Stimate domnule/stimati doamni doctor,

Pe aceastd cale vi aducem la cunostintd faptul ¢ s-a semnat contractul cost-volum-rezultat

pentru tratamentul cu

SOFOSBUVIRUM+VELPATASVIRUM+VOXILAPREVIRUM

destinat tratamentului hepatitei cronice C si cirozei hepatice C (forma de boald compensats)
pentru:

Pacienti adulti cu infectie cronicd cu virusul hepatitic C (VHC) cu fibrozi FO-F3 + pacienti
adulti cu cirozd compensati - Child — Pugh A, tratati anterior cu agenfi antivirali cu actiune
directd DAA si fard rdspuns terapeutic

Medicamentul va fi prescris incepind cu luna iulie 2021, pentru pacientii care indeplinesc

criteriile de includere In tratament prevazute in protocolul terapeutic specific.

Pentru ca pacientii dumneavoastri si poatd beneficia de tratamentul cu acest medicament

trebuie si faceti urmétoarele demersuri:

1.

S& informati pacientul cu privire la tratamentul antiviral recomandat, la modalitatea lui de
administrare, la reactiile adverse i interactiunile medicamentoase, iar dupd ce
pacientul/apartinatorul legal a citit $i a semnat in deplini cunostinti de cauzi formularul
“DECLARATIE DE CONSIMIAMANT PENTRU TRATAMENT- VOSEVI” (acest document il
gasiti publicat pe site-ul CNAS la rubrica Informatii pentru Furnizori, sectiunea Tratament
fard interferon, subsectiunea Vosevi 2021) dumneavostri il veti contrasemna, certificand astfel

cd pacientul a primit toate informatiile referitoare la tratament.

In situatia in care tratamentul anterior cu agenti antivirali cu actiune directdi DAA a fost
monitorizat de alt medic curant, aveti obligatia, inainte de a initia tratamentul cu Vosevi si
atasati la dosarul pacientului documentul care atesti lipsa de riispuns Ia tratamentul
anterior (document depus de pacient sau solicitat de dumneavoastri medicului curant

anterior).

S& va asigurati ¢d pacientul adult va completa si va semna formularul “4ANGAJAMENT
PRIVIND CALITATEA DE ASIGURAT - VOSEVP* deoarece numai persoanele asigurate pot
beneficia de tratamentul cu aceste medicamente, in mod gratuit, in cadrul sistemului de asigurdri
sociale de sanatate. Acest document il giisiti publicat si pe site-ul CNAS la rubrica Informatii
pentru Asigurati, sectiunea Medicamente, subsectiunea Vosevi 2021.

Completati integral FORMULARUL SPECIFIC PENTRU VERIFICAREA RESPECTARII
CRITERIILOR DE ELIGIBILITATE AFERENTE PROTOCOLULUI TERAPEUTIC
corespunzitor - cod protocol gi formular JOSAP56 (acest document il gdsiti publicat pe site-ul
CNAS la rubrica Informatii pentru_Furnizori, sectiunea Formulare si machete subsectiunea
Formulare specifice- Ordin 706/2020). Pe suport hértie formularul se semneazi si se parafeazi.

Dupé completarea Formularului specific pe suport hértie veti transmite o cerere online in PIAS
pentru Inregistrarea acestuia cu datele inscrise fn Formular, si veti solicita confirmarea online.
Confirmarea de Inregistrare a Formularului specific permite prescrierea tratamentului solicitat, in
intervalul cuprins intre data de incepere si data de terminare a acestuia. Nu se vor inregistra in
PIAS cereri noi la fiecare prezentare a pacientului in vederea emiterii prescriptiei medicale. Veti
lista un exemplar al Confirmdrii pe care il veti Inmana pacientului §i un alt exemplar pentru
evidenta dumneavoastra.

Buletinele investigatiilor paraclinice n original, datate §i asumate prin semndturs si parafd de

cdtre persoana care le-a efectuat, evaludrile clinice, declaratia de consimtimént pentru tratament,
angajamentul privind calitatea de asigurat, Formularul specific, Confirmarea de inregistrare a
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Formularului specific, documentele puse la dispozitie de citre reprezentatul DAPP in baza cirora se
efectueazd viremiile (de la initierea tratamentului, dupi caz si de la 12 saptdmani de la terminarea
tratamentului) formeaza dosarul pacientului si constituie documentul — surs fatd de care se poate
face auditarea/controlul datelor completate in formular.

6. In baza Confirmarii vefi prescrie tratamentul solicitat, cu respectarea perioadei cuprinse Intre
data de incepere §i data de terminare a acestuia (céte o prescriptie medicali electronici care
acoperd tratamentul pentru 28 de zile; prescrierea medicamentului antiviral se va face pe
denumire comerciald cu precizarea pe prescriptie a DCI corespunzitor, conform prevederilor
legale In vigoare).

7. Pentru pacientii care au parcurs intreg ciclul de tratament, la 12 siptiméni de la terminarea
terapiei, veti evalua, conform criteriilor din protocolul terapeutic, rispunsul la tratament al
pacientului si veti completa integral FISA DE EVALUARE A REZULTATULUI MEDICAL -
VOSEVI (acest document va fi publicat pe site-ul CNAS la rubrica Informatii pentru Furnizori,
sectiunea Trafament fird interferon subsectiunca Vosevi 2021), o datati, o semnati §i o
parafati. '

8. In termen de maxim trei zile lucritoare de la evaluarea rezultatului medical, veti transmite
la casa de asigurdri cu care vi aflati in relatie contractuals prin intermediul furnizorului in
cadrul cdruia vd desfdsurati activitatea (spital, ambulatoriu, cabinet), copii ale urmatoarelor
documente: Fisa de evaluare a rezultatului medical — Vosevi, Confirmarea de inregistrare a
Formularului specific §i rezultatele viremiilor (de la inifiere si de la 12 sfptdmani de la
terminarea tratamentului).

9. Medicul curant are obligatia de a transmite aceste documente care constituje dosarul de
evaluare al pacientului, complet, in termenul solicitat. Transmiterea documentelor se
poate face si in format electronic la adresa de e-mail dedicati, pusi la dispozitie de _casa de
asiguriri cu care medicul este in relatie contractuali.

La nivelul casei de asiguriiri de sdndtate se vor verifica §i analiza documentele transmise de
medicii curanti.

10. In situatia fn care se intrerupe tratamentul antiviral sau nu se poate realiza evaluarea
rezultatului medical, este necesar si completati §i si bifati rubricile corespunzitoare din
documentul denumit ,,/NSTIINTARE PRIVIND

INTRERUPEREA TRATAMENTULUT ANTIVIRAL

IMPOSIBILITATEA REALIZARIT EVALUARI REZULTATULUI MEDICAL - VOSEVP
Acest document il gésiti publicat pe site-ul CNAS la rubrica Informatii pentru Furnizori.
sectiunea Tratament fiird interferon, subsectiunea Vosevi 2021).

fnstiinjtarea privind Intreruperea tratamentului antiviral/imposibilitatea realizarii evalwirii
rezultatului medical, Confirmarea de Inregistrare a Formularului specific si documentele care fac
dovada raportdrii reactiilor adverse in sistemul de farmacovigilentd sau alte documente ce Jjustifica
Intreruperea fratamentului formeazi dosarul de intrerupere/imposibilitate a evaluirii
rezultatului medical si constituie documentul sursi fati de care se poate face se poate face
auditarea/controlul datelor completate in formular. Toate ‘documentele, completate integral, sunt
asumate prin semnaturd si parafa.

De asemenea, pentru situatiile de intrerupere/imposibilitate a evaluirii rezultatului medical
aveti obligatia de a opera in PIAS, Ja data ludrii la cunostints, a Intreruperilor de tratament pentru
pacientii in cauza.

fntreruperile de tratament se opereazi numai pe dosare cu cod stare “APROBAT?.

in momentul operdrii intreruperilor, dupid ce afi selectat optiunea cod__ stare
“TRATAMENT_TERMINAT” veti completa la rubrica stare tratament “INTRERUPERE

TRATAMENT?, la rubrica “DESCRIERE MOTIV INTRERUPERE TRATAMENT” veti
completa ¢i motivul ntreruperii conform descrierilor preformate iar la rubrica dati




