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DOCUMENTELE NECESARE IN VEDEREA INCHEIEREA CONTRAfCTELOR
VALABILE INCEPAND CU DATA DE 01.07.2023 !

LABORATOARE DE ANALIZE MEDICALE

- DOCUMENTE FURNIZOR - N 7
1. cererea/solicitarea pentru intrare in relagie contractuali cu casa de asi gurari de sdnitate- anexa 1

2.certificat de inregistrare in registrul unic al cabinetelor medicale ;actul de infiintare sau organizare a
unitatii sanitare (furnizorii organizafi conform O.G. nr. 124/1998 privind organizarea si functionarea
cabinetelor medicale, aprobati cu modificiri si completiri prin Legea nr. 629/2001, republicata, vor
prezenta la contractare certificatul de inregistrare in registrul unic al cabinetelor medicale, indiferent de

forma lor de infiinfare si organizare), in concordantd cu tipurile de activitifi pe care soliciti si le
contracteze:

3. document legal din care sa rezulte reprezentantul legal al societatii; imputernicire notariala pentru
persoana desemnata de reprezentantul legal sa-| reprezinte in relatia cu CAS Ialomita, unde este cazul

4. dovada de evaluare a furnizorului, precum si a punctului/punctelor de lucru, dupi caz, pentru
furnizorii care au aceasti obligatie potrivit prevederilor art. 253 din Legea nr. 95/2006, republicatd, cu
modificirile si completarile ulterioare, valabili la data incheierii contractului, cu obligatia furnizorutui de
4 0 reinnot pe toatd perioada deruldrii contractului:

5. dovada de acreditare sau de inscriere in procesul de acreditare a furnizorului, precum si a dovada de
acreditare sau de inscriere in procesul de acreditare a furnizorului, precum si a punctului/punctelor de
lucru secundare, dupa caz, pentru furnizorii care au aceasts obligatie potrivit prevederilor art. 249 din
Legea nr. 95/2006, republicats, cu modificarile si completérile ulterioare, si ale Legii nr. 185/2017, cu
medificarile si completdrile ulterioare, valabila la data incheierii contractului, cu obligatia furnizorului de
a 0 reinnoli pe toatd perioada derularii contractului:

Dovada de acreditare se depune la contractare de furnizorii care nu au aceastid obligatie si au
optat sa se acrediteze;

6. cont deschis la Trezoreria Statului sau ia banca, potrivit legii ;

7. codul de inregistrare fiscali - codul unic de inregistrare;

8. dovada asiguririi de rispundere civili in domeniul medical pentru furnizor, valabila la data
incheierii contractului , cu obligagia furnizoruiui de a o reinno; pe toatd perioada derularii contractului:

9. programul de activitate al laboratorului/punctului de lucru/punctului secundar de lucru , dupa caz,

-~ anexa 2

10. lista asumatd prin semniturd electronici cu punctele externe de recoltare/punctele mobile de
recoltare care intrd sub incidenta contractului incheiat cu casa de asigurdri de sanatate, - anexa 3.1, 3.2



11. autorizatia sanitara de functionare pentru laborator precum si pentru fiecare punct extern de
recoltare/punct de recoltare mobil din structura laboratorului/punctului de lucru pentru furnizorii de

servicii medicale paraclinice - analize de laborator care intrd sub incidenta contractului incheiat cu casa de
asigurdri de sanatate;

12. autorizatia pentru activitatea de transport al probelor biologice recoltate in punctele externe de
recoltare;

13. documentele privind detinerea mijloacelor de transport auto individualizate si care sunt utilizate
numai pentru activitatea de transport al probelor biologice recoltate in punctele externe de recoltare;

14. dovada participarii la schemele de intercomparare pentru laboratoare de analize medicale-
pentrue minim 43 de analize din numarul de analize cuprinse in lista investigatiitor paraclinice :

* Actele doveditoare pentru participarea la scheme de testare a competentei de cel putin 4
ori in anul 2022: pe format de hartie - centralizator emis de organizatorii schemelor de
testare a competentei pentru toti analitii la care laboratorul a participat in anul anterior,
facturi emise de organizatorii schemelor de testare a competentet si dovezi ale plitilor
cfectuate si in format electronic - rapoartele de evaluare emise de organizatorul
schemei de testare a competengei, care sa con{ina indicii statistici specifici laboratorului

* Actele doveditoare pentru participarea de cel putin 4 ori/an la scheme de testare a
competentei In anul 2023: contracte cu organizatorii schemelor de testare a competentei
si anexe din care sa reiasa tipul analizelor si frecventa cu care vor participa la schemele
de testare a competentei.

* Notificarea de la Ministerul Sanatatii pentru furnizorul schemelor de
intercomparare din care sa rezulte si investigatiile si numarul de participari pentru care
este notificat; Schemele de intercomparare laboratoare trebuie si fic notificate de
Ministerul Sanatdtii. iar punctajul se acorda doar pentru numarul de participari
specificate in notificarea furnizorului de scheme de intercomparare emisa de Ministerul
Sanatatii

15. certificat de acreditare in conformitate cu standardul SR EN ISO/CEI 15189, insotit de anexa

care cuprinde lista analizelor medicale de laborator pentru care laboratorul este acreditat, pentru furnizorii
de servicii medicale paraclinice - analize de laborator;

16. declaratie conform art. 207 aliniatul (2) din HG 521/2023- anexa 4

17. declaratie privind valabilitatea documentelor existente la evaluare —anexa §

- DOCUMENTE PERSONAL -

18) lista, asumati prin semnitura clectronici, cu personalul medico-sanitar care intrd sub incidenta
contractului incheiat cu casa de asigurdri de sanatate si care isi desfagoard activitatea in mod legal la
furnizor, precum si programul de lucru al acestuia, conform modelului prevazut in norme - anexa 6.1 , 6.2

19. certificatul de membru al CMR pentru fiecare medic care isi desfasoara activitatea la furnizor inte-
0 forma prevazutd de lege si care urmeaza sa fie inregistrat in contract si si functioneze sub incidenta
acestula, valabil la data incheierii contractului si reinnoit pe toatd perioada deruldrii contractului,
document care se elibereazi/avizeaza si pe baza dovezii de asigurare de rispundere civila in domeniul
medical;

20. certificat medic specialist/ primar insotit de curriucula de pregatire)

21. certificatul de membru 3l OAMGMAMR pentru asistentii medicali care Tsi desfigoari activitatea la
furnizor intr-o forma prevazuta de lege, valabil la data incheierii contractului si refnnoit pe toatd perioada
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derularii contractului, document care sc elibereazi/avizeaza sl pe baza dovezii de asigurare de raspundere
civild in domeniul medical;

22. certificatul de membru al Ordinului Biochimistilor, Biologilor, Chimistilor in Sistemul Sanitar
din Roménia, pentru fiecare biolog, chimist, biochimist medical care isi destdsoari activitatea la furnizor
intr-o forma previzutd de lege si care urmeazi si fie inregistrat in contract si sa functioneze sub incidenta
acestuia, valabil la data incheierii contractului si refnnoit pe toatd perioada deruldrii contractului,
document care se elibereazi/se avizeazi si pe baza dovezii de asigurare de raspundere civild in domeniul
medical;

23. certificatul de membru al Colegiului Farmacistilor din Romania, pentru farmacisti, valabil la data
incheierii contractului i refnnoit pe toatd perioada derulirii contractului, document care se elibereazi/se
avizeazd si pe baza dovezii de asigurare de raspundere civili in domenijul medical.

24. declaratii pe proprie raspundere a personalului de specialitate medical, farmaceutic si medico-
sanitar privind programul de lucru , prin respectarea prevederilor : anexa 7

Lo Art 215 DIN HG 521/2023

Programul de lucru al personalului de specialitate medical Jarmaceutic si medico-sanitar cave isi
desfdsoard activitatea sub incidenta unuia sau mai multor contracte de Jurnizare de servicii medicale sau
medicamente in cadrul sistemului asigurdrilor sociale de sdndtate, nu poate fi mai mare de o normd i
Jjumdtate, indiferent de forma legald in care isi desfasoard activitatea la furnizor/furnizori de servicii
medicale sau medicamente aflati in relatii contractuale cu casele de asigurdri de sdndtate. |,

IIL. DOCUMENTE APARATURA MEDICALA

25. dovada capacititii tehnice a fiecirui laborator/punct de lucru de a efectua toate investigatiile
medicale paraclinice - analize medicale de laborator prevazute la litera A, pet. 1 din anexa nr. 17 la
ordin, cu exceptia examinirilor de anatomie patologica (histopatologice, citologice si imunohistochimice),
cu exceptia spitalelor cu peste 400 de paturi, precum si a spitalelor de boli infectioase si de
pneumoftiziologie. care efectueaza examinari microbiologice, pentru care activitatea de microbiologie se
organizeazd distinct ca laborator de microbiologic medicals. Dovada capacitatii tehnice a fiecarui
laborator/punct de fucru de a efectua analizele medicale de laborator de |a punctele 46, 47, 48, 49, 50, 51,
89, 90 si 94 prevazute la litera A, pet. | din anexa nr. 17 la ordin se va face in termen de maximum 12
funi de la intrarea in vigoare a prezentului ordin.

Pentru examindrile de anatomie patologica (histopatologice, citologice si imunohistochimice),

furnizorul are obligatia de a face dovada capacita{ii tehnice numai in situatia in care soliciti contractarea
acestora. - anexa 8

26. lista aparatelor utilizate de furnizor pentru efectuarea serviciilor medicale paraclinice ce vor face
obiectul contractului de furnizare de servicii medicale incheiat cu casa de asigurdri de sdnitate si [SO
producator --anexa 9.1,9.2,9.3

27. dovada detinerii legale a aparaturii. prin documente conforme si in termen de valabilitate

28. fisele tehnice corespunzitoare aparatelor definute si pentru care incheie contract de furnizare de
servicii cu casa de asiguriri de sdnatate, avand mentionate seriile echipamentelor

29. declaratii de conformitate CE pentru tipul aparatului

30.documente prin care producitorul de aparatura de laborator, reactivi si consumabile, certifici
respectarca standardului SR EN ISO 13485:2003 sau SR EN ISO 13485 dintr-un an ulterior anului
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2003 pentru toate aparatele, reactivii si consumabilele utilizate pentru serviciile medicale paraclinice ce
fac obiectul contractului incheiat cu casa de asigurari de sanitate.

31. contract de service care si includi verificirile periodice conform normelor producatorului aparatului,
incheiat cu un furnizor avizat de Ministerul Sanatafii sau Agentia Nationald a Medicamentului $ia
Dispozitivelor Medicale (ANMDMR), conform prevederilor legale in vigoare, pentru aparatele iesite din
perioada de garantie si valabil pe perioada de derulare a contractului de furnizare de servicii medicale,
Pentru aparatele care ies din garantie pe parcursul derulirii contractului de furnizare de servicii medicale
furnizorii sunt obligati sa prezinte contractul de service anterior expirdrii perioadei de garantie.

32. avizul Ministerul Sanititii sau Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale (ANMDM), pentru furnizorul de service;

33. avizul de utilizare emis de ANMDMR, conform prevederilor legale in vigoare, pentru dispozitivele
medicale din dotare achizitionate "second hand" din dotare

NOTA: Documentele privind aparatura vor fi grupate pe fiecare aparat in parte.

34. puncat criteriul de calitate - anexa 10.1, 10.2
35. punctaj personal _anexa 11

36. punctaj logistica — anexa 12

37. punctaj final laborator—anexa 13

(1) Documentele necesare incheierii contractelor se transmit in format electronic asumate fiecare in parte
prin semnatura electronici extinsi/calificata a reprezentantului legal al furnizorului.

(2) Reprezentantul legal al furnizorului raspunde de realitatea i exactitatea documentelor necesare
incheierii contractelor.

(3) Documentele solicitate in procesul de contractare sau in procesul de evaluare a furnizorului existente
la nivelul casei de asiguriri de sinitate nu vor mai fi transmise la incheierea contractelor, cu exceptia

documentelor modificate sau cu perioadd de valabilitate expiratd, care se transmit in format electronic cu
semnatura electronica extinsi/calificata.

PERSOANA DE CONTACT : MONICA MATEI
email: farmacii@casil.ro,

tel : 0243/231665, 0243/211425

TERMENUL limita de depunere a dosarelor de contractare — 16.06.2023



