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ANEXA

METODOLOGIA DE LUCRU A COMISIEI DE EXPERT! DE LA NIVELUL CASEl

NATIONALE DE ASIGURARI DE SANATATE PENTRU TRATAMENTLL CU
IMUNOSUPRESOARE iN POLIARTRITA RELMATOIDA, ARTROPATIE PSORIAZICA,
SPONDILITA ANCHILOZANTA SI ARTRITA IDIOPATICA JUVENILA (CCNASPASA) .

Comisia de Exper}i de la nivelul (asei Najionale de Asigurdri de Sandiate pentru uprobareu
ratamentulldi eu terapii biologice in PR.SA.AP AL isi desfasaard activitatea In stricid conformitate cu
prevederile ordinului CNAS nr. 18072013 privind uprobarea regulamentelor de organizare §i funcionure
ale comisiilor de experi de la nivelul Casei Nafionale de Asigurari de Sdndtate, ale ordinufui MS/CNAS
nr. 1301/500/2008 pemiru aprobarea protocoalelor ierapeutice privind prescrierea medicamentelor
aferente deruumirilor comune fmernationale prevdzute i Lista cuprinzdand demumirile comune
internationale corespunzdtoare medicamentelor de care beneficiazd usigurafii. cu sau fara contribujic
personalé. pe baza de prescrippie medicald, in sistennd de asigurdri sociale de sdndnare. aprobaid prin
Hotdgrdreg Guvernuiui nr, 720: 2008 si @ prezentel metodologil.

ARTRITA JUVENILA
- $edintele CCNASPASA se desfasoara lunar in intervalul 10-15 ale fiecérei luni.
.- In primele % 7ile lucatoare ale ficcdrei luni. CAS vor ransmite la CNAS dosarele pacientilor cu
AP.SA.AJ (in format pe hértie) care vor face obiectul analizei comisiei in sedinja din Juna respectiva.
Dosarele vor fi insotite de borderoul centralizator, semnat si stampilat de Presedintele-Director General.

Medi¢ Sef st Directorul Economic si va confine urmitoarelc informaiii :

! Nr. ! Numesi : CNP/CID . Denumire | Tip dosar (initiere sau . Data expirdrii deciziei
crt.  prenume ! afectiune continuare) E anteripare

T T

! |

s compleieazda numad 7 cezil daosareler de cantinnene
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- Intervalul cuprins imire ziua a-6-a si data inceperii desfasurarii comisiei este utilizat de secretariatul
comisiei pentru pregatirea dosarelor care vor fi analizate in sedinta din cursul luni respechive.
- Dosarele in format pe hértic primite la CNAS dupa cele 5 zile lucratoare nu mai pot face obicctul
sedinei comisiei din aceea lund, urmand s fie analizate in comisia din luna urmatoare. in acest sens
CAS au obligatia informarii medicilor curanyi yi a pacientilor despre necesitatea depunerii in timp util a
dosarelor mai ales in cazul continuirij tratamentelor pentru a se evita disfunciionalitdtile in asigurarea
tratamentulul, Exemplu: dosar de continuare cu_decizie valabila inclusiv | uprilie 2013 va fi
nsmis la CNAS pana in data de 7 aprilic 2015 inclusiv , si va fi analizat in sedinta din luna aprilie.
In situatia in cave dosarul primeste continuare de terapie aceasta va fi data cu data de 01.05.2015.

- Deciziile comisiei se iau cu unanimitate de vorurj (dupd caz 5 din 5 sau 4 din 4), iar Secretariatil nu

poate emite o Decizie de aprobare sau respingere a watamentului decét dupa ce dosarul a fost analizat §i
votat de to}i membrii Comisiei, vot certificat prin semnarea fiecirui REFERAT DE JUSTIFICARE
tipizal pentru inijiere;continuare de cdwe TOT] membrii Comisici.
- Deciziile pentru dosarele in format pe hartie vor fi create in SIUI de secretariatul comisiei dupd fiecare
sedintd pdnd in penultima zi lucratoare a lunii in curs in care a avut loc sedinta :
- 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 tunror membriilor comisiei sau, in situatii justificate, a et din
cei cinci membni ai comisiei. Membrii CCNASPASA semncaza centralizatcarelor pana cel tarziu in
ultima zi lucratoare ale luni in curs.
- Deciziile pentru inifierea terapici bioclogice vor fi emise ¢u data d¢ Iniéi a lunii urmatoare celei in care
a avut loc analiza dosarului iar pentru continuare cu data de intai a lunii wmnatoare celei in care expira
ecizia anteriodra.
- Nu vor fi supuse analizei decar dosarele complete; pentru a se cvila pierderea de documente acestea vor
fi intacmite de medicihi curanti asifel : obligatoriu indosarate. cu paginile numerotate, precizand pe
copena numele pacientului. Casa de Asigurari de Sanatate unde se depune dosarul $1 numarul de pagint
continut. CAS va verifica modul de intoemire a dosarelor si va trinute la CNAS numai dosarele care
raspund acestor cerinte. In situatia in care s¢ constala de catre membrii comisici ca dosarul‘dosarele sunt
incomplete . acestea vor {] respinse cu precizarea pe decizie a documentului‘documentelor lipsa,
-Pe langd REFERATUL DE JUSTIFICARE pentru inifierea/continuarea terapiei biologice medicul
curant va trinnwe ¢dtre persoanele deseminate din cadrul Caset teritoriale de asigurdri de sandtale i
wnltoarele decumenre (oviginal sau copic):
- Qupie ag idemiuute pacisnt —numa i3 initiere
3= T B ;

= desada el we asiguecl tadsveninta ssiguran. PIAS-asivirali
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= analize laborator §i VAS(pentru AP) sau BASDAl(penuru SA). VAS si BASDAI vor fi
semnate de clme pacient,

Numal in cazul referatelor de initiere se adéugd:

- consimjamant informat (sau in caz de resemnare: dacé sc schimbé tratamentul recomandat.
doza sau schema de tratament sau medicul curant)

= 2 VAS-uri evaluare globala a bolii semnate si datate de catre pacientul cu AP la interval de
minim 28 zile intre ele

- 1 BASDAI semnate si datate de carre pacientul cu SA, la minim 28 zile intre cle.

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

- analize laborator, inclusiv test Quantiferon, opinie pneumolog, gastroenierolog/infectionisi.
dupd caz, \0ate efectuate cit mai aproape de momenrul evaluarii, dar nu mai vechi de 12
sdptamani

-~ scrisoare medicald/bilet externare spital care sa confimne in mod explicit indicatia de
tratament biologic. semnat conform protocolului de medicul curant si de yeful clinicii/secyiei.

- Filrare SIUI pentru medicagia remisiva sintetica conventionald sau AINS (dupd caz)

prescrisa in ultimele 12 Juni

in wermen de 24 de ore de la transmiterea ceniralizaorului, CAS vor semnala secretariatului comisten
eventualele discordante sesizaie intre borderoul centralizator. dosarele ctectiv transmisc si datele inscrise
in centralizator,

2. Metodologia de lucru pentru POLIARTRITA REUMA TOIDA (PR)-RRBR
Procedura administrativa privind utilizarea aplicatier Registru} Roman de Boli Reumatice (RRBR) in
vederea aprobarii de catre Comisia de Experti. denumitd in continuare CCNASPASA. a terapici
biologice este urmatoarea:
- REFERATELE DE JUSTIFICARE (corespunzdtoare unei fise de iniflere’continuare a lerapiel
biologice) vor fi trimise pe email la CAS de catre medicul curant cu 40-60 zile inainte de datw

ENPIRAF aprobarii in curs pentru 3 sstgure suficient ump pentu evaluarea dosarului §1 asigwuren

cominudr: terapiel. Evemiplu: dosar de continpare , e decizie valabila inclusiv tuna pai 2073,

referatul de continuare g terapivi biologive va fi inrrodus in aplicatie cef tarziv pana lo datg de 2
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aprilie_pentru a puteg fi

contingare a tergpiel blalogice cy lung iunie 2013,

Data limita de introducere in aplicatie de catre medicul curant a unui referar de monitorizare sau de

inifiere a terapie. pentru a fi evaluat in cursul lunii urmatoare. este de 20 ale Juuni in curs, orele
24:00. Acest termen sec aplica doar referatelor complete, incircate de medicul curant ca PDF i
aflate in statusul “in agleplare decizie™,

Pentru REFERATELE DE JUSTFICARE de PR cu factor de prognostic nefavorabil
(corespunzitoare unei fise de inifiere a terapiei biologice) primite de Ja medic. filmele
radiologice/RMN(sau CD-u] aferent) cu interpretarea specialistului in imagistici vor fi idmise in
continvare prin posta. de citre CAS |a CNAS si vor contine obligatoriu numele si prenumele
pacientului carora ¢ apartin.

Analiza dec cétre comisie este condifionata de includerca REFERAT ULUI DE JUSTIFICARE
(corespunzdtor unei fise de inifiere/monitorizare a tcrapiei biologice) §i pe Centralizatorul din luna
respectiva (generat direct din RRBR) dupd verificarea §i activarea optiunii electronice de validare
“Documente™, de citre fiecare CAS. in situajia in care CAS nu bifcaza jn aplicatie opfiunca validare
~Documente™ dosarele nu se regasesc pe borderoul centralizator $i nu vor putea fi analizate de
comisie. c¢i doar vizualizate dupa incéreare (in modulu] Comisie) de catre medicii de specialitate
curanfi. Bifarea optiunii “Documente™ s¢ poute face pana in ultima zi a fecarei luni (30 sau 31), orele
24:00. dosarele care nu au tost confirmate pana la aceastd data nu vor putea fi analizate in Comisia
lunii unnatoare si vor fi Teportate pentru luna urmatoare.

Persoanele desemnate din cadrul CAS (identificate in RRBR prin *“Nume utilizator" §i “parola-
proprie) vor verifica acuralejea darelor administrative introduse de medicij de specialitate curantj in
aplicatie si @ scanarilor trimise Pe mail de caue aceslia (ex: nume. prenume pacient, CNP, Carte say
Buletin de Identitate, calitate as; gurat, adresa de domiciliu). Dupd verificare CAS va 1ran smite, pana
pe data de 30/31 a lunii in curs, pe fax i email la Secretariarulu; CCNASPASA, Centralizatorul
generat in ordine alfabetica direct din RRBR- FISE URMATOAREA COMISIE pentru dosarele care
intrd in evaluare in comisia din Juna urmatoare, ¢ entralizatorul este general in formar EXCEL |
confine doar pacientii cu dosare complete. permitand  asifel vizualizarearaprobarea de ¢dtre
CONASPASA doar a dosarelor care ay fost in prealabil verificate 51 validate electronic (avind bifa pe
rubrica DOCUMENTE).

Cenuralizatorul va purta semnitura Presedinte-Director General, Medic Scf CAS si Direcior

Econamic,
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- In caml in care exisa restrictii financiare. Casele de Asigurari de Sanatate Judefene vor avea in
vedere includerea in listele centralizatoare cu prioritate 4 cazurilor aflate deja in tratamen,
Analiza REFERATELOR DE JUSTIFICARE (corespunzatoare figelor de inifiere/monitorizare a terapiei
biologice) inregistrate de medicii curanti in RRBR y1 validate de CAS se face individual de cétre fiecare
membru al CCNASPASA (idemificat in RRBR cu USERNAME si PAROLA proprie). Activitatca
acesteia s¢ desfigoara in perioada 1-15 ale fiecdrei luni pentru dosarele introdusc in RRBR pini pe
data de 20 a lunii precedente si validate de CAS (prezente pe centralizatorul lunar al Casei de asigurari
de sdnatate). Urmare a analizei CCNASPASA emite decizii de aprobarc sau respingere (cu motivares
acesteia) a propuneni de tratament facuce de medicul curant. Toate dosarele evaluate vor fi ransmise de
cire CCNASPASA la secrevariatul comisiei pand in data de 15 a fiecarei luni. orele 24:00. In situatia in
carc se constata ca pana la data prevazuia in prezenla metodologie CCNASPASA nu a transmis la
secretariatul comisiei toate dosarcle ( maj putin cele pentru care exista vor discordant) care au facut
obicctul sedintei comisici din luna respectiva , Medicul Sef CNAS va convoca in maxim 24 de ore o
noua sedimma de lucru a CCNASPASA care va avea loc la sediul CNAS.
= Deciziile pentu initierea terapiei biologice vor fi emise cu data de intdi a lunii urmitoare celej in
care a ¢vut loc analiza dosarului jar pentru continuare cu data de intzi a lunii urmatoare celei in care

expira decizia anterioara.

- Dosarele complete penry PR cuprind. pe lingd REFERATUL DE JUSTIFICARE pentru
iniierea/continuarea terapiei biologice transmise de medicu) de specialitate curant in formar PDF §1
semnat de acesta electronic, va include si folderul (DENUMIT CU NUMELE 51 PRENUMELE
PACIENTULUI) trimis catre persoancle desemate din cadru] CAS $1 umidtoarele documente scanate:

> <¢opie act identitate pacient —~numat la injtiere

- dovada calittii de asigurat: adeverinja asigurat. PIAS.asipurayi )

= analize laborator

- VAS evaluare globala a bolij semnale §i dalate de cirre pacient.

Numai in cazul referatelor de inifiere se adauga:

+ consimidmant informai (sau in caz de resemnare: daca se schimba tratameniy] recomandat.
doza sau schema de tratament say medicul curani)

=~ VAS evaluare globala a bolj; semnate i datate de carre pacient

= unalize laboraror, inclusiy test Quantiferon, ¢pinie preumolog. gastrocnterolog infectionist,
Cupd caz toate efaciuary ir MU 2EEIPE i nioimentul Cvaivini. dar nu e veche ge 10

SAPEnani
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= Serisoare medicala‘biler externare spital care sa confinne in mod explicit indicajia de
tratament biologic, sempat ¢onforg protocolului de medicul curan gi de yeful clinicii/secyici.
- Filtrare SIUT pentru medicatia remisiva sintetica conventionald prescrisa in ultimele 12 luni
Comisia v& primi nu maj tarziu de data de 10 ale fiecarei luni folder-ele electronice continand
documentele scanate si Filirarile SIUIL corespunzaoare tururor cazurilor de inifiere din comisia
reSpectiv, Hetrimiterea folder-ului sau lipsa unor documente din lista de mai sus constituie motiv de
respingere automatd a dosarului.

- Nuvor fi supuse analizei decat dosarcle complete avand confinuturile de maj sus.

Indiferent de tip: ~Aprobar* sau "Respins™, decizia CCNASPAS nu poate fi luatd decat cu
UNANIMITATE de voturi. fiind necesar votul wituror membrilor, fiecare membruy avand drepwl la un
vor, cu valoarc EGALA cu a celorlalti. De reguls sunt necesare 4 voturi pentru a lua o decizie, [n mod
exceptional, atunci ¢and un membry 2l CCNASPASA mu poate participa la ¢valuarea dosarelor din luna
respectiva, decizia poate 1j luatd cu 3 votun, situaie in care va 1i notificar in scris Medicul Sef al ¢ NAS
de carre Presedinele CCNASPASA sau. in caz de absentd, de¢ catre inlocuitorul desemnat, asupra
modificarii algoritmului de vot pentru deciziile din luna respectiva.

In cazul in care voturile membrilor CCNASPASA sum discordante asupra unui REFERAT DE
JUSTIFICARE (corespurzator unei fise de inificre/monitorizare a lerapiei biologice). acesta rdmane
blocat in modulul Comisie. fiind reanalizar de membrii acestein pana cind sc ajunge la consens de tip
Aprobat sau Respins. Pentru REFERA TELE DE JUSTIFICARE Icorespunzatoare unej fise de
inifiere/monitorizare a terapiei biologice) cu voruri discordanie procesul de reanaliza va fi finalizar in
intervalul 13-22 ale fiecarei Iu ni. fiind in sarcina Pregedintelui CCNASPASA saw in caz de absenta. in
sarcing inlocuitorului siu desemnar $& semnaleze activ cazurile cu vo discordant i s4 urmareascs
reanalizarea lor.

Dupa exprimarea celor 4 voturi de cire membri CCNASPASA decizia de aprobare sau
Tespingere trece din modu)ul Comisie in cel de Secretariar, Pentru a asigura accesul pacientilor la terapie
cu celeritate. evaluarea fiselor de catre membrii CCNASPASA s¢ va face grupat pe Case Juderene.
acestea flind evaluate in ordine altabetica,

Sccretariatul comisici va wansmite deciziiie in SIU] Pana in penultima zi lucratoare aluniiinecurs incare
4 avuoe sedinta §i fiecare CAS le vy Putea genera $i transmite pacientilar sau niedicilor curanyi pamaj
Supd printirea centralizatoralui Semmnal de membri: CONASPASA. Membrii CONASPASA semrcaza

~enalizaonrelor pang cel tarsiy iy IS 71 ecratoare ale funi in curs.
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c enualizaigare) U decizii vor [T ransmjse la CAS in ultima 2 lucraiogre a8 luni in care a avut loe
Sedima comigje S1VOr pura Semnatura wytyro, membriilor comjgjej + SaU in siluayjj Justificate 5 i, din
el cmei mempry; al comisjej

fn lermen de 24 ge Ore de la primire, Centralizaiony)y CAS vor Sémnala |5 Secretaraty comisiej
cventualeje discordante Sesizate intre borderoy] centralizator, dosarele efoctiy ransmise g datele inscrige
in centralizatoy,

In cazy In care CAS Judetene say medicjj Curang ay neldmuriy; gay, obieciii in €eca ce privegte
situaia upyj dosar FeSpIns. sezizarea Prin maj] g Tecomandy 3 f; facuta cjire 1O}l membrjj comisic;
Pentru a se pyteg lua cca mg; COrectd si rapids decizie in Unanimitare,
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