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ACTE ALE CASEI NAÞ IONALE DE ASIGUR√RI DE S√N√TATE
CASA NAÞIONAL√ DE ASIGUR√RI DE S√N√TATE

O R D I N
privind aprobarea standardelor de acreditare a furnizorilor de dispozitive medicale 

destinate corect�rii ∫i recuper�rii deficienþelor organice sau funcþionale 
ori corect�rii unor deficienþe fizice

Pre∫edintele Casei Naþionale de Asigur�ri de S�n�tate,
av�nd Ón vedere:
� art. 47 din Legea asigur�rilor sociale de s�n�tate nr. 145/1997, cu modific�rile ∫i complet�rile ulterioare;
� Ordinul pre∫edintelui Casei Naþionale de Asigur�ri de S�n�tate ∫i al pre∫edintelui Colegiului Medicilor din

Rom�nia nr. 629/4.233/2001 pentru aprobarea Normelor metodologice de aplicare a Contractului-cadru privind condiþiile
acord�rii medicamentelor cu ∫i f�r� contribuþie personal� Ón tratamentul ambulatoriu ∫i a Contractului-cadru privind
condiþiile acord�rii dispozitivelor medicale destinate corect�rii ∫i recuper�rii deficienþelor organice sau funcþionale ori
corect�rii unor deficienþe fizice, Ón cadrul sistemului asigur�rilor sociale de s�n�tate,

Ón temeiul dispoziþiilor art. 18 lit. h) din Statutul Casei Naþionale de Asigur�ri de S�n�tate, aprobat prin Ordinul
pre∫edintelui Casei Naþionale de Asigur�ri de S�n�tate nr. 37/2001, publicat Ón Monitorul Oficial al Rom�niei, Partea I,
nr. 154 din 29 martie 2001, cu modific�rile ∫i complet�rile ulterioare,

emite urm�torul ordin:

Art. 1. � (1) Se aprob� standardele de acreditare a fur-
nizorilor de dispozitive medicale destinate corect�rii ∫i recu-
per�rii deficienþelor organice sau funcþionale ori corect�rii
unor deficienþe fizice, cuprinse Ón anexele nr. 1�4 care fac
parte integrant� din prezentul ordin.

(2) Respectarea standardelor de acreditare aprobate prin
prezentul ordin reprezint� condiþia necesar� Ón acreditarea
furnizorilor de dispozitive medicale.

Art. 2. � Verificarea standardelor de acreditare a furni-
zorilor de dispozitive medicale destinate corect�rii ∫i recu-
per�rii deficienþelor organice sau funcþionale ori corect�rii
unor deficienþe fizice se efectueaz� de c�tre comisiile de
acreditare/comisiile de inspecþie ∫i se consemneaz� Ón for-
mularele constatatoare  prezentate Ón grilele nr. 1.1, 1.2,
2.1, 2.2, 2.3, 3.1, 3.2, 3.3, 3.4, 4.1, 4.2 ∫i 4.3, care fac



parte integrant� din prezentul ordin, Ón vederea Óntocmirii
proceselor-verbale.

Art. 3. � Casa Naþional� de Asigur�ri de S�n�tate ∫i
casele de asigur�ri de s�n�tate judeþene, respectiv a muni-
cipiului Bucure∫ti, vor desemna reprezentanþi din cadrul
serviciilor specializate, care vor face parte din comisiile de
acreditare ∫i din comisiile de inspecþie.

Art. 4. � Reprezentanþii Casei Naþionale de Asigur�ri
de S�n�tate ∫i ai caselor de asigur�ri de s�n�tate
judeþene, respectiv a municipiului Bucure∫ti, care vor face

parte din comisiile de acreditare ∫i din comisiile de in-
specþie, vor fi Ómputerniciþi prin ordin al pre∫edintelui Casei
Naþionale de Asigur�ri de S�n�tate.

Art. 5. � Casa Naþional� de Asigur�ri de S�n�tate ∫i
casele de asigur�ri de s�n�tate judeþene, respectiv a muni-
cipiului Bucure∫ti, au obligaþia s� aduc� la Óndeplinire pre-
vederile prezentului ordin.

Art. 6. � Prezentul ordin va intra Ón vigoare la data
emiterii lui ∫i va fi publicat Ón Monitorul Oficial al Rom�niei,
Partea I.
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Pre∫edintele Casei Naþionale de Asigur�ri de S�n�tate,
prof. univ. dr. Eugeniu Þurlea

Bucure∫ti, 11 februarie 2002.
Nr. 45.

ANEXA Nr. 1

S T A N D A R D E  D E  A C R E D I T A R E  

a furnizorilor de dispozitive medicale cu activit�þi de depozitare, import ∫i comercializare

Art. 1. � Furnizorii de dispozitive medicale cu activit�þi
de depozitare, import ∫i comercializare furnizeaz� urm�toa-
rele dispozitive medicale incluse Ón Lista dispozitivelor
medicale:

A. Dispozitive de protezare Ón domeniul O.R.L.:
� protez� fonatorie;
� protez� traheal�;
B. Dispozitive de protezare stomii;
C. Dispozitive pentru incontinenþ� urinar�;
F. Mijloace ∫i dispozitive de mers;
G. Orteze (toate ortezele, cu excepþia ortezelor care

reprezint� dispozitive medicale la comand�);
I. Dispozitive pentru deficienþe vizuale.
Art. 2. � Furnizorii de dispozitive medicale care

desf�∫oar� activit�þi de depozitare, import ∫i comercializare
la sediul social cu activitate lucrativ�/punctul de lucru tre-
buie s� Óndeplineasc� urm�toarele standarde de acreditare
(se consemneaz� Ón grila nr. 1.1):

2.1. Semnalizarea furnizorului de dispozitive medicale Ón
zon� � firm� ∫i afi∫are vizibil� a programului de activitate.

2.2. Organizarea (structurarea) spaþiilor:
a) ramp� de acces Ón cl�dire pentru asiguraþii cu handi-

cap locomotor;
b) spaþiu/sal� de a∫teptare unde se afi∫eaz� vizibil lista

cuprinz�nd preþurile de v�nzare cu am�nuntul;
c) spaþiu dotat cu telefon, fax (calculator PC), cu

urm�toarele destinaþii:
� primirea comenzilor;
� eliberarea dispozitivului medical;
� evidenþa ∫i arhivarea documentelor;
d) spaþiu pentru demonstraþie, dup� caz;
e) cabin� de prob� (pentru orteze);

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

g) spaþiu pentru depozitare (dotat cu rafturi);
h) grup sanitar.
2.3. Competenþ� profesional�: acte de studii pentru per-

sonalul de specialitate, care atest� instruirea Ón domeniul Ón
care lucreaz�.

2.4. Metodologia de lucru: fluxul furniz�rii dispozitivului
medical de la primirea comenzii asiguratului (prescripþia
medical�, decizia C.A.S.) p�n� la predarea dispozitivului
medical Ónsoþit de instrucþiunile de folosire, certificatul de
garanþie ∫i, dup� caz, chitanþa fiscal�.

2.5. Verificarea asigur�rii service-ului, dup� caz (dotarea
necesar� ∫i piesele de schimb pentru efectuarea reparaþiilor
Ón garanþie ∫i postgaranþie).

2.6. Controlul/verificarea/consultarea documentelor:
a) prescripþie medical�, decizie C.A.S., facturi ∫i acte

Ónsoþitoare;
b) documente care atest� provenienþa ∫i calitatea dispo-

zitivelor medicale;
c) instrucþiuni de folosire ∫i Óntreþinere, Ón limba rom�n�;
d) planul Ónc�perii/Ónc�perilor, cu precizarea spaþiilor ∫i

destinaþiilor acestora, ∫i planul de evacuare Ón caz de
incendiu;

e) registrul de reclamaþii.
Art. 3. � Sediul social f�r� activitate lucrativ� trebuie s�

deþin� o Ónc�pere cu telefon, fax ∫i spaþiu pentru evidenþa
∫i arhivarea documentelor (se consemneaz� Ón grila
nr. 1.2).

Art. 4. � Standardele de acreditare prev�zute la art. 2
pct. 2.2.a), 2.2.d), 2.2.e), 2.2.h) ∫i 2.3 sunt facultative.



ANEXA Nr. 2

S T A N D A R D E  D E  A C R E D I T A R E

a furnizorilor de dispozitive medicale cu activit�þi de producþie
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Art. 1. � Furnizorii de dispozitive medicale cu activit�þi
de producþie furnizeaz� urm�toarele dispozitive medicale
incluse Ón Lista dispozitivelor medicale:

B. Dispozitive pentru protezare stomii;
C. Dispozitive pentru incontinenþ� urinar�;
F. Mijloace ∫i dispozitive de mers;
G. Orteze (cu excepþia ortezelor care reprezint� dispozi-

tive medicale la comand�).
Art. 2. � Furnizorii de dispozitive medicale care

desf�∫oar� activit�þi de producþie Ón sediul social cu activi-
tate lucrativ�/punctul de lucru cu atelier de confecþionare ∫i
care furnizeaz� dispozitive medicale trebuie s� Óndepli-
neasc� urm�toarele standarde de acreditare (se consem-
neaz� Ón grila nr. 2.1):

2.1. Semnalizarea furnizorului de dispozitive medicale Ón
zon�: firm� ∫i afi∫are vizibil� a programului de activitate.

2.2. Organizarea (structurarea) spaþiilor:
2.2.1. ramp� de acces Ón cl�dire pentru asiguraþii cu

handicap locomotor, dup� caz;
2.2.2. Ónc�pere care cuprinde:
a) spaþiu/sal� de a∫teptare unde se afi∫eaz� vizibil lista

cuprinz�nd preþurile de v�nzare cu am�nuntul;
b) spaþiu dotat cu telefon, fax (calculator PC), cu

urm�toarele destinaþii:
� primirea comenzilor;
� eliberarea dispozitivelor medicale;
� evidenþa ∫i arhivarea documentelor;
c) spaþiu pentru demonstraþie, dup� caz;
2.2.3. Ónc�pere care cuprinde:
a) spaþiu/spaþii de producþie;
b) spaþiu pentru ambalare, etichetare, desfacere/expe-

diere;
c) spaþiu pentru depozitare produse finite (dotat cu raf-

turi);
2.2.4. grup sanitar.

NOT√:
Spaþiul/Spaþiile de producþie nu trebuie s� interfereze cu

spaþiile destinate fluxului de furnizare a dispozitivelor medi-
cale.

2.3. Competenþ� profesional�: acte de studii pentru per-
sonalul de specialitate, care atest� instruirea Ón domeniul Ón
care lucreaz�.

2.4. Metodologia de lucru: fluxul furniz�rii dispozitivului
medical de la primirea comenzii asiguratului (prescripþia
medical�, decizia C.A.S.) p�n� la predarea dispozitivului
medical Ónsoþit de instrucþiunile de folosire, certificatul de
garanþie ∫i, dup� caz, chitanþa fiscal�.

Accesul Ón spaþiul destinat depozit�rii materiilor prime ∫i
materialelor ∫i Ón spaþiul/spaþiile de producþie a dispozitivelor
medicale nu este permis asiguraþilor.

2.5. Verificarea asigur�rii service-ului, dup� caz (dotarea
necesar� ∫i piesele de schimb pentru efectuarea reparaþiilor
Ón garanþie ∫i postgaranþie).

2.6. Controlul/verificarea/consultarea documentelor:
a) prescripþie medical�, decizie C.A.S., facturi ∫i acte

Ónsoþitoare;
b) instrucþiuni de folosire ∫i Óntreþinere, Ón limba rom�n�,

ale dispozitivului medical livrat;
c) manualul calit�þii;
d) declaraþia privind tipul de produse care constituie

obiectul de activitate;
e) lista cuprinz�nd personalul de specialitate, la care se

anexeaz� copiile de pe documentele de studii;
f) planul Ónc�perilor, cu precizarea spaþiilor ∫i destinaþiilor

acestora, ∫i planul de evacuare Ón caz de incendiu;
g) dovada ∫i evidenþa efectiv� a controlului intern;
h) certificate de calitate naþionale ∫i internaþionale, dac�

exist�;
i) registrul de reclamaþii.
Art. 3. � Furnizorii de dispozitive medicale care

desf�∫oar� activit�þi de producþie Ón sediul social/punctul de
lucru, f�r� furnizarea dispozitivelor medicale, trebuie s�
Óndeplineasc� urm�toarele standarde de acreditare (se con-
semneaz� Ón grila nr. 2.2):

2.1. Semnalizarea furnizorului de dispozitive medicale Ón
zon� � firm�.

2.2. Organizarea (structurarea) spaþiilor:
a) spaþiu/spaþii de producþie;
b) spaþiu dotat cu telefon, fax (calculator PC);
c) spaþiu pentru ambalare, etichetare, desfacere/expedi-

ere;
d) spaþiu pentru depozitare produse finite (dotat cu raf-

turi).
2.3. Competenþ� profesional�: acte de studii pentru per-

sonalul de specialitate, care atest� instruirea Ón domeniul Ón
care lucreaz�.

2.4. Verificarea asigur�rii service-ului, dup� caz (dotarea
necesar� ∫i piesele de schimb pentru efectuarea reparaþiilor
Ón garanþie ∫i postgaranþie).

2.5. Controlul/verificarea/consultarea documentelor:
a) instrucþiuni de folosire ∫i Óntreþinere, Ón limba rom�n�,

ale dispozitivului medical livrat;
b) manualul calit�þii;
c) declaraþia privind tipul de produse care constituie

obiectul de activitate;
d) lista cuprinz�nd personalul de specialitate, la care se

anexeaz� copiile de pe documentele de studii;
e) planul Ónc�perilor, cu precizarea spaþiilor ∫i

destinaþiilor acestora, ∫i planul de evacuare Ón caz de
incendiu;

f) dovada ∫i evidenþa efectiv� a controlului intern; certifi-
cate de calitate naþionale ∫i internaþionale, dac� exist�.

Art. 4. � Sediile sociale f�r� activitate lucrativ� trebuie
s� deþin� o Ónc�pere cu telefon, fax ∫i spaþiu pentru evi-
denþa ∫i arhivarea documentelor (se consemneaz� Ón grila
nr. 2.3).

Art. 5. � Furnizorii de dispozitive medicale cu activitate
de producþie, ale c�ror puncte de lucru desf�∫oar� numai
activit�þi de depozitare, import ∫i comercializare, trebuie s�



Óndeplineasc� condiþiile prev�zute Ón anexa nr. 1 (se con-
semneaz� Ón grila nr. 1.1).

Art. 6. � Furnizorii de dispozitive medicale care Óndepli-
nesc condiþiile prev�zute la art. 2 pot desf�∫ura ∫i activit�þi
de depozitare, import ∫i comercializare (se consemneaz� Ón
grila nr. 2.1).

Art. 7. � Furnizorii de dispozitive medicale care Óndepli-
nesc condiþiile prev�zute la art. 3 (se consemneaz� Ón grila

nr. 2.2) trebuie s� deþin� un punct de lucru/sediu social
unde s� furnizeze dispozitivele medicale, cu respectarea
standardelor prev�zute la art. 2 din anexa nr. 1 (se con-
semneaz� Ón grila nr. 1.1).

Art. 8. � Standardele de acreditare prev�zute la art. 2
pct. 2.2.1, 2.2.2.c), 2.2.4, 2.3, 2.6.e), h), i) ∫i la art. 3
pct. 2.3, 2.5.c) ∫i 2.5.d) sunt facultative.
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ANEXA Nr. 3

S T A N D A R D E  D E  A C R E D I T A R E  

a furnizorilor de dispozitive medicale cu activit�þi de protezare

Art. 1. � Furnizorii de dispozitive medicale cu activit�þi
de protezare furnizeaz� urm�toarele dispozitive medicale
incluse Ón Lista dispozitivelor medicale:

D. Proteze pentru membrul inferior;
E. Proteze pentru membrul superior;
G. Orteze (orteze care reprezint� dispozitive medicale la

comand�);
H. �nc�lþ�minte ortopedic�.
Art. 2. � Furnizorii de dispozitive medicale care

desf�∫oar� activit�þi de protezare la sediul social cu activi-
tate lucrativ�/punctul de lucru cu atelier de confecþionare
trebuie s� Óndeplineasc� urm�toarele standarde de acredi-
tare (se consemneaz� Ón grila nr. 3.1):

2.1. Semnalizarea furnizorului de dispozitive medicale Ón
zon� � firm� ∫i afi∫are vizibil� a programului de activitate.

2.2. Organizarea (structurarea) spaþiilor:
2.2.1. ramp� de acces Ón cl�dire pentru asiguraþii cu

handicap locomotor; 
2.2.2. Ónc�pere care cuprinde:
a) spaþiu/sal� de a∫teptare unde se afi∫eaz� vizibil lista

cuprinz�nd preþurile de v�nzare cu am�nuntul;
b) spaþiu dotat cu telefon, fax (calculator PC), cu

urm�toarele destinaþii:
� deschiderea comenzilor;
� eliberarea dispozitivelor medicale;
� evidenþa ∫i arhivarea documentelor;
� spaþiu pentru ambalare, etichetare, desfacere/expedi-

ere;
2.2.3. grup sanitar � se recomand� s� fie dotat cu dis-

pozitive ∫i mijloace ajut�toare pentru persoane cu handicap;
2.2.4. Ónc�pere care cuprinde:
a) spaþiu pentru m�suri/mulaj/probe, prev�zut cu:
� chiuvet� (instalaþie du∫) cu ap� cald�;
b) cabin� pentru prob�;
c) spaþiu de Óncerc�ri, probe;
d) spaþiu prev�zut cu rafturi, destinat depozit�rii produ-

selor finite;
2.2.5. atelier de confecþionare a protezelor pentru mem-

brul inferior, protezelor pentru membrul superior, ortezelor:
a) sal� de termoformare dotat� cu:
� cuptor pentru Ónc�lzirea pl�cilor din material termo-

formabil;
� instalaþie de vacuumare (pomp� vacuum cu

accesorii);

b) sal� de laminare Ón care se realizeaz� operaþia de
laminare sub vid a r�∫inilor, dotat� cu instalaþie de vacu-
umare (pomp� vacuum cu accesorii);

c) sala ma∫inilor, Ón care se realizeaz� operaþiile de fre-
zare, g�urire ∫i finisare;

d) sal� de asamblare final�;
2.2.6. atelier de confecþionare a Ónc�lþ�mintei ortopedice,

dotat cu ma∫in� universal� de cusut/ma∫in� de cusut cu
coloan�;

NOT√: Atelierele de confecþionare prev�zute la
pct. 2.2.5 ∫i 2.2.6 nu trebuie s� interfereze cu spaþiile des-
tinate fluxului de furnizare a dispozitivelor medicale.

2.2.7. magazie materii prime ∫i materiale;
2.2.8. birou administrativ, dup� caz.
2.3. Competenþ� profesional�: avize de liber� practic�

pentru personalul de specialitate, care atest� calificarea Ón
domeniul Ón care lucreaz�.

2.4. Metodologia de lucru: fluxul furniz�rii dispozitivului
medical de la primirea comenzii asiguratului (prescripþia
medical�, decizia C.A.S.) p�n� la predarea dispozitivului
medical Ónsoþit de instrucþiunile de folosire, certificatul de
garanþie ∫i, dup� caz, chitanþa fiscal�.

Accesul Ón Ónc�perile destinate depozit�rii materiilor
prime ∫i materialelor ∫i Ón atelierele de confecþionare a dis-
pozitivelor medicale nu este permis asiguraþilor.

2.5. Verificarea asigur�rii service-ului (dotarea necesar�
∫i piesele de schimb pentru efectuarea reparaþiilor Ón
garanþie ∫i postgaranþie).

2.6. Controlul/verificarea/consultarea documentelor:
a) prescripþie medical�, decizie C.A.S., facturi ∫i acte

Ónsoþitoare;
b) instrucþiuni de folosire ∫i Óntreþinere, Ón limba rom�n�,

ale dispozitivului medical livrat;
c) manualul calit�þii;
d) declaraþia de conformitate pentru dispozitivele medi-

cale executate la comand�;
e) declaraþia privind tipul de produse care constituie

obiectul de activitate;
f) lista cuprinz�nd personalul de specialitate, la care se

anexeaz� avizele de liber� practic� ∫i documentele de
studii;

g) planul Ónc�perilor, cu precizarea spaþiilor ∫i a des-
tinaþiilor acestora, ∫i planul de evacuare Ón caz de incendiu;

h) instrucþiuni de folosire pentru utilajele de producþie;



i) documente justificative ale verific�rilor metrologice
pentru aparatele de m�sur� ∫i control;

j) dovada ∫i evidenþa efectiv� a controlului intern;
k) certificate de calitate naþionale ∫i internaþionale, dac�

exist�;
l) registrul de reclamaþii.
Art. 3. � Furnizorii de dispozitive medicale care

desf�∫oar� activit�þi de protezare Ón punctele de lucru f�r�
atelier de confecþionare trebuie s� Óndeplineasc� urm�toa-
rele condiþii minime (se consemneaz� Ón grila nr. 3.2):

2.1. Semnalizarea furnizorului de dispozitive medicale Ón
zon� � firm� ∫i afi∫are vizibil� a programului de activitate.

2.2. Organizarea (structurarea) spaþiilor:
2.2.1. ramp� de acces Ón cl�dire pentru asiguraþii cu

handicap locomotor;
2.2.2. Ónc�pere care cuprinde:
a) spaþiu/sal� de a∫teptare unde se afi∫eaz� vizibil lista

cuprinz�nd preþurile de v�nzare cu am�nuntul;
b) spaþiu dotat cu telefon, fax (calculator PC), cu

urm�toarele destinaþii:
� deschiderea comenzilor;
� eliberarea dispozitivului medical;
� evidenþa ∫i arhivarea documentelor;
2.2.3. grup sanitar � se recomand� s� fie dotat cu dis-

pozitive ∫i mijloace ajut�toare pentru persoane cu
handicap;

2.2.4. Ónc�pere care cuprinde: 
a) spaþiu pentru m�suri/mulaj/probe, prev�zut cu chiu-

vet� (instalaþie du∫) cu ap� cald�; 
b) spaþiu pentru montajul/finisarea/ajustarea dispozitivului

medical; 
c) cabin� pentru prob�; 
d) spaþiu de Óncerc�ri, probe; 
e) spaþiu prev�zut cu rafturi, destinat depozit�rii produ-

selor finite. 
2.3. Competenþe profesionale: avize de liber� practic�

pentru personalul de specialitate, care atest� calificarea Ón
domeniul Ón care lucreaz�. 

2.4. Metodologia de lucru: fluxul furniz�rii dispozitivului
medical de la primirea comenzii asiguratului (prescripþia
medical�, decizia C.A.S.) p�n� la predarea dispozitivului
medical Ónsoþit de instrucþiunile de folosire, certificatul de
garanþie ∫i, dup� caz, chitanþ� fiscal�. 

2.5. Verificarea asigur�rii service-ului (dotarea minim�
necesar� pentru efectuarea unor reparaþii Ón garanþie ∫i
postgaranþie. 

2.6. Controlul/verificarea/consultarea documentelor: 
a) prescripþie medical�, decizie C.A.S., facturi ∫i acte

Ónsoþitoare; 
b) instrucþiuni de folosire ∫i Óntreþinere, Ón limba rom�n�,

ale dispozitivului medical livrat; 
c) declaraþia de conformitate pentru dispozitivele medi-

cale executate la comand�; 
d) lista cuprinz�nd personalul de specialitate, la care se

anexeaz� avizele de liber� practic� ∫i documentele de
studii; 

e) planul Ónc�perilor, cu precizarea spaþiilor ∫i
destinaþiilor acestora, ∫i planul de evacuare Ón caz de
incendiu; 

f) registrul de reclamaþii. 

Art. 4. � Furnizorii de dispozitive medicale cu activitate
de protezare, ale c�ror puncte de lucru desf�∫oar� numai
activit�þi de depozitare, import ∫i comercializare, trebuie s�
Óndeplineasc� condiþiile prev�zute Ón anexa nr. 1 (se con-
semneaz� Ón grila nr. 1.1). 

Art. 5. � Furnizorii de dispozitive medicale care Óndepli-
nesc condiþiile prev�zute la art. 2 (se consemneaz� Ón gri-
lele nr. 1.1 ∫i 3.1) ∫i la art. 3 (se consemneaz� Ón grilele
nr. 1.1 ∫i 3.2) pot desf�∫ura ∫i activit�þi de depozitare,
import ∫i comercializare. 

Art. 6. � Furnizorii de Ónc�lþ�minte ortopedic� care
desf�∫oar� activit�þi de protezare numai Ón sediul social cu
activitate lucrativ�/punctul de lucru cu atelier de
confecþionare trebuie s� Óndeplineasc� urm�toarele condiþii
minime (se consemneaz� Ón grila nr. 3.3): 

2.1. Semnalizarea furnizorului de dispozitive medicale Ón
zon� � firm� ∫i afi∫are vizibil� a programului de activitate. 

2.2. Organizarea (structurarea) spaþiilor: 
2.2.1. Ónc�pere care cuprinde: 
a) spaþiu/sal� de a∫teptare unde se afi∫eaz� vizibil lista

cuprinz�nd preþurile de v�nzare cu am�nuntul; 
b) spaþiu dotat cu telefon, fax (calculator PC), cu

urm�toarele destinaþii: 
� deschiderea comenzilor; 
� eliberarea dispozitivelor medicale; 
� evidenþa ∫i arhivarea documentelor; 
c) spaþiu pentru m�suri/probe; 
d) spaþiu pentru ambalare, etichetare, desfacere/expedi-

ere; 
2.2.2. atelier de confecþionare a Ónc�lþ�mintei ortopedice,

dotat cu ma∫in� universal� de cusut/ma∫in� de cusut cu
coloan�, care cuprinde: 

a) spaþiu de depozitare a materiilor prime ∫i materialelor; 
b) spaþiu de depozitare a produselor finite (dotat cu

rafturi). 

NOT√: 
Atelierul de confeþionare nu trebuie s� interfereze cu

spaþiul destinat  fluxului de furnizare a dispozitivelor
medicale. 

2.3. Competenþ� profesional�: avize de liber� practic�
pentru personalul de specialitate, care atest� calificarea Ón
domeniul Ón care lucreaz�. 

2.4. Metodologia de lucru: fluxul furniz�rii dispozitivului
medical de la primirea comenzii asiguratului (prescripþia
medical�, decizia C.A.S.) p�n� la predarea dispozitivului
medical Ónsoþit de instrucþiunile de folosire, certificatul de
garanþie ∫i, dup� caz, chitanþa fiscal�. 

2.5. Verificarea asigur�rii service-ului (dotarea necesar�
∫i piesele de schimb pentru efectuarea reparaþiilor Ón
garanþie ∫i postgaranþie). 

2.6. Controlul/verificarea/consultarea documentelor: 
a) prescripþie medical�, decizie C.A.S., facturi ∫i acte

Ónsoþitoare; 
b) instrucþiuni de folosire ∫i Óntreþinere, Ón limba rom�n�,

ale dispozitivului medical livrat; 
c) declaraþia de conformitate pentru dispozitivele medi-

cale executate la comand�; 
d) declaraþia privind tipul de produse care constituie

obiectul de activitate; 
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e) lista cuprinz�nd personalul de specialitate, la care se
anexeaz� avizele de liber� practic� ∫i documentele de
studii; 

f) planul Ónc�perilor, cu precizarea spaþiilor ∫i a
destinaþiilor acestora, ∫i planul de evacuare Ón caz de
incendiu; 

g) instrucþiuni de folosire pentru utilajele de producþie; 
h) dovada ∫i evidenþa efectiv� a controlului intern; 
i) registrul de reclamaþii. 
Art. 7. � Sediile sociale f�r� activitate lucrativ� trebuie

s� deþin� o Ónc�pere cu telefon, fax ∫i spaþiu pentru

evidenþa ∫i arhivarea documentelor (se consemneaz� Ón
grila nr. 3.4). 

Art. 8. � (1) Amenajarea spaþiilor ∫i dotarea atelierelor
de confecþionare corespunz�toare furnizorilor menþionaþi la
art. 2 pct. 2.2.5 ∫i 2.2.6 ∫i la art. 6 pct. 2.2.2 trebuie s�
fie Ón conformitate cu prevederile manualului calit�þii. 

(2) Standardele de acreditare prev�zute la art. 2
pct. 2.2.1, 2.2.8, 2.6.h), i), k) ∫i la art. 3 pct. 2.2.1 ∫i 2.6.c)
sunt facultative. 
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ANEXA Nr. 4

S T A N D A R D E  D E  A C R E D I T A R E

a furnizorilor de dispozitive medicale cu activit�þi de protezare Ón domeniul O.R.L.

Art. 1. � Furnizorii de dispozitive medicale cu activit�þi
de protezare Ón domeniul O.R.L. furnizeaz� proteze auditive
conform categoriei A îDispozitive de protezare Ón domeniul
O.R.L.� din Lista dispozitivelor medicale.

Art. 2. � Furnizorii de dispozitive medicale care
desf�∫oar� activit�þi de protezare O.R.L. Ón sediul social cu
activitate lucrativ�/punctul de lucru cu atelier de
confecþionare trebuie s� Óndeplineasc� urm�toarele stan-
darde de acreditare (se consemneaz� Ón grila nr. 4.1):

2.1. Semnalizarea furnizorului de dispozitive medicale Ón
zon� � firm� ∫i afi∫are vizibil� a programului de activitate.

2.2. Organizarea (structurarea) spaþiilor:
2.2.1. Ónc�pere care cuprinde:
a) spaþiu/sal� de a∫teptare unde se afi∫eaz� vizibil lista

cuprinz�nd preþurile de v�nzare cu am�nuntul;
b) spaþiu dotat cu telefon, fax (calculator PC), cu

urm�toarele destinaþii:
� deschiderea comenzilor;
� eliberarea dispozitivelor medicale;
� evidenþa ∫i arhivarea documentelor;
� spaþiu pentru ambalare, etichetare, desfacere/expedi-

ere;
2.2.2. varianta 1: Ónc�pere cu nivel de zgomot redus

care cuprinde:
a) spaþiu pentru efectuarea testelor audiometrice, dotat

cu audiometru certificat, Ónregistrat la Ministerul S�n�t�þii ∫i
Familiei ∫i verificat periodic;

b) spaþiu destinat m�sur�rii ∫i regl�rii protezelor auditive,
dotat cu:

� calculator;
� NOAH, HI PRO, software special ∫i/sau miniprogra-

matoare furnizate de firma produc�toare;
c) spaþiu pentru examenul otoscopic/realizarea mulajului

anatomic al conductului auditiv, dotat cu:
� instrumente ∫i materiale necesare efectu�rii exame-

nului otoscopic;
� instrumente ∫i materiale necesare pentru realizarea

mulajului conductului auditiv.

NOT√: 
Nivelul de presiune acustic� a zgomotului Ón aceast�

Ónc�pere trebuie s� fie de maximum 45 dB SPL (A);

2.2.2. varianta 2: Ónc�pere care cuprinde:
a) cabin� insonor�;
b) spaþiu pentru efectuarea testelor audiometrice, dotat

cu audiometru certificat, Ónregistrat la Ministerul S�n�t�þii ∫i
Familiei ∫i verificat periodic;

c) spaþiu destinat m�sur�rii ∫i regl�rii protezelor auditive,
dotat cu:

� calculator;
� NOAH, HI PRO, software special ∫i/sau miniprogra-

matoare furnizate de firm� produc�toare;
d) spaþiu pentru examenul otoscopic/realizarea mulajului

anatomic al conductului auditiv, dotat cu:
� instrumente ∫i materiale necesare efectu�rii exame-

nului otoscopic;
� instrumente ∫i materiale necesare pentru realizarea

mulajului conductului auditiv;
2.2.3. atelier de confecþionare/montaj a/al protezelor

auditive, prev�zut cu:
a) materiale ∫i instrumente necesare pentru confecþiona-

rea ∫i rectificarea olivelor individuale;
b) instrumente necesare pentru verificarea bateriilor ∫i,

dup� caz, a acumulatorilor ∫i Ónc�rc�toarelor pentru acumu-
latori;

c) instrumente specifice pentru montaj/reglaj;
d) spaþiu destinat depozit�rii produselor finite (dotat cu

rafturi);
e) spaþiu destinat depozit�rii materiilor prime, materialelor

∫i pieselor componente pentru aparatele auditive;
2.2.4. birou administrativ, dup� caz;
2.2.5. grup sanitar.
2.3. Competenþ� profesional�: avize de liber� practic�

pentru personalul de specialitate, care atest� calificarea Ón
domeniul Ón care lucreaz�.

2.4. Metodologia de lucru: fluxul furniz�rii dispozitivului
medical de la primirea comenzii asiguratului (prescripþia
medical� cu audiograme, decizia C.A.S.) p�n� la predarea
dispozitivului medical Ónsoþit de instrucþiunile de folosire,
certificatul de garanþie ∫i, dup� caz, chitanþa fiscal� ∫i
raportul de protezare.



Accesul Ón Ónc�perile destinate depozit�rii materiilor
prime ∫i materialelor ∫i Ón atelierele de confecþionare a pro-
tezelor auditive nu este permis asiguraþilor.

2.5. Verificarea asigur�rii service-ului (dotarea necesar�
pentru efectuarea reparaþiilor Ón garanþie ∫i postgaranþie).

2.6. Controlul/verificarea/consultarea documentelor:
a) prescripþie medical�, audiograme, decizie C.A.S.,

facturi ∫i acte Ónsoþitoare;
b) instrucþiuni de folosire ∫i Óntreþinere, Ón limba rom�n�,

ale dispozitivului medical livrat;
c) manualul calit�þii;
d) declaraþia de conformitate pentru dispozitivele medi-

cale executate la comand�;
e) declaraþia privind tipul de produse care constituie

obiectul de activitate;
f) lista cuprinz�nd personalul de specialitate, la care se

anexeaz� avizele de liber� practic� ∫i documentele de stu-
dii;

g) planul Ónc�perilor, cu precizarea spaþiilor ∫i
destinaþiilor acestora, ∫i planul de evacuare Ón caz de
incendiu;

h) instrucþiuni de folosire pentru utilajele de producþie;
i) documente justificative ale verific�rilor metrologice

pentru aparatele de m�sur� ∫i control;
j) dovada ∫i evidenþa efectiv� a controlului intern;
k) certificate de calitate naþionale ∫i internaþionale, dac�

exist�;
l) raport de protezare;
m) registrul de reclamaþii.
Art. 3. � Furnizorii de dispozitive medicale care

desf�∫oar� activit�þi de protezare O.R.L. Ón punctele de
lucru f�r� atelier de confecþionare trebuie s� Óndeplineasc�
urm�toarele condiþii minime (se consemneaz� Ón grila cu
nr. 4.2):

2.1. Semnalizarea furnizorului de dispozitive medicale Ón
zon� � firm� ∫i afi∫are vizibil� a programului de activitate.

2.2. Organizarea (structurarea) spaþiilor:
2.2.1. Ónc�pere care cuprinde:
a) spaþiu/sal� de a∫teptare unde de afi∫eaz� vizibil lista

cuprinz�nd preþurile de v�nzare cu am�nuntul;
b) spaþiu dotat cu telefon, fax (calculator PC), cu

urm�toarele destinaþii:
� deschiderea comenzilor;
� eliberarea dispozitivelor medicale;
� evidenþa ∫i arhivarea documentelor;
� spaþiu pentru ambalare, etichetare, desfacere/expediere;
� spaþiu pentru depozitare (dotat cu rafturi);
2.2.2. varianta 1: Ónc�pere cu nivel de zgomot redus

care cuprinde:
a) spaþiu pentru efectuarea testelor audiometrice, dotat cu:
� audiometru certificat, Ónregistrat la Ministerul S�n�t�þii

∫i Familiei ∫i verificat periodic;
� se recomand� dotarea cu: calculator (NOAH, HI

PRO, software special sau miniprogramatoare furnizate de
firma produc�toare);

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

� instrumente ∫i materiale necesare efectu�rii exame-
nului otoscopic;

� instrumente ∫i materiale necesare pentru realizarea
mulajului conductului auditiv.

NOT√: 
Nivelul de presiune acustic� a zgomotului Ón aceast�

Ónc�pere trebuie s� fie de maximum 45 dB SPL (A);

2.2.2. varianta 2: Ónc�pere care cuprinde:
a) cabin� insonor�;
b) spaþiu pentru efectuarea testelor audiometrice, dotat cu:
� audiometru certificat, Ónregistrat la Ministerul S�n�t�þii

∫i Familiei ∫i verificat periodic;
� se recomand� dotarea cu: calculator (NOAH, HI

PRO, software special sau miniprogramatoare furnizate de
firma produc�toare);

c) spaþiu pentru examenul otoscopic/realizarea mulajului
anatomic al conductului auditiv, dotat cu:

� instrumente ∫i materiale necesare efectu�rii exame-
nului otoscopic;

� instrumente ∫i materiale necesare pentru realizarea
mulajului conductului auditiv;

2.2.3. grup sanitar.
2.3. Competenþ� profesional�: avize de liber� practic�

pentru personalul de specialitate, care atest� calificarea Ón
domeniul Ón care lucreaz�.

2.4. Metodologia de lucru: fluxul furniz�rii dispozitivului
medical de la primirea comenzii asiguratului (prescripþia
medical� cu audiograme, decizia C.A.S.) p�n� la predarea
dispozitivului medical Ónsoþit de instrucþiunile de folosire,
certificatul de garanþie ∫i, dup� caz, chitanþa fiscal� ∫i
raportul de protezare.

2.5. Verificarea asigur�rii service-ului (dotarea minim�
necesar� pentru efectuarea unor reparaþii Ón garanþie ∫i
postgaranþie).

2.6. Controlul/verificarea/consultarea documentelor:
a) prescripþie medical�, audiograme, decizie C.A.S.,

facturi ∫i acte Ónsoþitoare;
b) instrucþiuni de folosire ∫i Óntreþinere, Ón limba rom�n�,

ale dispozitivului medical livrat;
c) manualul calit�þii;
d) declaraþia de conformitate pentru dispozitive medicale

la comand�;
e) declaraþia privind tipul de produse care constituie

obiectul de activitate;
f) lista cuprinz�nd personalul de specialitate, la care se

anexeaz� avizele de liber� practic� ∫i documentele de
studii;

g) planul Ónc�perilor, cu precizarea spaþiilor ∫i a des-
tinaþiilor acestora, ∫i planul de evacuare Ón caz de
incendiu;

h) documente justificative ale verific�rilor metrologice
pentru aparatele de m�sur� ∫i control;

i) dovada ∫i evidenþa efectiv� a controlului intern;
j) certificate de calitate naþionale ∫i internaþionale, dac�

exist�;
k) raportul de protezare;
l) registrul de reclamaþii.
Art. 4. � Sediile sociale f�r� activitate lucrativ� trebuie

s� deþin� o Ónc�pere cu telefon, fax ∫i spaþiu pentru evi-
denþa ∫i arhivarea documentelor (se consemneaz� Ón grila
nr. 4.3).

Art. 5. � (1) Dotarea atelierelor de confecþionare cores-
punz�toare furnizorilor menþionaþi la art. 2 pct. 2.2.3. a) ∫i
c) trebuie s� fie Ón conformitate cu prevederile manualului
calit�þii.

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

F O R M U L A R  C O N S T A T A T O R

Furnizorul de dispozitive medicale ............................................................................., av�nd
sediul Ón .................................................................................................................................................
.................................................................................................................................................................,
cu activit�þi de depozitare, import ∫i comercializare, furnizeaz� urm�toarele dispozitive medicale
incluse Ón Lista dispozitivelor medicale:
..................................................................................................................................................................
..................................................................................................................................................................
..................................................................................................................................................................
..................................................................................................................................................................
..................................................................................................................................................................
..................................................................................................................................................................
..................................................................................................................................................................

SEDIU SOCIAL CU ACTIVITATE LUCRATIV√/PUNCT DE LUCRU

1. Documente necesare Ón vederea acredit�rii:
a) statut ∫i/sau contract de societate............................................................................................
b) dovada deþinerii sediului social/punctului de lucru ..................................................................
c) Certificatul de Ónmatriculare nr. ..................., cod fiscal nr. ...................................................
d) autorizaþie sanitar� ....................................................................................................................
e) extras de registru ......................................................................................................................
f) Autorizaþie de funcþionare/Aviz de funcþionare nr. ..................................................................
g) Certificat de Ónregistrare seria .......................................... nr. ..............................................,

cod CAEN .............................................................................................................................................
h) cod unic de Ónregistrare ............................................................................................................
i) certificate de Ónregistrare/autorizaþii de utilizare a dispozitivelor medicale:

..................................................................................................................................................................

..................................................................................................................................................................

..................................................................................................................................................................

..................................................................................................................................................................
j) certificat de Ónregistrare a reprezentantului autorizat ..............................................................
k) notificare (Ómputernicire) de la produc�torul/furnizorul acreditat, dup� caz ........................

..................................................................................................................................................................

Observaþie: Documentele se verific� cu prec�dere la sediul social.

2. Standarde de acreditare
2.1. Semnalizarea furnizorului de dispozitive medicale Ón zon� � firm� ∫i afi∫are

vizibil� a programului de activitate ........................................................................................ Da/Nu
2.2. Organizarea (structurarea) spaþiilor:
a)*) ramp� de acces Ón cl�dire pentru asiguraþii cu handicap locomotor, dup� caz .... Da/Nu
b) spaþiu/sal� de a∫teptare unde se afi∫eaz� vizibil lista cuprinz�nd preþurile

de v�nzare cu am�nuntul ...................................................................................................... Da/Nu
c) spaþiu dotat cu: 
� telefon ........................................................................................................................ Da/Nu
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� fax .............................................................................................................................. Da/Nu
� calculator PC.............................................................................................................. Da/Nu,
cu urm�toarele destinaþii:
� primirea comenzilor .................................................................................................... Da/Nu
� eliberarea dispozitivului medical................................................................................ Da/Nu
� evidenþa ∫i arhivarea documentelor.......................................................................... Da/Nu
d) *)spaþiu pentru demonstraþie, dup� caz.................................................................... Da/Nu
e) *)cabin� de prob� (pentru orteze) ............................................................................ Da/Nu
f) spaþiu pentru ambalare, etichetare, desfacere/expediere ........................................ Da/Nu
g) spaþiu pentru depozitare (dotat cu rafturi)................................................................ Da/Nu
h) *)grup sanitar .............................................................................................................. Da/Nu
2.3. *)Competenþ� profesional�: acte de studii pentru personalul de specialitate, care atest�

instruirea Ón domeniul Ón care lucreaz�:
..................................................................................................................................................................
..................................................................................................................................................................

2.4. Metodologia de lucru:
..................................................................................................................................................................
..................................................................................................................................................................
..................................................................................................................................................................
..................................................................................................................................................................

2.5. Verificarea asigur�rii service-ului, dup� caz:
� dotare necesar� ........................................................................................................ Da/Nu
� piese de schimb pentru efectuarea reparaþiilor Ón garanþie ∫i postgaranþie ........ Da/Nu
2.6. Controlul/verificarea/consultarea documentelor:
a) prescripþie medical�, decizie C.A.S., facturi ∫i acte Ónsoþitoare ............................ Da/Nu
b) documente care atest� provenienþa ∫i calitatea dispozitivelor medicale .............. Da/Nu
c) instrucþiuni de folosire ∫i Óntreþinere, Ón limba rom�n�............................................ Da/Nu
d) planul Ónc�perii/Ónc�perilor, cu precizarea spaþiilor ∫i a destinaþiilor acestora, ∫i 
planul de evacuare Ón caz de incendiu ........................................................................ Da/Nu
e) registrul de reclamaþii ................................................................................................ Da/Nu

*) Facultativ.

Observaþii:
..................................................................................................................................................................
..................................................................................................................................................................
..................................................................................................................................................................
..................................................................................................................................................................
..................................................................................................................................................................
..................................................................................................................................................................
..................................................................................................................................................................
..................................................................................................................................................................

Comisia de acreditare/Comisia de inspecþie Am luat la cuno∫tinþ�.

Pre∫edintele C.N.A.S. ...............................
Membri � C.N.A.S.: ........................ Reprezentantul furnizorului,

� C.A.S.: ......................... ..............................................
Secretarul C.A.S. ..............................
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GRILA Nr. 1.2.

F O R M U L A R  C O N S T A T A T O R

Furnizorul de dispozitive medicale .............................................................................., av�nd
sediul Ón .................................................................................................................., cu activit�þi de
depozitare, import ∫i comercializare, furnizeaz� urm�toarele dispozitive medicale incluse Ón Lista
dispozitivelor medicale:

..................................................................................................................................................................

..................................................................................................................................................................

..................................................................................................................................................................

..................................................................................................................................................................

..................................................................................................................................................................

..................................................................................................................................................................

..................................................................................................................................................................

SEDIU SOCIAL F√R√ ACTIVITATE LUCRATIV√

1. Documente necesare Ón vederea acredit�rii:

a) statut ∫i/sau contract de societate............................................................................................

b) dovada deþinerii sediului social/punctului de lucru ..................................................................

c) Certificatul de Ónmatriculare nr. ..........................., cod fiscal nr. ............................................

d) autorizaþie sanitar� ..................................................................................................................

e) extras de registru ......................................................................................................................

f) Autorizaþie de funcþionare/Aviz de funcþionare nr. ..................................................................

g) Certificat de Ónregistrare seria ................. nr. ..........................., cod CAEN ......................

h) cod unic de Ónregistrare ............................................................................................................

i) certificate de Ónregistrare/autorizaþii de utilizare a dispozitivelor medicale:

..................................................................................................................................................................

..................................................................................................................................................................

..................................................................................................................................................................

..................................................................................................................................................................

j) certificat  de Ónregistrare a reprezentantului autorizat..............................................................

k) notificare (Ómputernicire) de la produc�torul/furnizorul acreditat, dup� caz ............................

..................................................................................................................................................................

2. �nc�pere dotat� cu:

a) telefon.......................................................................................................................... Da/Nu

b) fax................................................................................................................................ Da/Nu

c) calculator PC .............................................................................................................. Da/Nu

d) spaþiu pentru evidenþa ∫i arhivarea documentelor .................................................. Da/Nu

Observaþii:

..................................................................................................................................................................

..................................................................................................................................................................

..................................................................................................................................................................

..................................................................................................................................................................

..................................................................................................................................................................

..................................................................................................................................................................
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..................................................................................................................................................................

..................................................................................................................................................................

Comisia de acreditare/Comisia de inspecþie Am luat la cuno∫tinþ�.

Pre∫edintele C.N.A.S. ...............................

Membri � C.N.A.S.: ......................... Reprezentantul furnizorului,
� C.A.S.: .......................... ..............................................

Secretarul C.A.S. ..............................

GRILA Nr. 2.1

F O R M U L A R  C O N S T A T A T O R

Furnizorul de dispozitive medicale .............................................................................................,
av�nd sediul Ón ........................................................................................................................................,
cu activit�þi de producþie, furnizeaz� urm�toarele dispozitive medicale incluse Ón Lista dispozitivelor
medicale: 
..................................................................................................................................................................
..................................................................................................................................................................
..................................................................................................................................................................
..................................................................................................................................................................

SEDIU SOCIAL CU ACTIVITATE LUCRATIV√/PUNCT DE LUCRU CU ATELIER DE CONFECÞIONARE

1. Documente necesare Ón vederea acredit�rii:
a) statut ∫i/sau contract de societate............................................................................................
b) dovada deþinerii sediului social/punctului de lucru ..................................................................
c) Certificatul de Ónmatriculare nr. ...................................., cod fiscal nr. .................................. 
d) autorizaþie sanitar� ....................................................................................................................
e) extras de registru ......................................................................................................................
f) Autorizaþie de funcþionare/Aviz de funcþionare nr. .................................................................
g) Certificat de Ónregistrare seria .................... nr. ...................................., cod CAEN ...........
h) cod unic de Ónregistrare ............................................................................................................
i) certificate de Ónregistrare/autorizaþii de utilizare a dispozitivelor medicale:

..................................................................................................................................................................

..................................................................................................................................................................

..................................................................................................................................................................

..................................................................................................................................................................

..................................................................................................................................................................
j) certificat de Ónregistrare a reprezentantului autorizat, dup� caz ..........................................
k) notificare (Ómputernicire) de la produc�torul/furnizorul acreditat, dup� caz ........................

Observaþie: Documentele menþionate la pct. 1 se verific� cu prec�dere la sediul social, cu
excepþia documentelor prev�zute la lit. j) ∫i k), care se verific� pentru furnizorii ce desf�∫oar� ∫i
activit�þi de depozitare, import ∫i comercializare.
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2. Standarde de acreditare:
2.1. Semnalizarea furnizorului de dispozitive medicale Ón zon� � firm� ∫i afi∫are vizibil� a

programului de activitate .......................................................................................................... Da/Nu

2.2. Organizarea (structurarea) spaþiilor:
2.2.1. *)Ramp� de acces Ón cl�dire pentru asiguraþii cu handicap locomotor,
dup� caz ........................................................................................................................ Da/Nu

2.2.2. �nc�pere care cuprinde:
a) spaþiu/sal� de a∫teptare unde se afi∫eaz� vizibil lista cuprinz�nd preþurile de v�nzare cu

am�nuntul .................................................................................................................................. Da/Nu
b) spaþiu dotat cu:
� telefon ........................................................................................................................ Da/Nu
� fax .............................................................................................................................. Da/Nu
� calculator PC.............................................................................................................. Da/Nu,
cu urm�toarele destinaþii:
� primirea comenzilor .................................................................................................... Da/Nu
� eliberarea dispozitivului medical .............................................................................. Da/Nu
� evidenþa ∫i arhivarea documentelor.......................................................................... Da/Nu
c) *)spaþiu pentru demonstraþie, dup� caz.................................................................... Da/Nu
2.2.3. �nc�pere care cuprinde:
a) spaþiu/spaþii de producþie .......................................................................................... Da/Nu
b) spaþiu pentru ambalare, etichetare, desfacere/expediere ........................................ Da/Nu
c) spaþiu pentru depozitare produse finite (dotat cu rafturi)........................................ Da/Nu

2.2.4. *)Grup sanitar........................................................................................................ Da/Nu
Spaþ iul/Spaþ i i le de producþ ie nu interfereaz� cu spaþ i i le destinate fluxului
de furnizare a dispozitivelor medicale .......................................................................... Da/Nu

N O T √ :

Se recomand� cabin� de prob� pentru furnizorii cu activit�þi de depozitare, import ∫i comer-
cializare care furnizeaz� ∫i orteze.

2.3.*) Competenþ� profesional�: acte de studii pentru personalul de specialitate, care atest�
instruirea Ón domeniul Ón care lucreaz�:
..................................................................................................................................................................
..................................................................................................................................................................

2.4. Metodologia de lucru:
..................................................................................................................................................................
..................................................................................................................................................................
..................................................................................................................................................................
..................................................................................................................................................................

2.5. Verificarea asigur�rii service-ului, dup� caz:
� dotarea necesar� ...................................................................................................... Da/Nu
� piese de schimb pentru efectuarea reparaþiilor Ón garanþie ∫i postgaranþie ........ Da/Nu

2.6. Controlul/verificarea/consultarea documentelor:
a) prescripþie medical�, decizie C.A.S., facturi ∫i acte Ónsoþitoare ............................ Da/Nu
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b) instrucþiuni de folosire ∫i Óntreþinere, Ón limba rom�n�, ale dispozitivului medical
livrat .......................................................................................................................................... Da/Nu
c) manualul calit�þii ........................................................................................................ Da/Nu
d) declaraþia privind tipul de produse care constituie obiectul de activitate.............. Da/Nu
e) *)lista cuprinz�nd personalul de specialitate, la care se anexeaz� copiile de 
pe documentele de studii .............................................................................................. Da/Nu
f) planul Ónc�perilor, cu precizarea spaþiilor ∫i a destinaþiilor acestora, ∫i planul 
de evacuare Ón caz de incendiu.................................................................................... Da/Nu
g) dovada ∫i evidenþa efectiv� a controlului intern ...................................................... Da/Nu
h) *)certificate de calitate naþionale ∫i internaþionale, dac� exist�.............................. Da/Nu
i) *)registrul de reclamaþii .............................................................................................. Da/Nu

N O T √ :

Pentru furnizorii care desf�∫oar� ∫i activit�þi de depozitare, import ∫i comercializare se veri-
fic� documentele care atest� provenienþa ∫i calitatea dispozitivelor medicale.

*) Facultativ.

Observaþii:
..................................................................................................................................................................
..................................................................................................................................................................
..................................................................................................................................................................
..................................................................................................................................................................
..................................................................................................................................................................
..................................................................................................................................................................
..................................................................................................................................................................
..................................................................................................................................................................

Comisia de acreditare/Comisia de inspecþie Am luat la cuno∫tinþ�.

Pre∫edintele C.N.A.S. ...............................

Membri � C.N.A.S.: ........................ Reprezentantul furnizorului,
� C.A.S.: .......................... ..............................................

Secretarul C.A.S. ..............................

GRILA Nr. 2.2

F O R M U L A R  C O N S T A T A T O R

Furnizorul de dispozitive medicale ...............................................................................................,
av�nd sediul Ón .......................................................................................................................................
..................................................................................................................................................................,
cu activit�þi de producþie, furnizeaz� urm�toarele dispozitive medicale incluse Ón Lista dispozitivelor
medicale:
..................................................................................................................................................................
..................................................................................................................................................................
..................................................................................................................................................................
..................................................................................................................................................................
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SEDIU SOCIAL CU ACTIVITATE DE PRODUCÞIE/PUNCT DE LUCRU CU ATELIER DE CONFECÞIONARE, 

F√R√ FURNIZAREA DISPOZITIVELOR MEDICALE

1. Documente necesare Ón vederea acredit�rii:
a) statut ∫i/sau contract de societate............................................................................................
b) dovada deþinerii sediului social/punctului de lucru ..................................................................
c) Certificatul de Ónmatriculare nr. .................................., cod fiscal nr. .......................................
d) autorizaþie sanitar� ....................................................................................................................
e) extras de registru ......................................................................................................................
f) Autorizaþie de funcþionare/Aviz de funcþionare nr. ..................................................................
g) Certificat de Ónregistrare seria ..................nr. ...................., cod CAEN .................................
h) cod unic de Ónregistrare ............................................................................................................
i) certificate de Ónregistrare/autorizaþii de utilizare a dispozitivelor medicale:

..................................................................................................................................................................

..................................................................................................................................................................

..................................................................................................................................................................

..................................................................................................................................................................
j) certificat de Ónregistrare a reprezentantului autorizat, dup� caz ............................................
k) notificare (Ómputernicire) de la produc�torul/furnizorul acreditat, dup� caz ..............................

..................................................................................................................................................................
Observaþie: Documentele menþionate la pct. 1 se verific� cu prec�dere la sediul social, cu

excepþia documentelor prev�zute la lit. j) ∫i k), care se verific� pentru furnizorii ce desf�∫oar� ∫i
activit�þi de depozitare, import ∫i comercializare.

2. Standarde de acreditare:
2.1. Semnalizarea furnizorului de dispozitive medicale Ón zon� � firm� .................. Da/Nu

2.2. Organizarea (structurarea) spaþiilor:
a) spaþiu/spaþii de producþie .......................................................................................... Da/Nu
b) spaþiu dotat cu:
� telefon ........................................................................................................................ Da/Nu
� fax .............................................................................................................................. Da/Nu
� calculator PC.............................................................................................................. Da/Nu
c) spaþiu pentru ambalare, etichetare, desfacere/expediere ........................................ Da/Nu
d) spaþiu pentru depozitare produse finite (dotat cu rafturi) ...................................... Da/Nu

2.3. Competenþ� profesional�: acte de studii pentru personalul de specialitate, care atest�
instruirea Ón domeniul Ón care lucreaz�:
..................................................................................................................................................................
..................................................................................................................................................................

2.4. Verificarea asigur�rii service-ului, dup� caz:
� dotare necesar� ........................................................................................................ Da/Nu
� piese de schimb pentru efectuarea reparaþiilor Ón garanþie ∫i postgaranþie ........ Da/Nu

2.5. Controlul/verificarea/consultarea documentelor:
a) instrucþiuni de folosire ∫i Óntreþinere, Ón limba rom�n�, ale dispozitivului medical 
livrat .................................................................................................................................. Da/Nu
b) manualul calit�þii ........................................................................................................ Da/Nu
c) *)declaraþia privind tipul de produse care constituie obiectul de activitate .......... Da/Nu
d) *)lista cuprinz�nd personalul de specialitate, la care se anexeaz� copiile de
pe documentele de studii .............................................................................................. Da/Nu
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e) planul Ónc�perilor, cu precizarea spaþiilor ∫i destinaþiilor acestora, ∫i planul 
de evacuare Ón caz de incendiu.................................................................................... Da/Nu
f) dovada ∫i evidenþa efectiv� a controlului intern ...................................................... Da/Nu
g) *)certificate de calitate naþionale ∫i internaþionale, dac� exist�.............................. Da/Nu

*) Facultativ.

Observaþii:
..................................................................................................................................................................
..................................................................................................................................................................
..................................................................................................................................................................
..................................................................................................................................................................
..................................................................................................................................................................
..................................................................................................................................................................
..................................................................................................................................................................
..................................................................................................................................................................

Comisia de acreditare/Comisia de inspecþie Am luat la cuno∫tinþ�.

Pre∫edintele C.N.A.S. ............................... 

Membri � C.N.A.S.: ......................... Reprezentantul furnizorului,
� C.A.S.: .......................... ..............................................

Secretarul C.A.S. ..............................

GRILA Nr. 2.3

F O R M U L A R  C O N S T A T A T O R

Furnizorul de dispozitive medicale.................................................................................................,
av�nd sediul Ón ........................................................................................................................................
..................................................................................................................................................................,
cu activit�þi de producþie, furnizeaz� urm�toarele dispozitive medicale incluse Ón Lista dispozitivelor
medicale:
..................................................................................................................................................................
..................................................................................................................................................................
..................................................................................................................................................................
..................................................................................................................................................................

SEDIU SOCIAL F√R√ ACTIVITATE LUCRATIV√

1. Documente necesare Ón vederea acredit�rii:
a) statut ∫i/sau contract de societate............................................................................................
b) dovada deþinerii sediului social/punctului de lucru ..................................................................
c) Certificatul de Ónmatriculare nr. ..................................., cod fiscal nr. ................................
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d) autorizaþie sanitar� ....................................................................................................................
e) extras de registru ......................................................................................................................
f) Autorizaþie de funcþionare/Aviz de funcþionare nr. ..................................................................
g) Certificat de Ónregistrare seria ......... nr. .........................., cod CAEN......................................
h) cod unic de Ónregistrare ............................................................................................................
i) certificate de Ónregistrare/autorizaþii de utilizare a dispozitivelor medicale:

..................................................................................................................................................................

..................................................................................................................................................................

..................................................................................................................................................................

..................................................................................................................................................................

j) certificat de Ónregistrare a reprezentantului autorizat, dup� caz ............................................
k) notificare (Ómputernicire) de la produc�torul/furnizorul acreditat, dup� caz .............................

..................................................................................................................................................................

Observaþie: Documentele menþionate la lit. j) ∫i k) se verific� pentru furnizorii care
desf�∫oar� ∫i activit�þi de depozitare, import ∫i comercializare.

2. �nc�pere dotat� cu:
a) telefon.......................................................................................................................... Da/Nu
b) fax................................................................................................................................ Da/Nu
c) calculator PC .............................................................................................................. Da/Nu
d) spaþiu pentru evidenþa ∫i arhivarea documentelor ................................................ Da/Nu

Observaþii:
..................................................................................................................................................................
..................................................................................................................................................................
..................................................................................................................................................................
..................................................................................................................................................................
..................................................................................................................................................................
..................................................................................................................................................................
..................................................................................................................................................................
..................................................................................................................................................................

Comisia de acreditare/Comisia de inspecþie Am luat la cuno∫tinþ�.

Pre∫edintele C.N.A.S. ...............................

Membri � C.N.A.S.: ......................... Reprezentantul furnizorului,
� C.A.S.: .......................... ..............................................

Secretarul C.A.S. ...............................
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GRILA Nr. 3.1

F O R M U L A R  C O N S T A T A T O R

Furnizorul de dispozitive medicale.............................................................................................., 
av�nd sediul Ón ........................................................................................................................................,
cu activit�þi de protezare, furnizeaz� urm�toarele dispozitive medicale incluse Ón Lista dispozitivelor
medicale:
..................................................................................................................................................................
..................................................................................................................................................................
..................................................................................................................................................................
..................................................................................................................................................................

SEDIU SOCIAL CU ACTIVITATE LUCRATIV√/PUNCT DE LUCRU CU ATELIER DE CONFECÞIONARE

1. Documente necesare Ón vederea acredit�rii:
a) statut ∫i/sau contract de societate............................................................................................
b) dovada deþinerii sediului social/punctului de lucru ..................................................................
c) Certificatul de Ónmatriculare nr. ................................., cod fiscal nr. ................................
d) autorizaþie sanitar� ....................................................................................................................
e) extras de registru ......................................................................................................................
f) Aviz de liber� practic� nr. ........................, nr. .............................., nr. ................................
g) Autorizaþie de funcþionare/Aviz de funcþionare nr. ...............................................................
h) Certificat de Ónregistrare seria ............ nr. ............................., cod CAEN .........................
i) cod unic de Ónregistrare..............................................................................................................
j) certificate de Ónregistrare/autorizaþii de utilizare a dispozitivelor medicale:

..................................................................................................................................................................

..................................................................................................................................................................

..................................................................................................................................................................

..................................................................................................................................................................
k) certificat de Ónregistrare a reprezentantului autorizat, dup� caz ............................................
l) notificare (Ómputernicire) de la produc�torul/furnizorul acreditat, dup� caz ............................

Observaþie: Documentele menþionate la pct. 1 se verific� cu prec�dere la sediul social, cu
excepþia documentelor prev�zute la lit. j) ∫i k), care se verific� pentru furnizorii ce desf�∫oar� ∫i
activit�þi de depozitare, import ∫i comercializare.

2. Standarde de acreditare:
2.1. Semnalizarea furnizorului de dispozitive medicale Ón zon� � firm� ∫i afi∫are vizibil�

a programului de activitate ...................................................................................................... Da/Nu

2.2. Organizarea (structurarea) spaþiilor:
2.2.1.*) Ramp� de acces Ón cl�dire, pentru asiguraþii cu handicap locomotor.......... Da/Nu
2.2.2. �nc�pere care cuprinde:
a) spaþiu/sal� de a∫teptare unde se afi∫eaz� vizibil lista cuprinz�nd preþurile 
de v�nzare cu am�nuntul .............................................................................................. Da/Nu
b) spaþiu dotat cu:
� telefon ........................................................................................................................ Da/Nu
� fax .............................................................................................................................. Da/Nu
� calculator PC.............................................................................................................. Da/Nu,
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cu urm�toarele destinaþii:
� deschiderea comenzilor ............................................................................................ Da/Nu
� eliberarea dispozitivului medical................................................................................ Da/Nu
� evidenþa ∫i arhivarea documentelor.......................................................................... Da/Nu
� spaþiu pentru ambalare, etichetare, desfacere/expediere........................................ Da/Nu
2.2.3. Grup sanitar � se recomand� s� fie dotat cu dispozitive ∫i mijloace ajut�toare*)
pentru persoane cu handicap ........................................................................................ Da/Nu
2.2.4. �nc�pere care cuprinde:
a) spaþiu pentru m�suri/mulaj/probe, prev�zut cu chiuvet� (instalaþie du∫) cu ap� cald� Da/Nu
b) cabin� pentru prob� .................................................................................................. Da/Nu
c) spaþiu de Óncerc�ri, probe.......................................................................................... Da/Nu
d) spaþiu prev�zut cu rafturi, destinat depozit�rii produselor finite ............................ Da/Nu
2.2.5. Atelier de confecþionare a protezelor pentru membrul inferior; protezelor 
pentru membrul superior, ortezelor:
a) sal� de termoformare dotat� cu:
� cuptor pentru Ónc�lzirea pl�cilor din material termoformabil .................................. Da/Nu
� instalaþie de vacuumare (pomp� vacuum cu accesorii) ........................................ Da/Nu
b) sal� de laminare Ón care se realizeaz� operaþiunea de laminare sub vid a r�∫inilor, 
dotat� cu:
� instalaþie de vacuumare (pomp� vacuum cu accesorii) ........................................ Da/Nu
c) sala ma∫inilor, Ón care se realizeaz� operaþiuni de frezare, g�urire ∫i finisare .. Da/Nu
d) sal� de asamblare final� .......................................................................................... Da/Nu
2.2.6. Atelier de confecþionare Ónc�lþ�minte ortopedic�, dotat cu:
� ma∫in� universal� de cusut/ma∫in� de cusut cu coloan� .................................... Da/Nu
Atelierele de confecþionare prev�zute la pct. 2.2.5 ∫i 2.2.6 nu interfereaz� cu 
spaþiile destinate fluxului de furnizare a dispozitivelor medicale ................................ Da/Nu
2.2.7. Magazie materii prime ∫i materiale .................................................................... Da/Nu
2.2.8. Birou administrativ, dup� caz .............................................................................. Da/Nu

2.3. Competenþ� profesional�: avize de liber� practic� pentru personalul de specialitate,
care atest� calificarea Ón domeniul Ón care lucreaz�:

..................................................................................................................................................................

..................................................................................................................................................................

2.4. Metodologia de lucru:
..................................................................................................................................................................
..................................................................................................................................................................
..................................................................................................................................................................
..................................................................................................................................................................

2.5. Verificarea asigur�rii service-ului:
a) dotare necesar�.......................................................................................................... Da/Nu
b) piese de schimb pentru efectuarea reparaþiilor Ón garanþie ∫i postgaranþie .......... Da/Nu

2.6. Controlul/verificarea/consultarea documentelor:
a) prescripþie medical�, decizie C.A.S., facturi ∫i acte Ónsoþitoare ............................ Da/Nu
b) instrucþiuni de folosire ∫i Óntreþinere, Ón limba rom�n�, ale dispozitivului medical 
livrat .................................................................................................................................. Da/Nu
c) manualul calit�þii ........................................................................................................ Da/Nu
d) declaraþia de conformitate pentru dispozitivele medicale executate la comand� Da/Nu
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e) declaraþia privind tipul de produse care constituie obiectul de activitate.............. Da/Nu
f) lista cuprinz�nd personalul de specialitate, la care se anexeaz� avizele de liber�
practic� ∫i documentele de studii .................................................................................. Da/Nu
g) planul Ónc�perilor, cu precizarea spaþiilor ∫i destinaþiilor acestora, ∫i planul de
evacuare Ón caz de incendiu.......................................................................................... Da/Nu
h) *)instrucþiuni de folosire pentru utilajele de producþie ............................................ Da/Nu
i) *)documente justificative ale verific�rilor metrologice pentru aparatele de m�sur� 
∫i control .......................................................................................................................... Da/Nu
j) dovada ∫i evidenþa efectiv� a controlului intern ...................................................... Da/Nu
k) *)certificate de calitate naþionale ∫i internaþionale, dac� exist�.............................. Da/Nu
l) registrul de reclamaþii .................................................................................................. Da/Nu

*) Facultativ.

Observaþii:
..................................................................................................................................................................
..................................................................................................................................................................
..................................................................................................................................................................
..................................................................................................................................................................
..................................................................................................................................................................
..................................................................................................................................................................
..................................................................................................................................................................
..................................................................................................................................................................

Comisia de acreditare/Comisia de inspecþie Am luat la cuno∫tinþ�.

Pre∫edintele C.N.A.S. ...............................

Membri � C.N.A.S. ......................... Reprezentantul furnizorului,
� C.A.S. .........................., ..............................................

Secretarul C.A.S. ..............................

GRILA Nr. 3.2

F O R M U L A R  C O N S T A T A T O R

Furnizorul de dispozitive medicale.............................................................................................., 
av�nd sediul Ón ........................................................................................................................................,
cu activit�þi de protezare, furnizeaz� urm�toarele dispozitive medicale incluse Ón Lista dispozitivelor
medicale:
..................................................................................................................................................................
..................................................................................................................................................................
..................................................................................................................................................................
..................................................................................................................................................................
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PUNCT DE LUCRU F√R√ ATELIER DE CONFECÞIONARE

1. Documentele necesare Ón vederea acredit�rii ∫i verificarea acestora � la sediul social

2. Standarde de acreditare:
2.1. Semnalizarea furnizorului de dispozitive medicale Ón zon� � firm� ∫i afi∫are
vizibil� a programului de activitate ................................................................................ Da/Nu

2.2. Organizarea (structurarea) spaþiilor:
2.2.1. *)Ramp� de acces Ón cl�dire pentru asiguraþii cu handicap locomotor .......... Da/Nu
2.2.2. �nc�pere care cuprinde:
a) spaþiu/sal� de a∫teptare unde se afi∫eaz� vizibil lista cuprinz�nd preþurile de
v�nzare cu am�nuntul .................................................................................................. Da/Nu
b) spaþiu dotat cu:
� telefon ........................................................................................................................ Da/Nu
� fax .............................................................................................................................. Da/Nu
� calculator PC.............................................................................................................. Da/Nu,
cu urm�toarele destinaþii:
� deschiderea comenzilor ............................................................................................ Da/Nu
� eliberarea dispozitivului medical................................................................................ Da/Nu
� evidenþa ∫i arhivarea documentelor.......................................................................... Da/Nu
2.2.3. Grup sanitar � se recomand� s� fie dotat cu dispozitive ∫i mijloace ajut�toare*)
pentru persoane cu handicap ........................................................................................ Da/Nu
2.2.4. �nc�pere care cuprinde:
a) spaþiu pentru m�suri/mulaj/probe, prev�zut cu chiuvet� (instalaþie du∫) cu ap�
cald� ................................................................................................................................ Da/Nu
b) spaþiu pentru montajul/finisarea/ajustarea dispozitivului medical ............................ Da/Nu
c) cabin� pentru prob� .................................................................................................. Da/Nu
d) spaþiu de Óncerc�ri, probe.......................................................................................... Da/Nu
e) spaþiu prev�zut cu rafturi, destinat depozit�rii produselor finite ............................ Da/Nu

2.3. Competenþ� profesional�: avize de liber� practic� pentru personalul de specialitate, care
atest� calificarea Ón domeniul Ón care lucreaz�: 
..................................................................................................................................................................
..................................................................................................................................................................

2.4. Metodologia de lucru:
..................................................................................................................................................................
..................................................................................................................................................................
..................................................................................................................................................................
..................................................................................................................................................................

2.5. Verificarea asigur�rii service-ului:
a) dotare minim� necesar� .......................................................................................... Da/Nu 
b) piese de schimb pentru efectuarea unor reparaþii Ón garanþie ∫i postgaranþie Da/Nu 

2.6. Controlul/verificarea/consultarea documentelor:
a) prescripþie medical�, decizie CAS, facturi ∫i acte Ónsoþitoare .............................. Da/Nu 
b) instrucþiuni de folosire ∫i Óntreþinere, Ón limba rom�n�, ale dispozitivului medical 
livrat ................................................................................................................................ Da/Nu
c) *)declaraþia de conformitate pentru dispozitive medicale executate la comand� Da/Nu

*) Facultativ. 
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d) lista cuprinz�nd personalul de specialitate, la care se anexeaz� avizele de liber�
practic� ∫i documentele de studii .................................................................................. Da/Nu
e) planul Ónc�perilor, cu precizarea spaþiilor ∫i destinaþiilor acestora, ∫i planul de
evacuare Ón caz de incendiu ........................................................................................ Da/Nu
f) registrul de reclamaþii ................................................................................................ Da/Nu 

*) Facultativ.

Observaþii:
..................................................................................................................................................................
..................................................................................................................................................................
..................................................................................................................................................................
..................................................................................................................................................................
..................................................................................................................................................................
..................................................................................................................................................................
..................................................................................................................................................................
..................................................................................................................................................................

Comisia de acreditare/Comisia de inspecþie Am luat la cuno∫tinþ�.

Pre∫edintele C.N.A.S. ...............................

Membri � C.N.A.S.: ......................... Reprezentantul furnizorului,
� C.A.S.: ........................... ..............................................

Secretarul C.A.S. ..............................

GRILA Nr. 3.3 

F O R M U L A R  C O N S T A T A T O R  

Furnizorul de dispozitive medicale.............................................................................................., 
av�nd sediul Ón ........................................................................................................................................
..................................................................................................................................................................,
cu activit�þi de protezare Ónc�lþ�minte ortopedic�:

SEDIU SOCIAL CU ACTIVITATE LUCRATIV√/PUNCT DE LUCRU CU ATELIER DE CONFECÞIONARE 

NUMAI PENTRU �NC√LÞ√MINTE ORTOPEDIC√ 

1. Documente necesare Ón vederea acredit�rii: 
a) statut ∫i/sau contract de societate............................................................................................
b) dovada deþinerii sediului social/punctului de lucru ..................................................................
c) Certificatul de Ónmatriculare nr. ............................, cod fiscal nr. ........................................ 
d) autorizaþie sanitar� ....................................................................................................................
e) extras de registru ......................................................................................................................
f) Aviz de liber� practic� nr. .........................., nr. ............................., nr. ............................... 
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g) Autorizaþie de funcþionare/Aviz de funcþionare nr. ................................................................
h) Certificat de Ónregistrare seria ............. nr. ........................., cod CAEN ........................... 
i) cod unic de Ónregistrare..............................................................................................................
j) certificate de Ónregistrare/autorizaþii de utilizare a dispozitivelor medicale: 

..................................................................................................................................................................

..................................................................................................................................................................

..................................................................................................................................................................

..................................................................................................................................................................

Observaþie: Documentele se verific� cu prec�dere la sediul social. 

2. Standarde de acreditare:
2.1. Semnalizarea furnizorului de dispozitive medicale Ón zon� � firm� ∫i afi∫are
vizibil� a programului de activitate ................................................................................ Da/Nu 

2.2. Organizarea (structurarea) spaþiilor:
2.2.1. �nc�pere care cuprinde: 
a) spaþiu/sal� de a∫teptare unde se afi∫eaz� vizibil lista cuprinz�nd preþurile de
v�nzare cu am�nuntul .................................................................................................. Da/Nu
b) staþiu dotat cu: 
� telefon ........................................................................................................................ Da/Nu 
� fax .............................................................................................................................. Da/Nu 
� calculator PC.............................................................................................................. Da/Nu,  
cu urm�toarele destinaþii: 
� deschiderea comenzilor ............................................................................................ Da/Nu 
� eliberarea dispozitivului medical................................................................................ Da/Nu 
� evidenþa ∫i arhivarea documentelor.......................................................................... Da/Nu 
c) spaþiu m�suri/probe .................................................................................................... Da/Nu 
d) spaþiu pentru ambalare, etichetare, desfacere/expediere ........................................ Da/Nu 
2.2.2. Atelier de confecþionare Ónc�lþ�minte ortopedic�, dotat cu: 
� ma∫in� universal� de cusut/ma∫in� de cusut cu coloan� .................................... Da/Nu 
� spaþiu de depozitare a materiilor prime ∫i materialelor .......................................... Da/Nu 
� spaþiu de depozitare a produselor finite (dotat cu rafturi) .................................... Da/Nu 

Atelierul de confecþionare nu interfereaz� cu spaþiile destinate fluxului de furnizare 
a dispozitivelor medicale ................................................................................................ Da/Nu

2.3. Competenþ� profesional�:
Avize de liber� practic� pentru personalul de specialitate, care atest� calificarea Ón domeniul

Ón care lucreaz�: 
..................................................................................................................................................................
..................................................................................................................................................................

2.4. Metodologia de lucru:
..................................................................................................................................................................
..................................................................................................................................................................
..................................................................................................................................................................
..................................................................................................................................................................
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2.5. Verificarea asigur�rii service-ului:
� dotare necesar� ........................................................................................................ Da/Nu  
� piese de schimb pentru efectuarea reparaþiilor Ón garanþie ∫i postgaranþie ........ Da/Nu 
2.6. Controlul/verificarea/consultarea documentelor:
a) prescripþie medical�, decizie C.A.S., facturi ∫i acte Ónsoþitoare ............................ Da/Nu  
b) instrucþiuni de folosire ∫i Óntreþinere, Ón limba rom�n�, ale dispozitivului medical
livrat .................................................................................................................................. Da/Nu
c) declaraþie de conformitate pentru dispozitivele medicale executate la comand� Da/Nu 
d) declaraþia privind tipul de produse care constituie obiectul de activitate.............. Da/Nu 
e) lista cuprinz�nd personalul de specialitate, la care se anexeaz� avizele de liber�
practic� ∫i documentele de studii ................................................................................ Da/Nu
f) planul Ónc�perilor, cu precizarea spaþiilor ∫i destinaþiilor acestora, ∫i planul de
evacuare Ón caz de incendiu ........................................................................................ Da/Nu
g) instrucþiuni de folosire pentru utilajele de producþie................................................ Da/Nu 
h) dovada ∫i evidenþa efectiv� a controlului intern ...................................................... Da/Nu 
i) registrul de reclamaþii .................................................................................................. Da/Nu 

Observaþii:
..................................................................................................................................................................
..................................................................................................................................................................
..................................................................................................................................................................
..................................................................................................................................................................
..................................................................................................................................................................
..................................................................................................................................................................
..................................................................................................................................................................
..................................................................................................................................................................

Comisia de acreditare/Comisia de inspecþie Am luat la cuno∫tinþ�.

Pre∫edintele C.N.A.S. ...............................

Membri � C.N.A.S.: ......................... Reprezentantul furnizorului,
� C.A.S.: .......................... ..............................................

Secretarul C.A.S. ..............................

GRILA Nr. 3.4

F O R M U L A R  C O N S T A T A T O R

Furnizorul de dispozitive medicale.............................................................................................., 
av�nd sediul Ón ........................................................................................................................................
..................................................................................................................................................................,
cu activit�þi de protezare, furnizeaz� urm�toarele dispozitive medicale incluse Ón Lista dispozitivelor
medicale:
..................................................................................................................................................................
..................................................................................................................................................................
..................................................................................................................................................................
..................................................................................................................................................................

MONITORUL OFICIAL AL ROM¬NIEI, PARTEA I, Nr. 210/28.III.2002 23



SEDIU SOCIAL F√R√ ACTIVITATE LUCRATIV√

1. Documente necesare Ón vederea acredit�rii:
a) statut ∫i/sau contract de societate............................................................................................

b) dovada deþinerii sediului social/punctului de lucru ..................................................................

c) Certificatul de Ónmatriculare nr. ..............................., cod fiscal nr. ....................................

d) autorizaþie sanitar� ....................................................................................................................

e) extras de registru ......................................................................................................................

f) Aviz de liber� practic� nr. ............................, nr. ............................., nr. .............................

g) Autorizaþie de funcþionare/Aviz de funcþionare nr. ..................................................................

h) Certificat de Ónregistrare seria ................ nr. ......................, cod CAEN ...........................

i) cod unic de Ónregistrare..............................................................................................................

j) certificate de Ónregistrare/autorizaþii de utilizare a dispozitivelor medicale:

..................................................................................................................................................................

..................................................................................................................................................................

..................................................................................................................................................................

..................................................................................................................................................................

k) certificat de Ónregistrare a reprezentantului autorizat, dup� caz ..........................................

l) notificare (Ómputernicire) de la produc�torul/furnizorul acreditat, dup� caz ...............................

..................................................................................................................................................................

2. �nc�pere dotat� cu:
a) telefon.......................................................................................................................... Da/Nu

b) fax................................................................................................................................ Da/Nu

c) calculator PC .............................................................................................................. Da/Nu

d) spaþiu pentru evidenþa ∫i arhivarea documentelor .................................................. Da/Nu

Observaþii:

..................................................................................................................................................................

..................................................................................................................................................................

..................................................................................................................................................................

..................................................................................................................................................................

..................................................................................................................................................................

..................................................................................................................................................................

..................................................................................................................................................................

..................................................................................................................................................................

Comisia de acreditare/Comisia de inspecþie Am luat la cuno∫tinþ�.

Pre∫edintele C.N.A.S. ...............................

Membri � C.N.A.S.: ......................... Reprezentantul furnizorului,

� C.A.S.: ........................... ..............................................

Secretarul C.A.S. ..............................
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GRILA Nr. 4.1

F O R M U L A R  C O N S T A T A T O R

Furnizorul de dispozitive medicale.............................................................................................., 
av�nd sediul Ón ........................................................................................................................................
..................................................................................................................................................................,
cu activit�þi de protezare Ón domeniul O.R.L., furnizeaz� proteze auditive conform categoriei A
îDispozitive de protezare Ón domeniul O.R.L.� din Lista dispozitivelor medicale.

SEDIU SOCIAL CU ACTIVITATE LUCRATIV√/PUNCT DE LUCRU CU ATELIER DE CONFECÞIONARE

1. Documente necesare Ón vederea acredit�rii:
a) statut ∫i/sau contract de societate............................................................................................
b) dovada deþinerii sediului social/punctului de lucru ..................................................................
c) Certificatul de Ónmatriculare nr. ............................., cod fiscal nr. .....................................
d) autorizaþie sanitar� ....................................................................................................................
e) extras de registru ......................................................................................................................
f) Aviz de liber� practic� nr. ................................, nr. ..........................., nr. ............................
g) Autorizaþie de funcþionare/Aviz de funcþionare nr. ..................................................................
h) Certificat de Ónregistrare seria ................ nr ........................, cod CAEN ..........................
i) cod unic de Ónregistrare..............................................................................................................
j) certificate de Ónregistrare/autorizaþii de utilizare a dispozitivelor medicale:

..................................................................................................................................................................

..................................................................................................................................................................

..................................................................................................................................................................

..................................................................................................................................................................
k) certificat de Ónregistrare a reprezentantului autorizat, dup� caz .........................................
l) notificare (Ómputernicire) de la produc�torul/furnizorul acreditat, dup� caz .........................

..................................................................................................................................................................

Observaþie: Documentele se verific� cu prec�dere la sediul social.

2. Standarde de acreditare:
2.1. Semnalizarea furnizorului de dispozitive medicale Ón zon� � firm� ∫i afi∫are
vizibil� a programului de activitate ................................................................................ Da/Nu

2.2. Organizarea (structurarea) spaþiilor:
2.2.1. �nc�pere care cuprinde:
a) spaþiu/sal� de a∫teptare unde se afi∫eaz� vizibil lista cuprinz�nd preþurile de
v�nzare cu am�nuntul .................................................................................................... Da/Nu
b) spaþiu dotat cu:
� telefon ........................................................................................................................ Da/Nu
� fax .............................................................................................................................. Da/Nu
� calculator PC.............................................................................................................. Da/Nu,
cu urm�toarele destinaþii:
� deschiderea comenzilor ............................................................................................ Da/Nu
� eliberarea dispozitivelor medicale ............................................................................ Da/Nu
� evidenþa ∫i arhivarea documentelor.......................................................................... Da/Nu
� spaþiu pentru ambalare, etichetare, desfacere/expediere........................................ Da/Nu
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2.2.2.Varianta 1: �nc�pere cu nivel de zgomot redus, care cuprinde:

a) spaþiu pentru efectuarea testelor audiometrice, dotat cu:

� audiometru certificat, Ónregistrat la Ministerul S�n�t�þii ∫i Familiei ∫i verificat

periodic ............................................................................................................................ Da/Nu

b) spaþiu destinat m�sur�rii ∫i regl�rii protezelor auditive, dotat cu:

� calculator .................................................................................................................... Da/Nu

� NOAH, HI PRO, software special ∫i/sau miniprogramatoare furnizate de firma

produc�toare .................................................................................................................... Da/Nu 

c) spaþiu pentru examenul otoscopic/realizarea mulajului anatomic al conductului auditiv, dotat cu:

� instrumente ∫i materiale necesare efectu�rii examenului otoscopic ...................... Da/Nu

� instrumente ∫i materiale necesare pentru realizarea mulajului conductului auditiv .... Da/Nu

N O T √ :

Nivelul de presiune acustic� a zgomotului Ón aceast� Ónc�pere este de maximum 45 dB SPL (A);
Ón termen de 3 luni trebuie s� se depun� la dosarul de acreditare actul care s� certifice c� nivelul
este corespunz�tor.

2.2.2. Varianta 2: �nc�pere care cuprinde:

a) cabin� insonor� .......................................................................................................... Da/Nu

b) spaþiu pentru efectuarea testelor audiometrice, dotat cu:

� audiometru certificat, Ónregistrat la Ministerul S�n�t�þii ∫i Familiei ∫i verificat

periodic ............................................................................................................................ Da/Nu

c) spaþiu destinat m�sur�rii ∫i regl�rii protezelor auditive, dotat cu:

� calculator .................................................................................................................... Da/Nu

� NOAH, HI PRO, software special ∫i/sau miniprogramatoare furnizate 

de firma produc�toare .................................................................................................... Da/Nu

d) spaþiu pentru examenul otoscopic/realizarea mulajului anatomic al conductului 

auditiv, dotat cu:

� instrumente ∫i materiale necesare efectu�rii examenului otoscopic ...................... Da/Nu

� instrumente ∫i materiale necesare pentru relizarea mulajului conductului auditiv Da/Nu

2.2.3. Atelier de confecþionare/montaj a/al protezelor auditive, prev�zut cu: 

a) materiale ∫i instrumente necesare pentru confecþionarea ∫i rectificarea olivelor

individuale ........................................................................................................................ Da/Nu

b) instrumente necesare pentru verificarea bateriilor ∫i, dup� caz, a acumulatorilor

∫i Ónc�rc�toarelor pentru acumulatori .......................................................................... Da/Nu

c) instrumente specifice pentru montaj/reglaj................................................................ Da/Nu

d) spaþiu destinat depozit�rii produselor finite (dotat cu rafturi) ................................ Da/Nu 

e) spaþiu destinat depozit�rii materiilor prime, materialelor ∫i pieselor componente

pentru aparatele auditive ................................................................................................ Da/Nu

2.2.4. *)Birou administrativ, dup� caz............................................................................ Da/Nu

2.2.5. Grup sanitar .......................................................................................................... Da/Nu 

2.3. Competenþ� profesional�: avize de liber� practic� pentru personalul de specialitate, care
atest� calificarea Ón domeniul Ón care lucreaz�:

..................................................................................................................................................................

..................................................................................................................................................................
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2.4. Metodologia de lucru:
..................................................................................................................................................................
..................................................................................................................................................................
..................................................................................................................................................................
..................................................................................................................................................................

2.5. Verificarea asigur�rii service-ului:
a) dotare necesar�.......................................................................................................... Da/Nu
b) piese de schimb pentru efectuarea reparaþiilor Ón garanþie ∫i postgaranþie .......... Da/Nu

2.6. Controlul/verificarea/consultarea documentelor:
a) prescripþie medical�, audiograme, decizie C.A.S., facturi ∫i acte Ónsoþitoare........ Da/Nu
b) instrucþiuni de folosire ∫i Óntreþinere, Ón limba rom�n�, ale dispozitivului medical 
livrat .................................................................................................................................. Da/Nu
c) manualul calit�þii ........................................................................................................ Da/Nu
d) declaraþia de conformitate pentru dispozitive medicale la comand�...................... Da/Nu
e) *)declaraþia privind tipul de produse care constituie obiectul de activitate .......... Da/Nu
f) lista cuprinz�nd personalul de specialitate, la care se anexeaz� avizele de liber� 
practic� ∫i documentele de studii ................................................................................ Da/Nu
g) planul Ónc�perilor, cu precizarea spaþiilor ∫i a destinaþiilor acestora, ∫i planul
de evacuare Ón caz de incendiu.................................................................................... Da/Nu
h) *)instrucþiuni de folosire pentru utilajele de producþie ............................................ Da/Nu
i) *)documente justificative ale verific�rilor metrologice pentru aparatele de m�sur� 
∫i control .......................................................................................................................... Da/Nu
j) dovada ∫i evidenþa efectiv� a controlului intern ...................................................... Da/Nu
k) *)certificate de calitate naþionale ∫i internaþionale, dac� exist�.............................. Da/Nu
l) raportul de protezare .................................................................................................. Da/Nu
m) registrul de reclamaþii................................................................................................ Da/Nu

*) Facultativ.

Observaþii:
..................................................................................................................................................................
..................................................................................................................................................................
..................................................................................................................................................................
..................................................................................................................................................................
..................................................................................................................................................................
..................................................................................................................................................................
..................................................................................................................................................................
..................................................................................................................................................................

Comisia de acreditare/Comisia de inspecþie Am luat la cuno∫tinþ�.

Pre∫edintele C.N.A.S. ...............................

Membri � C.N.A.S.: ......................... Reprezentantul furnizorului,
� C.A.S.: ........................... ..............................................

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

F O R M U L A R  C O N S T A T A T O R

Furnizorul de dispozitive medicale.............................................................................................., 
av�nd sediul Ón ........................................................................................................................................,
cu activit�þi de protezare Ón domeniul O.R.L., furnizeaz� proteze auditive conform categoriei A
îDispozitive de protezare Ón domeniul O.R.L.� din Lista dispozitivelor medicale.

PUNCT DE LUCRU F√R√ ATELIER DE CONFECÞIONARE

1. Documente necesare Ón vederea acredit�rii ∫i verificarea acestora � la sediul social

2. Standarde de acreditare:
2.1. Semnalizarea furnizorului de dispozitive medicale Ón zon� � firm� ∫i afi∫are
vizibil� a programului de activitate ................................................................................ Da/Nu

2.2. Organizarea (structurarea) spaþiilor:
2.2.1. �nc�pere care cuprinde:
a) spaþiu/sal� de a∫teptare unde se afi∫eaz� vizibil lista cuprinz�nd preþurile de
v�nzare cu am�nuntul .................................................................................................... Da/Nu
b) spaþiu dotat cu:
� telefon ........................................................................................................................ Da/Nu
� fax .............................................................................................................................. Da/Nu
� calculator PC.............................................................................................................. Da/Nu,
cu urm�toarele destinaþii:
� deschiderea comenzilor ............................................................................................ Da/Nu
� eliberarea dispozitivelor medicale ............................................................................ Da/Nu
� evidenþa ∫i arhivarea documentelor.......................................................................... Da/Nu
� spaþiu pentru ambalare, etichetare, desfacere/expediere........................................ Da/Nu
� spaþiu pentru depozitare (dotat cu rafturi) .............................................................. Da/Nu
2.2.2. Varianta 1: Ónc�pere cu nivel de zgomot redus, care cuprinde:
a) spaþiu pentru efectuarea testelor audiometrice, dotat cu:
� audiometru certificat, Ónregistrat la Ministerul S�n�t�þii ∫i Familiei ∫i verificat
periodic ............................................................................................................................ Da/Nu
b) spaþiu destinat m�sur�rii ∫i regl�rii protezelor auditive � se recomand� 
s� fie dotat cu:
� calculator .................................................................................................................... Da/Nu
� NOAH, HI PRO, software special ∫i/sau miniprogramatoare furnizate de firma
produc�toare .................................................................................................................... Da/Nu
c) spaþiu pentru examenul otoscopic/realizarea mulajului anatomic al conductului 
auditiv, dotat cu:
� instrumente ∫i materiale necesare efectu�rii examenului otoscopic ...................... Da/Nu
� instrumente ∫i materiale necesare pentru realizarea mulajului conductului auditiv Da/Nu

N O T √ :

Nivelul de presiune acustic� a zgomotului Ón aceast� Ónc�pere este de maximum 45 dB SPL (A);
Ón termen de 3 luni trebuie s� se depun� la dosarul de acreditare actul care s� certifice c� nive-
lul este corespunz�tor.
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2.2.2. Varianta 2: Ónc�pere care cuprinde:
a) cabin� insonor� .......................................................................................................... Da/Nu
b) spaþiu pentru efectuarea testelor audiometrice, dotat cu:
� audiometru certificat, Ónregistrat la Ministerul S�n�t�þii ∫i Familiei ∫i verificat
periodic ............................................................................................................................ Da/Nu
c) spaþiu destinat m�sur�rii ∫i regl�rii protezelor auditive � se recomand� s� fie
dotat cu:
� calculator .................................................................................................................... Da/Nu
� NOAH, HI PRO, software special ∫i/sau miniprogramatoare furnizate de firma
produc�toare .................................................................................................................... Da/Nu
d) spaþiu pentru examenul otoscopic/realizarea mulajului anatomic al conductului
auditiv, dotat cu:
� instrumente ∫i materiale necesare efectu�rii examenului otoscopic ...................... Da/Nu
� instrumente ∫i materiale necesare pentru realizarea mulajului conductului auditiv Da/Nu
2.2.3. Grup sanitar .......................................................................................................... Da/Nu

2.3. Competenþ� profesional�: avize de liber� practic� pentru personalul de specialitate, care
atest� calificarea Ón domeniul Ón care lucreaz�:
..................................................................................................................................................................
..................................................................................................................................................................

2.4. Metodologia de lucru:
..................................................................................................................................................................
..................................................................................................................................................................
..................................................................................................................................................................
..................................................................................................................................................................

2.5. Verificarea asigur�rii service-ului:
a) dotare minim� necesar� ............................................................................................ Da/Nu
b) piese de schimb pentru efectuarea unor reparaþii Ón garanþie ∫i postgaranþie .... Da/Nu
2.6. Controlul/verificarea/consultarea documentelor:
a) prescripþie medical�, audiograme, decizie C.A.S., facturi ∫i acte Ónsoþitoare........ Da/Nu
b) instrucþiuni de folosire ∫i Óntreþinere, Ón limba rom�n�, ale dispozitivului medical 
livrat .................................................................................................................................. Da/Nu
c) manualul calit�þii ........................................................................................................ Da/Nu
d) declaraþia de conformitate pentru dispozitive medicale la comand�...................... Da/Nu
e) *)declaraþia privind tipul de produse care constituie obiectul de activitate .......... Da/Nu
f) lista cuprinz�nd personalul de specialitate, la care se anexeaz� avizele de liber�
practic� ∫i documentele de studii ................................................................................ Da/Nu
g) planul Ónc�perilor, cu precizarea spaþiilor ∫i a destinaþiilor acestora, ∫i planul de
evacuare Ón caz de incendiu.......................................................................................... Da/Nu
h) *)documente justificative ale verific�rilor metrologice pentru aparatele de m�sur� 
∫i control .......................................................................................................................... Da/Nu
i) *)dovada ∫i evidenþa efectiv� a controlului intern .................................................... Da/Nu
j) *)certificate de calitate naþionale ∫i internaþionale, dac� exist� .............................. Da/Nu
k) raportul de protezare.................................................................................................. Da/Nu
l) registrul de reclamaþii .................................................................................................. Da/Nu

*) Facultativ.
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Observaþii:
..................................................................................................................................................................
..................................................................................................................................................................
..................................................................................................................................................................
..................................................................................................................................................................
..................................................................................................................................................................
..................................................................................................................................................................
..................................................................................................................................................................
..................................................................................................................................................................

Comisia de acreditare/Comisia de inspecþie Am luat la cuno∫tinþ�.

Pre∫edintele C.N.A.S. ...............................

Membri � C.N.A.S.: ......................... Reprezentantul furnizorului,
� C.A.S.: .......................... ..............................................

Secretarul C.A.S. ..............................

GRILA Nr. 4.3

F O R M U L A R  C O N S T A T A T O R

Furnizorul de dispozitive medicale.............................................................................................., 
av�nd sediul Ón ........................................................................................................................................
..................................................................................................................................................................,
cu activit�þi de protezare Ón domeniul O.R.L., furnizeaz� proteze auditive conform categoriei A
îDispozitive de protezare Ón domeniul O.R.L.� din Lista dispozitivelor medicale.

SEDIU SOCIAL F√R√ ACTIVITATE LUCRATIV√

1. Documente necesare Ón vederea acredit�rii:
a) statut ∫i/sau contract de societate............................................................................................
b) dovada deþinerii sediului social/punctului de lucru ..................................................................
c) Certificatul de Ónmatriculare nr. ..............................., cod fiscal nr. .....................................
d) autorizaþie sanitar� ....................................................................................................................
e) extras de registru ......................................................................................................................
f) Aviz de liber� practic� nr. .............................., nr. ............................., nr. ............................
g) Autorizaþie de funcþionare/Aviz de funcþionare nr. ..................................................................
h) Certificat de Ónregistrare seria ................ nr. ......................., cod CAEN .................................
i) cod unic de Ónregistrare..............................................................................................................
j) certificate de Ónregistrare/autorizaþii de utilizare a dispozitivelor medicale:

..................................................................................................................................................................

..................................................................................................................................................................

..................................................................................................................................................................

..................................................................................................................................................................
k) certificat de Ónregistrare a reprezentantului autorizat ...........................................................
l) notificare (Ómputernicire) de la produc�torul/furnizorul acreditat..............................................

..................................................................................................................................................................
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2. �nc�pere dotat� cu:
a) telefon.......................................................................................................................... Da/Nu
b) fax................................................................................................................................ Da/Nu
c) calculator PC .............................................................................................................. Da/Nu
d) spaþiu pentru evidenþa ∫i arhivarea documentelor .................................................. Da/Nu

Observaþii:
..................................................................................................................................................................
..................................................................................................................................................................
..................................................................................................................................................................
..................................................................................................................................................................
..................................................................................................................................................................
..................................................................................................................................................................
..................................................................................................................................................................
..................................................................................................................................................................

Comisia de acreditare/Comisia de inspecþie Am luat la cuno∫tinþ�.

Pre∫edintele C.N.A.S. ...............................

Membri � C.N.A.S.: ......................... Reprezentantul furnizorului,
� C.A.S.: ........................... ..............................................

Secretarul C.A.S. ..............................
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P R E Þ U R I L E

publicaþiilor legislative pentru anul 2002
� pe suport tradiþional �

Nr. 
Valoarea Valoarea

Nr.
Denumirea publicaþiei anual

abonamentului abonamentului trimestrial
crt.

de apariþii
anual � lei �

� lei � Trim. I Trim. II Trim. III Trim. IV

1. Monitorul Oficial, Partea I, Ón limba rom�n� 700 5.938.400 1.484.600 1.633.060 1.796.366 1.976.003
2. Monitorul Oficial, Partea I Ón limba rom�n�, 50 1.114.880 � � � �

numere bis
3. Monitorul Oficial, Partea I, Ón limba maghiar� 250 4.950.400 1.237.600 1.237.600 1.237.600 1.237.600
4. Monitorul Oficial, Partea a II-a 300 7.804.160 1.951.040 1.951.040 1.951.040 1.951.040
5. Monitorul Oficial, Partea a III-a 750 1.584.128 396.032 396.032 396.032 396.032
6. Monitorul Oficial, Partea a IV-a 2.100 6.691.360 1.672.840 1.672.840 1.672.840 1.672.840
7. Monitorul Oficial, Partea a VI-a 250 6.162.000 1.540.500 1.540.500 1.540.500 1.540.500
8. Colecþia Legislaþia Rom�niei 4 1.557.400 389.350 428.285 471.114 518.225
9. Colecþia de hot�r�ri ale Guvernului ∫i alte 12 2.595.840 648.960 713.856 785.242 863.766

acte normative
10. Repertoriul actelor normative 1 390.000 � � � �
11. Decizii ale Curþii Constituþionale 1 292.500 � � � �
12. Ediþii trilingve 12 1.560.000 � � � �
13. Ediþii tematice*) � � � � �

*) Preþ individual pe apariþie ce se va comunica difuzorului cu 30 de zile Ónainte de tip�rire.

Publicaþiile Regiei Autonome îMonitorul Oficial� menþionate la punctele 1�7 sunt purt�toare de T.V.A. Ón cot� de
19%, iar cele menþionate la punctele 8�13 sunt scutite de T.V.A.

Pentru siguranþa clienþilor, abonamentele la publicaþiile Regiei Autonome îMonitorul Oficial� se pot efectua prin
urm�torii difuzori:

� COMPANIA NAÞIONAL√ îPO�TA ROM¬N√� � S.A. � prin oficiile sale po∫tale

� RODIPET � S.A. � prin toate filialele

� INTERPRESS SPORT � S.R.L. � Bucure∫ti, str. Hristo Botev nr. 6 
(telefon/fax: 313.85.07; 313.85.08; 313.85.09)

� PRESS EXPRES � S.R.L. � Otopeni, str. Flori de C�mp nr. 9 
(telefon/fax: 772.66.87; 095.133.712)

� M.T. PRESS IMPEX � S.R.L. � Bucure∫ti, bd. Basarabia nr. 256 
(telefon/fax: 255.48.15; 255.48.16)

� G & F PRESS DISTRIBUTION � S.R.L. � Bucure∫ti, �os. Alexandriei nr. 76, bl. PC 8, sc. 1, et. 5, ap. 22
(telefon/fax: 420.99.71)

� ZIRKON MEDIA � S.R.L. � Bucure∫ti, bd. Nicolae Grigorescu nr. 29A, bl. N22, ap. 38
(telefon/fax: 340.31.09)

� CURIER PRESS � S.R.L. � Bra∫ov, str. Traian Groz�vescu nr. 7 
(telefon/fax: 068/47.05.96)

� MIMPEX � S.R.L. � Hunedoara, str. Ion Creang� nr. 2, bl. 2, ap. 1 
(telefon/fax: 054/71.92.43)

� CALLIOPE � S.R.L. � Ploie∫ti, str. Candiano Popescu nr. 36 
(telefon/fax: 044/11.40.52, 044/11.48.01)

� INFO EUROTRADING � S.A. � Bucure∫ti, Calea Griviþei nr. 148
(telefon/fax: 222.18.29)

EDITOR: PARLAMENTUL ROM¬NIEI  � CAMERA DEPUTAÞILOR

Regia Autonom� îMonitorul Oficial�, str. Izvor nr. 2�4, Palatul Parlamentului, sectorul 5, Bucure∫ti,
cont nr. 2511.1�12.1/ROL Banca Comercial� Rom�n� � S.A. � Sucursala îUnirea� Bucure∫ti
∫i nr. 5069427282 Trezoreria sector 5, Bucure∫ti (alocat numai persoanelor juridice bugetare).

Adresa pentru publicitate: Centrul pentru relaþii cu publicul, Bucure∫ti, ∫os. Panduri nr. 1,
bloc P33, parter, sectorul 5, tel. 411.58.33 ∫i 411.97.54, tel./fax 410.77.36.

Tiparul : Regia Autonom� îMonitorul Oficial�, tel. 490.65.52, 335.01.11/2178 ∫i 402.21.78,
E-mail: ramomrk@bx.logicnet.ro, Internet: www.monitoruloficial.ro
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