ORDIN Nr. 1212/979/2017 din 17 octombrie 2017
pentru modificarea si completarea Ordinului ministrului sanatatii si al presedintelui Casei
Nationale de Asigurari de Sanatate nr. 3/1/2015 privind modelul de contract, metodologia
de negociere, incheiere si monitorizare a modului de implementare si derulare a
contractelor de tip cost-volum/cost-volum-rezultat
EMITENT: MINISTERUL SANATATII

Nr. 1.212 din 17 octombrie 2017

CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE SANATATE

Nr. 979 din 9 octombrie 2017
PUBLICAT IN: MONITORUL OFICIAL NR. 841 din 24 octombrie 2017

Avand in vedere:
- Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii, republicatd, cu modificarile si
completarile ulterioare;
- Ordonanta de urgentd a Guvernului nr. 77/2011 privind stabilirea unor contributii
pentru finantarea unor cheltuieli in domeniul sanatatii, aprobata prin Legea nr. 184/2015;
- Ordinul ministrului sanatatii nr. 861/2014 pentru aprobarea criteriilor i metodologiei
de evaluare a tehnologiilor medicale, a documentatiei care trebuie depusa de solicitanti, a
instrumentelor metodologice utilizate in procesul de evaluare privind includerea,
extinderea indicatiilor, neincluderea sau excluderea medicamentelor in/din Lista
cuprinzand denumirile comune internationale corespunzdtoare medicamentelor de care
beneficiaza asiguratii, cu sau fara contributie personald, pe baza de prescriptie medicala, in
sistemul de asigurdri sociale de sandtate, precum si denumirile comune internationale
corespunzatoare medicamentelor care se acordd in cadrul programelor nationale de
sanatate, precum si a cailor de atac, cu modificarile si completarile ulterioare;
- Referatul de aprobare al Ministerului Sanatatii nr. FB 10.424/2017 si al Casei
Nationale de Asigurari de Sanatate nr. DG 1.916 din 9 octombrie 2017,
in temeiul dispozitiilor art. 291 alin. (2) din Legea nr. 95/2006 privind reforma in
domeniul sanatatii, republicata, cu modificarile si completarile ulterioare, ale art. 7 alin. (4)
din Hotararea Guvernului nr. 144/2010 privind organizarea si functionarea Ministerului
Sanatatii, cu modificarile si completarile ulterioare, si ale art. 17 alin. (5) din Statutul Casei
Nationale de Asigurari de Sanatate, aprobat prin Hotdrarea Guvernului nr. 972/2006, cu
modificarile si completarile ulterioare,

ministrul sanatatii si presedintele Casei Nationale de Asigurari de Sianitate emit
urmatorul ordin:

ART. 1

Ordinul ministrului sanatatii si al presedintelui Casei Nationale de Asigurari de Sanatate
nr. 3/1/2015 privind modelul de contract, metodologia de negociere, incheiere si
monitorizare a modului de implementare si derulare a contractelor de tip cost-volum/cost-
volum-rezultat, publicat in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I, nr. 29 din 14 ianuarie
2015, cu modificarile si completarile ulterioare, se modifica si se completeaza dupa cum
urmeaza:



1. La articolul 3, dupa alineatul (2) se introduce un nou alineat, alineatul (2*1), cu
urmatorul cuprins:

"(2*1) In termen de 5 zile lucritoare de la data depunerii cererii previzute la alin. (2),
Casa Nationala de Asigurari de Sandtate solicitd comisiei de specialitate relevante a
Ministerului Sanatatii comunicarea numarului de pacienti eligibili care va fi publicat pe
pagina web a Casei Nationale de Asigurari de Sanatate la adresa www.cnas.ro in termen de
5 zile lucratoare de la comunicare."

2. La articolul 3, alineatele (3), (5) si (6) se modifica si vor avea urmatorul cuprins:

"(3) In termen de 5 zile lucritoare de la data publicirii pe pagina web a Casei Nationale
de Asigurdri de Sanatate la adresa www.cnas.ro a numarului de pacienti eligibili comunicat
in conditiile art. 4 alin. (4), persoanele prevazute la alin. (2) depun la sediul Casei
Nationale de Asigurari de Sanatate, in completarea cererii prin care 1si exprima
disponibilitatea pentru inceperea procesului de negociere, propunerea detinatorilor
autorizatiilor de punere pe piatd/reprezentantilor legali ai acestora mentionati la art. 1 alin.
(1) cu privire la elementele prevazute la art. 12 alin. (5) din Ordonanta de urgenta a
Guvernului nr. 77/2011, aprobata prin Legea nr. 184/2015, care stau la baza negocierii si
incheierii contractelor cost-volum/cost-volum-rezultat, precum si analiza estimatd a
costurilor previzionate ale terapiei calculate pe o perioada de 12 luni si fundamentata pe
urmdtoarele criterii: numadrul de pacienfi contractabili din pacientii eligibili pentru
tratament, costul total anual al tratamentului cu medicamentul pentru care s-a stabilit
includerea conditionata in Lista si costul efectiv/pacient/an sau schema terapeutica/cicluri
de terapie suportat din bugetul Fondului national unic de asigurari sociale de sanatate prin
raportare la elementele prevazute la art. 12 alin. (5) din Ordonanta de urgenta a Guvernului
nr. 77/2011, aprobata prin Legea nr. 184/2015.

(5) Comisia prevazutd la art. 1, ca urmare a cererilor depuse, pentru medicamentele care
indeplinesc criteriile de prioritizare prevazute la art. 12 alin. (2) din Ordonanta de urgenta a
Guvernului nr. 77/2011, aprobata prin Legea nr. 184/2015, in limita sumei prevazute la art.
2 alin. (3) si pe baza informatiilor comunicate de comisiile de specialitate ale Ministerului
Sanatatii prevazute la art. 4 alin. (4), stabileste inceperea/neinceperea procesului de
negociere §i comunica solicitantilor, in termen de 5 zile lucrdtoare de la data sedintei
comisiei, decizia acesteia cu privire la inceperea/neinceperea procesului de negociere.

(6) Medicamentele care indeplinesc criteriile de prioritizare prevazute la art. 12 alin. (2)
din Ordonanta de urgentd a Guvernului nr. 77/2011, aprobata prin Legea nr. 184/2015, dar
care nu se incadreaza in limita sumei prevazute la art. 2 alin. (3) pot face obiectul unor
contracte cost-volum/cost-volum-rezultat, in conditiile in care sunt identificate si alte sume
alocate acestor contracte, cu conditia Incadrarii in limita sumei prevazute la art. 12 alin. (1)
din Ordonanta de urgentd a Guvernului nr. 77/2011, aprobata prin Legea nr. 184/2015."

3. La articolul 4, alineatul (4) se modifica si va avea urmatorul cuprins:

"(4) Numarul de pacienti eligibili pentru fiecare indicatie/arie terapeutica in parte
aferentd medicamentelor pentru care s-a emis decizie de includere conditionatd in Lista,
precum si incadrarea medicamentelor in criteriile de prioritizare prevazute la art. 12 alin.
(2) din Ordonanta de urgenta a Guvernului nr. 77/2011, aprobata prin Legea nr. 184/2015,
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lucratoare de la data solicitarii Casei Nationale de Asigurari de Sanatate, in conditiile art. 3
alin. (2"1)."
4. La articolul 5, alineatul (4) se modifica si va avea urmatorul cuprins:

"(4) In situatia in care comisia previzuti la art. 1 comunici solicitantului previzut la
alin. (3) decizia cu privire la inceperea procesului de negociere in cadrul procesului de
negociere/reluare a negocierii, termenul prevazut la alin. (1) se prelungeste cu maximum
30 de zile de la data la care s-ar fi implinit termenul maxim prevazut la alin. (1) pentru toti
detinatorii de autorizatie de punere pe piatda a medicamentelor/reprezentantii legali ai
acestora pe ariile/indicatiile terapeutice din cadrul procesului de negociere/reluare a
procesului de negociere aferent."

5. Articolul 7 se modifica si va avea urmatorul cuprins:
"ART. 7
(1) Monitorizarea derularii contractelor cost-volum/cost-volum-rezultat se face
trimestrial, cumulat, prin compararea elementelor negociate prevazute in contract, asa cum
sunt definite la art. 4 alin. (1) lit. a) si b), cu cele inregistrate in platforma informatica a
asigurdrilor sociale de sanatate, precum si in baza indicatorilor de rezultat, dupa caz.

(2) Comisiile prevazute la art. 4 alin. (2) evalueaza rezultatul medical pentru pacientii
inclusi 1n tratament cu medicamente care fac obiectul contractelor cost-volum-rezultat in
vederea calcularii indicatorilor de rezultat in baza criteriilor prevazute la art. 4 alin. (3).

(3) In conditiile in care, pe perioada derularii contractelor cost-volum/cost-volum-
rezultat, detindtorii autorizatiilor de punere pe piatd/reprezentantii legali ai acestora
mentionati la art. 1 alin. (1) solicitd renegocierea clauzelor acestor contracte, dar nu mai
devreme de 6 luni de la data inceperii valabilitatii contractului calculata incepand cu luna
in care s-a eliberat prima prescriptiec medicala cu medicamentul ce face obiectul
contractului, se poate realiza o renegociere in acest sens, avand in vedere elementele
negociate prevazute in contract, asa cum sunt definite la art. 4 alin. (1) lit. a) si b),
procentul aplicat la valoarea consumului trimestrial si sumele alocate cu aceasta destinatie.

(4) Renegocierea poate avea loc oricand pe perioada derularii unui contract cost-
volum/cost-volum-rezultat, la solicitarea uneia dintre parti, in situatiile in care a fost emisa
o decizie de includere conditionata in Lista pentru acelasi medicament si aceeasi indicatie,
dar in alte conditii de administrare sau conditii ce nu fac obiectul extinderii de indicatie,
asa cum acestea sunt definite la art. 1 lit. 1) din anexa nr. 1 la Ordinul ministrului sanatatii
nr. 861/2014 pentru aprobarea criteriilor si metodologiei de evaluare a tehnologiilor
medicale, a documentatiei care trebuie depusa de solicitanti, a instrumentelor metodologice
utilizate in procesul de evaluare privind includerea, extinderea indicatiilor, neincluderea
sau excluderea medicamentelor in/din Lista cuprinzand denumirile comune internationale
corespunzatoare medicamentelor de care beneficiaza asiguratii, cu sau fara contributie
personald, pe bazd de prescriptie medicald, in sistemul de asigurari sociale de sanatate,
precum si denumirile comune internationale corespunzatoare medicamentelor care se
acorda in cadrul programelor nationale de sanatate, precum si a cdilor de atac, cu
modificarile si completarile ulterioare, cu incadrarea in numarul de pacienti eligibili care a
stat la baza negocierii si incheierii contractului cost-volum/cost-volum-rezultat, caz in care
nu sunt aplicabile prevederile art. 3.

(5) Rezultatele finale ale renegocierii se consemneaza intr-un proces-verbal de
renegociere semnat de membrii comisiel prevazute la art. 1 si de detinatorii autorizatiilor



de punere pe piatd/reprezentantii legali ai acestora mentionati la art. 1 alin. (1), care va
cuprinde procentul aplicat la valoarea consumului trimestrial si elementele renegociate
prevazute in contract, asa cum sunt definite la art. 4 alin. (1) lit. a) si b), dupa caz.

(6) In termen de maximum 10 zile lucritoare de la incheierea procesului-verbal de
renegociere, Casa Nationala de Asigurdri de Sanatate sau, dupa caz, Casa Nationala de
Asigurari de Sanatate si Ministerul Sanatatii, pentru medicamentele incluse conditionat in
programele nationale de sdnatate derulate de Ministerul Sanatatii, elaboreaza actul
aditional la contractul cost-volum/cost-volum-rezultat.

(7) In situatia in care pe perioada derulirii contractului cost-volum/cost-volum-rezultat
are loc o schimbare a detindtorului autorizatiei de punere pe piatd/reprezentantului legal al
acestuia mentionat la art. 1 alin. (1), noul detindtor al autorizatiei de punere pe
piatd/reprezentantul legal al acestuia va prelua de drept drepturile si obligatiile rezultate din
contractele cost-volum/cost-volum-rezultat incheiate cu Casa Nationald de Asiguradri de
Sanatate sau, dupa caz, cu Casa Nationala de Asigurari de Sanatate si Ministerul Sanatatii."

6. in anexi, dupi punctul 5.7 se introduce un nou punct, punctul 5.8, cu urmitorul
cuprins:

"5.8. In termen de 5 zile lucritoare de la termenul prevazut la punctul 5.4,
DAPP/reprezentantul legal va transmite la CNAS dovada platii contributiei trimestriale
comunicate de CNAS 1n conditiile pct. 4.3 si/sau a sumei datorate potrivit pct. 6.2 ."

7. in anexi, dupi punctul 7.1 se introduce un nou punct, punctul 7.1*1, cu
urmatorul cuprins:

"7.1"1. Prevederile prezentului contract intra in vigoare la data de ...... si sunt valabile
panad la implinirea termenului de 12 luni calculat incepand cu luna in care s-a eliberat prima
prescriptie medicala cu medicamentul care face obiectul prezentului contract.*)

*) Se aplica pentru situatia in care medicamentul este deja inclus in Lista."

ART. II

Dispozitiile pct. 5.8 din anexa la Ordinul ministrului sanatatii si al presedintelui Casei
Nationale de Asigurari de Sanatate nr. 3/1/2015, cu modificarile si completarile ulterioare,
se aplica si contractelor cost-volum/cost-volum-rezultat aflate in derulare, urmand a fi
incheiate acte aditionale 1n acest sens.

ART. III

Directiile de specialitate din cadrul Ministerului Sanatatii si ale Casei Nationale de

Asigurari de Sanatate vor duce la indeplinire prevederile prezentului ordin.

ART. IV

Prezentul ordin se publicd in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I.

Ministrul sanataii,
Florian-Dorel Bodog

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



