
MINISTERUL SANATATII AL REPUBLICII MOLDOVA

Institufia Medico-SanitarI Publicl
SPITALUL CLINIC REPUBLICAN,,Timofei Moqneaga"

ORDIN

"./I " uczr*ua^zlAoz4 itr. {D

Cu privire Ia instituirea Comisiei
medicamentului qi de farmacovigilen{f,
a IMSP SCR ,,Timofei Moqneaga"

in scopul promov6rii utilizdrii rafionale qi eficiente a medicamentelor qi

imbun[tdlirii calitd1ii asistentei medicale prin optimizarea procesului de seleclie,
achizilionare Ei utilizare a medicamentelor, in conformitate cu prevederile actelor
normative in vigoare gi ale ,,Regulamentului de organizarc qi funclionare a Instituliei
Medico-Sanitare Publice Spitalul Clinic Republican ,,Timofei MoEneaga", aprobat
prin Ordinul Ministerului S5ndt6! ii nr. 404 din 05. 05 .2023,

ORDON:

1. Se aprobd componenla nominald a Comisiei medicamentului qi de

farmacovigilenld a instituliei, conform anexei nr. 1.

2. Se aprobd Regulamentul cu privire la organizarea qi funclionarea Comisiei
medicamentului ;i de farmacovigilenlE, conform anexei nr.2.

3. Controlul executlrii prevederilor prezentului Ordin mi-l asum.

Director Andrei UNCUTA



Anexa nr.1

La ordinulnr. ,/C
2024

Componen{a nominalI
a Comisiei medicamentului;i de farmacovigilen{[ a

IMSP Spitalul Clinic Republican ,,Timofei Mo;neagrD

1. Alexa Zinaida, vicedirector medical - preqedinte

2. Babcinelchi Victoria, medic specialist farmacolog clinician - secretar
3. Ferdohleb Alexandru, vicedirector medical
4. Croitor Irina, farmacist diriginte
5. Liuba Mitrofan, medic specialist farmacolog clinician



Componen(a nominali
a Comitetului Formularului farmacoterapeutic institu{ional al

IMSP Spitalul Clinic Republican ,,Timofei Mo;neaga"

1. Ferdohleb Alexandru, vicedirector medical - preqedinte;

2. Babcinelchi Victoria, medic specialist farmacolog clinician - secretar;
3. Croitor Irina, farmacist diriginte
4. Mitrofan Liuba, medic specialist - farmacolog clinician
5. Ambroci Ionela, farmacist specialist clinician
6. J afian Maria, contabil-;ef
T.Macai Mariana, qef Seclia economie qi planificare, economist-qef
8. Jurcanu Natatia, qef Serviciul achizilii publice
9. Godoroja Vasile, qef Secfia consultativd
10. Gaibu Natalia, qef Departament terapie
11. Atanasov Ruslan, qef Departament chirurgie
12. Manolache Gheorghe, qef interimarDepartamentul chirurgie cardiovasculara;i
toracicd

13. Botizatu Alexandru, Eef Departament ATI
14. Bujor Oxana, qef Secfia artrologie
15. Porcereanu Natalia, Eef interimar Secfia endocrinologie
16. Burda Tatiana, qef interimar Seclia gastroenterologie
17. Bugor Kalina, qef interimar Seclia hepatologie
18. Pascal Rodica, qef Seclia nefrologie
19. Usatii Rodica, qef interimar Seclia reumatologie
20. Moisei Veaceslav, qef Seclia terapie generald cu alergologie
21. Orceinic Sergiu, qef Seclia chirurgie generald

22. Cazac Anatol, qef Seclia hepatobiliopancreaticd
23. G[lescu Andrei, gef Sec]ia urologie ;i cabinet endourologie
24. TimiE Toader, gef interimar Seclia chirurgie colorectald
25. Corduneanu Angela, qef interimar Sec{ia oftalmologie
26. Sencu Eusebiu, Eef interimar Seclia ORL
27. Bodiu Aureliu, qef Seclia neurochirurgie cu reabilitare neurologicd
28. Gaibu Sergiu, qef Seclia hemodializd qi transplant renal
29.Ivancov Grigorii, qef Seclia chirurgie septic6 qi picior diabetic
30. Bogdan valeriu, qef Seclia chirurgia viscerald, abdominali, endocrina



31. Ouq Mihail, qef Seclia internare

32. Maniuc Liviu, qef Sec{ia chirurgia malformaliilor cardiace congenitale cu
reabilitare cardiologicd
33. Barnaciuc Sergiu, qef interimar Seclia chirurgia viciilor cardiace dobdndite cu

reabilitare cardiologicl
3 4. T oma Alexandru, ;ef S ec{ia chirurgi a toracicd
35. Jurcanu Aurel, qef Seclia vasculard cu cabinet de chirurgie endovasculard qi

chirurgie intervenlional5
36. Cotorcealana, qef Seclia anesteziologie

37. Gutium Corina, qef interimar Seclia TI generald

38. Maevschi Vladislav, qef Seclia TI chirurgie cardiovascularS
39. Salaur Sergiu, Eef Seclia TI chirurgia septicd

40. Dogotari Vera, qef Seclia TI malformalii cardiace congenitale
41. Condrea Dinu, qef interimar Seclia TI chirurgie generald qi toacicd
42.Bodrue Roman, qef Seclia endoscopie

i



Componenfa nominali
a Comitetului de farmacovigilenfn a IMSP Spitalul Clinic

Republican,, Timofei Moqne aga"

1, Mitrofan Liuba, medic specialist - farmacolog clinician, coordonator
2. Babcinelchi Vietoria, medic specialist farmacolo g clinician
3. Casapciuc Marina, medic specialist alergolog
4. Condrea Dinu, gef interimar Sec{ia TI chirurgie generald qi toacic6
5. Manica $tefan, medic specialist chirurg, Cabinetul de chirurgie endovasculard qi

cardiolo gie intervenlionalS
6. Lilia Borodin, farmacist

7. Covalciuc Elena, asistentd superioard, Seclia endocrinologie

Componen{a nominall
a Comitetului de prescriere gi utilizare ralionali a remediilor

antimicrobiene

l. ZinaidaAlexa, vicedirector medical - coordonator
2. Babcinelchi Victoria, medic specialist farmacolo g clinician
3. Liuba Mitrofan, medic specialist - farmacolog clinician
4. Neronova Nadejda, gef Seclia management al calitSlii serviciilor medicale
5. Sofroni OIga, medic bacteriolog
6. Arian lurie, medic specialist urolog, Catedraurologie
7. Maevschi Vladislav, qef Seclia TI chirurgie cardiovascular[
8. Iacob Sergiu, medic specialist nefrolog, Seclia hemodializd qitransplant renal
9. Vilcova Ana, qef interimar Serviciul sanitar-epidemiologic
10. Pirrnr Victor, medic specialist chirurg, Seclia chirurgie VAE
11. Balanici Mihai, medic specialist chirurg, Secfia chirurgie toracici



Anexanr.2
La ordinulnr. / D

din ,l,f , 0( z0z4

REGULAMENTUL

cu privire la organizarea qi func{ionarea Comisiei
medicamentului si de farmacovigilenfl a IMSP SCR ,,Timofei Mo;neaga,,

CAPITOLUL I.
DISPOZITII GENERALE

1. Regulamentul Comisiei medicamentului Ei de farmacovigilent[ (in
continuare - Regulament) a IMSP Spitalul Clinic Republican,,Timofei Moqneaga"
reglementeazd misiunea, modul de organizarc Ei funcfionare, atribuliile qi

componenla acesteia.

2. Comisia medicamentului gi de farmacovigilenld (in ontinuare - CMF) este

un organ de recomandare qi coordonare a politicilor in domeniul managementului
ralional al medicamentului in cadrul institufiei.

3. Organizarea activit[1ilor CMF este bazatd pe prevederile Ordinului
Ministerului Sdndtdlii nr.287 din 12.07.2006 ,,Cu privire la ttilizarea ra\ionald a
medicamentelor", Ordinului Ministerului Sdndtilii nr. 358 din L2.05.20L7 ,,Cu
privire la aprobarea Regulamentului privind efectuarea activitdtilor de
farmacovigilen![" qi Ordinului Ministerului Sdndtdlii nr,404 din 05 mai 2023 ,,Cu
privire la aprobarea Regulamentului de organizare qi funclionare a IMSP Spitalul
Clinic Republican,,Timofei Moqneaga".

CAPITOLUL II.
MISIUNEA, FUNCTIILE DE BAZA, ATRIBUTIILE SI DREPTURILE

COMISIEI MEDICAMENTTILUI $I DE FARMACOVIGILENTA

4. Misiunea CMF este de a promova principiile utilizlrii ralionale a

medicamentelor qi de a asigura suport organizatoric, documentar gi informalional in
cadrul istituliei in vederea implementirii celor mai bune practici de utilizare
ralionald a medicamentelor calitative, cost-eficiente gi sigure.



5. Func{iile de bazil ale CMF sunt:

a) determinarea qi elaborarea politicii de utilizare ralionald. amedicamentelor
in institulie;

b) implementarea, monitorizarea qi evaluarea strategiilor de utilizdre
ralionali a medicamentelor;

c) participarea la elaborarea, coordonarea realizdrii qi implementdrii unui
spectru larg de activit[1i cevizeazd"utllizarearalional5 a medicamentelor in cadrul
instituliei.

6. Atribu{iile de bazd ale CMF sunt:

a) rcpartizarea sarcinilor, coordorLarea qi monitorizarea activitSlilor
comitetelor subordonate;

b) elaborarea Ei reactualizareaFormularului farmacoterapeutic institufional;
c) acordarea suportului informativ-metodic personalului medical intru

ultilizar ea ralionalE a medicamentel or;

d) organizarea conferinlelor, seminarelor gi expoziliilor consacrate
problemelor utiliz[rii rationale a medicamentelor;

e) elaborarea qi implementarea protocoalelor clinice institufionale, ghidurilor
qi standardelor de tratarnent;

f) elaborarea qi implementarea politicilor institulionale care promoveaza
ttilizar ea medi camentelor calitative, si gure Ei efi ciente.

7. CMF este investitd cu urmdtoarele drepturi:
a) sd solicite qi receplioneze date qi informalii din orice subdiviziune a

instituliei privind utilizar ea r alionald a medi camentelor;

b) sd solicite implicdre a angajalilor instituliei in diverse activit[]i privind
utilizdr ea ralionali a medicamentelor;

c) sd inainteze administra{iei instituliei propuneri privind utilizarea ralionald,
a medicamentelor.

Prin dispozi\iaDirectorului instituliei CMF ii pot fi delegate qi alte drepturi.

CAPITOLUL III.
STRUCTURA COMISIEI MEDICAMENTULUI $I DE

FARMACOVIGILENTA

8. CMF este constituit[ din preqedinte, secretar qi comitete subordonate.



9. Preqedintele CMF este numit de cdtre Directorul instituliei qi are
urmdtoarele responsabilitdli :

a) reprezintd CMF in relalia cu p5(i1e interesate;

b) organizeazd qi conduce activitatea CMF prin coordonarea activitdlii
comitetelor subordo nate;

c) desemneazd afrbuliile membrilor comitetelor din subordine;
d) iniliazd gi prezintd intrunirile (qedintele) CMF Ei comitetelor din

subordine;

e) semneazd, deciziile gi procesele verbale ale gedintelor CMF ;i comitetelor
din subordine;

f) este responsabil pentru rezultatele activitilii CMF;
g) prezintd administraliei instituliei rapoarte cu privire la concluziile oblinute

qi recomanddri pentru inldturarea neconformitlfilor depistate.
L0.Secretarul CMF este responsabil de:

a) organizarea qedinlelor prin prezentarea ordinii de zi, cu o zi inainte de
qedinf6, tuturor membrilor CMF qi comitetelor subordonate;

b) informarea membrilor CMF qi/sau comitetelor din subordine despre
modifi carea programului de activitate;

c) intocmirea proceselor verbale ale qedinlelor qi monitorizarea realizdni
deciziilor luate;

d) acumularca documentelor de la membrii comisiei/comitetetelor;
e) pdstrarea documentaliei confirmatoare privind activitatea CMF;

0 pregdtirea documentelor privind lucrdrile CMF pentru coordonare,
aprobare, informare.

11. Comisia poate s5 includd, atdt membri pennanenli (aprobali prin ordin
institulional), cdt qi membri temporari (cooptali pentru o perioada definitd de timp
pentru rcalizarea unor anumite sarcini).

12. Membrii permanenfi ai comisiei/comitetelor vor avea obligafiuni atdt pe
termen lung cdt $i pe termen scurt qi vor raporta in cadrul comisiei despre
activit[li 1 e r ealizate.

13. CMF include urm[toarele comitete:
a) Comitetul Formularului Farmacoterapeutic institulional (in continuare -

cFFTi);
b) Comitetul de Farmacovigilenfi (in continuare CFV);
c) comitetul utilizdrii ralionale a preparatelor antimicrobiene.



14. Componen{a CMF qi a comitetelor subordonate se stabileqte, la necesitate

anual, Ei se aprob6 prin ordin intern semnat de cdtre Directorul institufiei.
15. Fiecare comitet va fi condus de un coordonator qi va include atdt membri

permanenli (aprobafi prin ordin institufional) cdt qi membri temporari (cooptali
pentru o perioadd definitd de timp peptru realizxeaunor anumite sarcini).

16. Ca qi membri ai comitetelor vor fi coaptali qefii secliilor clinice, medici
practicieni, farmacistul diriginte, farmacigti, medici farmacologi clinicieni,
farmaciqti clinicieni, asistente medicale, medicul specialist bacteriolog, medicul
speciakist epidemiolog Ei alli specialiqti la necesitate (angajali ai institufiei,
colabotratori ai UniversitSlii de Stat de Medicini qi Farmacie ,,Nicolae
Testemitanu" etc.).

17. Membrii comitetelor au urmdtoarele atribu(ii:
a) participarcala qedinlele ordinare qi extraordinare ale comitetului din care

face parte;

b) elaborarea notelor informative, proiectelor de decizii, ordine;
c) preg6tirea materialelor care urneazd a fi examinate in cadrul qedinlelor

CMF;
d) examinarea materialelor puse la dispozilie qi participarea activ[ la

dezb ateri in cadrul qedinfelor;

e) informarea personalului medical din seclialdepartamentul subordonat,
despre deciziile primite in cadrul comitetului qi monitorizarea executirii acestor

decizii in cadrul subdiviziunilor;

0 inaintarea sugestiilor privind imbun[tEfirea activitSlii spitalului in
domeniul utiliz6rii rationale a medicamentelor.

Comitetul Formularului Farmacoterapeutic institutionat (CFFTi)
18. in componenla CFFTi se includ: vicedirectorul medical - coordonator;

farmacistul diriginte; medic farmacolog clinician; contabilul-qef; economistul-qef;
qeful Serviciului achizilii publice; $efii departamentelor Ei sec(iilor clinice ale
spitalului.

1 9. Comitetul Formularului Farmacoterapeutic institutional (CFFTi) are

urmitoarele func{ii:
a) elaborarea qi reacttalizarea Formularului Farmacoterapeutic institutional

(in continuare - FFTi);
b) elaborarea gi asigurarea principiilor de bazd unice ale procesului de

intocmire a FFTi;



c) elaborarea criteriilor de includere sau excludere a medicamentelor in/din
FFTi;

d) examinarea solicitdrilor specialiqtilor spitalului pentru operarea
modificdrilor in FFTi;

e) gestionarea situafiilor de lips5 sau suspendare a livrdrilor de medicamente;

0 examinarea necesarului de medicamente pe seclii qi elaborarea listei
medicamentelor necesare a fi achizilionate centralizat;

g) efectuarea analizei farmacoeconomice (VEN/ABC) a medicamentelor
utilizate in cadrul instituliei.

Comitetul de Farmacovigilen(n (CFV)

20. in componenla CFV se includ: medicul specialist farmacolog clinician -
coordinator; medici din departamentele clinice ale institufiei, farmacistul specialist
clinician, farmaciqti.

2 1. Func{iile Comitetului de Farmacovigilen}d:
a) detectarea precoce a reacliilor adverse, erorilor de medicafie,

interacliunilor medicamentoase qi/sau lipsei de eficacitate medicamentoasd;
b) completarea fiqelor de comunicare a reacliilor adverse qi/sau lipsei de

eficacitate medicamentoasi qi expedierea in adresa Agen{iei Medicamentului qi
D ispozitivelor Medicale, S ec{ia farmacovi gil en}I;

c) stabilirea relatiilor de cauzalitate intre administrarea medicamentelor gi

aparilia reacliilor adverse, erorilor de medica{ie, interac}iunilor medicamentoase

;i/sau lipsei de eficacitate medicamentoasd;

d) identificarea factorilor de risc qi mecanismelor fundamentale de apdrilie a
reacliilor adverse, erorilor de medicalie qi/sau lipsei de eficacitate medicamentoasd;

e) monitonzarea frecvenfei reacliilor adverse, erorilor de medicafie,
interacliunilor medicamentoase qi/sau lipsei de eficacitate medicamentoasd cu
prezentarea periodicd a raporului despre cazuile depistate;

f) analiza datelor qi difuzarea informaliilor necesare prescrierii corecte a
medicamentelor;

g) promovarea utilizdrii ralionale qi in siguranld a produselor
medicamentoase;

h) evaluarea qi comunicarea raportului risc/beneficiu;
i) analiza interacliunilor medicamentoase.



Comitetul de prescriere;i utilizare ra{ionali a remediilor
antimicrobiene

22. in componenla Comitetului de prescriere qi utilizue ralionald a
remediilor antimicrobiene se includ: vicedirectorul medical - coordinator; medici Ei
asistente medicale din departamentele clinice ale instituliei, medic specialist
farmacolog clinician, farmacist specialist clinician, medic specialist epidemiolog,
medic specialist bacteriolog.

23. Funcfiile comitetului sunt:

a) elaborarea, aprobarea, implementarea ghidurilor clinice, protocoalelor,
standardelor clinice de tratament, profilaxie antibacteriand qi efectuarea auditului
medical intern;

b) aprobarea prin consiliu a prescrierii antibioticelor din grupa de rezewd;
c) analiza prospectivd qi retrospectiv[ a terapiei antibacteriene, insolitI de

propuneri de optimi zare a utilizirii antibioticelor;
d) acordarea de suport consultativ personalului medical al instituliei privind

selectarea qi utilizarea ralionald a preparatelor antibacteriene;
e) organizarea instruirilor privind ttilizarea raliona16 a preparatelor

antibacteriene;

f) instruirea personalului medical in domeniul IAAM qi rezistenllapreparute
antimicrobiene.

CAPITOLUL IV.
ORGANIZAREA ^ACTIVITAIU COMISIEI

MEDICAMEMNTULUI SI DE FARMACOVIGILENTA

24. Activltatea CMF se efectuazdinbazaPlanului de activitate anual.

24.1. Planul de activitate anual al CMF se elaboreazd, la inceputul anului
calendaristic de c[tre preqedintele qi secretarul acesteia, se discutd in cadrul qedin(ei
CMF, se coordoneazd" cu vcedirectorul medical responsabil de domeniu, ulterior se
aprobd de c6tre Directorul spitalului, pdnd, la data de 10 ianuarie a anului ce
urmeazd".

24.2. Planul de activitate aprobat se aduce la cunoqtinla tuturor membrilor
CMF cu repartizarea sarcinilor individuale.



25. CMF rporteazd rezultatele activitdlii sale o data in semestru, sau mai
frecvent la necesitate. Rapoartele sunt elaborate de citre mebrii CMF, coordonate
cu vicedirectorul medical qi aprobate de cdtre Directorul institufiei.

25.L CMF se intruneqte in qedinle ordinare, convocate conform Planului de
activitate sau qedinle extraordinare, convocate la necesitate. $edinlele ordinare se

organiazeazd,Iunar, in cadrul acestora se prezintdrezuItatul activitdli desf[qurate.
a) $edinfa CMF se considerS validd, dacd la aceasta au participat cel pulin

213 dinnumirul total al membrilor;
b) Deciziile CMF sunt adoptate cu 213 din voturile membrilor prezen\i la

qedin![. Fiecare membru al CMF are dreptul la un vot;
c) Preqedintele CMF are drept de vot decisiv in cazulparitafli de voturi;
d) Deciziile CMF, la necesitate, vor fi plasate pe pagina web a instituliei.
26. $edinfele CMF se protoco\eazd prin proces verbal structurat, dupd cum

trmeazd:

a) data (ziualluna/anul) qi locul intrunirii;
b) participanlii;
c) ordinea de zi;
d) scurt rezumat alrapoartelor qi discursurilor din cadrul intrunirii;
e) intrebdrile (problemele) propuse spre votare qi rezultatele votului;
f) deciziile luate in cadrul qedinfei;

g) lista recomandirilor, termenii de realizare qi persoanele responsabile
pentru fiecare activitate.

Capitolul V.
DISPOZITII FINALE

27. Prezentul Regulament intr6 in vigoare din data aprobdrii de c6tre
Directorul institufiei.

28. Subiectele nereglementate in prezentul Regulament se reglementeazd
de actele normative in vigoare.


