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Az egészségugyi ellatds soran gyakrdifoetiulnak olyan esetek, melyeknél a jogszabalyok
altaldnos rendelkezései alapjan nincs k&dey a beteg sajatos egészségugyi helyzetének
figyelembe vételére. Ezekben az esetekben — alsritéis elve alapjan — a betegnek I6bége

van arra, hogy a jogszabalyokban foglalt tamog&@sdkivil, meghatarozott esetekben az
Egészseégbiztositasi Alapbol (a tovabbiakban: EpAlaz ott meghatarozott koltségvetési
kereteken belll, méltanyossagon alapulé tamoget@sten igénybe.

|. Altalanos szabalyok

1. Egyedi méltanyosséag kérelmezhét
Gyogyszerekhez (nem tamogatott gyogyszerek esgtében
Gyogyaszati segédeszkdzhoz

Egészségugyi ellatashoz

2. Egyedi méltanyossagi kérelmeket elbiralé szer@rszagos Egészségbiztositasi Pénztar
(a tovabbiakban: OEP).

Az OEP a jogszabalyokbarsét eljarasi €s koltségvetés altal biztositott anyaretek kozott
nyujtja a méltanyossagi tamogatast.

3. Méltdnyosséagi kérelem benyujtésa:

» csak abiztositott beteg (a tovabbiakban: beteg)gosult egyedi méltanyossag
kérelmezeésére,

* akérelem aDEP-nélnyujthato be,
» kizarolag irdsban:beteg, torvényes képvigelagy meghatalmazott képviéeltjan,
» elektronikusan nem nyujthat6 be a kérelem,

* a kérelemhez #eljes dokumentaciot be kell csatolfa formanyomtatvany szerinti
mellékletekkel).

A méltanyossagi kérelmek elbirdlasdahoz benyujtandokumentumokrél az OEP
elérhebségein keresztil erdeékihet, illetve azok letblthék az OEP honlapjarol.

(Gyogyszerwww.oep.hu/szakm&ezdlap/gyogyszer/egyedi tAmogatasok

Gydgyéaszati segédeszkdmww.oep.hu/szakmakezdlap/gyogyaszati segédeszkdz/egyedi
tamogatasok).

4. Az OEP dontése az egyedi méltanyossagi kérelafhr

Az OEP a kérelem beérkezé&dé&tzamitott30 naponbelill dont az tgyben. A javallatgan.
indikacion) tali gyogyszerrendelégyszeiisitett eljarasi esetébd2 napon beluldont.

2



Eletmend, életet veszélyeztesirgss esetben a gydgyszerek tamogatasara iranyuldnierel
soron kivdlbiralja el. A kérelemhez a betegnek vagy torvéri@svisebjének utolag kell
benyujtania a sziikséges dokumentumokat.

Javallaton (Un. indikacion) a gyogyszer alkalmaeigrasaban foglalt éirasokat kell érteni.

5. Az OEP a kérelem elbiralasa soran az alabbi szgmntok figyelembevételével dont:

e abeteg kortorténete,

a betegség sulyossaga,

* akérelem orvos-szakmai indokoltsaga,

* akezelés koltsége és koltséghatékonysaga,

* avarhat6 egészségnyereseéq,

* akorkeép efordulasi gyakorisaga,

* az OEP altal felkeért illetékes szakorvos vélemenye

» tamogatéssal rendellddtezelési lehéségek, és hogy azokkal miért nem lathato el,

e gyoOgyaszati segédeszkdz alkatrészcseréjéhez myljthimogatas esetén a cseréhez
felhasznalt alkatrész ara, a csere munkadija.

Az egyedi méltanyossagi kérelmek esetében a beteg jot kozvetlenil készpénzhei.
tamogatas az ellatasok arahoz jar, vagyis a megéitdt méltanyossagi tamogatas ésszegével
kevesebb téritési dijat kell a betegnek fizeflgdlag a tAmogatas 6sszegét a forgalmazd és az
OEP elszamolja.)

Idétartama: A méltanyossagi gyogyszer artamogatasicoadtt idtartamra, el alkalommal
legfeljebb egy évréllapithatd meg.

6. Az OEP hatérozatat megkuldi:
* akezeborvosnak,
* a beteg altal megjel6lt - az adott e8lefiiggéen - a gyogyszertarnak, vagy a
gyogyaszati segedeszkdz gyartdnak vagy forgalmézona
» illetve az egészségugyi ellatast nyujtd szolgatiako

7. Az OEP hatéarozata tartalmazza (gyégyszer, gyogyaszaegedeszkdz esetén):
» abeteg szamara kivalthaté gyogyszer vagy gyoglidsagédeszkdz adatait,
* mennyiségeét,
* atamogatas alapjaul figyelembe vett arat,
* améltanyossagbol megallapitott tamogatas 6sszegét
e améltanyossagbol megallapitott tamogatésartamat, s
* akérelmezetegyedi import gyégyszeikivaltasi helyét (gyogyszertar helye).

A kérelem elbirdlasat kouign a beteg a megjeldlt gyégyszertar, illetve gyéggé
segédeszkoz gyarto vagy forgalmazo helyett indads#tben masikat is megjelélhet.

Fontos kiemelni, hogy az egyedi méltanyossagi k#&ekl esetében a finanszirozads az E.
Alapbdl, vagyis zart kasszabal torténik.



8. OEP hatarozataval szembeni jogorvoslat és fellirsgalati lehetiség

Az elutasitd hatarozatlen fellebbezésneakincs helye. A hatarozat fellilvizsgalatat kizagola
semmiségi okra hivatkozassal hatarozat kozlesék szamitott 30 napomelil aFsvarosi
Kozigazgatasi és Munkaiigyi Birésagtéhet kérni. A keresetlevelet &EP Artamogatasi
Foosztalydhoz harom példanybkell benyujtani.

Fontos megjegyezni, hogy a Birésag semmiségi okyhldan még akkor sem tud a beteg
szamara pozitiv dontést hozni, ha az gy 0sszeatalalatamasztja a kérelem indokoltsagat,
mivel az OEP jogkdrébe tartozik a méltanyossagafd dontés.

9. A benyujthatdé méltdnyossag esetei

Az alabbi esetekben az OEP tamogatast nyujthat

* a Magyarorszagon szakmailag elfogadott, de a talsantbiztositasi (a tovabbiakban:
tb) finanszirozasba még be nem fogadott eljarasdkesi dijahoz, vagy egy része
atvallalasahoz,

* a tb finanszirozdsba befogadott egészseglgyi Siailig befogadastol elter
alkalmazasanak téritési dijahoz, vagy egy részangllalasahoz,

* egészséglgyi szolgaltatasok részleges téritébiodijdagy kiegésaittéritési dij mellett
igénybe vehéi ellatasok dijahoz, vagy egy részének atvallaldsaho

* a tb tamogatassal nem rendelkdrmgyomanyos gyogyszer, kiulonleges taplalkozasi
igényt kielegid tapszer, gyogyaszati segédeszkoz arahoz,

* méltanyossagbdl kordbban tamogatott gyogyaszadidesgkoz javitasi dijahoz,

e mar tamogatott, egyedi meéretvétel alapjan gyartgyogyaszati segédeszkoz
alkatrészének cseréjéhez, ha a cserét a betegltaptaban bekovetkezett valtozas
indokolja,

* gyogyaszati segédeszkoz arahoz éltgrakorisaggal tortégntdmogatasahoz,

» egyes eszkdzOk esetében a tamogatassal rertidglyaszati segédeszkdz arahoz a
javallattol és kiegés4itfeltételekdl elters esetekben.

Il. Méltanyossag gyogyszerre

1. A tb tAmogatasba méqg be nem fogadott, nem tamibgsdgyszer és kildnleges taplalkozasi
igénvt kieléqib tpszer ardhoz a beteqg egészséqi allapota st#ematatas nyljthaté az alabbi
esetekben:

1.1.Gydbgyszernek van magyarorszagi forgalombahozatalingedélye,

1.2. Gyogyszernek van magyarorszagi forgalombahozidt engedélye, de a javallaton tali
a gyogyszerrendelés

1.3. A gyogyszernek Magyarorszagon nincs forgalombazatali engedélye, de EGT
tagallamban (vagy EGT-vel kotdtt megallapodasban mEzes allamban, a
tovabbiakban: EGT tagallam) mar rendelkezik forgalombahozatali engedéllyel

1.4. A gyogyszer csak harmadik orszagban (nem Magg@szagon és nem EGT
tagallamban) rendelkezik forgalombahozatali engedétel



1.1. Magyarorszagon forgalombahozatali engedéllyebéndelkez qyodgyszerek

1.1.1. A gybgyszerre vonatkozé méltanyossaqgi kékltartalma:

e abeteg neve,

* a beteg lakcime,

* abeteg TAJ szama,

* akért gyogyszerkészitmeény neve,

« harom honapnal nem régebbi kortorténeti 6sszefogkahely igazolja, hogy a
beteg kizérolag az igényelt készitménnyel kezé|het

» kezeb szakorvos javaslata, amely tartalmazza a kértyga®y nevét, kiszerelését,
pontos dézisat, a gyogyszervaltas, tapszervalthskoitsagat (az eddigi terapiak,
illetve Uj kezelések varhatd hatékonysagat), a tfatés idtartamat,

» akezeb szakorvos altal, a kért tamogatasigdakra sz0l6, de vényenként 30 napi
vagy egy ciklusnyi mennyiségyyogyszerre kiallitott vény (BNO koddal ellatva),

* a beteg altal a gydgyszer kivaltasara megjeldlgggaertar neve.

Felhivjuk a figyelmet, hogy ugyanazon gyégyszeneatkozo ismételt méltanyossagi kérelem
esetén a harom honapnal nem régebbi kortorténetietimglalé helyett csak a megzs
kérelem benyujtasa ota eltelbgrakban bekdvetkezett allapotvaltozast dokumeieédteket
szikséges csatolni.

A kérelmezett gyogyszerar-tamogatas megallapitésandly kérelmed esetében als
alkalommal legfeljebb egy évre térténhet.

1.1.2. Nem nyujthatd méltanyossagi tamogatas a#t,atlo tamogatassal nem rendethet
hagyomanyos (Un. allopatias) gyégyszer ardhozébaésetekben:

» olyan gyogyszerre, amelynél a méltanyossagi kérblenyljtasat megéto 5 évben —
hatdésagi eljaras keretében — tb tdmogatasat ma&inkézte, és az OEP elutasito
hatarozatot hozott, kivéve, ha az elutasitas kjlestesi fedezet hianyan alapult,

» olyan Magyarorszagon az adott javallatra forgalomnbzatali engedéllyel rendelkez
gyogyszerhez, amelynél

- a kérelem benyujtasadti honapot kdzvetlenll medads tizenkét hdnapban az
azonos hatbéanyag tartalma gyogyszerekkel méltaagoakpjan kezelt betegek
szama elérte az 56tf vagy

- egy betegnél elérte az engedélytadtamara vonatkoz6 tb tdmogatas iranti
kérelem a 8 milli6 Ft tamogatasi 6sszeget, kivevazonos javallatra benyuijtott,
az OEP-nél mér folyamatban t&kérelmeket,

- a 3000 Ft havi terapias koltséget el nethkészitményekre.

1.1.3. Az OEP szakmai és artamogatasi szabalyainszevabba nem lehet méltdnyossagi
artdmogatast nyujtani, ha:

* agyogyszert rendé&lorvos nem szakorvos,
* agyogyszer nem a beteg kérképére van térzskbngyezv
* agyogyszer kulonkeretes készitmény, az arhoz 1@0%tamogatas jar,



a gyogyszer a forgalomba hozatali engedély szekimtirolag fekwbeteg
gyogyintézetben alkalmazhatd, mert az artamogaiZ&dlag jarobeteg ellatas
keretében vehétigénybe,

magasabb tAmogatasi kulcs esetében,

a gyogyszer alkalmazasara nem a szakmai protokapljéen keriine sor,

a gyogyszer a tb tamogatasi kérkizarasra kerdalt,

egyedi importos készitménynél, ha nincs alatamas#tegy a beteg miért nem
lathat6 el forgalomban |éy koltséghatékony gyogyszerrel,

a gyogyszer nem a forgalomba hozatali engedélybgralfaknak megfeléen
kerlilne alkalmazasra,

nem bizonyitott, hogy a gyégyszer az adott korkéatekony,

gyogyszernek nem misuls gydgyhatasu készitmény esetében,

a nem tamogatott, vagy tamogatasi érték nélkil tatwodt gydgyszer havi teljes aru
terapias koltsége nem éri el a benyujtast méegeharom hdnapban szerzett, egy
fére jutd havi netto jévedelem 10 %-at,

a kérelmezett, 0 %-nal magasabb tdmogatasi kultdsadgatott gydgyszer havi
terapigjanak téritési dija nem éri el a benyuljtdstgebzé harom hdnapban
megszerzett, egyfe jutd havi nettd jovedelem 10 %-at.

1.2. Magyarorszaqgi forgalombahozatali engedéllyel endelke#, de javallaton tuli

agyoqgyszer rendeléséhez (Un. indikacion tuli gyégyszendelés)

A kezeborvosnak lehéisége nyilik gyogyszert rendelni a forgalomba hdzatagedélyben
jovahagyott alkalmazasi@tasban nem szerépjavallatban, ha ezt a GYEMSZI engedélyezi.
Méltanyossagbol lehésége van a biztositottnak az ilyen javallaton (iimalikacion) tuli
gyogyszerekhez is tamogatast igényelni, azonbamegebzi a GYEMSZI-OGYI eljarasa,
ugyanis a méltanyossagi tamogatas feltétele az @ayeédélye.

Felhivjuk azonban a figyelmet, hogyeem adhaté engedély, ha a kérelmezett javallat (Un
indikacio) a kérelmezett gyogyszer alkalmazasi érasaban ellenjavallt.

1.2.1.A fentiekre vonatkoz6 kérelmet az OEP-hez kell benjtani az alabbi
adattartalommal:

a beteg neve,

a beteg lakcime,

a beteg TAJ szama,

a kért gyogyszerkészitmény neve,

a kezeb szakorvos altal, a kért tamogatasisdakra szol6, de vényenként 30 napi
vagy egy ciklusnyi mennyiségyyogyszerre kiallitott vény (BNO koddal ellatva),
a beteg altal a gyogyszer kivaltasara megjeldlgggoertar neve,

.Kérelem indikaciéon tuli gyégyszerrendelés engedeé@sére” cirin (44/2004.
(IV.28.) ESzCsM rendelet 6. szamu) melléklete,

aGYEMSZI éltal kiadott engedély.



Ha a kérelmezett

» jarébetegellatas keretében rendelt gydgyszer forgalombathtvaaengedélyezett
javallatbamem részesul tb tamogatasbafvagy nem normativ jogcimen részesil
tb tAmogatasban), vagy

 a fekwbetegellatas keretében alkalmazhatdé gyogyszencs valamennyi
forgalomba hozatalra engedélyezett javallatban (Un.indikacidban) a
finanszirozasba befogadvaa kérelemhez aalabbi mellékleteket is csatolni
kell:

- 3 honapnal nem régebbi kortorténeti 6sszefogladtalmaznia kell a
kérelmezett gydgyszer javallaton (an. indikéciani) alkalmazaséval korabban
mar engedélyezett protokoll szerinti kezelesek OEdjat is), amely
igazolja, hogy a beteg kizarélag az igényelt gyagyel kezelhét, és
megfelel a GYEMSZI engedélyben meghatarozott feliké&nek,

- abeteget kezélszakorvos javaslatat, a kért gyogyszer nevévetekeléseével,
pontos ddzisaval, a gyogyszervaltas indokoltsag@zaeddigi terapiak, illetve
az Uj kezelések varhatd hatékonysaga), a tamoigkitastamaval,

- ajarObeteeellatas keretében rendelt gydgyszer kiadasaraeq ladtial
megjelolt gyogyszertar nevét.

1.2.2. A GYEMSZI engedélyéheza kérelmeé szakképesitéssel rendelkezezeborvosnak
az emberi felhasznalasra kériglyogyszerek rendeléséés kiadasardl szolo 44/2004.
(IV.28.)) ESzCsM rendelet ,Kérelem indikacion tuli gyogyszerrendelés
engedélyezésére” cifin(6. szamu melléklet) formanyomtatvankell kitbltenie és
benyujtania aalabbi tartalommal:

« eljarasi rend (amennyiben sdsgéggel kérik, annak indokolasat is kiulon mellédat
be kell nydjtani),

+ a kérelmeéd orvos adatai (név, munkahely neve, munkahely cisggkorvosi
képesités/ek),

« agyogyszer neve, hatéanyaga, hatissgilge, gyogyszerformaja, kiszerelése,

- aforgalomba hozatali engedély jogosultja,

+ abeteg neve, szlletési ideje, TAJ szama, kisket&gh illetve cseleléképtelen beteg
esetén a nyilatkozattételre jogosult személy neve,

« agyogyszer forgalmazasi helye (Magyarorszag, E®ehili vagy EGT-n kivili orszag
megjeldlése),

« az engedélyezni kért javallat (un. indikacio),

« akérelmezett gydgyszer tervezett adagolasa édmdevarhaté idtartama (folyamatos,
meghatarozhato),

« az eddig alkalmazott kezelés és annak részletekahasa, hogy az miért nem volt
eredményes,

« annak részletes indoka, hogy miért nem lehetségmyy eredménytelen a beteg
kezelése a forgalomba hozatalra engedélyezett gyégskkel, amennyiben azokat
jévahagyott javallatukban (Un. indikaciéjukbarfaimazzak.



A kérelemhez tovabba csatolni kell:

+ el alkalommal a kezébrvos nyilatkozatat arrol, hogy vallalja, hogy azé&kés
lezarultakor, valamint folyamatos kezelés eseté@YEMSZI altal meghatarozott
idokozonként a GYEMSZI-nek részletes, kiértékedhgelentést kild a beteg
allapotardl, a kezelédlr annak eredményé; valamint az esetleges mellékhatasokrol
(erre vonatkoz6 ajanlds a GYEMSZIvw.gyemszi.hicimii honlapjan elérhéy.

+ a beteg beleegyéz nyilatkozatat mellyel hozzajarul a gyogyszer javallaton (Un.
indik&cidn) tali alkalmazéasahoz,

« a kérelmezett javallatban (Un. indikacidban) valkalanazas indokait, valamint
indokoltsaganak bizonyitékait, igy kulondsen:

- aklinikai vizsgélatokrél sz6l6 kézleményeket, és

- agyogyszerrel tortént kezeléssel kapcsolatos saaatyoiratban kozzétett
kozleményeket, és

- ahazai, illetve nemzetkdzi ajanlasokat.

Fekwbeteg gyogyintézetben alkalmazni kivant gydgyszeetén, amennyiben az adott
gyogyszer szerepel a hazai szakmai tapasztalawkpnld protokollokban, ugy a kérelemhez
nem kell csatolnia fenti kezelorvosi nyilatkozatot.

Amennyiben a beteg cselélsépes, de barmilyen okbdl irasképtelen, két tanyitbes
jelenléte, azonosithat6 alairasa, valamint szerméh@sitd igazolvany szama is szikséges a
beteg beleegyémyilatkozaton (természetes néalle az irasképtelen beteg alairasat).

A GYEMSZI a kérelemil a kdvetked hatariddkon belll dont:

« szokasos eljarasi rend szerint a kérelem beérkigt&zédmitott 21 nap

« sUrgs szikseg esetén soron kivil, de legkbsa kérelem beérkezédgszamitva 3
nap.

A surgsséggel valo benyujtas akkor indokolt, ha a kéreétie gydgyszer a beteg
életveszélyes allapotanak kezelésére, vagy kozvéliveszély elharitdsara szolgal.

Ha a kért gydgyszer javallathoz (Un. indikacidhdadtott kiemelt és emelt tAmogatasi
kategoriaba tartozik, de a beteg kérképe nincoirfelga a javallatok kozott, a szakorvosi
javaslatot az adott gyogyszerhez tartozo6 intéznkémgb-centrum szakorvosa allithatja ki.

1.2.3. GYEMSZI engedély iranti ismételt kérelem ugyanarra a gyogyszerre és
javallatra:

Felhivjuk a figyelmet arra, hogy amennyib&orabban mar ugyanazon gyogyszerre és
ugyanarra a javallatra (Un. indikaciora) a GYEMSZmar engedélyezte az alkalmazaat
kérelemnek nem kell tartalmaznia az alkalmazas féatletezett indokait, bizonyitékait,
valamint a protokollra torténhivatkozas esetén a kezelés indokolasat.
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1.2.4. Kezelés megkezdése:

Fekwbeteg gyogyintézetben alkalmazni kivant gyogysterkezelés akkor kezdléetneg, ha

a kérelmezett gyodgyszer hatdéanyaga a protokolloldramepel. A kezelés megkezdésével
egyidbben a GYEMSZI-hez be kell nyujtani a kérelmet, ligye rajta a protokoll szamat, és
megjeldlve azt is, hogy szokasos az eljarasi reagly surgsséggel kérelmezi a ke#eltvos.

1.2.5GYEMSZI engedély iranti kérelem sirgss szukség esetén:

Amennyiben a protokoll szerinti alkalmazasra s&rgzilkség miatt kertl sor, és a GYEMSZI
harom napon belll nem hoz hatarozatot (a kérel@rkbeése itt is feltétel!), akkor
megadottnak kell tekinteni az engedélyt. A $drgztikséget indokolni kell minden esetben!

Felhivjuk a figyelmet arra, hogy mar lezarult kézelitélagos engedélyeztetésére
semmiképpen nincs leltseg.

1.2.6. Méltanyossagi kérelem elbiralasa

A fenti gydgyszerekre vonatkozd méltanyossagi keeglet azZOEP 12 napon belll biralja el.
Ha a kérelmezett gyogyszer a beteg életveszélyapofdinak kezelésére, vagy kozvetlen
életveszély elharitdsara szolgég ezt a sl szlikség fennallaséat a kéxelos a GYEMSZI-
hez beadott kéreImében részletesen indokolta, &isd6ron kivil biralja el a méltanyossagi
kérelmet.

1.3. EGT tagdllamban forgalomba hozatalra engedélyezettkészitmények &arahoz
nyujtott egészségbiztositasi tamogatas kérelmezése

Egyedi méltanyossagi eljarasban a biztositott lektsgamara olyan gyogyszer kérelmezésére
is lehetség nyilik, amely Magyarorszagon ugyan nem, de B@&3 tagallamban mér
rendelkezik forgalomba hozatali engedéllyel.

1.3.1. A betegnek a gyogyszer tb tamogatasa iranti kérelméz OEP-hez az alabbi
adatokkal illetve mellékletekkel kell benyujtania:

* abeteg személyi adatai (név, lakcim),

* abeteg TAJ szama,

» akert gydgyszer megnevezese,

* 3 honapnal nem régebbi kortorténeti 6sszefoglaioeln igazolja, hogy a beteg
kizarolag az igényelt gyogyszerrel kezethet

« akezeb szakorvos javaslata,

« aGYEMSZI altal kiadott nyilatkozat,

* ajarbbeteg ellatas esetén csatolni kell az orltakldallitott vényt is.

1.3.2. Ezekben az esetekben a kémelosnak a gydgyszer megrendelését niazgeh az
alabbi eljaras szerint a GYEMSZI nyilatkozatat be kell szereznie:
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1.3.2.1. Az orvos kitolti a 44/2004. (IV.28.) ESMsendelet 3-5. szamu melléklete szerinti
adatlapokat, melyet megkild a GYEMSZI-ngk szamu melléklet: ,Gyogyintézeti
(kérhazi) gyogyszerigényllap”, 4. szamumelléklet ,JarObeteg gydgyszerigéeny!
lap”, 5. szamu melléklet: ,Gyogyszerigédyap”).

1.3.2.2. A GYEMSZI az adatlap beérkezését kév@tmunkanapon bellil — a gyogyszert
rendeb orvosnak — nyilatkozik arrél, hogy a gyogyszer:

* EGT tagéllamban, a megjelolt javallatban forgalorhbaatalra engedélyezett,

» forgalomba hozatali engedélyét az illetékes hatGsdgp vonta vissza, vagy a
forgalmazaséat nem flggesztette fel, és

» rendelésével kapcsolatban az orvos altal rendedkezéocséatott adatok alapjan,
kilénos méltanylast érdesnbetegellatasi érdek all fenn.

Kulonbds méltanylast érdemé betegellatasi érdekakkor all fenn, ha a kérelmezett gyogyszer
alkalmazasavaksélye lehet a kezelés sikerességélsk ezmas Magyarorszagon mar
forgalomban Ié¥ gyogyszertl nem varhatoTovabba az adott javallatban (Un. indikacioban) a
forgalomba hozatalra engedélyezgitogyszerhez a beteg hozzajutasa olyan aranytalanul
nagymeértekben akadalyozo#tmi a gyogyszeres kezelés megkezdésének késlekedat
visszafordithatatlan egészségkarosodashoz vezethet.

1.3.2.3. Amennyiben a GYEMSZI nyilatkozata szerit gyogyszer rendelhitégének
feltételei fennallnak, az orvos a GYEMSZI nyilatet@nak masolatat a vénnyel egyuitt
atadja a betegnek.

1.3.2.4. Ha a GYEMSZI véleménye szerint nem indoaajyogyszer rendelése, az orvos — ha
a gyogyszer rendelésének szikségesseégét tovabbiennsartia — a GYEMSZI
nyilatkozatanak masolatat a vénnyel egyitt atadjhetegnek, és tajékoztatja a
nyilatkozat tartalmardl valamint lehetséges kovetkényeibtl.

A gybgyszert a gyogyszertar csak a GYEMSZI akaldtt nyilatkozat bemutatasa utan adhatja
Ki.

1.4. Forgalombahozatalra harmadik orszagban engedélyete qyoqyszer eqyedi
beszerzésének igénylése

EGT tagallamban nem, de mas orszagban forgalombtdiozengedéllyel rendelkéz
gyogyszerek egyedi beszerzésdbk akkor lehet kérni, ha a gyoégyszer életdheratgy
alkalmazasat kilonds méltanylast érdéretegellatasi érdek indokolja, és a GYEMSZI azt
engedélyezte.

A kezeborvos a gyogyszer rendelliségehez beszerzi a GYEMSZI engedélyét.
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1.4.1. A GYEMSZI engedélyének beszerzése:

* Az alkalmazni kivant gyogyszer igénylését kizarotadkezeb-, illetve a szakorvos
kérelmezheti az erre szolgalé formanyomtatvanydkilaesével.

» Mellékelni kell apontosan kit6ltott, lepecsételt adatlapot és a 6 m@pnal nem
régebbi részletes koérrajzot

* A kérelmet az Egyedi Gydgyszerigénylések Osztalydedl irasban, két példanyban
benyujtani (cimBudapest, 1051 Zrinyi u. 3.1372 Postafiok 450 vagy fax: 06 1 88
69 470).

e A gyogyszer beszerzéséhez a GYEMSZI engedélye akkarheté, ha a gyogyszer
életmend vagy alkalmazasahoz kilonds méltanylast érlebetegellatési érdek
fuzodik, és az az intézmény szakmai végetszerint is nélkilozhetetlen.

* Fekwbeteg ellatas esetén a 44/2004. (1V.28.) ESzCshllet8. szamu mellékletében
meghatarozott ,Gydgyintézeti (kérhazi) gyogyszerigédyl lap’cimi
formanyomtatvanyt,

e jarObeteg ellatas esetgdarObeteg gyogyszerigéngllap” cimi formanyomtatvanyt
(44/2004. (IV.28.) ESzCsM rendeket szamu melléklet) kell kitolteni

- legfeljebb 12 hénapra kérelmezve a gyogyszer posdataival,

- azigényelt mennyiseg feltlintetésével,

- kezelés véarhato édartamanak jelzésével,

- részletes indokolassal,

- akérelmet megalapoz6 orvosi bizonylatok masoldtava

- intézmény vezéje és az intézetisfyogyszerész ellenjegyzésével ellatva.

A GYEMSZI minden igénylés indokoltsadgat — szikssgtén orvosszakéittanacsado testulet
bevonasaval — nyolc munkanapon belil alaposan meggaija, €és az alkalmazas
szikségességének vizsgalatat kdsetengedélytad ki.

A gyégyszer alkalmazéséért az orvos vallalja ddekeget, amelyet alairasaval igazol.

Felhivjuk a figyelmet arra, hogy a gyogyszerkéseitgt kizardlag az alkalmazasiehtban
megadott javallatokra lehet igényelni és alkalma&rgyogyszer javallaton kiviili alkalmazasa
engedély nélkul végzett orvostudomanyi kutatasnakosiilhet, ami 5 évig terjéd
szabadsagvesztéssel biinteihet

1.4.2. Kulénosen indokolt, sl esetben:

A kérelem egyéb irott formaban is tovabbithaté &EGM5ZI-nek. Ebben az esetben a kérelmet
- eredeti alairasokkal, bélyegzl - haladéktalanul pétolni kell.

1.4.3. Egyedi gyodgyszerigénylés meghosszabbitasa:

A kezeborvos az,Egyedi gyogyszerigénylés-hosszabbitési kérelendbateg részéretimi
adatlapon 44/2004. (IV.28.) ESzCsM rendelé& szamu melléklet) kulonés meéltanylast
érdemb betegellatasi érdek esetén tovabbi gyogyszer mdglésére és alkalmazaséara kérhet
engedélyt. A kérelemhez a 30 napra rendelt gyogadagrol szolo érvényes veényt is
mellékelni kell.
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1.4.4.

1.4.5.

A kezeborvos a GYEMSZI egyedi gydgyszerigénylés irantieiyének masolatéat
a vénnyel egyutt adja at a betegnek.

A betegnek a gyogyszer tb tamogatasa iranti kérelméaz OEP-hez az alabbi
adatokkal illetve mellékletekkel kell benyujtania:

a beteg személyi adatai (név, lakcim),

a beteg TAJ szama,

a kért gyogyszer megnevezeése,

3 hdénapnal nem régebbi kortorténeti 6sszefoglahdela igazolja, hogy a beteg
kizarolag az igényelt gyogyszerrel kezethet

a kezeb szakorvos javaslata,

a GYEMSZI altal kiadott engedélyt,

a jarobeteg ellatas esetén csatolni kell az orltakldallitott vényt is.

A gyogyszert a gyogyszertar csak a GYEMSZI aléaldtt engedély bemutatdsa utan adhatja

ki.

Ill. Egyedi méltanyossaqi kérelem gyogyaszati sesgakozre

A gybgyaszati segédeszktdzok jeteggn javithatjak a beteg életrigegét, ezért az adott tgy
kortlményeit mérlegelve, lehetége nyilik az OEP-nek arra, hogy nem tAmogatdttyggszati
segédeszkozok ardhoz, méltanyossagbol mar tambgaizitoz javitasahoz, alkatrészének
cseréjéhez egyedi méltanyossagi kérelemre tamaggtdjsson.

1. Egyedi méltanyossagi eljaras:

Az altalanos szabalyok szerint alakul az eljarés(Laz Altalanos szabalyok dirfejezetet!)

2. A beteg gyogyaszati segédeszkozre az alabbi ekben kérhet egyedi méltanyossagot:

A tamogatott gyogyaszati segédeszkozlistan nenegbetb tamogatasba még be nem
fogadottgyo6gyaszati segédeszkdz arahoz.

Eltéré gyakorisaggal alkalmazott gydgyaszati segedesikéwnoz.

A méltanyossagbol mar tamogatott gydgyaszati segesskoz javitasi dijahoz.

Mar tdmogatott, egyedi méretvétel alapjan gyartott gydgyaszati segédeszkoz
alkatrészének cseréjeheamennyiben a cserét a beteg testi allapotaban btkanrett
valtozas indokolja.

Tamogatott gyodgyaszati segédeszkbz esetén a téhsbgat meghatarozott
indik&cidtol és ahhoz tartozo kiegészétfeltételektsl eltéré tamogatashoz.

3. A tb arthmogatasban nem részeséilgyogyaszati segédeszkoz arahoz meéltanyossagbol
akkor adhat6 tAmogatas, ha:

a beteg mas, tamogatott eszk6zzel megfaetdmenyességgel nem lathato el, vagy

12



* mas tAmogatott eszktz hasznalataval eldiséigeben jelefis javulas nem kovetkezik
be, vagy

e a gyoOgyaszati segédeszkdzt az altalanos tAmogaalsalyokban foglaltaktél eld@r
gyakorisaggal kellene alkalmaznia, és a betegnekaaietileg meghatarozott kinordasi
idére rendelhét mennyiség nem elegefdlletve elveszti, vagy eltulajdonitjakle a
segédeszkozét.

4. Nem allapithatdé meg méltanyossagi tAmogatas, ha:

e agyogyaszati segédeszkozt a beteg mar tamogakésssiinzi.

Fontos kiemelni, hogy anar kivaltott vényre utélag nem kérheté méltanyossagi alapu
artamogatas.

5. A kérelemnek az alabbi adatokat kell tartalmazna:

* abeteg nevét, cimét,

* abeteg TAJ szamat,

* harom hoénapnal nem régebbi kortorténeti dsszefogtalamely igazolja, hogy a
kérelmes kizérolag az igényelt termékkel lathato el,

* a tamogatassal nem rendelhtgydgyaszati segédeszkdz esetébeszakorvos
javaslatat amelyl®l megallapithatd a gydgyaszati segédeszkdz nevegsakiz
szlikségességének indokoltsaga, a tamogattestama,

» tamogatassal nem rendelhgigydgyaszati segédeszkodznél a forgalmazo altal adott
fogyasztoi arajanlatqtaz eszk6z megfelésegét igazold dokumentacidtalamint a
forgalomba hozé nyilatkozatéaz eszkdz hasznos technoldgiai élettartamardl,

* arendelésre jogosudtvos igazolasgha a beteg ellatasahoz az adott kihordagiriel
rendelhet’ gyogyaszati segédeszkdz-mennyiség nem elégend

e a méltanyossagbdél mar tamogatajyyogyaszati segédeszkdz javitasi dijahoz
nydjtandé méltanyossag esetébeheteg nyilatkozatatmelyben megnevezi azt a
korabban méltanyossagbdl tdmogatott gydgyaszatedesgkozt, amely javitasi
dijdhoz kéri a tamogatast, és megjeldli, hogy ataad6 eszkdz mikor részesilt
méltanyossagbol tamogatasban,

 mar tamogatott, egyedi méretvétel alapjan gyartgydgyaszati segédeszkoz
alkatrészének cseréjéhez(amennyiben a cserét a beteg testi allapotdban
bekovetkezett valtozas indokolj@) beteget kezél szakorvos javaslatatamely
tartalmazza az allapotvéltozas tényét és leirazaglkatrészcsere indokoltsagat, a
biztositottat kezél szakorvos javaslatat az allapotvaltozas téenyémdkadaval,
tovdbba az éarajanlatot (cseréhez felhasznalt akatéra,a csere munkadija,
amennyiben az a gyarté beavatkozasat igényli),

e atb tamogatassal nem rendellkegyogyaszati segédeszkdz arjhiletve a mar
tamogatott gyogyaszati segédesziaxitasi dijahoz kapcsolodé méltanyossagi
kérelmeknél a rendelésre jogosult orvos altal iaitlvenyt.
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6. Ismételt méltanyossagi kérelem:
Ugyanazon gyogyaszati segédeszkozre vonatkozotakmmegltanyossagi kérelem esetén csak

a megedz6 kérelem benyljtasa Ota eltelt 68kakban bekovetkezett allapotvaltozast
dokumentalo leleteket szilkséges csatolni.

IV. Egészséquaqyi ellatashoz nyujtott méltanyossagnogatas

A kulonbo® orvos-szakmai indokok mérlegelése alapjan az OEBRanyossagbdl atvallalja az
orvosi ellatasért a beteg altal fizetértgritési dijat vagy annak egy részét, amelyet leiggdt a
beteg csak részleges, illetve kiegé&széritési dij vagy az ellatas teljes ardnak metgzevel
vehetne igénybe. Ugyancsak kérelme&hkogy az OEP az egészségigyi ellatast a finarsairo
rendtl eltében tamogassa.

1. Egyedi méltdnyossag az alabbi egészségugyi ékttkra kérhets:

* a Magyarorszagon szakmailag elfogadott, de a #nfnirozasba még be nem fogadott
eljaras alkalmazaséra,

» a tb finanszirozdsba befogadott egészséglgyi dtaili® befogadastdl eltér
alkalmazasara,

* a beteg altal csak részleges, illetve kiegéd#ititési dij megfizetése mellett a kévetkez
ellatasok esetében:

- aragokepesség helyreallitdsa érdekében jogszamatybghatarozott fogpotlas orvosi
munkadijara,

- 18 éves életkor alatt fogszabalyozo készilék dijara

- az egészségi allapot miatt indokolt ellatdsnabh®EP-pel kotétt szefdés alapjan a
szolgéltatonal az apolés részleges téritési dijara,

- a kulgdleges nemi jellegek megvaltoztatasara iranyul&dtazas részleges téritési
dijara (a fejpdési rendellenesség miatt a genetikailag meghattiroem kulédleges
jegyeinek kialakitasa céljabdl végzett beavatkozason tartoznak ide, mert azok utan
nem kell téritési dijat fizetni),

Fontos kiemelni, hogy a@EP csak a finanszirozasi szetiléssel rendelke& egészségugyi
szolgaltato esetében vallalhatja at az egészséguggmlgaltatasok téeritési dijanak vagy egy
részének tamogatasat.

2. Az egészségugyi ellatds méltanyossagi thamogataséanyul6 kérelemnek tartalmaznia
kell:

* akérelme# nevét, lakcimét,

* akérelme# TAJ szamat,

» akeérelmezett egészségugyi ellatast nyljtdé egésgyegzolgaltato adatait,
» akezeborvosra vonatkoz6 adatokat.

A kérelemhez mellékelni kell tovabba

» az ellatds szakmai indokoltsagat alatamasztdé e@gisggi dokumentaciotkézeborvosi
igazolas, status leirdsa, zaréjelentés stb.),

» az ellatast nyujtdé egészséglgyi szolgaltaté nylzdkat a beavatkozas elvégzésének, illetve
az orvos szakmai szempontbdl indokolt ellatasnaklalasardl, annak varhaté koltségjér
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valamint implantatum vagy egyéb specialis eszkoetées a magyarorszagi forgalmazo
arajanlatat,

» fogaszati rekonstrukcio esetén a kezelési terfefiedes, orvosi pecsétes irat a sziikséges
kezelés indikaciojarol és a tervezett beavatkotaanmak idtartamarol, 1épésdil és fogorvosi
munkadijra vonatkozo arajanlatrol).

3. Egyedi méltanyossagi eljaras:

Az altalanos szabalyok szerint alakul az eljarés(Laz Altalanos szabalyok dirfejezetet!)

4. Azonos egészsegugyi ellatasra vonatkozo, isméteéltanyossagi kérelem:
» Csak a megékoé kérelem benyljtasa Ota eltelt 68kakban bekbvetkezett
allapotvaltozast dokumentalé leleteket szikséga®Irs.

5. Implantatum, egyéb specidlis eszkdz ardnak atualaséara iranyulod kérelem:

Az OEP a fentiekben kifejtetteken tal vizsgaljagh az implantatum vagy egyéb specialis
eszkoz:
» a szlletési vagy kébb bekovetkezett rendellenesség korrekcidja soragy
Uzemi balesetl, foglalkozasi megbetegedésiered egészségkarosodas esetén
keril-e felhasznalasra, a fajlesi rendellenesség egyeb terapiaval orvosolhato-e,
a deformitas kialakulasat orvosi beavatkozas veaggyma okozta-e.

6. Nem lehet méltanyossagot gyakorolni:

 a Kkizérolag beutaldval igénybe vehetfekvébeteg elldtas beutald nélkili
igénybevételére (ide nem értve a sisrgziikség esetét), vagy

* a beutalasi rendl eltérs igénybevételbl szarmazo fizetési kotelezettségre (ide nem
értve a surgs sziukség esetét),

* azorvosvalasztas esetén fizeteretitési dijra,

* a finanszirozasi- vizsgalati- és terapias eljardsdtl a beteg kérésére valo eltérés
miatt felmertb tobbletkoltségekre,

* az egeészségugyi intézmeényben igénybe vett kiegedjitkoteles egyéb kényelmi
szolgaltatasokra, igy példaul: magasabb szinvoaHlélyezésre, az egyéni igény
szerinti étkezeésre,

» aszakmai szempontok figyelembevételével 6sszatfllin. vardlista alapjan igénybe
veheb ellatasokra.

Nem vallalhaté at azoknak az egészségugyi (magarpokyaltatdsoknak a téritési dija sem,
amelyekre a beteg mas tb finanszirozott egészséguggolgaltatonal téritésmentesen jogosult,
ezért szikséges tajeékozodni, hogy a kivant gyoglkszlvégezhéte E. Alapbdl finanszirozott
intézmeénynél.

Nem lehet méltdnyossagot gyakorolni olyan egészségilellatdsra sem, amely méltanyossagi
engedély hianyaban mar megtortént, vagy amelynek szleges téritési dijat az engedeélyatt
mar megfizették. Vagyis az egészségugyi elldtast kdeet, utdlag mar nincs lelisteg a
méltanyossag kérésére.
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A kérelem elfogadasa esetén a meéltanyossagbollatvidritési dij 0sszegét a beavatkozas
elvégzése utdaz OEP kdzvetlenul az ellaté egészsegigyi szolgéitzak fizeti ki.

7. A kifizetéshez a szolgaltatonak az alabbi dokuméumokat sziikséges benyujtania:

a beteg korhazi zaréjelentését vagy klinikai 6sszlefo jelentését,

a beteg nyilatkozatét arrél, hogy a kérelmezett efitdst megkapta,

beavatkozas igénybevétele esetén eredeti szaralét @EP, de a szamlan szerepelnie
kell a beteg nevének, TAJ szamanak, a beavatkd@asntjanak, és az azt végarvos
alairasanak, pecsétjének),

a felhasznalasra kerilt anyag, eszkoz koltségevigazamléat, melyen feltiintették a
beteg nevét, TAJ szamat,

a kezeborvos alairdsaval és pecsétjével igazoltan a feltédds idpontjat, és

a felhasznalt mennyiséget.

Felhivjuk szives figyelmét, hogy az egyedi méltangsag iranti kérelmekhez benyujtandé

tovabbi dokumentumokrél az OEP-nél, valamint a GYEMSZI-nél lefolytatott

engedélyezési eljarashoz becsatolandd dokumentumeketében a GYEMSZI-nél kaphat

bévebb tajékoztatast!

Jogszabalyok
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Az egészségugit szolo 1997. évi CLIV. torvény

A koteled egészségbiztositas ellatasairdl szold 1997. éWXIN. térvény

Az emberi alkalmazasra keélljyogyszerekil és egyéb, a gydgyszerpiacot szabalyozé
térvények modositasardl szold 2005. évi XCV. toywén

A biztonsagos és gazdasagos gyogyszer-és gyogisesgateszkoz-ellatas, valamint a
gyogyszerforgalmazas altalanos szabalyairol szaé0® 2évi XCVIII. térveny

A Kkoteled egészségbiztositas ellatasairdl szolo 1997. éviXXIM, torvény
végrehajtasarol szolé 217/1997. (X11.1.) Korm. reled

Az emberi felhasznalasra kebidyogyszerek rendelésées kiadasarol szolo 44/2004.
(IV.28.) ESzCsM rendelet

Az egészségbiztositasi szervidlgzolo 319/2010. (X11.27.) Korm. rendelet

A gyoOgyaszati segédeszkozok tarsadalombiztosétasigatasba tortérbefogadasarol,
tamogatassal tortérrendeléséil, forgalmazasardl, javitasardl és kdlcsonzélserdlo
14/2007. (111.14.) EUM rendelet

A téritési dij ellenében igénybe vebeatgyes egészseéglgyi szolgéltatasok téritési dijarol
sz0616 284/1997. (XII. 23.) Korm. rendelet

Eqgyéb felhasznalt forrdsok:

> http://www.oep.hu
> http://www.gyemszi.hu
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