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A C T E  A L E  O R G A N E L O R  D E  S P E C I A L I T A T E
A L E  A D M I N I S T R A Þ I E I  P U B L I C E  C E N T R A L E
MINISTERUL SÃNÃTÃÞII

O R D I N
pentru aprobarea Nomenclatorului privind dispozitivele medicale-etalon destinate corectãrii 

ºi recuperãrii deficienþelor organice sau funcþionale ori corectãrii unor deficienþe fizice, 
termenele de înlocuire a acestora ºi dispozitivele medicale supuse reparaþiilor

Ministrul sãnãtãþii, 
având în vedere:
Ñ art. 5 din Ordonanþa Guvernului nr. 16/1997 privind acordarea de ajutoare pentru procurarea de dispozitive medicale des-

tinate corectãrii ºi recuperãrii deficienþelor organice sau funcþionale ori corectãrii unor deficienþe fizice, aprobatã ºi modificatã prin Legea
nr. 52/1998;

Ñ pct. 16 din Normele metodologice privind acordarea ajutoarelor pentru procurarea de dispozitive medicale, precum ºi pen-
tru gestionarea fondurilor din care se suportã acestea, aprobate prin Hotãrârea Guvernului nr. 204/1998;

Ñ art. 3 alin. (7) din Hotãrârea Guvernului nr. 244/1997 privind organizarea ºi funcþionarea Ministerului Sãnãtãþii;
Ñ þinând seama de nota Direcþiei aparaturii  medicale nr. 21.872 din 26 mai 1998, 
emite urmãtorul ordin:

Art. 1. Ñ Se aprobã Nomenclatorul privind dispozitivele medicale-eta-
lon destinate corectãrii ºi recuperãrii deficienþelor organice sau funcþionale
ori corectãrii unor deficienþe fizice, termenele de înlocuire a acestora ºi
dispozitivele medicale supuse reparaþiilor, prevãzut în anexa nr. 1.

Art. 2. Ñ Nomenclatorul privind dispozitivele medicale-etalon destinate
corectãrii ºi recuperãrii deficienþelor organice sau funcþionale ori corectãrii
unor deficienþe fizice, termenele de înlocuire a acestora ºi dispozitivele
medicale supuse reparaþiilor se aflã în evidenþa centralizatã a Ministerului
Sãnãtãþii ºi va fi actualizat anual.

Art. 3. Ñ Listele cuprinzând producãtorii de dispozitive medicale ºi
furnizorii de dispozitive medicale, avizaþi de Ministerul Sãnãtãþii, sunt pre-
vãzute în anexa nr. 2.

Aceste liste se aflã în evidenþa centralizatã a Ministerului Sãnãtãþii ºi
vor fi actualizate anual.

Art. 4. Ñ Anexele nr. 1 ºi 2 fac parte integrantã din prezentul ordin.
Art. 5. Ñ Direcþia aparaturii medicale, celelalte direcþii ºi comparti-

mente din Ministerul Sãnãtãþii, direcþiile sanitare judeþene ºi a municipiului
Bucureºti, ministerele cu reþea sanitarã proprie, unitãþile sanitare de stat ºi
particulare vor aduce la îndeplinire dispoziþiile prezentului ordin. 

Ministrul sãnãtãþii,
Hajd� G�bor

Bucureºti, 16 septembrie 1998.
Nr. 687.
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H. 

 

Încãlþãminte ortopedicã

Nr. Denumirea Caracteristicile Producãtorul/Furnizorul Dacã este Termenul de 
crt. produsului-etalon

Tipul
tehnice definitorii (agent economic/firmã) reparabil înlocuire

0 1 2 3 4 5 6

1. Ghete ortopedice Ñ se executã din box ROMHANDICAP Ñ S.A. Bucureºti Da *)
pânã la nr. 14 Ñ pentru diformitãþi ºi KRAEMER ORTHOP�DIE Germania

Ñ amputaþii de metatars ORTOPROFIL PROD ROMANIA Ñ
Ñ ºi falange S.R.L. Târgu Mureº

2. Ghete ortopedice Ñ se executã din box ROMHANDICAP Ñ S.A. Bucureºti Da *)
de la nr. 14 pânã Ñ pentru diformitãþi ºi KRAEMER ORTHOP�DIE Germania
la nr. 31 Ñ amputaþii de metatars ORTOPROFIL PROD ROMANIA Ñ

Ñ ºi falange S.R.L. Târgu Mureº

3. Ghete ortopedice Ñ se executã din box ROMHANDICAP Ñ S.A. Bucureºti Da *)
pentru scurtãri de Ñ pentru diformitãþi ºi 
3Ñ7 cm, pânã Ñ amputaþii de metatars
la nr. 14 Ñ ºi falange Ñ

4. Ghete ortopedice Ñ se executã din box ROMHANDICAP Ñ S.A. Bucureºti Da *)
pentru scurtãri de Ñ pentru diformitãþi ºi 
3Ñ7 cm, de la Ñ amputaþii de metatars 
nr. 14 pânã la Ñ ºi falange
nr. 31 

5. Ghete ortopedice Ñ se executã din box ROMHANDICAP Ñ S.A. Bucureºti Da *)
pentru scurtãri de Ñ pentru diformitãþi ºi 
8Ñ12 cm, pânã Ñ amputaþii de metatars 
la nr. 14 Ñ ºi falange

6. Ghete ortopedice Ñ se executã din box ROMHANDICAP Ñ S.A. Bucureºti Da *)
pentru scurtãri de Ñ pentru diformitãþi ºi 
8Ñ12 cm, de la Ñ amputaþii de metatars 
nr. 14 pânã la Ñ ºi falange
nr. 31 

7. Ghete ortopedice Ñ se executã din box ROMHANDICAP Ñ S.A. Bucureºti Da *)
pentru scurtãri de Ñ pentru diformitãþi ºi 
13Ñ17 cm, de la Ñ amputaþii de metatars 
nr. 23 pânã la Ñ ºi falange
nr. 31 

8. Ghete ortopedice Ñ se executã din box ROMHANDICAP Ñ S.A. Bucureºti Da *)
pentru scurtãri de Ñ pentru diformitãþi ºi 
18Ð25 cm, de la Ñ amputaþii de metatars 
nr. 23 pânã la Ñ ºi falange
nr. 31 

9. Pantofi ortopedici Ñ se executã din box ROMHANDICAP Ñ S.A. Bucureºti Da *)
pânã la nr. 14 Ñ pentru diformitãþi ale 

Ñ piciorului

10. Pantofi ortopedici Ñ se executã din box ROMHANDICAP Ñ S.A. Bucureºti Da *)
de la nr. 14 pânã Ñ pentru diformitãþi ale 
la nr. 31 Ñ piciorului

 1 
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11. Pantofi ortopedici Ñ se executã din box ºi plutã ROMHANDICAP Ñ S.A. Bucureºti Da *)
pentru scurtãri de Ñ pentru diformitãþi ale 
3Ð7 cm, de la Ñ piciorului
nr. 23 pânã la nr. 31

12. Pantofi ortopedici Ñ se executã din box ºi plutã ROMHANDICAP Ñ S.A. Bucureºti Da *)
pentru scurtãri de Ñ pentru diformitãþi ale 
8Ð12 cm, de la Ñ piciorului
nr. 23 pânã la nr. 31

13. Pantofi ortopedici Ñ se executã din box ºi plutã ROMHANDICAP Ñ S.A. Bucureºti Da *)
pentru scurtãri de Ñ pentru diformitãþi ale 
13Ð17 cm, de la Ñ piciorului
nr. 23 pânã la nr. 31

*) Ñ 6 luni pentru adulþi;
*) Ñ ori de câte ori este nevoie, pentru copii.

I. Mijloace ºi dispozitive de mers

Nr. Denumirea Caracteristicile Producãtorul/Furnizorul Dacã este Termenul de 
crt. produsului-etalon

Tipul
tehnice definitorii (agent economic/firmã) reparabil înlocuire

0 1 2 3 4 5 6

1. Cârjã din lemn, cu Ñ se executã din lemn de ROMHANDICAP Ñ S.A. Bucureºti Nu 1 an
sprijin subaxilar Ñ fag, la diferite înãlþimi fixe,

în funcþie de pacient
Ñ la extremitatea inferioarã
Ñ prezintã o ventuzã dintr-un 

material antiderapant
Ñ sarcinã suportabilã: 
Ñ maximum 100 kg

2. Cârjã canadianã Ñ se executã din aliaje de ATO EM ROMANIA Bucureºti Nu 3 ani
Ñ aluminiu
Ñ prezintã mâner cu suport 

antebraþ, realizat dintr-un 
material rezistent la ºoc

Ñ la extremitatea inferioarã
are o ventuzã dintr-un 
material antiderapant

Ñ înãlþime reglabilã
Ñ sarcinã suportabilã: 

maximum 100 kg

3. Baston din þeavã de Ñ se executã din þeavã de ROMHANDICAP Ñ S.A. Bucureºti Nu 3 ani
duraluminiu Ñ duraluminiu

Ñ prezintã ventuzã dintr-un 
material antiderapant la 
extremitatea inferioarã

Ñ se executã la diferite înãlþimi
fixe, în funcþie de pacient

Ñ sarcinã suportabilã: 
maximum 100 kg

 1 
2

 1 
2

 1 
2
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4. Cadru de mers, pliant, Ñ se foloseºte pentru mers, ROMHANDICAP Ñ S.A. Bucureºti Nu 3 ani

din þeavã de oþel Ñ de cãtre persoane cu defi-
cienþe la membrele inferioare

Ñ fiecare dintre cele 4 picioare 
ale cadrului prezintã la 
extremitatea inferioarã câte
o ventuzã dintr-un material 
antiderapant

Ñ protecþie anticorosivã
Ñ uºor de ridicat ºi transportat,

în stare pliatã, de cãtre o 
persoanã validã

Ñ sarcinã suportabilã: 
maximum 100 kg

5. Cãrucior manual cu Fotolii rulante Ñ cãruciorul este dotat cu ROMHANDICAP Ñ S.A. Bucureºti Nu 5 ani
manete Ñ 3 roþi, cu camere ºi anvelope

Ñ sistem de acþionare propriu,
cu douã manete laterale
care acþioneazã roþile motrice
din spate

Ñ ºezutul ºi spãtarul sunt 
capitonate cu materiale 
comode ºi lavabile

Ñ se poate deplasa pe caro-
sabil, fiind dotat cu un
dispozitiv care asigurã sigu-
ranþa pe cãile de transport

Ñ construcþie rigidã
Ñ protecþie anticorosivã
Ñ uºor de transportat de cãtre

o persoanã validã
Ñ sarcinã suportabilã: 

maximum 100 kg

6. Cãrucior triciclu tip �CÒ Fotolii rulante Ñ este dotat cu 3 roþi cu ROMHANDICAP Ñ S.A. Bucureºti Da de câte
(pentru copii) Ñ camere ºi anvelope ori este

Ñ sistem propriu de acþionare, nevoie
Ñ cu douã pedale de bicicletã
Ñ spãtarul este detaºabil ºi 

reglabil
Ñ se poate deplasa pe caro-

sabil , f i ind dotat cu un
dispozitiv care asigurã sigu-
ranþa pe cãile de transport

Ñ construcþie rigidã
Ñ protecþie anticorosivã
Ñ se poate utiliza ca anexã 

opþionalã un dispozitiv 
ataºabil pentru menþinerea 
capului, realizat din materiale
feroase ºi capitonat cu un 
material comod ºi lavabil

Ñ uºor de ridicat ºi de transportat
de cãtre o persoanã validã
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7. Cãrucior manual cu Fotolii rulante Ñ este dotat cu 3 roþi cu ROMHANDICAP Ñ S.A. Bucureºti Da 5 ani
volan Ñ camere ºi anvelope

Ñ sistem de acþionare propriu,
cu o manetã cu volan, pe
mijloc, ce acþioneazã roþile
motrice din spate

Ñ ºezutul ºi spãtarul sunt
capitonate cu un material
comod ºi lavabil

Ñ se poate deplasa pe caro-
sabil, fiind dotat cu un dis-
pozitiv care asigurã
s i g u r a n þ a p e c ã i l e d e
transport

Ñ protecþie anticorosivã
Ñ uºor de ridicat ºi de trans-

portat de cãtre o persoanã
validã

Ñ sarcinã suportabilã: 
maximum 100 kg

Ñ construcþie rigidã

8. Cãrucior pliant de Fotolii rulante Ñ este dotat cu 4 roþi: ROMHANDICAP Ñ S.A. Bucureºti Da 5 ani
salon Ñ ¥ 2 cu camere ºi anvelope E.K.G.ÐKFT Ungaria

Ñ ¥ (motrice); VOLUNTAS PROD Ñ S.R.L. 
Ñ ¥ 2 din aluminiu, cu bandaj Târgu-Mureº
Ñ ¥ din cauciuc (cele din faþã)
Ñ sistem de acþionare propriu,

prin douã cercuri fixate pe
roþile din spate, dar poate fi
acþionat ºi prin împingerea
celor douã mânere, de o
altã persoanã

Ñ are sistem propriu de frâ-
nare, prin acþionarea unei
manete

Ñ ºezutul ºi spãtarul sunt
capitonate cu un material
comod ºi lavabil

Ñ se poate deplasa atât în
interiorul unei încãperi, cât
ºi în afara ei

Ñ construcþie rigidã
Ñ protecþie anticorosivã
Ñ suportul pentru picioare este

reglabil
Ñ uºor de ridicat ºi de trans-

portat, în stare pliatã, de
cãtre o persoanã validã

Ñ sarcinã suportabilã: 
maximum 100 kg

Ñ se pot ataºa o mãsuþã ºi
un suport pentru cap; de
asemenea, se poate adapta
un dispozitiv cu suport-oliþã

9. Cãrucior pliant, cu Fotolii rulante Ñ este dotat cu 4 roþi de ROMHANDICAP Ñ S.A. Bucureºti Da 5 ani
manete Ñ sprijin:

Ñ ¥ 2 cu camere ºi anvelope
(în faþã);
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Ñ ¥ 2 din aluminiu, cu bandaj

din cauciuc (în spate)
Ñ sistem de acþionare prin

douã manete laterale
Ñ ºezutul ºi spãtarul sunt

capitonate cu un material
comod ºi lavabil

Ñ se poate deplasa atât în
interiorul unei încãperi, cât
ºi în afara ei

Ñ construcþie rigidã
Ñ protecþie anticorosivã
Ñ suportul pentru picioare este

reglabil
Ñ uºor de ridicat ºi de trans-

portat în stare pliatã de
cãtre o persoanã validã

Ñ sarcinã suportabilã:
maximum 100 kg

NOTÃ :  
În cadrul termenului de înlocuire (pentru produsele realizate de ROMHANDICAP Ñ S.A. Bucureºti) produsele pot fi reparate, valoarea reparaþiei neputând depãºi 50%

din valoarea produsului-etalon.

J. Dispozitive pentru deficienþe vizuale

Nr. Denumirea Caracteristicile Producãtorul/Furnizorul Dacã este Termenul de 
crt. produsului-etalon

Tipul
tehnice definitorii (agent economic/firmã) reparabil înlocuire

1. Lentile intraoculare pentru C.P.*) +2,00...+34,00 D ALCON CILCO S.U.A. Nu Nu
(cristalin artificial) pentru C.A.**) +4,00...+34,00 D MEDFARM TRADING Ñ S.R.L. 

Bucureºti

2. Lentile intraoculare OCULAID pentru C.P. ºi C.A. +10,00...+30,00 D OPHTEC Olanda Nu Nu
(cristalin artificial) NOTICOM LP Ñ S.R.L. Bucureºti

3. Cristalin artificial pentru C.P. ºi C.A. monobloc 0,00...+30,00 D DOMILENS LABORATOIRES Franþa Nu Nu
(lentile intraoculare) ºi din 3 piese

4. Cristalin artificial pentru C.P. 0,00...+28,00 D RAYNER Anglia Nu Nu
(lentile intraoculare) pentru C.A. +12,00...+24,00 D BRIMAX INTERNATIONAL 

TRADING Ñ S.R.L. Bucureºti
5. Lentile intraoculare pentru C.P. +4,00...+30,00 D OPSIA LABORATOIRES Franþa Nu Nu

(cristalin artificial) pentru C.A. +12,00...+30,00 D VALMEDICA Ñ S.A. Bucureºti

6. Lentile intraoculare pentru C.P. monobloc +12,00...+30,00 D IOFLEX INTERNATIONAL Nu Nu
(cristalin artificial) pentru C.P. din 3 piese +8,00...+30,00 D OPHTALMIC INC S.U.A.

pentru C.A. monobloc +13,00...+23,00 D CORONIS Ñ S.R.L. Bucureºti

7. Lentile intraoculare pentru C.P. monobloc +8,00...+26,00 D IOLTECHnologie Franþa Nu Nu
(cristalin artificial) pentru C.A. monobloc +8,00...+26,00 D OPTILENS PROD SERV Ñ S.R.L. 

Cluj Napoca

**) Camera posterioarã.
**) Camera anterioarã.
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ANEXA Nr. 2

A. L I S T A

cuprinzând producãtorii de dispozitive medicale destinate corectãrii 
ºi recuperãrii deficienþelor organice sau funcþionale ori corectãrii unor deficienþe fizice

1. ROMHANDICAP Ñ S.A.:

Bucureºti, str. T. ªtefãnescu nr. 3, sectorul 3
telefon: 613.49.63

2. INCERPLAST Ñ S.A.:

Bucureºti, str. Ziduri Moºi nr. 23, sectorul 2
telefon/fax: 642.23.81/642.45.50

3. ATO EM ROMANIA:

Bucureºti, Calea Rahovei nr. 266Ñ268, sectorul 5
telefon/fax: 780.20.20/1471; 423.23.09

4. Uzina AEROFINA:

Bucureºti, str. Fabrica de Glucozã nr. 5, sectorul 2
telefon/fax: 242.09.12/24.04.44

5. FERAX Ñ S.R.L.:

Bucureºti, str. Aviator Radu Beller nr. 8, sectorul 1

6. Regia Autonomã ARSENALUL ARMATEI:

Bucureºti, bd. Timiºoara nr. 5B, sectorul 6
telefon: 413.08.92; 413.51.87; 413.26.70

7. CENTRUL MEDICAL DE FONO-AUDIOLOGIE ªI CHIRURGIE FUNCÞIONALÃÑO.R.L. 

(CMFACFÑ O.R.L.)

Bucureºti, str. Mihai Cioranu nr. 21, sectorul 5
telefon/fax: 410.08.69; 410.21.70/185; 186

8. SONOROM Ñ S.R.L.:

sediul social: Bucureºti, Str. Unitãþii nr. 130, bl. B4, sc. C, ap. 106, sectorul 3
telefon/fax: 323.40.45
sediul de producþie: Bucureºti, Aleea Suter nr. 14, sectorul 4
telefon: 092.23.73.93

9. MICROACUSTICA Ñ S.R.L.:

Bucureºti, Str. Clucerului nr. 44, sectorul 1
telefon/fax: 222.69.02

10. CERTEX Ñ S.A.:

Bucureºti, bd. Lucreþiu Pãtrãºcanu nr. 16, sectorul 3
telefon: 643.44.02

11. MEDICONS Ñ S.R.L.:

Cluj-Napoca, str. Timotei Cipariu nr. 7, judeþul Cluj
telefon/fax: 064.19.29.16
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B. L I S T A  

cuprinzând furnizorii de dispozitive medicale destinate corectãrii ºi recuperãrii 
deficienþelor organice  sau funcþionale ori corectãrii unor deficienþe fizice  

1. SONOROM Ñ S.R.L.:
sediul social: Bucureºti, Str. Unitãþii nr. 130, bl. B4, sc. C, ap. 106, sectorul 3, tele-
fon/fax: 323.40.45 
pentru producãtor: AUTEL Ñ S.R.L. Italia: 00040 Pavona (Roma), Via dei Piani di
Monte Savello, 37 C, telefon: 06/9311131, 06/9315134, fax: 06/9310076 

2. HANDRO Ñ S.R.L.: 
Bucureºti, Drumul Taberei nr. 33A, bl. 701B, ap. 19, sectorul 6, telefon/fax: 726.43.16,
410.38.59 
pentru producãtor: OTTOÑBOCK Germania 

3. INA SPORT IMPEX Ñ S.R.L.: 
Bucureºti, str. 13 Septembrie nr. 130, bl. P36, et. 3, ap. 16, sectorul 5, telefon/fax:
781.50.46, 411.27.26 
pentru producãtor: REHBAND Suedia 

4. ATEIA Ñ S.R.L.: 
Bucureºti, Splaiul Independenþei nr. 46Ñ48, sectorul 5, telefon/fax: 312.20.64,
613.81.76 
pentru producãtor: FLEMING Spania 

5. Reprezentanþa BRISTOLÑMAYERS SQUIBB COMPANY: 
Bucureºti, str. Marcel Andreescu nr. 30, sectorul 1, telefon: 211.87.46, 231.27.47 
pentru producãtor: CONVATEC Anglia  

6. MEDFARM TRADING Ñ S.R.L.: 
Bucureºti, Str. Timiºului nr. 55, sectorul 1, telefon/fax: 320.78.77, 320.78.76 
pentru producãtor: ALCON CILCO S.U.A. 

7. NOTICOM LP Ñ S.R.L.: 
Bucureºti, Str. Strãduinþei nr. 5, bl. A3, sc. 1, ap. 6, sectorul 4, telefon/fax: 684.68.22,
683.73.40 
pentru producãtor: OPHTEC Olanda 

8. BRIMAX INTERNATIONAL TRADING Ñ S.R.L.: 
Bucureºti, str. Videle nr. 16, sectorul 1, telefon/fax: 222.73.52, 223.30.55, 617.08.96 
pentru producãtor: RAYNER Anglia 

9. VALMEDICA Ñ S.A.: 
Bucureºti, str. Dristor nr. 96, sectorul 3, telefon/fax: 324.82.62, 324.92.11, 324.82.23 
pentru producãtor: OPSIA LABORATOIRES Franþa 

10. CORONIS Ñ S.R.L.:
Bucureºti, str. Bucur nr. 12, sectorul 4, telefon/fax: 330.39.75, 330.43.82 
pentru producãtor: Ñ IOFLEX INTERNATIONAL OPHTALMIC INC S.U.A. 

Ñ KENDALL Malaysia 

11. SANTE INTERNATIONAL Ñ S.A.: 
Bucureºti, str. Mihai Bravu nr. 7, bl. P 37Ñ37A, sectorul 2, telefon/fax: 252.04.01,
252.31.77 
pentru producãtor: ÑTIMED Polonia 

Ñ MEDICO Polonia 
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12. WESTAP IMPEX Ñ S.R.L.: 
Bucureºti, bd. Dacia nr. 36, sectorul 1, telefon/fax: 211.17.91, 232.11.18 
pentru producãtor: STERIMED SURGICAL GENERAL India 

13. ROMINKO Ñ S.R.L.: 
Bucureºti, str. Edgar Quinet  nr. 10, ap. 14, sectorul 1, telefon/fax: 312.12.92,
614.96.40 
pentru producãtor: TETOVO Macedonia 

14. THREE FARM Ñ Ltd: 
Bucureºti, str. Paul Greceanu nr. 40, sectorul 2, telefon/fax: 210.77.32, 210.76.88 
pentru producãtor: Ñ SHERWOOD MEDICAL Irlanda 

Ñ WEMBLEY RUBBER PRODUCTS SDN BHD Malaysia 

15. HELM ROMANIA Ñ S.A.: 
Bucureºti, Hotel Bucureºti, str. Luteranã nr. 2Ñ4, sc. D2, et. 3, ap. 8, sectorul 1, tele-
fon: 315.74.15, 315.58.77, 312.00.66 
pentru producãtor: MEDIQUIP SDN BHD KANGAR Malaysia 

16. LIMITED LIABILITY IMPORT EXPORT Ñ S.R.L.: 
Bucureºti, str. Luigi Cazzavillan, sectorul 1, telefon: 615.27.45, 312.12.21 
pentru producãtor: MEDLINE Malaysia 

17. DEAN PRODUCTS Ñ S.R.L.: 
Bucureºti, bd. Ghencea nr. 120Ñ132, sectorul 5, telefon/fax: 411.77.79, 411.75.60,
411.78.70 
pentru producãtor: PHARMA PLAST INTERNATIONAL Danemarca 

18. TEMECO TRANS EUROMEDICAL COMPANY: 
Bucureºti, bd. Carol nr. 52, sectorul 2, telefon: 312.39.52 
pentru producãtor: ROMED Olanda 

19. ORTOPROFIL PROD ROMANIA Ñ S.R.L.:  
Târgu Mureº, str. Al. Papiu Ilarian nr. 10, judeþul Mureº, telefon/fax: 065.16.87.80,
065.16.48.34 
pentru producãtor: Ñ KRAEMER ORTHOP�DIE Germania 

Ñ AMOENA GmbH Germania 
Ñ SCUDOTEX Italia 
Ñ MEDIZINTECH KFT Ungaria 

20. VOLUNTAS PROD Ñ S.R.L.: 
Târgu Mureº, str. ªtefan cel Mare nr. 3, judeþul Mureº, telefon/fax: 065.16.96.01  
pentru producãtor: Ñ E.K.G. Ð ELECTRONIKUS KESZULEKET GYARTO  KFT
Ungaria 

Ñ BASCO HEALTH CARE
Ñ COLOPLAST Danemarca 

21. DUTCHMED Ñ S.R.L.: 
Sibiu, str. Ioan Slavici nr. 11, judeþul Sibiu, telefon: 069.21.03.77, 069.21.32.79 
pentru producãtor: Ñ FLEMING Spania 

Ñ WILLY RUSCH Malaysia 
Ñ BRAUN Germania 

22. OPTILENS PROD SERV Ñ S.R.L.: 
Cluj-Napoca, str. Iuliu Maniu nr. 39, judeþul Cluj, telefon/fax: 064.19.28.68 
pentru producãtor: IOLTECHnologie Franþa 



23. BIOMED Ñ S.R.L.: 

Iaºi, str. Moara de Foc nr. 35, judeþul Iaºi, telefon/fax: 632.25.08.78 

pentru producãtor: TROGE MEDICAL GmbH Germania 

24. CANADIAN GENERAL IMPORTÐEXPORT: 

Oradea, Str. Republicii nr. 28, judeþul Bihor, telefon: 059.42.69.44 

pentru producãtor: TRIDENT MEDICAL INTERNATIONAL 

25. IURGSIMFLOR COM. Ñ S.R.L.: 

Marghita, Str. Constructorilor nr. 6, cod 3.775, judeþul Bihor, telefon/fax: 059.36.09.98 

pentru producãtor: CHEMPATEX Germania.
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MINISTERUL SÃNÃTÃÞII 

O R D I N  
privind criteriile de avizare a furnizorilor de dispozitive medicale destinate corectãrii 

ºi recuperãrii deficienþelor organice sau funcþionale ori corectãrii unor deficienþe fizice 

Ministrul sãnãtãþii, 
având în vedere: 
Ñ art. 7 alin. (2) din Ordonanþa Guvernului nr. 16/1997 privind acordarea de ajutoare pentru procurarea de dis-

pozitive  medicale destinate corectãrii ºi recuperãrii deficienþelor organice sau funcþionale ori corectãrii unor deficienþe
fizice, aprobatã ºi modificatã prin Legea nr. 52/1998; 

Ñ pct. 32 din Normele metodologice privind acordarea ajutoarelor pentru procurarea de dispozitive medicale, pre-
cum ºi pentru gestionarea fondurilor din care se suportã acestea, aprobate prin Hotãrârea Guvernului nr. 204/1998; 

Ñ art. 3 alin. (7) din Hotãrârea Guvernului nr. 244/1997 privind organizarea ºi funcþionarea Ministerului Sãnãtãþii; 
þinând seama de nota Direcþiei aparaturii medicale nr. 21.870 din 26 mai 1998, 
emite urmãtorul ordin:

Art. 1. Ñ Se aprobã criteriile de avizare a furnizorilor
de dispozitive medicale destinate corectãrii ºi recuperãrii
deficienþelor organice sau funcþionale ori corectãrii unor
deficienþe fizice, prevãzute în anexa nr. 1. 

Art. 2. Ñ Modelul cererii de avizare a furnizorilor de
dispozitive medicale ºi modelul formularului de avizare sunt
prevãzute în anexele nr. 2 ºi 3. 

Art. 3. Ñ Lista cuprinzând furnizorii de dispozitive medi-
cale avizaþi este în evidenþa centralizatã a Ministerului

Sãnãtãþii Ñ Direcþia aparaturii medicale ºi va fi revizuitã
anual. 

Art. 4. Ñ Anexele nr. 1Ñ3 fac parte integrantã din pre-
zentul ordin. 

Art. 5. Ñ Direcþia aparaturii medicale, celelalte direcþii ºi
compartimente din Ministerul Sãnãtãþii, direcþiile sanitare
judeþene ºi a municipiului Bucureºti, ministerele cu reþea
sanitarã proprie, unitãþile sanitare de stat ºi particulare vor
aduce la îndeplinire dispoziþiile prezentului ordin. 

Ministrul sãnãtãþii, 
Hajd� G�bor

Bucureºti, 16 septembrie 1998. 
Nr. 688. 
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ANEXA Nr. 1 

C R I T E R I I L E  
de avizare a furnizorilor de dispozitive medicale destinate corectãrii 

ºi recuperãrii deficienþelor organice sau funcþionale ori corectãrii unor deficienþe fizice 

CAPITOLUL I 

Furnizorii de dispozitive medicale 

Art. 1. Ñ Producerea sau comercializarea de dispozitive
medicale, potrivit prevederilor Ordonanþei Guvernului
nr. 16/1997, se poate realiza de agenþi economici speciali-
zaþi, avizaþi de Ministerul Sãnãtãþii din punct de vedere al
îndeplinirii condiþiilor medico-sanitare ºi de calitate nece-
sare. 

Art. 2. Ñ Furnizorii de dispozitive medicale pot func-
þiona atât în sistem public, cât ºi în sistem privat în com-
ponenþa unor societãþi comerciale, conform Legii
nr. 31/1990, asociaþii ºi fundaþii, conform Legii nr. 21/1924,
ºi în alte forme legale, conform Decretului-lege nr. 54/1990. 

Art. 3. Ñ Organizaþiile economice sau organizaþiile non-
profit care efectueazã ºi activitãþi de tehnicã medicalã ºi
sunt furnizori de dispozitive medicale în condiþiile
Ordonanþei Guvernului nr. 16/1997 privind acordarea de
ajutoare pentru procurarea de dispozitive medicale desti-
nate corectãrii ºi recuperãrii deficienþelor organice sau func-
þionale ori corectãrii unor deficienþe fizice, aprobatã ºi
modificatã prin Legea nr. 52/1998, vor solicita avizul
Ministerului Sãnãtãþii. 

Art. 4. Ñ Furnizorii de dispozitive medicale pot organiza
activitãþi de confecþionare, depozitare ºi comercializare, în
conformitate cu Ordinul ministrului sãnãtãþii nr. 2.620/1996
privind autorizarea funcþionãrii unitãþilor de tehnicã
medicalã. 

Dispozitivele medicale trebuie sã fie autorizate de
Ministerul Sãnãtãþii, conform Ordinului ministrului sãnãtãþii
nr. 1.844/1996 privind instituirea Comisiei pentru aparaturã
medicalã ºi aprobarea metodologiei de autorizare ºi supra-
veghere a aparaturii medicale. 

Art. 5. Ñ Dispozitive medicale, în înþelesul Ordonanþei
Guvernului nr. 16/1997 privind acordarea de ajutoare pen-
tru procurarea de dispozitive medicale destinate corectãrii
ºi recuperãrii deficienþelor organice sau funcþionale ori
corectãrii unor deficienþe fizice, aprobatã ºi modificatã prin
Legea nr. 52/1998, sunt acele accesorii prin intermediul
cãrora se acþioneazã medical ºi tehnic pentru corectarea ºi
recuperarea deficienþelor organice sau funcþionale ori pentru
corectarea unor deficienþe fizice. 

Aceste dispoziþii medicale includ unele proteze de mem-
bre ºi orteze, aparate ortopedice, mijloace ºi dispozitive de
mers ºi de adaptare a mijloacelor de transport, precum ºi
aparatura ºi materialele ajutãtoare-compensatorii pentru
mers, gestualitate ºi pentru corectarea deficienþelor senzo-
riale, de auz ºi de  vedere. 

CAPITOLUL II 

Obligaþiile furnizorilor de dispozitive medicale 

Art. 6. Ñ Furnizorii de dispozitive medicale au urmãtoa-
rele obligaþii: 

a) sã producã dispozitivul medical la parametrii tehnico-
medicali corespunzãtori deficienþei pentru care a fost reco-
mandat; 

b) sã livreze la termen dispozitivul medical comandat ºi
sã asigure primirea acestuia de cãtre beneficiar; 

c) sã execute orice modificare necesarã dispozitivului
medical, în cazul în care nu au fost respectate specificaþi-
ile din recomandarea medicului specialist; 

d) sã verifice, la livrare, adaptabilitatea ºi buna funcþio-
nare a dispozitivului medical confecþionat ºi sã facã un
instructaj privind folosirea acestuia. 

Art. 7. Ñ Furnizorii de dispozitive medicale pot sã pro-
ducã, sã depoziteze ºi sã comercializeze dispozitive medi-
cale în urmãtoarele condiþii: 

Ñ dispozitive medicale autorizate de Ministerul Sãnãtãþii,
cu respectarea condiþiilor de depozitare ºi garanþie, stabi-
lite de producãtor; 

Ñ dispozitive medicale, însoþite de documente care sã
ateste provenienþa, calitatea ºi perioada (termenul) de
garanþie; 

Ñ dispozitive medicale, în limita termenului de valabili-
tate, ºi însoþite, dupã caz, de buletine sau de certificate de
sterilitate ºi biocompatibilitate; 

Ñ dispozitive medicale din fabricaþia curentã din þarã
sau din import, însoþite de declaraþia producãtorului, prin
care acesta se obligã sã asigure pentru o perioadã egalã
cu durata de funcþionare normalã, direct sau prin terþi
nominalizaþi, piese de schimb ºi service. 

CAPITOLUL III 

Documente necesare pentru avizarea furnizorilor de
dispozitive medicale 

Art. 8. Ñ Avizarea furnizorilor de dispozitive medicale
se face de cãtre Ministerul Sãnãtãþii din punct de vedere
al îndeplinirii condiþiilor  medico-sanitare ºi de calitate
necesare la producerea ºi comercializarea dispozitivelor
medicale. 

Pentru obþinerea autorizaþiei de funcþionare, furnizorii de
dispozitive medicale depun la Ministerul Sãnãtãþii Ñ
Direcþia aparaturii medicale urmãtoarele documente, a cãror
evidenþã se va þine printr-un mijloc de înregistrare: 

1. Cerere-tip, potrivit modelului prevãzut în anexa nr. 2
la prezentul ordin, în care se vor menþiona: 

a) numele sau denumirea furnizorului; 



b) obiectul de activitate; 
c) sediul sãu central ºi, dupã caz, sucursalele; 
d) numele, profesia ºi domiciliul persoanelor care au

funcþia de director sau de administrator. 
2. La cererea de avizare se anexeazã: 
a) copia de pe actul constitutiv al furnizorului (statut

ºi/sau contract de societate); 
b) dovada înmatriculãrii furnizorului ca societate comer-

cialã la oficiul registrului comerþului; 
c) dovada existenþei sediului; 
d) actele doveditoare privind îndeplinirea condiþiilor

medico-sanitare ºi de calitate, necesare producerii sau
comercializãrii de dispozitive medicale: 

Ñ autorizaþia de funcþionare ºi autorizaþia de liberã
practicã, în conformitate cu Ordinul ministrului sãnãtãþii
nr. 2.620/1996 privind autorizarea funcþionãrii unitãþilor de
tehnicã medicalã; 

e) numele, profesia ºi domiciliul reprezentantului legal al
furnizorului. 

Art. 9. Ñ Pe baza documentelor de mai sus, Direcþia
aparaturii medicale analizeazã documentele prezentate ºi ia
o decizie, în termen de 10 zile, asupra cererii de avizare a

funcþionãrii unitãþii de tehnicã medicalã, pentru care pot
exista urmãtoarele situaþii: 

Ñ eliberarea avizãrii  pe termen de un an; 
Ñ respingerea cererii de avizare a unitãþii de tehnicã

medicalã printr-un proces-verbal în care vor fi consemnate
cauzele concrete ale respingerii avizãrii. 

Art. 10. Ñ Ministerul Sãnãtãþii va emite avizul conform
modelului prevãzut în anexa nr. 3, pe baza documentelor
obligatorii solicitate. 

Evidenþa autorizaþiilor de funcþionare se va þine la
Ministerul Sãnãtãþii, Direcþia aparaturii medicale. 

Art. 11. Ñ Cererea pentru reînnoirea avizului, însoþitã
de actele menþionate la art. 8, se depune cu cel puþin
30 de zile înainte de expirarea termenului pentru care a
fost eliberat avizul. 

Art. 12. Ñ Orice modificare de spaþiu ºi orice schimbare
a adresei unitãþii de tehnicã medicalã anuleazã avizul ºi
impune reluarea procedurii de avizare. 

Art. 13. Ñ Anual, Ministerul Sãnãtãþii face cunoscutã
tuturor pãrþilor interesate lista cu persoanele juridice avi-
zate, precum ºi modificãrile survenite în aceasta pe
parcursul anului. 

MONITORUL OFICIAL AL ROMÂNIEI, PARTEA I, Nr. 417 bis/5.XI.1998 31

ANEXA Nr. 2 

C E R E R E  
pentru avizarea furnizorilor de dispozitive medicale 

Cãtre
MINISTERUL SÃNÃTÃÞII

DIRECÞIA APARATURII MEDICALE 

În baza Ordinului nr. ........ al ministrului sãnãtãþii privind avizarea furnizorilor de dispozitive
medicale, 

Subsemnatul ...................................................................................................................................
(numele, prenumele ºi funcþia) 

solicit avizarea ca furnizor de dispozitive medicale al unitãþii de tehnicã medicalã 
..................................................................................................................................................................,

(sigla ºi adresa)

cu sucursale .................................................................................................................. .
(adresa) 

Obiectul de activitate: ....................................................................................................................

Anexez urmãtoarele documente: 
1. copia de pe actul constitutiv al furnizorului (statut ºi/sau contract de societate); 
2. dovada înmatriculãrii furnizorului ca societate comercialã la oficiul registrului comerþului;
3. dovada existenþei sediului; 
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4. actele doveditoare privind îndeplinirea condiþiilor medico-sanitare ºi de calitate, necesare
producerii sau comercializãrii de dispozitive medicale: 

Ñ autorizaþia de funcþionare ºi autorizaþia de liberã praticã, în conformitate cu Ordinul minis-
trului sãnãtãþii nr. 2.620/1996; 

Ñ manualul de asigurare a calitãþii;
5. numele, profesia ºi domiciliul reprezentantului legal al furnizorului. 

Data ................................ .............................................
(semnãtura)

ANEXA Nr. 3 

MINISTERUL SÃNÃTÃÞII 
DIRECÞIA APARATURII MEDICALE 

A V I Z  

Nr. ....... din ................... 

În conformitate cu Hotãrârea Guvernului nr. 204/1998 pentru aprobarea Normelor metodolo-
gice privind acordarea ajutoarelor pentru procurarea de dispozitive medicale, precum ºi pentru
gestionarea fondurilor din care se suportã acestea ºi în baza documentaþiei înaintate, 

Ministerul Sãnãtãþii avizeazã furnizorul de dispozitive medicale ...............................................,
(sigla ºi adresa) 

reprezentat de ................................................................................................................. .
(numele, prenumele ºi funcþia) 

Orice modificare a condiþiilor stabilite prin reglementãrile Ministerului Sãnãtãþii atrage anularea
avizãrii. 

Menþiuni: Ñ valabilitatea avizãrii: un an. 

Recomandãri ..................
Data emiterii ...................

Director, 
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