
MINISTERIJL SANATATII AI, REPUBLICII MOLDOVA

23 LuI,Le- 2024

ORDIN
mun. Chigindu

Nr. 6,3C

Cu privire la organizarea uchiziliilor publice
de bunuri ;i servicii pentru necesitdtrile sistemului de sdndtate

in scopul asigurdrii instituliilor medico-sanitare cu bunuri gi servicii achizifionate centralizat prin
intermediul Centrului pentru Achizilii Publice Centralizate in Sdndtate, din contul bugetului de stat qi
fondurilor asigurdrii obligatorii de asistenld medicald, inclusiv cu medicamente, dispozitive medicale gi
alte produse de uz medical pentru realizarea Programelor Nalionale gi Speciale, in temeiul Hotdrdrii
Guvernului nr. Ll28l20l6 cu privire la Centrulpentru Achizilii Publice Centralizate in Sdndtate, precum
gi Regulamentului privind organizarea gi funclionarea Ministerului SAnAtAfii, aprobat prin Hotdrdrea
Guvernului nr. 14812021,

ORDON:
1. Se aprob6:
l) Regulamentul cu privire la modul de stabilire qi aprobare a necesitdlilor de bunuri qi servicii

achizifionate centralizat pentru instituliile medico-sanitare publice gi autoritSli/institulii publice, inclusiv
care presteazd servicii medicale gi sociale, conform anexei nr. 1;

2) Regulamentul cu privire la modul de stabilire ;i aprobare a necesitalilor de medicamente,
dispozitive medicale Ei alte produse de uz medical pentru realizarea Programelor Nafionale gi Speciale,
conform anexei nr. 2;

3) Planul de acliuni privind achiziliile de bunuri gi servicii pentru instituliile medico-sanitare
publice gi autoritSli/institulii publice, inclusiv care presteazd servicii medicale qi sociale qi achiziliile de
medicamente, dispozitive medicale Ei alte produse de uz medical pentru rcalizarea Programelor
Na{ionale gi Speciale, conform anexei nr. 3.

. 2. Centrul pentru Achizilii Publice Centralizate in Sdndtate, instituliile medico-sanitare publice,
Direc{ia politici in domeniul sdndtdlii publice qi urgenle in sdndtatea publicd, Direclia generald politici in
domeniul serviciilor medicale integrate, Direclia politici in domeniul medicamentelor gi dispozitivelor
medicale, Direc{ia politici de buget gi asigurdri medicale, Direcjia financiar administrativd, Serviciul
programe nalionale din cadrul Ministerului SAnAtSlii, se vor conduce in activitatea de organizare a
procesului de planificare, procurare gi distribuire a medicamentelor, dispozitivelor medicale qi altor
produse de uz medical pentru rcalizarea necesitdlilor sistemului de sdndtate, in strictd conformitate cu
prevederile prezentului ordin.

3. Conducdtorii instituliilor medico-sanitare publice vor asigura elaborarea gi prezentarea
necesitdlilor de bunuri gi servicii pentru necesitdlile sistemului de sdndtate cdtre Ministerul Sandtalii gi
Centrul pentru Achizilii Publice Centralizate in Sdndtate, cu respectarea termenelor aprobate in
anexa nr. 3.

4. Ordinul Ministerului SAnAtAtii, Muncii gi Protecliei Sociale nr. 85912Q20 cu privire la
organizarea achizi{iilor publice de medicamente, dispozitive medicale gi alte produse de uz medical se
abrogd.

5. Ordinul intrd in vigoare din data publicdrii in Monitorul Oficial al Republicii Moldova.
6. Controlul executdrii prevederilor prezentului ordin se atribuie secretarilor de stat.

,l\;
Ministru Ala NEMERENCO



Anexa nr. l
la Ordinul Ministrul.ui Sdndtdtii

nr. 630 din &'3. of " 2024

Regulamentul
cu privire la modul de stabilire qi aprobare a necesitifilor de bunuri qi servicii achizifionate

centrnlizat pentru instifufiile medico-sanitare publice Ei autoritl{i/institu{ii publice, inclusiv care
presteazi servicii medicale qi sociale

I. DTSPOZTfIT GENERALE
1. Regulamentul cu privire la modul de stabilire gi aprobare a necesitililor de medicamente,

dispozitive medicale qi alte produse de uz medical, pentru institulii medico-sanitare publice Ei
autoritili/institufii publicg inclusiv care presteazi servicii medicale 9i sociale (in continuare -
Regulamenf) stabileqte modul de determinare a necesitililor de bunuri qi servicii, procedura de
prezentare a acestora citre Centrul penffu Achizilii Publice Centralizate in Slnitate (in continuare -
CAPCS), intru aprobarea gi desfrqurarea procedurilor de achizigii publice centralizate.

2. Obiectivul prezentului Regulament este eficientizarea utilizdrii mijloacelor financiare
disponibile pentru acoperirea necesitililor sistemului de sdn[tate prin achizilii publice centralizate de

bunuri gi servicii, care au labaz6:
a) analizl qi planificare, pentru a asigura disponibilitatea bunurilor qi serviciilor necesare

ingrrjirii pacienfilor, optimizarea stocurilor, evitarea cre[rii suprastocurilor sau lipsei anumitor
medicamente sau produse;

b) determinarearea"ld" a necesitililor de bunuri gi servicii destinate instituliilor beneficiare;
c) utilizarea formulelor standardizate pentru a estima necesarul de bunuri qi servicii, ajustdndu-l

la rata de utilizare, perioada de aprovizionare gi rczervele de siguranlS;
d) estimareahevintira necesarului de &tre Comitetul Formularului Farmacoterapeutic

Institulional qi aprobarea acestuia;

e) urmdrirea consumului real in raport cu estim[rile, pentru a identifica abaterile qi a ajusta
proieqiile viitoare;

f) utilizarea resurselor publice eficient, econom qi eficace;

, g) asigurarea integritetii qi transparenlei procedurilor de achizilie publicd de bunuri si servicii
din domeniul sInitifii;

h) achizilionarea in termen a bunurilor Ei serviciilor necesarp instituliilor beneficiare;
3. Scopul prezentului Regulament este stabilirea metodologiei gi a procedurilor pentru

determinarea, elaborarea qi aprobarea necesarului de bunuri gi servicir pentru instituliile beneficiare,
precum qi desfbqurarea procedurilor de achizilii publice, asigurtnd accesul pacienlilor la tratamente

eficiente, sigure qi de inaltd calitate.
4. Noliuni principale:
bunuri qi servicii - totalitatea bunurilor qi serviciilor regdsite in listele aprobate de cdtre CAPCS,

conform pct. 6 din Anexa nr. 3 la Hot6rdrea Guvernului nr. 112812016;

institulie benefciard - institulie medico-sanitar[ publio[ qi/sau autoritate/institulie public6,

inclusiv care presteaz[ servicii medicale qi sociale, care beneficiazd, de achizilii publice prin intermediul

CAPCS;

formular standardizal - document electronic (word, excel, etc.) sau imprimat, care cuprinde

spalii libere, pentru fiecare categorie de bunuri Si servicii care necesiti a fi completate de cdtre

instituliile beneficiare.
U. DOMENIU DE APLICARE

5. Conducbtorii institu,tiilor beneficiare sunt responsabili de stabilirea, elaborarea qi prezentarm

necesitl1ilor de bunuri qi servicii citre CAPCS conform prezentului Regulament.
a



6. In scopul determinirii necesarului de bunuri Ei servicii, conducdtorul institugiei beneficiare,
va organiza activitatea Comitetului Formularului Farmacoterapeutic Institupional (in continuare -
Comitet), componenla cdruia va include obligatoriu: vicedirectorul medical, farmacistul diriginte,
medicii de profil ai instituliei beneficiare, precum qi alt personal implicit.

7. Vicedirectorul medical va asigura elaborarea regulamentului institulional privind
determinarea necesarului de bunuri qi servicii.

8. Farmacistul diriginte are obligalia de a monitoriza consumul de bunuri prin urmirirea
consumului real in raport cu estimlrile, pentru a identifica abaterile qi a ajusta proiecliile viitoare.

9. Medicii de profil ai institugiei beneficiare vor colabora in evaluarea necesarului de bunuri qi

servicii qi'revizuirea periodici a listelor aprobate.
10. Atribuliile Comitetului constau in:
- colectarea datelor: analiza consumului de bunuri Ei servicii din perioade anterioare, linAnd

cont de variafiile sezoniere qi evenimentele speciale,
- evaluarea tendinlelor: considerarea tendinlelor de sindtate public6, a introducerii de noi

bunuri gi servicii Ei a schimblrilor in ghidurile de tratament;
- calculul necesarului: utilizarea formulelor tipizate pentru a estima necesarul de bunuri qi

servicii, ajustdnd pentru rata de utilizare, perioada de aprovizionare qi rezervele de siguranld.
- aprobareanecesarului;
- monitorizarea consumului: urmlrirea consumului real in raport cu estimdrile, pentru a

identifica abaterile qi a ajusta proiecliile viitoare.
- prezentarea listei de bunuri qi servicii pentru aprobare conduc[torului instituliei.
11. CAPCS, drept autoritate centrald responsabil[ pentru desfrqurarea procedurilor de achizilii

publice, pAnd la demararea procedurii de achizilie publici centralizatl, este responsabili de:

- expedierea in adresa instituliilor beneficiare a formularelor trpizate, aprobate in modul
stabilit de c[tre CAPCS;

- examinarea formularelor tipizate completate de citre instituliile beneficiare gi stabilirea
necesitdflor de bunuri qi servicii centralizat

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

trL STABILIREA, ELABORAREA $I PREZENTAREA
NECESITATILOR DE BI]NURI $I SERVICII

, 12. in scopul stabilirii necesitdlilor de bunuri gi servicii, CAPCS transmite in adresa instituliilor
Circulara/scrisoarea privind prezentarea necesarului de bunuri qi servicii qi urmdtoarele formulare
tipizate pentru completare: ,

a) Lista prestabilitd pentru fiecare categorie de bunuri qi servicii;
b) Modelul scrisorii de insolire in care se indici suma alocat[ pentru achizilionarea bunurilor gi

serviciilor solicitate.
13. Comitetul,inbaza atribuliilor ce ii revin, completeazd documentele enumerate in pct. 12 5i

remite spre aprobate conduc[torului instituliei.
14. In cazul in care in formularele tipizate transmise din partea CAPCS nu se regdsesc anumite

bunuri qi servicii din qirul celor necesare, Comitetul elaboreazl liste suplimentare (pentru fiecare
categorie de bunuri separat), completAnd ?n acest sens, modelul formularelor tipizate transmise de citre
CAPCS.

15. La determinarea listei de bunuri Ei servicii necesare instituliei, Comitetul se obligi de a se

conduce de:

1) metodologia de estimare a necesarului in baza analizei VEN/ABC in conformitate cu
prevederile Ordinului Ministrului S[n6t5lii nr. 6812A12 cu privire la implementarea analizei VEN/ABC;

2) spectrul serviciilor prestate de cdtre institugie;
3) Lista nafional[ de medicamente esenliale,
4) Protocoalele clinice nagionale gi Ghidurile na{ionale aprobate de ministrul sdn6tdlii;
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5) Nomenclatorul de stat al medicamentelor;
6) Formularul Farmacoterapeutic Institufional.
16. in scopul determinirii necesitElilor cantitative ale fiecbrui bun gi serviciu in parte, se iau in

calcul urmltoarele variabile:
1) consumul mediu anual pentru fiecare bun in parte, reieqind din consumul mediu pe parcursul

anilor precedenfi (rata de executare a contractelor de achizigri publice), cantitatea medie necesard pentru

tratamentul unui pacient, spectrul serviciilor prestate per pacient de cdtre institulia beneficiard pentru

fiecare morbiditate in parte, numdrul pacienfilor preconizali pentru urmltorul an de gestiune (avdnd in

vedere prevalenp qi incidenta morbiditdlilor diagnosticate qi/sau tratate la nivelul instituliei beneficiare);

2) in cazul in care pentru lotul de medicament existd analogi/substituenfi autorizali in Republica

Moldova, se va line cont de divizdrile minime per ambalaj ale medicamentelor autorizate in Republica

Moldova (drept reper vor fi utilizate medicamentele incluse in Catalogul nalional de prefuri de

produc[tor la medicamente la momentul determindrii necesarului);

3) dup[ caz, acordurile adilionale de majorare a cantitSgilor de bunuri, ?ncheiate in baza

contractelor de achizilii publice qi/sau achiziliile publice de valoare micd, ca urmare a sporirii necesitilii

bunurilor respective. Pentru a majora gradul de precizie in procesul determindrii cantitative a
necesarului, se va verifica motivul care a stat la baza achizitionlrii cantitdlilor suplimentare de bunuri,

ca de exemplu:
- lipsa de stocuri medicamentelor cu efect terapeutic analogic ca urmare a neexecutirii sau

executirii neconforme a contractelor de cdtre operatorii economici contracta{i (se va line cont inclusiv

de perioada neexecutirii/executirii neconforme a contractelor);
- planificarea defectuoasd a necesarului de medicamente pentru anii precedenli de gestiune, prin

subestimarea cantitililor necesare de medicamente,
- sporirea imprevizibild a prevalenlei qi/sau incidenlei uneia sau mai multor morbiditili;
4) dupi caz, acordurile adilionale de micgorare a cantitililor de medicamente, incheiate in baza

contractelor de achizilii publice. Pentru a spori gradul de precizie in procesul determinirii cantitative a

necesarului de medicamente se va verifica motivul care a stat la baza micgor[rii cantit[fii contractate

inigial:
- planificarea defectuoasl a necesarului pentru anii precedenli de gestiune, prin supraestimarea

necesit6lilor de medicamente;

- reducerea drastici a prevalenfei qi/sau incidenlei uneia sau mai multor morbiditdli.

17. Conducitorii instituliilor beneficiare vor intreprinde toate mdsurile de rigoare, in vederea

prezen{arti necesitililor de bunuri qi servicii, bugetul alocat pentru achizilionarea bunurilor qi serviciilor

solicitate qi sursa de acoperire financiar[ cltre CAPCS, conform termenului-limiti indicat in

Circulara/scrisoarea transmiia din partea CAPCS. Alocarea bug6tului se realizeazd pentru fiecare

categorie de bunuri qi servicii in parte, fiind corelat cu valoarea totald estimativi. In cazul prezentbrli

n"roitigilor conform listelor suplimentare, instituliile beneficiare vor indica bugetul alocat pentru

fiecare listd in parte (pentru fiecare categorie de bunuri gi servicii separat).

rv. APROBARnA LTSTnLOR DE BUNIIRT $I SERVTCil $r
DEMARAREA PROCEDURILOR DE ACHZITII PUBLICT CENTRALIZATE

18. Dup[ receplionarea necesitdgilor din partea instituliilor beneficiare, CAPCS examinazA

minulios necesarul prezenfatprin prisma procedurilor de achizigii publice anterioare, ratei de executare a

contractelor de achizigii publice incheiate in anii precedenli, etc.

19. La momentul examindrii, in cazuri temeinic argumentate (ex: specificafile tehnice ale

bunurilor incluse in necesar incalcd unul sau mai multe dinfe principiile de reglemerfiare a relaliilor

privind achizigirle publice, prevdzvt ?n art. 7 din Legea w. 13112015 privind achizilile publice; lipsa

ofertelor conforme:pentru bunurile incluse ?n necesar in rezultatul organrzdrii a cel pufin doud proceduri

de achizilii publice pe parcursul anului de gestiune sau pe parcursul ultimilor 2-3 ani; cantit[1ile

solicitate sunt mai mici dec6t divizarea minimb disponibili in ambalajul secundar al bunului solicitat;

4



cantitdfile solicitate sunt considerabil m[rite in comparagie cu cantitdlile receplionate ale aceluiaqi bun in
baza conttactelor de achizilii publice incheiate in anii precedenfi, etc.), CAPCS restituie instituliei
beneficiare necesarul de bunuri qi servicii inaintat cu listarea obiecliilor.

20. Instituliile beneficiare revizuie necesarul de bunuri Ei servicii in corespundere cu obiecliile
CAPCS qi remit repetat necesarul, in termenii solicitali.

21. Dup[ finalizarea procesului de examinare a necesitdpilor inaintate de cdtre institu$ile
beneficiare, CAPCS aprobi listele de bunuri (pentru fiecare categorie de bunuri in parte) qi 1e include in
procedurile de achizilii publice.

22. Reieqind din listele de bunuri, necesititile cantitative aprobate qi valoarea totald estimativi
(per fiecare categorie de bunuri qi servicii separat), CAPCS aplicl una din procedurile de achizilii
publice prevbn$e in Legea nr. 13ll20l5 privind achiziliile publice.

23. La necesitate, CAPCS poate coopta in componenta grupului de lucru consultanli, specialiqti
qi experfi din domeniul specific subiectului achiziliei, in conformitate cu prevederile Regulamentului cu
privire la aaivitatea grupului de lucru in domeniul achiziliilor publice, aprobat p.in Hotdrar.u
Guvernului nr. IA|202I.

24. in cadrul procedurilor de achizigii de medicamente antibacteriene pentru utilizare sistemic6
(atdt cele autorizate, cdt qi cele neautorizate in Republica Moldova), este obligatoriu Certificatul GMp
emis de c[tre un stat membru al PIC/S sau Certificatul GMP extras dinbazade date EI]DRA GMDP.

25. in cazuri temeinic justificate (stare de urgenli, stare de urgenfi in sin[tate publicd, absenla
analogilor sau a substituenlilor pe piala farmaceuticd, indisponibilitatea pe piald a medicamentelor
atrtorizate in Republica Moldova), se admit medicamente neautorizate in Republica Moldova in cadrul
procedurilor de achizilii publice, care sunt inso{ite de urmitoarele acte:

a) dovada autorizdrii medicamentului ofertat de c6tre FDA SUA sau Agenlia Europeand a
Medicamentului (EMA) sau una din autoritilile nalionale competente in domeniul medicamentului din
lirile membre ale Spaliului Economic European sau de cdtre Autoritnlile Sigure de Reglementare in
domeniul medicamentului, membre ale Consiliului Internafional pentru ar^oiirara ceringelor tehnice
pentru medicamentele de uz uman (ICH) sau dovada autorizArii medicamentului ofertit in tara de
origine;

b) Certificatul GMP emis de cbtre un stat membru PIC/S sau Certificat GMP extras din baza de
date ELIDRA GMDP sau in cazul medicamentelor care cad sub incidenfa controlului de stat preventiv
(cu verificare serie-cu-serie): Modulul 3 al dosarului in format DTC/Cp, care grmeazd, afi prezentat
Agenliei Medicamentului qi Dispozitivelor Medicale la etapa depunerii cererii pentru .lib"rut*
autorizaliei de import a medicamentelor neautorizatein Republica Moldova

26, Lista documentelor obligatorii din dosarul produsului spre prezentare pentru autorizarq
importului medicamentelor neautorizate in Republica Moldova este stabllitS prin Ordinul Ministrului
Sandtdlii nr. 39512024 cu privire la aprobarea Regulamentului privind autorizarea importului
medicamentelor gi/sau materiei prime medicamentoase neautorizatein Republica Moldova.

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

28. ln cazul apariliei necesarului suplimentar de bunuri pe parctrrsul anului de gestiune, institulia
beneficiari va intreprinde urmdtoarel e m[s uri :

a) in cazul in care bunurile necesare suplimentar, au fost deja contractate pentru anul respectiv de
gestiune pentru institulia beneficiari, aceasta din urmi va examina oportunitatea incheierii Acordurilor
adilionale de majorare, in conformitate cu prevederile art.76 din Legea nr. 13112015 privind achiziliile
publice, cu informarea CAPCS qi a operatorului economic contractat. Ulterior, institutia beneficiari va
include in solicitarea sa adresat[ cdtre CAPCS, diferenla dintre necesarul suplimentar de bunuri qi
cantitdtile bunurilor acceptate de citre operatorii economici contractali, penfu a fi incluse in acordurile
adilionale de majorare,



b) in cazul in care bunurile necesare nu au fost contractate pentru anul respectiv de gestiune
pentru institu{ia beneficiar[, acer;sta din urmd va prezenta citre CAPCS necesarul suplimentar de bunuri
conform modelului aprobat de cdtre CAPCS.

29. Pentru necesarul suplimentar de bunuri qi servicii, CAPCS poate organiza procedura
suplimentard de achizi,tii publice conform prevederilor actelor normative.

30. In cazul neexecutirii sau executdrii necorespunz[toare a clauzelor contractuale de cltre
operatorii economici contractali, instituliile beneficiare vor notifica CAPCS.

V. DISPOT,YWTRANZITORII
31. "Prin derogare de la pct. 24,in cazul procedurilor de achizitii de medicamente antibacteriene

pentru utilizare sistemici (at6t cele autorizate, cdt qi cele neautorizate in Republica Moldova) pentru
anul 2025, vor avea prioritate ofertele de medicamente ce sunt insofite de Certificatul GMP emis de
citre un stat membru al PIC/S sau Certificatul GMP extras dinbaza de date EUDRA GMDP.

vr. DISPOT,rln FINALE
32. Instituliile beneficiare sunt obligate sI respecte termenele indicate de cltre CAPCS, in caz

contrar, necesarul de bunuri qi servicii, nu se va include in procedura de achizilie publicd centrahzat1.
33. Conducdtorul instituliei poarti rispundere pentru corectitudinea li veridi citatea datelor din

listele de bunuri qi servicii prezentate citre CAPCS.



Anexanr.2
lo Ordinul Ministruhti Sdndtdtii

nr. 6 3o ain 23. o#.zozq

Regulamentul
cu privire la modul de stabilire qi aprobare a necesitililor

de medicamente, dispozitive medicale qi alte produse de uz medical pentru realwarea
Programelor Nafionale qi Speciale

I. DISPOZITII GENERALE
t". Prezentul Regulament stabilegte modul de organizare qi aprobare a necesitdlilor de

medicamente, dispozitive medicale si alte produse de uz medical pentru re,alizarea Programelor
Nalionale qi Speciale.

2. Procedura de stabilire qi aprobare a necesitdfilor de medicamente, dispozitive medicale qi
alte produse de uz medical pentru realizarea Programelor Nalionale qi Speciale include urm[toarele
etape.

a) estimarea qi aprobarea necesitililor anuale de cdtre instituliile medico-sanitare publice gi
departamentale - beneficiare de medicamente, dispozitive medicale qi alte produse de uz medical pentru
realizarea Programelor Nalionale qi Speciale conform listei din anexa la prezentul Regulament;

b) inaintarea necesarului qi bugetului estimat cStre Centrul pentru Achizilii Publice Centralizate
in Sdnitate (in continuare - CAPCS), conform formularelor tipizate ale CAPCS;

c) validarea de c6tre CAPCS a necesitililor de medicamente, dispozitive medicale qi alte produse
de uz medical qi validarea de cdtre Ministerul Sanetd{ii a bugetului alocat;

d) asigurarea procesului de achizilii a necesitifilor de medicamente, dispozitive medicale qi alte
produse de uz medical pentru realizareaProgramelor Nalionale gi Speciale de cdtre CAPCS.

tr. ESTIMAREANECESITATILOR
3. Responsabili de stabilirea necesitSgilor anuale de medicamente, dispozitive medicale gi alte

produse de uz medical din cadrul Programelor Nalionale Ei Speciale sunt instituliile medico-sanitare
publice qi departamentale - beneficiare de astfel de bunuri, care asiguri tratamentul in cadrul
programelor menlionate.' 4. La determinarea listei de bunuri Ei servicii necesare, institugiile medico-sanitare publice qi
departamentale menlionate in pct. 3 se obligl de a se conduce de:

a) metodologia de estimare a necesarului in baza analizel VbN/anC;
b) spectrul serviciilor prestate de cite institufie;
c) Lista nafional| de medicamente esenflale;
d) Protocoalele Clinice Nagionale qi Ghidurile Nalionale aprobate de Ministrul SdnIt[tii;
e) Nomenclatorul de stat al medicamentelor;
5. Instituliile medico-sanitare publice qi departamentale, analizeazd qi determind informalii

privind numdrul anual de beneficiari (pacienli, cazuri), necesarul de medicamente, dispozitive medicale
qi alte produse de uz medical, cu argumentarea cantitdlilor reieEind din specificul Programului Nafional
sau Special.

6. Pentru determinarea necesitililor cantitative de medicamente, dispozitive medicale gi alte
produse de uz medical sunt considerate urmdtoarele variabile:

1) perioada selectat6 pentru estimare;
2) schemele de tratament, conform Protocoalelor clinice nalionale qi Ghidurilor Nalionale

aprobate de Ministrul S[n[ti!ii;
3) numdrul de pacienli, aflali in tratament la momentul estimdrii, in conformitate cu schemele de

tratament;



4) num[rul de pacienli noi pentru includere ?n tratament in perioada estimati;
5) durata medie de executare a unei comenzi pentru procurarea medicamentelor, dispozitivelor

medicale qi altor produse de uz medical reprezinti perioada din momentul estimdrii cantithgii necesare

achiziliei pdnd la data receptionbrii bunurilor materiale; ca referinl5 pentru estimare se va considera

experienla procuririlor la nivel nalional in ultimii doi ani (conform practicilor internalionale, durata

medie a unui ciclu de procurare este de 6 luni);
6) stocul necesar, intru buna funclionare a sistemului de aprovizionare cu medicamente,

dispozitive medicale qi alte produse de uz medical ale beneficiarilor;
7) stocul de bunuri existent la data estimirii, separat pe pozilii;
8) cantit[1ile de medicamente, dispozitive medicale qi alte produse de uz medical, pentu care

deja este semnat un contract de achizitrie qi termenul de livrare a bunurilor, separat pentru fiecare

denumire, cu indicarea cantitilii gi termenului de valabilitate al acestora;

9) corelarea bugetului estimat cu bugetul disponibil.
7. in cazul introducerii in Programe Nalionale qi Speciale a unor noi medicamente, dispozitive

medicale sau tehnologii de diagnostic, conform Protocoalelor clinice nalionale, standardelor qi/sau

algoritmilor de diagnostic aprobate prin acte normative, estimarea necesitdlilor de medicamente,

dispozitive medicale qi 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 achizitria cantit6lilor calculate se folosesc

prelurile de la ultimele procuriri, iar in cazul lipsei acestora, prelurile medii pe pia{a farmaceuticl local[.

in caz de lipsd a informaliei despre prelul unitar la medicamente, dispozitive medicale qi alte produse de

uz medical solicitate pe piala local[, se consult6 sursele interna{ionale privind prelurile la medicamentele

esentiale, dispozitivele medicale gi alte produse de uz medical.
9, Instituliile medico-sanitare publice gi depaftamentale menlionate in pct. 3, urlnare a

definitivirii necesarului de medicamente, dispozitive medicale qi alte produse de uz per fiecare Program,

pr ezintA in adresa CAPCS, urmitoarele i nforma{i i :

a) scrisoare in formd liberd prin care se comunicd prezentarea necesarului anual;

b) necesarul de bunuri conform formularuluitipizat al CAPCS;

c) note explicative, la solicitarea CAPCS, inclusiv cu argumentarea detaliath, pe fiecare pozilie
prezefiatl;

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

10. Documentalia menfionat[ in pct. 9 a prezentului Regulamnent se semneazl in mod

obligatoriu de cdffe conducdtorul instituliei medicale beneficiare.

ilI. VALIDAREA NECESITATILOR $I BUGETULUI ALOCAT PENTRU
MEDICAMENTE, DISPOZITIVELOR MEDICALE $I ALTOR PRODUSE DE UZ MEDICAL

11. Pentru validarea necesitdflor de medicamente, dispozitive medicale Ei alte produse de vz

medical per fiecare Program, se convoacl Grupul de lucru in cadrul CAPCS (in continuare - Grupul de

lucru), in componen.ta clruia pot fi cooptafi reprezentanlii:
- Ministerului Slnitdlii;
- instituliilor medico-sanitare publice;
- catedrelor Universitl1ii de Stat de Medicin[ qi Farmacie,,Nicolae Testemifanu".

12. Grupul de lucru valideazil lista gi cantitdlile medicamentelor, dispozitivelor medicale Ei altor

produse de uz medical, c,are sunt remise spre aprobare citre Mrnisterul Sen[t6{ii.

13. Suma estimatd pentru procurarea medicamentelor, dispozitivelor medicale qi altor produse

de uz medical se coreluz|la bugetul planificat pentru anul de gestiune. \n caz c[ bugetul progamat nu

acoper[ procurarea cantitdtilor estimate, recalcularea trebuie sd prevadi ajustarea echilibrati a
cuniit6lilot, pentru asigurarea tratamentului continuu, cu infieg spectrul de medicamente, dispozitive

medicale Ei alte irroduse de uz medical.
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1,4. Ministerul Sdn6tdpii, dupb recepfionarea necesarului validat de c6tre Grupul de lucru,

instituit conform pct. 1 1, aprob[ bugetul pentru realizarea Programelor Nafionale qi Speciale Ei transmite

cdtre CAPCS setul de documente aprobatlvalidat:
a) lista de medicamente, dispozitive medicale Ei alte produse de uz medical, asigurind

informafia cu privire la denumirea produsului, dozalconcentrafia, forma farmaceuticd, modul de

administrare, unitatea de mdsur6, cantitatea contractat[ pentru anul precedent, stocul r6mas la moment,

prelul Ei suma/bugetul estimativlvd,, criteriile de eligibilitate ale produselor (specificagii tehnice gi de

certificare), cerinle fafn de termenul de livrare la nivel central, termenul de valabilitate la livrare 5i

numlr de tranqe de livrare (cu indicarea lunii, dupd caz qi data);

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

c) note explicative (separat pentru listd Ei plan de distribuire), inclusiv cu argumentarea

daalixd, pe fiecare pozilie prezentati.

IV. CONDITIIPENTRUPROCTJRAREAMEDICAMENTELOR
15. Cerinfe obligatorii pentru procurarea medicamentelor din cadrul Programelor Nafionale qi

Speciale:
1) delinerea Certificatului de buni practicd de fabricagie a medicamentului (GMP), eliberat

conform recomanddrilor Agenliei Europene a Medicamentului (EMA), OMS sau a Biroului Federal de

control asupra calitilii alimentelor qi medicamentelor (FDA), copii autentificate, conform prevederilor

cadrului normativ;
2) in cazul medicamentelor incluse in lista medicamentelor precalificate

0$.lp.sllle.xt"an9-1,-r1,ho.in-{1pq"w-p-b-,iln"e"-qlisrnss/-ftdshsdp-hafrap-e}t.f"p"aL"prod-u
urmltoarelor documente (la momentul livrdrii medicamentelor) :

a) Certificat de eliberare a lotului emis de cdtre autoritatea nalionald de control din lara de

origine;
b) Certificat de conformitate emis de producbtor qi protocolul testelor qi investigafiilor efectuate

de producdtor care certificd calitatea produsului;
c) Certificat de origine a produsului (cu confirmarea faptului cd linia de fabricalie a

medicamentului corespunde cu cea indicatd in Lista medicamentelor precalificate qi, respectiv, cea

ofertati in cadrul procedurii de achizilii publice).

, 3) in cazul procedurilor de achizigii de vaccinuri suplimentar cerinlelor stabilite de prezentul

Regulament, este obligatorie prezer:rtarffi, Certificatului GMP emis de citre un stat membru aI PIC/S sau

Certificatului GMP extras dinbaza de date ETIDRA GMDP.

16. in cazul in care medicamentele solicitate pentru tratament, nu sunt inregistrate ?n

Nomenclatorul de atat al medicamentelor, acestea se vor include in lista medicamentelor solicitate
pentru achizilie, prin urmare, CAPCS va selecta una din urmdtoarele opliuni:

1) dovada prezen[ei medicamentului in lista medicamentelor precalificate
(htips.i/ext1anet,who. jntlpclweb/medicines/f,in,ishedphar;naceuticahprqslqcts/-prequalifigd) sau dovada

autorizdrii medicamentului ofertat de cdtre FDA SUA sau EMA, sau una din autoritilile nafionale

competente in domeniul medicamentului din 15rile membre ale Spaliului Economic European sau de

citre Autoriti,tile Sigure de Reglementare in domeniul medicamentului, membre ale Consiliului
Internalional pentru armonizarea ceringelor tehnice pentru medicamentele de uz uman (ICH);

sau
2) dovada autorizbrii medicamentului ofertat de citre FDA SUA sau EMA, sau una din

autorit[lile nalionale competente in domeniul medicamentului din $rile membre ale Spaliului Economic
European sau de citre Autoritapile Sigure de Reglementare in domeniul medicamentului, membre ale

Consiliului Internalional pentru armonizarea cerinlelor tehnice pentru medicamentele de uz uman (ICH);
sau



3) delinerea Certificatului GMP emis de cdtre un stat membru PIC/S sau Certificat GMP extras
dinbaza de date ELIDRA 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 fr prezentat
cdtre AMDM la etapa depunerii cererii pentru eliberarea autorizafiei de import a medicamentelor
neautorizate in Republica Moldova.

17. Se accepti pentru procurare doar medicamente cu termenul de valabilitate restant,la data
livririi cdtre nivelul cental al programelor in domeniul s[nltetii, nu mai mic de 80% pentru produse cu

un termen total de valabilitate de pdnl la 2 ani, gi nu mai mic de 60o/a pentru produse cu un termen total
de valabilitate mai mare de 2 ani. In cazuri temeinic justificate, instituliile beneficiare pot accepta
livrarea medicamentelor cu termen de valabilitate (restant la momentul livririi) mai mic decdt cel
menfiona! dar nu mai mic de 6luni.

18. In cadrul procedurilor de achizilii 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. Achizilionarea qi furnizarea medicamentelor, dispozitivelor medicale gi altor produse de uz

medical se programeazd gi se realizeaz[ in aga mod, inc0t s[ se excludd crearea situaliilor critice cum ar
fi:

1) lipsa medicamentelor, dispozitivelor medicale qi altor produse de uz medical la nivel central gi

local:
2) bunuri cu termen de valabilitate redus sau expirat;
3) stocuri in cantitEli care dep[gesc necesit[lile estimate gi capacitatea de absorblie, in limita

termenului de valabilitate. etc.

V. ORGANIZAREA ACHIZITIILOR $I DISTRIBUIR.EA BUNI.IRILOR CATRE
INSTITUTIILE MEDICO-SANMARE PUBLICE

20. CAPCS asigurd procesul de achizilii conform termenilor stabilili in Planul de acliuni privind
achiziliile publice a medicamentelor, dispozitivelor medicale Ei altor produse de uz medical, prin
cooptarea specialiqtilor din cadrul Comisiilor de specialitate ale Ministerului S[n[t[fi qi institugiilor
medico-sanitare publice beneficiare qi va raporta lunar cltre Serviciul Programe nalionale din cadrul
Ministerului Sdn6t6lii, despre mdsurile de desftgurare a pfocesului de achizilii.

21. In cazul in care suma necesarl pentru procurare dep[qeqte bugetul alocat, CAPCS

inqtiinleazd Ministerul Sendtdlii, in vederea revizuirii bugetului alocat sau ajustlrii necesitililor.
22. Instituliile medico-sanitare publice gi departamentale menlionate in pct, 3 revizuie

necesitSlile (qi cerinlele aferente pentru achizilionarea acestora) de.medicamente, dispozitive medicale

Ei/sau alte produse de uz medical destinate pentru rcalizarca Programelor Nalionale qi Speciale cu

condifa incadr[rii in bugetul alocat.
23. Depozitarea temporari a medicamentelor, dispozitivelor medicale qi altor produse de uz

medical (pind la distribuirea acestora altor institulii medico-sanitare), livrate de agenfii economici, se

efectueazd in instituliile medico-sanitare in componenla cdrora actwearA membrii Comisiilor de

specialitate sau alte entitili/institulii, procesul de organizare qi asigurare a distribuirii fiind in
responsabilitatea conducdtorului instituliei sau a entitSlii/institu|iei nominalizate de Minister gi/sau

CAPCS. Distribuirea, dupd caz 5i redistribuirea, medicamentelor, dispozitivelor medicale qi altor
produse de uz medical, se ralizeazA in baza actelor normative emise de Ministerul Slndti1ii, proiectul

listei de distribu{ie fiind inaintat de cltre institufiile medico-sanitare in componenla cdrora ac,tiveazA

membrii Comisiilor de specialitate sau alte entithli/institulii, in adresa Serviciului Programe nafionale

din cadrul Ministerului S[ndt5!ii.
24. La etapa de livrare a bunurilor cdtre institugiile medico-sanitare publice responsabile de

gestionare, conducbtorul acesteia va asigura buna organizare a procesului de recepfiona(e a produselor,

avdnd labazh criteriile de eligibilitate gi condifiile inaintate in procedura de achizigie public[, stipulate ?n

anexa la contractul de achizitie semnat.
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VI. MONMORIZARAAUTILIZARtrMA,DICAMANTELOR,
DISPOZITIVELOR MEDICALA $I ALTOR PRODUSO DE UZ MEDICAL

25. Evidenla contabil[ a medicamentelor, dispozitivelor medicale qi altor produse de uz medical,
se realizeazA de citre fiecare institulie medico-sanitard publicI beneficiard a bunurilor materiale.

26. Comisiile de specialitate a Ministerului Sin[tifii per profil vor:
a) stabili forma de raportare specifici fiecdrui program;
b) solicita lunar de la conducitorii institufilor medico-sanitare publice/departamentale

implicate in program informalii despre utilizarea medicamentelor, dispozitivelor medicale qi a altor
produse de uz medical;

c) consolida informaliile primite lunar qi le vor prezenta trimestrial Serviciului Programe
nafionale gi direcliilor de profil din cadrul Ministerului Sdndtdfi, insogite de o nota informativl.

27. Conducdtorii institufilor medico-sanitare publiceldepartamentale care asiguri tratament in
cadrul Programelor Nagionale qi Speciale vor:

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

b) prezenta lunar Comisiei de specialitate a Ministerului Sindt[fii per profil datele colectate.
28. Serviciul Programe nalionale qi direcfiile de profil din cadrul Ministerului S6n[ti1ii vor:

a) recepfiona trimestrial informaliile consolidate de la Comisiile de specialitate, insolite de note
informative;

b) analiza datele Ei vor lua misurile necesare pentru a optimiza utilizarea rationali a
medicamentelor, dispozitivelor medicale qi a altor produse de uz medical in cadrul programelor
respective.

vrl. DISPOZTTTI TRANZTTORtr
29. Prin derogare de la pct. 15 subpct. 3), in cazul procedurilor de achizigii de vaccinuri (at6t

cele autorizate, cdt qi cele neautorizate in Republica Moldova) ce urmeazA a fi achizifionate penfu anul
2Q25, vor avea prioritate ofertele de vaccinuri ce sunt insolite de Certificatul GMP emis de c[tre un stat
membru al PIC/S sau Certificatul GMP extras dinbaza de date EUDRA GMDP.
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Anexd
la Regulamentul. m privire Ia modul de stabilire ;i aprobare a necesitd\ilor

de medicamente, dispozitive medicale ;i alte produse de uz medical
pentru realizarea Programelor Nayionale qi Speciale

Lista Programelor Nafionale qi Speciale
pentru realizarea cirora sunt achizifionate medicamenter dispozitive medicale

qi alte produse de uz medical din contul bugetului de stat
prin intermediul Ministenrlui Snnntn{ii

1) Programul Nalional de prevenire, profilaxie qi controlul infecliei HIV/SIDA qi infecfiilor sexual

transmisibile
2) Programul Nafional de control al tuberculozei
3) Programul Nalional de imuniz6ri
4\ Programul Nalional combaterea hepatitelor virale B, C Ei D
5) Programul Na{ional privind sbnltatea mintali
6) Programul pentru protezare auditiv[
7\ Programul Nafional de prevenire Ei control al diabetului zaharat

8) Programul Nalional de securitate transfuzionali qi autoasigurare a 15rii cu produse sanguine

9) Programul Nalional de transplant
10) Programul Nalional de control al cancerului
11) Programul Nafional privind sdndtatea gi drepturile sexuale qi reproductive

12) Programul Nalional pentru supravegherea qi combaterea rezistenlei la antimicrobiene
13) Programul Nafional pe boli rare
14) Programul special privind infecfia cu coronavirus de tip nou (COVID-l9)
15) Programul special privind tratamentul cu steroizi anabolizanli qi androgeni
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Anexa nr. 3
la Ordinul Mini strului Sdndtatii

,r. 63C ain z,J. OV. zoz,l

Planul de ac{iuni privind achizi{iile publice de bunuri qi seruicii pentru
necesitifile sistemului de sinitate

l. Etapele procedurilor de achizitii publice centralizate
Nr.
d,/o

Etapele procedurilor de achizilie Responsabili Termen limiti

I

Colectarea necesitdttlor de bunuri Ei

servicii din partea instituliilor beneficiare
(Institulii medico-sanitare publice.
autoritdfi/institutii bugetare care
presteazi servicii medicale qi sociale qi

alte persoanejuridice care au incheiat
contracte de prestdri servicii cu CAPCS)

CAPCS I mai

2

Aprobarea listei bunurilor gi serviciilor
(care urmeaz}, afi incluse in procedurile
centralizate de achizitii publice) de cdtre
CAPCS

CAPCS I iunie

3
Inilierea procedurilor centralizate de
achizitii publice CAPCS l5 iuniex

4
Evaluarea ofertelor qi anunfarea
rezultatelor CAPCS 31 octombrie*

5
Incheierea contractelor de achizitii
publice CAPCS 20 decembrie*

6

Monitorizarea executlrii contractelor de
achizitii publice incheiate (monitorizarea
livririi bunurilor/prestdrii serviciilor de
cltre operatorii economici contractati)

CAPCS

Conform condiliilor de
livrare stabilite in
contractul de achizilii
publice

* Termenul indicat nu se referd la procedurile de achizili.i publice centralizate repetate t;r, to ut"po
de reo.fertare in contextul acordului-cadru.

tr. Etapele procedurilor.de achizilii publice pentru realizarea
Programelor Natio!4le Ei Speciale

I
Colectarea datelor cu privire la necesarul
de bunuri gi servicii de la institutiile
medico-sanitare publice Ei
departamentale

CAPCS
1 aprilie

2

Validarea necesarului de c[tre grupul de
lucru pentru validarea finali a
necesitblilor de bunuri qi servicii qi

prezentarea acestuia cdtre Ministerul
SAndtitii

Grupul de lucru
pentru validare 15 mai

J
Aprobarea bugetului conform necesarului
validat gi remiterea cdtre CAPCS

Ministerul Sendtitii I iunie

4 Initierea procedurilor de achizrtii publice CAPCS 15 iunie*
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5
Evaluarea ofertelor qi anuntarea
rezultatelor CAPCS 31 octombrie*

6
Incheierea contractelor de achizitli
publice CAPCS 20 decembrie*

7

Elaborarea raportului privind rea,lizarea
Programelor Nafionale, Speciale qi

tratamentul bolilor rare qi prezentareiL

raportului c6tre Ministerul SdndtSlii

CAPCS

O datl in luni (?ncepdnd

cu luna urmdtoare dupd
pr ezentar ea necesarul ui
validat cdtre CAPCS de
cdtre Ministerul Sdnbtitii)

I
Monitorizarea executirii contractelor de
achizigii publice incheiate (monitorizarea
livririi buntnilor/prest[rii serviciilor de

citre operatorii economici contractati)

CAPCS

Conform condiliilor de
livrare stabilite in
contractul de achizilii
oublice

* Termenul indtcat nu se referd Ia procedurile de achizilii publice repetate sau Ia etapa de reofertare
tn contextul acordului-cadru.
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