C. a) CHESTIONAR DE AUTOEVALUARE PENTRU FURNIZORII DE DISPOZITIVE MEDICALE DESTINATE

RECUPERARII UNOR DEFICIENTE ORGANICE SAU FUNCTIONALE — COMERCIALIZARE

Se va completa doar de furnizorii de dispozitive medicale care detin aviz de functionare emis de MS/ANMDM doar pentru
activitatea de comercializare

S(TTQFTI;Z’;':P DESCRIERE EVALUARE | OBSERVATII
I STANDARD REFERITOR LA ORGANIZARE
L1* Furnizorul are aviz de functionare valabil pentru sediu/punctul de lucru, eliberat
de Ministerul Sanatatii/ Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor | DA /NU
Medicale, conform prevederilor legale in vigoare.
12* Furnizorul are declaratie de conformitate pentru produsele comercializate,
. - N DA /NU
eliberata de producator.
L3* Furnizorul are copie de la producator/reprezentantul sdu autorizat stabilit in
Roménia, de pe certificatul de inregistrare a dispozitivelor medicale emis de
Ministerul Sanatatii/ Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale/dovada notificarii la Autoritatea Competentd din statul membru UE | DA/NU
sau SEE pentru produsele comercializate, dupa caz, si/sau aviz de utilizare emis
de Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale e pentru
produsele second-hand, cu marcaj CE, acordate prin inchiriere, dupa caz.
L.4% Furnizorul are o evidenta cantitativ-valorica pentru dispozitivele comercializate. DA /NU
L5* Furnizorul are certificat de inregistrare cu cod unic de inregistrare si certificat
n s . DA /NU
constatator /act de infiintare si cod fiscal.
L6* Furnizorul are sediul/punctul de lucru intr-un spatiu de care dispune in mod DA /NU
legal.
L7 Furnizorul asigurd accesul persoanelor cu handicap locomotor, are un spatiu DA /NU
destinat receptiei asiguratilor si sald de asteptare.
L8 In incinta furnizorului nu este permis accesul animalelor. DA /NU
L9 Furnizorul are incaperi special destinate depozitarii produselor comercializate, | DA /NU
incercarii si reglarii dispozitivului, unde este cazul.
L10* Furnizorul are un aparat telefonic functional care are alocat un numir de apel, | DA/NU
fax si sistem informatic, inclusiv cititor de carduri.
L11 In fiecare incipere exista un plan de evacuare in caz de incendiu cu indicarea | DA /NU
pozitiei privitorului.
L12 Furnizorul are Regulament Intern de care intreg personalul a luat la cunogtinti in | DA /NU
scris.
L13 Furnizorul are Regulament de Organizare si Funclionare de care intreg | DA /NU
personalul a luat la cunostinta in scris.
L14* Furnizorul face dovada detinerii asigurarii de raspundere civild in domeniul | DA /NU
medical.
1T STANDARD REFERITOR LA STRUCTURA DE PERSONAL
IL1* . . .. o . o .
Personalul isi desfasoara activitatea Intr-o forma legala la furnizor. DA /NU
IL.2% Personalul care lucreaza are fise de post cu atributiile specifice semnate de titular DA /NU
si aprobate de reprezentantul legal.
1001 STANDARD REFERITOR LA INFORMAREA ASIGURATILOR
I11.1 Furnizorul are o firma vizibild din exterior, la intrarea in incinta unitatii. DA /NU
I11.2 Furnizorul are un program de lucru afisat la loc vizibil. DA /NU
I11.3 La sediul furnizorului se afla expus la loc vizibil numele casei de asigurari de
sdnatate cu care se afld in contract, precum si datele de contact ale acesteia, dupa | DA /NU
caz.
1.4 Furnizorul are afisat la loc vizibil numérul de telefon al serviciului de urgenta DA /NU

(112).




Furnizorul are afisatd in sala de asteptare lista completd, actualizatd cu toate

.5 produsele, care include pretul de vanzare al acestora si pretul decontat de casa de | DA /NU
asigurari.

I11.6 Pentru fiecare produs comercializat exista o fisd cu specificatiile tehnice ale | DA/NU
produsului si care este accesibild asiguratilor.

1.7 Furnizorul respectd prevederile legale referitoare la eliberarea de dispozitive | DA/NU
medicale. Existd o modalitate de inregistrare a deciziilor emise de casa de
asigurari de sdnatate.

1.8 Furnizorul oferd instructiuni de utilizare si intretinere pentru dispozitivele | DA/NU
comercializate, cel putin in limba roména. Primirea instructiunilor este
confirmatd prin semnatura.

I11.9 Furnizorul are afisat la loc vizibil un document ce contine drepturile ce decurg | DA/NU
din calitatea de asigurat.

I11.10 Personalul care elibereazd dispozitive medicale are obligatia informarii | DA/NU
asiguratilor asupra utilizarii acestora.

IL.11 Asiguratii au acces neingradit la un registru de reclamatii si sesizari, cu paginile | DA/NU
numerotate.

v STANDARD REFERITOR LA ASIGURAREA SERVICIILOR

Iv.1* Furnizorul are certificate/declaratii de conformitate si eliberecaza certificate de DA /NU
garantie, pentru dispozitivele comercializate.
Furnizorul are un registru de garantie cu rubrica pentru service in care asiguratii

v.2* . .. . . .. DA /NU
confirma primirea fisei de garantie si reparatiile.

IvV.3* Furnizorul are un registru/jurnal de vanzari in care asiguratii confirma primirea DA /NU
dispozitivelor, precum si facturier cu chitantier.
Furnizorul are obligatia respectarii prevederilor Legii nr. 677/2001 pentru

IV 4% protectia persoanelor cu privire la prelucrarea datelor cu caracter personal s | DA/NU

libera circulatie a acestor date, cu modificarile si completarile ulterioare.

TOTAL CRITERII 31

*) reprezinta criterii eligibile.




C. b) CHESTIONAR DE AUTOEVALUARE PENTRU FURNIZORII DE DISPOZITIVE MEDICALE DESTINATE
RECUPERARII UNOR DEFICIENTE ORGANICE SAU FUNCTIONALE - PRODUCTIE

Se va completa doar de furnizorii de dispozitive medicale care detin certificat de inregistrare a dispozitivelor medicale emis
de emis de MS/ANMDM




STANDARD

CRITERII | PESCRIERE EVALUARE | OBSERVATII
I STANDARD REFERITOR LA ORGANIZARE
L1* Furnizorul are declaratie de conformitate pentru produsele comercializate,
. < < DA /NU
eliberatd de producitor.
L.2%* Furnizorul are certificat de inregistrare a dispozitivelor medicale emis de
Ministerul Sanatatii/ Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor | DA /NU
Medicale pentru produsele comercializate, dupa caz.
1.3*
Furnizorul are o evidenta cantitativ-valorica pentru dispozitivele comercializate. DA /NU
L.4* Furnizorul are certificat de inregistrare cu cod unic de inregistrare §i certificat
a s . DA /NU
constatator /act de infiintare si cod fiscal.
L.5* Furnizorul are sediul/punctul de lucru intr-un spatiu de care dispune in mod DA /NU
legal.
L6* Furnizorul asigura accesul persoanelor cu handicap locomotor, are un spatiu DA /NU
destinat receptiei asiguratilor si sald de asteptare.
L7* In incinta furnizorului nu este permis accesul animalelor. DA /NU
L.8* Furnizorul are incaperi special destinate depozitarii materialelor pentru productie | DA/NU
respectiv produselor comercializate, confectionarii mulajelor si protezelor
precum Si incercdrii Si reglarii protezei.
1.9* Furnizorul detine un aparat telefonic functional, care are alocat un numar de | DA/NU
apel, fax si sistem informatic, inclusiv cititor de carduri.
110 In fiecare incipere existd un plan de evacuare in caz de incendiu cu indicarea | DA/NU
pozitiei privitorului.
L11 Furnizorul are Regulament Intern de care intreg personalul a luat la cunogtintiin | DA /NU
scris.
L12 Furnizorul are Regulament de Organizare si Funclionare de care intreg | DA /NU
personalul a luat la cunostinta in scris.
L13* Furnizorul face dovada detinerii asigurarii de raspundere civild in domeniul | DA /NU
medical.
1T STANDARD REFERITOR LA STRUCTURA DE PERSONAL
IL1* . - .. A < < .
Personalul isi desfasoara activitatea Intr-o forma legala la furnizor. DA /NU
IL.2* Personalul care lucreaza are fise de post cu atributiile specifice, semnate titular si DA /NU
de reprezentantul legal.
13 Activitatea se desfasoara cu personal calificat. DA /NU
I STANDARD REFERITOR LA INFORMAREA ASIGURATILOR
1.1 Furnizorul are o firma vizibila din exterior, la intrarea in incinta unitatii. DA /NU
I11.2 Furnizorul are un program de lucru afisat la loc vizibil. DA /NU
I11.3 La sediul furnizorului se afla expus la loc vizibil numele casei de asigurari de
sandatate cu care se afld in contract, precum si datele de contact ale acesteia, dupa | DA /NU
caz.
1.4 Furnizorul are afisat la loc vizibil numarul de telefon al serviciului de urgenta
DA /NU
(112).
Furnizorul are afisatd in sala de asteptare lista completd, actualizatd cu toate
I11.5 produsele, care include pretul de vanzare al acestora si pretul decontat de casa de | DA /NU
asigurari.
1.6 Pentru fiecare produs comercializat existd o fisi cu specificatiile tehnice ale | DA/NU
produsului si care este accesibila asiguratilor.
1.7 Furnizorul respecta prevederile legale referitoare la eliberarea de dispozitive | DA/NU
medicale. Existd o modalitate de inregistrare a deciziilor emise de casa de
asigurdri de sanatate.
1.8 Furnizorul oferd instructiuni de utilizare si intrefinere pentru dispozitivele | DA/NU

comercializate, cel putin in limba roména. Primirea instructiunilor este
confirmata prin semnatura.




L9 Furnizorul are afisat la loc vizibil un document ce contine drepturile ce decurg | DA/NU
din calitatea de asigurat.

I1.10 Personalul care elibereaza dispozitive medicale are obligatia informarii | DA/NU
asiguratilor asupra utilizarii acestora.

.11 Asiguratii au acces neingradit la un registru de reclamatii si sesizari, cu paginile | DA/NU
numerotate.

v STANDARD REFERITOR LA DOTARE

IvV.1* Aparatele si instrumentele necesare productiei au verificari din care reiese

functionarea corespunzatoare a aparatului 1n parametrii prevazuti de | DA/NU
producator(etalonare, verificare metrologica), dupa caz.

Detine incaperile necesare activitatii de productie, conform reglementarilor

v.2* . DA /NU
legale 1n vigoare.

IV.3* Furnizorul face dovada detinerii legale a aparaturii necesard desfasurarii DA /NU
activitatii.

A\ STANDARD REFERITOR LA ASIGURAREA SERVICIILOR

V 1+ Furnizorul are certificate/declaratii de conformitate si elibereaza certificate de | DA/NU

) garantie, pentru dispozitivele comercializate.

V.2* Furnizorul are un registru de garantie cu rubricd pentru service in care asiguratii | DA/NU
confirma primirea fisei de garantie si reparatiile.

V.3* Furnizorul are un registru/jurnal de vanzari in care clientii confirma primirea | DA/NU
dispozitivelor, precum si facturier cu chitantier.

V.4* Furnizorul are obligatia respectdrii prevederilor Legii nr. 677/2001 pentru | DA/NU

protectia persoanelor cu privire la prelucrarea datelor cu caracter personal si
libera circulatie a acestor date, cu modificarile si completarile ulterioare.

TOTAL CRITERII 33

*) reprezinta criterii eligibile.

C. ¢) CHESTIONAR DE AUTOEVALUARE PENTRU FURNIZORII DE DISPOZITIVE MEDICALE DESTINATE
RECUPERARII UNOR DEFICIENTE ORGANICE SAU FUNCTIONALE - PROTEZARE AUDITIVA

Se va completa doar de furnizorii de dispozitive medicale care detin aviz de functionare emis de MS/ANMDM pentru activitatea
de protezare auditiva




STANDARD

CRITERII | PESCRIERE EVALUARE | OBSERVATII
I STANDARD REFERITOR LA ORGANIZARE
L1* Furnizorul are aviz de functionare valabil pentru sediu/punctul de Iucru, eliberat
de Ministerul Sanatatii/ Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor DA /NU
Medicale, conform prevederilor legale in vigoare.
L.2* Furnizorul are declaratie de conformitate pentru produsele comercializate, DA /NU
eliberata de producitor.
13* Furnizorul are o evidenta cantitativ-valorica pentru dispozitivele comercializate. DA /NU
L4%* Furnizorul are certificat de Inregistrare cu cod unic de inregistrare §i certificat
~ s . DA /NU
constatator /act de infiintare si cod fiscal.
L5* Furnizorul are sediul/punctul de lucru intr-un spafiu de care dispune in mod DA /NU
legal.
L6* Furnizorul asigurd accesul persoanelor cu handicap locomotor, are un spatiu DA /NU
destinat receptiei asiguratilor si sald de asteptare.
L7 In incinta furnizorului nu este permis accesul animalelor. DA /NU
L8 Furnizorul are incéperi special destinate depozitarii produselor comercializate, | DA/NU
confectiondrii mulajelor si protezelor precum Si incercarii Si reglarii protezei.
1.9* Furnizorul detine un aparat telefonic functional, care are alocat un numar de | DA/NU
apel, fax si sistem informatic, inclusiv cititor de carduri.
L.10 In fiecare incipere existd un plan de evacuare in caz de incendiu cu indicarea | DA/NU
pozitiei privitorului.
L11 Furnizorul are Regulament Intern de care intreg personalul a luat la cunostinti in | DA /NU
SCris.
L12 Furnizorul are si Regulament de Organizare si Functionare de care intreg | DA /NU
personalul a luat la cunostinta in scris.
L13* Furnizorul face dovada definerii asigurdrii de raspundere civila in domeniul | DA /NU
medical.
11 STANDARD REFERITOR LA STRUCTURA DE PERSONAL
IL.1* Personalul isi desfasoara activitatea intr-o forma legala la furnizor. DA /NU
IL.2* Personalul care lucreaza are fise de post cu atributiile specifice semnate de titular | DA /NU
si aprobate de reprezentantul legal.
I3 Activitatea se desfasoara cu personal calificat. DA /NU
1001 STANDARD REFERITOR LA INFORMAREA ASIGURATILOR
1.1 Furnizorul are o firma vizibild din exterior, la intrarea in incinta unitatii. DA /NU
I11.2 Furnizorul are un program de lucru afisat la loc vizibil. DA /NU
I11.3 La sediul furnizorului se afla expus la loc vizibil numele casei de asigurari cu DA /NU
care se afla in contract, precum si datele de contact ale acesteia, dupa caz.
.4 Furnizorul are afisat la loc vizibil numarul de telefon al serviciului de urgenta
DA /NU
(112).
Furnizorul are afisatd in sala de asteptare lista completd, actualizatd cu toate
IM1.5 produsele, care include pretul de vanzare al acestora si pretul decontat de casade | DA /NU
asigurari.
1.6 Pentru fiecare produs comercializat existd o fisi cu specificatiile tehnice ale | DA/NU
produsului si care este accesibild asiguratilor.
1.7 Furnizorul respectd prevederile legale referitoare la eliberarea de dispozitive | DA/NU
medicale. Existd o modalitate de inregistrare a deciziilor emise de casa de
asigurdri de sanatate.
I11.8 Furnizorul oferd instructiuni de utilizare si intretinere pentru dispozitivele | DA/NU
comercializate, cel putin in limba roména. Primirea instructiunilor este
confirmatd prin semnatura.
I11.9 Furnizorul are afisat la loc vizibil un document ce contine drepturile ce decurg | DA/NU
din calitatea de asigurat.
.10 Personalul care elibereaza dispozitive medicale are obligatia informarii | DA/NU




asiguratilor asupra utilizérii acestora.

1.1 Asiguratii au acces neingradit la un registru de reclamatii si sesizari, cu paginile | DA/NU
numerotate.

IV STANDARD REFERITOR LA DOTARE

Iv.1* Aparatele si instrumentele necesare protezdrii auditive au verificari din care

reiese functionarea corespunzitoare a aparatului in parametrii prevazuli de | DA/NU
producitor (etalonare, calibrare, verificare periodica), dupa caz.

Detine cabinad insonord si audiometru cel pufin tip 2, in conformitate cu

v.2* o . - DA /NU
reglementdrile legale in vigoare.

Iv.3* Furnizorul face dovada detinerii legale a aparaturii necesare desfasurarii DA /NU
activitatii.

IV .4* Detine computer cu hardware si software adecvate pentru programarea

protezelor auditive si pentru memorarea informatiilor despre pacienti si despre | DA /NU
datele de reglaj ale protezelor.

A% STANDARD REFERITOR LA ASIGURAREA SERVICIILOR

Furnizorul are certificate/declaratii de conformitate si elibereaza certificate de | DA /NU

V.1* . . " ..
garantie, pentru dispozitivele comercializate.

V.2* Furnizorul are un registru de garantie cu rubrica pentru service in care asiguratii | DA /NU
confirma primirea fisei de garantie si reparatiile.

V.3* Furnizorul are un registru/jurnal de vanzari in care asiguratii confirma primirea | DA/NU
dispozitivelor, precum si facturier cu chitantier.

V4% Furnizorul are obligatia respectdrii prevederilor Legii nr. 677/2001 pentru | DA/NU

protectia persoanelor cu privire la prelucrarea datelor cu caracter personal Si
libera circulatie a acestor date, cu modificarile si completarile ulterioare.

TOTAL CRITERII 34

*) reprezinta criterii eligibile.

C. d) CHESTIONAR DE AUTOEVALUARE PENTRU FURNIZORII DE DISPOZITIVE MEDICALE DESTINATE
RECUPERARII UNOR DEFICIENTE ORGANICE SAU FUNCTIONALE - PROTEZARE ORTOPEDICA
Se va completa doar de furnizorii de dispozitive medicale care detin aviz de functionare emis de MS/ANMDM pentru activitatea




de protezare ortopedica

Sgﬁg%‘;‘ﬂ) DESCRIERE EVALUARE | OBSERVATII
I STANDARD REFERITOR LA ORGANIZARE
L1* Furnizorul are aviz de functionare valabil pentru sediu/punctul de lucru, eliberat
de Ministerul Sanatatii/ Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor | DA /NU
Medicale, conform prevederilor legale in vigoare.
12* Furnizorul are declaratie de conformitate pentru produsele comercializate,
. - N DA /NU
eliberata de producator.
L3* Furnizorul are certificat de inregistrare a dispozitivelor medicale /copie de la
producator/reprezentantul sdu autorizat stabilit in Roméania, de pe certificatul de
inregistrare a dispozitivelor medicale emis de Ministerul Sanatatii/ Agentia | DA/NU
Nationald a Medicamentului i a Dispozitivelor Medicale pentru produsele
comercializate, dupi caz.
L.4* Furnizorul are o evidenta cantitativ-valorica pentru dispozitivele comercializate. DA /NU
L5* Furnizorul are certificat de inregistrare cu cod unic de inregistrare §i certificat
~ s . DA /NU
constatator /act de infiintare si cod fiscal.
L6* Furnizorul are sediul/punctul de lucru intr-un spatiu de care dispune in mod DA /NU
legal.
L7* Furnizorul asigura accesul persoanelor cu handicap locomotor, are un spatiu DA /NU
destinat receptiei asiguratilor si sald de asteptare.
1.8 In incinta furnizorului nu este permis accesul animalelor. DA /NU
L9 Furnizorul are incaperi special destinate depozitarii produselor comercializate, | DA/NU
confectiondrii mulajelor si protezelor precum Si incercarii Si reglarii protezei.
L10* Furnizorul detine un aparat telefonic functional, care are alocat un numar de | DA/NU
apel, fax si sistem informatic, inclusiv cititor de carduri.
L11 In fiecare incipere existi un plan de evacuare in caz de incendiu cu indicarea | DA/NU
pozitiei privitorului.
L12 Furnizorul are Regulament Intern de care intreg personalul a luat la cunostinti in | DA / NU
scris.
.13 Furnizorul are Regulament de Organizare si Functionare de care intreg | DA /NU
personalul a luat la cunostintd in scris.
L14* Furnizorul face dovada detinerii asigurarii de raspundere civild in domeniul | DA /NU
medical.
11 STANDARD REFERITOR LA STRUCTURA DE PERSONAL
IL.1* Personalul isi desfasoara activitatea intr-o forma legala la furnizor. DA /NU
IL.2* Personalul care lucreaza are fise de post cu atributiile specifice semnate de titular | DA /NU
si aprobate de reprezentantul legal.
IL3 Activitatea se desfasoara cu personal calificat. DA /NU
I STANDARD REFERITOR LA INFORMAREA ASIGURATILOR
1.1 Furnizorul are o firma vizibila din exterior, la intrarea in incinta unitatii. DA /NU
111.2 Furnizorul are un program de lucru afisat la loc vizibil. DA /NU
I11.3 La sediul furnizorului se afld expus la loc vizibil numele casei de asigurari cu DA /NU
care se afld in contract, precum si datele de contact ale acesteia, dupa caz.
1.4 Furnizorul are afisat la loc vizibil numarul de telefon al serviciului de urgenta
DA /NU
(112).
Furnizorul are afisatd in sala de asteptare lista completd, actualizatid cu toate
1115 produsele, care include pretul de vanzare al acestora si pretul decontat de casade | DA /NU
asigurari.
I11.6 Pentru fiecare produs comercializat existd o fisa cu specificatiile tehnice ale | DA/NU
produsului si care este accesibila asiguratilor.
L7 Furnizorul respectd prevederile legale referitoare la eliberarea de dispozitive | DA/NU




medicale. Existd o modalitate de inregistrare a deciziilor emise de casa de
asigurari de sdnatate.

1.8 Furnizorul ofera instructiuni de utilizare si intrefinere pentru dispozitivele | DA /NU
comercializate, cel putin in limba roména. Primirea instructiunilor este
confirmatd prin semnatura.

.9 Furnizorul are afisat la loc vizibil un document ce contine drepturile ce decurg | DA/NU
din calitatea de asigurat.

I.10 Personalul care elibereaza dispozitive medicale are obligatia informarii | DA/NU
asiguratilor asupra utilizarii acestora.

.11 Asiguratii au acces neingradit la un registru de reclamatii si sesizari, cu paginile | DA/NU
numerotate.

v STANDARD REFERITOR LA DOTARE

Iv.1* Aparatele si instrumentele necesare productiei au verificari din care reiese
functionarea corespunzitoare a aparatului in parametrii prevazuti de producator | DA /NU
(etalonare, verificare metrologica).

IV.2* Detine incéperile necesare protezrii. DA /NU

IV.3* Furnizorul face dovada detinerii legale a aparaturii necesard desfasurarii DA /NU
activitatii.

\% STANDARD REFERITOR LA ASIGURAREA SERVICIILOR

V1* Furnizorul are certificate/declaratii de conformitate si elibereaza certificate de | DA/NU

) garantie, pentru dispozitivele comercializate.

V.2* Furnizorul are un registru de garantie cu rubricd pentru service in care asiguratii | DA/NU
confirma primirea fisei de garantie si reparatiile.

V.3* Furnizorul are un registru/jurnal de vanzari in care clientii confirma primirea | DA/NU
dispozitivelor, precum Si facturier cu chitantier.

V.4* Furnizorul are obligatia respectdrii prevederilor Legii nr. 677/2001 pentru | DA/NU

protectia persoanelor cu privire la prelucrarea datelor cu caracter personal si
libera circulatie a acestor date, cu modificarile si completarile ulterioare.

TOTAL CRITERII 34

*) reprezinta criterii eligibile.




