Stimate domnule/stimati doamni doctor,

Pe aceastd cale vd aducem la cunostintd modalitatea de evaluare a rezultatului medical pentru
Ppacientii  inclusi focepind cu luna  iunie 2020, in  tratamentul cu
SOFOSBUVIRUM+VELPATASVIRUM+VOXILAPREVIRUM (VOSEYVI) destinat
tratamentului hepatitei cronice C i cirozei hepatice C (forma de boal compensatd) pentru pacientii
adulti cu infectie cronicd cu virusul hepatitic C (VHC) cu fibrozi FO-F3 + pacienti adulti cu cirozi -
compensatd - Child — Pugh A, tratati anterior cu agenti antivirali cu actiune directd §i fard rdspuns
terapeutic. :

Pentru pacientii care au parcurs intreg ciclul de tratament, la 12 saptimani de la
terminarea terapiei, veti evalua, conform criteriilor din protocolul terapeutic, rdspunsul la tratament
al pacientului si veti completa integral FISA DE EVALUARE A REZULTATULUI MEDICAL
aferentd codului de formular JOSAP56.

Fiecare Fisd de evaluare a rezultatului medical se completeazi integral, se dateazi, semneazi si
parafeaza.

Acest document este publicat pe site-ul CNAS la rubrica Informatii pentru Furnizori,
sectiunca Medicamente, subsectiunea Furnizori-Tratament fird interferon Vosevi 2020 sub
denumirea de FISA DE EVALUARE A REZULTATULUI MEDICAL - VOSEVI.

In termen de maxim trei zile lucritoare de la evaluarea rezultatului medical, veti transmite la
casa de asigurdri cu care v aflati in relatie contractuali prin intermediul furnizorului in cadrul
caruia vd desfasurafi activitatea (spital, ambulatoriu, cabinet), copii ale urmétoarelor documente:

1. Fisa de evaluare a rezultatului medical - VOSEVT,

2. Confirmarea de inregistrare a Formularului specific

3. rezultatele viremiilor (de la initiere §i de la 12 siptimani de la terminarea tratamentului).

Medicul curant are obligatia de a transmite aceste documente, care constituie dosarul de
evaluare al pacientului, complet, tn termenul solicitat.

Transmiterea documentelor se poate face si in format electronic la adresa de e-mail
dedicatd, pusi la dispozitie de casa de asiguriri cu care medicul este in relatie contractuali.

La nivelul casei de asigurdri de sdndtate se vor verifica si analiza documentele transmise de
medicii curanti.

Pentru pacientii care au parcurs intreg ciclul de tratament, dar pentru care nu s-a
determinat viremia care evalueazi rezultatul medical SAU in situatiile de intrerupere a
tratamentul antiviral, este necesar sd completati documentul denumit INSTIINTARE PRIVIND
aINTRERUPEREA TRATAMENTULUI ANTIVIRAL/b.IMPOSIBILITATEA REALIZARII
EVALUARII REZULTATULUI MEDICAL -VOSEVI aferenti codului de formular J05APS56.

Acest document este publicat pe site-ul CNAS la rubrica Informatii pentru Furnizori, sectiunea
Medicamente, subsectiunea Furnizori-Tratament fird interferon Vosevi 2020.

Instiintarea privind intreruperea tratamentului antiviral/imposibilitatea realizirii evaludrii
rezultatului medical, Confirmarea de fnregistrare a Formularului specific si documentele care fac
dovada raportérii reactiilor adverse in sistemul de farmacovigilenti sau alte documente ce justifici
intreruperea tratamentului formeazi dosarul de intrerupere/imposibilitate a evaludrii rezultatului
medical i constituie documentul sursa fatd de care se poate face se poate face auditarea/controlul




datelor completate in formular. Toate documentele, completate integral, sunt asumate prin
semndturd gi parafa.

Dosarele de intrerupere/imposibilitate a evaludirii rezultatului medical se trimit la casa de
asiguriri de séndtate In termen de maxim trei zile lucritoare e la data completérii acestora.

Dosarul de intrerupere/imposibilitate a evaludrii rezultatului medical, se transmite la casa de
asigurdri cu care vi aflati in relatie contractuali prin intermediul furnizorului fn cadrul cdruia vi
desfésurati activitatea (spital, ambulatoriu, cabinet).

Transmiterea documentelor se poate face si in format electronic la adresa de e-mail
dedicati, pusi Ia dispozitie de casa de asiguriri cu care medicul este in relatie contractuali.

De asemenea, pentru situatiile de Intrerupere/imposibilitate a evaluirii rezultatului
medical aveti obligatia de a opera in PIAS, la data luirii Ja cunostintd, a intreruperilor de
fratament pentru pacientii in cauzi,

Intreruperile de tratament se opereaza numai pe dosare cu cod stare “APROBAT®.

In  momentul operdrii intreruperilor, dupd ce ati selectat optiunea cod stare
“TRATAMENT_TERMINAT” veti completa la rubrica stare tratament “INTRERUPERE
TRATAMENT?”, la rubrica “DESCRIERE MOTIV INTRERUPERE TRATAMENT” veti completa
$1 motivul intreruperii conform descrierilor preformate iar la rubrica dats intrerupere se completeazi
obligatoriu data la care a intervenit situatia de intrerupere/imposibilitate a evaluiri rezultatului
medical.

Pentru__imposibilitatea realizirii evaludrii rezultatului medical la rubrica “DESCRIERE
MOTIV INTRERUPERE TRATAMENT?” se selecteazd una din cele trei variante din descrierile
preformate ,,Necompliantd” , ,,Pacient pierdut din evidentd” sau ,,Deces”.

Pentru _intreruperea _tratamentului la rubrica “DESCRIERE MOTIV INTRERUPERE
TRATAMENT” se selecteazd una din cele patru variante din descrierile preformate ,,Reactii
adeverse”, ,Necompliant3” , ,,Pacient pierdut din evidentd” sau ,,.Deces”




