TERVEZET

1. melléklet a 33651- [JOGIEU ikt. szamui elSterjesztéshez

Az emberi eroforrasok minisztere
.../2015. (....)
EMMI rendelete

az egyes gyogyszerészeti és orvostechnikai targyu, valamint gyogyaszati segédeszkozokkel
és gyogyaszati ellatasokkal kapcsolatos miniszteri rendeletek modositasarol

Az egészségligyrdl szolo 1997. évi CLIV. torvény 247. § (2) bekezdés 0) pontjaban kapott
felhatalmazas alapjan, a Kormany tagjainak feladat- és hataskorérdl szold 152/2014. (VL 6.)
Korm. rendelet 48. § 3. pontjdban meghatarozott feladatkoromben eljarva,

a 2. alcim tekintetében a kotelezd egészségbiztositas ellatasairdl szolo 1997. évi LXXXIIL
torvény 83. § (3) bekezdés a) pontjaban és (4) bekezdés n) pontjaban kapott felhatalmazas
alapjan, a Kormany tagjainak feladat- és hataskorérdl szolo 152/2014. (VI. 6.) Korm. rendelet 48.
§ 2. pontjadban meghatarozott feladatkoromben eljarva — a Kormany tagjainak feladat- ¢és
hataskorérdl szolo 152/2014. (VL. 6.) Korm. rendelet 90. § 2. pontjaban meghatarozott
feladatkorében eljard nemzetgazdasagi miniszterrel egyetértésben —,

a 3. alcim tekintet¢tben az emberi alkalmazasra keriild6 gyogyszerekrdl ¢és egyéb, a
gyogyszerpiacot szabalyozo torvények modositasarol szold 2005. évi XCV. torvény 32. § (5)
bekezdés g) pontjaban kapott felhatalmazas alapjan, a Kormany tagjainak feladat- és hataskorérdl
szolo 152/2014. (VI. 6.) Korm. rendelet 48. § 3. pontjdban meghatarozott feladatkromben
eljarva,

a 4. alcim tekintetétben az emberi alkalmazasra keriild gyodgyszerekrdl ¢és egyéb, a
gyogyszerpiacot szabdlyozd torvények modositasardl szold 2005. évi XCV. torvény 32. § (5)
bekezdés f) és V) pontjaban kapott felhatalmazas alapjan, a Kormany tagjainak feladat- és
hataskorérdl szolo 152/2014. (VL. 6.) Korm. rendelet 48. § 3. pontjdban meghatarozott
feladatkromben eljarva,

az 5. alcim tekintetében a hulladékrol szolo 2012. évi CLXXXV. térvény 88. § (3) bekezdés a)
pont aa) alpontjdban kapott felhatalmazas alapjan, a Kormény tagjainak feladat- €s hataskorérdl
sz6l6 152/2014. (VI. 6.) Korm. rendelet 48. § 3. pontjadban meghatarozott feladatkromben
eljarva — a Kormany tagjainak feladat- és hataskorérdl szolo 152/2014. (VI. 6.) Korm. rendelet
65. § 8. pontjdban meghatarozott feladatkdrében eljaro foldmiivelésiigyi miniszterrel
egyetértésben —,

a 6. alcim tekintetében az emberi alkalmazasra keriilld6 gyogyszerekrdl és egyéb, a
gyogyszerpiacot szabalyozé torvények modositasardl szold 2005. évi XCV. térvény 32. § (5)
bekezdés j) pontjaban kapott felhatalmazas alapjan, a Kormany tagjainak feladat- és hataskorérol
szolo 152/2014. (VI. 6.) Korm. rendelet 48. § 3. pontjdban meghatarozott feladatkromben
eljarva,

a 7. alcim tekintet¢tben az emberi alkalmazasra keriild gyogyszerekrdl és egyéb, a
gybgyszerpiacot szabalyozo térvények modositasarol szold 2005. évi XCV. torvény 32. § (5)
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bekezdés a) pontjaban kapott felhatalmazas alapjan a Kormany tagjainak feladat- és hataskorérol
szolod 152/2014. (VL. 6.) Korm. rendelet 48. § 3. pontjdban meghatarozott feladatkoromben
eljarva,

a 8. alcim valamint az 1-3. melléklet tekintetében a kotelezd egészségbiztositds ellatasairdl szolo
1997. évi LXXXIII. torvény 83. § (3) bekezdés a)-b) pontjaban és (4) bekezdés n) pontjaban
kapott felhatalmazas alapjan, a Kormany tagjainak feladat- és hataskorérdl szolo 152/2014. (VI
6.) Korm. rendelet 48. § 2. pontjaban meghatarozott feladatkéromben eljarva — a Kormany
tagjainak feladat- és hataskorérdl szold 152/2014. (VI. 6.) Korm. rendelet 90. § 2. pontjaban
meghatarozott feladatkorében eljar6 nemzetgazdasagi miniszterrel egyetértésben —,

a 9. alcim tekintetében a biztonsdgos és gazdasdgos gyogyszer- és gyogyaszatisegédeszkoz-
ellatas, valamint gyogyszerforgalmazas altalanos szabalyairdl szolo 2006. évi XCVIII. torvény
77. § (2) bekezdés a) és d) pontjaban, valamint az emberi alkalmazasra keriilé gyogyszerekrol és
egyéb, a gyogyszerpiacot szabalyozé torvények modositasarol szold 2005. évi XCV. torvény 32.
§ (5) bekezdés 0) pontjaban kapott felhatalmazas alapjan, a Kormany tagjainak feladat- és
hataskorérdl szolé 152/2014. (VL. 6.) Korm. rendelet 48. § 3. pontjdban meghatarozott
feladatkdromben eljarva,

a 10. alcim és a 4. melléklet tekintetében a megfeleldségértékeld szervezetek tevékenységérdl
526016 2009. évi CXXXIII. térvény 13. § (2) bekezdés b) pontjaban kapott felhatalmazas alapjan, a
Kormany tagjainak feladat- és hataskorérdl szolo 152/2014. (VI. 6.) Korm. rendelet 48. § 3.
pontjaban meghatarozott feladatkoromben eljarva,

a 11. alcim tekintetében a biztonsdgos és gazdasdgos gyodgyszer- és gyogyaszatisegédeszkoz-
ellatas, valamint a gyogyszerforgalmazas altalanos szabalyair6l sz616 2006. évi XCVIIL. torvény
77. § (2) bekezdés k) pontjaban kapott felhatalmazas alapjan, a Kormany tagjainak feladat- és
hataskorérdl szolo 152/2014. (VL. 6.) Korm. rendelet 48. § 3. pontjdban meghatarozott
feladatkdromben eljarva

a 12. alcim tekintetében az emberi alkalmazasra keriild gyodgyszerekrol ¢és egyéb, a
gyogyszerpiacot szabdlyozo torvények modositasarol szold 2005. évi XCV. torvény 32. § (5)
bekezdés t) pontjaban kapott felhatalmazas alapjan, a Kormany tagjainak feladat- és hataskorérol
sz6l6 152/2014. (VI. 6.) Korm. rendelet 48. § 3. pontjadban meghatarozott feladatkromben
eljarva

a kovetkezoket rendelem el:

1. Az emberen végzett orvostudomanyi kutatdsokrol szolo 23/2002. (V. 9.) EiiM rendelet
modositdsa

1.§

Az emberen végzett orvostudomanyi kutatdsokrol szolo 23/2002. (V. 9.) EiM rendelet (a
tovabbiakban: 23/2002. EiM rendelet) 20/T. §-a a kdvetkez6 (4)-(6) bekezdéssel egésziil ki:

»(4) A vizsgalat befejezését kovetd harminc napon belill a megbizo értesiti az engedélyezot a
vizsgalat befejezésérdl, és ezzel egyidejlileg megkiildi a vizsgalati dokumentacié masolatat. Az
engedélyezo nyilvantartasaban rogziti a vizsgalat befejezését.
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(5) A vizsgalati dokumentacio a kovetkezoket tartalmazza:

a) a vizsgalatok Osszefoglalojat: a kutatds cime, a felhasznalt orvostechnikai eszk6z adatai, a
megbizd adatai, a kiindulo allitds, melynek bizonyitasara a vizsgalat iranyult, a kiindulas, az
eljaras leirdsa, a vizsgalat kezdd és befejezd id6pontja, az eredmények, a kovetkeztetések, a
készito alairasa, datum,

b) a vizsgalt orvostechnikai eszkdz bemutatasat, a felhasznalt anyagokat, eljarasokat, a
vizsgalat alatti esetleges modositasokat €s azok okat,

c) a klinikai vizsgalati terv 0Osszefoglalojat, a vizsgalat sordn bekoOvetkezd esetleges
modositasok indokolasaval,

d) a vizsgalat eredményét, a vizsgalati tervben megadott végpontok teljesiilésének értékelését,

e) a nemkivanatos események nyilvantartasat,

f) a vizsgalat soran figyelembe vett szabvanyok felsoroldsat.

A vizsgalati dokumentaci6 alapul szolgal a hatdsagi ellendrzéshez.

(6) A vizsgalati dokumentacié masolatat az engedélyezé atadja az ETT TUKEB részére
tudomanyos, orvos-szakmai, etikai értékelésre. Az ETT TUKEB az értékelés eredményérdl az
engedélyezot értesiti. Az értékelés eredményét az engedélyezod nyilvantartasaban rogziti.”

2.8
A 23/2002. EiM rendelet

a) 20/T. § (1) bekezdésében a ,,(2) €s (3)” szovegrész helyébe a ,,(2)-(6)” szdveg,

b) 20/T. § (3) bekezdésében az ,,a 20/G. §” szovegrész helyébe az ,,a 20/G. § és a 20/0. §” szoveg
1ép.

2. Az orvosi rehabilitacio céljabol tarsadalombiztositasi tamogatdssal igénybe vehetd
gyogyaszati ellatasokrol szolo 5/2004. (XI. 19.) EiiM rendelet modositisa

3.8
Az orvosi rehabilitacid céljabol tarsadalombiztositasi tdmogatassal igénybe vehetd gyogyaszati
ellatasokrol szold 5/2004. (XI. 19.) EiiM rendelet (a tovabbiakban: 5/2004. EiiM rendelet) 3. §
(2) bekezdése a kovetkezo ) ponttal egésziil ki:
(A vényen fel kell tiintetni:)
,,f) a 18 éves kor alatti csoportos gyogytszas szakorvosi javaslat alapjan torténd rendelése esetén

a szakorvosi javaslatot adé orvos azonositojat, a szakorvosi javaslat kiallitasanak datumat,
tovabba a szakorvosi javaslatot ado orvos altal végzett ellatast azonositd naplosorszamot.”

4. §
(1) Az 5/2004. EGiM rendelet 5. §-a a kovetkezo (1a) bekezdéssel egésziil Ki:

»(1a) Az (1) bekezdés szerinti igénybevétel kezdé datuma az els6 kezelés idépontja.”
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(2) Az 5/2004. EGiM rendelet 5. §-a a kovetkezo (3b) bekezdéssel egésziil Ki:

»(3b) A (3) bekezdés szerinti, a beteg egészségi allapotaban bekovetkezett valtozast a haziorvos,
illetve a szakmailag illetékes szakorvos igazolja, melyet a beteg atad a kurat ismételten elrendeld
orvosnak a lezart kezel6lappal egyidejiileg.”

5. §

Az 5/2004. EiM rendelet 9. § (1) bekezdése helyébe a kovetkez6 rendelkezés 1ép:

»(1) Az 1. § (2) bekezdése a) pontjanak ai) alpontja szerinti gyogyaszati ellatas keretében igénybe
veheté ellatasfajtakat a gyogyfirdé szakorvosa hatarozza meg. Az 1. § (2) bekezdése a)
pontjanak ai) alpontja szerinti gyogyaszati ellatas az 1. § (2) bekezdése a) pontjanak aa)-ah)
alpontja szerinti gyogyaszati ellatasok és a 4. szamu mellékletben meghatarozott fizikoterapias
kezelések koziil kivalasztott, dsszesen négy kezeléstipusbol allhat.”

6.§

Az 5/2004. EiM rendelet 12. § (2) bekezdése helyébe a kovetkezo rendelkezés 1ép:

»(2) Az OEP a honlapjan a tarsadalombiztositasi timogatas elszdmolasara érvényes szerzodéssel
rendelkezd gyodgyaszati ellatast nyljtd szolgaltatok korérdl szolo tajékoztatot az aktualis allapot
szerint kozzéteszi, azzal, hogy a tajékoztato tartalmat érint6 valtozast az annak bekovetkezésétol
szamitott nyolc napon beliil at kell vezetni.”

7.§

(1) Az 5/2004. EiM rendelet 16. § (3) bekezdése helyébe a kovetkez6 rendelkezés 1ép:

»(3) A kezel6lapnak tartalmaznia kell:

a) a beteg nevét,

b) a beteg TAJ szamat,

c) a rendelt kezelések kodszamat, megnevezését és az adott kezeléshez sziikséges pontos orvosi
utasitast,

d) a rendelt kezelések darabszamat,

e) a rendel6 orvos alairasat és bélyegzélenyomatat,

f) a kezelések igénybevételi datumait,

g) a beteg, valamint a szolgaltaté alairasanak helyét,

h) a kezelend6 testfeliilet megnevezését vagy testrajzon vald megjelolését.”

(2) Az 5/2004. EGiM rendelet 16. §-a a kovetkezo6 (3a) bekezdéssel egésziil ki:

»(3a) Tarsadalombiztositasi tamogatas csak olyan kezel6lap alapjan szamolhat6 el, amely
megfelel a (3) bekezdés szerinti tartalmi kovetelményeknek, és a beteg (cselekvOképtelen beteg
esetén a torvényes képviseldje vagy kiséréje) az 1. § (2) bekezdés a) és c) pontja szerinti
ellatasok esetében az igénybevételt alkalmanként alairasaval igazolta.”
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8.§

Hatalyat veszti az 5/2004. EiM rendelet 5. § (1) bekezdésében az ,,A gyoOgyaszati ellatas
igénybevétele a vénynek a szolgaltato részére torténd atadasaval kezdddik.” szovegrész.

3. Az emberi felhasznalasra keriilé gyogyszerek rendelésérol és kiaddasarol szolo 44/2004. (1V.
28.) ES7CsM rendelet modositdsa

9.§

Az emberi felhasznalasra keriilé gyogyszerek rendelésérdl és kiadasarol szolo 44/2004. (IV. 28.)
ESzCsM rendelet (a tovabbiakban: 44/2004. ESzCsM rendelet) a kovetkez6 2/B. §-sal egésziil ki:

»2/B. § A mentésrdl sz616 5/2006. (I1.7.) EiiM rendeletben meghatarozott gyogyszercsoportokba
tartozd gyogyszer siirgdsségi betegellatads keretén beliil torténd indikécion tuli alkalmazasahoz
nem sziikséges az OGYEI engedélye, amennyiben a kezelést az egészségiigyi szakmai kollégium
illetékes tagozata altal tamogatott, és a mentésre vonatkozoan az Orszagos MentOszolgalat altal
jovahagyott eljarasrend szerint végzik.”

10. §

A 44/2004. ESzCsM rendelet 6. szamt mellékletében a ,,kezeldorvos neve” szovegrész helyébe a
,kezeldorvos neve, elérhetdsége” szoveg 1ép.

4. A gyogyszerekkel folytatott nagykereskedelmi és parhuzamos import tevékenységrol szolo
53/2004. (V1. 2.) ES7zCsM rendelet modositdsa

11.§

(1) A gyogyszerekkel folytatott nagykereskedelmi és parhuzamos import tevékenységrdl szolo
53/2004. (VI. 2.) ESzCsM rendelet (a tovabbiakban: 53/2004. ESzCsM rendelet) 2. § (2)
bekezdés a) pontja helyébe a kdvetkezd rendelkezés 1€p:

(E rendelet alkalmazasaban)

»a) eladhato készletbe helyezés: a beérkezett gydgyszer nagykereskedelmi eladhatd készletbe
helyezése, azaz az a tevékenység, amely sordn a raktirba beérkezett gydgyszer mindségét
gyogyszer gyartasi engedéllyel rendelkezd szervezet mindségbiztositas érdekében
meghatalmazott személye altal kibocsatott felszabaditasi — gydgyszeranyag esetén mindségi —
bizonylat és a szallitdsi lanc megfelel0ségét igazoldé dokumentumok alapjan az Orszagos
Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet (a tovabbiakban: OGYEI) altal kiadott
gyogyszer-nagykereskedelmi tevékenység folytatasara jogositd engedély jogosultjanak (a
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tovabbiakban: nagykereskedd) mindségbiztositasért felelds személye (a tovabbiakban: felelds
személy) értékelte és megallapitotta, hogy a termék

aa) az eloéirt mindségnek €s az emberi, illetve allatgyogyaszati felhasznalasra szant gyogyszerek
engedélyezésére és feliigyeletére vonatkozd kozosségi eljarasok meghatarozasardl és az Eurdpai
Gyobgyszerligynokség 1étrehozasardl sz616 2004. marcius 31-1 726/2004/EK eurdpai parlamenti és
tanacsi rendelet értelmében vagy

ab) valamely tagallam hataskorrel és illetékességgel rendelkezé hatosaga altal kiadott
forgalomba hozatali engedélynek, a nem EGT tagéallambol torténd behozatal esetén a szarmazasi
orszag jogszabalyainak

megfelel;”

(2) Az 53/2004. ESzCsM rendelet 2. § (2) bekezdés b) pontja helyébe a kovetkez6 rendelkezés
1ép:

(E rendelet alkalmazasaban)

,b) karantén: a beérkezett, eladhaté készletbe helyezésre még nem keriilt gyogyszernek a
tobbitdl elkiilonitett tarolasa, amely fizikai elvélasztdst, megkiilonbozteté jelzéssel,
dokumentéicioval vagy mas - megkiilonboztetésre alkalmas - modon elkiilonitetten végzett
tarolast jelent;”

(3) Az 53/2004. ESzCsM rendelet 2. § (2) bekezdés 1) pontja helyébe a kovetkezd rendelkezés
1ép:

(E rendelet alkalmazasaban)

1) eladhato készletbe helyezési bizonylat: a felelds személy aldirdsaval, bélyegzdjének
lenyomataval és keltezéssel ellatott igazoldsa arrol, hogy a gyogyszer a forgalomba hozatali
engedélyben eldirt gyogyszermindségnek megfelel;”

12.§

Az 53/2004. ESzCsM rendelet 9. § (3) bekezdése helyébe a kovetkez6 rendelkezés 1ép:

»(3) A nagykereskedd a raktarbol kiszallitott gydgyszeranyagrol mindségi bizonylatot kdteles
biztositani a megrendeld részére. Szallitaskor mellékelni kell egy olyan dokumentumot, amely
tartalmazza a kiszallitds id6pontjat, a gyogyszer nevét €s gydgyszerformajat, gyartasi szamat,
lejarati idejét, a kiszallitott mennyiséget, tovabba a nagykereskedd nevét €s cimét. A kiszallitott
gyogyszer gylijtécsomagolasat oly modon kell ellatni a nagykereskedd cégjelzésével, hogy a
gyogyszer szarmazasi helye azonosithaté maradjon.”

13. §
Az 53/2004. ESzCsM rendelet 20/B. §-a a kovetkez6 (5) bekezdéssel egésziil ki:

»(5) A gyogyszerkozvetitd tevékenysége soran koteles figyelembe venni az Eurdpai Bizottsag
helyes forgalmazasi gyakorlatrol szolod irdnymutatdsaban foglaltakat, valamint a feleldsségi
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koroket, a folyamatokat és a kockéazatkezelési intézkedéseket meghatdrozé mindségbiztositéasi
rendszerrel kell rendelkeznie.”

14. §

Az 53/2004. ESzCsM rendelet

a) 3. § (1) bekezdés b) pontjaban a ,.felszabaditdsara” szdvegrész helyébe az ,.eladhato
készletbe helyezésére” szoveg,

b) 3. § (4) bekezdésében a ,(felszabaditdson” szovegrész helyébe az ,eladhaté készletbe
helyezésen” szoveg,

c) 5. § (1) bekezdés c) és d) pontjaban, 6. § (3) bekezdés d) pontjaban, 8. § (1) bekezdésében, 8.
§ (2) bekezdés b) pont bb) alpontjaban és 12. §-aban a ,,felszabaditasat” szovegrész helyébe az
»eladhato készletbe helyezését” szoveg,

d) 9. § (1) bekezdés d) pontjaban az ,,a gyogyszer felszabaditasi bizonylatanak™ szovegrész
helyébe az ,,az eladhat6 készletbe helyezési bizonylatanak™ szoveg,

e) 2. szamu melléklet 9. pontjdban az ,,A felszabaditast” szovegrész helyébe az ,,Az eladhato
készletbe helyezést” szoveg,

f) 2. szam melléklet 10.1. pont m) alpontjaban a ,,felszabaditott” szovegrész helyébe az
»eladhato készletbe helyezett” szoveg

1ép.

5. A human gyogyszerek és csomagolasuk hulladékainak kezelésérol szolo 20/2005. (V1. 10.)
EiiM rendelet modositisa

15. §

A human gyogyszerek és csomagolasuk hulladékainak kezelésérdl szold 20/2005. (VI. 10.)
EiM rendelet 5. § (3) bekezdéseben az ,,a fovarosi, megyei tisztif6gyogyszeresz” szbvegrész
helyébe az ,,az Orszagos Gyodgyszerészeti €s Elelmezés-egészségiigyi Intézet” szoveg 1ép.

6. A fokozottan ellendrzott szernek mindsiilo gyogyszerek orvosi rendelésének, gyogyszertari
forgalmazdsanak, egészségiigyi szolgaltatokndl torténd felhaszndlasanak, nyilvantartisanak és
tarolasanak rendjérdl szolo 43/2005. (X. 15.) EitM rendelet modositdasa

16. §

A fokozottan ellendrzott szernek mindsiilé gyogyszerek orvosi rendelésének, gyodgyszertari
forgalmazasanak, egészségligyi szolgaltatoknal torténd felhaszndldsanak, nyilvantartdsdnak és
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tarolasanak rendjérdl szold 43/2005. (X. 15.) EiM rendelet (a tovabbiakban: 43/2005. EiM
rendelet) 2. § (2) bekezdése helyébe a kdvetkezd rendelkezés 1ép:

»(2) Az egészségligyi szolgdltatok szamara az Orszagos Tisztiféorvosi Hivatal vagy az
egészségligyl szolgaltatd miikddési korzete szerint teriiletileg illetékes fovarosi és megyei
korményhivatal népegészségiigyi feladatkdrében eljard jarasi (fovarosi keriileti) hivatala (a
tovabbiakban egyiitt: egészségiigyi allamigazgatasi szerv) vagy az Orszagos Gydgyszerészeti €s
Elelmezés-egészségiigyi Intézet (a tovabbiakban: OGYEI) altal kiadott miikodési engedély
kiterjed az e rendeletben meghatarozott, fokozottan ellendrzott szerekkel torténd gyogyaszati céli
tevékenység végzésére is.”

17.§

A 43/2005. EiM rendelet 25. §-a helyébe a kovetkezd rendelkezés 1¢ép:

»25. § A gyogyszertar, illetve az egészségiigyi intézmény vezetdje, fokozottan ellendrzott szerrel
torténd visszaélés gyanuja esetén az illetékes kabitdszer rendészetnél bejelentést tesz, egyidejileg
értesiti az OGYEI-t is. Az OGYEI a bejelentést haladéktalanul kivizsgalja, és megteszi a
sziikséges intézkedéseket.”

18. §
A 43/2005. EiM rendelet
a) 3. § (8) bekezdésében az ,,az Orszagos Gyodgyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet (a
tovabbiakban: OGYEI)” szovegrész helyébe az ,,az OGYEI” széveg,
b) 8. § (2) bekezdés c) pontjaban az ,,a fovarosi, megyei tisztifdgyogyszerészt (a tovabbiakban:
megyei tisztifégyogyszerész)” szovegrész helyébe az ,,az OGYEI-t” szoveg,
c) 15. § (5) bekezdésében az ,,a megyei tisztifégyogyszerészt” szovegrész helyébe az ,az
OGYEI-t” szoveg
Iép.

19. §

Hatalyat veszti a 43/2005. EiM rendelet 1. szdmu mellékletének 6. pontjdban a
»(gyogyszerazonosito betlijel A-Z-ig)” szovegrész.

7. Az emberi alkalmazdsra keriilo gyogyszerek forgalomba hozatalarél szolo 52/2005. (XI. 18.)
EiiM rendelet modositisa

20. §

Az emberi alkalmazasra keriilé gydgyszerek forgalomba hozatalarol sz6l6 52/2005. (XI. 18.)
ElM rendelet (a tovabbiakban: 52/2005. EiiM rendelet) 17. § (5) bekezdése helyébe a kovetkezd
rendelkezés 1ép:
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»(5) A 726/2004/EK rendelet 23. cikkében emlitett jegyzékben szerepld gyogyszerek esetében az
alkalmazasi eldirasnak tartalmaznia kell a kovetkez6 figyelmeztetd szoveget: ,, ¥ Ez a gyogyszer
fokozott feliigyelet alatt all, mely lehetévé teszi az 1 gyodgyszerbiztonsagi informacidok gyors
azonositasat. Az egészségiigyi szakembereket arra kérjiilk, hogy jelentsenek barmilyen
feltételezett mellékhatast. A mellékhatasok jelentésének modjairol a 4.8 pontban kaphatnak
tovabbi tdjékoztatast."”

21. §
Az 52/2005. EiiM rendelet 18. §-a a kovetkezd (10) bekezdéssel egésziil ki:

»(10) A siirgdsségi betegellatasban az egészségiigyi szolgaltatasok nyujtasdhoz sziikséges
szakmai minimumfeltételekrdl szolo 60/2003. (X.20.) ESZCSM rendelet 2. szamt melléklete
altal a silirgdsségi taska tartalmaként meghatarozott gyogyszerek a 18. § (2) bekezdése szerinti
alcsoportba sorolastdl fiiggetleniil alkalmazhatok.”

8. A gydgyaszati segédeszkozok tarsadalombiztositdsi tamogatdsba torténd befogaddsarol,
tamogatdssal torténo rendelésérdl, forgalmazasarol, javitasarol és kolcsonzésérol szolo
14/2007. (111. 14.) EiiM rendelet modositasa

22.§

A gybgyaszati segédeszkOzok tarsadalombiztositdsi tdmogatasba torténd befogadasarol,
tdmogatassal torténd rendelésérdl, forgalmazasardl, javitasardl és kolesonzésérdl szold 14/2007.
(ITII. 14.) EGM rendelet (a tovabbiakban: 14/2007. EiiM rendelet) 2. §-a a kovetkezd (la)
bekezdéssel egésziil ki:

»(1a) Az (1) bekezdés e) pontja szerinti kérelemhez csatolni kell:

a) a képviselt gyartok gyogyaszati segédeszkOz gyartasara vald alkalmassagat igazold, az
Egészségiigyi Nyilvantartasi és Képzési Kozpont (a tovabbiakban: ENKK) altal kiallitott — a
10/D. § (2) bekezdése szerinti — hatarozatot, vagy

b) a képviselt gyartok tekintetében a gyartdi mindségiranyitasi rendszer tanusitasat igazold — a
10/D. § (3) bekezdése szerinti — dokumentumot.”

23.§
A 14/2007. EiM rendelet 5. §-a a kovetkezo (2a) bekezdéssel egésziil ki:
»(2a) A (2) bekezdés szerinti koltséghatékonysagi, egészség-gazdasagtani szemponta kritikai
értékelést a Gtv. 34. § (2) bekezdés szerinti esetben ki kell terjeszteni a kérelemmel érintett

megnyitandoé 0j funkcionalis csoportra is.”

24.§
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A 14/2007. EGiM rendelet 6. §-a a kdvetkezd (4) bekezdéssel egésziil ki:

»(4) A Gtv. 34. § (4) bekezdés szerinti kezdeményezés tartalmazza

a) a megnyitando csoport tervezett ISO besorolasat és pontos megnevezését,

b) a javasolt tAmogatas mértékét, az indikaciot és az ahhoz tart6z6 esetleges tovabbi feltételeket,
c) a szakképesitési kovetelményeket,

d) a kihordasi idét, a kihordasi iddre felirhaté mennyiséget, tovabba

e) a termékszintli részletes kimutatast a kérelmezett gydgyaszati segédeszkdzok megnevezésérol
és tipusardl, a beteget kezeld szakorvos javaslatarél és az eszkoz sziikségességének
indokoltsagardl, az arajanlatot tevd forgalmazo(k) megnevezésérdl, a forgalmazo altal adott
fogyasztéi arajanlatrol, a forgalomba hozo6 nyilatkozatardl az eszk6éz hasznos technologiai
¢lettartamarol, a tAmogatas idotartamarol, mértékérol és osszegérdl.”

25. §
A 14/2007. EiM rendelet 10/D. §-a helyébe a kovetkezd rendelkezés 1¢ép:

»10/D. § (1) Az egyedi méretvétel alapjan késziilt gydgydszati segédeszkozok gyartasara és
kiszolgalasara vonatkoz6 kovetelményeket a 16. szamu melléklet tartalmazza.

(2) Az (1) bekezdés szerinti kovetelmények teljesitését az ENKK ellenérzi. Az ENKK a
megfeleldségrol hatarozott idére — legfeljebb 5 évre — szolo hatdrozatban dont. Ebben az
eljarasban az OGYEI szakértként jar el. Ez a rendelkezés vonatkozik azon egyedi méretvétel
alapjan késziilt eszkdzok gyartoira is, akik nem maguk végzik az altaluk készitett eszkoz
kiszolgaltatasat.

(3) A (2) bekezdésben foglaltakat nem kell alkalmazni azon egyedi méretvétel alapjan késziilt
gyogyaszati segédeszkdzok vonatkozasdban, melyek esetében a forgalmazd (gyartd) a gyartas
megfeleloségét az orvostechnikai eszkozt gyartok mindségiranyitasi rendszerét tanusitd szervezet
eljarasanak lefolytatasat, érvényben tartdsat igazold mindségirdnyitdsi rendszer tanusitvannyal
igazolja.”

26. §
A 14/2007. EGiM rendelet 12. §-a a kovetkez6 (11) bekezdéssel egésziil ki:

»(10) Azoknak a gyogyaszati segédeszkozoknek a korét, amelyek kdlcsonzési dijadhoz az
egeszseégbiztositd méltdnyossagbol timogatast nyljthat, a 25. szamu melléklet hatarozza meg.”

27. §
A 14/2007. EiM rendelet 13. § (2) bekezdése helyébe a kovetkezo rendelkezés 1ép:
»(2) Egy vényen csak egyféle — az adott funkciondlis csoportba tartozé — gyogyaszati

segédeszkoz és annak tartozékai rendelhetdk, ide nem értve azon gyogyaszati segédeszkozok egy
vényen torténd rendelését, amelyekre vonatkozoan a 10. szamu melléklet e tekintetben eltérd

10
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rendelést tesz lehetdvé. Amennyiben az eszkoz €s annak tartozékai eltérd jogcimiek, csak kiilon
vényen rendelhetdk.”

28. §
A 14/2007. EGiM rendelet a kdvetkezd 18/C. §-sal egésziil ki:

»18/C. § A 10. szamu mellékletnek az egyes gyogyszerészeti, orvostechnikai targyd, valamint
gyogyaszati segédeszkozokkel €és gyodgyaszati ellatdsokkal kapcsolatos miniszteri rendeletek
modositasarol szold ..../2015. ( ) EMMI rendelettel megallapitott modositasait a 2015.
augusztus 31-¢ét kovetden kiallitott vényekkel rendelt eszkdzokre kell alkalmazni.”

29. §
(1) A 14/2007. EiiM rendelet 10. szamu melléklete az 1. melléklet szerint modosul.
(2) A 14/2007. EiiM rendelet 21. szamu melléklete a 2. melléklet szerint modosul.
(3) A 14/2007. EiM rendelet a 3. melléklet szerinti 25. szdma melléklettel egésziil ki.
30. §

A 14/2007. EGiM rendelet

a) 2. § (4) bekezdés i) pontjaban az ,,Egészségiligyi Nyilvantartasi és Képzési Kozpont (a
tovabbiakban: ENKK)” szévegrész helyébe az ,,ENKK”,

b) 5. szamu melléklet cimében az ,,az ENKK erre vonatkozé hatoésagi bizonyitvanyaval
rendelkezd gyarto altal készitett eszkdzok (rendelésre késziilt orvostechnikai eszkoz) statust
gyogyaszati segédeszk6zok” szovegrész helyébe az ,egyedi méretvétel alapjan készitett
gyogyaszati segédeszkozok (rendelésre késziilt orvostechnikai eszk6z)”

szoveg 1ép.

31.§
Hatalyat veszti a 14/2007. EiiM rendelet
a) 7. § (4) bekezdésében az ,.e § szerinti” szovegrész,
b) 10/G. §-a, és
c) 18/A. § (3) bekezdése, és
d) 5. szamu melléklet 3.4. és 3.5. pontja.

9. A kozforgalmu, fiok- és kézigyogyszertarak, tovabba intézeti gyogyszertdarak miikodeési,
szolgdlati és nyilvantartasi rendjérdl szolo 41/2007. (IX. 19.) EiiM rendelet modositdsa

32.§

(1) A kozforgalmu, fiok- és kézigyogyszertarak, tovabba intézeti gyogyszertarak miikodeési,
szolgalati és nyilvantartasi rendjérdl sz6lo 41/2007. (IX. 19.) EiM rendelet (a tovabbiakban:
41/2007. EiM rendelet) 19. § (5) bekezdés b) pontja helyébe a kovetkezo rendelkezés 1ép:

11
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(Az internetes gyogyszerkereskedelmet végzo gyogyszertarak honlapjukon feltiintetik az alabbi
adatokat:)

,b) az Europai Bizottsagnak a gydgyszereket lakossagi tavértékesitésre kindldo személyek
azonositasara szolgald kozds logd mintajardl, valamint a kozos logo hitelességének értékelését
lehetévé tevé miiszaki, elektronikai és kriptografiai kovetelményekrol szolé 699/2014/EU
végrehajtasi rendeletben (a tovabbiakban: 699/2014/ EU végrehajtasi rendelet) foglaltaknak
megfeleld logd, ami hiperhivatkozast tartalmaz a 17. § (6) bekezdés b) pontja szerinti jegyzékre.”

(2) A 41/2007. EiiM rendelet 19. §-a a kovetkezo (6) bekezdéssel egésziil ki:

»(0) Az internetes gyogyszerkereskedelmet is végzd gyogyszertar eziranyu tevékenységét
abban az esetben kezdheti meg, ha a 699/2014/ EU végrehajtasi rendelet szerinti logd
hasznalatara jogositd, az OGYEI honlapjarol letolthetd szerzédést az OGYEI részére aldirva
megkiildi."

33.§
(1) A 41/2007. EiM rendelet 37. §-a a kdvetkezo (5a) bekezdéssel egésziil ki:

»(5a) Az internetes gyogyszerforgalmazast végzo gyogyszertaraknak az egyes gyogyszerészeti,
orvostechnikai targyu, valamint gydgyaszati segédeszkozokkel és gyogyaszati ellatdsokkal
kapcsolatos miniszteri rendeletek modositasardl szolo ..../2015. ( ) EMMI rendelettel
megallapitott 19. § (6) bekezdés szerinti szerzddést 2015. augusztus 1-jéig kell megkotniiik az
OGYEI-vel.”

(2) A 41/2007. EiiM rendelet 37. §-a a kovetkezo (7) bekezdéssel egésziil ki:

»(7) E rendelet a gydgyszereket lakossagi tavértékesitésre kinald személyek azonositasara
szolgald k6zos logd mintdjardl, valamint a kozos logo hitelességének értékelését lehetdveé tevo
miiszaki, elektronikai és kriptografiai kovetelményekrdl sz6lo 2014. junius 24-1 a Bizottsag
699/2014/EU végrehajtasi rendelet végrehajtasahoz sziikséges rendelkezéseket allapitja meg.”

34. §

A 41/2007. EGiM rendelet

a) 14. §-anak (2) bekezdésében az ,, ANTSZ” szovegrészek helyébe az ,,OGYEI” szoveg,

b) 36/A. § (4) bekezdésében az ,a teriiletileg illetékes megyei tisztifdgyogyszerészhez”
szovegrész helyébe az ,,az OGYEI-hez” szoveg,

c) 36/A. § (6) bekezdésében az ,,illetékes megyei tisztifdgyogyszerésznek™ szovegrész helyébe
az ,,OGYEI-nek” szoveg

1ép.

12



TERVEZET

10. Az egészségiigyért felelos miniszter szabalyozasi feladatkorébe tartozo forgalmazadsi
kovetelmények tekintetében eljaro megfeleloségértékeld szervezetek kijelolésének, valamint a
kijelolt szervezetek tevékenységének kiilonos szabdlyairol szolo 18/2010. (IV. 20.) EiM
rendelet mddositasa

35.§

Az egészségiigyért felelés miniszter szabalyozasi feladatkorébe tartozd forgalmazasi
kovetelmények tekintetében eljard megfeleloségértékeld szervezetek kijeldlésének, valamint a
kijelolt szervezetek tevékenységének kiilonds szabalyairdl szold 18/2010. (IV. 20.) EiiM rendelet
(a tovabbiakban: 18/2010. EiM rendelet) 3. melléklete a 4. melléklet szerint modosul.

11. A haziorvosok indikator alapu teljesitményértékelésérol és az orvosok gyogyszerrendelése
értékelésének egyes szabdlyairdl szolo 11/2011. (I11. 30.) NEFMI rendelet modositasa

36. §

A haziorvosok indikdtor alapt teljesitményértékelésérél és az orvosok gyodgyszerrendelése
értékelésének egyes szabalyairol sz616 11/2011. (IIL. 30.) NEFMI rendelet 2. melléklet I1. rész

a) 1. pont 1.2. alpontjdban a ,,17,23” szdvegrész helyébe a ,,15,68” szoveg,

b) 2. pont 2.2. alpontjaban a ,,14,25” szovegrész helyébe a ,,13,78” szoveg,

c) 3. pont 3.2. alpontjdban a ,,11,62” szovegrész helyébe a ,,11,35” szoveg,

d) 4. pont 4.2. alpontjaban a ,,26,97” szovegrész helyébe a ,,25,13” széveg

1ép.

12. Az emberi alkalmazasra keriilé gyogyszerek farmakovigilancidjarol szolo 15/2012. (VIIL.
22.) EMMI rendelet modositisa

37.§

EMMI rendelet 3. § (3) bekezdés a) pontja helyébe a kovetkezd rendelkezés 1ép:

(A farmakovigilancia-rendszer részeként a forgalomba hozatali engedély jogosultia)

»a) az Europai Gazdasidgi Térségben (a tovabbiakban: EGT) székhellyel, lakohellyel
rendelkezd és tevékenységet folytatdé farmakovigilanciaért felelds személyt alkalmaz, valamint

gondoskodik e személy folyamatos rendelkezésre allasarol,”

13. Zaro rendelkezések

13
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38. §
(1) Ez arendelet — a (2) bekezdésben foglalt kivétellel — a kihirdetését kovetd napon Iép hatalyba.

Q) A3.§ a4 8§ a7 § a8 § a24 §ésa?229. §(1)bekezdése 2015. szeptember 1-jén 1ép
hatalyba.

39.§

(1) E rendelet 13. §-a az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek kozosségi kodexérdl szold
2001. november 6-i 2001/83/EK ecurépai parlament ¢és tanacsi iranyelv 85b. cikk (1)
bekezdésének illetve 80. cikk g) és h) pontjainak valdo megfelelést szolgalja.

(2) E rendelet 32. §-a a gyogyszereket lakossagi tavértékesitésre kinald személyek azonositasara
szolgélo kozos logd mintdjarol, valamint a k6zds logd hitelességének értékelését lehetdveé tevo
miszaki, elektronikai és kriptografiai kovetelményekrdl sz6l6 2014. junius 24-i a Bizottsag
699/2014/EU végrehajtasi rendelet végrehajtasahoz sziikséges rendelkezéseket allapitja meg.

14
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1. melléklet a .../2015. (...) EMMI rendelethez

1. A 14/2007. EiM rendelet 10. szam mellékletében foglalt tablazat 108. sora helyébe a kovetkez6 rendelkezés 1¢ép:

Munkahelyre
vonatkozo Kihor-
kovetelmeny dasi
(amennyiben Tamo- | Kihor- | idére | Menn-
[1 1SO-kéd Megnevezés | Rendelés Indikdcio Kiegészité munkahelyi Szakképesitési | gatds | dasi | maxi- | nyiség-
jogcime feltetelek, kovetelmeny nem kévetelmény mér- | idé | mali- |egység]
megjegyzések az keriil téke | (ho- san
indikaciohoz meghatdrozdsra, nap) |rendel-
a szakképesitési hetd
kovetelményeknek meny-
megfeleld orvos nyiség
rendelheti az
adott eszkozt)
,108| (0224 MULL- 1. Tracheostoma 1. fiil-orr-
LAPOK \vagy gastrostoma gégegyogyaszat,
esetén, idobeli gyermek fiil-orr-
korlatozas nélkiil. gégegyogyaszat,
gasztroenterologia,

2. A 02 Kotszerek
indikaciojaban
foglaltak szerinti
sebkezelés esetén
az elsd
ellenjegyzésig nem

rendelhetd, ezt

fizikalis medicina
¢és rehabilitacios
orvoslas, sebészet,
gyermeksebészet,
ismételt rendelés
esetén a beteg
haziorvosa is.
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kovetden az
ellenjegyzésben
foglaltak szerinti
mennyiségben és
id6tartamban
rendelhetd.

2. A 02 Kotszerek
indikacidjaban
foglaltak szerinti
sebkezelés esetén
az ott
meghatarozott
szakképesitések.

2. A 14/2007. EiM rendelet 10. szam® mellékletében foglalt tablazat 206. sora helyébe a kovetkezd rendelkezés 1ép:

Munkahelyre
vonatkozé Kihor-
kovetelmeny dasi
(amennyiben Tamo- |Kihor- | idére | Menn-
[1 I1SO-kéd Megnevezé | Rendelés |Indikdcio Kiegészitd feltételek, munkahelyi Szakképesitési gatds | dasi | maxi- | nyiség-
S jogcime megjegyzések az kovetelmeny nem [kovetelmeny meér- | idd | mali- | egység]
indikdciohoz keriil téke | (ho- san
meghatdrozdsra, nap) | rendel
a szakkepesitési -
kovetelményekne hetd
k megfeleld orvos meny-
rendelheti az nyiség
adott eszkozt)
1,20 04031806 |Oxigénkon |kdlecsonz |Kronikus Kizardlag tiidogyogyaszat, | 98% 12 1 db”
6 03 centratorok | és obstruktiv 1éguti  kdlcsonzés gyermektiid6-
betegség keretében gyogyaszat
szolgaltathato ki. A
tamogatasi
paraméterek egyhavi
kolcsonzési
idoszakra
\vonatkoznak
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3. A 14/2007. EGiM rendelet 10. szdm mellékletében foglalt tablazat 379. sora helyébe a kovetkezd rendelkezés 1ép:

Munkahelyre
vonatkozo Kihor-
kévetelmeény dasi
(amennyiben Tamo- | Kihor- | iddre | Menn-
[1 ISO-kéd Megnevezé | Rendelés |Indikdcio Kiegészitd feltételek, munkahelyi Szakképesitési gatas | dasi | maxi- | nyiség-
S jogcime megjegyzések az kovetelmeny nem [kovetelmeny mér- | ido | mali- | egység]
indikdciohoz keriil téke | (ho- san
meghatdrozdsra, nap) | rendel
a szakképesitési -
kovetelmenyekne hetd
k megfeleld orvos meny-
rendelheti az nyiség
adott eszkozt)
237 04450303 | Nyujtokész | normativ 80% 36 1 db”
9 06 ilékek
fekvo
helyzetben
torténd
huizasra,
tamlas
4. A 14/2007. EGiM rendelet 10. szamu mellékletében foglalt tdblazat 416/a. sora helyébe a kovetkezd rendelkezés 1€p:
Munkahelyre
vonatkozo Kihor-
kovetelmeny dasi
(amennyiben Tamo- | Kihor- | idére | Menn-
[1 I1SO-kéd Megnevezé | Rendelés |Indikacio Kiegészitd feltételek, munkahelyi Szakképesitési gatas | dasi | maxi- | nyiség-
megjegyzések az kovetelmény nem mér- | idé | mali-
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S jogcime indikaciohoz kertil kovetelmeény téke | (ho- san |egyseg/
meghatdrozdsra, nap) | rendel
a szakképesitési -
kovetelményekne het6
k megfeleld orvos meny-
rendelheti az nyiség
adott eszkozt)
41 06030906 |Adaptiv normativ az adaptaciot
6/a mellkas- ortopéd miiszerész,
agyék- vagy ortopéd
keresztcso kotszerész
nt ortézisek szakképesitéssel
rendelkezd személy|
végezheti”
5. A 14/2007. EiM rendelet 10. szdmu mellékletében foglalt tablazat 417. sora helyébe a kovetkezd rendelkezés 1ép:
Munkahelyre
vonatkozo Kihor-
kovetelmény dasi
(amennyiben Tamo- | Kihor- | idére | Menn-
[1 I1SO-kéd Megnevezé | Rendelés |Indikdcio Kiegészitd feltételek, munkahelyi Szakképesitési gatds | dasi | maxi- | nyiség-
S jogcime megjegyzések az kovetelméeny nem [kovetelmeny mér- | ido | mali- | egység]
indikdciohoz keriil téke | (ho- san
meghatdrozdsra, nap) | rendel
a szakképesitési -
kovetelményekne heto
k megfeleld orvos meny-
rendelheti az nyiség
adott eszkozt)
41 06030906 |Mobhilis normativ [Scoliosis 80% (12 1 db”
03 korrigald
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fiizék

6. A 14/2007. EGiM rendelet 10. szamt mellékletében foglalt tdblazat a 417. sort kovetden a kovetkezo 417/a. sorral egésziil ki:

Munkahelyre
vonatkozo Kihor-
kovetelmeny dasi
(amennyiben Tamo- | Kihor- | idére | Menn-
[1 I1SO-ké6d Megnevezé | Rendelés |Indikdcio Kiegészitd feltételek, munkahelyi Szakképesitési gatds | dasi | maxi- | nyiség-
S jogcime megjegyzések az kovetelmeny nem [kovetelmeny mér- | ido | mali- | egység]
indikdciohoz keriil téke | (ho- san
meghatdrozdsra, nap) | rendel
a szakképesitési -
kovetelmenyekne hetd
k megfelels orvos meny-
rendelheti az nyiség
adott eszkozt)
A1 06 030906 |Dinamikus |normativ |Osteoporosis 80% |12 1 db”
7/a 06 gerinc- eredetii
ortézisek csigolyatorést
kovetd
rehabilitacioban
7. A 14/2007. EiM rendelet 10. szdmu mellékletében foglalt tablazat 595. sora helyébe a kovetkezd rendelkezés 1ép:
Munkahelyre
vonatkozo Kihor-
kovetelmeény dasi
(amennyiben Tdamo- | Kihor- | idére | Menn-
[1 1SO-kéd Megnevezé | Rendelés |Indikacio Kiegészitd feltételek, munkahelyi Szakképesitési gatas | dasi | maxi- | nyiség-
megjegyzések az kovetelmeny nem mér- | idé | mali-
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S jogcime indikaciohoz keriil kovetelmeény téke | (ho- san |egyseg/
meghatdarozdsra, nap) | rendel
a szakképesitési -
kovetelméenyekne het6
k megfeleld meny-
orvos rendelheti nyiség
az adott eszkozt)

095 06 24 03 Részleges Lab velesziiletett fizikalis
labprotézis \vagy szerzett, medicina és
ek részleges vagy rehabilitacios

teljes hianya

orvoslas, orvosi
rehabilitacio
(csecsemo- €s
gyermekgyogyas
zat), ortopédia-
traumatologia,
ortopédia,
traumatologia
szakképesitéssel
rendelkez6
szakorvos,
rehabilitaciora
alkalmas
rendelési helyen,
ahol az eszk6zok
kiprobalasa és
betanitasa
biztositott (ahol
az ortopédiai
miiszerész és a
gyogytornasz
jelenléte
biztositott)”
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8. A 14/2007. EiM rendelet 10. szdmu mellékletében foglalt tablazat 610. sora helyébe a kovetkez6 rendelkezés 1ép:

Munkahelyre
vonatkozo Kihor-
kovetelmeény dasi
(amennyiben Tamo- | Kihor- | iddre | Menn-
[1 ISO-kéd Megnevezé | Rendelés |Indikdcio Kiegészitd feltételek, munkahelyi Szakképesitési gatas | dasi | maxi- | nyiség-
S jogcime megjegyzések az kovetelmeny nem [kovetelmeny meér- | idd | mali- | egység]
indikaciohoz kertil téke | (ho- | san
meghatdarozdsra, nap) |rendel
a szakképesitési -
kovetelmenyekne hetd
k megfeleld orvos meny-
rendelheti az nyiség
adott eszkozt)
01 06 24 09 03 Mianyag Lab és labszar fizikalis medicina
0 protézisek velesziiletett vagy ¢és rehabilitacios
labszarcso szerzett hidnya orvoslas, orvosi
nkra rehabilitacio

(csecsemo- €s
gyermekgyogyas
zat), ortopédia-
traumatologia,
ortopédia,
traumatologia
szakképesitéssel
rendelkez6
szakorvos,
rehabilitaciora
alkalmas
rendelési helyen,
ahol az eszk6zok
kiprobalasa és
betanitasa
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biztositott (ahol
az ortopédiai
miiszerész €s a
gyogytornasz
jelenléte
biztositott)”

9. A 14/2007. EiM rendelet 10. szamt mellékletében foglalt tablazat 615. sora helyébe a kovetkezd rendelkezés 1ép:

Munkahelyre
vonatkozé Kihor-
kovetelmeény dasi
(amennyiben Tamo- |Kihor- | idére | Menn-
[1 I1SO-kéd Megnevezé | Rendelés |Indikdcio Kiegészitd feltételek, munkahelyi Szakképesitési gatds | dasi | maxi- | nyiség-
S jogcime megjegyzések az kovetelmeny nem kovetelmeny meér- | idd | mali- | egység]
indikaciohoz kertil téke | (ho- | san
meghatdarozdsra, nap) |rendel
a szakkepesitési -
kovetelményekne hetd
k megfeleld orvos meny-
rendelheti az nyiség
adott eszkozt)
,01 06 24 09 06 Fatokos Lab és labszar fizikalis medicina
5 protézisek velesziiletett vagy ¢és rehabilitacios
labszarcso szerzett hidnya orvoslas, orvosi
nkra rehabilitacio
(csecsemo- €s
gyermekgyogyas
zat), ortopédia-
traumatologia,
ortopédia,
traumatologia
szakképesitéssel
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rendelkezd
szakorvos,
rehabilitaciora
alkalmas
rendelési helyen,
ahol az eszk6zok
kiprobalasa és
betanitasa
biztositott (ahol
az ortopédiai
miiszerész és a
gyogytornasz
jelenléte
biztositott)”

10. A 14/2007. EiM rendelet 10. szamu mellékletében foglalt tablazat 622. sora helyébe a kovetkezd rendelkezés 1ép:

Munkahelyre
vonatkozé Kihor-
kovetelmeény dasi
(amennyiben Tamo- | Kihor- | idére | Menn-
[1 I1SO-kéd Megnevezé | Rendelés |Indikdcio Kiegészitd feltételek, munkahelyi Szakképesitési gatds | dasi | maxi- | nyiség-
S jogcime megjegyzések az kovetelmény nem kovetelmény mér- ido | mali- | egység]
indikdciohoz keriil téke | (ho- san
meghatdrozdsra, nap) |rendel
a szakképesitési -
kovetelményekne heto
k megfeleld orvos meny-
rendelheti az nyiség
adott eszkozt)
,,02 06 24 09 09 Bortokos Lab és labszar fizikalis medicina
2 protézisek velesziiletett vagy ¢s rehabilitacios
labszarcso orvoslas, orvosi

23




TERVEZET

nkra

szerzett hidnya

rehabilitacio
(csecsemo- €s
gyermekgyogyas
zat), ortopédia-
traumatologia,
ortopédia,
traumatologia
szakképesitéssel
rendelkezd
szakorvos,
rehabilitaciora
alkalmas
rendelési helyen,
ahol az eszk6zok
kiprobalasa és
betanitasa
biztositott (ahol
az ortopédiai
miiszerész €s a
gyogytornasz
jelenléte
biztositott)”

11. A 14/2007. EiM rendelet 10. szamt mellékletében foglalt tablazat 632. sora helyébe a kovetkez6 rendelkezés 1ép:

[1

I1SO-kod

Megnevezé
S

Rendelés

jogcime

Indikacio

Kiegészito feltételek,
megjegyzések az
indikaciohoz

Munkahelyre
vonatkozo
kovetelmeény
(amennyiben
munkahelyi
kovetelméeny nem
kertil
meghatarozdsra,
a szakkepesitési

Szakképesitési
kovetelmeny

Tamo-

gatds
mér-
téke

Kihor-
dasi
iddé
(ho-
nap)

Kihor-
dasi
idore
maxi-
mali-
san
rendel

Menn-
nyiség-
egység]
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kovetelmenyekne
k megfeleld orvos
rendelheti az
adott eszkozt)

heto
meny-
nyiség

5,03

06 24 09 12

CsoOvazas
protézisek
labszarcso
nkra 1.
aktivitasi
szintii
amputaltak
részére

Lab és labszar és
comb velesziiletett
\vagy szerzett
hianya

1. aktivitasi szint: a

beteg beltéri
protézishasznalatra
képes

fizikalis medicina|
¢és rehabilitacios
orvoslas, orvosi
rehabilitacio
(csecsemo- €s
gyermekgyogyas
zat), ortopédia-
traumatologia,
ortopédia,
traumatologia
szakképesitéssel
rendelkez6
szakorvos,
rehabilitaciora
alkalmas
rendelési helyen,
ahol az eszk6zok
kiprobalasa és
betanitasa
biztositott (ahol
az ortopédiai
muiszerész és a
gyogytornasz
jelenléte
biztositott)”

12. A 14/2007. EiM rendelet 10. szamu mellékletében foglalt tablazat 635. sora helyébe a kovetkezd rendelkezés 1€p:
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Munkahelyre
vonatkozo Kihor-
kovetelmeény dasi
(amennyiben Tamo- |Kihor- | idére | Menn-
[1 I1SO-kéd Megnevezé | Rendelés \Indikacio Kiegészitd feltételek, munkahelyi Szakképesitési gatds | dasi | maxi- | nyiség-
S jogcime megjegyzések az kovetelmeny nem [kovetelmeny meér- | idd | mali- | egység]
indikaciohoz kertil téke | (ho- | san
meghatdrozdsra, nap) |rendel
a szakképesitési -
kovetelmenyekne hetd
k megfeleld orvos meny-
rendelheti az nyiség
adott eszkozt)
,,03 062409 15 CsOvazas Lab és labszar 2. aktivitasi szint: fizikalis medicinal
5 protézisek velesziiletett vagy |a beteg kiiltérben ¢s rehabilitacios
labszarcso szerzett hidnya korlé}t(_)ZOtt ) orvoslas, orvosi
nkra, 2. és esetén, ideiglenes Ezc;teeszlshasznalatra rehabilitacid
3. protézis legalabb 3 aktivitasi szint: a (csecsemo- és
aktivitasi harom hénapig beteg korlatlan gyermekgyogyas
szintl torténd kotelezd protézishasznélatra zat), ortopédia-
amputaltak viselése utan, ha a | képes beltérben és traumatologia,
részére csonk kialakult, és | Kiiltérben ortopédia,
a protézis traumatologia
hasznaloja szakképesitéssel
felkésziilt az rendelkez6
eszkOz viselésére. szakorvos,
rehabilitaciora
alkalmas

rendelési helyen,
ahol az eszk6zok
kiprobalasa és
betanitasa
biztositott (ahol

az ortopédiai
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miiszerész és a
gyogytornasz
jelenléte
biztositott)”

13. A 14/2007. EiiM rendelet 10. szamu mellékletében foglalt tablazat 638. sora helyébe a kdvetkezd rendelkezés 1€ép:

Munkahelyre
vonatkozé Kihor-
kovetelmeény dasi
(amennyiben Tamo- | Kihor- | idére | Menn-
[1 I1SO-kéd Megnevezé | Rendelés |Indikdcio Kiegészitd feltételek, munkahelyi Szakképesitési gatds | dasi | maxi- | nyiség-
S jogcime megjegyzések az kovetelmeny nem kovetelmeény meér- | idd | mali- | egység]
indikaciohoz kertil téke | (ho- | san
meghatdarozdsra, nap) |rendel
a szakképesitési -
kovetelményekne hetd
k megfeleld orvos meny-
rendelheti az nyiség
adott eszkozt)
,,03 06240918 Labszarpro Lab és labszar fizikalis medicina
8 tézisek az velesziiletett vagy ¢és rehabilitacios
also szerzett hidnya orvoslas,
végtagok ortopédia-
fejlodési traumatologia,
rendellenes orvosi
ségeire rehabilitacio
(csecsemo- €s
gyermekgyogyas
zat), ortopédia,
traumatologia
szakképesitéssel
rendelkez6
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szakorvos,
rehabilitaciora
alkalmas
rendelési helyen,
ahol az eszk6zok
kiprobalasa és
betanitasa
biztositott (ahol
az ortopédiai
miiszerész €s a
gyogytornasz
jelenléte
biztositott)”

14. A 14/2007. EiiM rendelet 10. szamu mellékletében foglalt tabldzat 642. sora helyébe a kdvetkezd rendelkezés 1ép:

Munkahelyre
vonatkozo Kihor-
kovetelmény dasi
(amennyiben Tamo- |Kihor- | idére | Menn-
[1 I1SO-kéd Megnevezé | Rendelés |Indikdcio Kiegészitd feltételek, munkahelyi Szakképesitési gatds | dasi | maxi- | nyiség-
S jogcime megjegyzések az kovetelméeny nem [kovetelmeny mér- | ido | mali- | egység]
indikdciohoz keriil téke | (ho- san
meghatdrozdsra, nap) | rendel
a szakkepesitési -
kovetelményekne hetd
k megfeleld orvos meny-
rendelheti az nyiség
adott eszkozt)
,,04 0624 1203 |Térdcsonk Lab és labszar fizikalis medicinal
2 protézise velesziiletett vagy és rehabilitacios

szerzett hidnya

orvoslas, orvosi
rehabilitacio
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(csecsemo- €s
gyermekgyogyas
zat), ortopédia-
traumatologia,
ortopédia,
traumatologia
szakképesitéssel
rendelkez6
szakorvos,
rehabilitaciora
alkalmas
rendelési helyen,
ahol az eszk6zok
kiprobalasa és
betanitasa
biztositott (ahol
az ortopédiai
miiszerész és a
gyogytornasz
jelenléte
biztositott)”

15. A 14/2007. EiM rendelet 10. szamu mellékletében foglalt tablazat 648. sora helyébe a kdvetkezd rendelkezés 1¢p:

[1

I1SO-kod

Megnevezé
S

Rendelés
jogcime

Indikacio

Kiegeszito feltételek,
megjegyzések az
indikaciohoz

Munkahelyre
vonatkozo
kovetelmeny
(amennyiben
munkahelyi
kovetelméeny nem
kertil
meghatdrozasra,
a szakképesitési

Szakképesitési
kovetelmeny

Tamo-

gatas
mér-
téke

Kihor-
dasi
iddé
(ho-
nap)

Kihor-
dasi
idore
maxi-
mali-
san
rendel

Menn-
nyiseg-
egység]

29



TERVEZET

kovetelmenyekne
k megfeleld orvos
rendelheti az
adott eszkozt)

heto
meny-
nyiség

,,04

06 24 15 03

Fatokos
protézisek
combcsonk
ra

Lab, labszar és
comb velesziiletett
\vagy szerzett
hianya

fizikalis medicinal
¢és rehabilitacios
orvoslas, orvosi
rehabilitacio
(csecsemo- €s
gyermekgyogyas
zat), ortopédia-
traumatologia,
ortopédia,
traumatologia
szakképesitéssel
rendelkez6
szakorvos,
rehabilitaciora
alkalmas
rendelési helyen,
ahol az eszk6zok
kiprobalasa és
betanitasa
biztositott (ahol
az ortopédiai
muiszerész és a
gyogytornasz
jelenléte
biztositott)”

16. A 14/2007. EiM rendelet 10. szamu mellékletében foglalt tablazat 652. sora helyébe a kdvetkezd rendelkezés 1¢p:

Munkahelyre
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vonatkozo Kihor-
kovetelmeény dasi
(amennyiben Tamo- | Kihor-| iddre | Menn-
[1 I1SO-kéd Megnevezé | Rendelés \Indikacio Kiegészitd feltételek, munkahelyi Szakképesitési gatds | dasi | maxi- | nyiség-
S jogcime megjegyzések az kovetelmeny nem [kovetelmeny meér- | idd | mali- | egység]
indikaciohoz kertil téke | (ho- | san
meghatdrozdsra, nap) |rendel
a szakkepesitési -
kovetelmenyekne hetd
k megfeleld orvos meny-
rendelheti az nyiség
adott eszkozt)
,,05 06 24 1506 Félbéros, Lab, labszar és fizikalis medicina
2 bdrds comb velesziiletett ¢és rehabilitacios
protézisek vagy szerzett orvoslas,
combesonk hianya ortopédia-
e traumatologia,
ortopédia,
traumatologia
szakképesitéssel
rendelkez6
szakorvos, orvosi
rehabilitacio

(csecsemo- €s
gyermekgyogyas
zat),
rehabilitaciora
alkalmas
rendelési helyen,
ahol az eszk6zok
kiprobalasa és
betanitasa
biztositott (ahol
az ortopédiai
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miiszerész és a
gyogytornasz
jelenléte
biztositott)”

17. A 14/2007. EiM rendelet 10. szamu mellékletében foglalt tablazat 658. sora helyébe a kdvetkezo rendelkezés 1ép:

Munkahelyre
vonatkozo Kihor-
kovetelmeny dasi
(amennyiben Tamo- | Kihor- | idére | Menn-
[1 I1SO-kod Megnevezé | Rendelés |Indikdcio Kiegészitd feltételek, munkahelyi Szakképesitési gatds | dasi | maxi- | nyiség-
S jogcime megjegyzések az kovetelmeny nem [kovetelmeny mér- | idé | mali- | egyséq]
indikdciohoz keriil téke | (ho- san
meghatdrozdsra, nap) | rendel
a szakképesitési -
kovetelmenyekne hetd
k megfeleld orvos meny-
rendelheti az nyiség
adott eszkozt)
1,05 06 24 1509 Mianyag Lab, labszar és fizikalis
8 protézisek comb velesziiletett medicina és
combcsonk vagy szerzett rehabilitacios .
ra hignya orvoskzi's,’ orvosi
rehabilitacid
(csecsemo- €s
gyermekgyogya
szat), ortopédia-
traumatologia,
ortopédia,
traumatologia
szakképesitéssel
rendelkezd
szakorvos,
rehabilitaciora
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alkalmas
rendelési
helyen, ahol az
eszkozok
Kiprobalasa és
betanitasa
biztositott (ahol
az ortopédiai
miiszerész és a
gydgytornasz
jelenléte

biztositott)”

18. A 14/2007. EiiM rendelet 10. szamu mellékletében foglalt tablazat 661. sora helyébe a kdvetkezd rendelkezés 1¢ép:

Munkahelyre
vonatkozo Kihor-
kovetelmeny dasi
(amennyiben Tamo- |Kihor- | idére | Menn-
[1 I1SO-kéd Megnevezé | Rendelés |Indikdcio Kiegészitd feltételek, munkahelyi Szakképesitési gatds | dasi | maxi- | nyiség-
S jogcime megjegyzések az kovetelmény nem [kovetelmeny mér- | ido | mali- | egység]
indikdciohoz keriil téke | (ho- san
meghatdrozdsra, nap) | rendel
a szakkepesitési -
kovetelményekne hetd
k megfeleld orvos meny-
rendelheti az nyiség
adott eszkozt)
,,00 06241512 Csovazas Lab és 1abszar és | 1. aktivitasi szint: a fizikalis
1 protézisek comb velesziiletett | beteg beltéri medicina és
combcsonk vagy szerzett protézishasznalatra rehabilitacios '
ra l o hifnya képes orvos!ai.s, orvosi
aktivitasi rehabilitacid
szintli (csecsemd- és
amputaltak gyermekgyogya
részére szat), ortopédia-
traumatologia,
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ortopédia,
traumatologia
szakképesitéssel
rendelkezd
szakorvos,
rehabilitaciora
alkalmas
rendelési
helyen, ahol az
eszkozok
kiprobalasa és
betanitasa
biztositott (ahol
az ortopédiai
miiszerész és a
gyogytornasz
jelenléte
biztositott),”

19. A 14/2007. EiiM rendelet 10. szamu mellékletében foglalt tablazat 669. sora helyébe a kdvetkezd rendelkezés 1€p:

Munkahelyre
vonatkozé Kihor-
kovetelmény dasi
(amennyiben Tamo- |Kihor- | idére | Menn-
[1 I1SO-kéd Megnevezé | Rendelés |Indikdcio Kiegészitd feltételek, munkahelyi Szakképesitési gatds | dasi | maxi- | nyiség-
S jogcime megjegyzések az kovetelmény nem kovetelmény mér- ido | mali- | egység]
indikdciohoz keriil téke | (ho- san
meghatdrozdsra, nap) | rendel
a szakkepesitési -
kovetelméenyekne hetd
k megfeleld orvos meny-
rendelheti az nyiség
adott eszkozt)
,,00 06241515 CsOvazas Lab, labszar és 2. aktivitasi szint: a fizikalis
protézisek comb velesziiletett | beteg kiiltérben medicina és
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combcsonk
ra, 2. és 3.
aktivitasi
szintl
amputaltak
részére

\vagy szerzett
hianya esetén
ideiglenes protézis
legalabb harom
honapig torténd
kotelezd viselése
utan, ha a csonk
kialakult, és a
protézis hasznaloja
felkésziilt az
eszkoz viselésére

korlatozott
protézishasznalatra
képes

3. aktivitasi szint: a
beteg korlatlan
protézishasznalatra
képes beltérben és
kiiltérben

rehabilitacios
orvoslas, orvosi
rehabilitacid
(csecsemé- €s
gyermekgyogya
szat), ortopédia-
traumatologia,
ortopédia,
traumatolégia
szakképesitéssel
rendelkez6
szakorvos,
rehabilitaciora
alkalmas
rendelési
helyen, ahol az
eszkdzok
kiprébalasa és
betanitasa
biztositott (ahol
az ortopédiai
miszerész és a
gyogytornasz
jelenléte
biztositott)”

20. A 14/2007. EiiM rendelet 10. szamu mellékletében foglalt tablazat 672. sora helyébe a kovetkezd rendelkezés 1ép:

[1

I1SO-kod

Megnevezé
S

Rendelés
jogcime

Indikacio

megjegyzések az
indikaciohoz

Kiegeszito feltételek,

Munkahelyre
vonatkozo
kovetelmeny
(amennyiben
munkahelyi
kovetelméeny nem
keriil
meghatarozdsra,
a szakképesitési

Szakképesitési
kovetelmeny

Tamo-

gatas
mer-
téke

Kihor-
dasi

ido

nap)

Kihor-
dasi
idore
maxi-
mali-
san
rendel

Menn-
nyiseg-
egység]
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kovetelmenyekne
k megfeleld orvos
rendelheti az
adott eszkozt)

heto
meny-
nyiség

5,07

06 24 15 18

Geriatriai
protézisek
combcsonk
ra

Lab, labszar és
comb velesziiletett
\vagy szerzett
hianya

fizikalis
medicina és
rehabilitacios
orvoslas, orvosi
rehabilitacid
(csecsemé- €s
gyermekgyogya
szat), ortopédia-
traumatologia,
ortopédia,
traumatologia
szakképesitéssel
rendelkez6
szakorvos,
rehabilitaciora
alkalmas
rendelési
helyen, ahol az
eszkdzok
kiprobalasa és
betanitasa
biztositott (ahol
az ortopédiai
miiszerész és a
gyogytornasz
jelenléte
biztositott)”

21. A 14/2007. EiiM rendelet 10. szamu mellékletében foglalt tablazat 674. sora helyébe a kovetkez6 rendelkezés 1ép:

Munkahelyre
vonatkozo
kovetelmeény

Kihor-
dasi
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[1

1SO-kod

Megnevezé
S

Rendelés
jogcime

Indikacio

Kiegeszito feltételek,
megjegyzések az
indikaciohoz

(amennyiben
munkahelyi
kovetelmény nem
keriil
meghatarozdsra,
a szakkepesitési
kovetelményekne
k megfeleld orvos
rendelheti az
adott eszkozt)

Szakképesitési
kovetelmeény

Tamo-

gatas
mér-
téke

Kihor-
dasi
idé
(ho-
nap)

idore
maxi-
mali-
san
rendel
hetd
meny-
nyiség

Menn-
nyiseg-
egyseg]

3367

06241521

Combproté
zisek az
alsé
végtagok
fejlodési
rendellenes
ségeire

IA comb fejlodési
rendellenességre
visszavezethetd
hianya esetén

fizikalis
medicina és
rehabilitacios
orvoslas, orvosi
rehabilitacio
(csecsemé- €s
gyermekgyogya
szat), ortopédia-
traumatologia,
ortopédia,
traumatologia
szakképesitéssel
rendelkez6
szakorvos,
rehabilitaciora
alkalmas
rendelési
helyen, ahol az
eszk6zok
kiprébalasa és
betanitasa
biztositott (ahol
az ortopédiai
miiszerész és a
gydgytornasz
jelenléte

biztositott)”
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22. A 14/2007. EiiM rendelet 10. szamu mellékletében foglalt tablazat 679. sora helyébe a kovetkezd rendelkezes 1ép:

kiprébalasa és

Munkahelyre
vonatkozo Kihor-
kovetelmeény dasi
(amennyiben Tamo- | Kihor-| iddre | Menn-
[1 ISO-kéd Megnevezé | Rendelés |Indikdcio Kiegészitd feltételek, munkahelyi Szakképesitési gatas | dasi | maxi- | nyiség-
S Jjogcime megjegyzések az kovetelmény nem [kovetelmény mér- | idé | mali- | egység/
indikaciohoz kertil téke | (ho- | san
meghatdarozdsra, nap) |rendel
a szakképesitési -
kovetelményekne het6
k megfeleld orvos meny-
rendelheti az nyiség
adott eszkozt)
5,07 06 24 18 03 Fatokos Lab, labszar és fizikalis
9 protézisek comb medicina és
csipdiziileti velesziiletett vagy rehabilitacios
csonkra szerzett hianya orvoslas,
ortopédia-
traumatologia,
ortopédia,
0orvosi
rehabilitacio
(csecsemo- €s
gyermekgyogya
szat),
traumatoldgia
szakképesitéssel
rendelkezd
szakorvos,
rehabilitaciora
alkalmas
rendelési
helyen, ahol az
eszkozok
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betanitasa
biztositott (ahol
az ortopédiai
miiszerész és a
gyogytornasz
jelenléte

biztositott)”

23. A 14/2007. EiiM rendelet 10. szamu mellékletében foglalt tablazat 681. sora helyébe a kovetkez6 rendelkezés 1ép:

Munkahelyre
vonatkozé Kihor-
kovetelmeny dasi
(amennyiben Tamo- |Kihor- | idére | Menn-
[1 I1SO-kéd Megnevezé | Rendelés |Indikdcio Kiegészitd feltételek, munkahelyi Szakképesitési gatds | dasi | maxi- | nyiség-
S jogcime megjegyzések az kovetelmeny nem [kovetelmeny meér- | idd | mali- | egység]
indikaciohoz kertil téke | (ho- | san
meghatdrozdsra, nap) | rendel
a szakkepesitési -
kovetelményekne hetd
k megfeleld orvos meny-
rendelheti az nyiség
adott eszkozt)
,,08 06 24 18 06 CsOvazas \Ver6ér-sziikiilet, fizikalis
1 protézisek vagy medence- medicina és
csipbiziileti resectio miatti rehabilitacios
CSOEIIfra, Amputaci6 orvos@éis,’ orvosi
verdér- rehabilitacid
szikiilet (csecsemé- és
miatt gyermekgyogya
amputaltak szat), ortopédia-
részére traumatologia,
ortopédia,
traumatologia
szakképesitéssel
rendelkezd
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szakorvos,
rehabilitacidra
alkalmas
rendelési
helyen, ahol az
eszkozok
kiprébalasa és
betanitasa
biztositott (ahol
az ortopédiai
miuiszerész és a
gyogytornasz
jelenléte

biztositott)”

24. A 14/2007. EiiM rendelet 10. szamu mellékletében foglalt tablazat 683. sora helyébe a kovetkezd rendelkezés 1ép:

Munkahelyre
vonatkozo Kihor-
kovetelmény dasi
(amennyiben Tamo- | Kihor- | idére | Menn-
[1 I1SO-kéd Megnevezé | Rendelés |Indikdcio Kiegészitd feltételek, munkahelyi Szakképesitési gatds | dasi | maxi- | nyiség-
S jogcime megjegyzések az kovetelméeny nem [kovetelmeny mér- | ido | mali- | egység]
indikdciohoz keriil téke | (ho- san
meghatdrozdsra, nap) | rendel
a szakképesitési -
kovetelményekne hetd
k megfeleld orvos meny-
rendelheti az nyiség
adott eszkozt)
,,08 06 24 18 09 Csovazas INem verdér- 1. aktivitasi szint: fizikalis
3 protézisek sziikiilet miatti a beteg beltéri medicina és
csipoiziileti amputacio, protézishasznalatra rehabilitacios .
csonkra, Valamint medence- képes' o orvos}é's,’ orvosi
nem ) . 2. aktivitasi szint: a rehabilitacio
verdér- resectio eseten 2. beteg kiiltérben (csecsemd- és
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sziikiilet
miatt
amputaltak
részére

€s 3. aktivitasi
szintll betegek
részére, vagy 1.
aktivitasi szinti
betegek részére
dokumentaltan
indokolt esetben

korlatozott
protézishasznalatra
képes

3. aktivitasi szint: a
beteg korlatlan
protézishasznalatra
képes beltérben és
kiiltérben

gyermekgyogya
szat), ortopédia-
traumatologia,
ortopédia,
traumatolédgia
szakképesitéssel
rendelkezd
szakorvos,
rehabilitaciora
alkalmas
rendelési
helyen, ahol az
eszkdzok
kiprobalasa és
betanitasa
biztositott (ahol
az ortopédiai
miiszerész és a
gyogytornasz
jelenléte

biztositott)”

25. A 14/2007. EiM rendelet 10. szamu mellékletében foglalt tablazat 691. sora helyébe a kdvetkezd rendelkezés 1€p:

[1

I1SO-kod

Megnevezé
S

Rendelés
jogcime

Indikacio

Kiegészitd feltételek,
megjegyzések az
indikaciohoz

Munkahelyre
vonatkozo
kovetelmeény
(amennyiben
munkahelyi
kovetelmény nem
kertil
meghatdarozasra,
a szakképesitési
kovetelméenyekne
k megfeleld orvos
rendelheti az

Szakképesitési
kovetelmeény

Tamo-

gatds
mér-
téke

Kihor-
dasi
idd
(ho-
nap)

Kihor-
dasi
idore
maxi-
mali-
san
rendel
hetd
meny-
nyiség

Menn-
nyiség-
egység]
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adott eszkozt)

”69

06 24 54

Kiegészitd
k
alsovégtag-
protézisekh
ez

Kizardlag
alsovégtag-
protézisekhez

fizikalis
medicina és
rehabilitacios
orvoslas, orvosi
rehabilitacio
(csecsemé- €s
gyermekgyogya
szat), ortopédia-
traumatologia,
ortopédia,
traumatologia
szakképesitéssel
rendelkez6
szakorvos,
rehabilitaciora
alkalmas
rendelési
helyen, ahol az
eszkdzok
kiprobalasa és
betanitasa
biztositott (ahol
az ortopédiai
miiszerész és a
gyogytornasz
jelenléte
biztositott)”

26. A 14/2007. EiiM rendelet 10. szamu mellékletében foglalt tablazat 996. sora helyébe a kovetkez6 rendelkezés 1ép:

[1

I1SO-kod

Megnevezé

Rendeles

Indikacio

Kiegeszito feltételek,

megjegyzések az

Munkahelyre
vonatkozo
kovetelmény
(amennyiben
munkahelyi
kovetelmény nem

Szakképesitési

Tamo-
gatds
mer-

Kihor-
dasi
idd

Kihor-
dasi
idore
maxi-
mali-

Menn-
nyiség-
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medicina és
rehabilitacios
orvoslas, orvosi
rehabilitacio
(csecsemo- €s
gyermekgyodgyas
zat),
reumatologia,
sebészet,
gyermeksebészet
, érsebészet,
neurologia,
gyermekneurold
gia,
idegsebészet,
geriatria,
ismételt rendelés
esetén a beteg
haziorvosa is”

S jogcime indikdaciohoz lkeriil kovetelmeny téke | (ho- san |egyseg/
meghatdrozdsra, nap) | rendel
la szakképesitési -
kovetelmenyekne het6
k megfeleld meny-
orvos rendelheti nyiség
az adott eszkozt)

1,996 09330303 Fix IAlsovégtagot ortopédia-
fiirdokadiil érintd sulyos traumatologia,
okék mozgaskorlatozotts ortopédia,

Ag esetén traumatologia,
fizikalis

27. A 14/2007. EiiM rendelet 10. szamu mellékletében foglalt tablazat 998. sora helyébe a kovetkez6 rendelkezés 1ép:
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Munkahelyre
vonatkozo Kihor-
kovetelmeény dasi
(amennyiben Tamo- |Kihor- | idére | Menn-
[1 I1SO-kéd Megnevezé | Rendelés \Indikacio Kiegészitd feltételek, munkahelyi Szakképesitési | gatds | dasi | maxi- | nyiség-
S jogcime megjegyzések az kovetelmeny nem kévetelmeny meér- | idd | mali- | egység]
indikaciohoz keriil téke | (ho- | san
meghatdrozdsra, nap) |rendel
la szakképesitési -
kovetelményekne hetd
k megfelelo meny-
orvos rendelheti nyiség
laz adott eszkozt)
,,998 09 330306 Kifordithat Paraplegia, ortopédia-
) hemiplegia, ataxia traumatoldgia,
fiirdokadiil esetén ortopédia orvosi
6kék rehabilitacio
(csecsemo- €s
gyermekgyodgyas
zat),
traumatologia,
fizikalis
medicina és
rehabilitacios
orvoslas,
sebészet,
gyermeksebészet
, érsebészet,
neurologia,
gyermekneurold
gia,
idegsebészet,
geriatria,

ismételt rendelés

44



TERVEZET

esetén a beteg
lhaziorvosa is,

28. A 14/2007. EiM rendelet 10. szamu mellékletében foglalt tablazat 1001.

sora helyébe a kovetkezo rendelkezés 1¢€p:

Munkahelyre
vonatkozo Kihor-
kovetelmeény dasi
(amennyiben Tamo- | Kihor- | idére | Menn-
[1 I1SO-kéd Megnevezé | Rendelés |Indikdcio Kiegészitd feltételek, munkahelyi Szakképesitési | gatds | dasi | maxi- | nyiség-
S jogcime megjegyzések az kovetelmény nem kévetelmeny mér- | ido | mali- | egység]
indikaciohoz keriil téke | (ho- san
meghatdrozdsra, nap) |rendel
a szakképesitési -
kovetelmenyekne hetd
k megfeleld meny-
orvos rendelheti nyiség
laz adott eszkozt)
,,100 12 03 EGY IAlsovégtagok ortopédiatraumat
1 KARRAL iziileteinek ologia,
MUKODT kopasos fajdalma, ortopédia, orvosi
ETETT, gyulladasa, rehabilitacio
JARAST fejlodési (csecsemd- és
SEGITO rendellenessége, gyermekgyogyas
ESZKOZO bénulasa vagy zat),
K id6skori traumatologia,
gyengesége, fizikalis
alsovégtag- medicina és
sériilések rehabilitacios
postoperativ vagy orvoslas,
konzervativ reumatologia,
ellatasara, sebészet,
alsovégtag érsebészet,
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amputacio és
protetizalas
[postoperativ
fazisaban,
egyensulyzavar

gyermeksebészet
, neurologia,
gyermekneurold
gia,
idegsebészet,
geriatria,
ismételt rendelés
esetén a beteg
lhaziorvosa is”

29. A 14/2007. EiiM rendelet 10. szamu mellékletében foglalt tablazat 1019.

sora helyébe a kovetkezd rendelkezés 1¢ép:

Munkahelyre
vonatkozo Kihor-
kovetelmény dasi
(amennyiben Tamo- |Kihor- | idére | Menn-
[1 I1SO-kéd Megnevezé | Rendelés |Indikdcio Kiegészitd feltételek, munkahelyi ISzakképesitési | gatds | dasi | maxi- | nyiség-
S Jjogcime megjegyzések az kovetelmény nem kévetelmeny mér- | ido | mali- | egység]
indikaciohoz keriil téke | (ho- san
meghatarozasra, nap) | rendel
la szakkeépesitési -
kovetelményekne hetd
k megfeleld meny-
orvos rendelheti nyiség
az adott eszkozt)
,101 | [1206 KET Alsovégtagok ortopédia-
9 KARRAL iziileteinek traumatologia,
MUKODT kopasos fajdalma, ortopédia, orvosi
ETETT, gyulladasa, rehabilitacid
JARAST fejlodési (csecsemé- és
SEGITO rendellenessége, gyermekgyogyas
ESZKOZO bénulasa vagy zat),
iddskori traumatologia,
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gyengesége esetén,
alsovégtag-
sériilések
postoperativ vagy
konzervativ
cllatasara,
alsovégtag
amputacio €s
protetizalas
[postoperativ
fazisaban,
egyensulyzavar
esetén.

fizikalis
medicina és
rehabilitacios
orvoslas,
reumatologia,
sebészet,
érsebészet,
gyermeksebészet
, neurologia,
gyermekneurold
gia,
idegsebészet,
geriatria,
ismételt rendelés
esetén a beteg
haziorvosa is”

30. A 14/2007. EiM rendelet 10. szamu mellékletében foglalt tablazat 1042. és 1043sora helyébe a kovetkezd rendelkezés 1ép:

[1

ISO-kod

Megnevezé
S

Rendelés
jogcime

Indikacio

Kiegészitd feltételek,
megjegyzések az
indikdaciohoz

Munkahelyre
vonatkozo
kovetelmeény
(amennyiben
munkahelyi
kovetelmény nem
lkertil
meghatdrozdsra,
a szakkepesitési
kovetelményekne
k megfelelo
orvos rendelheti
az adott eszkozt)

Szakképesitési
kovetelmény

Tamo-

gatds
mér-
téke

Kihor-
dasi
idd
(ho-
nap)

Kihor-
dasi
idore
maxi-
mali-
san
rendel
hetd
meny-
nyiség

Menn-
nyiség-
egység]
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,»104 1221030306 |Gyermek |normativ [Velesziiletett vagy 1Az eszkoz fizikalis 80% 72 db

2 és felnott szerzett sulyos artamogatassal medicina és
kerekesszé mozgasfogyatékoss torténd rehabilitacios
kek ag, kommunikacios rendeléséhez az |orvoslas
stlyosan hianyossagok, egészségbiztositojszakképesitéssel
mozgasfog vagy koordinacios ellenérzo rendelkez6
yatékosok zavarok esetén, foorvosanak szakorvos,
részére amennyiben a ellenjegyzése  [orvosi

beteg Gnmagat sziikséges rehabilitacio
ellatni, 6nalldan (csecsemo- €s
tartésan iilni nem gyermekgyogyas
képes, mozgasahoz zat),
allando személyi rehabilitaciora
segitséget igényel, alkalmas
mozgatasat allando rendelési helyen,
feligyelet mellett ahol az eszkoz
csak specialis kiprobalasa és
kerekesszékkel betanitasa
lehet biztositani. biztositott
(gyogytornasz
vagy
ergoterapeuta
jelenléte
biztositott)

1043 1221030306 |Gyermek |emelt Velesziiletett vagy |1. Kizarolag 18 év fizikalis 80% 36 db”
és felnott szerzett sulyos alatti betegek szamara medicina és
kerekesszé mozgasfogyatékossirendelhetd rehabilitacios
kek ag, kommunikacios2. Az eszkoz orvoslas
sulyosan hianyossagok, artimogatassal szakképesitéssel
mozgésfog vagy koordinacids (torténd rendeléséhez rendelkezd
yatékosok zavarok esetén, az egészségbiztositd szakorvos,
részére amennyiben a ellenérzo Orvosi

beteg onmagat foorvosanak rehabilitacio
ellatni, 6nalloan fellenjegyzése (csecsemo- €s
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tartdsan iilni nem
képes, mozgasahoz
allando személyi
segitséget igényel,
mozgatasat allando
feliigyelet mellett
csak specialis
kerekesszékkel
lehet biztositani.

sziikséges

gyermekgyodgyas
zat),
rehabilitaciora
alkalmas
rendelési helyen,
ahol az eszkoz
kiprobalasa és
betanitasa
biztositott
(gyogytornasz

vagy
ergoterapeuta

jelenléte
biztositott)

31. A 14/2007. EiM rendelet 10. szamu mellékletében foglalt tablazat 1051. sora helyébe a kovetkezo rendelkezés 1ép:

Munkahelyre
vonatkozé Kihor-
kovetelmeény dasi
(amennyiben Tamo- | Kihor- | idére | Menn-
[1 I1SO-kéd Megnevezé | Rendelés |Indikdcio Kiegészitd feltételek, munkahelyi Szakképesitési | gatds | dasi | maxi- | nyiség-
S jogcime megjegyzések az kovetelmény nem fkovetelmeny mér- ido | mali- | egység]
indikdciohoz keriil téke | (ho- san
meghatdrozdsra, nap) |rendel
a szakképesitési -
kovetelményekne heto
k megfelelo meny-
orvos rendelheti nyiség
az adott eszkozt)
,»105 1221 06 09 Kétkezes, Nagyfoku végleges|l. Csak standard fizikalis
1 hatsokerék jarasnehezitettségg |kerekesszék legalabb medicina és
- el rendelkez6 hat honapos rehabilitacios
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meghajtasu
, aktiv
kerckesszé
kek

mozgaskorlatozott
szamara, ha

- a beteg egyéb
jarast segitd
eszkozzel hosszabb
tava
helyvaltoztatasra
képtelen €s

- mentalis és
fizikai allapota
alapjan alkalmas
mechanikus
kerekesszék
hasznalatara és

- képes standard
kerekesszékkel
Onalldan legalabb
150 méter
megtételére,
imandverezésre €s
- 3-5%-0s
emelkedo és lejto,
\valamint 2 cm
imagas kiiszob nem
jelent akadalyt
szamara €s

- a kovetkezo
feltételek
barmelyike
teljesiil:

1. alap-, kozép-
vagy fels6foka
képzésben vesz
részt,

2. teljes vagy

kiprobalasat kdvetden
rendelhet6, ha a
kiprobalast a
rehabilitacios
intézmény
dokumentaltan
igazolja

2. Az eszkoz
Artamogatassal
torténo rendeléséhez
az egészségbiztositd
ellenérzo
foorvosanak
cllenjegyzése
sziikséges

orvoslas
szakképesitéssel
rendelkez6
szakorvos,
orvosi
rehabilitacid
(csecsemo- €s
gyermekgyogyas
zat),
rehabilitaciora
alkalmas
rendelési helyen,
ahol az eszkoz
kiprobalasa és
betanitasa
biztositott
(gybgytornasz
vagy
ergoterapeuta
jelenléte
biztositott),”

50



TERVEZET

részmunkaidében
foglalkoztatott,
vagy

3. kiskort
gyermeket nevel.

32. A 14/2007. EiM rendelet 10. szamu mellékletében foglalt tablazat 1064. sora helyébe a kovetkezo rendelkezés 1ép:

Munkahelyre
vonatkozé Kihor-
kovetelmeény dasi
(amennyiben Tamo- | Kihor- | idére | Menn-
[1 I1SO-kéd Megnevezé | Rendelés |Indikdcio Kiegészitd feltételek, munkahelyi ISzakképesitési | gatds | dasi | maxi- | nyiség-
S Jjogcime megjegyzések az kovetelmeny nem kévetelmeény meér- | idd | mali- | egység/
indikaciohoz keriil téke | (ho- | san
meghatdrozdsra, nap) |rendel
a szakképesitési -
kovetelményekne hetd
k megfelelo meny-
orvos rendelheti nyiség
az adott eszkozt)
,»106 122127 Elektromos Nagyfoku végleges|Az eszkoz fizikalis
4 motorral jarasnehezitettség [artamogatassal medicina és
meghajtott esetén, ha a beteg [torténd rendeléséhez rehabilitacios
kerekesszé egyéb jarast segitd faz egészségbiztositd orvoslas
kek, eszkozzel hosszabblellen6rz6 szakképesitéssel
rasegitett tava foorvosadnak rendelkezd
kormanyza helyvaltoztatasra [ellenjegyzése szakorvos,
ssal képtelen, emellett [sziikséges orvosi
olyan foku felsd rehabilitacid
végtagi karosodasa (csecsemo- €s
\van, amely miatt gyermekgyogyas
mechanikus zat),
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kerekesszék
hajtasara képtelen

rehabilitaciora
alkalmas
rendelési helyen,
ahol az eszkoz
kiprobalasa és
betanitasa
biztositott
(gy6gytornasz
vagy
ergoterapeuta
jelenléte
biztositott)”

33. A 14/2007. EiM rendelet 10. szamt mellékletében foglalt tablazat az 1077. sort kdvetden a kdvetkez6 1077/a. 1077/b. sorral

egésziil ki:

Munkahelyre
vonatkozé Kihor-
kovetelmeény dasi
(amennyiben Tamo- | Kihor- | idére | Menn-
[1 I1SO-kéd Megnevezé | Rendelés |Indikdcio Kiegészitd feltételek, munkahelyi Szakképesitési | gatds | dasi | maxi- | nyiség-
S Jjogcime megjegyzések az kovetelmény nem kévetelmeny mér- | idé | mali- | egység]
indikdciohoz keriil téke | (ho- san
meghatdrozdsra, nap) |rendel
a szakképesitési -
kovetelményekne hetd
k megfelelo meny-
orvos rendelheti nyiség
az adott eszkozt)
,107 12 390303 Nem normativ 98% 12 1 db
7la 09 Ossze-
csukhato
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fehér
pasztazo-
botok
1077 123903 03 12 | Ossze- normativ 98% 12 1 db”
/b csukhatd
fehér
pasztazo-
botok
34. A 14/2007. EiM rendelet 10. szamu mellékletében foglalt tablazat 1110. sora helyébe a kovetkezo rendelkezés 1ép:
Munkahelyre
vonatkozo Kihor-
kovetelmeny dasi
(amennyiben Tamo- [Kihor- lidére |Menn-
[1 I1SO-ké6d Megnevezé [Rendelés | Indikdcio Kiegészitd feltételek, munkahelyi Szakképesitési  |gatds |ddsi  |maxi- |nyiség-
S jogcime megjegyzések az kovetelmény kévetelmény mér-  [ido mali-  |egység]
indikaciohoz nem keriil teke (ho-  [san
meghatdarozdsra nap) |rendel-
,a heto
szakképesitési meny-
kovetelmenyekn nyiség
ek megfelelo
orvos rendelheti
az adott
eszkozt)
H111 18 09 42 03 12 | Antidecubi jnormativ | Felfekvés kizarolag a 80% 24 2 db”
0 tus-pamak megel6zésére beteg
kerekesszé kerekesszéket haziorvosa, a
kekhez hasznalo, kovetkez6
érzéskieséssel szakképesitéssel
nem rendelkezo, rendelkezo
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jéarasképtelen,
mozgasseériilt
betegnek

szakorvosok
javaslatara:
ortopédia-
traumatologia,
ortopédia,
orvosi
rehabilitaciod
(csecsemo- €s
gyermekgyogya
szat),
traumatologia,
fizikalis
medicina és
rehabilitacios
orvoslas,
sebészet,
gyermeksebésze
t, geriatria,
csecsemo- €s
gyermekgyogya
szat, neurologia.
Szakorvosi
javaslat
érvényességi
idGtartama: 6
hénap
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Az elbterjesztést a Szakmai Vezetdi Ertekezlet nem targyalta meg, ezért az nem tekinthetd a Szakmai Vezetdi
Ertekezlet allaspontjanak.

2. melléklet a .../2015. (...) EMMI rendelethez

A 14/2007. EGM rendelet 21. szamu melléklete a 7. sort kovetden a kovetkezo 7/a. és 7/b. sorral
egésziil ki:

A B
Funkcionalis csoport Megnevezés
,»//a 1091503 06 03 Beszédszelepes szilikon kaniilok
7/b {09 15 03 06 06 Nem beszédszelepes szilikon kaniilok™

3. melléklet a .../2015. (...) EMMI rendelethez

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

A méltanyossdgi tamogatassal kélcsonozheto gyogydszati segédeszkiozok

A

1. Eszkoz megnevezése
betegemeld

3. |mellszivo”

N
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Az elbterjesztést a Szakmai Vezetdi Ertekezlet nem targyalta meg, ezért az nem tekinthetd a Szakmai Vezetdi

Ertekezlet allaspontjanak.
4. melléklet a .../2015. (...) EMMI rendelethez

1. A 18/2010. EiM rendelet 3. mellékletében foglalt ,,1. Nem aktiv orvostechnikai eszkozok,
93/42/EGK europai parlamenti és tandcsi iranyelv” cimii tablazata a 10. sort kovetden a
kovetkezd 10/a-10/b. sorokkal egésziil ki:

(A B
Kijelolési szakteriilet Kijelolesi szakteriilet, nem aktiv orvostechnikai eszkozok)
kddszama
10/a. MD 0110 Nem aktiv szajon at bevehetd orvostechnikai eszkdzok
10/b. MD 1112 Orvosi gazellato rendszerek és részei

bh

2. A 18/2010. EiiM rendelet 3. mellékletében foglalt ,.4. In vitro diagnosztikai orvostechnikai
eszkozok, 98/79/EK eurdpai parlamenti és tanacsi iranyelv”’ cimi tablazata a kovetkezd 8/a.

sorral egésziil ki:

‘(A B
Kijelolési szakteriilet Kijelolési szakteriilet, IVD eszkézok)
kodszama
| 8/a. | IVD 0204 | varians Creutzfeldt-Jakob-betegség (vCID)

2

3. A 18/2010. EiM rendelet 3. mellékletében foglalt ,,5. Specialis orvostechnikai eszk6zok,
93/42/EGK eurodpai parlamenti és tanacsi iranyelv, 90/385/EGK tanécsi irdnyelv” cimii tdblazata

a kovetkezd 11. sorral egésziil ki:

(A B
Kijelolési szakteriilet Specidalis orvostechnikai eszkoz és aktiv beiiltethetd orvostechnikai
kodszama eszkoz kijelolési szakteriiletek)
11 MDS 7010 Szoftvert tartalmazd, szoftvert alkalmazd illetve szoftver altal kontrollalt

orvostechnikai eszk6zok

2

4. A 18/2010. EiM rendelet 3. mellékletében foglalt ,,6. Specialis in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszk6zok, 98/79/EK eurdpai parlamenti és tandcsi iranyelv” cimii tablazata a

kovetkezd 1/a. sorral egésziil ki:
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Az elbterjesztést a Szakmai Vezetdi Ertekezlet nem targyalta meg, ezért az nem tekinthetd a Szakmai Vezetdi
Ertekezlet allaspontjanak.

(A B
Kijelolési szakteriilet Specidalis IVD orvostechnikai eszkoz kijelolési szakteriiletek)
kodszama
1/a. MDS 7205 Szoftvert tartalmazd, szoftvert alkalmazo illetve szoftver altal kontrollalt
IVD eszkozok
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