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VA transmitem atagatd in copie, spre informare, adresa Autorititii Nafionale de Management al
Calitafii In Sunditate (ANMCS) nr. 2358/ANMCS/12.06.202, inregistratd la Casa Nafionali de
Asigurari de Sinatate cu nr. P 5825/12.06.2020, prin care sunt aduse clarificiiri cu privire la furnizordi
de dispozitive medicale care au obligatia Inserii In procesul de acreditare, respectiv la cei care nu au
aceastd obligatie.
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Avand in vedere solicitarile de clarificare primite de la furnizorii de dispoziive medicale cu referire

a finscrierea in procesul de acreditare, finand cont de informarile fransmise de AN.M.C.S. Casei

Vationale de Asigurari de Sanatate, prin adresa nr. 1126/10.03.2020, precum $| raspunsul ANM.C.S nr.
|478{02.04.2020 la adresa-memoriu a C.N.A.S. nr. P 3438/24.03.2020, dorim s& reiteram faptul cé:

< aoqmata' doainhia Presedinte,

1. Urmare a modificarilor aduse Legii 185/2017 privind asigurarea calitalii in sistemul de
i@ndtate, de Legeanr. 329 din 21 decembrie 2018, acredilarea este o condifie obligatorie pentru
mnitéi sanitare din ambulateriu care presteaza urméatoarele fipuride servicii de sénétate :
servicli de sénatate acordate in regim ambutatoriu - paraclinic radiologie siimagisticé medicald
servicli de s@nétate acordate in regim ambulatoriu - ingsijin paliative
senvielt de sEntate acordate in regim ambulatoriu - urgenta prespital

- servicii de sa@natate acordate in regim ambulatoriu - ingrijiri medicale la domiciliu
- servicii de séndtate acordate fn regim ambulatoriu - dispozitive medicale personalizate conform unei

prescriplii medicale.

2, Furnizorii_care executd dispozitive medicale la comands {personalizate conform unei
prescriplii medicals), precum i cel care desfésoara activitate de comert a dispozitivelor medicale la
comand sunt supust acreditari,

Standardele A.N.M.C.S. nu au in vedere furnizorii de dispozitive medicale, tehnologii sf dispozitive

asistive care desfisoard doar activitate de comerl. Activitatea de comercializare a dispozitivelor
medicale, tehnologiilor si dispozitivelor asistive care nil include personalizare_conform unei prescriptii

medicale nu se circumscrie definitfei servicillor de sénatate,

In conformitate cu dispoziiile art. 2 lit.c) din Legea nr. 1852017, cu modificarile si completarile
ulterioare, sunt unitéii sanitare entitéile "ou sau fira personalilate juridic al céror obiect de activitate i
consituie acordarea de sevicii de sanétate, indiferent de forma de proprietate”,

Potrivit art. 2 [it.a) din acelasi act normativ, prin "servicii de s&nfitate” se intelege “totalitatea
activitdiflor medicale i nemedicale, necesare stabilirii riscului de boald, diagnosticului, tratamentuluj,
Tngrijirifor medicale si monitorizari stiril de sanatate”,

Prevederile Legit nr. 185/2017 se coroboraza cu definifile prevazute la art. 2 afin. (1) pet.1 si4 din
Hotérarea Guvemului nr. 54/2008 privind condiffile introducerii pe piafa a dispozilivelor medicale:

-arl. 2 *(..) 1. dispozitiv medical - orice instrument, aparal, echipament, software, material sau
alt articol, ufilizale separat sau in combinalie, inclusiv software-ul destinat de cafre producdioru} acestuia




a fi utilizat Tn mod specific peniry diagnosticare gifsati in scop ferapeutic §i necesar funcfiondri
corespunzétoare a dispozitivului medical, destinat de catre producétor a i folosit pentru om in scop de:

a) diagnosticare, prevenirs, monitorizare, iratament sau ameliorate & unef afectiuni;

b} diagnosticare, moniforizare, tratament, ameliorare sau compensare a unej leziuni sau a unuj
handicap;

c) investigare, inlocuire sau modificare a anatoriel sau a unui proces fiziologic;

d) control al conceptie,

§i care nu Isl Indepiineste acfiunea principals peniru care a fost destinat in organismuf uman sau asupra
acestula prin mijloace farmacologive, imunologice sau metabolice, dar a cani funcfionare poate fi
asistatd prin astfel de mijloace;

()

4. dispozitiv fabricat la comanda - orice dispozitiv fabricat in mod special conform prescripffilor
scrise ale unui practiclan medical calificat in mod corespunzéfor, care stabileste pentru acesta, pe
propria raspunders, caracteristici specifice de profectare gi care este destinat a ff ufilizat numaf de un
anumif paclent.

Prescriptia menffonaté.nai sus poate 7, de asemenea, emisé de oricare alt§ persoand autorizats in
virtutea calificarnii sale profesionale.

Dispozitivele de serie care irebuie adaplale pentru a infruni cerinfele specifice ale practicianului

medical sau ale oricarul akt utilizator profesionist nu sunf considerate dispozitive fa comanda;”

3. Standardele AN.M.C.S. nu au _in vedere furnizorii de dispoziive medicals, teh
dispozitive asistive care desfisoard doar activilate de comer, Acreditarea reglementats de Legea nr.
185/2017 nu are In vedere calitatea din punct de vedere tehnic al dispozitivelor medicale i calitatea
serviciilor de sanatate oferite pacientilor, benefictari ai dispozitivelor medicale personalizate tn baza unej
prescripfii medicale,

Ca urmare, v rugm s& avefi amabilitatea si s ne sprijinili in informarea Caselor de Asigurari de
S&n&tate conform celor mefionate mai sus, respectiv furnizorii care au activitate de comercializate a
dispozitivelor medicale, tehnolodiilor si dispozitivelor asistive ce hu include personalizare conform_unei

prescriptii medicale nu au obligatia acreditdri conform standardelor ANM.C.S. |

‘Cu deosebits consideratje,

Pregedintele Autoritéfii Nationale de Management al Calititii in Sanitate
Serratar da Stat.




