care se poate face auditarea/controlul datelor completate in formular.

ANEXA 2



Cod formular specific: LO1XX46.7

FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECTARII CRITERIILOR DE
ELIGIBILITATE AFERENTE PROTOCOLULUI TERAPEUTIC DCI OLAPARIBUM
- neoplasm mamar - in context adjuvant

SECTIUNEA I - DATE GENERALE

1. Unitatea medicald: ......c.iiiiiiiiiiiinnnnnn.

10101

[ ], cod de diagnostic*1l) (varianta 999 coduri de

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

3. Cod parafd medic: [ 1[ 1L J[L 10 11 1

4. Nume si prenume pacient: ...................

CNP/CID: [ 10 1C1C 110 1C71C1C 1010101011010 10101010 1¢€°1

5. FO/RC: [ 10 1010101071 indata: [ 1010101010700 71¢C01]

6. S—a completat ,Sectiunea II - date medicale” din Formularul specific cu codul: ........
7. Tip evaluare: [ ] initiere [ ] continuare [ ] intrerupere

8. Incadrare medicament recomandat in Listé&:

[

[

] boala cronica (sublista C sectiunea Cl), cod G:
] PNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS: [ ][ ]I
boald) dupd caz: [ ][ 1[ 1
*1) Se codificd la prescriere prin codul 124 (conform clasificdrii internationale a maladiilor revizia
a 10-a, varianta 999 coduri de boald).
[ ] ICD10 (sublista A, B, C sectiunea C3, D, dupd caz), cod de diagnostic (varianta 999 coduri de

l
]

boald): [ 1[ 1[ ]
9. DCI recomandat:
1) e e e DC (dupd caz) .....oeeen..
2) e e e e e e DC (dupd caz) ....ccovven..
10. * Periocada de administrare a tratamentului: [ ] 3 luni [ ] 6 luni [ ] 12 luni,
* Nu se completeazd dacad la ,tip evaluare” este bifat ,intrerupere”!
de la: [ 10 10 10 101010101 pénad la: [ 10 1010 10 10 10 101
11. Data intreruperii tratamentului: [ 1[ 1[0 J[0 10 10 1[0 1[0 1
12. Pacientul a semnat declaratia pe propria rdspundere conform modelului prevdzut in Ordin:

[ 1 DA [ ] NU

SECTIUNEA II - DATE MEDICALE*1)

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

INDICATIE: Olaparibum in monoterapie sau in asociere cu tratament endocrin in context adjuvant la
pacientii adulti cu neoplasm mamar, 3in stadiu incipient, cu risc crescut, HER2 negativ, cu mutatii
germinale ale genei BRCAl/2, tratati anterior cu chimioterapie in context neoadjuvant sau adjuvant.

I. CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT

1. Declaratie de consimtdmént pentru tratament semnatd de pacient

2. Varstd peste 18 ani

3. ECOG 0-2; ECOG 2-4 pentru situatiile particulare in care beneficiul depdseste riscul

4. Neoplasm mamar, in stadiu incipient, cu risc crescut, HER2 negativ, tratati anterior cu
chimioterapie in context neoadjuvant sau adjuvant

- Mutatie germinald a genei BRCAl/2, prezentd

— Probe biologice care sd permitd administrarea medicamentului in conditii de siguranta.

5. Criterii de risc crescut:

A. CANCER MAMAR RH+/HER2 NEGATIV:

1. Pentru pacientele cu neoplasm mamar RH+/HER2 negativ care au efectuat interventie chirurgicald si
chimioterapie adjuvantd: 2 4 ganglioni axilari invadati

2. Pentru pacientele cu neoplasm mamar RH+/HER2 negativ care au efectuat chimioterapie neoadjuvantéa
urmatd de interventie chirurgicald: boald reziduald la nivelul glandei mamare si/sau ganglioni axilari
(non-PCR) si un scor CPS&EG 2 3:

Stadiu Scor

Stadiu clinic (preterapeutic)

I T1NO, TON1mi, TINlmi |O
IIA TINO, TON1mi, T1NO 0
IIB T2N1; T3NO 1
IIIA T0-2 N2 1
IIIB T4 NO-N2 2
ITIC orice TN3 2

Stadiu patologic (postterapeutic)

0 TO0/1isNO 0
I T1NO, TON1mi, TINImi |O
IIA TINO, TON1, T2NO 1
IIB T2N1; T3NO 1
IIIA T0-2 N2 1
IIIB T4 NO-N2 1
ITIC orice T N3 2

Receptorii hormonali

ER pozitiv 0

ER negativ 1



1 1

Gradul nuclear

1 sau 2 0

3 1

B. CANCER MAMAR TRIPLU NEGATIV/TNBC

1. Pentru pacientele cu TNBC care au efectuat initial interventie chirurgicala si chimioterapie
adjuvantd: ganglioni axilari invadati (2 pN1l, orice T) sau ganglioni axilari neinvadati (pNO) cu T > 2 cm
(> pT2)

2. Pentru pacientele cu TNBC care au efectuat chimioterapie neoadjuvantda urmatd de interventie
chirurgical&: boala reziduald la nivel mamar si/sau ganglionar (non-pCR).

II. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT/INTRERUPERE A TRATAMENTULUI

1. Persistenta toxicitdtilor de grad 2 2 CTCAE induse de administrarea precedentd a terapiei
oncologice (cu exceptia alopeciei sau a altor efecte secundare considerate a nu influenta calitatea
vietii, prognosticul afectiunii sau rdspunsul la tratamentul cu olaparib)

2. Sindrom mielodisplazic sau leucemie mieloidd acuta

3. Efectuarea radioterapiei (cu exceptia celei efectuate in scop paliativ), in ultimele 2 sdptdméni

4. Metastaze cerebrale necontrolate terapeutic (simptomatice)

5. Interventie chirurgicald majorda in ultimele doud saptamani

6. Infarct miocardic acut, angind instabild, aritmii ventriculare necontrolate, in ultimele 3 luni sau
alte afectiuni cardiace necontrolate

7. Hipersensibilitate cunoscutd la substanta activd sau la oricare din excipienti

8. Sarcind sau aldptare.

IITI. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUTI

1. Mentinerea consimtdmantului si a compliantei la tratament a pacientului

2. Starea clinica a pacientului permite administrarea terapiei in conditii de siguranta

3. Probele biologice permit continuarea tratamentului

4. Raspuns favorabil la tratament.

Notd: se recomandd ca pacientii sa fie tratati pe o perioadd de pédnd la 1 an sau pana la recidiva
bolii sau toxicitate inacceptabild, oricare dintre aceste evenimente survine primul.

Subsemnatul, dr. ........ 000000, , raspund de realitatea si exactitatea completdrii prezentului
formular.

Data: [ 10 10 10 1010 10 10 ]

Semndatura si parafa medicului curant

Originalul dosarului pacientului, impreund cu toate documentele anexate (evaludri clinice si buletine
de laborator sau imagistice, consimtamantul informat, declaratia pe propria rdspundere a pacientului,
formularul specific, confirmarea 3inregistrarii formularului etc.), constituie documentul-sursa fatd de
care se poate face auditarea/controlul datelor completate in formular.



