MINISTERUL SANATATII AL REPUBLICII MOLDOVA

ORDIN

mun. Chisindu

{u .‘feému‘e 2024 N 152

Cu privire la organizarea accesului populatiei la tratamente
cu medicamente cu confinut de steroizi anabolizanti si androgeni

fn scopul asigurrii accesului pacien‘;ill)r la tratamente cu medicamente cu continut dejsteroizi
anabolizan{i si androgeni, in conformitate lcu prevederile Legii ocrotirii sandtétii nr. 41‘1/ 1995,
Legii cu privire la medicamente nr. 1409/1997, precum si in temeiul Regulamentului. privind
organizarea si functionarea Ministerului Sanatatii, aprobat prin Hotdrarea Guvernului nr. 148/2021,

ORDON:
. Se aproba:

1) Regulamentul cu privire la organizarea accesului populatici la tratamente cu
medicamente cu continut de steroizi anabolizanti si androgeni, conform Anexei nr.1;

2)  Lista Denumirilor Comune Internationale (DCI) de steroizi anabolizanti si androgem
permise pentru import, fabricare, achizitionare, distribuire, prescriere si eliberare, conform Anexei
nr. 2;

2. Centrul pentru achizitii publice centr(’hlzate in sdndtate va asigura:

1)  desfasurarea procedurilor de échlthu publice pentru DCI de medicamente, conform
Anexei nr. 2; |

2)  informarea Ministerului Sanatdtii si a Agentiei Medicamentului si Dispoiitivelor
Medicale despre rezultatele procedurilor de achizitii publice.

3. Agentia Medicamentului i Dispozitivelor Medicale va: ‘

1)  retrage certificatele de inregistrare a medicamentelor si radia din Nomenclatorul de
stat, medicamentele cu continut de steroizi anabolizanti si androgeni care nu se regisesc in lista DCI
din Anexa nr. 2;

i

2)  anula autorizatiile de fabricare a medicamentelor cu continut de steroizi anabolizanti
si androgeni care nu se regasesc in lista DCI din Anexa nr. 2;

3)  elibera autorizatii de import a medicamentelor si/sau materiei prime pentru fabricare,
in limita nomenclaturii $i cuantumului anual, contractat conform rezultatelor procedurilor de
achizitii publice; | |

4)  respinge cererile de autorizare} a medicamentelor cu continut de steroizi anabolizanti
si androgeni care nu se regésesc in lista DCI din Anexa nr. 2;




4. Conducitorii institutiilor medico-sanitare de asistentd medicald primara, speéializaté
ambulatoriu si spitaliceascd, indiferent de forma lor de proprietate, vor asigura informarea cadrelor
medicale despre modul de organizare a tratamentului cu medicamente cu continut de wster0121
anabolizanti si androgeni in conditii de ambuilatoriu si de stationar. i

5. Prezentul ordin intrd in vigoare la data publicirii in Monitorul Oficial al Repubhcu
Moldova.

6. Controlul asupra executdrii prezentului ordin se atribui dlui Alexandru Gasnas, secretar de
stat.

Ministru 1\‘] *)//;’LL‘ / Z

T Ala NEMERENCO



Anexa nr. 1
la ordinul ministrului sanatatii

nr. 452 din 14 .02 .202Yu

Regulamentul cu privire la organizarea accesului populatiei la tratamente cu
medicamente cu continut de steroizi anabolizanti si androgeni

Capitolul 1. Dispozitii Generale
1. Regulamentul cu privire la organizarea accesului populatiei la tratamente cu medicamente

cu confinut de steroizi anabolizanti si androgeni (in continuare — Regulament) este elaborat in
conformitate cu prevederile Legii ocrotirii sanatatii nr. 411/1995, art. 19! din Legea cu pr1v1re la
medicamente nr. 1409/1997.

2. Prezentul Regulament este elaborat in scopul reglementdrii procedurilor asociate estimarii
necesarului de medicamente cu continut de steroizi anabolizanti si androgeni, achizitionarii,
distribuirii, prescrierii si eliberarii acestora in scopuri terapeutice. \

Capitolul I1. Organizarea procedurilor de achizitii publice centralizate, prescri?rea si

eliberarea medicamentelor cu continut de steroizi anabolizanti si androgeni

3. Pentru asigurarea tratamentului pacientilor cu medicamente cu continut de steroizi
anabolizanti si androgeni, Centrul pentru achizitii publice centralizate in sinitate (in continuare —
CAPCS) organizeazd desfasurarea procedurilor de achizitii publice centralizate, conform Listei
Denumirilor Comune Internationale (DCI) de steroizi anabolizanti si androgeni, permise pentru
importul, fabricare, achizitionare, distribuire, prescriere si eliberare, conform Anexei nr. 2 si
necesarului prezentat de cétre:

3.1. institutiile medico—sanitare de asistentd medicald spitaliceascd — pentru a51gurarea
tratamentului pacientilor in conditii de stationar; |

3.2. autoritdti/institutii bugetare care presteazd servicii medicale si sociale —. pentru
asigurarea tratamentului pacientilor in conditii de stationar; :

3.3. Ministerul Sandtatii - pentru asigurarea tratamentului pacientilor in conditii de
ambulatoriu. \

4. Medicamentele cu continut de steroizi anabolizanti si androgeni destinate tratamentului
pacientilor in conditii de stationar se achizitioneazi in baza procedurilor de achizitii ‘publice
organizate de cdtre CAPCS, din surse financiare ale institutiilor mentionate in pet. 3.1 si 3.2 a
prezentului Regulament.

5. Medicamentele cu continut de steroizi anabolizanti si androgeni destinate tratamentului
pacientilor in conditii de ambulatoriu se achizitioneaza, urmare a desfasurarii licitatiilor publice
centralizate, organizate de citre CAPCS din sursele financiare ale bugetului de stat, conform
procedurii reglementate prin ordinul ministrului santitii cu privire la organizarea achlzltulor
publice de medicamente, dispozitive medicale si alte produse de uz medical.

5.1. Comisiile de specialitate ale Ministerului Sanatitii, conform domenulor de
competentd, estimeaza necesarul anual de medicamente cu continut de steroizi anabolizanti si
androgeni, reiegind din schemele de tratament aprobate in PCN si prezinta informatia mentionati
Ministerului Sanatatii pentru aprobare.

5.2. Livrarea cantitifilor contractate de medicamente cu continut de %steroizi
anabolizanti i androgeni se efectueaza la IMSP Spitalul Clinic Republican ,, Timofei Mosneaga” si
IMSP Institutul Mamei si Copilului - institutii desemnate responsabile pentru receptionarea



bunurilor contractate si eliberarea medicamentelor institutiilor medico-sanitare publice, conform
dispozitiilor Ministerului Sanéatatii.

5.3. Institutiile medico-sanitare care presteaza servicii medicale n cond11;11 de
ambulatoriu notifici Ministerul Sanatatii despre necesarul de medicamente cu continut de isteroizi
anabolizanti si androgeni si, in baza dispozitiilor de distribuire emise, preiau cantitatea solicitata de
la IMSP Spitalul Clinic Republican ,, Timofei Mosneaga” (in cazul pacientilor adulti) sau de la
IMSP Institutul Mamei si Copilului (in cazul copiilor). |

5.4. Medicamentele cu continut de steroizi anabolizanti si androgeni se prescriu
persoanelor asigurate si neasigurate de catre medicii specialisti din cadrul institutiilor medico-
sanitare publice de asistentd medicald primard/specializatd de ambulatoriu de nivel raional si
Asociatiilor medicale teritoriale municipale (AMT), cu inregistrarea datelor in fisa medicald de
ambulatoriu a pacientului, sau altd documentatic medicald de evidentd utilizatd in institutiile de
asistentd medicala.

5.5. La prescrierea medicamentelor cu continut de steroizi anabolizanti si androgeni
medicul prescriptor se va baza pe diagnosticul confirmat al pacientului si recomandérile de
tratament a medicului specialist, indiferent de tipul de proprietate a institutiei medico- sanltdre in
care acesta activeaza. |

5.6. Prescrierea si eliberarea medicamentelor cu continut de steroizi anaboliizan’,[i si
androgeni se efectueazd in baza formularului de retetd nr. 3, aprobat prin ordinul ministrului
sdnatatii nr. 960/2012 cu privire la modul de prescriere si eliberare a medicamentelor, tindnd cont
de necesitdtile pentru maxim trei luni, in cazul tratamentului de durata.

5.7.  Medicamentele cu continut de steroizi anabolizanti si androgeni sunt eliberate
pacientilor prin intermediul farmaciei a centrului de sdndtate raional sau AMT, la care s-a adresat
pacientul.

6. Ministerul Sanatatii aproba nomenclatura (denumirile comerciale conform DCI, doza, forma
farmaceuticd, producdtorul, tara de origine, operatorul economic, desemnat castigitor 'ini cadrul
procedurilor de achizitii publice organizate de citre CAPCS) si cantititile de medicamente cu
confinut de steroizi anabolizanti si androgeni, permise spre fabricare sau import, distribuire,
prescriere, eliberare, pentru tratamentul pacientilor spitalizati si aflati la tratament in condltu de
ambulatoriu.

Capitolul IT1. Evidenta si raportarea consumului de medicamentelor cu continut de

steroizi anabolizanti si androgeni ‘

7. Directorul CAPCS va asigura monitorizarea executirii contractelor de achizitionare a
medicamentelor cu continut de steroizi anabolizanti §i androgeni destinate tratamentului padientilor
in conditii de stationar si de ambulatoriu, cu raportarea citre Ministerul Sanatatii. i

8. Institutiile medico—sanitare de asistentd medicala spitaliceascs, asistenta medicald primara si
specializatd de ambulatoriu, autoritdtile bugetare care presteazi servicii medicale si sociale, vor
prezenta Ministerului Sanatatii datele cu privire la numarul de pacienti beneficiari de tratamentul cu
medicamentele cu continut de steroizi anabolizanti si androgeni si cantititile de medicamente
utilizate/eliberate,

9. Rapoartele vor fi prezentate trimestrial, pand la data de 15 a lunii urmitoare perioadei de
gestiune, |

Capitolul IV. Dispozitii finale

10. Conducdtorii institutiilor medico-sanitare poartd responsabilitate personald ' pentru
organizarea tratamentului pacientilor cu medicamente cu continut de steroizi anabolizanti si
androgeni in conformitate cu prevederile prezentului Regulament.



Anexanr. 2
la ordinul ministrului sanatatii
nr. 452 din 414.02.200k

Lista denumirilor comune internationale de steroizi anabolizanti si androgeni, permise
pentru importul, fabricare, achizitionare, distribuire, prescriere si eliberare

1. Testosteron (DCI — Testosteronum) si sirurile acestuia;
2. Nandrolon (DCI — Nandrolonum) si sirurile acestuia.



