CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE SANATATE
CABINET PRESEDINTE

ORDIN nr. 737 din 29.09.2010
pentru modificarea si completarea Ordinului presedintelui Casei Nationale de
Asigurari de Sanatate nr. 615/2010 privind aprobarea metodei de calcul a
pretului de referinta pentru medicamentele cu si fara contributie personala
prescrise in tratamentul ambulatoriu

Presedintele Casei Nationale de Asigurari de Sanatate

Avand in vedere:

- Hotararea Guvernului nr. 262/2010 pentru aprobarea Contractului-cadru privind
conditiile acordarii asistenteir medicale in cadrul sistemului de asigurdri sociale de
sanatate pentru anul 2010, cu completarile ulterioare;

- Art. 19 din anexa nr. 30 la Ordinul ministrului sanatatii si al presedintelui Casei
Nationale de Asigurari de Sdnatate nr. 265/408/2010 pentru aprobarea Normelor
metodologice de aplicare a Contractului-cadru privind conditiile acordarii asistentei
medicale Tn cadrul sistemului de asigurdri sociale de sanatate pentru anul 2010, cu
modificarile si completarile ulterioare;

- Referatul de aprobare al Directiei Generale Evaluare a Casei Nationale de Asigurari
de Sanatate nr. DGE/SM/1412/29.09.2010,

in temeiul dispozitiilor:
- art. 281 alin. (2) din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii, cu
modificarile si completarile ulterioare si art. 17 alin. (5) din Statutul Casei Nationale de
Asigurari de Sanadtate, aprobat prin Hotararea de Guvern nr. 972/2006, cu modificarile
si completdrile ulterioare;

emite urmatorul

ORDIN

Art. I. Ordinul presedintelui Casei Nationale de Asigurari de Sanatate nr.
615/2010 privind aprobarea metodei de calcul a pretului de referinta pentru
medicamentele cu si fard contributie personalad prescrise in tratamentul ambulatoriu,
publicat in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I, nr. 444 din 1 iulie 2010, cu



modificarile si completarile ulterioare, se modificd si se completeazd dupa cum
urmeaza:

1. La articolul 1, dupa alineatul 12 se introduc trei noi alineate, alineatele 13 - 15, cu
urmatorul cuprins:

,»(13) Incepand cu data de 1 octombrie 2010, pentru medicamentele din sublista C,
sectiunile C1 si C3, pretul de referintd se calculeazd avand in vedere sistemul de
clasificare ATC, la nivel 5/ pe fiecare denumire comuna internationald (DCI), forma
farmaceutica asimilabild/cale de administrare si concentratie.

(14) Incepand cu data de 1 octombrie 2010, pentru medicamentele din sublista C,
sectiunile C1 si C3, pretul de referinta se calculeazd pe baza elementelor prevazute la
alin. (13), prin aplicarea procentului de 120% la pretul cu amanuntul maximal cu TVA
cel mai mic pe fiecare unitate terapeuticd. Pentru medicamentele al caror pret cu
amanuntul maximal cu TVA calculat pe unitatea terapeutica este mai mic decat pretul
de referinta calculat, acesta devine pret de referinta.

(15) Detinatorii de autorizatie de punere pe piatd si detindtorii de autorizatii de
procurare/comercializare, detinere (depozitare)/manipulare, livrare, facturare, import
paralel sau export care au medicamente pe Lista cu medicamente (denumiri
comerciale), aprobatd prin ordin al presedintelui Casei Nationale de Asigurari de
Sanatate, elaboratd pe baza Listei cuprinzind denumirile comune internationale
corespunzdtoare medicamentelor de care beneficiaza asiguratii, cu sau fara contributie
personald, pe baza de prescriptie medicala, in sistemul de asigurari sociale de sdnatate,
aprobatd prin Hotararea Guvernului nr. 720/2008, cu modificarile si completarile
ulterioare, au obligatia sa depund, pentru fiecare medicament (produs), declaratia pe
proprie raspundere, prin reprezentantul legal, ca medicamentul (produsul) este pe piata,
conform anexei nr. 2 care face parte integranta din prezentul ordin, in format scris,
insotitd de copie a documentului care atesta importul produselor pe ultimele 3 luni si in
format electronic, cu mentionarea codului de identificare a medicamentului (cod CIM),
codului unic de inregistrare (CUI) detinator de autorizare de punere pe piatd si
distribuitorii autorizati cu datele de contact ale acestora. Declaratia se va depune initial,
pand la data 15 octombrie 2010 si ulterior, in primele 15 zile ale lunii ce precede
actualizarea CANAMED.”

2. Dupa art. 1 se introduce un nou articol, articolul 1', cu urmatorul cuprins:

LArt. 1' (1) Incepand cu data de 1 octombrie 2010, pentru eficientizarea consumului de
medicamente si cresterea accesului asiguratilor la tratament conform indicatiei
terapeutice, Casa Nationala de Asigurari de Sdndtate incheie contracte cost — volum —
rezultat, potrivit metodologiei prevazute in anexa 3 si a modelului de contract prevazut
in anexa 4 la prezentul ordin.

(2) Afectiunile pentru care se incheie contracte cost — volum — rezultat sunt cele
cuprinse in Hotararea Guvernului nr. 720/2008, cu modificarile si completarile
ulterioare, respectiv afectiunile pentru care tratamentul cu medicamentele
corespunzatoare DCl-urilor notate cu (***) si (****) se acorda pe baza protocoalelor
terapeutice elaborate de comisiile de specialitate ale Ministerului Sanatatii si cu
aprobarea comisiilor de la nivelul caselor judetene de asigurari de sanatate si Casei
Nationale de Asigurari de Sanatate.”



Art. II. Dupa anexa nr. 1 se introduc trei noi anexe, anexele nr. 2 — 4, al caror
cuprins este prevazut in anexele nr. 1 — 3 care fac parte integrantd din prezentul ordin.

Art. III. Prezentul ordin se publica in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I, si
se aplicd incepand cu data de 1 octombrie 2010.

PRESEDINTE

Dr. Nicolae Lucian DUTA



Anexa 1
(Anexa 2 la Ordinul presedintelui CNAS nr. 615/2010)

DECLARATIE DE ASIGURARE
A PRODUSELOR PE PIATA

Subscrisa (Producator)..........ooveiviiiiiiiiiiiiiie i CUL ...
cusediul Tn ..., , reprezentatd legal prin
......................................................... declara pe proprie raspundere ca dispun
de o cantitate de ...................... din medicamentul....................,
Avem capacitatea de distributie adecvatd prin detinatorii de autorizatii de
procurare/comercializare, detinere (depozitare)/manipulare, livrare, facturare, import

paralel sau export:

.........................................................................................................
.........................................................................................................
.........................................................................................................

pentru a asigura produsul in farmaciile aflate in contract cu casele de asigurdri, sub
sanctiunea scoaterii medicamentului din Lista cu medicamente (denumiri comerciale),
aprobata prin ordin al presedintelui Casei Nationale de Asigurari de Sdnatate, elaborata
pe baza Listei cuprinzdnd denumirile comune internationale corespunzatoare
medicamentelor de care beneficiaza asiguratii, cu sau fara contributie personald, pe
baza de prescriptie medicald, in sistemul de asigurari sociale de sanatate, aprobata prin
Hotararea Guvernului nr. 720/2008, cu modificarile si completarile ulterioare, In caz
contrar.

Anexdm copia documentului care atesta importul produselor pe ultimele 3 luni.

Réspund de legalitatea, realitatea si exactitatea datelor mai sus mentionate.

Reprezentant legal,



Anexa 2
(Anexa 3 la Ordinul presedintelui CNAS nr. 615/2010)

Metodologie pentru incheierea contractelor cost — volum — rezultat

1.1.Producatorii/Detinatorii autorizatiilor de punere pe piatd a medicamentelor pentru

medicamentele originale, de care beneficiaza asiguratii in tratamentul ambulatoriu din

sublista C, au obligatia de a depune la Casa Nationald de Asigurdri de Sandtate,

denumitd in continuare CNAS, in termen de 60 zile de la data intrarii in vigoare a

prezentei metodologii, documentatia pentru incheierea contractelor cost — volum —

rezultat.
1.2. La actualizarea Listei cuprinzand denumirile comune internationale
corespunzatoare medicamentelor de care beneficiazd asiguratii, cu sau fard contributie
personald, pe baza de prescriptie medicald, in sistemul de asigurari sociale de sanatate
aprobata prin Hotararea Guvernului nr. 720/2008, pentru DCI — urile nou introduse,
documentatia prevazuta la pct. 2 concordd cu documentatia depusa pentru obtinerea
avizului Comisiei Nationale de Transparentd a Ministerului Sanatatii si se depune la
CNAS 1in termen de 15 de zile de la data obtinerii avizului acestei comisii.

2. Documentatia prevazuta la punctul 1 va cuprinde:

2.1. cerere - cu mentionarea DCI, denumire comerciald, forma farmaceutica,

concentratie/unitate terapeutica

2.2. argumentatia medicala care va cuprinde:

a. indicatie si efect terapeutic;

b. studiile clinice care sustin argumentatia;

c. rezultate urmarite si atinse;

d. indicatorii folositi — evaluare sintetica;

e. prezenta in ghidurile medicale

2.3 argumentatie economica:
a. Pretul terapiei: zi-lund-an /cura, dupa caz;
b. Capacitatea de asigurare a necesarului de medicamente;
2.4. argumentatie farmacoeconomica:

a. Pret per repondent;

b. Comparatie cu terapia standard pentru aceeasi indicatie  conform
protocoalelor terapeutice, aprobate in conditiille legii — se acceptda studii de
farmacoeconomie care folosesc analiza cost — utilitate si analiza cost — eficacitate
practica, fiind preferate acele analize efectuate din perspectiva tertului platitor;

c. Cost per QALY (QUALITY ADJUSTED LIFE YEAR), dupa caz — studii
de farmacoeconomie realizate In Romania sau in tari din Uniunea Europeana.

5



3. Documentatia se analizeazd la nivelul CNAS, de catre o comisie constituita in
acest sens, pe baza urmatoarelor criterii:
3.1.Medicale:
a. Recunoasterea tehnologiei medicale prin prezenta in ghiduri sau tratate
medicale;
b. Recunoasterea unui efect de grup — comun pentru mai multe
tehnologii/medicamente;
c. Numarul de bolnavi repondenti din total tratati (Rata de Raspuns);
d. Indicatori utilizabili in evaluarea tehnologiei: minim 2 indicatori neinruditi/
distincti;
3.2.Economice:
a. Capacitatea de asigurare a pietii la nivel integral pentru atingerea ratei de
raspuns estimate pentru 3 ani;
b. Costul terapiei propuse versus terapia standard;
c. Cost global pentru populatia tinta si evolutia costului pe minim 3 ani
(stabilitatea costului)
3.3.Farmacoeconomic:
a. Cost per repondent
si/sau
b. Cost per QALY

3.4. Impact social

Reinsertie sociala si familiala;

Costuri suplimentare la nivel social si familial per respondent;

Timp de implementare (maxim 6 luni);

Capacitate de promovare a tehnologiei medicale (>30% piata atat in

urban cat si rural);

e. Capacitatea de implementare a metodologiei de introducere a
tehnologiei medicale

4. Dupa incheierea contractelor cost — volum — rezultat, trimestrial, se analizeaza
indicatorii din contracte, iar semestrial contractele pot fi renegociate.

5. Dupa analiza semestriald a indicatorilor de rezultat, in termen de 60 de zile, se
comunica persoanelor prevazute la pct. 1, sumele care urmeaza a fi virate in bugetul
Fondul national unic de asigurari sociale de sanatate, raportate la volumele de
vanzare Inregistrate.

6. Sumele prevazute la pct. 5 se platesc catre CNAS in termen de 30 de zile de la
comunicare $i vor fi utilizate pentru medicamente cu si fard contributie personalad
acordate asiguratilor in tratamentul ambulatoriu.

/o o



Anexa 3
(Anexa 4 la Ordinul presedintelui CNAS nr. 615/2010)

Contract cost — volum — rezultat

Partile la prezentul Contract cost — volum — rezultat (denumit in continuare Contract):

Casa Nationald de Asigurari de Sanétate, cu sediul in Bucuresti, Calea Calarasilor, Nr.
248, BI S 19, Sector 3, (numitd in continuare “CNAS”), reprezentatd prin presedinte

, pe de o parte

si

, cu sediul in , reprezentata

prin

denumite in continuare in mod individual ,,Partea” si in mod colectiv ,,Partile”,

Avand 1n vedere ca:

a.

b.

Medicamentele inovatoare, de ultimd generatie, au preturi mari in raport cu
puterea de cumparare medie a pacientilor romani,

Unul din obiectivele CNAS este crearea si mentinerea unui acces liber si
echilibrat la servicii medicale, inclusiv la medicamente,

In anumite arii terapeutice, asa cum sunt identificate de CNAS, numdrul
pacientilor care se trateaza este mai scazut in comparatie cu media tarilor Uniunii
Europene,

CNAS doreste cresterea accesului populatiei la medicamente, suportarea valorii
compensate a unor astfel de medicamente fiind insa dificild in conditiile unor
fonduri limitate prevazute in acest scop,

CNAS ramane preocupatd de mentinerea unui control riguros al cresterii
consumului de medicamente in conditiile unor resurse bugetare limitate,

si-a exprimat acordul pentru sustinerea financiara a eforturilor
CNAS de decontare a unor astfel de medicamente,

Partile convin urmatoarele:

1.

1.1.

Scopul Contractului

Prezentul Contract stabileste principiile generale privind modalitatile prin
care , cu sprijinul si sub controlul reprezentantilor CNAS, se obligad sa

7



cofinanteze medicamentul (Medicamentul) asiguratilor, in sistemul de asigurari
sociale de sandtate, prin farmaciile aflate in relatii contractuale cu casele de
asigurdri de sanatate.

1.2. Cofinantarea consta in virarea catre CNAS, in bugetul Fondului national unic de
asigurari sociale de sanatate, a sumelor calculate la volumul de vanzari, raportate
la indicatorii de rezultat ai terapiei. Sumele virate in contul Fondului national unic
de asigurari sociale de sdnatate nu vor afecta preturile mentionate in lista
CANAMED si nu vor produce nici un efect asupra pretului de producator avizat
de Ministerul Sanatatii.

1.3. Trimestrial, CNAS transmite un raport privind consumurile
decontate din Fondul national unic de asigurari sociale de sdnatate in baza
raportarilor in sistemul informatic unic integrat facute de farmaciile cu care se afla
in relatie contractuala.

1.4. Raportul va contine, pentru medicamentul prevazut in Contract, totalul unitatilor
terapeutice eliberate.

1.5. ,,Medicamentul” se defineste pentru scopul prezentului Contract, dupa cum
urmeaza:

1.5.1.Denumire comerciala, substanta activa, forma de
prezentare...............ceoueene...

1.5.2.Arie terapeutica............coevvvirineniniennnnnns

1.5.3.Profilul pacientilor ..............cocoviiiiiiiiiiii i,

2. Beneficiile medicale si financiare ale Contractului

2.1. Beneficii medicale (argumentatie medicald) ...
2.2. Beneficii financiare (argumentatie €CONOMICA).......cvuverureenrieniennieanneaneannnn.

3. Monitorizarea consumului

3.1. Monitorizarea consumului se realizeaza de citre CNAS, trimestrial §i se prezinta

in termen de 60 de zile de la finalizarea trimestrului.

3.2. Evidentierea produselor eliberate in baza prezentului Contract se va face prin
emiterea unui raport privind consumurile decontate din Fondul national unic de
asigurari sociale de sanatate in baza raportarilor in sistemul informatic unic
integrat ale farmaciilor care se afla in relatii contractuale cu casele de asigurari de
sanatate.

4. Sfera de aplicabilitate a Contractului

4.1. Prezentul Contract este valabil pana la 31 decembrie 2010 si reprezinta un acord
de principiu pentru urmatorii trei ani.

4.2. Dupa aprobarea legii bugetului, in termen de 30 de zile, partile vor stabili
modalitatea, termenele si conditiile pentru derularea in anul respectiv, a



Contractului cost — volum - rezultat, avand in vedere fondurile aprobate pentru
medicamente cu §i fara contributie personald in tratamentul ambulatoriu.

S. Modalitatea de sustinere a eforturilor Casei Nationale de Asigurari de
Sanatate de compensare a Medicamentului

Pentru Medicamentul ce face obiectul prezentului Contract, are obligatia
platii catre CNAS a sumei (,,Suma”) calculatd conform Anexei 1 la prezentul
Contract.

6. Perioada de valabilitate a Contractului

Prevederile prezentului Contract intrda in vigoare la data semnarii si sunt valabile
pana la data de 31.12.2010.

7. Clauza de confidentialitate

Partile la prezentul contract inteleg ca volumul de véanzari si valoarea vanzarilor
constituie informatii strategice de business ale - s1 1n acest sens, orice
date, informatii, privind volumul de vanzdari de produse din portofoliul
, pe orice fel de suport sunt prezentate, vor fi considerate informatii
confidentiale de catre cealaltd parte, care se obligd sd nu le divulge si sd nu le
foloseasca in alte scopuri, decat cele prevazute in Contract.

8. Monitorizarea derularii Contractului

8.1. Partile sunt de acord sa isi prezinte semestrial rapoarte cu privire la modul de
derulare a Contractului.

8.2. CNAS va pune la dispozitia , In termen de 60 de zile de la finalizarea
semestrului, informatii privind indicatorii, prevazuti in Anexa 2 precum si
cantitatea de unitdti terapeutice si cantitatea de ambalaje, pe baza cérora se va
calcula suma datorata CNAS de cétre , corespunzatoare semestrului
anterior.

8.3. Suma va fi stabilitd pentru fiecare produs in parte si va fi platitd, in conditiile legii,
in contul indicat de CNAS, in termen de 30 de zile de la comunicarea sumei de

catre CNAS.
8.4. Neplata sumei mentionate la pct. 5 in termenul prevazut la subpct. 8.3. atrage
pentru penalitati de 0,01% / zi de intarziere din suma datorata.

8.5. Pentru o mai bund monitorizare a prezentului Contract, partile convin de comun
acord, ca eventualele regularizari sa se realizeze la termenul urmator de plata a
sumei calculata in baza pct. 5.



9. Forta majora

Prin fortd majora se Intelege un eveniment mai presus de controlul Partilor, care
nu se datoreazd greselii sau vinii acestora, care nu putea fi prevdzut in momentul
incheierii Contractului si care face imposibild executarea si, respectiv, indeplinirea
Contractului; sunt considerate asemenea evenimente: razboaie, revolutii, incendii,
inundatii sau orice alte catastrofe naturale, restrictii apdrute ca urmare a unei
carantine, embargo, enumerarea nefiind exhaustiva ci enuntiativa. Nu este considerat
fortda majora un eveniment asemenea celor de mai sus, care, fard a crea o
imposibilitate de executare, face extrem de costisitoare executarea obligatiilor uneia
din parti.

9.1. Forta majora este constatatda de o autoritate competenta.

9.2. Forta majora exonereaza Partile de Indeplinirea obligatiilor asumate prin prezentul
Contract, pe toata perioada in care aceasta actioneaza.

9.3. Indeplinirea Contractului va fi suspendati in perioada de actiune a fortei majore,
dar fara a prejudicia drepturile ce li se cuveneau Partilor pana la aparitia acesteia.

9.4. Partea contractanta care invoca forta majora are obligatia de a notifica celeilalte
Parti, imediat si in mod complet, producerea acesteia si de a lua orice masuri care
i1 stau la dispozitie in vederea limitarii consecintelor.

9.5. Daca forta majora actioneaza sau se estimeazad ca va actiona o perioada mai mare
de 6 luni, fiecare Parte va avea dreptul sa notifice celeilalte Parti incetarea de plin
drept a prezentului Contract, fara ca vreuna dintre parti sa poata pretinde celeilalte
daune-interese.

10. Solutionarea litigiilor

10.1. Partile vor depune toate eforturile pentru a rezolva pe cale amiabila, prin tratative
directe, orice neintelegere sau disputa care se poate ivi intre ei in cadrul sau in
legdtura cu indeplinirea prezentului Contract.

10.2. In cazul in care nu se ajunge la un acord astfel cum este previzut mai sus, litigiul
va fi solutionat de catre instantele judecatoresti competente.

11.Comunicari
11.1 Orice comunicare va fi facutd in scris §i transmisd partii careia 11 este

adresata la adresa prevazuta in acest Contract sau la noua adresa in cazul in care
aceasta s-a modificat si a fost comunicata.

11.2 Comunicarile pot fi transmise prin fax, scrisoare recomandatd sau prin
curier, producandu-si efectele numai la primirea lor de catre destinatar.
11.3 Reprezentantii autorizati ai partilor cu derularea si executarea prezentului

Contract precum si cu solutionarea eventualelor neintelegeri sunt:

Reprezentantul CNAS este sau persoana
imputernicita de acesta pentru derularea prezentului Contract.
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Reprezentantii sunt sau persoana
imputernicita de acestia pentru derularea prezentului Contract.

12. Cesiunea

Furnizorul nu are dreptul de a-si cesiona obligatiile asumate prin prezentul
Contract.

13. Amendamente

Completarea si modificarea prezentului Contract pot fi facute numai cu acordul
scris al partilor semnatare.

Prezentul Contract s-a incheiat azi ......................... , In douda—exemplare
originale, cate unul pentru fiecare parte.

CASA NATIONALA DE
ASIGURARI DE SANATATE

PRESEDINTE

Director General

Director General adjunct/Medic sef

Directia Generala Relatii cu Furnizorii,
Director General Adjunct,

Directia Generala Management
Director General Adjunct,

Aviz de Legalitate,
Directia Juridic, Contencios
si Acorduri Internationale
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Anexa 1 la Contractul cost — volum — rezultat

In conformitate cu prevederile pct. 5 din Contract, Suma datoratad de se va
calcula prin aplicarea ponderii ratei de succes a terapiei la volumul de vanzari realizat,
dupa urmatoarea formula:

Rata de raspuns teoreticd (asumatd) — Rata de raspuns realizata
------------------------------ x Volum vanzari x PP
Rata de raspuns teoretica (asumata)

Rata de raspuns teoretica (asumatd) = numarul de bolnavi cu raspuns pozitiv din total
bolnavi tratati, respectiv cu parametrii clinici sau biologici ameliorati in studiile
analizate

Rata de raspuns = numar real de bolnavi cu raspuns pozitiv din total bolnavi tratati sau
cu parametrii clinici sau biologici ameliorati

Volum vanzari = volumul comunicat de CNAS potrivit subpct. 8.2., respectiv volumul
de unitéti folosit in tratamentul bolnavilor in semestrul analizat.

PP = pretul de producator
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Anexa 2 la Contractul cost — volum — rezultat

Indicatorii de rezultat ai terapiei

- se vor specifica pentru fiecare afectiune mentionati la art. 1' alin. (2) din ordin.
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