Numarul de pacienti eligibili comunicati de comisiile de specialitate ale Ministerului Sanatatii,
conditionata in Lista in pericada iunic -iulie 2019

» pentru care detinatorii de autorizatii de punere pe piata prin reprezentan
735/976/2018 au depus Ia CNAS cererea prin care isi exprima disponibilitatea pentru inceperea procesului de negociere a

pentru ficcare terapie in parte aferenta medicamentelor pentru care s-a emis Decizief de includere
tii lor legali, in conformitate cu prevederile Ordinului MS/CNAS nr
contractelor cost-volum/cost- volum -rezultat - situatie actualizata

septembrie 2019
indeplinirea
criteriilor de
MR PAC ELIGIBILI prioritizare previzute
:::;;:‘I::a:l: ) DECIZIE AMNDM |DATA la. art. 12 alin. (4) elementele avute in
N |oaep specialitate ale Ms, |2 WCLUDERE — [TRANSMITERN DEL, o o renr 0 MEDICAMENT DENUMIRE | A FARMACEUTICA  |concenTaTe | 9iD Ordonanfa  del 0 1o estimarea
crt. prin adresa ar, CONDITIONATA  |ANMDM A COMERCIALA urgenti a Guvernului nr pac eligibili
A5935/2019, NR./DATA DECIZIEl LA CNAS nr. 772011, cu _
48225/2019 ' modificirile s
completirile
ulterioare,
se indica aceeasi
populatie eligibila ca
la combinatia
Palbaociclibum+
Fulvestrant pentru
care au fost avute in
vedere urmatoarele
elemente: incidenta
cancerului mamar,
1 [NovarTis 1725 677/05.06.2019 10.06.2015|RIBOCICLIBUM KISQALI COMPR FILM 200MG da, criteriul 3 rata de diagnosticare
. a bolii metastatice la
debut si rata anuala
de aparitie a bolii
metastatice,
supravietuireala 5
ani, procentul
pacientilor care
beneficiaza de linia 2
de in asociere cu
Fulvestrant
. 5,10, 15 SI25
2 |SANDQZ * 794/28,06.2019 03.07.2019(LENALIDOMIDUM LENALIDOMIDA SANDQZ  JCAPSULA MG * *
ROCHE 874/17.07.2019 25.07.2019| ALECTINIB ALECENSA CAPSULA 150 MG
acest medicament
este necesarin
. tratamentul specific al
150 da, criteriul 3 neoplaziilor maligne st
4 |ROCHE 873/17.(?7.2019 25.07.2019|ALECTINIB ALECENSA CAPSULA 150 MG se indica aceeas|
populatie eligibila ca
la DCI Ceritinib
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D, la MS, MEDICAMENT D ;
o, APP :ﬁ:ancl:tlii:::: :re MS, CONDITIONATA  |ANMDM A Cl COMERCIALA FORMA FARMACEUTICA CONCENTRATIE urgentd a Guvernului vedere I: e:t:marea
. v nr pac eligibili
15935/2019, NR./DATA DECIZIE LA CNAS _ or. 772011, cu
48225/2019 modificarile 5
completirile
ulterigare.,

* Datele urmeaza a fi completate pe mastura ce comisiile de specialitate ale Ministerului Sanatatii vor comunica incadrarea in criteriile de eligibilitate prevazute in OUG nr 77/2011, numarul de pacienti eligibili pentru.fiecare arie

tﬁrapeutlca aferenta medicamentelor pentru care s-a emis deciziei de includere conditionata in Lista si pentru care DAPP si-au exprimat intentia de intra in procesul de negociere a contractelor cost volum/cost volum rézultat

Npta 1. In conformitate cu prevederile art 1 lit ¢) si ale art 4 alin (4) din Ordinul MS/CNAS nr 735/976/2018 ,in termen de 5 zile lucratoare de [a data publicarii pe site-ul CNAS a numarului de pacienti eligibili, detinatorii

agtorizatiilor de punere pe piata/ reprezentantii legall ai acestora depun la sediul CNAS, in completarea cererii prin care isi exprima disponibilitatea pentru inceperea procesului de negociere, propunerea cu privire la elementele

pTevﬁzute la art. 12 alin. (10} 5t {11) din Ordonanta de urgentd a Guvernului ar, 77/2011, cu modificirile §i completdrile ulterioare, care stau la baza negocierii, respectiv procentul maxim al numarului estimat de pacienti ce
rmeazd a fi tratati efectiv pe perioada de derulare a contractului fatd de numarul de pacient] eligibili, volumele maximale de unititi terapeutice aferente numarului estimat de pacienti, pretul cu am3nuntul maximal fird

=

TvA/prejul maximal cu ridicata stabilit pe unitate terapeutici din CANAMED-ul In vigoare la data depunerii propunerii § procentele corespunzitoare tabelului nr. 1 sau tabelului nr. 2 de la art. 12 alin. {11} din Ordonanta de
urgentd a Guvernului nr. 77/2011, cu modificarile 5l completérile ultericare.
Npta 2. In conformitate cu prevederile art 4 alin (5) si (7) din Ordinul MS/CNAS nr 735/976/2018, » detinatorii autorizatiilor de punere pe plata/ reprezentantii legali ai acestora pot formula o singuré solicitare de clarificare cu

rivire [a informatiile publicate pe site-ul CNAS legate de numarul pacientilor eligibili, indeplinirea criteriilor de eligibilitate prevazute la art 12 alin (4) din OUG nr 77/2011 si gradul de substituibilitate al medicamentzlor cu decizie
e includere conditionatd n Lists pentru aceeasi indicatie terapeutica , pe care o depun la sediul CNAS in termen de S zile lucratoare de la data publicaril pe site-ul CNAS a acestor informatii. Pe perioada ¢e solicitare a
larificarii/clarificarilor, care nu poate depisi 30 de zile calculate de la data depunerii 1a sediul CNAS a primei solicit3ri de clarificare, procesul de negoctere nu poate fi inltiat.
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