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FURNIZORII DE SERVICII MEDICALE SI MEDICII PRESCRIPTORI PNS 6.30 SI HPN

Referitor: DCI Eculizumabum inclus in subprogramul P6.30 Sindrom hemolitic atipic^(SHUa) si

liemoglobinurie paroxistica nocturna (HPN)--reglementari aplicabile cu luna iulie2024

Av6nd in vedere:
- adresa Amgen Romania SRL, transmisa prin mijloace de comunicare elechonica in

data de 27,05.2024 si inregistrata la CNAS cu nr MSSM 2592129.05.2024 prin care aduce la

cunogtinfa CNAS Decizia Comisiei Europene C (2024)3555 (final) din22.05'2024 de modificare a

autoiizaiiei de comercializare a,,BEKEMV - eculizumab", medicament de uz uman, acordat[ prin

Decizia C(2023)2724(final) in sensul in care medicamentul BEKEMV este indicat si pentru tratatea

Sindrom hemolitic uremie atipic (SHUa) si solicita in acest sens introducerea pe lista medicamentelor

cuprinse in cadrul Programului National de boli rare (C2) PNS 6.30 a produsului Biosimilar Bekemv

300mg ( Eculizumab) si pentru indicafia SHUa

- incepdnd cu luna iulie 2024 se va modifica art.3 din anexa nr I la Ordinul MS/CNAS nr

160518751201{, in sensul elimin6rii exceptiei introduse prin Ordinul MS/CNAS nr 3445/879/2023

privind modificarea si completarea Ordinului ministrului sen6tAfii gi al pregedintelui Casei Nafionale

ie Asigur[ri de Sin[tate nr. 1605/8 7 512014 privind aprobarea modului de calcul, a listei denumirilor

comerciale qi a preturilor de decontare ale medicamentelor care se acordi bolnavilor in cadrul

programelor nalionale de s6n[tate gi a metodologiei de calcul al acestora, aplicabil cu luna octombrie

2g2l referitoare la medicamentul de referinra aferent DCI Eculizumabum pentru bolnavii cu Sindrom

hemolitic uremie atipic (SHUa) pentru care prelul cu ridicata la care se adaug[ TVA, respectiv preful

cu am6nuntul maximal cu TVA, calculat pe unitatea terapeutic[, devine pre] de decontare.

In acest sens, incepdnd cu luna iulie 2024 preturile cu ridicata maximale de decontareAJT

pentru medicamentele cu DCI Eculizumabum vor fi calculate in conformitate cu prevederile art. 2 din

anexa nr I la actul normativ mai sus menJionat, fara a se mai tine cont de fiecare indicafie in parte.

Pe cale de consecinta, incepand cu luna intlie 2024, atat nentru indicatia HPN cat si

nentru indicatia SHUa. se poate prescrie. ranorta si rambursa atat medical4e.4tul biolosic 4e
referinta cat si bi,osimilarul acestuia. la un pret ce nu poate depasi pretul cu ridicat maximal de

decontareAjT aferent fiecariu medicament. prevazut in Ordinul MS/CNAS nr. 1605/875/2014. cu

modificarile si completarile ulterioare. la care se adauga TVA.

V[ ruglm si m6surile care se impun cu privire la informafiile comunicate prin
de prescriere, raportare si rambursare dinprezenta adresa ii disfunctionalitatilor

bugetul FNU
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