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Kormanyrendeletek

A Kormany 367/2019. (XIl. 30.) Korm. rendelete
a kotelez6 legkisebb munkabér (minimalbér) és a garantalt bérminimum megallapitasarol

A Kormény a munka torvénykonyvérdl szold 2012. évi |. torvény 153. § (1) bekezdésében, a kdzszolgélati tisztviselkrél sz616
2011. évi CXCIX. torvény 259. § (1) bekezdés 19. pontjdban, valamint a kormdanyzati igazgatasrol sz616 2018. évi CXXV. térvény
281. § (4) bekezdés 16. pontjaban kapott felhatalmazas alapjan, az Alaptorvény 15. cikk (1) bekezdésében meghatédrozott
feladatkorében eljarva a kovetkezéket rendeli el:

1.§

2.§

3.8

m

)

A rendelet hatdlya kiterjed minden munkaltatéra és munkavallaléra.

A teljes munkaidében foglalkoztatott munkavallalé részére megallapitott alapbér kotelezd legkisebb Gsszege

(minimalbér) a teljes munkaidé teljesitése esetén 2020. janudr 1-jétél havibér alkalmazasa esetén 161 000 forint,

hetibér alkalmazasa esetén 37 020 forint, napibér alkalmazasa esetén 7410 forint, érabér alkalmazasa esetén 926 forint.

Az (1) bekezdésben meghatdrozottaktdl eltéréen a legaldbb kozépfoku iskolai végzettséget, vagy kozépfoku

szakképzettséget igényl6 munkakorben foglalkoztatott munkavéllalo részére alapbérként megallapitott garantalt

bérminimum a teljes munkaidoé teljesitése esetén 2020. januar 1-jétél havibér alkalmazasa esetén 210 600 forint, hetibér

alkalmazasa esetén 48 420 forint, napibér alkalmazasa esetén 9690 forint, drabér alkalmazasa esetén 1211 forint.

Teljesitménybérezésnél a teljesitménykovetelmények szazszazalékos és a teljes munkaidé teljesitése esetén a teljes

munkaidében foglalkoztatott munkavallalé havi munkabérének (tiszta teljesitménybér, illetve garantdlt bér és

teljesitménytdl fliggé mozgobér egyiittes)

a) az (1) bekezdés szerinti kotelezé legkisebb 6sszege 2020. januar 1-jétél 161 000 forint,

b) a (2) bekezdés szerinti garantalt bérminimum 6sszege 2020. januar 1-jétél 210 600 forint.

Az (1) és a (2) bekezdésben meghatarozott 6rabértételt, ha a teljes munkaidé napi 8 6ranal

a) hosszabb [a munka torvénykodnyvérél szolé 2012. évi l. torvény (a tovabbiakban: Mt.) 92. § (2) bekezdése],
aranyosan csokkentett mértékben,

b) rovidebb [Mt. 92. § (4) bekezdése], aranyosan névelt mértékben

kell figyelembe venni.

Részmunkaidé esetén

a) az (1)-(3) bekezdésben meghatdrozott havi, heti és napi bértételt a munkaidé eltéré mértékével ardnyosan
csokkentve,

b) az (1) és a (2) bekezdésben meghatérozott drabértételt az ott szerepld 6sszeggel, illetve annak (4) bekezdés
szerint ardnyosan valtozd dsszegével

kell figyelembe venni.

Ez a rendelet 2020. janudr 1-jén |ép hatalyba.

E rendelet rendelkezéseit elsé alkalommal a 2020. januar hénapra jaré6 munkabérek megallapitdsanal kell

alkalmazni.

E rendelet alkalmazasaban

a) munkaltatén a koltségvetési szervet,

b) munkavallalon a koltségvetési szervnél foglalkoztatottakat,

Q) alapbéren a kozalkalmazotti, kormanyzati szolgélati, politikai szolgdlati, és biztosi jogviszonyban 3allok
esetében illetményt, kdzszolgalati jogviszonyban allok esetében az alapilletmény és az illetménykiegészités
egyuttes 6sszegét

is érteni kell.

E rendelet alkalmazdsdban 2020. majus 1-jétdl alapbéren a (3) bekezdés c) pontjadban foglaltakon tul a kilénleges

jogallasu szervnél kdzszolgalati jogviszonyban allok esetében az illetményt is érteni kell.
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(5) Hatdlyat veszti a kotelezd legkisebb munkabér (minimalbér) és a garantalt bérminimum 2019. évi megallapitasarol
sz6l6 324/2018. (XII. 30.) Korm. rendelet.

Orbdn Viktor s. k.,

miniszterelnok

A Kormany 368/2019. (XIl. 30.) Korm. rendelete
az 6nkormanyzati fenntartasu szinhazak allami és 6nkormanyzati k6z6s miikodtetése kezdeményezésének
hataridejérél

A Kormany az eléadé-muivészeti szervezetek tamogatasardl és sajatos foglalkoztatasi szabalyairdl széloé 2008. évi XCIX. térvény
47. § (1) bekezdés t) pontjdban kapott felhatalmazas alapjan, az Alaptorvény 15. cikk (1) bekezdésében meghatéarozott
feladatkorében eljarva a kovetkezdket rendeli el:

1.8 Az el6addé-muvészeti szervezetek tamogatdsardl és sajatos foglalkoztatdsi szabalyairdl sz6l6 2008. évi XCIX. térvény
16. § (4) bekezdésében meghatarozott, az 6nkormanyzati fenntartasu szinhazak allami és 6nkormanyzati k6zos
mUkddtetésére irdnyuld kezdeményezés hatarideje a kérelmezett kozos mikodtetés megkezdése évének marcius 1.
napja.

2.8 Ez a rendelet a kihirdetését kovet6é napon Iép hatalyba.

Orbdn Viktor s. k.,

miniszterelnok

A Kormany 369/2019. (XIl. 30.) Korm. rendelete

az el6ad6-miivészeti szervezetek tamogatasanak részletes szabalyairél sz6l6 428/2016. (XII. 15.)
Korm. rendelet médositasarél és a kiadvanyok kotelespéldanyainak szolgaltatasarél, megorzésérél és
hasznalatardl sz616 195/2019. (VIII. 1.) Korm. rendelet eltérd idé6pontban torténé hatalybalépésérél

A Kormany

az el6add-muvészeti szervezetek tdmogatdsardl és sajatos foglalkoztatdsi szabdlyairdl szolé 2008. évi XCIX. torvény
47.8 (1) bekezdés g) és i) pontjaban,

a 2. alcim tekintetében a muzedlis intézményekrdl, a nyilvanos konyvtéri ellatasrél és a kozmivelédésrdl szold 1997. évi
CXL. torvény 100. § (1) bekezdés k) pontjdban, a médiaszolgaltatasokrol és a tomegkommunikaciérdl sz6lé 2010. évi
CLXXXV. torvény 206. § (3) bekezdésében

kapott felhatalmazas alapjan,

az Alaptorvény 15. cikk (1) bekezdésében meghatdrozott feladatkdrében eljérva a kovetkezéket rendeli el:

1. Az el6ad6-miivészeti szervezetek tamogatasanak részletes szabalyairol sz616
428/2016. (XIl. 15.) Korm. rendelet médositasa

1.8 Az el6ad6-mivészeti szervezetek tdmogatdsanak részletes szabalyairdl sz616 428/2016. (XIl. 15.) Korm. rendelet
(a tovabbiakban: Rendelet) 12. §-a helyébe a kdvetkezd rendelkezés Iép:
»12. § A nem allami fenntartdsu, nemzeti mindsitést és kiemelt mindsitési zene- és tancmivészeti szervezetek
esetén a kozponti koltségvetési tdmogatds megdllapitdsa az Emtv. 16/A. §-a szerinti felosztasi szabalyzatokon
alapul”
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2.§

3.8

4.8

5.8

6.8

7.8

A Rendelet 14. § (2) bekezdés b) pont bc)-be) alpontja helyébe a kdvetkezd rendelkezés ép:

(A miivészeti tdmogatds mértékének megdllapitdsakor dltaldnos tdmogatdsi szempontként vizsgdlni kell a nemzeti
el6add-miivészeti szervezetnek, illetve kiemelt eléadé-mlivészeti szervezetnek mindsitett balett- és tdncegytittesek

dltal teljesitett eléaddsok szdmdt, ennek keretében)

,bc) az opera-el6adasokon torténd kdzrem(ikodések szamat,

bd) a klasszikus operett-el6addsokon torténd kdzremUikodések szamat,

be) a zenés szinpadimu-el6adasokon torténd kdzremikodések szamat,”

A Rendelet

a) 14. § (3) bekezdés f) pontjdban és 6. melléklet 1. pont k. alpontjdban a ,szinhdzra” szévegrész helyébe
az,el6ado-mivészetre” széveg,

b) 17. § (2) bekezdésében a ,Szinhaz, balett- és tancegyttes” szovegrész helyébe a ,Balett- és tancegyittes”
szOveg

Iép.

Hatalyét veszti a Rendelet
a) 13. §-aban, 14. § (1)-(3) bekezdésében a,szinhazak;,

b) 18. §-aban és 6. melléklete cimében a,szinhaz,,
(@) 21.8§ (1) bekezdésében az,és miikodés”
szOvegrész.

2. A kiadvanyok kotelespéldanyainak szolgaltatasarol, megorzésérdl és hasznalatarol sz6l6
195/2019. (VIil. 1.) Korm. rendelet eltérd idopontban torténé hatalybalépésérdl

A kiadvanyok kotelespéldédnyainak szolgéltatasarél, meg6rzésérél és haszndlatarél szolé 195/2019. (VI 1))
Korm. rendelet (a tovabbiakban: Rendelet2.) 2020. julius 1. napjan Iép hatalyba.

Nem Iép hatalyba a Rendelet2. 21. §-a.
3.Zaro6 rendelkezések
Ez a rendelet a kihirdetését kovet6 napon Iép hatdlyba.

Orbdn Viktor s. k.,

miniszterelnok

A Kormany 370/2019. (XIl. 30.) Korm. rendelete
a megujulé energiaforrasbol termelt villamos energia kotelezé atvételi és prémium tipusu tamogatasaroél
sz616 299/2017. (X. 17.) Korm. rendelet médositasarol

A Kormany a villamos energiardl szélé 2007. évi LXXXVI. térvény 170. § (1) bekezdés 29. pontjaban kapott felhatalmazas alapjéan,
az Alaptorvény 15. cikk (1) bekezdésében meghatérozott feladatkorében eljarva a kovetkezéket rendeli el:

1.8

(1) A megujulé energiaforrasbdl termelt villamos energia kotelez6 atvételi és prémium tipusu tdmogatasardl szélod

299/2017. (X. 17.) Korm. rendelet [a tovabbiakban: 299/2017. (X. 17.) Korm. rendelet] 2. § (1) bekezdés 10. pontja
helyébe kdvetkezd rendelkezés lép:

(E rendelet alkalmazdsdban:)

,10. dnfogyasztds: az erémUegység telephelyének teljes villamosenergia-fogyasztasa, beleértve az erémiiegység
villamosenergia- és héenergia-termelésének, a termeléeszk6zok lizemének és lizemeltetésének fenntartasara a sajat
termelésbdl vagy a halézatbol felhasznalt villamos energiat, valamint az erémuegységet tulajdonlé gazdaségi
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2.§

3.8

4.8

5.8

tarsasagnak és az erémiiegység lzemeltet&jének a telephelyen torténd, villamosenergia-taroldstol eltéré minden
egyéb célu villamosenergia-fogyasztasat is;”

A 299/2017.(X. 17.) Korm. rendelet 2. § (1) bekezdés 12. pontja helyébe a kdvetkezd rendelkezés |ép:

(E rendelet alkalmazdsdban:)

,12. szabdlyozdsi pétdij: a KAT termelének a menetrendjétél valo, a KAT mérlegkérrel megegyezé irdnyu eltérése
esetén a KAT termel6 vagy 6sszevont menetrend esetén a menetrend-csoport képviseld altal a befogadé szamara
fizetendo dij;”

A 299/2017.(X. 17.) Korm. rendelet 2. § (1) bekezdés 15. pontja helyébe kdvetkezd rendelkezés 1ép:

(E rendelet alkalmazdsdban:)

,15. telephely: a villamosenergia-termelési tevékenység gyakorldsdnak a cég tarsasagi szerzédésében, alapitod
okiratdban, vagy alapszabdlydban, tovabba termel6i engedélyében foglalt tartds, onallosult Uzleti (lizemi)
letelepedéssel jaréd helye, valamint minden olyan, a termelé &ltal meghatdrozott ingatlan, amely alkalmas
a villamosenergia-termelési tevékenység végzésére;”

A 299/2017.(X. 17.) Korm. rendelet 3. § (4) bekezdése helyébe a kovetkez6 rendelkezés 1ép:

»(4) Ha a kotelez6 atvételre jogosult erémuiegység a kozcélu halézaton piaci alapon is kivan értékesiteni villamos
energiat, akkor at kell Iépnie az e rendelet szerinti prémium tipusi tdmogatési rendszerbe. Ebben az esetben
a (3) bekezdésben meghatarozott tdmogatott arat és idétartamot kell alkalmazni. A KAT termelének nem kell
atlépnie az e rendelet szerinti prémium tipusd tamogatdsi rendszerbe, ha a kotelezd atvételi rendszerben
értékesitheté villamos energia a VET 5. §-anak megfeleléen az atviteli rendszeriranyité altal a rendszerszinti
szolgdltatdsok biztositdsdhoz igényelt villamosenergia-termelés sordn az atviteli rendszerirdnyité részére keril
értékesitésre.”

A 299/2017. (X. 17.) Korm. rendelet 5. § (2) bekezdése helyébe a kdvetkezé rendelkezés lép:

A(2) A kotelezé atvétel és a zold prémium tipusi tdmogatdas megdllapitdsa vagy moddositdsa szempontjabdl
az erémUegység névleges teljesit6képességének megallapitdsakor 6sszevontan kell kezelni azokat az e rendelet
szerinti kotelez6 atvételben vagy zold prémium tipusu tdamogatasban részesiil6 vagy folyamatban 1évé kérelemmel
rendelkez8, azonos tipusi energiaforrast felhaszndlé erémiegységeket, amelyek hélézati csatlakozasi pontjai
vagy — maganvezetékre csatlakozé erémuegységek esetén — kapcsolddési pontjai egymdashoz képest 1000 méter
tavolsagon belul helyezkednek el”

A 299/2017. (X. 17.) Korm. rendelet 6. §-a a kdvetkez6 (2a)-(2c) bekezdéssel egésziil ki:

»(2a) Jogutodlas esetén a jogutdd kérelmére a Hivatal — ha a jogszabalyi feltételek fenndlinak — az erémiegységre
kordbban meghatarozott feltételeknek megfelelé kotelezé atvételi vagy prémium tipust tdmogatasi jogosultsagot
dllapit meg a jogutdd részére, csokkentve a tdmogatds idétartamabodl és a tdmogatds ald esé villamosenergia-
mennyiségbdl az erémiiegység altal mar felhasznalt résszel.

(2b) A (2) és (2a) bekezdés esetében a Hivatal kotelez6 atvételi vagy prémium tipusu tdmogatasi jogosultsagot csak
abban az esetben allapithat meg, ha a kotelezé atvételi jogosultsdg vagy prémium tipusu tdmogatasi jogosultsag
atadoéjaval szemben a jogutodlas idépontjaban nem all fenn a 20. § (4) bekezdésében meghatarozott kizard ok.

(2c) A (2)-(2b) bekezdés vonatkozasdban Ugyfélnek mindsilnek mindazon személyek, akik a kotelezé
atvételi jogosultsdg vagy prémium tipusi tdmogatdsi jogosultsdg megdllapitdsara irdnyuld kérelem alapjaul
szolgdlé joglgyletben érintettek. Az liggyel érintett tovdbbi — kérelmezén kivili — lgyfelek (2a) bekezdésben
meghatarozottaknak valé megfelelését a Hivatal hatdsagi ellendrzés keretében vizsgalja.”

A 299/2017. (X. 17.) Korm. rendelet 8. § (1) és (2) bekezdése helyébe a kovetkezd rendelkezések lépnek, és a §
a kovetkezé (2a) bekezdéssel egészil ki:

(1) A fizetéseket a befogad6 és a KAT termeld vagy a premizalt termeld viszonylatéaban a 4. § (5) bekezdése szerinti
villamos energia vagy a 15. § (5) bekezdése szerinti prémium tipusu tdmogatas vonatkozasaban a villamosenergia-
elldtasi szabalyzatokkal 6sszhangban végzett mérések alapjan, az adott elszdmoldsi pontra meghatarozott
villamosenergia-mennyiségen alapulé szamla vagy szamviteli bizonylat, tovabba a 19. § (1) bekezdésén alapuld
modosité szamla vagy szamviteli bizonylat és a 12. § (3)-(4) bekezdése szerinti szabdlyozasi pétdij esetében
szamviteli bizonylat alapjan kell teljesiteni.
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6.8

7.8

8.§

(2) A (2a) bekezdés kivételével a jogosult kdteles a szamlajét, illetve egyéb szamviteli bizonylatét a kotelezett részére
ugy benyujtani, hogy azt a kotelezett a szdmldban, szdmviteli bizonylatban feltlintetett esedékesség idépontjat
legalabb tizenketté munkanappal megel6zéen kézhez vehesse.

(2a) A befogadd koteles a szabalyozasi potdijrél szold eredeti szamviteli bizonylatat a kotelezett részére ugy
benyujtani, hogy azt a kotelezett a szdmviteli bizonylatban feltiintetett esedékesség idépontjat legalabb hat
munkanappal megel6zéen kézhez vehesse.”

A 299/2017.(X. 17.) Korm. rendelet 9. § (7) bekezdése helyébe a kovetkez6 rendelkezés 1ép:

.(7) Ha a szamla, illetve a (6) bekezdés szerinti szamviteli bizonylatok vonatkozasaban a KAT termel6 vagy
a premizalt termel6 az esedékesség napjaig az ellenértéket nem fizeti meg, akkor a befogadé a nem vitatott
ellenértéket és a 8. § (4) bekezdése szerinti — a szamviteli bizonylat esedékességének napjatol a beszamitas napjaig
terjed6 idészakra meghatdrozott — késedelmi kamatot és behajtasi koltségatalanyt az (1) bekezdés szerinti szamla
vagy szamviteli bizonylat értékébe beszamithatja.”

A 299/2017.(X. 17.) Korm. rendelet 9. § (10) bekezdése helyébe a kdvetkez6 rendelkezés 1ép:

,(10) A KAT termelé vagy 6sszevont menetrend esetén a menetrend-csoport képvisels, illetve a premizalt termel6
a tény mérési adatok villamosenergia-ellatasi, illetve -elosztéi szabalyzat szerinti korrekcidja esetén koteles
a médositott adatoknak megfeleléen az (1) és (6) bekezdés szerinti szamla vagy szamviteli bizonylat tekintetében
a befogaddval a kereskedelmi szabalyzatban rogzitett elszamolasi adatokra vonatkozé reklamacios hataridét
koévetden elszamolni”

A 299/2017.(X. 17.) Korm. rendelet 11. § (2) bekezdés d) pontja helyébe a kdvetkez6 rendelkezés lép:

(A KAT termelék a KAT mérlegkéron beliil menetrendaddssal kapcsolatos jogaik kéz6s gyakorldsa és kotelezettségeik
kozds teljesitése céljdbol bsszevont menetrendaddsra jogosultak az aldbbi feltételek szerint:)

,d) a menetrend-csoport képvisel6 a 12. § (1) és (2) bekezdése szerinti menetrendeket KAT termelénként koteles
megadni, de a befogadd és a menetrend-csoport képvisel6 kdzott a 12. § (3) és (4) bekezdése szerinti szabalyozasi
potdijat az sszevont menetrend alapjan kell elszamolni; a menetrend-csoport képvisel§ és a csoporttagok
kotelesek a menetrend-csoport képviseld altal a befogadd részére megfizetett szabalyozasi potdij szétosztasardl
a c) pont szerinti megallapodasban rendelkezni;”

A 299/2017.(X. 17.) Korm. rendelet 11. § (9) bekezdése helyébe a kovetkezé rendelkezés 1ép:

,(9) Ha a kotelezé atvételi rendszerben értékesithet6 villamos energia a VET 5. §-dnak megfeleléen az atviteli
rendszeriranyité altal a rendszerszintli szolgéltatasok biztositdsahoz igényelt villamosenergia-termelés soran
az atviteli rendszeriranyitd részére keril értékesitésre, akkor a villamosenergia-termeléssel 6sszefiiggé koltségeket
a kotelezé atvétell villamos energia atvételi rendszerén kivil, az atviteli rendszeriranyiténak a villamosenergia-
rendszer szabalyozasaval 6sszefligg6 koltségei kozott kell elszamolni”

A 299/2017.(X. 17.) Korm. rendelet 12. §-a helyébe a kdvetkezd rendelkezés |ép:

,12.8 (1) A KAT termel6 a 11. § (2) bekezdés d) pontja figyelembevételével kételes a befogad6 részére a megujuld
energiaforrdsokbol nyert energidval termelt villamos energia miikddési tamogatasanak finanszirozésdhoz sziikséges
pénzeszkoz mértékének megallapitasi mddjara és megfizetésére vonatkozo részletes szabalyokrol sz6l6 miniszteri
rendeletben, a kereskedelmi szabdlyzatban és a mérlegkor-tagsagi szerz6désében foglaltak szerint a honap minden
napjara menetrendet adni.

(2) A KAT termelé a 11. § (2) bekezdés d) pontja figyelembevételével a megujulé energiaforrasokbdl nyert
energidval termelt villamos energia mU(kodési tdamogatasanak finanszirozasdhoz szilkséges pénzeszkdz
mértékének megallapitasi modjara és megfizetésére vonatkozd részletes szabalyokrdl sz616 miniszteri rendeletben,
a kereskedelmi szabdlyzatban és a mérlegkor-tagsdgi szerzédésében foglaltak szerint jogosult napon beldli
menetrend nyujtésara. Ha a KAT termelé a napon beliili menetrendet nem vagy nem a villamosenergia-ell4tasi
szabalyzatokban meghatéarozottaknak megfeleléen, vagy késedelmesen adja meg, akkor a napi menetrend napon
beliili menetrenddé valik.

(3) A KAT termelének a menetrendek tekintetében teljes kiegyenlitési kdtelezettsége van. Ha a KAT termeld
altal az adott elszdmoldsi mérési idéegységben ténylegesen értékesitett — villamosenergia-téroléval rendelkezé
erémdvi egységek esetén a kdzcélu héldzati csatlakozasi pontra meghatédrozott — villamos energia mennyisége
eltér a menetrendje szerinti villamosenergia-mennyiségtél, akkor a KAT termel6 az 5. mellékletben meghatarozott
szabélyozasi potdijat koteles fizetni a befogadénak. Ha a KAT termelé a napi menetrendet nem vagy nem
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9.8

12.8

a villamosenergia-ellatasi szabalyzatokban meghatarozottaknak megfelelen, vagy késedelmesen adja meg, akkor
a szabalyozasi pétdij szamitasa sordn azt nulla értékkel kell figyelembe venni.

(4) A kotelezé atvétel mérlegkor felelésével kotott megdllapodas alapjan torténd Osszevont menetrendadas
esetén a menetrend-csoport képviselé koteles — az dsszevont menetrend alapjan szamitott — az 5. melléklet
szerinti szabalyozasi pétdijat megfizetni. A szabalyozasi potdij megfizetéséért a menetrend-csoport képvisel6
a megallapodéasban részes KAT termel6kkel egyetemlegesen felel.

(5) A befogado a (3) bekezdés szerinti szabalyozasi pétdij havi 6sszegét a VET 13. § (1) bekezdése szerinti pénzeszkoz
mértékének meghatérozasa soran csokkenté tényezéként koteles figyelembe venni.”

A 299/2017.(X. 17.) Korm. rendelet 14. § (6) bekezdése helyébe a kovetkezé rendelkezés 1ép:

,(6) 5 MW-nal nagyobb névleges teljesitképességu, biomassza vagy vegyes tiizelésii erémiiegységek esetében
a barna prémiumra valé jogosultsag feltétele, hogy az Uzleti tervekben bemutatott mikodési koltségek nyilt
palydzat keretében beszerzett biomassza draival keriljenek kiszdmitdsra. A biomassza beszerzése érdekében
lefolytatasra kerlil6 palyazati eljarasban a palydzatok benyujtasi hataridejét koveté munkanapon a termeld
kozjegyzd jelenlétében bontja fel a palydzatokat, és a kozjegyz6 Aaltal hitelesitett jegyzékdnyvben rogziti
a palyazok és a palyazatok Iényeges adatait (kiilondsen: palydzd neve, megnevezése, ajanlott mennyiség, ajanlott
értékesitési ar).”

A 299/2017. (X. 17.) Korm. rendelet 5. melléklete az 1. melléklet szerint médosul.
A 299/2017. (X. 17.) Korm. rendelet 5. melléklete helyébe a 2. melléklet Iép.

A 299/2017. (X. 17.) Korm. rendelet

5. § (4) bekezdésében az,Az Uj kérelmez6 kérelmének” szovegrész helyébe az, A kérelmek” széveg,
8. § (3) bekezdésében a ,kézhezvételétdl szamitott tizenegy munkanapon belil”
a,kézhezvételétdl szamitott tizenegy, szabalyozasi potdij tekintetében 6t munkanapon beliil” széveg,

N =

szbvegrész helyébe

9. § (2) bekezdésében a,mas” szOvegrész helyébe az,a” szoveg,

9. § (3) bekezdésében az,egyéb” szovegrész helyébe az,a havi” széveg,

9. § (3) bekezdésében a,nyujthatja be” szovegrész helyébe az,allitja ki” szbveg,
9. § (4) bekezdésében az,egyéb” szévegrész helyébe az,a havi” szoveg,
9.§(
9.5(

= = = =

5) bekezdésében a,mas” szovegrész helyébe az,a" szoveg,
6) bekezdésében a,hatodik” szovegrész helyébe a, kilencedik” szdveg,
9. § (6) bekezdésében az ,és” szovegrész helyébe a ,valamint a targyhdnapot kovetd hénap hatodik

OV N O AW

munkanapjatél” szoveg,
10.  10.§-3ban a,jogerds” szovegrész helyébe a,véglegessé valt” szdveg,
11. 10.§-aban a,kizard ok” szovegrész helyébe a, kizaré vagy felfliggesztd ok” szoveg,
12.  11.§(10) bekezdésében a,(8) bekezdésben” szdvegrész helyébe a,(9) bekezdésben” széveg

Iép.

Hatdlyat veszti a 299/2017. (X. 17.) Korm. rendelet

1. 6.§ (1) bekezdésében az,Uj" sz6vegrész,
2. 9.§(8) és (9) bekezdése,

3. 11. § (2) bekezdés e) pontja,

4, 11. 8§ (8) bekezdése.

Ez a rendelet — a (2) bekezdésben foglalt kivétellel — 2020. januar 1. napjan 1ép hatalyba.
Az 1. § (1)-(2) bekezdése, az 5-6. §, a 7. § (1) bekezdése, a 8. §, a 10. § (2) bekezdése, a 11. § 2-9. pontja, a 12. §
2. pontja, valamint a 2. melléklet 2020. 4prilis 1. napjan [ép hatalyba.

Orbdn Viktor s. k.,

miniszterelnok
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1. melléklet a 370/2019. (XIl. 30.) Korm. rendelethez

A 299/2017. (X. 17.) Korm. rendelet 5. melléklet 1. pont b) alpontja helyébe a kdvetkezd rendelkezés Iép:

(A szabdlyozdsi pétdij mértéke, egy adott elszdmoldsi mérési idéegységre)
,b) leszabdlyozas esetén, mikor a KAT termel6 tény termelése meghaladja a napi menetrendet:

ahol:

KE

fel

(-KE_+P)*T,

- az adott elszamolasi mérési idéegységben a villamosenergia-rendszerallapot szerinti feliranyu kiegyenlité
energia — kereskedelmi szabdlyzat szerinti el6zetes és korrigalt — alapegységar,

- az adott elszdmolasi mérési idéegységben a villamosenergia-rendszeréllapot szerinti leirdnyu kiegyenlité
energia - kereskedelmi szabdlyzat szerinti el6zetes és korrigalt — alapegységar,

- az adott elszamoldsi mérési idéegységben a masnapi hazai szervezett villamosenergia-piacon kialakult érés
ar a befogado altal a kereskedelmi szabalyzat szerint meghatarozott atvaltasi arfolyamon,

- tervezési pontossdgi egyutthatd, melynek értéke naperém( vagy vizerému esetében 15%, egyéb esetben
35%, tovabbad a 12. § (1) bekezdése szerinti menetrendhiany esetén 100%."

2. melléklet a 370/2019. (XIl. 30.) Korm. rendelethez
»5. melléklet a 299/2017. (X. 17.) Korm. rendelethez

A szabalyozasi potdij megallapitasara vonatkozo szabalyok

1. Egy adott (i) elszamolasi id6egységre a KAT termelére esé szabalyozasi potdij a 2. és 3. pont figyelembevétele nélkiil:

a)

A KAT termel6 tényleges értékesitési mennyisége a napi menetrend mennyiségét nem éri el:

i) HaKE,,,,, > 0akkor SZP, _ ((MDi—Ti +UE) /%, KE. ) *KE,

ii) HaKE,,,, <=0 akkor SZP . . =0;

A KAT termel6 tenyleges értékesitési mennyisége a napi menetrend mennyiségét meghaladja:

i) , <Oakkor SZP, . . = ((MD-T,+ UE) /5, KE_,) *KE,;

i) KEikWh > =0 akkor SZP, . on=0;

A KAT termel6 tényleges értékesitési mennyisége a napi menetrend mennyiségével megegyezik:
SZPIFEL DA 0 es SZP iLE DA ’

A KAT termel6 tényleges értékesitési mennyisége a napon beliili menetrend mennyiségét nem éri el:

i) Ha KE,,,, > 0 akkor SZP, . = ((MI-T,+ UE) /%, KE ) *KE,;

ii) HaKE,,,, <=0 akkorSZP . . =0;

A KAT termel6 tenyleges értékesitési mennyisége a napon beliili menetrend mennyiségét meghaladja:

i) . <0akkor SZP, . = ((MI-T,+ UE) /5, KE_.)*KE,;

i) K s > =0 akkor SZP, ;. n=0;

A KAT termel6 tényleges értékesitési mennyisége a napon beliili menetrend mennyiségével megegyezik:
SZI:>iFELID O eS SZPl LEID ’

ahol:

SZP i on - az adott (i) elszamolasi mérési idéegységben a KAT termelSre es6 szabalyozasi potdij

napi menetrendi eltérés és FEL irdnyu szabalyozas esetén, Ft;
SZP, o - az adott (i) elszdmolasi mérési idéegységben a KAT termelére esé szabalyozasi po6tdij

napi menetrendi eltérés és LE irdnyu szabalyozas esetén, Ft;

SZP o - az adott (i) elszdmoldsi mérési idéegységben a KAT termel6re esé szabdlyozasi potdij
napon beliili menetrendi eltérés és FEL irdnyu szabdlyozas esetén, Ft;

SZP. - az adott (i) elszamolasi mérési idéegységben a KAT termelSre es6 szabalyozasi potdij

iLEID
napon belili menetrendi eltérés és LE irdnyu szabdlyozas esetén, Ft;
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MD, - az adott (i) elszamolasi mérési idéegységben a KAT termelé napi menetrendi mennyiségi
értéke, kWh;

M, - az adott (i) elszdmolasi mérési idéegységben a KAT termelé napon beliili menetrend
mennyiségi értéke, kWh;

T, - az adott (i) elszdmolasi mérési idéegységben a KAT termeld tényleges értékesitési
mennyisége, kWh;

UE, - az adott (i) elszamolasi mérési idéegységre a KAT termeld utasitott eltérése, kWh;

KE, i - az adott (i) elszdmolasi mérési idéegységben a KAT mérlegkdr kiegyenlité energia
mennyisége az utasitott eltérések figyelembevételével, kWh;

KE,, - az adott (i) elszdmolasi mérési idéegységben a KAT mérlegkérre megéllapitott
kiegyenlité energiadij, Ft;

%, KE g oa a KAT mérlegkor-tagok FEL iranyu szabalyozasi eltéréseinek 6sszege az utasitott eltérések
figyelembevételével napi menetrend és KE, . >0 esetén, kWh;

Y KE. ou a KAT mérlegkér-tagok LE iranyl szabalyozasi eltéréseinek dsszege az utasitott eltérések

figyelembevételével napi menetrend és KE,, . <0 esetén, kWh;

% KEq o a KAT mérlegkér-tagok FEL iranyu szabalyozasi eltéréseinek 6sszege az utasitott eltérések
figyelembevételével napon beliili menetrend és KE . >0 esetén, kWh;
> KE. a KAT mérlegkor-tagok LE iranyl szabalyozasi eltéréseinek dsszege az utasitott eltérések

figyelembevételével napon beliili menetrend és KE . <0 esetén, kWh.

2. A KAT termel6 szabélyozasi pétdijanak csokkentése, mely nem haladhatja meg az 1. pont szerinti szabalyozasi pétdij
havi 0sszegét:

K=M*@Q-Q,,),
ahol:
K: a KAT termeld havi szabalyozasi potdij csokkentésének dsszege, Ft;
M: a szabalyozasi pétdij csokkentés mértéke, Ft/kWh;
Q: a KAT termeld tényleges értékesitési mennyisége adott hénapban, kWh;
Q... a KAT termeld tényleges értékesitési mennyisége az adott honap menetrendhianyos napjain, kWh.

3. Menetrend-csoport esetén a szabalyozasi potdij csokkentés a kovetkez6 képlet alapjan szamitando:
K=K +K+...4+K,
ahol K, K,, ... K a megéllapodasban részes KAT termel6k szabélyozasi p6tdij csokkentésének 6sszege.
4. Az M szabdlyozasi potdij csokkentés mértékének bazisértékei:
a) naperédmda és szélerému esetén: 3 Ft/kWh;
b) egyéb er6mu esetén: 0,5 Ft/kWh.
5. A4. pont szerinti M szabdlyozasi po6tdij csokkentés mértéke
a) 2021. januar 1-tél M, *0,95;
b) 2022. januar 1-tél M, *0,85;
) 2023. januar 1-t6l M, *0,70;
) 2024. januar 1-tél M, *0,50;
) 2025. januar 1-tél M, *0,25;
f) 2026. januar 1-tél M, *0,
ahol M, a 4. pont szerinti M szabélyozasi p6tdij csokkentés mértékének bazisértéke.

D Qo 0N

6. Egy adott hénapban az 1. pont szerinti (i) elszamolési idéegységekre esé szabalyozasi potdijak havi 6sszege és
a 2. pontban - Menetrend-csoport esetén a 3. pont figyelembevételével - meghatarozott szabalyozasi pétdij
csokkentés kiildnbsége alapjan kell szamitani a KAT termel6 vagy 6sszevont menetrend esetén a Menetrend-
csoport Képvisel6 altal a Befogado részére fizetendd havi szabalyozasi potdij 6sszegét:

SZP,, = V5 * (5,,(SZP, oy pu + SZP, o) + Ze(SZP, ey 1 + SZP, - K,

iFEL DA iLEDA iFELID iLEID

azzal, hogy haK> "2 * (%, .(SZP. +SZP, o) +2,(SZP, +SZP, . ) akkor SZP,, értéke nulla.

ho i FEL DA iLE DA iFELID iLEID
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A Kormany 371/2019. (XIl. 30.) Korm. rendelete

az egyes gazdasagfejlesztési célu és munkahelyteremt6 beruhazasokkal 6sszefiliggé kozigazgatasi
hatdésagi iigyek nemzetgazdasagi szempontbdl kiemelt jelentéségii liggyé nyilvanitasarol, valamint
egyes nemzetgazdasagi szempontbol kiemelt jelentéségii liggyé nyilvanitasrél sz616 kormanyrendeletek
moédositasarol sz6l6 141/2018. (VII. 27.) Korm. rendelet médositasarol

A Kormany az épitett kornyezet alakitdsarol és védelmérdl széld 1997. évi LXXVIII. torvény 62. § (1) bekezdés 5., 6. és
27. pontjaban,

a 3. § és az 1. melléklet tekintetében a nemzetgazdasagi szempontbdl kiemelt jelentéségl beruhdzasok megvalésitdsdnak
gyorsitasardl és egyszer(sitésérél sz6l6 2006. évi LIl torvény 12. § (5) bekezdés a) és d) pontjaban,

a 4. § a) pontja tekintetében az épitett kornyezet alakitasardl és védelmérdl szold 1997. évi LXXVIIL. térvény 62. § (1) bekezdés
16. pont 16.2. alpontjaban és 17. pontjaban, valamint a teleptiléskép védelmérdl sz6l6 2016. évi LXXIV. torvény 12. § (1) bekezdés
¢) pontjaban,

a 4. § b) pontja tekintetében a nemzetgazdasagi szempontbdl kiemelt jelentéségl beruhazasok megvaldsitasanak gyorsitasardl
és egyszer(sitésérél szold 2006. évi LIl torvény 12. § (5) bekezdés f) pontjaban

kapott felhatalmazas alapjan, az Alaptoérvény 15. cikk (1) bekezdésében meghatérozott feladatkdrében eljarva a kévetkezdket

rendeli el:

1.8 Az egyes gazdasadfejlesztési célu és munkahelyteremt6 beruhazasokkal 6sszefliggé kozigazgatasi hatdsagi ligyek
nemzetgazdasagi szempontbdl kiemelt jelentéségli Uggyé nyilvanitdsarol, valamint egyes nemzetgazdasagi
szempontbdl kiemelt jelent6ségl Ulggyé nyilvanitasrél szolé6 korményrendeletek modositasarol széld
141/2018. (VII. 27.) Korm. rendelet (a tovabbiakban: R.) a kévetkezd 6/E. §-sal egészil ki:
,6/E. § (1) A 2. mellékletben foglalt tdblazat 33. sora szerinti beruhdzas esetében a 2. mellékletben foglalt tablazat
B:33 mez6jében megjeldlt telkekre a beépités szabalyait és az egyedi épitési kdvetelményeket a (2) bekezdés
allapitja meg, azzal, hogy
a) a hatélyos OTEK el&irasait a (2) bekezdésben foglalt eltérésekkel kell alkalmazni,
b) ha a hatdlyos telepiilésrendezési eszkdz és az OTEK a beépités (2) bekezdésben meghatérozott sajatos
szabdlyaival ellentétes, vagy azzal 6ssze nem egyeztethet6 el6irast tartalmaz, akkor a telepilésrendezési eszkozt és
az OTEK-ot nem lehet alkalmazni.
(2) A 2. mellékletben foglalt tdblazat B:33 mez&jében megjeldlt telkekre meghatarozott sajatos beépitési szabalyok:
a) az érintett ingatlanon, illetve a megosztdsaval kialakul6 ingatlanokon keriileti épitési szabalyzatban megjeldlt,
az ,épitési hely terepszint fellett beépitheté része” és a ,terepszint alatti épitmény elhelyezésére szolgdld terilet”
hatarain tul is el lehet helyezni épliletet,
b) a telkek beépitési modja szabadon 4llo,
¢) a kialakithato telek legkisebb terilete 2000 m?,
d) a beépitettség megengedett legnagyobb mértéke terepszint felett 50%, terepszint alatt 60%,
e) a szintteruleti mutaté megengedett legnagyobb értéke 2,5 + 1,0 m?/m?,
f) a zoldfelilet megengedett legkisebb mértéke 30%,
g) az épitménymagassag megengedett legnagyobb mértéke 35 méter,
h) az épitési hely az érintett ingatlanok teljes terlilete,
i) az elékert mérete legfeliebb 20 méter, azzal, hogy az OTEK oldal- és hatsdkertre vonatkozd szabélyait kell
betartani,
j) a 2. mellékletben foglalt tablazat 33. sora szerint a beruhazas keretében megvalosuld épitmények kdzott nem kell
telepitési tavolsdgot tartani, azok a telekhatérokon is csatlakozhatnak egymashoz, valamint
k) laké rendeltetésd éplilet is elhelyezhetd!”

2.8 Az R. a kdvetkezd 29. §-sal egészil ki:

,29. § E rendeletnek az egyes gazdasagfejlesztési céli és munkahelyteremté beruhazasokkal 6sszefliggd
kozigazgatasi hatdsagi ligyek nemzetgazdasagi szempontbdl kiemelt jelentéségl liggyé nyilvanitasardl, valamint
egyes nemzetgazdasidgi szempontbdl kiemelt jelentéségl liggyé nyilvanitasrol sz6lé korményrendeletek
modositasardl sz6lé 141/2018. (VII. 27.) Korm. rendelet médositasardl szolé 371/2019. (XIl. 30.) Korm. rendelettel
(a tovabbiakban: Médr21.) megallapitott 3. § (3) bekezdését, 4. § (1) és (2) bekezdését, 6/E. §-at és 2. mellékletében
foglalt tdblazat 33. sorat a Modr21. hatdlybalépésekor folyamatban 1évé kozigazgatédsi hatdsagi ligyekben is
alkalmazni kell”
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3.8 AzR. 2. melléklete az 1. melléklet szerint médosul.

4.8 AzR.
a) 3.§(3) bekezdésében a,11. és 30. sora” szvegrész helyébe a,11., 30. és 33. sora” szoveg,
b) 4.8 (1) és (2) bekezdésében a,10. és 17. sora” szovegrész helyébe a,10., 17. és 33. sora” szbveg
Iép.

5.8 Ez a rendelet a kihirdetését kovet6 napon Iép hatalyba.

Orbdn Viktor s. k.,

miniszterelnok

1. melléklet a 371/2019. (XIl. 30.) Korm. rendelethez

Az R. 2. mellékletében foglalt tablazat a kdvetkezd 33. sorral egésziil ki:

(A B C

1 A beruhdzds megnevezése A beruhdzds megvaldsitdsdnak helyszine Koordindciodra kijelélt kormdnymegbizott)

. i Budapest kdzigazgatdési teriiletén L
Ingatlanfejlesztés LT o i Budapest Févaros

elhelyezkedd, az ingatlan-nyilvantartas o | .
33. | Budapest Korményhivatalat vezetd

L szerinti Budapest XIV. keriilet belteriilet i i
XIV. keruletében . kormanymegbizott
32707 helyrajzi szdmu ingatlan
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V. A Kormany tagjainak rendeletei

Az emberi er6forrasok minisztere 36/2019. (XIl. 30.) EMMI rendelete
az egyes gyogyszerek tarsadalombiztositasi tamogatasarodl sz616 miniszteri rendeletek médositasarol

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 3-6. melléklet tekintetében a kotelezd egészségbiztositas elldtasairdl szo6ld 1997. évi LXXXII. térvény
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 a 7-16. melléklet tekintetében a kdtelezé egészségbiztositas ellatasairdl szolod 1997. évi LXXXIIL. térvény 83. §
(6) bekezdés a) pontjadban 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 4-5. alcim, valamint 17-22. melléklet tekintetében a kotelezd egészségbiztositas elldtasairdl sz616 1997. évi LXXXIII. torvény
83. § (6) bekezdés f) pontjaban kapott felhatalmazas alapjén, a Kormany tagjainak feladat- és hataskorérél sz616 94/2018. (V. 22.)
Korm. rendelet 92. § (1) bekezdés 2. pontjdban meghatdrozott feladatkéromben eljarva

a kovetkezoket rendelem el:

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

1.8 (1) Az egészségligyi szakelldtds tarsadalombiztositdsi finanszirozdsanak egyes kérdéseirdl szélé 9/1993. (IV. 2.)
NM rendelet (a tovabbiakban: R1.) 1/A. szdmu melléklete az 1. melléklet szerint médosul.
(2) AzR1.4.szamu melléklete a 2. melléklet szerint médosul.

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

2. 8§ (1) A torzskonyvezett gydgyszerek és a kulonleges téplalkozasi igényt kielégitd tdpszerek tarsadalombiztositasi
tdmogatasba valé befogadasanak szempontjairdl és a befogadas vagy a tdamogatas megvaéltoztatasarol szold
32/2004. (IV. 26.) ESZCSM rendelet (a tovédbbiakban: R2.) 25. §-a a kdvetkezé (19) bekezdéssel egészil ki:
L(19) A 2. szdmu melléklet 2020. janudr 15-ét megelézéen hatalyos EGi100 66. pontja alapjan felirt gyégyszerek
vényei érvényességi idejlikig valthatdak ki és szamolhatdak el”

N

Az R2.1. szamu melléklete a 3. melléklet szerint médosul.
Az R2. 2. szamu melléklete a 4. melléklet szerint modosul.
Az R2. 3. szamu melléklete az 5. melléklet szerint mddosul.

—_ o~~~

w
= = == =

Az R2. 4. szamu melléklete a 6. melléklet szerint médosul.
3. A finanszirozasi eljarasrendekrél sz6l6 31/2010. (V. 13.) EiiM rendelet médositasa

3.8 (1) A finanszirozasi eljarasrendekrdl szolé 31/2010. (V. 13.) EUM rendelet (a tovabbiakban: R3.) 2. melléklete
a 7. melléklet szerint médosul.

Az R3. 5. melléklete a 8. melléklet szerint mdédosul.

Az R3.10. melléklete a 9. melléklet szerint modosul.

N

Az R3. 11. melléklete a 10. melléklet szerint mddosul.

AAAA
[N
222X

Az R3. 14. melléklete a 11. melléklet szerint médosul.
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4.8

5.8

6.8

Az R3. 17. melléklete a 12. melléklet szerint médosul.
Az R3. 19. melléklete a 13. melléklet szerint médosul.
Az R3. 29. melléklete a 14. melléklet szerint médosul.
Az R3.31. melléklete a 15. melléklet szerint médosul.
Az R3. 37. melléklete a 16. melléklet szerint médosul.

4. A gyogyito-megel6z6 eljaras jogcimén az Egészségbiztositasi Alap terhére finanszirozhaté homogén
betegségcsoportok kédolasi és besorolasi szabalyairdl szol6 10/2012. (Il. 28.) NEFMI rendelet
modositasa

A gydgyitd-megel6z6 eljards jogcimén az Egészségbiztositdsi Alap terhére finanszirozhaté homogén
betegségcsoportok koédolési és besoroldsi szabalyairdl sz616 10/2012. (Il. 28.) NEFMI rendelet (a tovabbiakban: R4.)
2. melléklete a 17. melléklet szerint médosul.

Az R4. 4. melléklete a 18. melléklet szerint médosul.

5. Az Egészségbiztositasi Alapbdl a 959A-L, valamint 9511-9515 homogén betegségcsoportok szerint
finanszirozott daganatellenes terapiakrol sz6l6 11/2012. (Il. 28.) NEFMI rendelet médositasa

Az Egészségbiztositasi Alapbdl a 959A-L, valamint 9511-9515 homogén betegségcsoportok szerint finanszirozott
daganatellenes terapidkrél sz616 11/2012. (Il. 28.) NEFMI rendelet (a tovabbiakban: R5.) 1. melléklete a 19. melléklet
szerint moédosul.

Az R5. 2. melléklete a 20. melléklet szerint médosul.

Az R5. 3. melléklete a 21. melléklet szerint médosul.

Az R5. 4. melléklete a 22. melléklet szerint médosul.

6. Zaro rendelkezések
Ez a rendelet 2020. januar 15-én 1ép hatdlyba.

Dr. Kdsler Mikl6s s. k.,

emberi eréforrasok minisztere
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1. melléklet a 36/2019. (XII. 30.) EMMI rendelethez

1. Az R1. 1/A. szamu mellékletének 1/a1. pontjanak ,KOMPETENCIA: INDIKALHAT/ALKALMAZHAT’
megjelolési része a kovetkezd sorral egésziil ki:

,N599 Szabolcs-Szatmar-Bereg Megyei Kérhazak és Egyetemi Oktatdkoérhaz”

2. Az R1. 1/A. szami mellékletének 1/a2. pontjanak ,KOMPETENCIA: INDIKALHAT/ALKALMAZHAT"
megjelolési része a kovetkezd sorral egészil ki:

,N599 Szabolcs-Szatmar-Bereg Megyei Kérhazak és Egyetemi Oktatokérhaz”

3. Az R1. 1/A. szamu mellékletének 2/a. pontjanak ,KOMPETENCIA: INDIKALHAT/ALKALMAZHAT” megjel6lés(i
része a kovetkez6 sorral egészl ki:

,N599 Szabolcs-Szatmar-Bereg Megyei Kérhazak és Egyetemi Oktatokorhaz”

4. Az R1. 1/A. szamU mellékletének 3. pontjanak ,KOMPETENCIA: INDIKALHAT/ALKALMAZHAT” megjelélési
része a kovetkez6 sorral egészul ki:

,2425 Tolna Megyei Balassa Janos Kérhaz”
5. Az R1. 1/A. szamu mellékletének 4. pontjanak ,OENO KOD ES GYOGYSZER HATOANYAGANAK NEVE:”
megjeldlésii része a kdvetkezd sorokkal egészil ki:

,06067 szekukinumab
06068 ixekizumab”

6. Az R1. 1/A. szamu mellékletének 4. pontjanak ,KOMPETENCIA: INDIKALHAT/ALKALMAZHAT” megijel6lési
része a kdvetkez6 sorral egészil ki:

,2425 Tolna Megyei Balassa Janos Koérhaz”

7. Az R1. 1/A. szamu mellékletének 5. pontjanak ,O0ENO KOD ES GYOGYSZER HATOANYAGANAK NEVE:”
megjelolési része a kdvetkezd sorral egészil ki:

,06074 guszelkumab”

8. Az R1. 1/A. szamu mellékletének 6/a1. pontjanak ,O0ENO KOD ES GYOGYSZER HATOANYAGANAK NEVE:”
megjeldlési része a kdvetkezd sorral egészul ki:

,06075 sarilumab”

9. Az R1. 1/A. szam( mellékletének 6/a1. pontjanak ,KOMPETENCIA: INDIKALHAT/ALKALMAZHAT”
megjeldlési része a kdvetkezd sorral egészul ki:

,2425 Tolna Megyei Balassa Janos Korhaz”

10. Az R1. 1/A. szdmlU mellékletének 6/a2. pontjanak ,KOMPETENCIA: INDIKALHAT/ALKALMAZHAT”
megjeldlési része a kdvetkezd sorral egészil ki:

,2425 Tolna Megyei Balassa Janos Korhaz”
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11. Az R1. 1/A. szdmu mellékletének 6/b. pontjanak ,KOMPETENCIA: INDIKALHAT/ALKALMAZHAT”
megjelolési része a kdvetkezd sorral egészul ki:

.2425 Tolna Megyei Balassa Janos Korhaz”

12. Az R1. 1/A. szamu mellékletének 6/c. pontjanak ,KOMPETENCIA: INDIKALHAT/ALKALMAZHAT"
megjelolési része a kdvetkezd sorral egészil ki:

,2425 Tolna Megyei Balassa Janos Korhaz”

13. Az R1. 1/A. szamU mellékletének 7/a. pontjanak az ,OENO KOD ES GYOGYSZER HATOANYAGANAK
NEVE:” megjeldlésli része a kdvetkez6 sorral egészil ki:

,06076 ixazomib”

14. Az R1. 1/A. szam( melléklet 7/b7. pontia ,OENO KOD ES GYOGYSZER HATOANYAGANAK NEVE:”
megjelolési részében a ,06067 Plerixafor” szvegrész hatalyat veszti, helyébe a kovetkezd sor 1ép:

,06073 Plerixafor”

15. Az R1. 1/A. szamu melléklete a kdvetkezd 7/b12. ponttal egésziil ki:

»7/b12. pont
TAMOGATOTT INDIKACIOK:

Olyan 17p delécidval vagy TP53 mutacioval nem rendelkezd kréonikus lymphoid leukémiaban (CLL) szenvedd
betegek esetén, akiknél egy kezelési ciklust kdvetéen relapszus vagy progresszié kovetkezik be.

OENO KOD ES GYOGYSZER HATOANYAGANAK NEVE:
06028 ibrutinib

KOMPETENCIA: INDIKALHAT/ALKALMAZHAT

1122 Bacs-Kiskun Megyei Kérhaz, Kecskemét

1568 Fejér Megyei Szent Gyorgy Korhaz, Székesfehérvar

1640 Petz Aladar Megyei Oktaté Korhaz, Gyér

1876 Szent Borbala Kérhaz, Tatabanya

2137 Kaposi Mor Oktaté Kérhaz, Kaposvar

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

2734 Zala Megyei Korhaz, Zalaegerszeg

2878 Dél-pesti Centrumkorhaz-Orszagos Hematologiai és Infektoldgiai Intézet
2894 Debreceni Egyetem Klinikai Kézpont

2906 Orszagos Onkoldégiai Intézet

2912 Pécsi Tudomanyegyetem

2915 Semmelweis Egyetem

2917 Szegedi Tudomanyegyetem Szent-Gyorgyi Albert Klinikai Kézpont

K403 Magyar Honvédség Egészségligyi Kozpont

N511 Szent Margit Kérhaz, Budapest

N585 Markhot Ferenc Oktatdékérhaz és Rendeléintézet, Eger

N594 Csolnoky Ferenc Korhaz, Veszprém

N595 Markusovszky Egyetemi Oktatokorhaz, Szombathely

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

R730 Borsod-Abauj-Zemplén Megyei Kozponti Kérhaz és Egyetemi Oktatokorhaz”
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16. Az R1. 1/A. szamu melléklete a kdvetkezd 7/b13. ponttal egésziil ki:

»7/b13. pont
TAMOGATOTT INDIKACIOK:

- Rituximabbal kombinalva olyan krénikus lymphoid leukaemiaban (CLL) szenvedd felnétt betegek kezelésére,
akik korabban mar legalabb egy kezelésben részesiiltek.

- Monoterapiaként kronikus lymphoid leukaemiaban (CLL) szenved®6 felnétt betegek kezelésére
. akik 17p deléciét vagy TP53 mutaciét hordozok, és akiknél a B-sejt receptor jelut gatlds nem
alkalmazhato, vagy az eredménytelen volt; vagy
. akik 17p deléciot vagy TP53 mutaciot nem hordozok és akiknél az immuno-kemoterapia és a B-sejt
receptor jelut gatlas is eredménytelen volt.
A kezelés a betegség progresszidjaig, vagy addig folytathatd, ameddig a beteg a kezelést toleralja.

OENO KOD ES GYOGYSZER HATOANYAGANAK NEVE:
06078 venetoklax

KOMPETENCIA: INDIKALHAT/ALKALMAZHAT

1122 Bacs-Kiskun Megyei Kérhaz, Kecskemét

1568 Fejér Megyei Szent Gyorgy Korhaz, Székesfehérvar

1640 Petz Aladar Megyei Oktaté Korhaz, Gyér

1876 Szent Borbala Kérhaz, Tatabanya

2137 Kaposi Mér Oktaté Koérhaz, Kaposvar

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

2734 Zala Megyei Kérhaz, Zalaegerszeg

2878 Dél-pesti Centrumkdérhaz-Orszagos Hematologiai és Infektologiai Intézet
2894 Debreceni Egyetem Klinikai Kézpont

2906 Orszagos Onkoldégiai Intézet

2912 Pécsi Tudomanyegyetem

2915 Semmelweis Egyetem

2917 Szegedi Tudomanyegyetem Szent-Gydrgyi Albert Klinikai Kézpont

K403 Magyar Honvédség Egészségugyi Kézpont

N511 Szent Margit Kérhaz, Budapest

N585 Markhot Ferenc Oktatokérhaz és Rendel6intézet, Eger

N594 Csolnoky Ferenc Korhaz, Veszprém

N595 Markusovszky Egyetemi Oktatokorhaz, Szombathely

N599 Szabolcs-Szatmar-Bereg Megyei Korhazak és Egyetemi Oktatokérhaz
R464 Békés Megyei Kézponti Kérhaz, Gyula

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

17. Az R1. 1/A. szamu melléklete a kovetkez6 8/d3. ponttal egészil ki:

,8/d3. o
TAMOGATOTT INDIKACIOK:

Jol differencialt pajzsmirigyrak miatt thyroidectomian és radiojod ablacios kezelésen atesett betegeknél a
betegség kiljulasanak igazolasara akik pajzsmirigyhormon-szuppresszids terapiaban (THST) részesiilnek,
valamint a hormonszuppressziés kezelés elhagyasa szempontjabdl magas kockazatunak szamitanak, és akiknél
THST mellett nincs kimutathaté mennyiségli, vagy csak mérsékelten emelkedett szérum tireoglobulin (TG)
(<20 ng/ml) észlelhetd a kovetkezé megjegyzések figyelembevételével:
- Az rhTSH stimulacio el6tt kotelezé a TSH, thyreoglobulin és anti-thyreoglobulin meghatarozas, valamint a
nyaki ultrahang elvégzése.
- Nem kell diagnosztikus céld rhTSH stimulaciot végezni:
- akinél egyértelmi a maradék betegség (recidiva),
- citoldgiailag igazolt maradék betegség esetén.
- A Kklinikailag progrediald, de normdlis thyreoglobulin és anti-thyreoglobulin szintl betegek esetében a
maradék betegség kizarasara az rhTSH stimulaciét kdéveté thyreoglobulin és anti-thyreoglobulin, illetve
szikség esetén teljes test I-131-szcintigrafia elvégzése sziikséges.
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- Anti-thyreoglobulin pozitiv betegek esetében minden esetben szikséges teljes test |-131-szcintigrafia
végzése rhTSH stimulacio utan.

OENO KOD ES GYOGYSZER HATOANYAGANAK NEVE:
06080 alfa-tirotropin

KOMPETENCIA: INDIKALHAT/ALKALMAZHAT

1122 Bacs-Kiskun Megyei Kérhaz, Kecskemét

1487 Dr. Bugyi Istvan Korhaz, Szentes

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

1876 Szent Borbala Kérhaz, Tatabanya

1928 Szent Lazar Megyei Korhaz, Salgétarjan

2010 Pest Megyei Flor Ferenc Koérhaz, Kistarcsa

2137 Somogy Megyei Kaposi Mér Oktaté Kérhaz

2324 Jasz-Nagykun-Szolnok Megyei Hetényi Géza Korhaz-Rendel8intézet
2425 Tolna Megyei Balassa Janos Kérhaz

2734 Zala Megyei Kérhaz

2873 Bajcsy-Zsilinszky Kérhaz és Rendel6intézet

2878 Dél-pesti Centrumkorhaz-Orszagos Hematoldgiai és Infektologiai Intézet
2886 Péterfy Kérhaz-Rendelbintézet Orszagos Traumatologiai Intézet
2889 Szent Imre Korhaz

2891 Uzsoki utcai Kérhaz

2894 Debreceni Egyetem Klinikai Kézpont

2906 Orszagos Onkoldégiai 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 Oktatokérhaz és Rendel6intézet, Eger

N594 Csolnoky Ferenc Kérhaz, Veszprém

N595 Markusovszky Egyetemi Oktatokorhaz, Szombathely

N599 Szabolcs-Szatmar-Bereg Megyei Koérhazak és Egyetemi Oktatokérhaz
R464 Békés Megyei Kozponti Kérhaz, Gyula

R730 Borsod-Abauj-Zemplén Megyei Kdzponti Kérhaz és Egyetemi Oktatokérhaz
R787 Debreceni Egyetem Kenézy Gyula Egyetemi Kérhaz”

18. Az R1. 1/A. szamu melléklete a kdvetkezd 8/g. ponttal egészil ki:

,8/g.
TAMOGATOTT INDIKACIOK:

Elérehaladott vesesejtes carcinoma kezelésére felnétteknél, a finanszirozasi eljarasrendben foglaltaknak
megfeleléen.

OENO KOD ES GYOGYSZER HATOANYAGANAK NEVE:
06024 nivolumab

KOMPETENCIA: INDIKALHAT/ALKALMAZHAT
1122 Bacs-Kiskun Megyei Kérhaz, Kecskemét

1640 Petz Aladar Megyei Oktatd Kérhaz, Gyér

2137 Somogy Megyei Kaposi Mér Oktaté Koérhaz

2873 Bajcsy-Zsilinszky Kérhaz és Rendeldintézet

2878 Dél-pesti Centrumkorhaz-Orszagos Hematoldgiai és Infektologiai Intézet
K403 Magyar Honvédség Egészséguigyi Kdzpont

2906 Orszagos Onkoldgiai Intézet

N511 Szent Margit Kérhaz, Budapest

2891 Uzsoki utcai Kérhaz

2894 Debreceni Egyetem Klinikai Kézpont
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R464 Békés Megyei Kozponti Kérhaz, Gyula

R730 Borsod-Abauj-Zemplén Megyei Kozponti Kérhaz és Egyetemi Oktatokorhaz
2912 Pécsi Tudomanyegyetem

2915 Semmelweis Egyetem

2917 Szegedi Tudomanyegyetem Szent-Gyodrgyi Albert Klinikai Kézpont

N595 Markusovszky Egyetemi Oktatokorhaz, Szombathely

N594 Csolnoky Ferenc Koérhaz, Veszprém

2734 Zala Megyei Kérhaz”

19. Az R1. 1/A. szam( mellékletének 15/b. pontjanak ,KOMPETENCIA: INDIKALHAT/ALKALMAZHAT”
megjelolési része a kdvetkezd sorral egészil ki:

,2137 Somogy Megyei Kaposi Mor Oktaté Kérhaz”

20. Az R1. 1/A. szamu melléklet 15/c. pontia OENO KOD ES GYOGYSZER HATOANYAGANAK NEVE:”
megjeldlési része a kdvetkezd sorral egészil ki:

,06016 enzalutamid”
21. Az R1. 1/A. szamu melléklete a kdvetkezé 15/d. ponttal egészul ki:

,15/d.
TAMOGATOTT INDIKACIOK:

Ujonnan diagnosztizalt, magas kockazatu, metasztatizald, hormonszenzitiv prosztatarak (mHSPC) kezelése,
felnétt férfiaknal, androgén-deprivaciés kezeléssel (ADT) kombinalva.

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 Korhaz, Székesfehérvar
1640 Petz Aladar Megyei Oktaté Kérhaz, Gyér

1876 Szent Borbala Korhaz, Tatabanya

1928 Szent Lazar Megyei Koérhaz, Salgétarjan

2010 Pest Megyei Flor Ferenc Korhaz, Kistarcsa

2137 Somogy Megyei Kaposi Mér Oktatd Kérhaz

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

2734 Zala Megyei Kérhaz

2873 Bajcsy-Zsilinszky Korhaz és Rendelbintézet

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

2886 Péterfy Kérhaz-Rendelbintézet Orszagos Traumatologiai Intézet
2889 Szent Imre Korhaz

2891 Uzsoki utcai Kérhaz

2894 Debreceni Egyetem Klinikai Kézpont

2906 Orszagos Onkoldégiai Intézet

2912 Pécsi Tudomanyegyetem

2915 Semmelweis Egyetem

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

N511 Szent Margit Kérhaz, Budapest

N585 Markhot Ferenc Oktatokérhaz és Rendel6intézet, Eger

N594 Csolnoky Ferenc Korhaz, Veszprém

N595 Markusovszky Egyetemi Oktatokorhaz, Szombathely

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

R730 Borsod-Abauj-Zemplén Megyei Kdzponti Kérhaz és Egyetemi Oktatokorhaz
R787 Debreceni Egyetem Kenézy Gyula Egyetemi Kérhaz”
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2. melléklet a 36/2019. (XII. 30.) EMMI rendelethez
Az R1. 4. szamu melléklet 125/d. pontja a ,74501” megjeldlési sort kovetden a kovetkezd sorokkal egészil ki:
,74801  Kemoterapia, nabTAX+GEM (pancreas) protokoll szerint (01. fazis)
74802  Kemoterapia, nabTAX+GEM (pancreas) protokoll szerint (02. fazis)
74803  Kemoterapia, nabTAX+GEM (pancreas) protokoll szerint (03. fazis)”
3. melléklet a 36/2019. (XII. 30.) EMMI rendelethez
1. Az R2. 1. szamu mellékletében foglalt tablazat ,C09DB” megjeldlésli sorat kovetden az alabbi sorral egészil ki:
TAMOGATASI KATEGORIA
NORMATIV
(ATC ATC MEGNEVEZES 0% 25% 55% 80% | EMELT Ki-
EMELT
ER- | ATLA- ATLA-| INDI- INDI- | KULON-

TEK | GON | ATLA-| GON | KACIO- | KACIO- | KERET)
NEL- | ALULI | GOS |FELULI| HOZ |HOZ KO-

KOL KO- TOTT
TOTT
C09DX angiotenzin Il antagonistak, egyéb X X

kombinacidk

2. Az R2. 1. szdmu mellékletében foglalt tdblazat ,HO1A” megjeldlési sorat kdvetben az alabbi sorral egészdl ki:

TAMOGATASI KATEGORIA
NORMATIV
(ATC ATC MEGNEVEZES 0% 25% 55% 80% | EMELT Ki-
EMELT
ER- | ATLA- ATLA-| INDI- INDI- | KULON-

TEK | GON | ATLA-| GON | KACIO- | KACIO- | KERET)
NEL- | ALULI | GOS |FELULI| HOZ |HOZ KO-
KOL KO- TOTT
TOTT

HO1AB thyrotropin X
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3. Az R2. 1. szamu mellékletében foglalt tablazat ,B02BX” megjelolésii sora helyébe a kdvetkezé rendelkezés

1ép:
TAMOGATASI KATEGORIA
NORMATIV
(ATC ATC MEGNEVEZES 0% 25% 55% 80% EMELT Kil-
EMELT
ER- | ATLA- ATLA-| INDI- INDI- | KULON-
TEK | GON | ATLA-| GON | KACIO- | KACIO- | KERET)
NEL- | ALULI'| GOS |FELULI| HOZ |HOZ KO-
KOL KO- TOTT
TOTT
B02BX egyéb systemas haemostaticumok X X X X

4. Az R2. 1. szamu mellékletében foglalt tablazat ,C09DB” megjeldlési sora helyébe a kdvetkezd rendelkezés

1ép:
TAMOGATASI KATEGORIA
NORMATIV
(ATC ATC MEGNEVEZES 0% 25% 55% 80% | EMELT Ki-
EMELT
ER- | ATLA- ATLA-| INDI- INDI- | KULON-
TEK | GON | ATLA-| GON | KACIO- | KACIO- | KERET)
NEL- | ALULI' | GOS |FELULI| HOZ |HOZ KO-
KOL KO- TOTT
TOTT
Cco9DB angiotenzin |l antagonisték és calcium

csatorna blokkolok

5. Az R2. 1. szamu mellékletében foglalt tablazat ,L02BX” megjeldlésii sora helyébe a kdvetkezd rendelkezés lép:

TAMOGATASI KATEGORIA
NORMATIV
(ATC ATC MEGNEVEZES 0% 25% | 55% | 80% | EMELT Ki-
EMELT
ER- | ATLA- ATLA-| INDI- INDI- | KULON-
TEK | GON | ATLA-| GON | KACIO- | KACIO- | KERET)
NEL- | ALULI| GOS |FELULI| HOZ |HOZ KO-
KUOL KO- TOTT
TOTT
L02BX egyéb hormonantagonistak és rokon X X
anyagok
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6. Az R2. 1. szamu mellékletében foglalt tablazat ,NO4BC” megjeldlésii sora helyébe a kdvetkezd rendelkezés
1ép:
TAMOGATASI KATEGORIA
NORMATIV
(ATC ATC MEGNEVEZES 0% 25% 55% 80% | EMELT KI-
EMELT
ER- | ATLA- ATLA-| INDI- INDI- | KULON-

TEK | GON | ATLA-| GON | KACIO- | KACIO- | KERET)
NEL- | ALULI | GOS |FELULI| HOZ |HOZ KO-
KOL KO- TOTT
T0TT

NO4BC dopamin agonistak X
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4. melléklet a 36/2019. (XII. 30.) EMMI rendelethez

1. Az R2. 2. szamU mellékletének az EU100 8/a2., EU100 8/c., EU100 8/d1., EU100 8/d2., EU100 8/f., EU100
8/n1., EU100 8/n2., EU100 8/n3., EU100 8/p., EU100 8/t., EU100 29., EU100 32., EU100 36/a., EU100 36/b.,
EU100 36/c., EU100 37/a., EU100 37/b., EU100 37/c., EU100 38/a., EU100 38/b., EU100 41., EU100 42., EU100
43., EU100 51. indikacios pontjaiban a

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

MUNKAHELY: SZAKKEPESITES: JOGOSULTSAG:” részben a
Gyermek hemato-onkologia szakképésités jogosultsag ,javasolhat és irhat” szdvegrésze helyébe az ,irhat”
szoveg lép.

2. Az R2. 2. szaml mellékletének EU100 65. pontjanak ,TAMOGATOTT INDIKACIOK” rész helyébe a kdvetkezd
rendelkezés lép:
(EU100 65.)

,TAMOGATOTT INDIKACIOK:
El6érehaladott Parkinson-kor esetén A Parkinson betegségcsoport diagnosztikajanak és kezelésének
finanszirozasi eljarasrendjében meghatarozottak szerint”

3. Az R2. 2. szamu mellékletének EU100 66. pontjanak ,TAMOGATOTT INDIKACIOK” rész helyébe a kdvetkezd
rendelkezés I1ép:
(EU100 66.)

,TAMOGATOTT INDIKACIOK:
Perzisztald sulyos eozinofil asthma bronchiale kiegészité kezelése céljabdl, a finanszirozasi eljarasrendekrol
sz06l6 miniszteri rendeletben meghatarozott finanszirozasi eljarasrend (felnéttkori asthma bronchiale) alapjan. ,,

4. Az R2. 2. szamu mellékletének EU100 67. pontjanak ,TAMOGATOTT INDIKACIOK” rész helyébe a kdvetkez6
rendelkezés lép:
(EU100 67.)

,TAMOGATOTT INDIKACIOK:
Aromataz-inhibitorral kombinalva hormonreceptor-pozitiv, human epidermalis ndvekedési faktor 2 (HER2)-
negativ, lokélisan el6rehaladott vagy metasztatikus emlérakos betegek kezelésére, akik kordbban még nem
részeslltek aromataz-inhibitor vagy CDK4/6-gatld kezelésben el6rehaladott betegségikre. Pre- vagy
perimenopausaban 1évé ndk esetében az endokrin terapiat luteinizalé hormon-releasing hormon (LHRH)
agonistaval kell kombinalni.”

5. Az R2. 2. szaml melléklete a kdvetkezé EU100 70. ponttal egésziil ki:
,EU100 70.
TAMOGATOTT INDIKACIOK:
Szisztémas szklerézisban masodlagos Raynaud-szindromaval vagy fenndllé digitalis fekélybetegségben
szenved6 betegeknél, akik
- korabban részesiiltek kalcium-csatorna blokkolé vagy pentoxifillin kezelésben, vagy ezekre
kontraindikaltak, illetve intoleransak
- els6 észleléskor vagy kovetés soran 1 éven belll = 3 heg van jelen/keletkezett vagy 1 éven belll 1 aktiv,
fajdalmas fekélye van/volt
- vagy ujjperc felszivédas klinikai vagy radioldgiai jelei megjelentek.

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

MUNKAHELY: SZAKKEPESITES: JOGOSULTSAG:
Ill. progresszivitasi szintl fekvébeteg Reumatolégia javasolhat és irhat
gyogyintézet

Ill. progresszivitasi szintl fekvébeteg Immunoldgia javasolhat és irhat

gyogyintézet
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Megkédtés nélkdl javaslatra irhat

Haziorvos
SZAKORVOSI JAVASLAT ERVENYESSEGI IDEJE: 12 hénap
ELFOGADHATO BNO KODOK: (beleértve az 6sszes azonosan kezd3dé kddot):

M3400 és 17302”

6. Az R2. 2. szamu mellékletének EU100 34. pontjaban foglalt ,Kijelolt intézmények:” tablazata a ,Budapest
Orszagos Reumatologiai és Fizioterapias Intézet” megjeldlési sort kovetéen a kdvetkezd sorral egészill ki:

(Varos Intézmény neve)

,Budapest Nyiré Gyula Orszagos Pszichiatriai és Addiktolégiai Intézet”

7. Az R2. 2. szamu mellékletének EU100 34. pontjaban foglalt ,Kijeldlt intézmények:” tablazata a ,Miskolc
Borsod-Abauj-Zemplén Megyei Koézponti Korhaz és Egyetemi Oktatokorhaz” megjelolésti sort kdvetben a

kovetkez6 sorral egésziil ki:

(Varos Intézmény neve)

.Nagykanizsa Kanizsai Dorottya Kérhaz”

8. Az R2. 2. szamu mellékletének EU100 35. pontjaban foglalt ,Kijeldlt intézmények:” tablazata a
,Hodmezdvasarhely Erzsébet Kérhaz-Rendelbintézet” megjeldlési sort kovetben a kdvetkezé sorral egészil ki:

(Varos Intézmény neve)

JKistarcsa Pest Megyei Flor Ferenc Kérhaz”

9. Az R2. 2. szamu mellékletének EU100 36/a. pontjaban foglalt ,Kijeldlt intézmények:” tablazata az ,Eger
Markhot Ferenc Oktatokérhaz és Rendel6intézet” megjeldlési sort kdvetéen a kdvetkezé sorral egészul ki:

(Varos Intézmény neve)

,Gyongyods Bugat Pal Korhaz”

10. Az R2. 2. szamU mellékletének EU100 36/a. pontjaban foglalt ,Kijelolt intézmeények:” tablazata a ,Kecskemét
Bacs-Kiskun Megyei Kérhdaz a Szegedi Tudomanyegyetem Altalanos Orvostudomanyi Kar Oktaté Koérhaza”

megjeldlési sort kdvetden a kdvetkezd sorral egészul ki:
Intézmény neve)

(Varos

.Keszthely Keszthelyi Korhaz és RendelSintézet”

11. Az R2. 2. szam( mellékletének EU100 36/b. pontjaban foglalt ,Kijeldlt intézmények:” tablazata a ,Szeged
Szegedi Tudomanyegyetem Szent-Gyorgyi Albert Klinikai Kozpont, 1. sz. Belgydgyaszati Klinika” megjel6lési

sort kovetéen a kdvetkezd sorral egészil ki:

(Varos Intézmény neve)

~Székesfehérvar Fejér Megyei Szent Gyorgy Egyetemi Oktaté Korhaz”
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12. Az R2. 2. szamu mellékletének EU100 36/c. pontjaban foglalt ,Kijeldlt intézmények:” tablazata a ,Szeged
Szegedi Tudomanyegyetem Szent-Gyorgyi Albert Klinikai Kdzpont, Il. sz. Belgydgyaszati Klinika” megjel6lési

sort kovetéen a kdvetkezd sorral egészil ki:

(Varos Intézmény neve)

~Székesfehérvar Fejér Megyei Szent Gyoérgy Egyetemi Oktaté Korhaz”

13. A R2. 2. szamu mellékletének EU100 38/b. pontjaban foglalt ,Kijeldlt intézmények:” tablazata az ,Eger
Markhot Ferenc Oktatokérhaz és Rendel6intézet” megjeldlési sort kdvetéen a kdvetkez6 sorral egészdl ki:

(Varos Intézmény neve)

,Gydngyods Bugat Pal Kérhaz”

14. Az R2. 2. szamu mellékletének EU100 38/b. pontjaban foglalt ,Kijeldlt intézmények:” tablazata a ,Szeged
Szegedi Tudomanyegyetem Szent-Gyorgyi Albert Klinikai K6zpont, Gyermekgydgyaszati Klinika” megjeldlési sort

kovetbéen a kovetkez6 sorral egészil ki:

(Varos Intézmény neve)

~Székesfehérvar Fejér Megyei Szent Gyoérgy Egyetemi Oktaté Korhaz”

15. Az R2. 2. szamu mellékletének EU100 56. pontjaban foglalt ,Kijelslt intézmények:” tablazata a "Miskolc
Borsod-Abauj-Zemplén Megyei Koézponti Koérhaz és Egyetemi Oktatokorhaz” megjelolésii sort kdvetéen a

kovetkez6 sorral egészil ki:

(Varos Intézmény neve)

,Mosonmagyarovar Karolina Kérhaz”

16. Az R2. 2. szamu mellékletének EU100 56. pontjaban foglalt ,Kijeldlt intézmények:” tablazata a "Szeged
Szegedi Tudomanyegyetem Szent-Gyorgyi Albert Klinikai Kézpont, Il. sz. Belgyogyaszati Klinika” megjeldlési

sort kovetéen a kdvetkezd sorral egészil ki:

(Véros Intézmény neve)

~Székesfehérvar Fejér Megyei Szent Gyoérgy Egyetemi Oktaté Korhaz”
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17. Az R2. 2. szamu mellékletének EU100 66. pontjanak

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

MUNKAHELY:

Jarébeteg
gyogyintézet

szakrendelés/

SZAKKEPESITES: JOGOSULTSAG:

Fekvébeteg Tiid6gydgyaszat irhat

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

J4590” része helyébe a kovetkezd rendelkezés Iép:

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

MUNKAHELY:

Kijelolt intézmények

Jarobeteg
gyogyintézet

szakrendelés/

SZAKKEPESITES: JOGOSULTSAG:

Tudbgyogyaszat javasolhat és irhat

Fekvébeteg Tuddgyogyaszat javaslatra irhat

SZAKORVOSI JAVASLAT ERVENYESSEGI IDEJE: 4 hénap

ELFOGADHATO BNO KODOK: (beleértve az ésszes azonosan kezd6dé kodot)

J4590
Kijelolt intézmények:
Varos Intézmény neve

Budapest Orszagos Koranyi Pulmonoldgiai Intézet
Budapest Semmelweis Egyetem Pulmonoldgia Klinika
Debrecen Debreceni Egyetem Klinikai Kézpont, Tudégyogyaszati Klinika
Deszk Csongrad Megyei Mellkasi Betegségek Szakkorhaza, I. sz. Tid6gyogyaszati Osztaly
Gyér Petz Aladar Megyei Oktaté Kérhaz
Gyula Békés Megyei Kozponti Kérhaz
Matrahaza Matrai Gyogyintézet
Miskolc Borsod-Abauj-Zemplén Megyei Kézponti Koérhaz és Egyetemi Oktatokorhaz
Pécs Pécsi Tudomanyegyetem Klinikai Kézpont, I. sz. Belgydgyaszati Klinika, Tiidégyogyaszat
Szombathely Markusovszky Egyetemi Oktatokérhaz
Szolnok Jasz-Nagykun-Szolnok Megyei Hetényi Géza Kérhaz-RendelGintézet
Torokbalint Tudégyogyintézet Torokbalint
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5. melléklet a 36/2019. (XII. 30.) EMMI rendelethez

1. Az R2. 3. szamu mellékletének EU70 13. pontjanak ,A JAVASLATOT KIALLITO ES A GYOGYSZERT
RENDELO ORVOS MUNKAHELYERE ES SZAKKEPESITESERE VONATKOZO ELOIRASOK™ része a
kovetkez6 sorral egésziil ki:

(MUNKAHELY: SZAKKEPESITES: JOGOSULTSAG:)
~Jarobeteg szakrendelés/ Fekvébeteg Arc-, allcsont- és szajsebészet javasolhat és irhat”
gyogyintézet

2. Az R2. 3. szam( mellékletének E(90 31. pontjanak ,A JAVASLATOT KIALLITO ES A GYOGYSZERT
RENDELO ORVOS MUNKAHELYERE ES SZAKKEPESITESERE VONATKOZO ELOIRASOK” része helyébe a
koévetkez6 rendelkezés Iép:

»MUNKAHELY: SZAKKEPESITES: JOGOSULTSAG:
Jarobeteg szakrendelés / Fekvébeteg Kardioldgia javasolhat és irhat
gyogyintézet

Haziorvos Megkotés nélkal javaslatra irhat

SZAKORVOSI JAVASLAT ERVENYESSEGI IDEJE: 12 hénap”

3. AZ R2. 3. szamu melléklete a kdvetkezd EU90 37. ponttal egésziil ki:

,EU0 90 37.

TAMOGATOTT INDIKACIOK:

- Az alkalmazasi el6iras szerinti cs6kkent balkamra-funkcioval rendelkezé szivelégtelenségben szenvedd beteg,
aki tolerdlja a mineralokortikoid-receptor-antagonista kezelést, de gynaecomastia vagy emléfajdalom mellékhatas
miatt nem toleralja a spironolakton-kezelést (a fajdalomskalan elért pontszam dokumentéltan 4 vagy a feletti;
hétkdznapi életvitelét jelentésen megneheziti), illetve a fizikalis vizsgalattal az emlé6 megnagyobbodasa (>4 cm),
érzékenysége tapasztalhato.

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

MUNKAHELY: SZAKKEPESITES: JOGOSULTSAG:
Jarobeteg szakrendelés / Fekvébeteg Kardioldgia irhat
gyogyintézet

Haziorvos Megkéotes nélkul javaslatra irhat

SZAKORVOSI JAVASLAT ERVENYESSEGI IDEJE: 12 hénap

ELFOGADHATO BNO KODOK: (beleértve az 6sszes azonosan kezd3dé kddot)
15092

4. Az R2. 3. szama melléklete a kévetkezé EU90 38. ponttal egésziil ki:

,EU 90 38.

TAMOGATOTT INDIKACIOK:

Olyan NYHA besorolas szerint ll-es, vagy lll-as stadiumu, tinetekkel jaro, csokkent ejekcids frakcioju
(LVEF<35%,) kronikus szivelégtelenségben szenvedd felnétt betegek kezelésére, akik korabban progressziv
szivelégtelenség miatt rehospitalizaciora kerlltek, azaz legaldbb kétszer korhazi kezelésben részeslltek, és
akiknek az allapota legalabb egy éven keresztiil tarté, maximalisan toleralhaté ACE-gatlé (ACE gatlé intolerancia
esetén ARB) és béta-blokkold kezelés, illetve amennyiben nem ellenjavallt, mineralokortikoid receptor
antagonista kezelés ellenére nem javult.
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Tovabbi kezelési feltételek:

- Szisztolés vérnyomas >100 Hgmm

- eGFR>30ml/perc

- se K< 5,2 mmol/L

- Orokletes vagy idiopatias angio-6déma nem lehet a kérelézményben

- Sulyosan karosodott majmiikddés; biliaris cirrézis és kolesztazis kizaré feltételek

- N-terminalis pro-BNP [NT-proBNP] > 600 pg/mL — vagy NT-proBNP = 400 pg/ml, ha a beteg 12 hénapon belil
szivelégtelenség miatt hospitalizalva volt

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

MUNKAHELY: SZAKKEPESITES: JOGOSULTSAG:
Il és lll. progresszivitasi szintl FekvObeteg Kardiolégia javasolhat és irhat
gyogyintézet

Haziorvos Megkétés nélkul javaslatra irhat

SZAKORVOSI JAVASLAT ERVENYESSEGI IDEJE: 12 hénap

ELFOGADHATO BNO KODOK: (beleértve az 6sszes azonosan kezd6dé kodot)
15092, 15093”
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6. melléklet a 36/2019. (Xll. 30.) EMMI rendelethez

Az R2. 4. szamu mellékletének 1-2. pontjai helyébe a kdvetkezd rendelkezés lép:
(Az alabbi indikacios teriileteken beszerezhet6 hatdanyagok kére:)

»1. A veleszlletett vérzékenység kezelésére:

1.1) antithrombin Ill. koncentratum,

1.2) hazai plazmabdl elBallitott nagytisztasagu VIII. faktor koncentratum,

1.3) részben hazai plazmabdl el6allitasra kerlld, kilféldon feldolgozott nagytisztasagu VIII. faktor
koncentratum, ITI kezelésre alkalmas von Willebrand faktor tartalommal,

1.4) kulféldi plazmabdl eléallitasra keriild, haemophilia A kezelésére szolgalé nagytisztasagu VIII. faktor
koncentratum, ITI kezelésre alkalmas von Willebrand faktor tartalommal,

1.5) kulfoldi plazmabdl elballitasra kertild, hemophilia A kezelésére szolgald nagytisztasagu nem albuminnal
stabilizalt VIII. faktor koncentratum,

1.6) recombinans technoldgiaval el6allitott 2. generacids VIII. faktor koncentratum,

1.7) recombinans technolégiaval eléallitott 3. generacids teljes molekulaméretl VIII. faktor koncentratum,

1.8) nagy von Willebrand faktor tartalmi nagytisztasagu, plazma eredeti VIII. faktor koncentratum, amely
mérsékelt sulyossagu von Willebrand betegség, haemophilia A, immuntolerancia indukciés kezelésére alkalmas,

1.9) von Willebrand betegség kezelésére szolgald, nagy von Willebrand faktor tartalmd plazma eredetii von
Willebrand faktor/VIIl. faktor készitmény,

1.10) von Willebrand betegség kezelésére szolgald, kiegyensulyozott von Willebrand/VIIl. faktor tartalmu
plazma eredeti von Willebrand faktor/VIIl. faktor készitmény,

1.11) eptacog alfa (aktivalt) (rekombinans aktivalt VII. koagulacios faktor),

1.12) aktivalt prothrombin komplex koncentratum (VIII. koagulacios faktor inhibitor ,bypassing” aktivitasu
készitmény),

1.13) hazai plazmabdl elballitott nagytisztasagu plazma eredet( IX. faktor készitmény,

1.14) nagytisztasagu import IX. faktor készitmény,

1.15) prothrombin komplex koncentratum ismert VIIF aktivitassal,

1.16) szOveti ragasztéanyagok (human kétkomponensti fibrin fehérjeragasztd koncentratum),

1.17) fibrinogén koncentratum (I koagulacios faktor),

1.18) recombinans technolodgiaval elballitott 3. generacios B-domain-depletalt VIII. faktor koncentratum,

1.19) recombinans technologiaval elballitott 1. generacios VIII. faktor koncentratum,

1.20) recombinans technolégiaval eléallitott 3. generacidés B-domain roviditett, teljesen tirozin-szulfatalt VIII.
faktor koncentratum, korabban mar kezelt, un. PTP betegek részére,

1.21) recombinans technolégiaval human sejtvonalon eléallitott természetes, kémiai moédositas nélkiili 4.
generaciés B-domain roviditett VIII. faktor koncentratum.

1.22) rekombinans technoloégiaval, human sejtvonalon eléallitott, 4. generacids, elnyuijtott felezési ideji VIII. faktor
koncentratum, Fc fuzios fehérje,

1.23) rekombinans technoldgiaval, human sejtvonalon eléallitott, elnyujtott felezési-ideji IX. faktor koncentratum,
Fc fuziés fehérje.

1.24) emicizumab (FVIII elleni inhibitorral rendelkez6 betegek kezelésére szolgalé monoklonalis antitest).

1.25) Rekombinans technoldgiaval eléallitott, roviditett B doménnel, magas von Willebrand faktor affinitassal
rendelkezd, kovalens kdtéssel kapcsolt, egylancu, igazolt fél élettartam-el6nnyel rendelkezd, 3. generacios Vlll-as
faktor koncentratum.

2. Kroénikus aktiv hepatitis C kezelésére (a finanszirozasi eljarasrendekrél sz6l6 miniszteri rendeletben
meghatarozott finanszirozasi eljarasrend alapjan):

2.1) boceprevir,

2.2) daclatasvir,

2.3) interferon alfa természetes,

2.4) interferon alfa-2a,

2.5) interferon alfa-2b,

2.6) peginterferon alfa-2a,

2.7) peginterferon alfa-2b,

2.8) ribavirin,

2.9) simeprevir,

2.10) sofosbuvir,

2.11) telaprevir,

2.12) dasabuuvir,

2.13) ombitasvir/paritaprevir/ritonavir,

2.14) ledipasvir/sofosbuvir,

2.15) elbasvir/grazoprevir,

2.16) sofosbuvir/velpatasvir.

2.17) glecaprevir- pibrentasvir

2.18) sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir”
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7. melléklet a 36/2019. (Xll. 30.) EMMI rendelethez

1. Az R3. 2. mellékletében a ,A vilagossejtes vesedaganatok diagnosztikajanak és kezelésének finanszirozasi

eljarasrendje” 1. abra helyébe a kdvetkez6 rendelkezés I1ép:

BNO-
c64
Finanszirozasi eljarasrend - _
@ B
a vesesejtes | DIAGNOZIS \
vesedaganatok A o
diagnosztizalasarél és : Fi;iall-:?\?ilzl:gélat
ellatasarol o Laborvizsgalat
e Hasi-, kismedence UH
Z e Hasi-, kismedence CT
1. abra o mellkas rtg/mellkas CT
Csak indokolt esetben:
e vese angiographia
@ hasi, kismedence MR (trombus gyanu esetén)
\ sontscintigraphia (attét gyanu esetén) y
inamikus vesescintigréfia /
p 2
Stadiumbeosztas
< J
S
ELSODLEGES T
‘TERAPIA i #
i 3 a 5 5
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i6 betegek esetén ‘
I ‘ [
, 7 , n
KONTROLL VIZSGALATOK LASD: 2. ABRA!
8
RELAPSZUS
9,10
Prognézis besorolas
9] 10

J6 vagy kézepes prognézis Rossz
prognézis
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Y
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Protein kinaz inhibitor Protein kinaz inhibitor
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Cytokin terapia
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VIZSGALATOK o o

VIZSGALATOK
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PROGRESSZIO g2

PROGRESSZIO
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cytokin intolerancia esetén

MASODVONAL
16! 17
Protein kinaz inhibitor Protein kinaz inhibitor
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2. Az R3. 2. mellékletében a ,finanszirozasi eljarasrend a vesesejtes vesedaganatok diagnosztizalasardl és

eljarasardl” 2. abra helyébe a kdvetkezd rendelkezés lép:

Finanszirozasi eljarasrend

a vesesejtes
vesedaganatok
diagnosztizalasarél és
ellatasarol

2. abra

BNO-
c64

| DIAGNGZIS
© Anamnézis
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 Laborvizsgalat
jasi, kismedence UH

@ Hasi, kismedence CT
o mellkas rtg/mellkas CT
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asi, kismedence MR (trombus gyanu esetén)
ontscintigraphia (attét gyanu esetén)

oponya CT (attét gyant esetén) |
inamikus vesescintigrafia 4
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3. Az R3. 2. mellékletének 17. pontja helyébe a kdvetkez6 rendelkezés Iép:

17: Alkalmazhaté protein kinaz és PD-1 inhibitor(ok):

axitinib:

kizarélag sunitinib kezelést kovetéen adhatd olyan esetekben, amikor a beteg a legkorabban a masodik
sunitinib kezelési ciklust kovetéen végzett képalkot6 eljarassal dokumentaltan reagalt a sunitinib kezelésre.

everolimus:
sunitinib és pazopanib kezelést kovetéen egyarant adhaté.

cabozantinib:

elérehaladott, attétes vesesejtes carcinomaban szenvedd, megfelel6 allapoti, megel6z6 vascularis
endothelialis névekedési faktor (VEGF) célzott terapiaban részesiilt feln6tt betegek kezelésére, ha a lokalis
terapias modalitas alkalmazasa nem jon széba.

nivolumab:
monoterapiaban, megel6z6 tirozin kinaz gatlo kezelésben részesiilt, elérehaladott, inoperabilis vagy attétes
ECOG 0-1 felnétt betegeknek a WHO kritériumok szerinti progresszioig

4. Az R3. 2. mellékletének 21. pontja helyébe a kdvetkezé rendelkezés 1ép:

21: Alkalmazhat6 protein kinaz és PD-1 inhibitor(ok):

axitinib:

kizarélag sunitinib kezelést kovetéen adhaté olyan esetekben, amikor a beteg a legkorabban a masodik
sunitinib kezelési ciklust kovetéen végzett képalkoto eljarassal dokumentaltan reagalt a sunitinib kezelésre.

everolimus:

sunitinib és pazopanib kezelést kévetéen egyarant adhaté

cabozantinib:

elérehaladott, attétes vesesejtes carcinomaban szenvedd, megfelel6 allapoti, megel6z6 vascularis
endothelialis ndvekedési faktor (VEGF) célzott terapiaban részesiilt felnott betegek kezelésére, ha a lokalis
terapias modalitas alkalmazasa nem jon széba.

nivolumab:

monoterapiaban, megel6z6 tirozin kinaz gatlé kezelésben részesiilt, elérehaladott, inoperabilis vagy attétes
ECOG 0-1 felnétt betegeknek a WHO kritériumok szerinti progresszioig

5. Az R3. 2. mellékletének 5.4. alpontja az alabbi sorokkal egésziil ki:

(ATC ATC MEGNEVEZESE)

LO1XE26 cabozantinib

LO1XC17 nivolumab
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8. melléklet a 36/2019. (XII. 30.) EMMI rendelethez

1. Az R3. 5. mellékletében a ,Finanszirozas rendje, finanszirozasi algoritmus” helyébe a kdvetkez6

rendelkezés I1ép:

Parkinson-kér korai szakasza

Parkinson
betegség-
csoport

Klinikai diagnézis
(asszimmetrikus
bradykinézis, rigor,

Finanszirozasi
algoritmus

remor, "red flag’-ek v parkinson

Vizsgalata) <

Komorbid betegségek betegségcsoport
felismerése

Biolégiai alkat
alapjan idés vagy
stlyos betegek ill.
egyéb terapia nem
alkalmazhaté

Biolégiai alkat
alapjan fiatal
betegek

Indokolt esetben (esszencialis Enyhe kezelést
tremortd| torténd diffferencial igénylék
diagnézis érdekében, bizonytalan
Klinikai diagnozis ill. a
terapiarezisztens parkinsonizmusok

esetén)

Koponya
JJ$H érték labor vizsgalata,
1-FP-CIT SPECT vizsgélat,

MAO-B vagy
anticolinerg vagy
amantadin vagy
kombinaciéjuk

R T

DA vagy Levodopa
hozzdadasa ill. csere
DA-ra, Levodopara

Dopamin Agonista

mansz\mzon

LEVODOPA ‘

DA dézlsniivelés
vagy DA cseréje

Motoros tinetek

v
‘ Levodopa hozzéadén) l

Levodopa dézisndvelés
és/vagy
DA

— ‘ Levodopa J

dézisnovelés

Levodopa
dézisndvelés vagy
kombinacié valtas

Parkinson-kér elérehaladott szakasza
Elérehaladott szakasz

(We:l:ng ?:F . OFF periédus =) Kiszamithatatlan
(motoros komplikaciok) diszténia ON-OFF

. Csere frakcionalt
dézisti Levodopara v.
CR Levodopara

. Levodopa +COMT

gatl
. Levodapa +MAO-B
gatlo
. Levodopa +DA
(esetleg DA véltas)

et
hozzaadasa

» MAO-B és COMT
gétlék csokkentése
vagy megsziintetése
» A Levodopa dézis
csokkentése és
sritése vagy
helyettesitése

. Weanng OFF-nal
hasznalt stratégia

. \sd ON diszkinézis

kezelése

» Ha peak-dose
diszkinézia nincs v.
enyhe, a Levodopa
dézis novelése és
stiritése

» Ha peak-dose
diszkinézia van, valtas|

» Lehetbségek*:
Meeeeaeana

dézisti Levodopara v.
CR Levodopara

» Levodopa + COMT gatlé

. ot freezing: Isd.
Wearing off

» "On" freezing:
dopaminerg terapia
cskkentése

» Amantadin ill. Dopamin Agonistaval
Anticolinerg (peak-dose) ritkabb de nagyobb
hozzéadasa Levodopa dézisokra

i ! !

‘ apomorfin PEN ("rescue drug" oralis terdpia elégtelensége esetén)

v

Sebészeti beavatkozas (DBS vagy Duodopa)** vagy apomorfin pumpa

¥ A betegparaméterek indokoltta tehetik az ettdl val eltérést.
** Magyar Tudomanyos Parkinson Tarsasag: "Ajanlas a Park kor el6: adiuma éséhez" alapjan. Ideggyogy Sz 2016; 69 (11-12):000-000

2. Az R3. 5. mellékletének 5. pontja a kdvetkez6 5.4. alponttal egészul ki:

»9.4. A motoros hullamzasok (,on-off” jelenség) kezelése olyan Parkinson-kérban szenvedd betegeknél, akik nem
kezelhetdk kielégité médon a szajon at adott anti-Parkinson készitménnyel - a finanszirozasi eljarasrendekrél
sz06l6 miniszteri rendeletben meghatarozott finanszirozasi eljarasrend alapjan

5.4.1. Apomorfin-hidroklorid-hemihidrat pen (,rescue drug”) alkalmazhaté optimalisan beallitott, de elégtelen oralis
terapia mellett:

- amegjoésolhaté motoros és nem - motoros OFF periédusok gyors megel6zésére,
- hirtelen vagy akut OFF peri6dus gyors megszintetésére,
- ha az oralis levodopa feszivodasa zavart vagy gyomor uriilési problémak (gasztroparesis) esetén,
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- akésve jelentkezé gydgyszerhatas (,delayed on”) vagy a kimaradé gyégyszerhatas (,no on”) kezelésére
a gyomor motilitassal, Urtléssel 6sszefliggésben,
- hajnali vagy kora reggeli akinesia és dystonia megoldasara.”
3. Az R3. 5. melléklete a kdvetkez6 5.5. alponttal egészil ki:

,,5.5. EU100 65. Tamogatott indikaciok:

Elérehaladott Parkinson-kér esetén a Parkinson betegségcsoport diagnosztikajanak és kezelésének a
finanszirozasi eljarasrendjében meghatarozottak szerint.

5.5.1. levodopa+ carbidopa intesztinalis gél
5.5.2. apomorfin-hidroklorid-hemihidrat pumpa alkalmazhaté:

- ha a beteg gyakran (t6bb, mint 6 alkalom/nap) igényel pen adagot,

- ha zavar6 dyskinesiak limitaljak a tovabbi terapia médositast,

- ha sulyos nem - motoros tlinetek jelentkeznek ,OFF”-ban,

- ha m{tét (mély agyi stimulacié (DBS)) vagy levodopa+carbidopa intesztinalis gél kezelés kontraindikalt
- doéntéen nem-motoros, elsésorban neuropsychiatriai tiinetek tulsulya esetén

A terapia hatastalannak tekinthetd, ha a betegség progredialt és a beteg allapota az eszk6z0s terapiak (Duodopa,
Apomorphin se. infuzié vagy Apormorphin pen) mellett a Hoehn&Yahr skala szerint 5. stadiumu. A beteg allapotat
évente orvosilag dokumentalni kell.”

4. Az R3. 5. mellékletének 9.3. alpontja a kbvetkez6 13. sorral egészil ki:

(9.3. Finanszirozott hatéanyagok Magyarorszagon)

(1 ATC Hatbanyag)

,13 | NO04BCO7 | apomorfin-hidroklorid-hemihidrat”
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9. melléklet a 36/2019. (XII. 30.) EMMI rendelethez

1. Az R3. 10. mellékletének 6.3.4. alpontja helyébe a kdvetkez6 rendelkezés Iép:

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

2. Az R3. 10. mellékletének 8. pont 8.2. alpontjaban szerepld tablazat helyébe a kdvetkez6 rendelkezés Iép:

,3.2. Relevans ATC kodok

A B C D

1 ATC-kod Hatéanyag Kategoria Megjegyzés
2 LO1BAO1 metotrexat DMARD Betegségmoddosito szerek
3 LO4ADO1 ciklosporin DMARD Betegségmodosito szerek
4 D05BB02 acitretin Retinoid Antipsoriatikus szisztémas szer
5 LO4ABO1 etanercept BRMD Bioldgiai terapia eszkozei
6 LO4AB02 infliximab BRMD Biologiai terapia eszkdzei
7 LO4AB04 adalimumab BRMD Bioldgiai terapia eszkozei
8 LO4ACO05 usztekinumab BRMD Bioldgiai terapia eszkozei
9 LO4AC10 szekukinumab BRMD Biologiai terapia eszkdzei
10 | LO4AC13 ixekizumab BRMD Bioldgiai terapia eszkozei
11 |LO4AC16 guszelkumab BRMD Bioldgiai terapia eszkozei
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10. melléklet a 36/2019. (XII. 30.) EMMI rendelethez

1. Az R3. 11. mellékletének 4. pont 4.4.2. alpontja helyébe a kdvetkezd rendelkezés lép:

»4.4.2. interleukin-6 receptor gatlok (tocilizumab, sarilumab)”

2. Az R3. 11. mellékletének 5. pont 5.2.2. alpontja helyébe a kdvetkezd rendelkezés lép:

»D.2.2. Sulyos, aktiv rheumatoid arthritis esetén az anti-TNF-a terapia (infliximab, etanercept, adalimumab,
golimumab, certolizumab pegol) vagy interleukin-6 receptor gatlék (tocilizumab, sarilumab), CTLA-4 analdg
(abatacept) terapia alkalmazhat6 azon betegek szamara, akiknél az alabbi kritériumok egyittesen teljesulnek:”

3. Az R3. 11. mellékletének 5. pont 5.2.4. alpontja helyébe a kdvetkez6 rendelkezés lép:

,5.2.4. Amennyiben 3 honapos indukciés kezelést kdvetéen a megfelel6 hatasossagi kritériumok nem
teljestlnek (DAS 28 nem javult legalabb 1,2 ponttal), masik anti-TNF-a terapiara térténé valtas (switch), IL6
receptor gatlok (tocilizumab, sarilumab), CTLA-4 analdég (abatacept) vagy B sejt gatldé (rituximab) kezelés

megengedett. Switch-et kdvetéen, hatastalansag esetén tovabbi TNF-a gatldé szerre nem érdemes valtani.”

4. Az R3. 11. mellékletének 5. pont 5.2.7. alpontja helyébe a kévetkezb rendelkezés lép:

,9.2.7. Az interleukin-6 receptor gatlék (tocilizumab, sarilumab ) és a CTLA-4 analdg (abatacept) terapiak

alkalmazasanak feltételei megegyeznek az anti-TNF-a terapia alkalmazasanak feltételeivel.”

5. Az R3. 11. mellékletének 7. pont 7.2.6.4. alpontja helyébe a kovetkez6 rendelkezés |ép:

»7.2.6.4. Interleukin-6 receptor gatlok: tocilizumab, sarilumab”

6. Az R3. 11. mellékletének 9. pont 9.2. alpontjaban szerepl6 tablazat helyébe a kdvetkezd rendelkezés lép:

,9.2. Tablazat: Relevans ATC kodok

A B C D
ATC kod Hatéanyag Kategoria Megjegyzés
1 AO07ECO1 sulfasalazin DMARD Betegségmaddositd szerek
2 LO1BAO1 metotrexat DMARD Betegségmoddosito szerek
3 LO4AA13 LEF DMARD Betegségmoddosito szerek
4 LO4ADO1 ciklosporin DMARD Betegségmaddositd szerek
5 | LO4AX01 azathioprin DMARD Betegségmodosité szerek
6 PO1BAO1 chloroquin DMARD Betegségmaddosito szerek
7 LO4ABO1 etanercept TNF alfa gatlo Bioldgiai terapia eszkozei
8 LO4AA24 abatacept CTLA-4 analdg Bioldgiai terapia eszkdzei
9 LO4AA29 tofacitinib JAK gatlo Betegségmoddosito szerek
10 | LO4AA37 baricitinib JAK gatlo Betegségmaddositd szerek
11 | LO4ABO02 infliximab TNF alfa gatlo Bioldgiai terapia eszkdzei
12 | LO4ABO0O4 adalimumab TNF alfa gatlo Bioldgiai terapia eszkozei
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13 | LO4ABO06 golimumab TNF alfa gatlo Bioldgiai terapia eszkozei

14 | LO4ABO05 certolizumab-pegol TNF alfa gatlé Bioldgiai terapia eszkozei

15 | LO4ACO7 tocilizumab IL-6 R gatlo Bioldgiai terapia eszkozei

16 | LO4AC14 sarilumab IL-6 R gatlo Bioldgiai terapia eszkozei

17 | LO1XC02 rituximab B sejt gatlo Bioldgiai terapia eszkozei

18 | MO1A NSAID NSAID Nem szteroid gyulladascsokkent®
19 | HO2AB04 metilprednizolon Szteroid Szteroid gyoégyszerek

20 | HO2ABO06 prednizolon Szteroid Szteroid gyogyszerek

21 | HO2AB08 triamcinolon Szteroid Szteroid gydgyszerek
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11. melléklet a 36/2019. (XIl. 30.) EMMI rendelethez
1. Az R3. 14. mellékletének 3. pontja helyébe a kdvetkez6 rendelkezés lép:

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

Arthritis psoriatica ARTHRITIS PSORIATICA
finanszirozasi eljarasrendje

periférias

axialis érintettségi
AP érintettségl AP

2 NSAID maximalis
vagy toleralhatd
dézisban

Polyarthritis
jelenléte?

enthesitis, oligoarthritis
esetén NSAID, lokalis vagy
intraarticularis szteroid

NSAID, szteroid,
korai DMARD

index<40, vagy PASI<15 és aktivitas

Megfelel6 valasz? BASDALI aktivitasi
csokkenés igazolhat6?

Megfelel§ terapias
vélasz a DAS 28
kritériumok alapjan?

Megfelel6 terdpias
vélasz a DAS 28
kritériumok alapjan?

nem

terapia

legalabb 2 standard DMARD
individualisan vagy
kombinaciéban

v

Megfelel6 terdpias valasz a DAS 28
kritériumok alapjan (DAS28<5,1), vagy
PASI<15 és aktivitas csékkenés igazolhaté?

DMARD
folytatasa, esetleg
step down terapia

terapia
folytatasa

folytatasa

Bioldgiai terapia (TNF alfa gatlé) terapia folytatasa

Megfelel6 véalasz? BASDAI minimum 50%-os relativ aktivitds csékkenése
a 14. hétre vagy DAS28 tébb, mint 0,6 pontos csokkenése 3 honap és 1,2
pontos csékkenése 6 honap utan vagy PASI 50%-o0s javuldsa vagy

PASI<15 a 12. hétre?

v

Biolbgiai terapia (TNF alfa gatld) valtas vagy
IL inhibitor terapia é

terapia

folytatasa*

*Folyamatos, egy éven tuli kezelés alatt allo betegek esetén a betegség sllyossagat legkésébb 12 havonta Ujra sziikséges
értékelni, tartds (legalabb 6 honapja tartd) stabil remisszié esetén a dozis csokkentése lehetséges, a kezelés felfliggeszthetd.
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2. Az R3. 14. mellékletének 4. pont 4.6. alpontja helyébe a kévetkezd rendelkezés lép:
,4.6. A bioldgiai terapias kezelés tovabbi folytatdsanak kritériumai:

4.6.1. Amennyiben 3 hénapos indukcios kezelést kovetéen a megfelelé hatasossagi kritériumok nem teljestilnek,
masik anti-TNF-a terapiara torténd valtas (switch) vagy IL inhibitor terapia megkezdése megengedett.

4.6.2. Az anti-TNF-a terapia dézisanak emelése a forgalomba hozatali engedélyben meghatarozott induld
dozishoz képest nem javasolt.

4.6.3. Csak szakavatott és a terapia-alkalmazasban jartas kijelolt intézmények szakorvosainak kompetenciaja az
anti-TNF-a és az IL inhibitor terapia indikalasa és alkalmazasa.”

3. Az R3. 14. mellékletének 6. pontja 6.2.5.4.alponttal egészul ki:
,6.2.5.4. IL inhibitor:szekukinumab, ixekizumab”

4. Az R3. 14. mellékletének 8. pont 8.2. alpontjaban szerepld tablazat helyébe a kdvetkez6 rendelkezés Iép:

,8.2. tablazat: Relevans ATC kédok

A B C D
1 ATC kéd Hatéanyag Kategoria Megjegyzés
2 | AO7ECO1 sulfasalazin DMARD Betegségmoddosito szerek
3 LO1BAO1 metotrexat DMARD Betegségmaddosito szerek
4 LO4AA13 LEF DMARD Betegségmoddosito szerek
5 | LO4ADO1 ciklosporin DMARD Betegségmaodositd szerek
6 LO4ABO1 etanercept TNF-alfa gatlé Bioldgiai terapia eszkozei
7 LO4AB04 adalimumab TNF-alfa gatlé Bioldgiai terapia eszkozei
8 | LO4ABO2 infliximab TNF-alfa gatlé Biologiai terapia eszkdzei
9 | LO4ABO6 golimumab TNF-alfa gatlé Bioldgiai terapia eszkdzei
10 | LO4AC10 szekukinumab IL-inhibitor Bioldgiai terapia eszkdzei
11| LO4AC13 ixekizumab IL-inhibitor Bioldgiai terapia eszkozei
12 | MO1A NSAID NSAID Nem szteroid gyulladascsokkenté
13 | HO2AB04 metilprednizolon Szteroid Szteroid gydégyszerek
14 | HO2AB06 prednizolon Szteroid Szteroid gyoégyszerek
15 | HO2ABO08 triamcinolon Szteroid Szteroid gyogyszerek




MAGYAR KOZLONY -« 2019. évi222.szdm

11019

5. Az R3. 14. mellékletének 9. pontja helyébe a kdvetkez6 rendelkezés 1ép:

,»9. Fogalmak, roviditések

AP

ATC
BNO
EULAR
DAS
BASDAI
PASI
DMARD
TNF

IL

CRP
MTX
CsA
LEF
SSz
NSAID

Arthritis psoriatica

Anatomical therapeutic chemical klasszifikacio
Betegségek nemzetkdzi osztélyozasa
European League Against Rheumatism
Disease activity score

Bath ankylosing spondylitis disease activity index
Psoriasis area and severity index

Disease modifying antirheumatic drug

Tumor nekrézis faktor

Interleukin

C-reaktiv protein

Methotrexat

Ciklosporin A

Leflunomid

Szulfaszalazin

Non-steroid anti-inflammatory drug”
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12. melléklet a 36/2019. (XII. 30.) EMMI rendelethez

1. Az R3. 17. mellékletének 5. pontja az 5.2.9-5.2.10. alpontokkal egészul ki:

,9.2.9. glecaprevir+pibrentaszvir kombinacios kezelés

A glecaprevir (GLE) a pibrentaszvirral (PIB) fix dézisi kombinaciéban térzskdnyvezett készitmény.

korabban nem
kezelt (naiv)

korabban kezelt
(experienced)

kompenzalt kompenzalt
cirrhosis nélkiil GT1-6 cirrhosis fennall cirrhosis fennall Sl LG CpC e B GlS
GT1,2,4-6 GT3 6T1,2,4-6 OEEHA

QH

E glecaprevir/pibrentaszvir ] {glecaprevir/pibrentaszvir] gIecaprevir'/pibrgntaszwr EgIecaprewr/plbrentassz glecaprevir/pibrentaszvir

8 héten at 12 héten at 8 héten at 12 héten at 16 héten at

[ A kezelés befejezése utdn 24 héttel HCV PCR kontroll ]

5.2.9.1. A kezelés hossza korabban nem kezelt betegek esetén valamennyi genotipus esetében (G1-G6)
8 hét, amennyiben cirrhosis nem all fenn. A naiv, kompenzalt cirrhosisban szenvedd betegek esetében a kezelés
idétartama G1,2,4-6 genotipus esetén 8 hét, G3 esetében 12 hét).

5.2.9.2. Korabban kezelésben részesult betegeknél, G1,2,4-6 genotipusban, amennyiben cirrhosis nem all
fenn, a kezelés id6tartama 8 hét. Amennyiben kompenzalt cirrhosis fennall, 12 hetes kezelés sziikséges.

5.2.9.3. G3 genotipus esetén a kezelés idétartama 16 hét.

5.2.9.4. klinikai tapasztalatok hianyaban nem ajanlott olyan betegek ismételt kezelésére, akiket korabban
sikertelenil kezeltek NS5A-inhibitorral.

A GLE/PIB kombinacidval végzett kezelés soran nincsen STOP-szabaly, ezért kezelés kdzben a HCV-RNS-
szint monitorozasa nem sziikséges.

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

5.2.10. sofosbuvir+velpatasvir+voxilaprevir kombinaciés kezelés

A voxilaprevir (VOX) a sofosbuvirral (SOF) és a velpatasvirrel (VEL) fix dézisu kombinacioban térzskdnyvezett

készitmény.
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5.2.10.1. A kezelés hossza korabban DAA-val nem kezelt betegek esetén valamennyi genotipus esetében
(G1-G6) 8 hét, amennyiben cirrhosis nem all fenn. A DAA-naiv, kompenzalt cirrhosisban szenved® betegek
esetében a kezelés id6tartama 12 hét.

5.2.10.2. A kezelés hossza korabban DAA kezelésben részesllt betegek esetében 12 hét.

5.2.10.3. Az ABT2D/3D+RBV vagy SOF/LDV+RBV-kombinaciéval sikerteleniil kezelt betegek esetében is
hatékony kombinacid, a kezelés hossza 12 hét.”
2. Az R3. 17. mellékletének 6. pontja helyébe a kdvetkez6 rendelkezés 1ép:

,0. Specidlis esetek

6.1. HCV korai kezelése

Megel6z6 icterus vagy ismert datumu expozicié utéan 8-12 hét mulva is perzisztald6 HCV-RNS-pozitivitas
esetén korai antiviralis kezelés indokolt. A kezelés formaja megegyezik a krénikus infekcio kezelésével

6.2. HCV-fertéz6tt varanddsok és kismamak

HCV-fert6zott varanddsok és kismamak kezelése a terhesség és szoptatas utanra halasztandé. HCV-fert6zott
anyaknal az elektiv csaszarmetszés nem véd a HCV-fertézés atvitele ellen, ezért preventiv csdszarmetszés nem
indokolt.

Szoptatassal torténé transzmisszidra nincs evidencia, ezért a HCV-fert6zott kismama szoptathat. Ugyanakkor
a szoptatas felfiiggesztése megfontolandd, ha a mellbimbd bereped, illetve vérzik.

HCV-fert6zott anya gyermekénél a szlirés 18 honapos korban javasolt.

6.3. Gyermekek

Haroméves kor felett indokolt esetben gyermekgydgyasz és hepatologus egyiittes javaslata alapjan 48 hetes
PR kettés kezelés javasolhatd. Dozirozas az alkalmazasi el6iras szerint. Az interferonmentes terapiak kozil a
SOF+LDV kombinacié 12 éves kortél adhato.

6.4. Interferonmentes kezeléssel sikertelenul kezelt betegek

Az NS5A komponenst tartalmazé terapiaval sikerteleniil kezelt betegek esetében kimutathatéan megnd az
NS5A ellen rezisztens virusvariaciok jelenléte, ezért ismételt kezeléskor elsésorban 24 hetes SOV+VEL+RBV
vagy 12 hetes SOF+VEL+VOX kezelés ajanlott.

6.5. Extrahepaticus manifesztaciok

Az extrahepaticus manifesztaciok kozul 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 hematolégus és hepatolégus egyittes véleménye alapjan dontheté el, hogy melyik betegség

kezelése torténjen elsdként.
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6.6. Pozitiv addiktolégiai anamnézis(i és pszichiatriai betegek

A kabitészer-hasznalok korében vilagszerte novekszik a HCV-fert6zottek szama. Kabitészert jelenleg vagy a
kézelmultban hasznalé személy esetén az addiktolégus véleményét figyelembe véve mérlegelhetd kezelés.

Ha kabitdszer hasznalatara pozitiv az anamnézis, akkor a kombindlt antiviralis kezelés 3 honapos - legalabb
két negativ drogteszttel igazolt - absztinencia utan kezdheté meg.

A DAA készitmények megvalasztasakor a gydgyszer-interakciok figyelembevétele sziikséges.

IFN-kezelés megkezdése el6tt a manifeszt pszichiatriai zavar (kilonds tekintettel a depressziora és a
szorongasos korképekre) kizarasa szikséges, pszichiatriai javaslattal, szoros pszichiatriai ellenérzés mellett
kezdhetd meg a kezelés.

6.7. HCV-HBYV tarsfert6zés

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

A HBV-tarsfert6zott CHC-s betegeket a HCV-monoinfekcio szabalyai szerint kell kezelni.

6.8. HIV-HCV tarsfert6zés

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

IFN-mentes kezelés a HIV-tarsfert6zés nélkili HCV-nek megfeleléen végezhetd.

6.9. Haemoglobinopathiak

A kezelés indikacidja megegyezik a haemoglobinopathidban nem szenvedd HCV-fert6zottekével. A jelentds
anaemizalddasi hajlam miatt IFN- és RBV-mentes kezelés elényben részesitendé.

6.10. Kronikus veseelégtelenség

Krénikus vesebetegeknél a kezelési méd megvalasztasa a szérumkreatinin-szinttél és a kreatininclearancetél
vagy a becsult glomerularis filtracios ratatél (eGFR) fugg.

Enyhe és kdzépsulyos veseelégtelenségben valamennyi, interferonmentes kezelés biztonsaggal adhato.

Végstadiumu vesebetegek esetében (CKD4, CKD5, beleértve a dializaltakat) az ABT2D/ABT3D+RBV, a
GZR/EBR+RBV, vagy GLE/PIB-kombinacié adhaté.

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

6.11. Szervtranszplantacié (kivéve majatiltetés)

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

Az esetleges gyogyszerinterakciok korultekintd értékelésével egyedi mérlegelés sziikséges. SOF, LDV vagy
DCV esetén sem a tacrolimus, sem a cyclosporin A adagjanak modositasa nem sziikséges. SIM és cyclosporin A

egyltt adasa nem javasolhato.



MAGYAR KOZLONY -« 2019. évi222.szdm

11023

Szervtranszplantaltak HCV kezelése olyan intézményben végzendd, ahol az immunszuppressziv szerek
(cyclosporin, tacrolimus) koncentraciojat egyidejileg monitorozni lehet.

6.12. Majtranszplantaltak (Majtranszplantacié utani HCV rekurrencia kezelése)

Majtranszplantalt betegeknél kialakuld Uj HCV-fert6zés (vagy rekurrencia) a rejekcio lehetéségének kizarasat
koévetéen koran kezelendd, mindenképpen indokolt és prioritast élvez.

A DAA készitmények potencialis interakcidi fokozott figyelmet igényelnek.

Majtranszplantaltak HCV kezelése olyan intézményben végzendd, ahol az immunszuppressziv szerek

(cyclosporin, tacrolimus) koncentraciéjat egyidejlileg monitorozni lehet.”

3. Az R3. 17. mellékletének 9. pont 9.4. alpontjaban szerepld tablazat helyébe a kovetkez6 rendelkezés Iép:

,9.4. ATC kédok

ATC ATC megnevezés

LO3AB04 |interferon alfa-2a

LO3ABO1 interferon alfa természetes

LO3AB05 [interferon alfa-2b

LO3AB11  |peg-Interferon alfa-2a

LO3AB10 |peg-Interferon alfa-2b

JO5AB04  [ribavirin

JO5AE11  [telaprevir

JO5AE12  |boceprevir

JO5AE14  [simeprevir

JO5AX14  |daclatasvir

JO5AX15  Isofosbuvir

JO5AX16  |dasabuvir

JO5AX67  |ombitasvir, paritaprevir, ritonavir

JO5AX65 [ledipasvir, sofosbuvir

JO5AX68  |elbasvir, grazoprevir

JO5AX69  [sofosbuvir, velpatasvir

JO5AP57  [glecaprevir, pibrentasvir

JO5AP56  [sofosbuvir, velpatasvir, voxilaprevir
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4. Az R3. 17. mellékletének 10. pontja helyébe a kdvetkezd rendelkezés lép:

,10. Roviditések

10.1. ALT Alanin aminotranszferaz

10.2. ATC Anatomical Therapeutic Chemical klasszifikacié
10.3. BNO Betegségek nemzetkdzi osztalyozasa

10.4. CHC Krénikus hepatitis C

10.5. DAA Direkt haté antiviralis szerek

10.6. GPT Glutamat-piruvat transzaminaz

10.7.HBCS Homogén betegségcsoport

10.8. HCC HepatoCellularis Carcinoma

10.9. HCV Hepatitis C virus

10.10. OENO Orvosi eljarasok nemzetkdzi osztalyozasa
10.11. PCR Polymerase Chain Reaction

10.12. PeglFN Pegilalt interferon

10.13. PI Proteaz inhibitor

10.14. PR Pegilalt interferon ribavirin

10.15. PRP PeglFN+RBV+PI kezelés

10.16. RVR Rapid virusvalasz

10.17. RBYV Ribavirin

10.18. SVR Sustained virologic response (tartds virolégiai valasz)
10.19. ABT2D ombitasvir/paritaprevir/ritonavir

10.20. ABT2D ombitasvir/paritaprevir/ritonavir + dasabuvir
10.21. LDV ledipasvir

10.22. SOF sofosbuvir

10.23. SIM simeprevir

10.24. DAC daclatasvir

10.25. EBR elbasvir

10.26. GZR grazoprevir

10.27. VEL velpatasvir

10.28. GLE glecaprevir

10.29. PIB pibrentaszvir

10.30. VOX voxilaprevir”
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13. melléklet a 36/2019. (XIl. 30.) EMMI rendelethez

1. Az R3. 19. mellékletének 4. pont 4.3. alpontjaban a ,myeloma multiplex masodik és tébbedik relapszusa” abra
helyébe a kovetkez6 rendelkezés Iép:

feldlések:

*melfalan:
Jelenleg hazankban tarsadalombiztositasi
tamogatasban nem részesiil

‘ Van-e az ismétlésnek ‘

Myeloma multiplex masodik vagy

tobbedik relapszusa

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

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

l

kontraindikaciéja?

El6z6 hatasos kezelés
ismétiése

[Igen, mindkettét} [Igen, thalidomidot} [Igen, bortezomibot}

Nem P
hyperdiploid RhpeEipield
bortezomib,

thalidomid
thalidomid

bortezomib,

dexametazon,
ciszplatin,
doxorubicin,
ciklofoszfamid,
etopozid,
melfalan*,

dexametazon,
doxorubicin,
pegilalt
doxorubicin,
ciklofoszfamid,

melfalan*,
prednizolon

dexametazon,
ciklofoszfamid,
melfaldn*,
prednizolon,
bortezomib
lenalidomid

bortezomib,
dexametazon,
doxorubicin,
pegilalt
doxorubicin,
ciklofoszfamid,

thalidomid
dexametazon,
ciklofoszfamid,

melfalan*,

prednizolon

melfalan*,
prednizolon
thalidomid

prednizolon

thalidomid
lenalidomid

lenalidomid

v

Progresszi6 esetén:

e daratumumab+lenalidomid+dexametazon vagy
o daratumumab+bortezomid+dexametazon vagy
e karfilzomib+dexametazontlenalidomid vagy
e ixazomib+lenalidomid+dexametazon

Tobbedvonal

bortezomib,
thalidomid
dexametazon,
ciszplatin,
doxorubicin,

ciklofoszfamid,
etopozid,
melfalan*,
prednizolon
bendamustin
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2. Az R3. 19. mellékletének 4. pont 4.3.5. alpontja helyébe a kdvetkezd rendelkezés lép:

,4.3.5. Az ixazomib+ lenalidomid+ dexametazon kombinacié harmad vagy negyedvonalban masodik vagy
harmadik relapszust kovetéen alkalmazhatd ,fenntartd” jelleggel, ha a beteg nem refrakter lenalidomidra,
felszivodasi zavarban nem szenved és megtartott csontvel6i rezervvel rendelkezik (legalabb 75 ezer/pl
vérlemezke és 1000/ul neutrofil sejtszam). A mellékhatas profil alapjan a legnagyobb terapias elény sziv- és

tidébetegek esetén varhatd. A terapia hossza legfeljebb 24 ciklus azzal, hogy a terapia hatadsossaganak
értékelésére négy héttel késébb keril sor. A terapia hatasossagat havonta értékelni sziikséges.”

3. Az R3. 19. mellékletének 4. pontja a kbvetkez6 4.3.6. alponttal egészdl ki:

,4.3.6. A jelen anyag az allogén 6ssejt-transzplantacio részletes finanszirozasi eljarasrendjére nem terjed ki.”
4. Az R3. 19. mellékletének 7. pont 7.3. alpontjaban szerepld tablazat a kovetkezd 16. sorral egészil ki:

(A B

1 ATC ATC megnevezés)

16 LO1XX50 ixazomib
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14. melléklet a 36/2019. (XIl. 30.) EMMI rendelethez
1. Az R3. 29. mellékletének 3. pont 3.5. alpontja helyébe a kdvetkez6 rendelkezés I1ép:

»3.5. * A metasztatikus prosztata daganat ellatasa - metasztatikus prosztata daganat

A prosztata daganat
ellatasanak finanszirozasi
algoritmusa

Prosztata daganat

Metasztatikus prosztata
LETELELS

Szervre lokalizalt Lokalisan kiterjedt Metasztatikus
prosztata daganat prosztata daganat prosztata daganat

Barmely T, N1
barmely T vagy barmely
N, de M1

v v

[ kasztracio rezisztens }7 [ hormon-szenzitiv J

LHRH-analég Kasztracié ADT (YD ST T -REEE <> Obszervacié
prednisolon/prednison*

ateron-acetat + prednisolon/pre
e enzalutamid+ LHRH-analdég

¢

Kemoterapia: [ Tesztoszteron szint meghatarozas J
e docetaxel + prednisolon
e cabazitaxel + prednisolon v

e mitoxontron + szteroid vagy esztramusztin foszfat (tulélési

emelked6 PSA:
elényt nem ad)

e csontscan
EE

e CT/MRI
Csontmetasztazis esetén: o PSADT
biszfoszfonat, denosumab, palliativ besugarzas a csontattétre,
kezelés radioizotoppal jelzett csontaffin foszfonat +
radiofarmakonnal
Masodl: hormon acio

Radium-223-diklorid e antiandrogén hozaaadas

e antiandrogén csere

e antiandrogén dézisemelés
e antiandrogén megvondas
e ketakonazol

progresszio e szteroidok

e DES

-
Csontmetasztazis esetén:
biszfoszfonat, denosumab, palliativ
_ besugarzas a csontattétre, kezelés
Kemoterapia: radioizotéppal jelzett csontaffin foszfonat
o docetaxel + prednisolon

radiofarmakonnal
e cabazitaxel + prednisolon
e mitoxantron + prednisolon
e estramustine (tulélési elényt nem ad)
+

Csontmetasztazis esetén:
biszfoszfonat, denosumab, palliativ besugarzas a csontattétre,
kezelés radioizotdppal jelzett csontaffin foszfonat progresszié
radiofarmakonnal

ag akkor, ha prekemoterapias indikaciéban
apott abirateron-acetat vagy enzalutamid kezelést:
nzalutamid + LHRH-analég

-acetat + prednisolon/predniso

progresszio

*Kizarélag magas kockazatu, Ujonnan diagnosztizalt betegség esetén, ha az alabbi paraméterek kozdl
legalébb 2 jelen van:
3.5.1.Gleason pontszam =8
3.5.2.Csontmetasztazis 2 3
3.5.3.mérhetd visceralis metasztazis(a nyirokcsomo betegséget kivéve)’
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2. Az R3. 29. mellékletének 3. pont 3.6.4. alpontja helyébe a kdvetkezd rendelkezés lép:
,3.6.4. * Enzalutamid alkalmazasanak feltételei:

3.6.4.1. Prekemoterapias indikaciéban

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

3.6.4.2. Posztkemoterapias indikacidoban

Metasztatizalod, kasztracio-rezisztens prosztatarakban szenvedd feln6tt férfiak kezelésére, akiknek a
betegsége docetaxel-kezelés mellett vagy azt kdvetéen progredialt és a kemoterapiat megel6z6en még nem
részeslltek abirateron-acetat vagy enzalutamid kezelésben amennyiben a primer elvaltozds vagy a metasztazis
lokédlisan nem kezelhetd.

3.6.4.3. nem sebészi kasztracié esetén az LHRH-analog adasat folytatni kell”
3. Az R3. 29. mellékletének 3. pont 3.6.6. alpontja helyébe a kdvetkez6 rendelkezés l1ép:

,3.6.6.~ Abirateron-acetat alkalmazasanak feltételei:

3.6.6.1. Hormon-szenzitiv metasztatikus prosztatarak esetén:

Ujonnan diagnosztizalt, ECOG 0-1, magas kockazatu, metasztatikus, hormon-szenzitiv prosztatarakban
szenvedd felnétt férfiak kezelésére, androgén deprivacios kezeléssel kombinalva, akiknél a lokalis ellatas nem jon
szOba és kemoterapia adasa nem szikséges. Magas kockazatu a betegség, ha az alabbi paraméterek kézul
legalabb 2 jelen van:
3.6.6.1.1.Gleason pontszam =8
3.6.6.1.2.Csontmetasztazis = 3 lézi6
3.6.6.1.3.mérhetd visceralis metasztazis
Magas kockazatrol akkor beszéliink, ha legalabb 2 kritérium teljesil a kdvetkez6k kozul: T3-4; Gleason score=
8-10; PSA >40 ng/ml

A terapia progresszidig vagy toleralhatatlan toxicitasig folytathato.

Amennyiben a beteg hormon-szenzitiv vonalban mar egyszer részesilt abirateron acetat kezelésben a
késdbbiekben mar nem alkalmazhaté.

A terapia hatdsossagat értékelni szikséges az 5. kezelési ciklustdl 4 havonta torténd képalkoto vizsgalattal és
havonta PSA-meghatarozassal.

3.6.6.2. Kasztracio rezisztens metasztatikus prosztatarak esetén:

3.6.6.2.1. Prekemoterapias indikacidban:

Metasztatizald, kasztracio-rezisztens prosztatarakban szenvedé felnétt férfiak kezelésére, akik sikertelen
androgén deprivacios kezelést kovetéen tinetmentesek vagy enyhe tlineteket mutattak, és akiknél a klinikai
allapot alapjan a kemoterapias kezelés még nem indokolt, amennyiben a primer elvéltozas vagy a metasztazis
lokalisan nem kezelheté. Prekemoterapias alkalmazas esetén posztkemoterapias indikaciéban az abirateron-
acetat és enzalutamid mar nem alkalmazhaté. A terapia hatdsossagat 3 honapos kezelést kovetéen értékelni
szlkséges.

3.6.6.2.2. Posztkemoterapias indikacioban:

Metasztatizald, kasztracio-rezisztens prosztatarakban szenveddé felnétt férfiak kezelésére, akiknek a
betegsége docetaxel-kezelés mellett vagy azt kdvetéen progredialt és a kemoterapiat megelézéen még nem
részesultek abirateron-acetat kezelésben, amennyiben a primer elvaltozas vagy a metasztazis lokalisan nem
kezelhetd.

3.6.6.3. nem sebészi kasztracié esetén az LHRH-analog adasat folytatni kell.”
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4. Az R3. 29. mellékletének 6. pont 6.5. alpontja helyébe a kdvetkez6 rendelkezés Iép:

,6.5. Relevans ATC kodok

10

11

12

13

14

15

16—

17—

18~

19-

A

ATC kéd

GO3HAO1

G04CBO01

HO02AB06

LO1CD02

LO1DBO7

LO1XX11

LO2AEO1

LO2AEO2

LO2AEO3

LO2AEO4

L02BB02

L02BB03

L02BX02

LO1CD04

HO02ABO07

V10XX03

L02BB04

L02BX03

B
Hatéanyag
cyproteron
finasterid
prednizolon
docetaxel

mitoxantron

estramustin

buserelin

leuprorelin

goserelin

triptorelin

nilutamid

bicalutamid

degarelix

kabazitaxel

prednizon

radium-223-diklorid

enzalutamid

abirateron-acetat
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5. Az R3. 29. mellékletének 7. pontja helyébe a kdvetkezé rendelkezés 1ép:

,,7.L Fogalmak, roviditések

ADT

ALT

AST

BSC

CrCL

ECOG

LHRH

NYHA

AV-blokk

PSA

PSA DT

PSA velocitas

aktiv surveillance

watchful waiting

TUR:

ULN

radikalis
prosztatektomia:

Gleason score:

androgéndeprivacios terapia

alanin-aminotranszferaz

aszpartat-aminotranszferaz

legjobb tiineti kezelés

kreatinin clearance

Eastern Cooperative Oncology Group

luteinizalé hormon releasing hormon

New York Heart Association

atrio-ventrikularis blokk

prosztata specifikus antigén

PSA doubling time

A serum PSA egy év alatti abszolut ndvekedése (ng/ml/év)

Fokozott felligyelet. A surveillance program alatt a betegek
rendszeres id6kdzonként elére meghatarozott
vizsgalatokon és mintavételeken vesznek részt a betegség
esetleges progresszidjanak szigord monitorozasa
érdekében.

kezelés halasztasa

transzuretralis prosztata rezekcio: a prosztata szdvet
hagycsovon keresztiili eltavolitasa

upper limit of normal, a normal tartomany felsé hatara

a szervre lokalizalt prosztatarak nyilt vagy laparoszképos
eltavolitasa

a prosztatarak differencialtsagi fokanak megallapitdsahoz
hasznalt pontszam. A pontszam 4 (2) és 10 kdzott lehet,
a4 (2) alegkevésbé, a 10 a leginkabb agressziv daganat.

Gx: a Gleason score nem allapithaté meg;
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Gleason 4-6: jol differencialt daganat (minimalis anaplazia);

Gleason 7: kézepesen vagy mérsékelten differencialt
daganat (mérsékelt anaplazia);

Gleason 8-10: rosszul differencialt daganat vagy
differencialatlan (jellegzetes anaplazia).
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15. melléklet a 36/2019. (XII. 30.) EMMI rendelethez

1. Az R3. 31. mellékletének 3. pont 3.4. alpontja helyébe a kdvetkez6 rendelkezés I1ép:

»3.4. A sclerosis multiplex progresszidjanak/aktivitdsanak csokkentését célzoé gyogyszeres kezelés algoritmusa

A sclerosis multiplex
finanszirozasi eljarasrendje

Sclerosis multiplex

A S Y —

‘ Egyéb tipusok ‘

‘ Relapszalé-remittalé ‘ ‘ Progressziv-relapszalé
| Kezdettsl fogva gyors és ) igen
sulyos a lefolyas?
L (O] )
lnem

Az alkalmazasi el6iras szerinti meghatarozott 4 Az utébbi 2 évben volt 2

idészakban hata amu relapszus . e
volt. és E‘E)‘susu<-5 5 P relapszus, és progresszio, és a
? : jarastavolsag min. 10 m

@ : @)

' '

- interferon B-1a im. ) - IR ERen ( tar R-1b ‘ NAB- sziirés
- interferon R-1a sc. g i . interteron B-1b sc. (5)*
- teriflunomid p. os ¢ )

gicreoniidblocs - dimetil-fumarat p. os
- peginterferon B-1a sc. P-

‘ 44— ‘ Terapia
) \ SN A— ) v megszakitasa

‘ Szekunder progressziv

A terapia - natalizumab iv. ( A terapia | igen
megszakitasanak igen - fingolimod p. os megszakitasanak
feltételei teljesiilnek? - alemtuzumab iv. feltételei teljesiilnek? nem
3) - kladribin p. os. 3)

folytatasa

Vizsgalatok az alkalmazasi el6iras alapjan: (6)

Terépia
5) * folytata
5) o ytatasa - natalizumab: monitorozas PML iranyaban

- fingolimod: szivmiikodés monitorozasa a kezelés kezdetén

- alemtuzumab: monitorozas ITP iranyaban, vérkép, vese- és pajzsmirigyfunkcio

- kladribin: limfocitaszam, infekciok kizarasa (HIV, aktiv TBC, aktiv hepatitis)

Az alkalmazasi el6iras szerinti tovabbi vizsgalatok és beavatkozasok is elvégzendéek.

* A NAB-sziirés nem kotelez6. Amennyiben a feltételei fennallnak, a szlirés - a kezel6orvos dontése alapjan - elvégezhetd.

2. Az R3. 31. mellékletének 3. pont 3.5-3.6 alpontjai helyébe a kdvetkezé rendelkezés lép:
»3.5. A finanszirozasi algoritmus részletezése

3.5.1. (1) Relapszal6-remittalé SM-ben kezdettdl fogva gyors és sulyos a betegség lefolydsa, ha az alabbi
feltételek teljesulnek:

3.5.1.1. 2 vagy tobb funkciovesztést okozo relapszus fordult el6 egy év alatt.

3.5.1.2. Friss MR-felvételen 1-nél tobb Gd-dusulassal jaro [ézié vagy megndvekedett T2-goctérfogat észlelhetd.
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3.5.2. (2) Relapszalé-remittald6 SM-ben interferon/peginterferon-B, glatiramer-acetat, teriflunomid vagy dimetil-
fumarat alkalmazasanak feltételei:

3.5.2.1. A gyodgyszer alkalmazasi el6irasaban részletezett feltételek szerint az utdbbi meghatarozott
id6szakban el6fordult legaldbb a meghatarozott szamu jelentds klinikai relapszus.

3.5.2.2. A beteg allapota a Kiterjesztett Rokkantsagi Allapot Skala szerint legfeliebb 5,5 (EDSS < 5,5,
a jarastavolsag segitség nélkul legalabb 100 m).

3.5.3. (3) Relapszalo-remittaldé SM-ben az interferon/peginterferon-R- vagy glatiramer-acetat-kezelés
megszakitasanak feltételeit a 3.8. abra tartalmazza.

3.5.4. (4) Szekunder progressziv SM-ben interferon-B-1b alkalmazasanak feltételei:
3.5.4.1. Az utdbbi 2 évben legalabb 2, mozgaskorlatozottsagot okozé relapszus volt.
3.5.4.2. A jarastavolsag legalabb 10 m.

3.5.4.3. A neuroldgiai tiinetek progresszioja észlelhetd.

3.5.5. (5) Interferon/peginterferon-R-kezelés soran a neutralizalé ellenanyagok (NAB) sziirését - a kezel6orvos
dontése alapjan - el lehet végezni, amennyiben a szlrés feltételei adottak. A szlirés lehetséges algoritmusat a
3.6. abra tartalmazza tajékoztato céllal.

3.5.6. (6) Az adott készitmény alkalmazasi el6irasaban foglaltak alapjan a kezeléshez kapcsoléddan az eldirt
vizsgalatokat el kell végezni:

3.5.6.1. Natalizumab: monitorozas progressziv multifokalis leuko-enkefalopatia iranyaban. Uj neurolégiai
tinetek fellépésekor a PML lehet6ségét ki kell zarni. A PML iranti monitorozast a 3.7. abra szerinti kulon
algoritmus irja le. Az alkalmazasi el6iras szerinti tovabbi vizsgalatokat és beavatkozasokat is el kell végezni.

3.5.6.2. Fingolimod: a kezelés kezdetén az EKG, a vérnyomas és a pulzus monitorozasa. Az alkalmazasi
el6iras szerinti tovabbi vizsgalatokat és beavatkozasokat is el kell végezni.

3.5.6.3. Alemtuzumab: monitorozas immunmedialt thrombocytopenias purpura iranyaban, vérkép, vese- és
pajzsmirigyfunkcié vizsgalata. Az alkalmazasi el6iras szerinti tovabbi vizsgalatokat és beavatkozasokat is el kell
végezni.

3.5.6.4. Kladribin: limfocitaszam meghatarozasa, HIV-fertézés, aktiv TBC és aktiv hepatitis kizarasa.
Az alkalmazasi el6iras szerinti tovabbi vizsgalatokat és beavatkozasokat is el kell végezni.
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3.6. A neutralizal6 antitestek szlirésének tajékoztaté célu algoritmusa sclerosis multiplexben az
interferon/peginterferon-kezeléshez kapcsolédoan.

Interferon/peginterferon-

negativ negativ abbi -szliré
kezelés NAB-sziirés g : NAB-sziirés 8 UL LS e
A nem sziikséges
meginditasa L ) ¢
pozitiv pozitiv
( ) . ) . A betegség
negativ negativ
m NAB-sziirés 9 NAB-sziirés 9 aktivitasanak
) ) fokozédasa
pozitiv pozitiv
negati negati -sz(iré
6 honap NAB-sziirés gativ NAB-sziirés gativ DL szuresek
folytatasa

Interferon/peginterferon-R
kezelés
megszakitasanak mérlegelése

A 3.6. abra a NAB-szlirés lehetséges algoritmusat mutatja.”
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3. Az R3. 31. mellékletének 3. pont 3.8-3.9. alpontjai helyébe a kdvetkezd rendelkezés lép:

»3.8. Az interferon/peginterferon-3- és a glatiramer-acetat-kezelés megszakitasa

A sclerosis multiplex progresszidjanak/aktivitasanak csokkentését célzo
gyogyszeres kezelés

‘ Interferon/peginterferon-R % % Glatiramer-acetat

Az alabbiak koziil legalabb egy feltétel teljesiil?

- nem toleralhaté mellékhatasok

- 12 hénap alatt legalabb 2 relapszus, ami jelentés maradvanytiinetekkel gyogyult

—— -szekunder progressziv forma kialakulasa, és a folyamatos progresszié 6 hénapja fennall
(kivéve: interferon B-1b sc., ha még relapszusok észlelhet6k)

- jarasképtelenség (EDSS >= 7,0) kialakulasa, ami 6 honapon tul is fennall

- az utobbi egy évben legalabb 1 relapszus és friss MR-felvételen legalabb 9 T2-hiperintenziv
lézié vagy legalabb 1 Gd-halmozassal jaré lézio

Az alabbiak koziil legalabb egy feltétel teljesiil?

- nem toleralhaté mellékhatasok

- 12 hénap alatt legalabb 2 relapszus, ami jelentés maradvanytiinetekkel gyogyult
- szekunder progressziv forma kialakulasa

- jarasképtelenség (EDSS >= 7,0) kialakulasa, ami 6 hénapon tul is fennall

- gyorsan progredialé funkcioromlas

1ézi6 vagy legalabb 1 Gd-halmozassal jaro lézio

- az utobbi egy évben legalabb 1 relapszus és friss MR-felvételen legalabb 9 T2-hiperintenziv

igen igen

A terapia megszakitasa

nem nem

A terapia folytatasa
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3.9. Az immunmodulalé kezelés megszakitasanak és modositasanak tovabbi, altalanos - a kezel6orvos
mérlegelési kdrébe tartoz6 - szempontjai:

3.9.1. Ha idéaranyosan legalabb annyi shub jelentkezik a kezelés els6 2 éves periédusa alatt, mint az
immunmodulalé kezelés elinditasa el6tt, vagy egy év alatt egy sulyos relapszus Iép fel, a felépiilés részleges,
vagy MR-felvételen Gd-halmozé vagy szaporodd T2-gécok észlelhetdk (ilyen esetekben indokolt mas kémiai
szerkezet(i immunmodulalé szerre valtas egyedi mérlegelés alapjan).

3.9.2. Ha interferon/peginterferon-kezelés esetén elégtelen terapias valasz emelkedett neutralizalo-antitest-
titerrel parosul a szérumban (indokolt mas kémiai szerkezetli immunmodulalé szerre valtas).

3.9.3. Ha az immunmodulalo kezelés alatt a beadas modjaval Osszefliiggd mellékhatas mutatkozik - és
egyébként a kezelés hatasos -, indokolt lehet masik immunmodulalé szerre valtani.

3.94. Ha egyéb, nem toleralhaté mellékhatds miatt szikséges megszakitani az adott béta-
interferon/peginterferon-terapiat, masik béta-interferon/peginterferon-készitmény adasa nem indokolt. Ilyen
esetekben glatiramer-acetat, teriflunomid vagy dimetil-fumarat adasa mérlegelhetd. Glatiramer-acetat,
teriflunomid vagy dimetil-fumarat kezelés soran fellépé mellékhatas esetén interferonra/peginterferonra valo
atallas johet szoba.

3.9.5. Tervezett vagy létrej6tt terhesség, tovabba laktacié esetén a béta-interferon/peginterferon- vagy

glatiramer-acetat-kezelés megszakitasat az alkalmazasi el6irasban foglaltak figyelembe vételével szikséges
mérlegelni.”

4. Az R3. 31. mellékletének 6. pont 6.4. alpontja helyébe a kdvetkez6 rendelkezés I1ép:

,6.4. Relevans ATC kodok

A B
1 ATC ATC megnevezés
2 HO02AB04 metilprednizolon
3 LO3ABO7 interferon béta-1a
4 LO3AB0O8 interferon béta-1b
5 LO3AB13 peginterferon-béta-1a
6 LO3AX13 glatiramer-acetat
7 LO4AA23 natalizumab
8 LO4AA27 fingolimod
9 LO4AA31 teriflunomid
10 LO4AA34 alemtuzumab
11 LO4AA40 kladribin
12 LO4AX01 azatioprin
13 LO4AX07 dimetil-fumarat
14 M03BX01 baclofen
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15 MO03BX02 tizanidin
16 M03BX04 tolperison
17 N04BB01 amantadin

5. Az R3. 31. mellékletének 7. pontja helyébe a kdvetkezd rendelkezés Iép:

» 1. Roviditések

NICE:
EFNS:
NEAK:
TB:

HBCS:
OENO:

BNO:
ATC:
DOT:
NTK:
SM:

CDMS:

CIS:
PML:
ITP:

National Institute for Health and Clinical Excellence

European Federation of Neurological Societies
Nemzeti Egészségbiztositasi Alapkezel6
Téarsadalom-biztositas

Homogén betegségcsoport

Orvosi Eljarasok Nemzetkdzi Osztélyozasa
Betegségek Nemzetkozi Osztalyozasa
Anatomical, therapeutic, chemical klasszifikacio
Day of therapy

Napi terapias koltség

Sclerosis multiplex

Klinikailag definitiv sclerosis multiplex
Klinikailag izolalt szindroma

Progressziv multifokalis leuko-enkefalopatia
Immunmedialt thrombocytopenias purpura
Magneses rezonancia

Szamitdgépes rétegvizsgalat

Vizualis kivaltott valasz
Elektro-kardiografia

Expanded Disability Status Scale
Oligoklonalis gammopatia

Myelin basic protein

Ko6t6 antitest

Neutralizal6 antitest

JC-virus, John Cunningham virus

Human immundeficiencia virus
Tuberculosis

Adrenokortikotrop hormon

Interferon

Intravénas

Intramuszkularis

Szubkutan”
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16. melléklet a 36/2019. (XII. 30.) EMMI rendelethez

1. Az R3. 37. mellékletének 2. pontja helyébe a kdvetkez6 rendelkezés Iép:

»2. A korkép leirasa

Az asthma bronchiale a légutak krénikus gyulladasos megbetegedése. A patomechanizmus f6 tényezéi a
gyulladas, a légutak strukturalis atalakulasa és a bronchidlis hiperreaktivitds. A légutak obstrukcioval reagalnak
nem specifikus stimulusokra. Klinikailag rendszeresen jelentkeznek nehézlégzéssel, mellkasi fesziiléssel,
kéhodgéssel jard epizodok leginkabb éjszaka vagy kora reggel. A panaszok hatterében allé valtozé mértéki léguti
szlkilet spontan vagy megfelel6 farmakoterapia hatasara tobbnyire reverzibilis. Barmely sulyossagi fokozatban
felléphet exacerbacid, ami a jellemz6 tunetek (nehézlégzés, kohogés, sipold légzés, mellkasi feszllés)
fokozddasa, illetve e fokozott tlinetek kombinacidja. Az asthma multifaktorialis etiologiaju kérkép, kialakulasaban
genetikai és kdrnyezeti tényez6k jatsszak a f6 szerepet. Az eurdpai orszagokban az asthma prevalenciaja 5-10%
koéril mozog. Magyarorszagon a pulmonolégiai szakellatasban mintegy 300 ezer beteget tartanak nyilvan, az uj
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 megfelelé gondozassal jol
kontrollalhaték, de maga a betegség nem gyoégyithaté.

A jelen finanszirozasi eljarasrend hatalya a felnéttkori asthma bronchiale diagnosztikajara, valamint
gyogyszeres kezelésére terjed ki.”
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2. Az R3. 37. mellékletének 3. pontja helyébe a kdvetkezd rendelkezés lép:

,3. A finanszirozas rendje, a finanszirozasi algoritmus

3.1. Az asthma bronchiale diagnosztikajanak algoritmusa

F6 panaszok és anamnesztikus adatok:

- kohogés

- nehézlégzés

- sipol6 légzés

- mellkasi fesziilés

- a panaszok éjszakai romlasa

- kiséré bet gek: rhinitis, ek
-ati ket bizonyos provokalé tényezék sulyosbithatjak
asthma bronchiale gyanuja
v
Kotelezé diagnosztikus vizsgalatok:
{ Fizikalis vizsgalat

FEV,, FEV,/[FVC

Gyors hatasu bronchodilatator inhalaciéja el6tt: ‘

/ Légzésfunkcios vizsgalat

/

Obstrukcié6 igazolhat6? nem
(FEV‘ <80% és FEV1/FVC < 75%)

igen

FEV,, FEV /[FVC

'

igen Reverzibilitas igazolhat6? =
(FEV,-n6vekedés * 12% és * 200 ml)

Gyors hatasu bronchodilatator inhalaciéja utan: ‘

igen

- PEF-variabilitas (napi variabilitas > 20%) igen

vagy
- bronchialis hiperreaktivitas

igazolhat6?

!

Reverzibilitas igazolhat6?

ICS 1-3 hénapos alkalmazasa utan a ‘

(FEV,-n6vekedés * 12% és * 200 ml)

. )

A

Allergias etiolégia gyanuja az
anamnézisben

H Allergias borpréba (Prick-teszt) }

| ha a Prick-teszt

e 0

nem végezhet6 el

Koaessitoh slatok (sziiksd an)-

- mellkas-RTG

- mellkas-CT

- orrmellékiireg-RTG

- orrmellékiireg-CT

- rhinoscopia

- oesophagus-pH-mérés

( Specifikus IgE meghatarozasa
szérumbol

/ Differencial-diagnézis \
A relevans korképek mérlegelése:

- hiperventillaciés szindroma

- bronchoscopia
- sziv-ultrahang
- perfuziés/ventillacios tiidészcintigrafia

\

- felsé léguti obstrukcio
- hangszalag-diszfunkcié
- egyéb obstruktiv tiidobetegség

szi

- tiiddembolia

A A

Diagnézis:
Asthma bronchiale

- pull alis infiltratum eozinofiliaval
- inter 4 gség

- gyogyszer-indukalta kohogés
\\- gastro-oesophagealis reflux /

r Y
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Szisztémas antihisztamin-kezelés alatt az allergias b6rpréba helyett nem végezhetd specifikus IgE-
meghatarozas. A szisztémas antihisztamin-kezelés felfliggesztése utan 1 héttel az allergias bdérproba
elvégezhets.”

3. Az R3. 37. mellékletének 4. pontja helyébe a kdvetkez6 rendelkezés lép:

»4. Az asthma bronchiale gydgyszeres kezelésének finanszirozasi algoritmusa

Asthma bronchiale

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

!

| 0j beteg gysay ésé }

a kezdo terapias lépcsé kivalasztasa (6)

1. terapias lépcsé (1)

[ 2. terapias lépcsé (2) ] ‘ 3. terapias lépcsé (3) } { 4. terapias lépcsd (4) l [ 5. terapias lépcsé (5)

Rohamoldé szerek (7)

Minden terapias lépcsén:

- sziikség esetén SABA

- sziikség esetén SAMA

- sziikség esetén SABA+SAMA

3., 4. és 5. terapias lépcson: sziikség esetén ICS és gyors hataskezdetii LABA (ICS+RABA) fix d6zisu kombinacios készitmény

s lépcsd (3) 4. terapias lépcsé (4) 5. terapias lépcsé (5)

4. lépcsé gyogyszerei + per os
szteroid

2. terapias lépcsé (2)

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

4. lépcsé gyogyszerei +
anti-IgE
o . " " . 4. 1épcsé gyogyszerei + per os
Kozepes / nagy doézisu ICS Kis / kdzepes / nagy dézisu ICS + LABA + LTRA szterold + antidgE
¢ Kis / kdzepes / nagy dézisu ICS + LABA 4. lépcsé gyogyszerei +
5 GE BN IER = [ + teofillin SR anti-IL5 / anti-IL5-R
Kis / kdzepes / nagy dézisu ICS + LABA 4. lépcsé gyogyszel per os

Kis dézisu ICS + teofillin SR

+ LTRA + teofillin SR szteroid + anti-IL5 / anti-IL5-R

Kozepes / nagy dézisti ICS + LTRA Killon feltetelek:

Anti-IgE: Anti-IL5 /
Kozepes / nagy dézisu ICS + teofillin SR anti-IL5-R:

IgE, eozinofil
Koézepes / nagy dézisu ICS + LTRA + teofillin SR bérpréba, sejtszam,
kontrolifok, kontrolifok,
exacerbaciok, exacerbaciok,
FEV, FEV,

Azonos hatéanyag(ok)

4. Az R3. 37. mellékletének 4. pont 4.1. (5)—(7) alpontjai helyébe a kdvetkezd rendelkezések lépnek:
»4.1.(5) 5. terapias lépcsé.
a) A valaszthaté kezelések:
aa) a 4. lépcsod szerinti kezelés kiegészitése per os szteroiddal
ab) perzisztald allergias asthmaban a 4. |épcsd szerinti kezelés kiegészitése anti-IgE-vel

ac) perzisztalo allergias asthmaban a 4. 1épcs6 szerinti kezelés kiegészitése per os szteroiddal és anti-IgE-vel
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ad) perzisztald sulyos eozinofil asthmaban a 4. 1épcs6 szerinti kezelés kiegészitése anti-IL5-tel anti-IL5 vagy
anti-IL5-R készitménnyel

ae) perzisztald sulyos eozinofil asthmaban a 4. |épcsd szerinti kezelés kiegészitése per os szteroiddal és anti-
IL5-tel anti-IL5 vagy anti-IL5-R készitménnyel.

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 bérproba vagy specifikus IgE kimutatasa a szérumban

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

bd) FEV1 < ref. 80%-a

be) az anti-IgE-kezelés megkezdését kdvetben évente értékelni kell a kezelés hatasat, és az anti-lgE-kezelés
kizarolag akkor folytathatd, ha az utolsé egy év soran szisztémas szteroidot igényld exacerbacié legfeljebb
2 alkalommal fordult elé vagy a korabban alkalmazott tartés fenntartd szisztémas szteroidkezelés dézisa az anti-
IgE-kezelés megkezdése elbtti dozis 50%-ara vagy az ala csokkent.

c) Valamennyi anti-IL5/anti-IL5-R adasanak tovabbi feltételei:

ca) laboratériumi vérképvizsgalat altal kimutatott periférids eozinofil sejtszam a terapia megkezdése el6tt
a készitmény alkalmazasi eléirasaban definialtnak megfelel, de legalabb 300 sejt/l

cb) tartdés szisztémas szteroid kezelés ellenére az asthma nem kontrollalt, vagy az elmult 12 hénapban
legalabb 4 szisztémas szteroid kezelést igényl6 asthma exacerbacié alakult ki

cc) nagyddézisu ICS+LABA fenntarté terapia legaldbb 6 hdnapos rendszeres hasznalata ellenére FEV1<80% és
nem kontrollalt asthma all fenn

cd) FEV1 < ref. 80%-a

ce) az anti-IL5/anti-IL5-R-kezelés megkezdését kovetéen évente értékelni kell a kezelés hatasat és az anti-
IL5/anti-IL5-R-kezelés kizardlag akkor folytathatd, ha az utolsd egy év soran szisztémas szteroidot igényld
exacerbacié legfeljebb 2 alkalommal fordult el6 vagy a korabban alkalmazott tartés fenntarté szisztémas
szteroidkezelés dozisa az anti-IL5/anti-IL5-R-kezelés megkezdése el6tti dozis 50%-ara vagy az ala csokkent.

cf) ha az anti-IL5/anti-IL5-R-kezelés az évenkénti értékelés alapjan tovabb nem folytathaté, ugy az anti-
IL5/anti-IL5-R-kezelés masik anti-IL5/anti-IL5-R hatdanyaggal sem folytathato.

d) A benralizumab alkalmazasanak — a valamennyi anti-IL5/anti-IL5-R adasara vonatkozo feltételek melletti —
tovabbi feltételei:

da) a benralizumab-kezelés megkezdése utan 6 honappal értékelni kell a kezelés hatasat és a benralizumab-
kezelés kizarolag akkor folytathatd, ha a FEV1 a kezelés els6 6 hdénapja soran barmikor legaldbb 100 ml-rel
nagyobb volt, mint a benralizumab-kezelés megkezdésekor, és a kezelés els6 6 hdnapja soran szisztémas
szteroidot igényld exacerbécié legfeljebb 1 alkalommal fordult el6

db) ha a benralizumab-kezelés az elsé 6 hdnap értékelése alapjan tovabb nem folytathatd, ugy az anti-IL5/anti-
IL5-R-kezelés masik anti-IL5/anti-IL5-R hatéanyaggal sem folytathato.

e) Anti-IgE és anti-IL5/anti-IL5-R egyidejlleg nem alkalmazhato.
(6) Ujonnan diagnosztizalt betegnél meg kell allapitani az asthma kontrollfokat az utolsé 4 hét alapjan és

a rizikotényez6k fennallasat vagy hianyat. A gydgyszeres kezelés a kontrollfokhoz és a rizikdbecsléshez igazodo
terapias lépcsén kezdhetd meg.
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a) Uj beteg gydgyszeres kezelését az 1. terdpias lépcsén akkor lehet elkezdeni, ha az utolsé 4 hét
vonatkozasaban az asthma kontrollalt, és a nappali tinetek jelentkezése nem gyakoribb havi 2 alkalomnal, és
nincs exacerbacios riziko.

b) Uj beteg gyogyszeres kezelését a 2. terapias Iépcsdn kell elkezdeni, ha az utolsé 4 hét vonatkozasaban:

ba) az asthma kontrollalt, de a kezelés 1. terapias lépcsédn vald elkezdésének feltételei nem teljesiiinek;

bb) az asthma részben kontrollalt és nincs exacerbacios rizikotényezé.

c) Uj beteg gyogyszeres kezelését a 3. terapias Iépcsdn kell elkezdeni, ha az utolsé 4 hét vonatkozasaban:

ca) az asthma nem kontrollalt;

cb) az asthma részben kontrollalt és van exacerbacids rizikétényezé.

(7) Rohamoldé szerek.

Minden terapias Iépcsén (1., 2., 3., 4., 5.) hasznalhatdk sziikség esetén.

a) A valasztando 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 Iépcs6n hasznalhatdk sziikség esetén.

c) ICS és gyors hataskezdetli LABA (ICS+RABA) fix dézisi kombinaciés készitmény. Amennyiben a beteg a
3., 4. vagy 5. terapias lépcsén ICS és gyors hataskezdetli LABA (ICS+RABA) fix dézisi kombinacios készitményt
hasznal fenntartd terapiaként, és e készitmény alkalmazasi el6irasaban a javallatok kozott szerepel a
rohamolddként torténd, sziikség szerinti alkalmazas is, ugy e készitmény — az alkalmazasi el6irasnak
megfeleléen — hasznalhaté rohamoldé szerként is.

a) Minden terapias lépcsén (1., 2., 3., 4., 5.) hasznalhatdk szikség esetén:

aa) valasztando kezelés a SABA

ab) ha a SABA kontraindikalt vagy vele szemben intolerancia Iép fel, valaszthaté a SAMA
ac) ha a SABA nem eredményezett megfelelé horgtagitast, valaszthaté a SABA+SAMA.
b) A 3., 4., és 5. terapias lépcsdn hasznalhatok szikség esetén:

ba) amennyiben a beteg a 3., 4. vagy 5. terapias Iépcs6n ICS és gyors hataskezdetl LABA (ICS+RABA) fix
dozisu kombinacids készitményt hasznal fenntartd terapiaként, és e készitmény alkalmazasi eldirdsaban a
javallatok kozott szerepel a rohamoldoként torténd, szikség szerinti alkalmazas is, ugy ez a készitmény — az
alkalmazasi el6irasnak megfeleléen — hasznalhaté rohamoldé szerként is.”

5. Az R3. 37. mellékletének 4. pont 4.2—4.3. alpontjai helyébe a kdvetkez6 rendelkezések lépnek:

4.2, Amennyiben az alkalmazott hatéanyagu készitmény kontraindikalt, vagy az alkalmazasi el6iras szerinti
dozisban vele szemben intolerancia (toleralhatatlan mellékhatas) Iép fel, akkor azt — a kezel6orvos mérlegelése
és dontése alapjan — ugy lehet tekinteni, mintha az érintett hatdéanyagcsoporttal a megfelelé dézisban folytatott
terapia - a megfelelé eredmény nélkil - megtortént volna. llyen esetben ugyanakkor — a kezel6orvos mérlegelése
és dontése alapjan — lehet6ség van az érintett hatéanyagcsoporton belll masik készitmény alkalmazasara is.
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4.3. Az inhalacids szteroidok becsiilt ekvivalens napi adagjai

A B Cc D
1 Hatoanyag Alacson();g)api dozis Kézepe(sugz)ﬂpi dozis Magas(S;a)pi dozis
2 beclometason-dipropionat (CFC) 200-500 >500-1000 >1000
3 | beclometason-dipropionat (HFA és DPI) 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 (Axahaler) * 50-125 >125-250 >250
9 | fluticason-furoat ** 100 100-200 200
10 | budesonid (Axahaler) *** 120-240 240-480 >480

Az ICS-ot tartalmazé kezelést elrendel6 orvos feladata, hogy a dézisekvivalenciat a hatalyos szakmai iranyelv
és az alkalmazési el6iras alapjan ellendrizze, az el6irt doézist pedig sziikség esetén modositsa.

* Fluticason Axahaler: a DPI inhalaciés eszk6zok kozil Axahaler esetében a fluticason-propionat ekvivalens

dézisa a Diskus-bol adott dozis 50%-a.

** Naponta egyszer alkalmazandd, vilanterollal fix kombinaciéban.

***Budesonid Axahaler: a DPI inhalaciés eszk6zok kozil Axahaler esetében a budesonid ekvivalens dézisa a

Turbuhalerbdl/Easyhalerbdl adott d6zis 75%-a.”

6. Az R3. 37. mellékletének 4. pont 4.4. alpontja helyébe a kdvetkez6 rendelkezés Iép:

.4.4. Asthma-kontroll”

7. Az R3. 37. mellékletének 4. pont 4.4.2. alpontja helyébe a kdvetkez6 rendelkezés lép:

,4.4.2. Az asthma jovébeli kockazatanak felmérése:

a) exacerbacio rizikoja

b) fixalt |éguti obstrukcid kialakulasanak rizikéja

c) gyogyszer-mellékhatasok”

8. Az R3. 37. mellékletének 4. pont 4.5. alpontjaban foglalt tablazat C:3 mez6je helyébe a kdvetkezé mezé Iép:

(©)

(3) | mondattéredékek
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9. Az R3. 37. mellékletének 6. pontja helyébe a kdvetkez6 rendelkezés I1ép:

,»,6. Az asthma bronchiale gyégyszeres kezelése kontrollfokhoz térténé igazitasanak algoritmusa

A kezelés soran barmikor:

Rendszeres kontrollvizsgalat
(12 havonta legalabb 1x) (1)

akut exacerbacio

nem | Az aktualis terapia tart
| legalabb 3 honapja?

igen

Kontrollfok
az utolsé 4 hét soran

( Az akut exacerbacio ellata \ \ A f té6 gyogyszeres
[ | kezelés feliilvizsgalata (7)

Kontrollfok az exacerbaciot
megel6z6 4 hét soran

nem kontrollalt nem kontrollalt
e vagy vagy
nem | Az asthma kontrollalt | kontrollalt részben kontrollalt | A terépi s | részben kontrollalt kontrollalt
legalabb 3 honapja? (2) | erapia
igen

Az asthma kontrollalt legalabb
6 honapja és nincs
exacerbacios rizikotényez6?

| | Eddigi terapia: Eddigi terapia: Eddigi terapia:
teljesiil nem teljesiil 1., 2. 1épcsé (3) 3. l1épcsé (4) 4. 1épcso (5)
I
A gyogyszerelés nem részben
csokkentheté a kontrollalt|  kontrollalt
kezeléorvos dontése

alapjan

Az eddigi Iépcsén
alkalmaztak mar a preferalt
1 kezelést?

‘ A terapia folytatasa az eggyel i igen
P )

nem

| A terapia folytatasa azonos i

- | lépcsén -
A terapia folytatasa az eggyel
alacsonyabb lépcsén

[
‘ A fenntarto terapia folytatasa ‘
1

A gyogyszerelés
csokkentése

A gyogyszeres kezelés kontrollfokhoz torténd igazitdsanak algoritmusaban (6. pont) szereplé dontések
tartalmat és a vonatkozo feltételeket az alabbiakban részletezziik:

(1) Minden betegnek 12 havonta legalabb egyszer részt kell vennie szakorvosi kontrollvizsgélaton.

(2) a) Ha a legalabb 3 hénapja alkalmazott gyogyszeres kezeléssel az asthma legalabb 3 hénapja kontrollalt,
a kezel6orvos dontése alapjan meg lehet kisérelni a gyégyszerelés csokkentését.

b) Ha az asthma legalabb 6 hoénapja kontrollalt és nincs exacerbacids rizikotényez6, meg kell kisérelni
a gyogyszerelés csokkentését egy olyan idépontban, amikor nem zajlik 1éguti infekcid, a beteg nem terhes és
nem tervez utazast.

c) A gyogyszerelés csOkkenthet6 a dozis csokkentésével vagy egy gyogyszer elhagyasaval. Ennek
megfeleléen a terapia folytathatd az azonos vagy az eggyel alacsonyabb Iépcsén.

d) A 2. Iépcsén adott kisdozisu ICS monoterapia elhagyasa nem javasolt, kivéve olyan esetben, amikor ez az

asthma diagnozis megerdsitéséhez szikséges.

(3) Ha az 1. vagy a 2. lépcs6 szerinti, legalabb 3 hénapja alkalmazott gyogyszeres kezelés ellenére az asthma
az utolso 4 hetes id6szak vonatkozasaban nem kontrollalt vagy részben kontrollalt, az eggyel magasabb Iépcsén
folytathat6 a kezelés.
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(4) Ha a 3. Iépcs6 szerinti, legalabb 3 honapja alkalmazott gydgyszeres kezelés ellenére az asthma az utolsé
4 hetes id6szak vonatkozasaban nem kontrollalt, a 4. l1épcsén folytathatd a kezelés. Ha az asthma az utolsé
4 hetes id6szak vonatkozasaban részben kontrollalt, a kezel6orvos dontése szerint vagy a 4. lépcsén vagy
a 3. lépcsb eddig nem alkalmazott terapiajaval folytathatd a kezelés.

(5) Ha a 4. Iépcs6 szerinti, legalabb 3 hénapig alkalmazott gydgyszeres kezelés ellenére az asthma az utolsé
4 hetes id6szak vonatkozasaban nem kontrollalt vagy részben kontrollalt, és a preferalt kezelést (kdzepes/nagy
doézisu ICS+LABA) mar alkalmaztak legalabb 3 honapig, a kezeléorvos dontése szerint vagy az 5. 1épcsén vagy

(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 fenntartd gyogyszeres kezelést.
E felllvizsgalat soran meg kell allapitani az exacerbaciot kdzvetlenil megel6z6, az exacerbaciétol még mentes
4 hetes id&szakra vonatkoz6 kontrollfokot. Ha a megel6z6 4 hét sordn az asthma kontrollélt volt, ugy az
exacerbaciot kovetéen a korabbi fenntartdé gyogyszeres kezelés folytatando. Ha a megel6z6 4 hét soran az
asthma nem kontrollalt vagy részben kontrollalt volt, ugy az exacerbaciot kdvetéen a (3), (4), (5) pont szerint
fokozhat6 a gydgyszeres kezelés.”

10. Az R3. 37. mellékletének 7. pont 7.1. alpontja helyébe a kdvetkez6 rendelkezés |ép:

.7.1. Az asthma bronchiale diagnézisanak feldllitasa az el6irt moddon tortént-e (kUlonds tekintettel a
légzésfunkcids vizsgalatokra és az allergias etiologia gyanuja esetén szikséges vizsgalatokra)?”

11. Az R3. 37. mellékletének 9. pont 9.4. alpontja a kdvetkezd 22. sorral egészul ki:

(9.4. Relevans ATC kédok)

A B

.22 | RO3DX10 Benralizumab”

12. Az R3. 37. mellékletének 10. pontja helyébe a kovetkez6 rendelkezés Iép:

,»10. Fogalmak, roviditések

GINA: Global Initiative for Asthma

NEAK: Nemzeti Egészségbiztositasi Alapkezeld

TB: Tarsadalom-biztositas

HBCS: Homogén betegségcsoport

OENO: Orvosi Eljarasok Nemzetkozi Osztalyozasa

BNO: Betegségek Nemzetkdzi Osztalyozasa

ATC: Anatomical, therapeutic, chemical klasszifikacio

DOT: Day of therapy (terapias napok)

NTK: Napi terapias koltség

FEV: Forced exspiratory volume (er6ltetett kilégzési térfogat)
FEV1: Forced exspiratory volume in one second (er6ltetett kilégzési térfogat 1 masodperc alatt)
FVC: Forced vital capacity (er6ltetett vitalkapacitas)

PEF: Peak exspiratory flow (kilégzési csucsaramlas)

IC: Inspiratory capacity (belégzési kapacitas)

IVC: Inspiratory vital capacity (belégzési vitalkapacitas)
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EVC:
BHR:
SABA:

LABA:

RABA:

SAMA:
LAMA:
ICS:
SCS:
LTRA:

Teofillin SR:

Anti-IgE
Anti-IL5
Anti-IL5-R
NIV:

MDI:

DPI:

CFC

HFA
GYSE:

Exspiratory vital capacity (kilégzési vitalkapacitas)
Bronchidlis hiperreaktivitas
Short-acting Bz-agonist (rovid hatasu Bz—agonista)

Long-acting Bz-agonist (hosszu hatasu Bz-agonista)
Rapid-acting Bz-agonist (gyors hatasu Bz-agonista)

Short-acting muscarinic antagonist (rovid hatasi muszkarinerg-antagonista)
Long-acting muscarinic antagonist (hosszu hatasu muszkarinerg-antagonista)
Inhaled corticosteroid (inhalaciés kortikoszteroid)

Szisztémas kortikoszteroid

Leukotrién-receptor-antagonista

Hosszu hatasu teofillin

Anti-immunglobulin-E

Interleukin-5-gatlo

Interleukin-5-receptor-gatlo

Nem invaziv gépi lélegeztetés

Metered dose inhaler (adagoldszelepes aeroszol)

Dry powder inhaler (szarazpor-inhalator)

Kloro-fluoro-karbon hajtégaz

Hidro-fluoro-alkan hajtégaz

Gydégyaszati segédeszkoz”
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17. melléklet a 36/2019. (XII. 30.) EMMI rendelethez

Az R4. 2. melléklet ,**** 99 959J Rosszindulati daganat kemoterapiaja "J" megjelolésii része helyébe a
kovetkez6 rendelkezés I1ép:

, % 99 959J Rosszindulatu daganat kemoterapiaja "J"
DAGANATOK "G2"
A kodlistat Id. kiemelve a f6csoport elején!

DAGANATOK "S"
A kodlistat Id. kiemelve a fécsoport elején!

DAGANATOK "W*"
A kodlistat Id. kiemelve a fécsoport elején!

DAGANATOK "W5"
A kodlistat Id. kiemelve a fécsoport elején!
DAGANATOK "R1"
A kodlistat Id. kiemelve a fécsoport elején!
KEMOTERAPIAK "™E"
7318* Kemoterapia, INF-alfa+IL2+5FU protokoll szerint
KEMOTERAPIAK "F"
7998* Kemoterapia, KAB protokoll szerint

KEMOTERAPIAK "*G"
7480* Kemoterapia, nabTAX+GEM (pancreas) protokoll szerint

(I"1"-ES TIPUSKENT DAG. "S" ES "3"-AS TiPUSKENT DAG. "W5"] ES’ KEMOT. "E") VAGY (DAG. "R1" ES
KEMOT. "*F") VAGY (["1"-ES TIPUSKENT DAG. "G2" ES "3"-AS TIPUSKENT DAG. "W"] ES KEMOT. "*G")”

18. melléklet a 36/2019. (XIl. 30.) EMMI rendelethez

Az R4. 4. mellékletében foglalt tablazat a ,74792” megjeldlési sort kdvetden a kdvetkezé sorokkal egészul ki:

(KOD MEGNEVEZES BsEzi-(Xﬁsglﬁgl
74801 Kemoterapia, nabTAX+GEM (pancreas) protokoll szerint (01. fazis) .
74802 Kemoterapia, nabTAX+GEM (pancreas) protokoll szerint (02. fazis) N
74803 Kemoterapia, nabTAX+GEM (pancreas) protokoll szerint (03. fazis) .

19. melléklet a 36/2019. (XIl. 30.) EMMI rendelethez

Az R5. 1. mellékletében foglalt tablazat a ,74792” megjeldlésii sort kbvetéen a kdvetkezé sorokkal egésziil ki:

| (Kod | Megnevezés) |
74801 Kemoterapia, nabTAX+GEM (pancreas) protokoll szerint (01. fazis)
74802 Kemoterapia, nabTAX+GEM (pancreas) protokoll szerint (02. fazis)
74803 Kemoterapia, nabTAX+GEM (pancreas) protokoll szerint (03. fazis)
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20. melléklet a 36/2019. (Xll. 30.) EMMI rendelethez

Az R5. 2. melléklete a ,7479* Kemoterapia, CDDP+VNB/B+BEV protokoll szerint” megjeldlésu részét kdvetéen a
kdvetkezd rendelkezéssel egészil ki:

,7480* Kemoterapia, nabTAX+GEM (pancreas) protokoll szerint

Protokoll id6tartama :  15[nap]

Protokollok koézti sziinet : 13 [nap]

Fazisok szama : 3
Diagnozisok:

1-es tipusu diagnozis ( alapbetegség)

C2500 Hasnyalmirigy fej rosszindulatu daganata

C2510 Hasnyalmirigy test rosszindulatu daganata

C2520 Hasnyalmirigy farok rosszindulatu daganata

C2530 Hasnyalmirigy vezeték rosszindulatu daganata

C2540 Endocrin pancreas rosszindulatu daganata

C2570 A hasnyalmirigy egyéb részeinek rosszindulati daganata
C2580 A hasnyalmirigy atfedd rosszindulati daganata

C2590 Hasnyalmirigy rosszindulati daganata, k.m.n.

3-as tipusu diagnézis (apolast indoklo fédiagnézis)

Beavatkozas kéd: 74801 Kemoterapia, nabTAX+GEM (pancreas) protokoll szerint (01. fazis)

C7700 A fej, az arc és a nyak nyirokcsoméinak rosszindulati daganata
C7710 Intrathoracalis nyirokcsomok rosszindulati daganata

C7720 Intraabdominalis nyirokcsomok rosszindulati daganata

C7730 A hénalj és a fels6 végtag nyirokcsomaoinak rosszindulatd daganata
C7740 A lagyék és az als6 végtag nyirokcsoméinak rosszindulati daganata
C7750 Medencei nyirokcsomok rosszindulati daganata

C7780 Tobb régid nyirokcsomoinak rosszindulatu daganata

C7790 Nyirokcsomo rosszindulatd daganata, k.m.n.

C7800 A tiidé masodlagos rosszindulati daganata

C7810 A gator masodlagos rosszindulati daganata

C7820 A mellhartya masodlagos rosszindulatd daganata

C7830 Egyéb és k.m.n. légz6szerv mésodlagos rosszindulati daganata
C7840 A vékonybél masodlagos rosszindulati daganata

C7850 A vastagbél és végbél masodlagos rosszindulati daganata

C7860 A retroperitoneum és a hashartya masodlagos rosszindulati daganata
C7870 A maj masodlagos rosszindulati daganata

C7880 Egyéb és k.m.n. emésztészerv masodlagos rosszindulatu daganata
C7900 A vese és a vesemedence masodlagos rosszindulatu daganata
C7910 A hugyhdlyag és egyéb hlugyszervek masodlagos rosszindulati daganata
C7920 A b6r masodlagos rosszindulati daganata

C7930 Az agy és agyburkok masodlagos rosszindulatl daganata

C7940 A kdzponti idegrendszer k.m.n. részének masodlagos rosszind. daganata
C7950 A csontok és csontvelé masodlagos rosszindulati daganata

C7951 A koponya csontjanak masodlagos rosszindulati daganata

C7952 A gerincoszlop csontjainak masodlagos rosszind. daganata

C7960 A petefészek masodlagos rosszindulati daganata

C7970 A mellékvese masodlagos rosszindulati daganata

C7980 Egyéb meghatarozott lokalizacié masodlagos rosszindulatd daganata

Fazisok leirasa:

Fazis azonosito: 1 Fazis hossza: 1 [nap]
GEM Gemcitabine Adagolas: 1000,0
nab TAX nab-Paclitaxel Adagolas: 125,0

Beavatkozas kéd: 74802 Kemoterapia, nabTAX+GEM (pancreas) protokoll szerint (02. fazis)

Fazis azonosité: 2 Fazis hossza: 1 [nap]
GEM Gemcitabine Adagolas: 1000,0
nab TAX nab-Paclitaxel Adagolas: 125,0

mg/m2
mg/m2

mg/m2
mg/m2
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Beavatkozas kod: 74803 Kemoterapia, nabTAX+GEM (pancreas) protokoll szerint (03. fazis)

Fazis azonosité: 3 Fazis hossza: 1 [nap]

GEM Gemcitabine Adagolas: 1000,0 mg/m2

nab TAX nab-Paclitaxel Adagolas: 125,0 mg/m2
Ellatasi napok a ciklus kezdetétdl: 1 12 |3 |4 |5 |6 |7 |8 [9 |10 |11 |12 |13 |14 |15
Fazisok: 1 2 3
GEM Gemcitabine * * *
nab TAX | nab-Paclitaxel * * *
21. melléklet a 36/2019. (Xll. 30.) EMMI rendelethez
Az R5. 3. mellékletében foglalt tablazat a kovetkezd 42a. sorral egészul ki:

(A B o)
1. Szinonima Hatbanyag ATC-kbd)

[42a. [ nab TAX [ nabPaclitaxel [L01CDO1

22. melléklet a 36/2019. (Xll. 30.) EMMI rendelethez

1. Az R5. 4. mellékletében foglalt tablazat ,C25 A hasnyalmirigy rosszindulati daganata” megjel6lési része a
.7416” megjeldlési sort kovetéen a kovetkez6 sorral egésziil ki:

[ (Kod | Megnevezés | Melyik HBCS-be sorolédik) |

»

7480 Kemoterapia, nabTAX+GEM (pancreas) 959J Rosszindulatu daganat kemoterapiaja ,,J”
protokoll szerint

”

2. Az R5. 4. mellékletében foglalt tablazat ,C77 A nyirokcsomok masodlagos és nem meghatarozott rosszindulatu
daganata” megjeldlésl része a ,,7450” megjelolési sort kovetden a kdvetkezd sorral egészul ki:

[ (Kéd ] Megnevezés | Melyik HBCS-be sorolédik) |

»

7480 Kemoterapia, nabTAX+GEM (pancreas) 959J Rosszindulatu daganat kemoterapiaja ,J”
protokoll szerint

)

3. Az R5. 4. mellékletében foglalt tablazat ,C78 A légz6szervek és emészidszervek masodlagos rosszindulatu
daganata” megjel6lésl része a ,,7450” megjel6lési sort kdvetéen a kdvetkezd sorral egészil ki:

[ (Kod | Megnevezés | Melyik HBCS-be sorolédik) |

7480 Kemoterapia, nabTAX+GEM (pancreas) 959J Rosszindulatu daganat kemoterapidja ,J”
protokoll szerint

)

4. Az R5. 4. mellékletében foglalt tablazat ,C79 Egyéb lokalizaciok masodlagos rosszindulatd daganata”
megjelolési része a ,,7450” megjeldlési sort kdvetben a kdvetkezé sorral egészul ki:

[ (Kéd | Megnevezés | Melyik HBCS-be sorolédik) |

7480 Kemoterapia, nabTAX+GEM (pancreas) 959J Rosszindulatu daganat kemoterapiaja ,J”
protokoll szerint

»
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IX. Hatarozatok Tara

A Kormany 1819/2019. (XIl. 30.) Korm. hatarozata
a 2023. évi IAAF Atlétikai Vilagbajnoksag megrendezése és az atlétikai kozpont megvaldsitasa érdekében
sziikséges tovabbi feladatokrol

A Kormany

1.

Udvozli, hogy a F6vérosi Kozgytlés 1090-1096/2019. (XI. 27.) Fév. Kgy. hatdrozataival (a tovdbbiakban egyiitt:
Kozgyulési Hatdrozatok) egyhanguan tdmogatja a 2023. évi IAAF Atlétikai Vildagbajnoksdg megrendezését és
az atlétikai kozpont megvalésitasat;

. attekintette a Kozgydlési Hatdrozatokban foglalt javaslatokat és felkéréseket (a tovabbiakban egyitt: Kozgy(ilés

javaslatai);

. megdllapitotta, hogy a Kozgylilés javaslatai egybeesnek a Kormény altal kordbban - az Egészséges Budapest

Programhoz kapcsoléddan, valamint mas dontéseiben - kifejezett kormanyzati szandékokkal;

4. az 1-3. pontra tekintettel, a Kézgyilés javaslatait elfogadja és tdamogatélag megerésiti;

. felhivia a feladatkorikben érintett minisztereket és a kiemelt budapesti fejlesztésekért és nemzetkozi

sportpalyazatokért felelés kormanybiztost a Kozgytilés javaslataibdl fakadé kormanyzati feladatok végrehajtasara;
Felel6s: feladatkorikben érintett miniszterek
kiemelt budapesti fejlesztésekért és nemzetkozi sportpalyazatokért felel6s kormanybiztos
Hatdridé: folyamatos

. felkéri Budapest fépolgdrmesterét, valamint a kiemelt budapesti fejlesztésekért és nemzetkozi sportpalyazatokért

felel6s kormanybiztost mint a szervezébizottsdg elnokét és a Vildgbajnoksag el6készitésének és megvaldsitasanak
kormanyzati felel6sét, valamint a Magyar Atlétikai Szovetség elnokét, hogy kozods levélben tédjékoztassak
a Nemzetkozi Atlétikai Szovetséget a 2023. évi IAAF Atlétikai Vildgbajnoksdg megrendezéséhez sziikséges
tdmogatds meglétérdl és az atlétikai kozpont megvalositasarol.
Felel6s: kiemelt budapesti fejlesztésekért és nemzetkdzi sportpélyazatokért felelés korméanybiztos
Hatdridé: azonnal

Orbdn Viktor s. k.,

miniszterelndk

A Magyar Koézlonyt az Igazsagligyi Minisztérium szerkeszti.

A szerkesztésért felel&s: dr. Salgd Laszlo Péter.

A szerkeszt6ség cime: Budapest V., Kossuth tér 4.

A Magyar Ko6zI6ny hiteles tartalma elektronikus dokumentumként a http://www.magyarkozlony.hu
honlapon érheté el.

A Magyar Koézlony oldalh(i masolatat papiron kiadja a Magyar Kozldny Lap- és Konyvkiado Kft.
Felel6s kiado: Papp Tibor Gigyvezetd.
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