Kérelem
az orvostechnikai eszkdznek mindsilé gydgyaszati segédeszkoz
tarsadalombiztositasi tamogatasba torténd befogadasahoz

a 14/2007. (Ill. 14.) EGM rendelet 1. szamu mellékletében meghatdrozott adattartalom
alapjan

1. A Gyftv. 32. § (2) bekezdése szerint a kérelem tipusanak megjeldlése

még be nem fogadott gyogyaszati segédeszkoz tdmogatasanak megdllapitasara

mar befogadott gydgydszati segédeszkdz kdzfinanszirozds alapjaul szolgald aranak
emelésére

mar befogadott gydgydszati segédeszkdz nevének megvdltoztatdsdra

mar befogadott gydgydszati segédeszkdz mas funkcionalis csoportban (alcsoportban)
torténd tdmogatasara

mar befogadott gydgydszati segédeszkoz méretvaltoztatasara

mar befogadott gydgydszati segédeszkoz Uj méretvdltozata artamogatasanak
megallapitasara

2. A kérelem azonosit6 alapadatai

2.1. A kérelmezett eszkdz megnevezése és
kiszerelése a kérelem 4.1. pontjaval megegyezéen

2.2. A kérelmezett eszkoz ISO kddja a kérelem 4.2.
pontjaval megegyez6en

2.3. A kérelmezett eszkoz alkalmazasi tertilete BNO
megaddsaval a kérelem 7.1. pontjaval
megegyezben

2.4. A kérelmezett eszkoz (kozfinanszirozas alapjat
képezd nettd) arajanlata a kérelem 9.1. pontjaval
megegyezden

2.5. A kérelmezett tdmogatdsi % a kérelem 9.2.
pontjaval megegyezGen

3. A kérelmez6 adatai

3.1. Tarsadalombiztositasi tamogatast kérelmezd, a gydgyaszati segédeszkoz gyartdja, vagy
a gyartd meghatalmazott képviselGje (a tovabbiakban: kérelmezd):

3.1.1. Név, pontos cim, telefon/faxszam:
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3.1.2. Honlap és e-mail cim:

3.1.3. Kapcsolattarté neve, elérhetdsége, telefon/faxszama, e-mail cime:

3.2. A termék gyartdja (amennyiben nem a termék gyartéja a kérelmez6):

3.2.1. Név, pontos cim, telefon/faxszam:

3.2.2. Honlap és e-mail cim:

3.3. A kérelmezd mely szakmai/érdekvédelmi szervezetnek, ipartestiiletnek tagja, azonositd
szama:

3.4. Rendelkezik-e a kérelmezd kijelolt vagy akkreditalt tanusité szervezet altal tanusitott
mindségiranyitasi rendszerrel? |:| Igen |:| Nem

Ha igen:
3.4.1. A tanusitvany szdma:
3.4.2. A tanusitvany érvényessége:
3.4.3. A tanusitott tevékenység:

3.4.4. Milyen szabvany/elGiras alapjan van tanusitva?

4. Az eszkdz azonosito adatai

4.1. Az eszkdz megnevezése, kiszerelése:

4.2.1S0 kddja:

4.3. EAN kédja:

4.4, Tipus/modell neve:

4.5. Kereskedelmi vamtarifa szdma:

4.6. Afa kulcsa:

4.7. A termék besoroldsa az orvostechnikai eszk6zokre vonatkozé osztalyba sorolasi
szabalyok alapjan:

4.8. Az eszkoz |:| - sorozatgyartasu |:| - adaptiv
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5. Az eszk6z ismertetése

5.1. Az eszkoz (és tartozékai) anyaganak, tobb anyag esetén az Osszetevik nevének és
szazalékos Osszetételének leirasa (beleértve a bevoné és szinezd anyagok pontos leirdsat is)
(vagy az ide vonatkozo adatok helyének megjelolése a beadott miszaki dokumentacidban):

5.2. Az eszkoz egyszer( leirdsa és alkalmazasi célja: a cimkén és a hasznalati Utmutatéban is
megadott alkalmazasi célja, hatdsmaddja, ismertetd fénykép, rajz, prospektus (mikodésének
a leirdsa, magyarazata):

5.3. Tartozékok, kiegészit6k
5.3.1. A rendeltetésszerli mikodéshez sziikséges (és az arban foglalt) tartozékok
felsoroldsa, alkalmazasuk célja, leirasa:

5.3.2. A rendeltetésszer(i mikodéshez esetenként sziikséges és az arban nem kifejezett,
az alapfelszereltségen tuli specidlis, kilon rendelheté tartozékok felsoroldsa,
alkalmazasuk célja, leirasa:

5.3.3. A rendeltetésszer(i haszndlathoz elengedhetetlen tartozékok, kiegésziték tételes
felsorolasa:

5.4. A kérelmezett eszkozre jellemz8en haszndlt és értelmezett mennyiségi és mindségi
adatok specifikalt/funkcionalis miszaki jellemzék:

5.5. A kérelmezett kereskedelmi csomagolasi és mennyiségi egység leirdsa:

5.6. Javaslat az eszkoz kihordasi idejére:

5.7. Egyéb raktarozasi (fény-, hGmérséklet-, helyzetérzékenység), eltarthatdsagi (lejarati,
eltarthatdsagi, hitelesitési id6), szallithatdsagi (torékenység, nedvességérzékenység)
informacidk az eszkozzel kapcsolatban:
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6. Tartds hasznalatl eszkoz jotallasi, karbantartasi, szervizadatai

6.1. Tervezett élettartam rendeltetésszer(i haszndlat, rendszeres szakszer( atvizsgalas és
szlikségszer( javitasok esetén:

6.2. A gyarté dltal egyoldalian vallalt, az egyes tartds fogyasztasi cikkekre vonatkozd
kotelezd jotallasrol sz6l6 kormanyrendelettdl eltérd tobbletjotallasi idé:

6.3. Szervizallomasok neve, cime, telefon/faxszama:

6.4. Az alkatrészellatas folyamatossaga biztositott-e?

|:| Igen |:| Nem

6.5. A javitasok vallalt hatarideje:

6.6. A javitds id6tartama alatt csereeszkoz biztositott-e?

|:| Igen |:| Nem

7. Az eszkoz orvosszakmai jellemzéi

7.1. A kérelmez§ javaslata az eszkdz alkalmazasi teriiletére vonatkozo, , A betegségek és az
egészséggel kapcsolatos problémdak nemzetkozi statisztikai osztalyozasa” szerinti BNO-WHO
besorolasra:

7.2. Az eszkoz sziikségességének ideje/jellemzbje a kuloénb6z6 alkalmazasokban (akut,
krénikus, élethosszig tartd ellatasban alkalmazott termék):

7.3. Az eszkoz rendeltetésszer(i hasznalatahoz sziikséges-e beallitds, adaptacié vagy
betanitas?  [_]Igen [ ] Nem

7.3.1. Haigen, ki végzi?
|:| - orvos |:| - asszisztens |:| - gybégytornasz
|:| - egyéb:

Hol torténik a beallitas, adaptacio vagy betanitas?

7.4. Azonos vagy hasonld rendeltetésii tdmogatott gydgyaszati segédeszkoz/segédeszkdzok
megnevezése:

7.5. Az eszkdéz rendelhetG6ségére, forgalmazdsdra, haszndlatdra vonatkozd (esetleges)
kilonleges szabaly/szabalyok, feltétel/feltételek:
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8. Az eszk6z megfelelGségi igazolasa

8.1. Regisztraciordl sz6l6 igazolds szama, amennyiben az az R. vagy az IVD-rendelet szerint
kotelez6:

8.2. A gyartoi megfeleléségi nyilatkozat szama, datuma:

8.3. Az |.-nél magasabb osztaly esetén
8.3.1. Az EK vagy EU tanusitvanyt kiadd szervezet neve, cime és négyjegyl azonositd
kodja:

8.3.2. Az EK vagy EU tanusitvany kiallitasanak datuma, érvényességi ideje:

9. Az eszkoz arara, tarsadalombiztositasi tamogatasara vonatkozé paraméterek

9.1. Arajanlat (nettd fogyasztdi ar Ft/mennyiségi egység):

Nyilatkozat arrdl - az alkalmazott szamitasok egyidejli bemutatasaval -, hogy az arajanlat
kialakitasa soran figyelembe vette, hogy a fajlagos koltségeket és az Uzleti kockazatot
csokkenti a tamogatdssal torténd értékesités

9.2. A kérelmezett tarsadalombiztositasi tamogatds mértéke és mddszere:

9.3. Az eszkdzzel azonos funkcionalis (1ISO) csoportba tartozé eszkdzok tarsadalombiztositasi
tdmogatasa Magyarorszagon:

9.4. A gyarté dltal forgalmazott — esetleg eltér6 elnevezés(i — eszkdz termelGi ara az Eurdpai
K6z06sség orszagaiban:

10. Az eszkoz hatékonysagat alatamaszté tudomanyos bizonyitékok bemutatdsa

10.1. Készilt-e atfogd technoldgia-elemzési tanulmdany az eszkdzzel kapcsolatban
(gybgyszer-GYSE, vagy kérhazi elldtas, mitét - GYSE Osszehasonlitd, GYSE-GYSE mdszaki,
funkcionalis 06sszehasonlitds minGség, garancia, értékallésag alapjan) (Egészségligyi
Minisztérium szakmai iranyelve az egészség-gazdasagtani elemzések készitéséhez
modszertani irdnyelv figyelembevételével)?

Igen Nem
(Ha igen, kérjlk csatolja!)

11. Szakorvosi vélemény

11.1. Orszagos gyodgyintézet, a nemzeti felsGoktatdsrol sz6ld 2011. évi CCIV. torvény 97. §
(1) bekezdése szerinti klinika (a tovabbiakban: klinika) vagy kordbbi megyei kérhaz altal
kidllitott, 6t évnél nem régebbi szakorvosi vélemény rendelkezésre all-e?

Igen Nem
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11.2. Az eszkdz pontos megnevezése, meghatdrozasa:

11.3. A vélemény elkészitésének mddja (hany betegen, milyen korilmények kozott tortént
az eszkoz kiprobaldsa, 6sszehasonlité vizsgdlatok):

11.4. Klinikai dokumentacié:

11.5. Klinikai alkalmassag:

11.6. A hasznalati utmutatdé megfelel6ségének véleményezése (szakszer(iség, érthetdség):

11.7. Javasolt indikacids teriletek:

11.8. Kontraindikacio, indoklassal:

11.9. Felirdsi/felirhatésagi szakmai feltételek:

11.10. Felirasra jogosult orvosok meghatdrozasa:

11.11. Egyéb (0sszehasonlitas hasonld eszkdzdkkel, miszaki és minGségi észrevételek):

11.12. Allasfoglalds arra vonatkozéan, hogy az eszkdz gydgydszati segédeszkozként vald
hasznalataval egyetért-e:

11.13. A véleményezd neve:
szakképzettségei:
beosztasa:

munkahelye:

a vélemény kiadasanak kelte:

P.H.

cégszerd alairds
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