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Tajékoztatd kozfinanszirozott felhasznaldk részére

Tisztelt Felhasznald!

Az egyes egészségiigyi és egészségbiztositasi targyu torvények madositasardl sz6lé 2013, évi CXXVII.
térvény megteremtette a Kdzponti Implantatumregiszter |étrehozésanak jogszabalyi alapjat.

A beiiltethetd eszkéz (implantatum) fogalmat a 4/2009. (Ill. 17.) EiM rendelet az orvostechnikai
eszkdzdkr6l S. mellékletének 1.2 pontja definidlja, mely szerint implantdtum minden olyan eszkéz,
amely arra szolgal, hogy sebészeti beavatkozassal

- teljesen bevezessék a testbe, vagy

- hdmfelszint vagy szemfelszint helyettesitsen, és az eljardst kbvet&en a helyén maradjon.

Az olyan eszkdzdket, amelyek arra szolgalnak, hogy sebészeti beavatkozassal részlegesen bevezessék
6ket az emberi testbe, és amelyek a beavatkozds utdn legaldbb 30 napig a helyiikén maradnak,
beliltethetd eszkdznek kell tekinteni.

Az egészségligyrdl szold 1997. évi CLVI. tdrvény 2014. januar hé 1. napjan hatalyba lépé 101/C. §
alapjan az egészségiligyi szolgdltaté az implantdtum bediltetésérél, kivételérdl és cseréjérél az
Orszagos Egészségbiztositasi Pénztar (OEP) altal mikodtetett informatikai feliilet alkalmazaséval
nyilvantartast koteles vezetni.

Annak érdekében, hogy megfeleljen fenti, jogszabdlyban rogzitett kételességének, regisztralnia kell,
mint Szolgaltatd a Kézponti Implantatumregiszterbe.

Az online feliileten a kételezéen kitdltendd mezSket *-gal (piros csillaggal) jeléltiik, mig amennyiben
két mez6 koziil legalabb az egyik kitoltése kotelezd, azt *-gal (kék csillaggal) jeléitiik,

I. Regisztracié:

. res

Az online feliilet f6 oldaldn a képernyd bal oldaldn taldlhaté mentbdl vélassza ki a ,Regisztracid”
menliipontot!



A kinyilé ablakban az aldabbi képet lathatja:

Regisztraci6 - Szolgaltatéknak i

s Szolgaltatotipusa | Wommmmmirmetszogtteis

* Kozfinanszfrozott
szolgaltats neve

* E-mail cim

* Valasztott belépésinév

elhasznalonsy ) Aze-mail cim legyen egyben a belépasinév is
* Jelsz6 8

* Jelsz6 megerGsitése

talslhato Nyilatkozat nem kézfmanszfrozott szolgdltat6k részére és Adatgazdai nyilatkozat alafrasa és scannelt
forméaban torténd bekiildése az webmester@oep.hu e-mail cimre.

Az eredeti, alairt nyilatkozatok egy példanyat kérjik, 6rizze meg, egy példanyat pedig postal uton is juttassa el
az Orszagos Egészséghiztositasi Pénztar cimére: 1139 Budapest, Vaci at 73/A.

A regisztracié elsé lépéseként kérjuk, valassza ki a szolgdltatd tipusandl a ,Kozfinanszirozott
szolgaltaté” opciét!

Ezt kdvetben kérjiik, adja meg email cimét, melyek segitségével sziikség esetén az illetékes hatdsag
felveheti a kapcsolatot a Szolgaltatéval! Kilén szeretnénk felhivni a figyelmet arra, hogy a
kommunikécié érzékeny adatokat is érinthet, igy az email cim kivalasztasakor ligyelijen a megfelel6
adatbiztonsagra!

Ezt kivetben kérjiik, toltse ki a ,Valasztott belépési név” szdveges mez6t. A beirt alfanumerikus
karaktersor a késGbbiekben az online feliilet alkalmazéasa soran, mint felhasznalénév funkcional, igy
kérjiik, 6rizze meg!

Amennyiben ,Az email cim legyen egyben a belépési név is” opcidé mellett taldalhatd jeldlénégyzetre
kattint, a megadott email cim egyben betdlti a ,Valasztott belépési név” funkciojat is.

Kovetkezd lépésként kérjik, adja meg, majd ismételje meg valasztott jelszavat, mely minimum 6,
maximum 20 karakter hossz(, szdmot, illetve kis- és nagybet(it egyarant tartalmazé alfanumerikus
karaktersor lehet. Kérjiik, 6rizze meg jelszavat, mert az online feliilet késébbi alkalmazasahoz ennek
ismerete nélkilézhetetlen!

e

A regisztracié a ,Regisztracié” feliratra kattintva lezarhaté.



A sikeres regisztraciét kévetSen a korabban megadott email cimre automatikus értesitést kiild a
rendszer. A Szolgaltatd ezt kdveten letdltheti a regisztracidhoz sziikséges nyilatkozatokat a
képernyé bal oldali szélén 1athaté , Letdlthetd anyagok” menlipontbdl. Az , Adatgazdai nyilatkozat”
és ,Nyilatkozat kézfinanszirozott Szolgdltatok részére” kitbltése utdn, cégszerlien aldirva kérjiik,
hogy scannelt formdban az impreg@oep.hu cimre, vagy postai dton az Orszagos Egészségbiztositdsi
Pénztar Vaci Ut 73/A cimére a nyilatkozatokat visszakildeni sziveskedjenek! A boritékon kérjiik,
tiintessék fel az Implantatumregiszter feliratot! Az aldirt nyilatkozatok kézhezvételét kévetSen az OEP
adminisztrator jogl felhasznaldja aktivalja a regisztrélt Szolgaltato online rogzitési lehet8ségét.

Il. Felhasznalék jogosultsdgainak bedllitasai

A sikeres regisztraciot kévetSen a Szolgdltatd ,supervisor” jogl felhasznaloja allitja be az online
feliileten adatokat régziteni jogosult dolgozdinak hozzaférését az online feliilethez, igy
»adminisztrator” és ,orvos” jogosultsaggal rendelkezd felhasznéldkat kapcsolhat az online feliileten a
Szolgaltatohoz. A teszt verzidban csak orvosi adatok régzitésére van lehetfség. Csak a supervisor éltal
az adott Szolgaltatohoz kapcsolt orvos tud adatokat rdgziteni az online feliileten a Szolgéltato
részére. Az adatlapok rogzitése azonban els6sorban nem orvosi feladat, igy a Szolgdltaté
Ladminisztrator” jogosultsagu dolgozoi is kitblthetik azokat, ilyenkor az elldtdsért felelds orvos
pecsétszama azonban feltétlentil rogzitésre kell, hogy keriiljon!

A tébb orvost foglalkoztatd intézmények részére lehet&ség van az orvosok csoportos rigzitésére a
rendszerben. Az ehhez szilkséges XLS formatumu import fajlnak tartalmaznia kell:
Kotelez6 mezbk {sorrendben):
PECSETSZAM
TELES NEV
E-MAIL
INTKOD (az OEP altal alkalmazott 4 karakteres kod)
Opcionalis mezdék (sorrendben):
TELEFON
FAX

Az adatok importdlasat kdvetSen a regisztralt orvosok mindegyike értesité emailt kap a regisztracié
tényérdl a megadott email cimre.

Egy orvos akar tobb Szolgaltatdnal is kaphat jogosultsagot adatbevitelre. Amennyiben az adott orvos
csak egy Szolgaltatonal rendelkezik jogosultsaggal, az altala bevitt adatokat a belépés utan kezelheti.
Amennyiben adott orvos t6bb Szolgaltatonal is rendelkezik adatbeviteli jogosultsaggal,
adatbiztonsagi megfontolasokbdl a bejelentkezést kdvetben valaszthat a Szolgaltatdk koziil, azonban
egyszerre csak egy Szolgaltato adatait kezelheti. Az orvos tevékenységét a rendszer naplozza és
jelzést kiildd a supervisor szamara.

11l. A Kézponti Implantatumregiszterbe rogzitendd adatok

A nyilvantartasban az alabbi adatokat sziikséges rogziteni:

-az egészségligyi és a hozzdjuk kapcsolédd személyes adatok kezelésérdl és védelmérdl széld
torvényben meghatérozott személyazonositoé adatok koziil a beavatkozéssal érintett személy csaladi
és utdénevét, sziiletési nevét, sziiletési ddtumat, anyja sziiletési nevét, lakohelyét vagy tartézkodési
helyét, egyéb elérhetfségét,

-a beliltetés, eltdvolitas vagy csere idépontjat,

-a beiiltetés, eltavolitas vagy csere okat,

-a beliltetett vagy eltdvolitott implantatummal kapcsolatban



-az implantatum nevét, tipusdt, gydrtdsi tételszdmdt - ha rendelkezésre &Il — a sorozatszam
megjelolésével,

-a gyarto nevét,

-a forgalmazo nevét, székhelyét, akit8l az implantdtumot az egészségligyi szolgaltatd beszerezte,

-a beiiltetést végzd orvos nevét, pecsétszamat,

-a beiiltetést végz6 egészségligyi szolgaltatd nevét, miikddési engedélye szamat.

A nyilvantartisba a fenti adatokat legkésGbb a beavatkozassal érintett személy egészségiigyi
szolgéltatotél torténd  elbocsatdsdnak id8pontjdig, vagy az egészségiigyi szolgdltatdsok
Egészségbiztositasi  Alapbdl  torténd  finanszirozdsdnak  részletes  szabalyairél  szolo
korményrendeletben foglalt finanszirozasi jelentéstétel napjan kell felvinni.

Az egészségligyi szolgéltaté a fenti adatokat az OEP altal mikoddtetett informatikai fellilet
alkalmazasdval, az adatfelvitellel egyidejlileg, elektronikusan tovabbitia a Kozponti
Implantatumregiszter részére.

A korabban az adott Szolgéltatdnal rogzitett adatlapok a fémeni ,Adminisztracié” meniipontja alatt

l&thatdk és javithatok. Amint az adatlapok hivatalosan tovabbitdsra keriiltek az OEP felé (minden
hénap 5. napjan az E-jelentés rendszerén keresztiil), azok lezarasra keriilnek, nem modosithatok.

IV. Uj adatlap rogzitése

Uj adatlap régzitésének feltétele, hogy a supervisor legalabb egy felelés, az Egészségiigyi
Engedélyezési és Kozigazgatési Hivatal (EEKH) kozhiteles miikodeési nyilvantartdsdban szerepld orvost
rogzitsen a Szolgéltaté érdekében mik6dd orvosként, annak pecsétszamaval az online feliileten.

Uj adatlap rogzitése sziikséges
-implantatum beiiltetés,

-implantatum csere,
- implantatum eltavolitasa esetén.



Uj adatlap régzitésére a képernyé bal oldalan lathaté menii ,Uj adatlap” meniipontjara kattintva kap
a felhasznalé lehetGséget, mely soran az alabbi képerny6t ltja:

Uj adatlap rogzitése

* Beavatkozas tipusa Kérjiik, adja meg & beavatkozas tipusdt! v * Beavatkozds ideje

* Betegazonosité TAJ ﬂ Egyéb betegazonosité megadasa
* Sziiletési datum
Kapcsolattartas: kod 2]
Implantdtumra vonatkozb adatok

*Finanszirozas () Tételesen finanszirozott O Egyéb OEP altal finanszirozott O Egyéb

* Fécsoport Kérjiik, vélasszon Focsoportol! v
* Eszkoz azonosito
* Eszkoz neve
* Gyart6é &8
* Gyartasi tételszam Sorozatszam
| * Forgalmazé 3]
* Forgalmaz6 székhelye 8
* Beavatkoz4as oka

* Beavatkozas indokl4sa (2]

Adatok mentése |

A beavatkozas tipusa mez8be szlikséges rogziteni, hogy uj implantatum beiiltetése, meglévé cseréje
vagy eltavolitasa a jelentett beavatkozés célja.

A ,Beavatkozas ideje” celldaban lenyilé naptar segitségével adhatja meg a felhaszndlé a beavatkozds
datumat.

A beteg azonositdsara a jogszabdlyi feltételeknek megfeleléen a beteg sziiletési datuma, valamint a
beteg TAJ szama, utlevélszama, Eurdpai Egészségbiztositdsi Kartya szama vagy Menedékes,
kérelmezd, befogadod igazolvany szama szolgal. A mez6 kitbltése kételezd. A kitdltdtt azonosito és a
beteg sziiletési ideje, valamint a Szolgaltatd egyedi azonositéja alapjan a rendszer automatikusan
kapcsolati kédot generdl, mely a beteg azonositdsdt teszi lehetévé a jogszabdlyban régzitett
feltételek teljesitése esetén.



a. A kapcsolati kod fogalma

Az egészségligyi és a hozzdjuk kapcsolédd személyes adatok kezelésérél és védelmérdl szolo
1997. évi XLVII, tdrvény 2014. janudr ho 1. napjén hatdlyba Iép& 22/B. §-a értelmében, az OEP a
Kézponti Implantadtumregiszter részére térténd adattovabbitast kdvetSen a személyazonositd
adatok tekintetében kapcsolati kédot képez.

Az OEP kapcsolati kédot az altala mikédtetett informatikai alkalmazas udtjan megkiildi a
nyilvantartast vezet§ egészségligyi szolgdltatonak. A kapcsolati kédot fel kell tiintetni az
egészségligyi dokumentécidban.

A kapcsolati kddot az online rendszer generalja, az nem moédosithato.

Az Uj adatlap rogzitése ezt kbvetSen az ,Implantdtumra vonatkozé adatok” rogzitésével folytatodik.

Ennek elsé |épése a beiiltetett implantdtum finanszirozdsi formajanak rogzitése, mely lehet
kézfinanszirozott vagy nem kozfinanszirozott. Kdzfinanszirozott, a 9/1993 NM Rendeletben szerepld
tételesen finanszirozott implantatum esetén a ,Tételesen finanszirozott” opcid bejeldlése sziikséges.

Ennek jelentdségét az adja, hogy ilyen eszkézok esetén, az adatlapon rogzitett adatok automatikusan
dtemelhetSk lesznek a késdbbiekben elinditdsra keril6, a tételesen finanszirozott nagy értéki
eszkozdk és eljarasok régzitésére szolgald teteles.oep.hu online feliletrdl.

Egyéb kézfinanszirozott, nem a tételes finanszirozas ala tartozd implantatum esetén az ,Egyéb, OEP
4ltal finanszirozott” opcid bejeltlése, mig barmely mas finanszirozasi forma esetén az ,Egyéb” opcid
jelolése sziikséges.

Ezt kdvetSen kérjiik, hogy sorolja be a beliltetett implantatumot a ,Fécsoport” meniipont mellett
lenyilé listan felkindlt, a beiiltetett implantdtumra leginkabb jellemz6 f6csoportba, majd a
fécsoporttol fiiggben kinyild alcsoportok valamelyikébe!

Kovetkezd lépésként a jogszabélyban rogzitett adatok bevitele szlikséges, melyek a kdvetkezdk:

a beiiltetett vagy eltavolitott implantdtum neve, tipusa, gyartdsi tételszama és amennyiben
rendelkezésre all sorozatszama,

-a gyarto neve,

-a forgalmazo neve és székhelye (akitél az implantdtumot az egészségiigyi szolgéltatd beszerezte)

Amennyiben az adatokat adminisztrator felhasznald rogzitette, az adatok kiegészitése sziikséges a
beiiltetést végz6 orvos nevével és pecsétszamaval.

Az implantacid indikacidjanak azonositasahoz a beavatkozas alapjaul szolgalé Betegségek Nemzetkozi
Osztalyozasa (BNO) koéd megaddsa szitkséges, melyet Gj implantdtum beliltetése esetén a
,Beavatkozds oka”, implantdtum csere esetén a ,Csere oka”, eltavolitds esetén az ,Eltavolitas oka”
szdveges mezdben kell feltlintetni. A 4 jegyli BNO kod vagy annak szoveges megfelelGjének
begépelését megkezdve az aktualis BNO torzsbél valaszthatd ki a megfeleld kod.

A beavatkozds szikségességét aldtdmaszto széveges magyarazat beirdsa (j implantatum beiiltetése
esetén a ,Beavatkozds indokldsa”, implantatum csere esetén a ,Csere indokldsa”, eltavolitds esetén
az ,Eltavolitas indokldsa” szoveges mezében sziikséges.

Implantatum csere vagy eltavolitas esetén nyilatkozni sziikséges arrdl, hogy a csere vagy eltavolitas
kapcsolatban dllhat-e az implantatum valamely tulajdonséagéval. llyenkor , A csere az eszkéz valamely
tulajdonsdga miatt valt sziikségessé” vagy ,Az eltavolitds az eszkéz valamely tulajdonsdga miatt
valt szilkségessé” kérdésre adott ,lgen” valasz esetén ,A forgalomba hozatalt kévetd varatlan



események, balesetek bejelentése” szoveg valik ldthatovda melyre kattintva az EEKH varatlan
esemeény jelentésére alkalmas honlapjéra juthat.

Amennyiben az adott implantdtum bediltetése sordn kapcsolddd, kiegészité eszkozék is beiiltetésre
keriilnek (Pl. pacemaker és elektrodai) azok rogzitésére a ,Kiegészitd eszkdzok beiiltetésére is sor
keriilt?” kérdésre adott ,Igen” vélasz nyit lehet§séget.

Remeljiik, a Kdzponti Implantatumrendszer rendszer eléri céljdt, noveli a betegbiztonsigot és
hasznos segit6jévé valik a szakma, valamint az ellen6rzé hatésag mindennapjainak!






