EVALUARE – FURNIZORI DISPOZITIVE MEDICALE -COMERCIALIZARE
(conform ORDIN 3168/720/2023)

                În vederea evaluării,  furnizorul depune  la C.A.S. HUNEDOARA, 

la secretariatul Comisiei de evaluare documentele din opis(semnate si conforme cu originalul) sau  electronic pe adresa evaluare@cjashd.ro: 

  LISTA DOCUMENTE DOSAR EVALUARE
1. CERERE- adresată comisiei de evaluare constituită la nivelul casei de asigurări de sănătate în a cărei rază administrativ teritorială își desfășoară activitatea, al cărei model este prevăzut în anexa 1 la prezenta metodologie;

2. Dovada plăţii taxei de evaluare .   PLATA TAXEI DE EVALUARE se va face către                                                                                      CASA de ASIGURARI de SANATATE HUNEDOARA,  cod fiscal 11319740, în contul nr. RO90TREZ36626360550XXXXX deschis la Trezoreria Municipiului Deva, cu precizarea “TAXA EVALUARE :SEDIU /PUNCT LUCRU............. FURNIZORULUI DE  DISPOZITIVE MEDICALE”
( VALOAREA TAXEI DE EVALUARE –  conform Anexa 2)
Copii ale următoarelor documente, certificate conform cu originalul pe fiecare pagină:

3. Certificatul de înmatriculare si certificat constatator/act de înfiintare pentru sediu/punct de lucru, după caz;

4. Contul deschis la Activitatea de Trezorerie si Contabilitate Publica judeteana/municipiului Bucuresti/Banca);

5.  Codul fiscal/CUI;
6. Aviz de funcționare valabil pentru sediu/punctul de lucru, eliberat de Ministerul Sănătății/ Agenția Națională a Medicamentului  și a Dispozitivelor Medicale din Romania pentru furnizorii de dispozitive medicale care realizează activitatea de comercializare;
7. Dovada asigurării de răspundere civilă în domeniul medical pentru furnizor;

8. Dovada  deținerii spațiului în care se desfășoară activitatea,  pentru care se solicită evaluarea
9. Declarație pe proprie raspundere, conform modelului prevăzut în Anexa 3 la prezenta metodologie, prin care își asumă prin semnatură pe fiecare pagină realitatea, exactitatea și legalitatea datelor cuprinse în:

10. Chestionarul de autoevaluare privind indeplinirea standardelor si a criteriilor de evaluare conform categoriei de furnizor din care face parte, potrivit Anexei 4 la prezenta metodologie;

11. Tabelul cu datele de identificare ale personalului care își desfășoară activitatea la furnizor conform modelului prevăzut în Anexa 5 la prezenta metodologie;

12. Tabel care conține denumirea aparaturii medicale din dotare, conform modelului prevăzut în Anexa 6 la prezenta metodologie;

13. Furnizorul depune o declaraţie pe propria răspundere prin care îşi asumă respectarea prevederilor <LLNK 832016R0679C(01)      32>Regulamentului (UE) nr. 679/2016 al Parlamentului European şi al Consiliului Uniunii Europene privind protecţia persoanelor fizice în ceea ce priveşte prelucrarea datelor cu caracter personal şi privind libera circulaţie a acestor date şi de abrogare a <LLNK 831995L0046C(01)      19>Directivei 95/46/CE (Regulamentul general privind protecţia datelor);
NOTA- Cererile se depun cu 30 de zile inainte de data la care expira decizia de evaluare anterioara.
   ANEXA 1

    la metodologie














model

CERERE

    Subsemnatul ................................ reprezentant legal al furnizorului* ..............................................................................
cu următoarele date de identificare :

cod fiscal ................localitatea ............................ str. ............................................nr. ................ județul ..................... telefon .............. e-mail......................................... solicit evaluarea sediului lucrativ/cabinetului/punctului de lucru situat în localitatea  ...............................str. .......................................nr............ județul ..................... telefon .............. 
e-mail.......................................................
    Anexez documentele solicitate conform art. 4 din Anexa 4 din anexa 2 la Ordinul ministrului sănătății si al președintelui CNAS nr.3168/720/2023
*..............................................................................................................................................................................




Reprezentant legal,




              Nume si prenume.........................

    Data ...............                         





   Semnătura si ștampilă .................

* se va menționa numele furnizorului, categoria de furnizori și activitatea pentru care se solicită evaluarea

    ANEXA 2

    la metodologie

	Nr. crt.
	Categorii de furnizori de servicii medicale,

de dispozitive medicale, de medicamente și materiale sanitare
	Taxă de evaluare

urban

 – lei –
	Taxă de evaluare

rural

– lei –

	1
	Furnizori de dispozitive medicale-comercializare
	2.000
	500

	2
	Farmacii comunitare
	1.000
	150

	3
	Oficine comunitare locale de distribuție
	-
	100

	4
	Furnizori de investigații medicale paraclinice – analize medicale de laborator
	2.000
	500

	5
	Cabinete de medicină dentară
	1.000
	250

	6
	Cabinetele medicale de medicină de familie, cabinetele medicale de specialitate
	1.000
	250

	7
	Furnizori de servicii conexe actului medical pentru personae cu tulburari din spectrul autist
	1.000
	250


Anexa 3

la metodologie

DECLARAȚIE

model 

    
Subsemnatul ...................................... reprezentant legal al furnizorului ..................................... cu următoarele date de identificare :

cod fiscal ................ localitatea ............................  str. ............................. nr. ........... județul ..................... telefon .............. 
e-mail............................................., cunoscând prevederile art. 326 din Noul cod penal privind falsul în declarații, declar pe propria răspundere că datele înscrise în:

· Chestionarul de autoevaluare;

· Tabelul privind resursele umane;

· Tabelul privind aparatura medicală din dotare, după caz;

pentru sediul lucrativ/punctul de lucru  situat în localitatea  .............................str. .........................................nr............ 
județul ..................... telefon .............. e-mail...........................................pentru care solicit evaluarea,  
corespund cu realitatea și sunt conforme cu dispozițiile legale în vigoare.

De asemenea, mă oblig să informez casa de asigurări în termen de 5 zile asupra modificării oricăreia dintre condițiile care au stat la baza dosarului de evaluare și să reînnoiesc toate documentele care au stat la baza evaluării pe toată perioada de valabilitate a deciziei.





Reprezentant legal,

Nume si prenume.........................

    Data ...............                         





 Semnătura si ștampilă .................

Anexa 4
la metodologie

	C. a) CHESTIONAR DE AUTOEVALUARE PENTRU FURNIZORII DE DISPOZITIVE MEDICALE – COMERCIALIZARE

Se va completa doar de furnizorii de dispozitive medicale care dețin aviz de funcționare emis de MS/ANMDM doar pentru activitatea de comercializare 

	STANDARD CRITERII
	DESCRIERE
	EVALUARE
	OBSERVAȚII

	I
	STANDARD REFERITOR LA ORGANIZARE
	 
	 

	I.1*
	Furnizorul are aviz de funcționare valabil pentru sediu/punctul de lucru, eliberat de Ministerul Sănătății/ Agenția Națională a Medicamentului  și a Dispozitivelor Medicale din Romania, conform prevederilor legale în vigoare.
	DA / NU
	 

	I.2*
	Furnizorul are declarație de conformitate pentru produsele comercializate, eliberată de producător.
	DA / NU
	 

	I.3*


	Furnizorul are copie de la producător/reprezentantul său autorizat stabilit în România,  de pe certificatul de înregistrare a dispozitivelor medicale emis de Ministerul Sănătății/ Agenția Națională a Medicamentului  și a Dispozitivelor Medicale din Romania/dovada notificării la Autoritatea Competentă din statul membru UE sau SEE pentru produsele comercializate, după caz, și/sau aviz de utilizare emis de Agenția Națională a Medicamentului și a Dispozitivelor Medicale din Romania pentru produsele second-hand, cu marcaj CE, acordate prin închiriere, după caz.
	DA / NU
	 

	I.4*
	Furnizorul are o evidență cantitativ-valorică pentru dispozitivele comercializate.
	DA / NU
	 

	I.5*
	Furnizorul are certificat de înregistrare cu cod unic de înregistrare și certificat constatator /act de înființare și cod fiscal.
	DA / NU
	 

	I.6*
	Furnizorul are sediul/punctul de lucru într-un spațiu de care dispune în mod legal.
	DA / NU
	 

	I.7
	Furnizorul asigură accesul persoanelor cu handicap locomotor, are un spațiu destinat recepției asiguraților și sală de așteptare.
	DA / NU
	 

	I.8
	În incinta furnizorului nu este permis accesul animalelor.
	DA / NU
	

	I.9
	Furnizorul are încăperi special destinate depozitării produselor comercializate, încercării și reglării dispozitivului, unde este cazul.
	DA / NU
	

	I.10*
	Furnizorul are un aparat telefonic funcțional care are alocat un număr de apel, fax și sistem informatic a carui utilizare este conform cerintelor CNAS.
	DA / NU
	

	I.11
	Furnizorul are Regulament Intern de care întreg personalul a luat la cunoștință în scris.
	DA / NU
	

	I.12
	Furnizorul are Regulament de Organizare și Funcționare de care întreg personalul a luat la cunoștință în scris.
	DA / NU
	

	I.13*
	Furnizorul face dovada deținerii asigurării de răspundere civilă în domeniul medical.
	DA / NU
	

	II
	STANDARD REFERITOR LA STRUCTURA DE PERSONAL
	
	 

	II.1*

	Personalul își desfășoară activitatea într-o formă legală la furnizor.
	DA / NU
	 

	II.2*
	Personalul care lucrează are fișe de post cu atribuțiile specifice semnate de titular și aprobate de reprezentantul legal.
	DA / NU
	 

	III
	STANDARD REFERITOR LA INFORMAREA ASIGURAȚILOR
	
	 

	III.1
	Furnizorul are o firmă vizibilă din exterior, la intrarea în incinta unității.
	DA / NU
	 

	III.2
	Furnizorul are un program de lucru afișat la loc vizibil. 
	DA / NU
	 

	III.3
	La sediul furnizorului se află expus la loc vizibil numele casei de asigurări de sănătate cu care se află în contract, precum și datele de contact ale acesteia, după caz.
	DA / NU
	 

	III.4
	Furnizorul are afișat la loc vizibil numărul de telefon al serviciului de urgență (112).
	DA / NU
	 

	III.5
	Furnizorul are afișată în sala de așteptare lista completă, actualizată cu toate produsele, care include prețul de vânzare al acestora și prețul decontat de casa de asigurări.
	DA / NU
	 

	III.6
	Pentru fiecare produs comercializat există o fișă cu specificațiile tehnice ale produsului și care este accesibilă asiguraților.
	DA / NU
	

	III.7
	Furnizorul respectă prevederile legale referitoare la eliberarea de dispozitive medicale. Există o modalitate de înregistrare a deciziilor emise de casa de asigurări de sănătate.
	DA / NU
	

	III.8
	Furnizorul oferă instrucțiuni de utilizare și întreținere pentru dispozitivele comercializate, cel puțin în limba română. 
	DA / NU
	

	III.9
	Furnizorul are afișat la loc vizibil un document ce conține drepturile ce decurg din calitatea de asigurat.
	DA / NU
	

	III.10
	Asigurații au acces neîngrădit la un registru de reclamații și sesizări, cu paginile numerotate.
	DA / NU
	

	III.11
	In fiecare incapere exista un plan de evacuare in caz de incendiu cu indicarea pozitiei privitorului.
	DA / NU
	

	IV
	STANDARD REFERITOR LA ASIGURAREA SERVICIILOR
	 
	 

	IV.1*
	Furnizorul are certificate/declarații de conformitate și eliberează certificate de garanție, pentru dispozitivele comercializate.
	DA / NU
	 

	IV.2*
	Furnizorul are un registru de garanție cu rubrică pentru service în care asigurații confirmă primirea fișei de garanție și reparațiile, dupa caz.
	DA / NU
	 

	IV.3*
	Furnizorul are evidenta confirmarilor de primire adispozitivelor medicale de catre asigurati, conform actelor normative in vigoare.
	DA / NU
	 

	 
	TOTAL CRITERII  29
	 
	 

	
	*) reprezintă criterii eligibile.
	
	


Certific realitatea, exactitatea si legalitatea datelor.
ANEXA 5

la metodologie

Denumire furnizor________________________________

                                                                              STRUCTURA PERSONAL

MEDICI/FARMACISTI/PSIHOLOGI

	Nr crt.
	Nume si prenume
	CNP
	Contract munca
	Certificat CMR*/ CFR/CMSR/CPR 
	Asigurare malpraxis
	Speciali

tatea
	Cod parafa

	
	
	
	Nr contract
	Tip contract
	Nr. 
	Data eliberării
	Valabilă până la
	
	

	 
	
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 

	 
	
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 

	 
	
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 

	 
	
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	


Total medici/farmaciști/psihologi=

* aviz de practică temporară/ocazională conform reglementărilor în vigoare pentru medicii străini

ASISTENTI MEDICALI
	Nr crt.
	Nume si prenume
	CNP
	Contract munca
	certificat membru OAMGMAMR
	Asigurare malpraxis
	Specialitatea
 /calificarea
	

	
	
	
	Nr contract
	Tip contract
	Nr. 
	Data eliberării
	Valabilă până la
	
	

	 
	
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 

	 
	
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 

	 
	
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 

	 
	
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	


Total asistenti medicali=

ALTE CATEGORII DE PERSONAL

	Nr crt.
	Nume si prenume
	CNP
	Contract munca
	certificat OBBCSSR/CPR
	Asigurare malpraxis
	Specialitatea
 /calificarea
	

	
	
	
	Nr contract
	Tip contract
	Nr. 
	Data eliberării
	Valabilă până la
	
	

	 
	
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 

	 
	
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 

	 
	
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 

	 
	
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	


Total alte categorii de  personal =













*se va completa dacă este cazul
                                                                                                Răspundem de corectitudinea și exactitatea datelor
Reprezentant legal
Nume și prenume, semnătură
Data întocmirii
ANEXA 6

la metodologie

	Denumire Furnizor ....................................
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	APARATURA DIN DOTARE
	
	
	
	
	
	

	Nr. Crt
	Categorie/
Tip aparat
	Denumire aparat/
dispozitiv
	Nr si serie aparat
	Act detinere
	Service/
verificare

periodică
	Verificare 
metrologica/
calibrare/

etalonare

	
	
	
	
	Tip act
	Nr. act
	Termen de valabilitate act
	
	

	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 

	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 

	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Răspundem de corectitudinea și exactitatea datelor
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Reprezentant legal
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Nume și prenume, semnătură, ștampilă
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Data întocmirii
	
	
	
	
	
	
	


DECLARATIE

Subsemnatul....................................................………………..reprezentant legal al furnizorului

...................................………………………………………………………… cu următoarele date de

identificare: cod fiscal..............…………. ............................................................................ ..............                                                                               localitatea ..........................................................................................................................................

str............................................................... nr.………............... judetul........................................... telefon.......................……....................................................................................................................

e-mail............……................................………..., cunoscând prevederile art. 326 din Noul Cod penal privind falsul în declaratii, declar pe propria răspundere că îmi asum respectarea prevederilor Regulamentului (UE) nr. 679/2016 al Parlamentului European și al Consiliului Uniunii Europene privind protecția persoanelor fizice în ceea ce privește prelucrarea datelor cu caracter personal și privind libera circulație a acestor date și de abrogare a Directivei 95/46/CE (Regulamentul general privind protecția datelor)

Raspundem de corectitudinea si exactitatea datelor

Reprezentant legal,

Nume si prenume.........................................

Data ..........................…….. Semnătura.........................................
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