
 

INFORMARE 

privind clarificarea formulata de catre Comisia de specialitate relevanta a Ministerului 
Sanatatii cu privire la numarul pacientilor eligibili pentru DCI OCRELIZUMABUM -aria 

terapeutica neurologie- scleroza multipla 

Avand in vedere: 

- documentul afisat pe site-ul CNAS la data de 13.06.2024 “COMUNICAT cu privire la 
solicitarea de clarificare a numarul pacientilor eligibili pentru DCI OCRELIZUMABUM -
aria terapeutica neurologie- scleroza multipla” 

- adresa nr VH 3935/12.06.2024 prin care CNAS a solicitat Ministerului Sanatatii formularea 
unui punct de vedere al Comisiei de specialitate relevanta referitor la solicitarea de 
clarificare a numarului pacientilor eligibili pentru acest DCI 

- adresa nr. DGAM 3640/28.06.2024 inregistrata la CNAS cu nr MSSM 3039/28.06.2024, 
prin care Ministerul Sanatatii comunica raspunsul formulat de Comisia de neurologie cu 
privire la clarificarea numarului pacientilor eligibili pentru   DCI Ocrelizumabum. 

ţinând cont de prevederile art. 5 alin (3^1) si ale art. 4 din Ordinul ministrului sănătăţii şi al 
preşedintelui Casei Naţionale de Asigurări de Sănătate nr. 735/976/2018 privind modelul de 
contract, metodologia de negociere, încheiere şi monitorizare a modului de implementare şi derulare 
a contractelor de tip cost-volum/cost-volum-rezultat , cu modificarile si completarile ulterioare 

aducem la cunoștința tuturor celor interesaţi punctul de vedere al Comisiei de specialitate 
relevanta  a Ministerului Sanatatii comunicat prin adresa nr DGAM 3640/28.06.2024:   

”Avand in vedere:  

- Datele comunicate anterior privind numarul pacientilor eligibili pentru reluarea procesului 
de negociere pentru DCI Ocrelizumabum, respectiv numarul pacientilor eligibili 3.383, 
numar ce include si numarul ajustat al pacientilor efectiv tratati in ultimul contract cost 
volum aflat in perioada de valabilitate 

- Informatiile prezentate in adresa CNAS cu nr VH 3935/2024, in mod specific nevoia de a 
incorpora incidenta bolii in calculul populatiei eligibile, conform legislatiei in vigoare 

- Literatura de specialitate disponibila la nivel national privind incidenta bolii si experienta 
centrelor clinice care gestioneaza povara sclerozei multiple la nivel national  
Recomandam ajustarea populatiei eligibile la un total de 3.983 pacienti” 

 
Raportat la punctul de vedere al Comisiei de neurologie a Ministerului Sanatatii, si avand in 

vedere prevederile art. 5 din Ordinul MS/CNAS nr 735/976/2018, cu modificarile si completarile 
ulterioare, Deţinătorul de autorizaţie de punere pe piaţă/reprezentantul legal al acestuia pentru 
medicamentul cu decizie de includere condiţionată în Listă  emisa de ANMDMR pe indicaţiile/aria 
terapeutică pentru care se reia procesul de negociere poate depune la sediul CNAS, in atentia 
comisiei de negociere, in termen de maximum 5 zile lucratoare de la data publicarii prezentei 
Informari, cererea prin care isi exprima disponibilitatea pentru reluarea procesului de negociere 
insotita de: 

-     decizia de includere condiţionată în Listă 
- exprimarea disponibilităţii pentru aplicarea procedurii simplificate de reluare a negocierii 

prevăzută la art. 1 lit. e), dupa caz 



-  propunerea fundamentată cu privire la elementele prevăzute la art. 12 alin. (10) şi (11) din 
Ordonanţa de urgenţă a Guvernului nr. 77/2011, cu modificările şi completările ulterioare, care stau 
la baza reluării procesului de negociere, respectiv: 

 a) procentul maxim al numărului estimat de pacienţi ce urmează a fi trataţi efectiv pe perioada 
de derulare a contractului faţă de numărul de pacienţi eligibili; 

 b) volumele maximale de unităţi terapeutice aferente numărului estimat de pacienţi; 
 c) preţul cu amănuntul maximal cu TVA şi fără TVA/preţul maximal cu ridicata pe ambalaj şi 

pe unitate terapeutică din Catalogul naţional al preţurilor medicamentelor autorizate de punere pe 
piaţă în România (CANAMED) în vigoare la data depunerii propunerii sau preţurile maximale pe 
ambalaj şi pe unitate terapeutică din avizul intern de preţ comunicat de Ministerul Sănătăţii 
deţinătorului autorizaţiei de punere pe piaţă şi CNAS ca urmare a procedurii de corecţie anuală 
efectuată în conformitate cu prevederile Ordinului ministrului sănătăţii nr. 368/2017 pentru 
aprobarea Normelor privind modul de calcul şi procedura de aprobare a preţurilor maximale ale 
medicamentelor de uz uman, cu modificările şi completările ulterioare; 

d) procentele corespunzătoare tabelului nr. 1, prevăzut la art. 12 alin. (11) din Ordonanţa de 
urgenţă a Guvernului nr. 77/2011, cu modificările şi completările ulterioare. 

 


