MINISTERUL SANATATII AL REPUBLICII MOLDOVA

ORDIN

mun. Chiginau

Lehie 204 - N 630

Cu privire la organizarea achizitiilor publice
de bunuri si servicii pentru necesitdtile sistemului de sdndtate

in scopul asigurdrii institutiilor medico-sanitare cu bunuri si servicii achizitionate centralizat prin
intermediul Centrului pentru Achizitii Publice Centralizate in Sanatate, din contul bugetului de stat si
fondurilor asigurarii obligatorii de asistentd medicald, inclusiv cu medicamente, dispozitive medicale si
alte produse de uz medical pentru realizarea Programelor Nationale si Speciale, in temeiul Hotérarii
Guvernului nr. 1128/2016 cu privire la Centrul pentru Achizitii Publice Centralizate in Sanitate, precum
si Regulamentului privind organizarea si functionarea Ministerului Sanatitii, aprobat prin Hotirarea
Guvernului nr. 148/2021,

ORDON:

1. Se aproba:

1) Regulamentul cu privire la modul de stabilire si aprobare a necesitatilor de bunuri si servicii
achizitionate centralizat pentru institutiile medico-sanitare publice si autoritati/institutii publice, inclusiv
care presteazd servicii medicale si sociale, conform anexei nr. 1;

2) Regulamentul cu privire la modul de stabilire si aprobare a necesititilor de medicamente,
dispozitive medicale si alte produse de uz medical pentru realizarea Programelor Nationale si Speciale,
conform anexei nr, 2;

3) Planul de actiuni privind achizitiile de bunuri si servicii pentru institutiile medico-sanitare
publice si autoritati/institutii publice, inclusiv care presteazi servicii medicale si sociale si achizitiile de
medicamente, dispozitive medicale si alte produse de uz medical pentru realizarea Programelor
Nationale si Speciale, conform anexei nr, 3.

2. Centrul pentru Achizitii Publice Centralizate in Sanitate, institutiile medico-sanitare publice,
Dlrectla politici in domeniul sanatatii publice si urgente in sandtatea publicd, Directia generala politici in
domeniul serviciilor medicale integrate, Directia politici in domeniul medicamentelor si dispozitivelor
medicale, Directia politici de buget si asigurdri medicale, Directia financiar administrativa, Serviciul
programe nationale din cadrul Ministerului Sanatatii, se vor conduce in activitatea de organizare a
procesului de planificare, procurare si distribuire a medicamentelor, dispozitivelor medicale si altor
produse de uz medical pentru realizarea necesititilor sistemului de sandtate, in strictd conformitate cu
prevederile prezentului ordin.

3. Conducatorii institutiilor medico-sanitare publice vor asigura elaborarea si prezentarea
necesitatilor de bunuri si servicii pentru necesitatile sistemului de sanitate citre Ministerul Sanatatii si
Centrul pentru Achizitii Publice Centralizate in Sanitate, cu respectarea termenelor aprobate in
anexa nr. 3.

4. Ordinul Ministerului Sanatitii, Muncii si Protectiei Sociale nr. 859/2020 cu privire la
organizarea achizitiilor publice de medicamente, dispozitive medicale si alte produse de uz medical se
abrogd.

5. Ordinul intrd in vigoare din data publicérii in Monitorul Oficial al Republicii Moldova.

6. Controlul executdrii prevederilor prezentului ordin se atribuie secretarilor de stat.
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Anexa nr. 1
la Ordinul Ministrului Sandtdtii

nr. ©30 din A 3. O%. 2024

Regulamentul
cu privire la modul de stabilire si aprobare a necesititilor de bunuri si servicii achizitionate
centralizat pentru institutiile medico-sanitare publice si autoritati/institutii publice, inclusiv care
presteaza servicii medicale §i sociale

L DISPOZITII GENERALE

1. Regulamentul cu privire la modul de stabilire 1 aprobare a necesititilor de medicamente,
dispozitive medicale si alte produse de uz medical, pentru institutii medico-sanitare publice si
autoritati/institutii publice, inclusiv care presteaza servicii medicale si sociale (in continuare —
Regulament) stabileste modul de determinare a necesitatilor de bunuri si servicii, procedura de
prezentare a acestora citre Centrul pentru Achizitii Publice Centralizate in Sanatate (in continuare -
CAPCS), intru aprobarea si desfasurarea procedurilor de achizitii publice centralizate.

2. Obiectivul prezentului Regulament este eficientizarea utilizdrii mijloacelor financiare
disponibile pentru acoperirea necesititilor sistemului de sdnatate prin achizitii publice centralizate de
bunuri si servicii, care au la baza:

a) analizd si planificare, pentru a asigura disponibilitatea bunurilor si serviciilor necesare
medicamente sau produse;

b) determinarea reald a necesititilor de bunuri si servicii destinate institutiilor beneficiare;

c) utilizarea formulelor standardizate pentru a estima necesarul de bunuri si servicii, ajustandu-1
la rata de utilizare, perioada de aprovizionare §i rezervele de sigurantd;

d) estimarea/revizuirea necesarului de cédtre Comitetul Formularului Farmacoterapeutic
Institutional $i aprobarea acestuia;

e) urmdrirea consumului real in raport cu estimdrile, pentru a identifica abaterile §1 a ajusta
proiectiile viitoare;

f) utilizarea resurselor publice eficient, econom si eficace;

‘ g) asigurarea integrititii si transparentei procedurilor de achizitie publicd de bunuri si servicii

din domeniul sdnatatii;

h) achizitionarea in termen a bunurilor si serviciilor necesare institutiilor beneficiare;

3. Scopul prezentului Regulament este stabilirea metodologiei si a procedurilor pentru
determinarea, elaborarea si aprobarea necesarului de bunuri §i servicii pentru institutiile beneficiare,
precum si desfisurarea procedurilor de achizitii publice, asigurdnd accesul pacientilor la tratamente
eficiente, sigure si de inaltd calitate.

4. Notiuni principale:

bunuri si servicii — totalitatea bunurilor si serviciilor regasite in listele aprobate de catre CAPCS,
conform pct. 6 din Anexa nr. 3 la Hotdrarea Guvernului nr. 1128/2016;

institutie beneficiard - institutie medico-sanitard publicd si/sau autoritate/instituie publica,
inclusiv care presteazi servicii medicale si sociale, care beneficiaza de achizitii publice prin intermediul
CAPCS;

formular standardizat — document electronic (word, excel, etc) sau imprimat, care cuprinde
spatii libere, pentru fiecare categorie de bunuri si servicii care necesitd a fi completate de catre
institutiile beneficiare.

: II. DOMENIU DE APLICARE

5. Conducitorii institutiilor beneficiare sunt responsabili de stabilirea, elaborarea §i prezentarea

necesitatilor de bunuri si servicii catre CAPCS conform prezentului Regulament.
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6. In scopul determinirii necesarului de bunuri si servicii, conducitorul institutiei beneficiare,
va organiza activitatea Comitetului Formularului Farmacoterapeutic Institutional (in continuare —
Comitet), componenta caruia va include obligatoriu: vicedirectorul medical, farmacistul diriginte,
medicii de profil ai institutiei beneficiare, precum si alt personal implicit.

7. Vicedirectorul medical va asigura elaborarea regulamentului institutional privind
determinarea necesarului de bunuri §i servicii.

8. Farmacistul diriginte are obligatia de a monitoriza consumul de bunuri prin urmérirea
consumului real in raport cu estimdrile, pentru a identifica abaterile 1 a ajusta proiectiile viitoare.

9. Medicii de profil ai institutiei beneficiare vor colabora in evaluarea necesarului de bunuri si
servicii i revizuirea periodicd a listelor aprobate.

10. Atributiile Comitetului constau in:

- colectarea datelor: analiza consumului de bunuri si servicii din perioade anterioare, tinand
cont de variatiile sezoniere si evenimentele speciale;

- evaluarea tendintelor: considerarea tendintelor de sinatate publica, a introducerii de not
bunuri si servicii si a schimbérilor in ghidurile de tratament;

- calculul necesarului: utilizarea formulelor tipizate pentru a estima necesarul de bunuri si
servicii, ajustind pentru rata de utilizare, perioada de aprovizionare si rezervele de siguranta.

- aprobarea necesarului,

- monitorizarea consumului: urmarirea consumului real in raport cu estimdrile, pentru a
identifica abaterile si a ajusta proiectiile viitoare.

- prezentarea listei de bunuri si servicii pentru aprobare conducitorului institutiei.

11. CAPCS, drept autoritate centrald responsabild pentru desfégurarea procedurilor de achizitii
publice, pani la demararea procedurii de achizitie publicd centralizatd, este responsabila de:

- expedierea in adresa institutiilor beneficiare a formularelor tipizate, aprobate in modul
stabilit de citre CAPCS;

- examinarea formularelor tipizate completate de catre institutiile beneficiare si stabilirea
necesititilor de bunuri si servicii centralizat;

- aprobarea listelor de bunuri si servicii (pentru fiecare categorie in parte).

III. STABILIREA, ELABORAREA $SI PREZENTAREA
NECESIT ATILOR DE BUNURI SI SERVICII

12. In scopul stabilirii necesititilor de bunuri i servicii, CAPCS transmite in adresa institutiilor
Circulara/scrisoarea privind prezentarea necesarului de bunuri §i servicii i urmatoarele formulare
tipizate pentru completare: ‘

a) Lista prestabilitd pentru fiecare categorie de bunuri si servicii;

b) Modelul scrisorii de insotire in care se indicd suma alocatd pentru achizitionarea bunurilor si
serviciilor solicitate.

13. Comitetul, in baza atributiilor ce ii revin, completeazid documentele enumerate in pct. 12 si
remite spre aprobate conducétorului institutiei.

14. In cazul in care in formularele tipizate transmise din partea CAPCS nu se regisesc anumite
bunuri si servicii din sirul celor necesare, Comitetul elaboreazd liste suplimentare (pentru fiecare
categorie de bunuri separat), completand in acest sens, modelul formularelor tipizate transmise de citre
CAPCS.

15. La determinarea listei de bunuri si servicii necesare institutiei, Comitetul se obligad de a se
conduce de:

1) metodologia de estimare a necesarului in baza analizet VEN/ABC in conformitate cu
prevederile Ordinului Ministrului Sanatatii nr. 68/2012 cu privire la implementarea analizet VEN/ABC;

2) spectrul serviciilor prestate de cétre institutie;

3) Lista nationald de medicamente esentiale;

4) Protocoalele clinice nationale si Ghidurile nationale aprobate de ministrul sinatatii;
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5) Nomenclatorul de stat al medicamentelor;

6) Formularul Farmacoterapeutic Institutional.

16. In scopul determinirii necesitatilor cantitative ale fiecarui bun si serviciu in parte, se iau in
calcul urméatoarele variabile:

1) consumul mediu anual pentru fiecare bun in parte, reiesind din consumul mediu pe parcursul
anilor precedenti (rata de executare a contractelor de achizitii publice), cantitatea medie necesara pentru
tratamentul unui pacient, spectrul serviciilor prestate per pacient de citre institutia beneficiard pentru
fiecare morbiditate in parte, numérul pacientilor preconizati pentru urmatorul an de gestiune (avand in
vedere prevalenta si incidenta morbiditatilor diagnosticate si/sau tratate la nivelul institutiei beneficiare);

2) in cazul in care pentru lotul de medicament existd analogi/substituenti autorizati in Republica
Moldova, se va tine cont de divizirile minime per ambalaj ale medicamentelor autorizate in Republica
Moldova (drept reper vor fi utilizate medicamentele incluse in Catalogul national de prefuri de
producitor la medicamente la momentul determindrii necesarului);

3) dupd caz, acordurile aditionale de majorare a cantititilor de bunuri, incheiate in baza
contractelor de achizitii publice si/sau achizitiile publice de valoare mici, ca urmare a sporirii necesitatii
bunurilor respective. Pentru a majora gradul de precizie in procesul determindrii cantitative a
necesarului, se va verifica motivul care a stat la baza achizitiondrii cantitétilor suplimentare de bunuri,
ca de exemplu:

- lipsa de stocuri medicamentelor cu efect terapeutic analogic ca urmare a neexecutdrii sau
executirii neconforme a contractelor de citre operatorii economici contractati (se va tine cont inclusiv
de perioada neexecutdrii/executérii neconforme a contractelor);

- planificarea defectuoasd a necesarului de medicamente pentru anii precedenti de gestiune, prin
subestimarea cantititilor necesare de medicamente;

- sporirea imprevizibila a prevalentei si/sau incidentei uneia sau mai multor morbiditéti;

4) dupi caz, acordurile aditionale de micsorare a cantitdtilor de medicamente, incheiate in baza
contractelor de achizitii publice. Pentru a spori gradul de precizie in procesul determindrii cantitative a
necesarului de medicamente se va verifica motivul care a stat la baza micsordrii cantitdfii contractate
initial:

- planificarea defectuoasi a necesarului pentru anii precedenti de gestiune, prin supraestimarea
necesititilor de medicamente;

- reducerea drastica a prevalentei si/sau incidentei uneia sau mai multor morbiditati.

17. Conducitorii institutiilor beneficiare vor intreprinde toate masurile de rigoare, in vederea
prezentirii necesititilor de bunuri si servicii, bugetul alocat pentru achizitionarea bunurilor si serviciilor
solicitate §i sursa de acoperire financiard catre CAPCS, conform termenului-limitd indicat in
Circulara/scrisoarea transmisid din partea CAPCS. Alocarea bugetului se realizeazd pentru fiecare
categorie de bunuri si servicii in parte, fiind corelat cu valoarea totald estimativa. In cazul prezentirii
necesitatilor conform listelor suplimentare, institutiile beneficiare vor indica bugetul alocat pentru
fiecare lista in parte (pentru fiecare categorie de bunuri si servicii separat).

IV. APROBAREA LISTELOR DE BUNURI $I SERVICII SI
DEMARAREA PROCEDURILOR DE ACHZITII PUBLICE CENTRALIZATE

18. Dupi receptionarea necesititilor din partea institutiilor beneficiare, CAPCS examineazi
minutios necesarul prezentat prin prisma procedurilor de achizitii publice anterioare, ratei de executare a
contractelor de achizitii publice Incheiate in anii precedenti, etc.

19. La momentul examindrii, in cazuri temeinic argumentate (ex: specificatiile tehnice ale
bunurilor incluse in necesar incalcd unul sau mai multe dintre principiile de reglementare a relatiilor
privind achizitiile publice, prevazut in art. 7 din Legea nr. 131/2015 privind achizitiile publice; lipsa
ofertelor conforme pentru bunurile incluse in necesar in rezultatul organizarii a cel putin doud proceduri
de achizitii publice pe parcursul anului de gestiune sau pe parcursul ultimilor 2-3 ani; cantititile
solicitate sunt mai mici decat divizarea minima disponibild in ambalajul secundar al bunului solicitat;
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cantitatile solicitate sunt considerabil mérite in comparatie cu cantititile receptionate ale aceluiasi bun in
baza contractelor de achizitii publice incheiate in anii precedenti, etc.), CAPCS restituie institutiei
beneficiare necesarul de bunuri si servicii inaintat cu listarea obiectiilor.

20. Institutiile beneficiare revizuie necesarul de bunuri si servicii in corespundere cu obiectiile
CAPCS si remit repetat necesarul, in termenii solicitati.

21. Dupa finalizarea procesului de examinare a necesititilor inaintate de citre institutiile
beneficiare, CAPCS aproba listele de bunuri (pentru fiecare categorie de bunuri in parte) si le include in
procedurile de achizitii publice.

22. Reiesind din listele de bunuri, necesitatile cantitative aprobate §i valoarea totali estimativi
(per fiecare categorie de bunuri §i servicii separat), CAPCS aplici una din procedurile de achizitii
publice prevazute in Legea nr. 131/2015 privind achizitiile publice.

23. La necesitate, CAPCS poate coopta in componenta grupului de lucru consultanti, specialisti
si experti din domeniul specific subiectului achizitiei, in conformitate cu prevederile Regulamentului cu
privire la activitatea grupului de lucru in domeniul achizitiilor publice, aprobat prin Hotirirea
Guvernului nr. 10/2021.

24. In cadrul procedurilor de achizitii de medicamente antibacteriene pentru utilizare sistemici
(atdt cele autorizate, cat si cele neautorizate in Republica Moldova), este obligatoriu Certificatul GMP
emis de citre un stat membru al PIC/S sau Certificatul GMP extras din baza de date EUDRA GMDP.

25. In cazuri temeinic Justificate (stare de urgentd, stare de urgentd in sinitate publica, absenta
analogilor sau a substituentilor pe piata farmaceutici, indisponibilitatea pe piatd a medicamentelor
autorizate in Republica Moldova), se admit medicamente neautorizate in Republica Moldova in cadrul
procedurilor de achizitii publice, care sunt insotite de urmitoarele acte:

a) dovada autorizdrii medicamentului ofertat de citre FDA SUA sau Agentia Europeani a
Medicamentului (EMA) sau una din autorititile nationale competente in domeniul medicamentului din
tarile membre ale Spatiului Economic European sau de citre Autorititile Sigure de Reglementare in
domeniul medicamentului, membre ale Consiliului International pentru armonizarea cerintelor tehnice
pentru medicamentele de uz uman (ICH) sau dovada autorizdrii medicamentului ofertat in tara de
origine;

b) Certificatul GMP emis de citre un stat membru PIC/S sau Certificat GMP extras din baza de
date EUDRA GMDP sau in cazul medicamentelor care cad sub incidenta controlului de stat preventiv
(cu verificare serie-cu-serie): Modulul 3 al dosarului in format DTC/CTD, care urmeazi a fi prezentat
Agentiet Medicamentului si Dispozitivelor Medicale la etapa depunerii cererii pentru eliberarea
autorizatiei de import a medicamentelor neautorizate in Republica Moldova

26. Lista documentelor obligatorii din dosarul produsutui spre prezentare pentru autorizarea
importului medicamentelor neautorizate in Republica Moldova este stabiliti prin Ordinul Ministrului
Sanatatii nr. 395/2024 cu privire la aprobarea Regulamentului privind autorizarea importului
medicamentelor gi/sau materiei prime medicamentoase neautorizate in Republica Moldova.

27. In cadrul procedurilor de achizitii publice de dispozitive medicale, la momentul deschiderii
ofertelor, se admit doar dispozitive medicale inregistrate in Republica Moldova (incluse in Registrul de
Stat al Dispozitivelor Medicale).

28. In cazul aparitiei necesarului suplimentar de bunuri pe parcursul anului de gestiune, institutia
beneficiard va Intreprinde urmitoarele masuri:

a) in cazul in care bunurile necesare suplimentar, au fost deja contractate pentru anul respectiv de
gestiune pentru institutia beneficiard, aceasta din urma va examina oportunitatea incheierii Acordurilor
aditionale de majorare, in conformitate cu prevederile art. 76 din Legea nr. 131/2015 privind achizitiile
publice, cu informarea CAPCS si a operatorului economic contractat. Ulterior, institutia beneficiard va
include in solicitarea sa adresati citre CAPCS, diferenta dintre necesarul suplimentar de bunuri sl
cantititile bunurilor acceptate de citre operatorii economici contractati, pentru a fi incluse in acordurile
aditionale de majorare;



b) in cazul in care bunurile necesare nu au fost contractate pentru anul respectiv de gestiune
pentru institutia beneficiard, aceasta din urma va prezenta citre CAPCS necesarul suplimentar de bunuri
conform modelului aprobat de citre CAPCS.

29. Pentru necesarul suplimentar de bunuri si servicii, CAPCS poate organiza procedurd
suplimentard de achizitii publice conform prevederilor actelor normative.

30. in cazul neexecutdrii sau executirii necorespunzitoare a clauzelor contractuale de citre
operatorii economici contractati, institutiile beneficiare vor notifica CAPCS.

V. DISPOZITII TRANZITORII
31. Prin derogare de la pct. 24, in cazul procedurilor de achizitii de medicamente antibacteriene
pentru utilizare sistemicd (atit cele autorizate, cit si cele neautorizate in Republica Moldova) pentru
anul 2025, vor avea prioritate ofertele de medicamente ce sunt insotite de Certificatul GMP emis de
catre un stat membru al PIC/S sau Certificatul GMP extras din baza de date EUDRA GMDP.

VI. DISPOZITII FINALE
32. Institutiile beneficiare sunt obligate s respecte termenele indicate de citre CAPCS, in caz
contrar, necesarul de bunuri si servicii, nu se va include in procedura de achizitie publici centralizati.
33. Conducdtorul institutiei poartd raspundere pentru corectitudinea si veridicitatea datelor din
listele de bunuri si servicii prezentate citre CAPCS.



Anexa nr. 2
la Ordinul Ministrului Sandtdtii

nr. S 30 din 23 0% 2024

Regulamentul
cu privire la modul de stabilire si aprobare a necesitatilor
de medicamente, dispozitive medicale si alte produse de uz medical pentru realizarea
Programelor Nationale si Speciale

I. DISPOZITII GENERALE

1. Prezentul Regulament stabileste modul de organizare §i aprobare a necesititilor de
medicamente, dispozitive medicale si alte produse de uz medical pentru realizarea Programelor
Nationale s1 Speciale.

2. Procedura de stabilire si aprobare a necesitatilor de medicamente, dispozitive medicale si
alte produse de uz medical pentru realizarea Programelor Nationale si Speciale include urmitoarele
etape:

a) estimarea si aprobarea necesititilor anuale de catre institutiile medico-sanitare publice si
departamentale - beneficiare de medicamente, dispozitive medicale si alte produse de uz medical pentru
realizarea Programelor Nationale si Speciale conform listei din anexa la prezentul Regulament;

b) Inaintarea necesarului §i bugetului estimat citre Centrul pentru Achizitii Publice Centralizate
in Sandtate (in continuare — CAPCS), conform formularelor tipizate ale CAPCS;

c) validarea de catre CAPCS a necesititilor de medicamente, dispozitive medicale si alte produse
de uz medical si validarea de catre Ministerul Sanatitii a bugetului alocat;

d) asigurarea procesului de achizitii a necesititilor de medicamente, dispozitive medicale si alte
produse de uz medical pentru realizarea Programelor Nationale si Speciale de citre CAPCS.

IIl. ESTIMAREA NECESITATILOR

3. Responsabili de stabilirea necesititilor anuale de medicamente, dispozitive medicale si alte
produse de uz medical din cadrul Programelor Nationale si Speciale sunt institutiile medico-sanitare
publice si departamentale - beneficiare de astfel de bunuri, care asigurd tratamentul in cadrul
programelor mentionate.

4. La determinarea listei de bunuri si servicii necesare, institutiile medico-sanitare publice si
departamentale mentionate in pct. 3 se obligd de a se conduce de:

a) metodologia de estimare a necesarului in baza analizei VEN/ABC;

b) spectrul serviciilor prestate de citre institutie;

c) Lista nationald de medicamente esentiale;

d) Protocoalele Clinice Nationale si Ghidurile Nationale aprobate de Ministrul Sanatatii;

e) Nomenclatorul de stat al medicamentelor;

S. Institutiile medico-sanitare publice §i departamentale, analizeazi si determini informatii
privind numérul anual de beneficiari (pacienti, cazuri), necesarul de medicamente, dispozitive medicale
si alte produse de uz medical, cu argumentarea cantitatilor reiesind din specificul Programului National
sau Special.

6. Pentru determinarea necesititilor cantitative de medicamente, dispozitive medicale si alte
produse de uz medical sunt considerate urmatoarele variabile:

1) perioada selectatd pentru estimare;

2) schemele de tratament, conform Protocoalelor clinice nationale si Ghidurilor Nationale
aprobate de Ministrul Sanatatii;

3) numadrul de pacienti, aflati in tratament la momentul estimirii, in conformitate cu schemele de
tratament;



4) numirul de pacienti noi pentru includere in tratament in perioada estimata,

5) durata medie de executare a unei comenzi pentru procurarea medicamentelor, dispozitivelor
medicale si altor produse de uz medical reprezintd perioada din momentul estimdrii cantitifii necesare
achizitiei pana la data receptiondrii bunurilor materiale; ca referintd pentru estimare se va considera
experienta procurdrilor la nivel national in ultimii doi ani (conform practicilor internationale, durata
medie a unui ciclu de procurare este de 6 luni);

6) stocul necesar, intru buna functionare a sistemului de aprovizionare cu medicamente,
dispozitive medicale si alte produse de uz medical ale beneficiarilor;

7) stocul de bunuri existent la data estimarii, separat pe pozifi,

8) cantititile de medicamente, dispozitive medicale si alte produse de uz medical, pentru care
deja este semnat un contract de achizifie si termenul de livrare a bunurilor, separat pentru fiecare
denumire, cu indicarea cantititii si termenului de valabilitate al acestora;

9) corelarea bugetului estimat cu bugetul disponibil.

7. In cazul introducerii in Programe Nationale si Speciale a unor noi medicamente, dispozitive
medicale sau tehnologii de diagnostic, conform Protocoalelor clinice nationale, standardelor si/sau
algoritmilor de diagnostic aprobate prin acte normative, estimarea necesitdfilor de medicamente,
dispozitive medicale si alte produse de uz medical se va face in conformitate cu un plan de tranzitie,
alineat la schemele noi.

8. Pentru estimarea bugetului necesar privind achizitia cantititilor calculate se folosesc
preturile de la ultimele procurari, iar in cazul lipsei acestora, preturile medii pe piata farmaceutic locald.
In caz de lipsa a informatiei despre pretul unitar la medicamente, dispozitive medicale si alte produse de
uz medical solicitate pe piata locald, se consultd sursele internationale privind preturile la medicamentele
esentiale, dispozitivele medicale i alte produse de uz medical.

9. Institutiile medico-sanitare publice si departamentale mentionate in pct. 3, urmare a
definitivirii necesarului de medicamente, dispozitive medicale i alte produse de uz per fiecare Program,
prezintd in adresa CAPCS, urmétoarele informatii:

a) scrisoare in formi liberd prin care se comunicé prezentarea necesarului anual;

b) necesarul de bunuri conform formularului tipizat al CAPCS;

¢) note explicative, la solicitarea CAPCS, inclusiv cu argumentarea detaliatd, pe fiecare pozitie
prezentatd;

d) proiectul planului de distribuire anualid a medicamentelor, dispozitivelor medicale si altor
produse de uz medical.

10. Documentatia mentionatd in pct. 9 a prezentului Regulamnent se semneazi in mod
obligatoriu de citre conducitorul institutiei medicale beneficiare.

III. VALIDAREA NECESITA’[ILOR ST BUGETULUI ALOCAT PENTRU
MEDICAMENTE, DISPOZITIVELOR MEDICALE SI ALTOR PRODUSE DE UZ MEDICAL

11. Pentru validarea necesititilor de medicamente, dispozitive medicale si alte produse de uz
medical per fiecare Program, se convoacd Grupul de lucru in cadrul CAPCS (in continuare — Grupul de
lucru), in componenta cdruia pot fi cooptati reprezentantii:

- Ministerului Sanatatis;

- institutiilor medico-sanitare publice;

- catedrelor Universititii de Stat de Medicind si Farmacie ,,Nicolae Testemitanu”.

12. Grupul de lucru valideazi lista si cantitatile medicamentelor, dispozitivelor medicale si altor
produse de uz medical, care sunt remise spre aprobare citre Ministerul Sénatdtii.

13. Suma estimatd pentru procurarea medicamentelor, dispozitivelor medicale si altor produse
de uz medical se coreleazi la bugetul planificat pentru anul de gestiune. In caz ca bugetul programat nu
acoperd procurarea cantitatilor estimate, recalcularea trebuie si prevadd ajustarea echilibratd a
cantitatilor, pentru asigurarea tratamentului continuu, cu intreg spectrul de medicamente, dispozitive
medicale si alte produse de uz medical.



14. Ministerul Sanitatii, dupd receptionarea necesarului validat de citre Grupul de lucry,
instituit conform pct. 11, aproba bugetul pentru realizarea Programelor Nationale si Speciale si transmite
catre CAPCS setul de documente aprobat/validat:

a) lista de medicamente, dispozitive medicale si alte produse de uz medical, asigurénd
informatia cu privire la denumirea produsului, doza/concentratia, forma farmaceutici, modul de
administrare, unitatea de misuri, cantitatea contractatd pentru anul precedent, stocul rdmas la moment,
pretul si suma/bugetul estimativ/va, criteriile de eligibilitate ale produselor (specificatii tehnice §i de
certificare), cerinte fati de termenul de livrare la nivel central, termenul de valabilitate la livrare si
numir de transe de livrare (cu indicarea lunii, dupd caz si data);

b) proiectul planului de distribuire anuald a medicamentelor, dispozitivelor medicale si altor
produse de uz medical,

c) note explicative (separat pentru listd si plan de distribuire), inclusiv cu argumentarea
detaliatd, pe fiecare pozitie prezentatd.

IV. CONDITII PENTRU PROCURAREA MEDICAMENTELOR

15. Cerinte obligatorii pentru procurarea medicamentelor din cadrul Programelor Nationale si
Speciale:

1) detinerea Certificatului de bund practicd de fabricatie a medicamentului (GMP), eliberat
conform recomandirilor Agentiei Europene a Medicamentului (EMA), OMS sau a Biroului Federal de
control asupra calititii alimentelor si medicamentelor (FDA), copii autentificate, conform prevederilor
cadrului normativ;

2)in  cazul  medicamentelor  incluse in  lista  medicamentelor  precalificate
(https://extranet. who.int/pgweb/medicines/finishedpharmaceutical-products/prequalified),  prezentarea
urmitoarelor documente (la momentul livrarii medicamentelor):

a) Certificat de eliberare a lotului emis de catre autoritatea nationald de control din tara de
origine;

b) Certificat de conformitate emis de producator si protocolul testelor si investigatiilor efectuate
de producitor care certifica calitatea produsului;

c) Certificat de origine a produsului (cu confirmarea faptului ci linia de fabricatie a
medicamentului corespunde cu cea indicatd in Lista medicamentelor precalificate i, respectiv, cea
ofertatd in cadrul procedurii de achizitii publice).

, 3) in cazul procedurilor de achizitii de vaccinuri suplimentar cerintelor stabilite de prezentul
Regulament, este obligatorie prezentarea Certificatului GMP emis de catre un stat membru al PIC/S sau
Certificatului GMP extras din baza de date EUDRA GMDP.

16. In cazul in care medicamentele solicitate pentru tratament, nu sunt Inregistrate in
Nomenclatorul de atat al medicamentelor, acestea se vor include in lista medicamentelor solicitate
pentru achizitie, prin urmare, CAPCS va selecta una din urméatoarele optiuni:

1) dovada prezentei medicamentului in lista medicamentelor precalificate
(https://extranet. who.int/pgweb/medicines/finishedpharmaceutical-products/prequalified) sau dovada
autorizirii medicamentului ofertat de catre FDA SUA sau EMA, sau una din autorititile nationale
competente in domeniul medicamentului din tdrile membre ale Spatiului Economic European sau de
citre Autorititile Sigure de Reglementare in domeniul medicamentului, membre ale Consiliului
International pentru armonizarea cerintelor tehnice pentru medicamentele de uz uman (ICH);

sau

2) dovada autorizarii medicamentului ofertat de citre FDA SUA sau EMA, sau una din
autorititile nationale competente in domeniul medicamentului din tarile membre ale Spatiului Economic
European sau de citre Autoritatile Sigure de Reglementare in domeniul medicamentului, membre ale
Consiliului International pentru armonizarea cerintelor tehnice pentru medicamentele de uz uman (ICH);,

sau
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3) detinerea Certificatului GMP emis de catre un stat membru PIC/S sau Certificat GMP extras
din baza de date EUDRA GMDP sau in cazul medicamentelor care cad sub incidenta controlului de stat
preventiv (cu verificare serie-cu-serie): Modulul 3 al dosarului in format DTC/CTD, care va fi prezentat
citre AMDM la etapa depunerii cererii pentru eliberarea autorizatiei de import a medicamentelor
neautorizate in Republica Moldova.

17. Se accepta pentru procurare doar medicamente cu termenul de valabilitate restant, la data
livrarii citre nivelul central al programelor in domeniul séndtétii, nu mai mic de 80% pentru produse cu
un termen total de valabilitate de pand la 2 ani, si nu mai mic de 60% pentru produse cu un termen total
de valabilitate mai mare de 2 ani. In cazuri temeinic justificate, institutiile beneficiare pot accepta
livrarea medicamentelor cu termen de valabilitate (restant la momentul livrdril) mai mic decat cel
mentionat, dar nu mai mic de 6 luni.

18. In cadrul procedurilor de achizitii publice de dispozitive medicale, la etapa de deschidere a
ofertelor, se admit doar dispozitive medicale inregistrate in Republica Moldova (incluse in Registrul de
Stat al Dispozitivelor Medicale).

19. Achizitionarea si furnizarea medicamentelor, dispozitivelor medicale si altor produse de uz
medical se programeazi si se realizeazd in asa mod, incat sd se excludd crearea situatiilor critice cum ar
fi:

1) lipsa medicamentelor, dispozitivelor medicale si altor produse de uz medical la nivel central si
local;

2) bunuri cu termen de valabilitate redus sau expirat;

3) stocuri in cantitdti care depdsesc necesitatile estimate si capacitatea de absorbtie, in limita
termenului de valabilitate, etc.

V. ORGANIZAREA ACHIZITIILOR SI DISTRIBUIREA BUNURILOR CATRE
INSTITUTIILE MEDICO-SANITARE PUBLICE

20. CAPCS asiguri procesul de achizitii conform termenilor stabiliti in Planul de actiuni privind
achizitiile publice a medicamentelor, dispozitivelor medicale si altor produse de uz medical, prin
cooptarea specialistilor din cadrul Comisiilor de specialitate ale Ministerului S&ndtati1 $1 institutiilor
medico-sanitare publice beneficiare §i va raporta lunar cétre Serviciul Programe nationale din cadrul
Ministerului Sinatitii, despre masurile de desfasurare a procesului de achizitii.

21. In cazul in care suma necesarid pentru procurare depiseste bugetul alocat, CAPCS
instiinteazd Ministerul S&natatii, in vederea revizuirii bugetului alocat sau ajustirii necesitatilor.

22. Institutiile medico-sanitare publice §i departamentale mentionate in pct. 3 revizuie
necesititile (si cerintele aferente pentru achizitionarea acestora) de.medicamente, dispozitive medicale
si/sau alte produse de uz medical destinate pentru realizarea Programelor Nationale si Speciale cu
conditia incadrarii n bugetul alocat.

23. Depozitarea temporard a medicamentelor, dispozitivelor medicale si altor produse de uz
medical (pani la distribuirea acestora altor institutii medico-sanitare), livrate de agentii economici, se
efectueaza in institutiile medico-sanitare in componenta carora activeazd membrii Comisiilor de
specialitate sau alte entitdti/institutii, procesul de organizare si asigurare a distribuirii fiind in
responsabilitatea conducdtorului institutiei sau a entitdtii/institutiei nominalizate de Minister si/sau
CAPCS. Distribuirea, dupd caz si redistribuirea, medicamentelor, dispozitivelor medicale si altor
produse de uz medical, se realizeaza in baza actelor normative emise de Ministerul S&nititii, proiectul
listei de distributie fiind inaintat de citre institutiile medico-sanitare in componenta cirora activeazi
membrii Comisiilor de specialitate sau alte entititi/institutii, in adresa Serviciului Programe nationale
din cadrul Ministerului Sanatatii.

24. La etapa de livrare a bunurilor citre institutiile medico-sanitare publice responsabile de
gestionare, conducitorul acesteia va asigura buna organizare a procesului de receptionare a produselor,
avand la baza criteriile de eligibilitate si conditiile inaintate in procedura de achizitie publica, stipulate in
anexa la contractul de achizitie semnat.
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VL.  MONITORIZAREA UTILIZARII MEDICAMENTELOR,
DISPOZITIVELOR MEDICALE SI ALTOR PRODUSE DE UZ MEDICAL

25. Evidenta contabild a medicamentelor, dispozitivelor medicale si altor produse de uz medical,
se realizeazad de citre fiecare institutie medico-sanitard publicd beneficiard a bunurilor materiale.

26. Comuisiile de specialitate a Ministerului Sanatatii per profil vor:

a) stabili forma de raportare specifica fiecirui program;

b) solicita lunar de la conducatorii institutiilor medico-sanitare publice/departamentale
implicate in program informatii despre utilizarea medicamentelor, dispozitivelor medicale si a altor
produse de uz medical,;

¢) consolida informatiile primite lunar si le vor prezenta trimestrial Serviciului Programe
nationale si directiilor de profil din cadrul Ministerului Sanatétii, insotite de o nota informativa.

27. Conducitorii institutitlor medico-sanitare publice/departamentale care asigurd tratament in
cadrul Programelor Nationale si Speciale vor:

a) sistematiza lunar datele privind utilizarea medicamentelor, dispozitivelor medicale si a altor
produse de uz medical in cadrul programului respectiv;

b) prezenta lunar Comisiei de specialitate a Ministerului Sanatitii per profil datele colectate.

28. Serviciul Programe nationale si directiile de profil din cadrul Ministerului Sanatitii vor:

a) receptiona trimestrial informatiile consolidate de la Comisiile de specialitate, insotite de note
informative;

b) analiza datele §i vor lua masurile necesare pentru a optimiza utilizarea rationald a
medicamentelor, dispozitivelor medicale si a altor produse de uz medical in cadrul programelor
respective.

VII. DISPOZITII TRANZITORII
29. Prin derogare de la pct. 15 subpct. 3), in cazul procedurilor de achizitii de vaccinuri (atat
cele autorizate, cit si cele neautorizate in Republica Moldova) ce urmeazi a fi achizitionate pentru anul
2025, vor avea prioritate ofertele de vaccinuri ce sunt insotite de Certificatul GMP emis de citre un stat
membru al PIC/S sau Certificatul GMP extras din baza de date EUDRA GMDP.
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Anexdi

la Regulamentul cu privire la modul de stabilire si aprobare a necesitdfilor
de medicamente, dispozitive medicale si alte produse de uz medical

pentru realizarea Programelor Nationale si Speciale

Lista Programelor Nationale si Speciale
pentru realizarea cirora sunt achizitionate medicamente, dispozitive medicale
si alte produse de uz medical din contul bugetului de stat
prin intermediul Ministerului Sanatatii

1) Programul National de prevenire, profilaxie si controlul infectiei HIV/SIDA si infectiilor sexual
transmisibile

2) Programul National de control al tuberculozei

3) Programul National de imuniziri

4) Programul National combaterea hepatitelor virale B, C s1 D

5) Programul National privind sdnitatea mintald

6) Programul pentru protezare auditiva

7) Programul National de prevenire si control al diabetului zaharat

8) Programul National de securitate transfuzionald §i autoasigurare a firii cu produse sanguine

9) Programul National de transplant

10) Programul National de control al cancerului

11) Programul National privind sanitatea si drepturile sexuale si reproductive

12) Programul National pentru supravegherea si combaterea rezistentei la antimicrobiene

13) Programul National pe boli rare

14) Programul special privind infectia cu coronavirus de tip nou (COVID-19)

15) Programul special privind tratamentul cu steroizi anabolizanti si androgeni
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Anexa nr. 3
la Ordinul Ministrului Sandiitii

nr. ©30 din 23 0. 2024

Planul de actiuni privind achizitiile publice de bunuri si servicii pentru
necesititile sistemului de sianitate

L. Etapele procedurilor de achizitii publice centralizate

Etapele procedurilor de achizitie Responsabili Termen limita

Colectarea necesitatilor de bunuri si
servicii din partea institutiilor beneficiare
(Institutii medico-sanitare publice,

1 autoritdti/institutii bugetare care CAPCS 1 mai
presteaza servicii medicale si sociale si
alte persoane juridice care au incheiat
contracte de prestari servicii cu CAPCS)

Aprobarea listei bunurilor si serviciilor
(care urmeaza a fi incluse in procedurile

2 : Y o . y CAPCS 1 iunie
centralizate de achizitii publice) de catre
CAPCS
it tlor centrali d o
3 Im‘;.le.re.e.l proc'edurll r centralizate de CAPCS 15 iunie*
achizitii publice
4 Evaluarea ofertelor si anuntarea CAPCS 31 octombrie*
rezultatelor
hei 1 hizitii .
5 Inc elerea contractelor de achizitii CAPCS 20 detembeie®
publice
Monitorizarea executdrii contractelor de Conform conditiilor de
achizitii publice incheiate (monitorizarea livrare stabilite in
6 - . . S CAPCS o
; livrdrii bunurilor/prestarii serviciilor de contractul de achizitii
citre operatorii economici contractati) publice

* Termenul indicat nu se referd la procedurile de achizifii publice centralizate repetate sau la etapa
de reofertare in contextul acordului-cadru.
IL. Etapele procedurilor de achizitii publice pentru realizarea
Programelor Nationale si Speciale

Colectarea datelor cu privire la necesarul
1 de bunuri si servicii de la institutiile | CAPCS
medico-sanitare publice sl
departamentale

1 aprilie

Validarea necesarului de citre grupul de
lucru  pentru  validarea finaldi a | Grupul de lucru
necesitatilor de bunuri si servicii si | pentru validare 15 mai
prezentarea acestuia cdtre Ministerul
Séanatatii

Aprobarea bugetului conform necesarului

validat si remiterea catre CAPCS Wilmstorsl SasEl. | 1 towis

4 | Initierea procedurilor de achizitii publice | CAPCS 15 1unie*
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Eval fertelor 1 anunt ,
5 ool 3 UmAred | cAPCS 31 octombrie*
rezultatelor
Incheier ntractelor de hizitii ;
g | R SeRig achizitt | ¢ Apcs 20 decembrie*
publice
i wy : ainlund (1 3
Elaborarea raportului privind realizarea P e n o (mcepa13d
: : . cu luna urmatoare dupd
Programelor Nationale, Speciale si ;
7 iy ; CAPCS prezentarea necesarului
tratamentul bolilor rare §i prezentarea i ) AP
raportului catre Ministerul Sanatatii validat sae CAPCS de
’ cétre Ministerul Sanatatii)
Monitorizarea executdrii contractelor de Conform conditiilor de
achizitii publice incheiate (monitorizarea livrare stabilite in
8 - ) -4 . CAPCS b i e
livrarii bunurilor/prestarii serviciilor de contractul de achizitii
cétre operatorii economici contractati) publice

* Termenul indicat nu se referd la procedurile de achizitii publice repetate sau la etapa de reofertare

in contextul acordului-cadru.
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