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COMISIA NATIONALA DE EVALUARE A FURNIZORILOR DE DISPOZITIVE MEDICALE

HOTARAREA Nr. 1 din 30 junie 2015

In temeiul:

- Art. 244 din Legea 1, 95/2006 privind reforma in domeniul sanititii, cu modificirile si completdrile
ulterioare;

«  Ordinului nr. 106/32 din 3 februarie 2015 al ministrului sanatatii ¢i al pregedintelui Casei Nationale
de Asigurdri de Sinitate peniru aprobarea Regulamentelor-cadru de organmizare §i functionare a
comisiilor nationale i a comisiilor de evaluare a furnizorilor de servicii medicale, de dispozitive
medicale, de medicamente §i materiale sanitare, a standardelor de evaluare a furnizorlor de servicii
medicale, de dispozitive medicale, de medicamente i materiale sanitare, precum §i a metodologiei-
cadru de evaluare a furnizorilor de servicii medicale, de dispozitive medicale, de medicamente si
materiale sanitare

- Ordinului nr. 1342/758/2014 al ministrului sintstii si al pregedintelui Casei Nationale de Asigurari
de Sanitate privind constituirea comisiilor nationale de evaluare a furnizorilor de servicii medicale,
de dispozitive medicale, de medicamente i materiale sanitare; -

- Ordin nr. 309/ 2015 al ministrului sindtitii pentru aprobarea Normelor metodologice de aplicare a
tithalug XIX din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniual sandtitii, referitoars la avizarea
activititilor in domeniul dispozitivelor medicale

Comisia Nationali de Evaluare a Furnizorilor de Dispozitive Medicale emite urmétoarea

'HOTARARE

ART. 1

Fumizorii de dispozitive medicale vor completa chestionarul de autoevaluare privind indeplinirea

standardelor i a eriteriilor de evaluare astfel:

(1) chestionaru] de autoevaluare pentrn firnizorii de dispozitive medicale destinate recuperirii unor
deficiente organice sau functionale - comercializare se va completa doar de furmizorii de dispozitive
medicale care defin aviz de functionare emis de MS/ANMDM doar pentru activitatea de
comercializare; , |

(2) chestionarul de autoevaluare pentru furnizorii de dispozitive medicale destinate recuperdrii unor
deficiente organice sau functionale - productie se va completa doar de furnizorii de dispozitive
medicale care detin certificat de inregistrare a dispozitivelor medicale emis de MS/ANMDM, in
aveastd categorie intrd furnizorii de dispozitive — producitori de dispozitive medicale produse in
serie (ex: cérje, bastoane, fotolii rulante, etc.); : '

(3) chestionarul de autoevaluare pentru fumnizorii de dispozitive medicale destinate recuperiril unor
deficiente organice sau functionale - protezare auditivd se va completa doar de furmizorii de
dispozitive medicale care defin aviz de functionare emis de MS/ANMDM pentru activitatea de
protezare auditiv, v

(4} chestionarul de autoevaluare pentru furnizorii de dispozitive medicale destinate recuperdrli unor
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dispozitive medicale care detin aviz de functionare emis de MS/ANMDM pentru activitatea de
protezare ortopedici.

ART.2
(1) FPurnizorii de dispozitive medicale previzuti la art. 1, alin.(2), (3) si (4) nu vor completa

chestionarul de autoevaluare pentru comercializare, standardele §i criteriile de evaluare referitoare
la activitatea de comercializare fiind deja cuprinse in continutul chestionarelor de autoevaluare -
productie, protezare auditivi si protezare ortopedica.
(2) Fumizorii de dispozitive medicale care sunt producitori de dispozitive medicale §i care
comercializeazi §i alte categorii de dispozitive medicale decit cele pe care le produce, trebuie s3
detind aviz de functionare emis de MS/ANMDM pentru activitatea de comercializare, in conditiile
previzute de Ordinul nr. 309/2015 &l ministrului sandtdtii pentru aprobarea Normelor
metodologice de aplicare a titlului XIX din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul
sdndtétli, referitoare la avizarea activitdtilor in domeniul dispozitivelor medicale,

ART. 3

Comisiile de evaluare de la nivelul fiecirei case de asiguriri vor duce la indeplinire prevederile prezentei
Hot#rari.




