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Anexid

PROCEDURA DE LUCRU

privind evaluarea rezultatului medical, fluxul informatiilor CNAS-CAS-furnizori de
medicamente §i decontarca valorii consumului de medicamente ce fac obiectul contractelor
cost volum rezultat aferente pacientilor pentru carc a fost inregistrat rezultat medical, astfel
cum acesta a fost definit prin contractul cost volum rezultat nr, P 1}255/23.12.2019 (VOSEVI)

Etapa I. Responsabil - medicul curant (prescriptor) si furnizorul la care isi desfisoari activitatea
1. Pentru pacientii care au parcurs intreg ciclul de tratament si pentru care s-a determinat

viremia de la 12 siptiméni dupd terminarea_tratamentului, medicul curant (prescriptor)
evalueazi rezultatul medical conform critcriilor din protocolul terapcutic, completeazd

integral, FISA DE EVALUARE A REZULTATULUI MEDICAL-VOSEVT aferentd codului
de formular JOSAPS6

in termen de maxim trei zile lucritoare dcla primirea rezultatului viremici de la 12 siiptdmaéni
de la terminarea tratamentului, transmite la casa de asigurdri cu care se afld In relatie contractuald
prin intermediul furnizorului la care iyi desfigoard activitatea (spital, ambulatoriu, cabinet) dosarul
de evaluare al pacientului.

Dosarul de evaluare al pacientului contine urmitoarele documente:

- Fisa de cvaluarc a rezultatului medical completata integral, datatil, semnata §i
parafatd - document original

- Confirmarea de inregistrare a Formularului specitic in PIAS - document in copie

- viremia de la initierea tratamentului - document in copic :

- viremia de la 12 siptimani de la data terminérii tratamentului - document in copie

Y

2. acientii care au parcurs dc tratament, dar pent ¢ nu s-a determinat
vircmia care evalueazi rezultatul medical, respectiv virenia de la 12 siptimani de la sfarsitul
tratamentului efectuatd in intervalul ziua 169 - ziua 199 de la inceperea tratamentului medicul
curant (prescriptor) completeazi integral documentul dcnumite JINSTIINTARE PRIVIND
a.INTRERUPEREA TRATAMENTULUI ANTIVIRAL / b.IMPOSIBILITA TEA REALIZARII
EVALUARIT REZULTATULUI MEDICAL — VOSEVI aferentd codului de formular JOSAP56,
prin marcarea §i completarea informatiilor cuprinse la flitera b WIMPOSIBILITATEA
REALIZARIT EVALUARII REZULTATULUI MEDICAL”.

Formularul se transmitc in PIAS on line cu complctarca obligatorie a rubricii
“DESCRIERE MOTIV INTRERUPERE TRATAMENT” selectind una din ccle trei variante
din descrierile preformate .Necompliantd” , ,Pacient pierdut din evidentd” sau ,,Deces”.

in termen de maxim trci zile lucritoare transmite la casa de asiguriri cu care se afld in relafie
contractuald prin intermediul furnizorului la care isi desfisoard activitatca (spital, ambulator,
cabinet) dosarul privind imposibilitatea evaludrii_rezultatului medical care contine urmitoarele
documentc:

- Formularul de ingtiintarc privind imposibilitatea evaludrii rezultatului medical - document
original

- Confirmarea de inregistrare a Formularului specific in PIAS - document in copi¢

3. Pentru_pacientii carc_au intrerupt ciclul de tratament, medicul curant (prescriptor)
completeazd documentul denumit LINSTIINTARE(document detaliat la punctul 2), prin
marcarea si completarea informatiilor cuprinsc la litera a JNTRERUPEREA
TRATAMENTULUI ANTIVIRAL”.
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Formularul se transmite fn PIAS on line cu completarca obligatorie a rubricii
“DESCRIERE MOTIV INTRERUPERE TRATAMENT” selcctind una din variantele din
descrierile preformate LReactii adverse”, ,Necompliantd” , ,,Dcces™ sau ,Pacient pierdut din
evidentd”.

in termen de maxim trei zile lucritoarc transmitc la casa de asigurdri cu care sc afld in relatie
contractuald prin intermediul furnizorului la care i§i desfigoard activitatca (spital, ambulator,
cabinet) dosarul de intrerupere care contine urmitoarele documente:

- Formularul de ingtiintare privind intreruperca tratamentului — document original

_ Confirmarea de inregistrarc a Formularului specific in PIAS - document in copie

. Documente care fac dovada raportirii reactiilor adverse in sistemul de farmacovigilentd
prccum §i alte documente medicale (bilct de externare, rapoarte medicale etc) - documente in copie

. Alte documentc cc justificd intreruperea tratamentului (bilct de externare, rapoarte mcdicale,
certificat constatator al decesului etc) - documentc in copie.

Transmiterea documentclor previizute la punctele 1-3 se poate face §i in format electronic
la adresa de c~-mail dedicatd, pusi la dispozitic dc casa de asiguriri cu care medicul este in
relatic contractuald.

NOTA

1. Intrerupcrile de tratament se opereazi numai pe dosare cu cod stare “APROBAT™.

2. in momentul operdrii intrcruperilor, dupi ce se sclecteazd optiunea cod stare
“TRATAMENT_TERMINAT” se va completa la rubrica starc tratament “INTRERUPERE
TRATAMENT”, la rubrica “DESCRIERE MOTIV INTRERUPERE TRATAMENT" se
complcteazd si motivul fntreruperii conform descricrilor preformate iar la rubrica dat intrerupere se
completeazd obligatoriu data la carc a intervenit situatia de intreruperc/imposibilitate a evaludrii
rezultatului medical.

3. Medicii curanti (prescriptori) vor utiliza documentele referitoare la evaluarea rezultatului
medical (fisa de evaluare a rezultatului medical - Vosevi/instiintarca privind imposibilitatea
evaluirii rezultatului medical/instiintare privind intreruperea tratamentului antiviral - Voscvi).
Aceste documentc pot fi descircate de pe site-ul CNAS rubrica Informafii pentru Furnizori,
scctiunca Medicamente, subsectiunea Furnizori- Tratament fird Interferon Vosevi 2020 .

4. Nu se vor utiliza si accepta alte formulare decit ccle publicate pe site-ul CNAS.

fntreaga responsabilitate cu privire la veridicitatea datelor din documcntele transmise
casei de asiguriiri de sinitate i revine medicului curant (preseriptor).

5. in situatia in care casa de asigurari constatd neconcordante intre datclc operate in PIAS si
datele din documentele transmise la casa de asigurir, respectiv in situatia in care se constatd
neconcordante/neconformititi in dosarul pacientului, medicul curant (prescriptor) arc obligatia ca in
termen de 3 zile Jucrdtoare s transmitd documentele solicitate de casa de asiguriri de sénitate.

Etapa II - Responsabil - CAS - Medic Sef
‘Casa de asigurdri dc siniitate, prin persoand desemnatd , arc obligatia:

1. si efectueze exportul din SIUI pentru toti pacientii pentru care au fost transmise in PIAS
Formulare specific-cod formular JOSAP56 (export lunar in functie de data inceperii tratamentului)

2. s3 verificc concordanta intre codurile bifate pe fiscle de evaluare respectiv formularele de
instiintarc privind imposibilitatea evaludrii rezultatului medical/formularele de instiintare privind
intreruperea tratamentului antiviral cu codul de pe confirmarea de inregistrarc din STUT (ex: codul
JOSAP56 din figa de evaluare/formularul de ingtiintare privind imposibilitatca cvaludirii rezultatului

medical/formularul de ingtiintarc privind intreruperea tratamentului antiviral s& fie acelasi §i in
confirmarea de inregistrarc a Formularului specific in PIAS)

2



20-11-85;13:52 iFrom:MEDIC SEF 1 T0:00256492115 1003723089248 T T

3. si verifice dacil viremia de la 12 siptdmani dc la terminarea tratamentului estc cfectuatd in
intervalul precizat in fisa de evaluare

4. si verifice concordanta dintre rezultatul medical (viremia de la 12 siptimani de la terminarea
tratamentului) §i bifa medicului din scctiunca cvaluarea rezultatului medical din fisa de evaluare
(ex: viremia de la 12 siptimani de la terminarea tratamentului nedcctabild = rispuns viral rvs-12;
viremia dc la 12 sfiptimani de la terminarea tratamentului detectabild, indiferent de nivelul de

detectie = esec terapeutic)

5. s& verifice i si se asigure ci dosarele de evaluare/dosarelc de ingtiintare transmise de cétre
medicii curanti contin toate documentele completate integral §i corect prevazute la ctapa |

in situatia in carc casa de asigurari constat deficiente/neconcordante in documentele transmise
dc medicii curanti (prescriptori) va instiinta in scris sau clectronic (e-mail) medicul curant in termen
de 5 zile lucritoarc de la data constatirii, in vederea clarificirii 5i remedierii situatiilor.

6. si opereze in PIAS dosarcle de evaluarc complete §i corecte prin trecerca din starea
“APROBAT” in starca ,EVALUARE REZULTAT MEDICAL RVS-12” sau in starea
L,EVALUARE REZULTAT MEDICAL — ESEC TERAPEUTIC”, conform datelor din Fisa de
evaluare

7. i intocmeasca machetele prevazute in prezenta procedurd in formatul indicat de CNAS i s&
lc completeze cu informatiile din exportul STUL

Casa de asiguriiri de sinitate transmitc 1a CNAS fn primele doud zile lucritoare ale lunii,
tn atenfia secretariatului Comisici dc experti CNAS pentru afectiuni hcpatice, cu adresdi de
inaintare, insotitd dc machetele din anexele nr, 1.1:J05AP56-evaluare $i 1.2-J05AP56-ingtiintiri,
centralizatorul cu fisele de evaluare operate de casa de asiguriri de sfinitate in luna anterioara,
respectiv - formularele  de instiintare  privind  imposibilitatea evaludirii  rezultatului
medical/formularele de ingtiintare privind intreruperea tratamentului antiviral, transmisc de medicii
curanti in PIAS in luna anterioara.

Pentru operativitate adresa scanati si machetele cc vor fi incluse ca sheet-uri distincte intr-un
format xls cu denumirea ,centralizator _cas... data...” (ex: centralizator VOSEVI_CAS

IS_01.12.2020) se¢ vor transmite la adresa de e-muail: catrinela.popa@casan.ro, cu respectarea
prevederilor Regulamentului (UE) or. 679/2016 al Parlamentului European i al Consiliului Uniunii
Europene privind protectia persoanelor fizice In ccca ce priveste prelucrarea datelor cu caracter
personal si privind libera circulatic a acestor date §i de abrogarc a Directivei 95/46/CE

(Regulamentul general privind protectia datelor).

8. Casa de asiguriri dc sinitate se va asigura ¢d pentru toti pacientii pentru care au fost
inregistrate in PTIAS Formulare specifice, existd transmise de citre medicii curanti fic fisc de
evaluare a rezultatului medical, fic formulare de instiintare privind intreruperea tratamentului sau
formulare dc ingtiintare privind imposibilitatea evaluirii rezultatului medical, pentru formularele de
instiintare fiind completate in PIAS dc citrc medicii curanti §i motivele de intrerupcere.

in maxim o lund de la ultima zi a intervalului de cvaluare in care ar fi trebuit cvaluat rezultatul
medical, casa de asiguriri va efectua toate demersurile astfel incat pentru toti pacientii fnrolati in
tratament s fie (ransmise documentele complete in vederea evaludirii rezultatului medical.

(ex: formularele specifice transmise de medicii curanti in PTAS cu data de inceput a
tratamentului n cursul lunii TUNIE 2020 trcbuic si se regiiseasci Intr-una din stérile: cvaluare
rezultat medical-rvs 12, evaluare rczultat medical-esec terapeutic sau intrerupere tratament pand cel
tarziu in luna IANUARIE 2021, astfel incat pani la acest termen, s& nu s¢ mai regiseascd formulare
in starea “APROBAT”)

Etapa III - Responsabil secretariatul Comisici dc cxperti pentru afectiuni hepatice

3



20-11-05;13:52 From:MEDIC SEF ;T0:00256492115 U3 72309440 Y

in vederca calculdirii indicatorilor de rezultat, secretariatul Comisiei de experti pentru afectiuni
hepatice de la nivelul Casci Nationale de Asigurdiri de Sanitate transmite situatiile centralizate citre
Dircetia Farmaceuticd, Clawback, Cost Volum din cadrul CNAS, dupd analiza datelor comunicate
dc ficcare casd de asiguriri comparativ cu exportul din STUT (cu exceptia CAS AQPSNAIJ).

1. in termen dc maxim S5 zle Jucritoare de la inchcierea etapei ITI va transmitc CAS din
centrcle B, BV, BH, CJ, CT, DJ, GL, IS, MS, SB, TM si CASAOPSNAJ, electronic, arhivate §i
criptate in conformitate cu Regulamentul (UE) 2016/679 privind protectia persoanelor fizicc in ceea
ce priveste prelucrarea datelor cu caracter personal §i privind libera circulatie a acestor date si de
abrogare a Directivei 95/46/CE datele referitoare la:

- prescriptiile medicale afercntc pacientilor care au parcurs intregul ciclu de tratament, a caror
evaluare a avut loc in luna anterioard §i pentru care s-a obtinut rezultat medical care se incadreazi
in bugetul de referintd

- prescriptiile medicale aferente pacientilor care au parcurs ntreg ciclul de tratament §i care nu au
raspuns viral + prescriptiile medicale aferente pacientilor pentru carc s-a impus intreruperea ciclului
dé tratament din cauza reactiilor adverse + prescriptiile medicale aferente pacientilor 1a care s-a
intrcrupt ciclul de tratament ssu care nu au cfectuat determinirilc ARN-VHC care evalueazd
rezultatul medical al terapici din alte motive decat reactiile adverse

- prescriptiilc medicale aferente pacientilor pentru carc s-a obtinut rezultat medical dar pentru care
s-a depésit bugetul de referintd.

2. in termen de maxim 3 zile lucritoare de la comunicarea citre CAS, Directia Farmaceuticd,
Clawback, Cost Volum va aduce la cunostinta Directiei Generale Economice din CNAS, pe ficcarc
CAS, valoarea totald a prescriptiilor medicale ce urmeazd a fi suportati din FNUASS.

Etapa V — responsabil CAS — Dircctia Relatii Contractuale

Tn termen de maxim 5 zile lucritoare de la comunicarea CNAS, CAS va aduce la cunostinta
farmaciilor ce au eliberat medicamentele cc fac obiectul acestui contract cost volum rezultat,
cumulat pe fiecare furnizor in partc, doar prescriptiile medicale (scric, numir, valoare) ce urmcaza
a § decontate din FNUASS si pentru care se va intocmi o singurd facturd §i doar preseriptiile
medicale (serie, numir, valoare) pentru care DAPP suportd integral valoarca consumului de
medicamente, conform prevederilor art 12 alin (16) si (17) din OUG nr. 77/2011 cu modificirile si

completarile ulterioare.
Etapa VI — Responsabil — furnizorii de mecdicamente

Pina la termenul previzut in contract, furnizorii de medicamente vor depune la CAS factura
aferentii conform datelor pusc la dispozitie de CAS.

Etapa VII - Responsabil CAS

in cel mult 60 dc zile dc 1a validarea facturii, aceasta se deconteazi din FNUASS.
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