Az egészsegugyi miniszter 14/2007. (lll. 14.) EGUM rendelete
a gyogyaszati segédeszk6zok tarsadalombiztositasi tamogatasba torténd
befogadasardl, tAmogatassal torténd rendelésérdl, forgalmazasaral, javitasarol és
kdlcsbnzesérol*

A kotelezd egészseégbiztositas ellatasairdl szol6 1997. évi LXXXIII. térvény (a tovabbiakban:
Ebtv.) 83. §-a (3) bekezdésének a)-c) pontjaban kapott, tovabba az illetékekrdl sz6l6 1990.
évi XCIIl. térvény (a tovabbiakban: Itv.) 67. §-4nak (2) bekezdésében kapott felhatalmazas
alapjan a pénzigyminiszterrel egyetértésben, valamint az Ebtv. 83. §-a (4) bekezdésének n)
pontjdban megallapitott felhatalmazas alapjan az egészségigyi miniszter feladat- és
hataskorérél szél6 161/2006. (VII. 28.) Korm. rendelet 1. §-anak a) pontjaban
meghatarozottak szerint a kdvetkezéket rendelem el:

1.8

(1) E rendelet alkalmazasaban:

a) befogadas: a biztonsadgos és gazdasagos gyogyszeres gyogyaszati segédeszkoz-ellatas,
valamint a gyogyszerforgalmazas altalanos szabalyairdl sz6l6 2006. évi XCVIII. toérvény (a
tovabbiakban: Gtv.) 32-34. §-aiban meghatarozott kérelem targyaban valé dontéshozatal;

b) gydgyaszati segédeszkdz: az Ebtv. 5/B. §-4nak e) pontja szerinti eszkoz;

c) egyszerii méretvaltozas: a kdzfinanszirozas alapjaul elfogadott altalanos forgalmi adé (a
tovabbiakban: afa) 6sszegét nem tartalmazd nettdé ar (a tovabbiakban: &r) valtozatlansaga
mellett funkciondlisan egyenértékli, azonos termékcsaladba tartoz6 eszkdzOk metrikus
paramétereiben kifejezhetd valtozasa vagy véltozata;

d) funkcionalis csoport: azoknak az azonos rendeltetésii gydgyaszati segédeszkozoknek a
csoportja, amelyek indikaciéi azonosak, kivéve a szemiveglencséket és a hallasjavito
készulékeket, melyek kozul azonos rendeltetésiek azok, amelyek 10-11. szdmu melléklet
szerinti ISO kodjanak (a tovabbiakban: ISO kéd) elsé 4-10 szdmjegye azonos;

e) funkcionalisan egyenértékii gyogyaszati segédeszkdz: az a gyogyaszati segédeszkoz,
amelyiknek a hasznalati értéke megegyezik valamely mar tdmogatott eszkdz hasznalati
ertékével, sem funkcidban, sem kihordasi idében nem nydjt sem kevesebb, sem
tobbletszolgéltatast a beteg szdmara;

f) kihordasi id6: az az idétartam, amelyre meghatarozott mennyiségli gyogyaszati eszkdz
tamogatassal rendelhetd, illetve az az idétartam, amelyre vonatkozéan a rendelt eszkdz
ardhoz az Orszagos Egészségbiztositasi Pénztar (a tovabbiakban: OEP) tAmogatast allapit
meg;

g) névvaltozas: az ar valtozatlansdga mellett egy eszkdz azonositasi adataiban, illetve
szinében bekdvetkezett valtozas;

h) referenciaérték: a referencia eszkéz arahoz tartozé netté tamogatési 6sszeg.

(2) Az (1) bekezdésben foglaltakon tul e rendelet alkalmazédsa soran a Gtv.-ben, az Ebtv.-
ben, a kotelez6 egészségbiztositas ellatasairdl szolé6 1997. évi LXXXII. tdrvény
végrehajtasarol szol6 217/1997. (XIl. 1.) Korm. rendeletben (a tovabbiakban: Korm. rendelet),
az orvostechnikai eszkdzokrél szolé 16/2006. (11l. 27.) EUM rendeletben (a tovabbiakban: R.),
valamint az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdzokrél sz6l6 8/2003. (l1l. 13.) ESZCSM
rendeletben (a tovabbiakban: IVD-rendelet) és a gyogyaszati segédeszkdzok
forgalmazasanak javitasanak, kolcsonzésének szakmai kdvetelményeirél szolo 7/2004. (XI.
23.) EuM rendeletben foglalt fogalom-meghatarozasokat kell figyelembe venni.

2.8

(1) A Gtv. 32. §8-4nak (1) bekezdése szerinti Kérelmet

a) az orvostechnikai eszkdznek mindsiulé gyogyaszati segédeszkdz ardhoz nydjthatod
tamogatds megallapitdsara és a tamogatds meértékének modositasdra az 1. szamu
mellékletben,



b) az Onellendrzésre szolgald in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdznek minésulé
gyogyéaszati segédeszkdz ardhoz nyujthaté tamogatas megallapitdsara és a tdmogatas
meértékének modositasara a 2. szamu mellékletben,

c) a nem orvostechnikai eszkéznek mindsulé gydgyaszati segédeszkdz arahoz nydjthatod
tamogatds megallapitasara és a tamogatds meértékének mddositdsara a 3. szamu
mellékletben,

d) a gyégyaszati segédeszkdz tarsadalombiztositasi tamogatassal torténd kozfinanszirozas
alapjaul elfogadott afa nélkuli netté kolcsonzési dijahoz (a tovabbiakban: kdlcsonzési dij)
nyujtott tamogatas megallapitdsara a 4. szamu mellékletben,

e) az egyedi méretvétel alapjan készilt gyogyaszati segédeszkoéz ardhoz nydjthaté
tamogatds megdllapitdsara és a tdmogatas mértékének moédositdsara az 5. szdmu
mellékletben meghatédrozott formatum szerint, papir alapd nyomtatott formaban és a (3)
bekezdésben foglaltaknak megfeleléen elektronikus formaban kell benyujtani.

(2) Azoknak a gyogyaszati segédeszkdzoknek a korét, amelyekhez nem lehet befogadas
irdnti kérelmet benydjtani, a 6. szamu melléklet hatarozza meg.

(3) Elektronikus formaban a kérelmet két azonos tartalmi CD-lemezen kell benyujtani,
amelyek kozul az egyik példanyt lepecsételt és cégszer aldirassal hitelesitett boritékba kell
helyezni.

(4) Az (1) bekezdés szerinti kérelemhez a (10) bekezdésben foglalt kivétellel csatolni kell

a) az |. osztélyba tartoz6 orvostechnikai eszkéz esetén az R. 7. szamu melléklete szerinti
gyartdi megfeleléségi nyilatkozatot és miszaki dokumentéciét, tovabba steril és
meéréfunkcioval rendelkezé eszkdzok esetében a sterilitds biztositasara, illetve a
mérdéfunkcidra vonatkozo tulajdonsagok tanusitdsat igazol6 okiratot;

b) a Il. a) osztalyba tartoz6 orvostechnikai eszkdz esetén az R. 7. szamu melléklete szerinti
gyartdi megfeleléségi nyilatkozatot és a 4-6. szamU melléklete szerinti tandsitasok
valamelyikét, vagy a 2. szamu melléklete szerinti, teljes korl min&ségbiztositasrol szo6l6
tanusitast;

c) a ll. b) osztalyba tartozé orvostechnikai eszkdz esetén az R. 3. szamu melléklete szerinti
tipusvizsgalati eljarasrol szol6 és a 4-6. szamu melléklete szerinti tanusitasok valamelyikeét,
vagy a. 2. szamu melléklete szerinti, teljes kori minéségbiztositasrol szol6 tanusitast;

d) a lll. osztalyba tartozé orvostechnikai eszkdz esetén az R. 3. szamu melléklete szerinti
tipusvizsgalati eljarasrol szol6 és a 4-5. szamu melléklete szerinti tanusitasok valamelyikét,
vagy a 2. szamu melléklete szerinti, teljes korlii minéségbiztositasrol szolo tanusitast;

e) az egyedi méretvétel alapjan késziilt gyégyaszati segedeszkdz esetén az R. 8. szamu
mellékletének 3.1. pontja szerinti dokumentéaciot;

f) az IVD-rendelet 2. szamu mellékletének ,B" listdjan 1évé dnellenérzésre szolgald in vitro

diagnosztikai eszk6z esetén az IVD-rendelet 4. szdmi melléklete szerinti tanusitast (e
melléklet 4. és 6. pontjaival vagy azok nélkil) vagy az 5. szamu melléklete szerinti tandsitast
a 6. vagy 7. szamu melléklete szerinti tanusitasok valamelyikével egyiitt;
g) az f) pontban meghatarozottakon tul az egyéb 6nellenérzésre szolgalé eszkbz esetén az
IVD-rendelet 4. szdmu melléklete szerinti tanusitast (e melléklet 4. és 6. pontjaival, vagy azok
nélkdl) vagy az 5. szdmu melléklete szerinti tanudsitast egytitt a 6. vagy 7. szamu melléklete
szerinti tanusitasok valamelyikével, vagy a 3. szamu melléklete (a 6. pontjaval) szerinti
tanusitasok valamelyikével;

h) orvostechnikai eszkéznek nem minésilé gyogyaszati segédeszkdz esetén az eszkoz
tipusanak megfelel6, az eszkoz forgalmazasanak feltételéil meghatarozott kilon jogszabaly
szerinti dokumentéciot, illetve azt a dokumentaciot, amely alapjan lehetévé valik az eszkodz
terveinek, gyartasanak és szolgaltatasainak megismerése és az MSZ EN 12182 szabvany
kovetelményeinek teljesitése szerinti értékelése, ideértve a tervezett tulajdonsagokat,
jellemzéket is;

i) az eszkdz Egészségugyi Engedélyezési és Kozigazgatasi Hivatal (a tovabbiakban:
EEKH) altal tortént nyilvantartdsba vételének igazolasat, ennek hidnyaban az eszkoz
regisztracios igazolasat;

) a Gtv. 32. §8a (1) bekezdésének bd) és bh) pontja szerinti kérelem esetében a



valtoztatassal érintett eszk6z dokumentaciojat;

k) az eszkoz tipusanak megfeleléen az arrdl sz616 nyilatkozatot, hogy

ka) a tartos haszndlatra szant eszkdznél a kihordasi idén belil a kérelmez6 befogadaskor
vallalja a folyamatos eszktz- és a mikodéséhez és hasznélatdhoz szikséges tartozék-,
illetve alkatrészellatast az igény keletkezését kdvetd két munkanapon bell,

kb) a kérelmez6 véllalja a tartds hasznalatra szant azon eszkdznél, amelyhez azonnali
tartozek-, illetve alkatrészellatast kell biztositani - igy példaul az életfunkcié fenntartdsra
alkalmazott eszkdzoknél -, az igény keletkezését kovetd hat o6ran beluli ellatast vagy
cserekészulék biztositasat,

ke) a tartdos hasznalatra szént, folyamatos szervizhétteret igényl6 eszkdznél az eszkoz
gyartdja folyamatosan biztositia az eszkozok, illetve az eszk6zok mikodéséhez és
hasznélatdhoz szlkséges tartozékok karbantartdsat, szervizét és a fogyolalkatrész
utanpotlasat,

kd) az eszkdz az Eurépai Gazdasagi Térségben (a tovabbiakban: EGT), illetve az Eurépai
Kbzosséggel megkotott nemzetkdzi szerzédés alapjan az EGT tagallaméaval azonos jogéllast
élvez6 allamban finanszirozott-e. Amennyiben igen, meg kell jel6lni tagallamonként a
finanszirozas modjat, mértékét, illetve 6sszegét;

[) harminc napnal nem régebbi cégkivonatot;

m) a cégjegyzésre jogosult képviseld alairasi cimpéldanyat;

n) az eljar6 személy részére adott irasbeli meghatalmazast, amennyiben nem a
cégjegyzésre jogosult képviseld jar el;

0) a gyarto altal az eljar6 személy, illetve szerv részére adott irasbeli meghatalmazast,
amennyiben nem a gyégyaszati segédeszkoz gyartdja nydijtjia be a kérelmet;

q) a gyogyaszati segédeszkdz gyartdjanak vagy annak meghatalmazott képviseléjének arra
vonatkozé nyilatkozatat, amelyben az alkalmazott szamitasok egyideji bemutatasaval
megerdésiti, hogy az A&ltala tett termelSi, importbeszerzési é&rajanlat kialakitasa soran
figyelembe vette, hogy a fajlagos koltségeket és az Uzleti kockazatot csdkkenti, ha a terméket
tamogatéssal lehet értékesitem;

r) a gyogyaszati segédeszkdzt egyedi méretvétel alapjan gyartd6 arra vonatkozo
nyilatkozatét, hogy az &ltala tett termel6i, importbeszerzési arajanlat kialakitdsa soran az
egyidejileg bemutatott miiszaki-gazdasagi adatokon nyugvo, elére rogzitett paramétereket
alkalmazta;

s) a Gtv. 32. 8-a (1) bekezdésének aa)-ab) pontja szerinti kérelmek esetén a gydgyaszati
segédeszkoz hasznélati Gtmutatéjat.

(5) A kérelmez6 a kérelem benyujtasaval egyidejlileg azonosségi nyilatkozatot nydjt be,
melyben nyilatkozik a papir alapu irott és elektronikus formaban benydjtott adatok
azonossagarol és hitelessegérdl.

(6) A kérelemhez csatolni kell az Orvos- és Kérhaztechnikai Intézet (a tovabbiakban:
ORKI), vagy a Magyar Elektrotechnikai Ellenérzé Intézet

a) igazolasat a Gtv. 32. §-a (1) bekezdésének aa)-ab), ba)-bc) és bf) alpontja szerinti
kérelem esetén

ad) a mindségtanusitas hitelességérdél, az eszkdz hasznalati Utmutatéjaban megadott célra
val6 alkalmassagrol, valamint az ISO kdd meghatarozasarol 6 1SO karakterig,

ab) javaslatot a funkciondlis csoportba sorolasrol; tovabba

b) igazolasat a Gtv. 32. §-a (1) bekezdésének bd) alpontja szerinti kérelem esetén az
eszkdz eredetivel valo azonossagaral,

c) igazolasat a Gtv. 32. §-a (1) bekezdésének bh) alpontja szerinti kérelem esetén a
meéretre vonatkozo6 adatokon kivili paraméterekben val6 azonossagrol.

(7) A (4) bekezdés ke) alpontja szerinti esetben a tAmogatéasi kérelem beadasakor meg kell
nevezni az adott szakszervizt.

(8) A funkcionalis csoportokat a kérelemben az MSZ EN ISO 9999-2003.
figyelembevételével kell meghatarozni.

(9) E 8 szerinti kérelem egy gydégyaszati segédeszkdzre vonatkozik, kivéve a 7. szamu
mellékletben foglalt eszkdzoket.



(10) A Gtv. 32. 8-a (1) bekezdésének

a) be) alpontja szerinti kérelem esetén a kérelemhez csatolni kell a (4) bekezdés I)-0) pont
alatti dokumentumokat, az arcsokkentésre kérelmezett eszkdz nevét és 13-15 jegyl ISO
kodjat, a kérelmezés idején érvényes és a kérelem szerinti termeldi, importbeszerzési arat,

b) bg) alpontja szerinti kérelem esetén a kérelemhez csatolni kell a (4) bekezdés I)-0) pont
alatti dokumentumokat, a torlésre kérelmezett eszkéz nevét és 13-15 jegyl 1SO kbdjat és a
torlés rovid indoklasat.

(11) Amennyiben a haszndlati utmutatéban a befogadast kdvetden valtozas kovetkezik be,
a modositott dtmutatét a moddositas pontos megjeldlésével az érintett gyogyaszati
segédeszkoz gyartdja vagy annak meghatalmazott képvisel6je az OEP-nek benyujtja.

3.8

A gyogyaszati segédeszkdzok befogadasanak alapelvei:

a) fogyatékossag-életfunkcié-betegség alapl tamogatas: figyelembe kell venni, illetve
elemezni kell az eszkdzok korére kiterjedd, az emberi szervezet egészét vagy részét érintd
mikddési hianyt, csokkenést, annak mértékét, tovabba az o6nallé életvitelre, tarsadalmi
beilleszkedésre gyakorolt hatast;

b) méltanyossag érvényesitése: torekedni kell, hogy - kiloénos tekintettel a halmozottan
hatranyos helyzetli betegcsoportokra- minden fogyatékkal €l6 biztositott szamara legyen
tamogatassal hozzéaférheté eszkoz;

c) szukséglet alapi megkozelités: a lakossag egészséglgyi szikségletének leginkabb
megfeleld eszkdzt kell befogadni, azaz azt az egészségszikségletet kell kielégiteni, mely
esetében klinikailag szamottevé hatassal rendelkez6 egészségugyi technolégia Aall
rendelkezésre, és biztosithatd, hogy a tAmogatédst az a beteg kapja, akinél az elvart hatas
elérhetd. Az eszktz alkalmassdganak modszeres értékelése altal a betegek szaméara magas
értéket képvisel6 eszkozt kell befogadni, az érintett betegcsoport Klinikai szikséglete
mértékének figyelembevételével,

d) szakmai megalapozottsdg: szakmai szempontbdl mar kiértékelt, nyilvantartasba vett,
kalon jogszabalyban erre felhatalmazott szervezetek &ltal biztonsagosnak és hatasosnak
mindsitett gydgyaszati segédeszkdz fogadhaté be. Nem kerllhet befogadasra olyan eszkoz,
amely a befogadas idépontjaban tAmogatott eszk6znél a beteg szempontjabdl egyértelmiien
alacsonyabb mindségi paraméterekkel rendelkezik;

e) komplexitds: figyelembe kell venni, hogy az eszkdéz dnmagéaban elegendé-e, vagy az
csak méas eszkoz, kezelés egyideji alkalmazasa mellett tudja kifejteni hatasat;

f) koltséghatékonysag: a befogadasi dontéseket a koltséghatékonysag koévetelményének

figyelembevétele alapjan kell meghozni. Osztondzni kell a koltséghatékony egészségiigyi
ellatds gyakorlati megvaldsitdsat, a hossza tavon eredményesebb, igy nagyobb
egészsegnyereseéget biztositd, életminéség javulast jelentd, ezzel egyutt redlis raforditasi
igényl koltséghatékonyabb eszkdz befogadasaval. A koltséghatékonysag elemzése soran az
alternativ technoldgiak kertlnek dsszehasonlitasra;
g) koltségvetési keretek figyelembevétele, finanszirozhat6sag: figyelembe kell venni a Magyar
Koztarsasag éves koltségvetésérdl szolo torvényben az Egészségbiztositasi Alapra
meghatérozott, a gyogyaszati segédeszkdzok tamogatasara fordithatd koltségvetési keretet,
valamint a felhasznalés aktualis helyzetét és a varhat6 hatasokat;

h) eredményesség: az eszkdz a napi gyakorlatban a hasznalat sordn a kivant mértékben
javitja a beteg életkortlményeit.

4.8

(1) A gybgyéaszati segédeszktzok befogadasa soran az alabbi szakmai szempontokat kell
figyelembe venni:

a) azt, hogy az eszkdz az oOnellatd képességet vagy az élettani funkcioképességet
bizonyitottan javitja-e;



b) azt, hogy az eszk6z megfelel-e a kivant funkcionak;

c) azt, hogy az eszkoz indikacios kore és alkalmazasi kére pontosan meghatérozott-e;

d) azt, hogy az eszktz kompatibilis-e, megfelel-e a vonatkoz6 szabvanynak;

e) az eszkdz hordozhatdésagat, mobilitasat, az eszkdz altal a beteg szaméara nyujtott
kényelem meértékét;

f) azt, hogy az eszkdz dnalléan vagy csak segitséggel alkalmazhato-e;

g) az eszkoz éltal elérhetd életminéség javitas mértékét, az eszkdz altal a beteg szaméra
nyujtott komfortérzés mertékét;

h) az eszkdz gyartasara vonatkozo, barmely nemzeti rendszerben akkreditalt, elismert
tanusito szervezettél szarmazo 1SO 9001 vagy azzal egyenértéki tanusitvanyt.

(2) A gyogyaszati segéedeszkdzok befogadasanal az alabbi gazdasagi szempontokat kell
figyelembe venni:

a) az eszkdz szavatossagat, tartdssagat, élettartamat, kihordasi idejét;

b) az eszkdzzel elérhetd, az Egészségbiztositasi Alapban véarhaté koéltségmegtakaritas
mertékét;

c) a még be nem fogadott eszkéz abban az esetben keriilhet befogadasra, ha az eszk6z
eredményesseégeérél és koltséghatékonysagarol bizonyitékok allnak rendelkezésre;

d) a 8. szadmu melléklet szerinti, tartds hasznalatra szant, valamint a 9. szamu melléklet
szerinti, tarsadalombiztositasi tamogatassal kdlcsondzhet6 eszkdz esetében az lizemeltetési
koltségeket;

e) a 2. § (4) bekezdés kd) pontja szerinti nyilatkozatban foglaltakat.

(3) A (2) bekezdésben foglaltakon tul a gydgyaszati segédeszkdzok befogadasanal
specidlis szempontkeént - lehet6ség szerint - figyelembe kell venni:

a) az eszkdz hatékonysdganak vizsgalata soran az eszkdznek a hatékonysaggal
0sszefliggbé mérhetd paramétereit, amennyiben az eszkdz rendelkezik ilyennel;

b) az eszkdz tipusatdl fliggéen az orszagos lefedettségli szolgaltatdi hal6zat meglétét;

c) a szolgaltaté folyamatos rendelkezésre allasat, amennyiben az az eszktz tipusa miatt
szikséges;

d) hogy a tartés hasznalatra szant, valamint egyedi méretvétel alapjan készitett, tovabba
kolcsondzhetd eszkdz esetén az eszkdz tdmogatéssal torténd forgalmazasa magéban kell,
hogy foglalja az Aallapotfelmérést, a méretvételt az egyéni adottsagok és igények
figyelembevételével, a probéat, a bedllitasokat, az atadast, azaz komplex szolgaltatast kell
nyujtani.

(4) A 8. szamu melléklet szerinti tartés hasznélatra szant eszkdz &rahoz nyujtott tAmogatas
dsszege a miniméalbér 15%-anak 100-szorosat nem haladhatja meg, nem tartds hasznalatra
szant eszkdz esetében pedig a hat hdnap alatt tamogatassal rendelheté mennyiségi eszkoz
aradhoz nyuijtott tamogatas 6sszege nem haladhatja meg ezt az értéket.

5.8

(1) A Gtv. 32. §8-a (1) bekezdésének aa)-ab), ba)-bc) és bj) pontja szerinti kérelem esetében
javaslattev® és véleményezd szakértéi testilet (a tovabbiakban: Szakértéi Testilet) mikddik
kozre, melynek mikodési feltételeit az OEP biztositja. A Szakért6éi Testllet tagja az érintett
szakmai kollégium altal rendelkezésre bocsatott lista szerinti szakért6kbél az OEP altal
valasztott szakértd, az Egészségugyi Stratégiai Kutatdintézet (a tovabbiakban: ESKI) altal
kijelolt gazdasagossagi €s koltséghatékonysagi szempontokat érvényesité szakeérté, tovabba
egy, az OEP altal kijel6lt személy.

(2) Az OEP az érdemi dontést kovetéen tajékoztatja az (1) bekezdés szerinti Szakértdi
Testlletet arrdl, hogy a véleménye, illetdleg a javaslata figyelembevételre kerllt-e a dontés
soran.

(3) A Gtv. 32. §8-anak (4) bekezdése szerinti eljarast abban az esetben kell alkalmazni,
amikor a befogadasi kérelemben megjeldlt &r az adott funkciondlis csoportba tartozé
legalacsonyabb art gyogyéaszati segédeszkdz aranal legalabb 5%-kal alacsonyabb.



6.8

(1) A gyogyaszati segédeszkdz tarsadalombiztositasi tdmogatédsba valé befogadasa
meghatarozott tAmogatasi modszerrel torténik. Az egyes funkciondlis csoportok kilonbdzé
tamogatasi modszerekbe torténé soroldsat a 10. szama melléklet tartalmazza.

(2) Az egyes funkcionalis csoportok 6nallé referencia csoportként is mikddhetnek. Azonos
funkcionalis csoportban 6nall6 referenciacsoportként mikddd alcsoport képezhetd, amely
alcsoport 6nallé referenciacsoportként is mikddhet:

a) az egyes, meghatarozott fogyatékossagi allapotok kompenzélaséra, betegségek
kezelésére egyarant alkalmas termékek korére, ha azokat a Kklinikai értékelés azonos
javallatra allapitotta meg és alkalmazasukkal azonos eredmény érhet6 el;

b) az életminéséget azonos mdédon befolyasold eszkdzokre.

(3) Meghatarozott (fix) 0Osszegli tadmogatas A&allapithatd meg azonos rendeltetési
eszk6zOkbdl kialakitott tdmogatasi csoportokon beltl eltérd funkciondlis csoportok
eszkozeinek korére.

(4) A Gtv. 34. 8-a (2) bekezdésének a) pontja szerinti felfliggesztést kdvetdéen az OEP
tajékoztatasa alapjan az egészséglgyi miniszter - a csoportra vonatkoz6 egészség-
gazdasagtani, koltséghatékonysagi elemzés ESKI altali elvégzését kovetden, annak
figyelembevételével - az érintett szakmai kollégium véleményének kikérése utan Uj
funkciondlis csoport képezését hirdetheti ki minden naptari negyedév elsé napjaval.

(5) A Gtv. 34. §8-a (2) bekezdésének b) pontja szerinti felfliggesztést kdvetéen az OEP
tajékoztatasa alapjan az egészséglgyi miniszter - a csoportra vonatkozé egészség-
gazdasagtani, koltséghatékonysagi elemzés ESKI A&ltali elvégzését kovetben, annak
figyelembevételével - az érintett szakmai kollégium véleményének kikérése utan a 11. szamu
melléklet szerinti indikaciotol eltérd, emelt, illetve kiemelt indikaciohoz kotott ()
betegségcsoport, illetve indikacids terllet képzését hirdetheti ki a betegségcsoport, az
indikacios tertilet, tovabba a tamogatéssal torténd felirasra jogosultak kdrének megjeldlésével
minden naptari negyedév elsé napjaval.

(6) A Gtv. 34. §8-a (2) bekezdésének c) pontja szerinti felfliggesztést kovetéen az OEP
tajékoztatasa alapjdn az egészséglgyi miniszter - a funkciondlis csoportra vonatkoz6
egészseég-gazdasagtani, koltséghatékonysagi elemzés ESKI Aaltali elvégzését kovetden,
annak figyelembevételével - az érintett szakmai kollégium véleményének kikérése utan Uj,
tamogatassal kolcsondzhetd eszkodzt hirdethet ki minden naptari negyedév elsd napjaval.

7.8

(1) Az arhoz nyujtott szazalékos tamogatas mértéke a kozfinanszirozas alapjaul elfogadott
ar altalanos forgalmi adoval novelt 6sszegének 0, 50, 70, 85, 90, 95, illetve mennyiségi
egységenkeént 100%-a.

(2) A kélcsonzési dijhoz nyujtott szdzalékos tAmogatas mértéke a kozfinanszirozas alapjaul
elfogadott kdlcsonzési dij altalanos forgalmi adéval megndvelt 6sszegének 0, 50, 70, 85, 90,
illetve mennyiségi egysegenként 100%-a. A tarsadalombiztositasi tamogatassal
kolcsbnozhetd gydgyaszati segédeszkdzok korét a 9. szama melléklet tartalmazza.

(3) A 10. szdmu melléklet szerinti indik&ciotol eltérd, kiemelt, mennyiségi egységenként -
El 100%-os -, illetve emelt, mennyiségi egységenként - EU 85 vagy 70%-0s -



indikaciohoz kotott tamogatassal rendelhetd és kiszolgaltathaté segédeszkozok korét
a betegségcsoport, az indikacios terillet, tovabba a tamogatassal torténd felirasra
jogosultak kérének megjeldlésével a 11. szamu melléklet tartalmazza.

(4) Az egy vényre kiallitott gydégyaszati segédeszkdz e § szerinti, kiemelt,
mennyiségi egységenkénti El 100%-o0s - afat is tartalmazé - tamogatasi 6sszegét
csokkenti a vényen felirt eszkdzért vényenként fizetend 300 Ft - &fat is tartalmazo -
téritési dij.

8.8

(1) Az OEP a Gtv. 32. 8-anak (7) bekezdése szerinti felllvizsgalat soran az e
rendeletben foglalt befogadasra vonatkoz6 szempontokat és szabdlyokat
érvényesiti.

(2) Az OEP kizérja a tarsadalombiztositdsi tdmogatasbdl a gydgyaszati
segédeszkozt, ha

a) adaptiv és sorozatgyartasu eszktz esetében a Gtv. 32. §-anak (7) bekezdése
szerinti felllvizsgélatot megel6zé tizenkettedik hdnap elsé napja és a felllvizsgalatot
megel6z6 harmadik hdnap els6é napja kozo6tti idészakban nincs az OEP felé torténd
elszamolasban kimutathato forgalmi részesedése;

b) az EEKH vagy a fogyasztovédelmi hatésag a forgalmazasat megtiltotta;

c) annak gyartdjat vagy meghatalmazott képvisel6jét egy éven belil két esetben a
tamogatott gyogyaszati segédeszkdz tekintetében - a Gtv.-ben vagy a kilon
jogszabélyban meghatéarozottak megsértése miatt - reklamfellgyeleti eljardsban az
arra jogosult hatésag jogerésen elmarasztalta;

d) azt a gyartd vagy annak meghatalmazott képvisel6je kérte; vagy

e) a gyartéja vagy annak meghatalmazott képvisel6je a 2. § (4) bekezdésének k)
pontja szerinti nyilatkozatban foglaltaknak nem tesz eleget.

(3 Az OEP az () bekezdés szerinti eljardsa sordn kizérhatja a
tarsadalombiztositasi tamogatasbol a gydgyaszati segeédeszkdzt, amennyiben a
tamogatott eszk6z nem felel meg az e rendeletben foglalt befogadasra vonatkozo
szempontoknak és szabalyoknak, tovabba ha

a) az adott eszkoz felvélthatd koltséghatékonyabb, vagy a kizdrand6 eszkozzel
azonos koltséghatékonysagu, de korszer(ibb eszkdzzel,

b) az eszkdz fix csoportba tartozik, és az eszkbz gyartdja vagy annak
meghatalmazott képvisel6je a rendelést egymast kovetd§ hat hdonapon keresztil
bizonyitottan nem teljesiti, feltéve, ha a kizaras a betegellatast nem veszélyezteti,

c) az eszkoz referenciaeszkdznek minésul, és az eszkdz gyértdja vagy annak
meghatalmazott képvisel6je a rendelést egymast kdvetdé harom honapon keresztil
bizonyitottan nem teljesiti, feltéve, hogy a kizaras a betegellatast nem veszélyezteti;

d) az eszkodz ara a referenciaarnal 50%-kal magasabb;

e) az eszkdz javithsara forditott tarsadalombiztositasi tAmogatas 0Osszege a
referenciacsoport eszkozeire jellemz8, az egy készilékre viszonyitott javitasi 6sszeg
egy évre vonatkozo atlaganal 20%-kal magasabb;

f) bizonyos eszk6zoknél a kihordasi idén belil a leselejtezés meghaladja a
tamogatassal kiszolgaltatott eszk6z 10%-at;

g) az adott eszkdéz az E. Alap koltségvetését az alkalmazaséaval elérhet6
egészsegnyereséghez képest aranytalanul nagymértékben terheli.

(4) Az egyes funkcionalis csoportok megszintetését az OEP javaslata alapjan az
egészseglgyi miniszter - a csoportra vonatkoz6 egészség-gazdasagtani,
koltséghatékonysagi elemzés ESKI altali elvégzését kovetben, annak



figyelembevételével - az érintett szakmai kollégium véleményének kikérése utan
hirdetheti ki minden naptéri negyedév elsé napjaval.

(5) Ha a befogadott gyogyaszati segédeszkbz gyéartéja vagy annak
meghatalmazott képviseldje a tAmogatott eszk6z magyarorszagi forgalmazasat meg
kivanja szintetni, akkor szandékarél az OEP-et legaldbb fél évvel a forgalmazas
tervezett megszintetése elétt kdteles értesiteni.

(6) A tarsadalombiztositasi tAmogatasbdl e § alapjan kizért eszkdz a kizarast
kovet6 két évig nem fogadhatd be, kivéve a (3) bekezdés d) pontja szerinti kizaras
esetét, amennyiben a kizarast kdvetéen a Gtv. 32. §-a (1) bekezdésének aa)-ab)
pontja alapjan Uj kérelem kerll benyujtasra és a kérelemben megijeldlt termeldi,
importbeszerzési ar alapjan képzett ar szerint az eszkdz nem kerilne a (3) bekezdés
d) pontja szerint kizarasra.

9.8

(1) A fix csoportok képzése a Korm. rendelet 7/C. §-&ban foglaltak alapjan
folyamatosan torténik. Az OEP az érvényes referenciaarakat és eszktzoket, valamint
az adott fix csoportban szerepld eszk6zok érvényes arat és tamogatasat elektronikus
honlapjan kdzzéteszi.

(2) A kozzétett arakra barmely idépontban, béarmelyik fix csoportban évé
gyogyéaszati segédeszkdz gyéartéja vagy annak meghatalmazott képviseldje tehet
arcsokkentési ajanlatot. Amennyiben az arcsokkentési ajanlat olyan mértékd, hogy a
referenciatermék aranal alacsonyabb arat eredményez és a termék megfelel a Korm.
rendelet 7/C. §-aban foglalt - a referenciatermékké valas feltételeit tartalmazo -
rendelkezéseknek, az OEP minden naptari negyedév utols6 munkanapjaval
Ujraképzi az adott fix csoportot.

(3) A (2) bekezdéshen foglalt fix csoport Ujraképzésének keretében az OEP az
arcsokkentési ajanlatbenyudjtasatdél szamitott 6t munkanapon belll értesiti
valamennyi, az adott fix csoportban lévé eszkdz gyartdjat vagy annak
meghatalmazott képvisel6jét, hogy hivatalb6l eljarast inditott és felhivia az
ugyfeleket, hogy amennyiben a megtett ajanlathoz képest arcstkkentéssel kivannak
élni, ugy azt a fix csoportképzést (naptari negyedév utols6 munkanapja) megel6z6
tizenét munkanapig van lehetéséguk nyilvanosan az OEP honlapjan megtenni. Ezen
hataridé elteltével az OEP - hatarozatdban - meghatarozza a referenciaterméket,
annak tamogatasat, a csoportban lévé valamennyi tovabbi eszk6z arat, és a hozza
nyuijtott fix 6sszegli tamogatas mértékét és ezen adatokat honlapjan kozzéteszi.

(4) Az OEP a honlapjan kozzéteszi azon fix csoportba tartozd eszkozok korét,
melyek a (3) bekezdés szerinti eljaras eredményeként a 8. 8§ (3) bekezdésének d)
pontja alapjan a tarsadalombiztositasi tamogatassal rendelhet§ gyogyaszati
segédeszkozok korébdl kizarasra kerllnének, ezzel egyidejileg felhivja e termékek
gyartdjat vagy annak meghatalmazott képvisel6jét, hogy amennyiben
arvéaltoztatassal kivannak élni, azt harom munkanapon belll tehetik meg &zzal, hogy
az ajanlat a (3) bekezdés szerinti eljaras sordn kialakult referenciadrat nem
befolyasolja.

(5) A fix csoportok kezelhetésége és a befogadasok leirt mddon valé
megvalésitdsa érdekében az OEP - amennyiben a (2) és (3) bekezdésben foglaltak
alapjan nem torténik a fix csoportokban valtozas - minden év junius 30. napjaig
kozzéteszi a julius 1-jétél érvényes referenciaarakat és eszkdzoket, valamint az adott
fix csoportban szerepld eszkdzok julius 1-jétél érvényes arat és thmogatasat.

(6) Az (5) bekezdésben foglalt esetben a juliusi referenciaértékek meghatarozasa



az adott naptari év aprilis 1. napjaval érvényes arak alapjan torténik. Ezen é&rak
alapjan szamitott referenciaarakat és tamogatasokat az OEP az adott fix csoportban
szerepld eszkdzok gyartdja vagy annak meghatalmazott képviseldje részére az adott
naptari év aprilis 20. napjaig megkuldi.

10. 8§

(1) A kérelmezd a kérelem benyuijtdsakor az eljarasért igazgatasi szolgaltatasi dijat
fizet. A dij meg nem fizetése esetén az eljard szerv az eljarast megszunteti.

(2) Az igazgatasi szolgaltatasi dijat postai befizetéssel vagy atutaladssal kell az OEP
Magyar Allamkincstarnal vezetett 10032000-01301005-00000000 szamu el&iranyzat-
felhasznalési keretszamlajara befizetni, melynek 6sszege els6foku eljaras esetében:

a) a Gtv. 32. §-a (1) bekezdésének bd) és bh) pontja szerinti kérelem esetében 10
000 Ft;

b) a Gtv. 32. §8-a (1) bekezdésének ba), be) és bf) pontja szerinti kérelem esetében
300 000 Ft;

c) a Gtv. 32. §8-a (1) bekezdésének ad), ab) és bb) pontja szerinti kérelem esetében
700 000 Ft.

(3) A befizetett dij az OEP bevétele. A dij a kérelem visszavonasa esetén, a
felmerllt koltségek levonasaval visszaigényelhetd. Az OEP az igazgatasi
szolgaltatasi dijbdl szarmazo bevételeket a nyilvantartdsaban elkuldnitetten vezeti.

(4) A kérelmez6 a fellebbezés benyuljtasakor jogorvoslati dijat fizet postai
befizetéssel vagy atutaldssal az Egészségbiztositasi Felligyelet Magyar
Allamkincstarnal  vezetett elSiranyzat-felhasznalasi  keretszamlajara, melynek
0sszege:

a) a Gtv. 32. 8-a (1) bekezdésének bd) és bh) pontja szerinti kérelem esetében 6
000 Ft;

b) a Gtv. 32. §8-a (1) bekezdésének ba), be) és bf) pontja szerinti kérelem esetében
180 000 Ft;

c) a Gtv. 32. §-a (1) bekezdésének ad), ab) és bb) pontja szerinti kérelem
esetében 420 000 Ft.

(5) A jogorvoslati eljarasban fizetett valamennyi dijat az uUgyfélnek vissza kell
tériteni, ha a felllvizsgélt hatadrozat az ugyfél hatranyara részben vagy egészben
jogszabdalysértének bizonyult.

(6) Ha a jogorvoslati eljardsban az Egészségbizositasi Felligyelet az OEP részben
vagy egészben jogszabdlysérté hatérozatat a ténydllas kiegészitéséhez sziikséges
kilon vizsgalatok nélkil megsemmisiti, és az els¢ fokon eljaré szervet 0] eljaras
lefolytatdsara utasitja, akkor az az 0 eljarast kulon dij befizetése nélkil koteles
lefolytatni.

(7) Az ltv.

a) 28. 8-4nak (2) és (3) bekezdésében foglaltakat a dijfizetési kotelezettség
tekintetében,

b) 31. 8-anak (7) bekezdésében foglaltakat a dijfizetésre kotelezettség
tekintetében,

c) 79. 8-a4nak (1) bekezdésében foglaltakat a dij visszatéritése tekintetében,

d) 86. §8-aban foglaltakat az eléviilés tekintetében értelemszeriien kell a fentiek
figyelembevételével alkalmazni.

11.8



(1) A kozgyogyellatas keretében rendelhetd gydgyaszati segédeszkdzok korét a
12. szamu melléklet tartalmazza.

(2) A kozgyogyellatasra jogosultak részére kozgyogyellatas jogcimén rendelt
gyogyaszati segédeszkdzok javitasa - ha a kulon jogszabaly szerint tamogatassal
javithatd - téritésmentes. Kozgyogyellatas jogcimén téritésmentesen rendelt és
kiszolgalt gyogyaszati segédeszkoz kihordasi idén beldl torténd meghibadsodéasa
esetén a javitds koOzgydgyelldtdsra jogosultak részére a kilon jogszabaly
figyelembevételével téritésmentes akkor is, ha a javitas idépontjaban az eszkdz mar
nem tamogatott, illetve nem szolgalhat6 ki kozgyogyellatas jogcimén.

12. 8

(1) A 10-11. szamu mellékletekben részletezett rendelési jogosultsag és
rendelhetéségi feltételek figyelembevételével a fekvBbeteg-gydgyintézetben (a
tovabbiakban: intézmény) kezelt beteg részére a rehabilithciéjdhoz, végleges
ellatdisahoz mar az ott tartbzkodasa alatt indokolt végleges gyogyaszati
segédeszkdzt az intézmény orvosa rendeli, az elbocsatott beteg részére a
szilkséges gyogyaszati segédeszkdzt a 9-11. szdmu mellékletek szerint az
intézmény orvosa is rendelheti. A rendelt gyogyaszati segédeszkozt a beteg
korlapjan, valamint zardjelentésén fel kell tintetni.

(2) A tarsadalombiztositasi tdmogatassal rendelt gyogyaszati segédeszkoz
javitasat a kezel6orvosnak vagy a haziorvosnak vényen kell rendelnie az eszkdz
pontos megnevezésének és a hiba jellegének feltlintetésével.

(3) A tamogatott-eszkdz hazhoz széllitasa esetén a forgalmazd a jogosultat
nyilvantartasba veszi, a kiszallits idépontjat, az adott eszkdz fajtajat €s mennyiségét
a nyilvantartasban ellenérizheté médon rogziti.

(4) Az e rendelet mellékleteiben meghatarozott azonos rendeltetési funkciondlis
csoportba tartoz6 eszkdzok kozul a kihordasi idén belll - az (5) és (6) bekezdésben
foglaltak kivételével - tarsadalombiztositasi tAmogatassal csak egyféle gydgyaszati
segédeszkoz rendelheté. E rendelet alkalmazasdban azonos rendeltetésiiek azok a
gyogyéaszati segédeszkdzok, amelyeknek az e rendelet mellékletei szerinti indikacidi
azonosak, kivéve a szemiveglencséket és a hallasjavito készulékeket, melyek kozil
azonos rendeltetésiiek azok, amelyek ISO kdodjanak elsé 10 szamjegye azonos.

(5) Kihordasi idén belll azonos rendeltetésii gyogyaszati segédeszkdz csoportba
tartoz6 eszkdzok tarsadalombiztositasi thamogatassal egyidejlileg akkor rendelheték,
ha ezek kilénb6zé testrészek egy idében torténd azonos kezelésére szolgalnak. A
vényen a felir6 orvosnak jeldlnie kell az adott testrészt vagy oldalt,

(6) Az egyes gyogyaszati segédeszkozok kihordasi idejének letelte el6tt
tarsadalombiztositasi tamogatassal akkor rendelhetd ismét azonos rendeltetési
gyogyéaszati segédeszkdz csoportba tartozé gyogyaszati segédeszkdz, ha

a) a beteg egészségi, illetve testi allapotaban bekovetkezett valtozads ezt
szilkségesseé teszi, vagy

b) a gydgyaszati segédeszkdz rendeltetésszerli hasznalat kozben, de a
szavatossagi idén tul hibdsodott meg oly mértékben, hogy nem javithatd, vagy az
egyszeri javitasi koltség meghaladja az Uj gyogyaszati segédeszkdz ardhoz nyuijtott
tarsadalombiztositasi tamogatds - a javitds idépontjdban érvényes - 6sszegének
60%-at és az errél sz0l6, szakszerviz altal a vény érvényesseégi idején belll kiallitott
igazolast a beteg az orvos szaméara bemutatja.

(7) A gyogyaszati segédeszkOz javitasat, karbantartasat, selejtezését a gyarto,
vagy annak meghatalmazott képviselGje végezheti.



(8) A (6) bekezdés a) és b) pontja szerinti rendelés esetén az orvosi
dokumentacioban fel kell tintetni a rendelés indokét.

13. 8

(1) Téarsadalombiztositasi tamogatdssal gyogyaszati segedeszkdéz a gydgyszerek
rendelésére hasznélatos, a 13. szdmu melléklet szerinti vonalkédos vényen,
szemiveglencse és szemilvegkeret, kontaktlencse és kontaktlencse-tartozék a 14.
szadmu mellékletben meghatarozott nyomtatvanyon rendelheté. Fogtechnikai eszkdz
rendelése esetén a 13. szdmu melléklet szerinti vényhez csatolni kell a 15. szama
mellékletben meghatarozott ,Munkalap a rogzitett fogpotlashoz", illetve a ,Munkalap
a lemezes fogpotlashoz" elnevezésli nyomtatvanyt. A vényen fel kell tlntetni a
fogpotlas és fogszabalyozas segédeszkbzének megnevezését.

(2) Egy vényen csak egyféle rendeltetésli gyogyaszati segédeszkoz és tartozékai
rendelhet8k. Amennyiben az eszkoz és tartozéka(i) eltéré jogcimiek, csak kulon
vényen rendelhetdk.

(3) A vényen az orvosnak fel kell tiintetnie:

a) a beteg nevét, lakcimét, sziletési datumat (év/hé/nap), tarsadalombiztositasi
azonositd jelét (TAJ szamat);

b) a kotelez6en alkalmazandd kozosségi szabaly és a nemzetkdzi egyezmény
hatdlya ala tartoz6 betegek esetében az orszag kédjat, az ellatas alapjaul szolgald
formanyomtatvany betl- és szamjelét, a beteg kulféldi biztositasi/azonosité szamat;

c) a rendelés id6pontjat, a tarsadalombiztositasi tAmogatds jogcimét, a rendelt
eszkoznek a Gtv. 33. 8-4dnak (3) bekezdése szerinti kozlemény alapjan torténé
megnevezeéset és darabszamat;

d) az egészségiigyi szolgédltatd - az Allami Népegészségugyi és Tisztiorvosi
Szolgalat &ltal kiloén jogszabdly szerint meghatarozott - 9 jegyl szolgaltatéi
azonositéjat, a pro familia rendelés kivételével;

e) a beteg kérisméjének BNO kédjat;

f) az orvos nevét, munkahelyének (rendel6jének) cimét, telefonszamat és
egészseglgyi vallalkozas esetén az egészséguigyi tevékenység végzéseére jogositd
mikddési engedély szamat;

g) kdzgydgyellatott beteg esetén a kozgyogyellatasi igazolvany szaméat; és

h) az orvos sajat kez( alairasat €s orvosi bélyegzéjének azonosithatd lenyomatét.

(4) Amennyiben a feliré orvos a tAmogatas jogcimét nem egyértelmien jel6lte be,
az eszkdzhoz ,Altalanos" jogcimen a Gtv. 33. §-anak (3) bekezdése szerinti
kozleményben foglalt tAmogatasi 6sszeg nyujthato.

(5) Ervényes az a vény, amelyen a (3) és (4) bekezdésében felsorolt adatokon
kivul szerepel

a) egyedi méretvétel alapjan gyartott eszkéz esetében a beteg altali megrendelés
(vénybevaltas) datuma;

b) a kiszolgaltatott gydgyaszati segédeszkdznek a Gtv. 33. §-anak (3) bekezdése
szerinti kozlemény alapjan térténé megnevezése, darabszama,;

c) a kiszolgaltatott eszkdz bruttdé tAmogatasi 6sszege;

d) a kiszolgaltatott eszktz kiadasanak datuma; és

e) az atvevd alairasa.

(6) A tarsadalombiztositasi tAmogatassal rendelt eszkdzre vonatkozdan javitast a
vényen kizardlag az azt kiallité orvos végezhet. A gydgyaszati segédeszkdzt kiado
forgalmazo a fejlécen 1évd, a betegre vonatkoz6 téves vagy hianyz6 adatot javithatja,
illetéleg potolhatja, ha az adat a beteg személyazonosité adatainak megallapitasara



alkalmas hivatalos okmanya alapjan egyértelmlen kiigazithatd, potolhaté. A javitast
aldirassal és bélyegzélenyomattal hitelesiteni kell.

(7) A 9. szdmu melléklet szerinti kblcsbndzhetd gyogyaszati segédeszkdzok
tamogatéssal torténd rendelésére az (1 )-(6) bekezdésben foglaltakat értelemszerien
alkalmazni kell. A vényen az elrendelt kdlcsonzés idétartamat is fel kell tlintetni.

(8) Az orvosnak a gyoOgyaszati segédeszkdz rendelésekor a Gtv. 44. §-4ban
foglaltakon tul a beteget tajékoztatnia kell a gydgyaszati segédeszkdz kihordasi
idejérdl, rendeltetésérdl, a trsadalombiztositasi tamogatas mértékeérél, 6sszegérdl, a
beteg altal fizetendd 6sszegrdl, illetve a vénybevaltas egy hdnapos hatéridejérdl.

(9) A beteg - a 12. § (5) és (6) bekezdésében foglaltak és méltdnyossagi kérelem
alapjan rovidebb kihordasi idével kiszolgalt eszkdz kivételével - a vényre torténd
felirassal egyidejlileg a vény hatoldalan irasban nyilatkozik arrél, hogy a gyégyéaszati
segédeszkdz kihordasi idején belll részére azonos rendeltetésli gyogyaszati
segédeszkozt tArsadalombiztositasi tamogatassal nem valtottak Ki.

14. 8

(1) A gyoOgyéaszati segédeszkdz atvételét a beteg, illetve a gyogyaszati
segédeszkozt a nevében kivalté szemeély a vényen alairasaval igazolja.

(2) Helyettesités esetén - beleértve azt az esetet is, amikor az egy vényen rendelt,
illetve a ténylegesen kiszolgaltatott gydgyaszati segédeszkdzok mennyisége eltér -

a) a ténylegesen kiszolgélt gydégyaszati segédeszk6zhdz nydjthaté tamogatési
0sszeg nem haladhatia meg az orvos Aaltal eredetileg rendelt gyogyaszati
segédeszktdzhdz nyujthaté tamogatasi 6sszeget, és

b) a ténylegesen kiszolgalt mennyiség nem haladhatja meg a Gtv. 33. §-anak (3)
bekezdése szerinti kozleményben a kiszolgéltatott eszkéz kihordasi idejére
meghatarozott maximalisan kiszolgéltathatd mennyiséget.

(3) A rendelt gyogyaszati segédeszkdz csak azonos rendeltetési eszkdzcsoporton
beluli funkcionalisan egyenértéki eszkdzzel helyettesithetd.

(4) Amennyiben az orvos a vényen rendeléskor a helyettesithetéséget nem zarta
ki, a gyogyaszati segédeszkozt kiszolgaltato koteles a helyettesités lehetéségerdl a
gyogyaszati segédeszkozt kivaltd személyt tdjékoztatni. Helyettesités esetén a
gyogyaszati segédeszkozt kivaltd személy a vényen alairasaval igazolja, hogy a
helyettesitéssel egyetért.

(5) Kbzgyogyellatas jogcimén rendelt gydgyaszati segédeszkoz csak az orvos altal
eredetileg rendelt gyogyaszati segédeszkdzzel azonos, vagy anndl alacsonyabb
kozfinanszirozas alapjat képezé ard, szintén kdézgyogyellatas jogcimén rendelheté
eszkozzel helyettesithet6. EIltér6 esetben a kodzgydgyelldtds jogcime nem
érvényesithet®.

(6) Az orvos altal felirt egyedi méretvétel alapjan készilt, valamint méltdnyossagi
kérelem alapjan rendelt gyégyaszati segédeszkdz nem helyettesithetd.

(7) A vény a kidllitastdl szamitott egy honapig, méltanyossagi kérelem alapjan
tamogatott gyogyaszati segédeszkdz esetében az engedély jogerére emelkedésétél
szamitott egy honapig valthaté be.

(8) A vény akkor érvényes

a) ha kiéllitasanak és az eszkoz kiadasanak datuma kodzott legfeljebb harom hénap
telt el;

b) egyedi méretvétel alapjan készilt gydgyaszati segédeszkdz esetében, ha a
vény kiallitAsanak és az eszkdz kiadasanak datuma kozott legfeljebb négy hénap telt
el.



(9) A vényt a rendelt gyégyaszati segédeszkdz kiadasa utdn a forgalmazo
érvényteleniti, valamint az OEP kérelmére az OEP-hez vagy az OEP terileti
szervéhez tovabbitja.

(10) A beteg szdmara a sorozatgyartasu €s adaptiv gyégyaszati segedeszkdzhoz
az eszkdzh6z nyujtott tAmogatasra vonatkozé feltételeket az eszkdz kiadasakor
érvényes, a Gtv. 33. §-4nak (3) bekezdése szerinti kozleményben foglaltak szerint
kell alkalmazni. Egyedi méretvétel alapjan keészilt gyogyaszati segédeszkdz
esetében a beteg szadmara az eszkdzhdz nyujtott tamogatasra vonatkozo feltételeket
az eszkdz megrendelésekor érvényes, a Gtv. 33. §-anak (3) bekezdése szerinti
kozleményben foglaltak szerint kell alkalmazni.

15. §

(1) A tamogatéssal rendelt, egyedi méretvétel alapjan késziilt gyogyaszati
segédeszkoz alkalmassagat a beteg véleményezteti az azt rendeld orvossal.
Amennyiben az orvos a gyogyaszati segédeszkdzt nem tartja megfelelének, errdl
értesiti a gyartot vagy annak meghatalmazott képvisel6jét és az OEP-et.

(2) A forgalmazg, illetve a gyartdé vagy annak meghatalmazott képviselSje a Gtv.
33. §-anak (3) bekezdése szerinti kbzleményben meghatarozott - sorozatgyartasu,
illetve adaptiv gyogyaszati segédeszkozt termekazonositdé EAN koddal koételes
ellatni.

(3) Egyedi méretvétel alapjan  készilt gydgyadszati segédeszkozt
tarsadalombiztositasi tAmogatassal az a forgalmazé szolgaltathat ki, akinek az R. 8.
szadmu mellékletében meghatarozottak szerint tett nyilatkozataban foglaltakat,
valamint al6. szdmu mellékletben meghatarozott kdvetelmények teljesitését az
EEKH ellenérzi, és a megfeleléségrél hatésagi bizonyitvanyt ad ki. Ebben az
eljaradsban az ORKI szakértékeént jar el. A hatdsagi bizonyitvany 6t évig érvényes. Ez
a rendelkezés vonatkozik azon egyedi méretvétel alapjan készilt eszkozok gyartdira
is, akik nem maguk végzik az altaluk készitett eszkdz kiszolgaltatasat.

(4) A gyogyéaszati segédeszkodzt forgalmazd szakuzletben - az egyedi méretvétel
alapjan keészilt eszk6zok kivéetelével - a tamogatassal forgalmazott és kdlcsonzott
eszkoz arat, kdlcsonzési dijat, a tAmogatas mértékét és nettd dsszegét, tovabba a
beteg altal fizetend6 nettd téritési vagy kolcsdnzési dijat a beteg szaméra ol lathatd
és hozzaférhetd modon kozzé kell tenni. A tdjékoztatoban egyértelmien jelezni kell,
hogy a kdzzétett ar, kdlcsonzési és téritési dij az &fat nem tartalmazza.

(5) A (4) bekezdés szerinti informéaciorol, az eszkdz gyartéjardl vagy annak
meghatalmazott képviselSjérél és elérhetdségérdl, tovabba a hasznalati Utmutatoban
foglaltakrol vakok és gyengénlatok részére kérésiikre szbébeli tajékoztatast kell adni.

16. 8§

(1) A tamogatott eszkdz arahoz, illetve kdlcsénzési dijahoz nyujthaté tamogatési
0sszeg a Gtv. 33. §-anak (3) bekezdése szerinti kozlemény szerinti nettdé tAmogatasi
0sszeg altalanos forgalmi adoval novelt (bruttd) 6sszege, a kiemelt, mennyiségi
egységenként EU 100%-os tAmogatasu, egy vényre felirt eszkdzok esetében ezen
eszk6zok egylttes bruttdé tdmogatasdnak a 300 forint téritési dijjal csokkentett
0sszeg.

(2) Tilos a tarsadalombiztositasi tdmogatassal rendelhetd gydgyaszati
segédeszkdz beteg altal fizetendd téritési dijanak az eszkdz gyartéja vagy annak
meghatalmazott képviseldje, tovdbba a forgalmazé altal barmilyen kdzvetlen vagy



kozvetett formaban torténé csokkentése, atvallalasa, elengedése.
17. 8

(1) Ez a rendelet - a (2) bekezdés kivételével - a kihirdetését kdvetd 15. napon lép
hatélyba.

(2) A (8) bekezdés 2007. aprilis I-jén lép hatalyba.

(3) Az e rendeletben foglaltakat a hatalybalépését kdvetéen indult eljardsokban
kell alkalmazni.

(4) Az e rendeletben foglaltakat az e rendelet hatélybalépését kovetéen kivaltott
gyogyéaszati segédeszkoz esetében kell alkalmazni.

(5) A tarsadalombiztositdsi tamogatasba e rendelet hatédlybalépését megelézéen
befogadott gyégyaszati segédeszkdz hasznalati Utmutatojat az eszkoz gyartdja vagy
annak meghatalmazott képviseléje 2007. &prilis .1-j¢éig az OEP-hez és az
Egészségbiztositasi Fellgyelethez benyduijtja.

(6) E rendelet hatélybalépésével egyidejlileg a tarsadalombiztositasi thmogatassal
rendelhetd, illetve kdlcsondzheté gyogyaszati segédeszktzokrél, a tamogatas
O0sszegerdl és mértékérdl, valamint a rendelés, forgalmazéas, kdlcsonzés és javitas
szakmai kovetelményeirél sz6l6 19/2003. (IV. 29.) ESZCSM rendelet hatalyat veszti.

(7) E rendelet hatalybalépésével egyidejlileg hatalyat veszti

a) a tarsadalombiztositasi tdmogatassal rendelhetd, illetve kdlcsondzhetd
gyogyéaszati segédeszkdzokrdl, a tamogatas 0sszegeérdl és mértékeérdl, valamint a
rendelés, forgalmazas, kolcsbnzés és javitdas szakmai kovetelményeirél sz6l6
19/2003. (IV. 29.) ESZCSM rendelet modositasardl szolé 19/2006. (V. 19.) EUM
rendelet;

b) a tarsadalombiztositasi tamogatdssal rendelhetd, illetve kolcséntzheté
gyogyéaszati segédeszkozokrél, a tAmogatas dsszegérél és mértékérél, valamint a
rendelés, forgalmazas, kolcsonzés és javitas szakmai kovetelményeirél sz0616
19/2003. (IV. 29.) ESZCSM rendelet modositasaroél és a gyogyaszati segédeszkdzok
forgalmazasanakjavitasanak, kolcsonzésének szakmai kdvetelményeirél sz6l6
7/2004. (XI. 23.) EUM rendelet modositasardl szo6l6 25/2005. (VI. 29.) EUM rendelet
1-4. 8-a, 6. 8-4anak (1) bekezdésében az ,a (2) bekezdésben foglalt kivétellel"
szbvegrész és az ,azzal, hogy a 2. §-ban foglaltakat a 2006. januar I-jét kovetéen
kidllitott vények esetében kell alkalmazni" szOvegrész, valamint 6. §-anak (2)
bekezdése;

C) az egyes egészségugyi targyd miniszteri rendeletek modositasarél szélo
45/2004. (IV. 28.) ESZCSM rendelet 2. §-a;

d) a tarsadalombiztositasi tamogatdssal rendelhetd, illetve kolcsontzhetd

gyogyéaszati segédeszkdzokrdl, a tamogatas 0sszegeérdl és mértékérél, valamint a
rendelés, forgalmazas, kolcsbnzés és javitds szakmai kovetelményeirdl szdélo
19/2003. (IV. 29.) ESZCSM rendelet modositasardl szolé 6/2004. (XI. 23.) EUM
rendelet;
e) a tarsadalombiztositdsi tdmogatassal rendelhetd, illetve koélcsénbzhetd
gyogyéaszati segédeszkdzokrél, a tA mogatas dsszegérél és mértekérdl, valamint a
rendelés, forgalmazas, koélcsdonzés és javitds szakmai kovetelményeirél sz06l6
19/2003. (IV. 29.) ESZCSM rendelet médositasarol szo6lo 41/2006. (XI. 13.) EUM
rendelet;

f) a tarsadalombiztositasi tamogatdssal rendelhets, illetve kolcsondzhetd
gyogyéaszati segédeszkozokrél, a tAmogatas dsszegérél és mértékérél, valamint a
rendelés, forgalmazas, kolcsonzés és javitas szakmai kovetelményeirél sz06l6



19/2003. (IV. 29.) ESZCSM rendelet moédositasarél szol6 4/2007. (I. 24.) EUM
rendelet;

g) a tarsadalombiztositdsi tdmogatassal rendelhetd, illetve kdlcsondzhetd
gyogyéaszati segédeszkozokrél, a tAmogatas dsszegérél és mértékérél, valamint a
rendelés, forgalmazas, kolcsonzés és javitas szakmai kovetelményeirél sz616
19/2003. (IV. 29.) ESZCSM rendelet és a gyogyaszati segédeszkdzok
forgalmazasanak, javitdsanak, kolcsonzésének szakmai kovetelményeirdl szo6l6
7/2004. (XI. 23.) EUM rendelet modositasardl szo6l6 27/2006. (VI. 29.) EUM rendelet
1-2. §-a, valamint 5. §-a (2) bekezdésének a) pontja és (3) bekezdésének a) pontja;
h) a tarsadalombiztositasi tamogatéssal rendelhetd gyogyszerekrél és a tamogatas
O0sszegeérdl szol6 1/2003. (I. 21.) ESZCSM rendelet modositasarél és a
tarsadalombiztositdsi tAmogatassal rendelhetd, illetve kolcsondzheté gyogyaszati
segédeszkozokrél, a tdmogatds Osszegérdl és mértekérdl, valamint a rendelés,
forgalmazas, kolcsonzés és javitas szakmai kovetelményeirdl szo6l6 19/2003. (IV.
29.) ESZCSM rendelet moédositasarol sz6ldé 68/2004. (VII. 5.) ESZCSM rendelet 2.
§-a, valamint 2. és 3. melléklete.



