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CASA DE ASIGURARI DE SANATATE

fn atentia: Donmnel/Domnului Preyedinte — Director General

Prin prezenta v informiim ca la nivelul Casei Nagionale de Asigurdii de Sanditate au fost
semnate contractele cost-volume-rezultat tncheiate cu degindtorii de autorizagic de puncre pe plagi pe
arin ternpeuticlt hepatita eroniedt virald C astlel:

<Pentru tratamentul clrozel hepatice cu VHC, formit decompensatid pentrg DCI
Combinatii SOFOSBUVIR + LEDIPASVIR (HARVONI)

-Pentru tratamentul infectiel VHC la paelentif posttransplant hepatic pentru DO
Combinatii SOFOSBUVIR + LEDIPASVIR (HARVONI)

-Pentru tratamentul infeetici VHC, conform protocolului terapeutic aprobat prin Ordinul
nr. 455/308/2017 ol ministrului sandtdfii yi al pregedintelui Casei Nationale de Asigurdiri de
Stinfitate @

1. Pacienti cu fibrozit K3 - F4 cirozli compensatd (Child - Pugh A)

2. Pacienti cu fibrozit F2 asoclatd cu manifestiirl extrahepatice de tip autoimun determinate
de infectin cu virus C (erioglobulinemic mixti, bonly renala asocintlt infecyici cu virus C).
limfom cu celule B non-1odgkin, hemofilie, taluyemic majord, hepatocarcinom)

3. Pacienii cu fibroza F2-F4 (ciroza compensati Chlld ~ Pugh A) cu insuficientdt renala
cronictt aflagi tn dinliza ’

4. Personal medieal, indiferent de stadiul Throzei,

pentru PCI - urile DASABUVIRUM i respectiv OMBITASVIRUM + PARITAPREVIRUM
+ RITONAVIRUM (EXVIERA S1 VIEKIRAX).

Pentru o bundt informare aldt a pacientilor cdt si o medicilor curanti pe site=ul CNAS nu
fost publicate informatii referitonre ln noile tratamente fiedl interferon.

Pentru pacientl o rubrica  Informapil pentry  Asiguragl. sccliuncs Medicamente,
subsectiunen Asigurati-Tratament fdrd _interferon wu fost crente subcategorii pe tipuri de

tratamente.

Astiel, in subcategorin Tratament Harvoni-cirozd decompensatd au lost publicate
urmitoarele documente:

1. Scrisoare ciitre asigurat

Declurafio de consimifimant pentru tratoment
Angajament privind calitatea de asigurat
Model buletin testare
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Lista laboratoarclor i Puncte de recoltare.

in subcategoria Tratament Huarvoni-posttransplant hepatic au lost publicate
urmitoarele documente:

[, Serisoare ctre asigurat

2. Declaratin de consim@mdnt pentru tratament



k)

Angajament privind calitaten de asigurat

4. Lista laboratoarclor $i Puncte de recoltare,

in subcntegorin Tratament Exviera_si Viekirax nu fost publicate urmatoarele

documente;
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Serisoare ciitre asigurat

Declaratia de consimi@mant pentru tratament
Angajament privind calitatea de asigurat

Madel bilet trimitere Lxviera Viekirax

Model voucher ARN-TCV Exvicra Viekirax

Moaodel voucher lihromax - ARN-VIC lixviera Viekirux

Laboratoarclor partenere — Lxviera-Vickirax.

Pentru mediell curangl 1o rubrica  Infor rentriu Furnizorl,  secliuhicn
mente, subscetiuncn Furnigzori-Tratament fard _interferon wn (ost croote

urmitonrele subceategorii:

in subcategorin Tratament Harvoni-cirozd decompensatd oy [ost publicute

urmatoarele documente:
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Serisoare edtre medicul curant

Declarajia de consimiamfnt pentru trataiment
Angajoment privind calitatea de asigurat
Figa de evaluare o rezultatului medical
Ingtiinjare Intrerupere tratament antiviral

Lista laboratoarclor i Puncte de recoltare

in subcategorin Tratament Harvoni-posttransplant hepatic ou fost publicate

wrmittonrele documente:

18

Ll

S

0.

Scrisoure ciitre medicul curant

Declarntia de consim{@mént pentru tratament
Angajament privind calitatea de asigurat
FFign de evaluare a rezaltntului medical
fnsliimurc intrerupere tratwment antiviral

Lista laboratoarclor g1 Puncte de recoltare

in subcategorin Tratament Exviera si Viekirax nu fost publicate urmatoarele

documente:

L

Scrisoare cfitre medicul curant

Declaratia de consimiimént pentru tratament
Angajument privind calitatea de asigurat
IYisa de evaluare a rezultatului medical
ngtiinare intrerupere tratament

1ista laboratoarclor partenere — lixviera-+-Viekirax.,
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Cu privire la noile tratamente {fied interleron fucem urmiitoarele precizir:

Medicul curant (prescriptor) in specialitaten gastroenterologie si boli infectionse. dupit
caz, (fn funcfie de categoria de pacient si de schema 1uupculu.n) poate {1 ales de clitre
puacient dintre medicii care Tyi dt.sme,mnn activitaten in urmitoarcle centre: Bucureyti,
Bragov, Cluj, Constanta, Cralova, Galatl, lagl, Oradens, Sibiu, Tlrgu Murey,
Timlyonra.

Mentiondim ¢d in cazul pacientilor cu infectic VHC posttransplant hepatic, medicul Lumnl
(prescriptor) poate 11 ales dintre medicii din specialitaten gastroenterologie (aflati in u.lmm
contructuald cu o casdt de asigurdivi de siindtale) care iyi desisoard activitaten in Lcnhul
unde s-u efectunt transplantul hepatic,

Determiniirile cantitative ARN-VHC sl testarea fibromax, dupll caz, se vor rcullm{ in
mod gratult in baza unor buletine de testare/bilete de trimitere stundard $i vouchere
corespunzitoare puse la dispozitic de reprezentantul defindtorului de APP. Buletinele de
testare/ bilete de trimitere standard $i voucherele corespunziitoare, inscriate i numcmmlu.
vor {1 distribuite medicilor curanti de ciitre reprevzentantul detindtorului de APP,

Ficcare din buletinele de testare/ bilete de trimitere standard gi voucherele corespunzitonre
este format din 3 exemplare pretiparite sutocopinte care vor (1 distribuite dupfi cum
urmenzt: un exemplar ritiméne la medicul curant, un exemplar este atagat de cdtre nu.dn.ul
curant la dosarul de evaluare al puacientului care va {1 transmis ciitre CNAS in vcdeuu
evaluirii rezultatului medical i un exemplar care va 11 inmdnal pucientului §i careiva
rimdne o taboratorul partener. '

Determindrile cantitative ARN-VHC gl testarea fibromax, dupit caz, se vor electud in
laboratourele autorizate gi evaluate conform L|i~4p()7itiilm legale, aflate n relntii
contractuale cu casele de asigurdiri de sAinftate i nominalizate LJ.ista lulmmlmuulm
partenere”,

Medicul curant (prescriptor) nu va inigia tratamentul i nu va preserie retetdd in baza unor
vitemii vechi (anterionre) ale pacientului, i numai dupd primirea rezultatului vieemici $i o
testiirii fibromax, dupll caz, cfectuate in baza buletinului de testare/biletului de (rimitere
stundard gi a voucher-ului corespunzitor.

In cazul tratamentului cu o duratdt de 12 sapmani, viremio de la sf@rgitul tratumentylui
trebuic st fie cefecluatd gbligntorfu fn siptdmfng 12 de tratament (determinaren
cantitativh ARN VIIC de la sffirgitul terapiei se va cleetua in intervalul ziua 85 « ziuui 91
de la Tneeperen tratamentului, numérdtoarca ineepfind cu ziua 1 o primei administritti o
terapici). Determinaren contitativi ARN VIHC de lu 12 sipimdni de 1o (erminarea
tratamentului s¢ va clectua in intervalul zivg 169 « ziua 175 de la fnceperen tratamentului,

In cazul tratamentului cu o duratit de 24 saptamani, viremia de la slrgitul tratamentului
trehuie 88 lie cefectuatt obl y mfnn 24 de tr 1ent (determinarea
cantitativA ARN VIIC de la sflirgitul terapici se va efectua o intervalul ziua 169 - ziun 175
de 1o Tneeperca tratamentului, numaratoarea nceplind cu ziua 1 a primei udminixlrni‘i u
terapici). Determinarea contitativh ARN VIHC de o 12 siptimni de la tcnmnmu:
tratamentului se va electua in intervalul ziva 253 - ziun 259 de 1o inceperea lmlunwnlulm

Precizldm ¢t ziva 1 n primei administeliri este prima zi n care pocientul gi-n udmmlslrut
medicamentele, nu ziua in care s-a prescris primu retetd.

Circultul documentelor:

. Medicul curant (preseriptor) informeazit pacientul ¢u privire o terapia antivirald, la
modalitaten ¢i de administrare, la reactiile ndverse gi interactiunile medicamentouase, inr dupi
ce pacientul a citit $i o semnat in deplind cunoglingd de cauzdt formularul DECLARATIA DE



CONSIMTAMANT PENTRU TRATAMENT, medicul va contrasemna documentul. certificingd
astlel et pacientul o primit toate informatiile referitonre ln tratament,
2. Pacientul completenzst formularul ANGAJAMINT PRIVIND CALITATEA DI ANIGURWYT,
deoarece numai persoanele asigurate pot benelicia de tratamentul antiviral, in mod grnluit?. in
cadrul sistemului de vsigurdri socinle de stnditate, f
3. Medicul curant  (prescriptor) completeazd FORMULARUL — SPECHC I’l';'N'/;R(,/‘
VERIFICAREA — RESPECTARI  CRITERINOR DI ELIGIBILITATE — AFERENTE
PROTOCOLULUL  TERAPEUTIC  (JOSAX65-Ci7.1,  JOSAX65-(G7.2, .l()5/\X(>5-;(‘|4.
JOSAX66.1, JOSAX66.2. duptt caz, in functic de categoriu de pucient i de schema ternpeuticdt)
pe care Tl parafenzit gi 7l semneazi pe suport hiric.
4, Dupd completaren Formularului specific medicul va (ransmite o cerere online in PIAS
pentru Inregistraren acestuja gi va solicita conlirmarca online. Confirmaren de IIHL‘blth\l,’L‘ i
Formularului specific permite preserieren tratamentului solicitat, cu respectaren perioddei
cuprinse intre dota de incepere gi data de terminare o aeestuia, Medicul curunt (prcwripuwi vu
lista un exemplar al Confirmarii pe care 7l va Tnmna pacientului i un alt exemplar pcknu
cvidenta proprie.
5. Buletinele investigatiilor paraclinice Tn original. datate $i ssumate prin semndturdl gi purulz\
de catre personnn care le-a efectuat, evaludrile clinice, declurnfin de consimiimint pentru
tratament, angajamentul privind calitatea de asigurnt, Formularul specific, Confirmaren de
fnregistrare o Formularului specific, buletinele de testare/biletele de trimitere xlunduzd §i
voucherele corespunzatoare in buze clirorn se  efectuenzdt viremiile (de o mmuuu
tratamentului, de la sfrgitul ratamentului gi cen de la 12 siptaimdni de (o sliegital
tratamentului) i testarca fibromax, dupd caz, formenzi dosarul pacientulud, ;
In concluzia celor expuse mai sus, subliniem: :
Medicul curant (prescriptor) care iyi desfigoard activitoten in centrele; liucuréqll,
Bragov, Cluj, Constanta, Cralova, Galatl, lagl, Oradea, Sibiu, T'Argu Mures, 'l‘imlwﬂnrn
sau centrul unde s-a cfectunt transplantul hepatic, dupd examinaren pacicntului si clectuaren
analizelor va constitui dosarul paelentulul, care va contine urmatoarele documente: i
- Buletinele investigatiilor paraclinice datate, semnate si paralte ((Gind usunlmlu
astlel) de caitre persoana care le-a efectunt - document original
- Declaratin de consimimlnt pentru tratament completatd integral, datald, semnatd
de pacient gi contrasemnatd de medieul curant (prescriptor) = document originul,
- Angajumentul privind ealituten de agigurat completat integral, dotw, semaat de
pacient = document original :
- Formularul specilie, completat integral. datat, semnat de  medicul  cubant
(preseriptor) - document original '
- Confirmarea de inregistrare a Formularului specific
- Buletinele de testare/biletele de trimitere standard i voucherele (.ou.splm/ﬁmuu. in
baza elirora se ¢lectucaz viremiile i testaren [ibromax, completate integral, dululc
$i semnate atdt de pacient edt gi de medicul curant (preseriptor) - exemplarul
medicului curant(prescriptor) i exemplarul edtre CNAS - documente originale
- Buletinele de rezuttat al viremiilor dutate, semnate si pueafate (find asumate usél'cl)
de ciitre persoana care le-n efectuat » document original ‘

- Buletinu! de rezultat al testrii fibromax, dupll coz - document original
Acest dosar constituie documentul — sursd ot de care se poate lace auditaren/contrblul

datelor completate Tn formular,
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6. In boza Confirmirii  medicul curant (preseriptor) va preserie tatamentul solicitat,| eu
respectaren perioadei cuprinse intre data de incepere si data de terminare o acestuia (efite o
preseriptic medieald clectroniedt eare neoperdt tratamentul pentru 28 de zile; in situagig in
care schema aprobat include i Ribaviringl, acest medicament se va preseric pe o preseriptic
medicald electroniclt distinetd care va acoperi cantitaten necesardd pentru 28 de zile;
prescrierea medicamentelor antivirale s¢ va fuce pe denumire comercinldl cu precizarea| pe
preseriptien DCI corespunziitonre, conform prevederilor legale in vigoare).
7. Liliberarea tratomentului s¢ va face de eatee farmaciile (care au incheint act aditionu| la
contractul de Turnizare de medicamente cu i frd conteibugic personuld I (ratumentul
ambulatoriu) aflate in contract cu aceensi casd de usigurdri de sdndtate cu care se afld in
contract gi medicul curant (prescriptor) al pacientului care a fost inclus In (ratament,
Cascle de asigurdiri de sinditate vor afiga pe site=ul propriu, la loc vizibil, lista furmaciilor dare
pot elibera aceste medicamente,
8. Pentru pacientii care au urmat intreg ciclul de tratament, medicul curant (prescriptor) jure
obligatia de a programa pacientul in vederen efectudirii celor 2 viremii, respectiv viremin de lo
sfrgitul tratamentului precum gi viremia de lo 12 siptdmani de Lo sfrsitul trotamentului,
Dact ARN-VHC ceste deteetabil (en o valoare peste limita de 15U/ ml) o sflrgioul
tratumentului (siptimfna 12/24, dupdi caz) nu este necesar sii se mal efectueze viremia
de Ia 12 siiptiimfind de In terminarea tratementulul.
9. Pentru pacientii care au parcurs intreg ciclul de tratament gi pentru care s-au determinat
cele doudl viremii, cu exceptia situaici prevazute la punctul 8, in vedetea evaludrii rezultatylui
medical, medicul curant (prescriptor) va transmile la casa de asiguriiri cu care se afld in relpjic
contractuald  prin  intermediul  furnizorului la care iyi desfyoart activitnten  (spital,
ambulatoriu, cabinet) dossrul de evaluare al pacientulul.
Dosarul de evaluare al pacientulul confine urmatoarelor documente:
- liga de evaluare o rezultatului medical empletatdl integral, data@, semnatd i
paralatd - document original
- Declaratia de consimiimfint pentru tratament completatd integral, datntdt, semnatdl
de pacient gi controsemnatdl de medicul curant (preseriptor) - document in copie
- Angajomentul privind calitatea de asigurat completat integral, dutat, semnad de
paeient - document T copie
- Tormularul  specilic, completat  integral,  datat,  semnat de medicul  cutant
(preseriptor) = document in copie
- Conlirmarea de fnregistrare a Formularului specilic - document in copie
- Buletinele de testare/biletele de trimitere standard $i vouchercle corespunziitoare in
buza clirora se electucazdt viremiile gi testaren fibromax, completate integral, datate
gi semnate atfit de pueient et yi de medicul curant (preseriptor) - exemploreul eare
CNAS - document original |
- Buletinele de rezultat al viremiilor datate, semnate gi paralate ((Tind asumate n.»a]l'ul)
de clitre persoana care le-n electunt - document in copic !
- Buletinul de rezultat al testiirii libromax, dupd caz - document in copic. !
10. Tn situatin in care se intrerupe tratamentul antiviral sau nu se poute realizo evalugren
rezultatului medical, medicul curant completeazdt documentul  denumit ..fN.,S"/'lIN'/'.J.!R/'.'
PRIVIND
a. INTRERUPEREA TRATAMENTULUI ANTIVIRAL J
h. IMPOSIBIHITATEA REALIZARII EVALUARHN REZULTATULUL MEDICA )
Ingtiingarca privind Tntreruperca tratamentului antiviral / imposibilitutea rcnli'}ﬂrii
evaludrii rezultatului medical va [T transmisd casel de asigurdri cu care se afld in relagic

-
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contraetunld  prin - intermediul - fumizorului 1o core fyi desfgonrft  netivitaten  (spital.
ambulatoriu, cabinet) impreundt cu urmtoarele documente:

- Formularul specilic - documente n copie

- documente care  fuc  dovada  raportdrii  reactiilor  adverse I sistemul

[armacovigilentd - documente Tn copic

- alte documente ee justificd intreruperea trutamentului - document in copie,
Toate documentele trebuie completate integral $i asumate prin semnaturd gi parala,
11, Casa de asigurdri va verifica dosarele de evaluare ale pacientilor / dosarcle de intrerupere /

imposibilitaten evaluarii rezultatului medical i ulterior le va transmite cu adrest de nuunﬁurc
lu CNAS n atengin Comisici de exper{i CNAS pentru afectiuni hepatice. |
12, Casa de asigurdri de sinlitate se va asiguea co pentru lofi pacienfii care au inceput

tratamentul antiviral existd transmise de clitre medicii curunyi fic fige de evaluare a rezultathlui
medical, 1ie formulare de ingtiingare privind intreeuperen  tratamentului suu Ihrmulurc! de
ingtiingare privind imposibilitaten evalufirii rezultatului medical. '}

13, Procedura de lueru privind evaluarea rezultatului medical, fluxul informatiilor CNAS-
CAS-lurnizori de medicamente pentru decontarea valorii consumului de medicamente celfne

obicctul contractelor cost-volumerezultat va {1 transmisd ulterior acestei informaei.
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