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Circumstanțe
Raportul ‘’Accesul la Medicamente Esențiale”
https://www .pas.md/ro/PAS/Studies/Details/ 113 realizat de Centrul PASîn
2019 a relevat –

×AgențiaMedicamentului -responsabilăde gestionare a LNMEșide creare a
unei Comisii Permanentepentru elaborarea,evaluareașiactualizareaLNME(în
continuare–ComisiaPermanentă).
×Regulamentul nu prevedeareglementăridistincte pentru modul de activitate
a ComisieiPermanente:

V luare a deciziei;
V durata de examinarea cererilor șidosarului;
V gestionareadosarelor incomplete,șialtesituațiiprobabile;
V asigurareatransparențeipentru proceduri, decizii, raportare;
Vcerințepentru modul de selectare șiaprobare a listei membrilor

Comisiei; periodicitatea revizuirii listei membrilor ;
V insuficient au fost reglementate atribuțiile,responsabilitățileComisiei.

https://www.pas.md/ro/PAS/Studies/Details/113


S-a optat-
Regulament, un cadru distinct pentru activitatea Comisiei de selectare a
medicamentelor esențiale, separat de Mecanizmul de selectare,includere, non-
includere, excluderea medicamentelor în(din) LNMEșirevizuirea ulterioarăa
listei ( MecanismulSINEME).
Regulamentul vizează:

×Scopul.

×Atribuțiileșiresponsabilitățile.

×OrganizareașifuncționareaComisiei.

×OrganizareașifuncționareaGrupului tehnic pentru medicamenteesențiale.

×Grupul despecialiști-experți:atribuțiișicriterii de selectare.

×Transparență.



Context pentru  acces la medicamente și referințe  la 
implementare 

Înregistrare 
Medicamente

PNC /Metodologia de 
elaborare,  aprobare si 
implementare 
27 12 2018

LNME Lista Medicamente achiziții/ 
Formular Farmacoterapeutic 
Ord 287  12 07 2006 si 
ABC/VEN

Lista Medicamente 
Compensate

Criterii de evaluare

Eficacitate Evidențecomparative
pentru eficiențăși
inofensivitate

Eficacitate Raport
eficienţă-cost

Siguranță,eficacitate,
calitateşicost-eficiență;
Evaluare farmacologica,
medical-terapeuitca,
siguranta

Inofensivitate Cost- eficiență

Cost-beneficiu

Inofensivitate Raport
risk / inofensivitate

Prezențain PCN

Calitate OMS,NICE,CDC,SIGN,GIN, Cost- eficiențăComitetul FF -elaborarea
criteriilor de includere a
medicamentelorînF.F

Tratamentului de
substituţieîn maladii
cronicesi rare

Instrumentul internațional
AGREE.

Înregistrate Impactul bugetar

Metodologia ADAPTE –la
lipsa de consens

Elaborarea înbaza F.F. a listei
medicamentelor pentru
achiziţionăricentralizate din
bugetul de Statşilocal, ţinîndu-
secont de Lista Medicamentelor
Esenţiale;

Tratament încondiţiide
ambulatoriu

Regulamente/
proceduri –
sunt

Referirea la sursele cu
dovezi șinivelele de
evidentă(1, 2, 3 și4 sau
conform GRADE).

Instrumente/
Mecanism- ?

Instrumente/Mecanisme? Instrumente -? Metode de
validare a evidentilor, de
analiza,

Ne- inregistrate ? Ne-înregistrate? Ne-înregistratein Formular 
Farmacoterapuetic ? 

Înregistrate /catalog de 
preț 



Sarcinele pentru mecanismele/ instrumentele  implicate 

Instrumente Scop Responsabili

Protocol Clinic 
National 

un instrument pentru luarea deciziilor 
raționale, bazate pe dovezi științifice, în 
domeniul sanitar în scopul sporirii calității 
asistenței medicale. 
Inclusiv - intervenții medicale de diagnostic și 
tratament (chirurgicale, fizioterapeutice, 
reabilitare, profilactice, medicamentoase, 
etc.).

Agenției Naționale pentru Sănătate Publică –
coordonează 
Comisii de specialitate, / Grupul ( de la 3-4 - 15-
20): -reprezentanți ai Asociat. prof-te; -specialiști 
din domeniile conexe/ nivele de asistență 
medicală;
-reprezentanți ai instituțiilor care vor implementa 
protocoalele clinice, administratori, manageri;
-reprezentanți ai asociațiilor beneficiarilor 
serviciilor medicale; 
- personal medical cu studii medii și asistenţi 
sociali. 

LNME Asortiment restrânsde medicamente
esențiale-satisfac nevoile prioritare ale
populației,relevanțăpentru sănătateapublică,
optimizarea cheltuielilor

MS ɬelaborarea documentelor de politici/
AMDM -ÐÔ×ÓÌÔÌÕÛÈÙÌÈɯ×ÖÓÐÛÐÊÐÐɯÚÛÈÛÜÓÜÐɯćÕɯ
domeniul medicamentului / ×ÙÖÔÖÝÈÙÌÈɯıÐɯ
ÔÖÕÐÛÖÙÐáÈÙÌÈɯÜÛÐÓÐáçÙÐÐɯÙÈĴÐÖÕÈÓÌɯÈɯ
medicamentelor

Formular 
Farmacoterapetui
c /achiziții

DÖÊÜÔÌÕÛɯËÌɯÉÈáçȮɯÖÉÓÐÎÈÛÖÙÐÜɯ×ÌÕÛÙÜɯ
ÈÊÛÐÝÐÛÈÛÌÈɯÊÈËÙÌÓÖÙɯÔÌËÐÊÈÓÌɯıÐɯÍÈÙÔÈÊÌÜÛÐÊÌɯ
ÐÕËÐÍÌÙÌÕÛɯËÌɯÚÍÌÙÈɯıÐɯËÖÔÌÕÐÜÓɯËÌɯÈÊÛÐÝÐÛÈÛÌɯ
ȹÐÕÚÛÐÛÜĴÐÐɯËÌɯÚÛÈÛȮɯ×ÙÐÝÈÛÌȺȭ// pentru 
elaborarea Listei de achizitii

Comitetul  NFF  din cadrul MSMPS , presedinte –
Secretar de Stat si Vice presedinte- seful catedrei 
farmacologie USMF, si membri

LMC Acces economic, utilizare rationala 
Medicamente + Dispozitive Medicale ?

MS+ CNAM 



Provocări

Crearea unui mecanism unic de selecție a medicamentelor și dispozitivelor medicale,
bazat pe evidențe științifice și principii economice de cost-eficiență pentru toate
produsele finanțate din bani publici prin intermediul evaluării tehnologiilor medicale
–ETM (health technology assessment)-

VAr fi justificat ca elaborarea /evaluarea medicamentelor pentru LNME  + LMC + 
medicamente de protocoale+ Formularul Farmacoteraputic(lista medicamentelor 
achizițiilor) să fie atribuită unei instituții  publice/ sub un mecanism ( arbore cu mai multe 
ramuri( autoritati )? 

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

VAr fi echivalentă formulă de evaluare și ponderea fiecărui criteriu în formula de evaluare ,  
dacă  medicamentele esențiale + medicamente compensate+ medicamente din protocoale+ 
lista medicamentelor achizițiilor publice ar fi considerate intr -un  singur mecanism ?

VAr fi justificat caelaborarealistei medicamenteloresentialesa fie in responsabilitatea MS? 
VAr fi justificat  ca elaborarea /evaluarea medicamentelor pentru LNME  + medicamente de 
protocoale+ Formularul Farmacoteraputic(lista medicamentelor achizițiilor) să fie atribuită 
unei instituții  publice/ sub un mecanism ? 

VCum asigurăm calitatea proceselor de ETM, cu echipe pregătite și optimizăm resursele?



Componente pentru procesul de elaborare a LNME 

Mecanism
SINEME-

instrument de 
aplicare a 

criteriilor de 
evaluare, 

referințe la surse, 
formula de 
evaluare, si 

gradare. 

LME/OMS și/sau 
Solicitanți

Comisia ME/GT -
Regulament ca 

cadru de 
administrare a 
procesului si 

decizie 



Nivelul
operaἪional

Nivelul
decizional

Comisia ME / MSMPS 

11 membri

Grupul Tehnic / AMDM 

3 specialiἨti

Experti -
cardiologie Experti -

endocrinolo
gie

Experti -

in SŁnŁtate
PublicŁ

Experti ï
MedicinŁ
PrimarŁ

Organizarea procesului de administrare și luare a 
deciziei



Statut și scopul Comisiei 

Comisia - structurăpentru coordonare al conceptului de
medicamente esentiale, in cadrul MSMPS,prin ordinul
Ministrului aprobată,
×elaborare de propuneri pentru cadrul de politici și
reglementăripentru implementarea conceptului de
medicamenteesențiale,
× formulare de recomandăripentru îmbunătățirea

accesului populațieișiaprovizionarea unităților
medico –sanitare șifarmaceutice cu medicamente
esențialesigure, eficiente, de înaltăcalitate șila
prețuriaccesibileși
×coordoneazăimplementarea lor .



Atribuțiile Comisiei (1)
× determinășiformuleazăpropuneri pentru prioritățilestrategice ce ținde

politica medicamenteloresențiale;

× participăla elaborarea, promovarea şicoordonarea implementăriipoliticii
medicamenteloresențiale;

× promoveazăutilizarea raționalăa medicamentelor prin elaborarea,
revizuirea sistematicăa listei naționalede medicamenteesențialepentru
adulțișicopii ( generalășipentru ambulator);

× propune criterii specifice pentru selectarea medicamentelor înforme
farmaceuticeșidozeindicate pentru copii;

× participăla elaborarea șiimplementarea cadrul normativ șioperațional
pentru elaborare,revizuire șiaprobare a LNME;

× promoveazăutilizarea medicamentelor esențialeînbaza datelor bazate pe
dovezi, prin participare la elaborarea documentelor de politici specialeîn
acestdomeniu;



Atribuțiile Comisiei (2) 

× elaboreazășirevizuieștesistematic LNME pentru adulțișicopii, și
LNME pentru ambulatoriu, înconformitate cu Mecanismul privind
selectarea,includerea, neincluderea sau excludereamedicamentelor
în(din) LNME;

× supravegheazărelaționareaLNME cu Protocoalele Clinice Naționale
aprobatede Minister;

× acordăasistențăconsultativășimetodologicăunitățilormedico-
sanitare şifarmaceutice înprobleme de utilizare raționalăa
medicamentelor;

× acordăasistențăconsultativășimetodologicăcomisiilor de
specialitatealeMinisterului la elaborareaprotocoalelor clinice;

× promoveazăintroducerea conceptului de medicamenteesențialeîn
programele de instruire de bazășieducare continue a personalului
medicalşifarmaceutic;



Organizare și funcționare a Comisiei de selectare a 
medicamentelor esențiale

×ComponențaComisiei

×Responsabilitățipentru conducereașisecretarul Comisiei

×Responsabilitățilemembrilor Comisiei

×Cerințelepentru funcționareaComisiei:
•Timpul pentru procesareacererilor șiluarea deciziilor

• Luarea deciziei

•Asigurareaparticipăriișitransparenții



Componența  Comisiei- membrii permanenți

× Președinte,Secretarde stat/ domeniul farmaciei;
× Vicepreședinte–șefal subdiviziunii, domeniul farmaciei, medicamentului și

dispozitivelor medicale;
× SecretarulComisiei- Reprezentantal Grupului Tehnic(fărădrept devot)

× Membrii :
Å şef/reprezentantal subdiviziunii responsabile de domeniul asistență
medicalăprimară,urgențăşicomunitară;

Å şef/reprezentant al subdiviziunii responsabile de secţieasistențamedicală
spitalicească;

Å șef/reprezentantal subdiviziunii responsabile de asigurarea obligatorie de
asistențămedicală;

Å reprezentant al AMDM;
Å şefal subdiviziunii ANSP responsabilede managementulcalitățiiserviciilor

medicale;
Å reprezentant al organizațiilorNGOdin domeniul sănătății;
Å reprezentant al organizațiilorpacienților;
Å reprezentant al organizațiilorprofesioniștilorîndomeniul medicinei primare
Å reprezentant alorganizațiilorprofesioniștilorîndomeniul sănătății.



Cerințele pentru membrii Comisiei care nu sunt reprezentanți ai 
Ministerului, Grupului Tehnic și autorităților publice 
subordonate/de specialitate: 

× Specialistcupregătireîndomeniul farmaceutic/ medical.

× Celpuțin3 ani deexperiențăpracticăîndomeniu dereferință.

× Calitatea de membru al unei organizațiiprofesionale internaționale,
constituie un avantaj.

× Cunoaștereaobligatorie cel puținla nivel intermediar al limbii
engleze.

× Cunoaștereaunei alte limbi decirculațieinternaționalăconstituie un
avantaj.

× Membrii Comisiei, cu excepțiaPreședinteluișiVicepreședintelui,
activeazăpentru un mandat de 4 ani șinu pot deține2 mandate
consecutive.



Grupul Tehnic 

× unitate structuralăaAgenției.

× format din 3 membri: un farmacist, un medic- farmacolog șiun
economistînsănătateapublică.

× sădispunăde pregătireînevaluăritehnologice, înfolosirea
metodelor de evaluare a dovezilor, îndomeniul farmaco-economicși
farmaco-epidemiologic.

× cheltuielile pentru Grupului Tehnic sunt acoperite din bugetul
Agențieișibugetul de stat.

× serviciile specialiștilor–experțide profil cooptațipentru evaluarea
dosarului pentru includere, excludere a medicamentelor înLNME
și/sautranspunerea LME a OMSînLNME sunt finanțatedin sursele
Agențieișibugetul de stat.



Responsabilitățile Grupului Tehnic (1):

× Organizează procesul de examinare al LNME conform LME a OMS în baza 
Mecanismului SINEME;

× Participă la elaborarea LNME în baza LME a OMS și/sau a cererilor 
Solicitanților și /sau demersului autorității publice centrale din domeniu.

× Gestionarea administrativă a cererilor.

× Evaluează dosarele pentru includere/excluderea medicamentelor în LNME, 
conform prevederilor Mecanismului SINEME.

× Elaborează/pregătește raportul tehnic de expertiză al dosarului pentru 
includere/excluderea medicamentelor în LNME.

× Coordonează implicarea experților la evaluarea și transpunere a LME a OMS 
în LNME și la evaluarea dosarelor pentru includerea/ excluderea 
medicamentelor în LNME, din lista de specialiști-experți selectați.



Responsabilitățile Grupului Tehnic(2):

× Monitorizeazăutilizarea raționalăa medicamentelor si elaboreazăraportul
conform principiului ATC/DDD.

× Participăla elaborareașirevizuirea politicilor șireglementărilorpentru ME,
încolaborarecu Ministerul șiAgenția.

× Contribuie la implementarea sistemul de monitorizare șievaluare al
accesuluila medicamenteesențialeîncondițiide ambulatoriu, pentru adulți,
copii șiîngrijirilepaliative,înbazaindicatorilor aprobați.

× ElaboreazăagendaședințeiComisiei si procesele-verbale.

× Recepționeazădosareledepusedecătreoperatorii economici.

× CompleteazăşipăstreazăRegistrul cererilor de includere, neincludere,
excluderea medicamentelorîn( din) LNME.

× Asigurăarhivarea şipăstrarea,dosarelor, proceselor-verbale ale ședințelor
Comisiei ME, rapoartelor de examinare șiexpertizăa dosarelor, și
comunicareconexă,timp de 5 ani.

× Îndeplineștefuncțiade secretariat al Comisiei.



Grupul de specialiști-experți de profil pentru LNME (1)

× Studii înmedicinagenerală,cu specializareînmedicinaprimară-4specialiști.

× Studii înmedicinăcu specializareîntratamentul bolilor sistemului circulator
(3 specialiști), sistemului respirator (3 specialiști),sistemului digestiv (3
specialiști),endocrine (3 specialiști),denutriţieşimetabolism (3 specialiști),
sistemului nervos (3 specialiști),sistemului osteo-articular şițesutului
conjunctiv (4 specialiști),sistemului urinar (3 specialiști),tulburărimentale
şide comportament (3 specialiști),pediatrie (3 specialiști),paliație(2
specialiști),ginecologie (3 specialiști),anesteziologie şireanimare (4
specialiști).

× Farmacist( 3 experți).

× Farmacologclinicist ( 3 experți).

× Economistînsănătate-(3experți).

× Specialistînstatistică(-2experți).

× Specialistînsănătatepublică( -3experți).



Grupul de specialilti-experți de profil pentru LNME (2)

× Specialiștiidispun deexperiențăde minim 7 aniîndomeniilemenționate.

× Instruire înfolosirea metodelor de evaluare a dovezilor, îndomeniul
farmaco-economic șifarmaco-epidemiologic (ori se angajeazăsa obținăo
astfel de instruire întermen de 6 luni de la desemnareaîncalitate de
specialist-expert) .

× Cunoaștereale nivel avansat al limbii Engleze. Cunoaștereala nivel
intermediar al altor limbi decirculațieinternaționalăconstituie un avantaj (
franceza,spaniolă,rusă,germană).

× Specialiști-experți pot fi rreprezentanțiai USMF „NicolaeTestemiţanu,
AMDM, AgențiaNaționalăde SănătatePublică,Asociațiileprofesionale
naționalesauinternaționaledin domeniu sauexperțiindependenți.

× PersoanăfizicăcucetățeniaR. Moldova,indiferent de domiciliu șițaraîncare
îșidesfășoarăactivitatea.

× Abilitățide utilizare a mijloacelor modernede comunicare.



Condițiile de neacceptare a specialiștilor -experți 
pentru evaluarea medicamentelor pentru LNME: 

× Deținereasimultanăde funcțiiremunerate sau neremunerate,acțiuni,cotă-
parte încadrul companiilor farmaceutice producătoare,de distribuire en-
gros /șirețeleen-detail pentru medicamente,dispozitive sau echipamente
medicale, deținătoarede autorizațiide punere pe piaţă(certifiat de
inregistrare).

× Deținereacalitățiide membru al comisiei de specialitate a MSMPS,șisau a
Grupul de lucru pentru achizițiipublice a medicamentelor șidispozitivelor
medicale.

× Existențaunei condamnăripentru infracțiunisăvârşitecuincompatibilăicu
exercitareaactivitățiide expert pentru selectarea medicamenteloresențiale
pentru LNME.



Atribuțiile specialiștilor- experți  

1) analizeazăLME a OMS șiformuleazăpropuneri conform Mecanismului

SINEME;

2) evalueazădosarelepentru includere, excludereamedicamentelorînLNMEîn

cazulcererilor Solicitanților;

3) pregăteșteraportul tehnic deexpertizăal dosarului conform metodologiei, in

cazde solicitare;

4) pregăteșteraportul tehnic deexpertizăpentru aliniere a LNMEla LNEa OMS;

5) participălaședințelede lucru al ComisieiME,la necesitate;

6) oferăsuport tehnic la elaborarea raportului de analizăa consumului

medicamentelor esențialeconform principiului ATC/DDDîncolaborare cu

Grupul Tehnicșidepartamentelede resort al AMDM,anual;

7) participăla elaborarea șirevizuirea politicilor, reglementărilorpentru

medicamenteesențialeîncolaborarecu MSMPSsi AMDM;



Organizarea și funcționarea nivelului operațional

× Componența grupului tehnic de lucru.

× Responsabilitățile grupului tehnic de lucru.

× Grupul de specialiști-experți și cerințe.

× Responsabilitățile și obligațiunile specialiștilor-experți.



Instrumente și referințe pentru funcționare

× Planul de lucru, aprobat anual de Minister, șipublicat pe paginaoficialăa
Ministerului șiaAgențieiîntr-un directoriu separat,nu mai târziude data de
15 februarie a anului calendaristicîncurs.

× Cerințepentru sedinteordinare șiședințele extraordinare.

× Termeni pentru lansarea ședinței ordinare a Comisiei ( invitație, cu cel
puţin10 zile calendaristice).

× Termeni pentru validareaședințeișideciziilor Comisieișipentru situațiilede
dezacord.

× Cerințepentru circuitul șisemnareaprocesului- verbal.

× Raportul de expertizăa dosarului pentru includerea, neincludere sau
excluderea medicamentului din LNME.

× Raportul de expertizăa transpunerii Listei MedicamentelorEsențialea OMS
înLMNE.

× POS/AMDM



Frecvența revizuiri LNME  și datele de suport 

× Fiecare 2 ani, urmare al aprobării unei noi ediții al LME a OMS.

× La necesitate, în caz de o notificare a OMS de o ajustare extra-
program  a LME a OMS.

× In baza cererii  unui Solicitant sau a autorităii publice responsabile. 



Surse pentru evaluare critică a datelor privind 
siguranța clinică și eficacitatea medicamentelor

× Grupul de fond de surseinternaționalepentru date bazatepe dovezi
referitoare la medicamente: Biblioteca Cochrane,Medline, Pubmed,
Embase,LME a OMS,Administrațiaalimentelor șimedicamentelor
din Statele Unite (încontinuare - SUA),AgențiaEuropeanăpentru
Medicamente,portalul de referințăOrphanet,Martindale, Mesdcape,
Institutul Naționalpentru SănătateșiExcelențădin Marea Britanie,
Rapoarte de evaluare a tehnologiilor medicale ale agențiilor
specializatedin UniuneaEuropeană.

× Grupul complementar de surseinternaționalepentru date bazatepe
dovezi referitoare la medicamente: Ghidurile șiStandardelepentru
tratamentului maladiilor emise de asociațiileinternaționale
specializateper maladii din UE.



Abordarea principiului de transparență 

Transparența 

Plan de lucru, pe 
pagină web, 
termen -15 
februarie 

Termeni pentru 
afișarea anunț de 
concurs, ședință 

de lucru, 

Model proces 
verbal si 

obligativitatea
afișării pe pagina 
web , 20 zile de la 

ședință 

Conlucrare  cu 
ONG-ri, Asociații 

Profesionale 

Criterii si formula 
de evaluare 

conform 
mecanismului 

Cerințe pentru 
experți, implicare 
membri care nu 
sunt in Comisia 
de Specialitate, 

termen de 
activitate- 4 ani



Opțiuni pentru examinare, elaborare și revizuire a LNME

LME a OMS-
GT/AMDM

Grupul de 
experți

GT/Comisia ME/ 
MSMPS 

Cererea companiei 
către GT/AMDM  

Grupul de 
experți 

GT/Comisia ME/ 
MSMPS

Situații de 
excepție -Inițiativa 

MSMPS/Comisie
de specialitate 

Grupul de 
experți

GT/Comisia ME 
/MSMPS



Condițiile de elaborare a LNME

× LNME se elaborează,completează,revizuieșteînbaza principiilor,
criteriilor metodelor șiprocedurilor prevăzutede Mecanismul
SINEME.

× Procedura de elaborare, revizuire, completare a LNME seinițiazăîn
următoarelecazuri:

×Simplificată–in cazde lansarea unei noi edițiial Listei Medicamentelor
Esențialea OMS(LME OMS); Notificare publicăpe paginaoficialăal OMS
despre completări,modificăriși/sau ajustăria LME a OMS,adițional
perioadei standard de revizuire;

×Completă- încaz de o cerere a deținătoruluiautorizațieide punere pe
piață/saua reprezentantului acestuia( Solicitant);

× Cererea autoritățiipublice centrale/ comisiei, încazurile de interes
public îndomeniul sănătățiipublice.



Particularițățile elaborării / ajustării LNME în baza 
LME a OMS 

× Procesul- pânăla 75 zile lucrătoare,de la publicarea LMEa OMS,în
conformitate cu MecasnimulSIMENEaprobat de Minister.

× In cazul unei Notificăripublice suplimentare despre completarea,
modificarea și/sauajustarea adiționalăa LME a OMS pe pagina
oficialăal OMS(Notificarea OMS),procesul examinareșiajustare este
realizat întermen de pânăla 30 zile lucrătoarede la publicarea
Notificării,înconformitate cu prevederile MecanismuluiSINEME.



Traseu pentru ajustare  LNME conform LME a OMS-
procedura simplificată 

Comisia ME 
organizează 

ședința, aproba 
decizia și 

anunțăpublic 
rezultatul
evaluării

/ deciziilor

5 zile

Comisia ME –
examinează, 

anticipat 
ședinței ( 10 

zile) , 
documentează 

10 zile

GT compilează 
rezultatul 
evaluării 

experților și 
specialiștilor 
din teren - in 
raport - pre-

final și îl 
prezintă 

Comisia ME –
anticipat 

ședinței ( 10 
zile) 

5 zile 

Grupul de 
specialiștii –

experți 
evaluează LME 
transferată în 

instrument 
electronic 

Specialiștii -
practicieni din 

teritoriu 
examinează 

liste- proiect ( 
10 zile)

25 zile  

De la data 
publicarii de 
OMS - LME a 

OMS 
transferata in 
instrumentul 
electronic de 

evaluare de GT 
conform 

Mecanismului

Evaluare 
preliminara 

LNME vs LME 
OMS

30 zile   



Traseu pentru introducerea medicamentului în  LNME  
în baza cererii agentului economic 

Comisia ME 
organizează 
ședința și 

anunțăpublic 
rezultatul
evaluării

/ deciziilor

5 zile

Comisia ME –
examinează, 

anticipat 
ședinței ( 10 

zile) , 
documentează 

Anunță public 
rezultatul 
evaluării 

/deciziilor 

10 zile

GT compilează 
rezultatul 
evaluării 

experților -în 
raport - pre-

final și îl 
prezintă 

Comisia ME –
anticipat 

ședinței ( 10 
zile)

5 zile 

Evaluarea 
completa de 

GT si  
specialiștii –

experți 
conform 

Mecanismului 

50 zile  

Cererea si 
dosarul 

recepționat , 
evaluare 

preliminar  de 
GT conform   

Mecanismului

5 zile   



Traseu pentru introducerea medicamentului în  LNME  în baza 
cererii MS/Comisie de specialitate- situații de excepție 

Comisia ME 
organizează 
ședința și 

anunțăpublic 
rezultatul
evaluării

/ deciziilor

5 zile

Comisia ME –
examinează, 

anticipat 
ședinței ( 10 

zile) , 
documentează 

Anunță public 
rezultatul 
evaluării 

/deciziilor 

10 zile

GT compilează 
rezultatul 
evaluării 

experților -în 
raport - pre-

final și îl 
prezintă 

Comisia ME –
anticipat 

ședinței ( 10 
zile)

5 zile 

Evaluarea 
completa de GT 
si  specialiștii –

experți 
conform 

Mecanismului 

20 zile  

Cererea si 
dosarul (datele 

din baze de 
date cu 

evidențe/ alte 
referințe 

internaționale)  
recepționat , 

evaluare 
preliminar  de 

GT conform   
Mecanismului

5 zile   



Funcțională, eficientă, consecventă, transparentă  în 
orice condiții!


