Prin prezenta v2 informim cfl incepénd cu luna martie 2023 intrd In vigoare contractele
cost-volum-rezultat incheiate de Casa Nagionald de Asipuriii de Sindtate cu detindtorii de
autorizafie de punere pe pistd, pentru terapin cu medicamente cu scfiune antivirali directd
(interferon-free) destinate tratamentului hepatitei cronice C i cirozei hepatice C pentru;

- pacientii adulfi, naivi sau experimentagi la tratamentul cu interfaron

. pacientii adolescenti cu viirsta cuprinshi intre 12 gi <18 ani, naivi sau experimentafi
la tratamentul cu interferon,

Pentry o bund informare atht a pacientilor cit §i a medicilor curangi pe site-ul CNAS au

fost publicate informatii referitoare la noile tratamente fiird interferon,

Pentru pacienti la rubrica Informatii pemtru_Asiguragi, sectiunea Medicamente,
mbsccpmwa 2023 Tratament fArd interferon - asiguragl au fost publicate urmitoarele documente:

Scrisoare clitre asigurat

2. Declaragin de consimpimint pentru tratament
3. Angajament privind calitatea de asigurat — pacienyl adulti
4. Lista laboratoarelor partenere,
Pentru medicli euranti 1a rubric Informatii pentry Fwrnigord, secimmea Tratament
[ard interferon 2023 nu fost publicate urmitonrele documente:
. Scrisoare clitre medicul curant
Declaratia de consimpitmdnt pentro tratawent
Figa de evaluare rezultat medical adulfi 2023
Figa de evaluare rezultat medical copii 2023
fogtiinare adulfi privind Intreruperea tratamentulul antiviralAmposibilitatea realizdii
evalulirii rezultatului medical 2023
6. Ingtiingare copii privind intreruperea tratamentului antiviral/imposibilitates realiziri
evaludirii rezultatului medical 2023,

s

NOTA
Precizim ol in SIUI au fost create noile scheme de tratament penf:ru
medicamentele cu acfune antivirald directs, respectiv ¢

Pentrn paciengit adulti;
JOSAP.23-A-G4-H gt JOSAP.23-A-G7-H (pentru Harvoni)
JOSAP23-A-G4-F yi JOSAP.23-A-G7-E (pentru Epelusa)
JﬂSAP 23~A (‘"4 M si JQSAP 13-A~GT-M (pentru Maviret)

acienty irsta cupringit fntre 12 gi <18 ani
JUSAP.ZZG»G- -i’-] $i .!‘OSAP 23-C-G‘T~H (pentru Harvoni)
JOSAP.23-C-G4-M i JOSAP.23-C-G7-M (peniru Maviret)

In vederea prescrieril ncestor medicamente, furnizorii de servicil medicale an obligatia
nctualiziirii nomenclatoarelor SIUL



Cu privire la noile contracte cost volum rezultat facem wrmétoarcle preciziri;

1

Pacientul adult isi poate alege medicul curant (prescriptor) dintre medicii din specialitatea
gastrosnterologie sau boli infectioase aflati in relafie contractuald cu una din wmitoarele
case de asigurdri de sindtate: Arad, Bacau, Bragov, Bucnregti, Cluj, Constanga, Dolj,
Galati, Iagi, Bilmr, Argu, ‘Vilcau, Sibiu, Sueeava, Mures, Timis, CASAOPSNAJ.
Pacientul adol 1 gi <18 ani fgi poate alege medicul curant
(prescriptor) dmtre msd:cu pechatn cu m&specialmmnmenﬁ/am in
gastroenterologie pediatricd, medicii gastroenterclogi pediatri gi medicil din specialitatea
boll infectioase aflai in relajii contractuale cu una din unméatoarele case de asigurisi de
sinitate; Bueuaresti, Bihor, Bragov, Cluj, Constanta, Dolj, Galafi, lasi, Mures, Sibiu,
Timig i CASAOPSNAJ.,

Meugionitm cil in cazul pacientilor cu infeofic VHC posttransplant hepatic, monitorizarea
pacientului se va face de medicul prescriptor fmpreuni ou medicul curant din centrul care
se ocupll de monitorizarea post-transplant,

Determindrile cantitative ARN-VHC gi a gradului de fibrozii hepatici (dupi caz)
necesare pentru inifierca tratamentului se vor realiza tn buzu prevederilor Ordinulud
mintstrului sdndtdgit §t al pregedintelul Casel Napionale de Asigurdri de Sdnditate nr.
1068/627/2021 privind aprobarea Normelor metodologice de aplicare in anul 2021 a
Hotdirdrii Guvernului nr. 696/2021 pentry aprobarea pachetelor de servicil §i a
Contractului-cadry care reglementeazd condifille acorddrti asistenfel medicale, a
medicamentelor gi a dispozitivelor medicale, tehnologiilor yi digpozinvelor asistive in
cadeud  sistemului de asigurdri sociale de sdndtate pemtru anmil 2021 « 2022, o
modificirile §i completirile ulteriomre, Anexa 22, Capitolul I, B.4.1. " Lista serviciilor
medicale standardizate acordate In regim de spitalizare de 2l care se deconteazd numai
dacd s-au efectuat toate serviciile obligatorti gi pentru care in vederea decontirli se
Inchide fisa de spitalizare de ri (FSZ) dupd terminarea visiteivizitelor necesare finalizdrii
serviciuui medical, "

Potrivit prevederilor contractuale, detinitorii de APP cu care s-au inchelat contractele cost
volum rezultat, prin reprezentangii sai legali, susfin urméatoarele examinfri paraclinice de
diagnosticare gi monitorizare prognosticit:

Medicament/schema | Tip investigafii  paraclinice | Tip document pus la dispozigia
terapouticd’ susinute pentru toate categoriile de | medioului curant prin
pacienti eligibili céirorn i se | reprezentantul DAPP

ndreseuzd  medicamentul/schernn

terapeuticit
EPCLUSA Valoarea cantitativa ARN-VHC la | buletinele de testare standard,
inifierea tratamentului, inserinte §i numerotate, format

Valoarea cantitativi ARN-VHC la
12 séiptimini de la finalizarea
fratamentuiui,

Stabilirea gradului  de  fibrozi
hepatich (Fibromax)

din 2 exemplare pretipirite
autocopiate de culori  diferite
(alb, wverde) care vor fi
distribuite dupt curn wrmeazl: |
exemplar  (alb)  chmine la
medicul curant (prescriptor) si 1
exemplar (verde) care va fi
inminat paclentului ¢i care va
rimine la laboratorul partener

! Listats in ordine alfabetica




HARVONI

Valoarea cantitativa ARN-VHC la
Inifieres tratamentului;

Valoarea cantitativi ARN-VHC la
12 sdptimini de la finalizarea
tratamentului,

Stabilirea gradului de
hepaticd (Fibromax)

fibrozl

buletinele de testare standard,
inseriate §i numerotate, format
din 2 exemplare pretipirite
autocoprate de culori diferite
(alb, wverde) care vor fi
distribuite dupll cum armeazi; 1
exemplar  (alb) rimidne la
medicul curant (preseriptor) gi 1
exemplar (verde) care va fi
Inmfnat pacientului §i care va
timéne la laboratorul partener

| Stabilirea

Valoarea cantitativa ARN-VHC la

12 saptlméni de la finalizarea
tratammentuiui,

gradului  de  fibrozi
hepaticd (Fibromax) §i
determinarea  valorii  cantitative
ARN-VHC la inifierea
tatamentulul, doar in sitoaia in
care, pentu  includerea  in
watamentul  ou  MAVIRET,
pacientii eligibili nu pot beneficia
de plata din FNUASS a serviciului
de spitalizare de 2z pentru
disgnosticarea  pacienfilor  cu
hepatith virald cronicd de tip C,
conform  prevederilor
vigoare

legale  In _

vouchere
numerotate,

inseriate 5

Determiniirile cantitative ARN-VHC se vor efectus in Inboratoarele autorizate $i
evaluate conform dispoziillor legale, aflate in ralam contractuale cu casele de asiguwin de

sfniitate 31 nominalizate in dncunmnml w Lista laboraty

are {g[_,gmgg' Aoesi document

6. In cazul tratamentului cu o durati de 8 siptimdni, viremia de I 12 shpthman de la

terminaren tratwmentului se va efectun oblpa

ortu fn intervalul zina 141 - ziua 171 de la

inceperea traturmentului, Aceﬁsti viremie nu poate fI efectuatit anterior sau ulterior
neestul interval deoarece nu va reflecta cu adeviirat rezultatul acestui tratament.

7. In cazul tratamentului cu o duratk de 12 shpthmbni, viremia de la 12 sliptimini de la
terminarea tratamentului se va efectun obligatoriu M intervalul zina 169 - ziua 199 de la
inceperea tratamentului. Aceastd viremie nu poate fi efectuatd anterior sau ulterior
acestul interval deoarece nu va reflecta cu adevitrat rezultatul acestui tratament.

8. In cazul tratamentului cu o durats da L@m viremis do
terminsrea tratamentului e va efe o

de Ja 12 siptimini de la

u in intervalul ziua 196 - zina 226 de la

Inceperen tratamentului, Aceasti vlremlanu aie fi efectmatd anterior san ulterior
acestul interval deoarece nu va reflecta cu ndeviirat rezaltatul acestui tratament,
9. In cazul tratamentului cu o mza de 2 _*mm viremia de la 12 siptiméini de la

terminarea tratamentului ge

in intervalul zina 253 - ziua 283 de la

inceperea tratamentului. Auusﬁvmmm pate fi efectuntii unterior san ulterior
acestul interval deoarece nu va reflecta en adevitrat rezultatul seestui tratament,




11. La controlul lunar §i la sfirgitul entului, pacientul trebuie si prezinte medicului
curant flaconul gol al medicamentului, prin aceasta pacientul i asumi §i totodati
confirmi faptul cd a luat in proportie de 100% medicamentul prescris.

12. Eliberarea tratamentului se va face de citre farmaciile aflate in contract cu aceeagi casit de
asigurfiri de siindtate cu care se afli in contract §i medicul curant (prescriptor) al
pacientului care a fost inclus in tratament,

13, Casele de asigurliri de sinitate vor afiga pe site-ul propriu, la loc vizibil, lista farmaciilor
care pot elibera aceste medicamente,

14. Procedura de Iucru privind evaluarea rezultatului medical, fluxul informapiilor CNAS-
CAS-furnizori de medicamente pentru decontarea valorii consumului de medicamente ce
fac obiectul contractelor cost-volum-rezultat va fi transmisil ulterior acestei informiii.




