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	Criteriu de selecţie a furnizorilor de servicii medicale paraclinice laboratoare de analize medicale 

din 14/04/2006

Publicat in Monitorul Oficial, Partea I nr. 352 din 19/04/2006


	


   I. Pentru îndeplinirea criteriilor de selecţie furnizorii trebuie să prezinte următoarele documente: 

   1. copie după autorizaţia sanitară de funcţionare, însoţită de copie după raportul de inspecţie al direcţiei de sănătate publică, din care să reiasă îndeplinirea prevederilor Ordinului ministrului sănătăţii nr. 119/2004 pentru aprobarea Normelor de autorizare şi funcţionare a laboratoarelor care efectuează analize medicale, cu modificările ulterioare; 

   2. copii după documentaţia de achiziţie şi/sau deţinere legală a dispozitivelor medicale, din care să reiasă data fabricaţiei şi achiziţiei dispozitivelor medicale; 

   3. copie după documentaţia efectuării controlului intern de calitate pentru toate grupele de analize efectuate, având anexate copii după prevederile metodologiei de lucru; 

   4. copie după certificatul de înregistrare a dispozitivelor medicale emis de Ministerul Sănătăţii, valabil la data achiziţionării dispozitivului medical, sau, după caz, avizul de utilizare după punerea în funcţiune pentru dispozitive medicale, eliberat de Oficiul Tehnic pentru Dispozitive Medicale, în conformitate cu reglementările în vigoare în domeniu, pentru următoarele dispozitive utilizate de furnizori: 

   - sisteme de recoltare; 

   - aparate; 

   - reactivi; 

   5. copii după documente specifice: buletine de verificare metrologică şi, după caz, certificate de etalonare sau certificate de calibrare, pentru dispozitivele medicale pentru care legislaţia în vigoare prevede acest lucru; 

   6. copia contractului/contractelor de verificare periodică şi întreţinere, conform cerinţelor tehnice corespunzătoare fiecărui dispozitiv medical, încheiat/încheiate cu persoane fizice sau juridice avizate de Ministerul Sănătăţii şi valabile pe toată perioada pentru care se face contractarea; 

   7. copie după contractul de neutralizare a deşeurilor în conformitate cu prevederile legale în vigoare. 

   II. Verificarea la sediul lucrativ al furnizorului, la punctele de lucru, filialele şi punctele de recoltare ale acestuia a veridicităţii documentaţiei prevăzute la pct. I. 

   III. Verificarea posibilităţii efectuării analizelor medicale cuprinse în anexa nr. 3 la ordin. 

