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Az emberi eréforrasok minisztere

...... /2013.(.....) EMMI
rendelete

a gyogyaszati segédeszkozok tarsadalombiztositasi timogatasba torténé befogadasardl,
tamogatassal torténo rendelésérol, forgalmazasarol, javitasarol és kolesonzésérol szolo
14/2007. (111. 14.) EiiM rendelet
modositasarol

A kotelez6 egészségbiztositas ellatasairdl szold 1997. évi LXXXIIL térvény 83. § (3) bekezdés a)
¢s C) pontjaban kapott felhatalmazas alapjan — az egyes miniszterek, valamint a Miniszterelnokséget
vezetd allamtitkar feladat- és hatdskorérdl szolo 212/2010. (VIL 1.) Korm. rendelet 73. § b)
pontjdban meghatarozott feladatkorében eljar6 nemzetgazdasdgi miniszterrel egyetértésben — az
egyes miniszterek, valamint a Miniszterelnokséget vezetd allamtitkdr feladat- és hataskorérdl szo616
212/2010. (VIL 1.) Korm. rendelet 41. § b) pontjaban meghatarozott feladatkoromben eljarva,

a 6. § tekintetében a biztonsdgos ¢s gazdasdgos gyogyszer- €s gyodgyaszatisegédeszkoz-ellatas,
valamint a gyogyszerforgalmazas altalanos szabalyairdl sz6l6 2006. évi XCVIIL térvény 77. § (2)
bekezdés m) pontjaban kapott felhatalmazas alapjan a Miniszterelndkséget vezetd allamtitkar
feladat- és hataskorérél szolo 212/2010. (VILL 1.) Korm. rendelet 41. § d) pontjaban meghatarozott
feladatk6romben eljarva,

a 7. § tekintetében a biztonsagos €s gazdasagos gyogyszer- és gyodgyaszatisegédeszkoz-ellatas,
valamint a gyogyszerforgalmazas altalanos szabalyairol sz6lo 2006. évi XCVIIL térvény 77. § (2)
bekezdés n) pontjaban kapott felhatalmazas alapjan a Miniszterelnokséget vezetd allamtitkar
feladat- és hataskorérdl szolo 212/2010. (VIIL. 1.) Korm. rendelet 41. § d) pontjaban meghatarozott
feladatkoromben eljarva,

a 8. § tekintetében a kotelezd egészségbiztositas ellatasairdl sz616 1997. évi LXXXIIL. torvény 83. §
(4) bekezdés n) pontjaban és a (6) bekezdés h) pontjaban kapott felhatalmazas alapjan az egyes
miniszterek, valamint a Miniszterelnokséget vezetd allamtitkar feladat- és hataskorérdl szolo
212/2010. (VII. 1.) Korm. rendelet 41. § b) pontjdban meghatarozott feladatkromben eljarva,

a 9. § (4) bekezdés ¢és a 4. melléklet tekintetében a kotelezd egészségbiztositds ellatasairdl szolo
1997. évi LXXXIII. torvény 83. § (6) bekezdés j) pontjaban kapott felhatalmazés alapjan az egyes
miniszterek, valamint a Miniszterelnokséget vezetd allamtitkar feladat- és hatdskorérdl szolo
212/2010. (VIL 1.) Korm. rendelet 41. § b) pontjaban meghatarozott feladatkoromben eljarva

a kovetkezdket rendelem el:

1.§

(1) A gyogyaszati segédeszkozok tarsadalombiztositasi tamogatasba torténd befogadasarol,
tamogatassal torténd rendelésérdl, forgalmazasarol, javitasarol és kolcsonzésérdl szold 14/2007.
(III. 14.) EiM rendelet (a tovabbiakban: R.) 1. § (1) bekezdés 9. pontja helyébe a kovetkezd
rendelkezés 1ép:

(E rendelet alkalmazasdaban:)
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,»9. méretvaltoztatds: a kozfinanszirozds alapjaul elfogadott ar valtozatlansdga mellett
funkcionalisan egyenértékii, azonos termékcsaladba tartozd eszk6zok metrikus paramétereikben
kifejezhet6 valtoztatasa;”

(2) AzR. 1. § (1) bekezdés 10. pont a) alpontja helyébe a kdvetkezo rendelkezés 1ép:

(E rendelet alkalmazasaban:
10. névvaltozas: az ar valtozatlansaga mellett)

,,a) egy eszk0z azonositasi adataiban bekovetkezett valtozas, illetve”

(3) AzR. 1. § (1) bekezdése a kovetkezd 12. ponttal egésziil ki:

»12. méretvaltozat: azonos termékcsalddba tartozd, mar tdmogatott, egyszer haszndlatos
gyogyaszati segédeszkdznek a metrikus paraméterekben eltérd valtozata.”

2.§

Az R. 2. §-a helyébe a kdvetkezd rendelkezés 1¢ép:

»2. § (1) A Gtv. 32. § (2) bekezdése szerinti kérelmet

a) az orvostechnikai eszk6znek mindsiild gyodgyaszati segédeszkdz arahoz nyujthatd tamogatas
megallapitasara €s a tdmogatas mértékének modositasara az 1. szamu mellékletben,

b) az 6nellendrzésre szolgalo in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdznek mindsiilé gyogyaszati
segédeszkoz ardhoz nytjthatd tamogatas megallapitasara és a timogatas mértékének modositasara a
2. szamu mellékletben,

c) a nem orvostechnikai eszkéznek minésiilé gyogyaszati segédeszkdz arahoz nyujthatd tamogatas
megallapitasara €s a tdimogatas mértékének modositasara a 3. szamu mellékletben,

d) a gyogyaszati segédeszkoz tarsadalombiztositasi tamogatassal torténd kozfinanszirozas alapjaul
elfogadott afa nélkiili nettd kdlcsonzési dijahoz (a tovabbiakban: kdlcsonzési dij) nydjtott tdimogatas
megallapitasara a 4. szamu mellékletben,

e) az egyedi méretvétel alapjan késziilt gyogyaszati segédeszkéz arahoz nytjthatd tamogatas
megallapitasara €s a tdimogatas mértékének modositasara az 5. szamu mellékletben

meghatarozott formanyomtatvanyon vagy elektronikus tirlapon kell benyujtani. Nem elektronikus
kapcsolattartas keretében benyujtott kérelem esetén a mellékletben meghatarozott adatokat CD-n
kell benyujtani.

(2) Azoknak a gyogyaszati segédeszkozoknek a korét, amelyekhez nem lehet befogadas iranti
kérelmet benyujtani, a 6. szdmua melléklet hatdrozza meg.

(3) Az (1) bekezdés szerinti kérelemhez — a (10) bekezdésben foglalt kivétellel — csatolni kell a
megfeleldségértékeld szervezetek tevékenységérdl szold torvény alapjan kijeldlt szerv igazolasat,
javaslatat

a) a Gtv. 32. § (2) bekezdés a) pont aa)-ab) alpontja szerinti kérelem esetén

aa) az eszkdz hasznalati itmutatdjaban megadott célra valo — a (4) bekezdésben eldirt igazold
okiratokhoz viszonyitott — alkalmassagrol, a kérelemben szereplé eszkoz tartdssagarol,
¢lettartamarol, valamint az ISO kod meghatarozasarol 6 ISO karakterig,
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ab) a funkcionalis csoportba sorolds megfelel0ségérol;

b) a Gtv. 32. § (2) bekezdés b) pont bd) alpontja szerinti kérelem esetén az eszkoz eredetivel valo
azonossaganak igazoléasarol;

c) a Gtv. 32. § (2) bekezdés b) pont bh) alpontja szerinti kérelem esetén a méretre vonatkozo
adatokon kiviili paraméterekben val6é azonossagrol.

(4) A (3) bekezdés szerinti igazolas és javaslat kiallitisahoz az alabbi igazold okiratokat kell
benyujtani a megfeleldoségértékeld szervezetek tevékenységérdl szolo torvény alapjan kijelolt
szervhez

a) az 1. osztalyba tartozo nem steril, nem méréfunkcids orvostechnikai eszkoz esetén

aa) gyartoi megfeleldségi nyilatkozatot és miiszaki dokumentéciot,

ab) magyarorszagi székhelyli gyartdo esetében az eszk6z Egészségligyi Engedélyezési és
Kozigazgatasi Hivatal (a tovabbiakban: EEKH) altal tortént nyilvantartasba vételének igazolasat,
székhelye szerinti illetékes hatosag altali igazolasat;

b) az I. osztalyba tartoz6 steril vagy mér6funkcios, valamint a Il.a., I1.b., vagy Ill. osztalyba tartozo
orvostechnikai eszkdz esetén a gyartdi megfeleléségi nyilatkozatot és az R. szerinti tanusitasi
okiratot;

C) az egyedi méretvétel alapjan késziilt gyogyaszati segédeszkoz esetén az R. 8. melléklet A. vagy
B. rész 2.1. pont €) alpontja szerinti nyilatkozatot és 3.1. pontja szerinti dokumentaciot;

d) az IVD-rendelet ala tartozo, onellendrzésre szolgald in vitro diagnosztikai eszkdz esetén a gyartoi
megfeleldségi nyilatkozatot és az IVD-rendelet szerinti tanasité okiratot;

e) orvostechnikai eszk6znek nem mindsiilé gyogyaszati segédeszkoz esetén az eszkoz tipusanak
megfeleld, az eszkdz forgalmazasanak feltételélil meghatdrozott kiilon jogszabaly szerinti
dokumentéciot, illetve azt a dokumentacidt, amely alapjan lehetdvé valik az eszkdz gyartasanak,
szolgaltatasanak és hasznalati céljanak megismerése és az MSZ EN 12182 szabvany szerinti
értekelése, ideértve a tervezett tulajdonsagokat, jellemzoket is;

f) az 1. szamu melléklet esetén az eszkoznek az R. 10. melléklete szerinti klinikai értékelését, a 2.
szamu melléklet esetén az IVD-rendelet 1. szamu melléklet A. rész 3. pontja szerint a
teljesitoképesség értékeléset, a 4. szamu melléklet esetén az eszkoz klinikai leirdsat;

g) az eszkoz hasznalati itmutatdjat,

h) az eszkdz gyartasara vonatkozo, barmely nemzeti rendszerben akkreditalt, elismert tanusito
szervezettdl szarmazo ISO 9001 vagy azzal egyenértékii tantsitvanyt.

(5) A (3) bekezdésben foglalt igazolason és javaslaton tal a kérelemhez, tovabba bejelentéshez
mellékelni kell

a) a nem magyarorszagi sz€khelyii gyarto altal a kérelmet benyujtdé magyarorszagi székhelyl
forgalomba hozd részére kiallitott irdsbeli meghatalmazast a kérelmezett eszkdzre vonatkozo
gyartoi képviseletre;

b) az eszkoz tipusanak megfeleléen az arrol szol6 nyilatkozatot, hogy

ba) a tartds hasznalatra szant eszkoznél a kihordasi idon beliil a kérelmez6 befogadaskor vallalja a
folyamatos eszkoz- és a miitkodéséhez és hasznalatdhoz sziikséges tartozék-, illetve alkatrészellatast
az igény keletkezését kovetd két munkanapon beliil,

bb) a kérelmez6 vallalja a tartdés hasznalatra szant azon eszkoznél, amelyhez azonnali tartozék-,
illetve alkatrészellatast kell biztositani — igy példaul az életfunkcidé fenntartasra alkalmazott
eszk6zoknél —, az igény keletkezését kovetd hat oran beliili ellatast vagy cserekésziilék biztositasat,
bc) a tartdos hasznalatra szant, folyamatos szervizhatteret igénylé eszkoznél az eszkéz gyartoja
folyamatosan biztositja az eszkozok, illetve az eszk6zok mitkodéséhez és haszndlatdhoz sziikséges
tartozékok karbantartasat, szervizét és a fogyoalkatrész utanpotlasat,
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bd) az eszkéz az Eurdpai Gazdasagi Térségben (a tovabbiakban: EGT), illetve az Eurdpai
Kozosséggel megkotott nemzetkozi szerzodés alapjan az EGT tagallamaval azonos jogallast élvezo
allamban részesiil-e tarsadalombiztositasi vagy egyéb koltségvetési tdmogatasban. Amennyiben
igen, meg kell jeldlni tagallamonként a finanszirozas maodjat, mértékét, illetve dsszegét,

be) a Gtv. 32. § (2) bekezdés ab) alpontja esetében a kérelmezo kotelezettséget vallal a kolesonzési
tevékenységhez sziikséges jogszabalyban meghatarozott feltételek teljesitésére, valamint arra, hogy
a kolcsonzési tevékenység megkezdéséig a kiilon jogszabaly szerinti mikodési engedélyt az OEP-
hez benyijtja;

C) a tartos hasznalatra szant eszkoz esetén CD-n az eszk6z legalabb 1,5 megapixel felbontasu szines
fényképét legalabb 6t kiillonbozo 1atészogbdl, valamint mozgdkép mddban az eszkdz hasznalatat
bemutat6 ismertet6t, a hasznalat kezdetétdl a végéig minimum 5, maximum 10 percben;

d) a 4. szamu melléklet kivételével a nem tartds hasznalatra szant eszkdz esetén a ) pont szerinti
ismertetd helyett 10 darab termékmintat vagy 1 gylijté csomagolast;

e) a 10. §-ban meghatarozott igazgatasi szolgaltatasi dij befizetésérdl, illetve atutalasarol szold
igazolast;

f) a gyogyaszati segédeszkéz gyartdjanak vagy annak meghatalmazott képvisel6jének arra
vonatkoz6 nyilatkozatat, az alkalmazott szamitasok egyidejii bemutatasaval, hogy az altala tett
arajanlat kialakitdsa soran figyelembe vette, hogy a fajlagos koltségeket ¢€s lizleti kockézatot
csOkkenti a termék tamogatéssal torténd értékesitése;

g) a gyogyaszati segédeszkozt egyedi méretvétel alapjan gyartd arra vonatkozo nyilatkozatat, hogy
az altala tett termeldi, importbeszerzési arajanlat kialakitdsa sordn az egyidejlileg bemutatott
miiszaki-gazdasagi adatokon nyugvd, elére rogzitett paramétereket alkalmazta;

h) a gyogyaszati segédeszkodz hasznalati itmutatojat;

i) a Gtv. 32. § (2) bekezdés aa), ab), ba) és bf) alpontja szerinti kérelem esetén az eszkoz
eredményességét és koltséghatékonysagat igazold dokumentaciot;

J) a kérelmezett eszk6z hasznalatban levé — az 1. és 4. szamt melléklet esetében az R. 1. melléklet
A. IL. rész 13.3. pontja, a 2. szamu melléklet esetében az IVD-rendelet 1. szdmt melléklet B. 13.4.
pontja szerinti — cimkéje masolatat; kivéve a Gtv. 32. § (2) bekezdés bb), be) és bg) alpontjaban
foglalt bejelentéseket, illetve a be) alpont szerinti kérelmet;

k) az 1-4. szamt melléklet esetén az 1-4. szamu melléklet 11.1. pontja és az 5. szama melléklet
esetén az 5. szam melléklet 10.1. pontja szerinti szakorvosi véleményt, és amennyiben
rendelkezésre all, az 1-4. szamu melléklet esetén az 1-4. szdmu melléklet 10.1. pontja és az 5.
szdmu melléklet esetén az 5. szamu melléklet 9.1. pontja szerinti tanulmanyt;

I) amennyiben rendelkezésre all, az eszkozre vonatkozd publikaciok jegyzékét, és az eszkozre
vonatkozo egyéb hazai vagy kiilfoldi referenciakat;

m) a nem kizarolag elektronikus kapcsolattartas Gtjan benyujtott kérelem esetében a kérelmezd
nyilatkozatat a kérelemben foglaltak és a CD-ken becsatolt adatok azonossagardl és hitelességérol.

(6) A Gtv. 32. § (2) bekezdés b) pont ba) és bf) alpontja szerinti kérelem esetén csatolni kell a
kérelmet alatamasztd szamitasokat is.

(7) A Gtv. 32. § (2) bekezdés b) pont bd) és bh) alpont szerinti kérelem esetén csatolni kell a
valtozassal €rintett eszkozre vonatkozo dokumentaciot is.

(8) A funkcionalis csoportokat a kérelemben az MSZ EN ISO 9999-2003. figyelembevételével kell
meghatdrozni.
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(9) E § szerinti kérelem egy gydgyaszati segédeszkozre vonatkozik, kivéve a méretvaltoztatasra
vagy Uj méretvaltozatra iranyuld kérelmet, valamint a 7. szama mellékletben foglalt eszkozoket. A
7. szamu mellékletben foglalt 2., 7., 8., 9. és 10. sorszdmu csoportba sorolt gydgyaszati
segédeszkozok esetén a kérelem az adott sorszdmu csoportba tartozd valamennyi gyodgyaszati
segédeszkozre és azok tartozékaira vonatkozik. A 7. szdmu mellékletben foglalt 1, 3., 4., 5., 6. és
11-20. sorszamu csoportokba sorolt gyodgyaszati segédeszkozOk esetén egy kérelem egy
gyogyaszati segédeszkozre és annak tartozékara vonatkozik.

(10) A Gtv. 32. § (2) bekezdés b) pont

a) be) alpontja szerinti bejelentés esetén a kérelemhez csatolni kell az arcsokkentésre kérelmezett
eszkdz nevét, 13-15 jegyt ISO kodjat, és a kérelmezés idején érvényes elfogadott, tovabba a
kérelem szerint a kozfinanszirozas alapjaul elfogadni javasolt arat,

b) bg) alpontja szerinti bejelentés esetén a kérelemhez csatolni kell a torlésre kérelmezett eszkoz
nevét és 13—15 jegyli ISO kodjat és a torlés rovid indoklasat.

(11) Amennyiben az eszkdz hasznalati itmutatojdban a befogadast kdvetden valtozas kovetkezik
be, a mddositott utmutatdt a modositas pontos megjelolésével az €rintett gyogyaszati segédeszkoz
gyartdja vagy annak meghatalmazott képviseldje az OEP-nek benyujtja.

(12) Ha az tigyfél a (4) bekezdés a) pont ab) alpontja szerinti dokumentumokat, illetve a (10)
bekezdés szerinti cégkivonatot nem csatolja, az OEP a kérelem elbiralasa érdekében
adatszolgaltatas iranti kérelemmel fordul az adatokrol nyilvantartast vezetd hatosdghoz.”

3. §

Az R. 5. § (2) bekezdése helyébe a kovetkezd rendelkezés 1€p:

»(2) Az OEP a Gtv. 32. § (4) bekezdése szerinti eljarasokban szakért6ként kirendeli a
Gyogyszerészeti €s Egészségligyi MinOség- és Szervezetfejlesztési Intézetet (a tovabbiakban:
GYEMSZI) a kérelem kritikai értékelésének elvégzése céljabol.”

4. §
Az R. 8/A. § (5) bekezdése helyébe a kovetkezd rendelkezés 1ép:
»(5) Ha az OEP a feliilvizsgalat eredményeként az eszkdz mas funkcionalis csoportba torténd
atsorolasarol dont, az eszkozt — a Gtv. 32/A. § (4a) bekezdése szerinti eset kivételével — a

kozfinanszirozas alapjdul szolgdld 4ranak, kozfinanszirozas alapjaul szolgédldo kolcsonzési
napidijanak valtozatlansaga mellett sorolja at.”

5. §

Az R. 9/B. § (1) bekezdés a) pontja helyébe a kdvetkezd rendelkezés 1ép:

(A 9-9/4. § szerinti fixesitési eljardasaban az OEP kizarhatja a tamogatasbol a gyogydszati
segédeszkozt, ha az eszkoz)
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,»a) tamogatasi csoporton beliili forgalmi részesedése a fixesitési eljards naptari féléve masodik
honapjanak kezdoénapjat kozvetleniil megel6z6 tizenkét honapot vizsgalva legalabb hét egymast
kovetd honapban az 0Osszes tamogatdsi jogcimet egyiittesen figyelembe véve az elszamolt
mennyiség tekintetében a 0,5%-ot nem érte el, és befogadasara az ezt megel6z6 iddszakban keriilt
sor, vagy”

6. §

Az R. 10/B. § (6) bekezdése helyébe a kovetkez6 rendelkezés 1ép:

»(60) A szallito-elomindsités soran szerzett ,Megfelel6” értékelés a forgalomba hozo
szallitojegyzékbe valo felvételét kovetd harom évig hatalyos, amely tovabbi haroméves idészakokra
meghosszabbithatd. A szallito-elomindsités hatalyanak lejaratat megel6zden legkésébb 30 nappal az
OEP hivatalbol inditott eljaras sordn feliilvizsgalja a szallito-eldmindsitést az értékelésnél
figyelembe vett szempontok szerint. Ha a forgalomba hozo6 a feliilvizsgélat soran ,,Nem megfelel6”
értékelést kap, az OEP forgalomba hozot torli a szallitojegyzékbol.”

7.8

Az R. 10/F. § (2)-(4) bekezdése helyébe a kdvetkezo rendelkezés 1ép:

»(2) Az internetes eszkozkatalogusba torténd felvétel érdekében, az OEP altal erre a célra
létrehozott internetes feliiletre a gydgyészati segédeszkdz forgalomba hozdja elektronikus uton
feltolti legalabb a kovetkezoket:

a) az eszkdz magyar nyelvli hasznélati utmutatojat letolthetd formatumban,

eszk0z miiszaki leirdsat, anyagoOsszetételét és fobb miiszaki-technologiai jellemzdit letolthetd
formatumban,

¢) az eszkdz azonositasara alkalmas fényképet és

d) az eszkdz gyartdjara, forgalomba hozodjara vonatkozd informacidkat, igy kiilondsen cimét,
telefonszamat, e-mail cimét.

(3) Az internetes eszkozkatalogus tartalmazza

a) a (2) bekezdés szerint feltoltott adatokat, amennyiben azokat az OEP jovahagyja,

b) a Gtv. 32. § (7) bekezdés a)—g) és i)-1) pontja szerinti adatokat,

C) a (2) bekezdés alapjan feltoltott adatokon til a forgalomba hozo altal felt6ltott tovabbi adatokat,
amennyiben azokat az OEP kozzététel céljara sziikségesnek és megfelelonek mindsitette,

d) az eszkdz gyartdja vagy forgalomba hozoja altal onként vallalt, az egyes tartdés fogyasztasi
cikkekre vonatkozo kotelezd jotallasrol sz6ld rendeletben foglaltakndl kedvezdbb jotallasi
feltételekre vonatkoz6 adatokat, amennyiben azokat a 4. § (2) bekezdés g) pontja alapjan
figyelembe vették.

(4) A (3) bekezdés szerinti adatokat az OEP teszi elérhet6vé az internetes eszkdzkatalogusban.”

8. §

(1) Az R. 12. § (6b) bekezdése helyébe a kovetkezo rendelkezés 1€p:



A tervezetet a Kormany nem targyalta meg, ezért az nem tekinthet6 a Kormany allaspontjanak.

,»(6b) A (6) bekezdés a) pontjaban foglaltaktdl eltéréen nem rendelhetd a gyogyaszati segédeszkoz
kihordasi idejének letelte eldtt tarsadalombiztositdsi tamogatassal ismét az azonos rendeltetésii
gyogyaszati segédeszkdz csoportba tartozd gyogyaszati segédeszkoz, ha az allapot valtozasanak
megfeleléen az egyedi méretvétel alapjan gyartott eszkoz eredeti funkcidja alkatrész cserével
helyreallithat6 és ahhoz a biztositott az Ebtv. 26. § (1) bekezdés e) pontja alapjan méltdnyossagbol
tamogatasban részesiilt vagy méltanyossagi kérelmet nem nytjtott be.”

(2) Az R. 12. § (9) bekezdése helyébe a kovetkezod rendelkezés 1ép:

»(9) A tarsadalombiztositasi tdmogatassal javithatd gyogyaszati segédeszko6zok korét, tovabba a
tarsadalombiztositasi tdmogatas alapjat képezd javitasi dij szdmitdsadnal figyelembeveendd rezsi
oradij 0sszegét a 22. szamu melléklet tartalmazza.”

9. §

(1) Az R. 7. szamu melléklete helyébe az 1. melléklet 1ép.
(2) Az R. 10. szamu melléklete a 2. melléklet szerint médosul.
(3) Az R. 20. szam1 melléklete helyébe a 3. melléklet 1ép.
(4) Az R. 22. szaml melléklete helyébe a 4. melléklet 1ép.
10. §

(1) Az R.

a) 4. § (2) bekezdés e) pontjdban a ,,2. § (4) bekezdés kd)—ke) alpontja” szovegrész helyébe a ,,2. §
(5) bekezdés bd)-be) alpontja” szoveg,

b) az 5. § (3) bekezdésében az ,,Az ESKI” szovegrész helyébe az ,,A GYEMSZI” szoveg,

C) az 5. § (4) bekezdésében az ,,az ESKI” szovegrész helyébe az ,,a GYEMSZI” szoveg,

d) a 6. § (3) bekezdésében az ,,ESKI” szovegrész helyébe a ,, GYEMSZI” szoveg,

e) a 8. § (4) bekezdésében az ,,ESKI” szovegrész helyébe a ,,GYEMSZI” szoveg,

f) 1. szamu melléklet 8. pont 8.1. alpontjaban a ,,2. § (4) y) pontja” szovegrész helyébe a ,,2. § (4)
bekezdés a) pont ab) alpontja” szoveg,

g) 1. szamu melléklet 9. pont 9.1. alpontjaban a ,,2. § (4) bekezdés q) pontja” szovegrész helyébe a
,»2. § (5) bekezdés f) pontja” szoveg,

h) 2. szama melléklet 9. pont 9.1. alpontjaban a ,,2. § (4) bekezdés q) pontja” szévegrész helyébe a
,»2. § (5) bekezdés f) pontja” szoveg,

i) 3. szamu melléklet 9. pont 9.1. alpontjaban a ,,2. § (4) bekezdés q) pontja” szévegrész helyébe a
,»2. § (5) bekezdés f) pontja” szoveg,

J) 4. szamu melléklet 8. pont 8.1. alpontjaban a ,,2. § (4) bekezdés y) pontja” szovegrész helyébe a
,»2. § (4) bekezdés a) pont ab) alpontja” szoveg,

k) 4. szamu melléklet 9. pont 9.1. alpontjaban a ,,2. § (4) bekezdés q) pontja” szévegrész helyébe a
,»2. § (5) bekezdés f) pontja” szoveg,

I) 21. szamt mellékletében a ,,mentes eszkdzcsoportok kore” szovegrész helyébe a ,,mentes
funkcionalis csoportok” szoveg

1ép.
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(2) Hatalyat veszti az R.
a) 4. § (2) bekezdés a) pontjaban az ,,az EMKI altal igazolt” szovegrész,
b) 5/A. § (3) bekezdésében a ,,méretvaltoztatasara vagy” szovegrész.

11.§

Ez a rendelet 2013. julius 1-jén 1ép hatalyba.
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1. sorszamu csoport

1. melléklet a .../2013. (...) EMMI rendelethez

,/. szamu melléklet a 14/2007. (I11. 14.) EiiM rendelethez

Egy kérelemben beadhato eszkozok és azok tartozékai

ISO kod Osztaly/csoport megnevezése
04 031203 Légzést segitd késziilékek
040312 06 Légzést segitd késziilékek tartozékai

2. sorszamu csoport

04 12 09 09

Egyedi méretvétel alapjan egyedileg készitett sérvkotok

041209 12

Haskoto-tartozékok

3. sorszamu csoport

04 19 09 06

Tt nélkiili, egyszer hasznalatos fecskenddk

04 19 15 03

Egyszer hasznalatos fecskend6titk

4. sorszamu csoport

04 19 15 06 Egyszer hasznalatos pen titk

04 19 21 06 Adagol6 penek

5. sorszamu csoport

04 19 24 03 03 Inzulinpumpéak

04 19 24 03 06 Inzulinpumpa tartozékok: infizids szerelék
04 19 24 03 09 Inzulinpumpa tartozékok: patron, adapter

6. sorszamu csoport

04 24 12 03

Vércukorszintmérok

04 24 12 06

Tesztcsikok

7. sorszamu csoport

06 12030309 Egyedi méretvétel alapjan egyedileg készitett 1abortézisek dongaldbra
Egyedi méretvétel alapjan egyedileg készitett labortézisek diabeteses,
06 12 03 06 03 neuropathias ldbra
Egyedi méretvétel alapjan egyedileg készitett labortézisek erdsen
06 12 03 09 03 deformalt labra

06 12 06 09 03

Egyedi méretvétel alapjan egyedileg készitett boka-1ab ortézisek fixalt
bokaiziilettel
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Egyedi méretvétel alapjan egyedileg készitett, patellainra tamaszkodo

06 12 06 09 06 boka-lab ortézisek fixalt bokaiziilettel

Egyedi méretvétel alapjan egyedileg készitett miianyag térdortézisek
06 12 09 09 03 merev térdiziilettel

Egyedi méretvétel alapjan egyedileg készitett miianyag térdortézisek
06 12 09 09 06 valtoztathatd mozgastartomannyal (gyermek)

Egyedi méretvétel alapjan egyedileg készitett miianyag térdortézisek
06 12 09 09 09 valtoztathatd mozgastartomannyal (felnott)

06 12 1509 03

Egyedi méretvétel alapjan egyedileg készitett csipdortézisek merev
iztilettel

06 12 15 09 06

Egyedi méretvétel alapjan egyedileg készitett csipdortézisek szabad
iziilettel

0612 18

Csip6-térd-boka-lab ortézisek

06 12 30

Tartozékok alsdvégtag-ortézisekhez

8. sorszamu csoport

06 18

FELSO VEGTAGOK PROTEZISRENDSZEREI

06 18 24

Kiegészitok felsdvégtag-protézisekhez

9. sorszamu csoport

06 24

ALSO VEGTAGOK PROTEZISRENDSZEREI

06 24 54

Kiegészitok alsovégtag-protézisekhez

10. sorszadmu csoport

06 33

ORTOPED CIPOK ES TARTOZEKAIK

06 33 12

Tartozékok ortopéd cipdkhoz

11. sorszamu csoport

09 15 03

Kaniilok

09 15 06

Tracheostoma-védok

12. sorszadm csoport

09 18 05

Tobbrészes, zartvégii zsdkok

09 18 08 Tobbrészes, nyiltvégli zsakok, visszajutast gatld szeleppel
09 18 42 Tobbrészes, nyiltvégii zsakok
09 18 14 03 Alaplapok

13. sorszamu csoport

09 18 24 03 03

Irrigacios készletek
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09 18 24 03 06

Tartozékok irrigacios készletekhez

14. sorszamu csoport

09 27 05

Testen viselt vizeletgytijté zsakok

092713

Fiiggeszto- és rogzitdeszkozok vizeletgyljtokhoz

15. sorszamu csoport

09 30 04 03 Egyszer hasznalatos inkontinenciabetétek
Fliggeszto- és rogzitdeszkozok vizelet- és székletfelszivo
09 30 09 segédeszk6zokhoz

16. sorszamu csoport

12 16

MOPEDEK ES MOTORKEREKPAROK

12 21 27

Elektromos motorral meghajtott kerekesszékek, rasegitett
kormanyzassal

12 24 24

Elemek és akkumulatorok

17. sorszamu csoport

1221

KEREKESSZEKEK

18 09 27 03 Labtartok kerekesszékekhez
18 09 34 03 Hattamaszok kerekesszékekhez
18 09 36 03 Kartamaszok kerekesszékekhez

18. sorszadmu csoport

21421203

Hangprotézisek

09 1503 03 09

Mianyag kaniilok hangprotézishez

19. sorszamu csoport

2142 12 06 03

Miigége-késziilék

2142 12 06 06

Tartozékok miigége-késziilekhez

20. sorszamu csoport

214503

Hallojérati késziilékek

21 45 06 Fiil mogotti hallokésziilékek

21 4509 Szemiivegszarba épitett hallokésziilékek

214512 Testen viselt, dobozos hallokésziilékek

21 45 24 Hallasjavito késziilékek kiegészitdi (egyéni fiilillesztékek hallasjavitd
késziilékekhez ¢és a hallojarat védelméhez)

214527 Hallasjavito késziilékek energiaforrdsai és ezek tartozékai

2145 30 Hallasjavito késziilékek tartozékai és a hallasjavitas egyéb eszkozei”
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1. Az R. 10. szamu mellékletében foglalt tablazat 374. sora helyébe a kdvetkezd rendelkezés 1€p:
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2. melléklet a .../2013. (...) EMMI rendelethez

374 ‘ ‘ 0439 03 03 03

‘ Szemtakarok

| 80% | 3 | 90 |dv

2. Az R. 10. szamu mellékletében foglalt tablazat 740. sora helyébe a kdvetkezo rendelkezés 1€p:

17140

06 30 36

Miifogsorok

A tamogatasi listaban
csillaggal (*) jelolt
eszkozok kizarolag
allergologiai vizsgalattal
igazolt akrilatallergia
esetén rendelhetok

arc-allcsont-
szajsebészet,
konzervalo fogaszat és
fogpotlastan,
parodontologia,
fogszabalyozas,
gyermekfogaszat,
dentoalveolaris
sebészet, fog- és
szajbetegségek
(fogorvos), fogorvos

3. Az R. 10. szamu mellékletében foglalt tablazat 780. sora helyébe a kdvetkezd rendelkezés 1ép:

,,780

06 30 37

Fogszabalyozas
segédeszkozei

Arc, allcsont, szajlireg fejlodési
rendellenességei, daganatos
megbetegedései, maradando
baleseti (traumas) sériilése esetén;
a stomatognath rendszer egyéb
stlyos megbetegedései esetén;
csontveld-transzplantalt beteg
gockutatasa miatt elvégzett
fogextrahalast kovetden;
kizéardlag 18 éven aluli betegnek a
fogazat fejlodési és alaki
rendellenességei esetén

arc-allcsont-
szajsebészet,
konzervalo fogaszat és
fogpotlastan,
parodontologia,
fogszabalyozas,
gyermekfogaszat,
dentoalveolaris sebészet

4. Az R. 10. szamu mellékletében foglalt tablazat 1252. sora helyébe a kovetkezd rendelkezés 1ép:
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51252 214212 06 06 Tartozékok normativ Az akkumulator a 98% 12 1 db”
miigége- kompatibilis késziilék
késziiléekhez rendelését kovetd 12 honap
utan rendelhetd
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3. melléklet a .../2013. (...) EMMI rendelethez

,20. szamu melléklet a 14/2007. (I1l. 14.) EtiM rendelethez

Az egyes funkciondlis csoportokban megdllapithato tamogatdsi technikak

A) Rendeltetés szerinti fixcsoportok

A | B

C | D

Rendeltetés szerinti fixesités alapjaul szolgalo
funkcionalis (al)csoport

Rendeltetés szerinti fixesités ala vont
funkcionalis (al)csoport

ISO kod Eszk6z megnevezése ISO kod Eszk6z megnevezése

04 241206 03 | Tesztcsikok tdmogatott 04241206 06 | Tesztcsikok nem tdmogatott
vércukorszintmérékhoz vércukorszintmérékhoz

12030306 03 | Allithato jarobotok 120303 06 06 | Allithato, anatomiai fogantyus
funkcionalis T-markolattal jarobotok

12 06 03 06 03 | Allithat6, 6sszecsukhatd 1206 0306 06 | Lépegeto jarokeretek
jarokeretek 1206 0306 09 | Lépcsonjaro jarokeretek

1812180303 | Matracok 181218 0306 | Matracok kézipumpaval

B) Az A) részben megnevezésre nem keriilt funkcionalis csoportok, illetve alcsoportok esetében
a) a 21. szam® mellékletben meghatarozott funkcionalis csoportok kivételével funkcionalis elv

szerinti fixcsoport, vagy
b) szazalékos tamogatas
allapithat6 meg.”

4. melléklet a .../2013. (...) EMMI rendelethez

L 22. szamu melléklet a 14/2007. (I11. 14.) EtiM rendelethez

ISO kod Megnevezés Rezsioradijak nettd osszege

(Ft)
04 03 06 Inhalétorok 3100
06 0309 03 [Egyedi méretvétel alapjan egyedileg készitett 5330

mellkas-agyék-keresztcsont ortézisek

061218 Csip6-térd-boka-1ab ortézisek 5330
06 18 Fels6 végtagok protézisrendszerei 5330
06 24 Alsé végtagok protézisrendszerei 5330
06 30 36 Miifogsorok 3100
06 30 37 Fogszabalyozas segédeszkozei 3100
12 16 Mopedek ¢és motorkerékparok 4550
1221 Kerekesszékek 4550
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21 03 06 Szemiivegkeretek 3100
210321 Tavcsdszemiivegek 3100
21421206 |Migége 3100
214503 Hallojarati késziilékek 3100
214506 Fiil mogotti hallokészilékek 3100
214509 Szemiivegszarba épitett hallokésziilékek 3100
214512 Testen viselt, dobozos hallokésziilékek 3100

Hallasjavité implantatumok beszédprocesszorai 3100~




