Proiect
Regulamentul
Comisiei de selectare a medicamentelor esentiale

Regulamentul Comisiei de selectare a medicamentelor esentiale (in continuare -
Regulament) reglementeaza obiectivul, atributiile si responsabilitatile Comisiei de selectare
a medicamentelor esentiale (in continuare - Comisia ).

Capitolul 1. Dispozitii generale

1. Comisia este o structura consultativa a Ministerului Sanatatii, Muncii si Protectiei
Sociale (in continuare - Minister), instituita prin ordinul ministrului cu scopul sa
elaboreze propuneri pentru cadrul de politici si reglementari pentru implementarea
conceptului de medicamente esentiale si recomandari pentru Imbunatatirea
accesului populatiei si aprovizionarea unitatilor medico - sanitare si farmaceutice cu
medicamente esentiale sigure, eficiente, de inalta calitate si la preturi accesibile.

2. Comisia isi desfasoara activitatea in conformitate cu prevederile Constitutiei
Republicii Moldova, tratatelor internationale la care Republica Moldova este parte,
actelor legislative si normative interne ghidurile si standardele internationale
recomandate de Organizatia Mondiala a Sanatatii, precum si cu prezentul
Regulament.

3. Comisia este asistata In activitatea sa de catre un Grup Tehnic pentru medicamente
esentiale (in continuare - Grup tehnic), format in cadrul Agentiei Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale (in continuare - Agentia).

4. Principalele atributii ale Comisiei sunt:

1) determina si fnainteaza propuneri pentru prioritatile strategice ce tin de
politica medicamentelor esentiale;

2) participa la elaborarea, promovarea si coordonarea implementarii politicii
medicamentelor esentiale;

3) promoveaza utilizarea rationala a medicamentelor prin elaborarea, revizuirea
sistematica a listei nationale de medicamente esentiale pentru adulti si copii(
generala si pentru ambulator);

4) promoveaza utilizarea medicamentelor esentiale in baza datelor bazate pe
dovezi prin participare la elaborarea documentelor de politici privind
aprovizionarea cu medicamente, mecanismele de compensare din sursele
fondurilor asigurarii obligatorii de asistentda medicald, prescrierea acestor
medicamente, standardele de autorizare si supraveghere a calitatii serviciilor
farmaceutice si medicale;

5) elaboreaza si revizuieste sistematic Listele Nationale a Medicamentelor
Esentiale pentru adulti si copii (In continuare-LNME), in conformitate cu
principiile, criteriile si procedurile stabilite prin Mecanismul privind
selectarea, includerea, neincluderea sau excluderea medicamentelor in (din)
LNME aprobata de Minister;



1

2)

3)

4)

5)

6)

7)

8)

9)

6) promoveaza utilizarea rationald a medicamentelor pentru copii, prin
formularea criteriilor specifice pentru selectarea medicamentelor in forme
farmaceutice si doze indicate pentru copii;

7) propune principiile de baza si modul privind organizare si functionarea
Comisiei si Grupului tehnic;

8) participa la elaborarea si implementarea cadrul normativ si operational de
elaborare, revizuire si aprobare a LNME;

9) supravegheaza relationarea LNME cu Protocoalele Clinice Nationale si
Ghidurile medicale aprobate de Minister;

10)acorda asistenta consultativa si metodologica unitatilor medico-sanitare si
farmaceutice in probleme de utilizare rationala a medicamentelor si comisiilor
de specialitate ale Ministerului la elaborarea protocoalelor clinice;

11)promoveaza introducerea conceptului de medicamente esentiale in
programele de instruire de baza si educare continue a personalului medical si
farmaceutic;

12)participa la elaborarea si promoveaza aprobarea documentelor normative
privind promovarea eticdA a medicamentelor esentiale, tinand cont de
recomandarile Organizatiei Mondiale a Sanatatii si a bunelor practici ale
Uniunii Europene.

5. Pentru realizarea obiectivului de baza si atributiilor aprobate, Comisia are
urmatoarele functii:

elaboreaza criteriile de selectare, includere, neincludere sau excludere a medicamentelor

in (din) LNME;

participa la elaborarea si revizuirea mecanismului de selectare, includere, non-

includere, excludere a medicamentelor esentiale in( din) LNME si revizuirea ulterioara a

listei (in continuare - Mecanismul SINEME);

participa la formularea procedurii simplificate de elaborare a LNME 1n baza Listei de

Medicamente Esentiale a OMS ( in continuare - LME a OMS);

determina sursele de evidenta cu dovezi sigure pentru referire in procesul de selectare,

includere sau excludere a medicamentelor pentru LNME si modalitatea de revizuire si

completare a listei de referinta pentru sursele de evidenta cu dovezi;

elaboreaza si/sau revizuieste periodic Listele Nationale a Medicamentelor Esentiale

pentru adulti si copii in baza LME a OMS si /sau cererii solicitantilor sau autoritatilor

publice centrale;

elaboreaza si revizuieste listele nationale ale medicamentelor si a dispozitivelor

medicale si produselor de ingrijire medicala esentiale pentru asistenta in conditii de

ambulatoriu pentru adulti si copii (In continuare - LNMEA);

examineaza solicitarile pentru introducerea si/sau excluderea medicamentelor in (din)

LNME si a dosarelor depuse;

examineaza si avizeaza lista de medicamente si produse medicale pentru achizitionare
din bani publici prin Centrul pentru achizitii publice centralizate in sanatate (in
continuare - CAPCS) ;

examineaza si avizeaza proiectele de documente normative aferente sistemului de
aprovizionare cu medicamente;

10)analizeaza anual Raportul despre consumul de medicamente esentiale in R. Moldova

elaborat si publicat de Agentie in baza sistemului ATC/DDD si prezenta propuneri
Ministerului pentru imbunatatirea accesului si utilizarii rationale a medicamentelor
esentiale. Propunerile sunt prezentate Ministerului pana la 30 aprilie a anului



calendaristic In curs, in baza Raportului despre consumului de medicamente esentiale in
R. Moldova;

11) participa la elaborarea programelor de evaluare a utilizarii rationale a medicamentelor
in cadrul unitatilor medico-sanitare publice si pentru implementarea Programelor
nationale si/sau speciale de sanatate;

12)elaboreaza indicatori de monitorizare si evaluare a implementarii LNME in functie de
nivelul de asistenta medicala si farmaceutica;

13)consulta subdiviziunile Ministerului la elaborarea, revizuirea actelor legislative si
normative in probleme legate de implementare a conceptului de medicamente esentiale
in domeniul achizitiilor publice, prescrierea si eliberarea medicamentelor,
managementul calitatii serviciilor medicale si farmaceutice;

14) consulta Compania Nationalad de Asigurari in Medicina in probleme de utilizare rationala
a medicamentelor, la cerere;

15)acorda suport metodologic unitatilor medico-sanitare publice la elaborarea listei
medicamentelor pentru achizitii publice si asigurarea unui sortiment echilibrat de
medicamente;

16)participa la instruirea personalului medical si farmaceutic cu privire la utilizarea
rationalda a medicamentelor;

17) organizeaza si/sau participa la conferinte, seminare si alte evenimente consacrate
problemelor utilizarii rationale a medicamentelor;

18) asigura transparenta activitatii Comisiei prin publicarea planului anual, deciziilor,
raportului anual de activitate a acesteia si conlucrarea cu organizatiile
nonguvernamentale, asociatiile de pacienti, asociatiile profesionale ale medicilor si
farmacistilor.

Capitolul II Organizarea si functionarea Comisiei de selectare a medicamentelor
esentiale:

6. Elaborarea sirevizuirea periodica a LNME este reprezentatd de doua niveluri: nivelul
decizional si nivelul operational.

7. Nivelul decizional este reprezentat de Comisia de selectare a medicamentelor
esentiale a Ministerului.

8. Nivelul operational este reprezentat de Grupul Tehnic din cadrul Agentiei si grupul
de expertii pe diverse specialitati.

9. Comisia este constituitda din presedinte, vicepresedinte, secretar, reprezentanti ai
subdiviziunilor Ministerului, reprezentanti ai organizatiilor neguvernamentale cu
activitati in domeniul farmaciei, medicamentelor sau sanatatii publice, reprezentanti
ai asociatilor pacientilor (anexa 1).

10. In calitate de presedinte al Comisiei este desemnat un secretar de stat din Cadrul
Ministerului.

11. Presedintele Comisiei ME are urmatoarele responsabilitati:

1) asigura revizuirea LNME cel putin o data la doi ani, conform Mecanismului
SINEME;

2) prezideaza sedintele Comisiei, verifica existenta cvorumului necesar;

3) aproba planul anual si ordinea de zi a sedintelor Comisiei;

4) asigurd indeplinirea sarcinilor si functiilor atribuite Comisiei;

5) asigura organizarea procesului de documentare a procedurilor de primire,
examinare si stocare a cererilor si dosarelor pentru includerea /excluderea
medicamentelor in LNME;



6) dispune publicarea pe pagina oficiala a Ministerului a planului de lucru anual
si a proceselor verbale ale sedintelor de lucru ale Comisiei, intru-un directoriu
distinct pentru LNME;

7) identifica si contribuie la evitarea conflictelor de interese, care pot aparea in
procesul activitatii Comisiei;

8) organizeaza documentarea activitatii sedintelor;

9) semneaza documentele oficiale ale Comisiei;

10) asigura prezentarea la timp a raspunsului la cererile depuse;

11) organizeaza protectia datelor cu caracter personal;

12) initiaza organizarea sedintelor extraordinare;

13) anual prezinta Ministerului raportul despre activitatea Comisiei si
propunerile pentru imbunatatirea aproviziondrii cu medicamente esentiale;

14) reprezinta Comisia la sedinte, intruniri, si alte evenimente publice care
vizeaza medicamentele esentiale.

12. In cazul lipsei motivate a presedintelui, Comisia este condusi de vicepresedinte.

13. Vicepresedintele Comisiei M.E. este reprezentat de seful subdiviziunii medicamente
si dispozitive medicale.

14. Secretarul Comisiei este concomitent si membru ai Grupului Tehnic.

15. In cadrul activitatii Comisiei, secretarul are urmatoarele responsabilitati:

1) primeste, inregistreaza si arhiveaza documentele depuse de solicitanti;

2) pregateste proiectul ordinii de zi si asigura pregatirea materialelor pentru
sedintele Comisiei;

3) intocmeste procesele-verbale ale sedintelor Comisiei;

4) expediaza membrilor Comisiei Raportul de expertiza a dosarului pentru
includerea, neincludere sau excludere a medicamentului din LNME, elaborat
de Grupului Tehnic in colaborare cu expertii-specialisti cooptati, In cazul
examindrii in baza unui adresari a unui Solicitant;

5) expediaza membrilor Comisiei Raportul de expertiza a transpunerii Listei
Medicamentelor Esentiale a OMS in LMNE si propunerile de includere,
neincludere, excludere a medicamentului in LNME pentru adulti si copii
conform Mecanismului SINEME, elaborat de Grupul Tehnic cu expertii
cooptati si/ sau in baza adresarii autoritatii publice centrale pentru necesitate
de sanatate publica;

6) perfecteaza avizul de omologare a medicamentelor esentiale de catre Comisie,
in baza procesului-verbal al sedintei, si prezintd presedintelui pentru
semnare si includere in LNME;

7) receptioneaza si Inregistreaza in registrul de evidenta cererile Solicitantului
sau autoritatii publice;

8) asigura evidenta dosarelor si a tuturor materialelor;

9) indeplineste si alte obligatii sau sarcini ce rezulta din atributiile Comisiei.

16. Secretarul prezinta membrilor Comisiei toate materialele referitoare la subiectele
incluse In agenda pentru urmatoarea sedinta si raportul de expertiza cu cel putin 10
(zece ) zile lucratoare inainte de sedinta.

17. Membrii permanenti ai Comisiei M.E. sunt aprobati conform Anexei 1.

18. Selectarea membrilor Comisiei, care nu sunt reprezentanti ai Ministerului, Grupului
Tehnic si autoritatilor publice de specialitate, se face in baza unei selectdri, prin
invitatie deschisa.
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Selectarea candidatilor pentru calitatea de membru al Comisiei, cu exceptia celor
specificati in p.18, se face de un grup de lucru al Ministerului In baza cerintelor
minime si criteriilor de evaluare a candidatilor, expuse in lista din anexa 2.

Pentru selectarea candidatilor, Ministerul plaseaza un anunt pe pagina sa web prin
care se publica scopul, termenele limita de trimitere a documentelor, adresele de e-
mail si alte informatii relevante

Termenul pentru depunerea cererilor pentru candidati este de 30 zile calendaristice,
de la plasarea anuntului pe pagina web a Ministerului.

Candidatii prezinta urmatoarele documentele:

1) cerere in forma liber3;

2) CV-ul personal;

3) copii ale: diplomei de studii superioare (medicale, farmaceutice), documentelor
care confirma activitatea de munca;

Decizia grupului de lucru al Ministerului responsabili de selectare a candidatilor
pentru componenta Comisiei si a grupului de specialisti- experti cooptati sunt
adoptate cu majoritatea voturilor a membrilor prezenti, prin vot deschis. In caz de
egalitate de voturi in favoarea a doi sau mai multi candidati, este selectat candidatul
ales de catre presedintele grupului de lucru.

In cazurile in care un membru al Comisiei nu participa la sedintele de lucru de mai
mult de trei ori, faira motive intemeiate (concediu medical, deplasare de serviciu,
concediu de odihna), Ministerul este In drept sa il excluda din componenta Comisiei.
Membrii Comisiei, cu exceptia Presedintelui si Vicepresedintelui, activeaza pentru un
mandat de 4 ani si nu pot detine 2 mandate consecutive.

Membrii Comisiei pot renunta anticipat la statul sdau prin depunerea unei cereri in
forma scrisa in adresa Ministerului.

Membrii Comisiei sunt responsabili:

1) sa respecte cerintele privind desfasurarea activitatii Comisiei prevazute de
prezentul Regulament ;

2) sa aplice principiile, criteriile de evaluare, metodele si procedurile aprobate prin
mecanismul privind selectarea, includerea, neincluderea sau excluderea
medicamentelor in (din) LNME;

3) sa formuleze propuneri, opinii si sa sustina decizii luate, in baza de dovezi
stiintifice publicate in surse sigure, recunoscute la nivel international si cele
specificate In acest Regulament;

4) sanu foloseasca pozitia lor in cadrul Comisiei pentru a obtine avantaje si beneficii
ilegale;

5) sa nu admita conflicte de interese si sa se abtina de la participarea la sedinte,
examinarea documentelor si luarea deciziilor in caz de conflict de interese;

6) sa declare conflictul de interese anticipat examinarii, luarii deciziilor si votarii
includerii/excluderii unui medicament in LNME, dar nu mai tarziu de data la care
eventualul conflict de interese i-a devenit cunoscut;

7) sainainteze propuneri pentru planul anual de lucru al Comisiei, pentru procedura
de activitate a acesteia si organizare a sedintelor;

8) sa expuna in scris opiniile sale in caz daca acestea nu coincid cu deciziile adoptate
de Comisie si sa cearad includerea acestora in procesul-verbal al sedintei Comisiei.



28.Membrii Comisiei si specialistii-expertii cooptati completeaza Declaratia privind
conflictul de interes (in continuare - Declaratia) conform formularului inclus prin
anexa 3 la prezentul Regulament.

29. Secretarul, pe baza declaratiilor completate de membrii Comisiei, si specialistii-
expertii cooptati, prezinta Presedintelui Comisiei informatii despre prezenta (sau
lipsa) potentialelor conflicte de interese , mentionand despre aceasta in procesul-
verbal al sedintei Comisiei.

30. Declaratiile completate de membrii Comisiei si specialistii-experti sunt pastrate si
depuse la procesul-verbal al sedintei si sunt supuse publicarii.

31.Comisia poate invita la sedintele sale specialisti-experti pentru evaluarea
medicamentelor pentru includere/ excludere in ( din) LNME. Specialistii-experti nu
au drept de vot.

32. Specialistii-experti isi expun opinia In forma scrisa pentru evaluarea medicamentelor
pentru includere/ excludere in (din) LNME, conducandu-se de prevederile si forma
raportului prevazut de Mecanismul SINEME si ultimele recomandari ale OMS si
organizatiilor internationale recunoscute la care se face referinta in Mecanism.

33.1n calitate de specialisti-experti pot fi reprezentanti ai Universititii de Stat de
Medicina si Farmacie ,Nicolae Testemitanu, Agentiei Nationala de Sanatate Publicg,
asociatiilor profesionale nationale sau internationale din domeniu sau experti
independenti care asigura prezenta dovezilor conform anexei 2b.

Capitolul III Organizarea si functionarea nivelului operational:

34. Nivelul operational este reprezentat de Grupul Tehnic, creat In cadrul Agentiei si
expertii selectati conform Listei de specialisti-experti pentru evaluarea
medicamentelor pentru LNME, aprobata prin ordinul Ministerului.

35. Grupul Tehnic este o unitate structurala a Agentiei.

36. Grupul Tehnic este format din 3 membri: un farmacist, un medic- farmacolog si un
economist in sanatatea publica.

37.Membrii Grupului tehnic trebuie sa dispuna de pregatire in evaluari tehnologice, in
folosirea metodelor de evaluare a dovezilor, in domeniul farmaco-economic si
farmaco-epidemiologic.

38. AMDM asigura pregatirea continue a membrilor Grupului Tehnic In evaluari
tehnologice, in domeniul farmaco-economic si farmaco-epidemiologic, prin
delegare si suport financiar in dezvoltarea cunostintelor.

39. Responsabilitatile Grupului Tehnic sunt:

1) organizeaza procesul de examinare al LNME conform LME a OMS in baza
Mecanismului SINEME;

2) participa la elaborarea LNME in baza LME a OMS si/sau a cererilor Solicitantilor si
/sau demersului autoritatii publice centrale din domeniu, in conformitate cu
prevederile Mecanismului SINEME;

3) asigura receptionarea, evidenta si circuitul documentelor privind selectarea,
includerea, excluderea medicamentelor in (din) LNME si alte subiecte conexe,
conform prevederilor generale al regulamentului in vigoare despre circuitul
documentelor in institutiile publice, Mecanismului SINEME aprobat de MS si
procedurilor standard operationale specifice, elaborate si aprobate de AMDM,;



4) realizeaza examinarea initiala (pre-evaluare) a cererii si dosarului, in cazul
solicitarilor;

5) intocmeste raportul de examinare initiala (pre-evaluare) a dosarului si tine
comunicarea cu Solicitantul pentru clarificare si completare a cererii si dosarului, in
forma scrisa;

6) evalueaza dosarele pentru includere/excluderea medicamentelor in LNME depuse de
solicitanti, conform prevederilor Mecanismului SINEME;

7) elaboreaza/pregateste raportul tehnic de expertiza al dosarului pentru
includere/excluderea medicamentelor in LNME pentru Comisie conform
prevederilor Mecanismului SINEME;

8) pregateste raportul tehnic de expertiza pentru transpunere a LNE a OMS in LNME
conform procedurii simplificate/speciale prevazute in Mecanismul SINEME;

9) coordoneaza implicarea expertilor la evaluarea si transpunere a LME a OMS in LNME
sila evaluarea dosarelor pentru includerea/excluderea medicamentelor in LNME, din
lista de specialisti- experti selectati si inclusi in grupul de experti cooptati;

10)monitorizeaza utilizarea rationala a medicamentelor prin analiza consumului de
medicamente in baza sistemelor informationale implementate, inclusiv statistica
pentru importul/exportul medicamentelor, informatia despre achizitiile de
medicamente din banii publici, informatia de la Laboratorul de Control al Calitatii
Medicamentelor al Agentiei despre cantitatile importate faptic;

11) elaboreaza raportul anual de analiza a consumului medicamentelor esentiale
conform principiului ATC/DDD in colaborare cu subdiviziunile Agentiei si il prezinta
Comisiei in primul trimestru de la finalizarea anului de referinta;

12)participa la elaborarea si revizuirea politicilor si reglementarilor pentru
medicamente esentiale in colaborare cu Ministerul si Agentia;

13)elaboreaza si aplica proceduri standard operationale pentru sistemul informational
de gestionare a documentelor legate de procedurile de primire, examinare,
comunicare si stocare a cererilor si dosarelor pentru includerea, neincluderea,
excluderea medicamentelor in (din) LNME;

14)asigura sistemului de monitorizare si evaluare al accesului la medicamente esentiale
in conditii de ambulatoriu, pentru adulti, copii si Ingrijirile paliative, in baza
indicatorilor aprobati.

15)asigura transparenta procesului decizional la examinarea cerilor pentru includere,
neincludere, excludere a medicamentelor in(din) LME prin publicarea intr-un
directoriu special pe paginile web ale Ministerului si Agentiei a procesului verbal,
raportului de expertiza pentru includerea, neincluderea, excluderea medicamentelor
din LNME si tabloul de bord pentru evidenta electronica a itinerarului procedurii de
revizuire LNME si a cererii Solicitantului pentru medicamentul Tnaintat pentru
includere in LNME, accesibil in timp real;

16)elaboreaza agenda sedintei Comisiei;

17) remite materialele relevante membrilor Comisiei;

18)intocmeste procesele-verbale ale sedintelor si asigura semnarea acestora de catre toti
membrii Comisiei; urmdreste includerea in procesele-verbale ale sedintelor a
opiniilor separate ale membrilor Comisiei In caz daca exista asemenea opinii;

19)receptioneaza dosarele depuse de catre operatorii economici;

20) completeaza si pastreaza Registrul cererilor de includere, neincludere, excludere a
medicamentelor in (din) LNME;

21)asigura arhivarea si pastrarea, dosarelor, proceselor-verbale ale sedintelor Comisiei
rapoartelor de examinare si expertiza a dosarelor si comunicare conexd, timp de 5
ani;

22)indeplineste functia de secretariat al Comisiei.



40. Grupul de specialisti -experti cooptati pentru evaluarea medicamentelor pentru

41.

42,

43.

1
2)
3)
4)

5)
6)

7)

8)

includere, neincludere, excludere in (din) LNME includ farmacisti, farmacologi
clinicisti, specialisti in sandtatea publica, economisti In sanatate, In statistica
medicald, specialisti din medicina primara, medici de specialitate din sistemul de
sanatate cu specializare in tratamentul bolilor sistemului circulator, bolilor
sistemului respirator, bolilor sistemului digestiv, bolilor endocrine, de nutritie si
metabolism, bolilor sistemului nervos, bolilor sistemului osteo-articular si tesutului
conjunctiv, bolilor sistemului urinar, tulburdari mentale si de comportament,
pediatrie, paliatie, ginecologie, anesteziologie si reanimare, fara drept de vot.
Expertii sunt selectati pentru Grupul de specialistii-experti pentru evaluarea
medicamentelor pentru includere/excludere in (din) LNME in baza cerintelor
indicate in anexa 2b.

Ministerul aproba Grupul de specialistii-experti pentru evaluarea medicamentelor
pentru includere, neincludere, excludere in (din) LNME pentru 4 ani, fiind selectati
conform prevederilor prezentului Regulament.

Responsabilitatile specialistilor- experti sunt:

analizeaza LME a OMS si formuleaza propuneri pentru includerea, neincluderea sau
excluderea medicamentelor in (din ) LNME conform Mecanismului SINEME;
evalueaza dosarele pentru includere, excluderea medicamentelor in LNME in cazul
cererilor Solicitantilor;

pregateste raportul tehnic de expertiza al dosarului pentru includere, excludere a
medicamentelor in LNME;

pregateste raportul tehnic de expertiza pentru aliniere a LNME la LNE a OMS conform
Mecanismului SINEME;

participa la sedintele de lucru al Comisiei, la necesitate;

participa la monitorizeaza utilizarii rationale a medicamentelor prin analiza
consumului de medicamente In baza sistemelor informationale implementate,
inclusiv statistica pentru importul/exportul medicamentelor, informatia despre
achizitiile de medicamente din banii publici;

ofera suport tehnic la elaborarea raportului anual de analiza a consumului
medicamentelor esentiale conform principiului ATC/DDD in colaborare cu Grupul
Tehnic si subdiviziunile Agentiei;

participa la elaborarea si revizuirea politicilor si reglementdrilor pentru
medicamente esentiale in colaborare cu Ministerul si Agentia;

44. Obligatiile specialistilor-experti de profil cooptati sunt:

1)
2)
3)

4)

45.

pastrarea confidentialitatii si protectia datelor cu caracter personal;

declararea conflictului de interese 1nainte de evaluarea dosarului Solicitantului;
evaluarea cu corectitudine a dosarelor prezentate si includerea datelor veridice in
Raportul tehnic de expertiza a medicamentului pentru includere/excludere in (din)
LNME;

mentinerea nivelului de cunostinte profesionale prin autoinstruirea si instruirea
continua.

Membrii Grupului Tehnic si specialistii-experti de profil cooptati completeaza
Declaratia cu privire la conflictul de interese, conform formularului atasat prin anexa
3 la prezentul Regulament.



Capitolului IV Activitatea Comisiei

46. Comisia 1si exercita atributiile si functiile sale 1n conformitate cu planul de lucru,
aprobat anual de Minister, pornind de la prevederile prezentului Regulament,
Mecanismului SINEME si legislatiei In vigoare.

47. Planul de activitate al Comisiei se publica pe pagina oficiala a Ministerului si a
Agentiei intr-un directoriu separat, nu mai tarziu de data de 15 februarie a anului
calendaristic In curs.

48. Comisia se intruneste in sedinte de lucru cel putin o data in trimestru si in sedinte
extraordinare, in caz de necesitate.

49. Sedintele extraordinare se convoaca la solicitarea presedintelui Comisiei sau a 1/3
din membrii Comisiei.

50. Cvorumul necesar pentru sedintele de lucru este de cel putin 2/3 dintre numarul total
al membrilor Comisiei.

51.Invitatia de participare la sedinta Comisiei, cu indicarea datei, orei, locului
desfasurarii si agendei acesteia, precum si materialele relevante sunt puse la
dispozitia membrilor Comisiei cu cel putin10 zile calendaristice pana la sedinta.

52. Deciziile Comisiei se adopta cu votul a cel putin doua treimi dintre membrii Comisiei
prezenti la sedinta. Subiectele de complexitate Tnaltd , pot fi supuse repetat spre , de
catre presedintele Comisiei, Intr-o sedinta separata cu implicarea specialistilor-
experti de profil. In caz de lipsd a numairului necesar de voturi de 2/3 asupra
subiectului de nalta complexitate la a doua sedinta, se ia o decizie de compromis, la
propunerea asumata de catre presedintele Comisiei.

53. Daca este necesar, specialistii-experti de profil, fara drept de vot sunt implicati in
activitatea Comisiei.

54. Sedintele de lucru a Comisiei se documenteaza printru- un proces- verbal (minuta -
model- anexa 5).

55. Toti membrii Comisiei semneaza procesul-verbal al sedintei, transmis de secretarul
Comisiei, in termen de pana la 7 zile lucratoare de la data ultimei sedinte.

56. Procesul -verbal al sedintei Comisiei este plasat pe pagina web a Ministerului si a
Agentiei in termen de pana la 20 de zile lucratoare de la data sedintei.

57. Deciziile Comisiei privind procedurile aplicate pot fi contestate conform prevederilor
legislatiei in vigoare.

Capitolul V Procedura de elaborare si revizuire a LNME in baza Listei Medicamentelor
Esentiale a OMS si/sau a solicitarilor detinatorilor autorizatiilor de punere pe piata a
medicamentelor sau a autoritatilor publice centrale

58.LNME se elaboreazd, completeazd, revizuieste in baza principiilor, criteriilor
metodelor de evaluare a evidentelor, arborele de decizie si procedurilor prevazute de
Mecanismul SINEME.

59. LNME este revizuita in procedura ordinara, urmare a emiterii unei noi editii a LME de
catre OMS si in program extra-ordinar, in cazul unei Solicitari din partea unui
detinator de autorizatie de punere pe piatd a medicamentului ( certificat de
inregistrare a medicamentului) sau a unei cererii din partea autoritatii centrale in
domeniul sanatatii sau a comisiei de specialitate a MS, in cazul unei situatii de interes
de sanatate publica.

60. Procedura de elaborare, revizuire, completare a LNME se initiaza in urmatoarele
cazuri:

1) Lansarea unei noi editii al Listei Medicamentelor Esentiale a OMS (LME OMS);



2) Notificare publica pe pagina oficiala al OMS despre completari, modificari
si/sau ajustari a LME a OMS, aditional perioadei standard de revizuire;

3) Cererea detinatorului autorizatiei de punere pe piata sau a reprezentantului
acestuia, In baza unei imputerniciri oficiale autorizate conform legislatiei in
vigoare( in continuare- Solicitant);

4) Cererea autoritatii publice centrale, in cazurile de interes public in domeniul
sanatatii publice.

61. Elaborarea, revizuirea si completarea LNME se efectueaza cel putin in fiecare 2 ani,
urmare a aprobarii unei noi editii al LME a OMS si/sau in baza cererii solicitantilor
mentionati in aliniatele 3 si 4 al p 60 al prezentului Regulament.

Sectiunea 1 capitolul V Procedura de elaborare si revizuire a LNME in baza
Listei Medicamentelor Esentiale a OMS.

62. Comisia initiaza si finalizeaza procedura de elaborare, revizuire si completare a
LNME, urmare a aprobarii unei noi editii al LME a OMS in termen de pana la 75 zile
lucratoare, de la publicarea LME a OMS, in conformitate cu metodologa aprobata de
Minister.

63. In cazul unei Notificari publice suplimentare despre completarea, modificarea si/sau
ajustarea aditionala a LME a OMS pe pagina oficiala al OMS ( in continuare -
Notificarea OMS), Comisia initiaza si finalizeaza procedura de revizuire si completare
a LNME, in termen de pana la 30 zile lucratoare, de la publicarea Notificarii de catre
oficiul OMS, in conformitate cu prevederile Mecanismului SINEME.

64. Elaborarea, revizuirea si completarea LNME, urmare a aprobarii unei noi editii al LME
a OMS este indeplinitd dupa o procedura simplificata prevazuta de Mecanismul
SINEME.

65. Grupul tehnic examineaza LME a OMS, prin transferul ei intr-un program electronic
si comparare cu LNME, in baza criteriilor, formulei de evaluare, in baza evidentelor
selectate ca surse de dovezi si arborele de decizie prevazut de Mecanismul SINEME,
in termen de 25 zile lucratoare.

66. LNME-proeict, revazuta conform LME a OMS este examinatd de examinata de
specialistii - experti selectati, si specialitatii practicieni selectati aleatoriu a cate de 2
din institutiile de medicina primara din localitate rurala si centrul raional din sudul,
centrul ti nordul tarii si din municipiul Chisindu, conform prevederilor Mecanismului
SINEME, in termen de 20 zile lucratoare. Raportul de analiza si propuneri al
specialitatilor-experti si specialitatilor practicieni este prevazut de Mecanismul
SINEME.

67.Grupul tehnic receptioneaza raportul de analiza cu propuneri al specialitatilor-
experti si specialitatilor practicieni pentru LNME - proiect, compileaza si formuleaza
Lista- proiect LNME pentru examinarea finalad si aprobare la Comisia ME, In termen
de pana la 10 zile lucratoare. Evaluarea si luarea deciziei finale de Comisia ME, cu
documentarea procesului este finalizata in 15 zile lucratoare.

68. La lansarea procedurii de revizuire programatice a LNME, in baza LME a OMS,
Comisia publica pe paginile oficiale ale Ministerului si Agentiei invitatia pentru
detinatorii autorizatiilor de punere pe piata a medicamentelor de a depune cereri si
dosarul pentru includerea medicamentelor in LNME.

69. In cazul revizuiri LNME in baza unei solicitiri a detinitorului autorizatiei de punere
pe piata a medicamentului, in afara procedurii de revizuire a LNME conform LME a
OMS, nu este necesara o invitatie a Ministerului.



70.

71.

72.

73.

74.

75.

76.

77.

78.

79.

80.

81.

Sectiunea 2 capitolul V Procedura de elaborare si revizuire a LNME in baza
solicitarii detinatorilor autorizatiilor de punere pe piata a medicamentelor

Pentru includere /excludere a unui medicament in (din) LNME, in baza solicitarii
detinatorului autorizatiei de punere pe piatd a medicamentului sau a autoritatii
publice centrale/comisiei de specialitate, in conditiile unei situatii de interes de
sanatate publica, se depune o cerere pentru includerea/excluderea medicamentului
in LNME.

Examinarea si luarea deciziei de selectare, includere excludere a medicamentului in
LNME, in baza unei cereri a Solicitantului, in cadrul procedurii de revizuire a LNME
ordinare sau extra — program, este realizat conform procedurii, criteriilor, formula de
apreciere, si arborele de luare a deciziilor incluse in Mecanismul SINEME.

Solicitantul Thainteaza cererea in trimestrul 3 al anului calendaristic in derulare, cu
exceptia cererilor de includere a medicamentelor din perspectiva situatiilor de
interes al sanatatii publice specificate In Mecanismul SINEME, inaintate de
autoritatile abilitate.

Cererea solicitantului cu dosarul de suport este depusa la sediul de activitate al
Grupului Tehnic In forma scrisa si electronic, conform modelului prezentat in
Mecanismul SINEME.

Grupul Tehnic inregistreaza adresarile Intr-un registru pentru evidenta cererilor de
include/excludere a medicamentelor in LNME, care este tinut conform cerintelor de
actelor normative in vigoare privind documentarea circuitului actelor in domeniul
public si conform prevederilor prezentului Regulament.

Grupul Tehnic asigura examinarea initiala (pre-evaluare) a cererii si dosarului anexat
pentru validarea completitudinii, relevantei si exactitatii continutului conform
exigentelor prevederilor Mecanismului SINEME, in decurs de péana la 5 zile
lucratoare.

In caz ci cererea si dosarul nu corespund cerintelor Mecanismului SINME, Grupul
Tehnic completeaza raportul de evaluare initiala a dosarului pentru
includere/excludere a medicamentului in (din) LNME.

Raportul de evaluare initiala a dosarului pentru includere/excludere a
medicamentului in (din) LNME este pastrat timp de 5 ani, conform procedurii
standard de operare privind circuitul documentelor aferente mecanismului de
introducere, neintroducere, excludere a medicamentelor in (din) LNME, aprobat de
Agentie.

In baza raportului de evaluare initiald a dosarului pentru includere/excludere a
medicamentului in LNME, Grupul Tehnic expediaza o adresare in forma scrisa
Solicitantului pentru clarificare si completare a cererii si dosarului, in caz de
necesitate.

Raspunsul pentru completarea dosarului trebuie sa fie prezentat de Solicitant in
termen de pana la 10 zile lucratoare din data adresarii, perioada care nu este inclusa
in timpul total de examinare a dosarului.

Grupul Tehnic asigura receptionarea adresarii de clarificare asupra cererii si
dosarului prin dublarea mesajului prin email si receptionarea raspunsului de
confirmare a receptiei.

Lista de observatii pentru clarificare urmare al examinarii initiale (pre-evaluare) a
cererii sunt:



1) completarea necorespunzatoare a cererii si a dosarului cu documentele si
informatiile anexate;

2) lipsa sau prezentarea incompleta a documentelor si informatiilor, inclusiv
lipsa lor in forma electronica;

3) identificarea discrepantelor dintre documentele si informatiile prezentate pe
hartie si in format electronic;

4) prezentarea informatiilor false sau eronate.

82. Grupul Tehnic supune examinarii si expertizei dosarul complet conform prevederilor
Mecanismului SINEME, 1in interval de pana la 55 zile lucratoare, inclusiv cu
implicarea specialistilor-experti de profil.

83. Daca este necesar, Grupul Tehnic cere clarificari din partea solicitantului cu privire la
datele si documentele incluse in dosar.

84. Termenul total pentru a depune evidente si materialele de suport, pentru
completarea sau clarificarea datelor, la cererea Grupului Tehnic, nu depaseste 20
(douazeci) zile lucratoare si nu se include in termenul total de examinare a cererii.

85.1n caz ci Solicitantul nu a depus informatia si materialele pentru completare/sau
clarificare In termen de pana la 20 (douazeci) zile lucratoare, Grupul Tehnic respinge
cererea cu informarea scrisa a Solicitatului.

86. Grupul Tehnic elaboreaza raportul tehnic de expertiza al dosarului pentru
includere/excludere a medicamentului In LNME in timp de 5 zile lucratoare, inclusiv
in baza evaludrii de membrii grupului si raportului de examinare si evaluare a
specialistilor- experti implicati, din intervalul total de 55 zile, mentionat in prezentul
Regulament.

87.Raportul tehnic de expertiza al dosarului pentru includere/excludere a
medicamentului in LNME este prezentat membrilor Comisiei cu 10 zile lucratoare
anticipat sedintei de lucru.

Sectiunea 3 capitolul V Procedura de elaborare si revizuire a LNME in baza cererii din
partea autoritatii centrale In domeniul sanatatii sau a comisiei de specialitate a MS, in
cazul unei situatii de interes de sanatate publica.

88. Includerea sau excluderea medicamentului in ( din) LNME in baza unei cereri a
autoritatii centrale in domeniul sanatatii sau a comisiei de specialitate a MS, este
examinata doar pentru situatii exceptionale de interes de sanatate publica, daca nu
este un medicament echivalent / analog deja prevazut de LNME sau de LME a OMS.

89. Grupul Tehnic de lucru este responsabil de identificarea evidentelor si dovezilor
pentru luarea deciziei pozitive, In baza surselor cu dovezi specificate in punctul 93.

90. Grupul Tehnic supune examindrii si expertizei cererea Inaintata conform
prevederilor p.88 conform prevederilor Mecanismului SINEME, in interval de pana
la 30 zile lucratoare, inclusiv cu implicarea specialistilor-experti de profil.

91. Raportul tehnic de expertiza al cererii inaintata conform p.88 elaborat de Grupul
Tehnic al dosarului pentru includere/excludere a medicamentului in LNME este
prezentat membrilor Comisiei ME, cu 10 zile inainte de sedinta de lucru.

92. Decizia finala si elaborarea procesului verbal este elaborat de Comisia ME timp de 5
zile lucratoare.

93. Grupul Tehnic, specialistii- expertii si Comisia asigura o evaluare critica a datelor
privind siguranta clinica si eficacitatea medicamentelor pentru toate 3 modalitati de
examinare a medicamentelor pentru LNME , prin utilizeaza urmatoarele surse de
informatii:

1) Grupul de fond de surse internationale pentru date bazate pe dovezi
referitoare la medicamente: Biblioteca Cochrane, Medline, Pubmed,



Embase, LME a OMS, Administratia alimentelor si medicamentelor din
Statele Unite ale Americii, Agentia Europeana pentru Medicamente,
portalul de referinta Orphanet, Martindale, Mesdcape, Institutul National
pentru Sanatate si Excelenta din Marea Britanie, Rapoarte de evaluare a
tehnologiilor medicale ale agentiilor specializate din Uniunea Europeana;

2) Grupul complementar de surse internationale pentru date bazate pe
dovezi referitoare la medicamente: Ghidurile si Standardele pentru
tratamentului maladiilor emise de asociatiile internationale specializate
per maladii din Uniunea Europeana.

94. Comisia si Grupul Tehnic asigura evaluarea critica in conformitate cu standardele
internationale pentru evidenta bazata pe dovezi pentru medicamente (EBM), in
conformitate cu procedura de revizuire sistematica a evidentelor folosit la evaluarile
tehnologiilor medicale privind eficacitatea clinica, si cu sistemul de gradare bazat de
nivelele de evidenta si clasele de recomandare prevazute in Mecanismul SINEME.

95. Deciziile Comisiei se fundamenteaza in baza criteriilor si formulei de evaluare
prevazuta in Mecanismul SINEME.

96. Cheltuielile pentru asigurarea activitatii Grupului Tehnic sunt acoperite din bugetul
Agentiei.

97. Costurile evaluarii si selectiei medicamentelor pentru LNME in baza unei cererii a
detinatorului autorizatiei de punere pe piatd a medicamentelor sunt acoperite de
Solicitant conform tarifelor aprobate de Guvernul Republicii Moldova.

98. Serviciile specialistilor-experti de profil cooptati pentru evaluarea dosarului pentru
includere, excludere a medicamentelor in LNME si/sau transpunerea LME a OMS in
LNME sunt finantate din sursele Agentiei.

99. In cazul respingerii sau retragerii cererii de citre solicitant dupa inceperea procedurii
de examinare sau evaluare, costul analizei nu este returnat solicitantului.

100. Selectarea medicamentelor pentru includere in LNME, altele decat cele
prevazute de LME a OMS, pentru maladii prioritare pentru sanatate publica in baza
adresarii autoritatii publicii centrale se evalueaza in baza Cererii de fundamentare a
necesitatii de includere a medicamentului in LNME in interes de sanatate publica
formulate de Comisia de specialisti a Ministerului.

101. Cererea de fundamentare a necesitatii de includere a medicamentului in LNME
in interes de sanatate publica este formulata de Comisia de specialisti a Ministerului
si include informatii despre impactul asteptat, expus conform criteriilor si metodei
prevazute de Mecanismul SINEME.

Capitolul VI Procedura de contestare a deciziei Comisiei ME

102. Deciziile Comisiei ME se contesta conform prevederilor contenciosului
administrativ.

Capitolul VII Dispozitii finale
103. Asigurarea financiara si tehnico-materiala a activitatii Grupului Tehnic si a

grupurilor de specialisti -experti se efectueaza din bugetul AMDM si din bugetul de
Stat.



Anexa 1

Lista membrilor permanenti ai Comisiei de selectare a medicamentelor esentiale

1) Presedinte - Secretar de stat al Ministerului responsabil de domeniul farmaciei;
2) Vicepresedinte - sef al subdiviziunii Ministerului responsabile de domeniul
farmaciei, medicamentului si dispozitivelor medicale;

3) Secretarul Comisiei - Reprezentant al Grupului Tehnic( fara drept de vot)

4) Membru - sef /reprezentant al subdiviziunii Ministerului responsabile de
domeniul asistenta medicala primara, urgenta si comunitara;

5) Membru - sef /reprezentant al subdiviziunii Ministerului responsabile de asistenta
medicala spitaliceasca;

6) Membru - sef/reprezentant al subdiviziunii Ministerului responsabile de
asigurarea obligatorie de asistenta medicala;

7) Membru - reprezentant al Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale

8) Membru - sef al subdiviziunii Agentiei Nationale pentru Sandtatea Publica
responsabile de managementul calitatii serviciilor medicale;

9) Membru - reprezentant al organizatiilor non-guvernamentale din domeniul
sanatatii;

10) Membru - reprezentant al organizatiilor non-guvernamentale ale pacientilor;
11) Membru - reprezentant al organizatiilor profesionistilor in domeniul medicinei
primare

12) Membru - reprezentant al organizatiilor profesionistilor in domeniul sanatatii.



Anexa 2 a

Cerinte de selectare a membrilor Comisiei si a specialistilor -experti

Cerinte pentru factorii de decizie, nivelul operational si expertiza

A. Criteriile pentru membrii Comisiei care sunt reprezentanti ai Ministerului, Grupului Tehnic
si autoritatilor publice subordonate/ de specialitate sunt:

BN e

Cunoasterea obligatorie cel putin la nivel intermediar a limbii engleze.

Cunoasterea unei alte limbi de circulatie internationala constituie un avantaj.
Utilizarea mijloacelor moderne de comunicare.

Dispunerea de pregdtire generald In selectarea si utilizarea rationala a
medicamentelor.

Cel putin doi membru din Comisia sa fie pregatiti in domeniul farmaceutic, instruire in
farmaco-economie si un membru cu pregatire in economie pentru sanatatea publica.

B. Cerintele pentru membrii Comisiei care nu sunt reprezentanti ai Ministerului, Grupului
Tehnic si autoritatilor publice subordonate/de specialitate mentionate sunt:

1. Specialist cu pregatire in domeniul farmaceutic/ medical.

2. Cel putin 3 ani de experienta practica in domeniu de referinta.

3. Calitatea de membru al unei organizatii profesionale internationale, constituie un
avantaj.

4. Cunoasterea obligatorie cel putin la nivel intermediar a limbii engleze.

5. Cunoasterea unei alte limbi de circulatie internationala constituie un avantaj.

Anexa 2b
C. Cerinte Grupul de specialitati-experti de profil pentru examinarea si formularea pentru
LNME.

1. Studii in medicina generala, cu specializare In medicina primara -4 specialisti

2. Studii in medicina cu specializare in tratamentul bolilor sistemului circulator (3
specialisti), bolilor sistemului respirator (3 specialisti), bolilor sistemului digestiv (3
specialisti), bolilor endocrine (3 specialisti), de nutritie si metabolism (3 specialisti),
bolilor sistemului nervos (3 specialisti), bolilor sistemului osteo-articular si tesutului
conjunctiv (4 specialisti), bolilor sistemului urinar (3 specialisti), tulburari mentale si
de comportament (3 specialisti), pediatrie (3 specialisti), paliatie (2 specialisti),
ginecologie (3 specialisti), anesteziologie si reanimare (4 specialisti).

3. Farmacist (3 experti)

4. Farmacolog clinicist (3 experti)

5. Economist in sanatate (3 experti)

6. Specialist In sanatate publica (3 experti)

7. Specialist in statistica (2 experti)

8. Specialistii dispun de experientd de minim 7 ani in domeniile mentionate in punctele
1-7.

9. Specialistii dispun de instruire in folosirea metodelor de evaluare a dovezilor, in

domeniul farmaco-economic si farmaco-epidemilogic (ori se angajeaza sa obtina o
astfel de instruire in termen de 6 luni de la desemnarea in calitate de specialist-expert).




10. Cunoasterea le nivel avansat al limbii Engleze. Cunoasterea la nivel intermediar a altor
limbi de circulatie internationald constituie un avantaj (franceza, spaniold, rus3,
germana).

11. Nu este membru ai comisiei de specialitate a Ministerului, grupului de experti cooptati
de Grupul de lucru pentru achizitii publice;

12. Persoana fizica cu cetatenia R. Moldova;

13. Abilitati de utilizare a mijloacelor moderne de comunicare.

14. Cunoasterea computerului, nivel de baza.

Criterii de selectie

Lista si evaluarea candidatilor pentru calitate de membru in Grupul de specialitati-experti
pentru examinarea si formularea de propuneri pentru LNME va fi realizata pe baza de punctaj
ce tine cont de urmatoarele criterii:

1. Detine dovezi de educare continud in domeniul de specialitate:

. Fara evidenta de cursuri de educare continue - 0 puncte;

. Fiecare curs de educare continue in Moldova in domeniul de specialitate, In ultimii 5
ani - 1 punct;

. Fiecare curs de educare continue obtinut Intr-o universitate /organizatie internationala
in ultimii 5 ani - 2 puncte;

La acest criteriu nu se pot cumula mai mult de 7 puncte.

2. Activitatea practica :

. Fara experienta practica - 0 puncte;

. Cu experienta practica, minim 7 ani - 5 puncte.

3. Titlul de doctor in stiinte de profil, sau masterat in domeniul sanatatii:

. Fara titlu de doctor in stiinte de profil, masterat in domeniul sanatatii - 0 puncte;

. Titlu de doctor in stiinte de profil sau masterat in domeniul sanatatii obtinut in R.
Moldova - 2 puncte;

. Titlu de doctor in stiinte de profil sau masterat in domeniul sanatatii obtinut in
universitati internationale - 3 puncte.

4. Publicarea, ca prim autor, de articole In publicatii recunoscute pe plan international:
. Nu detine articol publicat - 0 - puncte;
. Publicat articol - 1 punct per articol;

La acest criteriu nu se pot totaliza mai mult de 7 puncte.




5. Sustinerea de lucrari la congrese/conferinte internationale din domeniile de competenta:
. Fara lucrari sustinute - 0 puncte;

. Fiecare lucrare sustinuta la congrese internationale - 1 punct.

La acest criteriu nu se pot totaliza mai mult de 5 puncte.

6. Membru in societati / forumuri / organizatii din domeniul de competenta internationale:
. Fara titlul de membru - 0 puncte

. Membru in societati/ organizatii din domeniul de competentd - 2 puncte;

7. Implicare in proiecte cu finantare internationald/colaborari cu organizatii
nonguvernamentale ale pacientilor:

. Fara implicare - 0 puncte;
. Implicarea ca si membru - 1 puncte;

8. Criterii de integritate In activitatea profesionala (confirmarea unei fapte de coruptie, a unei
incompatibilitati sau a unui conflict de interese)

. Existenta unui incident de integritate - 0 puncte;

. Absenta vreunui incident de integritate — 2 puncte.

Pentru a aplica pentru includere in Grupul de specialist — expert de profil pentru evaluarea
medicamentelor pentru LNME se depune un dosar de Inscriere la Minister. Acesta trebuie sa
contina:

cerere de inscriere (model-anexa 4);

curriculum vitae personal;

declaratie de interese (model);

copia actului de identitate;

copii ale diplomelor de studii si ale altor acte care atesta efectuarea unor specializari,
lista de lucrari, publicare de articole,

dovada implicarii in proiecte finantate international sau dovada colaborarii cu
organizatii profesionale nationale sau internationale

NN

Conditiile de neacceptare a specialistilor -experti pentru evaluarea medicamentelor
pentru LNME sunt:

Calitatea de membru al Comisiei, Grupului Tehnic si specialistilor-experti este incompatibila
cu:

1.Detinerea simultana de functii remunerate sau neremunerate, actiuni, cota-parte in cadrul
companiilor farmaceutice producatoare, de distribuire en-gros si retele en-detail pentru
medicamente, dispozitive sau echipamente medicale, detinatoare de autorizatii de punere pe

piata.




2. Detinerea calitatii de membru al comisiei de specialitate a Ministerului, sau a grupului de
experti cooptati si sau a Grupul de lucru pentru achizitii publice a medicamentelor si
dispozitivelor medicale.

3. Existenta unei condamnari pentru infractiuni savarsite cu incompatibila cu exercitarea
activitatii de expert pentru selectare a medicamentelor esentiale pentru LNME.




Anexa 3

Declaratia privind conflictele de interese

Subsemnatul(@) ... ————— ( numele, prenumele), in calitate de
membru/membra a ( Comisiei ME sau a GT al CME sau calitate de
specialist -expert de profil), la data de (zi/lund/an), aprobat prin ordinul

, declar pe proprie raspundere, sub sanctiunea raspunderii penale, ca nu ma
aflu in conflicte de interese si pot participa la examinarea subiectelor puse pe ordinea de zi
a sedintei Comisiei pentru Selectarea Medicamentelor Esentiale (dupa caz, a Grupului Tehnic
a Comisiei M.E.) din data de
Consider necesar a informa comisia despre faptul ca eu, sotul (sotia, concubinul, concubina)
sau alte persoane cu care ma aflu in rudenie sau afinitate

Subsemnatul declar ca informatiile furnizate sunt complete si corecte in fiecare detaliu si
inteleg ca autoritatea are dreptul de a solicita, in scopul verificarii si confirmarii declaratiilor,
orice documente doveditoare de care dispun. Inteleg cd in cazul in care aceastd declaratie nu
este conforma cu realitatea sunt pasibil de incalcarea prevederilor legislatiei penale.



Anexa 4

Cerere de inscriere pentru grupul de specialisti-experti de profil pentru evaluarea
medicamentelor pentru LNME (model);

Ministerului Sanatatii, Muncii si Protectiei Sociale

dela (numele, prenumele)

In baza anuntului publicat ( se indica sursa), Imi exprim
interesul pentru Inscrierea In grupul de specialisti-experti de profil pentru evaluarea
medicamentelor pentru LNME in calitate de expert pentru domeniul

Confirm dispunerea de pregatirea si specializarile In domeniu prin CV si documentele
anexate la aceasta cerere.

Semnatura
Date de contact( telefon, email,)

Data



Anexa 5

Proces-verbal

al sedintei Comisiei pentru Selectarea Medicamentelor Esentiale

Numarul d/o ___ al sedintei din anul

Data ora sedintei:

Locul sedintei:

Participantii la sedinta:

Membrii ( se indica numele, prenumele,):

Invitati( daca sunt se indica numele, prenumele, functia si organizatia):

Absenti: (daca nu se este asigurata prezenta, se indica numele, prenumele,)

Cvorum:

Agenda sedintei ( se listeaza subiectele incluse in agenda):

Subiectul discutat:

Context & dezbateri (optiuni/propuneri din partea
participantilor; opinii separate):

2.

Gl

Diverse.

Decizii/recomandari ( se va
indica separat pentru fiecare
subiect decizia cu indicarea
excata a numarului celor care
au votat pro, contra si s-au
abtinut):

S-a decis prin vot unanim (Pro-, contra -, abtinuti_) :

Semnaturile

Presedinte
Secretar
Membrii:




