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 Esentiale”
https://www.pas.md/ro/PAS/Studies/Details/113 realizat de Centrul PAS in
2019 arelevat -

Agentia Medicamentului -responsabila de gestionare a LNME si de creare a
unei Comisii Permanente pentru elaborarea, evaluarea si actualizarea LNME (in
continuare - Comisia Permanenta).

Regulamentul nu prevedea reglementari distincte pentru modul de activitate
a Comisiei Permanente:

luare a deciziei;

durata de examinare a cererilor si dosarului;

gestionarea dosarelor incomplete, si alte situatii probabile;

asigurarea transparentei pentru proceduri, decizii, raportare;

cerinte pentru modul de selectare si aprobare a listei membrilor
Comisiei; periodicitatea revizuirii listei membrilor;

insuficient au fost reglementate atributiile, responsabilitatile Comisiei.
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https://www.pas.md/ro/PAS/Studies/Details/113

Regulament, un cadru distinct pentru activitatea Comisiei de selectare a
medicamentelor esentiale, separat de Mecanizmul de selectare, includere, non-
includere, excludere a medicamentelor in( din) LNME si revizuirea ulterioara a
listei ( Mecanismul SINEME).
Regulamentul vizeaza:

Scopul.

Atributiile si responsabilitatile.

Organizarea si functionarea Comisiei.

Organizarea si functionarea Grupului tehnic pentru medicamente esentiale.

Grupul de specialisti-experti: atributii si criterii de selectare.

Transparenta.
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Eficacitate

Inofensivitate

Calitate

Regulamente/
proceduri -
sunt

C

Evidente comparative
pentru eficienta si
inofensivitate

Cost- eficienta

Cost-beneficiu

OMS, NICE, CDC, SIGN, GIN,

Instrumentul
AGREE.

international

Metodologia ADAPTE -la
lipsa de consens

Referirea la sursele cu
dovezi si nivelele de
evidenta (1, 2, 3 si 4 sau
conform GRADE).

Ne- inregistrate ?

Criterii de evaluare

Eficacitate

Inofensivitate

Cost- eficienta

Inregistrate

Instrumente/
Mecanism - ?

Ne- inregistrate?

Raport
eficienta-cost

Raport
risk /inofensivitate

Comitetul FF -elaborarea
criteriilor de includere a
medicamentelor in F.F

Elaborarea in baza F.F. a listei
medicamentelor pentru
achizitionari centralizate din
bugetul de Stat si local, tinindu-
se cont de Lista Medicamentelor
Esentiale;

Instrumente/Mecanisme?

Ne- inregistrate in Formular
Farmacoterapuetic ?

Sigurant3, eficacitate,
calitate si cost- eficientsd;
Evaluare farmacologica,
medical-terapeuitca,
siguranta

Prezenta in PCN

Tratamentului de
substitutie In  maladii
cronice si rare

Impactul bugetar

Tratament in conditii de
ambulatoriu

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

Inregistrate /catalog de
pret



Protocol Clinic
National

LNME

Formular
Farmacoterapetui
¢ /achizitii

LMC

we act toda) for tomorrow’s future'

un instrument pentru luarea deciziilor
rationale, bazate pe dovezi stiintifice, in
domeniul sanitar in scopul sporirii calitatii
asistentei medicale.

Inclusiv - interventii medicale de diagnostic si
tratament (chirurgicale, fizioterapeutice,
reabilitare, profilactice, medicamentoase,
etc.).

Asortiment restrdans de medicamente
esentiale -satisfac nevoile prioritare ale
populatiei, relevanta pentru sanatatea publica,
optimizarea cheltuielilor

Document de baza, obligatoriu pentru
activitatea cadrelor medicale si farmaceutice
indiferent de sfera si domeniul de activitate
(institutii de stat, private).// pentru
elaborarea Listei de achizitii

Acces economic, utilizare rationala
Medicamente + Dispozitive Medicale ?

Agentiei Nationale pentru Sanatate Publica -
coordoneaza
Comisii de specialitate, / Grupul (dela 3-4 - 15-
20): -reprezentanti ai Asociat. prof-te; -specialisti
din domeniile conexe/ nivele de asistenta
medicala;
-reprezentanti ai institutiilor care vor implementa
protocoalele clinice, administratori, manageri;
-reprezentanti ai asociatiilor beneficiarilor
serviciilor medicale;
- personal medical cu studii medii si asistenti
sociali.

MS - elaborarea documentelor de politici/
AMDM-implementarea politicii statului in
domeniul medicamentului/ promovarea si
monitorizarea utilizarii rationale a
medicamentelor

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

MS+ CNAM
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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 fijustificat ca elaborarea /evaluarea medicamentelor pentru LNME + LMC +
medicamente de protocoale+ Formularul Farmacoteraputic (lista medicamentelor
achizitiilor) sa fie atribuita unei institutii publice/ sub un mecanism ( arbore cu mai multe
ramuri( autoritati)?

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

Ar fi echivalenta formula de evaluare si ponderea fiecarui criteriu in formula de evaluare,
daca medicamentele esentiale + medicamente compensate+ medicamente din protocoale+
lista medicamentelor achizitiilor publice ar fi considerate intr-un singur mecanism ?

Ar fi justificat ca elaborarea listei medicamentelor esentiale sa fie in responsabilitatea MS?

Ar fi justificat ca elaborarea /evaluarea medicamentelor pentru LNME + medicamente de
protocoale+ Formularul Farmacoteraputic (lista medicamentelor achizitiilor) sa fie atribuita
unei institutii publice/ sub un mecanism ?

Cum asiguram calitatea proceselor de ETM, cu echipe pregatite si optimizam resursele?
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1 de elaborare a LNME
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e administrare si luare a

Nivelul

decizional Comisia ME / MSMPS

11 membri

Nivelul
operational Grupul Tehnic / AMDM

3 specialisti
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oul Comisiei

Comisia - structura pentru coordonare al conceptului de
medicamente esentiale, in cadrul MSMPS, prin ordinul
Ministrului aprobata,

elaborare de propuneri pentru cadrul de politici si
reglementari pentru implementarea conceptului de
medicamente esentiale,

formulare de recomandari pentru iImbunatatirea
accesului populatiei si aprovizionarea unitatilor
medico - sanitare si farmaceutice cu medicamente
esentiale sigure, eficiente, de 1nalta calitate si la
preturi accesibile si

coordoneaza implementarea lor.
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] 1 - \_. [ [ ]
itlile Comisiei (1)
determina si formuleaza propuneri pentru prioritatile strategice ce tin de
politica medicamentelor esentiale;

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

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

propune criterii specifice pentru selectarea medicamentelor in forme
farmaceutice si doze indicate pentru copii;

participa la elaborarea si implementarea cadrul normativ si operational
pentru elaborare, revizuire si aprobare a LNME;

promoveaza utilizarea medicamentelor esentiale in baza datelor bazate pe
dovezi, prin participare la elaborarea documentelor de politici speciale in
acest domeniu;
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elaboreaza si revizuieste sistematic LNME pentru adulti si copii, si
LNME pentru ambulatoriu, in conformitate cu Mecanismul privind
selectarea, includerea, neincluderea sau excluderea medicamentelor
in (din) LNME;

supravegheaza relationarea LNME cu Protocoalele Clinice Nationale
aprobate de Minister;

acorda asistenta consultativa si metodologica unitatilor medico-
sanitare si farmaceutice in probleme de utilizare rationala a
medicamentelor;

acorda asistenta consultativa si metodologica comisiilor de
specialitate ale Ministerului la elaborarea protocoalelor clinice;

promoveaza introducerea conceptului de medicamente esentiale in
programele de instruire de baza si educare continue a personalului

medical si farmaceutic; Fundatia
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Componenta Comisiei
Responsabilitati pentru conducerea si secretarul Comisiei

Responsabilitatile membrilor Comisiei

Cerintele pentru functionarea Comisiei:
Timpul pentru procesarea cererilor si luarea deciziilor

LLuarea deciziei

Asigurarea participarii si transparentii
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| Comisiei- membrii permanenti

Presedinte, Secretar de stat/ domeniul farmaciei;

Vicepresedinte - sef al subdiviziunii, domeniul farmaciei, medicamentului si
dispozitivelor medicale;

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

Membrii:
sef/reprezentant al subdiviziunii responsabile de domeniul asistenta
medicala primara, urgenta si comunitara;
sef /reprezentant al subdiviziunii responsabile de sectie asistenta medicala
spitaliceasca;
sef/reprezentant al subdiviziunii responsabile de asigurarea obligatorie de
asistenta medicala;
reprezentant al AMDM;
sef al subdiviziunii ANSP responsabile de managementul calitatii serviciilor
medicale;
reprezentant al organizatiilor NGO din domeniul sanatatii;
reprezentant al organizatiilor pacientilor;
reprezentant al organizatiilor profesionistilor in domeniul medicinei primare
reprezentant al organizatiilor profesionistilor in domeniul sanatatii.
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Specialist cu pregatire in domeniul farmaceutic/ medical.
Cel putin 3 ani de experienta practica in domeniu de referinta.

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

Cunoasterea obligatorie cel putin la nivel intermediar al limbii
engleze.

Cunoasterea unei alte limbi de circulatie internationala constituie un
avantaj.

Membrii Comisiei, cu exceptia Presedintelui si Vicepresedintelui,
activeaza pentru un mandat de 4 ani si nu pot detine 2 mandate
consecutive.
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unitate structurala a Agentiei.

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

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

cheltuielile pentru Grupului Tehnic sunt acoperite din bugetul
Agentiei si bugetul de stat.
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 si bugetul de stat.
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lile Grupului Tehnic (1):

Organizeaza procesul de examinare al LNME conform LME a OMS in baza
Mecanismului SINEME;

Participa la elaborarea LNME in baza LME a OMS si/sau a cererilor
Solicitantilor si /sau demersului autoritatii publice centrale din domeniu.

Gestionarea administrativa a cererilor.

Evalueaza dosarele pentru includere/excluderea medicamentelor in LNME,
conform prevederilor Mecanismului SINEME.

Elaboreaza/pregateste raportul tehnic de expertiza al dosarului pentru
includere/excluderea medicamentelor in LNME.

Coordoneaza implicarea expertilor la evaluarea si transpunere a LME a OMS
in LNME si la evaluarea dosarelor pentru includerea/ excluderea
medicamentelor in LNME, din lista de specialisti- experti selectati.
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itile Grupului Tehnic(2):

Monitorizeaza utilizarea rationala a medicamentelor si elaboreaza raportul
conform principiului ATC/DDD.

Participa la elaborarea si revizuirea politicilor si reglementarilor pentru ME,
in colaborare cu Ministerul si Agentia.

Contribuie la implementarea sistemul de monitorizare si evaluare al
accesului la medicamente esentiale in conditii de ambulatoriu, pentru adultj,
copii si Ingrijirile paliative, in baza indicatorilor aprobati.

Elaboreaza agenda sedintei Comisiei si procesele-verbale.
Receptioneaza dosarele depuse de catre operatorii economici.

Completeaza si pastreaza Registrul cererilor de includere, neincludere,
excludere a medicamentelor in ( din) LNME.

Asigura arhivarea si pastrarea, dosarelor, proceselor-verbale ale sedintelor
Comisiei ME, rapoartelor de examinare si expertiza a dosarelor, si
comunicare conexa, timp de 5 ani.

Indeplineste functia de secretariat al Comisiei.
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isti-experti de profil pentru LNME (1)

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

Studii in medicina cu specializare In tratamentul bolilor sistemului circulator
(3 specialisti), sistemului respirator (3 specialisti), sistemului digestiv (3
specialisti), endocrine (3 specialisti), de nutritie si metabolism (3 specialisti),
sistemului nervos (3 specialisti), sistemului osteo-articular si tesutului
conjunctiv (4 specialisti), 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).

Farmacist ( 3 experti).

Farmacolog clinicist ( 3 experti).
Economist in sanatate -(3 experti).
Specialist in statistica (-2 experti).

Specialist in sanatate publica ( -3 experti).
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lilti-experti de profil pentru LNME (2)

Specialistii dispun de experienta de minim 7 ani in domeniile mentionate.

Instruire in folosirea metodelor de evaluare a dovezilor, In domeniul
farmaco-economic si farmaco-epidemiologic (ori se angajeaza sa obtina o
astfel de instruire in termen de 6 luni de la desemnarea in calitate de
specialist-expert) .

Cunoasterea le nivel avansat al limbii Engleze. Cunoasterea la nivel
intermediar al altor limbi de circulatie internationala constituie un avantaj (
franceza, spaniola, rusa, germana).

Specialisti-experti pot fi rreprezentanti ai USMF ,Nicolae Testemifanu,
AMDM, Agentia Nationala de Sanatate Publica, Asociatiile profesionale
nationale sau internationale din domeniu sau experti independenti.

Persoana fizica cu cetatenia R. Moldova, indiferent de domiciliu si tara in care
isi desfasoara activitatea.

Abilitati de utilizare a mijloacelor moderne de comunicare.
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ceptare a specialistilor -experti
medicamentelor pentru LNME:

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 (certifiat de
inregistrare).

Detinerea calitatii de membru al comisiei de specialitate a MSMPS, si sau a
Grupul de lucru pentru achizitii publice a medicamentelor si dispozitivelor
medicale.

Existenta unei condamnari pentru infractiuni savarsite cu incompatibilai cu
exercitarea activitatii de expert pentru selectare a medicamentelor esentiale
pentru LNME.
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itiile specialistilor- experti

analizeaza LME a OMS si formuleaza propuneri conform Mecanismului
SINEME;

evalueaza dosarele pentru includere, excluderea medicamentelor in LNME in
cazul cererilor Solicitantilor;

pregateste raportul tehnic de expertiza al dosarului conform metodologiei, in
caz de solicitare;

pregateste raportul tehnic de expertiza pentru aliniere a LNME la LNE a OMS;
participa la sedintele de lucru al Comisiei ME, la necesitate;

ofera suport tehnic la elaborarea raportului de analiza a consumului
medicamentelor esentiale conform principiului ATC/DDD in colaborare cu
Grupul Tehnic si departamentele de resort al AMDM, anual;

participa la elaborarea si revizuirea politicilor, reglementarilor pentru

medicamente esentiale in colaborare cu MSMPS si AMDM,; .
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Organizarea si functionarea nivelului operational

Componenta grupului tehnic de lucru.
Responsabilitatile grupului tehnic de lucru.
Grupul de specialisti- experti si cerinte.

Responsabilitatile si obligatiunile specialistilor-experti.
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rinte pentru functionare

Planul de lucru, aprobat anual de Minister, si publicat 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.

Cerinte pentru sedinte ordinare si sedintele extraordinare.

Termeni pentru lansarea sedintei ordinare a Comisiei ( invitatie, cu cel
putin10 zile calendaristice).

Termeni pentru validarea sedintei si deciziilor Comisiei si pentru situatiile de
dezacord.
Cerinte pentru circuitul si semnarea procesului- verbal.

Raportul de expertiza a dosarului pentru includerea, neincludere sau
excludere a medicamentului din LNME.

Raportul de expertiza a transpunerii Listei Medicamentelor Esentiale a OMS
in LMNE.

POS/AMDM
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i datele de suport

Fiecare 2 ani, urmare al aprobarii unei noi editii al LME a OMS.

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

In baza cererii unui Solicitant sau a autoritaii publice responsabile.
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luare critica a datelor privind
si eficacitatea medicamentelor

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 (in continuare - SUA), 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.

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 UE.
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e transparenta
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, elaborare si revizuire a LNME

Grupul de GT/Comisia ME/
experti MSMPS
Cererea companiei Grupul de GT/Comisia ME/
/ ciatre GT/AMDM experti MSMPS
Situatii de
exceptie -Initiativa Grupul de GT/Comisia ME

MSMPS/Comisie experti /MSMPS
de specialitate
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aborare a LNME

LNME se elaboreaza, completeaza, revizuieste in baza principiilor,
criteriilor metodelor si procedurilor prevazute de Mecanismul
SINEME.

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

Simplificata - in caz de lansare a unei noi editii al Listei Medicamentelor
Esentiale a OMS (LME OMS); Notificare publica pe pagina oficiala al OMS
despre completari, modificari si /sau ajustari a LME a OMS, aditional
perioadei standard de revizuire;

Completa - in caz de o cerere a detinatorului autorizatiei de punere pe
piata/ sau a reprezentantului acestuia ( Solicitant);

Cererea autoritatii publice centrale/ comisiei, In cazurile de interes
public in domeniul sanatatii publice.
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elaborarii / ajustarii LNME in baza

Procesul - pana la 75 zile lucratoare, de la publicarea LME a OMS, in
conformitate cu Mecasnimul SIMENE aprobat de Minister.

In cazul unei Notificari publice suplimentare despre completarea,
modificarea si/sau ajustarea aditionala a LME a OMS pe pagina
oficiala al OMS (Notificarea OMS), procesul examinare si ajustare este
realizat in termen de pana la 30 zile lucratoare de la publicarea
Notificarii, in conformitate cu prevederile Mecanismului SINEME.
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5 Zile 10 Zile

De la data Grupul de GT compileaza
publicarii de specialistii - rezultatul Comisia ME - Comisia ME
OMS - LME a experti evaluarii examineazi organizeazi
OMS evalueazi LME expertilor si anticipa’é sedinta, aproba
transferata in transferata in specialistilor sedintei ( 10 ’ )d'ecizia si
instrumentul instrument din teren - in ’ ’ zile) anunti publfc
electronic de electronic raport- JeittEy documenteazé{ rezultatul
evaluare de GT Specialistii - final siil evaludrii
conform practicieni din prezinta /deciziilor

Mecanismului e —— COHIISla.lV.[E -

Evaluare examineaza a ntl_c Ipat

preliminara liste- proiect ( sedintei (. T

LNME vs LME 10 zile) Alle)

OMS
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5 zile

10 zile

Cererea si
dosarul
receptionat,
evaluare
preliminar de
GT conform
Mecanismului

DQS

Evaluarea
completa de
GT si
specialistii -
experti
conform
Mecanismului

GT compileaza
rezultatul
evaluarii
expertilor - in
raport- pre-
final siil
prezinta
Comisia ME -
anticipat
sedintei ( 10
zile)
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Comisia ME -
examineaza,
anticipat
sedintei ( 10
zile),
documenteaza

Anunta public
rezultatul
evaluarii
/deciziilor

Comisia ME
organizeaza
sedinta si
anunta public
rezultatul
evaluarii
/deciziilor




5 zile

10 zile

Cererea si
dosarul (datele
din baze de
date cu
evidente/ alte
referinte
internationale)
receptionat,
evaluare
preliminar de
GT conform
Mecanismului

Evaluarea
completa de GT
si specialistii -

experti
conform
Mecanismului
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GT compileaza
rezultatul
evaluarii
expertilor - in
raport- pre-
final siil
prezinta
Comisia ME -
anticipat
sedintei ( 10
zile)

Comisia ME -
examineaza,
anticipat
sedintei ( 10
zile),
documenteaza

Anunta public
rezultatul
evaluarii
/deciziilor

Comisia ME
organizeaza
sedinta si
anunta public
rezultatul
evaluarii
/deciziilor
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