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ANEXA

PROCEDURA DE LUCRU

In conformitate cu adresa CNAS nr. P 5937/06.07.2023, va trimitem procedura de lucru
si continutul dosarelor cu documentele necesare ce urmeaza a fi transmise la CASMB ,in
vederea evaluarii rezultatului medical pentru medicamentele ce fac obiectul contractelor cost
volum  rezultat P2432/16.03.2023 (HARVONI), P2433/15.03.2023 (EPCLUSA)si
P2436/15.03.2023 ( MAVIRET) va transmitem atasat , Procedura de lucru privind evaluarea
rezultatului medical, fluxul informatiilor CNAS- CAS —furnizori de medicamente ce fac
obiectul contractelor cost volum rezultat aferent pacientilor pentru care a fost inregistrat
rezultat medical ,astfel cum acesta a fost definit prin contractele cost volum rezultat ,
detaliata pe etape, termene si responsabilitati.

Pentru aplicarea unitara a procedurii de lucru, veti dispune urmatoarele masuri:

Etapa I. Responsabil — medicul curant (prescriptor) si furnizorul la care isi desfasoara
activitatea
1. Pentru pacientii care au parcurs intreg ciclul de tratament si pentru care s-a determinat
viremia de la 12 saptd&mani dupi terminarea tratamentului, medicul curant (prescriptor)
evalueaza rezultatul medical conform criteriilor din protocolul terapeutic, completeaza integral,
dupa caz (in functie de categoria de pacient - adult sau copil) una din cele doua tipuri de FISE
DE EVALUARE A REZULTATULUI MEDICAL dupa cum urmeaza:

e FISA DE EVALUARE A REZULTATULUI MEDICAL PENTRU TRATAMENTUL
PACIENTILOR ADULTI CU HEPATITA CRONICA $I CIROZA HEPATICA VHC CU
MEDICAMENTE CU ACTIUNE ANTIVIRALA DIRECTA (INTERFERON - FREE)
aferenta codului de formular: JOSAP-A

sau

e FISA DE EVALUARE A REZULTATULUI MEDICAL PENTRU TRATAMENTUL
PACIENTILOR ADOLESCENTI CU HEPATITA CRONICA SI CIROZA HEPATICA
COMPENSATA CU VHC CU MEDICAMENTE CU ACTIUNE ANTIVIRALA DIRECTA
(INTERFERON - FREE) aferenti codului de formular JOSAP-C

In termen de maxim trei zile lucratoare de la primirea rezultatului viremiei de la 12 saptamani
de la terminarea tratamentului, transmite la casa de asigurari cu care se afld in relatie



contractuala prin intermediul furnizorului la care isi desfdsoara activitatea (spital, ambulatoriu,
cabinet) dosarul de evaluare al pacientului.

Dosarul de evaluare al pacientului contine urmatoarele documente:

- Fisa de evaluare a rezultatului medical completata integral, datata, semnata si
parafata

- Confirmarea de inregistrare a Formularului specific in PIAS

- viremia de la inifierea tratamentului

- viremia de la 12 saptamani de la data terminarii tratamentului

2. Pentru pacientii care au parcurs intreg ciclul de tratament, dar pentru care nu s-a
determinat viremia care evalueaza rezultatul medical, respectiv viremia de la 12 saptdmani de la
sfarsitul tratamentului efectuata:

- Tnintervalul ziua 141 - ziua 171 de la inceperea tratamentului pentru pacientii cu o
durata a terapiei de 8 saptamani,

- in intervalul ziua 169 - ziua 199 de la inceperea tratamentului pentru pacientii cu o
durata a terapiei de 12 saptamani

- in intervalul ziua 196 - ziua 226 de la inceperea tratamentului pentru pacientii cu o
durata a terapiei de 16 saptamani

- Inintervalul ziua 253 - ziua 283 de la inceperea tratamentului pentru pacientii cu o
durata a terapiei de 24 saptamani

medicul curant (prescriptor) completeaza integral, dupa caz (in functie de categoria de
pacient - adult sau copil) unul din cele doua tipuri de documente denumite ,INSTINTARE”,
dupa cum urmeaza:

e INSTINTARE PRIVIND a.il}lTRERUPER!:'A TRATAMENTULUI ANTIVIRAL /
b.IMPOSIBILITATEA REALIZARII EVALUARII REZULTATULUI MEDICAL aferenta
codului de formular JOSAP-A

o INSTINTARE PRIVIND a.iNTRERUPEREA TRATAMENTULUI ANTIVIRAL /
b.IMPOSIBILITATEA REALIZARII EVALUARII REZULTATULUI MEDICAL aferent3
codului de formular JOSAP-C

prin marcarea si completarea informatiilor cuprinse la litera b ,,IMPOSIBILITATEA REALIZARII
EVALUARII REZULTATULUI MEDICAL™.

Formularul se transmite in PIAS on line cu completarea obligatorie a rubricii
“DESCRIERE MOTIV INTRERUPERE TRATAMENT” selectand una din cele doua variante din
descrierile preformate ,Necompliantd”, ,Deces” sau ,Pacient pierdut din evidenta”.

in termen de maxim trei zile lucratoare transmite la casa de asigurari cu care se afla in
relatie contractuala prin intermediul furnizorului la care isi desfasoara activitatea (spital,
ambulator, cabinet) dosarul privind imposibilitatea evaludrii _rezultatului _medical care
contine urmatoarele documente:

- Formularul de fnstiintare privind imposibilitatea evaluarii rezultatului medical, datat,
semnat si parafat

- Confirmarea de inregistrare a Formularului specific in PIAS — de la initierea tratamentului
si de la intreruperea tratamentului

3. Pentru pacientii care au intrerupt ciclul de tratament, medicul curant (prescriptor)
completeaza documentul denumit ,,INSTIIN]'ARE”(document detaliat la punctul 2), prin
marcarea si completarea informatiilor cuprinse la litera a ,INTRERUPEREA TRATAMENTULUI
ANTIVIRAL”,

Formularul se transmite in PIAS on line cu completarea obligatorie a rubricii
“DESCRIERE MOTIV INTRERUPERE TRATAMENT” selectand una din variantele din

descrierile preformate ,Reactii adverse”, ,Necompliantd” , ,Deces” sau ,Pacient pierdut din
eviden{a”.




iIn termen de maxim trei zile lucritoare transmite la casa de asigurari cu care se afla in
relatie contractuala prin intermediul furnizorului la care Tsi desfasoara activitatea (spital,
ambulator, cabinet) dosarul de intrerupere care contine urmatoarele documente:

- Formularul de instiintare privind intreruperea tratamentului datat, semnat si parafat

- Confirmarea de inregistrare a Formularului specific in PIAS — de la initierea tratamentului

si de la Intreruperea tratamentului

- Documente care fac dovada raportarii reactiilor adverse in sistemul de farmacovigilenta
precum si alte documente medicale (bilet de externare, rapoarte medicale etc)

- Alte documente ce justifica intreruperea tratamentului (bilet de externare, rapoarte
medicale, certificat constatator al decesului etc).

Transmiterea documentelor prevazute la punctele 1-3 se poate face si in format electronic la
adresa de e-mail: dedicata, pusa la dispozitie de casa de asigurari cu care medicul este in
relatie contractuala.

NOTA

1. Intreruperile de tratament se opereaza numai pe dosare cu cod stare “APROBAT".

2. In momentul operarii intreruperilor, dupd ce se selecteaza optiunea cod stare
“TRATAMENT_TERMINAT” se va completa la rubrica stare tratament “INTRERUPERE
TRATAMENT", la rubrica “DESCRIERE MOTIV INTRERUPERE TRATAMENT” se completeaza
si motivul intreruperii conform descrierilor preformate iar la rubrica datd intrerupere se
completeaza obligatoriu data la care a intervenit situatia de intrerupere/imposibilitate a evaluarii
rezultatului medical.

3. Medicii curanti (prescriptori) vor utiliza documentele referitoare la evaluarea rezultatului
medical (fisa de evaluare a rezultatului medical/instiintarea privind imposibilitatea evaluarii
rezultatului medical/instiinfare privind Tntreruperea tratamentului antiviral) corespunzatoare celor
doud tipuri de pacienti: pacienti adulti cu hepatita cronica si ciroza hepatica cu VHC si
pacienti adolescenti cu varsta cuprinsa intre 12 si <18 ani. Aceste documente pot fi
descarcate de pe site-ul CNAS in_rubrica Informatii pentru Furnizori, sectiunea Tratament
fara interferon, 2022.

4. Nu se vor utiliza si accepta alte formulare decat cele publicate pe site-ul CNAS.

intreaga responsabilitate cu privire la veridicitatea datelor din documentele transmise
casei de asigurari de sanatate ii revine medicului curant (prescriptor).

5. In situatia in care casa de asigurari constata neconcordante intre datele operate in PIAS si
datele din documentele transmise la casa de asigurari, respectiv in situatia in care se constata
neconcordante/neconformitati in dosarul pacientului, medicul curant (prescriptor) are obligatia ca
in termen de 5 zile lucrdfoare sa transmitd documentele solicitate de casa de asigurari de
sanatate.




