ORDIN nr. 735/976/2018privind 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. 735 din 5 iunie 2018

CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE SANATATE Nr. 976 din 5 iunie 2018
Publicat in MONITORUL OFICIAL nr. 487 din 13 iunie 2018
Avand in vedere:- Referatul de aprobare al Ministerului Sdnatdtii nr. S.P. 6.245 din
5.06.2018 si al Casei Nationale de Asigurdri de Sdnatate nr. D.G. 2.410 din
5.06.2018;- Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sdndtdtii, republicatd, cu
modificdrile si completdrile ulterioare;- Ordonanta de urgentd a Guvernului nr. 77/2011
privind stabilirea unor contributii pentru finantarea unor cheltuieli in domeniul sanatatii,
aprobatd prin Legea nr. 184/2015, cu modificdrile si completdrile ulterioare;- art. II din
Ordonanta de urgentd a Guvernului nr. 32/2018 pentru modificarea Ordonantei de urgentd a
Guvernului nr. 77/2011 privind stabilirea unor contributii pentru finantarea unor cheltuieli
in domeniul s&ndtdtii;- Ordinul ministrului sdndtdtii 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 cuprinzdnd denumirile comune internationale corespunzatoare
medicamentelor de care beneficiazad asiguratii, cu sau fara contributie personald, pe baza de
prescriptie medicala, in sistemul de asigurdri sociale de sandtate, precum si denumirile
comune internationale corespunzdtoare medicamentelor care se acordd in cadrul programelor
nationale de sandtate, precum si a cdilor de atac, cu modificarile si completarile
ulterioare,

in temeiul dispozitiilor art. 291 alin. (2) din Legea nr. 95/2006 privind reforma in
domeniul sandtatii, republicatd, cu modificdrile si completdrile ulterioare, ale art. 7
alin. (4) din Hotdrdrea Guvernului nr. 144/2010 privind organizarea si functionarea
Ministerului S&natdtii, cu modificdrile si completdrile ulterioare, si ale art. 17 alin. (5)

din Statutul Casei Nationale de Asigurdri de Sandtate, aprobat prin Hotdrdrea Guvernului nr.
972/2006, cu modificdrile si completdrile ulterioare,

ministrul sandtdtii si presedintele Casei Nationale de Asigurdri de Sdndtate emit urmdtorul
ordin:

Articolul 1

In sensul prezentului ordin, termenii si notiunile folosite au urmidtoarele semnificatii:

a) pacienti eligibili - populatia corespunzdtoare indicatiei terapeutice prevazuta in
decizia/deciziile de includere conditionatd in Lista cuprinzédnd denumirile comune
internationale corespunzdtoare medicamentelor de care beneficiazd asiguratii, cu sau fara
contributie personald, pe bazad de prescriptie medicald, in sistemul de asigurdri sociale de
sandtate, precum si denumirile comune internationale corespunzdtoare medicamentelor care se
acorda in cadrul programelor nationale de sdnatate, aprobatd prin Hotdrdrea Guvernului nr
720/2008, cu modificdrile si completdrile ulterioare, denumitd in continuare Listd, pentru
medicamentul/medicamentele care indeplinesc criteriile de prioritizare prevdzute la art. 12
alin. (4) din Ordonanta de urgentd a Guvernului nr. 77/2011 privind stabilirea unor
contributii pentru finantarea unor cheltuieli in domeniul s&natdatii, aprobatd prin Legea nr.
184/2015, cu modificdrile si completdrile ulterioare, si pentru care au fost depuse cereri
prin care detindtorii autorizatiilor de punere pe piatd/reprezentantii legali ai acestora
si-au exprimat disponibilitatea pentru inceperea/ reluarea procesului de negociere;

b) substituibilitate - doud sau mai multe medicamente cu decizie de includere conditionata
in Listd sunt considerate substituibile pentru aceeasi indicatie dacd, in conformitate cu
rezumatul caracteristicilor produsului pentru indicatia primitd, medicamentele sunt
destinate pentru aceeasi categorie de pacienti, se adreseaza acelorasi grupe
subpopulationale sau sunt pe aceleasi linii terapeutice conform ghidurilor
nationale/internationale sau se adreseaza unor grupe de pacienti cu acelasi fenotip, dupa



caz;
c) contract cost-volum - mecanism de facilitare a accesului la medicamente de tip progresiv
pacienti-volume, pentru medicamente pentru care nu se poate identifica un rezultat
cuantificabil al tratamentului pe baza unor criterii obiective, clare si mdasurabile,
reprezentate de investigatii paraclinice obiective;

d) contract cost-volum-rezultat - mecanism de facilitare a accesului la medicamente de tip
cost efectiv/pacient cu rezultat medical, pentru medicamente cu urmdtoarele caracteristici
cumulative:1. medicamente cu duratd limitatd de tratament - numdr cicluri de terapie/numar
administrdri pentru care se poate stabili o tintd terapeuticd clard;2. medicamente pentru
care evaluarea rezultatului se poate cuantifica prin criterii obiective, clare, masurabile
pentru fiecare pacient individual in parte, reprezentate de investigatii paraclinice
obiective;3. medicamente ce se adreseazd pacientilor al cdror profil este mdsurabil prin
criterii obiective si clare, reprezentate de investigatii paraclinice, astfel incat
includerea in tratament sa fie certd doar pentru pacientii care poseda acele atribute
verificabile de cdtre partile semnatare ale contractului.

Articolul 2

(1) In vederea negocierii cu detindtorii autorizatiilor de punere pe piatd a medicamentelor,
care sunt persoane juridice romé&ne, precum si cu reprezentantii legali ai detindtorilor
autorizatiilor de punere pe piatd a medicamentelor, care nu sunt persoane juridice roméne, a
contractelor de tip cost-volum/cost-volum-rezultat, in baza cdrora vor fi incluse
conditionat medicamentele in Listd, se constituie o comisie care are in componenta 7
reprezentanti: 2 reprezentanti ai Ministerului Sandtatii, un reprezentant al Agentiei
Nationale a Medicamentului si Dispozitivelor Medicale si 4 reprezentanti ai Casei Nationale
de Asigurdri de Sandtate. (2) Nominalizarea si revocarea reprezentantilor autoritdtilor si
institutiilor mentionate la alin. (1) se fac prin act administrativ al conducdtorilor
acestora. (3) In conditiile mentionate la alin. (2), pentru fiecare reprezentant al
autoritatilor si al institutiilor din cadrul comisiei va fi numit céte un membru
supleant. (4) Persoanele nominalizate in conditiile alin. (2) si (3) au obligatia s& respecte
regimul juridic al incompatibilitatilor si conflictului de interese, potrivit

legii. (5) Secretariatul comisiei este asigurat de Casa Nationald de Asigurdri de
S&nidtate. (6) Inlocuirea unui reprezentant se face in conditiile alin. (2), impreuna cu
notificarea incetdrii nominalizdrii reprezentantului precedent. (7) Comisia prevdzutd

la alin. (1) 1isi desfdsoarad activitatea la sediul Casei Nationale de Asigurdri de Sandtate,
denumitd in continuare CNAS, din Bucuresti, Calea Cdldrasilor nr. 248, bl. S19, sectorul 3,
nu are personalitate juridicd, fiind independentd in exercitarea atributiilor ce ii
revin. (8) Comisia prevdzutd la alin. (1) are urmdtoarele atributii specifice:

a) stabileste inceperea/neinceperea negocierilor pentru medicamentele pentru care, in urma
evaludrii efectuate potrivit legii de Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale, s-a emis decizie de includere conditionatda in Listd, pentru care detindtorii
autorizatiilor de punere pe piatd/reprezentantii legali ai acestora si-au exprimat
disponibilitatea pentru inceperea procesului de negociere, pe baza informatiilor transmise
CNAS de cdtre comisiile de specialitate ale Ministerului Sandtatii cu privire la
indeplinirea criteriilor de prioritizare prevazute la art. 12 alin. (4) din Ordonanta de
urgentd a Guvernului nr. 77/2011, aprobatd prin Legea nr. 184/2015, cu modificdrile si
completdrile ulterioare, gradul de substituibilitate al medicamentelor cu decizie de
includere conditionatd in Listd pentru aceeasi indicatie terapeuticd, numdrul de pacienti
eligibili, cu incadrare in limita maximd a sumeil aprobate prin legile bugetare anuale pana
la care Casa Nationald de Asigurari de Sandtate este autorizatd sa negocieze si sa incheie
aceste contracte, si emite in acest sens decizii de incepere/neincepere a procesului de
negociere;

b) stabileste inceperea/neinceperea procesului de reluare a negocierii pe indicatiile/ariile
terapeutice aferente medicamentelor pentru care au fost incheiate contracte de tip cost-
volum/cost-volum-rezultat, pentru care detindtorii autorizatiilor de punere pe
pilatéd/reprezentantii legali ail acestora si-au exprimat disponibilitatea pentru reluarea



procesului de negociere, pe baza informatiilor transmise CNAS de cdtre comisiile de
specialitate ale Ministerului Sandtdtii cu privire la indeplinirea criteriilor de
prioritizare prevdzute la art. 12 alin. (4) din Ordonanta de urgentd a Guvernului nr.
77/2011, aprobatd prin Legea nr. 184/2015, cu modificdrile si completdrile ulterioare,
gradul de substituibilitate al medicamentelor cu decizie de includere conditionatd in Lista
pentru aceeasi indicatie terapeuticd, numdrul de pacienti eligibili cu incadrare in limita
maxima a sumeili aprobate prin legile bugetare anuale pdnd la care Casa Nationald de Asigurari
de Sé&ndtate este autorizatd sd negocieze si sd incheie aceste contracte, si emite iIn acest
sens decizii de incepere/neincepere a reludrii procesului de negociere;

c) transmite invitatiile de participare la sedintele de negociere/reluare a negocierii;

d) negociazad elementele care fac obiectul procesului de negociere/reluare a negocierii, 1in
vederea finalizdrii acestuia;

e) incheie cu detindtorii autorizatiilor de punere pe piatd/reprezentantii legali ai
acestora procese-verbale finale de negociere/reluare a negocierii la momentul incheierii
procesului de negociere/reluare a negocierii;

f) solicitd comisiilor de specialitate ale Ministerului Sdndtdtii, precum si altor
institutii, dupéd caz, precizdri si clarificdri pe care le apreciazd necesare cu privire la
elementele ce fac obiectul procesului de negociere, asa cum acestea rezulta si sunt
consemnate in sedintele de negociere, in vederea continudrii si finalizdrii procesului de
negociere/reluare a negocierii;

g) solicita CNAS precizari si clarificdri cu privire la elementele ce fac obiectul
procesului de negociere si care intra in sfera de competentd a CNAS, asa cum acestea rezultd
si sunt consemnate in sedintele de negociere, in vederea continudrii si finalizarii
procesului de negociere/reluare a negocierii;

h) informeazd autoritdtile si institutiile mentionate la alin. (1) cu privire la
finalizarea/nefinalizarea fiecdrui proces de negociere/reluare a negocierii;

i) dupd finalizarea fiecdrui proces de negociere/reluare a negocierii, informeazd CNAS cu
privire la suma rdmasd disponibild din limita maximd a sumei prevazute la art. 3 alin.

(1) .(9) Corespondenta prevazutda la alin. (8) 1lit. c) si f) se deruleazd prin intermediul
CNAS.

Articolul 3

(1) Contractele cost-volum/cost-volum-rezultat se negociazd si se incheie in limita maximd a
sumei aprobate prin legile bugetare anuale pdnd la care CNAS este autorizatad s& negocieze si
sd incheie aceste contracte. (2) Suma in limita maximd a cdreia se negociazd si se incheie
contractele cost-volum/cost-volum-rezultat, prevadzutd la alin. (1), se alocd pentru
medicamentele care indeplinesc criteriile de prioritizare aplicate in ordinea prevdzuta la
art. 12 alin. (4) din Ordonanta de urgentd a Guvernului nr. 77/2011, aprobatd prin Legea nr.
184/2015, cu modificdrile si completdrile ulterioare, in vederea asigurdrii
predictibilitdtii costurilor din sistemul de asigurdri sociale de sdndtate in ceea ce
priveste consumul de medicamente.

Articolul 4

(1) Negocierea se aplicd medicamentelor pentru care, in urma evaludrii efectuate potrivit
legii de Agentia Nationalda a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale, s-a emis decizie
de includere conditionatd in Listda si care indeplinesc criteriile de prioritizare prevadzute
la art. 12 alin. (4) din Ordonanta de urgentd a Guvernului nr. 77/2011, aprobatd prin Legea
nr. 184/2015, cu modificdrile si completdrile ulterioare. (2) In vederea initierii procesului
de negociere, detindtorii autorizatiilor de punere pe piatd/reprezentantii legali ai
acestora mentionati la art. 2 alin. (1) depun la sediul CNAS, in termen de 60 de zile de la
data emiterii deciziei de includere conditionata in Listd sau de la data solutiondrii
contestatiilor formulate de acestia impotriva acestei decizii, iIn atentia comisieil prevdzute
la art. 2, o cerere prin care 1si exprima disponibilitatea pentru inceperea procesului de
negociere, insotitd de decizia emisda de Agentia Nationald a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale prin care s-a stabilit includerea condifionatda a medicamentului in



Listd. Cererea poate fi insotitd de propunerea fundamentatd cu privire la estimarea
numdrului de pacienti eligibili. (3) In termen de 5 zile lucridtoare de la data depunerii
cererii prevdzute la alin. (2), insotitd, dupd caz, de propunerea referitoare la estimarea
numdrului de pacienti eligibili, comisia prevazutad la art. 2 solicitd comisiei de
specialitate relevante a Ministerului Sandtdatii comunicarea informatiilor cu privire la
indeplinirea criteriilor de prioritizare prevdzute la art. 12 alin. (4) din Ordonanta de
urgentd a Guvernului nr. 77/2011, aprobatd prin Legea nr. 184/2015, cu modificdrile si
completdrile ulterioare, gradul de substituibilitate al medicamentelor cu decizie de
includere conditionatd in Listd pentru aceeasi indicatie terapeuticd si numdrul de pacienti
eligibili, care vor fi publicate pe pagina web a CNAS la adresa www.cnas.ro in termen de 5
zile lucritoare de la comunicare. (4) In termen de 5 zile lucritoare de la data publicdrii pe
pagina web a CNAS a informatiilor prevdzute la alin. (3), pentru medicamentele care fac
obiectul contractelor cost-volum, persoanele prevdzute la alin. (2) depun la sediul CNAS, in
completarea cererii prin care isi exprimd disponibilitatea pentru inceperea procesului de
negociere, propunerea cu privire la elementele prevazute la art. 12 alin. (10) si (11) din
Ordonanta de urgentd a Guvernului nr. 77/2011, aprobatd prin Legea nr. 184/2015, cu
modificdrile si completdrile ulterioare, care stau la baza negocierii, respectiv procentul
maxim al numdrului estimat de pacienti ce urmeazda a fi tratati efectiv pe perioada de
derulare a contractului fatd de numdrul de pacienti eligibili, volumele maximale de unitdti
terapeutice aferente numdrului estimat de pacienti, pretul cu amdnuntul maximal farad
TVA/pretul maximal cu ridicata stabilit pe unitate terapeuticd din Catalogul national al
preturilor medicamentelor autorizate de punere pe piatd in Romé&nia (CANAMED) in vigoare la
data depunerii propunerii si procentele corespunzatoare tabelului nr. 1 sau tabelului nr. 2
de la art. 12 alin. (11) din Ordonanta de urgentd a Guvernului nr. 77/2011, aprobatd prin
Legea nr. 184/2015, cu modificdrile si completdrile ulterioare. (5) in situatia in care
persoanele prevazute la alin. (2) au obiectiuni cu privire la cel putin una dintre
informatiile prevdzute la alin. (3), in termen de 5 zile lucrdtoare de la data publicdrii
acestora pe pagina web a CNAS, pot formula o singurd solicitare de clarificare pe care o
depun la sediul CNAS. Prin publicarea pe pagina web la adresa www.cnas.ro, CNAS informeaza
cu privire la solicitarea de clarificare si transmite in termen de 5 zile lucrdtoare aceasta
solicitare comisiei de specialitate relevante a Ministerului Sdnatdtii in vederea
solutiondrii. In termen de 5 zile lucritoare de la data inregistridrii acesteia, comisia de
specialitate are obligatia formuldrii si transmiterii punctului de vedere. (6) Informarea cu
privire la rdspunsul formulat de comisia de specialitate relevantd a Ministerului Sandtatii
in conditiile alin. (5) se publicd pe pagina web a CNAS in termen de 5 zile lucrdtoare de la
comunicare. (7) Pe perioada de solicitare a clarificdrii/clarificdrilor, care nu poate depdsi
30 de zile calculate de la data depunerii la sediul CNAS a primei solicitdri de clarificare,
procesul de negociere nu poate fi initiat. (8) La expirarea termenului prevazut la alin. (7),
comisia prevdzutd la art. 2 si persoanele prevdzute la alin. (2) vor avea in vedere ultimele
informatii publicate pe pagina web a CNAS. (9) Comisia prevazutd la art. 2, ca urmare a
cererilor depuse, pe baza informatiilor transmise de cdtre comisiile de specialitate ale
Ministerului Sa&ndtatii cu privire la indeplinirea criteriilor de prioritizare prevazute la
art. 12 alin. (4) din Ordonanta de urgentd a Guvernului nr. 77/2011, aprobatd prin Legea nr.
184/2015, cu modificdrile si completdrile ulteriocare, gradul de substituibilitate al
medicamentelor cu decizie de includere conditionatd in Listda pentru aceeasi indicatie
terapeuticd, numarul de pacienti eligibili, in limita maximd a sumei prevazute la art. 3
alin. (1), stabileste inceperea/neinceperea procesului de negociere si comunica
solicitantilor, in termen de 5 zile lucrdtoare de la data sedintei comisiei, decizia
acesteia cu privire la inceperea/neinceperea procesului de negociere. (10) Deciziile cu
privire la neinceperea procesului de negociere pot fi contestate de persoanele prevazute

la art. 2 alin. (1) in termen de 5 zile lucrdtoare de la data comunicdrii acestora.
Contestatiile se solutioneaza de cdtre comisia prevdzuta la art. 8 alin. (1), prin emiterea
unul act administrativ comunicat contestatarilor in termen de 30 de zile de la data
inregistrdrii acestora la CNAS. (11) Medicamentele care indeplinesc criteriile de
prioritizare prevdzute la art. 12 alin. (4) din Ordonanta de urgentd a Guvernului nr.



77/2011, aprobatd prin Legea nr. 184/2015, cu modificdrile si completdrile ulterioare, dar
care nu se incadreazda in limita sumei prevdzute la art. 3 alin. (1) pot face ulterior
obiectul unor contracte cost-volum/cost-volum-rezultat, in situatia in care, prin legile
bugetare anuale se modificd, prin suplimentare, limita maximd a sumei pé&nd la care CNAS este
autorizatd sd negocieze si sd incheie contracte cost-volum/cost-volum-

rezultat. (12) Medicamentele care indeplinesc criteriile de prioritizare prevdzute la art. 12
alin. (4) din Ordonanta de urgentd a Guvernului nr. 77/2011, aprobatd prin Legea nr.
184/2015, cu modificdrile si completdrile ulterioare, dar pentru care, pe aceeasi
indicatie/arie terapeuticd, existd in derulare un contract cost-volum/cost-volum-rezultat,
pot face obiectul procesului de negociere, la reluarea procesului de negociere pe
indicatia/aria terapeuticd aferentd medicamentelor pentru care au fost incheiate contracte
de tip cost-volum/cost-volum-rezultat, in situatia in care medicamentele sunt substituibile.

Articolul 5

(1) Anterior, dar nu mai tdrziu de 30 de zile de la incetarea perioadei de valabilitate a
contractelor cost-volum/cost-volum-rezultat, in limita sumei prevdzute la art. 3 alin. (1),
pe site-ul CNAS la adresa www.cnas.ro se publicd anuntul de reluare a procesului de
negociere pe indicatiile/ariile terapeutice aferente medicamentelor pentru care au fost
incheiate contracte de tip cost-volum/cost-volum-rezultat. (2) In vederea reludrii procesului
de negociere, detindtorii autorizatiilor de punere pe piatd a medicamentelor pentru care a
fost emisd de Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale decizia de
includere conditionatd in Listd pe indicatia/aria terapeuticd pentru care se reia procesul
de negociere sau reprezentantii legali ai acestora depun la sediul CNAS, in termen de
maximum 5 zile lucrdtoare de la data publicdrii anuntului, in atentia comisiei prevdzute

la art. 2, o cerere prin care isi exprimd disponibilitatea pentru reluarea procesului de
negociere. (3) Cererea va fi insotitd de decizia de includere conditionatd in Listd, iar
pentru medicamentele care fac obiectul contractelor cost-volum, de propunerea prevazutd

la art. 4 alin. (4).(4) Ca urmare a cererilor depuse, in limita maximd a sumeil prevdzute

la art. 3 alin. (1), comisia prevdzutd la art. 2 stabileste reluarea procesului de negociere
pentru medicamentele pentru care s-a solicitat reluarea procesului de negociere, precum si
pentru medicamentele prevdzute la art. 4 alin. (12) si comunicd solicitantilor, in termen de
5 zile lucrdtoare de la data sedintei comisiei, decizia cu privire la inceperea/neinceperea
procesuluil de reluare a negocierii. (5) Deciziile cu privire la neinceperea procesului de
reluare a negocierii pot fi contestate de persoanele prevazute la art. 2 alin. (1) in termen
de 5 zile lucratoare de la data comunicdrii acestora. Contestatiile se solutioneaza de cdtre
comisia prevdzutd la art. 8 alin (1), prin emiterea unui act administrativ comunicat
contestatarilor in termen de 30 de zile de la data inregistrdrii acestora la CNAS.

Articolul 6

(1) Numdrul de pacienti eligibili pentru fiecare indicatie/arie terapeuticd in parte
aferentd medicamentelor pentru care s-a emis decizie de includere conditionatd in Listd,
precum si incadrarea medicamentelor in criteriile de prioritizare prevazute la art. 12 alin.
(4) din Ordonanta de urgentd a Guvernului nr. 77/2011, aprobatd prin Legea nr. 184/2015, cu
modificdrile si completdrile ulterioare, si gradul de substituibilitate al acestora, dupa
caz, se comunica de cdtre comisiile de specialitate ale Ministerului Sdnatdtii in cel mult
10 zile lucrdtoare de la data solicitdrii CNAS, in conditiile art. 4 alin. (3).(2) Numarul
de pacienti eligibili rdmdne acelasi pe perioada de valabilitate a unui/unor
contract/contracte cost-volum/cost-volum-rezultat. (3) Prin exceptie de la alin (2), numdrul
pacientilor eligibili se actualizeaza in situatia iIn care, in primele 6 luni de derulare
efectivd a unui/unor contract/contracte cost-volum, procentul numdrului cumulat de pacienti
unici efectiv tratati fatd de numdarul pacientilor eligibili este mai mare de 50%. (4) Pentru
situatia prevazutd la alin. (3), la solicitarea CNAS, comisia de specialitate relevantd a
Ministerului Sanatdtii va reevalua numdrul pacientilor eligibili pe indicatie terapeutica.
Numdrul pacientilor eligibili rezultat in urma reevaludrii, comunicat CNAS in termenul

prevdzut la alin. (1), poate face obiectul renegocierii contractului/contractelor cost-volum



pe indicatie terapeutica. (5) Pentru situatiile prevdzute la art. 4, estimarea numdrului
pacientilor eligibili pe indicatie/arie terapeuticd de cdtre comisiile de specialitate
relevante ale Ministerului Sanatdtii va fi realizatd pe baza datelor nationale
epidemiologice si/sau de morbiditate sau, cénd acestea nu existd, estimarea numdrului
pacientilor eligibili se va realiza in baza datelor epidemiologice internationale din surse
publice extrapolate la nivelul Roméniei. (6) Pentru situatiile prevdzute la art. 5, numdrul
pacientilor eligibili pe indicatie/arie terapeuticd va fi reevaluat anual de comisiile de
specialitate relevante ale Ministerului Sdnatdtii, in conditiile prevdzute la alin. (1).
Reevaluarea numdarului pacientilor eligibili incepénd cu prima procedurd de reluare a
negocierii va avea in vedere, dupd caz, pacientii efectiv tratati in contractul/contractele
anterior/anterioare, rata de aderentd la tratament, rata de rdspuns la tratament, informatii
relevante din studiile clinice, mortalitatea, populatia incidentd si pacientii prevdzuti

la art. 13 alin. (3).

Articolul 7

(1) Fac obiectul procesului de negociere, respectiv al procesului de reluare a negocierii
pentru contractele cost-volum urmdtoarele elemente:

a) numdrul estimat de pacienti ce urmeazd a fi tratati efectiv pe perioada de derulare a
contractului fatd de numdrul de pacienti eligibili;

b) numdrul de unitdti terapeutice pe formd farmaceuticd si concentratie aferente numarului
estimat de pacienti ce urmeazd a fi tratati;

c) teste de diagnosticare si monitorizare cu semnificatie prognosticd, dupa caz. (2) Fac
obiectul procesului de negociere, respectiv al procesului de reluare a negocierii pentru
contractele cost-volum-rezultat urmdtoarele elemente:

a) costul efectiv/pacient cu rezultat medical;

b) teste de diagnosticare si monitorizare cu semnificatie prognosticd, dupa caz. (3) Costul
efectiv/pacient cu rezultat medical fard TVA se stabileste de CNAS, se comunicd comisiei
prevdzute la art. 2 si reprezintd limita maximd de la care se initiazd procesul de
negociere/reluare a negocierii pentru contractele cost-volum-rezultat. (4) La stabilirea
costului efectiv/pacient cu rezultat medical se vor avea in vedere, dupd caz, numdrul
pacientilor eligibili si caracteristicile populatiei eligibile de pacienti, durata
tratamentului, numdrul de unitdti terapeutice aferente numdrului de cicluri de
terapie/numdrului de administrdri, pretul cu amdnuntul maximal f&rd TVA/pretul cu ridicata
pe unitatea terapeuticd, costul/pacient rezultat din negocierile anterioare, respectiv
costul/pacient efectiv f&drd TVA suportat din Fondul national unic de asigurdri sociale de
sandtate si limita maximd a sumei prevdzute la art. 3 alin. (1).(5) In sedinta de deschidere
a procesului de negociere/reluare a negocierii prevdzuta la alin. (2), comisia prevdzutd
la art. 2 comunicd detindtorilor autorizatiilor de punere pe piatd/reprezentantilor legali
al acestora, pentru medicamentele pentru care se initiazd negocierile, valoarea costului
efectiv/pacient cu rezultat medical fara TVA. (6) In termen de maximum 5 zile lucrdtoare de
la data sedintei de deschidere a procesului de negociere/reluare a negocierii pentru
contractele cost-volum-rezultat, detindtorii autorizatiilor de punere pe
piatd/reprezentantii legali ai acestora depun la sediul CNAS, in atentia comisiei prevdzute
la art. 2, propunerea acestora cu privire la costul efectiv/pacient cu rezultat
medical. (7) Comisia prevazuta la art. 2 analizeaza propunerile detindtorilor autorizatiilor
de punere pe piatd/reprezentantilor legali ai acestora si identificd, pentru situatiile in
care existd doud sau mai multe medicamente in cadrul aceleiasi indicatii terapeutice, cel
mai mic cost efectiv/pacient care devine cost efectiv/pacient cu rezultat medical stabilit
in urma negocierii. Costul efectiv/pacient cu rezultat medical stabilit in urma negocierii
va fi comunicat detin&dtorilor autorizatiilor de punere pe piatd/reprezentantilor legali ai
acestora prevdzuti la alin. (5) in cadrul urmdtoarei sedinte de negociere. (8) In termen de
maximum 5 zile lucrdtoare de la data comunicdrii costului efectiv/pacient cu rezultat
medical fdra TVA stabilit iIn urma negocierii, detindtorii autorizatiilor de punere pe
pilatéd/reprezentantii legali ai acestora depun la sediul CNAS, in atentia comisiei previzute
la art. 2, propunerea finald cu privire la acceptarea/neacceptarea acestui



cost. (9) Comisiile de experti care functioneazd pe langa CNAS constituite in conditiile art.
278 din Legea nr. 95/2006, republicatd, cu modificdrile si completdrile ulterioare, pun la
dispozitia comisiei de negociere prevdzute la art. 2 criteriile de evaluare a rezultatului
medical si indicatorii de rezultat pe fiecare arie terapeutica aferentd medicamentelor
pentru care se negociazd contracte cost-volum-rezultat. Criteriile si indicatorii de
rezultat se aprobd prin ordin al presedintelui CNAS si se publicd pe pagina web a acesteia
la adresa www.cnas.ro(1l0) Rezultatele finale ale negocierii, respectiv ale reludrii
procesului de negociere vor fi consemnate in procese-verbale de negociere/procese-verbale de
reluare a negocierii semnate de membrii comisiei prevazute la art. 2 si de detindtorii
autorizatiilor de punere pe piatd/reprezentantii legali ai acestora mentionati la art. 2
alin. (1) si vor cuprinde in mod obligatoriu urmdtoarele elemente:

a) tipul de contract;

b) denumirea comund internationald (DCI);
c) denumirea comercialada (DC);

d) forma farmaceuticd si concentratia;

e) forma de ambalare;

f) indicatia pentru care a fost evaluat si a fost emisd decizia de includere conditionata in
Listd;
g) perioada de administrare/numdr de cicluri de tratament;

h) doze (minim, maxim, DDD);

i) numdrul de pacienti eligibili;

j) teste de diagnosticare si monitorizare cu semnificatie prognosticd, dupa caz;
k) indicatorii de rezultat, dupa caz;

1) procentele aplicate la valoarea consumului trimestrial, dupd caz;

m) pretul cu amdnuntul maximal cu TVA si fdrd TVA si/sau pretul cu ridicata maximal din
CANAMED-ul valabil la finalizarea procesului de negociere, ce va fi luat in calcul la
stabilirea valorii consumului trimestrial, atdt pe forma de ambalare, cdt si pe unitatea
terapeuticd, care rdmdne acelasi pe durata contractului. Pretul de referintd/Pretul de
decontare suportat din bugetul Fondului national unic de asigurdri sociale de sdndtate
aferent medicamentelor ce fac obiectul contractelor cost-volum/cost-volum-rezultat se
stabileste in conformitate cu prevederile legale in vigoare;

n) perioada de derulare a contractului;

0) costul efectiv/pacient cu rezultat medical, fard TVA, stabilit in urma negocierii, dupa
caz;

p) valoarea anuald a bugetului de referintd, stabilitd conform prevederilor art. 12 alin.
(17) din Ordonanta de urgentd a Guvernului nr. 77/2011, aprobatd prin Legea nr. 184/2015, cu
modificdrile si completdrile ulterioare, dupd caz.

Articolul 8

(1) In situatia in care padrtile implicate in procesul de negociere, respectiv de reluare a
procesuluil de negociere nu finalizeazd negocierea in termen de maximum 60 de zile de la data
initierii procesului de negociere/reluarea negocierii, detindtorii autorizatiilor de punere
pe piatd/reprezentantii legali ai acestora mentionati la art. 2 alin. (1) pot solicita
reevaluarea rezultatelor negocierii/reluarea negocierii, care va fi realizatd de o comisie
formata din 5 reprezentanti, respectiv cate un reprezentant desemnat de Ministerul
Sanatatii, Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale si 3
reprezentanti desemnati de Casa Nationald de Asigurdri de Sdndtate, iIn conditiile prevdzute
la art. 2 alin. (2).(2) Procesul de reevaluare a rezultatelor negocierii/reluare a
negocierii se definitiveaza in termen de maximum 30 de zile de la data solicitarii, prin
incheierea unui proces-verbal semnat de pdrti in care va fi mentionat in mod expres
rezultatul reevaludrii. (3) In conditiile in care, 1iIn urma reevaludrii mentionate la alin.
(1), pdrtile nu ajung la un consens, nu se incheie contracte cost-volum/cost-volum-rezultat,
iar medicamentele nu vor fi incluse in List&. (4) In situatia in care, pe parcursul
negocierii/reludrii procesului de negociere, in termenul maxim prevdzut la alin. (1),

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale a emis decizie de includere



conditionatd in Listd pentru un medicament considerat substituibil de cdtre comisiile de
specialitate relevante ale Ministerului Sdndtdtii pe ariile/indicatiile terapeutice aferente
medicamentelor ce fac obiectul negocierii/reludrii procesului de negociere, iar detindtorul
de autorizatie de punere pe piatd/reprezentantul legal al acestuia depune in atentia
comisiei prevdzute la art. 2 o cerere prin care isi exprima disponibilitatea pentru

inceperea procesului de negociere, insotitd de decizia de includere conditionatd in Listd si

propunerea prevazutd la art. 4 alin. (4) pentru contractele cost-volum, se vor aplica in mod
corespunzdtor prevederile art. 4 alin. (9) si ale art. 5 alin. (4).(5) In situatia in care
comisia prevdzutd la art. 2 comunicd solicitantului prevdzut la alin. (4) 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 prevdzut la alin. (1) pentru toti detindtorii de
autorizatie de punere pe piatd a medicamentelor/reprezentantii legali ai acestora pe
ariile/indicatiile terapeutice din cadrul procesului de negociere/reluare a procesului de
negociere aferent. (6) In situatia in care medicamentul este deja inclus in Listd, iar
partile nu ajung la un consens ca urmare a procesului de reluare a negocierii, medicamentul
va fi exclus din Listd la finalizarea tratamentului pentru toti pacientii eligibili inclusi
oricadnd pe perioada deruldrii contractelor de tip cost-volum/cost-volum-rezultat in baza
cdruia medicamentul a fost inclus conditionat in Listd, inclusiv pentru tratamentul
administrat efectiv dupd incetarea valabilitdtii contractului pentru fiecare dintre
pacientii respectivi. Pand la finalizarea tratamentului, drepturile si obligatiile partilor
la contractul cost-volum/cost-volum-rezultat vor produce in continuare efecte, inclusiv
ulterior finalizdrii tratamentului cu privire la obligatiile ndscute anterior acestui
moment.

Articolul 9

(1) In termen de maximum 5 zile lucridtoare de la data incheierii procesului de negociere,
detindtorii autorizatiilor de punere pe piatd/reprezentantii legali ai acestora mentionati
la art. 2 alin. (1) vor depune la CNAS documentatia care va sta la baza incheierii
contractului, respectiv:

a) autorizatia de punere pe piatd a medicamentului;

b) extrasul din CANAMED, valabil la data finalizdrii procesului de negociere;

c) decizia de includere conditionatd in Listd, emisd de Agentia Nationald a Medicamentului
si a Dispozitivelor Medicale;

d) procesul-verbal de negociere/reluare a negocierii;

e) declaratie pe propria raspundere privind asigurarea pe piatd a cantitdtii de medicamente
(unitdti terapeutice) necesare pentru acoperirea nevoilor de consum ale pacientilor pe toata
durata derularii contractului;

f) datele de identificare ale detindtorilor autorizatiilor de punere pe
piatd/reprezentantilor legali ai acestora (CUI, cod fiscal, adres&d, telefon, fax, adresd de
e-mail, persoand de contact).(2) Documentele necesare incheierii contractelor, depuse in
copie, cu exceptia celui prevazut la alin. (1) 1lit. b), sunt certificate pentru conformitate
prin sintagma ,conform cu originalul“ si prin semndtura reprezentantului legal, pe fiecare
pagind. (3) Prin exceptie de la prevederile alin. (1), pentru contractele ce vor fi incheiate
ca urmare a procesului de reluare a negocierii, documentele prevdzute la alin. (1) 1lit.

a), c) si f) se depun la CNAS doar in situatiile in care acestea s-au modificat fatd de
contractul anterior. (4) In termen de maximum 10 zile lucridtoare de la depunerea
documentatiei prevdzute la alin. (1), CNAS elaboreazd contractul cost-volum/cost-volum-
rezultat, conform modelelor prevazute in anexele nr. 1 si 2, care fac parte integranta din
prezentul ordin. (5) Contractele cost-volum/cost-volum-rezultat intrd in vigoare la data de 1
a lunii urmdtoare celei in care prin hotdrdre a Guvernului a fost introdus medicamentul in
Lista si sunt valabile pédnd la Implinirea termenului de 12 luni calculat incepénd cu luna in
care s-a eliberat prima prescripfie medicald cu medicamentul ce face obiectul
contractului. (6) In situatia in care medicamentul este deja inclus in Listd, ca urmare a

finalizarii unui proces de reluare a negocierii sau ca urmare a finalizdarii unui proces de



negociere pentru alte indicatii din deciziile de includere conditionatd in Listd emise de
Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale, contractul de tip cost-
volum/cost-volum-rezultat intrd in vigoare la data semndrii acestuia de cdtre pdrti sau,
dupa caz, incepand cu luna urmdtoare a incetdrii valabilitdtii contractului anterior si este
valabil pé&na la implinirea termenului de 12 luni calculat incepand cu luna in care s-a
eliberat prima prescriptie medicald cu medicamentul ce face obiectul contractului.

Articolul 10

(1) Monitorizarea deruldrii contractelor cost-volum/cost-volum-rezultat se face trimestrial,
prin raportare la elementele negociate prevazute in contract si toate datele de consum
inregistrate in platforma informaticd a asigurdrilor sociale de sandtate aferente
medicamentelor ce fac obiectul acestor contracte, precum si in baza indicatorilor de
rezultat, dupd caz.(2) Comisiile prevdzute la art. 7 alin. (9) evalueaza rezultatul medical
pentru pacientii inclusi in tratament cu medicamente care fac obiectul contractelor cost-
volum-rezultat in vederea calculdrii indicatorilor de rezultat asa cum acestia sunt
prevazuti in contracte. (3) Pe perioada deruldrii contractelor cost-volum, la solicitarea
detindtorilor autorizatiilor de punere pe piatd/reprezentantilor legali ai acestora, in
situatiile prevdzute la art. 6 alin. (4), poate avea loc renegocierea numarul pacientilor
eligibili prevazuti in contract, dar nu mai devreme de 6 luni de la data inceperii
valabilitdtii contractului calculatada incepénd cu luna in care s-a eliberat prima prescriptie
medicald cu medicamentul ce face obiectul contractului, cu incadrare in limita sumei
prevazute la art. 3 alin. (1).(4) Renegocierea poate avea loc oricdnd pe periocada deruldrii
unui contract cost-volum, la solicitarea uneia dintre pdrti si in situatiile in care a fost
emisd o decizie de includere conditionatd in Listda pentru acelasi medicament si indicatie:
a) pentru alte concentratii;

b) pentru alte forme farmaceutice aferente aceleiasi cdi de administrare;

c) pentru 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 s&ndtdtii nr. 861/2014 pentru aprobarea criteriilor si metodologiei de evaluare
a tehnologiilor medicale, a documentatiei care trebuie depusada de solicitanti, a
instrumentelor metodologice utilizate in procesul de evaluare privind includerea, extinderea
indicatiilor, neincluderea sau excluderea medicamentelor in/din Lista cuprinzadnd denumirile
comune internationale corespunzdtoare medicamentelor de care beneficiaza asiguratii, cu sau
fdra contributie personald, pe bazd de prescriptie medicald, in sistemul de asigurdri
sociale de sdndtate, precum si denumirile comune internationale corespunzdtoare
medicamentelor care se acorda in cadrul programelor nationale de sdndtate, precum si a
cdilor de atac, cu modificdrile si completdrile ulterioare. (5) Renegocierea prevazuta

la alin. (4) se realizeazd cu incadrarea in numdrul de pacienti eligibili care a stat la
baza negocierii si incheierii contractului cost-volum, caz in care nu sunt aplicabile
prevederile art. 4. (6) Rezultatele finale ale renegocierii se consemneazd intr-un proces-
verbal de renegociere semnat de membrii comisiei prevdzute la art. 2 si de detindtorii
autorizatiilor de punere pe piatd/reprezentantii legali ai acestora mentionati la art. 2
alin. (1), care va cuprinde doar elementele renegociate din cele prevazute la art. 7 alin.
(10).(7) In termen de maximum 10 zile lucrdtoare de la incheierea procesului-verbal de
renegociere, CNAS elaboreazd actul aditional la contractul cost-volum. (8) Contractele
elaborate in conditiile art. 9 alin. (4) si actele aditionale elaborate in condifiile alin.
(7) se transmit detindtorilor autorizatiilor de punere pe piatéd/reprezentantilor legali ai
acestora in vederea semndrii acestora in termen de maximum 5 zile lucrdtoare.(9) In situatia
in care pe perioada deruldrii contractului cost-volum/cost-volum-rezultat are loc o
schimbare a detindtorului autorizatiei de punere pe piatd/reprezentantului legal al acestuia
mentionat la art. 2 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 CNAS.

Articolul 11



(1) Se aprobada modelul contractului cost-volum, prevdzut in anexa nr. 1. (2) Se aprobd modelul

contractului cost-volum-rezultat, prevdzut in anexa nr. 2.
Articolul 12

Directiile de specialitate din cadrul Ministerului Sanatdtii, ale Casei Nationale de
Asigurdri de Sdndtate, precum si membrii comisiilor prevdzute la art. 2 alin. (1) si art. 8

alin. (1) vor duce la indeplinire prevederile prezentului ordin.

Articolul 13

(1) La data intrdrii in vigoare a prezentului ordin se abrogd Ordinul ministrului sandtatii
si al presedintelui Casei Nationale de Asigurdri de Sdndtate 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 modificdrile si completdrile
ulterioare. (2) Contractele cost-volum/cost-volum-rezultat aflate in derulare si/sau
incheiate pé&na la data intrdrii in vigoare a prezentului ordin rdamén supuse legislatiei in
vigoare de la data la care acestea au fost incheiate pé&na la incetare, conform clauzelor
contractuale si conditiilor legale. (3) In vederea reludrii procesului de negociere previzut
la art. 5, pacientii eligibili inclusi oricénd pe perioada deruldrii contractelor anterioare
prevdzute la alin. (2)pe aceeasi indicatie terapeuticd si acelasi/aceleasi
medicament/medicamente, aflati in tratament in ultimul trimestru pentru care au fost emise
notificdri in baza acestor contracte, a cdror duratd de tratament cumulatd incepénd cu luna
primei eliberdri este mai mare decédt limita maximd a perioadei de administrare prevadzutd in
aceste contracte, se comunica comisiei de specialitate relevante a Ministerului Sandtatii in
vederea stabilirii populatiei eligibile in conditiile art. 6 alin. (6).(4) Pacientii
eligibili inclusi oricdnd pe perioada deruldrii contractelor anterioare prevdzute la alin.
(2) pe aceeasi indicatie terapeuticd si acelasi/aceleasi medicament/medicamente, aflati in
tratament in ultimul trimestru pentru care au fost emise notificdri in baza acestor
contracte, a cdror duratd de tratament cumulatd incepdnd cu luna primei eliberdri este mai
micd decédt limita maximd a periocadei de administrare prevdzutd in aceste contracte, raman
supusi clauzelor contractuale prevadzute in aceste contracte. (5) Procedura prevazutd la alin.
(3) se deruleaza la fiecare proces de reluare a negocierii, péna la preluarea in populatia
eligibild stabilitda in conditiile art. 6 alin. (6) a tuturor pacientilor eligibili al cdror
tratament se administreaza efectiv dupd incetarea valabilitdtii contractelor prevdzute

la alin. (2).

Articolul 14

Prezentul ordin se publicd in Monitorul Oficial al Romdniei, Partea I.
Ministrul sanatatii,

Sorina Pintea

p. Presedintele Casei Nationale de Asigurdri de Sanatate,

Rdzvan Teohari Vulcdnescu

Anexa nr. 1

CONTRACT COST-VOLUM

- model -1. Partile:
Casa Nationala de Asigurdri de Sanatate, cu sediul in municipiul Bucuresti, Calea
Cdlarasilor nr. 248, bl. S19, sectorul 3 (denumitd in continuare CNAS), reprezentatada prin
Presedinte ..t ettt e e e e ,

si

....................................... , cusediul In ..... .ttt it (denumitd in



avand in vedere urmdtoarele:- Ordonanta de urgentd a Guvernului nr. 77/2011 privind
stabilirea unor contributii pentru finantarea unor cheltuieli in domeniul sdnatatii,
aprobatd prin Legea nr. 184/2015, cu modificdrile si completdrile ulterioare;- Ordinul
ministrului sdndtdtii nr. 861/2014 pentru aprobarea criteriilor si metodologiei de evaluare
a tehnologiilor medicale, a documentatiei care trebuie depusd de solicitanti, a
instrumentelor metodologice utilizate in procesul de evaluare privind includerea, extinderea
indicatiilor, neincluderea sau excluderea medicamentelor in/din Lista cuprinzdnd denumirile
comune internationale corespunzdtoare medicamentelor de care beneficiazd asiguratii, cu sau
fdrda contributie personald, pe bazd de prescriptie medicald, in sistemul de asigurdri
sociale de sandtate, precum si denumirile comune internationale corespunzdtoare
medicamentelor care se acordd in cadrul programelor nationale de sdndtate, precum si a
cdilor de atac, cu modificdrile si completdrile ulterioare;- Ordinul ministrului sandtdtii
si al presedintelui Casei Nationale de Asigurdri de Sdndtate nr. 735/976/2018 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;- adresa
DAPP/reprezentantului legal ........ prin care acesta a depus la CNAS documentele care stau
la baza incheierii contractului cost-volum, potrivit art. 9 alin. (1) din Ordinul
ministrului sdndtdtii si al presedintelui Casei Nationale de Asigurdri de Sdndtate nr.
735/976/2018; - negocierile dintre DAPP/reprezentantul legal ........iiiuiiinneennennnnnnn si
comisia constituitd potrivit art. 2 alin. (1) din Ordinul ministrului sdndtdtii si al
presedintelui Casei Nationale de Asigurdri de Sdndtate nr. 735/976/2018, finalizate conform
Procesului-verbal nr. ............... ,

au convenit de comun acord incheierea prezentului contract.2. Obiectul

contractului2.l. Prezentul contract are ca obiect reglementarea raporturilor juridice dintre
partile nominalizate la pct. 1, prin care detindtorul autorizatiilor de punere pe piatd a
medicamentelor, care este persoand juridicd romdnd/reprezentantul legal al detindtorului de
autorizatie de punere pe piatd a medicamentelor, care nu este persoana juridica

TOMANA &ttt v e vt e eeaeeennnns , se obliga sa plateascd contributia trimestriald pentru
medicamentul prevdzut in anexa A, in conditiile legii si ale prezentului contract.2.2. Suma
repartizatd pentru medicamentele care fac obiectul prezentului contract se incadreaza in
limita maximd pand la care CNAS este autorizatd sd negocieze si sd incheie aceste contracte,
in conditiile legii.2.3. DAPP suportd procentele aplicate progresiv la valoarea consumului
trimestrial in functie de procentul corespunzdator numdrului de pacienti efectiv tratati in
trimestrul respectiv fatd de numdrul de pacienti eligibili in conditiile stabilite de anexa
B.2.4. DAPP datoreazd pentru volumele de medicamente consumate aferente pacientilor efectiv
tratati care, cumulat, pe parcursul deruldrii contractului, depdsesc pacientii eligibili
valoarea integrald a consumului de medicamente aferentd depdsirii fara TVA.3. Prescrierea
medicamentului

Medicamentul va fi prescris potrivit reglementdrilor legale in vigoare aplicabile in
sistemul de asigurdri sociale de s&ndtate, cu respectarea libertdtii si independentei
profesionale a medicului de a decide asupra diagnosticului si tratamentului prescris, in
baza deontologiei medicale si, respectiv, in baza protocoalelor terapeutice.4. Obligatiile
CNAS4.1. CNAS comunicd DAPP un raport trimestrial privind datele de consum in baza
raportdrilor in platforma informaticd a asigurdrilor sociale de sdnatate (PIAS) facute de
furnizorii de servicii medicale si medicamente care utilizeazd medicamentul mentionat

in anexa A, suportat din bugetul Fondului national unic de asigurdri sociale de
sdnatate.4.2. Raportul va contine, pentru medicamentul menftionat in anexa A, unitdtile
terapeutice ale medicamentului eliberat iIn sistemul de asigurdri sociale de sandtate, in
formd agregatd, per concentratie si formd farmaceuticd si, dupa caz, indicatie, numdarul de
pacienti efectiv tratati in trimestrul respectiv, precum si valoarea consumului (cu TVA)
aferentda pacientilor efectiv tratati care depdsesc numdrul pacientilor eligibili, conform
modelului prevdzut in anexa C.4.3. CNAS transmite DAPP/reprezentantului

legal ... . , in format electronic, in primele 5 zile lucrdtoare ale celei de-a
doua luni urmatoare incheierii trimestrului, raportul mentionat la subpct. 4.2 si cuantumul
contributiei trimestriale.4.4. Cuantumul contributiei trimestriale se stabileste pentru



fiecare medicament in parte prevdzut in anexa A, conform modalitdtii de calcul din anexa B,
si se notifica DAPP conform modelului prevdzut in anexa D.4.5. La data la care CNAS comunica
DAPP/reprezentantului legal datele in baza cdrora acesta declard ultima contributie
trimestriald din periocada contractuald, se va realiza regularizarea anualada a contributiei
datorate stabilitd ca diferentd intre valoarea contributiei calculatd prin aplicarea
procentului corespunzdtor numdrului unic de pacienti eligibili efectiv tratati pe parcursul
deruldrii contractului la valoarea cumulatd a consumului de medicamente aferent acestora si
valoarea cumulatd a contributiilor trimestriale datorate in perioada

contractuald.5. Obligatiile DAPP5.1. In termen de 30 de zile de la data incheierii
prezentului contract, DAPP/reprezentantul legal ...........cceuee... are obligatia s& se
inregistreze fiscal la Agentia Nationald de Administrare Fiscald ca platitor al contributiei
trimestriale prevdzute la pct. 2 subpct. 2.1.5.2. Pentru fiecare medicament ce face obiectul
prezentului contract, DAPP/reprezentantul legal ............. are obligatia platii
contributiei trimestriale comunicate de CNAS potrivit pct. 4 subpct. 4.3 si 4.5 si a sumei
datorate potrivit pct. 6 subpct. 6.2 pentru volumele de medicamente consumate aferente
pacientilor efectiv tratati care, cumulat, pe parcursul deruldrii contractului, depdsesc
pacientii eligibili.5.3. Contributiile prevazute la subpct. 5.2 se declarada la organul fiscal
competent pédnd la termenul de platd a acestora prevazut la subpct. 5.4.5.4. Plata
contributiei trimestriale se va efectua pand la data de 25 a celei de a doua luni urmdtoare
incheierii trimestrului pentru care se datoreazd contributiile trimestriale prevdzute

la subpct. 5.2.5.5. Pentru neachitarea contributiei la termenul prevazut la subpct. 5.4,
DAPP/reprezentantul legal ............ datoreazad dupd acest termen dobadnzi si penalitdti de
intdrziere conform prevederilor Legii nr. 207/2015 privind Codul de procedurd fiscald, cu
modificdrile si completdrile ulterioare.5.6. Depunerea contestatiilor fata de datele
comunicate de CNAS potrivit pct. 4 subpct. 4.3 si 4.5 nu suspenda obligatia
DAPP/reprezentantului legal ............... de platd a contributiei trimestriale sau a sumei
datorate potrivit pct. 6 subpct. 6.2.5.7. In situatia in care pe perioada deruldrii
contractului cost-volum are loc o schimbare a detindtorului autorizatiei de punere pe
pilatd/reprezentantului legal al acestuia mentionat la art. 2 alin. (1) din Ordinul
ministrului sdnatdtii si al presedintelui Casei Nationale de Asigurdri de Sanatate nr.
735/976/2018, noul detindtor al autorizatiei de punere pe piatd/reprezentantul legal al
acestuia va prelua de drept drepturile si obligatiile rezultate din prezentul

contract.5.8. In termen de 5 zile lucrdtoare de la termenul prevdzut la subpct. 5.4,
DAPP/reprezentantul legal va transmite la CNAS, in format electronic, dovada platii
contributiei trimestriale comunicate de CNAS in conditiile pct. 4 subpct. 4.3 si 4.5 si/sau
a sumei datorate potrivit pct. 6 subpct. 6.2.6. Monitorizarea contractului6.l. Monitorizarea
derularii prezentului contract se face trimestrial si cumulat anual, prin raportare la
elementele negociate prevazute in anexa B si datele de consum inregistrate in

PIAS.6.2. Pentru volumele de medicamente consumate aferente pacientilor efectiv tratati
care, cumulat, pe parcursul deruldrii contractului, depdsesc pacientii eligibili, DAPP
datoreazd valoarea integrald a consumului de medicamente fdra TVA, suportatd din Fondul
national unic de asigurdri sociale de sdndtate, care se pldteste la termenul prevazut

la pct. 5 subpct. 5.4.6.3. Pentru situatia mentionatd la subpct. 6.2, trimestrial, odatd cu
datele comunicate potrivit pct. 4 subpct. 4.3, se comunicd si valorile de consum aferente
pacientilor efectiv tratati care, cumulat, depdsesc pacientii eligibili.6.4. In situatiile
prevdzute la art. 6 alin. (4) din Ordinul ministrului sandtdatii si al presedintelui Casei
Nationale de Asigurdri de S&ndtate nr. 735/976/2018, la solicitarea DAPP/reprezentantului
legal ..o, poate avea loc renegocierea numarului pacientilor eligibili
prevdzuti in contract, dar nu mai devreme de 6 luni de la data iInceperii valabilitatii
contractului calculatd incepdnd cu luna In care s-a eliberat prima prescriptie medicald cu
medicamentul ce face obiectul contractului, cu incadrare in limita sumei prevadzute la pct. 2
subpct. 2.2.6.5. In cazul solutiondrii contestatiilor pand la termenul de platd prevdzut

la pct. 5 subpct. 5.4, DAPP/reprezentantul legal ..........ceeeuen.. va plati contributiile
prevdzute la pct. 5 subpct. 5.2 conform noilor date comunicate de CNAS, iar, in cazul

depdsirii acestui termen, se vor face regularizdri la urmdatoarele termene de



platd.6.6. Sumele incasate potrivit prezentului contract constituie venituri la bugetul
Fondului national unic de asigurdri sociale de sdndtate si sunt utilizate pentru
medicamentele incluse in programele nationale de sdndtate, precum si pentru medicamentele cu
sau fdra contributie personald, potrivit legii.7. Perioada de valabilitate a
contractului7.l. Prevederile prezentului contract intrd in vigoare la data de 1 a lunii
urmdatoare celei in care prin hotdrdre a Guvernului a fost introdus medicamentul in Lista
cuprinzénd denumirile comune internationale corespunzatoare medicamentelor de care
beneficiazd asiguratii, cu sau fard contributie personald, pe bazd de prescriptie medicala,
in sistemul de asigurdri sociale de sdndtate, precum si denumirile comune internationale
corespunzdatoare medicamentelor care se acordd in cadrul programelor nationale de sandtate si
sunt valabile pand la implinirea termenului de 12 luni calculat incepand cu luna in care s-a
eliberat prima prescriptie medicald cu medicamentul ce face obiectul prezentului
contract.7.1”1. Prevederile prezentului contract intrda in vigoare la data semndrii acestuia
de cdtre parti sau, dupa caz, incepand cu luna urmdtoare incetdrii valabilitatii
contractului anterior si sunt valabile pé&nd la implinirea termenului de 12 luni calculat
incepand cu luna in care s-a eliberat prima prescriptie medicald cu medicamentul care face
obiectul prezentului contract.¥*)

*) Se aplica pentru situatia in care medicamentul este deja inclus in Listd.7.2. Prezentul
contract poate fi prelungit prin acte aditionale, in situatia in care conditiile care au
stat la baza incheierii contractului nu se modificd.7.3. Orice modificare a prezentului
contract va fi materializatd in scris, prin semndtura reprezentantilor autorizati ai
partilor.8. Clauza de confidentialitate

Partile se obliga ca informatiile confidentiale in posesia cdrora intrd pe parcursul
deruldrii prezentului contract sd fie folosite numai pentru realizarea obiectului
contractului si sa nu fie divulgate si folosite in alte scopuri.9. Forta majord9.l. Forta
majord va avea intelesul stabilit de art. 1.351 din Legea nr. 287/2009 privind Codul civil,
republicatd, cu modificdrile ulterioare.9.2. Forta majord exonereazd pdrtile de indeplinirea
obligatiilor asumate prin prezentul contract, pe toatd perioada in care aceasta
actioneaza.9.3. Executarea contractului va fi suspendatd in perioada de actiune a fortei
majore, dar fdrd a prejudicia drepturile ce 1li se cuveneau partilor pana la aparitia
acesteia.9.4. Partea contractantd care invocada forta majora are obligatia de a notifica
celeilalte pdarti, imediat si in mod complet, producerea acesteia si de a lua orice masuri
care 1i stau la dispozitie in vederea limitdrii consecintelor.9.5. Daca forta majora
actioneaza sau se estimeazd cd va actiona o perioadd mai mare de doud luni, fiecare parte va
avea dreptul sd notifice celeilalte pdrti incetarea de plin drept a prezentului contract,
fird ca vreuna dintre pdrti s& poatd pretinde celeilalte daune-interese.10. Incetarea
contractuluil0.l. Prezentul contract poate inceta inainte de perioada mentionata la pct. 7
subpct. 7.1 sau 7.1"1, dupd caz, in oricare dintre urmdtoarele situatii:

a) prin acordul partilor exprimat in scris, nemaifiind indeplinite conditiile de includere
conditionatd a medicamentului prevdzut in anexa A in Lista;

b) de drept, incepénd cu data de 1 a lunii urmdtoare celei in care prin hotdrare a
Guvernului, ca urmare a unei decizii de includere neconditionatd a medicamentului din partea
Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale, medicamentul a fost
introdus neconditionat in Listé&;

c) de drept, in situatia in care Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale suspendd dreptul de punere pe piatd a medicamentului din orice motive, inclusiv din
cauza unor probleme de sigurantd a pacientilor sau in cazul in care medicamentul nu poate fi
comercializat iIn mod legal, cu instiintarea prealabila a CNAS;

d) prin reziliere, ca urmare a incalcdrii de catre o parte a unei obligatii prevdzute in
contract, printr-o notificare scrisd adresatd de cealaltd parte. In situatia in care partea
in culpd nu remediaza obligatia, in termen de cel mult 10 zile lucrdtoare de la data
notificdarii, contractul va inceta de drept, nemaifiind indeplinite conditiile de includere
conditionatd a medicamentului prevdzut in anexa A in List&.10.2. Incetarea contractului,
indiferent de cauza de incetare, nu va produce efecte asupra obligatiilor pdrtilor ndscute

inainte de momentul incetdrii.l0.3. In cazul in care contractul inceteazd inainte de



termenul prevdzut la pct. 7 subpct. 7.1, DAPP/reprezentantul legal va plati CNAS
contributiile datorate pentru volumele de medicamente utilizate in sistemul de asigurdri
sociale de sandtate pentru pacientii eligibili si suportate din bugetul Fondului national
unic de asigurdri sociale de sandtate, aferente prescriptiilor medicale eliberate péna la
data incetdrii contractului.ll. Solutionarea litigiilorll.l. Partile vor depune toate
eforturile pentru a rezolva pe cale amiabild, prin tratative directe, orice neintelegere sau
disputd care se poate ivi Intre acestea in cadrul ori in legdturd cu indeplinirea
prezentului contract.l11.2. In cazul in care nu se ajunge la un acord astfel cum este
prevazut mai sus, litigiul va fi solutionat de cdtre instantele judecdtoresti

competente.1l2. Comunicdril2.1l. Orice comunicare, cu exceptia celor prevdzute la pct. 4
subpct. 4.3 si 4.5, care se transmit in format electronic, va fi fdcutd in scris si
transmisd pdrtii cdreia 1i este adresatd la adresa prevdzutd in acest contract sau la noua
adresa in cazul in care aceasta s-a modificat si a fost comunicatd.l12.2. Comunicdrile pot fi
transmise prin fax, scrisoare recomandatd sau prin curier, producdndu-si efectele numai la
primirea lor de cdtre destinatar.12.3. Reprezentantii autorizati ai pdrtilor cu derularea si
executarea prezentului contract, precum si cu solutionarea eventualelor neintelegeri sunt:
Reprezentantul CNAS este ... eennnnn. sau persoana imputernicitd de acesta pentru
derularea prezentului contract.

Reprezentantii DAPP sunt ...........ccoeeena.. sau persoana imputernicitd de acestia pentru
derularea prezentului contract.l13. Cesiunea

DAPP nu poate transfera total sau partial obligatiile ndscute din prezentul contract,
acestea ramé&ndnd in sarcina DAPP/reprezentantului legal .......... , astfel cum au fost
stipulate si asumate initial.l4. Amendamenteld4.l. In conditiile aparitiei unor noi acte
normative in materie, care intrd in vigoare pe durata deruldrii prezentului contract,
clauzele contrare se vor modifica si se vor completa in mod corespunzator.l4.2. Completarea
si modificarea prezentului contract pot fi fdcute numai cu acordul scris al pdrtilor
semnatare prin act aditional.l5. Anexe

Anexele A-D fac parte integrantad din prezentul contract.l6. Alte clauze

Prezentul contract s-a incheiat in doud exemplare originale, céte unul pentru fiecare parte.
DAPP,

ANEXA A

la contract

Indicatia

Sublista/
pentru care

Sectiune Perioada de |Doze
Cod Forma N a/Cod |2 administrare/ (minim Alte
DC DCI |Concentratie . . \UT/Amb < negociat si o .
CIM * |farmaceutica alai boala/ s incheié Nr. de cicluri |maxim,
) PNS, de tratament [DDD)
< contractul
dupa caz
cost-volum

aspecte
relevante

ANEXA B

la contract

Modalitatea de calcul al contributiei trimestrialel. Se vor specifica pentru fiecare
medicament din anexa A la contract elementele consemnate in procesul-verbal de
negociere:- numdrul de pacienti eligibili;- pretul cu amanuntul maximal cu TVA (PVA) din



CANAMED-ul valabil la finalizarea procesului de negociere pe UT/ambalaj;- PVA din CANAMED-ul
valabil la finalizarea procesului de negociere pe UT/ambalaj, fard taxa pe valoarea
addugatd;- pretul cu ridicata maximal din CANAMED-ul valabil la finalizarea procesului de
negociere pe UT/ambalaj;—- procentele aplicate la valoarea consumului trimestrial,
corespunzdatoare tabelului nr. 1 sau nr. 2 de la art. 12 alin. (11) din Ordonanta de urgenta
a Guvernului nr. 77/2011, aprobatd prin Legea nr. 184/2015, cu modificdrile si completdrile
ulteriocare;- teste de diagnosticare si monitorizare cu semnificatie prognosticad, dupd caz.
NOTA :

PVA si/sau pretul cu ridicata maximal rdmdn aceleasi pe durata contractului. Pretul de
referintd/Pretul de decontare suportat din bugetul Fondului national unic de asigurdri
sociale de sdndtate, aferent medicamentelor ce fac obiectul contractelor cost-volum/cost-
volum-rezultat, se stabileste in conformitate cu prevederile legale in

vigoare.2. Contributia trimestriald datoratd de DAPP se calculeazd prin aplicarea progresiva
a procentelor (stabilite in functie de procentul corespunzator numdrului de pacienti efectiv
tratati in trimestrul respectiv fatd de numdrul de pacienti eligibili) la valoarea
consumului trimestrial. Valoarea consumului trimestrial se calculeazd prin Inmultirea
pretului cu amdnuntul maximal fdrd TVA/pretului maximal cu ridicata stabilit pe unitate
terapeutica si prevdzut in contract cu procentul de compensare aferent medicamentelor
stabilit in conformitate cu prevederile legale si volumele de medicamente consumate
trimestrial.3. Regularizarea anuala a contributiei datorate se stabileste ca diferentada intre
valoarea contributiei calculatd prin aplicarea procentului corespunzator numdarului unic de
pacienti eligibili efectiv tratati pe parcursul deruldrii contractului la valoarea cumulatd
a consumului de medicamente aferent acestora si valoarea cumulatd a contributiilor
trimestriale datorate in perioada contractuald.4. Pentru volumele de medicamente consumate
aferente pacientilor efectiv tratati care, cumulat, pe parcursul deruldrii contractului,
depdsesc pacientii eligibili, DAPP datoreazd valoarea integrala a consumului de medicamente
aferenta depasirii fara TVA.

ANEXA C

la contract

Raport privind datele de consum aferente trimestrului ..... anul .......
Valoare consum
aferenta
Nr Numar pacientilor
Cod . |Forma ’ Nr. UT acienti |Indicatia, efectiv tratati
DC |DCI Concentratie . UT/Amb |\, paciens SO, ’
CIM farmaceutica alai eliberate |efectiv |dupa caz |care, cumulat,
) tratati depasesc
pacientii
eligibili
ANEXA D

la contract

Catre

Casa Nationald de Asigurdri de Sdnatate, prin reprezentantul sdu legal,

presedinte ... ...l i i ,

avadnd in vedere prevederile:- Ordonantei de urgentd a Guvernului nr. 77/2011 privind
stabilirea unor contributii pentru finantarea unor cheltuieli in domeniul sandtatii,



aprobatd prin Legea nr. 184/2015, cu modificdrile si completdrile ulterioare;- Ordinului
ministrului sandtdtii si al presedintelui Casei Nationale de Asigurdri de Sé&ndtate nr.
735/976/2018 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;- Contractului ............... N . teeeeennnn ,

emite urmdtoarea notificare:

Articolul 1

(1) Contributia trimestrialad aferenta trimestrului ..... anul ..... , datorata pentru
medicamentul . .......i ittt , este in sumda de .......... lei. (2) Valoarea consumului
de medicamente fdra TVA aferentad pacientilor efectiv tratati care, cumulat, pe parcursul
deruldrii contractului, depadsesc pacientii eligibili, stabiliti prin Contractul nr. ...... ,
este In sumd de ...ttt lei. (3) Regularizarea anuald a contributiei datorate
stabilitd ca diferentd intre valoarea contributiei calculatd prin aplicarea procentului
corespunzdator numdrului unic de pacienti eligibili efectiv tratati pe parcursul deruldrii
contractului la valoarea cumulatd a consumului de medicamente aferent acestora si valoarea
cumulatd a contributiilor trimestriale datorate in perioada contractuald este in sumd

de ... lei.

Articolul 2

(1) Suma de plata aferentd contributiei trimestriale a fost calculatda conform anexei B la
contract, dupd cum urmeaza:- numdr de pacienti eligibili ........ ;— numdr de pacienti
efectiv tratati ........ ;— procentul numdr de pacienti efectiv tratati fatd de numdrul de
pacienti eligibili ...... ;— numdr de unitdti terapeutice eliberate ....... ;— pretul cu
amdnuntul maximal fard TVA/unitatea terapeuticd ..... ;- pretul cu ridicata maximal/unitatea
terapeuticd ....;- valoarea consumului trimestrial .......... ;— valoarea consumului de
medicamente fdra TVA aferentada pacientilor efectiv tratati care, cumulat, pe parcursul
derularii contractului, depdsesc pacientii eligibili ................. . (2) Suma de plata
aferentd regularizdrii anuale a fost calculatd conform anexei B la contract, dupd cum
urmeazd:— numdar de pacienti eligibili ........ ;— numdrul unic de pacienti eligibili efectiv
tratati, cumulat ........... ;— procent numdr unic de pacienti efectiv tratati fata de
numdrul de pacienti eligibili ...... ;- numdr de unitdti terapeutice eliberate,

cumulat ....... ;— pretul cu amdnuntul maximal fdrd TVA/unitatea terapeuticd ..... ;— pretul
cu ridicata maximal/unitatea terapeuticd ....;- valoarea cumulatd a consumului

trimestrial .......... ;— valoarea cumulatd a contributiilor trimestriale

datorate ........ .. ...

Articolul 3

Contributia trimestriald prevazuta la art. 1 alin. (1), suma datoratd prevazuta la art. 1
alin. (2) si regularizarea anuald prevdzutd la art. 1 alin. (3) se declara la organul fiscal
competent pénd la termenul de platd a acestora prevdzut la art. 4.

Articolul 4

Virarea sumelor prevazute la art. 1 se face pana la data de 25 .........

Articolul 5

Prezenta notificare poate fi contestatd in termen de 10 zile calendaristice din =ziua

comunicdrii datelor.
Articolul 6

Depunerea contestatiei nu suspendd obligatia de platd a contributiei trimestriale prevdzute



la art. 1 alin. (1), a sumei datorate prevdzute la art. 1 alin. (2) sau a sumei aferente
regularizdrii anuale prevdzute la art. 1 alin. (3).
Presedintele Caseil Nationale de Asigurdri de Sdndtate,

Anexa nr. 2

CONTRACT COST-VOLUM-REZULTAT

- model -1. Partile:
Casa Nationald de Asigurdri de Sé&natate, cu sediul in municipiul Bucuresti, Calea
Cdlarasilor nr. 248, bl. S19, sectorul 3 (denumitd in continuare CNAS), reprezentatd prin
presedinte ..... ...l ,

si

........................ , cu sediul in...........cv.eve.... (denumitd in continuare DAPP),
reprezentatd Prin ...ttt e e e e ’

avadnd in vedere urmdtoarele:- Ordonanta de urgentd a Guvernului nr. 77/2011 privind
stabilirea unor contributii pentru finantarea unor cheltuieli in domeniul sdnatdatii,
aprobatd prin Legea nr. 184/2015, cu modificdrile si completdrile ulterioare;- Ordinul
ministrului sdndtdtii nr. 861/2014 pentru aprobarea criteriilor si metodologiei de evaluare
a tehnologiilor medicale, a documentatiei care trebuie depusd de solicitanti, a
instrumentelor metodologice utilizate in procesul de evaluare privind includerea, extinderea
indicatiilor, neincluderea sau excluderea medicamentelor in/din Lista cuprinzdnd denumirile
comune internationale corespunzatoare medicamentelor de care beneficiaza asiguratii, cu sau
fdra contributie personald, pe bazd de prescriptie medicald, in sistemul de asigurdri
sociale de sdndtate, precum si denumirile comune internationale corespunzdtoare
medicamentelor care se acorda in cadrul programelor nationale de sdndtate, precum si a
cdailor de atac, cu modificdrile si completdrile ulterioare;- Ordinul ministrului sdnatdtii
si al presedintelui Casei Nationale de Asigurdri de S&ndtate nr. 735/976/2018 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;- adresa
DAPP/reprezentantului legal ........ prin care acesta a depus la CNAS documentele care stau
la baza incheierii contractului cost-volum-rezultat, potrivit art. 9 alin. (1) din Ordinul
ministrului sadandtdtii si al presedintelui Casei Nationale de Asigurdri de Sdndtate nr.
735/976/2018; - negocierile dintre DAPP/reprezentantul legal ........ si comisia constituitd
potrivit art. 2 alin. (1) din Ordinul ministrului sanatdtii si al presedintelui Casei
Nationale de Asigurdri de Sdndtate nr. 735/976/2018, finalizate conform Procesului-verbal
o ,

au convenit de comun acord incheierea prezentului contract.2. Obiectul

contractului2.l. Prezentul contract are ca obiect reglementarea raporturilor juridice dintre
partile nominalizate la pct. 1, prin care detindtorul autorizatiilor de punere pe piatd a
medicamentelor, care este persoand juridicd romdnd/reprezentantul legal al detindtorului de
autorizatie de punere pe piatd a medicamentelor, care nu este persoand juridica

TOMANA vt v v v v v eennnns , se obliga sd pldteascd contributia trimestriald pentru medicamentul
prevazut in anexa A, in conditiile legii si ale prezentului contract.2.2. Suma repartizata
pentru medicamentele care fac obiectul prezentuluil contract se Incadreaza in limita maxima
pand la care CNAS este autorizatd sa negocieze si sa incheie aceste contracte, in conditiile
legii.2.3. DAPP suportd cu titlu de contributie trimestriala diferenta dintre valoarea
consumului trimestrial si valoarea rezultatd din inmultirea costului efectiv/pacient cu
rezultat medical fard TVA prevazut in contract cu numdrul pacientilor cu rezultat medical
evaluat in trimestrul pentru care se stabileste contributia trimestriald, in conditiile
stabilite de anexa B.2.4. DAPP suportd integral valoarea consumului de medicamente aferenta
pacientilor pentru care nu a fost inregistrat rezultatul medical, astfel cum a fost definit
prin prezentul contract.2.5. DAPP suportd valoarea integrala a consumului de medicamente
care, cumulat, pe parcursul deruldrii contractului, depdseste valoarea anuald a bugetului de

referinta.3. Prescrierea medicamentului



Medicamentul va fi prescris potrivit reglementdrilor legale in vigoare aplicabile in
sistemul de asigurdri sociale de sdndtate, cu respectarea libertdtii si independentei
profesionale a medicului de a decide asupra diagnosticului si tratamentului prescris, in
baza deontologiei medicale si, respectiv, in baza protocoalelor terapeutice.4. Obligatiile
CNAS4.1. CNAS comunicda DAPP, dupd evaluarea rezultatului medical, un raport privind datele
de consum in baza raportdrilor in platforma informaticd a asigurdrilor sociale de sdndtate
(PIAS) facute de furnizorii de servicii medicale si medicamente care utilizeazd medicamentul
mentionat in anexa A, suportat din bugetul Fondului national unic de asigurdri sociale de
sdandtate, si date privind indicatorii de rezultat in baza evaludrii rezultatului medical de
catre comisiile de experti constituite in acest sens la nivelul CNAS.4.2. Raportul va
contine, pentru medicamentul mentionat in anexa A, unitdtile terapeutice ale medicamentului
eliberat in sistemul de asigurdri sociale de sdandtate, in formd agregatd, per concentratie
si forma farmaceutica, si, dupd caz, indicatie, precum si valoarea consumului (cu TVA) care,
cumulat pe parcursul deruldrii contractului, depdseste valoarea anuald a bugetului de
referintd, in conditiile stabilite in anexa B, conform modelului prevdzut in anexa C cu
tabelele Cl, C2 si C3.4.3. CNAS transmite DAPP/reprezentantului legal ............... , in
format electronic, in primele 5 zile lucrdtoare ale celei de-a doua luni urmatoare
incheierii trimestrului in care s-a fdcut evaluarea rezultatului medical, raportul mentionat
la subpct. 4.2 si cuantumul contributiei trimestriale.4.4. Cuantumul contributiei
trimestriale se stabileste pe schema terapeuticd constituitd din medicamentul/ medicamentele
prevdzut/prevdzute in anexa A, conform modalitdtii de calcul din anexa B, si se notificad
DAPP conform modelului prevdzut in anexa D.5. Obligatiile DAPP5.1. In termen de 30 de zile
de la data incheierii prezentului contract, DAPP/reprezentantul legal ..........eeeeen.n..
are obligatia sa& se inregistreze fiscal la Agentia Nationald de Administrare Fiscalad ca
platitor al contributiei trimestriale prevazute la pct. 2 subpct. 2.1.5.2. Pentru schema
terapeuticd constituitd din medicamentul/medicamentele ce face/fac obiectul prezentului
contract, pentru pacientii pentru care s-a obtinut rezultat medical, DAPP/reprezentantul
legal ...t are obligatia platii contributiei trimestriale comunicate de CNAS
potrivit pct. 4 subpct. 4.3.5.3. Contributia prevdzutd la subpct. 5.2 se declara la organul
fiscal competent pand la termenul de platd a acesteia prevdzut la subpct. 5.4.5.4. Plata
contributiei trimestriale se va efectua pana la data de 25 a celei de a doua luni urmdtoare
celei in care s-a fdcut comunicarea prevdzutad la pct. 4 subpct. 4.3.5.5. Pentru neachitarea
contributiei la termenul prevdzut la subpct. 5.4, DAPP/reprezentantul legal............
datoreaza dupd acest termen dobanzi si penalitdati de intérziere conform prevederilor Legii
nr. 207/2015 privind Codul de procedurd fiscald, cu modific&drile si completdrile
ulteriocare.5.6. Depunerea contestatiilor fatd de datele comunicate de CNAS potrivit pct. 4
subpct. 4.3 nu suspendd obligatia DAPP/reprezentantului legal............... de plata a
contributiei trimestriale.5.7. In situatia in care pe perioada deruldrii contractului cost-
volum-rezultat are loc o schimbare a detindtorului autorizatiei de punere pe
piatd/reprezentantului legal al acestuia mentionat la art. 2 alin. (1) din Ordinul
ministrului s&ndtdtii si al presedintelui CNAS nr. 735/976/2018, noul detindtor al
autorizatiei de punere pe piatd/reprezentantul legal al acestuia va prelua de drept
drepturile si obligatiile rezultate din prezentul contract.5.8. In termen de 5 zile
lucrdtoare de la termenul prevdzut la subpct. 5.4, DAPP/reprezentantul legal va transmite la
CNAS dovada platii contributiei trimestriale comunicate de CNAS in conditiile pct. 4 subpct.
4.3.6. Monitorizarea contractului6.l. Monitorizarea deruldrii prezentului contract se face
trimestrial, cumulat, prin raportare la elementele negociate prevazute in anexa B si datele
de consum inregistrate in PIAS, precum si in baza indicatorilor de rezultat.6.2. Valoarea
consumului de medicamente aferentd pacientilor pentru care nu a fost inregistrat rezultatul
medical, precum si valoarea integrala a consumului de medicamente care, cumulat, pe
parcursul deruldrii contractului, depdseste valoarea anuald a bugetului de referintd nu se
deconteazd din bugetul Fondului national unic de asigurdri sociale de s&ndtate.6.3. In cazul
solutiondrii contestatiilor pand la termenul de platd prevazut la pct. 5 subpct. 5.4,
DAPP/reprezentantul legal ..........oviuen... va plati contributiile prevazute la pct. 5
subpct. 5.2 conform noilor date comunicate de CNAS, iar, in cazul depdsirii acestui termen,



se vor face regularizdri la urmdtoarele termene de platd.6.4. Sumele incasate potrivit
prezentului contract constituie venituri la bugetul Fondului national unic de asigurari
sociale de sdndtate si sunt utilizate pentru medicamentele incluse in programele nationale
de sédndtate si pentru medicamentele cu sau fdra contributie personald.6.5. Dupd expirarea
perioadei necesare acorddrii tratamentului si a celei pentru evaluarea rezultatului medical
prevazute in cuprinsul prezentului contract, in cel mult 60 de zile de la validarea
facturii, din bugetul Fondului national unic de asigurdri sociale de sé&ndtate se deconteazéa
medicamentele care fac obiectul acestui contract, cu exceptia celor prevdazute la pct.
6.2.6.6. Prin contract se asigurd tratamentul pentru toti pacientii eligibili inclusi
oricadnd pe perioada deruldrii acestuia, inclusiv pentru tratamentul administrat efectiv dupa
incetarea valabilitdtii prevdzute la pct. 7, pentru fiecare dintre pacientii respectivi, in
limita maximd a periocadei de administrare prevdzute in anexa A la prezentul

contract.7. Periocada de valabilitate a contractului7.l. Prevederile prezentului contract
intrd in vigoare la data de 1 a lunii urmdtoare celei in care prin hotdrdre a Guvernului a
fost introdus medicamentul in Lista cuprinzdnd denumirile comune internationale
corespunzdatoare medicamentelor de care beneficiaza asiguratii, cu sau fdra contributie
personald, pe bazd de prescriptie medicald, in sistemul de asigurdri sociale de sdnatate,
precum si denumirile comune internationale corespunzatoare medicamentelor care se acordad in
cadrul programelor nationale de sandtate si sunt valabile pé&na la implinirea termenului de
12 luni calculat incepénd cu luna in care s-a eliberat prima prescriptie medicalad cu
medicamentul ce face obiectul prezentului contract.7.171. Prevederile prezentului contract
intrd in vigoare la data semndrii acestuia de cdtre parti sau, dupd caz, incepédnd cu luna
urmdtoare iIncetdrii valabilitatii contractului anterior si sunt valabile pana la implinirea
termenului de 12 luni calculat incepdnd cu luna in care s-a eliberat prima prescriptie
medicald cu medicamentul care face obiectul prezentului contract.*)

*) Se aplica pentru situatia in care medicamentul este deja inclus iIn Lista.7.2. Prezentul
contract poate fi prelungit prin acte aditionale, in situatia in care conditiile care au
stat la baza incheierii contractului nu se modificda.7.3. Orice modificare a prezentului
contract va fi materializatd in scris, prin semndtura reprezentantilor autorizati ai
partilor.8. Clauza de confidentialitate

Partile se obligda ca informatiile confidentiale, in posesia cdrora intrd pe parcursul
deruldrii prezentului contract, sa fie folosite numai pentru realizarea obiectului
contractului si sa nu fie divulgate si folosite in alte scopuri.9. Forta majord9.l. Forta
majord va avea intelesul stabilit de art. 1.351 din Legea nr. 287/2009 privind Codul civil,
republicatd, cu modificdrile ulterioare.9.2. Forta majord exonereazd pdrtile de indeplinirea
obligatiilor asumate prin prezentul contract, pe toatd perioada in care aceasta
actioneaza.9.3. Executarea contractului va fi suspendatd in perioada de actiune a fortei
majore, dar fdrd a prejudicia drepturile ce 1li se cuveneau partilor panad la aparitia
acesteia.9.4. Partea contractantd care invocada forta majora are obligatia de a notifica
celeilalte pdarti, imediat si in mod complet, producerea acesteia si de a lua orice masuri
care 1i stau la dispozitie in vederea limitdrii consecintelor.9.5. Daca forta majora
actioneaza sau se estimeazd cd va actiona o perioadd mai mare de doud luni, fiecare parte va
avea dreptul sd notifice celeilalte pdrti incetarea de plin drept a prezentului contract,
f&rd ca vreuna dintre pdrti s3 poatd pretinde celeilalte daune-interese.10. Incetarea
contractuluilO.1l. Prezentul contract poate inceta inainte de perioada mentionata la pct. 7
subpct. 7.1, in oricare dintre urmdtoarele cazuri:

a) prin acordul partilor exprimat in scris, nemaifiind indeplinite conditiile de includere
conditionatd a medicamentului prevdzut in anexa A in Lista;

b) de drept, incepénd cu data de 1 a lunii urmdtoare celei in care prin hotdrére a
Guvernului, ca urmare a unei decizii de includere neconditionatd a medicamentului din partea
Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale, medicamentul a fost
introdus neconditionat in Lista;

c) de drept, in situatia in care Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale suspendda dreptul de punere pe piatd a medicamentului din orice motive, inclusiv din

cauza unor probleme de sigurantd a pacientilor sau in cazul in care medicamentul nu poate fi



comercializat in mod legal, cu instiintarea prealabilda a CNAS;

d) prin reziliere, ca urmare a incdlcdrii de cdtre o parte a unei obligatii prevdzute in
contract, printr-o notificare scrisd adresatd de cealaltd parte. In situatia in care partea
in culpd nu remediazad obligatia, in termen de cel mult 10 zile lucrdtoare de la data
notificdrii, contractul va inceta de drept, nemaifiind indeplinite conditiile de includere
conditionatd a medicamentului prevdzut in anexa A in Listd.10.2. Incetarea contractului,
indiferent de cauza de incetare, nu va produce efecte asupra obligatiilor pdrtilor ndscute
inainte de momentul incetdrii.10.3. In cazul in care contractul inceteazd inainte de
termenul prevdzut la pct. 7 subpct. 7.1, DAPP/reprezentantul legal va plati CNAS
contributiile datorate pentru pacientii inclusi in tratament pand la data incetdrii
contractului pentru care s-a inregistrat rezultat medical si care se incadreaza in valoarea
anuala a bugetului de referintd.ll. Solutionarea litigiilorll.l. Partile vor depune toate
eforturile pentru a rezolva pe cale amiabild, prin tratative directe, orice neintelegere sau
disputd care se poate ivi Intre acestea in cadrul ori in legdturd cu indeplinirea
prezentului contract.l11.2. In cazul in care nu se ajunge la un acord astfel cum este
prevazut mai sus, litigiul va fi solutionat de cdtre instantele judecdtoresti
competente.l12. Comunicdril2.1l. Orice comunicare, cu exceptia celor prevdzute la pct. 4
subpct. 4.3, care se transmit in format electronic, va fi facutd in scris si transmisa
partii cdreia 1i este adresatd la adresa prevdzutd in acest contract sau la noua adresd in
cazul in care aceasta s-a modificat si a fost comunicatd.l2.2. Comunicarile pot fi transmise
prin fax, scrisocare recomandatd sau prin curier, producdndu-si efectele numai la primirea
lor de cdtre destinatar.12.3. Reprezentantii autorizati ai pdrtilor cu derularea si
executarea prezentului contract, precum si cu solutionarea eventualelor neintelegeri sunt:
Reprezentantul CNAS este ....iiiiiieiinnnnnn. sau persoana Imputernicitd de acesta pentru
derularea prezentului contract.

Reprezentantii DAPP sunt ...........c.oocvun.n sau persoana imputernicitd de acestia pentru
derularea prezentului contract.l1l3. Cesiunea

DAPP nu poate transfera total sau partial obligatiile ndscute din prezentul contract,
acestea rdmédnadnd in sarcina DAPP/reprezentantului legal .......... , astfel cum au fost
stipulate si asumate initial.l4. Amendamentel4.l. In conditiile aparitiei unor noi acte
normative in materie, care intrd in vigoare pe durata deruldrii prezentului contract,
clauzele contrare se vor modifica si se vor completa in mod corespunzdtor.l4.2. Completarea
si modificarea prezentului contract pot fi fdcute numai cu acordul scris al pdrtilor
semnatare prin act aditional.l5. Anexe

Anexele A-D fac parte integrantd din prezentul contract.l6. Alte clauze

Prezentul contract s-a incheiat in doud exemplare originale, cédte unul pentru fiecare parte.
DAPP,

ANEXA A

la contract

suisa 2
Sectiune P Perioada de |Doze
Cod Forma Nr. a/Cod @ administrare/ (minim Alte
DC |DCI |Concentratie . . |UT/Amb o negociat si . . .
CIM * |farmaceutica alai boala/ s Incheié Nr. de cicluri |maxim,
) PNS, de tratament [DDD)
< contractul
dupa caz

cost-volum

aspecte
relevante




ANEXA B

la contract

Modalitatea de calcul al contributiei trimestrialel. Se vor specifica pentru fiecare
medicament din anexa A la contract elementele consemnate in procesul-verbal de

negociere:- numdarul de pacienti eligibili;- pretul cu amdnuntul maximal cu TVA (PVA) din
CANAMED-ul valabil la finalizarea procesului de negociere pe UT/ambalaj;- PVA din CANAMED-ul
valabil la finalizarea procesului de negociere pe UT/ambalaj, fard taxa pe valoarea
addugatd;- pretul cu ridicata maximal din CANAMED-ul valabil la finalizarea procesului de
negociere pe UT/ambalaj;—- costul efectiv/pacient cu rezultat medical stabilit in urma
negocierii, fdra TVA;- bugetul anual de referintd;- teste de diagnosticare si monitorizare
cu semnificatie prognosticd, dupd caz;- indicatorii de rezultat.

NOTA:

PVA si/sau pretul cu ridicata maximal rdmdn aceleasi pe durata contractului. Pretul de
referintd/Pretul de decontare suportat din bugetul Fondului national unic de asigurdri
sociale de sdndtate, aferent medicamentelor ce fac obiectul contractelor cost-volum/cost-
volum-rezultat, se stabileste in conformitate cu prevederile legale in

vigoare.2. Contributia trimestriald datoratd de DAPP se stabileste ca diferentd intre
valoarea consumului trimestrial si valoarea rezultatd din inmultirea costului
efectiv/pacient cu rezultat medical fdrd TVA prevdzut in contract cu numdrul pacientilor cu
rezultat medical evaluat in trimestrul pentru care se stabileste contributia trimestrials.
Valoarea consumului trimestrial se calculeazd prin inmultirea pretului cu amanuntul maximal
fard TVA/pretului maximal cu ridicata stabilit pe unitate terapeuticd si prevazut in
contract cu volumul de medicamente consumate aferente pacientilor cu rezultat medical
evaluat in trimestrul pentru care se stabileste contributia trimestriala.3. DAPP suporta
integral valoarea consumului de medicamente aferenta pacientilor pentru care nu a fost
inregistrat rezultatul medical, precum si valoarea integrala a consumului de medicamente
care, cumulat, pe parcursul deruldrii contractului, depdseste valoarea anuald a bugetului de
referintd.4. Criteriile de evaluare a rezultatului medical si indicatorii de rezultat,
aprobati prin ordin al presedintelui CNAS, se constituie in anexe la contract.

ANEXA C
la contract

Cl. Raport privind datele de consum aferent pacientilor pentru care s-a inregistrat rezultat
medical in trimestrul ..... anul .......

Cod CIM Denumire comerciala |Concentratie |Forma farmaceutica |Nr. UT/ambalaj [Nr. UT eliberate

C2. Raport privind datele de consum aferent pacientilor pentru care nu s-a inregistrat

rezultat medical in trimestrul ..... anul .......
. Nr. . o
Casa CUI Nume |Cod |Denumire Concentratie Forma UT/amb Serie |Numar |Data Nr. UT | Ve
furnizor |furnizor |CIM |comerciala " |farmaceutica alaj RP |RP eliberarii |eliberate |Rj
Total X X




C3. Raport privind datele de consum care, cumulat,

depdsesc valoarea anuald a bugetului de referinta

pe parcursul deruldrii contractului,

Casa CUI Nume |Cod |Denumire Concentratie Forma EEF Jamb Serie |Numar |Data Nr. UT Ve

furnizor |furnizor |CIM |comerciala " |farmaceutica alaj RP |RP eliberdrii eliberate R]
Total X X
ANEXA D

la contract
Catre

Casa Nationald de Asigurdri de Sé&natate,

presedinte ... ...l i e

avand in vedere prevederile:- Ordonantei de urgentda a Guvernului nr.

prin reprezentantul sau legal,

77/2011 privind

stabilirea unor contributii pentru finantarea unor cheltuieli in domeniul sdnatdtii,

aprobatd prin Legea nr.

184/2015,

cu modificdrile si completdrile ulterioare;- Ordinului

ministrului sandtatii si al presedintelui Casei Nationale de Asigurdri de Sé&ndtate nr.

735/976/2018 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; - Contractului

emite urmdtoarea notificare:

Articolul 1

....... nr.

Contributia trimestriald aferentd trimestrului ...

rezultatului medical,

in care s-a facut evaluarea

pentru consumul aferent pacientilor pentru care s-a inregistrat

rezultat medical, datoratd pentru medicamentul/medicamentele prevdzut/prevdzute in anexa

A la contract, este in suma de

Articolul 2

...... lei.

Suma de platd aferentd contributiei trimestriale a fost calculatd conform anexei B la

contract, dupd cum urmeazad:—- numdr de pacienti eligibili .....

care s-a inregistrat rezultat medical

eliberate aferente pacientilor cu rezultat medical

....; — numdr pacienti pentru

...; — numdr de unitdti terapeutice

........ ;— pretul cu amdanuntul maximal

fdrd TVA/unitatea terapeuticd ..... ;- pretul cu ridicata maximal/unitatea

terapeutica

rezultat medical .....
cumulatd, rdmasd din bugetul de referintd,

Articolul 3

Contributia trimestriald prevazutd la art.

.;— valoarea bugetului de referinta

.;— valoarea consumulul trimestrial

termenul de platd a acesteia prevazut la art. 4.

Articolul 4

Virarea sumelor prevdzute la art.

la trimestrul

.......... ;— costul efectiv/pacient cu

1 se face péna la data de 25

;— valoarea

1 se declara la organul fiscal competent péna la



Articolul 5

Prezenta notificare poate fi contestatd in termen de 10 zile calendaristice din ziua
comunicdrii datelor.

Articolul 6

Depunerea contestatiei nu suspendd obligatia de platd a contributiei trimestriale prevazute
la art. 1.

Presedintele Caseil Nationale de Asigurdri de Sdndtate,



