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LABORATOARE DE ANALIZE MEDICALE
EVALUAREA CAPACITATII RESURSELOR TEHNICE   
· Lista cu aparatura din dotarea laboratorului de analize medicale, semnat de reprezentantul legal al furnizorului de servicii medicale, care face dovada capacităţii tehnice a fiecărui laborator/punct de lucru de a efectua toate investigaţiile medicale paraclinice - analize medicale de laborator prevăzute la litera A, pct. 1 din anexa nr. 17 la ordin
· Laboratoarele de analize medicale (inclusiv anatomie patologica) –vor transmite, în copie conformă cu originalul și cu semnătura reprezentantului legal al furnizorului,  în ordinea din lista cu aparatură, următoarele documente pentru fiecare aparat ( ex. aparat 1 cu toate documentele ; aparat 2 cu toate documentele……etc: 
1. fişa tehnică vizată de producator/ distribuitor autorizat/ furnizor de service autorizat a fiecărui aparat din care să reiasă, prin marcare cu marker : seria si numarul aparatului, anul fabricaţiei certificat de producator/ anul refurbisarii, capacitatea de lucru, meniul de teste. Pentru aparatele refurbisate-declaratie de conformitate pentru seria aparatului refurbisat din care sa reiasa data reconditionarii (refurbisarii), emisa de producator. 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, avand mentionate seriile echipamentelor .
2. documente conform și în termen de valabilitate privind modalitatea de detinere legală a aparaturii (contractul de cumpărare, contractul de comodat, actele aditionale de prelungire a contractelor de închiriere/leasing, factura, etc.);
3. declaratia de conformitate CE pentru fiecare tip de aparat. Nu sunt luate în calcul aparatele care nu au declaraţii de conformitate CE pentru tipul aparatului ;
4. document din care să rezulte perioada de garantie a aparatului ;

5. contract de service, care sa includa verificarile periodice, conform normelor producatorului aparatului, încheiat cu un furnizor avizat (se va transmite 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.
6. 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, respectiv a menţinerii sumelor rezultate din aplicarea acestuia. 

7. 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.
CRITERIUL DE CALITATE
· Se transmit,  în copie conformă cu originalul și cu semnătura reprezentantului legal al furnizorului, în ordinea precizată, următoarele documente: 

1.   Certificat de acreditare,  în conformitate cu standardul SR EN ISO  15189, însoţit de anexa care cuprinde lista de analize medicale de laborator pentru care laboratorul este acreditat (minim 43 de analize din numărul de analize cuprinse în lista investigatiilor paraclinice), în termen de valabilitate, cu exceptia examinarilor histopatologice si citologice;
2.
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.
      3.    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 
Pentru furnizorii care detin mai multe puncte de lucru, CRITERIUL DE 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. 
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