Anexanr. 1

La Regulamentul privind
mecanismul de includere/excludere

a medicamentelor pentru compensare
din fondurile asigurarii obligatorii

de asistentd medicala

CERERE

de solicitare a includerii unui medicament in Lista medicamentelor compensate din fondurile asigurarii
obligatorii de asistenta medicala

1. Date de identificare a medicamentului

Denumire comuna internationala

Denumire comerciala

Cod ATC

Data eliberirii Certificatului de Inregistrare a Medicamentului in RM

Detinator al Certificatului GMP

Inregistrat de EMA, FDA, sau

2.Forma farmaceuticd, concentratia, calea de administrare si marimea ambalajului

Forma farmaceutica

Concentratia

Calea de administrare

Marimea ambalajului

3. Date despre pretul medicamentului

Pretul cu amanuntul pe ambalaj

Pretul cu amanuntul pe unitatea terapeutica

4.Tipul medicamentului

DCI nou;

DCI cunoscut

Asocieri de doua sau mai multe DCI-uri

5. Indicatia terapeutica

Doza zilnica minima

Doza zilnica maxima

Doza zilnica uzuala DDD

Durata medie de tratament

6. Prezentarea rezumatului comparativ al caracteristicilor studiilor clinice randomizate

7. Date privind evaluarea eficacitatii

8. Date privind evaluarea sigurantei (PRAS)

9. Date privind evaluarea raportului cost-eficienta, analiza farmaco-economica, analiza
impactului bugetar

10. Raport de evaluare tehnica

11. Detinitorul Certificatului de Inregistrare a Medicamentului

Numele companiei:

Persoana de contact:

Adresa:

Orasul:

Tara:

Telefon:

E-mail:




