MINISTERUL SANATATII MUHUCTEPCTBO

3JIPABOOXPAHEHMS
AL REPUBLICII MOLDOVA PECITYE.IMKH MOJIIOBA
ORDIN
mun. Chisinau
, 187 11 2010 Nr. 763

Cu privire la descentralizarea
supravegherii medicale si
tratamentului antiretroviral

In scopul imbunatatirii calititii serviciului de supraveghere si tratament
antiretroviral in conditii de ambulatoriu a persoanelor infectate cu HIV si
bolnavilor cu SIDA, sporirea aderentei la tratament si implementarea prevederilor
in Grantul Fondului Global, runda VIII, privind descentralizarea tratamentului
antiretroviral, in temeiul pct. 8 al Regulamentului privind organizarea si
functionarea Ministerului Sanatatii, aprobat prin Hotararea Guvernului nr.777 din
27 noiembrie 2009,

ORDON:

1. Se aproba:

1) Sistemul de referire a serviciului de supraveghere si tratament in conditii de

ambulatoriu a persoanelor infectate cu HIV si bolnavilor cu SIDA, conform

anexei nr. 1;

2) Regulamentul cu privire la modul de organizare a supravegherii medicale si

tratamentului antiretroviral in conditii de ambulatoriu a persoanelor infectate

cu HIV si bolnavilor cu SIDA, conform anexei nr. 2.
2. A descentraliza supravegherea medicald si tratamentul antiretroviral, prin
crearea cabinetelor teritoriale pentru supravegherea medicald si tratamentul
antiretroviral in conditii de ambulatoriu, a persoanelor infectate cu HIV si
bolnavilor cu SIDA, in baza cabinetelor medicilor infectionisti existente din
institutiile medico-sanitare, dupa cum urmeaza: IMSP Spitalul Clinic de Boli
Infectioase ,,Toma Ciorba”, IMSP Spitalul Clinic Municipal Balti, IMSP Spitalul
Raional Cahul, in limita statelor de functii si a fondului de salarizare existent. in
municipiul Tiraspol a organiza activitatea cabinetului, in corespundere cu prezentul
Regulament si statele de functii, aprobate de autorititile administratiei publice
locale.
3. Cabinetele teritoriale pentru supravegherea medicald si tratamentul
antiretroviral in conditii de ambulatoriu vor presta servicii persoanelor infectate cu
HIV si bolnavilor cu SIDA, in conformitate cu ,,Regulamentul cu privire la modul
de organizare a supravegherii medicale si tratamentului antiretroviral in conditii de
ambulatoriu a persoanelor infectate cu HIV si bolnavilor cu SIDA” si in raza
wSistemului de referire a serviciului de supraveghere si tratament in conditii de
ambulatoriu a persoanelor infectate cu HIV si bolnavilor cu SIDA”, aprobate prin



prezentul ordin.

4. Directorii IMSP: Spitalul Clinic Boli Infectioase ,,Toma Ciorba" (dl V.

Deatisen), Spitalul Clinic Municipal Balti (dl G.Chetrari), directorul-interimar al

Spitalului Raional Cahul (dl M. Orlov):
1) vor ajusta Regulamentul institutiei medico-sanitare subordonate, a
organigramei si a statelor de functii la prevederile prezentului ordin, catre 01
decembrie 2010, prin aprobarea lor de catre Consiliul de Administrare al
institutiei;
2) vor desemna, prin ordin intern, un medic infectionist si o asistentd
medicald, care vor activa in cabinetul teritorial subordonat, in scopul prestarii
serviciilor medicale persoanelor infectate cu HIV si bolnavilor cu SIDA, cu
remunerarea acestora conform modului stabilit, In conformitate cu Hotararea
Guvernului nr. 1593 din 29.12.2003 ,.despre aprobarea Regulamentului
privind salarizarea angajatilor din institutiile medico-sanitare publice
incadrate 1n sistemul asigurarilor obligatorii de asistentd medicala”;
3) vor asigura conditiile necesare pentru desfisurarea activitatii cabinetului
teritorial pentru supravegherea medicald si tratamentul antiretroviral in
conditii de ambulatoriu a persoanelor infectate cu HIV si bolnavilor cu SIDA,
prin dotarea acestuia, in conformitate cu prevederile Regulamentului aprobat;
4) vor incheia contract aditional cu Compania Nationald de Asigurdri in
Medicind pentru prestarea serviciilor medicale persoanelor infectate cu HIV
si bolnavilor cu SIDA 1in conditii de ambulatoriu, in conformitate cu
prevederile Programului Unic al asigurarii de asistentd medicald si normele
metodologice de aplicare a acestora;
5) vor stabili legaturi de colaborare cu Centrele Comunitare pentru persoanele
care traiesc cu HIV/SIDA, in scopul prestarii serviciilor de suport psiho-social
si reabilitare, cu IMSP Spitalul Clinic Boli Infectioase ,,Toma Ciorba”, pentru
tratament stationar si ingrijiri paliative contingentului respectiv de pacienti;
6) vor asigura organizarea receptionarii medicamentelor ARV, pentru
profilaxia §i tratamentul infectiilor oportuniste, stocarea, pastrarea si
distribuirea lor, evidenta, monitorizarea, evaluarea §i raportarea
managementului  medicamentelor, in conformitate cu prevederile
Regulamentului aprobat;
7) vor prezenta anual Centrului National de profilaxie si control HIV/SIDA
(Centrului SIDA), pina la data de 01 iunie, Listele de medicamente ARV si
medicamente necesare in tratamentul si profilaxia infectiilor oportuniste
(cantitati estimate), pentru organizarea achizitiondrii lor in mod centralizat
pentru anul urmator;
8) vor monitoriza §i evalua, sub responsabilitate personald, desfasurarea
activitatii cabinetului teritorial din subordine, prin raportarea datelor de
evidentd in Sistemul Informational de Monitorizare si Evaluare a cazurilor de
infectie HIV (SIME HIV);
9) vor asigura realizarea vizitelor trimestriale de monitorizare a medicilor
infectionisti din cabinetele teritoriale, in teritoriile arondate, pentru
supervizarea supravegherii medicale a persoanelor infectate cu HIV si
bolnavilor cu SIDA, efectuata de catre medicii infectionisti din
raion/municipiu;



10) vor asigura raportarea activitdtii Cabinetului teritorial pentru
supravegherea medicala si tratamentul antiretroviral in conditii de ambulatoriu
in institutiile medico-sanitare republicane si Ministerului Sanatitii, in
conformitate cu normele de raportare stabilite.

5. Specialistii principali ai Ministerului Sdnatatii in boli infectioase (dl Tiberiu
Holban si dna Galina Rusu) si in domeniul HIV/SIDA (dl Stefan Gheorghitd) de
comun cu Prim-directorul adjunct al CNMS (dl Oleg Barba):

1) vor asigura suport consultativ-metodic pentru deschiderea si functionarea
cabinetelor teritoriale de supraveghere medicald si tratament antiretroviral in
conditii de ambulatoriu;
2) vor asigura monitorizarea si evaluarea activitdtii cabinetelor teritoriale
pentru supravegherea medicalda si tratamentul antiretroviral in conditii de
ambulatoriu, a persoanelor infectate cu HIV si bolnavilor cu SIDA, cu
informarea trimestriala a Ministerului Sanatatii;

3) vor asigura suport consultativ-metodic in organizarea cooperarii dintre
Cabinetele teritoriale pentru supravegherea medicald si tratamentul
antiretroviral in conditii de ambulatoriu si institutiile de nivel republican:
CNMS, CNSP (Centrul de combatere si profilaxie HIV/SIDA), IMSP SCBI
,lToma Ciorbd” 1n vederea asigurarii serviciilor in complex si de calitate
pentru persoanele cu infectate cu HIV si bolnavilor cu SIDA;

4) instruirea continud a personalului angajat si evaluarea gradului de
competentd, in conformitate cu actele normative in vigoare;

5) perfectionarea continua a standardelor, ghidurilor, protocoalelor si altor
acte normative cu privire la acordarea asistentei medicale persoanelor
infectate cu HIV si bolnavilor cu SIDA;

6) vor colecta si compila, anual, informatia despre necesitdtile in preparatele
ARV, pentru profilaxia si tratamentul infectiilor oportuniste, consumabilelor
si reactivelor de laborator (lista necesarului de medicamente, cu denumiri
comune internationale, calcule, cu indicarea preturilor si cantitatilor) pentru
asigurarea activitatii cabinetelor teritoriale, In conformitate cu numarul de
pacienti aflati la evidenta si vor prezenta Ministerului Sandtatii, spre aprobare,
pentru organizarea achizitiilor publice, in conformitate cu Hotararea
Guvernului nr. 568 din 10.09.2009 ,,pentru aprobarea Regulamentului privind
achizitionarea de medicamente si alte produse de uz medical pentru
necesitatile sistemului de sdnatate”;

7) vor raporta trimestrial Ministerului Sanatitii despre aprovizionarea si
circuitul medicamentelor antiretrovirale, pentru profilaxia si tratamentul
infectiilor oportuniste Tn baza informatiilor parvenite din cabinetele teritoriale;
8) in termen de pana la 15 decembrie curent vor revizui toate actele normative
in vigoare ce tin de asistenta diagnostico-curativd persoanelor infectate cu
HIV si bolnavilor de SIDA, managementul in profilaxia si controlul infectie1
HIV/SIDA, supravegherea acestei categorii de pacienti si vor propune
Ministerului Sanatatii optiuni de modificare, completare si abrogare, la
necesitate, a documentelor in cauza.

6. Prim-directorul adjunct al CNMS (dl Oleg Barba) va asigura:

1) evaluarea impartiald a implementarii Programului National de control si

profilaxie a HIV/SIDA, cu referire la tratamentul ARV si profilaxiei de la



mama la fat, inclusiv a activitatii cabinetelor teritoriale pentru supravegherea
medicald si tratamentul antiretroviral in conditii de ambulatoriu, a persoanelor
infectate cu HIV si bolnavilor cu SIDA, cu informarea trimestriala a
Ministerului Sanatatii,

2) instruirea continua a personalului implicat in raportarea activitatii;

3) in termen de pand la 31 decembrie curent va propune, spre aprobare
Ministerului  Sdnatatii, instrumentele de colectare a datelor relevante
managementului cazului HIV/SIDA.

7. Directorul Institutiei Publice ,,Unitatea de Coordonare, Implementare si
Monitorizare a Proiectului de Restructurare a Sistemului Sanatatii” (dl Victor
Volovei) va asigura suport financiar pentru:

1) renovarea si dotarea spatiilor arendate de IMSP SCBI ,,Toma Ciorba”, in
cadrul IMSP DDVR, pentru depozitarea si pastrarea centralizatd a
stocurilor de medicamente ARV si medicamente pentru profilaxia si
tratamentul infectiilor oportuniste;

2) dotarea cabinetelor teritoriale pentru supravegherea medicala si tratamentul
antiretroviral In conditii de ambulatoriu a persoanelor infectate cu HIV si
bolnavilor cu SIDA, in conformitate cu prevederile Regulamentului
aprobat.

8. Rectorul USMF ,Nicolae Testemitanu” (dl Ion Ababii), directorii Colegiilor de
medicind vor asigura:
1) instruirea continud si evaluarea gradului de competentd a medicilor
infectionisti si a asistentelor medicale in prestarea asistentei medicale
persoanelor infectate cu HIV si bolnavilor cu SIDA, in conformitate cu actele
normative in vigoare;
2) reexaminarea programului analitic s1 curriculei de studii la capitolul
respectiv al disciplinei boli infectioase;
3) perfectionarea continua a standardelor, ghidurilor, protocoalelor si altor
acte normative cu privire la acordarea asistentei medicale persoanelor
infectate cu HIV si bolnavilor cu SIDA.

9. Directia politici In sandtate publicd (dna Aliona Serbulenco), Directia politici
asistenta medicala femeii, copilului si grupurilor vulnerabile (dna Rodica
Scutelnic), Directia politici in asistentd medicald (dna Tatiana Zatic), Directia
politici in managementul personalului medical (dl Nicolae Jelamschi), Directia
politici buget si finante (dl Valeriu Sava); Directia politici Tn managementul
calitatii serviciilor medicale (dna Maria Cumpand) vor asigura suport consultativ-
metodic in vederea organizarii supravegherii medicale s$i tratamentului
antiretroviral 1n conditii de ambulatoriu a persoanelor infectate cu HIV si
bolnavilor cu SIDA in cabinetele teritoriale.

Controlul indeplinirii prezentului ordin se atribuie viceministrilor.
(W ’ |
Viceministru T XN Octavian GRAMA



Anexa nr. 1
la ordinul MS nr. 763
din 18.11 2010

Sistemul de referire a serviciului de supraveghere medicala si tratament in
conditii de ambulatoriu a persoanelor infectate cu HIV si bolnavilor cu SIDA

Nr.d/o
Cabinetele teritoriale pentru
tratamentul antiretroviral in
conditii de ambulatoriu a Teritoriile asociate
persoanelor cu infectia HIV si
bolnavilor cu SIDA
1. Municipiul Chigindu.
IMSP  Spitalul Clinic Boli|Raioanele: Comrat, Soldanesti, Rezina,
Infectioase ,,Toma Ciorba” Telenesti, Ungheni, Calarasi, Orhei,
Straseni, Nisporeni, Criuleni, laloveni,
Anenii Noi, Hincesti, Causeni, Stefan
Voda, Vulcanesti, Ciadir-Lunga
2. Municipiul Balti.
IMSP Spitalul Clinic Municipal|Raioanele: Briceni, Ocnita, Soroca,
Balti Donduseni, Edinet, Drochia, Riscani,
Glodeni, Falesti, Singerei, Floresti
3. Raioanele: Cahul, Leova, Cimislia,
IMSP Spitalului Raional Cahul |Basarabeasca, Cantemir, Taraclia
4, Municipiile: Tiraspol, Bender,

Centrul SIDA Tiraspol

Raioanele:  Grigoriopol,  Slobozia,

Ribnita, Camenca, Dubdasari




Anexa nr. 2
la ordinul MS nr. 763
din 18.11 2010

Regulamentul
cu privire la modul de organizare a supravegherii medicale si tratamentului
antiretroviral in conditii de ambulatoriu a persoanelor infectate cu HIV si
bolnavilor cu SIDA

Capitolul 1. Dispozitii generale

1. Regulamentul cu privire la modul de organizare a supravegherii medicale si
tratamentului antiretroviral in conditii de ambulatoriu a persoanelor infectate cu
HIV si bolnavilor cu SIDA (in continuare - Regulament) este elaborat in temeiul
Legii ocrotirii sanatatii nr. 411-XIII din 28.03.1995, cu modificarile si completarile
ulterioare, Legii cu privire la asigurarea obligatorie de asistentd medicala nr. 1585-
XIII din 30.04.1998, cu modificarile si completarile ulterioare, Legii cu privire la
profilaxia infectiet HIV/SIDA nr.23 din 16.02.2007, Programului National de
profilaxie si control a infectiei HIV/SIDA si infectiilor cu transmitere sexuala
pentru anii 2006-2010, aprobat prin Hotararea Guvernului Republicii Moldova Nr.
948 din 5 septembrie 2005 si alte acte normative in vigoare, ce reglementeaza
prestarea serviciilor medicale persoanelor infectate cu HIV si bolnavilor cu SIDA.

2. Prezentul Regulament are ca scop asigurarea supravegherii medicale,
tratamentului antiretroviral, profilaxiei si tratamentului infectiilor oportuniste
persoanelor infectate cu HIV si bolnavilor cu SIDA, care nu au indicatii pentru
tratament spitalicesc si pot fi deserviti in conditii de ambulatoriu.

3. Regulamentul stabileste atributiile, reglementeazd activitatea  si
functionalitatea cabinetului teritorial pentru supravegherea medicala si tratamentul
antiretroviral in conditii de ambulatoriu a persoanelor infectate cu HIV si
bolnavilor cu SIDA (in continuare - cabinet teritorial), in cadrul asigurarilor
obligatorii de asistentd medicald, in scopul prestarii serviciilor medicale
(activitatile de supraveghere si tratament antiretroviral (in continuare - tratament
ARYV), inclusiv profilaxia si tratamentul infectiilor oportuniste (in continuare — 10),
profilaxia materno-fetala) persoanelor infectate cu HIV si bolnavilor cu SIDA si
profilaxia post-expunere, in caz de necesitate.

Capitolul II. Organizarea supravegherii si tratamentului persoanelor infectate
cu HIV si bolnavilor cu SIDA la diferite nivele

Sectiunea 1. Prestarea serviciilor medicale 1a nivelul Cabinetului teritorial

4. Descentralizarea supravegherii medicale si tratamentului ARV in conditii de
ambulatoriu pentru persoanele infectate cu HIV si bolnavilor cu SIDA este
reglementatd de ordinul Ministerului Sandtdtii, care aproba lista institutiilor
medico-sanitare cu sistemul de referire a serviciului de supraveghere si tratament



in conditii de ambulatoriu a persoanelor infectate cu HIV si bolnavilor cu SIDA, in
baza caruia is1 desfasoara activitatea cabinetul teritorial.

5. Cabinetul teritorial presteaza servicii medicale persoanelor infectate cu HIV
si bolnavilor cu SIDA, in conformitate cu prevederile prezentului Regulament,
functiile de atributiile medicului infectionist, desemnat prin ordinul conducétorului
ca responsabil de activitatea cabinetului in cauza, in raza sistemului de referire,
aprobate prin ordinul Ministerului Sanatatii.

6. Beneficiari ai serviciilor medicale in cabinetul teritorial sunt:
1) persoanele infectate cu HIV si1 bolnavii cu SIDA, care nu au indicatii pentru
spitalizare, dar necesitd supraveghere si tratament ARV si/sau a infectiilor
oportuniste, indiferent de statutul asigurat/neasigurat;
2) nou-nascutii de la mamele infectate cu HIV, pana la determinarea
statutului HIV;
3) persoanele care necesitd profilaxie post-expunere.

7. Atributiile cabinetului teritorial pentru tratamentul ARV sunt:
1) supravegherea medicala;
2) initierea tratamentului ARV;
3) monitorizarea eficientei tratamentului ARV;
4) profilaxia IO;
5) profilaxia transmiterii materno-fetale a infectiei1 HIV (tratament profilactic
gravidei, nou-nascutului si eliberarea amestecurilor adaptate);
6) profilaxia post-expunere;
7)supravegherea nou-nascutilor, de la mame infectate cu HIV, pina la
determinarea statutului HIV;
8) tratamentul 10, (care nu necesita spitalizare).

8. Acoperirea financiard a activitdtii cabinetului teritorial se efectueazd din
sursele Companiei Nationale de Asigurari in Medicind si Grantului Fondului
Global de combatere a SIDA, Tuberculozei si Malariei, in conformitate cu actele
normative in vigoare.

9. Dotarea Cabinetului teritorial (medicul infectionist al cabinetului teritorial) si
asigurarea activitatii lui (din Granturile Fondului Global) se efectueaza dupd cum
urmeaza:
1) dotarea cabinetului teritorial cu:

e telefon

e computer, cu conexiune la reteaua globala Internet

e imprimanta

e autovehicul

2) activitatea cabinetului teritorial este asigurata prin:

e mentenanta automobilului si retelei Internet;
e achitarea costurilor convorbirilor telefonice mobile (de serviciu);



e asigurarea cu combustibil a automobilului (pentru efectuarea vizitelor
de monitorizare).

10. Organizarea serviciilor la nivel de cabinet teritorial se efectueaza de catre

medicul infectionist, care are urmatoarele atributii:
1) initiazd procedura de luare in evidentd si supraveghere medicalda a
pacientului primar depistat cu infectia HIV in baza fisei ,, Trimitere - extras”
(formularul nr. 027/e) eliberata de catre medicul infectionist de la nivel de
raion/municipiu, cu indicarea datelor ce confirma diagnosticul de infectie cu
HIV;
2) in cazul transferului pacientului din alt cabinet teritorial, cu autorizarea, in
forma scrisd a Centrului SIDA, initiazd procedura de luare in evidentd si
supraveghere medicala a pacientului infectat cu HIV si bolnavului cu SIDA in
baza fisei ,,Trimitere - extras” (formularul nr. 027/e), eliberatd de catre
medicul infectionist din cabinetul teritorial precedent, cu indicarea datelor
despre confirmarea diagnosticului, anamneza personald, familiald si medicala,
rezultatele examinarilor clinice si de laborator, a datelor despre tratamentul
efectuat;
3) efectuecaza evaluarea initiald a pacientului, in conformitate cu Ghidul
National de tratament si ingrijiri in infectia HIV/SIDA, aprobat prin ordinul
Ministerului Sanatatii nr. 523 din 24 decembrie 2009 ,,Cu privire la aprobarea
Ghidul National de tratament si Ingrijiri in infectia HIV/SIDA™;
4) determina stadiul clinic si imunologic, in conformitate cu datele evaluarii
initiale a pacientului. Datele obtinute despre evaluarea initiala a pacientului si
recomanddrile respective sunt fixate in fisa medicalda de ambulatoriu a
bolnavului (formular 025/e), in Fisa persoanei HIV infectate (SIME HIV) si
in fisa ,, Trimitere - extras” (formularul 027/e), care o expediaza medicului
infectionist la nivel de raion/municipiu. Fisa medicald de ambulatoriu a
bolnavului (formular 025/¢), cu toate inscrierile, se pastreaza in cabinetul
medicului infectionist al cabinetului teritorial;
5) daca pacientul nu are indicatii pentru tratament ARV - monitorizeaza
semestrial starea sanatatii pacientului conform Ghidului National de tratament
si ingrijiri in infectia HIV/SIDA. Datele obtinute se fixeaza in fisa de
ambulatoriu a pacientului (formular nr. 25/e), in Fisa persoanei HIV infectate
(SIME HIV) si in fisa ,, Trimitere - extras” (formularul 027/e), care se
expediazd medicului infectionist la nivel de raion/municipiu;
6) daca pacientul are indicatii pentru tratament ARV - consiliaza pacientul
referitor la: aderenta la tratamentul ARV i utilizarea rationalda a
medicamentelor ARV; prescrie schema de tratament - cu acordul in scris al
pacientului, referitor la initierea tratamentului ARV; evalueazd trimestrial,
starea sdnatatii pacientului si eficienta tratamentului ARV, prescrie
preparatele ARV si, in caz de necesitate, preparatele pentru profilaxia si/sau
tratamentul 10. Datele obtinute se fixeaza in fisa de ambulatoriu a pacientului
(formular nr. 25/¢), in Fisa persoanei HIV infectate (SIME HIV) si in fisa
,Irimitere - extras” (formularul 027/e), care se expediazd medicului
infectionist la nivel de raion/municipiu si contine i recomanddrile cu privire
la tratamentul indicat, vizita ulterioara si alte informatii utile;



7) indreapta pacientul pentru consultatie si/sau tratament In conditii de
stationar la IMSP Spitalul Clinic de Boli Infectioase ,,Toma Ciorba”, in cazul
diagnosticarii IO, care necesita tratament in conditii de stationar (cu exceptia
tuberculozei, patologiei chirurgicale, oncologice, psihice s.a.), efectelor
adverse la tratamentul ARV sau esecului tratamentului ARV prescris;

8) iIndreapta pacientul la consultatia specialistilor de profil, in caz de
necesitate, in conformitate cu modul stabilit de Programul Unic al asigurarii
obligatorii de asistentd medicala;

9) indeplineste recomandarile specialistilor de profil, la externarea pacientului
din IMSP Spitalul Clinic de Boli Infectioase ,,Toma Ciorba” si, ulterior,
indreapta pacientul la medicul infectionist din raion/municipiu;

10) informeaza Centrul National de Sandtate Publica, Centrul National de
profilaxie si control HIV/SIDA (in continuare — Centrul SIDA) si Centrul de
Sandtate Publica teritorial (dupa viza de resedintd a pacientului), in
conformitate cu actele normative in vigoare despre confirmarea stadiului
SIDA la pacienti;

11) indicd tratament ARV profilactic gravidelor infectate cu HIV si nou-
ndscutilor acestora, inclusiv cu efectuarea monitorizarii eficientei
tratamentului, recomandarea caii de nastere, de comun cu medicul obsterician-
ginecolog, eliberarea amestecurilor adaptate, determinarea statutulur HIV al
copilului;

12) indica si administreaza tratament profilactic post-expunere - in cazul
expunerii profesionale la HIV sau in cazul unei probabilitati mari a unei atare
expuneri si in cazul unei expuneri accidentale sau a probabilitdtii mari a unei
atare expuneri, nelegata de exercitarea activitatii profesionale, sau in cazul
unei expuneri fortate;

13) estimeaza anual necesitdtile Tn medicamentele ARV si pentru profilaxia si
tratamentul IO, consumabilelor si reactivelor de laborator pentru asigurarea
activitdtii cabinetului teritorial, in conformitate cu numarul de pacienti aflati la
evidenta si prezinta Centrului SIDA;

14) prezintd Centrului SIDA ,,Raportul trimestrial cu privire la circuitul
medicamentelor ARV si  medicamentelor pentru 10”, in conformitate cu
anexa nr.1 a prezentului Regulament;

15) completeaza datele despre pacientii aflati la evidentd in Sistemul
Informational de Monitorizare si Evaluare a cazurilor HIV (SIME HIV);

16) are acces la datele despre persoanele infectate cu HIV, conform sistemului
de referire si a celor ce si-au exprimat dorinta sa fie in supraveghere medicala
la cabinetul teritorial respectiv, cu drept de vizualizare a Anchetei
epidemiologice si drept de completare si modificare a Fisei persoanei HIV
infectate si Fisei de supraveghere a copiilor ndscuti de mame HIV infectate;
17) efectueazd evidenta cazurilor consultate si tratate, prin notificarea in
documentatia de evidentd statisticd medicald (F 039/e), (F 040/e), cu
raportarea ulterioard Companiei Nationale de Asigurdari in Medicind, in
conformitate cu modul stabilit;

18) realizeaza vizitele de monitorizare a supravegherii medicale, efectuate de
medicii infectionisti din raion/municipiu in teritoriile arondate, a persoanelor
infectate cu HIV si bolnavilor cu SIDA, in conformitate cu ,,Sistemul de



referire a serviciului de supraveghere si tratament in conditii de ambulatoriu a
persoanelor infectate cu HIV si bolnavilor cu SIDA”;

19) acorda suport consultativ medicilor infectionisti din teritoriile arondate in
organizarea §i realizarea managementului cazurilor complicate a persoanelor
infectate cu HIV si bolnavilor cu SIDA;

20) conlucreaza cu Centrele Comunitare pentru persoanele care traiesc cu
HIV/SIDA si cu Organizatille Neguvernamentale din domeniu, prin
indreptarea pacientilor, pentru servicii de suport psiho-social si reabilitare;

21) indreaptd, la necesitate, pacientii infectati cu HIV si bolnavii cu SIDA la
IMSP Spitalul Clinic Boli Infectioase ,,Toma Ciorba” pentru Ingrijiri
paliative, in conformitate cu actele normative in vigoare;

22) raporteazd administratiei institutiei unde activeaza, CSP teritorial,
Centrului SIDA, CNMS despre activitatea Cabinetului teritorial, 1in
conformitate cu cerintele stabilite.

Sectiunea 2.  Prestarea serviciilor medicale la nivel de raion/municipiu

11.  Organizarea serviciilor medicale la nivel de raion/municipiu se efectueaza
de catre medicul infectionist din raion/municipiu (desemnat prin ordin intern drept
responsabil de asigurarea asistentei medicale persoanelor infectate cu HIV si
bolnavilor cu SIDA).

12.  Atributiile medicului infectionist din raion/municipiu in prestarea serviciilor

medicale persoanelor cu infectia HIV si boala SIDA sunt dupa cum urmeaza:
1) ia in evidentd medicala pacientii infectati cu HIV si bolnavii cu SIDA, dupa
obtinerea confirmarii diagnosticului de infectie cu HIV, dupa transferul din alt
teritoriu sau eliberarea din penitenciar. Datele obtinute se fixeaza in fisa de
ambulatoriu a pacientului (formular nr. 25/¢) si in Fisa persoanei HIV
infectate (SIME HIV);
2) indreapta pacientul la cabinetul teritorial stabilit, conform vizei de
resedintd, 1n conformitate cu ,Sistemul de referire a serviciului de
supraveghere si tratament in conditii de ambulatoriu a persoanelor infectate cu
HIV si bolnavilor cu SIDA”, cu acordul benevol al pacientului, confirmat in
scris, si cu completarea fisei ,,Trimitere-extras” (formularului nr. 027/e), in
conformitate cu Ghidul National de tratament si ingrijiri in infectia
HIV/SIDA,;
3) indreapta pacientul la oricare alt cabinet teritorial, decat cel stabilit conform
vizel de resedintd, in cazul solicitdrii de cdtre pacient si cu autorizarea in
forma scrisda a Centrului SIDA, prin completarea fisei ,,Trimitere-extras”
(formularul nr. 027/e) si informarea cabinetului teritorial respectiv;
4) supravegheaza starea de sandtate, aderenta la tratamentul ARV si
respectarea recomandarilor medicului infectionist din cabinetul teritorial, cu
inscrierea datelor in fisa medicald de ambulatoriu a bolnavului (formular
025/e) ;
5) indreapta gravidele cu suspectie la infectia HIV si/sau cu diagnosticul de
infectie cu HIV confirmat, in termeni cat mai restransi posibil din momentul
ludrii la evidenta a gravidei infectate cu HIV, la cabinetul teritorial, pentru



indicarea tratamentului ARV profilactic;

6) supravegheaza copiii nascuti de mame infectate cu HIV, prin intermediul
SIME HIV si in conformitate cu Ghidul National de tratament §i ingrijiri n
infectia HIV/SIDA, pina la determinarea statutului HIV al copilului;

7) are acces la datele despre persoanele infectate cu HIV si bolanvii cu SIDA,
in SIME HIV, care sunt in supravegherea medicald a institutiei respective, cu
drept de vizualizare a Anchetei epidemiologice si Fisei pacientului HIV
infectat (datele confidentiale si neconfidentiale), cu drept de completare si
modificare;

8) completeaza si modifica informatia despre copiii nascuti de mame infectate
cu HIV 1n Fisa copilului ndscut de mama HIV infectata, in cadrul SIME HIV,
pana la determinarea statutului HIV al acestora;

9) monitorizeaza, prin intermediul SIME HIV, vizitele programate ale
pacientilor la cabinetul teritorial si, in caz de necesitate, indreaptd activ
pacientii cdtre cabinetul teritorial;

10) indeplineste si prezintd anual Centrului National de Management in
Sandtate, raportul privind monitorizarea supravegherii medicale si tratarea
purtatorilor virusului imunodeficientei umane (HIV) si bolnavilor cu SIDA
(darea de seama, forma nr.14).

Sectiunea 3. Prestarea serviciilor medicale la nivel national

13. Prestarea serviciilor medicale la nivel national este asiguratda de IMSP Spitalul
Clinic de Boli Infectioase ,,Toma Ciorba”.

Catedrele USMF ,Nicolae Testemitanu”: de Boli infectioase, tropicale si
parazitologie medicald, de Boli Infectioase, (Facultatea de educare continua pentru
medici i farmacisti) si Centrul National de profilaxie si control HIV/SIDA asigura
consultatii, diagnostic, prescrieri de tratament pacientilor si suport consultativ-
metodic medicilor infectionisti s1 conducdtorilor institutiilor medico-sanitare din
republica.

14. Activitatea cabinetelor teritoriale este monitorizata de catre specialistii
Centrul National de Management in Sanatate, Centrul SIDA si Ministerul
Sanatatii.

15. Atributiile Centrului National de profilaxie si control HIV/SIDA (Centrul

SIDA) sunt:
1) introduce, de comun cu Centrele de Sanatate Publica teritoriale, datele din
Ancheta epidemiologica a focarului cu infectia HIV, aprobatd prin ordinul
Ministerului Sanatatii nr. 218 din 01.04.2010 ,,Privind aprobarea formularului
de evidenta medicala 357-1/e ,,Fisa de ancheta epidemiologica a focarului cu
infectia HIV/SIDA si utilizarea SIME HIV”, in decurs de 7 zile de la data
confirmarii statutului HIV si in limitele perioadei de raportare si are acces la
datele confidentiale din Ancheta epidemiologica investigata de catre institutia
respectivd. Reprezintd primul punct de intrare a informatiei despre persoanele
care traiesc cu HIV in SIME HIV;



2) are acces la toatd informatia despre persoanele infectate cu HIV
(confidentialda si neconfidentiald) din cadrul SIME HIV (Ancheta
epidemiologica, Fisa persoanei HIV infectate, Fisa de supraveghere a copiilor
ndscuti din mame HIV infectate) cu drept de completare, modificare,
lichidare;

3) autorizeaza (forma scrisd), transferul de informatie despre persoana
infectatd cu HIV de la o institutie la alta, in urma solicitarii acestuia sau din
propria initiativa,

4) este responsabil de controlul calittii datelor introduse (precizie, fiabilitate,
corectitudine, integritate, punctualitate);

5) asigurd monitorizarea si evaluarea activitatii cabinetelor teritoriale pentru
tratamentul antiretroviral in conditii de ambulatoriu, a persoanelor infectate cu
HIV si bolnavilor cu SIDA, cu generarea si expedierea rapoartelor trimestriale
(15 aprilie, 15 1ulie, 15 octombrie, 15 ianuarie), anuale (15 martie) si bienale
catre Centrul National de Management in Sanatate si Ministerului Sanatatii,
pentru aprobare, si prezentareaulterioard catre alte institutii, dupd necesitate:
(Fondului Global — trimestrial, Universal Acces — anual, UNGASS — o data la
2 ani);

6) colecteaza anual, de la cabinetele teritoriale informatia despre necesitatile
in preparatele ARV, pentru profilaxia si tratamentul infectiilor oportuniste,
consumabilelor si reactivelor de laborator, intru asigurarea activitdtii
cabinetelor teritoriale, in conformitate cu numarul de pacienti aflati la
evidentd si prognosticati, cu evaluarea ulterioara si prezentarea Ministerului
Sanatatii, spre aprobare. Ministerul Sdnatatii, prin intermediul UCIMP si
Agentiei Medicamentului, anuntd achizitii publice, in conformitate cu
Hotararea Guvernului nr. 568 din 10.09.2009 ,pentru aprobarea
Regulamentului privind achizitionarea de medicamente si alte produse de uz
medical pentru necesitdtile sistemului de sanatate”;

7) receptioneaza trimestrial preparatele ARV si pentru profilaxia si
tratamentul infectiilor oportuniste, consumabilele si reactivele de laborator;

8) elaboreaza planul de repartizare a medicamentelor si reactivelor, in baza
solicitarilor centrelor respective, si prezintd spre aprobare Ministerului
Sanatatii. Repartizeaza medicamentele si reactivele in conformitate cu
dispozitiile Ministerului Sanatatii;

9) duce evidenta utilizarii corecte a preparatelor ARV si pentru profilaxia si
tratamentul infectiilor oportuniste, consumabilelor si reactivelor de laborator
si raporteaza Ministerului Sanatatii, inclusiv cazurile de utilizare incorecta;

10) inregistreaza, monitorizeaza si duce evidenta reactiilor adverse la
preparatele ARV, inregistrate de cabinetele teritoriale in ,,Registrul de
evidentd a reactiilor adverse la preparatele ARV”, conform prevederilor
prezentului Regulament.

16. Atributiile IMSP Spitalul Clinic de Boli Infectioase ,,Toma Ciorba™:
1) acorda suport consultativ si metodologic medicilor din cabinetele teritoriale
in vederea aprecierii tacticii de tratament a cazurilor dificile la pacientii
infectati cu HIV si bolnavii cu SIDA;
2) asigura tratamentul in conditii de stationar, in caz de necesitate, a



pacientilor infectati cu HIV si bolnavilor cu SIDA, la trimiterea de catre
medicii infectionisti din teritoriu;

3) indreapta pacientii la cabinetele teritoriale, dupa consultare si/sau externare,
pentru indeplinirea recomandarilor prescrise;

4) asigura acordarea tratamentului si ingrijirilor paliative persoanelor infectate
cu HIV si bolnavilor cu SIDA, in conditii de stationar, si dupad necesitate, la
domiciliu.

17. Atributiile Catedrei de Boli infectioase, tropicale si parazitologie medicala,
Catedrei de Boli Infectioase (Facultatea de educare continud pentru medici si
farmacisti) ale USMF ,,Nicolae Testemitanu’:

1) acorda suport consultativ §i metodologic medicilor infectionisti implicati in
acordarea asistentei medicale persoanelor infectate cu HIV si bolnavilor cu
SIDA, in vederea aprecierii tacticii de tratament a cazurilor dificile la pacientii
HIV/SIDA;

2) organizeaza instruirea continud a personalului angajat in acordarea
asistentei medicale persoanelor infectate cu HIV si bolnavilor cu SIDA si
evaluarea gradului de competentd, in conformitate cu actele normative in
vigoare;

3) asigurd perfectionarea continua a standardelor, ghidurilor, protocoalelor si
altor acte normative cu privire la acordarea asistentei medicale persoanelor
infectate cu HIV si bolnavilor cu SIDA.

18. Atributiile Centrului National de Management in Sdnatate:
1) asigurd mentenanta SIME HIV ;

2) asigurd instruirea continud a personalului implicat in utilizarea SIME HIV;
3) valideaza trimestrial, anual (si la necesitate) datele din SIME HIV;
4) prezinta rapoarte nationale standarde si la cerere, generate din SIME

HIV;
5) evalueazd trimestrial, anual si la cerere implementarea prevederilor
Programului National cu referire la tratamentul ARV si profilaxiei de la mama
la fat, cu prezentarea rezultatelor sub forma de raport, expediat in adresa
Centrului SIDA, Ministerului Sanatatii, si  Consiliului  National de
Coordonare.

Capitolul ITII. Mecanismul de asigurare cu medicamente (pentru tratamentul
ARV, profilaxia si tratamentul 10), consumabile si reactive
de laborator

19. Asigurarea cu medicamente ARV si medicamente pentru 1O este realizata in
conformitate cu prevederile actelor legislative si normative in domeniul
farmaceutic (prevederile Politicii de Stat in domeniul Medicamentului, aprobate
prin  Hotdrarea Parlamentului 1352-XV din 03.10.02, Legii cu privire la
activitatea farmaceutica nr 1456- XII din 25.05.1993), recomandarilor OMS si
prevederilor Ghidului National de tratament si ingrijiri in infectia HIV/SIDA.



Asigurarea cu medicamente ARV si pentru tratamentul si profilaxia 10 se bazeaza
pe patru etape fundamentale:

= Selectarea medicamentelor

» Procurarea medicamentelor

= Distribuire

= Utilizare

20. Selectarea medicamentelor ARV si pentru profilaxia si tratamentul 10 pentru
achizitionare:
1) selectarea medicamentelor se efectueazd in conformitate cu Ghidul
National de tratament si ingrijirt in infectia HIV/SIDA, Lista Nationala a
Medicamentelor  Esentiale si  recomandarile OMS. La alegerea
medicamentelor se tine cont de morbiditate, profilul de rezistentd la
medicamentele ARV, Infectiile Oportuniste inregistrate de Programul
National pentru prevenirea si controlul infectiei HIV/SIDA s1 ITS;
2) dozele terapeutice ale medicamentelor sunt indicate in Ghidul National de
tratament si ingrijiri in infectia HIV/SIDA, aprobat prin ordinul MS nr. 523
din 24 decembrie2009;
3) determinarea listei de medicamente prevede alegerea produsului
farmaceutic, formei farmaceutice, dozei si forma de ambalare, bazindu-se pe
principiile  cost—eficienta, inofensivitate $i calitate. La selectarea
medicamentelor ARV se va acorda preferintd formelor combinate in doze
fixe;
4) medicamentele se identificdi in lista medicamentelor selectate prin
denumirea comuna internationald (DCI) sau reprodusa.

21. Estimarea cantitatilor de medicamente pentru achizitionare:

1) necesitatile de medicamente ARV si pentru tratamentul si profilaxia 10 pe
tard se determind In baza cantitdtilor estimate de fiecare cabinet teritorial
pentru supraveghere si tratament antiretroviral si Departamentul Institutiilor
Penitenciare (in continuare- DIP). Medicul infectionist de comun cu
farmacistul diriginte sunt responsabili de estimarea necesitdtilor la nivel de
teritoriu, cu aprobarea acestora de catre conducatorul institutiei;

2) in aprecierea cantitdtilor de medicamente pentru achizitie, cabinetele
teritoriale si DIP se conduc de metoda morbiditatii asociatd cu metoda
consumului. La estimarea cantititilor se tine cont de urmatorii factori:
schemele de tratament alese, numarul de pacienti inregistrati la tratament,
stocurile de medicamente din farmacia de tip inchis din teritoriu, termenii de
valabilitate pentru cantitatile depozitate, frecventa modificarii regimului de
tratament. Cantitatile calculate prin metoda morbiditatii vor fi verificate cu
datele obtinute prin metoda consumului;

3). Centrul SIDA estimeaza, in plus, si numdrul de pacienti prognozati
pentru inregistrare la tratament in urmatorul an. Pentru definirea listei finale
de medicamente pentru achizitie vor fi luati in considerare urmatorii factori:
morbiditatea pe tard si profilul rezistentei, schemele de tratament, stocul
curent de medicamente ARV si medicamente pentru IO, stocat centralizat la
farmacia de tip inchis a IMSP SCBI ,, Toma Ciorba”, termenii de valabilitate



restanti, durata medie de executare a unei achizitii de medicamente §i
cantitatile de medicamente contractate si programate pentru livrare in
urmatoarele 5 luni, stocul de rezerva solicitat, costurile de medicamente, in
baza preturilor de achizitie din anul precedent, si bugetul disponibil pentru
anul de gestiune;

4) Specialistii principali ai MS in boli infectioase si Centrul SIDA aplica
pentru prognozarea cantitatilor de medicamente ARV si a IO instrumentul de
calcul al medicamentelor incorporat in Sistemul informational pentru
managementul medicamentelor ARV.

22. Asigurarea calitdtii medicamentelor ARV si medicamentelor pentru tratamentul

s1 profilaxia 10:
1) la selectarea si determinarea listei de medicamente pentru achizitie, IMSP
antrenate 1n asigurarea supravegherii si tratamentului ARV si Centrul SIDA se
conduc de lista de medicamente autorizate si nregistrate in ,,Nomenclatorul
de Stat al Medicamentelor inregistrate™;
2) in cazul in care medicii infectionisti solicitatd  pentru achizitie
medicamente neinregistrate in Nomenclatorul de Stat, specialistii principali ai
Ministerului  Sanatatii in boli infectioase vor prezenta, spre aprobare
Ministerului Sdndtdtii, o argumentare farmacoeconomicd, intru sustinerea
deciziei de selectare a medicamentului neinregistrat, daca este oportun;
3) intru asigurarea achizitiondrii medicamentelor de inaltd calitate, caietul de
sarcini va prevedea, in mod obligatoriu, prezentarea certificatelor incluse in
”Schema OMS de certificare a calitatii produselor farmaceutice implicate in
comertul international” si anume: declaratia privind statutul de licentiere a
produsului, certificatul de produs farmaceutic, certificatul GMP, certificatul
lotulut tip OMS si certificatul de analiza. Suplimentar, se va solicita
prezentarea de catre ofertanti a medicamentelor pre-calificate de OMS in
cadrul Programului de Pre-calificare a Medicamentelor;
4) in cazul in care se acceptd includerea in lista de medicamente pentru
achizitie a medicamentelor neinregistrate in Nomenclatorul de Stat,
suplimentar la cerintele enumerate in punctul 22. 3) se solicita prezentarea
certificatului de Inregistrare in tara de origine a producatorului §i confirmarea
autorizarii acestui produs farmaceutic de catre o Agentie Riguroasd de
Reglementare i1n domeniul medicamentului (tard-membra a ICH sau PIC/s);
5) la formularea cerintelor catre furnizori, se solicitd ca termenul de
valabilitate restant al medicamentelor la data livrarii catre farmacia IMSP
SCBI ,,Toma Ciorbd”, pentru depozitarea medicamentelor ARV, sa fie nu
mai mic de 75 % din termenul total;
6) farmacia va asigura organizarea procedurii de control al -calitatii
medicamentelor ARV si medicamentelor pentru [0 la Laboratorul pentru
Controlul Calitatii Medicamentului al Agentiei Medicamentului, in cazul in
care loturile livrate nu detin certificatul de analiza eliberat de acest laborator.

23. Achizitia de medicamente ARV si medicamente pentru [O:
1) achizitionarea medicamentelor ARV si medicamentelor pentru IO se
efectueazd 1n baza comenzii centralizate, formulate prin comasarea
necesitatilor estimate de cabinetele teritoriale si validate de Centrul SIDA, de
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aprobate de Ministerul Sanatatii, in corespundere cu bugetul disponibil.;

2) achizitionarea medicamentelor ARV si medicamentelor pentru IO este
asiguratad din grantul Fondului Global de Combatere SIDA, Tuberculozei si
Malariei pind in 2012, cu preluarea ulterioara a responsabilitatii de finantare
de catre Bugetul de Stat. Achizitia planificatd de medicamente este realizata
anual, dupa aprobarea bugetului;

3) lista finald de medicamente pentru achizitie contine urmatoarea informatie:
denumirea comund internationald, doza si forma farmaceuticd, tipul si
numarul de unitdti de baza in ambalaj, cantitatea solicitata si criteriile de
calitate pentru medicamentele solicitate, ajustate la bugetul disponibil pentru
anul de gestiune;

4) achizitionarea si furnizarea de medicamente se programeaza §i se
realizeaza 1n asa mod, ca sa excluda crearea situatiilor critice cum ar fi: lipsa
medicamentelor la nivel central si local, cantitdti de medicamente cu termeni
de valabilitate mici sau expirate, etc.;

5) Centrul SIDA informeaza cabinetele teritoriale si IMSP SCBI ,,Toma
Ciorba”, DIP despre modificarile efectuate si decizia finala referitoare la lista
si cantitatile de medicamente anuntate pentru achizitie de catre Ministerul
Sanatatii;

6) Centrul SIDA, de comun cu specialistii principali ai MS 1n boli infectioase,
persoana responsabila de gestionarea medicamentelor ARV si medicamentelor
pentru 10 de la IMSP SCBI ,, Toma Ciorbd” (numitd prin ordin intern)
monitorizeaza continuu consumul si stocul de medicamente si formuleaza, la
necesitate, comenzi de urgenta, pentru a asigura aprovizionarea neintrerupta
cu medicamente ARV si pentru 10 a pacientilor infectati cu HIV si
bolnavilor cu SIDA in conditii de ambulatoriu.

24, Importul, stocarea, distribuirea si evidenta medicamentelor ARV si

medicamentelor necesare pentru IO la nivel central:
1) importul de medicamente se efectuiaza de ofertantul cistigator al licitatiei
publice sau de Recipientul Principal, in cazul achizitiei medicamentelor din
Grantul Fondului Global,;
2) loturile de medicamente ARV si medicamente pentru IO sunt receptionate
si stocate centralizat la farmacia IMSP SCBI ,, Toma Ciorba”, in conformitate
cu principiile de pastrare prevazute de ,Instructiunea despre transportarea,
pastrarea medicamentelor, produselor parafarmaceutice si articolelor cu
destinatie medicald”, aprobata prin ordinul MS nr.28 din 16.01.2006 ,,Cu
privire la pastrarea medicamentelor, produselor parafarmaceutice si articolelor
cu destinatie medicala” si in functie de sursa de aprovizionare (procurate
centralizat, donatie/ asistentd tehnica, procurate din sursele institutiei medico-
sanitare publice sau bugetele locale), in scopul asigurarii unei raportari
complete Ministerului Sanatatii, donatorilor si altor partenert;
3) cantitatea de medicamente ARV si de medicamente pentru IO necesara
pentru intreaga republicd se pastreaza si1 este eliberatd de farmacia IMSP
SCBI ,,Toma Ciorbd” catre IMSP din teritorii, in baza dispozitiei de
distribuire, aprobatd de Ministerul Sanatatii;



4) pentru asigurarea unui bun management al stocului, medicamentele vor fi
depozitate conform principiului: prim expirat — prim utilizat (FEFO- first
expiry- first out).
5) farmacia elibereazd medicamentele ARV si cele prescrise pentru 10
institutiilor medico-sanitare publice de nivel central, municipal si raional si
DIP, antrenate in asigurarea supravegherii medicale si tratamentului
antiretroviral, trimestrial §i extra program, in caz de necesitate;
6) cabinetele teritoriale ale IMSP, DIP, SCBI ,,Toma Ciorba” prezinta
,Raportul trimestrial cu privire la circuitul medicamentelor ARV si
medicamentelor pentru I0” (anexa nr.1 a prezentului Regulament) si comanda
de medicamente pentru urmdtorul trimestru (conform anexei nr.2 a
prezentului Regulament) Centrului SIDA, in termen de pind la data de 7 a
primei luni din urméatorul trimestru, in format electronic si pe suport de hirtie;
7) cabinetele teritoriale ale IMSP, DIP, SCBI ,,Toma Ciroba” calculeaza
cantitatea de medicamente pentru comandd, in baza:

— numarului de cazuri care sunt in tratament,

— numarului de pacienti programati pentru Inregistrare la tratament in

urmatorul trimestru,
— datelor consumului de medicamente din trimestrul precedent si stocul
curent,

— asigurarii stocului de rezerva de 30% din necesitétile trimestriale.

Toate datele necesita a fi reflectate in ,,Raportul cu privire la circuitul
medicamentelor ARV si medicamentelor pentru IO (anexa nr.1 a prezentului
Regulament);

8) Centrul SIDA verificd si valideaza raportul trimestrial si comanda
medicamente ARV si medicamente pentru 10, in termen de pind la data de 15
din prima lund a urmatorului trimestru (conform anexelor nr.1 si 2);

9) in baza rezultatelor de validare a comenzii de medicamente, Centrul
SIDA va formula si prezenta proiectul planului (dispozitiei) de distribuire a
medicamentelor ARV si medicamentelor pentru 10 Ministerului Sa@natatii,
spre aprobare;

10) Ministerul Sanatitii asigura informarea si expedierea  planului de
distribuire a medicamentelor ARV si medicamentelor pentru IO aprobat catre
IMSP SCBI ,,Toma Ciorba”, Centrul SIDA, cabinetele teritoriale ale IMSP si
DIP;
11) conducatorii IMSP, DIP, antrenate in asigurarea supravegherii medicale si
tratamentului ARV, asigurd organizarea procedurii de receptionare si
transportare a medicamentelor ARV si medicamentelor pentru IO, de la
nivelul central catre institutia subordonatd, in termen de 7 zile lucratoare, din
data aprobarii dispozitiei (planului) de distribuire a medicamentelor ARV si
medicamentelor pentru IO de catre Ministerul Sanatatii.

25. Receptionarea, stocarea, eliberarea si evidenta medicamentelor ARV si
medicamentelor necesare pentru IO la nivel local:
1) cabinetele teritoriale si DIP receptioneaza trimestrial de la farmacia IMSP
SCBI ,,Toma Ciorba” medicamentele ARV si medicamente pentru 1O, n baza
planului de distribuire, aprobat de Ministerul Sanatatii;



Medicamentele destinate  pentru tratamentul pacientilor in conditii de
stationar, la IMSP SCBI ,,Toma Ciorbd”, vor fi repartizate institutiei in baza
aceluiasi plan de distribuire;

2) medicamentele ARV si medicamentele pentru IO vor fi supuse controlului
de receptie dupa urmatoarele criterii: aspectul fizic; integritatea ambalajului;
corespunderea medicamentelor livrate, conform documentelor de insotire,
dupd denumire, dozd, formd farmaceuticd, cantitate, lot, termen de
valabilitate;

3) medicamentele ARV s1 medicamentele pentru 1O vor fi stocate si pastrate
la farmacia de circuit inchis a institutiei medico-sanitare publice antrenate in
supravegherea medicala si tratamentul antiretroviral a persoanelor infectate
cu HIV si1 bolnavilor cu SIDA, (in continuare - farmacie de nivel teritorial );
4) medicamentele vor fi stocate in conformitate cu principiile de pastrare
prevazute de ,,Instructiunea despre transportarea, pastrarea medicamentelor,
produselor parafarmaceutice si articolelor cu destinatie medicald™, aprobata
prin ordinul MS nr.28 din 16.01.2006 ,,Cu privire la pastrarea
medicamentelor, produselor parafarmaceutice si articolelor cu destinatie
medicald” si 1n functie de sursa de aprovizionare (procurate centralizat,
donatie/ asistenta tehnicd, procurate din sursele institutiei medico-sanitare
publice sau bugetele locale);

5) intru gestionarea corecta a stocurilor, medicamentele vor fi depozitate
conform principiului: prim expirat — prim utilizat (FEFO- first expiry- first
out);

6) farmacia de nivel teritorial elibereazda medicamentele ARV si
medicamentele pentru 10 cabinetelor teritoriale, de doud ori pe luna si la
necesitate, in dependenta de numarul pacientilor programati pentru deservire
in aceasta perioadd, in baza bonului de comanda—livrare, (in conformitate cu
modelul anexei nr.5 a prezentului Regulament), semnat si parafat de catre
medicul infectionist responsabil de supravegherea medicald si tratamentul
ARYV;

7) farmacia de nivel teritorial asigura evidenta circuitului de medicamente
ARV si pentru 10 conform prevederilor actelor normative in vigoare §i prin
utilizarea sistemului informational pentru managementul medicamentelor
ARYV, separat de celelalte medicamente, si in functie de sursa de finantare
(procurare centralizata, donatie/ asistenta tehnicd, procurare din sursele
institutiei medico-sanitare publice sau bugetele locale);

8) farmacia de la nivel teritorial prezintd lunar cabinetului teritorial informatia
cu privire la circuitul medicamentelor ARV si medicamentelor pentru IO,
inclusiv, indicind termenii de valabilitate;

9) medicamentele ARV si pentru IO sunt eliberate pacientilor infectati cu
HIV si bolnavilor cu SIDA de cétre persoana responsabild de gestiunea
acestor medicamente (numita prin ordinul intern al institutiei medico-sanitare,
- poate fi nominalizat un farmacist, o asistentd medicald si/sau medicul
infectionist al cabinetului teritorial), in baza formularului de retetd nr. 3.
Completarea si evidenta retetelor va fi asiguratd de medicul infectionist din
cabinetul teritorial, conform prevederilor ordinului MS nr. 434 din 28.11.2007
,,Cu privire la modul de prescriere si livrare a medicamentelor”, cu exceptia,



(tinand cont de prevederile Legii Nr.17 din 15.02.2007 cu privire la protectia
datelor cu caracter personal), dupd cum urmeaza. In formularul de retetd nu se
va Inscrie numele, prenumele pacientului, ci doar codul unic, generat de SIME
HIV, care codificd datele despre numele, prenumele, data nasterii si adresa
pacientului;

10) cabinetul teritorial este dotat cu echipament si mobilier (dulapuri, frigider,
termometru, hidrometru), necesare pentru asigurarea stocarii §i pastrarii
medicamentelor ARV si pentru IO, in conformitate cu prevederile regulilor de
pastrare in vigoare;

11) persoana responsabila de gestiunea stocului de medicamente (stocare si
eliberare) din cabinet, asigura evidenta circuitului de medicamente Intr-un
registru de evidenta a medicamentelor ARV si medicamentelor pentru 10,
(conform anexei nr.3 a prezentului Regulament).

26. Utilizarea medicamentelor ARV si medicamentelor pentru 10:
1) la prescrierea medicamentelor ARV si medicamentelor pentru 10, medicul
infectionist se bazeazd pe standardele nationale de tratament, aprobate de
Ministerul Sanatatii si recomandarile OMS;
2) medicul infectionist din cabinetul teritorial selecteaza, aproba si modifica
regimul de tratament persoanelor infectate cu HIV si bolnavilor cu SIDA, cu
boli infectioase si a specialistului pentru tratament ARV de la Centrul SIDA
sau de la IMSP SCBI ,,Toma Ciorba”;
3) medicul infectionist informeaza pacientul despre doze, modul de
administrare, posibilele interactiuni cu alte medicamente, reactiile adverse,
conditiile de pastrare ale medicamentelor prescrise;
4) in fisa de ambulatoriu a pacientului (formular nr.025/e) se inregistreaza:
data prescrierii, denumirea medicamentelor prescrise, cantitatea necesara
pentru eliberare si numarul retetei;
5) in cabinetele teritoriale se duce evidenta reactiilor adverse la preparatele
ARYV, inregistrate in ,,Registrul de evidenta a reactiilor adverse la preparatele
ARV” (conform anexei nr.4 a prezentului Regulament).
In baza informatiei despre reactiile adverse, inregistrate in Fisa persoanei
HIV infectate (SIME HIV), fiecare medic va completa, in doud copii, ,,Fisa-
comunicare despre reactiile adverse ale medicamentelor si altor produse
farmaceutice” (in conformitate cu ordinul MS nr.20 din 12.01.2006 ,,Cu
privire la monitorizarea reactiilor adverse ale medicamentelor si altor produse
farmaceutice in Republica Moldova”). O copie va fi expediata la Agentia
Medicamentului si a doua copie va fi colectata de Centrul SIDA.
6) Centrul SIDA asigura formarea si functionarea sistemului de monitorizare
a reactiilor adverse la medicamentele ARV, care include urmatoarele date:
tipul reactiilor adverse, medicamentele ce au produs reactia adversa, uzina de
producere si medicamentele administrate pentru tratamentul reactiilor adverse.



Capitolul IV. Dispozitii finale

27. prezentul Regulament este elaborat de cdtre Ministerul Sandtatii si intrda in
vigoare din momentul aprobarii acestuia.

28. Modificarile, completarile si abrogarea prezentului Regulament se efectueaza
de catre Ministerul Sanatatii in modul stabilit de actele normative in vigoare.



Anexa nr.1
la Regulamentul cu privire la modul de organizare a supravegherii medicale si tratamentului antiretroviral in conditii de ambulatoriu a persoanelor infectate cu HIV si bolnavilor cu
SIDA

Raportul trimestrial cu privire la circuitul medicamentelor ARV si medicamentelor pentru IO

IMSP Cabinetul teritorial Adresa
Perioada de raportare Data compeltarii

Persoana responsabila de raportare (Medicul Infectionist al Cabinetului teritorial)
Persoana responsabila de aprobare (director adjunct pe partea curativa)

N/O | Denumirea Unitatea de | Numarul | Sursa de | Sold la inceputul | Cantitatea Cantitatea | Cantitatea | Cantitatea | Sold la
comund masura: de serie, | aprovi- trimestrului primita consumatd | returnatd | expiratd sfirsitul
internationalda  a | (ambalaj) termenul | zionare trimestrului
medicamentului, de
forma valabilita
farmaceutica, te
doza,

Semnaturi:
Persoana responsabild de gestionarea medicamentului la cabinet data
Medicul infectionist data LS

Persoana responsabild de validarea raportului de la Centrul SIDA data




Anexa nr. 2

la Regulamentul cu privire la modul de organizare a supravegherii medicale si tratamentului antiretroviral in conditii de ambulatoriu a persoanelor infectate cu HIV si bolnavilor cu
SIDA

Comanda de medicamente ARV si medicamente pentru Infectiile Oportuniste

IMSP Cabinetul teritorial Adresa
Data completarii

Persoana responsabila de formulare a comenzii (Medicul Infectionist al Cabinetului teritorial)

Persoana responsabila de aprobare (Director adjunct pe partea curativa)

DCI , doza, forma | Unitate Canitatea Lot /termenul de Nota
farmaceutica de valabilitate la
masura — _ medicamentele
solicitata aprobata eliberate
Cutie

Numaérul de pacienti per scheme de tratament este prezentat pe verso.
Semnaturi:

1. Responasbil de comnada data LS
2. Responsabil de validare / data LS




Verso (pentru Anexa nr. 2)

n/o | Schema de tratament de prima linie pentru | Numarul de pacienti in | Numarul prognozat Nota
maturi tratament pentru trimestru
1
n
Schema de tratament de linia a doua pentru
maturi
1
n
Schema de tratament pentru copii
1-n
Profilaxia transmiterii de la mama la
fatpentru femeia gravida
1-n

Profilaxia la nou-nascuti




Anexa nr. 3

la Regulamentul cu privire la modul de organizare a supravegherii medicale si tratamentului antiretroviral in conditii de ambulatoriu a persoanelor infectate cu HIV si bolnavilor cu
SIDA

Registrul de evidenta

a medicamentelor ARV si medicamentelor pentru Infectiile Oportuniste

IMSP Cabinetul teritorial Adresa
Denumirea medicamentului(_DCI , doza , forma farmaceutici )
Data | Cantitatea | Nr. | Seria | Termenul | Cantitatea [Nr. [ Codul [ Semndtura | Cantita | Cantita | Sold
primita Bonului | medicamentului | de eliberatd | Retetei | pacientului | pacientului | tea tea
de valabilitate de returan | expirat
primire eliberare ata/tran | a

sferata




Persoana responsabila de raportare (Medicul Infectionist al Cabinetului teritorial)

IMSP

Registrul de evidenta

a reactiilor adverse la preparatele ARV

Adresa

Cabinetul teritorial

Persoana responsabila de aprobare (director adjunct pe partea curativa)

Anexa nr. 4
la Regulamentul cu privire la modul de organizare a tratamentului antiretroviral in conditii de ambulatoriu a persoanelor infectate cu HIV si bolnavilor cu SIDA

Data
inregistrarii
reactiei
adverse

Ne figei -
comunicare
despre reactiile
adverse ale
medicamentelor

Codul

pacientului

Denumirea
medicamentului
(internationala si

comerciald)
care a declansat

reactia adversa
doza, forma
farmaceutica

Denumirea
Uzinei de
producere a
medicamentului
si tard

Seria si
termenul de
valabilitate a
medicamentul
ul

Tip reactii
adverse

Medicamentele
administrate
pentru
tratamentul
reactiilor
adverse

Rezultat

Numele,
prenumele
persoanei
care a
irnegistrat
reactia
adversa

Nota




Anexa nr. S
la Regulamentul cu privire la modul de organizare a tratamentului antiretroviral in conditii de ambulatoriu a persoanelor infectate cu HIV si bolnavilor cu SIDA

IMSP APROB

(Semnatura medicului - sef in probleme curative)

« » 20

Bon de comanda-livrare a medicamentelor ARV si medicamentelor pentru Infectii Oportuniste Ne

din « » 20
Cabinetul teritorial
Ne Denumirea, U.M. Cantitatea Cantitatea Pret Suma Nota
divizarea, comandat livrat

dotarea

Semnaturi

Medic- infectionist

Persoana responsabild de formularea comenzii
Persoana responsabila de eliberarea medicamentelor din farmacie
Persoana responsabild de receptionare de la cabinet




