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ACTE NECESARE IN VEDEREA INCHEIERII 

 CONTRACTULUI DE  FURNIZARE  

DE SERVICII MEDICALE PARACLINICE

 ( ANALIZE DE LABORATOR, CITOLOGIE , HISTOPATOLOGIE)

2023
IN ATENTIA FURNIZORILOR DE SERVICII MEDICALE PARACLINICE 

În vederea intrării în relaţii contractuale cu casele de asigurări de sănătate, furnizorii de servicii paraclinice trebuie să îndeplinească următoarele condiţii:

a) sunt autorizaţi conform prevederilor legale în vigoare;

b) sunt evaluaţi potrivit dispoziţiilor art. 253 din Legea nr. 95/2006, republicată, cu modificările şi completările ulterioare,pentru furnizorii de servicii medicale paraclinice - laboratoare de analize medicale;

c) sunt acreditaţi sau înscrişi în procesul de acreditare – pentru furnizorii de investigații medicale paraclinice de radiologie - imagistică medicală și medicină nucleară, potrivit reglementărilor Legii nr. 95/2006, republicată, cu modificările și completările ulterioare și cele ale Legii nr. 185/2017, cu modificările și completările ulterioare şi, respectiv, sunt acreditaţi pentru furnizorii de servicii medicale paraclinice - laboratoare de analize medicale care au optat să parcurgă voluntar procesul de acreditare;

    d) depun, în vederea încheierii contractului, documentele prevăzute la art. 73 alin. (1) în condiţiile alin. (2) şi (3) din acelaşi articol  din HG nr. 521/2023 în termenele stabilite pentru contractare.

Contractul de furnizare de servicii medicale dintre furnizorii de servicii medicale de specialitate paraclinice prevăzuţi la art. 71 alin. (2)  din HG nr. 521/2023 şi casa de asigurări de sănătate se încheie de către reprezentantul legal, pe baza următoarelor documente:

    a) cererea/solicitarea pentru intrare în relaţie contractuală cu casa de asigurări de sănătate;

    b) 1. dovada de evaluare a furnizorului, precum şi a punctului/punctelor de lucru, 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;

Dovada de evaluare se depune la contractare numai de furnizorii care au evaluarea făcută de altă casă de asigurări de sănătate decât cea cu care furnizorul doreşte să intre în relaţie contractuală;
        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;

Dovada de acreditare se depune la contractare de furnizorii care nu au această obligație și au optat să se acrediteze; 

    c) contul deschis la Trezoreria Statului sau la bancă, potrivit legii;

    d) codul de înregistrare fiscală - codul unic de înregistrare sau codul numeric personal - copia buletinului/cărţii de identitate, după caz;

    e) dovada asigurării de răspundere civilă în domeniul medical pentru furnizor, valabilă la data încheierii contractului, cu obligaţia furnizorului de a o reînnoi pe toată perioada derulării contractului;

    f) documentele necesare pentru încadrarea acestora în criteriile de selecţie conform condiţiilor stabilite prin norme (vezi paragraful de mai jos  CRITERIILE  DE SELECTIE A FURNIZORILOR DE SERVICII MEDICALE  PARACLINICE LABORATOARE  DE ANALIZE MEDICALE - DOCUMETELE CE SE DEPUN PENTRU OBTINEREA PUNCTAJELOR);  

    g) buletinul de verificare periodică pentru aparatura de radiologie - imagistică medicală și medicină nucleară, emis de Agenţia Naţională a Medicamentului şi a Dispozitivelor Medicale din România, denumită în continuare ANMDMR, pentru aparatura din dotare, după caz; 
    h) avizul de utilizare, emis de ANMDMR, pentru aparatura second-hand din dotare; 
    i) lista, anexa 49 din normele de aplicare a contratului cadru pe anul 2023, HG nr.521/2023, asumată prin semnătura electronică, cu personalul medico-sanitar care intră sub incidența contractului încheiat cu casa de asigurări de sănătate și care îşi desfăşoară activitatea în mod legal la furnizor,  precum și programul de lucru al acestuia, conform modelului prevăzut în norme. Lista cuprinde informații necesare incheierii contractului de furnizare de servicii medicale; 
    j) programul de activitate al laboratorului/punctului/punctelor de lucru/punctului secundar de lucru, după caz, conform modelului prevăzut în norme;  
    k) certificat de acreditare în conformitate cu standardul SR EN ISO/CEI 15189  (RENAR), însoţit de anexa care cuprinde lista analizelor medicale de laborator pentru care laboratorul este acreditat, pentru furnizorii de servicii medicale paraclinice - analize de laborator;

   l) dovada participării la schemele de testare a competenţei pentru laboratoarele de analize medicale; 

m) lista asumata prin semnatura electronica cu punctele externe de recoltare/ puncte mobile de recoltare care intra sub incidenta contractului incheiat cu casa de asigurari de sanatate, precum si autorizatia sanitara de functionare separata pentru fiecare puncte extern de recoltare/ punct de recoltare mobil din structura laboratorului/ punctului de lucru pentru furnizorii de servicii medicale paraclinice - analize de laborator care intra sub incidenta contractului incheiat cu casa de asigurari de sanatate;

     n) autorizaţia pentru activitatea de transport al probelor biologice recoltate în punctele externe de recoltare; 
    o) documentele privind deţinerea mijloacelor de transport auto individualizate şi care sunt utilizate numai pentru activitatea prevăzută la lit. o);    
    p) lista aparatelor utilizate de furnizor pentru efectuarea serviciilor medicale paraclinice ce vor face obiectul contractului de furnizare de servicii medicale încheiat cu casa de asigurări de sănătate;  

    q) certificatul de membru al CMR, 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, valabil la data încheierii contractului şi reînnoit pe toată perioada derulării contractului, document care se eliberează/avizează şi pe baza dovezii de asigurare de răspundere civilă în domeniul medical;

    r) certificatul de membru al OAMGMAMR pentru asistenţii medicali care îşi desfăşoară activitatea la furnizor într-o formă prevăzută de lege, valabil la data încheierii contractului şi reînnoit pe toată perioada derulării contractului, document care se eliberează/avizează şi pe baza dovezii de asigurare de răspundere civilă în domeniul medical;

    s) certificat de membru al Ordinului Biochimiştilor, Biologilor, Chimiştilor în Sistemul Sanitar din România, pentru fiecare biolog, chimist, biochimist medical 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 şi reînnoit pe toată perioada derulării contractului, document care se eliberează/avizează şi pe baza dovezii de asigurare de răspundere civilă în domeniul medical;

     ș) certificatul de membru al Colegiului Farmaciştilor din România, pentru farmacişti, valabil la data încheierii contractului şi reînnoit pe toată perioada derulării contractului, document care se

eliberează/avizează şi pe baza dovezii de asigurare de răspundere civilă în domeniul medical;
     t) declaratia pe propria raspunde din care sa reiasa datele de contact ale furnizorului (adresa, telefon, fax, mail); 

      ț) declaratie pe proprie raspundere a reprezentantului legal al furnizorului de servicii medicale ca  de la data ultimei evaluari nu au intervenit modificari ale conditiilor care au stat la baza evaluarii si ca toate documentele cerute la contractare sunt in termen de valabilitate la data contractarii;

      u) declaratie pe proprie raspundere a reprezentantului legal al furnizorului de servicii medicale cu privire la detinerea din dotare de aparatura second-hand;

      v) procura privind imputernicitul legal (unde este cazul);

      z) declaratie pe proprie raspundere a reprezentantului legal al furnizorului de servicii medicale cu privire la reactualizarea documentele legale care stau la baza contractării al căror termen de valabilitate expiră pe durata derulării contractului conform prevederilor legale in vigoare.

x) declaratie pe propria raspundere că unitatea utilizează reactivi care au declaraţii de conformitate CE emise de producători şi că practică o evidenţă de gestiune cantitativ-valorică corectă şi la zi pentru reactivi cu respectarea standardului SR EN ISO 13485:2003 sau SR EN ISO 13485 dintr-un an ulterior anului 2003;

y) declaratia pe propia raspundere din care sa rezulte ca nu au incheiat sau nu incheie pe parcursul derularii raporturilor contractuale cu casele de aigurari de sanatate contracte, conventii sau alte tipuri de intelegeri cu alti furnizori care se afla in relatie contractuala cu casele de asigurari de sanatate sau in cadrul aceluiasi furnizor, in scopul obtinerii de catre acestia/personalul care isi desfasoara activitatea la acestia de foloase/ beneficii de orice natura, care sa fie in legatura cu obiectul contractelor incheiate cu casele de asigurari de sanatate; 

w) declaratie medic privind desfasurarea activitatii intr-un singur contract incheiat cu casa de asigurari de sanitate.

w.1) Declaratie pe propia raspundere cu privire la dovada detinerii capacitatii tehnice a fiecarui laborator/ punct de lucru de a efectua analizele medicale de laborator de la punctele 46, 47, 48,49, 50,51, 89, 90 si 94 prevazute la litera A pct 1 din anexa 17 a normelor de aplicare a contractului cadru pe 2023;

w.2) Declaratie pe propia raspundere pentru  fiecare laborator/ punct de lucru cu privire la indeplinirea conditiilor legale  pentru obtinerea si detinerea aparaturii necesare efectuarii analizele medicale de laborator de la punctele 46, 47, 48,49, 50,51, 89, 90 si 94 prevazute la litera A pct 1 din anexa 17 a normelor de aplicare a contractului cadru pe 2023 intr-un termen de maxim 12 luni de la incheierea contractului de furnizare de servicii medicale; 

     w.3) Macheta privind centralizarea aparaturii si calcularea punctajului. (conform modelului);

    w.4) lista cu investigatiile medicale paraclinice pentru care se solicita incheierea de contract;

Documentele necesare pentru încadrarea acestora în criteriile de selecţie conform condiţiilor stabilite prin norme (vezi lit.f):
CRITERIILE  DE SELECTIE A FURNIZORILOR DE SERVICII MEDICALE  PARACLINICE LABORATOARE  DE ANALIZE MEDICALE

DOCUMETELE CE SE DEPUN PENTRU OBTINEREA PUNCTAJELOR
(pentru completare punctul f)

1. Dovada detinerii legale a aparaturii aflate in dotare prin documente conforme si in termen de valabilitate (contract/contracte de vanzare-cumparare insotit de factura/facturi, contract de inchiriere, contract donatie, contract leasing, factura etc.) ;

 2. Documentele - toate fisele tehnice corespunzătoare aparatelor deţinute şi pentru care încheie contract de furnizare de servicii cu casa de asigurări de sănătate;

3. Declaraţii de conformitate CE pentru tipul aparatului.

4. Contract/contractele de service care să includă verificările periodice conform normelor producătorului aparatului, încheiat cu un furnizor avizat de Ministerul Sănătăţii sau Agenţia Naţională a Medicamentului şi a Dispozitivelor Medicale (ANMDMR), conform prevederilor legale în vigoare.

Pentru aparatele noi se va prezenta procesul verbal de punere in functiune insotit de certificatul de garantie.

Pentru aparatele care ies din garanţie pe parcursul derulării contractului de furnizare de servicii medicale furnizorii sunt obligaţi să prezinte contractul de service anterior expirării perioadei de garanţie.

5. Avizul/avizele de utilizare emis de ANMDMR, conform prevederilor legale în vigoare, pentru dispozitivele medicale din dotare achiziţionate "second hand". Această prevedere reprezintă condiţie de eligibilitate pentru aparatul/aparatele respective, în vederea atribuirii punctajului.

6. Furnizorii au obligaţia să prezinte la contractare, respectiv pe parcursul derulării contractului de furnizare de servicii medicale documente prin care producătorul de aparatură de laborator, reactivi şi consumabile, certifică respectarea standardului SR EN ISO 13485:2003 sau SR EN ISO 13485 dintr-un an ulterior anului 2003 pentru toate aparatele, reactivii şi consumabilele utilizate pentru serviciile medicale paraclinice ce fac obiectul contractului încheiat cu casa de asigurări de sănătate;

7. Dovada îndeplinirii criteriului de calitate,  se face de catre furnizor,   pe toată perioada de derulare a contractului cu casa de asigurări de sănătate, pentru fiecare dintre laboratoarele/laboratoare organizate ca punct de lucru ce urmează a fi cuprinse în contractul de furnizare de servicii medicale paraclinice – analize medicale de laborator pentru:

• subcriteriul a) "îndeplinirea cerinţelor pentru calitate şi competenţă" - pentru minim 43 de analize din numărul de analize cuprinse în lista investigaţiilor paraclinice;

• subcriteriul b) "participare la schemele de testare a competenţei pentru laboratoare de analize medicale" - pentru minim 43 de analize din numărul de analize cuprinse în lista investigaţiilor paraclinice;

8. Actele doveditoare pentru participarea la scheme de testare a competenţei de cel puţin 4 ori în anul 2022: pe format de hârtie 

8.1 - centralizator emis de organizatorii schemelor de testare a competenţei pentru toţi analiţii la care laboratorul a participat în anul anterior, facturi emise de organizatorii schemelor de testare a competenţei şi dovezi ale plăţilor efectuate 

şi în format electronic 

8.2 - rapoartele de evaluare emise de organizatorul schemei de testare a competenţei, care să conţină indicii statistici specifici laboratorului. (pentru minim 43 de analize din numărul de analize cuprinse în lista investigaţiilor paraclinice - în termen de maximum 12 luni de la intrarea în vigoare a prezentului ordin, furnizorii de servicii medicale paraclinice – analize de laborator au obligația îndeplinirii cerinţelor pentru calitate şi competenţă" – pentru minimum 50% din numărul de analize cuprinse în lista investigațiilor paraclinice prevăzute în Anexa 17 la prezentul ordin, cu condiția ca îndeplinirea criteriului de calitate respectiv - îndeplinirea cerințelor pentru calitate și competență să aibă în vedere investigații paraclinice din cadrul fiecărui domeniu din listă);
8.3 - Actele doveditoare pentru participarea de cel puţin 4 ori/an la scheme de testare a competenţei în anul 2023: contracte cu organizatorii schemelor de testare a competenţei şi anexe din care să reiasă tipul analizelor şi frecvenţa cu care vor participa la schemele de testare a competenţei.

   Pe parcursul derulării contractului obligaţia participării la schemele de testare a competenţei de cel puţin 4 ori/an rămâne valabilă în aceleaşi condiţii.

9. 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.
A. EVALUAREA CAPACITATII RESURSELOR TEHNICE 
NOTE:

· Furnizorii de servicii medicale paraclinice - analize medicale de laborator sunt obligaţi să facă dovada deţinerii legale a aparaturii prin documente conforme şi în termen de valabilitate.

· Casele de asigurări de sănătate sunt obligate să verifice dacă seria şi numărul aparatului existent în cadrul laboratorului sunt conforme cu seria şi numărul aparatului înscrise în cuprinsul documentelor care atestă existenţa şi deţinerea legală a acestora.

· Furnizorii sunt obligaţi să prezinte toate fişele tehnice corespunzătoare aparatelor deţinute şi pentru care încheie contract de furnizare de servicii cu casa de asigurări de sănătate.

· Nu sunt luate în calcul aparatele care nu au înscrise pe ele seria şi numărul, şi nici aparatele pentru care furnizorii nu pot prezenta fişele tehnice conforme ale acestora, având menţionate seriile echipamentelor şi nici cele care nu au declaraţii de conformitate CE pentru tipul aparatului.

· Dacă doi sau mai mulţi furnizori prezintă aparate înregistrate cu aceeaşi serie şi număr înainte sau în perioada de contractare, acestea sunt excluse definitiv şi nu se mai iau în calcul la nici unul dintre furnizori.

   
    În acest sens, casele de asigurări de sănătate verifică capacitatea tehnică a fiecărui     furnizor.

Constatarea, ulterior încheierii contractului, a existenţei unor aparate de acelaşi tip şi cu a ceeaşi serie şi număr la doi furnizori sau în două laboratoare/puncte de lucru ale aceluiaşi furnizor, conduce la aplicarea măsurii de reziliere a contractului pentru furnizorii/furnizorul respectiv.

· Furnizorii vor prezenta contract de service care să includă verificările periodice conform normelor producătorului aparatului, încheiat cu un furnizor avizat de Ministerul Sănătăţii sau Agenţia Naţională a Medicamentului şi a Dispozitivelor Medicale (ANMDMR), conform prevederilor legale în vigoare, pentru aparatele ieşite din perioada de garanţie şi valabil pe perioada de derulare a contractului de furnizare de servicii medicale. Pentru aparatele care ies din garanţie pe parcursul derulării contractului de furnizare de servicii medicale furnizorii sunt obligaţi să prezinte contractul de service anterior expirării perioadei de garanţie.

· Furnizorii au obligaţia să prezinte la contractare, respectiv pe parcursul derulării contractului de furnizare de servicii medicale: avizul de utilizare emis de ANMDMR, conform prevederilor legale în vigoare, pentru dispozitivele medicale din dotare achiziţionate "second hand". Această prevedere reprezintă condiţie de eligibilitate pentru aparatul/aparatele respective, în vederea atribuirii punctajului conform metodologiei de mai jos, respectiv a menţinerii sumelor rezultate din aplicarea acestuia.

·     Furnizorii de servicii medicale paraclinice au obligaţia să prezinte la contractare dovada 

                privind transmiterea rezultatelor analizelor de laborator la medicul care a recomandat   

               analizele în maximum 24 de ore prin sistem electronic securizat de consultare a   

                rezultatelor, si/ sau direct medicului;

· Furnizorii de servicii medicale paraclinice au obligaţia să prezinte la contractare datele de contact - adresa, telefon, fax, mail, pentru laboratoarele/punctele de lucru din structura, orarul de funcţionare, certificări/acreditări
· Se acordă punctaj pentru fiecare aparat deţinut care efectuează servicii medicale paraclinice ce fac obiectul contractului de furnizare de servicii încheiat cu casa de asigurări de sănătate. Aparatele mai vechi de 12 ani calculaţi de la data fabricării sau de la data recondiţionării (refurbisării) pentru care s-a aplicat un nou marcaj CE, prezentându-se o declaraţie de conformitate în acest sens pentru seria respectivă emisă de producător nu se punctează. Punctajul total pentru fiecare aparat, conform celor de mai jos, se acordă pentru aparatele cu o vechime de până la 8 ani; pentru aparatele mai vechi de 8 ani dar nu mai mult de 12 ani, calculaţi de la data fabricării sau de la data recondiţionării (refurbisării), punctajul total al fiecărui aparat, pentru fiecare an în plus, se diminuează cu câte 20%.

    Aparatele mai vechi de 8 ani, respectiv de 12 ani, reprezintă limita minimă şi limita maximă prevăzute pentru durata normală de funcţionare conform H.G. nr. 2139/2004 pentru aprobarea Catalogului privind clasificarea şi duratele normale de funcţionare a mijloacelor fixe, cu modificările ulterioare.

· referitor la resursele tehnice nu se punctează aparatele pentru care în compartimentele respective nu desfăşoară activitate cel puţin o persoană cu studii superioare de specialitate care îşi desfăşoară activitatea la furnizor într-o formă legală,

·    referitor la logistica pentru furnizorii de servicii de laborator care participă cu mai multe puncte de lucru la contractare cu o casă de asigurări de sănătate, punctajul corespunzător pct. 1 din anexa 19 a normelor de aplicare a contractului cadru 2023 – 2024 (transmiterea rezultatelor analizelor de laborator la medicul care a recomandat analizele în maximum 24 de ore) şi 3b din aceeasi anexa (chestionar de satisfacţie a pacienţilor cu obligaţia actualizării semestriale a rezultatelor şi afişarea pe site-ul furnizorului), se acordă  o singură dată pentru punctul de lucru pentru care optează furnizorul de servicii medicale de laborator.

· referitor la personal, acesta este punctat proporţional cu timpul lucrat în laborator, punctajul se acordă pentru fiecare personal medico-sanitar care îşi desfăşoară activitatea la furnizor într-o formă legală, cu normă întreagă, iar pentru fracţiuni de normă se acordă punctaj direct proporţional cu fracţiunea de normă lucrată.
Furnizorul pentru a intra in relatie contractuala cu casa de asigurari de sanatate trebuie să facă dovada că toată durata programului de activitate solicitat a fi contractat cu casa de asigurări de sănătate, care nu poate fi mai mică de 7 ore pe zi - de luni până vineri, pentru fiecare laborator de analize medicale/laborator de analize medicale organizat ca punct de lucru din structura sa, este acoperită prin prezenţa unui medic cu specialitatea medicină de laborator sau medic de specialitate microbiologie medicală, farmacist cu specialitatea laborator farmaceutic/analize medico-farmaceutice de laborator, biolog, chimist, biochimist medical cu titlul profesional specialist sau biolog, chimist, biochimist medical cu grad principal, declarat şi prevăzut în contract, în fiecare laborator de analize medicale/punct de lucru, pe toată durata programului de lucru declarat şi prevăzut în contractul încheiat cu casa de asigurări de sănătate pentru respectivul laborator/punct de lucru, cu obligaţia ca pentru cel puţin o normă pe zi - 7 ore - programul laboratorului/punctului de lucru să fie acoperit de medic/medici cu specialitatea medicină de laborator care îşi desfăşoară într-o formă legală profesia la laboratorul/punctul de lucru respectiv; să asigure prezența, pentru cel puţin o normă pe zi - 7 ore, a unui medic/ a unor medici cu specialitatea de microbiologie medicală sau medici cu specialitatea de medicină de laborator care au obţinut specialitatea în baza curriculei valabile până în 2016, sau a unui medic/ a unor medici care au obţinut specialitatea de medicină de laborator în baza curriculei valabile după 2016, numai dacă aceştia au cel puţin 10 luni de pregătire în microbiologie în cadrul modulelor curriculare obligatorii, exceptând lunile de perfecţionare aplicativă;

Pentru furnizorii care doresc să desfăşoare activitate în relaţie cu casa de asigurări de sănătate şi în zilele de sâmbătă şi duminică, programul furnizorului pentru aceste zile poate fi mai mic de 7 ore/zi, cu obligaţia ca programul de lucru din aceste zile să fie acoperit de medic/medici cu specialitatea medicină de laborator care îşi desfăşoară într-o formă legală profesia la laboratorul/punctul de lucru respectiv; să asigure prezența, pentru cel puţin o normă pe zi - 7 ore, a unui medic/ a unor medici cu specialitatea de microbiologie medicală sau medici cu specialitatea de medicină de laborator care au obţinut specialitatea în baza curriculei valabile până în 2016, sau a unui medic/ a unor medici care au obţinut specialitatea de medicină de laborator în baza curriculei valabile după 2016, numai dacă aceştia au cel puţin 10 luni de pregătire în microbiologie în cadrul modulelor curriculare obligatorii, exceptând lunile de perfecţionare aplicativă, care îşi desfăşoară într-o formă legală profesia la laboratorul/punctul de lucru respectiv.

          Să facă dovada că toată durata programului de activitate solicitat a fi contractat cu casa de asigurări de sănătate, care nu poate fi mai mică de 6 ore pe zi - de luni până vineri, pentru fiecare laborator de anatomie patologică/laborator de anatomie patologică organizat ca punct de lucru din structura sa, este acoperită prin prezenţa unui medic de specialitate anatomie patologică. Pentru furnizorii care doresc să desfăşoare activitate în relaţie cu casa de asigurări de sănătate şi în zilele de sâmbătă şi duminică, programul pentru aceste zile poate fi mai mic de 6 ore/zi, cu obligaţia ca programul de lucru din aceste zile să fie acoperit de medic/medici de specialitate anatomie patologică care îşi desfăşoară într-o formă legală profesia la laboratorul/punctul de lucru respectiv.

Să facă dovada, pentru fiecare laborator de anatomie patologică/laborator de anatomie patologică organizat ca punct de lucru din structura sa că în cadrul acestuia/acestora îşi desfăşoară activitatea medic/medici de anatomie patologică într-o formă legală de exercitare a profesiei care să acopere cel puţin o normă/zi (6 ore).

În situaţia în care în structura unui laborator de analize medicale este organizată şi avizată o structură care efectuează examinări histopatologice, citologice şi imunohistochimice, furnizorul trebuie să facă dovada că în cadrul acestuia îşi desfăşoară activitatea medic/medici de anatomie patologică într-o formă legală de exercitare a profesiei.
B. CRITERIUL  DE  CALITATE

NOTE:

Dovada îndeplinirii criteriului de calitate, de catre furnizor, se face, pe toată perioada de derulare a contractului cu casa de asigurări de sănătate pentru fiecare dintre laboratoarele/laboratoare organizate ca puncte de lucru ce urmează a fi cuprinse în contractul de furnizare de servicii medicale paraclinice - analize medicale de laborator pentru:

• subcriteriul a) "îndeplinirea cerinţelor pentru calitate şi competenţă" - pentru minim 43 de analize din numărul de analize cuprinse în lista investigaţiilor paraclinice.

(in termen de maximum 12 luni de la intrarea în vigoare a prezentului ordin (n.r. Ordin 1857/441/2023), furnizorii de servicii medicale paraclinice – analize de laborator au obligația îndeplinirii cerinţelor pentru calitate şi competenţă" – pentru minimum 50% din numărul de analize cuprinse în lista investigațiilor paraclinice prevăzute în Anexa 17 la prezentul ordin, cu condiția ca îndeplinirea criteriului de calitate respectiv - îndeplinirea cerințelor pentru calitate și competență să aibă în vedere investigații paraclinice din cadrul fiecărui domeniu din listă); 
• subcriteriul b) "participare la schemele de testare a competenţei pentru laboratoare de analize medicale" - pentru minim 43 de analize din numărul de analize cuprinse în lista investigaţiilor paraclinice.

(in termen de maximum 12 luni de la intrarea în vigoare a prezentului ordin, furnizorii de servicii medicale paraclinice – analize de laborator au obligația îndeplinirii cerinţelor pentru "participare la schemele de testare a competenţei pentru laboratoare de analize medicale" – pentru minimum 50% din numărul de analize cuprinse în lista investigațiilor paraclinice prevăzute în Anexa 17 la prezentul ordin, cu condiția ca îndeplinirea criteriului de calitate “participare la schemele de testare a competenţei pentru laboratoare de analize medicale” să aibă în vedere investigații paraclinice din cadrul fiecărui domeniu din listă);

I.  Pentru Subcriteriul a) "îndeplinirea cerinţelor pentru calitate şi competenţă" documente:
1. Certificatul de acreditare însoţit de anexa în conformitate cu standardul SR EN ISO 15189,  care este dovedit de furnizor ( pentru sediu si/sau fiecare punct de lucru) 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. (pentru minim 43 de analize din numărul de analize cuprinse în lista investigaţiilor paraclinice -  în termen de maximum 12 luni de la intrarea în vigoare a prezentului ordin, furnizorii de servicii medicale paraclinice – analize de laborator au obligația îndeplinirii cerinţelor pentru calitate şi competenţă" – pentru minimum 50% din numărul de analize cuprinse în lista investigațiilor paraclinice prevăzute în Anexa 17 la prezentul ordin, cu condiția ca îndeplinirea criteriului de calitate respectiv - îndeplinirea cerințelor pentru calitate și competență să aibă în vedere investigații paraclinice din cadrul fiecărui domeniu din listă);
NOTA:

*) Fiecare cod de investigaţie din lista analizelor de laborator prevăzută în anexa nr. 17 la ordin reprezintă o singură analiză chiar dacă analiza respectivă este compusă din mai mulţi parametri. Punctajul pe acest subcriteriu se stabileşte astfel:

a1) - se acordă câte un punct pentru fiecare analiză medicală de Biochimie serică şi urinară, Hematologie prevăzută în anexa nr. 17 la ordin şi cuprinsă în anexa la certificatul de acreditare numai pentru punctul de lucru pentru care s-a făcut acreditarea;

a2) - se acordă câte 2 puncte pentru fiecare analiză medicală de Imunologie și imunochimie prevăzută în anexa nr. 17 la ordin şi cuprinsă în anexa la certificatul de acreditare numai pentru punctul de lucru pentru care s-a făcut acreditarea;

a3) - se acordă câte 3 puncte pentru fiecare analiză medicală de microbiologie prevăzută în anexa nr. 17 la ordin şi cuprinsă în anexa la certificatul de acreditare numai pentru punctul de lucru pentru care s-a făcut acreditarea;
II.  Pentru Subcriteriul b) "participare la schemele de testare a competenţei pentru laboratoare de analize medicale" documente - pentru minim 43 de analize din numărul de analize cuprinse în lista investigaţiilor paraclinice:
1. Actele doveditoare pentru participarea la scheme de testare a competenţei de cel puţin 4 ori în anul 2022: pe format de hârtie 

- centralizator emis de organizatorii schemelor de testare a competenţei pentru toţi analiţii la care laboratorul a participat în anul anterior, facturi emise de organizatorii schemelor de testare a competenţei şi dovezi ale plăţilor efectuate şi în format electronic 

- rapoartele de evaluare emise de organizatorul schemei de testare a competenţei, care să conţină indicii statistici specifici laboratorului. (pentru minim 43 de analize din numărul de analize cuprinse în lista investigaţiilor paraclinice - în termen de maximum 12 luni de la intrarea în vigoare a prezentului ordin, furnizorii de servicii medicale paraclinice – analize de laborator au obligația îndeplinirii cerinţelor pentru calitate şi competenţă" – pentru minimum 50% din numărul de analize cuprinse în lista investigațiilor paraclinice prevăzute în Anexa 17 la prezentul ordin, cu condiția ca îndeplinirea criteriului de calitate respectiv - îndeplinirea cerințelor pentru calitate și competență să aibă în vedere investigații paraclinice din cadrul fiecărui domeniu din listă);
2. Actele doveditoare pentru participarea de cel puţin 4 ori/an la scheme de testare a competenţei în anul 2023: contracte cu organizatorii schemelor de testare a competenţei şi anexe din care să reiasă tipul analizelor şi frecvenţa cu care vor participa la schemele de testare a competenţei.

   Pe parcursul derulării contractului obligaţia participării la schemele de testare a competenţei de cel puţin 4 ori/an rămâne valabilă în aceleaşi condiţii.

3. 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.
NOTA:

*) Fiecare cod de investigaţie din lista analizelor de laborator prevăzută în anexa nr. 17 la ordin reprezintă o singură analiză chiar dacă analiza respectivă este compusă din mai mulţi parametri. Punctajul obţinut de fiecare furnizor se stabileşte astfel:

b1) - se acordă câte un punct pentru fiecare participare din anul calendaristic anterior a fiecărei analize din domeniile de biochimie serică şi urinară şi hematologie prevăzută în anexa nr. 17 la ordin pentru care se face dovada de participare la schemele de testare a competenţei cu condiţia ca aceasta să se fi efectuat de cel puţin 4 ori în anul calendaristic anterior; la un număr de participări mai mare de 4 ori pe an, se acordă câte 0,5 puncte în plus pentru fiecare participare, fiind punctate maxim 8 participări suplimentar faţă de cele 4 participări obligatorii.

b2) - se acordă câte 2 puncte pentru fiecare participare din anul calendaristic anterior a fiecărei analize din domeniul de imunologie și imunochimie prevăzută în anexa nr. 17 la ordin pentru care se face dovada de participare la schemele de testare a competenţei cu condiţia ca aceasta să se fi efectuat de cel puţin 4 ori în anul calendaristic anterior; la un număr de participări mai mare de 4 ori
pe an, se acordă câte 1 punct în plus pentru fiecare participare, fiind punctate maxim 8 participări suplimentar faţă de cele 4 participări obligatorii.

b3) - se acordă câte 3 puncte pentru fiecare participare din anul calendaristic anterior a fiecărei analize din domeniul de microbiologie şi din celelalte domenii, altele decât cele menţionate la lit. b1) şi b2) pentru care se face dovada de participare la schemele de testare a competenţei cu condiţia

ca aceasta să se fi efectuat de cel puţin 4 ori în anul calendaristic anterior. La un număr de participări mai mare de 4 ori pe an, se acordă câte 1,5 puncte în plus pentru fiecare participare, fiind

punctate maxim 8 participări suplimentar faţă de cele 4 participări obligatorii.

 
La stabilirea punctajului se iau în calcul participările din anul calendaristic anterior. O participare se defineşte ca un singur raport de evaluare pentru fiecare material de control extern alcalităţii. Mai  multe rapoarte de evaluare pentru acelaşi material de control extern al calităţii se punctează drept o singură participare.  

Numărul total de analize cuprinse în lista investigaţiilor medicale paraclinice este de 90.

NOTE: 

· Furnizorii de servicii medicale paraclinice au obligaţia să facă dovada îndeplinirii criteriului de calitate, pe toată perioada de derulare a contractului cu casa de asigurări de sănătate pentru fiecare dintre laboratoarele/laboratoare organizate ca puncte de lucru ce urmează a fi cuprinse în contractul de furnizare de servicii medicale paraclinice - analize medicale de laborator pentru: 

· subcriteriul a) "îndeplinirea cerinţelor pentru calitate şi competenţă", "îndeplinirea cerinţelor pentru calitate şi competenţă", în conformitate cu SR EN ISO 15189 este 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.

· subcriteriul b) "participare la schemele de testare a competenţei pentru laboratoare de analize medicale"; Actele doveditoare pentru participarea la scheme de testare a competenţei de cel puţin 4 ori în anul 2022: pe format de hârtie - centralizator emis de organizatorii schemelor de testare a competenţei pentru toţi analiţii la care laboratorul a participat în anul anterior, facturi emise de organizatorii schemelor de testare a competenţei şi dovezi ale plăţilor efectuate şi în format electronic - rapoartele de evaluare emise de organizatorul schemei de testare a competenţei, care să conţină indicii statistici specifici laboratorului. Actele doveditoare pentru participarea de cel puţin 4 ori/an la scheme de testare a competenţei în anul 2023: contracte cu organizatorii schemelor de testare a competenţei şi anexe din care să reiasă tipul analizelor şi frecvenţa cu care vor participa la schemele de testare a competenţei. 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.

Termen de depunere a documentelor in format electronic pe email-ul prognoze@casbz.ro  in perioada  14 iunie – 16 iunie, ora 14.00.

NOTA FINALA:

Toate documentele vor fi depuse în format electronic asumate prin semnatura electronica extinsa a reprezentantului legal al furnizorului;

Toate documentele trebuie să fie în termen  la data semnarii contractului;

Documetele vor fi aranjate pe unitate, persoane si aparatura.

- (ex. Fisierul pentru unitate va contine polita de asigurare pe unitate/furnizor, autorizatia sanitara, decizia de evaluare, certificatul de inregistrare in registrul unic, contul la trezorerie/ bancar etc.);

- (ex. Fisierul pentru declaratii va contine toate declaratiile reprezentatului legal);

- (ex. Fisierul pentru personal va contine mai multe fisiere cu denumirea fiecarei persoane.  , (fiecare fisier reprezinta o persoana  in care ii vor fi atasate documetele persoanei ce poarta denumirea fisierului - in fisierul denumit asistent medical ex. Popescu se vor regasi documetele pentru Popescu );

- (ex. Fisierul pentru aparatul “denumirea aparatului” va contine dovada de detinere, fisa tehnica, declaratia de conformitate, contractul de service, buletinul de verificare, certificatul prin care se certifică respectarea standardului SR EN ISO 13485:2003 sau SR EN ISO 13485 dintr-un an ulterior anului 2003), 

- la fel se va proceda si pentru  pentru criteriul de calitate etc)

Dosarele incomplete, precum si documentele neconforme ca forma, continut si valabilitate  nu vor fi validate. 

Director Directia Relatii Contractuale


       
Jr. Simona Anghel
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