MINISTERUL SANATATII AL REPUBLICII MOLDOVA

ORDIN

mun. Chisindu

Y . wllag 2025 Nr._GG S

Cu privire la organizarea accesului populatiei la
diagnostic si tratament al hepatitelor virale B, C si D

in scopul reducerii impactului hepatitelor virale ca problemd majord de séndtate publica,
consolidarii masurilor de prevenire si control, precum si alinierea la obiectivele strategice nationale
si internationale in domeniu, in conformitate cu Legea nr. 411/1995 ocrotirii sanatitii, Legea nr.
10/2009 privind supravegherea de stat a sdnétatii publice, in temeiul punctului 2 din Hotararea
Guvernului nr. 863/2024 cu privire la aprobarea Programului National de combatere a hepatitelor
virale B, C si D pentru anii 2024-2028, precum si a punctului 9, subpunctul 11) din Regulamentul
privind organizarea si functionarea Ministerului S&nétatii, aprobat prin Hotdrarea Guvernului nr.
148/2021,

ORDON:

1. A aproba:
1) Regulamentul cu privire la organizarea accesului populatiei la diagnostic si tratament al
hepatitelor virale B, C si D (Anexa nr. 1);
2) Regulamentul privind managementul medicamentelor antivirale (Anexa nr. 2);
3) Regulamentul privind organizarea si functionarea Serviciului National de tratament HIV
si hepatite virale (Anexa nr. 3);
4) Regulamentul de organizare si functionare a Laboratorului National de Referinta HIV,
Infectii cu Transmitere Sexuald si Hepatitelor Virale (Anexa nr. 4).
2. Conducatorii prestatorilor de servicii medicale, indiferent de tipul de proprietate si forma
juridicd de organizare, care acordd asistentd medicald in cadrul asigurdrii obligatorii de asistenta
medicald vor asigura:

1) respectarea prevederilor privind organizarea accesului populatiei la diagnostic si
tratament al hepatitelor virale B, C si D aprobate prin acest ordin;

2) depistarea cazurilor de hepatitd virala B, C si D conform Protocoalelor Clinice Nationale
si prevederilor prezentului ordin;

3) referirea pacientilor cu rezultate pozitive la medicul infectionist/gastroenterolog sau
persoana nominalizatd din cadrul asistentei medicale specializate de ambulator pentru
managementul cazului;




4) evidenta si monitorizarea pacientilor cu hepatite virale B, C si D si ciroze hepatice de
etiologie virala din teritoriul deservit;

5) colaborarea cu lucritorii comunitari si/sau asistentii sociali pentru facilitarea accesului
pacientilor vulnerabili la servicii de diagnostic si tratament;

6) participarea la activititi de informare, educare gi comunicare adresate populatiei
generale si grupurilor-tintd, privind prevenirea si importanta testérii pentru hepatitele virale.

3. In vederea asiguririi accesului la diagnostic si initierii eficiente a tratamentului antiviral
in institutiile medico-sanitare publice raionale, municipale si departamentale, conducitorii
acestora vor asigura urmétoarele:

1) respectarea prevederilor privind organizarea accesului populatiei la diagnostic si
tratament al hepatitelor virale B, C si D aprobate prin acest ordin;

2) desemnarea prin ordin intern al unui coordonator teritorial pentru hepatitele virale, cu
atributii de supraveghere a implementdrii ordinului la nivel local, de colectare a necesitatilor
medicamentelor si a indicatorilor de monitorizare si de raportare cétre Serviciul National de
tratament HIV si hepatite virale;

3) in lipsa medicilor infectionisti, desemnarea, prin ordin intern a unui (la necesitate mai
mulfi) medic gastroenterolog, internist sau de familie instruit in hepatologie responsabil de
initierea si monitorizarea tratamentului antiviral;

4) participarea obligatorie a medicilor desemnasi responsabili pentru initierea si
monitorizarea tratamentului antiviral la instruiri de formare continud privind tratamentul
hepatitelor virale;

5) confirmarea i notificarea diagnosticului de hepatité virala B, C si D;

6) initierea si monitorizarea tratamentului antiviral in conformitate cu Protocoalele Clinice
Nationale,

7) identificarea activa a cazurilor care au intrerupt tratamentul si consilierea pacientilor in
vederea reintegrarii in tratament;

8) stabilirea unui mecanism functional pentru consultatii interdisciplinare sau la distantd
(telemedicind), in cazul absentei specialistilor sau in situatii clinice complexe;

9) crearea conditiilor pentru péstrarea testelor, consumabilelor, precum si estimarea
trimestriald si anuala a necesarului;

10) organizarea conditiilor optime de pastrare si eliberare a medicamentelor antivirale;

11) raportarea trimestriala si anuald a datelor privind supravegherea medicald a persoanelor
cu hepatite virale citre Serviciul National de tratament HIV si hepatite virale;

12) raportarea trimestriald si anuald a consumului de teste si consumabile citre Laboratorul
National de Referintda HIV, Infectii cu Transmitere Sexuald si Hepatite Virale;

13) raportarea trimestriald si anuald a consumului de medicamente, citre Serviciul National
de tratament HIV si hepatite virale;

14) colaborarea cu serviciile de asistenta sociald si cu ONG-urile locale pentru facilitarea
accesului pacientilor vulnerabili la servicii medicale si sprijinirea aderentei la tratament;

15) implementarea de campanii de informare, educare i comunicare destinate populatiei,
avand ca scop cresterea gradului de constientizare privind prevenirea, diagnosticul si tratamentul
hepatitelor virale B, C si D.

4. Directorul Institutiei Medico-Sanitare Publice Spitalul Clinic de Boli Infectioase ,,Toma
Ciorba” va asigura:

1) respectarea prevederilor privind organizarea accesului populatiei la diagnostic si
tratament al hepatitelor virale B, C si D aprobate prin acest ordin;

2) organizarea si functionarea Serviciului National de tratament HIV si hepatite virale,
inclusiv asigurarea resurselor umane, logistice si functionale necesare;




3) coordonarea la nivel national a activitdtilor de diagnostic si tratament antiviral pentru
hepatitele virale B, C si D, in conformitate cu prevederile cadrului normativ si ale Programului
National,

4) organizarea si buna functionare a Laboratorului National de Referinta HIV, ITS si
hepatite virale, cu respectarea standardelor de calitate si siguranta;,

5) monitorizarea si supervizarea procesului de depistare, diagnostic, initiere i urmdrire a
tratamentului antiviral in teritorii, inclusiv realizarea de vizite de monitorizare si audit clinic;

6) elaborarea si actualizarea ghidurilor, protocoalelor clinice, normelor metodologice si
instrumentelor standardizate de raportare, in domeniul hepatitelor virale;

7) organizarea si coordonarea instruirilor si sesiunilor de formare profesionald continud
pentru personalul medical implicat in prevenirea, depistarea si tratamentul hepatitelor virale, la
nivel national;

8) estimarea trimestriald si anuald a necesarului de teste, consumabile si medicamente
antivirale, pe baza datelor consolidate la nivel teritorial, si participarea la procesul de planificare
si achizitii;

9) elaborarea planului de distributie a testelor, consumabilelor si medicamentelor antivirale,
precum si monitorizarea gestionarii stocurilor si a respectérii principiilor de stocare si distributie;

10) acordarea suportului metodologic continuu prestatorilor de servicii medicale din
teritoriu, in aplicarea standardelor de diagnostic si tratament al hepatitelor virale;

11) analiza datelor epidemiologice si a indicatorilor de performanta privind hepatitele virale;

12) dezvoltarea si operationalizarea unui registru electronic national al pacientilor cu
hepatite virale, interoperabil cu sistemele informationale de sinatate existente;

13) implementarea unui sistem intern de management al calitdtii pentru serviciile oferite
pacientilor cu hepatita virald, care va include: auditul clinic, evaluiri ale satisfactiei pacientului si
indicatori de performanta.

5.Directorul IMSP Institutul Mamei si Copilului va asigura:

1) implementarea prevederilor privind organizarea accesului populatiei la diagnostic si
tratament al hepatitelor virale B, C si D aprobate prin acest ordin;

2) organizarea si desfasurarea activitatilor de depistare a hepatitelor virale B, C si D la copii
si femei insircinate, inclusiv in cadrul consultatiilor prenatale, postnatale si in sectiile de
spitalizare, conform Protocoalelor Clinice Nationale;

3) initierea, monitorizarea si coordonarea tratamentului antiviral al copiilor diagnosticati cu
hepatitd virald B, C sau D, pand la varsta de 18 ani, in conformitate cu prevederile ghidurilor si
protocoalelor in vigoare;

4) evaluarea, consilierea si monitorizarea femeilor insdrcinate infectate cu virusul hepatitic
B, C sau D, in vederea prevenirii transmiterii materno-fetale;

5) testarea si urmdrirea nou-ndscutilor de la mame infectate cu virusul hepatitic, in
conformitate cu schemele aprobate, inclusiv initierea tratamentului precoce atunci cind este
indicat;

6) crearea conditiilor adecvate pentru pastrarea in sigurantd a testelor, consumabilelor si
medicamentelor destinate tratamentului pediatric, precum si estimarea trimestriald a necesarului;

7) raportarea trimestriala si anuald a datelor privind supravegherea medicali a persoanelor
cu hepatite virale cétre Serviciul National de tratament HIV si hepatite virale;

8) raportarea trimestriald si anuald privind stocurile de teste, consumabile si medicamente
cétre Serviciul National de tratament HIV si hepatite virale si Laboratorul National de Referinti
HIV, Infectii cu Transmitere Sexuald si Hepatite Virale;

9) organizarea activititilor de educatie parentald pentru mamele infectate cu virusul hepatic,
inclusiv cu privire la metodele de reducere a transmiterii si importanta aderentei la ingrijire pentru
copil;




10) colaborarea cu institutiile de asisten{d medicald primara pentru asigurarea continuitatii
ingrijirii copiilor cu hepatita virald, inclusiv preluarea cazurilor referite din teritoriu;

11) organizarea instruirii continue a personalului medical din cadrul institutiei cu privire la
particularitatile clinice, de diagnostic si tratament ale hepatitelor virale la copil si femeia gravida;

12) participarea la elaborarea si actualizarea protocoalelor clinice privind ingrijirea si
tratamentul hepatitelor virale la copii;

13) furnizarea de suport tehnic si metodologic institutiilor teritoriale implicate in

managementul cazurilor pediatrice de hepatite virale;

6. Rectorul Universititii de Stat de Medicind si Farmacie ,,Nicolae Testemifanu”, Directorul
Centrului de Excelentd in Medicina si Farmacie ”Raisa Pacalo”, Directorii Colegiilor de Medicind
din mun. Bilti, or. Orhei, or. Cahul si or. Ungheni vor asigura:

1) actualizarea programelor de instruire §i a curriculumurilor universitare, postuniversitare,
precum si ale programelor de educatie medicald continua in domeniul preventiei, diagnosticului si
tratamentului hepatitelor virale B, C si D;

2) formarea si perfectionarea continud a cadrelor medicale implicate in furnizarea serviciilor
de prevenire, diagnostic si tratament al hepatitelor virale B, C si D.

7. Se abrogai:

1) Ordinul nr. 641/2016 cu privire la aprobarea Regulamentului privind procedura de
includere a pacientilor in terapia antivirala a hepatitelor cronice si cirozelor hepatice virale B, C si
D la copii si adulti;

2) Ordinul nr. 1315/2018 cu privire la modificarea ordinului Ministerului S&ndtaii nr.
641/2016;

3) Ordinul nr. 588/2020 cu privire la instituirea comisiei specializate cu privire la initierea
tratamentului antiviral a Ministerului Sanatatii, Muncii si protectiei Sociale.

4) Ordinul nr. 863/2020 cu privire la testarea de screening la hepatitele virale B si C cu Teste
Rapide de Diagnostic.

8. Controlul executdrii prezentului ordin se atribuie Secretarilor de stat.

Ministru ( ) Ala NEMERENCO




Anexa nr. 1
la ordinul Ministrului Sanatatii

Nr. 669 din Q. of 2025

REGULAMENTUL PRIVIND ORGANIZAREA ACCESULUI POPULATIEI LA
DIAGNOSTIC SI TRATAMENT AL HEPATITELOR VIRALE B, C SID

Capitolul I Dispozitii generale

1. Prezentul regulament are ca scop stabilirea cadrului organizatoric si functional pentru
asigurarea accesului echitabil si continuu al populatiei la servicii de depistare, diagnostic si
tratament al hepatitelor virale B, C si D, in conformitate cu standardele nationale si recomandarile
internationale in domeniu.

2. Prezentul regulament stabileste:

2.1 principiile generale privind organizarea accesului echitabil al populatiei la serviciile
de sdnatate publicd, asistentd medicald primard, specializatd ambulatorie si spitaliceasca pentru
prevenirea, depistarea, diagnosticarea si tratamentul hepatitelor virale B, C si D;

2.2 structura functionala a retelei de prestatori de servicii medicale, publici si privati,
implicati in furnizarea serviciilor de diagnostic si tratament pentru hepatitele virale, la toate
nivelurile de asistent;

2.3 modalitatea de referire a pacientilor intre nivelurile de asistent;

2.4 procedurile de confirmare a diagnosticului, criteriile de eligibilitate si conditiile de
inifiere, monitorizare si finalizare a tratamentului antiviral pentru hepatitele virale B, C si D,
conform protocoalelor clinice nationale, precum si responsabilitatile institutiilor;

2.5 procedura de evidentd, supraveghere si raportare a cazurilor diagnosticate si tratate,
inclusiv utilizarea sistemelor informationale electronice pentru monitorizarea integrata;

2.6 mecanismele de coordonare, control si evaluare a accesului la diagnostic si
tratament pentru hepatitele virale B, C si D.

Capitolul IT Depistarea si diagnosticarea hepatitelor virale B, C siD

3. Activitatile de depistare a hepatitelor virale B, C si D se realizeaza in scopul identificarii
precoce a infectiilor, reducerii transmiterii si initierii timpurii a tratamentului, contribuind la
controlul epidemiologic si la imbunititirea stirii de sinatate a populatiei.

4. Prestatorii de servicii medicale, indiferent de nivelul de asistentd, au obligatia de a
informa si consilia pacientii inainte si dupi testare, in conformitate cu ghidurile nationale si
drepturile pacientului.

5. Testarea initiald, nivelul 1, pentru hepatitele virale se efectueazi utilizand teste rapide sau
ELISA pentru determinarea prezentei antigenului HBsAg, anticorpilor anti-HCV si anti-HDV; la
nivel de asistenta medicald primari, IMSP publice/departamentale, private, laboratoare ANSP,
ONC-urile active in domeniul prevenirii HIV.

6. Persoanele cu rezultate reactive la testarea initiald vor fi referite citre medicul infectionist,
gastroenterolog sau alt specialist desemnat, pentru evaluare suplimentara si stabilirea conduitei
terapeutice.

7. Testele confirmatorii, nivelul 2, (detectarea cantitativa si/sau calitativd a virusului hepatic
prin metoda — PCR, teste de secventiere genomica, teste functionale hepatice) se realizeazi la nivel
de spitale raionale, spitalul Penitenciarului-16, IMSP SCBI »loma Ciorbd”,

8. Confirmarea diagnosticului de hepatitd virald B, C sau D se bazeazi pe corelarea datelor
clinice, biologice si imagistice, conform Protocoalelor clinice nationale aprobate de Ministerul
Sanatatii.




8. Confirmarea diagnosticului de hepatitd virala B, C sau D se bazeaza pe corelarea datelor
clinice, biologice si imagistice, conform Protocoalelor clinice nationale aprobate de Ministerul
Séanatatii.

9. Toate cazurile confirmate vor fi inregistrate in registrele institutionale si, dupd caz, in
registrul national al hepatitelor virale, cu respectarea prevederilor privind protectia datelor cu
caracter personal.

10. Laboratorul National de Referintd HIV, ITS si hepatite virale din cadrul IMSP SCBI
,,Joma Ciorbd” va asigura validarea tuturor cazurilor noi diagnosticate de cétre laboratoarelor de
confirmare de nivelul 2, prin asigurarea validitatii diagnosticului, monitorizarea aplicérii corecte a
protocoalelor de testare si definitivarea diagnosticului cazurilor incerte transmise de laboratoarele
de nivelul 2.

11. Laboratorul National de Referinta in infectii imunodirijabile si hepatite virale din cadrul
ANSP organizeazd anual evaluarea calitatii EQA/PT (inclusiv verificdrii reciproce privind
calitatea si comparabilitatea rezultatelor testelor) pentru laboratoarele de nivelul 2 (laboratoarele
clinic-diagnostice) si Laboratorul National de Referintd HIV, ITS si hepatite virale.

12. Laboratorul National de Referintd in infectii imunodirijabile si hepatite virale din cadrul
ANSP organizeazd instruiri la nivel national pentru laboratoarele de nivelul 2 (laboratoarele
clinico-diagnostice) si Laboratorul National de Referinta HIV, ITS si Hepatite Virale.

Capitolul III Referirea si preluarea cazurilor de Hepatita virald B, C si D

13. Referirea pacientilor suspecti sau confirmati cu hepatite virale B, C sau D se efectueaza
in baza unei colabordri functionale intre nivelurile de asistentd medicald, in scopul asigurdrii
protocoalele clinice nationale si cu reglementdrile privind referirea pacientilor in sistemul de
sdndatate.

14. Referirea de la nivelul de asistentd medicald primara:

Medicul de familie sau medicul din asistenta medicald primara:

14.1 identifica si testeaza pacientii eligibili pentru screening sau testare directionatd;

14.21n caz de rezultat pozitiv/reactiv, asigurd referirea pacientului catre nivelul
specializat de asistentd medicala;

14.3 utilizeaza formularul medical de trimitere tipizat (de exemplu F. 027/e), insotit de
buletinele de analizi relevante;

14.4 informeazd pacientul despre importanta consultului specializat si consim{dmantul
pentru urmadrire.

15. Preluarea la nivel specializat (secundar si tertiar):

Medicii infectionisti, gastroenterologi sau alti specialisti desemnati din cadrul asistentei

medicale specializate de ambulator preiau pacientii referiti si:

15.1 confirmd diagnosticul prin metode standardizate (incarciturd virald, teste
functionale hepatice etc.);

15.2 stabilesc indicatiile terapeutice si eligibilitatea pentru tratament antiviral,

15.3 initiaza tratamentul conform protocoalelor in vigoare si asigurd monitorizarea
periodica;

15.4 comunicd medicului de familie datele relevante privind starea pacientului si
evolutia tratamentului.

16. Institutia Medico-Sanitare Publica Spitalul Clinic de Boli Infectioase ,,Toma Ciorbd” va
asigura:

16.1 tratamentul cazurilor complexe care necesitd expertizd superioard;
16.2 tratamentul pacientilor care nu raspund la tratamente standard sau prezinta
comorbiditdti severe;




16.3 suport metodologic privind conduita terapeuticd pentru cazurile dificile, la
necesitate.

17. Prestatorii de servicii medicale asigurd transmiterea completd a informatiilor medicale
relevante cu pastrarea confidentialitatii datelor cu caracter personal.

18. Institutiile medico-sanitare asigura mecanisme functionale pentru prevenirea
intreruperii tratamentului antiviral si a urméririi clinice, prin identificarea activa a pacientilor care
nu se prezintd la consultatii, consilierea acestora privind importanta aderentei la tratament si
reintegrarea prompta in circuitul terapeutic.

Capitolul IV Initierea si monitorizarea tratamentului antiviral

19. Initierea tratamentului antiviral pentru hepatitele virale B, C si D se realizeazi in regim
de ambulator sau stationar, in baza criteriilor clinice, biologice si paraclinice, conform
Protocoalelor clinice nationale aprobate de Ministerul Sanatatii.

20. Evaluarea pacientului include obligatoriu: incércitura virala (ADN-VHB, ARN-VHC,
ARN-VHD), parametri biochimici (ALT, AST, functia hepaticd), evaluarea stadiului fibrozei
hepatice (APRI/FIB-4 sau biopsie hepatic#, dupi caz), prezenta comorbidititilor relevante.

21. Pacientul este informat cu privire la boald, beneficiile si riscurile tratamentului,
posibilele efecte adverse si importanta aderentei, semnand consimtdmantul informat inaintea
initierii tratamentului.

22. Tratamentul antiviral se prescrie conform schemei terapeutice standard, iar eliberarea
medicamentelor pacientului se realizeazd pentru toatd durata tratamentului in cazul hepatitei
/cirozei C sau trimestrial/semestrial in cazul hepatitei/cirozei B.

23. Monitorizarea pacientilor sub tratament antiviral include:

23.1 control clinic si paraclinic periodic (minim o data la 3 luni);
23.2 evaluarea incarcaturii virale (la initiere, pe parcurs si la finalul tratamentului);
23.3 testarea pentru markerii de raspuns terapeutic si reactii adverse.

24. Institutiile medico-sanitare vor asigura identificarea pacientilor care 1intrerup
tratamentul sau nu se prezintd la controale, inclusiv consilierea si reintegrarea acestora in
tratament.

25. Invederea asigurarii accesului echitabil la serviciile de tratament pacientilor vulnerabili,
prestatorii de servicii medicale asigurd colaborarea cu asistenta sociald si ONG-urile, in cazul
pacientilor vulnerabili.

26. Evaluarea eficacitatii tratamentului se realizeazd conform indicatorilor virologici si
clinici.

27. in caz de esec terapeutic, specialistul poate modifica schema de tratament, in functie de
disponibilitatea medicamentelor si conform protocoalelor clinice nationale in domeniu.

28. Fiecare initiere de tratament se va documenta in fisa medicald, cu inregistrare in
registrele institutionale si, dupi caz, in Registrul National al hepatitelor virale.

29. Institutiile sunt obligate sd raporteze trimestrial/anual datele privind initierea si
monitorizarea tratamentului citre Serviciul National de tratament HIV si hepatite virale.




Capitolul V Asigurarea cu medicamente si consumabile

30. Institutiile medico-sanitare publice raionale, municipale si departamentale, inclusiv
Institutul Mamei si Copilului pentru tratamente pediatrice sunt responsabile de estimarea
trimestriald si anuald a necesarului de medicamente antivirale, teste de laborator (inclusiv
incdrcaturd virald, genotipare, testare rapidd), consumabile medicale aferente.

31. Estimdrile se bazeaza pe numarul pacientilor tratati si eligibili pentru initiere, istoricul
consumului, tendintele epidemiologice locale.

32. La nivel national, Spitalul Clinic de Boli Infectioase ,,Toma Ciorbd”, prin Serviciul
national de tratament HIV si hepatite virale, este responsabil pentru centralizarea estimdrilor
teritoriale, elaborarea estimérii nationale consolidate si coordonarea cu Ministerul Sanatatii privind
achizitiile si bugetarea.

33. Institutiile medico-sanitare care asigura tratamentul hepatitelor virale B, C si D sunt
responsabile de pastrarea medicamentelor, testelor de diagnostic si consumabilelor in conditii
conforme cu normele sanitaro-epidemiologice in domeniu (respectarea temperaturii si umiditatii
indicate de producétor, evitarea expunerii la lumind, contaminare sau deteriorare mecanicd).

Capitolul VI Monitorizarea si evaluarea accesului la diagnostic si tratament

34. Institutiile responsabile de implementarea prezentului ordin vor asigura monitorizarea
continud si evaluarea periodicd a activitétilor privind prevenirea, diagnosticarea, tratamentul si
supravegherea hepatitelor virale B, C si D.

35. Prestatorii de servicii medicale asigurd colectarea, consolidarea si analiza datelor
privind numérul de persoane testate si diagnosticate, initierile si finalizdrile tratamentului,
aderenta, esecul terapeutic si recaderile, consumul de medicamente, teste si consumabile.

36. Datele sunt raportate trimestrial si anual de cétre institutiile medico-sanitare catre
Serviciul National de tratament HIV si hepatite virale.

37. IMSP Spitalul Clinic de Boli Infectioase ,,Toma Ciorba”, elaboreazi un raport anual de
evaluare nationald, care va include:

37.1 nivelul de acoperire cu servicii;
37.2 analiza barierelor in implementare;
37.3 propuneri de politici pentru imbunatétirea programului.

38. Serviciul National de tratament HIV si hepatite virale desfdsoard vizite de monitorizare,
audituri clinice si evaluari tematice, la nivel teritorial, cel putin o dati pe an.

39. IMSP Spitalul Clinic de Boli Infectioase ,,Toma Ciorba” asigurd publicarea raportului
sintetic anual privind implementarea ordinului.

40. Indicatorii pentru monitorizarea si evaluarea (M&E) implementérii ordinului privind
accesul la diagnostic si tratament al hepatitelor virale B, C si D includ:

40.1 Indicatori de depistare si diagnostic:
40.1.1 numadrul total de persoane testate pentru hepatitele B, C si D (pe sexe,
varstd, categorie de risc);
40.1.2 proportia persoanelor testate dintre cele eligibile (acoperire in populatie);
40.1.3 numdrul si proportia testelor reactive/pozitive;
40.1.4 timpul mediu de la testare la confirmarea diagnosticului.
40.2 Indicatori de tratament:
40.2.1 numadrul si proportia persoanelor diagnosticate care au initiat tratamentul
antiviral (rata de initiere);




40.2.2 timpul mediu de la diagnostic la initierea tratamentului;
40.2.3 proportia pacientilor care au finalizat tratamentul;
40.2.4 proportia pacientilor care au atins raspuns virologic sustinut (SVR pentru
VHC);
40.2.5 proportia pacientilor cu tratament intrerupt sau pierduti din urmarire.
40.3 Indicatori de resurse si sistem:
40.3.1 proportia institutiilor care au medic responsabil desemnat pentru hepatite;
40.3.2 proportia institutiilor care au stocuri adecvate de teste si medicamente
(conform planificérii);
40.3.3 numadrul de specialisti instruiti in hepatologie in perioada de raportare;
40.3.4 numarul de vizite de supervizare/audit realizate anual.
40.4 Indicatori pentru grupuri vulnerabile:
40.4.1 numdrul si proportia de persoane din grupuri vulnerabile testate (ex:
consumatori de droguri, persoane in detentie);
40.4.2 numarul si proportia persoanelor care au initiat tratament.
40.5 Indicatori de comunicare si educare:
40.5.1 numdérul de campanii de informare desfasurate;
40.5.2 numdrul estimativ de persoane atinse prin campaniile de informare, educare,
comunicare.

Capitolul VII — Dispozitii finale
41. Responsabilitatea implementarii prezentului regulament revine institutiilor medico-
sanitare publice si private implicate in prevenirea, diagnosticarea si tratamentul hepatitelor virale,
Serviciului National de tratament HIV si hepatite virale, Spitalului Clinic de Boli Infectioase
»Toma Ciorba”, autoritafilor administratiei publice locale din domeniul s@natétii si institutiilor de
invatdmant medical.




Anexa nr. 2

la ordinul Ministerului Sanatatii
Nr. 668 din J4 -0% 2025

REGULAMENTUL PRIVIND MANAGEMENTUL MEDICAMENTELOR
UTILIZATE IN TRATAMENTUL HEPATITELOR VIRALE

Capitolul I Dispozitii generale

1. Scopul prezentului regulament este de a reglementa cadrul institutional, tehnic si
operational privind gestionarea sigurd si eficientdi a medicamentelor antivirale utilizate in
tratamentul hepatitelor virale B, C si D;

2. Obiectivele regulamentului prevad:

2.1 Asigurarea conditiilor adecvate de depozitare si pastrare a medicamentelor antivirale, in
conformitate cu cerintele producétorilor si standardele nationale si internationale de siguranti;

2.2 Standardizarea proceselor de evidentd si distributie a medicamentelor antivirale la
nivelul tuturor prestatorilor de servicii medicale implicati in tratamentul hepatitelor virale;

2.3 Implementarea unui sistem de raportare periodicd, coerentd si transparentd privind
consumul, stocurile si eventualele disfunctionalitati in aprovizionare;

2.4 Prevenirea pierderilor, risipei si expirarii medicamentelor, prin planificare riguroasi,
rotatie corectd a stocurilor si redistribuire eficienta intre institutii;

2.5 Promovarea utilizdrii rationale a tratamentului antiviral, in conformitate cu ghidurile
clinice si protocoalele aprobate de Ministerul Sanatatii.

Capitolul II Principiile si mecanismul de asigurare cu medicamente antivirale

3. Selectarea medicamentelor esentiale si schemelor de tratament se realizeazi fin
conformitate cu Protocoalele clinice nationale aprobate de Ministerul Sanatatii.

4. Institutiile medico-sanitare care asigurd tratamentul hepatitelor virale B, C si D vor
gestiona medicamentele antivirale conform principiilor de sigurantd, trasabilitate si utilizare
rationald.

5. Receptionarea medicamentelor antivirale se va face in baza documentelor de livrare, cu
verificarea obligatorie a integrititii ambalajului, lotului, termenului de valabilitate si a
conformitatii cu comanda.

6. Stocarea medicamentelor antivirale se va realiza in spatii special amenajate, securizate si
conforme cu cerintele de pastrare specificate de producitor, cu monitorizarea temperaturii si
umiditatii.

7. Eliberarea preparatelor medicamentoase pentru tratamentul antiviral citre pacienti se va
face in baza prescriptiei medicale emise de medic, pentru o durati care si asigure continuitatea
tratamentului, cu evidenta in registru.

8. Fiecare institufie va desemna o persoand responsabild de evidenta medicamentelor
antivirale, care va tine un registru actualizat privind intrarile, iesirile, stocurile si termenele de
expirare.

9. Raportarea consumului de medicamente se va face trimestrial si anual citre Serviciul
National de tratament HIV si hepatite virale, conform formatului aprobat.




10. Orice intreruperi in aprovizionare, lipsuri sau produse expirate vor fi notificate imediat
citre Serviciul National de tratament HIV si hepatite virale, pentru redistribuire sau interventie.

11. Institutiile vor implementa mdsuri pentru prevenirea risipei si pierderilor de
medicamente, precum si audituri interne periodice ale stocurilor.

12. Reactiile adverse suspectate la tratamentul antiviral vor fi raportate de urgenta conform
legislatiei in vigoare privind farmacovigilenta, catre Agentia Medicamentului si Dispozitivelor
Medicale.

13. Gestiunea medicamentelor antivirale este evaluatd de catre Serviciul National de
tratament HIV si hepatite virale, in vederea asigurarii calitatii serviciilor de tratament si utilizdrii
transparente a resurselor.

14. Selectarea medicamentelor antivirale destinate tratamentului hepatitelor virale B, C si
D se va realiza pe baza urmatoarelor criterii:

14.1 profilul de rezistenta virala la medicamentele antivirale disponibile;

14.2 schemele de tratament recomandate de Protocoalele Clinice Nationale;

14.3 profilul de siguranta si posibilele efecte adverse asociate cu administrarea pe termen
lung sau in combinatie;

14.4 caracteristicile farmacologice si farmaceutice ale produsului (forma injectabild, solidd,
lichida etc.);

14.5 prioritizarea medicamentelor formulate in doze fixe combinate (FDC) care contin doud
sau mai multe substante active, in vederea imbunatétirii aderentei si eficientei terapeutice;

14.6 forma farmaceuticd optiméa pentru utilizare clinicd si la nivel comunitar;

14.7 concentratia substantei active, adaptata varstei si profilului clinic al pacientului;

14.8 tipul de ambalaj — cu prioritate pentru blistere, in scopul facilitdrii evidentei,
transportului si distributiei catre pacient;

14.9 numadrul de unitati per ambalaj, in raport cu durata schemei terapeutice;

14.10 aplicarea principiilor de cost-eficientd, calitate garantatd si siguran{d pentru pacient,
in toate etapele procesului de selectie.

15. Selectarea medicamentelor antivirale destinate achizitiondrii la nivel national este
coordonata de:

15.1 Comisia de specialitate boli infectioase, tropicale si parazitare a Ministerului Sanatatii,
care va evalua optiunile terapeutice disponibile in functie de eficacitate, sigurantd, recomandari
stiintifice si nevoile populatiei,

15.2 Serviciul National de tratament HIV si hepatite virale din cadrul IMSP Spitalul Clinic
de Boli Infectioase ,,Toma Ciorbd”, care va consolida necesarul national si va propune lista
produselor prioritare pentru achizitie, in baza analizei epidemiologice si a consumului raportat.

Capitolul ITI Estimarea cantititii de medicamente antivirale

16. Estimarea anuald a necesarului de medicamente antivirale pentru tratamentul hepatitelor
virale B, C si D este realizatd de catre Serviciul national de tratament HIV si hepatite virale din
cadrul IMSP Spitalul Clinic de Boli Infectioase ,,Toma Ciorba”.

17. Estimarea se va efectua in conformitate cu prevederile Ordinul ministrului s@nétatii nr.
630/2024 cu privire la organizarea achizitiilor publice de bunuri si servicii pentru necesititile
sistemului de sanatate.

18. Estimarea cantitdtilor necesare de medicamente antivirale se va face prin utilizarea
metodei morbiditatii, corelatd cu rezultatele consumului din anii anteriori.

19. Sistemul de management al medicamentelor trebuie sa includa:

19.1 numadrul de zile de intrerupere a aprovizionarii la fiecare IMSP si la stocul central,
19.2 ratele de deviere intre cantitétile raportate ca fiind consumate si necesarul estimat;
19.3 cantitatea si valoarea medicamentelor expirate;




19.4 alti indicatori relevanti.

20. Estimarea necesarului anual de medicamente antivirale utilizate in tratamentul
hepatitelor virale B, C si D se va realiza pe baza urmdtoarelor instrumente i variabile-cheie:

20.1 perioada de referinti utilizatd pentru estimare, corespunzétoare ciclului de planificare;

20.2 schemele terapeutice aprobate in Protocoalele clinice nationale in domeniu;

20.3 numarul total de pacienti aflati in tratament activ la momentul efectudrii estimarii;

20.4 numadrul estimat de initieri noi de tratament, defalcat pe fiecare schema terapeuticé;

20.5 durata medie de realizare a unei achizitii, determinata pe baza experientei din ultimii
doi ani (standard: 6 luni conform practicilor internationale);

20.6 nivelurile de stoc recomandate pentru asigurarea continuitdtii aproviziondrii —minim 6
luni si maxim 9 luni de tratament;

20.7 stocul fizic existent la data estimarii, inclusiv detalii privind loturile si termenul de
valabilitate al fiecdrui produs;

20.8 cantitdtile deja contractate, dar nelivrate, specificate pe loturi si termene de
livrare/valabilitate;

20.9 rata anticipatd de pierdere a pacientilor din tratament, prin intrerupere, pierdere din
urmadrire sau deces, daca este cazul;

20.10 rezerva tehnicd de sigurantd, calculatd pentru acoperirea eventualelor:

20.10.1 intarzieri in livrarea trangelor contractate;

20.10.2 cresteri neprevazute ale numarului de pacienti;

20.10.3 intarzieri In derularea procedurilor de achizitie.

21. Pentru asigurarea continuitdtii tratamentului hepatitelor virale B, C si D, se instituie
obligativitatea mentinerii unui stoc de rezervd de medicamente antivirale, dupa cum urmeaza:

21.1 la nivel central (Serviciul national de tratament HIV si hepatite virale) — un stoc de
rezerva echivalent cu minimum 4 luni de tratament, calculat in baza consumului mediu lunar
consolidat la nivel national;

21.2 la nivelul institutiilor medico-sanitare publice teritoriale — un stoc de rezerva
suplimentar stocului de lucru, echivalent cu minimum 1 lun3 de tratament, raportat la necesarul
institutiei.

22. Stocurile de rezervad vor fi gestionate conform principiului rotatiei continue (FIFO —
Hfirst in, first out”) si verificate periodic pentru respectarea termenelor de valabilitate, acuratetea
inregistrarilor si conformitatea cantitativa si calitativa.

23. Estimarea bugetului necesar pentru achizitia medicamentelor antivirale utilizate in
tratamentul hepatitelor virale B, C si D se va realiza anual si va avea la bazd urmitoarele surse de
informare privind costurile:

23.1 preturile medii de pe piata farmaceutici locald;

23.2 preturile din achizitiile publice anterioare;

23.3 surse internationale de monitorizare a preturilor medicamentelor esentiale, in cazul
lipsei de date nationale.

24. In situatia in care bugetul planificat este insuficient pentru acoperirea cantitatii totale
necesare, institutiile responsabile vor efectua un recalcul justificat, cu scopul de a ajusta
proportional cantitdtile estimate, astfel incat si se asigure continuitatea tratamentului pentru
pacientii deja inclusi in regim terapeutic, cu prioritate absoluta.

25. Laestimarea si consolidarea bugetului necesar se vor lua in considerare toate sursele de
finantare disponibile.

26. In cazul introducerii unor medicamente antivirale noi sau a unor tehnologii noi de
diagnostic in tratamentul hepatitelor virale, estimarea necesarului se va efectua pe baza unui plan
de tranzitie intre schemele terapeutice si/sau metodologiile existente si cele nou aprobate.




Capitolul IV Asigurarea calititii medicamentelor antivirale

27. In procesul de selectare si stabilire a listei finale de medicamente antivirale destinate
tratamentului hepatitelor virale B, C si D, se respecta cu strictete prevederile Nomenclatorului de
Stat al Medicamentelor (include lista medicamentelor inregistrate in Republica Moldova).

28. Aceastd cerintd are drept scop asigurarea cd toate medicamentele procurate sunt
autorizate in Republica Moldova pentru utilizare pe teritoriul national, indeplinind criteriile de
calitate, sigurantd si eficacitate, in conformitate cu reglementdrile in vigoare ale Agentiei
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale.

29. In cazul in care medicamentele necesare tratamentului antiviral, previzute in
Protocoalele clinice nationale si/sau recomandérile Organizatiei Mondiale a Sanatatii, nu sunt
incluse in Nomenclatorul de Stat al Medicamentelor inregistrate in Republica Moldova, acestea
pot fi solicitate pentru procurare cu statut de medicamente neautorizate in Republica Moldova, in
conformitate cu prevederile Legii nr. 1456/1993 privind activitatea farmaceuticd, cu respectarea
prevederilor Regulamentului cu privire la modul de stabilire si aprobare a necesitétilor de
medicamente, dispozitive medicale si alte produse de uz medical pentru realizarea Programelor
Nationale si Speciale, aprobat conform Anexei nr. 2 la Ordinul ministrului sénatatii nr. 630/2024
cu privire la organizarea achizitiilor publice de bunuri si servicii pentru necesitdtile sistemului de

sdndtate.

30. La momentul livrarii cdtre depozitul de nivel central, medicamentele trebuie sa dispuna
de un termen de valabilitate restant prevdzut de Ordinul ministrului sanatatii nr. 630/2024 cu
privire la organizarea achizitiilor publice de bunuri si servicii pentru necesitdtile sistemului de

sdndtate.

31. Institutiile medico-sanitare publice vor asigura crearea i mentinerea conditiilor
corespunzdtoare de receptionare, depozitare, pastrare si eliberare a medicamentelor antivirale la
toate nivelurile de furnizare a serviciilor, in conformitate cu normele aprobate de Ministerul
Sanatatii si Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale.

32. Conditiile de péstrare vor respecta specificatiile inscrise in rezumatul caracteristicilor
produsului si cerintele privind temperatura, umiditatea, protectia luminii si siguranta fizica a
stocurilor.

33. Institutia Medico-Sanitard Publicd Spitalul Clinic de Boli Infectioase ,,Toma Ciorb3”,
prin intermediul Serviciului National de tratament HIV si hepatite virale, va efectua monitorizarea
trimestriald a conditiilor de receptionare, depozitare, pastrare si eliberare a medicamentelor
antivirale, atat la nivel central, cat si in institutiile teritoriale.

34. Procesul de monitorizare va include:

34.1 verificarea respectarii conditiilor de temperatura si umiditate;
34.2 trasabilitatea stocurilor;

34.3 evidenta loturilor si termenelor de valabilitate;

34.4 respectarea regulilor privind rotatia stocurilor (FIFO);

34.5 conformitatea cu registrele de consum si distributie.




Capitolul V Reglementiri privind achizitia publici a medicamentelor antivirale

35. Procurarea medicamentelor necesare tratamentului pacientilor cu hepatite virale B, C si
D, indiferent de sursa de finantare publici, se efectueaza cu respectarea cadrului legal in vigoare,
dupd cum urmeaza:

35.1 Legeanr. 131/2015 privind achizitiile publice, cu toate modificarile si completarile
ulterioare;

35.2 Hotararea Guvernului nr. 1128/2016 cu privire la Centrul pentru Achizitii Publice
Centralizate In Sanétate;

35.3 Ordinul Ministerului Sanatatii nr. 630/2024 cu privire la organizarea achizitiilor
publice de bunuri si servicii pentru necesitatile sistemului de sanatate.

36. Procurarea medicamentelor utilizate in tratamentul hepatitelor virale B, C si D se
efectueaza prin proceduri de achizitii publice centralizate, in conformitate cu reglementrile legale
nationale in domeniu.

37. In situatiile in care sunt disponibile surse de finantare multiple, achizitia medicamentelor
se va baza pe centralizarea cantitafilor estimate si formularea unei comenzi comune, in vederea
maximizérii eficientei logistice si financiare.

38. Achizitia medicamentelor antivirale trebuie planificatd si executatd o datd pe an, cu
respectarea ciclului de procurare, a duratei de livrare si a cerintelor de stoc minim de siguranta.

39. Pentru a preveni situatiile critice in lantul de aprovizionare si a reduce frecventa
comenzilor de urgentd, IMSP SCBI ,,Toma Ciorbd”, prin Serviciul national de tratament, este
responsabila de monitorizarea permanentd a urméatoarelor aspecte:

39.1 nivelul stocurilor de medicamente la nivel central si local;

39.2 termenele de valabilitate ale medicamentelor disponibile, pe loturi;

39.3 ritmul si structura consumului lunar si trimestrial de medicamente antivirale.

40. Achizitionarea, livrarea si distributia medicamentelor antivirale trebuie si fie
planificate, coordonate si executate riguros, in conformitate cu estimarile reale si ciclul de consum,
astfel incat sd se evite aparitia urméatoarelor situatii critice in aprovizionare:

40.1 lipsa de medicamente la nivel central si in institutiile teritoriale, care poate conduce
la intreruperi ale tratamentului;

40.2  depozitarea de medicamente cu termen de valabilitate redus sau deja expirat, care
afecteaza siguranta si eficienta tratamentului si genereaza pierderi bugetare;

40.3  excedente de stocuri, care depdsesc necesarul estimat, capacitatea de péstrare sau
perioada de utilizare sigurd in limita termenului de valabilitate.

Capitolul VI Stocarea si distribuirea medicamentelor antivirale

41. Importul medicamentelor antivirale se realizeaza de citre agentul economic contractat
in baza rezultatelor procedurii de achizitie publica.

42, IMSP Spitalul Clinic de Boli Infectioase ,,Toma Ciorbd” este responsabild de
monitorizarea procesului de receptionare a medicamentelor, in conformitate cu documentele de
livrare, specificatiile contractuale si cerintele de calitate.

43. Medicamentele antivirale sunt stocate la nivel central in depozitul national gestionat de
IMSP SCBI ,,Toma Ciorba”.

44, Stocarea se efectueaza in conditii conforme cu prevederile Ordinului ministrului
sanatdtii nr. 28/2006, ,,Cu privire la péstrarea medicamentelor, produselor parafarmaceutice si
articolelor cu destinatie medicala”.

45. Stocurile de medicamente sunt gestionate separat, in functie de sursa de aprovizionare,
astfel:




45.1 procurate centralizat din bugetul de stat;
45.2 provenite din donatii, programe internationale sau asistenta tehnica,
45.3 procurate din sursele proprii ale institutiilor medico-sanitare sau din bugete locale.
46. Respectarea regulilor de stocare si trasabilitate a sursei de provenientd asigurd o evidenta
riguroasd §i o raportare transparenta citre Ministerul Sanatatii, donatori si partenerii de dezvoltare.
47. Distribuirea medicamentelor antivirale catre institutiile medico-sanitare publice se
realizeazd de citre IMSP SCBI ,,Toma Ciorba”.
48. Sistemul de distributie aplicat este de tip ,,pull”, in care fluxul de aprovizionare este
determinat de necesitétile reale raportate de nivelul local:
48.1 Institutiile teritoriale estimeazi trimestrial necesarul de medicamente antivirale si
transmit solicitarea cdtre nivelul central;
48.2 Solicitarile sunt analizate, validate si aprobate de Serviciul national de tratament
din cadrul IMSP SCBI ,,Toma Ciorba”, cu respectarea stocurilor disponibile si prioritatilor clinice.
49. Pentru asigurarea unui management eficient si sigur al stocurilor de medicamente
antivirale, toate loturile vor fi gestionate conform principiului ,,prim expirat — prim utilizat” (FEFO
—First Expiry, First Out), astfel incat si fie utilizate cu prioritate medicamentele cu cel mai apropiat
termen de expirare.
50. In cazul in care medicamentele au atins termenul de valabilitate:

50.1 acestea vor fi stocate separat de medicamentele in termen, in conditii care sa
prevind orice risc de utilizare accidentala;

50.2 procesul de gestionare si distrugere a medicamentelor expirate se va desfdsura in
strictd conformitate cu Ordinul Ministerului Sanatétii nr. 9 din 06.01.2006, ,,Cu privire la nimicirea
inofensivd a medicamentelor cu termen de valabilitate expirat, contrafdcute, cu deficiente de
calitate sau fard documente de origine (insotire)”.

Capitolul VII Mecanisme si criterii de distribuire a medicamentelor antivirale

51. Distribuirea medicamentelor antivirale pentru tratamentul hepatitelor virale B, C si D
se realizeazd cu respectarea principiilor de echitate, transparenta si trasabilitate.

52. Cantitatea de medicamente antivirale destinate tratamentului hepatitelor virale B, C si
D este receptionatd centralizat si stocatd in spatiile autorizate de depozitare din cadrul IMSP SCBI
»loma Ciorba”, care functioneazd ca depozit national.

53. Stocul receptionat va include urmatoarele componente:

53.1 stocul de lucru, destinat acoperirii consumului curent estimat pentru o perioada de
12 luni;

53.2 stocul de rezervé, constituit pentru a asigura continuitatea tratamentului n situatii
neprevazute, dupd cum urmeaza:

53.3 un stoc suplimentar de 4 luni la nivel central;

53.4 un stoc de 1 lund la nivel local, suplimentar stocului de lucru aflat in gestiunea
institutiei.

54. Estimarea cantitafii necesare de medicamente antivirale la nivel municipal si raional, in
institutiile care implementeaza tratamentul hepatitelor virale B, C si D, se efectueazi trimestrial
de catre medicul infectionist, gastroenterolog sau alt specialist desemnat prin ordin intern de cétre
conducerea IMSP.

55. Estimarea este consultatd si validatd obligatoriu de cétre Coordonatorul tratamentului
antiviral din cadrul Serviciului national de tratament HIV si hepatite virale (IMSP SCBI ,,Toma
Ciorbad”).

55.1 In procesul de estimare se vor lua in considerare urmatoarele variabile:

55.1.1 numadrul de cazuri inregistrate si tratate in trimestrul precedent;
55.1.2 schemele de tratament aplicate, conform Protocoalelor clinice nationale;




55.1.3 datele privind consumul efectiv de medicamente in trimestrul precedent;

55.1.4 soldul existent la sfarsitul trimestrului, pentru fiecare lot, cu mentionarea termenelor
de valabilitate, conform ,,Raportului trimestrial de evidentd al medicamentelor antivirale”;

55.1.5 stocul de rezerva necesar pentru acoperirea unei perioade de 3 luni.

56. Planul de distributie a medicamentelor antivirale este elaborat de Serviciul national de
tratament HIV si hepatite virale, in baza estimirilor consolidate, in colaborare cu coordonatorii
teritoriali §i institutiile beneficiare, §i este aprobat de conducatorul IMSP SCBI ,,Toma Ciorba.

57. Medicamentele antivirale se elibereaza de citre IMSP SCBI »loma Ciorbd” citre
institutiile medico-sanitare publice de nivel central, municipal si raional, trimestrial, conform
planului aprobat.

58. La nivel local, medicamentele antivirale, inclusiv stocul de rezervd, sunt stocate in
farmacia institutiei medico-sanitare publice.

59. Eliberarea medicamentelor antivirale din farmacie se realizeazi in baza bonurilor de
comanda-livrare, semnate de personalul autorizat.

Capitolul VIII Evidenta, monitorizarea si raportarea utiliziirii medicamentelor
antivirale

60. Fiecare institutie medico-sanitara publici (IMSP) care detine in gestiune medicamente
antivirale este responsabila de asigurarea evidentei riguroase a acestora.

61. Toate operatiunile legate de circuitul medicamentelor (receptie, pastrare, eliberare,
redistribuire, distrugere) se inregistreaza in documentele de evidentd, inclusiv registre de farmacie,
fise individuale de tratament, bonuri de comanda/livrare, rapoarte de consum.

62. Stocurile de medicamente antivirale si toate iesirile din gestiune (eliberare catre pacient,
transfer intre subdiviziuni, redistribuire intre institutii, distrugere) se inregistreazi conform actelor
normative in domeniu.

63. Eliberdrile citre pacient se realizeazi doar pe baza prescriptiilor medicale si se
consemneazd in fisa pacientului i in registrul de eliberare.

64. Medicul responsabil de tratamentul antiviral sau persoana responsabild din farmacie din
cadrul IMSP monitorizeaza lunar circuitul medicamentelor antivirale.

65. IMSP prezintd Raportul trimestrial de evidentd a medicamentelor antivirale citre
Coordonatorul tratamentului antiviral din cadrul Serviciului national de tratament HIV si hepatite
virale.




Anexa nr. 3
la ordinul Ministerului Sanatatii

Nr. 652 din Jy . 0]-2025

REGULAMENTUL DE ORGANIZARE SI FUNCTIONARE AL SERVICIULUI
NATIONAL DE TRATAMENT HIV SI HEPATITE VIRALE

Capitolul I DISPOZITII GENERALE

1. Regulamentul de organizare si functionare al Serviciului national de tratament HIV si
hepatite virale (in continuare — Regulament) stabileste scopul, atributiile de bazi, structura
organizatoricd $i modul de desfdsurare a activitatii Serviciului national de tratament HIV si
hepatite virale (in continuare — Serviciul).

2. Serviciul este o structurd permanenta, de coordonare, analizi si suport tehnic, avand rolul
de a asigura implementarea i monitorizarea tratamentului infectiei HIV si al hepatitelor virale B,
C si D, in conformitate cu actele normative in domeniu si angajamentele internationale asumate
de Republica Moldova.

Capitolul II SCOPUL, OBIECTIVELE SI ATRIBUTIILE SERVICIULUI

3. Scopul Serviciului este de a asigura coordonarea, implementarea si monitorizarea
eficientd a tratamentului pentru infectia HIV si hepatitele virale B, C si D, in vederea cresterii
accesului la servicii de calitate, asigurarii continuitatii ingrijirii medicale si atingerii obiectivelor
nationale i internationale in domeniul controlului bolilor transmisibile.

4. Obiectivele principale ale Serviciului:

4.1 asigurarea coordondrii nationale a tratamentului pentru HIV si hepatite virale B, C
si D;

4.2 planificarea necesarului de medicamente antivirale si antiretrovirale, teste si
consumabile pe baza datelor epidemiologice si de consum raportate de prestatorii de servicii
medicale;

4.3 monitorizarea implementarii tratamentului antiviral si antiretroviral la nivel
teritorial, inclusiv supravegherea indicatorilor de performants;

4.4 organizarea si desfdsurarea proceselor de instruire continui a personalului medical
implicat in depistarea, ingrijirea si tratamentul pacientilor;

4.5 elaborarea si actualizarea protocoalelor clinice, ghidurilor metodologice si
instrumentelor de raportare, in concordanta cu recomandarile nationale si internationale;

4.6 gestionarea si distribuirea echitabild a medicamentelor antivirale si antiretrovirale
la nivel national si local;

4.7 asigurarea functiondrii sistemului national de evidentd si raportare a pacientilor cu
HIV si hepatite virale.

5. Atributiile principale ale Serviciului national de tratament HIV si hepatite virale sunt
urmdtoarele:

5.1 asigurarea supravegherii medicale continue a persoanelor care triiesc cu HIV si/sau
hepatite virale B, C si D, in conformitate cu Protocoalele clinice nationale aplicabile;
52 estimarea necesarului de medicamente antiretrovirale, antivirale si pentru profilaxia

infectiilor oportuniste, pe baza datelor teritoriale, precum si validarea acestora in vederea
planificdrii achizitiilor;




5.3 coordonarea procesului de gestionare a stocurilor de medicamente antiretrovirale,
antivirale si profilactice, la nivel teritorial si national, pentru a asigura continuitatea tratamentului;

54 monitorizarea aplicirii masurilor de prevenire a transmiterii materno-fetale a HIV
si hepatitelor virale B, C si D, prin supravegherea testérii gravidelor, administrarii tratamentului
profilactic ante-, intra- si post-partum, precum si a testdrii nou-ndscutilor si aproviziondrii cu
formule de lapte;

5.5 supravegherea implementirii tratamentului profilactic pentru infectiile oportuniste,
in conformitate cu reglementarile in domeniu;

5.6 monitorizarea aplicdrii masurilor de profilaxie pre- si post-expunere la HIV si/sau
hepatitele virale B, C i D, in cadrul cabinetelor teritoriale;

5.7 elaborarea de propuneri pentru cresterea aderentei la tratamentul antiviral si
antiretroviral, bazate pe analiza practicilor curente si nevoilor identificate;

5.8 coordonarea integrati a managementului cazurilor de coinfectie HIV/TB, inclusiv
realizarea auditului clinic, conform prevederilor Ordinului Ministrului Sanétatii nr. 1248/2020;

3.9 consolidarea colaboririi cu organizatiile societdtii civile in vederea furnizarii de

suport psiho-social pentru persoanele infectate, cu scopul de a imbunatati aderenta la tratament si
supraveghere medicald;

5.10  realizarea vizitelor de monitorizare in teritoriu pentru acordarea suportului
metodologic, validarea indicatorilor de performanta si evaluarea calitétii serviciilor prestate;

5.11  colectarea, validarea si centralizarea rapoartelor trimestriale privind supravegherea
medicald si gestionarea medicamentelor, transmise de institutiile teritoriale;

5.12  elaborarea rapoartelor nationale trimestriale si anuale privind implementarea
programului de tratament si supraveghere a persoanelor infectate cu HIV si hepatite virale;

5.13  organizarea si desfasurarea activitatilor de instruire si formare continuad pentru
specialistii implicati in diagnosticarea, tratamentul si monitorizarea persoanelor afectate;

5.14  participarea activd la procesul de elaborare, revizuire si actualizare a cadrului
normativ in domeniul HIV si hepatitelor virale, inclusiv ordine, ghiduri §i protocoale clinice.

Capitolul IIT ORGANIZAREA SI FUNCTIONAREA SERVICIULUI

6. Serviciul functioneazi in cadrul IMSP Spitalul Clinic de Boli Infectioase ,,Toma Ciorba”.

7. Este o structurd functionald nationald specializatd, fard personalitate juridica distincta,
care coordoneazi implementarea tratamentului antiretroviral si antiviral al infectiilor cu HIV si
hepatite virale in Republica Moldova.

8. Serviciul activeazd in conformitate cu legislatia nationald, inclusiv Legea ocrotirii
sanatitii nr. 411/1995, si alte acte normative aplicabile.

9. Serviciul este compus din:

9.1 coordonator national al tratamentului HIV si hepatitelor virale;

9.2 specialisti in tratamentul HIV si hepatitelor virale, farmacist-diriginte;

9.3 personal administrativ si tehnic (logisticd, raportare, evidenta).

10. Serviciul colaboreazi direct cu coordonatorii teritoriali desemnati in institutiile medico-
sanitare raionale, municipale si departamentale.

11. Serviciul 1si desfasoard activitatea in baza unui plan anual de actiuni, aprobat de
conducerea IMSP SCBI ,,Toma Ciorba” si coordonat cu Ministerul Sanatatii.

12. Activitatea se realizeazi prin colaborare directd cu institutiile medico-sanitare
teritoriale, autorititile administratiei publice locale, organizatiile societdtii civile si partenerii
internationali, cu respectarea protocoalelor clinice si a reglementdrilor nationale in vigoare.
Functionarea Serviciului se bazeazid pe principiile transparentei, responsabilitétii, echitatii in
accesul la tratament si utilizérii eficiente a resurselor.




13. Coordonarea activitatilor Serviciului se realizeazd prin mecanisme periodice si
structurale de comunicare i supraveghere intre nivelul national i cel teritorial.

14. Tn acest scop, IMSP SCBI ,,Toma Ciorbd” va asigura organizarea intalnirilor periodice
(cel putin trimestrial) cu coordonatorii teritoriali pentru evaluarea implementdrii activitatilor,
identificarea barierelor si stabilirea actiunilor corective.

15. Serviciul organizeazi sesiuni de instruire, workshopuri si schimburi de experientd, in
vederea consolidarii capacititilor institutionale si individuale ale specialistilor implicati in
supravegherea si tratamentul persoanelor care triiiesc cu HIV si/sau hepatite virale.

16. Serviciul analizeazi rapoartele trimestriale si anuale privind activitatea cabinetelor
teritoriale si rezultatele obtinute, cu transmiterea acestora cétre Ministerul Sanatéfii.

17. Serviciul asigurd furnizarea permanentd de suport metodologic si informational
coordonatorilor teritoriali, inclusiv prin organizarea vizitelor de supervizare si acordarea asistentei
tehnice necesare.

Capitolul IV DISPOZITII FLNALE

18. Prezentul Regulament intrd in vigoare la data aprobdrii de citre Ministerul Sandtifii.
19. Modificarile si completarile ulterioare ale prezentului Regulament intrd in vigoare din
momentul aprobdrii acestora prin ordin al Ministrului Sanataii.




Anexa Nr. 4
la ordinul Ministerului Sanatatii
Nr. 4664 din Jy. o7 -2025

REGULAMENTUL LABORATORULUI NATIONAL DE REFERINTA HIV,
INFECTIILOR CU TRANSMITERE SEXUALA SI A HEPATITELOR VIRALE

Capitolul I STRUCTURA ORGANIZATORICA

1. Laboratorul National de Referintd HIV, Infectiilor cu Transmitere Sexuald si a
Hepatitelor Virale (LNR HIV/ITS/HV) este o subdiviziune in componenta IMSP SCBI ,,Toma
Ciorba”.

2. LNR HIV/ITS/HV asiguri executarea diverselor metode si tehnici de laborator, ce tin de
diagnosticul infectiei HIV, ITS si Hepatite Virale, cét si screening-ul infectiilor oportuniste prin
tehnici de imunohematologie, imunologie, biologie moleculard, etc. cu scopul de a furniza
informatii pentru diagnosticul, tratamentul, prevenirea si supravegherea infectiei cu HIV, ITS si
Hepatite Virale, cét si altor maladii infectioase conexe.

3. LNR HIV/ITS/HV se supune procesului de acreditare conform Standardului ISO 15189.
Acreditarea garanteaza faptul cd LNR HIV/ITS/HV functioneazd in conformitate cu standardele
privind acordarea serviciilor medicale si conexe actului medical, certificAnd calitatea serviciilor
de sdndtate.

4. Laboratorul National de Referintd HIV/ITS/HV este condus de partea administrativa si
detine in calitate de sef laborator un specialist cu experientd practicd fnaltd, numit de cétre
Directorul IMSP ca urmare a unui concurs public de ocupare a functiei.

5. Laboratorul National de Referintda HIV/ITS/HV contine in structura statelor de personal
medici microbiologi, medici in laborator, specialisti de laborator, felceri-laboranti, laboranti si
infirmiere.

6. Sediul LNR HIV/ITS/HV se afla pe str. Costiujeni 5/1, MD 2011, or. Codru, mun.
Chisindu, Republica Moldova.

Capitolul II ATRIBUTII SPECIFICE LABORATORULUI NATIONAL
DE REFERINTA HIV, ITS SI HV

7. Organizeaza si planificd eficient activitatea de laborator, in conformitate cu cerintele
actelor normative in domeniu.

8. Participd la elaborarea si implementarea standardelor de examinare de laborator in
diagnosticul HIV/ITS/HV si tehnologiilor de realizare a acestora si respectd procedurile
operationale standarde necesare in activitate.

9. Elaboreazd Proceduri Operationale Standard (POS), cat si verificd implementarea
acestora, atét la nivelul LNR HIV/ITS/HV, cat si la nivelul Laboratoarelor Regionale/Raionale (de
nivel 2) de diagnostic al infectiei cu HIV/ITS/HV.

10. Prezintd propuneri de ameliorare a calitdtii investigatiilor de laborator cu privire la
diagnosticul de laborator al HIV/ITS/HV.

11. Elaboreazd seturi de probe de control pentru verificarea controlul calitdtii si asigura
comunicarea cu institutiile medico-sanitare publice implicate in Programul National de Control al
Calitatii.




12. Colaboreazd cu institutiile medico-sanitare care efectueazd testare la infectia
HIV/ITS/HV care detin Laboratoarele Regionale/Raionale (de nivel 2) de diagnostic al infectiei
cu HIV, ITS si hepatite virale.

13. Organizeaza instruiri cu specialistii in domeniu, aborddnd tematica nivelului de
organizare a diagnosticului de laborator, cu identificarea activitatilor de fortificare, cét si
asigurarea controlului realizérii acestora.

14. Inainteaza propuneri privind asigurarea LNR HIV/ITS/HV cu dispozitive medicale si
alte consumabile utilizate, in vederea asigurdrii diagnosticului de laborator HIV/ITS/HV, cat si a
acorddrii serviciilor de diagnostic de laborator specializate.

15. Acorda asistenta consultativ-metodica specialistilor din institutiile medico-sanitare care
efectueaza screening-ul HIV/ITS/HV, laboratoarelor regionale/raionale (de nivel 2) de diagnostic
a infectiei cu HIV/ITS/HV, cét si a institutiile necomerciale care efectueazi etapa de screening
pentru infectiile HIV, infectii cu transmitere sexuala si a hepatitelor virale.

16. Asigurd completarea documentatiei medicale de profil, in corespundere cu cerintele
reglementate.

17. Examineaza si analizeaza sugestiile si reclamatiile beneficiarilor, ce tin de acordarea
serviciilor de diagnostic de laborator.

18. Initiazd si realizeazd controlul asupra respectdrii cerintelor actelor normative in
domeniu, nivelului calitdtii serviciilor prestate in diagnosticul infectiei HIV/ITS/HV.

19. Inainteaza propuneri de restructurare si optimizare a activitatii Laboratoarelor regionale
si raionale (de nivel 2) de diagnostic HIV/ITS/HV.

20. Revizuie actele normative in vigoare si propune activititi de imbunatitire periodici a
acestora.

21. Participd regulat la controlul extern de calitate/proficiency testing.

22. Efectueaza investigatii pentru screening-ul la HIV/ITS/HV.

23. Efectueazd investigatii pentru confirmarea/infirmarea de laborator a infectiei cu
HIV/ITS/HV.

24. Efectueazd investigatii pentru monitorizarea eficacitatii tratamentului HIV/ITS/HV prin
metode molecular biologice si imunologice.

25. Efectueazd investigatii de laborator pentru screening-ul infectiilor oportuniste/conexe la
pacientii diagnosticati cu HIV/SIDA/ITS/HV.

26. Implementeazid metode noi de diagnostic de laborator pentru persoanele diagnosticate
cu HIV/ITS/HV.

27. Standardizeazi si perfectioneaza metode noi de diagnostic HIV/ITS/HV.

28. Asigurd continuitatea calitatii investigatiilor efectuate.

Capitolul III ATRIBUTII ADITIONALE, CONEXE SERVICIILOR FURNIZATE

29. Acordarea suportului consultativ medicilor clinicieni, privind selectarea celor mai
informative metode de diagnostic si interpretarea rezultatelor investigatiilor de laborator, eliberate
de cétre LNR HIV/ITS/HV.

30. Elaborarea si implementarea noilor algoritme de diagnostic pentru infectiile
HIV/ITS/HV pentru diferite categorii de persoane.

31. Monitorizarea implementdrii corecte a algoritmelor de diagnostic a infectiei cu
HIV/ITS/HV in cadrul Laboratoare Regionale si Raionale de diagnostic a infectiei cu
HIV/ITS/HV.

32. Elaborarea i implementarea indicatorilor de Monitorizare si Evaluare (M&E).

33. Acordarea suportului privind calcularea estimativd a necesititilor de reactivi,
dispozitive medicale si consumabile de laborator pentru investigatiile efectuate.




34. Standardizarea metodelor de laborator in diagnosticul infectiilor cu HIV, ITS si Hepatite
Virale.

35. Contributii la ajustarea actelor normative cu referire la investigaiile de laborator,
relevante contextului arii, in domeniul diagnosticului de laborator al infectiilor cu HIV, ITS si
HV.

36. Implementarea si mentinerea unui Sistem de Management al Calitéfii conform
Standardului ISO 15189.

37. Asigurarea Controlului Calitatii Intern i Extern pentru procedurile din cadrul LNR
HIV/ITS/HV.

38. Organizarea testelor de competentd in cadrul LNR HIV/ITS/HV pentru metodele de
diagnostic, implementate in cadrul LNR HIV/ITS/HV.

39. Participarea in Programe Inter laboratoare de Asigurare a Calitétii pentru metodele de
diagnostic utilizate in cadrul LNR HIV/ITS/HV.

40. Racordarea activititii LNR HIV/ITS/HV, conform recomandérilor OMS, in domeniul
de Biosecuritate in dependenta de gradul de patogenitate al agentilor patogeni procesati.

41. Implementarea si respectarea cerintelor de Biosecuritate in LNR HIV/ITS/HV.

42. Monitorizarea implementdrii corecte a mdsurilor de Biosecuritate in cadrul LNR
HIV/ITS/HV la toate nivelele.

43. Asigurarea cu echipament individual de protectie si utilizarea lui corespunzitoare, ce
conferd securitate biologica atdt specimenului biologic procesat, cat si personalului medical din
cadrul LNR HIV/ITS/HV.

44, Utilizarea eficientd a preparatelor biodestructive, utilizate in procesul de dezinfectie si
sterilizare, cu privire la actiunea antivirala si antibacteriana.

45. Organizarea de instruiri periodice, pentru tot personalul medical si nemedical, ce
activeazd 1n cadrul laboratorului.

46. Planificarea anuald a cursurile de perfectionari si/sau specializari pentru medicii de
laborator, medicii microbiologi, felceri-laboranti, etc.

47. Asigurarea cu instruiri privind realizarea controlului calitatii intern si extern.

48. Organizarea instruirilor privind respectarea normelor pentru biosecuritate si exploatarea
echipamentelor de laborator.

49. Instruirea persoanelor noi angajate si periodicéd a celor ce activeaza, pe domeniile de
activitate.

50. Participarea la studii de cercetare privind diagnosticul si tratamentul HIV, ITS si
hepatitelor virale pentru proiecte comune.

51. Colaborarea cu structurile internationale in domeniul diagnosticului de laborator al
infectiei cu HIV/ITS/HV si a altor maladii infectioase conexe.

52. Participarea la implementarea proiectelor stiintifice si clinice nationale si internationale.

53. Participarea la elaborarea si publicarea articolelor, rezumatelor, cat si sintezelor
stiintifice.

54. Participarea la congrese, conferinte si forumuri nationale si internationale in scopul
diseminarii rezultatelor cercetdrii, precum si promovdrii imaginii IMSP SCBI ,,Toma Ciorba”.




Capitolul IV CERINTE MINIME DE FACILITATI

55. LNR HIV/ITS/HV trebuie sa dispund de spatiu cu suprafatd suficientd si sa fie astfel
dimensionat, incat sa permitd dispunerea ergonomica a mobilierului si echipamentelor, derularea
fluentd a fluxurilor de probe, materiale si personal si desfasurarea in conditii de siguranta si calitate
a activitatilor.

56. LNR HIV/ITS/HV trebuie si fie astfel amplasat, incit sd permitd efectuarea corecti a
investigatiilor, iar conditiile de mediu sd nu influenteze negativ calitatea acestora.

57. LNR HIV/ITS/HV trebuie s& dispund de instalatii de alimentare cu energie electrici (de
bazi si de backup), dimensionate corespunzitor sarcinii impuse functiondrii echipamentului din
laborator, precum si de sursa neintreruptibild de alimentare cu energie electricd (UPS, generator)
pentru echipamentele la care intreruperea functiondrii poate influenta calitatea rezultatelor,
prelucrarea, transmisia si stocarea datelor.

58. Incaperile LNR HIV/ITS/HV trebuie si fie iluminate cu lumini naturald directd. in
spatiile laboratorului trebuie asiguratd iluminarea corespunzitoare a posturilor de lucru prin
iluminat natural gi/sau artificial.

59. Echipamentele de laborator vor fi dispuse in incdperi conform indicatiilor
producitorului, astfel incét sa permita utilizarea si intretinerea lor corectd si cu usurinti si sd nu
producd impedimente la intretinerea curéfeniei in incépere.

60. In spatiile de lucru ale laboratorului sunt interzise draperiile si ghlvecmrlle cu flori.

61. Igiena in cadrul laboratorului face obiectul programului de igienizare intocmit,
coordonat si controlat de cétre seful de laborator. Consumul si pastrarea alimentelor si bauturilor
sunt permise doar n sala de repaus. Fumatul este strict interzis in spatiul laboratorului.

62. Laboratorul trebuie s fie astfel structurat si dotat incat si previni riscul contaminarilor
accidentale si sd poatd functiona in mod fluent, fluxul activitatilor laboratorului si fie
unidirectional sau ,,sens unic”, in caz contrar, trebuie asiguratd separarea activitdtilor in timp.

63. Incaperile de lucru ale LNR HIV/ITS/HV trebuie asigurate cu conditiile de mediu in
zonele de lucru in conformitate cu prevederile Regulamentului sanitar privind conditiile de igiena
pentru prestatorii de servicii medicale, aprobat prin HG nr.663 din 23.07.2010.

Capitolul V DISPOZITII FINALE

64. In activitatea sa, LNR HIV/ITS/HV se conduce de ordinele si dispozitiile Ministerului
Sanatatii, ordinele si dispozitiile interne ale IMSP SCBI ,,Toma Ciorbd”, cat si de prevederile
Programului national de prevenire si control al infectiei cu HIV/SIDA si ITS si Programului
national de combatere a hepatitelor virale B, C si D.

65. Statele de personal, volumul si directiile de activitate ale LNR HIV/ITS/HV sunt
stabilite de cidtre Directorul IMSP SCBI ,,Toma Ciorbd”, prin aprobare de citre Ministerul
Sénatatii, in conformitate cu actele normative in domeniu.




