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- Prin prezenta vi informim cé tncepénd cu luna februarie 2022 intr in vigoare contractele
cost-volum-rezultat incheiate de Casa Nafionali de Asiguriri de S#njitate cu detindtorii de
autorizatie de punere pe piafd, pentru terapia cu medicamente cu actiune antivirald du'ecta
(interferon-free) destinate tratamentulut hepatitei eronice C gi cirozei hepatice C pentru:

- pacientii adulfi, naivi sau experimentati la tratamentul cu interferon

- pacientii adolescenti cu vérsta cuprinsi Intre 12 §i <18 ani, naivi sau expermentap
la tratamentul cu interferon.

Pentru o bung informare atit a pacientilor cit gi a medicilor curanti pe site-ul CNAS au

fost publicate informatii referitoare la noile tratamente fir#l interferon.

Pentru pacienti la robrica Informafli pentru Asigurafi, sectimea Medicamente,

subsectiunea Tratament flird interferon 2022 an fost publicate urmiitoarele documente:
"1, Scrgoare ciitre asigurat

2. Declaratia de consimtimant pentru tratament
3. Angejament privind calitatea de asigurat — pacienti adnli
4. Listalaboratoarelor partenere.
Pentru medicii curangi la robrica Informatii pentru Furnizori, sectiunca Tratament

fiird_interferon, 2022, subsectivnen Tratament fird interferon 2022 au fost publicate
urmitoarele documente:

Scrisoare citre medicul curant

Declaratia de consimtiimént pentru tratament

Fisa de evaluare rezultat medical aduli 2022

Fisa de evaluare rezultat medical copti 2022

Ingtiintare adulfi privind fatreruperca tratamentului antiviral/imposibilitatea realizérii
evaludrii rezultatului medical 2022

fngtiintare copii privind ntreruperea tratamentului anfiviral/imposibilitatea realiziirii
evaludirii rezultatului medical 2022.

e

o

NOTA

Precizim ¢ in SIUL au fost create moile scheme de tratament pentru
medicamentele cu actiune antivirald dlrecta, respectiv :

Pentru pacientii adulti:

JOSAP.21-A-G4-H si JOSAP. 21-A—G7~H (pentru Harvoni)

_JOSAP. 21-A-G4-VE si JO5AP.21-A-G7-VE (pentru Viekirax gi Exviera)

JOSAP.21-A-G4-V $1 JOSAP.21-A-G7-V (pentru Viekirax +R1bav1rlna)

JO5AP 21-A~G4-E 5i JOSAP.21-A-G7-E (pentru Epclusa)

JOSAP.21-A-G4-M si JOSAP.21-A-G7-M (pentru Maviret)

Pentru pacientii adolescenti eu vérsta cuprinsi intre 12 §i <18 ani :

JO5AP.21-C-G4-H §i JOSAP.21-C-G7-H (pentro Harvoni)

JOSAP.21-C-G4-M si JOSAP.21-C-G7-M (pentrn Maviret) N

n vederea prescrierii acestor medicamente, foornizorii de servicii medicale au obligatia
actualizirii nomenclatoarelor SIUL
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Cu privire la noile contracte cost volum rezultat facem urmiitoarele precizari:

1.

Pacientul adult i5i poate alege medicul curant (prescriptor) dintre medicii din specialitatea
gastroenterologie sau boli infecfioase aflafi in relatie contractuald cu una din wmitoarele
case de asiguriiri de siniitate: Arad, Baciu, Bragov, Bucuresti, Cluj, Constanta, Dolj,
Galati, Iagi, Bihor, Arges, Vilcea, Sibiu, Suceava, Mures, Timig, CASAOPSNAJ.
Pacientul adolescent cu vérsta cuprinsd Inire 12 si <18 ani 1gi poate alege medicul curant
(prescriptor) dintre medici  pediatri  cu  supraspecializare/competenti/atestat  Tn
gastroenterologie pediatrics, medicii gastroenterologi pediatri gi medicii din specialitatea
boli infecfioasze aflafi In relatii contractuale cu una din urméitoarele case de asiguriri de
sinditate: Bucuresti, Bihor, Bragov, Cluj, Constanta, Dolj, Galati, Iagi, Mures, Sibiu,
Timis i CASAOPSNAJL

Mentiondim ¢ In cazul pacientilor cu infectie VHC postiransplant hepatic, monitorizarea
pacientului se va face de medicul prescriptor impreuni cu medicul curant din centrul care
se ocupé de monitorizarea post-fransplant.

Determindivile cantitative ARN-VHC gi a gradolui de fibrozi hepatici (dupi caz)
necesare pentrn inifierea tratamentului se vor realiza in baza prevederilor Ordinului
ministrului sindtdtii §i al pregedintelui Casei Nafionale de Asigurdri de Sindiate nr.
1068/627/2021 privind aprobarea Normelor metodologice de aplicare in anul 2021 a
Hotdrdrii Guvernului nr. 696/2021 pentru aprobarea pachetelor de servicii §i a
Contractului-cadru care reglementeazd condifiile acorddrii asistentei medicale, a
medicamentelor §i a dispozitivelor medicale, tehnologiilor §i dispozitivelor asistive n
cadrul sistemului de asigurdri sociole de sdndtate pentru anii 2021 - 2022, Antexa 22,
Capitolul I, B.4.1. " Lista serviciilor medicale standardizate acordate in regim de
spitalizare de zi care se deconteazit numai dacd s-au efectuat foate serviciile obligatorii §i
pentru care in vederea decontdrii se inchide fisa de spitalizare de zi (FSZ) dupd
terminarea viziteifvizitelor necesare finalizdrii serviciului medical. "

Potrivit prevederilor contractuale, definatorii de APP cu care s-au incheiat contractele cost
volum rezultat, prin reprezentantii sai legali, sustin urmitoarele examindri paraclinice de
diagnosticare si monitorizare prognostica:

Medicament/schema Tip investigaii paraclinice | Tip document pus la dispozitia
terapentici’ sustinute pentru toate categoriile | medicului curant prin,

de pacienti eligibili cirora li s | reprezentantal DAPP
adreseazi medicamentul/schema

, terapeutici
EPCLUSA Valoarea cantitativa ARN-VHC | buletinele de testare standard,
la inifierea tratamentuhui; inseriate i numerotate, format

din 2 egemplare pretipirite
autocopiate de culori diferite
(alb, verde) care vor fi
distribuite dupa cum urmeaza: 1
Stabilirea gradului de fibrozd exemplar (alb) timine la
hepaticd (Fibroscan/Fibromax) | medicul curant (prescriptor) gi 1
exemplar (verde) care va fi
fnménat pacientolw §i care va
riméne la laboratorul partener

Valoarea cantitativi ARN-VHC
la 12 saptiméni de la finalizarea
tratamentului.
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HARVONI

Valoarea cantitativa ARN-VHC
la inifierea tratamentului;

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

Stabilirea gradului de fibrozi
hepatic (Fibroscan/Fibromax)

buletinele de testare standard,
inseriate gi numerotate, format
din 2 exemplare pretipirite
autocopiate de culori diferite
(alb, verde) care vor fi
disteibudte dopi cum urmeazi: 1
exemplar (alb) rfmdne la
medicul curant (prescriptor) §i 1
exemplar (verde) care va fi
inménat pacientului gi care va
riméne la laboratorul partener

MAVIRET

Valoarea cantitativa ARN-VHC
la 12 sliptimini de la finalizarea
tratamentului.

Stabilirea gradului de fibroza
hepatici  (Fibroscan/Fibromax)
s determinarea valorii
cantitative =~ ARN-VHC la
initierea tratamentului, doar in
situafia In  care, pentru
includerea in tratamentul cu
VIEKIRAX i EXVIERA,
pacienfil  eligibili nu  pot
beneficia de plata din FNUASS
a serviciului de spitalizare de zi
pentru diagnosticarea pacientilor
cu hepatiti virald cronicd de tip
C, conform prevederilor legale
in vigoare

vouchere Insenate

numerotate.

§i

VIEKIRAX+EXVIERA

Valoarea cantitativa ARN-VHC
la 12 saptimdni de la finalizarea
tratamentului.

Stabilivea gradului de fibrozd
hepatici  (Fibroscan/Fibromax)
si determinarea valoril
cantitative =~ ARN-VHC la
inifierea tratamentoloi, doar in
situatia = In  care, peniru
includerea In tratamentul cu
VIEKIRAX si EXVIERA,
pacienfii  eligibii nu pot
beneficia de plata din FNUASS
a servicinlui de spitalizare de zi
pentru diagnosticarea pacientilor
cu hepatiti virald cronici de tip
C, conform prevederilor legale
n vigoare

vouchere inseriate si

numerotate,

Determinarile cantitative ARN-VHC se vor efectua In laboratoarele autorizatle si
evaloate conform dispozitiilor legale, aflate fn relatii contractuale cu casele de asigursini de

sanitate §i nominglizate in documentul ,, Lista laboratoarelor partenere”. Acest document
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este publicat pe siteul CNAS la rubrica Informagii pentru Asigurafi, seciiunea
Medicamente, subsectiomea Tratament fird interferon 2022,

6. In caznl tratamentului cu o durati de 8 siptiiméini, viremia de la 12 siptiméni de la
terminatea tratamentului se va efectuy obligatoriu in intervalul ziua 141 - ziua 171 de la
inceperea tratamentului. Aceastd viremie mu poate fi efectuati anterior sau ulterior
acestui interval deoarece nu va reflecta cu adevirat rezultatul acestui tratament.

7. In cazul tratamentului cu o durati de 12 siptimdni, viremia de la 12 siptiméni de la
terminarea fratamentuloi se va efeetua obligatoriu in intervalul ziua 169 - ziua 199 de ia
inceperea tratamentului. Aceastd viremie nu poate fi efectuatii anterior sau ulterior
acestui interval deoarece nu va reflecta cu adeviirat rezultatul acestui tratament,

8. n cazul tratamentului cu o durati de 16 siptiméni, viremia de la 12 séptiméni de la
terminarea tratamentului se va efectua obligatoriu in intervalul ziua 196 - ziua 226 de la
tnceperea tratamentulvi. Aceasti viremie nu poate fi efectuatd anterior sau ulterior
acestui interval deoarece nu va reflecta ca adeviirat rezultatul acestui tratament.

9. Tn cazul tratamentului cu o durati de 24 siiptiméni, viremia de la 12 siptiméni de la
terminarea tratamentului se va efectua obligatoriu in intervalul ziua 253 - ziwa 283 de la
inceperea tratamentului. Aceastii viremie nu poate fi efectuatd anterior sau ulterior
acestud interval deoarece nu va reflecta cu adeviirat rezultatul acestui tratament.

10, Precizim c4 ziua 1 a primei administriri este prima zi in care pacientul si-a administrat

medicamentele, nu ziua in care s-a prescris prima refeti.
11.La controlul lunar gi la sfirgitul tratamentului, pacientul trebuie sé prezinte medicului

curant flaconul gol al medicamentului, prin aceasta pacientul isi aswmd §i totodatd
confirma 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
asipurdri de sinétate cu care se afli n contract 5i medical curant (prescriptor) al
pacientului care a fost inclus In tratament. ‘

13. Casele de asiguriri de sinitate vor afiga pe site-ul propriu, la loc vizibil, lista farmaciilor
care pot ¢libera aceste medicamente.

14. Procedura de lucru privind evaluarea rezultatului medical, fluxul informatiilor CNAS-
CAS-furnizori de medicamente pentru decontarea valorii consumului de medicamente ce
fac obiectul contractelor cost-volum-rezultat va fi transmis} ulterior acestei informéiri.

Avand in vedere cele mai sus menfionate este necesar si luati toate mlisurile ce se impun
pentru  informarea in regim de urgenti a medicilor curan{i (prescriptori) §i asiguratilor cu
privire la informafiile comunicate prin prezenta adresa si a celor postate pe site-ul CNAS, in
vederea evitirii disfunctionalitifilor de prescriere gi monitorizare a réspunsului la tratament
precum i asiguririi accesului paciengilor eligibili la tratamentul cu medicamente fard

interferon.

Cu stim,
p.PRESEDINTE,
Adela COJAN 5"3\
Vicepregedinte XTI
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. Catrinela Popa/Serviciul Medical/04.02.2022
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