CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE SANATATE
CABINET PRESEDINTE

pentru modificarea si completarea anexei nr.1la Ordinul presedintelui Casei Nationale de Asiguriri de
Sanatate nr. 141/2017 privind aprobarea formularelor specifice pentru verificarea respectarii criteriilor de
eligibilitate aferente protocoalelor terapeutice pentru medicamentele notate cu (**)1, (**)1Qsi (**)1Bin
Lista cuprinzand denumirile comune internationale corespunzitoare medicamentelor de care beneficiaza
asiguratii, cu sau fard contributie personals, pe bazi de prescriptie medicala, in sistemul de asigurari
sociale de sandtate, precum si denumirile comune internationale corespunzitoare medicamentelor care se
acordd in cadrul programelor nationale de sanatate, aprobata prin HG nr. 720/2008, cu modificirile Si
completarile ulterioare si a metodologiei de transmitere a acestora in platforma informatica din asiguririle
de sanatate

Avand in vedere:

— Referatul de aprobare nr. DG ?3?‘} QZ:Q&:..ZDZO al directorului general al Casei Nationale de
Asigurdri 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. 5alin. (1) pct. 25 - 27, art. 8, art. 18 pct. 17 si art. 37 din Statutul Casei Nationale de Asigurari de
Sdndtate, aprobat prin Hot3rarea Guvernului nr. 972/2006, cu modificarile si completarile
ulterioare;

— Hotdrarea Guvernului nr. 720/2008 pentru aprobarea Listei cuprinzdnd denumirile comune
internationale corespunzitoare medicamentelor de care beneficiazd asiguratii, cu sau fir3
contributie personald, pe bazi de prescriptie medicala, in sistemul de asiguriri sociale de sanatate,
precum si denumirile comune internationale corespunzitoare medicamentelor care se acorda in
cadrul programelor nationale de sandtate, cu modificarile si completirile ulterioare;

= Ordinul ministrului sinatatii si al presedintelui Casei Nationale de Asiguriri de Sinitate nr
1301/500/2008 pentru aprobarea protocoalelor terapeutice privind prescrierea medicamentelor
aferente denumirilor comune internationale prevazute in Lista cuprinzand denumirile comune
internationale corespunzitoare medicamentelor de care beneficiazd asiguratii, cu sau fird
contributie personal3, pe bazi de prescriptie medical, in sistemul de asiguriri sociale de sandtate,
aprobata prin Hotararea Guvernului nr. 720/2008, cu modificarile si completarile ulterioare;

Tn temeiul dispozitiilor:

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

- art. 17 alin. (5) din Statutul Casei Nationale de Asigurari de Sanatate, aprobat prin Hotirarea
Guvernului nr. 972/2006, cu modificarile si completarile ulterioare,

presedintele Casei Nationale de Asigurdri de Sanatate emite urmétorul

ORDIN

Art. |. — Anexa nr. 1 la Ordinul presedintelui Casei Nationale de Asigurdri de Sanatate nr. 141/2017 privind
aprobarea formularelor specifice pentru verificarea respectarii criteriilor de eligibilitate aferente
protocoalelor terapeutice pentru medicamentele notate cu (**)1, (**)1Qsi (**)1B in Lista cuprinzand
denumirile comune internationale corespunzatoare medicamentelor de care beneficiazi asiguratii, cu sau
fara contributie personals, pe bazi de prescriptie medicala, in sistemul de asiguréri sociale de sanatate,
precum si denumirile comune internationale corespunzatoare medicamentelor care se acorda in cadrul
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programelor nationale de sanatate, aprobati prin HG nr. 720/2008, cu modificarile ulterioare si a
metodologiei de transmitere a acestora in platforma informaticad din asigurrile de sin3tate, publicat in
Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I, nr.151 si 151 bis din 28 februarie 2017, cu modificarile si
completdrile ulterioare, se modifica si se completeazad dupa cum urmeaza:

1. Tntabel, dupa pozitia 125, se introduc dous pozitii noi, pozitia 126 si 127, cu urmatorul cuprins:

' Nr. crt. | Cod formular specific | DCl/afectiune ‘ l
126 JOSAP-A Medicamente cu actiune antivirala directs — pacienti adulti
cu diverse forme clinice de infectie cu VHC
127 JO5AP-C Medicamente cu actiune antivirald directd — Harvoni —
pacienti adolescenti intre 12 si < 18 ani, cu fibroza FO-
L | F3+ciroza compensata —Child-Pugh A |

2. Formularele specifice corespunzitoare pozitiilor nr. 67, 68, 107,108,109 se abroga.
3. Dupa formularul specific corespunzitor pozitiei 125 se introduc doud noi formulare specifice
corespunzatoare pozitiilor 126 si 127, prevazute in anexele nr. 1 si 2 la prezentul ordin.

Art. Il - Anexele nr. 1-2 fac parte integrant3 din prezentul ordin.

Art. lll - Prezentul ordin se publicd in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea | si pe pagina web a Casei
Nationale de Asigurari de Sanatate la adresa www.cnas.ro.

PRESEDINTE.

Adela COJANH



Anexanr. 1
Cod formular specific: JOSAP-A
FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECTARII CRITERIILOR DE ELIGIBILITATE
AFERENTE PROTOCOLULUI TERAPEUTIC
Medicamente cu actiune antivirala directa

- pacienti adulti cu diverse forme clinice de infectie cu VHC-

SECTIUNEA 1- DATE GENERALE
L. UNItatea MediCala: ... oot i e e e e e,

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

3.Cod parafa medic: | | | | | | |

4. Nume $i Prenume PACIENL. .......ouuiiiit ittt it et et e e e e e e

eneyco: | [T PP PTPTPTTTT]

sFO/RC: | | | [ [ | [indata: [ | [ [ | [ ][]

6.S-a completat “Sectiunea I1- date medicale* din Formularul specific cu codul: ......................
7.Tip evaluare: |:| initiere |:| ntrerupere

8.Incadrare medicament recomandat in Lista:

|:| boala cronica (sublista C sectiunea C1), cod G: D:lj
|:| PNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS: D:Dj cod de diagnostic (varianta 999 coduri de boald),

dupa caz: D:D

|:| ICDI10 (sublista A, B,C sectiunea C3, D, dupa caz), cod de diagnostic (varianta 999 coduri de boala):

9. DCIl recomandat: 1)..........covviiiiiiine i, DC (dupacaz) ...ooveeveriieiieiiiiiiieeeann,

10.*Perioada de administrare a tratamentului:

|:| 2 luni (8 saptamani)* |:| 3 luni (12 saptaméani) |:| 6 luni (24 saptamani)

delac | [ [ [ [ [ [ [ ]pamdla [T TTTTT]

11. Data intreruperii tratamentului: | | | [ [ [ | | |

12. Pacientul a semnat declaratia pe propria raspundere conform modelului prevazut in Ordin:

|:| DA |:|NU

Tz

*Nu se completeaza daca la “tip evaluare® este bifat “intrerupere”!

! Doar pentru medicamentele Viekirax+Exviera si Harvoni, pentru categoriile de pacienti eligibili prevazute in protocolul terapeutic

2 Doar pentru medicamentele Viekirax sau Viekirax+Exviera pentru categoriile de pacienti eligibili previzute in protocolul terapeutic



Cod formular specific: JOSAP-A
SECTIUNEA II - DATE MEDICALE

A. CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT
1. Pacient adult cu fibroza FO-F3 [ Ipa[Inu
[ ] naiv,
[ ] experimentat la interferon
2. Pacient adult cu ciroza hepatica compensata scor Child A |:| DA |:| NU
[ ] naiv
D experimentat la interferon
3. Pacientul are factori de risc asociati infectiei cu VHC care au impus genotiparea |:bA D\IU
Daca DA se completeaza obligatoriu si pct. 4
4. Genotip ............
5. Gradul de fibroza hepatica® (determinat pentru includerea corectd a pacientului in tratament) a fost
efectuat prin:
a) Testul APRI [] valoare:.......ccooooeveiiiennnn,
b) Punctie biopsie hepaticd [ ]
c) Fibromax [ ]
d) Fibroscan (sau alte metode de elastografie hepaticd) |:|
ladatade: | | | | [ | [ | |

e) Ciroza evidenta (clinic, imagistic) £ semne de hipertensiune portala (varice esofagiene). Daca

gradul de fibroza este F4 se completeaza obligatoriu si pct. 6 |:|
6. Scor Child-Pugh (valoare calculata): ..............
7 Anticorpi anti HCV* si ARN-VHC cantitativ pozitiv, peste limita de detectie |:| DA |:| NU
8. Pacient infectat VHC posttransplant hepatic D DA D NU
9 Pacient cu insuficienta renala cronica aflat in dializa din anul: D:l:lj
Rata de filtrare glomerulara<30ml/min la 1,73 m? |:| DA |:| NU
Creatinina serica > 2 mg/dL |:| DA |:| NU
10. Coinfectie sau infectie oculta VHC-VHB |:| DA |:| NU
11.  Coinfectie cu HIV [ ]DA[ ] NU
12.  Comorbiditati prezente | | DA[ ] NU
Daca DA - PIreCIZAtI: .vinte ettt e
13. Consultul si evaluarea contraindicatiilor pentru introducerea tratamentului antiviral ale medicului
de specialitate care trateaza comorbiditatile |:| DA |:| NU
14. Evaluarea si inregistrarea corecta si completd a medicamentelor utilizate de pacient, in vederea

evitdrii contraindicatiilor sau interactiunilor medicamentoase® DA|:| NU|:|

¥ Conform protocolului terapeutic
*Se iau in considerare §i determinarile anterioare
® RCP sau http//www.hepdruginteractions.org



B. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT
1. Afectiuni maligne extrahepatice care nu beneficiazd de tratament cu potential curativ |:|
2. Ciroza decompensata (ascitd, icter, hemoragie digestivd, encefalopatie hepatica, peritonitd
bacteriand spontand, sindrom hepato-renal) - actual sau antecedente: scorul Child-Pugh> 6
puncte D
3. Cancer hepatic tratat prin ablatie, rezectie, TACE, la mai putin de 6 luni de la procedura sau
daca sunt semne imagistice (CT/IRM) de activitate/recidiva post procedura |:|

4. Contraindicatii medicamentoase specifice pentru optiunea terapeutica aleasa |:|

SubsemMnNatul, dr.... ..o e e, TaSpUNd de realitatea i

exactitatea completarii prezentului formular.

Data: [ | [ [ [ [ [ ] ] Semnatura si parafa medicului curant

Originalul dosarului pacientului, Impreuna cu toate documentele anexate (evaluari clinice si buletine
de laborator sau imagistice, consimtamantul informat, formularul specific, confirmarea inregistrarii
formularului etc.), constituie documentul-sursa fata de care, se poate face auditarea/controlul datelor
completate in formular.



Anexanr. 2
Cod formular specific: JOSAP-C

FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECTARII CRITERIILOR DE ELIGIBILITATE
AFERENTE PROTOCOLULUI TERAPEUTIC
Medicamente cu actiune antivirala directa - Harvoni

- pacienti adolescenti intre 12 si < 18 ani, cu fibroza FO-F3 + cirozi compensati - Child — Pugh A -

SECTIUNEA 1- DATE GENERALE
L UNItAtea INAECALA: .. ittt e e et e et e et e et e e e

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

3. Cod parafa medic: | | | |

4. Nume $i Prenume PACIEIIL. ....... ..ottt e et e e e e

cNe/cio: [ | [T P TPL P TTPPT T

sFO/RC:_ | | | [ [ Jindata: LI [ [ [ [ ][]

6.S-a completat “Sectiunea 11- date medicale* din Formularul specific cu codul: ......................
7.Tip evaluare: D initiere D intrerupere
8.Incadrare medicament recomandat in Listi:

|:| boala cronica (sublista C sectiunea C1), cod G: |:|:|:|

PNS (sublista C sectiunea C2),nr. PNS: [ [ [ [ ], cod de diagnostic (varianta 999 coduri de
(I boata), dups caz: [ T T ]
|:|ICD10 (sublista A, B,C sectiunea C3, D, dupa caz), cod de diagnostic (varianta 999 coduri de
boala): [ | [ ]
9. DCI recomandat: ............ceveevievivnviiieneene. DC(AUPA €AZ) venvvveieiee e,

10.*Perioada de administrare a tratamentului: D 2 luni (8 saptamani) D 3 luni (12 saptamani)

dela: | [ | [ [ [ [ [ | pémdta: [TTTTTTT]

11. Data intreruperii tratamentului: | | | [ [ [ [ | |

12. Pacientul/apartiniatorul legal a semnat declaratia pe propria rispundere conform modelului

prevazut in Ordin: |:| DA |:| NU

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



SECTIUNEA 11 - DATE MEDICALE Cod formular specific JOSAP-C

A. CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT

1. Pacient cu fibroza FO-F3 | _|DA [ |NU
D naiv la interferon
D experimentat la interferon
2. Pacient cu ciroza hepatica compensata scor Child A |:| DA |:| NU
D naiv
D experimentat la interferon
3. Pacientul are factori de risc asociati infectiei cu VVHC care au impus genotiparea [ |DA [ |NU
Daca DA se completeaza obligatoriu si pct. 4
4, Genotip....cccveeveiieiie e,
5. Gradul de fibroza hepatica® (determinat pentru includerea corectd a pacientului in tratament) a fost
efectuat prin:
a) Punctie biopsie hepatica [ ]
b) Fibromax [ ]
c) Fibroscan D
ladatade: | | [ [ [ | | [ ]

d) Ciroza evidenta (clinic, imagistic) = semne de hipertensiune portald (varice esofagiene). Daca

gradul de fibroza este F4 se completeaza obligatoriu si pct. 6 |:|
6. Scor Child-Pugh (valoare calculata): ..............
7 Anticorpi anti HCV? si ARN-VHC cantitativ pozitiv, peste limita de detectie |:| DA |:| NU
8.  Coinfectie sau infectie oculti VHC-VHB [ _|DA [ |NU
9 Comorbiditati prezente |:|DA |:|NU
Dacd DA:- PreCIZatic «.ooueineiiti et
10. Consultul si evaluarea contraindicatiilor pentru introducerea tratamentului antiviral ale medicului de
specialitate care trateazd comorbiditatile |:| DA |:| NU
11. Evaluarea si inregistrarea corecta si completa a medicamentelor utilizate de pacient, in vederea evitarii

contraindicatiilor sau interactiunilor medicamentoase® |:| DA |:| NU

! Conform protocolului terapeutic
? Se iau in considerare si determindrile anterioare
? RCP sau http//www.hepdruginteractions.org



B. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

1. Ciroza decompensata |:|

2. Afectiuni maligne extrahepatice care nu beneficiaza de tratament cu potential curativ |:|

3. Contraindicatiile medicamentoase: cu impact asupra citocromului P-450 (carbamazepina, fenitoina
etc) D

4. Pacientii cu cancere hepatice si extrahepatice incurabile cu durata de supravietuire <1 an |:|

5. Pacientii cu transplant hepatic cu durata de supravietuire <1 an |:|

6. Pacientii cu varste <12 ani |:|

7. Contraindicatii medicamentoase” specifice pentru optiunea terapeutica aleasi: vezi Rezumatul

Caracteristicilor Produsului D
8. Pacientii cu insuficienta renala cronica (rata de filtrare glomerulara <30 ml/min la 1,73 m?,

creatinina mai mare de 2mg/dL), aflati in dializa |:|

Subsemnatul, dr.................. .., raspund de realitatea si

exactitatea completarii prezentului formular.

Data:| | | | | | | | | Semnatura si parafa medicului curant

Originalul dosarului pacientului, impreuna cu toate documentele anexate (evaluari clinice si buletine de laborator sau
imagistice, consimtdmantul informat, formularul specific, confirmarea inregistrarii formularului etc.), constituie
documentul-sursa fata de care, se poate face auditarea/controlul datelor completate in formular.

* RCP sau http//www.hepdruginteractions.org
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