Hogyan tudja hitelt érdemléen megallapitani az egészségpénztar, hogy valoban lakossagi
céla orvostechnikai eszkoz arat kivanjak-e elszamolni a tagok? Elszamolhato6-e a termék
pusztan a szamlaban szereplé megnevezés és statisztikai besorolas (VTSZ 9018, 9019)
alapjan gy, hogy az egészségpénztar nem rendelkezik a jogszabalyban emlitett
tanusitvannyal?

Mint az allasfoglalast kéré irja, neheziti a helyzetet az ORKI ,,sajatos igazolasi rendszere”,
amelynek illusztralasara benyujt egy igazolast, amely ,,€ppen a legfontosabb megallapitast
nem tartalmazza, vagyis azt, hogy a termék orvostechnikai eszkoz.”

A gybgyszer és gyogyaszati segédeszkoz aranak tamogatasa korében az onkéntes kdlcsonds
biztositd pénztarakrol sz6l6 1993. évi XCVI. tdrvény (Opt.) 2. § (6) bekezdés g) 8. pontja
lehetévé teszi a ,kozvetlen lakossdgi felhasznalasra alkalmas, mindségi tantsitvanyok
kiadasara jogosult intézmény altal kiadott tanusitvannyal rendelkezd, illetve CE jeloléssel
ellatott, az orvostechnikai eszkozokrdl szold jogszabdlyban meghatarozottak szerinti
orvostechnikai eszkdz” megvasarlasanak tdmogatésat.

A fenti szoveg alapjan valdjaban két termékcsoportot lehet tdmogatni: egyrészt a kozvetlen
lakossagi felhasznalasra alkalmas, minéségi tanusitvanyok kiadasara jogosult intézmény altal
kiadott tantsitvannyal rendelkezd eszkozt, masrészt a CE jeldléssel ellatott, az orvostechnikai
eszk6zokrol szol6 jogszabalyban meghatarozottak szerinti orvostechnikai eszkozt.

Ezen értelmezést az Opt. 2. § (6) bekezdés f) pontja timasztja ald, amely szerint a minéségi
tantsitvanyok kiaddsdra jogosult intézmény az orvostechnikai eszkozokrdl szolo
jogszabalyban meghatarozottak szerinti kijelolt szervezet. A mindségi tantsitvany azonban
nem azonos az orvostechnikai eszk6zokrol szold 16/2006. (111. 27.) EiM rendeletben emlitett
tipusvizsgalati tanusitvannyal, bar mindkett6t az Orvos- és Korhaztechnikai Intézet (ORKI)
jogutodaként megalakult Egészségiigyi Mindségfejlesztési és Korhaztechnikai Intézet (EMKI)
adja ki.

Az Opt.-beli fenti hatdskori szabalyt részben kiegésziti, részben aldtdmasztja az onkéntes
kolcsonds egészség ¢€s Onsegélyezd pénztirak egyes gazdalkodasi szabalyairol szolod
268/1997. (XII. 22.) Korm. rendelet (Egr.) 24/L. § (3) bekezdése, amely kimondja, hogy:
»azon szolgaltatdsok, termékek szakmai ellendrzését, amelyek mindségi tanusitvannyal
valnak alkalmassa a pénztari szolgaltatdsra, ezen tanusitvanyok kiadasara jogosult
intézmények végzik, sajat tevékenységiikre vonatkozé szakmai ellendrzési eldirdsaik szerint.”

A szakhatosag honlapja az alabbiak szerint vilagit ra arra, hogy az orvostechnikai eszkoz és az
orvostechnikai eszkoznek nem mindsiild eszkoz kozott nincs feltétleniil éles hatarvonal:
,»Egyes egészség megorzési, betegségmegeldzési célra szolgald vagy wellness, komfortérzetet
javitd termekek, vagy természetgyogyaszatban alkalmazott termékek ¢€s alkalmazasi céljuk
hasonlé az orvostechnikai eszkozokéhez. Egyes eszkozok azért nem regisztralhatok
orvostechnikai eszk6zként, mert gyogyhatasukra, teljesitoképességiikre még nincs kelld
objektiv klinikai bizonyiték.”

Az illusztracioképpen bekiildott igazolasban szerepld termék tehdt nem orvostechnikai
eszkoz, de mert miiszaki és egészségligyi megfeleldségét a kijelolt szervezet szabalyosan
bizonyitotta, a termék megvasarlasa tdmogathato. (Ez azokra az igazoldsokra is érvényes,
amelyek esetében a szakhatosag csak a miiszaki megfeleldséget igazolja, de a termék
egészseégligyl célu rendeltetése egyébként nyilvanvald.)



Végezetiil roviden kitérek az orvostechnikai eszkdzok azonositdsanak néhany kérdésére.

Az orvostechnikai eszk6zokrol szold 16/2006. (I11. 27.) EiM rendelet szerint orvostechnikai
eszkoz akkor hozhat6 forgalomba, ha a CE megfeleldségi jeloléssel el van latva. A CE jelolés
felhelyezésére akkor keriilhet sor, ha a termék kielégiti a rendelet szerinti kovetelményeket,
amelyek igazolasara az adott eszkGz vonatkozasaban lefolytattak a megfeleléség értékelési
eljarast.

A megfeleloség értékelési eljaras kivalasztasahoz az eszkozt a gyartd a rendelet altal
meghatarozott kockazati osztaly valamelyikébe sorolja be. A rendelet meghatarozza az egyes
kockazati osztalyok esetén alkalmazhatdé megfeleldség értékelési eljarasokat, és azt is, hogy
melyik eljarasba kell a kijelolt szervezetet bevonni.

Altalanossagban kijelenthetd, hogy az egészségpénztari tamogatishoz felhasznalhato
dokumentumok nem sziikségszeriien azonosak az orvostechnikai eszkdz forgalmazasédhoz
sziikséges dokumentumokkal. Ha tehat kétséges, hogy a szdmlaban feltiintetett termék
orvostechnikai eszkdz, bizonyitasi eszkéz lehet barmi, amibdl az eszkdz statuszara
megalapozottan lehet kovetkeztetni. Nem kell feltétleniil tipusvizsgalati tantsitvanyt, vagy
gyartéi megfeleldségi nyilatkozatot beszerezni, adott esetben elégséges a forgalmazo
nyilatkozata arrol, hogy rendelkezik olyan dokumentumokkal, amelyek alapjan a termék
orvostechnikai eszkéznek mindsiil.

Természetesen ugyancsak megfeleld dokumentum a tanusitd szervezettdl szarmazo, vagy a
honlapjan kozzétett alkalmassagi tanusitvany is, amelyet olyan orvostechnikai eszkdzokre
adnak ki, ahol a megfeleldség értékelési folyamatban a tanusitd szervezet kozremiikodése
nem kdtelezd.



