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A]YEXA

METODOLOGIA DE LUCRU A COMISIEI DE EXPERTI DE III NIVALUL CASEI

NATIONALE DE AsIGUR 4nI DE SANAr,lre PEI{TRU TRATAMENTUL CI-l

IMUNo$UPRISoARE iN pOLIARTRITA REUMATOIDA, ARTR0PATIE PSORTAZICA,

sroI.{DILrrA ANcHTLozAI\Tn $r anrnrre TDIoPATTCA JUVENTL;. (ccNAsPAsA} .

' Comisia cle Experli de la nivelul Casei Nationqle de Asigurdri de Sdttdtctt(: pentru cqrobarca

tratdntentului cu reraiti biotogice in PR,1A,Af ,AtJ irsi des.fitrtourd activilale? tn sniad con{otznitate cu

prevederila ordinuh.d CNAS ni;.lgotzolJ privind aprobarea regulamentelor de arganisare $-il":r:!i.y:!ru
Lle conisiilor de experfi de la nivelti Caiei Natioiate de Asigurdri dc Sdndtate, ale ord*nilui \(.S/CNIS

nr. l j0l/500/1005 pitttru aprobaraa protoeoalelor terapewtice prfui.nd prescrie;'e.o nedicament,vlor

aferente denumiyilot co,nune iwcrna1ionale prevdzate tn Listd cupriradnd denumirile comut?s

internaEionale corespunzdroare nudieamentelor-tle care beneficiazd asigura\ii, cu .tttu tdra co-nffibulie

peisanald, pe bmdbe prescripyie medical&, irt sistenwl d,e asigurdri sociale de .sdndlate, aprobatd pritt

tloi*ra'ea Cuver

ARTNTA rut(filgJ,*rd

* gedintrele CCNASPASA se desftgoeri iunar in intert'alul 10-15 ale fiec[rei iuni.

-- in primele 5 zile lucatoare alc fiecarei luni, CAS vcr Eansmite Ia CNAS dosarele pacienlilor cu

AF,SA,AJ (in format pe hfirtie) c&re vor face obicczut aualizci comisici i* qcdir:1a din iurra respectivfi.

Dosarele vor fi insoiite de borderoul centralizatort sefllnat gi Stampilat de Pregedintele-Director Ceneral,

Medic $ef Ei Direotorul Economio 9i va con{ine urm&toare}e infornralii :

Data expirdrii deckici
anterioare

Denumire I Tip dosar (ini{iere sau

afectiune i contrnuare
CNP/CID

osc cotttiptlete(t:it tit'tnttsi itt t:rt:ul clttsttrt:lc'r de r:ttttlinuure
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- lntervalul cuprins inirs ziua a-6-a si clata incrycrii desfusurerii cornisiei este utilizat de secretariatul

eomisiei. pcntru prcgatirea dosarelor care vor fi. analizate in sedinta din cursul h.rni respective.

- Dosarele tn format pe hirtie primite la CNAS dupi cele 5 zile iucratorre nu mai pot face obieotul

Eedinlei comisiei din aceea lun6. urmflnd sE fie analizate ln comisia din Iuna umletoars. tn a*est sens

CAS au obiigagia infomrfirii medicilor curarrli gi a pacientri]or despre necesitatea depunelii in timp util a

dosarelor rnai ales in cazul continuErii tratamentelor pentru a se evita disfunc{ionalit{ile in asigurarea

tretamentului.

- Deciziilc comisici so iau cu unadmitate de voturi (dqpa caz 5 dfu 5 sau 4 din 4), ilr Secretariatui nu

poate emite o Decizie de aproba.r.c sau respingere a tratamentului decit dupI" ce ciosarul r fost an*lizat ,;i

votat'ds to$ membrii Comisiei, vot certificat prin semnef,ea fiecdrui REFERAT DE IUSTFICARE

tipizax pinrru. ini$erercontinuale de c5.tre T0TI membrii comisici"

- Deciziile penrru dosarele in formar pe haytic vor fi create in SIIJT dc secretariatul comisiei liipa Eecale

gedinla palE in pcnultima zi lucratoare a lunii !n curs irr care a t\'t]t loc sedinta ;

- Ceatrslizi*toucl* cu ti*cizii vor Ii transruise la CAS in ultima zi lucra.toare a luni in care a ayui loc

sed,,:.lra .lr:u.risiei si vor purta sen:narura hrturor rnembriiior comisiej sau. in situutlijlstifieatr, a rrei din

cei cjr:ci n:einbni ai comisiei, Menrhrii CCNASFASA. sern::e'.*za sentralizatoarclor paru cc} tarziu iu

ultima zi lucratoare ale luni in curs.

- Deciziile peutnr inilierea terapiei biologice vor 6 emise cu data de inti.i a h"rnii urmf,toare celei in care

e a\ut loc analiza dosarului iar pentru con'.inuere cu duE rJe intai a i"unii !r:71;l&loere celei in care expira

decizia anterioare.

- Nu vor fi supuse arralizei decit dosarcle conrplete; pentru a se eviu piercierea de documcnte aoestoo vor

fi intocrnite de rnedicii curenti astfel : obligatoriu inciosariatc, cu paginilc nurtcrotilic' prcuiriind pc

copefia rrumele pacicnrului. Casa de Asigur&ri de Strnttate unde se depune dosanrl $i rrunii:rr1 de pagini

conlinut. CAS vs verifica modui de intocmire a dosarelor si vs u'imite la CI'IAS numai dosarele care

raspund acestor ceririte. In siruatia irr care se constata de catre rurmbrii conrisiei ca dosuul/dosareie s[ut

incomplere . ac6stea vor fi respinse cu precizarsa pe decizic a docurr:entului/docurr:entelor lipsa.

-pe lnng& &ErElLlrul" DE JIJSTIFIC,ARE pantra inilicrcdco\tinudrea terapiei hiologirt: ruedicul

curani va trinire c*tre persoanele dessmnate din cadrul Casci t,:ritorialc Cc asigi.ur'ii d* siiuitatc 9i

urnrfi,toarele rlotumentc fu rigina,I s.uu topie}:

- coirie i:ct iticl:tit;rte pacitrnt *uuursi ia initiere

- tlr.ryrciI c;riiLliii cie asigurat :ltiier,*rin1ii asigurat. i?IA$-asillurali
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* anfllize laborator gi VAS(uentru Af) ssu EA$DAifoeniru SA). VAS 9i EA'$DAI vor fi

ssmnlts de cfltre Pacient'

Nunwi in caeul referatslor de iai|iere se ad&ugdl

- consimlimAnt informat (sau in car. de re$ernnar€: dac* sE schimbd tratarnentui recomandat,

doza sau schetua de tratament sau medicut curant)

- i VAS-uri evaluare globaia a bolii sefinate gi datate de c6.be pacientut cu AP la interval de

minim 2B zile intre ele

- Z BASDAI semnate gi datate de q6.tre pacientul cu.SA, la urinim 28 zile intre ele.

- rczultatcle imagistice irrterpretate, trimise pe suFort electronic s*u film radiologiclRMN

(pentru SA)

analize laborator, inclusiv test Quantiferon, opinic pneuruolog, gastroenterolog/infeclionist

dup6 caz., toate efectuate c&t mai aproape de raomentul evaluf,rii, dar nu mai vechi de 12

sEPtEmAni

scrisoare medicala/bilet exterrrare spitat care s& confirme ?n mod explicit indicalia de

rraramctrr biologic, semnat conform protocolului <ie medicul ourant gi de geful ciinicii/secliei.

Filuarc SIUI pentnr medicalia remisivE sintetici corvenlionalfi sau AINS (dupf, caz)

prcscrisfi in ultimcle I2 luni

ln termen de 24 de ore de la tra:rsmiterca centralizatorului, CAS vor semnala secretadatului comisiei

everrtua.lele discordante sesizate intre borderoul centralizator, dosarele el'cctiv transmise gi datele inscrise

in centralizator.

2" Metndolagia de lucru penffu P7LLLRTRtrTA REUMq,TOIfrA trrft)-fift^efi

procedura admiuisrrativ6 privind utilizarca aplicatiei Regist"ul Ron:an de Boli Reurnatice (RRBR) in

vederea aprobarii de cite Comisia de Experfi- denumitE in continuare CCNASFASA. a ter'apiei

bioiogice este urmatoarea:

- REFERATELE nE JUSTIFICARH (corespunzf,toare unei f,6e de inilierelcontinuar* a terapiei

"biologice) vor fi trimise pc cmail la CAS de citrc mecficul curant cu 40-60 zllc tnainte d.r date

expirarii aprobfirii in curs pentnr a asigura suficient tinrp pentru cvaluatca closan:lui 6i asigur*rea

conrinuirii rerapiei. Excnll{r!: tlosur ![e cantinuarc-. gu tlaci;icJ,alttbi{q,inclusiv {lllj.s tttTi,SILI-S;.

rtft:raftt{ de eontinuavl a lpruytit:i hiplo tur:.iu nan* {u dut* dt 2fi
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tinuare a

Data linnita de introducere ln aplicatrie de c[tre medieui c!]rant a r:r:ui referat de monitorizare sau de

inigiere a rerapie, peotru a fi evaluat i:r cursui lunii umr6.toate, e$te de 2S ale lr.lnii in curs, orele

2al00,Accsttermcnseaplicadoar@,i::c*rcatedemediculcuIantcaFDF5i
aflate in stanrsul "irr aqteptare decizie".

peutru REFER_ATELE DE JUSTFICARE de PR cu factori de prognostic nefavorabil

(corespunz6toare u::ei fi$e de iniliere a terapiei biologice) primite de la medic' filmele

radiologicelRMN(sau CD-ul aferent) ou interpretarea specialisrului in imagistictr vor fi trimise ia

continuare prin poqta, de cfltre CAS ]a CNAS si vor contine obligatoriu numele si prenumele

pacientului carora le aPafiin.

A:raiiza de cdtre cornisie este condigonata de iucluderea REFERATULU DE IIISTIFiCARE

(corespurrz6ror unei fige de inipere/monitorizare a terapi*i biologice) 5i pe Cenbalizatfful din luna

respectivi (generat direot din RI.BR) dup6 verificsrea gi activarca opiiunii elecmxioe de validare

r.pecruroflte", de cdte fiecare CAS. in situa$a in care CAS nu bifeaza in aplicalie opliunea validare

,,Decumgnte.. dosareie nu se regflsesc pe bordcroui centra]izator 9i nu vor putea fi analizate cte

,cbrnisie, ci doar vizualizare dupr, incflrcare (in modului Comisie) de cite medicii de specialitate

curanli. Bifarea opliuuii "Documente" se peats faoe p6ni in ultima zi a fiecarei luni (30 sau 3l). oreie

?4:0CI, d.osarele care rlu au fost confirmate p6n6 1a eecastfi dat6 nu vor putca fi analizate ia Comisia

lmii urmdtoa:e qi vor fi reportate pefltfll luna urmltoare.

persoanele dcsemnate d1u cadrul CAS (identificate in H-RBR prin "I'iumc utilizator" ryi "parol6"

proprie) vor vErifica acuate[ea datelor administrative introduse de medicii de specioUtate curanli In

aplicalie ,si a scan6rilor rrimisc pc mai.l de c6tc accatia (ex: nume, plenuule pacient, CNP. Carte sau

Buletirr de lderrtitate. caiitate asigurat. adresa de domioiliui. DupE verificare CAS va transmite, p&na

pe data de 30/31 a lunii iucurs, pe fax pi errrail la Secretarianriui CCNASPASA, Centralizatorul

gcnerat in ordine alfabetic& direcr din R33R- rISE URMATOAREA COMISIE pentru dosarele care

intrf, in evaluare ia comisia din lurra r:nratoare. Cenbalizatorui este generat in fonuat EXCEL 9i

conline doar pacienlii cu dosare complete, permil&rd asrfel vizualizaredaprobarea de c[rre

CCNASpAS.A doar a dosarelor cars au fost in prcalabil verificate yi validate eiectronic (avAnd bifa pe

. rubri ca DOC{.IMENTE ).

Centralizatorul va purta semn*tura Presedinte-Direetor General, )vltdle $cf CAS 5i. Dlrlector

Econonric.
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- in ca?,ul in cars existf, restriolii financiare. Casele de Asigurari de Strnltate Judetrene vor avs& in

vedere inctuderee in listcie cefltr'alizatoa?e cu prioitate a cazwilor afrate deja in tratemefit.

A:raliza R-EFERATELOR DE JUSTIF1CARE (corespuruEtoare figelor de iniliere/monitorizarc a terapiei

biologice) inregisfate de medicii curanli in RRBR gi validatc de CAS se face individuai de ciae fisoare

membru at ccNASpASA (identificar in RRBR ou USERNAME pi PAR0LA proprie). Activitatea

acesteia se desfaSoari in perioada I-iS ale fiecilrei tuni pedtru dosarele introduse iil RRBR pi.ni pe

data de 20 a lunii precedeute gi validate de CAS furezente pe ccntralizatorul lunar ai Calei de asiguari

de sdnfirate). Urnrare n :rnaliTgi CCNASPASa, emite decizii de aprobare sau respingcre (cu motivarea

aeesteia) a propunerii de tratament facute de rredicul curirnt. Toate dosarele evaiuate vor ti tra{isrnise de

c6rre CCNASPASA Ia sccretariahrl cornisiei pani in deta de 15 a fieclrei luni, orete 24:110. in siruaria in

care se constata ca pana la data prevnzuta in prezenta metodologic CCNASP,4\SA ou a lransmis la

secretariatul comisiei toate dosarelc ( mai putin cele pentnl care exista vot discordan?) care au facut

obiectut sedinrei somisiei din luna rsspectiva , Medicul Sef CNAS va convoco i:r ma"xim,J4 de ore o

noup sedtnta de lucru a CCNASPASA care va avea loc ia sediul CNAS.

- Deciziile pcnxru inilierea terapiei biologice vor {i ernise cu data de tntii a lutii urmf,toare oelei in

cere a evut ioc anali.za dosarnlui iar pentru continuare cu date de intai a lurrii urrut}roait celci ifl care

elpira delrizio anterioara-

- D.odarele complcte pertru PR cuprind, pe l6ng6 REFERATUT DE "IUSTIFICARE pentru

irii$erea/corrtinuarea terapiei biologice transmise de nredicul de specialitfltc cumnt in fbrrnat PDF +i

senrnat de acesta eleotoldc, va inciudc ;i folderul (DENUMIT CU NLIMELE $1 PRENUMELE

PACIENT'ULUI) trimis catre persoanele desernate din cadrul CAS ,qi umt6toarele documente scanate:

- copie act ideiltitate pacient *numai la initiere

- doveda calitElii dc asigurat: adeverinia asigurat,PlAS-asigurali )

- analize laborator

- VAS evaiuare globala a bolii scmnate $i datate de cifi'e pacient.

Nuwai tn cqzul rat'eralalor de initriere se adaug&:

- consimlanr8nt informat (sau in caz de xa"somnare: dac6 se schimbfl tratamentul recornandat.

doza sau schema de tratament sau rncdicul euranti

VAS evaluarc glcbaia a bolii $enrnate ryi datate qle cEtre pacienr

- CI.p.alize iaboratqr. inclusiv tes1 Quantifcron. opinie pneumolcg, gastroeuleroloS/inieclionist.

ouptr caz. rcare efectuare c;ir mai aproape de n:artenrul evaluirii. dar nu ntai veciri cie 1J

silpttlrt:iirii
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- scrisoare medicald/bilet extemgre spital cnre s[ confirme in mod expiicit indicalia de

tratgrnent biclogic, sefiuls[ conform protocolului de medicul curant qi de geful cliniciVsectriei.

- Filuare SIUI penuu mcdicaga remisivf, sinteticf, convenlionald prescrisi in ultimele 12 luni

Comisia va primi nu mai taraiu de d*ta de 10 ale fiec6rei lutri foldm-elc clectroflicc conlirtfutd

documentele scanate gi Filtrarile SIUI corespunzatoare tuturor cs.euriior de ir:iliere din comisia

respeotivf,, netrimilerea folder-ului sau lipsa unor documcnte din lista da rnai sus constituie mottv de

respingere automatd * dosarului.

- Nu vor fi $upus€ analizei d.ecit dosarele oomplete av$nd conlinunrilc de mai sus.

Ind,iferent de tip: "Aprobat" sau "Itespins", decizia CCNASPAS nu poate fi luatH decAt cu

TINANIMITATE de voturi- fiind necesar vatul tuturor membrilor, fiecarc mcmbru avaud drcptul la un

vot, ou valsare EGALA ou a celorlal$. De rcgulfl sunt oecesarc 4 vonri pentru a lua o clecizie. In mod

exceplional, atunci c6nd un membru at CCNASPASA rru poate participa la evaluarea dosarelor din luna

respeerivfl, decizia poate fi luat6 cu 3 voturi, situalie in care va fi notificat in scris Medicul $ef al CNAS

de c&ue prescdintele CCNASPASA sau. tn caz de abserrli, de cf,tre inlocuitorul deseurna! e$upre

modificfirii algoritmului de vot penku deciziile din luna respectivi.

in cazul in care votr:rile rr:embrilor CCNASPA$A suut discordantc asupra urrui REFERAT DE

JU$T1FICARE (corespunzf,tor unei fige de iniliere/monircrizare a terapiei biologice), acesta rlmdrre

blocat in modulul Comisie, fiind reanalizat de membrii acesteia pSra c8nd se ajunge la consens de tip

Aprobat sau Respins. Penru REFERATELE DE ruSTIFICARE (corespunzEtoarc unei fi$e de

ipigiere/mo,nitorizare n terapiei biologice) cu vouri discordante procesul de reanalizfi va fi finalizat in

iutervalul LS-ZZ ale tiecarei luni, fiind in sarcina Pre$edintelui CCNASPASA sau" in caz" de ;rbsenli' ?n

saroina inlocuitorului stu desemnat s[ scmnaleze aetiv cazurile cu vot discordant 9i s[ urm[reasc[

reanalizarea 1or.

DupI exprimalea celor 4 voturi de c6tre rnembrii CCNASPASA decizia de aprobare sau

respingere trecc din modulu]. Comisie iu cei de Secretariat. Pentni a asigura accesui pacientilor la terapie

cu celeritate, evaluaxea fiqelor de c[tre membrii CCNASPASA se va face Sfupat pe Case Judelene'

aceslea fiind evaluate in ordine alfabeticE.

Sesretpriarul cornisiei vo rransrnite deciziile iu StrUI pAr:E in penultin:a zi lucratoare a lunii in cum in care

a awlloc scdinta 5i_ficcarc CAS }c va pulca gcflcra gi transrnite pacientiiorsau n:edicilor.culalli nunrai

dgpa prirlirca centralizatorului semnar de membrii CCNASPASA, tr'Iembrii CCNASpASA senlncaza

c*ritrelizatOarelor prnl cel teniu itt uitima zi iucratoare al* luni in cuis'
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Centralizatoarele cu decizii vor fi transmise ia CAS in ultima zi iucratoare a iuni in cars s avut loc

sedinta oomisiei si von Furta semnarrrra iuturor merabriilor comisiei , sau in situatii justiiicate a trei din

cei cinci membrii ai comisiei. .

|n tcrmcn de 24 de ore de Ia primirea centralizatorului CAS vor semnala la secretariatul comistei

eventualele discorda:rte sesizate intre borderoul centralizstor" dosarele efectiv transmise 5i datelc inscnsc

in ccntraiizator.

Ip cazul in care CAS judetene sau n:edicii ouranli au nel[muriri sau obieclii in ceca ce prive;te

situalia unui dosar respins, sezizarea prin maii sc recornandfl a fi facutfi eAue toii membii comisiei,

perltru a sB pulee lua cea mai eoreetA 9i rapide decizie in unanimitate.

TEftMENE APAOHANESA.AP.AIJ IN FO*h4AT PE HAATE

Trlmltere cen:tellratoarE 9er:1na:a caire casS cu DeEtrlt din StUr de caim $ecriiirrBt 3c/31

Anrlua dossre $fi

format Ee hartie
1

Ernr:*re
o€cif,ie cr :l
e lunii
r.,rmetoar€

TERMENE ApRCBARE ELECTRONICA pR iN FARMAT El.Efi-ricril)lc

TrirnitEre Cen:ralizg:oari semne:e cai."t (AS Ev

Declril dln slut,/f,RBR dE cs".re !+ctelttiti
1( inlzt

lncarEEre . Blla +Trlmltere
EoEAr€ rnaq!cl

CenirtlrteiOere
L&i

Ail&li:i do$hre
elartronice

Anetfrs dlrc.rdEi,ie
vot

!

Efili.ere
Oectzle iu z1

a lgni{
ufrflatOar4

Presedinteie Comisiei de Expe*i CNAS pentft.r Satamentul cu imuno$upresoare in
Potiarrrita rsurnatoida, Arfropatia Psoriazica, Spondilita anchiiozanta si Afirita Juvenita

Ilr Ioan


