[image: ]             
                      MINISTERUL SĂNĂTĂȚII AL REPUBLICII MOLDOVA
____________________________________________________________________
ORDIN
mun. Chișinău
____________                                                                                 Nr. ________
Cu privire la aprobarea Listei naționale de medicamente esențiale

	În scopul sporirii utilizării raționale a medicamentelor și calității actului medical, fortificării activităților de farmacovigilență, eficientizării alocațiilor bugetare și cheltuielilor pacienților destinate acoperii costurilor la medicamente, în temeiul art. 6 alin. (7) Legii nr. 1409/1997 cu privire la medicamente, precum şi în temeiul Regulamentului privind organizarea și funcționarea Ministerului Sănătăţii, aprobat prin Hotărârea Guvernului nr. 148/2021,

ORDON:
1. Se aprobă:
1) Regulamentul privind mecanismul de formare și actualizare a Listei naționale de medicamente esențiale, conform anexei nr. 1;
2) Regulamentul de funcționare a Comisiei de selectare a medicamentelor în Lista națională de medicamente esențiale, conform anexei nr. 2;
3) Lista națională de medicamente esențiale (în continuare – Listă), conform anexei nr. 3;
2. Cheltuielile logistice ce țin de organizarea și funcționarea Comisiei de selectare a medicamentelor în Lista națională de medicamente esențiale(în continuare – Comisia) și a Grupului de experți vor fi suportate la locul de muncă de bază în conformitate cu legislaţia în vigoare.
3. Se stabilește că, în caz de eliberare din funcții, a unor membri ai Comisiei sau Grupului de experți, atribuţiile lor în cadrul acestora vor fi exercitate de persoanele nou-desemnate în funcţiile respective, prin emiterea unui nou ordin.
4. Agenţia Medicamentului și Dispozitivelor Medicale, Compania Națională de Asigurări în Medicină, Centrul pentru Achiziții Publice Centralizate în Sănătate, Comisiile de specialitate ale Ministerului Sănătății, precum și instituțiile de învățământ cu profil medical vor:
1) asigura promovarea Listei naționale a medicamentelor esențiale, aprobate prin prezentul ordin, în scopul utilizării raționale a medicamentelor; 
2) se vor ghida de Lista națională de medicamente esențiale la întocmirea actelor normative în domeniul medicamentului, în procesul de instruire și perfecționare a cadrelor medicale și farmaceutice.
5. Conducătorii instituțiilor medico-sanitare de toate nivelurile:
1) implementa reguli de bune practici de prescriere a medicamentelor în sistemul spitalicesc și ambulatoriu, în conformitate cu Lista națională de medicamente esențiale;
2) elabora Formulare Farmacoterapeutice instituționale, în baza Listei naționale medicamentelor esențiale și schemelor de tratament aprobate în Protocoale clinice naționale, aferente profilul și serviciilor prestate de către instituția medico-sanitară.
6. Se abrogă:
1) Ordinul ministrului sănătății nr. 1033/2021 cu privire la aprobarea Listei naționale a medicamentelor esențiale;
2) Ordinul ministrului sănătății nr. 162/2007 cu privire la  aprobarea Regulamentului şi listei medicamentelor esențiale.
7. Prezentul ordin intră în vigoare la data publicării în Monitorul Oficial al Republicii Moldova.
8. Controlul asupra executării prezentului ordin se pune în sarcina dlui Alexandru Gasnaș, secretar de stat.


Ministru                                                                                            Ala NEMERENCO

Anexa nr. 1
la ordinul ministrului sănătății
nr. __________ din ____________

Regulamentul privind mecanismul de formare și actualizare 
a Listei naționale de medicamente esențiale

Capitolul I
Dispoziții generale
1. Medicamentele esențiale sunt cele considerate fundamentale pentru a trata afecțiunile cu cea mai mare prevalență și incidență în rândul populației, asigurând astfel accesibilitatea și eficacitatea tratamentului.
2. Republica Moldova îşi stabilește Lista națională de medicamente esențiale (în continuare – Listă), elaborată în conformitate cu criteriile, principiile și procedurile stabilite de prezentul Regulament.
3. Conceptul medicamentelor esențiale include următoarele aspecte:
1) accesul la medicamentele ce depinde de selectarea rațională pe baza dovezilor de eficacitate, siguranță și cost-eficiență, preturi accesibile, finanțare stabilă, sistem sigur de ocrotire al sănătăţii;
2) selectarea medicamentelor esențiale, în conformitate cu recomandările OMS, ghidurilor internaționale și naționale de tratament, protocoalelor și standardelor clinice, va garanta asigurarea populației cu medicamente eficiente, accesibile și inofensive;
3) aprobarea conceptului medicamentelor esențiale determină direcțiile prioritare de activitate ale sistemului farmaceutic din țară, în vederea asigurării populației cu medicamente, inclusiv eliberarea medicamentelor compensate din fondurile asigurării obligatorii de asistență medicală (în continuare - fondurile AOAM).
4. Lista națională de medicamente esențiale reprezintă garantul utilizării raționale a medicamentelor în Republica Moldova, una dintre măsurile cele mai justificate din punctul de vedere al corelației cost-eficiență-risc.
5. Principalele domenii de utilizare a Listei sunt:
1) achiziția centralizată a medicamentelor conform necesităților instituțiilor medicale publice, inclusiv cele din Programe Naționale;
2) formarea listei de medicamente compensate din FAOAM;
3) donații de medicamente și susținere internațională;
4) monitorizarea prețurilor și asigurarea unor prețuri echitabile și accesibile pentru medicamente;
5) instruirea de bază a medicilor și farmaciștilor;
6) informarea populaţiei.
6. Lista națională de medicamente esențiale servește drept bază a elaborării:
1) Formularelor Farmacoterapeutice Instituționale;
2) nomenclaturii de medicamente pentru necesitățile anuale ale instituțiilor medicale, pentru inclusiv întru realizarea Programelor Naționale de Sănătate prezentate spre achiziție Centrului de Achiziții Publice Centralizate în Sănătate;
3) listei medicamentelor compensate din fondurile AOAM;
4) schemelor de tratament prevăzute în protocoale clinice naționale.
7. Procesul de revizuire a Listei naționale de medicamente esențiale este unul transparent și consultativ, implicând părțile interesate relevante, inclusiv reprezentanții societății civile, profesioniștii din domeniul medical și industria farmaceutică.
8. Procedura de elaborare, revizuire și completare a Listei se inițiază în următoarele cazuri:
1) lansarea unei noi ediții al Listei medicamentelor esențiale a OMS (LME a OMS);
2) odată cu notificare publică pe pagina oficială al OMS despre modificarea LME a OMS, adițional perioadei standard de revizuire;
3) la cererea autorității publice, operatorului economic, comisiei de specialitate a Ministerului Sănătății, orice persoanei fizice, organizației non-guvernamentală, etc. (în continuare - solicitant).
9. Implementarea Listei presupune respectarea următoarelor condiţii: 
1) transparenţa totală a întregului proces de elaborare-aprobare-revizuire Listei;
2) deciziile adoptate la toate etapele procesului de implementare trebuie să fie bazate pe date ştiinţifice confirmate; 
3) toţi participanţii la procesul de implementare au drept la opinii;         
4) asigurarea accesului la Listă pentru toţi specialiştii din sfera ocrotirii sănătăţii; 
5) actualizarea şi editarea periodică a Listei.

Capitolul II
Revizuirea Listei urmare a aprobării unei noi ediții al LME a OMS sau urmare a unei notificări publice despre modificarea suplimentară a LME a OMS

10. Revizuirea Listei urmare a aprobării unei noi ediții al LME a OMS sau urmare a unei notificări publice despre modificarea suplimentară a LME a OMS se efectuează cu respectarea următoarelor cerințe:
1) actualizarea Listei este realizată prin compararea medicamentelor din lista națională și cea OMS, cu includerea pozițiilor noi din LME a OMS, reieșind din relevanța fiecărui medicament pentru situația medicală specifică a țării;
2) se asigură verificarea statutului de înregistrare a medicamentelor și a prețurilor de producător ale acestora în Republica Moldova;
3) neînregistrarea medicamentului în Nomenclatorul de stat de medicamente și/sau Catalog național de prețuri de producător la medicamente nu reprezintă motiv pentru a nu introduce sau exclude medicament din Lista națională de medicamente esențiale. Prezența astfel de medicamente în Listă atestă interesul țării în tratamentul respectiv și potențialul de a fi realizat în Republica Moldova;
4) sunt analizate indicațiile terapeutice per fiecare medicament, categoria de pacienți beneficiari de tratament (copii/adulți), treapta de tratament din care face parte medicamentul, alternativă actuală în Listă, condiții de utilizare (staționar/ambulatoriu);
5) se solicită aviz - opinia consultativă de la comisia de specialitate per domeniu, care se prezintă Comisiei de selectare a medicamentelor în Lista națională a medicamentelor esențiale;
6) se elaborează o nouă ediție de Listă națională de medicamente esențiale și Nota informativă cu referire la modificările propuse spre aprobare. În cazul medicamentelor din aria oncologică, în Nota informativă se precizează indicația pentru care medicamentul este considerat a fi esențial,  totodată pentru medicamentele antibiotice se precizează  faptul  dacă acesta este esențial ca primă linie sau a doua linie de tratament;
7) aprobarea modificărilor din Listă în cadrul ședinței Comisiei de selectare a medicamentelor în Lista națională de medicamente esențiale;
8) elaborarea proiectului de ordin a ministrului sănătății cu privire la aprobare a Listei naționale de medicamente esențiale și publicarea acestuia spre avizare/consultarea publică în conformitate cu procedura stabilită de Lege nr. 100/2017 cu privire la actele normative.
11. Pentru includerea unui medicament în Listă, în condițiile actualizării acesteia, urmare a aprobării unei noi ediții al LME a OMS sau urmare a unei notificări publice despre modificarea suplimentară a LME a OMS, urmează a fi respectate simultan următoarele criterii:
1) Prezența în LME a OMS.
2) Relevanța sistemului de sănătate a Republicii Moldova în sensul indicatorilor statistici, datelor despre prevalența totală, incidenţa prin maladii, profilul mortalității, prezența resurselor umane și/sau de infrastructură specifice tratamentului.
12. Revizuirea Listei urmare a aprobării unei noi ediții al LME a OMS se efectuează cu periodicitatea de cel puțin o dată în fiecare 2 ani și în termen de până la 60 zile lucrătoare din data publicării LME a OMS.
13. Revizuirea Listei urmare a unei notificări publice despre modificarea suplimentară a LME a OMS se efectuează odată cu aprobarea ajustărilor de OMS și în termen de până la 60 zile lucrătoare din data publicării LME a OMS.

Capitolul III 
Revizuirea Listei urmare a evaluării cererilor depuse
14. Revizuirea Listei urmare a evaluării cererilor înaintate de către solicitanți este realizată prin următoarele etape:
1) depunerea de către solicitanți în adresa Comisiei de selectare a medicamentelor în Lista națională de medicamente esențiale (secretariatul Ministerului Sănătății) a cererilor și dosarelor anexate la cerere, în termen de până la 01 iulie anului de gestiune;
2) evaluarea dosarelor de către Grupul tehnic de experți și întocmirea Raportului de evaluare a medicamentelor conform modelului din anexa nr. 2 la prezentul Regulament.
3) prezentarea Raportului de evaluare a medicamentelor membrilor Comisiei de selectare a medicamentelor în Lista națională de medicamente esențiale, pentru analiză și luare de decizii în cadrul ședinței.
4) publicarea deciziei și informarea solicitantului despre decizia luată.
15. Pentru includerea unui medicament în Listă, solicitantul depune cererea și dosarul la Ministerul Sănătății, conform formularului din anexă nr. 1 la prezentul Regulament. În cazul în care documentația depusă este incompletă, solicitantul este informat, în termen de maximum 10 de zile lucrătoare de la depunerea documentației. Termenul de prezentare a informației suplimentare/lipsă este până la 14 zile calendaristice, din data informării solicitantului despre necesitatea prezentării informațiilor necesare. Evaluarea dosarului se reia de la momentul depunerii informației relevante, timpul de examinare fiind calculat de la depunerea integrală a datelor solicitate suplimentar. În cazul de neprezentare a datelor în termen, se respinge cererea cu informarea scrisă a Solicitatului.
16. Cererea este însoțită de următoarele:
1) rezultatele studiilor comparative ale evaluării eficacității, siguranței: se indică lista surselor de date şi autorilor de rapoarte medicale, concluziile, Rezultatele beneficiilor clinice;
2) analiza impactului bugetar;
3) datele necesare pentru calcularea costului terapiei cu medicamentul respectiv;
4) informația dacă medicamentul respectiv a fost evaluat sau exclus din LME a OMS.
17. Procesul de evaluare a dosarelor cuprinde următoarele etape: 
1) identificarea subiectelor de evaluare, categoriei de beneficiari, numărul estimativ de beneficiari potențiali, indicațiile terapeutice, treapta de tratament din care face parte medicamentul, alternativă/comparatorul actual în Listă, condiții de utilizare (staționar/ambulatoriu), beneficiul clinic;
2) verificarea statutului de înregistrare a medicamentelor și a prețurilor de producător ale acestora în Republica Moldova. Neînregistrarea medicamentului în Nomenclatorul de stat de medicamente și/sau Catalog național de prețuri de producător la medicamente nu reprezintă motiv pentru a nu introduce sau exclude medicament din Lista națională de medicamente esențiale. Prezența astfel de medicamente în Listă atestă interesul țării în tratamentul respectiv și potențialul de a fi realizat în Republica Moldova;
3) înaintarea clarificărilor către solicitant;
4) evaluarea și interpretarea dovezilor: evaluarea eficacității comparative, evaluarea siguranței comparative, evaluarea economică;
5) formularea constatărilor și recomandărilor.
18. Evaluarea eficacității comparative se efectuează în baza dovezilor științifice prin revizuirea rezultatelor publicate în literatura științifică. 
19. Evaluarea siguranței comparative se efectuează în baza informațiilor generate atât din studiile clinice, cât și din studiile de observaționale cu nivel ridicat de dovezi, cu respectarea cerințelor:
a) se descriu detaliat cele mai semnificative efecte adverse (după frecvență sau severitate) și incidența acestora (în %);
b) se indică precauții pentru utilizarea în condiții speciale, pentru a selecta cel mai sigur medicament, opțiunea cu cea mai înaltă experiență de utilizare clinică.
20. Cercetarea dovezilor științifice se va efectua în baza rezultatelor studiilor clinice, recomandărilor grupurilor de experți, utilizând următoarele surse internaționale pentru date bazate pe dovezi referitoare la medicamente: Biblioteca Cochrane, Medline, Pubmed, Embase, LME a OMS, Administrația alimentelor și medicamentelor din Statele Unite ale Americii, Agenția Europeană pentru Medicamente, portalul de referință Orphanet, Martindale, Mesdcape, Institutul Național pentru Sănătate și Excelență din Marea Britanie, Rapoarte de evaluare a tehnologiilor medicale ale agențiilor specializate din Uniunea Europeană.
21. Evaluarea economică va cuprinde următoarele aspecte: 
a) costul direct al tratamentului anual per pacient, estimat în baza prețului de producător de medicamente cu aplicarea adaosurilor comerciale aprobate; 
b) impactul bugetar (estimativ) pentru necesitățile de tratament cu medicamentul evaluat conform numărului de pacienți eligibili (datele furnizate în cerere), pentru un an de zile;
c) analiza costului de tratament solicitat în comparație cu tratamentul de referință, în cazul în care este comparator/medicament deja inclus în Listă;
d) pentru medicamentele noi, inovative, se prezintă inclusiv costurile indirecte și intangibile evaluate, reieșind din cercetările farmacoeconomice publicate.
22. În privința fiecărui medicament se solicită aviz - opinia consultativă de la comisia de specialitate per domeniu, care se prezintă Comisiei de selectare a medicamentelor în Lista națională de medicamente esențiale împreună cu Raportul de evaluare.
23. Criterii pentru luarea deciziei în privința includerii medicamentului în Listă: 
1) povara maladiei; 
2) tendințele epidemiologice ale maladiei;
3) eficacitatea și siguranța relativă confirmată a medicamentului;
4) beneficiul clinic confirmat al medicamentului;
5) disponibilitatea resurselor financiare.



Capitolul IV
Dispoziții finale
24. Criterii de excludere a unui medicament din Listă:
1) lipsa medicamentului din Lista Medicamentelor Esențiale (LME) a Organizației Mondiale a Sănătății, din preocupări legate de siguranța sa, inclusiv alerte emise de Organizația Mondială a Sănătății și Agenția Europeană a Medicamentului, notificări privind calitatea, identificarea medicamentelor contrafăcute și rapoarte despre reacții adverse grave la administrarea medicamentelor, toate acestea având scopul de a proteja sănătatea oamenilor;
2) medicamentul a fost depășit de progresele terapeutice, manifestând o eficacitate nesatisfăcătoare sau prezentând o corelație risc-beneficiu necorespunzătoare,
3) Lipsa de eficacitate terapeutică a medicamentului, nefiind susținută de dovezi din medicina bazată pe evidențe, sau nu oferă o eficacitate și siguranță demonstrată.
25. Decizia Consiliului poate fi contestată de către solicitant în instanțele de contencios administrativ conform prevederilor Codului administrativ al Republicii Moldova, nr.116/2018.






































Anexa nr. 1
la Regulamentul privind mecanismul de formare și actualizare 
a Listei naționale de medicamente esențiale

Cerere – Formular pentru medicamentul solicitat 
spre includere în Lista națională de medicamente esențiale
(care nu face parte din Lista medicamentelor esențiale OMS)
Solicitant:
· Nume:
· Instituție:
· Adresă:
· Telefon:
· E-mail:

Data depunerii cererii:

1. Informații generale despre medicament:
· Denumirea comună internațională (DCI)
· Denumirea comercială
· Forma farmaceutică
· Concentrația/Doza
· Ambalajul
· Cod ATC
· Producător
· Țara de origine

2. Utilizarea medicamentului:
· Indicație terapeutică
· Categorie de beneficiari 
· Numărul estimativ de beneficiari de tratament cu medicamentul dat
· Treapta de tratament 
· Condiții de utilizare (staționar/ambulatoriu) 
· Prezența în Lista Medicamentelor Esențiale (LME) a Organizației Mondiale a Sănătății (OMS) 
(este inclus sau nu în LME OMS, motivul excluderii)

3. Justificare pentru includerea în Lista națională de medicamente esențiale:
· Povara maladiei (descrieți impactul asupra sănătății publice) și tendințele epidemiologice ale maladiei
· Rezultatele studiilor comparative ale evaluării eficacității și siguranței:
· Lista surselor de date și autorilor de rapoarte medicale
· Concluziile studiilor
· Rezultatele beneficiilor clinice
· Cele mai semnificative efecte adverse (după frecvență sau severitate) și incidența acestora (%)
· Precauții specifice pentru anumite categorii de pacienți
· Analiza impactului bugetar:
· Costul direct al tratamentului anual (per pacient, per număr estimative de pacienți eligibili), inclusiv în comparație cu medicament – comparator din Listă, după caz
· Costuri indirecte și intangibile (pentru medicamente noi, inovative)

4. Informații suplimentare:
· Prezența în Nomenclatorul de stat de medicamente
· Prezența în Catalogul național de prețuri de producător la medicamente

Semnătura
Anexa nr. 2
la Regulamentul privind mecanismul de formare și actualizare 
a Listei naționale de medicamente esențiale

Raport - Formular de evaluare a medicamentului solicitat 
spre includere în Lista națională de medicamente esențiale
(care nu face parte din Lista medicamentelor esențiale OMS)

1. Informații generale despre medicament:
· Denumirea comună internațională (DCI)
· Denumirea comercială
· Forma farmaceutică
· Concentrația/Doza
· Ambalajul
· Cod ATC
· Producător
· Țara de origine

2. Utilizarea medicamentului:
· Indicație terapeutică/maladie
· Tendințele epidemiologice ale maladiei
· Categorie de beneficiari 
· Numărul estimativ de beneficiari de tratament cu medicamentul dat
· Treapta de tratament 
· Condiții de utilizare (staționar/ambulatoriu) 
· Prezența în Lista Medicamentelor Esențiale (LME) a Organizației Mondiale a Sănătății (OMS) 
(este inclus sau nu în LME OMS, motivul excluderii)

3. Rezultatele studiilor clinice relevante pentru medicament: 
· Eficacitate (inclusiv comparativă)
· Profilul de siguranță al medicamentului 

4. Rezultatele analizei costului de tratament solicitat

5. Statut de autorizare în Republica Moldova
· Prezența în Nomenclatorul de stat de medicamente
· Prezența în Catalogul național de prețuri de producător la medicamente

6. Opinie Consultativă
· Comisia de specialitate [denumirea comisiei]
· Avizul comisiei[opinia redată succint]
	
7. Propunerile/Concluziile Grupului tehnic de experți


Raport întocmit de către:
Numele, prenumele:
Instituția:
Funcția:

Data                                                                                                                                                 Semnătura


Anexa nr. 2
la ordinul ministrului sănătății
nr. __________ din ____________


Regulamentul de funcționare a Comisiei de selectare a medicamentelor
în Lista națională de medicamente esențiale

Capitolul I
Dispoziții generale
1. Regulamentul de funcționare a Comisiei de selectare a medicamentelor în Lista națională de medicamente esențiale (în continuare – Regulament) stabilește obiectivul, atribuțiile, drepturile Comisiei de selectare a medicamentelor în Lista națională de medicamente esențiale, precum și modul de organizare a activităţii acesteia și Grupului tehnic de experți care asistă în activitatea Comisiei.

Capitolul II
Misiunea, atribuţiile de bază și drepturile a Comisiei
2. Comisia de selectare a medicamentelor în Lista națională de medicamente esențiale (în continuare – Comisia) este un organ interinstituțional, prezidat de Ministerul Sănătății, instituit cu scopul de a evalua și selecta medicamentele considerate esențiale pentru sănătatea publică din Republica Moldova, având în vedere criteriile de eficacitate, siguranța, calitatea și accesibilitatea acestora pentru populație, și promovând utilizarea rațională a medicamentelor.
3. Lista națională de medicamente esențiale (în continuare – Lista) reprezintă un document de bază, obligatoriu pentru activitatea cadrelor medicale și farmaceutice indiferent de sfera și domeniul de activitate (instituţii de stat, private).
4. Comisia deține următoarele atribuții:
1) selectează și aprobă medicamentele pentru includerea în Listă, bazându-se pe recomandările Organizației Mondiale a Sănătății, criterii documentate de evidență a eficienței, siguranței, precum și a rezultatelor comparative a eficacității și analizei impactului bugetar;
2) determină și înaintează propuneri pentru prioritățile strategice ce țin de politica medicamentelor esențiale;
3) promovează utilizarea rațională a medicamentelor;
4) colaborează cu alte instituții și organisme relevante pentru a promova sănătatea publică și a îmbunătăți accesul la medicamente esențiale.
5. Membrii Comisiei sunt obligați:
1) să respecte cerințele de desfășurare a activității Comisiei prevăzute de prezentul Regulament;
2) să aplice principiile, criteriile de evaluare, metodele și procedurile aprobate de prezentul Regulament la etapa de formare și actualizare a Listei;
3) să nu folosească poziția lor în cadrul Comisiei pentru a obține avantaje și beneficii ilegale;
4) să nu admită conflicte de interese și să se abțină de la participarea la ședințe, examinarea documentelor și luarea deciziilor în caz de conflict de interese;
5) să expună în scris opiniile sale în caz dacă acestea nu coincid cu deciziile adoptate de Comisie și să ceară includerea acestora în procesul-verbal al ședinței Comisiei.
6. Drepturile Comisiei:
1) să solicite, cu acordul conducerii Ministerului Sănătăţii, de la instituţiile medico-sanitare publice, Universitatea de Stat de Medicină și Farmacie „Nicolae Testemiţanu”, Comisiile de specialitate ale Ministerului Sănătății, datele necesare pentru realizarea sarcinilor;
2) să informeze, după caz, managerii instituţiilor pe care le reprezintă despre deciziile adoptate în cadrul ședințelor Comisiei;
3) să participe la întrunirile instituţiilor din domeniul ocrotirii sănătăţii.

Capitolul III
Organizarea activităţii Comisiei
7. Comisia este compusă din 11 membri (cu drept de vot):
· Președinte – Secretar de stat al Ministerului Sănătății responsabil de domeniul medicamentelor și dispozitivelor medicale;
· Vicepreședinte – șef al subdiviziunii Ministerului Sănătății responsabil de domeniul medicamentelor și dispozitivelor medicale;
· Secretarul Comisiei -  reprezentantul subdiviziunii Ministerului Sănătății responsabil de domeniul medicamentelor și dispozitivelor medicale (fără drept de vot);
· 2 membri, reprezentanții ai Ministerului Sănătății;
· 1 membru, reprezentant al Agenției Naționale pentru Sănătatea Publică;
· 1 membru, reprezentant al Agenţiei Medicamentului şi Dispozitivelor Medicale;
· 1 membru, reprezentant al Companiei Naționale de Asigurări în Medicină;
· 1 membru, reprezentant  al Centrului pentru Achiziții Publice Centralizate în Sănătate;
· 1 membru, reprezentant al Catedrei de farmacie socială „Vasile Procopişin”, Universitatea de Stat de Medicină și Farmacie „Nicolae Testemițanu”;
· 1 membru, reprezentant al organizațiilor non-guvernamentale,
· 1 membru, reprezentant al mediului de afaceri din domeniul medicamentelor.
8. Comisia se întrunește în ședințe semestrial. Ședințele extraordinare sunt convocate la solicitarea președintelui sau cel puţin a 2/3 din membrii ai Comisiei.
9. În cazul lipsei motivate a președintelui, Comisia este condusă de vicepreședinte.
10. Invitația de participare la ședința Comisiei, cu indicarea datei, orei, locului desfășurării și agendei acesteia, precum și materialele relevante sunt puse la dispoziția membrilor Comisiei cu cel puţin 5 zile calendaristice până la ședință.
11. Cvorumul necesar pentru ședințele de lucru este de cel puțin 2/3 dintre numărul total al membrilor Comisiei.
12. În cazurile în care un membru al Comisiei nu participă la ședințele de lucru de mai mult de trei ori consecutiv, fără motive întemeiate (concediu medical, deplasare de serviciu, concediu de odihnă), Președintele Comisiei este în drept să îl excludă din componența Comisiei.
13. Deciziile Comisiei se aprobă prin majoritate de voturi. Membrii Comisiei care nu sunt de acord cu decizia adoptată au dreptul la opinie separată, care se înscrie în procesul-verbal al ședinței. 
14. Ședințele Comisiei se documentează prin procesul-verbal. 
15. Toți membrii Comisiei prezenți în cadrul ședinței semnează procesul-verbal, transmis de secretarul Comisiei, în termen de până la 7 zile lucrătoare de la data ultimei ședințe.
16. Deciziile Comisiei privind procedurile aplicate pot fi contestate conform prevederilor legislației în vigoare.
17. Comisia este asistată în activitatea sa de către Grupul tehnic de experți, instituit prin ordinul ministrului sănătății.
18. La necesitate, atât Comisia cât și Grupul tehnic de experți, sânt consultați de către Comisiile de specialitate ale Ministerului Sănătății, medicii de familie și specialiști practicieni din cadrul instituțiilor medicale, farmaciști practicieni din cadrul instituțiilor farmaceutice, cadrele didactice ale în funcție de competențe.
19. Grupul tehnic de experți nu are calitate de membru ai Comisiei și nu are drept de vot.
20. Secretarul Comisiei este concomitent și membru ai Grupului tehnic de experți.
21. Membrii Comisiei și membrii Grupului tehnic de experți completează (înainte de fiecare ședință) Declarația privind conflictul de interes (în continuare - Declarația) conform formularului inclus prin anexa 1 la prezentul Regulament.
22. Informații despre prezența (sau lipsa) potențialelor conflicte de interese se prezintă înainte de ședința Comisiei, cu mențiuni corespunzătoare procesul-verbal al ședinței Comisiei.
23. Deciziile Comisiei și Declarațiile completate de membrii Comisiei și Grupului tehnic de experți sunt supuse publicării pe pagina oficială a Ministerului Sănătății.

Capitolul IV
Organizarea activităţii Grupului tehnic de experți
24. Membri ai Grupului tehnic de experți sunt:
· 3 reprezentați ai Ministerului Sănătății;
· 1 reprezentant ai Agenției Medicamentului și Dispozitivelor Medicale;
· 1 reprezentant ai Centrului pentru Achiziții Publice Centralizate în Sănătate;
· 1 reprezentant ai Universității de Stat de Medicină și Farmacie „Nicolae Testemițanu.
25. Membrii Grupului tehnic de experți Grupul includ persoanele cu următoarele specialități profesionale: farmaciști, farmacologi cliniciști, specialiști în sănătatea publică, economiști în sănătate, în statistica medicală, medici de familie, medicii de specialitate.
26. Atribuțiile membrilor Grupului tehnic de experți sunt:
1) analiza și revizuirea Listei naționale de medicamente esențiale în raport cu modificările operate în Lista medicamentelor esențiale ale OMS;
2) evaluarea medicamentelor (dosarelor) propuse spre includere/excludere din Listă conform cerințelor Regulamentul privind mecanismul de formare și actualizare a Listei naționale a medicamentelor esențiale;
3) elaborarea Raportului de evaluare al medicamentului și formularea propunerilor pentru includerea, neincluderea sau excluderea medicamentelor în/din Lista;
4) participarea la ședințele de lucru ale Comisiei, expunerea rezultatelor expertizei.
27. Secretarul Grupului tehnic de experți are următoarele responsabilități, suplimentar la cele stipulate în pct.26 a prezentului Regulament:
1) întocmește proiectul ordinii de zi, asigură pregătirea materialelor pentru ședințele Comisiei și expedierea membrilor Comisiei pentru informare;
2) întocmește procesele–verbale ale ședințelor Comisiei, deciziile Comisiei în baza celor aprobate în cadrul ședinței, în baza procesului–verbal al ședinței, și prezintă președintelui pentru semnare;
3) asigură evidența documentației aferente ședințelor, evidența dosarelor și a tuturor materialelor, publică deciziile Comisiei și Declarațiile completate de membrii Comisiei și Grupului tehnic de experți pe pagina oficială a Ministerului Sănătății;
4) elaborează proiectul ordinului ministrului sănătății de modificare a Listei.
28. Membrii Grupului tehnic de experți sunt obligați să:
1) să aplice principiile, criteriile de evaluare, metodele și procedurile aprobate de prezentul Regulament la etapa de evaluare a medicamentelor și actualizare a Listei;
2) să nu folosească poziția lor pentru a obține avantaje și beneficii ilegale;
3) declare conflictului de interese;
4) să nu admită conflicte de interese și să se abțină de la participarea la ședințe, examinarea documentelor și luarea deciziilor în caz de conflict de interese;
5) mențină nivelul de cunoștințe profesionale prin autoinstruirea și instruirea continuă.



Anexa nr. 1
Regulamentul de funcționare a Comisiei de selectare a medicamentelor
în Lista națională de medicamente esențiale

Declarația privind conflictul de interes

Subsemnatul/a ___________________________(nume, prenume), membru al:
· Comisiei de selectare a medicamentelor în Lista națională de medicamente esențiale;
· Grupului tehnic de experți a Comisiei de selectare a medicamentelor în Lista națională de medicamente esențiale, 
semnez pe propria responsabilitate, prezenta Declarația privind conflictul de interes.

Declar lipsa conflictului de interese:
a. sunt complet imparțial și independent în procesul de evaluare a medicamentelor și luare de decizii, nu urmăresc un interes personal;
b. mă conduc de principiul imparțialității și obiectivității;
c. nu urmăresc un avantaj material;
d. nu mă aflu în relații de rudenie (de orice tip) cu ofertanți;
e. nu am nicio afiliere financiară sau de altă natură cu producătorii/furnizorii de  medicamente/instituțiile farmaceutice și nu sunt influențat în niciun fel de interesele acestora;
f. în ultimii trei ani, nu am avut relații de muncă sau de colaborare cu unul dintre ofertanți, nu am făcut parte din consiliul de administrație sau din orice alt organ de conducere sau de administrație al acestora; 
g. nu dețin cote-părţi sau acţiuni în capitalul social subscris al ofertanților,
h. datele prezentate de mine și decizii luate sunt corecte și pot fi confirmate.
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