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Adatlap
eszkozt igényl6* Gj eljaras el6zetes befogadasi kérelméhez

*az Uj eljaras az egészséglgyi szolgdltatasok nyujtasahoz szlikséges szakmai minimum-feltételekrél
sz616 60/2003. (X. 20.) ESzCsM rendeletben meghatarozott targyi minimum-feltételeken tilmend
eszkoz alkalmazasat igényli

1. A befogadasi kérelem hivatkozasi szdma a kérelmezénél:

2. A befogadasi kérelem tipusa:
2.1. Uj eszkdzt nem igényl6 Uj orvosi eljaras befogadasa
2.2. Uj eszkdzt igényl6 Gj orvosi eljaras befogadasa
2.3. Kordbban befogadott eszkdz, orvosi eljards Uj indikacidban vald alkalmazdsa [J

3. A befogadasi eljarast kérelmezé neve, cime, telefonszdma, faxszdma, e-mail cime,
honlapcime:

4. A termék gyartdjanak (amennyiben nem a termék gyartdja a kérelmezd) neve, cime,
telefonszama, faxszama, e-mail cime, honlapcime:

5. A kérelem targyat képezd Uj technoldgia alkalmazdsahoz sziikséges Uj eszkdzok lényegi
rovid leirdsa (azok egyuttes alkalmazasat tekintve):

6. Az (j eljards lényegi rovid leirasa:

7. Az eljarashoz sziikséges Uj eszkdzok felsorolasa:

Eszk6z megnevezése EAN kodja GMDN kédja

NEAK nyomtatvany: Adatlap eszkozt igényl6* Gj eljaras elGzetes befogadasi kérelméhez Papiralapu, gépi és kézi kitoltés




8. Az adatlaphoz csatolt dokumentumok:

Csatolmdny neve* Csatolmany Hany oldal? Nyelve K
db

... eszkoz CE-tanusitvanya

eszk6z  gyartéi  megfelelGségi K+
nyilatkozat
... termék ismertetdgje K
... termék haszndlati utasitasa K
»A” melléklet (raforditasi igény) K
,B” melléklet (dijtétel javaslat) H
Kutatds leirasa
Kutatds elfogadott beszamoldja K+

Klinikai értékelés

Szakirodalom (hivatkozasonként)

Technolégia-elemzés

Szakorvosi vélemény

*Kérjuk, eszkdzonként, illetve termékenként toltse ki, valamint az irodalmi hivatkozasokat kilon-

kiilén sorolja fel!
K = a kérelem részeként kotelezd csatolmany
K+ = a felsoroltak koziil kdtelez6 csatolmany

H = csak HBCs vagy egyéb fekvGbeteg-ellatasi dijtétel javaslat esetén K
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Részletes adatok
1. Az el6zetes befogadasi eljarasra benyujtott kérelemre vonatkozé adatok
1.1. A befogadasi kérelem hivatkozasi szama a kérelmezénél:

1.2. A befogadasi kérelem tipusa:

1.2.1. Uj eszkdzt nem igényl6 Uj orvosi eljaras befogaddsa O
1.2.2. Uj eszkdzt igényld Uj orvosi eljaras befogaddsa |

1.2.3. Korabban befogadott eszkdz, orvosi eljaras uj indikaciéban valé alkalmazasa O

2. A kérelmez6 adatai
2.1. Az el6zetes befogadasi eljarast kérelmezd (a tovabbiakban: kérelmez6) adatai:
2.1.1. Név, pontos cim, telefon/faxszam:
2.1.2. Honlap és e-mail cim:

2.1.3. Képviseletre jogosult személy neve, cime, telefon/faxszama, e-mail cime:

2.1.4. Kapcsolattartd neve, cime, telefon/faxszama, e-mail cime:
2.2. A kérelmezd (kérjuk, jeldlje be a megfelel§ helyen):

O a termék gyartdja
O a termék gyartdjanak meghatalmazott képviselGje

2.3. A termék gyartéjanak adatai (amennyiben nem a termék gyartdja a kérelmezé):
2.3.1. Név, pontos cim, telefon/faxszam:

2.3.2. Honlap és e-mail cim:

//////

rendszerrel rendelkezik-e:
2.4.1. Atermék gyartdja:

igen O
nem [J
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2.4.2. Akérelmez6 (amennyiben a gydrté meghatalmazott képviselGje):

igen O
nem

2.4.3. Atanusitvany szama:
= Atermék gyartodja:
= Kérelmezd (amennyiben a gyarté meghatalmazott képviselGje):
2.4.4. Atanusitvany érvényessége:
= Atermék gyartodja:
= Kérelmezd (amennyiben a gyarté meghatalmazott képviselGje):
2.4.5. A tanusitott tevékenység:
= Atermék gyartodja:
= Kérelmezd (amennyiben a gyartdé meghatalmazott képviselGje):
2.4.6. Milyen szabvany/elGiras szerint van tanusitva:
= Atermék gyartodja:
OISO
O egyéb:
= Kérelmez6 (amennyiben a gyarté meghatalmazott képviseldje):

OISO

O egyéb:

3. Az j technolégiahoz kapcsolddo eszkoz(6k) azonosité adatai
A) A kérelem targyat képezd Uj technoldgia alkalmazdsahoz sziikséges Uj eszkdzok

3.1. Az Uj eszkoz(6k) Iényegi rovid leirdsa (azok egyuttes alkalmazasat tekintve):

3.2. Az Uj eljaras megnevezése:

3.3. Az Uj eljaras lényegi rovid leirdsa:
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3.4. Az eljarashoz sziikséges Uj eszkoz(0k) felsorolasa

Egyszer-hasznalatos eszkdzok
megnevezése

EAN kod

GMDN
kod

Osztalybesorold
s
(I, I.a,ILb, 111.)

Mennyiség

Nettd
egységar

Brutté
egységar

Beépitett anyagok
(implantatumok)
megnevezése

Berendezés* megnevezése

* Az eljaras  soran

felhasznalt

egyszer-hasznalatos

eszkdzok/implantatumok

mikodtetéséhez/ belltetéséhez sziikséges specidlis berendezés. A tablazatban feltiintetett

adatokon kivil kérjiik, az aldbbiakat is toltse ki:

A berendezés megnevezése:

A berendezés lényegi rovid leirdsa:

(Kérjuk, a berendezés rovid leirdsat mellékletben is csatolja!l)

Becsiilt élettartam (Hany db eljaras végezhetd vele?)

Egy eljarasra jutd becsllt nettd koltség:

Egy eljarasra jutd becsiil bruttd koltség:

B) A kérelem targyat képez6 uj technoldgia alkalmazdsahoz kdzvetve sziikséges tovabbi, nem

Uj eszkdzok

Egyszer-haszndlatos eszkdzok
megnevezése

EAN kod

GMDN
kod

Osztalybesorold
s
(1., .a,ll.b, 11.)

Mennyiség

Nettd
egységar

Brutté
egységar

Beépitett anyagok
(implantatumok)
megnevezése

Berendezés megnevezése
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4. Az ujtechnolégiahoz sziikséges uj eszkoz(6k) megfelelGségi igazolasa
(Kérjuk, a 4. pontot valamennyi 0], a 3.4. pontban felsorolt eszkdéz esetében kilon-kiilon
toltse ki)

4.1. Az eszkOz azonosito adatai

4.1.1. Az eszk6z megnevezése:
4.1.2. Az eszkoz EAN kddja:
4.1.3. Az eszkéz GMDN koédja:

4.2. Az eszkoz CE-tanusitvanya
4.2.1. Az eszkoz CE-tanusitvannyal:

rendelkezik. O
(Kérjuk, csatolja a CE-tanusitvanyrdl szélé igazolast magyar nyelven (magyar
nyelvre valé forditas esetén az eredetit és a forditast is kérjiik mellékelni)!

nem rendelkezik. O

4.2.2. A CE-tanusitvanyt kiado szervezet neve, cime és azonositd kddja:

4.2.3. A CE-tanusitvanyrdl sz6l6 igazolas szama:

4.2.4. A CE-tanusitvany kiaddsanak datuma:

4.2.5. A CE-tanusitvany érvényességi ideje:

4.2.6. Az eszkdz CE-tanusitvanyaban szerepl6 indikaciodk:

4.3. Amennyiben az eszkdz CE-tanusitvannyal nem, hanem bejelentési kotelezettséggel
rendelkezik, eleget tett-e ennek?

Igen. O

(Kérjik, bejelentési kotelezettség esetén csatolja a gyartdéi megfelelGségi
nyilatkozatot magyar nyelven (magyar nyelvre valé forditas esetén az eredetit és a
forditast is kérjik mellékelni!))

Nem. O

4.3.1. A gyartéi megfelel6ségi nyilatkozat szama:

4.3.2. A gyartoi megfelelGségi nyilatkozat datuma:

4.3.3. Melyik hatdsagnal tortént a regisztracié?

4.3.4. Az eszkoz alkalmazasi célja a cimke, a hasznalati dtmutato, valamint a
rekldam alapjan:



5.
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4.4, Az eszkozzel egyenértékl, Magyarorszagon alkalmazott eszkdz(6k):

Az eszk0z megnevezése EAN kédja (GMDN kodja Osztalybesorolas
(I, 1.a,IL.b, 111.)

4.5. Az eszkozzel egyenérték(i, Magyarorszagon nem alkalmazott eszkoz(6k):

Az eszk6z megnevezése EAN kodja (GMDN kédja Osztalybesorolds
(I, 1.a,IL.b, 111.)

A kérelem targyat képez6é Uj technoldgia alkalmazasdahoz sziikséges Uj eszkozok
(egyiittes) részletes ismertetése
(Kérjuk, az 5. alpontoknak megfeleléen csatolja a termék ismertetdit!)

5.1. Az eszkoz (és tartozékai) anyaganak, tobb anyag esetén az 6sszetev6k nevének és
szazalékos Osszetételének leirdsa

5.2. Az eszkoz egyszerl( leirasa és alkalmazasi célja: a cimkén és a hasznalati Utmutatdban
is megadott alkalmazasi célja, hatdsmddja, ismertet6 (prospektus, miikodésének
leirdsa, magyarazata)

5.3. Tartozékok, kiegészit6k

5.3.1. A rendeltetésszeri m(kodéshez szlikséges tartozékok felsoroldsa,
alkalmazasuk célja, leirasa

5.3.2. A rendeltetésszer(i miikodéshez esetenként szlikséges és az arban nem
kifejezett, az alapfelszereltségen tuli specidlis, kilén rendelhet6

tartozékok felsoroldsa, alkalmazasuk célja, leirasa

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

5.4. A kérelmezett eszkozre jellemzéen hasznalt és értelmezett mennyiségi és minGségi
adatok specifikalt/ funkcionalis mUszaki jellemz6i

5.5. A kérelmezett eszkoz kereskedelmi csomagoldsi egység leirdsa
5.6. A kérelmezett eszk6z hasznalatban levé cimkéje (terméken, csomagolason)

5.7. Hasznalati utmutato
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6. Az Uj eljaras orvos-szakmai és finanszirozasi jellemzGi

6.1. Az Uj eljaras javasolt alkalmazasi teriletére és koltségkalkulacidjara vonatkozdan
kérjuk kitolteni:

6.1.1.
6.1.2.

az Adatlap ,,A” mellékletét, valamint
az Adatlap ,,B” mellékletét!

6.2. Az Uj eljaras javasolt alkalmazasi indikacidiban szikségesek-e tovabbi szakmai
feltételek az eljards alkalmazdsdhoz (egyéb szakorvosi vélemény, diagnosztikai
kritérium, tarsbetegség, stadium stb.) és melyek ezek?

6.3. Az Uj eljaras helye az ellatasi gyakorlatban

6.3.1.

6.3.2.

6.3.3.

6.3.4.

6.3.5.

6.3.6.

6.3.7.

6.3.8.

Az Uj eljards kérelmez6 altal javasolt ellatasi formdja (jarobeteg-szakellatas,
fekvGbeteg-szakellatas, egynapos ellatas, kdraszer( ellatas stb.):

A kérelmezd dltal javasolt, az eljards végzésére kompetens orvosi szakmak,
szakteruletek:

A kérelmezd dltal javasolt intézmények az Uj eljaras végzésére (progresszivitasi
szint, konkrét intézmények):

Az eljdras Magyarorszagon befogadott komparatora (megnevezés, kdd):

A javasolt indikaciékban az Uj eljaras helyett mi ma Magyarorszagon az ellatasi
gyakorlat?

Milyen, Magyarorszagon befogadott eljarast valt ki a kérelemben szerepl§
eljarads (megnevezés, kod)?

Milyen eljardsokat egészit ki az Uj eljards (megnevezés, kod)?

Az eljaras Magyarorszagon nem alkalmazott komparatora:
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6.3.9. A kérelmez6 megitélése szerint a rendelkezésére all6 informdcidk alapjan (pl.

NEAK hirdetmények, kozzétett hatdrozatok) folyamatban van-e elGzetes
befogadasi eljaras vagy szliletett-e el6zetes befogadasrdl szélé hatdrozat a
kérelem targyat képezd eszkozzel/eljarassal azonos vagy hasonld, de még
jogszabalyban ki nem hirdetett (nem finanszirozott) eszkdzzel/eljarassal
kapcsolatban?

6.4. Az eljards alkalmazasanak lehetséges kockazatai, szovédményei, mellékhatdsai:

6.5. Magyarorszagi gyakorlati tapasztalat az eljardssal:

6.6. Az eszkozzel/eljarassal végzett tudomanyos kutatas, illetve klinikai értékelés

6.6.1.

6.6.2.

6.6.3.

6.6.4.

6.6.5.

Végeztek-e Magyarorszagon kutatast az Uj eszkézzel/eljarassal?

lgen. [ (Kérjlk, rovid leirdsat csatolja!)
Nem. O

Amennyiben igen, a kutatds eredményét az ETT elfogadta?

Igen. [ Elfogadas datuma:
(Kérjuk, az elfogadott beszamoldt csatolja!)
Nem. O

Az Eurdpai Unié hazankon kivuli tagorszagaiban az eszkozzel/eljarassal
kutatast végeztek:

Igen. [ Hol?
Nem. O

Amennyiben igen, eredménye:
Evidencia szintje:

Az Eurdpai Unidn kivil az eszkozzel/eljarassal kutatast végeztek:

lgen. [ Hol?
Nem. O

Amennyiben igen, eredménye:
Evidencia szintje:

Végeztek-e az eszkdzzel klinikai értékelést?

Igen. [J (Kérjuk, csatolja a klinikai értékelést!)
Nem. O
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6.7. Az eszkozzel/eljardssal kapcsolatos hazai szakirodalom (Kérjik, csatolja!)
Evidenciaszint:

6.8. Az eszkozzel/eljardssal kapcsolatos nemzetkozi szakirodalom (Kérjik, csatolja!)
Evidenciaszint:
6.9 Az (j eljards magyarorszagi alkalmazasanak feltételei

6.8.1. Személyi feltételek (gyakorlat, szakmai tapasztalat, betanitas, specialisan
képzett munkatars stb.)

6.8.2. Képzési feltételek (alap szakképesités, specidlis képzés, akkreditalt tanfolyam
stb.)

6.8.3. Targyi feltételek (a minimumfeltételeken tulmenden specidlis technikai
felszereltség, berendezés, diagnosztikai hattér stb.)

6.8.4. Egyéb feltételek
6.9. Az (j eljarast milyen sulyossagu kérképben alkalmazzak?

Eletet veszélyeztetd akut korkép. O
Eletet veszélyeztetd krénikus korkép. O
Eletet nem veszélyeztets akut kdrkép. O
Eletet nem veszélyeztets krénikus kérkép. O

6.10. Az Uj eljaras el@segiti-e a 28/2010. (V. 12.) EiM rendelet 1. mellékletében felsorolt
népegészségligyi programok céljainak megvaldsulasat (lasd az Adatlap 3. szamu
mellékletét)? Melyikét?

6.11. Az U] eljaras részét képezi a 28/2010. (V. 12.) EUM rendelet 1. mellékletében
felsorolt szakmapolitikai prioritdsoknak (ldsd az Adatlap 3. szamu mellékletét)?
Melyiknek?

6.12. Amennyiben az (] eljards alkalmazasat ismételni sziikséges, mekkora az eljaras
alkalmazasanak id6tartama és szama?

6.13. Az U] eljarads alkalmazdsaval érintett betegpopulacid nagysaga (varhatd éves
esetszdam Magyarorszagon), kezelendd betegek prevalenciaja, kezelend6 betegek
incidencidja:
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6.14. Az Uj eszkoz(ok) (esetleg eltér6 elnevezéssel) milyen orszagokban részestl(nek)
kézfinanszirozasban az Eurdépai Unidn belul?

Brutto
, Eszkoz , , . ., | Finanszirozds | egységara
Orszag , EAN kod | GMDN kéd | Finanszirozé . .. gy & ,
megnevezése jellege kdzfinansziroz
as szamara
6.15. Az Uj eljaras (esetleg eltér6 elnevezéssel) milyen orszagokban részesil
kozfinanszirozasban az Eurépai Unidn belul?
Egy eljaras
, Eljaras . . Finanszirozds | Finanszirozas bruttd ara a
Orszag , Finanszirozo . .. . g .
megnevezése formdja dijparamétere |kozfinanszirozas

szamara

7. Az j eljaras technoldgiai elemzése a hatékonysag alatamasztasara

7.1. Kérjuk, csatolja az Uj eljarassal kapcsolatban késziilt atfogd technoldgia-elemzést!

7.2. A technoldgia-elemzés alapjan:

7.2.1.

7.2.2.

QALY, DALY):

ICER értéke:

Egy betegre jutd egészségnyereség (életévnyereség, ill. életmindségjavulas:

7.2.3. A 7.2.2. pontban megadott ICER értékének meghatarozasakor alkalmazott

komparator:
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8. Szakorvosi vélemény
(Kérjuk csatolni, amennyiben rendelkezésre all.)

Szakorvosi vélemény:
(A kérelemben szerepl6 Uj eljaras alkalmazasaban gyakorlattal rendelkezé szakorvos egy
évnél nem régebbi szakvéleménye.)

1. Az eszkozzel végzett eljards pontos megnevezése, meghatdrozasa:

2. Klinikai dokumentaci:

3. Klinikai alkalmassag és eredményesség:

4. A haszndlati Utmutaté megfelelGségének véleményezése (szakszer(iség,
érthet6ség):

5. Javasolt indikacids teriletek:

6. Kontraindikacid, indoklassal:

7. Alkalmazas feltételei (az eljaras technikai és szakmai feltételei):

8. Alkalmazasra jogosult orvosok meghatarozasa (felkésziltség, tapasztalat,
szakképesitési feltétel, gyakorlat specidlis eljardasokban, akkreditalt

tanfolyam):

9. Egyéb (6sszehasonlitds hasonld eszkozokkel, miliszaki és minGségi
észrevételek):

10. A véleményezé neve:
10.1. Szakképzettsége:
10.2. Beosztasa:

10.3. Munkahelye:

A vélemény kiadasanak kelte:

P. H.

alairas

A Szakorvosi Vélemény kizardlag oldalanként lepecsételve és aldirva érvényes!
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A kérelem kitoltésére vonatkozé informaciodk, elvarasok

1. Az adatokat és a megjeldlt dokumentumokat hianytalanul kell kitélteni, illetve mellékelni.
Amennyiben az adott eszkdz esetében az adatlap valamely pontja nem értelmezhet6, a
pont teljes athuzdsaval, tobb lehetséges alternativa esetén a megfelel6 informacid
melletti [ jel beikszelésével valaszthatd ki a megfeleld.

2. Amennyiben a gyartd és a kérelmez6 nem azonos, a gyartonak irdsos meghatalmazast
kell kidllitani a kérelmezének és azt a kérelemhez eredetiben csatolni kell.

3. A kitoltott adatok helyessége: A kérelmezd garantalja az altala rendelkezésre bocsatott
informacidk helyességét.

4. A kérelmez6 kotelezettséget vallal arra, hogy az eszkdz befogadasa esetén a kérelem
adataiban bekovetkezett valtozasokrol haladéktalanul értesiti az NEAK-ot.

Kelt.:

P. H.

alairas



