Anexa nr. 1

la  Regulamentul privind 

mecanismul de includere/excludere

 a  medicamentelor pentru compensare

 din fondurile asigurării obligatorii 

de asistenţă medicală

CERERE

de solicitare a includerii unui medicament în Lista medicamentelor compensate din fondurile asigurării obligatorii de asistență medicală

	I. Date generale cu privire la medicament

	1.Denumire comună internaţională
	

	2.Denumire comercială
	

	3. Forma farmaceutică
	

	4. Doza
	

	5. Concentraţia 
	

	6. Divizare
	

	7. Cod ATC
	

	8. Calea de administrare 
	

	9. Număr si data eliberării Certificatului de Înregistrare a Medicamentului în RM
	

	10. Producătorul/Deţinătorul  al Certificatului GMP
	

	II.   Indicaţia/indicaţiile terapeutice pentru care se solicită compensarea
	

	III. Doza zilnica minima
	

	IV. Doza zilnica maxima
	

	V.   Doza zilnica uzuala DDD
	

	VI. Durata medie de tratament 
	

	VII. Protocolul Clinic National, ghiduri naționale/internaționale de tratament
	

	VIII. Tipul medicamentului 
	

	     1. DCI nou pentru compensare
	

	     2. DCI pentru extinderea indicațiilor
	

	IX. Date despre preţul medicamentului 
	

	     1. Preţul cu amănuntul pe ambalaj
	

	     2. Preţul cu amănuntul pe unitatea terapeutică 
	

	X. Datele despre comparator/comparatori
	

	XI. Rezultatele evaluării relative a eficacităţii medicamentului față de Comparator/comparatori
	

	1. Sursele de date şi autorii de rapoartelor medicale  
	

	     2. Rezumatul studiilor prezentate, prin care se dovedește și se confirmă eficacitatea Medicamentului față de comparator
	

	XII. Rezultatele evaluării relative a siguranței medicamentului față de Comparator/comparatori
	

	1. Sursele de date şi autorii de rapoartelor medicale  
	

	     2. Rezumatul studiilor prezentate, prin care se dovedește și se confirmă eficacitatea Medicamentului față de comparator
	

	XIII. Numărul estimativ al pacienților per an (per DCI/DC)
	

	XIV. Rezultatele analizei farmaco-economice*
	

	XV. Statutul de compensare al Medicamentului in statele membre UE (confirmarea informației prin Link-uri web)
	

	Lista țărilor europene și rata de compensare a DCI în țara respectivă:

a)

b)
	Link:

	12.Deţinătorul Certificatului de Înregistrare a Medicamentului 
	

	Numele companiei
	

	Persoana de contact
	

	Adresa
	

	Orașul
	

	Țara
	

	Telefon
	

	E-mail
	


