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Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romé&nia (ANMDMR) prin

- Adresa nr. DM 1669E/01.04.2020, inregistratd la Casa Nationald de Asiguréri de Sanatate cu nr.= -
P 4055/07.04.2020, a informat Casa National3 de Asigurdri de S&natate cu privire la faptul c3 a emis
Decizia nr. 332/16.03.2020, conform céreia, activitatea de inspectie si control a Directiei Generale
Dispozitive Medicale si a Directiei Inspectie Farmaceuticd din cadrul ANMDMR se suspenda pe o
perioads de 30 de zile de la data emiterii deciziei, pentru 2 evita expunerea angajatilor si a reduce
riscul de infectare cu COVID-19 a personalului si beneficiarilor.
‘ n consecint3, in aceastd perioadd inspectorii ANMDMR ny_se vor mai deplasa la sediul
unititilor sanitare pentru controlul prin verificare tehnics a dispozitivelor medicale in Bucuregtisiin
alte localititi si de asemenea, nu se vor mai face evaluari ale dispozitivelor medicale din dotarea

.- unitdtilor mobile de interventie, prin urmare nu vor mai emite buletine de verificare periodica si avize
“de utilizare. :

Fat3 de cele de mai sus precizdm c8, potrivit reglementdrilor art. 73 alin. (1), lit. g) si h), art. 74
fit. t) siart. 106 alin. (1) lit. j) din Anexa nr. 2 la Hotirarea de Guvern nr. 140/2018 pentru aprobarea
pachetelor de servicii si a Contractului-cadru care reglementeazd conditiile acorddrii asistentei
medicale, @ medicamentelor si a dispozitivelor medicale in cadrul sistemului de asigurdri sociale de
sdindtate pentru anii 2018 — 2019, cu modificarile si completirile ulterioare {act normativ a carui
aplicabilitate a fost prelungita pana la data de 14 aprilie 2020 prin H.G. nr. 252/2020 privind stabilirea
unor misuri in domeniul sénététii pe perioada instituirii stérii de urgentd pe teritoriul Romdniei):

- art. 73 ,(1) Contractul de furnizare de servicii medicale dintre furnizorii de servicii medicale de
- specialitate paraclinice prevazuti la art. 71 alin. (2) si casa de asigurari de sandtate se incheie de citre
‘reprezentantul legal, pe baza urmétoarelor documente:

(.-} o - . .
g} buletinul de verificare periodicd pentru aparatura de radiologie si imagistica medicala,
emis de Agénfia Nationale a Medicamentelor §T Dispozitivelor Medicale, denumita in continuare
ANMDM, pentru aparatura din dotare, dupa caz; L
h) avizul de utilizare, emis de ANMDM, pentru aparatura second-hand din dotare;

(...)”

- art. 74 ,in relatiile contractuale cu casele de asigurdri de sénétate, furnizorii de servicii
medicale in asistenta medicald ambulatorie de specialitate pentru specialititile paraclinice au
urmatoarele obligatii: :

{-.) .
t) si prezinte la contractare, respectiv pe parcursul derularii contractului de furnizare de
servicii medicale: avizul de utilizare sayi buletinul de verificare periodic, emis de ANMDM, pentru- -
aparatura din dotare, dupd caz. Aceasti prevedere reprezintd conditie de eligibilitate pentru
aparatul/aparatele respectiv(e), in vederea atribuirii punctajului conform metodologiei prevdzute in
norme; : :
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- art. 106 ,,(1) Contractul de furnizare de consultatii de urgentd la domiciliu si activitatile de
transport sanitar neasistat dintre furnizorul de servicii si casa de asigurdri de sdndtate se incheie de
citre reprezentantul legal pe baza urmatoarelor documente: - :

() .

j) avize de utilizare sau buletine de verificare periodicé pentru dispozitivele medicale aflate in
dotarea unititilor mobile de interventie, dupé caz, emise de ANMDM conform prevederilor legale in
vigoare;

¢y

Conform prevederilor art. 933 alin. (1), lit. a), b} si d) din Legea nr. 95/2006 privind reforma in
domeniul sdnatatii, reputblicaté, cu modificrile §i completdrile ulterioare:
- art. 933 “(1) Tn vederea asigurdrii nivelului de securitate gi performant3 adecvat scopului pentru
care sunt realizate dispozitivele medicale i a evitarii generérii de incidente, utilizatorii au obligatia:

a) de a utiliza dispozitivele medicale numai in scopul pentru care au fost realizate;

b) de a se asigura ca dispozitivele medicale sunt utilizate numai in perioada de valabilitate a
acestora, cand este cazul, si cd nu prezintd abateri de la performantele functionale si de la cerintele
de securitate aplicabile;

()

d) de a asigura verificarea periodicd, intretinerea si repararea dispozitivelor medicale cu unitati
avizate pentru efectuarea acestor servicii;” '

Prin urmare, avind in vedere cele de mai sus, in situatia in care pe periocada stérii de urgenta
expird termenele de valabilitate ale buletinelor de. verificare periodicd si ale avizelor de utilizare
pentru aparatura din dotarea furnizorilor de servicii medicale de specialitate pa'raclinice s a
furnizorilor de consultatii de urgent3 la domiciliu si activitati de transport sanitar neasistat, dgvada
functionalitétii acestor dispozitive medicale se poate face prin documente justificative detinute de
citre furnizori, respectiv contracte de service cu unitiiti specializate Tn efectuarea servicillor de
intretinere gi reparare, rapoarte de intretinere periodicd, etc. »

_ Anexém la prezenfa, adresa Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale
" din Romania nr. DM 1669E/01.04.2020. :

Cu stimd,

. Tntoémit: Adriana CONSTANTIN/DIRECTIA REGLEMENTAR!
$1 NORME DE CONTRACTARE/13.04.2020
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Avind in vedere evolutia situatiei epidemiologice caracterizati prin cresterea importantd a numirului
de persoane infectate cu coronavirusul SARS-CoV-2 (atét prin circulatia virusului pe teritoriul national cat
§i'prin importarea acestuia odati cu revenirea in tard a persoanelor posibil infectate) si analizand misurile
necesare in vederea intatzierii propagarii pandemiei, conducerea Agentiei Nationale a Medicamentului sia
Dispozitivelor Medicale din Roménia a emis Decizia nr. 332 din data de 16.03.2020.

Conform acestei decizii, activitatea de inspectie si control a Directiei Generale Dispozitive Medicale
si Directiei Inspectie Farmaceutici se suspendi pe o perioadi de 30 de zile de la data emiterii, pentru a evita
expunerea angajatilor si a reduce riscul de infectare a personalului si a beneficiarilor cu noul coronavirus.

In consecinti, in aceastd perioadd inspectorii ANMDMR nu se vor mai deplasa la sediul unititilor
sanitare pentru controlul prin verificare tehnica a dispozitivelor medicale in Bucuresti si in alte localititi si
de asemenea nu se vor mai face evaludiri ale.dispozitivelor medicale din dotarea unititilor mobile de
interventie, prin urmaré nu vor mai emite buletine de verificare periodici sau avize de utilizare.

Avand in vedere cele prezentate mai sus, propunem si venim in sprijinul beneficiarilor care se afli in
relatie contractuald cu casele de sanitate, astfel incat s3 nu li se mai conditioneze incheierea/ prelungirea
contractului, de prezentarea documentelor emise d¢ ANMDMR, respectiv buletin de verificare periodici sau
aviz de utilizare.

Vi inform@m cu aceast# ocazie ci art. 933, alin. (1), lit. a), lit. b) si lit. d), din Legea 95/2006 privind

reforma In domeniul s#nititii, prevede urmitoarele:
Art. 933 — (1) In vederea asiguririi nivelului de securitate si performanta adecvat scopului pentru care sunt
realizate dispozitivele medicale si a evitdrii generirii de incidente, utilizatorii au obligatia:
a) de a utiliza dispozitivele medicale numai in scopul pentru care au fost realizate;
b) de a se asigura c# dispozitivele medicale sunt utilizate numai in perioada de valabilitate a acestora, cind
este cazul, si cd nu prezinti abateri de la performantele functionale si de la ceringele de securitate aplicabile;
d) de a asigura verificarea periodici, intrefinerea si repararea dispozitivelor medicale cu unititi avizate pentru
efectuarea acestor servicii (firmele care asiguri service); :

Prin urmare pot face dovada functionalitatii dispozitivului medical citre terfi (casa de sinitate,
parchetele de pe langd instantele judecatoresti, DSP etc.), prin documente justificative apartinind unititii
sanitare, respectiv investigatii ale pacientilor, contractul de service al echipamentului cu rapoartele de
intretinere periodice, etc.

Perioada stirii de urgenti se poate prelungi in functie de escaladarea situaiei pandemice.

Cu stima,
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