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.~ Avénd Tn vedere solicitarile de clarfficare primite de la fumizoril de dispoZitive msdicale oy refenre

la tnscrierea 1n procesul de acreditare, finénd cont de informérlle fransmise de ANM.C.8. Cassl
Naflonale de Aslgurérf de Sanditate, prin adresa nr, 1126/10.03,2020, precum s! réspunsul AN.M.C.S nr.
1478/02,04,2020 |a adresa-memoriu a C.N.A.S. nv. P 3438/24.03,2020, dorim &3 ralterém faptul c&:

1. Urmere a modificérior aduss Legll 185/2017 privind asigurarea celftatll In slstemul de
séndtete, de Legea nr. 329 din 21 decembrie 2018, acreditarea ests o condifle obligatorls penir
unitéli sanitare din embulatoriu care presteazs urmétoarele tipuri de servicll de sénateto ;

- se/violl de sénétate acordats n reglm ambulaforiu - paraciinic radiologle §i maglsticd medicali
- servicil de sénatate acordats Tn regim ambulatorlu - Tngrijir paliative

- servicll de séndtate acordate In regim ambulatoriu - urgent¥ prespital

- servicii de sénatate acordate In regim ambulzatoriu - Ingrijir medlcale Ja domiclliu

~ servicll de sénétate acordate in reglm ambulatoriu - dispozitive medicale personalizate conform unel
scrivill medicals, _ .

2. Fumnizori care execuid dispozifive medicale la comandd (personalizate conform unel
prescripti madicals), precum &f csl care desfisoars activitate de comer] a dispozitivelor medicale ia
-comanda sunf supus! acreditaril,

Standardale ANR.C.5. nu au tn veders fur'zori de dispozitive medicale, tehnolog! sl dispozitive
aslstive care desfisoard doar aciivitate de comert. Activitates de comerclalizars a dispozitivelor
medicale. tshnologliior i dispozitivelor aslstive care n( include personalizare conform unei prescriptlt
.medicale nu s clreumserte definiflel servicillor de sénZtate.

In conformitate cu dispoziflle art. 2 lite) din Legea nr, 185/2017, cu modificsrle gl completarile
ulterloare, sunt unitéil sanitare entltéflle "cu sau fird personalltate juridiod al ciror oblect de aciivitate
constitule acordares de senvicll de sénétate, Indiferent de forma ds propristate®,

Potrivit art, 2 lite) din acelesl act normatly, prin “servicll de sénatate” se tntelegs “tofalitatsa
activitajlior medicale §i nemedicale, necesare stabllir risculul de boald, diagnosticulul, tratamentufui,
ingrijirilor medicale gi monitoriz&rii stérl de sénétate”, :

Prevedarlle Legil nr. 185/2017 se coroborazé cu definifille previtzute iz art, 2 ailn, (1) pot.{ si 4 din
Hotarérea Guvernulul nr, 54/2008 privind conditille introduceril pe plaid a dispozitivelor medicale:

- ait. 2 *(...) 1. dispozitly medical - orice Instrument, aperst, echipament, software, material sau
alt arficol, utilizate separat sau In combinatie, Inclusiv soffware-ul destinat de cétre producdiorul acestula




a fi uffiizat in mod specific pentru diagnosticare gi/sau in scop terapeutic §i necesar funcfionarii
corespunzatoare a dispozitivuiui medical, destinat de catre producétor a i folosit pentru om In scop de:
a) diagnosticare, prevenire, moniforizare, tratament sau ameliorare a unef afectiuni;
\ b} diagnosticare, moniforizare, tratameni, amsliorare sau compensare a unel leziuni sau a unui
andicap;
¢) Investigars, inlocuire sau modificare a anatornisi sau a unul proces fiziologic;
d) control al concepfiei,
sf care nu sl Indeplineste acfiunea principaid pentru care a fost destinat In organismul uman sau asupra
acestuia prin mijloace farmacologice, imunologice sau melabolice, dar & caruf funcfionare poate fi
asistatéd prin astfel de mijloace;

(o)

4, dispozitiv fabricat la comand - orlce dispozitlv fabricat fn mod special corform prescripfifor |

scrise ale unui practiclan medical calfiicat in mod corespunzator, care stabilegte pentru acesta, pe
propria réspunders, caracteristici specifice de proiectare si care este destinaf a fi utilizat numeal de un
anumit paclent.

Prescriptia mentionatd mai sus poate fl, de asemenea, emisa de oricare aité persoand autorizaté in
virtutea callficaril sale profesionale.

Dispozitivele de serie care irebuie adaptate pentru a intruni cerinfgle specifice ale practiclanulul

medical sau ale oricari alf utilizator profesionist nu sunt considerate dispozitive la comanda;”

S, ispozitive medicale, teh i
dispozitive asistive care desféi_aré doar activitate de comert. Acreditarea reglementata de Legea nr.
“1B5/2077 nu are in vedere calitatea din punct de vedere tehnic al dispozitivelor medicale ci calitatea
serviclilor de san&tate oferite pacientilor, beneficlari al dispozitivelor medicale personalizate in baza unel

prescripjil medicale.

Ca urmare, V& rugdm s& avefl amabilitatea si s& ne sprijinfil In Informarea Caselor de Asigurari de
S&natate conform celor metionate mal sus, respectiv furnizorii care au activitate de comercializare a
dispozitivelor medicale, tehnoloaillor si dispozitivelor asistive ce nu includs personalizare conform u

prescripti medicale nu au obligatia acreditéril conform standardslor AN.M.C.S.

Cu deosebité considerafie,

Presedintele Autoritétil Nationale de Management al Calitatii in Sanatate
Secretar de Staf,

- Vasile :S558=
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Cabinet.Presedinte
I

K
From: Secretariat <secretarlat@anmcs.gov.ro>
Sent: 1Z junie 2020 12:32
To: cabinet_presedinte@casan.ro
Subject: Adresa CNAS clarificare Furnizori dispozitive Medicale
Attachments: adresa CNAS clarificare Fumizori dispozitive Medicale (1).pdf
Buna ziua,

Va trimit atasat o adresa din partea ANMCS,. inregistrata cu nr.2358/ANMCS/12.06.2020.

Toate cele bunel

. Cu stima,

AUTORITATEA NATIONALA DE MANAGEMENT AL CALITATH TN SANATATE
Splaiul Independeniei nr.202A

Sector 8, Bucuregt 060022

E-mall ; secretariat.anmcs.gov.ro

WWw.anmes.gov.ro .

AUTORITATEA NATIONALA
DE-MANAGEMENT AL
CALITATII' IN SANATATE




