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CADA NA | ITUNALA DE AMIGURARI DE SANATATE

4‘% CABINET PRESEDINTE
‘ CNAS Calea Chlarayltor nr, 248, Blog 819, Sector 3. Bucureyti
' Lemail; cubingi_presedinteticasan.ro, Tel, 0372 300270, Fux 0372 30023 |

Nr. MB 4§ § ! foon. 7949

Ciitre,

CASA DE ASIGURARI DE SANATATE
: RRY -~

fn ntentin: Doamnci/Domnulul Preyedinte - Director Goledaeer

Prin prezenta va informim ¢ la nivelul Casei Nationale de Asigurdiri de Sandtate au fost
semnate contractele cost-volum-rezultat fncheinte cu definditorii de sutorizafic de punere pe piaid pe
arin terapeuticht hepatita cronicd virald C astlel:

-Pentru tratamentul clrozel hepatice cu VHC, formd decompensatd pentru DC
Combina{ii SOFOSBUVIR + LEDIPASVIR (HARVONI)

Lentru tratamentul infeetlel VIIC In pacientll posttransplant hepatie pentru DC
Combinulii SOFOSBUVIR + LEDIPASVIR (HARVONI)

Pentru tratamentul infeejici VHC, conform protocolului terapeutic aprobat prin Ordinul
nr. 455/308/2017 al ministrului sondtatii si ol pregsedintelui Casei Najionale de Asigurdri de
Sindtate

[, Pacienti cu fibrozik F3 - F4 clrozt compensatil (Chlld - Pugh A)

2. Pacienti cu fibrozi F2 usoclat cu manifestiirl extrahepatice de tip nutolmun determinate
de infeetin cu virus € (erioglobulinemic mixtd, boala renalll asociatd infeefici cu virus (),
limfom cu celule B non-Hodgkin, hemolilie, talasemic majord, hepatocarcinom)

3. Pucienti cu flbroza F2-F4 (clroza compensatd Child - Pugh A) cu insuficien(d renuld
cronicl allagi Tn diolizd

4, Personnl medical, indiferent de stadiul fibrozei.

pentru DCT - urile DASABUVIRUM gi respectiv OMBITASVIRUM + PARITAPREVIRUM
+ RITONAVIRUM (EXVIERA SI VIEKIRAX).

Pentrt o buntl informare atdt o pacieniilor ¢t i o medicitor curan{i pe site-ul CNAS au
fost publicate informatii referitonre la noile tratamente [Bed interferon.

Pentru paclentl o rubrica Informat pentru Asigurafl, sceliunca Medicamente.
subsccliunen Asigurafi-Tratament ffird_interferon w fost creute subeategorii pe tipuri de

tratamente.

Astfel, Tn subcategoria Tratament Harvoni-cirozd decompensatd au lost publicaie

urmtoarele documenie:

1. Serisoure clitre asigurat
Declarafin de consim(@mint pentru (ratament
Angajument privind calitaten de asigurat

Model buletin testare

;s D

Lista Jaborntoarelor §i Punete de recoltare,

In subcategoria Tratament Harvoni-postiransplant_hepatic uu fost publicate
urmiitoarele documente:

). Scrisoure clitre nsigural

2. Declarajin de consim{@mént pentru tratament
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3. Angajument privind calitaten de asigurat

4. Lista lnboratoarclor si Puncte de recoltare,

in subcategorin Tratament Exviera i Viekirax wu fost publicate urmitoarele

documente:

. Scrisounre clitre asigurat

Declaratin de consimiimént pentru tratament
Angajament privingd calitaten de asigurat

Madel bilet teimitere Exviera Viekirax

Mode! voucher ARN-HCV Lixviern Viekirax

6. Model voucher fibromax + ARN-VIHC Lixviera Viekirux

N

7. Laboratoarclor partenere — Bxviern+Vickirax,

Pentru medlell curantl 1o rubricn  [uformatll _pentry  Furnizorl, scetiuncn
Medicamente, subscetiuncn  Furnigori-Tratament fdrd interferon wu lost create

urmitoarele subcategorii;

in subcategorin Tratament Harvoni-cirogd_decompensati nu fost publicate

urmitoarele documente:

. Serisonre eiitre medicul curant

—

. Declarajin de consim{@imdnt pentru tratament

oW

Angajument privind calitnten de asigural

Fisa de evaluare o rezultatului medical

“»oe

ine;tiinlurc intrerupere tratament antiviral
6, Liste lnboratoarclor i Punete de recoltare

in subcategorin Tratament Harvoni-postiransplant hepatic au fost publicate

urmdtoarele documente:
I, Scrisoare ¢Atre medicul curant
2. Declarafia de consimimdnt pentey tratwment
3. Angujament privind calitaten de asigurat
4, Iiga de evaluare n rezultatului medicul
5. Tngtiingare Intrerupere Leatament antiviral

6. Lista laboratonrelor si Puncte de recoltare

fn subcategoria Tratament Exviera si Viekirax u fost publicate urmdionrele

documente:
I. Scrisoare efitre medicul curant
2. Declaratin de consim{fimdnt pentry tratwment
3. Angajument privind calitaten de asigurat
4. 1isa de evaluare a rezultatului medical
5. Ingtiinfore intrerupere (ratament

6. Lista laboratonrelor partencre — Exvierat+Vickirax.
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Cu privire lu noile teatamente {8t interferon fncem urmdtonrele precizari:

I, Medicul curant (prescriptor) in specialitaten gastroenterologic i boli infeeionse, dupd
caz, (In funcjic de categoria de pacient i de schema terapeuticd) poste 17 nles de cfitre
pacient dintre medicii care fyi desifgoardl activilaten in urmatourele centre: Bucuresti,
Brayov, Cluj, Constan(n, Cralova, Galagl, Iagl, Oradea, Siblu, TArgu Murey,
Timigoara.

Mentiondim ¢l in cazul pacientilor cu infectic VIIC postiransplant hepatic. medicul curant
(preseriptor) poate 17 ales dintre medicii din specialitaten gastroenterologie (aflafi in reloic
contractuald cu o casd de wsigurdri de sdndtate) care Isi desfigoard netivitaten n centrul
unde s-a efectuat tranypluntul hepatic,

2, Determindirile eantitative ARN-VHC gi testaren fibromax, duptl caz, se vor realiza in
mod gratuit in baza unotr buletine de testare/bilete de trimitere standard §i vouchere
corespunzitonre puse lu dispozijic de reprezentantul deginatorului de APP, Buletinele de
testare/ bilete de trimitere stondard §i voucherele corespunziitoare, inserigle §i numerotate,
vor {1 distribuite medicilor curanti de efitre reprezentantul detindtorului de APP,

Iiecare din buletinele de testare/ bilete de trimitere standard gi voucherele corespunziitonre
este format din 3 exemplare pretipdrite autocopinte care vor 11 distribuite duplt cum
urmeazd: un exemplar raméne ln medicul curant, un exemplar este atagat de clitre medicul
curant la dosarul de cvaluare al pucientului care va 11 {ransmis citre CNAS in vederen
evalulirii rezultatului medical gi un exemplar care va 1T Timlnat pucientului si care va
rdméne la [nboratorul partener.

3. Determindirtle cantitative ARN-VHC s testaren flbromax, dupit caz, se vor eleetua in
laboratoarele  autorizate si cvaluate conform  dispozitiilor legale. aflute in relagii
contractuale cu cusele de asigurfiri de stindtate yi nominalizate Wlista laboratoarelor
partenere”,

4, Medicul curant (prescriptor) nu va inifia tratamentul i nu va preserie refetd in baza unor
viremii veehi (anterioare) ale pacientului, ¢i numai dupll primires rezultatului viremiei yi o
testarii fibromax. dupdt cuz, clectuate in buza buletinului de testure/biletului de trimitere
standard i a voucher-ului corespunzittor.

5, In cavul trotamentului cu o duratlt de 12 siptiméni, viremia de lo sfrgitul (rtomentului
trebuic s8 fic efectuntd obligatoriu in dAmAna 12 de tr g (determinaren
cantitativda ARN VHC de la slryitul terapiei se va electua tn intervalul ziva 85 - ziun Y1
de la Tnceperen (ratamentului, numiritoarea ncepnd cu ziva | a primei administeiei
terapici), Determinarca contitativlk ARN VIC de o 12 sapiamdni de lo terminaren
tratamentului se va clioctun in intervalul ziug 169 - ziun 175 de lo Ineeperen tratamentului,

6. in cozul tratamentului cu o duratl de 24 saptdméni, viremin de lo sfrgitul tratamentului
(rebuic st fie efectunth obligatoriu in siptAmfing 24 de tratament (determinares
cantitativit ARN VIIC de lo sfrgitul terapici se va efectun in intervalul ziun 169 - ziua 175
de In incepereu tratamentului, numarftoarea incepfind cu ziun | primei administrivi a
terapici), Determinarea cantitativh ARN VIHC de la 12 sdaptamfini de la terminarea
tratamentului se va efectun tn intervalul ziva 253 = ziua 259 de Lo inceperen trutumentului.

7. Preciziim ¢ ziva ) o primei administrdri este prima 7i in care pucientul gi-u administral
medicamentele, nu ziun in care s=a prescris prima rejetd,

Circultul documentelor:

[, Medicul curant (preseriptor) informenzft pocientul eu privire lo terupin antivield, lo
modalitaten ¢i de administrare, 1o reactiile adverse i interactiunile medicomentouse, ior dupi
ce pucientul o ¢itit gi a semnat in deplind cunogtingd de cauzd lormulurul DEECLARATIA DI
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CONSIMTAMANT PENTRU TRATAMENT, medicul va contrasemna documentul, certi fednd
astle] ¢ pacientul o primit toate informaiile referitoare o tratament.

2. Pacientul completeaz formularul ANGAJAMENT PRIVIND CALITATEA DIEASIGURAT,
deoarece numai persoanele asigurate pot beneficia de tratamentul antiviral, In mod gratuit, in
cadrul sistemului de asigurdiri socinle de stinfitate,

3., Medicul curant (prescriptor) completenzd  FORMULARUL SPECHIC PENTRU
VERIFICAREA — RESPECTARN  CRITERNLOR — DE - ELIGIBILITATI AVERENTE
PROTOCOLULUL - TERAPEUTIC  (JOSAX6S5-GT.1,  JO5SAX65-(i7.2,  JOSAX065-(id,
JOSAXG6.1, JOSAX66.2, duph caz, in lunctic de categoria de pacient gi de schema terapeutict)
pe care i parafeaz i 71 semneaza pe suport hlrtie,

4. PDupd completaren Formularului specific medicul va transmite o cerere onling in PIAS
pentru foregistraren acestuin §i va solicita confirmaren online, Confirmaren de fnregistrare o
Pormularului speeilie permite presericrca tratamentului solicital, eu respectaren perioadei
cuprinse intre data de incepere gi dala de terminare o aeestuia, Medicul curant (preseriptor) vu
lista un exemplar al Confirmdrii pe care il vo inmna pucientului i un alt exemplar pentru
evidenta propric,

5. Buletinele investigagiilor paraclinice in original, datate §i asumate prin semnliturd 5t parafd
de clitre persotna care le-n efectunt, evalulirile clinice. declarufin de consim{imnt pentru
tratament, angajamentul privind calitatea de nsigurat, Formularul specific, Confirmaren de
inregistrare & Formularului specific, buletinele de testare/biletele de trimitere standord i
voucherele corespunzitoare in baza cfirorn se eleetuenzd viremiile (de lu initicren
rotomentului, de lo sfrgiwl tratementului i cca de lo 12 sipimbni de o sfileyitl
tratamentului) yi testarea (ibromax, dupli eaz, formenzdt dosarul pacientulul.

in concluzin celor expuse mai sus, subliniem:

Medicul curant (prescriptor) care Iyi desffiyoardt activitaten in centrele: Bucureytl,
Brayov, Cluj, Constanta, Cralova, Galatl, Ingl, Oradea, Siblu, TArgu Murcy, Timiyonra
sau centrul unde s-a electuat transplantul hepatic, duplt examinarea pacientului gi electuaren
analizelor va constitui dosarul paelentulul, care vt conjine urmtonrele documente:

- Buletinele investigagiilor puraclinice datate, semnate §i paralate (fiind asumate

astiel) de ctre personna care le-n electuat - document original

- Declaratin de consimgimant pentru tratament completatd integral, dutatd, semnntd

de pacient gi contrasemnatt de medicul curant (preseriptor) - document original

- Angajamentul privind calitaten de axigurat completat integral, datot. semnat de

pacient - document original

- Yormularul specific, completat integral, datat, semnat de medicul  curant

(preseriptor) - document origina
- Confirmarea de fnregistrare o Formularului specific
- Buletinele de testure/biletele de trimitere standard gi voucherele corespunzitoure in
bavn clirora se electucazd viremiile si testaren ibromax, completate integral, dutwte
si semnate atdt de preient ¢ft §i de medieul curant (preseriptor) - exemplurul
medicului curant(preseriptor) gi exemplurul efitre CNAS - documente originale

- Buletinele de rezultat al viremiilor dutate, semnate i porafate (Iiind asumate astlel)

de chitre personna eare le=u efoctuat - document original

- Buletinul de rezultat ol testarii fibromax, dup caz = document original
Acest dosar constituie documentul — surs fad de care se poate fuce uuditaren/controlul
datetor completate in formular,
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6. in buza Conlirmarii  medicul curant (preseriplor) va preseric tratamentul solicitat, cu
respectarea perioadei cuprinse ntre data de tneepere gi data de terminare o acestuin (efite o
prescriptic medicnld clectronict care acoperit trantamentul pentru 28 de zile: in situaio in
care schema aprobatd include si Ribavirind, aeest medicument se va preserie pe o preseripfie
medicald electronicd distinetd care vi scoperi cantitpten necesart pentru 28 de ziles
preserieren medicamentelor antivirale s¢ va fuce pe denumire comercinld cu precizaren pe
preseriplica DCI corespunzitoare, conform prevederilor legale in vigoare),
7. Bliberarca tratamentului se vo face de cdtre Tarmaciile (care au incheint aet aditional fa
contractul de furmizare de medicomenie cu g el contribugic personald in (eatamentul
ambulatoriu) aflate in conlract cu peecnsi casd de asiguedri de siinfitate cu care se afld in
contract yi medicul curant (preseriptor) al pacientului care o fost inclus fn tratument.
Casele de asigurtiei de sandtate vor afiya pe site-ul propriu, la lo¢ vizibil, lista farmagiilor care
pot clibera aceste medicamente,
8. Pentru pacientii care au urmal intreg ciclul de tratament, medicul curant (preseriptor) ure
obligatia de u programa pacientul Tn vederen electubrii celor 2 viremil, respeetiv viremiu de la
sfrgitul tratamentului precum si viremino de la 12 saiptdmiini de la sf@egital tratamentului,
Daclt ARN-VHC este detectabil (cu o valonre peste limita de 18U1/ml) In sfaryitul
tratamentulul (sAptimAna 12/24, dupft ¢nz) nu este necesar 8 ye mal efectueze viremin
de In 12 sfiptimani de [n terminarea tratamentulul,
9. Pentru pacientii care au pareurs intreg ciclul de tratament gi pentru care seuu determinal
cele doudl viremii, cu exceplio situatici previizute la punctul 8, in vederen evalulirii rezultntului
medical, medicul curant (prescriptor) va transmite ln cusa de osigurdii cu cure se alld in reltic
contractunld prin  intermediul furnizorului la care iy desfgonrd  activitaten  (spital,
ambulatoriu, cabinet) dosarul de evaluare nl pacientului,

Dosarul de evaluare al paclentulud contine urmitoarelor documente:

- Fign de evaluare o rezultatului medicul empletatd integral, data(@, semnatd yi

paralatd ~ document original
- Declaragin de consimimént pentru tratament completatdt integral, datatd, semnatd
de pacient gi contrasemnatd de medicul curant (preseriptor) - document in copic
- Angajamentul privind calitalen de ssigurat completat integral, dutat, semnat de
pacient « document in copic
- Pormularul specifie, completat integral, dutat,  semnat de  medieul  curant
(preseriptor) - document Th copie
- Conlirmarea de inregistrare a Formularului specific - document in copic
- DBuletinele de testare/biletele de (rimitere standard i voucherele corespunzitoare in
buza ciirors s¢ efectucazit viremiile §i testaren (Tbromax, completate integral, dotate
gi semnate atft de pacient et gi de medicul curant (preseriptor) - exemplarul chtre
CNAS - doeument original
- Buletinele de rezultat ol viremiilor datate, semnate gi paralate (fiind asumate astiel)
de editre persoany care le-a ¢lectuat - document in copic
- Buletinul de rezultat al westdrii libromax, dupli caz - document in copie,
10, Tn situatin T care se fntrerupe tratamentul antiviral sau nu se poate realiza evaluarca
rezultotului medical, medicul curant completenzdt documentul  denumit INSTHNTARE:
PRIVIND
a. INTRERUPEREA TRATAMENTULUL ANTIVIRAL
h. IMPOSIBILITATEA REALIZARI EVALUARI REZULTATULUL MEDICAL”,
Ingtiinjaren privind intreruperca tratamentului antivieal / imposibilituten renlizn
evalullrii rezultatului medical va 17 transmistt casei de asigurdri cu care se alld in relajic
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contractunld  prin intermediul furnizorului o care Igi desllgourd  activitaten (spitul,
ambulatoriu, cabinet) impreundt cu urmittoarele documente:

- Formulurul specific - documente n copic

- documente care fae dovada roportfirii reoctiilor adverse in sistemul de

furmacovigilen(d - documente in copie

- alte documente ce justifica intreruperea tratamentului - document in copic,
‘T'oate documentele trebuie completate integral $i asumate prin semndturd si parafd.
11, Casq de asigurdiri va verifica dosarele de evaluare ule pucientilor / dosurele de intrerupere /
imposibilitatea evalulirii rezultatului medical yi ulterior le va transmite cu adrest de inaintare
la CNAS in atentin Comisici de exper(i CNAS pentru afeetiuni hepatice.
12, Cosn de osigurdri de sindtate se va nsigurn co pentru tof pucientii care au inceput
tratamentul antiviral existd transmise de edtre medicil curangi fie fige de evaluare o rezultatului
medical, fic formulare de ingtiinjare privind intreruperen  tratamentului suu formulire de
instiintare privind imposibilitatea evalubrii rezultatului medical,
13. Procedura de lucru privind evaluaren rezultutului medical, Muxul informatiilor CNAS-
CAS-furnizori de medicamente pentru decontarea valorii consumului de medicamente ce foe
abicetul contraetelor cost-volumerezultat va [i transmist ulterior acested informri,

Cu stimdl,
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