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OUG nr. 77/2011, privind stabilliros wnor contribugii pentr finangeree unar cheltuicti
n domeniul sknktigh, cu modifichrile i completirile ulteriere;
mﬂmwﬁdmﬁmﬁ_mﬁmuma
Sinktate nr. 735/976/2018 privind modelul :de contract; n :de megociere,
mﬁmmamm&mmﬁfﬂmm;muﬁp
Mwhnﬁlm-vdmmhtmmdiﬁelﬁbimhqﬂnw
mﬁmﬂ_wc:milhﬁmnledn i i de Silitete nr. 280/2015 privind
deoggam;ue__gfunpﬁoma.(!omnd:ew m afectiuni hepatice, cu
*  prevederile HG nr. 696/2021 pentru aprobarca pachetelor ¢ sexvicii gi 4 Contractuboi-
: mmmwwmmumg
a&wommmﬂehea&ﬂmmﬂﬁ&wmﬂnmﬂekmm
mﬁZMI—Mmmdﬁeﬁkdopnqﬂmﬂeqheﬁmﬁéﬂem
mmww&mﬁmeammmmmmwsid
presedintelui Casei Nationale de Asiguran de Sanatste nr. 1068/627/2021, cu
modificarile si completarilé nliarioare; : .

ipmmhmﬁﬁhﬁdmlﬁmamizﬁmwuvémmP
8109/15.092021; (HARVOND), P8193/17.09.2021 (VIERIRAX + EXVIERA),
P8112/15.00.2021 (EPCLUSA) gi P 8195/17.092021 (MAVIRET), vii {ransmitem atagat
“Procedura de lcra privind evalnares rezultatuiui medical, fluxnl informigitlor CNAS-
CAS-furniveri de medieamente gi waloril conmunului de medicamente ce fac
obiectnl contrattelor cost volum mnlhtaf&utpadnﬂlorpuhumafm
Wfrmhtmodﬂuﬁmwhabndeﬁnitp:rhmme&hwm
xmlht”ddahaﬁipedupe,mcslmpomablhﬁl& ; , .

Tk CAS va transmite Ja CNAS, Ia adresa de omail
catrinda.popa@easan.ro, nmde;iprhmdepmouddémuepmmpana

Frome IDCAS Baca! Page 001



6. Jul.

2022 16:29

procedurxii de lucm §i datele de contact ale acesteia (email, telefon) precum gi datele de

contact ale persoa]nel inlocuitoare (nume gi prenume, email, telefon)

3. esemnarea unci persoane din CAS - struetura DR, cu responsabilititi legate de
etapa V a procedurii de lucru. Persoana desempati va primi documentele transtise lunar de

" CNAS electronic (athivate si criptate) si va aduce la cunogtinia farmaciilor ce au eliberat

06-JL-2022 1625

medmamentele ce fac obiectul contractelor cost volum rezuftat, la termenul maxim previzut
in procedura de lucru, cumulat pe fiecare furnizor in parte, doar prescripiiile medicale (sene
numis, valoare) ce‘urmeaza a fi decontate din FNUASS gi pentru care se va tatocmi o mngm'a
facturd i doar prescnppﬂc medicale (serie, numir, valoare) pentru care DAPP suporti
integral valoarea consumulm de medicamente, conform prevederilor art 12 alin (16) §i (17)
din OUG nr. 77/2011, cu mod:ﬁcénlc si completérile vlterioare.
Pani la data CAS va transmite Ia CNAS, la adresele de e-mail
cristina. gg;bu@cakan.ro si marmg,navg@casmro, numele ';1 prenumele persoanei
desemnate pentm etapa V a procedurii de lucru §i datele de contact ale acesteia (email,
telefon) precum ;1 datele de contact ale persoanei inlocuitoare. é
Vaaduwmlaclmoshn;ﬁfapuﬂca,mcamﬂpersoanelordesemnatcdmcadmlCAS cu
responsabilitéti legate de etapa I §i etapa V a “Procedurii de llucru privind evaluarea
rezultatului medical, fluxnl informatiilor CNAS-CAS—fum:zon de medicamente gi
decontarea valom consumului de medicamente ce fac obiectul contractelor cost volura
rezultat aferent paclenﬁlor pentru care a fost inregistrat mmltat medical, astfel cum
acesta a fost deﬁmt prin contractele cost volum rezultat”, wmeazi a fi efectate
completérile oompunzétoare in figa postului acestor persoane. La evaluarea performantelor
individuale ale accistor persoane vor fi avute in vedere §i acuvata;ﬂe desfiigurate in acest sens.
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PROCEDURA DE LUCRU

privind evaluarea rezultatului medieal, fluxul informatiilor !CNAS-CAS~furnizori de
medicamente §i d:econtarea valorii consumului de medicamente ce fac obiectnl contractelor
cost volam rezultat aferente pacientilor pentru care a fost inregistrat rezultat medical, astfel
cum acesta a fost definit prin contractele cost volum rezultat nr. P 8109/15.09.2021
(HARVONI), P8193/17.09.2021 (VIEKIRAX + EXVIERA), P8112/15.09.2021 (EPCLUSA) g
P 8195/17.09.2021 (MAVIRET)

Etapal. Responsel;bil — medicul curant (prescriptor) si furnizorul lajcare isi desfigoark activitatea

1. Pentru pacientii care au parcurs intreg ciclul de tratamentisi pentru care s-a determninat
viremia de la 12 |s¥ptiméni dupl terminares entohyi, medicul curant (preseriptor)
evalueazdi rezultatal medical conform, criteriilor din protocolul terapeutic, completeazi integral,
dupd caz (in functie de categoria de pacient - adult sau copil) una din cele doui tipuri de FISE DE
EVALUARE A REZULTATULUIMEDICAL dupA cum urmeazi:

l

e TFISA DE EVALUARE A REZULTATULUI MEDICAL PENTRU TRATAMENTUL

: -

PACIENTILOR ADULYI CU HEPATITA CRONICA §I CIROZA HEPATICA VEC
CU MEDICAMENTE CU ACTIUNE ANTIVIRALA DIRECTA (INTERFERON -
FREE) aferentd codului de formular: JOSAP-A

i
1

sau

e FISA DE EVALUARE A REZULTATULUI MEDICAL PENTRU TRATAMENTUL,
PACIENTILOR ADOLESCENTI CU HEPATITA CRONICA §I CIROZA
HEPATICA COMPENSATA CU VHC CU MEDICAMENIE CU ACTIUNE
ANTIVIRALA DIRECTA (INTERFERON - FREE) aferenti codului de formular
JO5AP-C f

$n termen de maxim trei zile lneritoare de la primirea rezultatalui; viremiei de la 12 siptiméni de
la terminarea tratamentului, transmite la casa de asiguriiri cu care s¢) afl3 in relajie contractuald prin
intermediul furnizorului la care i§i desfisoaré activitatea (spital, ambulatoriu, cabinet) dosarnl de
evaluare al pacientului. :

Dosarul deevaluare al pacientului coniine urm#toarele documente:
- Fisa/de evaluare a rezultatului medical completats integral, datatii, semnati §i
parafati 1
- Confirmarea de Inregistrare & Formularului specific in PIAS
- viremia de la initierea tratamentului |
- viremia de la 12 siptimani de la data terminrii tratamentului

2. Peniru pacientii care au : .
yiremia care evalieaza reznltaml medical, respectiv viremia de la 12 shptiméni de la sfirgitul
tratamentului efectuati: ‘

- o intervalul ziua 141 - ziua 171 de la inceperea tratmentului pentru pacienfii cu o
duraty a terapiei de 8 saptiméni,

- in intervalul ziua 169 - ziua 199 de la inceperea Uaia?.menuﬂui pentru pacientii cu o
durat a terapiei de 12 s¥ptiméani . :

1
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- in intervalul ziua 196 - zina 226 de la inceperea tratamentului pentru pacientii cu o
durati & terapiei de 16 s#ptiimani

- in intervalul ziaa 253 - ziva 283 de la inceperea tratamentului pentru pacientii cu o
duratd a terapiei de 24 saptimani i

medicul curant (pri&scriptor) completeazi integral, dupi caz (in finctie de categoria de pacient -

adun;:u copil) unul din cele dout tipuri de documente denumite’, TIUNTARE”, dupl cum
urmeaza: : : |

o INSTIINTARE PRIVIND aiNTRERUPERE4 TRATAMENTULUI ANTIVIRAL /

b.IMPOSIBILITATEA REALIZARIY EVALUARIH REZULTATULUI MEDICAL
aferentdi codului de formular JOSAP-A i

« INSTIINTARE PRIVIND oINTRERUPEREA TRATAMENTULUYI ANTIVIRAL /

bIMPOSIBILITATEA REALIZARIY EVALUARN REZULTATULUI MEDICAL
aferenté codului de formular JOSAP-C @

prin marcarca §i | completarea informatiilor cuprinse 1la litera b JMPOSIBILITATEA
REALIZARI EVALUARI REZULTATULUI MEDICAL”. |

Formularul se transmite fn PIAS on line cu completarea obligatorie a rubricii

“DESCRIERE MOTIV INTRERUPERE TRATAMENT? selectfnd una din cele dous variante

06-]L-2022 1626

i

din descrierile preformate ,Necomplian{#”, ,,Deces” sau ,,Pacient pie'rdut din evidentd”.

fn termen de maxim trei zile locritoare transmite la casa de asiguréiri cu care se afld in relafie
contractuald prin intermediul fumizoralwi la care igi desfigoari | activitatea (spital, ambulator,
cabinet) dosarul privind imposibilitatea _evaludrii rezultatulil medical care contine urmitoarcle

documente: i 5
- Formularul cii;c Ingtiintare privind imposibilitatea evalusrii rezultatului medical, datat, semnat

gi parafat | {
- Confirmarea de inregistrare a Formularului specific in PIAS — de la inifierea tratamentului

sidela quruperea tratamentului
B

3. Pentru pacientii care an intrerupt ciclul de tratament, medicul curant (prescriptor)
completeazi documentul dentmit INSTIINTARE”(document detaliat 12 punctul 2), prin marcarea
si completarea informatiflor cuprinse la litera a JINTRERUPEREA TRATAMENTULUY
ANTIVIRAL™. | ;

Formularul se. transmite in PIAS on line cu completarea obligatorie 2 rubricii
“DESCRIERE MOTIV INTRERUPERE TRATAMENT? selectind una din variantele din
descrierile preformate ,Reaciii adverse”, ,Necompliang” , ,Deces” sau Pacient pierdut din
eVianﬁ”. i

fn termen de maxim trei zile lucritoare transmite la casa de asiguriiri co care se afls in relatie
contractuald prin intermediul furnizorului la care isi desfisoard activitatea (spital, ambulator,
cabinet) dosarul de intrerupere care con{ine urmitoarele documente:

- TFormularul de instiintare privind intreruperea tratamentului datat, semnat si parafat

. Confirmarca de fnregistiare 2 Formularului specific in PIAS - de la inifierea tratamentului

5i de la intreruperea tratamentului

- Documente care fac dovada raportirii reactiilor adverse in sistemul de farmacovigilenti

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

- Alte docuxx%mnte ce justifics fntreruperea {ratamentului (bilet de externate, rapoarte medicale,

certificat constatator al decesului efc).

Transmiterea documentelor previzute la punctele 1-3 se poate face si in format electronic la
adresa de e-mail dedicats, pusé la dispozitie de casa de asigurdiri cu care medicul este in relatie
contractuala. : i

NOTA

1. fntreruperile de tratament se opereaz’i numai pe dosare cu cod stare “APROBAT”.

2. in moméntul operiri intreruperilor, dupi ce se selecteazi opfiunea cod stare
“TRATAMENT TERMINAT” se¢ va completa la rubrica stare tratament “INTRERUPERE

2
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TRATAMENT”, la rubrica “DESCRIERE MOTIV INTRERUPERE TRATAMENT” se
completeaz si n}om;m! intreruperii conform descrierilor preformate iar la rubtica dath intrerupere se
completeazi obligatoriu data la care a intervenit situajia de ntrerupere/imposibilitate a evaludrii
rezultatului medical. :

3 Medicit curm;lti (prescriptori) vor utiliza documentele referitoare la evaluarea rezultatului
medical (fisa de evaluare 2 rezultatului medical/ingtiintarea privind imposibilitatea evalufirii
rezultatulm mzdm.al;/h_lsﬁintaxc privind intreruperea tratamentului antiviral) corespunziitoare celor
dous tipuri de pacienti: pacienti adulti cu hepatiti cronici i ciroza hepatici cu VHC si pacienti
adolescenti cu vérsta cuprinsi intre 12 §i <18 ani. Aceste documente pot fi desclircate de pe site-
ul CNAS n rubrica Informagii pentru Furnizori, sectimes Tratament fird interferon. 2022.

i
4. Nu se vor utiliza §i accepta alte formulare decit cele publicsiite pe site-ul CNAS.

intreaga respofnsabilitate cu privire la veridicitatea dateloli- din documentele transmise
casei de asiguriii de siniitate i revine medicului curant (prescriptor).

- s A 1 . - .

5. fn situatia in care casa de asigurfri constata neconcordange Intre datele operate In PIAS si
datele din documeriltele transmise la casa de asiguriiri, respectiv in situafia in care se constatd
neconcordante/neconformititi in dosarul pacientului, medicul curant ;(presm'iptor) are obligatia ca in
termen de J zile lucrdtoare si transmits documentele solicitate de casa de asiguriiri de sanitate.

; Etapa IY - Responsabil - CAS - Medic §ef
|
Casa de asiguréri de sinfitate, prin persoana desemnat, are obligatia:
|
1. si efectueze jexportul din STUT pentru tofi pacienii pentru care au fost transmise in PIAS

Formuiare specifict*.; (export lunar in fancfie de data inceperit tratamentului)

2. 3 verifice cfoncordaﬁ;a intre codurile bifate pe figele de evaluare respectiv formularele de
tngtiintare privind imposibilitatea evaluérii rezoltatului medical/formularele de ingtiinfare privind
intreruperea tratamentului antiviral cu codul de pe confirmarea de fnregistrare din SIUT (ex: codul
YOSAP-A reprezentind pacienfi adulfi cu infectie cu VHC trebuie sé fio acelasi atét In fisa de
evalnare/formularul de Ingtiingare privind imposibilitatea evaluirii rezultatulvi medical/formularul
de tngtiintare pﬁv@d infreruperea tratamentului antiviral cit §i confirmarea de inregisirare a
Formulerului specific in PIAS)

i H
3. s4 verifice dacd viremia de la 12 séptimani de 12 terminarea tratamentului este efectuats in
intervalul precizat in figa de evaluare
i

4. s verifice concordania ditre rezultatul medical (viremia de la 12 siptiméni de la terminarea
tratamentului) §i bifa medicului din sectimmea evalvarea rezultatului medical din figa de evaluare
(ex: viremia de la|12 siptiméni de la terminarea tratamentului nedectabild = rispuns viral rvs-12;
viremia de la 12 ;saptamani de la terminarea tratamentului detectabild, indiferent de nivelul de

_ detectie = egec tcrai,peutir,) 3

5. s4 verifice 51.1 sii se asigure ci dosarsle de evaluare/dosarele de fngtiingare transmise de citre
medicii curanfi contin toate documentele completate integral si corect previzute la etapa I

fn situatia in ci'are casa de asigurdri constats deficiente/neconcordanfe in documentele transmise

de medicii curanii|(prescriptori) va ingtiinta in scris san electronic (q—maﬂ) medlclﬂ curant in termen
de 5 zile lucritoare de la data constatlitii, in vederea clarificrii gi rcpeﬁem situatiilor.

6. si opereze in PIAS dosarele de evaluare complete §i cén-ecte prin trecerea din starea
“APROBAT” in starea ,EVALUARE ‘REZULTAT MEDICAL RVS-12" sau .m starea
_EVALUARE REZULTAT MEDICAL — ESEC TERAPEUTICT, conform datelor din Fisa de

evaluare

06-JL-2022 1626 From: IDCAS Bacau Page:005 R=95%
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7.58 intocmeasc:!i machetele previizute in prezenta procedurs in formatul indicat de CNAS i sd
le completeze cn informatiile din exportul SIUL :

Casa de asiguriiri de sinitate transmite la CNAS fn primele dous zile lucritoare ale Junii,
in atenia secretarigtulni Comisiei de experii CNAS pentru afecfiuni hepatice, cu adresé de
inaintate, insotitd deimachetele din anexele nr. 1.1-J 05AP-A-evaluai'e GS, 1.2-JOSAP-A-evaluare
P, 1.3-JOSAP-C-evaluare §i 1.4-JOSAP-A fugtiintiiri GS, 1.5-JOSAP-A ingtiintiiri P, 1.6-JOSAP-
C ingﬁintiri centralizatorul cu figele de evaluare operate de casa de asigurdri de séniitate in hima
anterioars, respectiy formularele de ingtiinfare privind imposibilitatea evaluérii rezultatului
medmal/formularele! de Ingtiinfare privind Intreruperea tratamentului antiviral, transmise de medicii
curanfi tn PIAS in Iyna anterioars. o

Pentru operativitate adresa scanatd si machetele ce vor fi incluse ca sheet-uri distincte fntr-un
format xls cu denumirea. ,centralizator _cas..._data...” (ex: centralizator CASCY_01.07.2022) se
vor transmite la |adresa de e-mail: catrinclapopa@casenro,  cu respectarea prevederilor
Regulementului (UE) or. 679/2016 al Parlamentulvi European §i al Consiliului Uniunii Buropene
privind protectia persoanelor fizice in ccea ce priveste prelucrarca datelor cu caracter personal si
privind libera circulafie a accstor date si de abrogare a Directivel 95/46/CE (Regulamentul general
privind protectia datelor). '

8. Casa de asiguriri de siniitate se va asigura ci pentru toil pacientii pentru care au fost
tnregistrate In PIAS Formulare specifice, existd transmise de clitre medicii curanti fie fige de
evaluare a rezultataiui medical, fie formulare de ingtiinfare privind fntreruperea tratamentului sau
formulare de ingtiintare privind imposibilitatea evaluirii remltatuhﬁi medical, pentru formularefe de
ingtiintare fiind completate in PIAS de citre medicii curanti §i motivele de intrerupere.

fn maxim o luni de la ultima zi a intervalului de evnluare! in care ar fi trebuit cvalnat
rezoltatul medical, casa de asigurfixi va efectua toate demersurile astfel fmcit pentru tofi
pacientii nrolati in tratament si fie transmise documentele complete in vederea evaludrii
rezultatulai medical. 5

(ex: fomularelle specifice transmise de medicii curani fn' PIAS cu data de inceput a
tratamentului in cursul hunii februatie 2022 trebuie si se regiseasch Intr-una din stérile: evaluare

reziltat medical-Tvs 12, evaluzre rezultat medical-esec terapeutic sau intrerupere tratament pénd cel
térziu in luna noiembrie 2022, astfel incat pind la acest termen, 53 nu s€ mai regiseascd formulare
tn starea “APROBAT”) 1 :

Etapa |- Responsabil secretariatul Comisiei de experfi pentru afectiuni hepatice

fn vederea caleularii indicatorilor de rezultat, secretariatul Comisiei de experti pentru afectioni
hepatice de 1a nivelul Casei Nationale de Asiguréri de Sinstate transmite situatiile centralizate citre
Directia Farmaceutics, Clawback, Cost Volum din cadral CNAS, dupd analiza datelor comunicate
de fiecare casii de a;;sxgurén comparativ cu exportul din STUI (cu exceptia CAS AOPSNAJ).

Etapa IV- Responsabil CNAS — Dire%:tia Farmaceutics, Clawback, Cost Volum

|
1. fn termen de maxim S zle lucritoare de la incheierea etapei II va transmite CAS din
centrele AR, AG, B, BC, BY, BH, CJ, CT, DJ, GL, IS, MS, SB, SV, VL, TM 5i CASAOPSNAJ,
electronic, arhivate si criptate in conformitate cu Regulamentul (UE) 2016/679 privind proteciia
persoanelor fizice tn ceea ce priveste prelucrarea datelor cu caracter personal si privind libera
circulatic a acestor date §i de abrogate a Directivei 95/46/CE (conform amexei nr 3. la prezenta
procedurs) datele referitoare la: ;
a) prescriptiile medicale aferente pacientilor care aw parcurs fniregul ciclu de tratament, a
ciiror evaluare a avut loc in luna anterioard §i pentru care s-a obtinut rezultat
b) prescripfiile medicale aferente pacienfilor care au parcurs tntreg ciclul de tratament si
care nu au rispuns viral + prescripfiile medicale aferente pacientilor pemtru cate s-a impus

intreruperea ciclului de tratament din cauza reacttiilor adverse + prescriptiile medicale aferents
_ 4
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pacientilor la care s—a i‘nuerupt ciclul de tratament sau care pu au efectuat determinirile ARN-VHC
care evalueazi rezultauﬂ medical al terapiei din alte motive decét reactiile adverse

¢) prescriptiile medicale aferents pacientilor care au parcurs; intregul ciclul de tratament, a
céiror evaluare a avut loc in luna anterioard §i pentru care s~a obfimit rézultat medical, dar pentru care
datele de consum cumulate pe parcursul derulidrii contractului depéscsc valoarea anuali a bugetului
de refenn}‘i I

2. In termen del maxim 3 zile lucritoare de la comunicarea citr‘e CAS, Directia Farmaceutic,
Clawback, Cost Volum va aduce la cunostinia Direcfiei Generale Econozmcc din CNAS, pe fiecare
CAS, valoarea totalid a prescriptiilor medicale ce nrmeazia fi suportati din FNUASS.

Etapa V —responsabil CAS — Directia Relatii Contractuale

fn termen de maxim 5 zile lucsitoare de la comunicarea CNAS CAS va aduce la cunogtina
farmaciilor ce au ehberat medicamentele ce fac obiectul contracuﬂm cost volum rezultat, cumulat
pe fiecare furnizor 1 m parte, doar preseripfiile medicale (serie, numar, valoate) ce urmeazi a fi

* decontate din FNUASS gi pentru care se va intocmi o singurd facturli si doar prescriptiile medicale
(serie, numir, valoare) pentrn care DAPP suports integral valoarea consumului de medicamente,
conform prevederilor art. 12 alin (16) gi (17) din OUG ze. 77/2011) ,cu modificarile gi completirile

ulterioare.
Etapa VI — Responsabil — furnizorii de mzdmamente

Pini Ia termenu] previzut in contract, fumizorii de medlcamente vor depune la CAS factura
aferents conform datelor puse la dispozitie de CAS. ,

Etapa VIX — Responsabil CAS

In cel mutt 60 de zile de la validarea facturii, aceasta se dcconteafzi din FNUASS.
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