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1.  AZ ELJARAS CELJA

Az eljaras célja, hogy szabalyozza a gyogyaszati segédeszkozdk és orvostechnikai
eszkdzOk szakmai véleményezésének és klinikai kiprobalasanak menetét a Semmelweis
Egyetem Rehabilitacios Klinikajan, kiilonos tekintettel a Nemzeti Egészségbiztositasi
Alapkezeld (NEAK) befogadas, illetve a Nemzeti Népegészségiigyi és Gydgyszerészeti
Kozpont (NNGYK) regisztracio elftti vagy utani vizsgalatokra, valamint a késébbi
egyuttm(ikodések megalapozasara.

2.  AZ ELJARAS ERVENYESSEGI TERULETE

Az eljaras a Semmelweis Egyetem Rehabilitacios Klinikajara vonatkozik, és
alkalmazandé minden olyan esetben, amikor kiilsé partner megkeresése érkezik
gyogyaszati segédeszkOz vagy orvostechnikai eszkdz szakmai véleményezése,
kiprobalasa, kolcsdnzése vagy promotalasa céljabol, kiilonds tekintettel a NEAK
befogadas és a NNGYK regisztracio el6tti vagy utani klinikai értékelésre.

3. FELELOSOK

Az eljaras végrehajtasaért feleldsok:

- Klinika igazgato: a teljes folyamat megfeleldségéért

- Klinika igazgato helyettes: a folyamat szakmai kivitelezéséért

- Mindségiigyi vezets: az eljaras megfeleldségének ellendrzéséért, fejlesztéséért

- Etikai és Kutatdsetikai Bizottsag (IKEB): amennyiben a vizsgalathoz, kiprobalashoz
szilkséges az engedélyiik megadasa tekintetében

- Kiprébalast végzé szakorvos és vagy terapeuta: a biztonsagos betegellatasért az adott

eszk6z hasznalata kozben

- Pénzligyi - és gazdalkodasi Osztaly: a folyamat gazdasagi, pénziigyi megfeleldségéért
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4. FOGALMAK ES MEGHATAROZASOK

Fogalom ({szabalyzd

Fogalmi leiras

7/2004. (XI. 23.) EGM

rendelet

szerint)
Gyogyaszati Olyan orvostechnikai eszkdz, amelyet a beteg személyes
segédeszkoz: hasznalatra atkalmaz, és amely a tartds egészségkarosodas,

fogyatékossag vagy kronikus betegség kovetkeztében
sziikséges az életvitel fenntartasahoz, rehabilitacidhoz vagy
életmindség javitasahoz. Hasznalata nem igényel folyamatos

egészségiigyi jelenlétet.

Orvostechnikai
eszkoz:

20171745 EU (MDR) +
4/2009. (lll.17.) EiM

rendelet

Minden olyan miuszer, késziilék, szoftver vagy anyag, amely
az emberi szervezetben vagy szervezeten alkalmazando
diagnosztikai, terdpids vagy kompenzacios céllal, és
rendeltetésszer(i hatdsat nem farmakolégiai, immunoldgiai
vagy metabolikus médon feijti ki. Célja lehet diagnosztika,

kezelés, megfigyelés, pdtlas vagy prevencio.

NNGYK regisztracio
4/2009. (IHl. 17.) EGM

rendelet

Az NNGYK Altal

magyarorszagi

végzett, orvostechnikai eszkdzok

forgalomba hozatalahoz

szilkséges
nyilvantartasba vételi vagy regisztracios eljaras, amelyet EU-
n kivlil gyartott vagy (j tipusi eszkozbk esetén kell

lefolytatni.

NEAK befogadas Az adott eszkdz tamogatott gyogyaszati segédeszkdzként valo
180/2010. (V. 13.) | finanszirozasba tdrténd felvételének folyamata. A Nemzeti
Korm.r. Egészségbiztositasi Alapkezeld biralja el, hogy az adott
NEAK utmutatok eszkbz  téritéskotelesen milyen feltételekkel valhat
elérhetove a tarsadalombiztositas keretében.
Etikai engedély | A Rehabilitaciés Klinika Etikai és Kutatasetikai Bizottsaganak
(IKEB) engedélye sziikséges minden olyan kiprébalasi eljarashoz,
SE belsé szabdlyzat

Az eljarasrend a SE szellemi
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amely betegen tdrténik. Az IKEB etikai szempontbdl vizsgalja
a kisérletet, vizsgalatot vagy termék kiprébalast.

Kiprobalas A gyobgyaszati segédeszkdz vagy orvostechnikai eszkéz
meghatarozott idétartamd, ellendrzétt korilmények kdzott
torténd hasznalata klinikai gyakorlatban, amelynek célja

annak szakmai megitélése (alkalmassag, hasznalhatdsag).

Szakorvosi vélemény | A kiprobalast kovetden, szakorvos Altal kiallitott irasos
értékelés az eszkdz klinikai alkalmazhatosagardl, hasznalati
utasitdsdnak megfeleldségérol, javasolt indikaciokrol és
esetleges kontraindikaciokrol.

Promocis céla | Uj eszkéz vagy médszer marketing céld ismertetése a klinika
bemutatas tudomdnyos ilésein, amelyhez IKEB engedély és dijfizetés
szilkséges. A bemutatds nem minésul klinikai kiprébalasnak,
de elbzetes etikai és adminisztrativ engedélyeztetéshez
kotott.

5. A FOLYAMAT LEIRASA — PDCA ELV ALAPJAN
5.1. LETREHOZAS (P)

A kiprobalas és szakmai véleményezés kezdeményezésére kiilsé partneri megkeresés
alapjan keriil sor. A megkeresést irasban a Klinika Igazgatdjahoz kell benyijtani, aki
tovabbitja azt a Klinika Etikai és Kutatasetikai Bizottsagahoz (IKEB). A beérkezett
kérelmeket az IKEB biralja el. Sziikség esetén az etikai jovahagyas feltétele a kiprébélas
megkezdésének.

5.2. FENNTARTAS, FELUGYELET (D-C)

A kiprébélast kdvetden az érintett szakorvos szakorvosi véleményt készit, amely a
kiprobalas koriilményeire, az eszkdz alkalmassdgara, indikaciés teriileteire,
kontraindikacidira és a felhasznalhatosadg szakmai értékelésére terjed ki. A vélemény
dokumentalasa a 2. sz. melléklet szerinti (rlapon torténik. A vélemény kiadasanak
feltétele a szolgaltatasi dij megfizetése.
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A folyamat részletei a kivetkezd tablazat szerint torténnek:

Tipus

Teendd (folyamatleiras)

Alkalmazandé
melléklet(ek)

A) Uj eszkéz kiprobalas
NEAK/NNGYK eljarashoz

1. Kérelem benyljtasa
IKEB-hez (az 1., 4., 7., 8. 9.
mellékletek csatolasaval)
2. Etikai jovahagyas (ha
szlikséges)

3. Engedely kiallitasa és
megallapodas
(1. és 9.

4. Kiprobalas végrehajtasa

megkotése
mellékletek)

5. Szakorvosi vélemény (2.
melléklet)

6. Dijfizetés (3. melléklet)
7. szakorvosi vélemény
kiadasa a  dijfizetést

kovetoen

[ J T .
melléklet

B)

tandsitvannyal

Eszkozkolcsonzés

rendelkezd eszkoz esetén

1. Kérelem benyijtasa
IKEB-hez (az 5., 7., 8.
mellékletek csatolasaval)
2. Engedély kiallitasa (5.
meliéklet)

3. Kiprébalas lebonyolitasa

5., 7., 8. melléklet

C) Termékbemutatd/ | 1.  Kérelem benydjtasa | 6. melléklet
promocios  tevékenység | IKEB-hez (6. melléklet
(tudomanyos iilésen) csatolasaval)

2. Engedély kiallitasa (6.
melléklet)

3. Dijfizeteés utan

Az eljarasrend a SE szellemi
tukajdona. Tovabbitasa,
sokszorositasa engedélyhez kotott
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bemutatas tudomanyos

tlésen

5.3. FEJLESZTES (A)

szilkség szerint modositasi javaslatokat dolgoz ki az eljarasrend fejlesztésére. A

médositasokat a Klinika Igazgatdja hagyja jova.

6. HIVATKOZASOK, FELHASZNALT IRODALOM

- 4/2009. (ill. 17.) EGM rendelet
- 2017/745 EU Rendelet (MDR)

- 1997. évi CLIV. térvény az egészségligyrél

7 MELLEKLETEK, ADATLAPOK

- 1. melléklet: Engedély NEAK/NNGYK céld kiprobalashoz

- 2. melléklet: Szakorvosi vélemény

- 3. melléklet: Feladas a Pénziigyi és gazdalkodasi Osztaly részére

- 4. melléklet: Nyilatkozat ingd dolog orvosi szakvéleményezéséhez sziikséges
eszkOzkiprdbalas céljara torténd atadasarol

- 5. melléklet: Engedély idegen eszkdz kiprobalashoz

. melléklet: Engedély promocios céli bemutatashoz

. melléklet: Betegtajékoztatéd eszkdzkiprébalashoz

. melléklet: Beteg beleegyezd nyilatkozata

M= T - B N o

. melleklet: Eszkozkiprobalassal kapcsolatos megallapodas

Az eljarasrend a SE szellemi 7/7
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ENGEDELY
GYOGYASZATI SEGEDESZKOZ KIPROBALASAHOZ NEAK/NNGYK BEFOGADASHOZ
KESZULO SZAKVELEMENYEZTETES ESETEN

A Semmelweis Egyetem Rehabilitacios Klinika nevében engedélyezem és hozzajarulok ahhoz, hogy

............................ (megbizd neve) (székhelye: ................, cégjegyz€kszama: ................,
adészama: ................... ) képviseletében eljaré személy neve: ......................... )
megbizasabol a Semmelweis Egyetem Rehabilitacios Klinika ....................ccooiiinnnn, osztalyan az

alabb megnevezett gyogyaszati segédeszkdz/orvostechnikai eszk6z kiprobalasra keriilhessen.
e FEszk6z megnevezése, meghatarozasa:
e Kiprobalasra rendelkezésre bocsatott eszkdzok
- darabszama:
- gyartasi/sorozatszama:
e A kiprobalas célja:

e A szakorvosi vélemény elkészitésének modja (hany betegen, milyen koriilmények kozott torténik
az eszkoz kiprobalasa, 6sszehasonlito vizsgalatok stb.):

e A kiprobalashoz az intézeti Etikai és Kutatasetikai Bizottsaganak a jovahagyéasa sziikséges:
IGEN / NEM*
e Rendelkezésre bocsatott dokumentacio (pl.: hasznalati Gtmutato stb.):
e Egyéb megjegyzés/észrevétel:
Budapest, ...........coiiiinnn
A szakmai vélemény elkészitésének dija, a teljesités modja:
Klinika igazgato helyettes 7 Tombigazgato
A vizsgalatot és a dijazas fenti 6sszegét engedélyezem:
IGEN / NEM*

Klinika igazgato
* Megfeleld szovegrész alahtizasa sziikséges.

Ervenyes:,2925.08.01 -t6l ER_03_REHAB_GYSE 1.SZ. MELLEKLET 1/1
visszavonasig
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Szakorvosi vélemény gyogyaszati segédeszkozrol vagy orvostechnikai eszkozrol
Amennyiben rendelkezésre all orszagos gyogyintézet, a nemzeti felsdoktatasrol szol6 2011. évi CCIV.

torvény 97. § (1) bekezdése szerinti klinika (a tovabbiakban: klinika) vagy korabbi megyei korhaz altal
kiallitott, kiallitott, 6t évnél nem régebbi szakorvosi vélemény az adott eszkozrél, kérjik, csatolja!

1. Az eszkdz pontos megnevezése, meghatarozasa:

2. A vélemény elkészitésének modja: (hany betegen, milyen koriilmények kozott tortént az
eszkdz kiprobalasa, 6sszehasonlitd vizsgalatok)

Klinikai dokumentacio:

Klinikai alkalmassag:

A hasznalati Gtmutaté megfelel6ségének véleményezése (szakszeriiség, érthetdség):

Javasolt indikacios teriiletek:

Kontraindikacio, indoklassal:

Felirasi/felirhatosagi szakmai feltételek:

Felirasra jogosult orvosok meghatdrozasa:

. Egyéb/dsszehasonlitas hasonld eszkozokkel, miiszaki és minéségi észrevételek, stb./:

RB|©Q|® N | g~ |w

=[O

. Allasfoglalas:
Az eszkdz gyogyaszati segédeszkozként valo hasznalataval

| egyetértek [1nem értek egyet.

12. A véleményez0 neve:

13. Szakképzettségei:

14. Beosztasa:

15. Munkahelye:
Semmelweis Egyetem Rehabilitacios Klinika .......................... Osztaly

A vélemény kiadasanak kelte:

Budapest, ........coooiiiiiii

PH. e .

A Szakorvosi Vélemény kizardlag oldalanként lepecsételve és alairva érvényes!

Ervényes: 2025.08.01-t6l 2.5Z. MELLEKLET 1/1
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Feladas
Pénziigyi- és gazdalkodasi Osztaly részére

Tisztelt Pénziigyi- és gazdalkodasi Osztaly!

Kérem, hogy az alabbi tartalommal szallit6i szamlat kiallitani sziveskedjen:

Partner

Neve:

Székhelye:

A szolgaltatasi dij 6sszege: 150.000 Ft + AFA

A szakmai vélemény elkészitésének dija: ............. Ft + AFA)

A szamla teljesitésének idopontja:

A szamla kidllitasat azért kérem, mivel a Partner megbizdsabdl gydgyaszati segédeszkoz /

orvostechnikai eszkéz kiprobalasat az e targyban kiadott SERK 1. sz. Eljarasrend szerint
elvégeztiik.

Budapest, ...................
alairas
PH
Ervényes: 2025.08.01-t6l 3.SZ. MELLEKLET 1/1
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NYILATKOZAT
INGO DOLOG ORVOSI SZAKVELEMENYEZESHEZ SZUKSEGES
ESZKOZKIPROBALAS CELJARA TORTENO ATADASAROL

..................................................................................... (név, székhely, azonositd
(cg./addszam), mint Atadé nevében nyilatkozik arrél, hogy a tulajdonat képez alabbi
eszkoz(oke)t a mai napon a Semmelweis Egyetem Rehabilitacios Klinika (1121 Budapest,
Szanatérium u. 19.) mint Atvevé részére eszkozkiprobalas céljabol atadja.

BRUTTO/NETTO ERTEK

ESZKOZ MEGNEVEZESE DB / DB (ET)
Az atadas-atvétel idépontja: 20.... év .............. hé.............. napja.
A hasznélatba adas id6tartama:
korlatlan / korlatozott*
azaz 20....év, .......... ho ........ napjatol —20....év .............. ho ........ napjaig érvényes.

Atado kijelenti, hogy az elézéekben jelzett, az Atvevd részére kiprobalas céljara atadott, azaz a
Semmelweis Egyetem Rehabilitacios Klinika szempontjabol idegen tulajdont eszkdz varhatd
lizemeltetési, fenntartasi koltsége: brutto:.............. Ft/év.

Atado Kkijelenti, hogy az idegen tulajdonti eszkoz szervizelésének koltségeit a hasznalatba
(tulajdonba) adas id6tartama alatt vallalja/nem vallalja.*

Uzemeltetés, szervizelés koltségviselSje: Atadd/Atveve™, (avagy .................eceeceeceecvecnnil)

* Megfelel6 szovegrész alahuzasa sziikséges

A koltségviselés esetleges feltételei:

Budapest, 20.....................

Az eszkozoket a mai napon atvette: Az eszkozoket a mai napon atadta:
Atvevd Képviseljének alairasa Atado aldirasa
P.H. P.H.
Ervényes: 2025.08.01-t6l 4.SZ. MELLEKLET 1/1

. - ER_03_REHAB_GYSE
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ENGEDELY
ORVOSTECHNIKAI TANUSITVANNYAL RENDELKEZOGYOGYASZATI SEGEDESZKOZ
KIPROBALASAHOZ, HA AZ ESZKOZ KOLCSONADASA KIPROBALAS,
TAPASZTALATSZERZES CELJABOL TORTENIK
(IDEGEN TULADONU ESZKOZOK BEHOZATALA)

Tisztelt Klinika Igazgato Ur!

Alulirott ..................... Atado, tisztelettel kérem, hogy a ...../2025 szamu Eljarasrend el6irasai szerint
eléterjesztett jelen kérelmem alapjan engedélyezni sziveskedjék az alabbi adatok, nyilatkozatok és a
mellékelten csatolt okiratok alapjan a szoban forgd eszkoznek/eszkdzoknek a Semmelweis Egyetem
Rehabilitacids Klinika teriiletére torténd behozatalat és hasznalatba vételét.

Az Atadé (hasznalatba ado) megnevezése:

OSZtaly, TESZIEZ MNEENEVEZESE: ...\t iutiiiee et ettt et e et et et et e et e et e e e et et e et e et e et e et e ereaneeaaes

Alulirott Atvevé kijelentem, hogy a fentiekben megjeldlt Atadotol, mint tulajdonostél az Intézmény
érdekében folytatott tevékenység ellatasahoz az alabbi idegen tulajdonii eszkdzt/eszkozoket (gépet,
miszert, berendezést) kivanom tapasztalatszerzés, kiprobalas céljabdl atvenni:

ESZKOZ MEGNEVEZES DB BRUTTO/NETTO ERTEK /

DB (FT)
A behozatal célja, szakmai indoklasa:
Az atadas-atvétel idépontja: 20.... év .............. hé.............. napja.
A hasznalatba adas) id6tartama:
20.... 8V, ceeinenann ho ........ napjatol —20....év .............. ho........ napjaig.

Kijelentem, hogy az idegen eszkoz tulajdonosaként az eszkoz tulajdonjogat a Semmelweis Egyetem
Rehabilitacios Klinika javara nem adom at.

Ervényes: 2025.08.01-tol ER_03_REHAB_GYSE 5.SZ. MELLEKLET 1/2

visszavonasig KIPROBALAS
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Kijelentem, hogy az el6zéekben jelzett idegen tulajdonu eszkdz varhatd iizemeltetési, fenntartasi koltsége:

Kijelentem, hogy az idegen tulajdonu eszkdz szervizelésének koltségeit a hasznalatba adas idétartama alatt
vallalom/nem vallalom.*

Uzemeltetés, szervizelés koltségviselGje: Atado/Atveve™, (AVAZY...........coeeeieeeeeeeieiieeieernnr))
A koltségviselés esetleges feltételei:

Tombigazgato

Az eszk0Oz tapasztalatszerzésre, kiprobalasra torténo befogadasat a fenti feltételek mellett engedélyezem:

Klinika igazgat6

Budapest, 20.... Ev........... hé.....nap

Atado: Atvevé:
Neve: Neve:
Alairasa: Alairasa:
PH. PH.
Budapest, 20.... Ev........... hé.....nap

* Megfelel6 rész alahtizasa sziikséges.

Ervényes: 2025.08.01-t6l 5.SZ. MELLEKLET 2/2
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SEMMELWEIS EGYETEM
Rehabilitacios Klinika

ENGEDELY
ORVOSTECHNIKAI TANUSITVANNYAL RENDELKEZO GYOGYASZATI SEGEDESZKOZ,
ILLETVE UJ MODSZER BEMUTATASAHOZ, KIPROBALASAHOZ (PROMOTALAS)

Tisztelt Klinikaigazgaté Ur!

Alulirott, minta ..............cooeeiiiiiiiinn, cég képviseldje, tisztelettel kérem, hogy a .../2025 szamu
klinika igazgatoi Utasitas el6irasai szerint elGterjesztett jelen kérelmem alapjan engedélyezni sziveskedjék
az alabbi adatok, nyilatkozatok ¢és a mellékelten csatolt okiratok alapjan a szoban forgd

eszkOoznek/eszk6zoknek a Semmelweis Egyetem Rehabilitacios Klinika teriiletére torténé behozatalat
¢és bemutatasat intézeti referald tudomanyos iilés keretében.

A cég megnevezése:

A bemutatni kivant eszkdz/modszer megnevezése, rovid ismertetése:

A behozatal célja, szakmai indoklasa:

Kijelentem, hogy az eszkdz/moddszer ismertetésének lehetoségéért a kitlizott ilést megel6zden az
Semmelweis Egyetem szamlajara 150.000 Ft egyszeri tamogatas megfizetésére kotelezem magam.

A Semmelweis Egyetem addszdma: 19308674-4-44
A Semmelweis Egyetem szamlaszama: OTP Bank Zrt Bank 11784009-22236665-00000000

Az eszkdz/modszer bemutatasat (ismertetését) timogatom/ nem tamogatom:

Tombigazgato
Az eszkdz bemutatasat (ismertetését) engedélyezem/nem engedélyezem:

Klinika igazgat6
* Megfelelo rész alahuzasa sziikséges
Ervényes: 2025.08.01-t6l 6.SZ. MELLEKLET 1/1
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SEMMELWEIS EGYETEM
Rehabilitacios Klinika

BETEGTAJEKOZTATO ESZKOZKIPROBALASHOZ
Kedves Betegiink!
Tajékoztatom, hogy az eszkozkiprobalas vizsgalatért felelds személyek a kdvetkezdk:
Vizsgalatért felelds személy neve: .........ccocevveeinvienennen,
Vizsgalatért felelos személy beosztasa: .......ccoeeveveevrvvennennn

Vizsgalatért felel6s személy munkakdre: ........cceecevenennnee

A vizsgalatot végz06 személy neve: .............cooiiiiiiinnnn.

A vizsgalatot végz6 személy munkakdre: ...

Az eszkdzkiprobalas célja, hogy Onnek lehetdsége nyilik az Tj.............ooouueiiniiiiiiiiiee e
eszkoz (milyen tipust, pl. orvostechnikai, szoftver, implantalhat6 stb.) kiprobalasaban részt venni.

Az eszkdzkiprobalas idotartama: ..o

Tajékoztatom, hogy az On adatainak a kezelésére az EUROPAI PARLAMENT ES A TANACS (EU) 2016/679
RENDELETE a természetes személyeknek a személyes adatok kezelése tekintetében torténd védelmérél és az ilyen
adatok szabad aramlasardl, valamint a 95/46/EK rendelet hatalyon kiviil helyezésérél (GDPR), valamint a 2011. évi

CXII. torvény az informacios dnrendelkezési jogrol és az informacidszabadsagrol alapjan keriil sor.

Jelen eszkdzkiprobalas soran az adatkezelésre vonatkozo specialisan rogzitenddk:

Az adatkezelés célja: A kiprobalasra behozott eszkéz megfeleldségének megitéléséhez és a tapasztalatok
dokumentalasahoz sziikséges az adatok gyiijtése, a résztvevo személy beazonosithatatlansaganak biztositasa mellett.
Adatmeg0érzési id6: targyév+ 5 év

Az adatokhoz a személy beazonosithatdsaga mellett a vizsgalatot végzd személy(ek), a személyt be nem azonosithato
moddon, Osszesitett adatok formajaban az eszkozt kiprobalasra rendelkezésre bocsatdé Megbizo, illetve a NEAK,
NNGYK férhet hozza, amennyiben a befogadasi eljarashoz sziikségesnek itéli.

Panasz benyujtasanak lehetosége: Esetlegesen felmeriild betegjogi panasz benyujthaté a Rehabilitaciés Klinika
betegjogi képviseldje felé, etikai jellegli panaszt pedig a Rehabilitacids Klinika Etikai Bizottsaga (EKEB) vizsgalja
ki.

Adatvédelemmel  kapcsolatos  jogaival  kapcsolatban a  https://semmelweis.hu/jogigfoig/adatvedelem-

betegjog/adatkezelesi-tajekoztatok/tajekoztatas/ weboldalon az egészségiigyi ellatashoz kapcsolddd részletesebb

adatkezelési tajékoztato talalhato.

Az eszkozkiprobalasban valo részvétel killon megerdltetéssel jar/mem jar* és lehetnek/nincsenek™ mellékhatasai.
Lehets@es ClOMYOK: . ..... .ttt e e
Lehetséges kockazatok, mellékhatasok, gyakorisaguk, megel6zésik, kezelésiik:

* Megfelelo rész alahuzdsa sziikséges.

Ervényes: 2025.08.01-tél ER 03 REHAB GYSE 7.57. MELLEKLET 1/2
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SEMMELWEIS EGYETEM
Rehabilitacios Klinika

Az eszkozkiprobalasban vald részvétel barmikor, szoban vagy irdsban, indoklas és hatranyos jogkdvetkezmények
nélkiil visszamondhatd, azonban kérem, hogy ezt a szandékat minden esetben jelezze felém. Az eszkozkiprobalas egy
uj, frissen bevezetett, vagy bevezetés folyamataban 1év6 eszkoz kiprobalasara ad lehetdséget, melynek nem minden
esetben vannak alternativai, ezért helyette nem tudjuk masik 0j eszkdz kiprobalasat felkinalni.

A vizsgalatot a Vizsgalatvégzo is megszakithatja, amennyiben ugy itéli meg, hogy a kiprobalasban részt vevo személy
esetében az nem vart, karos hatassal van, illetve, amennyiben a részt vevo személy nem egylittmiikodo.

Amennyiben barmilyen kérdése felmeriil az eszkozkiprobalas kapcsan - akar kozben, vagy pl. az eredmények feldl

érdeklddne -, ugyanezen elérhetéségeken tud elérni.

Budapest, 20........
Eszkozkiprobalas vizsgalatat vezetd alairasa Eszkozkiprobalas vizsgalatat végzo alairasa

A beteg alairasa

Ervényes: 2025.08.01-tél ER 03 REHAB GYSE 7.57. MELLEKLET 2/2
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SEMMELWEIS EGYETEM
Rehabilitacios Klinika

Beleegyezo Nyilatkozat

Vizsgalohely neve: SE-Rehabilitacids Klinika
Vizsgalatvezetd neve €s beosztasa:

A tajékoztatast végzd személy neve, beosztasa, munkakdre:
Beteg neve:

Anyja neve:

Sziiletési helye, ideje:

TAJ szdma:

Lakcime:

B, o , mint

eszkodzvizsgalat céljarol, menetérdl, a lehetséges mellékhatasokrol és veszélyekrol.

A mellékelt betegtajékoztatot elolvastam €s megértettem. Beleegyezem az eszkdzvizsgélatban
vald részvételbe. Részvételem teljesen Onkéntes €s befolydsolastol mentes. Beleegyezésemet
szOban vagy irasban indoklas nélkiil a vizsgalat végéig barmikor visszavonhatom.

Tudomasul veszem, hogy adataimnak kezelésére az EUROPAI PARLAMENT ES A TANACS
(EU) 2016/679 RENDELETE a természetes személyeknek a személyes adatok kezelése
tekintetében torténd védelmérdl és az ilyen adatok szabad aramlasarol, valamint a 95/46/EK
rendelet hatalyon kiviil helyezésér6l (GDPR), valamint a 2011. évi CXII. térvény az informacios
onrendelkezési jogrol és az informacidszabadsagrol alapjan keriil sor.

Kérdéseimre a vizsgalattal kapcsolatban kielégitd valaszokat kaptam.

Ezen irasos Beleegyezési Nyilatkozat aldirdsaval hozzajarulok ahhoz, hogy személyes adataimat
a Betegtdj¢koztatoban leirt modon hasznaljak fel.

Alairasommal igazolom, hogy a Betegtajékoztatd és az Irdsos Beleegyezési Nyilatkozat egy
példanyat kézhez kapom.

crer

vizsgalatot végzd Orzi meg.

Budapest, 20...............ceevenen.

beteg vizsgalatvezetd/ tajékoztatd személy
Ervényes: 2025.08.01-t6l 8.5Z. MELLEKLET 1/1

ER_03_REHAB_GYSE

visszavonasig KIPROBALAS



SEMMELWEIS EGYETEM
Rehabilitacios Klinika Igazgato

Orvosi Rehabilitacios Klinikai Tomb Orvos-féigazgato
Dr. Cserhati Péter Ph.D. M.Sc.
1121 Budapest, Szanatdrium utca 19.

e mail cim: igazgato.rehabklinika@semmelweis.hu

; r

telefon: +36-1-391-1902

ESZKOZIPROBALASSAL KAPCSOLATOS MEGALLAPODAS
amely létrejott egyrészrol:

Név: Semmelweis Egyetem

Cim: 1085 Budapest, Ull6i 1t 26.

Adoészam: 19308674-4-44

Csoportazonosito szam: 17784234-5-44

Szamlaszam: 11784009-22236665-00000000

Intézeti azonosito: F162576

Képviselo: Prof. Dr. Merkely Béla rektor és Dr. Pavlik Livia kancellar

Felelds szervezeti egység: Rehabilitacios Klinika

Cim 1121 Budapest, Szanatorium utca 19.

Képviseli: Dr. Cserhati Péter PhD Klinika Igazgaté

Kapcsolattarté: Dr. Révay Edit PhD kutatasi szakérté-tudomanyos fomunkatars

mint Megbizott vizsgalatvégzé intézmény (a tovabbiakban mint Megbizott Vizsgalatvégzo
intézmény)

valamint:

Név:

Cim (székhely):
Adoszam:
Cgjsz:
Képviseli:
Kapcsolattartoé:

mint Megbiz6 (a tovabbiakban mint Megbizo) egylittesen: a ,,Felek” kozott az alulirott napon és
helyen az alabbi feltételek szerint:

I. A szerzodés targya

1. Eszkozkiprobalas, orvesi szakvélemény elkészitése NEAK/NNGYK eszkoz
befogadtatashoz

Megbizé téritésmentesen atadja a...................... eszkOzt a Vizsgalatvégzé intézménynek
gyogyaszati  segédeszkdz  kiprobalasahoz, NEAK/NNGYK  befogadashoz  késziild
szakvéleményeztetés céljabol.



Il. Az eljaras és az egyiittmiikodés menete:

1) Megbiz6 a gydgyaszati segédeszkoz, illetve orvostechnikai eszkdz kiprobalasa targyaban
kérelmet nyujt be a ,,Gyodgyaszati segédeszkdz vagy orvostechnikai eszkdz szakhatosagi
engedélyezést, NEAK befogadast megel6z0, illetve mar engedélyezés, befogadas utani szakmai
vizsgalatanak eljarasrendje a Rehabilitacios Klinikan, késébbi értékesités vagy egyiittmikodés
szandéka esetén” cimi Tajékoztatd (tovabbiakban Téjékoztatd) kitdltott mellékleteinek és az
eszkdz mukodésének, hatasanak leirdsa, és hasznalati utasitas kiséretében a Rehabilitacidos Klinika
Intézeti Kutatasetikai Bizottsdga (IKEB) részére. A megkiildott dokumentumok alapjan a
Rehabilitacios Klinika Tombigazgatoja - sziikkség esetén a Rehabilitacios Klinika etikai
bizottsaganak bevonasaval - jovahagyasardl javaslatot tesz, és a Klinika lgazgato engedélyezi az
eszkoz intézeti kiprobalasat. Amennyiben az NNGYK szamara késziilé szakhatosagi vélemény a
kérelem targya, €s a kiprobalashoz annak betegen torténd alkalmazasa is sziikséges, ugy az eljaras
lefolytatasahoz a Semmelweis Egyetem Rehabilitacios Klinika Kutatasetikai Bizottsaganak
(IKEB) jovahagyasa is sziikséges.

2.) A jovahagyas a Tajékoztatdo I.sz. mellékleteként erre rendszeresitett frlapra keriil
ravezetésre (1. sz. melléklet), melybdl egy példany a megkeresd szervet/partnert, egy példany a
Semmelweis Egyetem Rehabilitacios Klinikat illeti.

3.) A kérelem befogadasat kovetden, az abban foglaltak szerint megkezdhetd az eszkoz
kiprobalasa.

4.) A kiprobalast kovetden a szakorvosi véleményt a Tajékoztatd 2. sz. melléklete szerinti
nyomtatvanyon eldterjeszti a vizsgalatot lefolytatdé orvos. Az eredményekrdl szolo szakorvosi

vélemény kiadasanak feltétele a szolgaltatasi dij Semmelweis Egyetem részére torténd
megftizetése.

I11. Dijazas

A Megbizo részérdl fizetendd szolgaltatasi dij két részbdl all, melyet a Semmelweis Egyetem
Rehabilitacios Klinika egy szamlan tiintet fel:

a) adminisztracios koltség, mely minden esetben fizetend, mértéke: 150.000,- Ft + AFA,
mely magaban foglalja a felmeriil6 készkiadasokat (fénymasolas, postazas, tigyintézés koltsége);

b) szakmai véleménykészités tényleges munkadija esetileg keriil kalkulalasra, amelyet a
raforditott munkaidd és a kiprobalasban résztvevé személyek szamatol fliggden hataroznak meg.

A szolgaltatasi dij a Semmelweis Egyetem szamara a kiallitott szamla alapjan fizetends. A
szakvélemény elkésziiltérdl a Megbizott Vizsgalatvégzd Intézmény Kapcsolattartdja értesiti a
Rehabilitacios Klinika Pénziigyi- és gazdalkodasi Osztalyat, akik altal elkészitett és megkiildott
szamla alapjan Megbizo koteles az értesitést kovetden 8 napon beliil befizetni a Semmelweis
Egyetem OTP-nél vezetett 11784009-22236665-00000000 szami bankszdmlajara a megallapitott
szolgaltatasi dijat.



1V. A szerzodés idotartama

Az eszkodzvizsgalati, szakvéleményezési iddszak 20 ......... - 20........ kozott, hatarozott
idGtartamra jon 1étre.

V. A Felek jogai és kotelezettségei

Megbizo:

a) Vizsgalatvégzd Rehabilitdcidos Klinika szdméra kiprobalasra atadott eszkozzel
kapcsolatosan a Tajékoztatdé megfeleld mellékleteiben kell rendelkeznie az atadott eszkdzok
tulajdonjoganak atadasarol vagy megtartasardl, az eszkdz miikodtetésének, hasznilat kdzbeni
meghibasodasanak, illetve szervizelésének koltségviseléserdl,

b) kotelessége a szakvélemény elkésziiltének jelzése utan, a szamla megkiildését kovetden 8
napon beliil a Semmelweis Egyetem szamlajara atutalni a vizsgalat elvégzésének és a
szakvélemény elkészitésének mindenkori dijat.

Megbizott Vizsgalatvégzo intézmény:

a) koteles a részére, kiprobaldsra atadott eszkdzzel kapcsolatosan a Tajékoztatd megfeleld
mellékletei szerint a Megbizonak az atadott eszk6zok tulajdonjoganak megtartasarol, valamint az
eszkoz mikodtetésének és szervizelésének koltségviselésérol szolo rendelkezéseinek megfelelden
eljarni, és a kiprobalasra atvett eszkozt jo gazdaként kezelni. Meghibasodas esetén haladéktalanul
értesitenie kell a Megbizot.

b) kotelessége a vallalt vizsgalatot lefolytatni, a szakvéleményt elkésziteni és elkésziiltét a
Rehabilitacios Klinika Pénziigyi- és gazdalkodasi Osztaly felé haladéktalanul jelezni, hogy ezt
kovetden a szamla kikiildésre keriilhessen Megbizé részére. Amennyiben Megbizé elmulasztja a
szamla megkiildését kovetden 8 napon beliil a Vizsgalatvégzd intézmény szdmldjara atutalni a
vizsgalat elvégzésének és a szakvélemény elkészitésének mindenkori dijat, Vizsgalatvégzo Intézet
a dij potlolagos megfizetéséig visszatarthatja a szakvélemény kiadasat.

VI. Vegyes és zaré rendelkezések

A Felek a jelen szerzddés teljesitésével kapcsolatosan egymas kolcsonds érdekeit szem el6tt tartva
jOhiszemtien jarnak el.

A jelen szerzddéssel, annak teljesitésével kapcsolatban esetlegesen felmeriild vitas kérdéseket a
Felek egymas kozott, ésszerli rovid idon beliil kdzvetleniil kisérlik meg rendezni. Amennyiben a
vitds kérdés ily modon nem rendezhetd, a Felek a Polgéri Perrendtartds mindenkor hatalyos
szabalyai szerint kezdeményezhetik a vitas kérdés birdsagi elbiralasat.

A jelen megallapodasban nem, illetve nem kimeritden szabdlyozott kérdésekben a Polgari
Torvénykonyv vonatkozo rendelkezései, valamint a mindenkor hatéalyos jogszabalyok iranyadok.

A jelen szerz6dés harom eredeti példanyban késziilt, amelybdl két példany a Megbizott
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Vizsgélatot végz6é intézményé, egy példany a Megbizdé, ¢és amelyeknek atvételét a szerzddés
alairasaval egyidejlileg a Felek igazoljak.

Felek kijelentik, hogy jelen szerzddést, mint iigyleti akaratukkal mindenben megegyezét,
jovahagyolag irtak ala.

Kelt: Budapest, 20.........

Dr. Cserhati Péter PhD
Klinika Igazgatd Megbizo
Vizsgalatvégzo intézmény képviseldje

Pénziigyileg ellenjegyzem:

Dr. Cstirke Ildik6
Tombigazgatod



