CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE SANATATE
CABINET PRESEDINTE

ORDIN nr. 522 din 25.04.2024

pentru modificarea si completarea anexei nr. 1 la Ordinul presedintelui Casei Nationale de Asigurari de

Sanatate nr. 141/2017 privind aprobarea formularelor specifice pentru verificarea respectarii criteriilor de

eligibilitate aferente protocoalelor terapeutice pentru medicamentele notate cu (**)1, (**)1Q si (**)1P in

Lista cuprinzand denumirile comune internationale corespunzatoare medicamentelor de care beneficiaza
asiguratii, cu sau fara contributie personald, pe baza de prescriptie medicald, in sistemul de asigurari sociale
de sanatate, precum si denumirile comune internagionale corespunzatoare medicamentelor care se acorda in
cadrul programelor nationale de sdnatate, aprobatd prin Hotararea Guvernului nr. 720/2008, cu modificarile

si completarile ulterioare, si a metodologiei de transmitere a acestora in platforma informatica din
asigurdrile de sanatate

Avand in vedere:

— art. 241 si art. 278 alin. (1) din Legea nr. 95/2006 privind reforma In domeniul sanatatii, republicata,
cu modificarile si completarile ulterioare;

— art. 5 alin. (1) pct. 27, art. 8, art. 18 pct. 17 si art. 37 din Statutul Casei Nationale de Asigurari de
Sanatate, aprobat prin Hotararea Guvernului nr. 972/2006, cu modificarile si completarile ulterioare;

— Hotararea Guvernului nr. 720/2008 pentru aprobarea Listei cuprinzand denumirile comune
internationale corespunzatoare medicamentelor de care beneficiaza asiguratii, cu sau fara contributie
personala, pe bazad de prescriptie medicala, in sistemul de asigurdri sociale de sanatate, precum si
denumirile comune internationale corespunzitoare medicamentelor care se acorda in cadrul
programelor nationale de sandtate, republicatd, cu modificarile si completarile ulterioare;

— Ordinul ministrului sandtatii si al presedintelui Casei Nationale de Asigurari de Sanatate nr.
564/499/2021 pentru aprobarea protocoalelor terapeutice privind prescrierea medicamentelor
aferente denumirilor comune internationale prevazute in Lista cuprinzand denumirile comune
internationale corespunzatoare medicamentelor de care beneficiaza asiguratii, cu sau fara contributie
personald, pe baza de prescriptie medicala, in sistemul de asigurari sociale de sanatate, precum si
denumirile comune internationale corespunzitoare medicamentelor care se acorda in cadrul
programelor nationale de sanatate, aprobatd prin Hotararea Guvernului nr. 720/2008, si a normelor
metodologice privind implementarea acestora, cu modificarile si completarile ulterioare;

— Referatul de aprobare nr. DG 3052 / 25.04.2024 al directorului general al Casei Nationale de
Asigurari de Sanatate;

In temeiul dispozitiilor:

- art. 291 alin. (2) din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii, republicatd, cu modificarile
si completarile ulterioare;

- art. 17 alin. (5) din Statutul Casei Nationale de Asigurari de Sanatate, aprobat prin Hotararea Guvernului
nr. 972/2006, cu modificarile si completarile ulterioare,

presedintele Casei Nationale de Asigurari de Sanatate emite urmatorul
ORDIN

Art. I. — Anexanr. 1 la Ordinul presedintelui Casei Nationale de Asigurdri de Sandtate nr. 141/2017 privind
aprobarea formularelor specifice pentru verificarea respectarii criteriilor de eligibilitate aferente
protocoalelor terapeutice pentru medicamentele notate cu (**)1 , (**)1Q si (**)Ip in Lista cuprinzind
denumirile comune internationale corespunzatoare medicamentelor de care beneficiaza asiguratii, cu sau fara
contributie personald, pe baza de prescriptie medicala, in sistemul de asigurari sociale de sanatate, precum si
denumirile comune internationale corespunzatoare medicamentelor care se acordad in cadrul programelor
nationale de sanatate, aprobata prin Hotdrarea Guvernului nr. 720/2008, cu modificérile si completérile
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ulterioare, si a metodologiei de transmitere a acestora in platforma informatica din asigurarile de sdnatate,
publicat in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I, nr.151 si 151 bis din 28 februarie 2017, cu modificarile
si completarile ulterioare, se modifica si se completeaza dupa cum urmeaza:

1. In tabel, pozitiile 126 si 127 se abroga.
2. In tabel, dupa pozitia 221, se introduce o pozitie noud, pozitia 222 cu urmatorul cuprins:

Nr. crt. | Cod formular specific DCl/afectiune

222 JOSAP MEDICAMENTE CU ACTIUNE ANTIVIRALA
DIRECTA- pacienti copii si adolescenti cu varsta 3 si < 18
ani si pacienti adulti cu diverse forme clinice de infectie
VHC

3. Formularele specifice corespunzatoare pozitiilor 126 si 127 se abroga.
4. Dupa formularul specific corespunzétor pozitiei 221 se introduce un nou formular specific corespunzator
pozitiei 222 prevazut in anexa nr. 1 la prezentul ordin.

Art. I — Anexa nr. 1 face parte integranta din prezentul ordin.

Art. III - Prezentul ordin se publicd in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I si pe pagina web a Casei
Nationale de Asigurari de Sanatate la adresa www.cnas.ro.

PRESEDINTE

Dr. Valeria HERDEA


http://www.cnas.ro/

Anexa nr. 1
Cod formular specific: JOSAP
FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECTARII CRITERIILOR DE ELIGIBILITATE
AFERENTE PROTOCOLULUI TERAPEUTIC
Medicamente cu actiune antivirala directa - pacienti copii si adolescenti cu varsta 3 si < 18

ani si pacienti adulti cu diverse forme clinice de infectie cu VHC

SECTIUNEA 1-DATE GENERALE
LUnitatea MediCala: .. ...

2. CAS/nr. contract: ................ Lo

3.Cod parafa medic: | | | | | | |

4.Nume §i Prenume PACIENL: ... ... ..ottt e e

exe/e: || [P TPT T T T T T T]

SFO/RC: | | | [ [ | [imdata: [ [ [ [ | [ ][]

6.S-a completat “Sectiunea I1- date medicale” din Formularul specific cu codul: ......................
7.Tip evaluare: |:| initiere |:| intrerupere
8.Incadrare medicament recomandat in Listi:

|:| boala cronica (sublista C sectiunea C1), cod G: D:D
[ ] PNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS: || | | | cod de diagnostic (varianta 999 coduri de boald),

dupa caz: |:|:|:|

|:| ICDI10 (sublista A, B,C sectiunea C3, D, dupa caz), cod de diagnostic (varianta 999 coduri de boala):

9. DCIrecomandat: 1)...................ooeiiiiiiiinnn. .. DC (dupacaz) .....coovvveviieiiiiiiiiiienn,

10.*Perioada de administrare a tratamentului:

|:| 2 luni (8 sdptamani)’ |:| 3 luni (12 saptimani) |:|4 luni (16 saptdméani)? |:| 6 luni (24 saptamani)?

deta: | | [ [ | [ [ []pamdta [TTTTTTT]

11. Data intreruperii tratamentului:| | | | | | | | |

12. Pacientul/apartinatorul a semnat declaratia pe propria rdspundere conform modelului prevazut in Ordin:

[ ]pAa [ NU
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*Nu se completeaza daca la “tip evaluare™ este bifat “Intrerupere”!

! Doar pentru medicamentul Maviret pentru categoriile de pacienti eligibili previzute in protocolul terapeutic
2 Doar pentru medicamentul Maviret pentru categoriile de pacienti eligibili prevazute in protocolul terapeutic
3 Doar pentru medicamentul Epclusa pentru categoriile de pacienti eligibili previzute in protocolul terapeutic



Cod formular specific: JOSAP
SECTIUNEA II - DATE MEDICALE

A. CRITERII DE INCLUDERE iN TRATAMENT
1. Pacient cu fibroza FO-F3/ ciroza hepaticd compensatd scor Child A DA |:| NU |:|
|:| naiv,
|:| experimentat la interferon
2. Pacient cu ciroza hepatica decompensata sau pacienti cu ciroza hepatica compensata cu episoade de
decompensare in antecedente DA |:| NU |:|
3. Pacientul are factori de risc asociati infectiei cu VHC care au impus genotiparea DDA |:|NU
Daca DA se completeaza obligatoriu si pct. 4
4. Genotip ............
5. Gradul de fibroza hepatici* (determinat pentru includerea corectd a pacientului in tratament) a fost
efectuat prin:
a) Testul APRI sau Testul FIB-4 |:| valoare........ccoeveeeeueeeereeenen.
b) Punctie biopsie hepatica |:|
c¢) Fibromax |:|
d) Fibroscan (sau alte metode de elastografie hepatica) |:|
ladatade: [ [ ] [ [ [}

e) Ciroza evidenta (clinic, imagistic) + semne de hipertensiune portala (varice esofagiene) |:|

6. Scor Child-Pugh (valoare calculatd): ......... (se completeaza doar in cazul in care s-a bifat lit.¢) de la pet.5)
7 Anticorpi anti HCV pozitivi [] [ bA NU
8. ARN-VHC cantitativ pozitiv °, peste limita de detectie |:| DA |:| NU
9 Pacient infectat VHC posttransplant
hepatic |:| DA |:| NU
renal |:| DA |:| NU
10. Pacient cu insuficienta renala cronica aflat in dializa din anul: Dj:lj
11.  Coinfectie VHC-VHB [ | DA[ ] NU
12.  Coinfectie cu HIV [ ]DA[ ] NU
13. Comorbiditati prezente |:| DA|:| NU
Daca DA - PIreCIZAtI: .vintteteet e e
14. Consultul si evaluarea contraindicatiilor pentru introducerea tratamentului antiviral ale medicului
de specialitate care trateazd comorbiditatile |:| DA |:| NU
15. Evaluarea si inregistrarea corectd si completd a medicamentelor utilizate de pacient, In vederea
evitirii contraindicatiilor sau interactiunilor medicamentoase® |:| DA |:| NU
16. Pacient reinfectat I:I DA I:I NU

Daca DA, tratament anterior cu DAA in perioada..........c.cccccvveevveennnenn. cu RVS

4 Conform protocolului terapeutic, evaluarea gradului de fibrozd nu este necesard dacd este completat pct.e
5 Se iau in considerare §i determindrile anterioare,maxim 12 luni
¢ RCP sau http//www.hepdruginteractions.org



B. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT
1. Comorbiditatile extra-hepatice care implica o durata de viata limitata |:|

2. Contraindicatii medicamentoase specifice pentru optiunea terapeutica aleasa |:|

Subsemnatul, dr.........c.ccoiiiiiii e, TASPUNA. de Tealitatea si

exactitatea completarii prezentului formular.

Data: | | | [ [ | | | | Semnitura si parafa medicului curant

Originalul dosarului pacientului, impreund cu toate documentele anexate (evaluari clinice si buletine
de laborator sau imagistice, consimtamantul informat, formularul specific, confirmarea inregistrarii
formularului etc.), constituie documentul-sursa fatd de care, se poate face auditarea/controlul datelor
completate in formular.
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