Regulamentul
Comisiei de selectare a
medicamentelor esentiale

Document elaborat in cadrul
“Facilitarea implementarii eficiente
si efective a cardului regulatoriu
aferent asigurarii accesului

opulatiei la medicamente esentiale
in conditii de ambulator”,
implementat de catre Centrul PAS
cu suportul financiar al Fundatiei
Soros-Moldova/Departamentul
Sanatate Publica.
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Raportul * Accesul la Medicamente Esent i
https://www .pasmd/ro/PAS/Studies/Details/ 113 realizat de Centrul PAST n
2019 arelevat —

A g e nNledieamentului -r e s p o n degésiiohase a LNME s ide creare a
unei Comisii Permanentepentru elaborarea,evaluareas actualizareaLNME( T n
continuare—ComisiaPer man.ent a)

Regulamentul nu prevedear e g | e mdistincta pentru modul de activitate
a ComisieiPermanente

luare a deciziei;

durata de examinareacererilor s dosarului;
gestionareadosarelorincomplete,s altes | t yraldabile;

asigurareat r a n s p aentauproceduri, decizii, raportare;

c e r 1| peritre modul de selectare s iaprobare a listei membrilor
Comisiei periodicitatea revizuirii listei membrilor

insuficient aufostreglementateat r i brud 9 p d res a@omibiei t a
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https://www.pas.md/ro/PAS/Studies/Details/113

Regulament, un cadru distinct pentru activitatea Comisiei de selectare a
medicamentelor esertiale, separatde Mecanizmul de selectare,includere, non-
includere, excludere a medicamentelor T ndin) LNMESs revizuireau | t era cC
listei ( MecanismulSINEME)

Regulamentulvi zeaz a

Scopul

At ri baurteesipoensabi litatil e

Organizareas f unct | Comeiele a

Organizareas f u n c t i Gupaui tehaic pentru medicamentee s enit i a

Grupuldes p e c i-eaXd p emrttiri | D aniterii de selectare

Transparent a
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Criterii de evaluare

Eficacitate Evi dent eomparative Eficacitate Raport S g ur ant dicacitate,
pentru eficiesta ef i c-tostnt a calitates coste f i c;i ent
inofensivitate Evaluare  farmacologica,

medicalterapeuitca,
siguranta

Inofensivitate Costef i ci ent a Inofensivitate Raport Pr ez amRCNa

risk / inofensivitate
Cost-beneficiu

Calitate OMSNICE,CDCSIGNGIN, Coste f i c i e nComitetul FF  -elaborarea Tratamentului de
criterilor de includere a subst i i uwmtnmakdi
medicamentelor? R&.F cronicesirare

Instrumentul i nt ernathnoegistrate Impactul bugetar

AGREE

Metodologia ADAPTE -a Elaborareai rbaza F.F. a listei Tratament T nc on d def i i
lipsa de consens medicamentelor pentru  ambulatoriu

achi zi tcentalizate i din
bugetul de Stats local,t i n+ ndu
se cont de Lista Medicamentelor

Esenti al e

Regulamente/ Referirea la sursele cu Instrumente/ Instrumente/Mecanisme? Instrumente -? Metode de
proceduri — dovezi s i nivelele de Mecanism-? validare a evidentilor, de
sunt evi ddln 2,8 s i4 sau analiza,
conform GRADE)
c Ne- inregistrate ? Ne-T nr egi s tNedtne 2 g inFormutat e Inregistrate /
Farmacoterapuetic? pret



Protocol Clinic
National

LNME

Formular
Farmacoterapetui
c /achi zi

LMC

mele/ instrumentele implicate

un instrument pentru luarea deciziilor Agenti ei Nationale pentr
rationale, bazate pe dowvedbnetizantifice, 1n
domeni ul s anspdridircalifathi s Camsiude specialitate, /Grupul ( de la 3-4 - 15-
asistentei medicale. 20): -r e pr e z e Ado@an profte;asipeci al
Inclusiv-i nt er vent i i medi c ddemedik cohexdarginwelte cde iasi s
tratament (chirurgicale, fizioterapeutice, medi cal a;
reabilitare, profilactice, medicamentoase, -reprezentanti ai i nstitu
etc.). protocoalele clinice, administratori, manageri;
-reprezentanti ai asoci at
serviciilor medicale;
-per sonal medi cal cu st uc
sociali.

Asortiment r e st r den smedicamente MS¢ elaborarea documentelor de politici/

e s e nt 4isaidfae nevoile prioritare ale AMDM -DOx Ol Ol OUEUI Ewx0O0DPUD

popul raeli e\penmusd n & tpautbd d dordeniul medicamentului / x UOOOYEUI E wi

optimizarea cheltuielilor OO0OPUOUPAEUI EwUUPOPaCUDD
medicamentelor

DOEVOT OUwET wEEa¢ Owd E O wbniiéhd NEFin sddGl MENPS , presedinte
EEUDPYDPUEUI EWEEEUI OOU wSdcrethr HeeStat sivic®presedibidktilkcatddreid E |
DOEDI 1 Ul OUwWE! wUI I UE w funactlidyie OFMF,QiunembitE EUDYDUE U |

elaborarea Listei de achizitii

Acces economic, utilizare rationala MS+ CNAM
Medicamente + Dispozitive Medicale ?
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Crearea unui mecanism unic de selectie a medicamentelor si dispozitivelor medicale,
bazat pe evidente stiintifice si principii economice de cost-eficienta pentru toate
produsele finantate din bani publici prin intermediul evaluarii tehnologiilor medicale
-ETM (health technology assessment)-

Ar fi justificat ca elaborarea /evaluarea medicamentelor pentru LNME + LMC +
medicamente de protocoale+ FormularuFarmacoteraputic (lista medicamentelor
achizitiilor) sa fie atribuita unei I nsti
ramuri( autoritati )?

Ar fi justificat ca medicamentele compensate de CNAM sa nu fie evaluate de CNAM?

Ar fi echivalenta formula de evaluare si
daca medi camentele esentiale + medi camen
| i sta medicamentel or ac hiiati-un isinguronecarsmmB | 1 c e

Ar fi justificat caelaborarealistei medicamenteloresentialesafie in responsabilitatea MS?
Ar fi justificat ca elaborarea /evaluarea medicamentelor pentru LNME + medicamente de

protocoale+ Formularul Farmacoteraputic( | i st a medi cament el or a

unei i nstitutidi publice/ sub un mecanism

Cum asiguram calitatea proceselor de ETM
Fundatia
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1 de elaborare a LNME

a Sur se,
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administrare si luare a

Nivelul

decizional Comisia ME / MSMPS

11 membri

Nivelul
oper a'Hi onal Grupul Tehnic / AMDM

3special i’
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Il Comisiei

Comisia- st r u cpeniru @ordonare al conceptului de
medicamente esentiale, in cadrul MSMPS prin ordinul
Ministruluiapr obat a

elaborare de propuneri pentru cadrul de politici s |
r e gl e meentruaimplementarea conceptului de
medicamentee sent i al e,

formulare de r ecomameéenau I mbunat |
accesului popul &ati apeovizionarea uni t a
medico — sanitare s ifarmaceutice cu medicamente
e s e nt sigute,eeficiente, de T n a Lcalitate s ila
p r e taccesibiles |

c o0 or d oimmeaenbarealor.

Fundatia
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det er mif ma mu lprepaureeid pentru p r i o r stiatagice de £ | de
politica medicamentelore sent i al e

p ar t ilacelapi@rea, promovarea s icoordonareai mp | e mepolitica r |
medicamentelore sent i al e

pr omov atdizada r at i oa ankedicamentelor prin elaborarea,
revizuirea s 1 st e raalistei a at 1 oda mddieamentee s e n tpen@ul e
a dud dopii(g e n e s peht@ ambulator);

propune criterii specifice pentru selectarea medicamentelor T nforme
farmaceutices dozeindicate pentru copii;

par t ilacdlapogarea s iimplementarea cadrul normativ sioper aft i
pentru elaborare,revizuire s aprobare a LNME

pr omo vuilaarea medicamentelor e s e n {i ilbazh datelor bazate pe
dovezi, prin participare la elaborarea documentelor de politici specialeT n
acestdomeniu;
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ile Comisiei (2)

el abose &xa z gistegnatic eNME pentru a d u $ €opii, S |
LNME pentru ambulatoriu, T ronformitate cu Mecanismul privind
selectarea,includerea, neincluderea sau excludereamedicamentelor

i (din) LNME

supr av ergdleatziddNMEcu BratocoaleleCliniceNat i or
aprobate de Minister;

acor dai stceomntsau | ¢ imteit wa o luong it caahedi¢oo
sanitare s ifarmaceutice T nprobleme de utilizare r at i oan
medicamentelor,

-

a)

acordsai steonaul tsame vad ol acomisiilora de
specialitate ale Ministerului la elaborareaprotocoalelor clinice;

pr omo vietraducrea conceptului de medicamentee s e n fi ina
programele de instruire de b a zs aducare continue a personalului
medicals farmaceutic; Fundatia

O Soros
Moldova




tionare a Comisiei de selectare a
pse] ;iale

C o mp o nComisiaa
Re s p ons pdntrulcontiuéerea s secretarul Comisiei

Re s p on s amembrilot Gomisi¢i e

Cer | pdanteulf @ nct | @omiaiet e a
Timpul pentru procesareacererilor s luareadeciziilor

Luarea deciziei

Asigurareap ar ti st pansparenti.i
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nenta Comisiei- membrii permanenti

Pr e s e &acretarde stat/ domeniul farmaciei;

Vi cepr es e dd subdeiziunii, domeniul farmaciei, medicamentului s |
dispozitivelor medicale

SecretarulComisiei- Reprezentantal Grupului Tehnic(f a dre&pt de vot)

Membrii:
sef/ repr eda subdivazianii responsabile de domeniul asi st
medi pal smmar gesnctoamunj t ar a
s elfeprezentant al subdiviziunii responsabiledes ecd $ ies memdt & :
spital;i ceasca
sef / r eprasuEiniziuain tesponsabile de asigurareaobligatorie de
asi smedtagaal a
reprezentantal AMDM,
s eaf subdiviziunii ANSP responsabilede managementulc a | iserdadiilor i
medicale
reprezentantalor g a n i W@Qdin domemiuls ana;t at i i
reprezentantalor gani patciiiejndan | or
reprezentantalor gani patbdi ek 0ibmomaniulimedeinei primare
reprezentantalor gani pabfi eb obmomeniulislao@a.t atii
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Specialistcup r e g a "omereul farmaceutic/ medical.
Celp u t3iamdee x per p rea ¢itadomeniuder ef er i nt a

Calitateade membru al uneio r g a n prfesibnalei nt er nat
constituie un avantaj.

Cun o a s obbégateria cel p ut la mivel intermediar al limbii
engleze

Cu n o a sune altelimbi dec i r c u Ind teir en aonstituie anl :
avantaj.

Membrii Comisiei, cu e x c e Pried edisnMiecleupr es e
act i vpenfriz in mandat de 4 ani s inu pot d e t 2 mandate
consecutive

O Fundatia
C : , Soros
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unitates t r u c aAlg earn.tai e |

format din 3 membri: un farmacist, un medic- farmacolog s iun
economisti B a n a tpautbd. a c a

sadi spue par egait nervea | uehnologice, T nfolosirea
metodelor de evaluare a dovezilor, T ®@omeniul farmaco-economics i
farmaco-epidemiologic.

cheltuielile pentru Grupului Tehnic sunt acoperite din bugetul
A g e ng bugetul de stat.
servicile s peci at x p ede profir c o o p peattuievaluarea
dosarului pentru includere, excludere a medicamentelor T rLNME
s i /| wamgpunerea LMEa OMST mNMEsuntf i n a mih sutsae
A g e nd bugetul de stat.
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A A A e

ile Grupului Tehnic (1):

Organi zeaza de exami

Mecanismului SINEME;

procesul

LNME
demer s

aborar ea
si [/ sau

e |

rticiop
l T c1 t a or

5 Q¢

| a
i

P a i i
So cilt t

Gestionarea administrativa a

Eval ueaza dosarele pentru I
conform prevederilor Mecanismului SINEME.

nc

EIl aboreazal pr
Il ncludere/ exc

teste
er ea

ega raportu
| ud medi ¢came
Coordoneaza
Tn LNME si I

i rt
a ar
medi camentel o I

nar e c

T n baz
ul ui 5

cerer |

oD —
o - =
O

- T
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Grupului Tehnic(2):

Moni t orutlizaceaz at i @medicamentelorsi el a b o rraparla
conform principiului ATC/DDD.

Par t laelabprareas revizuirea politicilor st e g | e me panteurME,l ¢
T nolaborarecuMinisteruls Agent i a

Contribuie la implementarea sistemul de monitorizare s ievaluare al
accesuluila medicamentee s e n § ¢ @ In elde ambulatoriu, pentrua d u | -
copiis1 n g r ipaliativej1 |bazaindicatorilor apr o.bat i

El a b o rageadasae d i Goinisidi si proceseleverbale.
Re c e pt i dosarladegusedec a topeeatorii economici.

Compl etseipa aat r Regigtral cererilor de includere, neincludere,
excludereamedicamentelori (din) LNME

As i g arhiveareas p a s t r dosaelar, proceselor-verbaleales edi nt
Comisiei ME, rapoartelor de examinare s ie x p e r d dasagelor, s i
comunicarec 0 n etnp ¢de5 ani.

Inde pl if we sw#seceetariatal Comisiel

Fundatia
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ti-experti de profil pentru LNME (1)

Studiii medicinag e n e cuspedalizarei medicinapr i mds @e ci. a

Studiii me d i cuspeaializare? tratamentul bolilor sistemului circulator

(3 s peci,asibtemuluiirespirator (3 s p e ¢ i asistenwlti idigestiv (3
speci arndocsne(B3 p e ci ddniusttrsietabmlism(3speci al
sistemului nervos (3 s p e c i aslstensuluii gsteo-articular s it e s ut |
conjunctiv (4s p e c i &istamglai uripar (3s peci aluil $umentale i
S ide comportament (3 s peci apkdiagi¢ (3)s,pec i aplailsit@t)
S peci aginecsldgie J3,s p e c I a lanestaziolggie s ireanimare (4
speci.alisti)

Farmacist(3e x per t i)

Farmacologclinicist (3e x per t i)
Economisti B an ai3xetxegper t i)
Specialisti B8t at (-3etxipcear t i )

Specialisti sanap abldit3eapert i)
Fundatia
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ialilti-experti de profil pentru LNME (2)

Speci ddpundeteixip e r deenimiin & anii domenileme nt i onat

Instruire 1 nfolosirea metodelor de evaluare a dovezilor, T ndomeniul
farmaco-economic s farmaco-epidemiologic (ori sean g ajsaazd ion :
astfel de instruire 1 _ntermen de 6 luni_de la desemnareal rcalitate de
specialistexpert) .

Cu n o a s teenivel aavansat al limbii Engleze Cun o a s taenive a
intermediar al altor limbi dec i r ¢ u Ind teir en acdnstituia @nlavantaj (
francezas panr abgae,r mana)

Speci-eaad piepottifi rr epr ezeanWSMRt Ni cdleaé emi
AMDM, Agert i Mat i odead aan a tPautbd A s a ¢ i arbfesiordale
nati cauiah € er n ainhdomenmsase x p @ mtdiepe.ndent i

Per sd anraaceat a Ré&oldoea,indiferent de domiciliu s t a v mare
T glie s f a acovikatea

A Db i | deutibzére a mijloacelor moderne de comunicare.

Fundatia
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ceptare a specialistilor -experti
edicamentelor pentru LNME:

Det i nseirneual de B n A cetnunerate sau neremunerate,a ¢ t icuontia
parte T rcadrul companiilor farmaceuticep r o d u ¢ ade distribugre en-
gros/ sri et enldetail pentru medicamente, dispozitive sau echipamente
medicale, d et | n adeoaaurteo r ide puherei pe p i a (cettifiat de
inreqgistrare).

Det i ncearleide@mambru al comisiei de specialitate a MSMPSs bau a
Grupul de lucru pentru a ¢ h i mbliteia medicamentelor s dispozitivelor
medicale.

Exi s tumenctoan d anpanruiinf r a<d v &aimowi intceo mp act |

exercitareaa c t | wde @x@ert pemtru selectarea medicamentelore s ent i
pentru LNME

Fundatia
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e el et Moldova




pecialistilor- experti

anal i EtMEaaz@MSs if or mu |pepured conform Mecanismului
SINEME

e v a | udesarelepentru includere, excludereamedicamentelori BNMET n
cazulcererilorSol i ci;tanti | or

pr e g armporul tehnicdee x p e raltdosardui conform metodologiei, in
cazde solicitare;

pr e g arporiuk tehnicdee x p e paniruzalniere aLNMEla LNEaOMS
par t las e d a dgluerl & ComisieiME,la necesitate

o f e suport tehnic la elaborarea raportului de a n al a @@asumului
medicamentelor e s e n tconfarim gorincipiului ATC/DDD1 rtolaborare cu
Grupul Tehnics departamentelede resort al AMDM,anual;

part il elgb@area s irevizuirea politicilor, r e g1 e me npenfru i

medicamentee s e n { kaaboearecu MSMPS&i AMDM, .
Fundatia
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Organizarea si functionarea nivelului operational

Componenta grupului tehnic de |
Responsabilitatile grupului teh
Grupul de-exmpecital isgsticeri nte.

<

Responsabilitatil e siexpklrtgati u

Fundatia
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eferinte pentru functionare

Planul de lucru, aprobat anual de Minister, s ipublicat pe paginao f | cai
Ministerului s 8 A g e nt m-tenndirectoriu separat,nu mait a r dedatade
15 februarie aanului calendaristici nours.

C e r ipentruesedinteordinare s ise d i adxteabrdinare.

Termeni pentru lansareas e dai ordinare a Comisiei (I n v i,tciadeli
p u 110 aile calendaristice).

Termeni pentru validareas e d i sndeazilor Comisieis pentrus | t u det
dezacord
C e r ipentruecircuitul s semnareaprocesului- verbal.

Raportul de e x p e r & dogadului pentru includerea, neincludere sau
excludereamedicamentului din LNME

Raportul de e x p e ratrangpuanerii Listei MedicamentelorE s e n ta ODMS
T AMNE

POS/AMDM
Fundatia

0 Soros
Moldova
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iri LNME si datele de suport

Fiecare 2 ani, urmare al aproba

La necesitatejn caz de aotificare a OMS de o apiare extra-
program a LME a OMS

|l n baza cererii unui Sol 1l ci t an

Fundatia
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luare critica a datelor privind
si eficacitatea medicamentelor

Grupul de fond de sursei nt e r n géntruodata bazte pe dovezi
referitoare la medicamente Biblioteca Cochrane,Medline, Pubmed,
Embase,LME a OMS,Ad mi n i salimerdefoi saimedicamentelor
din Statele Unite ( T aontinuare - SUA),A g e nE U rao p pemtrua
Medicamente,portalul der e f e OiphahegMartindale, Mesdcape,
Institutul Nat i penmteulSa n a s & € e | denriiaraa Britanie,
Rapoarte de evaluare a tehnologiilor medicale ale agent i
specializatedin UniuneaEur o p.ean a

Grupul complementarde sursei nt e r n géntruodata dazate pe
dovezi referitoare la medicamente Ghidurile s iIStandardele pentru
tratamentului maladilor emise de asoci datnitielren at
specializateper maladii din UE

Fundatia
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e transparenta
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, elaborare si revizuire a LNME

LME a OMS- Grupul de GT/Comisia ME/
/ GT/AMDM expert. MSMPS
Cererea companiei Grupul de GT/Comisia ME/
/ catre GT/AMDM expert.i MSMPS

Situatii de
exceptie -Initiativa Grupul de GT/Comisia ME
MSMPS/Comisie expert.i IMSMPS
de specialitate

Fundatia
Soros
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borare a LNME

LNMEseel aborceoamd ,et e &k a i irbaza priacipiilor,
criteriilor metodelor s iprocedurilor pr e v a deu Mezanismul
SINEME

Procedurade elaborare, revizuire, completare a LNMEsei n i tiina
ur mat oa@zu | e

Si mpl i—inicazdetaasarea unei noi e d i at Listei Medicamentelor

E s e n iaOMI(LME OMS) Notificarep u b Ipepaginao f i aiOMBE a
desprec o mp | entodri if $ Usauraij usalMEaOMS,adi t i «
perioadei standard de revizuire;

Compl -dtmazdeocerereadet i naaot aft wWeparerne pei
p I a $aaareprezentantului acestuia( Solicitant);

Cerereaa ut o r publiget centrale/ comisiei, T ncazurile de interes
publicT domeniuls a n a publitel i

Fundatia
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A% i ASA

Particularitatile elaborarii / ajustarii LNME in baza

|
',‘ Qi
Y Q
S 4

Procesul- p & daa’5zilel u c r a dedagpublecareaLMEa OMS, n
conformitate cu MecasnimulSIMENEaprobat de Minister.

In cazul unei No t i fpubticé suplimentare despre completarea,
modificarea s i / @jastareaa di t i @ bMEIaaODMS pe pagina
of I aliOME([Hotificarea OMS),procesul examinares ajustare este
realizat T rtermen de p & nlaa 30 zile | u c r a tledaapuldicarea
Not i fi1i mofarmitate cuprevederile MecanismuluiSINEME

Fundatia
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10 zile
De la datz Grupul de GTc o mp i eaza
publicarii de speci-gl i s trezultatul o - o
OMS- LME 4 experti eval uérchlzamEreazgé?mésfrl\ﬁ .
OMS eval ueaza exveertfi |l o cpat sed’inta
transferata in transferagmedinall i s r] Oftlei’ (daoi i
instrumentul instrument din teren - in Z|Ie) an u publkic i
electronic de electronic raport- pre- Aq oc ume R ot
evaluare de G Speciqglistingsif 11 evallu:
conform{ - practicieni din prezjinta / deciziilor
Mecanismului teritorii Comisia ME-
Evaluare examineaz aant|C|pat .
preliminara liste- proiect ( edintgi ( 10
LNMEvs LME 10 zile) AL
OMS

Q_S Fundatla
oros
o Moldova




lucerea medicamentului in LNME
ntului economic

10 zile

Cererea s
dosarul
receptli
evaluare
preliminar de
GT conform|
Mecanismului

completa d
onat GTs
speci

Mecanismului

Evaluare

exp
conform

2

for tomorrow’s future!

Fundatia
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GTcompi | eaz
rezultatul _Ca
evalua Ml

| iesxtpieir-f hl o
r t faport- pre-
final s i
prezli yt,3
Comisia ME- U0t
anticipat
sedi ntlei
zile)

7 ped

sia ME-
eabagani
anticipat
e ia n(u rplikdEc

umer
Anunt a

(ezultagul
eval
/deciziilor

Comisia ME
Z

sedi nt

rezultatul

t eazzaral U

pu k{gepiz&ilor

ar ii




area medicamentului in LNME in baza

ecialitate- situatii de exceptie

5 zile 10 zile
Cererea s Evaluare GTc o mp i eaza
dosarul (datele] completa de GT rezultatul Comisia ME
dinbazedq s i spejci al egal pary|gmi
date cu| experteaxper-i pl P e
: pat
evident e/ adonfam raport- pre- P
ref el i Mecanismului final s i Pl ziIe)’
I nternalti onal e) prezinddﬁcume’r
receptli onat Comisia ME- 5
evaluare anticipat Anunt a
preliminar de sedi ntlei (rezyltgtul
GT conform zile) eval
Mecanismului /deciziilor
Fundatia
Soros
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ar i

Comisia ME
eazoar,gani
sedin
ei aiff u publi
rezultatul
teazaval

pub 4d?ciniIor
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