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DOCUMENTELE NECESARE ÎNCHEIERII CONTRACTULUI DE FURNIZARE
DE SERVICII MEDICALE PARACLINICE

(ANALIZE DE LABORATOR, RADIOLOGIE-IMAGISTICĂ MEDICALĂ)

ÎN ANUL 2021
1) Cerere tip pentru intrarea în relaţie contractuală pentru anul 2021, conform modelului; 
2) a). dovada de evaluare a furnizorului, precum și a punctului/punctelor de lucru, după caz, pentru furnizorii care au această obligație conform prevederilor legale în vigoare, valabilă la data încheierii contractului, cu obligația furnizorului de a o reînnoi pe toată perioada derulării contractului; Dovada de evaluare se depune la contractare numai de furnizorii care au evaluarea făcută de altă casă de asigurări de sănătate decât cea cu care furnizorul dorește să intre în relație contractuală;

 b). dovada de acreditare sau de înscriere în procesul de acreditare a furnizorului, precum și a punctului/punctelor de lucru secundare, după caz, pentru furnizorii care au această obligație conform prevederilor legale în vigoare, valabilă la data încheierii contractului, cu obligația furnizorului de a o reînnoi pe toată perioada derulării contractului; Dovada de acreditare se depune la contractare de furnizorii care nu au această obligație și au optat să se acrediteze;

3) Contul deschis la Trezoreria Statului;

4) Codul de înregistrare fiscală;
5) Dovada asigurării de răspundere civilă în domeniul medical pentru furnizor (în cazul cabinetelor medicale în care îşi desfăşoară activitatea mai mulţi medici);
6) Autorizaţia sanitară de funcţionare separată pentru fiecare punct extern de recoltare din structura laboratorului/punctului de lucru pentru furnizorii de servicii medicale paraclinice - analize de laborator;
7) Autorizaţia pentru activitatea de transport al probelor biologice recoltate în punctele externe de recoltare;
8)  Documentele privind deţinerea mijloacelor de transport auto individualizate şi care sunt utilizate numai pentru activitatea prevăzută la pct. 7;
9) Documentele necesare pentru încadrarea acestora în criteriile de selecţie, conform condiţiilor stabilite prin norme:
CRITERIUL EVALUARE: 
RESURSE UMANE

Tabel cu personalul medico-sanitar (conform Anexei_18AB), cu menţionarea fiecărui punct de lucru;

· Pentru fiecare persoană menţionată în anexe se vor depune următoarele documente:

· Certificatul de membru al organizaţiei profesionale din care face parte (CMR; OAMGMAMR, OBBCSSR) vizat pe anul 2021 valabil la data încheierii contractului și reînnoit pe toată perioada derulării contractului, document care se eliberează/avizează și pe baza dovezii de asigurare de răspundere civilă în domeniul medical;

· Copie a documentului care atestă gradul profesional pentru medici, biologi, chimişti, biochimişti;
· Certificat pentru competente/supraspecializare/atestare (citologie pentru biologi/medici de laborator, dacă este cazul);
· Declaraţia pe proprie raspundere, in original, care să cuprindă specificarea tuturor locurilor de muncă (în contract cu CAS sau nu) şi a intervalului orar din fiecare loc în parte (pe zile şi ore); 
· Programul de lucru va fi distinct faţă de programul din spital, cu respectarea legislaţiei muncii;
· Tabel cu aparatele/ echipamentele/ instalaţiile din dotare (conform Anexelor_CAPACITATE TEHNICĂ)
· laboratorul de analize medicale (inclusiv anatomie patologică) – pentru fiecare aparat, copie după : 

I. fişa tehnică vizată de producător/ distribuitor autorizat/ firmă de service autorizată a fiecărui aparat din care să reiasă seria şi numărul aparatului, anul fabricaţiei/ anul refurbisării, capacitatea de lucru, meniul de teste; aparatele din categoria histopatologie se vor puncta numai dacă există compartimentul de histopatologie menţionat pe decizia de evaluare, autorizaţia sanitară de funcţionare, aferent punctului de lucru respectiv; pentru aparatele refurbisate - declaraţie de conformitate pentru seria aparatului refurbisat din care să reiasă data recondiţionării (refurbisării), emisă de producător;
II. document privind modalitatea de deţinere (contractul de cumpărare/ inchiriere/ leasing, factura, etc);
III. declaraţia marca CE pentru tipul de aparat / avizul de utilizare pentru aparatele second hand emis de ANMDM conform prevederilor legale în vigoare, pentru aparatura din dotare, după caz;
IV. contract de service care să includă verificările periodice conform normelor producătorului aparatului, încheiat cu un furnizor avizat de Ministerul Sănătăţii sau Agenţia Naţională a Medicamentului şi a Dispozitivelor Medicale (ANMDM), conform prevederilor legale în vigoare, pentru aparatele ieşite din perioada de garanţie şi valabil pe perioada de derulare a contractului de furnizare de servicii medicale. În situația în care furnizorul nu prezintă contractul de service, aparatele respective nu sunt luate în calcul la stabilirea punctajului pentru resurse tehnice. Pentru aparatele care ies din garanţie pe parcursul derulării contractului de furnizare de servicii medicale furnizorii sunt obligaţi să prezinte contractul de service anterior expirării perioadei de garanţie.
V. documente prin care producătorul de aparatură de laborator, reactivi și consumabile, certifică respectarea standardului SR EN ISO 13485:2003 sau SR EN ISO 13485 dintr-un an ulterior anului 2003 pentu toate aparatele, reactivii și consumabilele utilizate pentru serviciile medicale paraclinice ce fac obiectul contractului încheiat cu casa de asigurări de sănătate.
LOGISTICĂ : 
· dovada deţinere soft ; fişa tehnică soft ; web site printscreen ; dacă există dotare, după caz.
CRITERIUL DE CALITATE se va completa tabelul criteriu calitate_laborator şi se va depune:
a. Contractul încheiat cu firma de control extern pentru anul 2021, pentru minim 43 de tipuri de analize, cu cel puţin 4 participări/anul 2021/tip de analiză, conform Anexei 19 şi anexele din care să reiasă tipul analizelor şi frecvenţa de participare la schemele de testare a competenţei; notificarea furnizorului de scheme de intercomparare emisă de Ministerul Sănătăţii. 
b.  Confirmarea  de participare pe anul 2020 - se va depune:
- un raport de evaluare/centralizator emis de organizatorii schemelor de testare a competenţei pentru toti analiţii la care laboratorul a participat în anul anterior, semnat de firma de control extern; 
- facturi emise de organizatorii schemelor de testare a competenţei;
- dovezi ale plăţilor efectuate;
-în format electronic – rapoartele de evaluare emise de organizatorul de testare a competenţei, care să conţină indici statistici specifici laboratorului pentru analizele cantitative (CV, Bias, scor z, incertitudinea valorii atribuite) sau evaluarea şi indici statistici pentru programele de control extern semicantitative (proteine speicale latex), calitative ordinale (ex. sumar urină) şi calitative nominale (ex. grupe sânge, identificare bacterii);
c. Certificat SR EN ISO/CEI 15189, însoţit de anexa care cuprinde lista de analize medicale de laborator acreditate (minim 43 de analize), în termen de valabilitate, cu excepţia examinărilor histopatologice şi citologice;
Pentru furnizorii care deţin mai multe puncte de lucru, criteriul calitate se va depune pentru fiecare punct în parte, astfel încât să reiasă din contract şi raportul de evaluare, denumirea/codul punctului de lucru respectiv;
· laboratorul de radiologie-imagistică – pentru fiecare aparat, copie după : 

i. fişa tehnică eliberată de producător/ distribuitor autorizat/ firmă de service autorizată a fiecărui aparat din care să reiasă seria şi numărul aparatului, anul fabricaţiei/ anul refurbisării, (pentru aparatele de radiologie seria, numărul şi anul fabricaţiei reies din autorizaţia CNCAN), caracteristicile aparatului, conform Anexei 20; pentru aparatele refurbisate - declaraţie de conformitate pentru seria aparatului refurbisat din care să reiasă data recondiţionării (refurbisării), emisă de producător;
ii. document privind modalitatea de deţinere (contractul cumpărare/ închiriere/ leasing, factura, etc) pentru fiecare aparat şi pentru accesoriile deţinute (printer, aplicaţii software* instalate pe computerul tomograf/RMN, antenă instalată, etc.);
iii. avizul de utilizare / buletinul de verificare periodică (emise de ANMDM), declaraţia marca CE pentru tipul de aparat, emise conform prevederilor legale în vigoare, pentru aparatura din dotare, dupa caz;

iv. contract de service care să includă verificările periodice conform normelor producătorului aparatului, încheiat cu un furnizor avizat de Ministerul Sănătăţii sau Agenţia Naţională a Medicamentului şi a Dispozitivelor Medicale sau autorizat de Comisia Națională pentru Controlul Activităților Nucleare, după caz, conform prevederilor legale în vigoare, pentru aparatele ieşite din perioada de garanţie şi valabil pe perioada de derulare a contractului de furnizare de servicii medicale. În situația în care furnizorul nu prezintă contractul de service, aparatele respective nu sunt luate în calcul la stabilirea punctajului pentru resurse tehnice. Pentru aparatele care ies din garanţie pe parcursul derulării contractului de furnizare de servicii medicale furnizorii sunt obligaţi să prezinte contractul de service anterior expirării perioadei de garanţie;
v. autorizaţie utilizare CNCAN pentru fiecare aparat de imagistică.
LOGISTICĂ : 
· Dovada deţinere soft ; fișa tehnică soft ; web site printscreen; 

· Dovada deţinere  RICS, PACS, teleradiologie, dacă există dotare, după caz;
CRITERIUL DE CALITATE : Copie certificat privind implementarea sistemului de management al calităţii în conformitate cu standardul SR EN ISO 9001/2008 sau SR EN ISO 9001/2015;
· Furnizorii care efectuează investigaţii de înaltă performanţă la copii 0-8 ani, cu anestezie generală, trebuie să depună şi: dovada spaţiului, dotarea necesară pentru perioada pre şi post anestezie, dovada relaţiei de muncă cu un medic de specialitate ATI, documente anestezist;
10) Declaraţia reprezentantului legal privind programul de lucru al furnizorului în contract cu CAS Tulcea, specificat pentru fiecare punct de lucru, conform Anexei 45 (Furnizorii de servicii medicale paraclinice - analize medicale de laborator îşi stabilesc programul de activitate, care nu poate fi mai mic de 7 ore pe zi, pentru fiecare laborator de analize medicale/laborator de analize medicale organizat ca punct de lucru din structura sa, cu excepţia laboratoarelor de anatomie patologică/laboratoarelor de anatomie patologică organizate ca puncte de lucru din structura lor pentru care programul de activitate nu poate fi mai mic de 6 ore/zi. Furnizorii de servicii medicale paraclinice - radiologie şi imagistică medicală îşi stabilesc programul de activitate, care nu poate fi mai mic de 6 ore pe zi, pentru fiecare laborator de radiologie-imagistică medicală/laborator de radiologie-imagistică medicală organizat ca punct de lucru din structura sa.)
11) Declaraţie pe proprie răspundere a reprezentantului legal referitor la faptul că unitatea utilizează reactivi care au declaraţii de conformitate CE emise de producători şi că practică o evidenţă de gestiune cantitativ-valorică corectă şi la zi pentru reactivi, pe toată durata derulării contractului, conform modelului (DOAR pentru furnizorii de laborator analize medicale);
12) Tabel centralizator pentru fiecare grupă de analiză de laborator (hematologie, biochimie, imunologie, microbiologie, histopatologie) şi pentru fiecare tip de investigaţie de radiologie imagistică, conform modelului – LABORATOR/RADIOLOGIE IMAGISTICĂ_INVESTIGAŢII CONTRACTATE;
13) Declaraţie pe propria răspundere privind respectarea art. 204 din Anexa 2 la HG nr. 696/2021, conform modelului;
14) Declarație privind adresa de e-mail a furnizorului DEDICATĂ relației cu CAS Tulcea, atât în ceea ce privește activitatea de contractare cât și a activității specifice derulării contractelor, conform modelului.

NOTĂ

1. Toate documentele vor fi depuse în formatul solicitat;

2. Toate documentele trebuie să fie în termen de valabilitate la data contractării, cu obligaţia furnizorului de a le reînnoi pe toată perioada derulării contractului;

3. Documentele necesare încheierii contractelor se transmit doar în format electronic, asumate fiecare în parte prin semnătura electronică extinsă/calificată a reprezentantului legal al furnizorului; 

4. Cererea de contractare și documentele necesare vor fi scanate individual în format .pdf. și transmise la adresa de e-mail office@castl.ro si info@castl.ro
5. Reprezentantul legal al furnizorului răspunde de realitatea şi exactitatea documentelor necesare încheierii contractelor;
6. Documentele solicitate în procesul de contractare existente la nivelul casei de asigurări de sănătate nu vor mai fi transmise la încheierea contractelor, cu excepţia documentelor modificate sau cu perioadă de valabilitate expirată.
             Nedepunerea documentelor în forma solicitată poate conduce la respingerea dosarului. 
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