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Anexi

PROCEDURA DE LUCRU

(HARVONI), P2433/15.03.2023 (EPCLUSA) si P2436/15.03.2023 (MAVIRET)

Etapa I. Responsabil — medicul curant (prescriptor) i fumizorul la care isi desfigoard activitatea

= &N pacientll care gu ps 5 z GAF: pe :
viremi ani dupd terminarea tratamentuluj, medicul curant (prescriptor)
evalueazi rezultatul medical conform criteriilor din protocolul terapeutic, completeazi integral,
dupi caz (in funcfie de categoria de pacient - adult say copil) una din cele doua tipuri de FISE DE
EVALUARE 4 REZULTATULUI MEDICAL dupi cum urmeazy:

PACIENTILOR ADULTI CU HEPATITA CRONICA S$I CIROZA HEPATICA VHC

sau

In termen de maxim trej zile lucritoare de la primirea rezultatului viremiei de la 12 sEptimani de
la terminarea tratamentului, transmite |a casa de asiguriri cu care se afld in relafie contractuald prin
intermediul furnizorului Ia care f5i desfasoard activitatea (spital, ambulatoriu, cabinet) dosarul de
evaluare al pacientuluj.

Dosarul de evaluare af pacientului confine urmétoarele documente:
- Figa de evaluare a rezultatului medical completatd integral, datats, semnata si

parafati
- Confirmarea de fnregistrare a Formularulyi specific in PIAS
- viremia de la inifierea tratamentului
- viremia de la 12 saptaméni de la data termingri tratamentuluj
2. Pentru pacientii care an S i Entru care nu s-a determinat
viremia care Wﬂlueazm__mgp_diﬂ' respectiv viremia de la 12 sdptiméni de la sfirgitu]

tratamentului efectuaty:

- In intervalul zina 147 - Ziua 171 de la inceperea tratamentuluj pentru pacientii cu o
durati a terapiei de 8 Saptamani,
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- iIn intervalul ziua 169 - ziua 199 de la inceperea tratamentului pentru pacientii cu o
durati a terapiei de 12 siptiméni

- In intervalul ziua 196 - ziua 226 de la inceperea tratamentului pentru pacientii cu o
durat3 a terapiei de 16 séptamani

- In intervalul ziua 253 - ziua 283 de la inceperea tratamentului pentru pacientii cu o
duratd a terapiei de 24 sdptiméni

medicul curant (preseriptor) completeazd integral, dupi caz (in functie de categoria de pacient -
adult sau copil) unul din cele doud tipuri de documente denumite , INSTIINTARE”, dupa cum
urmeazs;

o INSTIINTARE PRIVIND aINTRERUPEREA TRATAMENTULUI ANTIVIRAL /
b.IMPOSIBILITATEA RFEALIZARIT EVALUARIT REZULTATULUI MEDICAL
aferenti codului de formular JOSAP-A

o INSTIINTARE PRIVIND aINTRERUPEREA TRATAMENTULUI ANTIVIRAL /
b.IMPOSIBILITATEA REALIZARII EVALUARII REZULTATULUI MEDICAL
aferentl codului de formular JOSAP-C

prin marcarea §i completarea informatiilor cuprinse la litera b »IMPOSIBILITATEA
REALIZARII EVALUARIT REZULTATULUI MEDICAL”.

Formularul se transmite in PIAS on line cu completarea obligatorie a rubricii
“DESCRIERE MOTIV INTRERUPERE TRATAMENT” selectind una cele trei variante din
descrierile preformate HNecompliani#”, ,,Deces™ sau , Pacient pierdut din evidenfa”. -

fn termen de maxim trei zile lucritoare transmite la casa de asigurdini cu care se afld in relafie
contractuald prin intermediul fumizorului la care isi desfisoard activitatea (spital, ambulator,

cabinet) dosa rivind imposibilitatea_evaludrii rezuliatul ical care confine urmitoarele
documente:
- Formularul de ingtiinfare privind imposibilitatea evaluirii rezultatului medical, datat, semnat
§i parafat
- Confirmarea de Tnregistrare a Formularului specific in PIAS — de la inifierea tratamentului
§1 de la intreruperea tratamentului

3. Pentru pacientii care au intrerupt ciclul de tratsmept, medicul curant (prescriptor)
completeazd documentul denumit , INSTIINTARE” (document detaliat la punctul 2), prin marcarea
i completarea informatiilor cuprinse la litera a INTRERUPEREA TRATAMENTULUT
ANTIVIRAL",

Formularul se tramsmite in PIAS on Jime cu completarea obligatorie a rubricii
“DESCRIERE MOTIV INTRERUPERE TRATAMENT? selecténd una din cele patru variante

din descrierile preformate ,Reactii adverse”, ,Necompliants” , , Deces” sau »Pacient pierdut din
evidenti”.

In termen de maxim trei zile lucritoare transmite la casa de asigurdri cu care se afld in relafie
coniractuald prin intermediul fumizorului la care i5i desfigoard activitatea (spital, ambulator,
cabinet) dosarul de intrerupere care contine urmitoarele documente:

- Formularul de ingtiinfare privind intreruperea tratamentului datat, semnat §i parafat

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

§i de la intreruperea tratamentului

- Documente care fac dovada raportirii reactiilor adverse in sisternul de farmacovigilengs

precum gi alte documente medicale (bilet de externare, rapoarte medicale etc)

- Alte documente ce justifics intreruperea tratarentului (bilet de exiernare, rapoarte medicale,

certificat constatator al decesului etc).

Transmiterea documentelor previzute la punctele 1-3 se poate face gi in format electronic ia

adresa de e-mail dedicatsi, pusi la dispozitie de casa de asiguriri cu care medicul este in relatie
contractual?,

NOTA
1. Intreruperile de tratament sc opercaza numai pe dosare cu cod state “AFPROBAT”.
5 :
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2. In momentul operdrii intreruperilor, dupd ce se selecteazi opjiunea cod stare
“TRATAMENT TERMINAT” se va completa la rubrica stare tratament “INTRERUPERE
TRATAMENT”, la rubrica “DESCRIERE MOTIV INTRERUPERE TRATAMENT" se
completeazi gi motivul intreruperii conform descrierilor preformate iar la rubrica daté Intrerupere se

completeazi obligatoriu data la care a intervenit situatia de intrerupere/imposibilitate a evalufirii
rezultatului medical.

3. Medicii curan{i (prescriptori) vor utiliza documentele referitoare la evaluarea rezultatului
medical (fisa de evaluare a rezultatului medical/ingtiinfarea privind imposibilitatea evaluérii
rezultatului medical/ingtiiniare privind Intreruperea tratamentului antiviral) corespunzitoare celor
doud tipuri de pacienti: pacienti adulfi cu hepatiti cronici i cirozi hepatici cu VHC si pacienti
adolescenti cu virsta cuprinsi intre 12 §i <18 ani. Aceste documente pot fi descércate de pe site-
ul CNAS in rubrica Informatii pentru Furnizori, secfiunea Tratament fGrd interferon 2023,

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

Intreaga responsabilitate cu privire Ia veridicitatea datelor din documentele transmise
casei de asiguriri de sanatate ii revine medicului curant (prescriptor).

5, In situatia in care casa de asigurdri constatd neconcordante intre datele operate in PIAS si
datele din documentele transmise la casa de asigurfiri, respectiv in situafia in care se comnstath
neconcordanfe/neconformitifi in dosarul pacientului, medicul curant (prescriptor) are obligatia ca in
termen de 3 zile [ucrdtoare si transmitd documentele solicitate de casa de asiguriiri de sénétate.

Etapa II - Responsabil - CAS - Medic Sef
Casa de asigurdri de sénatate, prin persoana desemnati , are obligatia:

1. sa efectueze exportul din SIUI pentru toti pacientii pentru care au fost transmise in PIAS
Formulare specifice (export lunar fn functie de data fnceperii tratamentului) '

2. si verifice concordanta intre codurile bifate pe fisele de evaluare respectiv formularele de
ingtiintare privind imposibilitatea evalufirii reznitatului medical/formularele de ingtiintare privind
intreruperea tratamentului antiviral cu codul de pe confirmarea de inregistrare din SIUI (ex: codul
JOSAP-A reprezentfnd pacienfi adul{i cu infectie cu VHC trebuic sd fie acelagi atét in figa de
evaloare/formularul de ingtiintare privind imposibilitatea evaluiirii rezultatului medical/formularul
de ingtiinfare privind intreruperea tratamentului antiviral cét gi in confirmarea de inregistrare a
Formularului specific in PIAS)

3. sa verifice daci viremia de la 12 sfptdméni de la terminarea tratamentului este efectuati in
intervalul precizat in fisa de evaluare

4, 53 verifice concordanta dintre rezultatu] medical (viremia de la 12 sdptdméni de la terminarea
tratamentului) 51 bifa medicului din secfiunea evaluarea rezultatului medical din figa de evaluare
(ex: viremia de la 12 séptiméni de la terminarea tratamentului nedectabild = ridspuns viral rvs-12;
viremia de la 12 séptiméni de la terminarea tratamentului detectabild, indiferent de nivelul de
detectie = esec terapeutic)

5. s verifice §i i se asigure c# dosarele de evaluare/dosarele de ingtiinfare transmise de citre
medicii curanti contin toate documentele completate integral si corect previizute la etapa I

in situatia in care casa de asiguriri constati deficienfe/neconcordante in documentele transmise
de medicii curanti (prescriptori) va ingtiinfa in scris sau electronic (e-mail) medicul curant in termen
de 5 zile lucratoare de la data constatérii, in vederea clarificirii gi remedierii situatiilor.

6. s opereze in PIAS dosarele de evaluare complete si corecte prin trecerea din starea
“APROBAT” in starea ,EVALUARE REZULTAT MEDICAL RVS-12" sau in starea

~EVALUARE REZULTAT MEDICAL — ESEC TERAPEUTIC”, conform datelor din Fisa de
cvaluarc ' '
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7. s intocmeascd machetele previzute in prezenta procedurii in formatul indicat de CNAS si s4
le completeze cu informatiile din exportul STUT

Casa de asiguriiri de sinditate transmite la CNAS fn primele douf zile lucriitoare ale lunii,
in atenfia secretariatului Comisiei de experfi CNAS pentru afectiuni hepatice, cu adresd de
inaintare, tnsofitd de machetele din anexele nr. 1.1-JOSAP-A-evaluare GS, 1.2-J05AP-A-evaluare
P, 1.3-JOSAP-C-evaluare §i 1.4-JOSAP-A ingtiintiri GS, 1.5-JOSAP-A ingtiintiri P, 1.6-JOSAP-
C ingtiintiri centralizatorul cu figele de evaluare operate de casa de asigurdri de sandtate in luna
anterioard, respectiv formularele de ingtiingare privind imposibilitatea evalufirii rezultatului
medical/formularele de ingtiintare privind intreruperea tratamentului antiviral, transmise de medicii
curani in PIAS in luna anterioar3.

Pentru operativitate adresa scanati gi machetele ce vor fi incluse ca sheet-uri distincte intr-un
format xls cu denumirea ,,centralizator _cas..._data...” (ex: centralizator CASCJ 01.07.2022) se
vor ftransmite la adresa de e-mail: catrinela popa@casanro, cu respectarea prevederilor
Regulamentului (UE) nr. 679/2016 al Parlamentului European si al Consiliului Uniunii Furopene
privind protectia persoanelor fizice in ceea ce privegte prelucrarea datelor cu caracter personal i
privind libera circulatie a acestor date gi de abrogare a Directivei 95/46/CE (Regulamentul general
privind protectia datelor).

8. Casa de asigurari de sinditate se va asigura ci pentru tofi pacientii pentru care au foat
Inregistrate in PIAS Formulare specifice, existd transmise de ciitre medicii curanti fie fise de
evaluare a rezultatului medical, fie formulare de Instiinfare privind intreruperea tratamentului san
formulare de ingtiinfare privind imposibilitatea evaluiirii rezultatului medical, pentru formularele de
ingtiinfare fiind completate in PIAS de citre medicii cuxanti §i motivele de intrerupere.

fn maxim o luni de la ultima 2i a intervalului de evaluare fn care ar fi trebuit evaluat
rezultatul medical, casa de asiguriiri va efectua toate demersurile astfel incit pentru toti
pacientii inrolagi in tratament si fie transmise documentele complete in vederea evaluarii
rezultatului medical,

(ex: formularele specifice transmise de medicii curanti tn PIAS cu data de iInceput a
tratamentului in cursul lunii martie 2023 trebuie s se regiseasci intr-una din stirile: evaluare
rezultat medical-rvs 12, evaluare rezultat medical-esec terapeutic sau Intrerupere tratament péni cel

thrziu in luna decembrie 2023, astfel incat péni la acest termen, 5& nu se mai regseased formulare
in starea “APROBAT™)

Etapa I11 - Responsabil secretariatul Comisiei de experti pentru afectiuni hepatice

In vederea calculirii indicatorilor de rezultat, secretariatul Comisiei de experti pentru
afectiuni hepatice de la nivelul Casei Nationale de Asiguriiri de Sinitate transmite sitvatiile
centralizate céitre Directia Farmaceuticd, Clawback, Cost Volum din cadrul CNAS, dupé analiza

datelor comunicate de fiecare casi de asigurhiti comparativ cu exportul din SIUI (cu exceptia CAS
AOPSNAD).

Etapa IV- Responsabil CNAS — Directia Farmaceutics, Clawback, Cost Volum

1. In termen de maxim 5 zile lucritoare de la incheierea etapei Il va transmite CAS din
centrele AR, AG, B, BC, BV, BH, CJ, CT, DJ, GL, IS, MS, SB, 8V, VL, TM si CASAQOPSNAL,
electronic, arhivate i criptate in conformitate cu Regulamentul (UE) 2016/679 privind proteciia
persoanelor fizice in ceea ce privegte prelucrarea datelor cu catacter personal §i privind libera
circulagie a acestor date i de abrogare a Directivei 95/46/CE datele referitoare la:

a) prescripfiile medicale aferente pacienfilor care au parcurs tntregul ciclu de
tratament, a cliror evaluare a avut loc in luna anterioard si pentru care s-a obfinut rezultat medical
(Anexa 1M, Anexa 1E, Anexa 1H)

b) prescripfiile medicale aferente pacienfilor care au parcurs intreg ciclul de
tratament §i care nu au réspuns viral + prescriptiile medicale aferente pacientilor pentru care s-a

i
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impus intreruperea ciclului de tratament din cauza reacifiilor adverse + prescriptiile medicale
aferente pacientilor la care s-a infrerupt ciclul de tratament sau care nu au efectuat determinirile
ARN-VHC care evalueazi rezultatu] medical al terapiei din alte motive decst reacfiile adverse
(Anexa 2M, Anexa 2E, Anexa 2H)

¢) prescripfile medicale aferente pacientilor care au parcurs intregul ciclul de
tratament, a c#ror evaluare a avut loc in luna anterioari $i pentru care s-a obtinut rezultat medical,
dar pentru care datele de consum cumulate pe parcursul deruldrii contractului depéisesc valoarea
anuald a bugetului de referinfa (Anexa 3M, Anexa 3E, Anexa 3H)

Comunicarea parolei necesare dezarhivarii datelor/documentelor se transmite persoanei din
CAS desemnat prin alt mijloc de comunicare (verbal/telefonic);

Etapa V — responsabil CAS — Directia Relatii Contractuale

In termen de maxim 5 zile lucrédtoare de la comunicarea CNAS, CAS va aduce la cunogtinta
farmaciilor ce au eliberat medicamentele ce fac obiectul contractului cost volum rezultat, cumulat
pe fiecare fumnizor in parte, doar prescriptiile medicale (serie, numdr, valoare) ce uwrmeazi a fi
decontate din FNUASS si pentru care se va intocmi o singurd facturd §i doar prescriptiile medicale
(serie, numir, valoare) pentru care DAPP suportd integral valoarea consumului de medicamente,
conform prevederilor art 12 alin (16) §i (17) din OUG nr. 77/2011 cu modificirile §i completirile
ulterioare. :

Etapa VI - Responsabil — furnizorii de medicamente

Péni la termenul previizut in contract, fumizorii de medicamente vor depune la CAS factura
aferenti conform datelor puse la dispozifie de CAS,

Etapa VII — Responsabil CAS

In cel mult 60 de zile de la validarea facturii, aceasta se deconteazi din FNUASS,
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