ANUNT
Privind reluarea procesului de negociere pe indicatia/aria terapeutici aferenti
medicamentului pentru care a fost incheiat contract cost volum - aria
terapeutici ONCOLOGIE
OCTOMBRIE 2019

I.Avéand in vedere:

- prevederile art 5 din Ordinul MS/CNAS nr 735/976/2018 privind modelul de contract,
metodologia de negociere, incheiere si monitorizare a2 modului de implementare si derulare a
contractelor de tip cost-volum/cost-volum-rezultat, cu modificirile si completirile ulterioare

- prevederile art 9 alin (2) din Legea nr. 50/2019 - Legea bugetului de stat pe anul 2019, cu
modificirile i completirile ulterioare

- adresa Ministerului Sandtitii nr 55964/15,10.2019 inregistrati la CNAS cu nr.3547/15.10.2019
prin care se comunicd datele transmise de comisia de specialitate relevantd a Ministerului Sanatitii
privind numdrul de pacienti eligibili aferent medicamentului cu decizie de includere conditionatd in
Lista pe aria terapeutici oncologie pentru indicatiile neoplasm bronho-pulmonar i carcinom renal,

CNAS anuntd reluarea procesului de negociere pe indicatiile ariei terapeutice oncologie
aferentd medicamentului pentru care a fost incheiat contract cost volum In anul 2018 si a cérui
valabilitate Inceteazi la data de 31.10.2019 dupi cum urmeazi:

1. Indicatie:

a) tratamentul cancerului bronho-pulmonar altul decat cel cu celule mici,
local avansat san metastazat, dupi tratamentul anterior chimioterapic Ia adulti
b) monoterapie pentru tratamentul carcinomului renal dupa terapie

anterioari la adulti .
Medicament cu decizii de includere conditionati emise de ANMDM pe aceste
indicafii pentru care se reia procesul de negociere: NIVOLUMABUM

Numar de pacienti eligibili: 4.300 din care: 3.500 pacienti eligibili pentru indicatia prevazuti
la pet 1 lit a) 5i 800 pacienti eligibili pentru indicatia previizuti la pet 1 lit b)

Pentru stabilirea numdérului pacientilor eligibili, comisia de specialitate a Ministerului
Sanatéfii a formulat urmatorul punct de vedere: “chiar dacd numdrul pacienfilor aflati in tratament
Dpare mic, el trebuie coroborat §i cu statusul de performantd al pacienfilor, bolile asociate sau
complianfa acestora, astfel incdt opindm mentinerea §i pentru urmdtorul contract al aceluiasi
numar de pacienti eligibili”.

IL. Detindtorul autorizatiei de punere pe piati/reprezentantul legal al acestuia pentru medicamentul
cu decizii de includere conditionatd in Listd emise de Agentia Nationald a Medicamentului sia
Dispozitivelor Medicale pe indicatiile/aria terapeutici 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 publicirii Anuntului de reluare a procesului de negociere, cererea prin care si
exprimd disponibilitatea pentru reluarea procesului de negociere insotitd de deciziile de includere
conditionatd in Listd si de propunerea cu privire la elementele previzute la art. 4 alin. (4) din
Ordinul MS/CNAS nr 735/976/2018, cu modificirile si completirile ulterioare.



