In atentia

MEDICILOR GASTRO ENTEROLOGI

Urmare adresei CNAS nr. DG 657/02.05.2017 inregistrata la CAS Cluj cu nr
21423/03.05.2017 va comunicam aparitia urmatoarelor acte normative:

A Ordinul MS/ CNAS nr. 475/ 308/ 2017 privind modificarea si completarea anexei
ar 1 la Ordinul ministrului sanatatii publice si al presedintelui Casel Nationale de Asigurari de
Sanatate nr. 1301/500/2008 pentru aprobarca protocoalelor terapeutice privind prescrierea
medicamentelor aferente denumirilor comune internatioanle prevazute in Lista cuprinzand
denumirile comune internationale corespunzaloare medicamentelor de care beneficiaza asiguratii,
cu sau fara contributic personala, pe baza de prescriptie medicala, in sistemul de asigurari de
sanatate, aprobata prin Hotararea de Guvern nr. 720/2008.

In acest sens, pe site-ul CAS Cluj in sectiunea “informatii pentru furnizori/ informatii
medicale/ protocoale medicale™ au fost postate toate protocoalele actualizate la zi.

B. Ordinul CNAS nr. 310/2017 carc a completat Ordinul CNAS nr. 1412017 cu 11
noi formulare, din care 5 se refera la tratamentul fara interferon, respectiv:
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In acest sens, pe site-ul CAS Cluj in sectiunea “informatii pentru furnizori/ informatii
medicale/ formulare”au fost postate toate formularele.

C. In PIAS se regasesc noile formulare specifice si schemele terapeutice aferente. In
vederea prescrierii acestor medicamente, furnizorii de servicii medicale au obligatia de a-si
actualiza nomenclatoarele SIUL.

Conform adresei CNAS MB 4521/10.05.2017, inregistrata la CAS Cluj cu nr.
22831/10.05.17, va informam ca la nivelul Casei Nationale de Asigurari de Sanatate au fost
semnate contractele cost-volum-rezultat incheiate cu detinatorii de autorizatie de punere pe piata
pe aria terapeutica hepatita cronica virala C astfel:

- pentru tratamentul cirozei hepatice cu VHC, forma decompensata pentru DCI
combinatii SOFOSBUVIR+LEDIPASVIR (HARVONI);

- pentru tratamentul infectiei VHC la pacientii posttransplant hepatic pentru DCI
combinatii SOFOSBUVIR+LEDIPASVIR (HARVONI);

- pentru tratamentul infectiei VHC, conform protocolului terapeutic aprobat prin
Ordinul nr. 455/308/2017 al ministrului sanatatii si al presedintelui Casei Nationale de Asigurari
de Sanatate:

1. Pacienti cu fibroza F3-F4 ciroza compensata (Child-Pugh A)

2. Pacienti cu fibroza F2 asociata cu manifestari extrahepatice de tip autoimun determinate
de infectia cu virus C (crioglobulinemie mixta, boala renala asociata infectiei cu virus C),
limfom cu celule B non-Hodgkin, hemofilie, talasemie majora, hepatocarcinom)

3. Pacienti cu fibroza F2-F4 (ciroza compensata Chid-Pugh A) cu insuficienta renala cronica
aflati in dializa

4. Personal medical, indiferent de stadiul fibrozei,

pentru DCl-urile DASABUVIRUM si respectiv OMBITASVIRUM + PARITAPREVIRUM +
RITONAVIRUM (EXVIERA si VIEKIRAX).

Pentru o buna informare atat a pacientilor cat si a medicilor curanti pe site-ul CAS Cluj au
fost postate informatii referitoare la noile tratamente fara interferon:

- in sectiunea INFORMATII PENTRU ASIGURATI/ Tratament fara interferon/

Tratament Harvoni — Ciroza decompensata, Tratament Harvoni — Posttransplant, Tratament
Exviera si Viekirax;

- in sectiunea INFORMATII PENTRU FURNIZORI/ Informatii medicale/
Tratament fara interferon/ Tratament Harvoni — Ciroza decompensata, Tratament Harvoni -
Posttransplant, Tratament Exviera si Viekirax.
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Cu privire lu noile tratamente [ interforon facem urmatodrele preeiza:
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Medicul curunt (preseriptor) in specialitaten gastroenterologie si boli infeefionse, dllpﬁ
caz, (In functic de categoria de pacient $i de schema terapeutic) poate (1 ales de efitre
pacient dintre medicii care Tyi desthisonrd activitaten in urmttonrelo centre: Bucureyti,
Brayov, Cluj, Constanta, Crafova, Galagly Inyl, Ornden, Sihla, Tlrgu Muih'.s.
Timiyoara. ‘ !

Mentionam ¢f in cazul pacieniilor cu inleelic VI postransplant hepatic, medicul curani
(preseriptor) poate (i ales dintre medicii din specialitaten gastroenterologie (allagi in relfyic
contractual® cu o cast de usigurtii de shndtate) care igi desMsourd activitaten in cenlrul
unde s=u electuat wansplantul hepatie,

Determindivile cantltative ARN-VHC si testarea fibromax, duplt coz, se¢ vor realiza tn
mod gratuit in bazn unor buletine de testare/bilete de trimitere stundard st vouehere
corespunziitoare puse o dispozifie de reprezentantul definfitorului de APP. Buletineld de
testare/ bilete de trimitere standard $i voucherele corespunztoare, inseriate $i numerotate,
vor {1 distribuite medicilor curanti de eatre reprezentantul defindtorului de APP.

Fieeare din buletinele de testare/ bilete de (rimitere standard si voucherele corespunzilanre
este format din 3 cxemplare pretiparite autocopiate cure vor i distribuite dupn cum
urmenazt; un exemplar rimane la medicul curant, un exemplar este atasat de ¢dire medieul
curant la dosurul de evaluare al pucientului care va (1 transmis cdtre CNAS in veddrea
evaludrii rezultatwlui medical gi un exemplar care va {1 Tnménat pacientului s curc! vu
rimfne a laboratorul partener, '

{
Determindirvite cantitative ARN-VIC 8l testaren flbromax, dupd coz, s¢ vor c!'ccuull in
laboratoarele  autorizate i cvaluate conform dispozigiflor legale, wflate i rcl'utii
contructuale cu casele de nsigurdiri de sandtate $i nominalizate .Lista laboratonrdlor
partenere™, “

Medicul curant (preseriptor) nu va initia tatumentul $i nu va preserie refetd n bava ulmr
viremil vechi (anterioare) nle pacientului, ¢i numai dupd primiren rezultatulyi viremiel §i a
testarli fibromux, duphl caz, efectuate 1 buva buletinului de testare/biletului de trimitere
standard $i o voucher=ului corespunzaior, !

I cazul tratomentului cu o duratdt de 12 sap@amani, viremin de I sfrgitul U'ulumcntnlllui
tebuic s e electuatd ob ) siptimfdnn 12 de¢ trutament (determindren
cantittdivil ARN VIHC de la sfirgitul (erapici se va electun in intervalul ziug 8S - xiuu# Q1
de la ineeperea trutamentului, numartonrea inceplnd cu ziua | a primei administragl o
terapiel). Determinaren cantitativd ARN VHC de 2 stiptaméni de la termindren
tratamentului se va efectua in intervalul ziua 169 « ziua 175 de Iy inceperea (ratumentul i,

In cavul tratamentului cu o duratd de 24 stptimani, viremia de la stirgitul teatamenidlui
trebuie 88 fic clectuntd ¢ rlu_in siipt 24_de_tratament (determindren
cantitativd ARN VHC de lu sl0ryitul lerapiei se va electun n intervalul ziug 169 - ziug |75
de la Tneeperes tratamentului, numaritoaren incepind eu zivn 1 o primei adminisieas g
terapiei). Delerminarea cantitativd ARN VIC de I 12 saptambni de o terminnrgy
tratamentului se va clectun in intervalul zive 253 - ziua 259 de o Tneeperea lrutumcmuh.!:i.

Precizam < ziva 1 o primei adminisieari este primu 71 Tn care pucientu) si-a administrat
medicamentele, nu ziua in care s-g preseris primu rejetd.

Cireuitul documentelor:

4

I Medicul curant (prescriptor) informenzd pucicntul cu privire [n (erapin untivirala, la
modalitaten ¢i de administrare, la reactiile adverse §i interaetiunile medicamentonse, inr dupn
ce pacientul o ¢itit yi n semnat in deplingd cunogtingd de cauzt Tormularul D/ LARATIA DI



CONSIMTAMANT PENTR U TRATAMENT, medicul va contrascmng documentul, certifiching
ustiel e pucientul o primit toate informatiile refuritoare la tratament,
2. Pucientul completeazs formularul ANGAIAMENT PRIVIND CALITATEA DI ASICGURKY \
deoarece numai persoancle asigurate pot benelicia de tratumentul antiviral, in mod gratuit, in
cadrul sistemului de asigurdri sociale de santtale,
3. Mediea!  curant (preseriptor)  completeuzd  FORMULARUL SCPECHTC PENTRL
VERIFICAREA  RESPICTARI CRITERINOR - DI ELIGIBUIIATE A IFERENTY:

PROTOCOLULUL  TERAPEUTIC (JOSAXG65-Ci7.1.  JOSAX65-GT.2,  J0SAXGS- i4,
JOSAX6G.1, JOSAX66.2, duptt caz, in fune(ic de cutegoria de pacient i de schema lcrnpuulilcm
pe eare Tl paralenzd si 1 semneayzs pe suport hirtie, !

4. Dupd completares Formularulyi specific medieul va transmite o cerere online n I’I!/\S
pentru inregistearca ucestuia gi v solicity confirmaren online. Conflirmuren de int'cgistrLuIc i
Formularului- specific permite prescricrea ratamentului solicitul, cu respectaren periogdei
cuprinse intre data de ineepere yi data de terminare o acestuia, Medicul curant (preseriptor) v
Hsta un exemplar ol Conlirmarii pe care il va tnmdna pacientului yi un alt exemplor Pu;lm
evidenfu propric. |

3. Buletinele investigatiilor paraclinice in original, dutate $i nsumate prin semnatued si paruln
de efitre personna care le-n electunt, evaluirile clinice, declaragio de consim(amant pentru
tratament. angajomentul privind calitaten de asigurat, Pormularul specific, Conlirmaren] do
fnregistrare o Formularalui specifie, buletinele de testare/biletele de trimitere sundar s
voucherele  corespunzatoare in baza clirora 8¢ clectuenzft viremiile (de I inifigren
trutamentului, de o stegitul trutamentului siocen de lu 12 siptimfni de o slbrgitul
tratamentului) si testaren fibromax, dupli caz, formeuzd dosarul pacientului,

Tn concluzia eelor expuse mai sus, subliniem:

Medicul curant (preseriptor) care iy desligonrt activitaten in centrele: Bucureyti,
Brayov, Cluj, Constanta, Cralova, Galatl, Inyl, Oradea, Sibiu, Thrgu Murey, Timisonra
sy eentrul unde s-n efectuat transplantul hepatic, dupd examinaren pacientului si electiren
analizelor va constitui dosarul pactentului, care va conjine urmatonrele documente:

- Buletinele investigagiilor parnelinice dutate, semnate i parafate (find asunjate

astel) de entre persoana core le-a eleetunt « document original
= Declaragin de consimiamant pentru tratament completatdt integral, datad, semduia
de pucient yi contrasemnattt de medicul curunt (preseriptor) - document origingl

- Angajementul privind colitaten de asigurat completat integral, datat, semnat! de

pacient » document original f

- Formularul  specilic, completat integral, datut, semnat de  medicul cutunt

(preseriptor) ~ document oviginal
- Confirmarea de inregistrare & Formulurului specitic
- Buletinele de testare/biletele de trimitere standard si voucherele corespunzitoure in
buza carory se electucozt viremiile i testaren lThromax. completuate integral, dalate
sisemnate atft de pucient e $i de medicul curant (preseriptor) - exemplgrul
medicului curant(preseriptor) gi exemplarul editre CNAS - documente originule

- Buletinele de rezultat al viremiilor datate, semnate gi paralute (ind nsumate usticl)

de ciftre persoana care le-n efoetunt - document original

- Buletinul de rezultat of testdrii fibromax. dupa cuz. - document original
Acest dosar constituie documentul - supsa fafd de care se poate fuce auditarea/controlul
“datelor completate in formular,
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0. In bazu Confirmarii  medicul curant (preseriptor) va preserie tratamentul solicituty ¢cu
respectarea periondei cuprinse intre data de incepere i dut de terminare u geestuia (cﬁ*e 0
preseriptie medleald eleetroniedt cnre neoperidt tratamentul pentru 28 de zile: in situagib in
care schema aprobutdl include si Ribaviring, aeest medicament se¢ va preserie pe o prcscri}alic
medieald electronicd distinetd cure - va acoperi- cantitalen necesard pentru 28 o il
prescrierea medicamentelor antivirule se va face pe denumire comercinld cu precizaren pe
preseripfiea DCE corespunzdtoare, conlorm prevederilor fegale in vigoare),
7. Eliberarcu tratamentului se va faee de cfitre farmuciile (care au incheint act adigiond) o
contractul de furnizare de medicamente ey i (0rd contribugic personald In (ratameiul
ambulatoriu) aflale in contract cu neecusi cusd de asiguedri de sinditate cu care se nlla in
contract §i medicul curant (preseriptor) al pacientului care o fost inclus I tatament.
Casele de usigurari de sandtate vor aligu pe site-ul propriu, la loe vizibil, listu lrmaciilor ¢ure
pot elibera aceste medicamente.
8. Pentru pacientii care au urmat intreg ciclul de trutament, medicul curant (preseriptor) jare
obligatia de o programa pacientul in vederen efectudrii celor 2 viremii. respectiv viremia de
sfargitul trntamentului precum i viremia de lo 12 saptaméni de Iy strsitul tratamentului,
Dach ARN-VHC este detectabll (cu o valonre peste limita de 15U1/ml) I sthryjtul
trutamentulul (siptdmAna 12/24, dupdi caz) nu cste necesar s se mal efectucze viremia
de b 12 siiptim@ni de In terminaren tratamentulul,
. Pentru pucientii care uu purcurs Tntreg ciclul de tratament i pentru eare s=uu determinat
cele doudl viremii, cu exceplin situnici prevazute la punctul 8, in vederen evaludeii rezultathlyi
medical, medicul curant (preseriptor) va transmite 1o casy de asigurdivi cu care se alld in rel 1|ie
contractunldl  prin - intermediul  fumizorului ln cure igi destlyomd  activitaten  (spitul,
ambulatoriu, cubinet) dosurul de evaluare al paclentulul,
Dosurul de evaluare al pacientulu confine urmdtoarelor documente:

~ Fiya de evaluare o rezultatului medical empletatdl integral, dotatd, semnatd si
parsfatd « document original

= Declaratia de consim@mant pentru (ratament completwtd integral, dotad, semiutd
de pucient gi contrasemnattt de medicul curant (preseriptor) « document in copic
- Angujamentul privind calitaten de asigurat completat integral, datat, semnatl de
pucient - document in copie
- Formularul  specifie.  completat integral, dotat,  semnat de medicul cunt
(preseriptor) - document in copic |
= Confirmarea de Taregistrare a Formularului specific - document in copie
- Buletinele de testare/biletele de trimitere stundurd $i voueherele corespunzitoard in
buza ciirora se electucuza viremiile gi testarcy fibromax, completate integral, dul“rtc
51 semnate atdt de pucient efit yi de medicul curan (preseriptor)  exemplarul etidre
CNAS - document original
- Buletinele de rezultat al viremiiltor dotate, semnale si puralate (Mfind asumate astlel)
de caitre persoanu eare le-a electunt - document in copic
- Buletinul de rezultat al westirii ibromax. dupdt cuz - document in copic,
(0. Tn situatia n care se intrerupe tratamentul antiviral sau nu se poate realiza evaluaren
rezultatului medical, medicul  curant completeaztt documentul  denumit ..fN.,S"/‘//N'/'/lllx‘/s‘
PRIVIND
a. INTRIEERUPIR 1A TRATAMENTULUL ANTIVIRAL
h. IMPOSIBILITATEA REALIZARI 1VALUARIL RIS/ ILTATULUL MEDICAT,
Ingtiinfaren privind Intreruperen tratamentului antiviral / imposibilitnten realizh '
evaluarii rezultatului medical va [ transmisa casce de usigurlri cu care se afla in relatic




contruetualdy  prin intermediul furmizoralui lu core isi desf@yourft  activitateu (sp}lul,

ambulatoriu, cabinet) impreund cu urmitonrele documente:

- Farmularul specific - documente in copic

- documente care  tac dovadn raportarii - renetiilor udverse T sistemul | de
(brmacovigilentt - documente in copic :

- alte documente ce justificd tntreruperen tratomentului = document in copic.

Toute documentele trebuie completate integeul sl usumate prin semndtued $i puruld,

Va reamintim: conform Ordinului nr. 141/28.02.2017, Anexa nr. 2, art. 4(1): “In situatia
producerii unor intreruperi in functionarea PIAS, constatate si comunicate de CNAS, ce nu permit
medicului curant transmiterea online a cererii prevazuta la art. 1 si art. 3, acesta va transmite casei
de asigurari de sanatate cu care se afla in relatii contractuale Formularul specific medicamentului
completat, semnat si parafat fie in format electronic pe adresa de email, fie pe fax, cu confirmare

de primire si va prescrie tratamentului.”




