CAS MARAMURES

Comisia de evaluare a furnizorilor

CASA DE ASIGURARI DE SANATATE MARAMURES
Dosarul de evaluare

Furnizori de dispozitive medicale — comercializare
Temeiul legal: Ordinul ministrului sdndtatii si al presedintelui Casei Nationale de Asigurdri de Sdndtate nr.

106/32/2015, cu modificdrile si completarile ulterioare (anexa nr. 4 — Metodologia-cadru de evaluare si
anexa nr. 3 — Standardele de evaluare).

Cum folositi acest document

Prima parte vd arata pasii, taxa, documentele de depus si ce se verificd. A doua parte contine formularele,
in ordinea din opis: completati-le direct in acest fisier, tipdriti-le si semnati fiecare pagind (sau semnati
electronic, daca depuneti prin e-mail).

1. Pa§ii evaluarii

1. Verificati daca va evaluati la CAS Maramures. Evaluarea se face la casa de asigurdri in a cdrei razd
functioneaza cabinetul, farmacia sau punctul de lucru, separat pentru fiecare punct de lucru. Se
evalueaza numai furnizorii exceptati de la acreditarea ANMCS sau care nu intrd sub incidenta ei (art. 7
alin. (5) din Legea nr. 185/2017); ceilalti prezintd la contractare dovada acreditarii.

2. Platiti taxa de evaluare pentru fiecare punct de lucru sau cabinet (punctul 2).

3. Completati formularele din partea a doua: cererea, declaratiile, chestionarul de autoevaluare si
tabelele.

4. Pregdtiti copiile documentelor, certificate ,conform cu originalul” pe fiecare pagind, in ordinea din
opis (punctul 3).

5. Depunetfi dosarul la registratura CAS Maramures (Str. Dr. Gheorghe Bilagcu nr. 22A, Baia Mare) sau
prin e-mail, la evaluare@casmm.ro, cu toate documentele semnate cu semnatura electronica calificata
sau extinsa a reprezentantului legal.

6. Verificarea dosarului. Dacd lipsesc documente, comisia vd anuntd in scris in cel mult 5 zile lucrdtoare
de la depunere.

7. Analiza dosarului se face in cel mult 30 de zile calendaristice de la data la care documentatia este
completd; rezultatul se consemneaza in raportul de evaluare.

8. Rezultatul: decizia de evaluare (valabila 2 ani), daca sunt indeplinite toate criteriile de eligibilitate, sau
notificarea privind evaluarea, cu criteriile neindeplinite.

2. Taxa de evaluare si plata

Categoria de furnizor Mediul urban Mediul rural

Furnizori de dispozitive medicale — comercializare 2.000 lei 500 lei

Sursa: anexa nr. 2 la metodologie. Taxa se pldteste pentru fiecare punct de lucru sau cabinet; mediul (urban sau rural) este cel al

localitétii in care se afld punctul de lucru evaluat.

Beneficiar Casa de Asigurdri de Sandtate Maramures, cod fiscal 11320493

Cont (IBAN) RO93TREZ43626A365000XXXX — ,Alte venituri”, cod 26.36.05.50

Deschis la Trezoreria Municipiului Baia Mare

Explicatii pe ordinul de platd ,Taxa de evaluare”, denumirea furnizorului si adresa punctului de lucru (la
cabinete, si specialitatea) pentru care se cere evaluarea

3. Opisul dosarului
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Asezati documentele n aceastd ordine. Copiile se certificd ,conform cu originalul” pe fiecare pagind, cu
semnatura reprezentantului legal. Bifati fiecare document pe masura ce 1l addugati.

Nr. | Documentul Observatii Bifa
1 Cererea de evaluare Anexa 1 (formularul din acest
document)
2 Dovada pldtii taxei de evaluare ordinul de platd, pentru punctul
de lucru evaluat
3 | Certificatul de inregistrare (ONRC) si certificatul constatator sau copie certificata
actul de infiintare, pentru sediu sau punctul de lucru
4 Dovada contului deschis la Trezorerie sau la banca copie certificatd
5 Codul fiscal (CUI) copie certificatd
6 | Avizul de functionare valabil pentru sediul sau punctul de lucru, copie certificatd

eliberat de Ministerul Sanatatii sau de Agentia Nationald a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania
(ANMDMR)

7 | Polita de asigurare de raspundere civila in domeniul medical a copie certificatd
furnizorului, in vigoare

8 | Dovada detinerii legale a spatiului in care se desfdsoara activitatea | copie certificatd
(act de proprietate, contract de inchiriere, comodat)

9 | Declaratia pe propria raspundere Anexa 3 — semnat pe fiecare
pagina
10 | Chestionarul de autoevaluare — litera A (furnizori de dispozitive Anexa 4

medicale — comercializare)

11 | Tabelul cu datele de identificare ale personalului Anexa 5

12 | Tabelul aparaturii din dotare Anexa 6

13 | Declaratia privind respectarea Regulamentului (UE) 2016/679 formularul din acest document
(GDPR)

14 | Documentele personalului, pentru fiecare persoana trecuta in punctul 4
Anexa 5

4. Documentele personalului

CAS Maramures verifica, pentru fiecare persoand din Anexa 5, documentele de exercitare a profesiei.
Atasati copii certificate ale acestora, nu doar documentele furnizorului:
Medici, farmacisti, asistenti si alfi specialisti din structura furnizorului (daca exista)

e certificatul de membru al organizatiei profesionale, cu avizul anual valabil

* polita de asigurare de raspundere civila (malpraxis), in vigoare

Celalalt personal

* contractul sau actul care atestd forma legald in care isi desfasoard activitatea (datele se trec in Anexa 5)

Numarul, data eliberdrii si valabilitatea certificatelor si a politelor trebuie sa fie aceleasi in copii si in
Anexa 5. Un document expirat la data depunerii inseamna criteriu neindeplinit.

5. Criteriile de eligibilitate

Decizia de evaluare se emite numai daca sunt indeplinite toate criteriile marcate cu * in chestionar. Pentru
acest tip de furnizor sunt 13 criterii de eligibilitate:
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1.1 Furnizorul are aviz de functionare valabil pentru sediul/punctul de lucru, eliberat de Ministerul
Sanatatii/Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania, conform
prevederilor legale in vigoare.

1.2 Furnizorul are declaratie de conformitate pentru produsele comercializate, eliberatd de producator.
1.3 Furnizorul are copie de la producator/reprezentantul sau autorizat stabilit in Romania, de pe
certificatul de inregistrare a dispozitivelor medicale emis de Ministerul Sanatdtii/Agentia Nationald a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania/dovada notificdrii la Autoritatea
Competentd din statul membru UE sau SEE pentru produsele comercializate, dupa caz, si/sau aviz de
utilizare emis de Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania
pentru produsele second-hand, cu marcaj CE, acordate prin inchiriere, dupa caz.

1.4 Furnizorul are o evidentd cantitativ-valorica pentru dispozitivele comercializate.

1.5 Furnizorul are certificat de fnregistrare cu cod unic de inregistrare si certificat constatator/act de
infiintare si cod fiscal.

1.6 Furnizorul are sediul/punctul de lucru intr-un spatiu de care dispune in mod legal.

1.10 Furnizorul are un aparat telefonic functional care are alocat un numar de apel si sistem informatic
a carui utilizare este conformd cerintelor CNAS.

1.13 Furnizorul face dovada detinerii asigurdrii de rdspundere civild in domeniul medical.
11.1 Personalul isi desfasoara activitatea ntr-o forma legald la furnizor.

11.2 Personalul care lucreaza are fise de post cu atributiile specifice semnate de titular si aprobate de
reprezentantul legal.

IV.1 Furnizorul are certificate/ declaratii de conformitate si elibereazd certificate de garantie, pentru
dispozitivele comercializate.

IV.2 Furnizorul are un registru de garantie cu rubricd pentru service in care asiguratii confirma
primirea certificatului de garantie si reparatiile, dupa caz.

IV.3 Furnizorul are o evidentd a confirmdrilor de primire a dispozitivelor medicale de cdtre asigurati,
conform actelor normative in vigoare. TOTAL CRITERII 29

6. Ce sa avefi pregatit la sediu

Criteriile din chestionar trebuie sd poata fi dovedite oricand, inclusiv la un control. Tineti la indemana:

declaratiile de conformitate emise de producator pentru produsele comercializate (criteriu de
eligibilitate)

copia certificatului de tnregistrare a dispozitivelor medicale sau dovada notificarii la autoritatea
competenta din UE/SEE si, pentru produsele second-hand inchiriate, avizul de utilizare ANMDMR
(criteriu de eligibilitate)

evidenta cantitativ-valoricd a dispozitivelor comercializate (criteriu de eligibilitate)

registrul de garantie, cu rubrica pentru service, si evidenta confirmdrilor de primire a dispozitivelor de
cdtre asigurafi (criterii de eligibilitate)

fisele cu specificatiile tehnice ale produselor si lista afisata cu pretul de vanzare si pretul decontat

7. Rezultatul, contestatia si obligatiile dupa evaluare

Decizia de evaluare se emite in doua exemplare originale si este valabila 2 ani de la emitere.

Notificarea privind evaluarea cuprinde criteriile de eligibilitate neindeplinite. O noua cerere se poate
depune dupd 60 de zile calendaristice de la emiterea notificarii; dupd doua notificari consecutive,
dupd cel putin 6 luni de la ultima.

Contestatia se depune la comisia de evaluare a CAS Maramures in cel mult 2 zile lucrdtoare de la
primirea notificdrii, cu indicarea criteriilor pe care le considerati indeplinite. Comisia o solutioneazd n
5 zile lucrdtoare. Daca nu se solutioneaza pe cale amiabild (proces-verbal), va puteti adresa, in 2 zile
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lucratoare, comisiei nationale de evaluare de la CNAS, care decide in 5 zile lucratoare (termen care se
poate prelungi cu inca 5 zile).

¢ Orice maodificare a conditiilor pentru care ati fost evaluat se comunica in scris CAS Maramures in 5
zile lucratoare; documentele care au stat la baza evaluarii se reinnoiesc pe toata durata deciziei.

* Actualizarea deciziei (cu pastrarea valabilitdtii) se cere in 5 zile lucrdtoare, cu documente justificative,
la schimbarea reprezentantului legal, a denumirii, a sediului social fara activitate lucrativa sau la
fuziunea prin absorbtie.

* Decizia inceteaza la expirarea sau revocarea autorizatiei sanitare de functionare (respectiv a avizului
sau autorizatiei de functionare), la schimbarea locatiei ori pierderea dreptului de folosinta a spatiului,
si se revocd dacd un control constatd neindeplinirea unui criteriu eligibil.

Informatii: casmm.ro/furnizori/evaluare/dispozitive-medicale - evaluare@casmm.ro
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ANEXA Nr. 1

(la metodologie)

CERERE

Catre: Comisia de evaluare a furnizorilor — Casa de Asigurdri de Sanatate Maramures

Subsemnatul ..........ccoooeiiiiiii reprezentant legal al

fUrNIZOTUIUI®) wovviiiiiiie e cu urmatoarele date de identificare: cod

fiscal ....cccoeeveinn localitatea ...........c.ccoeveeuennne. (O nr. ... judetul ....................
telefon ... e-mail oo solicit evaluarea sediului lucrativ/cabinetului/punctului
de lucru situat in localitatea ...........ccccoevvvveeeee.... SEE. e nr. ...... judetul ...
telefon .....ccoeeeeneeeen. e-mail .ooocooveiiiiei e,

Anexez documentele solicitate conform art. 4 din anexa 2 la Ordinul ministrului sdndtatii si al presedintelui

CNAS nr. 106/32/2015, cu modificarile si completdrile ulterioare.

Data ....ccooeeeeeeeeeennnnn Reprezentant legal,
Nume Si Prenume ..........ccoeeieviiiiiiciieenniens

Semnatura .....ooeeeeevviieiiieeinns

*) Se va mentiona numele furnizorului, categoria de furnizori si activitatea pentru care se solicitd evaluarea/specialitatea

cabinetului. Categoria de furnizori: furnizori de dispozitive medicale — comercializare.
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ANEXA Nr. 3

(la metodologie)

DECLARAIIE
Subsemnatul ..........cooooiiiiiiii, reprezentant legal al
fUrNIZOrUlUT ..veeeiieccce e cu urmdtoarele date de identificare: cod
fiscal ..ocoveiinnnn. localitatea ...........c.ccoeeeenne. 1 O nr. ... judetul ....................
telefon ........coeeuvee. e-mail oo , cunoscand prevederile art. 326 din Codul penal

privind falsul in declaratii, declar pe propria raspundere cd datele inscrise in:

e Chestionarul de autoevaluare;
e Tabelul privind resursele umane;

e Tabelul privind aparatura medicala din dotare, dupa caz;

nr. ...... judetul ... telefon .....cccceveeeeeen. e-mail ..o pentru care solicit

evaluarea, corespund cu realitatea si sunt conforme cu dispozitiile legale in vigoare.

De asemenea, ma oblig sa informez casa de asigurdri in termen de 5 zile asupra modificarii oricdreia dintre
conditiile care au stat la baza dosarului de evaluare si sa reinnoiesc toate documentele care au stat la baza

evaludrii pe toatd perioada de valabilitate a deciziei.

Data ....ccooeeeeeeeeennnnnn Reprezentant legal,
Nume Si Prenume ..........cceeevieeiiiiiciieenins

Semnatura .....ooeeeeevviieiiieeinns
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DECLARATIE
privind respectarea Regulamentului (UE) 2016/679

Subsemnatul ........ooooviiiiiiiii e, reprezentant legal al

fUrNiZorulUi ...eeeeieeee e cu urmatoarele date de identificare: cod

fiscal coovvvveiieinne, localitatea ........cceeeuvveeeeennnen.. SHEL e nr. ... judetul ......ooovnnnennn.
telefon .....ccccoennee. e-mail coooooiiiiiiii , cunoscand prevederile art. 326 din Codul penal

privind falsul in declaratii, declar pe propria rdspundere cd ma oblig sa respect prevederile Regulamentului
(UE) 2016/679 al Parlamentului European si al Consiliului privind protectia persoanelor fizice in ceea ce
priveste prelucrarea datelor cu caracter personal si privind libera circulatie a acestor date si de abrogare a

Directivei 95/46/CE (Regulamentul general privind protectia datelor).

Data ....ccoovveeeeennnenn. Reprezentant legal,
Nume Si prenume ..........cccoeeveiviiiiiiiiieinnnn,

Semnatura .......ceeeeveeiieiiieiinnns

CAS Maramures - Str. Dr. Gheorghe Bilascu nr. 22A, Baia Mare - evaluare@casmm.ro - casmm.ro/furnizori/evaluare/dispozitive-medicale - pagina 7



CAS MARAMURES

Comisia de evaluare a furnizorilor

ANEXA Nr. 4

(la metodologie)

CHESTIONAR DE AUTOEVALUARE PENTRU FURNIZORII DE DISPOZITIVE
MEDICALE — COMERCIALIZARE

Completati coloana ,Evaluare” cu DA sau NU pentru fiecare criteriu. Criteriile marcate cu * sunt criterii de eligibilitate.

Standard /
criterii

Descriere

Evaluare

Observatii

STANDARD REFERITOR LA ORGANIZARE

L1*

Furnizorul are aviz de functionare valabil pentru sediul/punctul
de lucru, eliberat de Ministerul Sanatatii/Agentia Nationald a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania,
conform prevederilor legale in vigoare.

DA/NU

1.2*

Furnizorul are declaratie de conformitate pentru produsele
comercializate, eliberata de producitor.

DA/NU

1.3*

Furnizorul are copie de la producator/reprezentantul sdu autorizat
stabilit in Romania, de pe certificatul de inregistrare a
dispozitivelor medicale emis de Ministerul Sanatdtii/Agentia
Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din
Romania/dovada notificarii la Autoritatea Competenta din statul
membru UE sau SEE pentru produsele comercializate, dupa caz,
si/sau aviz de utilizare emis de Agentia Nationald a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania pentru
produsele second-hand, cu marcaj CE, acordate prin inchiriere,
dupa caz.

DA/NU

1.4*

Furnizorul are o evidenta cantitativ-valoricd pentru dispozitivele
comercializate.

DA /NU

1.5*

Furnizorul are certificat de inregistrare cu cod unic de inregistrare
si certificat constatator/act de infiintare si cod fiscal.

DA /NU

l.6*

Furnizorul are sediul/punctul de lucru intr-un spatiu de care
dispune in mod legal.

DA/NU

Furnizorul asigura accesul persoanelor cu handicap locomotor,
are un spatiu destinat receptiei asiguratilor si sald de asteptare.

DA /NU

1.8

In incinta furnizorului nu este permis accesul animalelor.

DA /NU

1.9

Furnizorul are incaperi special destinate depozitarii produselor
comercializate, Tncercérii si regldrii dispozitivului, unde este
cazul.

DA /NU

1.10*

Furnizorul are un aparat telefonic functional care are alocat un
numar de apel si sistem informatic a carui utilizare este conforma
cerintelor CNAS.

DA /NU

Furnizorul are Regulament Intern de care intreg personalul a luat
la cunostinta in scris.

DA /NU

.12

Furnizorul are Regulament de Organizare si Functionare de care
intreg personalul a luat la cunostinta in scris.

DA/NU

1.13*

Furnizorul face dovada definerii asigurarii de raspundere civild in
domeniul medical.

DA/NU

STANDARD REFERITOR LA STRUCTURA DE PERSONAL

In.1*

Personalul isi desfasoard activitatea intr-o forma legald la furnizor.

DA/NU
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Standard /
criterii

Descriere

Evaluare | Observatii

1.2*

Personalul care lucreazad are fise de post cu atributiile specifice
semnate de titular si aprobate de reprezentantul legal.

DA /NU

STANDARD REFERITOR LA INFORMAREA ASIGURATILOR

.1

Furnizorul are o firma vizibila din exterior, la intrarea in incinta
unitatii.

DA /NU

1.2

Furnizorul are un program de lucru afisat la loc vizibil.

DA /NU

.3

La sediul furnizorului se afld expus la loc vizibil numele
casei/caselor de asigurari de sanatate cu care se aflad in contract,
precum si datele de contact ale acesteia/acestora, dupd caz.

DA /NU

.4

Furnizorul are afisat la loc vizibil numarul de telefon al
serviciului de urgentd (112).

DA /NU

.5

Furnizorul are afisata in sala de asteptare lista completa,
actualizata cu toate produsele, care include pretul de vanzare al
acestora si pretul decontat de casa de asigurdri.

DA /NU

l.6

Pentru fiecare produs comercializat existd o fisa cu specificatiile
tehnice ale produsului si care este accesibila asiguratilor.

DA /NU

.7

Furnizorul respectd prevederile legale referitoare la eliberarea de
dispozitive medicale. Exista o modalitate de inregistrare a
deciziilor emise de casa de asigurari de sdnatate.

DA/NU

1.8

Furnizorul are obligatia informdrii asiguratilor asupra utilizarii
dispozitivelor comercializate si ofera instructiuni de utilizare si
intretinere pentru acestea, cel putin in limba romana

DA/NU

1.9

Furnizorul are afisat la loc vizibil un document ce contine
drepturile ce decurg din calitatea de asigurat.

DA/NU

.10

Asiguratii au acces nefngradit la un registru de reclamatii si
sesizari, cu paginile numerotate.

DA/NU

ML11

in fiecare incipere existd un plan de evacuare in caz de incendiu
cu indicarea pozitiei privitorului.

DA /NU

STANDARD REFERITOR LA ASIGURAREA SERVICIILOR

IV.1*

Furnizorul are certificate/ declaratii de conformitate si elibereaza
certificate de garantie, pentru dispozitivele comercializate.

DA/NU

Iv.2*

Furnizorul are un registru de garantie cu rubricd pentru service in
care asiguratii confirma primirea certificatului de garantie si
reparatiile, dupd caz.

DA /NU

IvV.3*

Furnizorul are o evidenta a confirmarilor de primire a
dispozitivelor medicale de catre asigurati, conform actelor
normative n vigoare. TOTAL CRITERII 29

DA /NU

TOTAL CRITERII 29

*) reprezintd criterii eligibile.

Raspundem de corectitudinea si exactitatea datelor

Nume si prenume

Semnaétura .........

Reprezentant legal,
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ANEXA Nr. 5

(la metodologie)

DeNUMIT FUINIZOFL eveeeeeerereeenneneiereeessessesseesssssssssssssssssssssssssssssns

STRUCTURA DE PERSONAL

MEDICI/FARMACISTI/PSIHOLOGI

Certificat Asigurare

Contract a
. ontract munca CMR*)/CFR/CMSR/CPR

malpraxis

crt.

Nume si prenume CNP

Nr. contract

Tip contract

Nr.

Data eliberarii

Valabila pana la

Specialitatea

Cod parafa

8

Total medici/farmacisti/psihologi = ..........

*) aviz de practicd temporard/ocazionald conform reglementdrilor in vigoare pentru medicii strdini

ASISTENTI MEDICALI

. Certificat membru Asigurare
Nr. Contract munca A
) Nume si prenume CNP OAMGMAMR malpraxis Specialitatea
crt.
Nr. contract Tip contract Nr. Data eliberarii Valabila pana la

1

2

3

4
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. Certificat membru Asigurare
Nr. Contract munca | .
. Nume si prenume CNP OAMGMAMR [ praxis Specialitatea
crt.
Nr. contract Tip contract Nr. Data eliberarii Valabila pana la
5
6

Total asistenti medicali = ..........

ALTE CATEGORII DE PERSONAL

Nume si prenume CNP
crt. 4

Contract munca

Certificat OBBCSSR/CPR

Asigurare
malpraxis

Nr. contract Tip contract

Nr.

Data eliberarii

Valabila pana la

Specialitatea/ Calificarea

6

Total alte categorii de personal = ..........

Raspundem de corectitudinea si exactitatea datelor

Reprezentant legal — nume si prenume, SEeMNETUTA ........cceevviviiiiiiiiiiiiiiececeeeeeee,

Data intocmirii .....ocoovvunvevinnnnnn.
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ANEXA Nr. 6

(la metodologie)

DeNUMIT FUINIZOFL eveeeeeerereeenneneiereeessessesseesssssssssssssssssssssssssssssns

APARATURA DIN DOTARE

Semnificatia coloanei A: verificare metrologica/calibrare/etalonare.

Act detinere
Nr. - . L . Service/ verificare
Categorie/ Tip aparat Denumire aparat/ dispozitiv Nr. si serie aparat Termen de B
ert. Tip act Nr. act . periodica
valabilitate act

10

11

12

Raspundem de corectitudinea si exactitatea datelor
Reprezentant legal — nume si prenume, SeMNAtUIa ..........ccoveieuivieieieinieieeeeeeeeeeene

Data intocmirii .....coooevvueeevinnnnnn.
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