
 
 
 
 

Stimate pacient, 
 
 

 

 Pe această cale vă aducem la cunoştinţă faptul că s-a semnat contractul cost-volum-rezultat 
pentru tratamentul cu Harvoni (SOFOSBUVIR+LEDIPASVIR)  al cirozei hepatice cu virus C,  forma 
decompensată (scor Child Pugh mai mare sau egal cu 7 puncte). 

 Contractul cost-volum-rezultat intră în vigoare la data de 1 a lunii următoare celei în care prin 
hotărâre a Guvernului a fost introdus medicamentul în Listă, respectiv la data de 1 mai 2017. 

 Medicamentul (Harvoni)/ medicamentele (Harvoni + Ribavirina) va/vor putea fi 
prescris/prescrise după data intrării în vigoare a contractului cost-volum-rezultat, în condițiile în care 
îndepliniți criteriile de includere în tratament prevăzute în protocolul terapeutic. 

 Pentru a obţine n rezultat cu acest tratament, trebuie să-l urmaţi conştiincios, să luaţi 
medicamentele zilnic, să nu omiteţi nici o doză, să înghiţiţi comprimatele întregi cu sau fără 
alimente, şi să nu consumaţi alte medicamente/ceaiuri/remedii naturiste concomitent cu medicamentele 
împotriva virusului hepatitic C fără aprobarea medicului dumneavoastră curant (deoarece acestea ar 
putea să determine apariţia unor efecte adverse grave sau medicamentul antiviral să nu-şi facă pe deplin 
efectul). 

Înainte să începeţi tratamentul solicitaţi clarificări medicului dumneavoastră curant despre 
modalitatea de administrare a tratamentului, posibilele lui efecte adverse, precum şi cu privire la orice 
alte aspecte legate de tratament asupra cărora aveţi neclarităţi. 

O altă condiţie esenţială pentru reuşita tratamentului este să vă monitorizaţi tratamentul mergând 
la medicul dumneavoatră curant (pentru consultaţii, analize) ori de câte ori acesta vă programează sau 
dacă aveţi reacţii adverse sau starea dumneavoastră de sănătate o impune. 

Subliniem că determinările cantitative ARN-VHC (viremiile) se vor realiza, în mod gratuit 
în baza unor documente pe care o să le primiţi de la medicul dumneavoastră curant (denumite buletine 
de testare), fiind obligatorii pentru iniţierea şi monitorizarea tratamentului. Determinările cantitative 
ARN-VHC (viremiile) se vor efectua în laboratoarele autorizate şi evaluate conform dispoziţiilor 
legale, aflate în relaţii contractuale cu casele de asigurări de sănătate şi nominalizate în documentul 
„Lista laboratoarelor partenere – Harvoni”. Acest document îl găsiţi publicat pe site-ul CNAS la rubrica 
Informaţii pentru Asiguraţi, secţiunea Medicamente, subsecţiunea Tratament fără interferon, 
subcategoria Tratament cu Harvoni-ciroză decompensată. De asemenea, la rubrica Tratament cu 
Harvoni-ciroză decompensată de pe site-ul CNAS veţi găsi postat, spre exemplificare, un model de 
buletin testare cantitativă ARN-VHC. 

După ce medicul curant a stabilit diagnosticul şi a constatat că îndepliniţi criteriile medicale de 
includere în tratament (prevăzute în legislaţia în vigoare), pentru a putea intra în posesia 
medicamentelor, este necesar să parcurgeţi următoarele etape: 

1. Citiţi şi semnaţi în deplină cunoştinţă de cauză formularul “DECLARAŢIE DE CONSIMŢĂMÂNT 
PENTRU TRATAMENT”. Acest document îl găsiti publicat şi pe site-ul CNAS la rubrica Informaţii 
pentru Asiguraţi, secţiunea Medicamente, subsecţiunea Tratament fără interferon, subcategoria 
Tratament cu Harvoni- ciroză decompensată. 

2. La cabinetul medicului dumneavoastră curant  trebuie să citiţi cu atenţie, să completaţi integral şi să 
semnaţi formularul “ANGAJAMENT PRIVIND CALITATEA DE ASIGURAT”.  Acest document îl 
găsiti publicat şi pe site-ul CNAS la rubrica Informaţii pentru Asiguraţi, secţiunea Medicamente, 
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subsecţiunea Tratament fără interferon, subcategoria Tratament cu Harvoni- ciroză 
decompensată. 

3. După ce medicul dumneavoastră curant întocmeşte FORMULARUL SPECIFIC PENTRU 
VERIFICAREA RESPECTĂRII CRITERIILOR DE ELIGIBILITATE AFERENTE PROTOCOLULUI 
TERAPEUTIC DCI COMBINAŢII (SOFOSBUVIR+LEDIPASVIR) cod formular J05AX65-G7.1 
(pentru pacienții cu toleranţă la Ribavirină) sau J05AX65-G7.2 (pentru pacienții cu 
intoleranţă/contraindicații la Ribavirină), după caz, ataşează acestuia buletinele de analiză,  
formularul“DECLARAŢIE DE CONSIMŢĂMÂNT PENTRU TRATAMENT”precum şi angajamentul 
privind calitatea de asigurat, vă eliberează prescripţia medicală pentru o durata de 28 de zile. 
Precizăm că, numai persoanele asigurate pot beneficia de tratamentul antiviral fără interferon, în 
mod gratuit, în cadrul sistemului de asigurări sociale de sănătate. 

Medicul curant (prescriptor) vă va prescrie reţetele (câte o reţetă la fiecare 28 de zile), iar 
dumneavoastră ridicaţi tratamentul de la farmaciile desemnate în acest sens.  

Aveţi obligaţia să vă prezentaţi la medicul curant ori de câte ori sunteţi programat în 
vederea efectuării investigaţiilor recomandate şi să respectaţi cu stricteţe toate recomandările 
acestuia. 

La sfârşitul tratamentului şi la 12 săptămâni de la terminarea acestuia este de datoria 
dumneavoastră să efectuaţi viremiile (analize gratuite) care atestă obţinerea rezultatului terapeutic.  

 

Atragem atenţia asupra următoarelor aspecte: 

1. Dumneavoastră vă puteţi alege medicul curant (prescriptor) dintre medicii din specialitatea 
gastroenterologie (aflaţi în relație contractuală cu o casă de asigurări de sănătate) care îşi desfăşoară 
activitatea în următoarele centre: Bucureşti, Braşov, Cluj, Constanţa, Craiova, Galaţi, Iaşi, 
Oradea, Sibiu, Târgu Mureş, Timişoara. 

2. În cazul tratamentului cu o durată de 12 săptămâni, viremia de la sfârşitul tratamentului trebuie să 
fie efectuată obligatoriu în săptămâna 12 de tratament (viremia de la sfârșitul terapiei se va 
efectua în intervalul ziua 85 - ziua 91 de la începerea tratamentului, numărătoarea începând cu ziua 
1 a primei administrări a terapiei). Viremia de la 12 săptămâni de la terminarea tratamentului se va 
efectua în intervalul ziua 169 - ziua 175 de la începerea tratamentului. 

3. În cazul tratamentului cu o durată de 24 săptămâni, viremia de la sfârşitul tratamentului trebuie să 
fie efectuată obligatoriu în săptămâna 24 de tratament (viremia de la sfârșitul terapiei se va 
efectua în intervalul ziua 169 - ziua 175 de la începerea tratamentului, numărătoarea începând cu 
ziua 1 a primei administrări a terapiei). Viremia de la 12 săptămâni de la terminarea tratamentului se 
va efectua în intervalul ziua 253 - ziua 259 de la începerea tratamentului. 

4. Precizăm că ziua 1 a primei administrări este prima zi în care aţi luat medicamentul (Harvoni)/ 
medicamentele (Harvoni + Ribavirina), nu ziua în care medicul curant a prescris prima reţetă. 

5. Eliberarea tratamentului se va face de către farmaciile aflate în contract cu aceeaşi casă de 
asigurări de sănătate cu care se află în contract medicul curant (prescriptor) al pacientului care 
a fost inclus în tratament (de exemplu: dacă medicul dumneavoastră curant este din Iaşi, pentru a 
intra în posesia medicamentelor, după ce aţi primit prescripţia medicală, trebuie să vă adresaţi numai 
unei farmacii aflate în contract cu Casa de Asigurări de Sănătate Iaşi). 

6. La controlul lunar şi la sfârşitul tratamentului, trebuie să prezentaţi medicului dumneavoastră curant 
(prescriptor) flacoanele goale ale medicamentului, prin acesta asumându-vă şi totodată confirmând 
faptul că aţi luat în proportie de 100% medicamentele prescrise. 
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DECLARAŢIE DE CONSIMŢĂMÂNT PENTRU TRATAMENT 
 
Subsemnatul/a………………………………………………………………………………………...…,  

CNP: …………………………………………………………………………………………………...., 

Domiciliat în str. …………………………………………., nr. …, bl. …, sc. …, et. ….., ap. ……, 

sector.…..,localitatea.………………………….,judeţul.…………………….,telefon………………...., 

având diagnosticul ……………………….............................. şi comorbidităţile ……………………… 

…………………………………………………………………………………………………………... 

sunt de acord să urmez tratamentul cu 

□ HARVONI (SOFOSBUVIR+LEDIPASVIR)  

□ RIBAVIRINĂ 

cu o durată de   □ 12 săptămâni                    □ 24 săptămâni.  

Am fost informat/ă asupra acestei terapii antivirale şi a consecinţelor administrării ei. Mi s-a oferit 
ocazia de a pune întrebări şi mi s-a răspuns la nelămuririle pe care le-am avut în legătură cu 
investigaţiile medicale şi tratamentul antiviral. Astfel fiind informat le accept şi îmi asum răspunderea 
pentru urmarea strictă a tratamentului şi efectuarea tuturor investigaţiilor necesare monitorizării 
tratamentului şi evaluării rezultatului medical. 

Sunt de acord cu instituirea acestui tratament precum şi cu efectuarea tuturor examenelor clinice şi de 
laborator necesare unei conduite terapeutice eficiente. 

Sunt de acord să urmez instrucţiunile medicului meu curant (prescriptor), să răspund la întrebări şi să 
semnalez în timp util orice manifestare clinică survenită pe parcursul terapiei.  

Mă oblig sa anunţ medicul meu curant (prescriptor) în cazul în care trebuie să folosesc alte 
medicamente decât cele prescrise de acesta.  

Mă oblig să informez medicul meu curant (prescriptor) despre tratamentele pe care le-am urmat anterior 
şi să dau toate detaliile cu privire la acestea. 

Mă oblig să aduc la cunoştinţa medicilor care mă tratează pentru alte afecţiuni faptul că urmez acest 
tratament antiviral astfel încât aceştia să nu-mi prescrie medicamente care mi-ar putea scădea eficienţa 
terapiei antivirale. 

Am fost informat că pentru reuşita tratamentului, prima condiţie este ca medicamentele să fie luate 
zilnic, obligatoriu la oră fixă. 

Înţeleg că, dacă într-o singură zi nu iau medicamentele se compromite definitiv reuşita 
tratamentului, existând riscul să apară tulpini rezistente şi să nu obţin niciun rezultat, iar 
contravaloarea tratamentului (de cateva zeci de mii de euro) va fi irosită. 

În cazul în care constat că apar stări de oboseală, greaţă, dureri de cap etc (aceste stări pot fi reacţii 
adverse la tratamentul antiviral) le voi raporta imediat medicului meu curant (prescriptor). 

Nu voi întrerupe tratamentul şi nu voi lua medicamente care să combată aceste reacţii din proprie 
iniţiativă. Medicul meu curant (prescriptor) care mi-a iniţiat terapia antivirală m-a informat că există 
medicamente care combat eficient aceste reacţii şi că le va prescrie dacă am nevoie. 

Nu voi lua alte medicamente/ceaiuri/remedii naturiste concomitent cu medicamentele împotriva 
virusului hepatitic C fără aprobarea medicului meu curant (prescriptor) deoarece există riscul unor 
efecte adverse grave sau eficienţa medicamentelor antivirale poate fi diminuată. 
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Declar pe propria răspundere că mă voi prezenta la medicul meu curant pentru urmărirea 
tratamentului (monitorizare) sau ori de câte ori acesta consideră că este necesar precum şi la 
sfârşitul tratamentului şi la 12 săptămâni de la terminarea acestuia pentru a efectua viremiile. 
La controlul lunar şi la sfârşitul tratamentului, mă oblig să prezint medicului meu curant (prescriptor) 
flacoanele goale ale medicamentului, prin aceasta îmi asum şi totodată confirm faptul că am luat în 
proportie de 100% medicamentul prescris. 

Medicul meu curant este dr. .................................................................................................................. 

Unitatea sanitară unde se desfăşoară monitorizarea tratamentului este ................................................ 

................................................................................................................................................................ 
Având în vedere cele de mai sus citiţi cu atenţie şi încercuiţi răspunsul potrivit:  

1. Aţi discutat cu medicul curant despre tratamentul pe care îl veţi urma?  

DA / NU  

2. Aţi înţeles care sunt beneficiile şi riscurile acestui tratament?  

DA / NU  

3. Sunteţi de acord să urmaţi acest tratament în modul cel mai riguros?  

DA / NU 

4.  Vă angajaţi să mergeţi la toate consultaţiile şi să faceţi toate investigaţiile paraclinice necesare 
monitorizării tratamentului? 

DA / NU 

5. Vă angajaţi să faceţi viremia la sfârşitul tratamentului şi la 12 săptămâni de la terminarea 
tratamentului?  

DA / NU 

6. Vă angajaţi să nu consumaţi medicamente/ceaiuri/remedii naturiste concomitent cu tratamentul 
împotriva virusului hepatitic C fără aprobarea medicului  dumneavoastră curant (prescriptor) ? 

DA / NU  

 

 

DATA 

 
 
 

SEMNĂTURĂ PACIENT                                                                       SEMNĂTURĂ ŞI PARAFĂ                        
MEDIC CURANT 
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Angajament privind calitatea de asigurat 
 
 
 
 

Subsemnatul/a…………………………………………………………………………………….., 

CNP: …………………………………………………………………………………………………........, 

Domiciliat în str. …………………………………………., nr. …, bl. …, sc. …, et. …, ap. .....sector.…., 

localitatea.…………………………….., judeţul.……………………., telefon………………………......,  

având diagnosticul ………………………..................................................................................................., 

mă angajez ca pe toată perioada de ……………săptămâni, cât trebuie să urmez tratamentul cu 

□ SOFOSBUVIR+LEDIPASVIR 

□ RIBAVIRINĂ 

să îmi păstrez calitatea de asigurat.  

În situaţia în care nu mai am calitatea de asigurat, respectiv nu realizez venituri impozabile şi 

nici nu mă încadrez în categoriile de persoane care beneficiază de asigurare, fără plata contribuţiei  

(conform prevederilor art. 224  din Legea 95/2006 privind reforma în domeniul sănătăţii, republicată), 

mă angajez să achit contribuţia la Fondul naţional unic de asigurări sociale de sănătate calculată la 

nivelul salariului de bază minim brut pe ţară, în condiţiile prevăzute de lege, pe toată perioada în care 

beneficiez de tratamentul antiviral. 

 

 

DATA 

SEMNĂTURĂ PACIENT                                                                        
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