AGENTIA MEDICAMENTULU!
SIDISPOZITIVELOR MEDICALE
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Conducatorilor Institutiilor
Medico-Sanitare Publice

In conformitate cu prevederile Legii nr. 96-XVI din 13 aprilie 2007 privind achizitiile
publice, art. 7, pct. (1) lit. a) si h) al Legii nr. 92 din 26.04.2012 privind dispozitivele
medicale, Regulamentului privind organizarea si functionarea Agentiei Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale (AMDM) aprobat prin Hotarirea Guvernului nr. 71 din 23.01.2013
si intru eficientizarea asigurarii Institutiilor Medico-Sanitare Publice (IMSP) cu dispozitive
medicale (DM) solicitam prezentarea necesarului de dispozitive medicale pentru anul
2016, in baza Scrisorii de insotire (model) si Chestionarului de solicitare a DM, 2016
plasat pe pagina web a AMDM conform Ordinului AMDM nr. A07.PS01.Rg-04 - 291 din
01.12.2015 cu privire la inaintarea necesarului pentru achizitionarea dispozitivelor

medicale centralizat dupa cum urmeaza:

' '

1. Pind la 01.03.2016 - necesarul dispozitivelor medicale care urmeaza a fi
achizitionat din mijloace financiare bugetare;
2. Pind la 01.04.2016 - necesarul dispozitivelor medicale care urmeaza a fi

achizitionat din mijloace financiare extrabugetare;

3. Necesarul prezentat va fi acceptat in corespundere cu Nota Informativa la
Chestionarul de solicitare a DM, 2016 plasata pe pagina web a AMDM.

4. In scopul ne tergivers&rii desfasurdrii procedurii de licitatie centralizatd, solicitérile
prezentate dupa data limita de 01.03.2016 si 01.04.2016, vor fi respinse.

5. Dispozitivele medicale care se conformeaza ordinului AMDM nr. A07.PS01.Rg-04 -
263 din 05.11.2015 cu privire la achizitionarea la nivel institutional a reagentilor,
consumabilelor, accesoriilor, pieselor de schimb, dezinfectantilor urmeaza a fi
achizitionati de sine statdtor de catre IMSP in strictd conformitate cu prevederile
actelor legislative si normative in vigoare in domeniul achizitiilor publice.

Totodatd, va informd@m ca toatd informatia relevanta si necesara este plasata pe
pagina oficiald AMDM www.amed.md, meniul principal: ,Dispozitive Medicale”,
,Dotarea IMSP cu DM”, ,Descrierea procedurii de prezentare a necesarului DM de cdtre

IMSP

A

Director general 1 ”é,/ Vladislav Zara

Executor: Valentina Balaban
Telefon: 022 884 270
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Chestionar de solicitare a dispozitivului medical, 2016

1 | Denumirea Institutiei Medico-Sanitare Publice
2 | Raion
3 | Cod IMSP o
4 | Nume, prenume Director IMSP
5 | Telefon (fix/mobil) de contact al Directorului
6 | Fax IMSP
7 | e-mail IMSP
8 | Nume, prenume Executor IMSP
9 | Telefon (fix/mobil) de contact al Executorului
10 | e-mail Executor
Denumirea dispozitivului medical conform specificatiilor
11 | generice
Codul dispozitivului medical conform specificatiilor
12 | generice
13 | Numarul de unitdti necesare, bucati
14 | Sursa de finantare .
Numa&rul de unitati similare in dotarea IMSP, Total,
15 | bucati
Numa&rul de unitati similare in dotarea IMSP,
16 | Functionale, bucati
Numarul de investigatii (proceduri) efectuate pentru
17 | anul precedent cu unitatea similara
Numarul de investigatii (proceduri) preconizat pentru
18 | anul urmé&tor cu unitatea similard

DIRECTOR (SEF IMSP)

Nume, prenume

Semnatura

L.S.




NOTA INFORMATIVA
la "Chestionar de solicitare a dispozitivului medical, 2016"

Chestionarul se anexeazd, in mod obligatoriu, la Scrisoare de insotire (Model)

Sursa: www.amed.md meniul : “Dispozitive Medicale”, “Dotarea IMSP cu DM"”, "Descrierea

| procedurii de prezentare a necesarului DM de cdtre IMSP”, Scrisoare de Insotire 2016
Chestionarul se completeazd in strictd conformitate cu cerintele solicitate, a nu include

informatie suplimentara in formatul chestionarului.

Orice informatie aditionald, de ex.: specificatie tehnica, argumentare, descrieri etc., va fi

anexatd la Scrisoarea de insotire

Fiecarui tip de dispozitiv medical cu cod unic (6 cifre) ii corespunde un singur chestionar

de solicitare
Nu se admite includerea a doud sau mai multe dispozitive medicale diferite (cu cod diferit)

intr-un singur chestionar

Pentru pct. 3 din chestionar de solicitare "Cod IMSP" se indica codul statistic al institutiei
medico-sanitare publice (4 cifre)

Pentru pct. 5 si pct. 9 din chestionarul de solicitare "Telefon (fix/mobil) de contact al
Directorului" si "Telefon (fix/mobil) de contact al Executorului” se indica obligatoriu minim
unul din numerele de telefon disponibil

Pentru pct. 12 din chestionar de solicitare "Codul dispozitivului medical conform
specificatiilor generice":

Sursa: www.amed.md meniul : “Dispozitive Medicale”, “Dotarea IMSP cu DM”, "Descrierea
procedurii de prezentare a necesarului DM de catre IMSP” “specificatiilor

generice (actualizat dd.ll.aaaa)”

I situatie: IMSP acceptd specificatia generica propusd. Se indica codul din 6 cifre
corespunzatoare specificatiei generice.
Documente prezentate:

a. Scrisoare de insotire

b. Chestiona'rul dispozitivului medical
c. Garantarea mijloacelor financiare

II situatie: in cazul dind, specificatia genericd lipseste n lista propusg, plasata pe site
www.amed.md, se completeazd codul dispozitivului medical cu valoarea "0"
Documente prezentate:

a. Scrisoare de Tnsotire

b. Chestionarul dispozitivului medical

c. Specificatia tehnica a dispozitivului medical solicitat

d. Scopul acestuia

e. Garantarea mijloacelor financiare

III situatie In cazul dind, specificatia genericd propusa a unui dispozitiv medical, pentru
careva parametri tehnici nu corespunde cu cerintele solitate de catre IMSP, se indica
valoarea "N"

Documente prezentate:

a. Scrisoare de insotire

b. Chestionarul dispozitivului medical

c. Specificatia tehnicé a dispozitivului medical solicitat

d. Scopul acestuia

e. Argumentare detaliatd a diferentei intre parametrii propusi si parametrii solicitati (tabel)

f. Garantarea mijloacelor financiare

Pentru pct. 14 "Sursa de finantare" se specifica, dupa caz, doar: "CNAM" sau "Surse
extrabugetare". Alte mentiuni sunt considerate drept necorespundere cerintelor

Chestionarele ce nu corespund cerintelor vor'fi respinse

Abrevieri: IMSP - institutie medico-sanitard publica

N - necorespunzator
Pentru informatii suplimentare despre completarea chestionarului apelati:

Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale
Departamentul Dispozitive Medicale
Sectia Management si Marketing, Tel.: 022 884 270




Logo (blank) IMSP

nr.
din “__" 200

Agentia Medicamentului si

Dispozitivelor Medicale

Departamentul Dispozitive Medicale

Prin prezenta, institutia medico-sanitara publica (tip) (ex. Centru de Sanatate)
(denumirea) prezintd necesarul de dispozitive medicale pentru anul 2016 din surse
financiare (bugetare sau extrabugetare)

Cod

n/o Denumire dispozitiv medical (conform specificatiilor Cantitatea
generice)

Anexa:

1. Chestionar de solicitare a dispozitivului medical, 2016 - X file
2. Garantarea mijloacelor financiare (confirmarea resurselor financiare disponibile) -

X file

Pentru situatia II din Nota Informativa la Chestionar de solicitare a dispozitivului
medical, suplimentar:

w

Specificatie tehnica - X file
4. Scopul dispozitivului medical - X file

Pentru situatia III din Notd Informativa la Chestionar de solicitare a dispozitivului
medical, suplimentar:

5. Argumentare - X file

Director ($Sef) : Nume, Prenume
IMSP semn&tura

L.S.

Executor: Nume, Prenume
Tel. contact:
e-mail:



