“Prin prezenta va informiim ¢ la nivelul Casei Najionale de Asigurdiri de Sandtate ou fost
semnate contractele costevolum-rezultat incheinte eu detindtorii de autorizatic de punere pe pin(d pe
arig terapeuticlt hepatity cronictt virnld C astlel;

-Peniru tratamentul cirozel hepatice en VHC, formii decompensatd pentru DC
Combinaiii SOFOSBUVIR + LEDIPASVIR (HARVONI)

-Pentru teatamentul infectiel VHC In paclen(il postteansplant hepatie pentru DCI
Combinalii SOFOSBUVIR + LEDIPASVIR (HHARVONI)

-Pentru tratamentul infeetici VHC, conform protocolului terapeutic aprobat prin Ordinul
nr. 455/308/2017 al ministrului stndgii §i al pregedintelui Casei Nationale de Asigurtiri de
Sanditate

[, Pucienti cu fibroza F3 - F4 cirozd compensatd (Child - Pugh A)

2. Pagcieni cu fibrozdt F2 asociatd cu manifestdri extrahepatice de tip autoimun determinate
de infeetia cu virus C (erioglobulinemic mixtt. boala renuld usocintd infecici cu virus ('),
limlom cu celule B non-1lodgkin, hemolilie, tlasemie mujord, hepatocarcinom)

3. Pacienti cu fibroza F2-F4 (clroza compensatidt Child — Pugh A) cu insulicien( renalit
cronicd aflati in dializi

4, Personal medieal, indilerent de stadiul (ibrozei.

pentru DCI - urile DASABUYIRUM si respectiv OMBITASVIRUM + PARITAPREVIRUM

+ RITONAVIRUM (EXVIERA §1 VIEKIRAX).

Pentru o bund informare atft a pacieniilor ¢8t i o medicilor curan{i pe site-ul CNAS uu
fost publicate informatii releritoare la noile tratamente (Brd interleron,

Pentru paclentl 1o rubrico  [nformatli pentru Asigurgfl, seclivnen  Medicamente,
subsectiunca Asigurati-Tratament fard interferon o fost create subcategorii pe tipuri de

tratamente,

Astlel, in subeategoria Tratament Harvoni-cirozd decompensatii o lost publicate

urmitoarele documente:
1. Scrisoare citre asigural
2. Declaratio de consimiimdnt pentru tratument
3. Angajament privind calitaten de asigural
4. Madel buletin testare
5. Lista laboratoaretor si Puncte de recoltare,

Tn subcategorin Tratament Harvoni-posttransplant hepatic vu (ost publicate
urmitoarcle documente:
1. Scrisoare c¢dtre asigurat

2. Declarafia de consimi@mdnt penteu (ratament
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3. Angajament privind calituten de asigurut

4. List laboratoarclor si Puncte de recoltare.

In subcategoria Tratament Exviera si Viekirax au (os publicate urmitoarele

documente:
I, Scrisoare etre asigural
2. Deelaratin de consim{@mant pentru tratament(
3. Angajament privind calitatea de asigurat
4. Model bilet trimitere Exviern Vickirax
5, Model voucher ARN-HCV lixviera Vickirax
6. Model voucher fibromax + ARN-VIIC lixviera Viekirnx

7. Laboratoarclor partencre — Lixviera+Viekirax.

Pentru medicll  curantl [0 rubrica In il pentrn  Furnizorl,  seefiuncu

Medicamente, subscejiuncy Furnizori-Tratament _fiird interferon au fost creute

urmétoarele subeategorii:

in subcategorin Tratament Harvoni-cirozi de ompensatd su fost publicule

urmétoarele documente:

1. Scrisoare citre medicul curant

e

Declaratia de consimiimant pentru tratament
3. Angajament privind calitaten de asigurat
4. Tigu de evaluare o rezultatului medienl

LN

: in!;iliinmrc intrerupere tratament antiviral
6. Lista Jaboratoarelor si Puncte de recoltare

in subcategorin Tratament Harvoni-postiransplant hepatic ou fost publicate

urmétoarele documente:
I. Serisoare cditre medicul curant
2. Declaratin de consimiamant pentru tratament
3. Angajament privind colitaten de asigurat
4. Figa de evaluare a rezultatului medical
5. Ingtiingare intrerupere tratament antivieal

6. Listy laboratonrelor si Puncte de recoltare

In subeategoriu Tratament Exviera 3i_Viekirax ou fost publicote urmatonrele

documente:

—

Serisouare citre medicul eurunt

L

Decluratin de consim@imant pentru tratament
Angajament privind calitaten de asigurat

Fign de evaluare a rezultatului medical

L

. Ingtiingare intrerupere teatament

0. Lista laboratoarelor partenere — Lxviern+Vickirax,
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Cu privire la noile tratamente el interferon fucem urmatoarele precizari:

I Medicul curant (preseriptor) in specialitatea gastroenterologic si boli infecfionse, duptt
ez, (in funcic de categorin de pacient yi de schema terapeutict) poate [i ales de edtre
pucient dintre medicii care i desiyoart activitaten I urmtoarele eentre: Bucuresti,
Bragov, Clu}, Constanta, Cralova, Galagl, lIayl, Oraden, Sibiu, TArgu Murey,
Timlgoura,

Mentionam @ in cavzul paciengilor cu infictie VIC posttransplant hepatie, medicul curant
(preseriptor) poate {i nles dintre medicii din specilitaten gastroenterologie (ullugi n relngic
contractuald cu o costt de asigurdiri de stintale) care isi desMsonrd setivitatea i centrul
unde s=a ¢lectuat transplantul hepatic.

|38 )

Determindirlle eantitative ARN-VHC yl testaren flbromax, dupd caz, se vor realiza in
mod gratuit in baza unor buletine de testare/bilete de trimitere standard $i vouchere
corespunzitoare puse la dispozific de reprezentantul defindtorului de APP. Buletinele de
testare/ bilete de trimitere standard i voucherele corespunzitonre, fnseriate $i numerotule,
vor [i distribuite medicilor curangi de etitre reprezentantul defindtorului de APP.

Fieeare din buletinele de testare/ bilete de trimitere standard yi voucherele corespunziitoare
este format din 3 exemplare pretiparite autocopiate eure vor (i distribuite duptt cum
urmeazht: un exemplar rimfne la medicul curant, un exemplor este atagat de edtre medicul
curant la dosarul de evaluare al pucientului care va fi transmis ctre CNAS In vedereu
evaluirii rezultatului medical gi un exemplar care va 3 nméanat pacientului gi care va
rdméne la laboratorul partencr.

3. Determiniirile cantitative ARN-VHC gl testarea fibromax, dupdt eaz, se vor electua in
laboratogrele  uutorizate §i evalunte  conform  dispozitiilor legale, allate n relagii
contructuale cu casele de asigurfiri de shnditate si nominalizate Wlista laboratoarelor

A

partenere™,

4. Medicul curant (prescriptor) nu va inigis (ratamentul $i hu va preserie refetdt in boza unor
viremii vechi (anterionre) ale pacientului, ¢i numai dupdt primires rezultatului viremici gi o
testirii fibromux, duphl caz, clectuate Tn buza buletinului de testare/biletului de (fimitere
standord §i 0 voucher=ului corespunzator.

5. In cazul tratamentului cv o duratd de 12 stiptimdni, viremia de la sRrsitul rotamentului
trebuie sa fic clectuntd obligatoriy in sfiptiimdng 12 de tratament (determinaren
cantitativi ARN VIIC de la sflirgitul terapici se va electua in inteevalul ziua 85 - ziug 91
de la neeperea tratamentului, numanitoaren incepind cu ziun | u primei administrari o
terapici). Determinarea contitativh ARN VIHC de o 12 siptiméni de lo terminaren
tratamentului se va efeetua o intervalul ziva 169 - ziua 175 de lo inceperea tratamentului,

6. In cozul trutamentului cu o duratd de 24 stiptdmdni, viremia de la siirgitul teatamentului
trebuic st fie efectumd gbligntoriu_in sfiptimane 24 de tratuyment (delerminaren
cantitativa ARN VHC de lu sfiryitul terapici se va electun in intervalul ziug 169 - ziua 175
de la Tnceperea tratamentului, numairatonren incepnd cu ziug | g primei administrdiei o
tetupici). Determinaren cuntitativh ARN VIIC de 1o 12 sip@mdni de o terminaren
tratamentului se v electua in intervalul ziun 253 - ziua 259 de I ineeperea tratamentului.

7. Precizlim ¢ff ziua | a primei administrdei este prima 7i in care pacientul gi-0 administrul
medicamentele, nu ziua in care s=0 prescris prima refetd,

Clreultul documentelor:

I Medicul curant (prescriptor) informeazt pacientul cu privire o terapin antivirald, 1o
modalitaten ei de administrare, ln reaetiile ndverse i interne(iunile medicomentoase. iar dupd
ce pacientul u citit gi o semnat in depling cunostingd de eauza Tormularul D7 TARATIA DI
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CONSIMTAMANT PENTRU TRA TAMENT, medicul va contrasemna documentul, certifiednd
astiel ¢ pacientul a primit toute informatiile referitoare lu tratament.

2. Pacientul completeaza formularul ANGAJAMENT PRIVIND ( ALITATEA DE ASIGURAT,
deoarece numai personnele asigurate pot benelicia de tratamentul antiviral, in mod gratyit, in
cadrul sistemului de asiguriri sociale de stinfitate.

3. Medicul curant (prescriptor) completeaztt FORMULARUL NPECIFIC PENTRU
VERIFICAREA — RESPECTARI - CRITERILOR - DE - ELIGIBILITATE AFERENTE
PROTOCOLULUL - TERAPEUTIC  (JOSAX65-G7.1. JOSAX65-(i7.2,  JOSAX65-(i4,
JOSAX66.1, JOSAX66.2, dupd caz, in lunetie de eategorin de pucient si de schema lerupeuticd)
pe care Tl paraleazd yi il semneaza pe suport hartic.

4. Dupfi completarca Formularului specific medicul va transmite o cerere online in PIAS
pentru fnregistrarea acestuin $i va solicita conlirmarea online. Conlirmarea de inregistrare o
Pormularului speeific permite presericren tratamentului solicitat, cu respectaren periondei
cuprinse intre daty de fncepere i data de terminare u aeestuin, Medicul curant (preseriptor) v
liste un exemplar al Conlirmarii pe care i1 va inmina pacientului i un alt exemplar pentru
evidenga propric.

3. Buletinele investigatiilor paraclinice tn original, datate si asumate prin semntiturd si paraid
de clitre persoana care le-a efectunt, evalulirile cliniee, declaratin de consimyimiint pentru
tratament, angajamentul privind calitaten de asigurat, Formularul specilie, Conlirmaren de
inregistrare o Formulatului specific, buletinele de testare/biletele de trimitere stondurd i
voucherele  corespunzéitonre in buzy clirorn Se clectuenzl  viremiile (de la inificren
tratamentului, de la sflregitul tratamentului giocen de ln 12 sap@mdni de lo sfirgiwl
tratamentului) gi testaren {ibromax, dupdl caz, formeazat dosarul pacientulul.

in coneluzia celor expuse mai sus. subliniem:

Medicul curant (prescriptor) carce iy desfiyonrd octivitaten n centrele: Bucureyti,
Brayov, Cluj, Constantn, Cralova, Galugl, lngl, Oraden, Siblu, Targu Murcy, Timiyoara
suu centrul unde s-n electuat transplantul hepatic, dupdt examinaren pucientului si efectuaren
analizelor va constitui dosarul paclentulul, care vu contine urmatoarele documente:

- Buletinele investigatiilor paraclinice dutate. semnate $i purafate (Iind ssumate

astlel) de ctre persoann care le-a electunt = document originul

« Declaratin de consimmant pentru tratament completatd integral, datmifl, semnatd

de pucient yi contrasemnatd de medicul curant (preseriptor) = document originul

= Angajamentul privind calitaten de nsigural completat integral, datat, semnat de

pucient - document original
- lFormularul specific, completat integral, dotat, semnat de medicul  curnt
(preseriptor) - document original

- Conlirmarea de Tnregistrare a Formulorului specilic

= Buletinele de testare/biletele de trimitere standard $i voucherele corespunziitonre in
buza clirorn se electueazd viremiile yi testuren [ibromax. completate integral, dntate
yi semnate aldl de pacient ¢t si de medicul curant (preseriptor) « exemplarul
medicului curant(preseriptor) gi exemplarul efitre CNAS - documente originale

= Buletinele de rezultat al viremiilor datate, semnate §i puralite (Gind asumate astfel)

de etitre persoana care le-n electuat - document original

- Buletinul de rezultat ol westdrii fibromax. dupd caz - document original

Acest dosar constituie documentul — sursa fugd de care se poate face auditaren/controlul
datelor completate in formular.,
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6. In buzn Confirmiirii  medicul curant (prescriptor) va prescric tratamentul solicital. cu
respectaren perioadei cuprinse intre data de incepere §i data de terminare o acestuin (efite o
preseriptic medicalit electronies care acoperd tratamentul pentru 28 de zile: in situagia Tn
care schema aprobatd include $i Ribaviring, ncest medicament se v preserie pe o prescriplic
medicaldl clectronicl distinett care va aeoperi - cantitates necesmd pentru 28 de zile:
presericrea medicamentelor antivirale se¢ va face pe denumire comercinld cu precizaren pe
preseripticn DCI corespunzitoare, conform prevederilor legale Tn vigoare),
7. Eliberarea tratamentului se va face de cfitre farmaciile (care au incheiat act adifional
contructul de furnizare de medicamente ¢u yi M contribujic personald in tratamentul
ambulatoriv) allate n contraet cu nceensi cosd de asigurdri de stinfitate cu care se afla in
contract yi medicul curant (preseriptor) al pacientului care u fost inclus in {rutament,
Casele de asiguriri de stndtate vor afisa pe site-ul propriu, ln loe vizibil, lista farmaciilor care
pot elibera aceste medicamente,
8. Pentru pacientii care au urmat intreg ciclul de tratament, medicul curant (preseriptor) are
obligatia de a programa pacientul in vederen efectufirii celor 2 viremii, respectiv viremia de Ja
sfirgitul tratamentului precum gi viremin de lg |2 saptdmibni de la staegitul tratamentului.
Duct ARN-VHC este detectabll (cu o valoare peste limita de 15U1/mI) In sflrsitul
tratamentulul (siptimfAna 12/24, dupt caz) nu este neeesar s xe mal efectueze viremin
de In 12 siiptimini de In terminarea tratamentulul,
9. Pentru pacientii care au parcurs intreg ciclul de tratament i penteu care s-au determinat
cele doudt viremii, cu excepin situayici prevazute la punctul 8, in vederea evaluivii rezultatului
medical, medicul curant (preseriptor) va transmite la casu de usigurlri cu care se a0a in relajic
contractualt prin  intermediul  furnizorului 1o care 19 desfyoord activitaten  (spital,
ambulatoriu, cubinet) dosarul de evalusre al pacientulul,
Dosurul de evaluare al paclentului congine urmtitoarelor documente;
- Figu de evaluare o rezultatului medical empletntd integral, datatd, semnutd yi
paralatd « document original
- Decluragia de consim@mént pentru tratament completatd integral, datatd, semnatd
de pucient i contrasemnatdl de medicul curant (preseriptor) - document in copie
- Angajamentul privind calitaten de asigural completat integral, datal, semnat Je
pacient - document in copie
- Formularul specific. completu integral, datt, semnat de medieul  curant
(prescriptor) - document in copic
= Conlirmarea de inregistrare o Formularului specific « document in copic
- Buletinele de testare/biletele de trimitere standard gi voucherele corespunzatoure in
boza cdrora se electucuzd viremiile §i Lestarea fibromax, completate integral, dutate
gi semnate att de pucient ¢at gi de medicul curant (preseriptor) — exemplarul ¢fitre
CNAS « document original
= Buletinele de rezultat al viremiilor datate, semnate si purafate (fiind asumate astlel)
de chitre persoana care le-n electuut - document in capic
= Buletinul de rezultat al testrii libromax, dupdl caz - document in copie,
10. In situafin in care se intrerupe tratamentul antiviral sou nu se poute realiza evaluaren
rezultatului medical, medicul curant completeazt documentul  denumit SNSTINTARL:
PRIVIND
. INTRERUPER A TRATAMENTULUL ANTIVIRAL
b, IMPOSIBILITATEA REALIZARI EVALUARI REZULTATL HAJE MEDICAL®,
Ingtiintarcan privind intreruperen tratamentului antiviral / imposibilitotea reulizfirii
evaludrii rezultotului medical va [ transmisa casei de asigurdri cu care se afa in relagie
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- contractuald  prin - intermediul  furnizorului 1o care isi desflsonrd  activitaten (spital,

ambulatoriu, cubinet) impreund cu urmiitoarele documente:

- lormularul specific - documente in copie

- documente care fuc dovada  ruportdrii reuciilor  adverse in sistemul  de

farmacovigilena - documente in copic

- alte documente ce justifics intreruperen tratumentului - document n copie,
Toate documentele trebuie completate integral $i nsumale prin semndturd gi purafd.
I, Casa de nsigurdiri va verifica dosarele de evaluare ale pucientilor / dosarele de intrerupere /
imposibilitatea evalultrii rezultatului medical yi ulterior le va (ransmite cu adrestt de Tnaintare
la CNAS i atentia Comisici de experfi CNAS pentru alectiuni hepatice,
12. Casa de usigurliri de sanfitate s¢ va usigura ca pentru tofi pucientii care au inceput
tratomentul antiviral existdl (ransmise de cftre medicii curanti fie lige de evaluare o rezultatului
medical, fie formulare de ngtiinjare privind intreruperen  tratamentului sau formulare de
ingtiingare privind imposibilitates evalufiri rezultatului medical.
13, Procedura de lueru privind evaluaren rezultatulyi medical, Nuxul informatiilor CNAS-
CAS-lurnizori de medicamente pentru decontarea valorii consumului de medicamente ce lue
obicetul contractelor cost-volumerezultat va 1 transmisd ulterior aceste] informi,

Cu stima,
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