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A Kormany rendeletei

A Kormany
334/2004. (X11. 15.) Korm.
rendelete

az europai lgyekért felelds tarca nélkili miniszter
feladat- és hataskor ér ol

A Kormany az Alkotmany 37. §-anak (2) bekezdésében
foglalt felhatalmazés alapjan az eurdpai ligyekért felelds
tarcanélkuli miniszter feladat- és hataskorét a kovetkezok
szerint hatdrozza meg:

1.8

Az eurfpal Ugyekért felelds tarca nélkili miniszter
(atovabbiakban: tarcanékili miniszter) javasatot tesz az
Eurdpai Unidval kapcsolatos magyar korményzati politi-
kéra, ellatjaaz Eurdpa Unid kozosségi politikéibdl eredd
kormanyzati feladatok tércakdzi Osszehangolését, vala
mint az orszagos szint( fejlesztéssel, fejlesztés tervezés
sel és programozassal kapcsolatos kormanyzati feladato-
kat, tovabbé javaslatot tesz az eurdpai unids politikék ala-
kitdsahoz és végrehajtédsahoz szilkséges korményzati in-
tézmények fejlesztésére az aldbbiak szerint.

2.8

A tércanélkili miniszter — az érintett miniszterekkel és
orszégos hataskorl szervek vezetbivel egyuttmikodve,
illetve azok bevonasaval —afeladat- éshataskorébdl eredd
kormanyzati feladatok sszehangol ésa kdrében:

a) iranyitjaaz eurdpai unios tagsagbdl eredd kormany-
zati feladatok elOkészitését, végrehajtasat, ellendrzését;

b) kialakitjaaMagyar K6ztarsasag eurépai unios don-
téshozatalban képviselendd térgyalas aléspontjait. Biz-
tositja ezek tartalmi Osszhangjat és kozremikodik a
magyar érdekek érvényesitésében;

c) ha az é&laspont meghatdrozésanak késedelme a
Magyar Koztarsasdg érdekeinek lényeges sérelméhez
vezetne, az Eurépai Unidban képviselendd allaspontot
— az egyeztetés soran képvisalt alaspontok figyelembe-
vételével —aminiszterelndkkel torténd egyeztetés alapjan
atarcanékdili miniszter alakitjaki;

d) ajogharmonizéacios tevékenység kivételével dssze-
hangolja a minisztériumok, orszagos hataskorl szervek
kozosségi politikakhoz kapcsol 6d6 tevékenységét és ako-
z6ssegi politikak végrehajtasdhoz szilkséges hazai intéz-
kedéseket, beleértve a bel- ésigazsagligyi teriiletet;

€) az Eurépai Koordindcios Tarcakozi Bizottsag
(atovabbiakban: EKTB) elnokeként rendszeres tércakozi
egyeztetést folytat, és szikkség szerint atobbi tarcét érintd,
de az EKTB keretében nem megoldhaté kérdésekben
tovébbi egyeztetési eljarast folytat. Vitas kérdések fenn-
maradédsa esetén az Integrécios Kabinet vagy szikség
szerint a Kormany felé el Gterjesztést készit;

f) elldja az Eurépai Unio Altalanos Ugyek és Kiil-
kapcsolatok Tanacsanak altalanos lgyeket érintd kérdé-
seinek — feladat- és hataskorébe esd — szakmai el 6készi-
tését. Ellédtja a Versenyképességi Tanacs Ulésel el 6készi-
tését;

g) elaja a Kormany képviseletét az Eurépai Unio
Versenyképességi Tanacsdban és részt vesz az Eurdpal
Uni6 eurdpatigyi minisztereinek taldkozoin. Képviseli a
Kormanyt az Eurdpai Uni6 Altalanos Ugyek és Kiillkap-
csolatok Tanécsanak Ulésein afeladat- és hatéskorét érintd
atalanos ligyekben;

h) ellatja az Eur6pai Tanécs Uléseinek dltaldnos Ugye-
ket érintd napirendjének — feladat- és hataskorébe esd —
szakmai el Okészitését;

i) ellatjaaz Eurdpal Uni6 egységes belsd piacanak ha-
tékony mikodéséhez sziikséges belsd piaci koordinaciot;

j) gondoskodik az eurdpai unios tagsaggal 6sszefliggd
kormanyzati kommunikéci6s feladatokral.

3.8

(1) A térca nélkiili miniszter a 2. §-ban meghatarozott
feladat- és hataskorében:

a) aMagyar Koztarsasag Eurdpai Unié mellett mikodd
Alland6 Képviseletének (a tovabbiakban: Allandé Kép-
viselet) vezetdjét a Killgyminisztériummal egyidejlleg
tdékoztatja az e rendelet dontéshozatali szabayainak
megfelelden kialakitott, az Allandd Képviseldk Bizott-
sagaban és egyéb tanacsi formacidkban képviselendd
magyar alaspontrol. Az érintett miniszterekkel és az
Alland6 Képviselet vezetdjével egyiittmikodésben gon-
doskodik az Allando K épviselet szakdiplomatéinak szak-
mai iranyitasarél afeladat- és hataskorébe tartozd ligyek-
ben;

b) kozremikddik aMagyar Kdztarsasagnak az Eurdpai
Uni¢ tagdllamaival vald viszonydban az eurdpai unids
politikékat érintd kérdések kialakitésaban;

c) osszehangolja a Kormany és az Orszaggylés euro-
pai integracios Ugyekkel kapcsolatos egyuttmikodésével
0Osszefliggd kormanyzati fel adatokat;

d) 6sszehangolja az Eurdpai Parlamenttel kapcsolatos
kormanyzati feladatokat.

(2) Az Allando6 K épviselet szervezeti és mikodési sza-
balyzatat a killgyminiszter a téarca nélkdli miniszterrel
egyetértésben dllapitja meg. A tarca nélkili miniszter az
Alland6 Képviseletre kihelyezendd szakdiplomatékra az
érintett miniszterek egyetértésével a kil igyminiszternek
személyi javadatot terjeszthet €ld.
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4.8

(1) A térca nélkili miniszter latja el — az igazsaglgy-
miniszter bevonasaval —aMagyar K 6ztéarsasag képvisele-
tét akozosségi jog megsértése miatt indult eljarasokban az
Eurdpai Birdsag el6tti eljarast megel6z0 szakaszban. Ez-
zel kapcsolatban — az igazsagligy-miniszter bevonasaval —
koordinalja a beadvanyok elfkészitését, és az egyezteté-
sek alapjan elkésziti a beadvanyokat.

(2) A tarcanélklli miniszter képvisel 6je—mint az Euro-
pai Birosag el6tti eljarasokban aMagyar K 6ztarsasag kép-
viseletét meghatal mazottként ellat6 igazsagligy-miniszter
képviseldje dltal az eljarasha bevont — részt vesz az Eur6-
pai Bir6sag elotti eljarasokban.

5.8

A térca nélklli miniszter — az érintett miniszterekkel
egyUttmOkddve — a nemzeti fejlesztés, tervezés és progra
mozéas kormanyzati feladatainak iranyitédsahoz kapcsol6-
doéan:

a) kialakitjaaz orszég hosszutavu fejlesztéspolitikajét;

b) iranyitjaaz orszég fejlesztési terveinek, killondsen a
nemzeti fejlesztés terveknek és az Eurdpa Tervnek az el-
készitését, részt vesz anemzetkdzi tervek kidol gozasaban;

c) iranyitja az Eurdpa Unié kohézids politikgjaval
kapcsolatos kormanyzati tevékenységet;

d) ellatjaaz eurdpai unibsfejlesztési tamogatasok terén
jelentkezd kormanyzati teendoket;

e) ellatjaaNemzeti Segélykoordinator feladatait;

f) gondoskodik a Kézbsségi Tamogatési Keret és a
Kohézids Alap iranyitd hatdségainak feladataihoz kapcso-
16d6, az Eurdpal Uni6 dltal elfogadott célkitlzések fejlesz-
téspolitikai érvényesitésérdl;

g) ahosszl tavu étfogo fejlesztési tervekkel val6 Gssz-
hang biztositasa érdekében elBsegiti az dsszhang megte-
remtését a minisztériumok szakmai stratégidi kozott;

h) kiaakitja és mikodteti a fejlesztési tervezés rend-
szerét;

i) elldtja a Fejlesztéspolitikai Koordinacids Téarcakozi
Bizottsag elnoki feladatait.

6.8

A tércanélklli miniszter feladat- és hatéskorében:

a) eldkésziti az Orszaggylés és a Kormany hataskoré-
be tartoz dontések tervezeteit;

b) véleményezi a kormény-eldterjesztések ésaminisz-
teri rendel etek tervezeteit;

C) jogi szabdlyozast igényld kérdésekben rendeletet
akot;

d) elajaaKormany orszaggyllési képviseletével kap-
csolatos feladatokat, egytittmikodik az Orszaggydlésille-
tékes bizottsagaival;

€) torvényben meghatérozott gazdasagi térsasagok vo-
natkozésdban gyakorolja a tulajdonost megilletd jogokat;

f) ellatjamindazokat afeladatokat, amelyet jogszabaly,
korményhatérozat vagy a miniszterelndk a feladatkorébe,
illetdleg hataskorébe utal .

7.8

(1) A tarcanélkuli miniszter munkgjat apolitikai dlam-
titkér, a tarca nélkuli miniszter hivatala, valamint a
Nemzeti Fejlesztési Hivatal és az Eurdpai Ugyek Hivatala
segiti.

(2) A politikai alamtitkar, a tarca nélkdli miniszter hi-
vatala, valamint az Eurdpai Ugyek Hivatal akoltségvetését
a Miniszterelndki Hivatal koltségvetésében kell eldira-
nyozni.

(3) A Nemzeti Fejlesztés Hivatal jogdllasardl, valamint
az Eurdpai Ugyek Hivatalardl kiilon kormanyrendel et ren-
delkezik.

(4) A miniszter — amennyiben jogszabdly eltérben nem
rendelkezik — az dltala kdzvetlenll irdnyitott szervezeti
egységek tekintetében gyakorolja a munkaltatoi jogokat,
meghatarozza a szervezeti egységek Ugyrendjét.

8.8

(2) Ahol erendelet hatalybal épését megel 6z6en kiadott
korményrendelet vagy miniszteri rendelet — az e rendelet
szerint megdllapitott feladatkor tekintetében — az eurdpai
integraciés Ugyek koordinacidjéért felelds tarca nélkiili
minisztert, illetve politikai alamtitkért, kormanymeg-
bizottat vagy a kilugyminisztert emliti, ott az eurdpai
Ugyekért felelds tarca nélkili minisztert, illetve ahol
K ultigyminisztériumot emlit, ott az Eurépai Ugyek Hiva-
talét kell érteni.

(2) A téarca nélkli miniszter iranyitasa ala e rendelet,
illetdleg kilon jogszabaly vagy kormanyhatarozat alapjan
a Kllugyminisztériumtdl atkertild feladatok tekintetében
az dtalanos jogutdd az Eurdpai Ugyek Hivatala.

9.8

(1) Ez arendelet a kihirdetését kdvetd napon 1ép ha
télyba.

(2) A rendelet hatdlybal épésével egyidejlleg

a) a Nemzeti Fejlesztés Hivatalrdl szol6 196/2003.
(X1. 28.) Korm. rendelet (a tovbbiakban: R.) a kbvetke-
20k szerint médosul:

— azR. 3. §-énak (3) bekezdés hel yébe akovetkezd ren-
delkezés 1 ép:
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»(3) A Hivatalt aKormany irényitjaés az europa lgye-
kért felelds tarca nélklli miniszter (a tovabbiakban: tarca
nélkdli miniszter) felugyeli. A tarca nékdli miniszter
évente beszdmol a Kormanynak.”

— az R. 5. §-ahelyébe a kovetkezd rendelkezés | ép:

»D. 8 A tércanélkili miniszter aNemzeti Segélykoordi-
nétor.”

— az R. 6. §-&nak (2) bekezdése helyébe a kdvetkezd
rendelkezés 1ép:

.(2) A tércakozi bizottsag tagjait a tarca nékdli
miniszter felkérésére az érdekelt kormanyzati szervek
vezetdi nevezik ki.”

— az R. 7. 8-anak (2) bekezdése helyébe a kovetkezd
rendelkezés 1ép:

»(2) A Hivatal eldsegiti atarca nélkuli miniszternek az
europal Ugyekkel, valamint a Nemzeti Fejlesztési Tervvel
kapcsolatos feladatai ellatasat.”

b) az igazsagligy-miniszter feladat- és hataskorérdl
sz6l6 157/1998. (IX. 30.) Korm. rendelet 8/A. §-dban a
LKullgyminiszter” szovegrész helyébe ,,a Kormany euré-
pai Ugyekért felelds tagja’ szovegrész |ép.

Gyurcsany Ferenc s. k.,
miniszterelndk

A Kormany
335/2004. (X11. 15.) Korm.
rendelete

a gazdasagi és kozlekedési miniszter
feladat- és hataskor érol szl
171/2002. (V111.9.) Korm. rendelet, valamint
ahhoz kapcsoldd6an egyes mas jogszabalyok
madositasar ol

1.8

A gazdasagi és kozlekedési miniszter feladat- és hatés-
korérdl sz6l6 171/2002. (V111. 9.) Korm. rendel et (atovéb-
biakban: R.) 1. §-a helyébe a kdvetkezd rendelkezés 1ép:

.1 8 (1) A miniszter — az érdekelt miniszterekkel
egyUttmOkddve — a Kormany gazdasagstratégiai céljainak
meghatérozésa és megval 6sitasa érdekében, afenntarthatd
fejlddés, ezen belll a kdrnyezet- és természetvédelem el-
veivel, valamint a fejlesztéspolitikai prioritasokkal 6ssz-
hangban, a gazdasag versenyképességének erdsitése, az
orszag tokevonzo képességének javitasa és a vélakoza
sok kilpiaci megjelenésének el Bsegitése érdekében

a) kidolgozza a versenyképesség javitasaval, a miko-
dotdke-befektetések dsztbnzésével, a kilpiaci tevékeny-
séggel, az iparral, az energetikaval, a kereskedelemmel,
amikro-, kis- éskdzépvallakozasokkal ésakdzlekedéssel
kapcsolatos &gazati stratégial célokat;

b) kidolgozzaaz a) pontban meghatérozott agazati stra-
tégia célok eléréséhez szilkséges agazati politikdk kon-
cepcidjat és amegval Ositashoz sziikséges eszkdz- ésfelté-
telrendszert;

c) javadatot tesz (illetve kialakitja) az agazati politikak
megval 0sitasdhoz szilkséges intézményrendszerre, és fel-
Ugyeli, mikodteti azt.

(2) Az (1) bekezdéshen megjeldlt feladatok ell&tasa ér-
dekében a miniszter — az érdekelt miniszterekkel egytt-
makodve —

a) kidolgozza a makrogazdasdgi és mikroszint( ver-
senyképesség erdsitésének stratégidjat, az addzési ésasza
balyozési rendszer vonatkozéasdban a versenyképesség ja-
vitadsérairanyul 6 javaslatokat fogalmaz meg;

b) az orszag mOkodotoke-vonzo képességének javita
sara, a befektetések Gsztonzésére irdnyuld ad6zasi és sza-
balyozési javaslatokat fogalmaz meg;

c) stratégiét dolgoz ki az aruk és szolgéltatasok kiilke-
reskedelmének és a hazai vallalkozasok mikodotoke-
exportjanak elfsegitésére;

d) kidolgozza a Gazdaségi V ersenyképesseg, valamint
aKornyezetvédelem és I nfrastruktira Operativ Programo-
kat, szervezi az Operativ Programok végrehajtasat és azok
monitoring rendszerét, koordindlja a feladatkréhez kap-
csol 6d6 uniés és koltségvetési forrasok felhasznédl ését, var
lamint kozremUOkddik a Nemzeti Fejlesztési Terv gazda-
sag- ésinfrastruktira fejlesztés stratégidjanak kidolgozéa
saban;

€) kidolgozzaamikro-, kis- és ktzépvallalkozasok fej-
lesztésére, tamogatasi és informacids rendszerének kiala-
kitasara vonatkozo javaslatokat, értékeli a kisvallalkoza-
sok dlami tdmogatésanak hatékonysagat, ellétja, illetve
Osszehangolja a kisvallalkozasokkal Osszefliggd, egyéb
jogszabdyokban meghatarozott kormanyzati feladatokat;

f) kidolgozza a Kormény gazdasagfejlesztési, kozleke-
déspolitikai, befektetésdszténzés célkitlzéseit, valamint
ezek megval Ositésanak feladatait, szervezi azok végrehagj-
tasat;

0) kialakitja a gazdaségfejlesztési és kozlekedési hori-
zontdlis tamogatasi programokat;

h) javaslatokat dolgoz ki az ipar, az energetika, akozle-
kedés, a kiilgazdasag, a befektetéstsztonzés, a kereskede-
lem és a mikro-, kis- és kdzépvallalkozasok fejlesztésére
fordithatd pénzigyi forrasok céljaira és felhaszndlésara;
rendelkezik a killon jogszabdly alapjan hataskorébe utalt
pénzligyi alapokkal, célelbiranyzatokkal, tAmogatasi cél-
elBirdnyzatokkal, szabdlyozza és ellendrzi azok mikodé-
kozremOkodik a terliletfejlesztés és a kornyezetvédelem
alami pénziigyi eszkdzeinek felhaszndl ésdban;
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i) kozremlOkodik aK ohézids Alapbdl ésaz Eurdpai Re-
giondlis Fejlesztési Alapbdl eredd magyarorszagi tAmoga-
tésok programjainak megval dsitésaban;

j) feladatkorét illetden dsszedllitja a Kohézids Alapbdl
térsfinanszirozand6 fejlesztési projektek listgat, részt
vesz az Eurépai Unidval folytatott kapcsolodd targya-
lasokon, valamint a Kohézios Alap vonatkozésdban
|étrehozza és mOkddteti akozlekedés projektek Lebonyo-
[it6 Testlletét;

k) megallapitja az aruk, szolgaltatasok és az anyagi ér-
téket képviseld jogok kereskedelmi forgalomban torténd
kivitele, behozatala, valamint azoknak a Magyar Koztér-
sasag teriiletén torténd atszallitasa nemzetkozi szerzodés-
sel dsszhangban 1évd korlatozasaval sszefliggb engedé-
lyezési eljarast, és gondoskodik az engedélyezési tevé-
kenység ellatasanak feltételeirdl.

(3) Az (1) bekezdéshen megjeldlt feladatok ell&tasa ér-
dekében aminiszter —aNemzeti Kutatasi és Technol bgiai
Hivatallal egyuttmikodve—részt vesz aK ormany miszaki
innovéci s célkitlizéseinek kidolgozasaban, valamint kdz-
rem0kodik azok végrehajtasaban.

(4) A Kormény gazdaségstratégial programjénak és az
(1) bekezdéshen szerepl 6 agazati politikdk megalapozasa
érdekében aminiszter figyelemmel kiséri amakrogazdasa
gi és agazati folyamatok alakulasat, elorejel zéseket készit
azok vérhato tendenciéirdl. Ennek keretében

a) folyamatosan elemzi a makrogazdasagi és agazati
folyamatokat, azokrél elGrejel zéseket készit, és egybeveti
azokat a gazdasagpolitikai (fokozott figyelemmel a kor-
nyezetgazdasagra) célokkal;

b) negyedévente megjelend nyilvanos kiadvanyt ké-
szittet amagyar gazdasag egészének és egyes dgazatainak
aktudlis helyzetérdl éskilatésairdl;

c) elvégzi afeladat- éshatéskorébe tartozd kormanyza-
ti intézkedések makro- és mikrogazdasagi hatasvizsgéla-
tat;

d) feladatkorét illetGen — az érdekelt miniszterekkel
egyuttmikddve — értékeli az eurdpal unids tdmogatasok
programjainak megval 6sul asét;

€) a sziikséges intézkedésekre vonatkozo javaslatairdl
rendszeresen tgékoztatja a Kormanyt.”

2.8

AzR. 2. 8-aakovetkezd (4)—(5) bekezdéssel egésziil ki:

»(4) A miniszter az érdekelt miniszterrel egyUttm0kddik
a sportpiac 6sztonzését szolgdlé — a sportcéll kis- és ko-
zépvdlakozasok tevékenységének tdmogatésat célz6 —
programok végrehajtésa sorén.

(5) A miniszter és az idegenforgalmi é&gazat iranyita
saért felelds miniszter egylttmOkddik a Magyar Kereske-
delmi Engedélyezési Hivatalrol sz6l6 36/2004. (I11. 12.)
Korm. rendelet 3. §-dnak 12-14. pontjaiban foglalt ide-
genforgalmi feladatok tekintetében.”

3.8

(1) Az R. 4. 8-anak g) pontja helyébe a kdvetkezd ren-
delkezés 1ép:

(A miniszter)

»0) feladatkdrében — kil 6n fel hatal mazas al apjan — kép-
viseli aKormanyt nemzetkdzi szervezetekben, tovabba el-
|&tja a két- és sokoldall gazdasagi, kozlekedési, tudomé
nyos, valamint miszaki-fejlesztési egyuttmikodéshal
adodé feladatokat, koordindlja mas hazai dlami szervek,
érdekképviseleti szervezetek egyuttmikodését, feladatai-
nak ell atasa érdekében —akulligyminiszterrel egyeztetve—
kapcsolatot alakit ki a nemzetkdzi szervezetek tagorsza
gaival, valamint biztositja a nemzetk6zi szervezetekben
betdltétt tagsaghol adddo feladatok végrehajtasat;”

(2) Az R. 4. 8-&nak t)-v) pontja helyébe a kovetkezd
rendelkezés 1€p:

(A miniszter)

.1) szervezi és iranyitja a gazdasagdiploméciai tevé-
kenységet;

u) iranyitja, értékeli ésellendrzi a befektetésdsztonzeési
és a kereskedelemfejlesztési célokat szolgalo kilpiaci te-
veékenységet;

v) elldtja a Befektetdi Tanécs, a Vallalkozasfejlesztés
Tanécs, a Versenyképességi Tanacs, valamint a Kereske-
delmi Tanacsadd Testlllet mikddtetésével kapcsolatosfel-
adatokat, részt vesz az Elelmiszer Biztonsagi Hivatal fel-
adatainak kidolgozasaban és azok érvényesitésében.”

4.8

AzR. 5. 8-dnak i) pontja helyébe akdvetkezd rendel ke-
zéslép:

(A miniszter az érdekelt miniszterek bevonasaval)

1) el0segiti akorszerl mQszaki megol dasok elterjeszté-
sét, hasznositasat, az e cél ok el érését szolgal 6 szervezetek,
intézmeények fejlesztését, az innovéci 6 tarsadalmi elisme-
rését, a hazai formatervezési kultlrafejlesztését;”

58

Az R. akovetkezd 5/A. §-sal egészill ki:

.DIA. 8 (1) A miniszter az érdekelt miniszterekkel
egyuttmikddve kialakitjaa Kormany kiilgazdasagi politi-
kajat, az Europai Unio vampolitikajaval kapcsolatoséllas-
pontot és azokat az Eurépai Uni6 illetékes szerveinél kép-
viseli.

(2) A miniszter kialakitja a kereskedelemfejl esztés sza-
balyozési és tAmogatas rendszerét, valamint kidolgozza
az alami eszkdzokkel tAmogatott kereskedelemfejlesztési
programokat.

(3) A miniszter iranyitja, értékeli ésellendrzi akereske-
delemfejlesztést és a befektetéstsztonzést szolgald hazai
intézményrendszert.
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(4) A miniszter a hataskorrel rendelkezd miniszterekkel
€s az orszagos hataskorll szervek vezetdivel egyittmikod-
ve kialakitja a magyar &léspontot a kozossegi hataskorbe
tartozd kereskedelmi védelmi intézkedések (anti-dom-
ping, szubvenci6ellenes és piacvédel mi intézkedések) ese-
tében, ésgondoskodik annak képviseletérdl az Eurdpai Bi-
zottsag és az Eurdpal Unid Tanacsa intézmeényeiben.

(5) A miniszter iranyitjaafeladat- és hataskorébe tarto-
z0 kiilképviseleteket (igy kiuloéndsen az OECD melletti
Allandé Magyar K épviseletet és a WTO melletti Allandd
Magyar Képviseletet), valamint a szakdiplomatakat.

(6) A miniszter — a kligyminiszterrel egyetértésben —
tesz javaslatot az OECD melletti Magyar Allandé K épvi-
seletet és a WTO melletti Allandd Magyar Képviseletet
vezetd nagykovet személyére.”

6.8

AzR. 6. §8-a(2) bekezdésének s) pontjahelyébe akovet-
kez0 rendelkezés [ép:

(A miniszter)

»S) feladatkérében részt vesz a regiondlis és terliletfe-
lesztéssel Osszefliggd kormanyzati feladatok ell atasaban;”

7.8

AzR. 8. 8-anak d) pontjahelyébe akdvetkezd rendelke-
zéslép:

(A miniszter az iranyitasa ala tartozo agazatok tekinte-
tében)

»d) végzi az ipari, az energetikai, akdzlekedés ésake-
reskedelmi agazat mOkodése folyamatossaganak rendki-
vili helyzetben torténd biztositésaval dsszefliggd allami
feladatokat;”

8.8

(1) A pénziigyminiszter feladat- és hataskorérdl szolo
140/2002. (V1. 28.) Korm. rendelet (a tovabbiakban: PR.)
5. 8-a (1) bekezdésének a) pontjanak felvezetd szbvege
helyébe a kdvetkezd rendelkezés 1ép:

(A pénziigyminiszter)

»8) a gazdasagi és kozlekedési miniszter egyetértésé-
vel”

(2) A PR. 10. 8-a (1) bekezdésének felvezetd szovege
helyébe a kdvetkezd rendelkezés 1ép:

»A nemzetkdzi pénzligyi-gazdasigi kapcsolatok tertile-
tén apénzligyminiszter agazdasagi és kozlekedési minisz-
terrel, illetve akulpolitikai érdekek érvényesitése tekinte-
tében a klugyminiszterrel egyetértésben, az érdekelt mi-
niszterekkel egyeztetve’

9.8

(1) A nemzetgazdasag védelmi felkészitése és mozgdsi-
tdsa feladata végrehgjtasanak szabdlyozésardl szo6l6
131/2003. (VIII. 22.) Korm. rendelet (a tovébbiakban:
NVR.) 1. szami melléklete (A védelemgazdasagi aapterv
elkészitésének modszertani szabélyai) |. (ALTALANOS
TERVEZES| ALAPELVEK) 2. ,Felelds teljesitd szer-
vek” pontjanak 6todik francia bekezdése (GKM) a kovet-
kezdkkel egésziil ki:

»a nyersanyagbol, energiahordozébdl, ipari mezbgaz-
dasagi, erdészeti ésegyéb termékekbdl val 6 behozatal ért,”

(2) Az NVR. 1. szam( mellékletének (A védelemgaz-
dasagi aapterv elkészitésének modszertani szabdlyai)
. (A TERVEZO SZERVEK TERVEZESH FEL-
ADATALI) 5. pontja (A gazdasagi és kozlekedési miniszter
feladatai) a kovetkezd bekezdésekkel egésziil ki:

»A kdvetelménytamaszto szervek import igényei telje-
sithetdségének vizsgdlata, a kozigazgatasi rendszer, a
nemzetgazdasag és atarsadalom mindsitett iddszaki (rend-
kivili alapoti) mikoddképessége fenntartasat szolgald
export-import igények felllvizsgdlata, a nemzetgazdasagi
szint( sarokszamok kial akitasa, ésaz igények visszaigazo-
lasa az igényt benyUjté miniszternek.

Az igények fellilvizsgalata soran ki kell alakitani az
egyes stratégiai jellegd termékek exportjara vonatkozo
esetlegeskorlatozo, illetve importjaravonatkozé esetleges
konnyitd kiilkereskedelmi eljérasi szabadyokat.”

(3) AzNVR. 1. szaml mellékletének (A védelemgazda-
sagi aapterv elkészitésének maodszertani  szabdyai)
V. (A TERVEZES FOLYAMATA) pontja 6todik bekez-
désének helyébe a kovetkezd rendelkezés [ép:

»A mindsitett iddszaki kilkereskedelmi igények kielé-
gitését szolgél 6 import tervezés modszerét a gazdaségi és
kozlekedési miniszter a reléciok specidlis jellege alapjan
alakitjaki. A relacionként (orszégonkeént) elkészitett terv-
lapokat a GKM térolja, elvégzi rajtuk folyamatosan a
sziikséges pontositasokat, a cimzett orszagoknak azonban
csak a Kormany kilon intézkedésére kildi meg.”

(4) AzNVR. 1. szami mellékletének (A védelemgazda-
sagi  alapterv elkészitésének modszertani  szabdlyai)
VII. (A TERVEZESI SEGEDLETEK KITOLTESE)
2. pontja (Az agazati minisztériumok) negyedik francia
bekezdésének masodik szovegbekezdése helyébe akovet-
kezd rendelkezés 1ép:

»Az import igények osszeallitdsakor figyelembe veszik
atervévet megel 6z6 kilkereskedelmi statisztikal adatokat.
A tervlapot 3 példanyban készitik €l és megkilldik aGKM
részére. A GKM az elfzetesen visszaigazolt tervliap egy
példanyat a kovetelménytamasztd részére kildi meg.
A GKM atervlapokat kielégitd orszagonként csoportosit-
vatovéabbi intézkedésig térolja.”
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10. 8

(1) Az Eximbank altal folyoésithaté kétott segélyhitelek
feltételeirdl és a segélyhitelnyUjtéas részletes szabayairdl
sz0l6 232/2003. (XI1. 16.) Korm. rendelet (a tovabbiak-
ban: ER.) 3. §8-anak a) pontja helyébe a kdvetkez rendel-
kezés 1ép:

(A kotott segélyhitelezés alanyai:)

»8) Gazdasagi és Kozlekedési Minisztérium (a tovéb-
biakban: GKM), mint a kotétt segélyhitelezési program
mikddtetdje és az allami tAmogatas finanszirozéja,”

(2) AZER. 4. 8-anak (1) bekezdése helyébe akovetkezd
rendelkezés 1ép:

»4. 8 (1) A gazdasagi és kdzlekedési miniszter a kotott
segélyhitelezéssel tsszefliggd dontések el okészitése célja
b6l a Pénziigyminisztérium, a Klllgyminisztérium, a
Miniszterelnoki Hivatal, a Kornyezetvédelmi és Vizlgyi
Minisztérium, a Gazdaségi és Kozlekedési Minisztérium,
az eurOpai Ugyekért felelds tarca nélkdli miniszter,
aMagyar Kereskedelmi Engedélyezési Hivatal, az Exim-
bank és a Mehib képviseldinek bevonasaval Kotott
Segélyhitel Koordinacios Szakértdi Munkacsoportot
(a tovabbiakban: Szakértdi Munkacsoport) hoz Iétre. A
Szakértdi Munkacsoport a nemzetkozi fejlesztési egydtt-
mikddési politikanak és stratégianak megfeleld segély-
hitelezési gyakorlat érvényre juttatasaval, a reléciok és a
projektek kivalasztasaval, a segélyhitelnydjtas feltételeire
vonatkozo dontések eldkészitésével kapcsolatos feladato-
kat lat €l. A Szakértdi Munkacsoport Ugyrendjét a gazda-
sagi és kozlekedési miniszter hagyja jova. A Szakértdi
Munkacsoport a javaslatairdl egyhangulag hataroz, és te-
vékenységerdl évente beszdmol a Nemzetkozi Fejlesztési
EgyUttmikodési Téarcakozi Bizottsagnak.”

11.8

(1) A Magyar Kereskedelmi Engedélyezési Hivatalrol
sz0616 36/2004. (111. 12.) Korm. rendelet (a tovabbiakban:
HR.) 3. §-aakovetkezd 21-23. ponttal egészil ki:

(A Hivatal feladat- és hataskorében:)

»21. kozremlkodik a kdzosségi hataskorbe tartozo ke-
reskedelmi védintézkedésekre vonatkozé hazai allaspont
kialakitasaval kapcsolatos feladatok elldtasaban;

22. kdzremikodik a kotott segélyhitel ezés szervezéss-
vel kapcsolatos feladatok ellatésdban;

23. kdzrem(kodik a kétoldal i kereskedelmi, gazdasagi
egyuttmikodési kapcsolatok szervezésével Bsszefliggd
feladatok és akétoldal i gazdasagi vegyes bizottsagok ma-
kodtetése teenddinek ellatasdban.”

(2) A HR. 5. 8-a helyébe a kovetkezd rendelkezés 1ép:

»D. 8 A Hivatal afeladatkdrébe tartozd kdzleményeket
aGazdasagi ésKdzlekedési Minisztérium hivataloslapjai-
ban, a Turisztikai Ertesitben, valamint a Gazdasagi T4jé-
koztatéban és a Hivatal honlapjan teszi kdzzé.”

12. 8

(1) Ez arendelet akihirdetését kovetd napon [ép hataly-
ba, egyidejlleg hatalyét veszti:

a) az R. 2. 8-anak (1) bekezdése, 4. §8-anak d), ) és
n) pontja, 5. §-a a) pontjdnak harmadik mondata és
5. 8-anak c) ésl) pontja;

b) az idegenforgalom &agazati iranyitasaval osszeflg-
gésben egyes jogszabayok modositasardl szolé 92/2003.
(VII. 1.) Korm. rendelet;

¢) az NVR. 1. szdmu mellékletének (A védelemgazda-
sagi alapterv elkészitésének modszertani szabdlyai)

ca) I. (ALTALANOS TERVEZESI ALAPELVEK)
2. ,FelelBs teljesitd szervek” pontjdban a,— a KiM — a
nyersanyaghol, energiahordozobdl, ipari mezGgazdasagi,
erdészeti és egyéb termékekbdl vald behozatalért,” szo-
vegrész,

cb) Il. (A TERVEZO SZERVEK TERVEZES
FELADATALI) 6. pontja,

cc) Il. (A TERVEZO SZERVEK TERVEZES
FELADATAI) 10/b) pontjabdl (A tervezd szervek kodjal,
Minisztériumok, orszagos hataskér( szervek) az ,M-07:
KUM” szbvegrész,

cd) V. (A TERVEZES FOLYAMATA) pontja negye-
dik bekezdésében az ,illetve aKUM” szbvegrész;

d) a kilugyminiszter feladat- és hataskorérdl szolo
152/1994. (XI. 17.) Korm. rendelet, valamint a gazdasagi
és kozlekedési miniszter feladat- és hataskorérdl szolo
171/2002. (V111.9.) Korm. rendel et modositésardl intézke-
do 97/2004. (IV. 27.) Korm. rendelet 2. §8-anak (2) bekez-
dése;

€) az exportfejlesztés és befektetésdsztonzés hazai és
kllpiaci intézmeényrendszeretovabbfejlesztésérol ésaMa
gyar Koztarsasag Moszkvai Kereskedelmi Képviselete
helyzetének rendezésérdl szol6 2322/2000. (XII. 21.)
Korm. hatarozat 1-3. pontja.

(2) E rendelet hatdybalépésével egyidejlleg az ER.
5. §-énak (1) bekezdésében, 6. 8-anak (2) bekezdésében,
14-17. §-aiban, 24. §-&ban szerepld ,KUM” kifejezés he-
lyébe,, GKM” kifejezés | ép.

(3) E rendelet hatalybalépésével egyidejlleg az ER.
5. §-&nak (2) bekezdésében és 6. §-anak (1) bekezdésében
szerepld , killgyminiszter” kifejezés helyébe , gazdasagi
és kozlekedési miniszter” kifejezés 1ép.

(4) E rendelet hatdlybalépésével egyidejlleg az NVR.
1. szami mellékletének (A védelemgazdaségi alapterv el-
készitésének modszertani szabélyai) V111, (AZ IGENY EK
VISSZAIGAZOLASA) pontjaban a,, KiM” kifejezés he-
lyébe,, GKM" kifejezés ép.

A miniszterelnok helyett:

Kiss Péter s. k.,
aMiniszterelnoki Hivatalt vezetd miniszter
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A Kormany
336/2004. (X11. 15.) Korm.
rendelete

a kllugyminiszter feladat- és hataskor ér ol
sz0l6 152/1994. (X1. 7.) Korm. rendelet
madositasar ol

A Korméany akiligyminiszter (atovébbiakban: minisz-
ter) feladat- és hataskorérdl sz6l6 152/1994. (XI. 17.)
Korm. rendeletet (a tovabbiakban: R.) a kovetkezok sze-
rint modositja:

1.8

Az R. 2. 8-ahelyébe a kovetkezd rendelkezés | ép:

»2. 8 A miniszter 6sszehangolja a Magyar Kdztarsasag
kllpolitikai érdekeinek érvényesitését, koordindljaaKor-
many tagjainak az orszég kil politikai érdekeit érintd tevé-
kenységét.”

2.8

AzR. 4. 8-ahelyébe a kbvetkezd rendelkezés | ép:

»4. 8 A miniszter képviseli a Magyar K 6ztérsasagot, il-
letve aKormanyt més allamokkal, az ENSZ-szel, az Eur6-
pa Tanéccsal, valamint més nemzetkozi politikai, bizton-
sagi kormanykozi szervezetekkel fenntartott kapcsolatok-
ban. Koordindlja és iranyitja az Eszak-atlanti Szerzddés
Szervezetével, valamint a Nyugat-eurépai Unidval kap-
csolatos tevékenységet. EgyiittmOkodik mas miniszterek-
kel aszakmai jellegl nemzetkdzi szervezetekkel val 6 kap-
csolattartésban. A nemzetkdzi gazdasagi szervezetekkel
fenntartott kapcsol atokban a gazdasagi és kozlekedési mi-
niszterrel egyetértésben jar el.”

3.8

AzR. 4/A. §-ahelyébe a kovetkezd rendelkezés | ép:

L~AHA. 8 A miniszter kdzremOkodik az Alkotméany 6. §
(3) bekezdésében foglalt, ahatéron tdli magyarokravonat-
koz6 rendelkezés érvényesiilését célz6 kormanyzati
tevékenység végrehajtasdban. Felligyeli a Hatéron Tl
Magyarok Hivatalét.”

4.8
Az R. 5. §8-ahelyébe a kbvetkezd rendelkezés |1 ép:

»D. 8 A miniszter irdnyitja a Magyar Koztérsasag kul-
képviseleteit.”

5.8

AzR. 6. 8-8nak (3) bekezdése helyébe a kdvetkezd ren-
delkezés 1ép:

»(3) Az eurOpai Ugyekért felelds tarca nélkili minisz-
terrel egylttmakodve ellétja az Eurdpai Tanacs, valamint
az Altalanos és Kilkapcsolati Ugyek Tanacsanak dltala-
nos tgyeket érintd napirendi pontjainak el Okészitését.”

6.8
Ez arendelet a kihirdetését kbvetd napon |ép hatalyba,
egyidejllegaz R. 5/A. §-a, 6/A. §-a, valamint a6. § (2) be-
kezdésébdl a ,,a killgazdasagi kapcsolatokat” szbvegrész
ahatalyat veszti.
A miniszterelndk helyett:

Kiss Péter s. k.,
aMiniszterelnoki Hivatalt vezetd miniszter

A Kormany tagjainak
rendeletel

Az egészségugyi miniszter
9/2004. (X11. 15.) EGM
rendelete

a gyogyaszati segédeszk 6z for galmazoé szakképesités
szakmai ésvizsgak Ovetelményeinek kiadasar ol szél6
54/1999. (X1. 12.) EUM rendelet médositasar 6l

A szakképzésrdl sz6l6 1993. évi LXXVI. torvény 5. §
(1) bekezdésének a) és b) pontjaban kapott felhatalmazas
alapjan — az 5. § (1) bekezdésének a) pontja tekintetében
az oktatasi miniszter egyetértésével — a kovetkezoket ren-
delem€l:

18

A gyOgyaszati segédeszktz forgalmazé szakképesités
szakmai és vizsgakdvetelményeinek kiadasardl sz6lo
54/1999. (XI. 12.) EUM rendelet (a tovabbiakban: R.)
2. 8-anak (2) bekezdése helyébe a kdvetkez6 rendelkezés
Iép, egyidegilleg az R. 2. §8-a a kovetkezd (3) bekezdéssel
egészil ki:

»(2) Szakképesités nélkll —a (3) bekezdésben foglaltak
kivételével —a gyogyaszati segédeszkdz forgalmazo tevé-
kenység 2004. december 31-ig folytathato.

(3) A szakképesités megszerzése al 6l mentestil az afor-
galmazo,

a) aki munkakdrében egyedi méretvétel alapjan gyo-
gyészati segédeszkdz gyartoi tevékenységet végez éskiza
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rélag az atalagyartott terméket és ezen termékcsoporthoz
tartozo sorozatgyartast gyogyaszati segédeszkzoket for-
galmazza, valamint

b) aki a kulon jogszabdyban foglalt szakképesitéssel
gyoOgyaszati segédeszk6zok — a gyogyszertarban forgal-
mazhatd termékekrol szél6 43/1996. (X1. 29.) NM rende-
letben — meghatarozott termékkorét forgalmazza.”

2.8

Az R. melléklete helyébe e rendelet melléklete [ép.

3.8

(1) Ez arendelet a kihirdetését kovetd 5. napon lép
hatalyba.

(2) E rendelet hatdlybalépésével egyidejlileg a gyoégy-
szertérban forgamazhatd termékekrdl szold 43/1996.
(X1.29.) NM rendelet

a) 2.szamumelléklete 1. pontjanak a) alpontjahelyébe
akovetkez0 rendelkezés [ép:

(1. Az illetékes egészségligyi hatésagok altal enge-
délyezett)

»a) kulon jogszabalyban meghatérozott szakképesités
hianyéban a sorozatgyartastl gyogyaszati segédeszkdzok”

b) 2. szamu melléklete 1. pontja a kbvetkezd Gj b) al-
ponttal egészil ki, ezzel egyideglleg az 1. pont b)) al-
pontjainak jeldlése c)—) alpontra vatozik:

(1. Az illetékes egészségiigyi hatésagok altal enge-
délyezett)

»D) az a) pontban nem szerepl® gyogyaszati segédesz-
k6zok akiilon jogszabdyban meghatarozott szakképesités
birtokaban,”

Dr. Racz Jend s. k.,

egészségligyi miniszter

Melléklet
a 9/2004. (XII. 15.) EUM rendelethez

[Melléklet
az 54/1999. (XI. 12.) EUM rendel ethez]

A Jegyzék 69. sorszdma szerint kiadott
gyogyaszati segédeszk 6z for galmazo szakképesités
szakmai ésvizsgakovetelményel

I. A szakképesités Orszagos Képzési Jegyzékben
szerepl 6 adatai

1. Szakképesités azonosito szama: 54 7899 02
2. Szakképesités megnevezése: GyOgyaszati segédesz-
koz forgalmazo

3. Szakképzés formgja: iskolarendszeren kivli

4. A képzés megkezdéséhez szilkségesiskolai végzett-
Seg: érettségi vizsga

5. ElGirt szakmai gyakorlat: V. 1.4. pont a), b) bekez-
désben meghatérozottak szerint

6. A szakképesités megszerzéséhez szilkséges képzési
idd: 1200 ora

7. Elméleti képzési idd ardnya: 30%

8. Gyakorlati képzési idd aranya: 70%

Il. A szakképesités munkater Ul ete

1. A szakképesitéssel legjellemzdbben betélthetd mun-
kakor, foglalkozas

A munkakoar, foglalkozas

FEOR szama
5112

megnevezése

GyOgyaszati segédeszkdz forgal-
mazo

2. A szakkeépesitéssel rokon szakkeépesitések

A munkakér, foglalkozés

FEOR szama megnevezése

3. A munkateriilet rovid, jellemzd leirésa

A gyogyaszati segédeszkdz forgalmazé tevékenységi
korében végzi a forgalmazhatd gyogyaszati segédeszko-
z0k kiszolgalasét orvosi vény aapjan tarsadal ombiztosita
si tAmogatassal, vagy avasarl6 egyéni megrendel ése alap-
jan térsadalombiztositasi tamogatas nélkil.

Munkd§ja soran 6ndll6an végzi, illetve alkalmazza

— ahelyes vénykezel ési technikékat,

— az orvosi indikécio értelmezését,

— avasarlok testkozeli éstest tavoli segédeszk6zokkel
val6 kiszolgal és4t,

— esetenként méretvételi eljarasokat, az eszkdzok pro-
bajat, kisebb igazitast, bedllitast, a gyogyaszati segédesz-
koz boltokban, a hatalyos jogszabaly szerint forgal mazha-
t6 eszkzok esetében,

— az eszk6zOk haszndataval kapcsolatos tanacsadést,
felvilégositast, amely magaba foglalja a segédeszkdzok
kezelésére, tisztan tartéséra, javitésara, ismételt rendelhe-
tBségére vonatkozo fontos tudnival Okat,

— akilonbdzd kommunikéci s technikakat,

— a kereskedelmi tevékenységgel 6sszefliggd felada
tokat.

A munkdja soran, szilkség esetén kapcsolatot tart az
egészségugyi, valamint a gyartd (technika) szakem-
berekkel.
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1. A szakképesités szakmai kovetelményel

1. A foglalkozés gyakorlsa sorén el 6fordul 6 legfonto-
sabb feladatok és az azokhoz kdzvetlentl kapcsol 6do ko-
vetelmények

a) Anatomiai, funkciondlis anatdmia és korélettani is-
meretek alkalmazésa:

— anatdmiai alapismeretek alkalmazasa,

— funkciondlis anatdmiai alapismeretek és dsszefliggé-
sek alkalmazasa,

— korélettani ismeretek alkalmazasa.

b) Forgamazhat6 gydgyéaszati segédeszkdzokre vonat-
kozo szakmai és tarsadalombiztositasi ismeretek alkalma-
zésa:

— a gyOgyaszati segédeszktzok tipusainak, fajtainak
felsorolésa;

— agyogyaszati segédeszkdzok indikéacidjanak megfo-
galmazasa;

— a gyogyaszati segédeszkdzok mindségi kovetel mé-
nyeinek dsszefoglalasa;

— agyogyaszati segédeszkozok helyes haszndlata;

— a gy6gyaszati segédeszkdzok haszndlataval Ossze-
fliggd higiénés szabalyok betartésa;

— atérsadalombiztositasi ismeretek alkalmazasa (gyo-
gyaszati segédeszkozok felirdsa, javitésa, kolcstnzése és
tdmogatasa);

— a tarsadalombiztositas feladatainak rendszerezése
(a biztositottak gyogyéaszati segédeszktz ellatasaval
Osszefliggésben);

— az egészségbiztositas rendszer |ényegének kiemel ése;

— a gyOgyaszati segédeszkdzok forgalmazasara sz6l6
szerzBdések megkotése;

— a tarsadalombiztositasi tamogatasi rendszer megfo-
galmazasa;

— atarsadalombiztositési fogalmak alkalmazasa:

= rendel hetdség,

= afeliras jogosultsag,

= akihordas idg,

= akobzgyogyellatas,

= az elszdmolasi kotel ezettség;

— atermék forgalomba hozataldhoz sziikséges engedé-
lyek beszerzése, engedélyeztetési eljarasok, termékenvalé
feltlintetés;

— az orvostechnikal  eszk6zokrol
(X. 6.) EUM rendelet ismerete;

— agyogyészati segédeszkdzok forgalmazasanak, javi-
tésanak, kolcsonzésenek szakmai kdvetelményeirdl sz6lo
7/2004. (XI. 23.) EGM rendel et ismerete.

¢) Munkavédelmi, thzvédelmi és kornyezetvédelmi is-
meretek alkal mazésa:

— a munkahelyre, kiszolgal6 helyre vonatkozé dtala
nos és specidlis el Girasok betartasa, amunkahely megfele-
16 kial akitasa, helyes anyagtérol as, akozlekedés utak biz-
tositéasa,

— a munkahelyi baleset kivizsgalasdban és a jegyzo-
konyv készitésében val 6 kdzremiOkodés,

sz6l6  47/1999.

— a munkahelyre vonatkozo dtalanos tlzvédelmi el6-
irasok betartasa,

— atlz- és robbanasveszély megel6zésére vonatkozo
elBirasok betartasa,

— a tlzolté készilékek haszndlatara vonatkozé elo-
irasok alkalmazésa,

— egyéni és csoportos véddeszkozok haszndl ata,

— aramiitéses balesetnél atovabbi sériilések elkeriilése
érdekében dramtalanitas, a sériltnek az &ramkorbdl valo
kiszabaditésa,

— akornyezetvédelmi eldirdsok betartésa,

— a betegforgalommal 6sszefliggd higiénés szabalyok
betartasa.

d) Kereskedelmi, véllalkozasi és munkajogi ismeretek
alkalmazasa:

— akereskedelmi és aruforgalmi tevékenység végzése,

— akulturdlt, felel6sségteljes kereskeddi magatartas és
esztétikai érzék tanlsitésa,

— akereskedelmi munka felel 6sségteljes, igényes vég-
zése,

— afogyasztécentrikus, avevd, abeteg érdekeit mindig
mérlegel 6 szemlélet kovetése (amely atisztességen ésajo
emberismereten alapszik),

— agazdasagi Osszefliggések feltarasa érdekében a sta-
tisztikai modszerek alkalmazéasa,

— agazdasagi tarsasagok mikoddésével kapcsolatos is-
meretek alkalmazasa,

— amunkaviszony, atanuléviszony |étesitésével, meg-
szlintetésével kapcsolatos alapfogalmak haszndlata, jog-
szabalyi eldirasok alkalmazasa (ki 6nds tekintettel a szer-
z0do felek jogaira és kotel ességeire),

— a kollektiv szerzddéssel kapcsolatos alapfogal mak
definialésa,

— aszemélyi j6vedelemadd-€l 6l eg szamitasa,

— az adozas mulasztasok jogkovetkezményeinek, az
ad6zasi moral 1ényegének megértése,

— atérsadalombiztositasi jarulékravonatkozé el Girasok
betartasa,

— a koltség és kiadas kategoridk megkildnboztetése,
koltségszamités egyszer( példak aapjan,

— az dlaskeresés elméleti és gyakorlati tudnival 6inak
alkalmazéasa, 6néletrgjz-, palyazatkészités,

— amunkaszerzddés fogal manak meghatérozasa,

— a kommunikéacié megfeleld formainak alkalmazésa
munkatéarsakkal és betegekkel szemben (bemutatkozas,
megszolités stb.),

— az adott iddszakban haszndlatos kommunikéacids
technikai eszkdzok hasznélata, gyakorlati alkalmazéasa,

— avallakozdi tulagjdonsagok megismerése, vallalko-
z0i szemlélet megalapozasa,

— atermékek forgalomba hozataldhoz sziikséges enge-
délyeztetés, nyilvantartas.

€) Szamitastechnika, pénztarel szamolas alkalmazasa:

— alakossagi értékesitési rendszer folyamatat feldolgo-
z6 rendszer értelmezése, jelentBségének felismerése,
alkalmazasa,
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— atelepitéssel kapcsolatos ismeretek rendszerezése,

— arendszer felhaszndl i begyakorlésa,

— az adatkezel éssel kapcsolatos feladatok ellatasa,

— a kereskedelemben haszndlt programcsomagok al-
kalmazésa,

— az adatdllomany és programcsomag tartalmanak is-
meretével kapcsolatosjogi és etikai eldirasok betartasa.

2. Kovetelmények

a) Alapvetd elméleti ismeretek:

Egészségligyi modul:

— az alapvetd anatdmiai, funkcionalis anatdmiai éskor-
élettani ismeretek (a mozgas szervrendszere, a keringés
szervrendszere, a légzés szervrendszere, az emésztés
szervrendszere, akivélasztas szervrendszere, aszaporodas
szervrendszere, a szabdlyozés szervrendszere, valamint az
érzékszervek mikodésének ismerete, a szervek és szerv-
rendszerek funkcionalis anatdmiai ismereteinek elsgjatita-
sa és alkalmazasa),

— a mozgasszervek kortana, a vérkeringés kortana, a
nyirokkeringés kértana, alégzés kdrtana, az anyagcsere és
tapldkozas kértana, a kivélasztas kértana, a szabdyozas
szervrendszerének kortana, az érzékszervek kortana, is-
mereteinek €l sajatitésa és alkalmazasa.

GyOgyaszati segédeszkozokre vonatkozO ismeretek
modul:

— gyOgyaszati segédeszkozok tipusai, fajtai, gyogyéa
szati segédeszkdzok indikacioja, gyogyaszati segédeszko-
z6k mindségi kovetelményei, gyodgyaszati segédeszkdzok
helyes haszndlata, gyogyaszati segédeszk6zok haszndla-
téval dsszefiiggd higiénés ismeretek elsgjatitasa és alkal-
mazasa,

— az egészséghiztositas rendszere, a tarsadal ombiztosi-
tés feladatal, a szerz6déskotés, a térsadal ombiztositéasi té-
mogatasi rendszer, a tarsadalombiztositasi fogalmak: a
rendelhetdség, a felirasi jogosultsag, a kihordasi idd, a
kozgyogyellatés, az elszamolasi kotel ezettség,

— az alapvetd munkavédelmi, tlzvédel mi és kornyezet-
védelmi ismeretek (a munkahelyre vonatkozo altalanos
eldirasok betartasa, a munkahely megfeleld kialakitasa,
helyes anyagtérolas, a kdzlekedési utak biztositasa, a bal-
eset kivizsgalasdban és a jegyzokonyv készitésében valo
kozremOkodés, a munkahelyre vonatkozd atalanos tlz-
védelmi eldirasok betartasa, atlizolté késziilékek haszné
latéra vonatkozo el dirdsok alkalmazasa, az egyéni és cso-
portos véddeszkozok hasznalata, aramiitéses balesetnél a
tovébbi sérilések elkeriilése érdekében aramtalanités, a
kornyezetvédel mi eldirasok és a betegforgalommal dssze-
fliggd higiénés szabalyok betartasa) elsgjétitasa és alkal-
mazasa,

— akereskedelmi, vallalkozasi és munkajogi ismeretek,
akereskedelmi ésaruforgalmi tevékenység, akulturalt, fe-
lel Gsségteljes kereskedBi magatartas és esztétikai érzék, a
kereskedelmi munka felelGsségteljes, igényes, tudatos
végzése, a fogyasztécentrikus, a vevd, a beteg érdekeit
mindig mérlegeld szemlélet, amely atisztességen és a jo

emberismereten alapszik, a statisztikai modszerek alkal-
mazésa a gazdasagi Osszefliggések feltérasa érdekében, a
gazdasagi térsasagok mikodésével kapcsol atosismeretek,
a munkaviszony, a tanulGszerzdés |étesitésével, meg-
sziintetésével kapcsolatos alapfogalmak, jogszabdlyok
(kUl6nos tekintettel a szerz6dd fél jogaira és kotel ességei-
re), a kollektiv szerzddéssel kapcsolatos alapfogalmak, a
személyi jovedelemadd-elbleg szamitéasa, az addzasi mu-
lasztésok jogkdvetkezményeinek, az addzasi mordl [énye-
gének megértése, a térsadalombiztositasi jarulékra vonat-
koz6 legfontosabb elGirasok, a koltség és kiadas kategd-
riak megkulonboztetése, koltségszamités egyszerll példék
alapjan, az dléaskeresés elméleti és gyakorlati tudnival 6i-
nak alkalmazésa, Onéletrajz készitése, a kommunikécio
megfelel6 forméinak alkal mazésaamunkatérsakkal és be-
tegekkel szemben (bemutatkozas, megszdlités), az adott
iddszakban haszndatos kommunikaciés technikai eszko-
z0k haszndlata, gyakorlati alkalmazasa, a vallakozoi tu-
lajdonsadgok megismerése, vallalkozoi szemlélet megala-
pozasa, atermékek forgalomba hozatal 8hoz szikséges en-
gedélyeztetés, nyilvantartés el sajétitasa és akal mazasa,

— az alapvetd szamitéstechnikai (pénztarelszamolés
szamitdgépen) ismeretek (alakossagi értékesitési rendszer
folyamatét feldolgozd rendszer értelmezése, jelentbségé-
nek felismerése, alkalmazasa, akiszolgdlassal kapcsolatos
ismeretek, az adatkezel éssel kapcsolatos feladatok ellata-
sa, a kereskedelemben haszndlt programcsomagok hasz-
nalataval kapcsolatosismeretek felhasznalésa, az adatéllo-
many és programcsomag tartalmanak ismeretével kapcso-
latosjogi ésetikai elbirdsok betartasa) elsajétitésaésalkal-
mazésa.

A betegek jogai:

— az egészségligyi ellatashoz valé jog,

— az emberi méltosaghoz val6 jog,

— akapcsolattartas joga,

— az intézmény elhagyasanak joga,

— atgékoztatdshoz valo jog,

— az 6nrendelkezéshez val6 jog,

— az ellétas visszautasitasanak joga,

— az egészséglgyi dokumentécid  megismerésének
1093,

— az orvosi titoktartashoz val 6 jog,

— az egészséguigyi kozszolgaltatasokka kapcsolatos
ismeretek.

b) Alapvetd gyakorlati ismeretek:

— indikécio6 alapjan az alkalmazhat6 — rendelt, illetve a
beteg dltal igényelt — eszk6z kival asztasa;

— vényen rendelt eszkdz megfel el sége;

— a megfeleld méretl eszkoz kivéalasztésa, méretvétel
esetén ahelyes méretvételi pontok ismerete ésamegfeleld
méretvétel végrehajtasa;

— a kulonféle gyogyaszati segédeszkdzok tipusai (a
mozgasszervi betegségek segédeszkdzei, segitd eszkozel,
terépiéds eszkOzei, ortézisek, protézisek, fiizok, akiltakard
betegségeinek segédeszkozel, az égési sériilések terapias
segédeszkozei, a felfekvés megakaddyozésat szolgal 6 se-
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gédeszkdzok, az emlBbetegségek segédeszkozel, a légzod-
szervi betegségek segédeszkozel, terdpids eszkozel, az
anyagcsere-betegségek segédeszkozei, afgjdalomcesillapi-
tés segédeszkozei, a keringési betegségek segédeszkozei,
a kompresszi6s harisnyék, a kompresszios polyak, a gyo-
mor-bélrendszeri betegségek segédeszkdzei, a mestersé-
ges taplalas segédeszkozei, a stomas segédeszk6zok, avi-
zeletkivalasztd és nemi szervrendszer betegségeinek se-
gédeszkozei);

— a munkavédelmi, tlzvédelmi és kornyezetvédelmi
€l Birasok [aszakmaraésamunkahelyre érvényesdtalanos
munkavédelmi eldirasok, a munkahely megfelel kial aki-
tasara vonatkoz6 eldirasok, a baleseteknél és tlizeseteknél
szilkséges intézkedések (szabalyszer( elsdsegélynyUijtés,
az illetékesek haladéktalan értesitése, abaleset kivizsgal &
sahoz informéaciok szolgaltatasa), a tiz megel 6zésére vo-
natkozo intézkedések, a tlzoltd készllék szakszerl keze-
Iése, a mérgezd, gyulékony anyagok kezelése, a sériilt ki-
szabaditésa az aramkorbdl, aramtalanités, a munkahelyen
a kornyezetkarositast megel 6z0, illetve csokkentd eljara
sok, modszerek] elsgjatitasa, betartasa és betartatasa;

— akereskedelmi és aruforgalmi tevékenység végzése;

— kulturdlt, felelGsségteljes kereskeddi magatartés ta-
nasitésa;

— a kereskedelmi munka felel8sségteljes, igényes, tu-
datos végzése;

— afogyasztocentrikus, avevd, abeteg érdekeit mindig
meérlegel 6 szemlélet kialakitasa, amely atisztességen és a
j6 emberismereten alapszik;

— agazdasagi 6sszefliggések feltarasa érdekében a sta-
tisztikai médszerek alkal mazésa;

— agazdasagi tarsasagok megkulonboztetése;

— amunkaviszony | étesitésével, megsziintetésével kap-
csolatos alapfogalmak elsgjatitasa;

— a tanuloszerz6dés tartalmi elemeinek megismerése,
kilonos tekintettel a szerzodd felek jogaira és koteles-
ségeire;

— a kollektiv szerzddéssel kapcsolatos alapfogalmak
haszndlata;

— személyi jovedelemado-€el 6leg kiszamitasa,

— az addzasi mulasztasok jogkovetkezmeényei, az ado-
zasi mordl;

— atarsadalombiztositas jarulék tipusai, ajarulék mér-
ték meghatarozasa;

— a koltség és kiadas kategoridk megkll 6nboztetése,
koltségszamités végzése egyszer( példak alapjan;

— az dllaskeresés elméleti és gyakorlati tudnival6i, 6n-
életrgjz, pdlyazat készitése;

— munkaszerzGdés |ényegi elemei;

— akommunikéaci6é akamazésa a munkatarsakkal és a
betegekkel szemben (bemutatkozés, megszdlitas);

— az adott idBszakban haszndlatos kommunikéacios
technika eszk6zok alkalmazésa;

— avallalkozasok tipusai, fobb jellemzbi;

— avallalkozasal apitas tarsasagjogi ismeretei;

— az Uzleti terv tartalmanak kidolgozasa;

— avdlakozas tevékenységgel kapcsolatos nyilvan-
tartésok és elszamolasok elvégzése;

— atermékek forgalomba hozatal dhoz szilkséges enge-
délyek beszerzése, az €ldirt nyilvantartasok vezetése.

c) A fenti kdvetelmények alapjan Osszedllitott egész-
ségligyi modul 200 6ra szakmai elmélet és 700 Ora szak-
mai gyakorlat, agyogyaszati segédeszk6z forgalmaz6 mo-
dul 150 éraelmélet és 150 éra szakmai gyakorlat.

IV. A szakmai kdvetelmények alapjan kialakitott
egészségligyi modul koztes vizsgajanak részel

— [résbeli vizsga
— Szbbeli vizsga
A vizsgarészek tantérgyal ésiddtartama

a) Irésbeli vizsga tartalma:

Azirasbeli vizsgan avizsgazdk komplex feladatot ol da-
nak meg, amely az aldbbi tantérgyak ismeretanyagait tar-
talmazza:

— anatémiai ismeretek,

— funkciondlis anatémiai ismeretek,

— korélettani ismeretek

|dGtartama: 180 perc

b) Szdbeli vizsgatartama:
A szbbeli vizsga komplex vizsga, amely az alabbi tan-
targyak ismeretanyagait tartalmazza:
— anatémial ésfunkciondlis anatomiai al apismeretek:
amozgas szervrendszere,
altalanos csont- és izilettan,
csontvazrendszer,
az izomrendszer,
az izlletek,
akeringés szervrendszere,
avérkeringés szervrendszere,
anyirokrendszer,
alégzés szervrendszere,
az emésztés szervrendszere,
avizeletkivalaszto és elvezetd rendszer,
anemi szervek és a szaporodas,
a belsd elvalasztasi mirigyek szervrendszere,
a szervezet hGszabélyozasa,
az idegrendszer,
az érzékszervek (kilonos tekintettel a bor ésjaru-
|ékos részei);
— korélettani alapismeretek:
akorélettan fogalma,
amozgésszervek kértana,
avérkeringés kértana,
alégzés kortana,
az anyagcsere és taplakozés kortana,
akivélasztés kortana,
az idegi és hormondlis szabdyozés kdrtana,
a szaporodas szervrendszerének kértana,
az érzékszervek kortana (kul6nos tekintettel a bor
ésjéarulékosrészei).
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c) A koztes vizsga értékelése:

A koztes vizsgan a vizsgazo teljesitményét az irasbeli
vizsgarész érdemjegye és aszobeli vizsgarészen kapott ér-
demjegy éatlagolasaval kell megallapitani.

Elégtelen a koztes vizsga osztalyzata, ha az irasbeli
vizsgarész vagy aszobeli vizsgarész érdemjegy elégtelen.

V. A szakképesités (zar6) vizsgakovetel ményei

1. A szakmai vizsgéara bocsatas feltételel

1.1. Iskola végzettség: kozépiskolal végzettség (érett-
S&gi).

1.2. Koztesvizsgaval zarul 6 egészségligyi modul ered-
meényes elvégzése.

1.3. Gybgyaszati segédeszkdz forgalmazd modul el-
végzése.

1.4, Gybgyaszati segédeszkdz forgalmazés terliletén
szerzett, munkaviszonyban toltétt szakmal gyakorlat iga-
zolésa

a) egészséguigyi szakképesitésesetén legaldbb 2 éves, a
gyogyaszati segédeszkoz forgalmazés terlletén szerzett
— munkaviszonnyal igazolt — szakmai gyakorlat;

b) egészségligyi végzettséggel nem rendel kezdk esetén
legaldbb 3 éves, a gydgyaszati segédeszkoz forgal mazas
terlletén szerzett — munkaviszonnyal igazolt — szakmai
gyakorlat.

1.5. Szakmai egészségligyi alkalmassag igazolasa.

2. A szakmai vizsgarészel aldli felmentés feltételei

Mentesiiinek az egészségligyi modul program és vizs-
garész teljesitése al 6l azok, akik a 37/2003. (XI11. 27.) OM
rendelettel kozzétett Orszagos Keépzési Jegyzékben meg-
hatérozott egészségiigyi szakképesitésekkel, illetve jog-
€l 6d egészséguigyi szakképesitésekkel és az OK J-ben sze-
repld orvos elektronikai technikus, orvosi miszerész, szo-
cidlis gondozo és apol 6 szakképesitésekkel, valamint fel-
sOoktatas keretében megszerzett egészségiigyi szakképe-
sitésekkel rendelkeznek.

A Il1. 2. c) pontban meghatérozott gydgyéaszati segéd-
eszk6z forgalmazo modul 150 6raszakmai gyakorlataal 6l
menteslilnek azok az egészségligyi végzettséggel rendel-
kezdk, akik legaldbb 3 év, a gyégyaszati segédeszkoz for-
galmazas terlletén eltoltétt igazolt munkaviszonnyal ren-
delkeznek.

A 111, 2. ¢) pontban meghatérozott egészséguigyi modul
700 6ra szakmai gyakorlata aldl mentesiilnek azok a nem
egészségugyi szakképesitéssel rendelkezdk, akik legaldbb
5 év, agyogyaszati segédeszkoz forgal mazas teriiletén el -
toltott igazolt munkaviszonnyal rendelkeznek.

3. A szakmai vizsgairasheli, gyakorlati ésszobeli vizs-
garészhdl all.

A vizsgarészek tantérgyai:

a) Az irésbeli vizsgan a vizsgazok komplex feladatot
oldanak meg, amely az alabbi tantargyak ismeretanyagait
tartalmazza:

— anatémia, anatémiai-€lettani éspatol dgiai ismeretek;

— gyoégyaszati segédeszkdzok ismerete és funkcigjuk;

— munkavédelmi, thzvédelmi és kornyezetvédelmi is-
meretek;

— kereskedelmi, vallalkozasi és munkajogi ismeretek.

A vizsgazok az Egészségiigyi Minisztérium altal koz-
pontilag kiadott feladatlapot oldjak meg.

Az irésbeli tételek kidolgozasahoz 180 perc all avizsga-
zOk rendelkezésére.

b) A gyakorlati vizsga két részbdl (két feladat) al:

— gyégyaszati segédeszkzok kiszolgélasa orvosi ren-
delvényre ésavasarl 6, beteg egyéni megrendel ése alapjan.
Tanécsadas, felvilagositas, az eszk6zok haszndlataval,
cseréjével, javitasaval kapcsolatban;

— vénykezelési technikak ismerete.

A két feladat végrehajtasara a vizsgézok részére maxi-
mum 180 perc all rendelkezésre.

A gyakorlati vizsgamunkét (két feladat) aszakmai vizs-
gat szervez0 dlitja Ossze, s azt a szakmai vizsgabizottsag
elnbke — a kamarai képviseldvel egyetértésben — hagyja
jova

¢) A szbbeli vizsgatantargyai, témakorei:

A szbbeli vizsgarészen a vizsgazd az Egészséglgyi
Minisztérium dtal — a kévetelményrendszert figyelembe
véve — meghatarozott tantargyakbol és a kiadott tételek
alapjan ad szdmot atudasaral.

A vizsgatargyak:

— gyOgyaszati segédeszkdz ismeretek;

— kereskedelmi, véllalkozasi, tarsadalombiztositasi és
munkajogi ismeretek.

A vizsgdzénak minden tantargybdl egy-egy kérdést
kell megvdlaszolnia, egy-egy feleletre maximdisan
10-15 perc fordithatd.

d) A szakmai vizsgan szamon kérhet feladatok:
Az irdsbeli vizsgatartalma:
— az dlapvetd anatdmiai, funkcionalis anatémiai éskor-
élettani ismeretek:
amozgés szervrendszere,
akeringés szervrendszere,
alégzés szervrendszere,
az emeésztés szervrendszere,
akivélasztés szervrendszere,
a szaporodas szervrendszere,
a szabalyozas szervrendszere,
az érzékszervek mikodése,
a szervek és szervrendszerek funkciondis anaté-
migja,
aszervek és szervrendszerek kortana;
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— gyOgyaszati segédeszkdz ismeretek:

= gyo6gyaszati segédeszk6zok fogalma,
gyogyaszati segédeszkdzok tipusai, fajtai,
gyogyaszati segédeszkdzok indikécidja és rendel -
hetdsége,
gyogyaszati segédeszkdzok mindségi kovetelmé-
nyei,

= gyo6gyészati segédeszkdzok haszndlataval Ossze-

fliggd kovetel mények,
= gyo6gyaszati segédeszk6zok forgalmazasanak eld-
irésai;

— vélakozasi, kereskedelmi és munkajogi ismeretek:
a gyOgyaszati segédeszkozok forgamazésara
sz016 szerzddéskotés,
akereskedelmi és aruforgalmi tevékenység,
agazdasagi térsasagok,
vallalkozasokkal kapcsolatos ismeretek,
atermékek forgalomba hozatal ahoz szitkséges en-
gedélyeztetés, nyilvantartas;

— a munkahelyre, kiszolgdlé helyre vonatkozo dtalé
nos és specidlis eldirasok, a munkahely megfeleld kiala-
kitasa, helyesanyagtérol as, akozlekedési utak biztositasa.

A gyakorlati vizsga tartalma:

— gyoégyaszati segédeszkzok kiszolgélasa orvosi ren-
delvényre és avasarl 6, a beteg egyéni megrendel ése alap-
jén (vénykezelés, az orvosi indikaci 6 értelmezése, avasar-
16, a beteg testkozeli éstest tavoli segédeszkdzokkel vald
kiszolgalasa, esetenként méretvétel, az eszkdzok haszng
lataval, cseréjével, tisztan tartasaval, az esetleges ismételt
feliras lehetdségeivel kapcsolatos tanacsadas, felvildgosi-
tas, kllonbdz8 kommunikécids technikék alkalmazasa,
kereskedelmi tevékenységgel dsszefliggd feladatok);

— vénykezelési technikak bemutatésa.

A szbbeli vizsgatartama:
— megegyezik alll. 2. Kévetelmények a)-b) pontjaban
leirtakkal.

€) A szakmai vizsgarészek értékel ése:

— Az irasheli vizsgarész értékel ése:

Az irasbeli vizsgarészt az Egészségligyi Minisztérium
altal kiadott javitasi és pontozasi Utmutato alapjan egy ér-
demjeggyel (1-5-ig) kell értékelni.

— A gyakorlati vizsgarész értékel ése:

A gyakorlati vizsgan végrehajtott feladatok értékelése
soran az aldbbiakat kell figyelembe venni:

= munka elokészitése, a munkaterilet megszer-
vezése,

afeladat végrehajtasahoz sziikséges eszkdzok ki-
valasztasa,

afeladat végrehajtasanak szakszer(isége, mindsége,
a munkavédelmi, tOzvédelmi, kornyezetvédelmi
és higiénés szabalyok betartasa,

adminisztracio.

A két munkafeladatot kulon-kilén érdemjeggyel kell
értékelni (1-5-ig). A gyakorlati vizsgarész végsd osztaly-
zatét a két feladatra kapott érdemjegyek szdmtani étlaga
alapjan kell kiszamitani Ugy, hogy az elsd vizsgafeladat
(gyogyaszati segédeszkozok kiszolgéldsa orvosi rendel-
vényre és a vasarlo, beteg egyéni megrendel ése alapjan)
érdemjegyét két jegynek kell szamitani.

Elégtelen a vizsgarész végsd osztdlyzata, ha barmely
feladatra kapott érdemjegy elégtelen.

A részeredményektdl fliggetlendl el égtelen agyakorlati
vizsgarész végsd osztalyzata, ha

= avizsgazd alapvetd — a beteg egészségét veszé-
lyeztetd — hibat vétett,

= avizsgazo a munkavédelmi, tizvédelmi, kornye-
zetvédelmi és higiéniai szabdlyokat sullyosan
megszegte.

— A szbbeli vizsgarész értékelése:

A vizsgazok teljesitményét tantargyanként kil on-kiilon
érdemjegayel (1-5-ig) kell értékelni.

f) A szakmai vizsga értékelése:

A szakmai vizsgan a vizsgazo teljesitményét szakmai
elmélethdl és szakmai gyakorlatbdl kell értékelni.

A szakmai elmélet osztalyzatat az irasbeli vizsgarész ér-
demjegye ésaszobeli vizsgarészen az egyestantargyakbol
kapott érdemjegy atlagolasaval kell megdllapitani.

Elégtelen a szakmai elmélet osztdlyzata, ha az irésbeli
vizsgarész vagy a szobeli tantargyak barmelyik érdemje-
gye elégtelen.

A szakmai gyakorlat osztdlyzatat a gyakorlati vizsgan
elért osztalyzat adja.

A szakmai vizsga, el6zdekben nem szaba yozott kérdé-
seiben a szakmai vizsgaztatas altalanos szabalyairdl és el-
jérési rendjérdl szl6 26/2001. (VI1. 27.) OM rendelet €l 6-
frasai irdnyadoak.

VI. Egyéb tudnival 6k

Az egészségligyi miniszter aszakmai vizsgék szervezé-
sére a klllon jogszabd yban felhatalmazott intézmeényeket
jogositjafel.
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Az egészsegugyi miniszter
10/2004. (X11. 15.) EUM
rendelete

a torzskonyvezett gyogyszer ek és a kilénleges
taplalkozasi igényt kielégitd tapszer ek
tarsadalombiztositasi tamogatasba val6
befogadasanak szempontjair 6l és a befogadas
vagy a tamogatas megvaltoztatasar 6l sz6l6
32/2004. (IV. 26.) ESZCSM rendelet médositasar 6l

A kotelezb egészséghiztositas  ellatésairdl  szolé
1997. évi LXXXIII. toérvény (a tovabbiakban: Ebtv.)
83. 8-a(3) bekezdésének c) pontjéban, valamint az illeté-
kekrdl sz6l6 1990. évi XCIII. térvény (a tovabbiakban:
Itv.) 67. §-a (2) bekezdésében foglalt felhatalmazas alap-
jén — a pénziigyminiszterrel egyetértésben — a kbvetkezo-
ket rendelem el:

18

A tOrzskonyvezett gyégyszerek és a killonleges tapldl-
kozasi igényt kielégitd tapszerek tarsadalombiztositési t&
mogatasha val 6 befogadasanak szempontjairdl és a befo-
gadas vagy atamogatas megvaltoztatasardl szolé 32/2004.
(IV.26.) ESZCSM rendelet (atovabbiakban: R.) 2. §8-anak
k)-) és o) pontja helyébe a kdvetkezd rendelkezés 1ép,
egyidejlleg a2. § akdvetkezd q)—zs) pontokkal egésziil ki:

(2. 8 E rendelet alkalmazasaban:)

»K) egészségligyi technolégiaértékelés. az egészség-
Ugyi technolégiakat eredményesség, hatékonysag, kolt-
séghatékonysag, gazdasagi éstarsadal mi kovetkezmények
szempontjabol értékeld eljarasok dsszessége;*

[) formai értékelés: a kérelmezbtdl beérkezett kérelem
formai ellenbrzése, értékel ése, melyet valamennyi gyégy-
szer befogadasi kérelem esetén el kell végezni;”

,0) részetestechnol 6giaértékelés: a22. § (2) bekezdé-
se szerinti kategoridbatartozd kérelmek esetén, akérelem-
hez benyjtott technol 6giaértékel és az n) pont szerinti €l-
lendrzés utan, szilkség esetén az Egészseguigyi Stratégiai
Kutatointézet (atovabbiakban: ESKI) dltal végzett tovabbi
technol 6giaértékel és, mellyel igazolni Iehet a technoldgia
megfel el 6ségét;”

»0) Osszehasonlitd elemzés. a hasonlé hatast, felhasz-
nalast és méar tamogatott készitményekkel vald dsszeve-
tés, figyelemmel az egészségnyereségre és a gazdasagi
eldnyokre;

r) kiszerelés: az Orszagos Gyogyszerészeti Intézet
(atovébbiakban: OGY]), illetve az EMA dltal torzskony-
vezett, egy térzskdnyvi szammal meghatarozott csomago-
l&si egység;

s) DDD (Defined Daily Dose): a WHO altal meghaté-
rozott, adott hatdanyagra jellemzd napi dozis;

1 2002. Egészségiigyi Kézlény LII. évfolyam 11. szém.

t) DOT (Days of Treatment): aterapiés napok szama,
u) NTK (napi terapias koltség):
ua) torzskonyvezett gyogyszer esetében: a bruttd
fogyasztoi &rbdl WHO DDD alapjan szamitott
napi terapias koltség, azonos hatbanyag esetén
amennyiben a DDD nem definidhatd, az egy-
ségnyi hatdanyagra jutd bruttd fogyasztéi arat
jelenti,
ub) véddoltasok esetén: az al apvédettséget biztositd
ddzis Gsszesitett bruttd fogyasztoi arat,
uc) tépszerek esetén
uca) csecsemotapszer esetén: 1 liter tapszer
adt,
uch) enterdlis tapszer esetén: 1000 kcal atlag-
ardt,
ucc) PKU tépszer esetén: 100 gramm fehérje
egyenérték bruttd fogyasztéi ara tépszer-
forménkeént (por, ihatd, instant),
ucd) ritka anyagcsere-betegségek gyogyitésara
szolgdl 6 tépszer esetén: azonos betegség
kezel ésére szolgal 6 tapszer napi szikség-
letnek megfelel 6 fehérje egyenérték

v) NTKA: az NTK-8kbdl szamitott &tlag;

w) NTKAT: az NTKA-hoz rendelt tamogatési érték
forintban meghatarozott dsszege;

X) T%: szazalékos forméban kifejezett tamogatési
mérteék;

y) referencia érték: areferencia &rhoz vagy referencia
készitmény arahoz tartozo bruttd tAmogatési 6sszeg;

2) kilonkeretes gyogyszerek: az egészségiigyi koordi-
nal6 centrumok kozremikoddésével, az Orszagos Egész-
ségbiztositasi Pénztar (a tovabbiakban: OEP) és a gyar-
té/forgalmazé/szalité altal megkotott kilon szerzddés
szerinti beszerzési arhoz nyujtott 100%-0s tamogatasban
részeslil6 gyogyszerek kore;

z5) koltséghatékonysagi elemzés: olyan elemzés, amely
Osszehasonlitja az azonos célU gyégyszerek vagy egész-
ségugyi programok eredményességét és koltségeit. Az
eredményességet Un. természetes egységekben méri.”

2.8

AzR. 4. §8-ahelyébe a kbvetkezd rendelkezés |1 ép:

»4. 8 (1) A gydgyszerek térsadalombiztositds tamoga-
tasha val 6 befogadasa a méltanyossag és hozzaférhetdség
szempontjanak figyelembevétel ével meghatarozott tamo-
gatas kategoridkbatorténik. Az egyes tamogatasi katego-
ridkban valamennyi, az 5. § szerint meghatérozott tamoga-
tasi technikaakalmazhaté. A tdmogatési technikak szerin-
ti tmogatasi Osszegek szamitasa az 1. szamu melléklet
téblazataban feltlintetett szazalékos mértékeket alapul
véve torténik. A tamogatasi kategéridkban maximalisan
adhat6 szézal ékos mértékeket, illetve anégyszintl 6tjegy
hatéstani (ATC) csoportok szézal ékos tamogatasi katego-
ridkba sorolését az 1. szamul melléklet tartalmazza.
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(2) Az E. Alapbdl tdmogatott gydgyszerek a (3)—(8) be-
kezdések szerinti tamogatéasi kategoridkba sorolhatok be.

(3) Kiemelt, indikécidhoz kotétt (El 100, valamint ki-
|6nkeret) tAmogatast kategori aba sorolhatd be az agyogy-
szer, amely kizardlag indikéci 6hoz kétotten stilyos, dltal &
ban folyamatos vagy élethossziglan tart6 kezelést igényl 6
kronikus betegségek és rendellenességek |egeredménye-
sebb és leghatékonyabb kezelésére, illetve megel 6zésére
(a tovébbiakban egylitt: kezelés) szolgdl, amely betegsé-
gek, illetve rendellenességek:

a) folyamatosgydgyszereskezelésnélkiil az él etet koz-
vetlenil veszélyeztetik, vagy

b) irreverzibilisfolyamatokat inditanak el, ésavérhato
élettartamot és emellett az életminBséget jelentbsen ked-
vezotlenll befolyéasoljak, vagy

c) ritka és/lvagy orokletes korképek ritka megjelenés
formai, de sulyos betegségterhet eredményeznek.

(4) Emelt, indikaciohoz koétott (EG 90) tmogatast kate-
goridbasorolhat6 be az a gyogyszer, amely kizarolag indi-
kaciohoz kototten stlyos, dtaldban folyamatos vagy élet-
hossziglan tartd kezelést igényl® kronikus betegségek és
rendellenességek leghatékonyabb kezelésére szolgdl,
amely betegségek, illetve rendellenességek:

a) reverzibilis—dekezelésnékdll irreverzibilis—folya
matot inditanak el, melynek kdvetkezményel éethosszig
tartanak, ésa

b) vérhat6 éettartamot és életmindseget kozepesen
kedvezotlendl befolyasoljak,

c) sllyos és nagy betegségterhet jelentd korképek ki-
egészitd terapigjanak gyogyszere, amely jelentds egész-
segnyereséget biztosit redlis réforditéssal.

(5) Emelt (normativ 90%) tamogatasi kategoridba so-
rolhato be az a gyogyszer, amely népegészségligyi szem-
pontbdl kiemelkedden fontos stlyos, kronikus betegségek
és rendellenességek leghatékonyabb kezelésére szolgdl,
amely betegségek, illetve rendellenességek reverzibilis
—dekezelésnélkil irreverzibilis—folyamatot inditanak el,
melynek kévetkezményel éethosszig tartanak, és avarha-
t6 élettartamot, az életmindséget kozepesen és kedvezdt-
lenll befolyasoljak.

(6) Atlagon felili tamogatési kategéridba (normativ
70%) sorolhat6 be az a gyogyszer, amely

a) kozepesen sllyos, kronikus betegsegek és rendelle-
nességek hatékony kezelésére szolgal, amely betegségek,
illetve rendellenességek

aa) szamottevd életmindség romlassal jarnak, vagy
ab) csokkent dnellét6 képességet eredményeznek,

b) krénikus, jelentds betegségterhet okozd korképek
kiegészitd terapigjanak gyogyszere, amely jelentds egész-
ségnyereséget biztosit redlis réforditéssal.

(7) Atlagos tamogatési kategoridba (normativ 50%) so-
rolhat6 be az a gyoégyszer, amely

a) kronikus betegségek és rendellenességek eredmé-
nyes és hatékony kezelésére szolgal, amely betegségek,
illetve rendellenességek az Onellatd képességet részlege-
sen és tartésan rontjak;

b) kozepesen sulyos, heveny betegségek eredményes
kezel ésére szolgal, amelyek az életmindséget vagy az 6n-
ellatd képességet atmenetileg vagy hosszabb ideig hatré
nyosan befolyasoljak;

¢) kronikus és heveny betegségek és rendellenességek
(6) kiegészitd terapigjanak azon gyogyszere, amely bizo-
nyitottan értékel hetd mérték(i egészségnyereséget biztosit
redlis réforditassal.

(8) Tamogatasi érték nélkili kategoriaba tartoznak

a) kizérdlag az egészségligyi szolgaltatdé szamara ren-
delhetd, illetve kiadhatd gydgyszerkészitmények,

b) amely gydgyszerkészitményeket — ez iranyu kére-
lemre — az OEP tamogatéasi érték nélkil fogad be.

(9) A tarsadalombiztositasi tamogatas indikaciéhoz és
felirasi jogosultsaghoz kétott. Eqy adott gyégyszer ardhoz
eltérd tamogatas allapithatd meg a gyogykezel ést megala-
poz6 egyes betegségcsoportok és a gyogyszert rendeld
egészséguigyi szolgaltato dltal elatott feladat, valamint a
gyégyszer tdmogatasahoz €ldirt szakorvosi javaslat alap-
jan. A kiemelt és emelt indikéacidhoz koétott tamogatasi
csoportha tartoz6 betegségcsoportok és indikacios teriile-
tek megnevezését és atamogatassal torténd felirasrajogo-
sultak korét az egészségligyi miniszter és a pénzigymi-
niszter kdzleményben teszi kdzzé.

(10) Amennyiben az OEP-hez olyan (] hatéanyagot tar-
talmazd gyogyszer tdmogatésa irant érkezik kérelem,
melynek ATC csoportjét, illetve az ATC csoporton bel il
témogatasi mértékét nem tartalmazza e rendelet 1. szamu
melléklete, az OEP az Ebtv. végrehajtasardl szold
217/1997. (XII. 1.) Korm. rendelet 7. § (16) bekezdésére
figyelemmel a gydgyszer tamogatésba valo befogadasa-
nak eljarasat az egészségligyi miniszter — a pénzigy-
miniszter egyetértésével meghozott — dontéséig felflig-
geszti és errdl az Ugyfelet értesiti.

(11) Amennyiben az OEP-hez olyan gydgyszer tAmoga-
tasa irénti kérelem érkezik, amelynek kiemelt, illetve
emelt indikécidhoz kotott tAmogatésba valo befogadasa
hoz a(9) bekezdés szerinti kdzleményben nem szerepl §, Uj
betegségcsoport, illetve indikaciés tertilet meghatarozésa
szlikséges, Ugy ebben az esetben az ill etékes szakmai kol-
[égium véleményeének kikérését kdvetden kialakult OEP
javaslat alapjan, az egészségligyi miniszter minden naptéri
negyedév 1. napjan kozleményben hirdeti ki az U kiemelt,
illetve emelt tmogatési csoportba tartozd betegségcso-
portokat, indikécios teriileteket, valamint a tdmogatéssal
torténd felirdsrajogosultak korét.”

3.8

AzR. 8. §-ahelyébeakobvetkezd rendel kezések | épnek:

»8. 8 (1) Hatbanyag alapu fix sszegl tAmogatas esetén
az adott termékcsoportban meghatérozott (fix) 6sszegl
tamogatas alapja a referencia készitménynek a kozfinan-
szirozés alapjaul elfogadott ara.
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(2) A tédmogatas (fix) 6sszege az azonos hatdanyagot
tartalmazo, azonos beviteli és alkalmazasi médu, azonos
hatasersségll, az OGY | dtal egyenértéklinek nyilvanitott
gyogyszerek esetében a (4) bekezdés szerint keril kiszé&
mitasra. A meglevd fix csoportoktdl eltérd hataserbssegl
(+/-20%) azonos akalmazas modu készitmeény esetén a
hatéaserdsségben |egkozelebb al6 (magasabb hatéser8ssé-
g0) fix csoport referenciaértékének napi terdpidskoltségre
esd tamogatésat kapja.

(3) A referencia készitmény az a meghatarozott (fix) té&
mogatési csoportba tartozé gyogyszer, amely

a) nem al tdrzskonyvi torlés alatt,

c) az adott csoportba tartozé gyégyszerek kozul bruttd
fogyaszt6i aron szamolt napi terapias koltsége alegal acso-
nyabb, illetve megdll apithatdsaga hianydban az egységnyi
hat6anyagra vonatkoztatva (a tovabbiakban: napi terdpias
koltség) legalacsonyabb bruttd fogyasztoi ard,

d) az adott évre vonatkozo referencia ar meghatarozasat
megel 820 legal b hat hdnapban mér forgalomban volt,

€) kiszerelés formdja: atdmogatés alapjat képezd indi-
kaci 6t tekintve, nem haladja meg az érvényes alkalmazasi
eldirataban meghatarozott egy havi tergpidhoz szilkséges
mennyiséget vagy ahhoz legkozelebb allé csomagolasi
egységet,

f) csoporton bellli forgalmi részesedése a targyévet
megel 5z év utolsd hat hdnapjdban a DOT tekintetében a
3,0%-ot elérte, feltéve, hogy a gydgyszer &rdbol szamitott
napi terapias koltség nem haladja meg a (6) bekezdés sze-
rint szamitott atlag napi terdpias koltségét.

(4) A referenciakészitmény ATC besorolésa alapjan az
1. szamu melléklet szerinti, az adott hatéanyagot tartal ma-
z0 ATC-re megdlapitott szézalékos tamogatasban része-
siil. A tdmogatasi csoport tobbi termékének tamogatésa a
referenciakészitmeény napi terdpiéas koltségéhez rendelt ta-
mogatés alapjan kerill meghatérozasra. Ez al 6l kivételt ké-
peznek azok a gyogyszerek, amelyek napi terdpias koltsé-
geareferenciakészitménynél alacsonyabbak. Ez esetben a
tdmogatas mértéke (szézaléka) megegyezik a referencia
készitmény tamogatasénak szézalékos mértékével.

(5) A nem egyenérték( generikus készitmények a refe-
rencia készitmény vagy a referencia & meghatérozasanal
nem kerllnek beszémitasra. Amennyiben napi terdpias
koltséglk a referencia készitmény vagy atlagaras csoport
esetén areferencia ar napi terapias koltségénél magasabb,
areferenciakészitmény vagy atlagaras csoport esetén are-
ferencia & napi terdpias koltségéhez rendelt tamogatasi
Osszeget kapjak. Ellenkezd esetben a referencia készit-
mény vagy &tlagaras csoport esetén areferenciaar tmoga-
tésanak szazalékos mértékét kapjak.

(6) Amennyiben a(3) bekezdésben meghatérozott felté-
teleknek afix csoport egyetlen gyégyszere sem felel meg,
a fix Osszegl tdmogatés alapja ebben a csoportban
(atovébbiakban: atlagaras csoport) —atargyévet megel 6z0
év utolsd hat hdnapjanak adatai alapjan — a (3) bekezdés
a)—e) feltételeinek megfel el legaldbb 2,00%-0s DOT for-

galmi részesedést elérd gyogyszerek napi terdpias koltsé-
gének egyszer(l szamtani &laga. Az igy kiszamolt &tlagnal
alacsonyabb napi terdpias koltségl gyogyszer a csoportra
jellemzd szézal ékos tdmogatéast kapja.

(7) Amennyiben a referencia készitmény forgalomba
hozatali engedélyének jogosultja a megrendel ést bizonyi-
tottan, egymast kdvetd harom hdnapon keresztiill nem tud-
jateljesiteni, az OEP akészitményt atarsadal ombiztositasi
tdmogatashdl kizarja és az adott készitmény a kovetkezd
referencia ar meghatérozasat kdvetd két évben nem része-
sithetd tarsadal ombiztositasi tamogatasban. Ez arendelke-
zés— amegrendel és teljesitésének hat hdnapos késedel me
esetén alkalmazhato az egyéb, afix csoportban tamogatott
készitményekre is, amennyiben az a betegellatast nem ve-
szélyezteti.

(8) Az OEP a szamitasokhoz szikséges kozforgalmu
gyogyszertari forgalmi adatokat és DOT forgalmi részese-
déseket készitményenkénti és tamogatési jogcimenkénti
bontésban minden naptéri negyedév 1. napjan hivatalos
lapjéban és honlapjan kozzéteszi.”

4.8

Az R. 9. §-énak (4)—(6) bekezdése helyébe a kdvetkezd
rendelkezések 1épnek, egyidejlleg a 9. § a kdvetkezd (jj
(7) bekezdéssel egészill ki:

»(4) Az azonos betegségre vagy betegségcsoportra al-
kalmazand6 gyogyszerek esetében az alabbi alcsoportok
képezhetok:

a) akalmazasi mod,

b) eltérd hataserdsségek,

¢) hatastartam,

d) az életmindséget megkdzelitbleg azonos moédon
befolyésol 6 gyogyszerek,

€) bizonyitott klinikai €ldny,

f) kdzel azonos mellékhatas profil alapjan.

(5) A terapiasfix elven mikddd tamogatas szamitasa az
aldbbiak szerint torténik:

a) a2.szamu melléklet 1.1. bekezdés a) pontja alapjan
meghatérozott napi terdpias koltség étlagaval (NTKA)
egyenld vagy alacsonyabb napi terdpiés koltségl gyogy-
szerek acsoportrajellemzd szazal ékostamogatast kapjak,

b) a2. szami melléklet 1.1. bekezdés a) pontja aapjan
meghatérozott napi terapiaskoltség atlagana (NTKA) ma-
gasabb napi terpiés koltségl készitmények az adott cso-
port &lagos napi terépias koltségéhez rendelt tamogatési
értéke (NTKAT) alapjan meghatérozott dsszeget kapjak
tamogatas értékéll az aldbbiak szerint:

tamogatasi érték = NTKAT x adott kiszerelés
DOT értéke.

(6) A terapiasfix elven mikddo tAmogatési csoportokra
vonatkozdan az OEP a szamitasokhoz sziikséges kozfor-
galmu gyogyszertéri forgalmi adatokat és részesedéseket
készitményenkénti és tdmogatési jogcimenkeénti bontas-
ban minden naptéri negyedév 1. napjan, aszamitas modijét,
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valamint az al csoportképzés pontosfel tétel eit minden nap-
téri év juliusanak 1. napjan hivatal oslapjaban éshonlapjan
kozzéteszi.

(7) Az OEP minden év julius 1. napjén hivatalos lapja
ban ktzzéteszi a kbvetkezd naptari év julius 1-jétdl terve-
zett terapiasfix csoportokat (négyszintd 6tjegyd ATC cso-
portokat), az esetlegesen |étrehozandd alcsoportokat és a
hozzgjuk tartozd maximalis szézal ékos mértékeket.”

5.8

Az R. 10. 8-a helyébe az aldbbi rendelkezés |€ép:

»10. 8 (1) A terdpias fix elven mikodd tAmogatési cso-
portokban akamazhaté a csoport &aranyainak figye-
lembevételével képzett indexszdmmal térténd korrekcio a
kil 6nbdzd hatéserdsségl és kiszerelésll készitmények té-
mogatasénak kiszamitésakor. Az indexszamok terapias
csoportonként kertilnek meghatérozasra.

(2) A hatéanyag alapu és aterdpiéas fix csoportok kezel-
hetdsége és a befogadasok leirt médon val 6 megval dsitésa
érdekében az OEP minden év julius 1. napjaval —akulén
jogszabdly szerinti naptari negyedéves kihirdetés kereté-
ben — kdzzéteszi ajulius 1-jétdl érvényesreferencia drakat
és készitményeket, valamint az adott fix csoportban sze-
repl® készitmények julius 1-jétdl érvényes arat éstamoga-
tésat. Az ekkor meghatarozott referenciaértékek akihirde-
tést kovetd egy évig valtozatlanok, az évkozi arvatoztata
sok a referencia értékek meghatarozasat nem befolya
soljak.

(3) A juliusi referencia értékek meghatérozasa az adott
naptari év aprilis 1. napjaval érvényes arak alapjan torté-
nik. Ezen arak alapjan szamitott referencia arakat éstamo-
gatasokat az OEP az adott fix csoportban szerepld készit-
mények forgalomba hozatali engedélyének jogosultjai ré-
szére az adott naptéri év dprilis 20-aig megkdiildi. Ennek is-
meretében a forgalomba hozatali engedély jogosultja az
adott naptéri év prilis 30-aig egyszeri arvéltoztatassal él-
het. Az 4prilis 30-ig benydjtott arak nem befolyasoljak az
prilis 20-ig meghatérozott referencia értékeket.”

6.8

Az R. 11. 8-anak (1) bekezdése helyébe a kivetkezd
rendelkezés 1ép:

»(1) Az OEP a koltségvetési keretek betarthatésaga
érdekében, amér tamogatott, illetve az Ujonnan befogadott
készitményekre tdmogatésvolumen szerzddest kothet, haa
gyogyszert jol meghatarozhat6 betegszamu (preval encia),
jol definialhat6 incidencigu korképek kezelésére akal-
mazzak. A tAmogatasvolumen nagysaga a betegség prevar
lencigabadl, illetve incidencigjabol kovetkezb kezelésre
alkalmas betegszam illetékes szakmai kollégium atal
javasolt nagysaga alapjan keril meghatarozésra.”

7.8

Az R. 12. 8-ahelyébe a kovetkezd rendelkezés | ép:

»12. 8 (1) A kulonkeretes gyogyszerek arahoz nyujtott
tarsadalombiztositési tdmogatas a gyogyszeres kezelést
végz0 — az OEP dtal évente kdzleményben kozzétett —
egészségugyi intézmények és az OEP altal megkdtott ki-
[6n szerzBdés szerint szamolhato €.

(2) A kulénkeretes gyégyszerek beszerzési ardhoz az
OEP 100%-o0s tarsadalombiztositasi tamogatast nyUjt az-
zal, hogy egyebekben a gyogyszerek és gyogyaszati se-
gédeszkdzok kozbeszerzésének részletes és sajtos szaba
lyairdl sz616 130/2004. (IV. 29.) Korm. rendel et rendelke-
zésel iranyadodak.

(3) A (2) bekezdés szerinti killonkeretes gyodgyszerek
korét —agyogyszerhatdanyag és a betegségcsoport megje-
|6lésével — az egészségiigyi miniszter és a pénziigyminisz-
ter minden naptari negyedév 1. napjan kozleményben teszi
kozzé.

(4) Az OEPésaz orszégoskoordindl 6 funkciot ell&tdin-
tézmény kozott kotott szerz6dés szerint — az éves keret-
Osszegig — az illetékes szakmai kollégiumok altal kidolgo-
zott éskozzétett protokollok alapjan a(3) bekezdés szerin-
ti kdzleményben szerepld betegségesoportok kezel ésére
szolgal 6 gyogyszereket |ehet rendelni.

(5) Amennyiben a (3) bekezdés szerinti kdzleményben
nem szerepl® hatdanyagot tartalmazo6 gyogyszer — kdzbe-
szerzés Utjan beszerzett gyogyszerek esetén specidlis ta
mogatasi technika megjel 6l ésével —tamogatasairant érke-
zik kérelem, a 4. 8§ (10)—(11) bekezdéshen foglalt eljarast
kell értelemszer(ien alkalmazni.”

8.8

(1) AzR. 13. §-dnak (1) bekezdése helyébe akovetkezd
rendelkezés 1ép:

.(1) A még nem tamogatott hatéanyagot tartalmazo
Ujonnan befogadott készitmény kiemelt tadmogatassal
kizarélag tamogatés-volumen szerzodés vagy beszerzési
eljaras keretében kerlilhet befogadasra, ha

a) a készitmény eredményességérdl és koltséghaté-
delkezésre, és

b) az érintett szakmai kollégiumok azt irésos indoko-
lassal véleményezték.”

(2) AzR. 13. §-a@nak (3) bekezdése helyébe akovetkezd
rendelkezés 1ép:

»(3) Indikécidhoz kotétt kiemelt, illetve emelt tamoga-
tés kategoria esetén a meghatérozott (fix) sszegl tamo-
gatasban részeslild gyogyszerek egészseglgyi rendelke-
zésre indikéciojaban megdllapitott tamogatasi Osszege
nem lehet alacsonyabb a normativ tdmogatés tsszegénél.
A tamogatas meghatérozasandl a napi terpiés koltség az
iranyado.”
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9.8

AzR. 14. § d)-h) pontja helyébe a kdvetkezd rendelke-
zés |ép, egyidejlleg a 14. § a kdvetkezd i)-) pontokkal
egészil ki:

(A gyégyszer befogadasanak és tamogatasanak egyéb
feltételei:)

»d) Uj gyégyszerforma az azonos alkamazasi maédu
azonos méarkanev( gyégyszerek napi terdpias koltségen
vagy aacsonyabb aron fogadhato be;

€) generikussal még nem rendelkezd eredeti (originé
lis) készitmény second brand készitménye az origindlis
készitmény egységnyi termelGi &ron szamitott hatdanyag
aran vagy aacsonyabb éron fogadhato be;

f) az Gjonnan a tamogatas rendszerbe kerlild készit-
meény fix csoportba vonhato generikus gyogyszerek eseté-
ben csak areferenciakészitmény NTK-val vagy areferen-
ciaar NTK-val azonos, vagy anndl alacsonyabb aron fo-
gadhato be, fix csoportba nem vonhat6 (nem egyenértéki)
készitmény az azonos hatdéanyagot tartalmazo és azonos
hatéserbssegll fix csoport referencia NTK-va azonos,
vagy annd alacsonyabb &ron fogadhat6 be;

g) generikuskészitmeény befogadasanak feltétele, hogy
a készitmény termel6i ara az eredeti (origindlis) készit-
mény termeldi aranal legaldbb 30%-kal alacsonyabb le-
gyen mindaddig, amig az el sb referencia készitmeény vagy
referencia & kialakul;

h) amennyiben a készitmény jelentBs terapias el 6nnyel
rendelkezik, a forgalomba hozatali engedély jogosultja
normdl eljarasrendben kérheti amagasabb &ron térténd be-
fogadast és atdmogatas megadll apitasat;

i) amennyiben akombinaci 6s készitmény ol csdbb, azo-
nos gyogyszerformgj U, azonos beviteli médu, azonosvagy
ahhoz legkdzelebb a6 hataserdsségl és kiszerel ési hato-
anyaganak egységnyi bruttd fogyasztéi aravagy napi teré&
pias kdltsége nem haladjameg az 6ssz bruttd fogyasztoi ar
10%-at, akkor a kombinalt készitmény ara nem lehet ma-
gasabb, mint a dragabb hatdanyagu készitmény ara;

j) amennyiben akombinéci s készitmény hatbéanyagai-
nak egységnyi bruttd fogyasztoi arai vagy napi terapias
koltségei hat6anyagonként meghaladjak az dssz bruttd
fogyaszt6i ar 10%-at, akkor a kombindlt készitmény ara
nem haladhatja meg a kombinéci6s készitmény hatéanya
gait tartalmazd monokomponensi készitmények azonos
gyogyszerformdj U, azonos beviteli modu, azonos vagy ah-
hoz legkdzelebb Al6 hataserdsségl és kiszerelésl hat6-
anyagok bruttd fogyasztoi arainak maximum 0sszegét;

k) amennyiben a kombinacids készitmeény jelentds te-
rapias el 6nnyel rendelkezik akorabbi azonos hatbanyagok
egyttes alkal mazasahoz képest, valamint haaforgalomba
hozatali engedély jogosultja az i)—) pontokban maghaté-
rozottaknd magasabb &rat, illetve tdmogatas mértéket
kér, akkor akérelem elbirdlédsaraanormdl eljarasrend sza-
balyai iranyadoak;

[) a galenusi készitmények esetén, amennyiben azt a
kilon jogszabdlyban meghatérozottak szerint az OGY |
torzskdnyvezte, a tamogatés mértéke a kozfinanszirozés
alapjaul elfogadott ar 90%-a.”

10. 8§

Az R. 16. 8-ahelyébe a kovetkezd rendelkezés |ép:

»16. 8 A torzskonyvbdl torélt gydgyszert legkésdbb a
torlést kovetd masodik naptari év végén az OEP atamoga-
tashol kizarja.”

11. 8

Az R. 17. 8-a helyébe a kdvetkezd rendelkezés | ép:

»17. 8 A még nem tamogatott hatdanyagot tartalmazo
Ujonnan befogadott készitmény termel 6i aranem lehet ma-
gasabb a3. szamu mell éklet 2.12-es pontjaban felsorolt or-
szagokban ténylegesen forgalomban 1év6 |egalacsonyabb
termel&i aru gyogyszer arandl.”

12. 8

AzR. 18. §-a(1) bekezdésének ) ésg) pontjahelyébea
kovetkezd rendel kezések |épnek:

[(1) AzOEP kizérja a térsadalombiztositasi tAmogatas-
bdl a gydgyszert, ha:]

»€) ha forgalomba hozatali engedélyének jogosultjat
ugyanazon tamogatott gydgyszer tekintetében egy éven
bel Ul két esetben, —agydgyszerek reklamozasaraésismer-
tetésére vonatkozo kiil6n jogszabalyokban meghatarozot-
tak megsértése miatt —reklamfel ligyel eti eljarasban az arra
jogosult hatésag jogerdsen elmarasztalta,”

»0) tobb mint hat hdnapja— referencia készitmény ese-
tén hadrom hoénapja— nincs forgalomban,”

13.§

Az R. 19. 8-anak (2) bekezdése helyébe a kovetkezd
rendelkezés 1ép:

»(2) Az OEP az egyes gyogyszerek tarsadal ombiztosité-
si tAmogatésba val 6 befogadéasrdl és atamogatas mértéké-
rol, alapjarol normal eljéras esetén az ESK| véleményének
kikérését kdvetden dont.”

14.8

Az R. 20. 8-a helyébe az aldbbi rendelkezés 1ép:

»20. 8 (1) A gyogyszerek arahoz nyUjthaté tAmogatas
megdll apitasa és atdmogatas mértékének modositésairan-
ti kérelmet 3/a. szaml mellékletben meghatarozott formé-
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tum szerint, a22. § (3) bekezdése szerinti bejelentést pedig
a3/b. szamu mell ékletben meghatérozott formatum szerint
—irott és elektronikus forméban — a gydgyszer forgalomba
hozatali engedélyének jogosultjanyUjtjabe az OEP-hez. A
tépszerek arahoz nyUjthatd tAmogatés megdllapitésa, ata-
mogatés mértékének modositésairanti kérelmet ad/a. szé-
mU mellékletben meghatarozott formatum szerint, avalto-
zés bejelentése irdnti kérelmet a 4/b. szami mellékletben
meghatarozott formatum szerint irott és elektronikus for-
méaban atépszer forgalmazdja— az Orszégos Elelmezés- és
Tépladlkozastudoméanyi Intézetnél a bejelentést megtevd
jogi személy — nyUjtja be az OEP-hez.

(2) Az (1) bekezdés szerinti kérelmeket elektronikus
forméban két azonostartalmi CD lemezen kell benyUjtani.
Az egyik CD példanyt lepecsételt éscégszerliaairéssal hi-
telesitett boritékban kell benyUjtani. A kérelmezd a kére-
lem benyUjtasdval egyidejlleg azonossagi nyilatkozatot
nyUjt be, melyben nyilatkozik a két el ektronikus adathor-
dozon taldhat6 adatok és az adathordozdkon, valamint a
nyomtatott formaban benyjtott adatok azonossagardl.

(3) Az (1) bekezdés szerinti kérelemhez masolatban
csatolni kell:

a) az adott gyogyszer forgalomba hozatali engedélyét
(mellékletekkel egyiitt),

b) harminc napna nem régebbi cégkivonatot,

C) a cégjegyzésre jogosult képviseld aldirasi cimpél-
danyat,

d) amennyiben nem a cégjegyzésre jogosult képviseld
jér €l, Ugy az eljard személy részére adott irasbeli megha-
talmazast,

€) amennyiben nem aforgalombahozatali engedély jo-
gosultjany(jtjabe akérelmet, gy az eljaré személy/szerv
részére adott irasbeli meghatal mazést,

f) az igazgatési-szolgaltatasi dij befizetésérdl, illetve
atutal asérdl sz616 igazolast.

(4) Amennyiben a kérelem elbirdlésahoz szilkséges a
kérelmezbd meghallgatasa, az OEP a kérelmezd, illetve
normal eljaras esetén az ESK| részvétel ével targyal ast tart-
hat. A térgyalasra egyebekben az dllamigazgatasi €ljaras
altalanos szabdlyairdl szol6 1957. évi IV. térvény szaba
lyai iranyadoak.”

15. 8

(1) AzR. 21. 8-anak (1)—(3) bekezdése helyébe akovet-
kez0 rendelkezés | ép:

»21. 8 (1) Az Uigyfél akérelem benyUjtésakor igazgatési-
szolgéltatasi dijat fizet postai befizetéssel vagy atutal dssal
az OEP Magyar Allamkincstarndl vezetett 10032000-
01301005 szamu €l Giranyzat-felhasznalasi keretszamlgja-
ra, melynek osszege:

a) egyszer(sitett eljarasrend esetén

aa) gyogyszer esetén 300 000 Ft,

ab) tdpszer és torzskdnyvezett galenusi készitmények
esetén 30 000 F,

b) normd eljérasrend esetén 1 500 000 Ft.

(2) Az tgyfél afellebbezés benyujtasakor jogorvoslati
dijat fizet postai befizetéssel vagy atutalassal az OEP
Magyar Allamkincstarnal vezetett 10032000-01301005
szamu el Girényzat-felhasznélasi keretszamldjara, melynek
Osszege:

a) egyszerUsitett eljarasrend esetén

aa) gyogyszer esetén 200 000 Ft,

ab) tapszer és torzskonyvezett galenusi készitmények
esetén 20 000 F,

b) normd eljérasrend esetén 1 000 000 Ft.

(3) Az e rendeletben megallapitott igazgatasi-szolgdl-
tatasi dijkoteles tevékenyseg az ataldnos forgalmi adordl
szOl6 torvény hatdlya ala nem tartozd szolgaltatasnak
mindsul.”

(2) Az R. 21. 8-a(7) bekezdésének c)—d) pontjahelyébe
akovetkezd rendelkezések |épnek:

[(7) Az 1tv.]

»C) 32. 8anak (1) bekezdésében, illetve 79. §-énak
(1) bekezdésében foglaltakat a dij visszatéritése tekin-
tetében,

d) 86. §-dban foglatakat az eléviilés tekintetében érte-
lemszerQien kell alkalmazni azzal, hogy az ott nevesitett ille-
tékhivatal helyett OEP-¢t, illeték helyett dijat kell érteni.”

(3) AzR. 21. 8-aakdvetkezd (10) bekezdéssel egészil ki:
»(10) Az igazgatasi-szolgdltatasi dij meg nem fizetése
esetén az OEP az eljarast megszinteti.”

16. 8

Az R. 22. 8-ahelyébe a kovetkezd rendelkezés | ép:

.22. 8 (1) EgyszerQsitett eljarasrend akamazando,
amikor a kérelem

a) mar tmogatott hatéanyagl gyogyszer:

aa) U] kiszerelésére,

ab) Uj hataserdsségére,

ac) Uj gyogyszerformgjéra és azonos beviteli formgjara,

ad) (j kombinacidjara,

ae) Uj generikumara,

af) second brand-jére,

b) tépszer vagy tOrzskonyvezett galenusi készitmény
tamogatasara
érkezett.

(2) Normal ejarasrendet kell akamazni, amikor a
kérelem

a) Uj gyogyszerformaraés (jj beviteli formara,

b) Uj indikécidra, amennyiben indikécidhoz kotott t&
mogatési kategodria valtozassal jér,

¢) Uj hatéanyagra,

d) Uj kombin&cidra, ha valamely az Gsszetételben sze-
repl® hatdanyag nem tdmogatott,

e) az (5) bekezdés szerinti kivétellel aremelésre,

f) tamogatasi kategoria valtozasara,

g) al4. §h) ésk) pontjdban foglaltakra
érkezett.
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(3) Az (1)—(2) bekezdés szerinti eljarasokbanem tartozo
esetekben a forgalomba hozatali engedély jogosultjanak
(tépszer esetén a tamogatés iranti kérelmet benyUijté for-
galmazonak) bejelentési kotel ezettsége van:

a) mar tamogatott hatGanyagl gyogyszerének, tap-
szerének

aa) kiadhatésadganak véltozasa,

ab) névvdtozasa,

ac) toérzskodnyvi szam valtozasa,

ad) tOrzskonyvhdl val 6 torlése,

ae) arcsikkentése, illetve (5) bekezdés szerinti aremel ése
esetén,

b) hatémogatott gydgyszerének tdmogatési kategoria&
jé olyan formaban kivanja modositani, melynek kovet-
keztében az adott készitmény a tarsadalombiztositési té-
mogatassal nem rendelkezd készitmeények kozé sorol odik,

¢) ha a Magyarorszagon forgaomba hozatali enge-
déllyel rendelkezd és tarsadalombiztositési tAmogatassal
rendel hetd készitmeényét az EMA centrdistorzskonyvezé-
si eljaras soran torzskonyvezte,

d) haatdrzskonyvbe bejegyzett jogosult személyében
valtozas torténik.

(4) A (3) bekezdéshen foglalt bejelentési kotel ezettség
teljesitése sorén igazgatési-szolgdltatéas dijat nem kell
fizetni.

(5) A gyogyszer forgalombahozatali engedélyének jogo-
sultjaésaMagyar Allam kozotti szerzodés szerinti aremelés
nem tartozik a (2) bekezdés szerinti normé eljarasba.

(6) A (3) bekezdéshben foglatakat az OEP a bejelentés
megtétel ét kdvetd naptari negyedév 1. napjan kdzzéteszi.”

17.8

AzR. 24. §(2) bekezdése az aldbbi mondattal egész(l ki:

»(2) A torzskdnyvezett gyogyszerek tamogatasara
2004. aprilis 30-ig benyujtott igényeket Ujonnan, e rende-
let rendelkezései szerint be kell nyUjtani az OEP-hez,
amennyiben a forgalomba hozatali engedély jogosultja a
tamogatas iranti igényét fenntartja.”

18.§

AzR.

a) 1. szamu melléklete helyébe e rendelet 1. szama
melléklete,

b) 2. szami melléklete helyébe e rendelet 2. szamu
melléklete,

¢) 3. szamu melléklete helyébe e rendelet 3/a. és 3/b.
szam( melléklete
[ép, egyidejlleg az R. az erendelet 4/a. és4/b. szAdmu mel-
|ékletével egészill ki.

19.8
(1) Ez arendelet akihirdetését kdvetd 5. napon 1ép ha-
talyba.

(2) Az R. erendelet 4. 8-aval megdlapitott 9. § (7) be-
kezdésében foglalt, a 2005. évi fix csoportokra vonatkozd

kozzétételi kotel ezettségének az OEP erendelet kihirdeté-
sét kovetd 5. napon tesz eleget.

(3) E rendelet hatélybal épésével egyidejlleg

a) azR. 3. 8-dnak g) ésj) pontjaés?. §-a, 13. 8-a(2) be-
kezdésének c) pontja, 15. §-a, 18. § (1) bekezdésének
d) pontja, 18. §-dnak (2)3) bekezdése, vaamint
21. 8-anak (8) bekezdése,

b) az R. 9. §-a (2) bekezdésében a ,feltételeit és”
szbvegrész,

c) a tarsadalombiztositasi tdmogatéssal rendelhetd
gyogyszerekrdl és a tAmogatas 6sszegérdl sz6l6 1/2003.
(I1.21.) ESZCSM rendelet 7. § (3)4) bekezdése, valamint
8-9. sz&mu melléklete
hatélyét veszti;

d) azR. 1. 8(1) bekezdésében a,, 2. § (1) bekezdésenek
a) pontjaban” szovegrész helyébea,, 2. § (1) bekezdésének
f) pontjaban” szdvegrész,

€) az R. 2. 8-&nak f) pontjéban az ,, Eurépai Gydgyszer-
értékelési Ugynokség (a tovébbiakban: EMEA)” sziveg-
rész helyébe az ,, Eurdpai Gyogyszer Ugynokség (atovab-
biakban: EMA)" szévegrész,

f) az R. 3. §-anak f) pontjdban a , kil6nos’ szbvegrész
helyébe a , kiilonb6z8” szOvegrész,

g) az R. 5. §-dban a, Az Orszagos Egészségbiztositasi
Pénzté&r (a tovébbiakban: OEP)” szbvegrész helyébe a
Az OEP" szbvegrész
[ép.

(4) E rendelet 12. 8-aval megdllapitott R. 18. §-anak
(1) bekezdése 2006. julius 1-jével a kdvetkezd j)—k) pon-
tokkal egészil ki:

»J) Hatéanyag alapu fix 6sszegl tdmogatasi csoportba
tartozd gyogyszer esetén, ha a gyégyszer napi terdpiés
koltsege, illetve egységnyi hatGanyagra szamitott &raleg-
aldbb 20%-ka meghaladja a referencia készitmény napi
tergpias koltségét, illetve atlagaras csoport esetén a refe-
rencia érat,

k) Terapiasfix elven mikodd tamogatési csoportbatar-
tozé gyogyszer esetén, haagyogyszer napi terapiaskoltsé-
ge legalabb haromszorosa a csoportba tartozé gyogysze-
rek napi terpiés koltsége egyszerll szamtani atlaganak.”

(5) E rendel et rendelkezéseit —a (6) bekezdésben foglalt
kivételekkel —arendel et hatélybal épését kbvetden benyj-
tott kérelmek esetében kell alkalmazni.

(6) Erendelet 9. 8-aval megallapitott R. 14. §i)-) pont-
jét, 15. 8-aval megdllapitott R. 21. §-&, valamint az 1. sz&-
mU mellékletét afolyamatban |évd kérelmekre, eljarasokra
is akamazni kell.

(7) Ez arendelet az emberi felhasznal asra szant gyogy-
szerek aranak megallapitasat, valamint nemzeti egészség-
biztositési rendszerekbe torténd felvétellket szabalyozd
intézkedések étlathatésagarol szolé 89/105/EGK tanacsi
iranyelvnek valé megfelelést szolgdlja.

Dr. Racz Jend s. k.,
egészsegligyi miniszter
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1. szama melleklet a 10/2004. (X11. 15.) EGM rendelethez

[1. szam( melléklet a 32/2004. (IV. 26.) ESZCSM rendelethe]

Négy-, illetve 6tjegy ATC csoportokban elérhetd maximalis tamogatési mértékek

0% | 50% | 70% | 90% | 90% | 100%
témogatési kategoriak
ATC ATC MEGNEVEZES emelt | ki-
EEK | atlagos | 0N et i |incikh
nélkal feldli hoz | cichoz
kotott | kotott
AO01A FOGASZATI KESZITMENYEK X
AOQO1AA fogszuvasodast megel 5z6 szerek X
AO01AB antiinfectiv szerek a szgj lokalis kezelésére X
AO01AD egyéb szerek a szdj lokalis kezelésére X
AQ02A ANTACIDOK X
AO02AA magnézium-vegyil etek X
AO02AD aluminium-, kalcium- és magnézium-vegyuletek kombinéacioi X
és komplexei
AO02AX egyéb antacid-kombinéci 6k X
A02B PEPTIKUS FEK ELY ES GASZTRO-OESOPHAGIALIS X X X X
REFLUX BETEGSEG KEZELESENEK GY OGY SZEREI
A02BA H2-receptor blokkol 6k X X X
A02BB prostaglandinok X
A02BC proton pumpainhibitorok X X X
A02BX apeptikus fekély kezelésének egyéb gyodgyszerei X
A02D FELFUVODASELLENI SZEREK X
AO02DA felfivodas elleni szerek X
AO3A BELMUKODES FUNKCIONALISZAVARAIRA HATO X | X
SZEREK
AO3AA synthetikus anticholinerg szerek, észterek tertiaer amino- X
csoporttal
AO3AB synthetikus anticholinerg szerek, quaterner ammonium vegyi-
letek
AO03AD papaverin és szarmazékai X
AO3AX egyéb syntheticus anticholinerg szerek X
A03B BELLADONNA ES SZARMAZEKAI, ONMAGUKBAN X
AO03BA belladonna alkaloidok, tertiaer aminok X
A03C GORCSOLDOK ES PSYCHOLEPTICUMOK X
KOMBINACIOI
AO03CA syntheticus anticholinerg szerek és psycholepticumok kombing | X
CiGi
A03CB belladonna és szarmazékai psychol epticumokkal kombindlva X
AO3E GORCSOLDOK ES ANTICHOLINERG SZEREK X
KOMBINACIOI EGYEB GYOGY SZEREKKEL
AO3EA gorecsoldok, psycholepticumok és f§ dalomcesillapitok kombi- X
N&cioi
AO3F PROPULSIV SZEREK X X X
AO3FA propulsiv szerek X X X




2004/191. szédm MAGYARKOZLONY 14563
Négy-, illetve 6tjegyd ATC csoportokban elérheté maximalis tdmogatéasi mértékek
0% ‘ 50% ‘ 70% ‘ 90% ‘ 90% ‘ 100%
témogatési kategoriak
ATC ATC MEGNEVEZES N , ?r,%?.t a'%iét
ek attagos| 412000 emeit eois- | indice
kotott | kotott
AO04A HANYASCSILLAPITOK ESEMELYGESELLENI SZEREK | X X
AO4AA serotonin (5HT-3) antagonisték X X
AO05A EPEBETEGSEGEK GY OGY SZEREI X X
AO5AA epesav-készitmeények X X
AO5AB az epeutak terapias készitmeényei
AO5AX az epebetegségek egyéb terdpias készitményei X
A05B MAJIVEDOK, ZSIROSODASGATLOK X
AO05BA méjvédok X
A05C EPEBETEGSEGEK GY OGY SZEREI ES ZSIROSODAS X
GATLOK KOMBINACIOI
AO05CX epebetegségek gyogyszerel és zsirosodas gatlok kombinéci i X
AO0BA HASHAJTOK X X | X
AO6AB kontakt hashajtok
AO6AD ozmotikus hashajtok X X X
AOBAG betntések
AO0BAX egyéb hashajtok X
AO7A BELFERTOTLENITOK X X
AQ7AA antibiotikumok X
AO7AB szulfonamidok X
AO07AX egyéb bélfertotlenitok
A07B BELBEN HATO ADSZORBENSEK X
AO07BA szén-készitmeények X
A07BB bi smut-készitmények
A07BC egyéb bélben haté adszorbensek
A07C ELEKTROLITOK SZENHIDRATOKKAL X
AO07CA ordlis folyadékpotl 6 sokészitmeények X
A07D BELMOTILITAST CSOKKENTO SZEREK X X
AOQ7DA bélmotilitast csokkentd szerek X X
AO7E BELRE HATO GYULLADASGATLO SZEREK X X
AQ7EA corticosteroidok helyi haszndlatra X X
AQ7EC aminosalicylsav és hasonl6 készitmények X X
A0BA FOGYASZTOSZEREK A DIETASKESZITMENYEK X
KIVETELEVEL
AOBAA kozponti hatastl fogyasztdszerek X
AO0BAB periféridsan hat6 fogyasztdszerek X
AQ09A DIGESTIVUMOK BELEERTVE AZ ENZIMEKET X X | X
AQ9AA enzimkészitmények X X X
AQ09AB savkészitmények X
AQ09AC enzim- és savkészitmények, kombinaciék
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Négy-, illetve 6tjegyd ATC csoportokban elérheté maximalis tdmogatéasi mértékek
0% | 50% | 70% | 90% | 90% | 100%
témogatési kategoriak
ATC ATC MEGNEVEZES N , ?r,%?.t a'%iét
ek attagos| 412000 emeit eois- | indice
kotott | kotott
A10A INSULINOK ESINSULIN ANALOGOK X X X
A10AB gyors hatast insulinok X X
A10AC intermedier hatastartamu insulinok X X
A10AD intermedier és gyorshatast insulinok keverékei X X
A10AE hosszU hatastartamu insulinok X X
A10B ORALIS ANTIDIABETIKUMOK X X X X
A10BA biguanidok X
A10BB sulfonamidok, karbamid-szarmazékok X
A10BD oralis vércukorszint csokkent® kombinaci ok X X
A10BF alfa-glycosidase inhibitorok X
A10BG thiazolidin-dionok X X
A10BX egyéb ordlis vércukorszint cstkkentdk X X
Al11A MULTIVITAMIN, KOMBINACIOK X
Al1l1AA multivitaminok és asvanyi anyagok kombinécioi X
A11AB multivitamin, egyéb kombinéciok X
Al11B MULTIVITAMINOK ONMAGUKBAN X
A11BA multivitaminok énmagukban X
Al1C A- ESD-VITAMIN, BELEERTVE A KETTO X X X | X
KOMBINACIOJAT
A11CA A-vitamin 6nmagaban X
Al11CC D-vitamin és analégjai X X X X, A
A11D B1-VITAMIN ONMAGABAN ES KOMBINACIOI X
B6- ESB12-VITAMINNAL
A11DA B1-vitamin 6nmagéaban X
A11DB B1-vitamin kombinaci6i B6- ésivagy B12-vitaminnal X
AllE VITAMIN-B KOMPLEX, BELEERTVE A X
KOMBINACIOKAT
A11EA B-vitamin-komplex 6nmagéban X
Al11G ASZKORBINSAV C-VITAMIN ES KOMBINACIOI X
A11GA aszkorbinsav C-vitamin dnmagéaban X
Al11H EGYEB VITAMIN-KESZITMENY EK ONMAGUKBAN X
A11HA egyéb vitamin-készitmények dnmagukban X
A11] EGYEB VITAMIN-KESZITMENYEK, KOMBINACIOK
Al11JA vitaminok kombinacioi
A11JB vitaminok és asvanyi sok kombinaci6i
A11JC vitaminok, egyéb kombinéciok
A12A KALCIUM X | X
A12AA kdlcium X
A12AX kal cium kombinéaci6i méas gyogyszerekkel X
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Négy-, illetve 6tjegy ATC csoportokban elérhetd maximalis tdmogatési mértékek
0% | 50% | 70% | 90% | 90% | 100%
témogatési kategoriak
ATC ATC MEGNEVEZES N , ?r,%?.t a'%iét
ek attagos| 412000 emeit eois- | indice
kotott | kotott
A12B KALIUM X
A12BA kdlium X
A12C EGYEB ASVANY! ANYAGOK X X
A12CC magnézium X
A12CD fluorid X X
A13A TONIZALO SZEREK
Al4A ANABOLIKUS SZTEROIDOK X
A14AA androstan szarmazék X
A14AB oestron-szarmazékok
A16A TAPCSATORNA ES ANYAGCSERE EGYEB X X
GYOGY SZEREI
Al1l6AB enzimek X X
A16AX tépcsatorna és anyagcsere egyéb gyogyszerei X
BO1A TROMBOZIS ELLENES SZEREK X X X X X
BO1AA K-vitamin antagonisték X
BO1AB heparin csoport X X X A
BO1AC thrombocyta aggregatiot gatlok, kivéve heparin X X
BO1AD enzimek X
BO1AX egyéb anticoagul ansok X
BO2A ANTIFIBRINOLYTICUMOK X X
BO2AA aminosavak X
B02AB proteinase inhibitorok X
B02B K-VITAMIN ESEGYEB VERZESCSILLAPITO SZEREK X X X X
BO2BA K-vitamin X
B02BB fibriogén X A
B02BC lokdlis haemostaticumok X
B02BD véralvadasi faktorok X A
B02BX egyéb systeméas haemostati cumok X
BO3A VASKESZITMENY EK X | X X
BO3AA kétérték vas, ordis készitmények X
BO3AB haromértéki vas, ordlis készitmények X
BO3AC haromérték( vas, parenterdlis készitmények X X
BO3AD vas és folsav kombinacioi X
BO3AE vas, egyéb kombinéci 6k X
B0O3B B12-VITAMIN ES FOLSAV X
BO3BA B12-vitamin (cyanocobalamin és szarmazeékai)
B03BB folsav és szarmazékai X
BO3X EGYEB VERSZEGENY SEG ELLENI KESZITMENY EK X X
BO3XA egyéb vérszegénység elleni készitmények X X, A
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Négy-, illetve 6tjegy ATC csoportokban elérhetd maximalis tdmogatési mértékek

0% ‘ 50% ‘ 70% ‘ 90% ‘ 90% ‘ 100%

témogatési kategoriak

ATC ATC MEGNEVEZES e o ?,%?_t a'%iét
ek | 12005 | tgp | emelt keso- | ndiia
kotott | kotott
BO5A VER ESVERREL KAPCSOLATOS KESZITMENYEK X X
BO5AA verpotlok és plazmafehérje frakciok X X
B0O5B iv. OLDATOK X X
BO5BA parenteralis tapld asra szolgal 6 oldatok X X
B05BB elektrolit-egyensulyt befolyasol 6 oldatok X X
B0O5BC ozmotikus diurézist okozo szerek X
B0O5D PERITONEALISDIALIZIS SZEREI X
BO5DA izotoniés oldatok X
B0O5DB hypertonias oldatok X
BO5X iv. OLDATOK TARTOZEKAI X
BO5XA elektrolit oldatok X
BO5XC vitaminok X
BO5X X amindsavak X
BOGA EGYEB HEMATOLOGIAI SZEREK X X
BOGAA enzimek X X
CO1A SZIVGLYCOSIDOK X
CO1AA digitalis glycosidok X
Co1B ANTIARRHYTHMIAS SZEREK, |. ESIIl. CSOPORT X X
CO01BA antiarrhythmias szerek, |.a csoport X
C01BB antiarrhythmias szerek, |.b csoport X
Co1BC antiarrhythmias szerek, |.c csoport X
C01BD antiarrhythmias szerek, I11. csoport X
coi1c CARDIALISSTIMULANSOK, KIVEVE: X
SZIVGLY COSIDOK
CO01CA adrenerg és dopaminerg szerek X
CO1CE phosphodiesterase gatl ok X
C01CX egyéb cardialis stimulansok X
C01D SZIVBETEGSEGEKBEN ALKALMAZOTT ERTAGITOK X X | X
CO1DA szerves nitrétok X X X
C01DX szivbetegségekben alkalmazott egyéb értagitok X
CO1E EGYEB SZIVGYOGY SZEREK X X
CO1EA prostaglandinok
CO1EB egyéb szivszerek X
CO2A KOZPONTI HATASU ANTIADRENERG SZEREK X
CO2AB methyldopa
CO2AC imidazolin receptor agonistak X
C02C PERIPHERIAS HATASU ANTIADRENERG SZEREK X X
CO02CA alfa adrenoreceptor blokkol 6k X

coz2ccC guanidin-szarmazékok X
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Négy-, illetve 6tjegy ATC csoportokban elérhetd maximalis tdmogatési mértékek

0% | 50% | 70% | 90% | 90% | 100%
témogatési kategoriak
ATC ATC MEGNEVEZES N , ?'r“]f:j?_t a'%iét
ek attagos| 412000 emeit eois- | indice
kotott | kotott
C02D ARTERI OLAK SIMAIZOMZATARA KOZVETLENUL X
HATO SZEREK
C02DB hydrazino phthal azin-szarmazékok X
C02DC pyrimidin-szarmazékok X
Co2L VERNYOMASCSOKKENTO ES VIZELETHAJTO X
KOMBINACIOK
CO2LA rauwolfia alkal oidék és vizelethajtd kombinéci ok X
CO03A MERSEKELT HATASU VIZELETHAJTOK — THIAZIDOK X
CO3AA thiazidok 6Gnmagukban X
C03B MERSEKELT HATASU VIZELETHAJTOK — THIAZIDOK X
KIVETELEVEL
CO3BA szulfonamidok énmagukban X
C03C CSUCSHATASU VIZELETHAJTOK X
CO3CA szulfonamidok énmagukban X
Co3CcC aryloxy-ecetsav szarmazékok X
C03D KALIUM-VISSZATARTO VIZELETHAJTOK X
CO3DA aldoszteron-antagoni sték X
C03DB egyéb kdlium-visszatart6 szerek X
CO3E VIZELETHAJTOK ESKALIUM-VISSZATARTO SZEREK X
KOMBINACIOI
CO3EA mérsékelt hatasu vizel ethajtok és kadlium visszatartd szerek X
kombinécioi
CO4A PERIPHERIAS ERTAGITOK X | X
C04AB imidazolin-szarmazékok X
CO04AC nikotinsav és szarmazékai X
CO04AD purin-szarmazékok X
CO4AE ergot alkaloidok X
CO04AX egyéb periférias értagitok X
CO5A ARANYER ELLENI LOKALISKESZITMENYEK X
CO5AA corticosteroidot tartalmazo készitmények
CO5AD helyi érzéstelenitdt tartalmazoé készitmények X
CO5AX aranyér elleni egyéb lokdlis készitmények
C05B VISSZER KEZELESE X | X
CO5BA heparinok és/vagy heparinoidok helyi haszndlatra X
C05BB szklerotizal 6 szerek lokdlis hatasu injekcidhoz X
C05BX egyéb szklerotizal 6 szerek X
C05C CAPILLARIS-STABILIZALO SZEREK X
CO5CA bi oflavonoidok X
C05CX egyéb capillaris stabilizal 6 szerek
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Négy-, illetve 6tjegy ATC csoportokban elérhetd maximalis tdmogatési mértékek
0% | 50% | 70% | 90% | 90% | 100%
témogatési kategoriak
ATC ATC MEGNEVEZES N , ?'r“]f:j?_t a'%iét
ek attagos| 412000 emeit eois- | indice
kotott | kotott
CO7A BETA-BLOKKOLOK ONMAGUKBAN X X
CO7AA nem szelektiv béta-blokkol 6k 6nmagukban X
CO7AB szelektiv béta-blokkol 6k 6Gnmagukban X
CO7AG alfa és béta-blokkol 6k X
Co7B BETA-BLOKKOLOK ES THIAZIDOK X
C07BB béta-blokkol6 szerek, szelektivek és thiazidok X
co7C BETA-BLOKKOLOK ESEGYEB VIZELETHAJTOK X
CO7CA nem szelektiv béta-blokkol 0k és egyéb vizel ethajtdk X
C07CB szel ektiv béta-blokkol 6k és egyéb vizelethajtok X
CO7F BETA-BLOKKOLOK ESEGYEB X
VERNY OMASCSOKKENTOK
CO7FB béta-blokkol 6 szerek, szelektivek és egyéb vérnyomas- X
csokkentok
Co8sC SZELEKTIV KALCIUM CSATORNA BLOKKOLOK, X
FOKENT ERHATASUAK
CO08CA dihydropiridin-szarmazékok X
C08D SZELEKTIV KALCIUM CSATORNA BLOKKOLOK X
DIREKT SZIVHATASOKKAL
CO8DA phenylalkylamin-szarmazékok X
C08DB benzothiazepin-széarmazékok X
CO8E NEM SZELEKTIV KALCIUM CSATORNA BLOKKOLOK
CO8EA phenylalkylamin-szarmazékok
CO09A ANGIOTENZIN-KONVERTALO ENZIM (ACE) GATLOK X
ONMAGUKBAN
CO09AA angiotenzin-konvertal 6 enzim (ACE) géatlok 6nmagukban X
C09B ANGIOTENZIN-KONVERTALO ENZIM (ACE) GATLOK, X X
KOMBINACIOK
CO09BA angiotenzin-konvertal6 enzim (ACE) gétlok és vizel ethajtok X
C09BB angiotenzin-konvertal 6 enzim (ACE) gétlok és calcium X
csatorna blockol 6k
C09C ANGIOTENZIN I ANTAGONISTAK ONMAGUKBAN X
CO09CA angiotenzin Il antagonistak énmagukban X
C09D ANGIOTENZIN || ANTAGONISTAK KOMBINACIOKBAN X
CO09DA angiotenzin Il antagonistak és vizelethajtok X
C10A CHOLESTERIN- ES TRIGLY CERID-CSOKKENTO X X X
SZEREK
C10AA Hmg CoA reductase gatl 6k X X
C10AB fibratok X
C10AC epesavkotok X
C10AD nikotinsav és szarmazékaik X
C10AX cholesterin- éstriglycerid-cstkkentd szerek X
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Négy-, illetve 6tjegy ATC csoportokban elérhetd maximalis tdmogatési mértékek

0% ‘ 50% ‘ 70% ‘ 90% ‘ 90% ‘ 100%

témogatési kategoriak

ATC ATC MEGNEVEZES e o ?r,%?.t a'%iét
ek | 12005 | tgp | emelt keso- | ndiia
kotott | kotott
DO1A GOMBASODASELLENI LOKALISKESZITMENYEK X
DO1AA antibiotikumok X
DO1AC imidazol- és triazol-szarmazékok X
DO1AE gombasodas €elleni egyéb lokdlis készitmények X
D01B GOMBASODASELLENI SZISZTEMAS KESZITMENY EK X X
DO1BA gombasodas €elleni szisztémas készitmények X X
DO02A BORLAGYITO- ESVEDOANYAGOK X
D0O2AA szilikon-készitmények X
DO2AC l&gy paraffin- és zsirkészitmények
DO02AD folyékony tapaszok
DO2AE carbamid termékek
D02AX egyéb puhitd és védd anyagok
DO3A HAMOSITOK X X
DO3AX egyéb hdmositok X X
DO03B ENZIMEK X X
DO3BA proteolitikus enzimek X X
DO4A VISZKETESELLENI SZEREK, BELEERTVE:
ANTIHISZTAMINOK, ERZESTELENITOK STB.
DO4AA antihisztaminok lokalis hasznalatra
DO4AB érzéstelenitok lokalis haszndlatra
DO5A PSORIASISELLENI HELY| SZEREK
DO5AA szilikon készitmények
DO5AX egyéb helyi psoriasis elleni szerek
DO05B PSORIASISELLENI SZISZTEMAS KESZITMENY EK X X X
DO5BA psoralenek szisztémas haszndlatra X
DO05BB retinoidok a psoriasis kezelésére X X
DO6A ANTIBIOTIKUMOK LOKALISHASZNALATRA X X
DO6AA tetracyclin és szarmazékai X
DO6AX egyéb antibiotikumok lokélis haszndlatra
D06B KEMOTERAPIAS SZEREK HEL Y| HASZNALATRA X | X
DO6BA szulfonamidok
D06BB virusellenes szerek X
D06BX egyéb kemoterapeuti kumok X
DO7A CORTICOSTEROIDOK ONMAGUKBAN X
DO7AA gyenge hatast corticosteroidok (. csoport) X
DO7AB meérsékelten erds hatast corticosteroidok (11. csoport) X
DO7AC erds hatasu corticosteroidok (111. csoport) X
DO7AD igen erds hatésu corticosteroidok (1V. csoport) X
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Négy-, illetve 6tjegy ATC csoportokban elérhetd maximalis tdmogatési mértékek
0% ‘ 50% ‘ 70% ‘ 90% ‘ 90% ‘ 100%

témogatési kategoriak

ATC ATC MEGNEVEZES e o ?fr%ei'_f a'%iét
nélkiil atlagos fe??]li emelt kfg;— lehk(?z-
kotott | kotott
DO7B CORTI CQST EROI DOK ES ANTISEPTICUMOK X X
KOMBINACIO
DO7BA gyenge corticosteroidok és antisepticumok kombinaci6i
D0O7BB meérsékelten erds hatast corticosteroidok és antisepticumok X X
kombinéci i
DO7BC erds hatasi corticosteroidok és antisepticumok kombinaci i
DO7C CORTICO,STE’ROI DOK ES ANTIBIOTIKUMOK X X
KOMBINACIOI
DO7CA gyenge hatast corticosteroidok és antibiotikumok kombinacioi X
DO7CB meérsékelten erds corticosteroidok és antibiotikumok kom-
binéci 6i
Do7CC erds hatasu corticosteroidok és antibiotikumok kombinaci 6i X
DO7X CORTICOSTEROIDOK EGYEB KOMBINACIOI X | X
DO7XA gyenge corticosteroidok egyéb kombinécidi X
DO7XB mérsékelten erds hatast corticosteroidok egyéb kombinéci i X
DO7XC erds hatasu corticosteroidok egyéb kombinacioi X

DO8A ANTISEPTICUMOK ES FERTOTLENITOK X X
DO08AB aluminiumtartalmu szerek
DOBAC biguanidok és amidinek
DOBAG jédtartalmi készitmények X X
DOBAH quinolin-szérmazékok

DOBAK higanytartalm( készitmények
DOBAX egyéb antisepticumok és fertdtlenitdk

D10A ACNE-ELLENESKESZITMENYEK LOKALIS X | X
HASZNALATRA

D10AD retinoidok az acne lokalis kezel ésére X

D10AE peroxidok X

D10AF antiinfectivumok az acne kezel ésére X

D10AX egyéb acne-ellenes készitmények lokalis haszndlatra

D10B ACNE-ELLENES SZISZTEMAS KESZITMENY EK X X

D10BA retinoidok az acne kezelésére X X

D11A EGYEB BORGYOGYASZATI KESZITMENYEK X X

D11AC gy6gysamponok

D11AF szemolcs és tyukszem elleni készitmeények

D11AX egyéb borgyogyaszati készitmények X X

GO1A ANTIINFECTIVUMOK ESANTISEPTICUMOK KIVEVE A X
CORTICOSTEROID-KOMBINACIOKAT

GO1AA antibiotikumok X

GO1AF imidazol -szarmazékok X

GO1AX egyéb antiinfectivumok és antisepticumok X
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Négy-, illetve 6tjegy ATC csoportokban elérhetd maximalis tdmogatési mértékek
0% | 50% | 70% | 90% | 90% | 100%
témogatési kategoriak
ATC ATC MEGNEVEZES N , ?,%?_t a'%iét
ek attagos| 412000 emeit eois- | indice
kotott | kotott
GO02A OXYTOCINOIDOK X X
G02AB ergot alkaloidok X
GO02AD prostaglandinok X
G02B LOKALIS FOGAMZASGATLOK
G02BB intravagindlis fogamzasgat| 0k
G02C EGYEB NOGYOGYASZATI KESZITMENYEK X X X
GO02CA sympathomimeticumok a szlllési f§jéstevekenység csokken- X
tésére
G02CB prolactin-inhibitorok X X
G02CC vagindlis gyulladascstkkentd készitmények X X
G02CX egyéb ndgyogyaszati szerek X
GO3A HORMONALIS SZISZTEMAS FOGAMZASGATLOK X
GO3AA progestogének és oestrogének, fix kombinéciok X
GO3AB progestogének és oestrogének, sequentialis készitmények
GO3AC progestogének
G03B ANDROGENEK X X
GO3BA 3-oxoandrosten (4) szarmazékai X X
G03BB 5-androstanon (3) szarmazékai X X
G03C OESTROGENEK X | X X
GO3CA természetes és fél szintetikus oestrogenek dnmagukban X X
G03CB szintetikus oestrogének énmagukban X
G03CC oestrogének kombinéacioi mas gyogyszerrel
GO03D PROGESTOGENEK X
GO3DA pregnen (4) szarmazékok X
GO03DB pregnadien szarmazékok X
G03DC oestron szarmazékok X
GO3F PROGESTOGENEK ES OESTROGENEK KOMBINACIOI X X
GO3FA progestogének és oestrogének, fix kombinéci 0k X X
GO3FB progestogének és oestrogének, sequentialis készitmények X X
GO03G GONADOTROPINOK ESEGYEB X | X X
OVULATIO-STIMULALOK
GO3GA gonadotropinok X X A
GO03GB szintetikus ovul &ci 6-stimul & 6k X
GO3H ANTIANDROGENEK X X
GO3HA antiandrogén készitmények énmagukban X X
GO3HB antiandrogének és oestrogének X
GO3X EGYEB NEMI HORMONOK ESA GENITALISRENDSZER | X X X
MODULATORAI
GO3XA antigonadotropinok X X
G0O3XC szelektiv oestrogen receptor modul atorok X X
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Négy-, illetve 6tjegy ATC csoportokban elérhetd maximalis tdmogatési mértékek

0% ‘ 50% ‘ 70% ‘ 90% ‘ 90% ‘ 100%

témogatési kategoriak

ATC ATC MEGNEVEZES N , ?r,%?.t a'%iét
ek attagos| 412N emeit | kacio- | indiké:
hoz | ciéhoz
kotott | kotott
GO3Y PROGESZTOGENEK X X
GO4A HUGYUTI FERTOTLENITO SZEREK X
GO04AB kinolin derivatumok X
G04B EGYEB UROLOGIAI KESZITMENYEK, X | X
BELEERTVE: GORCSOLDOK
G04BC hagyuti kdol dok X
G04BD uroldgiai gorcsoldok X
GO4BE erectilis dysfunctio kezel ésének készitményei
G04BX egyéb uroldgial szerek X
G04C BENI GN US PROST, ATA HY PERETROPHIA X
KEZELESENEK GYOGY SZEREI
GO04CA alfa-adrenoreceptor antagonistak X
G04CB tesztoszteron-5-alfa reduktaz inhibitorok X
G04CX benignus prostata-hypertrophia kezel ésének egyéb gyodgyszerel
HO1A HYPOPHY SISELULSO LEBENY HORMONOK X X X

ESANALOGJIAIK

HO1AC somatotropin és anal gjai

X
X
>

HO1AX Az ellilsd hypophysis egyéb hormonjai és anal6gjaik X

HO01B HYPOPHY SISHATSO LEBENY HORMONOK X X X
HO1BA vasopressin és anal ogjai X X X, A
HO1BB oxytocin és szarmazékai X

HO1C HYPOTHALAMUS-HORMONOK X X
HO1CA gonadotropin releasing hormonok X A
HO1CB ndvekedési hormon release inhibitor hormon X X, A
HO1CC antigonadotropin-rel easing hormonok

HO2A SZISZTEMAS CORTICOSTEROIDOK ONMAGUKBAN X X X X X
HO2AA mineral ocorticoidok X X X
HO2AB glucocorticoidok X X X X
HO3A PAJZSMIRIGY -KESZITMENY EK X

HO3AA paj zsmirigy-hormonok X

HO3B ANTITHYREOID KESZITMENY EK X X | X
HO3BA thiouracilok X X
HO3BB kéntartalmu imidazol -szarmazékok X

HO3C JOD-TERAPIA

HO3CA jod-terdpia

HO4A GLYCOGENOLYTICUS HORMONOK X X
HO4AA glycogenolyticus hormonok X X

HO5A PARATHYREOID HORMONOK ES HOMOLOGJAIK X X
HO5AA teriparatide X X
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Négy-, illetve 6tjegy ATC csoportokban elérhetd maximalis tdmogatési mértékek

0% | 50% | 70% | 90% | 90% | 100%
témogatési kategoriak
ATC ATC MEGNEVEZES N , ?r,%?.t a'%iét
ek attagos| 412N emeit | kacio- | indiké:
hoz | ciéhoz
kotott | kotott
HO5B ANTI-PARATHYREOID HORMONOK X X X
HO5BA calcitonin-készitmények X X X
JO1A TETRACYCLINEK X X
JO1AA tetracyclinek X X
JO1B AMPHENICOLOK X
JO1BA amphenicolok X
Jo1C BETA-LAKTAM ANTIBIOTIKUMOK, PENICILLINEK X X X
JO1CA széles spektrumu penicillinek X
JO1CE béta-laktamaz érzékeny penicillinek X X X
JO1CF béta-laktamaz rezisztens penicillinek X
JO1CR penicillinek kombinacidi, bel eértve a béta-1aktaméaz gatl okat X
Jo1D EGYEB BETA-LAKTAM ANTIBIOTIKUMOK X | X X
JO1DA cephal osporinok X X
JO1DH carbapenemek X
JO1E SZULFONAMIDOK ES TRIMETHOPRIM X
JO1EE szulfonamidok és trimethoprim kombinacioi, beleértve X
a szarmazékokat
JO1F MAKROLIDOK ES LINKOSAMIDOK X X
JO1FA makrolidok X X
JO1FF linkosamidok X
J01G AMINOGLY COSIDOK X X
JO1GA streptomycinek X
JO1GB egyéb aminoglycosidok X X
JOIM QUINOLONOK X X
JOIMA fluoroquinol onok X X
Jo1X EGYEB ANTIBAKTERIALIS SZEREK X X
JOIXA glycopeptid antibiotikumok X
JO1XC antibakterialis szteroidok X
JO1XD imidazol szarmazékok X
JOIX X egyéb antibakteridlis szerek X
JO2A SZISZTEMAS GOMBAELLENES SZEREK X X X
JO2AA antibiotikumok X
JO2AB imidazol -szarmazékok X
JO2AC triazol szarmazékok X X
JO2AX egyéb szisztémas anti mycoticumok X
JO4A ANTITUBERKULOTIKUMOK X
JO4AB antibiotikumok X
JO4AC hydrazidok X
JOAAK egyéb antituberkul otikumok X
JO4AM antituberkul otikumok kombinéci i X
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Négy-, illetve 6tjegyd ATC csoportokban elérheté maximalis tdmogatéasi mértékek
0% | 50% | 70% | 90% | 90% | 100%
témogatési kategoriak
ATC ATC MEGNEVEZES N , ?r,%?.t a'%iét
ek attagos| 412000 emeit eois- | indice
kotott | kotott
JOS5A KOZVETLENUL A VIRUSRA HATO SZEREK X X X X
JO5AB nucleosidok és nucleotidok, a reverz transzkriptaz géatlok X X X X, A
kivételével
JO5AD foszfonsav szarmazékok X
JO5AE protease inhibitorok X A
JOSAF nucleosid reverse transciptase gatl 6k X X A
JO5AG non-nucleosid reverse transciptase géatl ok X A
JO5AH neuraminidase inhibitorok X
JO5AX egyéb virusellenes készitmények X
JO6B IMMUNGLOBULINOK X X
JO6BA immun szérumok X
Jo6BB specifikus immunglobulinok X X
Jo6BC immungl obulinok X
JO7A BAKTERIALISVAKCINA X X X X
JO7TAG haemophillus influenzae B vakcindk X
JO7AH meningococcus vakcindk X
JO7TAL pneumococcus vakcinak X
JO7AM tetanusz vakcinak X X
JO7AP typhoid vakcinak
JO7AX egyéb bakterialis vakcinak X
JO7B VIRALISVAKCINAK X | X X
JO7BA encephalitis vakcinak X
JO7BB influenza vakcindk X
JO7BC hepatitis vakcinak X
JO7BD morhilli vakcinak
JO7BF poliomyelitis vaccinak X X
JO7BK varicella vaccindk X X
JO7CA bakteridlis és virdlis vaccinak kombinaci i X X
LO1A ALKYLEZO SZEREK X X X
LO1AA mustarnitrogén-anal 6gok X X X
LO1AD nitrosoureak X X
LO1AX egyéb alkilezd szerek X X, A
LO1B ANTIMETABOLITOK X X X
LO1BA folsav anal 6gok X X | XA
LO1BB purin anal 6gok X X
LO1BC pyrimidin anal 6gok X X, A
LOIC NOVENY!| ALKALOIDOK ES EGYEB TERMESZETES X X
KESZITMENY EK
LO1CA vinca alkaloidok és analdgjaik X
LO1CB podophyllotoxin-szarmazékok X X
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Négy-, illetve 6tjegy ATC csoportokban elérhetd maximalis tdmogatési mértékek
0% | 50% | 70% | 90% | 90% | 100%
témogatési kategoriak
ATC ATC MEGNEVEZES N , ?r,%?.t a'%iét
ek attagos| 412000 emeit eois- | indice
kotott | kotott
L01CD taxanok A
L01D CYTO'!'_OXICUS ANTIBIOTIKUMOK ES ROKON X
VEGYULETEK
L0O1DB anthracylinek és rokon vegytiletek X X, A
LOo1DC egyéb cytotoxicus antibiotikumok X X, A
L0O1X EGYEB DAGANATELLENES SZEREK X X
LO1IXA platina-vegyuletek X
LO1XB methyl hydrazinok X X
LO1XC monoclonalis antitestek X X, A
LO1XX egyéb cytostaticumok X X, A
L02A HORMONOK ES ROKON VEGYULETEK X X
LO2AB progestogenek X X
LO2AE gonadotropin releasing hormon anal 6gok X X, A
L02B HORMONANTAGONISTAK ES ROKON SZEREK X X
LO2BA antioestrogenek X X
L02BB antiandrogenek X X, A
L0O2BG enzim-inhibitorok X X, A
LO3A CYTOKINEK ESIMMUNMODULATOROK X X
LO3AA colonia stimul@ 6 faktorok X X, A
LO3AB interferonok X X, A
LO3AC interleukinok X A
LO3AX egyéb cytokinek ésimmunmodul &torok X A
LO4A IMMUNSUPPRESSIV SZEREK X X X
LO4AA szelektiv immunsuppresiv szerek X X X, A
LO4AX egyéb immunsuppressiv anyagok X X X
MO1A NEM STEROID GYULLAD'AS(}ATI'_OK X X X X
ESRHEUMA-ELLENES KESZITMENY EK
MO1AA butylpyrazolidinek X
MO1AB ecetsav- és rokon vegyuletek X X X
MO1AC oxicamok X X X
MO1AE propionsav-szarmazék ok X X X
MO1AG fenamatok X
MO1AH coxibok X X
MO1AX egyéb nem steroid gyulladasgatl 0k és rheuma-ellenes X X
készitmeények
MO01B KOMBINALT GYULLADASGATLO/RHEUMA-ELLENES
KESZITMENY EK
MO1BA corticosteroidokkal kombindlt gyulladasgétl6/rheuma-ellenes
készitmeények
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Négy-, illetve 6tjegyd ATC csoportokban elérheté maximalis tdmogatéasi mértékek
0% | 50% | 70% | 90% | 90% | 100%
témogatési kategoriak
ATC ATC MEGNEVEZES N , ?r,%?.t a'%iét
ek attagos| 412000 emeit eois- | indice
kotott | kotott
MO01C SPECIFIKUS RHEUMA-ELLENES SZEREK X X
MO1CB aranykészitmények X X
MO01CC penicillamin és hasonl 6 vegyl etek X X
MO02A iZOLETI ESIZOMFAJDALMAK KEZELESENEK X
LOKALISKESZITMENYEI
MO2AA nem steroid gyulladasgétl ok, lokalis készitmények X
MO2AC salicyl-sav-szarmazékot tartalmazo készitmények X
MO2AX egyéb lokadlis készitmények az izlileti- ésizomfgjdalmakra X
MO3A PERIFERIAS TAMADASPONTU 1ZOM-RELAXANSOK X X
MOSAC egyéb quaternaer ammonium-vegyletek X
MO3AX  |EGYEB PERIFERIAS TAMADASPONTU X A
IZOMRELAXANSOK
MO03B KOZPONTI TAMADASPONTU IZOMRELAXANSOK X X X
MO3BA carbamin-sav észterek X
MO03BB oxazol-, thiazin- és triazin-szarmazékok X
MO3BX egyéb kdzponti tAmadaspontU szerek X X X
MO03C IZOMRELAXANSOK, KOZVETLEN HATASU SZEREK X
MO3CA dantorlen és szarmazékai X
MO4A KOSZVENYELLENES KESZITMENYEK X X
MO4AA hlgysavképzddést gatlé készitmények X
MO4AC a huigysav-metabolizmusra nem hat6 készitmények X
MO05B MINERALISATIORA HATO SZEREK X X | X
MO5BA bi phosphonatok X X X, A
MO5BX mineralizéaciora hatd egyéb gyogyszerek
MO9A A VAZ- ESIZOMRENDSZER BETEGSEGEINEK EGYEB X X
GYOGY SZEREI
MQO9AB enzimek
MO9AX avéaz- ésizomrendszer betegségeinek egyéb gyogyszerei X X
NO1A ALTALANOS ERZESTELENITOK X
NO1AB hal ogénezett szénhidrogének X
NO1AF barbituratok dnmagukban X
NO1AH opioid érzéstelenitdk X
NO1AX egyéb dltalanos érzéstel enitok X
NO1B HELYI| ERZESTELENITOK X
NO1BA amino-benzoesav észterek X
NO1BB amidok X
NO1BX egyéb helyi érzéstel enitdk X
NO2A OPIOIDOK X X X
NO2AA természetes opium-al kal oidok X X
NO2AB phenyl piperidin-szarmazékok X X
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Négy-, illetve 6tjegyd ATC csoportokban elérheté maximalis tdmogatéasi mértékek
0% | 50% | 70% | 90% | 90% | 100%
témogatési kategoriak
ATC ATC MEGNEVEZES N , ?'r“]f:j?_t a'%iét
ek attagos| 412000 emeit eois- | indice
kotott | kotott
NO2AC diphenyl propylamin-szarmazékok X X
NO2AE oripavin szarmazékok X X
NO2AF morphinan-szarmazékok
NO2AG opioidok és gorcsoldok kombinaci i X X
NO2AX egyéb opioidok X X
N02B EGYEB FAJDALOMCSILLAPITOK ESLAZCSOKKENTOK | X X
NO2BA salicylsav és szarmazékai X
NO2BB pyrazolonok X X
NO2BE anilidek X X
NO2C MIGREN-ELLENES SZEREK X
NO2CA ergot alkaloidok X
N0O2CC szelektiv SHT 1-receptor agonistak X
NO2CX egyéb migrén-ellenes készitmények X
NO3A ANTIEPILEPTICUMOK X X X
NO3AA barbiturdtok és szarmazékaik X X
NO3AB hydantoin-szarmazékok X X
NO3AD succinimid-szarmazékok X X
NO3AE benzodiazepin-szarmazékok X X
NO3AF carboxamid-szarmazékok X X X
NO3AG Zsirsav-szarmazékok X X X
NO3AX egyéb antiepil epticumok X X
NO4A ANTICHOLINERG SZEREK X X
NO4AA tertiaer aminok X X
NO04B DOPAMINERG SZEREK X X X X X
NO4BA dopa és dopa-szarmazékok X X
N04BB adamantan-szarmazékok X X X
NO4BC dopamin agonistak X X X
NO4BD MAO-B bénitok X X
NO4BX egyéb dopaminerg szerek X X
NO5A ANTIPSY CHOTICUMOK X X X X
NO5AA alifas oldallancot tartlmazé phenothiazinok X
NO5AB piperazin szerkezet( phenothiazinok X X
NO5AC piperidin szerkezet( phenothiazinok X X
NO5AD butyrophenon-szarmazékok X X
NO5AE indol-szarmazékok X X
NO5AF thioxanthen-szarmazékok X X
NO5AH diazepinek és oxazepinek X X X
NO5AL benzamidok X X X X
NO5AN [itium X
NO5AX egyéb antipsychoticumok X X
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Négy-, illetve 6tjegyd ATC csoportokban elérheté maximalis tdmogatéasi mértékek
0% | 50% | 70% | 90% | 90% | 100%
témogatési kategoriak
ATC ATC MEGNEVEZES N , ?r,%?.t a'%iét
ek attagos| 412000 emeit eois- | indice
kotott | kotott
NO5B ANXIOLYTICUMOK X X X
NO5SBA benzodiazepin-szarmazékok X X X
NO5BB di phenylmethan-szarmazékok X
NO5BC carbamidok X
NO5BE azaspirodecanedion-szarmazékok X
NO5BX egyéb anxiolyticumok X
NO5C ALTATOK ESNYUGTATOK X
NO5CA barbiturdtok 6Gnmagukban X
NO5CB barbiturdtok, kombinéacio X
NO5CD benzodiazepin-szarmazékok X
NO5CE pi peridindion-szarmazékok
NO5CF benzodiazepinekhez hasonl 6 gydgyszerek
NO5CM egyéb altatok és nyugtatok X
NOGA ANTIDEPRESSZANSOK X X X
NOGAA nem szelektiv monoamin-reuptake gatl 6k X X X
NO6AB szelektiv szerotonin-reuptake gétlok X X
NO6AG MAO-A bénitdk X X
NOBAX egyéb antidepresszansok X X
NO6B PSY CHOSTIMULANSOK ES NOOTROPICUMOK X X
NO6BA centralisan haté sympathomimeticumok
NO6BX egyéb psychostimulansok és nootropi cumok X X
NO6D DEMENTIA ELLENES SZEREK X X
NO6DA anticholinesterasok X X
NOBDX egyéb anti-demencia gyégyszerek X X
NO7A PARASY MPATHOMIMETICUMOK X X X
NO7AA cholinesterase-bénitok X X
NO7AX egyéb parasympathomimeti cumok X X
NO7B SZENVEDELYBETEGSEGEKBEN HASZNALT SZEREK X X
NO7BA dohényzésellenes szerek
NO7BB gyogyszerek a krénikus alkoholizmus kezel ésére X
NO7BC opioid-fliiggdségben haszndlt gyogyszerek
NO7C SZEDULESELLENI KESZITMENYEK X X X
NO7CA szédilés elleni készitmények X X X
NO7X EGYEB IDEGRENDSZERRE HATO SZEREK X X
NO7XX egyéb idegrendszerre haté gyogyszerek X X, A
PO1A AM OEBIASI SES EGY EB PROTOZOON OKOZTA X
BETEGSEGEK GYOGY SZEREI
PO1AB nitroi midazol-szarmazékok X
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Négy-, illetve 6tjegy ATC csoportokban elérhetd maximalis tdmogatési mértékek

0% ‘ 50% ‘ 70% ‘ 90% ‘ 90% ‘ 100%

témogatési kategoriak

ATC ATC MEGNEVEZES e o ?r,%?.t a'%iét
ek | 12005 | tgp | emelt keso- | ndiia
kotott | kotott
PO1B MALARIAELLENES SZEREK X X X
PO1BA aminoquinolonok X X
PO1BD diaminopyrimidinek X
P0O2C NEMATODAK ELLENI SZEREK X
PO2CA benzimidazol szarmazékok X
PO2CE imidazothiazol szarmazékok
PO3A EPSTOPARAZITA—ELLEN ES SZEREK, BELEERTVE: X
RUHELLENES SZEREK
PO3AB kl6rtartalmu készitmények
PO3AC pyretrinek beleértve a szintetikus szereket is
PO3AX egyéb ektoparazita-ellenes szerek, beleértve: riihellenes szerek X
RO1A LOKALIS ORR-OEDEMA-CSOKKENTOK ESEGYEB X | X X
NASALISKESZITMENYEK
RO1AA sympathomimeticumok dnmagukban X
RO1AB sympathomimeticumok, kombinéciok, kivéve cortico-
steroidokat
RO1AC antiallergikumok, kivéve corticosteroidokat X X
RO1AD corticosteroidok X X
RO1AX egyéb nasalis készitmények X
RO1B SZISZTEMAS ORR-OEDEMA-CSOKKENTOK
RO1BA sympathomi meti cumok
RO2A GEGESZETI GYOGY SZERKESZITMENY EK X
RO2AA antisepticumok X
RO2AB antibiotikumok
R02AD helyi érzéstelenitdk
RO3A ADRENERGEK, INHALALO SZEREK X X
RO3AC szelektiv béta2 adrenoreceptor agonistak X X
RO3AK adrenergek és més asthmaelleni szerek X X
RO3B EGYEB ASTHMA-ELLENES SZEREK, INHALALO X X
SZEREK
RO3BA glucocorticoidok X X
R03BB anticholinerg szerek X X
RO3BC antiallergikumok, kivéve a corticosteroidokat X X
R0O3C SZISZTEMAS ADRENERG SZEREK X | X X
RO3CA alfa és béta adrenoreceptor agonistak X
R0O3CC szelektiv béta2 adrenoreceptor agonistak X X
RO3D EGYEB SZISZTEMAS ANTIASTHMATICUMOK X X
RO3DA xanthinek X
R0O3DC leucotrien receptor antagonisték X X
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Négy-, illetve 6tjegyd ATC csoportokban elérheté maximalis tdmogatéasi mértékek
0% | 50% | 70% | 90% | 90% | 100%
témogatési kategoriak
ATC ATC MEGNEVEZES N , ?r,%?.t a'%iét
ek attagos| 412000 emeit eois- | indice
kotott | kotott
RO5C KOPTETOK KIVEVE A KOHOGESCSILLAPITO X X
KOMBINACIOKAT
RO5CA koptetdk X
R05CB nyakol dok X X
ROSD KOHOGESCSILLAPITOK, KIVEVE A KOPTETO X | X X
KOMBINACIOKAT
ROSDA opium alkaloidok és szarmazékaik X X
R0O5DB egyéb kohogeéscsillapitdk X
RO5F KOHOGESCSILLAPITOK ESKOPTETOK KOMBINACIOI | X
RO5FA opium-szarmazékok és koptetok X
RO6A SZISZTEMAS ANTIHISZTAMINOK X | X X
RO6AA aminoalky! éterek X
RO6AB substitudlt alkylaminok X
RO6AC substitudlt ethylendiaminok X
RO6AD henothiazin-szarmazékok X
RO6GAE pi perazin-szarmazék ok X X
RO6AX egyéb szisztémas antihi sztaminok X X
RO7A EGYEB, LEGZORENDSZERRE HATO KESZITMENYEK X
RO7AA tldo surfactantok X
RO7AB |égzést stimulal ék
S01A FERTOZESELLENES SZEREK X X X
S01AA antibiotikumok X
SO01AB szulfonamidok X
SO01AD virusellenes szerek X X
S01AX egyéb antiinfect szerek X
S01B GYULLADASGATLO SZEREK X X
SO01BA corticosteroidok 6nmagukban X
S01BC nem steroid gyulladasgétl 6 szerek X
Sule GYULLADASGATLO ES FERTOZESEL LENES SZEREK X X
KOMBINACIOI
SO01CA corticosteroidok és fert6zésellenes szerek kombinaci 6i X
S01CC gyulladésgétl 6 és fertdzésellenes szerek kombinacidban X
SO1E GLAUCOMA ELLENI KESZITMENYEK X X | X
ES PUPILLASZUKITOK
SO1EA sympethomimeti cumok X
SO1EB parasympathomimeti cumok X
SO1EC carboanhydrase inhibitorok X X
SO01ED béta-receptor blokkol 6k X
SO1EE prosztaglandin anal 6gok X X
SO01EX a glaucoma kezel ésének egyéb gyogyszerei X X
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Négy-, illetve 6tjegyd ATC csoportokban elérheté maximalis tdmogatéasi mértékek
0% | 50% | 70% | 90% | 90% | 100%
témogatési kategoriak
ATC ATC MEGNEVEZES N , ?'r“]f:j?_t a'%iét
ek attagos| 412000 emeit eois- | indice
kotott | kotott
SO1F PUPILLATAGITOK ES CYCLOPLEG SZEREK X
SO1FA anticholinerg szerek X
S01G LOKALIS OEDEMA-CSOKKENTOK X | X
ESANTIALLERGIKUMOK
S01GA lokdlis oedema-csokkentként haszndlt sympathomimeticumok X
S01GX egyéb antiallergikumok X
SO1H HELYI| ERZESTELENITOK X
SO1IHA helyi érzéstelenitok X
S01J DIAGNOSZTIKUMOK X
SO01JA szinezbanyagok X
S01K SEBESZETI SEGEDANYAGOK X
SO01KA viszkoel asztikus anyagok X
S01K X egyéb sebészeti segédanyagok X
S01X EGYEB SZEMESZETI| KESZITMENY EK X X
S01XA egyéb szemeészeti készitmeények X X
S02C CORTICOSTEROIDOK ES FERTOZESEL LENES SZEREK X
KOMBINACIOI
S02CA corticosteroidok és fertdzésellenes szerek kombinaci 6i X
S02D EGYEB FULESZETI KESZITMENYEK X
S02DA fajdalomcsillapitok és érzéstelenitdk X
S03A FERTOZESELLENES SZEREK X
S03AA fertdzésellenes szerek X
VO1A ALLERGENEK X X
VO1AA allergén extraktumok, kivonatok X X
VO3A MINDEN EGYEB TERAPIASKESZITMENY X X X
VO3AB antidotumok X
VO3AC vassal kelétot képzd szerek X
VO3AE hyperkalaemia gyogyszerei X X
VO3AF detoxikal 6 szerek cytostatikus kezel éskor X X, A
VO3AK szOveti ragasztéanyagok X A
VO3AN gyogyaszatban alkalmazott gazok X X
VO3AX egyéb terdpiés készitmények
VO4A DIAGNOSZTIKUMOK X
VO4AX egyéb diagnosztikumok X
V04C EGYEB DIAGNOSZTIKAI SZEREK X
V04CX egyéb diagnosztikumok X
V06C TAPSZEREK X X X X
VO6CA Anyatejet helyettesitd csecsemdtapszerek X
V06CB Koraszll6ttek altalanos rendeltetésii tépszerei X X
V06CC Sz¢jafehérje bazisi tpszerek anyate) potlasara X X X




14582 MAGYARKOZLONY 2004/191. sz&m

Négy-, illetve 6tjegy ATC csoportokban elérhetd maximalis tdmogatési mértékek
0% ‘ 50% ‘ 70% ‘ 90% ‘ 90% ‘ 100%

témogatési kategoriak

ATC ATC MEGNEVEZES N , ?'r“]f:j?_t a'%iét
ek attagos| 412000 emeit eois- | indice
kotott | kotott
V06CD Kiegészitd tapld asra szolgal 6 szojafehérje bazisi tdpszerek X X X
VO6CE Preventiv fehérjehidrolizatumok anyatej potlasra X
VO6CF Preventiv fehérjehidrolizatumok kiegészitd taplalasra X
V06CG Tejcukor intolarenciatapszerei X X
VO6CH Terapias hidrolizatumok X X X
V06D EGYEB TAPSZEREK X X | X | X | X
VO6DA Standard rostmentes tapszerek X X
\VV06DB Standard rostdus tapszerek X X
V06DC Csokkentett energiatartal mi tapszerek X
V06DD Aminosavak, beleértve a polypeptid kombinaci dkat X A
VO6DE Emelt energiatartalmi rostdis X
VO6DF Cukorbetegség tapszerel X X X
V06DG M @jel égtelenség tapszere X X
VVO6DH V esebetegség tapszerel X
V06DI Légzés elégtelenség tapszerei X X
V06DJ Immuntapl alas X
VO6DK Sebgyogyulést el dsegitd tépszerek X
V06DL Onkolégiai betegségek tapszerei X
V06DM Mucoviscidosis tapszerei X X
VO6DN Fehérjehidrolizdtum bazisi X X
VO6DO Szénhidrat modul ok X X X
VO6DP Fehérje modul ok X
VO6DQ Zsir modulok X
VO6DR PKU tépszerek X X
VO6DS Atipusos PKU tapszerek
VO6DT Alacsony fehérjetartalmu diéta tpszerel X X
VO6DV Emelt energiatartalmi rostmentes X X

V06DZ Ritka anyagcsere-betegségek tépszerei X

VOBDZA | MSUD tpszerei

VO6DZB | Homocysteinuria

VO6DZC | Tyrosinaemia

VO6DZD | Isovalerian acidaemia

VO6DZE | Glutérsav aciduria

VO6DZF | Propionsav acidaemia, metil-malonsav aciduria

VO6DZG | Hyperlysinaemia

VO6DZH | Ureciklus zavarai, nonketotikus hyperglycinaemia

VO6DZI Zsirfelszivédas zavarai

VO6DZJ | X-hez kotétt adrenoleukotrophia

VO6DZK | Terapiarezisztens epilepszia
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Négy-, illetve 6tjegy ATC csoportokban elérhetd maximalis tdmogatési mértékek

0% ‘ 50% ‘ 70% ‘ 90% ‘ 90% ‘ 100%

témogatési kategoriak

ATC ATC MEGNEVEZES N , ?'r“]f:j?_t a'%iét
ek attagos| 412000 emeit eois- | indice
Kottt | kotott
VO6DZL |Hypercalcuria
VO6DZM | Extensiv fehérjehidrolizdtum allergia X
VO7A OSSZESEGYEB NEM TERAPIASKESZITMENY X X | X
VO7AB oldoszerek, higitd oldatok, belértve az 6blitd ol datokat X X
VO7AY technikai fertbtlenitok X X
VO8A RONTGENKONTRASZTANYAGOK, JODOZOTTAK X
VOBAA vizoldékony, nefrotrop, magas ozmolalitésu rontgenkontraszt- X
anyagok
VOBAB vizoldékony, nefrotrop, alacsony ozmolalitésu rontgenkont- X
rasztanyagok
VOBAC vizoldékony, hepatotrop rontgenkontrasztanyagok X
VOBAD nem vizol dékony réntgenkontrasztanyagok X
V08B RONTGENKONTRASZTANYAGOK, NEM JODOZOTTAK | X
VO8BA barium-szulfét-tartal mu rontgenkontrasztanyagok X
V08C MAGNESES KONTRASZTANY AGOK X
VO8CA paramagneses rontgenkontrasztanyagok X
\V08CB szuper paraméagneses kontrasztanyagok X
V08D ULTRAHANG-KONTRASZTANYAGOK X
VO8DA ultrahang-kontasztanyagok X

A : killon-keretes finanszirozas
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2. szamu melléklet a 10/2004. (XII. 15.) EUM rendelethez

[2. szam( melléklet a 32/2004. (1V. 26.) ESZCSM rendel ethez]
A gyogyszer ek tarsadalombiztositasi tamogatasanak elbiralasa sor an alkalmazando6 szamitasi médszer ek

Terédpias fix elven mikddd tAmogatas feltételel és szamitasi modszerei:

1.1. A tamogatésban részestilo gyogyszerek esetében atdmogatas értékét agyogyszernek csak atargyévre nyilvanos-
sagra hozott WHO DDD - kizérélag ennek hidnyaban a tdrzskonyvezd hatésag (OGY I/EMA) alkalmazési el birataban
[évd &tlagos napi fenntart6 adag — al apjan, a brutt6 fogyasztoi arbdl szamolt napi terapi s koltségébdl adodod tAmogatasi
Osszeg képezi az aldbbiak szerint:

a) A csoport gyogyszereit abrutt6 fogyasztd aron szamolt napi terapiaskoltség (atovabbiakban: NTK) szerint ndvek-
vO arsorrendbe kell dlitani. Egyidejlleg az egyes készitmények — a csoport napi terapias adagok szama (DOT) aapjan
megal | apitott —forgalmét isfel kell tlintetni. Azok alegkedvezdbb napi terapias koltségl gydgyszerek [kivéve arendel et
8. § (5) bekezdése al apjan az étlagszamitéskor figyelembe nem vehetd készitmeényeket] képezik az étlagszamitas al apjét,
melyek 6sszesen minimum 50%-ig terjedd, DOT alapjan szamitott forgalmi részesedést értek el atargyévet megel 6z06 év
utol so 6 hdnapjaban az adott terapiés csoportban. Ezen készitmények bruttd fogyasztdi ardbdl képzett napi terdpiés kolt-
ségeinek egyszer(i szamtani &tlaga (atovabbiakban: NTKA) keriil meghatarozasra. Ennek (NTKA) acsoportban elérhe-
td tamogatasi ardnyszammal (T%) képzett szorzata adja a csoport gyogyszer-készitményel egy napi terapiara adhato
tamogatés értéket (atovabbiakban: NTKAT).

NTKAT=NTKA x T%

b) Az atlagos tamogatasi érték szamitasakor figyelembe vett készitményektdl eltérd hataserdssegl készitmények
alcsoportot képeznek, amennyiben ennek az illetékes szakmai kollégium altal meghatarozott kil dnleges szakmai indoka
van.

¢) A hatbanyag alapu fix dsszegl csoportokat nalldan kell kezelni minden olyan esetben, amikor a csoportok refe-
rencia érszintje alatta marad a terapias fix elven mikodd tamogatési kategdridban kialakul 6 referencia arszintnek.

1.2. Az NTKA szamitésa soran

a) nem vehetdk figyelembe azok akészitmények, melyek adott kiszerelése agyogyszer alkalmazasi €l diratdban meg-
hatérozott terpidhoz szilkkséges gyogyszermennyiséghez nem alkalmazkodik (kuraszer(i a kalmazas esetén akura el dirt
idétartamahoz és a kura aatt adhaté hatdanyag-mennyiséghez),

b) nem vehetd figyelembe az a gydgyszer, melynek kiszerel ése kronikus alkal mazés esetén meghaladja az alkalma-
zasi elBiratban kdzolt maximalis napi adag harmincszorosét,

) nem képezi NTKA szamités alapjét az a gyogyszerkészitmény, amely torzskonyvi torlés alatt &l, kivéve a név-
valtozas miatti torzskonyvi torlést,

d) nem tdmogatott készitmények nem szerepelhetnek az NTKA meghatérozésaban,

e) aforgalomban [évd készitmények kdzll az atlag szamitasnal figyelmen kivil kell hagyni azokat a készitmeényeket,
melyek a csoport DOT-ban kifejezett, forgalmaban a 2,00% forgalmi értéket nem érték el.
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3/a. szami melléklet a 10/2004. (X11. 15.) EUM rendel ethez

[3/a. szaml melléklet a 32/2004. (IV. 26.) ESZCSM rendelethez]

Beadas datuma:
(OEPtdlti ki)

KEPVISEID CEY NEVE, CIIMIE ...ttt sttt ae b e e e e et e Rt b e s b e s e et e Rt e b e e b e s e e s e e b e nbesbeseeneebeebesbensenennenneas
UQYINtEZO NEVE, BlEINEIGSETE. .....cvveeceeveeeetete et tee ettt e essesteses s asastes s s setesas s sstsses s sesasasassssetassssssetssssnsstasasnansesassras
Munkahelyi telefon (fax, e-mail, MODITTEL): ..cuiiei e r e e e e s

K érelem gyogyszer tarsadalombiztositasi tamogatasar a

Egyszer(sitett eljaras esetén a 3-9. pontot nem kell kitolteni!

1. Gydgyszer megnevezése, kiszerel ése aforgalomba hozatali engedély SZErint: .......ocveev i
2. GyOgySzZerre VONGLKOZO B0BEOK: ........cceieeiiiiiieiteeee e stesee e s e st et e e e st et e e e e beste s e e esestenaesaese st e s e s eneeseseeseeneenesseseeeenenns
2.1. Nemzetk6zi szabad név (hatdéanyag neve atirzskONyV SZEMNNL): ......ccceeeerererereieeesesesee e seeseeee e saesae e e e seeneenens
2.2. Gyogyszer besorolasa (WHO/OGY | 6tszint(, hétjegyl ATC DESOIOIES): ....cvereeeeerierieeeesieseeseeeeeseesaeseeesseseeneenens
2.3. Hatéserdsség (hatdanyag mennyisége egy Kiszerelési egySEgDEN): .....oooiirieirieiree e
2.4. Gyogyszer kiszerelési forma (kilon feltlintetve a gyogyszerformat €s a csomagolast): .......vveveeeeeriereereeesieseeneenenns
2.5. Kiadhatosag (A megfeleld jeldlendd!):
v []
VN []

2.6. TOrzskOnyvezes iIdOPONLJE, SZAME ......ceccuererieeeeiereseeeestesteseeseestessesseeseesaesseaseesessesseeseessessesseessessessessenssnssessensenssnns
2.7. A KESZITMENY EAN KOUJA: ...veveueeeeiieiieiei e sie et st e e te et e et et e e eseste s e e e eseese st e aesaese st e seneeneeseseesseneenesseneeneenens
2.8. Gyartd CEY MEGNEVEZESE (CIM): .ovevereeeereerestesteeeesteseeeesesseseesseseesessesseeesessessesesessessesseseesessessenseseesessessnsensessessensenenns
2.9. Forgalomba hozatali engedély jogosultja (OrSZ&g, CIM): .....c.eiiieiiieieieree et
2.10. Kért termeldi, illetve import beszerzési ar (Ft) (amennyiben az & nagysaga fligg a tdmogatas mértékétdl, kérjuk
azok elkulonitett formaban tOrténd MEG e ENITESEL): .....ocuiieeeeeeeeee ettt e et se et
2.11. Kért tmogatasi kategoria:

a) kiemelt, indikéciohoz kotott tamogatas,

aa) meglévd tAmogatott indikacio, egészségiigyi rendel kezés megjel 6l ése,

ab) |étesitésre javasolt indikécio;

b) emelt indikéaciohoz kotétt tamogatas,

ba) meglévd tmogatott indikacid, egészségligyi rendelkezés megjel dlése,

bb) |étesitésre javasolt indikacio;

c) emelt tmogatas,

d) alagon fellli tAmogatés;

€) é&tlagostamogatés;

f) tAmogatasi érték nélkil

fa) a32/2004. (IV. 26.) ESZCSM rendelet (a tovabbiakban: R.) 4. §8-anak (8) bekezdése a) pontja szerint,

fb) a4. § (8) bekezdésének b) pontja szerint;

0) kozbeszerzés (tjan beszerzett gydgyszerek esetén specidlistamogatasi technikamegjel 6lésével, vagy atamogatas-

volumen tamogatés technika megj el 6l ésével.
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2.12. Még nem tdmogatott hatéanyagot tartalmazd készitmeény forgalmazdja tolti ki!
A gyart6 dltal forgalmazott készitmeény neve, kiszerel ése, hatdanyag tartalma, hatéserdssége, termel6i &ra és tdmoga-
tésa az aldbbi orszagokban:

Jelenlegi Termel i
terme- &on sz&
Hat6- 16I/EGT- mitott
kivali . forgalom | Forga-
Kisze- | VA | gha | FOr9 orszéghol Tamo- (akére- | mazott
Orsza Név relési tartar téan lomba torténd gatas lem mennyi-
g sy | fomiki- | S | eriles | O | merteke || ST !
EWY | gardes éve . % sl | 9
 x esetén megel6z0 | (doboz)
egyseg import naptari
beszer- év alap-
zés ar* jan)
Franciaorszag
Irorszag
Németorszag
Spanyolorszag
Portugdlia
Olaszorszég
Gorogorszag
Lengyelorszag
Csehorszég
Szlovénia
Szlovékia
Belgium
Ausztria
Egyéb

* Eurdban (a kérelem beadésanak hénapjét megel5z6 honap 15. napjan hivatalos MNB deviza kdzépérfolyamon).
** 2.12. V édool tasok/immunbiol giatermékek HatGanyagtartal om/kiszerelési egység helyett az al apvédettség el éréséhez szitkséges adag kiszerelési egy-
ségeinek dsszessege. OsszhatGanyagtartalom oszlop nem téltendd ki.
NTK helyett az alapvédettség el éréshez sziikséges Osszddzis koltsége.
Plazmakészitmények esetében: a hatdéanyag tartalom helyett NE/nemzetkozi egység alkalmazandd, NTK nem t6ltendd ki.

2.13. Mar tdmogatott hatéanyag esetén toltendd ki!

Azonos hatéanyagot tartal mazoé és azonos beviteli formgj i M agyarorszagon térzskdnyvezett készitmények megneve-
zése, fogyasztOi ara, tAmogatéasa és napi terapias koltsége:

Név Hatéserdsség Kiszerelés Fogyasztoi ar Témogatés NTK*

* Az NTK (napi terapiés koltség)-t WHO DDD alapjan, fogyasztdi aron forintban kérjik feltiintetni.
** Amennyiben csak kiemelt vagy emelt tAmogatast igényel, Ugy csak 2.15. és 2.16. pont kitoltése szilkséges.

**x \/édbol tasok/immunbiologia termékek: NTKL helyett az azonos kezelési/terapiéas céllal alkalmazott és azonos beviteli forméu Magyarorszagon
torzskonyvezett védooltasok alapvédettség el éréshez szilkséges dsszddzis koltsége.

Plazmakészitmények esetében NTK nem toltendd ki.
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2.14. Még nem tdmogatott hatéanyagot tartalmazd készitmeény forgalmazdja tolti ki!

Azonos négyszintd, 6tjegy( ATC csoportba tartozé és azonos alkalmazasi médu Magyarorszégon torzskonyvezett
készitmények megnevezése, fogyasztdi ara és tdmogatasa és napi terapias koltsége:

(Amennyiben anégyszint(, 6tjegy( ATC csoportban nem szerepel készitmény, akkor aforgalomba hozatali engedély
jogosultjadltal elkészitett és benyyjtott koltséghatékonysagi tanulmanyban szerepl 6 6sszehasonlitd készitményekre vo-
natkozdan kell kitdlteni.)

Név Hataser0sség Kiszerelés Fogyasztoi ér Tamogatas NTK*

* Az NTK (napi terapiés koltség)-t WHO DDD alapjan, fogyasztdi aron, forintban kérjik feltintetni.
** Amennyiben csak kiemelt vagy emelt indikéci6hoz kotott tamogatést igényel, (gy csak 2.15. és2.16. pont kitoltése szikséges.
**x \/édbol tasok/immunbiol 6gia termékek: NTK helyett az azonos kezelési/terapias céllal alkalmazott és azonos alkalmazasi médi Magyarorszégon
torzskonyvezett védooltasok alapvédettség el éréshez szilkséges dsszddzis koltsége.

Plazmakészitmények esetében NTK nem toltendd ki.

2.15. Kiemelt és emelt indikaci6hoz kotott, egyszerQsitett eljaras esetén toltendd ki!

A vonatkozo indikaci 6ban, egészségligyi rendelkezés alapjan rendelhetd azonos hatdanyagot tartalmazd és azonos
beviteli formdu Magyarorszagon torzskonyvezett készitmények megnevezése, fogyasztoi ara, tamogatasa €s napi
terépiés koltsége:

Név Hatéserdsség Kiszerelés Fogyasztoi ar Tamogatas NTK*, **

* Az NTK (napi terdpiés koltség)-t WHO DDD alapjan, fogyasztdi aron, forintban kérjiik feltiintetni.

** \/ éddol tasok/immunbiol 6gia termékek: NTK helyett az azonos kezel ési/terdpiés céllal alkalmazott és azonos beviteli forméju Magyarorszagon térzs-
konyvezett véddoltasok al apvédettség el éréshez szilkséges sszddzis koltsége.

Plazmakészitmények esetében NTK nem toltendd ki.
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2.16. Kiemelt és indikaciohoz kétott emelt tdmogatas, normal eljarés esetén toltendd ki!

A vonatkoz6 indikéacidban, egészséguigyi rendel kezés al apjan rendel hetd azonos négyszint(, 6tjegyld ATC csoportba
tartozo ésazonos beviteli formaji Magyarorszagon torzskonyvezett készitmények megnevezése, fogyasztéi araéstamo-
gatasa és napi terapias koltsége:

Név HatéserGsség Kiszerelés Fogyasztoi ér Tamogatés NTK*, **

* Az NTK (napi terapiés koltség)-t WHO DDD alapjan, fogyasztoi aron, forintban kérjik feltuntetni.

** \/ éddol tasok/immunbiol 6gia termékek: NTK helyett az azonos kezel ési/terdpiés céllal alkalmazott és azonos beviteli forméju Magyarorszagon torzs-
konyvezett véddoltasok al apvédettség el éréshez szilkséges 6sszdozis koltsége.

Plazmakészitmények esetében NTK nem toltendd ki.

2.17.

a) Napi étlag dézis: WHO dltal gjanlott DDD; (t6rzskonyvez hatdsag alkalmazasi el Girataban feltlintetett napi dézis
ES= 0= 00171 1= 1= 1= () S

b)** (Amennyiben a gyégyszer tobb indikacidban keriil felhasznalasra, akkor a kérdést a fobb indikaciok szerinti
bontésban kell megvélaszolni.)

Hat6anyagnév (ha szikséges, feltlintetni a hatéanyag sojét is) WHO DDD* (adagolas maédja szerint)

Indikécio

Diagnozis kérjik kil on feltintetni

Teststily/

Kor testfelilet

Kisérd betegség Kezdd Napi &tlagos Maximdlis

* Védooltasok esetén a DDD helyett a védettseg el éréséhez szilkséges dozis.
Plazmakészitmények esetében anapi atlagos dozis nem toltendd ki.

** Csak origindlis készitmények esetén kell kitdlteni.
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2.18. Csak kiemelt, illetve emelt indikéacidhoz kotott tamogatés esetén, még nem tdmogatott hatdanyagot tartal mazo
készitmény forgalmazdja tolti ki!

Terapia, kura étlagos idbtartama (t6rzskonyvez hatdsag alkalmazési el Giratdban feltlintetett kdra étlagos iddtartama
IS, AMENNYIDEN BITEIG): ..oviiiieeece et e st e st e st e s e e e e se e b e s Ee st et e s e e be e beseeseeseebenbeneeneeneerenbenteneenennens

(Amennyiben a gyogyszer tobb indikécioban kerll felhasznélasra, akkor a kérdést afobb indikaciok szerinti bontés-
ban kell megvéaszolni.)

Indikécio
Diagnézis Amennyiben testsuly, ill. éetkor fliggd, A kura A kurateljes A kurateljes
kérjuk kulon feltintetni atlagos koltsége koltsége
B hossza termelGi aron fogyasztéi aron
Kor Testslly/ Kisér6 betegség
TestfelUlet

* Veédooltasok esetén a DDD helyett a védettség el éréséhez sziikséges dozis.

3. Klinikai vizsgdlatokravonatkozo kozlemények jegyzéke (utolsd 5 évben kozolt cikkek valogatas nélkdli, teljesre-
ferencigjegyzéke (Medline). (Amennyiben a gyogyszer tobb indikécioban kerll felhaszndlésra, akkor a kérdést a fébb
indikéciok szerinti bontashan Kell MEQVAIGSZOINI.) .......c.oiuiiiieieee ettt

4. Nagyobb betegszamon végzett, prospektiv, randomizat (pivétdis) vizsgdlatokrol készilt cikkek mésolatai.
(Amennyiben a gyogyszer tobb indikéaciban keriil felhaszndlasra, akkor a kérdést afobb indikacidk szerinti bontésban

kell megvédlaszolni.) E cikkeknek sszefoglal6 (5-6 oldalas) elemzése vagy ennek hidnydban osszefoglald szakértdi
(L= 007 1)/

5. Az Egészségligyi Minisztérium szakmai irdnyelve az egészség-gazdasagtani elemzések készitéséhez (2002.

Egészségligyi Kozlony, LII. évfolyam 11. szam 1314-1334. oldal szerint) elkészitett magyar nyelvd, illetve magyar
adaptaci6ju technol 6gia elemzés f6 MEQAIIADItASAI: .........ccecereieeiie ettt e e sesresresaeneas

6. A gyOgyszer orvosi gyogyito folyamatban betoltétt helye. A gydgyszer elbirdl éasahoz, hatésanak, mellékhatasanak
kovetéséhez szilkséges orvosi kezelési folyamatanak leirasa, ellendrzd vizsgdlatok bemutatasa: .........cceeeeevevieiiveinennnan,

Az adott készitmény elBnyei (terdpias, mellékhatas, egyéb) az azonos hatastani csoportba sorolt egészségligyi techno-
[6giahoz képest (szakirodalmi aldtamasztas el engedhetetlen).

7. Farmakotkonomiai vizsgalatokrol késziilt cikkek mésolatai vagy ilyen vizsgal atok dsszefoglal éja. (Amennyiben a
gyogyszer tobb indikécioban kerll felhasznalasra, akkor a kérdést a fobb indikaciok szerinti bontasban kell megvéla
szolni.)

8. Az adott egészséguigyi €ljaras alkalmazasat tamogatd egyéb SZEMPONLOK: ........cceevevieiiiiiere e
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9. A kezelésbe Magyarorszagon bevonhaté betegek szamanak becsl ése. (Amennyiben agyogyszer tobb indikéci 6ban
kerlil felhaszndlasra, akkor a kérdést a fobb indikaciok szerinti bontéasban kell megvélaszolni.)

Az adott technoldgiéval
Indikécio Prevalencia Incidencia val6 kezelésbe bevon-
hat6 betegek szama
Befogadas évében
Befogadast kovetd évben

Befogadas utani 2. évben
Véddoltasok esetén nem kell kitdlteni!

10. A forgalmazni kivant termék nem sért érvényes szabadal mi jogot, illetve—hatdsagi dontés alapjan—Magyarorsza
gon nem all forgalmazési korlatozés hatdlya alatt.

3/b. szami melleklet a 10/2004. (XI1. 15.) EGM rendelethez

[3/b. szam( melléklet a 32/2004. (1V. 26.) ESZCSM rendel etheZ]
Valtozas bejelentési adatlap (a gyogyszer ek)

Beadas datuma:
(OEPtdlti ki)

KEPVISEIG CEY NEVE, CHIMIE. ...ttt h bttt b e bbb R e h bt s ekt e bt s b bt b bt et eb et e b e st s be st nnene e
UQYINtEZO NEVE, ElEINEIGSETE. ....cvveeceeveieeceete ettt es st es st s s st e s e s e s s s ses e s s s s es et esesssaetas s snaetesannsssesesnansesasanas
Munkahelyi telefon (fax, e-mail, MODITTEL): ...cuiii et ae s e e ee s

I. Adatok:

1. Gyoégyszer megnevezése, kiszerelése aforgalomba hozatali engedély SZENNt: .......ooveveiiiiciece e,
2. Nemzetkozi szabad név (hatGanyag Neve atorzskONYV SZEMNL): .....cvcvvereererererieeee s see e sae e se e seeneenens
G TN o745 0 ) VAV == Lo (o 010 1 = M. 2= SR
4. A KESZITMENY EAN KOGJA ..ottt sttt eese s e et e e s e st s e e s e s et e e seenesseneneeseesennenas
5. GYArtO CEY MEGNEVEZESE (CIM): ...veeeerriiteeeestesteeteetestesteeseeseestesseeseessesseaseessesesseaseessessesseensesessesseensassesseessesensessennennsens
6. Forgalomba hozatali engedély jogosultja (OrSZA&Q, CIM): ....eiviieeieeee e

I1. A22. § (3) bekezdés szerinti bejelentésindoka:
A megfelel6 rész jel6lendd!
— méar tAmogatott hatéanyagu gyogyszer kiadhatosaganak valtozasa
— méar tAmogatott hatéanyagu gyogyszer névvaltozasa
— mar tAmogatott hatdéanyagl gyogyszer térzskonyvi szam véltozésa
— mar tdmogatott hatéanyagl gyogyszer torzskonyvbdl val 6 torlése
— mar tAmogatott hatéanyagu gyogyszer arcstkkentése
— tamogatas megsziintetése [22. § (3) bekezdés b) pont]
— mar tdmogatott készitmény EMA altali centrdlis torzskdnyvezésének bejelentése
— aforgalomba hozatali engedély jogosultjanak aMagyar Allammal kétott és érvényes szerzadés
szerinti aremelés
— atorzskonyvbe bejegyzett jogosult személyében valtozas

Y N O [

I11. Valtozasok:
LS e =T F= | SO U RRSRRSRURTRORRRI
(1= = TR

A fentiekben nem jel6lt adatok valtozatlanok.
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4/a. szami melléklet a 10/2004. (XI1. 15.) EGM rendel ethez

[4/a. szaml melléklet a 32/2004. (IV. 26.) ESZCSM rendel ethez]

Beadas datuma:
(OEP talti ki)

(= VIS Koot o [ =Y 11T PSSR
UQYINEZO NEVE, BIEINELBSETE. .......vvivieeeieceeiieisiets ettt s s s s bbbttt
Munkahelyi telefon (fax, e-mail, MODITTEL): ..ottt ens

K érelem kildnlegestaplalkozasi igényt kielégitd tapszer tar sadalombiztositas tamogatasara

1. Tépszer megnevezése, kiszerelése az OETI-hez tortént bejelentés szerint:
2. Tapszerre vonatkozo adatok:
2.1. Tépszer besoroléasa:
2.2. Tapszer kiszerelési forma:
2.3. A 23/2004. és 24/2004. ESZCSM rendelet alapjan az OETI-hez tortént bejelentés iddpontja:
2.4. A 23/2004. és 24/2004. ESZCSM rendelet aapjan az OETI-hez tortént bejelentés mésol ata:
2.5. A készitmény EAN kodja:
2.6. A tapszer egységnyi mennyiségre szamitott részletes osszetétele:
2.7. A tapszer cimkeszbvege:
2.8. A gyart6 cég megnevezése, cime:
2.9. A tépszert az OETI-hez val 6 bejelentés jogosultja (orszég, cim):
2.10. Azimporta 6 nyilatkozata arrdl, hogy atermék a szdrmazasi orszégbhan az EU el 6irasoknak megfelelden van for-
galomban:
2.11. Kérttermeldi, illetve import beszerzési ar (Ft) (amennyiben az & nagyséaga fligg a tAmogatas mértékétdl, kérjuk
azok elkulonitett forméban torténd megjel enitését):
2.12. Kért tAmogatasi kategoria:
a) kiemelt indikéaciohoz kététt tmogatés
b) emelt indikéaciohoz kotott tamogatas
c) emelt tmogatas
d) étlagon fellli tamogatas
e) é&tlagostamogatés
f) tamogatas érték nélkl: fekvdbeteg/amennyiben a gyartd kéri
0) kozbeszerzés Utjan beszerzett tapszerek esetén specialis tamogatasi technika megjel 6lésével, vagy atdmogatés-
volumen tdmogatési technika megjel 6l ésével
2.13. A gyarté dtal forgalmazott készitmeény neve, kiszerelése, termeldi ara, bruttd fogyasztoi araéstamogatasaaz al éb-
bi orszagokban:

Jelenlegi
. . Kiszerelési | Forgdomba | Jelenlegi bruttd
Orszeg Név egység kertlés éve | termelGi &* | fogyasztdi NTK*
ér*

Franciaorszag
irorszég
Németorszag
Spanyolorszag
Portugdlia
Gorogorszég

* Az drakat és atamogatas mértékét adott orszég valutdjaban és eurdban is kérjik megadni.
** AzNTK helyett csecsemdtépszer esetén 1 liter; enterdlistépszer esetén 2000 kcal; PKU tapszer esetén 100 g fehérje egyenérték tapszerformankeént; rit-
ka anyagcsere-betegség esetén azonos betegség kezel ésére szolgédl ¢ tépszer napi szilkségletnek megfelel 6 fehérje egyenérték fogyasztdi &ron forintban (abe-
adés honapjat megel 6z6 honap 15-ei hivatalos MNB devizaarfolyamon) kérjik feltiintetni.
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2.14. Mér tAmogatott tapszercsoportba tartdzé termék esetén toltendd ki!

Azonos tapszercsoportba tartoz6 Magyarorszagon tamogatott készitmények megnevezése, bruttd fogyasztéi ara, té-
mogatasa, napi terapias koltsége*

Név Kiszerelés Brutt6 fogyasztoi ar Tamogatas NTK*

* AzNTK helyett csecsemdtépszer esetén 1 liter; enterdlistapszer esetén 2000 kcal; PKU tépszer esetén 100 g fehérje egyenérték tapszerformankeént; ritka
anyagcsere-betegség esetén azonos betegség kezel ésére szolgél 6 tépszer napi szilkségletnek megfeleld fehérje egyenérték fogyasztoi aron forintban

2.14.1. Kiemelt indikéaciohoz kotott tamogatas esetén toltendd ki!

Indikécio

Amennyiben testsily, illetve dletior fliggd, Az dkamazas elbiratban feltintetett dozis

Diagnozis kérjik kiilon feltintetni

Teststily/

Kor testfelilet

Kisérb betegség Kezdd Napi &tlagos Maximélis

3. A tépszer orvosi gyogyitd folyamatban betoltétt helye
4. Az adott tapszer elGnyei*

5. Klinikai vizsgéatokra vonatkozo6 kozlemények*

* Csak ritka anyagcsere-betegség és betegség specifikus tpszer esetén toltendd ki.
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4/b. szamu melléklet a 10/2004. (XI1. 15.) EGM rendelethez

[4/b. szam( melléklet a 32/2004. (1V. 26.) ESZCSM rendel etheZ]
Valtozas bejelentési adatlap (tapszer ek)

Beadas datuma:
(OEPtdlti ki)

NG VB = Lol o= o I L= Y= o T 1= PSR
UQYINtEZO NEVE, ElEINEIGSETE. ....voveeceeeeieeeeeete et eeset et es st s s st s s st e s s s s et e s s s sesesesensesesasensssnsssennsnsesssnansnsasanas
Munkahelyi telefon (fax, e-mail, MODITTEL.): ..o

. Adatok:
. Tapszer megnevezése, Kiszerel€se a b el entES SZEMNL: .....cccvceei it naenea

. A 23/2003. és24/2003. ESZCSM rendelet alapjan az OETI-hez tortént bejelentés iddpontja:
. A készitmény EAN kaédja:

. GYArtO CEY MEGNEVEZESE (CIIM): ...vieieeeeeieterteree ettt e s et e et este st et eseseesee e e st ebesee e emeebeebeas e e e st ebeebeeeeneeseabeseeseneesessesseneanea

aa A W DN P

. A tapszert bejelentd adatal (OrSZAG, CIM): .veieieeieieee ettt e st et e s e e e eesteeseeneeseesseeneenaessesneenennnens

1. A22. 8§ (3) bekezdés szerinti bejelentés indoka:
A megfelel6 rész jel 6lendd!
— méar tAmogatott tapszer kiadhatosaganak valtozasa
— méar tdmogatott tapszer névvaltozasa
— mar tAmogatott tapszer torlése
— mar tmogatott tapszer arcsokkentése
— témogatés megsziintetése [22. § (3) bekezdés b) pont]

— az OETI-hez a 23/2003. és 24/2003. ESZCSM rendelet alapjan bejelentett a Magyar Allammal
kotott és érvényes szerzGdés szerinti aremelés

L OO

1. Valtozasok:
L0 =T = R SPRSPSN
(U =T = AU

A fentiekben nem jel 6t adatok véltozatlanok.
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Az egészsegugyi miniszter
11/2004. (X11. 15.) EUM
rendelete

az emberi felhasznalasra ker U6 vizsgélati
készitmények klinikai vizsgalatar ol
ésahdyesklinikai gyakorlat alkalmazasar 6l szl
24/2002. (V. 9.) EUM rendelet modositasar ol

1.8

Az emberi felhasznalasra keriild vizsgalati készitmé-
nyek klinikai vizsgélatardl és a helyes klinikai gyakorlat
alkalmazasarol szolo 24/2002. (V. 9.) EUM rendelet
(atovabbiakban: R.) 1. szami melléklete helyébe e rende-
let melléklete [ép.

2.8

(1) Ez arendelet a kihirdetését kovetd 3. napon lép
hatalyba azzal, hogy a rendelkezéseit a folyamatban 1évo
Ugyekben is alkalmazni kell.

(2) E rendelet hatdlybal épésével egyidejlleg

a) az R. 7. 8-anak (7) bekezdésében az ,1-1. fézisi
klinikai vizsgdlatokat” szdvegrész helyébe az , 1. fazisu
klinikai vizsgalatokat” szévegrész,

b) azR.2.szamimellékletébenaz, 1. ésll. fazistklini-
kal vizsgélat esetén az R. 7. §-anak (7) bekezdése szerinti
mindsitésrél sz6l6 hatdrozat masolata, egyéb vizsgdlat
esetén az ANTSZ igazolasaarrdl, hogy avizsgal 6hely sze-
mélyi éstérgyi feltételei megfelelnek az R. 1. szami mel-
| ékletében meghatarozott feltételeknek” szdvegrész helyé-
be az , 1. fazisu klinikai vizsgdlat esetén az R. 7. §-anak
(7) bekezdése szerinti mindsitésrdl sz6l6 hatérozat maso-
lata, I1. fazist klinikai vizsgédlat esetén az intézmény veze-
tdjének, egyéb vizsgélat esetén az ANTSZ-nek az igazol &
sa arrél, hogy a vizsgalohely személyi és targyi feltételel
megfelelnek az R. 1. szdml mellékletében meghatérozott
feltételeknek” szovegrész

[ép.
Dr. Racz Jend s. k.,

egészsegligyi miniszter

Melléklet
a 11/2004. (XIl. 15.) EiM rendelethez

» 1. szami mellékl et
a 24/2002. (V. 9.) EUM rendelethez

A Klinikai vizsgalatok végzésének
szemdlyi éstérgyi feltételei

Feladatkorét tekintve az alabbi tipust vizsgal 6helyek
klonboztethetdk meg:

I. Klinikai farmakolégiai vizsgdlohely I. fazisi vizs-
gdlathoz

I1. Klinikai vizsgal6hely Il. fézist vizsgalathoz

[11. Egyéb klinikai vizsgal 6hely

I. Klinikai farmakolégiai vizsgélohely |I. fazisi vizs-
galathoz

A) Targyi feltételek:

Klinikai farmakologiai vizsgd éhely |. fazisi vizsgd at-
hoz egyetemi klinikan, illetve korhazi osztélyon, intézeten
belll intenziv osztdlyos héttérrel rendelkezd — az aktiv
betegellatastdl elkilonitett — egység, melyhez rendelkezé-
séredlnak az |. fézisl vizsgé athoz sziikséges |aboratoriu-
mi eszk6zok és fel szerel ések.

Klinikai farmakolégiai vizsgal 6helyen helyben kell biz-
tositani akulon jogszabalyban, akézponti Ugyeletre el Girt
minimumfeltételek kozll a gép-milszerparkra és egyéb
eszkozokre vonatkozo felszereltséget, kivéve a szlllészeti
egységcsomagot és a gépkocsit.

A klinikai vizsgalatra szolgadl6 agyszamot a vizsgal 6-
hely mindsitésérdl sz6l6 hatérozatban kell meghatérozni.

B) Személyi feltételek:

1. A klinikai farmakologia vizsgélohely vezetdjének
rendelkeznie kell

a) tudomanyos fokozattal,

b) valamely klinikai szakmdébdl szakorvos képesi-
téssel,

¢) klinikai farmakolégia szakvizsgaval,

d) aklinikai vizsgélat megkezdését megel 5z6 6t évnél
nem régebbi, egyetem dltal szervezett Helyes Klinikai
Gyakorlat (a tovabbiakban: GCP) tanfolyam sikeres
elvégzésérdl sz616 igazoléssal.

2. A vizsgdatban kozremikodd orvos(ok)nak rendel-
kezni(Uk) kell

a) klinikai szakmébdl szakorvosi képesitéssel,

b) aklinikai vizsgdlat megkezdését megel 6z6 6t évnél
nem régebbi, egyetem &tal szervezett GCP tanfolyam
sikeres elvégzésérdl sz0l6 igazolassal.

. Klinikai vizsgalohely |1. fazisu vizsgalathoz

A) Targyi feltételek:

Egyetemi klinikan vagy koérhazban, fekvdbeteg-osztaly
vagy szakambulancia, mely az intézményen beliil rendel-
kezik intenziv osztalyos hattérrel, tovabbamegfeleld diag-
nosztikai egységekkel, melyeknek felszereltsége és sze-
mélyi ell atottsagamegfelel az egészségiigyi intézmeény ki-
[6n jogszabalyban meghatarozott személyi és targyi mini-
mumfeltételeinek, valamint a tervezett vizsgdlat elvégzé-
séhez szilkséges eszkdzokkel, felszereltséggel is rendel-
kezik.

B) Személyi feltételek:

A vizsgalatvezetBnek rendelkeznie kell avizsgdlati ké-
szitmény tervezett felhasznal asanak megfeleld klinikai te-
ruletrdl szakvizsgaval, tudomanyos munkassaggal és kli-
nikai farmakoldgiai vizsgalati gyakorlattal, tovabba 6t év-
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nél nem régebbi igazolassal arrdl, hogy egyetem altal szer-
vezett GCP tanfolyamot végzett. Ha a vizsgd athba beva-
lasztandok kozott 18 éven aluli személyek is vannak, a
vizsga6orvosok kozott gyermekgydgyasz szakorvosnak
iskell lenni.

I1. Klinikai vizsgalohely egyéb klinikai vizsgalathoz

Egyéb klinikai vizsgdlat végezhetd a ll. fazisl vizsga
latrol szol6 rész A) pontjaban meghatarozott feltételek
megl éte esetén, tovabba szakorvosi, haziorvosi, hazi gyer-
mekorvosi rendelGben, ha a vizsgdatot végzok intenziv
betegellatasi |ehetBséget biztositanak ateriileti ellatasi ko-
telezettséggel rendelkezd fekvobeteg-szakellatast nyujtod
intézményben a vizsgalat soran esetlegesen fellépd, sir-
gOsségi ellatast igényld események kezelésére, valamint a
vizsgdlatot eldzetesen bejelentik ezen fekvobeteg-ellato
intézmény IKEB-jéhez, és az IKEB vdlldja a vizsgdat
folyaman elvégzendd feladatokat.”

lll. rész HATAROZATOK

A Koztarsasagi EInok
hatar ozatai

A K o6ztar sasag EInokének
168/2004. (X11. 15.) KE
hatar ozata

cimzetes dllamtitkar felmentésér ol

A Kormény tagjai ésaz allamtitkérok jogéllasérol ésfe-
lelGsségérdl szol6 1997. évi LXXIX. torvény 31/A. §-anak
(2) bekezdése alapjan, a miniszterelnok javaslatara

dr. Jakab Ferencnét, az Egészségligyi Minisztérium
cimzetes dlamtitkaréat e tisztségébdl

— 2004. december 15-i hatéllyal —
felmentem.

Budapest, 2004. december 9.

Madl Ferencs. k.,
aKoztarsasag elndke

Ellenjegyzem:

Gyurcsany Ferenc s. k.,
miniszterelndk

KEH tigyszam: V-1/4702/2004.

A Kormany hatéar ozatai

A Kormany
1142/2004. (X11. 15.) Korm.
hatar ozata

a népegészségligyi program végr ehajtasanak
koordinalasaért felel6s kormanymegbizott
feladat- és hataskorér ol

1. A Korméany — 2004. december 15-i hatallyal — meg-
bizzadr. Kokény Mihélyt anépegészségligyi program vég-
rehajtésanak tarcakozi koordinaciéjaval.

2. A kormanymegbizott a népegészségligyi program
koordinal asaval kapcsolatos feladatait az ill etékes minisz-
tériumokkal egytittmikddve az egészségligyi miniszter
kozvetlen iranyitésaval latjael.

3. A korménymegbizott feladatkorébe tartozik a nép-
egészséguigyi program tarcaktzi koordinacioja és az ebbdl
adddo feladatok Kormany el6tti képviselete, a Népegész-
ségligyi Téarcakozi Bizottsag elnoki feladatainak ellatasa,
tovabba a programhoz kapcsol6dé nemzetkdzi progra-
mokkal val6 6sszhang megteremtése.

4. A kormanymegbizott mikddésével kapcsolatoskolt-
ségeket a kozponti koltségvetéshdl — az Egészségligyi
Minisztérium fejezetében — az , Egészség Evtizede” Prog-
ram koltségvetésének terhére kell biztositani.

5. Ez ahatarozat 2004. december 15. napjan |ép hataly-
ba. A hatérozat hatdlybalépésével egyidejlleg a 2001-
2010. évekre sz0l6 Egészséges Nemzetért Népegész-
ségugyi Program alapelveirdl rendelkezd 1066/2001.
(VII. 10.) Korm. hatérozat |. d) pontjaban az , egészség-
Ugyi minisztert” szovegrész helyébe a ,, népegészséguigyi
program végrehgjtésanak koordindlasaért felelds kor-
manymegbizottat” szdvegrész |ép.

Gyurcsany Ferenc s. k.,

miniszterel N6k
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KOZLEMENYEK,

Vl.rész L IRDETMENYEK

A BM Kozponti Adatfeldolgozo, Nyilvantarto és Valasztasi Hivatal kdzleménye

A BM Kdzponti Hivatal a35/2000. (X1. 30.) BM rendelet 73. § (1) bekezdése al apjan —az eddig kozzétetteken kivil —
az alabbi elveszett, megsemmistilt gépjarmQ torzskonyvek sorszamat teszi kozzé:

348801C 682023A 098849C 688044B 126968D 638658A
962060A 027121C 5230048 807867A 815724C 139278C
116121A 359152D 754513C 346486D 168066C A58906A
666181B 060307D 2682368 671561A 992445D 4950855
480094C 593088A 776235A 003118B 728523C 1416140
464839D 164810C 194253D 466998C 1959538 4530888
410855E 6548438 448308B 038016A 745107D

296675C 277567D 936689D 468758D 375475A 7103098
267906E 508077C 090154D 7904338 219033E 161336D
385328E 191923C 510854D 696846C 361866E 0132298
155661C 193767A 256671E 905711A 0602198 518231B
174626C 892943C 976930D 500017A 034606C 6226188
T27T72A 015621E 8386818 098622A 139086A 026836A
7554498 296458D 672510E 654113C 677666C 888756A
819911C 9266738 401254A 557880C 5594328 987940E
232453C 675310C 256578E 632812D 3644138 0305100
399247A 413680A 4179108 219026A 099938D

451002A 718218C 733356D 8750098 419749A 980593A
3490518 850050C 182235C 387801D 6555068 1492958
534912C 669173C 356429A 206674B 833522D 255379E
273371D 135296C 923616A 6929058 684587B 120482C
217884B 272047C 373219E 923115A 946804C 740304C
836976C 285057D 468886C 918959C 185411C 459167B
235534B 839337B 9336598 5425098 341051C 255089D
611554D 1333578 177381A 077109C 3526738 146878D
949141B 382180D 675725C 599991D 1306568 110327D
675881A 551540A 059665D 1554688 955963A

405500C 800403A 392833D 085628E 796289A 738167E
4504548 325905D 162277C 110348A 052450D 493473A
385101C 246370D 470875B 754256A 524040E 825956D
412177E 104584D 397071E 1341828 232453E 4640278
7337058 597298C 936695C 395341C 196781B 790401C

Kodzekedési Nyilvantartd Osztaly

Szerkeszti a Miniszterelnoki Hivatal, a Szerkesztobizottsag kdzremikodésével .
; A SzerkesztBbizottsag elndke: dr. Pulay Gyula. A szerkesztésért felelds: dr. Mller Gyorgy. Budapest V., Kossuth tér 1—3.
— KiadjaaMagyar Hivatalos Kozlonykiadd. Felel6s kiado: dr. Kodela Laszl 6 elndk-vezérigazgato.
< Budapest V11., Somogyi Bélau. 6. Telefon: 266-9290.
(=]

El &fi zetéshen megrendel hetd a Magyar Hivatal os Kzl dnykiadond
Budapest VI111., Somogyi Bélau. 6., 1394 Budapest 62. Pf. 357, vagy faxon 318-6668.

— El &fizetésben terjeszti a Magyar Hivatalos Kozlénykiadd a FAMA Rt. kézremOkoédésével . Telefon/fax: 266-6567.
EE Informéacio: tel./fax: 317-9999, 266-9290/245, 357 mellék.

—_— Pddanyonként megvésarolhatd a kiadd Budapest VII1., Somogyi B. u. 6. (te./fax: 267-2780) szam dlaiti kozlonyboltjdban, illetve
—_— megrendelhetd a www.mhk.hu/kozlonybolt internetcimen.

™ 2004. évi éves eldfizetési dij: 73 140 Ft. Egy példany &ra: 161 Ft 16 oldal terjedelemig, uténa +8 oldalanként +161 Ft.
e A kiadé6 az eldfizetési dij évkdzbeni emelésének jogét fenntartja.

—_—

—" HU 1SSN 0076—2407

B N

04.3313 — Nyomjaa Magyar Hivatalos K6zl6nykiadd Lajosmizsei Nyomdéja. Felel6s vezetd: Burjan Norbert.





