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Prin prezenta v& mmformim ci Incepind cu luna martie 2023 infrd in vigoare contractele
cost-volum-rezultat incheiate de Casa National® de Asipurdri de Séndtate cu defindtorii de
autorizatie de punere pe piaf, pentru terapia co medicamente cu acfiune anfivirali directi
(interferon-free) destinate tratamentului hepatitei cronice C gi cirozei hepatice C pentr:

- pacientii adulfi, naivi sau experimentati 1a tratamentul cu interferon

- pacientii adolescenti cu vérsta cuprins3 tatre 12 gi <18 ani, naivi sau experimentati
la tratamentul cu interferon. :

Pentru o bund informare atét a pacientilor ¢t §i 2 medicilor curanti pe site-ul CNAS au

fost publicate informatii referitoare la noile fratamente fird interferon.

Pentru pacienti la’ rubrica Informatii pentru Asigurafi, sectionea Medicamente,
subsectiunea 2023 Tratament fird interferon - asigurapi au fost publicate urmétoarele documente:

1. Scrisoare cifre asigurat

2. Declaratia de consimiamant pentru tratament

3. Angajament privind calitatea de asigurat — pacienti adulii

4, Lista laboratoarelor partenere.

" Pentru medicii curanti la rubrica Informatii pentru Furnizori, sectiunea Tratoment
firi inferferon 2023 au fost publicate urmétoarele documente:

Scrisoare ciitre medicnl curant
Declarafia de consim{mént pentro tratament
Figa de evaluare rezultat medical adulfi 2023
Fisa de evaluare rezultat medical copil 2023
fogtiinfare adnlfi privind intreruperea tratamentului antiviral/imposibilitatea realizdrii
evaluini rezultatulol medical 2023
fngtiintare copii privind fntreruperea tratamentului antiviral/imposibilitatea realiziril
evalufrii rezultatului medical 2023,

MP@N?

=,

NOTA :
Precizim ci in SIUL au fost create noile. scheme de tratament pentru
medicamentele cu actiune antivirald directd, respectiv :

Pentrn paciengii adulti:

JOSAP.23-A-G4-H 5i J05AP.23-A-G7-H (pentrn Harvoni)

J05AP.23-A-G4-E si JO5SAP.23-A-G7-E (pentru Epclusa)

JOSAP.23-A-G4-M si JO5AP.23-A-G7-M (pentru Maviret)

Pentru pacientii adolescenti cu viirsta cuprinsi intre 12 si <18 apni

JO5AP.23-C-G4-H gi JOSAP.23-C-G7-H (pentru Harvoni)

JOSAP.23-C-G4-M si JOSAP.23-C-G7-M (pentru Maviret)

In vederea prescrierii acestor medicamente, furnizorii de servicii medicale au obligatia
actualizivii nomenclatoarelor SIUL
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Cu privire Ia noile contracte cost volum rezultat facem wrmitoarele precizari:

L.

Pacientul adult ’_1‘§i poate alege medicul curant (prescriptor) dintre medicii din specialitatea
gastroenterologie sau boli infectioase aflati In relatie contractuald cu una din urmitoarele

case de asigorfiri de sinftate: Arad, Baciin, Bragov, Bucuresti, Cluj, Constanta, Dolj, -

Galati, Iagi, Bihor, Arges, Vilcea, Sibiu, Suceava, Mures, Timis, CASAOPSNAJ.
Pacientul adolescent cu vérsta cuprinsd intre 12 i <18 ani ?gi poate alege medicul curant
(prescriptor) dintre medicii pediatd cu supraspecializare/competenti/atestat  In
gastroenterologie pediatrics, medicii gastroenterologi pediatri §i medicii din specialitatea
boli, infectioase aflati in relatii contractuale cu una din wrmitoarele case de asiguriri de
séndtate; Buenresti, Bihor, Bragov, Cluj, Constanta, Dol], Galafi, Iagi, Mures, Sibin,
Timis si CASAOPSNAJ.

. Mention#m cd In cazul pacientilor cu infectie VHC posttransplant hepatic, monitorizarea

pacientuluni se va face de medicul prescriptor impreuné cu medicul curant din centrul care
sg ocupd de monitorizarea post-transplant.

Determinirile cantitative ARN-VHC gi a gradului de fibrozi hepatici (dupi caz)
necesare peniru inifierea tratamentului se vor realiza In baza prevederilor Ordinului
ministrului sindicfii §i al presedintelui Casei Nafionale de Asigurdri de Sdndtate nr.
1068/627/2021 privind aprobarea Normelor metodologice de aplicare tn anul 2021 a
Hotdrdrii Guvernului nr. 696/2021 pentru aprobarea pachetelor de servicii §i a
Contractului-cadru care reglementeazdi condifiile acorddril asistenfel medicale, a
medicamentelor si a dispozifivelor medicale, tehnologiilor §i dispozitivelor asistive in
cadrul sistemului de asigurdri socigle de sdndtate pentru anii 2021 - 2022, cu
modificirile si completérile ulterioare, Anexa 22, Capitolul I, B.4.1. " Lista serviciilor
medicale standardizate acordate n vegim de spitalizare de zi care se deconteazd numai
dacd s-au efectuat toate serviciile obligatorit gi pentru care in vederea decontdril se
inchide figa de spitalizare de zi (FSZ) dupdi terminarea viziteifvizitelor necesare finalizdrii
serviciului medical. "

Potrivit prevederilor contractuale, defindtorii de APP cu care s-au incheiat contractale cost
volum rezultat, prin reprezentantii s&i legali, sustin wmétoarele examindiri paraclinice de
diagnosticare gi monitorizare prognostici.

Medicament/schema | Tip investigafii paraclinice | Tip document pus la dispozifia
terapeutica’ sustinute pentru toate categoriile de | medicutui curant - prin

pacienti eligibili cdrora 1i s¢ | reprezentantul DAPP
adreseazii  medicamentul/schema

terapeuticéd
| ERCLUSA Valoarea cantitativa ARN-VHC la | buletinele de testare standard,
inifierea tratamentului;  inseriate gi numerotate, format

din 2 exemplare pretipirite

Valparesa cantitetivi ARN'VHC la altoco piate de culori diferite

12 siptiméni de la finalizarea (alb, verde) care vor fi

fratamentului. | distribuite dupd cum womeazi: 1
Stabilitea gradului de fibrozd | exemplar (alb) rEmfpe la
hepaticd (Fibroma) | medicul curant (prescriptor) §i 1
- exemplar (verde) care va fi
inménat pacientului g1 care va
riméne la laboratorul partener

11 istate in ordine alfabetica
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HARVONI

Valparea cantitativa ARN-VHC 1a
initierea tratamentului;

Valoarea cantitativi ARN-VHC la
12 siptimdni de la finalizarea
tratamentului.

‘buletinele de testare standard,

inseriate §i numerotate, format
din 2 exemplare pretipirite
autocopiate de culori diferite
(alb, verde) care vor fi

distribuite dupd cum urmeazi: 1
exemplar (alb) rimine la
medicul curant (prescriptor) gi 1
exsmplar (verde) care va fi
inménat pacientului si care va
réméne la laboratorul partener

Stabilirea gradubd de
hepaticd (Fibromax)

fibrozi

MAVIRET

vouchere
munerotate.

Valoarea cantitativa ARN-VHC la Inseriate si

12 siptimfni de la finalizarea
tratamentului.

Stabilirea gradului de  fibrozi
hepaticd (Fibromax) si
determinarea valorii cantitative
ARN-VHC la initierea
tratamentulul, doar in sitoatia fn
care, pentru  includerea In
tratamentul cu MAVIRET,
pacientii eligibili nu pot beneficia
de plata din FNUASS & serviciului
de spitalizare de =z pentru
diagnosticarea  pacienfilor  cu
hepatitd virali cropici de tip C,
conform prevederilor legale n
vigoare

Determindrile cantitative ARN-VHC se vor efectua in laboratoarele autorizate si

evaluate conform dispozifiilor legale, aflate in relafii contractuale cu casele de asigneini de
sinjtate si nominalizate In documentul ,, Lista laboratoarelor partenere”. Acest document
este publicat pe site-ul CNAS la rubrica Informatii pentru Asigurafi, sectiunea
Medicamente, subseciiunea 2023 Tratament fiird inferferon - asigurati.

6.

20-MAR-2023 10:50

In cazul tratamentului cu o duratd de 8 siptimini, viremia de la 12 siptimini de la
terminarea tratamentalui se va efectua obligatoriu in intervalul ziua 141 - zina 171 de la
inceperea tratamentului. Aceastii viremie nu poate fi efeciuati anferior san ulterior
acestoi interval deoarece nu va reflecta cu adevarat rezultatul acestui tratament.

fn cazul iratamentului cu o durati de 12 siptimdni, viremia de la 12 siptiméni de la
terminarea tratamentului se va efectua obligatoriu in intervalul ziua 169 - ziua 199 de la
inceperea tratamentului. Aceastdi viremie nu poate fi efectuati anterior sau ulterior
acestui inferval deoarece nu va reflecta cu adevirat rezultatul acestui tratament.

fn cazul tratamentulwi cu o duratd de 16 siptimini, viremia de la 12 siptiméni de la
terminarea tratamentului se va efectua obligatoriu in intervalul zina 196 - zina 226 de Ja
inceperea tratamentului. Aceastd viremie nu poate fi efectmati anterior sau ulterior
acestni interval deoarece nu va reflecta ca adeviivat rezultatul acestui tratament.

in cazul tratamentului cu o duratd de 24 siptimini, viremia de la 12 shptiméni de la
terminarea trgtamentului ge va efectua obligatoriu in intervalul zina 253 - ziua 283 de la
incepetea tratamentului. Aceasti viremie nu poate fi efectuati anterior sau ulterior
acestui interval deoarece nu va reflecta eu adevirat reznltatul acestui tratament.
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10. Precizim ci ziva 1 a primei administeii este prima zi In_care pacientul gi-a administrat
medicamentele, nu zfua in care s-a preseris prima refets.

11. La controlul lunar gi la sfarsitul tratamentului, pacientul trebuie si prezinte mediculni
curant flaconul gol al medicamentului, prin aceasta pacientul igi asumi sl totodaty
confirmi faptul ¢ a luat in proportie de 100% medicamentul prescris.

12. Eliberarea tratamentului se va face de ciitre farmaciile aflate In contract cu aceeasi casi de
asiguriiri de sdndtate cu care se afld fn contract i medicul curant (prescriptor) al
pacientului care a fost inclus in tratament. ‘

13. Casele de asignrliri de sinjtate vor afisa pe site-ul propriu, la loc vizibil, lista farmaciilor
care pot elibera aceste medicamente. '

14. Procedura de Inoru privind evaluarea rezultatului medical, fluxul informatiilor CNAS-
CAS-fumizori de medicamente pentru decontarea valorii consumului de medicamente ce
fac obiectul contractelor cost-volum-rezultat va fi transmisé ulterior acestei informri.

Avénd in vedere cele mai sus menfionate este necesar si Iuati toate mésurile ce se impun
pentru  informarea in regim de urgenid a medicilor curanti (prescriptori) si asigurafilor cu
privire la informatiile comunicate prin ptezenta adresi §i a celor postate pe site-ul CNAS, in
vederea evitdrii disfuncionalititilor de prescriere i monitorizare a rispunsului la tratament
precum gi asiguririi accesnlui paciengilor eligibili la tratamentul cu medicamente firs
interferon.

Cu stimé,

p.PRESEDINTE,

_,-ﬂ"“?

A

Intocmit, Dr, @awlf:e’[&@ag’alSarvxcml Medical
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