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Az emberi eroforrasok minisztere
..../2013. (.....) EMMI rendelete

a torzskonyvezett gyogyszerek és a kiilonleges taplalkozasi igényt kielégito tapszerek
tarsadalombiztositasi tamogatasba valo befogadasanak szempontjairdl és a befogadas vagy a
tamogatas megvaltoztatasarol szo6l6 32/2004. (IV. 26.) ESZCSM rendelet médositasarol

A kotelezO egészségbiztositas ellatasairol szold 1997. évi LXXXIIL. torvény 83. § (3) bekezdés )
pontjdban kapott felhatalmazas alapjan, az egyes miniszterek, valamint a Miniszterelnokséget
vezetd allamtitkar feladat- és hataskorérél szoldo 212/2010. (VIL. 1.) Korm. rendelet 41. § b)
pontjaban meghatarozott feladatkoromben eljarva — az egyes miniszterek, valamint a
Miniszterelnokséget vezetd allamtitkar feladat- és hataskorérdl szolo 212/2010. (VII. 1.) Korm.
rendelet 73. § b) pontjaban meghatarozott feladatkorében eljaré nemzetgazdasagi miniszterrel
egyetértésben — a kovetkezoket rendelem el:

1.§
A torzskonyvezett gyogyszerek ¢és a kiilonleges taplalkozasi igényt kielégitd tapszerek
tarsadalombiztositasi tamogatasba vald befogadasanak szempontjairdl és a befogadds vagy a
tdmogatas megvaltoztatidsarol szolo 32/2004. (IV. 26.) ESZCSM rendelet (a tovabbiakban: R.) 25.
§-a a kovetkezd (10) bekezdéssel egésziil ki:

,,(10) Azok az 1-es tipusu cukorbetegek, akik a 2013. majus 1-jét megeldzden hatalyos EU100 2. és
EU100 3. pontok alapjan nem jogosultak analdg inzulin készitmény alkalmazisara, de kortdrténetiik
alapjan korabban jogosultak voltak ilyen készitmény alkalmazasara, a térzskonyvezett gyogyszerek
¢s a kiilonleges taplalkozasi igényt kielégitd tapszerek tarsadalombiztositasi tdmogatasba vald
befogadasanak szempontjair6l és a befogadas vagy a tdmogatas megvaltoztatasarol szold 32/2004.
(IV. 26.) ESZCSM rendelet modositasardl szolo .../2013. (...) EMMI rendelettel megallapitott
EU100 2. és EU100 3. pontjaban foglalt indikaciok teljesiilése esetén jogosultak analég inzulin
készitmény alkalmazasara, fiiggetleniil attol, hogy koradbban alltak-e legalabb 3 honapig human
intenzifikalt inzulinkezelés alatt.”

2. §
(1) Az R. 2. szamu melléklete az 1. melléklet szerint modosul.

(2) Az R. 3. szamu melléklete a 2. melléklet szerint mddosul.

3.§

Ez a rendelet 2013. majus 1-jén 1ép hatalyba.
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1. melléklet a .../2013. (...) EMMI rendelethez

1. Az R. 2. szam@ melléklet EU100 2. pont ,, TAMOGATOTT INDIKACIOK:” része helyébe a
kovetkezo rendelkezés 1€p:

»TAMOGATOTT INDIKACIOK:

Legalabb 3 honapig human intenzifikélt inzulinkezelés alatt all6 (naponta hdrom vagy tobb
alkalommal inzulinkezelésre szoruld) 1-es vagy 2-es tipust diabetesben szenvedd cukorbeteg
részére, amennyiben a bedllitott terapia ellenére megfeleld szénhidratanyagcsere-haztartast
(HbA1c<8,0%) nem lehetett elérni, vagy megfeleld ¢letmod-terapia mellett az étkezés utan 60—
90 perccel mért posztprandrialis vércukorszint érték havonta négy alkalommal meghaladja a 10,0
mmol/l értéket, vagy havonta legalabb 3 alkalommal — az orvosi dokumentacidban feltiintetett —
korrekciot igényld hypoglikaemia jelentkezik.

Harom honapnal rovidebb ideig humdn intenzifikalt inzulinkezelés alatt 4ll6 cukorbeteg részére,
ha legaldbb egy — az orvosi dokumenticidoban feltiintetett — sulyos (az elharitashoz kiilsé
segitséget igényld) hypoglikaemia jelentkezik.

2-es tipusu cukorbetegségben szenvedd beteg esetében a gyogyszer alkalmazasa egy év utan
csak akkor folytathatd, amennyiben-a szakorvosi javaslat kiallitdsat megel6z6 harom — legalabb
kéthavonta mért — HbA1c értéke koziil kettd 8,0% alatt van. (A gydgyszer alkalmazasa a HbAlc
értékt6l fliggetleniil akkor is folytathatd, ha a betegnek legalabb egy — az orvosi
dokumentécioban feltiintetett — sulyos, az elharitashoz kiils6 segitséget igényld hypoglikaemias
eseménye volt.)

A fenti feltételek alapjan végzett kezelést kovetden, 2-es tipusii cukorbetegségben szenvedd
beteg esetében

— legalabb egy évig humdan intenzifikalt inzulinkezelés alatt all6 (naponta harom vagy tobb
alkalommal inzulinkezelésre szoruld) cukorbeteg részére, amennyiben a beallitott terdpia
ellenére megfeleld szénhidratanyagcsere-haztartdst (HbA1c<8,0%) nem lehetett elérni, vagy
megfeleld életmod-terapia mellett az étkezés utdn 60-90 perccel mért posztprandrialis
vércukorszint érték havonta négy alkalommal meghaladja a 10,0 mmol/l értéket, vagy havonta
legalabb 3 alkalommal — az orvosi dokumentdcioban feltiintetett — korrekciot igényld
hypoglikaemia jelentkezik.

— legalabb fél évig az Eii50 6/d. pont alapjan kezelt cukorbeteg részére, amennyiben a szakorvosi
javaslat kiallitasat megelézden legalabb két honap kiilonbséggel mért HbAlc értéke koziil kettd
8,0% alatt van.

A kezelés tovabbi fenntartasara a fenti szabalyok vonatkoznak.”

2. Az R. 2. szamu melléklet EU100 3. pont ,TAMOGATOTT INDIKACIOK:” része helyébe a
kovetkezd rendelkezés 1ép:

 TAMOGATOTT INDIKACIOK:

Legalabb 3 honapig humén intenzifikalt inzulinkezelés alatt 4llo6 (naponta harom vagy tobb
alkalommal inzulinkezelésre szoruld) 1-es vagy 2-es tipust diabetesben szenvedd cukorbeteg
részére, amennyiben a bedllitott terdpia ellenére megfeleld szénhidratanyagcsere-haztartast
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(HbA1c<8,0%) nem lehetett elérni, vagy havonta legalabb 3 alkalommal — az orvosi
dokumentécioban feltiintetett — korrekciot igényl6 hypoglikaemia jelentkezik.

Harom honapnal rovidebb ideig humén intenzifikéalt inzulinkezelés alatt 4ll6 cukorbeteg részére,
ha legalabb egy — az orvosi dokumentacioban feltiintetett — sulyos (az elharitashoz kiilsé
segitséget igényld) hypoglikaemia jelentkezik.

2-es tipusu cukorbetegségben szenvedd beteg esetében a gyogyszer alkalmazasa egy év utan
csak akkor folytathatd, amennyiben a szakorvosi javaslat kiallitasat megel6z6 harom — legalabb
kéthavonta mért — HbA 1c értéke koziil kettd 8,0% alatt van. (A gyogyszer alkalmazasa a HbAlc
értéktél fliggetleniil akkor is folytathato, ha a betegnek legalabb egy — az orvosi
dokumentécioban feltiintetett — sulyos, az elharitashoz kiilsé segitséget igényld hypoglikaemiés
eseménye volt.)

A fenti feltételek alapjan végzett kezelést kovetden, 2-es tipusu cukorbetegségben szenvedd
beteg esetében

— legalabb egy évig humén intenzifikalt inzulinkezelés alatt 4ll6 (naponta harom vagy tobb
alkalommal inzulinkezelésre szoruld) cukorbeteg részére, amennyiben a bedllitott terapia
ellenére megfeleld szénhidratanyagcesere-haztartast (HbA1c<8,0%) nem lehetett elérni, vagy
havonta legaldbb 3 alkalommal — az orvosi dokumentacidban feltiintetett — korrekciot igényld
hypoglikaemia jelentkezik.

— legaldbb f¢él évig az Eii50 6/d. pont alapjan kezelt cukorbeteg részére, amennyiben a szakorvosi
javaslat kiallitasat megeldz6en legalabb két honap kiilonbséggel mért HbAlc értéke koziil kettd
8,0% alatt van.

A kezelés tovabbi fenntartdséra a fenti szabalyok vonatkoznak.”

3. Az R. 2. szaml melléklete a kdvetkezé EU100 57. ponttal egésziil ki:

,EU100 57.

TAMOGATOTT INDIKACIOK:
Hosszatava, elsddleges vagy masodlagos megeldzésként folyamatos alvadasgéatlo kezelés
sziikségessége esetén, legalabb 3 honapos — megszakitas nélkiili — Eii90% 4/al., 4/bl. vagy 4/cl.
indikéacios pontok szerinti jarObeteg-ellatds keretében torténd terdpia folytatdsaként a kockazat
fennallasanak idejére
- amennyiben K-vitamin antagonistak adasa ellenjavallt vagy K-vitamin antagonistak adasa
mellett legalabb grade II. stilyossagu gastro-intestinalis vagy hepaticus mellékhatés, vasculitis,
cumarin necrosis, blue toe syndroma, normalis vasforgalmi adatok mellett jelentkezd kifejezett
hajhullas, INR érték alapjan - nem tiladagolasbol adodo - vérzés kialakulasa esetén
- splanchnicus vagy vena hepatica thrombosis esetén
- malignus daganatos betegségben jarulékos thrombogén tényez6 jelenléte esetén (korabbi vénas
thromboembolids epizdd, immobilitas, hormontherapia, angiogenezis-gatld, thalidomid vagy
lenalinomid kezelés) vagy a daganat, attét esetleg nyirokpangas altal okozott érkompresszid
jelenléte esetén
- terhességben
e hosszutava K-vitamin antagonistaval végzett kezelés folytatdsaként, vagy ha az
eldzményben provokalo tényezd nélkill vagy terhesség soran kialakult vénas
thromboembolia szerepel
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e amennyiben a csalddi anamnézisben pozitiv és ismert homozygota F V Leiden vagy
homozygota F II G20210A pontmutacid, kombinalt 6rékletes thrombosiskészség, klinikai
¢s laboratériumi definicionak megfeleld antifoszfolipid betegség van

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

MUNKAHELY: SZAKKEPESITES: JOGOSULTSAG:
Jarobeteg szakrendelés/ Belgyogyaszat javasolhat ¢s irhat
Fekvébeteg gyogyintézet

Jarobeteg szakrendelés/ Hematologia javasolhat ¢s irhat
Fekvébeteg gyogyintézet

Jarobeteg szakrendelés/ Kardiologia javasolhat ¢s irhat
Fekvobeteg gydgyintézet

Jarobeteg szakrendelés/ Klinikai onkologia javasolhat és irhat
Fekvobeteg gyogyintézet

Jarobeteg szakrendelés/ Neurologia javasolhat ¢s irhat
Fekvobeteg gydgyintézet

Jarobeteg szakrendelés/ Sebészet javasolhat és irhat
Fekvobeteg gydgyintézet

Jarobeteg szakrendelés/ Sziilészet-nogyodgyaszat javasolhat ¢s irhat
Fekvobeteg gyogyintézet

Jarobeteg szakrendelés/ Tiid6gyogyaszat javasolhat ¢s irhat
Fekvobeteg gydgyintézet

Jarobeteg szakrendelés/ Urologia javasolhat ¢s irhat
Fekvobeteg gyogyintézet

Haziorvos Megkotés nélkiil javaslatra irhat

) ~ SZAKORVOSIJAVASLAT ERVENYESSEGI IDEJE: 12 hénap
ELFOGADHATO BNO KODOK (beleértve az dsszes azonosan kezdodo kodot): 2298, D689,
1260, 1269, 148H, 1749, 1829, 1871, 0223~
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2. melléklet a .../2013. (...) EMMI rendelethez

Az R. 3. szamt melléklet EU50 6/d. pont ,,SZAKORVOSI JAVASLAT ERVENYESSEGI
IDEJE:” részében a ,,12 honap” szovegrész helyébe a ,,6 hénap” szoveg 1ép.



