Stimate pacient,

Pe aceasta cale va aducem la cunostinta faptul ca s-a semnat contractul cost-volum-rezultat
pentru tratamentul fard interferon al hepatitei cronice virale C si cirozei hepatice C astfel ca n acest
moment pentru a beneficia de terapia mai sus mentionata in conformitate cu actele normative in vigoare
mai sunt de parcurs urmatoarele etape:

1. Agentia Nationala a Medicamentului si Dispozitivelor Medicale, in calitate de autoritate competenta
in domeniul evaluarii tehnologiilor medicale, propune Ministerului Sanatatii includerea
medicamentelor (pentru care s-au incheiat contracte cost-volum-rezultat) Tn Lista de medicamente
care se aproba prin hotarare a Guvernului.

2. Conform prevederilor legale in vigoare, protocolul terapeutic (in care vor fi mentionate criteriile de
includere in tratamentul fira interferon al hepatitei cronice virale C si cirozei hepatice C) va fi
elaborat de catre comisiile consultative de specialitate ale Ministerului Sanatatii, tinand cont si de
prevederile Ordinului presedintelui Casei Nationale de Asigurdri de Sandtate nr. 357/2015 pentru
aprobarea criteriilor de includere si criteriile de evaluare a rezultatului medical pentru pacienti in
tratamentul cu medicamente cu actiune antivirala directd, care fac obiectul contractelor cost —
volum — rezultat, cu modificarile si completarile ulterioare, Tn baza caruia s-a facut negocierea
inclusiv a indicatorilor de rezultat. A se vedea:

http://www.cnas.ro/category/contracte-cost-volum-cost-volum-rezultat.html

3. Contractul cost-volum-rezultat intra in vigoare la data de 1 a lunii urmatoare celei in care prin
hotarare a Guvernului a fost introdus medicamentul in Lista.

4. Medicamentele vor putea fi prescrise dupa data intrarii in vigoare a contractului cost-volum-rezultat,
pentru pacientii care indeplinesc criteriile de includere in tratament prevazute in protocolul
terapeutic, in baza aprobarii emise de catre Comisia de experti pentru afectiuni hepatice de la nivelul
Casei Nationale de Asigurari de Sanatate.

Pentru ca acest tratament si va vindece boala trebuie sa-1 urmati constiincios, sa luati
medicamentele zilnic, la orid fixd si in_ cursul mesei, si sa nu consumati alte
medicamente/ceaiuri/remedii naturiste concomitent cu medicamentele impotriva virusului hepatitic C
fara aprobarea medicului dumneavoastrd curant (deoarece acestea ar putea sa determine aparitia unor
efecte adverse grave sau medicamentele antivirale sa nu-si faca pe deplin efectul).

Inainte sa incepeti tratamentul solicitati clarificiri medicului dumneavoastrd curant despre
modalitatea de administrare a tratamentului, posibilele lui efecte adverse, precum si cu privire la orice
alte aspecte legate de tratament asupra carora aveti neclaritati.

O alta conditie esentiala pentru reusita tratamentului este sa va monitorizati tratamentul mergand
la medicul dumneavoatrd curant (pentru consultatii, analize) ori de céte ori acesta va programeaza sau
daca aveti reactii adverse sau starea dumneavoastra de sanatate o impune.

Subliniem c4 testarile fibroscan/fibromax, genotipare si determinirile cantitative ARN-VHC
(viremiile) se vor realiza, Tn mod gratuit in baza unor documente pe care o sa le primiti de la medicul
dumneavoastra curant (denumite vouchere).

Dupa ce medicul curant a stabilit diagnosticul si a constat ca indepliniti criteriile medicale de
includere n tratament (prevazute in legislatia in vigoare), pentru a putea intra n posesia
medicamentelor, este necesar sa parcurgeti urmatoarele etape:


http://www.cnas.ro/category/contracte-cost-volum-cost-volum-rezultat.html

1. Cititi si semnati in deplind cunostinta de cauzd formularul de consimtimant informat. Acest
document 1l gasiti publicat si pe pe site-ul CNAS la rubrica Informatii pentru Asigurati, sectiunca
Medicamente, subsectiunea Tratament fird interferon.

2. Dupa ce medicul dumneavoatra curant intocmeste FISA DE INITIERE A TRATAMENTULUI
ANTIVIRAL FARA INTERFERON AL HEPATITEI CRONICE C SI CIROZEI HEPATICE C si
atageaza acesteia buletinele de analizd precum si formularul de consimtamant informat,
dumneavoatra depuneti toate aceste documente la casa de asigurdri de sanatate cu care medicul
dumneavoatra curant se afla in relatii contractuale (de exemplu: dacd medicul dumneavoatra curant
este din lasi trebuie sa depuneti dosarul la Casa de Asigurari de Sanatate Iasi).

3. La Casa de Asigurari de Sanatate unde depuneti dosarul (pentru exemplul de mai sus Casa de
Asigurari de Sanatate lasi) trebuie sa cititi cu atentie, sa completati integral si sa semnati formularul
“ANGAJAMENT PRIVIND CALITATEA DE ASIGURAT”. Acest document il gasiti publicat si pe
site-ul CNAS la rubrica Informatii _pentru Asigurati, sectiunea Medicamente, subsectiunea
Tratament fira interferon. Precizam ca, numai persoanele asigurate pot beneficia de tratamentul

antiviral fara interferon, in mod gratuit, in cadrul sistemului de asigurari sociale de sanatate.

Dosarul astfel completat, va fi transmis de catre casa de asigurari de sanatate Comisiei de experti
pentru afectiuni hepatice de la nivelul Casei Nationale de Asigurari de Sanatate care 1l va evalua si va
transmite casei de asigurari de sanatate decizia de aprobare sau de respingere a dosarului.

Casa de Asigurari de Sanatate unde ati depus dosarul va va informa daca tratamentul a fost
aprobat sau nu. In baza deciziei de aprobare a tratamentului medicul curant va va prescrie retetele (cate o
retetd in fiecare lund), iar dumneavoastra ridicati tratamentul de la farmaciile desemnate in acest sens.

La sfarsitul tratamentului si la 12 saptamani de la terminarea acestuia este de datoria
dumneavoastra sa efectuati viremiile (analize gratuite) care demonstreaza daca v-ati vindecat sau nu.

Atragem atentia asupra urmatoarelor aspecte:

1. Medicul curant (prescriptor) poate fi ales de catre pacient dintre medicii care isi desfasoara
activitatea in urmatoarele centre: Bucuresti, Cluj, Constanta, Craiova, lasi, Sibiu, Targu Mures,
Timisoara, Oradea.

2. Daca dumneavoastra sunteti asigurat al altei case de asigurari de sanatate decat cea corespunzatoare
centrelor Bucuresti, Cluj, Constanta, Craiova, Iasi, Sibiu, Targu Mures,Timisoara, Oradea
trebuie sa stiti ca dosarul il veti depune la casa de asigurari de sanatate (din centrele enumerate
anterior) cu care se afla in contract medicul dumneavoastra (de_exemplu: dumneavoastrd sunteti
asigurat al Casei de Asigurari de Sanatate Bacau si v-ati ales medicul curant la Iasi, In acest caz o sa
depuneti dosarul la Casa de Asigurari de Sanatate lasi).

3. Casa de asigurari de sanatate va verifica calitatea dumneavoastra de asigurat si va transmite la Casa
Nationala de Asigurari de Sanatate, in vederea aprobarii initierii tratamentului antiviral, numai
dosarele complete deoarece Comisia de experti pentru afectiuni hepatice de la nivelul Casei
Nationale de Asigurdri de Sanatate nu poate analiza dosare incomplete sau dosare care nu au
rezultatele investigatiilor in termen de valabilitate.

4. Medicul curant (prescriptor) anexeaza fisei de initiere buletinele investigatiilor paraclinice (in
original) care trebuie sa fie semnate, parafate, datate si in termen, astfel:

e Investigatiile paraclinice - hemograma, INR, ALT, AST, GGT, bilirubina totala, albumina
sericd, AFP- sunt valabile 3 luni de la data efectuarii;

e ARN-VHC cantitativ, fibroscan/fibromax sunt valabile 12 luni de la data efectudrii;

e Punctia biopsie hepatica este valabila 3 ani in cazul pacientilor cu F3/F4;

e Ecografia abdominala este valabila 6 luni de la data efectudrii;




10.

e Testarile AgHBS, Ac anti-HIV sunt valabile 12 luni de la data efectuirii.

In cazul tratamentului cu o duratd de 12 siptimani, viremia de la sfarsitul tratamentului trebuie s
fie efectuata obligatoriu in siptiména 12 de tratament.

In cazul tratamentului cu o duratd de 24 siptimani, viremia de la sfarsitul tratamentului trebuie s
fie efectuata obligatoriu in siptiméana 24 de tratament.

Se admit la dosar buletinele de analiza ale testarilor fibroscan/fibromax, genotipare si viremiile
efectuate numai in centrele Bucuresti, Cluj, Constanta, Craiova, Iasi, Sibiu, Targu
Mures,Timisoara, Oradea.

Eliberarea tratamentului se va face de catre farmaciile aflate in _contract cu aceeasi casi de
asigurari de sanitate cu care se afld in contract si medicul curant (prescriptor) al pacientului
care a primit decizia de includere in tratament (de exemplu: daca medicul dumneavoatra curant este
din Iasi, depuneti dosarul la Casa de Asigurdri de Sanatate lasi, iar dupa primirea aprobarii
tratamentului si prescrierea retetei pentru a intra In posesia medicamentelor trebuie sa va adresati
numai unei farmacii aflate in contract cu Casa de Asigurari de Sanatate Iasi).

La controlul lunar si la sfarsitul tratamentului, trebuie s inmanati medicului dumneavoastra curant
(prescriptor) cutiile goale ale medicamentelor, pentru ca acesta sa poata confirma ca ati luat in
proportie de 100% medicamentele prescrise.

Producatorul medicamentelor Exviera si Viekirax pune la dispozitia pacientilor care vor urma
tratamentul cu aceste medicamente un program de monitorizare medicala. Inrolarea pacientilor in
acest program va fi facuti de citre medicul curant. In cadrul acestui program pacientului i se va
oferi asistenta in ceea ce priveste administrarea tratamentului, efectuarea programarilor pentru
consultatii si analize.



