C. b) CHESTIONAR DE AUTOEVALUARE PENTRU FURNIZORII DE
DISPOZITIVE MEDICALE DESTINATE RECUPERARII 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

STANDARD
CRITERII

DESCRIERE EVALUARE OBSERVATII

I STANDARD REFERITOR LA ORGANIZARE

Furnizorul are declaratie de conformitate DA/NU
pentru produsele comercializate, eliberata

de producdtor.

Furnizorul are certificat de inregistrare DA /NU
a dispozitivelor medicale emis de

Ministerul Sdndtdtii/Agentia Nationald a
Medicamentului si a Dispozitivelor

Medicale pentru produsele comercializate,

dupd caz.

Furnizorul are o evidentd DA /NU
cantitativ-valoricd pentru dispozitivele

comercializate.

Furnizorul are certificat de inregistrare DA/NU
cu cod unic de inregistrare si certificat
constatator/act de infiintare si cod

fiscal.

Furnizorul are sediul/punctul de lucru DA/NU
intr-un spatiu de care dispune in mod
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Furnizorul asigurd accesul persoanelor cu DA/NU
handicap locomotor, are un spatiu destinat
receptiei asiguratilor si sald de

asteptare.

In incinta furnizorului nu este permis DA/NU

accesul animalelor.

Furnizorul are incdperi special destinate DA/NU
depozitdrii materialelor pentru productie
respectiv produselor comercializate,
confectiondrii mulajelor si protezelor

precum si incercdrii si regldrii protezei.

Furnizorul detine un aparat telefonic DA/NU
functional, care are alocat un numdr de
apel, fax si sistem informatic, inclusiv

cititor de carduri.

In fiecare incdpere existd un plan de DA/NU
evacuare in caz de incendiu cu indicarea

pozitiei privitorului.

Furnizorul are Regulament Intern de care DA/NU

intreg personalul a luat la cunostintd in
scris.
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Furnizorul are Regulament de Organizare si|
Functionare de care intreg personalul a |
luat la cunostintd iIn scris.

DA/NU

I.1

3*

Furnizorul face dovada detinerii
asigurdrii de rdspundere civild in
domeniul medical.

DA/NU

II

PERSONAL

IT.

1*

Personalul isi desfdsoara activitatea
intr-o formd legald la furnizor.

DA/NU

IT

2%
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STANDARD REFERITOR LA STRUCTURA DE |
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Personalul care lucreazd are fise de post
cu atributiile specifice, semnate titular |
si de reprezentantul legal.

DA/NU

ITI.

Activitatea se desfdsoard cu personal
calificat.

DA/NU

III

STANDARD REFERITOR LA INFORMAREA
ASIGURATILOR

ITT.

Furnizorul are o firmda vizibila din
exterior, la intrarea in incinta unitatii.

DA/NU

IIT.

|
Furnizorul are un program de lucru afisat |
la loc vizibil.

DA/NU

ITT.

La sediul furnizorului se afla expus la
loc vizibil numele casei de asigurdri de
sdnatate cu care se afla in contract,
precum si datele de contact ale acesteia,
dupd caz.

DA/NU

IIT.

Furnizorul are afisat la loc vizibil
numdrul de telefon al serviciului de
urgentd (112).

DA/NU

IIT.

Furnizorul are afisatd in sala de
asteptare lista completd, actualizatad cu
toate produsele, care include pretul de
vadnzare al acestora si pretul decontat de
casa de asigurdri.

DA/NU

IIT.

o fisd cu specificatiile tehnice ale
produsului si care este accesibila
asiguratilor.

DA/NU

IIT.

Furnizorul respectd prevederile legale
referitoare la eliberarea de dispozitive
medicale. Existd o modalitate de
inregistrare a deciziilor emise de casa de|
asigurdri de sdndtate. |

|
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Pentru fiecare produs comercializat existdl
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DA/NU

IIT.

Furnizorul oferd instructiuni de utilizare|
si intretinere pentru dispozitivele |
comercializate, cel putin in limba roména. |
Primirea instructiunilor este confirmatda |
prin semndtura. |

|

DA/NU




ITI.O

Furnizorul are afisat la loc vizibil un
document ce contine drepturile ce decurg
din calitatea de asigurat.

DA/NU

ITII.10

Personalul care elibereazd dispozitive
medicale are obligatia informdrii
asiguratilor asupra utilizdrii acestora.

DA/NU

ITII.11

Asiguratii au acces neingradit la un
registru de reclamatii si sesizdri, cu
paginile numerotate.

DA/NU

Iv

STANDARD REFERITOR LA DOTARE

Iv.1*

Aparatele si instrumentele necesare
productiei au verificdri din care reiese
functionarea corespunzdtoare a aparatului
in parametrii prevdzuti de

producdtor (etalonare, verificare
metrologicd), dupd caz.

DA/NU

IvV.2*

Detine iIncdperile necesare activitdtii de
productie, conform reglementdrilor legale
in vigoare.

DA/NU

IV.3%*

Furnizorul face dovada detinerii legale a
aparaturii necesard desfdsuradrii
activitatii.

DA/NU

STANDARD REFERITOR LA ASIGURAREA
SERVICIILOR

Furnizorul are certificate/declaratii de
conformitate si elibereazd certificate de
garantie, pentru dispozitivele
comercializate.

DA/NU

Furnizorul are un registru de garantie cu
rubricd pentru service in care asiguratii
confirmd primirea fisei de garantie si
reparatiile.

DA/NU

Furnizorul are un registru/jurnal de
vadnzdri in care clientii confirmd primirea
dispozitivelor, precum si facturier cu
chitantier.

DA/NU

Furnizorul are obligatia respectdrii
prevederilor Legii nr. 677/2001 pentru
protectia persoanelor cu privire la
prelucrarea datelor cu caracter personal
si libera circulatie a acestor date, cu
modificdrile si completdrile ulterioare.

DA/NU

TOTAL CRITERII 33

*) reprezinta criterii eligibile.



