TERVEZET

1. melléklet az 55945- 12015/JOGIEU elbterjesztéshez
Az emberi eréforrasok minisztere
.../12016. (....)
EMMI rendelete

az egyes gyogyszerészeti targyu, valamint gyogyaszati segédeszkozokkel kapcsolatos
miniszteri rendeletek modositasarol

A kotelezd egészségbiztositas ellatasairol szold 1997. évi LXXXIIL. torvény 83. § (4)
bekezdés n) pontjaban kapott felhatalmazas alapjan a Kormany tagjainak feladat- és
hataskorérdl szolo 152/2014. (VI. 6.) Korm. rendelet 48. § 2. pontjaban meghatarozott
feladatk6romben eljarva,

a 2. alcim és az 1-5. melléklet tekintetében a kotelezd egészségbiztositas ellatasairol szolo
1997. évi LXXXIIIL torvény 83. § (3) bekezdés ) pontjaban kapott felhatalmazas alapjan, a
Kormany tagjainak feladat- és hataskorérdl szolo 152/2014. (VI. 6.) Korm. rendelet 48. § 2.
pontjaban meghatarozott feladatkoromben eljarva — a Kormany tagjainak feladat- és
hataskorérdl szold 152/2014. (VI. 6.) Korm. rendelet 90. § 2. pontjadban meghatarozott
feladatkdrében eljard nemzetgazdasagi miniszterrel egyetértésben —,

a 3. alcim tekintetében az emberi alkalmazédsra keriild gyodgyszerekrdl és egyéb, a
gyogyszerpiacot szabalyoz6 torvények modositasarol szold 2005. évi XCV. torvény 32. § (5)
bekezdés g) és y) pontjaban kapott felhatalmazas alapjan a Kormany tagjainak feladat- és
hataskorérdl szolo 152/2014. (VI 6.) Korm. rendelet 48. § 3. pontjaban meghatarozott
feladatkoromben eljarva,

a 4. alcim tekintetében az emberi felhasznalasra keriild gyogyszerekrdl szolo 1998. évi XXV.
torvény 24. §-a (2) bekezdésének f) pontjaban kapott felhatalmazas alapjan, a Kormany
tagjainak feladat- és hataskorérdl szolo 152/2014. (VI. 6.) Korm. rendelet 48. § 3. pontjaban
meghatarozott feladatkoromben eljarva,

az 5. alcim tekintetében az emberi felhasznaléasra keriilé gyogyszerekrdl szolo 1998. évi XXV.
torvény 32. §-a (5) bekezdésének a) pontjaban kapott felhatalmazas alapjan, a Kormany
tagjainak feladat- és hataskorérdl szolo 152/2014. (VI. 6.) Korm. rendelet 48. § 3. pontjaban
meghatarozott feladatkoromben eljarva,

a 6. alcim és a 6-15. melléklet tekintetében a kotelezd egészségbiztositas ellatasairdl szolo
1997. évi LXXXIIIL. torvény 83. § (3) bekezdés a) pontjaban és (4) bekezdés n) pontjaban
foglalt felhatalmazas alapjan, a Kormany tagjainak feladat- és hataskorérdl szold 152/2014.
(VL. 6.) Korm. rendelet 48. § 3. pontjdban meghatirozott feladatkoromben eljarva — a
Kormany tagjainak feladat- és hataskorérdl szolo 152/2014. (VI. 6.) Korm. rendelet 90. § 2.
pontjaban meghatarozott feladatkorében eljaré6 nemzetgazdasagi miniszterrel egyetértésben —
a 7. alcim tekintetében a biztonsagos ¢és gazdasagos gyogyszer- €s gyodgyaszatisegédeszkoz-
ellatdas, valamint gydgyszerforgalmazas altalanos szabdlyairdl szoldo 2006. évi XCVIIL
torvény 77. § (2) bekezdés a), d), f) és g) pontjaiban foglalt felhatalmazas alapjan, a Kormany
tagjainak feladat- és hataskorérdl szolo 152/2014. (VI. 6.) Korm. rendelet 48. § 3. pontjaban
meghatarozott feladatkéromben eljarva,

a 8. alcim tekintetében a biztonsagos és gazdasagos gyogyszer- €s gyogyaszatisegédeszkoz-
ellatds, valamint gyogyszerforgalmazas altalanos szabalyairol szolé 2006. évi XCVIIL
torvény 77. § (2) bekezdés b) és e) pontjaiban foglalt felhatalmazas alapjan, a Kormany
tagjainak feladat- és hataskorérdl szolo 152/2014. (VI. 6.) Korm. rendelet 48. § 3. pontjaban
meghatarozott feladatkoromben eljarva,
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a 9. alcim tekintetében a biztonsagos és gazdasagos gyogyszer- €s gyogyaszatisegédeszkoz-
ellatas, valamint a gyogyszerforgalmazas altalanos szabdlyairdl szo6lé 2006. évi XCVIIL
torvény 77. § (2) bekezdés k) pontjaban kapott felhatalmazas alapjan a Kormany tagjainak
feladat- és hataskorér6él szolo 152/2014. (VL. 6.) Korm. rendelet 48. § 3. pontjaban
meghatarozott feladatkoromben eljarva,

a kovetkezoket rendelem el:

1. A tarsadalombiztositasi tamogatdassal rendelheto gyogyszerekrol és a tamogatds
osszegérdl szolo 1/2003. (1. 21.) ESZCSM rendelet modositdsa

1.§

A téarsadalombiztositasi tdmogatassal rendelhetd gyogyszerekrdl és a tdmogatas Osszegérol
sz016 1/2003. (1. 21.) ESZCSM rendelet (a tovabbiakban: 1/2003. ESZCSM rendelet) 1. § (3)
bekezdés e) pontja helyébe a kdvetkezd rendelkezés 1ép:

[Tarsadalombiztositasi tamogatds csak olyan - a (2) bekezdésben meghatdrozott - vény
alapjan szamolhato el,]

,€) amelyrél - a 2. §-ban foglaltak kivételével - rogzitették az erre rendszeresitett
adathordozon a  vényen rendelt gyogyszer azonositd — kodjat, mennyiségét,
tarsadalombiztositasi tamogatdsanak Osszegét, a vényen szerepld vonalkod szdmat, a beteg
TAJ szamat, tovabba az orvos altal feltiintetett BNO kodot, az orvos bélyegzdjének szamat
(perszammal egylitt) és a d) pont szerinti beteg esetében az ott felsorolt adatokat,
kozgyogyellatott beteg esetében a kozgyogyellatdsi igazolvany szamat, valamint a
torzskonyvezett gyogyszerek és a kiilonleges taplalkozasi igényt kielégitd tapszerek
tarsadalombiztositasi tAmogatasba vald befogadasanak szempontjairdl és a befogadas vagy a
tamogatas megvaltoztatasarol szolo 32/2004. (IV. 26.) ESZCSM rendelet szerint emelt,
kiemelt tarsadalombiztositasi tamogatassal, szakorvosi javaslatra rendelhetd gyogyszer esetén
a szakorvosi javaslatot add orvos orvosi bélyegzdjének szamat és a szakorvosi javaslat keltét
(a tovabbiakban egyiitt: vényadat).”

2.§

Az 1/2003. ESZCSM rendelet

a) 1. § (2) bekezdésében az ,,a tarsadalombiztositas timogatast” szovegrész helyébe az ,,az
Orszagos Egészségbiztositasi Pénztar (a tovabbiakban: OEP) tamogatast” szoveg, €és az ,,a
tarsadalombiztositas altal” szovegrész helyébe az ,,az OEP altal” szoveg

b) 6. § (3) bekezdésében az ,,aprilis 1. napjan” szovegrész helyébe az ,,aprilis 1. és oktdber 1.
napjan” szoveg

1ép.

3. §

Hatalyat veszti az 1/2003. ESZCSM rendelet 1. § (2) bekezdésében az ,,- a kiilon jogszabaly
alapjan —” szovegrész.

2. A torzskonyvezett gyogyszerek és a kiilonleges taplalkozdsi igényt kielégito tapszerek
tarsadalombiztositdsi timogatdsba valo befogaddsanak szempontjairdl és a befogadads vagy
a tamogatds megvdaltoztatasdrol szolo 32/2004. (IV. 26.) ESZCSM rendelet modositdsa
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4.8

(1) A torzskonyvezett gyogyszerek és a kiilonleges taplalkozasi igényt kielégitd tapszerek
tarsadalombiztositasi tAmogatasba vald befogadasanak szempontjairél és a befogadas vagy a
tamogatas megvaltoztatasarol szolo 32/2004. (IV. 26.) ESZCSM rendelet (a tovabbiakban:
32/2004. ESZCSM rendelet) 1. szamt melléklete az 1. melléklet szerint modosul.

(2) A 32/2004. ESZCSM rendelet 2. szamu melléklete a 2. melléklet szerint médosul.
(3) A 32/2004. ESZCSM rendelet 3. szama melléklete a 3. melléklet szerint modosul.
(4) A 32/2004. ESZCSM rendelet 4. szamu melléklete a 4. melléklet szerint médosul.

(5) A 32/2004. ESZCSM rendelet 7/b. szamu melléklete az 5. melléklet szerint modosul.

5. §

Hatalyat veszti a 32/2004. ESZCSM rendelet

a) 8. § (4) bekezdésében a ,,(+/-20%)”,

b) 6/a., 6/b. és 7/b. szamu mellékletében a ,,Beadas datuma: (OEP tolti ki) és

c) 7/a. szamu mellékletében a ,,Beadds datuma (Orszagos Egészségbiztositasi Pénztar tolti ki)
szOvegreész.

3. Az emberi felhasznaldsra keriilé gyogyszerek rendelésérol és kiaddsdrol szolo 44/2004.
(1V. 28.) ESZCSM rendelet médositasa

6. §

Az emberi felhasznalasra keriil gydgyszerek rendelésérdl és kiadasarol szold 44/2004. (IV.
28.) ESzCsM rendelet (a tovabbiakban: 44/2004. ESZCSM rendelet) a 2/A. §-t kovetden a
kovetkezd alcimmel egésziil ki:

wEngedélyezés elotti gyogyszeralkalmazds

,»2/B. § (1) Engedélyezés eldtti gydgyszeralkalmazas keretében vizsgalati készitményt, vagy
forgalomba hozatali engedéllyel nem rendelkezd gyogyszert (a tovabbiakban ezen alcim
alkalmazasaban egyiittesen: gyogyszer) a Gytv. 25/C. §-a szerinti esetben az OGYEI
engedélye alapjan lehet alkalmazni.

(2) Az engedély iranti kérelmet a kezeldorvos nytjtja be az OGYEI-hez.

(3) A kérelemnek tartalmaznia kell

a) az Crintett gyogyszer nevét (amennyiben van), hatéanyagat, hataserdsségét,
gyogyszerformajat, kiszerelését,

b) kronikus vagy maradand6 karosodast okozd vagy a beteg életet veszélyeztetd betegség
leirasat, amelyre az érintett gyogyszert alkalmazni kivanjak,

c) annak részletes indokat, hogy miért nem lehetséges, vagy eredménytelen a beteg kezelése a
forgalomba hozatalra engedélyezett gyogyszerekkel,

d) annak indokat, hogy miért nem lehetséges a beteg adott klinikai vizsgalatba torténd
bevalasztasa,
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e) a gyarto altal az OGYEI rendelkezésére bocsatott, az érintett gyogyszer alkalmazasara,
hatékonysagara és biztonsagossagara vonatkozo adatok 6sszefoglalasat,

f) a gyogyszer tervezett adagolasat és az alkalmazas modjat,

g) a gyarto nyilatkozatat és alatdmaszto adatokat a gyogyszer mindségének megfeleldségérol,
valamint arr6l, hogy az érintett gydgyszert téritésmentesen biztositja a beteg szamdra a
kezelés teljes idétartama alatt,

h) a kezeldorvos nyilatkozatat arrol, hogy vallalja a kezelést és a kezelés lezarultakor,
valamint folyamatos kezelés esetén az OGYEI altal meghozott hatdrozatban meghatarozott
idékozonként az OGYEI részére értékeld jelentést kiild a kezelés eredményérol,

1) a beteg nevét, sziiletési idejét, TAJ-at, korlatozottan cselekvoképes kiskor és
cselekvOképességében az egészségiigyi ellatassal 0sszefliggd jogok gyakorlasa tekintetében
részlegesen korlatozott vagy cselekvoképtelen beteg esetén az egészségligyrol szold 1997. évi
CLIV. torvény 16. § (2) bekezdése szerinti nyilatkozattételre jogosult személy (a
tovabbiakban: nyilatkozattételre jogosult személy) nevét,

j) tajékoztatast a kezelésrél és beleegyez6 nyilatkozatot arra vonatkozodan, hogy a beteg,
illetve a nyilatkozattételre jogosult személy hozzajarul a gyogyszer alkalmazéasihoz.

(4) Az OGYEI a Gytv. 25/C. §-aban meghatarozottak szerint dont az engedély kiadasarol.

(5) Amennyiben ezt Gjabb tudomanyos adatok indokoljak, a beteg biztonsaga és az érintett
gyogyszer megfeleld hasznalata érdekében az OGYEI felfiiggesztheti vagy visszavonhatja a
gyogyszer alkalmazasara vonatkozd engedélyét. Az érintett gyogyszer gyartdja azonnal
értesiti az OGYEI-t az érintett gydgyszer biztonsagossagara vonatkozé adatokrol, ha azok
kihatéassal lehetnek az engedélyezés eldtti felhaszndldsra, €s javasolhatja az érintett gyogyszer
alkalmazasanak felfiiggesztését.

2/C. § (1) A kezelésbe bevonni kivant cselekvéképes beteget a kezelGorvos szdban és irasban,
magyar nyelven, — illetve a személy anyanyelvén, vagy a személy altal ismertként megjelolt
mas nyelven — laikus szdmara is érthetd modon tdjékoztatja az egészségiigyrdl szolo 1997. évi
CLIV. torvény 159. §-anak (3) bekezdésében és a (4) bekezdésben foglaltakrol.

(2) A kezeldorvos személynek kiilonos figyelmet kell forditania annak a vizsgélatara, hogy a
beteg nincs-e cselekvoképtelen allapotban. Az ezzel kapcsolatos megallapitasokat a
kezeldorvos az egészségiigyl dokumentacioban rogziti.

(3) A tajékoztatast és a beleegyezést kiilon iven kell irasba foglalni. A beleegyezd nyilatkozat
¢s az irasos tajékoztatd egy-egy eredeti példanyat az egészségiigyi dokumentéacioban kell
megorizni, egy-egy eredeti példanyat pedig a betegnek kell atadni.

(4) Az irasos tajekoztatonak a kovetkezdket kell értelemszeriien tartalmaznia:

a) az egyedi alkalmazas azonosito adatait;

b) a kezelés jellegére valo utalast, céljat, varhaté idétartamat, a kezelés menetét, a tervezett
beavatkozasok jellegét, gyakorisagat;

C) a beteg tajékoztatasat arrol, hogy miért nem lehetséges, vagy eredménytelen a kezelése a
rendelkezésére allo egyéb, elfogadott kezelési lehetdségekkel, valamint tajékoztatast arra
vonatkozoan, hogy a bevezetni kivant kezelés a mar megkezdett kezelésének megszakitasat
jelentheti, és a megkezdett kezelés megszakitasanak milyen kovetkezményei lehetnek a beteg
szamara;

d) a lehetséges és a varhato kovetkezmények, kockazatok és mellékhatasok részletes leirasat,
valamint az arra vald utalast, hogy a kezelés soran olyan nemkivanatos események is
felléphetnek, amelyek elére nem lathatoak;

e) az ésszerlien varhato elényok leirasat,

f) arra vonatkozo figyelemfelhivast, hogy a beleegyezés Onkéntes és befolyasolastol mentes,
azt barmikor akar széban, akér irdsban indokolds nélkiil vissza lehet vonni anélkiil, hogy
ebbdl a betegnek hatranya szarmazna;
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g) a beteg adatainak kezelésére, az azokhoz vald hozzaférésére vonatkozo szabalyokat;

h) a gyogyszer rovid gyogyszer hatismechanizmusanak rovid ismertetését.

(5) A beteg beleegyez6 nyilatkozata a kovetkezoket tartalmazza:

a) az egyedi alkalmazas azonosito adatait;

b) annak az egészségiigyi szolgaltatonak a megnevezését, aki a kezelést nytjtja;

c) a kezelborvos nevét, beosztasat, munkakore megnevezését;

d) a beteg azonositd adatait (nevét, sziiletési helyét és idejét, TAJ-at), korlatozottan
cselekvoképes kiskoru és cselekvOképességében az egészségiigyi ellatassal dsszefliggd jogok
gyakorldsa tekintetében részlegesen korlatozott vagy cselekvoképtelen beteg esetén
nyilatkozattételre jogosult személy azonositd adatait is;

e) annak a kijelentését, hogy a beteg — korlatozottan cselekvoképes kiskoru és
cselekvoképességében az egészségiigyi ellatassal Gsszefiiggd jogok gyakorlasa tekintetében
részlegesen korlatozott vagy cselekvoképtelen beteg esetén a nyilatkozattételre jogosult
személy —beleegyezését az (1)-(4) bekezdésben foglalt tajékoztatast kovetden, Onként,
befolyastél mentesen adja, annak tudatdban, hogy az barmikor, széban vagy irdsban,
indokolas nélkiil visszavonhato;

f) a beleegyez0 nyilatkozat alairasanak datumat;

g) a kezelGorvos alairasat;

h) a beleegyezd nyilatkozatot teve alairasat.”

4. A gyogyszerekkel folytatott nagykereskedelmi és parhuzamos import tevékenységrol sz0lo
53/2004. (VI. 2.) ESZCSM rendelet modositisa

7.§

A gyogyszerekkel folytatott nagykereskedelmi €s parhuzamos import tevékenyseégrol szolo
53/2004. (VI. 2.) ESZCSM rendelet (a tovabbiakban: 53/2004. ESZCSM rendelet) 2. § (2)
bekezdése a kovetkez6 q) ponttal egésziil ki:

(E rendelet alkalmazdsdaban)

,,q) atrakas: a nagykereskedo feliigyelete mellett és felelosségével végzett, raktarozasnak nem
mindsiild tevékenység, mely sordn a vevonek (megrendeldnek) dsszedllitott és megcimzett
szallitasi egyseég kiszallitas kozben, megbontas nélkiil ki és berakodasra, valamint a rakodas
kozott atmenetileg tarolasra kertil.”

8. 8§
Az 53/2004. ESZCSM rendelet 9. §-a a kovetkezo (15) bekezdéssel egésziil ki:

»(15) A nagykereskedd atrakast gyogyszer-nagykereskedelmi engedéllyel nem rendelkezd
szerzOdott partnernél is végezhet. Az atrakds idOtartamat a lehetd legrovidebb idore kell
csokkenteni, mely id6tartam csak kiilonosen indokolt esetben 1épheti til a 48 orat. Az atrakas
csak olyan telephelyen végezhetd, amely alkalmas arra, hogy az 4trakas alatt a gyogyszerek
mindségét megdrizze.”

9. §
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Az 53/2004. ESZCSM rendelet 2. § (2) bekezdés a) pontjaban az ,eladhatdo készletbe
helyezési” szovegrész helyébe a ,,felszabaditasi” szoveg 1ép.

5. Az emberi alkalmazdsra keriild gyogyszerek forgalomba hozatalarol szolo 52/2005. (XI.
18.) EiiM rendelet modositisa

10. §

Az emberi alkalmazasra keriilé gyogyszerek forgalomba hozatalardl szo6lo 52/2005. (XI. 18.)
EiM rendelet (a tovabbiakban: 52/2005. EiiM rendelet) 5. §- a a kovetkezd (6) bekezdéssel
egésziil ki:

»(0) Az (1) bekezdés szerinti kérelemnek az — 1. szamt mellékletben foglaltak alapjan — az
OGYEI felhivaséra tartalmaznia kell a készitmény és a hatbanyag(ok) mindsége értékeléséhez
szlikséges, de legalabb harom teljes analizisre alkalmas mennyiségli (értékelési) mintat, és
amennyiben az ¢értékeléshez kiilonleges, kereskedelmi forgalomban nem beszerezhetd
referencia anyagra is sziikség van, ebbdl az el6zéeknek megfelelé mennyiségli mintat.”

11. §
Hatalyat veszti az 52/2005. EiiM rendelet
a) 5. § (2) bekezdés o) pontja,
b) 36. § (1) bekezdés a) pontja.

6. A gyogydszati segédeszkiozok tarsadalombiztositasi tamogatdasba térténd befogaddsdrol,
tamogatdssal torténo rendelésérdl, forgalmazasarol, javitasarol és kéolcsonzésérol szolo
14/2007. (111. 14.) EiiM rendelet modositasa
12. §

A gyogyaszati segédeszk6zok tarsadalombiztositasi tdmogatisba torténd befogadasarol,
tamogatassal torténd rendelésérdl, forgalmazéasardl, javitasardl és kolcsonzésérdl szolo
14/2007. (I11. 14.) EGM rendelet (a tovabbiakban: 14/2007. EiM rendelet) 13. § (7) bekezdése

helyébe a kovetkezd rendelkezés 1€p:
»(7) A tamogatassal kolcsonozhetd gyogyaszati segédeszkozok korét a 9. szamu melléket
hatdrozza meg. Ezen eszkdzok esetében a vényen a kolesonzés idOtartamat naptari napokban
kell feltiintetni.”

13. §

(1) A 14/2007. EiM rendelet 1. szama melléklete a 6. melléklet szerint modosul.
(2) A 14/2007. EiM rendelet 2. szamu melléklete a 7. melléklet szerint modosul.
(3) A 14/2007. EiM rendelet 3. szamu melléklete a 8. melléklet szerint modosul.
(4) A 14/2007. EiM rendelet 4. szamu melléklete a 9. melléklet szerint modosul.

(5) A 14/2007. EiM rendelet 5. szama melléklete a 10. melléklet szerint modosul.
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(6) A 14/2007. EiM rendelet 6. szamua melléklete a 11. melléklet szerint modosul.

(7) A 14/2007. EiM rendelet 8. szamua melléklete a 12. melléklet szerint modosul.

(8) A 14/2007. EiiM rendelet a 13. melléklet szerinti 9. szamu melléklettel egésziil ki.

(9) A 14/2007. EiM rendelet 10. szamt melléklete a 14. melléklet szerint modosul.

(10) A 14/2007. EiM rendelet 25. szamu melléklete a 15. melléklet szerint modosul.
14. §

Hatalyat veszti a 14/2007. EiiM rendelet

a) 12. § (7) bekezdése,
b) 10. szamu mellékletében foglalt tablazat 206. sora.

1. A kozforgalmau, fiok- és kézigyogyszertdarak, tovabba intézeti gyogyszertarak miikodési,
szolgalati és nyilvantartasi rendjérdl szolo 41/2007. (IX. 19.) EiiM rendelet modositdasa

15. §

A kozforgalmu, fiok- és kézigyodgyszertarak, tovabba intézeti gyodgyszertarak miikddési,
szolgalati és nyilvantartasi rendjérdl szolo 41/2007. (IX. 19.) EiM rendelet (a tovabbiakban:
41/2007. EiM rendelet) 2. § (1) bekezdés 1) pontja helyébe a kdvetkezé rendelkezés 1ép:

(E rendelet alkalmazasaban)
., 1) szolgalati rend: a Gyftv. 3. § 43. pontja szerinti idOtartam;”
16. §
A 41/2007. EiM rendelet 4. § (4) bekezdése helyébe a kovetkezd rendelkezés 1ép:

»(4) A kozforgalml gydgyszertar betegforgalmi bejaratanal jol lathatd helyen és jol olvashato
modon jelezni kell a szolgalati rendet, a gyogyszertdr postai és elektronikus levélcimét,
telefonszamat, valamint a telepiilésen (keriiletben) a gyoégyszertdr szolgalati rendjét
meghaladéan nyitva tartd legkozelebbi gyogyszertdr nyitvatartasi idejét és a készenléti,
igyeleti szolgalatot teljesitdé kdzforgalml gydgyszertar nevét, cimét, telefonszdmat, valamint
az tugyelet, készenlét kezdd és befejezd iddpontjat, tovabba a legkozelebbi felndtt és
gyermekorvosi ligyelet cimét, telefonszamat.”

17. §
A 41/2007. EiM rendelet 12. § (3) bekezdése helyébe a kovetkez6 rendelkezés 1ép:
»(3) A fiokgyodgyszertar létesitése €s milkodtetése sordn — a mozgod fiokgyodgyszertar

kivételével — a 4. §-ban, a 6. §-ban, valamint a 11. § (2) bekezdés a), f), 1)-k) pontjdban
foglaltakat kell alkalmazni azzal, hogy
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a) a fiokgyogyszertar bejaratanal fel kell tiintetni az ellaté kozforgalmi gyogyszertar nevét,
cimét és elérhetdségét, tovabba szolgalati rendjét, a legkdzelebbi kozforgalmu gyogyszertar
szolgalati rendjét, a legkozelebbi készenléti, iigyeleti szolgalatot teljesité kdzforgalmu
gyogyszertar nevét, cimét, telefonszamat, valamint az iigyelet, készenlét kezdd és befejezo
idépontjat, tovabba a legkozelebbi felnétt és gyermekorvosi ligyelet cimét, telefonszamat,

b) a fiokgyogyszertarnak nem kell elkiilonitett gazdasagi bejarattal, kiaddablakkal,
jelzécsengdvel, vagy kaputelefonnal rendelkeznie.”

18. §
A 41/2007. EGiM rendelet 17. §-a a kovetkez6 (4a) bekezdéssel egésziil ki:

»(4a) A gyodgyszertar miikodtetdje biztositja az elektronikus levelezési rendszer elérhetdségét
a gyogyszertar szolgalati rendje szerinti idében.”

19. §
(1) A 41/2007. EiM rendelet 18. §-a a kovetkezd (1a) bekezdéssel egésziil ki:

»(1a) A kozforgalml gyogyszertarnak a gydgyszer- és gyogyaszati segédeszkoz beszerzésrol
¢s készletrdl elektronikus nyilvantartast kell vezetnie, amelybdl a gydgyszerek és gydgyaszati
segédeszkozok aktudlis készlet- és forgalmi adatai barmikor megallapithatoak.”

(2) A 41/2007. EiiM rendelet 18. § (13) bekezdése helyébe a kovetkezd rendelkezés 1ép:

»(13) A ,,HOomérséklet ellendrzési naplo” a szobahdmérsékleten, hideg vagy hiivos helyen,
tovabba a mélyhiitdben tartandd gyodgyszerek eltartasat biztositd hiitdszekrények és/vagy
helyiségek hémérsékletének ellendrzésére szolgald nyilvantartas, amely tartalmazza

a) a htitdszekrény vagy helyiség elnevezését, azonositojat,

b) a hdmérsékleti referenciatartomanyt,

C) a legalabb naponta kétszeri ellendrzés idépontjat,

d) a leolvasott hdmérsékletet, valamint

e) az ellendrzést végzo alairasat.”

(3) A 41/2007. EiM rendelet 18. §-a a kovetkezo (17) bekezdéssel egésziil ki:

»(17) A fiokgyogyszertarban az ott folytatott tevékenységnek megfeleld nyilvantartast kell
vezetni.”

20. §
A 41/2007. EGiM rendelet 24. §-a a kdvetkezo (5) bekezdéssel egésziil ki:

»(5) A 23. § (2) bekezdés a) pontja és a b) pont bf) alpontja szerinti feladatot ellatd intézeti
gyogyszertarban a miikodtetd folyamatos gyogyszerészi jelenlétet biztositani koteles.”

21.§

A 41/2007. EGiM rendelet 25. §-a a kovetkezd (1a) bekezdéssel egésziil ki:
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»(1a) A 23. § (2) bekezdés b) pont bf) alpontja szerinti szakfeladatot ellatd gyogyszertarnak az
(1) bekezdés a)-b) pontjaban meghatarozottakon tal rendelkeznie kell a kdzvetlen lakossagi
gyogyszerellatas betegforgalmanak lebonyolitdsdra, a gydgyszerek kiszolgaltatasara ¢&s
elkiilonitett taroldsara alkalmas minimum 25 m? Ossz-alapteriiletli helyiségcsoporttal.”

22.§

A 41/2007. EiM rendelet 36. §- a kdvetkez6 (3a) bekezdéssel egésziil ki:

»(3a) A fekvobeteg-gyogyintézet valamennyi telephelyén telephelyenként egy kozvetlen
lakossagi gyogyszerellatast végzo egység mikddtethetd.”

23.§

A 41/2007. EGiM rendelet 36/A. § (7) bekezdése helyébe a kovetkez6 rendelkezés 1ép:

»(7) A gyogyszerészi gondozassal kapcsolatos szakmai irdnyelveket az egészségiigyi szakmai
kollégium Gyodgyszerellatasi gydgyszerészet tagozata és tandcsa késziti eld és terjeszti fel
kozzétételre jogszabalyban foglaltak alapjan. A kollégium ezen irdnyelvek eldkészitésébe
bevonja a Magyar Gyogyszerészi Kamara, a Magyar Gyogyszerésztudomanyi Tarsasag €s a
Magangyogyszerészek Orszadgos Szovetségének képviseldit, valamint az érintett orvosi
tagozatokat ¢és tanacsokat.”

24. §
A 41/2007. EiM rendelet 37. §- a kdvetkez6 (5a) bekezdéssel egésziil Ki:

»(5a) A 2015. december 31-én érvényes miikodési engedéllyel rendelkezé intézeti
gyogyszertarak esetében az egyes gyogyszerészeti targyl, valamint gyodgyaszati
segédeszkozokkel kapcesolatos miniszteri rendeletek modositasardl szoloé .../2015. (... ... )
EMMI rendelettel megallapitott 36. § (3a) bekezdésében foglalt rendelkezés nem
alkalmazando.

25. §

A 41/2007. EiM rendelet
a) 11. § (2) bekezdés f) pontjaban a ,hiitdszekrényt” szovegrész helyébe a ,,hiivos, hideg és
mélyhtitott tarolas feltételeit biztositod hiitdszekrényt” szoveg,
b) 13/A. § (1) bekezdés c) pontjdban a ,szakasszisztens” szovegrész helyébe a
,»,szakasszisztensbol” szoveg,
c) 14. § (3) bekezdésében az ,,alapfeladat” szovegrész helyébe a ,,szakfeladat” szoveg,
d) 22. § (1) bekezdésében a ,,gydgyszert” szovegrész helyébe a ,,gydgyszert, magisztralis
gyogyszert” szoveg,
e) 36/A. § (2) és (5) bekezdésében a ,,protokollokban” szovegrész helyébe az ,,iranyelvekben”
szoveg
1ép.

26. §

Hatalyat veszti a 41/2007. EiiM rendelet
a) 13/A. § (1) bekezdés c) pontjaban az ,,asszisztensbdl — amelybdl legalabb 17 szovegrész,
b) 14. § (1) és (2) bekezdése,
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c) 15. § (1) és (2) bekezdése,

d) 22. § (3) bekezdésében az ,,az egészségiigyi ellatorendszer fejlesztésérdl szold 2006. évi
CXXXII. torvény 1. szamu melléklete szerinti orszagos feladatkorii specidlis intézetek ¢€s
sulyponti korhazak kivételével” szovegrész,

e) 25. § (1) bekezdés c) pontja,

f) 1. szamu melléklet 1. pont 1) pontja.

8. A gyogyszertarban forgalmazhato, valamint kételezoen készletben tartando termékekrol
szolo 2/2008. (1. 8.) EiiM rendelet modositisa

27.§

A gybgyszertarban forgalmazhatd, valamint kotelezéen készletben tartando6 termékekrdl szold
2/2008. (I. 8.) EiM rendelet (a tovabbiakban: 2/2008. EiiM rendelet) 3. § (1) bekezdés f)
pontjdban az ,az orvosi vényen”’ szovegrész helyébe az ,az orvosi vényen ¢és
megrendel6lapon” szoveg 1ép.

28. §
Hatalyat veszti a 2/2008. (1. 8.) EiiM rendelet 6. § (2) bekezdése.

9. A haziorvosok indikdtor alapu teljesitményértékelésérol és az orvosok gyogyszerrendelése
értékelésének egyes szabalyairol szolo 11/2011. (111. 30.) NEFMI rendelet modositdsa

29.§

A haziorvosok indikétor alapt teljesitményértékelésérdl és az orvosok gyodgyszerrendelése
értékelésének egyes szabdlyairdl szo16 11/2011. (I11. 30.) NEFMI rendelet 2. melléklet 1. rész
a) 1. pont 1.2. alpontjaban a ,,15,68” szovegrész helyébe a ,,15,44” szoveg

b) 2. pont 2.2. alpontjdban a ,,13,78” szovegrész helyébe a ,,13.62” szdveg

c) 3. pont 3.2. alpontjaban a ,,11,35” szovegrész helyébe a ,,11,46” szoveg

d) 4. pont 4.2. alpontjaban a ,,25,13” szovegrész helyébe a ,,25,15” szoveg

1ép.

30. §
(1) Ez arendelet — a (2) bekezdésben foglalt kivétellel — 2016. februar 1-jén 1ép hatalyba.

(2) A 13. § (9) bekezdése és a 14. melléklet 2016. marcius 1-jén 1ép hatalyba.
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1. melléklet a .../2016. (....) EMMI rendelethez

A 32/2004. ESZCSM rendelet 1. szama mellékletében foglalt tablazat LO4AC megjeldlésii
sora helyébe a kovetkezo rendelkezés 1ép:

TAMOGATASI KATEGORIAK
NORMATIV
(ATC ATC MEGNEVEZES 0% | 25% | 55% | 80% Kl-
EMELT| EMELT
ER- | ATLA- ATLA-| INDI- | INDI-

TEK | GON | ATLA-| GON |KACIO-|KACIO-|\KULON|
NEL- | ALULI| GOS |FELULIl HOZ | HOZ -
KUL KO- | KO- |KERET)
TOTT | TOTT

2

LO4AC Interleukin-gatlok X X

2
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2. melleklet a .../2016. (....) EMMI rendelethez

1. A 32/2004. ESZCSM rendelet 2. szamt melléklet EU100 35. pont ,Kijeldlt intézmények”
elnevezésii tablazata helyébe a kovetkezo rendelkezés 1¢ép:

»Kijelolt intézmények:

Viéros Intézmény neve
Budapest Heim Pal Gyermekkorhaz
Budapest Szent Janos Korhaz és Eszak-budai Egyesitett Kérhazak
Budapest Semmelweis Egyetem 1. és II. sz. Gyermekgydgyaszati Klinika
Budapest Semmelweis Egyetem 1. és I1. sz. Belgyogyaszati Klinika - Endokrinologia
Budapest Magyar Honvédség Egészségiigyi Kozpont
Debrecen Debreceni Egyetem Orvos- ¢és Egészségtudomanyi Centrum Gyermekklinika, 1. sz
Belgyogyaszati Klinika Endokrinologiai Tanszék
Eger Markhot Ferenc Kérhaz Kft.
Gyoér Petz Aladar Megyei Oktato Korhaz
Hoédmezdvasarhely | Erzsébet Korhaz-Rendel§intézet
Miskolc Borsod-Abatj-Zemplén Megyei Korhaz és Egyetemi Oktato Korhaz
Pécs Pécsi Tudomanyegyetem Klinikai Kézpont Gyermekgyogyaszati Klinika
Pécs Pécsi Tudomanyegyetem Klinikai Kozpont I. sz. Belgyogyészati Klinika Endokrinologia
Salgotarjan Szent Lazar Megyei Korhaz
Szeged Szegedi Tudomanyegyetem Szent-Gyorgyi Albert Klinikai K6zpont Endokrinoldgia
Szeged Szegedi Tudomanyegyetem Szent-Gyorgyi Albert Klinikai Kozpont Gyermekgyogyaszati
Klinika
Szolnok Jasz-Nagykun-Szolnok Megyei Hetényi Géza Korhaz-Rendel6intézet
Szombathely Vas Megyei Markusovszky Korhaz Egyetemi Oktatokorhaz Nonprofit Zrt.
Veszprém Csolnoky Ferenc Korhaz
2. A 32/2004. ESZCSM rendelet 2. szamt melléklet EU100 36/b. pont , Kijeldlt

intézmények” elnevezésii tablazata helyébe a kovetkezd rendelkezés 1ép:

»Kijelolt intézmények:

Varos Intézmény neve
Budapest Egyesitett Szent Istvan és Szent Laszlo Korhdz-Rendeldintézet
Budapest Magyar Honvédség Egészségiigyi Kozpont, 1. Belgydgyaszati Osztaly
Budapest Semmelweis Egyetem I-11-111. sz. Belgyogyaszati Klinika
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Debrecen Debreceni Egyetem Orvos- és Egészségtudomanyi Centrum I1. sz. Belgydgyaszati Klinika
Gydr Petz Aladar Megyei Oktatéo Korhaz
Kaposvar Somogy Megyei Kaposi Mor Oktatdé Korhaz
Miskolc Miskolci Semmelweis Korhaz és Egyetemi Oktatokorhaz
Mosonmagyarévar | Karolina Koérhaz
Nyiregyhaza Szabolcs-Szatmar-Bereg Megyei Korhdzak és Egyetemi Oktatokorhaz
Pécs Pécsi Tudomanyegyetem Klinikai K6zpont 1. sz. Belgyogyaszati Klinika
Sopron Orszagos Vérellatd Szolgalat
Szeged Szegedi Tudomanyegyetem Szent-Gyorgyi Albert Klinikai Kozpont II. sz. Belgyogyaszati
Klinika
Szekszard Tolna Megyei Balassa Janos Korhaz
Szombathely Markusovszky Egyetemi Oktatokorhaz
Tatabanya Szent Borbala Korhaz, Belgyogyaszat Onko-Hematologia részlege
Veszprém Csolnoky Ferenc Koérhaz
3. A 32/2004. ESZCSM rendelet 2. szamt melléklet EU100 37/b. pont ,Kijeldlt

intézmények” elnevezési tablazata helyébe a kdvetkezo rendelkezés 1ép:

»Kijelolt intézmények:

Véros Intézmény neve
Budapest Bajcsy-Zsilinszky Korhaz és Rendeldintézet
Budapest Orszagos Onkoldgiai Intézet
Budapest Egyesitett Szent Istvan és Szent Laszl6 Korhaz-RendelGintézet
Budapest Semmelweis Egyetem I. sz. Belgyogyaszati Klinika, Urologiai Klinika
Budapest Szent Margit Kérhaz
Budapest Magyar Honvédség Egészségiigyi Kozpont
Budapest Uzsoki Utcai Korhaz
Gyula Békés Megyei Pandy Kalman Korhaz
Debrecen Debreceni Egyetem Orvos- és Egészségtudomanyi Centrum, Onkoldgiai Tanszék
Kaposvar Somogy Megyei Kaposi Mor Oktaté Korhaz
Miskolc Borsod-Abatj-Zemplén Megyei Korhaz és Egyetemi Oktato Korhaz
Pécs Pécsi Tudomanyegyetem Klinikai Kézpont, Onkoterapids Klinika
Szeged Szegedi Tudomanyegyetem Szent-Gydrgyi Albert Klinikai K6zpont, Onkoterapias Klinika
Szombathely Markusovszky Egyetemi Oktatokorhaz
Veszprém Csolnoky Ferenc Korhaz

Zalaegerszeg

Zala Megyei Korhaz
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2

4. A 32/2004. ESZCSM rendelet 2. szamt melléklet EU100 37/c. pont ,,Kijeldlt intézmények”
elnevezésl tablazata helyébe a kovetkezo rendelkezés 1ép:

»Kijelolt intézmények:

Viros Intézmény neve
Budapest Bajcsy-Zsilinszky Korhaz és Rendeldintézet
Budapest Orszagos Onkologiai Intézet
Budapest Egyesitett Szent Istvan és Szent Laszl6 Korhaz-RendelGintézet
Budapest Semmelweis Egyetem 1. sz. Belgydgyaszati Klinika, Urologiai Klinika
Budapest Szent Margit Korhaz
Budapest Magyar Honvédség Egészségiigyi Kozpont
Budapest Uzsoki Utcai Korhaz
Gyula Békés Megyei Pandy Kalman Korhaz
Debrecen Debreceni Egyetem Orvos- és Egészségtudomanyi Centrum, Onkoldgiai Tanszék
Kaposvar Somogy Megyei Kaposi Mor Oktaté Korhaz
Miskolc Borsod-Abatj-Zemplén Megyei Korhaz és Egyetemi Oktato Korhaz
Pécs Pécsi Tudomanyegyetem Klinikai Kézpont, Onkoterapias Klinika
Szeged Szegedi Tudomanyegyetem Szent-Gyorgyi Albert Klinikai Kozpont, Onkoterapias Klinika
Szombathely Markusovszky Egyetemi Oktatokorhaz
Veszprém Csolnoky Ferenc Korhaz
Zalaegerszeg Zala Megyei Korhaz

2

5. A 32/2004. ESZCSM rendelet 2. szamG melléklet EU100 38/b. pont ,Kijeldlt
intézmények” elnevezésii tablazata helyébe a kovetkezd rendelkezés 1€ép:

» Kijelolt intézmények:

Viéros Intézmény neve
Budapest Egyesitett Szent Istvan és Szent Laszl6 Korhaz-Rendel6intézet
Budapest Magyar Honvédség Egészségiigyi Kozpont, I. Belgyogyaszati Osztaly
Budapest Semmelweis Egyetem I. sz. Belgyogyaszati Klinika
Budapest Semmelweis Egyetem II. sz. Belgydgyaszati Klinika
Budapest Semmelweis Egyetem I11. sz. Belgyogyaszati Klinika
Budapest Semmelweis Egyetem 1. sz. Gyermekgyogyaszati Klinika
Budapest Semmelweis Egyetem II. sz. Gyermekgydgyaszati Klinika
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Debrecen Debreceni Egyetem Orvos- és Egészségtudomanyi Centrum, I1. Belgydgyaszati Klinika

Debrecen Debreceni Egyetem Orvos- és Egészségtudomanyi Centrum, Gyermekklinika

Kaposvar Somogy Megyei Kaposi Mor Oktatdé Korhaz

Miskolc Miskolci Semmelweis Korhaz és Egyetemi Oktatokorhaz

Mosonmagyardévar | Karolina Koérhaz

Nyiregyhaza Szabolcs-Szatmar-Bereg Megyei Korhdzak és Egyetemi Oktatokorhaz

Pécs Pécsi Tudomanyegyetem Klinikai K6zpont, Gyermekgyogyaszati Klinika

Pécs Pécsi Tudomanyegyetem Klinikai K6zpont 1. sz. Belgyogyaszati Klinika

Sopron Orszagos Vérellaté Szolgalat

Szeged Szegedi Tudomanyegyetem Szent-Gyorgyi Albert Klinikai Kozpont, Belgyogyaszati Klinika
Haematologiai Osztaly

Szeged Szegedi Tudomanyegyetem Szent-Gyorgyi Albert Klinikai Kozpont, Gyermekgyodgyaszati
Klinika

Szekszard Tolna Megyei Balassa Janos Korhaz

Tatabanya Szent Borbala Korhaz, Belgyogyaszat Onko-Hematologia részlege

Veszprém Csolnoky Ferenc Koérhaz

2

6. A 32/2004. ESZCSM rendelet 2. szamt melléklet EU100 56. pont ,,Kijeldlt intézmények”
elnevezésl tablazata helyébe a kovetkezo rendelkezés 1ép:

» Kijelolt intézmények:

Véros Intézmény neve

Budapest Magyar Honvédség Egészségiigyi Kozpont, 1. Belgydgyaszati Osztaly

Budapest Egyesitett Szent Istvan és Szent Laszlo Korhaz-Rendel6intézet Haematoldgiai és
Csontvel6transzplantacios Osztaly, 1. Belgyogyaszat

Budapest Semmelweis Egyetem 1. sz. Belgyogyaszati Klinika

Budapest Semmelweis Egyetem II. sz. Belgydgyaszati Klinika

Budapest Semmelweis Egyetem I11. sz. Belgyogyaszati Klinika

Debrecen Debreceni Egyetem Orvos- és Egészségtudomanyi Centrum Belgyogydaszati Intézet

Kaposvar Somogy Megyei Kaposi Mor Oktaté Korhaz

Miskolc Miskolci Semmelweis Korhaz és Egyetemi Oktatokorhaz

Nyiregyhaza Szabolcs-Szatmar-Bereg Megyei Korhazak és Egyetemi Oktatokorhaz

Gyor Petz Aladar Megyei Oktatd Korhaz I1. sz. Belgyogyaszat-Haematoldgiai Osztaly

Pécs Pécsi Tudomanyegyetem Klinikai Kézpont I. sz. Belgyogyaszati Klinika

Sopron Orszagos Vérellatd Szolgalat

Szeged Szegedi Tudomanyegyetem Szent-Gyorgyi Albert Klinikai Koézpont II. sz. Belgydgyaszati
Klinika

Szekszard Tolna Megyei Balassa Janos Korhaz
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Szombathely

Markusovszky Egyetemi Oktatokorhaz

Tatabanya

Szent Borbala Korhaz, Belgyogyaszat Onko-Haematologiai részlege

Veszprém

Csolnoky Ferenc Korhaz

2

7. A 32/2004. ESZCSM rendelet 2. szamu melléklete a kdvetkezé EU100 60. ponttal egésziil

ki:
,,EU100 60.
TAMOGATOTT INDIKACIOK :

Teljes vagy részleges hasnyalmirigy-eltavolitas esetén

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

MUNKAHELY: SZAKKEPESITES: JOGOSULTSAG:
Jarébeteg  szakrendelés /  Fekvobeteg Gastroenterologia javasolhat és irhat
gyogyintézet

Jarobeteg  szakrendelés /  Fekvobeteg Klinikai onkologia javasolhat és irhat
gyogyintézet

Jarébeteg  szakrendelés /  Fekvdbeteg Sebészet javasolhat és irhat
gyogyintézet

Jarobeteg  szakrendelés /  Fekvobeteg Sugartherapia javasolhat és irhat
gyogyintézet

Haziorvos Megkotés nélkiil javaslatra irhat

SZAKORVOSI JAVASLAT ERVENYESSEGI IDEJE: 12 hénap

ELFOGADHATO BNO KODOK: (beleértve az dsszes azonosan kezdédé kédot) C 25”
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3. melléklet a .../2016. (....) EMMI rendelethez

1. A 32/2004. ESZCSM rendelet 3. szamu melléklete a kovetkezd EUS0 11. ponttal egésziil
ki:

L, EU50 11.
TAMOGATOTT INDIKACIOK :

Az 5 év alatti gyermekek antibiotikummal torténd kezelésére

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

MUNKAHELY: SZAKKEPESITES: JOGOSULTSAG:
Jarobeteg szakrendelés / Fekvobeteg gyogyintézet ~ Csecsemd- és gyermekgyogyaszat  irhat
Haziorvos Megkotés nélkiil irhat

ELFOGADHATO BNO KODOK: (beleértve az dsszes azonosan kezdédé kédot),,

2. A 32/2004. ESZCSM rendelet 3. szamu melléklet EU70 26. pontjanak , Tamogatott
Indikéaciok” része helyébe a kovetkezd rendelkezés 1ép:

- TAMOGATOTT INDIKACIOK:
Stroke és szisztémds embolizacid megeldzésére nem billentyli eredetli pitvarfibrillacioban
szenvedo felndtt betegeknél,
— K-vitamin antagonista (acenocumarol és/vagy warfarin) alkalmazasanak ellenjavallata
esetén, vagy
— K-vitamin antagonista kezelés ellenére elszenvedett stroke vagy szisztémas embolizacio
esetén, vagy
amennyiben 6 honapot meghaladé K-vitamin antagonista kezelés soran a mért INR értékek
kevesebb mint 60%-a esik terapias tartomanyba (INR 2 és 3 kozé) a kovetkezd kockazati
tényezok koziil legalabb kettd fennallasa esetén:

- bal kamrai ejekcids frakcio < 40%;

- tiinetekkel jar6 szivelégtelenség New York Heart Association (NYHA) II. stadium;

- ¢életkor >=75 év;

- ¢letkor >= 65 év, a kovetkezOk valamelyikével: diabetes mellitus, koszoruér-betegség

vagy hypertonia”

3. A 32/2004. ESZCSM rendelet 3. szamt melléklet EU90 14/a. pontja ,,Elfogadhaté6 BNO
kodok” része helyébe a kovetkez6 rendelkezés 1¢ép:

., ELFOGADHATO BNO KODOK: (beleértve az dsszes azonosan kezdédd kédot)
H441, L209, L4050, L409, M059, M0690, M0800, M352”

4. Hatalyat veszti a 32/2004. ESZCSM rendelet 3. szamt melléklet EU90 2/b. pontjaban a

,,Diabetologiai szakellatohely Csecsemo- és javasolhat és irhat”
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gyermekgyogyaszat

SzOvegresz.
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4. melléklet a .../2016. (....) EMMI rendelethez

A 32/2004. ESZCSM rendelet 4. szama melléklet 1. pontja a kovetkezd u) alponttal egésziil
ki:

(A velesziiletett vérzékenység kezelésére:)

,U) recombinans technologiaval human sejtvonalon eléallitott 3. generacios B-domain-
depletalt VIII. faktor koncentratum.”
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5. melléklet a .../2016. (....) EMMI rendelethez

A 32/2004. ESZCSM rendelet 7/b. szami melléklet II. pontja helyébe a kovetkezd
rendelkezés 1ép:

WA Gyftv. 29. §-anak (4) bekezdése szerinti bejelentés indoka:

A megfelel6 rész jelolendd!
- mar tamogatott tapszer kiadhatosaganak valtozasa
- mar tAmogatott tapszer névvaltozasa
- mar tamogatott tapszer torlése
- mar tamogatott tapszer arcsokkentése
- nyilvantartasi szam valtozasa
- tamogatas megsziintetése [Gyftv. 29. § (4) bekezdés b) pont]

O 0o oo o

2

6. melléklet a .../2016. ( . .) EMMI rendelethez

A 14/2007. EiiM rendelet 1. szamu melléklet 11. pont 11.1. alpontja helyébe a kdvetkezd
rendelkezés 1ép:

,»11.1. Nyilatkozat arrdl, hogy orszdgos gyogyintézet, a nemzeti felsGoktatasrol sz6lo 2011.
évi CCIV. torvény 97. § (1) bekezdése szerinti klinika (a tovabbiakban: klinika) vagy korabbi
megyei korhaz altal kiallitott, 6t évnél nem régebbi szakorvosi vélemény rendelkezésre all-e.”

7. melléklet a .../2016. ( . .) EMMI rendelethez

A 14/2007. EiM rendelet 2. szamu melléklet 11. pont 11.1. alpontja helyébe a kovetkezd
rendelkezés 1ép:

,»11.1. Nyilatkozat arrél, hogy orszagos gyogyintézet, klinika vagy korabbi megyei korhaz
altal kiallitott, 6t évnél nem régebbi szakorvosi vélemény rendelkezésre all-e.”

8. melléklet a .../2016. ( . .) EMMI rendelethez

A 14/2007. EiM rendelet 3. szamu melléklet 11. pont 11.1. alpontja helyébe a kovetkezd
rendelkezés 1ép:
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,»11.1. Nyilatkozat arrél, hogy orszagos gyogyintézet, klinika vagy korabbi megyei korhaz
altal kiallitott, 6t évnél nem régebbi szakorvosi vélemény rendelkezésre all-e.”

9. melléklet a .../2016. ( . .) EMMI rendelethez

A 14/2007. EiiM rendelet 4. szamu melléklet 11. pont 11.1. alpontja helyébe a kovetkezd
rendelkezés 1ép:

,»11.1. Nyilatkozat arrél, hogy orszagos gyogyintézet, klinika vagy korabbi megyei korhaz
altal kiallitott, 6t évnél nem régebbi szakorvosi vélemény rendelkezésre all-e.”

10. melléklet a .../2016. ( . .) EMMI rendelethez

A 14/2007. EiM rendelet 5. szamu melléklet 10. pont 10.1. alpontja helyébe a kovetkezd
rendelkezés 1ép:

,»11.1. Nyilatkozat arrél, hogy orszagos gyogyintézet, klinika vagy korabbi megyei korhaz
altal kiallitott, 6t évnél nem régebbi szakorvosi vélemény rendelkezésre all-e.”

11. melléklet a .../2016. ( . .) EMMI rendelethez

A 14/2007. EGiM rendelet 6. szamu melléklet 4. pontja helyébe a kovetkez6 rendelkezés 1ép:

4. a kompresszids textilidk, tumoros mellmiitétek utdni protézis viselésére szolgald
melltartok, deformalt 1ab esetén a gyogycipok kivételével a ruhazati eszkozoket,”

12. melléklet a .../2016. ( . .) EMMI rendelethez

1. A 14/2007. EiM rendelet 8. szamu melléklet 21. sora helyébe a kdvetkezo rendelkezés 1¢€p:

A B C

w21 0419 24 Infzi6s pumpak”

2. A 14/2007. EiM rendelet 8. szamu melléklete a 21. sort kovetden a kovetkezo 21/a-21/c.
sorral egészil ki:
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L21/a| T 10419240303 |Inzulinpumpak
21/b | NT |0419240306 |Inzulinpumpa tartozékok: infizids szerelék
21/c | NT {04 19240309 |Inzulinpumpa tartozékok: patron, adapter”
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13. melléklet a .../2016. ( . .) EMMI rendelethez

., 9. szamu melléklet a 14/2007. (I11. 14.) EiiM rendelethez

Tarsadalombiztositasi tamogatdssal kolcsonozhetd gyogyadszati segédeszkozok

ISO-kod Eszkoz Indikacio Felirasi jogosultsag Tamogatas mértéke
megnevezése

04 03 LEGZESTERAPIA
SEGEDESZKOZEI

040318 Oxigénegységek

04 03 18 06 Oxigén  egységek,
oxigénstritok

04 03 18 06 03 Oxigén Krénikus tiidogyogyaszat, 98%
koncentratorok obstruktiv 1éguti | gyermek-tiidégyogyaszat

betegség
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14. melléklet a .../2016. ( . .) EMMI rendelethez

A 14/2007. EiM rendelet 10. szamu mellékletében foglalt tablazat a kdovetkezd 697/a. sorral egésziil ki:

Munkahelyre
vonatkozo Kihor-
kovetelmeny dasi
(amennyiben Tamo- | Kihor- | idére | Menn-
[1 1SO-kéd Megnevez | Rendelés |Indikdcio Kiegészité  feltételek,munkahelyi Szakképesitési gatds | ddsi | maxi- | nyiség-
és jogcime megjegyzések azkovetelmény  nemkovetelmény mér- idé mali- | egység]
indikaciohoz kertil téke (ho- san
meghatdrozdsra, a nap) |rendel-
szakkeépesitési hetd
kovetelményeknek meny-
megfelelo  orvos nyiség
rendelheti az adott
eszkozt)
,,097/a 0624540918 |Liner-ek |normativ 3.  aktivitdsi  szint 70% 12 1 db”
esetén, amennyiben a
beteg dokumentaltan|
nem lathato el
szilikonos
csonkharisnyaval
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15. melléklet a .../2016. ( . .) EMMI rendelethez

A 14/2007. EGiM rendelet 25. szamu mellékletében foglalt tablazat a kovetkezd 4. sorral
egészil ki:

A

Eszkéz megnevezése

4

elektromos tornaztatd berendezés”




