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ACTE ALE CASEI NATIONALE DE ASIGURARI DE SANATATE

CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE SANATATE

ORDIN
privind aprobarea standardelor de acreditare a furnizorilor de dispozitive medicale
destinate corectarii si recuperarii deficientelor organice sau functionale
ori corectarii unor deficiente fizice

Presedintele Casei Nationale de Asigurari de Sanatate,

avand in vedere:

— art. 47 din Legea asigurarilor sociale de sanatate nr. 145/1997, cu modificarile si completarile ulterioare;

— Ordinul presedintelui Casei Nationale de Asigurdri de Sanatate si al presedintelui Colegiului Medicilor din
Romania nr. 629/4.233/2001 pentru aprobarea Normelor metodologice de aplicare a Contractului-cadru privind conditiile
acordarii medicamentelor cu si fara contributie personald in tratamentul ambulatoriu si a Contractului-cadru privind
conditiile acordarii dispozitivelor medicale destinate corectarii si recuperarii deficientelor organice sau functionale ori
corectarii unor deficiente fizice, in cadrul sistemului asigurarilor sociale de sanatate,

in temeiul dispozitilor art. 18 lit. h) din Statutul Casei Nationale de Asigurari de Sanatate, aprobat prin Ordinul
presedintelui Casei Nationale de Asigurari de Sanatate nr. 37/2001, publicat in Monitorul Oficial al Roméaniei, Partea I,
nr. 154 din 29 martie 2001, cu modificarile si completarile ulterioare,

emite urmatorul ordin:

Art. 1. — (1) Se aproba standardele de acreditare a fur-
nizorilor de dispozitive medicale destinate corectarii si recu-
perarii deficientelor organice sau functionale ori corectarii
unor deficiente fizice, cuprinse in anexele nr. 1—4 care fac
parte integranta din prezentul ordin.

(2) Respectarea standardelor de acreditare aprobate prin
prezentul ordin reprezinta conditia necesara in acreditarea
furnizorilor de dispozitive medicale.

Art. 2. — Verificarea standardelor de acreditare a furni-
zorilor de dispozitive medicale destinate corectarii si recu-
perarii deficientelor organice sau functionale ori corectarii
unor deficiente fizice se efectueaza de catre comisiile de
acreditare/comisiile de inspectie si se consemneaza in for-
mularele constatatoare prezentate in grilele nr. 1.1, 1.2,
21, 22, 23, 3.1, 3.2, 3.3, 3.4, 4.1, 42 si 4.3, care fac
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parte integranta din prezentul ordin, in vederea intocmirii
proceselor-verbale.

Art. 3. — Casa Nationala de Asigurari de Sanatate si
casele de asigurari de sanatate judetene, respectiv a muni-
cipiului Bucuresti, vor desemna reprezentanti din cadrul
serviciilor specializate, care vor face parte din comisiile de
acreditare si din comisiile de inspectie.

Art. 4. — Reprezentantii Casei Nationale de Asigurari
de Sanatate si ai caselor de asigurdri de sanatate
judetene, respectiv a municipiului Bucuresti, care vor face

parte din comisiile de acreditare si din comisiile de in-
spectie, vor fi imputerniciti prin ordin al presedintelui Casei
Nationale de Asigurari de Sanatate.

Art. 5. — Casa Nationala de Asigurari de Sanatate si
casele de asigurari de sanatate judetene, respectiv a muni-
cipiului Bucuresti, au obligatia sa aduca la indeplinire pre-
vederile prezentului ordin.

Art. 6. — Prezentul ordin va intra in vigoare la data
emiterii lui si va fi publicat in Monitorul Oficial al Romaniei,
Partea |I.

Presedintele Casei Nationale de Asigurari de Sanatate,
prof. univ. dr. Eugeniu Turlea

Bucuresti, 11 februarie 2002.
Nr. 45.

ANEXA Nr. 1

STANDARDE DE ACREDITARE
a furnizorilor de dispozitive medicale cu activitati de depozitare, import si comercializare

Art. 1. — Furnizorii de dispozitive medicale cu activitati
de depozitare, import si comercializare furnizeaza urmatoa-
rele dispozitive medicale incluse in Lista dispozitivelor
medicale:

A. Dispozitive de protezare in domeniul O.R.L.:

— proteza fonatorie;

— proteza trahealg;

B. Dispozitive de protezare stomii;

C. Dispozitive pentru incontinenta urinara;

F. Mijloace si dispozitive de mers;

G. Orteze (toate ortezele, cu exceptia ortezelor care
reprezinta dispozitive medicale la comanda);

I. Dispozitive pentru deficiente vizuale.

Art. 2. — Furnizorii de dispozitive medicale care
desfasoara activitati de depozitare, import si comercializare
la sediul social cu activitate lucrativa/punctul de lucru tre-
buie sa indeplineasca urmatoarele standarde de acreditare
(se consemneaza in grila nr. 1.1):

2.1. Semnalizarea furnizorului de dispozitive medicale in
zona — firma si afisare vizibila a programului de activitate.

2.2. Organizarea (structurarea) spatiilor:

a) rampa de acces in cladire pentru asiguratii cu handi-
cap locomotor;

b) spatiu/sala de asteptare unde se afiseaza vizibil lista
cuprinzand preturile de vanzare cu amanuntul;

c) spatiu dotat cu telefon, fax (calculator PC), cu
urmatoarele destinatii:

— primirea comenzilor;

— eliberarea dispozitivului medical;

— evidenta si arhivarea documentelor;

d) spatiu pentru demonstratie, dupa caz;

e) cabina de proba (pentru orteze);

f) spatiu pentru ambalare, etichetare, desfacere/ expe-
diere;

g) spatiu pentru depozitare (dotat cu rafturi);

h) grup sanitar.

2.3. Competenta profesionald: acte de studii pentru per-
sonalul de specialitate, care atesta instruirea in domeniul in
care lucreaza.

2.4. Metodologia de lucru: fluxul furnizarii dispozitivului
medical de la primirea comenzii asiguratului (prescriptia
medicald, decizia C.A.S.) pana la predarea dispozitivului
medical insotit de instructiunile de folosire, certificatul de
garantie si, dupa caz, chitanta fiscala.

2.5. Verificarea asigurarii service-ului, dupa caz (dotarea
necesara si piesele de schimb pentru efectuarea reparatiilor
in garantie si postgarantie).

2.6. Controlul/verificarea/consultarea documentelor:

a) prescriptie medicala, decizie C.A.S., facturi si acte
insotitoare;

b) documente care atesta provenienta si calitatea dispo-
zitivelor medicale;

c) instructiuni de folosire si intretinere, in limba romana;

d) planul incaperii/incaperilor, cu precizarea spatiilor si
destinatiilor acestora, si planul de evacuare in caz de
incendiu;

e) registrul de reclamatii.

Art. 3. — Sediul social fara activitate lucrativa trebuie sa
detind o incapere cu telefon, fax si spatiu pentru evidenta
si arhivarea documentelor (se consemneaza in grila
nr. 1.2).

Art. 4. — Standardele de acreditare prevazute la art. 2
pct. 2.2.a), 2.2.d), 2.2.e), 2.2.h) si 2.3 sunt facultative.
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ANEXA Nr. 2

STANDARDE DE ACREDITARE

a furnizorilor de dispozitive medicale cu activitati de productie

Art. 1. — Furnizorii de dispozitive medicale cu activitati
de productie furnizeaza urmatoarele dispozitive medicale
incluse in Lista dispozitivelor medicale:

B. Dispozitive pentru protezare stomii;

C. Dispozitive pentru incontinenta urinara;

F. Mijloace si dispozitive de mers;

G. Orteze (cu exceptia ortezelor care reprezinta dispozi-
tive medicale la comanda).

Art. 2. — Furnizorii de dispozitive medicale care
desfasoara activitati de productie in sediul social cu activi-
tate lucrativa/punctul de lucru cu atelier de confectionare si
care furnizeaza dispozitive medicale trebuie sa indepli-
neasca urmatoarele standarde de acreditare (se consem-
neaza in grila nr. 2.1):

2.1. Semnalizarea furnizorului de dispozitive medicale in
zona: firma si afisare vizibila a programului de activitate.

2.2. Organizarea (structurarea) spatiilor:

2.2.1. rampa de acces in cladire pentru asiguratii cu
handicap locomotor, dupa caz;

2.2.2. incapere care cuprinde:

a) spatiu/sala de asteptare unde se afiseaza vizibil lista
cuprinzand preturile de vanzare cu amanuntul;

b) spatiu dotat cu telefon, fax (calculator PC), cu
urmatoarele destinatii:

— primirea comenzilor;

— eliberarea dispozitivelor medicale;

— evidenta si arhivarea documentelor;

C) spatiu pentru demonstratie, dupa caz;

2.2.3. incapere care cuprinde:

a) spatiu/spatii de productie;

b) spatiu pentru ambalare, etichetare, desfacere/expe-
diere;

C) spatiu pentru depozitare produse finite (dotat cu raf-
turi);

2.2.4. grup sanitar.

NOTA:
Spatiul/Spatiile de productie nu trebuie sa interfereze cu

spatiile destinate fluxului de furnizare a dispozitivelor medi-
cale.

2.3. Competenta profesionald: acte de studii pentru per-
sonalul de specialitate, care atesta instruirea in domeniul in
care lucreaza.

2.4. Metodologia de lucru: fluxul furnizarii dispozitivului
medical de la primirea comenzii asiguratului (prescriptia
medicald, decizia C.A.S.) pana la predarea dispozitivului
medical insotit de instructiunile de folosire, certificatul de
garantie si, dupa caz, chitanta fiscala.

Accesul in spatiul destinat depozitarii materiilor prime si
materialelor si in spatiul/spatiile de productie a dispozitivelor
medicale nu este permis asiguratilor.

2.5. Verificarea asigurarii service-ului, dupa caz (dotarea
necesara si piesele de schimb pentru efectuarea reparatiilor
in garantie si postgarantie).

2.6. Controlul/verificarea/consultarea documentelor:

a) prescriptie medicala, decizie C.A.S., facturi si acte
insotitoare;

b) instructiuni de folosire si intretinere, in limba roména,
ale dispozitivului medical livrat;

¢) manualul calitatii;

d) declaratia privind tipul de produse care constituie
obiectul de activitate;

e) lista cuprinzand personalul de specialitate, la care se
anexeaza copiile de pe documentele de studii;

f) planul incaperilor, cu precizarea spatiilor si destinatiilor
acestora, si planul de evacuare in caz de incendiu;

g) dovada si evidenta efectiva a controlului intern;

h) certificate de calitate nationale si internationale, daca
exista;

i) registrul de reclamatii.

Art. 3. — Furnizorii de dispozitive medicale care
desfasoara activitati de productie in sediul social/punctul de
lucru, fara furnizarea dispozitivelor medicale, trebuie sa
indeplineasca urmatoarele standarde de acreditare (se con-
semneaza in grila nr. 2.2):

2.1. Semnalizarea furnizorului de dispozitive medicale in
zona — firma.

2.2. Organizarea (structurarea) spatiilor:

a) spatiu/spatii de productie;

b) spatiu dotat cu telefon, fax (calculator PC);

c) spatiu pentru ambalare, etichetare, desfacere/expedi-
ere;

d) spatiu pentru depozitare produse finite (dotat cu raf-
turi).

2.3. Competenta profesionala: acte de studii pentru per-
sonalul de specialitate, care atesta instruirea in domeniul in
care lucreaza.

2.4. Verificarea asigurarii service-ului, dupa caz (dotarea
necesara si piesele de schimb pentru efectuarea reparatiilor
in garantie si postgarantie).

2.5. Controlul/verificarea/consultarea documentelor:

a) instructiuni de folosire si intretinere, in limba roméana,
ale dispozitivului medical livrat;

b) manualul calitatii;

c) declaratia privind tipul de produse care constituie
obiectul de activitate;

d) lista cuprinzand personalul de specialitate, la care se
anexeaza copiile de pe documentele de studii;

e) planul Tincaperilor, cu precizarea spatiilor si
destinatiilor acestora, si planul de evacuare in caz de
incendiu;

f) dovada si evidenta efectiva a controlului intern; certifi-
cate de calitate nationale si internationale, daca exista.

Art. 4. — Sediile sociale fara activitate lucrativa trebuie
sa detind o incapere cu telefon, fax si spatiu pentru evi-
denta si arhivarea documentelor (se consemneaza in grila
nr. 2.3).

Art. 5. — Furnizorii de dispozitive medicale cu activitate
de productie, ale caror puncte de lucru desfasoara numai
activitati de depozitare, import si comercializare, trebuie sa
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indeplineasca conditiile prevazute in anexa nr. 1 (se con-
semneaza in grila nr. 1.1).

Art. 6. — Furnizorii de dispozitive medicale care indepli-
nesc conditiile prevazute la art. 2 pot desfasura si activitati
de depozitare, import si comercializare (se consemneaza in
grila nr. 2.1).

Art. 7. — Furnizorii de dispozitive medicale care indepli-
nesc conditile prevazute la art. 3 (se consemneaza in grila

nr. 2.2) trebuie sa detina un punct de lucru/sediu social
unde sa furnizeze dispozitivele medicale, cu respectarea
standardelor prevazute la art. 2 din anexa nr. 1 (se con-
semneaza in grila nr. 1.1).

Art. 8. — Standardele de acreditare prevazute la art. 2
pct. 2.2.1, 2.2.2.c), 2.2.4, 2.3, 2.6.e), h), i) si la art. 3
pct. 2.3, 2.5.c) si 2.5.d) sunt facultative.

ANEXA Nr. 3

STANDARDE DE ACREDITARE

a furnizorilor de dispozitive medicale cu activitati de protezare

Art. 1. — Furnizorii de dispozitive medicale cu activitati
de protezare furnizeaza urmatoarele dispozitive medicale
incluse in Lista dispozitivelor medicale:

D. Proteze pentru membrul inferior;

E. Proteze pentru membrul superior;

G. Orteze (orteze care reprezinta dispozitive medicale la
comanda);

H. Incaltaminte ortopedica.

Art. 2. — Furnizorii de dispozitive medicale care
desfasoara activitati de protezare la sediul social cu activi-
tate lucrativa/punctul de lucru cu atelier de confectionare
trebuie sa indeplineasca urmatoarele standarde de acredi-
tare (se consemneaza in grila nr. 3.1):

2.1. Semnalizarea furnizorului de dispozitive medicale in
zona — firma si afisare vizibila a programului de activitate.

2.2. Organizarea (structurarea) spatiilor:

2.2.1. rampa de acces in cladire pentru asiguratii cu
handicap locomotor;

2.2.2. incapere care cuprinde:

a) spatiu/sala de asteptare unde se afiseaza vizibil lista
cuprinzand preturile de vanzare cu amanuntul;

b) spatiu dotat cu telefon, fax (calculator PC), cu
urmatoarele destinatii:

— deschiderea comenzilor;

— eliberarea dispozitivelor medicale;

— evidenta si arhivarea documentelor;

— spatiu pentru ambalare, etichetare, desfacere/expedi-
ere;

2.2.3. grup sanitar — se recomanda sa fie dotat cu dis-
pozitive si mijloace ajutatoare pentru persoane cu handicap;

2.2.4. incapere care cuprinde:

a) spatiu pentru masuri/mulaj/probe, prevazut cu:

— chiuveta (instalatie dus) cu apa calda;

b) cabina pentru proba;

c) spatiu de incercari, probe;

d) spatiu prevazut cu rafturi, destinat depozitarii produ-
selor finite;

2.2.5. atelier de confectionare a protezelor pentru mem-
brul inferior, protezelor pentru membrul superior, ortezelor:

a) sala de termoformare dotata cu:

— cuptor pentru incalzirea placilor din material termo-
formabil;

— instalatie de vacuumare
accesorii);

(pompa vacuum cu

b) salda de laminare in care se realizeaza operatia de
laminare sub vid a rasinilor, dotatd cu instalatie de vacu-
umare (pompa vacuum Ccu accesorii);

c) sala masinilor, in care se realizeaza operatiile de fre-
zare, gaurire si finisare;

d) sala de asamblare finalg;

2.2.6. atelier de confectionare a incaltamintei ortopedice,
dotat cu masina universala de cusut/masind de cusut cu
coloana;

NOTA: Atelierele de confectionare previzute la
pct. 2.2.5 si 2.2.6 nu trebuie sa interfereze cu spatiile des-
tinate fluxului de furnizare a dispozitivelor medicale.

2.2.7. magazie materii prime si materiale;

2.2.8. birou administrativ, dupa caz.

2.3. Competentd profesionala: avize de libera practica
pentru personalul de specialitate, care atesta calificarea in
domeniul in care lucreaza.

2.4. Metodologia de lucru: fluxul furnizarii dispozitivului
medical de la primirea comenzii asiguratului (prescriptia
medicala, decizia C.A.S.) p&na la predarea dispozitivului
medical insotit de instructiunile de folosire, certificatul de
garantie si, dupa caz, chitanta fiscala.

Accesul in incaperile destinate depozitarii materiilor
prime si materialelor si in atelierele de confectionare a dis-
pozitivelor medicale nu este permis asiguratilor.

2.5. Verificarea asigurarii_service-ului (dotarea necesara
si piesele de schimb pentru efectuarea reparatiilor in
garantie si postgarantie).

2.6. Controlul/verificarea/consultarea documentelor:

a) prescriptie medicala, decizie C.A.S., facturi si acte
insotitoare;

b) instructiuni de folosire si intretinere, in limba roména,
ale dispozitivului medical livrat;

¢) manualul calitatii;

d) declaratia de conformitate pentru dispozitivele medi-
cale executate la comanda;

e) declaratia privind tipul de produse care constituie
obiectul de activitate;

f) lista cuprinzand personalul de specialitate, la care se
anexeaza avizele de libera practica si documentele de
studii;

g) planul incaperilor, cu precizarea spatiilor si a des-
tinatiilor acestora, si planul de evacuare in caz de incendiu;

h) instructiuni de folosire pentru utilajele de productie;
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i) documente justificative ale verificarilor metrologice
pentru aparatele de masura si control;

j) dovada si evidenta efectiva a controlului intern;

k) certificate de calitate nationale si internationale, daca
exista;

[) registrul de reclamatii.

Art. 3. — Furnizorii de dispozitive medicale care
desfasoara activitati de protezare in punctele de lucru fara
atelier de confectionare trebuie sa indeplineasca urmatoa-
rele conditii minime (se consemneaza in grila nr. 3.2):

2.1. Semnalizarea furnizorului de dispozitive medicale in
zona — firma si afisare vizibila a programului de activitate.

2.2. Organizarea (structurarea) spatiilor:

2.2.1. rampa de acces in cladire pentru asiguratii cu
handicap locomotor;

2.2.2. incapere care cuprinde:

a) spatiu/sala de asteptare unde se afiseaza vizibil lista
cuprinzand preturile de vanzare cu amanuntul;

b) spatiu dotat cu telefon, fax (calculator PC), cu
urmatoarele destinatii:

— deschiderea comenzilor;

— eliberarea dispozitivului medical;

— evidenta si arhivarea documentelor;

2.2.3. grup sanitar — se recomanda sa fie dotat cu dis-
pozitive si mijloace ajutatoare pentru persoane cu
handicap;

2.2.4. incapere care cuprinde:

a) spatiu pentru masuri/mulaj/probe, prevazut cu chiu-
veta (instalatie dus) cu apa calda;

b) spatiu pentru montajulffinisarea/ajustarea dispozitivului
medical;

c) cabind pentru proba;

d) spatiu de incercari, probe;

e) spatiu prevazut cu rafturi, destinat depozitarii produ-
selor finite.

2.3. Competente profesionale: avize de libera practica
pentru personalul de specialitate, care atesta calificarea in
domeniul in care lucreaza.

2.4. Metodologia de lucru: fluxul furnizarii dispozitivului
medical de la primirea comenzii asiguratului (prescriptia
medicala, decizia C.A.S.) pana la predarea dispozitivului
medical insotit de instructiunile de folosire, certificatul de
garantie si, dupa caz, chitanta fiscala.

2.5. Verificarea asigurarii service-ului (dotarea minima
necesara pentru efectuarea unor reparatii in garantie si
postgarantie.

2.6. Controlul/verificarea/consultarea documentelor:

a) prescriptie medicald, decizie C.A.S., facturi si acte
insotitoare;

b) instructiuni de folosire si intretinere, in limba romana,
ale dispozitivului medical livrat;

c) declaratia de conformitate pentru dispozitivele medi-
cale executate la comanda;

d) lista cuprinz&nd personalul de specialitate, la care se
anexeaza avizele de libera practica si documentele de
studii;

e) planul incaperilor, cu precizarea spatiilor si
destinatiilor acestora, si planul de evacuare in caz de
incendiu;

f) registrul de reclamatii.

Art. 4. — Furnizorii de dispozitive medicale cu activitate
de protezare, ale caror puncte de lucru desfasoara numai
activitati de depozitare, import si comercializare, trebuie sa
indeplineasca conditiile prevazute in anexa nr. 1 (se con-
semneaza in grila nr. 1.1).

Art. 5. — Furnizorii de dispozitive medicale care indepli-
nesc conditiile prevazute la art. 2 (se consemneaza in gri-
lele nr. 1.1 si 3.1) si la art. 3 (se consemneaza in grilele
nr. 1.1 si 3.2) pot desfasura si activitati de depozitare,
import si comercializare.

Art. 6. — Furnizorii de ncaltdminte ortopedica care
desfasoara activitati de protezare numai in sediul social cu
activitate lucrativa/punctul de lucru cu atelier de
confectionare trebuie sa indeplineasca urmatoarele conditii
minime (se consemneaza in grila nr. 3.3):

2.1. Semnalizarea furnizorului de dispozitive medicale in
zona — firma si afisare vizibild a programului de activitate.

2.2. Organizarea (structurarea) spatiilor:

2.2.1. incapere care cuprinde:

a) spatiu/sala de asteptare unde se afiseaza vizibil lista
cuprinzand preturile de vanzare cu amanuntul;

b) spatiu dotat cu telefon, fax (calculator PC), cu
urmatoarele destinatii:

— deschiderea comenzilor;

— eliberarea dispozitivelor medicale;

— evidenta si arhivarea documentelor;

C) spatiu pentru masuri/probe;

d) spatiu pentru ambalare, etichetare, desfacere/expedi-
ere;

2.2.2. atelier de confectionare a incaltamintei ortopedice,
dotat cu masind universald de cusut/masina de cusut cu
coloana, care cuprinde:

a) spatiu de depozitare a materiilor prime si materialelor;

b) spatiu de depozitare a produselor finite (dotat cu
rafturi).

NOTA:
Atelierul de confetionare nu trebuie sa interfereze cu

spatiul destinat fluxului de furnizare a dispozitivelor
medicale.

2.3. Competenta profesionala: avize de libera practica
pentru personalul de specialitate, care atesta calificarea in
domeniul in care lucreaza.

2.4. Metodologia de lucru: fluxul furnizarii dispozitivului
medical de la primirea comenzii asiguratului (prescriptia
medicalda, decizia C.A.S.) pana la predarea dispozitivului
medical insotit de instructiunile de folosire, certificatul de
garantie si, dupa caz, chitanta fiscala.

2.5. Verificarea asigurarii_service-ului (dotarea necesara
si piesele de schimb pentru efectuarea reparatiilor in
garantie si postgarantie).

2.6. Controlul/verificarea/consultarea documentelor:

a) prescriptie medicald, decizie C.A.S., facturi si acte
insotitoare;

b) instructiuni de folosire si intretinere, in limba roména,
ale dispozitivului medical livrat;

c) declaratia de conformitate pentru dispozitivele medi-
cale executate la comanda;

d) declaratia privind tipul de produse care constituie
obiectul de activitate;




6 MONITORUL OFICIAL AL ROMANIEI, PARTEA I, Nr. 210/28.11.2002

e) lista cuprinzadnd personalul de specialitate, la care se
anexeaza avizele de libera practica si documentele de
studii;

f) planul incaperilor, cu precizarea spatiilor si a
destinatiilor acestora, si planul de evacuare in caz de
incendiu;

g) instructiuni de folosire pentru utilajele de productie;

h) dovada si evidenta efectiva a controlului intern;

i) registrul de reclamatii.

Art. 7. — Sediile sociale fara activitate lucrativa trebuie
sa detina o incapere cu telefon, fax si spatiu pentru

evidenta si arhivarea documentelor (se consemneaza in
grila nr. 3.4).

Art. 8. — (1) Amenajarea spatiilor si dotarea atelierelor
de confectionare corespunzatoare furnizorilor mentionati la
art. 2 pct. 2.25 si 2.2.6 si la art. 6 pct. 2.2.2 trebuie sa
fie in conformitate cu prevederile manualului calitatii.

(2) Standardele de acreditare prevazute la art. 2
pct. 2.2.1, 2.2.8, 2.6.h), i), k) si la art. 3 pct. 2.2.1 si 2.6.¢)
sunt facultative.

ANEXA Nr. 4

STANDARDE DE ACREDITARE
a furnizorilor de dispozitive medicale cu activitati de protezare in domeniul O.R.L.

Art. 1. — Furnizorii de dispozitive medicale cu activitati
de protezare in domeniul O.R.L. furnizeaza proteze auditive
conform categoriei A ,Dispozitive de protezare in domeniul
O.R.L.” din Lista dispozitivelor medicale.

Art. 2. — Furnizorii de dispozitive medicale care
desfasoara activitati de protezare O.R.L. in sediul social cu
activitate lucrativa/punctul de lucru cu atelier de
confectionare trebuie sa indeplineasca urmatoarele stan-
darde de acreditare (se consemneaza in grila nr. 4.1):

2.1. Semnalizarea furnizorului de dispozitive medicale in
zona — firma si afisare vizibild a programului de activitate.

2.2. Organizarea (structurarea) spatiilor:

2.2.1. incapere care cuprinde:

a) spatiu/sala de asteptare unde se afiseaza vizibil lista
cuprinzand preturile de vanzare cu amanuntul;

b) spatiu dotat cu telefon, fax (calculator PC), cu
urmatoarele destinatii:

— deschiderea comenzilor;

— eliberarea dispozitivelor medicale;

— evidenta si arhivarea documentelor;

— spatiu pentru ambalare, etichetare, desfacere/expedi-
ere;

2.2.2. varianta 1: incapere cu nivel de zgomot redus
care cuprinde:

a) spatiu pentru efectuarea testelor audiometrice, dotat
cu audiometru certificat, inregistrat la Ministerul Sanatatii si
Familiei si verificat periodic;

b) spatiu destinat masurarii si reglarii protezelor auditive,
dotat cu:

— calculator;

— NOAH, HI PRO, software special si/sau miniprogra-
matoare furnizate de firma producatoare;

C) spatiu pentru examenul otoscopic/realizarea mulajului
anatomic al conductului auditiv, dotat cu:

— instrumente si materiale necesare efectuarii exame-
nului otoscopic;

— instrumente si materiale necesare pentru realizarea
mulajului conductului auditiv.

NOTA:
Nivelul de presiune acustica a zgomotului in aceasta
incapere trebuie sa fie de maximum 45 dB SPL (A);

2.2.2. varianta 2: incapere care cuprinde:

a) cabina insonorg;

b) spatiu pentru efectuarea testelor audiometrice, dotat
cu audiometru certificat, inregistrat la Ministerul Sanatatii si
Familiei si verificat periodic;

c) spatiu destinat masurarii si reglarii protezelor auditive,
dotat cu:

— calculator;

— NOAH, HI PRO, software special si/sau miniprogra-
matoare furnizate de firma producatoare;

d) spatiu pentru examenul otoscopic/realizarea mulajului
anatomic al conductului auditiv, dotat cu:

— instrumente si materiale necesare efectuarii exame-
nului otoscopic;

— instrumente si materiale necesare pentru realizarea
mulajului conductului auditiv;

2.2.3. atelier de confectionare/montaj a/al protezelor
auditive, prevazut cu:

a) materiale si instrumente necesare pentru confectiona-
rea si rectificarea olivelor individuale;

b) instrumente necesare pentru verificarea bateriilor si,
dupa caz, a acumulatorilor si incarcatoarelor pentru acumu-
latori;

c) instrumente specifice pentru montaj/reglaj;

d) spatiu destinat depozitarii produselor finite (dotat cu
rafturi);

e) spatiu destinat depozitarii materiilor prime, materialelor
si pieselor componente pentru aparatele auditive;

2.2.4. birou administrativ, dupa caz;

2.2.5. grup sanitar.

2.3. Competenta profesionala: avize de libera practica
pentru personalul de specialitate, care atesta calificarea in
domeniul in care lucreaza.

2.4. Metodologia de lucru: fluxul furnizarii dispozitivului
medical de la primirea comenzii asiguratului (prescriptia
medicala cu audiograme, decizia C.A.S.) pana la predarea
dispozitivului medical insotit de instructiunile de folosire,
certificatul de garantie si, dupa caz, chitanta fiscala si
raportul de protezare.
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Accesul in incaperile destinate depozitarii materiilor
prime si materialelor si in atelierele de confectionare a pro-
tezelor auditive nu este permis asiguratilor.

2.5. Verificarea asigurarii service-ului (dotarea necesara
pentru efectuarea reparatiilor in garantie si postgarantie).

2.6. Controlul/verificarea/consultarea documentelor:

a) prescriptie medicala, audiograme, decizie C.A.S.,
facturi si acte insotitoare;

b) instructiuni de folosire si intretinere, in limba roméana,
ale dispozitivului medical livrat;

c) manualul calitatii;

d) declaratia de conformitate pentru dispozitivele medi-
cale executate la comanda;

e) declaratia privind tipul de produse care constituie
obiectul de activitate;

f) lista cuprinzdnd personalul de specialitate, la care se
anexeaza avizele de libera practica si documentele de stu-
dii;

g) planul incaperilor, cu precizarea spatiilor si
destinatiilor acestora, si planul de evacuare in caz de
incendiu;

h) instructiuni de folosire pentru utilajele de productie;

i) documente justificative ale verificarilor metrologice
pentru aparatele de masura si control;

j) dovada si evidenta efectiva a controlului intern;

k) certificate de calitate nationale si internationale, daca
exista;

[) raport de protezare;

m) registrul de reclamatii.

Art. 3. — Furnizorii de dispozitive medicale care
desfasoara activitati de protezare O.R.L. in punctele de
lucru fara atelier de confectionare trebuie sa indeplineasca
urmatoarele conditii minime (se consemneaza in grila cu
nr. 4.2):

2.1. Semnalizarea furnizorului de dispozitive medicale in
zona — firma si afisare vizibila a programului de activitate.

2.2. Organizarea (structurarea) spatiilor:

2.2.1. incapere care cuprinde:

a) spatiu/sala de asteptare unde de afiseaza vizibil lista
cuprinzand preturile de vanzare cu amanuntul;

b) spatiu dotat cu telefon, fax (calculator PC), cu
urmatoarele destinatii:

— deschiderea comenzilor;

— eliberarea dispozitivelor medicale;

— evidenta si arhivarea documentelor;

— spatiu pentru ambalare, etichetare, desfacere/expediere;

— spatiu pentru depozitare (dotat cu rafturi);

2.2.2. varianta 1: incapere cu nivel de zgomot redus
care cuprinde:

a) spatiu pentru efectuarea testelor audiometrice, dotat cu:

— audiometru certificat, inregistrat la Ministerul Sanatatii
si Familiei si verificat periodic;

— se recomanda dotarea cu: calculator (NOAH, HI
PRO, software special sau miniprogramatoare furnizate de
firma producatoare);

b) spatiu pentru examenul otoscopic/realizarea mulajului
anatomic al conductului auditiv, dotat cu:

— instrumente si materiale necesare efectuarii exame-
nului otoscopic;

— instrumente si materiale necesare pentru realizarea
mulajului conductului auditiv.

NOTA:
Nivelul de presiune acustica a zgomotului in aceasta
incapere trebuie sa fie de maximum 45 dB SPL (A);

2.2.2. varianta 2: incapere care cuprinde:

a) cabina insonorg;

b) spatiu pentru efectuarea testelor audiometrice, dotat cu:

— audiometru certificat, inregistrat la Ministerul Sanatatii
si Familiei si verificat periodic;

— se recomanda dotarea cu: calculator (NOAH, HI
PRO, software special sau miniprogramatoare furnizate de
firma producatoare);

C) spatiu pentru examenul otoscopic/realizarea mulajului
anatomic al conductului auditiv, dotat cu:

— instrumente si materiale necesare efectuarii exame-
nului otoscopic;

— instrumente si materiale necesare pentru realizarea
mulajului conductului auditiv;

2.2.3. grup sanitar.

2.3. Competenta profesionala: avize de libera practica
pentru personalul de specialitate, care atesta calificarea in
domeniul in care lucreaza.

2.4. Metodologia de lucru: fluxul furnizarii dispozitivului
medical de la primirea comenzii asiguratului (prescriptia
medicala cu audiograme, decizia C.A.S.) pana la predarea
dispozitivului medical insotit de instructiunile de folosire,
certificatul de garantie si, dupa caz, chitanta fiscala si
raportul de protezare.

2.5. Verificarea asigurarii service-ului (dotarea minima
necesara pentru efectuarea unor reparatii in garantie si
postgarantie).

2.6. Controlul/verificarea/consultarea documentelor:

a) prescriptie medicala, audiograme, decizie C.A.S.,
facturi si acte insotitoare;

b) instructiuni de folosire si intretinere, in limba romana,
ale dispozitivului medical livrat;

¢) manualul calitatii;

d) declaratia de conformitate pentru dispozitive medicale
la comanda;

e) declaratia privind tipul de produse care constituie
obiectul de activitate;

f) lista cuprinzand personalul de specialitate, la care se
anexeaza avizele de libera practica si documentele de
studii;

g) planul incaperilor, cu precizarea spatiilor si a des-
tinatiilor acestora, si planul de evacuare in caz de
incendiu;

h) documente justificative ale verificarilor metrologice
pentru aparatele de masura si control;

i) dovada si evidenta efectiva a controlului intern;

j) certificate de calitate nationale si internationale, daca
exista;

k) raportul de protezare;

[) registrul de reclamatii.

Art. 4. — Sediile sociale fara activitate lucrativa trebuie
sa detind o incapere cu telefon, fax si spatiu pentru evi-
denta si arhivarea documentelor (se consemneaza in grila
nr. 4.3).

Art. 5. — (1) Dotarea atelierelor de confectionare cores-
punzatoare furnizorilor mentionati la art. 2 pct. 2.2.3. a) si
c) trebuie sa fie in conformitate cu prevederile manualului
calitatii.

(2) Standardele de acreditare prevazute la art. 2
pct. 2.2.4, 2.6 e), h), i), k) si la art. 3 pct. 2.6 d), e), h) si
j) sunt facultative.
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GRILA Nr. 1.1

FORMULAR CONSTATATOR

Furnizorul de dispozitive mMediCale ..........coouiiiiiiiiiiii i , avand
1< LU T o TS

cu activitati de depozitare, import si comercializare, furnizeaza urmatoarele dispozitive medicale
incluse in Lista dispozitivelor medicale:

SEDIU SOCIAL CU ACTIVITATE LUCRATIVA/PUNCT DE LUCRU

1. Documente necesare in vederea acreditarii:
a) statut si/sau contract de societate.............ccoccoiiiiiiiiii
b) dovada detinerii sediului social/punctului de IUCIU .........ccccceiiiiiiiiiiiiiie e
c) Certificatul de Tnmatriculare nr. ................... , cod fiscal Nr. ..ccoveiiieeeiceeeeee e
d) autorizatie SANITAIA ...........cccci i e
€) eXIras & TEGISIIU ..o e araeas
f) Autorizatie de functionare/Aviz de functionare Nr. ...
g) Certificat de inregistrare seria ........ccccccviiviiiiieiiiieinieens ] PR PRR ,
o0 o TR 0 1Y = PSR
h) cod UNIC dE TNIEQISIIArE .....coieiiiiiei et snne e e snreeeaes
i) certificate de inregistrare/autorizatii de utilizare a dispozitivelor medicale:

j) certificat de inregistrare a reprezentantului autorizat ...
k) notificare (imputernicire) de la producatorul/furnizorul acreditat, dupa caz ..........c..ocu.....

Observatie: Documentele se verifica cu precadere la sediul social.

2. Standarde de acreditare
2.1. Semnalizarea furnizorului de dispozitive medicale in zona — firma si afisare

vizibila a programului de activIitate ..........ccceiiiiiiiiii i Da/Nu
2.2. Organizarea (structurarea) spatiilor:
a)*) rampa de acces in cladire pentru asiguratii cu handicap locomotor, dupa caz.... Da/Nu
b) spatiu/sala de asteptare unde se afiseaza vizibil lista cuprinzand preturile

de VANZzare CU amaANUNTUL ......oooiiiiiiiiee e e e st e e e s et e e e e s snrae e e e e enraeeeeean Da/Nu
C) spatiu dotat cu:
e (=1 () o OO PRERRRR Da/Nu




MONITORUL OFICIAL AL ROMANIEI, PARTEA I, Nr. 210/28.11.2002

- PR Da/Nu
=1 01 V1F= L (o ] = TP Da/Nu,
cu urmatoarele destinatii:

— PrMIr€A COMENZIION ...t e b e e e e Da/Nu
— eliberarea dispozitivului MediCal............cooiuiiiiiiiii e Da/Nu
— evidenta si arhivarea documentelor.............ccccoccoiiiiiiii Da/Nu
d) *)spatiu pentru demonstratie, dUPA CAZ........ccccecereriiirriireeiiee e Da/Nu
e) *)cabind de proba (PENtru OMEZE) ........cccooiiiieiiii et Da/Nu
f) spatiu pentru ambalare, etichetare, desfacere/expediere ...........ccccooviiiiiiiniinennnn Da/Nu
g) spatiu pentru depozitare (dotat cu rafturi)........ccccceiiiiiiiiii Da/Nu
R) *)GIUDP SANITAT ...eiiiiiieiie e e e Da/Nu

2.3. *)Competenta profesionald: acte de studii pentru personalul de specialitate, care atesta
instruirea in domeniul in care lucreaza:

2.5. Verificarea asigurarii_service-ului, dupa caz:

el (0] €= LT a1 To Y- - SRR Da/Nu
— piese de schimb pentru efectuarea reparatiilor in garantie si postgarantie ........ Da/Nu
2.6. Controlul/verificarea/consultarea documentelor:

a) prescriptie medicald, decizie C.A.S., facturi si acte insotitoare ..........ccccccvveveenen. Da/Nu
b) documente care atesta provenienta si calitatea dispozitivelor medicale .............. Da/Nu
C) instructiuni de folosire si intretinere, in limba romana............cccccoviiiiiii e, Da/Nu
d) planul incaperii/incaperilor, cu precizarea spatiilor si a destinatiilor acestora, si

planul de evacuare Th caz de INCENAIU .........coeiiiiiiiiiiiiiiie e Da/Nu
e) registrul de reclamatii ..........ccoooeiiiiiii e Da/Nu

*) Facultativ.

Observatii:
Comisia de acreditare/Comisia de inspectie Am luat la cunostinta.
Presedintele C.N.A.S. ........cccceovvvvennnennn.
Membri — C.NAS....rnrnnnn. Reprezentantul furnizorului,

— CAS e ————
Secretarul C.A.S. .....ooeeeeeeeeeieeaiiiaen,
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GRILA Nr. 1.2.

FORMULAR CONSTATATOR

Furnizorul de dispozitive MediCale ...........ccoeuiiiiiiiiiiiice e , avand
EoT=e 110 1o TSRS , cu activitati de
depozitare, import si comercializare, furnizeaza urmatoarele dispozitive medicale incluse in Lista
dispozitivelor medicale:

SEDIU SOCIAL FARA ACTIVITATE LUCRATIVA

1. Documente necesare in vederea acreditarii:

a) statut si/sau contract de SOCIETALE .........ccoiuiiiiiiii e
b) dovada detinerii sediului social/punctului de TUCIU ..........cceiiiiiiiiiiieiiee e
c) Certificatul de Tnmatriculare nr. ..............cccceeee , cod fiscal Nr. ...coccceeeeeiiiiiiiiciieeeee e,
d) autorizatie SANITAIA  .......ooiiiiie e nanes
€) EXIrAS B FEGISIIU ...ueiiiiiii ittt et e e e s bt e e et e e e eab e e nane e e nre e e nanes
f) Autorizatie de functionare/Aviz de functionare Nr. ...
g) Certificat de inregistrare seria ................. ] SRS , cod CAEN ........cccovvunnnn.
h) cod UNIC dE TNIEGISIIArE .....coiiiii it sb e sabe e e sare e e
i) certificate de inregistrare/autorizatii de utilizare a dispozitivelor medicale:

j) certificat de inregistrare a reprezentantului autorizat............ccccceeeviiiiiiii i
k) notificare (imputernicire) de la producatorul/furnizorul acreditat, dupa caz ..........cccccceevvvern.n.

2. Incapere dotata cu:

Q) TEIETON ... Da/Nu
o) I 7= TSP PPU PRSPPI Da/Nu
o) I ox= o1 =1 (o ) S SRR Da/Nu
d) spatiu pentru evidenta si arhivarea documentelor ...........ccoccceeeiiiiiiinie e, Da/Nu

Observatii:



MONITORUL OFICIAL AL ROMANIEI, PARTEA I, Nr. 210/28.11.2002 11

Comisia de acreditare/Comisia de inspectie Am luat la cunostinta.
Presedintele C.N.A.S. ........ccccoevviviineenan.
Membri — C.NAS.. ..viiiiiicceaennn. Reprezentantul furnizorului,
— CAS s
Secretarul C.A.S. ......cccoevvvcieieene

GRILA Nr. 2.1

FORMULAR CONSTATATOR

Furnizorul de dispozitive MEediCaAlE ...........ueuuiiiiiiiiiiiiiiiiiieccee e ———— ,
P2 2= L Lo =T <Y L1 o TR ,
cu activitati de productie, furnizeaza urmatoarele dispozitive medicale incluse in Lista dispozitivelor
medicale:

SEDIU SOCIAL CU ACTIVITATE LUCRATIVA/PUNCT DE LUCRU CU ATELIER DE CONFECTIONARE

1. Documente necesare in vederea acreditarii:

a) statut si/sau contract de SOCIEIAtE ..........c.cvii i
b) dovada detinerii sediului social/punctului de TUCKU ..........ccueiiiiiiiiiiiii e
c) Certificatul de Tnmatriculare nr. .........ccccovviveeeienennnnnnn, , cod fiscal Nr. ...ceeeeiiiiiiiiiii,
d) QULONIZAtI® SANITAIA .......ooiiiiiiiiie et e e e et e e e e e e e e ee e e e e nnreas
€) eXIras e TEQISIIU ..o
f) Autorizatie de functionare/Aviz de functionare Nr. ...
g) Certificat de inregistrare seria .................... 0] SRR , cod CAEN ...........
h) cod UNIC dE TNIEQISIIArE .....cciieieiiie et e e snre e e snreeeaes
i) certificate de inregistrare/autorizatii de utilizare a dispozitivelor medicale:

i) certificat de finregistrare a reprezentantului autorizat, dupd caz ..........cccceviiiieiiicieneeenne,
k) notificare (imputernicire) de la producatorul/furnizorul acreditat, dupa caz ..........c..cc......

Observatie: Documentele mentionate la pct. 1 se verificid cu precadere la sediul social, cu
exceptia documentelor prevazute la lit. j) si k), care se verifica pentru furnizorii ce desfasoara si
activitati de depozitare, import si comercializare.
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2. Standarde de acreditare:
2.1. Semnalizarea furnizorului de dispozitive medicale in zonda — firma si afisare vizibila a
programului de aCtIVITALE ........cooiiiiiiiie e Da/Nu

2.2. Organizarea (structurarea) spatiilor:

2.2.1. *)Rampa de acces in cladire pentru asiguratii cu handicap locomotor,

o 0= N o V4R Da/Nu
2.2.2. incapere care cuprinde:

a) spatiu/sala de asteptare unde se afiseaza vizibil lista cuprinzand preturile de vanzare cu

=Tt L 110 (1 SRR Da/Nu
b) spatiu dotat cu:
L =] L=1(0 o I RO Da/Nu
- PSRRI Da/Nu
= 01V 1F= L (o ] = SRR Da/Nu,
cu urmatoarele destinatii:
e &L 14811 C=T= o7 0 =T o V1| (o ) PSR Da/Nu
— eliberarea dispozitivului mediCal ... Da/Nu
— evidenta si arhivarea documentelor.............cccocciiiiiiiiii Da/Nu
€) ")spatiu pentru demonstratie, dUpPa CazZ........cccccciiiiiiiiiiiie e Da/Nu
2.2.3. Iincapere care cuprinde:
a) spatiu/spatii de ProdUCHIE ... Da/Nu
b) spatiu pentru ambalare, etichetare, desfacere/expediere ...........cccocvviiiiiiiiiineenne Da/Nu
c) spatiu pentru depozitare produse finite (dotat cu rafturi).........ccccoooveieiiiiinninnnnn, Da/Nu
P [C (U o T Y= o1 = LTSRN Da/Nu
Spatiul/Spatiile de productie nu interfereaza cu spatiile destinate fluxului
de furnizare a dispozitivelor MediCale ........cccceeiiiiiiiiiiieiie e Da/Nu
NOTA:

Se recomanda cabind de proba pentru furnizorii cu activitati de depozitare, import si comer-
cializare care furnizeaza si orteze.

2.3.*) Competenta profesionald: acte de studii pentru personalul de specialitate, care atesta
instruirea in domeniul in care lucreaza:

2.5. Verificarea asigurarii_service-ului, dupa caz:
— AOLAIEA NECESAIA .....coeeeeeeee ettt e ettt e e e et e e e e e e reeeeeaeee Da/Nu

— piese de schimb pentru efectuarea reparatiilor in garantie si postgarantie ........ Da/Nu

2.6. Controlul/verificarea/consultarea documentelor:
a) prescriptie medicala, decizie C.A.S., facturi si acte insotitoare ...........cccccvvcveennn. Da/Nu
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b) instructiuni de folosire si intretinere, in limba roméana, ale dispozitivului medical

Y = PR Da/Nu
C) MANUAIUL CAIIELTT ....cveeieiiiei i Da/Nu
d) declaratia privind tipul de produse care constituie obiectul de activitate.............. Da/Nu
e) “)lista cuprinzand personalul de specialitate, la care se anexeaza copiile de

pe documentele de STUAii .....oocuuiiiiiiiiii s Da/Nu
f) planul incaperilor, cu precizarea spatiilor si a destinatiilor acestora, si planul

de evacuare N Caz de INCENAIU.......c..uuuiiiiiiiiee e e e e e e e e e eeaeees Da/Nu
g) dovada si evidenta efectiva a controlului intern...........cccccooeieniiiiinencicnee e Da/Nu
h) *)certificate de calitate nationale si internationale, daca exista...............ccccoeuvrnenne Da/Nu
i) )registrul de reclamatii ...........ccoviiiiiiiii Da/Nu
NOTA:

Pentru furnizorii care desfasoara si activitati de depozitare, import si comercializare se veri-
fica documentele care atesta provenienta si calitatea dispozitivelor medicale.

*) Facultativ.

Observatii:

Comisia de acreditare/Comisia de inspectie Am luat la cunostinta.
Presedintele C.N.A.S. ........cccovviiiiiinennn.

Membri — C.NAS.....irnrnnnn. Reprezentantul furnizorului,
— G A S s e ————————
Secretarul CA.S. ........cccceevevevvvvvnnnnns

GRILA Nr. 2.2

FORMULAR CONSTATATOR

Furnizorul de dispozitive mMediCale ..........cc.eeiiiiiiiiiiiii e ,
P2 V2= T oo I =T=Yo |11 N T o RPNt

cu activitati de productie, furnizeazd urmatoarele dispozitive medicale incluse in Lista dispozitivelor
medicale:

13
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SEDIU SOCIAL CU ACTIVITATE DE PRODUCTIE/PUNCT DE LUCRU CU ATELIER DE CONFECTIONARE,
FARA FURNIZAREA DISPOZITIVELOR MEDICALE

1. Documente necesare in vederea acreditarii:

a) statut si/sau contract de societate.............ccoccoiiiiiiiiii
b) dovada detinerii sediului social/punctului de TUCKU ..........cceeeiiiiiiiiiiiii e
c) Certificatul de Tnmatriculare nr. .......cccccovcveeviieeeenee, , cod fiscal Nr. ......cooovvvvviviieiiiieeeeeeee,
d) autorizatie sanitara
€) EXIrAS B FEGISIIU ...eeiiiiiii ittt st e st e e e e be e e et e e e e anbe e e anb e e e nre e e nnees
f) Autorizatie de functionare/Aviz de functionare Nr. ...
g) Certificat de inregistrare seria .................. o] SR , cod CAEN
h) cOd UNIC dE TNIEGISIIAIE .....coiiiiiiiiee e s e e e sneeeee s
i) certificate de inregistrare/autorizatii de utilizare a dispozitivelor medicale:

j) certificat de inregistrare a reprezentantului autorizat, dup@ Caz ..........ccccecceereeiicreeresiicneennnn
k) notificare (imputernicire) de la producatorul/furnizorul acreditat, dupa caz

Observatie: Documentele mentionate la pct. 1 se verifica cu precadere la sediul social, cu
exceptia documentelor prevazute la lit. j) si k), care se verificd pentru furnizorii ce desfasoara si
activitati de depozitare, import si comercializare.

2. Standarde de acreditare:

2.1. Semnalizarea furnizorului de dispozitive medicale in zond — firma.................. Da/Nu
2.2. Organizarea (structurarea) spatiilor:

a) spatiu/spatii de ProdUCHIE ...........occuiiiiiiiiii e Da/Nu
b) spatiu dotat cu:

B =1 L1 o I SRR Da/Nu
Lt SRR Da/Nu
— CAICUIALOr PO ... e e e nnees Da/Nu
c) spatiu pentru ambalare, etichetare, desfacere/expediere .........ccccocvviiiiiineennnnn. Da/Nu
d) spatiu pentru depozitare produse finite (dotat cu rafturi) .......ccccocoieiiiiiiiiinnnnn Da/Nu

2.3. Competenta profesionala: acte de studii pentru personalul de specialitate, care atesta
instruirea in domeniul in care lucreaza:

2.4. Verificarea asigurarii service-ului, dupad caz:
0 [017= 1 (= 1= 0T= 1T L £ NPT Da/Nu
— piese de schimb pentru efectuarea reparatiilor in garantie si postgarantie ........ Da/Nu

2.5. Controlul/verificarea/consultarea documentelor:
a) instructiuni de folosire si intretinere, in limba roméana, ale dispozitivului medical

1Y = | PP PP PP P PP OPPRP Da/Nu
b) manualul CalItALIT .......oeoieeeeiiie e Da/Nu
€) ")declaratia privind tipul de produse care constituie obiectul de activitate .......... Da/Nu

d) *)lista cuprinzand personalul de specialitate, la care se anexeaza copiile de
pe documentele de STUii .....ooooeieiiiiiiiii e ———— Da/Nu
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e) planul incaperilor, cu precizarea spatiilor si destinatiilor acestora, si planul

de evacuare N €az de INCENAIU. ......oouuiiiiiiiiiie e Da/Nu
f) dovada si evidenta efectiva a controlului intern ..........ccccceiiiiiiniien Da/Nu
g) *)certificate de calitate nationale si internationale, daca exista.............cccocvvueennen. Da/Nu

*) Facultativ.

Observatii:

Comisia de acreditare/Comisia de inspectie Am luat la cunostinta.
Presedintele C.N.A.S. ........cccoevvviiiinennn.

Membri — C.NAS.. ..viiiiiiceaannn. Reprezentantul furnizorului,
— CAS e ——————
Secretarul CA.S. ........ccccoevevevveennnnnns

GRILA Nr. 2.3

FORMULAR CONSTATATOR

Furnizorul de dispozitive MediCale..........ccuuuiiiiiiiiiiee et ,
P2 A= 1 Lo =T =Y o L[ N o

cu activitati de productie, furnizeaza urmatoarele dispozitive medicale incluse in Lista dispozitivelor
medicale:

SEDIU SOCIAL FARA ACTIVITATE LUCRATIVA

1. Documente necesare in vederea acreditarii:

a) statut si/sau contract de SOCIetate............ccooiiiiiiiii i
b) dovada detinerii sediului social/punctului de TUCKU ..........cceeeiiiiiiiiiiii e
c) Certificatul de inmatriculare nr. .......cccccccoviiiiiveeeennnnen, , cod fiscal nr. ..ccvvvveiiiiiii,
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d) QULONZAtIE SANITAIA .......iiiiiieiii et
€) eXIraS & TEUISIIU .o
f) Autorizatie de functionare/Aviz de fUNCHIONAre NIr. ........cccoiiiiiiiie e
g) Certificat de inregistrare seria ......... o] R , €0d CAEN......cociiiiii,
h) cod UNIC dE TNIEGISIIAIE .....ooiiiieiiei ettt et e e rbb e sbe e e sabe e e sareeanes

i) certificate de inregistrare/autorizatii de utilizare a dispozitivelor medicale:

j) certificat de inregistrare a reprezentantului autorizat, dupa €az ..........ccccccceeiiiiiieeeiiiinenennnns
k) notificare (imputernicire) de la producatorul/furnizorul acreditat, dupa caz .........cccceccvverrnnnn.

Observatie: Documentele mentionate la lit. j) si k) se verificd pentru furnizorii care
desfasoara si activitati de depozitare, import si comercializare.

2. Incapere dotata cu:

=) (=1 1= o] o SRS Da/Nu
o) T = S Da/Nu
o) I o= o101 =1 (o G = O SRT Da/Nu
d) spatiu pentru evidenta si arhivarea documentelor ............cccocoiiiiiiiniiiiniinennen, Da/Nu
Observatii:
Comisia de acreditare/Comisia de inspectie Am luat la cunostinta.

Presedintele C.N.A.S. ........cccoeviiiieiennn.

Membri — C.NAS.. ..iiecccceeannnn. Reprezentantul furnizorului,

— CAS. s

Secretarul C.A.S. .......cceveeeeeeeeeiieaennn.
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GRILANr. 3.1

FORMULAR CONSTATATOR

Furnizorul de dispozitive MediCale..........co.ueiiiiiiiiiiii e ,
P2 AV 2= T aTo BT =Y LTV Yo [P ,
cu activitati de protezare, furnizeaza urmatoarele dispozitive medicale incluse in Lista dispozitivelor
medicale:

SEDIU SOCIAL CU ACTIVITATE LUCRATIVA/PUNCT DE LUCRU CU ATELIER DE CONFECTIONARE

1. Documente necesare in vederea acreditarii:

a) statut si/sau contract de societate. ...
b) dovada detinerii sediului social/punctului de TUCKIU ..........ccccoiciiiiiiiii i
c) Certificatul de Tnmatriculare nr. ........ccccoceeeeiiiiiiiiinnns , cod fiscal nr. ....ccoooovviiiiiiiiiiin,
d) QULONZAIE SANITAIA .......oiiiiieii et
€) eXIras e TEGISIIU ..o
f) Aviz de libera practica nr. ...........ccoeenns B £ | I £ |
g) Autorizatie de functionare/Aviz de functionare Nr. ..........cccocciiiiiiiiiiiii e
h) Certificat de inregistrare seria ............ 0] SRR , cod CAEN .....ccooiiiiiennnn
€Ood UNIC de TNMEGISIFAIE. .....ooeiii e s
certificate de inregistrare/autorizatii de utilizare a dispozitivelor medicale:

_ =

k) certificat de inregistrare a reprezentantului autorizat, dupa Caz ..........ccccceevvvrrrcirencenricenenns
[) notificare (imputernicire) de la producatorul/furnizorul acreditat, dupa caz ..........ccccccoveuvneen.n.

Observatie: Documentele mentionate la pct. 1 se verificd cu precadere la sediul social, cu
exceptia documentelor prevazute la lit. j) si k), care se verifica pentru furnizorii ce desfasoara si
activitati de depozitare, import si comercializare.

2. Standarde de acreditare:

2.1. Semnalizarea furnizorului de dispozitive medicale in zona — firm& si afisare vizibila
a programului de aCHVItALE ..........eeiiiiiii i Da/Nu

2.2. Organizarea (structurarea) spatiilor:

2.2.1.*) Rampa de acces in cladire, pentru asiguratii cu handicap locomotor.......... Da/Nu
2.2.2. incapere care cuprinde:
a) spatiu/sala de asteptare unde se afiseaza vizibil lista cuprinzand preturile

de vanzare CU amaNUNTUL ..........coiiiiiiieeiee e e e e e e e e e e e eeeeeaaeeeeeseennns Da/Nu
b) spatiu dotat cu:

e (=111 (o ] o IO PPUPRURR Da/Nu
LY SRR Da/Nu
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cu urmatoarele destinatii:

— deschiderea COMENZIIOL ..........uuiiiiiiiii e Da/Nu
— eliberarea dispozitivului MediCal............cooiuiiiiiiii e Da/Nu
— evidenta si arhivarea documentelor..............ccoooiiiiiiiii Da/Nu
— spatiu pentru ambalare, etichetare, desfacere/expediere.........c.ccccvvviiniiieneiinnnn. Da/Nu
2.2.3. Grup sanitar — se recomanda sa fie dotat cu dispozitive si mijloace ajutatoare*)

pentru persoane CU haniCap ...........ccueeeeeiiiiiieee it Da/Nu

2.2.4. incapere care cuprinde:
a) spatiu pentru masuri/mulaj/probe, prevazut cu chiuveta (instalatie dus) cu apa calda  Da/Nu

b) cabind Pentru Proba ... Da/Nu
C) spatiu de TNCEICAri, PrODE..........iiiiiiiiiiie e Da/Nu
d) spatiu prevazut cu rafturi, destinat depozitarii produselor finite ............ccccceeeennene. Da/Nu

2.2.5. Atelier de confectionare a protezelor pentru membrul inferior; protezelor

pentru membrul superior, ortezelor:

a) sala de termoformare dotata cu:

— cuptor pentru incalzirea placilor din material termoformabil .............ccccoccvieeennnnne. Da/Nu
— instalatie de vacuumare (POmpa vacuum CU aCCESONii) ....ccceevvereriuereriereraieeaeneenns Da/Nu
b) sald de laminare in care se realizeaza operatiunea de laminare sub vid a rasinilor,

dotata cu:

— instalatie de vacuumare (POmMpP&a Vacuum CU aCCESONii) .....cceerveerrirereriieeeiieeaenenens Da/Nu
c) sala masinilor, in care se realizeaza operatiuni de frezare, gaurire si finisare .. Da/Nu
d) sald de asamblare fiNalA ..o s Da/Nu
2.2.6. Atelier de confectionare incaltaminte ortopedica, dotat cu:

— masind universala de cusut/masina de cusut cu €oloana ..........ccccceeeeeriiiennennn Da/Nu
Atelierele de confectionare prevazute la pct. 2.2.5 si 2.2.6 nu interfereaza cu

spatiile destinate fluxului de furnizare a dispozitivelor medicale ..........cccccoevcveerernnnne Da/Nu
2.2.7. Magazie materii prime Si materiale ..........ccccoiiiiiie Da/Nu
2.2.8. Birou administrativ, dUPA CAZ .......ccccceereeeiiiiiiiiiiieiee e e e e e e e e e e e e e Da/Nu

2.3. Competenta profesionala: avize de libera practica pentru personalul de specialitate,
care atesta calificarea in domeniul in care lucreaza:

2.5. Verificarea asigurarii_service-ului:
Q) AOTAIE NECESAG....ciiiiiuiiiiieiititiee e e ettt e e s sttt e e e st e e e e s s astae e e e s s beeeeeesansaeeeeeasseeeeesansneeens Da/Nu

b) piese de schimb pentru efectuarea reparatiilor in garantie si postgarantie.......... Da/Nu

2.6. Controlul/verificarea/consultarea documentelor:

a) prescriptie medicald, decizie C.A.S., facturi si acte insoftitoare ...........cccccevrcveenen. Da/Nu
b) instructiuni de folosire si intretinere, in limba romana, ale dispozitivului medical

Y = S Da/Nu
C) MANUAIUL CAIIELIT ....c.eeiiieiiieie e Da/Nu

d) declaratia de conformitate pentru dispozitivele medicale executate la comanda Da/Nu
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e) declaratia privind tipul de produse care constituie obiectul de activitate.............. Da/Nu
f) lista cuprinzand personalul de specialitate, la care se anexeaza avizele de libera

practicd si documentele de Studii.........cccoociiiiiiiiiiiii Da/Nu
g) planul incaperilor, cu precizarea spatiilor si destinatiilor acestora, si planul de

evacuare N €az de INCENAIU..........iiiiiiiiiiie e Da/Nu
h) *)instructiuni de folosire pentru utilajele de productie .........ccccccceiiiiiiiiiiiinenns Da/Nu
i) *)Jdocumente justificative ale verificarilor metrologice pentru aparatele de masura

ST CONMION ..o Da/Nu
j) dovada si evidenta efectiva a controlului intern ............ccccoeviiiiiiiiinc e Da/Nu
k) *)certificate de calitate nationale si internationale, daca exista............cccccovvevrneene Da/Nu
[) registrul de reClamatii.........c.ceeiiiiiiiiii e Da/Nu

*) Facultativ.

Observatii:

Comisia de acreditare/Comisia de inspectie Am luat la cunostinta.

Presedintele C.N.A.S. ........cccoevviiieinennn.

Membri — C.N.A.S. ......oouevevvrrnrnnnn. Reprezentantul furnizorului,
— CAS. e, s ———

Secretarul C.A.S. .....oeeeeiviviiiiiiiiiin,

GRILA Nr. 3.2

FORMULAR CONSTATATOR

Furnizorul de diSpozitive MEICAIE...........cciiii i
oV Z= Lo Y=Y [T Yo SRR
cu activitati de protezare, furnizeaza urmatoarele dispozitive medicale incluse in Lista dispozitivelor
medicale:

19
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PUNCT DE LUCRU FARA ATELIER DE CONFECTIONARE
1. Documentele necesare in vederea acreditarii si verificarea acestora — la sediul social

2. Standarde de acreditare:

2.1. Semnalizarea furnizorului de dispozitive medicale in zona — firma si afisare
vizibila a programului de activitate ...........cccceviieiiiiiiiii Da/Nu

2.2. Organizarea (structurarea) spatiilor:

2.2.1. )Rampa de acces in cladire pentru asiguratii cu handicap locomotor .......... Da/Nu
2.2.2. incapere care cuprinde:
a) spatiu/sala de asteptare unde se afiseaza vizibil lista cuprinzand preturile de

VANZAre CU amanUNIUl ..ot e e e e nree e e e e Da/Nu
b) spatiu dotat cu:

e L1 L= (o o SRR Da/Nu
et SRR Da/Nu
02 1[0V F= L (o g = O Da/Nu,
cu urmatoarele destinatii:

— deschiderea COMENZIIOL .......oooiiiiiie e e e e Da/Nu
— eliberarea dispozitivului mediCal............covviiiiiiiiiii e Da/Nu
— evidenta si arhivarea documentelor...............coooiiiiiiii e Da/Nu
2.2.3. Grup sanitar — se recomanda sa fie dotat cu dispozitive si mijloace ajutatoare*)

[o1=T0) (g o 1=T 6o = T a =T o1 I o =g Uo [ o= o Da/Nu

2.2.4. incapere care cuprinde:
a) spatiu pentru masuri/mulaj/probe, prevazut cu chiuveta (instalatie dus) cu apa

Lo7=1 [ - R TP P PP PPPPPPPPN Da/Nu
b) spatiu pentru montajul/finisarea/ajustarea dispozitivului medical .............cccovunneen. Da/Nu
C) €abin@ Pentru Prob@ .........ccoiiiiiiiiiiiir e Da/Nu
d) spatiu de TNCErCAr, ProDE.........uiiiiiiiiiiie et e e Da/Nu
e) spatiu prevazut cu rafturi, destinat depozitarii produselor finite .........ccccceverenneen. Da/Nu

2.3. Competenta profesionald: avize de libera practica pentru personalul de specialitate, care
atesta calificarea in domeniul in care lucreaza:

2.5. Verificarea asigurarii_service-ului:
a) dotare MINIMA NECESAIA .......cccciiiveiieeiiiiiieeeiiee e e e s etreeeesseraeeeessnsaaeeessasraeeesansnreeeeas Da/Nu

b) piese de schimb pentru efectuarea unor reparatii in garantie si postgarantie  Da/Nu

2.6. Controlul/verificarea/consultarea documentelor:

a) prescriptie medicald, decizie CAS, facturi si acte insotitoare .........ccccooceeiiiieenee Da/Nu
b) instructiuni de folosire si intretinere, in limba roméana, ale dispozitivului medical
A7 = PP PP PP Da/Nu

c) *)declaratia de conformitate pentru dispozitive medicale executate la comanda  Da/Nu

*) Facultativ.
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d) lista cuprinzand personalul de specialitate, la care se anexeaza avizele de libera
practicd si documentele de Studii.........ccocviiiiiiiiiiii Da/Nu
e) planul incaperilor, cu precizarea spatiilor si destinatiilor acestora, si planul de
evacuare N Caz de INCENAIU ......oooiiiiiiiiiiii e e e e e e e e e e neees Da/Nu
f) registrul de reclamatii ... Da/Nu

*) Facultativ

Observatii:

Comisia de acreditare/Comisia de inspectie Am luat la cunostinta.

Presedintele C.N.A.S. ........cccoevvviiennenn.

Membri — C.NAS.. ..viviiiiieeaannn. Reprezentantul furnizorului,
— CAS e ——————

Secretarul C.A.S. .....eeeeiveviiiiiiiiain,

GRILA Nr. 3.3

FORMULAR CONSTATATOR

Furnizorul de dispozitive MEedICalE.............euvriiimiiiiiiciee e s ,

P2 A= Lo =T =Y o L[ o

cu activitati de protezare incaltdminte ortopedica:

SEDIU SOCIAL CU ACTIVITATE LUCRATIVA/PUNCT DE LUCRU CU ATELIER DE CONFECTIONARE
NUMAI PENTRU INCALTAMINTE ORTOPEDICA

1. Documente necesare in vederea acreditarii:

a) statut si/sau contract de SOCIEIAtE .........ccociii i
b) dovada detinerii sediului social/punctului de TUCKU .........cccviiiiiiiiiiiiii e
c) Certificatul de Tnmatriculare nr. ...........ccccoveennnnns , cod fiscal Nr. ...cccooovvivvviiiiiiiee e,
d) QULONZAIE SANITAIA ......eiiiiiieieiie ettt e
€) eXIras A& TEUISIIU ..o
f) Aviz de libera practica nr. ........cccccevvnnneenn. I o | I £ PR
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g) Autorizatie de functionare/Aviz de functionare Nr. ...
h) Certificat de inregistrare seria ............. 3] S , cod CAEN ......ccoooeiiiiiiinnnnnnn,
i) COd UNIC dE TNIEGISIIAIe......cii ittt ettt e s sab e s bb e e e sabe e e snreeesnreeaaes
j) certificate de inregistrare/autorizatii de utilizare a dispozitivelor medicale:

Observatie: Documentele se verifica cu precadere la sediul social.

2. Standarde de acreditare:
2.1. Semnalizarea furnizorului de dispozitive medicale in zond — firma si afisare
vizibila a programului de activitate ...........ccccevvoiiiiiiiiii Da/Nu

2.2. Organizarea (structurarea) spatiilor:
2.2.1. incapere care cuprinde:
a) spatiu/sala de asteptare unde se afiseaza vizibil lista cuprinzand preturile de

VANZAre CU amMANUNTUL oottt e e s e e e e e s nbee e e e e nnnees Da/Nu
b) statiu dotat cu:

L (=1 (o ) o SRR Da/Nu
et S RO Da/Nu
=1 01V 1F= L (o ] G O RRIPPRRN Da/Nu,
cu urmatoarele destinatii:

— deschiderea COMENZIIOL ..........euiiiiiiiiiiie e e e Da/Nu
— eliberarea dispozitivului MediCal............cooiiiiiiiiiii e Da/Nu
— evidenta si arhivarea documentelor..............ccoooiiiiiiii Da/Nu
C) SPAtiU MASUI/PIODE ....eieiiiie ettt e e st e e snte e e st e e eneeesneeeenneeas Da/Nu
d) spatiu pentru ambalare, etichetare, desfacere/expediere .........ccccovviviiiiiieneennnnen. Da/Nu
2.2.2. Atelier de confectionare incaltaminte ortopedica, dotat cu:

— masind universalda de cusut/masind de cusut cu €oloana ...........cccceeieeiiriennenn Da/Nu
— spatiu de depozitare a materiilor prime si materialelor............c.cccocoviviiiiinennnen, Da/Nu
— spatiu de depozitare a produselor finite (dotat cu rafturi) ........cccoveveviiiiinnnnnnne. Da/Nu

Atelierul de confectionare nu interfereaza cu spatiile destinate fluxului de furnizare
a dispozitivelor MedICale ... Da/Nu

2.3. Competenta profesionala:
Avize de libera practica pentru personalul de specialitate, care atesta calificarea in domeniul
in care lucreaza:
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2.5. Verificarea asigurarii service-ului:

el (0] €= UL T a1 To LY - SRR Da/Nu
— piese de schimb pentru efectuarea reparatiilor in garantie si postgarantie ........ Da/Nu
2.6. Controlul/verificarea/consultarea documentelor:

a) prescriptie medicala, decizie C.A.S., facturi si acte insotitoare ............cccccvvcveenen. Da/Nu
b) instructiuni de folosire si intretinere, in limba roméana, ale dispozitivului medical

Y = SRR Da/Nu
c) declaratie de conformitate pentru dispozitivele medicale executate la comanda Da/Nu
d) declaratia privind tipul de produse care constituie obiectul de activitate.............. Da/Nu
e) lista cuprinzand personalul de specialitate, la care se anexeaza avizele de libera

practica si documentele de Studii ........ccooiiiiiiiiii Da/Nu
f) planul incaperilor, cu precizarea spatiilor si destinatiilor acestora, si planul de
evacuare TN €az de INCENAIU .....c.eiiiiiiiiiie i e enrae e e e e eneeas Da/Nu
g) instructiuni de folosire pentru utilajele de productie............ccccocoviiiiiiiiiiiiicien, Da/Nu
h) dovada si evidenta efectiva a controlului intern..........cccoceeiiiiniiee Da/Nu
i) registrul de reClamatii.........c.eeeiiiiiiiiei e Da/Nu
Observatii:

Comisia de acreditare/Comisia de inspectie Am luat la cunostinta.
Presedintele C.N.A.S. ........ccoeevviiiennennn.
Membri — C.NAS.. ..iiieiceeaannn. Reprezentantul furnizorului,
— CAS. s
Secretarul C.A.S. .....ccoovvieiiieeineens

GRILA Nr. 3.4

FORMULAR CONSTATATOR

Furnizorul de dispozitive MediCale..........c..uuiiiiiiiiiiiii s ,
E= AV 2= aTo I =Y TN ] Yo SRR

cu activitati de protezare, furnizeaza urmatoarele dispozitive medicale incluse in Lista dispozitivelor
medicale:
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SEDIU SOCIAL FARA ACTIVITATE LUCRATIVA

1. Documente necesare in vederea acreditarii:

a) statut si/sau contract de societate.............cocoiiiiiiiii
b) dovada detinerii sediului social/punctului de TUCKU ..........ccueiiiiiiiiiiiii e
c) Certificatul de inmatriculare nr. ........ccoccveeveeeenennn.n. , cod fiscal nr. ....cccooeiiiiiiiiiii,
d) QULONIZAtI® SANITAIA .......ooiiiiiiiie e e e et e e e e e e e e e nnnres
€) eXIras A FEGISIIU ...eeii i
f) Aviz de libera practica nr. ........ccccceeviineeeennn, I o | SN N o | T
g) Autorizatie de functionare/Aviz de functionare Nr. ..........ccccoriiiiiiiiiiie e
h) Certificat de inregistrare seria ................ 3 | , cod CAEN .......ccccovvvvvivnnnnnnn.
i) COd UNIC de TNIEGISIIAIe.......ciiitiie ittt e e enne e e
) certificate de inregistrare/autorizatii de utilizare a dispozitivelor medicale:

k) certificat de inregistrare a reprezentantului autorizat, dup@ caz ..........cccooeviiiiiiiiiiiiiiiees
l) notificare (imputernicire) de la producatorul/furnizorul acreditat, dupa caz ...........cccccceeeevurnennn.

= ) I (=1 (=1 {0 o RSP Da/Nu
o) N 7= PRSPPI Da/Nu
o) I ox= o1 =1 (o ) S SRR Da/Nu
d) spatiu pentru evidenta si arhivarea documentelor ...........cccccoviiiiiinic e, Da/Nu
Observatii:
Comisia de acreditare/Comisia de inspectie Am luat la cunostinta.

Presedintele C.N.A.S. .......cccccoooviviinenannnn.

Membri — CNAS.. ..viviiiiieeaannn. Reprezentantul furnizorului,

— CAS. s e —————

Secretarul C.A.S. .....oeeeeeeeeeeeaiieaen,
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GRILANr. 4.1

FORMULAR CONSTATATOR

Furnizorul de dispozitive MediCale...........oouiiiiiiiiiiiiii e
oY= L o =TT LU | T o TSP

cu activitati de protezare in domeniul O.R.L., furnizeaza proteze auditive conform categoriei A
wDispozitive de protezare in domeniul O.R.L.“ din Lista dispozitivelor medicale.

SEDIU SOCIAL CU ACTIVITATE LUCRATIVA/PUNCT DE LUCRU CU ATELIER DE CONFECTIONARE

1. Documente necesare in vederea acreditarii:

a) statut si/sau contract de SOCIEIAtE..........cociiiiiiii i
b) dovada detinerii sediului social/punctului de TUCTU .........cccveiiiiiiiiiiiii e
c) Certificatul de Tnmatriculare nr. .......cccccccevveninnnnn. , cod fiscal Nr. ....cccoeveeiiiiiiiiiiiieeeeeeeen,
d) autorizatie SANITAIA ..........cccoiiiiie e e
€) eXIrAS A& TEUISIIU .o
f) Aviz de libera practica nr. .........cccccceeevviiennennns I 0| SR s NE e
g) Autorizatie de functionare/Aviz de functionare Nr. ........ccoccoiiiiiiiie e
h) Certificat de inregistrare seria ................ 0] G , cod CAEN .......ccoooiviiinnnnn.
COd UNIC dE TNMEQISIIAIE. ....ciiiiii et r e e e e snne e s anree e e
certificate de inregistrare/autorizatii de utilizare a dispozitivelor medicale:

= =

k) certificat de inregistrare a reprezentantului autorizat, dupd caz ..........ccccvciiiieiiiicneeenee
[) notificare (imputernicire) de la producatorul/furnizorul acreditat, dupa caz ............cccoeeeee.

Observatie: Documentele se verifica cu precadere la sediul social.
2. Standarde de acreditare:

2.1. Semnalizarea furnizorului de dispozitive medicale in zona — firma si afisare
vizibila a programului de activitate ...........cccceiiiiiiiiii e Da/Nu

2.2. Organizarea (structurarea) spatiilor:

2.2.1. Incapere care cuprinde:
a) spatiu/sala de asteptare unde se afiseaza vizibil lista cuprinzand preturile de

VANZAre CU amMANUNTUL .....uiiiiiiiiiie ettt e e e e s ne e e e Da/Nu
b) spatiu dotat cu:

e (=1 (o ] o I PP PURRRRPR Da/Nu
- PR Da/Nu
B0z 1 (01U F= L (o] = N Da/Nu,
cu urmatoarele destinatii:

— deschiderea COMENZIION .........c.oeeiiiiiieiie e Da/Nu
— eliberarea dispozitivelor MediCale ...........ccvveiiiiiiiie e Da/Nu
— evidenta si arhivarea documentelor...............cooooiiiiiiii Da/Nu

— spatiu pentru ambalare, etichetare, desfacere/expediere.........c.ccoovviiiiiieiennnnnn. Da/Nu
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2.2.2 Varianta 1: Incapere cu nivel de zgomot redus, care cuprinde:

a) spatiu pentru efectuarea testelor audiometrice, dotat cu:

— audiometru certificat, inregistrat la Ministerul Sanatatii si Familiei si verificat

2] oo o TSP PP PPT PRI Da/Nu
b) spatiu destinat masurarii si reglarii protezelor auditive, dotat cu:

o= | (6101 F= L (o ) SO PPPPPPPR Da/Nu
— NOAH, HI PRO, software special si/sau miniprogramatoare furnizate de firma

o100 [Ulot=1 (oY= 1= T PP PUPPOUPPTRTRR Da/Nu
) spatiu pentru examenul otoscopic/realizarea mulajului anatomic al conductului auditiv, dotat cu:
— instrumente si materiale necesare efectuarii examenului otoscopic ...................... Da/Nu
— instrumente si materiale necesare pentru realizarea mulajului conductului auditiv....  Da/Nu

NOTA:

Nivelul de presiune acustica a zgomotului in aceasta incapere este de maximum 45 dB SPL (A);
in termen de 3 luni trebuie sa se depuna la dosarul de acreditare actul care sa certifice ca nivelul
este corespunzator.

2.2.2. Varianta 2: Incdpere care cuprinde:

=) o= o] o= W1 T=To ] o To - IR SR Da/Nu
b) spatiu pentru efectuarea testelor audiometrice, dotat cu:

— audiometru certificat, inregistrat la Ministerul Sanatatii si Familiei si verificat

2] oo o TSP PP PPT PRI Da/Nu
c) spatiu destinat masurarii si reglarii protezelor auditive, dotat cu:

o= | (o111 F= L (o ) S TSSO PPPPPPPT Da/Nu
— NOAH, HI PRO, software special si/sau miniprogramatoare furnizate

de firma ProdUCELOAIE ........ccceiiiiieiiiei ettt e e s e s e e s bre e s anneas Da/Nu
d) spatiu pentru examenul otoscopic/realizarea mulajului anatomic al conductului

auditiv, dotat cu:

— instrumente si materiale necesare efectuarii examenului otoscopic ...................... Da/Nu
— instrumente si materiale necesare pentru relizarea mulajului conductului auditiv.  Da/Nu
2.2.3. Atelier de confectionare/montaj a/al protezelor auditive, prevazut cu:

a) materiale si instrumente necesare pentru confectionarea si rectificarea olivelor

gl 11V To (U= = PP PTRPRR Da/Nu
b) instrumente necesare pentru verificarea bateriilor si, dupa caz, a acumulatorilor

si Tncarcatoarelor pentru acumMUIAtOrT  .........c.cooiiiiiiiiii e Da/Nu
c) instrumente specifice pentru mMontaj/reglaj.........cccceeveiiiiiiiiiii Da/Nu
d) spatiu destinat depozitarii produselor finite (dotat cu rafturi) .........ccccceceiiiennneen. Da/Nu
e) spatiu destinat depozitarii materiilor prime, materialelor si pieselor componente

pentru aparatele aUAItIVE .........c..eeiiiiiiiii s Da/Nu
2.2.4. *)Birou administrativ, dUPa CAZ.........cccceriiiiiiiiiiiiiie i Da/Nu
2.2.5. GIUP SANITAL .. eiiiiiiie ittt ettt e s ab e e eab e e sab e e e sbe e e s bre e e aaneas Da/Nu

2.3. Competenta profesionald: avize de libera practica pentru personalul de specialitate, care
atesta calificarea in domeniul in care lucreaza:




MONITORUL OFICIAL AL ROMANIEI, PARTEA I, Nr. 210/28.11.2002

2.4. Metodologia de lucru:

2.5. Verificarea asigurdrii_service-ului:
Q) dOTArE NECESAIA.....cuiiiiiii e i i ittt e e e e e e e e e e e e e e e s e e et e b e e e e e e eaeaeeesaeennnrsnenees Da/Nu
b) piese de schimb pentru efectuarea reparatiilor in garantie si postgarantie.......... Da/Nu

2.6. Controlul/verificarea/consultarea documentelor:

a) prescriptie medicala, audiograme, decizie C.A.S., facturi si acte insotitoare........ Da/Nu
b) instructiuni de folosire si intretinere, in limba roméana, ale dispozitivului medical

Y PP PUR PRSP Da/Nu
C) MANUAIUL CAIIELIT ....cveeiiiiiei e Da/Nu
d) declaratia de conformitate pentru dispozitive medicale la comanda...................... Da/Nu
e) *)declaratia privind tipul de produse care constituie obiectul de activitate .......... Da/Nu
f) lista cuprinzand personalul de specialitate, la care se anexeaza avizele de libera

practica si documentele de Studii ........ccoooiiiiiiiiii Da/Nu
g) planul incaperilor, cu precizarea spatiilor si a destinatiilor acestora, si planul

de evacuare TN €az de INCENAIU.......cccuuiiieiiiiiiie et enbae e e e e Da/Nu
h) *)instructiuni de folosire pentru utilajele de productie ............ccccociiiiiiiiiiiiiins Da/Nu
i) *)Jdocumente justificative ale verificarilor metrologice pentru aparatele de masura

ST CONMION . e s Da/Nu
j) dovada si evidenta efectiva a controlului intern ...........cccccciiiiinii e Da/Nu
k) *)certificate de calitate nationale si internationale, daca exista............cccccccevnene Da/Nu
[) raportul de ProtEZAre .........cccciiiiiiiiiie e e e e e e e e e Da/Nu
M) registrul de reClamatii..........coooiiiiiiii i Da/Nu

*) Facultativ.

Observatii:
Comisia de acreditare/Comisia de inspectie Am luat la cunostinta.
Presedintele C.N.A.S. .......cccccocoviviininannnn.
Membri — C.N.A.S.: ..ccccovviiieannn. Reprezentantul furnizorului,

— CAS. . s

Secretarul C.A.S. .....oeeeeeeeeeieaaiiiaen,
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GRILA Nr. 4.2.

FORMULAR CONSTATATOR
Furnizorul de diSpozitive MEICAIE........coooiiiiiiiiie e
= V= L o I ==Y o 10| T o P
cu activitati de protezare in domeniul O.R.L., furnizeaza proteze auditive conform categoriei A
wDispozitive de protezare in domeniul O.R.L.“ din Lista dispozitivelor medicale.

PUNCT DE LUCRU FARA ATELIER DE CONFECTIONARE

1. Documente necesare in vederea acreditarii si verificarea acestora — la sediul social

2. Standarde de acreditare:

2.1. Semnalizarea furnizorului de dispozitive medicale in zona — firma si afisare
vizibila a programului de activitate ...........cccceeeiii i Da/Nu

2.2. Organizarea (structurarea) spatiilor:

2.2.1. incapere care cuprinde:
a) spatiu/sala de asteptare unde se afiseaza vizibil lista cuprinzand preturile de

VANZAre CU aMANUNTUL L.eiiiiiiiiiie ettt et e e s e e e s e b e e e e e s nrae e e e ennnees Da/Nu
b) spatiu dotat cu:

B =1 L1 o I RO Da/Nu
LY S RSP RRR Da/Nu
=1 (01U 1F= 1 (o ] O URRRPPRRON Da/Nu,
cu urmatoarele destinatii:

— deschiderea COMENZIIOr .......oooiiiiiie e e e e e Da/Nu
— eliberarea dispozitivelor MediCale ...........ccveiiiiiiiiiiii e Da/Nu
— evidenta si arhivarea documentelor.............cccccciiiiiiii Da/Nu
— spatiu pentru ambalare, etichetare, desfacere/expediere.........ccccocvvvviviiieneennnnen. Da/Nu
— spatiu pentru depozitare (dotat cu rafturi) ........ccccoooeiiiiiiii e, Da/Nu

2.2.2. Varianta 1: incapere cu nivel de zgomot redus, care cuprinde:

a) spatiu pentru efectuarea testelor audiometrice, dotat cu:

— audiometru certificat, inregistrat la Ministerul Sanatatii si Familiei si verificat

12T oo o PP SPPT TP Da/Nu
b) spatiu destinat masurarii si reglarii protezelor auditive — se recomanda

sa fie dotat cu:

e S= Lo ] = 1 (o GRS PTPRPPPN Da/Nu
— NOAH, HI PRO, software special si/sau miniprogramatoare furnizate de firma
o] (oo (U lot=1 (o L= 1= T PP PT P PURPPUPPPTRURRO Da/Nu

c) spatiu pentru examenul otoscopic/realizarea mulajului anatomic al conductului

auditiv, dotat cu:

— instrumente si materiale necesare efectuarii examenului otoscopic .............ccc...... Da/Nu
— instrumente si materiale necesare pentru realizarea mulajului conductului auditiv. Da/Nu

NOTA:

Nivelul de presiune acustica a zgomotului in aceasta incapere este de maximum 45 dB SPL (A);
in termen de 3 luni trebuie sa se depuna la dosarul de acreditare actul care sa certifice ca nive-
lul este corespunzator.
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2.2.2. Varianta 2: incapere care cuprinde:

=) or= o] F= R g T=To o Vo] - USRS Da/Nu
b) spatiu pentru efectuarea testelor audiometrice, dotat cu:

— audiometru certificat, inregistrat la Ministerul Sanatatii si Familiei si verificat

=4 o o [T Da/Nu
c) spatiu destinat masurarii si reglarii protezelor auditive — se recomanda sa fie

dotat cu:

Ltz | (S0 F= 1 (o ) SO TP PP P UP P PPPPPPPPPPT Da/Nu
— NOAH, HI PRO, software special si/sau miniprogramatoare furnizate de firma

o]0 o 11 ToT=1 (o T- = SRR Da/Nu

d) spatiu pentru examenul otoscopic/realizarea mulajului anatomic al conductului
auditiv, dotat cu:

— instrumente si materiale necesare efectudrii examenului otoscopic...................... Da/Nu
— instrumente si materiale necesare pentru realizarea mulajului conductului auditiv. Da/Nu
2.2.3. GIUP SANIAF ..eeiiiieie ettt b e et e st e e s sabe e e sbe e e s bre e e anneas Da/Nu

2.3. Competenta profesionala: avize de libera practica pentru personalul de specialitate, care
atesta calificarea in domeniul in care lucreaza:

2.5. Verificarea asigurarii service-ului:
a) dotare MINIMA NECESAIA .......uueeeeiiiiiiieeieiieie e ettt e s sttt e e e s stbe e e e e ssbaeeeeeannsreeeesanseeeens Da/Nu

b) piese de schimb pentru efectuarea unor reparatii in garantie si postgarantie .... Da/Nu
2.6. Controlul/verificarea/consultarea documentelor:

a) prescriptie medicala, audiograme, decizie C.A.S., facturi si acte insotitoare........ Da/Nu
b) instructiuni de folosire si intretinere, in limba romana, ale dispozitivului medical

Y = S Da/Nu
€) MANUAIUL CAlIEATI ...eevreiiiieiiei i Da/Nu
d) declaratia de conformitate pentru dispozitive medicale la comanda...................... Da/Nu
e) *)declaratia privind tipul de produse care constituie obiectul de activitate .......... Da/Nu
f) lista cuprinzand personalul de specialitate, la care se anexeaza avizele de libera

practica si documentele de Studii .......cccooceiiiiiiii i Da/Nu
g) planul incaperilor, cu precizarea spatiilor si a destinatiilor acestora, si planul de

evacuare TN €az de INCENAIU.........uiiiiiiiiiie e e e Da/Nu
h) *)documente justificative ale verificarilor metrologice pentru aparatele de masura

SI COMTION .. e Da/Nu
i) *)dovada si evidenta efectiva a controlului intern ...........cccceeiieiii e Da/Nu
j) Mcertificate de calitate nationale si internationale, daca exista ...........ccccceevieeennen Da/Nu
K) raportul de PrOtEZArE.........cueeiiiiiiiiiii ittt e e s sbae e e e Da/Nu
[) registrul de reclamatii..........cccooiieiiiiii Da/Nu

*) Facultativ.
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Observatii:

Comisia de acreditare/Comisia de inspectie Am luat la cunostinta.
Presedintele C.N.A.S. .......ccccccooeiniinennnnnn.

Membri — C.NAS.....iviiiiceiaannnn. Reprezentantul furnizorului,
— CAS e ——————

Secretarul C.A.S. .....oeeeeeveveeieeiiiann,

GRILA Nr. 4.3

FORMULAR CONSTATATOR

Furnizorul de dispozitive MediCalE...........ooeeiiiiieiiiiieeee e s ,
F= AV 2= T aTo BT Yo 11 ] Y o [ U PPRRPIRS

cu activitati de protezare in domeniul O.R.L., furnizeaza proteze auditive conform categoriei A
wDispozitive de protezare in domeniul O.R.L.“ din Lista dispozitivelor medicale.

SEDIU SOCIAL FARA ACTIVITATE LUCRATIVA

1. Documente necesare in vederea acreditarii:

a) statut si/sau contract de SOCIEAtE .........ccoceiiiiiii i
b) dovada detinerii sediului social/punctului de TUCKIU ...........ccceociiiiiiiiii e
c) Certificatul de Tnmatriculare nr. ...........cccoeviinnnnnee. , cod fiscal Nr. ...cocoovvviiiieiiiiiieieeeees
d) QULONIZAtI® SANITAIA ......eooiiiiiiiiie e e e e e e e e e e e e e e e nnres
€) eXIrAS A TEUISIIU .o
f) Aviz de libera practica nr. .........ccccccvvvvinnnennn. I 0| SR s NE e
g) Autorizatie de functionare/Aviz de funClioNare Nr. ......cccoocciiiiiiiiiee e
h) Certificat de inregistrare seria ................ 9] SRR , €od CAEN .....cccoiiiiiiiie
i) COd UNIC de TNFEGISIIAIe.......ciicieie ittt e e s enne e e
j) certificate de inregistrare/autorizatii de utilizare a dispozitivelor medicale:

k) certificat de inregistrare a reprezentantului autorizat ..........ccccccoiiiiiiiiiiicc
[) notificare (imputernicire) de la producatorul/furnizorul acreditat..........cccccoeciiveiiiiiienee i,
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2. Incapere dotati cu:

=) (=1 1= o] o SRR Da/Nu
o) I = TSP PP PPP PRSPPI Da/Nu
o) I o= (o U] =1 (] G = SRR Da/Nu
d) spatiu pentru evidenta si arhivarea documentelor ...........ccccceeeeiiiiiine e, Da/Nu
Observatii:
Comisia de acreditare/Comisia de inspectie Am luat la cunostinta.

Presedintele C.N.A.S. ........cccooevviiiiiennn.

Membri — C.NA.S.. .. Reprezentantul furnizorului,

— CAS. s et ————

Secretarul C.A.S. .....oeeeeiveviiiiiiiiaan,
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