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ACTE NECESARE IN VEDEREA ACTUALIZARII CONTRACTULUI DE  FURNIZARE  
DE SERVICII MEDICALE PARACLINICE
 ( ANALIZE DE LABORATOR, RADIOLOGIE SI  IMAGISTICA MEDICALA)
2023
 Dosarul se transmite in format electronic ( .pdf) asumat semnătura electronică extinsă/calificată a reprezentantului legal al furnizorului numai la adresa de e-mail: contractare@casalba.ro   in data de 14.06.2023 . 
Toate documentele necesare încheierii contractelor se transmit în format electronic asumate fiecare în parte, prin semnătura electronică extinsă/calificată a reprezentantului legal al furnizorului. 
Reprezentantul legal al furnizorului răspunde de realitatea şi exactitatea documentelor necesare încheierii contractelor.
1. Dovada asigurării de răspundere civilă în domeniul medical pentru furnizor, valabilă, cu obligaţia furnizorului de a o reînnoi pe toată perioada derulării contractului (în condiţiile Ordinului CNAS nr. 346/08.08.2006 , cu modificarile si completarile  ulterioare).
2. dovada de acreditare sau de înscriere în procesul de acreditare a furnizorului, precum și a punctului/punctelor de lucru secundare, după caz, pentru furnizorii care au această obligație conform prevederilor legale în vigoare, valabilă la data încheierii contractului, cu obligaţia furnizorului de a o reînnoi pe toată perioada derulării contractului;
3. Declaratia reprezentantului legal al furnizorului de servicii medicale privind persoana desemnată de acesta pentru relaţia cu CAS ALBA si privind semnarea electronica a tuturor documentelor ce se depun NUMAI in format electronic, însoţită de o imputernicire legalizată, daca este cazul.
A.  CRITERIUL DE EVALUARE A RESURSELOR:
A.1 SUBCRITERIUL RESURSE UMANE – Laborator ; Radiologie ; Anatomie Patologica
Tabel cu personalul medico-sanitar (conform ANEXA 18B/18C) in format electronic - cu mentionarea fiecarui punct de lucru, semnat prin semnătura electronică extinsă/calificată a reprezentantului legal al furnizorului. ANEXA 18B se va complete dupa caz separate pentru Laborator de analize medicale, respectiv pentru Laborator de Anatomie Patologica;
· In coloana Program de lucru din Anexele 18B si 18C se va inscrie programul efectiv de lucru (zilele saptamanii si intervalul orar). De ex.: Luni – Vineri 07:30 – 14:30 sau 

            Luni-Miercuri-Vineri 08:00 – 15:00;  Marti-Joi 12:00 – 19:00.

Pentru  fiecare persoana menţionată in ANEXELE 18B respectiv 18C se vor depune (dacă nu au fost déjà depuse), in forma electronica, următoarele documente, in ordinea:

· Certificatul de membru al CMR si Avizul anual pentru anul 2023, pentru fiecare medic care îşi desfăşoară activitatea la furnizor într-o formă prevăzută de lege şi care urmează să fie înregistrat în contract şi să funcţioneze sub incidenţa acestuia, valabile la data încheierii contractului şi reînnoite pe toată perioada derulării contractului, documente care se eliberează/avizează şi pe baza dovezii de asigurare de răspundere civilă în domeniul medical si având menţionate competenţele, unde este cazul; 
· Certificat de membru al Ordinului Biochimiştilor, Biologilor, Chimiştilor în Sistemul Sanitar din România, pentru fiecare biolog, chimist, biochimist care îşi desfăşoară activitatea la furnizor într-o formă prevăzută de lege şi care urmează să fie înregistrat în contract şi să funcţioneze sub incidenţa acestuia, valabil la data încheierii contractului (cu viza pentru anul 2023) şi reînnoit pe toată perioada derulării contractului, document care se eliberează/avizează şi pe baza dovezii de asigurare de răspundere civilă în domeniul medical;
· Certificatul de membru al Colegiului Farmaciştilor din România, pentru farmacişti, valabil la data încheierii contractului (cu viza pentru anul 2023) şi reînnoit pe toată perioada derulării contractului, document care se eliberează/avizează şi pe baza dovezii de asigurare de răspundere civilă în domeniul medical;
· Certificatul de membru al OAMGMAMR si Avizul anual pentru anul 2023,  pentru asistenţii medicali care îşi desfăşoară activitatea la furnizor într-o formă prevăzută de lege, valabile la data încheierii contractului şi reînnoite pe toată perioada derulării contractului, documente care se eliberează/avizează şi pe baza dovezii de asigurare de răspundere civilă în domeniul medical;
· Pentru medicii cu varsta de peste 65 de ani este necesar avizul eliberat de Directia de Sanatate Publica;
Se completeaza si cele 3 tabele, medici.., asistent, personal conex 
A.2.1 SUBCRITERIUL CAPACITATE RESURSE TEHNICE – laborator
Tabel cu aparatele/ echipamentele/ instalaţiile din dotare in format electronic (ANEXELE CU CAPACITATE TEHNICA – A_2_1_1, ce se descarca de pe site. Anexa pentru Anatomie Patologica se va denumi : A_2_1_2 Anatomie Patologica Capacitate_Tehnica)
· laboratoarele de analize medicale (respectiv separat laboratorul de anatomie patologica numai pentru examinările de anatomie patologică (histopatologice şi de citologie) – vor depune pentru fiecare aparat, copie scanata in format .pdf , după: 

I. fişa tehnică vizată de producator/ distribuitor autorizat/ furnizor de service autorizat a fiecărui aparat din care să reiasă seria si numarul aparatului, data fabricaţiei/ data refurbisarii, capacitatea de lucru, meniul de teste; aparatele din categoria histopatologie se vor puncta numai daca exista compartimentul de histopatologie mentionat pe decizia de evaluare, autorizatia sanitara de functionare, aferent punctului de lucru respectiv; pentru aparatele refurbisate- declaratie de conformitate pentru seria aparatului refurbisat din care sa reiasa data reconditionarii (refurbisarii), emisa de producator;
II. document privind modalitatea de detinere (contractul cumpărare, contractul de comodat si actele aditionale de prelungirea contractului/inchiriere/leasing, factura, etc.);
III. declaratia marca CE pentru tipul de aparat / avizul de utilizare pentru aparatele second hand,  emise conform prevederilor legale in vigoare, pentru aparatura din dotare, dupa caz; 
IV. contract de service, care sa includa verificarile periodice conform normelor producatorului aparatului, încheiat cu un furnizor avizat (se va depune si avizul) de Ministerul Sanatatii / Agentia Nationala a Medicamentelor si a Dispozitivelor Medicale, conform prevederilor legale în vigoare, pentru aparatele iesite din perioada de garantie si valabil pe perioada de derulare a contractului de furnizare de servicii medicale; pentru aparatele care ies din garantie pe parcursul derularii contractului de furnizare de servicii medicale furnizorii sunt obligati sa prezinte contractul de service anterior expirarii perioadei de garantie;
V. documente prin care producătorul de aparatură de laborator, reactivi si consumabile, certifică respectarea standardului SR EN ISO 13485:2003 sau SR EN ISO 13485 dintr-un an ulterior anului 2003 pentu toate aparatele, reactivii si consumabile utilizate pentru serviciile medicale paraclinice ce fac obiectul contractului încheiat cu casa de asigurări de sănătate.
A.3.1 SUBCRITERIUL LOGISTICĂ – laborator respectiv anatomie patologica (dupa caz): 
* dovada detinere soft ; fisa tehnica soft ; web site printscreen ; daca exista dotare, după caz; se va completa si tabelul de pe site (Logistica Laborator – A_3_1_1). Anexa pentru Anatomie Patologica se va denumi : A_3_1_2 Logistica Anatomie Patologica)
*autorizatia sanitara de functionare pentru punctul/punctele de recoltare si actul doveditor al existentei personalului de recoltare.
Nota : Furnizorii noi cât și furnizorii aflați în relație contractuală cu CAS Alba până la data de 01.07.2023, vor depune : printscreen cu calea de accesare a chestionarului de satisfacție (pentru laborator nu pentru pacient internat), pe site și respectiv printscreen cu rezultatele prelucrarii acestora (la 31.05.2021) afișate pe site.
Nota : Anexa 19 LABORATOR – se va trimite atat in format Excel cat si .pdf semnata electronic. ATENTIE la calculul punctajului !!
B.1  CRITERIUL DE CALITATE – laborator
- se vor completa tabelele calitate laborator (B_1_c_a_b care se descarca de pe site) si se vor depune in format electronic, semnate prin semnatura electronica extinsa/calificata a reprezentantului legal. 

Se vor completa cate un tabel pentru laborator respectiv pentru fiecare punct de lucru, dupa caz.
a. Contracte cu organizatorii schemelor de testare a competenţei pentru anul 2023 şi anexele din care să reiasă tipul analizelor şi frecvenţa cu care vor participa la schemele de testare a competenţei, pentru minim 43 de analize din numarul de analize cuprinse in lista investigatiilor paraclinice;
Pe parcursul derulării contractului obligaţia participării la schemele de testare a competenţei de cel puţin 4 ori/an rămâne valabilă în aceleaşi condiţii.

b. Confirmarea  de participare pe anul 2022 – 
Se va depune :
- raport de evaluare/centralizator emis de organizatorii schemelor de testare a competentei pentru toti analitii la care laboratorul a participat in anul anterior, semnat de firma de control extern ;
- facturi emise de organizatorii schemelor de testare a competentei

- dovezi ale platilor efectuate ;

- in format electronic – rapoartele de evaluare emise de organizatorul de testare a competentei, care sa contina indici statistici specifici laboratorului ;
Schemele de intercomparare laboratoare trebuie să fie notificate de Ministerul Sănătăţii, iar punctajul se acordă doar pentru numărul de participări specificate în notificarea furnizorului de scheme de intercomparare emisă de Ministerul Sănătăţii
c. Certificat SR EN ISO 15189, dovedit de furnizor prin certificatul de acreditare însoţit de anexa care cuprinde lista de analize medicale pentru care este acreditat fiecare laborator/sau laborator organizat ca punct de lucru pentru care s-a încheiat contract, în termen de valabilitate (minim 43 de analize), cu exceptia examinarilor histopatologice si citologice;
Pentru furnizorii care detin mai multe puncte de lucru, CRITERIUL CALITATE se va depune pentru fiecare punct in parte, astfel incat sa reiasa din contract si raportul de evaluare, denumirea / codul punctului de lucru respectiv; 
A.2.2 SUBCRITERIUL CAPACITATE RESURSE TEHNICE – radiologie si imagistica
Tabel cu aparatele/ echipamentele/ instalaţiile din dotare in format electronic (ANEXELE CU CAPACITATE TEHNICA- A_2_2_1, ce se descarca de pe site)
· cabinetul de radiologie imagistică – pentru fiecare aparat, copie după : 

-fişa tehnică eliberata de producator a fiecărui aparat din care să reiasă seria si numarul aparatului, anul fabricaţiei/ anul refurbisarii, (pentru aparatele de radiologie seria, numarul si anul fabricatiei reies din autorizatia CNCAN), caracteristicile aparatului, conform ANEXEI 20; pentru aparatele refurbisate - declaratie de conformitate pentru seria aparatului refurbisat din care sa reiasa data reconditionarii (refurbisarii), emisa de producator;
-document privind modalitatea de detinere (contractul cumpărare/inchiriere/leasing, factura, etc) pentru fiecare aparat, dar si pentru accesoriile detinute (printer, injector, developator, aplicaţii software* instalate pe computerul tomograf/RMN, antenă instalată, etc.) conform tabel capacitate tehnica radiologie – A_2_2_1;
-avizul de utilizare şi/sau buletinul de verificare periodică, emise conform prevederilor legale în vigoare, pentru aparatura din dotare. (eliberate de ANMDM, la 2 sau 3 ani de la iesirea din perioada de garantie),   declaratia marca CE pentru tipul de aparat, emise conform prevederilor legale in vigoare, pentru aparatura din dotare, dupa caz);
-contract de service, care sa includa verificarile periodice conform normelor producatorului aparatului, încheiat cu un furnizor avizat (se va depune si avizul) atat de Ministerul Sanatatii / Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale, sau autorizat de Comisia Naţională pentru Controlul Activităţilor Nucleare, după caz conform prevederilor legale în vigoare, pentru aparatele iesite din perioada de garantie si valabil pe perioada de derulare a contractului de furnizare de servicii medicale; pentru aparatele care ies din garantie pe parcursul derularii contractului de furnizare de servicii medicale furnizorii sunt obligati sa prezinte contractul de service anterior expirarii perioadei de garantie;
-autorizatie utilizare CNCAN, valabila, pentru fiecare aparat de imagistica, dupa caz;
-autorizatie sanitara de functionare, eliberata de directia de sanatate publica (Laboratorul de Igiena Radiatiilor Ionizante), unde este cazul;
A.3.2 SUBCRITERIUL LOGISTICĂ – Radiologie si Imagistica

 - Dovada documentata de detinere si punere in functiune a soft-ului ; fisa tehnica soft ; web site printscreen ;
            - Dovada detinere  RIS, PACS, daca exista dotare, după caz;

- se va completa si tabelul A_3_2_1 Logistica Radiologie si A_3_2_2 Disponibilitate Radiologie, de pe site (radiologie-logistica si disponibilitate).
B.2 CRITERIUL DE CALITATE – Radiologie si Imagistica 
Copie certificat privind implementarea sistemului de management al calitatii in conformitate cu standardul SR EN ISO 9001/2008 sau SR EN ISO 9001/2015 sau un alt standard adoptat in Romania;
· Furnizorii care efectueaza investigatii de inalta performanta la copii 0-8 ani, cu anestezie generala, trebuie sa depuna si: dovada spatiului, dotarea necesara pentru perioada pre si post anestezie, dovada relaţiei de muncă cu un medic de specialitate ATI, documente medic anestezist;
4. Declaraţia reprezentantului legal privind programul de lucru al furnizorului în contract cu CAS ALBA - specificat pentru fiecare punct de lucru, (conform Anexei 45 ce se poate descărca / printa de pe site-ul CAS ALBA);

5. Date de contact ale furnizorului privind accesul la informatii publice, date ce vor fi putea fi accesate de pe site-ul www. casalba.ro ( adresa, telefon, fax, mail, orarul de functionare, nume persoana de contact; telefon persoana de contact si adresa web);
6. Date identificare reprezentant legal (nume, prenume, CNP.)
7. Declaratie pe proprie răspundere a reprezentantului legal referitor la faptul că:
·  unitatea utilizează reactivi si consumabile, care au declaraţii de conformitate CE ( vezi standardele SR EN ISO 13485:2003 sau SR EN ISO 13485 dintr-un an ulterior anului 2003) emise de producători, 
si respectiv
·  că practică o evidenţă de gestiune cantitativ-valorică corectă şi la zi pentru reactivi, pe toată durata derulării contractului, conform modelului : 13. Declaratie_CE_Gestiune_cant_valorica_laborator analize si Anat Pat.
8. Lista de investigatii paraclinice de radiologie si imagistica medicala pentru care se contracteaza
NOTA FINALA:
Documentele solicitate vor fi depuse obligatoriu în format electronic (.pdf), în ordinea menţionată în opis, asumate prin semnătura electronică extinsă/calificată a reprezentantului legal al furnizorului pe adresa de e-mail  contractare@casalba.ro  .
Toate documentele trebuie să fie în termen la data de 14.06.2023;
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