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ACTE ALE ORGANELOR DE SPECIALITATE

ALE ADMINISTRATIEI

MINISTERUL SANATATII

PUBLICE CENTRALE

ORDIN
privind modificarea si completarea Ordinului ministrului sanatatii nr. 368/2017
pentru aprobarea Normelor privind modul de calcul si procedura de aprobare a preturilor maximale
ale medicamentelor de uz uman

Vazéand Referatul nr. S.P. 2.992 din 30.03.2018 al Directiei politica medicamentului si a dispozitivelor medicale din cadrul

Ministerului Sanatatii,

avand in vedere prevederile art. 890 din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii, republicata, cu

modificarile si completarile ulterioare,

n temeiul prevederilor art. 7 alin. (4) din Hotararea Guvernului nr. 144/2010 privind organizarea si functionarea Ministerului

Sanatatii, cu modificarile si completarile ulterioare,
ministrul sanatatii emite urmatorul ordin:

Art. I. — Ordinul ministrului sanéatatii nr. 368/2017 pentru
aprobarea Normelor privind modul de calcul si procedura de
aprobare a preturilor maximale ale medicamentelor de uz uman,
publicat in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I, nr. 215 din
29 martie 2017, cu modificarile si completarile ulterioare, se
modifica si se completeaza dupa cum urmeaza:

1. La articolul 3, alineatul (1) se modifica si va avea
urmatorul cuprins:

JArt. 3. — (1) La intrarea in vigoare a prezentului ordin,
preturile maximale ale medicamentelor autorizate de punere pe
piata si preturile de referintd generice/biosimilare aprobate in
Canamed raman valabile pana la publicarea ordinului de
aprobare a preturilor calculate in urma corectiei anuale, dar nu
mai tarziu de 1 octombrie 2018.”

2. In anexa, la articolul 3 alineatul (1), litera a) se modifica
si va avea urmatorul cuprins:

,a) actualizarea preturilor — ajustarea anuala a preturilor de
referintd generice/biosimilare/inovative si a preturilor de
producator din Catalogul national al preturilor realizata de catre
Ministerul Sanatatii prin aplicarea la preturile de referinta
generice/biosimilare/inovative si la preturile aprobate din
Catalogul national al preturilor si din Catalogul public a cursului
mediu de schimb valutar leu/euro al Bancii Nationale a
Romaniei, aferent primului trimestru al anului curent in care se
realizeaza actualizarea; actualizarea preturilor de referinta
generice/biosimilare/inovative si a preturilor de producator din
Catalogul national al preturilor constituie etapa de realizare in
cadrul procedurii de corectie anuala a preturilor.”

3. In anexa, la articolul 3 alineatul (1), dupa litera h) se
introduce o noua litera, litera h1), cu urmatorul cuprins:

,h1) medicament derivat din sdnge sau plasma umana —
medicament definit conform art. 699 pct. 11 din Legea
nr. 95/2006, republicata, cu modificarile si completarile
ulterioare, medicament pe baza de constituenti din sénge,
preparati industrial de unitati publice sau private; asemenea
medicamente includ in special albumina, factori de coagulare si
imunoglobuline de origine umana. In scopul prezentelor norme,
medicamentele derivate din sdnge uman sau plasma umana
sunt considerate medicamente inovative;”.

4. In anexa, la articolul 3 alineatul (1), dupa litera s) se
introduce o noua litera, litera s), cu urmatorul cuprins:

,S) Punctul de contact unic electronic — reprezinta platforma
pentru integrarea serviciilor de e-guvernare in Sistemul
electronic national, gestionat si operat de Agentia pentru Agenda
Digitald a Roméaniei.”

5. In anex4, la articolul 3, alineatele (2), (3) si (4) se
modifica si vor avea urmatorul cuprins:

»(2) Incadrarea in categoria de medicament biosimilar,
generic, orfan, inovativ, imunologic, derivat din s&dnge sau
plasma umana se realizeaza de catre Agentia Nationala a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale, denumita in
continuare ANMDM.

(3) Pentru efectuarea oricarei analize comparative de pret,
transformarea preturilor de producator din alte valute in lei se
face luandu-se in considerare cursul mediu de schimb valutar
folosit la ultima corectie.

(4) Cu exceptia cazului in care se prevede altfel in prezentele
norme, in scopul aplicarii prezentelor norme, preturile, atat cele
propuse, céat si cele aprobate, vor fi exprimate prin doua
zecimale, iar valoarea cursului de schimb valutar utilizat in
vederea calcularii pretului va fi exprimata potrivit cursului de
schimb al Bancii Nationale a Romaniei;”.

6. In anexa, la articolul 4, alineatul (6) se modifica si va
avea urmatorul cuprins:

»(6) In cazul medicamentelor prevazute la art. 3 alin. (1) lit. h)
si h1), pretul propus de detinatorul APP/reprezentant trebuie sa
fie mai mic sau cel mult egal cu media aritmetica a celor mai
mici 3 preturi ale aceluiasi medicament din lista tarilor de
comparatie. Daca medicamentul are pret inregistrat doar intr-o
singura tara din lista de comparatie sau, dupa caz, doar in tara
de origine, pretul propus de detinatorul de APP trebuie sa fie
mai mic sau cel mult egal cu pretul din tara respectiva. Daca
medicamentul nu are pret inregistrat in niciuna din tarile de
comparatie si nici in tara de origine, se aproba pretul propus de
catre detinatorul de APP/reprezentant.”

7. In anexa, la articolul 4, alineatele (5), (9), (10), (14)
si (15) se modifica si vor avea urmatorul cuprins:

»(5) Pretul de producator propus pentru Canamed trebuie sa
fie mai mic sau cel mult egal cu cel mai mic pret al aceluiasi
medicament din lista tarilor cu care se efectueaza comparatia,
prevazute la art. 5 alin. (1) lit. d). Pentru efectuarea oricarei
analize comparative de pret, transformarea preturilor de
producator din alte valute in lei se face ludndu-se in considerare
cursurile medii de schimb valutar ale Bancii Nationale a
Romaniei aferente primului trimestru al anului curent.

(9) Pretul stabilit la finalul corectiei anuale se aproba pentru
0 perioada limitata de un an, calculata de la data aprobarii
acestuia Tn Canamed si in Catalogul public prin ordin al
ministrului sanatatii.
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(10) Preturile medicamentelor aprobate ulterior corectiei
anuale a preturilor efectuate in conditiile art. 14 sunt valabile
pana la data urmatoarei corectii a preturilor.

(14) Cu 180 de zile Tnainte de data expirarii termenului in
conditiile alin. (9), detinatorul APP sau reprezentantul va depune
la minister, intr-un termen maxim de 30 de zile, in vederea
corectiei pretului, documentatia de aprobare a pretului.
Documentatia poate fi transmisa electronic prin intermediul
Punctului de contact unic electronic, accesadnd linkul
www.edirect.e-guvernare.ro, aflat pe site-ul Ministerului
Sanatatii, si va cuprinde urmatoarele:

a) documentele prevazute la art. 5 alin. (1) si (2);

b) extras «Detalii medicament» de pe site-ul ANMDM,;

c) completarea machetei afisate pe pagina de internet a
ministerului.

(15) Pentru anul 2018, documentatia de aprobare a pretului
de producétor in vederea corectiei se depune de cétre detinatorul
de APP/reprezentant incepand cu data de 30.04.2018 pana la
data de 31.05.2018.”

8. In anexa, la articolul 5, alineatele (1) si (2) se modifica
si vor avea urmatorul cuprins:

LArt. 5. — (1) In vederea aprobérii preturilor medicamentelor
de uz uman prevazute la art. 2 alin. (1) si (4), solicitantul va
depune la Ministerul Sanatatii, structura de specialitate,
urmatoarele documente, putdnd transmite electronic prin
intermediul Punctului de contact unic electronic, accesand linkul
www.edirect.e-guvernare.ro, aflat pe site-ul Ministerului
Sanatatii, cu respectarea prezentelor norme:

a) cerere-tip, conform anexei nr. 1, prin care detinatorul APP
sau reprezentantul solicita aprobarea in conditiile prezentelor
norme a nivelului de pret de producator propus in lei;

b) copie a APP sau a deciziei Comisiei Europene emise in
cadrul procedurii centralizate ori a autorizatiei privind furnizarea
de medicamente pentru nevoi speciale (ANS);

c) copie de pe anexele APP sau ale deciziei Comisiei
Europene emise in cadrul procedurii centralizate ori a
autorizatiei privind furnizarea de medicamente pentru nevoi
speciale, inclusiv rezumatul caracteristicilor produsului si
prospectul in limba tarii in care este autorizat si traducerea
acestuia in limba romana, pentru ANS;

d) comparatia cu pretul de producétor autorizat in:

— Republica Ceha;

— Republica Bulgaria;

— Republica Ungarg;

— Republica Polona;

— Republica Slovacs;

— Republica Austria;

— Regatul Belgiei;

— Republica Italiana;

— Lituania;

— Spania;

— Grecia;

— Germania,
cu prezentarea de catre detinatorul APP sau reprezentant de
copii de pe cataloagele existente pe pietele respective, in
vigoare la data depunerii documentatiei;

e) declaratie pe propria raspundere a detinatorului APP sau
a reprezentantului ca toate informatiile cuprinse in documentatia
de avizare a pretului sunt complete, corecte si respecta integral
modul de calcul al pretului prevazut in prezentele norme,
conform anexei nr. 2, precum si declaratii pe propria réspundere
cu pretul din cataloagele existente in tarile de comparatie
prevazute la lit. d), inclusiv declaratie pe propria raspundere ca

nu exista pret inregistrat si nici forma de ambalare apropiata de
cea solicitata in cataloagele existente in tarile de comparatie
prevazute la lit. d), in vigoare la data depunerii documentatiei,
conform anexei nr. 3.

(2) Cand medicamentul nu are pret in niciuna dintre tarile
prevazute la alin. (1) lit. d), pretul se compara cu cel din tara de
origine si trebuie sa fie mai mic sau cel mult egal cu pretul
aceluiasi medicament din tara de origine; Tn acest caz
documentatia depusa include si o copie de pe catalogul de
preturi din tara respectiva.”

9. In anexa, dupa art. 5 se introduce un nou articol,
articolul 51, cu urmatorul cuprins:

JArt. 51. — (1) Prin exceptie de la prevederile art. 5, pentru
medicamentele care au pret aprobat prin ordin al ministrului
sanatatii, Tn cazul schimbarii codului CIM a medicamentului, in
aceeasi marime de ambalaj (numar de unitati terapeutice) si
acelasi pret, solicitantul va depune la Ministerul Sanatatii,
structura de specialitate, urmatoarele documente, cu
respectarea prezentelor norme, care pot fi transmise electronic
prin intermediul Punctului de contact unic electronic, accesand
linkul www.edirect.e-guvernare.ro, aflat pe site-ul Ministerului
Sanatatii:

a) cerere-tip, conform anexei nr. 5;

b) copie a APP;

c) copie de pe anexele APP ori a autorizatiei de furnizare a
medicamentelor pentru nevoi speciale;

d) extras «Detalii medicament» de pe site-ul ANMDM.

(2) Ordinul privind aprobarea pretului medicamentului se
emite Tn termen de 30 de zile de la primirea cererii-tip conform
anexei nr. 5 si a documentatiei aferente complete, depuse de
detindtorul APP sau de reprezentant, conform prezentelor
norme.

(3) Pretul medicamentului aprobat este valabil pana la
urmatoarea corectie.

(4) Pana la epuizarea stocurilor din circuitul de
comercializare, pretul produsului cu vechiul cod CIM se va
mentine Tn Canamed. Daca péana la urmatoarea corectie nu a
fost epuizat stocul din circuitul de comercializare cu vechiul cod
CIM, noul detinator APP poate depune documentatia in vederea
corectiei si pentru vechiul cod CIM, conform prezentelor norme.”

10. in anexa, la articolul 8, alineatele (2), (3) si (7) se
modifica si vor avea urmatorul cuprins:

,(2) Pentru medicamentele inovative care si-au pierdut
brevetul Thainte de data intrarii in vigoare a prezentului ordin,
pentru care exista medicamente generice/biosimilare cu pret
aprobat la data intrarii Tn vigoare a prezentului ordin, pretul se
propune prin comparatie cu preturile acestor medicamente in
tarile prevazute la art. 5 alin. (1) lit. d) sau, dupa caz, cu pretul
din tara de origine si nu poate depasi pretul de referinta inovativ.
in cazul in care detinatorul APP sau reprezentantul nu declara
pretul de referinta inovativ prevazut la art. 3 alin. (1) lit. o1, se vor
aplica prevederile alin. (1).

(3) Tncepand cu corectia preturilor pentru anul 2018,
detinatorii APP/reprezentantii au obligatia de a depune, pentru
medicamentele inovative pentru care solicita aprobare de pret,
declaratia pe propria raspundere prevazuta in anexa nr. 4.

(7) Prevederile alin. (1), (2), (3) si (5) se aplica incepand cu
corectia preturilor din anul 2018, iar pentru dosarele depuse in
vederea aprobarii preturilor, prevederile prezentului articol se
aplica incepand cu momentul publicarii ordinului de aprobare a
preturilor de la finalul corectiei.”

11. In anex4, la articolul 8, alineatul (4) se abroga.
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12. In anex3, articolul 9 se modifica si va avea urmatorul
cuprins:

LArt. 9. — (1) In cazul in care pretul medicamentelor pentru
nevoi speciale nu este in conformitate cu prezentele norme,
Ministerul Sanatatii poate aproba pretul propus pe perioada de
valabilitate a autorizatiei privind furnizarea de medicamente
pentru nevoi speciale.

(2) In situatia Tn care cantitatea prevazuta in autorizatia
privind furnizarea de medicamente pentru nevoi speciale nu
este epuizata pana la expirarea termenului de valabilitate a
acesteia, detinatorul poate solicita o singura data, cu 30 de zile
inainte de expirare, prelungirea valabilitatii pretului aprobat, Tn
conformitate cu prevederile alin. (1). ANMDM va instiinta de
indata structura de specialitate din Ministerul Sanatatii despre
prelungirea valabilitatii autorizatiei privind furnizarea de
medicamente pentru nevoi speciale.

(3) Detinatorul de ANS va depune la Ministerul Sanatatii,
structura de specialitate, Th vederea prelungirii valabilitatii pretului,
urmatoarele documente, care pot fi transmise electronic prin
intermediul Punctului de contact unic electronic, accesand linkul
www.edirect.e-guvernare.ro, aflat pe site-ul Ministerului Sanatatii:

a) cerere-tip cu nivelul de pret aprobat anterior, conform
anexeinr. 7;

b) declaratie pe propria raspundere, conform anexei nr. 2;

c) copie de pe ANS (initiala), eliberata de ANMDM,;

d) copie de pe actul care dovedeste prelungirea valabilitatii
ANS, eliberata de ANMDM.”

13. In anex3, articolul 11 se modifica si va avea urmatorul
cuprins:

LArt. 11. — In cazul schimbarii codului CIM a medicamentului
in aceeasi marime de ambalaj (numar de unitati terapeutice),
pretul propus nu poate depdsi pretul de producator aprobat
anterior  schimbarii  detinatorului APP, cu exceptia
medicamentelor imunologice si medicamentelor derivate din
sange sau plasma umana pentru care se aplica prevederile
art. 4 alin (6).”

14. in anexa, la articolul 12, alineatele (1) si (2) se
modifica si vor avea urmatorul continut:

JArt. 12. — (1) Prin exceptie de la prevederile art. 5, in
situatia Tn care detinatorul APP sau reprezentantul considera ca
poate sa isi diminueze pretul de producator maximal fata de cel
declarat si aprobat initial, aceasta se va face pana la efectuarea
primei corectii si va putea transmite electronic prin intermediul
Punctului de contact unic electronic, accesand linkul
www.edirect.e-guvernare.ro, aflat pe site-ul Ministerului
Sanatatii, cererea-tip conform anexei nr. 6.

(2) In cazul unei solicitiri de crestere a pretului
medicamentului, aceasta se poate efectua in intervalul dintre
doua corectii succesive numai pentru medicamentele prevazute
la art. 3 alin. (1) lit. h) si h1) in conformitate cu art. 4 alin. (6). In
cadrul corectiei preturilor din anul 2018, pretul poate fi majorat
doar pentru medicamentele de la art. 3 alin. (1) lit. h) si h'), iar
pentru celelalte medicamente, numai cu diferentele de pret
rezultate ca urmare a actualizarii conform art. 15.”

15. In anexa, la articolul 15, punctele 2.a) si 2.b) ale
alineatului (2) si alineatul (21) se modifica si vor avea
urmatorul cuprins:

»2.a) Actualizarea preturilor de referinta generice/biosimilare/
inovative in lei se face anual, prin aplicarea cursului mediu de
schimb valutar leu/euro al Bancii Nationale a Romaniei, aferent
primului trimestru al anului curent Tn care se realizeaza
actualizarea.

2.b) Actualizarea prevazuta la pct. 2.a) se realizeaza de catre
Ministerul Sanatatii, prin aplicarea coeficientului rezultat din
urmatoarea formula:

/ CvE-CvP \
PRact. = PRant. x ( 1 + --------- ),
\ CvP /

unde:

— PRact. — pretul de referintd generic/biosimilar/inovativ
actualizat;

— PRant. — pretul de referinta generic/biosimilar anterior;

— CVE — curs mediu de schimb valutar leu/euro al Bancii
Nationale a Romaniei, aferent primului trimestru al anului curent
in care se realizeaza actualizarea;

— CvP — curs mediu de schimb valutar leu/euro al Bancii
Nationale a Romaniei, luat in calcul la ultima aprobare a pretului
maximal.

(21) Actualizarea preturilor de producator in lei pentru toate
medicamentele existente in Canamed/Catalogul public se
determina pe baza urmatoarei formule:

/ CvE-CvP\
PPact. = PPant. x ( 1 + ---—----- ),
\ CvP /

unde:

— PPact. — pretul de producator maximal actualizat;

— PPant. — pretul de producator maximal anterior;

— CVE — curs mediu de schimb valutar leu/euro al Bancii
Nationale a Romaniei, aferent primului trimestru al anului curent
in care se realizeaza actualizarea;

— CvP — curs mediu de schimb valutar leu/euro al Bancii
Nationale a Romaniei, luat in calcul la ultima aprobare a pretului
maximal.”

16. In anexa, la articolul 15, alineatul (22) se abroga.

17. In anexa, articolul 16 se modifici si va avea
urmatorul cuprins:

JArt. 16. — Actualizarea preturilor de referinta generice/
biosimilare/inovativ si a preturilor de producator pentru toate
medicamentele din Canamed se realizeaza in cadrul procesului
de corectie, constituie prima etapa a acesteia si se publica pe
pagina de internet a ministerului.”

18. In anexa, la articolul 17, alineatul (3) se abroga.

19. In anexa, dupa articolul 20 se introduce un nou
articol, articolul 201, cu urmatorul cuprins:

JArt. 201, — Adaosul comercial de farmacie pentru
medicamentele de uz uman prevazut la art. 19 si adaosul de
distributie prevazut la art. 20 sunt stabilite doar pentru calcularea
preturilor maximale cu ridicata, respectiv a preturilor maximale
cu amanuntul ale medicamentelor de uz uman.”

20. in anexa, articolul 23 se modifica si va avea
urmatorul cuprins:

JArt. 23. — Documentatiile in vederea aprobarii pretului
pentru medicamentele orfane, imunologice, medicamentele
derivate din sange sau plasma umana, medicamentele
autorizate pentru nevoi speciale, medicamentele notificate
privind discontinuitatea si pentru medicamentele pentru care se
solicitad diminuarea pretului sunt analizate prioritar fata de orice
alte solicitari de aprobare a pretului.”

21. Articolul 25 se modifica si va avea urmatorul cuprins:

JArt. 25, — Anexele nr. 1—7 fac parte integranta din
prezentele norme.”
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22. Anexa nr. 1 la norme se modifica si va avea urmatorul cuprins:

LANEXA Nr. 1
la norme
CERERE
de aprobare a preturilor la medicamente

l.

A. Pentru pretul ce va fi aprobat Tn Canamed .............ccccoiiiiiiii, , detinator/reprezentant al detinatorului
autorizatiei de punere pe piata/Deciziei Comisiei Europene nr. ............... , solicit aprobarea/corectia pretului maximal de producétor,
a pretului maximal cu ridicata si cu amanuntul pentru produsul/produsele, dupa cum urmeaza:

Denumirea Forma Forma de DCI) Pret producator Pret cu ridicata Pret cu amanuntul
produsului*) farmaceutica®) ambalare®) —lei— —lei— —lei —

*) Datele vor fi trecute in tabele in conformitate cu autorizatia de punere pe piata sau cu Decizia Comisiei Europene.

Va declar ca nivelul/nivelurile pretului/preturilor de producator respecta prevederile din Normele privind modul de calcul
si procedura de aprobare a preturilor maximale ale medicamentelor de uz uman, aprobate prin Ordinul ministrului sanatatii
nr. 368/2017, cu modificarile si completarile ulterioare.

B. Pentru pretul ce va fi aprobat in Catalogul publiC .........c.cccceiiiiiiiiinciee , detinator/reprezentant al detinatorului
autorizatiei de punere pe piatad/Deciziei Comisiei Europene nr. ............... , solicit aprobarea/corectia pretului maximal de producétor,
a pretului maximal cu ridicata si cu amanuntul pentru produsul/produsele, dupa cum urmeaza:

Denumirea Forma Forma de DCI) Pret producator Pret cu ridicata Pret cu amanuntul
produsului*) farmaceutica*) ambalare*®) —lei— —lei— —lei —

*) Datele vor fi trecute in tabele in conformitate cu autorizatia de punere pe piata sau cu Decizia Comisiei Europene.

Va declar ca nivelul/nivelurile pretului/preturilor de producator respecta prevederile din Normele privind modul de calcul
si procedura de aprobare a preturilor maximale ale medicamentelor de uz uman, aprobate prin Ordinul ministrului sanatatii
nr. 368/2017, cu modificarile si completarile ulterioare.

Il. Produsul/Produsele se regaseste/regasesc in urmatoarele tari de comparatie sau in tara de origine, cu urmatoarele
niveluri ale pretului de producator inregistrate:

Tara de origine; tarile de comparatie si
sursa informatiei pentru fiecare tara

Pret producator

Denumirea produsului Forma farmaceutica Forma de ambalare el —

Anexez in sustinerea datelor prezentate copii de pe cataloagele existente in derulare in tarile mentionate mai sus, precum
si din tara de origine, dupé caz.
Anexez dovada calitatii de reprezentant al detinatorului O (Se bifeaza doar daca cererea este depusa de reprezentant.)

[ll. Prezint anexat, in conformitate cu Normele privind modul de calcul si procedura de aprobare a preturilor maximale ale
medicamentelor de uz uman, aprobate prin Ordinul ministrului sanatatii nr. 368/2017, cu modificarile si completarile ulterioare,
copie de pe urmatoarele documente:

Denumirea produsului Nr. APP/Nr. Deciziei Comisiei Europene Anexe

IV. Produsul/Produsele se incadreaza in categoria medicamentelor:
O Inovative

O Orfane

O Generice

O Biosimilar

O Imunologic

O PUMA (autorizatie de uz pediatric)

O Medicament derivat din sdnge sau plasma umana

V. Declar ca informatiile si documentele prezentate respecta Normele privind modul de calcul si procedura de aprobare a
preturilor maximale ale medicamentelor de uz uman, aprobate prin Ordinul ministrului sanatatii nr. 368/2017, cu modificarile si
completarile ulterioare.

Date de contact: .........ccccvvviiiiiieie e

(Compania) NUme: ........cccceeeiiiiiiieeeieee e

Adresa: ....oooeveeeeieccceeee e

Telefon: ....ccceeeeeeieneenna.n.

E-mail: ...

Numele persoanei de contact pe probleme de preturi ..........occoeveiiiiiiiiiicneenn.
Data: ..o,

Semnatura: ........oceeeeeeeiiiieeee
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23. Anexa nr. 3 la norme se modifica si va avea urmatorul cuprins:
LANEXA Nr. 3
la norme
DECLARATIE PE PROPRIA RASPUNDERE

Subsemnata/Subsemnatul, ...............ccocoiiii , detinatoare/detinator a/al CI/BI/P ...................c....... ,
cu domiciliul in .....ccceeeeiieennennn. , In calitate de reprezentant imputernicital ............cccccceeeiieenee ,eusediul in e, ,
in calitate de:

O detinator al autorizatiei de punere pe piata;

O reprezentant al detinatorului autorizatiei de punere pe piata;

(Se bifeaza in mod corespunzator.),

declar pe propria raspundere, in baza art. 5 alin. (1) lit. €) din Normele privind modul de calcul si procedura de aprobare
a preturilor maximale ale medicamentelor de uz uman, aprobate prin Ordinul ministrului sanatatii nr. 368/2017, cu modificarile si
completarile ulterioare, sub sanctiunea prevazuta de Legea nr. 286/2009 privind Codul penal, cu modificarile si completarile
ulterioare, referitoare la falsul in declaratii, ca:

O pretul din cataloagele existente in tarile de comparatie prevazute la art. 5 alin. (1) lit. d) din norme, in vigoare la data
depunerii documentatiei este urmatorul:

Nr.
crt.

Pret existent in catalog

Tara de comparatie (lei)

Republica Ceha
Republica Bulgaria

Republica Ungara

Republica Polona

Republica Slovaca

Republica Austria

Regatul Belgiei

o Il 2 ISl Bl Nl I

Republica ltaliana

©

Lituania

10. | Spania

11. | Grecia

12. | Germania

O nu exista pret inregistrat si nici forma de ambalare apropiatd de cea solicitata in cataloagele existente in tarile de
comparatie prevazute la art. 5 alin. (1) lit. d) din norme, in vigoare la data depunerii documentatiei:

Nr.

ort Tara de comparatie Nu exista pret aprobat

O

Republica Ceha

Republica Bulgaria

Republica Ungara

Republica Polona

Republica Slovaca

Republica Austria

Regatul Belgiei

ol B Bd B Il Bl N

Republica Italiana

©

Lituania
10. | Spania
11. | Grecia

Oojo|ojojojojojojo(o|o

12. | Germania

Prezenta declaratie face parte din documentatia de aprobare/corectie a preturilor prevazuta in Normele privind modul de
calcul si procedura de aprobare a preturilor maximale ale medicamentelor de uz uman, aprobate prin Ordinul ministrului sanatatii
nr. 368/2017, cu modificarile si completarile ulterioare.

Semnatura
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24. Dupa anexa nr. 4 la norme se introduc 3 noi anexe, anexele nr. 5—7, cu urmatorul cuprins:

ANEXA Nr. 5
la norme
CERERE
de aprobare a preturilor la medicamente care si-au schimbat codul CIM
l.
A. Pentru pretul aprobat in Canamed, ..............ccocceviiiiiiiiiiiiiin, , detinator/reprezentant al detinatorului autorizatiei

de punere pe piata solicit emiterea ordinului privind pretul maximal de producétor, pretul maximal cu ridicata si cu amanuntul pentru
produsul/produsele care si-au schimbat codul CIM, dupa cum urmeaza:

Denumirea
produsului*)

Forma
farmaceutica*)

Forma de
ambalare*)

DCI*)

CIM vechi

CIM nou

DAPP vechi

DAPP nou

Pret
producator

Pret cu
ridicata

Pret cu
amanuntul

*) Datele vor fi trecute in tabele in conformitate cu autorizatia de punere pe piata.

Va declar ca nivelul/nivelurile pretului/preturilor de producator respecta preturile aprobate in Canamed.

B. Pentru pretul aprobat Th Catalogul public, ...........cccociiiiiiiiii e , detinator/reprezentant al detinatorului
autorizatiei de punere pe piata solicit emiterea ordinului privind pretul maximal de producator, pretul maximal cu ridicata si cu
amanuntul pentru produsul/produsele care si-au schimbat codul CIM, dupa cum urmeaza:

Pret
producator

Pret cu
ridicata

Pret cu
amanuntul

Forma de
ambalare*)

Forma
farmaceutica®)

Denumirea

produsului*) DAPP nou

DCI¥) CIM vechi CIM nou |DAPP vechi

*) Datele vor fi trecute in tabele in conformitate cu autorizatia de punere pe piata.

IIl. Declar ca informatiile si documentele prezentate respecta Normele privind modul de calcul si procedura de aprobare a
preturilor maximale ale medicamentelor de uz uman, aprobate prin Ordinul ministrului sanatatii nr. 368/2017, cu modificarile si
completarile ulterioare.

Date de contact: .........oooovvviiiiiiiiciiiiiieeee e,
(Compania) NUme: .........ccoeeiiiiiiieeeieee e
Adresa: ..o,
Telefon: .....oeeveeeiiiiiiinnn,
E-mail: oo
Numele persoanei de contact pe probleme de preturi ...........c.ccceevieiininenne
Data: ...............
Semnatura: .......ccocceeeeiieieeiii,
ANEXA Nr. 6
la_ norme
CERERE
de aprobare a preturilor la medicamente pentru care DAPP solicita diminuarea voluntara a pretului de producator
l.
A. Pentru pretul aprobat in Canamed, ..........cccoceeiiiiiiniicniiee e , detinator/reprezentant al detinatorului autorizatiei de
punere pe piata solicit emiterea ordinului privind pretul maximal de producator, pretul maximal cu ridicata si cu amanuntul pentru
produsul/produsele pentru care diminuez voluntar nivelul de pret de producator, dupa cum urmeaza:

Pret producator
diminuat

Pret cu
ridicata

Pret cu
amanuntul

Forma de
ambalare*)

Forma
farmaceutica®)

Pret producétor
actual

Denumirea

produsului*) DAPP

DCI¥) CIM

*) Datele vor fi trecute in tabele in conformitate cu autorizatia de punere pe piata.

Va declar ca nivelul/nivelurile pretului/preturilor de producator respecta preturile aprobate in Canamed.

B. Pentru pretul aprobat Th Catalogul public, ... , detinator/reprezentant al detinatorului
autorizatiei de punere pe piata solicit emiterea ordinului privind pretul maximal de producator, pretul maximal cu ridicata si cu
amanuntul pentru produsul/produsele pentru care diminuez voluntar nivelul de pret de producator, dupa cum urmeaza:

Pret producator
diminuat

Pret cu
ridicata

Pret cu
amanuntul

Forma de
ambalare*)

Forma
farmaceutica*)

Pret producator
actual

Denumirea

produsului*) CIM

DCI) DAPP

*) Datele vor fi trecute in tabele Tn conformitate cu autorizatia de punere pe piata.

II. Declar ca informatiile si documentele prezentate respecta Normele privind modul de calcul si procedura de aprobare a
preturilor maximale ale medicamentelor de uz uman, aprobate prin Ordinul ministrului sanatatii nr. 368/2017, cu modificarile si
completarile ulterioare.

Date de contact: ...........ceeeeiveiiiiiiiiiiiee e,

(Compania) NUme: .........cccceeiiiiieniiniiee e

AreSa: ..o

Telefon: ...coooovvvveeeieeneenee,

E-mail: ....oooveiiii,

Numele persoanei de contact pe probleme de preturi ...........coccceeviiiininenne
Data: .......ccvveeeeeee,

Semnatura: .......ccoeeeeeeeeiiieeeee
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ANEXA Nr. 7
la norme:

CERERE
de aprobare a preturilor la medicamente in cazul prelungirii valabilitatii autorizatiei
pentru furnizare de medicamente pentru nevoi speciale

I. Pentru pretul aprobat in Canamed, .............cccceeeennne.

.................... , detinator/reprezentant al detinatorului autorizatiei

pentru furnizare de medicamente pentru nevoi speciale solicit emiterea ordinului privind prelungirea valabilitatii pretului maximal
de producator, a pretului maximal cu ridicata si cu amanuntul pentru produsul/produsele pentru care am obtinut prelungirea
valabilitatii autorizatiei pentru furnizare de medicamente pentru nevoi speciale:

Forma de
ambalare*®)

Forma
farmaceutica*)

Denumirea

produsului*) DCI)

CiM

Pret producator
propus

Pret producator
actual

Pret cu
ridicata

Pret cu

DAPP «
amanuntul

*) Datele vor fi trecute in tabele in conformitate cu autorizatia pentru furnizare de medicamente pentru nevoi speciale, punere pe piata.

Va declar ca nivelul/nivelurile pretului/preturilor de producétor respecta preturile aprobate in Canamed.

II. Declar ca informatiile si documentele prezentate respecta Normele privind modul de calcul si procedura de aprobare a
preturilor maximale ale medicamentelor de uz uman, aprobate prin Ordinul ministrului sanatatii nr. 368/2017, cu modificarile si

completarile ulterioare.

Date de contact: ...........ooovvvviiiiiiiiiiiiieeeeeeeee
(Compania) NUME: .......ccevveeeeiiiiiiiiiieeeecee e,
AdreSa: ..oooveeieeeeer e
Telefon: ....ccceeeeeeiennenn.

E-mail: ccccooeeee

Numele persoanei de contact pe probleme de preturi ....

Data: ..o,
Semnatura: ........cceeeeveeiiiiieee

Art. 1l. — Documentatiile depuse anterior in vederea
corectiei nu se mai solutioneaza. Pentru anul 2018,
documentatia de aprobare a pretului de producator in vederea
corectiei se va depune de catre detinatorul autorizatiei de
punere pe piata/reprezentant in termenul prevazut la art. 4
alin. (15) din Normele privind modul de calcul si procedura de
aprobare a preturilor maximale ale medicamentelor de uz uman,
aprobate prin Ordinul ministrului sanatatii nr. 368/2017, cu
modificarile si completarile ulterioare.

Art. lll. — (1) Pentru dosarele de pret depuse si
nesolutionate la data publicarii prezentului ordin, precum si

pentru cele depuse pana la 30.06.2018, transformarea preturilor
de producator din alte valute Tn lei se face ludndu-se in
considerare cursurile medii de schimb valutar ale Bancii
Nationale a Romaniei aferente trimestrului trei al anului 2017.

(2) Pentru dosarele de pret depuse dupa data de 1.07.2018,
transformarea preturilor de producator din alte valute in lei se
face luandu-se Tn considerare cursurile medii de schimb valutar
ale Bancii Nationale a Romaniei aferente primului trimestru al
anului 2018.

Art. IV. — Prezentul ordin se publica in Monitorul Oficial al
Romaniei, Partea .

Ministrul sanatatii,
Sorina Pintea

Bucuresti, 30 martie 2018.
Nr. 407.
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ACTE ALE CASEI

NATIONALE DE ASIGURARI

DE SANATATE

CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE SANATATE

ORDIN
privind aprobarea regulilor de confirmare din punctul de vedere al datelor clinice si medicale
la nivel de pacient pentru cazurile spitalizate in regim de spitalizare continua si de zi,
precum si a metodologiei de evaluare a cazurilor neconfirmate din punctul de vedere
al datelor clinice si medicale pentru care se solicita reconfirmarea

Avand in vedere Referatul de aprobare al Directiei generale relatii contractuale nr. DRC 259 din 28.03.2018 si al Directiei
generale medic sef din cadrul Casei Nationale de Asigurari de Sanatate nr. MSSM/954 din 28.03.2018,

in temeiul dispozitiilor:

— art. 291 alin. (2) din Legea nr. 95/2006 privind reforma ih domeniul sanatatii, republicata, cu modificarile si completarile

ulterioare;

— art. 17 alin. (5) din Statutul Casei Nationale de Asigurari de Sanatate, aprobat prin Hotararea Guvernului nr. 972/2006,

cu modificarile si completarile ulterioare;

—art. 96 alin. (1) lit. a), b) si g) din anexa nr. 2 la Hotararea Guvernului nr. 140/2018 pentru aprobarea pachetelor de servicii
si a Contractului-cadru care reglementeaza conditiile acordarii asistentei medicale, a medicamentelor si a dispozitivelor medicale
in cadrul sistemului de asigurari sociale de sanatate pentru anii 2018—2019;

— Ordinului ministrului sanatatii si al presedintelui Casei Nationale de Asigurari de Sanatate nr. 397/836/2018 privind
aprobarea Normelor metodologice de aplicare in anul 2018 a Hotararii Guvernului nr. 140/2018 pentru aprobarea pachetelor de
servicii si a Contractului-cadru care reglementeaza conditiile acordarii asistentei medicale, a medicamentelor si a dispozitivelor
medicale in cadrul sistemului de asigurari sociale de sanatate pentru anii 2018—2019;

— Ordinului ministrului sanatatii publice si al presedintelui Casei Nationale de Asigurari de Sanatate nr. 1.782/576/2006
privind Tnregistrarea si raportarea statistica a pacientilor care primesc servicii medicale Th regim de spitalizare continua si spitalizare

de zi, cu modificarile si completarile ulterioare,

presedintele Casei Nationale de Asigurari de Sanatate emite urmatorul ordin:

Art. 1. — Se aproba regulile de confirmare din punctul de
vedere al datelor clinice si medicale la nivel de pacient pentru
cazurile spitalizate in regim de spitalizare continua si de zi,
precum si metodologia de evaluare a cazurilor neconfirmate din
punctul de vedere al datelor clinice si medicale pentru care se
solicita reconfirmarea, prevazute in anexele nr. 1, 2 si 3, si se
aplica pentru cazurile externate, pe perioada de valabilitate a
reglementarilor Hotararii Guvernului nr. 140/2018 pentru
aprobarea pachetelor de servicii si a Contractului-cadru care
reglementeaza conditile acordarii asistentei medicale, a
medicamentelor si a dispozitivelor medicale Th cadrul sistemului
de asigurari sociale de sanatate pentru anii 2018—2019.

Art. 2. — (1) Spitalele vor raporta in format electronic setul
minim de date la nivel de pacient in spitalizarea continua
(SMDPC), aferent pacientilor externati, conform prevederilor
Ordinului ministrului sanatatii publice si al presedintelui Casei
Nationale de Asigurari de Sanatate nr. 1.782/576/2006 privind
inregistrarea si raportarea statistica a pacientilor care primesc
servicii medicale in regim de spitalizare continua si spitalizare de
zi, cu modificarile si completarile ulterioare, pana la data de 4 a
lunii urmatoare celei pentru care se face raportarea.

(2) Spitalele vor raporta in format electronic setul minim de
date la nivel de pacient in spitalizarea de zi (SMDPZ), aferent
cazurilor rezolvate/serviciilor furnizate in luna respectiva,
conform prevederilor Ordinului ministrului sanatatii publice si al
presedintelui Casei Nationale de Asigurari de Sanatate
nr. 1.782/576/2006, cu modificarile si completarile ulterioare,
pana la data de 4 a lunii urmatoare celei pentru care se face
raportarea.

(3) Trimestrial, In perioada 14—18 a lunii urmatoare
trimestrului Tncheiat, spitalele vor transmite in format electronic
cazurile/serviciile neconfirmate pentru care se solicita
reconfirmarea, precum si cazurile/serviciile neraportate din lunile
anterioare. In perioada 10—14 decembrie, spitalele vor
transmite in format electronic cazurile/serviciile neconfirmate

pentru care se solicita reconfirmarea, precum si cazurile
neraportate pana la data de 30 noiembrie. Cazurile/Serviciile
neconfirmate pentru care se solicitd reconfirmarea, precum si
cele neraportate pana la sfarsitul anului pot fi raportate in
perioada 14—18 ianuarie a anului urmator. Raportarile se vor
realiza conform prevederilor legale in vigoare.

(4) Lunar, pana la data de 7, Casa Nationala de Asigurari de
Sénatate va primi de la Scoala Nationala de Sanatate Publica,
Management si Perfectionare in Domeniul Sanitar Bucuresti,
denumita in continuare SNSPMPDSB, in format electronic,
datele/informatiile de confirmare clinica si medicala a activitatii
aferente lunii precedente, in formatul solicitat de Casa Nationala
de Asigurari de Sanatate.

(5) Trimestrial, pana la data de 21 a lunii urmatoare
trimestrului Tncheiat, iar pentru trimestrul IV pana la data de
16 decembrie, respectiv pana la data de 21 ianuarie a anului
urmator, Casa Nationala de Asigurari de Sanatate va primi de la
SNSPMPDSB, in format electronic, datele/informatiile de
confirmare clinica si medicala a activitatii, in formatul solicitat de
Casa Nationala de Asigurari de Sanatate.

(6) Lunar, respectiv trimestrial, SNSPMPDSB va transmite
Casei Nationale de Asigurari de Sanatate datele/informatiile cu
detalierea cauzelor de neconfirmare pentru fiecare caz, in
conformitate cu legislatia Tn vigoare si cu regulile prevazute in
anexele nr. 1 si 2, in formatul solicitat de Casa Nationala de
Asigurari de Sanatate. Metodologia de evaluare a cazurilor
neconfirmate din punctul de vedere al datelor clinice si medicale
pentru care se solicita reconfirmarea este prevazuta in anexa
nr. 3.

(7) Pentru decontarea activitatii lunare, spitalele vor utiliza,
dupa caz, desfasuratoarele prevazute in ordinul presedintelui
Casei Nationale de Asigurari de Sanatate pentru aprobarea
documentelor justificative privind raportarea activitatii realizate
de catre furnizorii de servicii medicale — formulare unice pe
tara, fara regim special.
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(8) Pentru decontarea activitatii trimestriale, spitalele vor
utiliza, dupa caz, desfasuratoarele prevazute in ordinul
presedintelui Casei Nationale de Asigurari de Sanatate pentru
aprobarea documentelor justificative privind raportarea activitatii
realizate de catre furnizorii de servicii medicale — formulare
unice pe tara, fara regim special.

Art. 3. — Pentru cazurile care fac obiectul internarii prin
spitalizare de zi si care au fost rezolvate prin spitalizare continua
la solicitarea asiguratului Tn conditiile art. 92 alin. (3) din anexa
nr. 2 la Hotararea Guvernului nr. 140/2018 se va intocmi si se va
raporta doar fisa de spitalizare de zi.

Art. 4. — Directiile de specialitate ale Casei Nationale de
Asigurari de Sanatate, casele de asigurari de sanatate, spitalele,
precum si SNSPMPDSB vor duce la indeplinire prevederile
prezentului ordin.

Art. 5. — Prevederile prezentului ordin se aplica pentru toate
cazurile care au data externarii, data inchiderii fisei, respectiv

pentru toate serviciile furnizate in regim de spitalizare de zi,
incepand cu luna aprilie 2018.

Art. 6. — Anexele nr. 1—3 fac parte integranta din prezentul
ordin.

Art. 7. — Prezentul ordin se publica in Monitorul Oficial al
Romaniei, Partea |, si intra in vigoare la data de 1 aprilie 2018.

Art. 8. — Incepand cu data intr&rii in vigoare a prezentului
ordin se abroga Ordinul presedintelui Casei Nationale de
Asigurari de Sanatate nr. 182/2017 privind aprobarea regulilor
de confirmare din punctul de vedere al datelor clinice si medicale
la nivel de pacient pentru cazurile spitalizate in regim de
spitalizare continud si de zi, precum si a metodologiei de
evaluare a cazurilor neconfirmate din punctul de vedere al
datelor clinice si medicale pentru care se solicita reconfirmarea,
publicat in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea |, nr. 216 din
29 martie 2017, cu completarile ulterioare.

p. Presedintele Casei Nationale de Asigurari de Sanatate,
Razvan Teohari Vulcanescu

Bucuresti, 29 martie 2018.
Nr. 840.

ANEXA Nr. 1

REGULI DE CONFIRMARE CLINICA $IMEDICALA
a cazurilor spitalizate in regim de spitalizare continua

Sunt neconfirmate din punctul de vedere al datelor clinice si
medicale urmatoarele cazuri:

1. AO1 Cazuri ale caror date incalca specificatiile tehnice ale
setului minim de date la nivel de pacient

Motiv: Aceste cazuri nu pot fi colectate in baza de date
nationala din cauza existentei unor erori (de exemplu, lipsa unor
date obligatorii sau neconcordanta cu nomenclatoarele in
vigoare). Sub incidenta acestei reguli intra si foile care nu
respecta criteriul de numar unic de foaie pe spital si an,
deoarece numarul unic de foaie pe spital si an face parte din
specificatiile setului minim de date la nivel de pacient (Ordinul
ministrului sanatatii publice si al presedintelui Casei Nationale
de Asigurari de Sanatate nr. 1.782/576/2006 privind
inregistrarea si raportarea statistica a pacientilor care primesc
servicii medicale in regim de spitalizare continua si spitalizare de
zi, cu modificarile si completarile ulterioare).

2. AO2 Cazuri raportate pe sectii in care nu se intocmeste
foaia de observatie clinica generala, denumita in continuare
FOCG (de exemplu, cazurile care sunt raportate pe sectiile ATI,
sectii paraclinice, structuri de urgenta etc.)

Motiv: Conform reglementarilor in vigoare, FOCG se
intocmeste doar pentru pacientii spitalizati Tn sectii clinice:
medicale sau chirurgicale (cu exceptia sectiilor ATI).

3. A03 Cazuri cu data interventiei chirurgicale principale in
afara intervalului de spitalizare

Motiv: Cel putin una dintre urmatoarele date este eronata:
data internarii, data externarii, data interventiei chirurgicale
principale.

4. A04 Cazuri decedate, pentru care nu exista concordanta
intre tipul externarii si starea la externare

Motiv: Pentru cazurile decedate, informatia privind decesul
este cuprinsa atat in rubrica ,Tip externare”, cat si in rubrica
,Stare la externare”. In situatia in care cele doua informatii nu
concorda, este vorba despre o eroare in cel putin una dintre
rubrici.

5. A05 Cazuri cu varsta negativa

Motiv: Cel putin una dintre urmatoarele date este eronata:
data nasterii, data internarii.

6. A06 Cazuri cu durata de spitalizare negativa

Motiv: Cel putin una dintre urmatoarele date este eronata:
data internarii, data externarii.

7. A07 Cazuri concomitente

Motiv: Aceste cazuri reprezinta episoade de spitalizare
pentru acelasi pacient, care se suprapun in timp.

8. A08 Cazuri neclasificabile

Motiv: Aceste cazuri au erori pe datele care influenteaza
clasificarea lor.

9. A14 Cazuri de transplant de organe si tesuturi, prevazute
in hotararea Guvernului privind aprobarea programelor
nationale de sénatate pentru anii 2017 si 2018.

Motiv: Conform legislatiei in vigoare, transplanturile sunt
finantate de catre Ministerul Sanatatii, cu exceptia grefelor de
piele si a serviciilor medicale aferente starii posttransplant. De
asemenea nu sunt finantate din Fondul national unic de
asigurari sociale de sanatate procedurile de prelevare de organe
de la donatori decedati.

10. A15 Cazuri pentru care nu s-au inregistrat corespunzator
informatiile cu privire la interventia chirurgicala principala

Exceptii: Cazurile fara interventie chirurgicala principala

Motiv: Conform reglementarilor in vigoare, informatiile privind
interventia chirurgicala principala — data, ora de inceput si de
sfarsit a interventiei chirurgicale principale si codul de parafa al
medicului operator — sunt incluse in setul minim de date la nivel
de pacient, a carui raportare este obligatorie.

11. A18 Pacientii pentru care nu a fost inregistrat codul
numeric personal (CNP)

Exceptii: Fac exceptie de la aceasta regulad cazurile de
nou-nascuti (cu véarsta intre 0 si 28 de zile) si cazurile de cetéateni
straini.

Motiv: Conform prevederilor legale, furnizorii de servicii
medicale trebuie sa inregistreze codul numeric personal al
asiguratilor.

12. B01 Cazuri cu varsta peste 124 de ani

Motiv: Tn cele mai multe situatii de acest fel este vorba de o
eroare in cel putin una dintre urmatoarele rubrici: data nasterii,
data internarii.
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13. B02 Cazuri cu durata de spitalizare peste 365 de zile

Motiv: Tn cele mai multe situatii de acest fel este vorba despre
o eroare in cel putin una dintre urmatoarele rubrici: data
internarii, data externarii.

Exceptii: Fac exceptie cazurile raportate din sectii finantate
pe baza de tarif pe zi de spitalizare si durata efectiv realizata.

14. B04 Transferuri intraspitalicesti si reinternari in aceeasi zi
sau la un interval de o zi in acelasi tip de ingrijiri

Motiv: Aceste cazuri sunt considerate ca un episod de
spitalizare unic.

Exceptii: Fac exceptie cazurile care sunt transferate/
reinternate Tn acelasi spital, dar intre/in sectii cu tip de ingrijiri
diferit (din sectii cu ingrijiri de tip acut in sectii cu ingrijiri de tip
cronic/de recuperare sau invers).

Explicatii: Specificarea sectiilor unde se intocmesc FOCG
pentru ingrijiri de tip cronic, reglementata de Ordinul ministrului
sanatatii publice si al presedintelui Casei Nationale de Asigurari
de Sanatate nr. 1.782/576/2006, cu modificarile si completarile
ulterioare.

15. BO5 Cazuri pentru care niciuna dintre interventiile
chirurgicale efectuate nu este in concordanta cu diagnosticul
principal

Motiv: Tn cele mai multe situatii de acest fel, cel putin una
dintre urmatoarele informatii este eronata: diagnosticul principal,
procedurile efectuate.

16. B06 Cazuri cu diagnostic principal inacceptabil

Motiv: Diagnosticul principal contravine regulilor de
codificare.

Algoritm: Nu se confirma cazurile clasificate in DRG 93020
(Diagnostice principale inacceptabile).

17. BO7 Cazuri cu diagnostic neonatal neconcordant cu
varsta/greutatea

Motiv: Diagnosticul
codificare.

Algoritm: Nu se confirma cazurile clasificate in DRG 93030
(Diagnostice neonatale neconcordante cu varsta/greutatea).

18. B08 Cazuri internate si externate in aceeasi zi

Motiv: Tn cele mai multe situatii de acest fel este vorba despre
o eroare de inregistrare a datei de internare si/sau de externare
ori despre un caz cu posibilitate de rezolvare in spitalizare de zi.

Exceptii: De la aceasta regula fac exceptie cazurile decedate
si cazurile care sunt clasificate in grupurile de diagnostice
specifice spitalizarii de zi.

19. B09 Cazuri clasificate in DRG A1040 (traheostomie sau
ventilatie > 95 de ore), datorita procedurii GO5005 Suport
ventilator continuu mai mult de 96 de ore, pentru care durata
totala de spitalizare este mai mica de 96 de ore.

Motiv: Tn cele mai multe situatii de acest fel este vorba despre
o eroare de inregistrare a datei si orei de internare si/sau de
externare sau despre o eroare in alegerea procedurii.

20. B10 Cazuri cu diagnostic principal de tipul agent infectios
(B95_—B97)

Motiv: Conform listei tabelare a diagnosticelor, aceste coduri
sunt utilizate ca diagnostice secundare, pentru precizare, drept
coduri aditionale pentru un alt diagnostic principal.

21. B11 Cazuri cu diagnostic principal de tipul sechela de
AVC (169_)

Motiv: Conform standardelor de codificare, aceste coduri
sunt utilizate ca diagnostice secundare pentru diagnostice
principale ce definesc concret tipul de sechela a AVC.

22. B12 Cazuri clasificate in DRG A2021 si A2022, care au
avut o interventie chirurgicald asociatd cu o procedurd de
anestezie generala impreuna cu o procedura de intubatie.

Motiv: Conform standardelor de codificare, anestezia
generala include si procedura de intubatie.

principal contravine regulilor de

23. B13 Cazuri cu diagnostic principal de deshidratare si unul
dintre diagnosticele secundare de tipul gastroenterita.

Motiv: Conform standardelor de codificare, gastroenterita ar
trebui codificata Tntotdeauna ca diagnostic principal, Thaintea
celui de deshidratare. Rehidratarea, care se efectueaza oricum
pentru tratamentul acestui tip de afectiuni, nu permite alocarea
codului de deshidratare, acesta din urma codificandu-se numai
cand existd documentare clinica si este mentionat in mod
expres de medicul curant.

24. B14 Cazuri aferente nou-nascutilor sau copiilor cu varsta
sub un an, pentru care codurile de diagnostic de tipul PO7.1_ si
PQ7.2_ alocate nu corespund cu greutatea la internare inregistrata.

Motiv: Cel putin una dintre informatiile privind greutatea la
internare sau diagnosticul este inregistrata eronat.

25. B15 Cazuri care au un diagnostic (principal sau
secundar) de tipul neoplasm secundar, fara a avea codificat si
neoplasmul primar.

Motiv: Conform standardelor de codificare, in momentul in
care se codifica un neoplasm secundar este obligatorie si
codificarea celui primar. In cazul in care neoplasmul primar nu
a fost identificat, se va utiliza codul C80.

26. B16 Cazuri aferente corectiilor estetice efectuate
persoanelor cu varsta peste 18 ani

Motiv: Aceste servicii nu sunt decontate din Fondul national
unic de asigurari sociale de sanatate, conform art. 205 alin. (1)
din anexa nr. 2 la Hotararea Guvernului nr. 140/2018.

27. B17 Cazuri aferente serviciilor de fertilizare in vitro

Motiv: Aceste servicii nu sunt decontate din Fondul national
unic de asigurari sociale de sanatate, conform art. 205 alin. (1)
din anexa nr. 2 la Hotararea Guvernului nr. 140/2018.

28. B18 Cazuri cu conflict intre sexul pacientului si
diagnosticele sau procedurile Tnregistrate

Motiv: Aceste cazuri contin erori la nivelul datelor inregistrate,
fie in ceea ce priveste sexul pacientului, fie diagnosticele si
procedurile codificate.

Exceptii: De la aceasta regula fac exceptie diagnosticele si
procedurile legate de patologia sanului asociate sexului masculin.

29. B19 Cazuri pentru care s-a codificat procedura H16101
in absenta oricarei altei interventii chirurgicale.

Motiv: Denumirea acestei proceduri ,Controlul hemostazei,
postinterventie chirurgicala, neclasificatda in alta parte”
sugereaza faptul ca a existat o interventie chirurgicala anterior.
In situatia in care interventia chirurgicala a avut loc in alt episod
de spitalizare si niciunul dintre codurile prevazute la Standardul
de codificare ,Reinterventia” nu poate fi aplicat, cazul se poate
reconfirma prin intermediul Comisiei de analiza.

30. B20 Cazuri cu diagnostic secundar R13 Disfagia

Motiv: Codul R13 face parte din categoria semne/simptome
si nu ar trebui utilizat decat atunci cand nu se poate stabili un
diagnostic mai precis, la cazurile indrumate spre alta unitate
sanitara pentru investigatii suplimentare sau care reprezinta
probleme importante de ingrijire prin ele insele.

Exceptii: De la aceasta regula fac exceptie cazurile pentru
care exista codificat un diagnostic principal sau secundar de
tipul I60—I164 (boli cerebrovasculare), deoarece standardele de
codificare prevad conditii speciale in care R13 Disfagia poate fi
alocat pentru a marca severitatea unui atac vascular cerebral.

31. B21 Cazuri clasificate in DRG E101_, E102_, cu
diagnostic principal de tipul G47_, J96_ sau J98_ si procedura
principala sau secundara de tip E043_, E010_, E005_, E009_.

Motiv: In cele mai multe cazuri este vorba despre selectarea
eronata a diagnosticului principal.

32. B22 Cazuri clasificate in DRG U3070, pentru pacienti
care nu au fost internati/transferati intr-o sectie de psihiatrie, in
respectivul episod de spitalizare.

Motiv: In cele mai multe cazuri este vorba despre selectarea
eronata a diagnosticului principal.
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ANEXA Nr. 2

REGULI DE CONFIRMARE CLINICA Sl MEDICALA
a cazurilor spitalizate in regim de spitalizare de zi

Sunt neconfirmate din punctul de vedere al datelor clinice si
medicale urmatoarele cazuri:

1. C01 Cazuri/Servicii ale caror date incalca specificatiile
tehnice ale setului minim de date la nivel de pacient

Explicatii: Aceasta regula include si cazurile care incalca
criteriul ,numar unic de foaie pe spital si an”, numarul unic de
foaie pe spital si an face parte din specificatiile setului minim de
date la nivel de pacient, conform Ordinului ministrului sanatatii
publice si al presedintelui Casei Nationale de Asigurari de
Sanatate nr. 1.782/576/2006, cu modificarile si completarile
ulterioare.

Motiv: Aceste cazuri nu pot fi colectate in baza de date
nationala din cauza existentei unor erori (de exemplu, lipsa unor
date obligatorii sau neconcordantd cu nomenclatoarele in
vigoare).

2. C02 Cazuri/Servicii raportate din structuri in care nu se
intocmeste fisa de spitalizare de zi (de exemplu, cazurile care
sunt raportate pe sectiile ATI, sectii paraclinice etc.), cu exceptia
camerelor de garda si UPU/CPU.

Motiv: Conform reglementarilor in vigoare, foaia de
spitalizare de zi se intocmeste doar pentru pacientii din
structurile autorizate/avizate in acest sens, din sectii medicale
sau chirurgicale (cu exceptia sectiilor ATI), iar pentru pacientii
din camerele de garda, UPU/CPU se intocmeste fisd conform
modelului prevazut in anexa nr. 3 la Ordinul ministrului sanatatii
publice nr. 1.706/2007 privind conducerea si organizarea
unitatilor si compartimentelor de primire a urgentelor, cu
modificarile si completarile ulterioare.

3. C03 Cazuri/Servicii cu data vizitei in afara intervalului
pentru care se Intocmeste fisa de spitalizare de zi.

Explicatii: Aceasta regula se aplica si pentru fisele pentru
spitalizarea de zi (FSZ) raportate initial corespunzator, dar
pentru care ulterior spitalul a anulat toate vizitele.

Motiv: Cel putin una dintre urmatoarele date este eronata:
data deschiderii fisei, data inchiderii fisei, data vizitei.

Algoritm: In cazul fiselor de spitalizare de zi care necesita
inchiderea in vederea raportarii, conform legislatiei in vigoare, in
situatia n care data vizitei este in afara intervalului dintre data
deschiderii si data inchiderii fisei (sau informatiile similare
acestora, pentru fisele de UPU/CPU/camerele de garda), se
respinge fisa de spitalizare de zi. In cazul vizitelor care pot fi
raportate, conform legislatiei in vigoare, farad a fi necesara
inchiderea fisei, daca data vizitei este mai mica decéat data
deschiderii, se respinge vizita respectiva.

4. C04 Cazuri/Servicii cu varsta pacientului negativa

Motiv: Cel putin una dintre urmatoarele date este eronata:
data nasterii, data deschiderii fisei/data preluarii pacientului.

5. C05 Cazuri/Servicii pentru care durata unei vizite este mai
mare de 12 ore

Motiv: Conform reglementarilor in vigoare, spitalizarea de zi
necesita supraveghere medicala maximum 12 ore/vizita.

Exceptii: fisele Tntocmite in UPU/CPU/camerele de garda,
conform modelului prevazut in anexa nr. 3 la Ordinul ministrului
sanatatii publice nr. 1.706/2007, cu modificarile si completarile
ulterioare.

6. C06 Cazuri/Servicii cu durata de spitalizare negativa

Explicatii: aceasta regula se aplica si pentru vizitele cu durata
negativa.

Motiv: Cel putin una dintre urmatoarele date este eronata:
data deschiderii fisei, data inchiderii fisei, data preluarii
pacientului, data predarii pacientului.

7. CO7 Fise de spitalizare de zi pentru acelasi serviciu/tip de
caz, in acelasi spital, care se suprapun in timp

Motiv: Intr-un spital nu se pot intocmi concomitent pentru un
pacient fise de spitalizare de zi pentru acelasi serviciu/tip de caz.
Concomitenta pentru spitalizarea de zi conform listelor B.1, B.2,
B.3.2, B.4.1 si B.4.2 din anexa nr. 22 la Ordinul ministrului
sanatatii si al presedintelui Casei Nationale de Asigurari de
Sanatate nr. 397/836/2018 privind aprobarea Normelor
metodologice de aplicare in anul 2018 a Hotararii Guvernului
nr. 140/2018 pentru aprobarea pachetelor de servicii si a
Contractului-cadru care reglementeaza conditiile acordarii
asistentei medicale, a medicamentelor si a dispozitivelor
medicale Tn cadrul sistemului de asigurari sociale de sanatate
pentru anii 2018 — 2019, se aplica la nivel de interval intre data
deschiderii fisei si data inchiderii fisei. Concomitenta pentru
spitalizarea de zi conform listei B.3.1 din anexa nr. 22 la Ordinul
ministrului sanatatii si al presedintelui Casei Nationale de
Asigurari de Sanatate nr. 397/836/2018 se aplica la nivel de
vizita.

8. C10 Cazuri rezolvate pentru care nu s-au Tnregistrat
corespunzator informatiile cu privire la tipul
afectiunii/diagnosticului, respectiv la procedura chirurgicala/
procedura asociata

Exceptii: Fisele de tip serviciu intocmite pentru serviciile
medicale prevazute in lista B.3, B.4.1 si B.4.2 din anexa nr. 22
la Ordinul ministrului s&natatii si al presedintelui Casei Nationale
de Asigurari de Sanatate nr. 397/836/2018.

Motiv: Conform reglementarilor in vigoare, cazurile rezolvate
de tip medical (M) trebuie s& aiba un diagnostic din lista B.1 din
anexa nr. 22 la Ordinul ministrului sanatatii si al presedintelui
Casei Nationale de Asigurari de Sanatate nr. 397/836/2018, iar
cazurile rezolvate de tip chirurgical (C) trebuie sa aiba o
procedura din lista B.2 din anexa nr. 22 la Ordinul ministrului
sanatatii si al presedintelui Casei Nationale de Asigurari de
Sanatate nr. 397/836/2018.

Algoritm: Nu se confirma cazurile de tip M care nu au
specificat tipul afectiunii medicale din lista B.1, respectiv pentru
care nu exista niciun diagnostic din lista B.1 din anexa nr. 22 la
Ordinul ministrului séanatatii si al presedintelui Casei Nationale
de Asigurari de Sanatate nr. 397/836/2018 raportat pentru fisa
respectiva. Nu se confirma cazurile de tip C care nu au specificat
tipul cazului rezolvat cu procedura chirurgicala din lista B.2,
respectiv pentru care nu exista nicio procedura din lista B.2 din
anexa nr. 22 la Ordinul ministrului sanatatii si al presedintelui
Casei Nationale de Asigurari de Sanatate nr. 397/836/2018,
raportata pentru fisa respectiva.

9. C11 Servicii pentru care nu s-au inregistrat corespunzator
informatiile cu privire la tipul acestora

Exceptii: Fisele de tip caz rezolvat intocmite pentru serviciile
medicale prevazute in listele B.1 si B.2 din anexa nr. 22 la
Ordinul ministrului sédnatatii si al presedintelui Casei Nationale
de Asigurari de Sanatate nr. 397/836/2018.

Motiv: Conform reglementarilor n vigoare, pentru fisele de
spitalizare de zi de tip serviciu (S), tipul acestuia trebuie sa fie
inclus in lista B.3.1, B.3.2, B.4.1 si B.4.2 din anexa nr. 22 la
Ordinul ministrului sanatatii si al presedintelui Casei Nationale
de Asigurari de Sanatate nr. 397/836/2018, iar pozitii distincte
din aceste liste nu pot exista concomitent pe aceeasi fisa/vizita.

Algoritm: Nu se confirma foile de spitalizare de zi care contin
douda sau mai multe servicii diferite din lista B3.2, B.4.1 si B.4.2
pe aceeasi vizita sau pe vizite diferite. Nu se confirma vizitele cu
serviciu B3.2, B.4.1 si B.4.2 raportate pe o foaie de spitalizare
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de zi cu restul serviciilor de tip B3.1. Nu se confirma vizitele care
au si servicii B3.1 si servicii B3.2, B.4.1 si B.4.2.

10. C14 Cazuri rezolvate/Servicii pentru care data deschiderii
fisei de spitalizare de zi este aceeasi cu data internarii
corespunzatoare unei foi de observatie clinica generala pentru
spitalizare continud pentru acelasi pacient in cadrul aceluiasi
spital

Motiv: Conform art. 90 alin. (3) din anexa nr. 2 la Hotararea
Guvernului nr. 140/2018, cheltuielile ocazionate de activitatile
desfasurate in camerele de garda si in structurile de urgenta din
cadrul spitalelor pentru care finantarea nu se face din bugetul
Ministerului Sanatatii/ministerelor si institutiilor cu retea sanitara
proprie, pentru cazurile care sunt internate prin spitalizare
continua, sunt cuprinse in structura tarifului pe caz
rezolvat/tarifului mediu pe caz rezolvat. Cazurile pentru care se
acorda servicii medicale in aceste structuri din cadrul spitalelor
sunt considerate cazuri rezolvate in regim de spitalizare de zi
numai pentru cazurile neinternate prin spitalizare continua.

Conform art. 5 alin. (4) din anexa nr. 23 la Ordinul ministrului
sanatatii si al presedintelui Casei Nationale de Asigurari de
Sanatate nr. 397/836/2018, cheltuielile ocazionate de serviciile
medicale acordate in regim de spitalizare de zi n structurile
organizate n cadrul unei unitati sanitare cu paturi sunt cuprinse
n structura tarifului pe caz rezolvat (DRG)/tarifului mediu pe caz
rezolvat (nonDRG) aferent spitalizarii continue, in situatiile in
care cazurile sunt internate in aceeasi unitate sanitara prin
spitalizare continua si in aceeasi zi in care asiguratul a beneficiat
de servicii medicale in regim de spitalizare de zi. Serviciile
medicale acordate in regim de spitalizare de zi decontate prin
tarif pe caz rezolvat/serviciu medical sunt considerate
cazuri/servicii acordate in regim de spitalizare de zi numai
pentru cazurile neinternate prin spitalizare continua.

11. C15 Cazuri rezolvate/Servicii raportate pentru perioada in
care exista deschisa o foaie de spitalizare continua pentru
acelasi pacient in cadrul aceluiasi spital

Algoritm: Conform legislatiei in vigoare nu se confirma fisele
de spitalizare de zi care trebuie inchise Tn vederea raportarii si
pentru care exista o perioada cuprinsa intre data deschiderii si
data inchiderii fisei (sau a informatiilor similare acestora, pentru
fisele de UPU/CPU/camerele de garda), in care pacientul
respectiv a avut deschisa si o alta foaie de observatie clinica
generala de spitalizare continua in acelasi spital; in mod
asemanator nu se confirma vizitele raportate conform legislatiei
in vigoare (fara ca fisa sa fie inchisa) si pentru care exista o
perioada cuprinsa intre data de inceput si data de sfarsit de
vizita, in care pacientul respectiv a avut deschisa si o alta foaie
de observatie clinicad generala de spitalizare continua in acelasi
spital.

12. C17 Fise de tip serviciu raportate din camerele de garda
si din structurile de urgenta din cadrul spitalelor pentru care
finantarea se face din bugetul Ministerului Sanatatii/ministerelor
si institutiilor cu retea sanitara proprie

Motiv: In conformitate cu Ordinul ministrului sanatétii si al
presedintelui Casei Nationale de Asigurari de Sanatate
nr. 397/836/2018, serviciile furnizate in camerele de garda si in
structurile de urgenta din cadrul spitalelor pentru care finantarea
se face din bugetul Ministerului Sanatatii/ministerelor si
institutiilor cu retea sanitara proprie nu se deconteaza din Fondul
national unic de asigurari sociale de sanatate.

13. C18 Vizite fara serviciu, ale foilor de observatie de
spitalizare de zi, Intocmite pentru servicii din lista B.3.1 din
anexa nr. 22 la Ordinul ministrului sanatatii si al presedintelui
Casei Nationale de Asigurari de Sanatate nr. 397/836/2018.

Motiv: Informatia privind tipul serviciului este necesara pentru
rambursarea acestuia.

Algoritm: Tn situatia in care niciuna dintre vizite nu are
completat serviciul, nu se confirma intreaga foaie de spitalizare
de zi.

14. C19 Fise de tip serviciu raportate din camerele de garda
si din structurile de urgenta pentru care nu s-a nregistrat
corespunzator tipul serviciului

Motiv: Informatia este necesara in scopul rambursarii corecte
a serviciilor contractate si efectuate.

Algoritm: Nu se confirma foile raportate din structura
,3013 Camera de garda” pentru care s-a completat serviciul
~=Urgenta medico-chirurgicala in structurile de urgenta din cadrul
spitalelor pentru care finantarea nu se face de la MS”. Nu se
confirma foile raportate din structurile ,3023 Urgenta — CPU”,
,3033 Urgentd — UPU”, ,3043 Urgentda — MU, pentru care s-a
completat serviciul ,Urgenta medico-chirurgicala in camerele de
garda”.

15. C21 Cazuri/Servicii cu conflict intre sexul pacientului si
diagnosticele sau procedurile Tnregistrate

Motiv: Aceste cazuri contin erori la nivelul datelor inregistrate,
fie in ceea ce priveste sexul pacientului, fie diagnosticele si
procedurile codificate.

Exceptii: De la aceasta regula fac exceptie diagnosticele si
procedurile legate de patologia sanului asociate sexului
masculin.

16. C.22 Cazuri/Servicii cu conflict intre varsta pacientului si
tipul cazului/serviciului

Motiv: Aceste cazuri contin erori la nivelul datelor inregistrate,
in ceea ce priveste datele inregistrate.

Algoritm: Se aplica pentru pozitiile 34 si 35 din lista B.1 si
pentru pozitia 5 din lista B.3.1 din anexa nr. 22 la Ordinul
ministrului sanatatii si al presedintelui Casei Nationale de
Asigurari de Sanatate nr. 397/836/2018. Varsta se calculeaza
in ani, ca diferentd intre data inchiderii fisei si data nasterii
pentru pozitile 34 si 35 din lista B.1, respectiv intre data
inchiderii vizitei si data nasterii pentru pozitia 5 din lista B.3.1
din anexa nr. 22 la Ordinul ministrului sanatatii si al presedintelui
Casei Nationale de Asigurari de Sanatate nr. 397/836/2018.

17. C.23 Servicii medicale standardizate care nu indeplinesc
toate conditiile obligatorii din lista B.4.1 din anexa nr. 22 la
Ordinul ministrului sanatatii si al presedintelui Casei Nationale
de Asigurari de Sanatate nr. 397/836/2018

Algoritm: Pentru fiecare pozitie din lista B.4.1 din anexa
nr. 22 la Ordinul ministrului sanatatii si al presedintelui Casei
Nationale de Asigurari de Sanatate nr. 397/836/2018 se verifica
daca sunt raportate pe aceeasi vizita sau pe vizite diferite toate
conditiile din coloana ,Servicii obligatorii” din nomenclatorul
specific.

18. C.24 Servicii medicale standardizate care nu indeplinesc
toate conditiile obligatorii din lista B.4.2 din anexa nr. 22 la
Ordinul ministrului sanatatii si al presedintelui Casei Nationale
de Asigurari de Sanatate nr. 397/836/2018

Algoritm: Pentru fiecare pozitie din lista B.4.2 din anexa
nr. 22 la Ordinul ministrului sanatatii si al presedintelui Casei
Nationale de Asigurari de Sanatate nr. 397/836/2018 se verifica
daca sunt raportate pe aceeasi vizita sau pe vizite diferite toate
conditiile din coloana ,Servicii obligatorii” din nomenclatorul
specific.
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ANEXA Nr. 3

METODOLOGIE
de evaluare a cazurilor neconfirmate din punctul de vedere al datelor clinice si medicale
pentru care se solicita reconfirmarea

CAPITOLUL |

Evaluarea cazurilor neconfirmate din punct de vedere clinic
si medical de catre Scoala Nationalda de Sanatate Publica,
Management si Perfectionare in Domeniul Sanitar Bucuresti
(SNSPMPDSB) pentru care se solicita reconfirmarea, precum
si a cazurilor pentru care casele de asigurari de sanatate
judetene, respectiv a municipiului Bucuresti si Casa Asigurarilor
de Sanatate a Apararii, Ordinii Publice, Sigurantei Nationale si
Autoritatii Judecatoresti, denumite in continuare case de
asigurari de sanéatate, au constatat nereguli privind
corectitudinea datelor inregistrate se realizeaza in cadrul unei
comisii de analiza. Comisia de analiza este formata din
reprezentanti ai casei de asigurari de sanatate si reprezentanti
ai spitalului, cu exceptia medicului curant al cazului respectiv.
Membrii comisiei de analiza vor fi desemnati in scris de catre
cele doua institutii.

Spitalul este obligat sa puna in aplicare deciziile comisiei de
analiza.

CAPITOLUL II

SECTIUNEA 1
Descrierea generala a procesului

inregistrarile electronice transmise de spitale cétre
SNSPMPDSB sunt supuse procesului de confirmare in
conformitate cu regulile de confirmare clinicd si medicala a
cazurilor spitalizate in regim de spitalizare continua si de zi
prevazute in anexele nr. 1 si 2 la ordin. inregistrarile sunt
returnate spitalelor de catre casele de asigurari de sanatate,
ulterior procesului de validare (fiecare inregistrare va avea bifa
,validat/nevalidat”, precum si ,confirmat/neconfirmat”).

Pentru cazurile neconfirmate se specifica si motivul. Pentru
cazurile neconfirmate spitalele vor revedea datele care au
determinat respingerea lor si vor putea retransmite cazurile
respective catre SNSPMPDSB, dupa ce le corecteaza si/sau cer
aviz de reconfirmare din partea comisiei de analiza.

Avizul de reconfirmare se poate obtine numai dupa
evaluarea cazurilor respective de catre comisia de analiza.

In situatia in care comisia de analiza constata raportarea
eronatd, codificarea necorespunzétoare sau neconcordanta
dintre foaia de observatie clinica generala (FOCG) si
inregistrarea electronica, va dispune efectuarea corecturilor
necesare si retransmiterea cazurilor catre SNSPMPDSB.

Retransmiterea cazurilor pentru reconfirmare se face doar
cu ocazia regularizarilor trimestriale.

Trimestrial, SNSPMPDSB va informa Casa Nationala de
Asigurari de Sanatate/casele de asigurari de sanatate cu privire
la cazurile reconfirmate, prin aviz de reconfirmare, precizand
pentru fiecare caz urmatoarele: numarul FOCG, data internarii,
data externarii, sectia. Pe baza acestor informari, casele de
asigurari de sanatate au obligatia de a verifica daca datele puse
la dispozitie de SNSPMPDSB coincid cu informatiile din deciziile
de confirmare ale comisiei de analiza. in cazul constaté&rii unor
neconcordante intre cele doua documente, casele de asigurari
de sanatate vor anunta spitalul pentru ca acesta din urma sa
modifice Tnregistrarile respective in conformitate cu deciziile
comisiei de analiza.

Nerespectarea reglementarilor privind datele clinice la nivel
de pacient [neconcordanta dintre datele colectate electronic si
datele din FOCG/fisa pentru spitalizarea de zi (FSZ),

neconcordanta dintre datele inscrise in FOCG/FSZ si serviciile
efectuate in realitate, codificari care nu respecta reglementarile
in vigoare si orice alte situatii de acest fel], constatata in urma
controalelor efectuate la spital de catre casele de asigurari de
sanatate, poate fi contestata de spital si se solutioneaza prin
intermediul comisiei de analiza, convocata la initiativa spitalului.

SECTIUNEA a 2-a
Aspecte tehnice

2.1. Clasificarea regulilor de confirmare clinica si medicala

Regulile de confirmare sunt clasificate in doua categorii, in
functie de posibilitatea supunerii datelor respective spre
evaluare comisiei de analiza:

— prima categorie: grupa A si grupa C — reguli pentru care
datele respective nu pot fi supuse evaluarii;

— a doua categorie: grupa B — reguli pentru care datele
respective pot fi supuse evaluarii.

De exemplu:

— un caz cu varsta negativa nu va fi confirmat, in
conformitate cu regula A05, dar datele care au determinat
respingerea (data nasterii si data internarii) nu pot fi supuse
evaluarii de catre comisia de analiza, ci trebuie verificate si
corectate de spital;

— un caz neconfirmat pe regula B12 poate fi supus evaluarii
de catre comisia de analiza si, in situatia in care se constata ca
procedura de intubatie s-a realizat anterior sau ulterior
interventiei chirurgicale (nu este asociata anesteziei generale),
pentru alte complicatii ale cazului, comisia de analizd poate
aviza cazul pe regula respectiva;

— un caz cu varsta negativa nu va fi confirmat, in
conformitate cu regula C04, dar datele care au determinat
respingerea (data nasterii si data deschiderii fisei) nu pot fi
supuse evaluarii de catre comisia de analiza, ci ele trebuie
verificate si corectate de spital.

OBSERVATIE:

Avizul de reconfirmare se refera la caz, si nu la regulile de
confirmare, ceea ce inseamna ca avizul de reconfirmare nu se
poate da decat atunci cand cazul este avizat pe toate regulile de
tip B. Concret, daca un caz este neconfirmat pe mai multe reguli
de tip B, iar pe cel putin una dintre aceste reguli cazul nu
primeste un aviz favorabil, acesta nu va fi avizat pentru
reconfirmare si, implicit, el nu va mai fi retransmis catre
SNSPMPDSB.

2.2. Proceduri

Spitalul poate actiona dupa cum urmeaza:

a) Pentru cazurile neconfirmate la SNSPMPDSB

Interventia spitalului asupra datelor cazurilor neconfirmate
trebuie sa tind cont de urmatoarele reguli:

— datele care vor fi corectate sunt cele care au incalcat
regulile din grupa A sau din grupa C; in situatia particulara a
serviciilor cuprinse in lista B.3.1 din anexa nr. 22 la Ordinul
ministrului sanatatii si al presedintelui Casei Nationale de
Asigurari de Sanatate nr. 397/836/2018, neconfirmarea pe reguli
de tip C se refera la vizitele respective, si nu la intreaga fisa de
spitalizare de zi;

— datele pentru care se poate cere avizul casei de asigurari
de sanatate in vederea reconfirmarii sunt cele care au incalcat
regulile din grupa B. Cererea avizului de reconfirmare
presupune ca datele respective sa nu fie modificate.
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Deoarece un caz neconfirmat poate avea date incorecte care
trebuie corectate si/sau date corecte pentru care se va cere
avizul de reconfirmare, inseamna ca exista 3 situatii:

1. Cazul neconfirmat are exclusiv date incorecte.

In aceasta situatie se corecteaza datele respective si se
retransmite cazul cu corecturile efectuate la SNSPMPDSB.

2. Cazul neconfirmat are exclusiv date corecte.

In aceasta situatie nu se fac niciun fel de modificari si se cere
avizul de reconfirmare.

Daca avizul este nefavorabil, cazul nu se va mai retransmite
la SNSPMPDSB.

Daca avizul este favorabil, cazul se va retransmite ca
.Cerere de reconfirmare” la SNSPMPDSB.

3. Cazul neconfirmat are atat date incorecte, cat si date
corecte.

In aceasta situatie se corecteaza datele incorecte si se cere
avizul de reconfirmare pentru datele corecte (fara a se face
niciun fel de modificari pe acestea).

Daca avizul este nefavorabil, cazul nu se va mai retransmite
la SNSPMPDSB.

Daca avizul este favorabil, cazul se va retransmite ca
.Cerere de confirmare” la SNSPMPDSB.

OBSERVATII:

— Retransmiterea unui caz cu modificari efectuate nu
asigura confirmarea lui decat daca modificarile au corectat
eroarea. De exemplu, daca se inlocuieste un cod de diagnostic
eronat cu alt cod de diagnostic tot eronat, cazul nu va fi
confirmat.

— Retransmiterea unui caz cu date corectate nu asigura
confirmarea lui decat pe regulile corespunzatoare acelor date.
De exemplu, daca pentru un caz neconfirmat in conformitate cu
regulile AO3 si AO5 se corecteaza eroarea referitoare la data

Spitalul ..o

Catre medicul-sef al Casei de Asigurari de Sanatate ..................

interventiei chirurgicale principale, dar nu si eroarea referitoare
la varsta (sau invers), cazul va ramane neconfirmat.

— ,Cererea de confirmare” are efect doar pe regulile din
grupa B. Daca respingerea cazului s-a produs si pe alte reguli,
retransmiterea ca ,Cerere de confirmare” fara corectarea
celorlalte cauze de respingere se va solda tot cu neconfirmarea
cazului.

b) Pentru cazurile initial confirmate, la solicitarea casei de
asigurari de sanatate

In situatia Tn care in urma evaluarii cazurilor respective de
catre casa de asigurari de sanatate/comisia de analiza se
decide modificarea/anularea acestora, spitalul le va retransmite
la SNSPMPDSB astfel: cazurile care trebuie anulate se vor
transmite ca ,Anulat”, iar cazurile care trebuie modificate se vor
retransmite ca ,Anulat si retransmis”.

Spitalele trebuie sa transmita inregistrarile electronice
modificate ale acestor cazuri la SNSPMPDSB cu ocazia
urmatoarei regularizari trimestriale pentru anul in curs. Pentru
cazurile aferente anului precedent, spitalele trebuie sa transmita
inregistrarile electronice modificate ale acestor cazuri la
SNSPMPDSB, la termenele prevazute in ordin.

SNSPMPDSB va genera catre Casa Nationala de Asigurari
de Sanatate/casa de asigurari de sanatate un raport cu
clasificarea grupelor de diagnostic a acestor cazuri.

SECTIUNEA a 3-a

Obtinerea avizului de reconfirmare prin comisia de analiza
a cazurilor neconfirmate la SNSPMPDSB

Primul pas in obtinerea avizului de reconfirmare il constituie
sesizarea de catre spital a medicului-sef din cadrul caselor de
asigurari de sanatate, pe baza modelului prezentat mai jos:

Lista cazurilor neconfirmate pentru care se solicita reconfirmarea prin comisia de analiza, conform Ordinului presedintelui
Casei Nationale de Asigurari de Sanatate nr. 840/2018 privind aprobarea regulilor de confirmare din punctul de vedere al datelor
clinice si medicale la nivel de pacient pentru cazurile spitalizate Tn regim de spitalizare continua si de zi, precum si a metodologiei
de evaluare a cazurilor neconfirmate din punctul de vedere al datelor clinice si medicale pentru care se solicitd reconfirmarea.

N Crt e
Codul spitalului ....
— SECHA eeiiiiee e

Nr. foii de observatie clinica generala (FOCG) ..........
Data externarii pacientului ............occcoeeiiiiieeennneen.
Reguli pentru care se solicita confirmarea*)
Motivul pentru care se solicita confirmarea
Data........cc.....

(semnatura si stampila)

*) Se va nota in cate un rand separat fiecare regula pentru care se solicita reconfirmarea.

Medicul-sef din cadrul casei de asigurari de sanatate are
obligatia de a organiza o intalnire a comisiei de analiza in
termen de maximum 10 zile de la primirea instiintarii de la spital.
Modalitatea practicad de evaluare a cazurilor externate este
decisa de comisia de analiza si va consta, dupa caz, in:

— evaluarea dosarelor medicale originale, prin vizitarea
spitalelor vizate;

— evaluarea cazurilor pe baza dosarelor trimise de spitale
(copie de pe dosarul medical al pacientilor neconfirmati).

Informatiile urmarite in evaluare de catre comisia de analiza
includ:

— motivul internarii;

— diagnosticele principale si secundare, acordandu-se
atentie relatiei dintre acestea atat din punct de vedere medical,
cat si din punctul de vedere al cronologiei acestora;

— sectia/sectiile In care a fost ingrijit si din care a fost
externat pacientul;

— motivul externarii;

— interventiile chirurgicale - tipul acestora, eventualele
complicatii;

— alte informatii pe care comisia de analiza le considera
utile.

Analiza fiecarui caz se incheie cu un raport scris al comisiei
de analiza, in care sunt mentionate argumentele care au condus
la avizarea sau neavizarea cazului, raport semnat de toti
membrii comisiei care au participat la evaluarea cazului
respectiv. Raportul va fi elaborat in doua exemplare, pentru
spital si, respectiv, pentru casa de asigurari de sanatate, si va
contine in mod explicit decizia de avizare sau neavizare pentru
reconfirmare a fiecarui caz.
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