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-Avand in vedere:

- OUG nr. 77/2011, privind stabxhrea unor contributii pentru finantarea unor cheltuieli
- in domeniul sin4titii, cu modificirile §i completirile ulterioare;
- Ordinul ministrului sntitii § al preyedintelui Casei Nationale- de Asxguran de
- Sindtate nr. 735/976/2018 pnvmd modelul de contraet, metodologga de negociere,
incheiere si monitorizare a modului de implementare si derulare a contractelor de tip
. cost-volum/cost-volum-rezultat, cu modificirile §i completdrile ulterioare; .

- Ordinul pregedintelui Casei Nationale de Asiguriri de S&néitate nr. 280/2015 privind
constituirea Comisiei de experti pentru afectiuni hepatice gi aprobarea Regulamentului
de organizare i functionare a Comisiei de experti pentru afectiuni hepatice, cu
modificirile si completénle ultenoare,

pentru derularea in condifii de eficientd gi eﬁcacitate a contractului cost volum rezultat P
5819/22.07.2021 (VOSEVI), vi transmitem atagat “Procedura de lucru privind evalunarea
rezultatului medical, fluxul informatiilor CNAS-CAS-furnizori de medicamente si
decontarea valorii consumului de medicamente ce fac obiectul contractelor cost volum
rezultat aferent pacientilor pentru care a fost faregistrat rezultat medical, astfel cum
acesta 4 fost definit prin contractul cost volum rezultat”, detahata pe etape, termene gi

responsabilitat.

Pentru aplicarea unitard a procedurii de lucru, veti dispune urmitoarele misuri:

L. informarea in regim de urgen{d a medicilor curanfi §i a furnizorilor la care acegtia f§i
desfigoard activitatea asupra responsabilitifilor ce le revin referitoare la fntocmirea
documentelor ce evalueazd rezultatu]l medical, termenele si modalitatea de transmitere a
acestora cétre casele de asiguriiri de sindtate cu care se afli n relatii contractuale.

2. desemmnarea unei persoane din CAS ~ structura Medic Sef cu responsabilitiiti legate de
etapa II a procedurii de lucru.

Pind la data de 06.12.2021, CAS va transmlte la CNAS, la adresa de e-mail
catrinela.popa@casan.ro, numele si prenumele persoanei desemmnate pentru etapa I a
procedurii de Iucru i datele de contact ale acesteia (emajl, telefon) precum si datele de
contact ale persoanex inlocuitoare (nume §i prenume, email, telefon),

3. desemnarea unei persoane din CAS - structura D.R.C. cu responsabilititi Icgate de etapa
V & procedurii de lucru, Persoana desemnat va primi documentele transmise lunar de CNAS
clectronic (arhivate gi- criptate) si va aduce la cunogtinta farmaciilor ce au eliberat
medicamentele ce fac obiecml contractelor cost volum rezultat, la termenul maxim previzut
in procedura de lucru, cumulat pe fiecare furnizor in parte, doar prescriptiile medicale (serie,
nurhdr. valoare) ce urmeazi a fi decortate din FNTIASS sf nentm rare ar va Intasmi A cinerasd
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facturd §i doar prescriptiile medicale (serie, numdr, valoare) pentru care DAPP suportd
integral valoarea consumului de medicamente, conform prevederilor art, 12 alin. (16) si (17)
din QUG nr. 77/2011, cu modificérile si completdrile ulterivare.

_ Pini la data de 06.12. 2021, CAS va trapsmite Ia CNAS Ia adresa de e-mail
mariana.pavel@casan.ro numele §i prenumele persoanei desemnate pentru etapa V a
procedurii de lucru sl datele de contact ale acestein (emazl tclefon) precum §i datele de
contact ale persoanei inlocuitoare.

V4 aducem la cunostintd faptul c, in cazul persoanelor desemnate din cadrul CAS cu
responsabilitdti legate de etapa II §i etapa V a “Procedurii de.lucru privind evaluarea
rezultatulni medical, fluxul informatilor CNAS-CAS-furnizori de medicamente §i
decontarea valorii consumului de medicamente ¢cc¢ fac obiectul contractelor cost volum
rezultat aferent pacientilor pentru care a fost Inregistrat rezultat medical, astfel cum
~acesta a fost definit prin contractul cost volum rezultat”, urmeazi a2 fi efectuate -
completirile corespunzitoare in figa postulul acestor persoane. La evaluarea performantelor
individuale ale acestor persoane vor fi avute in vedere §i activitdtile desfisurate in acest sens.

Reamintim despre obligatia respectirii cerinfelor comunicate prin adresa

'P/1701/27.02.2020 referitoare Ia verificarea concordantei Iunare a valorilor de consum
SIVI-SIPE pentra medicamentele care fac obicetul contractelor cost-volun-rezultat.

Cu stimé,

' niocmit,
Dr. Cattinela P na/ rviciil Medical



21-11-17;06:43 ;From:MEDIC 3EF iT0:00372825911 100372309248 # 3/ 8

Anexﬁ

PROCEDURA DE LUCRU

privind evaluarea rezultatului medical, fluxul informatiilor CNAS-CAS-furnizori de
medicamente si decontarea valorii consumului de medicamente ce fac obiectul contractelor
cost volum rezultat aferente pacicntilor pentru care a fost inregistrat rezultat medical, astfel
cum acesta a fost definit prin contractul cost volum rezultat ny, P 5819/22.07.2021 (VOSEVI)

Etapa I - Responsabil - medicul curant (prescriptor) si furnizorul la care igi desfé.ﬁoarﬁ
activitatea

1. Pentru pacientii care au‘parcurs intreg ciclul de tratament si pentru care s-a determinat
viremia de la 12 siptiméni dupd terminarea tratamentului, medicul curant (prescriptor)

evalueazd rezultatul medical conform criteriilor din protocolul terapeutic, completeazd integral,

FISA DE E VALUARE A REZULTATULUI MEDICAL-VOSEVT aferenti codului de formular

JO5AP56
fn termen de maxim trei zile lucritoare de la pnrmrea rezultatului viremiei de Ia 12 siptiméni

de la terminarea tratamentului, transmite la casa de- asiguriiri cu care se afld in relafie contractuald
prin intermediul furnizorului la care Isi desfisoari activitatea (spital, ambulatoriu, cabmet) dosaru]

de evaluare al pacientului,

Dosarul de evaluare al pacientului contine urmétoarele documente:

. Fisa de evaluare a rezultatului medical completatd integral, datata, smmatﬁ §i
parafata document original

- Confirmarea de fnregistrare a Formularului specific 1 in PIAS - document In copte

- viremia de la initierea tratamentului - document in copie

- viremia de la12 saptamﬁm de la data te:rmmam tratamentului - document in copie

2. Pentru pacientii care au parcurs Intreg ciclul de tratament, dar pentru care nu s-a determinat

viremia care evalueazd rezultatul medical respectw viremia de la 12 siptfméni de la sfargitul

tratamentului efectuatd in intervalul zina 169 - ziua 199 de la § Inceperea tratamentului medicul

curant (prescriptor) completeaz integral documentul denumite ,JNSTIINTARE PRIVIND

a.fNTRERUPEREA TRATAMENTULUT ANTIVIRAL / b IMPOSIBILITATEA REALIZARII

EVALUARIT REZULTATULUI MEDICAL - VOSEVI aferenti codului de formular JOSAPS6,

_ ptin marcarea §i completares informatiilor cuprinse la litera b JMPOSIBILITATEA
REALIZARIT EVALUARII REZULTATULUI MEDICAL?,

Formularul se transmite fu PIAS on line cu completarea obhgatone a rubricii
“PESCRIERE MOTIV INTRERUPERE TRATAMENT?” selectind una din cele trei variante
din dcscncrﬂe preformate , Necompliantd”, ,,Pacient pierdut din evidentd” sau ,Deces”™

In termen de maxim trei zile lucrétoare transmite la casa de asiguriiri cu care se afli in relafie
contractiald prin intermediul furnizorului la care i§i desfigoard activitatea (spital, ambulator,
cabinet) dosarul privind imposibilitatea evaludrii_regultatului medical care contine wmitoarele

documente:
- Formularul de xmtnntarc privind imposibilitatea evaluirii rezultatului medical - document

original
- Confirmarca de inregistrare 2 Formularului specific in PIAS - document in copie

- Confirmarea de Intrerupere a Formularului specific in PIAS - document in copie
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3. Pentru pacientii care au Intrerupt “ciclul de tratament, medicul curant (prescriptor)
completeazd documentul denumit WINSTINTARE” (document detaliat 1a punctul 2), prin marcarea
i completarea informatillor cuprinse la litera a  JINTRERUPEREA TRATAMENTULUI
ANTIVIRAL .

Formularul se transmite fn PIAS on line cu completarea obligatoric a rubricii
“DESCRIERE MOTIV INTRERUPERE TRATAMENT®” sclectind una din variantele din
descrierile preformate ,Reactii adverse”, ,Necomplianti”, ,Deces” sau ,Pacient pierdut din
evidenti”. . .

In tetmen de maxim trei zile lucritoare transmite Ia casa de asiguriiri cu care se afli in relatie
contractuald prin intermediul - furnizorului Ja care f§i desfigoard activitatea (spital, ambulator,
cabinet) dosarul de intrerupere care contine urmditoarele documente; ‘

- Formularul de ingtiintare privind ntreruperea tratamentului ~ document original

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

- Confirmarea de intrerupere a Formularului specific in PIAS - docurnent in copie

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

: - Alte documente ce justificd intreruperea tratamentului (bilet de externare, rapoarte medicale,
certificat constatator al decesului etc) - documente i copie. :
~ Transmiterea documentelor previzute la punctele 1-3 se poate face §i in format electronic
I adresa de e-mail dedicatd, pusd la dispozitic de casa de asiguriri cu care medicul este fn

~ relatie contractuali.

NOTA

1. Intreruperile de tratament in PIAS se opereazi numai pe dosare cu cod stare “APROBAT®.

2. In momentul operirii intreruperilor, dupi ce se selecteazd optiunea cod stare
"TRATAMENT_TERMINAT” se va completa la rubrica stare tratament “INTRERUPERE
TRATAMENT”, la rubrica “DESCRIERE MOTIV INTRERUPERE TRATAMENT” se
completeazd §i motivul Intreruperii conform descrierilor preformate iar Ia rubrica datd intrerupere se
completeazd obligatoriu data la care a intervenit situatia de Intrerupere/imposibilitate a evalusirii
rezultatului medical. '

3, Medicii curanti (prescriptori) vor utiliza documentele referitoare la evaluarea rezultatului
medical (fisa de evalvare a rezultatului medical - Vosevi/ingtiintarca privind imposibilitatea .
evaludrii rezultatului medical/ingtiintare privind Intreruperea tratamentului .antiviral - Vosevi).

Aceste documente pot fi descircate de pe site-ul CNAS rubrica Informatii pentru Furnizori,
sectiunca Tratament fiird interferon, subsectiunea VOSEVT 2021

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

fntreaga responsabilitate cu privire la veridicitatea datelor din documentele transmise
casei de asiguriiri de sinatate ii revine medicului curant (preseriptor).

5. In situatia in care casa de asigurdri constatd neconcordante intre datele operate in PIAS §i
datele din documentele transmise la casa de asigurdri, respectiv In situatia In care se constatd

neconcordante/neconformitati in dosarul pacientului, medicul curant (prescriptor) aré obligatia ca tn
termen de 5 zile lucrdtogre si transmitd documentele solicitate de casa de asiguriri de sindtate.

Etapa.ll - Responsabil - CAS - Medic Sef'

Casa de asigurdri de sanéitate, prin persoaha desemnata , are obligatia:

1, st efectueze exportul din SIUI pentru toti pacientii pentru care au fost transmise in PIAS
Formulare specifice-cod formular JOSAP56 (export lunar in functie de data inceperii tratamentului
si cod schemd de tratament JOSAP56,21-G4 i JOSAP56.21-G7).

-
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2, s8 verifice concordanta fnire codurile bifate pe figele de evaluare respectiv formularele de
tngtiintare privind imposibilitatea evaludrii rezultatului medical/formularele de ingtiintare privind
intreruperea tratamentului antiviral cu codul de pe confirmarea de inregistrare din SIUI (ex: codul
JOSAP56 din figa de evaluare/formularul de ingtiintare privind imposibilitates evaludrii rezultatului
medical/formularul de Instiintare privind intreruperca tratamentului antiviral s8 fie acelasi §i in
confirmarea de inregistrare & Formularujui speciﬂc in PIAS)

3. si verifice dacd viremia de la 12 séptﬁrnam de la terminarea tratamentului este efectuatd in
intervalul precizat in figa de evaluare

4, =8 verifice concordanta dintre rezultatul medical (viremia de la 12 s@ptimani de la terminarea
tratamentului) §i bifa medicului din sectiunea evaluarea rezultatului medical din figa de evaluare
(ex viremia de la 12 séptimani de la terminarea tratamentului nedectabild = rispuns viral rvs-12;
viremia de la 12 s#ptiméni de la terminarea tratamentului detectabild, mdzferent de nivelul de

detectie = egec terapeutic)

5. 58 verifice gi s8 se asigure cd dosarele de evaluare/dosarele.de Instiinjare transmise de cétre
medicii curanti contin toate documentele completate integral §i corect previizute la etapa I

In situatia in care casa de asigurir constati deficiente/neconcordante fn documentele transmise
de medicii curanti (prescriptori). va ingtiinta in scris sau electronic (e-rnail) medicul curant in termen
de 5 zile lucriitoare de la data constatirii, in vederea clarificirii §i remedierii situatiilor,

6. si opereze in PIAS dosarele de eveluare complete si corecte prin trecerea din: starea
“APROBAT” in starea ,EVALUARE REZULTAT MEDICAL RVS-12” sau in starea
+~EVALUARE REZULTAT MEDICAL - ESEC TERAPEUTIC”, conform datelor din Figa de

evaluare

7. 53 Intocmeasci machetelc previzute In prezenta procedurd in formatul mdlcat de CNAS ¢i s
le completeze cu informatiile dm exportul SIUL

In primele dous zile lucritoare ale hnii T curs, casa de asi gurdri de sinétate transmite la CNAS
in atentia secretariatului Comisiel de experfi penttu afectiuni hepatice, cu adresi de fnaintare,
centralizatorul cu figele de evaluare operate in luna anterioard (anexa nr, 1.1-JOSAP56-gvaluare)
respectiv centralizatorul cu formularele de ingtiintare privind imposibilitatea evaludrii rezultatului
medical/formularele de Ingtiintare privind intreruperea tratamentului antiviral, transmxse de medicii
curanti in PIAS in luna anterioard (anexa nr. 1.2- JOSAP56-ingtiintiri),

Pentru operativitate adresa scanatd s thachetele ce vor fi incluse ca sheet-uri distincte intr-un
format xls cu denumirea ,centralizator _cas..._data,..” (ex: centralizator VOSEV] CAS
MB_01.01.2022) se vor transmite la adresa de e-mail: catrinela.popa@casan.ro, cu respectarea -
prevederilor Regulamentului (UE) nx, 679/2016 al Parlamentujui European §i al Consiliului Uniunii
Europene privind protectia persoanelor fizice In ceea ce privcste prelucrarea datelor cu caracter
personal §i privind libera circulafie a acestor date §i de abrogare a Directivei 95/46/CE

(Regulamentul general privind protecpa datelor),

‘8. Casa de asiguriri de sdnftate se va asigura ¢i pentru tofi pacientii pentru care au, fost
inregistrate n PIAS Formulare specifice, existd transmise de ciitre rhedicii curanti fie fige de
evaluare a rezultatului medical, fie formulare de Ingtiintare privind Intreruperea tratamentului sau
formulare de Ingtiintare privind fmposibilitatea evalufrii rezultatului medical, pentru formularele de

 Ingtiintare fiind completate n PIAS de céitre medicii curanti §i motivele de intrerupere.

In maxim o luni de Ia ultima zi a intervalului de evaluare in care ar fi trebuit evaluat rezultatul
medical, casa de asiguriri va efectua toate demersurile astfel incit pentru toti pacientii inrolati in
tratament s& fie transmise documentele complete in vederea evaludrii rezultatului medical.
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(ex: formularele specifice transmise dc medicii curani Tn PIAS cu data de inceput a
tratamentului in cursul lunii SEPTEMBRIE 2021 trebuie si se regiseascd intr-una din stirile;
cvaluare rezultat medical-rvs 12, evaluare rezultat medical-esec terapeutic sau intrerupere tratament
pand cel térziu in luna APRILIE 2022, astfel fncft pind la acest termen, si nu se mai regdseascd
formulare fn starea “APROBAT")

Etapa TII - Responsabil secretariatul Comisiei de experti pentru afectiuni hepatice

in vederea calculdirii indicatorilor de rezultat, secretariatul Comisici de experti pentru afectiuni
hepatice de la nivelul Casei Nationale de Asiguriri de 8#nitate transmite situatiile centralizate citre
Dirgctia Farmaceuticd, Clawback, Cost Volum din cadrul CNAS, dupd analiza datelor comunicate
de fiecare casii de asigurdii comparativ cu exportul din SIUI (cu exceptia CAS AOPSNAI).

Etapa I'V- Responsabil CNAS — Directia Farmacentics, Clawback, Cost Volum

In termen dc maxim 5 zile lucritoare de la incheierea etapei ITI va transmite CAS din centrele B,
BV, BH, CJ, CT, DJ, GL, IS, M8, 8B, TM si CASAOPSNAI, clectronic, arhivate $i criptate in
conformitate cu Regulamentul (UE) 2016/679 privind protecfia persoanelor fizice in ceea ce
priveste prelucrarea datelor cu caracter personal §i privind libera circulatic a acestor date si de
abrogare & Directivei 95/46/CE  datele referitoare la: '

- prescriptiile medicale aferente pacientilor care au parcurs ntregul ciclul de tratament, a cror -
gvaluare a avut loc in luna anterioard, pentru care s-a obtinut rezultat medical §i care se Incadreaza
in bugetul de referintd

- prescriptiile medicale aferente pacientilor care au parcurs fatreg ciclul de tratament §i care nu au
rspuns viral + prescriptiile medicale aferente pacientilor pentru care s-a impus intreruperea ciclului
de tratament din cauza reactiilor adverse + prescriptiile medicalc aferente pacientilor la care s-a
intrerupt ciclul de tratament sau care nu au efectuat determindrile ARN-VHC care evalueazi
rezultatul medical al terapiei din alte motive decat reactiile adverse

- preseriptiile medicale aferente pacientilor pentru care s-a obtinut rezultat medical dar pentru care
s-a depagit bugetul de referinti .

Etapa V - responsabil CAS — Directia Relatii Contractuale

In termen de maxim 5 zile lucritoare de la comunicarea CNAS, CAS va aduce la cunostinta
farmaciilor ce au eliberat medicamentele ce fac obiectul acestui contract cost volum rezultat,
curnulat pe fiecare furnizor in parte, doar prescriptiile medicale (seric, numdr, valoare) ce
urmeazi a fi decontate din FNUASS gi pentru care se va intoemi o singurd facturd si doar
prescriptiile medicale (serie, numir, valoare) pentru care DAPP suportid integral valoarea
consumului de medicamente, conform prevederilor art. 12 alin. (16) §i (17) din QUG nr. 77/2011
cu modificérile si completérile ulterioare,

Etapa VI - Responsabil — furnizorii de medicamente

Pind la termenul prevdzut in contract, furnizorii de medicamente vor depune la CAS factura
aferentd conform datelor puse la dispozitie de CAS.

Etapa VII — Responsabil CAS

in cel mult 60 de zile de la validarea facturii, aceasta sc deconteazi din FNUASS.
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ANEXA NR. 1.1-centralizator fise de evaluare Vosevi 2021
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