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Hatdsagi iigy neve:

Gydgyaszati segédeszkoz tarsadalombiztositdsi timogatdsdnak megallapitdsa

A hataskorrel
rendelkezdé szerv neve

Orszagos Egészségbiztositasi Pénztar

Eljaro szerv illetékességi
teriilete

0rsZagos

Ugyintézéshez sziikséges
dokumentumok

Kérelemre indul6 tigyekben
Bejelentésre indulo ligyekben

Igazgatasi szolgaltatasi
dij

10 000 Ft, ha a kérelem a mar tamogatott gyogyaszati segédeszkoz
e nevének megvaltoztatasara, vagy
e méretvaltoztatasara, vagy
e 1j méretvaltozata artdmogatasanak megallapitasara vonatkozik

300 000 Ft, ha a kérelem tdmogatott gyogyaszati segédeszkoz
e kolcsonzési napidijdnak emelésére (azon termék esetében, amely kizarolag
kolesonzés keretében szolgalhato ki), vagy
e kozfinanszirozas alapjaul szolgalo aranak emelésére vonatkozik

700 000 Ft, ha a kérelem
e atamogatasba még be nem fogadott gyogyaszati segédeszkdzok
* tamogatasanak megallapitasara, vagy
. kolcsonzési napidij tdmogatasanak megallapitasara (azon termék
esetén, amely kizarolag kolcsonzés keretében szolgalhato ki),
illetve
e mar tamogatott gyogyaszati segédeszk6zok mas
(alcsoportban) torténd tamogatasara vonatkozik

funkciondlis csoportban

Igazgatasi szolgaltatasi
dij befizetésének modja

az OEP Magyar Allamkincstarnal vezetett 10032000-01301005 szami eldiranyzat-
felhasznalasi keretszamlajara atutalassal vagy postai befizetéssel kell megfizetni

Ugymenet

Kérelemre induld eljaras
Bejelentési kotelezettség

Feliilvizsgalat
Fixesités

Eljarast megindito irat
benyujtasara nyitva
allé hataridé

A fixesitési eljarasban, aki a megtett arajanlathoz képest arcsokkentéssel kivan élni, azt a
tdmogatasi csoportképzést (naptari negyedév utols6 munkanapja) megel6zé tizenot
munkanapig nyujthatja be

Eljarast megindito irat
benyujtasara szolgalo
postacim,
iigyfélfogadasi cim,
elérhetoség és
nyitvatartasi ido6

A kérelmet a gyogyaszati segédeszkoz az
Egészségbiztositasi Pénztarhoz kell benyujtani.
OEP Postacim

OEP Ugyfélfogadasi id6

forgalomba hozdjanak Orszagos

Az iigyben hasznalt
nyomtatvanyok listaja

14/2007. (111.14.) EiM rendelet 1-5. sz. mellékletei

Tajékoztatas az
iigyfelet megilleto
jogokrol és az iigyfelet
terhelo

kotelezettségekrol

Az ligyintézés
hatarideje

Ugyintézési id6, a kérelem elbiralasanak hatarideje

1. 90 nap (normal eljaras)
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A kérelem OEP-be érkezését kovetd 90 napon belill — teljes korti értékelést kdvetden —
birdlja el az OEP a kérelmet, ha a kérelem:
a) tb tamogatasba még be nem fogadott gydgyaszati segédeszk6zok
e tamogatasanak megallapitasara,
e kolesonzési napidij tamogatdsanak megéllapitdsdra azon termék esetében,
amely kizarolag kolcsonzés keretében szolgalhato ki,
b) tb tdmogatasba mar befogadott gydgyaszati segédeszkozok
e kolcsonzési napidijanak emelésére azon termék esetében, amely kizarolag
kolesonzés keretében szolgalhato ki,
e mas funkciondlis csoportban (alcsoportban) térténd tamogatasara,
e kozfinanszirozas alapjaul szolgald aranak emelésére
iranyul.

I1. 60 nap (gyorsitott eljaras)

Az 1. pontban foglalt 90 napos iigyintézési ido helyett az OEP egy gyorsitott eljarasban —
teljes kort értékelést kovetden — 60 napon beliil dont a tb timogatasba még be nem fogadott
gyogyaszati segédeszkOz tdmogatasanak, illetve a kolcsonzési napidij tdmogatasanak
megallapitasara — azon termék esetében, amely kizardlag kdlcsonzés keretében szolgalhatod
ki,— tovabba a tb tdmogatasba mar befogadott gyogyaszati segédeszkdzok esetén a mas
funkcionalis csoportban (alcsoportban) torténd tamogatasra vonatkozo kérelemrdl, ha a
gyogyaszati segédeszkoz forgalomba hozoja a termékre vonatkozoan kérelmében az adott
funkcionalis csoportba (alcsoportba) mar befogadott, legalacsonyabb kézfinanszirozas
alapjaul szolgalo aru termék aranal legalabb 10%-kal alacsonyabb kozfinanszirozas
alapjaul szolgalo arat jelol meg, vagy kérelméhez legalabb 100 betegre kiterjedo,
Magyarorszagon végzett klinikai vizsgdlat evidencidit csatolja.

I11. 30 nap (egyszeriisitett eljaras)
A kérelem benyujtasat koveté 30 napon beliil biralja el az OEP a kérelmet, ha az:
e az ar valtozatlansaga mellett egy eszkoz azonositdsi adataiban, illetve szinében
bekovetkezett valtozasra (a jogszabaly szohasznalatdban: névvdltoztatasra), vagy
o méretvaltoztatasra (méretvaltozas: a kozfinanszirozas alapjaul elfogadott, afa
Osszegét nem tartalmazo nettd ar (a tovabbiakban: ar) valtozatlansaga mellett
funkciondlisan egyenértékii, azonos termékcsaladba tartozd eszkozok metrikus
paramétereiben kifejezhetd valtozasa) vagy
e a mar befogadott gyogyaszati segédeszkdz uj méretvaltozata artdmogatasanak
megallapitasara
iranyul.

IV. 15 nap (bejelentés kozzététele)
A tb tdmogatasba mar befogadott gyogyaszati segédeszkozok:
e kolesonzési napidijanak csokkentése esetén azon termék vonatkozasdban, amely
kizarolag kolesonzés keretében szolgalhato ki,
e kozfinanszirozés alapjaul szolgéalo ardnak csokkentése esetén,
e tamogatasbol valo torlésének kérelmezése esetén
az OEP-re benyujtott bejelentéseket a bejelentés hianytalan beérkezését kovetd 15 napon
belill tessziik kozzé.

V. A hivatalbdl inditott feliilvizsgalati eljaras iligyintézési ideje az eljaras hivatalbol
torténd meginditasanak napjatol szamitott 90 nap

Felhivjuk azonban a figyelmet, hogy a hidnypdtlasra, illetve a tényallas tisztdzasahoz
sziikséges adatok kozlésére iranyuld felhivastol az annak teljesitéséig terjedd ido, tovabba,
az eljaras felfliggesztésének ideje nem szamit be az ligyintézesi hataridobe.




Tisztelt Ugyfeliink!

A gyogyaszati segédeszkozok tarsadalombiztositasi tamogatasaval kapcsolatos eljaras soran az egészségbiztositd
altal miikddtetett informatikai rendszeren keresztiil valésul meg az elektronikus kapcsolattartds. Ennek érdekében
az elektronikus kapcsolattartast eldsegitendd internetes rendszert, az in. OWL rendszert alkalmazzuk. A rendszer a
https://owl.oep.hu URL cimen érhetd el. Ezen az oldalon megtaldljak a hasznalathoz sziikséges informatikai
kornyezet leirasat, a felhasznaloi kézikonyvet valamint a hasznalati feltételeket.

Az elektronikus kapcsolattartas altalanos technikai szabdlyair6l és az lizemzavarrdl szolo tajékoztatd az oep.hu
honlapunk nyité oldalan, a nyomtatvanyok meniipont e-nyomtatvanyok almeniijére kattintva talalhat6 meg.

Gyogyaszati segédeszkozok tb tamogatasanak megallapitasa

A tarsadalombiztositasi tamogatassal igénybe vehetd gydgyéaszati segédeszkdzok tarsadalombiztositasi
tdmogatasba befogadasa és arahoz nyujtott tdimogatas megallapitdsa igazgatasi szolgaltatdsi dij megfizetése mellett,
hatosagi eljaras soran, kérelemre torténik. A kérelmet az egészségbiztositasi szerv szallitdjegyzékében szerepld
mindsitett — forgalomba hozojanak az Orszagos Egészségbiztositasi Pénztarhoz kell benytjtani. Ezen eljarasok
soran a gyogyaszati segédeszkdz ,,forgalomba hozdjanak™ tekintjilk a Magyarorszagon gyartott gyodgyaszati
segédeszkoz esetén az eszkdz gyartodjat, Magyarorszagon kiviil gyartott gyogyaszati segédeszkoz esetén az eszkoz
Magyarorszagra torténd behozatalat végzo egyéni vallalkozot vagy gazdasagi tarsasagot. Felhivjuk a figyelmet,
hogy 2010. jalius 1-jét6l a tb tAmogatasra vonatkozo kérelmet — a csoportos kérelem kivételével — kizardlag az
OEP szallitojegyzékében szerepld mindsitett forgalomba hozo nytjthatja be.

Az eljaras soran az eljaro személy képviseleti jogat megfelelden igazolni kell, amennyiben nem a cégjegyzésre
jogosult képviseld jar el, illetve az eljar6 személy, illetve szerv képviseleti joganak a forgalomba hozé altali
megfeleld igazoldsa is sziikséges, amennyiben nem a gyogyaszati segédeszkoz forgalomba hozoja nytjtja be a
kérelmet.

Amennyiben a gyogyaszati segédeszkdz forgalomba hozoja az OEP dontésének jogerdre emelkedését kdvetden a
befogadott ¢és tamogatdssal forgalmazhatdo gyogyaszati segédeszkoz arat érintd valtoztatdssal kivan élni, Uj
kérelmet (esetenként bejelentést) kell beadni a tdimogatds megallapitdsa irant.

Azokat a gyogyaszati segédeszkozoket, amelyekhez nem lehet befogadas iranti kérelmet benytjtani, a_14/2007.
(I11.14.) EGM rendelet 6. szamu melléklete hatdrozza meg.

A mar tdmogatott eszkdzok tdmogatisanak modositasara vonatkozdéan az OEP hivatalbdl is kezdeményezhet
eljarast, ez az un. feliilvizsgélat, amely a tdmogatott eszkozok teljes korére, eszkozosztalyra, eszkozalosztalyra,
eszkozcsoportra, rendeltetési csoportra, funkciondlis csoportra, funkciondlis alcsoportra, tdmogatasi csoportra,
vagy meghatéarozott eszkozre, eszkozokre is vonatkozhat.

A tarsadalombiztositasi tamogatasba valé befogadas soran — egyszeriisitett eljarasi szabalyok alkalmazéisaval —
elényben részesiilnek az azonos funkciondlis csoportba sorolhatd alacsonyabb aru, de haszndlati értékében
bizonyitottan legalabb a mar befogadott eszkdzzel azonos 11j eszkdzok.

Nem fogadhatd be a tb tdmogatasba olyan gyogyaszati segédeszkdz, amely nem felel meg az adott eszkdzre
vonatkoz6, az OEP honlapjan kozzétett kovetelményjegyzékben foglaltaknak.

Tarsadalombiztositasi timogatasban akkor részesithet6 a gyogyaszati segédeszkoz, ha
e a gyogyaszati segédeszkdz forgalomba hozdja vagy meghatalmazott képviseldje kérelmezi az adott termék
kotelezd egészségbiztositas keretében torténd tdmogatasban részesitését;
e az adott gyogyaszati segédeszkoz koltséghatékonysaga igazolt;
e az adott gyogyaszati segédeszkdz a terapids felhasznalas szempontjabol gazdasdgosan és célszeriien
rendelkezésre all;
e abefogadast kérelmezo vallalja a biztositoi koltségekre vonatkozo szabalyok betartasat;
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e asziikséges tarsadalombiztositasi forras rendelkezésre all, illetve biztosithato;

® a gyoOgyaszati segédeszkdz forgalomba hozdja vagy meghatalmazott képviseléje a tamogatassal torténd
forgalmazasra, készletben tartasra kotelezettséget vallal.

A gyogyaszati segédeszkoz forgalmazoja a gydgydszati segédeszkoz tb tdmogatassal torténd kiszolgaltatas soran az
OEP altal a tamogatas megallapitasara iranyuld eljarasban a kozfinanszirozas alapjaul elfogadott arnal magasabb
arat nem kothet ki, és az ezen eljaras sordn megéllapitott timogatasi 6sszegtdl €s téritési dijtdl nem térhet el.

Kérelemre indul6 eljarasok
A gyogyaszati segédeszkozok tb tamogatasba valo befogadasanak alapelvei:

a) fogyatékossag-életfunkcio-betegség figyelembevétele: az emberi szervezet egészét vagy egy részét érintd
mukodési hianynak, csokkenésnek, annak mértékének, valamint a gyogyaszati segédeszkoznek az Onalld
¢letvitelre, tarsadalmi beilleszkedésre gyakorolt hatdsanak figyelembevétele;

b) méltanyossag érvényesitése: torekedni kell, hogy - kiilonds tekintettel a halmozottan hatranyos helyzetl
betegcsoportokra - minden fogyatékkal €16 biztositott szamara legyen tAmogatassal hozzaférhetd eszkoz;

c) sziikséglet alapu megkozelités: a lakossadg egészségiigyi sziikségletének leginkabb megfeleld eszkozt kell
befogadni, azaz azt az egészségsziikségletet kell kielégiteni, mely esetében klinikailag szamottevd hatassal
rendelkezd egészségiigyi technoldgia all rendelkezésre, €s biztosithatd, hogy a tdAmogatast az a beteg kapja, akinél
az elvart hatas elérhetd. Az eszkoz alkalmassaganak modszeres értékelése altal a betegek szdmara magas értéket
képviseld eszkozt kell befogadni, az érintett betegcsoport klinikai sziikséglete mértékének figyelembevételével;

d) szakmai megalapozottsag: szakmai szempontbol mar kiértékelt, nyilvantartasba vett, kiilon jogszabalyban erre
felhatalmazott szervezetek altal biztonsagosnak és hatasosnak mindsitett gyogyaszati segédeszkoz fogadhatd be.
Nem keriilhet befogadasra olyan eszkdz, amely a befogadas idOpontjdban tdmogatott eszkéznél a beteg
szempontjabol egyértelmiien alacsonyabb mindségi paraméterekkel rendelkezik;

e) komplexitas: figyelembe kell venni, hogy az eszkdz 6nmagéban elegendé-e, vagy az csak mas eszkoz, kezelés
egyidejii alkalmazasa mellett tudja kifejteni hatasat;

/) koltséghatékonysag: a befogadasi dontéseket a koltséghatékonysag kdvetelményének figyelembevétele alapjan
kell meghozni. Oszténdzni kell a koltséghatékony egészségiigyi ellatas gyakorlati megvaldsitasat, a hosszu tavon
eredményesebb, igy nagyobb egészségnyereséget biztositd, életmindség javulast jelentd, ezzel egyiitt redlis
raforditasi igényl koltséghatékonyabb eszkoz befogadasaval. A koltséghatékonysag elemzése soran az alternativ
technologidk keriilnek 6sszehasonlitdsra;

g) koltségvetési keretek figyelembevétele, finanszirozhatosag: figyelembe kell venni a Magyar Koztarsasag éves
koltségvetésérol szolo torvényben az Egészségbiztositasi Alapra meghatarozott, a gydgyaszati segédeszkdzok
tamogatasara fordithatd koltségvetési keretet, valamint a felhasznalas aktualis helyzetét és a varhato hatasokat;

h) eredményesség: az eszkdz a napi gyakorlatban a hasznalat sordan a kivant mértékben javitja a beteg
¢letkoriilményeit.

A gyogyaszati segédeszkozok tb tamogatasba befogadasa soran figyelembe veend6 szakmai szempontok:

a) az eszkoz az Onellatd képességet vagy az €lettani funkcioképességet bizonyitottan javitja-e;

b) az eszkdz megfelel-e a kivant funkcionak;

¢) az eszkoz indikacids kore €s alkalmazasi kore pontosan meghatarozott-e;

d) az eszkdz kompatibilis-e, megfelel-e a vonatkozo6 szabvéanynak;

e) az eszkdz hordozhatdsaga, mobilitasa, az eszkoz altal a beteg szamara nyujtott kényelem mértéke;

/) az eszkoz 6nalloan vagy csak segitséggel alkalmazhato-e;

g) az eszkoz altal elérhetd €letmindség javitds mértéke, az eszkdz altal a beteg szamara nyujtott komfortérzes
mértéke;

h) az eszkOz gyartasdra vonatkozo, barmely nemzeti rendszerben akkreditalt, elismert tanusitd szervezettdl
szarmazo6 ISO 9001 vagy azzal egyenértékii tantisitvanyt.



A gyogyaszati segédeszkozok tb tamogatasba valo befogadasanak gazdasdgi szempontjai:

a) az eszkOz ara, szavatossaga, kihordasi ideje, EMKI altal igazolt tartossaga, élettartama;

b) az Egészségbiztositasi Alap kiadasaiban az eszkoz tdmogatasaval varhatd csokkenés vagy novekedés mértéke;

¢) csak bizonyitott hatasossagl ¢és koltséghatékonysagl eszkdz fogadhatd be a tb tamogatasba;

d) a 14/2007. (111.14.) EiM rendelet 8. szamu melléklete szerinti, T-jelli, tartés hasznalatra szant, valamint a 10.
szamu melléklete szerinti, tarsadalombiztositasi timogatassal kolcsondzhetd eszkdz esetében az lizemeltetési vagy
szolgaltatasi koltség;

e) az EGT tagallamban finanszirozasra vonatkozo nyilatkozat tartalma,

) épolasi eszkoz kolcsonzésbe torténd befogadasa esetén befogadasi szempont, hogy az adott eszkdz kdlesonzési
dijahoz — a maximalis (6 honapos) kolcsonzési idére — szamitott tarsadalombiztositasi tdmogatas ne érje el a
referenciaeszkdz kozfinanszirozas alapjaul elfogadott nettd arahoz szamitott tdrsadalombiztositasi tdmogatas 70%-
at, referenciaeszk0z aranal alacsonyabb aru termék esetén a csoportra jellemzd szézalékos mértékkel szamitott
tamogatas 70%-at.

g) az eszkoz tipusatol fiiggoen figyelembe veendd szempont:

ga) az eszkoz alkalmazasaval 0sszefiiggd mérhetd paraméterei,
gb) a szolgaltatoi haldzat kiterjedtsége,
gc) a szolgaltato folyamatos miikodési rendje,
gd) a tartos haszndlatra szant, valamint egyedi méretvétel alapjan készitett, tovabba kdlcsondzhetd eszkodz
esetén a szolgaltatas teljessége, kiilonos tekintettel az allapotfelmérésre, a méretvételre, az egyéni adottsagok
¢és igények felmérésére, a probara, a beallitdsokra és az atadasra.
h) a befogadas soran fontos gazdasagi szempont, hogy a 14/2007. (II1.14.) EGM rendelet 8. szamu melléklete
szerinti tartds hasznélatra szant eszkdz ardhoz nyujtott tdmogatas 0sszege a hatarozathozatal idején hatalyos, egy
hoénapra esé minimalbér 15%-anak 100-szorosdt nem haladhatja meg. A nem tartdés hasznalatra szant eszkoz
esetében a hat honap alatt tdmogatassal rendelhetd mennyiségili eszkdz ardhoz nyujtott timogatds Gsszege nem
haladhatja meg a hatarozathozatal idején hatalyos, egy honapra es6 minimalbér 15%-anak 100-szorosat.

Kovetelményjegyzék:
Az OEP barmely funkcionalis csoportra vonatkozéan kdvetelményjegyzéket allithat 6ssze. A kovetelményjegyzék
az adott funkcionalis csoportban artamogatasban részesithetd gyogyaszati segédeszkdzok

e kémiai, fizikai és bioldgiai tulajdonsagaira, 0sszetételére,
kialakitasara, funkcionalitasara, funkciostrukturajara, miiszaki-technologiai jellemzdire,
ergondmiai jellemzdire,
kiszerelésére, csomagolasara, cimkéjére, a csomagoldson feltlintetett informaciotartalmara és
teljesitményére, élettartamara, teljesitOképességére, energiaforrasdra vonatkozo egészségbiztositoi
kovetelményeket tartalmazza.

A kovetelményjegyzéket az OEP a szakmai érdekképviseleti szervezeteknek eldzetes véleményezésre megkiildi,
majd az OEP honlapjan elektronikus formaban kdzzéteszi.

A feliilvizsgalat keretében hivatalbol inditott eljardsok soran az eljards meginduldsat legalabb 1 honappal
megeldzden az OEP honlapjan kozzétett kovetelményjegyzékben foglaltakat az OEP érvényesiti.

A kérelemre indult eljarasban nem fogadhatd be olyan gyogyaszati segédeszkdz, amely nem felel meg az adott
gyogyaszati segédeszkozre vonatkozo kovetelményjegyzékben foglaltaknak.

Nem fogadhato be a tb tamogatdsba olyan gyogyaszati segédeszkoz, amelynek a forgalomba hozé altal a
kérelmében megjelolt kozfinanszirozas alapjaul szolgalo dra, illetve kélcsonzési napidija
e areferenciaeszkoz kozfinanszirozas alapjaul szolgdlo aranal a funkcionalis elvil fixcsoportba (FFX-csoport)
soroland6 eszkodz esetében 50%-kal, a rendeltetés szerinti fixcsoportba (RFX-csoport) soroland6 eszkdz
esetében 100%-kal magasabb, vagy
e az OEP Altal végzett nemzetkodzi ar-dsszehasonlitas alapjan 40%-kal meghaladja ugyanazon eszkdznek —
vagy a vele mindenben azonos funkcionalitdst, ugyanazon gyarto altal eldallitott, de eltérd markanevii
eszkoznek — az Eurdpai Unid tagéllamaiban és az EGT-rdl sz616 megallapodasban részes mas allamokban a
tarsadalombiztositasi tamogatasi rendszerbe befogadott, a befogadasi kérelem benyujtasa napjan érvényes,
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a Magyar Nemzeti Bank napi devizakdzéparfolyaman szamitott 6t legalacsonyabb tdmogatas alapjaul
szolgalo aru, kdlcsonzési napidiju eszkdz aranak, napidijanak szamtani atlagat.
A kérelem

A kérelmet gyodgyaszati segédeszkozonként kell benyujtani (1 kérelem 1 termék), kivéve a 14/2007. (I11.14.) EiM
rendelet 7. szamu mellékletében foglalt eszkdzoket, és a méret-, vagy a szinvaltozatra vonatkozd kérelmet.

Az egyedi méretvétel alapjan készitett gyogydszati segédeszkozok esetén az eszkoz valamennyi — az
egészségbiztositoval a tb tdmogatds elszamoldsdra hatdlyos szerzddéssel rendelkezdé — forgalomba hozdja
(meghatalmazott képviseldje) kizarolag kdozosen nyujthat be kérelmet az OEP-hez az eszkdz tipusara vonatkozoan.
Ez az Gn. csoportos kérelem a kovetkezOkre vonatkozhat:
e M¢ég be nem fogadott gydgyaszati segédeszkdz tamogatasanak megallapitasara
e Mar befogadott gyogyaszati segédeszkoz
0 kozfinanszirozas alapjaul szolgald aranak csokkentésére
0 kozfinanszirozas alapjaul szolgald aranak emelésére
O tamogatéasbol valo torlésére.
A kérelem érdemi elbiralasahoz— és az eljard képvisel6 meghatalmazasahoz — elengedhetetlen, hogy ahhoz az
érintett eszkozre vonatkozé hatélyos artdmogatasi szerz6déssel rendelkezd gyartok kivétel nélkiil csatlakozzanak.

A 14/2007. (II1.14.) EiM rendelet 7. szamt mellékletében szerepld, az ugynevezett “egy kérelemben beadhato
eszkozok és azok tartozékai”-nak meghatdrozéasa két csoportra oszlik. A 14/2007. (II1.14.) EiiM rendelet 7. szdmu
melléklet 1/b.) sorszamu és az 5-8. sorszamu csoportjaiba (pl. ortopéd cipdk) sorolt gyodgyaszati segédeszkozokre
vonatkoz6 kérelem esetén a kérelem az érintett sorszamu csoportba tartozd valamennyi gyogyaszati segédeszkozre
¢s azok tartozékara is vonatkozik. A 14/2007. (II1.14.) EiM rendelet 7. szamu melléklet 1/a.) sorszamu és a 2—4.,
és a 9-14. sorszamu csoportjaiba sorolt gyogyaszati segédeszkozokre vonatkozd kérelem esetén pedig a
foszabalynak megfelelden egy kérelem csak egy eszkdzre és annak tartozékara vonatkozik.

Egyedi méretvétel alapjan készitett gyodgydszati segédeszkoznek az az eszkdz mindsiil, amely meghatirozott
személy gyogykezelése soran - jogszabaly alapjan - arra jogosult személy altal a gyogykezelés igényeinek
megfelelden rendelt, a beteg kizarolagos, egyedi hasznélatara szolgalo, kiilonleges tervezési jellemzdkkel késziil.

A tb tamogatas megallapitasara és a tamogatas mértékének modositasara iranyul6 kérelem, a kérelemmel
érintett eszkoz alapjan:

e az orvostechnikai eszkdoznek mindsild gyogyaszati segédeszkéz ardhoz nyujthatd tadmogatas
megallapitdsara és a tamogatds mértékének moddositasara a 14/2007. (II1.14.) EiM rendelet 1. szamu
melléklete,

e az oOnellenérzésre szolgilo in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkéznek mindsiild gyogyaszati
segédeszkoz ardhoz nyujthaté timogatas megallapitasara és a timogatas mértékének modositasara a 14/2007.
(IT1.14.) EiiM rendelet 2. szama melléklete,

e a nem orvostechnikai eszkéznek mindsiilé gyogyaszati segédeszkdz 4arahoz nyujthaté tdmogatas
megallapitdsara és a tamogatds mértékének moddositasara a 14/2007. (II1.14.) EiM rendelet 3. szamu
melléklete,

e a gylgyaszati segédeszkdz tarsadalombiztositasi tdmogatassal torténd kozfinanszirozas alapjaul elfogadott
afa nélkiili netté kolesonzési dijahoz (kolcsonzési dij) nyujtott timogatds megallapitasara a 14/2007. (111.14.)
E{M rendelet 4. szamu melléklete,

e az egyedi méretvétel alapjan késziilt gyogyaszati segédeszkdz ardhoz nyujthatd tdmogatas megallapitasara
¢s a tamogatas mértékének modositdsara a 14/2007. (I11.14.) EGiM rendelet 5. szamu melléklete (Egyedi
méretvétel alapjan készitett gyogyaszati segédeszkoznek az az eszkdz mindsiil, amely meghatarozott személy
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gyogykezelése soran - jogszabaly alapjan - arra jogosult személy altal a gyogykezelés igényeinek megfeleléen
rendelt, a beteg kizarolagos, egyedi hasznalatara szolgalo, kiilonleges tervezési jellemzokkel késziil.)

Az itt felsoroltak szerint kitoltott kérelmet formanyomtatvanyon vagy elektronikus tirlapon kell benyujtani az OEP-
re. Ha a kérelmezd ¢és a hatdsdg nem elektronikus uton tartja a kapcsolatot, az adatokat CD-n akkor is be kell
nyujtani, €s nyilatkozni a kérelemben foglaltak ¢s a CD-n becsatolt adatok azonossagarol és hitelességérol.

A funkcionalis csoportokat a kérelemben az MSZ EN ISO 9999-2003. figyelembevételével kell meghatarozni.
A kérelemhez csatolni kell:

a) az 1. osztalyba tartozd orvostechnikai eszkdz esetén az orvostechnikai eszkdzokrdl szold 4/2009. (I11. 17.)
EUM rendelet "7. szamu melléklete szerinti gyartdi megfeleldségi nyilatkozatot és miiszaki dokumentéciot, tovabba

steril és mérofunkcioval rendelkez6 eszk6zok esetében a sterilitas biztositasara, illetve a mérofunkcidra vonatkozo
tulajdonsagok tanusitasat igazold okiratot;

b) a Il. a) osztalyba tartozo orvostechnikai eszkdz esetén az orvostechnikai eszk6zokrol szold 4/2009. (II1. 17.)
EUM rendelet 7. szamu melléklete szerinti gyartéi megfeleldségi nyilatkozatot és a 4-6. szamt melléklete szerinti
tantsitasok valamelyikét, vagy a 2. szamu melléklete szerinti, teljes korti mindségbiztositasrol szol6 tanusitast;

c) a Il. b) osztalyba tartozd orvostechnikai eszkdz esetén az orvostechnikai eszk6zokrol szold 4/2009. (II11. 17.)
EUM rendelet 3. szamt melléklete szerinti tipusvizsgélati eljarasrol szolo és a 4-6. szaml melléklete szerinti
tanusitasok valamelyikét, vagy a. 2. szami melléklete szerinti, teljes korti mindségbiztositasrol sz616 tantsitast;

d) a IlIl. osztalyba tartozd orvostechnikai eszkdz esetén az orvostechnikai eszkozokrol szolo 4/2009. (II1. 17.)
EUM rendelet 3. szam melléklete szerinti tipusvizsgélati eljarasrol szolo és a 4-5. szaml melléklete szerinti
tantsitasok valamelyikét, vagy a 2. szamu melléklete szerinti, teljes korti mindségbiztositasrol szol6 tanusitast;

e) az egyedi méretvétel alapjan késziilt gyogyaszati segédeszkoz esetén az orvostechnikai eszk6zokrdl szolo
4/2009. (II1. 17.) EiM rendelet 8. szam melléklete A. vagy B. rész 2.1. pont e) alpontja szerinti nyilatkozatot és
3.1. pontja szerinti dokumentaciot;

f) az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozokrél szolo 8/2003. (III. 13.) ESzCsM rendelet 2. szamu
mellékletének ,.B” listajan 1évo dnellendrzésre szolgalo in vitro diagnosztikai eszkdz esetén az e rendelet 4. szamu
melléklete szerinti tantsitast (e melléklet 4. és 6. pontjaival vagy azok nélkiil) vagy az 5. szamu melléklete szerinti
tanusitast a 6. vagy 7. szamu melléklete szerinti tanusitasok valamelyikével egyiitt;

g) az f) pontban meghatarozottakon tal az egyéb Onellendrzésre szolgald eszkdz esetén az in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszk6zokrdl szolo 8/2003. (III. 13.) ESzCsM rendelet 4. szamu melléklete szerinti tanusitast (e
melléklet 4. és 6. pontjaival, vagy azok nélkiil) vagy az 5. szamu melléklete szerinti tanusitast egyiitt a 6. vagy 7.
szamt melléklete szerinti tanusitasok valamelyikével, vagy a 3. szamu melléklete (a 6. pontjaval) szerinti
tanusitdsok valamelyikével,

h) orvostechnikai eszkdznek nem mindsiild gyodgyaszati segédeszkoz esetén az eszkdz tipusanak megfeleld, az
eszkOz forgalmazasanak feltételélil meghatarozott dokumentaciét, illetve azt a dokumentaciot, amely alapjan
lehetdvé valik az eszkdz gyartdsanak, szolgaltatdsdnak és hasznalati céljdnak megismerése ¢s az MSZ EN 12182
szabvany szerinti értékelése, ideértve a tervezett tulajdonsagokat, jellemzdket is;

1) az eszkoz Egészségiigyi Engedélyezési és Kozigazgatasi Hivatal altal tortént nyilvantartasba vételének
igazolasat, ennek hianyaban az eszkodz regisztracios igazolasat, (Ha az ligyfél nem csatolja az igazolast, az OEP a
kérelem elbiralasa érdekében adatszolgaltatas iranti kérelemmel fordul az EEKH-hoz)
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j) a gyse névének valtoztatdsara vagy méretvaltoztatasra, uj méretvaltozat artdmogatasara vonatkozo kérelem

crer

k) az eszkoz tipusanak megfelelden arrol szolo nyilatkozatot, hogy

ka) a tartds hasznélatra szant eszkoznél a kihordasi idén beliil a kérelmezé befogadaskor vallalja a
folyamatos eszkoz- és a miikodéséhez és hasznélatahoz sziikséges tartozék-, illetve alkatrészellatast az
igény keletkezését kovetd két munkanapon beliil,

kb) a kérelmez6 vallalja a tartés hasznalatra szant azon eszk6znél, amelyhez azonnali tartozék-, illetve
alkatrészellatast kell biztositani — igy példaul az életfunkcio fenntartasra alkalmazott eszkdzoknél —,
az igény keletkezését kdvetd hat oran beliili ellatast vagy cserekésziilék biztositasat,

kc) a tartdos hasznalatra szént, folyamatos szervizhatteret igényld eszkoznél az eszkdz gyartdja
folyamatosan biztositja az eszko6zok, illetve az eszkozok miikodéséhez és hasznalatdhoz sziikséges
tartozékok karbantartdsat, szervizét és a fogyodalkatrész utanpotlasat,

kd) az eszkdz az Eurdpai Gazdasagi Térségben (a tovabbiakban: EGT), illetve az Eurdpai Kozosséggel
megkotott nemzetkozi szerzddés alapjan az EGT tagallamaval azonos jogallast élvezé allamban
finanszirozott-e. Amennyiben igen, meg kell jelolni tagallamonként a finanszirozas modjat, mértékét,
illetve 0sszegét;

ke) kolcsonzési napidijhoz nyujtott tamogatasra vonatkozo kérelem esetén a kérelmet benyujtod
kotelezettségvallalasi nyilatkozatat arrol, hogy a kolesonzési tevékenységhez sziikséges feltételeket
teljesiti, valamint a kolcsonzési tevékenység megkezdéséig a miikodési engedélyt az OEP-hez
benyujtja;

/) harminc napnal nem régebbi cégkivonatot; (Ha az ligyfél nem csatolja a cégkivonatot, az OEP a kérelem
elbiralasa érdekében adatszolgéltatas iranti kérelemmel fordul a Cégbirdsaghoz),

m) a cégjegyzésre jogosult képviseld alairasi cimpéldanyat;

n) a tartos hasznalatra szant eszkoz esetén CD-n az eszkoz legalabb 1,5 megapixel felbontasu szines fényképét
legalabb 6t kiilonb6zd 1atészogbdl, valamint mozgdkép mddban az eszkdz hasznalatat bemutatd ismertetdt, a
hasznalat kezdetétdl a végéig minimum 5, maximum 10 percben;

0) a nem tartds hasznalatra szant eszkoz esetén — a 4. szamu melléklet [tamogatassal kdlcsonzott eszkdzok]
kivételével — az n) pontban foglalt ismertetd helyett 10 darab termékmintat vagy 1 gyiijté csomagolast;

p) a kérelem tartalma alapjan vonatkoz6 igazgatasi szolgaltatasi dij befizetésérdl, illetve atutalasarol szolod
igazolast;

q) a gyogyaszati segédeszkoz forgalomba hozodjanak vagy annak meghatalmazott képviseldjének nyilatkozatat —
az alkalmazott szamitasok egyideji bemutatdsaval — hogy az altala tett arajanlat kialakitasa soran figyelembe vette,
hogy a fajlagos koltségeket €s az tizleti kockazatot csOkkenti, ha a terméket tamogatassal lehet értékesitent;

r) a gyogyaszati segédeszkozt egyedi méretvétel alapjan gyartd arra vonatkozo nyilatkozatat, hogy az altala tett
termeldi, importbeszerzési arajanlat kialakitdsa sordn az egyidejiileg bemutatott miiszaki-gazdasagi adatokon
nyugvo, eldre rogzitett paramétereket alkalmazta;

s) a gyogyaszati segédeszkdz hasznalati itmutatdjat,

t) a tdmogatasba még be nem fogadott gyogyaszati segédeszkdz tdmogatasanak megallapitasara vagy — az azon
termék vonatkozdsdban, amelyek kizardlag kolcsonzés keretében szolgdlhatok ki — a kolcsonzési napidij
tamogatasdnak megallapitdsara vonatkoz6 kérelmekhez az eszkéz eredményességét és koltséghatékonysagat
igazolé dokumentéciot,



ty) a kérelemhez csatolni kell az Egészségiigyi MindOségfejlesztési és Korhaztechnikai Intézet (EMKI), vagy
sziikség szerint az egy¢éb, jogszabaly szerint kijeldlt szerv
e igazoldsdt a mindségtanusitas hitelességérdl, az eszkdz hasznalati itmutatéjaban megadott célra vald
alkalmassagrol, valamint az ISO koéd meghatarozasarél 6 ISO karakterig, €s javaslatot a funkcionalis
csoportba sorolasrol, ha a kérelem a még be nem fogadott gyogyaszati segédeszkdz tdmogatasdnak
megallapitdsara vagy a kizarolag kolcsonzés keretében kiszolgalhatdé gyse kolesonzési napidij
tamogatasanak megallapitisara, illetve, a mar tAmogatott gyogyaszati segédeszkdz — az egyedi méretvétel
alapjan késziilt gyodgyaszati segédeszkdz kozfinanszirozas alapjaul szolgald aranak emelésére iranyuld
kérelem kivételével — a kozfinanszirozas alapjaul szolgéld aranak emelésére vonatkozik,
e az eszkOoz eredetivel vald azonossadgardl szoldo igazolast, ha a kérelem az eszkéz névének
megvaltoztatasara vonatkozik,
e a méretre vonatkoz6 adatokon kiviili paraméterekben vald azonossagrol szolo igazolast, ha a kérelem az
eszk6z méretvaltoztatasara vagy 1) méretvaltozat artamogatasanak megéllapitadsara vonatkozik.

u) a kérelemmel érintett eszkdz hasznalatban levé cimkéje masolatat, a kdvetkezok szerint:

e orvostechnikai eszkézre vagy tdmogatassal torténd kolcsonzésre vonatkozd kérelem esetén az
orvostechnikai eszk6zokrdl szold 4/2009. (III. 17.) EiM rendelet 1. melléklet A. II. rész 13.3. pontja
szerinti cimke masolatat,

e az Onellendrzésre szolgald in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zok esetén az IVD-rendelet [8/2003.
(ITI. 13.) ESzCsM rendelet (link: magyarorszag.hu jogszabdlykeresdje)] 1. szamu melléklet B. 13.4.
pontja szerinti cimke masolatat

v) a gyartd adott termékcsoportra vonatkozé javitasi statisztikajat — a karbantartds koltségeit megjelolve — 2 évre
visszamendleg;

w)

e orvostechnikai eszkdoznek mindsiild gyse-re vonatkozd kérelem esetén az eszkoz klinikai értékelését
[orvostechnikai eszk6zokrdl sz616 4/2009. (I11. 17.) EiiM rendelet 10. sz. melléklete]

o Onellendrzésre szolgdld in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdznek mindsiild gyse-re vonatkozd
kérelem esetén a teljesitoképesség értékelését [[VD-rendelet 8/2003. (II1. 13.) ESzCsM rendelet 1. szamt
melléklet A. 3. pontja]

o tarsadalombiztositasi tAmogatassal kolcsonozhetd eszkdzre vonatkozd kérelem esetén az eszkdz klinikai
leirasat.

x)

e az eszkdz CE jelolésének hasznalatara vald jogosultsag alatdmasztdsara a regisztraciorol szolo igazolast
magyar nyelven,

e Onellenérzésre szolgdld in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdznek mindsiilé gyse-re vonatkozo
kérelem esetén az [IVD-rendeletben [8/2003. (II1. 13.) ESzCsM rendelet] el6irt EK tantsitvanyt;

y) orvostechnikai eszkoznek mindsiilé gyse-re vonatkoz6 kérelemhez, az Onellendrzésre szolgdld in vitro
diagnosztikai orvostechnikai eszkéznek mindsiild gyse-re vonatkozo kérelemhez és a tarsadalombiztositasi
tdmogatdssal kolcsondzhetd eszkdzre vonatkozd kérelemhez a magyarorszagi székhelyli gyartdé vagy
meghatalmazott képviseld esetében az EEKH-nal tortént regisztraciorol szol6 igazolast, mig EGT-ben székhellyel
rendelkezd gyartd vagy meghatalmazott képviseld esetében a székhely szerinti orszagban tortént regisztraciorol
sz0l06 igazolast, ha az az orvostechnikai eszk6zokrol szold 4/2009. (II1. 17.) EiiM rendelet vagy az IVD-rendelet
8/2003. (I1I. 13.) ESzCsM rendelet szerint kotelezo;

z) az atfogo technoldgia-elemzési tanulmanyt és szakorvosi véleményt, ha az rendelkezésre 4ll [az orvostechnikai
eszkoznek mindsilé gyse-re, az Onellenérzésre szolgald in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkoznek
mindsiilé gyse-re, a nem orvostechnikai eszkdz statusu gyogyaszati segédeszkozre és a tb tamogatassal
kolesonodzhetd eszkdzre vonatkozo kérelem esetén a 14/2007. (I11.14) EiiM rendelet 1-4. szamu melléklete 10.1.



¢s 11.1. pontja, a rendelésre késziilt orvostechnikai eszkdznek mindsiild gyse-re vonatkozd kérelem esetén 5.
szamu melléklete 9.1. és 10.1.pontja]

zs) az eszkdzre vonatkozd publikaciok jegyzékét, €s az eszkozre vonatkozd egyéb hazai vagy kiilfoldi
referenciakat.

A tartos hasznalatra szant, folyamatos szervizhatteret igényld eszkoznél a tamogatasi kérelem beadasakor meg kell
nevezni a szakszervizt is.

A gyobgyaszati segédeszkoz kozfinanszirozas alapjaul szolgalo aranak csokkentésére, vagy a tamogatasbol
valo torlésére iranyuld kérelemhez csatolni kell:

¢ harminc napnél nem régebbi cégkivonatot;
e acégjegyzésre jogosult képviseld alairdsi cimpéldanyat;
e az eljaro személy részére adott irasbeli meghatalmazast, amennyiben nem a cégjegyzésre jogosult
képviseld jar el;
e a forgalomba hozo altal az eljar6 személy, illetve szerv részére adott irasbeli meghatalmazast,
amennyiben nem a gyogyaszati segédeszkoz forgalomba hozdja nytjtja be a kérelmet;
e haakérelem a gydgyaszati segédeszkoz kozfinanszirozas alapjaul szolgalo drdanak csékkentésére iranyul,
akkor a kérelemben meg kell jel6lni:
0 az eszkdz nevét €s 13-15 jegyl ISO kodjat, amelyre az arcsokkentés vonatkozik,
0 akérelmezés idején érvényes ¢és a kérelem szerinti termeldi, importbeszerzési arat,
e ha a kérelem a gyogyaszati segédeszkdz tb timogatasbol valo torlésére iranyul, akkor a kérelemben meg
kell jeldlni:
O atorlésre kérelmezett eszkoz nevét és 13-15 jegyli ISO kodjat és
O atorlés rovid indoklasat.

Igazgatasi szolgaltatasi dij

A kérelmezd a kérelem benyujtasakor az eljarasért igazgatasi szolgaltatasi dijat fizet. A dijfizetési kotelezettség
akkor is fenndll, ha a forgalomba hoz6 a kérelmet nem az OEP-hez nytjtja be.

Ha ugyanabban az ligyben kérelemre 01j eljaras indul, az igazgatasi szolgaltatasi dijat ismét meg kell fizetni, kivéve,
ha a hidnypotlas végett visszaadott kérelmet ujboli benytjtjak, mert akkor ez esetben az igazgatasi szolgaltatasi
dijat még egyszer nem kell megfizetni.

Az igazgatasi szolgaltatasi dij — a fizetési felszolitas ellenére — meg nem fizetése esetén az OEP az eljarast
megsziinteti, a kérelem visszavonasa esetén pedig — a felmeriilt koltségek levondsaval — visszaigényelhetd az
igazgatasi szolgaltatasi dij.

Az igazgatasi szolgéltatdsi dij megfizetésének kotelezettségét nem érinti, ha az OEP a kérelmet elutasitja vagy
annak csak részben ad helyt.

A kérelem elbiralasanak hatarideje
1. 90 nap (normal eljaras)

A kérelem OEP-be érkezését kovetd 90 napon beliil, teljes korti értékelést [ESKI szakvéleményt és szakmai
kollégiumi” véleményt] kivetéen biralja el az OEP a kérelmet, ha a kérelem:

a) tb tamogatasba még be nem fogadott gydgyészati segédeszkdzok

*2010. majus 31-ét kdvetden indult eljardsokban



e tamogatasanak megallapitasara,
e kolcsonzési napidij tamogatasanak megallapitasara azon termék esetében, amely kizardlag kdlcsonzés
keretében szolgalhato ki,

b) tb tamogatasba mar befogadott gyogyaszati segédeszkozok
e kolcsOnzési napidijdnak emelésére azon termék esetében, amely kizarolag kolcsonzés keretében
szolgélhato ki,
e mas funkcionalis csoportban (alcsoportban) torténd tamogatasara,
o kozfinanszirozas alapjaul szolgal6 aranak emelésére
iranyul.

I1. 60 nap (gyorsitott eljaras)

Az 1. pontban foglalt 90 napos iigyintézési ido helyett az OEP egy gyorsitott eljarasban — a teljes korii értékelést
[ESKI szakvéleményt és szakmai kollégiumi” véleményt] kovetden — 60 napon beliil dont a tb tamogatasba még be
nem fogadott gyogyaszati segédeszkdz tAmogatisanak, illetve a kdlcsonzési napidij tamogatasanak megallapitdsara
— azon termék esetében, amely kizarélag kolcsonzés keretében szolgalhato ki,— tovabba a tb tdmogatasba mar
befogadott gyogyaszati segédeszkdzok esetén a mas funkciondlis csoportban (alcsoportban) torténd tamogatasra
vonatkozo6 kérelemrdl, ha a gyogyaszati segédeszkoz forgalomba hozodja a termékre vonatkozoéan kérelmében az
adott funkcionalis csoportba (alcsoportba) mar befogadott, legalacsonyabb kizfinanszirozds alapjaul szolgalo dru
termék aranal legalabb 10%-kal alacsonyabb kozfinanszirozds alapjaul szolgadlo darat jelol meg, vagy kérelméhez
legalabb 100 betegre kiterjedd, Magyarorszdagon végzett klinikai vizsgdlat evidencidit csatolja.

II1. 30 nap (egyszeriisitett eljaras)

Egyszertsitett eljarasrendben — az ESKI és a szakmai kollégium kozremiikodése nélkiil —, a kérelem benyujtasat
kovetd 30 napon beliil biralja el az OEP a kérelmet, ha az:
e az ar valtozatlansaga mellett egy eszkoz azonositasi adataiban, illetve szinében bekovetkezett valtozasra (a
jogszabdly szohasznalataban: névvdltoztatdasra), vagy
e méretvaltoztatisra (méretvaltozas: a kozfinanszirozéas alapjaul elfogadott, afa Osszegét nem tartalmazd
nettd ar (a tovabbiakban: ar) valtozatlansaga mellett funkcionalisan egyenértékii, azonos termékcsaladba
tartozé eszkdzok metrikus paramétereiben kifejezhetd valtozéasa) vagy
¢ a mar befogadott gyogyaszati segédeszkdz uj méretvaltozata drtamogatasanak megallapitdsara iranyul.

Ha az OEP egyszersitett eljardsa soran megallapitja, hogy a kérelem valamely mar tdmogatott gyogyaszati
segédeszkdz méretvaltoztatdsara vagy ) méretvaltozata artdmogatasdnak megallapitdsara érkezett, azonban a
kérelemben szerepld eszkdz méretadatai alapjan az eszkdz tdmogatdsa a mar tamogatott eszkéz funkcionalis
csoportjatdl eltérd funkcionalis csoportban indokolt, tigy a forgalomba hoz6t hataridd kittizésével haladéktalanul
kérelme modositasara szolitja fel. Ha a forgalomba hozé a kérelmet ily moédon nem modositja, ugy az OEP azt
elutasitja, és tajékoztatja a forgalomba hozot arrol, hogy 0j kérelmet nyujthat be.

IV. 15 nap (bejelentés kozzététele)

A tamogatott gyogyaszati segédeszkoz forgalomba hozojanak a kovetkezd esetekben bejelentési kotelezettsége
van az OEP-re.
A tb tamogatasba mar befogadott gyogyaszati segédeszkozok:
e kolcsonzési napidijanak csokkentése esetén azon termék vonatkozasdban, amely kizardlag kolcsonzés
keretében szolgalhato ki,
e kozfinanszirozas alapjaul szolgalo aranak csokkentése esetén,
e tamogatasbol valo torlésének kérelmezése esetén.




Az OEP ¢ bejelentéseket a bejelentés hianytalan beérkezését kovetd 15 napon beliil teszi kozzé.

Az OEP kozzétételi kotelezettsége

A gyodgyaszati segédeszkozok tb tdamogatasa megallapitasara iranyuld eljaras nyilvanossaga biztositasa érdekében
az OEP a honlapjan kozzéteszi:
= a formai szempontbol megfeleld kérelmet a kérelem beérkezését (hianypotlas teljesitését) kovetd 15
munkanapon beliil,
= az {igyben hozott jogerds vagy fellebbezésre tekintet nélkiil végrehajthatéva nyilvanitott hatarozatot az iigy
elbiralasat kovetd10 munkanapon beliil,
= a végrehajthatd hatdrozatok alapjan a tamogatott gydgyaszati segédeszkozok teljes korét minden naptari
honap 20. napjaig tajékoztato jelleggel.

Artamogatas kezdénapja

Az OEP-nek az artamogatés, illetve az esetleges modositas szerinti timogatas kezddnapjat — foszabaly szerint —
ugy kell megallapitani, hogy az a hatarozathozatal napjat kdvetd 365. napndl késObbi idépont nem lehet; a
sorozatgyartasii vagy méretsorozatos gyogyaszati segédeszkozokre vonatkozd, a referenciaeszkdz vagy az azzal
azonos, illetve annal alacsonyabb kozfinanszirozas alapjaul elfogadott aru termék kozfinanszirozas alapjaul
elfogadott aranak emelését eredményezo dontés esetében pedig a hatdrozathozatalt kéveté 180. napnal korabbi
id6épont nem lehet az artdmogatas kezddnapja.

A hivatalbdl inditott feliilvizsgalati eljards soran, ha a gyogyaszati segédeszkozt az OEP a

e tamogatasbol kizarja,

e tamogatasi mértékét modositja, illetve

e az eszkozt mas funkcionalis csoportba (alcsoportba) sorolja,
a tamogatds megsziintetésének, mértéke modositdsanak napjat, illetve a mas funkcionalis csoportban
(alcsoportban) torténd tamogatas kezdOnapjat a hatarozat meghozataldnak napjat kozvetleniil kdvetd naptéri
negyedév elsé napjanal korabbi, illetve a hatdrozat meghozatalanak napjat kdveté masodik naptari negyedév elsé
napjandl késébbi idépontban nem lehet meghatarozni.

A jogszabdlyvaltozds miatt sziikséges, hivatalbdl inditott feliilvizsgdlati eljards soran, ha a gydgydszati
segédeszkozt az OEP a

e tamogatasbol kizarja,

e tamogatasi mértékét modositja,

e az eszkdzt mas funkciondlis csoportba (alcsoportba) sorolja, vagy

e modositja a kihordasi idejét, a kihordési iddre felirhaté mennyiséget, a rendelhetdségi feltételeket,

vagy pontositja az eszkdz nevét,

a tamogatds megsziintetésének, mértéke modositasdnak napjat, illetve a mas funkcionalis csoportban
(alcsoportban), mas kihordasi id6vel, mas felirhatd mennyiséggel, mas névvel, illetve mas rendelhetdségi feltétellel
torténd tdmogatas kezdOnapja az eljards meginditasat sziikségessé tevd jogszabaly alkalmazasdnak kezddnapja.

Eljaras felfiiggesztése

Az OEP a gydgyaszati segédeszkdz tdmogatasba vald befogadasanak eljarasat a vonatkozo jogszabaly megfeleld
modositasdnak hatalybalépéséig, legfeljebb azonban a kérelem benyujtasat kovetd 180 napig felfiiggeszti,
amennyiben a kérelem olyan 0j gydgyaszati segédeszkdz befogadasdra vonatkozik, amelynek funkciondlis
csoportjat (alcsoportjat), illetve az azon beliili tamogatdsi mértékét nem tartalmazza a jogszabaly [14/2007.
(IT1.14.) EGM rendelet]. Ha a jogszabaly modositasa kovetkeztében 1) funkcionalis csoport (alcsoport) nyitasa
sziikséges, az OEP-nek feliilvizsgalati eljarast is le kell folytatnia.



http://www.complex.hu/jr/gen/hjegy_doc.cgi?docid=A0700014.EUM
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Minden naptari negyedév elsé napjaval — sziikség szerint — 0j funkciondlis csoport képezését/megsziintetését;
emelt, illetve kiemelt indikacidhoz kotott 0j betegségesoport, illetve indikéacios teriilet képzését; tovabba uj,
tamogatassal kolcsondzhetd eszkozt hirdethet ki az egészségligyi miniszter rendeletében, az OEP, az ESKI ¢és az
érintett szakmai kollégiumok véleménye alapjan.

Amennyiben a jogszabaly — kérelem szerinti — mddositasara a kérelem benytjtasat kovetd 180 nap alatt nem kertil
sor, akkor az egy ¢év elteltével a hatalyos jogszabalyok alapjan birdlja el az OEP a kérelmet.

A tb tamogatas 6sszegének meghatarozasa
A gyodgyaszati segédeszkoz arahoz nyujtott tamogatas

A tarsadalombiztositasi tdmogatasba befogadott gyogyaszati segédeszkdzok a tamogatas alapjaul szolgéalod ar
szdzalékos (98%, 90%, 80%, 70%, 50% vagy 0%)' vagy fix Osszegli tamogatasat kaphatjak a kovetkezok
szerint.

Az OEP a gyogyaszati segédeszkdzok kozfinanszirozas alapjaul elfogadott ardhoz vagy kozfinanszirozas
alapjaul megallapitott kolcsonzési napidijahoz nyujtott tdmogatast a kdvetkezd tamogatasi technikakkal
allapithatja meg:

o szdazalékos mértékii tamogatas [a tAmogatas Osszege a szdzalé¢kos tamogatasban részesitett timogatasi
csoportban az eszkoz kozfinanszirozas alapjaul elfogadott dranak és az eszkdz tdmogatasi csoportjara
vonatkoz6 tamogatasi mértéknek a szorzata. ]

vagy
e tamogatasi csoportra meghatarozott fix dsszegii tamogatas, ezen beliil

O eszkozre meghatarozott fix dsszegii tamogatds
Az eszkdzre meghatéarozott fix §sszegli timogatasi csoportban a tdmogatas Osszege:

e a referenciaeszkéz 4ardhoz nytjtott tadmogatds Osszege a referenciaeszkoz
kozfinanszirozas alapjaul elfogadott ara és az eszkOz tdmogatasi csoportjara
vonatkoz6 tdmogatasi mérték szorzata,

e azon eszkdz ardhoz nyujtott timogatas Osszege, amelynek az OEP hatdrozataban
szerepld kozfinanszirozas alapjaul elfogadott_ara a referenciaeszkézével azonos
vagy annal magasabb, megegyezik a referenciadsszeggel,

e azon eszkdz ardhoz nyujtott timogatas Osszege, amelynek az OEP hatdrozataban
szerepld kozfinanszirozas alapjaul elfogadott &4ra a referenciaeszk6zénél
alacsonyabb, az eszkdz kozfinanszirozas alapjaul elfogadott ara és az eszkoz
tamogatasi csoportjara vonatkozo tamogatasi mérték szorzata.

vagy

O az eszkoz valamely fizikai paraméterének fajlagos egységére meghatarozott fix osszegii
tamogatas.

A gybgyaszati segédeszkdoz valamely fizikai paraméterének fajlagos egységére

meghatarozott fix Osszegli tdmogatasi csoportban a fajlagos egységre jutd tdmogatas
Osszege

' A gybgyaszati segédeszkozok arahoz nytjtott th timogatas megallapitasara a 2010. majus 31. utan indult eljarasok soran alkalmazott %-
os tamogatasi kulcsok



o referenciaeszkdz esetében a referenciaeszkdz fajlagos kozfinanszirozas alapjaul
elfogadott aranak és az eszkéz tdmogatdsi csoportjara vonatkozd tdmogatasi
meértéknek a szorzata,

e azon eszkdz esetében, amelynek egy fajlagos egységére jutd, az OEP
hatarozataban szerepld kozfinanszirozas alapjaul elfogadott ara (fajlagos
kozfinanszirozas alapjaul elfogadott ar) a referenciaeszkdzével azonos vagy anndl
magasabb, megegyezik a referenciaeszkoz fajlagos egységére jutd tamogatas
Osszegével,

e azon eszkoz esetében, amelynek fajlagos kdzfinanszirozés alapjaul elfogadott 4ra
a referenciaeszkdzénél alacsonyabb, az eszkoz fajlagos kdzfinanszirozas alapjaul
elfogadott ara és az eszkdz tamogatési csoportjara vonatkozo tamogatasi mérték
Szorzata.

Onalld funkcionalis elv szerinti fixcsoport allapithaté meg adott funkciondlis alcsoportra [MSZ EN ISO 9999
szabvény szerinti hatodik szintfi tizenkétjegyti besorolasi csoport (ISO12)], valamint funkciondlis csoportra [az MSZ EN ISO
9999 szabvany szerinti 6todik szintfi tizjegy(i besorolasi csoport (ISO10)] vonatkozodan.

Onallo rendeltetés szerinti fixcsoport 4llapithaté meg adott rendeltetési csoportra [MSZ EN ISO 9999 szabvany
szerinti negyedik szintii nyolcjegyti besorolési csoport (ISO8)].

Az arhoz nyujtott tamogatas megallapitasa soran referenciaeszkoz az a meghatarozott fix 0sszegli tdmogatasi
csoportba tartozo, legalacsonyabb kozfinanszirozéas alapjaul elfogadott ard gyogyaszati segédeszkoz, vagy a
termék valamely fizikai paraméterének egy fajlagos egységére meghatarozott fix Osszegli tamogatas esetén a
legalacsonyabb fajlagos kozfinanszirozas alapjaul elfogadott aru gyogyaszati segédeszkdz, amely nem all
hivatalbol vagy kérelemre torlési eljaras alatt €s a timogatasi csoporton beliili forgalmi részesedése a fixesitési
eljaras kezddnapjat kozvetleniil megel6z6 honap kezddnapjat kozvetleniil megel6z6 tizenkét honapot vizsgalva
legalabb hét egymast kdvetd honapban az 0sszes tdmogatasi jogcimet egyiittesen figyelembe véve az elszamolt
tdmogatas tekintetében az 5%-ot elérte.

A gyobgyaszati segédeszk6zok funkciondlis csoportjait, alcsoportjait, az egyes funkcionalis csoportok kiilonbozd
tamogatasi modszerekbe torténd sorolasat, a tdrsadalombiztositasi tamogatassal kolcsondzhetd eszkozok korét, az
egyes indikaciokban megéllapitott maximalis tdmogatasi mértéket és maximalis kihordasi 1d6t, a kihordasi idére
felirhatd mennyiséget, a felirasra jogosultak korét és az egyéb rendelhetdségi feltételeket a 14/2007. (I11:14.) EGiM
rendelet 10. szamu melléklete tartalmazza.

A tdmogatott eszkoz ardhoz, illetve kdlcsonzési dijahoz nyujthatd tAmogatasi dsszeg
e az egy vényen 98%-os tamogatissal rendelt eszkozok esetében, amennyiben a rendelt eszk6zok
kozfinanszirozas alapjaul elfogadott, altalanos forgalmi ad6val novelt brutté ara egyiittesen a 250 000
forintot meghaladja, a rendelt eszk6zok e bruttd értékosszegének és a beteg altal fizetendd 5.000 forint
téritési dijnak a kiilonbozete,
e cgyéb esetben az OEP altal kozzétett kozlemény szerinti nettd tdmogatasi 0sszeg altalanos forgalmi adoval
novelt (bruttd) dsszege.

Az Un. egyszerisitett tamogatasi jegyzékben (ETJ) szerepld funkciondlis csoportok esetén az OEP a jegyzékben
szerepld funkciondlis csoportba tartozé minden eszkozre vonatkozoan azonos, fix timogatasi Osszeget allapit meg.
A rendelés sordn az orvos a funkcionalis csoport megnevezését vagy ISO-kodjat tiinteti fel.

Korlat a tb tamogatas 6sszegére vonatkozoan
A 14/2007. (III.14.) EGiM rendelet 8. szdmu melléklete szerinti tartds hasznalatra szant eszkoz arahoz nyujtott
tdmogatds Osszege a hatarozathozatal idején hatdlyos, egy honapra esé minimalbér 15%-anak 100-szorosat nem
haladhatja meg. A nem tartdés hasznalatra szant eszkdz esetében a hat honap alatt tdmogatassal rendelhetd
mennyiségll eszkdz ardhoz nyujtott tdmogatas dsszege nem haladhatja meg a hatdrozathozatal idején hatalyos, egy
hénapra es6 minimalbér 15%-anak 100-szorosat.



A 98 %-o0s tb tdmogatasban részesitett, brutté 250.000 Ft-ot meghalado értékii gydgyaszati segédeszkozok utan a
beteg altal fizetendd téritési dij (azaz, a kozfinanszirozas alapjaul szolgald ar és a tb tdmogatds Osszegének
kiilonbozete) nem haladhatja meg az 5.000 Ft-ot.

A gyodgyaszati segédeszkoz kolcsonzési napidijahoz nyujtott tamogatas

A kolcsonzési dijhoz nyujtott szazalékos tamogatas mértéke a kozfinanszirozas alapjaul elfogadott kdlcsonzési
dij éltalanos forgalmi adoval megnovelt 6sszegének 0, 50, 70, 80, 90, illetve 98 %-a. A tarsadalombiztositasi
tdmogatdssal kolcsondzhetd gyogydszati segédeszkdzok korét a 14/2007. (1I:14.) EiM rendelet 10. szdmu
melléklete tartalmazza.

A tb tdmogatassal kizarélag kolcsonzés keretében kiszolgaltathatd gydgyaszati segédeszkoz kozfinanszirozas
alapjaul elfogadott kolesonzési napidijahoz nytjtott tb tAmogatas osszege

o referenciaeszkoz” esetében a referenciaeszkéz kozfinanszirozas alapjaul elfogadott kolesonzési
napidijanak és az eszkoz tamogatési csoportjara vonatkozo6 tamogatasi mértéknek a szorzata,

e ha az eszkdz — OEP hatarozatdban meghatarozott — kozfinanszirozas alapjaul elfogadott kolcsonzési
napidija a referenciaeszkozével’ azonos vagy annal magasabb, megegyezik a referenciaeszkoz
kozfinanszirozas alapjaul elfogadott kdlcsonzési napidijahoz nytjtott tdimogatas dsszegével,

e ha az eszkdz — OEP hatarozatdban meghatarozott — kozfinanszirozas alapjaul elfogadott kolcsonzési
napidija a referenciaeszk6zénél® alacsonyabb, az eszkoz kozfinanszirozas alapjaul elfogadott
kolesonzési napidijanak és az eszkdz tdmogatasi csoportjara vonatkozd tdmogatdsi mértéknek a
Szorzata.

A kolesonzési dij ellenében a szolgaltatonak biztositania kell az eszkdz sziikség szerinti hazhozszallitasat,
hasznélatba adésat, lizembe helyezését, az eszkdz haszndlatdnak betanitasat, az eszkdz visszaszallitasat, tisztitasat
¢s fert6tlenitését, az adminisztraciot, a kapcsolattartast, valamint az eszk6zok javitasat, karbantartasat és az eszkoz
potlasat.

Bejelentési kotelezettség

A tb tamogatéasban részesitett gyogyaszati segédeszkoz forgalomba hozojanak bejelentési kotelezettsége van a tb
tamogatasba befogadott gydgyaszati segédeszkozok kozfinanszirozas alapjaul szolgald aranak csokkentése, vagy a
tdmogatasbol vald torlésére vonatkozd szandékarol, illetve a kolcsonzési napidij csokkentésérdl, ha e termék
kizarolag kolesonzés keretében szolgalhatd ki. Az egyedi méretvétel alapjan készitett gyogyaszati segédeszkdzok
kozfinanszirozas alapjaul szolgdld aranak csokkentése vagy a tdmogatasbol vald torlésére vonatkozd szandék
esetén a bejelentést a tb tamogatas elszdmolasara hatalyos szerzddéssel rendelkezd forgalomba hozok kizarolag
kozosen nyujthatjak be, az eszkdz tipusara vonatkozdan.

A bejelentést az OEP a bejelentés OEP-be érkezését kovetd 15 napon beliil kozzéteszi.
A bejelentési kotelezettség teljesitése soran igazgatasi szolgaltatasi dijat nem kell fizetni.

A kozfinanszirozas alapjaul szolgalé ar csokkentésére iranyulé bejelentéshez csatolni kell:
e harminc napnal nem régebbi cégkivonatot;
e acégjegyzésre jogosult képviseld aldirasi cimpéldanyat;

2 A tb tamogatassal kizarolag kolcsonzés keretében kiszolgaltathatd gyogyaszati segédeszkozok esetén az az eszkoz a

referenciaeszkéz, amely meghatarozott fix Osszegli tamogatasi csoportba tartozik és a kozfinanszirozas alapjaul elfogadott
kolesonzési napidija a legalacsonyabb, és nem all torlési eljaras alatt, tovabba, a tdmogatasi csoporton beliili forgalmi részesedése a
fixesitési eljaras kezdénapjat kozvetleniil megel6z6 honap kezddnapjat kdzvetleniil megeldz6 tizenkét honapot vizsgalva legalabb
hét egymast koveté honapban az Osszes tamogatasi jogcimet egylittesen figyelembe véve az elszamolt kdlcsonzési napidij-
tdmogatas tekintetében az 5%-ot elérte.



e az eljard személy részére adott irdsbeli meghatalmazast, amennyiben nem a cégjegyzésre jogosult képviseld
jarel;

e a forgalomba hozo éltal az eljard személy, illetve szerv részére adott irasbeli meghatalmazast, amennyiben
nem a gyogyaszati segédeszkoz forgalomba hozoja nyujtja be a kérelmet;

e az arcsokkentésre kérelmezett eszkdz nevének megjelolését és 13-15 jegyti ISO kodjat,

e akérelem benyujtasa idején érvényes és a kért termeldi, importbeszerzési ar megjeldlését.

A tamogatasbol valo torlésre iranyuloé bejelentéshez csatolni kell:
e harminc napnal nem régebbi cégkivonatot;
e a cégjegyzésre jogosult képviseld alairasi cimpéldanyat;
e az eljard személy részére adott irdsbeli meghatalmazast, amennyiben nem a cégjegyzésre jogosult képviseld
jarel;
a forgalomba hoz6 éltal az eljard személy, illetve szerv részére adott irasbeli meghatalmazast, amennyiben
nem a gyogyaszati segédeszkoz forgalomba hozoja nytjtja be a kérelmet;
a torlésre kérelmezett eszk6z nevének megjeldlését és 13-15 jegyti ISO kodjat és
a torlés rovid indoklasat.

Feliilvizsgalat
Hivatalbo6l indul6 eljaras, a feliilvizsgalat

Az OEP a tb tamogatasba befogadas alapelvei szerint, illetve az eljards meginduldsat legalabb 1 honappal
megelozden az OEP honlapjan kozzétett kovetelményjegyzékben foglaltak alapjan folyamatosan feliilvizsgalja a
tdmogatott gydgyaszati segédeszkozok teljes korét vagy egy meghatarozott részét. A feliilvizsgalat a tdmogatott
eszk6zok teljes korére, eszkozosztalyra, eszkdzalosztalyra, eszkdzcsoportra, rendeltetési csoportra, funkcionalis
csoportra, funkcionalis alcsoportra, tdimogatasi csoportra, vagy meghatarozott eszkozre, eszkdzokre is vonatkozhat.

E feliilvizsgalat keretében hivatalbol eljarast indit az OEP, ha

e a tb tamogatasban részesitett gyogyaszati segédeszkoz az Egészségbiztositasi Alap koltségvetését az
alkalmazasdval elérhetd egészségnyereséghez képest ardnytalanul nagy mértékben terheli [az
Egészségbiztositasi. Alap koltségvetését aranytalanul nagy mértékben terheld gyogyaszati segédeszkdoznek mindsiil
az az eszkdz, amelynek funkcionalis csoportjara a targyévet megeléz6 évben kifizetett tarsadalombiztositasi
tamogatas Osszege meghaladta a gydgyaszati segédeszkdz tamogatas targyévet megeldzo évi eldiranyzat 3%-at],
jogszabalyvaltozas indokolja a feliilvizsgalati eljaras lefolytatasat,
jogszabaly eldirja az eljaras hivatalbol valé meginditasat,
egy eszk6z mindségével, rendeltetésének vald megfelelésével kapcsolatban kétség mertil fel,
uj funkciondlis csoport (alcsoport) nyitasara vagy megsziintetésére keriil sor

A feliilvizsgalat soran az OEP a kovetkezokrol rendelkezhet:
e tamogatott gyogyaszati segédeszkozok tamogatasbol valod kizarasa,
e a gyogyaszati segédeszkozokre megallapitott tb timogatasi mérték modositasa,
e tb tAmogatott gyogyaszati segédeszkozok listajan szerepld eszkdz nevének pontositasa,
e tamogatott gydgyaszati segédeszkozok kihordasi idejének, kihordasi idére felirhatdé mennyiségének vagy a
rendelhetdségi feltételek modositasa, illetve
e tamogatott gyogyaszati segédeszkozoket mas funkciondlis csoportba (alcsoportba) is atsorolhat.

Az OEP kizarja a tamogatasbol a gyodgyaszati segédeszkozt, ha
e az OEP honlapon kozzétett kdvetelményjegyzékben foglalt kovetelményeknek nem felel meg, és nem
sorolhat6 at mas funkcionalis csoportba,
e jogszabaly az eszkdz funkcionalis csoportjanak tdmogatasat megsziintette,
e az EEKH vagy a fogyasztovédelmi hatdsdg az eszkoz forgalmazasat megtiltotta,



e az eszkoz gyartdjat vagy meghatalmazott képviseldjét a timogatott gyogyaszati segédeszkozzel kapcsolatos
jogsértd kereskedelmi gyakorlat miatt egy éven beliil két esetben jogerdsen elmarasztaltak,

e az OEP az eszkoz forgalomba hozojat termékminta megkiildésére vagy az eszkoz megtekintésének lehetdveé
tételére szolitotta fel, és a forgalomba hozo ennek ismételt felszolitasra sem tett eleget.

Az OEP a gyogyaszati segédeszkdznek a timogatasi listan szereplO neve pontositasdrol dont, ha
e tobb méretvaltozatban forgalmazott eszkdz esetén az eszkdz neve nem teszi lehetéveé az eszkoz egyértelmii
beazonositasat,
e az eszkoz neve a betegek szamara megtévesztd lehet vagy
e az eszkoz neve olyan termékjellemzdkre utal, amelyekkel az eszk6z nem rendelkezik.

Az OEP a tamogatott gyogyaszati segédeszkozt mds funkciondlis csoportba sorolja dt, ha az eszkoz
e mérete, kapacitasa alapjan mas funkcionalis csoportba tartozik,
e miszaki-technolégiai jellemzdi, funkcionalitasa alapjan mas funkcionalis csoportba tartozik vagy
e az adott funkciondlis csoportra megallapitott kovetelményjegyzéknek nem felel meg, azonban mas
funkcionalis csoport kdvetelményjegyzékének eleget tesz.
Ha a feliilvizsgalat soran az eszkozt mas funkcionalis csoportba sorolja az OEP, az eszkozt kozfinanszirozas
alapjaul szolgél¢ ara (kdlcsonzési napidija) nem valtozik.

Ha az OEP a gyogyaszati segédeszkozt a feliilvizsgalati eljaras soran a

e tamogatasbol kizarja,

e tamogatasi mértékét modositja, illetve

e az eszkozt mas funkcionalis csoportba (alcsoportba) sorolja,
a tamogatds megsziintetésének, mértéke modositasdnak napjat, illetve a mas funkcionalis csoportban
(alcsoportban) torténd tamogatas kezddnapjat a hatdrozat meghozataldanak napjat kozvetleniil kovetd naptdri
negyedév elsd napjanal korabbi, illetve a hatdrozat meghozatalanak napjat kovetd masodik naptari negyedév elso
napjanal késobbi idépontban nem lehet meghatarozni.

A jogszabalyvaltozas miatt sziikséges feliilvizsgalati eljaras sordn, ha a gyodgyaszati segédeszkozt az OEP a

e tamogatasbol kizarja,

e tamogatasi mértékét modositja,

e az eszkozt mas funkcionalis csoportba (alcsoportba) sorolja, vagy

e modositja a kihordasi idejét, a kihordasi iddre felirhaté mennyiséget, a rendelhetdségi feltételeket,

vagy pontositja az eszkdz nevét,

a tdmogatas megsziintetésének, -mértéke modositdsanak napjat, illetve a mas funkciondlis csoportban
(alcsoportban), mas kihordasi idével, mas felirhato mennyiséggel, mas névvel, illetve mas rendelhetdségi feltétellel
torténod tamogatas kezdOnapja az eljaras meginditasat sziikségessé tevo jogszabaly alkalmazasanak kezddnapja.

Fixesités

Az OEP un. fixesitési eljarasban félévente ujraképzi a tb tdmogatdsban részesitett gyogyaszati segédeszkozok
tamogatasi csoportjait. A fixesitési eljards funkcionalis elvii fixcsoportok (FFX-csoportok) illetve rendeltetés
szerinti fixcsoportok (RFX-csoportok) képzésére vagy jraképzésére iranyulhat. Az OEP a honlapjan kozzéteszi a
referenciaeszkozoket, referenciadrakat, az adott tdmogatasi csoportba tartozé eszk6zok hatalyos kozfinanszirozas
alapjaul szolgélo arat (kdlcsonzési napidijat) €s tAmogatasi Osszegét.

A fixesitési eljaras minden naptari félév negyedik honapjanak (4prilis/oktdber) 1. napjan indithato. Az e szabalyok
szerinti els6 fixesitési eljaras 2010. oktober 1-jén indul.

A fixesitési eljaras meginditasarol az OEP értesiti az eljaras altal érintett gyogyaszati segédeszkdzok forgalomba
hozoit, valamint honlapjan értesitést tesz kozz¢, hogy az eljards mely tdmogatasi csoportokat érinti. Tovabba,



kozleményében értesiti az eljaras altal érintett gydgyaszati segédeszkozok forgalomba hozoit, hogy a naptari félév
negyedik honapjanak (aprilis/oktéber) utols6 munkanapjaig a kozfinanszirozas alapjaul szolgalo ar (kolcsonzési
napidij) csokkentésére iranyuld bejelentést tehetnek.

A beérkezett arcsokkentési bejelentéseket €s a tdmogatott gyogyaszati segédeszkozok kozfinanszirozas alapjaul
szolgald arat (kolcsonzési napidijat) a naptari félév o6todik honapjanak (méjus/november) 1. napja utan
megvizsgalja az OEP, és ha megallapitja, hogy az eljaras iddtartama alatt beérkezd arcsokkentési bejelentés az
eljards meginditasait megelézéen befogadott 1) eszk6zok vagy az eljaras meginditasat megeldzéen megtett
arcsokkentési bejelentések a referenciaarnal legalabb 5%-kal alacsonyabb kozfinanszirozas alapjaul szolgadlo arat
eredményeznek oly mdédon, hogy barmely 0j eszkdz vagy arcsokkentési bejelentésben foglalt eszkoz esetében
teljesiilnek a referenciaeszkoz-kivalasztas feltételei, ugy az adott naptari félév 6tdodik honapjanak
(majus/november) utols6 munkanapjaval uUjraképzi az adott tamogatdsi csoportot (meghatirozza a
referenciaeszkozt, a referenciadrat, a referenciadsszeget, a tdmogatési csoportba tartozé valamennyi tovabbi eszkoz
kozfinanszirozas alapjaul szolgald ardhoz, kolcsonzési napidijahoz nyujtott tAmogatéasi 0sszeget). Az Gjraképzett
tdmogatdsi csoport adatait a naptari félév hatodik honapjanak (junius/december) 8. napjdig kozzéteszi az OEP
honlapon.

Ha az érintett tdmogatési csoportban 1évé eszkdzok forgalomba hozoéi a kialakult referenciaar mértékéig terjedéen
arcsOkkentési ajanlattal kivannak élni, azt egy alkalommal, a honlapon valé kozzétételt (junius/december 8.)
kovetd harom munkanapon beliil tehetik meg azzal, hogy az ajanlat az Ujraképzett tdmogatdsi csoportban ezen
eljaras soran kialakult referenciaeszkdz statuszat €s a referenciadrat nem befolyasolja.

A fixesitési eljarasaban az OEP kizarhatja a timogatasbol a gyogyaszati segédeszkozt, ha az eszkoz

e tamogatdsi csoporton beliili forgalmi részesedése a fixesitési eljards kezddnapjat kozvetleniil megelézo
honap kezddénapjat kozvetleniil megelézd tizenkét honapot vizsgalva legalabb hét egymdst kovetd
honapban az Gsszes tamogatasi jogcimet egyiittesen figyelembe véve az elszdmolt artdmogatas tekintetében
a 0,5%-ot nem érte el, és befogadasara az ezt megel6z6 idészakban keriilt sor, vagy

e adott tAmogatasi csoportban meghatarozott fix 0sszegl tamogatasu, és kozfinanszirozas alapjaul szolgald
ara, kozfinanszirozés alapjaul szolgdlo kolcsonzési napidija a referenciaeszkéz kozfinanszirozas alapjéul
szolgalo aranal a FFX-csoportba tartozo eszkoz esetében legalabb 50%-kal, RFX-csoportba tartozo eszkoz
esetében legalabb 100%-kal magasabb.

Jogorvoslat

Az egészségbiztositdsi szervnek a gydgyaszati segédeszkdz tarsadalombiztositdsi tdmogatasdval kapcsolatos
eljarasaiban hozott dontései ellen 2010. augusztus 17-e Ota nincs helye fellebbezésnek, azok ellen birdsagi
feliilvizsgalat kérhetd.

Intézmények:
= FEgészségiigyi Stratégiai Kutato Intézet
= Egészségiigyi Engedélyezési ¢s Kozigazgatasi Hivatal
=  Orszagos Egészségbiztositasi Pénztar

Kapcsolodo jogszabalyok:

e 2006. évi XCVIII. torvény a biztonsagos és gazdasagos gybdgyszer- és gyogyaszatisegédeszkoz-ellatas,
valamint a gydgyszerforgalmazas altalanos szabalyairol

érintett szakaszok: 4-5. § 21. § 32-35. §

e 1997. évi LXXXIII. torvény a kotelezo egészségbiztositas ellatasairol

érintett szakasz: 21. § (1) d),
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217/1997 (X1II. 1.) Korm. rendelet a kotelezO egészségbiztositas ellatasairdl szold 1997. évi LXXXIII. tv
végrehajtasardl
érintett szakaszok: 7/A.—7/C.§ 8. §

14/2007. (111. 14.) EGM rendelet a gydgvyaszati segédeszkdzok tarsadalombiztositdsi tamogatasba torténd
befogadasarodl, tamogatassal torténd rendelésérdl, forgalmazasarol, javitdsarol és kolesonzésérodl

az Orszagos Egészségbiztositasi Pénztarrdl sz616 317/2006. (XII. 23.) Korm. rendelet
érintett szakaszok: 7.8 (1) 7/A. §

295/2004. (X. 28.) Korm. rendelet az Egészségiigyi Engedélyezési és Kozigazgatasi Hivatalrol

2004. évi CXL. térvény a kozigazgatasi hatdsagi eljaras és szolgéltatds altalanos szabalyairdl
1990. évi XCIII. térvény az illetékekrdl

érintett szakaszok: 28. §, 29. § (2) (4) 31.§ 79. §. 86. §

4/2009. (11I. 17.) EGM rendelet az orvostechnikai eszk6zokrol
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	A kérelmet a gyógyászati segédeszköz forgalomba hozójának az Országos Egészségbiztosítási Pénztárhoz kell benyújtani.
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	 kölcsönzési napidíj támogatásának megállapítására azon termék esetében, amely kizárólag kölcsönzés keretében szolgálható ki,
	b) tb támogatásba már befogadott gyógyászati segédeszközök
	 kölcsönzési napidíjának emelésére azon termék esetében, amely kizárólag kölcsönzés keretében szolgálható ki,
	 más funkcionális csoportban (alcsoportban) történő támogatására,
	 közfinanszírozás alapjául szolgáló árának emelésére
	irányul.
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	A társadalombiztosítási támogatással igénybe vehető gyógyászati segédeszközök társadalombiztosítási támogatásba befogadása és árához nyújtott támogatás megállapítása igazgatási szolgáltatási díj megfizetése mellett, hatósági eljárás során, kérelemre történik. A kérelmet az egészségbiztosítási szerv szállítójegyzékében szereplő minősített – forgalomba hozójának az Országos Egészségbiztosítási Pénztárhoz kell benyújtani. Ezen eljárások során a gyógyászati segédeszköz „forgalomba hozójának” tekintjük a Magyarországon gyártott gyógyászati segédeszköz esetén az eszköz gyártóját, Magyarországon kívül gyártott gyógyászati segédeszköz esetén az eszköz Magyarországra történő behozatalát végző egyéni vállalkozót vagy gazdasági társaságot. Felhívjuk a figyelmet, hogy 2010. július 1-jétől a tb támogatásra vonatkozó kérelmet – a csoportos kérelem kivételével – kizárólag az OEP szállítójegyzékében szereplő minősített forgalomba hozó nyújthatja be. 
	Amennyiben a gyógyászati segédeszköz forgalomba hozója az OEP döntésének jogerőre emelkedését követően a befogadott és támogatással forgalmazható gyógyászati segédeszköz árát érintő változtatással kíván élni, új kérelmet (esetenként bejelentést) kell beadni a támogatás megállapítása iránt.
	Azokat a gyógyászati segédeszközöket, amelyekhez nem lehet befogadás iránti kérelmet benyújtani, a 14/2007. (III.14.) EüM rendelet 6. számú melléklete határozza meg.
	A már támogatott eszközök támogatásának módosítására vonatkozóan az OEP hivatalból is kezdeményezhet eljárást, ez az ún. felülvizsgálat, amely a támogatott eszközök teljes körére, eszközosztályra, eszközalosztályra, eszközcsoportra, rendeltetési csoportra, funkcionális csoportra, funkcionális alcsoportra, támogatási csoportra, vagy meghatározott eszközre, eszközökre is vonatkozhat.
	A társadalombiztosítási támogatásba való befogadás során – egyszerűsített eljárási szabályok alkalmazásával – előnyben részesülnek az azonos funkcionális csoportba sorolható alacsonyabb árú, de használati értékében bizonyítottan legalább a már befogadott eszközzel azonos új eszközök.
	Társadalombiztosítási támogatásban akkor részesíthető a gyógyászati segédeszköz, ha
	 a gyógyászati segédeszköz forgalomba hozója vagy meghatalmazott képviselője kérelmezi az adott termék kötelező egészségbiztosítás keretében történő támogatásban részesítését;
	 az adott gyógyászati segédeszköz költséghatékonysága igazolt;
	 az adott gyógyászati segédeszköz a terápiás felhasználás szempontjából gazdaságosan és célszerűen rendelkezésre áll;
	 a befogadást kérelmező vállalja a biztosítói költségekre vonatkozó szabályok betartását;
	 a szükséges társadalombiztosítási forrás rendelkezésre áll, illetve biztosítható;
	 a gyógyászati segédeszköz forgalomba hozója vagy meghatalmazott képviselője a támogatással történő forgalmazásra, készletben tartásra kötelezettséget vállal.
	A gyógyászati segédeszközök tb támogatásba való befogadásának alapelvei:
	a) fogyatékosság-életfunkció-betegség figyelembevétele: az emberi szervezet egészét vagy egy részét érintő működési hiánynak, csökkenésnek, annak mértékének, valamint a gyógyászati segédeszköznek az önálló életvitelre, társadalmi beilleszkedésre gyakorolt hatásának figyelembevétele;
	b) méltányosság érvényesítése: törekedni kell, hogy - különös tekintettel a halmozottan hátrányos helyzetű betegcsoportokra - minden fogyatékkal élő biztosított számára legyen támogatással hozzáférhető eszköz;
	c) szükséglet alapú megközelítés: a lakosság egészségügyi szükségletének leginkább megfelelő eszközt kell befogadni, azaz azt az egészségszükségletet kell kielégíteni, mely esetében klinikailag számottevő hatással rendelkező egészségügyi technológia áll rendelkezésre, és biztosítható, hogy a támogatást az a beteg kapja, akinél az elvárt hatás elérhető. Az eszköz alkalmasságának módszeres értékelése által a betegek számára magas értéket képviselő eszközt kell befogadni, az érintett betegcsoport klinikai szükséglete mértékének figyelembevételével;
	d) szakmai megalapozottság: szakmai szempontból már kiértékelt, nyilvántartásba vett, külön jogszabályban erre felhatalmazott szervezetek által biztonságosnak és hatásosnak minősített gyógyászati segédeszköz fogadható be. Nem kerülhet befogadásra olyan eszköz, amely a befogadás időpontjában támogatott eszköznél a beteg szempontjából egyértelműen alacsonyabb minőségi paraméterekkel rendelkezik;
	e) komplexitás: figyelembe kell venni, hogy az eszköz önmagában elegendő-e, vagy az csak más eszköz, kezelés egyidejű alkalmazása mellett tudja kifejteni hatását;
	f) költséghatékonyság: a befogadási döntéseket a költséghatékonyság követelményének figyelembevétele alapján kell meghozni. Ösztönözni kell a költséghatékony egészségügyi ellátás gyakorlati megvalósítását, a hosszú távon eredményesebb, így nagyobb egészségnyereséget biztosító, életminőség javulást jelentő, ezzel együtt reális ráfordítási igényű költséghatékonyabb eszköz befogadásával. A költséghatékonyság elemzése során az alternatív technológiák kerülnek összehasonlításra;
	g) költségvetési keretek figyelembevétele, finanszírozhatóság: figyelembe kell venni a Magyar Köztársaság éves költségvetéséről szóló törvényben az Egészségbiztosítási Alapra meghatározott, a gyógyászati segédeszközök támogatására fordítható költségvetési keretet, valamint a felhasználás aktuális helyzetét és a várható hatásokat;
	h) eredményesség: az eszköz a napi gyakorlatban a használat során a kívánt mértékben javítja a beteg életkörülményeit.
	A gyógyászati segédeszközök tb támogatásba befogadása során figyelembe veendő szakmai szempontok:
	a) az eszköz az önellátó képességet vagy az élettani funkcióképességet bizonyítottan javítja-e;
	b) az eszköz megfelel-e a kívánt funkciónak;
	c) az eszköz indikációs köre és alkalmazási köre pontosan meghatározott-e;
	d) az eszköz kompatibilis-e, megfelel-e a vonatkozó szabványnak;
	e) az eszköz hordozhatósága, mobilitása, az eszköz által a beteg számára nyújtott kényelem mértéke;
	f) az eszköz önállóan vagy csak segítséggel alkalmazható-e;
	g) az eszköz által elérhető életminőség javítás mértéke, az eszköz által a beteg számára nyújtott komfortérzés mértéke;
	h) az eszköz gyártására vonatkozó, bármely nemzeti rendszerben akkreditált, elismert tanúsító szervezettől származó ISO 9001 vagy azzal egyenértékű tanúsítványt.
	A gyógyászati segédeszközök tb támogatásba való befogadásának gazdasági szempontjai:
	a) az eszköz ára, szavatossága, kihordási ideje, EMKI által igazolt tartóssága, élettartama;
	A kérelmet gyógyászati segédeszközönként kell benyújtani (1 kérelem 1 termék), kivéve a 14/2007. (III.14.) EüM rendelet 7. számú mellékletében foglalt eszközöket, és a méret-, vagy a színváltozatra vonatkozó kérelmet.
	A tb támogatás megállapítására és a támogatás mértékének módosítására irányuló kérelem, a kérelemmel érintett eszköz alapján:
	 az orvostechnikai eszköznek minősülő gyógyászati segédeszköz árához nyújtható támogatás megállapítására és a támogatás mértékének módosítására a 14/2007. (III.14.) EüM rendelet 1. számú melléklete,
	 az önellenőrzésre szolgáló in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszköznek minősülő gyógyászati segédeszköz árához nyújtható támogatás megállapítására és a támogatás mértékének módosítására a 14/2007. (III.14.) EüM rendelet 2. számú melléklete,
	 a nem orvostechnikai eszköznek minősülő gyógyászati segédeszköz árához nyújtható támogatás megállapítására és a támogatás mértékének módosítására a 14/2007. (III.14.) EüM rendelet 3. számú melléklete,
	 a gyógyászati segédeszköz társadalombiztosítási támogatással történő közfinanszírozás alapjául elfogadott áfa nélküli nettó kölcsönzési díjához (kölcsönzési díj) nyújtott támogatás megállapítására a 14/2007. (III.14.) EüM rendelet 4. számú melléklete,
	 az egyedi méretvétel alapján készült gyógyászati segédeszköz árához nyújtható támogatás megállapítására és a támogatás mértékének módosítására a 14/2007. (III.14.) EüM rendelet 5. számú melléklete (Egyedi méretvétel alapján készített gyógyászati segédeszköznek az az eszköz minősül, amely meghatározott személy gyógykezelése során - jogszabály alapján - arra jogosult személy által a gyógykezelés igényeinek megfelelően rendelt, a beteg kizárólagos, egyedi használatára szolgáló, különleges tervezési jellemzőkkel készül.)
	A funkcionális csoportokat a kérelemben az MSZ EN ISO 9999-2003. figyelembevételével kell meghatározni.
	a) az I. osztályba tartozó orvostechnikai eszköz esetén az orvostechnikai eszközökről szóló 4/2009. (III. 17.) EüM rendelet ˙7. számú melléklete szerinti gyártói megfelelőségi nyilatkozatot és műszaki dokumentációt, továbbá steril és mérőfunkcióval rendelkező eszközök esetében a sterilitás biztosítására, illetve a mérőfunkcióra vonatkozó tulajdonságok tanúsítását igazoló okiratot;
	b) a II. a) osztályba tartozó orvostechnikai eszköz esetén az orvostechnikai eszközökről szóló 4/2009. (III. 17.) EüM rendelet 7. számú melléklete szerinti gyártói megfelelőségi nyilatkozatot és a 4-6. számú melléklete szerinti tanúsítások valamelyikét, vagy a 2. számú melléklete szerinti, teljes körű minőségbiztosításról szóló tanúsítást;
	c) a II. b) osztályba tartozó orvostechnikai eszköz esetén az orvostechnikai eszközökről szóló 4/2009. (III. 17.) EüM rendelet 3. számú melléklete szerinti típusvizsgálati eljárásról szóló és a 4-6. számú melléklete szerinti tanúsítások valamelyikét, vagy a. 2. számú melléklete szerinti, teljes körű minőségbiztosításról szóló tanúsítást;
	d) a III. osztályba tartozó orvostechnikai eszköz esetén az orvostechnikai eszközökről szóló 4/2009. (III. 17.) EüM rendelet 3. számú melléklete szerinti típusvizsgálati eljárásról szóló és a 4-5. számú melléklete szerinti tanúsítások valamelyikét, vagy a 2. számú melléklete szerinti, teljes körű minőségbiztosításról szóló tanúsítást;
	e) az egyedi méretvétel alapján készült gyógyászati segédeszköz esetén az orvostechnikai eszközökről szóló 4/2009. (III. 17.) EüM rendelet 8. számú melléklete A. vagy B. rész 2.1. pont e) alpontja szerinti nyilatkozatot és 3.1. pontja szerinti dokumentációt;
	f) az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszközökről szóló 8/2003. (III. 13.) ESzCsM rendelet 2. számú mellékletének „B” listáján lévő önellenőrzésre szolgáló in vitro diagnosztikai eszköz esetén az e rendelet 4. számú melléklete szerinti tanúsítást (e melléklet 4. és 6. pontjaival vagy azok nélkül) vagy az 5. számú melléklete szerinti tanúsítást a 6. vagy 7. számú melléklete szerinti tanúsítások valamelyikével együtt;
	g) az f) pontban meghatározottakon túl az egyéb önellenőrzésre szolgáló eszköz esetén az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszközökről szóló 8/2003. (III. 13.) ESzCsM rendelet 4. számú melléklete szerinti tanúsítást (e melléklet 4. és 6. pontjaival, vagy azok nélkül) vagy az 5. számú melléklete szerinti tanúsítást együtt a 6. vagy 7. számú melléklete szerinti tanúsítások valamelyikével, vagy a 3. számú melléklete (a 6. pontjával) szerinti tanúsítások valamelyikével;
	h) orvostechnikai eszköznek nem minősülő gyógyászati segédeszköz esetén az eszköz típusának megfelelő, az eszköz forgalmazásának feltételéül meghatározott dokumentációt, illetve azt a dokumentációt, amely alapján lehetővé válik az eszköz gyártásának, szolgáltatásának és használati céljának megismerése és az MSZ EN 12182 szabvány szerinti értékelése, ideértve a tervezett tulajdonságokat, jellemzőket is;
	i) az eszköz Egészségügyi Engedélyezési és Közigazgatási Hivatal által történt nyilvántartásba vételének igazolását, ennek hiányában az eszköz regisztrációs igazolását, (Ha az ügyfél nem csatolja az igazolást, az OEP a kérelem elbírálása érdekében adatszolgáltatás iránti kérelemmel fordul az EEKH-hoz)
	j) a gyse névének változtatására vagy méretváltoztatásra, új méretváltozat ártámogatására vonatkozó kérelem esetében a változtatással érintett eszköz dokumentációját;
	k) az eszköz típusának megfelelően arról szóló nyilatkozatot, hogy
	ka) a tartós használatra szánt eszköznél a kihordási időn belül a kérelmező befogadáskor vállalja a folyamatos eszköz- és a működéséhez és használatához szükséges tartozék-, illetve alkatrészellátást az igény keletkezését követő két munkanapon belül,
	kb) a kérelmező vállalja a tartós használatra szánt azon eszköznél, amelyhez azonnali tartozék-, illetve alkatrészellátást kell biztosítani – így például az életfunkció fenntartásra alkalmazott eszközöknél –, az igény keletkezését követő hat órán belüli ellátást vagy cserekészülék biztosítását,
	kc) a tartós használatra szánt, folyamatos szervizhátteret igénylő eszköznél az eszköz gyártója folyamatosan biztosítja az eszközök, illetve az eszközök működéséhez és használatához szükséges tartozékok karbantartását, szervizét és a fogyóalkatrész utánpótlását,
	kd) az eszköz az Európai Gazdasági Térségben (a továbbiakban: EGT), illetve az Európai Közösséggel megkötött nemzetközi szerződés alapján az EGT tagállamával azonos jogállást élvező államban finanszírozott-e. Amennyiben igen, meg kell jelölni tagállamonként a finanszírozás módját, mértékét, illetve összegét;
	ke) kölcsönzési napidíjhoz nyújtott támogatásra vonatkozó kérelem esetén a kérelmet benyújtó kötelezettségvállalási nyilatkozatát arról, hogy a kölcsönzési tevékenységhez szükséges feltételeket teljesíti, valamint a kölcsönzési tevékenység megkezdéséig a működési engedélyt az OEP-hez benyújtja; 
	l) harminc napnál nem régebbi cégkivonatot; (Ha az ügyfél nem csatolja a cégkivonatot, az OEP a kérelem elbírálása érdekében adatszolgáltatás iránti kérelemmel fordul a Cégbírósághoz),
	m) a cégjegyzésre jogosult képviselő aláírási címpéldányát;
	n) a tartós használatra szánt eszköz esetén CD-n az eszköz legalább 1,5 megapixel felbontású színes fényképét legalább öt különböző látószögből, valamint mozgókép módban az eszköz használatát bemutató ismertetőt, a használat kezdetétől a végéig minimum 5, maximum 10 percben;
	o) a nem tartós használatra szánt eszköz esetén – a 4. számú melléklet [támogatással kölcsönzött eszközök] kivételével – az n) pontban foglalt ismertető helyett 10 darab termékmintát vagy 1 gyűjtő csomagolást;
	p) a kérelem tartalma alapján vonatkozó igazgatási szolgáltatási díj befizetéséről, illetve átutalásáról szóló igazolást;
	q) a gyógyászati segédeszköz forgalomba hozójának vagy annak meghatalmazott képviselőjének nyilatkozatát – az alkalmazott számítások egyidejű bemutatásával – hogy az általa tett árajánlat kialakítása során figyelembe vette, hogy a fajlagos költségeket és az üzleti kockázatot csökkenti, ha a terméket támogatással lehet értékesíteni;
	r) a gyógyászati segédeszközt egyedi méretvétel alapján gyártó arra vonatkozó nyilatkozatát, hogy az általa tett termelői, importbeszerzési árajánlat kialakítása során az egyidejűleg bemutatott műszaki-gazdasági adatokon nyugvó, előre rögzített paramétereket alkalmazta;
	s) a gyógyászati segédeszköz használati útmutatóját, 
	t) a támogatásba még be nem fogadott gyógyászati segédeszköz támogatásának megállapítására vagy – az azon termék vonatkozásában, amelyek kizárólag kölcsönzés keretében szolgálhatók ki – a kölcsönzési napidíj támogatásának megállapítására vonatkozó kérelmekhez az eszköz eredményességét és költséghatékonyságát igazoló dokumentációt, 
	ty) a kérelemhez csatolni kell az Egészségügyi Minőségfejlesztési és Kórháztechnikai Intézet (EMKI), vagy szükség szerint az egyéb, jogszabály szerint kijelölt szerv 
	 igazolását a minőségtanúsítás hitelességéről, az eszköz használati útmutatójában megadott célra való alkalmasságról, valamint az ISO kód meghatározásáról 6 ISO karakterig, és javaslatot a funkcionális csoportba sorolásról, ha a kérelem a még be nem fogadott gyógyászati segédeszköz támogatásának megállapítására vagy a kizárólag kölcsönzés keretében kiszolgálható gyse kölcsönzési napidíj támogatásának megállapítására, illetve, a már támogatott gyógyászati segédeszköz – az egyedi méretvétel alapján készült gyógyászati segédeszköz közfinanszírozás alapjául szolgáló árának emelésére irányuló kérelem kivételével – a közfinanszírozás alapjául szolgáló árának emelésére vonatkozik,
	 az eszköz eredetivel való azonosságáról szóló igazolást, ha a kérelem az eszköz névének megváltoztatására vonatkozik, 
	 a méretre vonatkozó adatokon kívüli paraméterekben való azonosságról szóló igazolást, ha a kérelem az eszköz méretváltoztatására vagy új méretváltozat ártámogatásának megállapítására vonatkozik.
	u) a kérelemmel érintett eszköz használatban levő címkéje másolatát, a következők szerint:
	 orvostechnikai eszközre vagy támogatással történő kölcsönzésre vonatkozó kérelem esetén az orvostechnikai eszközökről szóló 4/2009. (III. 17.) EüM rendelet 1. melléklet A. II. rész 13.3. pontja szerinti címke másolatát, 
	 az önellenőrzésre szolgáló in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszközök esetén az IVD-rendelet [8/2003. (III. 13.) ESzCsM rendelet (link: magyarorszag.hu jogszabálykeresője)] 1. számú melléklet B. 13.4. pontja szerinti címke másolatát
	v) a gyártó adott termékcsoportra vonatkozó javítási statisztikáját – a karbantartás költségeit megjelölve – 2 évre visszamenőleg;
	 orvostechnikai eszköznek minősülő gyse-re vonatkozó kérelem esetén az eszköz klinikai értékelését [orvostechnikai eszközökről szóló 4/2009. (III. 17.) EüM rendelet 10. sz. melléklete] 
	 önellenőrzésre szolgáló in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszköznek minősülő gyse-re vonatkozó kérelem esetén a teljesítőképesség értékelését [IVD-rendelet 8/2003. (III. 13.) ESzCsM rendelet 1. számú melléklet A. 3. pontja] 
	 társadalombiztosítási támogatással kölcsönözhető eszközre vonatkozó kérelem esetén az eszköz klinikai leírását.
	x) 
	 az eszköz CE jelölésének használatára való jogosultság alátámasztására a regisztrációról szóló igazolást magyar nyelven, 
	 önellenőrzésre szolgáló in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszköznek minősülő gyse-re vonatkozó kérelem esetén az IVD-rendeletben [8/2003. (III. 13.) ESzCsM rendelet] előírt EK tanúsítványt;
	y) orvostechnikai eszköznek minősülő gyse-re vonatkozó kérelemhez, az önellenőrzésre szolgáló in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszköznek minősülő gyse-re vonatkozó kérelemhez és a társadalombiztosítási támogatással kölcsönözhető eszközre vonatkozó kérelemhez a magyarországi székhelyű gyártó vagy meghatalmazott képviselő esetében az EEKH-nál történt regisztrációról szóló igazolást, míg EGT-ben székhellyel rendelkező gyártó vagy meghatalmazott képviselő esetében a székhely szerinti országban történt regisztrációról szóló igazolást, ha az az orvostechnikai eszközökről szóló 4/2009. (III. 17.) EüM rendelet vagy az IVD-rendelet 8/2003. (III. 13.) ESzCsM rendelet szerint kötelező;
	zs) az eszközre vonatkozó publikációk jegyzékét, és az eszközre vonatkozó egyéb hazai vagy külföldi referenciákat.
	A tartós használatra szánt, folyamatos szervizhátteret igénylő eszköznél a támogatási kérelem beadásakor meg kell nevezni a szakszervizt is. 
	A kérelmező a kérelem benyújtásakor az eljárásért igazgatási szolgáltatási díjat fizet. A díjfizetési kötelezettség akkor is fennáll, ha a forgalomba hozó a kérelmet nem az OEP-hez nyújtja be.
	Ha ugyanabban az ügyben kérelemre új eljárás indul, az igazgatási szolgáltatási díjat ismét meg kell fizetni, kivéve, ha a hiánypótlás végett visszaadott kérelmet újbóli benyújtják, mert akkor ez esetben az igazgatási szolgáltatási díjat még egyszer nem kell megfizetni.
	Az igazgatási szolgáltatási díj – a fizetési felszólítás ellenére – meg nem fizetése esetén az OEP az eljárást megszünteti, a kérelem visszavonása esetén pedig – a felmerült költségek levonásával – visszaigényelhető az igazgatási szolgáltatási díj. 
	Az igazgatási szolgáltatási díj megfizetésének kötelezettségét nem érinti, ha az OEP a kérelmet elutasítja vagy annak csak részben ad helyt.
	A kérelem OEP-be érkezését követő 90 napon belül, teljes körű értékelést [ESKI szakvéleményt és szakmai kollégiumi( véleményt] követően bírálja el az OEP a kérelmet, ha a kérelem:
	a) tb támogatásba még be nem fogadott gyógyászati segédeszközök
	 támogatásának megállapítására,
	 kölcsönzési napidíj támogatásának megállapítására azon termék esetében, amely kizárólag kölcsönzés keretében szolgálható ki,
	b) tb támogatásba már befogadott gyógyászati segédeszközök
	 kölcsönzési napidíjának emelésére azon termék esetében, amely kizárólag kölcsönzés keretében szolgálható ki,
	 más funkcionális csoportban (alcsoportban) történő támogatására,
	 közfinanszírozás alapjául szolgáló árának emelésére
	irányul.
	Az I. pontban foglalt 90 napos ügyintézési idő helyett az OEP egy gyorsított eljárásban – a teljes körű értékelést [ESKI szakvéleményt és szakmai kollégiumi( véleményt] követően – 60 napon belül dönt a tb támogatásba még be nem fogadott gyógyászati segédeszköz támogatásának, illetve a kölcsönzési napidíj támogatásának megállapítására – azon termék esetében, amely kizárólag kölcsönzés keretében szolgálható ki,– továbbá a tb támogatásba már befogadott gyógyászati segédeszközök esetén a más funkcionális csoportban (alcsoportban) történő támogatásra vonatkozó kérelemről, ha a gyógyászati segédeszköz forgalomba hozója a termékre vonatkozóan kérelmében az adott funkcionális csoportba (alcsoportba) már befogadott, legalacsonyabb közfinanszírozás alapjául szolgáló árú termék áránál legalább 10%-kal alacsonyabb közfinanszírozás alapjául szolgáló árat jelöl meg, vagy kérelméhez legalább 100 betegre kiterjedő, Magyarországon végzett klinikai vizsgálat evidenciáit csatolja.
	Egyszerűsített eljárásrendben – az ESKI és a szakmai kollégium közreműködése nélkül –, a kérelem benyújtását követő 30 napon belül bírálja el az OEP a kérelmet, ha az:
	 az ár változatlansága mellett egy eszköz azonosítási adataiban, illetve színében bekövetkezett változásra (a jogszabály szóhasználatában: névváltoztatásra), vagy
	 méretváltoztatásra (méretváltozás: a közfinanszírozás alapjául elfogadott, áfa összegét nem tartalmazó nettó ár (a továbbiakban: ár) változatlansága mellett funkcionálisan egyenértékű, azonos termékcsaládba tartozó eszközök metrikus paramétereiben kifejezhető változása) vagy
	 a már befogadott gyógyászati segédeszköz új méretváltozata ártámogatásának megállapítására irányul.
	Ha az OEP egyszerűsített eljárása során megállapítja, hogy a kérelem valamely már támogatott gyógyászati segédeszköz méretváltoztatására vagy új méretváltozata ártámogatásának megállapítására érkezett, azonban a kérelemben szereplő eszköz méretadatai alapján az eszköz támogatása a már támogatott eszköz funkcionális csoportjától eltérő funkcionális csoportban indokolt, úgy a forgalomba hozót határidő kitűzésével haladéktalanul kérelme módosítására szólítja fel. Ha a forgalomba hozó a kérelmet ily módon nem módosítja, úgy az OEP azt elutasítja, és tájékoztatja a forgalomba hozót arról, hogy új kérelmet nyújthat be.
	A támogatott gyógyászati segédeszköz forgalomba hozójának a következő esetekben bejelentési kötelezettsége van az OEP-re.
	A tb támogatásba már befogadott gyógyászati segédeszközök: 
	 kölcsönzési napidíjának csökkentése esetén azon termék vonatkozásában, amely kizárólag kölcsönzés keretében szolgálható ki,
	 közfinanszírozás alapjául szolgáló árának csökkentése esetén,
	 támogatásból való törlésének kérelmezése esetén.
	Az OEP e bejelentéseket a bejelentés hiánytalan beérkezését követő 15 napon belül teszi közzé.
	A gyógyászati segédeszközök tb támogatása megállapítására irányuló eljárás nyilvánossága biztosítása érdekében az OEP a honlapján közzéteszi:
	 a formai szempontból megfelelő kérelmet a kérelem beérkezését (hiánypótlás teljesítését) követő 15 munkanapon belül, 
	 az ügyben hozott jogerős vagy fellebbezésre tekintet nélkül végrehajthatóvá nyilvánított határozatot az ügy elbírálását követő10 munkanapon belül,
	 a végrehajtható határozatok alapján a támogatott gyógyászati segédeszközök teljes körét minden naptári hónap 20. napjáig tájékoztató jelleggel.
	Ártámogatás kezdőnapja
	Az OEP-nek az ártámogatás, illetve az esetleges módosítás szerinti támogatás kezdőnapját – főszabály szerint – úgy kell megállapítani, hogy az a határozathozatal napját követő 365. napnál későbbi időpont nem lehet; a sorozatgyártású vagy méretsorozatos gyógyászati segédeszközökre vonatkozó, a referenciaeszköz vagy az azzal azonos, illetve annál alacsonyabb közfinanszírozás alapjául elfogadott árú termék közfinanszírozás alapjául elfogadott árának emelését eredményező döntés esetében pedig a határozathozatalt követő 180. napnál korábbi időpont nem lehet az ártámogatás kezdőnapja.
	Az OEP a gyógyászati segédeszköz támogatásba való befogadásának eljárását a vonatkozó jogszabály megfelelő módosításának hatálybalépéséig, legfeljebb azonban a kérelem benyújtását követő 180 napig felfüggeszti, amennyiben a kérelem olyan új gyógyászati segédeszköz befogadására vonatkozik, amelynek funkcionális csoportját (alcsoportját), illetve az azon belüli támogatási mértékét nem tartalmazza a jogszabály [14/2007. (III.14.) EüM rendelet]. Ha a jogszabály módosítása következtében új funkcionális csoport (alcsoport) nyitása szükséges, az OEP-nek felülvizsgálati eljárást is le kell folytatnia.
	Minden naptári negyedév első napjával – szükség szerint – új funkcionális csoport képezését/megszüntetését; emelt, illetve kiemelt indikációhoz kötött új betegségcsoport, illetve indikációs terület képzését; továbbá új, támogatással kölcsönözhető eszközt hirdethet ki az egészségügyi miniszter rendeletében, az OEP, az ESKI és az érintett szakmai kollégiumok véleménye alapján.
	Amennyiben a jogszabály – kérelem szerinti – módosítására a kérelem benyújtását követő 180 nap alatt nem kerül sor, akkor az egy év elteltével a hatályos jogszabályok alapján bírálja el az OEP a kérelmet.
	A tb támogatás összegének meghatározása
	A gyógyászati segédeszközök funkcionális csoportjait, alcsoportjait, az egyes funkcionális csoportok különböző támogatási módszerekbe történő sorolását, a társadalombiztosítási támogatással kölcsönözhető eszközök körét, az egyes indikációkban megállapított maximális támogatási mértéket és maximális kihordási időt, a kihordási időre felírható mennyiséget, a felírásra jogosultak körét és az egyéb rendelhetőségi feltételeket a 14/2007. (III:14.) EüM rendelet 10. számú melléklete tartalmazza. 
	A támogatott eszköz árához, illetve kölcsönzési díjához nyújtható támogatási összeg 
	 az egy vényen 98%-os támogatással rendelt eszközök esetében, amennyiben a rendelt eszközök közfinanszírozás alapjául elfogadott, általános forgalmi adóval növelt bruttó ára együttesen a 250 000 forintot meghaladja, a rendelt eszközök e bruttó értékösszegének és a beteg által fizetendő 5.000 forint térítési díjnak a különbözete,
	 egyéb esetben az OEP által közzétett közlemény szerinti nettó támogatási összeg általános forgalmi adóval növelt (bruttó) összege. 
	Az ún. egyszerűsített támogatási jegyzékben (ETJ) szereplő funkcionális csoportok esetén az OEP a jegyzékben szereplő funkcionális  csoportba tartozó minden eszközre vonatkozóan azonos, fix támogatási összeget állapít meg. A rendelés során az orvos a funkcionális csoport megnevezését vagy ISO-kódját tünteti fel. 
	Korlát a tb támogatás összegére vonatkozóan
	A 98 %-os tb támogatásban részesített, bruttó 250.000 Ft-ot meghaladó értékű gyógyászati segédeszközök után a beteg által fizetendő térítési díj (azaz, a közfinanszírozás alapjául szolgáló ár és a tb támogatás összegének különbözete) nem haladhatja meg az 5.000 Ft-ot. 
	A kölcsönzési díjhoz nyújtott százalékos támogatás mértéke a közfinanszírozás alapjául elfogadott kölcsönzési díj általános forgalmi adóval megnövelt összegének 0, 50, 70, 80, 90, illetve 98 %-a. A társadalombiztosítási támogatással kölcsönözhető gyógyászati segédeszközök körét a 14/2007. (III:14.) EüM rendelet 10. számú melléklete tartalmazza.
	A tb támogatásban részesített gyógyászati segédeszköz forgalomba hozójának bejelentési kötelezettsége van a tb támogatásba befogadott gyógyászati segédeszközök közfinanszírozás alapjául szolgáló árának csökkentése, vagy a támogatásból való törlésére vonatkozó szándékáról, illetve a kölcsönzési napidíj csökkentéséről, ha e termék kizárólag kölcsönzés keretében szolgálható ki. Az egyedi méretvétel alapján készített gyógyászati segédeszközök közfinanszírozás alapjául szolgáló árának csökkentése vagy a támogatásból való törlésére vonatkozó szándék esetén a bejelentést a tb támogatás elszámolására hatályos szerződéssel rendelkező forgalomba hozók kizárólag közösen nyújthatják be, az eszköz típusára vonatkozóan.
	A bejelentést az OEP a bejelentés OEP-be érkezését követő 15 napon belül közzéteszi.
	A bejelentési kötelezettség teljesítése során igazgatási szolgáltatási díjat nem kell fizetni.
	 harminc napnál nem régebbi cégkivonatot;
	 a cégjegyzésre jogosult képviselő aláírási címpéldányát;
	 az eljáró személy részére adott írásbeli meghatalmazást, amennyiben nem a cégjegyzésre jogosult képviselő jár el;
	 a forgalomba hozó által az eljáró személy, illetve szerv részére adott írásbeli meghatalmazást, amennyiben nem a gyógyászati segédeszköz forgalomba hozója nyújtja be a kérelmet;
	 az árcsökkentésre kérelmezett eszköz nevének megjelölését és 13-15 jegyű ISO kódját, 
	 a kérelem benyújtása idején érvényes és a kért termelői, importbeszerzési ár megjelölését.
	 harminc napnál nem régebbi cégkivonatot;
	 a cégjegyzésre jogosult képviselő aláírási címpéldányát;
	 az eljáró személy részére adott írásbeli meghatalmazást, amennyiben nem a cégjegyzésre jogosult képviselő jár el;
	 a forgalomba hozó által az eljáró személy, illetve szerv részére adott írásbeli meghatalmazást, amennyiben nem a gyógyászati segédeszköz forgalomba hozója nyújtja be a kérelmet;
	 a törlésre kérelmezett eszköz nevének megjelölését és 13-15 jegyű ISO kódját és
	  a törlés rövid indoklását.
	Felülvizsgálat
	Hivatalból induló eljárás, a felülvizsgálat
	Az OEP ún. fixesítési eljárásban félévente újraképzi a tb támogatásban részesített gyógyászati segédeszközök támogatási csoportjait. A fixesítési eljárás funkcionális elvű fixcsoportok (FFX-csoportok) illetve rendeltetés szerinti fixcsoportok (RFX-csoportok) képzésére vagy újraképzésére irányulhat. Az OEP a honlapján közzéteszi a referenciaeszközöket, referenciaárakat, az adott támogatási csoportba tartozó eszközök hatályos közfinanszírozás alapjául szolgáló árát (kölcsönzési napidíját) és támogatási összegét.
	A fixesítési eljárás minden naptári félév negyedik hónapjának (április/október) 1. napján indítható. Az e szabályok szerinti első fixesítési eljárás 2010. október 1-jén indul.
	A fixesítési eljárás megindításáról az OEP értesíti az eljárás által érintett gyógyászati segédeszközök forgalomba hozóit, valamint honlapján értesítést tesz közzé, hogy az eljárás mely támogatási csoportokat érinti. Továbbá, közleményében értesíti az eljárás által érintett gyógyászati segédeszközök forgalomba hozóit, hogy a naptári félév negyedik hónapjának (április/október) utolsó munkanapjáig a közfinanszírozás alapjául szolgáló ár (kölcsönzési napidíj) csökkentésére irányuló bejelentést tehetnek.
	A beérkezett árcsökkentési bejelentéseket és a támogatott gyógyászati segédeszközök közfinanszírozás alapjául szolgáló árát (kölcsönzési napidíját) a naptári félév ötödik hónapjának (május/november) 1. napja után megvizsgálja az OEP, és ha megállapítja, hogy az eljárás időtartama alatt beérkező árcsökkentési bejelentés az eljárás megindítását megelőzően befogadott új eszközök vagy az eljárás megindítását megelőzően megtett árcsökkentési bejelentések a referenciaárnál legalább 5%-kal alacsonyabb közfinanszírozás alapjául szolgáló árat eredményeznek oly módon, hogy bármely új eszköz vagy árcsökkentési bejelentésben foglalt eszköz esetében teljesülnek a referenciaeszköz-kiválasztás feltételei, úgy az adott naptári félév ötödik hónapjának (május/november) utolsó munkanapjával újraképzi az adott támogatási csoportot (meghatározza a referenciaeszközt, a referenciaárat, a referenciaösszeget, a támogatási csoportba tartozó valamennyi további eszköz közfinanszírozás alapjául szolgáló árához, kölcsönzési napidíjához nyújtott támogatási összeget). Az újraképzett támogatási csoport adatait a naptári félév hatodik hónapjának (június/december) 8. napjáig közzéteszi az OEP honlapon. 
	Ha az érintett támogatási csoportban lévő eszközök forgalomba hozói a kialakult referenciaár mértékéig terjedően árcsökkentési ajánlattal kívánnak élni, azt egy alkalommal, a honlapon való közzétételt (június/december 8.) követő három munkanapon belül tehetik meg azzal, hogy az ajánlat az újraképzett támogatási csoportban ezen eljárás során kialakult referenciaeszköz státuszát és a referenciaárat nem befolyásolja.
	A fixesítési eljárásában az OEP kizárhatja a támogatásból a gyógyászati segédeszközt, ha az eszköz
	 támogatási csoporton belüli forgalmi részesedése a fixesítési eljárás kezdőnapját közvetlenül megelőző hónap kezdőnapját közvetlenül megelőző tizenkét hónapot vizsgálva legalább hét egymást követő hónapban az összes támogatási jogcímet együttesen figyelembe véve az elszámolt ártámogatás tekintetében a 0,5%-ot nem érte el, és befogadására az ezt megelőző időszakban került sor, vagy
	 adott támogatási csoportban meghatározott fix összegű támogatású, és közfinanszírozás alapjául szolgáló ára, közfinanszírozás alapjául szolgáló kölcsönzési napidíja a referenciaeszköz közfinanszírozás alapjául szolgáló áránál a FFX-csoportba tartozó eszköz esetében legalább 50%-kal, RFX-csoportba tartozó eszköz esetében legalább 100%-kal magasabb.

