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lll. Kormanyrendeletek

A Kormany 188/2018. (X. 12.) Korm. rendelete

a tanarképzés rendszerérdl, a szakosodas rendjérol és a tanarszakok jegyzékérol sz616

283/2012. (X. 4.) Korm. rendelet, valamint a fels6oktatasban szerezheto képesitések jegyzékérdl

és uj képesitések jegyzékbe torténé felvételérdl szolé 139/2015. (VI. 9.) Korm. rendelet modositasarol

A Kormany

a nemzeti felséoktatasrdl sz6l6 2011. évi CCIV. torvény 110. § (1) bekezdés 22. pontjaban,

a 2. alcim tekintetében a nemzeti felsGoktatasrol szol6 2011. évi CCIV. torvény 110. § (1) bekezdés 4. pont a) alpontjaban és
24. pontjaban

kapott felhatalmazas alapjan,

az Alaptorvény 15. cikk (1) bekezdésében meghatarozott feladatkorében eljarva a kovetkezéket rendeli el:

1.8

2.§

3.8

1. A tandrképzés rendszerérdl, a szakosodas rendjérdl és a tanarszakok jegyzékérdl szolo
283/2012. (X. 4.) Korm. rendelet médositasa

A tandrképzés rendszerérdl, a szakosodas rendjérdél és a tandrszakok jegyzékérdl szélé 283/2012. (X. 4.)
Korm. rendelet [a tovabbiakban: 283/2012. (X. 4.) Korm. rendelet] 5. § (1) bekezdése a kovetkez6 d) ponttal egésziil
ki:

[Mesterfokozat és tandri szakképzettség az Nftv. 15. § (5) bekezdésére és a 102. § (2) bekezdés d)-e) pontjaira figyelemmel,
az 1. mellékletben meghatdrozott szakokon és szakpdrositdsi rendszerben:]

»d) mérnoktanar, kozgazdasztanar, agrarmérnoktanar szakon a mdszaki, informatika, gazdasagtudomanyok,
illetve agrérképzési teriilet szerinti nem tandri mesterszakkal vagy osztatlan szakkal parhuzamos képzésben
felvett tanarszakon, a 3. § (1) bekezdés b) és c) pontja szerinti tandri felkészités kovetelményeinek teljesitésével is
megszerezhetd.”

A 283/2012. (X. 4.) Korm. rendelet 1. melléklete az 1. melléklet szerint mdédosul.

2. A fels6oktatasban szerezhet6 képesitések jegyzékérél és Gj képesitések jegyzékbe torténd
felvételérol sz6l6 139/2015. (VI. 9.) Korm. rendelet médositasa

A fels6oktatasban szerezhetd képesitések jegyzékérdl és Uj képesitések jegyzékbe torténd felvételérdl szolo
139/2015. (VI. 9.) Korm. rendelet [a tovabbiakban: 139/2015. (VI. 9.) Korm. rendelet] 10. §-a a kovetkezd
(12)-(15) bekezdéssel egészil ki:

,(12) A legkésdbb a 2018. évi felsGoktatasi felvételi eljarasban tarsadalmi nemek tanulménya mesterképzési szakra
felvett hallgatdk a tanulmanyaikat a képzés megkezdésekor hatalyos kovetelmények alapjan folytathatjak.

(13) A 2. mellékletben foglalt tablazatnak a tanarképzés rendszerérél, a szakosodas rendjérél és a tanarszakok
jegyzékérdl szold 283/2012. (X. 4.) Korm. rendelet, valamint a felsdoktatasban szerezhetd képesitések jegyzékérdl
és Uj képesitések jegyzékbe torténd felvételérdl szold 139/2015. (VI. 9.) Korm. rendelet mddositasardl szoélo
188/2018. (X. 12.) Korm. rendelet (a tovabbiakban: Méd2. rendelet) dltal megvaltoztatott 24., 57., 101., 104. sordban,
a 3. mellékletben foglalt tdblazatnak a Méd2. rendelettel megvaltoztatott 110. 222, 224, 225, 226. 246.,
250. sordban, valamint a 4. mellékletben foglalt tdblazatnak a M6d2. rendelettel megvéltoztatott 8. sordban foglalt
Uj megnevezésil szakot, szakirdnyt az oktatdsi hivatal hivatalbdl nyilvantartdsba veszi, ha az a Méd2. rendelet
hatalybalépését megel6z6en a korabbi megnevezéssel az oktatdsi hivatal nyilvantartasdban a felsGoktatasi
intézmény altal folytatott képzésként szerepelt.

(14) A 3. mellékletben foglalt tablazatnak a Méd2. rendelet altal megvaltoztatott 250. soraban foglalt Gj szaknevet és
szakképzettségnevet a 2017/2018-as tanévtdl tanulmdnyaikat megkezdék, de a Mdd2. rendelet hatalybalépésekor
oklevelet még nem szerzettek esetében is alkalmazni kell.
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(15) A 2. mellékletben foglalt tablazatnak a Méd2. rendelet altal megvaltoztatott 24., 29., 57., 67.,79.,91.,92., 94, 96.,
101., 104. sordban, a 3. mellékletben foglalt tadbldzatnak a M6d2. rendelettel megvéltoztatott 31., 105., 110., 115/A.,
215., 222, 224., 225,, 226., 241., 246. sordban, valamint a 4. mellékletben foglalt tdblazatnak a Méd2. rendelettel
megvaltoztatott 8. sordban foglalt Uj szaknevet, szakirdnynevet, szakképzettségnevet a 2019/2020. tanévtdl
tanulmanyaikat megkezdék esetében kell alkalmazni!”

4.8 A 139/2015. (VI. 9.) Korm. rendelet 1. melléklete a 2. melléklet szerint médosul.

5.8 A 139/2015. (VI. 9.) Korm. rendelet 2. melléklete a 3. melléklet szerint médosul.

6.8 A 139/2015. (V1. 9.) Korm. rendelet 3. melléklete a 4. melléklet szerint médosul.

7.8 A 139/2015. (VI. 9.) Korm. rendelet 4. melléklete az 5. melléklet szerint médosul.
3. Zaro rendelkezések

8.§ Ez a rendelet a kihirdetését kovet6 napon Iép hatalyba.

Orbdn Viktor s. k.,

miniszterelnok

1. melléklet a 188/2018. (X. 12.) Korm. rendelethez

A 283/2012. (X. 4.) Korm. rendelet 1. melléklet 2. pontjaban foglalt tablazat
a) B:2, B:3 és B:4 mezG6jében a,szakiranyok” szovegrész helyébe a ,specializaciok”,

b) B:10 mezé&jében a ,zeneszerz&tandr” szovegrész helyébe a ,jazz-zongoram(ivész-tanar, jazzgitarmUvész-tanar,
jazzbasszusgitarmivész-tanar, jazzb6gémiivész-tanar, jazzszaxofonmuvész-tanar, jazztrombitamdvész-tanar,

jazzharsonamUvész-tandr, jazzdobm(ivész-tandr, jazzénekmivész-tanar,
zeneszerz6tanar”

szbveg lép.

2. melléklet a 188/2018. (X. 12.) Korm. rendelethez

1. A 139/2015. (V1. 9.) Korm. rendelet 1. mellékletében foglalt tablazat a kbvetkezd 4/A. sorral egésziil ki:

jazz-zeneszerz6 muivésztanar,

(A B C D E F G
FelsGoktatdsi
Fels6oktatdsi
Képzési tertilet szakképzésben EKKR és
L . szakképzés
1. Képzési tertilet angol nyelvii Fels6oktatdsi szakképzés | nvelvii Szakképzettség szerezhetd MKKR
angol nyelvu
megnevezése gorn ) szakképzettség angol szint
megnevezése . C
nyelvii megnevezése
i Agricultural
Agrdr .
Science)
gyogy- és e
; o . felséfoku .
4/A fliszernévények Medicinal Plants i o, Medicinal Plant 5
. « - gyogynoven )
felsGoktatasi and Herbs i y Technologist
L technolégus
szakképzés
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3. melléklet a 188/2018. (X. 12.) Korm. rendelethez

1. A 139/2015. (V1. 9.) Korm. rendelet 2. mellékletében foglalt tablazat 24. sora helyébe a kdvetkez6 rendelkezés 1ép:

(A B C D E F G
A Alapképzésben
Képzési tertilet EKKR
. Alapképzési szak angol szerezhet6
1. Képzési Tertilet angol nyelv(i Alapképzési szak Szakképzettség és MKKR
. nyelvii megnevezése szakképzettség angol .
megnevezése . . szint)
nyelvii megnevezése
1. Philologist
1. djlatin nyelvek : g .
| o in Romanistics,
és kultarak o .
f 2 al K Specialized in
rancia alapszakos .
L P French Studies
bolcsész . .
o 2. Philologist
2. Ujlatin nyelvek . .
j L in Romanistics,
és kultarak o .
Specialized in
olasz alapszakos . .
o Italian Studies
bolcsész . .
o 3. Philologist
3. yjlatin nyelvek i -
i L, in Romanistics,
és kulturak L .
i Specialized in
portugal
Portuguese
alapszakos .
L i Romance o Studies
Ujlatin nyelvek és . bolcsész . .
24. o Philology and o 4. Philologist 6
kultarak 4. Gjlatin nyelvek i T
Cultures i o in Romanistics,
és kultarak o .
i Specialized in
roman alapszakos ) .
L Romanian Studies
bolcsész . .
o 5. Philologist
5. Ujlatin nyelvek . -
i o i in Romanistics,
és kulturak roman o .
. Specialized in
nemzetiségi .
Romanian as
alapszakos o
o Ethnic Minority
bo6lcsész .
o Studies
6. ujlatin nyelvek . .
i o 6. Philologist
és kultarak i D
lal K in Romanistics,
spanyol alapszakos
F,). y, P Specialized in
bolcsész . .
Spanish Studies
2. A 139/2015. (VI. 9.) Korm. rendelet 2. mellékletében foglalt tablazat a kbvetkezé 30/A. sorral egészil ki:
(A B C D E F G
. Alapképzésben
Képzési tertilet . EKKR
L . Alapképzési szak angol szerezhetd
1. Képzési Tertilet angol nyelvii Alapképzési szak Szakképzettség és MKKR
i nyelv(i megnevezése szakképzettség angol .
megnevezése . C szint)
nyelvii megnevezése
kulturalis
30/A kulturdlis Cultural antropolégia Cultural 6
antropolégia Anthropology alapszakos Anthropologist
szakel6ado




30572 MAGYAR KOZLONY - 2018.évi158.5zdm
3. A 139/2015. (V1. 9.) Korm. rendelet 2. mellékletében foglalt tablazat a kovetkez6 59/A. sorral egészil ki:
(A B C D E F G
o Alapképzésben
Képzési tertilet EKKR
. . . Alapképzési szak angol 3 ) szerezhetd |
1. Képzési Tertilet angol nyelvii Alapképzési szak . ) Szakképzettség ) i és MKKR
) nyelv(i megnevezése szakképzettség angol .
megnevezése . . szint)
nyelvii megnevezése
e Vehicle e . .
jarmu- . jarmu- Vehicle Operational
59/A. . L Operational . L . 6
Uzemmérnoki . . lizemmérndk Engineer
Engineering
4. A 139/2015. (V1. 9.) Korm. rendelet 2. mellékletében foglalt tablazat 101. sora helyébe a kdvetkezd rendelkezés lép:
(A B C D E F G
L Alapképzésben
Képzési tertilet . EKKR
T . L Alapképzési szak angol 3 i szerezheté 3
1. Képzési Tertilet angol nyelvii Alapképzési szak . ) Szakképzettség ) i és MKKR
) nyelvii megnevezése szakképzettség angol .
megnevezése . i szint)
nyelvii megnevezése
1. mozgokép
szakos film- és . .
L . 1. Motion Picture
televiziérendezd .
o Director
2. mozgokép . .
L, 2. Motion Picture
szakos filmvagoé .
L, Editor
3. mozgdkép . X
3. Motion Picture
. . szakos .
o Motion Picture Sound Director
101. mozgokép . hangmester . . 6
Studies o 4. Motion Picture
4. mozgokép .
Line Producer
szakos . i
., . 5. Motion Picture
gyartasszervezo .
. Cinematographer
5. mozgdkép . i
. 6. Motion Picture
szakos operatér .
i Screenwriter
6. mozgokép
szakos filmird
5. A139/2015. (V1. 9.) Korm. rendelet 2. mellékletében foglalt tabldzat 104. sora helyébe a kdvetkezé rendelkezés 1ép:
(A B C D E F G
I Alapképzésben
Képzési tertilet . EKKR
L . Alapképzési szak angol szerezhetd
1. Képzési Tertilet angol nyelvii Alapképzési szak Szakképzettség és MKKR
) nyelvii megnevezése szakképzettség angol .
megnevezése . C szint)
nyelvii megnevezése
104. targyalkotas Designer Making | targyalkoté Designer Maker 6
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4. melléklet a 188/2018. (X. 12.) Korm. rendelethez

6. A 139/2015. (V1. 9.) Korm. rendelet 2. mellékletében foglalt tablazat
F:29 mez6jében a,Librarian” szévegrész helyébe a, Library” széveg,
C:57 mezéjében a,hivatasos replil6gép-vezetbi” szovegrész helyébe a ,replilémérndki” széveg,

a)
b)
)

>0 a0

D:67 és F:67 mez6jében a ,Technica

|u

szbvegrész helyébe az,,Engineering” széveg,

D:79 mez6jében a,Pre-School Teaching” szovegrész helyébe a,Kindergarten Education” szoveg,

F:79 mez6jében a,Pre-School Teacher” szovegrész helyébe a,Kindergarten Educator” szoveg,

F:91 mez6jében az,Animator” szévegrész helyébe az,Animation Designer” széveg,

F:92 mez6jében a,Specialist” szovegrész helyébe az ,Expert” szoveg,

D:94 mez6jében az,Art” szévegrész helyébe a,Design” szoveg,

: z6jé z,Arti zOveqgrész > JDesi zOveq,
F:94 mez6jében az,Artist” szovegrész helyébe a,Designer” szbve

: z6jé Jtervezd” szovegrész 5 ,mUvész” szovi
E:96 mezbjében a ,tervezé” szovegrész helyébe a,mivész” szove

1. A 139/2015. (V1. 9.) Korm. rendelet 3. mellékletében foglalt tablazat 110. sora helyébe a kdvetkezd rendelkezés Iép:

(A B C D E F G H
Mesterképzésben,
. Képzési tertilet . Mesterképzési szak, osztatlan képzésben EKKR
Képzési Mesterképzési
1. teriilet angol nyelvii X Osztatlan szak | osztatlan szak angol Szakképzettség szerezhetd és MKKR
eriile sza
megnevezése nyelvii megnevezése szakképzettség angol szint)
nyelvii megnevezése
- okleveles survey
survey Survey Statistics o, Survey
T statisztika és o
110. statisztika és and Data o Statistician and 7
. . adatanalitikai
adatanalitika Analysis - Data Analyst
szakért6
2. A 139/2015. (VI. 9.) Korm. rendelet 3. mellékletében foglalt tablazat a kdvetkezé 114/A. sorral egésziil ki:
(A B C D E F G H
Mesterképzésben,
. Képzési tertilet . Mesterképzési szak, osztatlan képzésben EKKR
Képzési Mesterképzési
1. teriilet angol nyelvii K Osztatlan szak | osztatlan szak angol Szakképzettség szerezhetd és MKKR
ertile sza
megnevezése nyelvii megnevezése szakképzettség angol szint)
nyelvii megnevezése
i . okleveles
tarsadalmi- . . i . . .
] X Social Behavior | tarsadalmi- Social Behavior
114/A. viselkedés- . . i 7
i Analysis viselkedés- Analyst
elemzés .
elemzé
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3. A 139/2015. (V1. 9.) Korm. rendelet 3. mellékletében foglalt tablazat a kovetkez6 126/A. sorral egésziil ki:
(A B C D E F G H
. Mesterképzésben,
o Mesterképzési o
o Képzési teriilet osztatlan képzésben EKKR
Képzési . o szak, osztatlan 3 i . 3
1. . angol nyelvii | Mesterképzésiszak | Osztatlan szak Szakképzettség szerezhetd és MKKR
tertilet szak angol nyelv(i .
megnevezése . szakképzettség angol szint)
megnevezése i X
nyelvii megnevezése
. okleveles .
Economics . . Economist
i . . kdzgazdasz . .
csaladpolitika of Family , N in Family
i ) . csaladpolitika . .
és human Policy and i i Policy and in
126/A. o ; L és human ; . 7
szakpolitikak Public Policies N Public Policies
i szakpolitikdk
gazdasagtana for Human i for Human
gazdasagtana
Development Development
szakon
4. A 139/2015. (V1. 9.) Korm. rendelet 3. mellékletében foglalt tablazat a kdvetkezd 132/A. sorral egésziil ki:
(A B C D E F G H
. Mesterképzésben,
L Mesterképzési
. Képzési tertilet . osztatlan képzésben EKKR
Képzési Mesterképzési szak, osztatlan
1. . angol nyelvii Osztatlan szak Szakképzettség szerezhetd és MKKR
tertilet szak szak angol nyelvii )
megnevezése . szakképzettség angol szint)
megnevezése . ;
nyelvii megnevezése
. okleveles _
. Master in . | Economist in
nemzetkozi . kozgazdasz .
132/A. . International . International 7
adézas . nemzetkozi .
Taxation o Taxation
ado6zés szakon
5. A 139/2015. (V1. 9.) Korm. rendelet 3. mellékletében foglalt tabldzat 215. sora helyébe a kdvetkezé rendelkezés 1ép:
(A B C D E F G H
. Mesterképzésben,
L Mesterképzési
. Képzési tertilet . osztatlan képzésben EKKR
Képzési Mesterképzési szak, osztatlan
1. . angol nyelvii Osztatlan szak Szakképzettség szerezhetd és MKKR
tertilet szak szak angol nyelvii i ) .
megnevezése | szakképzettség angol szint)
megnevezése . ;
nyelvii megnevezése
okleveles
L L . . animacios Animation Film
215. | Muvészet | Arts animacio Animation . . 7
filmrendezé Director
mavész
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6. A 139/2015. (V1. 9.) Korm. rendelet 3. mellékletében foglalt tablazat a kovetkez6 215/A. sorral egésziil ki:

(A B C D E F G H
s Mesterképzésben,
PP Mesterképzési o
o Képzési teriilet osztatlan képzésben EKKR
Képzési . . Osztatlan szak, osztatlan | | . |
1. . angol nyelvii Mesterképzési szak . Szakképzettség szerezheté és MKKR
tertilet ) szak szak angol nyelvii i j )
megnevezése | szakképzettség angol szint)
megnevezése . C
nyelvii megnevezése
P . okleveles .
bels6épitész Interior and o Interior and
215/A. Y . . bels6épitész . . 7
tervezdmluivész Spatial Design o Spatial Designer
tervezOmuvesz
7. A139/2015. (V1. 9.) Korm. rendelet 3. mellékletében foglalt tabldzat 222. sora helyébe a kdvetkezé rendelkezés 1ép:
(A B C D E F G H
s Mesterképzésben,
L Mesterképzési ey
o Képzési teriilet osztatlan képzésben EKKR
Képzési . L Osztatlan szak, osztatlan 3 i . |
1. . angol nyelvii Mesterképzési szak . Szakképzettség szerezhetd és MKKR
teriilet ) szak szak angol nyelvii } ) .
megnevezése | szakképzettség angol szint)
megnevezése . C
nyelvii megnevezése
ékszertervezés okleveles ékszer-
Lo, Jewelleryand | , _, B Jewellery and
222. és fém- . és fémmilives . 7
. i Metal Design o Metal Designer
muvesseg tervezo muvesz
8. A 139/2015. (V1. 9.) Korm. rendelet 3. mellékletében foglalt tabldzat 224. sora helyébe a kdvetkezé rendelkezés 1ép:
(A B C D E F G H
PR Mesterképzésben,
i Mesterképzési ey
o Képzési teriilet osztatlan képzésben EKKR
Képzési . L szak, osztatlan 3 | B 3
1. . angol nyelvii Mesterképzési szak | Osztatlan szak . Szakképzettség szerezhetd és MKKR
teriilet ) szak angol nyelvii i ) .
megnevezése ; szakképzettség angol szint)
megnevezése . .
nyelvii megnevezése
Film and
film- és . okleveles film- és | Film and Media
224, o Media o 7
médiaproducer . médiaproducer Producer
Production
9. A 139/2015. (VI. 9.) Korm. rendelet 3. mellékletében foglalt tablazat a kbvetkezé 230/A-230/C. sorral egésziil ki:
(A B C D E F G H
N Mesterképzésben,
L Mesterképzési
o Képzési teriilet o osztatlan képzésben EKKR
Képzési . Mesterképzési Osztatlan szak, osztatlan i ) . |
1. B angol nyelvii . Szakképzettség szerezhetd és MKKR
tertilet ) szak szak szak angol nyelvii ) ) )
megnevezése | szakképzettség angol |  szint)
megnevezése . -
nyelvii megnevezése
jazzének- L okleveles .
230/A. . Jazz Singing |, . Jazz Singer 7
muvesz Jazzenek—muvesz
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230/B.

230/C.

1. okleveles
jazz-zongoramd(vész e
1. Jazz Pianist
2. okleveles o
. . o 2. Jazz Guitarist
jazzgitar-muveész
3. Jazz Bass
3. okleveles o
. o Guitarist
jazzbasszusgitar-
L 4, Jazz Double
mUvész
Bass Performer
. Instrumental | 4. okleveles
jazzhangszer- . o 5.Jazz
o Jazz jazzb6g6-miivész . 7
mivész Saxophonist
Performance | 5. okleveles
. . 6.Jazz
jazzszaxofon-mdvész
Trumpeter
6. okleveles
. . . 7.Jazz
jazztrombita-mUvész .
Trombonist
7. okleveles
. L 8. Jazz
jazzharsona-muivész
Drummer
8. okleveles
jazzdob-mUivész
jazz- Jazz okleveles
. . . . Jazz Composer 7
zeneszerzo Composition | jazz-zeneszerzd

10. A 139/2015. (VI. 9.) Korm. rendelet 3. mellékletében foglalt tablazat 246. sora helyébe a kovetkez6 rendelkezés lép:

(A B C D E F G H
. Mesterképzésben,
L Mesterképzési
. Képzési tertilet . osztatlan képzésben EKKR
Képzési Mesterképzési szak, osztatlan 3 3 . i
1. . angol nyelvii Osztatlan szak . Szakképzettség szerezhetd és MKKR
tertilet | szak szak angol nyelvii ) i )
megnevezése | szakképzettség angol szint)
megnevezése . ;
nyelvii megnevezése
okleveles
246. dramaturg | Dramaturgy Dramaturg 7
dramaturg
11. A 139/2015. (VI. 9.) Korm. rendelet 3. mellékletében foglalt tablazat 250. sora helyébe a kovetkez6 rendelkezés 1ép:
(A B C D E F G H
. Mesterképzésben,
L Mesterképzési
. Képzési tertilet . osztatlan képzésben EKKR
Képzési Mesterképzési szak, osztatlan
1. . angol nyelvii Osztatlan szak Szakképzettség szerezhetd és MKKR
teriilet szak szak angol nyelvii .
megnevezése j szakképzettség angol szint)
megnevezése . i
nyelvii megnevezése
Landscape
o i . okleveles Landscape
tajépitészet és | Architecture o .
250. ., tajépitész- Architect and 7
kertmuvészet | and Garden . .
. kertmdvész Garden Designer
Design
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12. A 139/2015. (VI. 9.) Korm. rendelet 3. mellékletében foglalt tablazat

a) G:31 mezéjében a,Philologist” sz6vegrész helyébe az,Expert” szoveg,

b) G:105 mezdjében a,Librarian” szovegrész helyébe a, Library” szoveg,

c) F:115/A mezdjében az ,autondm-rendszer-informatikus” szovegrész helyébe az ,autonémrendszer-
informatikus” szoveg,
d) C:225 mez6jében a ,filmoperatér” szovegrész helyébe a ,filmoperatér miivész” szoveg,

e) F:225 mezéjében az,okleveles filmoperatér” szovegrész helyébe az,okleveles filmoperatér miivész” széveg,
f) C:226 és F:226 mez6jében a ,filmrendez8” sz6vegrész helyébe a,filmrendez6é mivész” szoveg,
9) F:241 mezéjében a,médiatervezé mlivész” szévegrész helyébe a,média designer” széveg

Iép.

13. Hatélyat veszti a 139/2015. (V1. 9.) Korm. rendelet 3. mellékletében foglalt tdblazat 115. sora.

5. melléklet a 188/2018. (X. 12.) Korm. rendelethez

1. A 139/2015. (V1. 9.) Korm. rendelet 4. mellékletében foglalt tablazat a kovetkezd 9-12. sorral egészul ki:

Tanc mint tudas, gyakorlat és kulturalis 6rokség” széveg,
b) D:8 mezéjében a ,Choreomundus - Inter- national Master In Dance Knowledge, Practice and Heritage”
szovegrész helyébe a ,Choreomundus - International Master In Dance Knowledge, Practice and Heritage”
szOveg

Iép.

(A B C D E F G
Qualifications
Obtainable EKKR és
L Study Field in . . .
1. Képzési tertilet Enalish Szak Programme in English Szakképzettség in Master MKKR
ngii.
9 Programme in szint)
English
Bolcsészet- Arts and eurépai European Master | okleveles .
9. | . . 3 . . . | Lexicographer 7
tudomany Humanities | lexikografia in Lexicography | lexikografus
DocNomads DocNomads okleveles
L Documentary
10. | M(vészet Arts dokumentumfilm- | Documentary dokumentumfilm- Film Direct 7
ilm Director
rendezd mdvész Film Directing rendezé mivész
PuppeTry
L PuppeTry Master’s Degree | okleveles
11. | M(vészet Arts D . o Puppeteer 7
babmUvész Program in babmuvész
Puppetry
Viewfinder Viewfinder okleveles
12. | MUvészet Arts filmoperatér Cinematography | filmoperatér Viewfinder 7
mavész Program mUvész
2. A139/2015. (V1. 9.) Korm. rendelet 4. mellékletében foglalt tablazat
a) C:8 mez6jében a ,Tanc, mint tudas, gyakorlat és kulturalis 6rokség” szovegrész helyébe a ,Choreomundus -
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A Kormany 189/2018. (X. 12.) Korm. rendelete
az allami kéznevelési kozfeladat ellatasaban fenntartoként részt vevé szervekrdl, valamint a Klebelsberg
Kozpontrél sz616 134/2016. (V1. 10.) Korm. rendelet médositasarol

A Kormany

az Alaptorvény 15. cikk (2) bekezdésében meghatdrozott eredeti jogalkotéi hataskorében eljarva, valamint a nemzeti
koznevelésrol szolo 2011. évi CXC. torvény 94. § (4) bekezdés n) pontjaban kapott felhatalmazas alapjan, az Alaptorvény 15. cikk
(1) bekezdésében meghatarozott feladatkorében eljarva a kovetkezéket rendeli el:

1.8 Az allami kdznevelési kdzfeladat ellatasdban fenntartoként részt vevé szervekrdl, valamint a Klebelsberg Kézpontrdl
sz616 134/2016. (VI. 10.) Korm. rendelet 1. alcime a kovetkez6 3/A. §-sal egésziil ki:
,3/A. § (1) A tankerileti kozpont hazai vagy eurdpai unios forrasbdl szdrmazo koltségvetési tamogatasbol
megvalositott hatésagi engedélyhez vagy tudomdsulvételhez kotott, épitési vagy bontési tevékenységet is
tartalmazo, épitési beruhazassal kapcsolatos
a) tervezési,
b) miszaki engedélyezési,
¢) kivitelezési,
d) miszaki ellen6rzési
feladatait az NFSI Nemzeti Fejlesztési és Stratégiai Intézet Korlatolt Felelésségii Tarsasag (a tovabbiakban: Tarsasag)
bevonasaval latja el.
(2) A Térsasdg az (1) bekezdés szerinti feladatok vonatkozdsdban a tankerileti kdzpont mint ajanlatkérd
meghatalmazasa alapjan kozfeladatként téritésmentesen beszerzési, kozbeszerzési eljardsokat bonyolithat le, amely
alapjan a tankerileti kdzpont jogosult az eljaras nyertes ajanlattevéjével szerzédni.
(3) A tankerileti kozpont a (2) bekezdés szerint jogosult a Tarsasdg bevonasara az (1) bekezdésben nem
meghatdrozott épitési tevékenység esetén is.
(4) A Tarsasag (2) bekezdés szerinti feladatainak ellatasahoz sziikséges forrast az oktatasért felelés miniszter altal
vezetett minisztérium és a Miniszterelnoki Kormanyiroda kdltségvetési fejezetébdl kell biztositani”

2.8 Ez a rendelet a kihirdetését kovet6 napon Iép hatalyba.

Orbdn Viktor s. k.,

miniszterelnok

A Kormany 190/2018. (X. 12.) Korm. rendelete
a kulturalis orokség védelmével kapcsolatos szabalyokrél sz6l6 68/2018. (IV. 9.) Korm. rendelet
moédositasarél

A Kormany

a kulturdlis 6rokség védelmérdl szold 2001. évi LXIV. torvény 93. § (1) bekezdés 1. pontjdban és a févarosi és megyei
kormanyhivatalokrél, valamint a févarosi és megyei kormanyhivatalok kialakitasaval és a terlleti integracioval Osszefliggd
torvénymaodositasokrdl szolo 2010. évi CXXVI. torvény 21. § a) pontjaban és a 21/A. § b) pontjdban kapott felhatalmazas alapjan,
az Alaptorvény 15. cikk (1) bekezdésében meghatérozott feladatkorében eljarva a kovetkezéket rendeli el:

1.§ A kulturdlis 6rokség védelmével kapcsolatos szabalyokrol sz6l6 68/2018. (IV. 9.) Korm. rendelet (a tovabbiakban:
Korm.r.) 1. §-a a kdvetkezé g) ponttal egészil ki:
(E rendelet hatdlya)
,9) a kulturdlis orokségvédelemmel Osszefliggésben, a tarsasagi adordl és az osztalékadordl szold 1996. évi
LXXXI. torvény 7. § (26) bekezdésében meghatérozott ad6zas el6tti eredmény csokkentéséhez sziikséges igazolas
szabdlyaira”
(terjed ki.)



MAGYAR KOZLONY - 2018. évi 158. szdm 30579

2.§

3.8

4.8

5.8

A Korm.r. 3. §-a a kdvetkezd (6) bekezdéssel egésziil ki:
,(6) A tarsasagi adorol és az osztalékadorol sz6lé 1996. évi LXXXI. torvény 7. § (26) bekezdésében meghatarozott
orokségvédelmi hatdsagként az (1) bekezdés a) pontjdban meghatérozott hatosag jér el

A Korm.r. 32. alcime helyébe a kdvetkez6 alcim 1ép:
»32. A kiilon jogszabalyban meghatarozott ado- és illetékkedvezményekkel kapcsolatos igazolas”

A Korm.r. 75. §-a helyébe a kovetkezé rendelkezés 1ép:

+75. 8 (1) A védett miemléki értéknek vagy helyi egyedi védelem alatt all6 ingatlannak a tarsasagi adordl és
osztalékadorol szolé torvényben meghatdrozott felljitdsa vagy karbantartdsa szabalyszerl megtorténtének
igazolédséra az illetékes hat6sag a jogosult kérelmére hatdsagi bizonyitvanyt ad ki.

(2) A hatésag a hatésagi bizonyitvany kiaddsara irdnyuld eljardsdban a tényallas tisztdzdsa érdekében helyszini
szemlét tart, amelynek sordn a 13. melléklet szerinti allapotfelvételi adatlapot vesz fel, vagy az I. kategdridaba sorolt
muemlék esetén ellendrzi az épitdipari kivitelezési tevékenységrél sz616 kormanyrendelet szerinti szervizkdnyvet.
(3) A helyi egyedi védelem alatt all6 ingatlan esetén a hatésdg a 13. melléklet szerinti allapotfelvételi adatlap
felvétele céljabol a helyi egyedi védelem alatt 4ll6 ingatlan helyi védelmére vonatkozé adatokat jogosult
felhasznalni.

(4) A helyi egyedi védelem alatt all6 ingatlan tekintetében a teriletileg illetékes jegyzd a hatdésdg megkeresésének
beérkezésétdl szamitott 3 napon belil elektronikus Uton tovabbitja a hatdsagi bizonyitvany kidllitasdhoz szlikséges
a) a (3) bekezdésben meghatarozott adatokat,

b) tajékoztatast arrdl, hogy az éplileten végzett felujitds, karbantartas telepulésképi bejelentéshez kotott-e,
amennyiben igen, annak végzését a telepuilési dnkormanyzat polgarmestere tudomasul vette-e, valamint

c) az éplilet felujitasa, karbantartasa el6tti és utani dllapotot rogzité jegyzékdnyvet.

(5) A muiemlék 6rokségvédelmi engedélyéhez kotott felujitasa esetén a hatdsagi bizonyitvany kiadasanak feltétele,
hogy a hatésag a miiemléken végzett tevékenységek megkezdése elétti, illetve befejezése utani allapot rogzitése
céljabol helyszini szemlét tartson.

(6) A védett muemléki értéket vagy a helyi egyedi védelem alatt all6 ingatlant érintéen a hatésig
tudomasulvételéhez kotott vagy tudomasulvétel nélkil végezhetd tevékenység esetén a hatdsagi bizonyitvanyt
a hatésag

a) a végzett tevékenységek megkezdése elétti, illetve befejezése utani valds miiszaki dllapot 6sszevetésével és

b) az I. kategdridba sorolt miiemlék esetén az épitdipari kivitelezési tevékenységrél sz6l6 kormanyrendelet szerinti
szervizkOnyv tartalmanak vizsgélata alapjan

adja meg.

(7) A hatdsédgi bizonyitvany tartalmazza a jogosult altal bemutatott, az (1) bekezdés szerinti ingatlant érintd
tevékenység koltségét aldtamaszto, az adott addévre vonatkozoé szamviteli bizonylat szerinti 6sszeget.

(8) A hatosag a tarsasagi adordl és osztalékadorol szold torvényben meghatdrozott eseten tulmenden a hatdsagi
bizonyitvany kiadasat megtagadja, ha

a) az (1) bekezdés szerinti ingatlant érinté tevékenység nem felel meg a jogszabalyban meghatarozott
kovetelményeknek,

b) a hatésdg a rendelkezésre all6 adatokbdl azt llapitia meg, hogy az (1) bekezdés szerinti ingatlant érintéen
tevékenységet nem végeztek.

(9) A védett mlemléki érték vagy helyi egyedi védelem alatt all6 ingatlan esetén a megfizetett visszterhes
vagyonatruhazasi és oroklési illeték visszatéritéséhez szlikséges tények igazoldsa céljabdl, az illetékes hatdsag
az altala igazolhato tények, korilmények tekintetében a jogosult kérelmére hatdsagi bizonyitvanyt ad ki’

A Korm.r. 119. §-a a kdvetkez6 (4) és (5) bekezdéssel egésziil ki:

»(4) E rendeletnek a kulturdlis 6rokség védelmével kapcsolatos szabdlyokrél szolé 68/2018. (IV. 9.) Korm. rendelet
modositsarél szolé 190/2018. (X. 12.) Korm. rendelettel (a tovabbiakban: Médosité rendelet) megallapitott
rendelkezései alapjan, a helyi egyedi védelem alatt all6 ingatlan vonatkozasaban az adézénak 2018. december 31-ig
van lehetésége a 2017. janudr 1-je és a Médositd rendelet hatalybalépése kdzott megkezdett és befejezett beruhdzasa
és felujitasa vonatkozasaban igazolas kiallitdsanak kérelmezésére.

(5) E rendeletnek a Moédosité rendelettel megallapitott rendelkezései alapjan, a helyi egyedi védelem alatt allé
ingatlan vonatkozdsdban az adézénak 2018. december 31-ig van lehetésége a 2018-ban kezd6dé addéve elsé napja
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6.8

7.8

és a Modositd rendelet hatdlybalépése kozott megkezdett és befejezett karbantartasa vonatkozasadban igazolas
kidllitdsdnak kérelmezésére.”

A Korm.r.

a) 1. § e) pontjaban a,szabdélyokra, valamint” szovegrész helyébe a ,szabalyokra,” széveg,
b) 1. § f) pontjaban a,szabalyokra” szovegrész helyébe a,szabalyokra, valamint” széveg
1ép.

Ez a rendelet a kihirdetését kovet6 8. napon |ép hatdlyba.

Orbdn Viktor s. k.,

miniszterelnok

A Kormany 191/2018. (X. 12.) Korm. rendelete

az életvitelszeri kozteriileti tartézkodas szabalyainak megsértése szabalysértéssel kapcsolatban
kozremiikodo egyes szervek kijelolésérol és feladatairol sz6l6 178/2018. (X. 2.) Korm. rendelet eltéré
szoveggel torténo hatalybalépésérol

A Kormany

a szabalysértésekrdl, a szabalysértési eljarasrol és a szabalysértési nyilvantartasi rendszerrél szélé 2012. évi Il torvény
250. § (1) bekezdés g) pontjaban kapott felhatalmazas alapjan,
az Alaptorvény 15. cikk (1) bekezdésében meghatérozott feladatkdrében eljarva a kovetkezéket rendeli el:

1.8

2.§

Az életvitelszer(i kozterileti tartézkodds szabdlyainak megsértése szabadlysértéssel kapcsolatban kozremiikodd
egyes szervek kijelolésérdl és feladatairdl szold 178/2018. (X. 2.) Korm. rendelet (a tovabbiakban: Korm. rendelet)
a kovetkez6 3. §-sal |ép hatalyba:

»3.8 (1) Az ingdsagok ideiglenes tarolasba vételének folyamatarol az el6készitd eljarast folytatd szerv az intézkedés
helyszinén a Rend&rségrél szold 1994. évi XXXIV. torvény 42. §-dban meghatarozottak szerint koteles kép- és
hangfelvételt késziteni. A kép- és hangfelvételt ugy kell elkésziteni, hogy az alkalmas legyen az ingésagok késébbi,
egyedi azonositasara.

(2) Az ideiglenes tarolasba vett ingdsagot — tobb ingdsag esetén azok csomagoldsat — azonositasra alkalmas jellel
kell ellatni. Az azonositasra alkalmas jel tartalmazza

a) a kijeldlt ideiglenes tarolast végzd szerv megnevezését és a tarolds helyét,

b) az elkdveté rendelkezésre all6 természetes személyazonosité adatait (csaladi és utoneve, sziletési csaladi és
utoneve, sziiletési helye, sziiletési ideje és anyja sziiletési csaladi és utoneve),

c) a helyszini intézkedés helyét és id6pontjat,

d) az eljaro szerv megnevezését.

(3) Az azonositasra alkalmas jel egy példanyét at kell adni az elkdvetének, egy példanyat az el6készité eljarast
folytaté szerv 6rzi meg.

(4) Az ideiglenes tarolasba vett ingdsagok 6rzésérél az ideiglenes taroldst végzé szerv gondoskodik. Az ideiglenes
tarolasba vett ingdsagok tarolasat biztonsagosan és tgy kell végezni, hogy az valtozatlan adllapotban megmaradjon,
az azonossag biztositott és kdnnyen megallapithato legyen.

(5) Ha az ideiglenes téroldsba vett ingdsdg gyorsan romld, bomld, térolhatatlan dolog, azok megsemmisitésére
a Szabs. tv. 178/B. § (10) bekezdésében meghatarozottak alapjan az elkobzott dolgok megsemmisitésére vonatkozd
szabalyok megfelel6 alkalmazasaval kell intézkedni.”

A Korm. rendelet a kdvetkez6 4. §-sal 1ép hatélyba:
4. 8§ (1) A Szabs. tv. 178/B. §-a szerinti, az életvitelszer(i kozteriileti tartézkodas szabalyainak megsértése
szabalysértés esetében azon ingdsdgok ideiglenes tarolasanak helyérdl,
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3.8

a) amelyeket az elkdvetd az elédllitdsa sordn nem vesz magahoz, de ugy nyilatkozik, hogy azokra igényt tart,
valamint

b) amelyek vonatkozdsaban az a) pont szerinti nyilatkozat a helyszini intézkedés sordn nem szerezhet6 be,

- a rendelkezésre allo tarolasi és széllitasi kapacitasokra figyelemmel - a diszpécserkdzpont tdjékoztatast nyujt
az el6készito eljarast folytato szerv részére.

(2) Az allami szervek és a helyi 6nkormdanyzat, valamint az 1. §-ban meghatdrozott szolgaltatdk és intézmények
altal rendelkezésre bocséatott tarolasi és szallitdsi kapacitasok a felajanlott taroldsi hely szerint illetékes
diszpécserkdzpontnak jelentheték be. Bejelentett tarold- és szallitasi kapacitas hidnydban az ideiglenesen tarolasba
vett ingdsagok tarolasarol és elszallitdsarol az el6készito eljarast folytatd szerv gondoskodik.

(3) Az ideiglenes tarolasba vett ingdsagok helyszini 6rzésében sziikség szerint azok elszallitdsaig a polgarérség is
kdzremkodhet.

(4) Az ideiglenes tarolassal 6sszefliggd feladatok végrehajtasa soran az eljarasban részt vevé szervek az ideiglenes
tarolasba vett ingdsagok széllitasara, tarolasara, 6rzésére, megsemmisitésére kozrem(ikodét vehetnek igénybe.”

Ez a rendelet 2018. oktober 15-én |ép hatalyba.

Orbdn Viktor s. k.,

miniszterelnok

A Kormany 192/2018. (X. 12.) Korm. rendelete
a Kormanyzati Ellenérzési Hivatalrél sz616 355/2011. (XII. 30.) Korm. rendelet médositasarél

A Kormany az allamhaztartasrél sz6l6 2011. évi CXCV. torvény 109. § (2) bekezdés b) pontjdban kapott felhatalmazas alapjan,
az Alaptorvény 15. cikk (3) bekezdésében meghatérozott feladatkorében eljarva a kovetkezéket rendeli el:

1.8

A Kormdényzati Ellenérzési Hivatalrél sz6l6 355/2011. (XIl. 30.) Korm. rendelet (a tovabbiakban: KEHI rendelet)
a kovetkez6 7/A. alcimmel, valamint 13/A. és 13/B. §-sal egészil ki:

»7/A. Kormanydontések végrehajtasanak nyomon kovetése

13/A. § (1) A Hivatal a kormdnyzati ellenérzés keretében nyilvdntartia a kormdanyhatdrozatban rogzitett
kormanydontéseket (a tovabbiakban: kormanydontés), és nyomon koveti azok végrehajtasanak folyamatat,
elérehaladasat.

(2) A Hivatal az (1) bekezdésben foglaltak keretében:

a) nyilvantartast vezet a kormanydontésekrél és azok végrehajtasanak allasarol,

b) a kormanydontések végrehajtasarél a Miniszterelnoki Kormanyiroda kozigazgatasi allamtitkdra uatjan
rendszeresen beszamol a miniszterelnéknek.

(3) A Hivatal a (2) bekezdésben meghatarozott feladatai végrehajtasa érdekében a kormanydontés végrehajtasaért
felel6s, valamint a végrehajtasban kézrem(ikodé szervtdl vagy személytdl adatokat és dokumentumokat kérhet.

(4) Amennyiben a rendelkezésre all6 adatok alapjan a Hivatal azt dllapitja meg, hogy a kormanydontés végrehajtasa
valoészinUsithetéen

a) a meghatarozott hataridére nem torténik meg, vagy

b) nem megfeleléen torténik,

a Hivatal elnéke a miniszterelnok utasitasa alapjan, a 11. § (3) bekezdésében foglaltak szerint soron kiviili
kormdnyzati ellenérzést rendelhet el, amelynek eredményérél a MinisztereInoki Kormanyiroda koézigazgatési
allamtitkdra utjan tdjékoztatja a miniszterelnokot.

(5) A (4) bekezdésben foglaltak szerinti korményzati ellenérzésre a 18. § (2) bekezdés b) pontjat és a 31-37. §-okban
foglaltakat nem kell alkalmazni.

13/B. § A Hivatal a miniszterelndk utasitasa alapjan kozremU(kodik meghatarozott jogszabdly utélagos hatdsainak
vizsgalatdban.”
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2.§ A KEHI rendelet 10. § (1) bekezdésében a ,kapcsoléddan, tovabbd” szévegrész helyébe a ,kapcsoldddan, illetve
a jogszabdlyok hatalyosuldsaval 6sszefliggé tevékenységhez, tovabba” szoveg Iép.

3.8 Ez a rendelet a kihirdetését kévet6 nyolcadik napon [ép hatalyba.

Orban Viktor s. k.,

miniszterelnok
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V. A Kormany tagjainak rendeletei

Az emberi er6forrasok minisztere 35/2018. (X. 12.) EMMI rendelete
egyes gyogyszerek tarsadalombiztositasi tamogatasarodl sz616 miniszteri rendeletek modositasarol

A kotelezé egészségbiztositas ellatasairdl sz616 1997. évi LXXXIII. térvény 83. § (4) bekezdés k) pontjaban kapott felhatalmazas
alapjan, a Kormany tagjainak feladat- és hataskorérdl sz6l6 94/2018. (V. 22.) Korm. rendelet 92. § (1) bekezdés 2. pontjdban
meghatarozott feladatkdromben eljarva,

a 2. alcim, valamint a 2-4. melléklet tekintetében a kotelezd egészségbiztositas elldtasairdl sz6ld 1997. évi LXXXII. toérvény
83. § (3) bekezdés c) pontjdban kapott felhatalmazas alapjan, a Kormany tagjainak feladat- és hataskorérdl szélé 94/2018.
(V. 22.) Korm. rendelet 92. § (1) bekezdés 2. pontjaban meghatarozott feladatkoromben eljarva — a Kormany tagjainak feladat-
és hataskorérdl szolo 94/2018. (V. 22.) Korm. rendelet 64. § (1) bekezdés 2. pontjdban meghatérozott feladatkodrében eljérd
pénzigyminiszterrel egyetértésben -,

a 3. alcim, valamint az 5-19. melléklet tekintetében a kotelezd egészségbiztositas ellatasairdl szold 1997. évi LXXXIII. torvény
83. § (6) bekezdés a) pontjaban kapott felhatalmazas alapjan, a Kormany tagjainak feladat- és hataskorérdl szolé 94/2018. (V. 22.)
Korm. rendelet 92. § (1) bekezdés 2. pontjaban meghatarozott feladatkoromben eljarva

a kovetkezdket rendelem el:

1. Az egészségiigyi szakellatas tarsadalombiztositasi finanszirozasanak egyes kérdéseirdl sz616
9/1993. (IV. 2.) NM rendelet médositasa

1.8 Az egészségligyi szakellatds tarsadalombiztositasi finanszirozasanak egyes kérdéseirél szélé 9/1993. (IV. 2.)
NM rendelet (a tovabbiakban: R1.) 1/A. szamu melléklete az 1. melléklet szerint médosul.

2. A torzskonyvezett gyogyszerek és a kiilonleges taplalkozasi igényt kielégito tapszerek
tarsadalombiztositasi tamogatasba val6 befogadasanak szempontjairél és a befogadas vagy
a tdamogatas megvaltoztatasarol szol6 32/2004. (IV. 26.) ESZCSM rendelet médositasa

2.§ (1) A torzskdnyvezett gydgyszerek és a kiilonleges téplalkozési igényt kielégité tdpszerek tarsadalombiztositasi
tdmogatasba valdé befogaddsdnak szempontjairdl és a befogadds vagy a tdmogatds megvaltoztatdsardl szolod
32/2004. (IV. 26.) ESZCSM rendelet (a tovédbbiakban: R2.) 2. szamu melléklete a 2. melléklet szerint médosul.
(2) AzR2.3.szamu melléklete a 3. melléklet szerint médosul.
(3) AzR2.4.szamu melléklete a 4. melléklet szerint mddosul.

3. A finanszirozasi eljarasrendekrdl sz6l6 31/2010. (V. 13.) EiiM rendelet médositasa

3.8 (1) A finanszirozasi eljarasrendekrdl sz616 31/2010. (V. 13.) EGM rendelet (a tovabbiakban: R3.) 7. melléklete helyébe
az 5. melléklet 1ép.

Az R3. 8. melléklete helyébe a 6. melléklet 1ép.

Az R3.9. melléklete helyébe a 7. melléklet Iép.

Az R3. 10. melléklete a 8. melléklet szerint médosul.
Az R3. 11. melléklete a 9. melléklet szerint médosul.
Az R3. 13. melléklete a 10. melléklet szerint médosul.
Az R3. 17. melléklete helyébe a 11. melléklet Iép.

Az R3. 19. melléklete a 12. melléklet szerint médosul.
Az R3. 24. melléklete a 13. melléklet szerint médosul.
Az R3. 29. melléklete a 14. melléklet szerint médosul.
Az R3. 30. melléklete a 15. melléklet szerint médosul.
Az R3.31. melléklete a 16. melléklet szerint médosul.
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(13) AzR3.37.melléklete helyébe a 17. melléklet Iép.
(14) AzR3.39. melléklete a 18. melléklet szerint mddosul.
(15) Az R3.40. melléklete a 19. melléklet szerint mddosul.

4.8 Ez a rendelet 2018. oktober 15-én Iép hatalyba.

Dr. Kdsler Mikl6s s. k.,

emberi eréforrdsok minisztere
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1. melléklet a 35/2018. (X. 12.) EMMI rendelethez

1. Az R1. 1/A. szdmu melléklet 1/a1. pont ,TAMOGATOTT INDIKACIOK: megjeldlésii része helyébe a
kdvetkezd rendelkezés 1ép:

,TAMOGATOTT INDIKACIOK:

Felnéttkori sulyos luminaris Crohn-betegség (18 éves kor felett és CDAI > 300) kezelésére — a finanszirozasi
eljarasrendekrdl sz6l6 miniszteri rendeletben meghatarozott finanszirozéasi protokoll alapjan:

Megfelel6 valaszkészség esetén (CDAI minimum 70 pontos csOkkenése) a kezelés folytathatdé mellékhatas,
hatasvesztés vagy progresszid6 megjelenéséig, azonban a kezel6orvosnak mérlegelnie kell a kezelés
felfiggesztését legalabb 6 hénapja tarté stabil remisszié esetén. Amennyiben a kezelés felfliggesztésre kerdil,
panaszmentes idészakot kovetd relapszus esetében a kezelés ismétlése megkisérelhetd. Folyamatos kezelés
alatt all6 betegek esetén a betegség sulyossagat legkés6bb 12 havonta Ujra szikséges értékelni a kezelés
tovabbi folytatdsanak elbiralasa érdekében. Mellékhatas vagy hatasvesztés esetén készitményvaltas lehetséges.”

2. Az R1. 1/A. szdmU melléklet 1/a1. pont ,OENO KOD ES GYOGYSZER HATOANYAGANAK NEVE:”
megjeldlési része a ,06053” megjeldlési sort kdvetéen a kovetkezd sorokkal egészul ki:

,06056 ustekinumab
06005 vedolizumab”

3. Az R1. 1/A. szamG melléklet 1/a2. pont ,OENO KOD ES GYOGYSZER HATOANYAGANAK NEVE:"
megjeldlési része a ,06053” megjeldlési sort kdvetden a kdvetkezé sorokkal egésziil ki:

,06056 ustekinumab
06005vedolizumab”

4. Az R1. 1/A. szamu melléklet 2/a. pont ,TAMOGATOTT INDIKACIOK:” megjel6lésii része helyébe a kdvetkezd
rendelkezés lép:

,TAMOGATOTT INDIKACIOK:

Felné6ttkori sulyos (18 éves kor felett, Mayo score = 9) colitis ulcerosa kezelésére, a finanszirozasi
eljarasrendekrél sz6l6 miniszteri rendeletben meghatarozott finanszirozasi protokoll alapjan, amennyiben adekvat
immunszupresszid mellett (legalabb 2 mg/ttkg vagy a legnagyobb toleralhaté dézisu azathioprin) igazolt
szisztémas szteroidfiiggéség (3 honapon tul szisztémasan = 10 mg/nap prednisolon ekvivalens dozis) esetén a
szteroid adagjanak csokkenésekor relapszus (endoszképos Mayo subscore = 2) igazolhatd, vagy 3 hénapon at
tartd adekvat hagyomanyos (szteroid indukcids, majd 3 honapos fenntarté immunszuppressziv) kezelésre nem
reagalé sulyos betegségformaban (Mayo score > 9 és endoszképos Mayo subscore = 2), harom hénapig, ezt
kovetéen kizarolag megfelelé valaszkészség esetén (Mayo score minimum 3 pontos csOkkenése) a kezelés
kezdetétél szamitva legfeljebb egy évig. Akut lefolyasu, fulminans forma, fenyegetd colectomia esetén a
finanszirozasi eljarasrendekrél szol6 miniszteri rendelet alapjan adhato.”

5. Az R1. 1/A. szamu melléklet 2/a. pont ,OENO KOD ES GYOGYSZER HATOANYAGANAK NEVE:”
megjeldlési része a ,06052” megjeldlési sort kbvetéen a kdvetkezd sorral egésziil ki:

,06005 vedolizumab”

6. Az R1. 1/A. szamu melléklet 3. pont ,OENO KOD ES GYOGYSZER HATOANYAGANAK NEVE:” megjel6lésii
része a ,,06055” megjelolésl sort kdvetden a kdvetkez6 sorokkal egészil ki:

,06050 certolizumab-pegol
06067 szekukinumab”

7. Az R1. 1/A. szam( melléklet 5. pont ,OENO KOD ES GYOGYSZER HATOANYAGANAK NEVE:” megjel6lésii
része a ,,06056” megjeldlésl sort kdvetden a kdvetkez6 sorokkal egésziil ki:

,06067 szekukinumab
06068 ixekizumab”

8. Az R1. 1/A. szdmU melléklet 6/a1. pont ,OENO KOD ES GYOGYSZER HATOANYAGANAK NEVE:”
megjeldlési része a ,06057” megjeldlési sort kdvetben a kdvetkezd sorokkal egészul ki:

,06069 baricitinib
06070 tofacitinib”
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9. Az R1. 1/A. szadmu melléklet 6/a1. pont ,OENO KOD ES GYOGYSZER HATOANYAGANAK NEVE:” részében
a ,06050 cetrolizumab pegol” sora helyébe a kdvetkezd rendelkezés Iép:
,06050 certolizumab-pegol”

10. Az R1. 1/A. szdmu melléklet 7/a. pont ,OENO KOD ES GYOGYSZER HATOANYAGANAK NEVE:”
megjeldlésli része a ,06027” megjeldlési sort kovetéen a kdvetkezd sorokkal egészil ki:

,06003 daratumumab
06004 karfilzomib”

11. Az R1. 1/A. szamu melléklete a kovetkezd 8/a7-8/a8. ponttal egészill ki:

»8la7.

TAMOGATOTT INDIKACIOK:

Immunterapia a lokalisan elérehaladott vagy metasztatikus, nem kissejtes tiidérak (adenocarcinoma vagy
laphamsejtes) kezelésére felnbtteknél, az alkalmazasi el6irasban nevesitett biomarkernek megfeleléen, a
finanszirozasi eljarasrendekrél sz6l6 miniszteri rendeletben meghatarozott finanszirozasi eljarasrend alapjan.

OENO KOD ES GYOGYSZER HATOANYAGANAK NEVE:
06002 atezolizumab

06024 nivolumab

06025 pembrolizumab

KOMPETENCIA: INDIKALHAT/ALKALMAZHAT

1122 Bacs-Kiskun Megyei Kérhaz, Kecskemét

1301 Koch Rébert Kérhaz és Rendel6intézet, Edelény

1484 Csongrad Megyei Mellkasi Betegségek Szakkoérhaza, Deszk

1568 Fejér Megyei Szent Gyorgy Korhaz, Székesfehérvar

1640 Petz Aladar Megyei Oktaté Kérhaz, Gyér

1663 Soproni Erzsébet Oktaté Korhaz és Rehabilitaciés Intézet

1876 Szent Borbala Kérhaz, Tatabanya

1928 Szent Lazar Megyei Korhaz, Salgétarjan

2010 Pest Megyei Flor Ferenc Korhaz, Kistarcsa

2073 Tuddgyogyintézet, Torokbalint

2137 Somogy Megyei Kaposi Mér Oktatd Kérhaz

2324 Jasz-Nagykun-Szolnok Megyei Hetényi Géza Kérhaz-RendelSintézet
2425 Tolna Megyei Balassa Janos Kérhaz

2601 Veszprém Megyei Tudbégyogyintézet, Farkasgyepl

2734 Zala Megyei Kérhaz

2873 Bajcsy-Zsilinszky Korhaz és RendelSintézet

2878 Dél-pesti Centrumkérhaz-Orszagos Hematoldgiai és Infektologiai Intézet
2886 Péterfy Kérhaz-RendelSintézet Orszagos Traumatoldgiai Intézet
2889 Szent Imre Kérhaz

2891 Uzsoki utcai Kérhaz

2894 Debreceni Egyetem Klinikai Kézpont

2897 Orszagos Koranyi Pulmonoldgiai Intézet

2899 Matrai Gyogyintézet

2906 Orszagos Onkoldgiai Intézet

2912 Pécsi Tudomanyegyetem

2915 Semmelweis Egyetem

2917 Szegedi Tudomanyegyetem Szent-Gyorgyi Albert Klinikai Kézpont
K403 Magyar Honvédség Egészségligyi Kézpont

N511 Szent Margit Kérhaz, Budapest

N585 Markhot Ferenc Oktatokorhaz és RendelSintézet, Eger

N594 Csolnoky Ferenc Koérhaz, Veszprém

N595 Markusovszky Egyetemi Oktatokérhaz, Szombathely

N599 Szabolcs-Szatmar-Bereg Megyei Kérhazak és Egyetemi Oktatokorhaz
R464 Békés Megyei Kézponti Kérhaz, Gyula

R730 Borsod-Abauj-Zemplén Megyei Kozponti Kérhaz és Egyetemi Oktatokorhaz

8/a8.

TAMOGATOTT INDIKACIOK:

Anaplasticus lymphoma-kinaz (ALK)-pozitiv, el6rehaladott, nem kissejtes tiidécarcinoma (NSCLC) kezelésére, a
finanszirozasi eljarasrendekrél sz6l6 miniszteri rendeletben meghatarozott finanszirozasi eljarasrend alapjan.

OENO KOD ES GYOGYSZER HATOANYAGANAK NEVE:
06072 crizotinib
06001 alektinib
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KOMPETENCIA: INDIKALHAT/ALKALMAZHAT

1122 Béacs-Kiskun Megyei Korhaz, Kecskemét

1301 Koch Roébert Kérhaz és Rendel6intézet, Edelény

1484 Csongrad Megyei Mellkasi Betegségek Szakkérhaza, Deszk

1568 Fejér Megyei Szent Gyorgy Korhaz, Székesfehérvar

1640 Petz Aladar Megyei Oktaté Kérhaz, Gyér

1663 Soproni Erzsébet Oktaté Kérhaz és Rehabilitacids Intézet

1876 Szent Borbala Kérhaz, Tatabanya

1928 Szent Lazar Megyei Korhaz, Salgétarjan

2010 Pest Megyei Flor Ferenc Kérhaz, Kistarcsa

2073 Tudoégyogyintézet, Torokbalint

2137 Somogy Megyei Kaposi Mér Oktaté Kérhaz

2324 Jasz-Nagykun-Szolnok Megyei Hetényi Géza Kérhaz-RendelSintézet
2425 Tolna Megyei Balassa Janos Kérhaz

2601 Veszprém Megyei Tlidbégyogyintézet, Farkasgyepl

2734 Zala Megyei Kérhaz

2873 Bajcsy-Zsilinszky Kérhaz és Rendelbintézet

2878 Dél-pesti Centrumkérhaz-Orszagos Hematologiai és Infektoldgiai Intézet
2886 Péterfy Kérhaz-Rendelbintézet Orszagos Traumatoldgiai Intézet
2889 Szent Imre Kérhaz

2891 Uzsoki utcai Kérhaz

2894 Debreceni Egyetem Klinikai Kézpont

2897 Orszagos Koranyi Pulmonoldégiai Intézet

2899 Matrai Gyogyintézet

2906 Orszagos Onkoldgiai Intézet

2912 Pécsi Tudomanyegyetem

2915 Semmelweis Egyetem

2917 Szegedi Tudomanyegyetem Szent-Gydrgyi Albert Klinikai Kézpont
K403 Magyar Honvédség Egészséglgyi Kézpont

N511 Szent Margit Kérhaz, Budapest

N585 Markhot Ferenc Oktatokorhaz és Rendel6intézet, Eger

N594 Csolnoky Ferenc Kérhaz, Veszprém

N595 Markusovszky Egyetemi Oktatokorhaz, Szombathely

N599 Szabolcs-Szatmar-Bereg Megyei Kérhazak és Egyetemi Oktatokorhaz
R464 Békés Megyei Kozponti Kérhaz, Gyula

R730 Borsod-Abauj-Zemplén Megyei Kézponti Kérhaz és Egyetemi Oktatokorhaz”

12. Az R1. 1/A. szaml melléklet 8/c3. pont ,OENO KOD ES GYOGYSZER HATOANYAGANAK NEVE:"
megjeldlési része a ,06061” megjeldlési sort kdvetéen a kdvetkezd sorral egésziil ki:

,06009 trastuzumab emtanzine”
13. Az R1. 1/A. szamu melléklete a kovetkezd 8/c4. ponttal egészil ki:

,»8lc4.

TAMOGATOTT INDIKACIOK:

Trasztuzumabbal és docetaxellel kombinalva olyan HER2-pozitiv metasztatikus vagy lokalisan kiujuld,
inoperabilis emlékarcindmaban szenvedd felnétt betegek kezelésére, akik metasztatikus betegségiik kezelésére
korabban még nem részesiiltek HER2-ellenes kezelésben vagy kemoterapiaban

OENO KOD ES GYOGYSZER HATOANYAGANAK NEVE:
06008 pertuzumab

KOMPETENCIA: INDIKALHAT/ALKALMAZHAT

1122 Bacs-Kiskun Megyei Kérhaz, Kecskemét

1487 Dr. Bugyi Istvan Korhaz, Szentes

1568 Fejér Megyei Szent Gyorgy Egyetemi Oktaté Kérhaz, Székesfehérvar
1640 Petz Aladar Megyei Oktaté Kérhaz, Gyér

1876 Szent Borbala Kérhaz, Tatabanya

1928 Szent Lazar Megyei Kérhaz, Salgétarjan

2010 Pest Megyei Flor Ferenc Koérhaz, Kistarcsa

2137 Somogy Megyei Kaposi Mor Oktaté Korhaz

2324 Jasz-Nagykun-Szolnok Megyei Hetényi Géza Korhaz-Rendeldintézet
2425 Tolna Megyei Balassa Janos Kérhaz

2734 Zala Megyei Kérhaz

2873 Bajcsy-Zsilinszky Kérhaz és Rendelbintézet



30588 MAGYAR KOZLONY - 2018. évi 158. szdm

2878 Dél-pesti Centrumkorhaz-Orszagos Hematoldgiai és Infektoldgiai Intézet
2886 Péterfy Korhaz-Rendelbintézet Orszagos Traumatoldgiai Intézet

2889 Szent Imre Kérhaz

2891 Uzsoki utcai Kérhaz

2894 Debreceni Egyetem Klinikai Kézpont

2906 Orszagos Onkoldgiai Intézet

2912 Pécsi Tudomanyegyetem

2915 Semmelweis Egyetem

2917 Szegedi Tudomanyegyetem Szent-Gyorgyi Albert Klinikai Kézpont

K403 Magyar Honvédség Egészségulgyi Kézpont

N511 Szent Margit Kérhaz, Budapest

N585 Markhot Ferenc Oktatokorhaz és Rendel6intézet, Eger

N594 Csolnoky Ferenc Koérhaz, Veszprém

N595 Markusovszky Egyetemi Oktatokorhaz, Szombathely

N599 Szabolcs-Szatmar-Bereg Megyei Kérhazak és Egyetemi Oktatokorhaz
R464 Békés Megyei Kozponti Kérhaz, Gyula

R730 Borsod-Abauj-Zemplén Megyei Kézponti Kérhaz és Egyetemi Oktatokorhaz
R787 Debreceni Egyetem Kenézy Gyula Egyetemi Kérhaz”

14. Az R1. 1/A. szamu melléklet 14. pont ,OENO KOD ES GYOGYSZER HATOANYAGANAK NEVE:”
megjeldlési része a ,06020” megjeldlési sort kdvetéen a kdvetkezé sorokkal egészul ki:

,06006 cobimetinib
06007 trametinib”

15. Az R1. 1/A. szamU melléklet 15/a. pont ,KOMPETENCIA: INDIKALHAT/ALKALMAZHAT” megjel6lésii része
a ,2878 Dél-pesti Centrumkérhaz-Orszagos Hematoldgiai és Infektoldgiai Intézet” megjeldlési sort kdvetden a
kévetkezd sorral egészil ki:

,2879 Jahn Ferenc Dél-pesti Korhaz”
16. Az R1. 1/A. szamu melléklete a kovetkezd 15/c. ponttal egésziil ki:

,»15/c.

TAMOGATOTT INDIKACIOK:

Olyan metasztatizalo, kasztracié-rezisztens prosztatarakban szenvedd felnétt férfiak kezelésére javallott, akik
sikertelen androgén deprivacios kezelést kdvetden tlinetmentesek voltak, vagy enyhe tiuneteket mutattak, és
akiknél a klinikai allapot alapjan a kemoterapias kezelés még nem indokolt.

OENO KOD ES GYOGYSZER HATOANYAGANAK NEVE:
06015 abirateron-acetat
KOMPETENCIA: INDIKALHAT/ALKALMAZHAT

1122 Bacs-Kiskun Megyei Kérhaz, Kecskemét

1487 Dr. Bugyi Istvan Kérhaz, Szentes

1568 Fejér Megyei Szent Gyorgy Egyetemi Oktaté Kérhaz, Székesfehérvar
1640 Petz Aladar Megyei Oktaté Kérhaz, Gyér

1876 Szent Borbala Kérhaz, Tatabanya

1928 Szent Lazar Megyei Kérhaz, Salgétarjan

2010 Pest Megyei Flor Ferenc Korhaz, Kistarcsa

2137 Somogy Megyei Kaposi Mér Oktaté Kérhaz

2324 Jasz-Nagykun-Szolnok Megyei Hetényi Géza Kérhaz-RendelSintézet
2425 Tolna Megyei Balassa Janos Kérhaz

2734 Zala Megyei Kérhaz

2873 Bajcsy-Zsilinszky Kérhaz és Rendelbintézet

2878 Dél-pesti Centrumkoérhaz-Orszagos Hematoldgiai és Infektologiai Intézet
2879 Jahn Ferenc Dél-pesti Kérhaz

2886 Péterfy Korhaz-Rendelbintézet Orszagos Traumatoldgiai Intézet
2889 Szent Imre Koérhaz

2891 Uzsoki utcai Kérhaz

2894 Debreceni Egyetem Klinikai Kozpont

2906 Orszagos Onkologiai Intézet

2912 Pécsi Tudoméanyegyetem Klinikai Kézpont

2915 Semmelweis Egyetem, Budapest

2917 Szegedi Tudomanyegyetem Szent-Gyorgyi Albert Klinikai Kézpont
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K403 Magyar Honvédség Egészségligyi Kézpont

N511 Szent Margit Kérhaz, Budapest

N585 Markhot Ferenc Oktatokorhaz és Rendel6intézet, Eger

N594 Csolnoky Ferenc Koérhaz, Veszprém

N595 Markusovszky Egyetemi Oktatokorhaz, Szombathely

N599 Szabolcs-Szatmar-Bereg Megyei Kérhazak és Egyetemi Oktatokorhaz
R464 Békés Megyei Kézponti Kérhaz, Gyula

R730 Borsod-Abauj-Zemplén Megyei Kézponti Kérhaz és Egyetemi Oktatokorhaz
R787 Debreceni Egyetem Kenézy Gyula Egyetemi Kérhaz”
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2. melléklet a 35/2018. (X. 12.) EMMI rendelethez

1. Az R2. 2. szamU melléklet EU100 28. pont ,TAMOGATOTT INDIKACIOK” része helyébe a kévetkezd
rendelkezés Iép:

,TAMOGATOTT INDIKACIOK:

Perzisztalo allergias asthma bronchiale kiegészité kezelése céljabol — a finanszirozasi eljarasrendekrél szo6l6
miniszteri rendeletben meghatarozott finanszirozasi eljarasrendek (felnéttkori asthma bronchiale és gyermekkori
asthma bronchiale) alapjan — a kdvetkezé feltételek teljeslilése esetén:

- IgE-szint > 76 NE/ml és az IgE-szint nem haladja meg az alkalmazasi el6iras szerinti maximalis értéket,
- perennialis inhalativ allergénnel szembeni pozitiv bérpréba vagy specifikus IgE kimutatasa a szérumban,

- szisztémas szteroid tartés alkalmazasa ellenére az asthma nem kontrollalt vagy nagy dézisu ICS+LABA
alkalmazasa ellenére gyakoriak a szisztémas szteroidot igényl6é exacerbaciok (= 4/év),

- FEV1 <ref. 80%-a.

Az anti-IgE-kezelés megkezdését kovetben évente értékelni kell a kezelés hatasat és az anti-IgE-kezelés
kizarélag akkor folytathatd, ha az utols6 egy év soran szisztémas szteroidot igénylé exacerbacié legfeljebb 2
alkalommal fordult el6.

Anti-IgE és anti-IL5 egyidejlileg nem alkalmazhaté.”

2. Az R2. 2. szamu melléklete a kdvetkezé EU100 66-68. ponttal egésziil ki:

,EU100 66.
TAMOGATOTT INDIKACIOK:

Perzisztald sulyos eozinofil asthma bronchiale kiegészitd kezelése céljabol — a finanszirozasi eljarasrendekrol
sz06l6 miniszteri rendeletben meghatarozott finanszirozasi eljarasrend (felnéttkori asthma bronchiale) alapjan — a
kovetkezd feltételek teljesllése esetén:

- laboratoriumi vérképvizsgalat altal kimutatott periférias eozinofil sejtszam a terapia megkezdése elétt a
készitmény alkalmazasi eléirasaban definialtnak megfelel, de legalabb 300 sejt/pl

- szisztémas szteroid kezelés ellenére az asthma nem kontrollalt, vagy az elmult 12 hénapban legalabb 4
szisztémas szteroid kezelést igényl6 asthma exacerbacio alakult ki

- nagydozisu ICS+LABA fenntart6 terapia legalabb 6 hdnapos rendszeres hasznalata ellenére FEV1<80% és
nem kontrollalt asthma all fenn

- FEV1<ref. 80%-a

Az anti-IL5-kezelés megkezdését kovetben évente értékelni kell a kezelés hatasat, és az anti-IL5-kezelés
kizarélag akkor folytathatd, ha az utolsé egy év soran szisztémas szteroidot igénylé exacerbacié legfeljebb 2
alkalommal fordult el6.

Anti-IgE és anti-IL5 egyidejlileg nem alkalmazhaté.

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

MUNKAHELY: SZAKKEPESITES: JOGOSULTSAG:
Jarébeteg szakrendelés/ Fekvdbeteg Tadégyogyaszat irhat
gyogyintézet

ELFOGADHATO BNO KODOK: (beleértve az 6sszes azonosan kezd6dé kédot)
J4590

EU100 67.

TAMOGATOTT INDIKACIOK:

Hormonreceptor-pozitiv, human epidermalis ndvekedési faktor 2 (HER2)-negativ, lokalisan elérehaladott vagy
metasztatikus emlérakos betegek kezelésére, akik korabban az el6érehaladott vagy metasztatikus betegségikre
kezelést nem kaptak.
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A JAVASLATOT KIALLITO ES A GYOGYSZERT RENDELO ORVOS MUNKAHELYERE ES
SZAKKEPESITESERE VONATKOZO ELOIRASOK:

MUNKAHELY: SZAKKEPESITES: JOGOSULTSAG:
Jardbeteg szakrendelés/ Fekvébeteg Klinikai onkolégia irhat
gyogyintézet

ELFOGADHATO BNO KODOK: (beleértve az 6sszes azonosan kezd6dé kédot)
C50

EU100 68.
TAMOGATOTT INDIKACIOK:

Kezdeti endokrin-alapu kezelésként, egy aromataz-inhibitorral kombinalva, a postmenopausaban Iévé néknél a
hormonreceptor (HR)-pozitiv, human epidermalis ndvekedési faktor-receptor 2 (HER2)-negativ, lokalisan
el6rehaladott vagy metasztatizalé emlérak kezelésére.

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

MUNKAHELY: SZAKKEPESITES: JOGOSULTSAG:
Jarébeteg szakrendelés/ Fekvébeteg Klinikai onkologia irhat
gyogyintézet

ELFOGADHATO BNO KODOK: (beleértve az 6sszes azonosan kezd6dé kédot)
C50”

3. Az R2. 2. szamu melléklet EU100 34. pontja ,Kijel6lt intézmények:” megjeldlési része a ,,Pécs Pécsi
Tudomanyegyetem Klinikai Kézpont, Neurolégiai Klinika” megjel6lést sort kdvetéen a kévetkezé sorral egészill
ki:

(Varos Intézmény neve)
,Tatabanya Szent Borbala Kérhaz”

4. Az R2. 2. szamu melléklet EU100 36/b., pont ,Kijelélt intézmények:” megjel6lési része a ,Kecskemét Bacs-
Kiskun Megyei Koérhaz a Szegedi Tudomanyegyetem Altaldanos Orvostudomanyi Kar Oktaté Korhaza”
megjeldlési sort kdvetéen a kdvetkezd sorral egésziil ki:

(Varos Intézmény neve)
.Keszthely Keszthelyi Kérhaz és Rendelbintézet”

5. Az R2. 2. szamu melléklet EU100 38/b., pont ,Kijelélt intézmények:” megjel6lési része a ,Kecskemét Bacs-
Kiskun Megyei Koérhaz a Szegedi Tudomanyegyetem Altalanos Orvostudomanyi Kar Oktaté Korhaza”
megjeldlési sort kdvetéen a kdovetkezd sorral egésziil ki:

(Véaros Intézmény neve)
.Keszthely Keszthelyi Kérhaz és Rendelbintézet”

6. Az R2. 2. szam( melléklet EU100 56., pont ,Kijeldlt intézmények:” megjeldlésl része a ,Kecskemet Bacs-
Kiskun Megyei Koérhaz a Szegedi Tudomanyegyetem Altalanos Orvostudomanyi Kar Oktaté Korhaza”
megjeldlési sort kdvetéen a kdvetkezd sorral egésziil ki:

(Varos Intézmény neve)
.Keszthely Keszthelyi Kérhaz és Rendel6intézet”

7. Az R2. 2. szamu melléklet EU100 36/b. pont ,Kijelélt intézmények:” megjeldlési része a ,Debrecen
Debreceni Egyetem Klinikai Kézpont, Belgyogyaszati Klinika” megjelolési sort kdvetéen a kdvetkezé sorral
egészul ki:

(Véros Intézmény neve)
~Eger Markhot Ferenc Oktatékérhaz és Rendeldintézet”
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8. Az R2. 2. szamu melléklet EU100 38/b. pont ,Kijelélt intézmények:” megjeldlésii része a ,Debrecen
Debreceni Egyetem Klinikai Kézpont, Gyermekklinika” megjeldlési sort kdvetéen a kdvetkezé sorral egészul ki:

(Varos Intézmény neve)

~Eger Markhot Ferenc Oktatokorhaz és Rendelbintézet”

9. Az R2. 2. szamu melléklet EU100 56. pont ,Kijelélt intézmények:” megjel6lésii része a ,Debrecen Debreceni
Egyetem Kilinikai Kézpont, Belgydgyaszati Intézet” megjeldlési sort kovetéen a kdvetkezd sorral egészul ki:

(Varos Intézmény neve)

~Eger Markhot Ferenc Oktatokérhaz és Rendel6intézet”

10. Az R2. 2. szamu melléklet EU100 8/t., EU100 9/b., EU100 25., EU100 35., EU100 36/a., EU100 36/b., EU100
36/c., EU100 37/a., EU100 37/b., EU100 37/c., EU100 38/b., EU100 41., EU100 42., EU100 43., EU100 51.,
EU100 52., EU100 61., és EU100 63. pontjaban foglalt tablazatban a ,Heim P&l Gyermekkérhaz” szévegrész
helyébe a ,Heim Pal Orszagos Gyermekgyogyaszati Intézet” szdveg Iép.

11. Az R2. 2. szamu melléklet EU100 7/a., EU100 7/b., EU100 8/t., EU100 23/a., EU100 34., EU100 36/a.,
EU100 36/b., EU100 36/c., EU100 37/a., EU100 37/b., EU100 37/c., EU100 38/b., EU100 41., EU100 42., EU100
43., EU100 50., EU100 51., EU100 56. és EU100 63. pontjaban foglalt tablazatban az ,Egyesitett Szent Istvan és
Szent Laszlé Kérhaz és Rendel6intézet” szovegrész helyébe a ,Dél-pesti Centrumkdérhaz-Orszagos Hematoldgiai
Intézet” szbveg lép.

12. Az R2. 2. szamu melléklet EU100 8/t., EU100 34. és EU100 37/a. pontjaban a ,Péterfy Sandor Utcai Kérhaz-
Rendelbintézet és Baleseti Kbzpont” szovegrész helyébe a ,Péterfy Kérhaz-Rendelbintézet és Baleseti Kozpont”
szoveg lép.

13. Az R2. 2. szamua melléklet EU100 9/b., EU100 28. és EU100 62. pontjaban az ,Orszagos Koranyi TBC és
Pulmonolégiai Intézet” szévegrész helyébe az ,Orszagos Koranyi Pulmonoldégiai Intézet” széveg lép.

14. Az R2. 2. szamu melléklet EU100 23/a. pontjaban a ,Markhot Ferenc Koérhaz Kft. — Infektologia” szévegrész
helyébe a ,Markhot Ferenc Oktatokérhaz és Rendel6intézet — Infektoldgia” szdveg Iép.

15. Az R2. 2. szamu melléklet EU100 34., 35. és 36/a. pontjaban a ,Markhot Ferenc Kérhaz Kft.” szévegrész
helyébe a ,Markhot Ferenc Oktatokorhaz és Rendel6intézet” szoveg Iép.
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3. melléklet a 35/2018. (X. 12.) EMMI rendelethez

Az R2. 3. szama melléklet ,EU 70 szazalékos tamogatasi kategéria” megjeldlési része a kdvetkezé EU70 30.
ponttal egészil ki:

LEU70 30.

TAMOGATOTT INDIKACIOK:
Acut coronaria szindrémas betegek (ST elevaciés és nem ST elevacios infarktuson atesett betegek, instabil
anginas betegek) kozil mindazoknal, akik krénikus veseelégtelenségben szenvednek (kreatinin clearance

<60 ml/perc).

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

MUNKAHELY:

Kijelolt intézmény

Haziorvos

SZAKKEPESITES: JOGOSULTSAG:
Kardiologia javasolhat és irhat
Megkétés nélkdl javaslatra irhat

SZAKORVOSI JAVASLAT ERVENYESSEGI IDEJE: 12 hénap

ELFOGADHATO BNO KODOK: (beleértve az 6sszes azonosan kezd6dé kédot)

120.0-122.9; 795.5

Kijelblt intézmények:
Varos Intézmény neve
Balatonfiired Allami Szivkérhaz
Budapest Bajcsy-Zsilinszky Kérhaz és Rendelbintézet
Budapest Semmelweis Egyetem
Budapest Gottsegen Gyorgy Orszagos Kardioldgiai Intézet
Budapest Magyar Honvédség Egészséglgyi Kézpont
Budapest Betegapold Irgalmas Rend Kérhaz
Debrecen Debreceni Egyetem Klinikai Kézpont
Gyér Petz Aladar Megyei Oktaté Kérhaz
Gyula Békés Megyei Kbzponti Kérhaz
Kaposvar Somogy Megyei Kaposi Mér Oktaté Kérhaz
Kecskemét Bacs-Kiskun Megyei Kérhaz a Szegedi Tudomanyegyetem Altalanos Orvostudomanyi Kar Oktaté
Korhaza
Miskolc Borsod-Abauj-Zemplén Megyei Kézponti Kérhaz és Egyetemi Oktatdékérhaz

Nyiregyhaza

Szabolcs-Szatmar-Bereg Megyei Korhazak és Egyetemi Oktatékorhaz

Pécs

Pécsi Tudomanyegyetem Klinikai Kézpont

Szeged Szegedi Tudomanyegyetem Szent-Gyorgyi Albert Klinikai Kézpont
Székesfehérvar Fejér Megyei Szent Gyorgy Egyetemi Oktaté Kérhaz

Szolnok Jasz-Nagykun- Szolnok Megyei Hetényi Géza Kérhaz-RendelSintézet
Szombathely Markusovszky Egyetemi Oktatokérhaz

Zalaegerszeg

Zala Megyei Kérhaz
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4. melléklet a 35/2018. (X. 12.) EMMI rendelethez

1. Az R2. 4. szamu melléklet 1. pontja a kdvetkezd z) alponttal egészul ki:

(A velesziiletett vérzékenység kezelésére:)

»Z) rekombinans technoldgiaval, human sejtvonalon eléallitott, elnyujtott felezési-ideji IX. faktor koncentratum, Fc
fuzids fehérje.”

2. Az R2. 4. szamu melléklet 2. pontja a kbvetkezd p) alponttal egészil ki:

[Kronikus aktiv hepatitis C kezelésére (a finanszirozasi eljarasrendekrél sz6l6 miniszteri rendeletben
meghatarozott finanszirozasi eljarasrend alapjan):]

»p) sofosbuvir/velpatasvir.”



MAGYAR KOZLONY - 2018. évi 158. szdm 30595

5. melléklet a 35/2018. (X. 12.) EMMI rendelethez
.7.melléklet a 31/201. (V. 13.) EiM rendelethez

A felnéttkori luminalis Crohn-betegség diagnosztikdjanak és kezelésének finanszirozdsi eljarasrendje

1. Az eljarasrend targyat képezo betegség, betegcsoport megnevezése
1.1. Felnéttkori Crohn-betegség (luminalis)

2. Korkép leirasa

A gyulladasos bélbetegségek (IBD), azaz a colitis ulcerosa és a Crohn-betegség a fejlettebb orszagokban a
rheumatoid arthritis utan a masodik leggyakoribb idilt gyulladasos betegségcsoportot képezik. A Crohn-betegség
kronikus gyulladasos betegség, amely a gasztrointesztindlis traktus barmely terlletét érintheti, gyakori az
intesztinalis (pl. szlkulet vagy fisztula) és extraintesztinalis szovédmények megjelenése. A betegség természetes
lefolyasa az esetek dontd tébbségében kulonbdz6 sulyossagu fellangolasok (relapsusok) és nyugalmi idészakok
(remisszidk) kilénb6z6 idétartamu valtakozasabdl all. A hagyomanyos terapias lehetéségek hosszu tavu klinikai
eredménye a betegek jelentés részében nem megfelel6, a betegség egyes esetekben csak nagy dozisu és
elhuzodé szteroid kezelésre reagal, mely a jelen eljarasrendben nem részletezett, akar sulyos mellékhatasokhoz
is vezethet. A szteroid kedvezd hatasanak idétartama azonban viszonylag rovid és a betegek kb. egyharmada
mar kezdett6l fogva rezisztens a kezelésre, vagy késébb szteroid dependencia alakul ki. Hagyomanyosan a
kezelés célja a remisszio elérése és fenntartasa, és ezaltal lehetbleg a szévédmények kialakulasanak és a mitéti
kezelésnek az elkeriilése. A betegség természetes lefolyasat a hagyomanyos gyogyszeres kezeléssel nem tudjuk
megvaltoztatni a betegek jelentés részében. Crohn-betegségben az évek soran 70-80%-ban sziikilet, fisztula,
talyog alakul ki, reszekciés mitét valik szikségessé. Bar a betegség pontos oka nem tisztazott, a patogenezis
megismert tényez8i az utdbbi években lehetbvé tették Uj tipusu, ugynevezett biologiai gyodgyszerek kifejlesztését.
Ma a terapias cél a klinikai és endoszképos remisszié (nyalkahartya-gyogyulas) elérése, a szteroidmentes
remisszié fenntartasa, a szovédmények megel6zése, a kérhazi kezelések és sebészi kezelés szilkségességének
mérséklése, az életmin@ség javitasa, a betegség természetes lefolyasanak kedvez6é iranyu megvaltoztatasa.

2.1. A Crohn-betegség aktivitasa

A Crohn-betegség sulyossaganak megitélésére az eltéré betegségtipusok esetén mas-mas mérészamok
alkalmasak. Gyulladasos tipusu betegségben a CDAI (Crohn’s Disease Activity Index) a legelterjedtebben
alkalmazott aktivitasi index. A CDAI alapjan térténd besoroldst és az annak megfelel6 Kklinikai allapotot
tablazatban részletezziik. A kezelést hatékonynak tekintjik (klinikai valasz), ha a CDAI 70 ponttal csokken, 150
pont alatt remissziorol beszéllink. A csak a felsd gastrointestinalis traktust érinté luminalis Crohn-betegség esetén
a CDAIl nem minden esetben alkalmas a klinikai allapot megitélésére. A mitéti beavatkozas soran esetleg
kialakitott hasfali vendégnyilas (stoma) a székletszam valtozasan keresztll befolyasolja a CDAI értékét, igy
ilyenkor az csak becstlheté.

2.2, A szteroid kezelés f6 problémai

2.2.1. Szteroid refrakter IBD: ha legaldbb 0,75 mg/ttkg prednisolon (vagy metil-prednisolon) mellett Crohn-
betegség vagy colitis ulcerosa esetén 4 hét kezelés utan is aktiv a betegség vagy intravénasan alkalmazott 1
mg/ttkg metil-prednisolon esetén egy hét alatt nincs mérhetd tiineti javulas és a CRP értéke sem normalizalodik.

2.2.2. Szteroid dependencia: ha 3 hénap alatt nem lehet relapszus nélkil 10 mg prednisolon (vagy metil-
prednisolon) ala csdkkenteni a gydgyszer adagjat, vagy elhagyasa utan 3 hénapon beliil relapszus kévetkezik be.
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3. Az ellatas igénybevételének finanszirozott szakmai rendje, finanszirozasi algoritmusa

CROHN-BETEGSEG
Crohn betegség felnéttkori (>18 év)

finanszirozasi
eljarasrendje

enyhe/kozépsulyos )
(CDAI<300) sulyos (CDAI>300)

o ¢ e ﬁ

0,75 mg/ttkg szteroid indukciés kezelés,
BMI<18 esetén enteralis, sziikség esetén
parenteralis taplalas

szulfaszalazin/5-ASA

BLER (oralis, lokalis)

|
; | .

[ A betegség aktivitasanak csokkenése? ‘J

E A betegség aktivitasanak csokkenése? ]

| |
fow) (), . =)

oralis,lokalis, parenteralis
szteroid, parenteralis

szteroid leépitése,
immunszupressziv terapia
bevezetése (3 hénap)

szteroid rezisztencia
(4 héten 4t 0,75
mg/ttkg)

szulfaszalazin/5-ASA
(oralis, lokalis)

antibiotikum

H |
korai relapsuls__l(s hénapon nincs korai relapsus
elii
A betegség aktivitasanak csékkenése? )

immunszuppresszans,
immunmodulans
terapia

nem
igen nem

immunszuppresszans,

szteroid leépitése,

szulfaszalazin/5-ASA immunmodulans

terapia

immunszuppresszans,
immunmodulans
terapia

biolégiai terapia (TNF-alfa gatld) indukcios
terapia

.

E A betegség aktivitdsanak csokkenése? (CDAI]

csokkenés >70)

nem

integrin antagonista vagy interleukin-inhibitor
biolégiai terapia (TNF-alfa gatl6)* terapia megkezdése, opcionalisan

konvencionalis terapia, sziikség esetén sebészet

*A kezelGorvosnak mérlegelnie kell a kezelés felfliggesztését legaldbb 6 hénapja tartd stabil remisszié esetén.
Amennyiben a kezelés felfiiggesztésre keriil, panaszmentes id6szakot kéveté relapszus esetében a kezelés ismétlése megkisérelhetd.
Folyamatos kezelés alatt all6 betegek esetén a betegség sulyossagat legkésébb 12 havonta Ujra sziikséges értékelni, a kezelés tovabbi folytatasdnak
elbiraldsa érdekében. Mellékhatds vagy hatdsvesztés esetén készitményvaltds lehetséges.

4. A felnéttkori Crohn-betegség gyogyszeres kezelési algoritmusa
4.1. Enyhe esetben alapellatasban terminalis ileum érintettsége esetén budesonid, esetleg, atmenetileg 5-ASA,

illetve a colon érintettsége esetén sulphasalazin kezelés megprébalhaté,
4.2. kezdeti szteroid kezelés 3 hénapig,

4.3. korai immunszuppressziv terapia,
4.4. negyedik vonalban: bioldgiai terapia (bioldgiai terapia alkalmazasara kijelolt intézmények); valamelyik TNF-

a gatlé alkalmazasa: infliximab (az alkalmazott tamogatasi kategdria figyelembevételével); adalimumab; ezek
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hatastalansaga vagy hatasvesztés esetén integrin antagonista vedolizumab vagy interleukin inhibitor
ustekinumab.

5. A Crohn-betegség biolégiai kezelése

5.1. Indukcids kezelés gyulladasos tipusu Crohn-betegségben (luminalis): anti-TNF-a indukcios kezelés indikalt
barmely lokalizacioban Iévé kézépsulyos-sulyos Crohn-betegségben (EL1a, RGB) elsévonalban, ha

5.1.1. az alkalmazott hagyomanyos (szteroid indukcios, majd 3 honapos fenntartd immunszupressziv) terapia
ellenére a betegség aktivitasa nem csdkken, vagy

5.1.2. szteroid rezisztencia esetén (4 héten at alkalmazott 0,75 mg/ttkg prednisolon ekvivalens szteroid dézisra
nem reagalo), vagy

5.1.3. immunszuppresszans kezelés (legalabb 2 mg/ttkg vagy a legmagasabb toleralt dézisu azatioprin) mellett
is szteroid dependencia alakul ki (3 honapon tul szisztémasan 10 mg/nap ddzisnal nagyobb prednisolon
ekvivalens dézis), vagy

5.1.4. immunszuppresszans kezelésre a beteg intolerans, vagy

5.1.5. a hagyomanyos gyogykezelés toxicitasa miatt nem alkalmazhato a teljes indukciés kezelés idétartamaig.

5.1.6. Anti-TNF-a hatastalansaga vagy hatasvesztés esetén alkalmazhaté masodvonalban az integrin
antagonista vedolizumab vagy az interleukin inhibitor ustekinumab.

5.2. A Magyarorszagon jelenleg engedélyezett készitmények koziil:

5.2.1. Infliximab (IFX) esetében: 5mg/ttkg intravénas infuzidban, 2 6ras infundalasi idétartamban a 0., 2. és 6.
héten alkalmazva. Az indukciés kezelést kdvetéen 6 héten belll nem reagald betegek tovabbi IFX-kezelését nem
tamasztjak ala a rendelkezésre allé adatok.

5.2.2. Adalimumab (ADA) esetében: 80 mg a 0. héten, majd 40 mg a 2. héten. Ha hamarabb sziikséges elérni
a terapias hatast, a készitmény alkalmazhaté a 0. héten 160 mg (a dozis beadhaté 4 injekciéban egyetlen napon,
vagy napi 2 injekcioban két egymast kdvetd napon), a 2. héten 80 mg ddézisban annak tudataban, hogy az
indukcios kezelés soran nagyobb a mellékhatasok kockazata.

5.2.3. Vedolizumab (VEDO) 300 mg a 0., 2. és 6. héten alkalmazva. Azoknak a Crohn-betegeknek, akiknél
nem mutatkozik terapias valasz, elényds lehet egy adag a 10. héten. Crohn-betegek esetében nem szabad
folytatni a terapiat, ha a 14. hétre sem figyelheté meg terapias elény.

5.2.4. Az ustekinumab (UST) terapiat a testtdbmeg alapjan szamitott egyszeri intravénas adaggal kell elkezdeni
az alkalmazasi el6irdsban foglaltak szerint. Az ustekinumab 90 mg elsd szubkutan adasa az intravénas dozis
utan, a 8. héten kell, hogy megtorténjen. Ezt kdvetden 12 hetenkénti adagolas javasolt.

5.3. A biologiai terapia hatékonysaganak ellenérzése Crohn-betegségben

5.3.1. Luminalis Crohn-betegség estében az indukcios kezelést kdvetd (12-14. hét) legalabb 70 pontos CDAI
esés (reagalas) vagy a CDAI 150 pont ala esése esetében (remisszid) az indukcidés kezelést hatékonynak
tekintjuk.

5.3.2. Szteroid dependens korforma esetében a bioldgiai kezelést hatékonynak tekintjik, ha az indukcids
kezelés végére a szteroid dozisa legalabb a felére csokkentheté. Kombinalt kérformakban barmely fenti kritérium
teljesitése esetében indokolt a fenntart6 kezelés.

6. Fenntarté kezelés felnéttkori Crohn-betegségben (luminalis)

6.1. Megfelel6 valaszkészség (3 honap alatt CDAI minimum 70 pontos csOkkenése) esetén fenntartd kezelés
folytathaté 6nmagaban vagy immunszuppressziv terapiaval egyiitt. Extraintesztinalis manifesztacié esetében a
sikeresség elbiralasaban a klinikai jelek javulasa a mérvadé (EL3, RG C).

6.2. Infliximab esetében: Hatékony indukcids kezelést kbvetéen 8 hetente 5mg/ttkg dozisban.

6.3. Adalimumab esetében: Hatékony indukcios kezelést kdvetéen 2 hetente alkalmazott 40 mg ddézisban.
Reagélo esetekben a kezelés maximalis idétartamara, elhagyasara vonatkozé ajanlas nem fogalmazhaté meg
(EL3, RG C).

6.4. Vedolizumab esetén a kezelésre reagald betegeknél a 14. héttdl nyolchetente kell folytatni a terapiat.

6.5. Ustekinumab esetén: a hatékony indukcios terapiat kovetéen az ustekinumab 90 mg elsd szubkutan adasa
az intravénas ddzis utan, a 8. héten kell, hogy megtorténjen. Ezt kdvetéen 12 hetenkénti adagolas javasolt.

7. Kiilonleges megfontolasok a bioldgiai kezeléshez

7.1. Készitményvalasztas

Luminalis Crohn-betegség esetén a két hasonlé tamadaspontl anti-TNF-a szer (infliximab, adalimumab)
O0sszehasonlitdé vizsgalatara nem kerdilt sor, és a tanulmanyok direkt 6sszevetése nem megbizhato, azonban az
altalanos allasfoglalas alapjan Iényeges kildnbség a vegylletek hatasossagaban nincs. Hasonloképpen nem
rendelkeziink direkt 6sszehasonlité adatokkal az anti-TNF-a és integrin-antagonista készitmények hatékonysagat
tekintve. Az anti-TNF-a készitmények és immunszuppresszans szerek (pl. azathioprin) kombinalt alkalmazasa
elényds lehet a hatékonysag szempontjabdl, de a kombinalt immunszupresszié esetén gyakoribb mellékhatasok
(pl. fert6zések) megjelenésével kell szamolnunk, igy minden esetben a kockazat és az elény gondos mérlegelése
mellett lehetséges. A vedolizumab esetében a — leginkabb az egyideji kortikoszteroiddal végzett — kombinacids
kezelés hatékonyabbnak bizonyult a Crohn-betegség remisszidjanak indukcidjaban, mint az énmagaban vagy
immunmodulatorokkal egyidejlleg adott vedolizumab.
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7.2. D6zismodositas

7.2.1. Infliximab: Kdzepesen sulyos-sulyos, aktiv Crohn-betegség esetében hatékony indukcios kezelést
kovetéen 8 hetente 5mg/ttkg ddzisban, a kezdetben reagald-remisszidba kerllé betegekben hatascstkkenés-
hatasvesztés esetén a dozis 10 mg/ttkg-ra emelhetd 8 hetente, vagy a kezelés 4 hetente is alkalmazhaté
5mg/ttkg dézisban. llyenkor fontos azonban a hatasvesztés okanak tisztazasa, infekcid (pl. Clostridium difficile),
abscessus, mitétet igényl6 szlkilet kizarasa.

7.2.2. Adalimumab: A javasolt adag 40 mg minden 2. héten, szubkutan injekcioban a kezdetben reagalo-
remisszioba kerilé betegekben hatascstkkenés-hatasvesztés esetén a 40 mg-os injekcidk adasa kozotti
id6intervallum egy hétre csdkkenthetd. llyenkor fontos azonban a hatasvesztés okanak tisztazasa, infekcio (pl.
Clostridium difficile) abscessus, mitétet igénylé szlkdlet kizarasa.

7.2.3. Vedolizumab: Kdzepesen sulyos-sulyos, aktiv Crohn-betegség esetében hatékony indukcids kezelést
kovetéen a 8 hetente 300 mg-os adagokra kezdetben reagal6-remisszidba keriild betegekben hatascsokkenés-
hatasvesztés esetén az infuziok kozotti idSintervallum négy hétre csdkkenthetd. llyenkor fontos azonban a
hatasvesztés okanak tisztazasa, infekcio (pl. Clostridium difficile) abscessus, mitétet igényld sziikilet kizarasa.

7.2.4. Ustekinumab: a hatékony indukcids terapiat kdvetéen az ustekinumab 90 mg els6é szubkutan adasa az
intravénas dozis utan, a 8. héten kell, hogy megtdrténjen. Ezt kdvetéen 12 hetenkénti adagolas javasolt. Azoknal,
akiknél a 12 hetenkénti adagolas mellett megsziinik a valaszreakcio, hasznos lehet az adagolasi gyakorisag 8
hetenkéntire torténé novelése. llyenkor fontos azonban a hatasvesztés okanak tisztazasa, infekcio (pl.
Clostridium difficile) abscessus, mtétet igényl6 szlkiilet kizarasa.

7.3. Készitményvaltas: az els6é vonalban megkezdett anti-TNF-a kezelés soran a terapias valasz elvesztése
utan, vagy intolerancia esetén masik szerre vald valtas megengedett. Jelenleg két anti-TNF-a készitmény all
rendelkezésre Magyarorszagon ebben az indikacioban, koézoéttik fészabalyként valtas csak egy alkalommal
javasolt. Az anti-TNF-a kezelés hatastalansaga vagy hatasvesztés esetén alkalmazhaté masodvonalban az
integrin antagonista vedolizumab vagy az interleukin inhibitor ustekinumab. A véltas elétt szikséges az aktivitas
felmérése, szévédmények (elsésorban infekcid, abscessus, miitétet igénylé szikilet) kizarasa.

8. Szovédmények monitorozasa, ellenérzése
8.1. Opportunista infekciok

8.2. Malignus betegsegek

8.3. Neuroldgiai eltérések

8.4. Secunder autoimmun betegségek

9. Evidencia szintek és az ajanlasok foka (Oxford Centre for Evidence Based Medicine)
9.1. Evidencia szint (EL):

EL: 1a Randomizalt kontrollalt tanulmany (RCT), Systematic review (SR)
EL: 1b Individudlis RCT (sziik konfidencia intervallummal)

EL: 1c Megfeleld

EL: 2a SR (cohort tanulmanyok homogének)

EL: 2b Individualis cohort tanulmany (low qualitiy RCT)

EL: 2c ,Outcomes” research

EL: 3a SR eset-kontrollalt tanulmanyok homogenitasaval

EL: 3b Individualis eset-kontrollalt tanulmany

EL: 4 Eset-sorozatok (rossz mindségl cohort és eset-kontrollalt tanulmany)
EL: 5 Szakért6i vélemény

9.2. Ajanlas foka (RG):

RG: A 1. evidencia szint({, helytallé tanulmanyok

RG: B 2. vagy 3. evidencia szintd, helytallé tanulmanyok, vagy extrapolaciok az 1. szintl tanulmanyokbol
RG: C 4. evidencia szint(, helytallé tanulmanyok, vagy extrapolaciok a 2. vagy 3. szintl tanulmanyokbdl
RG: D 5. szintl evidenciak, zavarosan inkonzisztens vagy inkonkluziv tanulmanyok barmely szinten

10. Luminalis Crohn-betegség kiterjedés és aktivitas szerint

10.1. lleocoecalis Crohn-betegség

(5A) Enyhén aktiv (CDAI: 151-220)

Enyhe tiinetek, kezelés nem sziikséges (EL5, RG D)

Mesalazin - értéke korlatozott (EL1a, RG B)

Budesonid 9 mg/nap (EL2a, RG B)

Antibiotikum nem ajanlott (EL1b, RG A)

(5B) Kdzepesen aktiv (CDAI: 221-450)

Budesonid 9 mg/nap (EL1a, RG A)

Oralis szteroid 1 mg/kg (EL1a, RG A)

Antibiotikum (septicus esetben) (EL5, RG D)

AZA/6-MP vagy MTX (EL1b, RG B)

Bioldgiai terapia (infliximab, adalimumab, vedolizumab, ustekinumab); (CDAI>300 esetén finanszirozott) (EL1b,
RG B): valtozatlan aktivitas esetén, vagy szteroid-refrakter, dependens, intolerans esetben
(5C) Sulyosan aktiv (CDAI: >450)
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Oralis szteroid 1 mg/kg (EL1a, RG A)

Ha a relapszus ritka: oralis szteroid és immunmodulator

Relapszus esetén bioldgiai terapia (infliximab, adalimumab, vedolizumab, ustekinumab (EL1a, RG B csak
infliximab): immunmodulatorral vagy nélkile

A sebészi megoldas alternativa lehet (EL5 RG D)

10.2. Vastagbél Crohn-betegség

(5D) Enyhén aktiv (CDAI: 151-220)

Sulfasalazin (EL1b, RG A)

Oralis szteroid (EL1a, RG A)

Ha a relapszus ritka: oralis szteroid és immunmodulator

(5D) Kozepes vagy sulyosan aktiv (CDAI>220)

Relapszus esetén bioldgiai terapia (infliximab, adalimumab, vedolizumab, ustekinumab (CDAI>300 esetén
finanszirozott): immunmodulatorral vagy nélkile (EL1a, RG B csak infliximab)

A sebészi megoldas alternativa lehet (EL5, RG D)

10.3. Kiterjedt vékonybél Crohn-betegség

(5E) Enyhén aktiv (CDAI: 151-220)

Oralis szteroid és AZA/6-MP vagy MTX (EL5, RG D)

(5E) Kozepes vagy sulyosan aktiv (CDAI>220)

Relapszus esetén bioldgiai terapia (infliximab, adalimumab, vedolizumab, ustekinumab CDAI>300 esetén
finanszirozott): immunmodulatorral, vagy nélkile (EL5, RG D)

Hyperalimentacié (EL4, RG C)

Sebészi megoldas alternativa lehet

10.4. Varhatéan rossz prognézisu klinikai képpel jaré eset
Korai AZA/6-MP/MTX, illetve anti-TNF-a terapia: [fiatalkori kezdet (<40 év) és perianalis CD] (EL5 RG D)

10.5. Nyel6csd, illetve gastroduodenalis Crohn-betegség

(5G) Enyhén aktiv

PPI kezelés (EL5, RG D)

Oral szteroid + PPI (EL4, RG C)

Oral szteroid + PPI + AZA vagy MTX (EL4, RG D)

(5G) Kozepes/sulyos aktivitasban/refrakter esetben
Anti-TNF-a (szteroid refrakter esetben finanszirozott) (EL4, RG D)
Obstructio esetén dilatacid/sebészi megoldas (EL4, RG C)

11. Aktivitasi score-ok gyulladasos bélbetegségben

11.1. CDAI score (Best és mtsi, Gut, 1979).
A B C D

P .
1 Jellemzé (e;;t:zrr;l) Sulyszam Részosszeg

folyékony vagy rendkivul hig székurités szama a
2 megel6z6 7 napon

A hasi fajdalom/gorcsok intenzitasa

(a megfelel6 7 nap pontszamai 6sszesen)
0=nem volt

3 1=enyhe

2=kozepes

3=heves

Altalanos kdzérzet

(a megfelel6 7 nap pontszamai 6sszesen)
O=altalaban j6

4 1=atlag alatti X7 -
2=rossz

3=rendkivul rossz

4=sz06rnyl

Crohn-betegséggel 6sszefliggd tlinetek szama:
A=arthritis/izlileti fajdalom

5 | B=iritis/uveitis x20
C=erythema nodosum/pyoderma/stomatitis
D=fissura ani, fisztula/abscessus perianalis

x2 =

x5 =
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E=egyéb fistula
F=37,5°C feletti laz a megel6z6 7 napban
Hasmenés elleni gyégyszeres kezelés

(pl. loperamid, diphenoxylat, opiatok)
6 | 0=nem x30

1=igen

Hasi terime
0=nincs
2=bizonytalan
5=egyértelmi
Hematokrit

8 Férfiak (47 - Htk) = pontszam X6
NOk (42 - Htk) = pontszam
Aktudlis testsuly (ATS):

9 Rendes testsuly: x1

x10

10 | (Rendes testsuly - ATS)/ rendes testuly x 100%=pont

11 Osszesen:

12. Gyulladasos tipust Crohn-betegség klinikai sulyossaganak meghatarozasa

12.1. Enyhe-kdzépsulyos betegség: jardbeteg, laztalan, hasi fajdalom nem jelentds, sulyvesztés nem haladja
meg az eredeti testsuly 10%-at; nincsen hasi izomvédekezés, tapinthatd szdévetmassza vagy kiszaradas jelei.
(CDAI 150-220)

12.2. Kézépsulyos-sulyos beteg: az a beteg, aki az enyhe-kdzépsulyos betegségre indikalt gyégyszerekre nem
reagal, lazas, testsulyvesztése jelentds (>10%), hasi fajdalma van, sipolyképz&édéssel jar6 betegsége van,
id6szakosan hanyinger vagy hanyas gyotri (mely még nem utal bélelzarédasra), vérszegénysége jelentés. (CDAI:
220-450)

12.3. Sulyos-fulminans betegség: szajon at alkalmazott szteroid, illetve immunszupprimalé kezelésre nem
reagald beteg, magas lazzal, gyakori hanyassal, bélelzarédasra utald egyéb tlinetekkel, hasi izomvédekezéssel,
jelentés fogyassal vagy hasi talyogra utalo klinikai jellel. (CDAI>450)

13. Az indikaciok definialasa

13.1. Klasszikus terapia rezisztens Crohn-betegség (3 hdnapon keresztil szteroid és optimalizalt dézisu
immunszuppresszansra nem reagalo beteg).

13.2. Szteroid fiiggé Crohn-betegség (a szakmai ajanlasok szerinti fokozatos szteroid leépités soran egymast
kovetd 2 alkalommal a betegség aktivitasa ismét sulyossa valik).

13.3. Akut, terapia rezisztens Crohn-betegség [4 hét teljes dbzisu szteroidra nem reagald beteg, a betegség
aktivitasa mindvégig sulyos (CDAI>300), immunszuppresszans terapia megkezdésére nincs id6, hiszen a
készitmények 8-12 hét alatt érik el a terapias hatast].

14. A Crohn-betegség betegnaplojanak adatai

14.1. Altalanos adatok (név, TAJ, diagnézis, datum a kezddnap és zarénap feltiintetésével)

14.2. Laza, hasmenéses székletek szamanak 7 napra torténé feltlintetése napi bontasban és 6sszesitve,

14.3. A hasi fajdalom mértékének 7 napra torténd feltiintetése napi bontasban és 0Osszesitve, (0=nincs,
1=enyhe, 2=tlirhetd, 3=erds)

14.4. Altalanos allapot napi feltiintetése (0=j6, 1=megfeleld, 2=rossz, 3=nagyon rossz, 4=tiirhetetlen)

14.5. A héten észlelt tiinetek feltlintetése (0=nem volt/nincs, 1=volt/van): szem tiinet; bér tiinet; belsé sipoly; 1az
37,5 fok felett; izlileti fajdalom; szaj-garat fekély; végbél fisszira, fisztula, talyog; egyéb tlinet; megjegyzés

14.6. A hasmenés miatt gydgyszer (bélmozgast csokkentd szerek) bevételére vonatkozo heti adat (O=nem,
1=igen)

14.7. Aktualis testsuly (kg)

15. A finanszirozas szakmai ellenérzésének alapjat képezo ellenérzési sarokpontok
15.1. Adminisztrativ ellen6rzési pontok (folyamatba épitett ellendrzés)

15.1.1. Kompetencia szint: intézményi és szakorvosi kompetencia ellenérzése

15.1.2. Betegadatok (online TAJ ellenérzés)

15.1.3. Jogszabalyban rogzitett indikacids terilet BNO ellenérzése

15.2. Szakmai ellenérzési pontok

Klinikai sulyossag meghatarozasa egy rogzitést megel6z8d héten vezetett betegnapld alapjan szamitott Crohn-
betegség aktivitasi index (CDAI) (kivéve kizardlag fels6 gastrointestinalis érintettség és sztémaval él6 beteg
esetén, utobbi esetekben szteroid fligg6ség vagy rezisztencia esetén a szteroid dozis legalabb 50%-os
csOkkenése az ellenérzés szempontja, de sztomaval él6 beteg esetén a székletszamot nem tartalmazé CDAI
rogzitése is sziikséges).

15.2.1. Inaktiv betegség: CDAI£150
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15.2.2. Enyhe betegség: 150<CDAI<220

15.2.3. Kdzepesen sulyos betegség: 220<CDAI<300
15.2.4. Sulyos betegség: 300<CDAI=450

15.2.5. Nagyon sulyos betegség: CDAI>450

15.3. A bioldgiai terapia kontraindikacioinak kizarasa és ellenérzése

15.3.1. TBC kizarasa (mellkas RTG)

15.3.2. Egyéb akut és kronikus fert6zések kizarasa (pl. hepatitis B és C)

15.3.3. Demyelinizacids betegség (vedolizumab és ustekinumab esetén nem jelent kontraindikaciot), SLE
kizarasa (anamnesztikus adatok alapjan)

15.3.4. Terhesség kizarasa az indukcios kezelés el6tt, majd rendszeres ellendérzés anamnesztikus adatok
alapjan, terhesség gyanuja esetén laboratériumi vizsgalattal

15.3.5. Eletvitel médja (fert6zésveszély, tajékoztatas a fertézés megel6zés maédjairdl)

15.3.6. Anti-TNF-a készitmények, vedolizumab és ustekinumab alkalmazasi el6irasaban abszolut
kontraindikacioként szerepld sulyos, aktiv fert6zés kizarasa, illetve az anti-TNF-a készitmények esetén NYHA
II/IV szivelégtelenség kizarasa, mely a vedolizumab és az ustekinumab esetén nem jelent kontraindikaciot.

15.4. A kezelés monitorizalasanak ellenérzése (kontrollvizsgalat)

15.4.1. 3 havonta: labor (WE, Fvs, CRP, ASAT, ALAT, GGT, Karb, Kreat, Na, K)

15.4.2. 3 havonta: aktivitasi index (CDAI meghatarozasa és dokumentalasa)

15.4.3. szteroid refrakter esetben, kizardlag fels6 gastrointestinalis érintettség esetén a szteroid ddzisanak
legalabb 50%-os cstkkentése az indukcids kezelés végéig

15.4.4. 6 havonta: mellkas RTG (tid6gyulladas, TBC kizarasa céljabdl)

15.4.5. 9 honap o6ta tartd fenntartdé kezelés utan, Ujabb 6 hoénapnal hosszabb teljes remisszio (CDAI
alacsonyabb, mint 150 pont harom egymast kovetd meghatarozas alkalmaval) esetén a kezelés felfiiggesztése
mérlegelésének dokumentalasa

15.4.6. 9 honap 6ta tartd fenntarté kezelés utan, a kezelés tartos folytatdsa esetén 12 havonta ellenérzé
képalkotd vizsgalat (MR vagy endoszkopia, indokolt esetben CT) dokumentalasa, valamint a kezelés kezdetén,
majd szakmailag indokolt esetben hepatitis B és C szirés, hepatitis B vakcinacio esetén annak dokumentalasa

15.4.7. A bioldgiai terapia megvalasztasa soran a terapias lépcs6k betartasanak és a terapia lefolytatdsanak
ellen6rzése

A bioldgiai terapia soran az alkalmazott gyogyszerkészitmények alkalmazasi eléirasaban és az egészségugyi
szakellatds tarsadalombiztositési finanszirozasanak egyes kérdéseirdl szolé 9/1993. (IV. 2.) NM rendelet 1/A.
szamu mellékletének vonatkozé indikacids pontjaiban foglaltakat egyarant sziikséges figyelembe venni.

15.5. Megjegyzés

15.5.1. Immunszuppressziv, immunmodulans terapia: legalabb 2 mg/ttkg, vagy intolerancia esetén a
legmagasabb toleralhaté doézisu AZA kezelés 3 honapon at

15.5.2. TNF-a gatlék: adalimumab, infliximab

15.5.3. integrin antagonista: vedolizumab

15.5.4. interleukin inhibitor: ustekinumab

16. A finanszirozasi eljarasrend alkalmazasanak hatasat méré minéségi indikatorok
16.1. A terlletre forditott kozkiadasok alakulasa, monitorozasa.
16.2. A helyes, finanszirozasi algoritmus szerint kezelt betegek aranya.

17. A finanszirozas szempontjabol Iényeges finanszirozasi kédok

17.1. A relevans BNO kodok

A B

1 Koéd Elnevezés

K5001 Terapiarezisztens vékonybél Crohn-betegség

K5011 Terapiarezisztens vastagbél Crohn-betegség

Terapiarezisztens vastag- és vékonybél Crohn-betegség

K5012 | Vastagbél Crohn-betegség fisztulaval

o |o |~ Jw N
P
(o))
o
(o]
g

K5082 Vékony- és vastagbél Crohn-betegség fisztulaval
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17.2. A relevans ATC kodok

A B c D

1 ATC kod Hatéanyag Kategoria Megjegyzés

2 | AO7ECO1 sulfasalazin DMARD Betegségmoddositd szerek
3 | AO7ECO02 mesalasin DMARD Betegségmddositd szerek
4 LO4AX01 azathioprin DMARD Betegségmoddositd szerek
5 LO4AA33 vedolizumab BRMD Biologiai terapia eszkozei
6 L04AB02 infliximab BRMD Bioldgiai terapia eszkozei
7 | LO4AB0O4 adalimumab BRMD Bioldgiai terapia eszkozei
8 | LO4ACO05 ustekinumab BRMD Bioldgiai terapia eszkozei
9 | HO2ABO1 betamethason Szteroid Szteroid gyogyszerek

10 | HO2ABO0O4 metilprednizolon Szteroid Szteroid gyoégyszerek

11 | HO2ABO06 prednizolon Szteroid Szteroid gyégyszerek

12 | HO2ABO09 hidrokortizon Szteroid Szteroid gyogyszerek

13 | AO7EAOQ6 budesonid Szteroid Szteroid gyogyszerek

18. Roviditések:

ATC:
BNO:

Anatomical Therapeutic Chemical klasszifikacio

Betegségek nemzetkozi osztalyozasa”
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6. melléklet a 35/2018. (X. 12.) EMMI rendelethez
»8. melléklet a 31/2010. (V. 13.) EGM rendelethez

A felnéttkori fisztulaz6 Crohn-betegség diagnosztikdjanak és kezelésének finanszirozasi eljarasrendje

1. Az eljarasrend targyat képezé betegség, betegcsoport megnevezése
Felnéttkori fisztulazd Crohn-betegség

2. Korkép leirasa

A gyulladasos bélbetegségek (IBD), azaz a colitis ulcerosa és a Crohn-betegség a fejlettebb orszagokban a
rheumatoid arthritis utan a masodik leggyakoribb idult gyulladasos betegségcsoportot képezik. A Crohn-betegség
kronikus gyulladasos betegség, amely a gasztrointesztinalis traktus barmely tertletét érintheti, gyakori az
intesztinalis (pl. szlkdilet vagy fisztula) és extraintesztinalis szévédmények megjelenése. A betegség természetes
lefolyasa az esetek dontd tébbségében kilonbdz6 sulyossagu fellangolasok (relapsusok) és nyugalmi id6szakok
(remisszidk) kiilonb6zd idétartamu valtakozasabdl all. A hagyomanyos terapias lehetéségek hosszu tavu klinikai
eredménye a betegek jelentés részében nem megfelel6, a betegség egyes esetekben csak nagy dozisu és
elhuzodé szteroid kezelésre reagal, mely a jelen eljarasrendben nem részletezett, akar sulyos mellékhatasokhoz
is vezethet. A szteroid hatas id6tartama azonban viszonylag révid és a betegek kb. egyharmada mar kezdettél
fogva rezisztens a kezelésre, vagy késébb szteroid dependencia alakul ki. Perianalis fistuldk kezelésében a
szisztémas szteroid kezelés nem indokolt. Hagyomanyosan a kezelés célja a remisszié elérése és fenntartasa,
lehetbleg a mitét elkerilése. A betegség természetes lefolyasat a hagyomanyos gyodgyszeres kezeléssel
bizonyosan nem tudjuk megvaltoztatni. Crohn-betegségben az évek soran 70-80%-ban szikilet, fisztula, talyog
alakul ki, reszekciés mitét valik szikségessé. Bar a betegség pontos oka nem tisztazott, a patogenezis
megismert tényez8i az utdbbi években lehetévé tették Uj tipusu, ugynevezett bioldgiai gyogyszerek kifejlesztését.
Ma a terapias cél a fisztulazé Crohn-betegség esetén a fistulak zarédasa, parhuzamos luminalis érintettség
esetén a klinikai és endoszkopos remisszidé (nyalkahartya-gyogyulas) elérése, a szteroidmentes remisszio
fenntartasa, a szév6dmények megel6zése, a koérhazi kezelések és sebészi kezelés sziikségességének
mérséklése, az életminfség javitasa, a betegség természetes lefolyasanak kedvez6é iranyu megvaltoztatasa.

2.1. A felnéttkori fisztulazé Crohn-betegség aktivitasa

A perianalis sipollyal jaré betegségformak sulyossaganak meghatarozasara a PDAI (Perianal disease Activity
Index) alkalmas (EL5, RG D). PDAI 3 pontos csOkkenésekor hatékonynak tartjuk a kezelést (klinikai valaszt). A
remissziét a PDAI alapjan a szakirodalom nem definialja, azonban a sipolyvaladékozas teljes megsziinése
remisszionak tekinthetd (EL2b, RG D). Crohn-betegséghez kapcsolt enterocutan vagy rectovaginalis sipolyok
esetén részleges remissziénak tekinthetd, ha a kezelés kezdetén aktiv fisztulak valadékozasa 3 hétnél hosszabb
kezelést kdvetben tobb mint 50%-kal csokken két egymast kévetd kontroll vizsgalat soran. A sipolyvaladékozas
teljes megsziinése 2 egymast kdveté kontroll vizsgalat alkalmaval remisszionak tekinthetd.
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3. Az ellatas igénybevételének finanszirozott szakmai rendje, finanszirozasi algoritmusa

CROHN-BETEGSEG
(GEATEED))

Fisztulazé Crohn

betegség finanszirozasi
eljarasrendje

(1)
komplex fisztula (talyogot drendl, magas
trans-sphintericus, tébbnyilasd,
rectovaginalis komponens(i vagy rectum

nem gyulladasaval jar6 vagy enterocutan )

{ |

antibiotikum,

immunszuppresszans,

sebészet sebészeti konzilium

(2)
TNF-alfa indukcios kezelés

nem * ‘ * ;

(3)
indukciés kezelés hatékony? (PDAIL
csokkenés >3 pont és MR-rel
igazolt komplett fisztulazarédas)

| (=)

. I p M integrin antagonista vagy
indukciés kezelés hatékony? - A Ao a2

. i TNE-alf: 4t16 ki lés* interleukin inhibitor terapia
(PDAT csokkenes >3 pont) Gl ERED LGS megkezdése, sziikség esetén

igen ‘ nem antibiotikum, drenazs,
q 2 bé
integrin antagonista vagy
interleukin inhibitor terapia

megkezdése, sziikség esetén
antibiotikum, drendazs, sebészet

!

(4)
fenntartd kezelés hatékony? (endoszkdépos UH vagy
kismedencei MR, vagy EUA)

+

(C)) integrin antagonista vagy
TNF-alfa gatlé kezelés a interleukin inhibitor terapia
remisszié fennallasaig* megkezdése, sziikség esetén
antibiotikum, drenazs, sebészet

3 hénap mulva is sulyos, aktiv
fisztuldzoé forma

Terapia folytatasa, terapia

(2)
optimalizacié TNF-alfa indukciés kezelés

‘ A3)

TNF-alfa gatlo kezelés*

*Folyamatos kezelés alatt 4ll6 betegek esetében a a kezelés hatékonysagat legalabb 12 havonta szlikséges Ujraértékelni,
a kezelés tovabbi folytatasanak elbiralasa céljabdl. Mellékhatds vagy hatdsvesztés vagy progresszié esetén
készitményvaltas lehetséges.

4. A felnéttkori fisztulazé Crohn-betegség biologiai kezelése

4.1. Indukcios kezelés sipolyozé Crohn-betegségben

Komplex periandlis (tébb sipolynyilasu, magas transphinctericus vagy talyoggal szovédétt, gyulladt rectum
nyalkahartya mellett kialakuld, vagy rectovaginalis helyzetl) vagy enterocutan fisztula esetén masodik vonalban
[antibiotikum és azathioprin kezelés elégtelensége (PDAI>4) vagy intolerancidja esetén] indikalt az anti-TNF-a
kezelés (EL1a, RGB). Fisztulazd betegségtipusban az elsé vonalbeli kezelésnek nem része a szisztémas
szteroidok alkalmazasa. A talyogot drenaldé fisztula anti-TNF-a kezelése csak a talyog drendlasa (seton
behelyezése) utan kezdhet6 meg. Anti-TNF-a terapia hatastalansaga vagy hatasvesztés esetén kezdheté meg az
integrin antagonista vedolizumab vagy az interleukin inhibitor ustekinumab terapia.

4.2. A Magyarorszagon jelenleg engedélyezett készitmények kozul:
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4.2.1. Infliximab esetében: 5 mg/ttkg intravénas infazidban, 2 éras infundalasi idétartamban a 0., 2. és 6. héten
alkalmazva. A 10-12. hétig nem reagalo betegek tovabbi infliximab kezelését nem tamasztjak ala a rendelkezésre
allé adatok.

4.2.2. Az adalimumab torzskonyvi indikaciéja nem emeli ki a fisztulaval jaré Crohn-betegség kezelését,
azonban nem is tiltja.

4.2.3. A vedolizumab térzskonyvi indikacioja nem emeli ki a fisztulaval jaré Crohn-betegség kezelését, azonban
nem is tiltja.

4.2.4. Az ustekinumab (UST) terapiat a testtémeg alapjan szamitott egyszeri intravénas adaggal kell elkezdeni
az alkalmazasi el6irasban foglaltak szerint. Az ustekimumab 90 mg elsé szubkutan adasa az intravénas dozis
utan, a 8. héten kell, hogy megtérténjen. Ezt kdvetéen 12 hetenkénti adagolas javasolt.

4.3. A biolégiai indukciés kezelés hatékonysaganak ellenérzése fisztulazé Crohn-betegségben

Fisztulazd kérforma esetében hatékony a kezelés, ha megfeleld fisztula-gydgyulas (PDAI cstkkenés>3 pont,
vagy ha a drendlo fisztuldk szamanak, illetve a valadékozas mennyiségének legalabb 50%-0s csdkkenése)
igazolhato.

5. Fenntarto6 kezelés fisztulazé Crohn-betegségben

5.1. Megfelel6 valaszkészség (3 hoénap alatt a drenald fisztulak szamanak, illetve a valadékozas
mennyiségének legalabb 50%-o0s cstkkenése vagy a PDAI>3 pontos csokkenése) esetén fenntartd kezelés
folytatasa javasolt 5nmagaban vagy immunszuppressziv terapiaval egyutt.

5.2. Infliximab esetében: Hatékony indukcids kezelést kdvetden 8 hetente 5 mg/ttkg dézisban.

5.3. Adalimumab esetében: Hatékony indukcios kezelést kdvetéen 2 hetente alkalmazott 40 mg dézisban.
Reagélé esetekben a kezelés maximalis id6tartaméra, elhagyasara vonatkozé ajanlas nem fogalmazhaté meg
(EL3, RG C).

5.4. Vedolizumab esetében: Hatékony indukcios kezelést kdvetéen 8 hetente alkalmazott 300 mg dézisban

5.5. Ustekinumab esetében: Hatékony indukcios terapiat kovetéen az elsé 90 mg szubkutan adag az intravénas
ddzis utan, a 8. héten kell, hogy térténjen. Ezt kbvetéen 12 hetenkénti adagolas javasolt.

6. Kiilonleges megfontolasok a bioldgiai kezeléshez

6.1. Készitményvalasztas
Fisztulazé Crohn-betegség esetén a két anti-TNF-a szer (infliximab, adalimumab) ésszehasonlité vizsgalatara nem
kerilt sor, és a tanulmanyok direkt 6sszevetése nem megbizhatd, azonban az altalanos allasfoglalas alapjan
Iényeges kulénbség a vegylletek hatasossagaban nincs. Hasonloképpen nem rendelkeziink direkt 6sszehasonlitd
adatokkal az anti-TNF-a és integrin-antagonista készitmények hatékonysagat tekintve.
Sipolyoz6 betegségformaban az infliximab EL1b, RGA erdsségl, az adalimumab EL1b, RG B erdsségl ajanlassal
alkalmazhat6. Az ustekinumab alkalmazhaté fistulazé Crohn-betegségben. A vedolizumab a luminaris aktivitas
csokkentésére alkalmazhato (EL 1b, RG B).

Kombinalt immunszupresszio esetén gyakoribb infekciés mellékhatasok megjelenésével kell szamolnunk.

6.2. D6zismoddositas

6.2.1. Infliximab: Fisztula-képz&déssel jard aktiv Crohn-betegség esetén alkalmazott IFX kezelés esetében
hatékony indukcids kezelést kdvetéen 8 hetente 5 mg/ttkg dézisban, a kezdetben reagalo-remisszidba kerild
betegekben hatascsdkkenés-hatasvesztés esetén a dézis 10 mg/ttkg-ra emelheté 8 hetente vagy 4 hetente 5
mg/ttkg alkalmazhaté. llyenkor fontos azonban a hatasvesztés okanak tisztazasa abscessus, mitétet igényld
szlkulet kizarasa.

6.2.2. Adalimumab: A javasolt adag 40 mg minden 2. héten, szubkutan injekciéban a kezdetben reagalo-
remisszioba kerulé betegekben hatascsokkenés-vesztés esetén a 40 mg-os injekcidk adasa kozotti idéintervallum
egy hétre csdkkenthetd. llyenkor fontos azonban a hatasvesztés okanak tisztdzasa, abscessus, miitétet igényld
szlkulet kizarasa.

6.2.3. Vedolizumab: Kbézepesen sulyos-sulyos, aktiv Crohn-betegség esetében hatékony indukciés kezelést
kévetéen a 8 hetente, 300 mg-os adagokra kezdetben reagalé-remisszioba kerllé betegekben hatascsdkkenés-
vesztés esetén az infuzidk kozotti iddintervallum 4 hétre csOkkenthetd. llyenkor fontos azonban a hatasvesztés
okanak tisztazasa, infekcio (pl. Clostridium difficile) abscessus, miitétet igényld szikilet kizarasa.

6.2.4. Ustekinumab: A hatékony indukcids terapiat kdvetéen az ustekinumab 90 mg elsd szubkutan adéasa az
intravénas dézis utan, a 8. héten kell, hogy megtdrténjen. Ezt kbvetéen 12 hetenkénti adagolas javasolt. Azoknal,
akiknél a 12 hetenkénti adagolas mellett megsziinik a valaszreakcio, hasznos lehet az adagolasi gyakorisag 8
hetenkéntire torténé novelése. llyenkor fontos azonban a hatasvesztés okanak tisztazasa, infekcio (pl.
Clostridium difficile) abscessus, mitétet igényl6 szikdlet kizarasa.

6.3. Készitményvaltas

A biolégiai kezelés soran a terapias valasz elégtelensége vagy a valasz elvesztése utan, masik szerre valo
valtds megengedett. Jelenleg két anti-TNF-a készitmény all rendelkezésre ebben az indikaciéban, kdzottik
fészabalyként valtas csak egy alkalommal javasolt. Az anti-TNF-a készitmények hatastalansaga vagy
hatasvesztés esetén kezdhet6 meg az integrin antagonista vedolizumab vagy az IL inhibitor ustekinumab terapia.
A valtas hatastani csoporton belll vagy k6z6tt barmely hatéanyag egyszeri alkalmazasaval javasolt.

A valtas el6tt sziikséges az aktivitas felmérése, szovédmények (abscessus, miitétet igényld sziikilet) kizarasa.
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7. Szovédmények monitorozasa, ellenérzése

71.
7.2.
7.3.
7.4.

Opportunista infekciok

Malignus betegségek

Neuroldgiai eltérések

Secunder autoimmun betegségek

8. Evidencia szintek és az ajanlasok foka (Oxford Centre for Evidence Based Medicine)

8.1.
EL:
EL:
EL:
EL:
EL:
EL:
EL:
EL:
EL:
EL:

8.2.

RG:
RG:
RG:
RG:

Evidencia szint (EL):

1a Randomizalt kontrollalt tanulmany (RCT), Systematic review (SR)
1b Individualis RCT (szik konfidencia intervallummal)

1c Megfeleld

2a SR (cohort tanulmanyok homogének)

2b Individualis cohort tanulmany (low qualitiy RCT)

2c ,Outcomes” research

3a SR eset-kontrollalt tanulmanyok homogenitasaval

3b Individualis eset-kontrollalt tanulmany

4 Eset-sorozatok (rossz minéségl cohort és eset-kontrollalt tanulmany)
5 Szakértdi vélemény

Ajanlas foka (RG):

A 1. evidencia szint(, helytallé tanulmanyok

B 2. vagy 3. evidencia szint({, helytallé tanulmanyok, vagy extrapolaciok az 1. szinti tanulmanyokbdl
C 4. evidencia szint{, helytallé tanulmanyok, vagy extrapolaciok a 2. vagy 3. szintli tanulmanyokbdl
D 5. szintl evidencidk, zavarosan inkonzisztens vagy inkonkluziv tanulmanyok barmely szinten

9. Fisztulazé Crohn-betegség kezelésének finanszirozott terapias alkalmazasai

(9F) 1. perianalis talyog = sebészi megoldas (EL5, RG D)

9.1.

Fisztula jellege szerint:

9.1.1. Egyszerdi fisztula

9.1.2. Osszetett fisztula rendszer
9.1.3. Kimenetel-fisztula

9.1.4. Rectovaginalis fisztula

9.2.

Egyszerii fisztula

(9G) A fisztula csak panaszok esetén kezelend6
Panaszok esetén seton vagy fistulotomia (EL3, RG D)
Metronidazol és ciprofloxacin kezelés (EL3, RG D)

9.3.

Osszetett fisztularendszer

(9H) Osszetett (komplex fisztula)
Sebészi seton ellatas javasolt (EL4, RG D)
Eltavolitasa a kezelés sikerétdl fiigg

(91) Komplex kezelés
Az aktiv luminalis Crohn-betegség kezelése sziikséges a sebészi ellatas mellett (EL5, RG D)

(9J) Osszetett (komplex fisztula)
Antibiotikum és AZA/6-MP az els6 terapia a sebészi ellatas mellett (EL4, RG D)

(9K) Masodik vonal

Infliximab (EL1b, RG A)

Adalimumab (EL1b, RG B)

Mindkét szer a masodik vonalban (EL1b, RG B)

anti-

94.

TNF-a terapia hatastalansaga vagy hatasvesztés esetén:
* Vedolizumab a luminaris aktivitas csokkentésére alkalmazhato (EL 1b, RG B)
* Ustekinumab

Kimenetel-fisztula

(9L) Terapias hatékonysag és mérése

Valadékozas csokkenése (50%) (EL2b, RG D)

Kvantitativ - PDAI (EL5, RG D)

Valadékozas csdkkenése (50%) és kismedence MRI vizsgalat (EL2b, RG D)

(9M) Terapia vezetése
AZA/6-MP (EL2b, RG C)
Infliximab (EL1b, RG A)
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Adalimumab (EL1b, RG B)

Vedolizumab (EL 1b, RG B)

Ustekinumab

Seton drain (EL4 RG D)

Drainage és gyogyszeres kombinacié (EL3 RG C)

Barmelyik fenntarté kezelés legalabb 1 évig sziikséges (EL1b, RG A)

(9N) Hatastalansag

Hatastalan bioldgiai terapia esetén tacrolimus vagy (EL1b, RG B) AZA/MTX és antibiotikum (EL5, RG D)
visszaadasa

Refrakter esetben diverzié (EL4, RG C)

Resectidos mitéti kezelés (pl. proctectomia) az utolso lépés (EL5, RG D)

(90) Ellatas specialis esetei

(9P) Rectovaginalis fisztula

Egyszer( anal-introital, tiinet nélkdili fisztula nem kivan kezelést (EL5, RG D)

Tinettel jard esetben sebészeti kezelés el6tt, aktiv Crohn-betegség (kiléndsen a rectalis) fennallasa esetén
kezelend6 (EL5, RG D)

Enterocutan fisztula

Részletes kivizsgalast kdvetben, sebésszel tortént konzultacié alapjan, bélresectio mérlegelése mellett a
komplex kezelés részeként, fentiek szerint kezelhetd.

Interintesztinalis fisztula

Kezelése els6sorban az érintett bélszakasz sebészi resectidjan alapul, a gydgyszeres kezelés a sebészeti
terapiaval 6sszhangban, annak elékészitéseként, kiegészitéseként alkalmazhato.

9.5. Fisztula aktivitasanak mérése szerint
9.5.1. Valadékozas mértéke alapjan: Fisztula hozamanak csGkkenése 50%-kal
9.5.2. Osszetett pontszam alapjan: PDAI

10. Aktivitasi score perianalis fisztulazé Crohn-betegségben

10.1. Sipolyoz6é Crohn-betegség sulyossaganak meghatarozasa (PDAI) (Irvine és mitsi, Journal of Clinical
Gastroenterology, 1995)

A B
1 Fisztula hozama
2 nem valadékozik 0
3 | kis nyakos valadékozas 1
4 koézepes nyakos vagy gennyes valadékozas 2
5 | jelentbs valadékozas 3
6 | fekulens valadékozas 4
7 Fajdalom / aktivitas korlatozottsaga
8 | tevékenységben nem korlatoz 0
9 | enyhe diszkomfort, korlatozottsag nélkiil 1
10 | kozepes diszkomfort, bizonyos tevékenységek gatoltak 2
11 | jelent6és diszkomfort, jelentds korlatozottsag 3
12 | sulyos fajdalom és korlatozottsag 4
13 | Szexualis aktivitas korlatozottsaga
14 | nincs korlatozottsag 0
15 | enyhe korlatozottsag 1
16 | kozepes korlatozottsag 2
17 | jelent6s korlatozottsag 3




30608 MAGYAR KOZLONY - 2018. évi 158. szdm

18 | szexualis funkciok gatoltak 4
19 | Perianalis betegség tipusa

20 | nincs perianalis megjelenés/skin tag 0
21 | fissura vagy ,mucosal tear” 1
22 | kevesebb, mint 3 fisztula 2
23 | tébb mint 3 fisztula 3
24 | sphincterkarosodas vagy jelentés perianalis hamhiany 4
25 | Besziirtség foka

26 | nincs beszlrtség 0
27 | minimalis beszlrtség 1
28 | kozepes besziirtség 2
29 | jelent6s beszilrtség 3
30 | talyog 4

11. A Crohn-betegség betegnapléjanak adatai

11.1. Altalanos adatok (név, TAJ, diagnézis, datum a kezddnap és zarénap feltiintetésével)

11.2. Laza, hasmenéses székletek szamanak 7 napra torténd feltiintetése napi bontasban és 0sszesitve,

11.3. A hasi fajdalom mértékének 7 napra torténé feltiintetése napi bontasban és 0Osszesitve, (0=nincs,
1=enyhe, 2=tlirhetd, 3=erds)

11.4. Altalanos allapot napi feltiintetése (0=j6, 1=megfelel8, 2=rossz, 3=nagyon rossz, 4=tiirhetetlen)

11.5. A héten észlelt tiinetek feltlintetése (0=nem volt/nincs, 1=volt/van): szem tiinet; bér tiinet; belsé sipoly; l1az
37,5 fok felett; izlileti fajdalom; szaj-garat fekély; végbél fisszira, fisztula, talyog; egyéb tiinet; megjegyzés

11.6. A hasmenés miatt gyégyszer (bélmozgast csdkkentd szerek) bevételére vonatkozd heti adat (O=nem,
1=igen)

11.7. Aktualis testsuly (kg)

12. A finanszirozas szakmai ellenérzésének alapjat képezé ellenérzési sarokpontok
12.1. Adminisztrativ ellenérzési pontok (folyamatba épitett ellenérzés)

12.1.1. Kompetencia szint: intézményi és szakorvosi kompetencia ellenérzése

12.1.2. Betegadatok (online TAJ ellenérzés)

12.1.3. Jogszabalyban rogzitett indikacios terilet BNO ellendrzése

12.2. Szakmai ellenérzési pontok

12.2.1. A diagnézis kritériumainak rogzitése (BNO: K5012, K5082)

12.2.1.1. A fisztula tipusanak meghatarozasa a fizikalis status, endoszkdpos lelet és a kismedencei képalkotdk
(MR vagy rectalis UH) vagy EUA (anesztéziaban végzett rectalis vizsgalat) alapjan

12.2.1.2. Sulyossag meghatarozasa az alabbi kritériumok alapjan (PDAI: perianalis betegség aktivitasi index,
0-12)

12.2.1.3. Az indukcids kezelés hatasossaganak rogzitése (PDAI csOkkenés>3)

12.2.1.4. A 12.2.1.1. pontban felsorolt diagnosztikai médszerekkel igazolt remisszioig

12.2.2. A biolégiai terapia kontraindikacidinak kizarasa és ellenérzése

12.2.2.1. TBC kizarasa (mellkas RTG)

12.2.2.2. Egyéb akut és kronikus fert6zések kizarasa (pl. hepatitis B és C sz(irés)

12.2.2.3. Demyelinizacios betegség (vedolizumab és ustekinumab esetén nem jelent kontraindikaciot) (SLE
kizarasa (anamnesztikus adatok alapjan)

12.2.2.4. Terhesség kizarasa az indukciés kezelés el6tt, majd rendszeres ellendrzés az anamnesztikus adatok
alapjan, terhesség gyanuja esetén laboratériumi vizsgalattal

12.2.2.5. Eletvitel médja (fertézésveszély, tajékoztatas a fertdzés megelézés modjairdl)

12.2.2.6. Labor: rutin

12.2.2.7. Anti-TNF-a készitmények, vedolizumab és ustekinumab alkalmazasi el6irasaban abszolut
kontraindikacioként szerepld sulyos, aktiv fertézés kizarasa, illetve az anti-TNF-a készitmények esetén NYHA
II/IV szivelégtelenség kizarasa, mely a vedolizumab és az ustekinumab esetén nem jelent kontraindikaciot.

12.2.3. A kezelés monitorizalasanak ellenérzése (kontrollvizsgalat)

12.2.3.1. 3 havonta: labor (WE, Fvs, CRP, ASAT, ALAT, GGT, Karb, Kreat, Na, K)
12.2.3.2. 3 havonta: aktivitasi index (PDAI meghatarozasa és dokumentalasa)
12.2.3.3. 6 havonta: mellkas RTG (tidégyulladas, TBC kizarasa céljabol)
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12.2.3.4. 9 hénap 6ta tartd fenntartd kezelés utan, a kezelés tartés folytatasa esetén ellen6rzd képalkotd
vizsgalat (MR vagy endoszkopia) mérlegelése, valamint a kezelés kezdetén, majd szakmailag indokolt esetben
hepatitis B és C szlrés, hepatitis B vaccinatio esetén annak dokumentalasa szikséges.

A bioldgiai terapia soran az alkalmazott gydgyszerkészitmények alkalmazasi eldirasaban és az egészségugyi
szakellatas tarsadalombiztositasi finanszirozasanak egyes kérdéseir8l széld 9/1993. (IV. 2.) NM rendelet 1/A.
szamu mellékletének vonatkozé indikacids pontjaiban foglaltakat egyarant sziikséges figyelembe venni.

12.2.3.5. A bioldgiai terapia megvalasztasa soran a terapias Iépcs6k betartasanak és a terapia lefolytatasanak
ellen6rzése

A bioldgiai terapia soran az alkalmazott gyégyszerkészitmények alkalmazasi eléirasaban és az egészséglgyi
szakellatas tarsadalombiztositasi finanszirozasanak egyes kérdéseirél szol6 9/1993. (IV. 2.) NM rendelet 1/A.
szamu mellékletének vonatkozo indikacids pontjaiban foglaltakat egyarant sziikséges figyelembe venni.

Megjegyzés

12.2.3.6. Immunszuppressziv, immunmodulans terapia: legalabb 2 mg/ttkg, vagy intolerancia esetén a
legmagasabb toleralhatd dézisi AZA kezelés 3 honapon at.

12.2.3.7. TNF-a gatlok: adalimumab, infliximab, integrin antagonista: vedolizumab; IL inhibitor: ustekinumab.

12.2.3.8. Egy éven tuli fenntartdé kezelés feltétele az MR vagy rectalis UH vagy EUA vizsgalattal igazolt
komplett fisztula-zarédas.

13. A finanszirozasi eljarasrend alkalmazasanak hatasat méré minéségi indikatorok
13.1. A tertletre forditott kbzkiadasok alakulasa, monitorozasa
13.2. A finanszirozasi algoritmus szerint kezelt betegek aranya

14. A finanszirozas szempontjabol Iényeges finanszirozasi kédok

14.1. A relevans BNO kédok

A B

1 Kod Elnevezés

K5001 Terapiarezisztens vékonybél Crohn-betegség

K5011 Terapiarezisztens vastagbél Crohn-betegség

K5012 | Vastagbél Crohn-betegség fisztulaval

2
3
4 K5081 Terapiarezisztens vastag- és vékonybél Crohn-betegség
5
6

K5082 Vékony- és vastagbél Crohn-betegség fisztulaval

14.2. A relevans ATC kédok

A B Cc D

1 ATC kod Hatéanyag Kategoria Megjegyzés

2 | AO7ECO1 sulfasalazin DMARD Betegségmaddositd szerek
3 | AO7ECO02 mesalazin DMARD Betegségmodosité szerek
4 | LO4AX01 azathioprin DMARD Betegségmoédositd szerek
5 | LO4AA33 vedolizumab BRMD Bioldgiai terapia eszkozei
6 | LO4AB02 infliximab BRMD Biologiai terapia eszkozei
7 | LO4AB0O4 adalimumab BRMD Biologiai terapia eszkozei
8 | LO4ACO05 ustekinumab BRMD Biologiai terapia eszkozei
9 | HO2ABO1 betamethason Szteroid Szteroid gyogyszerek
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10 | HO2AB04 metilprednizolon Szteroid Szteroid gyogyszerek
11 | HO2AB06 prednizolon Szteroid Szteroid gyoégyszerek
12 | HO2AB09 hidrokortizon Szteroid Szteroid gyoégyszerek
13 | AO7TEA06 budesonid Szteroid Szteroid gyogyszerek

15. Roviditések:

ATC:
BNO:

Anatomical Therapeutic Chemical klasszifikacio

Betegségek nemzetkdzi osztalyozasa”
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7. melléklet a 35/2018. (X. 12.) EMMI rendelethez
9. melléklet a 31/2010. (V. 13.) EGM rendelethez

A colitis ulcerosa diagnosztikdjanak és kezelésének finanszirozasi eljarasrendje

1. Az eljarasrend targyat képezo betegség, betegcsoport megnevezése
Colitis ulcerosa

2. Korkép leirasa

A gyulladasos bélbetegségek (IBD), azaz a colitis ulcerosa (CU) és a Crohn-betegség (CD) a fejlettebb
orszagokban a rheumatoid arthritis utan a masodik leggyakoribb idiilt gyulladasos betegségcsoportot képezik. A
colitis ulcerosa a vastagbél nyalkahartyajanak fekélyes gyulladasa, mely a rectumtdl kezdve kilénb6z6
hosszisagban érintheti a vastagbelet, ritkdn a terminalis ileumot (,back wash ileitis”). A colitis ulcerosa
természetes lefolyasa az esetek dontd tdbbségében kulonbdzd sulyossagu fellangolasok (relapsusok) és
nyugalmi idészakok (remissziok) kiilénbdzd idétartami valtakozasabdl all, az esetek egy részében az aktivitas
folyamatos. A hagyomanyos terapias lehetéségek hosszu tavu klinikai eredménye a betegek jelentés részében
nem medfeleld, a betegség egyes esetekben csak nagy dozisu és elhizodo szteroid kezelésre reagal, mely a
jelen eljarasrendben nem részletezett, akar sulyos mellékhatasokhoz is vezethet. A szteroid hatas idétartama
azonban viszonylag rovid, és a betegek kb. egyharmada mar kezdett6l fogva rezisztens a kezelésre, vagy késébb
szteroid dependencia alakul ki. Hagyomanyosan a kezelés célja a remisszi6é elérése és fenntartasa, lehetbleg a
mutéti kezelés elkertlése. Colitis ulcerosdban gyakoriak a relapszusok, a betegség proximalis iranyban
kiterjedtebbé valhat, az egész vastagbelet érint§ esetek 10-20%-aban dysplasia, carcinoma alakul ki. A betegek
10-25%-a proctocolectomiara szorul. Bar a betegség pontos oka nem tisztazott, a patogenezis megismert
tényezd6i az utdbbi években lehetévé tették Uj tipusu, ugynevezett bioldgiai gydgyszerek kifejlesztését. Ma
terapias cél a klinikai, endoszképos és szdvettani remisszié (nyalkahartya-gyogyulas) elérése, a szteroidmentes
remisszié fenntartasa, a sz6védmények megel6zése, a korhazi kezelések és sebészi kezelés sziikségességének
mérséklése, az életminfség javitasa, a betegség természetes lefolyasanak kedvez iranyu megvaltoztatasa.

2.1. Colitis ulcerosa aktivitasa
A colitis ulcerosa betegség aktivitasat a jelenlegi eljarasrend endoszkoépos lelet birtokdaban a Mayo-score
meghatarozasaval, egyéb esetben a részleges Mayo-score alapjan koveti.

2.1.1. Mayo score alapjan a colitis ulcerosa klinikai sulyossaganak meghatarozasa
inaktiv colitis ulcerosa: 0-3 pont kdzott

enyhe colitis ulcerosa: 4-6 pont k6zott

kbézepes colitis ulcerosa: 7-9 pont kozott

sulyos colitis ulcerosa: 9 pont felett

2.1.2. Mayo Score (Disease Activity Index) (Schroeder és mtsi., New England Journal of Medicine, 1987). A
részleges Mayo-score az endoszképos subscore-t nem tartalmazza.

A B Cc D E
1 0 1 2 3
2 Székletszam Normal 1-2/nap >normal 3-4/nap >normal 5/nap >normal
3 Rectalis vérzés Nincs Vércsikok Egyértelmdii Tobbségében vér
4 | Nyalkahartya Normél | Enyhén sérilékeny | ozepesen Spontan vérzések
sérulékeny
5 Orvctsl , altalanos Normal Enyhe Kbzepes Sulyos
megitélése
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3. Az ellatas igénybevételének finanszirozott szakmai rendje, finanszirozasi algoritmusa

Colitis ulcerosa COLITIS ULCEROSA

finanszirozasi eljarasrendje
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4. A Colitis ulcerosa betegnapléjanak adatai

4.1. Altalanos adatok (név, TAJ, diagnozis, datum a kezd6nap és zaronap feltlintetésével)
4.2. Székletek szamanak 7 napra tértend feltlintetése napi bontasban és atlagolva,

4.3. Véres széklet szamanak 7 napra torténd feltiintetése napi bontasban és atlagolva.

5. Szteroid kezelés f6 problémai

5.1. Szteroid refrakter gyulladasos bélbetegség (IBD): akut, sulyos colitis ulcerosa esetében teljes dozisu
parenteralis szteroid kezelés ellenére 5 nap utén is aktiv a betegség.

5.2. Szteroid dependencia: ha 3 honap alatt nem lehet relapszus nélkil 10 mg prednisolon ala csékkenteni a
gyogyszer adagjat, vagy elhagyasa utan 3 hénapon belll relapszus kévetkezik be.

6. Colitis ulcerosa biolégiai kezelése

6.1. Indukcios kezelés sulyos, aktiv colitis ulcerosaban

6.1.1. Hagyomanyos kezelésre (5-aminoszalicilat, szteroid, immunszuppressziv szer) nem reagald, vagy
intolerans, immunszuppressziv szer mellett szteroid dependens, vagy immunszuppressziv szerre intolerans,
kdézepesen sulyos, krénikusan aktiv colitis ulcerosaban 5 mg/ttkg infliximab kezelés (a 0., 2. és 6. héten) vagy
szubkutan adalimumab terapia (0. héten 160 mg, 2. héten 80 mg, majd 2 hetente 40 mg sc. 3 hénapig).
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6.1.2. Sulyos, fulminans, 5 napos intravénas szteroid kezelésre nem reagal6 colitis ulcerosaban, amennyiben
colectomia sziikségessége fenyeget a mitéti kezelés el6tt egy alkalommal megkisérelheté az 5 mg/ttkg dézisu
IFX kezelés. Hatékonysag esetén a teljes indukcids kezelést (5 mg/ttkg IFX parenteralisan a 2. héten és 6. héten)
alkalmazni kell. Adalimumab és vedolizumab ebben a betegcsoportban nem alkalmazhaté.

6.1.3. Vedolizumab indukciés kezelés indikalt hagyomanyos kezelésre (5-aminoszalicilat, szteroid,
immunszuppressziv szer) nem reagald, vagy immunszuppressziv szer mellett szteroid dependens, vagy anti-
TNF-a szerre nem reagald, vagy valaszkészségét elveszt§ kodzepesen sulyos, kronikusan aktiv colitis
ulcerosaban (300 mg a 0., 2. és 6. héten).

6.2. A bioldgiai indukcids kezelés hatékonysaganak ellenbrzése colitis ulcerosaban

A komplett indukciods kezelés hatékonysaganak felmérésére a részleges Mayo-score javasolt.

6.2.1. Szteroid dependens colitis ulcerosa esetén alkalmazott infliximab, adalimumab vagy vedolizumab
kezelés hatékonynak tekinthetd, ha valtozatlanul kielégité klinikai statusz mellett a szteroid kezelés legalabb 3
honapon at elhagyhatéva valt.

6.2.2. Szteroid rezisztens (nem fulminans) colitis ulcerosa esetében a hatékonysag felmérésére a 12. héten
alkalmazott, Mayo-subscore (endoszkdpos vizsgalat nélkil) legalabb 3 pontos csdkkenése javasolt.

7. Fenntartod kezelés colitis ulcerosaban

7.1. Az infliximabbal tortént indukcids kezelés altal elért remissziét kovetéen indokolt infliximab fenntarto
terapia alkalmazasa a 14. héttél 5 mg/ttkg dézisban 8 hetente. A fenntartd kezelés hossza a rendelkezésre allé
irodalmi adatok szerint pontosan nem meghatarozott. Az egészségbiztositd a rendkivil kdltséges bioldgiai
terapiahoz valé egyenlé hozzaférés lehetéségére tekintettel maximum egy évig finanszirozza. Inaktiv allapotot
koveté relapszus esetén, hasonloképpen a megel6zd terapiara nem reagald esetekben ismételt terapias
lehet6ségként alkalmazhato.

7.2. Az adalimumabbal tértént indukcids kezelés altal elért remissziot kbvetden indokolt adalimumab fenntarto
terapia alkalmazasa a 12. héttél szubkutdn 40 mg dozisban 2 hetente. A fenntartd kezelés hossza nem
meghatarozott. Az egészségbiztosité a rendkivil koltséges bioldgiai terapiahoz valdé egyenlé hozzaférés
lehetéségére tekintettel maximum egy évig finanszirozza. Inaktiv allapotot kovetd relapszus esetén,
hasonléképpen a megelézd terapiara nem reagald esetekben ismételt terapias lehetéségként alkalmazhato.

7.3. A vedolizumabbal tértént indukcids kezelés altal elért remisszidt kdvetden indokolt vedolizumab fenntarté
terapia alkalmazasa a 14. héttél 300 mg dozisban 8 hetente. A fenntarté kezelés hossza a rendelkezésre allo
irodalmi adatok alapjan pontosan nem meghatarozott. Az egészségbiztositd a rendkivil koltséges bioldgiai
terapiahoz valé egyenld hozzaférés lehetéségére tekintettel maximum egy évig finanszirozza. Inaktiv allapotot
kovetd relapszus esetén, hasonloképpen a megel6zd terapidra nem reagald esetekben, ismételt terapias
lehet6ségként alkalmazhato.

7.4. Amennyiben a relapszus a kezelés felfiggesztése utan 6 hénapon belil 1ép fel, reindukcios kezelés sem
infliximab, sem adalimumab, sem vedolizumab esetén nem indokolt, a fenntarté kezelés folytatasa javasolt, de a
bioldgiai terapia Ujrainditasa el6tt a relapszus klinikai képét utanzé esetleges egyéb okok kizarasa (pl. infectio,
szovédmeények stb.) sziikséges.

8. Kiilonleges megfontolasok a bioldgiai kezeléshez

8.1. A készitményvélasztas kérdése:

Az infliximab bizonyitottan hatasos terapia refrakter indeterminalt colitis és pouchitis eseteiben is. Az anti-TNF-
a készitmények és mas immunszuppresszans szerek (pl. azathioprin vagy szteroid) kombinalt alkalmazasa a
mellékhatasok gyakoribb el6fordulasa miatt (pl. fertézéses sz6védmények) a kockazat és elény mérlegelése utan
lehetséges.

Az anti-TNF-a szerre nem reagalo, vagy valaszkészségét elveszté kézepesen sulyos, krénikusan aktiv colitis
ulcerosaban kezdheté meg a vedolizumab kezelés.

8.2. D6zismodositas

Az aktiv colitis ulcerosa esetén alkalmazott infliximab kezelés esetében hatékony indukcids kezelést kdvetden
8 hetente 5 mg/ttkg dézisban. Infliximab esetén a dézisemelést a torzskdnyvi indikacié nem teszi lehetéveé.

Az aktiv colitis ulcerosa esetén alkalmazott adalimumab kezelés esetében hatékony indukcios kezelést
kovetbéen 2 hetente 40 mg dézisban. Adalimumab esetén a dbézisemelést a torzskdnyvi indikacié nem teszi
lehetévé, de azon betegeknél, akiknél csdkken a terapias hatas, lehetéséget ad a 40 mg-os dézis hetenként
torténd alkalmazasara. llyenkor amennyiben lehetséges, a hatasvesztés okanak tisztazasa javasolt.

Vedolizumab: Kézepesen sulyos- sulyos, aktiv colitis ulcerosa esetében hatékony indukcids kezelést kdvetden
a 8 hetente, 300 mg-os adagokra kezdetben reagalé-remisszioba kerllé betegekben hatascsdkkenés-vesztés
esetén az infuzidk kozotti idSintervallum négy hétre csokkenthetd. llyenkor — amennyiben lehetséges — a
hatasvesztés okanak tisztazasa javasolt.

8.3. Készitményvaltas

A biologiai kezelés soran a terapias valasz elégtelensége vagy a valasz elvesztése utan, masik szerre valo
valtas megengedett. Jelenleg két anti-TNF-a és egy integrin-antagonista készitmény all rendelkezésre
Magyarorszagon ebben az indikaciéban, kozottik f&szabalyként valtas hatastani csoporton beliil vagy azok
kozott, barmely hatéanyag egyszeri alkalmazasaval javasolt. A valtas el6étt sziikséges az aktivitas felmérése,
szévédmények (pl. fertézések) kizarasa.

Az anti-TNF-a szerre nem reagald, vagy valaszkészségét elveszté kézepesen sulyos, krénikusan aktiv colitis
ulcerosaban kezdhet6 meg a vedolizumab kezelés.
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9. Emelt, indikaciohoz kotott tarsadalombiztositasi tAmogatassal adhato készitmények

Salazopyrin intolerancia, illetve jelentds szisztémas szteroid mellékhatas esetén az életkorra vonatkozé
indikaciés megkotések és az adott készitmény alkalmazasi el6irasaban szerepld javallatok figyelembevételével:
budesonid, mesalazin hatéanyagu készimények (E090, 11/b).

10. Sz6védmények monitorozasa, ellenérzése
10.1. Opportunista infekciok

10.2. Malignus betegségek

10.3. Neurolégiai eltérések

10.4. Indukalt autoimmun koérképek

11. A felnéttkori colitis ulcerosa finanszirozasanak ellenérzési kritériumai
11.1. Adminisztrativ ellen6rzési pontok (folyamatba épitett ellenérzés)

11.1.1. Kompetencia szint: intézményi és szakorvosi kompetencia ellenérzése
11.1.2. Betegadatok (online TAJ ellen&rzés)

11.1.3. Jogszabalyban rogzitett indikacios teriilet BNO ellendrzése

11.2. Szakmai ellenérzési pontok

A diagnézis kritériumainak rogzitése (BNO: K5180, K5190) klinikai tiinetek és endoszkoépos lelet
alapjan. A betegség klinikai tiineteinek és aktivitAsanak meghatarozasa (a vizitet megel6z6 egy héten at
vezetett betegnaplé alapjan) és dokumentalasanak ellenérzése (Mayo score).

11.2.1. Klinikai tiinetek Mayo kritériumok alapjan: Mayo score maximum 12 pont
11.2.2. Enyhe colitis ulcerosa (Mayo score <6)

11.2.3. Kézepesen sulyos colitis ulcerosa (6< Mayo score <9)

11.2.4. Sulyos colitis ulcerosa (Mayo score >9)

11.3. A bioldgiai terapia kontraindikacidinak kizarasa és ellenérzése

11.3.1. TBC kizarasa (mellkas RTG)

11.3.2. Egyéb akut és kronikus fertézések kizarasa (pl. hepatitis B és C sz(irés)

11.3.3. Demyelinizaciés betegség (vedolizumab esetén nem jelent kontraindikaciét), SLE kizarasa
(anamnesztikus adatok alapjan)

11.3.4. Terhesség kizarasa az indukcios kezelés el6tt, majd rendszeres ellenérzés az anamnesztikus adatok
alapjan, terhesség gyanuja esetén laboratériumi vizsgalattal

11.3.5. Eletvitel médja (fert6zésveszély, tajékoztatas a fertézés megel6zés maédjairol)

11.3.6. Labor: rutin

11.3.7. Anti-TNF-a készitmények és vedolizumab alkalmazasi el6irasaban abszolut kontraindikacioként
szerepl6 sulyos, aktiv fert6zés kizarasa, illetve az anti-TNF-a készitmények esetén NYHA IlI/IV szivelégtelenség
kizérasa, mely a vedolizumab esetén nem jelent kontraindikaciot.

11.4. A kezelés monitorizalasanak ellenérzése (kontrollvizsgalat)

11.4.1. 3 havonta: labor (WE, Fvs, CRP, ASAT, ALAT, GGT, Karb, Kreat, Na, K)

11.4.2. 3 havonta: aktivitasi index (endoscopia nélkili Mayo subscore meghatarozasa és dokumentalasa)

11.4.3. 6 havonta: mellkas RTG (tiidégyulladas, TBC kizarasa céljabdl)

11.4.4. A kezelés kezdetén, majd szakmailag indokolt esetben hepatitis B és C sziirés, hepatitis B vaccinatio
esetén annak dokumentalasa szikséges.

A bioldgiai terapia soran az alkalmazott gydgyszerkészitmények alkalmazasi elirasaban és az egészséglgyi
szakellatas tarsadalombiztositasi finanszirozasanak egyes kérdéseir6l szo6lo 9/1993. (IV. 2.) NM rendelet 1/A.
szamu mellékletének vonatkozé indikacids pontjaiban foglaltakat egyarant sziikséges figyelembe venni.

11.5. Megjegyzés

11.5.1. Sulyos: Mayo score 9

11.5.2. Immunszuppressziv, immunmodulans terapia: legalabb 2 mg/ttkg, vagy intolerancia esetén a
legmagasabb toleralhaté dozisu AZA kezelés 3 honapon at

11.5.3. Fenyeget6 colectomia esetén sebészeti konzilium sziikséges akut sulyos, iv. szteroid-refrakter esetben

11.5.4. Legalabb 2 mg/ttkg dézisu, vagy a legnagyobb toleralhaté dozisu AZA mellett szisztémas szteroid igény
3 hénapon at (10 mg prednisolon ekvivalens szteroid dézis alatt Mayo29 és Mayo=2 endoszkopos subscore)

11.5.5. Mayo score csdkkenése minimum 3 ponttal

A biologiai terapia soran az alkalmazott gydgyszerkészitmények alkalmazasi eléirasaban és az egészségugyi
szakellatas tarsadalombiztositasi finanszirozasanak egyes kérdéseir6l szolo 9/1993. (IV. 2.) NM rendelet 1/A.
szamu mellékletének vonatkozé indikacios pontjaiban foglaltakat egyarant sziikséges figyelembe venni.

12. A finanszirozasi eljarasrend alkalmazasanak hatasat méré minéségi indikatorok
12.1. A teruletre forditott kbzkiadasok alakulasa, monitorozasa.
12.2. A finanszirozasi algoritmus szerint kezelt betegek aranya.
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13. A finanszirozas szempontjabol Iényeges finanszirozasi kédok

13.1. A relevans BNO kédok

A B

1 Koéd Elnevezés

2 K5180 Colitis ulcerosa egyéb

3 K5190 Colitis ulcerosa k.m.n.

13.2. A relevans ATC kédok

A B Cc D

1 ATC kod Hatéanyag Kategoria Megjegyzés

2 AOQ7ECO1 szulfasalazin DMARD Betegségmoddositd szerek
3 | AO7ECO02 mesalazin DMARD Betegségmaddositd szerek
4 LO4ADO1 ciklosporin DMARD Betegségmoddositd szerek
5 LO4AX01 azathioprin DMARD Betegségmoddositd szerek
6 LO4ABO02 infliximab BRMD Bioldgiai terapia eszkdzei
7 LO4AA33 vedolizumab BRMD Bioldgiai terapia eszkozei
8 LO4AB0O4 adalimumab BRMD Bioldgiai terapia eszkdzei
9 HO2ABO1 betamethason Szteroid Szteroid gyoégyszerek

10 | HO2ABO0O4 metilprednizolon Szteroid Szteroid gyoégyszerek

11 | HO2AB06 prednizolon Szteroid Szteroid gyogyszerek

12 | HO2AB09 hidrokortizon Szteroid Szteroid gyogyszerek

13 | AO7EA06 budesonid Szteroid Szteroid gyoégyszerek

14. Roviditések:

ATC: Anatomical Therapeutic Chemical klasszifikacié

BNO: Betegségek nemzetkdzi osztalyozasa”
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8. melléklet a 35/2018. (X. 12.) EMMI rendelethez

1. Az R3. 10. melléklet 6.3.4. pontja helyébe a kdvetkezd rendelkezés I1ép:

,6.3.4. Interleukin-inhibitor: usztekinumab, ixekizumab szekukinumab”

2. Az R3. 10. melléklet 8.2. pontjaban foglalt tablazat a kovetkezé 9. és 10. sorral egészil ki:

[ (1 ] ATC-kod | Hatoanyag | Kategoria | Megjegyzés)
9 LO4AC10 szekukinumab BRMD Bioldgiai terapia eszkozei
10 LO4AC13 ixekizumab BRMD Bioldgiai terapia eszkozei
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9. melléklet a 35/2018. (X. 12.) EMMI rendelethez

1. Az R3. 11. melléklet 3. pontja helyébe a kdvetkezd rendelkezés Iép:

»3. Az ellatas igénybevételének finanszirozott szakmai rendje, finanszirozasi algoritmusa

RHEUMATOID ARTHRITIS

Rheumatoid arthritis

finanszirozasi eljarasrendje

mono, vagy
oligoarthritis

polyarthritis

DMARD
monoterapia

DMARD NSAID, szteroid

DMARD
kombinacio
megfelel6 terdpias
vélasz a DAS 28
kritériumok alapjan?

DMARD
kombinacié

terapia folytatasa

DMARD valtas

megfelel6 terdpias
vélasz a DAS 28

kritériumok alapjan?

‘ DMARD

kombinacié
folytatasa

Biologiai terapia (TNF alfa gatlo, interleukin 6
receptor gatlé, CTLA-4 analég)vagy JAK gatlé

megfeleld terapias
valasz a DAS 28
kritériumok alapjan?

nem
Megkezdett Biologiai terapia valtas (TNF alfa gatlé valtas vagy
biolégiai terapia interleukin 6 receptor gatlé vagy CTLA-4 analég
folytatasa* vagy B sejt gatlo) vagy JAK gatlé

* Folyamatos, egy éven tuli kezelés alatt all6 betegek esetén a betegség sllyossagat legkésébb 12 havonta Ujra
sziikséges értékelni, tartds (legaldbb 6 honapja tartd) stabil remisszid esetén a ddzis csékkentése lehetséges, a
kezelés felfliggeszthetd.

2. Az R3. 11. melléklet 4.5. pontja helyébe a kdvetkezd rendelkezés Iép:

,4.5. Célzott szintetikus DMARD
JAK gatlok: baricitinib, tofacitinib”
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3. Az R3. 11. melléklete a kévetkezd 4.6. ponttal egészil ki:
.4.6. Autolog 6ssejttranszplantacio (opcionalisan, nem rutinszer(i)
4. Az R3. 11. melléklete a kdvetkez6 5.3. ponttal egésziil ki:

,9.3. Célzott szintetikus DMARD terapia (JAK gatlok)

5.3.1. Kbzepesen sulyos vagy sulyos aktiv RA esetén azon betegeknél, akik esetében a 3 honapig alkalmazott
kombinaciés DMARD (beleértve a metothrexatot, vagy hatastalansag és intolerancia esetén a leflunomid
alkalmazast is) kezelés ellenére a DAS28 szerinti betegségaktivitds magas, illetve egyéb rossz prognosztikai
faktorok (seropozitivitas, vagy strukturalis iziileti karosodas, vagy magas betegség aktivitas, vagy ketté vagy tobb

konvencionalis DMARD kezelés hatastalansaga vagy intoleranciaja) allnak fenn.
5.3.2. A JAK gétlék alkalmazasa a bioldgiai terapiat kévetéen kezdheté meg.”

5. Az R3. 11. melléklete pontja a kdvetkez6 7.2.6.7. ponttal egészil ki:

,7.2.6.7. Célzott szintetikus DMARD terapia (JAK gatlok): baricitinib, tofacitinib”

6. Az R3. 11. melléklet 9.2. pontja helyébe a kdvetkezd rendelkezés 1ép:

,»9.2. Tablazat: Relevans ATC kodok

2018. évi 158. szam

A B C D
ATC kéd Hatéanyag Kategoria Megjegyzés

1 AQ7ECO1 sulfasalazin DMARD Betegségmoddositd szerek
2 LO1BAO1 metotrexat DMARD Betegségmoddositd szerek
3 LO4AA13 LEF DMARD Betegségmoddositd szerek
4 LO4ADO1 ciklosporin DMARD Betegségmddositd szerek
5 LO4AX01 azathioprin DMARD Betegségmddositd szerek
6 PO1BAO1 chloroquin DMARD Betegségmddositd szerek
7 LO4ABO1 etanercept TNF alfa gatlé Bioldgiai terapia eszkozei
8 LO4AA24 abatacept CTLA-4 analdg Bioldgiai terapia eszkozei
9 LO4AA29 tofacitinib JAK gatlod Betegségmaddositd szerek
10 LO4AA37 baricitinib JAK gatlo Betegségmoddositd szerek
11 LO4AB02 infliximab TNF alfa gatlo Bioldgiai terapia eszkozei
12 L04AB04 adalimumab TNF alfa gatlo Biologiai terapia eszkozei
13 LO4ABO06 golimumab TNF alfa gatlo Bioldgiai terapia eszkdzei
14 L0O4ABO05 certolizumab-pegol TNF alfa gatlé Bioldgiai terapia eszkozei
15 LO4ACO7 tocilizumab IL-6 R gatlé Bioldgiai terapia eszkozei
16 LO1XC02 rituximab B sejt gatld Bioldgiai terapia eszkozei
17 MO1A NSAID NSAID Nem szteroid gyulladascsdkkentd
18 HO02AB04 metilprednizolon Szteroid Szteroid gyégyszerek
19 HO2AB06 prednizolon Szteroid Szteroid gyégyszerek
20 HO02ABO08 triamcinolon Szteroid Szteroid gyégyszerek

7. Az R3. 11. melléklet 10. pontja a kdvetkezd sorral egészl ki:

LJAK  Janus-kinaz”

8. Az R3. 11. melléklet 6. pontjdban a ,TNF-a gatld kezelés és az interleukin-6 receptor gatlé” szdvegrész
helyébe a ,TNF-a gatlo kezelés, interleukin-6 receptor gatlé-, valamint JAK gatlé” szbéveg lép.
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10. melléklet a 35/2018. (X. 12.) EMMI rendelethez

1. Az R3. 13. melléklet 3. pontja helyébe a kbvetkezb rendelkezés 1ép:

»3. Az ellatas igénybevételének finanszirozott szakmai rendje, finanszirozasi algoritmusa

SPONDYLITIS ANKYLOPOETICA

Spondylitis ankylopoetica
finanszirozasi eljarasrendje

axialis érintettségli periférias
d érintettségl sulyos

sulyos SPA

polyarthritis

L]

DMARD
(elsésorban
szulfasalazin
(SS2)

2 NSAID
maximalis vagy

enthesitis, oligoarthritis esetén
NSAID, localis vagy intraarticularis
szteroid

!

Megfelel6 vélasz? BASDAI aktivitdsi index <40,
vagy minimum 50%-os relativ aktivitds csékkenés
vagy periférids érintettség esetén DAS28<5,1

igen ‘ nem

toleralhato
dézisban

terapia folytatasa ‘ Bioldgiai terapia (TNF alfa gatld, interleukin inhibitor) ‘

minimum 50%-o0s csékkenése vagy 20 mm-es csokkenés?

Megfelel6 vélasz? BASDAI aktivitdsi index
Megfelel§ terdpias véalasz a DAS28 kritériumok alapjan?

v

BASDAI index <40 legaldbb 6 hénapja?

Bioldgiai terapia
felfiiggesztésének
mérlegelése

terapia
folytatasa*

Biol6giai terapia (TNF alfa gatlo, interleukin inhibitor) valtas

* Folyamatos, egy éven tuli kezelés alatt all6 betegek esetén a betegség sllyossagat legkésébb 12 havonta Ujra sziikséges értékelni,
tartds (legaldbb 6 honapja tartd) stabil remisszi6 esetén az adagolds intervallumanak fokozatos névelése lehetséges, a kezelés felfliggeszthetd.
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2. Az R3. 13. melléklet 4.4.2. pontja helyébe a kdvetkezé rendelkezés lép:

+4.4.2. Valamelyik TNF-a gatlo: infliximab (az alkalmazott tamogatasi kategéria figyelembevételével), etanercept,
adalimumab, golimumab, certolizumab-pegol.”

3. Az R3. 13. melléklete a kdvetkezd 4.4.3. ponttal egészil ki:

,4.4.3. Interleukin 17 inhibitor: szekukinumab”
4. Az R3. 13. melléklete a kdvetkez6 4.7-4.9. ponttal egészul ki:

+4.7. Interleukin inhibitor kezelés szempontjai

4.7.1. A javasolt adag kezd6 adagolasként a 0., 1., 2., 3. és 4. héten 150 mg szubkutan injekcidban, melyet a 4.
héttél kezdve havonkénti fenntarté adagolas koévet. A klinikai valaszreakcié rendszerint 16 hetes kezelés alatt
kialakul. A kezelés abbahagyasa mérlegelendd azoknal a betegeknél, akik 16 hetes kezelés alatt nem mutattak
valaszreakciét.

4.7.2. A terapia megkezdését kilondsen mérlegelni szikséges krénikus, recurrens fert6zésekben szenvedd
betegeknél, Crohn-betegségben, esedékes véddoltasok és egyéb terapiak esetén (pl. immunszupresszansok, UV
fototerapia) az alkalmazasi el6irasban foglaltak szerint.

4.8. Folyamatos, egy éven tuli kezelés alatt allé betegek esetén a betegség sulyossagat legkésébb 12 havonta
Ujra sziikséges értékelni, tartdés (legalabb 6 hénapja tartd) stabil remisszié esetén az adagolas intervallumanak
fokozatos ndvelése lehetséges, a kezelés felfliggeszthetd.

4.9. Csak szakavatott és a terapia alkalmazasaban jartas, kijelolt intézmények szakorvosainak kompetenciaja az
anti-TNF-a és az interleukin inhibitor terapia indikalasa és alkalmazasa.”

5. Az R3. 13. melléklet 10.2. pontja helyébe a kdvetkezb rendelkezés |ép:

,»10.2. Relevans ATC kodok

A B Cc D
ATC kéd Hatéanyag Kategoria Megjegyzés

1 |AQ7ECO1 sulfasalazin DMARD Betegségmoddosité szerek
2 |LO4AB02 infliximab TNF-alfa gatlo Bioldgiai terapia eszkozei
3 |LO4ABO1 etanercept TNF-alfa gatlé Bioldgiai terapia eszkozei
4 | LO4AB0O4 adalimumab TNF-alfa gatlo Bioldgiai terapia eszkdzei
5 |LO04AB05 certolizumab-pegol TNF-alfa gatlé Bioldgiai terapia eszkozei
6 |LO4ABO6 golimumab TNF-alfa gatlé Bioldgiai terapia eszkozei
7 |LO4AC10 szekukinumab IL 17 inhibitor Bioldgiai terapia eszkozei
8 |MO1A NSAID NSAID Nem szteroid gyulladascsokkentd
9 |HO02AB04 metilprednizolon Szteroid Szteroid gyégyszerek
10 |[HO02AB06 prednizolon Szteroid Szteroid gyogyszerek
11 |HO2AB08 triamcinolon Szteroid Szteroid gyoégyszerek

6. Az R3. 13. melléklet 11. pontjaban foglalt tablazat a kovetkezd 11. sorral egészil ki:

(1 Révidités Megnevezés)
11, 1L Interleukin”

7. Hatélyat veszti az R3. 13. melléklet 4.6.2. és 4.6.3. pontja.
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11. melléklet a 35/2018. (X. 12.) EMMI rendelethez
,17. melléklet a 31/2010. (V. 13.) EGM rendelethez

A hepatitis C virus okozta krénikus majgyulladds diagnosztikdjanak és kezelésének finanszirozasi
eljarasrendje

1. Az eljarasrend targyat képezé betegség, betegcsoport megnevezése
Hepatitis C virus altal okozott idult majgyulladas B1820

Fogalmak:

1.1. Cirrhosis: az iranyelv szempontjabdl ide értend6k mindazok a betegek, akiknél szdvettani vizsgalattal
elérehaladott (bridging) fibrosis vagy definitiv cirrhosis alakult ki (tehat Metavir és Knodell F3-F4 vagy Ishak
F4-F5-F6), FibroScan vizsgalattal a m3j stiffness 12 kPa feletti vagy Shear Wave Elastography vizsgalattal a
LS >10,4 kPa vagy az Extended Liver Function (ELF) biokémiai teszt értéke >11,3 vagy mas validalt
vizsgalomoddszer cirrhosisra utal.

1.2. Detekcios limit (DL): a HCV-RNS kimutathatosaganak hatarértéke. A HCV kezelése soran elvaras a 15
NE/miI-nél nem magasabb detekcids kiliszobértékli real-time polimeraz lancreakcié (rt-PCR) moddszer
alkalmazasa.

1.3. Direkt hato antiviralis szerek (DAA): a hepatitis C virus szaporodasanak egyes fazisaira haté vegyuletek.
Csoportjai: proteazgatlok (Pl, NS3-NS4A), NS5A replikaciés komplex gatlék vagy NS5B polimerazgatlok

1.4. Hepatitis Regiszter (HepReg): a szakmai szervezetek altal létrehozott, a Nemzeti Egészségbiztositasi
Alapkezelé (a tovabbiakban: NEAK) gyogyszer-allokaciéjat is tamogaté, a Hepatitis C virussal fert6zott
betegek és kezelésuk nyilvantartasara, valamint kdvetésére létrehozott internet alapu adatbazis

1.5. Hepatitis Terépiads Bizottsdg: a kronikus virushepatitises betegek ellatdsaban érintett szakmai
szervezetek altal Iétrehozott, a szervezetek altal delegalt tagokbdl allé testiilet

1.6. IFN-ellenjavallat: az interferon készitmények alkalmazasi el6irasaiban felsorolt ellenjavallatok.

1.7. IFN-intolerancia: korabbi IFN-alapu kezelés soran, azzal Osszefliggésben kialakult, a kezelés
felfiggesztését eredményez6, IFN ismételt adasa esetén potencialisan ujra kialakulé sulyos mellékhatas.

1.8. Korabban sikertelenlil kezelt beteg: a finanszirozasi eljarasrend szempontjabdél mindazok, akik korabban
legalabb 12 hetes PR kettés vagy PRP harmas kezelés soran nem valtak PCR negativva vagy virusattorés,
illetve relapszus volt tapasztalhatd, vagy sulyos mellékhatas miatt a kezelés felfliggesztése valt sziikségessé.
1.9. Krénikus hepatitis C: a hepatitis C virus fertézés talajan kialakult idult majgyulladas

1.10. Naiv-nak minésilé beteg: a finanszirozasi eljarasrend szempontjabdl naiv-nak mindsilnek mindazok,
akik soha nem részesiiltek kezelésben, akik csak nem-pegilalt IFNRBV kezelésben részesiiltek, és akiknél a
korabbi IFN+tRBV kezelés nem STOP-szabaly vagy sulyos mellékhatas miatt llt le.

1.11. Negativ PCR: a nem detektalhatd HCV-RNS jelent PCR negativitast.

1.12. Nem detektalhat6 HCV: a HCV-RNS 15 IU/ml-nél nem nagyobb detekciés hatari Real-Time PCR
modszerrel nem mutathaté ki.

1.13. Null-reagalé beteg: PR kettés kezelés soran a HCV-RNS-szint csdkkenése 4 hét elteltével nem éri el az
1 logio mértéket (nem csokken legaldbb 1/10-ed részére) vagy 12 hét elteltével nem érte el a 2
log1o nagysagrendet (nem csdkken legalabb 1/100-ad részére).

1.14. Prioritasi Index: a majfibrosis mértékén alapuld, a majkarosodas sulyossagat és szévédményeit, a
betegség aktivitasat, az atvitel veszélyét és tovabbi meghatarozott specialis szempontokat is figyelembe vevé,
a HCV-fert6zott betegek kezelésbe vonasanak szakmailag indokolt sorrendjét meghatarozd numerikus érték.
1.15. Proteazgatlo kezeléssel sikerteleniil kezelt betegek: mindazok, akik PeglFN+RBV+PI| kezeléssel nem
gyogyultak meg (nem reagaltak, STOP-szabaly ala estek vagy virusattorés, illetve relapsus vagy sulyos
mellékhatas jelentkezett).

1.16. PR kettés kezelés: Pegilalt interferon (PeglFN) + ribavirin (RBV) kezelés.

1.17. Rapid virusvalasz (RVR: rapid virologic response): a kezelés megkezdését kovetéen 4 héttel a HCV-
RNS nem mutathaté ki.

1.18. Relabal6 beteg: a kezelés befejezésekor a HCV-RNS nem detektalhatod, de a kezelés befejezése utan
ismét kimutathato.

1.19. STOP-szabaly: nem megfeleld virusvalasz miatti korai kezelés-befejezés.

1.20. Tartés virusvéalasz (SVR): a kezelés befejezését kdvetden 24 héttel a HCV-RNS nem mutathato ki.

1.21. Viruséattérést mutaté beteg: a kezelés alatt nem detektalhaté HCV-RNS kés6bb a kezelés soran ismét
kimutathatova valt.

1.22. Virusrezisztencia (VR), rezisztencia-asszocialt virusvarians (RAV), rezisztencia-asszocialt szubsztitiicio
(RAS): a DAA-ra nem érzékeny HCV torzsek >10%-0s gyakorisagu kimutathatésaga a kezelés megkezdése
elétt (kiindulé rezisztencia), vagy ilyen aranyu felszaporodasa DAA kezelés alatt (terapia-asszocialt
rezisztencia).
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2. Korkép leirasa

A hepatitis C virus (HCV) okozta majgyulladas a transzfuziés hepatitisek leggyakoribb oka volt. A vilagban kb.
170 milliéra becsilik a hepatitis C virussal fert6zottek szamat, mely jelentés pandémiat jelent, mivel ez az
6ssznépesség kb. 3%-a.

Magyarorszag lakossaganak 0,7%-a, mintegy 70 000 ember lehet fert6zott hepatitis C virussal (HCV), kdzulik
korulbellil 50 000-re becsulhetd a biztosan fert6z6képes HCV-RNS-pozitiv egyének szama. Az érintettek
tobbsége nem tud fert6zottségérél. A fert6zottek legnagyobb része vagy 1993 el6tt kapott transzfuzidval vagy
mas egészseégugyi beavatkozassal fert6z6dott. A véradok szlrése (1992 6ta) jelentésen csokkentette az infekciod
atvitelének gyakorisagat a korabbi 17%-rél a jelenlegi 0,001%-ra, de az Uj esetek megjelenése folyamatos,
elsésorban az intravénasan alkalmazott kabitdszerek elterjedtsége, valamint az egyéb parenterdlis atviteli
lehetéségek miatt. A hazai fert6zottek tobb mint 95%-anal 1. genotipus (féleg 1b) mutathato ki.

Bizonyos fokozottan veszélyeztetett populédcidkban az eléfordulas magas: politranszfundaltaknal (hemofilidsok
kozott) 50-80%, hemodializaltaknal 30-40%, intravénas droghasznalék esetében 30-90% a HCV szeropozitivak
aranya. A kronikus majbetegeknél, cirrhosisban és hepatocellularis carcinomaban szenvedéknél a HCV antitest
pozitivitas igen magas, 20-90%. A fertézés forrasa a viraemias beteg vagy hordozd. Az intravénas kabitoszert
hasznaldk kozos ti- és fecskendd hasznalata eredményezi az érintettek magas HCV-prevalenciajat. A fert6zés
eredete a betegek 20-50%-aban nem deritheté ki. HCV pozitivitast jelezhet a cryoglobulinaemia is. A HCV pozitiv
személyek tobbsége az 1945-1970 kozott szlletett korosztalyban talalhaté.

1. az egészségugyi dolgozok,

2. az 1993 el6tt transzfuzidban részesiiltek,

3. a hemodializaltak,

4. a vérkészitményben részesulék,

.5. a tetovaltak, piercinget visel6k,

6. a fogvatartottak,

7. a fert6zottek szexualis partnerei és

8. egyes blOrbetegségekben szenveddk (példaul porphyria cutanea tarda).

A krénikus C-hepatitis spontan remisszidja és gyogyulasa gyakorlatilag nem fordul elé. A betegek jelentds
egyéni kildonbségeket mutat, de ez szabja meg a beteg sorsat. A cirrhosis kialakulasa atlag 20-25 év alatt
kovetkezik be, majd a cirrhosis kialakulasa utan a betegekben HCC jelentkezik évente 3-5%-o0s gyakorisaggal.

A progressziét gyorsitia a rendszeres alkoholfogyasztas, a haemochromatosis, a tarsfert6zés egyéb
hepatitisvirussal. Az alkoholos cirrhosis HCV fert6zésben az alkohol elhagyasa utan is progredialhat. Kompenzalt
lefolyasat a kronikus C-hepatitis enyhe formaja is gyorsitja, valamint HIV fert6zés mellett a hepatitis progresszidja
is gyorsabb. A progresszid gyorsabb tulsulyos betegekben (27 feletti testtdmeg-index). Szervtranszplantalt
betegeknél az akut szakasz sulyosabb, majdnem mindig kronikussa valik, és a progresszio rapid. A prognézis
Osszefliggése a HCV virustiter nagysagaval még nem kelléen bizonyitott.

3. Sziirés, diagnézis

3.1. Szlirés, rizik6csoportok

Anti-HCV-vizsgalat sziikséges mindazoknal, akiknél majbetegség gyanuja meril fel a klinikum vagy a
laboratoriumi, illetve képalkotd vizsgalatok alapjan. Szirendé minden személy, akinél magas a HCV-fert6zés
rizikdja. Szlrévizsgalatként az anti-HCV 3. generaciés enzimimmunoassay (EIA), annak kétes vagy pozitiv
eredménye esetén ELISA végzendé. Pozitiv vagy kétes eredmény esetén HCV RNS PCR-vizsgalat végzése
indokolt.

3.2. Diagnézis, indikacio

A hepatitis C virus diagnoézisanak feltételei: anti-HCV-ellenanyag és a viralis nukleinsav (HCV-RNS), valamint
a majkarosodas kimutatdsa kéros transzaminazok (GPT/ALT) és majbiopszia vagy tranziens elasztografia (pl.
FibroScan vizsgalat), vagy mindkét elébbi ellenjavallata, kivitelezhetetlensége, elérhetetlensége esetén mas,
validalt, nem invaziv vizsgalémoddszer alapjan (példaul ELF-teszt). Ellenjavallatok hianyaban, és ha azt a beteg
elfogadja, kimutathat6 HCV-RNS és biokémiai, szbvettani vagy nem invaziv médszerrel igazolhaté, HCV-hez
kothetd gyulladasos aktivitas vagy fibrosis esetén antiviralis kezelés indokolt.
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3.2.1. Majbetegség igazolasa

Igazolhatéan 6 honapnal régebben fennalldé HCV-fert6zottség esetén az aktiv hepatitis fennallasat a kezelés
megkezdése el6tti egyetlen emelkedett GPT/ALT érték is tamogatja, de normal GPT/ALT érték sem zarja azt ki,
ha a majgyulladas szévettannal vagy mas modszerrel igazolhato (aktivitas vagy fibrosis). Megel6z8 icterus vagy
ismert datumu expozicié utan 8-12 hét mulva is perzisztald6 HCV-RNS pozitivitds esetén a kréonikussa valas
valoszinlisége nagy, korai antiviralis terapia javasolt.

Majbiopszia végzendd, ha azt a kezel6orvos sziikségesnek tartja a maj necroinflammatiéjanak vagy a fibrosis
stadiumanak meghatarozasara, differencialdiagnosztikai vagy prognosztikus céllal vagy a kezelésre vonatkozo
dontéshez.

A fibrosis megitélése szempontjabol a majbiopsziat tranziens elasztografia (FibroScan) vizsgalat vagy mindkét
modszer ellenjavallata, kivitelezhetetlensége, elérhetetlensége esetén mas validalt nem invaziv vizsgalémaodszer
helyettesitheti (példaul Shear Wave elasztografia, ELF-teszt).

Szdvettani aktivitas vagy fibrosis jelenléte normalis GPT/ALT esetén is indokolja a kezelést, ha annak egyéb
feltételei adottak. HCV G2 és G3 genotipusok esetén mell6zhetd a majbiopszia és a nem invaziv
fibrosisvizsgalat.
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A majbetegség és a kezelhet6ség pontosabb megitéléséhez GOT (AST), GGT, ALP, se. albumin, bilirubin,
protrombin, vesefunkciok (kreatinin, eGFR), teljes vérkép és hasi ultrahang- (UH-)vizsgalat (és ha ez alapjan vagy
emelkedett AFP érték alapjan gécos majbetegség/HCC gyanuja mertil fel, CT vagy MR vizsgalat) is szlikséges.

A terapia elétti (0. heti: a kezelés megkezdése el6tt 6 honapon belll elvégzett), valamint terapia alatti szenzitiv
kvantitativ. HCV-RNS vizsgédlatokat valds idejii PCR-technikaval, CE-IVD mindsitést, kell6 érzékenységl
tesztekkel az alabbi médszertani és mindségi feltételeknek megfeleléen sziikséges végezni:

a) alacsony detekcids limit valamennyi genotipus esetén (+5%): DL<15 NE/ml;

b) linearis kvantifikacios tartomany 15NE/ml-108 NE/ml kdz6tt.

A PeglFN+RBV+PI vagy interferonmentes kezelés megkezdése el6tt HCV-genotipus és -szubtipus
meghatarozasa sziikséges minden olyan betegnél, akinél a genotipus nem ismert, a HCV-RNS kimutathato, és a
beteg kezelése szikségessé valhat.

Olyan anti-HCV-pozitiv betegnél, akinél antivirdlis kezelés biztosan nem végezhet6 (példaul kontraindikalt
vagy a kezelést a beteg dokumentaltan nem vallalja), HCV-RNS és genotipus meghatarozasa nem indokolt.

4. A kezelések engedélyezése

Kezelési engedély csak az erre a célra létrehozott Hepatitis Regiszter (HepReg) rendszerben elektronikusan
benyujtott kérelmek alapjan adhato ki.

A kezelések engedélyezésérdl az NEAK dont a Hepatitis Terapias Bizottsag javaslata, valamint a kezelési
kérvény Prioritasi Indexe alapjan, a rendelkezésre allo koltségvetési forrasok, illetve a mindenkor rendelkezésre
allé gyogyszer-keretek figyelembevételével.

4.1. Prioritasi Index definicidja, célja

4.1.1. A Prioritasi Index a majfibrosis mértékén alapuld, a majkarosodas sulyossagat és szévédmeényeit, a
betegség aktivitasat, progresszidjat, az atvitel veszélyét, és tovabbi meghatarozott specialis szempontokat is
figyelembe vevd, a HCV-fert6zott betegek kezelésbe vonasanak szakmailag indokolt sorrendjét meghatarozé
numerikus érték, amelynek célja, hogy orientalja a kezel6orvosokat a kezelésre szorulok Utemezését illeten,
mind a kérvények benyujtasakor, mind pedig az engedélyezett kezelések megkezdésekor.

4.1.2. Objektiv komponensei:

4.1.2.1. a majbetegség/fibrosis/Child-Pugh stadiuma,
4.1.2.2. a majbetegség aktivitasa,

4.1.2.3. a majbetegség progresszidjanak uteme.

4.1.3. Szubjektiv komponensei:
4.1.3.1. a kezel6orvos megitélése szerinti prioritasi pontok,
4.1.3.2. a Hepatitis Terapias Bizottsag altal adhato prioritasi pontok.

4.1.4. Specialis szempontok:

4.1.4.1. szervtranszplantalt/transzplantaciora varo betegek,

4.1.4.2. hemophilids/vérzékeny betegek kezelési prioritasat reprezentald6 pontok (ekkor csak
eredménytelen/elérhetetlen nem-invaziv vizsgalé modszer esetén adhato),

4.1.4.3. foglalkozassal, foglalkoztathatosaggal, gyermekvallalassal és egyéb specialis szemponttal 6sszefliggd
pontok,

4.1.4.4. interferonmentes kezelésekhez kapcsolo specialis pontok.

4.2. Prioritasi Index szamitasa

A Prioritasi Index az alabbi pontok alatt felsorolt paraméterekhez tartozé pontszamok numerikus 6sszege:

4.2.1. Stadium szdvettan, FibroScan vagy mas non-inaziv teszt alapjan (maximum 70 pont)

4.2.1.1. A majbiopsziat (szOvettant) FibroScan helyettesitheti, vagy mindkettd
ellenjavallata/kivitelezhetetlensége/elérhetetlensége esetén mas validalt nem-invaziv vizsgald modszer (pl.
FibroTest, ELF teszt) helyettesitheti

4.2.1.2. Metavir/Knodell/FibroScan/FibroTest/Shear Wave elasztografia/ELF teszt FO-F4 szerint 0-4x10 pont
(maximum 40 pont)

4.2.1.2.1. Atmenetek: FO/F1, F1/F2, F2/F3, F3/F4 esetén sorrendben 5-15-25-35 pont

4.2.1.3. Ishak fibrosis score értékelése: 1: 10 pont, 2: 15 pont, 3: 20 pont, 4: 30 pont, 5: 35 pont, 6: 40 pont

4.2.1.4. Ha egyik vizsgalat eredménye sem all rendelkezésre, akkor 10 pont

4.2.1.5. Plusz pontok el6rehaladott cirrhosis miatt liver stiffness alapjan Child A stadiumu betegnél (maximum
30 pont)

4.2.1.5.1. Fibroscan eredmény 18,0-32,9 kPa k&z6tt 5 kPa-onként +5 pont

4.2.1.5.2. Fibroscan eredmény 32,9 kPa felett 10 kPa-onként +5 pont

4.2.1.6. Child-Pugh B vagy C stadium: 70 pont
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4.2.2. Aktivitas, progresszié liteme (maximum 8 pont)

4.2.2.1. Az alabbiak kozil a nagyobbik (maximum 4 pont)

4.2.2.1.1. HAIl vagy Ishak aktivitas: 3-6 = 1 pont, 7-9 = 2 pont, 10-12 = 3 pont, 13-t6l = 4 pont

4.2.2.1.2. METAVIR aktivitas: A1 = 1 pont, A2 = 2 pont, A3 = 3 pont, A4 = 4 pont

4.2.2.1.3. Progresszi6 elasztografia alapjan: A1-1,99 kPa = 1 pont, A2-2,99 kPa = 2 pont, A3 kPa = 4 pont
4.2.2.1.4. Progresszio szovettannal (AF stadium) AF1 = 1 pont, AF2 = 2 pont, AF3 = 3 pont, AF4 = 4 pont
4.2.2.2. Utols6 GPT (NE/ml) érték/50 = pontszam (maximum 4 pont)

4.2.3. Specialis pontok

4.2.3.1. Transzplantacié miatti plusz pontok (barmely szerv transzplantacioja esetén):

4.2.3.1.1. Transzplantacios listan lév6é vagy HCV-fert6z6ttség miatt transzplantaciés programbdl kizart beteg:
50 pont

4.2.3.1.2. EI6 donoros transzplantaciora varo beteg: 20 pont

4.2.3.1.3. Transzplantacion atesett beteg, fibrosis stadiumtél fliggetlendl: 50 pont

4.2.3.1.4. Transzplantacion atesett betegben fibrotizalé cholestaticus hepatitis: 80 pont

4.2.3.1.5. Haemophilias beteg: 20 pont

4.2.3.1.6. Dializalt beteg (hemodializis vagy peritonealis dializis): 20 pont

4.2.3.1.7. Kulénleges egyéb epidemioldgiai indok (indoklassal, pl. intézeti elhelyezés): 10 pont

4.2.3.1.8. In vitro fertilitdsi programban részt vevé beteg: 50 pont

4.2.3.1.9. HCV eradikalasa utan gyermeket vallalni szandékozé 30 év feletti gyermektelen nébeteg: 20 pont (a
kezelésre szorul6 nyilatkozatat csatolni sziikséges)

4.2.3.1.10. Sulyos extrahepatikus HCV manifestatio (pl. cryoglobulinaemias vasculitis, glomerulonephritis,
sulyos polyarthritis, porphyria cutanea tarda, lichen ruber planus): 20 pont

4.2.3.1.11. HCV-fert6z6ttség miatt foglalkozasa gyakorlasatoél jogszabalyban eltiltott személy: 50 pont

4.2.3.1.12. Betegellatasban vagy human mintak kezelésében aktivan részt vevd személy: 30 pont

4.2.3.1.13. Minden tovabbi korabbi vagy jelenlegi egészségiigyi dolgozé: 15 pont

4.2.3.1.14. HCV asszocialt non-Hodgkin lymphoma: 50 pont

4.2.3.1.15. Hepatocellularis carcinoma (HCC) sikeres sebészi vagy ablacids kezelésén atesett, onkoteam
alapjan tumormentesnek tekintheté beteg: 50 pont

4.2.3.1.16. HIV vagy HBV koinfectio: 20 pont

4.2 4. Interferon mentes kezelésekhez kapcsoldédé specialis pontok

4.2.4.1. Thrombocyta 70-89 G/L esetén: 5 pont

4.2.4.2. Thrombocyta <70 G/L esetén: 10 pont

4.2.4.3. Szérum albumin 30-34 g/L esetén: 5 pont

4.2.4.4. Szérum albumin <30 g/L esetén: 10 pont

4.2.4.5. Esophagus varicositas G1-2 esetén: 5 pont

4.2.4.6. Esophagus varicositas >G2 esetén: 10 pont

4.2.4.7. Korabban Child-Pugh B vagy C stadium vagy varixvérzés esetén: 15 pont

4.2.5. Automatikusan nem értékelheté egyéb szempontok (maximum 12 pont)
4.2.5.1. Kezel6orvos pontja: maximum 2 pont (indoklas sziikséges)
4.2.5.2. Hepatitis Terapias Bizottsag pontja: maximum 10 pont (indoklas sziikséges)

4.2.6. A Prioritasi Index a kezelésre varakozas alatt (az eziranyu kérvény benyujtasat kdvetéen havonta 1
ponttal névekszik).

5. Terapias lehetéségek

Alapveté megfontolasok:

A NEAK a szakmai igények figyelembevételével dont arrél, hogy a rendelkezésére allé koltségvetési forrasokat
miként osztja el az egyes terapias lehetéségek kozott. Ennek kdvetkeztében el6fordulhat, hogy egy adott
idészakban a jelen finanszirozasi eljarasrendben szerepldé terapiak nem mindegyike érheté el a klinikai
gyakorlatban. Tartés virusvalasz (SVR) megitélésére a HCV-RNS negativva valt betegeknél a kezelés befejezése
utan 24 héttel HCV-RNS vizsgélat szukséges.

Barmely STOP-szabaly hatalya ala es6é beteg szamara csak a korabbinal igazoltan hatékonyabb gyogyszeres
kezelés rendelhet6.

A kezelés el6tt vagy alatt — fogékonysag esetén — hepatitis A és hepatitis B ellen vakcinacié javasolt.

5.1. Pegilalt interferon + ribavirin kezelés (PR kettés kezelés)

5.1.1. A PeglFN és ribavirin adagolasat, valamint a mellékhatas miatti déziscsdkkentésre vonatkozo
szabalyokat a készitmények alkalmazasi el6irasai ismertetik.

A két kilonbdzd PeglFN egymassal torténé helyettesithetéségével kapcsolatban nem allnak rendelkezésre
adatok, ezért nem ajanlott.
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Naiv-nak mindsiil6 HCV G1 betegek PR kettds kezelése a Prioritési
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5.1.2. Az algoritmus részletezése

5.1.2.1. A kezelés 4. hetét kovetéen HCV-RNS vizsgalatot kell végezni.

5.1.2.2. Ha a 4. héten a HCV-RNS nem mutathaté ki (negativ), a kettés kezelést kell tovabb folytatni. Alacsony
kiinduld virus titerszam esetén (<400 000 1U/ml), ha nem all fenn cirrhosis, 24 hetes PR kettds kezelés elegendd.

5.1.2.3. Ha a 4. héten végzett HCV PCR alapjan a kiindul6 virusszam csokkenése nagyobb, mint 1 logt, a PR
kettds kezelést tovabb kell folytatni.

5.1.2.4. A kezelés 12. hetét kovetben HCV-RNS vizsgalatot kell végezni. Ha ekkor a HCV-RNS kimutathato
(pozitiv), a PR kett6s kezelést le kell allitani STOP-szabaly alapjan. Ha a kezelés 12. hetében HCV-RNS nem
mutathato ki (negativ), PR kett6s kezelést kell tovabb folytatni még 12 vagy 36 héten at. A kezelés id6tartama
Osszesen 48 hét.

5.1.2.5. HCV G2- vagy HCV G3-monoinfekcio eseten a naiv-nak minésulé betegek PR kettés kezelésének
id6tartama 24 hét, az alabbi kivételekkel:

5.1.2.5.1. ha a kezelés megkezdését megel6zéen végzett PCR-vizsgalat alacsony kiinduld virusszintet igazol
(HCV-RNS <800 000 NE/ml) és a HCV-RNS 4 hét kezelés utan nem mutathato ki, a G2-betegekben a kett6s
kezelés 16 hétig tart,

5.1.2.5.2. ha a HCV-RNS 4 hét PR kett6s kezelés utan kimutathatd, a terapia meghosszabbitasa indokolt 48
hétre.

5.1.2.6. Minden sikeresen befejezett terapia utan 24 héttel HCV PCR vizsgalat elvégzése (kontroll) szilkséges
a tartds virusvalasz megitélésére.

5.2. Interferonmentes terapiak

5.2.1. Dasabuvir + ombitasvir/paritaprevir/ritonavir (ABT3D) + ribavirin kombinaciés kezelés

.
7

J
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‘ dasabuvir+ombitasvir/paritaprevir/ritonavirtRBV ‘
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5.2.1.1. A dasabuvirtombitasvir/paritaprevir/ritonavir (ABT3D) + ribavirin kombinacidés kezelés 1a és 1b
genotipus esetén alkalmazhaté, kompenzalt cirrhosis fenndllasa esetén vagy cirrhosis nélkili betegeknek,
beleértve a HIV tarsfertézotteket, a végstadiumu vesebetegeket és a dializaltakat is (€GFR <30 ml/min).

5.2.1.2. 1b genotipus esetén (1), ha cirrhosis nem all fenn, az ABT3D kombinacid ribavirin nélkil adhato. A
kezelés id6tartama 12 hét. (3) Naiv, cirrhosisban nem szenvedd, FO-F2 stadiumu betegek esetében a kezelés
id6tartama 8 hét.

5.2.1.3. 1b genotipus esetén, ha kompenzalt cirrhosis fennall, ABT3D + ribavirin kombinaciés kezelés adhato.
A kezelés idétartama 12 hét. (4)

5.2.1.4. 1a genotipus esetén (2), ha cirrhosis nem all fenn, ABT3D + ribavirin kombinaciés kezelés adhaté. A
kezelés id6tartama 12 hét. (4)

5.2.1.5. 1a genotipus esetén, ha kompenzalt cirrhosis fennall, ABT3D + ribavirin kombinaciés kezelés adhato.
A kezelés id6tartama 24 hét. (5)

5.2.1.6. Szervtranszplantaltaknal, ABT3D + ribavirin kombinacios kezelés adhatd. A kezelés idétartama 24 hét.

5.2.1.7. G4-beteg esetében Paritaprevir/ritonavir + ombitasvir (ABT2D) + RBV kombinacié javasolt, korabban
nem kezelt, nem cirrhosisos betegek kezelésére. A kezelés id&tartama cirrhosis nélkil 12 hét, kompenzalt
cirrhosisos betegeknél 24 hét.

5.2.1.8. Vesebetegek esetében <30 ml/min eGFR esetén is adhato, beleértve a dializalt betegeket is.

5.2.1.9. Az ABT3D/ABT2D kombinacioval végzett kezelés soran nincsen STOP-szabaly, ezért kezelés kdzben
a HCV-RNS-szint monitorozasa nem sziikséges.

5.2.1.10. Minden sikeresen befejezett terapia utdn 24 héttel HCV PCR vizsgalat elvégzése (kontroll)
szikséges a tartos virusvalasz megitélésére.

5.2.2. Ledipasvir + sofosbuvir * ribavirin kombinacids kezelés

A ledipasvir (LDV) a sofosbuvirral (SOF) fix dézisu kombinaciéban térzskdnyvezett készitmény.

5.2.2.1. Cirrhosisban nem szenvedd G1-, G4-, G5- vagy G6-fert6zott betegeknél a kezelés id6tartama 12 hét,
ribavirin nélkul.

5.2.2.2. 8 hetes kezelés javasolt cirrhosisban nem szenved®, G1 genotipusu virussal fert6zott, korabban nem
kezelt olyan betegeknél, akiknél 6 milli6 NE/ml alatti a kiindulé virusszam (kivéve a szervtranszplantacion
atesetteket).

5.2.2.3. Kompenzalt vagy dekompenzalt cirrhosisban szenvedd, vagy korabban PR kettds kezeléssel
sikertelenil kezelt G1- vagy G4-fert6zott betegeknél a kezelés kiegészitése sziikséges RBV-vel. A kezelés
id6tartama 12 hét. Ribavirin ellenjavallat vagy intolerancia esetén a kezelési id6 24 hét.

5.2.2.4. G3 genotipussal fert6zott cirrhosisban szenved® betegeknél a kezelés RBV-vel egészitendd ki. A
kezelés id6tartama 24 hét.

5.2.2.5. Az LDV+SOF kombinacidval végzett kezelés soran nincsen STOP-szabaly, ezért kezelés kdzben a
HCV-RNS-szint monitorozasa nem sziikséges.

5.2.2.6. Minden sikeresen befejezett terapia utan 24 héttel HCV PCR vizsgalat elvégzése (kontroll) sziikséges
a tartos virusvalasz megitélésére.
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5.2.3. Elbasvir + grazoprevir * ribavirin kombinacids kezelés

Az elbasvir + grazoprevir kombinaciés kezelés 1a, 1b és 4-es genotipus esetén alkalmazhatd. HIV tarsfert6zés
esetén és végstadiumu vesebetegek esetében <30 ml/min eGFR esetén is adhatd, beleértve a dializalt betegeket
is.

5.2.3.1. 1b genotipus esetén a kezelés id6tartama 12 hét, ribavirin nélkil. Ha a beteget korabban sikertelentil
kezelték Pl kezeléssel, ribavirinnel kombinalva adandé.

5.2.3.2. 1a és G4 genotipus esetén az elbasvir/grazoprevir + ribavirin kezelés idétartama 16 hét.

5.2.3.3. Az elbasvir + grazoprevir kombinacioval végzett kezelés soran nincsen STOP-szabaly, ezért a HCV-
RNS-szint monitorozasa nem szilikséges.

5.2.3.4. Minden sikeresen befejezett terapia utan 24 héttel HCV PCR vizsgalat elvégzése (kontroll) sziikséges
a tartdés virusvalasz megitélésére.

5.2.4. Daclatasvir + simeprevir * ribavirin kombinaciés kezelés

A daclatasvir + simeprevir kombinacioés kezelés 1b genotipus esetén mérlegelendd.

5.2.41. A kezelés megkezdése el6tt polimorfizmus vizsgalata indokolt. NS5A-L31 vagy NS5A-Y93 RAV
kiszobérték (10%) feletti jelenléte esetén a kombinacié nem adhato.

5.2.4.2. Naiv-nak minésilé G1b-betegek kezelésének id6tartama 24 hét, RBV nélkiil.

5.2.4.3. PR kettds kezelésre nem reagalé betegek kezelésének idétartama 24 hét, RBV egyuttes adasa
szlikséges.

5.2.4.4. A daclatasvir + simeprevir kombinaciéval végzett kezelés soran nincsen STOP-szabaly, ezért a HCV-
RNS-szint monitorozasa nem sziikséges.

5.2.4.5. Minden sikeresen befejezett terapia utan 24 héttel HCV PCR vizsgalat elvégzése (kontroll) sziikséges
a tartds virusvalasz megitélésére.

5.2.5. Daclatasvir + sofosbuvir * ribavirin kombinacios kezelés

A daclatasvir + sofosbuvir G1, G3 vagy G4 genotipussal fert6z6tt betegeknek adhaté.

5.2.5.1. G1- vagy G4-fert6z6tt nem cirrhosisos betegekben a kezelés idétartama 12 hét, kompenzalt
cirrhosisos betegekben 24 hét, ribavirin egylttes adasa nem szlkséges.

5.2.5.2. Korabbi Pl kezelésre nem reagalé betegeknél a kezelés id6tartamanak meghosszabbitasa
mérlegelendd 24 hétre, ribavirin egylttes adasa nem sziikséges.

5.2.5.3. G3 genotipus esetén kompenzalt cirrhosisos vagy korabban Pl-kezelésben részesilt betegek
esetében a kezelés idétartama 24 hét, ribavirinnel kombinalva.

5.2.5.4. A daclatasvir + sofosbuvir kombinaciéval végzett kezelés soran nincsen STOP-szabaly, ezért a HCV-
RNS-szint monitorozasa nem sziikséges.

5.2.5.5. Minden sikeresen befejezett terapia utan 24 héttel HCV PCR vizsgalat elvégzése (kontroll) sziikséges
a tartds virusvalasz megitélésére.

5.2.6. Sofosbuvir + simeprevir * ribavirin kombinacios kezelés

5.2.6.1. A sofosbuvir + simeprevir G1 vagy G4 genotipussal fert6zott betegeknek adhaté.

Korabban nem kezelt vagy korabbi PR kettés kezeléssel sikerteleniil kezelt cirrhosisos vagy nem cirrhosisos
betegeknél a kezelés idétartama egyarant 12 hét ribavirin adasa mellett.

5.2.6.2. G1-fert6zott betegek kezelésekor ribavirin adasa nem szikséges, de G1la vagy kedvezétlen
prediktorok (beleértve a PR kezelésre null-reagald betegeket) esetén adasa indokolt lehet.

5.2.6.3. A sofosbuvir + simeprevir kombinaciéval végzett kezelés soran nincsen STOP-szabaly, ezért a HCV-
RNS-szint monitorozasa nem sziikséges.

5.2.6.4. Minden sikeresen befejezett terapia utan 24 héttel HCV PCR vizsgalat elvégzése (kontroll) sziikséges
a tartds virusvalasz megitélésére.

5.2.7. Sofosbuvir + ribavirin kombinaciés kezelés

Terapia-naiv-nak minésulé vagy PR kettds kezeléssel sikertelenul kezelt HCV G2-vel fert6z6tt kompenzalt
vagy dekompenzalt cirrhosisos vagy nem cirrhosisos beteg: 12 hetes Sofosbuvir + ribavirin kezelés.

Megfontolandé a terapia idétartamanak legfeljebb 24 hétre t6rténd meghosszabbitasa, ha tobb olyan tényezé
all fenn, amely a korabbiakban az interferon alapu terapiakkal szembeni alacsonyabb valaszaranyokkal jart egyutt
(példaul elérehaladott fibrosis/cirrhosis, magas kiindulasi virustiter, fekete rassz, IL28B, nem CC genotipus, a
terapias valasz hianya a korabbi peginterferon alfa és ribavirin kezelés soran).

5.2.8. sofosbuvirt+velpatasvir kombinacios kezelés

A velpatasvir (VEL) a sofosbuvirral (SOF) fix dézisu kombinaciéban térzskdnyvezett készitmény.

5.2.8.1. A kezelés hossza valamennyi genotipus esetén (G1-G6) 12 hét, cirrhosisban nem szenvedd illetve
kompenzalt cirrhosisban szenvedd betegek esetében ribavirin hozzdadasa nélkul.

5.2.8.2. Dekompenzalt cirrhosisban szenvedd betegek esetében a 12 hetes sofosbuvir+velpatasvir kezelés
ribavirinnel kiegészitendd. G3 genotipus esetében a ribavirin hozzaadasa megfontolando.

5.2.8.3. Korabban mar NS5A gatlé hatéanyagot tartalmazé sikertelen terapiaban részesiilt betegek esetében
megfontolhaté a sofosbuvir+velpatasvir kezelés + ribavirin 24 héten at.

5.2.8.4. Minden sikeresen befejezett terapia utan 24 héttel HCV PCR vizsgalat elvégzése (kontroll) sziikséges
a tartds virusvalasz megitélésére.
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6. Specialis esetek

6.1. HCV korai kezelése

Megel6zd icterus vagy ismert datumu expozicié utdn 8-12 hét mulva is perzisztdld6 HCV-RNS-pozitivitas
esetén korai antiviralis kezelés indokolt, 24 hetes PeglFN-monoterapiaval. A kezelés 4. hetét kovetben is
kimutathaté HCV-RNS esetén a kezelés kiegészitése javasolt RBV-vel.

6.2. HCV-fert6zott varandosok és kismamak

HCV-fert6z6tt varandosok és kismamak kezelése a terhesség és szoptatas utanra halasztandd. HCV-fert6zott
anyaknal az elektiv csaszarmetszés nem véd a HCV-fert6zés atvitele ellen, ezért preventiv csaszarmetszés nem
indokolt.

Szoptatassal torténd transzmissziéra nincs evidencia, ezért a HCV-fertézo6tt kismama szoptathat. Ugyanakkor
a szoptatas felfliggesztése megfontolandd, ha a mellbimbé bereped, illetve vérzik.

HCV-fert6z6tt anya gyermekénél a sziirés 18 hénapos korban javasolt.

6.3. Gyermekek

Haroméves kor felett indokolt esetben gyermekgydgyasz és hepatolégus egyittes javaslata alapjan 48 hetes
PR kettés kezelés javasolhatd. Dozirozds az alkalmazési el6irds szerint. 18 éves kor alatt Pl alkalmazasa
tapasztalat hianyaban nem megengedett.

6.4. Extrahepaticus manifesztaciok

Az extrahepaticus manifesztaciok koézul egyértelmi kezelési prioritast élvez a cryoglobulinaemias vasculitis, a
glomerulonephritis, a sulyos polyarthritis, a porphyria cutanea tarda, a lichen ruber planus és a non-Hodgkin
lymphoma (NHL).

NHL esetén hematoldogus és hepatologus egyittes véleménye alapjan donthetd el, hogy melyik betegség
kezelése torténjen elséként.

6.5. Pozitiv addiktolégiai anamnézisl és pszichiatriai betegek

A kabitoszer-hasznaldk korében vilagszerte ndvekszik a HCV-fert6zottek szama. Kabitoészert jelenleg vagy a
kézelmultban hasznalé személy esetén az addiktolégus véleményét figyelembe véve mérlegelhetd kezelés.

Ha kabitdszer hasznalatara pozitiv az anamnézis, a kombinalt antiviralis kezelés 3 hdonapos — legalabb két
negativ drogteszttel igazolt — absztinencia utan kezdheté meg.

A DAA készitmények megvalasztasakor a gyogyszer-interakciok figyelembevétele sziikséges.

IFN-kezelés megkezdése el6tt a manifeszt pszichiatriai zavar (kiloénds tekintettel a depresszidéra és a
szorongasos korképekre) kizarasa szikséges, pszichiatriai javaslattal, szoros pszichiatriai ellen6érzés mellett
kezdhet6 meg a kezelés.

6.6. HCV-HBYV tarsfert6zés

A HCV kezelése alatt vagy utan a HBV-infekcio fellangolhat, emiatt szoros monitorozas indokolt.

A HBV-tarsfertézétt CHC-s betegeket a HCV-monoinfekcié szabalyai szerint kell kezelni.

6.7. HIV-HCV tarsfert6zés

Aktiv retrovirdlis kezelés, illetve <200/ul CD4 sejtszam esetén fokozott ellenérzés indokolt a tejsavacidosis,
illetve a cytopenia lehetésége miatt.

IFN-mentes kezelés a HIV-tarsfert6zés nélkuli HCV-nek megfeleléen végezhets.

6.8. Haemoglobinopathiak

A kezelés indikacidja megegyezik a haemoglobinopathidban nem szenveddé HCV-fertézottekével. A jelentds
anaemizalédasi hajlam miatt IFN- és RBV-mentes kezelés elényben részesitendd.

6.9. Kronikus veseelégtelenség

Krénikus vesebetegeknél a kezelési mdéd megvalasztasa a szérumkreatinin-szinttél és a kreatininclearancetdl
vagy a becsult glomerularis filtraciés ratatol (eGFR) fligg.

Peg-IFN-alfa-2a+RBV kombinalt kezelés — megfeleld monitorozas mellett, déziscstkkentéssel — beszikiilt
vesefunkcidk esetén is végezhetd.

Peg-IFN-alfa-2b+RBV 200 umol/l feletti kreatinin vagy 50 ml/perc alatti kreatininclearance esetén ellenjavallt.

Peg-IFN-alfa-2b-monoterapia végezhet6é beszilkiilt vesefunkcid esetén (15-50 ml/perc kreatininclearance) az
alkalmazasi el6irasban rogzitett déziscsdkkentéssel.

Enyhe és kdzépsulyos veseelégtelenségben a SOF+LDV kombinacid biztonsaggal adhaté.

Az ABT3D+RBV kombinacidval kevés, de biztatd adat all rendelkezésre; elérehaladott vesebetegségben is
biztonsagosnak tinik.

A grazoprevir + elbasvir kombinaciét hatékonynak és biztonsagosnak talaltak elérehaladott vesebetegségben
is — ribavirin adasa nélkul.

A ribavirin — ha sziikséges — csOkkentett dézisban adhaté (napi 1x200 mg vagy heti 3x200 mg). Kifejezett
OGvatossagra van szikség.

Hemodializalt betegek kombinalt antiviralis kezelése egyedi mérlegelés alapjan elsésorban akkor indokolt, ha
a beteg vesetranszplantaciora is esélyes.

6.10. Szervtranszplantacio (kivéve majatiltetés)

Szervtranszplantacio (kivéve majatiltetés) utan csak IFN-mentes kombinacié adasa javasolhatd, a kezelés
mindenképpen indokolt és prioritast élvez.

Az esetleges gyodgyszerinterakciok koriltekintd értékelésével egyedi mérlegelés sziikséges. SOF, LDV vagy
DCV esetén sem a tacrolimus, sem a cyclosporin A adagjanak moddositasa nem szikséges. SIM és cyclosporin A
egyltt adasa nem javasolhato.

Szervtranszplantaltak HCV kezelése olyan intézményben végzendd, ahol az immunszuppressziv szerek

6.11. Majtranszplantaltak (Majtranszplantacié utani HCV rekurrencia kezelése)
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Majtranszplantalt betegeknél kialakulé Gj HCV-fertézés (vagy rekurrencia) a rejekcié lehet6ségének kizarasat
kovetden koran kezelendd, mindenképpen indokolt és prioritast élvez.

A DAA készitmények potencidlis interakcioi fokozott figyelmet igényelnek.

Majtranszplantaltak HCV kezelése olyan intézményben végzendd, ahol az immunszuppressziv szerek

7. A finanszirozasi ellenérzés alapjat képezo6 ellendérzési sarokpontok

7.1. Az interferon terapia elétt a sziikséges diagnosztikai kritériumok teljesiltek-e?

7.2. A betegek bevalogatasa a Hepatitis Terapias Bizottsag engedélye alapjan és a Prioritasi Indexnek
megfeleléen tortént-e?

7.3. Tortént-e majbiopszia, transiens elastographia vagy mas validalt nem-invaziv mddszer a fibrosis
stadiumanak meghatarozasara normal GPT esetén?

7.4. A kezelés el6tt minden betegnél tortént-e PCR vizsgalat?

7.5. A gyogyszeres terapia hossza a beteg labor eredményei alapjan alatamasztott és dokumentalt-e?

7.5.1. Az algoritmus szerinti id6pontokban a sziikséges virusvizsgalat megtortént-e?

7.5.2. A kezelés hossza ennek megfelel6 volt-e?

7.6. A terapia befejezését kdvetden legalabb 24 héttel PCR vizsgalat tortént-e?

7.7. Az interferonmentes terapiak megkezdése elétt megtortént-e a genotipus meghatarozasa?

8. A finanszirozasi eljarasrend alkalmazasanak hatasat méré minéségi indikatorok

8.1. A terlletre forditott kozkiadasok alakulasa
8.2. A finanszirozott algoritmus szerint kezelt betegek aranya

9. A finanszirozas szempontjabél Iényeges kodok

9.1. Relevans BNO kédok

BNO

BNO megnevezés

B1820

Idilt virusos C-tipusu hepatitis

9.2. OENO kédok

OENO OENO megnevezés
11041 Vizsgalat

88460 Vérvétel

99910 Kiegészité pont veszélyeztetd beteg ellatasaért

28014 Vérkép automataval IV.

24600 Aszpartat-amino-transzferaz (ASAT, GOT) meghatarozasa
24610 Alanin-amino-transzferaz (ALAT, SGPT) meghatarozasa
24640 Gamma-glutamil-transzferaz meghatarozasa

24720 Alkalikus foszfataz meghatarozasa

24741 Pszeudo-kolineszteraz meghatarozasa

21020 Osszfehérje meghatarozasa szérumban

21040 Albumin meghatarozasa szérumban, festékkoté modszerrel
21310 Glikéz meghatarozasa

21420 Osszkoleszterin meghatarozasa

21411 Trigliceridek meghatarozasa

21150 Osszes bilirubin meghatarozasa szérumban

21151 Konjugalt bilirubin meghatarozasa szérumban

28620 Prothrombin meghatérozasa

21120 Karbamid meghatarozasa szérumban
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21140 Kreatin meghatarozasa

2627T Hepatitis C virus AT kimutatasa

2639A HBsAg AG kimutatasa

26261 HIV AT kimutatasa

24060 TSH meghatarozasa (Thyreoidea-Stimulalé Hormon)

25567 Hepatitis C virus kvantitativ meghatarozasa, molekularis biolégiai médszerrel

25566 Hepatitis C virus kvalitativ meghatarozasa, molekularis bioldgiai modszerrel

25569 HCV genotipus meghatarozasa molekularis diagnosztikai modszerrel

25572 Hepatitis B virus gyogyszer-rezisztens mutansainak meghatarozasa PCR alapu modszerrel

29000 Szovettani vizsgalat a szokasos feldolgozasi médszerrel

36130 Hasi (attekintd, komplex) UH-vizsgalat

3613D Tranziens elasztografia

81581 UH vezérelt majbiopsia

81580 Aspiratio hepatis

92231 Immunmodulacio

91311 Kr()nil’(us beteg dietetikai’ alapoktatasa (gastroenterolégiai, nephrolégiai, onkoldgiai vagy 2.
tipusu diabeteses betegnél)

9.3. HBCS kodok

HBCS HBCS megnevezés
351B Majbetegségek, kivéve rosszindulatu daganatok, cirrhosis
9422 Kiegészité HBCs transzplantatummal él6 személy ellatasara
3480 Maijcirrhosis

9.4. ATC kédok

ATC ATC megnevezés
LO3AB04 interferon alfa-2a
LO3ABO1 interferon alfa természetes
LO3ABOS interferon alfa-2b
LO3AB11 peg-Interferon alfa-2a
LO3AB10 peg-Interferon alfa-2b
JO5AB04 ribavirin
JOS5AE11 telaprevir
JOSAE12 boceprevir
JOSAE14 simeprevir
JO5AX14 daclatasvir
JO5AX15 sofosbuvir
JO5AX16 dasabuvir
JOS5AX67 ombitasvir, paritaprevir, ritonavir
JO5AX65 ledipasvir, sofosbuvir
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JOS5AX68

elbasvir, grazoprevir

JO5AX69

sofosbuvir, velpatasvir

10. Roviditések

10.1.
10.2.
10.3.
10.4.
10.5.
10.6.
10.7.
10.8.
10.9.
10.10.
10.11.
10.12.
10.13.
10.14.
10.15.
10.16.
10.17.
10.18.
10.19.
10.20.
10.21.
10.22.
10.23.
10.24.
10.25.

ALT Alanin aminotranszferaz

ATC Anatomical Therapeutic Chemical klasszifikacié
BNO Betegségek nemzetkdzi osztalyozasa

CHC Krénikus hepatitis C

GPT Glutamat-piruvat transzaminaz

HBCS Homogén betegségcsoport

HCC HepatoCellularis Carcinoma

HCV Hepatitis C virus

OENO Orvosi eljarasok nemzetkozi osztalyozasa
PCR Polymerase Chain Reaction

PeglFN Pegilalt interferon

Pl Proteaz inhibitor

PR Pegilalt interferon ribavirin

RVR Rapid virusvalasz

eRVR Extended rapid viral response (kiterjesztett rapid virus valasz)
RBV Ribavirin

StdIFN Hagyomanyos interferon

SVR Sustained virologic response (tartds virologiai valasz)
ABT2D ombitasvir/paritaprevir/ritonavir

ABT2D ombitasvir/paritaprevir/ritonavir + dasabuvir
LDV ledipasvir

SOF sofosbuvir

SIM simeprevir

DAC daclatasvir

VEL velpatasvir
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12. melléklet a 35/2018. (X. 12.) EMMI rendelethez

1. Az R3. 19. melléklet 4.2.5. pontja helyébe a kdvetkezd rendelkezés I1ép:

»4.2.5. Lenalinomid tartalmu kezelés els8sorban olyan betegek esetében javasolt, akiknek megel6z6 bortezomib-
bazisu kezelése hatastalan volt (kisebb, mint PR) vagy a bortezomib-alapu terapia hatasos volt ugyan, de sulyos
(min. CTC gr. Il.) neuropathia alakult ki, és a beteg relapsusba kertlt, vagy mar a betegség felfedezésekor ilyen
mértéki polyneuropathiaja volt. Emellett nincsen cytogenetikai/FISH modszerrel kimutathatd p53 deléciojuk (17p-
), thrombocyta szamuk legalabb 75 ezer, abszolut neutrofil szamuk legalabb 1.5 G/I. A kezelés (pl. Len/dex) a
betegség progresszidjaig vagy intolerancia kialakulasaig folytathaté.”

2. Az R3. 19. melléklet 4.3. pontja helyébe a kdvetkezd rendelkezés 1ép:

+4.3. A myeloma multiplex masodik és tobbedik relapszusa
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jelolések:
*melfalan:

Jelenleg hazankban tarsadalombiztositasi
tamogatasban nem részesiil

Els6 és/vagy masodvonalbeli kezelésre adott valasz
hossza a véarhaté mediant elérte?

Myeloma multiplex masodik vagy
tobbedik relapszusa

Van-e az ismétlésnek
Nem ey
‘ kontraindikaciéja? ‘

Megel6z6 kezelési vonalban
kapott-e thalidomidot és/vagy Van
bortezomibot?

l

El6z6 hatasos kezelés

ismétlése
Nem
A J
[Igen, mindkettﬁt} [Igen, thalidomidot} Igen, bortezomibot +
Nem R
[ hyperdiploid } [ hyperEEeE ]

bortezomib, bortezomib, thalidomid
thalidomid dexametazon, dexametazon,
dexametazon, doxorubicin, ciklofoszfamid,
ciszplatin, pegillt melfalan*,
doxorubicin, doxorubicin, prednizolon,
ciklofoszfamid, ciklofoszfamid, bortezomib
etopozid, melfalan*, lenalidomid
melfalan*, prednizolon
prednizolon thalidomid
lenalidomid lenalidomid

bortezomib,
dexametazon, thalidomid
doxorubicin, dexametazon,
pegilalt ciklofoszfamid,
doxorubicin, melfaldn*,

ciklofoszfamid, prednizolon
melfalan*,
prednizolon
thalidomid

!

Progresszi6 esetén:
e daratumumab+lenalidomid+dexametazon vagy
e daratumumab+bortezomid+dexametazon vagy
o karfilzomib+dexametazonztlenalidomid

Tobbedvonal

bortezomib,
thalidomid
dexametazon,
ciszplatin,
doxorubicin,

ciklofoszfamid,
etopozid,
melfalan*,
prednizolon
bendamustin

4.3.1. Amennyiben az el6z6 vonalbeli kezelésre adott valasz hossza a varhaté mediant elérte, és nincs kizard
kontraindikacio, az el6z6 hatasos kezelés ismételhetd.

4.3.2. HSCT-t kdvetben fenntartd kezelésre 1. szintli evidencia alapjan thalidomid (ha nem volt része a korabbi
kezelésnek, vagy nincs kizaré neuropatia és a beteg vallalja a kumulativ dézisbél adédé masodlagos neuropatia
kockazatat), vagy 2B evidencia alapjan valogatott betegcsoportban (rossz prognézisu betegség, nagy kockazatu
citogenetika, nehezen elérheté remisszio, 60 év alatti beteg, igazolt periférias neuropatia) interferon vagy szteroid
adhato.

4.3.3. A karfilzomib+dexametazonztlenalidomid kombinaci6 ECOG 0-1 statuszu betegeknek adhaté harmad
vagy negyedvonalban. A terapia hatasossagat 6 ciklust kdvetéen sziikséges értékelni. A 6. ciklus utan komplett
remisszioba kerilé betegek esetén folytathaté finanszirozottan a kezelés progresszidig, de legfeljebb 12 hénapig.

4.3.4. A daratumumab lenalidomiddal és dexametazonnal (DRd) vagy bortezomibbal és dexametazonnal (DVd)
kombinalva harmad vagy negyedvonalban masodik vagy harmadik relapszust kovetéen alkalmazhats. A
legnagyobb terapias elény a DRd kombinacié esetében azon betegeknél varhatd, akik ECOG 0-1 statuszuak,
vagy azt a kezelés eredményeként varhatdan elérik, tovabba akik korabban még nem részesiiltek lenalidomid



MAGYAR KOZLONY - 2018. évi 158. szdm

30635

kezelésben. A terapia hatasossagat 3 hénap utan értékelni szikséges. Azon betegek esetében folytathaté tovabb

finanszirozottan a kezelés, akik 3 hénap utan legalabb parcialis remisszioba kertltek.
4.3.5. A jelen anyag az allogén 8ssejt-transzplantacié részletes finanszirozasi eljarasrendjére nem terjed ki.”

3. Az R3. 19. melléklet 7.3. pontjaban foglalt tablazat a kdvetkezd 14. és 15. sorral egészil ki:

(1 ATC ATC megnevezés)
,14 L0O1CX24 daratumumab
15 LO1XX45 karfilzomib”
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13. melléklet a 35/2018. (X. 12.) EMMI rendelethez

1. Az R3. 24. melléklet 3. pontjaban a 3.1. alpontot megel6z6 abra helyébe a kdvetkez6 rendelkezés 1ép:

»3. NSTEMI és instabil angina finanszirozas rendje, finanszirozasi algoritmus

Kezdeti értékelés
® anamnézis, rizikéfaktorok
 mellkasi féjdalom jellege
 tinet-orientalt fizikalis vizsgalat

® EKG, ST elevéci6 vagy egyéb EKG eltérések

NSTEMI finanszirozasi

m

@

3

; g
algoritmus =
H

H
R
S
&

o differencial diagnézis (CT, MRI, egyéb képalkotd)

bizonytalan nincs ST-elevacio tartos
diagnézis C D ST-elevacio
C ) < 4
—
@ 2 I
Kezelés megkezdése @ )
)  ASA és clopidogrel bevezetése STEMI
‘ _“‘"::";' " « antiischaemias kezelés S o
GRS « antithrombotikus kezelés ) T
| @ lipidcsdkkentd kezelés megkezdése ) - a
& > 3
N
. 8\ g
( Tovabbi értékelés | S
 antianginés kezelés )
@ rutin labor, troponin meghatarozas a fajdalom =
jelentkezésekor és 6-12 6ra mulva H
o vesefunkcio &
® folyamatos ST-eltérés monitorozas 2
@ vérzés kockazatanak felmérése és értékelése &
invaziv stratégia  kockazat értékelés
. 10 16
LD magas kockazat Kézepes alacsony
kockazat e earaas
-y _ ( 17)
yo \ masodik troponin
/ - 12\ 131\ 14 meghatérozsa
[ SURGOS (< 2 6ra) \ KORATI (<24 éra) | | HALASZTHATO (ELEKTiV) | AV J
© emelkedett troponin szint @ nincs visszatéré mellkasi
o terapia refrakter mellkasi o dinamikusan véltozé ST-T eltérések fajdalom
fajdalom (tunetekkel vagy anélkl) @ nincs jele a szivelégtelenségnek
© haemodinamikai instabilitas o diabetes mellitus ® nincs Gjabb EKG eltérés
@ malignus ritmuszavar @ rendlis dysfunkci6 (GFR<60) (beérkezést8l szamitva 6-12 6ra ” 19
o EKG-n V2-4-ben mély, 2 mm-t o csokkent bal kamra funkcid (EF<40%) Wi ) pozitiv kétszer negativ
meghaladé ST depresszié ® korai postinfarktusos angina @ nincs troponin szint emelkedés
® korabban MI, CABG (a beérkezésts| szamitva 6-12 < 4
B  PCI 6 honapon belil i i )

| | @ kozepes-sulyos GRACE kockézat score

< Y G Q 4 s ™

vizsgalatok
A ~

21

g
3
)
S
&
2
8
3
&
S
¥

26
kis kockazat
[STIT)

kézepes

nagy kockazat
kockazat

(<5 MET)

(5-10 MET)

tovabbi
vizsgalatok

\(echo, Holter)/
e y N
25 27
EF>40% konzervativ

24
‘ EFE40%

stratégia

ASA+ clopidogrel (vagy ticlopidin) 12 hénapig vagy ASA+ prasugrel 12 hénapig invaziv stratégia mérlegelése
vagy ASA+ ticagrelor 12 hénapig
szekunder prevencié, rehabilitacié, hosszitavi rizikobecslés

2. Az R3. 24. melléklete a kdvetkez6 3.11.6. és 3.11.7 ponttal egészil ki:

»3.11.6. Az acut coronaria syndromas (NSTEMI-n atesett, instabil anginas) betegek, akiknél percutan coronaria
intervencid és stent belltetés tértént, és clopidogrel allergia vagy laboratériumilag igazolt non-reszponzié vagy
igazolt diabetes mellitus all fenn vagy stent trombozist szenvedtek el, egy éven keresztll: ticagrelor hatéanyag
3.11.7. Az acut coronaria syndromas (NSTEMI-n atesett, instabil anginas) betegek kozil mindazoknal, akik
krénikus veseelégtelenségben szenvednek (kreatinin clearance < 60ml/perc): ticagrelor hatéanyag”
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3. Az R3. 24. melléklet 5.2.2. pontja helyébe a kdvetkez6 rendelkezés lép:

.D.2.2. A korkép korai kezelésének megkezdése és dokumentalasanak ellenérzése
5.2.2.1. ASA+clopidogrel

5.2.2.2. ASA+ticagrelor

5.2.2.3. ASA+prasugrel

5.2.2.4. sztatin kezelés

5.2.2.5. béta-blokkold

5.2.2.6. ACE-gatloé vagy ACE-gatl6 intolerancia esetén ARB (csdkkent balkamra funkcio esetén)’

4. Az R3. 24. melléklet 7.4. pontja helyébe a kdvetkezd rendelkezés lép:

.7.4. A relevans ATC kodok

A B
1 ATC ATC megnevezés
2 BO1ACO06 acetilszalicilsav
3 BO1AC04 clopidogrel
4 B0O1AC22 prasugrel
5 BO1AC24 ticagrelor
6 BO1AC16 eptifibatid
7 BO1AC17 tirofiban
8 B0O1ABO05 enoxaparin
9 B01ABO06 nadroparin
10 C10AA01 simvastatin
11 C10AA05 atorvastatin
12 C10AAQ7 rosuvastatin
13 C10AX09 ezetimibe
14 C10BA05 atorvasztatin és ezetimibe
15 CO09A ACE-inhibitorok 6nmagukban
16 Cco9B ACE-inhibitorok kombinaciéban
17 CO09CA angiotensin |l antagonistak dnmagukban
18 C09D angiotensin |l antagonistak kombinacioi
19 C07AB02 metoprolol
20 C07ABO03 atenolol
21 C07ABO07 bisoprolol
22 CO7AB12 nebivolol
23 C07AG02 carvedilol
24 C07BB07 bisoprolol+thiazidok
25 C07FB02 metoprolol+egyéb vérnyomascsokkenték
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14. melléklet a 35/2018. (X. 12.) EMMI rendelethez

1. Az R3. 29. melléklet 3.5. pontja helyébe a kévetkez6 rendelkezés lép:

»3.5. A metasztatikus prosztata daganat ellatasa — metasztatikus prosztata daganat

A prosztata daganat
ellatasanak finanszirozasi
algoritmusa

Metasztatikus prosztata
daganat

Prosztata daganat

Szervre lokalizalt Lokalisan kiterjedt

prosztata daganat

prosztata daganat

Metasztatikus
prosztata daganat

Barmely T, N1

barmely T vagy barmely

N, de M1

v

[ kasztracio rezisztens

v

Tiinetmentesség/enyhe tiinetek esetén:

JF

e abirateron-acetat + prednisolon/prednison+ LHRH-analdg

Tiinetek megléte esetén:

Kemoterapia:

e docetaxel + prednisolon
e cabazitaxel + prednisolon
e mitoxontron + szteroid vagy esztramusztin foszfat (tulélési

elényt nem ad)

+
Csontmetasztazis esetén:

biszfoszfonat, denosumab, palliativ besugarzas a csontattétre,
kezelés radioizotdppal jelzett csontaffin foszfonat
radiofarmakonnal

Radium-223-diklorid

progresszio

Kemoterapia:
e docetaxel + prednisolon
e cabazitaxel + prednisolon
e mitoxantron + prednisolon
e estramustine (tdlélési elényt nem ad)

+
Csontmetasztazis esetén:

biszfoszfonat, denosumab, palliativ besugarzas a csontattétre,
kezelés radioizotoppal jelzett csontaffin foszfonat
radiofarmakonnal

Kizarélag akkor, ha prekemoterapias indikacioban még nem

v

[ hormon-szenzitiv ]

[ Kasztracié ] Obszervacié

[ Tesztoszteron szint meghatérozas ]

A |

emelkedd PSA:
e csontscan
e CT/MRI
e PSADT

v

K dlagos hormon i
e antiandrogén hozaaadas

e antiandrogén csere

e antiandrogan dozisemelés
e antiandrogén megvonas
e ketakonazol

e szteroidok

e DES

+
Csontmetasztazis esetén:
biszfoszfonat, denosumab, palliativ
besugarzas a csontattétre, kezelés

radioizotoppal jelzett csontaffin foszfonat

&diofarmakonnal /

progresszio

kapott abirateron-acetét kezelést:
e enzalutamid + LHRH-analég

{birateron—acetét + prednisolon/prednison + LHRH—analéy

progresszio
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2. Az R3. 29. melléklet 3.6.4.1. pontja helyébe a kdvetkez6 rendelkezés lép:

»3.6.4.1. metasztatizald, kasztracié-rezisztens prosztatarakban szenvedd felnétt férfiak kezelésére, akiknek a
betegsége docetaxel-kezelés mellett vagy azt kévetéen progredialt és a kemoterapiat megel6z6en még nem
részeslltek abirateron-acetat kezelésben.”

3. Az R3. 29. melléklet 3.6.6. pontja helyébe a kdvetkezé rendelkezés Iép:

»3.6.6. Abirateron-acetat alkalmazasanak feltételei:
3.6.6.1. Prekemoterapias indikaciéban:

Metasztatizald, kasztracio-rezisztens prosztatarakban szenvedé felnétt férfiak kezelésére, akik sikertelen
androgén deprivacios kezelést kdvetben tlinetmentesek vagy enyhe tlneteket mutattak, és akiknél a klinikai
allapot alapjan a kemoterapias kezelés még nem indokolt, amennyiben a primer elvaltozas vagy a metasztazis
lokdlisan nem kezelhet6. Prekemoterapias alkalmazas esetén posztkemoterapias indikacidban az abirateron-
acetat és enzalutamid mar nem alkalmazhat6. A terapia hatasossagat 3 honapos kezelést kovetéen értékelni
szilkséges.

3.6.6.2. Posztkemoterapias indikaciéban:

Metasztatizalo, kasztracio-rezisztens prosztatarakban szenvedd felnétt férfiak kezelésére, akiknek a betegsége
docetaxel-kezelés mellett vagy azt kdvetben progredialt és a kemoterapiat megel6z6en még nem részesiltek
abirateron-acetat kezelésben, amennyiben a primer elvaltozas vagy a metasztazis lokalisan nem kezelhetd.

3.6.6.3. nem sebészi kasztracio esetén az LHRH-analég adasat folytatni kell”

4. Az R3. 29. melléklet 4.pontja a kdvetkezb 4.2.6. alponttal egészil ki::

.4.2.6. Az abirateron-acetat és enzalutamid kemoterapiahoz viszonyitott alkalmazasanak finanszirozasi
feltételei teljesultek-e?”
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15. melléklet a 35/2018. (X. 12.) EMMI rendelethez

1. Az R3. 30. melléklet 3.1. pontja helyébe a kdvetkezb rendelkezés lép:
»3.1. A szkizofrénia antipszichotikus gyégyszeres kezelésének finanszirozasi algoritmusa

m A szkizofrénia
antipszichotikus

gyogyszeres kezelésének
finanszirozasi eljarasrendje

Szkizofrénia (BNO: F20)

1. vonal: MONOTERAPIA (1)
(per os és nem depo injekcios készitmények)

1. generacios 2. generacios
antipszichotikum: antipszichotikum:

- haloperidol - olanzapin
- levomepromazin - quetiapin
- sulpirid - risperidon
- tiaprid - amisulprid
- zuclopentixol - ziprasidon

6 hét utan elégtelen
antipszichotikus hatas megfelel6 hatas, de elégtelen kooperacio

2. vonal: MONOTERAPIA (2)
(per os készitmények)

Depo injekciés készitmények: MONOTERAPIA (5)
2. generacioés

antipszichotikum:
A per os antipszichotikus gyégyszerelés

£ lald hatsar

g I de a kooperacio elégtelen

- aripiprazol
- paliperidon
- sertindol

- kariprazin *

* Kariprazin akkor adhatd, ha negativ
tiinet fennallasa igazolhato.

Az elégtelen
kooperacié miatt
min. 1,

. - . e hospitalizaciot
min. 2 antipszichotikumot (k6ztiik min. igénylé relapszus

1 masodik generaciods szert) mar
alkalmaztak 6sszesen min. 12 hétig és
az antipszichotikus hatas elégtelen

}

3. vonal: MONOTERAPIA (3)

clozapin A kezelGorvos A kezel6orvos
‘ dontése alapjan adhato dontése alapjan adhatd

|

10 hét utan elégtelen

antipszichotikus hatas 1. generacios 2: ger.neréc_iés
antipszichotikum: antipszichotikum:
4. vonal: KETTOS KOMBINACIO (4) - flufenazin - olanzapin
(meghatarozott intézmény pszichiater szakorvosa és - risperidon

javaslatukra a pszichiater kezeldorvos rendelheti) i - paliperidon
- zuclopentixol - aripiprazol

2 antipszichotikum kombinacidéja

A kezelés soran barmikor (6):

Akutan fellépé
- veszélyeztetd allapotban
B tlan slyeztetd allapotb

tan Af heli ké

sziikség tileg az1.v ények az
aktualisan alkalmazott antipszichotikus gyogyszerelés kiegészitésére.

A finanszirozasi algoritmus részletezése

3.1.1. (1) Az els6 vonalban tamogatott — per os és nem depo injekcios — antipszichotikus készitmények.
A 1épcsén belll tdbb gyogyszer is alkalmazhatd, de a valasztott gydgyszert monoterapiaban és legalabb 2 hétig
kell alkalmazni. Az (1) Iépcs6t legalabb 6 hétig folytatni kell.

3.1.2. (2) A masodik vonalban tamogatott — per os — antipszichotikus készitmények. Akkor valaszthatok,
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ha az (1) szerint legalabb 6 hétig folytatott kezelés ellenére az antipszichotikus hatds nem volt megfeleld. A
Iépcsdn belll tobb gydgyszer is alkalmazhatd, de a valasztott gydgyszert monoterapiaban és legalabb 2 hétig kell
alkalmazni. Kariprazin hatéanyagu készitmény akkor valaszthatd, ha a betegnél negativ tlinet fennallasa
igazolhaté. A (2) lépcsét legalabb 6 hétig folytatni kell. A (2) pont szerinti kezelésrdl lehetéség van barmikor
ismét az (1)-re lépni.

3.1.3. (3) A harmadik vonalban tamogatott antipszichotikus készitmények. Akkor valaszthatdk, ha
legalabb két kiilonb6zé - koztik legalabb egy masodik generaciés — hatéanyagu antipszichotikus
gyogyszerrel osszesen legalabb 12 hétig folytatott kezelés ellenére az antipszichotikus hatas nem volt
megfeleld. A valasztott gydgyszert monoterapiaban kell alkalmazni. A (3) lépcsét legalabb 10 hétig folytatni
kell.

3.1.4. (4) A negyedik vonalban tamogatott gyogyszeres kezelés: ketté6 antipszichotikum kombinacioéja.
Akkor vélaszthatd, ha a (3) pont szerint legalabb 10 hétig folytatott kezelés ellenére az antipszichotikus hatas
nem volt megfelel6. Az antipszichotikumok kettés kombinaciéban t6rténé rendelésére kizarédlag a Il. vagy
magasabb progresszivitasi szintli pszichiatriai osztalyok pszichiater szakorvosai, valamint e szakorvosok
javaslatara a kezelést végzo6 pszichiater szakorvosok jogosultak.

3.1.5. (5) A tamogatott injekcios hosszu hatasu depo készitmények. Ha az (1) szerint legalabb 6 hétig
tarté vagy a (2) szerint legalabb 6 hétig tarté kezelésre megfelel6 antipszichotikus hatas jelentkezik, de a beteg
a per os kezeléssel nem kooperal megfeleléen, a kezeléorvos dontése alapjan valaszthatd elsé generacios
depo készitmény. Amennyiben a nem megfelel6 kooperacié miatt legalabb 1, hospitalizaciét igényl6
relapszus kovetkezett be, a kezeléorvos dontése alapjan valaszthaté elsé vagy masodik generaciés depo
készitmény. Masodik generaciés depo készitmény valasztasanak tovabbi feltétele, hogy a beteg az azonos
hatéanyagu per os készitménnyel végzett kezelés alatt alljon és az antipszichotikus hatas megfelelé legyen.
A valasztott depo készitményt monoterapiaban kell alkalmazni. Amennyiben masodik generaciés depo
készitménnyel torténd kezelés megkezdését kdvetd 3 éven beliil — a valasztott készitmény alkalmazasa mellett —
2, hospitalizaciét igényld relapszus kdvetkezett be, ezen készitmény tovabb nem alkalmazhaté.

3.1.6. (6) Amennyiben a kezelés soran barmikor akutan kialakulé veszélyezteté vagy kozvetlen
veszélyeztetd allapot jelentkezik, — legfeljebb ezen allapot id6tartamaig — sziikség esetén atmenetileg adhatok
az (1) lépcs6 szerinti els6 vonalbeli készitmények az aktualisan alkalmazott antipszichotikus gyégyszeres
kezelés kiegészitésére.”

2. Az R1. 30. melléklet 6.4. pontja helyébe a kdvetkezd rendelkezés 1ép:

,,0.4. Relevans ATC kédok

A B
1 ATC ATC megnevezés
NO4 Antiparkinson szerek
NO5A Antipszichotikumok

NO5AAQ2 levomepromazin
NO5AB02 flufenazin
NO5ADO1 haloperidol
NO5AEQ3 sertindol
NO5AEO04 ziprasidone

© (N [ |0 [ (W (N

9 NO5AFO01 flupentixol

10 NO5AF05 zuclopenthixol

11 NO5AH02 clozapin

12 NO5AH03 olanzapin

13 NO5AH04 quetiapin

14 NO5ALO1 sulpirid

15 NO5ALO03 tiaprid

16 NO5AL05 amisulprid

30641
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17 NO5AX08 risperidon

18 NO5AX12 aripiprazol

19 NO5AX13 paliperidon

20 NO5AX15 kariprazin

21 NO5B Anxiolitikumok
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16. melléklet a 35/2018. (X. 12.) EMMI rendelethez

1. Az R3. 31. melléklet 3.4. pontja helyébe a kdvetkezé rendelkezés lép:

,3.4. A sclerosis multiplex progresszidjanak/aktivitdsanak csokkentését célzé gyogyszeres kezelés
algoritmusa

A sclerosis multiplex

Sclerosis multiplex Algoritmus

finanszirozasi eljarasrendje

e A S

‘ Relapszalé-remittalo ‘ ‘Progressziv-relapszélé
| Kezdettdl fogva gyors és | igen
sulyos a lefolyas?
L (U] )

nem

‘ Szekunder progressziv

‘ Egyéb tipusok ‘

p
Az alkalmazasi el6iras szerinti meghatarozott
idészakban meghatarozott szamu relapszus
volt, és EDSS<=5,5
@)

Az utébbi 2 évben volt 2
relapszus, és progresszio, és a
jarastavolsag min. 10 m

J L (4)
- interferon R-1a im. - glatiramer-acetat sc. NAB- sziiré
- interferon R-1a sc. - teriflunomid p. os interferon R-1b sc. -;fures
- interferon R-1b sc. - dimetil-fumarat p. os Q)
Q J C
I R A
( A terapia ) ( tali bi ) A terapia
megszakitasanak igen - natafizuman Iv. megszakitasanak
feltételei teljesiilnek? - fingolimod p. os feltételei teljesiilnek?
(3)’ : - alemtuzumab iv. elictelel (;)jesu nek

——

Terapia . . . - Natalizumab-kezelés Terapia Terapia
folytatasa Fingolimod-kezelés esetén: I folytatasa megszakitasa

A kezelés megkezdésekor a
NAB- sziirés szivmiikodés monitorozasa

(7)

Monitorozas PML
iranyaban

(6)

(5)*

* A NAB-sziirés nem kotelez6. Amennyiben a feltételei fennalinak, a szlrés - a kezel6orvos dontése alapjan - elvégezhetd. A sziirés lehetséges
algoritmusat tajékoztatd céllal a 4. abra mutatja.

2. Az R3. 31. melléklet 3.5.2.1. pontja helyébe a kdvetkezd rendelkezés |ép:

»3.5.2.1. A gyogyszer alkalmazasi el6irasaban részletezett feltételek szerint az utébbi meghatarozott idészakban
eléfordult legalabb a meghatarozott szamu jelentds klinikai relapszus.”
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3. Az R3. 6.4. pontja helyébe a kdvetkez6 rendelkezés 1ép:
,0.4. Relevans ATC kédok

A B
1 ATC ATC megnevezés
2 HO02AB04 metilprednizolon
3 LO3ABO7 interferon béta-1a
4 LO3ABO08 interferon béta-1b
5 LO3AX13 glatiramer-acetat
6 LO4AA23 natalizumab
7 LO4AA27 fingolimod
8 LO4AA31 teriflunomid
9 LO4AA34 alemtuzumab
10 LO4AX01 azatioprin
11 MO03BX01 baclofen
12 MO03BX02 tizanidin
13 MO03BX04 tolperison
14 N04BBO1 amantadin
15 NO7XX09 dimetil-fumarat
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17. melléklet a 35/2018. (X. 12.) EMMI rendelethez
,37. melléklet a 31/2010. (V. 13.) EGM rendelethez

Az asthma bronchiale diagnosztikadja és gyodgyszeres kezelése felnéttkorban finanszirozasi eljarasrendje

1. Az eljarasrend targyat képez6 betegség, betegcsoport megnevezése
Asthma bronchiale (BNO: J45)
Status asthmaticus (BNO: J46HO0)

2. A korkép leirasa

Az asthma bronchiale a légutak kronikus gyulladasos megbetegedése. A patomechanizmus 6 tényezéi a
gyulladas, a légutak strukturalis atalakulasa és a bronchialis hiperreaktivitds. A légutak obstrukcioval reagalnak
nem specifikus stimulusokra. Klinikailag rendszeresen jelentkeznek nehézlégzéssel, mellkasi feszUlléssel,
kéhogéssel jard epizdédok leginkabb éjszaka vagy kora reggel. A panaszok hatterében allo valtozé mérteki léguti
szlikulet spontan vagy megfelel6 farmakoterapia hatasara tdbbnyire reverzibilis. Barmely sulyossagi fokozatban
felléphet exacerbacio, ami a jellemzé tinetek (nehézlégzés, kdhodgés, sipold légzés, mellkasi feszilés)
genetikai és kornyezeti tényez6k jatsszak a fé szerepet. Az eurdpai orszagokban az asthma prevalenciaja 5-10%
kérul mozog. Magyarorszagon a pulmonoldgiai szakellatasban mintegy 200 ezer beteget tartanak nyilvan, az (j
megbetegedések szama évente 10-20 ezer. A betegség ellatasa komoly terhet r6 a betegre és a tarsadalomra
egyarant. Az asthma klinikai manifesztacioi adekvat gyogyszeres kezeléssel és megdfelel6 gondozassal jol
kontrollalhaték, de maga a betegség nem gyogyithato.

A jelen finanszirozési eljdrasrend hatalya a felnéttkori asthma bronchiale diagnosztikajara, valamint
gyogyszeres kezelésére terjed ki.
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3. A finanszirozas rendje, a finanszirozasi algoritmus
3.1. Az asthma bronchiale diagnosztikajanak algoritmusa

Fo6 panaszok és anamnesztikus adatok:

- kéhogés

- nehézlégzés

~sipold légzés

- mellkasi fesziilés

- a panaszok éjszakai romldsa

- kisérd betegségek: rhinitis, ekzema

- a tiineteket bizonyos provokalé tényezék silyosbithatjak

asthma bronchiale gyanuja

y

/ Kételezd diagnosztikus vizsgélatok: \

l Fizikdlis vizsgalat

Légzésfunkcids vizsgélat \

[ Gyors hatdst bronchodilatitor inhalacidja eldtt: ]

FEV,, FEV,/[FVC

l - PEF-variabilitas (napi variabilitas > 20%) igen
= nem vagy
(FEVL< 80% b FEV.JPVC < 758%) *15.zbonchidls bipenrealdiyitis nem
o igazolhaté?
A
Gyors hatdsa bronchodilatator inhalécidja utdn:
FEV,,FEV,/FVC
igen Reverzibilités igazolhaté? nem ICS 4-6 hetes alkalmazésa utan a
(FEV,-névekedés =12% és > 200 ml) légzésfunkcids vizsgélat megismétiése
igen Reverzibilitas igazolhat6?

(FEV,-ndvekedés > 12% és > 200 ml)

e = ; /)

Allergiés etiolégia gyanija az ]—o Allergias bérpréba (Prick-teszt) ’

anamnézisben

ha a Prick-teszt
nem végezhetd el

4 y

4 ) |
Kiogészits vizsgalatok (sziikség esetén): | SReCHIES MIE neghatiiczasl
- mellkas-RTG
- mellkas-CT K Differencidl-diagnézis \
- orrmellékiireg-RTC
- orrmellékiireg-CT A relevans kérképek mérlegelése:
= rhinoscopia
- oesophagus-pH-mérés - hiperventilliciés szindréma
- bronchoscopia »| -felsé légati obstrukcié
= sziv-ultrahang = hangszalag-diszfunkcié
- perfaziésiventilliciés tiidoszcintigrafia - egyéb obstruktiv tiidGbetegség
4 - kongesztiv szivelégtelenség
- tiidGembélia
- pulmondlis infiltratum eozinofilidval
= intersticidlie tidSbetegségek
- gyégyszer-indukalta kohogés
\- gastro-oesophagealis reflux /

Diagnézis:
Asthma bronchiale

Szisztémas antihisztamin-kezelés alatt az allergias bdérproba helyett nem végezheté specifikus IgE-
meghatarozas. A szisztémas antihisztamin-kezelés felfliggesztése utan 1 héttel az allergias bd&rproba
elvégezhet6.
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4. Az asthma bronchiale gyégyszeres kezelésének finanszirozasi algoritmusa

Asthma bronchiale

Kontrollfok meghatarozasa az utolsé 4 hét
alapjan és a rizikotényezék értékelése (6)

!

[0 beteg gyogy ésé ése, |
a kezdé terapias lépcsé kivalasztasa

nem kontrollalt

kontrollalt és nincs exacerbacios riziké

részben kontrollalt

fe i vagy
es van riziko részben kontrolllt és van exacerbaciés riziké
1. terapias lépcsé (1) } [ 2. terapias lépcsé (2) ‘ ‘ 3. terapias lépcsé (3) } ‘ 4. terapias lépcsé (4) } [ 5. terapias lépcsé (5)

Rohamoldé szerek (7)

Minden terapias Iépcson: szilkség esetén SABA

Minden terapias lépcsén: szitkség esetén SAMA vagy SABA+SAMA

3., 4. és 5. terapias lépcsén: sziikség esetén ICS és gyors hataskezdetli LABA (ICS+RABA) fix dézisi kombinaciés készitmény

3. terapias lépcso (3) 4. terapias lépcso (4)

Kis dézisu ICS + LABA Kozepes / nagy dozisu ICS + LABA

2. terapias lépcsé (2)

5. terapias lépcsé (5)

4. lépcsé gyogyszerei + per os
szteroid

4. lépcsé gyogyszerei +
anti-IgE

Kis dézisu ICS

Kozepes / nagy dozisu ICS

Kis / kdzepes / nagy dézisu ICS + LABA + LTRA

4. lépcsd gyogyszerei + per os
szteroid + anti-IgE

Kis dézist ICS + LTRA

Kis / kozepes / nagy dézisu ICS + LABA
+ teofillin SR

4. lépcsé gyogyszerei +
anti-IL5

Kis dézisti ICS + teofillin SR

Kis ! kozepes / nagy dézisu ICS + LABA
+ LTRA + teofillin SR

Kozepes / nagy dézisu ICS + LTRA

Kozepes / nagy dozisu ICS + teofillin SR

Kozepes / nagy dézist ICS + LTRA + teofillin SR

Azonos hatéanyag(ok) eltérd inhalaciés eszk6zbél valé adagolasa soran az eszkoz jellemzdi befolyasolhatj;

4. lépcsé gyogyszerei + per os
szteroid + anti-IL5

Kiilon feltételek:

Anti-IgE: Anti-IL5:
IgE,
bérpréba,
kontrolifok, kontrollfok,
exacerbaciok, exacerbaciok,
FEV| FEV|

eozinofil
sejtszam,

4.1. A gyogyszeres kezelés algoritmusaban (4. pont) szerepl6 egyes terapias lépcs6k tartalmat és a vonatkozé
feltételeket az alabbiakban részletezziik:

(1) 1. terapias lépcsé.

Rohamoldé szer alkalmazhaté sziikség esetén, amelynek részletes szabdlyai a (7) pontban szerepelnek.

(2) 2. terapias lépcsé.

a) A valasztandoé kezelés a kis dézisu ICS.
b) LTRA akkor valaszthatd az ICS helyett, ha az ICS kontraindikalt vagy vele szemben intolerancia lép fel.

(3) 3. terapias lépcsé.

a) A preferalt kezelés a kis dozisu ICS+LABA.
b) Tovabbi valaszthatd kezelések:

ba) k6zepes/nagy doézisu ICS
bb) kis dézisu ICS+LTRA
bc) kis dozisu ICS+teofillin SR

c) Ha az a) és b) pontban meghatarozott valamelyik — legalabb 3 honapig tarté — kezelés ellenére az asthma
az utolsé 4 hetes id6szak vonatkozasaban részben kontrollalt, ismét valaszthaté az a) és b) pontban
meghatarozott valamelyik kezelés vagy a 4. terapias lIépcsdn folytathatd a kezelés.

d) Ha az a) és b) pontban meghatarozott valamelyik — legalabb 3 hénapig tarté6 — kezelés ellenére az asthma
az utolso 4 hetes id6szak vonatkozasaban nem kontrollalt, a 4. terapias 1épcsén folytathatod a kezelés.

(4) 4. terapias lépcsé.

a) A preferalt kezelés a kdzepes/nagy doézisu ICS+LABA.
b) Tovabbi valaszthato kezelések:

ba) kis/kbzepes/nagy dozisu ICS+LABA+LTRA

bb) kis/kbzepes/nagy dézisu ICS+LABA+teofillin SR

bc) kis/kézepes/nagy dozisu ICS+LABA+LTRA+teofillin SR
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bd) kbzepes/nagy dézisu ICS+LTRA

be) kézepes/nagy ddézisu ICS+teofillin SR

bf) kdzepes/nagy dozisu ICS+LTRA+teofillin SR

¢) Ha az a) pont szerinti — legalabb 3 hoénapig tarté — kezelés ellenére az asthma az utolsé 4 hetes id6szak
vonatkozasaban részben kontrollalt vagy nem kontrollalt, valaszthaté a b) pontban meghatarozott valamelyik
kezelés vagy az 5. terapias Iépcsén folytathato a kezelés.

d) Ha a b) pont szerinti — legalabb 3 hénapig tartd6 — kezelés ellenére az asthma az utolsé 4 hetes id6szak
vonatkozasaban részben kontrollalt, vagy nem kontrollalt és az a) pont szerinti kezelést még nem alkalmazték
legalabb 3 hénapig, valaszthat6 az a) és b) pontban meghatarozott valamelyik kezelés.

e) Ha a b) pont szerinti — legalabb 3 hénapig tartd6 — kezelés ellenére az asthma az utolsé 4 hetes id6szak
vonatkozasaban részben kontrollalt, vagy nem kontrollalt és az a) pont szerinti kezelést mar alkalmaztak legalabb
3 honapig, valaszthaté a b) pontban meghatarozott valamelyik kezelés vagy az 5. terapias Iépcsén folytathaté a
kezelés.

(5) 5. terapias lépcsé.

a) A vélaszthato kezelések:

aa) a 4. lépcsé szerinti kezelés kiegészitése per os szteroiddal

ab) perzisztal6 allergias asthmaban a 4. Iépcs6 szerinti kezelés kiegészitése anti-IgE-vel

ac) perzisztald allergias asthmaban a 4. [épcsd szerinti kezelés kiegészitése per os szteroiddal és anti-IgE-vel

ad)perzisztalé sulyos eozinofil asthmaban a 4. Iépcsd szerinti kezelés kiegészitése anti-IL5-tel

ae)perzisztald sulyos eozinofil asthmaban a 4. 1épcs6 szerinti kezelés kiegészitése per os szteroiddal és anti-
IL5-tel

b) Az anti-IgE adasanak tovabbi feltételei:

ba) IgE-szint > 76 NE/ml és az IgE-szint nem haladja meg az alkalmazasi el6iras szerinti maximalis értéket

bb) perennialis inhalativ allergénnel szembeni pozitiv bérpréba vagy specifikus IgE kimutatasa a szérumban

bc) szisztémas szteroid tartés alkalmazasa ellenére az asthma nem kontrollalt vagy nagy dézisu ICS+LABA
alkalmazasa ellenére gyakoriak a szisztémas szteroidot igényl6 exacerbaciok (= 4/év)

bd) FEV1 < ref. 80%-a

be) az anti-IgE-kezelés megkezdését kdvetdben évente értékelni kell a kezelés hatasat, és az anti-lgE-kezelés
kizardlag akkor folytathatd, ha az utolsé egy év soran szisztémas szteroidot igénylé exacerbacié legfeljebb 2
alkalommal fordult el

c) Az anti-IL5 adasanak tovabbi feltételei:

ca) laboratériumi vérképvizsgalat altal kimutatott periférias eozinofil sejtszam a terapia megkezdése elétt a
készitmény alkalmazasi el6irasaban definialthak megfelel, de legalabb 300 sejt/pl

cb) szisztémas szteroid kezelés ellenére az asthma nem kontrollalt, vagy az elmult 12 hénapban legalabb 4
szisztémas szteroid kezelést igénylé asthma exacerbacié alakult ki

cc) nagydozisu ICS+LABA fenntartd terapia legalabb 6 honapos rendszeres hasznalata ellenére FEV1<80% és
nem kontrollalt asthma all fenn

cd) FEV1 < ref. 80%-a

ce)Az anti-IL5-kezelés megkezdését kdvetben évente értékelni kell a kezelés hatasat és az anti-IL5-kezelés
kizarélag akkor folytathatd, ha az utols6 egy év soran szisztémas szteroidot igénylé exacerbacio legfeljebb 2
alkalommal fordult el

d) Anti-IgE és anti-IL5 egyidejlileg nem alkalmazhaté.

(6) Ujonnan diagnosztizalt betegnél meg kell allapitani az asthma kontrollfokat az utolsé 4 hét alapjan és a
rizikotényezo6k fennallasat vagy hianyat. A gyogyszeres kezelés a kontrollfokhoz és a rizikdbecsléshez igazodo
terapias lépcsdn kezdhetd meg.

Uj beteg gyogyszeres kezelését az 1. terapias lépcsén akkor lehet elkezdeni, ha az utolsd6 4 hét
vonatkozséban az asthma kontrollalt és nincs exacerbacios riziko.

Uj beteg gydégyszeres kezelését a 2. terapias lépcsén akkor lehet elkezdeni, ha az utolsé 4 hét
vonatkozasaban az asthma részben kontrollalt, vagy kontrollalt és van exacerbacios riziko.

Uj beteg gydégyszeres kezelését a 3. terapias |épcsdén akkor lehet elkezdeni, ha az utolsé 4 hét
vonatkozasaban az asthma nem kontrollalt, vagy részben kontrollalt és van exacerbacids riziko.

(7) Rohamoldo szerek.

Minden terapias lépcson (1., 2., 3., 4., 5.) hasznalhatok sziikség esetén.

a) A valasztandé kezelés a SABA.

b) Ha a SABA kontraindikalt vagy vele szemben intolerancia Iép fel, valaszthaté a SAMA vagy a SABA+SAMA.

A 3., 4. és 5. terapias Iépcsén hasznalhatok sziikség esetén.

¢) ICS és gyors hataskezdetli LABA (ICS+RABA) fix dézisu kombinacios készitmény. Amennyiben a beteg a
3., 4. vagy 5. terapias lépcsén ICS és gyors hatdskezdetli LABA (ICS+RABA) fix d6zisu kombinéacios készitményt
hasznal fenntarté terapiaként, és e készitmény alkalmazasi el6irdsaban a javallatok kozott szerepel a
rohamolddként torténd, szikség szerinti alkalmazas is, ugy e készitmény — az alkalmazasi el6irasnak
megfeleléen — hasznalhaté rohamoldé szerként is.

4.2. Amennyiben az alkalmazott hatdéanyagu készitmény kontraindikalt, vagy az alkalmazasi el6iras szerinti
doézisban vele szemben intolerancia (toleralhatatlan mellékhatas) Iép fel, azt gy lehet tekinteni, mintha az érintett
hatéanyagcsoporttal a megfelel6 dézisban folytatott terapia — a megfelel6 eredmény nélkil — megtortént volna.
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4.3. Az inhalacios szteroidok becsiilt ekvivalens napi adagjai

A B C D
1 Hatéanyag Alacsony napi dézis Kozepes napi dozis Magas napi dézis
(Hg) ((e)) ((¢))
2 beclometason-dipropionat (CFC) 200-500 >500-1000 >1000
3 beclometason-dipropionat (HFA) 100-200 >200-400 >400
4 budesonid (DPI) 200-400 >400-800 >800
5 | ciclesonid (HFA) 80-160 >160-320 >320
6 | fluticason-propionat (DPI) 100-250 >250-500 >500
7 | fluticason-propionat (HFA) 100-250 >250-500 >500
8 | fluticason-propionat 50-125 >125-250 >250
(Axahaler)
9 | fluticason-furoat * 100 100-200 200

Az ICS-ot tartalmazé kezelést elrendel6 orvos feladata, hogy a dozisekvivalenciat a hatalyos szakmai iranyelv és

az alkalmazasi el6iras alapjan ellendrizze, az el6irt dozist pedig szlikség esetén mdédositsa.

* Naponta egyszer alkalmazando, vilanterollal fix kombinacioban.

44,

4.4.1. Az asthma kontrollfok osztalyozasa

(mindegyik igaz)

A B C D
1 Az aktualis klinikai kontroll megallapitasa 4 hetes id6szak vonatkozasaban
9 Jellemzé Kontrollalt Részben kontrollalt Nem kontrollalt

(barmelyik jellemzdé
jelenléte esetén)

(PEF vagy FEV1) **

3 | Nappali tiinetek nincs (< 2x/hét) > 2x/hét

4 Fizikai aktivitas | nincs van a
korlatozottsaga

5 Ejszakai tunetek, | nincs van
felébredések

6 | Rohamoldd iranti | nincs (< 2x/hét) > 2x/hét
igény

7 | Légzésfunkcio normalis az elvart érték vagy az

ismert egyéni legjobb
érték 80%-a alatt

asthma legalabb harom
jellemzéjének jelenléte*

részben kontrollalt

megfelel6ségét.
** Bronchodilatator adasa nélkiil.

* Barmilyen exacerbacié esetén a beteg asthmaja nem kontrollalt, és felll kell vizsgalni a fenntarté kezelés

4.4.2. Az asthma jovobeli kockazatanak felmérése:

exacerbacio rizikéja
instabil asthma
légzésfunkcio-vesztés
gyogyszer-mellékhatasok

4.4.3. Az exacerbaci6 rizikotényezéi:

a) Nem kontrollalt asthmas tlinetek
b) Gyakori SABA hasznalat

c) Elégtelen ICS kezelés, rossz adherencia vagy eszkdzhasznalat
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d) Alacsony FEV1 érték (f8leg, ha < 60%)

e) Valtozékony csicsaramlas

f) Jelent6sebb pszicholdgiai vagy szocidlis-gazdasagi problémak
g) Dohanyzas
h) Szenzitizaltsag esetén allergén expozicid
i) Tarsbetegségek: obezitas, rhinosinusitis, taplalékallergia
j) Terhesség
k) Asztma miatti intubacio vagy intenziv osztalyos kezelés a kérelézményben
I) = 1 sulyos exacerbacié az elmult 12 hénapban

4.5. Az exacerbacioé sulyossag szerinti osztalyozasanak szempontjai

A B C D E
1 Sulyossag
Klinikai paraméter | enyhe kbézépsulyos sulyos fenyegetd
Iégzésleallas
2 Nehézlégzés nehézlégzés jarasra | nehézlégzés nehézlégzés
képes fekiidni beszédre nyugalomban
inkabb il elérehajol
3 Beszéd mondatok frazisok szavak
4 Eberség izgatott lehet altalaban izgatott altalaban izgatott aluszékony vagy
zavart
5 Légzési frekvencia emelkedett emelkedett gyakran > 30/perc
6 Légzési segédizmok | altalaban nem altalaban igen altalaban igen paradox thoraco-
és suprasternalis abdominalis mozgas
behuzédas
7 Sipolas mérsékelt, gyakran | hangos altalaban hangos sipolas hianya
csak a kilégzés
végén
8 Pulzus/perc <100 100-120 > 120 bradycardia
9 | Pulzus paradoxus nincs jelen lehet gyakran hianya jelzi a
<10 Hgmm 10-25 Hgmm > 25 Hgmm :3]932;';2;‘;':
10 | Horgtagité utani > 80% 60-80% < 60%
PEF a kivant vagy .
az egyéni legjobb (< 100 I/min)
érték %-aban vagy
a valasz tartama
<2h
11 PaO2 normalis, altalaban | > =60 Hgmm <60 Hgmm
nem kell vizsgalni cyanosis lehetséges
12 PaCO2 < 45 Hgmm <45 Hgmm >= 45 Hgmm
|égzési elégtelenség
lehetséges
13 SaO2 > 95% 91-95% <=90%
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5. Az asthma bronchiale akut exacerbacidja diagnosztikajanak és gyogyszeres kezelésének
algoritmusa

exacerbacié
gyanuja

Diagnézis:
Asthma bronchiale akut exacerbacidja
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6. Az asthma bronchiale gyégyszeres kezelése kontrollfokhoz torténd igazitasanak algoritmusa

Rendszeres kontrollvizsgélat A kezelés soran barmikor:

(6 havonta legalabb 1x) (1) akut exacerbacié

nem [ Az aktualis terapia tart| { Az akut exacerbéci6 ellatasa | " Afenntarté gyogyszeres
[ legalabb 3 hénapja? { (6) J L kezelés feliilvizsgalata (7)
igen
Kontrollfok [ )
Kontrollfok az exacerbaciét
| azutols6 4 hétsoran megel6z5 4 hétsoran
nem kontrollalt nem kontrollalt
. . vagy ) . vagy
nem | Az asthmakontrollalt _ kontrollalt részben kontrollalt q |_részben kontrollalt kontrollalt
legalabb 3 hénapja? (2) Sisuplamons e
igen |
(Az asthma kontrollalt legalabb|
6 hénapja és nincs l
| exacerbécids rizikétényez6? | ¥ ,
! ) 1 ) Eddigi terapia: Eddigi terapia: Eddigi terapia:
teljesiil nem teljestil 1., 2.16pcsé (3) 3. 16pcs6 (4) 4.18pcs5 (5)
A gydgyszerelés nem részben
csokkenthet6 a
e iyt kontrollalt kontrollalt
alapjan J I ; v
p; — > Az eddigi lépcsén
A terapia folytatasa az eggyel igen | alkalmaztak méra preferalt
magasabb Iép ; kezelést?
....... . nem
A terapiafolytatdsa azonos
e l1épcsén
A gy6gyszerelés — '
csokkentése —J "
A terapiafolytatédsa az eggyel
alacsonyabb lépcsén

A fi t6 piafoly

A gyogyszeres kezelés kontrollfokhoz térténé igazitasanak algoritmusdban szereplé dontések tartalmat és a
vonatkozo feltételeket az aldbbiakban részletezziik:

(1) Minden betegnek 6 havonta legalabb egyszer részt kell vennie szakorvosi kontrollvizsgalaton.

(2) Ha a legalabb 3 honapja alkalmazott gydgyszeres kezeléssel az asthma legalabb 3 hdnapja kontrollalt, a
kezel6orvos dontése alapjan meg lehet kisérelni a gydgyszerelés csdkkentését.

Ha az asthma legaldbb 6 hdnapja kontrolldlt és nincs exacerbacios rizik6tényez, meg kell kisérelni a
gyogyszerelés csokkentését.

A gyogyszerelés csdkkenthetd a dézis csdkkentésével vagy egy gyodgyszer elhagyasaval. Ennek megfeleléen a
terapia folytathaté az azonos vagy az eggyel alacsonyabb Iépcsén.

A 2. [épcsdn a fenntarté gyogyszerelés akkor hagyhato el teljesen, ha az asthma legalabb 1 éve kontrollalt.

(3) Ha az 1. vagy a 2. 1épcsé szerinti, legalabb 3 honapja alkalmazott gyogyszeres kezelés ellenére az asthma
az utolso 4 hetes id6szak vonatkozasaban nem kontrollalt vagy részben kontrollalt, az eggyel magasabb lépcsdn
folytathatd a kezelés.

(4) Ha a 3. Iépcs6 szerinti, legalabb 3 hénapja alkalmazott gydgyszeres kezelés ellenére az asthma az utolsé 4
hetes id6szak vonatkozasaban nem kontrollalt, a 4. Iépcsén folytathatd a kezelés. Ha az asthma az utolsé 4 hetes
id6szak vonatkozasaban részben kontrollalt, a kezel6orvos déntése szerint vagy a 4. Iépcs6n vagy a 3. lépcsé
eddig nem alkalmazott terapiajaval folytathat6 a kezelés.

(5) Ha a 4. 1épcsé szerinti, legalabb 3 honapig alkalmazott gydgyszeres kezelés ellenére az asthma az utolso
4 hetes idészak vonatkozdsaban nem kontrollalt vagy részben kontrollalt, és a preferalt kezelést
(kbzepes/nagy dozisu ICS+LABA) mar alkalmaztak legalabb 3 hénapig, a kezel6orvos dontése szerint vagy az 5.

folytathatd a kezelés.

(6) Akut exacerbacio fellépése esetén annak ellatasara kulon szabalyok vonatkoznak (az 5. pont szerinti abra
és a 4.5. pont szerinti tablazat).

(7) Akut exacerbacio kezelését és lezajlasat kovetden felll kell vizsgalni a fenntarté gydgyszeres kezelést. E
felllvizsgalat soran meg kell allapitani az exacerbaciot kozvetleniil megel6z6, az exacerbaciétél még mentes 4
hetes id6szakra vonatkozé kontrollfokot. Ha a megel6z6 4 hét soran az asthma kontrollalt volt, az exacerbaciot
kovetéen a korabbi fenntarté gydgyszeres kezelés folytatandé. Ha a megel6z6 4 hét soran az asthma nem
kontrollalt vagy részben kontrollalt volt, az exacerbaciot kovetéen a (3), (4), (5) pont szerint fokozhaté a
gyogyszeres kezelés.
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7. A finanszirozasi szakmai ellendrzés alapjat képez6 ellendrzési sarokpontok

A finanszirozasi ellenérzés soran elsésorban azt sziikséges vizsgalni, hogy a kezel6orvosok betartottak-e a
kihirdetett finanszirozasi eljarasrend szerinti terapias |épcséket. A legfontosabb ellenérzési sarokpontok a
kovetkezdk:

7.1. Az asthma bronchiale diagnézisanak felallitasa az el6irt modon tortént-e (kiildnds tekintettel a
légzésfunkcids vizsgalatra, az allergias bérproba és a specifikus IgE-meghatarozas feltételeire)?

7.2. A beteg a kérel6zmény és a kontrollfok alapjan sziikséges terapias lépcsé szerinti gyégyszeres kezelést
kapja-e?

7.3. Terapias lépcsd valtasa, valamint terapia l1épcsdn bellli valtasa esetén valéban nem volt-e elérhetd a
kontroll az adekvat terapia megfeleld alkalmazasaval?

7.4. A kontroll elérése és fenndllasa esetén tortént-e érdemi probalkozas a gyogyszerelés csOkkentésére?

8. A finanszirozasi eljarasrend alkalmazasanak hatasat méré minéségi indikatorok

8.1. azon betegek aranyanak alakulasa, akiknél a finanszirozasi eljarasrend szerinti diagnosztikus és terapias
utak a kapcsolodo kritériumokkal egyutt maradéktalanul megvaldsulnak,

8.2. az asthma bronchiale ellatasara forditott finanszirozasi 6sszegek ellatasi formak szerinti alakulasa,

8.3. az asthma bronchiale gyogyszeres kezelésére forditott artamogatasi 0sszegek gyogyszercsoportok
szerinti alakulasa.

9. A finanszirozas szempontjabdl Iényeges finanszirozasi kédok

9.1. Relevans BNO kodok

A B
1 BNO BNO megnevezése
2 | J45 Asthma bronchiale
3 | J46HO Status asthmaticus
9.2. Relevans OENO kédok
A B
1 OENO OENO megnevezése
2 17021 Intracutan allergia préba, azonnali reakcio
3 17071 Léguti aspecifikus bronchidlis provokacio
4 17072 Léguti allergia provokacid, specifikus antigénnel
5 17073 Fizikai terhelés hatasanak vizsgalata a horgékre
6 17102 Spirometria
7 17191 Dohanyzas leszokas tamogatas — paciens vizsgalat
8 17192 Dohanyzas leszokas tamogatas — leszokasi vizit
9 17193 Dohanyzas leszokas tamogatas — kilégzett levegd szénmonoxid mértékének a
meghatérozésa
10 | 17194 Csoportos dohanyzas leszokas tamogatasa
11 | 21202 Vérgaz analizis
12 | 2678E Allergén specifikus IgE meghatarozasa
13 | 31310 Mellkasfelvétel, AP/PA
14 | 31311 Mellkasfelvétel, oldaliranyu
15 | 31312 Mellkasfelvétel, kétiranyu
16 | 31380 Mellkasfelvétel, célzott
17 | 3521A Perfuziés tidészcintigrafia
18 | 3521B Inhalacids tiddszcintigrafia Tc-mal jelzett farmakonnal
19 | 40060 Mellkas-szlirévizsgalat
20 | 87510 Inhalacids terapia gyogyszerrel vagy gyégynévénnyel
21 | 87600 Oxigén terapia




30654 MAGYAR KOZLONY - 2018. évi 158. szdm

‘ 22 ‘89442 Pulzoxymetria

9.3. Relevans HBCS kédok
A B

1 HBCS HBCS megnevezése

2 04M 1320 Légzdrendszeri betegségek l1égzéstamogatassal

3 | 04M 1430 Asthma, bronchitis, egyéb krénikus obstruktiv betegségek 18 év felett, specialis

kezeléssel
4 | 04S 144C Status asthmaticus és egyéb Iéguti betegségek slirgésseégi ellatasa
5 | 04M 174Z Légzdérendszeri fertézések, gyulladasok, sulyos tarsult betegséggel
6 | 04M 175Z Légzérendszeri betegségek, egyéb fertézések (kivéve: gumdkor polirezisztens
kérokozdval) sulyos tarsult betegséggel
9.4. Relevans ATC kédok
A B

1 ATC ATC megnevezése

2 HO02AB04 Metilprednizolon

3 | HO2AB06 Prednizolon

4 | RO3AC02 Salbutamol

5 | RO3AC12 Salmeterol

6 | RO3AC13 Formoterol

7 RO3AKO06 Salmeterol és fluticasone

8 | RO3AKO7 Formoterol és budesonide

9 | RO3AKO08 Formoterol és beclometasone

10 | RO3AK10 Vilanterol és fluticasone-furoate

11 | RO3AK12 Salmeterol és budesonide

12 | RO3ALO1 Fenoterol és ipratropium-bromide

13 | RO3BA02 Budesonide

14 | RO3BAOS Fluticasone

15 | RO3BA0O8 Ciclesonid

16 | RO3BBO1 Ipratropium-bromide

17 | RO3DA04 Teofillin

18 | RO3DCO03 Montelukast

19 | RO3DX05 Omalizumab

20 | RO3DX08 Reslizumab

21 | RO3DX09 Mepolizumab

9.5. Relevans ISO kédok

A B

1 ISO ISO megnevezése

2 10403060303 Ultrahangos inhalatorok

3 | 0403060603 Kompresszoros inhalatorok

4 | 0403270303 Beszivasi, illetve kifujasi ellenallast képezd maszkok
5 | 040330 Légzésmérdk

6 | 040333 Egyéb légzésgyodgyaszati eszkdzok
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10. Fogalmak, roviditések

GINA:
NEAK:
TB:
HBCS:
OENO:
BNO:
ATC:
DOT:
NTK:
FEV:
FEV1:
FVC:
PEF:
IC:
IVC:
EVC:
BHR:
SABA:
LABA:
RABA:
SAMA:
LAMA:
ICS:
SCS:
LTRA:
Teofillin SR:
Anti-IgE
Anti-IL5
NIV:
MDI:
DPI:
GYSE:

Global Initiative for Asthma

Nemzeti Egészségbiztositasi Alapkezeld
Tarsadalombiztositas

Homogén betegségcsoport

Orvosi Eljarasok Nemzetkdzi Osztalyozasa
Betegségek Nemzetkdzi Osztalyozasa

Anatomical, therapeutic, chemical klasszifikacio

Day of therapy (terapias napok)

Napi terapias koltség

Forced exspiratory volume (eréltetett kilégzési térfogat)

Forced exspiratory volume in one second (erdltetett kilégzési térfogat 1 masodperc alatt)

Forced vital capacity (er6ltetett vitalkapacitas)
Peak exspiratory flow (kilégzési csucsaramlas)
Inspiratory capacity (belégzési kapacitas)
Inspiratory vital capacity (belégzési vitalkapacitas)
Exspiratory vital capacity (kilégzési vitalkapacitas)
Bronchialis hiperreaktivitas

Short-acting B2-agonist (rovid hatasu B2-agonista)
Long-acting B2-agonist (hosszu hatasu Bo-agonista)
Rapid-acting B2-agonist (gyors hatasu B2-agonista)
Short-acting muscarinic antagonist (révid hatasu muszkarinerg-antagonista)
Long-acting muscarinic antagonist (hosszu hatasi muszkarinerg-antagonista)
Inhaled corticosteroid (inhalacioés kortikoszteroid)
Szisztémas kortikoszteroid
Leukotrién-receptor-antagonista

Hosszu hatésu teofillin

Anti-immunglobulin-E

Anti-interleukin-5

Nem invaziv gépi lélegeztetés

Metered dose inhaler (adagoldszelepes aeroszol)
Dry powder inhaler (szarazpor-inhalator)
Gyodgyaszati segédeszkdz”
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18. melléklet a 35/2018. (X. 12.) EMMI rendelethez

1. Az R3. 39. melléklet 3. pontja helyébe a kdvetkez6 rendelkezés Iép:

»3. STEMI finanszirozasi algoritmusa

STEMI diagnoézis

lehetéleg tséges<120

<60 perc

azonnali atszallitdas PCI

centrumba

Primer PCI
lehetdleg £ 90 perc

"Rescue" PCI

azonnal

azonnali atszallitas
PCI centrumba 3

sikeres fibrinolizis? Azonnali fibrinolizis

lehetdleg 3-24 6ra

Koronarografia

9

ASA+clopidogrel 12 hénapig vagy
ASA+ prasugrel 12 hénapig vagy
ASA+ticagrelor 12 hénapig

2. Az R3. 39. melléklet 4.9. pontja helyébe a kévetkezd rendelkezés Iép:

»4.9. PCl utan 12 héonapig ASA és clopidogrel terapia folytatasa sziikséges. (9)

ASA+prasugrel kombinaciot kaphatnak el. emelt tamogatassal 12 honapig azok a betegek, akiknél percutan
coronaria intervencio és stent belltetés tortént, emellett kérel6zményilkben stroke vagy transiens ischaemias
attack (TIA) nem szerepel és clopidogrel allergia vagy laboratériumilag igazolt non-reszponzié vagy igazolt
diabetes mellitus all fenn vagy stent trombodzist szenvedtek el.

ASA+ticagrelor kombinaciot kaphatnak el. emelt tAmogatassal 12 hénapig azok a betegek, akiknél percutan
coronaria intervencié és stent belltetés tortént, és clopidogrel allergia vagy laboratériumilag igazolt non-
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reszponzié vagy igazolt diabetes mellitus all fenn vagy stent trombézist szenvedtek el, valamint azok a betegek,
akik krénikus veseelégtelenségben szenvednek (kreatinin clearance < 60ml/perc)’

3. Az R3. 39. melléklet 5.2.2. pontja helyébe a kdvetkez6 rendelkezés Iép:

»9.2.2. A korkép korai kezelésének megkezdése és dokumentalasanak ellenérzése

5.2.2.1. ASA+ clopidogrel

5.2.2.2. ASA+ ticagrelor

5.2.2.3. ASA+ prasugrel

5.2.2.4. sztatin kezelés

5.2.2.5. béta-blokkold, amennyiben nem kontraindikalt

5.2.2.6. ACE-gatlo, illetve ACE-gatld intolerancia vagy mellékhatas esetén ARB (csOkkent balkamra funkcié
esetén)”

4. Az R3. 39. melléklet 6.5. pontja helyébe a kdvetkezb rendelkezés 1ép:

,6.5. A relevans ATC kodok

A B
1 ATC ATC megnevezés
2 BO1ACO06 acetilszalicilsav
3 BO1AC04 clopidogrel
5 B0O1AC22 prasugrel
4 B01AC24 ticagrelor
6 BO1ADO1 streptokinase
7 B01ADO02 alteplase
8 BO1AD11 tenecteplase
9 C10AA01 simvastatin
10 C10AA05 atorvastatin
11 C10AA07 rosuvastatin
12 C10AX09 ezetimibe
13 C10BA02 ezetimibe-simvastatin
14 CO09A ACE-inhibitorok 6nmagukban
15 C09B ACE-inhibitorok kombinacioban
16 CO09CA angiotensin |l antagonistdk énmagukban
17 C09D angiotensin Il antagonistak kombinaciéi
18 C07AB02 metoprolol
19 CO7ABO7 bisoprolol
20 C07AB12 nebivolol
21 C07AG02 carvedilol
22 C07BB07 bisoprolol+thiazidok
23 CO7FB02 metoprolol+egyéb vérnyomascsokkenték
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19. melléklet a 35/2018. (X. 12.) EMMI rendelethez
1. Az R3. 40. melléklet 3.3. pontja helyébe a kdvetkezb rendelkezés 1ép:

»3.3. A nem-kissejtes tiidédaganat ellatasa EGFR-TK aktivalé6 mutacié negativ betegeknél

Lokalisan
elérehaladott vagy
attétes NSCLC

Finanszirozasi
eljarasrend

az attétes nem kissejtes.

tildédaganatok
ellatasarol EGFR TK aktivalé mutaci6 és
ALK mutacié meghatarozas
3. abra \—'7/
EGFR-TK Y
EGFR-TK aktivalé
S i mutdcio negativ
T
R ‘
[ ) ALK mutécié ALK mutacio
‘ Lasd 2. abra nem igazolt pozitiv
elsé vonal ‘
bevacizumab-+kemoterdpia Platina alapd kemoterapia platina+pemetrexed el ZamaD)
2 ciklus 2 ciklus 2 ciklus
v
Stadiumfelmérés | stadiumfelmérés adi erés ||

=

bevacizumab-+kemoterépia
iklus

Kemoterapia

S platina+pemetrexed

fenntart6
2 ciklus

Stadiumfelmérés J Stadiumfelmérés ‘

51‘ ‘ |
fenntarté
pemetrexed fenntarté

v
masodvonal

Progresszié

pemetrex:

Progresszié

harmad és tobbedvonal

erlotinib (KRAS-vad ALK negativ adenocarcinoma esetén), nintedanib (adenocarcinoma esetén),
nivolumab, atezolizumab (csak 3. vonal adenocarcinoma esetén), citotoxikus monoterapia, BSC

2. Az R3. 40. melléklet 3.5. pontja helyébe a kdvetkezd rendelkezés Iép:

»3.5. Megjegyzés:

Y S

Stadiumfelmérés

A pemetrexed, bevacizumab, gefitinib, erlotinib, afatinib, nintedanib, pembrolizumab, nivolumab, atezolizumab,

alectinib, crizotinib tételes elszamolas ala esé hatdanyagok, a tdmogatott indikaciok az alabbiak:

3.5.1. Pemetrexed: Lokalisan el6rehaladott vagy metasztatikus adenocarcinoma és nagysejtes carcinoma
tipusu, nem-kissejtes tiidérak elsévonalbeli kezelése platina-alapti kombinaciéban. Lokalisan elérehaladott vagy

metasztatikus nem laphamsejtes, nem-kissejtes tiidérak masodvonalbeli kezelése monoterapiaban.

3.5.2. Bevacizumab: Inoperabilis el6rehaladott, metasztatikus vagy kiujuld tid6é adenocarcinoma elsévonalbeli

kezelése platina-alapu kemoterapiaval kombinaciéban, majd azt kévetéen monoterapiaban progresszioig.
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3.5.3. Gefitinib: Lokalisan el6rehaladott vagy metasztatikus, nem-kissejtes tidé adenocarcinédmaban
szenvedd feln6tt betegek kezelésére, akiknél fennall EGFR-TK aktivalé mutacio.

3.5.4. Erlotinib: Lokalisan el6rehaladott vagy metasztatikus, nem-kissejtes tiidé adenocarcinédmaban
szenvedd feln6tt betegek kezelésére, akiknél fennall EGFR-TK aktivalé mutacié. Lokalisan elérehaladott vagy
metasztatikus, nem-kissejtes tidékarcinomaban szenvedd felnétt betegek masod- és tobbedvonalbeli kezelésére,
akiknél legaldbb egyféle kemoterdpias kezelés ellenére a WHO-kritériumok szerint értékelt progresszio
jelentkezik, és az EGFR-TK (epidermalis novekedési faktor receptor tirozinkinaz) aktivalé mutacioja vagy a K-
RAS mutaciodjanak hianya (vad tipus) igazolt, legfeljebb a WHO-kritériumok szerinti tovabbi progresszioig.

3.5.5. Afatinib: Lokalisan el6rehaladott vagy metasztatikus, nem-kissejtes tiidé adenocarcindmaban szenvedd
felnétt betegek kezelésére, akiknél fennall EGFR-TK aktivalé mutacid.

3.5.6. Nintedanib: Lokalisan el6érehaladott, metasztatikus vagy lokdlisan kiGjult nem kissejtes tudé
adenocarcindmaban szenvedd felnétt betegek kezelésére docetaxellel kombinacidéban, elsé vonalbeli
kemoterapia utan.

3.5.7. Pembrolizumab: Lokalisan elérehaladott vagy metasztatikus, nem kissejtes tiidé adenocarcinomaban
szenvedd, j6 altalanos allapotu (ECOG 0-1), KRAS mutans, vagy EGFR és ALK pozitivitdst nem mutaté felnétt
betegek els6-, masod- vagy harmadvonalban torténd kezelésére, akiknél a daganat esetében igazoltan erés PD-
L1 expresszié mutathatd ki (TPS=50%). Laphamsejtes carcinoma esetén elsé- és masodvonalban alkalmazhaté
igazoltan erés PD-L1expresszio esetén (TPS250%). A fenti indikaciokban torténé alkalmazas feltétele az, hogy a
beteg korabban nem kapott immunterapiat.

3.5.8. Nivolumab: Lokalisan el6rehaladott vagy metasztatikus, nem kissejtes tid6é adenocarcinomaban
szenvedd, j6 altalanos allapotu (ECOG 0-1), KRAS mutans, vagy EGFR és ALK pozitivitast nem mutaté felnétt
betegek masod vagy harmadvonalban térténé kezelésére monoterapiaban. Laphamsejtes carcinoma esetén csak
masodvonalban alkalmazhat6. A fenti indikaciokban torténd alkalmazas feltétele az, hogy a beteg korabban nem
kapott immunterapiat.

3.5.9. Atezolizumab: Lokalisan elérehaladott vagy metasztatikus, nem kissejtes tid6 adenocarcinomaban
szenvedd, jo altalanos allapotd (ECOG 0-1), KRAS mutans, vagy EGFR és ALK pozitivitast nem mutaté felnétt
betegek masod vagy harmadvonalban térténé kezelésére monoterapiaban. Laphamsejtes carcinoma esetén csak
masodvonalban alkalmazhato. A fenti indikacidkban torténé alkalmazas feltétele az, hogy a beteg korabban nem
kapott immunterapiat.

3.5.10. Alectinib: Anaplasticus lymphoma-kinaz (ALK)-pozitiv, elérehaladott, nem kissejtes tlidécarcinoma
els6- és masodvonalbeli kezelésére felnétt betegeknél.

3.5.11. Crizotinib: Anaplasticus lymphoma-kinaz (ALK)-pozitiv, el6rehaladott, nem kissejtes tlid6carcinoma
elsévonalbeli kezelésére felnétt betegeknél, amennyiben az egyedi betegprofil ezt indokolja. Anaplasticus
lymphoma-kinaz (ALK)-pozitiv, elérehaladott, nem kissejtes tlidScarcinoma masodvonalbeli kezelésére felnétt
betegeknél, kivéve, ha korabban ALK gatlo kezelésben részesiilt.”

3. Az R3. 40. melléklet 4. pontja helyébe a kévetkezd rendelkezés Iép:

»4. A nem-kissejtes tiidédaganat finanszirozasanak ellenérzési kritériumai

4.1. Adminisztrativ ellenérzési pontok (folyamatba épitett ellenérzés)

4.1.1. Kompetencia szint: kijelolt intézmény, szakorvosi kompetencia ellenérzése

4.1.2. Betegadatok (online TAJ ellenérzés)

4.1.3. Jogszabalyban roégzitett indikacids teriilet BNO ellenérzése

4.2. Szakmai ellenérzési pontok

4.2.1. Stadiumbeosztasra vonatkozé adatok megtalalhatdéak-e?

4.2.2. A relapszus/progesszio igazolt és megfeleléen dokumentalt?

4.2.3. Medfeleléen igazoltak-e az EGFR-TKés az ALK mutaciot?

4.2.4. lgazoldédott-e pembrolizumab alkalmazasa esetén a TPS250% PDL-1 expresszio?”

4. Az R3. 40. melléklet 6.4. pontja helyébe a kévetkezd rendelkezés Iép:

,»06.4. Relevans ATC kédok

A B
1 ATC kéd ATC megnevezés
2 LO1XA02 carboplatin
3 LO1XAO01 cisplatin
4 LO1AAOQ1 cyclophosphamid
5 LO1CDO02 docetaxel
6 L01CBO1 etoposide
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7 L0O1BCO5 gemcitabine
8 LO1AA06 ifosfamide

9 VO3AF01 mesna

10 LO1CDO1 paclitaxel

11 LO1BAO4 pemetrexed
12 LO1CAO4 vinorelbine
13 L01XCO07 bevacizumab
14 LO1XC17 nivolumab

15 LO1XC18

pembrolizumab

16 LO1XC atezolizumab
17 LO1XEQ2 gefitinib

18 LO1XEQ3 erlotinib

19 LO1XE13 afatinib

20 LO1XE31 nintedanib
21 LO1XE16 crizotinib

22 LO1XE36 alectinib

5. Az R3. 40. melléklet 7. pontja helyébe a kévetkezb rendelkezés lép:

»7. Roviditések

ALK Anaplasticus-lymphoma kinaz
CR Komplett remisszid
CT Computer tomografia
EBUS Endobronchialis ultrasound (endobronchialis ultrahang)
EGFR Epidermalis névekedési faktor
EGFR-TK Epidermalis nOvekedési faktor receptor tirozinkinaz
KRAS Daganat névekedését befolyasolé gén
NSCLC Non small cell lung cancer (Nem-kissejtes tidédaganat)
MR Magneses rezonancia vizsgalat
PET-CT Pozitron emissziés tomografia
PR Parcialis remisszio
PS Altalanos allapot
| rtg Roéntgen
SD Valtozatlan allapot (stable disease)
TBNA Transbronchialis needle biopsy (transbronchialis tlibiopszia)
TPS Tumor Proportion Score — PD-L1-et expresszalé tumorsejt arany
UH Ultrahang
WBRT Whole brain radiotherapy (teljes agykoponya besugarzas)
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Az emberi eréforrasok minisztere 36/2018. (X. 12.) EMMI rendelete
a személyes gondoskodast nyujté szocidlis intézmények szakmai feladatairdél és miikédésiik feltételeirol
sz6l6 1/2000. (I. 7.) SZCSM rendelet moédositasarol

A szocialis igazgatasrol és szocidlis ellatasokrdl szold 1993. évi lll. torvény 132. § (2) bekezdés b) és c¢) pontjaban foglalt
felhatalmazas alapjan, a Kormany tagjainak feladat- és hataskorérél szolé 94/2018. (V. 22.) Korm. rendelet 92. § (1) bekezdés
11. pontjdban meghatdrozott feladatkéromben eljarva a kdvetkezéket rendelem el:

1.8

2.§

3.8

4.8

5.8

6.8

7.8

A személyes gondoskodast nyujté szocidlis intézmények szakmai feladatairdl és mikodésik feltételeirdl szolod
1/2000. (I. 7.) SZCSM rendelet (a tovabbiakban: R.) ,A nappali melegedd” alcime a kdvetkezé 103/A. §-sal egészil ki:
,103/A. § A nappali melegedé - a 76. §-ban foglaltaktdl eltéréen — a hét minden napjan legalabb 8 éra és 18 éra
kozott nyitva tart”

Az R. 107.§ (2) bekezdése helyébe a kovetkez6 rendelkezés 1ép:
.(2) Az éjjeli menedékhely a hét minden napjan legaldbb 18 6ra és 8 éra kdzott nyitva tart”

AzR. 107/B. §-a helyébe a kovetkezé rendelkezés 1ép:

,107/B. § (1) Az id6északos fér6helyszam-bdvités abban az esetben hajthaté végre, ha a bdévités az idészakot
megel6zé féréhelyeket igénybe vevok ellatasat nem zavarja.

(2) A végrehajtott féréhelyszam-boévités nem haladhatja meg az intézmény ideiglenes vagy allandé mukodési
engedélyében szerepl6 féréhelyszam 30%-at.

(3) Az id&szakos féréhelyszam-bovitéskor az intézmény biztositja a 105. § (2) bekezdésében és a 107. §
(2) bekezdésében foglaltakat, azzal, hogy

a) a lakészobdaban egy ellatottra legaldbb harom négyzetméter nagysagu lakoéterdiilet jut,

b) huszondt elldtottra jut legaldbb egy zuhanyzé és egy illemhely,

c) folyamatosan biztositja a flitést, vilagitast és a meleg vizzel vald ellatast,

d) biztositja az egészségligyi alapelldtds megszervezését, sziikség szerint a szakelldtdshoz valé hozzajutds segitését”

AzR. a kdvetkezd 123. §-sal egésziil ki:

,123. 8§ A Magyarorszag 2018. évi kdzponti koltségvetésérdl szolo torvényben meghatérozott allami tamogatasra
valo jogosultsagot nem érinti, ha a személyes gondoskodast nyujtd szocialis intézmények szakmai feladatairdl és
mukodésik feltételeirdl szol6 1/2000. (I. 7.) SZCSM rendelet moédositasarol sz6l6 36/2018. (X. 12.) EMMI rendelettel
megéllapitott 103/A. §-ban foglaltakat 2019. janudr 1-je el6tt nem teljesitik.”

Az R. 2. szamu melléklete az 1. melléklet szerint médosul.

Hatdlyat veszti az R.

a) 105. § (2) bekezdés a) pontja,

b) 107.§ (1) bekezdésében az,egy lakdszobaban legfeljebb hisz személy helyezhet6 el, és” sz6vegrész,
<) 107/C. §-a.

Ez a rendelet 2018. oktéber 15-én |ép hatalyba.

Dr. Kdsler Mikl6s s. k.,

emberi eréforrasok minisztere
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1. melléklet a 36/2018. (X. 12.) EMMI rendelethez

Az R. 2. szamu melléklet IV. Hajléktalan személyek ellatdsa IV. 1. Alapszolgaltatasok tablazata helyébe a kovetkezd

rendelkezés lép:

"

1.

Alapszolgaltatasok

MUNKAKOROK

utcai szocialis munka

hajléktalan személyek nappali melegeddje

intézményvezetd

- a szocialis munkatarsak kozul 1 16,
- integralt intézmény esetében
azintegralt intézmény vezetéje
vagy az altala kijel6lt személy

1f6

szolgdlatonként intézményenként ezenfeliil 50 fére vetitve
szociélis munkatars 25 heti 20 6ra tovabbi heti 20 6ra
6
segité 26 tovabbi 1 f6
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VIl. A Kuaria hatarozatai

A Kuria kozleménye a Nemzeti Valasztasi Bizottsag hatarozatanak helybenhagyasarol

A népszavazéds kezdeményezésérél, az eurdpai polgari kezdeményezésrdl, valamint a népszavazési eljarasrél sz6lo6 2013. évi
CCXXXVIII. térvény 30. § (4) bekezdése alapjan a Kuria az aldbbi kdzleményt teszi kdzzé:

A Kuria 2018. oktéber 9. napjan kelt Knk.VIl.37.941/2018/2. szamu végzésében a Nemzeti Valasztasi Bizottsag
— orszagos népszavazasi kérdést tartalmazéd aldirdsgydjté iv hitelesitését megtagadd - 1009/2018. szamu
hatdrozatat helybenhagyta.

A hatédrozat megtekinthet6 a Kuria hivatalos honlapjan, a www.kuria-birosag.hu oldalon.

Budapest, 2018. oktdber 9.

Dr. Téth Kincsé s. k.,

a tanacs elndke

A Kuria kézleménye a Nemzeti Valasztasi Bizottsag hatarozatai helybenhagyasarol

A népszavazds kezdeményezésérdl, az eurdpai polgari kezdeményezésrdl, valamint a népszavazési eljarasrél szélo6 2013. évi
CCXXXVIIIL. torvény 30. § (4) bekezdése alapjan a Kuria az aldbbi kdzleményt teszi kdzzé:

A Kuria a 2018. oktober 9-én kelt

- Knk.IV.37.939/2018. szdmu végzésében a Nemzeti Vélasztdsi Bizottsdg orszdgos népszavazasi
kezdeményezésre iranyul6 kérdés hitelesitését megtagadd 1007/2018. szdmu hatdrozata ellen;

- Knk.IV.37.940/2018. szdmu végzésében a Nemzeti Valasztdsi Bizottsdg orszagos népszavazasi
kezdeményezésre iranyul6 kérdés hitelesitését megtagadd 1008/2018. szamu hatarozata ellen

benyujtott felllvizsgalati kérelmeket elutasitotta, a hatdrozatokat helybenhagyta.

A hatédrozat megtekinthet6 a Kuria hivatalos honlapjan, a www.kuria-birosag.hu oldalon.

Budapest, 2018. oktdéber 9.

Dr. Balogh Zsolt s. k.,

a tanacs elndke
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IX. Hatarozatok Tara

A koztarsasagi elnok 462/2018. (X. 12.) KE hatarozata
allampolgarsag visszavonassal tortén6é megsziintetésérol

Az Alaptorvény 9. cikk (4) bekezdés i) pontja, valamint a magyar allampolgérsagrél sz6lé 1993. évi LV. térvény
9. §-a alapjan - a MinisztereIndkséget vezeté miniszter KSZ-1/312/3/2018. szamu elbterjesztésére — Balog Ddvid
(névmodositas elétti neve: Balog David; sziiletési hely, id6: Szatmarnémeti [Romanial, 1997. mdjus 29.) magyar
allampolgarsagat visszavonom.

Budapest, 2018. szeptember 17.

Ader Jdnos s. k.,
koztarsasagi elnok

Ellenjegyzem:
Budapest, 2018. szeptember 19.

Dr. Gulyds Gergely s. k.,

Miniszterelnokséget vezeté miniszter

KEH tgyszam: KEH/03966-3/2018.

A Kormany 1497/2018. (X. 12.) Korm. hatarozata
a kozfoglalkoztatassal 6sszefiigg6 egyes kérdésekrol

1. AKormany a kozfoglalkoztatds 2019. évi céljaiként

a) az elsédleges munkaerdpiacon elhelyezhet6 allaskeresék kozfoglalkoztatasbol kilépésének 6sztonzését,

b) a mez6gazdasdgi idénymunka szezonalisan kiugré munkaeré-sziikségletének rugalmas moédon torténd
kiszolgalasat, az épitbipari szakemberhidny enyhitését,

c) a Start-munkaprogram folytatasat, hosszabb idétartamu foglalkoztatasi lehetéség biztositasat az alacsony
iskolai végzettségl és a nyilt munkaerépiacon elhelyezkedni nem tudé élldskeresék szamadra,

d) az elsédleges munkaerépiacrél kiszorultak, kiilonésen a munkaerépiacon halmozottan hatranyban 1évé
foglalkoztatast helyettesité tdmogatasban részesiilé, illetve allaskeresési vagy szocidlis ellatasra nem jogosult
allaskeresdk, az alacsony iskolai végzettségliek, a tartésan munka nélkil 1évék (kiemelten a megvaltozott
munkaképességlek, a hajléktalanok, az elismert menekiiltek és oltalmazott jogallasuak, a roma nemzetiségl
allaskeres6k) foglalkoztatasanak és foglalkoztathatésaganak novelését, figyelembe véve az allaskeresék
Ugyfélkategorizaldsi rendszerben tortént besoroldsat,

e) a kozfoglalkoztatassal érintettek, kiiléndsen a d) pontban meghatarozott célcsoportok - azon belil is
kiemelten a hatranyos helyzet(, 16-18 év kozotti korosztaly — munkaerdpiaci, tovadbbé a roma nemzetiséghez
tartozok tarsadalmi integracidjat el6segité személyre szabott munkaerépiaci szolgdltatdsokhoz és
képzésekhez vald minél szélesebb korben torténd hozzaférését,

f) az értékteremtd, hasznos, helyi sajatossagokon alapuld, a telepiilés Onfenntartasat elésegitd, valamint a helyi
kozdsségek fejlesztését célzoé programok tdmogatasat,
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9)

r

s)

a természeti és épitett kornyezet védelmét, a kulturdlis 6rokség és kozgyuljtemények megdvasat,
a gondozatlan sirkertek rekonstrukcidjanak el6segitését, tovabba a vasuti palyahalézat, illetve az orszagos
kozuthaldzat kornyezetének tisztantartasat, karbantartasat,

a helyben megtermelt termények felhasznaldsdval a kozétkeztetés mindségének javitdsat, e tekintetben
az 6nellato, onfenntarto teleplilések kialakitasat,

a civil és karitativ, valamint egyhazi szervezetek kozrem(ikodésére fokozottan tdamaszkodva a lakdnépesség
komfortérzetének javitdsa érdekében a rendezett kozosségi terek kialakitasat, e szervezetek altal
kezdeményezett, telepuilésfejlesztéshez, szocidlis ellatdshoz kapcsolédd kezdeményezések tdmogatdsat
a kozfoglalkoztatas biztositasaval, helyi szocialis igényekhez kapcsolédo fejlesztések tdmogatasaval,

a mezdgazdasagi hasznositasra alkalmas teriileteken és zartkerti terlileteken gazdasdgosan termelhetd,
a helyi kozintézmények kozétkeztetési igényeit kiszolgdld mezdgazdasagi termékekre épild, a helyi
sajatossagokat figyelembe vevd, a korabbi években a kdzfoglalkoztatas keretében megvaldsitott fejlesztések
fenntartasat, szilkség esetén fejlesztését,

bevonasat,

a mez6gazdasagi foldterliletek és az dllami fenntartdsu kdzutak kozott kilterlleten fekvé, llami tulajdonban
1év6 terliletek tisztantartasat,

a bel- és kiilteruileti kozutak, Snkormanyzati kerékparutak karbantartasat és tisztantartasat,

a parlagf elleni védekezés megvaldsitasat az allami és 6nkormanyzati fenntartasu foldterileteken,

a tertileti munkaerdpiaci kiilonbségek kiegyenlitését, valamint a kdzfoglalkoztatds sordn szerzett jovedelem
altal a kozfoglalkoztatasban részt vevék korabbi életmindségének javitasat,

az arra alkalmas kozfoglalkoztatasi programokban szocialis szovetkezetek alakitasanak el6segitését, valamint
a szocidlis szovetkezetek miikddési feltételeinek javitdsat célzé tevékenységek szakmai-modszertani
tdmogatasat, az e célra biztositott unios forrasok elérésének elésegitését,

a vidék lakossagmegtarté képességének novelését

hatdrozza meg.
2. A Kormény az 1. pontban meghatérozott célok elérése érdekében felhivja az igazsagligyi minisztert, hogy
— a belugyminiszter kozremUkodésével — készitse el6 a szovetkezetekrdl szold 2006. évi X. tdrvény modositasat

annak érdekében, hogy a kozfoglalkoztatds alapjain létrejott szocidlis szovetkezetek megnevezése start

szOvetkezetre valtozzon.

Felel6s: igazsaglgyi miniszter
belligyminiszter
Hatdridé: 2019.januar 1.

3. Ezahatdrozat a kozzétételét kdvetd napon lép hatélyba.

Orbdn Viktor s. k.,

miniszterelndk
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A Kormany 1498/2018. (X. 12.) Korm. hatarozata
a hajléktalan ellatasban 2018. oktéber 15-ét kovetden jelentkez6 azonnali feladatok ellatasahoz sziikséges
forrasok biztositasarél és a tovabbi feladatok meghatarozasarol

A kozterlleten valo életvitelszer( tartozkodas tilalmaval 6sszefliggésben a Kormany egyetért a hajléktalan-ellatérendszerben
elére nem lathatd feladatok ellatasdhoz sziikséges forrasok biztositasat szolgald Hajléktalan-ellatasi Tartalékalap létrehozasaval
és azzal, hogy a szlikséges forrasok allamhéztartason belili biztositasara ugy keriljon sor, hogy a forrasok a legrévidebb idén
belill felhasznalhatéak legyenek.

A Kormany

1. az allamhaztartasrol szold 2011. évi CXCV. térvény 33. § (2) bekezdésében, valamint az allamhaztartasrol szold
torvény végrehajtasarol szélé 368/2011. (XIl. 31.) Korm. rendelet 153. §-dban biztositott jogkdrében eljarva
300 000 000 forint egyszeri atcsoportositasat rendeli el a Magyarorszag 2018. évi kdzponti koltségvetésérél szo16
2017. évi C. torvény (a tovabbiakban: Kvtv.) 1. melléklet XLII. A koltségvetés kozvetlen bevételei és kiadasai fejezet,
43. Kézponti Maradvényelszamolasi Alap cim terhére, 225 240 000 forint 6sszegben a Kvtv. 1. melléklet XX. Emberi
Er6forrdsok Minisztériuma fejezet, 20. Fejezeti kezelés(i el6iranyzatok cim, 20. Tarsadalmi kohézioét erésit6 tarcakozi
integracids szocialis programok alcim, 12. Hajléktalanokhoz kapcsolédd kozfeladatok elldtdsa jogcimcsoport
javara, tovabba az ellatérendszer miikodési tobbletkoltségeinek biztositasa érdekben 74 760 000 forint 6sszegben
a Kvtv. 1. melléklet IX. Helyi énkormanyzatok tdmogatasai fejezet, 2. A helyi 6nkormanyzatok mukodési célu
kiegészité tdmogatdsai cim javara, az 1. melléklet szerint;

Felelés: pénzigyminiszter
Hatdridé: azonnal

2. felhivja az emberi eréforrasok miniszterét, hogy az 1. pontban meghatéarozott 225 240 000 forint felhasznélasardl

a pénzugyminiszter részére adjon téjékoztatést;
Felels: emberi er6forrasok minisztere
Hatdrid6: 2018. december 15.

3. egyetért azzal, hogy a Magyar Maltai Szeretetszolgalat ltal elsé befogadd helyként mUikddtetett intézmény fejlesztéséhez és
mUkodtetéséhez sziikséges, 2018 telén felmeriild forrds az 1. pont szerinti 225 240 000 forint terhére is biztosithatd legyen;

4. felhivja az emberi eréforrasok miniszterét, hogy — Budapest Févaros Onkormanyzatanak és a megyei jogu varosok
onkormanyzatainak bevonasaval — készitsen elSterjesztést az elsé befogadohely-program orszagos kiterjesztéséhez
sziikséges intézkedésekrél és forrasokrol;

Felelds: emberi er6forrasok minisztere
Hatdrid6: azonnal
5. egyetért az éjjeli menedékhelyek és a nappali melegeddk nyitvatartdsi idejének 24 o6ras elldtast biztositod
osszehangoldsaval, és felhivja az emberi eréforrdsok miniszterét, hogy
a) az ehhez sziikséges, a nem dnkormanyzati fenntartasu intézmények kapcsan jelentkezd finanszirozasi igényt
mérje fel, és a forrasbiztositdsra tegyen javaslatot azzal, hogy a 2018. évi forrasigényt az 1. pont szerinti
225 240 000 forint terhére is lehet biztositani;

b) gondoskodjon a személyes gondoskodast nyujto szocialis intézmények szakmai feladatairdl és muikodésiik
feltételeirdl sz616 1/2000. (1. 7.) SZCSM rendelet sziikséges modositasarol;
Felel6s: emberi er6forrdsok minisztere
Hatdridé: 2018. oktober 15.

6. felhivja a belligyminisztert és a pénziigyminisztert, hogy a meghosszabbitott nyitvatartasi idé miatt tobblettdmogatast

jelzé 6nkormanyzati fenntartok igényeit az Onkormanyzatok rendkiviili timogatasa terhére biztositsa;
Felel6s: belligyminiszter
pénziigyminiszter
Hatdridé: 2018. december 10.

7. felhivja az emberi eré6forrasok miniszterét, hogy a hajléktalanok ellatérendszerének 2019. évtdl torténé mikodéséhez

sziikséges fejlesztésekrél, jogszabaly-mddositasokrdl és a megvaldsitas forrasigényeirdl készitsen eléterjesztést.
Felel6s: emberi er6forrdsok minisztere
Hatdridé: azonnal

Orbdn Viktor s. k.,

miniszterelnok



1. melléklet az 1498/2018. (X. 12.) Korm. hatdrozathoz

IX. Helyi 6nkormanyzatok tamogatasai
XX. Emberi Eréforrasok Minisztériuma
XLII. A kéltségvetés kozvetlen bevételei és kiadasai

ADATLAP A KOLTSEGVETESI ELOIRANYZATOK MODOSITASARA

a Kormany hataskorében
Koltségvetési év: 2018.

forintban
Fejezet Cim Alcim Jog- Jog- Kiemelt Fejezet Cim Alcim Jog- Jog- A médositas jogcime 6 ita 6
szam szam szam cim cim elir. név név név cim cim KIADASOK (+1-) kovetkezé Améd e . s
. L . A . — — . modositast elrendel6 jogszabaly/
Allamhaztartasi csop. | szam szam csop. név Kiemelt el6iranyzat évre hatarozat szama
egyedi azonosito| szam név neve athuzédoé
hatasa
IX. Helyi 6nkormanyzatok tamogatéasai
359017 2 [A helyi nkormanyzatok miikodési célu kiegészitd tamogatasai
K5 Egyéb mikodési célu kiadasok 74 760 000
XX. Emberi Eréforrasok Minisztériuma
20 Fejezeti kezelésU eldiranyzatok
20 | Tarsadalmi kohéziot erdsité ta ¢ rogramok
304168 12 Hajléktalanokhoz kapcsolddd kézfeladatok ellata:
K5 | i i 179 988 000)
K8 | | Egyéb felhalmozasi célu kiadasok 45 252 000
XLII. A kdltségveteés kozvetlen bevételei és kiadasai | [
374873 43 Kdzponti Maradvanyelszamolasi Alaj _I
K5 Egyéb mikodési célu kiadasok -300 000 000
| | | |
Az eldiranyzatmodositas érvényessége: a.) a kltségvetési évben egyszeri jellegl [ [ [ [ [
forintban
Fejezet Cim Alcim Jog- Jog- Kiemelt Fejezet Cim Alcim Jog- Jog- BEVETEL A médositas jogcime
szam szam szam cim cim elir. név név név cim cim (+1-) kovetkezé Amé oo . s
modositast elrendel6 jogszabaly/
Allamhéztartasi csop. | szam szam csop. név Kiemelt eléiranyzat évre hatarozat szama
egyedi azonosito| szam név neve athuzédoé
hatasa
Az eldiranyzatmodositas érvényessége: a.) a koltségvetési évben egyszeri jellegli
forintban
Fejezet Cim Alcim Jog- Jog- Kiemelt Fejezet Cim Alcim Jog- Jog- TAMOGATAS A médositas jogcime i A
szam szam szam cim cim eléir. név név név cim cim (=) kovetkezé . s P 5
n . B A moédositast elrendelé jogszabaly/
Allamhaztartasi csop. | szam szam csop. név Kiemelt eléiranyzat évre hatarozat szama
egyedi azonosito| szam név neve athuzédo
hatasa
XX. Emberi Eréforrasok Minisztériuma
20 Fejezeti kezel eldiranyzatok
20 | Tarsadalmi kohéziot erdsitd tarcakozi integracios szocialis programok
304168 12 | Hajléktalanokhoz kapcsolddo kozfeladatok ellatasa 225 240 000
[ [ I I
Az elGiranyzatmodositas érvényessége: |
Az adatlap 5 toltendd ki A i +/-) Osszesen I. n.év Il. n.év IIl. n.év V. n.év
Fejezet 1 példany idéaranyos
Allami Szamvevészék 1 példany teljesitményaranyos
Magyar Allamkincstar 1 példany egyéb: azonnal 300 000 000 300 000 000
Pénziigyminisztérium 2 példany

* Az 6sszetartozo eliranyzat-valtozasokat (+/-) egymast kovetden kell szerepeltetni.
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A Kormany 1499/2018. (X. 12.) Korm. hatarozata
a Stipendium Hungaricum dsztondijprogram finanszirozasarol

A Kormany

1.

a Stipendium Hungaricum 6sztondijprogramnak (a tovabbiakban: program) a keleti és déli nyitds kulpolitikai
terjesztésében elért eddigi sikereire tekintettel megerdsiti elkotelezettségét a program folytatasa mellett;
az 1. pontban szereplé célkitlizés megvalositasa érdekében felhivja a pénziigyminisztert, hogy gondoskodjon
a) a Magyarorszag 2018. évi kdzponti koltségvetésérdl szold 2017. évi C. torvény 1. melléklet XX. Emberi
Er6forrasok Minisztériuma fejezet, 5. Egyetemek, féiskoldk cim javara 2 230 418 856 forint egyszeri biztositasardl,
b) a Magyarorszag 2019. évi kodzponti koltségvetésérél szold 2018. évi L. térvényben rendelkezésre allo
forrasokon tul tovabbi 12 310 000 000 forint biztositasarol a XX. Emberi Eréforrasok Minisztériuma fejezet,
5. Egyetemek, féiskoldk cim javara;
Felelés: pénziigyminiszter
Hatdridé: az a) alpont tekintetében azonnal
a b) alpont tekintetében a felmeriilés Gitemében
meger0siti elkdtelezettségét a program eddig elért eredményeinek fenntartdsa mellett, azzal, hogy a program
tovabbi bévitésével és tovabbi koltségvetési forrasok bevondsaval szemben a jelenlegi kapacitas melletti
fenntartas élvez prioritast, tudomasul véve, hogy az érintett hallgatéi kor — és igy a partnerek korének — bévitése
az Orszaggyuilés altal mar elfogadott és torvényben kihirdetett kozponti koltségvetés terhére nem, csak a kdzponti
koltségvetés tervezése soran, azzal 6sszhangban lehetséges;
Felel6s: kllgazdaségi és kultigyminiszter
emberi er6forrdsok minisztere
pénziigyminiszter
Hatdridé: folyamatos
felhivia az emberi er6forrdsok miniszterét a program minéségének tovabbfejlesztéséhez sziikséges |épések
megtételére, a hallgatdk kivalasztasa soran a mindségi kritériumok fokozott érvényesitésére;
Felel6s: emberi er6forrdsok minisztere
Hatdridé: folyamatos
a 3. pontban szereplé célkit(izés megvalodsitasa érdekében felhivja az emberi eréforrdsok miniszterét és
a pénziigyminisztert annak vizsgalatara, hogy a programban részt vevé kilféldi hallgatok szamanak novekedése
mennyiben eredményezheti a fogadd intézmények egy fére esé6 miikodési koltségeinek fokozatos csokkenését,
tovabba felhivja az emberi er6forrasok miniszterét és a pénziigyminisztert, hogy a vizsgalat eredményét kozos
jelentésben mutassak be a Kormény részére;
Felel6s: emberi er6forrdsok minisztere
pénziigyminiszter
Hatdridé: 2019. januar 31.
meger0siti  elkotelezettségét a Stipendium Hungaricum Osztondijprogram tdmogatasarél szold 1694/2017.
(IX. 22.) Korm. hatarozattal Iétrehozott Alumni Halézat mikodtetése tekintetében, és felhivja az emberi eréforrasok
miniszterét, valamint a kiilgazdasagi és kuluigyminisztert, hogy a Magyarorszagon tanulmanyokat végzett kulfoldi
hallgatok részére haromévenként Nemzetkdzi Alumni Taldlkozd keriiljon megrendezésre, amelynek keretében
a kovetkezé Nemzetkozi Alumni Taldlkozoéra 2019 6szén kerdiljon sor.
Felel6s: emberi er6forrdsok minisztere
killgazdaségi és killigyminiszter
Hatdrid6: 2019. oktober 31.

Orbdn Viktor s. k.,

miniszterelnok
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A Kormany 1500/2018. (X. 12.) Korm. hatarozata
a MAV Magyar Allamvasutak Zartkériien Miikédé Részvénytarsasag hasznalataban allé ingatlanok
vasutiizemhez nem sziikséges teriileteinek felméréséhez sziikséges forrasok biztositasarol

A Kormany egyetért azzal, hogy a MAV Magyar Allamvasutak Zartkérden M(kodé Részvénytérsasdg (a tovabbiakban:
MAV Zrt.) hasznalataban 4ll6, az allam tulajdonéaban all6 vagy keriil, jelenleg vasutiizemhez sziikséges besorolasu ingatlanok
vasutiizemhez nem sziikséges teriileteinek felmérése céljabsl 5 000 000 000 forint forras biztositasa sziikséges a MAV Zrt. javara,

melynek érdekében

1.

az éallamhaztartasrol sz6ld 2011. évi CXCV. térvény (a tovabbiakban: Aht) 33. § (1) bekezdésében biztositott
jogkorében eljarva, a Magyarorszag 2018. évi kdzponti koltségvetésérél szo6l6 2017. évi C. torvény (a tovabbiakban:
Kvtv.) 1. melléklet XXII. Miniszterelnoki Kormdnyiroda fejezet, 21. Kozponti kezelésl el6iranyzatok cim,
1. Az NVTNM tulajdonosi joggyakorlasaval kapcsolatos bevételek és kiadasok alcimet a 9. Az NVTNM tulajdonosi
joggyakorlasa ala tartozé tarsasagok tdmogatasa jogcimcsoporttal egésziti ki;

Felelés: pénziigyminiszter

nemzeti vagyon kezeléséért felelds tarca nélkuli miniszter
Hatdridé: azonnal

. az Aht. 33. § (2) bekezdésében biztositott jogkdrében eljarva a Kvtv. 1. melléklet XLIIl. Az &llami vagyonnal

kapcsolatos bevételek és kiadasok fejezet, 2. Az dllami vagyonnal kapcsolatos kiadasok cim, 4. A vagyongazdalkodas
egyéb kiadasai alcim, 6. Europai Unids pélyazatokhoz forras biztositasa jogcimcsoport terhére, a Kvtv. 1. melléklet
XXII. Miniszterelnoki Kormanyiroda fejezet, 21. Kézponti kezelésii elGiranyzatok cim, 1. Az NVTNM tulajdonosi
joggyakorlasaval kapcsolatos bevételek és kiadasok alcim, 9. Az NVTNM tulajdonosi joggyakorladsa ald tartozd
tarsasdgok tdmogatasa jogcimcsoport javéra 450 000 000 forint egyszeri atcsoportositasat rendeli el, az 1. melléklet

szerint;
Felel6s: pénziigyminiszter
nemzeti vagyon kezeléséért felel6s tarca nélkdli miniszter
Miniszterelnokséget vezeté miniszter
Hatdridé: azonnal

. felhivja a pénziigyminisztert, hogy a nemzeti vagyon kezeléséért felelds tarca nélkiili miniszter kezdeményezésére

gondoskodjon a tovabbi 4 550 000 000 forint forras biztositasardl.
Felel6s: pénziigyminiszter
nemzeti vagyon kezeléséért felelds tarca nélkili miniszter
Miniszterelnokséget vezeté miniszter
Hatdridé: a felmerdilés titemében

Orbdn Viktor s. k.,

miniszterelnok



1. melléklet az 1500/2018. (X. 12.) Korm. hatdrozathoz

XXII. Mini: elndki Kormanyirod:

XLIII. Az allami vagy 1 K I b lek és ki

ADATLAP A KOLTSEGVETESI ELOIRANYZATOK MODOSITASARA

a Kormany hataskorében
Koltségvetési év: 2018.

forintban
. Fejezet | Cim | Alcim | Jog- | Jog- Kiemelt Fejezet Cim Alcim Jog- Jog- KIADASOK 6 ita A
Allamhaz- szam szam | szam cim cim eldir. név név név cim cim (+-) kovetkezé A médositast elrendeld
tartasi egyedi csop. | szam szam csop. név Kiemelt el6iranyzat évre jogszabaly/ hatarozat szama
azonosité szam név neve athuzédo
hatésa
XLIIN. Az allami vagyonnal kapcsolatos bevételek és kiadasok
2 Az allami vagyonnal kapcsolatos kiadasok
4 A vagyongazdalkodas egyéb kiadasai
303280 6 Eurdpai Uniés palyazatokhoz forras biztositasa
K3 Dologi kiadasok -450 000 000
XXII. Miniszterelnoki Kormanyiroda
21 Kozponti kezelésii elSiranyzatok
1 Az NVTNM tulajdonosi joggyakorlasaval kapcsolatos bevételek és kiadasok
376251 9 Az NVTNM tulajdonosi joggyakorlasa ala tartozo tarsasagok tamogatasa
K5 | Egyéb miikodési célu kiadasok 450 000 000
I
Az eléiranyzatmodositas érvényessége: a.) a koltségvetési évben egyszeri jellegii
forintban
. Fejezet [ Cim | Alcim | Jog- | Jog- Kiemelt Fejezet Cim Alcim Jog- Jog- BEVETEL Médosita A
Allamhaz- szam szam | szam cim cim eldir. név név név cim cim (+/-) kovetkezd dosif Irendel.
tartasi egyedi csop. | szam szam csop. név Kiemelt el6iranyzat évre jogszabaly/ hatarozat szama
azonosité szam név neve athuzédo
hatésa
Az eléiranyzatmodositas érvényessége: a.) a koltségvetési évben egyszeri jellegii
forintban
Fejezet Cim | Alcim Jog- | Jog- Kiemelt Fejezet Cim Alcim Jog- Jog- TAMOGATAS Maéd Amo
Allamhaz- szam szam | szam cim cim elGir. név név név cim cim (+/-) kovetkezd A 6
tartasi egyedi csop. | szam szam csop. név Kiemelt elGiranyzat évre jogszabaly/ hatarozat szama
azonosité szam név neve athuzédo
hatasa
Az elSiranyzatmddositas érvényessége: a.) a koltségvetési évben egyszeri jellegl
Az adatlap 5 példanyban toltendd ki A tdmogatés folydsitasa/zarolasa (médositésa +/-) Osszesen l.n.év 1. n.év lll.n.év IV.n.év
Fejezet 1 példany idéaranyos
Allami Szamvevészék 1 példany! teljesitményaranyos
Magyar Allamkincstar 1 példany! egyéb: azonnal 450 000 000 450 000 000
Pénziigyminisztérium 2 példany!

* Az Osszetartozo eléiranyzat-va

bzasokat (+/-) egymast kovetden kell szerepeltetni.
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A Kormany 1501/2018. (X. 12.) Korm. hatarozata
a Budapest MICE Turisztikai Fejlesztési Program tamogatasarol

A Kormény kiemelten fontosnak tartja, hogy Magyarorszdg minél tobb Uzleti taldlkozo, kidllitds, konferencia rendezésének
jogat szerezze meg, ezért egyetért a Budapest MICE Turisztikai Fejlesztési Program (a tovabbiakban: Program) kidolgozasanak

sziikségességével, amelynek el6készitése érdekében felhivja

1.

a miniszterelnok kabinetfénokét, hogy a Budapest és a févarosi agglomeracio fejlesztésének felel6sségi korében
eljaré6 Miniszterelndkséget vezeté miniszterrel egyiittm(kddve és a Magyar Turisztikai Ugynékség Zartkdrien
M(ikédé Részvénytarsasag (a tovabbiakban: Ugynokség) bevonasaval gondoskodjon a Program megvalésitasanak
elokészitésérdl;
Felel6s: miniszterelnék kabinetféndke
Miniszterelnokséget vezeté miniszter
Hatdrid6: 2018. december 31.
a miniszterelndk kabinetféndkét, hogy a Budapest és a févéarosi agglomerdcié fejlesztésének felel6sségi korében
eljaré6 Miniszterelndkséget vezeté miniszterrel egyiittm(kddve és az Ugynokség bevonaséval gondoskodjon
az 1. pontban meghatarozott feladat megvaldsitasa keretében Budapesten a Millenniumi Varoskdzpontban egy
Uj, 3-4 ezer f6s rendezvénykdzpont tekintetében egy, a létesitmény funkcioit, elhelyezését, valamint megkdzelitési
és parkolasi lehet6ségeit bemutato tanulmanyterv és részletes tervezési program elkészitésérél, amely figyelembe
veszi a MUvészetek Palotajaval kapcsolatos lizemeltetési szinergidkat;
Felel6s: miniszterelnok kabinetfénoke
Miniszterelnokséget vezeté miniszter
Hatdridé: 2019. majus 31.

. a pénzigyminisztert, hogy — a miniszterelnék kabinetfénoke bevonasaval — az 1. és 2. pontban meghatarozott

feladat megvaldsitasa érdekében — a kifizetésekhez kapcsolédd pénziigyi tranzakcids illetékkel és kincstéri
dijakkal egyutt - gondoskodjon minddsszesen 150 525 000 forint kdzponti koltségvetési forras biztositasardl
a Magyarorszag 2018. évi kdzponti koltségvetésérdl sz6l6 2017. évi C. torvény 1. melléklet XXI. Miniszterelndki
Kabinetiroda fejezet, 20. Fejezeti kezelésl elGirdnyzatok cim, 1. Céleliranyzatok alcim, 13. Turisztikai fejlesztési
célel6iranyzat jogcimcsoport javara;
Felel6s: pénziigyminiszter
miniszterelnok kabinetféndke
Hatdridé: azonnal
a miniszterelndk kabinetfénokét, hogy a Budapest és a févarosi agglomeracié fejlesztésének felel6sségi korében
eljaré Miniszterelnokséget vezeté miniszterrel egytittmUkodve készitsen eldterjesztést a Kormany szdmdra az 1. és
2. pontban meghatarozott feladat elvégzésérdl és a Program megvaldsitasadhoz sziikséges intézkedésekrdl;
Felel6s: miniszterelnok kabinetfénoke
Miniszterelnokséget vezeté miniszter
Hatdrid6: 2019. julius 1.

. a miniszterelndk kabinetfénékét, hogy gondoskodjon tdmogatas nyujtasardl az Ugynodkség részére az 1. és

2. pontban meghatarozott feladat megvalositasa érdekében, a 3. pontban meghatarozott forras erejéig.
Felelés: miniszterelnok kabinetfénoke
Hatdridé: a forras biztositasat kovetéen azonnal

Orbdn Viktor s. k.,

miniszterelnok
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A Kormany 1502/2018. (X. 12.) Korm. hatarozata

a Xl. Miniszterelnokség fejezeten beliili eléiranyzat-atcsoportositasrol, valamint a Kemény Ferenc
Sportlétesitmény-fejlesztési Program, valamint egyéb dél-pesti és észak-csepeli beruhazasok el6készitése
és megtervezése érdekében sziikséges intézkedésekrél szol6 2016/2017. (XII. 22.) Korm. hatarozat

modositasarol

1. A Kormany

a)

a KKBK Kiemelt Kormanyzati Beruhazésok Kézpontja Nonprofit Zrt. (a tovabbiakban: KKBK Nonprofit Zrt.)
- Budapest és a févarosi agglomeracio fejlesztésével, illetve a nemzetkdzi sportesemények megrendezését
célzo palydzatok el6készitésével 0Osszefliggd - 2018. évi tobbletfeladatainak ellatdsa érdekében
az allamhaztartasrol szolé 2011. évi CXCV. torvény 33. § (2) bekezdésében biztositott jogkorében eljarva
1151 000 000 forint egyszeri atcsoportositasat rendeli el a Magyarorszag 2018. évi kdzponti koltségvetésérol
sz616 2017. évi C. torvény (a tovabbiakban: Kvtv.) 1. melléklet XI. Miniszterelnckség fejezet, 30. Fejezeti
kezelésu elSirdnyzatok cim, 1. Célel6iranyzatok alcim, 11. Budapest és a févéarosi agglomerécié fejlesztése
jogcimcsoport, 5. Kemény Ferenc Program jogcim terhére, a Kvtv. 1. melléklet XI. Miniszterelnokség fejezet,
30. Fejezeti kezelésl el6iranyzatok cim, 1. Célel6éiranyzatok alcim, 11. Budapest és a févarosi agglomeracio
fejlesztése jogcimcsoport, 1. KKBK Kiemelt Kormanyzati Beruhazésok Koézpontja Nonprofit Zrt. szakmai
feladatainak ellatasa jogcim javara, az 1. melléklet szerint;

Felel6s: pénziigyminiszter
Miniszterelndkséget vezeté miniszter
Hatdridé: azonnal

felhivja a pénzligyminisztert, hogy a Miniszterelnkséget vezeté miniszter kdzrem(ikddésével gondoskodjon
az 1. pont alapjan atcsoportositott forras visszapétlasardl a 2020. évi kozponti koltségvetés tervezése soran;
Felelds: pénzligyminiszter

Miniszterelnokséget vezeté miniszter

Hatdridé: a2020. évi kdzponti koltségvetés tervezése soran
felhivja a pénzligyminisztert, hogy a Miniszterelnokséget vezetd miniszter bevondsaval gondoskodjon
a KKBK Nonprofit Zrt. — Budapest és a févarosi agglomeracio fejlesztésével, illetve a nemzetkozi

sportesemények megrendezését célzé palyazatok el6készitésével 6sszefliggd — 2019. évi tobbletfeladatainak
elldtasa érdekében 2 309 000 000 forint biztositasardl a Magyarorszag 2019. évi kozponti koltségvetésérdl
sz616 2018. évi L. torvény 1. melléklet XI. Miniszterelnokség fejezet, 30. Fejezeti kezelési eliranyzatok cim,
1. CélelGiranyzatok alcim, 11. Budapest és a févarosi agglomeracio fejlesztése jogcimcsoport, 1. KKBK Kiemelt
Kormanyzati Beruhazasok Kozpontja Nonprofit Zrt. szakmai feladatainak elldtdsa jogcim javara a KKBK
Nonprofit Zrt. miikodési tdmogatdsaval egységesen felhasznalhaté médon, az aldbbi ltemezésben;

ca) 1200 000 000 forint tekintetében 2019. janudr 31-ig,
cb) 1 109 000 000 forint tekintetében 2019. junius 30-ig.
Felels: pénziigyminiszter

Miniszterelnokséget vezeté miniszter
Hatdridé: a ca) és cb) alpontban meghatdrozottak szerint

2. A Kemény Ferenc Sportlétesitmény-fejlesztési Program, valamint egyéb dél-pesti és észak-csepeli beruhazasok
el6készitése és megtervezése érdekében sziikséges intézkedésekrdl sz6l6 2016/2017. (XIl. 22.) Korm. hatarozat
(a tovébbiakban: Korm. hatérozat) a kdvetkezé 11a. ponttal egészil ki:
(A Kormdny)
»11a. egyetért azzal, hogy - a 9. és 11. ponttdl eltéréen - a 222/2017. (VIIl. 11.) Korm. rendelet 2. § (2) bekezdés

kincstari dijak 0sszegével egyiitt —
a) a 2. pont b) alpontjdban meghatarozott beruhazas tekintetében 275 789 899 forint,
b) a 2. pont c) alpontjdban meghatarozott beruhazas tekintetében 2 724 210 101 forint
forras keriiljon felhasznélasra;”

3. A Korm. hatdrozat 13. pont a) alpontja helyébe a kovetkez6 rendelkezés lép:
(A Kormdny

felhivia a nemzetgazdasdgi minisztert, hogy a nemzeti fejlesztési miniszter kdzremiikédésével gondoskodjon
a 2. pontban meghatdrozott beruhdzdsok el6készitésével Gsszefliggd feladatok — a Beruhdzds ElGkészitési Alap terhére
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nem tdmogatott el6készitési fdzisok tekintetében a 9. pontban biztositott forrdson feliil torténé — finanszirozdsa
érdekében a kifizetésekhez kapcsolédo pénziigyi tranzakcids illeték és kincstdri dijak 6sszegével egyiitt)
,a) a 2018. évben 4 249 000 000 forint, a 2019. évben 12 230 000 000 forint, a 2020. évben 10 258 000 000 forint,
a2021. évben 6 876 000 000 forint és a 2022. évben 1 270 000 000 forint forras biztositasardl a kdzponti kdltségvetés
XI. Miniszterelndkség fejezet, 30. Fejezeti kezelésli el6irdnyzatok cim, 1. CélelSirdnyzatok alcim, 11. Budapest és
a févarosi agglomeracio fejlesztése jogcimcsoport, 5. Kemény Ferenc Program jogcim javara a KKBK Nonprofit Zrt.
részére felhasznalhaté médon.
Felelés: pénziigyminiszter
Miniszterelnokséget vezeté miniszter
Hatdridé: a2018. és 2019. évi forras tekintetében a felmerilés Gitemében
a2020.,a2021. és a 2022. évi forrasok tekintetében az adott évi kézponti koltségvetés
tervezése soran”
4. A Korm. hatdrozat

a) 15. pont a) alpontjaban a ,9. pontban” szovegrész helyébe a ,11a. pontban” szoveg, a ,fazis” szovegrész
helyébe a,fazisok” szoveg,

b) 15. pont b) alpontjaban a,fazis” szovegrész helyébe a ,fazisok” széveg,

<) 17. pontjaban az,a 9. pont” szovegrész helyébe az,- a 11a. pont figyelembevételével — a 9. pont” szoveg

Iép.

Orbdn Viktor s. k.,

miniszterelndk



1. melléklet az 1502/2018. (X. 12.) Korm. hatdrozathoz

XI. Miniszterelnokség

ADATLAP A KOLTSEGVETESI ELOIRANYZATOK MODOSITASARA

a Kormany hataskorében
Koltségvetési év: 2018.

forintban
Allamhaz- | Fejezet | Cim | Alcim | Jog- | Jog- | Kiemelt | Fejezet | Cim | Alcim Jog- Jog- A médositas jogcime Médositas A médositas
tartasi szam |szam|szam | cim | cim elgir. név név név cim cim KIADASOK (+-) 6 6 6
egyedi csop.|szam| szam csop. név Kiemelt eliranyzat évre szama
azonosité szam név neve 4thazédoé
hatésa
XI. Miniszterelnokség
30 [Fejezeti kezelést elGiranyzatok
1 Célel6iranyzatok
1 | Budapest és a févarosi agglomeracié fejlesztése
374640 5 Kemény Ferenc Program
K5 | [Egyéb miikSdési célu kiadasok -1151000 000
353695 1 KKBK Kiemelt Kormanyzati Beruhazasok Kozpontja Nonprofit Zrt. szakmai feladatainak ellatasa
K5 [Egyéb miikSdési célu kiadasok | 1151000 000; |
Az el6ira 6 itds érvényessége: a.) a koltségvetési évben egyszeri jellegii |
forintban
Allamhéz-
tartasi Fejezet | Cim | Alcim | Jog- | Jog- | Kiemelt | Fejezet | Cim | Alcim [ Jog- Jog- BEVETEL A médosités jogcime Médositas A médositas
egyedi szam |szam| szam | cim | cim eldir. név név név cim cim (+-) 6 6
azonosité csop. | szam | szam csop. név Kiemelt el6iranyzat évre szama
szam név neve athazodo
hatésa
[
[
Az eléiranyzatmdédositas érvényessége: a.) a koltségvetési évben egyszeri jellegt
forintban
Allamhéz-
tartasi Fejezet | Cim | Alcim | Jog- | Jog- Fejezet Cim Alcim Jog- Jog- TAMOGATAS A médositas jogcime Moédositas A médositas
egyedi szam [szam| szam | cim | cim név név név cim cim (+-) 6 6 ¢
azonositd csop. | szam | szam csop. név Kiemelt eléiranyzat évre Szama
szam név neve athuzédo
hatasa
XI. Miniszterelnokség
30 ]Fejezeli kezelésii eléiranyzatok
1 Célelgiranyzatok
1 | Budapest és a févarosi agglomeracio fejlesztése
374640 5 [Kemény Ferenc Program -1.151 000 000
353695 1 |KKBK Kiemelt Kormanyzati Beruhazasok Kézpontja Nonprofit Zrt. szakmai feladatainak ellatasa 1151 000 000;
Az eléiranyzatmdédositas érvényessége: a.) a koltségvetési évben egyszeri jellegi
[T [ [ [ [ [ [ [ [F (f6) - idd [T T T T TTT [ [
[ [ 1 [ [ [ [ [ [ [ [ [ I O O I [ [
Az eléiranyzatmddositas érvényessége: a.) a koltségvetési évben egyszeri jellegti
Az adatlap 5 példanyban t6ltendé ki A tamogata: arolasa +1-) Osszesen I.n.év Il n.év Il n.év V. n.év
Fejezetet iranyitd szerv 1 példany idéaranyos
Allami Szamvevészék 1 példany’ teljesitményaranyos
Magyar Allamkincstar 1 példany’ egyéb: azonnal 1151 000 000 1151 000 000
Pénziigyminisztérium 2 példany

* Az Osszetartozo elgirany

(+/-) egymast kovetden kell szerepeltetni.

¥£90€
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A Kormany 1503/2018. (X. 12.) Korm. hatarozata
a Modern Varosok Program keretében a Lévérek Program részeként megvaldsulé Gj soproni fedett uszoda
fejlesztés megvaldsitasa érdekében torténé tobblettamogatas biztositasarél

A Kormény - figyelemmel a Magyarorszdg Kormanya és Sopron Megyei Jogu Varos Onkormanyzata kézétti egyiittmikédési
megallapodas végrehajtasaval 6sszefligg6 feladatokrol szold 1217/2015. (IV. 17.) Korm. hatarozat 4. pontjara -

1. egyetért a Modern Varosok Program keretében a Lévérek Program részeként megvaldsuld Uj soproni fedett
uszoda Sopron Megyei Jogu Varos Onkormanyzata (a tovébbiakban: Onkormanyzat) altali megvalésitasaval
(a tovabbiakban: Beruhdzas) és azzal, hogy a Beruhdzads — a Modern Varosok Program Bizottsdg dontése alapjan
a Lévérek Program megval6sitasdra mar biztositott tdmogatdson tulmenden — tovabbi, legfeljebb 8 561 386 994 forint
0sszegU koltségvetési tamogatassal valdsuljon meg az alabbi koltségvetési évek szerinti bontasban:

a) a2019. évben 3 669 660 896 forint,
b) a 2020. évben 4 891 726 098 forint;

2. egyetért azzal, hogy a Beruhazas megvaldsitaséhoz a Miniszterelndkséget vezeté miniszter az Onkormanyzat
tamogatasi kérelme alapjan legfeljebb 8 561 386 994 forint kéltségvetési tdmogatast biztositson az Onkorményzat
részére az 1. pont szerinti évenkénti litemezés szerint, és ennek érdekében — a Modern Varosok Program Bizottsag
jovahagyo dontése alapjan — a tamogatdi okiratot médositsa;

3. felhivja a Miniszterelndkséget vezeté minisztert, hogy a Beruhazas megvaldsitasanak tamogatasa érdekében
kiadott tdmogatoi okiratot az 1. pont szerinti tobblet koltségvetési tdamogatdsok biztositdsa érdekében moddositsa,
és a tdmogatdi okirat modositasat kdvetden a 2019. évre a koltségvetési tamogatasbol a 3 669 660 896 forintot
a Magyarorszag 2018. évi kdzponti koltségvetésérdl szolé 2018. évi L. torvény 1. melléklet XI. Miniszterelndkség
fejezet, 30. Fejezeti kezelés(i el6irdnyzatok cim, 1. CélelSirdnyzatok alcim, 78. Modern Vérosok Program
jogcimcsoport terhére az Onkormanyzat részére tdmogatasi elélegként folyositsa;

Felels: Miniszterelnokséget vezetd miniszter
Hatdrid6: a2019. évben a felmeriilés Gitemében

4. felhivija a pénzigyminisztert, hogy — a Miniszterelndkséget vezeté miniszter bevonasaval - gondoskodjon
a Beruhazas megvalositasahoz a 2020. koltségvetési évben sziikséges legfeljebb 4 891 726 098 forint biztositasardl
a 2020. évi kozponti koltségvetés XI. Miniszterelnokség fejezetében;

Felel6s: pénziigyminiszter
Miniszterelnokséget vezeté miniszter
Hatdridé: a 2020. évi koltségvetés tervezése soran

5. az allamhdaztartasrol szol6 2011. évi CXCV. torvény 36. § (4b) bekezdésében biztositott jogkorében eljarva
engedélyezi a Miniszterelnokséget vezetd miniszter szamara, hogy a Beruhdzds megvaldsitdsa érdekében a 2019.
koltségvetési év kiadasi elSirdnyzata terhére legfeljebb 3 669 660 896 forint 6sszeg mértékéig, a 2020. kdltségvetési
év kiadasi elSirdnyzata terhére legfeljebb 4 891 726 098 forint 6sszeg mértékéig éven tuli kdtelezettséget vallaljon;

Felel6s: Miniszterelnokséget vezeté miniszter
Hatdrid6: a tdmogatoiokirat-modositas kiadasakor

6. felhivja a Miniszterelnokséget vezeté minisztert, hogy a Beruhdzas tekintetében a Beruhazast finanszirozo
tdmogatads nyujtasa soran gondoskodjon arrdl, hogy az Onkormanyzat koételezettséget vallaljon az allami
beruhdzasok kdzponti nyilvantartasarél és ellendrzésérél szolé 1830/2016. (XIl. 23.) Korm. hatarozat 3. pontjdban
foglaltak teljesitésére;

Felel6s: Miniszterelnokséget vezeté miniszter
Hatdridé: a tdmogatoiokirat-modositas kiadasakor

7. a Sopron-Fert6 kiemelt turisztikai fejlesztési térség meghatdrozasardl és a térségben megvalésitandd egyes
fejlesztések megvalésitasahoz sziikséges forrasok biztositasardl szold 1862/2016. (XIl. 27.) Korm. hatarozat
[a tovabbiakban: 1862/2016. (XII. 27.) Korm. hatdrozat] 1. mellékletét az 1. melléklet szerint médositja.

Orbdn Viktor s. k.,

miniszterelnok
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1. melléklet az 1503/2018. (X. 12.) Korm. hatdrozathoz

Az 1862/2016. (XIl. 27.) Korm. hatdrozat 1. mellékletében foglalt tablazat C:12 mezbje helyébe a kovetkezé
rendelkezés lép:

(@)
(1) [Indikativ tdmogatdsi keret
(Mrd Ft)]
(12.) 14,86

A miniszterelnok 127/2018. (X. 12.) ME hatarozata

az egyrészrdl I1zland, a Liechtensteini Hercegség, a Norvég Kiralysag, és masrészrol a Magyar

Koztarsasag kozott az EGT Finanszirozasi Mechanizmus 2009-2014-es id6szakanak végrehajtasarél
sz616 egyiittmiikodési megallapodas, valamint a Norvég Kiralysag és a Magyar Koztarsasag k6zott

a Norvég Finanszirozasi Mechanizmus 2009-2014-es idoszakanak végrehajtasarol szolo egyiittmiikodési
megallapodas moédositasanak létrehozasara adott felhatalmazasrol

A nemzetkozi szerzédésekkel kapcsolatos eljardsrol sz6l6 2005. évi L. torvény 5. § (1) bekezdése szerinti hataskoromben eljarva,
az innovacidért és technologiaért felelés miniszter, valamint a kiilgazdasagi és kiligyminiszter el6terjesztése alapjan

1.

egyetértek az egyrészrél Izland, a Liechtensteini Hercegség, a Norvég Kiralysag, és masrészrél a Magyar Koztarsasag
kozott az EGT Finanszirozasi Mechanizmus 2009-2014-es idészakanak végrehajtasarol széld egyittmikodési
megallapodds, valamint a Norvég Kirdlysag és a Magyar Koztarsasag kozott a Norvég Finanszirozasi Mechanizmus
2009-2014-es idészakanak végrehajtasarol szolé egylittmikodési megallapodas (a tovdbbiakban: egylttmikodési
megallapodasok) médositasanak létrehozasaval;

felhatalmazom az innovaciéért és technoldgidért felelés minisztert, hogy - az érintett miniszterekkel
egyetértésben — a targyaldsokon részt vevé személyeket kijeldlje;

felhatalmazom az innovacioért és technoldgidért felelés minisztert vagy az altala kijeldlt személyt, hogy
a targyaldsok eredményeként el6all6 szovegtervezeteket kézjegyével lassa el;

felhivom a kilgazdasadgi és killigyminisztert, hogy az egylttm(ikodési megallapodasok maddositasanak
|étrehozdsahoz sziilkséges meghatalmazasi okiratokat adja ki;

felhivom az innovacidért és technologidért felelés minisztert, a kilgazdasagi és kiligyminisztert, valamint
az igazsagugyi minisztert, hogy az egytttm(kodési megdllapodasok moédositasanak |étrehozésat kdvetden
az egylttmukodési megaéllapodasok szovegének végleges megallapitasara vald felhatalmazasroél sz6l6 hatdrozatok
tervezetét haladéktalanul terjesszék a Kormany elé;

visszavonom az egyrészrél Izland, a Liechtensteini Hercegség, a Norvég Kirdlysdg, és masrészr6l a Magyar
Koztarsasag kozott az EGT Finanszirozasi Mechanizmus 2009-2014-es id6szakdnak végrehajtasarél szo6lé
egyuttmUakodési megallapodas, valamint a Norvég Kirdlysag és a Magyar Koztarsasag kozott a Norvég Finanszirozasi
Mechanizmus 2009-2014-es id&szakanak végrehajtasardl szolé egyiittm(ikdodési megallapodds modositasanak
létrehozasara adott felhatalmazasrél sz616 26/2014. (Ill. 3.) ME hatérozatot.

Orban Viktor s. k.,

miniszterelnok
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A miniszterelnok 128/2018. (X. 12.) ME hatarozata

a kiboviilt Eurépai Unié gazdasagi és tarsadalmi egyenldtlenségei csokkentését célzé, a Svajci Szovetségi
Tandcs és a Magyar Kormany kozott létrejott Svajci-Magyar Egyiittmiikodési Program végrehajtasarél sz616
Keretmegallapodas médositasanak létrehozasara adott felhatalmazasrol

A nemzetkozi szerz6désekkel kapcsolatos eljarasrol sz616 2005. évi L. torvény 5. § (1) bekezdése szerinti hatdskoromben eljarva,

az innovacidért és technoldgiaért felelés miniszter, valamint a kiilgazdasagi és kiiliigyminiszter eléterjesztése alapjan

1.

egyetértek a kib&vilt Eurépai Unié gazdasagi és tarsadalmi egyenlétlenségei csokkentését célzd, a Svajci Szovetségi
Tanadcs és a Magyar Kormény kozott létrejott Svéjci-Magyar Egylttm(kodési Program végrehajtasardl szold
Keretmegdllapodas (a tovabbiakban: Keretmegdllapodas) modositasanak létrehozasaval;

felhatalmazom az innovacidért és technoldgidért felelés minisztert, hogy — az érintett miniszterekkel egyetértésben —
a térgyaldsokon részt vevé személyeket kijelolje;

felhatalmazom az innovacidért és technoldgidért felelés minisztert vagy az altala kijelolt személyt, hogy
a targyaldsok eredményeként el6allé szévegtervezetet kézjegyével lassa el;

felhivom a kiilgazdasagi és killigyminisztert, hogy a Keretmegallapodds médositasanak létrehozdsahoz sziikséges
meghatalmazasi okiratot adja ki;

felhivom az innovéaciéért és technologidért felelés minisztert, a kiilgazdasagi és killigyminisztert, valamint
az igazsagligyi minisztert, hogy a Keretmegallapodas médositasanak létrehozasat kovetéen a Keretmegallapodas
szovegének végleges megallapitasara vald felhatalmazasrol szold hatdrozat tervezetét haladéktalanul terjesszék
a Kormény elé;

visszavonom a kibéviilt Eurépai Unié gazdasdgi és tarsadalmi egyenlStlenségei csokkentését célzo, a Svajci
Szbvetségi Tandcs és a Magyar Kormany kozott létrejott Svajci-Magyar Egylittm(ikodési Program végrehajtasarol
sz6l6 Keretmegdllapodas médositasanak létrehozasara adott felhatalmazasrél sz6l6 25/2014. (11l 3.) ME hatérozatot.

Orban Viktor s. k.,

miniszterelnok

A miniszterelnok 129/2018. (X. 12.) ME hatarozata

a Norvég Kiralysag és Magyarorszag kozott a Norvég Finanszirozasi Mechanizmus 2014-2021-es
idészakanak végrehajtasarol sz616 egyiittmiikodési megallapodas, valamint egyrészrol az Izlandi
Koztarsasag, a Liechtensteini Nagyhercegség, a Norvég Kiralysag, masrészrél Magyarorszag kozott

az EGT Finanszirozasi Mechanizmus 2014-2021-es id6szakanak végrehajtasarél sz6l6 egyiittmiikodési
megallapodas létrehozasara adott felhatalmazasrol

A nemzetkozi szerz6désekkel kapcsolatos eljarasrol sz6l6 2005. évi L. torvény 5. § (1) bekezdése szerinti hatdskoromben eljarva,

az innovacidért és technoldgiaért felelés miniszter, valamint a kiilgazdasagi és kiiliigyminiszter eléterjesztése alapjan

1.

egyetértek a Norvég Kirdlysdg és Magyarorszdg kozott a Norvég Finanszirozasi Mechanizmus 2014-2021-es
idészakanak végrehajtasardl szolo egytttmikodési megdéllapodas, valamint egyrészrdl az Izlandi Koztarsasag,
a Liechtensteini Nagyhercegség, a Norvég Kirdlysdg, masrészrél Magyarorszag kozott az EGT Finanszirozasi
Mechanizmus 2014-2021-es id6szakdnak végrehajtasardl szolo egylittmiikodési megallapodas (a tovabbiakban:
egyuttmuakddési megallapodasok) 1étrehozaséval;

felhatalmazom az innovacidért és technoldgidért felelds minisztert, hogy - az érintett miniszterekkel
egyetértésben — a targyaldsokon részt vevé személyeket kijelolje;

felhatalmazom az innovacidért és technoldgidért felel6s minisztert vagy az éltala kijeldlt személyt, hogy
a targyalasok eredményeként el6allé szévegtervezeteket kézjegyével lassa el;

felhivom a kiilgazdasagi és kuluigyminisztert, hogy az egytttmikddési megadllapodasok Iétrehozadsahoz szlikséges
meghatalmazasi okiratokat adja ki;

felhivom az innovacidért és technologiaért felelés minisztert, a kiilgazdasagi és kiilligyminisztert, valamint
az igazsagligyi minisztert, hogy az egyuttmU(kddési megéllapodasok létrehozdsat kovetéen az egylittmikodési
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megallapodasok szovegének végleges megallapitasira valé felhatalmazasrdl szold hatarozatok tervezetét
haladéktalanul terjesszék a Kormény elé;

6. visszavonom a Norvég Kirdlysdg és Magyarorszag kozott a Norvég Finanszirozasi Mechanizmus 2014-2021-es
idészakanak végrehajtasardl szolo egytttmikodési megdéllapodas, valamint egyrészrdl az Izlandi Koztarsasag,
a Liechtensteini Nagyhercegség, a Norvég Kirdlysdg, mdsrészrél Magyarorszdg kozott az EGT Finanszirozasi
Mechanizmus 2014-2021-es idészakdnak végrehajtasardl sz6l6 egylttmikodési megéllapodas létrehozaséara adott
felhatalmazasrdl sz6l6 71/2016. (VII. 1.) ME hatarozatot.

Orbdn Viktor s. k.,

miniszterelnok

A miniszterelnok 130/2018. (X. 12.) ME hatarozata
foiskolai rektor megbizasarol

A nemzeti felsGoktatasrol szold 2011. évi CCIV. torvény 37. § (8) bekezdésében foglalt jogkéromben eljarva
- az emberi eréforrdsok miniszterének a fenntartéval egyetértésben tett elSterjesztésére —

Kissné Budai Rita Anna f6iskolai tanart a Tomori Pal Féiskolan
—a2018. oktober 15-ét61 2021. oktdber 14-éig terjedd id6tartamra —
a rektori teendék ellataséval megbizom.

Orbdn Viktor s. k.,

miniszterelnok

A Magyar Koézlonyt az Igazsagligyi Minisztérium szerkeszti.

A szerkesztésért felel6s: dr. Salgd Laszlé Péter.

A szerkeszt6ség cime: Budapest V., Kossuth tér 4.

A Magyar Kozlony hiteles tartalma elektronikus dokumentumként a http://www.magyarkozlony.hu
honlapon érheté el.

A Magyar Kézlony oldalh(i masolatat papiron kiadja a Magyar Kozlony Lap- és Konyvkiado.

Felel6s kiado: Koves Béla tigyvezeté.
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