" Prin prezenta vi informim ¢ incepand cu luna mai 2024 intrd in vigoare contractele
cost-volum-rezultat incbeiate de Casa Nationald de Asigurdri de Sinftate cu detinztorii de
autorizatie de punere pe piafi, pentru terapia cu medicamente cu acfiune antivirald directd
(interferon-free) dcsmlnate tratamentului hepatitei cronice C i cirozei hepatice C pentru: '

- pac entu adulti, naivi sau experimentai 1a tratamentul cu interferon

- pacmntu copii §i adalescenti cu virsta cuprinsX Inire 3 gi <18 ani, naivi sau
sxperimentafi la uaiamentul cu interferon. '

Pentru o buna informare atit a pacientilor cat si a medicilor curanti pe site-ul CNAS au
fost publicate mform'q;u referitoare la noile tratamente firé interferon.

Pentru paclentl la rubrica Informatii pentru Asigurafi, sectiunea Medzcamente,
subsectiunea 2024 Tratament fird intetferon - aszgura,t_z au fost publicate urmiioarele documente:
1. Scrisoare ciitrc asigurat
Declarafia de consimfiimént pentru tratament
Angaj ament privind calitatea de asigurat — pacienti adulti
Lista laboratoarelor partenere.

ENRCN

Pentru medicii curanti la rubrica Informatii pentru Furnizor:, sactmnea Tratament
fard interferon 2024 an fost publicate wmitoarele documente:
1. Scrisoare cétre medicul curant
2. Declarajiade consim{imént pentru tratament
3. Figa de evaluare rezutiat medical 2024
4, instiintare privind , intreruperea tratamentului antiviral/imposibilitatea realizirii
evalufrii remﬂtanﬂm medical 2024

NOTA ;
Precizim ci in SIUI au fost create noile scheme de tratament pentru

mediczmentele éu actiune antiviralid directd, respectiv:

JOSAY. 24~G4~E si JOSAP24-G7-E (pentru Epclusa)
JOSAR. 24~G4~M si JOSAP.24-G7-M (pentru Maviret)

fn vederea presenern acestor medicamente, furnizorii de servicii medicale au obligatia
actualizirii nomenclatoarelor SIUI

Cu privire la no‘lle contracte cost volum rezultat facem urmitoarele preciziri:

1. Pacientol adult adult isi poate alege medicul curant (prescriptor) dintre medicii din specialitatea
gastmenterologie sau boli infectioase aflafi in relatie contractuald cu wna din urmitoarele

i




case de aSIgur‘m de sanitate: Arad, Arges, a municipiului Bucuregti, Baciu, Bihor,

Bistrita Nisﬁlid Bragov, Cluj, Constanta, Dolj, Galati, Yagi, Mures, Satu Mare,

Sibia, Timis, Suceava, Vaslui, Valcea si CASAOPSNAJ.

. Pacientul copﬂl sau adolescent cu vérsta cuprinsi infre 3 si <18 ani prin apartindtorul sau
reprezentantul | legal va alege medicul curant (prescriptor) dintre medicii pediatri cu
supraspec1a11za_rc/competen§5/atestat fn  gastroenterologie  pediatrici,  medicii
gastrocnterolog!;i pediatri si medicii din specialitatea boli infecfioase aflafi in relafii
coniractuale 01[1 una din urmitoarele case de asigurdri de sinfitate: Arad, Arges, a
municipiului Bucurestl, Raciin, Bihor, Bistrifa Nisiud, Bragev, Cluj, Constanta,
Dolj, Galati, Iagl, Mureg, Satu Mare, Sibin, Timiy, Suceava, Vaslui, Vilcea $i
CASAOPSNAJ

. In cazul pacientilor cu infectie VHC postiransplant hepatic, monitorizarea pacientului se
va face de medwul preseriptor impreond cu medicul curant din centrul care se ocupl de
monitorizarea post~transplant

_ Determinirile cantitative ARN-VHC si a gradului de fibrozi hepatici (dupa caz)
necesare pentlru initierea tratamentului se vor realiza in baza prevederilor Ordinului
ministrului sanata}zz si al pregedintelui Casei Nationale de Asigurdri de Sindtate nr.
185 7/44]/202? privind aprobarea Normelor metodologice de aplicare a Hotdrdrii
Guvernuluz nr' 521/2023 pentru aprobarea pachetelor de servicii yi a Contractului-cadru
care reglementeaza conditiile acorddrii asistentei medicale, a medicamentelor §i a
dispozitivelor | | medicale, in cadrul sistemului de asigurdri sociale de sdndtate, cu
modificarile ,w completdrile ulterioare, Anexa 22, Capitolul I, ” B.4.1. Lista serviciilor
medicale Sfandardzzate acordate in regim de spitalizare de zi care se deconteazd numat
dacd s-au efecnzat foate serviciile obligatorii §i pentru care in vederea decontdrii se
inchide fisa de spitalizare de zi (FSZ) dupd terminarea vizite ifvizitelor necesare finalizdrii
serviciului medzcal "

. Potrivit prevedcrﬂor contractuale, detinitorii de APP cu care s-au incheiat contractele cost
volum rczultat prin reprezententii sii legali, susfin urmitoarele examingri paraclinice de
diagnosticare si monitorizare prognostica:

Medicament/schema | Tip investigatii paraclinice | Tip document pus la diSpozi’;ii;1
terapeutica! sustinute pentru toate categoriile de | medicului curant prin

pacienti elipibili cirora L se reprezentantul DAPP
adreseazd  medicamentul/schema

texapeuticd
EPCLUSA Valoarea cantitativa ARN-VHC la | buletinele de testare standard,
initierea tratamentului; inseriate si numerotate, format |

Valoarea cantitativi ARN-VHC Ia | i 2  exemplare pretiparitc

12 shptiméni de la finalizarea (alb, verde) care vor £

ratamentulul distribuite dupi cum wrmeaza: 1
Stabilirea gradului de fibrozd | exemplar (alb) r#méne la
hepatici (Fibromax) - doar n|medicul curant (prescriptor) §i 1
cazurile justificate §i ca urmare & | exernplar (verde) care va fi
solicit¥rilor exprese ale medicilor | fnménat pacientulvi §i care va
curapi (prescriptori) raméne la laboratorul partener

autocopiate de culori diferite’

11 istate in ordine alfabetica




MAVIRET | | Valoarea cantitativa ARN-VHC la | YOUChere — inseriate i

12 siptimani de la finalizarea numerotate,

tratamentului.
Stabilirea gradului de fibroz3
hepatica (Fibromax) g

determinarea valorii  camtitative
ARN-VHC la initierea
tratamentulni, doar in situatia in
care, pentru includerea in
tratamentul cu MAVIRET,
pacienfii eligibili nu pot beneficia
de plata din FNUASS a serviciului
de spitalizaxe de zi pentrn
diagnosticarea  pacientfilor cu
hepatitd virald cronicd de tip C,
conform prevederilor legale fin
vigoare

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

evaluate conform, dispozitiilor legale, aflate in relatii contractuale cu casele de asigurfiri de
stinftats 5i nominalizate in documentul ,, Lista laboratoarelor partenere”. Acest document
este publicat pe site-ul CNAS la rubrica Informatii pentru Asigurofi, sectiunea

Medicamente subsecpunea 2024 Tratament fird interferon - asigurafi.

6.

10.

11.

12.

13.

I
fn cazil tratamentului cu o doratd de 8 siptimdni, viremia de la 12 saptamém de la
terminarea tratamentului se va efectua obligatorin in intervalul ziua 141 - ziua 171 de la
inceperea tratamentului. Aceastii viremie nu poate fi efectuati anterior sau ulterior
acestui interval deoarece nu va reflecta cu adevirat reznltatul acestui tratament.
n cazul tratamentului cu o duratd de 12 siAptimdni, viremia de la 12 siptiméni de Ja
terminarea tratamentului se va efectua obligatoriu in intervalul zina 169 - ziva 199 de la
inceperea natamentulm Aceasti viremie nu poate fi efectnatii anterior sau ulterior
acestui mterval deoarece nu va reflecta cu adevirat rezultatul acestui tratament.
in caznl trata.meutulm cu o duratd de 16 siiptiméni, viremia de la 12 saptamém de la
terminarea tratamentulm se va efectua obligatorin in intervalul zina 196 - ziua 226 de la
inceperea tratamentulul Aceastii viremie nu poate fi efectuatii anterior sau ulterior
acestui mterval deoarece nun va reflecta cu adevirat rezultatul acestui tratament.
tn cazul tratamentului cu o durats de 24 s¥ptiméni, viremja do la 12 séptaméni de la
terminarea tratamentului se va efectua obligatoriu in intervalul ziua 253 - ziua 283 de la
nceperea tratamentulai. Aceastd viremic nu poate fi efectuatii anterior sau ulterior
acestui interval deoarece nu va reflecta ¢t adeviirat rezaltatul acestui tratament,
Preciziim ci ziua 1 a primei administriiri este prima zi in care pacientul gi-a administrat
medicamentele. nu ziua in care s-a prescris prima refets. ‘
La controlul lunar si la sfirsitul tratamentului, paciental trebuie s¥ prezinte medicului
cutant flacoriul gol al medicamentului, prin aceasta pacientul f5i asumd gi totodata
confirm faptul ¢ a luat in proportie de 100% medicamentul preseris.
Eliberarea ﬁatamenmlm se va face de citre farmaciile aflate in contract cu aceeagi casa de
asigneari de sinditate cu care se afld in contract §i medicul curant (prescriptor) al
pacientului care a fost inclus in tratament.
Casele de asiguriri de séniitate vor afiga pe site-ul propriu, la loc vizibil, lista farmaciilor
care pot chbeira aceste medicamente.




14. Procedura de hflcru privind evaluarea rezultatului medical, fluxul informatiilor CNAS-
CAS-furnizori de medicamente pentru decontarea valorii consumului de medicamente ce
fac obiectul coniractelor cost-volurm-rezultat va fi transmisé ulterior acestei informéri.

Avand 10 veders cele mai sus mentionate este necesar si luati toate mésurile ce se impun
pentru  informarea in regim de urgentd a medicilor curanti (prescriptori) si asiguratilor cu
privire la informaiile comunicate prin prezenta adresd §i a celor postate pe site-ul CNAS, i
vederea evitdrii disfunctionalitdfilor de prescriere si monitorizare a rispunsalui la tratament
precum i asigurdrii accesului pacientilor eligibili la tratamentul cu medicamente fird
interferon. “

Cu stima,






