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Agentia Nationald a Medicamentului i a Dispozitivelor Medicale din Romania (ANMDMR) prin

- adresa nr. DM 1669E/01.04.2020, inregistrati la Casa Nationald de Asigurari de Sanatate cu nr.w ===

P 4055/07.04.2020, a informat Casa Nationald de Asigurdri de S&ndtate cu privire la faptul cd a emis
Decizia nr. 332/16.03.2020, conform cireia, activitatea de inspectie si control a Directiei Generale
Dispozitive Medicale si a Directiei Inspectie Farmaceuticd din cadrul ANMDMR se suspenda pe o
perioada de 30 de zile de la data emiterii deciziei, pentru a evita expunerea angajatilor si a reduce
riscul de infectare cu COVID-19 a personalului si beneficiarilor.
in consecinid, in aceastd perioadd inspectorii ANMDMR nu se vor mai deplasa la sediul
unitatilor sanitare pentru controlul prin verificare tehnica a dispozitivelor medicale in Bucuresti i In
alte localititi si de asemenea, nu se vor mai face evaluari ale dispozitivelor medicale din dotarea
_-unittilor mobile de interventie, prin urmare nu vor mai emite buletine de verificare periodica si avize
“de utilizare,

Fatd de cele de mai sus precizdm ca, potrivit reglementérilor art. 73 alin. (1), lit. g) si h), art. 74

lit. t) si art. 106 alin. (1) lit. j) din Anexa nr. 2 la Hotérdrea de Guvern nr. 140/2018 pentru aprobarea
pachetelor de servicii si a Contractului-cadru care reglementeazd conditiile acorddrii asistentei
medicale, a medicamentelor si a dispozitivelor medicale in cadrul sistemului de asigurdri sociale de
sdndtate pentru anii 2018 — 2019, cu modificarile si completarile ulterioare (act normativ a carui
aplicabilitate a fost prelungitd pana la data de 14 aprilie 2020 prin H.G. nr. 252/2020 privind stabilirea
unor mésuri in domeniul séndtdtii pe perioada instituirii stdrii 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 asigurdri de sdnatate se incheie de catre
‘reprezentantul legal, pe baza urmatoarelor documente:

()

emis de Agentia Nationale a Medicamentelor si Dispozitivelor Medicale, denumitd in continuare
ANMDM, pentru aparatura din dotare, dupa caz;

h) avizul de utilizare, emis de ANMDM, pentru aparatura second-hand din dotare;
(.)” X

- art. 74 ,in relatiile contractuale cu casele de asigurdri de sanatate, furnizorii de servicii

medicale in asistenta medicald ambulatorie de specialitate pentru specialitatile paraclinice au
urmatoarele obligatii:

(...)

t) si prezinte la contractare, respectiv pe parcursul deruldrii contractuiui de furnizare de

g) buletinul de verificare periodica pentru aparatura de radiologie si imagisticd medicala,

servicii medicale: avizul de utilizare sau buletinul de verificare periodica, emis de ANMDM, pentru- --

aparatura din dotare, dupd caz. Aceastd prevedere reprezintd conditie de eligibilitate pentru
aparatul/aparatele respectiv(e), in vederea atribuirii punctajului conform metodologiei previzute in
norme;



(..)"

- art. 106 ,(1) Contractul de furnizare de consultatii de urgenta la domiciliu si activitatile de
transport sanitar neasistat dintre furnizorul de servicii si casa de asigurari de sdnatate se incheie de
cétre reprezentantul legal pe baza urmatoarelor documente:

(...)

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

G

Conform prevederilor art. 933 alin. {1), lit. a), b) si d) din Legea nr. 95/2006 privind reforma in
domeniul sdngtdtii, republicatd, cu modificarile si completérile ulterioare:
- art. 933 “{1) In vederea asigurdrii nivelului de securitate si performantd adecvat scopului pentru
care sunt realizate dispozitivele medicale si a evitdrii generdrii de incidente, utilizatorii au obligatia:

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

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

{...)

d) de a asigura verificarea periodic3, 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 perioada starii 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 paraclinice si a
furnizorilor de consultatii de urgent3 la domiciliu si activitdti de transport sanitar neasistat, dovada
functionalitstii acestor dispozitive medicale se poate face prin documente justificative detinute de
citre furnizori, respectiv contracte de service cu unitdti specializate in efectuarea serviciilor de
intretinere si reparare, rapoarte de intretinere periodica, etc.

Anexim la prezenta, adresa Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale
“din Romania nr. DM 1669E/01.04.2020.

Cu stimd,

; o
20021 g pigu 2

ntocmit: Adriana CONSTANTIN/DIRECTIA REGLEMENTAR!
SI NORME DE CONTRACTARE/13.04.2020

-
RS



o 2% MINISTERUL SANATATII
§ i \(SQ{ 7 AGENTIA NATIONALA A MEDICAMENTULUI
3 49) N © S A DISPOZITIVELOR MEDICALE DIN ROMANIA
g g Str. Av. Sanatescu nr. 48, sector 1, 011478 Bucuresti
= LN’ ; " N Tel: +4021-317.11.00
?‘% , & CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE SANAT,EI Fax: +4021-316.34.97
% o REGISTRATURA GENERALA www.anm.ro
© anMoMR ALA DE |
NTRARE/ESRE VR o 2. .| oS A D SANATATE | ierens il ——
DATA v G)/Qﬁ( o, G B MES P DT A ANCALE O ROMAMA |
Catre: TN TN TRARE o) % 4—
Casa Nationald de Asigurari de Sinitate Zhua !U..Q funa,,. Q%n&p Y] Lune 8]

Calea Calirasilor 248, Bl. S19, Sector 3, 030634, Bucurestt
cabinet.presedinte@casan.ro; secretariatvp@casan.ro; director.ceneral@casan.ro

Avind in vedere evolutia situatiei epidemiologice caracterizatd prin cresterea importanti a numirului
de persoane infectate cu coronavirusul SARS-CoV-2 (atdt prin circulafia virusului pe teritoriul national cat
$i prin importarea acestuia odati cu revenirea n tar a persoanelor posibil infectate) si analizand misurile
necesare in vederea Intérzierii propagérii pandemiei, conducerea Agentiei Nationale a Medicamentului si a
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 Farmaceutica se suspendi pe o perioada 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 consecintd, in aceastd perioadi inspectorii ANMDMR nu se vor mai deplasa la sediul unitatilor
sanitare pentru controlul prin verificare tehnicd a dispozitivelor medicale in Bucuresti si in alte localititi si
de asemenea nu se vor mai face evaludri ale dispozitivelor medicale din dotarea unititilor mobile de
interventie, prin urmare nu vor mai emite buletine de verificare periodici sau avize de utilizare.

Avind in vedere cele prezentate mai sus, propunem si venim in sprijinul beneficiarilor care se afla in
relatie contractuald cu casele de sanatate, astfel incat sa nu li se mai conditioneze incheierea/ prelungirea
contractului, de prezentarea documentelor emise de ANMDMR, respectiv buletin de verificare periodica sau
aviz de utilizare.

Vi informdm cu aceastd ocazie cd art. 933, alin. (1), lit. a), lit. b) si lit. d), din Legea 95/2006 privind

reforma In domeniul séndtitii, prevede urméitoarele:
Art. 933 — (1) In vederea asiguririi nivelului de securitate si performantd adecvat scopului pentru care sunt
realizate dispozitivele medicale si a evitdrii generdrii 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, cand
este cazul, i cd nu prezinti abateri de la performantele functionale si de la ceringele de securitate aplicabile;
d) de a asigura verificarea periodic, intretinerea i repararea dispozitivelor medicale cu unititi avizate pentru
efectuarea acestor servicii (firmele care asigurd service);

Prin urmare pot face dovada functionalititii dispozitivului medical citre terti (casa de sanitate,
parchetele de pe langa instantele judecitoresti, DSP etc.), prin documente justificative apartindnd unitatii
sanitare, respectiv investigatii ale pacientilor, contractul de service al echipamentului cu rapoartele de
intretinere periodice, etc.

Perioada stérii de urgenta se poate prelungi in functie de escaladarea situatiei pandemice.

Cu stima,
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