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acestuia aprobate prin Ordinul ministrahr sanatatii si al presedintchui
Asigurari de Sanatate nr. 397/836/2018, cu modificarile si cmnpletmleulmmre.

- pnavedsﬂeOrdnmﬂmmnumhnunMuudMntcld NaﬁmulcdeAnmmnde
Sanatste nx. 735/076/2018 privind modelul de contract, metodologia de negociers, incheiere si
monitorizare a modului de implenextans o dorulxron 'mtnﬂelﬂr de tip cost-volum

uudemlmmcondmldeeﬁ stcﬁmmcaeonmctclor cost volum rezultat

RV6386!31 082018 (ViekiraxtExvicra era), RV6383/31 082018 (Harvoni) si RV6384/31.08.2018
(Zepatler) va transmxtcm atasat “rmednm de Iuem privﬁnd evaluarea reznitatului meiﬁimﬁ,
NAS-CAS sori do medicamente si decontarea valoril consumuii

de medicamente ce mtmtdor cost volum rezultat aferent pauenﬁlor pcm

volumuulht”demhaupeempe tumenesimpmsabilimi.

Pmnuaphmenmm;pmcedmndclmvendmpm
1. mfomarea in regim de urgenta a
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evajuarea rezultatului medical.

5i decontarea valorii consumuhi de medics
reltat aferent pacientilor pentru care a fost inregistrat yezultat medical, astfel cum

‘acestn a fost definit_prin_contractele cost volum rezultat, comunieati prin adress
RV/8250/21.09.2017. :

2. desemnarea unei persoane din CAS — structura Medic Sef cu responsabilitati lcgate de
etapa II & procedurii de lucru. Persoana desemuata va centraliza, po ficcare tip de formular specific,
documentele care evalucaza rendiatul medical intocmite si transmise la CAS de medicul cursnt si

va transmite la CNAS. , la termennl prevazut in procedura, in fonuat hartic, adresa de inaintere,
machetele din anexele or. 1.1, 1.2, 1.3, 14 la procedura de lucru cu documentclc in original
aferente codulti de formular specific transmise de medicul corrant (fise de evaluare, formular de
instiintarc) si in format electronic centralizatorul xIs cc va include ca sheeturi distincte machetcle
din 2nexele 1.1, 1.2, 1.3, 1.4. '

Pana Ia data de 28.01.2019, CAS va transmite la CNAS pumele si prenumele persoanei
desemnate pentru eiapa T a procedurli de lucru datele de contact ale acesteia (email,

telcfon) precum si datele de contact ale persoanci inlocuitoare.

CAS, prin persoana descmnata, s¢ va asigura:
- ca dosarele de cvaluare/ dosarcle de instiintare transmise de catre medicii curanti contin toate
documentele completate integral i corect prevazute la ctapa L
- cavatransmite la CNAS n timp util documentele mentionate in procedurd
- . ca pentru toti pacientii care au inceput tratamentul anfiviral exista transmise de catre medicii
curanti fic fise de evaluare a rezultatului medical, fic formulare de instiintarc privind
intreruperea tratamentului sau formulare de instiintare privind imposibilitatea evaluarii
- rezultatului medical.

3. Desemnarea unéi persoane din CAS - structura D.R.C. cu responsabilitati legate de etapa V
a procedurii de lucru, Persoana desemnata va primi documentele transmisc lunar dc CNAS
electronic (arhivate si criptate) si va aduce la cunostinta farmaciilor ce au cliberat
medicamentele ce fac obiectul contractelor cost volum rezultat, 12 termenyl maxim prcvazut
in procedura de lucru, cumulat pe ficcare furnizor in parte, doar prescriptiile medicale (serie,
numar, valoarc) ce urmeaza a fi decontate din FNUASS si pentru care se va intocmi o
singura factura si doar prescriptiile medicale (serie, numar, valoare) pentru care DAPP
suports integral valoarca consumului de medicamente, conform prevederilor art 12 alin (16)
din OUG nr 77/2011 cu modificarile si completarile ulterioare.

Pana la data de 28.01.2019, CAS va transmite la CNAS numele si prenumele persoanei

desemnate pentru ctapa V a procedurii de lucru si datele de contact ale acesteia (email,

telefon) precum si datele de contact alc persoanei inlocuitoare. .
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Va aducem la cunostinta faptul ca, in cazul persoanelor desemnate din cadrul CAS cu
responsabilitati legate de etapa Il si etapa V a “Procedurii de lucru privind cvaluarea rezultatului
medical, fluxul informatillor CNAS-CAS-farnizori de medicamente si decontarea valorii
consumuli de medicamente ce fac obiectul contractelor cost volum rezultat aferent
pacientilor pentru care a fost inregistrat rezultat medical, astfel cum acesta a fost definit prin
contractele cost volum rezultat”, wmeaza a fi efectuate completarile corespunzatoare in fisa
postului accstor persoane. La evaluarea performantelor individuale ale acestor persoane vor fi avute
in vedere si activitatile desfasurate in acest sens.

Cu stima,

f

18JAN-2010 1336 From:00372309248 DCAS Bacal Page03 R=91%



16-91-18;13:51 ;From:MEDIC SEF iTo:Bacau ;69372389248 * 412

Mt

18-JAN-2019 1337

Anexi

PROCEDURA DE LUCRU

privind evaluarea rezultatului medical, fluxul informatiilor CNAS-CAS-furnizori de
medicamente i decontarea valorii consumului de medicamente ce fac obiectul contractelor
cost volum rezultat aferente pacientilor pentru care a fost inregistrat reznitat medical, astfel
cum acesta a fost definit prin contractele cost volum rezultat nr. RV6386/31.08.2018,
RV6385/31.08.2018 si RV6384/31.08.2018

Etapa 1. Responsabil — medicul curant (proscriptor) §i furnizorul 1a care iyi desféigoard activitatea

_ 1. Pentru pacicnii care au parcurs intrcg ciclul de tratament §i peniru care s-a determinat
viremia de 1a 12 siiptimfni dupd terminarea tratamentului, medicul curant (prescriptor)
completeazl integral, dupi caz (In functie de disgnosticul pacicatului) une din cele doud tipuri de
FISE DE EVALUARE A REZULTATULUL JCAL dopi cum urmeazi:

¢ TFISA DE EVALUARE A REZULTATULUI MEDICAL PENTRU TRATAMENTUL
PACIENTILOR CU HEPATITA CRONICA §I CIROZA HEPATICé
COMPENSATA CU VHC CU MEDICAMENTE CU ACTIUNE ANTIVIRALA
DIRECTA (INTERFERON - FREE) aferente codurilor de formular: JO5AXG.1,

JO5AX6.2 5i JOSAXG.3
sau

e FISA DE EVALUARE A REZULTATULUI MEDICAL PENTRU TRATAMENTUL
CIROZEI HEPATICE VHC, FORMA DECOMPENSATA, CU HARVONI
(SOFOSBUVIR+LEDIPASVIR) afcrent codului de formular JOSAX65-G7,

in termen de maxim trei zile lucriitoare de la primirca rezultatului viremiei dc 1a 12 saptimani de
la terminarea tratamentului $i transmite la casa de asiguriri cu carc sc afld in relatie contraciuald
prin intermediul furnizorlui 1a care i5i desfigoara activitatea (spital, ambulatoriu, cabinet) dosarul
dc evaluarc al pacicntului. :

Dosarul de evaluare al pacientului contine urmitoarclc documente:
- Figa de cvaluarc a rezultatului medical completatd integral, datats, semnaté i
parafatii - document original

- Formularul specific, completat integral, datat, scmnat de medicul curant (prescriptor)
- document in copie

- Confirmarea de inregistrare a Formularului specific in PIAS - document in copic

- Declaratia de consim{imént pentru tratament completatd integral, datatd, semnati de
pacient §i contrasemnati de medicul curant (prescriptor) - document T copie

- Angajamentul privind calitatea de asigurat, semnat de pacient - document in copic

- Documente care atesti efectuarea determinsirilor cantitative ARN-VHC si
determinarea gradului de fibrozé hepaticd la inifierea tratamentului (a. Pentru pacientii
diagnosticati prin serviciul medical standardizat acordat in regim de spitalizare de zi: buletine de
rezultat a viremiei i a determindrii gradului de fibrozii hepaticd - document in copic sau b.

1
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bule‘:ﬁne!e de testare /voucherele corespunzitoare’ §i buletinele de rezultat aferente -document in
copie, in cazul pacientului care efectueazd aceste analize in baza documentelor puse la dispozitie
de reprezentantii DAPF)

. - Buletinele de testare!/voucherele corespmizitoaré in baza ciirora se efectueazi
viremia de 1a 12 siptimani de la data terminiirii tratamentului, completate integral, datate §i semnate
atdt de pacient cit §i de medicul curant (prescriptor) — exemplarul citre CNAS - document original
precum §i buletinele de rezultat afcrente datate, semnate §i parafate (fiind asumate astfcl) dc citre
persoans care le-a efcctuat - document in copie |

2. Pentru pacientii carc au parcurs intreg ciclul de tratament, dar pentru care nu s-a determinat
vircmia carc cvalueazi rezultatul medical, respectiv viremia de 1a 12 siptimini de la sfirsitul
tratamentulvi determinatii:

- i intervalul ziua 141 - ziua 171 de la inccperea tratamentului pentru pacientii cu o

durats a terapici de 8 siptimani,

- i intervalul ziua 169 - zius 199 de la fnceperes tratamentulul pentru pacicagii cu 0
dhuratd a terapici de 12 siptiméni

- in intervalul ziua 253 - zina 283 de Ja inceperea fratamentului pentru pacientii cu o
duratii a terapiei de 24 siiptiméni

medicul eurant (prescriptor) complotcazi integral, dupd caz gssfuncﬁe de diagnosticul
pmmtul_ux) unul din cele douil tipuri de documente denumite ,INSTINTARE>, dupi cum
» INSTINTARE PRIVIND aiNTRERUPEREA TRATAMENTULUI ANTIVIRAL /
bIMPOSIBILITATEA REALIZARII EVALUARII REZULTATULUX MEDICAL
aferentd codurilor de formular :JOSAX6.1, JOSAXGE.2 si JOSAX6.3 :
e INSTIINTARE PRIVIND 2 INTRERUPEREA TRATAMENTULUI ANTIVIRAL /
" pIMPOSIBILITATEA REALIZARI EVALUARH REZULTATULUI MEDICAL
aferenti codului de formular JOSAX65-G7

prin marcarca §i completarea informatiilor cuprinse la Xtera b JMPOSIBILITATEA
REALIZARI EVALUARI REZULTATULUI MEDICAL”.
fu termen de maxim trei zile lucriitoare de 1a data completirii formularului il fransmitc 1a
casa de asiguriri cu care se afli in relaie contractualii prin intermediul furnizorului 1a care fsi
desfligoars activitatca (spital, ambulator, cabinct). fn accasta situatie, la formularcl de fngtiintare
privind imposibilitatea evalurii remitatili medical se vor atasa obligatoriu, urmitoarele
documente, care constituie dosarul privind imposibil a evaludrii ui_medical:
- Formularul specific, completat integral, datat, scmnat de medicul curant (preseriptor) -
document in copie
- Confirmarea de inregistrare a Formularului specific in PIAS - document in copic
- Declaratia de consimtiimént pentru tratament completat integral, datath, semnaté de
pacient §i contrasemnatii de medicul curant (preseriptor) - document in copie
- Angajamentul privind calitatea de asigurat, semnat de pacient- document in copic

3. Pentru pacientii care au intrerupt ciclul de tratament, medicul curant (prescriptor) completeazi
documentul denumit , INSTIINTARE™(document detaliat la punctul 2), prin marcarea si
completarea informatiilor cuprinse la litera a JNTRERUPEREA TRATAMENTULUI

. ANTIVIRAL™. Tn termen de maxim trei zile lucratoare de la data completirii formularului il

18-JAN-2019 1337

fransmite casei de asiguwriiri cu care se afld in relatie contractualii prin intermediul furnizorului la
care i5i desfiigoard activitatea (spital, ambulator, cabinct). In accasta situatie, la formularul de

‘buletincledeuslmmmgﬂziinmdmmlﬁcuﬂmvom
2 youcherele corespunzitoare sé atageazi in cazul tratamentului c VIEKIRAX + EXVIERA/ZEPATIER
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fogtiintare privind infrerupcrca  tratamentului antiviral se vor atasa obligatoriu, urmitoarcle
documente, care constituie dosarul de intrerupere.

. Formularul specific, completat integral, datat, semnat de medicul curant (prescriptot) -
document in copie

- Confirmarea de fnrcgistrarc a Formularului specific in PIAS ~ document fn copie

- I?aclmpa de consimpimént pentru tratament completats intcgral, datati, semnati de pacient
§i contrasemnatd de medicul curant (prescriptor) - document i copie

- Angajamentul privind calitatea de asigurat, semnat de pacient - document in copic

- Documente care fac dovada raportirii reactiilor adverse in sistemul de farmacovigilentd
precum i altc documente medicale (bilet de externare, rapoarte medicale etc) - documente
in copie

. Altc documente ce justifics intreruperea tratamentului (bilet do externare, rapoarte medicale,
certificat constatator al decesului etc) - documente in copic

NOTA

1. Medicii curanfi (prescriptori) vor utiliza documentele referitoare la evaluarea rezultatului
medical (fisa de evalvare a rezultatului medical/ingtiinarea privind imposibilitatea evaludrii
rezultatului medical/instiintare privind intreruperea tratamentului antiviral) corespunzitoarc celor
doui tipuri de pacienti: pacienti ¢u hepatitii eronicii 5i cirozd hepaticd compensatii cu VHC si
pacienfi eu cirozii hepaticd decompensati cu VHC, Acestc documente pot fi descircate de pe

steul CNAS rubrica Informatii penpru Furni rl, scciinca Medicamente, subsectiunea
Furnizori-Tratament fird interferon-Tratament firé Interferon 2018 .

2. Nu se vor accepta alte formularc decdt eele publicate pe site-ul CNAS.

fntreaga responsabilitate cu privire Ia veridicitatea datelor din documentele transmisc
casei de asiguriiri de siniitate 5l rovine mediculut curant (prescriptor).

3. Medicul curant (prescriptor) are obligatix ca in termen de 5 zile lucrfitogre sk
teansmitii documentele solicitate de casa de asiguriiri de skniitate / Comisia de cxper{i pentrn
afectinni hepatice de 1a nivelul Casei Nationale de Asiguriri de Sinitate fn situatia in care se
constati neconcordante/neconformiciti in dosarul pacientului.

4, Procedura i formularele revizute la_pun _din

entru pacientii a ciiror tratament a fost initiat du

NOTA se_aplici numai
scptembrie 2018.

Etapa I - Responsabil - CAS - Medic Sef

Casa de asiguriiri de séindtate transmite la CNAS in fiecare zi de joi a sEptimdénii, in atenfia
Comisiei de experti CNAS pentru afectiuni hepatice, cn adresd de Tnaintare (insotiti de machetele
din anexele nr. 1,1-J05AX65-G7, 1.2-J05AX6.3, 1.3-J05AX6.1, 1.4-JO5AX6.2), in original, figele
de evaluare respectiv formularele de fngtiintare privind imposibilitatea evaludrii rezultatului
medical/ formularele dc ingtiintarc privind intreruperea tratamentului antiviral, primite la casa de
asigurdri de sinatate pand in ziva anterioard fmpreuni cu toate documentele ce formeazi dosarul
pacientului mentionate la etapa L

Pentru operativitate adresa scanatd si machetele ce vor fi incluse ca sheet-uri distincte intr-un
format xls cu denumirca ,ccntralizator _cas.. . data...” (ex: centralizator CASTM_01.11.2018) se
vor transmite la adresele  do cmalli catrincla.popa@easan ro; oana.zahati: :
tamara brifescu@casan.ro, cu respectarca prevederilor Regulamentului (UE) nt. 679/2016 al
Parlamentului Evropean si al Consiliului Uniunii Europene privind protectia persoanclor fizice in
ceea ce priveste prelucrarea datclor cu caracter personal si privind libera circulatie a acestor date §i
de abrogare & Directivei 95/46/CE (Regulamentul general privind protectia datelor).

3
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Nu se vor aceepta fige de evaluare/formulare de ntrorupere/formmlare de fostiintare
privind imposibilitatea evaludirii rezultatului medical transmise pe fax.

Casa de asiguriiri de siiniitatc sc va asigura c¥ pentru tofi pacientii H :
antiviral existE transmise de cltre m:d:icii curangi fle ﬂp%%mmmmﬂ
forrm::larc -de ingtiintare privind Intreruperea tratamentului sac formulare de Ingtiintarc privind
imposibilitatea evalulirii rezultatului medical.

NOTA

Casa de asiguriri de sindtate are obligatia :

- sa cfectueze exportul din STUT peniru tofi pacientii care au inceput tratamentul antiviral

- si verificc concordanta intre codurile bifate pe fisele de evaluare respectiv formularcle de
fngtiintare privind imposibilitatea evaluiirii rezultatului medical/ formularcle de ingtiintare privind
intreruperea tratamentului antiviral cu codurile de pe Formularele specifice depuse in dosarclc dc
evaluare a rezultatului medical/ dosarele de ingtiintare §i cu codul de pe confirmarea de inregistrare
din SIUT (ex: codul JOSAX6.2 reprezentind pacienti cu infectie cu VHC si insuficienti renald
cronica aflati Tn dializi trebuie si fie acelagi atit In figa de evaluare ct si in Formularul specific/
formularu] de Ingtiinare privind imposibilitates. cvalufirii rezultatului medical/formularul de
ingtiintare privind infreruperea tratamentului antiviral precum § in confirmare de inregistrare a
Formularului specific in PIAS)

- 54 verifice daci viremia de la 12 siptiméni de la terminarca tratamentului cste efectnati tn
intervalul precizat in figa de evaluare ‘

- s verifics §i 4 so asigure cii dosarele de evalume/dosarele de $ngtiintarc transmise de cifre
medicil curanti contin toate documentele completate integral 5i corect previizute la etapa T

in situatia In care casa de asigur¥ri constata deficiente/meconcordante in documeatele transmise
de medicii curanti (prescriptori) va fugtiinga fn seris sau electronic (e-mail) medicul curant in termen
de 3 zile lucrifoare de la data constatirii, in vederea clarificirii si remedierii situatiilor,

- si intocmcasci machetele previizute in prezenta procedurd in formatul indicat de CNAS si sd
le completeze cu informatiile din exportul SIUL

- §i transmiti in timp util documentcle mentionate in procedurd.

Nu se vor transmite ciitre CNAS dosare in vederea evaluiirii rezultatului medical
incomplete sau cu neconcordante intre documente. Dosarele aflate fn accastdi situatie vor fi
transmise la CNAS numai dupi clarificarca/complctarca si remedierea deficientelor.

Fiecare machetd va avea atagate doar dosarele dc cvaluare respectiv dosarele de
fngtiingare privind imposibilitatea cvaluiirii rezultatului medical/dosarele de ngtiintare
privind intreruperea tratamentului antiviral aferente codului de Formular speeific, '

Etapa I Responsabil Comisia de experti pentru afectiuni hepatice ¢ sccretariatul comisiei

fn vederea calculiirii indieatorilor de rezultat, Comisia de experti pentru afectiuni hepatice dc la
nivelul Casei Nationale de Asiguriri de Sinitate evalueazd rezultatul medical al fiecirui pacient
inclus in terapia antivirali in baza criteriilor de evaluarc a rezultatului medical.

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

1. In termen demaxim 5 zile lucratoare de la incheierea lunii in care Comisia de cxperti pentru
afectiuni hepatice a analizat documentele transmise de medicii curanti prin intermediul CAS pentrit
pacientii inclusi in tratamentul antiviral fara interferon al hepatite cronice C si cirozei hepatice C
si a evaluat rezultatul medical al acestora, CNAS va transmite CAS din centrele AG, B, BC, BV,

4
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BH,CJ, CT, DIGL, IS, SB, MS, TM si CASAOPSNAJ, clectronic, arhivate si criptate in
conformitate cu Regulamentul (UE) 2016/679 privind protectia persoanclor fizice in ceea oo
- - privegte prelucrarea datelor cu caractér personal si privind libera. circulafic & acestor date i de
abrogare a Directivel 95/46/CE (conform anexei nr 4. la prezenta proccdura) datele referitoare la:
- prescriptiile medicale aferente pacientilor carc au parcurs intregul ciclu de tratament, a
caror evaluare a avut loc in luna antcrioara si pentru care s-a obtinut rezultat medical (Anexa
1 1a ancxa 4 la procedura)
- prescriptiile medicale aferente pacientilor care au parcurs intreg ciclul de tratament si care
nu au raspuns viral + prescriptiile medicale aferentc pacienfilor pentru care s-4 impus
intreruperea ciclului de tratament din cauza reactiilor adverse + prescriptiile medicale
aferente pacientilor la care s-a intrerupt ciclul de tratament sau carc nu au efectuat
determinarile ARN-VHC care evalucaza rezultatul medical al terapiei din alte motive decat
reactiile adverse (Anexa 2 la anexa 4 la procedura) -

2. In termen de maxim 3 zile lucratoare de la comunicarea catre CAS, Directia Farmaccutica,
Clawback, Cost Volum va aduce la cunostinta Directie Generala Economica din CNAS, pe fiecare
CAS, valoarca totala a prescriptiilor medicale ce urmeaza a fi suportata din FNUASS.

Etapa V - responsabil CAS

In termen de maxim 5 zile hcratoare de Ta comunicarea CNAS, CAS va aduce la cunostinta
farmaciilor ce au eliberat medicamentele ce fac obiectul contractului cost volum rezultat, cumulat
pe fiecare furnizor in parte, doar prescriptiile medicale (seric, numar, valoare) ce wrmeaza a fi
decontate din FNUASS si pentru care se va intocmi o singura factura si doar prescriptiile medicale

(secie, numar, valoare) pentru care DAPP suporti integral valoarea consumului de mcdicamente,
conform prevederilor art 12 alin (16) din QUG ar 77/2011 cu modificarile si completarils ulterioare,

Etapa VI — Responsabil — fumnizorii do medicamente

Pana la termenul prevazut in contract, furizorii de medicamente vor depune la CAS factura
afcrenta conform datelor puse la dispozitie de CAS.

Etapa VII — Responsabil CAS

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

18-JAN-2010 1339 From:00372305248 IDCAS Bacau Page008
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