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CASA DE ASIGURARI DE SANATATE...... }

In atentia Doamnei/Domnului Presedinte ~Director General
Spre stiinta Medic Sef

In vederea bunei organizari a activitatii Comisiei de experti de Ja nivelul Casei Nationale de Asigurari de
Sanatate pentru. tratamentul cu imunosupresoare in poliartrita reumatoida, artropatia psoriazica ,
spondilita anchilozanta si artrita juvenila va transmitem in Anexa metodologia de lucru a Comisiei de
Expenti privind aprobarea tratamentului cu imunosupresoare cu rugamintea de a aduce la cunostinta
medicilor de specialitate reumatologie si respectiv recuperare medicala , medicina fizica si reabilitare

medicala precum si asiguratilor prezenta metodologie,
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ANEXA

METODOLOGIA DE LUCRU A COMISIEI DE EXPERYTI DE LA NIVELUL CASEI
NATIONALE DE ASIGURARI DE SANATATE PENTRU TRATAMENTUL CU
IMUNOSUPRESOARE fN POLIARTRITA REUMATOIDA, ARTROPATIE PSORIAZICA,
SPONDILITA ANCHILOZANTA $I ARTRITA IDIOPATICA JUVENILA (CCNASPASA) .

Comisia de Experyi de la nivelul Casei Nafionale de Asigurdri de Sandtate pentru aprobarea
tratamentului cu terapii biologice in PR.SA,AP,Al] iyi desfasourd activitatea in strictd conformitate cu
prevederile ordinului CNAS nr.180/2013 privind aprobarea regulamentelor de organizare §i functionare
ale comisiilor de experti de la nivelul Casei Nationale de Asigurari de Sandtate, ale ordinului MS/CNAS
nr. 1301/500/2008 pentru aprobarea protocoalelor terapeutice privind prescrierea medicamentelor
aferente denumirilor comune Internafionale previizute in Lista cuprinzdnd denumirile comune
internationale corespunzdtoare medicamentelor de care beneficiazéi usiguragii, cu sau fard contribuyie
personald, pe bazd de prescriptic medicald, in sistemul de asigurdri sociale de sdndrate, aprobatd prin
Hotdrdrea Guvernului nr. 720/2008 si a prezentei metodologii,

1. Metodologia de lucru pentru ARTROPATIE PSORIAZICA, SPONDILITA ANCHILOZANTA SI

ARTRITA JUVENILA
- Sedintele CCNASPASA se desfisoarii lunar in intervalul 10-15 ale fiecéirei luni.

-- In primele 5 zile lucatoare ale fiecdrei luni, CAS vor transmite la CNAS dosarele pacientilor cu

AP.SA,AJ (in format pe hértie) care vor face obiectul analizei comisiei in sedinta din luna respectivi.

Dosarcle vor fi Insotite de borderoul centralizator, scmnat §i stampilat de Pregedintele-Director General,

Medic $ef 5i Directorul Economic §i va contine urmatoarele informatii ¢

Nr. Numecsi | CNP/CID | Denumire | Tip dosar (initicre sau | Data expirdrii deciziei
c¢rt. | prenume afectiune continuare) anterioare

*se completeaza numead in cazul dosarelor de continuare
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- Intervalul cuprins intre ziua a-G-a si data inceperii desfasurarii comisiei este utilizat de secretariatul
comisiei pentru pregatirea dosarelor care vor fi analizate in sedinta din cursul luni respective.

- Dosarele in format pe hértic primite la CNAS dupd cele 5 zile lucratoare nu mai pot face obiectul
sedinfei comisiei din aceea lund, urménd si fie analizate in comisia din Juna urmatoare, In acest sens
CAS au obligatia informéirii medicilor curanti §i a pacientilor despre necesitatea depunerii in timp util a
dosarelor mai ales In cazul continudrii tratamentelor pentru a se evita disfuncfionalitifile in asigurarea

tratamentului, Exemplu: dosar de continuare cu deecizie valgbila inelusiv luna_apyilie 20135 va_fi

transmis la CNAS puna in data de 7 aprilie 2013 inclusiy , si va £ unalizet in sedinta din luna aprilie.
In situatia in care dosarul primeste continuare de terapie aceasta va fi data cu data de 01.05.2015,

- Deciziile comisiei se iau cu unanimitate de voturi (dup# caz 5 din 5 sau 4 din 4), iar Secretariatul nu
poate emite o Decizie de aprobarc sau respingere a tratamentului decat dupa ce dosarul a fost analizat ]
votat-de tofi membrii Comisiei, vot certificat prin semnarea fiecirui REFERAT DE JUSTIFICARE
tipizat pantru ini{iere/continuare de citre TOTI membrii Comisiei.

- Decjziile pentru dosarele in format pe hirtie vor fi create in SIUI de secretariaml comisiei dupi fiecare
sedintd pana in penultima zi Jucratoare a lunii in curs in care a avut loc sedinta ;

- Centralizatoarele cu decizii vor fi wansmise la CAS in ultima zi lucratoare a luni in care a avut loc

seditita comuisiei si vor purta semnamura tuturor membriilor comisiei sau, in situatii Justificate, a trei din

‘cei ¢inel membni al comisiel. Membrii CCNASPASA semmneaza centralizatoarelor pana cel tarziu in

ultima zi lucratoare ale luni in curs.
- Deciziile pentru inifierea terapiei biologice vor fi emise cu data de intdi a lunii urmitoare celei n care
a avut loc analiza dosarului iar pentru continuare cu data.de intai a lunii urmatoare celei in care expira
decizia anterioara,
- Nu vor fi supus= analizei decat dosarcle complete; pentru a se evita pierderea de documente acestea vor
fi intocmite de medicii curanti astfel : obligatoriu indosariate, cu paginile numerotate, precizénd pe
coperta numele pacientlui, Casa de Asigurdri de Sanstate unde se depune dosarul §i numaru! de pegini
continut, CAS va verifica modul de intocmire a dosarelor si va trimite la CNAS numai dosarele care
raspund acestor cerinte. In situatia in carc se constata de catre membrii comisiei ca dosarul/dosarele sunt
incomplete . acestea vor fi respinse cu precizarea pe decizie a documentului/documentelor lipsa.
-Pe lingh REFERATUL DE JUSTIFICARE pentru inifierea/continuarea terapiei biologice medicul
curant va wimite citre persoanele desemnate din cadrul Casej teritoriale de asigurari de sindtate si
urmitoarele documente (original suu copie): o

« cople act ideptitate pacient ~numat la inttiere

- dovade calitdiil de asigurar :adeveringd asigurat. PIAS-asigurari

(DY
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analize laborator si VAS(pentru AP) sau BASDAI(pentru SA). VAS si BASDAI vor fi

semnate de cétre pacient.

Numai in cazul referatelor de inifiere se addugd;

v

consimiamant informat (sau in caz de resemnare: dacd se schimbi tratamentul recomandat,
doza sau schema de tratament sau medicul curant)

2 VAS-uri evaluare globala a bolii semnate §i datate de citre pacientul cu AP la interval de
minim 28 zile Intre ele

2 BASDALI semnate §i datate de ciitre pacientul cu SA, 1a minim 28 zile intre ele,

rezultatele imagistice interpretate, trimise pe suport electronic sau film radiologic/RMN
(pentru 8A)

analize laborator, inclusiv test Quantiferon, opinie pneumolog, gastroenterolog/infectionist,
dupd caz, toate efectuate cat mai aproape de momentul evaluéirii, dar nu mai vechi de 12
saptamani

scrisoare medicald/bilet externare spital care s confirme in mod explicit indicatia de
tratament biologic, semnat conform protocolului de medicul curant i de geful clinicii/sectiei.
Filtrare SIUI pentru medicatia remisivd sinteticd conventionald sau AINS (dupd caz)

prescrisd In ultimele 12 luni

In termen de 24 de ore de la transmiterea centralizatorului, CAS vor semnala secretariatului comisiei

eventualele discordante sesizate intre borderoul centralizator, dosarele efectiv transmise §i datele Inscrise

in centralizator,

2. Metodologia de lucru pentru POLIARTRITA REUMATOIDA (PR)-RRBR

Procedura administrativé privind utilizarca aplicatiei Registrul Roman de Boli Reumatice (RRBR) in

vederea aprobarii de cdtre Comisia de Experti, denumiti in continuare CCNASPASA, a terapiei

biologice este urmatoarea:
- REFERATELE DE JUSTIFICARE (corespunzitoare unei fise de inifiere/continuare a terapiei

biologice) vor fi trimise pe email la CAS de catre medicul curant cu 40-60 zile Inainte de data

expirdrii aprobirii in curs pentru a asigura suficient timp pentru evaluarea dosarului gi asigurarea

continvarii terapiei, Exemplu: dosar de continuare , cu decigie valabila inclusiv luna mai 2015,
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continuare a terapiel biologice cu luna iunie 2015.

Data limita de introducere in aplicajie de catre medicul curant a unui referat de monitorizare sau de
initiere a terapie, pentru a fi evaluat in cursul lunii urmétoare, este de 20 ale lunii in curs, orele
24:00. Acest termen se aplica doar referatelor complete, incircate de medicul curant ca PDF §i
aflate in statusul “in asteptare decizie™.

Pentru REFERATELE DE JUSTFICARE de PR cu factori de prognostic nefavorabil
(corespunzitoare unei fige de inifiere a terapiei biologice) primite de la medic, filmele
radiologice/RMN(sau CD-ul aferent) cu interpretarea specialistului in imagistic, vor fi trimise in
continuare prin pogta, de citre CAS la CNAS si vor contine obligatoriu numele si prenumele
pacientului carora le apartin,

Analiza de citre comisie este conditionata de includerca REFERATULUI DE JUSTIFICARE
(corespunzitor unei fige de inifiere/monitorizare a terapiei biologice) gi pe Centralizatorul din luna
respectivd (generat direct din RRBR) dup# verificarea si activarea optiunii electronice de validare
“Documente”, de catre fiecare CAS. In situatia In care CAS nu bifeaza in aplicatie optiunea validare
wDocumente* dosarele nu se regisesc pe borderoul centralizator §i nu vor putea fi analizate de
comisie, ci doar vizualizate dupi incircare (in modulul Comisie) de citre medicii de specialitate
curanti, Bifarea optiunii “Documente” se poate face pana in ultima zi a fiec#irei luni (30 sau 31), orele
24:00, dosarele care nu au fost confirmate pana la aceastd datd nu vor putea fi analizate In Comisia
lunii urmétoare §i vor fi reportate pentru luna urmatoare,

Persoanele desemnate din cadrul CAS (identificate in RRBR prin “Nume utilizator” §i “parols“
proprie) vor verifica acuratetea datelor administrative introduse de medicii de specialitate curangi in
aplicatie si a scandrilor trimise pe mail de ciitre acestia (ex: nume, prenume pacient, CNP, Carte sau
Buletin de Identitate, calitate asigurat, adresa de domiciliu). Dupa verificare CAS va transmite, pin
pe data de 30/31 a lunii in curs, pe fax §i email la Secretariatului CCNASPASA, Centralizatorul
generat in ordine alfabeticd dircct din RRBR- FISE URMATOAREA COMISIE pentru dosarele care
intrd in evaluare fn comisia din luna wmatoare, Centralizatorul este generat in format EXCEL si
conjine doar pacientii cu dosare complete, permitind astfel vizualizarea/aprobarea de cétre
CCNASPASA doar a dosarelor care au fost in prealabil verificate gi validate electronic (avand bifa pe
rubrica DOCUMENTE).

Centralizatorul va purta semnitura Preyedinte-Dircctor General, Medic Sef CAS si Director

Economic.

LA
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- In cazul in care existd restrictii financiare, Casele de Asigurari de Sanatate Judejene vor avea in
vedete includerea in listele centralizatoare cu prioritate a cazurilor aflate deja in tratament.
Analiza REFERATELOR DE JUSTIFICARE (corespunzitoare figelor de inifiere/monitorizare a terapiei
biologice) inregistrate de medicii curanii in RRBR si validate de CAS se face individual de citre fiecare
membru al CCNASPASA (identificat in RRBR cu USERNAME si PAROLA proprie). Activitatea
acesteia se desfigoard in perioada 1-135 ale fieciirel luni pentru dosarele introduse in RRBR pini pe
data de 20 a lunii precedente i validate de CAS (prezente pe centralizatorul lunar al Casei de asiguriri
de sinatate). Urmare o analizei CCNASPASA emite decizii de aprobare sau respingere (cu motivarea
acesteia) a propunerii de tratament facute de medicul curant. Toate dosarele evaluate vor fi transmise de.
citre CCNASPASA la secretariatul comisiei pand In data de 15 a fiecérei luni, orele 24:00. In situatia in
care se'constata ca pana la data prevazuta in prezenta metodologie CCNASPASA nu a wansmis la
secretariatul comisiei toate dosarele ( mai putin cele pentru carc exista vot discordant) care au facut
obiectul sedintei comisiei din luna respectiva , Medicul Sef CNAS va convoca in maxim.?4 de ore o
noua sedinta de lucru a CCNASPASA care va avea loc la sediul CNAS.
- Deciziile pentru inifierea terapiei biologice vor fi emise cu data de intdi a lunii urmétoare celei in
care a avut lac analiza dosarului iar pentru continuare cu data de intai a lutdi urmatoare celei in care

.expira decizia anterioara,

- Dosarele complete pentru PR cuprind, pe lingd REFERATUL DE JUSTIFICARE pentru
initierea/continuarea terapiei biologice transmise de medicul de specialitate curant in format PDF si
semnat de acesta electronic, va include §i folderul (DENUMIT CU NUMELE $1 PRENUMELE
PACIENTULUI) trimis cétre persoanele desemate din cadrul CAS §i urmétoarele documente scanate:

- copie act identitate pacient —numai la initiere

- dovada calitafii de asigurat: adeverinia asigurat,PIAS-asigurati )

- analize laborator

- VAS evaluare globali a bolii semnate 5i datate de ciitre pacient.

Numai in cazul referatelor de initiere se adaugd:

- consimtdmant informat (sau in caz de resemnare: dacé se schimbé tratamentul recomandat,
doza sau schema de tratament sau medicul curant)

- VAS evaluare globala a bolii semnate §i datate de ciitre pacient .

- analize laborator, inclusiv test Quantiferon. opinie pneumolog. gastroenterolog/infectionist,
dupd caz. toate efectuate cit mai aproape de momentul evaludrii. dar nu mai vechi de 12

siplamani
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- scrisoare medicald/bilet externare spital care si confirme in mod explicit indicafia de
tratament biologic, semnat conform protocolului de medicul curant §i de seful clinicii/sectiei.
- Filtrare STUT pentru medicatia remisiva sintetici conventionala prescrisa in ultimele 12 luni
Comisia va primi nu mai tirziu de data de 10 ale fiecirei luni folder-ele electronice continédnd
documentele scanate §i Filtrdrile SIUI corespunzitoare tuturor cazurilor de iniiere din comisia
respectivi, netrimiterea folder-ului sau lipsa unor documente din lista de mai sus constituie motiv de
respingere automatd a dosarului,

- Nu vor fi supuse analizei decit dosarele complete avéind confinuturile de mai sus.

Indiferent de tip: “Aprobat” sau “Respins”, decizia CCNASPAS nu poate fi luatd decit cu
UNANIMITATE de voturi, fiind necesar votul tuturor membrilor, fiecare membru avand dreptul la un
vot, cu valoare EGALA cu a celorlalfi, De reguld sunt necesare 4 voturi pentru a lua o decizie. In mod

" excepiional, atunci cAnd un membru al CCNASPASA nu poate participa la evaluarea dosarelor din luna
respectivii, decizia poate fi luaté cu 3 voturi, situatie in care va fi notificat in scris Medicul Sef al CNAS
de cdtre Presedintele CCNASPASA sau, in caz de absentd, de citre Inlocuitorul desemnat, asupra
modificérii algoritmului de vot pentru deciziile din luna respectiva.

In cazul in care voturile membrilor CCNASPASA sunt discordante asupra urui REFERAT DE
JUSTIFICARE (corespunzitor unei fise de initiere/monitorizare a terapiei biologice), acesta riméne
blocat in medulul Comisie, fiind reanalizat de membrii acesteia pana cind se ajunge la consens de tip
Aprobat sau Respins. Pentru REFERATELE DE JUSTIFICARE (corespunzitoare unei fige de
initiere/monitorizare a terapiei biologice) cu voturi discordante procesul de reanalizd va fi finalizat in
intervalul 15-22 ale fiecarei luni, fiind in sarcina Pregedintelui CCNASPASA sau, in caz de absents, in
sarcina Inlocuitorului siu desemnat si semnaleze activ cazurile cu vot discordant si s urméreascd
reanalizarea lor.

Dupad exprimarea celor 4 voturi de citre membrii CCNASPASA decizia de aprobare sau
respingere trece din modulul Comisie in cel de Secretariat. Pentru a asigura accesul pacientilor la terapie
cu celeritate, evaluarea fiselor de citre membrii CCNASPASA. se va face grupat pe Case Judetene,
acestea fiind evaluate in ordine alfabetici.

Secretariatul comisiei va transmite deciziile in SIUI pana in penultima zi lucratoare a lunii in curs in care
a avut Joc sedinta i fiecare CAS le va putea genera §i transmite pacientilor sau medicilor curanti numai
dupd primirea centralizatorului semnat de membrii CCNASPASA. Membrii CCNASPASA semneaza

centralizatoarclor pana cel tarziu 1o uluma zi lucratoare ale luni in curs.
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Centralizatoarele cu decizii vor fi transmise la CAS in ultima zi lucratoare a luni in care a avut loc
sedinta comisiei si vor purta semnatura tuturor membriilor comisiei , sau in situatii justificate a trei din

cei cinci membrii ai comisiel, ,

In termen de 24 de ore de la primirea centralizatorului CAS vor semnala la secretariatul comisiei
eventualele discordante sesizate intre borderoul centralizator, dosarele efectiv transmise i datele inscrise
in centralizator.

In cazul in care CAS judetene sau medicii curanti au nelamuriri sau obiectii in ceca ce privegte
situatia unui dosar respins, sezizarea prin mail se recomandd a fi facutd ciitre toti membrii comisiei,

pentru a se putea Jua cea mai corectd §i rapidé decizie in unanimitate.

TERMENE APROBARE 5A,AP,AU IN FORMAT PE HARTIE

Trimitere Cantralizatoare semnate caire CaS
L] 10 cu Decizit din SiUt de catrs secratariat 230/31

(=

L
l ‘ l Analiza dosare in l I |,

format pe hartie
Emitere

TERMENE APROBARE ELECTRONICA PR IN FORMAT BLECTRONC pecizia qu ot

Trimitere Centralizatoare samnate cotrw CaSeu 0 19NV
Decizil din SII/RRBR de catre secreteriat urmataare
1 20 30/31 1 15 22 20/3L
| | Ly | | K
incarcare Bita Trirmit '
dosare medici C' e allsatoare Anslizadosare  Analiza discordanta
.emra izatoare electronice vor Emltere
CAS Dacidie cual
2 lunly
urmataare

Presedintele Comisiei de Experti CNAS pentru tratamentul cu imunosupresoare in
Poliartrita reumatoida, Artropatia Psoriazica, Spondilita anchilozanta si Artrita Juvenita

Dr Ioan Ancu
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