Kérelem
a gyogyaszati segédeszk6zok forgalmazasanak, javitasanak, kolcsonzésének
szakmai kévetelményeirdl sz6l6 miniszteri rendelet szerint kdlcs6nz6tt
eszk6zok tarsadalombiztositasi tamogatassal torténd kolcsonzésének
igényléséhez

a 14/2007. (Ill. 14.) EGM rendelet 4. szamu mellékletében meghatdrozott adattartalom
alapjan

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

még be nem fogadott gydgydszati segédeszkdz kdlcsonzési napidij tamogatasanak
megallapitdsara azon termék esetében, amely kizarélag kolcsonzés keretében
szolgalhato ki

mar befogadott gyodgyaszati segédeszkdz kolcsOnzési napidijdnak emelésére azon
termék esetében, amely kizardlag kdlcsonzés keretében szolgalhatd ki

mar befogadott gydgydszati segédeszkdz névvaltoztatasara

mar befogadott gydgydszati segédeszkéz névvaltoztatasara, mar befogadott
gyogyaszati segédeszkdz méretvaltoztatdsara

2. A kérelem azonosité alapadatai

2.1. A kolcsonzend6 kérelmezett eszkodz
megnevezése és kiszerelése a kérelem 4.1.
pontjaval megegyez6en

2.2. A kolcsonzend6 kérelmezett eszkdz 1ISO
kddja a kérelem 4.2. pontjaval megegyezben

2.3. A kolcsonzend6 kérelmezett eszkoz
alkalmazasi tertilete BNO megaddsaval a
kérelem 7.1. pontjaval megegyez6en

2.4. A kdlcsonzend§ kérelmezett eszkoz
(kozfinanszirozas alapjat képezd nettd)
kolcsonzési dija a kérelem 9.1. pontjaval
megegyezben

2.5. A kblcsonzend6 kérelmezett tamogatasi
% a kérelem 9.2. pontjaval megegyez6en

3. A kérelmez6 adatai

3.1. Tarsadalombiztositasi tamogatast kérelmezd, a gyogyaszati segédeszkoz gyartdja, vagy
a gyarté meghatalmazott képvisel6je (a tovabbiakban: kérelmezd):

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

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

3.2. Az eszkoz gyartdja (amennyiben nem a termék gyartoja a kérelmezd):

3.2.1. Név, pontos cim, telefon/faxszam:

3.2.2. Honlap és e-mail cim:

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

3.4. A kérelmez6 — az 4poldsi gyogydszati segédeszkozok kivételével — gydgyaszati
segédeszkdz  kolcsOnzésére vald  alkalmassagat a  gydgydszati segédeszkozok
forgalmazasanak, javitasanak, kdlcsonzésének szakmai kovetelményeir6l szélé miniszteri
rendelet (a tovdbbiakban: R1.) 6. §-a szerint igazold, az egészségligyi allamigazgatasi szerv
altal kiadott m(ikodési engedély [az R1. 3. § (1) bekezdése szerinti gydgyadszati segédeszkdz
forgalmazdi engedély GYS 6 szakmai kéddal]

3.4.1. A m(ikddési engedély szama:
3.4.2. A m(ikddési engedély érvényessége:

3.4.3. A m(ikodési engedélyben engedélyezett tevékenység kddja:

//////

rendszerrel? [ ]1gen [ ] Nem
Ha igen:

3.5.1. A tanusitvany szama:

3.5.2. A tanusitvany érvényessége:

3.5.3. A tanusitott tevékenység:

3.5.4. Milyen szabvany/elGiras alapjan van tanusitva?

3.6. A kérelmez6 orszagos lefedettséget tud-e biztositani a kdlcsonzési tevékenység soran?

|:| Igen |:| Nem

3.7. Apolési gydgyaszati segédeszkdz kdlcsdnzése esetén a kérelmezd kotelezettséget vallal-
e a kolcsonzési tevékenységhez sziikséges, a R1. 6/A. §-aban foglalt feltételek teljesitésére,
valamint arra, hogy a koélcsonzési tevékenység megkezdéséig az egészségligyi dllamigaz-
gatdsi szerv altal kiadott miikodési engedélyt a NEAK-hoz benydijtja:

|:| Igen |:| Nem
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4. Az eszkoz azonosito adatai

4.1. Az eszkoz elnevezése:

4.2.1S0 kédja:

4.3. EAN kédja:

4.4. Tipus/modell neve:

4.5, Kereskedelmi vamtarifa szama:

4.6. Afa kulcsa:

4.7. Az eszkdz besoroldasa az orvostechnikai eszkozokre vonatkozd osztdlyba soroldsi
szabalyok alapjan:

4.8. Az eszkoz nettd beszerzési ara forintban:

5. Az eszk6z ismertetése

5.1. Az eszkoz (és tartozékai) anyaganak, tobb anyag esetén az Osszetev6k nevének és
szazalékos Osszetételének leirdsa (beleértve a bevond és szinez6 anyagok pontos leirasat is)
(vagy az ide vonatkozo adatok helyének megjel6lése a beadott miszaki dokumentdacidban):

5.2. Az eszkoz egyszer( leirdsa és rendeltetése: a cimkén és a hasznalati tmutatdban is
megadott az R. 4. § (1) bekezdés 15. pontja szerinti rendeltetése, hatdsmaddja, ismertetd
fénykép, rajz, prospektus (miikodésének a leirdsa, magyardzata):

5.3. Tartozékok, kiegészit6k

5.3.1. A rendeltetésszeri miikodéshez szikséges (és az arban foglalt) tartozékok
felsorolasa, rendeltetése, leirdsa:

5.3.2. A rendeltetésszer(i mikodéshez esetenként sziikséges és az arban nem kifejezett,
az alapfelszereltségen tuli specidlis, kilon rendelheté tartozékok felsoroldsa,
rendeltetése, leirasa:

5.3.3. A rendeltetésszerli haszndlathoz elengedhetetlen tartozékok, kiegészit6k tételes
felsorolasa:
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5.4. A kérelmezett eszkodzre jellemz8en hasznalt és értelmezett mennyiségi és mindségi
adatok specifikalt/funkciondlis miszaki jellemz&k:

5.5. A kérelmezett kereskedelmi csomagolasi és mennyiségi egység leirdsa:

5.6. Javaslat az eszkoz kihordasi idejére:

5.7. Egyéb raktarozasi (fény-, h6mérséklet-, helyzetérzékenység), eltarthatdsagi (lejarati,
eltarthatdsagi, hitelesitési id6), szallithatosagi (torékenység, nedvességérzékenység)
informdacidk az eszkdzzel kapcsolatban:

6. Az eszkoz jotallasi, karbantartasi, szervizadatai

6.1. Tervezett élettartam rendeltetésszer(i hasznalat, rendszeres szakszer( atvizsgalas és
szlikségszer( javitasok esetén:

6.2. A gyarté dltal egyoldalian vallalt, az egyes tartds fogyasztasi cikkekre vonatkozd
kotelez6 jotallasrol sz6l6 kormanyrendelettdl eltérd tobbletjotallasi id6:

6.3. Szervizallomasok neve, cime, telefon/faxszama:

6.4. Az alkatrészellatas folyamatossaga biztositott-e? [ ]igen [ ]Nem

6.5. A javitasok vallalt hatarideje:

6.6. A javitds id6tartama alatt csereeszkoz biztositott-e? [ ] Igen [ ] Nem

7. Az eszk6z orvosszakmai jellemzéi

7.1. A kérelmez6 javaslata az eszk6z alkalmazasi terliletére vonatkozd, , A betegségek és az
egészséggel kapcsolatos problémak nemzetkozi statisztikai osztalyozasa” szerinti BNO-WHO
besorolasra:

7.2. Az eszkoz sziikségességének ideje/jellemzbje a kulonb6z6 alkalmazasokban (akut,
kréonikus, élethosszig tartd ellatasban alkalmazott termék):

7.3. Az eszkdz rendeltetésszerld hasznalatahoz sziikséges-e bedllitds, adaptacid vagy
betanitas? [ ]igen [ ] Nem

7.3.1. Haigen, ki végzi?
[ ]- orvos |:| - asszisztens |:| - gybégytornasz
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[ ]-egyéb:

Hol torténik a beallitas, adaptacio vagy betanitas?

7.4. Azonos vagy hasonlé rendeltetésii kolcsonzésre tamogatott gyodgyaszati
segédeszkoz/segédeszkozok megnevezése:

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

8. Az eszkoz megfelel6ségi igazolasa

8.1. Regisztraciordl sz6l6 igazolds szama, amennyiben az az R. vagy az IVD-rendelet szerint
kotelezd:

8.2. A gyartdi megfelel6ségi nyilatkozat szama:

8.2.1. A gyarté megfeleléségi nyilatkozat datuma:

8.3. Az I.-nél magasabb osztaly esetén
8.3.1. Az EK tanusitvanyt kiadé szervezet neve, cime és négyjegy(l azonosité kddja:

8.3.2. Az EK tanusitvany kiallitdsanak datuma:

8.3.3. Az EK tanusitvany érvényességi ideje:

9. Az eszkoz ardra, tarsadalombiztositasi tdmogatdsara vonatkozé paraméterek

9.1. Arajanlat (nett6 fogyasztdi ar Ft/mennyiségi egység):

Nyilatkozat arrdl - az alkalmazott szamitasok egyidejli bemutatasaval -, hogy az arajanlat
kialakitasa soran figyelembe vette, hogy a fajlagos koltségeket és az Uzleti kockazatot
csokkenti a tamogatdssal torténd értékesités

9.2. A kérelmezett napi kolcsonzési dij tarsadalombiztositasi tdmogatas mértéke és
modszere:

9.3. Az eszkozzel azonos funkcionalis (ISO) csoportba tartozd eszkdzok kolcsonzési dijanak
tarsadalombiztositasi tamogatdsa Magyarorszagon:

10. Az eszkoz hatékonysagat alatamaszté tudomanyos bizonyitékok bemutatasa

10.1. Készilt-e atfogd technoldgia-elemzési tanulmany az eszkdz kolcsonzésével
kapcsolatban (gyogyszer-GYSE, koérhazi ellatdas, m(itét - GYSE Osszehasonlitd, GYSE-GYSE
m{iszaki, funkciondlis 6sszehasonlitas minGség, garancia, értékallésag alapjan) (Egészségligyi
Minisztérium szakmai irdnyelve az egészség-gazdasagtani elemzések készitéséhez
madszertani iranyelv figyelembevételével)? |:| Igen |:| Nem

(Ha igen, kérjiik csatoljal)
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11. Szakorvosi vélemény

11.1. Klinika vagy megyei korhaz altal kidllitott vagy kordbban orszagos intézettdl beszerzett,
Ot évnél nem régebbi szakorvosi vélemény rendelkezésre all-e?

|:| Igen |:| Nem

11.2. Az eszkdz pontos megnevezése, meghatarozasa:

11.3. A vélemény elkészitésének maddja (hany betegen, milyen kérilmények kozott tortént
az eszkoz kiprébalasa, 6sszehasonlitd vizsgdlatok):

11.4. Klinikai dokumentacio:

11.5. Klinikai alkalmassag:

11.6. A haszndlati utmutatd megfelel6ségének véleményezése (szakszerlség, érthetGség):

11.7. Javasolt indikacios teriletek:

11.8. Kontraindikacio, indoklassal:

11.9. Felirasi/felirhatdsagi szakmai feltételek:

11.10. Egyéb (6sszehasonlitds hasonld eszkdzokkel, mlszaki és mindségi észrevételek):

11.11. Alldsfoglalds arra vonatkozdan, hogy az eszkdz kolcsdnzott gydgyaszati
segédeszkdzként valé hasznalataval egyetért-e:

11.12. A véleményez6 neve:

szakképzettségei:

beosztasa:

munkahelye:

a vélemény kiadasanak kelte:

P.H.

cégszerd alairas
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