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COMISIA NATIONALA DE EVALUARE A FURNIZORILOR DE DISPOZITIVE MEDICALE

[n temetul:

Art, 244 din Legea nr
ulterioare;

HOTARAREA Nr. 1 din 30 iunie 2015

95/2006 jprivind reforma In domeniul sinatitii, cu modificirile §1 completérile

Ordinului nr. 106/32 din 3 februarie 2015 al ministrului sindtdtii ¢i al presedintelui Casei Nationale

de Asiguriri de Sin

tate pentru aprobarea Regulamentelor-cadm de organizare §i functionare a

cornisiilor nationale §i a cornisiilor de evaluare a furnizorilor de servicii medicale, de dispozitive
medicale, de medicamente §i materiale sanitare, a standardelor de evaluare a famizorilor de servicii
medicale, de dispozitive medicale, de medicamente si materiale sanitare, precum si a metodologiei-
cadru de evaluare a furmizorilor de servicii medicale, de dispozitive medicale, de medicamente si

materiale sanitare

Ordinului nr. 1342/758/2014 &l ministrulu sandtatii §i al presedintelui Casei Nationale de Asiguriri

de Sanitate privind cq

nstitnirea comisiilor nationale de evaluare a furnizorilor de servicii medicale,

de dispozitive medicale, de medicamente si materiale sanitare;

Ordin nr, 309/ 2015 al ministrplui sdndtitii pentru aprobarea Normelor metodologice de aplicare a
titlului XTX din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul séndtdtii, referitoare la avizarea
activititilor in domeniul dispozitivelor medicale

“omisia Nationald de Fivaluare a Furnizorilor de Dispozitive Medicale emite urmitoarea

ART. 1
Furnizorii de dispozitive

HOTARARE

medicale vor completa chestionarul de autoevaluare privind indeplinirea

standardelor si a criteriilor de evaluare astfel:

(1) chestionarul de autoe

valuare pentru firnizorii de dispozitive medicale destinate recuperdrii unor

deficiente organice sau functionale - comercializare se va completa doar de furnizori de dispozitive

medicale care detin
comercializare;
(2) chestionarl de autoe
deficiente organice sz
medicale care detin ¢
aceastd categorie intr:
setie (ex: citje, bastoa!
(3) chestionarul de autoe
deficiente organice s
dispozitive medicale
protezare auditivi,
4) chestionarul de autoe

i

aviz de| functionare emis de MS/ANMDM doar pentru activitatea de

entru furnizorii de dispozitive medicale destinate recuperirii unor
- functionale - productie se va completa doar de furnizorii de dispozitive
ertificat de Inregistrare a dispozitivelor medicale emis de MS/ANMDM, in
i furnizori de dispozitive — producatori de dispozitive medicale produse in
ne, fotolii rulante, ete.): ' :

valuare pentru furnizorii de dispozitive medicale destinate recuperdrii unor
v functionale - protezare auditivd se va completa doar de furnizori de
care detin aviz de functionare emis de MS/ANMDM pentru activitatea de

valnare p

aluare pentru furnizordi de dispozitive medicale desrinate recuperirii unor
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dispozitive medicale| care deti
protezare ortopedici, ;

ART, 2
(1) Furnizorii de dispozitive
chestionarul de autpevaluare
la activitatea de comercializ
productie, protezare auditivi
(2) Fumnizorii de dispozitiv
comercializeazz i alte categ
defin aviz de fuactionare er
previzute de Ordinul rr.
metodologice de aplz‘car'e a
sanddtii, referitoare la aviza
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n aviz de functionare emis de MS/ANMDM pentru activitatea de

medicale previzuti la art. 1, alin.(2), (3) si (4) nu vor completa
pentru comercializare, standardele si criteriile de evaluare referitoare
ire fiind deja cuprinse in continutul chestionarelor de autoevaluare -
$1 protezare ortopedics.
e medicale care sunt producdtori de dispozitive medicale si care
orii de dispozitive medicale decét cele pe care le produce, trebuie sa
is de MS/ANMDM pentru activitatea de CCED??TCi?liZHT‘?; in conditiile
30972015 al ministrului sandrdtii pentru aprobarea Normelor
ttlului XIX din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul
‘ea acuvitatilor in domeniul dispozitivelor medicale,




