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RAPORTURILE JURIDICE CARE SUSTIN ACCESUL
LA MEDICAMENTE INOVATIVE iN SISTEMUL
DE ASIGURARI SOCIALE DE SANATATE

De Laura Malinetescu

“Legal relations supporting the access to innovative medicines in the health insurance
system” (,Raporturile juridice care sustin accesul la medicamente inovative in sistemul de
asigurdri sociale de sdndtate”)

Over the last few years in Europe, public health authorities and pharmaceutical
companies sought alternative forms of financing, in order to share the risks and
uncertainties related to the granting of new generation medicines, whose clinical
effectiveness and budget impact are still unknown. In this context, at the level of the
European states have been implemented and are used arrangements known in the
literature as ,Performance-Based Risk-Sharing Arrangements” (PBRSAs), according to
some authors, or ,Managed Entry Agreements’ (MEAs), according to other authors.

This paper aims to deepen the implementation of such agreements within the
Romanian social health insurance system, taking into account the new legislation which
regulated the introduction of new contributions designed to support pacients’ access to
innovative medicines.
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1. Introducere

1.1. Contextul european

In Europa ultimilor ani, autorititile din domeniul sanatatii publice si com-
paniile farmaceutice au cautat formule alternative de finantare, in scopul de a
imparti costurile, riscurile si incertitudinile legate de acordarea tratamentelor cu
medicamente de noud generatie, a caror eficienta clinica si impact bugetar sunt
incd necunoscute. In acest context, la nivelul statelor europene au fost imple-
mentate si sunt utilizate acorduri care au fost general denumite in literatura de
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specialitate , performance-based risk-sharing arrangements” (PBRSAs), dupéd unii
autori[1] sau, dupa alti autori[2], ,managed entry agreements” (MEAs).

In prezent, implementarea acestor tipuri de acorduri[3] in legislatia statelor
membre ale Uniunii Europene nu cunoaste o reglementare unitard, iar aceastd
situatie se datoreaza faptului ca acestea necesitd un cadru juridic mai flexibil, care
sa poatd fi adaptat in functie de particularitatile fiecarui sistem juridic national. Cu
toate acestea, autorii unui studiu intitulat ,The new Managed Entry Agreements
(MEAs)”[4] considera cd existd anumite trdsdaturi comune in ceea ce priveste
reglementarea acestor tipuri de contracte, indiferent de particularitatile legislative
existente la nivelul statelor care le-au implementat sau care urmeaza sa le imple-
menteze, si anume: contractele sunt guvernate de participarea voluntara a partilor;
procesul de negociere trebuie sa se desfasoare inlduntrul unor termene flexibile
pentru a fi asigurat succesul negocierilor; partile contractante trebuie sa aiba posi-
bilitatea de a monitoriza indeplinirea obiectivelor care fac obiectul acestor
contracte.

Potrivit acelorasi autori, notiunea de ,managed entry agreements” cuprinde
»acorduri de impartire a riscurilor”, ,acorduri de impadrtire a costurilor”, dar si
»~scheme de rambursare bazate pe rezultat”.[5] Acordurile de impartire a costurilor
sunt cele in care autoritatile publice si detindtorii de autorizatii de punere pe piata
impart costurile financiare ale introducerii medicamentului inovator in sistemele
de asigurdri de sandtate publice (este cazul acordurilor cost-volum), iar in cazul
acordurilor de impartire a riscului, intre aceleasi parti se impart riscurile rezul-
tatelor clinice ale pacientilor tratati cu medicamentul inovator (exemplu, , garantii
de rezultat”, ,garantii de returnare a banilor” sau ,plata bazatad pe rezultate”,
~conditionarea continudrii tratamentului”) - este cazul in care finantarea trata-
mentului continud numai pentru pacientii la care, de exemplu, sunt atinse anumite
niveluri de eficacitate a tratamentului.[6]

Trebuie mentionat ca in literatura de specialitate nu existd o definitie unanim
acceptatd de toate statele care au implementat de-a lungul timpului in legislatia
nationald aceste tipuri de acorduri.

Cu toate acestea, o definitie acceptatd la nivel european poate deriva din
dispozitiile art. 1 pct. 2 lit. a) din Rezolutia legislativa a Parlamentului European
din 6 februarie 2013 la propunerea de Directivd a Parlamentului European si a
Consiliului privind transparenta masurilor care reglementeaza stabilirea preturilor
medicamentelor de uz uman si includerea lor in domeniul de aplicare al sistemelor
de asigurdri de sandtate publice [COM (2012) 0084 - C7-0056 / 2012 - 2012/0035
(COD)] (,,Noua Directiva privind transparenta”).[7]

Potrivit textului documentului, sunt excluse din domeniul de aplicare al
Directivei acordurile contractuale incheiate in mod voluntar intre autoritatile
publice si detinatorii de autorizatii de punere pe piatd, care au ca obiect includerea
unor medicamente in sistemele publice de asigurdri de sdndtate, perioadd in care
sunt monitorizate elementele negociate in prealabil de parti cu privire la eficienta
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si/sau eficacitatea relativa sau utilizarea corespunzitoare a medicamentelor, cu
scopul de a permite accesul pacientilor la tratament in conditii specifice si intr-o
anumitd perioadd de timp.

1.2 Implementarea terminologiei in legislatia romaneasca

Plasarea pacientului - a cetdteanului, in general - in centrul sistemului de
sdnatate si accentuarea calitdtii - la nivelul structurilor, proceselor si rezultatelor
serviciilor de sdnatate, dar si in privinta managementului si a informatiei din
sdndtate folosita pentru fundamentarea si luarea deciziei au fost douda dintre
valorile esentiale care au stat la baza elabordrii Strategiei Nationale de Sandtate
2014-2020[8]. Aceastd abordare a presupus o schimbare a mecanismelor deci-
zionale si responsabilizarea actorilor implicati, astfel incat sa fie asiguratd o mai
bund adecvare la nevoile de sadnétate ale populatiei, concomitent cu responsa-
bilizarea directd a celor care iau decizii.

In instrumentul de prezentare si motivare care a stat la baza elaborarii actului
normativ care a aprobat Strategia Nationald de Sanatate 2014-2020, se mentioneaza
cd printre principalele probleme identificate in cadrul sistemului de sanatate din
Romania se numadrd instabilitatea cadrului legislativ si multiplele schimbari de
conceptie in ceea ce priveste politicile publice din sectorul de sdnatate, dar si
subfinantarea sistemului de sanatate.

Potrivit textului documentului, Strategia Nationald de Sanatate 2014-2020 este
menitd sd asigure o articulare fermd nu doar la contextul european, la cele 7
initiative emblematice ale Uniunii Europene[9], ci si la directiile strategice
formulate in ,Strategia Europa 2020” (Health 2020) a Organizatiei Mondiale a
Sanatatii - Regiunea Europa. Documentul strategic a fost elaborat in contextul
recomandarilor de tard formulate de Comisia Europeand cu privire la sectorul
sanitar, iar cadrul general de dezvoltare a politicilor de sdndtate pentru perioada
2014-2020 a tinut cont de masurile de reforma propuse in , Analiza functionald a
sectorului de sandtate in Roméania” realizata de expertii Bancii Mondiale.

Plecand de la concluziile Organizatiei Mondiale a Sanatatii, potrivit carora
accesul populatiei la medicamente esentiale este parte a drepturilor omului, cu
referintd directd la domeniul sanatatii, in cadrul Strategiei Nationale de Sandtate
2014-2020, Aria strategica de interventie 3 ,Masuri transversale pentru un sistem
de sdndtate sustenabil si predictibil” prevede ca domeniu prioritar ,Dezvoltarea si
implementarea unei politici a medicamentului bazate pe dovezi care sa asigure
accesul echitabil si sustenabil al populatiei la medicatie”.

In acest context, strategia sectoriald vizeaza revizuirea periodicd a listei de
medicamente[10] (denumitd in continuare Lista) conform reglementdrilor comu-
nitare in domeniu - in paralel cu dezvoltarea cadrului legal si institutional, a
capacitatii de evaluare a tehnologiilor medicale (HTA), o mai buna partajare a
riscurilor intre sistemul platitor si companiile farmaceutice printr-o mai stransa
cooperare dintre sectorul public si privat, dar si un cadru de reglementare
adecvat.[11]
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In acest sens, legiuitorul a trasat urmétoarele directii strategice de
actiune/madsuri:

a. Imbunatatirea politicii in domeniul medicamentului, a mecanismelor de
decontare/ platd si monitorizare;

b. Dezvoltarea unei politici nationale integrate si sustenabile privind
medicamentele si revizuirea listei de medicamente compensate/ajustare de preturi
in sistemul asigurarilor sociale de sdnatate pe baza criteriilor de eficacitate si
cost-eficienta;

c. Implementarea sistemului de evaluare a tehnologiilor medicale (HTA) ca un
criteriu primordial de decontare a medicamentelor in sistemul asigurdrilor sociale
de sdnatate, pentru asigurarea cost-eficacitatii interventiilor finantate din surse
publice, odata cu dezvoltarea capacitatii de HTA la nivel central;

d. Diversificarea sistemului de decontare/coplatd a medicamentelor prescrise
in ambulatoriu pentru cresterea accesului la medicamente;

e. Introducerea si consolidarea evaluari obligatorii ale impactului asupra
bugetului, reglementarea participdrii companiilor producatoare de medicamente si
tehnologii medicale si utilizarea mecanismelor de partajarea riscurilor (AIR) si
reglementari cost-volum pentru toate medicamentele noi pentru care se estimeaza
costuri ridicate sau o utilizare crescuta.

Trebuie mentionat cd tratarea afectiunilor hepatice si a celor oncologice pentru
bolnavii in stadii evolutive de boald fara alternativa terapeuticd au fost considerate
prioritati ale acestei strategii. Astfel, in cadrul ariilor strategice prioritare a fost
cuprinsd ca arie strategicd de interventie in ,sdndtate publicd”, reducerea inci-
dentei bolilor transmisibile prioritare - hepatite B si C si asigurarea accesului
pacientilor la tratamente antivirale, iar afectiunile oncologice au fost stabilite ca
prioritate strategica sectoriald.

In concluzie, pot afirma ci incepand cu anul 2014, pentru a putea fi asigurat
accesul pacientilor la medicamente inovative pentru afectiuni in stadii evolutive de
boala fara alternativa terapeuticd sau pentru boli cu impact major asupra sanatatii
publice, care ar urma sa faca obiectul contractelor cost-volum/cost-volum -
rezultat, baza legald care guverneaza sistemul de asigurdri sociale de sandtate din
Romania a trecut printr-un amplu proces de armonizare legislativa care a constat
in introducerea, modificarea si completarea unor prevederi legale, proces care este
incd in curs de desfdsurare, intrucat sistemul de asigurdri sociale de sanatate din
Romania este rezultatul unor norme si principii cu aplicabilitate indelungata.

In acest sens, pentru inceput, s-au stabilit urmatoarele:

e beneficiarii contractelor cost-volum-rezultat urmeaza sa fie pacientii cu
hepatita cronica virala de tip C/ciroza hepaticd, cu stadii de fibroza F4, tratati in
prezent cu terapie antivirald standard, sau care au fost tratati si prezinta recaderi,
care nu au sansa la vindecare decét prin utilizarea unor medicamente inovative
fard interferon, pentru care se pot incheia contracte cost-volum-rezultat, urmand a
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fi monitorizate si decontate din Fondul national unic de asigurari sociale de
sandtate (FNUASS) numai cazurile pentru care s-au inregistrat rezultatele medicale
scontate;

e beneficiarii contractelor cost-volum urmeaza sa fie pacientii cu afectiuni
oncologice in stadii evolutive de boala fdrd alternativa terapeutica.

2. Prezentarea procesului legislativ. Reglementarea contributiei trimestriale.
Reglementarea contractelor cost-volum/cost-volum-rezultat

In calitatea sa de stat membru cu drepturi depline al Uniunii Europene,
Romaniei i revine sarcina de a transpune si de a implementa directivele adoptate
de Uniunea Europeand, implicit Directiva nr. 89/105/CEE a Consiliului din 21
decembrie 1988 privind transparenta madsurilor care reglementeaza stabilirea
preturilor medicamentelor de uz uman si includerea acestora in domeniul de
aplicare al sistemelor nationale de asigurdri de sandtate. Astfel, pentru evitarea
declansdrii procedurii de infringement si impunerii sanctiunilor pecuniare
impotriva Romaniei, potrivit prevederilor art. 260 alin. (3) din Tratatul privind
functionarea Uniunii Europene, dar si pentru ca pacientii romani sd poatd avea
acces la tratamente noi, vitale pentru viata si sdnatatea lor, autoritatile romane s-au
angajat sd asigure, pand la sfarsitul lunii aprilie 2014, conformitatea prevederilor
Directivei 89/105/CEE, referitoare la transparenta masurilor care reglementeaza
includerea medicamentelor, in domeniul de aplicare al sistemului national de
asigurdri sociale de sanatate.

In acest context, legea-cadru in domeniul sanatatii, respectiv Legea nr. 95/2006
privind reforma in domeniul sanatatii[12] a fost modificata o datd cu intrarea in
vigoare a O.U.G. nr. 23/2014[13] in sensul credrii cadrului legal care sd permita
conturarea unor noi criterii de evaluare a tehnologiilor medicale, dar si o noud
metodologie de evaluare privind includerea, extinderea indicatiilor, neincluderea
sau excluderea medicamentelor in/din Listd[14], trasdnd in sarcina Ministerului
Sanatdtii si a Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale
aceasta obligatie.

In consecintd, prin Ordinul ministrului sanatitii nr. 861/2014[15] aceasta
obligatie a fost indeplinitd si, implicit, a fost reglementatd si modalitatea de
includere conditionata in Listd a unor produse, prin incheierea de contracte cost -
volum/cost - volum - rezultat.[16]

In ceea ce priveste implementarea acestor noi mecanisme, legiuitorul a avut ca
sursa de inspiratie modelele statelor europene in care au fost implementate de-a
lungul timpului forme similare de contracte (intelegeri sau acorduri)[17],
bineinteles adaptate in spiritul si stilul intregului sistem legislativ care regle-
menteaza asigurdrile sociale de sandtate.

Mecanismul de reglementare a vizat sustinerea introducerii medicamentelor
inovative in sistemul de asigurari sociale de sandtate prin plata de cdtre detinatorii
de autorizatii de punere pe piatd a medicamentelor/reprezentantii legali ai



76 LAURA MALINETESCU

acestora a unei contributii trimestriale negociatd de acestia cu reprezentantii auto-
ritatilor publice din domeniu.

Intrucat in cadrul sistemului de asigurari sociale de sinatate exista deja un act
normativ care reglementa obligatia detinatorilor de autorizatii de punere pe piatd a
medicamentelor / reprezentantilor legali ai acestora de plata a unei contributii
pentru sustinerea financiarad a consumului de medicamente din sistem (asa-numita
taxa clawback)[18], legiuitorul a considerat de cuviintd ca toate aceste contributii
sd-si gdseascd reglementarea in sfera de aplicare a unui singur act normativ, in
spetda O.U.G. nr. 77/2011[19].

Astfel, prin O.U.G. nr. 69/2014 privind stabilirea unor masuri financiare in
domeniul sanatatii si pentru modificarea unor acte normative,[20] a fost modificata
O.UG. nr. 77/2011 si a fost instituit cadrul legal primar pentru incheierea
contractelor cost - volum/cost - volum - rezultat, la art. 12 alin. (1) statudndu-se
cd, pentru medicamentele pentru care, in urma evaludrii efectuate, potrivit legii, de
Agentia Nationald a Medicamentului si Dispozitivelor Medicale, au fost emise
decizii de intrare conditionatd in Listd, se pot incheia contracte cost-volum/cost-
volum-rezultat in limita fondurilor obtinute din excluderea si/sau modificarea
procentului de compensare a unor medicamente incluse in lista mai sus
mentionatd, din aplicarea unor politici farmaceutice, din sumele rezultate ca
urmare a schimbdrilor modelelor terapeutice, precum si din sume suplimentare
alocate in bugetul FNUASS, in conditiile legii. In conditiile neincheierii contractelor
cost-volum/ cost-volum-rezultat, medicamentele nu vor fi incluse in Lista.

Trebuie mentionat ca implementarea mecanismului cost - volum/cost -
volum - rezultat implica sustinere financiara si din partea autoritatilor publice din
sistem, respectiv identificarea de surse de finantare in limita carora pot fi incheiate
aceste contracte.

In concluzie, prin O.U.G. nr. 69/2014, legiuitorul a stabilit cadrul legal primar
si a definit sursele financiare in limita cdrora pot fi incheiate contractele cost -
volum/cost - volum - rezultat, respectiv fondurile obtinute din excluderea si/sau
modificarea procentului de compensare a unor medicamente incluse in Listd,
precum si din aplicarea unor politici farmaceutice.

Avand in vedere cd acest act normativ a prevazut in mod expres si limitativ
sursele financiare, precum si faptul cd pand in luna martie 2015 nu au fost excluse
medicamente din Listd, respectiv sa fi fost modificat procentul de compensare sau
adoptate politici farmaceutice care sa aiba ca obiect micsorarea pretului la medi-
camente, aceste contracte nu au putut fi incheiate, neexistand elementul primar
care sa permita incheierea acestora, respectiv sursa de finantare.

In acest context, a fost adoptatd O.U.G. nr. 2/2015 pentru modificarea si
completarea unor acte normative, precum si alte masuri[21], act normativ care a
modificat O.U.G. nr. 77/2011, si a prevazut doud noi surse de finantare pentru
contractele cost - volum/cost - volum - rezultat, respectiv sumele rezultate ca
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urmare a schimbadrilor modelelor terapeutice si sume suplimentare alocate in
bugetul FNUASS, in conditiile legii.

De asemenea, acest act normativ a statuat cd, in cazul contractelor
cost-volum-rezultat, detindtorii de autorizatie de punere pe piatd suportd integral
valoarea consumului de medicamente aferentd pacientilor pentru care nu a fost
inregistrat rezultatul medical, cuprins in Rezumatul caracteristicilor produsului
(RCP), medicamentele urmand a fi decontate din bugetul FNUASS dupa expirarea
perioadei necesare acordarii tratamentului si a celei pentru evaluarea rezultatului
medical, prevdzute in cuprinsul acestor contracte.

Trebuie precizat cd urgentarea implementarii acestui mecanism a fost generata
si de faptul cd un numadr de peste 100 de pacienti obtinusera in instantd sentinte
executorii pe calea ordonantelor presedintiale, obligind Guvernul Romaéniei,
Ministerul Sanatatii si Casa Nationald de Asigurari de Sandtate sd asigure gratuit
tratamentele cu medicamente inovative neincluse in Lista, la pretul de vanzare cu
amanuntul prevazut in Catalogul National al Preturilor la Medicamente
(CANAMED), numarul acestora urméand un trend ascendent.

In considerarea celor anterior mentionate, intrucat la nivelul Ministerului
Sanatatii se derula extrem de anevoios procesul de revizuire a preturilor medica-
mentelor de uz uman care se elibereaza pe bazd de prescriptie medicald si de
implementare a altor politici farmaceutice de diminuare a pretului la medicamente,
iar in bugetul FNUASS nu fusesera alocate sume suplimentare cu destinatia
contracte cost - volum/cost - volum - rezultat, O.U.G. nr. 77/2011 a fost iar
modificatd prin O.U.G. nr. 12/2015 privind aprobarea sustinerii cheltuielilor de
intretinere si functionare a Formatiunii Medicale ROL 2 din bugetul Ministerului
Sanatatii si pentru modificarea si completarea unor acte normative in domeniul
sanatatii[22].

Potrivit acestui din urma act normativ, in anul 2015, se pot incheia contracte
cost-volum/ cost-volum-rezultat in limita creditelor de angajament aprobate in
anexa la bugetul FNUASS. S-a statuat, totodatd, cd acest consum de medicamente
nu se ia in calculul consumului total trimestrial de medicamente pentru care se
calculeaza contributia trimestriala clawback, facindu-se astfel o distinctie foarte
clard intre cele doua contributii reglementate de acelasi act normativ.

De asemenea, legiuitorul, in vederea elimindrii unor practici concurentiale
neloiale[23], a instituit criterii unitare cu privire la incheierea contractelor
cost-volum/cost-volum-rezultat in situatia in care pentru aceeasi indicatie
terapeuticd existd doud sau mai multe medicamente care au primit decizie de
includere conditionats in Listd si care indeplinesc criteriile de prioritizare. In
aceastd situatie, prin modificarea adusa art. 12 alin. (6) din O.U.G. nr. 77/2011, s-a
stabilit ca se incheie contracte cost-volum/cost-volum-rezultat cu detinatorul de
autorizatie de punere pe piatd / reprezentantul legal al acestuia, pentru medica-
mentele pentru care din FNUASS se suportd costul cel mai mic/tratament/
pacient/an sau pe schema terapeuticd/cicluri de terapie prin raportare la
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procentul aplicat la valoarea consumului trimestrial si la pretul de vanzare cu
amanuntul fard TVA /pretul cu ridicata, dupa caz.

Se asigurd, astfel, protectia asiguratilor in mod universal, echitabil si nediscri-
minatoriu in conditiile utilizarii eficiente a FNUASS, potrivit principiului consacrat
la art. 219 alin. (2) lit. b) din Legea nr. 95/2006, republicatd, precum si posibilitatea
de a trata un numar cat mai mare de pacienti.

In ceea ce priveste adoptarea actelor normative subsecvente, care sa asigure
implementarea noului mecanism, prin Ordinul ministrului sanatatii si al
presedintelui CNAS nr. 3/1/2015[24], modificat prin Ordinele ministrului sanatatii
si ale presedintelui CNAS nr. 573/199/2015 si nr. 704/336/2015, au fost puse in
aplicare noile dispozitii ale O.U.G. nr. 77/2011, astfel cum aceasta a fost modificatd
si completatd prin actele normative despre care am vorbit anterior si au fost
aprobate: modelul de contract, metodologia de negociere, incheiere si monitorizare
a modului de implementare si derulare a contractelor de tip cost-volum/cost-
volum-rezultat.

Nu in ultimul rand, pentru a asigura punerea in executare a contractelor
cost-volum-rezultat in cadrul sistemului de asigurari sociale de sandtate, respectiv
pentru ca medicamentele care fac obiectul acestor tipuri de contracte sa poatd fi
furnizate asiguratilor, au fost modificate si completate actele normative prin care
este asigurat accesul asiguratilor la medicamente[25], respectiv H.G. nr. 400/2014
pentru aprobarea pachetelor de servicii si a Contractului-cadru care reglementeaza
conditiile acorddrii asistentei medicale in cadrul sistemului de asigurdri sociale de
sdndtate pentru anii 2014-2015 si Normele metodologice de aplicare a acestuia, si
au fost aduse completdri reglementdrilor in vigoare cu privire la modalitatea de
prescriere, eliberare si decontare a medicamentelor cu si fard contributie
personala.[26]

3. Notiune, natura juridicd si trasaturile contractelor cost-volum/cost-
volum-rezultat

3.1 Notiune

Contractele cost-volum/cost-volum-rezultat reprezintd o noutate absolutd
pentru sistemul nostru legislativ si sunt legal definite la art. 12 alin. (2) din O.U.G.
nr. 77/2011, cu modificdrile si completdrile ulterioare, ca fiind mecanismele prin
care se asigurd sustenabilitate financiarda si de predictibilitate a costurilor din
sistemul de sandtate, potrivit carora detinatorii autorizatiilor de punere pe piatd a
medicamentelor, care sunt persoane juridice romane, precum si reprezentantii
legali ai detindtorilor autorizatiilor de punere pe piatd a medicamentelor, care nu
sunt persoane juridice romdne, se angajeaza sa furnizeze medicamentele incluse in
lista de medicamente la o valoare stabilitd conform O.U.G. nr. 77/2011[27], pentru
0 anumitd categorie de pacienti si pentru o anumitd perioada de timp. Ele se
incheie de cdtre detindtorii autorizatiilor de punere pe piatd/reprezentantii legali
ai acestora cu Casa Nationald de Asigurari de Sanatate (CNAS) si, dupa caz, cu
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CNAS si Ministerul Sanatatii (MS), pentru medicamentele incluse conditionat in
programele nationale de sandtate derulate de MS.[28]

In ceea ce priveste obiectul acestor contracte, trebuie mentionat ca acesta nu
este de furnizare de medicamente, astfel cum s-ar putea deduce din interpretarea
definitiei anterior mentionate.

Asa-numita ,furnizare de medicamente” trebuie interpretatd prin prisma
obiectului contractelor cost-volum/cost-volum-rezultat, astfel cum acesta este
definit la pct 5.1. din modelul de contract[29], potrivit cdruia obiectul principal al
contractelor este suportarea in solidar a costurilor ocazionate de acordarea
tratamentului cu medicamentele inovative asiguratilor din sistemul de asigurari
sociale de sanatate, prin plata de cdtre detindtorii autorizatiilor de punere pe piata
/ reprezentantii legali ai acestora a unei contributii trimestriale[30], numai in aceste
conditii putand fi introduse in Listda medicamentele.

Altfel spus, pentru sustinerea finantdrii din FNUASS a contravalorii trata-
mentului cu medicamentele care au facut obiectul negocierilor care au stat la baza
incheierii contractelor cost-volum/cost-volum-rezultat, respectiv pentru ca
pacientii sd aiba acces la terapiile cu medicamente de ultimd generatie (cu un
impact bugetar crescut), detindtorii autorizatiilor de punere pe piatda / repre-
zentantii legali ai acestora suportd in solidar cu autoritdtile publice din sistem
costurile ocazionate de aceste tratamente.

Se observd cd furnizarea efectivd a medicamentelor nu constituie un obiectiv in
sine al acestor contracte, ci este o actiune subsecventd incheierii contractelor
cost-volum/ cost-volum-rezultat, de altfel reglementatd si de alte acte normative,
respectiv Contractul-cadru care reglementeaza conditiile acordarii asistentei
medicale in cadrul sistemului de asigurdri sociale de sandtate, aprobat prin
hotarare de Guvern si Normele metodologice de aplicare a acestuia, aprobate prin
ordin al ministrului sanatatii si al presedintelui CNAS.

In acest context, precizez ci este vorba despre doud raporturi juridice distincte,
atat ca naturd cat si regim juridic, care se nasc in urma incheierii contractelor
cost-volum/ cost-volum-rezultat intre detinatorii autorizatiilor de punere pe piata
/ reprezentantii legali ai acestora (care devin subiecti pldtitori ai contributiei
trimestriale) si CNAS, respectiv  CNAS si MS, dupa caz, respectiv in urma
incheierii contractelor pentru furnizarea de medicamente cu si fard contributie
personald in tratamentul ambulatoriu dintre furnizorii de medicamente (farmacii)
si casele de asigurdri de sanatate.

Cu alte cuvinte, pentru ca medicamentele inovative pentru afectiuni in stadii
evolutive de boald fara alternativa terapeuticd sau pentru boli cu impact major
asupra sandtdtii publice sd ajungd la destinatarii acestora - pacienti, in cadrul
sistemului de asigurari sociale de sandtate se deruleaza doua relatii contractuale
distincte, atat ca parti contractuale, cat si ca obligatii contractuale, dar avand un
obiectiv comun, si anume asigurarea accesului persoanelor asigurate la medi-
camente pentru afectiuni in stadii evolutive de boald pentru care in prezent nu
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exista alternativa terapeutica, medicamente pentru tratamentul specific bolilor cu
impact major asupra sanatatii publice.

In acest context, pentru a elimina confuzia care s-ar putea genera in ceea ce
priveste stabilirea naturii juridice a contractelor cost-volum/cost-volum-rezultat,
care sa ducd la o interpretare eronatd a acestora, consider ca, de lege ferenda, legiui-
torul ar trebui sd modifice definitia datd acestor contracte in sensul inlocuirii
sintagmei ,se angajeaza sa furnizeze medicamente” din cuprinsul acesteia cu
sintagma ,,se angajeaza sa sustind tratamentul cu medicamente”.

3.2 Natura juridica a contractelor cost-volum/cost-volum-rezultat

In lipsa unor stipulatii exprese prin care s4 fie stabiliti natura juridics a acestor
contracte, consider cd se fac aplicabile dispozitiile de drept comun cuprinse la art.
1167 alin. (1) din Codul civil[31], potrivit cdrora toate contractele se supun regulilor
generale prevazute in Codul civil. Aprecierea este intdritd si de prevederile
alineatului urmaétor al aceluiasi articol potrivit cdruia regulile particulare privind
anumite contracte sunt prevazute fie in Codul civil, fie in legi speciale.

Cu alte cuvinte, contractele cost-volum/cost-volum-rezultat intrd in sfera
contractelor civile, care se supun regulilor generale prevazute la art. 1166-1323 din
Codul civil si regulilor speciale instituite de actele normative care reglementeaza
materia acestora, respectiv toate actele normative despre care am facut vorbire in
sectiunea a 2-a a prezentului articol.

Importanta determindrii naturii juridice a contractelor cost-volum/cost-
volum-rezultat rezida si din faptul cd, in acest fel, se poate stabili natura raportului
juridic care se naste intre pdrtile contractante.

Astfel, din perspectiva principiilor fortei obligatorii si a relativitatii efectelor
contractului, partile contractelor cost-volum/cost-volum-rezultat sunt CNAS sau,
dupa caz, CNAS si MS - pentru medicamentele incluse conditionat in programele
nationale de sandtate derulate de MS si detindtorii autorizatiilor de punere pe piata
/ reprezentantii legali ai acestora.

Fiind vorba de niste conventii civile, aceste contracte trebuie sa indeplineasca
toate conditiile de validitate ale contractului, fiind valabile din momentul realizarii
acordului de vointe[32].

Art. 1169 din Codul civil consacra la rang de principiu[33] ca pdrtile sunt libere
sd incheie orice contracte si sa determine continutul acestora, in limitele impuse de
lege, de ordinea publics si de bunele moravuri. In vederea punerii in aplicare a
acestui principiu, legiuitorul a considerat necesar sa reglementeze, pe langa cadrul
general de implementare a noilor mecanisme, limitele in care va avea loc nego-
cierea[34], dar si modelul si metodologia de negociere, incheiere si monitorizare a
modului de implementare si derulare a acestor contracte.[35]

Astfel, s-a statuat cd negocierea contractelor cost-volum/cost-volum-rezultat
se initiazd pe baza unor criterii de prioritizare aplicate in urmdtoarea ordine: medi-
camente pentru afectiuni in stadii evolutive de boala fard alternativa terapeutica in
Listd; medicamente aprobate prin procedurd de urgentd de cdtre Agentia
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Europeand a Medicamentelor, medicamente corespunzatoare denumirilor comune
internationale (DCI) pentru tratament specific in cazul bolilor cu impact major
asupra sanatatii publice, prevazute in Legea nr. 95/2006, republicatd,[36] precum si
in Strategia nationald de sanatate[37]. Totodats, legiuitorul a stabilit si faptul ca
medicamentele care indeplinesc aceste criterii de prioritizare trebuie sa fi primit
decizie de includere conditionatd in Listd emisd de Agentia Nationala a Medica-
mentului si a Dispozitivelor Medicale pentru a putea face obiectul negocierilor.

Ca o concluzie a celor anterior mentionate, in cadrul sistemului de asigurari
sociale de sdnatate din Romania, pentru ca asiguratii sd poata sa beneficieze de
tratament cu medicamente inovative pentru afectiuni in stadii evolutive de boala
fara alternativa terapeuticd sau pentru boli cu impact major asupra sanatatii
publice, CNAS sau, dupd caz, CNAS si MS sunt mandatate sd incheie cu detina-
torii autorizatiilor de punere pe piatd a medicamentelor (persoane juridice romane)
sau reprezentantii legali ai detindtorilor autorizatiilor de punere pe piatd a medi-
camentelor (care nu sunt persoane juridice roméane) contracte de naturd civild, ale
cdror modele sunt stabilite de legiuitor prin acte normative, in care sunt cuprinse
drepturile si obligatiile partilor contractante.

in consecintd, contractele cost-volum/cost-volum-rezultat reprezintd acte
juridice conditie, respectiv sunt acte la a caror incheiere partile isi exprima vointa
numai in privinta nasterii, continutul acestuia fiind predeterminat de norme de la
care partile nu pot deroga.[38] In acelasi sens, consider c4 ar fi interesant de studiat
natura duald (hibrida) a acestor contracte, respectiv acte juridice conditie si in
acelasi timp caracterul de adeziune, problematica cu implicatii asupra interpretarii
clauzelor contractuale in raport de rolul vointei partilor in stabilirea acestora.[39]

3.3 Trasaturile contractelor cost-volum/cost-volum-rezultat

Intrucat am stabilit anterior natura juridicd a contractelor cost-volum/cost-
volum-rezultat si caracterele juridice ale acestor contracte sunt similare celor care
guverneazd contractele civile, respectiv:

e sunt sinalagmatice[40], existand obligatii reciproce si interdependente pentru
ambele parti; obligatia ce revine uneia din parti isi are cauza juridicd in obligatia
corelativa a celeilalte parti;

e au titlu oneros[41], deoarece fiecare parte urmadreste sd-si procure un avantaj
in schimbul obligatiilor asumate;

e au caracter comutativ[42], deoarece intinderea si executarea obligatiilor se
cunosc in momentul realizarii acordului de vointa;

e au caracter solemn[43], intrucat pentru valabilitatea acestuia este necesard
indeplinirea formei ad validitatem prevazuta in Ordinul ministrului sanatatii si al
presedintelui Casei Nationale de Asigurdri de Sandtate nr. 3/1/2015, cu modi-
ficdrile si completarile ulterioare;

e au caracter abstract, caci nu poate fi invocatd nevalabilitatea cauzei pentru
desfiintarea contractului[44];
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e au caracter numit, deoarece contractele cost-volum / cost-volum-rezultat
sunt acte juridice conditie, fiind reglementate de acte normative cu caracter special.
In acelasi timp, contractele se completeazd cu dispozitiile de drept comun din
teoria generald a obligatiilor, astfel cd nu poate fi exclus nici caracterul de contract
nenumit[45].

e in ceea ce priveste contractul cost-volum-rezultat, acesta pare a fi act juridic
afectat de modalitdti deoarece detindtorii autorizatiilor de punere pe piatd /
reprezentantii legali ai acestora isi primesc prestatia in mdsura in care tratamentul
a fost eficace (a avut rezultatul stabilit), ceea ce conduce la ideea ca creanta acestora
este afectatd de o conditie suspensiva[46].

Este lesne de inteles ca in cazul de fatd isi gdseste aplicabilitatea si unul dintre
principiile care guverneaza contractul civil, consacrat intr-o formulare expresa de
art. 1270 alin. (1) din Codul civil, respectiv principiul fortei obligatorii a con-
tractului, potrivit cdruia, contractul are putere de lege intre partile contractante,
acestea fiind tinute sd-l1 respecte si sa execute intocmai prestatiile la care s-au
indatorat prin contract, potrivit adagiului latin pacta sunt servanda. Executarea
trebuie sd aiba loc la termenele si in conditiile stabilite contractual de parti.

Ca o trdsdturd caracteristicd a contractelor cost-volum-rezultat, trebuie precizat
cd norma speciald reprezentatd de O.U.G. nr. 77/2011[47], cu modificdrile si
completdrile ulterioare, instituie criterii si conditii unitare in procesul de incheiere
si derulare a acestora, pentru medicamentele care au obtinut decizie de includere
conditionatd in Lista.

Totusi, in ceea ce priveste decontarea medicamentelor care fac obiectul
contractelor cost-volum-rezultat, art. 14 alin. (4) din actul normativ mai sus
mentionat instituie norma imperativd potrivit cdreia decontarea din bugetul
FNUASS a contravalorii medicamentelor, care fac obiectul contractelor cost-volum-
rezultat, se realizeaza in termen de 60 de zile de la validarea facturii, dupa expi-
rarea perioadei necesare acorddrii tratamentului si a celei pentru evaluarea
rezultatului medical prevazute in cuprinsul contractelor. Astfel, legiuitorul a
reglementat, prin exceptie de la normele generale[48], conditiile in care pot fi
decontate din bugetul FNUASS sumele reprezentand contravaloarea medica-
mentelor care fac obiectul contractelor cost-volum-rezultat.[49]

In completare, art. 12 alin. (8) din O.U.G. nr. 77/2011, cu modificarile si com-
pletdrile ulterioare, prevede cd in cazul contractelor cost-volum-rezultat, detinatorii
autorizatiilor de punere pe piatd a medicamentelor (persoane juridice romane),
precum si reprezentantii legali ai detindtorilor autorizatiilor de punere pe piatd a
medicamentelor (care nu sunt persoane juridice romane), suporta integral valoarea
consumului de medicamente aferentd pacientilor pentru care nu a fost inregistrat
rezultatul medical, astfel cum a fost definit prin aceste contracte.

In acest context, in aplicarea principiului privind asigurarea protectiei
asiguratilor in mod universal, echitabil si nediscriminatoriu, in conditiile utilizarii
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eficiente a FNUASS, prevdzut la art. 219 alin. (2) lit. b) din Legea nr. 95/2006,
republicatd si pentru aducerea la indeplinire a obiectului contractelor cost-volum-
rezultat, decontarea poate fi realizatd doar ulterior expirdrii perioadei necesare
acorddrii tratamentului si in conditiile unei evaludri pozitive a rezultatelor
medicale.

Astfel, detindtorii autorizatiilor de punere pe piatd, in aplicarea prevederilor
legale mai sus mentionate, isi asumad, de la data incheierii contractelor cost-volum-
rezultat, faptul ca decontarea medicamentelor din FNUASS se realizeaza numai
pentru pacientii pentru care a fost inregistrat rezultatul medical.

Trebuie mentionat cd, in spiritul acestei reglementari, legiuitorul a stabilit
expres si limitativ si caracteristicile medicamentelor care urmeaza sa faca obiectul
contractelor cost-volum-rezultat,[50] astfel incat la momentul incheierii, existenta
drepturilor si obligatiilor partilor sd fie certd, iar intinderea acestora sd fie deter-
minatd sau determinabild. Este demonstrat astfel caracterul comutativ al acestor
contracte, intrucat incd din momentul negocierii si incheierii contractului
cost-volum-rezultat, ambele pdrti contractante cunosc intinderea obligatiilor ce le
revin.

Din analiza juridicd mai sus intreprinsa referitoare la natura si caracterele
juridice ale contractele cost-volum/cost-volum-rezultat utilizate in cadrul siste-
mului de asigurdri sociale de sandtate, rezultd cd acestea sunt o institutie juridica
de sine stdtdtoare, respectiv acte juridice reglementate de norme legale cu caracter
special de la care partile nu pot deroga decét in limitele expres prevazute de lege.

4. Concluzii

Prin reunirea unor elemente eterogene, apartindnd unor aspecte diferite din
doctrina juridicd in ceea ce priveste incheierea si monitorizarea modului de
implementare si derulare a contractelor de tip cost-volum/cost-volum-rezultat,
prezenta lucrare a beneficiat de o abordare sincretica, dorind sa evidentiez impor-
tanta reglementdrii accesului pacientilor la medicamente inovative, dar si structura
mecanismului si a proceselor juridice prin care a fost facilitat accesul la astfel de
medicamente.

Mai mult, am dorit sd subliniez faptul cd aceste contracte se constituie intr-o
institutie speciala de sine statdtoare, diferentiindu-se astfel net de contractele juri-
dice obisnuite si care trebuie intelese exact in sensul si misiunea lor.

Analiza contractelor cost-volum/cost-volum-rezultat in paralel cu reglemen-
tarile de ordin general cuprinse in Codul Civil a relevat numai cateva aspecte
deosebit de importante in practica, referitoare la natura juridica, trasaturile si
caracterele juridice ale acestora.

In contextul celor mai sus mentionate, lucrarea de fatd isi propune sa fie o
contributie in procesul de elaborare a modificdrilor aduse legislatiei specifice
referitoare la modelul de contract, metodologia de negociere, incheierea si
monitorizarea modului de implementare si derulare a contractelor de tip
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cost-volum/ cost-volum-rezultat, respectiv un instrument de progres in abordarea
juridicd a situatiei din sistemul de asigurari sociale de sandtate.

Consider ca prezenta analiza aduce un grad sporit de noutate al problematicii
abordate, insi trebuie continuata si extinsd in sensul stabilirii intinderii efectelor
juridice ale acestor tipuri de contracte, dar mai ales a impactului asupra dome-
niului sensibil al furnizarii medicamentelor la nivel european si chiar mondial.

* Aceasta lucrare a beneficiat de suport financiar prin proiectul ,Excelentd inter-
disciplinard in cercetarea stiintifica doctorala din Romania - EXCELLENTIA” cofinantat
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terapie fata de numarul de pacienti eligibili.
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urmare a instructiunilor sale, cealaltd parte neavand decat sa le accepte ca atare.
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p. 26.
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[44] G. Boroi, C.A. Alexandrescu, op. cit., p. 125.

[45] Ibidem.

[46] Idem, p. 124.

[47] Ibidem pct. 18.

[48] Legea nr. 72/2013 privind masurile pentru combaterea intarzierii in executarea
obligatiilor de platd a unor sume de bani rezultaind din contracte incheiate intre profe-
sionisti si intre acestia si autoritdti contractante, publicatd in Monitorul Oficial al Roméniei,
partea I, nr. 182 din data 2 aprilie 2013, a transpus in legislatia nationala prevederile
Directivei 2011/7/UE a Parlamentului European si a Consiliului din 16 februarie 2011
privind combaterea intarzierii in efectuarea platilor in tranzactiile comerciale.

[49] Conditia platii numai dupd atestarea eficacitatii tratamentului are natura unei
garantii pentru viciile ascunse, cu particularitatea cd obligatia de platd a pretului
compenseazd despdgubirile pentru viciile ascunse (neobtinerea rezultatelor scontate).

[50] Potrivit art. 3 alin. (5*2) din Ordinul ministrului sanatatii si al presedintelui Casei
Nationale de Asigurdri de Sanatate nr. 3/1/2015, cu modificarile si completéarile ulterioare,
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a) molecule cu duratd limitatd de tratament - numar cicluri de terapie/numar admi-
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