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ACTE NECESARE IN VEDEREA INCHEIERII CONTRACTULUI DE  FURNIZARE  
DE SERVICII MEDICALE PARACLINICE
 ( ANALIZE MEDICALE DE LABORATOR)
2021
Documentele solicitate vor fi depuse obligatoriu în ordinea menţionată în opis, se transmit în format electronic (scanate) asumate fiecare in parte prin semnătura electronică extinsă a reprezentantului legal al furnizorului prin filezilla.
Toate documentele vor fi depuse în formatul solicitat pana la data de 15.12.2021 ora 13.00
1. Cerere tip pentru intrarea in relatie contractuala, conform modelului ce se poate descărca / printa de pe site-ul CASBV.

2. Certificatul  de inregistrare in Registrul Unic al Cabinetelor si certificatele supliment aferente, in conditiile in care furnizorul este inregistrat in Registrul Unic pentru specialitatile paraclinice solicitate.
3.  Certificat de înregistrare menţiuni / certificatele constatatoare privind codurile CAEN pentru toate categoriile de servicii si pentru fiecare punct de lucru pentru care se solicită intrarea în contract.
4. Autorizaţia sanitara  de funcţionare  prin care se confirmă îndeplinirea condiţiilor igienico-sanitare (cu mentionarea compartimentelor din cadrul laboratorului);
5.  Autorizaţie sanitară de funcţionare separată pentru fiecare punct extern de recoltare din structura laboratorului/punctului de lucru, pentru furnizorii de servicii medicale paraclinice -analize de laborator;

6.  Autorizatia pentru activitatea de transport a probelor biologice recoltate în punctele externe de recoltare;

7. Documentele privind deţinerea mijloacelor de transport auto individualizate şi care sunt utilizate numai pentru activitatea prevăzută la punctul 6;
8.
Dovada Contului deschis la Trezoreria Statului sau la bancă, potrivit legii; 
9.
Declaratie pe propria raspundere a reprezentantului legal ca nu a incheiat sau nu incheie pe parcursul derularii raporturilor contractuale cu casa de asigurari de sanatate contracte, conventii sau alte tipuri de intelegeri cu alti furnizori, conform prevederilor art. 204 alin.(2), cu modificarile si completarile ulterioare; conform modelului ce se poate descarca de pe site.
10.
1.dovada de evaluare a furnizorului, precum şi a punctului/punctelor de lucru, după caz, pentru furnizorii care au această obligaţie conform prevederilor legale în vigoare, valabilă la data încheierii contractului, cu obligaţia furnizorului de a o reînnoi pe toată perioada derulării contractului;

Dovada de evaluare se depune la contractare numai de furnizorii care au evaluarea făcută de altă casă de asigurări de sănătate decât cea cu care furnizorul doreşte să intre în relaţie contractuală;

2.dovada de acreditare sau de înscriere în procesul de acreditare a furnizorului, precum şi a punctului/punctelor de lucru secundare, după caz, pentru furnizorii care au această obligaţie conform prevederilor legale în vigoare, valabilă la data încheierii contractului, cu obligaţia furnizorului de a o reînnoi pe toată perioada derulării contractului;

Dovada de acreditare se depune la contractare de furnizorii care nu au această obligaţie şi au optat să se acrediteze;

11.
Dovada asigurării de răspundere civilă în domeniul medical pentru furnizor, valabilă la data încheierii contractului, cu obligaţia furnizorului de a o reînnoi pe toată perioada derulării contractului (în condiţiile Ordinului CNAS nr. 346/2006 , cu modificarile si completarile  ulterioare).

12.
Lista aparatelor utilizate de furnizor pentru efectuarea serviciilor medicale paraclinice ce vor face obiectul contractului de furnizare de servicii medicale încheiat cu casa de asigurări de sănătate. 

13.
Date identificare reprezentant legal (nume, prenume, cnp.)
14.   Lista, asumată prin semnătura electronică, cu personalul medico-sanitar care intră sub incidenţa contractului încheiat cu casa de asigurări de sănătate şi care îşi desfăşoară activitatea în mod legal la furnizor, precum şi programul de lucru al acestuia, conform modelului prevăzut în norme. Lista cuprinde informaţii necesare încheierii contractului( conform Anexa 49-tabel personal ce se poate descarca/printa de pe site-ul CASBV);
15. Certificatul de membru al Colegiului Farmacistilor din Romania, pentru farmacisti, valabil la data încheierii contractului şi reînnoit pe toată perioada derulării contractului, document care se eliberează / avizează si pe baza dovezii de asigurare de răspundere civilă în domeniul medical; 

16.
Imputernicire legalizata pentru persoana desemnata pentru relatia cu Casa de Asigurari de Sanatate;
 17.
Tabel centralizator privind investigatiile ce se solicita a fi contractate, semnat de reprezentantul legal, pentru fiecare tip de analiza de laborator         (hematologie, biochimie, imunologie, microbiologie) (conform modelului- ce se poate descărca / printa de pe site-ul CASBV- LABORATOR);
CRITERIUL EVALUARE  RESURSELOR – LABORATOR DE ANALIZE MEDICALE: 

A.
SUBCRITERIUL RESURSE UMANE 
· Tabel cu personalul medico-sanitar (inclusiv punctajele) semnat si transmis în format electronic (scanat) asumat prin semnătura electronică extinsă a reprezentantului legal al furnizorului .
· Declaraţia reprezentantului legal privind programul de lucru al furnizorului în contract cu CASBV (specificat pentru fiecare punct de lucru, (conform Anexei 45 ce se poate descărca / printa de pe site-ul CASBV);

· Tabel cu personalul medico-sanitar (conform ANEXA 18A) - cu mentionarea fiecarui punct de lucru, semnat;
Să facă dovada că toată durata programului de activitate solicitat a fi contractat cu casa deasigurări de sănătate, care nu poate fi mai mică de 7 ore pe zi- de luni pana vineri, pentru fiecare laborator de analize medicale/laborator de analize medicale organizat ca punct de lucru din structura sa, este acoperită prin prezenţa unui medic de specialitate medicină de laborator sau medic de specialitate microbiologie medicala, farmacist cu specialitatea laborator farmaceutic, biolog, chimist, biochimist medical - cu titlul profesional specialist sau biolog, chimist, biochimist medical cu grad principal cu obligaţia ca pentru cel puţin o normă pe zi (7 ore) programul laboratorului/punctului de lucru să fie acoperit de medic/medici de laborator care îşi desfăşoară într-o formă legală profesia la laboratorul/punctul de lucru respectiv. 
Pentru furnizorii care doresc să desfăsoare activitate în relatie cu casa de asigurări de sănătate si în zilele de sâmbătă si duminică, programul furnizorului pentru aceste zile poate fi mai mic de 7 ore/zi, cu obligaţia ca programul de lucru din aceste zile să fie acoperit de medic/medici de laborator care îşi desfăşoară într-o formă legală profesia la laboratorul/punctul de lucru respectiv. 

· Pentru  fiecare persoana menţionată in ANEXE se vor transmite în format electronic (scanate) asumate prin semnătura electronică extinsă a reprezentantului legal al furnizorului următoarele documente (ex. angajat 1 cu toate documentele ; angajat 2 cu toate documentele……etc), in ordinea urmatoare:

a.
Certificatul de membru al organizaţiei profesionale din care face parte (CMR; OAMGMAMR ; ORDINULUI BIOCHIMISTILOR, BIOLOGILOR, CHIMISTILOR DIN SISTEMUL SANITAR DIN ROMANIA) vizat, document care se eliberează / avizează și pe baza dovezii de asigurare de răspundere civilă în domeniul medical; având menţionate competenţele si gradul profesional, unde este cazul; pentru biologi, biochimisti, chimisti, fizicieni, farmacisti; 
b. Copia actului doveditor prin care personalul medico-sanitar îşi exercită profesia la furnizor (Copie Contract de munca si REVISAL/ contract prestări servicii insotit de Codul de înregistrare fiscal pentru PFA) ;

c.
Declaraţia pe proprie raspundere (model propus pe site-ul CASBV-declaratie medic 2021), datata, semnata si parafata, 
· Pentru medicii pensionari care au implinit varsta de 67 ani, se transmite si   Avizul emis de DSP-- Comisia de avizare a continuitatii activitatii medicilor dupa varsta de pensionare.

B.
EVALUAREA CAPACITATII RESURSELOR TEHNICE - laborator
· Tabel cu aparatele / echipamentele / instalaţiile din dotare ( inclusiv punctajele ) semnat, si transmis în format electronic (scanat) asumat prin semnătura electronică extinsă a reprezentantului legal al furnizorului 
· dovada capacităţii tehnice a fiecărui laborator/punct de lucru de a efectua toate investigaţiile medicale paraclinice - analize medicale de laborator prevăzute la litera A, pct. 1 din anexa nr. 17 la ordin, cu excepţia examinărilor de anatomie patologică (histopatologice şi de citologie).

a. laboratoarele de analize medicale– se vor transmite în format electronic (scanate) asumate prin semnătura electronică extinsă a reprezentantului legal al furnizorului, următoarele documente pentru fiecare aparat ( ex. aparat 1 cu toate documentele ; aparat 2 cu toate documentele……etc.), in ordinea urmatoare copie după: 
i. fişa tehnică vizată de producator/ distribuitor autorizat/ furnizor de service autorizat a fiecărui aparat din care să reiasă (marcate cu marker) seria si numarul aparatului, anul fabricaţiei/ anul refurbisarii, capacitatea de lucru, meniul de teste; aparatele din categoria histopatologie se vor puncta numai daca exista compartimentul de histopatologie mentionat pe decizia de evaluare, autorizatia sanitara de functionare, aferent punctului de lucru respectiv; pentru aparatele refurbisate- declaratie de conformitate pentru seria aparatului refurbisat din care sa reiasa data reconditionarii (refurbisarii), emisa de producator. Nu sunt luate în calcul aparatele care nu au înscrise pe ele seria şi numărul, şi nici aparatele pentru care furnizorii nu pot prezenta fişele tehnice conforme, avand mentionate seriile echipamentelor ;
ii. document privind modalitatea de detinere (contractul cumpărare, contractul de comodat si actele aditionale de prelungirea contractului/inchiriere/leasing, factura, etc.);
iii.
declaratia de conformitate CE pentru fiecare tip de aparat. Nu sunt luate în calcul aparatele care nu au declaraţii de conformitate CE pentru tipul aparatului ;
iii. document din care sa rezulte perioada de garantie a aparatului ;
iv. contract de service, care sa includa verificarile periodice conform normelor producatorului aparatului, încheiat cu un furnizor avizat (se va transmite si avizul) de Ministerul Sanatatii / Agentia Nationala a Medicamentelor si a Dispozitivelor Medicale, conform prevederilor legale în vigoare, pentru aparatele iesite din perioada de garantie si valabil pe perioada de derulare a contractului de furnizare de servicii medicale; Pentru aparatele care ies din garantie pe parcursul derularii contractului de furnizare de servicii medicale furnizorii sunt obligati sa prezinte contractul de service anterior expirarii perioadei de garantie.
v. Furnizorii au obligaţia să prezinte la contractare, respectiv pe parcursul derulării contractului de furnizare de servicii medicale: avizul de utilizare emis de ANMDMR, conform prevederilor legale în vigoare, pentru dispozitivele medicale din dotare achiziţionate "second hand". Această prevedere reprezintă condiţie de eligibilitate pentru aparatul/aparatele respective, în vederea atribuirii punctajului conform metodologiei de mai jos, respectiv a menţinerii sumelor rezultate din aplicarea acestuia. 

vi. documente prin care producătorul de aparatură de laborator, reactivi si consumabile, certifică respectarea standardului SR EN ISO 13485:2003 sau SR EN ISO 13485 dintr-un an ulterior anului 2003 pentu toate aparatele, reactivii si consumabile utilizate pentru serviciile medicale paraclinice ce fac obiectul contractului încheiat cu casa de asigurări de sănătate.
C. LOGISTICĂ : 
· tabelul cu logistica (inclusiv punctajele) semnat, si transmis în format electronic (scanat) asumat prin semnătura electronică extinsă a reprezentantului legal al furnizorului.

· dovada detinere soft ; fisa tehnica soft ; web site printscreen( adresa, telefon, fax, mail, pentru laboratoarele/punctele de lucru din structura, orarul de functionare, certificari/acreditari) ; chestionar de satisfactie daca exista dotare, după caz; 
CRITERIUL DE CALITATE– LABORATOR DE ANALIZE MEDICALE:
· - se vor completa tabelele calitate laborator (Anexe_criteriul calitatii_2021 se descarca de pe site) si vor fi semnate,  si transmise atat in format excel si dbf. (scanate) asumate prin semnătura electronică extinsă a reprezentantului legal al furnizorului :
laboratoarele de analize medicale– vor transmite în format electronic (scanate) asumate prin semnătura electronică extinsă a reprezentantului legal al furnizorului documentele in ordinea urmatoare: 
a.
Certificat de acreditare in conformitate cu standardulSR EN ISO/CEI 15189, însoţit de anexa care cuprinde lista de analize medicale de laborator pentru care laboratorul este acreditat (minim 43 de analize din numarul de analize cuprinse in lista investigatiilor paraclinice ), în termen de valabilitate, cu exceptia examinarilor histopatologice si citologice;
b.
Contracte cu organizatorii schemelor de testare a competenţei pentru anul 2021 şi anexele din care să reiasă tipul analizelor şi frecvenţa cu care vor participa la schemele de testare a competenţei, pentru minim 43 de analize din numarul de analize cuprinse in lista investigatiilor paraclinice;
Pe parcursul derulării contractului obligaţia participării la schemele de testare a competenţei de cel puţin 4 ori/an rămâne valabilă în aceleaşi condiţii.

c.
Confirmarea  de participare pe anul 2020 - se va depune :
· Adeverinta de notificare pentru fiecare firma cu care furnizorul de servicii medicale paraclinice – analize de laborator incheie contract pentru scheme de intercomparare laboratoare emisa de Ministerul Sănătăţii, iar punctajul se acorda doar pentru numarul de participari specificate în notificarea furnizorului de scheme de intercomparare emisa de Ministerul Sanatatii.
- raport de evaluare/centralizator emis de organizatorii schemelor de testare a competentei pentru toti analitii la care laboratorul a participat in anul 2020, semnat de firma de control extern ; 

- facturi emise de organizatorii schemelor de testare a competentei

- dovezi ale platilor efectuate ;

- in format electronic – rapoartele de evaluare emise de organizatorul de testare a competentei, care sa contina indici statistici specifici laboratorului ;
Pentru furnizorii care detin mai multe puncte de lucru, CRITERIUL DE CALITATE se va depune pentru fiecare punct in parte, astfel incat sa reiasa din contract si raportul de evaluare, denumirea / codul punctului de lucru respectiv; 
NOTA FINALA:
1. Documentele necesare încheierii contractelor, se transmit în format electronic asumate fiecare in parte prin semnătura electronică extinsă/calificata a reprezentantului legal al furnizorului. Reprezentantul legal al furnizorului răspunde de realitatea şi exactitatea documentelor necesare încheierii contractelor.

2. Documentele solicitate în procesul de contractare sau în procesul de evaluare a furnizorului existente la nivelul casei de asigurări de sănătate nu vor mai fi transmise la încheierea contractelor, cu excepţia documentelor modificate sau cu perioadă de valabilitate expirată, care se transmit în format electronic cu semnătura electronică extinsă.

3.
Dosarele incomplete, precum si documentele neconforme ca forma, continut si valabilitate  nu vor fi validate. 
4.
Pentru fiecare punct de lucru se va întocmi dosar separat (inclusiv machetele trimise pe email).
Atenţie!!! Nedepunerea documentelor în forma solicitată si  la termen pot conduce pana la respingerea dosarului. 
PAGE  
7

