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autorizatie de punere pe piata pe aria terapeutica hepatita cronica virala C .
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Prin prezentn vl informium cf la pivelul Cose Nationale de Asiguriiri de Sandtate ou fost
semnate contractele coat-volum-rezultat incheiate ¢u definfitorii de autorizatic de punere pe pin{dl pe
arin terapeuticd hepatita cronict virali C ustlel:

Pentry tratamentul eirozel hepatice eu VHC, formd decompensati pentry Dl
Combinatii SOFOSBUVIR + LEDIPASVIR (HARVOND

Pentry tratamentul infeetiel VHC In pacientli posttransplant hepatic pentry Nl
Combina(li SOFOSBUVIR + LEDIPASYIR (HARVONI)

Penteu ratamentul infeetiel VEHC, conform protocolutui terapeutic aprobat prin Ordinul
ne. 455/308/2017 al ministrului st §i al preyedintelui Cusei Nojionule de Asigurtrd de
Sanfitate

. Pacienti cu fibroza ¥3 - F4 clrozi compensatit (Child - Pugh A)

2. Pacienti cu {ibroza F2 asoclatil cu manifestiirl extrahepntice de tip autoimun determinate
de inleetin cu virus C (erivglobulinemie mixtd bonla renuld asociatd inleetic cu virug Ol
limfom cu celule 13 non-Todgkin, hemolitic, tolasemiv majord, hepatocareinom)

3, Pacienti cu fibrozn F2-F4 (ciroza compensatit Child = Pugh A) cu tnsulicien{ld renald
cronich allugi Tn dializd

4, Personal medleal. indiferent de stadiul [Tbrozel

penteu DCI - urile DASABUVIRUM gi respectiv OMBITASVIRUM + PARITAPREVIRUM
+ RITONAVIRUM (EXVIERA §I VIEKIRAX).

Pentru o bund informare wtdt o pacientilor ¢t si o medicilor curan{i pe site-ul CNAS u
fost publicate informatii referitonre ln noile (ratemente (el interferon,

Pentru pacienti o rubrics  [uform peufri Asi . sectiunes  Medicamente,
subscetiunen Asigurati-Tratament fird interferon mu fost crene subeategorii pe tipuri de

trutamente,

Astiel, in subcategorin Tratament Harvonl-cirozd decompensatd oy fost publicate

urmittoarele documente:
1, Sctisoare citre asigural
2. Decluragle de consim{iimnt pentru tratament
3, Angajament privind calitaten de nsigurat
4. Model buletin testare

& [.ista laboratonrelor st Puncie de recoltare.

Tn subcategorin Tratament Harvoni-postiransplant hepatic v fost publicute

urmiitoarele documente:
L. Serisonre ciitre asigurat

2, Declurntin de consimiimént pentry tratament
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1. Angajament privind calitaten de asigurat
4. List laboratoarelor gi Puncte de recoltare,
in subcategorin Tratament Exviera_yi_Viekirax ou lost publicate urmbtoarele

documente:

1, Serisoure clitre nsigural

2, Declaratia de consim@imant pentru ratament

3. Angujament privind culitaten de usigurat

4. Mode! bilet trimitete Exvier Viekirax

5. Model voucher ARN-TICY fixviern Viekirax

6, Model voucher (Tbromax + ARN-VIIC Exviern Viekirax

7, Luboratoprelor purtenere - pxviera-Viekirax,

Pentru  medicll  curantl W rubricn Informatli  pentri Furpigori. seciiunca

Medicamentg, Subsectiunca Furnizori-Tratament [dr Interferon oy fost crente

urmittoarele subeategorit;

in subcategorin Tratament Harvoni-cirozd decompensatii nu Tost publicate

urmbtoatele documente:
1. Scrisoare edtre medicul curant
2. Declarajin de consim{@mdnt pentru tratament
3. Angajament privind calitaten de agigurat
4, Figa de evaluare o rezultututui medical
5. fnstiinjare Intrerupere tratament antiviral

6. List laboratoarclor i Punete de recoltare

in subeategorin Tratament Harvoni-posttransplant hepatic vu fost publicate

urmfitoarele documente:
1. Scrisoare citre medicul curnnt
2. Declaratin de consimimant pentru tratnment
3, Anggjoment privind calitnten de asigural
4, Vign de evaluare n revaltatului medical
5, {nytiinare intrerupere tratament antiviral

6. Listn laboratontelor gi Puncte de recoltare

In subcategorin Tratament Exviera si_Viekirax au fost publicate uematoarcle
documente:

1. Serisoure catre medicul curant

2. Decluragia de consim{amént pentru tratament
3. Angajument privind calitaten de usigurat

4. Iign de evaluare u rezultatulu medical

5, Tngtiin{are Tntrerupere tatament

6. Listy labomtoarelor partenere — Bxvicra) Vickirax.
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6.

Cu privire Ly noile tratamente (e interferon fucem urmdlonrele precizari:

Medicul curant (preseriptor) in specialitaten gastroenterofogie i poli infeetionse. dupd
caz. (in funcie de categoria de preient st de schema (erapeutict) poate i ules de chitre
pucient dintre medicii care igi desiiiyoard activitaten i urmitonrele centret Bueureyti,
Bragov, Cluj, Constanta, Crafova, Galagl, Ingl, Oraden, Siblu, 'TArgu Mures,
Timisoara,

Mentiondim cit in cuzul paciengilot cu infectie VHC postiransplant hepatie, medicul curant
(preseriptor) poate 1 alex dintee medicii din specialitaten gustroenterologie (ullgi n relptie
contructuntll cu o cusd de asiguriird de sindtote) core Ty desiigoard activitutes fn centrul
unde s-u efectuat transpluntul hepatie.

Determindirile cantitative ARN-VHC gi testaren fibromax, dupd cuz, se vor renliza in
mod gratult In baza unor buletine de testare/bilete de trimitere standurd §i vouehere
corespunzitonre puse la dispozitic de reprezentantul defindtorului de APP. Buletinele de
testare/ bilete de trimitere standard si vougherele cotespunzitoure, inscriate gi numeralnte,
vor {1 disteibuite medicilor curanti de cfitre reprezentantul definatorului de APP,

Tiecare din buletinele de testare/ bilete de trimitere standard gi voucherele carespunziitoare
oste format din 3 exemplare pretiptirite autocopiate eare vor i distribuite dupd cum
urmeazd; un exemplar rdméne tn medicul curant, un exemplar este btogal de chitre medieul
curant ta dosarul de evaluare al pacientului care va 11 transmis ciitre CNAS in vederen
evaluirii rezuitatului medical gi un exemplar care Vit [ inmAnet pocientulul §i cure v
eAmane ln laboratorul partener.

Determindrile cantitative ARN-YHC sl testuren fhromax, dupht euz, se vor efectua in
laboratourcle autorizate §i cvaluate conform  dispozifiilor legale, uflute n relatii
contractuaie cu casele de asigurdri de sindtate i nominalizate JLista lnboratogrelor
puttenere”,

Medicul curant (prescriptot) nu va initia tratamentul st nu va preserie rejetd n buzn unor
viremii veehi (anterioare) ule pocientului, el numai duplt primirea pezultututui viremici gi o
lestarii fibromax, dupd caz, electuate in boza buletinului de testare/biletului de trimitere
standard si 8 voucher-ului gorespunzator.

Ti cozarl trutamentulud cu o duratd de 12 stiptambni, viremia de la sfirsitul trutamentului
trebuie s fie clectuatd ﬂﬂkﬂdﬂuﬁmwmm (Jeterminaren
cantitativad ARN VIIC de la sflirgitul ferapici se va efcetun T intervalul ziun 85 - ziuw 91
de lu inceperen tratamentului, numitritoarcy nceplnd cu ziun 1 4 primei administrdr 4
{erapiei), Determinaren cantitativa ARN VHC de fa 12 siptimini de I terminarea
(ratomentului se va efectun In intervalul ziun 169 - ziua 175 de lo inceperen tratamentului.

1n cuzul tratamentului cu o duratd de 24 sdplamani, viremin de Ty sifrgitul teatamentulu
trebuie st Mo efecluatd obligatoriy n sfiptimfng 24 d¢ fratument (determinares
contitativit ARN VIC de la strgitul terupiei se va eleetun i intervulul ziua 169 - ziua 173
de lo inceperen tratamentulul, numirdloares incepind cu ziun | u primei administriei o
terapici). Determinares cantitativit ARN VHC de [ 12 siptimni de lu lerminaren
iratumentului se va efeetun in intervalul ziua 253 - Ziug 259 de la tneeperen tratumentului.

Precizlim ¢i ziua 1 o primei udministrdri este prima 71 In care pacientul gi-a administral
medicamentele, nu ziug n cure s-u preseris prima refetd.

Cireultul documentelor:

1. Medicul curant (prescriptor) informeuzi pcientul cu privire ln terapio antivirmld, Tu
modalitaten o de asdministrare, I reactiile adverse si interaciunile medicamentouse, jor dupd
ce pucientul o citit gi o semnal in depling cunogtind de cuuzd formulurul DECLARATIA DE
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CONSIMTAMANT PENTRU TRATAMENT. medictl va contrasemin documentul, certilicfind
astlel ¢t pucicntul & primit toate informotiite referitoure o tralument,

2. Pacientul completeaz formularul ANGAJAMENT PRI VIND CALITATIA DI ASIGH IRAT.
deonrece numai petsoancle asigurate pot beneficia de tratamentul untiviral, in mod gratuit, i
cadrul sistemului de asigurdvi sociale de stindtute,

1. Medicul curant  (preseriptor) completewsd FORMULARUL — SPECIFIC PENTRU
VERIMICAREA — RESPIEC AR CRITERILOR - DE PLIGIBILITATE ALERENTE
PROTOCOLULUL - TERAPEUTIC (JOSAX05-GT.1, JOSAX065-GT.2, JOSAX65-C4.
JOSAXG6.1, JOSAX66.2., dupit cuz. in funelic de categoria de pacient gi de schema terapeuticlt)
pe care 11 parateasd g1 11 semneazd pe suport hinie.

4. Dupdt completaren Formularului specific medieul va ransmite o cerere online Tn PIAS
pentru inregistrarca geestuin §i va solicits confirmares online, Conlirmaren de fnregistrure o
Pormularului specific permite preseriercn iratamentului solicitat, ey respectaren perioade
cuprinse intre data de incepere yi dato de ferminare o neestuin, Medicul curant (preseriptor) vu
lista un exemplar ol Confirmarii pe care 11 vi inminu pacientului g un alt exemplar pentru
evidenia propric.

5. Bulotinele investigatiilor paraclinice n original, dutate ¢i asumate prin cemndturlt gi purafd
de clitre persoana care [o-0 efcctuat, evalufirile clinice, declarntla de consimyimint pentru
tratament. angajamentul privind calitatea de usigurat, Formutarul specific, Confirmaren de
incegistrare 8 Formularului specific, buletinele de restare/biletele de trimitere standord st
voucherele  corespunzitonre  n buzo chtorn se  efectueasd viremiile (de o inijieren
(ratumentului, de lu 8(@rgitul wotamentului gi cen de o 12 stpiimini de la afirgitul
(rutomentului) §i testarea fibromax, dup cuz, formenzd dosarul pacientului.

I concluzia celor expuse mai sus, sublinem:

Medicul curant (preseriptor) care igi deslBgourd uctivitaten in cenlrele: Bucurest,
Brayov, Cluj, Constanta, Cralova, Galatl, layl, Oraden, Sibiu, Thrgu Mures, Timigoara
gau centrul unde sea clectunt (runsplantul hepatic, dupd examinaren pacientului §i electuren
anulizelor v constitui dosarul pacientulul, care vi conjine urmftoarcle documente:

. Puletinele investigatitlor paraclinice datate, semnate §i purafate (find asumate

astie)) de catre persouna care fe-a efectunt - document original

- Declarajio de consim{mint pentru (ratament completatd integral, dutatd, semnatd

de pucient si contrasemnatd de medicut curant {preseriptor) - dogument original

- Angajamentul privind colitaten de asigurat completal integral, datat, semnat de

pucient - document original
. lormularyl specific, completat integral, dutat, semnat de medicul  curant
(preseriptor) - doeument origingl

. Confirmaren de fnregistrare o Formularului specific

. Buletinele de estare/iletele de trimitere standard gi voucherele cotespunzitoure in
bavzn elirora se clecctuenzt viremiile yi testaren fibromax, completate integral, dotute
i semnate atdt de pacient oft i de medicul curant (preseriptor) - exemplarul
medicului curani(preseriptor) g exemplurul clitre CNAS - documente ariginule

. Duletinele de rezultat al viremiilor datate, semnate si purafite (Mind usumate ustlel)
de ctre persoany care lesu electuat - document origingl
Buletinul de rezultat ol testarii fibromax, duplt cuz. - doeument originol
Acest dosar constituie documentul — sursi fagd de eare se poute face auditarea/controlul
datelor completate Tn formular.
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6. Tn baza Confirmarii  medicul curant (prescriptor) v preseric tratamentul solicitul, cu
respectaren perionde cuprinse intre daln de Tncepere i daly de terminare o neestuin (efite o
prescriptie medicalt electronielt eare acoperd tratamentul pentru 28 de zile situatin in
care schema aprobatd inchide §i Ribaviring, neest medicament se va preserie pe o preseriptic
medicalt electronic distinetd care Vi acoper cantitaten necesard pentrn 28 de zile:
prescrieren medicumentelor antivirale se va luce pe denumire comerelpld cu pregizaren pe
preseripgics DC) corespunzitoare, conform prevederilor legule in vigoare),
7. Liliberarea tratamentuiul s¢ va fuce de ciitre furmaeiile (care incheiat aet nditional lu
contractul de furnizare de medicamente ey i 1Brd contribufic personald n (ratomentul
ambulatoriu) allote In contract ey pceengt coxd de usiguriel de stindlote cu core se afld
contraet si medicul curant (preseriptor) al puacientului care u fost inclus in tralument.
Casele de asigurdiri de sindtate vor afiga pe site-ul proprit, ln loe vizibil, lista furmaciilor cure
pot clibera aeeste medicamente.
8. Pentru pacicniii care au urmat tntreg ciclul de tratament. medicul curant (preseriptor) ore
obligajia de u programa pucientul in vederen ofectudrii celor 2 viremil, respeetiv viremia de lo
sfargitul tratumentului preeum g viremia de ln 12 siptomini de 1o sihrgitul ratamentulud.
Daelt ARN-VHC costo detectahil (cu o valonre peste limita de 15ULml) 1a sfrgital
tratamentutul (siptiimiing 12/24, dupit ciz) nu exte necesar ot s mai cfectueze viremin
de I 12 saptiimAni de la terminares tratamentului,
9, Pentru pocieniii core au parcurs intreg cictul de tratament §i peniru cure s-ou determinat
cele doult viremii, cu excepiia situatiel prevavute ln punctul 8, in vederes cvalutirii rezultatului
medical. medicul curant (preseriptor) va (ransmite ta cosy de nsigurdr cu care s nilt in reltic
contractunt  prin  intermediul (urnizotului ln care B9 desifyourd  activitates (spital,
ambulutoriu, cabinet) dosarul de evalusre al paclentulul.
Dosarul de evaluare ul paetentulul contine urmatoarclor documente:
- liga de cvaluare rezultatutul medicn! empletotd integrul, datatit, semnatd §i
puralifd = document original
- Declarajia de consimimint pentru iratament completatd integral. datatd, semnatd
de pacient i contrasernatd de medicul curant (preseriplor) - document in copie
- Angajumentul privind calitaten de asigurat completat integral, datat, semnat de
pacient - document in copie
. Pormulurul  specific, complett integral, dotat, semnal de  medicul curant
(presctiptor) - document in eopic
. Confirmarea de inregistrare o Pormutarutui speeific - document in copiv
. Buletinele de testare/biletele de trimitere standurd gi voucherele corespunzitoare in
bz cirora se cloctueash viremiile gi testared (ibromax. completate integral, datate
gi semnute atdt de pacient el gi de medieul curant (preseriptor) - exemplarul ehitre
CNAS - document originul
. Puletinele de rezultat al viremiilor datate. semnate i puralate (lind nsumate astiel)
de citre persoana care le-u efeetuat - document in gopic
- Buletinul de rezuliat al testarii fibromax, dupt cav - document in copie,
10, Tn situagia in core se intrerupe (ratamentul untiviral sau nu se poate realiza cvaluaren
rezultatuli medicol, wedieul curant complelenzd documentul  denumit JINSTHNTARLE
PRIVIND
a. INTRERUPEREA TRATA MENTULUTANTIVIRAL
b. IMPOSIBILITATEA REA LIZARI EVALUARI REAULTATULUL MEDICAL™.
ingtitnaren privind intrerupered (atamentului antiviral / imposibilitate renlizlirii
evaludrli rezultntului medical va 1 (ransmisd cosei de asipurdei cu care s alln in relafie
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contractuall prin  intermediul  furnfzorului l care i desffiyonrd uctivitaten  (spital.

umbulatoriy, cabinet) impreund cu urmdtoarele documente:

- Formularul specific - documente in eopic

e dovada raportdrii  renctiilor adverse  in sistemul de

- documente  cure
farmacovigilenill - documente n gopic

alte documente ¢e justifich intreruperen teatamentului
cpral si asumate prin semniturit si paratd,

——

- document in copic,

‘fonte documentele {rebuic completate int




