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ACTE ALE ORGANELOR DE SPECIALITATE

ALE ADMINISTRATIEI

MINISTERUL SANATATII

PUBLICE CENTRALE

ORDIN
pentru aprobarea Nomenclatorului privind dispozitivele medicale-etalon destinate corectarii
si recuperarii deficientelor organice sau functionale ori corectarii unor deficiente fizice,
termenele de inlocuire a acestora si dispozitivele medicale supuse reparatiilor

Ministrul sanatatii,
avand in vedere:

— art. 5 din Ordonanta Guvernului nr. 16/1997 privind acordarea de ajutoare pentru procurarea de dispozitive medicale des-
tinate corectarii si recuperarii deficientelor organice sau functionale ori corectarii unor deficiente fizice, aprobata si modificata prin Legea

nr. 52/1998;

— pct. 16 din Normele metodologice privind acordarea ajutoarelor pentru procurarea de dispozitive medicale, precum si pen-
tru gestionarea fondurilor din care se suportd acestea, aprobate prin Hotararea Guvernului nr. 204/1998;
— art. 3 alin. (7) din Hotararea Guvernului nr. 244/1997 privind organizarea si functionarea Ministerului Sanatatii;

— tindnd seama de nota Directiei aparaturii
emite urmatorul ordin:

Art. 1. — Se aproba Nomenclatorul privind dispozitivele medicale-eta-
lon destinate corectdrii si recuperarii deficientelor organice sau functionale
ori corectarii unor deficiente fizice, termenele de inlocuire a acestora si
dispozitivele medicale supuse reparatiilor, prevazut in anexa nr. 1.

Art. 2. — Nomenclatorul privind dispozitivele medicale-etalon destinate
corectarii si recuperarii deficientelor organice sau functionale ori corectarii
unor deficiente fizice, termenele de inlocuire a acestora si dispozitivele
medicale supuse reparatiilor se afld in evidenta centralizatd a Ministerului
Sénatatii si va fi actualizat anual.

medicale nr. 21.872 din 26 mai 1998,

Art. 3. — Listele cuprinzand producétorii de dispozitive medicale si
furnizorii de dispozitive medicale, avizati de Ministerul Sanatatii, sunt pre-
vazute in anexa nr. 2.

Aceste liste se afla in evidenta centralizatd a Ministerului Sanatatii si
vor fi actualizate anual.

Art. 4. — Anexele nr. 1 si 2 fac parte integrantd din prezentul ordin.

Art. 5. — Directia aparaturii medicale, celelalte directii si comparti-
mente din Ministerul Sanatatii, directiile sanitare judetene si a municipiului
Bucuresti, ministerele cu retea sanitara proprie, unitétile sanitare de stat i
particulare vor aduce la indeplinire dispozitile prezentului ordin.

Ministrul sanatatii,
Hajdu Gabor

Bucuresti, 16 septembrie 1998.
Nr. 687.
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. Incéltaminte ortopedica

Nr. Denumirea Tipul Caracteristicile Producdtorul/Furnizorul Dacd este Termenul de
crt. produsului-etalon tehnice definitorii (agent economic/firma) reparabil inlocuire
0 1 2 3 4 5 6
1. Ghete ortopedice — se executa din box ROMHANDICAP — S.A. Bucuresti Da ")
pana la nr. 14 — pentru diformitati si KRAEMER ORTHOPADIE Germania
amputatii de metatars ORTOPROFIL PROD ROMANIA —
si falange S.R.L. Targu Mures
2. Ghete ortopedice — se executa din box ROMHANDICAP — S.A. Bucuresti Da *)
de la nr.,14 pana — pentru diformitati si KRAEMER ORTHOPADIE Germania
la nr. 312 amputatii de metatars ORTOPROFIL PROD ROMANIA —
si falange S.R.L. Targu Mures
3. Ghete ortopedice — se executa din box ROMHANDICAP — S.A. Bucuresti Da )
pentru scurtari de — pentru diformitati si
3—7 cm, pana amputatii de metatars
la nr. 14 si falange -
4. Ghete ortopedice — se executa din box ROMHANDICAP — S.A. Bucuresti Da )
pentru scurtari de — pentru diformitati si
3—7 cm, de la amputatii de metatars
nr. 141pana la si falange
nr. 31z
5. Ghete ortopedice — se executa din box ROMHANDICAP — S.A. Bucuresti Da )
pentru scurtari de — pentru diformitati si
8—12 cm, pana amputatii de metatars
la nr. 14 si falange
6. Ghete ortopedice — se executa din box ROMHANDICAP — S.A. Bucuresti Da ")
pentru scurtdri de — pentru diformitati si
8—12 cm, de la amputatii de metatars
nr. 14 pana la si falange
nr. 312
7. Ghete ortopedice — se executa din box ROMHANDICAP — S.A. Bucuresti Da *)
pentru scurtdri de — pentru diformitati si
13—17 cm, de la amputatii de metatars
nr. 23 pana la si falange
nr. 312
8. Ghete ortopedice — se executa din box ROMHANDICAP — S.A. Bucuresti Da )
pentru scurtari de — pentru diformitati si
18-25 cm, de la amputatii de metatars
nr. 23 pana la si falange
nr. 312
9. Pantofi ortopedici — se executa din box ROMHANDICAP — S.A. Bucuresti Da )
pana la nr. 14 — pentru diformitati ale
piciorului
10.  Pantofi ortopedici_ — se executa din box ROMHANDICAP — S.A. Bucuresti Da ")

de la nr. 14 pana
la nr. 31%

— pentru diformitati ale
piciorului
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0 1 3 4 5 6
11.  Pantofi ortopedici — se executa din box si pluta ROMHANDICAP — S.A. Bucuresti Da *)
pentru scurtari de — pentru diformitati ale
3-7 cm, de la ; piciorului
nr.23 panalanr. 312
12. Pantofi ortopedici — se executa din box si pluta ROMHANDICAP — S.A. Bucuresti Da ")
pentru scurtari de — pentru diformitati ale
8-12 cm, de la 5 piciorului
nr. 23 pana la nr. 312
13. Pantofi ortopedici — se executd din box si plutd ~ ROMHANDICAP — S.A. Bucuresti Da *)
pentru scurtari de — pentru diformitati ale
13-17 cm, de la 4 piciorului
nr. 23 pana la nr. 312
*) — 6 luni pentru adulti;
— ori de céate ori este nevoie, pentru copii.
I. Mijloace si dispozitive de mers
Nr. Denumirea Tipul Caracteristicile Producatorul/Furnizorul Daca este Termenul de
crt. produsului-etalon tehnice definitorii (agent economic/firma) reparabil inlocuire
0 1 3 4 5 6
1. Cérja din lemn, cu — se executd din lemn de ROMHANDICAP — S.A. Bucuresti Nu 1 an
sprijin subaxilar fag, la diferite inaltimi fixe,
in functie de pacient
— la extremitatea inferioara
prezintd o ventuza dintr-un
material antiderapant
— sarcina suportabila:
maximum 100 kg
2. Cérja canadiana — se executa din aliaje de ATO EM ROMANIA Bucuresti Nu 3 ani
aluminiu
— prezinta maner cu suport
antebrat, realizat dintr-un
material rezistent la soc
— la extremitatea inferioara
are o ventuza dintr-un
material antiderapant
— inaltime reglabila
— sarcina suportabila:
maximum 100 kg
3. Baston din teava de — se executa din teava de ROMHANDICAP — S.A. Bucuresti Nu 3 ani

duraluminiu

duraluminiu

— prezinta ventuza dintr-un
material antiderapant la
extremitatea inferioara

— se executd la diferite indltimi
fixe, in functie de pacient

— sarcina suportabila:
maximum 100 kg

ac
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4,

5.

6.

Cadru de mers, pliant,
din teava de otel

Carucior manual cu
manete

Carucior triciclu tip ,C*
(pentru copii)

Fotolii rulante

Fotolii rulante

se foloseste pentru mers,
de catre persoane cu defi-
ciente la membrele inferioare
fiecare dintre cele 4 picioare
ale cadrului prezintd la
extremitatea inferioara cate
0 ventuza dintr-un material
antiderapant

protectie anticorosiva

usor de ridicat si transportat,
in stare pliata, de catre o
persoana valida

sarcind suportabila:
maximum 100 kg

caruciorul este dotat cu

3 roti, cu camere si anvelope
sistem de actionare propriu,
cu doud@ manete laterale
care actioneaza rotile motrice
din spate

sezutul si spatarul sunt
capitonate cu materiale
comode si lavabile

se poate deplasa pe caro-
sabil, fiind dotat cu un
dispozitiv care asigurd sigu-
ranta pe caile de transport
constructie rigida

protectie anticorosiva

usor de transportat de catre
0 persoana valida

sarcind suportabila:
maximum 100 kg

este dotat cu 3 roti cu
camere si anvelope

sistem propriu de actionare,
cu doua pedale de bicicleta
spatarul este detasabil si
reglabil

se poate deplasa pe caro-
sabil, fiind dotat cu un
dispozitiv care asigurd sigu-
ranta pe caile de transport
constructie rigida

protectie anticorosiva

se poate utiliza ca anexa
optionald un dispozitiv
atasabil pentru mentinerea
capului, realizat din materiale
feroase si capitonat cu un
material comod si lavabil
usor de ridicat si de transportat
de catre o persoana valida

ROMHANDICAP — S.A. Bucuresti Nu 3 ani

ROMHANDICAP — S.A. Bucuresti Nu 5 ani

ROMHANDICAP — S.A. Bucuresti Da de céte
ori este
nevoie
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1

3

4 5

7.

8.

9.

Carucior manual cu
volan

Carucior pliant de
salon

Carucior pliant, cu
manete

Fotolii rulante

Fotolii rulante

Fotolii rulante

este dotat cu 3 roti cu
camere si anvelope

sistem de actionare propriu,
cu 0 maneta cu volan, pe
mijloc, ce actioneaza rotile
motrice din spate

sezutul si spatarul sunt
capitonate cu un material
comod si lavabil

se poate deplasa pe caro-
sabll, fiind dotat cu un dis-
pozitiv.  care  asigura
siguranta pe caile de
transport

protectie anticorosiva

usor de ridicat si de trans-
portat de catre o persoana
valida

sarcina suportabila:
maximum 100 kg
constructie rigida

este dotat cu 4 rofti:
*+ 2 cu camere si anvelope
motrice);
+ 2 din aluminiu, cu bandaj
din cauciuc (cele din fatag
sistem de actionare propriu,
prin doua cercuri fixate pe
rotile din spate, dar poate fi
actionat si_prin impingerea
celor doua manere, de o
alta persoana
are sistem propriu de fra-
nare, prin actionarea unei
manete
sezutul si spatarul sunt
capitonate cu un material
comod si lavabil o
se poate deplasa atat in
interiorul unei incaperi, cat
si in afara ei
constructie rigida
protectie anticorosiva
suportul pentru picioare este
reglabil
usor de ridicat si de trans-
portat, in stare pliata, de
catre o persoana valida
sarcina suportabila:
maximum 100 kg
se pot atasa o masuta si
un suport pentru cap; de
asemenea, se poate ada?tg
un dispozitiv cu suport-olita

este dotat cu 4 roti de

sprijin:

* 2 cu camere si anvelope
(in fatd);

ROMHANDICAP — S.A. Bucuresti Da

ROMHANDICAP — S.A. Bucuresti Da
E.K.G.—KFT Ungaria

VOLUNTAS PROD — S.R.L.

Targu-Mures

ROMHANDICAP — S.A. Bucuresti Da

5 ani

5 ani

5 ani

144
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+ 2 din aluminiu, cu bandaj
din cauciuc (in spate)

— sistem de actionare prin
doud manete laterale

— sezutul si spatarul sunt
capitonate cu un material
comod si lavabil

— se poate deplasa atat in
interiorul unei incaperi, cat
si in afara ei

— constructie rigida

— protectie anticorosiva

— suportul pentru picioare este
reglabil

— usor de ridicat si de trans-
portat in stare pliata de
catre o persoana valida

— sarcina suportabila:
maximum 100 kg

NOTA:
In cadrul termenului de inlocuire (pentru produsele realizate de ROMHANDICAP — S.A. Bucuresti) produsele pot fi reparate, valoarea reparatiei neputand depasi 50%
din valoarea produsului-etalon.

J. Dispozitive pentru deficiente vizuale

Nr. Denumirea Tipul Caracteristicile Producatorul/Furnizorul Daca este Termenul de
crt. produsului-etalon tehnice definitorii (agent economic/firma) reparabil inlocuire
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 — S.R.L.
Bucuresti
2. Lentile intraoculare OCULAID pentru C.P. si C.A. +10,00...+30,00 D OPHTEC Olanda Nu Nu
(cristalin artificial) NOTICOM LP — S.R.L. Bucuresti
3. Cristalin artificial pentru C.P. si C.A. monobloc 0,00...+30,00 D DOMILENS LABORATOIRES Franta Nu Nu
(lentile intraoculare) si 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 — S.R.L. Bucuresti
5. Lentile intraoculare pentru C.P. +4,00...+30,00 D OPSIA LABORATOIRES Franta Nu Nu
(cristalin artificial) pentru C.A. +12,00...+30,00 D VALMEDICA — S.A. Bucuresti
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 — S.R.L. Bucuresti
7. Lentile intraoculare pentru C.P. monobloc +8,00...+26,00 D IOLTECHnologie Franta Nu Nu

(cristalin artificial)

pentru C.A. monobloc

+8,00...4+26,00 D

OPTILENS PROD SERV — S.R.L.
Cluj Napoca

*) Camera posterioara.

**) Camera anterioara.
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ANEXA Nr. 2

A.LISTA

cuprinzand producatorii de dispozitive medicale destinate corectarii
si recuperarii deficientelor organice sau functionale ori corectarii unor deficiente fizice

1. ROMHANDICAP — S.A.:
Bucuresti, str. T. Stefanescu nr. 3, sectorul 3
telefon: 613.49.63

2. INCERPLAST — S.A.:
Bucuresti, str. Ziduri Mosi nr. 23, sectorul 2
telefon/fax: 642.23.81/642.45.50

3. ATO EM ROMANIA:
Bucuresti, Calea Rahovei nr. 266—268, sectorul 5
telefon/fax: 780.20.20/1471; 423.23.09

4. Uzina AEROFINA:
Bucuresti, str. Fabrica de Glucoza nr. 5, sectorul 2
telefon/fax: 242.09.12/24.04.44

5. FERAX — S.R.L:
Bucuresti, str. Aviator Radu Beller nr. 8, sectorul 1

6. Regia Autonoma ARSENALUL ARMATEI:
Bucuresti, bd. Timisoara nr. 5B, sectorul 6
telefon: 413.08.92; 413.51.87; 413.26.70

7. CENTRUL MEDICAL DE FONO-AUDIOLOGIE S| CHIRURGIE FUNCTIONALA—O.R.L.
(CMFACF— O.R.L)
Bucuresti, str. Mihai Cioranu nr. 21, sectorul 5
telefon/fax: 410.08.69; 410.21.70/185; 186

8. SONOROM — S.R.L.:
sediul social: Bucuresti, Str. Unitatii nr. 130, bl. B4, sc. C, ap. 106, sectorul 3
telefon/fax: 323.40.45
sediul de productie: Bucuresti, Aleea Suter nr. 14, sectorul 4
telefon: 092.23.73.93

9. MICROACUSTICA — S.R.L.:
Bucuresti, Str. Clucerului nr. 44, sectorul 1
telefon/fax: 222.69.02

10. CERTEX — S.A:
Bucuresti, bd. Lucretiu Patrascanu nr. 16, sectorul 3
telefon: 643.44.02

11. MEDICONS — S.R.L.:
Cluj-Napoca, str. Timotei Cipariu nr. 7, judetul Cluj
telefon/fax: 064.19.29.16
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B.LISTA

cuprinzéand furnizorii de dispozitive medicale destinate corectarii si recuperarii
deficientelor organice sau functionale ori corectarii unor deficiente fizice

1. SONOROM — S.R.L.:

sediul social: Bucuresti, Str. Unitatii nr. 130, bl. B4, sc. C, ap. 106, sectorul 3, tele-
fon/fax: 323.40.45

pentru producator: AUTEL — S.R.L. ltalia: 00040 Pavona (Roma), Via dei Piani di
Monte Savello, 37 C, telefon: 06/9311131, 06/9315134, fax: 06/9310076

2. HANDRO — S.R.L:

10.

11.

Bucuresti, Drumul Taberei nr. 33A, bl. 701B, ap. 19, sectorul 6, telefon/fax: 726.43.16,
410.38.59
pentru producator: OTTO—BOCK Germania

. INA SPORT IMPEX — S.R.L.:

Bucuresti, str. 13 Septembrie nr. 130, bl. P36, et. 3, ap. 16, sectorul 5, telefon/fax:
781.50.46, 411.27.26
pentru producator: REHBAND Suedia

ATEIA — S.R.L.
Bucuresti, Splaiul Independentei nr. 46—48, sectorul 5, telefon/fax: 312.20.64,
613.81.76
pentru producator: FLEMING Spania

Reprezentanta BRISTOL—MAYERS SQUIBB COMPANY:
Bucuresti, str. Marcel Andreescu nr. 30, sectorul 1, telefon: 211.87.46, 231.27.47
pentru producator: CONVATEC Anglia

MEDFARM TRADING — S.R.L.
Bucuresti, Str. Timisului nr. 55, sectorul 1, telefon/fax: 320.78.77, 320.78.76
pentru producator: ALCON CILCO S.U.A.

. NOTICOM LP — S.R.L.:

Bucuresti, Str. Straduintei nr. 5, bl. A3, sc. 1, ap. 6, sectorul 4, telefon/fax: 684.68.22,
683.73.40
pentru producator: OPHTEC Olanda

BRIMAX INTERNATIONAL TRADING — S.R.L.:
Bucuresti, str. Videle nr. 16, sectorul 1, telefon/fax: 222.73.52, 223.30.55, 617.08.96
pentru producator: RAYNER Anglia

VALMEDICA — S.A.:
Bucuresti, str. Dristor nr. 96, sectorul 3, telefon/fax: 324.82.62, 324.92.11, 324.82.23
pentru producator: OPSIA LABORATOIRES Franta

CORONIS — S.R.L.:
Bucuresti, str. Bucur nr. 12, sectorul 4, telefon/fax: 330.39.75, 330.43.82
pentru producator: — IOFLEX INTERNATIONAL OPHTALMIC INC S.U.A.
— KENDALL Malaysia

SANTE INTERNATIONAL — S.A.:
Bucuresti, str. Mihai Bravu nr. 7, bl. P 37—37A, sectorul 2, telefon/fax: 252.04.01,
252.31.77
pentru producator: —TIMED Polonia
— MEDICO Polonia
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12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.
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WESTAP IMPEX — S.R.L.:
Bucuresti, bd. Dacia nr. 36, sectorul 1, telefon/fax: 211.17.91, 232.11.18
pentru producator: STERIMED SURGICAL GENERAL India

ROMINKO — S.R.L.:
Bucuresti, str. Edgar Quinet nr. 10, ap. 14, sectorul 1, telefon/fax: 312.12.92,
614.96.40
pentru producator: TETOVO Macedonia

THREE FARM — Ltd:
Bucuresti, str. Paul Greceanu nr. 40, sectorul 2, telefon/fax: 210.77.32, 210.76.88
pentru producator: — SHERWOOD MEDICAL Irlanda
— WEMBLEY RUBBER PRODUCTS SDN BHD Malaysia

HELM ROMANIA — S.A.:
Bucuresti, Hotel Bucuresti, str. Luterana nr. 2—4, sc. D2, et. 3, ap. 8, sectorul 1, tele-
fon: 315.74.15, 315.58.77, 312.00.66
pentru producator: MEDIQUIP SDN BHD KANGAR Malaysia

LIMITED LIABILITY IMPORT EXPORT — S.R.L.:
Bucuresti, str. Luigi Cazzavillan, sectorul 1, telefon: 615.27.45, 312.12.21
pentru producator: MEDLINE Malaysia

DEAN PRODUCTS — S.R.L.:
Bucuresti, bd. Ghencea nr. 120—132, sectorul 5, telefon/fax: 411.77.79, 411.75.60,
411.78.70
pentru producator: PHARMA PLAST INTERNATIONAL Danemarca

TEMECO TRANS EUROMEDICAL COMPANY:
Bucuresti, bd. Carol nr. 52, sectorul 2, telefon: 312.39.52
pentru producator: ROMED Olanda

ORTOPROFIL PROD ROMANIA — S.R.L.:
Targu Mures, str. Al. Papiu llarian nr. 10, judetul Mures, telefon/fax: 065.16.87.80,
065.16.48.34
pentru producdtor: — KRAEMER ORTHOPADIE Germania
— AMOENA GmbH Germania
— SCUDOTEX ltalia
— MEDIZINTECH KFT Ungaria

VOLUNTAS PROD — S.R.L.:
Targu Mures, str. Stefan cel Mare nr. 3, judetul Mures, telefon/fax: 065.16.96.01
pentru producator: — E.K.G. — ELECTRONIKUS KESZULEKET GYARTO KFT
Ungaria
— BASCO HEALTH CARE
— COLOPLAST Danemarca

DUTCHMED — S.R.L.
Sibiu, str. loan Slavici nr. 11, judetul Sibiu, telefon: 069.21.03.77, 069.21.32.79
pentru producator: — FLEMING Spania
— WILLY RUSCH Malaysia
— BRAUN Germania

OPTILENS PROD SERV — S.R.L.:
Cluj-Napoca, str. luliu Maniu nr. 39, judetul Cluj, telefon/fax: 064.19.28.68
pentru producator: IOLTECHnologie Franta
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23. BIOMED — S.R.L.

lasi, str. Moara de Foc nr. 35, judetul lasi, telefon/fax: 632.25.08.78
pentru producator: TROGE MEDICAL GmbH Germania

24. CANADIAN GENERAL IMPORT-EXPORT:

Oradea, Str. Republicii nr. 28, judetul Bihor, telefon: 059.42.69.44
pentru producator: TRIDENT MEDICAL INTERNATIONAL

25. IURGSIMFLOR COM. — S.R.L.:

Marghita, Str. Constructorilor nr. 6, cod 3.775, judetul Bihor, telefon/fax: 059.36.09.98
pentru producator: CHEMPATEX Germania.

MINISTERUL SANATATII

ORDIN
privind criteriile de avizare a furnizorilor de dispozitive medicale destinate corectarii
si recuperarii deficientelor organice sau functionale ori corectarii unor deficiente fizice

Ministrul sanatatii,
avand in vedere:

— art. 7 alin. (2) din Ordonanta Guvernului nr. 16/1997 privind acordarea de ajutoare pentru procurarea de dis-

pozitive
fizice, aprobata si modificata prin Legea nr. 52/1998;

medicale destinate corectarii si recuperarii deficientelor organice sau functionale ori corectarii unor deficiente

— pct. 32 din Normele metodologice privind acordarea ajutoarelor pentru procurarea de dispozitive medicale, pre-
cum si pentru gestionarea fondurilor din care se suportd acestea, aprobate prin Hotararea Guvernului nr. 204/1998;

— art. 3 alin. (7) din Hotararea Guvernului nr. 244/1997 privind organizarea si functionarea Ministerului Sanatatii;

tindnd seama de nota Directiei aparaturii medicale nr. 21.870 din 26 mai 1998,

emite urmatorul ordin:

Art. 1. — Se aproba criterile de avizare a furnizorilor
de dispozitive medicale destinate corectarii si recuperarii
deficientelor organice sau functionale ori corectarii unor
deficiente fizice, prevazute in anexa nr. 1.

Art. 2. — Modelul cererii de avizare a furnizorilor de
dispozitive medicale si modelul formularului de avizare sunt
prevazute in anexele nr. 2 si 3.

Art. 3. — Lista cuprinzand furnizorii de dispozitive medi-
cale avizati este in evidenta centralizata a Ministerului

Sanatatii — Directia aparaturii medicale si va fi revizuita
anual.

Art. 4. — Anexele nr. 1—3 fac parte integranta din pre-
zentul ordin.

Art. 5. — Directia aparaturii medicale, celelalte directii Si
compartimente din Ministerul Sanatatii, directiile sanitare
judetene si a municipiului Bucuresti, ministerele cu retea
sanitara proprie, unitatile sanitare de stat si particulare vor
aduce la indeplinire dispozitiile prezentului ordin.

Ministrul sanatatii,
Hajdu Gabor

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

CRITERIILE
de avizare a furnizorilor de dispozitive medicale destinate corectarii
si recuperarii deficientelor organice sau functionale ori corectarii unor deficiente fizice

CAPITOLUL |
Furnizorii de dispozitive medicale

Art. 1. — Producerea sau comercializarea de dispozitive
medicale, potrivit prevederilor Ordonantei Guvernului
nr. 16/1997, se poate realiza de agenti economici speciali-
zati, avizati de Ministerul Sanatatii din punct de vedere al
indeplinirii conditiilor medico-sanitare si de calitate nece-
sare.

Art. 2. — Furnizorii de dispozitive medicale pot func-
tiona atat in sistem public, cat si in sistem privat in com-
ponenta unor societati comerciale, conform Legii
nr. 31/1990, asociatii si fundatii, conform Legii nr. 21/1924,
si in alte forme legale, conform Decretului-lege nr. 54/1990.

Art. 3. — Organizatiile economice sau organizatiile non-
profit care efectueaza si activitati de tehnica medicala si
sunt furnizori de dispozitive medicale in conditiile
Ordonantei Guvernului nr. 16/1997 privind acordarea de
ajutoare pentru procurarea de dispozitive medicale desti-
nate corectarii si recuperarii deficientelor organice sau func-
tionale ori corectarii unor deficiente fizice, aprobata si
modificata prin Legea nr. 52/1998, vor solicita avizul
Ministerului Sanatatii.

Art. 4. — Furnizorii de dispozitive medicale pot organiza
activitati de confectionare, depozitare si comercializare, in
conformitate cu Ordinul ministrului sanatatii nr. 2.620/1996
privind autorizarea functionarii unitatilor de tehnica
medicala.

Dispozitivele medicale trebuie sa fie autorizate de
Ministerul Sanatatii, conform Ordinului ministrului sanatatii
nr. 1.844/1996 privind instituirea Comisiei pentru aparatura
medicala si aprobarea metodologiei de autorizare si supra-
veghere a aparaturii medicale.

Art. 5. — Dispozitive medicale, in intelesul Ordonantei
Guvernului nr. 16/1997 privind acordarea de ajutoare pen-
tru procurarea de dispozitive medicale destinate corectarii
si recuperarii deficientelor organice sau functionale ori
corectarii unor deficiente fizice, aprobatda si modificata prin
Legea nr. 52/1998, sunt acele accesorii prin intermediul
carora se actioneaza medical si tehnic pentru corectarea si
recuperarea deficientelor organice sau functionale ori pentru
corectarea unor deficiente fizice.

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

CAPITOLUL I
Obligatiile furnizorilor de dispozitive medicale
Art. 6. — Furnizorii de dispozitive medicale au urmatoa-
rele obligatii:

a) sa produca dispozitivul medical la parametrii tehnico-
medicali corespunzatori deficientei pentru care a fost reco-
mandat;

b) sa livreze la termen dispozitivul medical comandat si
sa asigure primirea acestuia de catre beneficiar;

c) sa execute orice modificare necesara dispozitivului
medical, in cazul in care nu au fost respectate specificati-
ile din recomandarea medicului specialist;

d) sa verifice, la livrare, adaptabilitatea si buna functio-
nare a dispozitivului medical confectionat si sa faca un
instructaj privind folosirea acestuia.

Art. 7. — Furnizorii de dispozitive medicale pot sa pro-
duca, sa depoziteze si sa comercializeze dispozitive medi-
cale in urmatoarele conditii:

— dispozitive medicale autorizate de Ministerul Sanatatii,
cu respectarea conditilor de depozitare si garantie, stabi-
lite de producator;

— dispozitive medicale, insotite de documente care sa
ateste provenienta, calitatea si perioada (termenul) de
garantie;

— dispozitive medicale, in limita termenului de valabili-
tate, si insotite, dupa caz, de buletine sau de certificate de
sterilitate si biocompatibilitate;

— dispozitive medicale din fabricatia curenta din tara
sau din import, insotite de declaratia producatorului, prin
care acesta se obliga sa asigure pentru o perioada egala
cu durata de functionare normald, direct sau prin terti
nominalizati, piese de schimb si service.

CAPITOLUL 1l

Documente necesare pentru avizarea furnizorilor de
dispozitive medicale

Art. 8. — Avizarea furnizorilor de dispozitive medicale
se face de catre Ministerul Sanatatii din punct de vedere
al indeplinirii conditiilor medico-sanitare si de calitate
necesare la producerea si comercializarea dispozitivelor
medicale.

Pentru obtinerea autorizatiei de functionare, furnizorii de
dispozitive medicale depun la Ministerul Sanatatii —
Directia aparaturii medicale urmatoarele documente, a caror
evidenta se va tine printr-un mijloc de inregistrare:

1. Cerere-tip, potrivit modelului prevazut in anexa nr. 2
la prezentul ordin, in care se vor mentiona:

a) numele sau denumirea furnizorului;
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b) obiectul de activitate;

c) sediul sau central si, dupa caz, sucursalele;

d) numele, profesia si domiciliul persoanelor care au
functia de director sau de administrator.

2. La cererea de avizare se anexeaza:

a) copia de pe actul constitutiv al furnizorului (statut
si/fsau contract de societate);

b) dovada inmatricularii furnizorului ca societate comer-
ciala la oficiul registrului comertului;

c) dovada existentei sediului;

d) actele doveditoare privind indeplinirea conditiilor
medico-sanitare si de calitate, necesare producerii sau
comercializarii de dispozitive medicale:

— autorizatia de functionare si autorizatia de libera
practica, in conformitate cu Ordinul ministrului sanatatii
nr. 2.620/1996 privind autorizarea functionarii unitatilor de
tehnica medical3;

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

Art. 9. — Pe baza documentelor de mai sus, Directia
aparaturii medicale analizeaza documentele prezentate si ia
0 decizie, in termen de 10 zile, asupra cererii de avizare a

functionarii unitatii de tehnica medicala, pentru care pot
exista urmatoarele situatii:

— eliberarea avizarii pe termen de un an;

— respingerea cererii de avizare a unitatii de tehnica
medicala printr-un proces-verbal in care vor fi consemnate
cauzele concrete ale respingerii avizarii.

Art. 10. — Ministerul Sanatatii va emite avizul conform
modelului prevazut in anexa nr. 3, pe baza documentelor
obligatorii solicitate.

Evidenta autorizatiilor de functionare se va tine la
Ministerul Sanatatii, Directia aparaturii medicale.

Art. 11. — Cererea pentru reinnoirea avizului, insotita
de actele mentionate la art. 8, se depune cu cel putin
30 de zile inainte de expirarea termenului pentru care a
fost eliberat avizul.

Art. 12. — Orice modificare de spatiu si orice schimbare
a adresei unitatii de tehnica medicala anuleaza avizul si
impune reluarea procedurii de avizare.

Art. 13. — Anual, Ministerul Sanatatii face cunoscuta
tuturor partilor interesate lista cu persoanele juridice avi-
zate, precum si modificarile survenite in aceasta pe
parcursul anului.

ANEXA Nr. 2
CERERE
pentru avizarea furnizorilor de dispozitive medicale
Catre
MINISTERUL SANATATII

DIRECTIA APARATURII MEDICALE

in baza Ordinului nr. ........ al ministrului sanatatii privind avizarea furnizorilor de dispozitive
medicale,

T8 o1ST=T o 4] = PSR

(numele, prenumele si functia)

solicit avizarea ca furnizor de dispozitive medicale al unitatii de tehnica medicala

cu sucursale

Obiectul de activitate:

Anexez urmatoarele documente:

1. copia de pe actul constitutiv al furnizorului (statut si/sau contract de societate);
2. dovada inmatricularii furnizorului ca societate comerciald la oficiul registrului comertului;

3. dovada existentei sediului;
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4. actele doveditoare privind indeplinirea conditiilor medico-sanitare si de calitate, necesare
producerii sau comercializarii de dispozitive medicale:

— autorizatia de functionare si autorizatia de libera pratica, in conformitate cu Ordinul minis-
trului sanatatii nr. 2.620/1996;

— manualul de asigurare a calitatii;

5. numele, profesia si domiciliul reprezentantului legal al furnizorului.

(semnatura)

ANEXA Nr. 3

MINISTERUL SANATATII
DIRECTIA APARATURII MEDICALE

in conformitate cu Hotirarea Guvernului nr. 204/1998 pentru aprobarea Normelor metodolo-
gice privind acordarea ajutoarelor pentru procurarea de dispozitive medicale, precum si pentru
gestionarea fondurilor din care se suporta acestea si in baza documentatiei inaintate,

Ministerul Sanatatii avizeaza furnizorul de dispozitive medicale ..........ccceviiiiiiiiiiiiiiniieeen, ,
(=T 0TSV a1 =1 o [
(numele, prenumele si functia)
Orice modificare a conditiilor stabilite prin reglementarile Ministerului Sanatatii atrage anularea
avizarii.
Mentiuni: — valabilitatea avizarii: un an.
Recomandari ..................

Data emiterii ...................

Director,
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