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Minden érintett ligyfél

HATAROZAT

A gylgydszati segédeszkozok tarsadalombiztositdsi tdmogatdsba torténd befogadasardl,
témogatdssal torténd rendelésérél, forgalmazasardl, javitasirél és kdlcsonzésérdl szolé
14/2007. {lIl.14.) EGM rendelet (R.) 8.§ (1) és (3) bekezdése, 8/A. § (4) bekezdés b) pontja,
tovabbd a biztonsdgos és gazdasagos gyodgyszer- és gydgydszatisegédeszkdz-ellstas,
valamint a gyégyszerforgalmazés altaldnos szabélyairél szél6 2006. évi XCVIIl. térvény
32/A. § (2) bekezdésének b) pontjshan foglaltak alapjan hivatalbél lefolytatott
feliilvizsgdlati eljdrdsom alapjan az 1SO 06 03 09 06 03 Mobilis korrigilé fiizék
megnevezés(i eszkdzcsoportba szerepld Otto Bock Dorso Osteo Care fiiz8, a PM 204
SpineCor Kit 2000 korrigdlé f(iz86, a Spinomed gerincortézis, az Osteo-med acut
gerincortézis és Otto Bock SmartSpine gerincortézis megnevezésii f(iz6 funkcionalis
csoportba soroldsat — a tobbi feltétel véltozatlanul hagy4sa mellett - a jelen hatrozat
mellékletében foglaltak szerint megvaltoztatom.

A megvaltozott feltételek 2015. november 1-jétél hatdlyosak.
Jelen déntés ellen fellebbezésnek nincs helye, a déntés jogerds és végrehajthats.

A hatérozat feliilvizsgdlatdt a hatdrozat kdzlésétsl szamitott harminc napon beliil,
jogszabalysértésre hivatkozéssal, keresettel lehet kérni a FGvarosi Kozigazgatasi és
Munkaligyi Birésagtél. A keresetlevelet harom példényban az Orszagos Egészségbiztositési
Pénztar Artdmogatdasi F6osztalyanal kell benydjtani, vagy ajanlott kiildeményként postéra
adni (1139 Budapest, Véci it 73/A.). A birdsagi eljaras illetéke 30 000,- Ft, melyet az iraton
illetékbélyeggel, vagy atutaldssal kell megfizetni (4tutalas esetén az illetékkételes iraton az
allami adéhatdsag igazolja az illetékkiszabésra tértént benydjtast).

A keresetlevél benyujtdsanak a dontés végrehajtdsira nincs halaszté hatdlya, a birdsagi
felilvizsgdlat kezdeményezésére jogosult azonban a keresetlevélben a déntés
végrehajtasanak felfliggesztését kérheti.



INDOKOLAS

A biztonsagos és gazdasagos gyoégyszer- és gydgyaszatisegédeszkoz-elldtds, valamint a
gyogyszerforgalmazas altaldnos szabdlyairdl sz616 2006. évi XCVIIL. térvény (Gyftv.) 32/A. §
(1) bekezdés szerint az Orszdgos Egészségbiztositasi Pénztar (tovabbiakban: OEP} a kiilén
jogszabalyban meghatdrozott szempontok szerint folyamatosan feliilvizsgélja a témogatott
gyogyaszati segédeszkdzok korét. Az egészségbiztositasi szerv a feliilvizsgalat soran a kiilén
jogszabdly alapjdn a tamogatott gyogyaszati segédeszkdz mads funkcionalis csoportba
térténd atsoroldsarol donthet.

A tirsadalombiztositasi tdmogatasban részesitett 06 03 09 06 03 ISO kédd Mobilis
korrigalé fiiz6k megnevezés(i csoport tarsadalombiztositdsi fellilvizsgdlatara 2015. oktober
20. napjan hivatalbél eljarédst inditottam az R. 8.§ (1) és (3) bekezdése, 8/A. § (4) bekezdés
b) pontja, és a Gyftv. 32/A. § (2) bekezdésének b) pontja alapjan.

A hivatalbél inditott eljards célja az adaptiv mellkas-agyék-keresztcsont ortézisek
csoportban a 06 03 09 06 03 ISO kédu Mobilis korrigélé f(iz6k csoportba sorolt Otto Bock
Dorso Osteo Care f(iz, a PM 204 SpineCor Kit 2000 korrigilé f(iz8, a Spinomed
gerincortézis, az Osteo-med acut gerincortézis és Otto Bock SmartSpine gerincortézis
megfelel funkcionalis csoportba sorolasa, tekintettel arra, hogy a 47/2015. (X.19.) sz.
EMMI rendeletben megjelent a gyogyaszati segédeszkozok tdrsadalombiztositasi
tamogatasba torténd befogaddsardl, tamogatassal térténd rendelésérél, forgalmazasarol,
javitisarél és kolcsdnzésérst sz6l6 14/2007. (1. 14.) EGM rendelet médositasaval a 06 03
09 06 03 1SO kédu Mobilis korrigalé fiiz6k csoport indikaciés kdre megvéltozott amellett,
hogy a 14/2007. (111.14.) EGM rendelet 10. sz. mellékletében (j funkcionalis csoport (06 03
09 06 06 1SO kédd Dinamikus gerincortézis) nyitasara keriilt sor.

Tekintettel arra, hogy a 06 03 09 06 06 ISO kédu Dinamikus gerincortézis csoport megnyilt,
szitkséges Otto Bock Dorso Osteo Care f(iz6t, a PM 204 SpineCor Kit 2000 korrigal6 fliz6t, a
Spinomed gerincortézist, az Osteo-med acut gerincortézist és Otto Bock SmartSpine
gerincortézist fellilvizsgalni az indikacionak megfelel6 helyes besorolds érdekében.

2013. szeptemberében az akkori mobilis korrigdlé fGz6k csoportba sorolt Spinomed
gerincortézis és a PM 204 SpineCor Kit 2000 korrigdlé f(izé feliilvizsgalatdra mar lezajlott
egy hivatalbél inditott eljdrds, melynek keretében akkor megallapitast nyert, hogy
hatérozott kiilénbséget kell tenni az eszkdz6k kozdtt, és Uj csoport nyitasa sziikséges az
indikacié pontositdsa mellett.

Az eljaras keretében 2015. oktéber 16-4n az Egészségiligyi Szakmai Kollégium Ortopéd
Tagozatdnak képvisel6jét szakértének kértem fel, aki levélben nyilatkozott a vizsgalt
termékek funkcionalis csoportba soroldsarol.

Az Egészségiigyi Szakmai Kollégium Ortopéd Tagozatanak képviselSje a rendelkezésére all6
adatok alapjan az alabbi nyilatkozatot tette:

A PM 204 SpineCor Kit 2000 korrigal6 f{iz6, a scoliosisos betegek szamdra készitett harom
dimenziés korrekciés rendszer.

Elemei a medence helyzetének fixdlasira szolgdld, félmerev lapok és pantok
kombin4ci6jabél, valamint, az ezzel 6sszekdtdtt, rugalmas szalagokkal kapcsolédé mellény
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résszel, olyan rotéciés és dontéses effektus ér el, amely a haromdimenzids gerinc
strukturdlis scoliosisanal értékelhetd viltozast ad. A rendszer felszerelése soran olyan
méretezési és beallitasi szdmitégépes tanicsadbprogram alkalmazhat6, amely megkonnyiti
az optimdlis beszabdalyozast.

Alacsonyabb fokértékd scoliosisok, illetve a merev f(iz6k hordasinak teljes elutasitdsa
esetén alkalmaznam, kompromisszumos megoldasként.

A rendszer elvi hibdja a merev fiiz6khoz képest, hogy a medence felé kényszeriti, mintegy
Osszenyomja a gerincet. A medencén szimottevé kényelmetlenséggel hordhaté.

A jelenleg legkorszer(ibbnek tudott gy6gytorna elvek és fliz6k, a medencéhez képest
kiemelkedd, légzésre, mozgasra épitenek. Minden légvétel, minden mozdulat Uj kitérési,
korrekciés hatast ad. Ez a csoport a merev, egyedileg készitett scoliosis f(iz6k csoportja.

Otto Bock Dorso Osteo Care f(iz6, a Spinomed gerincortézis, az Osteo-med acut
gerincortézis és Otto Bock SmartSpine gerincortézis azok a mdr listan szerepl6 eszkozék,
amelyek a sagittalis sfkban létrejétt gerinc deformitésok kezelése sordn alkalmazhaték.

A rendszerint oszteoporotikus folyamat kévetkeztében meggyengiil gerincszakaszon
bekdvetkezett compressziés térések kezelésének masodik szakasziban alkalmazhaték
optimalisan. Ezt megel&z6en az akut fajdalom, a sziikséges korrekcié és rogzités merevebb
fliz6t, vagy gipszelést igényel.

A dinamikus eszkbzcsoportnak a fennjdrds, a napi rutinhoz, 6nellitishoz valé visszatérés
fazisdban van indikiciéja. A kiilonbdz6 eszkdzok kozos jellemzéje, hogy a rendszerint hati
kyphosis fokoz6déssal jaré valtozas megtdmasztasat biztositd, adaptalhaté kénnydfém lap
és az ezt biztonsagosan helyben tartd, véllszijjak, hasat, medencét fogé parnazott fliz8rész
alkotja. Az egyedi sajatossagok a kényelmi szempontok diktaljak, melyik eszkéz lehet a
méretsorrél adaptéiva a leg megfelelébb.

Korlatozott hordési id6ben, napi 2-4 éraban alkalmazhaté. Ezt a kezel6orvos allapitja meg.
A karfonat zsibbaddsa a véllpantok erfs bevigisa miatt ismert hordasi nehézség. A
fokozott hasprés, fokozott nyoméasa miatt a belsé szervek, a vérnyomas szempontjabdl is
korldtozott a hordas lehetdsége. Csak ll6 helyzetben optimalis az illeszkedés és korrekcid.
Fekvé, iil§ helyzetben nem hordhaté.

A kérdésben megfogalmazott Gj csoportképzést indokoltnak lstom. A 3 illetve 2 dimenziés
korrekciéra torekvé adaptélva feladhaté rendszerek killsnvélasztisa és kiilon
finanszirozasa indokolt. A csoportok indikaciés kérének Uj meghatarozasaval is egyet értek.
A korabbi héti dgyéki strukturalis deformitas olyan tag betegségkort fed le, amelyen beliil
nehéz a laza indikaciok, felirdsok korlitozasa.

Szamos betegségnél hasznos lehet a szagittilis iranyd megtamasztas, de érthetd a
jogalkoté és finanszirozo térekvése, hogy a legraszorultabbak szamara igyekszik biztositani
a feltétleniil sziikséges eszkszoket.

Erthets, hogy az oszteoporotikus eredet(i csigolyatSrések rehabiliticiéjara szikitik le az
indikacidt, a tdmogatdsi listan szerepl6 eszkozcsoportnal.

Mindezek alapjén javaslom a Mobilis korrigalé flizék csoportban maraddsat a PM 204
SpineCor Kit 2000 korrigalé fizének, tovabbs a Dinamikus gerincortézis csoportba térténd
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atsoroldsat a tobbi gerincortézisnek. (Otto Bock Dorso Osteo Care fiiz8, a Spinomed
gerincortézis, az Osteo-med acut gerincortézis és Otto Bock SmartSpine gerincortézisnek)

A fentiek alapjan a rendelkez& részben foglaltak szerint hataroztam.

Hataskéromet és illetékességemet a Gyftv. 32/A. § (1)-(2) bekezdése és az
egészségbiztositasi szervekrél sz616 319/2010. (XII. 27.) Korm. rendelet 2. § (6) bekezdése,
4. § (1) bekezdés d) pontja és 6. § (2) bekezdése alapjan allapitottam meg.

Jelen déntés meghozatala sordn a hataskorrel rendelkezé OEP fdigazgatéja, dr. Sélleiné
Marki Maria nevében jartam el.

Jelen hatarozat a biztonsigos és gazdasagos gydgyszer- és gydgyaszati segédeszkdz-ellatas,
valamint a gydgyszerforgalmazis altaldnos szabalyair6l sz6l6 2006. évi XCVIIl. térvény
32/A. § (1)-(3) bekezdésén, 33. § (5) bekezdésében, a gyobgyaszati segédeszkdzok
tarsadalombiztositasi tdmogatisba torténd befogaddsardl, tamogatdssal torténd
rendelésérdl, forgaimazasardl, javitasarol és kolcsonzésérdl sz616 14/2007. (Il 14.) EGM
rendelet 8. § (1), (3) bekezdésében, 8/A. § (4) b) pontjan; a kbzigazgatdsi hatdsagi eljaras és
szolgaltatas altalanos szabélyairél sz616 sz616 2004, évi CXL. térvény 29.§ (4) b pontja, 71. §
(1) bekezdésén, 72. § (1) bekezdésén, a 73/A. § (1) bekezdés c) pontjdban és (3)
bekezdésében, 78. §-dn, 98. § (1) és (4) bekezdésén, 99. §-on, 100. § (1) bekezdés e)
pontjan, 101.§ (1) bekezdésén, 102.§ (1) és (4) bekezdésén, az egészségbiztositasi
szervekré! sz616 319/2010. (XIl. 27.) Korm. rendelet 7.§-dban, a polgéri perrendtartasrol
sz616 1952. évi Ill. térvény 326.§ (7) bekezdésében, a 330. § (2) bekezdésben, 332. § (2a)
bekezdésében, 338. § (1)-(4) bekezdéseiben valamint az illetékekrél sz6l6 1990. évi XCIII.
torvény 29. § (2) bekezdésében, 43. § (3) bekezdésében, 59. §-dban és 62. § (1) bekezdés
h) pontjaban és 73. § (1) bekezdésében foglaltakon alapul.

Budapest, 2015. oktéber 20.

PH.
N dr. Székely Edit
S osztalyvezetd
It
‘\\K;;:g_ s.k.
A hatdrozatot kapjak: Ny,
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Melléklet az ,,ISO 06 03 09 06 03 Mobilis korrigalé flizék” funkcionalis csoportba sorolt

gybgyaszati segédeszkbzeinek az eljdrds eredményeként médosulé tamogatasi paramétereirdl
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(Ft/ME)
06 03 09 06 Adaptiv mellkas-dgyék-keresztcsont ortézisek
Kiegészit6 feltételek, megjegyzések az indikaciéhoz: az adaptaciot ortopéd miiszerész, vagy ortopéd
kétszerész szakképesitéssel rendelkezd személy végezheti
06 03 09 06 03 Mobilis korrigalé fiiz6k
Indikacié: Scoliosis
PM 204 SpineCor Kit 120 Promobil Rehabilitacids
0603 0906 03002 | 2000 korrigdlé fiiz 1) 150000| 80% 000 12 1 K |Zrt.
06 03 09 06 06 Dinamikus gerincortézisek
Indikacid: Osteoporosis eredetii csigolyattrést kdvetd rehabiliticidban
Otto Bock Dorso
0603090606001 |Osteo Care f(iz6 1| 96200| 80% .| 76960 12 1 K Otto Bock Hungéria Kft.
Spinomed
0603020606002 |gerincortézis 1] 96200] 80% | 76960| 12 1 K medi Hungary Kft.
Osteo-med acut
0603090606003 |gerincortézis 1| 96200| 80% | 76960( 12 1 K | Thuasne Hungary Kift.
Otto Bock
SmartSpine
0603090606004 |gerincortézis 1| 96200| 80% | 76960 12 1 K Otto Bock Hungaria Kft.









