Prin prezenta vi inform#m c& Incepénd cu luna martie 2023 infré in vigoare contractele
cost-volum-rezultat incheiate de Casa Nationald de Asigurdri de Sanitate cu detindtorii de
autorizafie de punere pe piafd, pentru terapia cu medicamente cu actiune antivirald directi
(mterferon-free) destinate tratamentului hepatitei cronice C gi cirozei hepatice C pentru:

2 pacientii adulfi, naivi sau experimentati la tratamentul cu interferon

= pacientii adolescenti cn vérsta cuprinsi intre 12 gi <18 ani, naivi sau experimentati
la tratamentul cu interferon.

Pentru o buni informare atit a pacientilor ¢ét §i a medicilor curanfi pe site-ul CNAS au
fost publicate informatii referitoare la noile tratamente fard interferon.

Pentru pacienti la rubrica Informatii pentru Asigurafi, sectiunea Medicamente,
subsectiunea 2023 Tratament [lird interferon - asigurati au fost publicate uimatoarele documente:
Scrisoare catre asigurat
Declaratia de consimitamaént pentru tratament
Angajament privind calitatea de asigurat — pacienfi adulit
Lista laboratoarelor partenere.

Pentru medicii curanti la rubrica Informatii pentru Furnigori, sechiunea Tratament
fard interferon 2023 = fost publicate urmitoarele documente:
1. Scrisoare ciitre medicul curant
Declarafia de consimfiimant pentru tratament
Figa de evaluare rezultat medical adulfi 2023
Figa de evaluare rezultat medical copii 2023
Tngtiintare adul{i privind intreruperea tratamentului antiviral/imposibilitatea realizérii
evaluini rezultatulud medical 2023
6. Ingtiinfare copii privind intreruperea tratamentilui antiviral/imposibilitatea realizirii
evaludrii rezultatului medical 2023,
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NOTA :
Precizim c¢i In SIUL au fost create noile scheme de tratament pentru
medicamentele cu actiune antivirala directd, respectiy :

Pentra pacientii adulfi:

JOSAP.23-A-G4-H 51 JOSAP.23-A-G7-H (pentru Harvoni)

JOSAP.23-A-G4-E si JOSAP.23-A-G7-E (pentru Epclusa)

JOSAP.23-A-G4-M si JOSAP.23-A-G7-M (pentru Maviret)

Pentru pacientii adolescenti cu viirsta cuprinsi intre 12 si <18 ani :

JO5AP.23-C-G4-H si JOSAP.23-C-G7-H (pentru Harvoni)

JOSAP.23-C-G4-M 51 JOSAP.23-C-G7-M (pentru Maviret)

In vederea prescrierii acestor medicamente, furnizorii de servicii medicale au obligatia
actualiziivii nomenclatoarelor SIUL



Cu privire la noile contracte cost volum rezultat facem urmaitoarele precizari:

Pacientul adult fsi poate alege medicul curant (prescriptor) dintre medicii din specialitatea
gastroenterologie sau boli infectioase aflafi in relafie contractuald cu una din urmitoarele
case de asiguriiri de sanitate: Arad, Baciu, Brasov, Bucuresti, Cluj, Constanta, Dolj, -
Galati, Iagi, Bihor, Arges, Vilcea, Sibiu, Suceava, Mures, Timig, CASAOPSNAJ.
Pacientul adolescent cu varsta cuprinsi intre 12 i <18 ani 731 poate alege medicul curant
(prescriptor) dintre medicii pediati cu  supraspecializare/competenfd/atestat  In
gastroenterologie pediatricd, medicil gastroenterologi pediatri §i medicii din specialitatea
boli infectioase aflagi in relafii contractuale cu una din urméatoarele case de asigurdri de
sindtate; Bucuresti, Bihor, Bragov, Cluj, Constanta, Dolj, Galafi, Lagi, Mures, Sibin,
Timis si CASAOPSNAJ.

Mentionim ci in cazul pacientilor cu infectie VHC posttransplant hepatic, monitorizarea
pacientului s¢ va face de medicul prescriptor fmpreuna cu medicul curant din centrul cave
se ocupdl de monitorizarea post-transplant.

Determinirile cantitative ARN-VHC si a gradului de fibrozia hepaticid (dupd caz)
necesare pentru inifierea tratamentului se vor realiza in baza prevederilor Ordimudui
ministrului sandtdpii si al presedintelui Casei Nationale de Asigurdri de Sdndtate nr.
1068/627/2021 privind aprobarea Normelor metodologice de aplicare Tn anul 2021 a
Hotirdrii Guvernului wnr. 696/2021 pentru aprobarea pachetelor de servicit §i a
Contractului-cadry care reglementeazdt condifitle acorddrii asistenfei medicale, a
medicamentelor §i a dispozitivelor medicale, tehnologiilor §i dispozitivelor asistive in
cadrul sistemului de asigurdri sociale de sdndtate pentru anii 2021 - 2022, cu
modificdrile i completarile ulterioare, Anexa 22, Capitolul I, B.4.1. " Lista servicitlor
medicale standardizate acordate in regim de spitalizare de zi care se deconteazd numai
dacd s-au efectuat toate serviciile obligatorii i pentru care in vederea decontdrii se
inchide fisa de spitalizare de zi (FSZ) dupd terminarea vizitei/vizitelor necesare finalizdrii
serviciului medical. "

Potrivit prevederilor contractuale, defindtorii de APP cu care s-au incheiat contractele cost
volum rezultat, prin reprezentangii sai legali, sustin wrmétoarele examindri paraclinice de
diagnosticare §i monitorizare prognostici:

Faies quiiin oiood e I e . PEERT . . = 7] " T e R e T |
Medicament/schema | Tip nvestigatil paraclinice | Tip document pus la dispozitia
terapeutica’ | sustinute pentru toate categoriile de | medicutui curant prin

pacienti eligibili cirora 1i se | reprezentantul DAPP
adreseazi  medicamentul/schema

B terapeutica : - -
EPCLUSA Valoarea cantitativa ARN-VHC la | buletinele de testare standard,
initierea tratamentului; inseriate §i numerotate, format

: i din 2 exemplare pretipérite
Valoarea cantitativi ARN-VHC la  CHCMplAre Preuparte |
o SR ok B oo | autocopiate de culort diferite
12 siptiméni de la finalizarea : %
i . (alb, wverde) care vor fi
tratamentului. ST " .
distribuite dupid cum unmeazi: 1 |
Stabilirea gradului de fibrozi | ¢ xemplar  (alb) r dmane Jla
- i SR 14 e wa - v i

bepaticd (Fibromax) medicul curant (prescriptor) g 1
exemplar (verde) care va fi
| nmaéanat pacientului gl care va
| riméne la laboratorul partener

1Y istate in ordine alfahetica




HARVONI Valoarea cantitativa ARN-VHC la | buletinele de testare standard,
initierea tratamentulud; inseriate si numerotate, format
| Valoarea cantitativi ARN-VHC la din 2 : exemplare pl‘et:t‘p‘air%fl:e
12 siptiméni de la finalizarea autocopiate Ide. culori dlfer.r._c
iratamentnlui. (alb, verde) care vor i
distribuite dupi cum wmeaza: 1
Stabilirea gradului de fibrozd | exemplar (alb) rémine la
, | hepatica (Fibromax) medicul curant (preseriptor) gi 1 |
' exemplar (verde) care va 11
inménat pacientului si care va
riméne la laboratoral partener
MAVIRET Valomen oaititativa ARNVEC 1 | YouSaere Inseriate $i
12 siptiméni de la finalizarea AR
tratamentulut.
Stabilirea gradului de fibrozd
hepatica (Fibromax) si
determinarea  valorii  cantitative
ARN-VHC la initierea

tratamentulm, doar in situatia in

| care, pentru  includerea  In
tratamentul cu MAVIRET,

pacientii eligibili nu pot beneficia
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de spitalizare de zi
diagnosticarea  pacienfilor  ¢u
hepatitda virali cromicd de tip C,
conform prevederilor legale in
| vigoare

pc*,ntm

Determinarile cantitative ARN-VHC se vor efectua In laboratoarele autorizate §i

evaluate conform dispozifiilor legale, aflate in relatii contractuale cu casele de asigurint de
sindtate si nominalizate in documentul ,, Lista laboratoarelor partenere”. Acest document
este publicat pe site-ul CNAS la rubrica Informatii pentru Asigurafi, secfiunea
Medicamente, subsectiunea 2023 Tratament fard interferon - asigurafl.

6.

~1

fn cazul tratamentului cu o duratd de § siptimani, viremia de la 12 siptiman de la
terminarea tratamentului se va efectua obligatoriu in intervalul ziua 141 - zina 171 de la
Tnceperea tratamentului. Aceastd viremie nu poate fi efectuata anterior sau ulterior
acestnj interval deoarece nu va reflecta cu adevirat rezultatul acestui tratament.

tn cazul tratamentolui cu o durati de 12 siptimini, viremia de la 12 siptaméni de la
terminavea tratamentului se va efectna obligatoriu in intervalul zina 169 - ziua 199 de la
tnceperea tratamentului. Aceastd viremie nu poate fi efectuati anterior sau ulterior
acestui interval deoarece nu va reflecta co adevirat rezultatul acestui tratament.

Tn cazul tratamentului cu o durati de 16 siptimini, viremia de la 12 siptéméni de la
terminarea tratamentului se va efectua obligatoriu fn intervalul ziua 196 - ziua 226 de la
inceperea tratamentului. Aceasta viremie nu poate fi efectuati anterior sau ulterior
acestui interval deoarece nu va reflecta cu adeviirat rezultatul acestui tratament.

in cazul tratamentului cu o duratd de 24 siptimfni, viremia de la 12 siptiméni de la
terminarea tratamentului se va efectua obligatoriu in intervalul zina 253 - ziua 283 de la
inceperea tratamentului. Aceastd viremie nu poate fi efectuata anterior sau ulterior
acestui interval deoarece nu va reflecta cu adevirat rezultatul acestui tratament.




10.

11

14.

Precizim cé ziua 1 a primei adminstréni este prima z1 In care pacientul si-a administrat
medicamentele, nu ziua in care s-a prescris prima refetd.

La controlul lunar §i la sfargitul tratamentulud, pacienful trebuie s3 prezinte mediculud
curant flaconul gol al medicamentului, prin aceasta paciental 751 asumi si totodatd
confirmd faptul cé a luat in proportie de 100% medicamentul prescris.

. Eliberarea tratamentului se va face de citre farmaciile aflate in contract cu aceeagi casi de

asiguriiri de sdndtate cu care se¢ afli in contract $i medicul curant (prescriptor) al
pacientului care a fost inclus n tratament.

. Casele de asiguriiii de sdndtate vor afisa pe site-ul propriu, la loc vizibil, lista farmaciilor

care pot elibera aceste medicamente.

Procedura de lucru privind evaluarea rezultatului medical, fluxul informajnlor CNAS-
CAS-fumizori de medicamente penfru decontarea valoris consumului de medicamente ce
fac obiectul contractelor cost-volum-rezultat va fi transmisa ulterior acestei informari.



