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Catre: Casa Judeteana de Asigurari de Sanatate Hunedoara

in atentia: Doamnei Presedinte - Director General Ec. Vetuta STANESCU

Stimata Doamna Presedinte- Director General,

Avand in vedere solicitarile de clarificare primite de la furnizorii de dispozitive medicale cu
referire la inscrierea in procesul de acreditare, tinand cont de informarile transmise de A.N.M.C.S. atat
Caselor de Asigurari de Sanatate, cat si Casei Nationale de Asigurari de Sanatate, dorim sa reiteram
faptul ca:

1. Urmare a modificarilor aduse Legii 185/2017 privind asigurarea calitatii in sistemul de
sanatate, de Legea nr. 329 din 21 decembrie 2018, acreditarea este o conditie obligatorie pentru
unitati sanitare din ambulatoriu care presteaza urmatoarele tipuri de servicii de sanéatate :

- servicii de sanatate acordate in regim ambulatoriu - paraclinic radiologie si imagistica medicala

- servicii de sanatate acordate in regim ambulatoriu - ingrijiri paliative

- servicii de sanatate acordate in regim ambulatoriu - urgenta prespital

- servicii de sanatate acordate in regim ambulatoriu - ingrijiri medicale la domiciliu

- servicii de sanatate acordate in regim ambulatoriu - dispozitive medicale personalizate conform unei
prescriptii medicale.

2. Furnizorii care executa dispozitive medicale la comanda (personalizate conform unei
prescriptii medicale), precum si cei care desfasoara activitate de comert a dispozitivelor medicale la
comanda sunt supusi acreditarii.

Standardele A.N.M.C.S. nu au in vedere furnizorii de dispozitive medicale, tehnologii si
dispozitive asistive care desfasoara doar activitate de comert. Activitatea de comercializare a
dispozitivelor medicale, tehnologiilor si dispozitivelor asistive care nu include personalizare
conform unei prescriptii medicale nu se circumscrie definitiei serviciilor de sanatate.

In conformitate cu dispozitile art. 2 lit.c) din Legea nr. 185/2017, cu modificarile si completarile
ulterioare, sunt unitatj sanitare entitaile "cu sau fara personalitate juridica al caror obiect de activitate il
constituie acordarea de servicii de sanatate, indiferent de forma de proprietate”.

Potrivit art. 2 lit.a) din acelasi act normativ, prin "servicii de sanatate” se intelege "totalitatea
activitatilor medicale si nemedicale, necesare stabilirii riscului de boald, diagnosticului, tratamentului,
ingrijirilor medicale si monitorizarii starii de sanatate”.

Prevederile Legii nr. 185/2017 se coroboraza cu definitile prevazute la art. 2 alin. (1) pct.1 si 4
din Hotararea Guvernului nr. 54/2009 privind conditiile introducerii pe piata a dispozitivelor medicale:

-art. 27(...) 1. dispozitiv medical - orice instrument, aparat, echipament, software, material sau
alt articol, utilizate separat sau in combinatie, inclusiv software-ul destinat de cdtre producétorul
acestuia a fi utilizat in mod specific pentru diagnosticare gi/sau in scop terapeutic $i necesar functiondrii
corespunzatoare a dispozitivului medical, destinat de catre producator a fi folosit pentru om in scop de:

a) diagnosticare, prevenire, monitorizare, tratament sau ameliorare a unei afectiuni;

b) diagnosticare, monitorizare, tratament, ameliorare sau compensare a unei leziuni sau a unui
handicap;

C) investigare, inlocuire sau modificare a anatomiei sau a unui proces fiziologic;

d) control al conceptiei,
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i care nu isi indeplineste actiunea principala pentru care a fost destinat in organismul uman sau
asupra acestuia prin mijloace farmacologice, imunologice sau metabolice, dar a carui functionare poate
fi asistatd prin astfel de mijloace;

(...)

4. dispozitiv fabricat la comanda - orice dispozitiv fabricat in mod special conform prescriptiilor
scrise ale unui practician medical calificat in mod corespunzator, care stabileste pentru acesta, pe
propria rdspundere, caracteristici specifice de proiectare si care este destinat a fi utilizat numai de un
anumit pacient.

Prescriptia mentionata mai sus poate fi, de asemenea, emisa de oricare alta persoana autorizata
in virtutea calificarii sale profesionale.

Dispozitivele de serie care trebuie adaptate pentru a intruni cerinfele specifice ale practicianului
medical sau ale oricarui alt utilizator profesionist nu sunt considerate dispozitive la comanda,”

Ca urmare, va rugam sa aveti amabilitatea si sa informati furnizorii de dispozitive medicale
conform celor metionate mai sus, respectiv furnizorii care au activitate de comercializare a
dispozitivelor medicale, tehnologiilor si dispozitivelor asistive ce nu include personalizare conform unei
prescriptii medicale nu au obligatia acreditarii conform standardelor A.N.M.C.S.

Va multumim pentru sprijin.

Cu deosebita consideratie,
Dr. Sorin Gabriel Ungureanu
Director General Adjunct
Autoritatea Nationala de Management al Calitatii in Sanatate
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