A beliigyminiszter
.../2024. (... ...) BM rendelete

egyes gyogyszerészeti targyu miniszteri rendeletek modositasarol

a kotelez6 egészségbiztositas ellatasairol szolo 1997. évi LXXXIII. torvény 83. § (3) bekezdés a)
pontjaban kapott felhatalmazas alapjan, a Kormany tagjainak feladat- és hataskorérol szolo 182/2022.
(V. 24.) Korm. rendelet 66. § (1) bekezdés 25. pontjadban meghatarozott feladatkoromben eljarva — a
Kormany tagjainak feladat- és hataskorérdl szolo 182/2022. (V. 24.) Korm. rendelet 148. § (1)
bekezdés 2. pontjaban meghatarozott feladatkdrében eljard pénziigyminiszterrel egyetértésben —,

a 2. alcim tekintetében az egészségiigyrol sz6l6 1997. évi CLIV. torvény 247. § (2) bekezdés k) pont
kh) alpontjaban kapott felhatalmazas alapjan, a Kormany tagjainak feladat- és hataskorérdl szolod
182/2022. (V. 24.) Korm. rendelet 66. § (1) bekezdés 26. pontjaban meghatarozott feladatkoromben
eljarva,

a 3. és 4. alcim és a 2-4. melléklet tekintetében a biztonsdgos és gazdasidgos gyogyszer- €s
gyogyaszatisegédeszkoz-ellatas, valamint a gyogyszerforgalmazas altalanos szabalyairol sz616 2006.
évi XCVIIL torvény 77. § (2) bekezdés b) pontjaban kapott felhatalmazas alapjan, a Kormany
tagjainak feladat- és hataskorérdl szolo 182/2022. (V. 24.) Korm. rendelet 66. § (1) bekezdés 26.
pontjdban meghatarozott feladatkoromben eljarva,

az 5. alcim és az 5-13. melléklet tekintetében a kotelezo egészségbiztositas ellatasairdl szolo 1997.
évi LXXXIII. torvény 83. § (3) bekezdés c) pontjdban kapott felhatalmazas alapjan, a Kormany
tagjainak feladat- és hataskorérdl szolo 182/2022. (V. 24.) Korm. rendelet 66. § (1) bekezdés 25.
pontjdban meghatdrozott feladatkéromben eljarva - a Kormany tagjainak feladat- és hataskorérdl
szolo 182/2022. (V. 24.) Korm. rendelet 148. § (1) bekezdés 2. pontjdban meghatarozott
feladatkrében eljard pénziigyminiszterrel egyetértésben —,

a 6. alcim tekintetében a biztonsagos és gazdasagos gyogyszer- €s gyogyaszatisegédeszkoz-ellatas,
valamint a gyogyszerforgalmazas altalanos szabalyairol szolo 2006. évi XCVIIIL. térvény 77. § (2)
bekezdés f), g) és x) pontjaban kapott felhatalmazas alapjan, a Kormany tagjainak feladat- és
hataskorérdl szolo 182/2022. (V. 24.) Korm. rendelet 66. § (1) bekezdés 26. pontjdban meghatarozott
feladatk6romben eljarva,

a 7. alcim tekintetében a biztonsagos és gazdasdgos gyogyszer- €s gyogyaszatisegédeszkoz-ellatas,
valamint a gydgyszerforgalmazas altalanos szabalyairdl sz6lo 2006. évi XCVIIL térvény 77. § (2)
bekezdés j) pontjaban kapott felhatalmazas alapjan, a Kormany tagjainak feladat- és hataskorérél
szolo 182/2022. (V. 24.) Korm. rendelet 66. § (1) bekezdés 26. pontjadban meghatarozott
feladatkoromben eljarva,

a 8. alcim ¢s a 14. melléklet tekintetében az egészségiigyrdl szolo 1997. évi CLIV. térvény 247. § (2)
bekezdés k) pont ke) alpontjaban kapott felhatalmazas alapjan, a Kormany tagjainak feladat- és
hataskorérdl szolo 182/2022. (V. 24.) Korm. rendelet 66. § (1) bekezdés 26. pontjaban meghatarozott
feladatkoromben eljarva,

a 9. alcim tekintetében az egészségiigyrdl szol6 1997. évi CLIV. térvény 247. § (2) bekezdés k) pont
kd) alpontjaban kapott felhatalmazas alapjan, a Kormany tagjainak feladat- és hataskorérdl szolod
182/2022. (V. 24.) Korm. rendelet 66. § (1) bekezdés 26. pontjaban meghatarozott feladatkoromben
eljarva,

a 10. alcim tekintetében az emberi alkalmazasra keriilé gyogyszerekrdl és egyéb, a gyogyszerpiacot
szabalyoz¢ torvények modositasarol szolo 2005. évi XCV. torvény 32. § (10) bekezdésében kapott
felhatalmazas alapjan, a Kormany tagjainak feladat- és hataskorérdl szolo 182/2022. (V. 24.) Korm.
rendelet 66. § (1) bekezdés 26. pontjaban meghatarozott feladatkoromben eljarva,

a 11. alcim ¢és a 15. melléklet tekintetében a kotelezd egészségbiztositas ellatasairdl szolo 1997. évi
LXXXIIL torvény 83. § (6) bekezdés d) pontjaban kapott felhatalmazas alapjan, a Kormany tagjainak



feladat- és hataskorérdl szolo 182/2022. (V. 24.) Korm. rendelet 66. § (1) bekezdés 25. pontjaban
meghatarozott feladatkoromben eljarva,

a 12. alcim ¢és a 16. melléklet tekintetében a kémiai biztonsagrol szolo 2000. évi XX V. torvény 34. §
(4) bekezdés a) pont ai) alpontjdban €és az emberi alkalmazasra keriild gyogyszerekrdl €és egyéb, a
gyogyszerpiacot szabalyoz6 térvények modositasarol szold 2005. évi XCV. torvény 32. § (5)
bekezdés c) pontjaban kapott felhatalmazas alapjan, a Kormany tagjainak feladat- és hataskorérol
sz0lo 182/2022. (V. 24.) Korm. rendelet 66. § (1) bekezdés 26. pontjaban foglalt feladatkoromben
eljarva

a kovetkezoket rendelem el:

1. A tarsadalombiztositasi timogatassal rendelheté gyogyszerekrol és a tamogatas 6sszegérol
sz016 1/2003. (1. 21.) ESzCsM rendelet modositasa

1.§

A tarsadalombiztositasi tamogatassal rendelheté gyogyszerekrdl és a tamogatas 0sszegérdl szolo
1/2003. (I. 21.) ESzCsM rendelet [a tovabbiakban: 1/2003. (I. 21.) ESzCsM rendelet] 6. §-a a
kovetkezo (1a) bekezdéssel egésziil ki:

»(1a) Az (1) bekezdés szerinti csomagolasi koltség részeként elszamolt szignatirdk koltsége nem
haladhatja meg az 0sszes csomagolasi 0sszkoltség 15%-at.”

2.§

Az 1/2003. (I. 21.) ESzCsM rendelet 5. szamu melléklete helyébe az 1. melléklet 1ép.

2. Az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozokrdl sz6lo 8/2003. (I11. 13.) ESzCsM
rendelet modositasa

3.§

Az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zokr6l sz616 8/2003. (111. 13.) ESzCsM rendelet a 3/A.
§-t kovetden kovetkezd alcimmel egésziil ki:

,»A megfeleloségértékelési eljarasoktol valo eltérés

4. § (1) Az IVDR 54. cikk (1) bekezdésében meghatarozott feltételek fennallasa esetén, az NNGYK
kérelemre engedélyezheti olyan in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdz forgalomba hozatalat
vagy haszndlatba vételét, amely esetében nem folytattak le az IVDR 48. cikke szerinti eljarasokat (a
tovabbiakban: eltérési engedély).

(2) Az eltérési engedély iranti kérelemnek tartalmaznia kell:

a) a kérelem el6terjesztdjének nevét, székhelyét, telefonszamat, elektronikus levélcimét, postai
elérhetdségét,
b) az engedély targyat képezd in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdz gyartdjanak, vagy

meghatalmazott képviseldjének nevét, székhelyét, telefonszamat, elektronikus levélcimét, postai
elérhetdségét,

C) az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6z megnevezését vagy kereskedelmi nevét,

d) az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6z kockézati osztalyat,



e) az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozre alkalmazott nomenklatira rendszert, a
némenklatira kodjat, nevét,

f) az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkoz leirasat, annak rendeltetését, a gyarto altal
szolgéltatott informéciokat,
9) az IVDR szerinti megfelel0ségértékelési eljarasnak a kérelem benyujtaskori aktualis allasat,

h) az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6z hasznalatanak sziikségességét alatimaszto
kozegészségiigyi érdek részletes kifejtését,

1) a gyart6 nyilatkozatat, hogy mindségiranyitasi rendszere megfelel az IVDR rendelkezéseinek.

(3) Az eltérési engedély iranti kérelemhez mellékelni kell:

a) amennyiben az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozre vonatkozdéan masik EGT
tagallamban mar kiadtak eltérési vagy azzal egyenértékii kiilonleges hasznalatba vételi engedélyrdl
sz016 dontést, akkor azt, valamint a dontés masolatat,

b) figyelemmel az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdz rendeltetésére, a
biztonsagossagra és teljesitOképességre vonatkozo altalanos kovetelményeknek vald megfelelés
gyartd altali igazoldsat, vagy amennyiben a biztonsadgossagra ¢€s teljesitOképességre vonatkozo
altalanos kovetelmények nem teljesiilnek teljes mértékben, az elény-kockazat ardny részletes
értékelését,

c) a gyart6 nyilatkozatat, hogy mindségiranyitasi rendszere megfelel az IVDR rendelkezéseinek.

(4) Az NNGYK dontésének kivonatat a honlapjan kozzéteszi, megjeldlve a gyartot, a terméket, annak
rendeltetését, az engedélyezés betegbiztonsagi vagy kdzegészségiigyi indokat és idétartamat.

(5) Az engedély meghosszabbitasa irdnti kérelmet legkésdbb az engedély lejartat megeldzo 90. napig
kell benyujtani. A kérelemben igazolni kell, hogy az engedély kiadasanak feltételei a kérelem
benyujtasanak idopontjaban tovabbra is fennallnak.

(6) Az eltérési engedély kiadaséaért, illetve meghosszabbitasaért a kérelmezonek az egészségiigyért
felelés miniszternek a népjoléti agazatba tartozd egyes allamigazgatasi eljarasokért és igazgatasi
jellegli szolgaltatasokért fizetendd dijakrol szol6 rendeletében meghatarozott igazgatési szolgaltatasi
dijat kell fizetnie.”

3. A torzskonyvezett gyogyszerek és a kiilonleges taplalkozasi igényt kielégité tapszerek
tarsadalombiztositasi tamogatasba valo befogadasanak szempontjairol és a befogadas vagy a
tamogatas megvaltoztatasarol szolo 32/2004. (IV. 26.) ESzCsM rendelet modositasa

4. §

A torzskonyvezett gyogyszerek ¢és a kiilonleges taplalkozasi igényt kielégité tapszerek
tarsadalombiztositdsi tamogatasba vald befogaddsdnak szempontjairdl és a befogadas vagy a
tamogatas megvaltoztatasarol szold 32/2004. (IV. 26.) ESzCsM rendelet [a tovabbiakban: 32/2004.
(IV. 26.) ESzCsM rendelet] a kovetkezo 16. §-sal egésziil ki:

»16. § A gyogyszer forgalomba hozatali engedélyének jogosultja a gyogyszerek adrahoz nyujthato
tamogatas megallapitasa, a kedvezményezetti statusz megitélése €s a tamogatds mértékének
modositasa iranti kérelmét a 6/a. szamu mellékletben meghatarozott formanyomtatvanyon vagy
elektronikus tirlapon nyujtja be.”

5. §



A 32/2004. (1V. 26.) ESzCsM rendelet a kovetkezo 27. §-sal egésziil ki:

,»27. § Ez arendelet az egészségligyi technologiaértékelésrdl €s a 2011/24/EU irdnyelv modositasarol
sz010, 2021. december 15-i (EU) 2021/2282 eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet végrehajtasahoz
sziikséges rendelkezéseket allapit meg.”

6. §

(1) A 32/2004. (IV. 26.) ESzCsM rendelet 2. szamu melléklete a 2. melléklet szerint modosul.
(2) A 32/2004. (IV. 26.) ESzCsM rendelet 6/a. szamt melléklete helyébe a 3. melléklet 1ép.

7.8

Hatalyat veszti a 32/2004. (IV. 26.) ESzCsM rendelet 5/A. § (1a), (1b) és (4) bekezdése, valamint 1.
szamu melléklete.

4. Az emberi felhasznalasra Keriilé gyogyszerek rendelésérol és kiadasarol szolo 44/2004. (IV.
28.) ESzCsM rendelet médositasa

8. §

Az emberi felhasznalasra keriilé gyodgyszerek rendelésérdl és kiadasarol szold 44/2004. (IV. 28.)
ESzCSM rendelet [a tovabbiakban: 44/2004. (IV. 28.) ESzCsM rendelet] 1. § (1) bekezdése a
kovetkezd c) ponttal egésziil ki:

(E rendelet alkalmazasdban orvosi rendelvény a gyogyszert rendeld orvos kozleménye a gyogyszert
kiado vagy elkészito gyogyszerész, valamint kiilon jogszabalyban meghatarozott esetben a
gvogyszertari szakasszisztens szamdra. Orvosi rendelvénynek mindsiil:)

,»C) az 1. szamu melléklet szerinti megrendeldlap az ex tempore eldallitott radioaktiv gyogyszer
eldallitotol vald megrendelésére.”

9.§
A 44/2004. (IV. 28.) ESzCsM rendelet a 4. melléklet szerinti 1. szamu melléklettel egésziil ki.
10. §

A44/2004. (IV. 28.) ESzCsM rendelet

a) 3. § (1) bekezdésében a ,,foglaltak” szovegrész helyébe a ,,foglaltak, valamint az ex tempore
eléallitott radioaktiv gyogyszer eldallitotdl valo megrendelése” szoveg,

b) 16. § (4) bekezdésében az ,,az EESZT rendszerben” szovegrész helyébe a ,,papir alapon, vagy a
gyogyszertar teljes ligyvitelét lefedé komplex informatikai programban” szoveg

1ép.

5. A gyogyaszati segédeszkozok tarsadalombiztositasi tamogatasba torténo befogadasarol,
tamogatassal torténo rendelésérol, forgalmazasarol, javitasarol és kolcsonzésérol szolo
14/2007. (I11. 14.) EiiM rendelet modositasa
11. §
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A gyogyaszati segédeszkozok tarsadalombiztositasi timogatasba torténd befogadasarol, tamogatassal
torténd rendelésérol, forgalmazasarol, javitasarol és kolcsonzésérdl szolo 14/2007. (II1. 14.) EiM
rendelet [a tovabbiakban: 14/2007. (III. 14.) EGiM rendelet] 12. §-a a kdvetkezd (12) bekezdéssel
egészil ki:

»(12) A 26. szamu melléklet hatdrozza meg azoknak a gyogyaszati segédeszkozoknek a korét és az

eltérés mértékét, amelyek esetében a forgalmazd a Gyftv. 35. § (2) bekezdés b) pontja alapjan a
kiszolgaltatas soran a kozfinanszirozas alapjaul elfogadott artol eltérhet.

12. §

A 14/2007. (I11L. 14.) EGM rendelet 13. § (3) bekezdése a kovetkezo 1) ponttal egésziil ki:

(A vényen az orvosnak fel kell tiintetnie:)

,»1) az eszkoz oldalisagat a 12. § (5) bekezdése és a 10. szaml melléklet eldirdsainak megfelelden.”
13. §

A 14/2007. (I11L. 14.) EiiM rendelet 14. § (1d) bekezdése helyébe a kovetkezd rendelkezés 1ép:

,»(1d) Egy biztositott szdmara — az EESZT utjan rendelt — tobb vény egyidejii kivaltasakor elegendd
egy kiadasi igazolast késziteni.”

14. §
A 14/2007. (IIIL. 14.) EiM rendelet 15. § (1) bekezdése helyébe a kdvetkezo rendelkezés 1ép:

»(1) A tamogatassal rendelt, egyedi méretvétel alapjan késziilt gyogyaszati segédeszkoz
alkalmassagat a beteg véleményezteti az azt rendeld orvossal, vagy az eszkoz felirasara jogosult mas
orvossal. Amennyiben az orvos a gyogyaszati segédeszkozt nem tartja megfelelonek, errdl értesiti a
gyartot vagy annak meghatalmazott képviseldjét és a NEAK-ot.”

15. §
A 14/2007. (IIIL. 14.) EiiM rendelet a kovetkezd 27. §-sal egésziil ki:

,»27. § E rendelet 1. szam® melléklet 10. pontja és 2. szamu melléklet 10. pontja az egészségligyi
technologiaértékelésrol és a 2011/24/EU iranyelv modositasardl szolo, 2021. december 15-i (EU)
2021/2282 eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet végrehajtasahoz sziikséges rendelkezéseket allapit
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meg.
16. §
A 14/2007. (I111. 14.) EiM rendelet a kdvetkezo 28. §-sal egésziil ki:

,»28. § E rendeletnek az egyes gyodgyszerészeti targyl miniszteri rendeletek modositasarol szold
.../2024. (...) BM rendelettel (a tovabbiakban: Médr15.) modositott 10. és 18. szamu mellékletben
foglaltakat 2024. szeptember 1-jét6l kell alkalmazni. A Modrl5. hatalybalépését megel6z6 napon
hatéalyos 10. és 18. szamt mellékletben foglaltakat 2024. augusztus 31-ig kell alkalmazni.”



17.§

A 14/2007. (III. 14.) EiiM rendelet 22. szam mellékletében foglalt tablazat C:9 és C:10 mezdjében
a ,,4 550” szovegrész helyébe a ,,6 825 (szakiizleten kiviili javitas esetén kiszallasra legfeljebb 2 ora
szamolhat6 el) szoveg

1ép.

18. §

(1) A 14/2007. (III. 14.) EGM rendelet 1. szamu melléklete az 5. melléklet szerint modosul.

(2) A 14/2007. (I1I. 14.) EiM rendelet 2. szamu melléklete a 6. melléklet szerint modosul.

(3) A 14/2007. (I1I. 14.) EiM rendelet 2. szamu melléklete a 7. melléklet szerint modosul.

(4) A 14/2007. (I1I. 14.) EiM rendelet 3. szamu melléklete a 8. melléklet szerint modosul.

(5) A 14/2007. (I11. 14.) EGM rendelet 4. szamu melléklete a 9. melléklet szerint modosul.

(6) A 14/2007. (III. 14.) EiM rendelet 5. szamua melléklete a 10. melléklet szerint modosul.

(7) A 14/2007. (I11. 14.) EiM rendelet 10. szamt melléklete a 11. melléklet szerint modosul.
(8) A 14/2007. (I1I. 14.) EiiM rendelet 18. szamt melléklete a 12. melléklet szerint modosul.
(9) A 14/2007. (I11. 14.) EiM rendelet a 13. melléklet szerinti 26. szamu melléklettel egésziil ki.

19. §

Hatalyat veszti a 14/2007. (IIL. 14.) EiiM rendelet

a) 1. szamu mellékletének 11.13. pontja,

b) 2. szamu mellékletének 11.13. pontja,

¢) 3. szamu mellékletének 11.11. pontja,

d) 4. szamu mellékletének 11.12. pontja,

e) 5. szamu mellékletének 10.13. pontja,

) 10. szdma mellékletében foglalt tablazat E:483/a mezdjében az ,,— A kihordasi id6bdl addéddan a
terméknek legalabb 3 milli6 ciklusra sz616 tesztdokumentacidval kell rendelkeznie.” szoveg.

6. A kozforgalmu, fiok- és kézigyogyszertarak, tovabba intézeti gyogyszertarak mikodési,
szolgalati és nyilvantartasi rendjérol szolo 41/2007. (IX. 19.) EiiM rendelet modositasa

20. §

A kozforgalmu, fiok- és kézigyogyszertarak, tovabba intézeti gyogyszertarak miikodési, szolgalati és
nyilvantartasi rendjérél szolo 41/2007. (IX. 19.) EiM rendelet [a tovabbiakban: 41/2007. (IX. 19.)
EtGM rendelet] 18. § (15) bekezdése helyébe a kovetkezd rendelkezés 1ép és a kovetkezd (15a)
bekezdéssel egésziil ki:

»(15) A gyogyszertar az emberi felhasznélasra keriilé gyogyszerek rendelésérdl és kiadasarol szolo
miniszteri rendelet szerinti vénykdteles gydgyszer vény nélkiili kiadasarol nyilvantartast vezet, amely
tartalmazza a kiadott gyogyszernek az emberi felhasznéldsra keriilé gyogyszerek rendelésérdl és
kiadasarol sz616 miniszteri rendelet szerinti adatait, a kiadas idépontjat, az atvevo végzettségét vagy
jogosultsagat hitelt érdemlden tanusitd okirat szamat, valamint — papir alapon vezetett nyilvantartés
esetén — a kiado és az atvevo alairasat.

(15a) A nyilvantartas papir alapon, vagy a gydgyszertar teljes tigyvitelét lefedé komplex informatikai
programban elektronikus modon is vezethetd. Az elektronikus modon vezetett nyilvantartas esetén a
gyogyszer atvevdje a pénztari bizonylat masodpéldanyan alairasaval igazolja az atvétel tényét. A
gyogyszertar a gyogyszertar teljes tigyvitelét lefedé komplex informatikai programban, elektronikus
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modon vezetett nyilvantartas esetén a pénztari bizonylatok mésodpéldanyat a kiadastol szamitott Gt
évig a gydgyszerkiadas idérendjében lefiizve, elkiilonitetten megérzi.”

21. §
A 41/2007. (IX. 19.) EiiM rendelet 19. §-a a kovetkezd (5) és (6) bekezdéssel egésziil ki:

»(5) Az internetes gyogyszerkereskedelmet végzd gyogyszertarak honlapjukon feltiintetik a
gyogyszereket lakossagi tavértékesitésre kindlo személyek azonositasara szolgald kozds logd
mintdjarol, valamint a kozos logo hitelességének értékelését lehetéveé tevé miszaki, elektronikai és
kriptografiai kovetelményekrol szolo, 2014. junius 24-1 699/2014/EU bizottsagi végrehajtasi
rendeletben (a tovabbiakban: 699/2014/EU végrehajtasi rendelet) foglaltaknak megfeleld logot, ami
hiperhivatkozast tartalmaz a 17. § (6) bekezdés b) pontja szerinti jegyzékre.

(6) Az internetes gyogyszerkereskedelmet is végzd gydgyszertar eziranyu tevékenységét abban az
esetben kezdheti meg, ha a 699/2014/EU végrehajtasi rendelet szerinti logd hasznalatara jogosito, az
NNGYK honlapjarél letdlthetd szerzédést az NNGYK-val megkototte.”

22.§

A 41/2007. (IX. 19.) EiM rendelet 39. §-a a kdvetkezo (4) bekezdéssel egésziil ki:
,(4) Ez arendelet az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek kozosségi kodexérdl sz616 2001/83/EK
europai parlamenti és tanacsi iranyelvnek valdé megfelelést szolgalja.”

23.§

A 41/2007. (IX. 19.) EiM rendelet 16/A. § (3) bekezdésében ¢és 18. § (1) bekezdésében az
,»elektronikusan” szovegrész helyébe az ,,a gyogyszertar teljes tigyvitelét lefedd komplex informatikai
programban elektronikusan” szoveg 1ép.

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

24.§

Az emberi felhasznalasra keriild gyogyszer, illetve gyogyéaszati segédeszkoz ismertetésére, az
ismertetd1 tevékenységet végzd személyek nyilvantartasara, €s a gyogyszerrel, gydgyaszati
segédeszkozzel kapcsolatos, fogyasztokkal szembeni kereskedelmi gyakorlatra vonatkozé részletes
szabalyokrol szo6l6 3/2009. (II. 25.) EiM rendelet 10. § (3) bekezdésében a ,negyedévente”
szOvegrész helyébe a ,,negyedévente, a targynegyedévet kovetd honap utolsd napjaig” szoveg 1ép.

8. Az orvostechnikai eszkozokrol szolé 4/2009. (I11. 17.) EiiM rendelet médositasa
25.§

Az orvostechnikai eszk6zokrdl szold 4/2009. (I11. 17.) EGiM rendelet [a tovabbiakban: 4/2009. (l11.
17.) EiM rendelet] 5. §-a helyébe a kovetkez6 rendelkezés 1ép:
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5. § Az MDR I. melléklet 23. pontjaban meghatarozott informacidknak és az MDR 18. cikke szerinti
implantatumkiséro kartyanak és a betiltetett eszkozzel rendelkezo betegek rendelkezésére bocsatando
informécioknak magyar nyelven kell az orvostechnikai eszkdz végfelhasznalojanak rendelkezésére
allniuk.”

26. §

A 4/2009. (III. 17.) EiM rendelet 17. §-a a kdvetkezd (3a) és (3b) bekezdéssel egésziil ki:

»(32) A (3) bekezdés szerinti bejelentéshez mellékelni kell az orvostechnikai eszkdz magyar és angol
nyelvii hasznalati itmutatdjat, EU megfeleldségi nyilatkozatat és — ha az MDR 52. cikke az eszkoz
megfeleloségértékelési eljarasba bejelentett szervezet bevonasat irja eldé — megfelelségi
tantsitvanyat, valamint ha az eszkoz az MDR 33. cikk (2) bekezdés a) és b) pontja szerinti
elektronikus rendszerben nem regisztralt, az eszkoz gyartdjanak székhelye vagy a gyartod
meghatalmazott képviseldjének a székhelye szerinti illetékes hatosag altal kiallitott nyilvantartasba
vételrdl szol6 igazolast.”

(3b) A bejelentd mentesiil a (3a) bekezdésben meghatirozott dokumentumok benyujtdsa aldl, ha
bejelentésében — a hivatkozasi alapul szolgalo hatésagi bizonyitvany iktatdszamanak feltiintetésével
— nyilatkozik arrdl, hogy a bejelentésében szerepld orvostechnikai eszkdzoket kizardlag olyan
forgalmazotdl szerzi be, amely ezen orvostechnikai eszk6zok forgalmazasat magara nézve mar
bejelentette az NNGYK felé.”

27. §

A 4/2009. (III. 17.) EiM rendelet 18. §-a helyébe a kovetkez6 rendelkezés 1ép:

»18. § Az eljaras kezdeményezdjének a 17. § szerinti nyilvantartdsba vételi eljarasért és
valtozasbejelentésért - ide nem értve a bejelentett eszkdzok torlését, a 17. § (3) bekezdése alapjan mar
bejelentett alapveté UDI-DI ala tartozo 0j eszkoz bejelentését, valamint a 17. § (3) bekezdés f) pontja
szerinti adatok valtozasat — az egészségligyért felelds miniszternek a népjoléti dgazatba tartozé egyes
allamigazgatasi eljardsokért és igazgatasi jellegii szolgaltatisokért fizetendd dijakrdl szolo
rendeletében meghatarozott igazgatasi szolgaltatasi dijat kell fizetnie.”

28.§

A 4/2009. (II1. 17.) EGiM rendelet a 21. §-t kdvetden a kovetkez6 alcimmel egésziil ki:

,»A megfeleloségértekelési eljarasoktol valo eltérés

22.§ (1) Az MDR 59. cikk (1) bekezdésében meghatarozott feltételek fennallasa esetén, az NNGYK
kérelemre engedélyezheti olyan orvostechnikai eszkéz forgalomba hozatalat vagy hasznalatba
vételét, amely esetében nem folytattak le az MDR 52. cikke szerinti eljarasokat (a tovabbiakban:
eltérési engedély).

(2) Az eltérési engedély iranti kérelemnek tartalmaznia kell:

a) a kérelem el6terjesztdjének nevét, székhelyét, telefonszamat, elektronikus levélcimét, postai
elérhetdségét,

b) az engedély targyat képezd orvostechnikai eszkdz gyartdjanak, vagy meghatalmazott
képviseldjének nevét, székhelyét, telefonszamat, elektronikus levélcimét, postai
elérhetdségét,

€) az orvostechnikai eszk6z megnevezését vagy kereskedelmi nevét,
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d) az orvostechnikai eszk6z kockazati osztalyat,

e) azorvostechnikai eszkdzre alkalmazott nomenklatira rendszert, a nomenklatira kodjat, nevét,

f) az orvostechnikai eszk6z leirasat, annak rendeltetését, a gyartdo altal szolgaltatott
informaciokat,

g) az MDR szerinti megfeleloségértékelési eljarasnak a kérelem benytjtaskori aktualis allasat,

h) ha a kérelem az orvostechnikai eszkdz meghatarozott egészségiigyi szolgaltatonal, adott
személyen torténd felhasznalasara vonatkozik, a beteg részére nydjtando tajékoztatas és a
tajékoztatason alapuld beleegyezd nyilatkozat tervezetét,

i) ha a kérelem nem meghatarozott egészségiigyi szolgaltatonal, adott személyen torténd
felhasznaldsra vonatkozik, az orvostechnikai eszkoz hasznalatanak sziikségességét
alatdmaszto kozegészségligyi érdek részletes kifejtését.

(3) Az eltérési engedély iranti kérelemhez mellékelni kell:

a) amennyiben az orvostechnikai eszkézre vonatkozoan masik EGT tagallamban mar kiadtak
eltérési vagy azzal egyenértékii kiilonleges hasznalatba vételi engedélyrdl szold dontést, akkor
az ¢érintett EGT tagallam megnevezését, a dontés datumat és érvényességi idejét, valamint a
dontés masolatat,

b) figyelemmel az orvostechnikai eszk6z rendeltetésére, a biztonsagossagra és
teljesitoképességre vonatkozd altalanos kovetelményeknek valé megfelelés gyarto altali
igazolasat, vagy amennyiben a biztonsadgossagra ¢és teljesitOképességre vonatkozo altalanos
kovetelmények nem teljesiilnek teljes mértékben, vagy ha a kérelem az orvostechnikai eszkoz
meghatarozott egészségiigyi szolgaltatonal, adott személyen torténd felhasznaldséara
vonatkozik, az eldny/kockazat arany részletes értékelését,

C) a gyarto nyilatkozatat, hogy mindségiranyitasi rendszere megfelel az IVDR rendelkezéseinek.

(4) Az NNGYK az eltérési engedélyt hatarozott iddtartamra adja ki. Az NNGYK dontésének
kivonatat a honlapjan kozzéteszi, megjelolve a gyartot, a terméket, annak rendeltetését, az
engedélyezés betegbiztonsagi vagy kozegészségiligyi indokat és iddtartamat.

(5) Az engedély meghosszabbitasa iranti kérelmet legkés6bb az engedély lejartat megel6z6 90. napig
kell benygjtani. A kérelemben igazolni kell, hogy az engedély kiadasanak feltételei a kérelem
benyujtasanak idépontjaban tovéabbra is fennallnak.

(6) Az eltérési engedély kiadasaért, illetve meghosszabbitasaért a kérelmezonek az egészségiigyért
felelds miniszternek a népjoléti agazatba tartozd egyes allamigazgatdsi eljarasokért €s igazgatasi
jellegli szolgaltatasokért fizetendd dijakrol sz6l6 rendeletében meghatarozott igazgatasi szolgaltatasi
dijat kell fizetnie.”

29. §
A 4/2009. (TI1. 17.) EiiM rendelet 27. § (1) bekezdése helyébe a kovetkez6 rendelkezés 1ép:

»(1) A 13. melléklet szerinti eszkozoket

a) az lizemeltetd vagy a végfelhasznalo részére haszndlatba dtadd egészségiigyi szolgaltatd, vagy

b) az a) pont szerinti korbe nem tartozo jogi személy lizemeltetd

rendszeres idOszakos feliilvizsgalatnak koteles aldvetni annak érdekében, hogy megfeleld informacio
megadott eldirdsok esetleges megvaltozasarol, valamint a rendeltetésszerli és biztonsagos
teljesitoképesség fennallasarol.”

30. §

Az orvostechnikai eszk6zokrol szold 4/2009. (II1. 17.) EiiM rendelet 13. melléklete helyébe a 14.
melléklet 1ép.
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31.§

A 4/2009. (I11. 17.) EGM rendelet 17. § (4) és (5) bekezdésében a ,,hét napon” szovegrész helyébe a
,Kilencven napon” szdveg 1ép.

32.§

Hatalyat veszti a 4/2009. (I11. 17.) EiiM rendelet 17. § (3) bekezdés f) pontjaban és (5) bekezdésében
a ,— ha az eszkdzt Magyarorszagon forgalmazzak —" szovegrész.

9. Az orvostechnikai eszk6zok klinikai vizsgalatarol szolo 33/2009. (X. 20.) EiiM rendelet
modositasa

33.§

Az orvostechnikai eszk6zok klinikai vizsgalatarol szolo 33/2009. (X. 20.) EiiM rendelet 16. § (4)
bekezdésében és 17. §-aban a ,.kérelmezd” szovegrész helyébe a ,,megbizo” szoveg 1€p.

10. Az emberi felhasznalasra Keriil6 gyogyszerekkel kapcsolatos egyes engedélyezési eljarasok
soran fizetendo igazgatasi szolgaltatasi dij kezelésérél és nyilvantartasarol szolé 57/2009. (XII.
30.) EiiM rendelet modositasa

34.§

Az emberi felhasznalasra keriild gyogyszerekkel kapcsolatos egyes engedélyezési eljarasok soran
fizetend6 igazgatési szolgéltatasi dij kezelésérdl és nyilvantartasardl szolé 57/2009. (XII. 30.) EiM
rendelet 1. § (3) bekezdése a kovetkezo c¢) ponttal egésziil ki:

[Az emberi alkalmazasra keriilo gyogyszerekrol és egyéb, a gyogyszerpiacot szabalyozo torvények
modositasardl szolo 2005. évi XCV. torvény (a tovabbiakban: Gytv.) 1. szamu mellékletében foglalt
tablazat]

,»C) IIL.G.5. és III.G.7. sora szerinti igazgatasi szolgaltatasi dijat az ligyfél az értékeld jelentés II.
részében szerepld szempontokra vonatkoz6 kérelem benytjtasakor”

(fizeti meg.)

11. A gyogyito-megelozé eljarasok soran alkalmazott egészségiigyi technologiak
egészségbiztositasi finanszirozasba torténé befogadasahoz kapcsolodo eljaras soran
alkalmazando szakmai szempontrendszerrol és szakmapolitikai prioritasokrol, valamint a
befogadasahoz kapcsolodo egyes eljarasokért fizetendo igazgatasi szolgaltatasi dijakrol szolo
28/2010. (V. 12.) EiiM rendelet mdédositasa

35. §
A gyogyito-megeldzd eljarasok sordn alkalmazott egészségiigyi technologidk egészségbiztositasi

finanszirozasba torténd befogadasahoz kapcsolodd eljards sordn alkalmazandd szakmai
szempontrendszerrdl és szakmapolitikai prioritdsokrdl, valamint a befogadasahoz kapcsolodo egyes
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eljarasokért fizetend6 igazgatasi szolgaltatasi dijakrol szold 28/2010. (V. 12.) EiM rendelet [a
tovabbiakban: 28/2010. (V. 12.) EiiM rendelet] 1. melléklete a 15. melléklet szerint modosul.

12. A helyes laboratoriumi gyakorlat alkalmazasarol és ellenérzésérol szolo 42/2014. (VIII.
19.) EMMI rendelet modositasarol

36. §

A helyes laboratériumi gyakorlat alkalmazasarol €s ellendrzésérdl szolo 42/2014. (VIIIL. 19.) EMMI
rendelet [a tovabbiakban: 42/2014. (VIIL. 19.) EMMI rendelet] 7. §-a a kovetkezd (7) bekezdéssel
egészil ki:

»(7) Az NNGYK a GLP ellenérok részére az ellendri mindségiik igazolasara alkalmas
megbizoélevelet vagy igazolvanyt bocsat ki.”

37. 8
(1) A 42/2014. (V1II. 19.) EMMI rendelet 8. § (2) bekezdése helyébe a kdvetkezo rendelkezés 1ép:

»(2) A GLP Programba torténd felvétel kezdeményezésének szabalyait alkalmazni kell a vizsgald
intézmény idészakos ellendrzésére is.”

(2) A 42/2014. (VIIL 19.) EMMI rendelet 8. § (5) bekezdése helyébe a kovetkez6 rendelkezés 1ép:

»(5) A regisztracios kérelem NNGYK-hoz torténd benyujtasanak hatarideje a targyévet megel6z6
¢v december 15. napja. Az e hataridén tal benyujtott jelentkezés esetén a vizsgald intézmény a
jelentkezésben a mulasztas okat indokolni koteles. A hatdridon til érkezett jelentkezés esetén az
ellendrzés targyévi lefolytathatosdgat az NNGYK a hatariddben érkezett kérelmek elényben
részesitésével, azok munkaterhe fiiggvényében megvizsgalja, és ez alapjan tijékoztatja az iigyfelet
az ellendrzés targyévi lefolytathatosagarol, vagy annak targyévet kovetd évre halasztasarol.”

38.§

A 42/2014. (VII1. 19.) EMMI rendelet 2. melléklete a 16. melléklet szerint modosul.

39. §

A 42/2014. (VII1. 19.) EMMI rendelet

1. 2.§ 8. pontjaban az ,,id6szakos feliilvizsgélata™ szovegrész helyébe az ,,id6szakos ellendrzése”
szoveg,

2. 2.§ 9. pontjaban a ,,program” szovegrész helyébe a , keretrendszer” szoveg,

3. 2.§ 9. pontjaban a ,,rendszeres” szovegrész helyébe az ,,id0szakos” szoveg,

4. 7.§ (2)-(4) és (6) bekezdésében, 2. melléklet A) rész II. Személyzet és képzés alcimének 1.1.
alpontjaban, 2. melléklet B) rész II. Ellendrzési eljards alcimének 1.4. pontjaban, III. Nyito
megbeszélés alcimének 2. és 5. pontjaban, IX. Vizsgalati rendszerek alcimének 3.1. alpontjaban,
XIII. A vizsgalat eredményeirdl késziilt jelentés alcimének 2. pontjdban, XV. A vizsgalatok
feliilvizsgalata alcim 1. és 3. pontjaban a ,.feliigyeld” szovegrész helyébe az ,ellendr” szoveg,

5. 7. § (3) bekezdésében, 2. melléklet B) rész II. Ellendrzési eljaras alcimének 1.1. alpontjaban a
»feligyeldvel” szovegrész helyébe az ,.ellendrrel” szoveg,

6. 7. § (5) bekezdésében, 2. melléklet A) rész II. Személyzet és képzés alcimének 1.1.1
alpontjdban, 2. melléklet B) rész 1. A vizsgald intézmények ellendrzése alcimének 1. és 2.
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

1ép.

pontjaban, V. Mindségbiztositasi program alcim 3. pontjaban a ,,feliigyelok™ szovegrész helyébe
az ,.ellendrok” szoveg,

8. § (1) bekezdésében a , kérelmezheti felvételét” szovegrész helyébe az ,,a hatdsagi ellendrzés
javasolt idOpontjanak megadasaval kezdeményezheti felvételét” szoveg,

8. § (4) bekezdésében a ,,kérelemnek™ szovegrész helyébe a ,,regisztracios kérelemnek™ szoveg,
2. melléklet A) rész I1I. A GLP Program alcim 1.3. alpontjdban az ,,adatok” szovegrész helyébe
az ,,informaciok” széveg,

2. melléklet B) rész 1. A vizsgald intézmények ellenérzése alcimének 2. pontjaban a
feligyeloktol” szovegrész helyébe az ,,ellenéroktol” szoveg,

2. melléklet B) rész 1. A vizsgald intézmények ellendrzése alcimének 4. és 5. pontjaban, IL
Ellendrzési eljaras alcimének 1.2. pontjaban, XV. A vizsgalatok feliilvizsgalata alcim 4.
pontjaban a ,feliigyel6knek™ szovegrész helyébe az ,.ellenéroknek™ szoveg,

2. melléklet B) rész II. Ellendérzési eljaras alcimének 1.3. alpontjdban az ,,Az GLP
feliigyeldknek™ szovegrész helyébe az ,,A GLP ellen6roknek™ szoveg,

2. melléklet B) rész III. Nyitd megbeszélés alcimének 2.3. alpontjdban az ,,okmanyokba”
szOvegrész helyébe az ,,iratokba” szdveg,

2. melleklet B) rész III. Nyitdé megbeszélés alcimének 3. pontjaban, IV. Szervezeti felépités és
személyzet alcimének 3. pontjaban, IX. Vizsgalati rendszerek alcimének 2.1. alpontjdban, X VI.
A GLP ellendrzés vagy a vizsgalatok feliilvizsgalatanak lezarasa alcim 1. pontjdban a
»feligyelonek™ szovegrész helyébe az ,.ellendrnek” szdveg,

2. melléklet B) rész II1. Nyité megbeszélés alcimének 4. pontjaban a ,.feliigyeldket” szovegrész
helyébe az ,.ellenéroket” szoveg,

2. melléklet B) rész VI. Helyiségek alcimének 2. alpontjdban az ,,Az GLP feliigyel6k”
szOovegrész helyébe az ,,A GLP ellendrok™ szdveg,

2. melléklet B) rész VII. A bioldgiai vizsgalati rendszerek kezelése, elhelyezése és tarolasa
alcimének 2. pontjaban a ,,feliigyel0” szovegrészek helyébe az ,,ellenér” szoveg,

2. melléklet B) rész VIII. Késziilékek, anyagok, reagensek, és vizsgalati mintak alcimének 2.
pontjadban. X. Kisérleti és Osszehasonlito anyagok alcimének 2. pontjaban, XI.
Szabvanymiiveleti eldirasok alcimének 2. pontjdban, XII. A vizsgélatok kivitelezése alcimének
2. pontjaban, XIV. A nyilvantartasok tarolasa és megdrzése alcimének 2. pontjaban az ,,Az GLP
feliigyeld” szovegrész helyébe az ,,A GLP ellendr” széveg,

2. melléklet B) rész XVI. A GLP ellendrzés vagy a vizsgalatok feliilvizsgalatanak lezarasa alcim
1. pontjaban az ,,inspekcios” szovegrész helyébe az ,.ellendrzési” szoveg

40. §

Hatalyat veszti a 42/2014. (VI11. 19.) EMMI rendelet

a) 2. § 18. pontjaban a ,,jogi személyiséggel nem rendelkez6 szervezet,” szovegrész,
b) 8. § (6)-(10) bekezdése,

c¢) 2. melléklet A) részének 1. Szervezési intézkedések alcime,

d) 2. melléklet A) részének I1. Személyzet és képzés alcimének 1.2.-1.4. alpontja,

e) 2. melléklet A) rész III. A GLP Program alcim 2. pontja,

f) 2. melléklet B) rész I. A vizsgalo intézmények ellendrzése alcimének 6. pontja,

13. Zaro6 rendelkezések

41.§
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(1) Ez a rendelet — a (2) és (3) bekezdésben foglalt kivétellel — a kihirdetését kdvetd napon 1ép
hatalyba.

(2) Az 1.és2.§,a6-8.§ a9.§ a)pontja, a 22. § a) pontja, valamint az 1-3. melléklet a kihirdetését
kovetd 60. napon 1ép hatalyba.

(3) A 13. §,a 18. § (1) és (3) bekezdése, az 5. melléklet és a 7. melléklet 2025. januar 12-én 1ép
hatalyba.

42.§

(1) Ez arendelet

a) az egészségiigyi technologiaértékelésrdl és a 2011/24/EU iranyelv moédositasardl szo6lo, 2021.
december 15-i (EU) 2021/2282 eurodpai parlamenti és tanacsi rendelet

b) az orvostechnikai eszk6zokrol, a 2001/83/EK iranyelv, a 178/2002/EK rendelet és az
1223/2009/EK rendelet modositasarol, valamint a 90/385/EGK ¢és a 93/42/EGK tanacsi iranyelv
hatalyon kiviil helyezésérdl szolo, 2017. aprilis 5-1 (EU) 2017/745 eurdpai parlamenti és tandcsi
rendelet, és

C) az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zokr6l, valamint a 98/79/EK iranyelv és a
2010/227/EU bizottsagi hatarozat hatalyon kiviil helyezésérdl szo61o, 2017. aprilis 5-i (EU) 2017/746
rendelet

végrehajtasahoz sziikséges rendelkezéseket allapit meg.

(2) Ez a rendelet

a) a helyes laboratoriumi gyakorlat (GLP) ellendérzésérdl és feliilvizsgalatarol szolo, 2004. februar
11-1 2004/9/EK europai parlamenti és tanacsi iranyelvnek,

b) a helyes laboratoriumi gyakorlat alapelveinek alkalmazasara és annak a vegyi anyagokkal végzett
kisérleteknél torténd alkalmazasanak ellendrzésére vonatkozo toérvényi, rendeleti és kozigazgatasi
rendelkezések kozelitésérdl szold, 2004. februar 11-1 2004/10/EK eurdpai parlamenti €s tanacsi
iranyelvnek, és

C) az emberi felhasznalasra szant gyodgyszerek kozosségi kodexérdl szolo 2001/83/EK eurdpai
parlamenti és tanacsi irdnyelvnek

valo megfelelést szolgalja.
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1. melléklet a .../2024. (...) BM rendelethez

,»d. szamu melléklet az 1/2003. (1. 21.) ESzCsM rendelethez

A magisztralis gyogyszerek kiszereléséhez sziikséges, felszamithato csomagoloanyagok

. Bélelt redds, talpas tasak (nyomott €s nyomatlan)

. Cseppentdiiveg 2 részes mianyag cseppentodfeltéttel, nem steril

. Felirat nélkiili KOMBI és miianyag pordoboz

. Egyszer hasznélatos kupkiontd forma

. Egyszer haszndlatos, steril fecskend? és tartozékai (zarokonusz, feltétek)
. Faltkarton (nyomott é¢s nyomatlan)

. Fém- és mlianyag tubus

. Folyadékiiveg

. Gyogyszeres rud-tarté milanyagtok

. Injekcids ampulla

. Mélyhuzott, kemény PVC lemez kasirozott alufélia kiipok és tablettadk csomagolasdhoz
. Milanyag csavarmenetes 6nzar6 kupak

. Miianyag flakon

. Milanyag fiola dugdval, mozgascsillapitoval

. Mianyag flakon spray vagy orrspray feltéttel

. Milanyag gyo6gyszeradagold kanal

. Mitlanyag mérékupak, mérdkanal, mérépohar, mérdkehely, adagolokanal
. Miianyag steril cseppentdflakon 3 részes cseppentdfeltéttel

. Milanyag tégely

. Papirdoboz pergamenzacskoval (nyomott és nyomatlan)

. Papir kapszula, kemény kapszula, ostyakapszula

. Papir vagy milanyag hintéporos szérodoboz

. Pipettas vagy cseppentds kupak

. Rektalis oldat beadésara alkalmas feltéttel ellatott miianyagtartaly
. Rektalis alkalmazasra hasznalhat6 tubusvég €s kupak

. Steril fecskenddsziird és steril fecskendd

. Sugarsterilezett miianyag cseppentdfeltét

. Szemcseppent6 (hagyomanyos)

. Szemkend palca

. Szignatarak”
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2. melléklet a .../2024. (...) BM rendelethez

1. A 32/2004. (IV. 26.) ESzCsM rendelet 2. szamu melléklet Eii100 10/a2. pontja helyébe a
kovetkezd rendelkezés 1ép:

-EU100 10/a2.

TAMOGATOTT INDIKACIOK:

- Schizophrenia esetén a meghatarozott finanszirozasi eljarasrend alapjan
- Schizotypias €s paranoid (delusiv) rendellenességek esetén

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

MUNKAHELY: SZAKKEPESITES: JOGOSULTSAG:
Megkotés nélkiil Pszichiatria irhat
Gyermek- ¢és ifjisagpszichiatria irhat

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

F20, F21, F22, F23, F24, F25, F26, F27, F28, F29”

2. A 32/2004. (IV. 26.) ESzCsM rendelet 2. szamtu melléklet Eii100 10/b4. pontja helyébe a
kovetkezd rendelkezés 1ép:

,EU100 10/b4.

TAMOGATOTT INDIKACIOK:

- Ménia, a 10/b1-10/b3. pontban felsorolt szerekre dokumentéaltan nem reagal6 vagy ezeket a
szereket nem tolerald beteg esetében

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

MUNKAHELY: SZAKKEPESITES: JOGOSULTSAG:
Megkatés nélkiil Pszichiatria irhat
Gyermek- és ifjusagpszichiatria irhat

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

F301, F302, F311, F312, F316”
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3. A 32/2004. (IV. 26.) ESzCsM rendelet 2. szam melléklet Eii100 71. pontja helyébe a kovetkezd
rendelkezés 1ép:

LEU100 71.
TAMOGATOTT INDIKACIOK :

Az egészségiigyi szolgaltatasok Egészségbiztositasi Alapbol torténd finanszirozasanak részletes
szabalyairdl sz616 43/1999. (I11. 3.) Korm. rendelet szerinti intézményi regisztracios listan szerepld,
bizonyitottan meddé pérok asszisztalt reprodukcids kezeléséhez, a készitmény alkalmazasi
eldirasaval 6sszhangban a szakorvos altal el6irt idtartamig.

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

MUNKAHELY: SZAKKEPESITES: JOGOSULTSAG:
Kijelolt intézmény Sziilészet-ndgydgyaszat irhat
Kijel6lt intézmény Andrologia irhat

ELFOGADHATO BNO KODOK (beleértve az 6sszes azonosan kezd6dé kodot):
N46, N97

Kijelolt intézmények:

Viros Intézmény neve

Budapest Eszak-budai Szent Janos Centrumkorhaz

Budapest DUNAMENTI REK Kift.

Budapest Semmelweis Egyetem Klinikai Kézpont

Debrecen Debreceni Egyetem Klinikai K6zpont

Kaposvar Somogy Véarmegyei Kaposi Mér Oktatd Korhaz

Pécs Pécsi Tudomanyegyetem Klinikai K6zpont

Szeged Szegedi Tudomanyegyetem Szent-Gyorgyi Albert Klinikai Kozpont
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3. melléklet a .../2024. (...) BM rendelethez

,,6/a. szamu melléklet a 32/2004. (IV. 26.) ESzCsM rendelethez

I. NORMAL ELJARAS

KEPVISEIO CEZ NEVE, CIME: ...uvviiiiiii ittt b e e st e e b e e e nnaeas
Ugyintéz0 Neve, ClETNEOSEEE: .....couviiiiiiiieiieeieeie ettt ettt e ebe e eeabeessaeseseeenee s
Munkahelyi telefon (fax, e-mail, Mobiltel.): .......cccoi i

Kérelem gyogyszer tarsadalombiztositasi tamogatasara
1. Gyogyszer megnevezése, kiszerelése a forgalomba hozatali engedély szerint: ..............cee.....

2. Gyobgyszerre vonatkozo adatok: ..........cceveiieiieiiiieiieeie ettt s
2.1. Nemzetkozi szabadnév (hatdanyag neve a forgalomba hozatali engedély szerint szerint):
2.2. QGyogyszer besoroldsa (World Health Organization/Nemzeti Népegészségiigyi ¢és
Gyogyszerészeti Kozpont 6tszintil, hétjegylit ATC besorolas): ......cceeveeecvieniiienieenveennnns
2.3. Hataserdsség (hatdanyag mennyisége egy kiszerelési egységben): ........occevvvivivenieenneenne.
2.4. Gyogyszer kiszerelési forma (kiilon feltlintetve a gyogyszerformat és a csomagolast): .....
2.5. Kiadhatésag (a megfeleld jeldlendd):

\
VN
2.6. Forgalomba hozatali engedélyezés id6pontja, szédma:

2.7. A készitmény EAN KOJa: ...ooouiiiiiiiieeeeee et e
2.8. Gyartd c€Z MEGNEVEZESE (CIIMN): 1eeuvreeeriieiiiie it ettt e sttt e et e et e et e e e e b e s b e e an e ennes
2.9. Forgalomba hozatali engedély jogosultja (0rszag, cim): .......cccveevieiiieniienieeieeieceeeee
2.10. Kért termeldi, illetve import beszerzesi ar (Ft): ...
2.11. Kért tamogatasi kategoria:
2.11.1. kiemelt, indikdciohoz kotott tamogatas
2.11.1.1. meglévd tdmogatott indikacio, egészségiigyi rendelkezés megjeldlése,
2.11.1.2. 1étesitésre javasolt indikacio;
2.11.2. emelt indikacidhoz kotott timogatés
2.11.2.1. meglévo tamogatott indikacio, egészségiigyi rendelkezés megjeldlése,
2.11.2.2. 1étesitésre javasolt indikécio;
2.11.3. atlagon feliili timogatas;
2.11.4. atlagos tamogatas;
2.11.5. atlag alatti timogatas;
2.11.6. tamogatasi érték nélkiil
2.11.6.1. a 32/2004. (IV. 26.) ESzCsM rendelet (a tovabbiakban: R.) 4. § (8) bekezdés a) pontja
szerint kizarolag egészségiigyi szolgaltatok szdmara rendelhetd, kiadhat6 gyogyszerek,
2.11.6.2. az R. 4. § (8) bekezdés b) pontja szerint azon gyodgyszerek, amelyeket a Nemzeti
Egészségbiztositasi Alapkezeld tdmogatasi érték nélkiil fogad be;
2.11.7. kdzbeszerzés utjan beszerzett gyogyszerek esetén
2.11.7.1. kiilonkeretes gyogyszerek korébe,
2.11.7.2. specialis tamogatasi technika megjeldlésével, tételes elszamolas ala.
2.12. A kérelem
2.12.1. 4j gyogyszerformara és 0j beviteli formara;
2.12.2. 1j indik4ciora;
2.12.3. 1j hatéanyagra;
17



2.12.4.1j kombinacidra, ha az 6sszetételben szerepld valamely hatdbanyag nem tamogatott;
2.12.5. aremelésre;

2.12.6. tamogatasi kategodria valtozasara;

2.12.7 a Korm. rendelet 4. §-aban foglaltak kivételével mar tdmogatott hatdanyag 0j gyogyszerére;
2.12.8. jelentds terapias elonnyel rendelkezd készitményre, magasabb aron torténd befogadasra és
a tamogatas megallapitasara érkezett.

2.13. A kérelmezett indiKAC10 MEGNEVEZESE: ......ecevuvieeiiiieeiieeeiieeeiieeeee et e e eaae e

2.15. A biztonsdgos és gazdasdgos gyogyszer- és gyogyaszatisegédeszkoz-ellatas, valamint a
gyogyszerforgalmazas altalanos szabalyairdl szol6 2006. évi XCVIIL. torvény 29. § (3) bekezdés
a)-f) és 1) pontja szerint benyujtott kérelmek esetén toltendo ki:

A gyarté altal forgalmazott készitmény neve, kiszerelése, hatdanyag-tartalma, hataserdssége,
termeldi ara és tdmogatasa az alabbi orszagokban:

Jelenlegi , Termel6i

<., | Tamo- .
termel6i/ Aths aron
Haté- EGT-n mgértéke szamitott | Forgal-
Kiszere- | anyag- |Osszhato| Forga- kiviili forgalom | mazott

Orszag Név lési | tartalom/ - lomba | orszagbo |, , a (a meny-

. - s o+« | kérelme- | , , .
egység kisze- anyag- | keriilés | 1tdrténd sett kérelem | nyiség
relési | tartalom éve behozata beadasat | (doboz)

- .| indikaci- .
egység 1 esetén oban megeléz
* import % 6 naptari
beszer- év

z¢8si ar* alapjan)

Franciaorszag

Irorszag

Németorszag

Spanyolorszag

Portugalia

Olaszorszag

Gordgorszag

Lengyelorszag

Csehorszag

Szlovénia

Szlovakia

Belgium

Ausztria

Bulgaria

Ciprus

Dania

Egyesiilt
Kirdlysag

Esztorszag

Finnorszag

Hollandia

Lettorszag

Litvania

Luxemburg

Malta

Romania

Svédorszag
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Svajc
Norvégia
Horvétorszag
Egyéb

* Euroban (a kérelem beadasanak honapjat megel6z6 hat honap hivatalos napi MNB deviza kdzéparfolyamon szamolt
szamtani atlaga).

** Védooltasok/immunbioldgia termékek esetében:

Hatoanyag-tartalom/kiszerelési egység helyett az alapvédettség eléréséhez sziikséges adag kiszerelési egységeinek
0sszessége.

Osszhatoanyag-tartalom oszlop nem toltendd ki.

NTK helyett az alapvédettség eléréséhez sziikséges 0sszdozis koltsége. Plazmakészitmények esetében: a hatébanyag-
tartalom helyett NE/nemzetkdzi egység alkalmazand6, NTK nem tdltendd ki.

2.16. Mar tamogatott hatéoanyag esetén:

Azonos hatéanyagot tartalmazo és azonos beviteli formaji, Magyarorszdgon forgalomba hozatalra
engedélyezett készitmények megnevezése, fogyasztoi ara, tamogatasa és napi terapias koltsége:
VAGY

Még nem tadmogatott hatdanyag esetén:

Azonos négyszintt, 6tjegylit ATC csoportba tartoz6 és azonos alkalmazasi moda, Magyarorszagon
forgalomba hozatalra engedélyezett készitmények megnevezése, fogyasztoi ara, tamogatasa és
napi terapids koltsége:

(Ha a négyszintli, otjegyli ATC csoportban nem szerepel készitmény, a forgalomba hozatali
engedély jogosultja altal elkészitett és benyujtott koltséghatékonysdgi tanulmanyban szerepld
Osszehasonlito készitményekre vonatkozdan kell kitolteni.)

Név Hataserdsség Kiszerelés Fogyasztoi ar Tamogatas NTK*

* Az NTK-t WHO DDD alapjan (valamint ha eltér6, a forgalomba hozatalra engedélyezd hatdsag alkalmazasi
el6irasaban feltiintetett napi dozis alapjan), fogyasztoi aron forintban kérjiik feltiintetni.

* Védooltasok/immunbiologia termékek: NTK helyett az azonos kezelési/terapias céllal alkalmazott és azonos beviteli
formaji, Magyarorszagon forgalomba hozatalra engedélyezett véddoltasok alapvédettség eléréshez sziikséges 6sszdo6zis
koltsége.

* Plazmakészitmények esetében NTK nem tdltendd ki.

2.17. A vonatkoz6 indiké4cioban, egészsegiligyi rendelkezés alapjan rendelhetd azonos négyszinti,
otjegylt ATC csoportba tartozo €s azonos beviteli formajia, Magyarorszagon forgalomba hozatalra
engedélyezett készitmények megnevezése, fogyasztoi ara, tAmogatasa €s napi terapids koltsége:

Név Hatéserdsség Kiszerelés Fogyasztoi ar Tamogatas NTK*
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* Az NTK-t WHO DDD alapjan (valamint ha eltér6, a forgalomba hozatalra engedélyezd hatésag alkalmazasi
el6irasaban feltiintetett napi dozis alapjan), fogyasztoi aron forintban kérjiik feltiintetni.

* Védodoltasok/immunbiologia termékek: NTK helyett az azonos kezelési/terapias céllal alkalmazott €s azonos beviteli
formaju, Magyarorszagon forgalomba hozatalra engedélyezett védéoltasok alapvédettség eléréshez sziikséges 6sszdozis
koltsége.

* Plazmakészitmények esetében NTK nem tdltendd ki.

2.18.

a) Napi atlag dozis: WHO altal ajanlott DDD (forgalomba hozatalra engedélyezé hatosag
alkalmazasi eldirasdban feltiintetett napi dozis is, ha eltéro):

b) (Ha a gyogyszer tobb indikacioban keriil felhasznalasra, a kérdést a fébb indikaciok szerinti
bontasban kell megvalaszolni.)

WHO DDD
(adagolas mddja szerint)

Hatoanyagnév
(ha sziikséges, feltiintetni a hatéanyag sojat is)

Indikacio
Diagndzis Ha teststly, illetve elf.:.tkor f}lggo, kérjiik kiildn Az alkalmazasi eldirasban feltiintetett d6zis
feltiintetni
Kor TeStSI.l.ly/ Kisérd Kezdd Napi atlagos Maximalis
testfeliilet )
betegség

2.19. Terapia, ktira atlagos id6tartama (torzskonyvezo hatosag alkalmazasi eldirasaban feltiintetett
kara 4atlagos iddtartama is, ha eltérd):

(Ha a gyogyszer tobb indikacioban keriil felhasznalasra, akkor a kérdést a fobb indikéaciok szerinti
bontasban kell megvalaszolni.)

Indikacid
L Ha teststly, illetve életkor fiiggd, kérjiik kiilon | A kura atlagos A k}Ha ,telJ es | A k}lra ,telj e
Diagndzis . . koltsége koltsége
feltiintetni hossza e .
termeli aron fogyasztoi
aron
Kor Testsaly/ Kisérd
testfeliilet ,
betegség

3. Az egészségiigyi technologiaértékelésrol és a 2011/24/EU irdnyelv mddositasardl szolo, 2021.
december 15-i (EU) 2021/2282 eurdpai parlamenti €s tanacsi rendelet alapjan elkészitett, a
kérelmezett egészségiigyi technologiardl szold, a relevans indikécidoban és Osszevetésben
rendelkezésre allo kozos klinikai értékelés hianyaban a kérelmezett egészségiigyi technologia
orvosszakmai bemutatdsa az egészségiigyért felelds miniszter altal vezetett minisztérium egészség-
gazdasagtani elemzések készitésérdl és értékelésérdl szold szakmai irdnyelve alapjan, illetve a
felhasznalt dokumentumok ¢és szakértéi becslések mellékelésével, a gyogyszerészeti
allamigazgatasi szerv altal kozzétett dokumentumsablon és mddszertani ajanlasok felhasznalasaval.
a) A kérelmezett egészségiigyi technoldgia orvosi gyogyitd folyamatban betoltott helye. A
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gyogyszer elbiralasdhoz, hatdsanak, mellékhatasanak kovetéséhez sziikséges orvosi kezelési
folyamatéanak leirasa, ellen6rzd vizsgalatok bemutatasa.

b) Az Gsszehasonlitasra keriilé gyogyito-megeléz6 technoldgiak ismertetése, és kivalasztasuk
indoklasa.

C) A kérelmezett egészségligyi technologia klinikai vizsgalatainak bemutatasa.

d) Az adott egészségiigyi eljaras alkalmazasat tamogatd egyéb szempontok ismertetése.

4. A kérelmezett egészségiigyi technoldgia egészség-gazdasagtani bemutatdsa és az elkészitett
magyar nyelvi, illetve magyar adaptacidju technologia elemzése az egészségiigyért felelds
miniszter altal vezetett minisztérium egészség-gazdasagtani elemzések készitésérol és értékelésérol
sz0l6 szakmai irdnyelve alapjan, a felhasznalt dokumentumok ¢&s szakértdi becslések
mellékelésével, a gydgyszerészeti allamigazgatasi szerv altal kozzétett dokumentumsablon ¢€s
modszertani ajanlasok felhasznéaldsaval. Ha az egészség-gazdasagtani elemzés modell adaptacion
alapul, az egészség-gazdasagtani modell beadasa kotelezo.

5. A kérelmezett egészségligyi technoldgia betegszam-becslésének ¢és  koltségvetési
hataselemzésének bemutatdsa az egészségiigyért felelds miniszter altal vezetett minisztérium
egészség-gazdasagtani elemzések készitésérdl szold szakmai iranyelve alapjan, a felhasznalt
dokumentumok és szakértdi becslések mellékelésével, a gyogyszerészeti dllamigazgatasi szerv altal
kozzétett dokumentumsablon €s moddszertani ajanlédsok felhasznaldsdval. Ha a koltségvetési
hataselemzés modell adaptacion alapul, a modell beadasa kotelezo.

a) A kezelésbe Magyarorszagon bevonhatd betegek szamanak becslése. (Ha a gyogyszer tobb
indikacioban kerill felhasznalasra, a kérdést a fobb indikacidk szerinti bontasban kell
megvalaszolni.)

Az adott
technologiaval valo
kezelésbe bevonhato
betegek szama

Indikacio Prevalencia Incidencia

Befogadas évében
Befogadast kovetd
évben

Befogadas utani
2. évben
Védooltasok esetén nem kell kitolteni.

b) Piaci részesedések varhato alakulasanak bemutatasa.

c) Koltségvetési hataselemzés.

6. A kérelemhez csatolasra kertilt

a) az adott gyogyszer forgalomba hozatali engedélye,

b) a cégjegyzésre jogosult képviseld alairasi cimpéldanya,

c) ha nem a cégjegyzésre jogosult képviseld jar el, az eljard személy részére adott irasbeli
meghatalmazas,

d) ha nem a forgalomba hozatali engedély jogosultja nydjtja be a kérelmet, az eljard személy/szerv
részére adott irasbeli meghatalmazas,

e) az igazgatasi-szolgaltatasi dij befizetésérdl, illetve atutalasardl sz616 igazolas.

7. Alulirott, kérelmez6 akként nyilatkozom, hogy a befogadasra ajanlott készitmény magyarorszagi
forgalmazasanak megkezdését .............. €V v ho ............ napjara tervezem, ¢és ezzel nem
sértem a talalmanyok szabadalmi oltalmarol szol6 1995. évi XXXIII. torvény rendelkezéseit.

A kérelem hianyos kitoltése az altalanos kozigazgatasi rendtartasrol sz6l6 2016. évi CL. térvény
44. §-a alapjan hianypoétlast von maga utan.

DAatum: ...ooveeeeeiiiiiiiii
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AIAITAS: oo

II. EGYSZERUSITETT ELJARAS

KEPVISEIO CEZ NEVE, CIME: ..ovviiiiiieiiii ettt e et e e nrn e e e e
Ugyintéz0 Neve, ClErNELOSEEE: ....ocouviiiieiieeiieiieeiie ettt ettt et e sbe e beeesbeesseeeseeas
Munkahelyi telefon (fax, e-mail, mobiltel.): ..o

Kérelem gyogyszer tarsadalombiztositasi tamogatasara
1. Gyogyszer megnevezeése, kiszerelése a forgalomba hozatali engedély szerint: ......................

2. Gyobgyszerre vonatkozo adatok: ..........cceeeiieiieiiiieiieeieerie et
2.1. Nemzetkozi szabadnév (hatdbanyag neve a forgalomba hozatali engedély szerint):
2.2. GQGyogyszer besoroldsa (World Health Organization/Nemzeti Népegészségiigyl ¢és
Gyogyszerészeti Kozpont 6tszintil, hétjegylit ATC besorolas): ......cceeveeeciieniiienieenieennnns
2.3. Hataserdsség (hatdanyag mennyisége egy kiszerelési egységben): ........cccceevviriiieneennennne.
2.4. Gyogyszer kiszerelési forma (kiilon feltlintetve a gyogyszerformat és a csomagolast): .....
2.5. Kiadhat6sag (a megfeleld jeldlendd):

\Y
VN
2.6. Forgalomba hozatali engedélyezés idépontja, szédma:

2.7. A készitmény EAN KOGJa: ...ocviiiiiiiiieiiieieeeeeeeee ettt ettt ene
2.8. Gyartd c€g MEGNEVEZESE (CIM): 1..vevieuiiriiiiiiieeit ettt ettt ettt ettt st eaees
2.9. Forgalomba hozatali engedély jogosultja (0rSzAag, Cim): ......eecveereieeirieriieiieeieeiee e
2.10. Kért termel6i, illetve import beszerzesi ar (Ft): ....ooovviiiiieeiiieeeeeeeeeee e
2.11. Nemzeti Népegészségiigyi €¢s Gyogyszerészeti Kozpont altal meghatarozott egyenértékiiségi
csoport:
2.12. Kért tamogatasi kategoria:
a) kiemelt, indikaciohoz kotott tamogatas,

aa) meglévo tamogatott indikacio, egészségligyi rendelkezés megjeldlése,

ab) 1étesitésre javasolt indikacio;
b) emelt indikaciohoz kotott tamogatas,

ba) meglévo tamogatott indikacio, egészségiigyi rendelkezés megjeldlése,

bb) létesitésre javasolt indikacio;
c) atlagon feliili tamogatas;
d) atlagos tamogatas;
e) atlag alatti tamogatas;
f) tamogatasi érték nélkiil

fa) a 32/2004. (IV. 26.) ESzCsM rendelet (a tovabbiakban: R.) 4. § (8) bekezdés a) pontja szerint

kizarolag egészségligyi szolgaltatok szamara rendelhetd, kiadhatd gyodgyszerek,

zeti Egészségbiztositasi Alapkezeld tamogatasi érték nélkiil fogad be;
g) kozbeszerzEs itjan beszerzett gyogyszerek esetén

ga) kiilonkeretes gyogyszerek korébe,

gb) specialis tamogatasi technika megjeldlésével, tételes elszamolas ala.
2.13. A kérelem
a) mar tamogatott hatdéanyagot tartalmazo gyogyszerrel egyenértékii készitmény

aa) uj kiszerelésére,
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ab) j hataserdsségére,
ac) uj gyogyszerformajara és azonos beviteli formajara,
ad) 0j generikumara, markanevii készitményére,
ae) 0j csomagolasara;

b) tapszer vagy forgalomba hozatalra engedélyezett, a Szabvanyos Vényminta Gyiijteményben
vagy a Gyogyszerkonyvben is szerepld gyogyszer tdmogatasara;

C) a tobb hatéanyagot is tartalmazo oralis gyogyszerformaju, illetve inhalacios gyogyszerformaji
készitmény az R. 14. § (1) bekezdés g) és h) pontja szerinti kombinaciora;

d) mar tamogatott bioldgiai gyogyszer valamely hatéanyagaval azonos vagy hasonlé hatéanyagot
tartalmazd, generikumnak nem mindsiilé hasonl6 bioldgiai gydgyszerre;

e) kedvezményezetti statusz megitélésére is érkezett;

f) a finanszirozas kezd6 datumanak modositasara érkezett.

2.14. A kért indik&ciOs PONt MEENEVEZESE: .....vveeererieeriieeeiireeeireeeireeseeeesreeesreeessreeessseesnsseesnnns

2.15. Mar tamogatott hatéanyag esetén toltendo ki.
Azonos hatéanyagot tartalmazé és azonos beviteli formaju, Magyarorszagon forgalomba hozatalra
engedélyezett készitmények megnevezése, fogyasztoi ara, tamogatésa €s napi terapias koltsége:

Egységnyi
hatéanyagar* | Egyenértékiisé
gi csoport

Név Hataserdsség Kiszerelés Fogyasztoi ar Tamogatas

* Az egységnyi hatéanyagarat WHO DDD alapjan (valamint ha eltérd, a forgalomba hozatalra engedélyezo hatdsag

alkalmazasi eléirasaban feltiintetett napi dozis alapjan), termeldi aron forintban kérjiik feltiintetni.
Védoboltasok/immunbioldgia termékek: egységnyi hatdanyagar helyett az azonos kezelési/terapias céllal alkalmazott és
azonos beviteli formaji, Magyarorszagon forgalomba hozatalra engedélyezett véddoltasok alapvédettség eléréshez
sziikséges 0sszdozis koltsége.

2.16. Kedvezményezetti statusszal torténd befogadast kér:

igen nem
Ha a kedvezményezetti statusszal torténd befogadésra irdnyul a kérelem, az 1. rész 3-5. pontjaban
foglaltak bemutatéasa sziikséges.

3. A kérelemhez csatolasra kertilt

a) az adott gydgyszer forgalomba hozatali engedélye,

b) a cégjegyzésre jogosult képvisel alairasi cimpéldanya,

c) ha nem a cégjegyzésre jogosult képviseld jar el, az eljard személy részére adott irasbeli
meghatalmazas,

d) ha nem a forgalomba hozatali engedély jogosultja nyujtja be a kérelmet, az eljard személy/szerv
részére adott irasbeli meghatalmazas,

e) az igazgatasi-szolgaltatasi dij befizetésérdl, illetve atutalasardl szo616 igazolas.
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4. Alulirott, kérelmez6 akként nyilatkozom, hogy a befogadasra ajanlott készitmény magyarorszagi
forgalmazasanak megkezdését .............. €V e ho ............ napjara tervezem, és ezzel nem
sértem a talalmanyok szabadalmi oltalmarol sz616 1995. évi XXXIII. torvény rendelkezéseit.

A kérelem hidnyos kitoltése az altalanos kozigazgatasi rendtartasrol szold 2016. évi CL. torvény
44. §-a alapjan hianypoétlast von maga utan.

Datum: ..coovveeeeeeiiiieeiin,

AlAITAS: (v ”
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4. melléklet a .../2024. (...) BM rendelethez

., 1. szamu melléklet a 44/2004. (IV. 28.) ESzCsM rendelethez

Megrendeldlap
az ex tempore eldallitott radioaktiv gyogyszer eléallitotol valé6 megrendelésére

A B

1. Kezelgorvos

1.1. neve

1.2 cime

1.3 telefonszama

1. 4. e-mail cime

2. Beteg

2.1. neve

2.2. ¢letkora

2.3. TAJ szama

24. cime

3. Kiskoru esetén torvényes képviselo neve

4, Ex tempore eléallitott radioaktiv gyogyszer

4.1. neve

4.2. hatéanyaga

4.3. hataser6ssége

4.4. gyogyszerformaja

4.5. megrendelt mennyisége

4.6. egyszeri adagja

4.7. napi adagja

5. Az ex tempore eléallitott radioaktiv
gyogyszer cloallitoja

6. Az ex tempore eléallitott radioaktiv
gyogyszer clballitasanak megrendelt
idépontja

Kijelentem, hogy a megrendelt gyogyszert, annak hatasat, javallatait és ellenjavallatait,
alkalmazasadnak mdodjat, karos mellékhatasait és ezek elkeriilésének modjat ismerem. A megrendelt
gyogyszert mas, forgalomba hozatali engedéllyel rendelkezé készitménnyel nem tudom
helyettesiteni, és a beteg megfeleld kezelését csak ezzel tudom biztositani. A megrendelt, az ex
tempore eldallitott radioaktiv gyogyszer-eldallitasi engedélyben meghatarozott mindségli gyogyszer
alkalmazasaért a feleldsséget vallalom. Tudomasul veszem, hogy a megrendelt gyogyszer forgalomba
hozatali engedéllyel nem rendelkezik. A gyogyszer alkalmazasarol és annak lehetséges kockazatairdl
a beteget/torvényes képviseldjét tajékoztattam.

kezeldorvos alairasa, pecsétje”
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5. melléklet a .../2024. (...) BM rendelethez

1. A 14/2007. (III. 14.) EiM rendelet 1. szamu melléklet 4. pontja a kdovetkezo 4.9 alponttal egésziil
ki:

,»4.9 Az eszkoz gyarto altal meghatarozott élettartama (honap)”

2. A 14/2007. (III. 14.) EiM rendelet 1. szamu melléklet 9. pont 9.1 alpontja helyébe a kovetkezd
rendelkezés 1ép:

,.9.1. Arajanlat (netté fogyasztéi ar Ft/mennyiségi egység)

Az arajanlat kialakitdsa sordn figyelembe vett tényezOk bemutatasa: tervezett db/év forgalom,
betegszam, kapcsolodd koltségek, fajlagos koltségek, a tamogatassal torténd értékesités fajlagos
koltségeket és az tizleti kockazatot csokkentd hatdsa.”

3. A 14/2007. (111. 14.) EiiM rendelet 1. szamu melléklet 10. pontja helyébe a kovetkezd
rendelkezés 1ép:

,»10. Az eszk6z hatékonysagat alatamaszté tudomanyos bizonyitékok bemutatdsa abban az esetben,
ha a kérelmezett eszkdz tekintetében a kérelem szerinti indikacidoban és Osszevetésben nem all
rendelkezésre az egészségiigyi technologiaértékelésrdl és a 2011/24/EU iranyelv modositasarol szolo,
2021. december 15-i (EU) 2021/2282 eurdpai parlamenti €s tanacsi rendelet (a tovabbiakban: (EU)
2021/2282 eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet) alapjan elkészitett kozos klinikai értékelés.”

4. A 14/2007. (III. 14.) EiiM rendelet 1. szamu melléklet 10.1 pontja helyébe a kdvetkezd rendelkezés
1ép:

,»10.1. Nyilatkozat arrol, hogy késziilt-e atfogd technologia-elemzési tanulmany az eszkozzel
kapcsolatban (gyogyszer-GYSE, vagy korhdzi ellatas, miitét - GYSE 6sszehasonlito, GYSE-GYSE
miszaki, funkcionalis 6sszehasonlitds mindség, garancia, értékallosag alapjan) (az egészségiigyért
felelds miniszter altal vezetetett minisztérium egészség-gazdasagtani elemzések készitésérdl és
értékelésérdl szol6 szakmai irdnyelvének figyelembevételével)”

5. A 14/2007. (III. 14.) EiM rendelet 1. szamt melléklet 11.1 pontja helyébe a kovetkezd rendelkezés
1ép:

»11.1. Orszagos gyogyintézet, a nemzeti felsGoktatasrol szolo 2011. évi CCIV. térvény 97. § (1)
bekezdése szerinti klinika (a tovabbiakban: klinika) vagy korabbi varmegyei kérhaz altal kiallitott, 6t
évnél nem régebbi szakorvosi vélemény, amelyen szerepel a kiadas kelte, a véleményezd orvos neve,
szakképzettségei, beosztasa, munkahelye.”
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6. melléklet a .../2024. (...) BM rendelethez

1. A 14/2007. (II1. 14.) EiiM rendelet 2. szamu melléklete a kdovetkezd 4.7 ponttal egésziil ki:
4.7 Az eszkoz gyart6 altal meghatarozott élettartama (hénap)”

2. A 14/2007. (I11. 14.) EGiM rendelet 2. szamu melléklet 9.1 pontja helyébe a kovetkez6 rendelkezés
1ép:

,9.1. Arajanlat (nett6 fogyasztoi ar Ft/mennyiségi egység)

Az érajanlat kialakitasa soran figyelembe vett tényezOk bemutatasa: tervezett db/év forgalom,
betegszam, kapcsolodo koltségek, fajlagos koltségek, a tamogatassal torténd értékesités fajlagos
koltségeket és az tizleti kockazatot csokkentd hatasa.”

3. A 14/2007. (III. 14.) EGiM rendelet 2. szamu melléklet 11. pont 11.1 alpontja helyébe a kovetkezd
rendelkezés 1ép:

»11.1. Orszagos gyogyintézet, a nemzeti felsdoktatasrol szolo 2011. évi CCIV. torvény 97. § (1)
bekezdése szerinti klinikai kozpont (a tovabbiakban: klinika) vagy korabbi varmegyei kérhaz altal
kiallitott, 6t évnél nem régebbi szakorvosi vélemény, amelyen szerepel a kiadas kelte, a véleményezd
orvos neve, szakképzettségei, beosztasa, munkahelye.”
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1. melléklet a .../2024. (...) BM rendelethez

1. A 14/2007. (I1I. 14.) EiiM rendelet 2. szamua melléklet 10. pontja helyébe a kdvetkezo
rendelkezés 1ép:

,»10. Az eszk6z hatékonysagat alatamasztd tudomanyos bizonyitékok bemutatdsa abban az esetben,
ha a kérelmezett eszkdz tekintetében a kérelem szerinti indikdcidoban és Osszevetésben nem all
rendelkezésre (EU) 2021/2282 eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet alapjan elkészitett kozos
klinikai értékelés.

10.1. Nyilatkozat arrél, hogy késziilt-e atfogd technologia-elemzési tanulmany az eszkozzel
kapcsolatban (gyogyszer-GYSE, vagy korhazi ellatas, miitét - GYSE 0sszehasonlito, GYSE-GYSE
muszaki, funkcionalis 6sszehasonlitds mindség, garancia, értékallosag alapjan) (az egészségiigyért
felelds miniszter altal vezetetett minisztérium egészség-gazdasagtani elemzések készitésérdl és
értekelésérdl szolo szakmai iranyelvének figyelembevételével)”
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8. melléklet a .../2024. (...) BM rendelethez

1. A 14/2007. (III. 14.) EiM rendelet 3. szamu melléklet 4. pontja a kdovetkezo 4.7 alponttal egésziil
ki:

4.7 Az eszkOz gyarto altal meghatarozott élettartama (honap)”

2. A 14/2007. (II1. 14.) EiiM rendelet 3. szamu melléklet 9. pont 9.1 alpontja helyébe a kovetkezd
rendelkezés 1ép:

,.9.1. Arajanlat (netté fogyasztéi ar Ft/mennyiségi egység)

Az érajanlat kialakitdsa sordn figyelembe vett tényezOk bemutatasa: tervezett db/év forgalom,
betegszam, kapcsolodd koltségek, fajlagos koltségek, a tdmogatassal torténd értékesités fajlagos
koltségeket és az tizleti kockazatot csokkentd hatdsa.”

3. A 14/2007. (I11. 14.) EiM rendelet 3. szamu melléklet 10. pont 10.1 alpontja helyébe a kdvetkezd
rendelkezés 1ép:

,»10.1. Nyilatkozat arr6l, hogy késziilt-e atfogd technoldgia-elemzési tanulmidny az eszkozzel
kapcsolatban (gyogyszer-GYSE, vagy korhazi ellatas, miitét - GYSE 6sszehasonlito, GYSE-GYSE
miiszaki, funkciondlis 6sszehasonlitds mindség, garancia, értékallosag alapjan) (az egészségiligyért
felelos miniszter altal vezetetett minisztérium egészség-gazdasagtani elemzések készitésérdl és
értekelésérdl szolo szakmai iranyelvének figyelembevételével)”

4. A 14/2007. (II1. 14.) EGiM rendelet 3. szdmu melléklet 11. pont 11.1 alpontja helyébe a kdvetkezd
rendelkezés 1ép:

»11.1. Orszagos gyogyintézet, a nemzeti felsdoktatasrol szolo 2011. évi CCIV. torvény 97. § (1)
bekezdése szerinti klinika (a tovabbiakban: klinika) vagy korabbi varmegyei korhaz altal kiallitott, 6t
évnél nem régebbi szakorvosi vélemény, amelyen szerepel a kiadas kelte, a véleményezo orvos neve,
szakképzettségei, beosztasa, munkahelye.”
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9. melléklet a .../2024. (...) BM rendelethez

1. A 14/2007. (III. 14.) EiiM rendelet 4. szamt melléklet 4. pontja a kovetkezo 4.9 alponttal egésziil
ki:

,»4.9 Az eszkOz gyarto altal meghatarozott élettartama (honap)”

2. A 14/2007. (III. 14.) EiM rendelet 4. szamu melléklet 9. pont 9.1 alpontja helyébe a kovetkezd
rendelkezés 1ép:

,.9.1. Arajanlat (netté fogyasztéi ar Ft/mennyiségi egység)

Az arajanlat kialakitdsa sordn figyelembe vett tényezOk bemutatasa: tervezett db/év forgalom,
betegszam, kapcsolodd koltségek, fajlagos koltségek, a tamogatassal torténd értékesités fajlagos
koltségeket és az tizleti kockazatot csdokkentd hatdsa.”

3. A 14/2007. (I11. 14.) EiM rendelet 4. szamu melléklet 10. pont 10.1 alpontja helyébe a kdvetkezd
rendelkezés 1ép:

,10.1. Nyilatkozat arrol, hogy késziilt-e atfogd technologia-elemzési tanulmany az eszkozzel
kapcsolatban (gyogyszer-GYSE, vagy korhazi ellatas, miitét - GYSE 6sszehasonlito, GYSE-GYSE
miiszaki, funkcionalis 6sszehasonlitds mindség, garancia, értékallosag alapjan) (az egészségiligyért
felelés miniszter altal vezetetett minisztérium egészség-gazdasigtani elemzések készitésérdl és
értékelésérdl szolo szakmai irdnyelvének figyelembevételével)”

4. A 14/2007. (II1. 14.) EGM rendelet 4. szamu melléklet 11. pont 11.1 alpontja helyébe a kdvetkezd
rendelkezés 1ép:

»11.1. Orszagos gyogyintézet, a nemzeti felsoktatasrol szold 2011. évi CCIV. toérvény 97. § (1)
bekezdése szerinti klinika (a tovdbbiakban: klinika) vagy korabbi varmegyei kérhaz altal kiallitott, 6t
évnél nem régebbi szakorvosi vélemény, amelyen szerepel a kiadas kelte, a véleményezd orvos neve,
szakképzettségei, beosztasa, munkahelye.”
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10. melléklet a .../2024. (...) BM rendelethez

1. A 14/2007. (III. 14.) EiM rendelet 5. szam melléklet 9. pont 9.1 alpontja helyébe a kdvetkezd
rendelkezés 1ép:

,9.1. Nyilatkozat arrdl, hogy késziilt-e atfogd technologia-elemzési tanulmany az eszkozzel
kapcsolatban (gyogyszer-GYSE, vagy korhazi ellatas, mitét - GYSE 6sszehasonlitdo, GYSE-GYSE
miiszaki, funkcionalis 6sszehasonlitds mindség, garancia, értékallosag alapjan) (az egészségligyért
felel6s miniszter altal vezetetett minisztérium egészség-gazdasagtani elemzések készitésérdl és
értékelésérdl szold szakmai irdnyelvének figyelembevételével)”
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11. melléklet a .../2024. BM rendelethez

1. A 14/2007. (IIL. 14.) EiM rendelet 10. szamu mellékletében foglalt tablazat G:2 mezdje helyébe a kdvetkezd rendelkezés 1€p:

[A B C D E F G H | J K
Munkahelyre
vonatkozo Kihor-
kovetelmeny dasi
(amennyiben Tamo- | Kihor-| idére | Meny-
1 I1SO-kéd Megnevezés Rendelés Indikdcio Kiegészité munkahelyi Szakképesitési gatds | dasi | maxi- | nyiség-
jogcime feltételek, kévetelmeny nem kévetelmeny mer- | idé | mali- |egység]
megjegyzések az keriil téke | (ho- san
indikaciohoz meghatarozasra, nap) |rendel-
a szakképesitési hetd
kévetelményeknek meny-
megfeleld orvos nyiség
rendelheti az
adott eszkozt)
sebészet,
gyermeksebészet,
¢rsebészet, klinikai
onkologia,
sugarterapia,
2 borgydgyaszat,
uroldgia, ortopédia-
traumatologia,
ortopédia,
traumatologia,
fizikalis medicina és
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rehabilitacios
orvoslas,
rehabilitacios
medicina, orvosi
rehabilitacio
(csecsemoO- és
gyermekgyogyaszat),
fiil-orr-
gégegyodgyaszat,
gyermek fiil-orr-
gégegyodgyaszat,
plasztikai (égési)
sebészet, geriatria,
angioldgia, arc-
allcsont-széajsebészet.

Otthonukban vagy
bentlakasos
intézményben apolt,
szakrendelés
felkeresésére nem
vagy kizarolag
betegszallitassal
lképes betegek
esetében a beteg
haziorvosa is.

Megjegyzés: a mull-
lapok esetében a
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szakképesitési
kovetelmény

szélesebb kori!

2. A 14/2007. (III. 14.) EGiM rendelet 10. szama mellékletében foglalt tablazat D:51 mezdje helyébe a mezd 1ép:

[A B C D E F G H | J K
Munkahelyre
vonatkozo Kihor-
kovetelmény dasi
(amennyiben Tamo- | Kihor- | idére | Meny-
1 I1SO-ké6d Megnevezés Rendelés Indikdcio Kiegészité munkahelyi Szakképesitési | gatds | dasi | maxi- | nyiség-
jogcime feltételek, kévetelmény nem kovetelmeny mér- idé | mali- |egység]
megjegyzések az keriil téke | (ho- san
indikaciohoz meghatdrozdsra, nap) |rendel-
a szakképesitési hetd
kovetelményeknek meny-
megfelel6 orvos nyiség
rendelheti az
adott eszkozt)
ol Sebkezelési
fazis:
Exudacios
vagy
granulacios
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fazisban.
Sebtipus:
kozepesen
vagy erdsen
valadékozo,
nem fertdzott
sebre. Egyéb
feltétel:
masodlagos
kotszer €s
foszabalyként
kotésrogzitd
nélkil.
Amennyiben
azonban a
kotszer nem
tapad,
rendelhetd
kotésrogzitovel
(filmkdGtszer
vagy ontapado
polya vagy
ragtapasz vagy
kGtésrogzitd).
[dobeli
korlatozas
(azonos sebre):
2 honap Az
eszkoz
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rendelésekor a
sebrol
fotddokumenta
ciot kell
késziteni,
melyet az
egészségligyi
dokumentacio
részeként kell
kezelni,
megorizni. A
fotddokumenta
ciot ugy kell
elkészitenti,
hogy
eldsegitse az
0rvosi
indikacio
fennallasanak
megallapitasat
¢s ellendrzését.
Az eszkOz
papiralapt
vényen nem
rendelheto.

3. A 14/2007. (I11. 14.) EiM rendelet 10. szamu mellékletében foglalt tablazat 199. sora helyébe a kdvetkezo rendelkezés 1ép:
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[A B C D E F G H | J K
Munkahelyre
vonatkozo kévetelmény Kihor-
(amennyiben dasi
munkahelyi Tdamo- | Kihor-| idére | Meny-
1 1SO-kod Megnevezés Rendelés Indikacio Kiegészitd feltételek, | kovetelmény nem keriil | Szakképesitési | gatds | dasi | maxi- | nyiség-
jogcime megjegyzések az meghatarozasra, a kévetelmeny meér- | idé | mali- |egység]
indikaciohoz szakkeépesitési téke | (ho- san
kovetelményeknek nap) |rendel-
megfeleld orvos hetd
rendelheti az adott meny-
eszkozt) nyiség
1. Adott eszkoz csak|az egészségiigyi
Felnéttkori  €galabb 5 oran 4t  szakellatas
alvasfiiged végzett, az adekvat [tarsadalombiztositasi
l6gzészavar terapia finanszirozasanak tidgyogyaszat,
esetén, meghatarozasara egyes kérdéseirdl neurologia,
amennyiben az alkalmas ¢éjszakai  [sz616 miniszteri alvasmedicina
04 03 12 03 o  |AHI>15, és a poliszomnografia és [rendelet alapjan szakértbie
199 g3 CPAP késziilékek  normativ (ényleges 2 honapos poliszomnogréfids (szomn()Jl(')gus) 50% 60 [1 db
alvasidd probakezelési vizsgalat licenccel
~10%-4ban az 1d0szak utan elszamolasara rendelkezd
oxigén rendelhetd jogosult intézet, s7akorvos
Szaturaciod tarsadalombiztositasivagy 0905
90% alatt van [fAmogatassal. A Alvasmedicina
rendelés feltétele a [jarobeteg
probakezelési szakrendelés III.
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idészak alatt
legalabb napi 4 orat
meghalado, a
késziilék ellendrzési
rendszere altal
dokumentalt atlagos
késziilék hasznalati
ido.

2. Kozgyodgyellatas
jogcimen nem
rendelhetd.

progresszivitasi
szintll miikodési
engedéllyel
rendelkezd
alvasdiagnosztikai
kozpont

4. A 14/2007. (III. 14.) EiM rendelet 10. szama mellékletében foglalt tdblazat G:199/a mezdje helyébe a kovetkez6 rendelkezés 1ép:

[A B C D E F G H | J K
Munkahelyre
vonatkozo Kihor-
kovetelmeény dasi
(amennyiben Tamo- |Kihor-| idére | Meny-
1 ISO-kod Megnevezés Rendelés | Indikacio Kiegészité munkahelyi Szakképesitési | gatas | ddsi | maxi- | nyiség-
jogcime feltetelek, kovetelmény nem | kovetelmény | mér- | ido | mali- |egység]
megjegyzések keriil téke | (ho- san
az meghatarozasra, nap) |rendel-
indikdciohoz | a szakképesitési heto
kovetelményeknek
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megfeleld orvos meny-
rendelheti az nyiség
adott eszkozt)
199/a gyermek-
tiidogyogyaszat,
gyermek-
neuroldgia,
gyermek fiil-
orr-gégészet,
alvasmedicina
szakértdje
(szomnologus)
licenccel
rendelkezo
szakorvos
5. A 14/2007. (III. 14.) EiiM rendelet 10. szamu mellékletében foglalt tablazat 200. sora helyébe a kovetkezd rendelkezés 1ép:
[A E F G H | J K
Munkahelyre
vonatkozo kovetelmény Kihor-
(amennyiben dasi
munkahelyi Tdamo- | Kihor- | idére | Meny-
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Rendelés Kiegészito kovetelmény nem keriil | Szakképesitési | gatas | ddsi | maxi- | nyiség-
1 1SO-kod Megnevezés jogcime Indikacio feltételek, meghatadrozasra, a kévetelmény mér- | idé | mali- |egység]
megjegyzések az szakképesitési téke | (ho- san
indikdciohoz kovetelményeknek nap) |rendel-
megfelelo orvos heté
rendelheti az adott meny-
eszkozt) nyiség
Felndttkori 1. Adott eszkoz
alvasfiiggd csak legalabb 5 |az egészségiigyi
I¢gzészavar  |Oran at végzett, |szakellatas
esetén, az adekvat tarsadalombiztositasi
amennyiben a [terapia finanszirozasanak
gazcsere meghatarozasara legyes kérdéseirdl
CPAP titralas a!kalmgs sz016 miniszt.eri tidégyogyaszat,
soran 12 ¢jszakai rendelet alapjan neurologia,
vizcentiméter poliszomnografiapoliszomnografids |,1y4smedicina
nyomason sem s 2 honapos vizsgalat Lt
200 82 051208 BiPAP késziilekek  normativisapilizalhato, [probakezelési  |elszémoldsara E:j(l){zlrrtl(()))li')gus) 50% 60 11 db
vagy restriktiv [id0szak utan jogosult intézet, licenccel
I¢gzészavart [rendelhetd vagy 0905 rendelkezé
okoz6 tarsadalom- Alvasmedicina 57akorvos
emphysema  |biztositasi jarobeteg
pulmonum,  tamogatassal. A |szakrendelés III.
asthma rendelés feltétele progresszivitasi
bronchiale,  ja probakezelési [szinti miikodési
1¢gzési iddszak alatt engedéllyel
elégtelenséget [legalabb napi 4 [rendelkezd
okoz6 orat meghalado,
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kyphoscoliosis ja késziilék
esetén vagy
Pickwick-

szindroméban |dokumentalt

cllendrzési
rendszere altal

atlagos késziilék
hasznalati 1d0.
2.
Kozgyogyellatas
jogcimen nem
rendelhetd

alvasdiagnosztikai
kdzpont

6. A 14/2007. (IIL. 14.) EiiM rendelet 10. szamu mellékletében foglalt tablazat 202. sora helyébe a kovetkezd rendelkezés 1ép:

[A B Cc D E F G H | J K
Munkahelyre
vonatkozé kévetelmény Kihor-
(amennyiben dasi
munkahelyi Tamo- | Kihor-| idére | Meny-
1 I1SO-kod Megnevezés Rendelés Indikacio Kiegészito feltételek, | kovetelmény nem keriil |  Szakképesitési | gatds | dasi | maxi- | nyiség-
jogcime megjegyzések az meghatdrozasra, a kovetelmény mér- | idé | mali- |egység]
indikdciohoz szakképesitési téke | (ho- san
kovetelményeknek nap) |rendel-
megfeleld orvos hetd
rendelheti az adott meny-
eszkozt) nyiség
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az egészségligyi
szakellatas
tarsadalombiztositasi
finanszirozasanak
egyes kérdéseirdl
57616 miniszteri
rendelet alapjan

. tidogyogyaszat
poliszomnografias Ogy,o gyaszal,
vizsgdlat neuroldgia,

TérsadalombiZtOSitéSielszémoléséra alvasmedicina

04 03 12 06 Maszkok CPAP és ormativ tamogatassal rendelt i soosult intézet szakértoje 80% |12 b
. . ) . 0
202 o3 BiPAP késziilékekhez CPAP ¢és BiPAP 108 (szomnologus)
s vagy 0905 .

lkészulékekhez g ., licenccel
IAlvasmedicina .
., rendelkezo
jarobeteg szakorvos
szakrendelés III.
progresszivitasi
szintl mikodési
engedéllyel
rendelkezo
alvasdiagnosztikai
’kt')zpont

7. A 14/2007. (IIL. 14.) EiiM rendelet 10. szamu mellékletében foglalt tablazat 203. sora helyébe a kovetkezd rendelkezés 1ép:
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[A

=

I1SO-kod

Megnevezés

Rendelés
jogcime

Indikacio

Kiegészitd feltételek,
megjegyzések az
indikaciohoz

Munkahelyre

vonatkozo kovetelmény

(amennyiben
munkahelyi

kovetelmeny nem keriil

meghatarozasra, a
szakkeépesitési
kévetelmenyeknek
megfelelo orvos
rendelheti az adott
eszkozt)

Tamo-
Szakképesitési
kévetelmeny

gatds
mér-
téke

Kihor-
dasi
idd
(ho-
nap)

Kihor-
dasi
idore
maxi-
mali-
san
rendel-
heto
meny-
nyiség

Meny-
nyiség-
egység/

203

04 03 12 06
06

Parasitok CPAP és
BiPAP késziilékekhez

normativ

1.
Tarsadalombiztositasil
tamogatassal rendelt
CPAP ¢és BiPAP
késziilékekhez

D. Fiil-orr-gégészeti
indokoltsag esetén

3. Kozgyodgyellatas
jogcimen nem
rendelheto

az egészségligyi
szakellatas

tarsadalombiztositasi

finanszirozasanak
egyes kérdéseirdl
sz6l6 miniszteri
rendelet alapjan

poliszomnografias

vizsgalat
elszamolasara
jogosult intézet,
vagy 0905
Alvasmedicina
jarobeteg
szakrendelés II1.
progresszivitasi

szintll mukodési

tiidogyogyaszat,
neurologia,
alvasmedicina
szakértdje
(szomnoldgus)
licenccel
rendelkezo
szakorvos

50%

db
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engedéllyel
rendelkezd

kozpont

alvasdiagnosztikai

8. A 14/2007. (III. 14.) EiM rendelet 10. szamu mellékletében foglalt tablazat E:415/a mezdje helyébe a kdvetkezo rendelkezés 1€p:

[A B C D E F G H | J K
Munkahelyre
vonatkozé Kihor-
kovetelmény dasi
(amennyiben Tamo- | Kihor- | idére | Meny-
1 1SO-kéd Megnevezés Rendelés Indikdcio Kiegészit munkahelyi Szakképesitési | gatds | dasi | maxi- | nyiség-
jogcime feltetelek, kovetelmeny nem kévetelmeny meér- idé | mali- | egység]
megjegyzések az keriil teke | (ho- san
indikdaciohoz meghatdarozadsra, a nap) | rendel-
szakképesitési hetd
kovetelmenyeknek meny-
megfelelo orvos nyiség
rendelheti az adott
eszkozt)
2
18 év alatti beteg
415/a.

részére
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9. A 14/2007. (II1. 14.) EiiM rendelet 10. szamu mellékletében foglalt tablazat a kovetkezd 1033/a sorral egésziil ki:

[A B C D E F G H | J K
Munkahelyre
vonatkozo Kihor-
kévetelmeny dasi
(amennyiben Tamo- | Kihor- | idére | Meny-
1 I1SO-kéd Megnevezés Rendelés Indikdcio Kiegészitd munkahelyi Szakképesitési | gatas | dasi | maxi- | nyiség-
jogcime feltetelek, kévetelmeny nem kovetelmeny mér- idé | mali- |egység]
megjegyzések az keriil téke | (ho- san
indikaciohoz meghatdrozdsra, nap) |rendel-
a szakképesitési hetd
kovetelmenyeknek meny-
megfelelo orvos nyiség
rendelheti az
adott eszkozt)
1033/a ||1216 0603 |Haromkerekii normativ 80% 96 1 db
06 robbandémotoros és

elektromos mopedek
akkumulator nélkiil

10. A 14/2007. (I11. 14.) EiM rendelet 10. szama mellékletében foglalt tablazat a kovetkez6 1036/a sorral egésziil ki:

[A B C D E F G H | J K
Munkahelyre
vonatkozo Kihor-
kovetelmény dasi
(amennyiben Tamo- | Kihor- | iddre | Meny-
1 I1SO-kéd Megnevezés Indikdcio Kiegészitd munkahelyi gatds | dasi | maxi-
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Rendelés feltételek, kévetelmény nem Szakképesitési mér- idé | mali- | nyiség-
jogcime megjegyzések az keriil kovetelmeny téke | (ho- san |egyseg/
indikdciohoz meghatdrozdsra, nap) |rendel-
a szakkeépesitési heté
kovetelmenyeknek meny-
megfeleld orvos nyiség
rendelheti az
adott eszkézt)
1036/a||12 16 09 03 | Négykerekii normativ 80% | 96 1 db
06 robbandémotoros ¢és
elektromos mopedek
akkumulator nélkiil
11. A 14/2007. (III. 14.) EGM rendelet 10. szamu mellékletében foglalt tdblazat 1037. sora helyébe a kovetkezd rendelkezés 1ép:
[A B C D E F G H | J K
Munkahelyre
vonatkozo Kihor-
kovetelmeny dasi
(amennyiben Tamo- | Kihor- | iddre | Meny-
1 I1SO-kéd Megnevezés Rendelés Indikdcio Kiegészité munkahelyi Szakképesitési | gatds | dasi | maxi- | nyiség-
jogcime feltételek, kovetelmény nem kovetelmény mér- ido mali- | egység]
megjegyzések az keriil téke (ho- san
indikaciohoz meghatadrozasra, a nap) | rendel-
szakképesitési heté
kévetelmenyeknek meny-
megfeleld orvos nyiseg
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rendelheti az adott
eszkozt)

1037

1221

KEREKESSZEKEK

Az alabbi
eszk6zkombinaciok
kihordasi idon
beliil
parhuzamosan nem
rendelhetok:

- Aktiv kerekesszék
(1221 06 09) ¢és
elektromos
motorral
meghajtott
kerekesszék (12 21
27)

- Aktiv kerekesszék
(1221 06 09) ¢és
moped vagy
motorkerékpar (12

16)

- Elektromos
motorral
meghajtott,
joystick-iranyitasa
szobai kerekesszék
(12212703 03) és
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elektromos
motorral
meghajtott,
joystick-iranyitasa
utcai kerekesszék
(12 21 27 03 06)

- Elektromos
motorral
meghajtott,
joystick-iranyitasa
szobai kerekesszék
(12212703 03) és
elektromos
motorral
meghajtott,
joystick-iranyitasa
szobai kerekesszék
akkumulator nélkiil
(1221 27 03 09)

- Elektromos
motorral
meghajtott,
joystick-iranyitasu
szobai kerekesszék
(12212703 03) és
elektromos
motorral
meghajtott,
joystick-iranyitasa
utcai kerekesszék
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akkumulator nélkiil
(12212703 12)

- Elektromos
motorral
meghajtott,
joystick-iranyitasa
utcai kerekesszék
(12 21 27 03 06) és
elektromos
motorral
meghajtott,
joystick-iranyitasa
szobai kerekesszék
akkumulator nélkil
(12 21 27 03 09)

- Elektromos
motorral
meghajtott,
joystick-iranyitasu
utcai kerekesszék
(122127 03 06) és
elektromos
motorral
meghajtott,
joystick-iranyitasu
utcai kerekesszék
akkumulator nélkiil
(12212703 12)

- Elektromos
motorral
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meghajtott,
joystick-iranyitasa
utcai kerekesszék
(12212703 06) ¢és
moped vagy
motorkerékpar (12
16)

- Elektromos
motorral
meghajtott,
joystick-iranyitasa
szobai kerekesszék
akkumulator nélkil
(12 21 27 03 09) és
elektromos
motorral
meghajtott,
joystick-iranyitasu
utcai kerekesszék
akkumulator nélkiil
(12212703 12)

- Elektromos
motorral
meghajtott,
joystick-iranyitasu
utcai kerekesszék
akkumulator nélkiil
(12212703 12) és
moped vagy
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motorkerékpar (12
16)

- Egykezes, nem-
motorikus
kerekesszékek
hajtokarikaval (12
21 1503 03) és
standard
kerekesszék (12 21
06 03, 12 21 06 06)
- Egykezes, nem-
motorikus
kerekesszékek
hajtokarikéaval (12
21 1503 03) és
aktiv kerekesszék
(12 21 06 09)

12. A 14/2007. (III. 14.) EiM rendelet 10. szam mellékletében foglalt tablazat a kovetkez6 1067/a ¢s1067/b sorral egésziil ki:

[A B C D E F G H | J K
Munkahelyre
vonatkozo Kihor-
kovetelmény dasi
(amennyiben Tamo- | Kihor- | idére | Meny-
I1SO-kéd Megnevezés Rendelés Indikdcio Kiegészitd munkahelyi Szakképesitési | gatds | dasi | maxi- | nyiség-
jogcime feltételek, kévetelmény nem kovetelmeny mér- ido mali- |egység]
megjegyzések az keriil téke | (ho- san
indikdciohoz meghatdrozdsra, nap) |rendel-
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a szakkeépesitési

heto

kovetelményeknek meny-
megfeleld orvos nyiség
rendelheti az
adott eszkézt)
1067/a||12 21 27 03 | Elektromos motorral [normativ 90% | 96 1 db
09 meghajtott, joystick-
iranyitasu szobai
kerekesszékek
akkumulator nélkiil
1067/b||12 21 27 03 | Elektromos motorral [normativ 90% | 96 1 db
12 meghajtott, joystick-
iranyitast utcai
kerekesszékek
akkumulator nélkiil
13. A 14/2007. (III. 14.) EGiM rendelet 10. szamt mellékletében foglalt tablazat 1069. sora helyébe a kovetkezd rendelkezés 1ép:
[A B C D E F G H | J K
Munkahelyre
vonatkozo Kihor-
kévetelmény dasi
(amennyiben Tamo- | Kihor- | idére | Meny-
1 1SO-kéd Megnevezés Rendelés Indikacio Kiegészitd munkahelyi Szakképesitési gatds | dasi | maxi- | nyiség-
jogcime feltételek, kovetelmeény nem kovetelmény mér- ido | mali- |egység]
megjegyzések az keriil téke | (ho- san
indikdciohoz meghatarozadsra, nap) |rendel-
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a szakképesitési

heto

kévetelményeknek meny-
megfeleld orvos nyiség
rendelheti az
adott eszkézt)
1069 |12 24 24 |Elemek és Kizarolag a beteg haziorvosa,
akkumulatorok tarsadalombiztositasi fizikalis medicina és
tdmogatassal rendelt rehabilitacios
elektromos motorral orvoslas,
meghajtott rehabilitacios
kerekesszékekhez medicina, orvosi
vagy elektromos rehabilitacio
mopedekhez (csecsemo- és
gyermekgyodgyaszat)
14. A 14/2007. (III. 14.) EGiM rendelet 10. szam mellékletében foglalt tdblazat 1071. sora helyébe a kovetkezd rendelkezés 1ép:
[A B C D E F G H | J K
Munkahelyre
vonatkozo Kihor-
kévetelmény dasi
(amennyiben Tamo- | Kihor- | idére | Meny-
1 I1SO-kéd Megnevezés Rendelés Indikdcio Kiegészitd feltételek, munkahelyi Szakképesitési | gatds | ddsi | maxi- | nyiség-
jogcime megjegyzések az kovetelmény nem kévetelmény mér- ido mali- | egység]
indikdciohoz keriil téke (ho- san
meghatdarozdsra, a nap) |[rendel-
szakképesitési heté
kovetelmenyeknek meny-
megfeleld orvos nyiség
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rendelheti az adott
eszkozt)

1071 | 1224 24 | Akkumulatorok normat A 50% (24 |2 db
0303 elektromos iv tarsadalombiztosit
kerekesszékhez €s asi tdmogatassal
elektromos mopedhez rendelt elektromos
(50 Ah alatt) kerekesszék vagy
elektromos moped
rendelését koveto
24 honappal
rendelheto
15. A 14/2007. (III. 14.) EiM rendelet 10. szamu mellékletében foglalt tablazat a kovetkezd 1071/a és1071/b sorral egésziil ki:
[A B C D E F G H | J K
Munkahelyre
vonatkozo Kihor-
kovetelmeny dasi
(amennyiben Tamo- | Kihor- | idére | Meny-
1 I1SO-kéd Megnevezés Rendelés Indikdcio Kiegészité munkahelyi Szakképesitési | gatds | dasi | maxi- | nyiség-
jogcime feltételek, kovetelmény nem kovetelmény mér- ido mali- |egység]
megjegyzések az keriil téke (ho- san
indikaciohoz meghatarozasra, nap) |rendel-
a szakképesitési hetd
kévetelményeknek meny-
megfeleld orvos nyiseg

rendelheti az
adott eszkozt)
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2

mopedhez (50 Ah
alatt)

meghajtott
akkumulator nélkiili
kerekesszék
rendelésével
egyidejlileg,
kizarolag 1
alkalommal
rendelheto.

1071/a|[12 24 24 | Akkumulatorok emelt A 80% | 24 db
03 03 elektromos tarsadalombiztositasi
kerekesszékhez és tamogatdssal rendelt
elektromos akkumulator nélkiili
mopedhez (50 Ah elektromos moped
alatt) rendelésével
egyidejlileg,
kizarolag 1
alkalommal
rendelheto.
1071/b|[12 24 24 | Akkumulatorok kiemelt A 90% | 24 db
0303 elektromos tarsadalombiztositasi
kerekesszékhez és tdmogatassal rendelt
elektromos elektromos motorral

16. A 14/2007. (I1I. 14.) EGM rendelet 10. szamu mellékletében foglalt tablazat 1072. sora helyébe a kdvetkezd rendelkezés 1ép:
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[A B C D E F G H | J K
Munkahelyre
vonatkozo Kihor-
kévetelmeny dasi
(amennyiben Tdamo- | Kihor- | idére | Meny-
1 I1SO-kéd Megnevezés Rendelés Indikdcio Kiegészitd feltételek, munkahelyi Szakképesitési | gatas | ddsi | maxi- | nyiség-
jogcime megjegyzések az kévetelmeny nem kovetelmeny mér- idé mali- | egység]
indikaciohoz keriil téke (ho- san
meghatdrozdsra, a nap) |[rendel-
szakképesitési heté
kovetelményeknek meny-
megfeleld 0rvos nyiség
rendelheti az adott
eszkozt)
1072 |12 24 24 | Akkumulatorok normativ A 50% | 24 2 db
03 06 elektromos tarsadalombiztositasi
kerekesszékhez és tdmogatassal rendelt
elektromos elektromos
mopedhez (50 Ah kerekesszék vagy
felett) elektromos moped
rendelését kovetd 24
hénappal rendelhetd.
17. A 14/2007. (III. 14.) EGiM rendelet 10. szamu mellékletében foglalt tablazat a kovetkezd 1072/a €s1072/b sorral egésziil ki:
[A B C D E F G H | J K
Munkahelyre
vonatkozo Kihor-
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mopedhez (50 Ah
felett)

meghajtott
akkumulator nélkiili
kerekesszék
rendelésével

kovetelmény dasi
(amennyiben Tdamo- | Kihor- | iddre | Meny-
1 ISO-kéd Megnevezés Rendelés Indikdcié Kiegészitd munkahelyi Szakképesitési | gatds | ddsi | maxi- | nyiség-
jogcime feltételek, kovetelmeny nem kévetelmény mér- idé | mali- |egyseg]
megjegyzések az keriil téke | (ho- san
indikaciohoz meghatadrozasra, nap) |rendel-
a szakképesitési het6
kévetelmenyeknek meny-
megfeleld orvos nyiség
rendelheti az
adott eszkozt)
1072/a||12 24 24 Akkumulatorok emelt A 80% | 24 2 db
03 06 elektromos tarsadalombiztositasi
kerekesszékhez és tdmogatassal rendelt
elektromos akkumulator nélkuli
mopedhez (50 Ah elektromos moped
felett) rendelésével
egyidejlileg,
kizarolag 1
alkalommal
rendelheto.
1072/b (|12 24 24 Akkumulatorok kiemelt A 90% | 24 2 db
03 06 elektromos tarsadalombiztositasi
kerekesszékhez és tdmogatassal rendelt
elektromos elektromos motorral
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egyidejiileg,
kizarolag 1
alkalommal
rendelheto.

18. A 14/2007. (III. 14.) EiiM rendelet 10. szamt mellékletében foglalt tdblazat 1084/a sora helyébe a kovetkezd rendelkezés 1ép:

[A B C D E F G H | J K
Munkahelyre
vonatkozo Kihor-
kévetelmény dasi
(amennyiben Tamo- | Kihor- | iddre | Meny-
1 1SO-kéd Megnevezés Rendelés Indikdcio Kiegészité munkahelyi Szakképesitési | gatds | ddsi | maxi- | nyiség-
jogcime feltételek, kévetelmény nem kévetelmény mér- idé mali- | egység]
megjegyzések az keriil téke (ho- san
indikaciohoz meghatarozasra, a nap) | rendel-
szakképesitési hetd
kévetelményeknek meny-
megfelel6 orvos nyiség
rendelheti az adott
eszkozt)
1084/a| |15 09 30 03 | Gyomorszondak, normativ 98% | 6 4 db
12 12CH alatt
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Az eldterjesztést a Kormany nem targyalta meg, ezért az nem tekinthetd a Kormany allaspontjanak

19. A 14/2007. (III. 14.) EiM rendelet 10. szam® mellékletében foglalt tablazat 1093/b-1093/f sora helyébe a kdvetkez6 rendelkezés 1ép:

szerelékek

[A B C D E F G H | J K
Munkahelyre
vonatkozo Kihor-
kévetelmény dasi
(amennyiben Tamo- | Kihor-| idére | Meny-
1 1SO-kéd Megnevezés Rendelés Indikdcio Kiegészité munkahelyi Szakképesitési | gatds | ddsi | maxi- | nyiség-
jogcime feltetelek, kévetelmeny nem kévetelmeny mér- idé | mali- | egység]
megjegyzések az keriil téke | (ho- san
indikaciohoz meghatarozasra, a nap) | rendel-
szakképesitési hetd
kovetelmenyeknek meny-
megfelelo orvos nyiség
rendelheti az adott
eszkozt)
1093/b || 15 09 30 15 | Enteralis normativ 98% | 36 1 db
03 taplalopumpak
1093/c | |15 09 30 15 | Gravitacios normativ 98% | 3 90 db
06 szerelékek enteralis
taplalashoz
1093/d | |15 09 30 15 | Fecskend6 enteralis | normativ 98% | 3 26 db
09 taplalashoz
1093/e | |15 09 30 15 | Gasztrotubusok normativ 98% | 6 1 | doboz
12
1093/f | |15 09 30 15 | Enteralis normativ 98% | 3 90 db
15 taplalopumpa




20. A 14/2007. (III. 14.) EGM rendelet

a) 10. szamu mellékletében foglalt tdblazat B:473 mezdjében a ,, Fémmerevitésii” szovegrész helyébe az ,,Oldalmerevitéses” szoveg

b) 10. szamu mellékletében foglalt tablazat G:200/a mez6jében a ,,gyermek-tiidogyogyaszat, gyermek-neurologia, gyermek fiil-orr gégészet (amennyiben
sajat alvasdiagnosztikai laboratoriummal rendelkezik)” szoveg helyébe a ,,gyermek- tiidogydgyaszat, gyermek- neurologia, gyermek fiil-orr-gégészet,
alvasmedicina szakértdje (szomnologus) licenccel rendelkezd szakorvos” széveg,

¢) 10. szamu mellékletében foglalt tablazat J:54, J:57, J:60 mezdjében a ,,20” szovegrész helyébe a ,,15” szdveg,

d) 10. szdmu mellékletében foglalt tablazat J:64, J:65 mezdjében a ,,20” szovegrész helyébe a ,,15” szoveg,

e) 10. szamu mellékletében foglalt tablazat E:803 mezd6jében a ,,Az indikacid igazolasa képalkotd diagnosztikai vizsgalat keretében késziilt lelettel is
alatdmaszthato, ez esetben nem sziikséges a rendeléskor fot6 készitése.” szovegrész helyébe az ,,Az indikécio igazolasa képalkotd diagnosztikai vizsgélat
keretében késziilt lelettel is alatamaszthato, ez esetben nem sziikséges a rendeléskor fotd készitése. Korabbi képalkoto vizsgalat is elegendd, amennyiben
a vizsgalat elvégzése ota dllapotvaltozas nem tortént a betegnél, €s ennek tényét az orvos a betegdokumentacidban a rendeléskor rogziti.” szoveg

f) 10. szamu mellékletében foglalt tablazat E:1030 mezdjében a ,,Az alabbi eszkdzok kihordasi idon beliil parhuzamosan nem rendelhetéek: - Aktiv
kerekesszék (12 21 06 09) és moped vagy motorkerékpar (12 16) - Elektromos utcai kerekesszék (12 21 27 03 06) és moped vagy motorkerékpar (12
16).” szovegrész helyébe a ,,Az alabbi eszk6zok kihordasi idon beliil parhuzamosan nem rendelhetéek: - Aktiv kerekesszék (12 21 06 09) és moped vagy
motorkerékpar (12 16) - Elektromos motorral meghajtott, joystick-iranyitasu utcai kerekesszék (12 21 27 03 06) és moped vagy motorkerékpar (12 16)
- Elektromos motorral meghajtott, joystick-iranyitasu utcai kerekesszék akkumulator nélkiil (12 21 27 03 12) és moped vagy motorkerékpar (12 16).”
szoveg

1ép.
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12. melléklet a .../2024. BM rendelethez

1. A 14/2007. (IIL. 14.) EGiM rendelet 18. szamu melléklet 2. pontjaban foglalt tablazat 13. sora

helyébe a kovetkez6 rendelkezés 1ép:

(A

1 Intézmény neve)

2

13 | Semmelweis Egyetem Gyermekgyogyaszati Klinika, Budapest

2. A 14/2007. (I11. 14.) EiM rendelet 18. szamu melléklet 2. pontjaban foglalt tablazat a
kovetkezd 14/a sorral egésziil ki:

2

(A

1 Intézmény neve)

2

| 14/a | Szarvasi Szakorvosi Egészségiigyi Szolgaltatd Kft.

3. A 14/2007. (IIL. 14.) EiiM rendelet 18. szamu melléklet 2. pontjaban foglalt tablazat a
kovetkezd 34/b sorral egészil ki:

2

(A

1 Intézmény neve)

2

| 34/b | Szent Margit Rendel8intézet Nonprofit Kft., Budapest

2
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13. melléklet a /2024. (...) BM rendelethez

,26. szamu melléklet a 14/2007. (111. 14.) EtiM rendelethez

A kozfinanszirozas alapjaul elfogadott arnal magasabb aron értékesitheto gyogyaszati

segédeszkozok
A B C
ISO kod Eszk6z megnevezés Az eltérés mértéke (%)
1 09 30 Vizeletfelszivd és defekalési segédeszkozok 40
2 0419150303 Egyszer hasznalatos fecskenddtiik 40
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Az idészakos feliilvizsgalatra kotelezett orvostechnikai eszkozok kore és a felillvizsgalat gyakorisaga

10
11
12
13
14

15

16
17
18

19

20
21

22

23
24
25
26

14. melléklet a /2024. (...) BM rendelethez

., 13. melléklet a 4/2009. (I11. 17.) EiiM rendelethez

A
Eszkdzcsoportok szama és megnevezése

1. Defibrillator
2. Sebészeti vagokésziilék és ablacios késziilék
3. Inkubator

4. Lélegeztetd berendezés (intenziv, 0jsziilott)

5. Miitélampa — mennyezeti/miitélampa, vizsgaldlampa
6. Dializal6 berendezések
7. Invaziv és intervencios rtg. berendezések

8. Miitéasztal, elektromos miikddtetésii korhazi agyak

9. Altatogép

10. Atvilagito, felvételi és fogaszati rontgen berendezések
11. Sebészeti képerdsitd

12. Miitéti és 6rz6 monitor

13. Lézer

14. Invaziv vérnyomasméré és véraramlasmérd, hemodinamikai
regisztral6 berendezés, korondria nyomads- és aramlasmérd rendszer

15. Gépi infiizié adagolo késziilék
16. Vérmelegit6 késziilék
17. Sterilizalo berendezés

18. Haldzati tizemi elektroterapias késziilék; elektromos aramot, illetve
magneses vagy elektromagneses mez6t hasznald késziilékek

19. Orvosi gaz ellatd berendezés és teljes rendszer
20. Ultrahang-diagnosztikai késziilék

21. Endoszkopok (flexibilis, merev), laparoszkopok és ezek
képmegjelenito- és tarold rendszerei

22. EKG, Elektrofiziologiai mérd és regisztrald berendezés
23. Fogéaszati kezeldegység
24. Tonométer

25. Betegmozgatas elektromos eszkdzei (betegemeldk és ,,liftek’)

B
Gyakorisag

1 évente

1 évente

1 évente
1 évente

3 évente

1 évente

1 évente

3 évente
1 évente
2 évente
2 évente
2 évente

2 évente
2 évente

2 évente
1 évente

3 évente
2 évente

3 évente

3 évente
2 évente

2 évente
2 évente
2 évente

2 évente

b
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https://ogyei.gov.hu/dynamic/1_idoszak_fel/m-e10-1.pdf
https://ogyei.gov.hu/dynamic/1_idoszak_fel/m-e10-3.pdf
https://ogyei.gov.hu/dynamic/1_idoszak_fel/m-e10-6.pdf
https://ogyei.gov.hu/dynamic/1_idoszak_fel/m-e10-7.pdf
https://ogyei.gov.hu/dynamic/1_idoszak_fel/m-e10-11.pdf
https://ogyei.gov.hu/dynamic/1_idoszak_fel/m-e10-13.pdf
https://ogyei.gov.hu/dynamic/1_idoszak_fel/m-e10-15.pdf
https://ogyei.gov.hu/dynamic/1_idoszak_fel/m-e10-16.pdf
https://ogyei.gov.hu/dynamic/1_idoszak_fel/m-e10-17.pdf
https://ogyei.gov.hu/dynamic/1_idoszak_fel/m-e10-19.pdf
https://ogyei.gov.hu/dynamic/1_idoszak_fel/m-e10-20.pdf

15. melléklet a .../2024. (...) BM rendelethez

1. A 28/2010. (V. 12.) EiiM rendelet 1. melléklet VI.3. pontja helyébe a kovetkezd rendelkezés
1ép:

,»V1L.3. Az eljarashoz kapcsolddo klinikai bizonyitékok besorolésa:

a) Magas evidenciaszintli bizonyiték (4 pont):
aa) Legalabb egy j6 mindségli (alacsony torzitasi kockazata) fazis IlI-as,
randomizalt, kontrollalt klinikai vizsgalatbol szarmazo adatok;
ab) J6 mindségli (alacsony torzitasi kockazatl) direkt 6sszehasonlité randomizalt,
kontrollalt klinikai vizsgédlatok metaanalizisei, amennyiben a bevalogatott
vizsgalatok kozott nem jelentds az inkonzisztencia, illetve nincsenek jelentds,
PICO-beli kiilonbségek, szisztematikus irodalmi attekintéssel és a tudoményos
bizonyitékok mindségére vonatkozd valamilyen nemzetkozileg elfogadott
modszertan alapjan végzett értékelésével alatamasztva.

b) Kozepes evidenciaszintli bizonyiték (2 pont):
ba) Kis betegszamu (fazis Ib/fazis II), randomizalt, kontrollalt klinikai vizsgalat,
vagy olyan nagy betegszdmu (fazis Ill/fazis IV) randomizalt, kontrollalt klinikai
vizsgalat, ahol a torzitasi kockdzat nem alacsony, vagy egyéb hatdkdrbeli
kockazatok azonosithatok (pl. nyilt vizsgalat, egyes végpontok eredményeinek nem
kozlése).
bb) Kozepes evidenciaszintli direkt 6sszehasonlité randomizalt, kontrollalt klinikai
vizsgalatok metaanalizisei, vagy magas evidencia szintli randomizalt, kontrollalt
Klinikai ~ vizsgalatok esetében a hatokorbeli kiilonbségek/inkonzisztencia
megfeleléen bemutatott korrekcidjaval elvégzett metaanalizisek. Direkt
Osszehasonlitd randomizalt, kontrollalt klinikai vizsgalatok szisztematikus irodalmi
attekintéssel nem alatamasztott metaanalizisei.
bc) J6 mindségili, randomizalt, kontrollalt klinikai vizsgalatok indirekt dsszevetései
¢s halozatos metaanalizisei, hatokorbeli kiilonbségek esetén azok megfeleld
korrekciojaval, készitett indirekt Osszehasonlitasok, szisztematikus irodalmi
attekintéssel €s a tudomanyos bizonyitékok mindségére vonatkoz6 valamilyen
nemzetkozileg elfogadott modszertan alapjan végzett értékelésével alatdmasztva

¢) Alacsony evidenciaszintli bizonyiték (1 pont):
ca) Prospektiv kohorsz tipusu, nem randomizalt vizsgalatok. Retrospektiv kohorsz
vizsgalatok, eset-kontroll vizsgalatok. Kontrollcsoport nélkiili, egykart vizsgalatok,
esettanulmanyok, szakértdi vélemények.
cb) Alacsony evidenciaszintli direkt 6sszehasonlito vizsgalatok metaanalizisei vagy
olyan kozepes vagy magas evidenciaszintli direkt Osszehasonlitdé vizsgalatok
metaanalizisei, ahol jelentdsek a PICO-ban a kiilonbségek/inkonzisztencia a
vizsgalatok kozott, illetve amennyiben a metaanalizisben szerepld vizsgéalatok
kiilonbségekre nem tortént korrekcid, vagy annak modszertana a tdmogatasi
kérelemben nem keriilt bemutatésra.
cd) Naiv indirekt  Osszehasonlitdsok.  Olyan  jelentds  hatokorbeli
kiilonbségekkel/inkonziszteniaval bird vizsgalatok héalozatos metaanalizisei, ahol
nem tortént meg a korrekcid a kiilonbségekre, illetve minden olyan eset, ahol a
beadvany nem tartalmazza az Osszehasonlitds modszertananak részletes
bemutatasat. Olyan indirekt 6sszevetések, ahol az 6sszehasonlitasok alapjat képezd
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szakirodalmi forrasokat célzott irodalomkereséssel vagy irodalomkeresés nélkiil
gyljtotték ossze.”
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16. melléklet a .../2024. (...) BM rendelethez

1. A 42/2014. (VIIL. 19.) EMMI rendelet 2. melléklet A) részének III. A GLP Program
alcimének 1. pontja helyébe a kdvetkezd rendelkezés 1ép:

,»1. Az NNGYK honlapjan kozzéteszi a GLP Program alabbi részleteit:

1.1. a GLP Program hatalya és kiterjedése;

1.2.a vizsgal6 intézmény GLP Programba keriilésének modja;

1.3.a vizsgalo intézmények ellendrzésének €s a vizsgalatok ellendrzésének tipusaira vonatkozo
eléirasok, adatok.”

2. A 42/2014. (VI1II. 19.) EMMI rendelet 2. melléklet B) rész I1. Ellen6rzési eljaras alcimének
cime helyébe a ,,II. Az ellendrzési eljaras elOkészitése” szoveg 1ép.

3. A 42/2014. (VIII. 19.) EMMI rendelet 2. melléklet B) rész II. Ellenérzési eljaras alcimének
1. pontja helyébe a kovetkez6 rendelkezés 1ép:

,,1. Felkésziilés az ellenérzésre”

4. A 42/2014. (VI1I1. 19.) EMMI rendelet 2. melléklet B) rész XVI. A GLP ellendrzés vagy a
vizsgalatok feliilvizsgdlatanak lezarasa alcim 2. pontja helyébe a kovetkez6 rendelkezés 1ép:

,»2. Amennyiben masként nem lehetséges, a GLP ellendr egy bizonyos id6 utan a megismételt
helyszini ellendrzés soran ellendrzi a sziikséges intézkedések végrehajtasat.”

67



