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melléklet a 51122-...12012/JOGI eldterjesztéshez

Az emberi eroforrasok minisztere

.e./2012. (....) EMMI rendelete
egyes gyogyszerekkel, gyogyaszati segédeszkozokkel és orvostechnikai eszkozokkel
kapcsolatos miniszteri rendeletek modositasarol

Az emberi alkalmazasra keriilé gyogyszerekrél és egyéb, a gyodgyszerpiacot szabalyozo
torvények modositasardl szolo 2005. évi XCV. torvény 32. § (6) bekezdés a) és b) pontjaban,
valamint az egészségligyrdl szolo 1997. évi CLIV. torvény 247. § (5) bekezdés c) pont ca)
alpontjaban kapott felhatalmazas alapjan — az egyes miniszterek, valamint a Miniszterelnokséget
vezetd allamtitkar feladat- és hataskorérél szolo 212/2010. (VIL. 1.) Korm. rendelet 73. § ¢)
pontjdban meghatarozott feladatkorében eljar6 nemzetgazdasagi miniszterrel egyetértésben — az
egyes miniszterek, valamint a Miniszterelnokséget vezetd allamtitkar feladat- és hataskorérol
szold 212/2010. (VIL. 1.) Korm. rendelet 41. § d) pontjaban meghatarozott feladatkdromben
eljarva,

a 2. alcim tekintetében az egészségligyrdl szo6l6 1997. évi CLIV. torvény 247. § (2) bekezdés o)
pontjaban és (5) bekezdés c) pont cd) alpontjdban kapott felhatalmazas alapjan az egyes
miniszterek, valamint a Miniszterelnokséget vezetd allamtitkar feladat- és hataskorérdl szolo
212/2010. (VII. 1.) Korm. rendelet 41. § d) pontjaban meghatarozott feladatkéromben eljarva,

a 3. alcim tekintetében a kotelezd egészségbiztositas ellatasairdl szolo 1997. évi LXXXIIL
torvény 83. § (3) bekezdés c) pontjaban kapott felhatalmazas alapjan — az egyes miniszterek,
valamint a Miniszterelnokséget vezetd allamtitkdr feladat- és hataskorérdl szolo 212/2010. (VIL
1.) Korm. rendelet 73. § b) pontjaban meghatarozott feladatkérében eljaré nemzetgazdasagi
miniszterrel egyetértésben — az egyes miniszterek, valamint a Miniszterelnokséget vezetd
allamtitkar feladat- és hataskorérdl szolo 212/2010. (VIIL. 1.) Korm. rendelet 41. § b) pontjdban
meghatarozott feladatkdromben eljarva,

a 4. alcim tekintetétben az emberi alkalmazasra keriild gyodgyszerekrdl ¢és egyéb, a
gyogyszerpiacot szabdlyozd torvények modositasarol szold 2005. évi XCV. torvény 32. § (5)
bekezdés g) pontjaban kapott felhatalmazas alapjdn, az egyes miniszterek, valamint a
Miniszterelnokséget vezetd allamtitkéar feladat- és hataskorérdl szold 212/2010. (VIL. 1.) Korm.
rendelet 41. § d) pontjaban meghatarozott feladatkoromben eljarva,

az 5. alcim tekintetében az emberi alkalmazasra keriild gyogyszerekrdl és egyéb, a
gyogyszerpiacot szabdlyozd torvények modositasardl szold 2005. évi XCV. torvény 32. § (5)
bekezdés f) pontjdban kapott felhatalmazds alapjan, az egyes miniszterek, valamint a
Miniszterelnokséget vezetd allamtitkar feladat- és hataskorérdl szold 212/2010. (VIL. 1.) Korm.
rendelet 41. § d) pontjaban meghatarozott feladatkromben eljarva,

a 6. alcim tekintet¢tben az emberi alkalmazasra keriild gyogyszerekrdl és egyéb, a
gyogyszerpiacot szabalyozd torvények modositasarol szold 2005. évi XCV. torvény 32. § (5)
bekezdés j) és r) pontjadban kapott felhatalmazas alapjdn az egyes miniszterek, valamint a
Miniszterelnokséget vezetd allamtitkar feladat- €s hataskorérdl szold 212/2010. (VIIL 1.) Korm.
rendelet 41. § d) pontjaban meghatarozott feladatkdromben eljarva,

a 7. alcim tekintetétben az emberi alkalmazasra keriild gyogyszerekrdl és egyéb, a
gyogyszerpiacot szabdlyozd torvények modositasardl szold 2005. évi XCV. torvény 32. § (5)
bekezdés a) pontjaban kapott felhatalmazas alapjan az egyes miniszterek, valamint a
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Miniszterelnokséget vezetd allamtitkar feladat- €s hataskorérdl szold 212/2010. (VIIL 1.) Korm.
rendelet 41. § d) pontjaban meghatarozott feladatkéromben eljarva,

a 8. alcim tekintetében a kotelezd egészségbiztositas ellatasairol szolo 1997. évi LXXXIIL
torvény 83. § (3) bekezdés c) és 83. § (4) bekezdés n) pontjadban, valamint a biztonsadgos és
gazdasagos gyogyszer- ¢&s gyogyaszatisegédeszkoz-ellatds, valamint a gyogyszerforgalmazas
altalanos szabalyairol sz616 2006. évi XCVIIL torvény77. § (2) bekezdés n) és 1) pontjaban kapott
felhatalmazas alapjan — az egyes miniszterek, valamint a Miniszterelnokséget vezetd allamtitkar
feladat- és hataskorér6l szolo 212/2010. (VI 1.) Korm. rendelet 73. § b) pontjaban
meghatarozott feladatkorében eljard6 nemzetgazdasagi miniszterrel egyetértésben — az egyes
miniszterek, valamint a Miniszterelnokséget vezetd allamtitkar feladat- és hataskorérdl szolo
212/2010. (VII. 1.) Korm. rendelet 41. § b) pontjdban meghatarozott feladatkromben eljarva

a 9. alcim tekintetében a biztonsagos és gazdasagos gyogyszer- és gyogyaszatisegédeszkoz-
ellatas, valamint a gyogyszerforgalmazas altalanos szabalyairdl szolo 2006. évi XCVIIL. torvény
77. § (2) bekezdés c) és f) pontjaban kapott felhatalmazas alapjan, az egyes miniszterek, valamint
a Miniszterelnokséget vezetd allamtitkar feladat- és hataskorérdl szold 212/2010. (VIL 1.) Korm.
rendelet 41. § d) pontjaban meghatarozott feladatkoromben eljarva,

a 10. alcim tekintetében a biztonsdgos €és gazdasdgos gyogyszer- €és gyogyaszatisegédeszkoz-
ellatas, valamint a gyogyszerforgalmazas altalanos szabalyair6l sz616 2006. évi XCVIIL. torvény
77. § (2) bekezdés j) pontjaban kapott felhatalmazas alapjan, az egyes miniszterek, valamint a
Miniszterelnokséget vezetd allamtitkar feladat- és hataskorérdl szolo 212/2010. (VIL 1.) Korm.
rendelet 41. § d) pontjaban meghatarozott feladatkromben eljarva

a kovetkezoket rendelem el:

rrrrr

szolgaltatasokért fizetendo dijakrol szolo 50/1996. (XII. 27.) NM rendelet modositasa

1. §

A népjoléti agazatba tartozd egyes allamigazgatasi eljardsokért és igazgatasi jellegl
szolgaltatasokeért fizetendd dijakrol szolo 50/1996. (XII. 27.) NM rendelet 1. szamu melléklete
azl. melléklet szerint modosul.

2. Az emberen végzett orvostudomanyi kutatasokrol szolo 23/2002. (V.9.) EiM rendelet
modositasa

2.§

Az emberen végzett orvostudoményi kutatdsokrol szolo 23/2002. (V.9.) EiiM rendelet (a
tovabbiakban: 23/2002. EiiM rendelet) 20/B. §-a kdvetkez6 g) ponttal egésziil ki:

(Ezen alcim alkalmazasaban:)

»2) koordindld vizsgalatvezetd: tobbkozpontl vizsgalat esetén a vizsgdlat egészéért felelds
vezeto.

3.§
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(1) A 23/2002. EiiM rendelet 20/R. § (3) bekezdés b) pontja helyébe a kovetkez6 rendelkezés 1ép:
(3) A dij osszege:

,»b) a kiilon jogszabaly szerinti orvostechnikai eszk6zok beavatkozassal nem jard vizsgalatanak
engedélyezése és a vizsgalati terv [ényeges modositasa engedélyezése esetében 370 000 Ft, egyéb
modositas esetében 80 000 Ft;”

(2) A 23/2002. EiiM rendelet 20/R. § (5) bekezdése helyébe a kovetkezo rendelkezés 1ép:

»(5) A dij az igazgatasi szolgaltatast nyujtd engedélyezé hatosag bevétele. A (3) bekezdés a)
pontjaban foglalt dij 46%-a a GYEMSZI, 54%-a az ETT TUKEB bevétele. A (3) bekezdés b)
pontjaban foglalt engedélyezésért és a vizsgalati terv lényeges modositasa engedélyezésért
befizetett dij 80 %-a az ETT-TUKEB 20 %-a az EEKH bevétele. A (3) bekezdés a) pontjaban
emlitett modositas dija az eljaré engedélyezd hatdésagok kozott egyenld aranyban oszlik meg. A
(3) bekezdés b) pontjaban emlitett egyéb modositas dija az EEKH-t illeti.”

4.8

A 23/2002. EiM rendelet a 20/S. §-t kdvetden a kdvetkezd alcimmel és 20/T. §-sal egésziil ki:
»Orvostechnikai eszkozokkel kapcsolatos beavatkozdssal nem jaro vizsgalatok

20/T. § (1) Orvostechnikai eszkdzokkel kapcsolatos beavatkozassal nem jard vizsgalatok esetén a
20/F§-20/S § rendelkezéseit a kovetkez6 eltérésekkel kell alkalmazni:

(2) Az vizsgélati engedély iranti kérelmet két példanyban kell benyujtani az engedélyezonek,
melynek a kdvetkezdket kell tartalmaznia:

a) a vizsgalat cime, protokollszdma,

b) a vizsgalat statusza,

c) a vizsgalattal és a targyat képezd orvostechnikai eszkdzzel kapcsolatos nyilatkozatok.

(3) A vizsgalattal kapcsolatban a megbizod nyilatkozatot allit ki, amely magaban foglalja a
kovetkezdket:

a) a vizsgalat vezetdjének neve, elérhetdsége (telefon, fax),

b) a vizsgélatot végzd vallalkozas, intézmény neve, cime,

¢) a vizsgalat magyarorszagi vezetdjének neve, elérhetdsége (telefon, fax),

d) az eszkdz gyart6jatol a vizsgalatot végzd vallalkozéasnak sz616 meghatalmazas, ha a vizsgalatot
nem maga a gyarto végzi,

e) a vizsgalat megkezdésének tervezett idépontja,

f) a vizsgalat tervezett id6tartama,

g) a vizsgalat tervezett helye,

(4) Az orvostechnikai eszkdzzel kapcsolatban a megbizd nyilatkozatot allit ki, amely magaban
foglalja a kovetkezdket:
a) a termek €s rendeltetésszerii alkalmazasanak altalanos ismertetése:
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aa) az eszkdz neve, fantazianeve, gyari tipusszama,

ab) az alkalmazni kivant eszk6z egyedi azonositoja, sorozatszama,

ac) az eszkoz orvostechnikai voltanak bemutatasa (a definicio szerint),

ad) az eszk6z kockazati osztalyba sorolasa és annak a vonatkozé szabalyokbol torténd levezetése,
ae) a szandékolt alkalmazasi cél leirasa,

af) a szandékolt alkalmazasi cél elérését befolyasolo tényezok felsorolasa,

ag) az alkalmazas ellenjavallatai/kizard tényezoi,

ah) az alkalmazassal kapcsolatos figyelmeztetések, sziikséges eldvigyazatossag, a miikodés
alapelvének leiréasa,

ai) a tervezett variansok altalanos leirasa, azok azonosit6 adatai;

b) tervrajzok, a tervezett gyartdsi moddszerek, kiilonds tekintettel a sterilizdldsra, valamint
alkatrészek, részegységek, aramkorok rajzai:

ba) fizikai leirasa,

bb) muszaki adatai,

bc) sematikus/kapcsolasi rajza, képe/fényképe;

c) az emlitett terveknek, illetve az eszkoz miikddésének a megértéséhez sziikséges leirdsok ¢€s
magyarazatok:

ca) az eszkoz kialakitasa soran alkalmazott szabvanyok jegyzéke,

cb) az eszkdzre vonatkozo, de nem alkalmazott szabvanyok jegyzéke és azon megoldasok leirasa,
melyek segitségével az alapvetd kovetelmények vonatkozo eldirasainak teljesitése a szabvanytol
eltérden elérhetd,

cc) az eszkoz tervdokumentacidjanak ¢€s kivitelének ellendrzése €s jovahagyasanak modja,

cd) az eszkdoz mas eszkozhoz vald rendeltetésszerti csatlakoztatdsanak feltételei, miiszaki €s
biztonsagi kovetelményei, alkalmazasanak egyéb feltételei és korlatai;

d) a kockézatelemzés eredményei és a teljes mértékben vagy részben alkalmazott honositott
harmonizalt szabvanyok jegyzéke, valamint azon megolddsoknak a leirdsa, melyeket e rendelet 3.
cimében foglalt kdvetelményeknek a kielégitése érdekében alkalmaztak, amennyiben a honositott
harmonizalt szabvanyokat nem alkalmaztak;

e) amennyiben az eszkoz integrans részét alkotja valamely gyodgyszer alkotoelem, gyogyszernek
mindsiild anyag vagy human vérszarmazék, ezek biztonsagos voltdnak, mindségének, ¢és
hasznossaganak értekelésére elvégzett vizsgalatok adatai, figyelembe véve az eszkoz
rendeltetését;

f) amennyiben az eszkoz allati eredetll szovet felhasznalasaval késziilt, a fertdzés kockazatanak
csOkkentése érdekében az ezzel kapcsolatban megtett kockazatkezelési intézkedések;

g) a konstrukcids szamitasok, ellenérzések, valamint miiszaki vizsgéalatok eredményei,

h) a vizsgalati alannyal, vagy a kezeldvel lizemszerlien érintkezd részek érintkezésének maodja,
feliilete, ideje, a felhasznalt anyag (anyagok) biokompatibilitas igazolasa, biztonsagi adatlapja

1) a sterilitasra €s a sterilizalasi eljarasra vonatkoz6 kovetelmények és azok biztositdsanak maddja,

j) cimke,

k) hasznélati utmutato,

1) gyartdoi megfeleldségi nyilatkozat illetve amennyiben az eszkéz kapcsan indokolt a
megfeleloségértékelési tantsitvany

(5) A vizsgalatra vonatkoz6 adatok és dokumentumok magukban foglaljak a kovetkezoket:
a) vizsgalat terve:

aa) a vizsgalat célja (a hatékonysag vizsgalata szempontjabol),

ab) a vizsgalati cél elérésének pontos, objektiv meghatarozasa,
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ac) a vizsgalati mddszer ismertetése (példaul: kettds vak, randomizalt stb.),

ad) a vizsgalati eljaras ismertetése,

ae) a vizsgalat eredményét befolyasolo tényezok (példaul: mas betegség),

af) a vizsgalat kiértékeléséhez sziikséges adatlapminta, algoritmus, irdsos utasitas,

ag) utankdvetési terv,

ah) a vizsgalat elvégzésének tudomanyos, orvosi, miiszaki indoklasa,

ai) a vizsgalatban résztvevok kivalasztasanak feltételei,

aj) a vizsgalatban részvevok szdmanak meghatarozasa és indoklasa,

ak) a vizsgalat targyat képezd eszkdzok azonosito adatai,

al) a vizsgalatban résztvevd egyéb, a vizsgalat targyat nem képezd, CE megfeleldségi jeldléssel
rendelkez0 eszk6z0k azonosito adatai,

am) a vizsgalatban résztvevo egyeb, a vizsgalat targyat nem képezd, CE megfeleldségi jeloléssel
nem rendelkezd eszk6zok azonositd adatai annak részletes bemutatasdval, hogy a vizsgalat
biztonsaga hogyan biztosithato,

an) kockazatelemzés ¢és kockazatértékelés, a valdszintsithetd kockéazatok és mellékhatasok
részletes felmérése, kikiiszobolésiik vagy csokkentésiik maodja,

ao) a tervezett teljesitoképesség ¢€s a valosziniisithetd kockéizatok ¢és mellékhatdsok ardnya
elfogadhatosaganak elemzése, indoklasa,

ap) a vizsgalatot végzd személyzet végzettségét igazold okiratok mésolata,

aq) beteginformacio és a beleegyezd nyilatkozat,

ar) vératlan esemény bekovetkezése esetén kovetendd eljards, értesitenddk listdja, értesités
hatarideje,

as) a vizsgalat leallitdsdnak kritériumai,

at) a vizsgalatot végz0 egészségligyi szolgaltatonak a kartérités fedezetére a kutatasi tevékenység
megkezdését megelézéen a  kutatdsokra vonatkozd, a kockézatoknak megfeleld
feleldsségbiztositasi szerzOdésének visszaigazolasa,

au) a kutatas targyi és személyi feltételei.

b) a vizsgalo, a vizsgalatvezetd, az egészségiigyi szolgaltatd, illetve a megbizd kozotti, a
beavatkozassal nem jaro vizsgalatra iranyuld szerzédés masolata.

(6) A gyartonak minden sziikséges intézkedést meg kell tennie, hogy a gyartasi eljaras soran
olyan termékeket hozzon létre, melyek megfelelnek a (4) bekezdés g) pontja szerinti
dokumentécionak. A gyartonak engedélyeznie kell ezen intézkedések hatdsossdganak értékelését,
illetve — ha az sziikséges — ellenérzését.

(7) E §-ban foglalt eljaras tekintetében a 20/G. § rendelkezéseit nem kell alkalmazni.”
5. §

A 23/2002. EGiM rendelet 3. melléklete a 2. melléklet szerint modosul.
6. §

A 23/2002. EiM rendelet

a) 1. § (1) bekezdésében a ,,készitmény klinikai vizsgalata” szovegrész helyébe a ,,készitmény €s
orvostechnikai eszkoz klinikai vizsgéalata” szoveg,
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b) 20/E. § (1) bekezdés b) pontjaban a ,,vizsgalatvezetok” szovegrész helyébe a ,,koordinalo
vizsgalatvezetd” szoveg,
c) 20/E. § (1) bekezdés f) pontjaban az ,,az egészségiigyi szolgaltaté vezetdjéhez intézett 2.
szamu melléklet szerinti bejelentés masolatat;” szovegrész helyébe az ,,a kérelmezd nyilatkozatat
arra vonatkozolag, hogy a 2. szdmu melléklet szerinti bejelentést megtette;” szoveg,
d) 20/H. § (7) bekezdésében az ,,a 20/M. §-ban” szdvegrész helyébe az ,,az emberen végzett
orvostudomanyi kutatdsok, az emberi felhaszndlasra keriild vizsgdlati készitmények klinikai
vizsgalata, valamint az emberen torténd alkalmazasra szolgéald, klinikai vizsgalatra szant
orvostechnikai eszk6zok klinikai vizsgalata engedélyezési eljarasanak szabalyairol szolo
235/2009. (X. 20.) Korm. rendelet 19. §-aban” szoveg,
e) 20/0. § (3) bekezdésében a ,,GYEMSZI” szovegrész helyébe a ,,Gyogyszerészeti ¢&s
Egészségligyi MinOség- és Szervezetfejlesztési Intézet (a tovabbiakban: GYEMSZI)” szoveg,
f) 20/R. § (3) bekezdés b) pontjaban az ,,a kiilon jogszabaly szerinti orvostechnikai eszk6zok”
szovegrész helyébe az ,,az orvostechnikai eszkdzok beavatkozassal nem jard vizsgalata” szoveg,
1ép.

7.8

Hatalyat veszti a 23/2002. EiiM rendelet
a) 20/Q. §-éban az ,.&s (5) bekezdésének c) pontjat” szovegrész.

3. A torzskonyvezett gyogyszerek és a kiilonleges taplalkozasi igényt kielégito tapszerek
tarsadalombiztositasi tamogatasba valé befogadasanak szempontjairol és a befogadas vagy
a tamogatas megvaltoztatasardl sz616 32/2004. (IV. 26.) ESZCSM rendelet modositasa

8.§

A torzskonyvezett gyogyszerek és a kiilonleges taplalkozéasi igényt kielégitd tapszerek
tarsadalombiztositasi tamogatasba vald befogadasanak szempontjairdl €s a befogadas vagy a
tdmogatas megvaltoztatasarol szold 32/2004. (IV. 26.) ESZCSM rendelet (a tovabbiakban:
32/2004. ESZCSM rendelet) 5. §-a a kovetkezo (4) bekezdéssel egésziil ki:

»(4) A tételes elszdmolasba besorolt hatdoanyagok korét az egészségligyl szakellatas
tarsadalombiztositasi finanszirozasanak egyes kérdéseirdl szolo 9/1993. (IV. 2.) NM rendelet
1/A. szaml melléklete tartalmazza.”

9.§

A 32/2004. ESZCSM rendelet 6. § (5) bekezdése helyébe a kovetkezé rendelkezés 1ép:

»(5) A killonkeretes, valamint a tételes elszamolasba besorolt hatdéanyagot tartalmazo
gyogyszerek esetében a szazalékos tamogatdas mértéke a kozbeszerzési eljards soran
meghatdrozasra keriilé timogatas alapjaul elfogadott ar 100%-a.”
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10. §

(1) A 32/2004. ESZCSM rendelet 8. § (2) bekezdés c) pontja helyébe a kdvetkezd rendelkezés
1ép:

(Hatoanyag alapu fix csoportba vonhatoak az azonos hatoanyagu, azonos alkalmazasi modu,
azonos hatdserosségii és hatdastartamu gyogyszerek. A hatoanyag alapu fix csoport megképezheto
minden olyan esetben, amikor)

,»C) az utols6 alkalommal meghatarozott referencia ar kozzétételét megel6z6 hat honapot
vizsgalva az adott csoport — ideértve a csoportba tartozo, de az idoszak alatt timogatasbol kizart,
illetve a nyilvantartasbol torolt gyogyszerek forgalmat is - féléves

ca) osszforgalmi részesedése minden tamogatasi jogcimet figyelembe véve a 250 000 DOT-ot,
vagy

cbh) tamogatas kiaramlasa minden tamogatasi jogcimet figyelembe véve a 100 millio forintot
meghaladja.”

(2) A 32/2004. ESZCSM rendelet 8. § (7) bekezdése helyébe a kovetkezd rendelkezés 1ép:

»(7) A nem egyenértékli készitmények, illetve a nyilvantartasbol torolt készitmények a referencia
készitmény vagy a referencia ar meghatdrozasanal, illetve a forgalmi részesedés megallapitasanal
nem keriilnek beszamitasra. Amennyiben napi terapias koltségiik a referencia készitmény napi
terapias koltségénél magasabb, a referencia készitmény napi terapids koltségéhez rendelt
tamogatasi 0sszeget kapjak. Ellenkez6 esetben a referencia készitmény tdmogatasanak szazalékos
mértékét kapjak.”

11. §

(1) A 32/2004. ESZCSM rendelet 10. § (1a) bekezdése helyébe a kovetkezd rendelkezés 1¢€p:

»(1a) Azon hatéanyag alapu fix csoportok esetén, amelyek az elsd fixesitési eljarast kovetden
barmilyen jogcimen legalabb 3 alkalommal mar kialakitasra keriiltek, a fix csoportok képzésére a
10/A. § szerint félévente keriil sor.”

(2) A 32/2004. ESZCSM rendelet 10. § (1b) bekezdése helyébe a kdvetkezd rendelkezés 1¢€p:

,»(1b) Azon terapids fix csoportok esetén, amelyek az elsd fixesitési eljarast kovetden legalabb 3
alkalommal mar kialakitasra keriiltek, a fix csoportok képzésére a 10/A. § szerint félévente kertil
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Sor.
12. §

A 32/2004. ESZCSM rendelet a kdvetkezd 10/F. §-sal egésziil ki:

»10/F. § Amennyiben egy preferalt készitménnyel kapcsolatosan atmeneti termékhidnyt

jelentenek be, vagy a preferalt készitménnyel torténé folyamatos ellatas nem biztositott, vagy a
gyogyszerészeti hatdsdg részérdl mindségi kifogassal kapcsolatos forgalombdl vald kivonds
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torténik, az adott forgalomba hozatali engedély jogosultjanak az adott hatdanyagot tartalmazo
minden gyodgyszere esetében két évig preferalt statusz nem biztosithato.

13.§

A 32/2004. ESZCSM rendelet a kdvetkezd 10/G. §-sal egésziil ki:

,10/G. § (1) A 3. szam@ melléklet EU90 4/a—4/e indikaciés pontjai alapjan tidmogatott
készitmények tamogatasat az OEP a 10/A. § szerinti eljarassal egyidében a (2)-(5) bekezdés
szempontjai alapjan félévente feliilvizsgalja.

(2) Az (1) bekezdésben foglalt feliilvizsgalati eljaras kerctében az OEP februar 1-jén és
augusztus 1-jén értesiti az eljarasban érintett termékek forgalomba hozatali engedélyének
jogosultjat, forgalmazojat, hogy hivatalbol eljarast inditott, tdjékoztatast ad a (3) bekezdés szerint
kialakitott csoportokrdl, és felhivja az ligyfeleket, hogy amennyiben arvaltoztatassal kivannak
¢élni, ugy azt februar és augusztus 20. napjaig van lehetdségiik az OEP honlapjan miikddtetett
nyilvantartasba felvezetni. A megtett arajanlatok az arvaltoztatasra nyitva all6 hataridé lejartat
kovetd els6 munkanapon véalnak nyilvanossad. Ezt kovetéen az OEP 6t munkanapon beliil
honlapjan kozzéteszi a feliilvizsgalt készitményeknek a feliilvizsgalatban megallapitott 1)
tamogatasat ¢és az (1) bekezdés szerinti indikacios pontokba térténd besorolasat.

(3) Az (1) bekezdés szerinti feliilvizsgalatban azonos csoportba keriilnek azok a készitmények,
amelyek a finanszirozott indikécioés korben orvosszakmai szempontok alapjan — az OGYTT
véleményének figyelembe vételével — egyarant valaszthatéak a kordbban kezelésben nem
részesiild beteg részére. A csoportképzés sordn meghatirozasra kertil indikdcios pontonként és
készitményenként a tdmogatas alapjaul szolgalo terapids egység, €s annak mértéke, hogy az adott
készitmény hany napra elegendd terapids egységet tartalmaz. Ezek alapjan keriil meghatdrozésra
a készitmény kozfinanszirozas alapjaul elfogadott bruttd fogyasztoi arabol szamitott napi terapias
koltség. Ennek soran figyelembe kell venni a gyogyszer alkalmazasi eldirdsat és a DDD-t.

(4) Az OEP az adott indikacios korben a készitmények (1) bekezdés szerinti indikacios
pontokba torténd besorolasat terapias koltség, és forgalmi részesedés alapjan végzi. Az OEP az
intézkedést megel6z6 4 honap atlagaban DOT tekintetében a markanéven beliill 10%-ot elért
készitmények koziil a (3) bekezdés szerint szamitott, az adott indikacids korben legalacsonyabb
terapids koltségli készitményt €s az adott markanév adott csoportba tartozd valamennyi
tdmogatott készitményét aprilis 1-jétdl, és oktober 1-jétd]l az adott indikéacios korben elsdként
valasztando készitmények kozé sorolja be. A csoport minden mas készitménye a mar megkezdett
kezelések folytatasara szolgald indikécids pontra sorolodik be.

(5) A gyogyszer forgalomba hozatali engedélyének jogosultja a (2) bekezdés szerinti
arvaltoztataskor az adott gyogyszer vonatkozasdban nyilatkozni koteles az OEP felé, hogy a
gyogyszerrel valo folyamatos betegellatast biztositja.”

14.§

(1) A 32/2004. ESZCSM rendelet 14. § (1) bekezdés h)-j) pontja helyébe a kovetkezd
rendelkezés 1ép:
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(A gyogyszer befogadasanak egyéb feltételei:)

,,h) tobb hatéanyagot is tartalmazo inhalacios gyogyszerformaju készitmény a tamogatasba akkor
fogadhatd be egyszerlsitett eljarassal, ha a kombinacios készitmény valamennyi
monokomponense azonos forgalomba hozatali engedély jogosult altal forgalmazott, ¢és
tamogatott, valamint fogyaszt6i ara nem haladja meg az azonos forgalomba hozatali engedély
jogosult altal forgalmazott monokomponenseket tartalmazd, a kombindcidos készitmény
hataserdsségéhez ¢és kiszereléséhez legkozelebb allo hataserdsségii és kiszerelésti mar tamogatott
forma fogyasztéi aron szamolt egységnyi hatdéanyagaranak a monokomponens kombinacioban
1év6 hatdéanyagmennyiségére szamitott Gsszegét;

i) az oralis és inhalacios kombinacids készitmények tamogatasa nem haladhatja meg a termék
hataserdsségéhez ¢és kiszereléséhez legkozelebb allo hataserdsségli és kiszerelésii, terapidsan
megfelel6 mennyiségli monokomponensek tamogatasdnak a monokomponens kombinaciéban
1évé hatdanyagmennyiségére szamitott Osszegét, amennyiben mindegyik monokomponens
tamogatott;

J) a g) és h) pont szerinti befogadasok esetén az OEP a hatarozatiban megjeloli a
kozfinanszirozas alapjaul elfogadott ar és a tamogatési 6sszeg szdmitasa soran figyelembe veendd
készitményeket €s fix csoportokat;”

(2) A 32/2004. ESZCSM rendelet 14. § (1) bekezdése a kovetkezo k) ponttal egésziil ki:
(A gyogyszer befogadasanak egyéb feltételei.:)

k) amennyiben az e) és f) pont alapjan az els0 generikum a mar elsOként a tdmogatasi
rendszerbe vont azonos hatdanyagli gyogyszer termel6i aranal legalabb 60%-kal alacsonyabb
aron kertiilt befogadésra, ugy az ez utan a timogatasi rendszerbe keriild tovabbi gydgyszerek az
elsd generikumnal alacsonyabb aron keriilhetnek be a timogatasi rendszerbe.”

(3) A 32/2004. ESZCSM rendelet 14. § (2) bekezdése a) pontja helyébe a kovetkezd rendelkezés
1ép:

(Gyogyszer tamogatdsanak egyéb feltételei:)

,,a) az oralis €és inhalacios kombinécids készitmények tdmogatasa nem haladhatja meg a termék
hataserdsségéhez és kiszereléséhez legkozelebb allo hatdserdsségli és kiszerelésli, terapidsan
megfeleld mennyiségli monokomponensek tdmogatdsanak a monokomponens kombindcidban
1évé hatdanyagmennyiségére szamitott Osszegét, amennyiben mindegyik monokomponens
tamogatott;”

15. §

A 32/2004. ESZCSM rendelet a kdvetkezd 19/A. §-sal egésziil ki:

»19/A. § Amennyiben a tételes elszdmoldsba besoroldsra vard hatéanyagot tartalmazéd
gyogyszerek tdmogatasba torténd befogaddsa vagy a tételes elszamolasba mar besorolt
hatdanyagot tartalmazo gyodgyszerek tdmogatasi feltételeinek modositasa jogszabaly modositasat
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igényli az OEP az ¢érintett gyogyszerekkel kapcsolatos javaslatat negyedévente, minden negyedév
els6 munkanapjaig megkiildi az egészségbiztositasért felelés miniszternek. Az OEP javaslatanak
figyelembevételével, a javaslat megérkezését kovetd 30 napon beliil az egészségbiztositasért
felelés miniszter altal kijelolt 3 f6, az allamhaztartasért felelés miniszter altal kijelolt 2 6, az
OEP fbigazgatdja altal kijelolt 2f6 valamint a GYEMSZI f6igazgatdja altal kijelolt 2 6
szakértokbol allo bizottsag javaslatot tesz az egészségbiztositasért felelds miniszter szdmara az
érintett gyogyszerek timogatasaval kapcsolatos feltételekre.”

16. §
A 32/2004. ESZCSM rendelet 25. §-a a kovetkez6 (7) bekezdéssel egésziil ki:
»(7) Az egyes gyogyszerekkel, gyodgyaszati segédeszkozokkel és orvostechnikai eszkozokkel
kapcsolatos miniszteri rendeletek moddositasardl szolo ..../2012. (....) EMMI rendelet 3.
mellékletével megallapitott 2. szaml mellékletben és 4. mellékletével megéllapitott 3. szamu
mellékletben foglaltakat azzal kell alkalmazni, hogy a 2013. januar 31-én €s azt megel6zden felirt

vények azok érvényességi ideje alatt kivalthatdak és az igy bevaltott vények elszdmolhatoak a
hatalybalépést megel6z6 napon hatalyos szabalyok szerint.”

17. §
A 32/2004. ESZCSM rendelet
a) 10/B. §-aban az ,,oralis” szovegrészek helyébe az ,,oralis €s inhalacios” szoveg,
b) 12. § (1) bekezdésében a ,,130/2004. (IV. 29.) Korm. rendelet” szovegrész helyébe a ,,16/2012.
(II.16.) Korm. rendelet” szoveg,
b) 22. § (1) bekezdés c) pontjaban a ,,g) pontja” szovegrész helyébe a ,,g) €s h) pontja” szoveg,
1ép.
18. §
(1) A 32/2004. ESZCSM rendelet 2. szamu melléklete a 3. melléklet szerint modosul.
(2) A 32/2004. ESZCSM rendelet 3. szamt melléklete a4. melléklet szerint modosul.
(3) A 32/2004. ESZCSM rendelet 5. szamt melléklete a6. melléklet szerint modosul.
19. §

A 32/2004. ESZCSM rendelet 3. szama melléklete az 5. melléklet szerint modosul.

20. §
Hatalyat veszti a 32/2004. ESZCSM rendelet
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a) 4. § (2) bekezdésében a ,,(kiilonkeretes gyogyszer)” szovegrész,
b) 8. § (6) bekezdés d) pontja,
c¢) 8. § (6) bekezdés e) pontjaban a ,,tAmogatasi jogcimenként” szovegrész.

4. Az emberi felhasznalasra keriilé gyogyszerek rendelésérol és kiadasarol szolé 44/2004.
(IV. 28.) ESZCSM rendelet médositasa

21.§

Az emberi felhasznalasra keriild gydgyszerek rendelésérdl és kiadasarol szolo 44/2004. (IV. 28.)
ESZCSM rendelet (a tovabbiakban: 44/2004. ESZCSM rendelet) 1. § (1) bekezdése a kovetkezd
b) ponttal egésziil ki:

(E rendelet alkalmazasaban orvosi rendelvény a kiilon jogszabdalyban meghatarozott tirlap,
amely a gyogyszert rendelé orvos kozleménye a gyogyszert kiado vagy elkészito gyogyszerész,
valamint kiilon jogszabalyban meghatarozott esetben a gyogyszerkiado szakasszisztens szamdra.
Orvosi rendelvénynek minosiil:)

,,0) megrendeldlap.”
22. §
A 44/2004. ESZCSM rendelet a kdvetkezd 9/A. §-sal egésziil ki:

»I/A. § (1) Megrendeldlapot az orvos az egészségiigyi teveékenységének végzése soran
betegellatasra felhasznalt gydgyszerek rendeléséhez hasznalhat.

(2) Megrendeldlapon forgalomba hozatalra engedélyezett gyogyszer vagy magisztralis
gyogyszerkészitmény rendelhetd.

(3) Egy megrendeldlapon egyszerre tobbféle gyogyszer is rendelheté. A megrendelélapon fel kell
tiintetni a gyogyszereket rendeld orvos nevét, pecsétjének azonosithatd lenyomatat, sajatkezii
alairasat, a gyogyszerfelhasznalas céljat, azon személyek szamat, akik ellatdsira a gyogyszert
rendelték, a gyodgyszert felhasznald intézmény, vallalkozds megnevezését, cimét, a rendelés
datumat. A megrendel6lapon fel kell tiintetni a rendelt gydgyszer megnevezését, ideértve a
gyogyszerformat is, valamint — amennyiben a készitmény tobb hataserdsségben van forgalomban
— a hatdserdsségét és a gyogyszer 6sszmennyiségét.”

23. §
A 44/2004. ESZCSM rendelet 12. §-a a kovetkezo (3) bekezdéssel egésziil ki:
»(3) Egy megrendeldlapra tobbféle gydgyszer is kiadhatd.”

24.§
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A 44/2004. ESZCSM rendelet 18. §-a a kovetkezo (4) bekezdéssel egésziil ki:

rrrrrr

napjatol szamitva az eldirt adagolas figyelembevételével a teljes kiadott gydgyszermennyiség
felhasznalhat6saga biztositott legyen a lejarati idon beliil.”

25. §

A 44/2004. ESZCSM rendelet a ,,Zdro rendelkezések™ alcimet megel6z6en a kdvetkezé alcimmel
¢€s 22/A.-22/C. §-okkal egésziil ki:

wAlap szintii gyogyszerészi gondozds keretében végzett gyogyszerbiztonsdgi ellendrzés

22/A. § (1) A gyogyszerek kiszolgaltatdsa sordan a gyogyszerésznek €s a gyogyszerész szakmai
feliigyelete alatt a gyogyszert expediald szakembernek biztositania kell a gyogyszerbiztonsag, az
ellatasbiztonsag, a megfeleld mindségli szolgaltatas €s a koltség-hatékonysag érvényesiilését.

(2) A gydgyszerek kiaddsa soran nyujtott egészségiigyi szolgaltatds keretében a gydgyszertarban
végzett valamennyi gyogyszerkiadas esetében gyogyszerbiztonsagi ellendrzést kell végezni a
beteg szamara egy idében kiadott gydgyszerek vonatkozasaban.

(3) A gyogyszerbiztonsagi ellenérzés keretében a gyogyszerész, illetve a gyogyszerész szakmai
feliigyelete alatt a gydgyszert expedialo szakember az alkalmazott gydgyszerek tekintetében

a) részletes betegtajékoztatast ad;

b) a klinikailag jelentds interakciokat feltarja;

¢) azonos hatdanyagu, de eltéré nevi gyogyszerek parhuzamos szedésével jard kockazatokra
felhivja a figyelmet, ha a beteg helyettesithetd hatéanyagot tartalmazo6 gydgyszert alkalmaz;

d) a beteget tajékoztatja a lehetséges betegség megeldzési modokrol;

e) felderiti a betegnél jelentkezd mellékhatasokat;

f) ismételt gyogyszerkivaltas esetén kérdésekkel vizsgalja a beteg egylittmitkddését.

22/B. § A gybgyszerbiztonsagi ellendrzés soran a gydgyszerek kiadasat kizarolag gydgyszerész
végezheti, illetve a gydgyszerkiadasi folyamatba gyogyszerész bevonasa sziikséges:

a) a gyogyszerek egyidejl kiadasakor klinikailag jelentds interakcio €szlelése esetén, vagy

b) olyan gyogyszer esetén, amelynek eldzetes alkalmazisa soran a beteg klinikailag jelentds
mellékhatast tapasztalt,

¢) parhuzamos gyogyszer alkalmazasanak veszélye fennall, illetve beteg-egylittmiikodési hiany
azonositott,

d) nemzetkdzi szabadnéven torténd gyogyszerrendelés esetén, vagy

d) a beteg kérésére, vagy

e) a gyogyszertari szakasszisztens kezdeményezésére.

22/C § A gybgyszerész a beteg részére a gydgyszerbiztonsagi ellendrzés keretében biztositja a
kiadasra, valamint koradbban kivaltasra keriild gyogyszerek tekintetében a gydgyszerelési
problémak felmérését, és annak megoldédsara torténd javaslat tételét.”

26. §
A 44/2004. ESZCSM rendelet
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a) 1. §-éban a ,,gydgyszerkiadd” szovegrész helyébe a ,,gydgyszertari” szoveg,

b) 4. § (1), (3) és (4) bekezdésében a ,fekvObeteg-gydgyintézet” szovegrész helyébe a
»fekvObeteg ellatast végzo intézmény” szoveg,

c) 4. § (7) bekezdésében a ,,Fekvibeteg-gyogyintézeti” szovegrész helyébe a ,,FekvObeteg ellatast
végzd intézményben torténd” szoveg,

d) 4. § (7) bekezdésében a ,,fekvobeteg-gyogyintézeti” szovegrész helyébe a ,,fekvobeteg ellatast
végzd intézményben torténd” szoveg,

e) 5. § (1) bekezdés b) pontjaban a ,fekvObeteg gyogyintézetektol” szovegrész helyébe a
»fekvObeteg ellatast végzo intézménytol” szoveg,

f) 7. § (3) bekezdés g) pontjaban az ,,alairasat” szovegrész helyébe, az ,,alairasat vagy kézjegyét”
szoveg,

g) 12. § (1) bekezdésében a ,,vényre” szovegrész helyébe a ,,vényre, vagy megrendeldlapra”
szoveg,

h) 13. § (2)-(3) bekezdésében, 18. § (2) bekezdésében, 21. § (1), (3) és (5) bekezdésében a
»Zyogyszerész” szovegrész helyébe a ,,gyogyszer kiadoja” szoveg,

1) 16. § (3) bekezdés a) pontjaban a ,,(P2)” szovegrész helyébe a ,,(P2, P4)” szoveg,

J) 17. §-aban a ,,vagy” szovegrész helyébe az ,,és” szoveg,

K) 22. § (2) bekezdésében a ,,3” szovegrész helyébe az ,,5” szoveg

1ép.

27.§

Hatalyat veszti a 44/2004. ESZCSM rendelet

a) 7. § (11) bekezdésében az ,,— a kiilonleges, két példanyos rendelvényhez kotott gyogyszerek
kivételével —,, szovegrész,

b) 12/A. § b) pontja,

c) 16. § (1) bekezdése,

d) 19. § (1) bekezdésében a ,,megkezdésének napjan, illetve annak” szovegrész.

5. A gyogyszerekkel folytatott nagykereskedelmi és parhuzamos import tevékenységrol
sz016 53/2004. (V1. 2.) ESzCsM rendelet modositasa

28. §

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 kovetkez6 rendelkezés 1ép:

(E rendelet alkalmazasaban)

»a) felszabaditis: a beérkezett gyogyszer nagykereskedelmi felszabaditisa, azaz az a
tevékenység, amely soran a raktarba beérkezett gyogyszer mindséget gyogyszer gyartasi
engedéllyel rendelkezd szervezet mindségbiztositas érdekében meghatalmazott személye éaltal
kibocsatott felszabaditasi - gyogyszeranyag esetén mindségi — bizonylat és a szallitasi lanc
megfeleldségét igazold dokumentumok alapjan a Gyogyszerészeti és Egészségiigyi Mindség- és
Szervezetfejlesztési Intézet (a tovabbiakban: GYEMSZI) altal kiadott gydgyszer-
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nagykereskedelmi tevékenység folytatasdra jogositdé engedély jogosultjanak (a tovabbiakban:
nagykereskedd) mindségbiztositasért felelds személye (a tovabbiakban: felelds személy) értékelte
¢s megallapitotta, hogy a termék
aa) az eldirt mindségnek és az emberi, illetve allatgyogyaszati felhasznalasra szant gyogyszerek
engedélyezésére ¢€s feliigyeletére vonatkozo kozosségi eljarasok meghatarozasarol €s az Europai
Gyogyszerligynokség 1étrehozasardl szolo 2004. marcius 31-1 726/2004/EK eurdpai parlamenti €s
tandcsi rendelet értelmében vagy
ab) valamely tagallam hataskorrel és illetékességgel rendelkez6 hatdsaga altal kiadott forgalomba
hozatali engedélynek
megfelel;”

29. §

(1) Az 53/2004. ESzCsM rendelet 3. § (4) bekezdése helyébe a kdvetkezo rendelkezés 1ép:

»(4) A nagykereskedelmi engedély jogosultja kozvetleniil a lakossag részére csak orvosi oxigént
¢s a folyamatos ambuldns peritonialis dializishez alkalmazott dializalé oldatokat (in. CAPD
oldatokat) szolgéltathat ki. A kozvetlen lakossag részére torténd kiszolgaltataskor a
nagykereskedOnek alkalmaznia kell a gyogyszer lakossagi kiszolgaltatasara iranyadd szabalyokat.
A nagykereskedd egészségiigyi szolgéltatonak, gyogyszertdrnak és a gyodgyszertdron kiviili
forgalmazonak csak nagykereskedelmi felszabaditason atesett gyogyszert szallithat ki.”

(2) Az 53/2004. ESzCsM rendelet 3. §-a a kovetkezo (7) bekezdéssel egésziil ki:

»(7) A nagykereskedd biztositja, hogy a nagykereskedelmi tevékenységét a helyes forgalmazasi
gyakorlatnak megfeleléen végzi.”

30. §

(1) Az 53/2004. ESzCsM rendelet 5. § (1) bekezdés b) pontja helyébe a kovetkezd rendelkezés
1ép:

(A tevékenységi engedély kiadasa iranti kérelmet a GYEMSZ\-hez kell benyujtani. a kérelemnek
tartalmaznia kell)

,,0) a székhely, a telephely vagy telephelyek cimét, pontosan megnevezve a létesitményeket, ahol
a kérelmezd a nagykereskedelmi tevékenységet folytatni kivanja;”

(2) Az 53/2004. ESzCsM rendelet 5. § (3) bekezdése helyébe a kovetkezd rendelkezés 1ép:-

»(3) A GYEMSZI a hatarozat meghozatala eldtt helyszini szemlét tart, amely soran megvizsgalja,
hogy a kérelmezd rendelkezik-e a nagykereskedelmi tevékenység gyakorldsdhoz sziikséges
személyi és targyi feltételekkel, valamint megfeleld dokumenticids és mindségbiztositasi
rendszerrel. A GYEMSZI az engedélyt akkor adja meg, ha a kérelmezd a helyszini szemle soran
feltart és hianypotlasi felhivasban rogzitett hidnyossagokat megsziintette.”

3L.§

Az 53/2004. ESzCsM rendelet 6. § (1) bekezdése helyébe a kdvetkezo rendelkezés 1€p:
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»(1) A nagykereskedd a tevékenységét sziineteltetheti, amelynek tényérdl — a sziineteltetés
idétartaméanak megjelolésével — annak megkezdését megeldézéen legalabb 30 nappal koteles
értesiteni a GYEMSZI-t. A nagykeresked0 a tevékenységének a sziinetelést kovetd wjboli
megkezdését megeldzden legalabb 30 nappal koteles értesiteni a GYEMSZI-t.”

32. §
Az 53/2004. ESzCsM rendelet 9. § (3) bekezdése helyébe a kovetkezd rendelkezés 1ép:

»(3) A nagykeresked6 a raktarbdl kiszallitott termékrdl felszabaditasi, illetve mindségi
bizonylatot koteles biztositani a megrendeld részére. Szallitaskor mellékelni kell egy olyan
dokumentumot is, amely tartalmazza a kiszallitds idOpontjat, a gyodgyszer nevét ¢s
gyogyszerformajat, gyartasi szamat, lejarati idejét, a kiszallitott mennyiséget, tovabba a
nagykereskedd nevét és cimét. A kiszallitott gydgyszer gylijtécsomagolasat oly modon kell
ellatni a nagykereskedd cégjelzésével, hogy a gydgyszer szarmazasi helye azonosithatd
maradjon.”

33. §
Az 53/2004. ESzCsM rendelet 11. § (2) bekezdése helyébe a kovetkezo rendelkezés 1ép:

»(2) A nagykereskedd koteles megtekinteni €s ellenérizni a GYEMSZI honlapjan 1évo, az alaki
hibéra ¢és a forgalomba hozatali engedély torlésére vonatkozo kézleményeket, informacidkat.”

34. §

Az 53/2004. ESzCsM rendelet 2. szdmu melléklete a7. melléklet szerint modosul.
35. §

Hatalyat veszti az 53/2004. ESzCsM rendelet

a) 14. § (1) bekezdésében a ,,vagy gydgyszeranyagot” szovegrész,

6. A fokozottan ellendrzott szernek mindsiilo gyégyszerek orvosi rendelésének,
gyogyszertari forgalmazasanak, egészségiigyi szolgaltatoknal torténo felhasznalasanak,
nyilvantartasanak és tarolasanak rendjérol szolo 43/2005. (X.15.) EiiM rendelet modositasa

36. §

A fokozottan ellendrzott szernek mindsiild gyogyszerek orvosi rendelésének, gyogyszertari
forgalmazasanak, egészségiigyi szolgaltatoknal torténd felhasznalasanak, nyilvantartasanak és
tarolasanak rendjérdl szolo 43/2005. (X.15.) EiM rendelet (a tovabbiakban: 43/2005. EiM
rendelet)
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a) 1. § m) pontjdban a “nyomtatvany” szovegrész helyébe a ,kizardlag intézeti
gyogyszertarakban alkalmazhaté nyomtatvany” szdveg,

b) 3. § (7) és (8) bekezdésében a ,,vény mindkét példanyan” szovegrész helyébe a ,,vényen”
szoveg,

c) 3. § (9) bekezdésében a ,,MegrendelGlappal” szovegrész helyébe a ,Kizardlag intézeti
gyogyszertarban alkalmazhaté megrendel6lappal” szoveg,

1ép.

37.§

Hatélyat veszti a 43/2005. EGiM rendelet 3. § (2)-(3) bekezdése.

7. Az emberi alkalmazasra keriilé gyogyszerek forgalomba hozatalardl sz616 52/2005. (XI. 18.)
EiiM rendelet modositasa

38.§

Az emberi alkalmazasra keriilé gyogyszerek forgalomba hozatalardl szolé 52/2005. (XI. 18.)
EiM rendelet (a tovabbiakban: 52/2005. (XI. 18.) EiiM rendelet) 33. §-a a kovetkezd (4a)
bekezdéssel egésziil ki:

»(4a) A GYEMSZI a gyodgyszerek (4) bekezdés szerinti listajat, ha 0j tények jutnak tudomasara
feliilvizsgalja és sziikség szerint médositja.”

39. §
Az 52/2005. (XI. 18.) EiiM rendelet 35. § (2) bekezdése helyébe a kovetkezd rendelkezés 1ép:

»(2) A forgalomba hozatali engedélyben meghatarozottaktdl vald eltérést - egyes gyartasi
tételekre vonatkozoan - a GYEMSZI

a) a gyartasi tételnek a forgalomba hozatali engedélytdl vald eltérését részletesen megjelolod
kérelem benyujtasat,

b) a Gytv. 1. szamu mellékletében meghatarozott dij megfizetését igazold bizonylat benyu;jtasat,
¢) a hivatkozott gyartasi tételbdl szarmazod gydgyszerminta benyujtasat,

d) a gyogyszer késztermék felszabaditasat igazold bizonylat benyujtasat, és

e) amennyiben a forgalomba hozatali engedélyben meghatarozottaktol vald eltérés engedélyezése
a készitmény atcsomagoldsat eredményezi, az atcsomagoldst végzé gyartdé hely GMP-
tanusitvanyanak a benyujtasat

kovetden akkor engedélyezi, ha meggy6z0dott rdla, hogy az a gyogyszer biztonsagos
alkalmazasat nem veszélyezteti.”

40. §

Az 52/2005. (XI. 18.) EiM rendelet
a) 36. § (1) bekezdésében a ,,dontést a Gytv. 17-18. §-aban foglaltak mellett” szovegrész helyébe
a ,,dontés rendelkez0 részét” szoveg,
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1ép.

8. A gyogyaszati segédeszkozok tarsadalombiztositasi tamogatasba torténé
befogadasarol, tamogatassal torténo rendelésérol, forgalmazasarol, javitasarol és
kolcsonzésérol szolé 14/2007. (I11. 14.) EiiM rendelet médositasa

41.§

A gybgyaszati segédeszkozok tarsadalombiztositdsi tdmogatasba torténd befogadéasarol,
tamogatassal torténd rendelésérol, forgalmazasarol, javitasardl és kolcsonzésérol szolo 14/2007.
(II. 14.) EGM rendelet (a tovabbiakban: R.) 4. § (2) bekezdés a) pontja helyébe a kovetkezd
rendelkezés 1ép:

[A gyogydszati segédeszkozok befogadasanal az alabbi gazdasdagi szempontokat kell figyelembe
venni:]

,»a) az eszkdz kozfinanszirozas alapjaul javasolt arat, kihordasi idejét, a GYEMSZI altal igazolt
tartossagat, ¢lettartamat, az eszkdz gyartdja vagy forgalomba hozoja éaltal onként véllalt, az egyes
tartés fogyasztasi cikkekre vonatkozo kotelezd jotallasrol szold rendeletben foglaltaknal
kedvezdbb jotallasi feltételeket;”

42. §
Az R. 10/F. § (3) bekezdése a kdvetkezd d) ponttal egésziil ki
., (Az OEP a gyogyadszati segédeszkozt az internetes eszkozkatalogusba)

»d) az eszkdz gyartdja vagy forgalomba hozoja altal onként vallalt, az egyes tartds fogyasztasi
cikkekre vonatkozd kotelezd jotallasrol szold rendeletben foglaltaknal kedvezObb jotéllasi
feltételekre vonatkoz6 adatokkal;”

(veszi fel).
43. §
Az R. a kovetkezd 10/G. §-sal egésziil ki:

»10/G. § Az OEP a Gtv. 33. § (6) bekezdése alapjan kozzéteszi a tdmogatott gydgyaszati
segédeszkozok

a) pontos megnevezését, funkcionalis csoportjat (alcsoportjat) és ISO-kod;jat,

b) kiszerelését,

¢) kozfinanszirozas alapjaul elfogadott arat, vagy kolcsonzési napidijat,

d) tamogatasi mértékét és tamogatasi technikéjat,

e) tamogatasanak nettd 0sszegét,
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f) kihordasi idejét és a kihordasi idére felirhaté maximalis mennyiségét,

g) rendelhetéségi feltételeit (indikacid, szakképesitési és munkahelyi kovetelmények, az
indikéacidhoz tartozo kiegészito feltételek és megjegyzések),

h) kdzgyogyellatas jogeimén torténd rendelhetoségét,

1) az eszkdz gyartdja vagy forgalomba hozdja altal onként vallalt, az egyes tartdés fogyasztasi
cikkekre vonatkoz6 kotelezd jotallasrol szold rendeletben foglaltaknal kedvezobb jotallasi
feltételeket.”

44. §

(1) Az R. 12. §-a a kovetkez6 (6b) bekezdéssel egésziil ki:

»(0b) A (6) bekezdés a) pontjaban foglaltaktdl eltéréen nem rendelhetd a gyogyaszati
segédeszkoz kihordasi idejének letelte eldtt tarsadalombiztositasi tAmogatassal ismét az azonos
rendeltetésti gyogyaszati segédeszkoz csoportba tartozd gyogyaszati segédeszkoz, ha az allapot
valtozasanak megfelelden az egyedi méretvétel alapjan gyartott eszkoz eredeti funkcidja alkatrész
cserével helyreallithato és ahhoz a biztositott az Ebtv. 26. § (1) bekezdés e) pontja alapjan
méltanyossagbol tamogatasban részesiilt.”

(2) Az R. 12. §-a a kovetkez6 (9)-(10) bekezdéssel egésziil ki:

»(9) Azon gyogyaszati segédeszkozok korét, amelyek javitdsi dijahoz tarsadalombiztositasi
tamogatas vehetd igénybe, a 22. szamu melléklet tartalmazza.

(10) Azoknak a gyogyaszati segédeszkozoknek a korét, amelyek arahoz az egészségbiztosito
méltanyossdgbol a 10. szamu mellékletben meghatarozott indikacidtdl és az ahhoz tartozo
kiegészitd feltételektdl eltéréen tamogatast nyujthat, a 23. szamt melléklet hatarozza meg.”

45. §

(1) Az R. a 8. melléklet szerinti 22. szamu melléklettel egésziil Ki.

(2) Az R. a 9. melléklet szerinti 23. szamu melléklettel egésziil ki.

46. §
Hatalyat veszti az R. 11. § (1) bekezdésében az ,,Az OEP a Gtv. 33. § (6) bekezdése alapjan a

kozgyogyellatas keretében rendelhetd gyodgyaszati segédeszkozok korét tajékoztatd jelleggel
kozzéteszi.” szovegrész.
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9. A kozforgalmu, fiok- és kézigyogyszertarak, tovabba intézeti gyogyszertarak miikodési,
szolgalati és nyilvantartasi rendjérol szolo 41/2007. (IX. 19.) EiiM rendelet modositasa

47. §

A kozforgalmu, fiok- és kézigyogyszertarak, tovabba intézeti gydgyszertdrak miikodési,
szolgalati és nyilvantartasi rendjérdl szold 41/2007. (IX. 19.) EiM rendelet (a tovabbiakban:
41/2007. EiM rendelet) a ,,Kozforgalmt gyogyszertar” alcimet kovetéen a kovetkezo 2/A. §-sal
egészil ki:

»2/IA. § Az egyének egészséglk iranti felel0sségének erdsitése €s az egészséges életvitelhez
szlikséges tudas €s készségek elsajatitasa érdekében a személyi jogos gydgyszerész altal vezetett
gyogyszertar kozremukodik a részben, vagy egészben allami pénziigyi forrasbol biztositott
népegészségiigyi tevékenységek megvaldsitasaban.”

48. §
A 41/2007. EGiM rendelet 31. § (5) bekezdés a) pontja a kdvetkezd ad) alponttal egésziil ki:

[Az osztalyon térténd gyogyszertarolds sordn
a) biztositani kell]

»ad) a tételes elszadmolasba besorolt hatéanyagot tartalmazod gyogyszerek -elkiilonitett és
szakszeri”

(tarolasat;)
49. §
A 41/2007. EGiM rendelet 32. §-a a kovetkezd (2a)-(2b) bekezdésekkel egésziil ki:

»(2a) Amennyiben a beteg tételes elszamolasba sorolt hatbanyagot tartalmaz6 gyogyszert otthoni
alkalmazasra kap meg, ugy a gyogyszer atadasarol az intézeti gyogyszertar nyilvantartast vezet.
(2b) A (2a) bekezdés szerinti nyilvantartasnak legaldbb az alabbi adatokat kell tartalmaznia:

a) az atadott gyogyszer pontos megnevezeését, hataserdsségét, kiszerelését;

b) az atadott gyogyszer szallitblevelének szamat;

C) az atadast elrendel6 orvos nevét, alairasat és osztalyat;

d) a beteg nevét €s alairasat.

50. §

A 41/2007. EGM rendelet

a) 22. § (1) bekezdésében, 30. § (5) bekezdésében és 31. § (1) bekezdésében a ,,fekvibeteg-
gyogyintézetben” szovegrész helyébe a ,,fekvobeteg ellatast végzd intézményben” szoveg,

b) 22. § (2)-(3) bekezdésében, 24. § (3) bekezdésében, 30. § (4) és (6) bekezdésében a
»fekvObeteg-gyogyintézet” szovegrész helyébe a ,,fekvibeteg ellatast végzd intézmény” szoveg,
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c) 22. § (3) bekezdésében és 30. § (6) bekezdésében a ,.fekvObeteg-gyodgyintézettel” szovegrész
helyébe a ,,fekvobeteg ellatast végzo intézménnyel” szoveg,

d) 22. § (4) bekezdésében ¢és 25. § (4) bekezdésében a ,,fekvobeteg-gyogyintézetnek™ szovegrész
helyébe a ,,fekvobeteg ellatast végzo intézménynek” szoveg

1ép.

10. Az emberi felhasznalasra Keriilo gyogyszer, illetve gyogyaszati segédeszkoz
ismertetésére, az ismertetoi tevékenységet végzo személyek nyilvantartasara, és a
gyogyszerrel, gyogyaszati segédeszkozzel kapcsolatos, fogyasztokkal szembeni kereskedelmi
gyakorlatra vonatkozo részletes szabalyokrol szo6lo 3/2009. (I1. 25.) EiiM rendelet
modositasa

51.§

(1) Az emberi felhasznalasra keriil6 gyodgyszer, illetve gyogyaszati segédeszkdz ismertetésére, az
ismertetdi tevékenységet végzd személyek nyilvantartasara, és a gyogyszerrel, gyogyaszati
segédeszkozzel kapcsolatos, fogyasztokkal szembeni kereskedelmi gyakorlatra vonatkozd
részletes szabalyokrdl szolo 3/2009. (II. 25.) EiM rendelet (a tovabbiakban: 3/2009. EiM
rendelet) 7. § (2) bekezdése helyébe a kovetkezd rendelkezés 1ép:

»(2) Gyogyszerbdl és egyszer hasznélatos gydgyaszati segédeszkozbdl - gyogyszerenként, illetve
gyogyaszati segédeszkOzonként - a gyogyszer, gyogyaszati segédeszkoz rendelésére,
hasznalatanak betanitdsara ¢és forgalmazéisara jogosultanként téritésmentes mintaként, a
gyogyszer, illetve az egyszer hasznalatos gyogyaszati segédeszkdz magyarorszagi értékesitésének
megkezdését kdvetden évente legfeljebb két csomagolasi egység adhatd azzal, hogy gyodgyaszati
segédeszkoz esetén a két csomagolasi egység az egy honapra sziikséges mennyiséget nem
haladhatja meg. 0%-osnal magasabb tamogatasi kategoridba tartozd gyogyszerb6l, valamint
tamogatassal rendelhetd gyogyaszati segédeszkdzbdl a gyogyszer és egyszer hasznalatos
gyogyaszati segédeszkdz magyarorszagi értékesitésének megkezdését kovetd év vége utan
téritésmentes minta nem adhatd.”

(2) A 3/2009. EiM rendelet 7. §-a a kovetkezo (9) bekezdéssel egésziil ki:

»(9) Csak olyan gyogyszerbdl, illetve gyogyaszati segédeszkdzbdl adhatd téritésmentesen minta,
amelynek felhasznaldsa gyogyaszati segédeszkozbdl a lejarati 1dén beliil, gydgyszerbdl a
mintaadas napjatél szamitva a javasolt adagolas figyelembevételével a lejarati idén beliil
biztosithatd.”

11. Zaro rendelkezések

52.§

(1) Ez a rendelet — a (2)-(5) bekezdésben foglalt kivételekkel — a kihirdetését koveté napon 1ép
hatalyba.
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(2) Az 1-3. § és az 5. §, és az 1-2. melléklet a kihirdetést kovetd 30. napon 1ép hatalyba.
(3) A44.§,45. §,a8. ésa9. melléklet 2013. januar 1-jén 1ép hatalyba.

(4) A4 §, a6-14. §, a 16-18. §, a 20-24. §, a 26-43. §, 46-50. §, a 3-4. melléklet, és a 6-7.
melléklet 2013. januar 31-én 1ép hatalyba.

(5) A 19. § és az 5. melléklet 2013. aprilis 1-jén 1ép hatalyba.

Balog Zoltan
emberi er6forrasok minisztere

Egyetértek:

Dr. Matolcsy Gyorgy
nemzetgazdasagi miniszter
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1. melléklet az .../2012. (... . ... .) EMMI rendelethez

A népjoléti agazatba tartozd egyes allamigazgatasi eljarasokért és igazgatasi jellegl
szolgaltatasokért fizetendd dijakrol szold 50/1996. (XII. 27.) NM rendelet 1. szamu melléklete
szerinti tablazat I1.11 sora helyébe a kdvetkezo rendelkezés 1¢ép:

1L 11. | Orvostechnikai eszkoz klinikai vizsgalatanak engedélyezése, a 500 000 Ft
vizsgalati terv 1ényeges modositasa (ebbdl
a szakhatosagi
eljaras dija:
320 000 Ft)”
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2. melléklet az .../2012. (... . ... .) EMMI rendelethez

A 23/2002. EiM rendelet 3. melléklete szerinti tablazat a kdovetkezd 13. sorral egésziil ki:

,»13. orvostechnikai eszkozzel végzett
beavatkozéssal nem jaro
vizsgalatok, az emberi
felhasznalasra keriil6 vizsgalati
készitmények klinikai vizsgalata,
valamint az emberen torténd
alkalmazasra szolgalo, klinikai
vizsgalatra szant orvostechnikai
eszk6zok klinikai vizsgalata
engedélyezési eljarasanak
szabalyairdl szolo6
kormanyrendeletben meghatarozott
esetekben

Egészségligyi Engedélyezési és
Kozigazgatasi Hivatal

10032000-
00285788-
00000000
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Az eldterjesztést a Kormany nem targyalta meg, ezért az nem tekintheté a Kormany allaspontjanak.

3. melléklet az ...[12012. (... . ... .) EMMI rendelethez

1. A 32/2004. ESZCSM rendelet 2. szamt melléklete EU100 7/a. pontja helyébe a kovetkezd

rendelkezés 1ép:

.EU100 7/a.

TAMOGATOTT INDIKACIOK:
- Transzplantalt beteg részére az adott készitmény alkalmazasi eldirdsaban szerepld

javallatokban

A JAVASLATOT KIALLITO ES A GYOGYSZERT RENDELO ORVOS MUNKAHELYERE ES
SZAKKEPESITESERE VONATKOZO ELOIRASOK:

MUNKAHELY:
Kijelolt intézmény
Kijeldlt intézmény
Kijeldlt intézmény
Kijeldlt intézmény
Kijeldlt intézmény
Kijelolt intézmény
Kijeldlt intézmény
Kijelolt intézmény
Kijelolt intézmény
Kijeldlt intézmény
Kijeldlt intézmény
Megkotés nélkiil
Megkotés nélkiil
Megkotés nélkiil
Megkatés nélkiil
Megkatés nélkiil
Megkotés nélkiil
Megkotés nélkiil
Megkotés nélkiil
Megkotés nélkiil
Megkotés nélkiil

ELFOGADHATO BNO KODOK: (beleértve az dsszes azonosan kezdddd kédot)

SZAKKEPESITES:
Csecsem0- gyermekkardiologia
Gastroenterologia
Gyermekgastroenterologia
Gyermeksebészet
Gyermektiidégyogyaszat
Haematologia
Kardioldgia
Mellkassebészet

Sebészet

Szivsebészet
Tiuddégyogyaszat
Belgyogyaszat

Csecsemo- és gyermekgyogyaszat
Gastroenterologia
Gyermeksebészet
Haematologia
Kardiologia

Nefrologia

Sebészet

Szivsebészet
Tiudoégyogyaszat

SZAKORVOSI JAVASLAT ERVENYESSEGI IDEJE: 12 hénap

7940, 2941, 7942, 7944, 7948

JOGOSULTSAG:
javasolhat ¢s irhat
javasolhat ¢s irhat
javasolhat ¢és irhat
javasolhat ¢s irhat
javasolhat ¢s irhat
javasolhat ¢s irhat
javasolhat ¢s irhat
javasolhat és irhat
javasolhat és irhat
javasolhat és irhat
javasolhat és irhat
javaslatra irhat
javaslatra irhat
javaslatra irhat
javaslatra irhat
javaslatra irhat
javaslatra irhat
javaslatra irhat
javaslatra irhat
javaslatra irhat
javaslatra irhat
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Az eldterjesztést a Kormany nem targyalta meg, ezért az nem tekintheté a Kormany allaspontjanak.

Kijelolt intézmények:

Viaros Intézmény neve
Budapest Semmelweis Egyetem
Budapest Gottsegen Gyorgy Orszagos Kardioldgiai Intézet
Pécs Pécsi Tudomanyegyetem Klinikai Kozpont
Szeged Szegedi Tudomanyegyetem Szent-Gyorgyi Albert Klinikai Kozpont
Debrecen Debreceni Egyetem Orvos- és Egészségtudomanyi Centrum
Budapest Egyesitett Szent Istvan és Szent Laszlo Korhaz-Rendeldintézet
Miskolc Borsod-Abatj-Zemplén Megyei Korhaz és Egyetemi Oktato Korhaz”

2. A 32/2004. ESZCSM rendelet 2. szamu melléklete EU100 8/k. pontja helyébe a kdvetkezd
rendelkezés 1ép:

»EU100 8/k. o

TAMOGATOTT INDIKACIOK:

- Az alapbetegséggel 0sszefliggd, tiinetekkel jaro, lokélisan eldrehaladott hormondependens

prosztatarak kezelésére antiandrogennel

a) maximum 1 honapos bevezetd terapiaként LHRH-analog mellett vagy,

b) metasztazis nélkiili (MO0) betegek esetén szekunder hormonkezelés céljabol monoterapiaként
emelt dozisban;

- Attétes hormondependens prosztatardk kezelésére antiandrogennel maximum 1 hénapos

bevezetd terapiaként LHRH-analog mellett;

- Addicionalis hormonmanipulécié c€ljabol antiandrogennel azon betegeknél, akiknél az

adekvat szérum tesztoszteron-csokkenést (<50ng/dl vagy 1,7nmol/l) nem lehetett elérni

gyogyszeres vagy sebészi kasztracio altal;

onkoteam (uroldgus, klinikai onkologus, sugérterapids szakorvos) dokumentdlt javaslata
alapjan

A JAVASLATOT KIALLITO ES A GYOGYSZERT RENDELO ORVOS MUNKAHELYERE ES
SZAKKEPESITESERE VONATKOZO ELOIRASOK:

MUNKAHELY: SZAKKEPESITES: JOGOSULTSAG:
Jardbeteg szakrendelés/Fekvobeteg Klinikai onkologia irhat
gyogyintézet
Jarobeteg szakrendelés/Fekvdbeteg Sugarterapia irhat
gyogyintézet
Jardbeteg szakrendelés/Fekvobeteg Urologia irhat
gyogyintézet

ELFOGADHATO BNO KODOK: (beleértve az dsszes azonosan kezd6dd kédot)
Cc61”

3. A 32/2004. ESZCSM rendelet 2. szamu melléklete EU100 10/a4. pontja helyébe a kdvetkezd
rendelkezés 1ép:

,EU100 10/a4.
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Az eldterjesztést a Kormany nem targyalta meg, ezért az nem tekintheté a Kormany allaspontjanak.

Tamogatott indikaciok:

Schizophrenia kezelésére monoterapiaban — kivéve, ha az orvos a kombinalt antipszichotikus
terapiat tartja sziikségesnek €s azt megfelelden dokumentalja —, ha a quetiapin IR kezeléssel két
hoénap alatt dokumentaltan nem volt elérhetd a kivant hatds. Amennyiben a quetiapin XR kezelés
mellett két éven beliil két alkalommal a beteg allapotaban visszaesés (shub) kovetkezik be, akkor
az adott gyogyszerrel torténd kezelés folytatasa nem indokolt. (Pszichiatriai betegeket ellatd
lakéotthonban nem alkalmazhat6.)

A javaslatot kiallito és a gyogyszert rendel6 orvos munkahelyére és szakképesitésére
vonatkozd eldirasok:

Munkahely Szakképesités Jogosultsag
Megkotés nélkiil Pszichiatria irhat

Elfogadhaté BNO kodok (beleértve az 6sszes azonosan kezd6dé kodot): F20, F21, F22, F23,
F24, F25, F28, F29”

4. A 32/2004. ESZCSM rendelet 2. szamt melléklete a kdvetkezé EU100 10/a5. ponttal egésziil
Ki:

»EU100 10/a5.

Tamogatott indikaciok:

Schizophrenia kezelésére a masodik generacios per os kezelésre reagald, de nem kooperald beteg
részére, akinél legalabb egy, hospitalizaciot igényld relapszus kdvetkezett be. Az ordlis terdpia
folytatdsaként az azonos hatdanyagli parenterdlis készitmény monoterdpiaban alkalmazando,
kivéve, ha az orvos a kombindlt antipszichotikus terapiat tartja sziikségesnek és azt megfelelden
dokumentélja. Amennyiben a beteg allapotdban tovabbi két visszaesés (shub) kovetkezik be
harom éven belill, akkor az adott gyogyszerrel torténd kezelés folytatasa nem indokolt.
(Pszichiatriai betegeket ellatd lakootthonban nem alkalmazhato.)

A javaslatot kiallito és a gyogyszert rendel6 orvos munkahelyére és szakképesitésére
vonatkozo eléirasok:

Munkahely Szakképesités Jogosultsag
Megkotés nélkiil Pszichiatria irhat

Elfogadhaté BNO kédok (beleértve az 6sszes azonosan kezd6dé kodot): F20, F21, F22, F23,
F24, F25, F28, F29”

26



Az eldterjesztést a Kormany nem targyalta meg, ezért az nem tekintheté a Kormany allaspontjanak.

4. melléklet az .../2012. (... . ... .) EMMI rendelethez

1. A 32/2004. ESZCSM rendelet 3. szamt melléklet EU90 1/d. pontja ,,Tamogatott indikaciok”
szovegrésze helyébe a kovetkezd szoveg 1€p:

» Tamogatott indikaciok:

- Igen nagy kardiovaszkularis rizik6ju beteg szamara, aki kardiovaszkularis betegségben (ACS,
STEMI, nonSTEMI) szenved, vagy bizonyitottan cerebrovaszkularis esemény (TIA, stroke) vagy
periférids érbetegség miatt rekonstrukcids beavatkozason esett at és hyperlipidaemidja van, és
legalabb 20 mg rosuvastatinnal vagy legalabb 40 mg atorvastatinnal folytatott 3 honapos kezelést
kovetéen laborkontroll alapjan nem sikeriilt a kivant célérték (LDL 1,8mmol/l,
0ssz.Ch.:3,5mmol/l) elérése. Az ezetimibe hatdéanyagot tartalmaz6é kombinacios készitmény
alkalmazésa javasolt akkor is, ha bizonyitott mellékhatas miatt csak kisebb adag sztatin szedése
lehetséges, amely mellett nem sikertilt a célérték elérése.

- A 1II. terapias konszenzus alapjan nagy kardiovaszkuldris rizik6 esetén, amennyiben képalkotd
vizsgalattal kardiovaszkularis, cerebrovaszkularis, periférids érbetegség igazolhato, és legalabb
20 mg rosuvastatinnal vagy legalabb 40 mg atorvastatinnal folytatott 3 honapos kezelést
kovetden laborkontroll alapjdn nem sikertilt a kivant célérték (LDL célérték: 2,5 mmol/l, 6ssz.Ch.
4,5 mmol/l) elérése. Az ezetimibe hatéanyagot tartalmaz6 kombindcios készitmény alkalmazasa
javasolt akkor is, ha bizonyitott mellékhatas miatt csak kisebb adag sztatin szedése lehetséges,
amely mellett nem sikertilt a célérték elérése.”

2. A 32/2004. ESZCSM rendelet 3. szama melléklet EU90 1/e. pontja ,,Tamogatott indikaciok”
szOvegrésze helyébe a kdvetkezd szoveg 1ép:

» Tamogatott indikaciok:

- Kardiovaszkularis betegségben (ACS, STEMI, nonSTEMI) igen nagy kardiovaszkularis riziko
¢s hyperlipidaemia esetén, ha legaldbb 20 mg rosuvastatinnal vagy legalabb 40 mg
atorvastatinnal folytatott 3 honapos kezelést kovetden laborkontroll alapjan nem sikeriilt a kivant
célérték elérése (LDL 1,8 mmol/l, 6ssz. Chol. 3,5 mmol/l), vagy amennyiben bizonyithatéan
sztatin intolerancia (CK emelkedés, egyértelmiien sztatin terapidra visszavezethetd szignifikéns
majfunkcio eltérés) all fenn. Az ezetimibe hatdanyagl készitmény alkalmazasa javasolt akkor is,
ha bizonyitott mellékhatas miatt csak kisebb adag sztatin szedése lehetséges, amely mellett nem
sikertilt a célérték elérése.

- Bizonyitottan cerebrovaszkularis eseményen (TIA, stroke) atesett beteg szamdra, igen nagy
kardiovaszkularis rizikd és hyperlipidaemia esetén, ha legaldbb 20 mg rosuvastatinnal vagy
legalabb 40 mg atorvastatinnal folytatott 3 honapos kezelést kovetden laborkontroll alapjan nem
sikeriilt a kivant célérték elérése (LDL 1,8 mmol/l, 6ssz. Chol. 3,5 mmol/l), vagy amennyiben
bizonyithatdéan sztatin intolerancia (CK emelkedés, egyértelmiien sztatin terdpidra
visszavezethetd szignifikdns majfunkcid eltérés) all fenn. Az ezetimibe hatéanyagli készitmény
alkalmazésa javasolt akkor is, ha bizonyitott mellékhatds miatt csak kisebb adag sztatin szedése
lehetséges, amely mellett nem sikertilt a célérték elérése.

- Periférias érbetegség miatt muitéten atesett beteg szamara, igen nagy kardiovaszkularis riziko €s
hyperlipidaemia esetén, ha legalabb 20 mg rosuvastatinnal vagy legalabb 40 mg atorvastatinnal
folytatott 3 honapos kezelést kovetden laborkontroll alapjan nem sikeriilt a kivant célérték elérése
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(LDL 1,8 mmol/l, 6ssz. Chol. 3,5 mmol/l), vagy amennyiben bizonyithatéan sztatin intolerancia
(CK emelkedés, egyértelmiien sztatin terapidra visszavezethetd szignifikdns majfunkcid eltérés)
all fenn. Az ezetimibe hatdanyagu készitmény alkalmazasa javasolt akkor is, ha bizonyitott
mellékhatds miatt csak kisebb adag sztatin szedése lehetséges, amely mellett nem sikeriilt a
célérték elérése.”

3. A 32/2004. ESZCSM rendelet 3. szamu melléklet EUS0 3/a. és EU50 3/b. pontjaban az ,,A
JAVASLATOT KIALLITO ES A GYOGYSZERT RENDELO ORVOS MUNKAHELYERE ES
SZAKKEPESITESERE VONATKOZO ELOIRASOK” rész ,,JOGOSULTSAG” oszlopaban az
»irhat” szovegrészek helyébe a ,,javasolhat és irhat” szoveg 1ép.

4. A 32/2004. ESZCSM rendelet 3. szam® melléklet EU90 10. pontjaban az ,,ELFOGADHATO
BNO KODOK: (beleértve az 6sszes azonosan kezd6dé kodot)” részben a ,,K830” szdvegrész
helyébe a ,, K80 szoveg 1ép.
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Az eldterjesztést a Kormany nem targyalta meg, ezért az nem tekintheté a Kormany allaspontjanak.

5. melléklet az .../2012. (... . ... .) EMMI rendelethez

1. A 32/2004. ESZCSM rendelet 3. szamu melléklet EU90 4/c. pontja helyébe a kdvetkezd
rendelkezés 1ép:

»EU90 4/c1.

Tamogatott indikaciok:

Kis molekulatomegii heparin (low-molecular-weight heparin — LMWH) kezelésben jelenleg nem
részesiilo beteg kezelésére a vénas thromboemboliak elsddleges megeldzésére agyhoz kotott
belgyogyaszati beteg részére kozepesnél nagyobb thromboembolids kockazat esetén,
profilaktikus dozisban a kockazat fennallasanak idejére

Kis molekulatomegii heparin (low-molecular-weight heparin — LMWH) kezelésben jelenleg nem
részesiilé beteg kezelésére thromboembolids szovodményekhez vezetd velesziiletett vagy
szerzett, dokumentalt thrombophilia halmozott kockéazattal jar6 eseteiben, profilaktikus d6zisban
a kockézat fennallasanak idejére

A javaslatot kiallité és a gyégyszert rendel6 orvos munkahelyére és szakképesitésére
vonatkozo eldirasok:

Munkahely Szakképesités Jogosultsag
Jarobeteg szakrendelés/

FekvObeteg gydgyintézet Belgyogyaszat javasolhat ¢s irhat
Jarobeteg szakrendelés/

FekvObeteg gydgyintézet Haematologia javasolhat ¢s irhat
Jarobeteg szakrendelés/

FekvObeteg gydgyintézet Klinikai onkoldgia javasolhat ¢s irhat
Jarobeteg szakrendelés/

FekvObeteg gydgyintézet Neurologia javasolhat és irhat
Jarobeteg szakrendelés/

Fekvobeteg gyogyintézet Ortopédia javasolhat és irhat
Jarébeteg szakrendelés/

Fekvobeteg gyogyintézet Ortopédia-traumatologia javasolhat és irhat
Jarébeteg szakrendelés/

Fekvobeteg gyogyintézet Sziilészet-ndgyogyaszat javasolhat és irhat
Jarébeteg szakrendelés/

Fekvobeteg gyogyintézet Traumatologia javasolhat és irhat
Jarébeteg szakrendelés/

Fekvobeteg gyogyintézet Tiidogyogyaszat javasolhat és irhat
Haziorvos Megkotés nélkiil javaslatra irhat

Szakorvosi javaslat érvényességi ideje 12 honap.”
Elfogadhaté BNO koédok (beleértve az 6sszes azonosan kezd6dé kodot): D689, Z298

2. A 32/2004. ESZCSM rendelet 3. szamu melléklet a kdvetkezd EU90 4/c2. ponttal egésziil ki:
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»EU90 4/c2.

Tamogatott indikaciok:

Mar megkezdett kis molekulatomegii heparin (low-molecular-weight heparin — LMWH)
kezelésben részesiilo beteg kezelésének folytatasaként a vénds thromboembolidk elsddleges
megeldzésére agyhoz kotott belgyogyaszati beteg részére kozepesnél nagyobb thromboemboliés
kockéazat esetén, profilaktikus dézisban a kockazat fennallasanak idejére

Mar megkezdett kis molekulatomegii heparin (low-molecular-weight heparin — LMWH)
kezelésben részesiilo beteg kezelésének folytatdsaként thromboembolids szévédményekhez
vezetd velesziiletett vagy szerzett, dokumentéalt thrombophilia halmozott kockazattal jaré
eseteiben, profilaktikus dozisban a kockazat fennalldsanak idejére

A javaslatot kiallito és a gyogyszert rendelé orvos munkahelyére és szakképesitésére

vonatkozo eloirasok:

Munkahely

Jarébeteg szakrendelés/
Fekvdbeteg gyogyintézet
Jarébeteg szakrendelés/
Fekvdbeteg gyogyintézet
Jarébeteg szakrendelés/
Fekvdbeteg gyogyintézet
Jarébeteg szakrendelés/
Fekvdbeteg gyogyintézet
Jarébeteg szakrendelés/
Fekvdbeteg gyogyintézet
Jarobeteg szakrendelés/
Fekvdbeteg gyogyintézet
Jarobeteg szakrendelés/
Fekvdbeteg gyogyintézet
Jarobeteg szakrendelés/
Fekvdbeteg gyogyintézet
Jarobeteg szakrendelés/
Fekvdbeteg gyogyintézet
Haziorvos

Szakképesités
Belgyogyaszat
Haematologia

Klinikai onkoldgia
Neuroldgia

Ortopédia
Ortopédia-traumatologia
Sziilészet-négyogyaszat
Traumatologia

Tiidégyogyaszat
Megkotés nélkiil

Jogosultsag

javasolhat ¢s irhat
javasolhat ¢s irhat
javasolhat ¢s irhat
javasolhat ¢s irhat
javasolhat ¢s irhat
javasolhat és irhat
javasolhat és irhat
javasolhat ¢és irhat

javasolhat és irhat
javaslatra irhat

Szakorvosi javaslat érvényességi ideje 12 honap.

Elfogadhato BNO kodok (beleértve az 6sszes azonosan kezdodo kodot): D689, Z298”

3. A 32/2004. ESZCSM rendelet 3. szamu melléklet EU90 4/d. pontja helyébe a kdvetkezd

rendelkezés 1ép:

~EU90 4/d1.
Tamogatott indikaciok:



Az eldterjesztést a Kormany nem targyalta meg, ezért az nem tekintheté a Kormany allaspontjanak.

- Kis molekulatomegli heparin (low-molecular-weight heparin — LMWH) kezelésben jelenleg
nem részesiild beteg kezelésére thromboembolids szovédmények szempontjabol halmozott
kockézattal jard korkép esetén

- Kis molekulatomegli heparin (low-molecular-weight heparin — LMWH) kezelésben jelenleg
nem részesiilo beteg kezelésére vénas thromboembolia masodlagos megeldzésére, amennyiben az
oralis K-vitamin antagonistak (acenocumarol, warfarin) ellenjavalltak

A javaslatot kiallito és a gyogyszert rendel6 orvos munkahelyére és szakképesitésére
vonatkozd eldirasok:

Munkahely Szakképesités Jogosultsag
Jarobeteg szakrendelés/

Fekvobeteg gydgyintézet Belgyogyészat javasolhat és irhat
Jarobeteg szakrendelés/

Fekvobeteg gyogyintézet Haematologia javasolhat és irhat
Jarébeteg szakrendelés/

FekvObeteg gydgyintézet Klinikai onkoldgia javasolhat ¢s irhat
Héziorvos Megkotés nélkiil javaslatra irhat

Szakorvosi javaslat érvényességi ideje 12 honap.

Elfogadhaté BNO koédok (beleértve az 6sszes azonosan kezd6dé kodot): D688, D689, 1829,
Z2298”

4. A 32/2004. ESZCSM rendelet 3. szamu melléklet a kovetkezé EU90 4/d2. ponttal egésziil ki:

»EU90 4/d2.

Tamogatott indikaciok:

- Mar megkezdett kis molekulatomegii heparin (low-molecular-weight heparin — LMWH)
kezelésben részesiildé beteg kezelésének folytatasaként thromboembolids szovédmények
szempontjabol halmozott kockézattal jaro korkép esetén

- Mar megkezdett kis molekulatomegii heparin (low-molecular-weight heparin — LMWH)
kezelésben részesiild beteg kezelésének folytatdsaként vénds thromboembolia masodlagos
megelézésére, amennyiben az oralis K-vitamin antagonistak (acenocumarol, warfarin)
ellenjavalltak

A javaslatot kiallito és a gyogyszert rendel6 orvos munkahelyére és szakképesitésére
vonatkozo eléirasok:

Munkahely Szakképesités Jogosultsag
Jarébeteg szakrendelés/

FekvObeteg gydgyintézet Belgyogyaszat javasolhat és irhat
Jarébeteg szakrendelés/

FekvObeteg gydgyintézet Haematologia javasolhat és irhat

Jarébeteg szakrendelés/
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Fekvdbeteg gyogyintézet Klinikai onkolégia javasolhat és irhat
Haziorvos Megkotés nélkiil javaslatra irhat

Szakorvosi javaslat érvényességi ideje 12 honap.

Elfogadhaté BNO kédok (beleértve az 6sszes azonosan kezdodo kodot): D688, D689, 1829,
7298”
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Az eldterjesztést a Kormany nem targyalta meg, ezért az nem tekintheté a Kormany allaspontjanak.

6. melléklet az .../2012. (... . ... .) EMMI rendelethez

Hatalyat veszti a 32/2004. ESZCSM rendelet 5. szamu melléklet 1.2. pontjanak c) pontjdban a
,Kivéve a névvaltozas miatti nyilvantartasbol valo torlést,” szovegrész.
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Az eldterjesztést a Kormany nem targyalta meg, ezért az nem tekintheté a Kormany allaspontjanak.

7. melléklet az .../2012. (... . ... .) EMMI rendelethez

Az 53/2004. ESzCsM rendelet 2. szamua mellékletének 1. pontja helyébe a kovetkez6 rendelkezés
1ép:

,1. A nagykereskedo szék-, illetve telephelye személyi és technikai ellatottsaganak alkalmasnak

kell lenni arra, hogy az altala végzett nagykereskedelmi tevékenység szabalyszeri végzését
biztositani tudja.”
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Az eldterjesztést a Kormany nem targyalta meg, ezért az nem tekintheté a Kormany allaspontjanak.

8. melléklet az .../2012. (... . ... .) EMMI rendelethez

., 22. szamu melléklet a 14/2007. (I11. 14.) EiiM rendelethez

ISO kéd Megnevezés
04 03 06 Inhalatorok
06 03 09 03 Egyedi méretvétel alapjan egyedileg készitett mellkas-agyék-keresztcsont
ortézisek
0612 18 Csip6-térd-boka-1ab ortézisek
06 18 Felso végtagok protézisrendszerei
06 24 Also6 végtagok protézisrendszerei
06 30 36 Miifogsorok
06 30 37 Fogszabalyozas segédeszkozei
12 16 Mopedek és motorkerékparok
12 21 Kerekesszékek
21 03 06 Szemiivegkeretek
210321 Tavcsdszemiivegek
2142 12 06 03 Miigége
21 4503 Hallojarati késziilékek
21 45 06 Fiil mogotti hallokésziilékek
214509 Szemiivegszarba épitett hallokésziilékek
214512 Testen viselt, dobozos hallokésziilékek

Hallasjavito implantatumok beszédprocesszorai
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Az eldterjesztést a Kormany nem targyalta meg, ezért az nem tekintheté a Kormany allaspontjanak.

9. melléklet az .../2012. (... . ... .) EMMI rendelethez
., 23. szamu melléklet a 14/2007. (I11. 14.) EiiM rendelethez

12 21 27 Elektromos motorral meghajtott kerekesszékek, rasegitett kormanyzassal”
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