19-91-18;14:12 ;From:MEDIC SEF iTo:Galati 1BB3/ 2309440 TR

Anexi

PROCEDURA DE LUCRU

privind cvaluarea rezultatului medical, fluxul informatiilor CNAS-CAS-furnizori de
| medicamente §i docontarea valorii consumului de medicamente ce fac obicctul contractelor
cost volum rezultat aferente pacientilor pentru care a fost Inregistrat rezultat medical, astfel
cum acesta a fost definit prin contractele cost volum rezultat nr. RV6386/31.08.2018,
RV6385/31.08.2018 si RV6384/31.08.2018 .

Etapa I, Responsabil — medicul curant (prescriptor) si furnizorul la care iy desfisoard activitatca

. 1. Pentru pacientii care au parcurs intreg ciclul de tratament gi pentra care s-a determinat
viremia de la 12 siptiméni dupd terminarea tratamentului, medicul curant (prescriptor)
completeazi integral, dupd caz (in functic de diagnosticul pacientului) una din cele doud tipuri de
FISE DE EVALUARE 4 REZULTATULUI MEDICAL dupd cum urmcaza:

e FISA DE EVALUARE A REZULTATULUI MEDICAL PENTRU TRATAMENTUL
PACIENTILOR CU HEPATITA CRONICA §I CIROZA HEPATICA
COMPENSATA CU VHC CU MEDICAMENTE CU ACTIUNE ANTIVIRALA
DIRECTA (INTERFERON - FREE) aferente codurilor de formular: JOSAX6.1,
JO5AX6.2 5i JO5AX6.3

sau

e FISA DE EVALUARE A REZULTATULUI MEDICAL PENTRU TRATAMENTUL
CIROZEI HEPATICE VHC, FORMA DECOMPENSATA, CU HARVONI
(SOFOSBUVIR+LEDIPA.SVIR) aferent codului de formular JO5AX65-G7,

in termen dc maxim trel zile lucriitoare de la primirea rezultatului viremiei de la 12 séiptiiméni de
Ja terminarea tratamentului §i transmite la casa de asiguriiri cu care se afld in relatie contractuald
prin intermediul furnizorului la care f§i desfigoar’ activitatea (spital, ambulatoriu, cabinet) dosarul
de evaluare al pacientulul.

Dosarul de evaluare al pacientulyi contine urméitoarele documente:
- Fisa de evaluare a rczultatului medical complctats intogral, datatd, scmnatd $i
parafat - document original

- Formularul specific, completat integral, datat, semnat de medicul curant (prescriptor)
- document in copie

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

- Declarafia de consim{mént pentru tratament completatd intcgral, datatd, scmnata dc
pacient §i contrasemnatd de medicul curant (preseriptor) - document in copie

- Angpjementul privind calitatea de asigurat, sennat de pacient document in copie

- Documente carc atestd efectuarea determindrilor cantitative ARN-VHC si
dcterminarca gradului de fibrozd hepatici la inifierca tratamentului (8. Pentru pacicnfil
diagnosticafl prin serviciul medical standardizat acordat fnn regim de spitalizare de zi. buletine de
rezultat & viremiei §i @ determinrii gradului de fibrozd hepaticl - document in copic sau b.

1




19-91-18;14:12 ;From:MEDIC SEF 1inaaTL (05 ] A

buletinele de testare'/vouchersle corespunzitoare” si buletinele de rexultat aferente -document in
copie, in cazul pacientului care efectueazi aceste analize in baza documenielor puse la dispozifie
de reprezentantii DAPP) : '

- Buletinele de testare'/voucherale corespunzitoare’ in baxa ciirora se efectueazi
viremia de Ja 12 siptiméni de la data termixdri tratamentelui, sompletate integre., dutate si semnate
atht de pacient cat §i de medicul curant (prescriptor) — exemplarul citre CNAS - document original
precum §i buletinele de rezultat aferente detate, semnate si perafate (fiind asumate astfel) de catre
persoana care le-a efectuat - document in copie

2. Pentru pacientii care au parcurs introp ¢iclul de tratarront, der pertim cere m -2 determinat
vitemia care evalueazd rezultata] medical respectiv viremia de la 12 siptiméni de la sfargitul
tratamentului determinats:

- in intervalul ziua 141 - ziua 171 de la inceperea tratamentulur pentrn pacientii cu o
duratii a terapiei de 8 séptiméni,

- in intervalul ziug 169 - ziua 199 “¢ la Trceperen tretementuls’ pentru pacientii cu o
duratd a terapiei de 12 s¥piimén

- fin intervalul ziua 253 - ziua 289 de la Tnceperca tretamentaiui pentru pacientii cu o
durat} a terapici de 24 séptimani

medicul curant (preseriptor) completeard intsgral, dupd caz (in funciie de diagnosticul
pacientului) unul din cele doud tipuri de documente denumite JNSTIINTARE®, dupd cum
urmeazi:

o INSTIINTARE PRIVIND aINTRERUPEREA TRATAMENTULUI ANTIVIRAL /
b.IMPOSIBILITATEA REALIZARI EVALUARHN REZULTATULUI MEDICAL
afcrents codurilor de formular :JOSAX6.1, JOSAX6.2 si JO5AKS.3

. iNSTIINTARE PRIVIND a.iNT!EERUPEREA :I‘RA’I‘A.I\'IENTULUI ANTIVIRAL /
b.IMPOSIBILITATEA REALIZARII EVALUARII REZULTATULUI MEDICAL
aferentd codului de formnilar JOSANES-GT

prin marcarea $i completarea informatiilor cuprinse la litera b JAMPOSIBILITATEA
REALIZARI EVALUARI REZULTATULUI MEDICAL”.
fn termen de maxim trei zile lucritoare de la data completdrii formularului il transmitc la
casa dc asiguriri cu carc sc afld in rclatic contractuald prin intcrmediul furnizorului la care i
desfagoard activitatea (spital, ambulator, cabinet). in aceasta situatie, la formularul de ingtiinfare
privind imposibilitatea evaludirii rezultatului mexical se vor atasa obligatoriv, urmdtoarele
documente, care constituie dosarul privind imposibilitatea evaludrii rezultatului medical:
- Formularul specific, completat intcgral, datat, scmnat de medicul curent (prescriptor) -
document in copie
- Confirmarca dc inrcgistrare a Formularului specific in PIAS - document in copic
- Declaratia de consimtimént pentru tratament com; lctatd integral, datatd, semnatd de
pacient §i contrasemnati de medicul curant (presctiptor) - document in copie
- Angajamentul privind calitates (' asiguret, semnat de pacient- document in copie

3. Pentru pacicnfii carc au intrcrupt ciclul de tratament, medicul curant (prescriptor) completeazd
documentul denumit INSTIINTARE®(document detaliat la punctul 7), prin marcarea §i
completarca informafiilor cuprinse la litera a JINTRERUPEREA TRATAMENTULUI
ANTIVIRAL”. iIn tetmen de maxim trei zile lucratoarc de la data completdrii f‘onnularului' il
transmite cesei de asiguriiri cu care se afld in relatie contractuald prin intermediul furnizoruluvi la
care {si desfigoard activitatca (spital, ambulator, cabinet). In accasta situafie, la formularul de

1 pulctingle de tostare se atageazi in cazul tratamentului cu HARVONI

2 youcherele corespunzitoare s¢ atageasd fn cazul tratamentului cu VIEKIRAX + EXVIERA/ZEPATIER
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instiintarc privind intrerupcrea tratamentului antiviral se vor ataga obligatoriu, urmitoarcle
documente, care constituie dosarul de intrerupere:

. Formularul specific, completat integral, datat, semnat de medicul curant (prescriptor) -
document in copie

. Confirmarca de Inregistrare a Formularului specific in PIAS - document in copic

- Declaratia de consimtiimént pentru tratament completatii integral, datatd, semnatd de pacient
si contrasemnatl de medicul curant (prescriptor) - document in copie

- Angajamentul privind calitatea de asigurat, semnat de pacient - document in copie

. Documentc care fac dovada raportérii reactiilor adverse in sistemul dc 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 in copie

NOTA

1. Medicii curanti (prescriptori) vor utiliza documentele referitoare la evaluarea rezultatului
medical (fisa de cvaluarc a rezultatului medical/instiintarca privind imposibilitatca cvaludrii
rezltatului medicalfingtiintare privind Intreruperea tratamentului antiviral) corespunzitoare celor
doud tipuri de pacienti: pacienti cu hepatiti cronicil i cirozd hepatici compensatii cu VHC si
pacienti cu cirozd hepatici decompensatd cu VHC. Aceste documente pot fi descéircate de pe
siteu]l CNAS rubrica Informatii pentru Furnizori, sectiunca Medicamente, subsectiunca
Furnizori-Tratament fiird interferon-Tratamen %rd Interferon 2018 .

2. Nu se vor accepta alte formulare decit ecle publicate pe gite-ul CNAS.

fntreaga responsabilitate cu privire la veridicitatea datelor din documentele transmise
casei de asiguriri de sinitate ii revine medicului curant (prescriptor).

3. Medicul curant (prescriptor) are obligatia ca in termen de 5_gile lucrdtoare i
transmiti documentele solicitate de casa de asiguriri de sinitate / Comisia de experti pentru
afectiuni hepatice de 1a nivelul Casei Nationale de Asiguriri de Sindtate in situatia fn care se
constatd neconcordante/neconformititi in dosarul pacientului.

4. Procedura si formularele previzute la_punctul 1 din NOTA se aplicil numai
pentru pacientii a ciiror tratament a fost initiat dupi data de 1 septembrie 2018.

Etapall - Responsabil - CAS - Medic Sef

Casa de asigurdri de sinitate transmite la CNAS fn ficcare zi de joia siptiménii, In atentia
Comisici dc cxperti CNAS pentru afectiuni hepatice, cu adresd de tnaintare (insotitd dc machetele
din anexcle nr, 1.1-J05AX65-G7, 1.2-J05AX6.3, 1.3-J05AX6.1, 1.4-JO5AX6.2), in original, figele
de evaluare respectiv formularele de instiintare privind imposibilitatea evaludrii rezultatului
medical/ formularele de Ingtiintare privind intrcruperea tratamentului antiviral, primite la casa de
asigurdri de siinitate pind in ziva anterioard impreund cu toate documentele ce formeazd dosarul
pacientului mentionate la ctapa L.

Pentru operativitate adresa scanatd gi machetele ce vor fi incluse ca sheet-uri distinete intr-un
format xis cu denumirea .centralizator _cas..._data...” (ex: centralizator CASTM_01.11 2018) se
vor transmite la adresele de e-mail; catrinela.pop a(@casan.ro, oana.zaharia@ensan.ro,
tamara.trifescu(@casan.ro, cu respectarea prevederilor Regulamentului (UE) nr. 679/201_6 al
Parlamentului Europcan i al Consiliului Uniunii Europenc privind protcetia chsoanclor fizice in
ceea cc priveste prelucrarca datelor cu caracter personal si privind libcra_ circulatie a accstor date §i
dc abrogarc a Ditrcetivei 95/46/CE (Regulamentul general privind protectia datclor).
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Nu se vor accepta flse de cvaluarc/formularc de intrerupere/formulare de Mstimtare
privind imposibilitatca cvalugrii rezultatului medical transmise pe fax.

.C'asa de' asigurdri de sindtate se va asigura ¢ pentru toti pacientii care au inccput tratamentul
antiviral existd tra‘l}smwe de clitre medicii curanti fie fise de evalvare a rezultatului medical, fie
.fonnu!ax"e. de ingtiintare privind intreruperea tratamentului sau formulare de ingtiintare privind
imposibilitatea evalufrii rezultatului medical.

NOTA
Casa de asigurdri de sinétate are obligatia :
- sa efectueze exportul din SIUT pentru toti pacientii care au inceput tratamentul antiviral

- s# verifice concordanta intre codurile bifute pe figele de evaluare respectiv formularele de
ingtiintare privind imposibilitatea cvalufirii rezultatului medical/ formularele de ingtiintare privind
intreruperca tratamentului antiviral cu codurile de pe Formularele specifice depuse in dosarele de
evaluare a rezultatului medical/ dosarele de instiingarc si cu codul de pe confirmarea de Inregistrare
din SIUI (ex: codul JOSAX6.2 reprezentind pacien{i cu infectie cu VHC si insuficicntd renala
cronicd aflati in dializd trebuie si fie acelasi atat in fisa dc cvaluare cat i in Formularul specific/
formularul de ingtiintare privind imposibilitatea evaludfirii rezultatului medical/formularul de
ingtiintare privind intreruperea tratamentului antiviral precum si in confirmarea de fnregistrare a
Formularului specific in PIAS)

- §3 verifice daci viremia de la 12 siptimani de la terminarca tratamentului este efectuatd in
intervalul precizat in figa de cvaluare

- s verifice §i si se asigure cii dosarele de evaluare/dosarcle dc ingtiintare transmise de citre
medicii curanti contin toatc documentele completate integral §i corect previizute lactapal

I situatia in care casa de asiguriiri constati deficiente/neconcordantc in documentele transmise
de medicii curanti (prescriptori) va instiinta in scris sau elcetronic (c-mail) medicul curant in termen
de 5 gile lucritoare dc 1a data constatérii, in vederea clarificirii si remedierii situatiilor.

- s% fntocmeasci machetele previzute in prezenta procedurd in formatul indicat de CNAS i sd
le completeze cu informatiile din exportul SIUL

- g transmit in timp util documentele mentionate in procedurd.
Nu se vor transmite citre CNAS dosare fn vederea evaludrii rezultatului medical

incomplete sau cu neconcordante fntre documente. Dosarcle aflate in aceast3 situatie vor fi
transmise la CNAS numai dupi clarificarea/completarea §i remedierea deficientclor.

Ficcare machetdi va avea atagatc doar dosarcle de evaluare respectiv dosarclc dc
instiintare privind imposibilitatea evaluirii rezultatului medical/dosarcle dc¢ ingtiintare
privind intreruperea tratamentului antiviral aferente codului d¢ Formular specific.

Etapa I1I Responsabil Comisia de cxperti pentru afectiuni hepatice §i secretariatul comisiei

#n vederea caloulirii indicatorilor de rezultat, Comisia de experti pentru afcctiuni hepatice de la
nivelul Casei Nationale de Asiguriiri de Sénéitate evalueazi rezultatul medical al fieciirui pacient
inclus in terapia antivirald in baza criteriilor de evaluare a rezultatului medical.

Etapa IV- Responsabil CNAS —Dircctia Farmaccutica, Clawback, Cost Volum

1. Tn termen de maxim 5 zile lucratoare de la incheierea lunii in carc Comisia dq experti pentru
afectiuni hepatice a analizat documentele transmise de medicii curanti pri_n intcryngdrul QAS pentru
pacientii inclusi in tratamentul antiviral fara interferon al hepatitci cronice C si cirozei hepatice C
si a evaluat rezultatul medical al acestora, CNAS va transmitc CAS din centrele AG, B, BC, BV,
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BH,CJ, CT, DJ,GL, 1S, SB, MS, T™ si CASAOPSNAIJ, electronic, arhivate si criptate in
conformitate cu Regulamentol (UE) 2016/679 privind protectia persoanelor fizice In ceea ce
priveste prelucrarea datelor cu caracier personal si privind libera circulatic a acestor date si de
abrogare a Directivei 95/46/CE (conform anexei nr 4. la prezenta procedura) datele referitoare la:
- prescriptiile medicale aferente pacientilor care au parcurs intregul ciclu de tratament, a
caror evaluare a avut loc in luna anterioara si pentru care s-a obtinut rezultat medical (Anexa
1 la anexa 4 la procedura)
- prescriptiilc medicale aferente pacicntilor care an parcurs intreg ciclul dc tratament si carc
nu au raspuns viral + prescriptiile medicale aferente pacientilor pentru care s-a impus
intreruperea ciclului de tratament din cauza reactiilor adverse + prescriptiile medicale
aferente pacientilor la care s-g intrcrupt ciclul de tratament sau carc nu au efectuat
determinarile ARN-VHC care evalueaza rezultatul medical al terapiei din alte motive decat
reactiile adverse (Anexa 2 la anexa 4 1a procedura)

7. In termen de maxim 3 zile lucratoare de la comunicarea catre CAS, Directia Farmaceutica,
Clawback, Cost Volum va aduce la cunostinta Directie Generala Economica din CNAS, pe fiecare
CAS, valoarea totala a prescriptiilor medicale ce urmeaza a fi suportata din FNUASS.

Etapa V — responsabil CAS

In termen de maxim 3 zile lucratoare de la comunicarea CNAS, CAS va aduce la cunostinta
farmaciilor ce au eliberat medicamentele ce fac obicctul contractului cost volum rezultat, cumulat
pe fiecare fumizor in parte, doar prescriptiile medicale (serie, numar, valoare) ce urmeaza a fi
decontate din FNUASS si pentru care sc va intocmi o singura factura si doar prescriptiile medicale
(serie, numar, valoare) pentru care DAPP suportd integral valoarea consumului de medicamentc,
conform prevederilor art 12 alin (16) din OUG nr 77/2011 cu modificarile si completarile ulterioare.

Etapa VI - Responsabil ~ furnizorii de medicamente

Pana la termenul prevazut in contract, furnizorii de medicamente vor depune la CAS factura
aferenta conform datclor puse la dispozitie de CAS.

Etapa VII — Responsabil CAS

In cel mult 60 de zile de la validatea facturii, aceasta se deconteaza din FNUASS.




