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Prin prezenta v ioformim ci fncepénd cu luna martic 2023 intr fiy vigoare contracteie
cost-volum-rezultat Incheiate de Casa Najionald de Asipuciri de Sindtate cu definfitorii da<
autorizafie de punere pe piafi, penfru terapia cu medicamente cn acfiune antivirald directd
(imterferon-free) destinate tratamentului hepatitei cronice C gi cirozed hepatice C pentru:

- pacientii adulfi, naivi sau experimentafi la tratementul cu interferon

- pacientii adolescenti cu virsta cuprines Intre 12 gi <18 ani, naivi sau experimentati
Ja tratamentul cu interferon.

Pentru o buni informare atdt a pacientilor ¢it $i 2 medicilor curanfi pe site-ul CNAS au
fost publicate informatii referitoare [a noile tratamente fiird interferon.

' Pentru pacienti la rubrica Informafii peniru Asigurefi, secliunea Medxcament@

subsectiunea 2023 Tratement flird inferferon - asipurafi au fost publicate wimitoarele documente:

Scrisoare catre ssipurat

Declaratia de consimifimént pentru fratament

Angajament privind calitatea de asigurat - pacient} adul{i

. Lista laboratoatelor partenere.

Pentru medicii coranti la rubrica Informagii pentry Furnizori, secfionea Tratament

fard interferon 2023 au fost publicate urmitoarele documente:

Scrisoate chitre medicul curant

Declarafia de copsimfémént pentra tratament

Figa de evalvare rezultat medical adnlfi 2023

Figa de evaluare reznltat medical copii 2023

Ingtiingare adulti privind intreruperea tratamentulvi antiviral/tmposibilitatea realizdrii

evalufirii rezultatulud medical 2023

6. Ingtiinfare copii privind intreruperea tratamentului antiviral/imposibilitatea realizirii
evalndrii rezultatului medical 2023,

JENERES RS
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NOTA :
Precizim ci fo SIUL an fost create noile scheme de tratament peuntru
medicamentele cu acfiune antivirald directi, respectiv :

Pentra pacientii adulfi:

JOSAP23-A-G4-H 5i J05AT.23-A-G7-H (pentra Harvoni)

JOSAP.23-A-G4-E si JG5AP.23-A-G7-E (pentru Epclusa)

JOSATP.23-A-G4-M gi JO5AP.23-A-G7-M (pentru Maviret)

Pentru pacientii adolescenti cu virsta cuprinsd fntre 12 i <18 api:

JO5AP.23-C-G4-H i JOSAP.23-C-G7-H (pentru Harvoni)

JOSAP.23-C-G4-M 5i JOSAP.23-C-G7-M (peniru Maviret)

in vederea prescrierii acestor medicamente, fornizorii de servicii medicale an obligatia
actualizirii nemenclatoarelor SIUL
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Cu privire Ia noile contracte cost volum rezultat facem urmwitoarele precizari:

1.

Pacientul adult Isi poate alege medicul corant (prescriptor) dintre medicil din specialitatea
gastroenterologie sau boli infectioase aflafi in relajic confractuald cu una din uwrmétoarele

14

case de asigurdri de sinitate: Arad, Bacidu, Bragov, Bucuregti, Cluj, Constanta, Dolj, -

Galafi, Xast, Bihor, Arges, Vilcea, Sibiu, Suceava, Mures, Timig, CASAOPSNAL.
Pacientul adolescent cu virsta cupringd fntre 12 i <18 ani f3i poate alege medicul curant
(prescriptor) dintre medicii pediati cu  supraspecializare/competenti/atestat  in
gastroenterologie pediatrics], medicii gastroenterologi pediatri §i medicii din specialitatea
boli infecfioase aflati in relafil contractuale cu una din urmétoarele case de asiguriiri de
sindtate: Buenresti, Bihor, Bragov, Cluj, Constanta, Dolj, Galafi, Iasi, Mures, Sibiu,
Timis §i CASAOPSNAJ.

Menjionim c# in cazul pacientilor cu infectie VHC posttransplant hepatic, monitorizarea
pacientului se va face de medicul prescriptor fmpreuns cu medicul curant din centrul care
se ocupd de monitorizarea post-transplant,

Determindrile cantitative ARN-VHC si a gradului de fibrozi hepaticd (dupii caz)
necesare pentru inifierea tratamentului se vor realiza In baza prevederilor Ordinului
ministrului sandtdtii §1 ol pregedintelui Casei Nafionale de Asigurdri de Sindtate nr.
1068/627/2021 privind aprobarea Normelor metodologice de aplicare in anul 2021 a
Hotérdrii Guvernului nr. 696/2021 penfru aprobarea pachetelor de servicii §i a
Contractului-cadru care reglementenzd condifiile acorddrii asistenfei medicale, a
medicamentelor §i a dispozitivelor medicale, tehnologiilor gi dispozitivelor asistive in
cadrul sistemului de asigurdri sociale de sdndtate pentru awil 2021 - 2022, cu
modificarile gt completirile ulterioare, Anexa 22, Capitolul I, B.4.1. " Lista serviciilor
medicale standardizate acordate Tn regim de spitalizare de zi care se deconteazd numai
dacd s-au efectuat toate serviciile obligatorii §i pentru care Tn vederea decontirii se
inchide fisa de spitalizare de zi (FSZ) dupdi terminarea viziteifvizitelor necesare finalizdrii
serviciului medical. "

Potrivit prevederilor contractuale, detindtorii de APP et care s-au incheiat contractele cost
volum rezultat, prin reprezentantii sii legali, sustin wmé#toarele examinfri paraclinice de
diagnosticare gi monitorizare prognostics;

Medicament/schema
terapeutici!

Tip investigafii paraclinice
sustinute pentru toate categoriile de
pacienti elipibili clrora 1 se
adreseazd  medicamentol/schema
terapeuticd

Tip document pus la dispozitia
medicului curant prin
reprezentantul DAPP

EPCLUSA

Valoarea cantitativa ARN-VHC la
indfierea tratameniului;

Valoarea cantitativd ARN-VHC Ia
12 siptiméni de la finalizarea
fratamerntului.

Stabilirea pgradului de
hepaticd (Fibromax)

fibroza

buletinele de testare standard,
nseriate §i numerotate, format
din 2 exemplare pretipérite
autocopiate de culori diferite
(alb, wverde) care wvor fi
distribuite dupl cum, wimeazd: |
exemplar  (alb) riméne la

.| medicul corant (prescriptor) gi 1

exemplar (verde) care va fi
nménat pacientulwl ¢ care va
rdméne 1a laboratorul partener

1 istats In ordine alfabetica
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HARVONI Valoarea cantitativa ARN-VHC la | buletinele de testare standand,
initierea tratamentului; fnseriate 51 numerotate, format
Valoatea cantitativi ARN-VHC la | 4 2 cxemplare pretipirito
19 siotimini do la finali avtocopiate de culori diferite
ptimini de la finalizarca .
tratamentulud. (alb, werde) care vor fi
distribuite dup cum urmeazi: 1
Stabilirea gradulm de fibrozi cxcm_p]_ar (alb) rimipe la
hepatici (Fibromax) medicul curant (preseriptor) gi 1
exemplar (verde) care va fi
fnrndnat pacientalui 8i care va
riméne ta laboratoral partener
MAVIRET Valoarea cantitativa ARN-VHC la | YOUChOre  inseriate  5i
12 siptiméni de la finalizarca | "Rt
{ratamerrtuliui.
Stabilirea gradulw de fibrozd
hepatici (Fibromax) si
deferminarea valorii cantitative
ARN-VHC la initierea
tratamentuful, doar in situatia n
care, pemtrn  incloderea  in
tratamentul cu MAVIRET,
pacientil eligibili nu pot beneficia
de plata din FNUASS a serviciului
de gpifalizare de zi pentra
diagnosticarez  pacienfilor  cu
hepatitd virald cronici de tip C,
conform prevederilor legale in
vigoare
Determinikile cautitative ARN-VHC se vor efectua in laboratoarele autorizate si

evaluate conform dispozitillor legale, aflate in relafii contractuale cu casele de asigurir de
sAn#tate si nominalizate In docwmentul ,, Liste luboratoarelor parfenere”. Acest document
este publicat pe site-ul CNAS la rubrica Informatii pentru Asigurafi, seciiunea
Medicamente, subsectiunca 2023 Trafament fird interferon - asigurafi,

6. In cazul tratamentulni cn o duratd de § sdptiméni, viremia de la 12 siptimini de la

terminarea tratamentuluf se va efectun obligatoriu in intervalul zina 141 - ziwa 171 de [a
fnceperca tratamentulul, Aceastd viremie nn poate fi efectuatii anterior sau ulterior
acestui interval deoarece hu va reflecta cu adevirat vezoltatul acestui trafament.

. In cazul tratamentului cu o durati de 12 sliptimdni, vivemia de la 12 siptimini de la
terminarea iratamentalui se va efectua obligatorin in intervalul zina 169 - ziwa 199 de la
fnceperea trataruentolei. Aceastd viremie nu poate fi efectnatii anferior sau wlterior
acestui inferval deoarece nu va reflecta cu adeviirat rezulfatul acestui tratament.,

. In cazul tratamentului cu o duratd de 16 siptim3ni, viremia de Ia 12 siptiméani de Ja
terminarea tratamentului se va efectua obligatoriu tn infervalul ziva 196 - zina 226 de la
tnceperea tratamentulul, Aceastd viremie nu poate fi efectuatdi anterior sau ulterior
acestui interval deoarece nu va reflecta cu adeviirat rezaltatal acestui tratament.

. In cazul tratamentului cu o durati de 24 siiptiméni, viremia de la 12 siptamani de la
terminarea tratamentului ge va efectua obligatoriy In intervalul ziua 253 - zina 283 de la
inceperea tratamentulul, Aceastd viremie nu poate fi efectuati anterior san ulierior
acestui inferval deoarece no va reflecia cu adevarat rezultatud acestul tratament.
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10. Preciziim cdi zina 1 a primel administeii este prima zi fn_care pacientul gi-a administrat
medicamentele, nu ziva In care s-a prescris prima refets.

11. La confrolul lnoar i la sfirgitul tratamentului, pacientul trebuie si prezinte medicubui
curant flaconul gol al medicamentului, prin aceasta pacientnl 13l asumid s totodatd
confirmd faptul cé a luat in proportie de 100% medicamentul prescris.

12. Eliberarea tratamentului se va face de clitre farmaciile aflate in contract cu aceeasi casi de
asigurdnl de sinifafe cu care sc aflf fn contract st medicul curant (prescriptor) al
pacientului care a fost inclus in tratament.

13. Casele de asigurfini de siniitate vor afiga pe site-nl propriv, la loc vizibil, lista farmaciilor
care pot elibera sceste medicamente,

14. Procedura de Iucru privind evaluarea rezaltatului medical, fluxul informafiilor CNAS-
CAS-furnizori de medicamente pentru decontarea valori consumuhii de medicamente ce
fac obiectul contractelor cost-volum-rezultat va fi transmisi ulterior acestei informii.

Avénd fn vedere cele mat sus menfionate este necesar 4 luafi toate masurile ce se impun
peattn  informarea ih regim de urgenfi a medicilor curanfi (prescriptori) §i asiguratilor eun
privire la informatiile comunicate prin prezenta adres §i a celor postate pe site-ul CNAS, in
vederea evitdrii disfunctionalitifilor de prescriere §i monitorizare a rispunsului la tratament
precum §i asiguriirii accesului pacienfilor eligibili la tratamentu]l cu medicamente i
interferon.

Cu stimi,

p.PRESEDINTE,

Intocmit, Dr, @aﬂ;m‘mﬂgam}ewiciul Medical




