Kérelem
az IVD-rendelet szerinti 6nellendrzésre szolgalo in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszk6zok gyogyaszati segédeszkozként tarsadalombiztositasi
tamogatasba torténd befogadasahoz

a 14/2007. (lll. 14.) EGM rendelet 2. szamu mellékletében meghatarozott adattartalom
alapjan

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

még be nem fogadott gyogyaszati segédeszkoz tdmogatasanak megdllapitasara

mar befogadott gydgydszati segédeszkoz kdzfinanszirozdas alapjaul szolgdld drdnak
emelésére

mar befogadott gydgydszati segédeszkdz nevének megvaltoztatdsara

mar befogadott gydgydszati segédeszkéz mas funkcionalis csoportban (alcsoportban)
torténdé tamogatdsara

mar befogadott gydgydszati segédeszkoz méretvaltoztatasara

mar befogadott gydgydszati segédeszkdz Uj méretvaltozata drtamogatdsanak
megallapitasara

2. A kérelem azonosité alapadatai

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

2.2. A kérelmezett eszkdz 1ISO kddja a kérelem
4.2. pontjaval megegyezéen

2.3. A kérelmezett eszkoz alkalmazasi teriilete
BNO megaddasaval a kérelem 7.1. pontjaval
megegyezden

2.4. A kérelmezett eszkodz (kOzfinanszirozas
alapjat képezd nettd) drajanlata a kérelem 9.1.
pontjaval megegyezben

2.5. A kérelmezett tdmogatasi % a kérelem
9.2. pontjaval megegyezéen

3. A kérelmez6 adatai

3.1. Tarsadalombiztositdsi tamogatast kérelmezd, a gyogyaszati segédeszkoz gyartdja, vagy
a gyarté meghatalmazott képviselGje (a tovdbbiakban: kérelmezd):

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

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

3.2. A termék gyartdja (amennyiben nem a termék gyartdja a kérelmezd):

3.2.1. Név, pontos cim, telefon/faxszam:

3.2.2. Honlap és e-mail cim:

3.3. A kérelmez6 mely szakmai/érdekvédelmi szervezetnek, ipartestiiletnek tagja, azonositd
szama:

3.4. Rendelkezik-e a kérelmez6 kijeldlt vagy akkreditdlt tanusitd szervezet altal tanusitott
mindségiranyitdsi rendszerrel? [ ]igen [ ] Nem

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

3.4.4. Milyen szabvany/elGiras alapjan van tanusitva?

4. Az eszk6z azonosito adatai

4.1. Az eszkdz megnevezése, kiszerelése:

4.2.1SO kédja:

4.3. EAN kédja:

4.4. Tipus/modell neve:

4.5, Kereskedelmi vamtarifa szama:

4.6. Afa kulcsa:

5. Az eszk6z ismertetése

5.1. Az eszkoz (és tartozékai) anyaganak, tobb anyag esetén az Osszetevék nevének és
szazalékos Osszetételének leirdsa (beleértve a bevond és szinez6 anyagok pontos leirasat is)
(vagy az ide vonatkozo adatok helyének megjeldlése a beadott m(iszaki dokumentacidban):
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5.2. Az eszkdz egyszer( leirasa és alkalmazasi célja: a cimkén és a haszndlati Gtmutatdban is
megadott, az IVD-rendelet 2. § (1) bek. h) pontja szerinti alkalmazasi célja, hatdsmddja,
ismertet6 fénykép, rajz, prospektus (mlikodésének a leirdsa, magyardzata):

5.3. Tartozékok, kiegészit6k
5.3.1. A rendeltetésszeri miikodéshez szikséges (és az arban foglalt) tartozékok
felsoroldsa, alkalmazdasuk célja, leirasa:

5.3.2. A rendeltetésszerli mikodéshez esetenként sziikséges és az arban nem kifejezett,
az alapfelszereltségen tuli specidlis, kulon rendelheté tartozékok felsoroldsa,
alkalmazasuk célja, leirasa:

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

5.4. A kérelmezett eszkozre jellemz&en hasznalt és értelmezett mennyiségi és mindségi
adatok specifikalt/funkcionalis miszaki jellemz&k:

5.5. A kérelmezett kereskedelmi csomagolasi és mennyiségi egység leirdsa:

5.6. Javaslat az eszkoz kihordasi idejére:

5.7. Egyéb raktdrozasi (fény-, hGmérséklet-, helyzetérzékenység), eltarthatdsagi (lejarati,
eltarthatdsagi, hitelesitési id6), szallithatosagi (torékenység, nedvességérzékenység)
informacidk az eszkdzzel kapcsolatban:

6. Az eszkoz jotallasi, karbantartasi, szervizadatai

6.1. Tervezett élettartam rendeltetésszer(i haszndlat, rendszeres szakszer( atvizsgalds és
szlkségszer( javitasok esetén:

6.2. A gyartd altal egyoldalian vallalt, az egyes tartds fogyasztasi cikkekre vonatkozd
kotelez6 jotallasrél sz6l6 kormanyrendelettdl eltérd tobbletjotallasi id6:

6.3. Szervizallomasok neve, cime, telefon/faxszama:
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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 jellemzGi

7.1. A kérelmez6 javaslata az eszkdz alkalmazasi teriiletére vonatkozo, , A betegségek és az
egészséggel kapcsolatos problémak nemzetkozi statisztikai osztalyozasa” szerinti BNO-WHO
besoroldsra:

7.2. Az eszkoz sziikségességének ideje/jellemzGje a kilonb6zé alkalmazasokban (akut,
kronikus, élethosszig tarto ellatasban alkalmazott termék):

7.3. Az eszkoz rendeltetésszer(i hasznalatahoz sziikséges-e bedllitds, adaptacio vagy
betanitas? [ ]Igen [ ] Nem

7.3.1. Haigen, ki végzi?
[]- orvos [ ]-asszisztens [ |- gydgytornasz
[ ]- egyéb:
Hol torténik a beallitds, adaptacié vagy betanitas?

7.4. Azonos vagy hasonlé rendeltetésl tamogatott gydgyaszati segédeszkoz/segédeszkozok
megnevezése:

7.5. Az eszkoz rendelhet6ségére, forgalmazdsdra, hasznalatdra vonatkozd (esetleges)
kilénleges szabaly/szabalyok, feltétel/feltételek:

8. Az eszkoz megfelel6ségi igazolasa

8.1. Az OGYEI nyilvantartasba vételi igazoldsanak szama:

8.1.1. Az igazolas kiadasanak datuma:

8.2. A gyartdi megfelel&ségi nyilatkozat szama, kiallitdasanak datuma:

8.3. Az EK tanusitvanyt kiad6 szervezet neve, cime és négyjegyl azonositd kédja:

8.4. Az EK tanusitvany kidllitasanak datuma:
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8.5. Az EK tanusitvany érvényességi ideje:

9. Az eszkoz ardra, tarsadalombiztositasi tamogatasara vonatkozé paraméterek

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

Nyilatkozat arrdl - az alkalmazott szamitdsok egyidejli bemutatasaval -, hogy az arajanlat
kialakitdasa soran figyelembe vette, hogy a fajlagos koltségeket és az lzleti kockdzatot
csokkenti a tamogatdssal torténd értékesités

9.2. A kérelmezett tarsadalombiztositasi tamogatds mértéke és mddszere:

9.3. Az eszkozzel azonos funkcionalis (ISO) csoportba tartozd eszkdzok tarsadalombiztositasi
tdmogatasa Magyarorszagon:

9.4. A gyarto altal forgalmazott — esetleg eltéré elnevezésl — eszkoz termeldi dra az Eurdpai
K6z0sség orszagaiban:

10. Az eszk6z hatékonysagat alatamaszté tudomanyos bizonyitékok bemutatasa

10.1. Készllt-e atfogd technoldgia-elemzési tanulmdany az eszkdzzel kapcsolatban
(gyogyszer-GYSE, vagy koérhazi ellatas, m(itét - GYSE Osszehasonlitd, GYSE-GYSE mdszaki,
funkcionalis 06sszehasonlitds min6ség, garancia, értékallésag alapjan) (Egészségigyi
Minisztérium szakmai irdnyelve az egészség-gazdasagtani elemzések készitéséhez
madszertani iranyelv figyelembevételével)? |:| Igen |:| Nem

(Ha igen, kérjiik csatoljal)

11. Szakorvosi vélemény

11.1. Orszagos gydgyintézet, klinika vagy korabbi megyei korhaz altal kiallitott, 6t évnél nem
régebbi szakorvosi vélemény rendelkezésre all-e? |:| Igen |:| Nem

11.2. Az eszkdz pontos megnevezése, meghatdrozasa:

11.3. A vélemény elkészitésének modja (hany betegen, milyen koriilmények kdzott tortént
az eszkoz kiprébalasa, 6sszehasonlité vizsgalatok):

11.4. Klinikai dokumentacio:

11.5. Klinikai alkalmassag:

11.6. A haszndlati utmutaté megfelel6ségének véleményezése (szakszerlség, érthet6ség):

11.7. Javasolt indikacios teriletek:

11.8. Kontraindikacio, indoklassal:

11.9. Felirasi/felirhatdsagi szakmai feltételek:

11.10. Felirasra jogosult orvosok meghatarozasa:
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11.11. Egyéb (6sszehasonlitas hasonld eszkdzokkel, miszaki és mindségi észrevételek):

11.12. Allasfoglalds arra vonatkozéan, hogy az eszkdz gydgyaszati segédeszkdzként vald
hasznalataval egyetért-e:

11,13, AVEIEMENYEZE NEVE: ....eviieieiieee ettt s e e et e e e s saae e e s sabaeeesnnsaeeeean
2 | ] o A= 4 6= =] PPN
o101y A - 17 PSPPSR
MUNKANEIYE: . e e e e e e st e e e s bt e e e e ssabaeeeesbaeeeesnasees
a vélemeény kiadasanak KeIte: ........uevi i e
Kelt:a et ce e ) eeeessesnes [V hé ........ nap

P.H.

cégszerd alairds
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