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ANEXA

METODOLOGIA DE LUCRU A COMISIEl DE EXPERTI DE LA NIVELUL CASEI
NATIONALE DE ASIGURARI DE SANATATE PENTRU TRATAMENTUL CU
IMUNOSUPRESOARE IN POLIARTRITA REUMATOIDA, ARTROPATIE PSORIAZICA,
SPONDILITA ANCHILOZANTA SI ARTRITA IDIOPATICA JUVENILA (CCNASPASA) .

Comisia de Exper{i de la nivelul Casei Nationale de Asigurdri de Séndtate pentry aprobarea
tratamentului cu terapii biologice in PR.SAAP.ALJ isi desfasoard activitatea i strictd conformitate cu
prevederile ordinului CNAS nr.180/2013 privind aprobarea regulamentelor de organizare §i funclionare
ale comisiilor de experti de la nivelul Casei Nationale de Asigurdri de Stinditate, ale ordinului MS/CNAS
nr. 1301/500/2008 pentru aprobarea protocoalelor terapeutice privind prescrieiea medicamentelor
aferente denumirilor comune internafionale prevdzute tn Lista cuprinzénd denumirile comune
internationale corespunzéioare medicamentelor de care beneficiazd asiguratii, cu sau fard contributie
personald, pe bazdi de prescripyie medicald, in sistemul de asigurdri sociale de séndtate, aprobatd prin
Hotdrdrea Guvernului nr. 720/2008 $i a prezentei metodologii, '

1. Metodolozia de lucru pentru ARTROPATIE PSORIAZICA, SPONDILITA ANCHILOZANTA SI
ARTRITA JUVENILA
- Sedintele CCNASPASA se desfigoard lunar In intervalul 10-15 ale fiecarei luni.

-« In primele § zile lucatoare gle fiecarei 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,
‘Dosarele vor fi Insotite de borderoul centralizator, semnat §i stampilat de Presedintele-Director General,

Medic Sef si Directorul Economic i va confine urmétoarele informatit :

Nr., Numesi | CNP/CID | Depumire | Tip dosar (inifiere sau "Data expirdrii deciziei
crt. | prenume afectiune continuare) anterioare

] |
i |
. |

*se completeasa numai in cazul dosarelor de continuare
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- Intervalul cuprins intre ziua a-6-a si data inceperii desfasurarii comisici este utilizat de secretariatul
comisiei pentru pregatirea dosarelor care vor fi analizate in sedinta din cursul luni respective.

- Dosarele in format pe hartie primite la CNAS dupd cele 5 zile lucratoare nu mai pot face obiectul
sedintei comisiei din aceea lund, urménd s& fie analizate tn comisia din Iuna urmatoare. In acest sens
CAS au obligagia informirii medicilor curanti si a pacientilor despre necesitatea depunerii in timp util a
dosarelor mai ales in cazul continuéirii tratamentelor pentru a se evita disfunctionalititile in asigurarea

ratamentului. Evemplu: dosar de continuare cu decigie valabila inclusiv luna aprilie 201 5 va fi

transmis lu CNAS puna in data de 7 aprilie 2013 inclusiv . si va fi analizat in sedinta din luna aprilie.

In situatia in care dosarul orimeste continuare de terapie aceasta va fi date cu data de G1.05.2015.

- Deciziile comisici s iau cu unanimitate de voturi (dupd caz 5 din 5 sau 4 din 4), iar Secretariatul nu
poate emite o Decizie de aprobare sau respingere a tratamentului decit dupi ce dosarul a fost analizat §i
votat de tofi membrii Comisiei, vot certificat prin semnarea fiecdrui REFERAT DE JUSTIFICARE
tipizat pentru initiere/continuare de citre TOTI membrii Comisiel.

- Deciziile pentru dosarele in format pe hartie vor fi create in SIUT de secretariatul comisie dupé fiecare
sedina pana in perultima 2i lucratoare a lunii in curs in care a avut loc sedinta ;

- Contralizatoarele cu decizii vor fi transmise la CAS in ultima zi lucratoare a Junj in care a avut loc

sedizfta somiisiel si vor purta semnatura tuturor membriilor comisiei sau, in situatii justificate, a wei din

cei ¢inel membri ai comisiel, Membrii CCNASPASA semneaza centralizatoarelor pana cel tarziv in

ultima zi lucratoare ale Juni in curs.
- Deciziile pentru initierea terapiei biologice vor fi emise cu data de Intai a lunii urmatoare celei in care
a avut lo¢ analiza dosarului iar pentru continuare cu data de intal a lurii wrmatoare celel in care expira .
decizia anterioara.
- Nu vor fi supuse analizel decat dosarcle complete; pentru 2 se evitz pierderea de documente acestea vor
£ intocmite de medicii curanti astfel : obligatoriu indosariate, cu pagimile numcrotaie, precizind pe
coperta numele pacientului, Casa de Asiguriri de Sinitate unde se depune dosarul ¢i numirul de pagini
continut. CAS va verifica modul de intocmire a dosarelor si va trimite la CNAS numai dosarele care
raspund acestor cerinte. In situatia in care 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/continuared terapici biologice medicul
curani va iripite cltre persoancle desemnate din cadrul Casci teritoriale de asigurdri de sindtate $i
urimatoarele a’nmmenw (original suw copie).

- copie act identitate pacient —numai la initiere

- dovadz culitagi de asigurat ;adevering asigurat, PIAS-asigurapi
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- analize laborator §i VAS(pentru AP) sau BASDAI(pentru SA). VAS si BASDAI vor fi

semnate de citre pacient.

Numai in cazul referatelor de inifiere se addugd:

- consimtimant informat (sau in caz de resemnare: dacd se schimba tratamentul recomandat,
doza sau schema de tratament sau medicul curant)

- 9 VAS-uri evaluare globala a bolii semnate §i datate de catre pacientul cu AP la interval de
minim 28 zile intre ele

- 2 BASDAI semnate si datate de citre pacientul cu SA, la minim 28 zile intre ele.

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

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

- scrisoare medical@/bilet externare spital care si confirme In mod explicit indicatia de
wratament biologic, semnat conform protocolului de medicul curant si de seful clinicii/sectieil.

- Filrare SIUT pentru medicatia remisivd sinteticé conventionald sau AINS (dupd caz)

prescrisd in ultimele 12 luni

in termen de 24 de ore de la transmiterea centralizatorului, CAS vor semnala secretariatului comisiel
eventualele discordante sesizate intre borderoul centralizator, dosarele efectiv transmise si datele inscrise

in centralizator.

2. Metodologia de lucru pentru POLIARTRITA REUMATOIDA (PR)-RRBR
Procedura administrativi privind utilizarea aplicatiei Registrul Roman de Boli Reumatice (RRBR) in
vederea aprobarii de citre Comisia de Experti, denumitd in continuare CCNASPASA, a terapiei
biologice este urmatoarea:
- REFERATELE DE JUSTIFICARE (corespunzitoare unei fise de inifiere/continuare a terapiei
‘biologice) vor fi trimise pe emeil la CAS de caue medicul curant cu 40-60 zilc inainte de data
expirarii aprobirii in curs pentru a asigura suficient timp pentru cvaluarca dosarulul §i asigurared

continuirii terapiel. Exemplu: dosar de continuare . cu decizic valabila inclusiv luna mai 2015,

referatul de continuare a terapici hiologice va fi introdus in aplicatie cel tarziu pana lu data de 20
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aprilie pentru a putea fi analizat in sedinta conusici din luna mei 2015 si va primi_aprobare de

continuare a terapiei biologice cu Iuna funie 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 urmatoare, este de 20 ale lunii in curs, orele

74:00. Acest termen se aplica doar referatelor complete, incircate de medicul curant ca PDF si

aflate in statusul “In agteptare 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 imagisticd, vor fi trimise in
continuare prin posta, de citre CAS la CNAS si vor contine obligatoriu numele si prenumele
pacientului carora le apartin.
Analiza de citre comisie este conditionata de includerea REFERATULUI DE JUSTIFICARE
(corespunzitor unei fise de initiere/monitorizare a terapiei biologice) §i pe Centralizatorul din luna
respectiva (generat direct din RRBR) dupé verificarea si activarea optiunii electronice de validare
“Documente”, de citre fiecare CAS. in situatia in care CAS nu bifeaza in aplicatie optiunea validare
_Documente* dosarele nu se regiisesc pe borderoul centralizator $i nu vor putea fi analizate de
comisie, ¢i doar vizualizate dupd incarcare (in modulul Comisie) de citre medicii de specialitate
curanti. Bifarca optiunii “Documente” se poate face pand in ultima zi a fiecdrei luni (30 sau 31), orele
24:00, dosarele care nu au fost confinmate pénd la accastd datd nu vor putea fi analizate in Comisia
lunii urmiitoare si vor fi reportate pentru luna urmatoare.
Persoancle desemnate din cadrul CAS (identificate in RRBR prin “Nume utilizator” si “parola*
proprie) vor verifica acurateea datelor administrative introduse de medicii de specialitate curanti in
aplicatie si a scanérilor trimisc pe mail de céitre acegtia (ex: nume, prenume pacient, CNP, Carte sau
Buletin de Identitate, calitate asigurat, adresa de domiciliu). Dup# verificare CAS va transmiite, pana
pe data de 30/31 a lunii in curs, pe fax si email la Seeretariatului CCNASPASA, Centralizatorul
generat in ordine alfabetica direct din RRBR- FISE URMATOAREA COMISIE pentru dosarele care
intr in evaluare in comisia din luna urméatoare. Centralizatorul este generat in format EXCEL s
conjine doar pacienfii cu dosare complete, permitind astfel vizualizarea/aprobarea de catre
CCNASPASA doar a dosarelor care au fost in prealabil verificate §i validate electronic (avind bifa pe
. rubrica DOCUMENTE).
C:ntz'alizatplul va purta semnatura Presedinte-Director General, Medic Sef CAS §i Director

Economic.
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- In cazul in care existd restrictii financiare, Casele de Asigurari de Sanitate Judetene vor avea in
edere 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 curanti in RRBR si validate de CAS se face individual de catre fiecare
membru al CCNASPASA (identificat in RRBR cu USERNAME si PAROLA proprie). Activitatea
acesteia se desfisoard fn perioada 1-15 ale fieciirei luni pentru dosarele introduse in RRBR pénd pe
data de 20 a lunii precedente §i validate de CAS (prezente pe centralizatorul lunar-al Casei de asiguréri.
de sanftate). Urmare a 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 fiecdrei luni, orele 24:C0. In situatia in
care se constata ca pana la data prevazuta in prezenta metodologic CCNASPASA uu 4 transmis la
secrefariatul comisiei toate dosarele ( mai putin cele pentru care exista vot discordant) care au facut
obiectul sedintei comisiei din luna respectiva , Medicul Sef CNAS va convoca in maxin. 24 de ore 0
noua sedima de lucrua CCNASPASA care va avea loc la sediul CNAS.
- Deciziile pentru initierea terapiei biologice vor fi emise cu data de Intéi a lunii urm&toare celei in
care a avut loc analiza dosarului iar pentru continuare cu data de intai a lunii urmatoare celei in care

expira decizia anterioara.

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

- copie act identitate pacient —numai Ja initiere

- dovada calititii dc asigurat: adeverinta asigurat, PIAS-asigurat )

- analize laborator

- VAS evaluare globalé a bolii semnate §i datate de citre pacient.

Numai in cazul referatelor de initiere se adaugd:

- consimtimant informat (sau in caz de resemnpare: daca se schimbd tratamentul recomandar.
doza sau schema de tratament sau medicul curant)

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

- analize laborator, inclusiv test Quantifcron., opinie pneumolog, gastroenterolog/infectionist.
dupa caz. toate efectuate cit mai aproape de momentul evaludrii. dar nu mai veehn de 12
saptimdani
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- scrisoare medicald/bilet externare spital care si confirme in mod explicit indicapia de
tratament biologic, semnat conform protocolului de medicul curant i de geful clinicii/sectiei.
- Filtrare SIUI pentru medicafia remisivé sinteticd conventionala prescrisé in ultimele 12 luni
Comisia va primi nu mai tirziu de data de 10 ale fiecarei luni folder-cle electronice confinand
documentele scanate si Filtrarile SIUI corespunzitoare tuturor cazurilor de inifiere din comisia
respectivi, netrimiterea folder-ului sau lipsa unor docuntente din lista de mai sus constituie motiv de
respingere automatd a dosarului.

- Nu vor fi supuse analizei decét dosarele complete avénd continuturile de mai sus.

Indiferent de tip: “Aprobat” sau “Respins”, decizia CCNASPAS nu poate fi luats decdt cu
UNANIMITATE de voturi, fiind necesar votul tuturor membrilor, fiecare membru avand drepwl la un

vot, cu valoare EGALA cu a celorlalfi. De reguld sunt necesare 4 vowri pentru a lua o decizie. In mod

" exceptional, atunci cAnd un membru al CCNASPASA nu poate participa la evaluarea dosarelor din luna

respectivi, decizia poate fi luatd cu 3 voturi, situatie in care va fi notificat in scris Medicul $ef al CNAS
de citre Presedintele CCNASPASA sau, in caz de absentd, de citre inlocuitorul desemnat, asupra
modificirii algoritmului de vot pentru deciziile din Juna respectiva.

. In cazul in care voturile membrilor CCNASPASA sunt discordante asupra unui REFERAT DE
JUSTIFICARE (corespunzitor unei fige de initiere/monitorizare a terapiei biologice), acesta rdmdne
blocat in modulul Comisie, fiind reanalizat de membrii acesteia pina cind se ajunge la consens de tip
Aprobat sau Respins. Penttu REFERATELE DE JUSTIFICARE (corespunzdtoarc unei fise de
initiere/monitorizare a terapiei biologice) cu voturi discordante procesul de reanaliza va fi finalizat in
intervalul 15-22 ale fiecarei luni, fiind in sarcina Presedintelui CCNASPASA sau, In caz de absentd, in
sarcina fnlocuitorului siu desemnat si semnaleze activ cazurile cu vot discordant si s urmdreascd
reanalizarea lor.

Dupd exprimarea celor 4 voturi de citre membrii CCNASPASA decizia de aprobare sau
respingere trece din modulul Comisic 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 Judefene,
acestea fiind evaluate in ordine alfabetica.

Secretariatul comisiei va transmite deciziile in SIUI pana in penultima zi lucratoare a lunii in curs in care

a avut loc sedinta si ficcare CAS le va putea genera §i transmite pacientilor sau medicilor curantl nummai

dupa primirea centralizatorului semnat de membrii CCNASPASA, Membrii CCNASPASA semncaza

centralizatoarelor pana cel tarziu in ultima zi lucratoare ale luni in curs.
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Centralizatoarele cu decizii vor fi transmise la CAS in ultima zi Iucratoare a luni in care a avut loc

sedinta comisiei si vor purta semnatura tuwiror membriilor comisiei , sau in situatii justificate a trei din

cel 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 inserise

in centralizator.

" In cazul in care CAS judetene sau medicii curanti au neldmuriri sau obiectii in ceca ce priveste

situatia unui dosar respins, sezizarea prin mail se recomandd a fi facutd citre tofi membrii comisiel,

pentru a se putea lua cea mai corect §i rapida decizie in unanimitate.
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