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CASA DE ASIGURARI DE SANATATE BUZAU
DOAMNEI PRESEDINTE- DIRECTOR GENERAL AV, RALUCA ECATERINA ALEXANDRU

Uhmare adreser dumncavoastrd nr. 27.443/17.12.2018, inregistratd la Casa Nationald de
Asigurdri de Sinatate cu nr, RV 8.591/17.12.2018, v comunicim:

Avind in vedere prevederile din Anexa la Ordinul 1008/2016 pentru aprobarea Normelor
mctodologice de aplicare a tilulad XX din Lepea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sindtdh,
releritoare ia avizarca activitifilor in domeniul dispozitivelor medicale in care se precizeazl:

An. 18

(1) Avizele de functionare cmisc sau preschimbate pini la data intrdirii In vigoarc a
prezentelor norme metodologice se preschimbi in mod cyalonat, pind la data de 31 decembric
2018, 1a solicitarca unitiitii respective. '

(2) Avizele de functionare cuprinse intre 1171 si 4157, pentru care nu s-a depus cerere de
preschimbare pdnd la 1 august 20106, sunt nule,

(3) Pentru preschimbarca avizului de functionare, defindtorul acestuia inainteazi ANMDM
cererea, conform modelului previzut in anexa nr. 1, pe care fuce menfiunca "preschimbare”, insopitd de
documentele previzute la art. 5 alin. (3) yi/sau (3).

(4) Avizul preschimbat se emite pe baza declaragiilor solicitantului, a documentelor prevézute
Ja art. 5 alin. (3) si a raportului de evaluare cmis de ANMDM, iar in ccca cc privesie aclivititile
previzute 1a art. 3 it. C) - ¢), in temeiul informatitlor existente in baza de date a ANMDM,

(5) Termenul de emitere a avizului preschimbiat este de 30 de zile de la data emiterii raportului

. de evaluare favorabil sau dupd 15 zle de la cmiterea raportului de cvaluare-supravephere, pentru
activitijple prevazute la art. 3 lit. C) - ).

Art. 19 - Avizele de functionare emisc pana la data intriirii in vigoare a prezentelor norme
metodologice, in baza Ordinului ministrulni sdndtaii nr. 309/2015 pentru aprobavea Normclor
metodologice de aplicare a titlului XIX din Legea ar. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatayii,
referitoare la avizares activitatilor in domeniul disporitivelor medicale, rdmén valabile pani la data
preschimbiirii lor, dar nu mai tirziu de data previzuta la art. 18 alin. (1).

Precizim ¢i in Ancxa nr. 2 la Hotarrea Guvernului nr. 14072018 pentru aprobareu
pachetelor de servicii medicale yi a Contractului-cadru care reglementeazd condifiile acorddrii
asisrentei medicale, a medicamentelor §i a dispozitivelor medicale, in cadrul sistemului de asigurdri
sociale de sandtare pentru anfi 2018 — 2019, cu modificrile §i completarile ulterioare se prevede:

Art. 162 alin. (1) lit. a)

(1} Dispozitivele medicale se acordil, pentru o perioadd determinaté ori nedeterminatd, de catre
furnizorii de dispozilive medicale care, in vederea intririi in relatii contractualc cu casele de asigurdrn
de sinitate, trebuic s3 indeplineasca urmitoarcle condifi:
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a) sA fic avizati de Ministerul Sinatiyii/Agentia Nationala a Medicamentului gi a Dispozitivelor
Medicale, conform prevederilor legale in vigoare, eu exceptia farmaciilor care dejin autorizajic de
funcyionare emisa de Ministerul Sanatitii in acest sens;

(.)

Art. 163 alin. (1) lit. ¢).

(1) Contractul de furmzare de dispozitive medicale se incheie ntre furnizorul de dispozitive
medicale avizat, cvaluat, prin reprezentantul legal sau imputernicitul legal al acestuia, dupa caz, si casa
de asipurirt de sanatate, pe baza urmatoarclor documente:

(...

¢) avizu} de functionare emis conlorm prevederilor legale in vigoare;

Aviud_in vedere cele de mai sus,_casele de asigurdri de sinitgte pot prelungi relatiile
contractuale_pentru_lunile januaric — martic 2019 prin_Incheicre de acle aditionals cu furnizori de

dispovitive medicale carc au avize de functionare emise conform prevederilor legale in vipoare.

Cu stimd,




