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In ntentla; Dosmnel/Domnuluf Presedinte -Direetor General

Prin prezento va informam ed lu nivelul Cusel Nafionale de Asigurdiri de Stndtal, in data de
OLT02015 u fost semnat contretul eost-volumerezulion  Incheiat eu Abbvie Lid, - dtindtor de
autorizatie de punere pe pin@d pentru DCL - urile Dusabuvirum i respectiv. Ombithsvicum |
Paritaprevirum + Ritonavirum (Exvier si Viekirax), reprezentatd legal prin KPMG Bufiness Tux
Services SRI.. '

Menjionam ¢ff In conlormitate ¢y prevederile arle 6 alin (@) din Oedinal potnistiudui
sdndtetll si preyedintelul Casel Nationale de Asigiedri de Sandiate m 312015 privind wadelul de

contract, metodologla de negoeiere, inchelere gt monitorizare ¢ modului de implementure § derulare
da contraetelor de tp cast-volum/costsvolumsrezuliar, oy modificirile i completarile fulierioare,

; rimfienre colel in_eare prin Hoidirdre »
Guyernului nu fost infroduse megieameniele fn Listd,

Pentru o bund {nformare atd( o pacienilor ¢t §i o medicilor curan(i, s-ou creat e site-l
CNAS doutt noi rubriei unde au fost publicate in formaii pentru pueien(i s penteu medicti cuani,

Astlel, pentru pucienti 80 creat subsecilunca Tratament farg Interferon o rubricy
Lnformatil pentru Asigurag], seeliunen Medieqrente. unde ou fost publicate urmitoarele dodumente:

e Serisoare ¢ftre osigurat

o Madel consim{@mdnt
o Angajament privind calitaten de nsigural.

Pentru medicii curnngi (preseriptort) s=a creat subseetivnen Tratament fGrd inferferon o
vubrica lnformatii pentry Furnfzor!. sectiunen Medicamente, unde JmmmC!c
documentue: -

¢ Serisoare efitre medicii curan|i
»  Model consimigimint

o liyu inilicre

e Lisaevaluare

o Instiinfure,

In oeest context, eu privire ln dosarele pacientilor care solicith accusta tumpm (e
urmitonrele precizdivi:
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t. Medicul curant (preseriptor) poute (i ales de et pucient dintre medicii eare g destisonrd

d,

(4]

uelivitaten Tn unitlifile sanitare (aflate fn reljii contraetfiigle ¢u o cast de asigurdri
din_yrmitonrele orase: Bueurestl, Cluj, Constanga, Crilova, lash, Oraden, 8
Murey, Timigonra, '

Pacicntul depune dosarul ln cosa de asigurdrd de stindtate cu eare se alld in contraet

curant (preseriptor). Ca urmare, gasele de_asigurfirl de yindtute care nu_desery
enumernte unterlor nu primese dosnre, cu exceplin Cusel de Asigurdri de SEndlat

Ordinii Publice. Siguraniei Nagionale §i Autoritafii Judecttoresti, care poute
intoemite de medieit eurnnii (preseriptort) care 1y desfiyourd activitaten T ueesto
sunt in relafii contraetuale cu acenstd cusd,

Cosele de usigurfel de sBnftate pot aceeptu spre depunere dosure numai dupd ce
Iosabuvirum gi Ombitasvirum -+ Paritaprevirum + Ritonavirum vor 1 cuprinse in
de Guvern nr, 720/2008 pentra aprobarey Liste! cupringdnd denumirile comune in
corespunzitogre medicamentelor de care beneflciaza asigurafit, cu sai fird
personald, pe hazd de prescriptic medicald, n sistemul de astowrdrt soclale o
preciim gt denimirile comune internationae corespunzdioare medicamentelor can

de slindtate)
biu, Thrgu

medicul lui
e8¢ orasele
b 0 Apfiedri,
Fimi - dosare

-Tru:,s'c sl eare

DCL - urile
Hotitrfrea
eriatlonale
contrlbuie
¢ NOHTe,
PNE qeorded

in cadrul programelor natlonale de sandtate, cu modifictrile si completarile ulteffore s vor

aveu protosol (erapeutic de preseriere uprobat prin Ordinulyi  mindstralul

Anatatil gl

preyedintelud Casel Natlonale de Asigurdirt de Sindtate nr,1301/500/2008 pentiy uproburey
prowcoalelor tevapeutice privind preserierea medicamenielor gferente denumirgor conme

nternationate — previzute  In Lista  cuprinzdnd  demumivlle  comne  In
corespunzdtoare medicamentelor de care beneficluzd astgwrail, en sau fard
personuld, pe bzl de preseriplic medicald, in \sistemnl de asignrdari soctale ¢
aprobatd prin Hordrdrea Guvernudul nr, 720/2008) eu modifictirile i completdrile

ernaflonale
cattivibufie
o xandiaie,
[terioare.

Cusele de usiguriirl de sdndtato ln eare se pot depune dosare sunt urmatonrele: CABMB, CAS

lul, CAS Const AR I

Timis, CAS AQOPSNAJ,

Clreuitul documentelor este urmittorul:

AS |

1. Reguli generale;

b3

{
“

Cusele de asigurtri de shndlate au obligatia st responsabilitaten st transmitd CNAS

ures, CAb

losarele

complete ale paciengilor Tn vederen aprobarii inifieri tratamentulyi antiviral, pricum si

dosarele de evaluare o rezultatului medical,

Dosarele incomplete suu care nu au rezuliwiele investigagiilor in termen de valabilitate vor [i
returnale caselor de nsigurdrl de stinftate i fntrenga responsabilitate de reltz o ddsarutud,

din ueeste considerente, revine I exclusivitte caselor de asiguedni de sindinte respeg

live,

Aprobaren tratamentului se¢ fuee de edtre Combsts de expertl pentru afeetluni Repatice

(infiintatd in baza Ordinulul pregedintetii Casel Nationale e Astgurar! de NGnd
experti: peatrn afecfiunl hep

A80A46.05.2015 privind  constiulrea Camistel de
aprobarca Regulamentultd de organizare §i finctlonare o
afecitunt hepatiee),

Comistel de expert

Dosurele pacientilor intoemite pentru injtleren tratamentului trehuie s conting:
i mENTIEL) |

o copie dupd BIACT

o igo de inifiere o tratamentului antiviea! B interferon ol heputitel cronige C §
hepatice C complettd coreet, parafatd i sempatd de medicul curant, o e
anexate buletinele investigatlilor parselinice mengionate In fistt, Buletinele invey

e me
mice sl

1 penivi

Ciroze
¢ VO I‘i

fentiilor
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paraclinice vor 11 transmise In origingl, datule $i asumate prin semndlurd §i furald de

citre persoana care le-u efectuat, - s -

o consim{@imintul informal sl pacientului completat tintegral, semnat (spec
semniturl) §i datat, '

o CANGAJAMENT PRIVIND CALITATEA DE ASIGURAT™ « inlegral completat
semnat de paeient,

Testarile fibrosean/tibromax, genotipare i determinaren cantitativd ARN-VH

realiza numal Tn centrele:r Bueurestl, Clul, Constprta, Cralova, Iasl, Sibiu
Mures, Timisonra, Orades.

Dosarele pocientilor, intoemite ln finalizares tratamentulul, pentru evaluaren 1/

medical trebuie 8 con{ind:
o copic duptt BI/CI

o [iyo de evaluare n rezultulului medical completatdt coreet, paralati i semnmd de
curant (preseriptor), precum si buletinele investigatiilor paruelinice (eele doun
de determinare cantitativd ARN-VHC care demonstreazl naturn rdspunsul
mentionate in figd, Buletinele investigatiilor paraelinice vor 11 transmise in
dutate yi nsumate prin semndturtt gi pasafd de catre persouna care le-u eleetunt,

Buletinele investigatiilor puraelinice (in_origlnal) cure sunt anexate fisei de inijier
st (e semnate, paralate, dafate st in termen, astiel:

men  de
datat si

(1 8¢ vl

Tiirgu

ultatului

medicul
huletine
i viral)
ariginal,

L (rebuie

o Irvestigogiile paraclinice « hemograma, INR, ALL, AST, GG, bilirubig totaln,

albumina seriet, ANP- s 3 » I datn efectufirdd;
s ARN-VHC eantilativ, {ibroscan/fibromax sunt velabile 12 lunl de h!l AR
efeetuiril:

s Punetia biopsic hepatich gate valanblld 3 ani in covul puciengilor cu 113/F4;

o licogralio abdominnld gete valabild 6 luni de In duta efectudrii;
Testarile Agl1Bs, Ac unti-1HY yunt yalabtle 12 lund de In data cfectudirdl.

Orice moditicore operatd In documentele medicale se semneazit gi se paraleoza, i
aeestel asumiri, documentele cu modificdini nu vor £i luate Tn consideragic de eatre
de experti.

Medicul curant (preseriptor) completenzd fiya de initiere u tratamentului antiy
interferon al hepatitei cronice C i eirozel heputice C, atagenzdl investigaiile parad
original gi consimimantul informat a! pacientului dup care Tnménenzd dosarul pue

Pucientul depune dosurul 1o cosa de asigurlirl de sanftate cu cure se alld i
contructuald medicul eurant (prescriptor). Lo cosa de asigusdri de siindtale
completewad formuluru] “ANGATAMENT PRIVIND CALITATEA DE ASTCGURAT™,

Cusa de asigurdri de sfindlate va verilica calitaten de asigural o pacientului si vo ra
Casa Najionald de Asiguediei de Stndtate. Tn vederes aprobdeii inifierii truts
antiviral, numai dosarele eomplete deonrcee Comisin de exper(i pentru aleeiuni
de o nivelul Casei Nufionale de Asigurdrt de SinBate nu poate analiza dosure in
sou dosare cure nuau rezuliatele investigagiilor tn termen de valabilitate, Dosurg
tunsmise (eu foate documentele in original) la CNAS In primele 10 zile wle

ahsenty
comisia

iral 1o
linice tn
entului.

1 relagie

pcienil

smite o
nentulul
heputice
'L'Ji‘.'||'?}'-.'!.i.‘
le vor {1
unif, gu

axeontly arlmeal lunt dondt Intradurarea madloomanialis 8n LSO FA0N8 20,

b winm
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Comisin de exper(i pentru ulee(iuni hepatice de la nivelul Casei Nutionale de Asigurdni de

Stinditate evaluenzd dosarele si transmite caselor de asigafiel de sanditate deciziile enbi

LR

Caosn de asigurdri de sindtate unde pucientul 4 depus dosarul informenss pacjentul si

medicul curant (preseriptor) referitor |y decizin de aprobare o tratumentului say déeizin v

respingere § dosarului, duptt cuz,

Mudicii curanyi sunt eel care vor preseric tratumentul pentru 28 de zile (4 stipramini),

respectiv 56 comprimate flmate Viekivax, S6 comprimate filmate lixviern, pri
cuntitaten corespunzitoare de Ribaviring, dupd caz.

Biliberuren tratamentulul se v fhee de clitre farmaciile (care u ineheint net adig

eum i

omal o

contractul de furnizare de medicamente cu s [ contributie personala in (e mentul

umbulatoriu) allate in contrael ey acecusi cusdt de asigurtirl de sntate cu cure s
contraet yi medicul eurant (preseriptor) ol pucientului care u primit decizia de incld
tratument. Casele de asigurdiei de sAnfitate vor pune la dispozijia pucientului lista l'ul‘Jl
care pot elibera neeste medicamente,
Lu 12 stptimdni de 1o terminared lerapici medicul curant (preseriptor) completeari
FISA DE EVALUARE A REZULTATULUL MEDIC AL, o dateaz8, o semneusd i o Rl
atageazd buletinele investigagiilor paracliniee corespunzatoare (in original, dotate si ¢
prin semndiued gi parn(® de citre persouna care le-u efeetuat), dupd cure Tnmaneasd
documente pacieniului care le depune la cgsa de usiguriiri de sandtate,

I situagin i core se intrerupe tratumentul, medieul curant {(prescriplor) transmite €
de experti pentru afeefiuni hepatice o ingtiingare privind Intreruperen trmtamentului g

transmite Comisiei de experi pentiu alecqiuni hepatice o fngtiinjure privind imposii
realizfinii evalufii rezultatului medieql, : :

Cu stima,
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