Stimate domnule/stimata doamna doctor,

Pe aceasta cale vd aducem la cunostinta faptul ca incepand cu luna mai 2024 intra in vigoare
contractele cost-volum-rezultat pentru terapia cu medicamentele pangenotipice

. EPCLUSA
. MAVIRET
destinate tratamentului hepatitei cronice C si cirozei hepatice C pentru:

- Pacientii adulti, naivi sau experimentati la tratamentul cu interferon
- Pacientii copii si adolescenti cu varsta cuprinsa intre 3 si <18 ani, naivi sau experimentati la
tratamentul cu interferon.

Tratamentul va putea fi prescris incepand cu luna mai 2024, pentru pacientii care indeplinesc
criteriile de includere prevazute in protocolul terapeutic specific.

Pentru ca pacientii dumneavoastrd sa poatd beneficia de tratamentul cu aceste medicamente
trebuie sa faceti urmatoarele demersuri:

1. S@ informati pacientul cu privire la terapia antivirald recomandatd, la modalitatea ei de
administrare, la reactiile adverse §i interactiunile medicamentoase, iar dupa ce
pacientul/apartinatorul legal a citit si a semnat in deplind cunostintd de cauzd formularul
“DECLARATIE DE CONSIMTAMANT PENTRU TRATAMENT” (acest document il gasiti
publicat pe site-ul CNAS la rubrica Informatii pentru Furnizori, sectiunca Tratament fard
interferon 2024 dumneavostra il veti contrasemna, certificand astfel ca pacientul a primit toate
informatiile referitoare la tratament.

2. Sa va asigurati cd pacientul adult va completa si va semna formularul “ANGAJAMENT
PRIVIND CALITATEA DE ASIGURAT” deoarece numai persoanele asigurate pot beneficia de
tratamentul cu aceste medicamente, in mod gratuit, in cadrul sistemului de asigurari sociale de
sandtate. Acest document il gasiti publicat si pe site-ul CNAS la rubrica Informatii pentru
Asigurati, sectiunca Medicamente, subsectiunea 2024 Tratament fard interferon - asigurati.
Pentru pacientii copii si adolescenti cu varsta cuprinsd intre 3 §i <18 ani nu este necesar acest
formular.

3. Completati integral FORMULARUL SPECIFIC PENTRU VERIFICAREA RESPECTARII
CRITERIILOR DE ELIGIBILITATE AFERENTE PROTOCOLULUI TERAPEUTIC JO5AP
(acest document il gasiti publicat pe site-ul CNAS la rubrica Informatii pentru Furnizori,
sectiunea Formulare si _machete, subsectiunea Formulare specifice). Pe suport hartie
formularul se semneaza si se parafeaza.

4. Dupa completarea Formularului specific pe suport hartie veti transmite o cerere online in PIAS
pentru inregistrarea acestuia cu datele Inscrise Tn Formular, si veti solicita confirmarea online.
Confirmarea de inregistrare a Formularului specific permite prescrierea tratamentului solicitat, in
intervalul cuprins intre data de Incepere si data de terminare a acestuia. Nu se vor inregistra in
PIAS cereri noi la fiecare prezentare a pacientului in vederea emiterii prescriptiei medicale. Veti
lista un exemplar al Confirmarii pe care il veti inmana pacientului si un alt exemplar pentru
evidenta dumneavoastra.

Buletinele investigatiilor paraclinice in original, datate si asumate prin semnatura si parafa de
catre persoana care le-a efectuat, evaludrile clinice, declaratia de consimtdmant pentru tratament,
angajamentul privind calitatea de asigurat, dupd caz, Formularul specific, Confirmarea de
inregistrare a Formularului specific, documentele puse la dispozitie de catre reprezentatul DAPP in
baza carora se efectueaza viremiile (de la initierea tratamentului si de la 12 saptdmani de la
terminarea tratamentului), determinarea noninvazivad a gradului de fibroza hepatica, dupa caz,
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formeaza dosarul pacientului si constituie documentul — sursd fatd de care se poate face
auditarea/controlul datelor completate in formular.

5. In baza Confirmarii veti prescrie tratamentul solicitat, cu respectarea perioadei cuprinse intre
data de incepere si data de terminare a acestuia (cite o prescriptie medicala electronica care
acopera tratamentul pentru 28 de zile; in situatia in care schema aprobatd include si
Ribavirind, acest medicament se va prescrie pe o prescriptie medicald electronica distincta care
va acoperi cantitatea necesara pentru 28 de zile; prescrierea medicamentelor antivirale directe se
va face pe denumire comerciala cu precizarea pe prescriptie a DCI corespunzatoare, conform
prevederilor legale in vigoare).

6. Pentru pacientii care au parcurs intreg ciclul de tratament, la 12 saptamani de la terminarea
terapiei, completati integral FISA DE EVALUARE A REZULTATULUI MEDICAL (acest
document este publicat pe site-ul CNAS la rubrica Informatii pentru Furnizori, sectiunea
Tratament fard interferon 2024), o datati, o semnati, o parafati si o atasati la dosarul
pacientului.

7. In vederea evaludrii rezultatului medical, in_termen de maxim trei zile lucriitoare de la
primirea rezultatului viremiei de la 12 saptamani de la terminarea tratamentului, medicul
curant transmite la casa de asigurari cu care se afld in relatie contractuald prin intermediul
furnizorului la care isi desfdsoard activitatea (spital, ambulatoriu, cabinet) urmatoarele
documente : FISA DE EVALUARE A REZULTATULUI MEDICAL, rezultatele viremiilor (de
la initiere i de la 12 saptdmani de la terminarea tratamentului), Confirmarea de inregistrare a
Formularului specific. Medicul are obligatia de a transmite aceste documente in termenul
solicitat.

La nivelul casei de asigurari de sandtate se vor verifica i analiza documentele transmise de
medicii curanti.

8. in situatia in care se intrerupe tratamentul antiviral sau nu se poate realiza evaluarea
rezultatului medical, este necesar sd completati si sd bifati rubricile corespunzitoare din
documentul denumit , /NSTIINTARE PRIVIND

a. INTRERUPEREA TRATAMENTULUI ANTIVIRAL

b. IMPOSIBILITATEA REALIZARII EVALUARII REZULTATULUI MEDICAL”. Acest
document il gasiti publicat pe site-ul CNAS la rubrica Informatii pentru Furnizori, sectiunea
Tratament fard interferon 2024.

Instiintarea privind intreruperea tratamentului antiviral/imposibilitatea realizdrii evaludrii
rezultatului medical se transmite de catre medicul curant casei de asigurari cu care se afla in relatie
contractuald prin intermediul furnizorului la care 1si desfasoara activitatea (spital, ambulatoriu,
cabinet) impreund cu o copie dupa Confirmarea de inregistratre a Formularului specific si
documentele care fac dovada raportarii reactiilor adverse in sistemul de farmacovigilenta sau alte
documente ce justifica intreruperea tratamentului. Toate documentele, completate integral, sunt
asumate prin semnatura si parafa.

De asemenea, pentru situatiile de Intrerupere a tratamentului antiviral aveti obligatia de a opera
in SIUI, la data ludrii la cunostinta, a intreruperilor de tratament pentru pacientii in cauza.

intreruperile de tratament se opereazi numai pe dosare cu cod stare “APROBAT”.

in momentul operirii intreruperilor, dupi ce ati selectat optiunea cod stare
“TRATAMENT TERMINAT?” veti completa la rubrica stare tratament “INTRERUPERE
TRATAMENT?”, la rubrica dati intrerupere se completeaza obligatoriu data intreruperii, la
rubrica “DESCRIERE MOTIV INTRERUPERE TRATAMENT” se completeazid motivul
intreruperii conform descrierilor preformate.

NOTA

Pentru situatia in care este completat documentul ,/NSTIINTARE PRIVIND
IMPOSIBILITATEA REALIZARII EVALUARII REZULTATULUI MEDICAL” la rubrica
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“DESCRIERE MOTIV INTRERUPERE TRATAMENT” se selecteaza una din cele trei variante
din descrierile preformate ,,Necomplianta”, ,,Deces” sau ,,Pacient pierdut din evidenta”.

Pentru situatia in care este completat documentul ,, INSTIINTARE PRIVIND INTRERUPEREA

TRATAMENTULUI ~ANTIVIRAL” la rubrica “DESCRIERE MOTIV INTRERUPERE
TRATAMENT” se selecteazd una din cele patru variante din descrierile preformate ,,Reactii
adverse”, ,,Necompliantd”, ,,Deces” sau ,,Pacient pierdut din evidenta”.

1.

Atragem atentia asupra urmatoarelor aspecte:

Pacientul adult 1si poate alege medicul curant (prescriptor) dintre medicii din specialitatea
gastroenterologie sau boli infectioase aflati in relatie contractuald cu una din urmatoarele case
de asigurdri de sandtate: Arad, Arges, a municipiului Bucuresti, Baciu, Bihor, Bistrita
Nasaud, Brasov, Cluj, Constanta, Dolj, Galati, Iasi, Mures, Satu Mare, Sibiu, Timis,
Suceava, Vaslui, Valcea si CASAOPSNAJ.

Pacientul copil sau adolescent cu varsta cuprinsd intre 3 si <18 ani prin apartinatorul sau
reprezentantul legal va alege medicul curant (prescriptor) dintre medicii pediatri cu
supraspecializare/competentd/atestat in gastroenterologie pediatricad, medicii gastroenterologi
pediatri si medicii din specialitatea boli infectioase aflati in relatii contractuale cu una din
urmatoarele case de asigurari de sanatate: Arad, Arges, a municipiului Bucuresti, Bacau,
Bihor, Bistrita Nasaud, Brasov, Cluj, Constanta, Dolj, Galati, Iasi, Mures, Satu Mare,
Sibiu, Timis, Suceava, Vaslui, Valcea si CASAOPSNAJ.

Determinarile cantitative ARN-VHC si a gradului de fibroza hepatica (dupa caz) necesare
pentru initierea tratamentului se vor realiza in baza prevederilor Ordinului ministrului
sanatatii §i al presedintelui Casei Nationale de Asigurari de Sandtate nr. 1857/441/2023
privind aprobarea Normelor metodologice de aplicare a Hotararii Guvernului nr. 521/2023
pentru aprobarea pachetelor de servicii si a Contractului-cadru care reglementeaza conditiile
acordarii asistentei medicale, a medicamentelor si a dispozitivelor medicale, in cadrul
sistemului de asigurari sociale de sanatate, cu modificarile si completarile ulterioare, Anexa
22, Capitolul I, " B.4.1. Lista serviciilor medicale standardizate acordate in regim de spitalizare
de zi care se deconteaza numai daca s-au efectuat toate serviciile obligatorii si pentru care in
vederea decontarii se inchide fisa de spitalizare de zi (FSZ) dupa terminarea vizitei/vizitelor
necesare finalizarii serviciului medical. "

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

Medicament/schema Tip investigatii paraclinice sustinute | Tip document pus la dispozitia
terapeutica’ pentru toate categoriile de pacienti | medicului curant prin reprezentantul
eligibili carora 1li se adreseaza | DAPP

medicamentul/schema terapeutica

EPCLUSA Valoarea cantitativa ARN-VHC la | buletinele de testare standard,
initierea tratamentului; inseriate si numerotate, format din 2
Valoarea cantitativi ARN-VHC la 12 | <*™P lqre P retipdrite autocopiate de
< i< A . culori diferite (alb, verde) care vor fi
saptamani de la  finalizarea | . . . o <

. distribuite dupa cum urmeaza: 1
tratamentului. o .
exemplar (alb) ramane la medicul
Stabilirea  gradului de  fibroza | curant (prescriptor) si 1 exemplar
hepatica (Fibromax) - doar 1in |(verde) care va fi inménat
cazurile justificate si ca urmare a | pacientului si care va rdméne la
solicitarilor exprese ale medicilor | laboratorul partener
curanti (prescriptori)

! Listate in ordine alfabetica




vouchere inseriate si numerotate.

MAVIRET Valoarea cantitativa ARN-VHC la 12
saptamani de la  finalizarea
tratamentului.

Stabilirea  gradului de fibroza
hepatica (Fibromax) si determinarea
valorii cantitative ARN-VHC la
initierea  tratamentului, doar 1n
situatia in care, pentru includerea 1n
tratamentul cu MAVIRET, pacientii
eligibili nu pot beneficia de plata din
FNUASS a serviciului de spitalizare
de zi pentru  diagnosticarea
pacientilor cu hepatitd virala cronica
de tip C, conform prevederilor legale
in vigoare

Determinarile cantitative ARN-VHC se vor efectua in laboratoarcle autorizate si evaluate
conform dispozitiilor legale, aflate in relatii contractuale cu casele de asigurdri de sanatate si
nominalizate in documentul ,, Lista laboratoarelor partenere”. Acest document il gasiti publicat pe
site-ul CNAS la rubrica Informatii pentru Asigurati, sectiunca Medicamente, subsectiunca
Tratament fard interferon 2024 - asigurati.

In cazul tratamentului cu o durati de 8 siptimani, viremia de la 12 saptimani de la terminarea
tratamentului se va efectua obligatoriu in intervalul ziua 141 - ziua 171 de la inceperea tratamentului.
Aceasta viremie nu poate fi efectuatd anterior sau ulterior acestui interval deoarece nu va
reflecta cu adevarat rezultatul acestui tratament.

5. In cazul tratamentului cu o durati de 12 siptimAini, viremia de la 12 saptamani de la
terminarea tratamentului se va efectua obligatoriu in intervalul ziua 169 - ziua 199 de la
inceperea tratamentului. Aceasta viremie nu poate fi efectuata anterior sau ulterior acestui
interval deoarece nu va reflecta cu adevarat rezultatul acestui tratament.

6. In cazul tratamentului cu o durati de 16 siptimini, viremia de la 12 saptamani de la
terminarea tratamentului se va efectua obligatoriu in intervalul ziua 196 - ziua 226 de la
inceperea tratamentului. Aceasta viremie nu poate fi efectuata anterior sau ulterior acestui
interval deoarece nu va reflecta cu adevarat rezultatul acestui tratament.

7. In cazul tratamentului cu o durati de 24 siptimini, viremia de la 12 saptamani de la
terminarea tratamentului se va efectua obligatoriu in intervalul ziua 253 - ziua 283 de la
inceperea tratamentului. Aceasta viremie nu poate fi efectuata anterior sau ulterior acestui
interval deoarece nu va reflecta cu adevarat rezultatul acestui tratament.

8. Precizdm ca ziua 1 a primei administrari este prima zi in care pacientul si-a administrat
medicamentele, nu ziua in care s-a prescris prima reteta.

9. La controlul lunar si la sfarsitul tratamentului, pacientul trebuie sa va prezinte flaconul gol al
medicamentului, prin aceasta pacientul isi asuma si totodatd va confirma faptul cd a luat in
proportie de 100% medicamentul prescris.



