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I. RESZ
Személyi rész

Il. RESZ
Torvények, orszaggydlési hatarozatok,
koztarsasagi elnoki hatarozatok, kormanyrendeletek
és -hatarozatok, az Alkotmanybirésag hatarozatai

2021. évi CXXX. torvény
a veszélyhelyzettel 6sszefiiggo egyes szabalyozasi kérdésekrol*
(kivonatos kozlés)

1.8

2.§

14.§

I. FEJEZET
BEVEZETO RENDELKEZESEK

1. Ertelmez6 rendelkezések

E torvény alkalmazasaban veszélyhelyzet:

a) a veszélyhelyzet kihirdetésérol sz616 478/2020. (XI. 3.) Korm. rendelet szerinti veszélyhelyzet, valamint

b) a veszélyhelyzet kihirdetésérél és a veszélyhelyzeti intézkedések hatalybalépésérdl szolé 27/2021. (I. 29.)
Korm. rendelet [a tovédbbiakban: 27/2021. (I. 29.) Korm. rendelet] szerinti veszélyhelyzet.

2. Hataly

Ez a torvény a veszélyhelyzet kovetkeztében az allampolgarok élet-, egészség-, személyi-, vagyon- és
jogbiztonsdgdnak, valamint a nemzetgazdasdg stabilitdsdnak garantdldsa érdekében sziikséges — igy kilondsen
egyes, veszélyhelyzet idején hozott rendkiviili intézkedésekkel 6sszefligg6 dtmeneti — szabalyokat allapitja meg.

Il. FEJEZET
A VESZELYHELYZETTEL OSSZEFUGGO ATMENETI SZABALYOK

13. Az (EU) 2021/953 eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet alkalmazasahoz sziikséges torvényi
rendelkezések

Az (EU) 2021/953 eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet szerinti unids digitélis Covid-igazolvany kidllitasédért
felelds szerv (jelen alcim alkalmazasaban a tovabbiakban: kiallité szerv) — ha az adat az Elektronikus Egészséguigyi
Szolgaltatasi Térben (a tovabbiakban: EESZT) vagy egyéb médon nem &ll a kidllité szerv rendelkezésére — jogosult
az érintett név- és sziiletésiid6-adatat igényelni — szilkség esetén az dsszerendelési nyilvantartas szolgaltatas utjan —
a személyiadat- és lakcimnyilvantartast vezet6 szervtdl, a személyiadat- és lakcimnyilvantartasban nem szerepld
érintett esetén az idegenrendészeti nyilvantartasokbdl.

Ha az érintett Tarsadalombiztositasi Azonositd Jele (a tovabbiakban: TAJ szam) az EESZT-ben nem all rendelkezésre,
az (1) bekezdés szerinti szerv jogosult a TAJ szdmot az azt képzd szervtdl — sziikség esetén az Osszerendelési
nyilvéntartas szolgdltatas Gtjan - atvenni.

A kidllité szerv a digitdlis Covid-igazolvany kidllitisa érdekében jogosult — ha az nem &ll a kidllité szerv
rendelkezésére — a digitélis Covid-igazolvanyon az (EU) 2021/953 eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet szerint
feltlintetend6 adatokat az elektronikus Uigyintézés és a bizalmi szolgaltatasok altalanos szabalyairdl sz6l6 2015. évi
CCXXIL. térvény szerinti elsédleges informaciéforrasbol — a technikai lehetéségek fenndllasa esetén automatikus
informaciéatadassal — atvenni.

A kiallitd szerv a digitalis Covid-igazolvanyon az (EU) 2021/953 eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet szerint
feltlintetend6 adatokat az elsédleges informacioforras akadalyoztatdsa esetén masodlagos informacioforrasbdl is
atveheti.

* A torvényt az Orszaggy(ilés a 2021. december 14-i lilésnapjan fogadta el.
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15.§

16. 8§

22.§

Az elektronikus lgyintézés és a bizalmi szolgaltatdsok altalanos szabalyairdl sz6l6 2015. évi CCXXII. torvény 60. §
(3) bekezdésétdl eltéréen e § alkalmazasaban elsédleges informacidforrasnak kell tekinteni barmilyen olyan
kozfeladatot elldtd vagy egészségligyi tevékenységet végz6 szervet vagy személyt,

a) amelynél vagy akinél az adat az altala vezetett kdzhiteles nyilvantartasban szerepel,
b) amelynél vagy akinél az adat a kozfeladata ellatdsa vagy egészségligyi tevékenysége soran keletkezett, vagy
<) amely vagy aki tekintetében jogszabaly az elsédleges informacidforras megjeldlésével igy rendelkezik.

Az (EU) 2021/953 eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet szerinti unids digitalis Covid-igazolvany kidllitasanak
részletes szabdlyait, valamint a kiallité szervet a Kormany rendeletben hatarozza meg.

Az egészségligyrél szold 1997. évi CLIV. térvény 232/1. §-a szerinti, a Covid-19 megbetegedés elleni véddoltast
igazol6 védettségi igazolvanynak az egészségligyrdl sz6lé6 1997. évi CLIV. torvény 232/1. § (1) bekezdés g) pontja
szerinti adata leolvasasa utjan az (EU) 2021/953 eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet 5. cikke szerinti oltasi
igazolvény adatai jelennek meg.

Az egészségligyrdl sz6lé 1997. évi CLIV. torvény 232/L. § (1) bekezdése szerinti, a Covid—19 megbetegedés elleni
véddoltast igazold applikacio az (EU) 2021/953 eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletben meghatdrozott, az unios
digitalis Covid-igazolvanyon feltiintetendé adatokat jeleniti meg.

Az (EU) 2021/953 eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet 8. cikk (1) bekezdése szerinti kérelem esetén az e §-ban

foglalt eltérésekkel kell eljarni.

Az (EU) 2021/953 eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet 8. cikk (1) bekezdése szerinti kérelmet benyujthatja

a) az a személy, aki kilfoldon kapott oltasa tekintetében a Covid-19 vildgjarvany ellen védettségi igazolvanyra
jogosult,

b) az a személy, aki olyan allam Aaltal kidllitott védettségi igazolassal rendelkezik, amely allam Aéltal
kidllitott védettségi igazoldst Magyarorszag elismeri és ennek tényét a kilpolitikdért felelés miniszter
a hatarrendészetért felelés miniszterrel egyetértésében kiadott rendeletében megallapitotta.

A kérelemnek tartalmaznia kell az érintett természetes személyazonosité adatait, személyazonossag igazoladsara

alkalmas hatdsagi igazolvanya szamat, valamint a kulféldi hatésdg vagy az oltast végzé egészségugyi szolgaltato

altal kidllitott, az oltas tényének magyar vagy angol nyelvl igazoldsat, ennek hidnydban mas idegen nyelvd

igazoldsédnak hiteles magyar forditasat, azzal, hogy az igazoldsnak tartalmaznia kell az (EU) 2021/953 eurdpai

parlamenti és tandcsi rendelet Melléklet (1) bekezdés c)-j) pontjdban meghatarozottakat.

A kidllito szerv a Magyarorszagon engedélyezett és a lakossag oltasara felhasznalt oltéanyag beadasanak igazoldsa

esetén allitja ki a digitélis Covid-igazolvanyt.

Az (EU) 2021/953 eurépai parlamenti és tanacsi rendelet 8. cikk (1) bekezdése szerinti kérelem elektronikusan nem

intézheto.

Felhatalmazast kap a Kormany, hogy az (EU) 2021/953 eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet szerinti unids digitalis
Covid-igazolvany kiallitdsaért felelés szervet, valamint a kiallitas részletszabdlyait rendeletben hatarozza meg.

19. A koronavirus elleni véddoltassal kapcsolatos regisztracios és adatkezelési szabalyok

A SARS-CoV-2 virus elleni védboltasra torténd regisztracié sordn a TAJ szammal nem rendelkezé magyar allampolgér
az alabbi - valamennyi rendelkezésére 316 — adatot koteles megadni:

a) viselt néy,

b) életkor,

<) személyazonosité igazolvany okmanyazonositdja,

d) utlevél okmanyazonositéja,

e) személyi azonositd szama,

f) lakcim vagy értesitési cim (a védettségi igazolvény kézbesitési cime),

a) elektronikus elérhetdség (e-mail) és telefonszam.

A SARS-CoV-2 virus elleni védéoltasra torténd regisztracié sordn a TAJ szammal nem rendelkezé, Magyarorszag
tertletén 180 napon bellil 90 napot meghaladdan jogszertien tartézkodé nem magyar éllampolgar az aldbbi
- valamennyi rendelkezésére 4ll6 — adatot kdteles megadni:

a) viselt néy,

b) életkor,
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) személyazonosité igazolvany okmanyazonositdja,
d) utlevél okményazonositéja,
e) tartézkodasi engedély szama,
f) személyi azonositd szdma,
9) lakcim vagy értesitési cim (a védettségi igazolvany kézbesitési cime),
h) elektronikus elérhetéség (e-mail) és telefonszam.

(3) A SARS-CoV-2 virus elleni véddoltasra torténd regisztracié soran a TAJ szdmmal rendelkezé személy az aldbbi

- valamennyi rendelkezésére 4ll6 - adatokat kdteles megadni:

a) viselt néy,

b) TAJ szam,

<) lakcim vagy értesitési cim (a védettségi igazolvény kézbesitési cime),
d) elektronikus elérhetéség (e-mail) és telefonszam.

(4) Az oltési regisztracios feliiletet fenntarté szerv a TAJ szammal rendelkezé személyek véddoltasra torténd
regisztracidja soran megadott (3) bekezdés szerinti adatait a Nemzeti Egészségbiztositasi Alapkezeld
(a tovabbiakban: NEAK) részére dtadja.

(5) A NEAK a véddoltds igénybevételének szervezésével kapcsolatos feladatat az egészségugyi szolgaltato,
az egészségiigyi allamigazgatasi szerv, az Orszagos Kérhazi Féigazgatésag, a Magyar Allamkincstar, az Oktatasi
Hivatal, a Nemzeti Szakképzési és Feln&ttképzési Hivatal, valamint a févérosi és megyei kormdényhivatal
(a tovébbiakban egyiitt: kozremikodé szerv) bevonasaval latja el.

(6) A NEAK, illetve a kdzrem(ikddé szerv a NEAK altal meghatarozott, védéoltasra regisztralé személyeket a véddoltas
igénybevételének rendjérdl postai, illetve elektronikus vagy telefonos uton értesiti.

(7) Az (5) bekezdésben meghatdrozott célbol a NEAK a kozrem(ikodd szerv részére a véddoltas igénybevételére
regisztralé személy altal a regisztracié soran megadott postai, telefonos vagy mas elektronikus elérhetéséget,
valamint a véddoltés igénybevételéhez sziikséges egészségligyi és személyazonositéd adatot tovébbitja.

(8) A (6) bekezdésben meghatérozott értesités szerint igénybe vett véddoltdst kdvetéen a kdzrem(ikdds szerv
a (4) bekezdés alapjan atvett adatot haladéktalanul torli.

23.8 (1) Az a szomszédos allamokban él6 magyarokrdl sz6lé 2001. évi LXIl. torvény (a tovabbiakban: Statusz tv.) 1. §
(1) bekezdése hatalya ala tartozé orszagokban ,Magyar igazolvédnnyal” vagy ,Magyar hozzatartozéi igazolvannyal”
(a tovabbiakban egyutt: magyar igazolvény) rendelkezé személy, aki nem szerepel a polgdrok személyi adatainak és
lakcimének nyilvéntartasarol sz616 1992. évi LXVI. térvény szerinti polgarok személyi, lakcim- és értesitésicim-adatait
tartalmazé nyilvantartdsban, a SARS-CoV-2 virus elleni védéoltasra torténd regisztracié soran az aldbbi adatokat
koteles megadni:

a) csaladi és utonév a Statusz tv. 21. § (3) bekezdés a) pontja szerint,

b) életkor,

) személyazonosité igazolvany okmanyazonositdja,

d) utlevél okményazonositéja,

e) lakcim vagy értesitési cim (a védettségi igazolvény kézbesitési cime),
f) elektronikus elérhetéség (e-mail) és telefonszam.

(2) Az (1) bekezdés szerinti személy regisztracidjara

a) a Kormany dltal rendeletben kijeldlt, a févérosi és megyei kormanyhivatalok jarasi hivatalaiban
(a tovabbiakban: jarasi hivatal) vagy kormanyablakaiban személyesen, a magyar igazolvdnya bemutatéasa és
a szliletési ideje megaddsa mellett, vagy

b) az oltasi regisztracios feluleten elektronikus Uton

kertil sor. Az elektronikus Uton tortént regisztracié sordn megadott adatokat az elektronikus felllet mikodtetéje

4tadja a Kormany rendeletében kijelolt jarasi hivatalnak.

(3) Ha aregisztraciora a (2) bekezdés b) pontja szerint kerdil sor,

a) az (1) bekezdés szerinti adatok mellett a magyar igazolvany szamat is meg kell adni,
b) az (1) bekezdés szerinti személy az oltéponton a SARS-CoV-2 virus elleni véddoltds beadasa el6tt koteles
bemutatni a nevére kiallitott magyar igazolvanyt, valamint szlletési idejét megadni.

(4) A (2) bekezdés a) pontja szerinti szerv a magyar igazolvanyban foglalt adatok ellenérzése céljabol a Statusz tv. 21. §

(6) bekezdése szerinti adatokat igényelheti a magyar igazolvany nyilvantartasat vezetd szervtél.
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24. 8§

Az (1) bekezdés szerinti személy esetében az egészségligyrdl sz6ld 1997. évi CLIV. torvény 232/1. § (1) bekezdés
b) és c) pontjatdl eltéréen, ha az (1) bekezdés szerinti személy utlevéllel vagy személyazonosité igazolvannyal
nem rendelkezik, a védettségi igazolvany utlevél szdma rovata az érintettnek a regisztracié soran megadott
okmanyazonosité szamat tartalmazza.

A jarasi hivatal vagy a kormdnyablak az (1) bekezdésben szerepl6 adatokat, valamint az (1) bekezdés szerinti személy
szlletési idejét az EESZT-ben rogziti, és azokat az EESZT mUkodtetdje részére dtadja.

Ha az érintett TAJ szammal nem rendelkezik, az EESZT mUkodtetdje az EESZT-ben az oltottsdg adatai régzitésének
érdekében az (1) bekezdés szerinti személy szamara az EESZT-ben az egészségligyi és a hozzdjuk kapcsolédd
személyes adatok kezelésérél és védelmérdl sz6l6 1997. évi XLVII. torvény 35/F. § (1) bekezdés a) pontja szerinti
azonositot (a tovabbiakban: technikai azonositd) hoz létre, amelyhez az (1) bekezdés szerinti személy (1) bekezdés
szerinti adatait hozzarendeli. Az EESZT mukodtetéje az (1) bekezdés szerinti személyre vonatkozé technikai
azonositot, valamint az (1) bekezdés szerinti adatokat a NEAK részére atadja.

A NEAK a technikai azonositot az e torvényben foglalt feladatainak ellatédsa érdekében kezeli, és tovabbitja az oltast
végzd egészségligyi szolgaltatonak.

Az (1) bekezdés szerinti személyek vonatkozasdban az egészségligyrdl szold 1997. évi CLIV. torvény 232/M. §
(4)-(9) bekezdése nem alkalmazhaté.

Ha az (1) bekezdés szerinti személy TAJ szammal nem rendelkezik, az egészségligyrél sz616 1997. évi CLIV. térvény
232/K. § (2) bekezdésétdl eltéréen az EESZT mikddtetéje a TAJ szam helyett az (1) bekezdés szerinti személy
technikai azonositéjat adja at a védettségi igazolvanyt kiallitd hatésagnak.

Ha az (1) bekezdés szerinti személy kéri, a védettségi igazolvanyt a kilképviselet utjan, személyes atadassal kell
kézbesiteni.

A (11) bekezdés szerinti feladatok ellatasa érdekében a kiilpolitikaért felelé6s miniszter altal vezetett minisztérium,
valamint a kiilképviselet az (1) bekezdés szerinti adatokat a kézbesités megtorténtéig kezeli.

Felhatalmazést kap a Kormény, hogy a (2) bekezdés szerinti jarasi hivatalokat, illetve korményablakokat kijeldlje.

Az oltasi regisztracios fellletet fenntarté szerv a TAJ szammal nem rendelkezé személyek véddoltasra torténé

regisztracidja soran megadott nevet, életkort, elektronikus elérhetdséget, értesitési cimet, valamint

a) az utlevél okmanyazonositéjat, a személyi azonositdé szamat, illetve a személyazonositd igazolvany
okmanyazonositojat a személyiadat- és lakcimnyilvantartasért felelés miniszternek,

b) a tartézkodasi engedéllyel rendelkezé személyek esetében az Utlevél okmanyazonositéjat,
a személyazonositd igazolvany okmdanyazonositojat és a tartézkodasi engedély adatait a személyiadat- és
lakcimnyilvantartasért felelés miniszter Gtjan az idegenrendészeti hatésagnak

(e § alkalmazaséban a tovdbbiakban egyitt: nyilvantarté szerv) tovébbitja a nyilvdntartd szervek altal vezetett

nyilvantartasokkal valé Osszevetésre a személy azonositasa, adatainak egyeztetése és a sikeres vakcinaregisztracié

céljabol.

A nyilvéntartd szerv az (1) bekezdés alapjan atvett adatot a személy regisztracids felileten megadott adatainak

az egyes nyilvantartasokban szereplé adatokkal valéd Osszevetését és ellendrzését (a tovabbiakban: validalds)

és annak a (3) bekezdés szerinti dtadasat kdvetéen haladéktalanul torli. A nyilvantarté szerv a kapott adatokat

- a nyilvantartdsokban szerepld adatok alapjan, valamint szlikség esetén az érintett személlyel torténd egyeztetést

kovetden — pontositja, ha azok eltérnek a nyilvantartdsokban szereplé adatoktdl, de a regisztralt személy a kapott

adatokbdl beazonosithaté. Ha a regisztraciés fellileten megadott adatok validaldsa és az adatok pontositdsa
eredménytelen, a nyilvantarté szerv a kapott adatokat az atvételt kdvetd hat honap utan torli.

Az (1) bekezdés szerint validalt személy nevét, életkordt, értesitési cimét, elektronikus elérhetéségét,

a nyilvantartasokban szereplé sziiletési datumat, valamint az (1) bekezdés a) és b) pontja szerinti adatokat

a személyiadat- és lakcimnyilvantartasért felel6s miniszter az EESZT mikodtetdje részére megkiildi.

Az EESZT mUkddtetdje az oltottsag adatai rogzitésének érdekében az érintett szdmdra az EESZT-ben technikai

azonositét hoz létre, amelyhez az érintett (3) bekezdés szerinti adatait hozzarendeli. Az EESZT mdkodtetdje

az érintettre vonatkozo technikai azonositét, valamint az érintett (3) bekezdés szerinti adatait az Egészségbiztositasi

Alap (a tovabbiakban: E. Alap) kezelésére kijelolt szerv részére dtadja.

Az E. Alap kezelésére kijelolt szerv a technikai azonositot a vakcinaadds szervezésére vonatkozo feladatainak ellatésa

érdekében kezeli és tovabbitja az oltast végz6 egészségligyi szolgaltatonak.

A személyiadat- és lakcimnyilvantartasért felel6s miniszter az (1) bekezdés szerinti kérelmezd esetében

az 6sszerendelési nyilvantartas utjan vizsgélja, hogy az érintett TAJ szdmmal rendelkezik-e. Amennyiben az érintett



1.szdm

EGESZSEGUGYI KOZLONY 7

25.§

64.8§

@)

8)

Ha az érintett TAJ szdmmal rendelkezik, az oltasi regisztracié véglegezése érdekében az EESZT mikddtetéje

az érintett TAJ szamat, valamint a (3) bekezdés szerinti adatait atadja az E. Alap kezelésére kijelolt szerv részére.

Azt a (7) bekezdés szerinti érintettet, aki a regisztracié soran TAJ szamardl nem nyilatkozott, az EESZT m{ikédtetbje

a) tajékoztatja arrél, hogy a regisztracidja sikeres volt, ugyanakkor az oltas beaddsanak idépontjara
az idépontfoglalé fellileten a TAJ szama megadasaval jelentkezhet, valamint

b) a regisztracio soran megadott elektronikus levélcimén a TAJ szamardl tajékoztatja.

20. Egyes veszélyhelyzeti utazasi kedvezményekkel kapcsolatos atmeneti szabalyok

A veszélyhelyzet ideje alatt az egészségiigyi dolgozék és a koronavirus vilagjarvany elleni védekezésben
kdzrem(ikodé orvos-, egészségtudomanyi képzésben részt vevd hallgatok kozforgalmu személyszallitasi utazasi
kedvezményérdl sz6ld 486/2020. (XI. 10.) Korm. rendelet, valamint a veszélyhelyzet ideje alatt biztositott utazasi
kedvezményekrél sz6l6 582/2020. (XII. 15.) Korm. rendelet alapjan kidllitott igazolds a 27/2021. (I. 29.) Korm. rendelet
szerinti veszélyhelyzet megsz(inését kovetd 14. napig érvényes, amely érvényességi hatdriddig a személyazonossag
megdllapitdsara alkalmas okmdnnyal egylttesen az orszagos, regiondlis, el6varosi és helyi személyszallitasi
kozszolgéltatasok ingyenes, menet-, hely- és potjegy megvasarlasa nélkiili igénybevételére jogosit.

Ill. FEJEZET
EGYES TORVENYEKET MODOSITO RENDELKEZESEK

35. Az egészségiigyrol szol6 1997. évi CLIV. torvény modositasa

Az egészségligyrdl szold 1997. évi CLIV. torvény XIV. Fejezete a kovetkez6 232/H-232/P. §-sal egészul ki:

»232/H. § (1) Egészségligyi valsaghelyzetben a Kormany rendeletében meghatarozott fertézés elleni védettség
igazolasa

a) a fert6zésbol a Kormany rendeletében meghatarozott idén beldl torténé felgydgyulds vagy

b) az Eurépai Unidban, illetve a Magyarorszagon engedélyezett és a lakossag oltasara felhasznalt, a fertézés elleni
oltdéanyaggal — a 232/0. §-ban foglaltak kivételével — Magyarorszag terlletén tortént véddoltas (a tovabbiakban:
oltas)

tényének az igazolasaval torténik.

(2) A koronavirus elleni védettség igazolasara alkalmas az e térvény szerinti hat6sagi igazolvény (a tovabbiakban:
védettségi igazolvany), illetve applikacid.

232/1.§ (1) A védettségi igazolvany tartalmazza

a) az érintett nevét,

b) az érintett Utlevelének okmanyazonositdjat, ha ezzel rendelkezik,

) az érintett dllandé személyazonosité igazolvanydnak okményazonositéjat, ha ezzel rendelkezik,

d) a védettségi igazolvany sorszamat,

e) az oltas tényének igazolasa esetén az oltas idejét,

f) a Kormany rendeletében meghatarozottak szerint az érvényességét,

g) az a)-f) pont szerinti adatokbdl képzett, informatikai eszkdzzel optikailag olvashaté adattérolé kodot,

h) szoveges jelzésként a Kormany rendeletében meghatarozott feliratokat.

(2) Az (1) bekezdés f) pontja szerinti adatot a Kormany rendeletében meghatarozottak szerint kell szamitani.
Az érvényesség ténye kizardlag az (1) bekezdés g) pontja szerinti adat leolvasasa utjan, online elektronikus fellleten
is feltiintethetd.

(3) A védettségi igazolvany - a (4) és (5) bekezdésben foglalt kivétellel — az (1) bekezdés b) pontja szerinti adatként
az érintett személy maganutlevelének szamat tartalmazza.

(4) Az (1) bekezdés b) pontja szerinti adatként az érintett hivatalos utlevelének szdmét tartalmazza a védettségi
igazolvany, ha az érintett kizérélag hivatalos utlevéllel rendelkezik.

(5) Ha az érintett maganutlevél mellett hivatalos utlevéllel is rendelkezik, kérelmére — e térvényben foglalt feltételek
fennalldsa esetén - a 232/J. § (1) bekezdése szerinti hatdsag a hivatalos Utlevél szaméval feltlintetett védettségi
igazolvanyt is kiallit.

(6) Ha az (1) bekezdés f) pontja szerinti adat az érintett gyogyultsagdbdl szarmaztathato, az EESZT miikodtetdje
jogosult automatikus informécidédtadas utjan atvenni a jarvanylgyi szakrendszerbél az érintett gydégyultsdganak
idejét.
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(7) A Kormany rendeletében meghatdrozott esetben a védettségi igazolvany tartalmazza az oltéanyag tipusat
és — amennyiben az alapimmunizaldshoz t6bb oltas sziikséges — az egyes oltasok idejét. A Kormany rendeletében
eléirhatja, hogy az oltéanyag tipusara és az egyes oltasok idejére vonatkozé adat csak az (1) bekezdés g) pontja
szerinti adat leolvasasa utjan online elektronikus fellleten jelenik meg.

(8) Torvényben meghatarozott esetben az (1) bekezdés g) pontja szerinti adat leolvasadsa utjan online elektronikus
fellleten egyéb, torvényben meghatarozott adat is kiolvashato.

232/J). § (1) A védettségi igazolvanyt a Kormany rendeletében meghatdrozott hatésag (e fejezet alkalmazasaban
a tovabbiakban: hatésag) allitja ki.

(2) A hatésag adatfeldolgozdként a Kormany rendeletében megjelélt szerveket koteles bevonni.

(3) A védettségi igazolvanyt a hatosag

a) oltas,

b) az érintett fert6zésbdl valod felgyogyulasa,

¢) az (5) bekezdésben foglaltak fennallasa

esetén hivatalbdl, egyéb — a Kormany rendeletében meghatarozott — esetekben kérelemre allitja ki. A b) ponttdl
eltéréen kérelemre dllitja ki a hatésadg a védettségi igazolvanyt, ha a megbetegedés tényét a polgar a Kormany
rendeletében meghatarozott médon igazolja.

(4) A hivatalbdl, valamint a 232/1. § (5) bekezdése és a (7) bekezdés szerinti kérelemre kidllitott védettségi igazolvany
dijmentes, egyéb esetekben igazgatasi szolgaltatasi dijat kell érte fizetni.

(5) Ha az érintett 232/I. § (1) bekezdés b) vagy c) pontja szerinti, magyar hatésag éltal kidllitott okmanyanak
okmanyazonositdja megvaltozik, a védettségi igazolvannyal rendelkezd érintett részére — személyazonositod
igazolvany esetében a polgarok személyi adatainak és lakcimének nyilvantartasarol sz6l6 1992. évi LXVI. torvény
szerinti nyilvantartast vezet6 szerv, Utlevél esetében az utiokmany-nyilvantartast vezetd szerv (e § alkalmazéasaban
a tovabbiakban egyutt: nyilvantarto szerv) jelzésére — a hatdsag hivatalbdl, dijmentesen, az Uj okmanyazonositd
generdldsat kdvet6 8 napon belll &llit ki Uj védettségi igazolvanyt.

(6) A nyilvantarté szerv az (5) bekezdésben foglalt feladata ellatdsa érdekében jogosult megismerni, hogy
az (5) bekezdés szerinti személyazonossagot igazolé hatésdgi igazolvany kidllitasat kérelmezd személy rendelkezik-e
védettségi igazolvannyal.

(7) Az érintett a hatdsaghoz benyujtott kérelmében dijmentesen kérheti a védettségi igazolvany kidllitasat,
ha a kérelmez6 a védettségi igazolvanyt a (3) és (5) bekezdés szerinti kiallitast kdvetd 30 napon belil nem kapta
kézhez. A kérelmezé részére ebben az esetben akkor is Uj igazolvanyt kell kidllitani, ha a részére kordbban kertlt
kidllitasra védettségi igazolvany, de az érintett jelzésére vélelmezhetd, hogy az nem kertilt kézbesitésre.

(8) A hatdésdg — a Kormany rendeletében meghatarozott kivételekkel — nem &llit ki Gjabb védettségi igazolvanyt,
ha az érintett érvényes védettségi igazolvannyal rendelkezik.

232/K. § (1) Oltas esetén az egészségligyi szolgaltatd

a) az oltottsag tényét, idejét, a véddoltas tipusat,

b) — ha az érintett jelzése szerint a levelezési cime a személyiadat- és lakcimnyilvantartasban szerepl6 lakcimétél
eltér - az érintett levelezési cimét,

c) — ha az érintett magyar hatdsag altal kidllitott személyazonossag igazolasara alkalmas hatésagi igazolvannyal nem
rendelkezik — az érintett nevét, a kilfoldi hatésag altal kidllitott személyazonossag igazolasara alkalmas hatdsagi
igazolvanyanak szamat,

d) ha az érintett a védettségi igazolvany kikildését hivatalos iratként kéri, ennek tényét

az EESZT-ben rogziti, és az EESZT utjdn - a véddoltas tipusa kivételével - haladéktalanul tovabbitja a hatdsag
részére.

(2) A hatésag

a) az EESZT mikodtet6jétol

aa) a gyogyult személy Tarsadalombiztositasi Azonosité Jelét (e fejezet alkalmazésdban a tovébbiakban: TAJ szam),
a232/1.§ (1) bekezdés g) pontja szerinti adatot, valamint az igazolvany érvényességi idejének adatat,

ab) oltott személy esetében az érintett TAJ szamat, a 232/1. § (1) bekezdés e) és g) pontja szerinti adatot, valamint
az (1) bekezdés szerinti adatokat,

b) a személyiadat- és lakcimnyilvantartdst vezetd szervtdl az érintett személy természetes személyazonosité adatait,
nemét, allampolgdrsagat, személyi azonositdjat, lakcimét, a személyiadat- és lakcimnyilvantartasbdl kikertilésének
oka és idépontja adatait, tovdbbd az dllandd személyazonosité igazolvdnyanak a polgarok személyi adatainak és
lakcimének nyilvantartdsarél sz616 1992. évi LXVI. térvény 11. § (1) bekezdés n) pontja és 29. § (2) bekezdése szerinti
adatait,
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c) az utiokmdny-nyilvantartast vezetd szervtél az érintett személy természetes személyazonosité adatait, személyi
azonositojat, nemét, dllampolgarsdgat, az utlevél tipusat, fajtajat és okmanyazonositdjat, valamint érvényességére
vonatkozé adatokat

automatikus informacidatadassal — szlikség esetén az dsszerendelési nyilvantartds szolgaltatas utjan - atveszi.

(3) A hatésédg az (1) és (2) bekezdés szerinti adatokat — a TAJ szdm kivételével — a védettségi igazolvany
megszemélyesitése és az érintett részére torténé tovabbitdsa érdekében az dllandd személyazonosité igazolvény
megszemélyesitéséért felelés szervezetnek tovabbitja.

(4) A védettségi igazolvanyt csak akkor kell személyes atadassal kézbesiteni, ha azt az érintett kérte, egyebekben
a védettségi igazolvanyt a levélszekrénybe kell kézbesiteni.

(5) Az érintett (cimzett) kérése alapjan személyes atadassal kézbesitend6 - hivatalos iratként feladott — védettségi
igazolvanyokat tartalmazé konyvelt kiildeményeken - a kiildemény esetleges visszakézbesitése soran — mell6zhetd
a postai szolgaltaté altal figyelembe veendé feladdi adatok feltlintetése, amennyiben azokat a feladast igazold
elektronikus okirat tartalmazza.

(6) Fert6zésbol valo felgydgyultsdgnak a Kormany rendeletében meghatdrozottak szerint ellenanyaggal torténd
igazoldsara a hatdsag - a teszt megfelel6sége esetén — a leletbdl a vizsgélat értékelését, valamint az érintett
TAJ szamat az EESZT-ben rogziti.

232/L.§ (1) Az EESZT mUikodtetdje a véddoltast igazold applikaciét biztosit az érintettek szamara.

(2) Az (1) bekezdés szerinti applikdcié az érintett azonositdsat kovetéen — az EESZT-bdl szerzett adatok alapjén -
igazolja az érintett oltottsagat.

(3) Az (1) bekezdés szerinti applikacio

a) az érintett nevét,

b) az érintett TAJ szamat,

¢) az oltéanyag tipusat, az oltéanyag egyes dozisai beaddsanak napjat

jeleniti meg.

(4) Torvényben meghatérozott esetben az (1) bekezdés szerinti applikacié egyéb, térvényben meghatérozott
adatokat is megjelentethet.

232/M. § (1) A 232/H-232/L. §-t a TAJ szammal nem rendelkezd személyek esetében az e §-ban foglalt eltérésekkel
kell alkalmazni.

(2) A 232/1. § (1) bekezdés b) és c) pontjatdl eltéréen, ha a nem magyar allampolgér érintett utlevéllel vagy
személyazonositd igazolvdnnyal nem rendelkezik, a védettségi igazolvany utlevél szdma rovata az érintett
tartézkodasi engedélyének szamat tartalmazza.

(3) A (2) bekezdésben foglalt esetben a védettségi igazolvany a tartézkodasi engedély felmutatasaval érvényes.

(4) A (2) bekezdésben foglalt esetben az egészségligyi szolgdltaté az EESZT-ben az érintett neve mellett
a (2) bekezdés szerinti szdmot is rogziti.

(5) Fert6zésbol valo felgyégyultsagnak a Kormany rendeletében meghatdrozottak szerint ellenanyaggal torténd
igazolasara vonatkozo kérelemben a kérelmezd a nevét,

a) az Utlevelének okmanyazonositéjat,

b) személyazonosité igazolvanydnak okmanyazonositojat vagy

c) a (2) bekezdésben foglalt esetben a tartézkodési engedélyének szamat,

valamint a levelezési cimét adja meg.

(6) Az (5) bekezdés szerinti kérelmet csak személyesen lehet benyujtani.

(7) A 232/K. § (2) bekezdésétdl eltéréen a hatdsag a TAJ szam helyett az (5) bekezdés szerinti adatot adja at az EESZT
mukddtetdjének.

(8) A TAJ szammal nem rendelkezd érintett szdmdra az EESZT mukodtetéje nem biztosit véddoltast igazold
applikaciét.

(9) ATAJ szammal nem rendelkezd, oltas vagy fert6zottség miatt védettségi igazolvanyra jogosult személy esetében
- ha az érintett azzal még nem rendelkezik — az EESZT mikodtetdje az EESZT-ben technikai azonositot képez és
az érintett nevét, valamint az EESZT-ben régzitendé adatait ezen azonositéhoz rendeli.

(10) A 232/K. § (2) bekezdésétdl eltéréen az EESZT miikodtetdje a TAJ szdm helyett az érintett technikai azonositéjat,
valamint a - (2) bekezdésben foglalt esetben - a tartézkodasi engedélyének szamat adja at a hatdsagnak.

(11) Amennyiben az érintett kéri, a védettségi igazolvanyt a kiilképviselet utjan kell kézbesiteni.

(12) A (11) bekezdés szerinti feladatok ellatasa érdekében a kiilpolitikdért felelés miniszter, valamint a kilképviselet
az érintett név- és értesitési adatat a kézbesités megtorténtéig kezeli.
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65.8§

232/N. § (1) Az EESZT-csatlakozédsra kotelezett egészségligyi szolgdltatd a védboltast igazold védettségi igazolvany
kidllitdsa érdekében a véddoltds beadasat kdvetd egy évig kezeli az érintett 232/1. § (1) bekezdés b)-f) pontja,
valamint 232/K. § (2) bekezdése szerinti adatait.

(2) A hatdsag a védettségi igazolvany kibocsatasa érdekében az adatok beérkezésétdl szamitott harom évig kezeli
az érintett 232/K. § (1) és (2) bekezdése szerinti adatait.

(3) Az EESZT mukodtetbje a 232/L. § (1) bekezdése szerinti applikacié mikodtetése érdekében - ha térvény
az adatkezelésre hosszabb idét nem allapit meg - az érintett 232/I. § (1) bekezdés a)-g) pontja, valamint 232/L. §
(3) bekezdés b) pontja szerinti adatait az adatok beérkezésétél szamitott harom évig kezeli.

232/0. § (1) A Kormany rendeletében meghatarozott, a fertézés ellen Magyarorszag teriiletén kiviil kapott oltdsok
esetében a 232/H-232/N. §-t az e §-ban foglalt eltérésekkel kell alkalmazni.

(2) A kulpolitikdért felel6s miniszternek a kdzbiztonsagért felelés miniszterrel egyetértésben kiadott rendeletében
megjeldlt orszagban kapott, a Kormany rendeletében meghatarozott védboltas esetén a magyar allampolgar és
a Magyarorszég terlletén 180 napon belil 90 napot meghaladéan jogszerlen tartézkodé nem magyar allampolgér
részére a hatdsdg a védettségi igazolvanyt 15 napon belil dijmentesen éllitja ki.

(3) A kérelemhez csatolni kell a Kormany rendeletében meghatérozott iratokat.

(4) A (3) bekezdés szerinti kérelemhez a kérelmezé megadja

a) a természetes személyazonosité adatait,

b) a személyazonossag igazolasara alkalmas hatdsagi igazolvanyanak okmanyazonositéjat,

c) a postai cimét (a védettségi igazolvany kézbesitési cime) és

d) - ha azzal rendelkezik — a TAJ szamat.

(5) A hatdsdg a (4) bekezdés szerinti adatokat — a védettségi igazolvany kidllitasa és annak ellenérzése érdekében -
harom évig kezeli.

232/P. § (1) A jarvéany terjedésének korldtozésa érdekében egészségligyi valsaghelyzetben a Kormany rendeletében
meghatarozhatja azon szolgaltatasokat, Uzlethelyiségeket, egyéb helyeket, amelyek kizérdlag a védettségi
igazolvany felmutatdsaval vehetéek igénybe, illetve amelyekbe az érintett kizardlag védettségi igazolvany
felmutatasaval léphet be. A Kormany rendeletében meghatarozott esetekben a védettségi igazolvany felmutatasa
mentesitést adhat jogszabdlyban el&irt jarvanyligyi intézkedés alol.

(2) Nem kell védettségi igazolvanyt felmutatnia a 18 év alatti személynek.

(3) A védettségi igazolvany felmutatasa sordn az érintett a védettségi igazolvanyon szereplé személyazonossig
igazolasara alkalmas hatésagi igazolvanyat felhivasra koteles bemutatni. A védettségi igazolvany meglétét ellenérzé
szerv vagy személy jogosult az érintett személyazonossdg igazolasara alkalmas hatésdgi igazolvanyéan szereplé
adatok megismerésére.

(4) A védettségi igazolvany felmutatasaval egyenérték(, ha az érintett a SARS-CoV-2 koronavirus elleni védettségét
a 232/L. § (1) bekezdése szerinti applikacidval igazolja. Ebben az esetben az érintett személyazonossdg igazoldsara
alkalmas hatdsagi igazolvanyanak felmutatasara is felhivhatd. Az (1) bekezdés szerinti applikaciot ellen6rzd szerv
vagy személy jogosult az érintett személyazonossag igazolasara alkalmas hatésagi igazolvanyan szereplé adatok,
valamint az applikéciéban foglalt adatok megismerésére.

(5) Az ellen6rz6 szerv vagy személy a (3) vagy (4) bekezdésben szereplé hatdsagi igazolvanyok és a 232/L. §

”

(1) bekezdése szerinti applikacié adatait — ha torvény eltéréen nem rendelkezik — semmilyen médon nem régzitheti!

Az egészséguigyrdl sz616 1997. évi CLIV. torvény 247. §-a a kovetkez6 (1¢) bekezdéssel egésziil ki:
,(1¢) Felhatalmazast kap a Kormany, hogy rendeletben hatérozza meg

a) a fert6zést,

b) a fert6zésbdl valo gydgyultsag szamitasi idejét, a gydgyultsdg igazolasat,

c) a védettségi igazolvany kidllitadsaval kapcsolatos részletszabalyokat, valamint a védettségi igazolvanyon széveges
jelzésként feltlintetendé feliratokat,

d) a védettségi igazolvany érvényességi idejét,

e) a hatésagot,

f) az eljarasban kézrem(ikddo adatfeldolgozdkat,

g) a 232/P. § (1) bekezdése szerinti szolgaltatasokat, lizlethelyiségeket, egyéb helyeket, eseteket,

h) a védettségi igazolvanynak az e torvény szerinti adattartalmat, annak megjelenitésének médjat”
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66. 8§

75.8

82.§

83.§

(2) Az egészségligyrol sz616 1997. évi CLIV. torvény 247. § (5) bekezdése a kdvetkezé k) és ) ponttal egészil ki:

(Felhatalmazdst kap)

,K) a kbzigazgatas-szervezésért felelés miniszter, hogy az adopolitikaért felelés miniszter egyetértésével a védettségi
igazolvany kidllitasdért fizetendd igazgatdsi szolgaltatasi dijat, a dij megfizetésével, beszedésével, kezelésével,
nyilvantartasaval és visszatéritésével kapcsolatos részletes szabalyokat,

I) a kulpolitikdért felelés miniszter, hogy a kozbiztonsagért felelés miniszterrel egyetértésben a 232/0. §
(2) bekezdése szerinti orszagokat”

(rendeletben dllapitsa meg.)

Az egészségligyrdl szolo 1997. évi CLIV. torvény

a) 154/A. § (5) bekezdésében az ,és legnagyobb 6sszegét a Kormény rendeletben” szdvegrész helyébe
az,0sszegét a Kormany rendeletben” széveg,

b) 155. § (3) bekezdésében az ,esetében - a 156/A. §-ban foglalt kivétellel -” szovegrész helyébe az ,esetében”
szoveg,

c) 155. § (10) bekezdésében az ,(ide nem értve a megyei jogu vérosban székhellyel rendelkez6 megyei

intézményt)” szovegrész helyébe az ,(ide nem értve a megyeszékhelynek nem minésilé megyei jogu
véarosban székhellyel rendelkezé megyei intézményt)” széveg,

d) 155. § (10) bekezdésében a ,klinikai kozpontjat kell” szévegrész helyébe a ,klinikai kdzpontjat, ennek
hianyaban a megyeszékhelyen legaldbb egy telephellyel rendelkezé &llami fenntartasu fekvébeteg-
szakellatast nyujtéd intézményt kell” széveg,

e) 232/G. § (2) bekezdésében az ,1993. évi XClIl. torvény 86/A. §-at” szbvegrész helyébe az ,1993. évi
XClIl. torvény 86/A-86/C. §-at" szoveg,

f) 247.§ (1a) bekezdés g) pontjaban a,legkisebb és legnagyobb” szovegrész helyébe a ,legkisebb” széveg

40. A telepiilési 65nkormanyzatok fekvébeteg-szakellaté intézményeinek atvételérél és az atvételhez
kapcsolodo egyes torvények modositasarol szolé 2012. évi XXXVIII. torvény moédositasa

A telepiilési 6nkormanyzatok fekvébeteg-szakellatd intézményeinek atvételérdl és az atvételhez kapcsolddd egyes
torvények modositdsarol szol6 2012. évi XXXVIII. térvény a kovetkez6 13/B. §-sal egészil ki:

»13/B. § A 13. §-ban foglaltaktdl eltéréen a Kozbeszerzési és Ellatasi Féigazgatdsdg gyakorolja az dllamot megilletd
tulajdonosi jogok és kotelezettségek Osszességét a Kozponti Humanfejlesztési Nonprofit Korldtolt Felelésségu
Tarsasag (székhely: 1054 Budapest, Hold utca 1., cégjegyzékszam: 01-09-073183) felett.”

44, A veszélyhelyzet megsziinésével 6sszefiiggé atmeneti szabalyokrol és a jarvanyiigyi késziiltségrol
52616 2020. évi LVIII. torvény médositasa

A veszélyhelyzet megsziinésével 6sszefliggd atmeneti szabalyokrol és a jarvanyugyi késziiltségrdl szolé 2020. évi

LVIII. térvény

a) 188. §-dban, 220. § (1) bekezdésében, 225. § (1) bekezdésében, 235. § (1) bekezdésében, 236. §
(1) bekezdésében, 246. § (1) bekezdésében, valamint 257. § (1) bekezdésében a ,2021. junius 30. napjaig”
szovegrész helyébe az ,a veszélyhelyzet kihirdetésérdl és a veszélyhelyzeti intézkedések hatalybalépésérdl
sz6l6 27/2021. (1. 29.) Korm. rendelet szerinti veszélyhelyzet megsz(inéséig” szoveg,

b) 237. § (1) bekezdésében az ,a tizennégy” szovegrész helyébe az ,a legalabb tiz, de legfeljebb tizennégy”
szoveg,

c) 238. §-aban, 243. §-aban és 244. §-4ban a ,kdvetd tizennégy napos elkiilonités” szovegrész helyébe a ,kdvetd
elkllonités” szoveg

Iép.

Hatdlyat veszti a veszélyhelyzet megsziinésével 6sszefliggé atmeneti szabalyokrol és a jarvanyugyi késziiltségrél
sz616 2020. évi LVIII. torvény

a) 194. §-a,

b) 195. §-a,
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c) 230.§-aés
d) 236. § (6) bekezdése.
45, A koronavirus-vilagjarvany elleni védekezésrél szol6 2021. évi l. torvény médositasa
84.8§ A koronavirus-vilagjarvany elleni védekezésrél sz616 2021. évi |. torvény 5/A. §-a helyébe a kdvetkez6 rendelkezés 1ép:
»5/A. § Ez a torvény 2022. junius 1-jén hatdlyat veszti”
85.8 A koronavirus-vilagjarvany elleni védekezésrél sz616 2021. évi I. torvény 4. § (6) bekezdésében a lI-lll. Fejezetében”
szOovegrész helyébe a, lll. Fejezetében” szoveg lép.
86.8§ Hatalyat veszti a koronavirus-viladgjarvany elleni védekezésrél sz616 2021. évi l. tdrvény
a) 4.8 (5) bekezdésében az,orszagos és” szovegrészek,
b) 4.8 (6) bekezdésében az,orszagos és” szovegrész.
IV. FEJEZET
ZARO RENDELKEZESEK
47.Hatalybalépés
104.§ (1) Ezatorvény —a (2)—(5) bekezdésben foglalt kivétellel - 2022. janudr 1-jén Iép hatalyba.
(2) A83.§2022. marcius 1-jén [ép hatdlyba.
(3) A81.§2022.julius 1-jén Iép hatélyba.
(4) A 3-11. alcim, a 13. alcim, a 16. alcim, a 19-21. alcim, a 23-25. alcim, a 27. alcim, a 29-34. alcim, a 64. §, a 65. §,
a 36. alcim, a 37. alcim, a 39-41. alcim, a 79. §, a 80. §, a 87-94. §, a 96-103. § és az 1. melléklet a 27/2021. (I. 29.)
Korm. rendelet szerinti veszélyhelyzet megsz(inésekor |ép hatalyba.
(5) A 22.alcim a koronavirus-vilagjarvany elleni védekezésrél sz616 2021. évi |. torvény hatélyvesztésekor 1ép hatdlyba.
(6) A 3-11. alcim, a 13. alcim, a 16. alcim, a 19-21. alcim, a 23-25. alcim, a 27. alcim, a 29-34. alcim, a 64. §, a 65. §,
a 36. alcim, a 37. alcim, a 39-41. alcim, a 79. §, a 80. §, a 87-94. §, a 96-103. § és az 1. melléklet hatalybalépésének
id6épontjat a miniszterelndk annak ismertté valasat kdvetéen a Magyar Kozlonyben haladéktalanul kozzétett egyedi
hatérozataval allapitja meg.
49, Az Eurdpai Unié joganak valé megfelelés
106.§8 (2) A 13. alcim a Covid19-vilagjérvany idején a szabad mozgds megkonnyitése érdekében az interoperdbilis,

Covid19-oltdsra, tesztre és gydgyultsdgra vonatkozd igazolvényok (unids digitalis Covid-igazolvény) kidllitdsanak,
ellenérzésének és elfogaddsanak keretérél széld, 2021. junius 14-i (EU) 2021/953 eurdpai parlamenti és tandcsi
rendeletnek a végrehajtasahoz sziikséges rendelkezéseket allapit meg.

Ader Jdnos s. k., Kévér Ldszl6 s. k.,
koztarsasagi elnok az Orszaggydilés elncke
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2021. évi CXLVIIL. torvény
egyes kulturalis targyu és egyéb torvények médositasarol*
(kivonatos kozlés)

4.8

5.8

6.8

7.8

8.§

9.8

3. Az egészségiigyi és a hozzajuk kapcsolodoé személyes adatok kezelésérol és védelmérdl sz616
1997. évi XLVII. torvény moédositasa

Az egészséguigyi és a hozzdjuk kapcsolédd személyes adatok kezelésérdl és védelmérdl széld 1997. évi
XLVII. térvény (a tovabbiakban: Etiak.) 4. § (1) bekezdése a kdvetkezd f) ponttal egészil ki:

(Az egészségligyi és személyazonosité adat kezelésének célja:)

,f) az egyéni betegut kdvetése!”

Az Eliak. 22/E. § (1a) bekezdése helyébe a kdvetkezé rendelkezés |ép:

4(1a) Az orvosszakértGi, rehabilitacids szerv, rehabilitacidés hatosag, valamint a kereséképtelenségi fellilvizsgalati
feladatot elldtd egészségbiztositasi szerv a 4. § (2) bekezdés f) pontja szerinti célbdl, térvényben meghatarozott
feladata ellatasa sorén, az ehhez sziikséges mértéki egészségligyi adathoz az EESZT utjan is hozzaférhet!”

Az Eliak. 35/Q. §-a a kdvetkezé (3a) és (3b) bekezdéssel egésziil ki:

#(3a) A (3) bekezdés szerinti adatszolgaltatok a (3) bekezdés szerinti adatszolgéltatds teljesitése érdekében
megkuldik az egészségbiztositasi szerv részére az érintett személy nevét, tarsadalombiztositasi azonosito jelét vagy
egyéb, az elladtas sordn hasznalt azonositdjat, amely adatok tekintetében az egészségbiztositasi szerv az adtadaskor
a Tarsadalombiztositasi Azonositd Jel pszeudonimizalasaval kapcsolati kédot (a tovabbiakban: pszeudo-TAJ) képez
és az adatokat a kod képzésével egyidejlleg torli.

(3b) A (3a) bekezdés szerinti adatok — az érintett kérelmére vagy hozzajarulasaval - a 4. § (1) bekezdés f) pontja
szerinti célbol allithatdak vissza.”

Az Eliak. 35/Q. § (5) bekezdése helyébe a kovetkez6 rendelkezés 1ép:

.(5) Az azonos betegre a regiszterben tarolt koronavirus-fert6zési és ezzel 6sszefliggd ellatasi adatokat a betegre
vonatkozé elsé adat regiszterbe torténé felvételétdl szamitott 10 év elteltével meg kell fosztani a (3b) bekezdés
szerinti személyes azonositas lehetéségétél.”

Az Eliak. a kovetkez6 36/B. §-sal egészil ki:

,36/B. § (1) Az egészségbiztositasi szerv a koronavirus fertézési és ellatasi adatokra vonatkozd adatszolgaltatas
keretében a 35/Q. § (3) bekezdése szerinti adatszolgaltatoknal 2020. janudr 1. napjatol keletkezett, adatszolgaltatasi
kotelezettség keretében a pandémia-értékel6 regiszter részére adtadott adatokat kezeli.

(2) Az e torvény szerinti betegségregisztert vezetd szerv a 2009. januar 1-jét kdvetéen az egészségbiztositasi szerv
adatkezelésébe kerdilt adatokat a 16. § (13) bekezdése szerinti kapcsolati kdddal kezeli.

(3) Az egészségbiztositdsi szerv az egyes jarvanyligyi védekezést szolgalé pandémia-értékeld regiszterre vonatkozéd
részletes szabdlyokrdl sz6l6 jogszabdly alapjan részére dtadott, az érintett személyek nevére, tarsadalombiztositési
azonositd jelére, vagy egyéb, az elldtds sordn haszndlt azonositéjara vonatkozé adatok tekintetében
2022. januar 15-éig pszeudo-TAJ képzésével kapcsolati kodot képez és az adatokat torli.”

Az Eliak. 35/Q. § (1) bekezdésében az,az egyéni betegut kovetés” szovegrész helyébe az,a 4. § (1) bekezdés f) pontja
szerinti egyénibetegut-kdvetés” széveg lép.

Hatalyat veszti az EGiak.

a) 35/Q. § (2) bekezdés a) pont aa) és ae) alpontja,

b) 35/Q. § (2) bekezdés c) pontjaban az ,a Covid-19 elleni véddoltasra torténé regisztracié idépontjat,’
szOvegrész.

* A torvényt az Orszaggydlés a 2021. december 14-i Glésnapjan fogadta el.
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4. Az egészségiigyrol sz616 1997. évi CLIV. torvény modositasa

10.8 Az egészségligyrdl sz616 1997. évi CLIV. térvény (a tovabbiakban: Elitv.) a 100. §-t kdvetbéen a kdvetkezd alcimmel és
100/A. §-sal egészdl ki:
»A lovasterapia, valamint a fogyatékos és a sériilt személynek nyujtott lovas szolgaltatasok keretében
végzett tevékenység
100/A. § (1) A lovasterapia, valamint a fogyatékos és a sériilt személynek nyujtott lovas szolgaltatasok keretében
végzett tevékenység sériilt, fogyatékos vagy pszicholdgiai kezelés alatt all6 személy gyogyitdsara, készségei
fejlesztésére, egészségi és pszichés allapotanak javitasara irdnyuld specidlis-fejleszté rehabilitacios szolgéltatas.
(2) Az (1) bekezdés szerinti tevékenységet végzé személyek képzésére vonatkozé szabdlyokat az e torvény
felhatalmazésa alapjan kiadott miniszteri rendelet hatdrozza meg!”

11.8 Az Elitv. 247. § (3) bekezdése a kdvetkezé t) ponttal egésziil ki:
(Felhatalmazdst kap a miniszter, hogy)
,t) a lovasterdpidt, valamint a fogyatékos és a sériilt személynek nyujtott lovas szolgdltatdsokat végz6 személyek
képzésére vonatkozd szabalyokat”
(rendeletben dllapitsa meg.)
20. Zaro6 rendelkezések

53.8 (1) Ezatorvény -a (2)-(5) bekezdésben foglalt kivétellel - a kihirdetését kdveté napon Iép hatalyba.

A 3. alcim, az 5. alcim, a 18. §,a 19. §, a 21. §, a 8-9. alcim, a 27. §, a 11,, a 12, a 18. alcim, az 1. melléklet és
a 2. melléklet 2022. januar 1-jén Iép hatélyba.

Ader Jdnos s. k., Kévér Ldszl6 s. k.,
koztarsasagi elnok az Orszaggytilés elnoke
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A Kormany 726/2021. (XIl. 20.) Korm. rendelete
a paksi Egészségiigyi Kozpont kialakitasat célzé beruhazas elokészitésével és megvalodsitasaval 6sszefliggé
kozigazgatasi hatosagi ligyek nemzetgazdasagi szempontbodl kiemelt jelentdségii liggyé nyilvanitasarol

A Kormany

a nemzetgazdasagi szempontbdl kiemelt jelentéségli beruhazdsok megvaldsitdsanak gyorsitasarol és egyszer(Gsitésérél szold
2006. évi LIlI. torvény 12. § (5) bekezdés a), d) és f) pontjaban,

a 4. § a) pontja tekintetében a kdzbeszerzésekrél sz616 2015. évi CXLIII. térvény 198. § (1) bekezdés 3. pontjéban,

a 4. § b) pontja tekintetében az épitett kdrnyezet alakitasarol és védelmérdl sz6l6 1997. évi LXXVIII. torvény 62. § (1) bekezdés
16. pont 16.2. alpontjaban és 17. pontjaban,

a4.§c) ésd) pontja tekintetében a teleptiléskép védelmérdl sz616 2016. évi LXXIV. térvény 12. § (1) bekezdés c) pontjaban,

az 5. § tekintetében a kulturalis 6rokség védelmérdl sz616 2001. évi LXIV. térvény 93. § (1) bekezdés 1., 9. és 11. pontjadban

kapott felhatalmazas alapjan, az Alaptorvény 15. cikk (1) bekezdésében meghatdrozott feladatkorében eljarva a kovetkezéket
rendeli el:

1.8 (1) A Kormany nemzetgazdasdgi szempontbdl kiemelt jelentéség liggyé nyilvénitja az ingatlan-nyilvantartas szerinti
Paks belteriilet, 8802/22 és 8802/19 helyrajzi szamu ingatlanokon, valamint az ezen ingatlanokbdl a telekalakitasi
eljarasban hozott dontés véglegessé vélasat kovetden kialakitott ingatlanon a paksi Egészségligyi Kdzpont
kialakitasat célz6 beruhdzassal (a tovébbiakban: Beruhdzas) osszefliggd, az 1. mellékletben meghatarozott
kdzigazgatasi hatosagi tigyeket.

(2) Az (1) bekezdés alkalmazasaban a Beruhdzassal 6sszefiiggének kell tekinteni mindazokat a kdzigazgatasi hatdsagi
tgyeket, amelyek
a) a Beruhazas el6készitéséhez, megvaldsitdsahoz, haszndlatbavételéhez és lizemeltetésének beinditasdhoz
szlikségesek, valamint
b) a Beruhdzashoz kapcsolédd, az (1) bekezdés szerinti létesitmény megkdzelitését, miikodését és varosképi
illeszkedését seqité — utépitési, kozmlicsatlakozasi és fejlesztési, valamint azokkal kdzvetlenil dsszefliggd -
munkakkal kapcsolatosak.
(3) Az (1) bekezdés szerinti kdzigazgatasi hatdsagi tigyekben - a (4) bekezdés figyelembevételével - az (1) bekezdés
kialakitdsa még nem tortént meg.
(4) A Beruhazas keretében megvaldsuld épitmények hasznalatbavételi engedélye kiadasanak feltétele az (1) bekezdés
szerinti ingatlanok tekintetében a telekalakitds végrehajtdsa, valamint annak ingatlan-nyilvéntartasba torténé
bejegyzése.

2.8 A Kormany az 1. § (1) bekezdése szerinti kiemelt jelentéségli lgyekben koordinacids feladatokat ellato
korméanymegbizottként a Tolna Megyei Korményhivatalt vezeté kormanymegbizottat jeldli ki.

3.8 (1) A Beruhdzassal 6sszefliggd kozigazgatdsi hatdsdgi lgyekre vonatkozd Ugyintézési hatéridé — ha jogszabdly
rovidebbet nem allapit meg, illetve a kdrnyezet védelmének altaldnos szabalyairdl sz6l6 torvény szerinti elézetes
vizsgalati eljaras, a kdrnyezeti hatasvizsgalati eljaras, a természetvédelmi hatdsdgi eljaras, az utligyi hatosagi eljaras,
valamint a (2) bekezdésben foglaltak kivételével - tizenot nap.

(2) A Beruhdzassal 6sszefligg6 vizjogi engedélyezési, valamint a hulladékgazdalkodasi hatdsagi eljarasokra vonatkozd
Ugyintézési hataridé harminc nap.

(3) A Beruhazassal Osszefiiggé kozigazgatasi hatosagi lgyekben a szakhatésdgi eljarasra vonatkozd Ugyintézési
hatdridé - ha jogszabdly rovidebbet nem allapit meg, valamint a koérnyezetvédelmi és természetvédelmi
szakhatosag eljarasa kivételével - tiz nap.

4.8 A Beruhazassal 6sszefliggésben
a) épitészeti-mUszaki tervpalydzati eljarast nem kell lefolytatni,
b) épitészeti-mUszaki tervtanacsi véleményt nem kell beszerezni,
<) teleplilésképi véleményezési eljarast nem kell lefolytatni, valamint

d) teleplilésképi bejelentési eljarasnak nincs helye.
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5.8 (1) A Beruhazassal 6sszefliggésben el6zetes régészeti dokumentacié készitése nem sziikséges, ha a kulturdlis 6rokség
védelmérdl sz6l6 2001. évi LXIV. toérvény 23/C. § (2) bekezdésében foglalt feltételeknek megfelel6 drokségvédelmi
hatastanulmany a Beruhazashoz kothetéen mar rendelkezésre all.

(2) Ha az (1) bekezdés szerinti dokumentumok egyike sem all rendelkezésre, egyszer(sitett el6zetes régészeti
dokumentaciét kell késziteni.

6.8 Ez a rendelet a kihirdetését kovet6 napon Iép hatalyba.
7.8 E rendelet rendelkezéseit a hatalybalépésekor folyamatban 1évé kdzigazgatasi hatésagi tigyekben is alkalmazni kell.

Orbdn Viktor s. k.,

miniszterelnok

1. melléklet a 726/2021. (XIl. 20.) Korm. rendelethez

A Beruhazassal 6sszefiiggd, nemzetgazdasagi szempontbél kiemelt jelentéségii liggyé nyilvanitott
kozigazgatasi hatésagi ligyek

épitésiigyi hatosagi engedélyezési és tudomasulvételi eljarasok,
orokségvédelmi hatdsdgi engedélyezési és bejelentési eljarasok,
kornyezetvédelmi hatdsagi eljarasok,

hulladékgazdalkodasi hatdsagi eljarasok,

természetvédelmi hatdsagi eljarasok,

teruletrendezési hatéségi eljarasok,

utligyi hatdésagi eljarasok,

vasuti hatdsagi engedélyezési eljarasok,

vizligyi és vizvédelmi hatdsagi eljarasok,

© v X®NO UK WN =

—_

a muszaki biztonsagi hatésag hataskorébe tartozé sajatos épitményfajtakra vonatkozo épitésiigyi hatdsagi

engedélyezési eljarasok,

11.  mérésligyi és miszaki biztonsagi hatdsagi engedélyezési eljarasok,

12.  ingatlan-nyilvantartdssal 0sszefliggé hatdsagi eljarasok,

13.  telekalakitdsra iranyuld hatosagi eljarasok,

14.  foldmérési hatosagi eljarasok,

15.  talajvédelmi engedélyezésre iranyuld hatdsagi eljarasok,

16.  hirkozlési hatdsagi eljarasok,

17.  banyahatésagi engedélyezési eljardsok,

18.  tlzvédelmi hatdsagi eljarasok,

19.  élelmiszerlanc-felligyeleti eljaras,

20.  kozegészségligyi hatdsagi eljarasok,

21.  régészetifeltarasokkal kapcsolatos eljarasok,

22.  katasztréfavédelmi hatosagi eljarasok,

23.  erdészeti hatésagi eljarasok,

24.  épitményeken kivili és beliili felvond, mozgdlépcsd, emeldk, gépi mikodtetési kozlekedési berendezések
engedélyezésére irdnyuld hatdsagi eljarasok,

25.  akozteriileten és belteriileten [év6 fas szaru ndvények kivagasaval és potlasaval kapcsolatos eljarasok,

26. maganvezeték létesitésével, bévitésével és megsziintetésével kapcsolatos eljarasok,

27. azok az 1-26. pontban nem szereplé hatésagi engedélyezési eljardsok, melyek a Beruhdazas
megvaldsitasdhoz, hasznalatbavételéhez és lizemeltetésének beinditdsahoz kdzvetleniil sziikségesek,

28.  az 1-27.pontban felsorolt tigyfajtdkban kiadott hatdsagi dontések médositasara irdnyuld hatdsagi eljarasok.
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A Kormany 734/2021. (XIl. 21.) Korm. rendelete
a koronavirus elleni védéoltasnak az allami és onkormanyzati intézményeknél foglalkoztatottak altal
torténo kotelez6 igénybevételérdl szol6 599/2021. (X. 28.) Korm. rendelet modositasarol

A Kormany az Alaptérvény 53. cikk (2) bekezdésében meghatérozott eredeti jogalkotdi hatdskorében, figyelemmel
a katasztréfavédelemrodl és a hozza kapcsolédd egyes torvények mdédositasardl szold 2011. évi CXXVIIL. torvény 51/A. §-ara,
az Alaptorvény 15. cikk (1) bekezdésében meghatérozott feladatkorében eljarva a kovetkezéket rendeli el:

1.8 A koronavirus elleni véddoltasnak az éllami és dnkormanyzati intézményeknél foglalkoztatottak altal torténd
kotelezé igénybevételérdl szold 599/2021. (X. 28.) Korm. rendelet a kdvetkezd 2/B. §-sal egészil ki:
,2/B. § (1) Az 1. § (1) bekezdés a) és b) pontja szerinti intézmény azon foglalkoztatottja tekintetében, akinek
vonatkozdsdban a munkaltatd a 2. § (2) bekezdése szerint megdllapitotta, hogy a 2. § (1) bekezdés a) pont
aa) alpontja hatdlya ala tartozik (e § alkalmazasaban a tovabbiakban: foglalkoztatott), a 2. § (7) és (8) bekezdését
az e §-ban foglalt eltérésekkel kell alkalmazni.
(2) Ha a foglalkoztatott 2021. december 15. napjdig a védoboltast nem vette fel, a foglalkoztatott — a (4) és
a (7) bekezdésben foglaltak kivételével — az intézmény dolgozdi és tanuldi egészségének és életének megodvasa
érdekében 2022. janudr 3. napjatol
a) fizetés nélkili szabadsagon van, és
b) a koznevelési intézmény, illetve a szakképzd intézmény, valamint egyéb, a munkavégzéssel Osszefliggd
intézmény teriletére egy, a sajat koltségére elvégeztetett, 72 6randl nem régebbi és az egészségligyi szakmai
szabdlyoknak megfelels, molekuldris bioldgiai vizsgdlat — SARS-CoV-2 PCR teszt - negativ eredményének
igazolasaval Iéphet be.
(3) Azt a foglalkoztatottat, aki a véddoltast nem vette fel 2021. december 15. napjaig, a munkaltato felhivja, hogy
2021. december 30. napjaig
a) a véddoltast vegye fel, és
b) annak felvételét a 2. § (5) bekezdésében meghatarozott médon igazolja, vagy a 2. § (4) bekezdése szerinti orvosi
szakvéleményt mutassa be.
(4) A (2) bekezdésben foglaltak alol mentesil az a foglalkoztatott, aki 2021. december 30. napjaig a véddoltas
felvételét a 2. § (5) bekezdésében meghatarozott mddon igazolja, vagy a 2. § (4) bekezdése szerinti orvosi
szakvéleményt bemutatja.
(5) Ha a foglalkoztatott 2022. janudr 3. napjatdl a 2. § (5) bekezdésében meghatérozott médon igazolja a véddoltas
felvételét, vagy a 2. § (4) bekezdése szerinti orvosi szakvéleményt bemutatja, ettél az idéponttol a fizetés nélkiili
szabadsdag és a (2) bekezdés b) pontja szerinti kdtelezettség megsziinik.
(6) A munkaltatd az e § hatalybalépését kévetd napon elektronikus Uton vagy papir alapon tdjékoztatja
a foglalkoztatottat a véddéoltas (3) bekezdés szerinti felvételének kotelezettségérdl, a védooltas felvételének
igazoladsardl, valamint a véddoltas elmaraddsanak lehetséges jogkdvetkezményeirdl.
(7) Kilonds méltanylast érdeml6é esetben az emberi er6forrdsok minisztere a jarvanyugyi és kdznevelési
szempontokra tekintettel - az Operativ Torzs javaslatanak figyelembevételével - a foglalkoztatottat mentesitheti
a (2) bekezdés szerinti jogkdvetkezmények aldl.
(8) Az (1)-(7) bekezdésben foglaltakat az 1. § (1) bekezdés a) pontja szerinti &nkorményzati fenntartasu intézmény,
valamint annak a 2. § (1) bekezdés a) pont aa) alpontja hatdlya ala tartozé foglalkoztatottjai tekintetében csak abban
az esetben kell alkalmazni, ha az 1. § (2) bekezdése alapjan a fenntarté 6nkormanyzat szerinti telepulés vagy kerilet
polgarmestere, illetve a févarosi fenntartasu intézményeknél a fépolgdrmester dontétt az e rendeletben foglaltak
alkalmazasanak elrendelésérdl”

2.§ Ez a rendelet a kihirdetését kovet6é napon Iép hatdlyba.

Orbadn Viktor s. k.,

miniszterelnok
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A Kormany 757/2021. (XIl. 22.) Korm. rendelete
egyes egészségiigyi és egészségbiztositasi targyu kormanyrendeletek médositasarél

A Kormany

a kotelezé egészségbiztositas ellatasairdl szold 1997. évi LXXXIII. torvény 83. § (2) bekezdés a) pontjaban kapott felhatalmazas
alapjan,

a 2. alcim tekintetében a kotelezé egészségbiztositds elldtasairdl sz616 1997. évi LXXXIII. torvény 83. § (2) bekezdés c) pontjaban
kapott felhatalmazas alapjan,

a 3. alcim és a 3. melléklet tekintetében az egészségligyi elldtérendszer fejlesztésérél szolo 2006. évi CXXXII. torvény 16. §
(14) bekezdés f) pontjaban kapott felhatalmazas alapjan,

a 4. alcim tekintetében a biztonsdgos és gazdasagos gydgyszer- és gydgyaszatisegédeszkoz-ellatas, valamint
a gyogyszerforgalmazas altalanos szabalyairdl szélé 2006. évi XCVII. térvény 77. § (1) bekezdés h) pontjadban kapott
felhatalmazas alapjan,

az 5. alcim és a 4. melléklet tekintetében az egészségligyi tevékenység végzésének egyes kérdéseirél sz6lé 2003. évi
LXXXIV. térvény 28. § (3) bekezdés b) pontjdban kapott felhatalmazas alapjan,

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

1. Az egészségiigyi szolgaltatasok Egészségbiztositasi Alapbol torténd finanszirozasanak részletes
szabalyairol sz616 43/1999. (lil. 3.) Korm. rendelet médositasa

1.8 Az egészségligyi szolgaltatasok Egészségbiztositasi Alapbdl torténd finanszirozdsanak részletes szabalyairdl szolo
43/1999. (lll. 3.) Korm. rendelet (a tovabbiakban: R1.) 16. § (1) bekezdése helyébe a kdvetkezé rendelkezés lép:
J(1) A terileti ellatasi kotelezettséggel rendelkezd hdziorvosi szolgdlatnak az ezen jogviszonya tekintetében
az egészségligyi szolgalati jogviszonyrdl sz6l6 torvény hatdlya ala nem tartozo — heti 40 6raban foglalkoztatott —
egészségugyi szakdolgozdja utdn a szakdolgozéi bértdmogatds mértékét a 36. szdmu melléklet tartalmazza.
A héziorvosi szolgéltatdé a bértdmogatds Osszegét a szakdolgozéonak az egyes egészségligyi dolgozok és
egészségiigyben dolgozdk illetmény- vagy bérndvelésének, valamint az ahhoz kapcsolédé tdmogatas
igénybevételének részletes szabalyairdl sz6l6 256/2013. (VII. 5.) Korm. rendelet 3. és 7. melléklete ,E” fizetési
kategodria szerint megallapithatd 6sszeget eléré havi bruttdé munkabérének, valamint az ezzel 6sszefliggésben
keletkez6 kozteher kifizetéséhez koteles felhasznalni”

2.8 Az R1. 26. §-a a kovetkez6 (7) bekezdéssel egészil ki:
+(7) Az R. 3/A. szamU mellékletében szerepld, 1002 traumatoldgia szakma osztdlyain S vagy T betlvel kezd6dé
fédiagndzissal jelentett traumatoldgiai indikéacidju ellatasokat 1,45 szorzé alkalmazéséval kell finanszirozni.”

3.8 Az R1.30. § (4) bekezdés a) pontja helyébe a kdvetkezé rendelkezés [ép:
(Nem szdmolhaté el a finanszirozo felé jarébeteg-szakelldtdsi teljesitményként)
»a) a fekvObeteg-szakellatast nyujtd osztalyon kezelés alatt allo, valamint a fekvébeteg-gydgyintézetbdl tortént
elbocsatast kdvetden a fekvébeteg-ellatast nyujtd intézményben a HBCs felsé hatdrnapjaig, de legaldbb 10 napig
a beteg részére nyujtott, a fekvébeteg-szakellatas HBCs besoroldsa szerinti fédiagnézisnak megfelelé fécsoportba
tartozo betegségek miatti jarobeteg-szakellatas, kivéve
aa) a Nemzeti Szakértéi és Kutatd Kozpont altal végzett, jogszabalyban meghatarozott orvosszakértdi vizsgalatokat,
ab) a slirg6sségi betegellatasi egységben nyujtott és 6 6ran beliil befejezett ellatast,
ac) a jogszabdlyban meghatarozott csecsemdokori szliréseket,
ad) a fekvébeteg-ellatast indokold betegséggel 6ssze nem fliggdé onkoldgiai és citoldgiai szlréseket, ha azok
elvégzése a jogszabdlyban foglaltak szerint nem toértént meg,
ae) a fekvébeteg-szakellatast nyujté osztalyra gyermeke mellé felvett, az Eb. tv. 18. § (6) bekezdés m) pontja szerinti
fogyatékos személy kisérdje, a beteg vagy korasziilott gyermekét szoptatd anya, tovabba az ellatasban részesiils,
az ellatas igénybevételének megkezdésekor a 14. életévét be nem toltott biztositott sziiléje, torvényes képviseldje
és kozeli hozzédtartozdja részére végzett jarobeteg-szakellatast,
af) a 18 éven aluli gerincveldi izomsorvadasban szenvedd, génterdpias gyogyszeres kezelésben részesiilt gyermekek
elldtasat;”
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4.8

6.8

7.8

8.8

9.8

10.§

Az R1.76/Z. §-a a kdvetkezé (9) bekezdéssel egésziil ki:

#(9) A 2022. évre vonatkozdan a tervezett éves aktiv és kronikus fekvébeteg-szakellatasi, a jarobeteg-szakellatasi,
labordiagnosztikai, az 6nall6 egynapos, az altaldnos anesztézidban végzett egynapos fogaszati és a molekularis
diagnosztikai (PCR) keretet a 2019. évi teljesitmények alapjan kell meghatarozni. E bekezdésben foglaltakat
a2022. janudri kifizetésektdl kell alkalmazni!”

Az R1. 5. szdmu melléklete helyébe az 1. melléklet I1ép.
Az R1. 28. szdmu melléklete helyébe a 2. melléklet Iép.

Az R1.

a) 42. § b) pontjdban az ,a minisztérium” szdvegrész helyébe az ,az egészségiigyért felelés miniszter altal
vezetett minisztérium (a tovabbiakban: minisztérium)” széveg,

b) 34. mellékletében foglalt tablazat B:20. mezéjében a ,Baranya Megyei Onkormanyzat Kézegészségligyi
Narkoman Fiatalokat ~ Gydgyito-Foglalkoztatd Kozalapitvénya, Pécs”  szOvegrész  helyébe
az,INDIT Kozalapitvany” széveg

Iép.

2. A jarobeteg-ellatas keretében rendelt gyégyszerek, gyogyaszati segédeszkozok és
gyogyfiirdéellatasok arahoz nyujtott tamogatasok elszamolasarol és folydsitasarol sz616
134/1999. (VIII. 31.) Korm. rendelet médositasa

A jarébeteg-ellatas keretében rendelt gydgyszerek, gyogyaszati segédeszkozok és gydgyfirddellatasok drdhoz
nyujtott tdmogatasok elszamolasardl és folyositasardl szold 134/1999. (VIII. 31.) Korm. rendelet (a tovabbiakban: R2.)
6/C. § (1) bekezdés b) pontjaban a,8 millié forintot” szévegrész helyébe a,9 millié forintot” szoveg lép.

Hatalyat veszti az R2. 6/C. § (5) bekezdése.

3. Az egészségiigyi ellatorendszer fejlesztésérol sz616 2006. évi CXXXII. torvény végrehajtasarol szolo
337/2008. (XIl. 30.) Korm. rendelet moédositasa

Az egészségugyi ellatorendszer fejlesztésérdl szolo 2006. évi CXXXIl. torvény végrehajtasarol szold
337/2008. (XIl. 30.) Korm. rendelet (a tovabbiakban: R3.) 3. szamu melléklete a 3. melléklet szerint médosul.

4. Az egészségiigyi szolgaltatok gyogyszerrendelésének és kiszolgaltatasanak értékelésérol,
valamint a haziorvosi és a gyogyszertari érdekeltségi rendszer kialakitasarél sz616
364/2010. (XIl. 30.) Korm. rendelet médositasa

Az egészségligyi szolgaltatok gydgyszerrendelésének és kiszolgaltatdsanak értékelésérdl, valamint a haziorvosi és
a gyogyszertari érdekeltségi rendszer kialakitasardl sz616 364/2010. (XII. 30.) Korm. rendelet 8/A. §-a a kdvetkez6 (2a)
és (2b) bekezdéssel egésziil ki:

,(2a) A gydgyszertarak szakmai felligyeletét ellatd Orszagos Gydgyszerészeti és Elelmezés-egészségligyi Intézet
(a tovabbiakban: OGYEl) a jarébeteg-ellatds keretében rendelt gydgyszerek, gydgyaszati segédeszkdzok és
gyogyfirdéelldtasok ardhoz nyujtott tamogatdsok elszamolasardl és folyositasardl szold 134/1999. (VI 31.)
Korm. rendelet (a tovabbiakban: R.) 6/C. § (4) bekezdése szerinti hatdsagi bizonyitvanyok kiallitasat koveté honap
5. napjdig tdjékoztatdst kild a NEAK részére azokrdl a vallalkozésokrdl, amelyek részére a tdmogatdsra vald
jogosultsagot megitélte.

(2b) Az R. 6/C. §-a szerint m(kodési célu tdmogatdsban részesiilé kdzforgalmu gydgyszertdrat mikodtetd
véllalkozas a (2) bekezdésben foglaltaktdl eltéréen vényenként 80 forint vénykoteles gydgyszerek kivaltasahoz
kapcsolédd gydgyszerbiztonsagi ellenérzésen alapuld szolgdltatasi dijra jogosult abban a negyedévben, amely
negyedév elsé honapjaban szerepel az OGYEI (2a) bekezdés szerinti, NEAK részére megkiildétt tajékoztatasaban.”
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5. Egyes egészségiigyi dolgozok és egészségiigyben dolgozok illetmény- vagy bérndvelésének,
valamint az ahhoz kapcsol6dé tamogatas igénybevételének részletes szabalyairdl sz616
256/2013. (VII. 5.) Korm. rendelet médositasa

11.8 Az egyes egészségligyi dolgozok és egészségligyben dolgozok illetmény- vagy bérndvelésének, valamint

az ahhoz kapcsol6dd tdmogatds igénybevételének részletes szabdlyairdl szold 256/2013. (VII. 5.) Korm. rendelet
(a tovabbiakban: R5.) 2/C. § (5) bekezdése helyébe a kdvetkezd rendelkezés Iép:
A5 A védéné havi alapbére (garantdlt illetménye) magaban foglalja az egészségligyi szolgéltatasok
Egészségbiztositasi Alapbdl torténd finanszirozasanak részletes szabalyairdl szolé 43/1999. (Ill. 3.) Korm. rendeletben
(a tovébbiakban: Kr) meghatdrozott védondi kiegészité potlékot, tovabba a Kr. 76/A. § (4) bekezdése, 76/D. §
(4) bekezdése és 76/L. § (1) bekezdése szerinti emelések 6sszegét.”

12. 8 Az R5. 2/D. §-a a kdvetkezd (12) bekezdéssel egésziil ki:

,(12) A (11) bekezdés szerinti dij kifizetéséhez jaréd tdmogatas igénylésére, elszdamoldasara és ellenbérzésére a 3-5. §
rendelkezéseit kell alkalmazni.”

13.8 Az R5. 1. melléklete a 4. melléklet szerint médosul.

14.8 Hatalyat veszti az R5.

a) 4/A-4/F. §-a és
b) 16. melléklete.
6. Zaro rendelkezések
15.8 Ez a rendelet 2022. januar 1-jén |ép hatalyba.

Orbdn Viktors. k.,

miniszterelnok

1. melléklet a 757/2021. (XIl. 22.) Korm. rendelethez
»5. szamu melléklet a 43/1999. (lIl. 3.) Korm. rendelethez

Millié forint
Megnevezés 2022 évi
elbiranyzat
Haziorvosi, haziorvosi ligyeleti ellatas
Praxisfinanszirozas 119596,0
Haziorvosi, szakdolgozéi bértdamogatas 103 946,0
Indikatorrendszer finanszirozasa 7 300,0
Eseti ellatas dijazasa 649,3
Ugyeleti szolgalat 13106,2
1. | Haziorvosi, haziorvosi ligyeleti ellatas 6sszesen 244 597,5
Védonoi szolgaltatas, anya-, gyermek- és ifjisagvédelem
Iskolaegészségligyi elldtas 23171
Iskolaegészségligyi ellatas bértdmogatas 221,8
Védonai ellatas 24.009,8
Anya-, gyermek- és csecsemdvédelem 483,4
MSZSZ: gyermekgydgydszat 121,6
MSZSZ: n6gydgyaszat 96,3
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2. | Védonéi szolgaltatas, anya-, gyermek- és ifjisagvédelem osszesen 27 250,0
Fogaszati ellatas
Praxisfinanszirozas 42 4941
Fogorvosi, szakdolgozoi bértdamogatdas 39379,2
3. | Fogaszati ellatas 6sszesen 81873,3
4. | Otthoni szakapolas 6480,8
5. | Betegszallitas és orvosi rendelvényi halottszallitas 9970,2
6. | Miivesekezelés 277711
Céleliranyzatok
Méltanyossagi alapon tortén téritések 3911,3
Alapellatasi vallalkozas tdmogatési atalanydij 55,0
Tartdésan betoltetlen haziorvosi és fogorvosi korzetek betdltésének, valamint haziorvosi 1 250,0
tevékenység végzéséhez sziikséges praxisjog vasarlasanak tdmogatasa
Tervezett kulfoldi ellatasok orvosi fellilvizsgalata 20,0
Egészségligyi dolgozok 2018-2022. évi béremelésének fedezete 576 581,5
Egészségligyi dolgozok fix 6sszegU bérkiegészitésének, béremelésének fedezete 3830,1
Az egészségligyi dolgozok pénzellatast helyettesitd jovedelem-kiegészitése 157873
Fiatal szakorvosok tamogatasa 320,8
Céleldiranyzatok 6sszesen 601 756,0
Mentés 45 560,5
9. | Laboratdriumi ellatas 24 266,1
Osszevont szakellatas
Jarébeteg-szakellatas 199 757,8
Kodkarbantartas 4915,9
Népegészségligy fejlesztése 2717,5
2022. évi tobbletkapacitas befogadas fedezete 3000,0
Mdkodési koltségelbleg 2000,0
Molekularis diagnosztikai (PCR) ellatas 77916
Fekv6beteg-szakelldtas 6615759
aktiv fekvébeteg-szakelldtds 558477,5
krénikus fekvébeteg-szakelldtds 87573,1
fogvatartottak egészségligyi elldtdsa 1927,6
vdrdlista cs6kkentés 13597,7
Extrafinanszirozés 1000,0
Specidlis finanszirozasu szakellatas 49514,9
10. | Osszevont szakellatas 6sszesen 932 273,6
12. | Gyogyité-megel6z6 ellatas céltartalék 10 281,1
14. | Nagyértékii gyogyszerfinanszirozas 119 659,8

OSSZESEN

2131740,0
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2. melléklet a 757/2021. (XIl. 22.) Korm. rendelethez
,28. szamu melléklet a 43/1999. (lll. 3.) Korm. rendelethez

2022. évre vonatkozo sulyszam és pont keret

1. A jarébeteg-szakellatds - ideértve a CT-MRI vizsgélatokat is — 2021. november és 2022. oktober kozotti teljesitési
id6szakra vonatkozé orszagos keret mértéke: 87 232 958 152 pont. Ebbél az egészségiigyért felelés miniszter altal
az allamhaztartasért felelés miniszter egyetértésével engedélyezett, a folyamatos ellatas biztositasaval vagy egyéb
ellatasi érdekkel 6sszefliggd finanszirozas fedezetére szolgald keret 10 000 000 pont.

2. A fekvébeteg-szakellatds 2021. november és 2022. oktdber kozotti teljesitési idészakra vonatkozd orszagos keret
mértéke: 2 166 665 sulyszdm. Ebbdl az egészséguigyért felelés miniszter altal az dllamhaztartdsért felelés miniszter
egyetértésével engedélyezett,

a) a folyamatos ellatas biztositasaval vagy egyéb ellatasi érdekkel 6sszefliggé finanszirozas fedezetére szolgalo
keret, valamint
b) egyéb szakmapolitikai célok fedezete: 200 sulyszam.

3. A laboratériumi ellatdsok 2021. november és 2022. oktober kozotti teljesitési idészakra vonatkozd orszdgos keret
mértéke: 9 684 542 055 pont. A molekularis diagnosztikai vizsgalatok (PCR) 2021. november és 2022. oktober kozotti
teljesitési idészakra vonatkozd orszdgos keret mértéke: 3 472 613 827 pont.

4. Az egyes ellatasi formdak 2022. finanszirozési évre vonatkozé orszagos szezondlis indexe:

FekvObeteg-szakellatas,
Hénap Jarébeteg-szakellatas, PCR,

laboratériumi ellatas

2021. november 1/12

2021. december 1/12

2022. januar 1/12

2022. februar 1/12

2022. marcius 1/12

2022. aprilis 1/12

2022. majus 1/12

2022. junius 1/12

2022. julius 1/12

2022. augusztus 1/12

2022. szeptember 1/12

2022. oktober 1712

3. melléklet a 757/2021. (XIl. 22.) Korm. rendelethez

Az R3. 3. szamu melléklete a kovetkezd 145. sorral egészil ki:
,145. nem humdn-asszisztalt terapidk”

4. melléklet a 757/2021. (XIl. 22.) Korm. rendelethez

Az R5. 1. melléklet 2. pont 2.27. alpontja helyébe a kovetkez6 rendelkezés 1ép:
,2.27.védoéné, csalddgondozo védoné, kollegidlis védénéi mentor”
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A Kormany 758/2021. (XIl. 22.) Korm. rendelete
az egészségiigyi szakellatast nyujté kozfinanszirozott szolgaltatok miikodési tamogatasarol

A Kormany

az Alaptorvény 15. cikk (3) bekezdésében meghatérozott eredeti jogalkotoi hataskodrében,

az 5. § és az 1. melléklet tekintetében a kdtelez6 egészségbiztositas elldtasairdl sz616 1997. évi LXXXIII. térvény 83. § (2) bekezdés
a) pontjaban kapott felhatalmazas alapjan,

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

1.8 (1) A kotelezé egészségbiztositas ellatasairdl szold 1997. évi LXXXIIl. torvény 31. § (9a) bekezdése alapjan adatot
szolgdltaté allami, 6nkormanyzati, egyhazi tulajdonban all6 egészségligyi szolgaltatd, tovabba a nemzeti
felsGoktatasrol szolé 2011. évi CCIV. torvény szerinti felséoktatdsi intézmény részeként mikodé klinikai kozpont
(a tovabbiakban: egészségligyi szolgaltatd) 2021. november 30. napjan fennallt lejart tartozasallomanya alapjan,
vagy likviditasi helyzetének javitdsa érdekében — ha a szdmitott tdmogatdsi 6sszeg meghaladja a 100 000 forintot —
mukodési tdmogatdsban (a tovdbbiakban: miikddési tdmogatas) részesil. A mikodési tdmogatds Osszegét
az Orszagos Korhazi Féigazgatdsdag a Nemzeti Egészségbiztositasi Alapkezel6vel (a tovabbiakban: finanszirozo)
kozosen dllapitjia meg. A miikodési tdamogatas 0sszegét a finanszirozé honlapjan kozzéteszi. A miikddési tdmogatést
a 2. §-ban foglaltak szerint lehet felhasznalni. A m(ikodési tdmogatdst a finanszirozé utalvanyozza az egészséglgyi
szolgaltatok részére.

(2) A m(kodési tamogatds Osszegének megallapitdsa soran nem veheté figyelembe a nagyértéki
gyogyszerfinanszirozads el6irdnyzat terhére mar finanszirozott pénziigyi keretes készitmények finanszirozéra
engedményezett 6sszege.

(3) A miikodési tamogatds fedezetéll az egészséguigyi szolgaltatdsok Egészségbiztositasi Alapbdl torténd
finanszirozdsdnak részletes szabalyairdl szold 43/1999. (lll. 3.) Korm. rendelet (a tovabbiakban: R.) 5. szamu
melléklete szerinti CélelSiranyzatokon beliil a Mikddési tAmogatés eldirdnyzata szolgal.

2.8 (1) Azegészséguigyi szolgaltatdé a miikodési tdmogatast
a) a2021. november 30-4n lejart szallitoi tartozasokra,
b a 2021. november 30-4n lejart egyéb tartozasokra,

8

)

) a2021. december 31-éig lejard szallitoi tartozasokra,

d)

e) a le nem jart tartozasokra

2021. december 31-éig hasznélhatja fel azzal, hogy a sorrendben kovetkezé pontban meghatéarozott célra csak
akkor hasznalhaté fel a tdmogatds, ha a sorrendben azt megel6z6 pont szerinti tartozdsit a szolgéltatdé mér
kiegyenlitette.

(2) Az (1) bekezdés szerinti tartozasok kiegyenlitése sordn nem szamolhatéak el azon koltségekbdl szarmazd
tartozasok, amelyekre a szolgaltaté a Jarvany Elleni Védekezési Alapbdl 2021. december 17. napjdig tdmogatast
kapott.

(3) A mikodési tdmogatas intézményi felUjitdsra, beruhdzasra, fejlesztésre nem hasznédlhaté fel, ide nem értve
az (1) bekezdés szerinti tartozésokat.

(4) A m(kodési tdmogatas (1) bekezdés szerinti felhasznaldsa sordn nem szamolhaték el a muikodési tdmogatas
atutaldsa el6tt kifizetett tartozasok.

a2021. december 31-8ig lejard egyéb tartozasokra,

3.8 (1) A mUkodési tamogatas jogszeri felhasznaldsat a kormanyzati ellenérzési szerv 2022. szeptember 30-ig ellenérzi.
Az ellendrzés eredményérdl a kormanyzati ellenérzési szerv tdjékoztatja az egészségugyért felelés minisztert.
A kormanyzati ellendrzési szerv ellenérzése eredményeképpen feltart, a tdmogatas felhasznélasaval kapcsolatos
szabdlytalansagok esetén visszatéritendd 0sszeg mértékét és a visszatérités hataridejét az egészségligyért felelés
miniszter dllapitja meg.

(2) A visszatéritendé Osszegrél és a visszatérités hatdridejérdl az egészségligyi szolgaltatét és a finanszirozot
az egészségligyért felel6s miniszter értesiti. A finanszirozé jogosult a tamogatas kiutaldsa napjan érvényes
jegybanki alapkamat kétszeresével terhelt visszatéritendd Osszeget hiarom egyenlé részletben levonni
az egészségligyi szolgaltato részére esedékes havi finanszirozasi 6sszegbdl.
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4.8 Ez a rendelet a kihirdetését kovetd napon Iép hatdlyba.
5.8 Az R. 5. szamu melléklete helyébe az 1. melléklet [ép.
Orbdn Viktor s. k.,
miniszterelnok
1. melléklet a 758/2021. (XIl. 22.) Korm. rendelethez
,5.5zamu melléklet a 43/1999. (lIl. 3.) Korm. rendelethez
Millié forint
Megnevezés 2021. évi eldiranyzat
Haziorvosi, haziorvosi iigyeleti ellatas
Praxisfinanszirozas 120 026,9
Haziorvosi, szakdolgozéi bértdamogatas 71265,5
Indikatorrendszer finanszirozasa 7312,7
Eseti ellatas dijazésa 462,5
Ugyeleti szolgalat 12652,7
Haziorvosi szolgaltatd szamara az egészségiigyi allamigazgatasi szerv
altal szabad- vagy munkasziineti napra elrendelt alapellatasi tevékenység
tdmogatdsa 627,8
1. | Haziorvosi, haziorvosi ligyeleti ellatas 6sszesen 212 348,1
Védonoi szolgaltatas, anya-, gyermek- és ifjusagvédelem
Iskolaegészségligyi ellatas 2317,1
Iskolaegészségligyi elldtds bértdmogatés 132,5
Védénéi ellatas 235574
Anya-, gyermek- és csecsemoévédelem 461,3
MSZSZ: gyermekgydgydszat 121,6
MSZSZ: n6gy6gyaszat 96,3
2. | Védondi szolgaltatas, anya-, gyermek- és ifjisagvédelem 6sszesen 26 686,2
Fogaszati ellatas
Praxisfinanszirozas 42810,8
Fogorvosi, szakdolgozoi bértdamogatdas 20758,6
3. Fogaszati ellatas 63 569,4
4, Otthoni szakapolas 5556,5
5. Betegszallitas és orvosi rendelvényii halottszallitas 9821,4
6. Miivesekezelés 277711
Célel6iranyzatok
Méltanyossdgi alapon torténé téritések 9288,5
Alapellatasi vallalkozas tdamogatasi atalanydij 15,1
Tartdsan betoltetlen haziorvosi és fogorvosi korzetek betoltésének,
valamint hdziorvosi tevékenység végzéséhez sziikséges praxisjog 2050,0
vasdrlasanak tdmogatasa
Tervezett kulfoldi ellatasok orvosi fellilvizsgalata 03
Egészségligyi dolgozok 2018-2021. évi béremelésének fedezete 359283,2
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Egészségligyi dolgozok fix 6sszegli bérkiegészitésének, béremelésének 3643,7
fedezete
Az egészségligyi dolgozok pénzellatast helyettesité jovedelem- 162177
kiegészitése
Fiatal szakorvosok tdmogatdsa 100,5
MUkodési tdmogatas 410204

7. Célel6iranyzatok 6sszesen 431619,4

Mentés 45 479,1

9. Laboratdriumi ellatas 24617,7
Osszevont szakellatas

Jarébeteg-szakellatas 1936314

Népegészségligy fejlesztése 0,0

Mukodési koltségeléleg 0,0

Molekularis diagnosztikai (PCR) ellatas 6133,5

Koronavirus jarvannyal kapcsolatos diagnosztika és ellatas 4800,0

Fekvébeteg-szakellatas 635412,1

aktiv fekvébeteg-szakelldtds 546 969,4

krénikus fekvébeteg-szakelldtds 82678,6

fogvatartottak egészségligyi elldtdsa 1687,6

vdrdlista csékkentés 4076,5

Extrafinanszirozas 925,4

Specialis finanszirozasu szakellatas 46 380,9

10. | Osszevont szakellatas 6sszesen 887 283,3

12. | Gydgyito-megel6z6 ellatas céltartalék 0,0

13. | Finanszirozasi rendszer atalakitasa 20854,6

14. | Nagyértékii gyogyszerfinanszirozas 150 844,4

OSSZESEN 1906 451,2

”
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A Kormany 759/2021. (XIl. 22.) Korm. rendelete
az egészségiigyi szolgalati jogviszonyban all6 személyek szolgalati elismerésével kapcsolatos egyes
intézkedésekrol szol6 664/2021. (XII. 1.) Korm. rendelet modositasarol

A Kormany az Alaptérvény 53. cikk (2) bekezdésében meghatdrozott eredeti jogalkotoi hataskorében, figyelemmel
a katasztréfavédelemrdl és a hozza kapcsolodo egyes torvények modositasardl szolé 2011, évi CXXVIIL torvény 51/A. §-ara, az
Alaptorvény 15. cikk (1) bekezdésében meghatarozott feladatkorében eljarva a kvetkezéket rendeli el:

1.8

2.§

Az egészségligyi szolgalati jogviszonyban all6 személyek szolgélati elismerésével kapcsolatos egyes intézkedésekrdl
sz6l6 664/2021. (XII. 1.) Korm. rendelet a kdvetkezé 2/A. §-sal egészil ki:

J2/A. § (1) Az egészségugyi szolgaltatd a 2. § (3) bekezdés a) pontja szerinti kotelezettség teljesitéséhez
felhaszndlhatja az egészséguigyi szolgéltatdsok Egészségbiztositasi Alapbdl torténé finanszirozasanak részletes
szabalyairol szold 43/1999. (Ill. 3.) Korm. rendelet (a tovabbiakban: R.) 6. § (4) bekezdése alapjan részére kifizetett
Osszeget.

(2) Az (1) bekezdés szerinti kotelezettség teljesitésének fedezetéll az R. 5. szdmu melléklete szerinti
Célelsiranyzatokon bellil az Egészségligyi dolgozék 2018-2021. évi béremelésének fedezete elSiranyzat szolgal.

(3) Az (1) bekezdés szerinti 6sszeg jogszerl felhasznaldsdt a kormanyzati ellenérzési szerv 2022. szeptember
30-ig ellendrzi. Az ellenbrzés eredményérél a kormanyzati ellendrzési szerv tajékoztatja az egészségligyért felelés
minisztert. A kormanyzati ellenérzési szerv ellenérzése eredményeképpen feltart, az (1) bekezdés szerinti 6sszeg
felhasznalasaval kapcsolatos szabalytalansagok esetén visszatéritendé 6sszeg mértékét és a visszatérités hataridejét
az egészséglgyért felelés miniszter dllapitja meg.

(4) A visszatéritend6 0Osszegrél és a visszatérités hatdridejérél az egészségligyi szolgaltatét és a Nemzeti
Egészségbiztositasi Alapkezel6t (a tovdbbiakban: finanszirozd) az egészségligyért felelés miniszter értesiti.
A finanszirozé jogosult a tdmogatds kiutaldsa napjan érvényes jegybanki alapkamat kétszeresével terhelt
visszatéritendd Osszeget harom egyenld részletben levonni az egészségligyi szolgaltatd részére esedékes havi
finanszirozasi 6sszegbdl”

Ez a rendelet a kihirdetését kovet6 napon Iép hatalyba.

Orbdn Viktor s. k.,

miniszterelnok
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A Kormany 806/2021. (XIl. 28.) Korm. rendelete
a kotelez6 egészségbiztositas ellatasairol sz616 1997. évi LXXXIII. torvény utazasi koltségtéritésre vonatkozé
szabalyainak a veszélyhelyzet ideje alatt torténo eltéro alkalmazasarol

A Kormany

az Alaptorvény 53. cikk (2) bekezdésében meghatarozott eredeti jogalkotoi hataskorében, figyelemmel a katasztrofavédelemrél
és a hozz4 kapcsolodé egyes torvények modositasardl szold 2011. évi CXXVIILL térvény 51/A. §-ara,

a 3. § tekintetében az Alaptorvény 53. cikk (3) bekezdésében meghatarozott eredeti jogalkotoi hataskorében, a koronavirus-
vilagjarvany elleni védekezésrdl sz616 2021. évi l. torvény 2. § (1) bekezdése szerinti orszaggy(ilési felhatalmazas alapjan,

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

1.8 (1) A kotelezé egészségbiztositas ellatasairdl szolo 1997. évi LXXXII. térvénynek (a tovabbiakban: Ebtv.) a Magyarorszég
2022. évi kdzponti koltségvetésének megalapozédsardl szold 2021. évi LXXXIX. térvénnyel megallapitott
a) 5/B. § f) pontjaban,
b) 22. §-4ban és az azt megel6z6 alcimében,
Q) 29. § (7) bekezdésében,
d) 62. § (2a) és (2b) bekezdésében
foglalt rendelkezései helyett az Ebtv. 5/B. § f) pontjdban, 22. §-aban és az azt megelézé alcimében, 29. §
(7) bekezdésében, 62. § (2a) és (2b) bekezdésében foglalt 2021. december 31-én hatélyos rendelkezéseit kell
alkalmazni 2022. julius 1-jéig.

(2) A biztositott az utazasi koltségeihez nyujtott tdmogatdsra valé jogosultsagat 2022. julius 1-jéig a beutal6 orvos altal,
vagy amennyiben az elldtasra — azonnali ellatas szilkségessége miatt — beutald nélkul kerilt sor, az elldtast nyujto
egészségiigyi szolgaltatod orvosa altal kidllitott igazoladssal igazolja.

(3) Az Ebtv.-nek a Magyarorszag 2022. évi kozponti koltségvetésének megalapozasardl szolé 2021. évi
LXXXIX. térvénnyel megallapitott 61. § (6) bekezdését 2022. julius 1-jéig nem kell alkalmazni.

2.8 (1) Ezarendelet —a (2) bekezdésben foglalt kivétellel — 2022. januér 1-jén lép hatélyba.
(2) A3.§2022.januar 15-én lép hatélyba.

3.8 (1) A Kormany e rendelet hatdlydt a koronavirus-vildgjarvany elleni védekezésrdl sz6l6 2021. évi I. térvény
hatélyvesztéséig meghosszabbitja.
(2) Ez a rendelet a koronavirus-vildgjarvany elleni védekezésrél sz6l6 2021. évi . tdrvény hatalyvesztésekor hatdlyat
veszti.

Orbdn Viktor s. k.,

miniszterelnok
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A Kormany 1926/2021. (XII. 20.) Korm. hatarozata
a paksi Egészségiigyi Kozpont kialakitasat célzé beruhazas elokészitésével és megvaldsitasaval kapcsolatos
feladatokrol

A Kormany

1. egyetért a paksi Egészségligyi Kozpont létrehozdséra irdnyuld beruhdzis (a tovdbbiakban: Beruhdzas)
koncepcidjaval és a Beruhazés annak megfeleld el6készitésével az ingatlan-nyilvantartas szerinti Paks belterilet
8802/19 és 8802/22 helyrajzi szdmu ingatlanokon, valamint az ezen ingatlanokbdl a telekalakitasi eljardsban hozott
dontés véglegessé vélasat kdvetden kialakitott ingatlanon;

2. a Beruhazas el6készitésének és megvaldsitasanak feleléseként a Paksi Atomerdmu két Uj blokkja tervezéséért,
megépitéséért és lizembe helyezéséért felelés tarca nélkili minisztert jeldli ki, az emberi eréforrasok minisztere
bevonasaval;

3. egyetért azzal, hogy a Beruhazas el6készit6je és megvalositdja a PIP K6zép-Duna Menti Térségfejlesztési Nonprofit
Korlatolt Felelésségl Tarsasag (cégjegyzékszam: 17-09-003039) (a tovabbiakban: PIP NKft.) legyen;

4. egyetért a koltségvetési tamogatasbol finanszirozott Beruhdzds sordn létrejové ingatlan-vagyonelemnek
a paksi Egészségligyi Kozpont egészségligyi ellatdsanak szervezésért felel6s Orszagos Korhazi Féigazgatdsag
(a tovabbiakban: OKFO) &ltal bérleti jogviszony keretében térténd hasznalataval, azzal, hogy a bérleti dij mértéke
nem haladhatja meg a PIP NKft.-nek a megvalosult paksi Egészségligyi Kézponttal kapcsolatosan kozvetlendil
felmerdild koltségeit;

5. a Beruhdzds el6készitése céljabol hatds- és szakértéi tanulmanyok, szakvélemények, beruhdzasi terv és program,
vézlatterv, engedélyezési és kivitelezési dokumentacio elkészitésének, az engedélyeztetés lefolytatasanak, valamint
kdzmU- és haldzatfejlesztési hozzéjaruldsok megfizetésének finanszirozésa érdekében 146 425 920 forint 6sszegu
koltségvetési tdmogatast biztosit, azzal, hogy a teljes el6készitést legkésébb 2022. december 31. napjaig kell
megvalositani;

6. felhivja a pénzligyminisztert, hogy gondoskodjon az 5. pontban foglaltak végrehajtasahoz 146 499 133 forint
biztositasarél a Magyarorszdg 2021. évi kozponti koltségvetésérdl szold 2020. évi XC. torvény 1. melléklet
XLVII. Gazdasag-Ujrainditasi Alap fejezet, 2. Fejezeti kezelésl elGirdnyzatok cim, 2. Kozép-Duna menti
térségfejlesztési feladatok alcim javara;

Felel6s: pénziigyminiszter
Hatdridé: azonnal

7. felhivja a Paksi Atomerému két Uj blokkja tervezéséért, megépitéséért és lizembe helyezéséért felelds tarca nélkdli
minisztert, hogy az emberi eréforrdsok minisztere bevonasaval a Beruhdzés megvaldsitasara lefolytatott feltételes
kozbeszerzési eljards eredménye alapjan készitsen elSterjesztést a Kormany részére a Beruhdzads megvaldsitdsarol,
a forrasigény és a kifizetések Gitemezésének bemutatasaval;

Felel6s: a Paksi Atomerému két Uj blokkja tervezéséért, megépitéséért és lizembe helyezéséért felelés
tarca nélkili miniszter
emberi er6forrdsok minisztere

Hatdridé: a Beruhazas megvalositasat célzo feltételes kozbeszerzési eljarast kovetéen

8. felhivja az emberi er6forrasok miniszterét, hogy a Paksi Atomerém( két Uj blokkja tervezéséért, megépitéséért és
Uzembe helyezéséért felelds tarca nélkili miniszter bevonasaval készitsen elSterjesztést a Kormany részére a paksi
Egészségiigyi Kbzpont lizemeltetéséhez — ideértve az OKFO altal fizetendd bérleti dijat —, valamint az egyes ellatasi
tertletekhez és orvosszakmai szolgaltatdsokhoz sziikséges éves forrasigényrél.

Felel6s: emberi er6forrdsok minisztere
a Paksi Atomerému két Uj blokkja tervezéséért, megépitéséért és lizembe helyezéséért felelés
tarca nélkuli miniszter

Hatdrid6: 2022. november 30.

Orbdn Viktor s. k.,

miniszterelnok
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A Kormany 1951/2021. (XII. 22.) Korm. hatarozata

az egészségiigyi szakellatast nyujtoé kozfinanszirozott szolgaltatok miikodési tamogatasarol és

az Egészségbiztositasi és Jarvany Elleni Védekezési Alap Gyogyit6-megel6z6 ellatas céltartalék jogcim
eléiranyzatabél a Céleldiranyzatok jogcim eléiranyzatara torténé 2021. évi atcsoportositasrol

A Kormany

1.

egyetért azzal, hogy a kotelezd egészségbiztositds ellatdsairdl széld 1997. évi LXXXIIl. toérvény 31. §
(9a) bekezdésében meghatdrozott dllami, 6nkormdnyzati, egyhdzi tulajdonban 3all6 jaro- és fekvdbeteg
szakellatast nyujtd egészségligyi szolgéltato, tovabba a nemzeti felsGoktatasrdl szold 2011. évi CCIV. torvény
szerinti felsGoktatasi intézmény részeként mikodo klinikai kdzpont lejart tartozaséllomanyanak rendezése, illetve
likviditasi helyzete javitasa érdekében 41 020 400 000 forint keriiljon felosztasra az egészségligyi szolgaltatok kozott
az egészségligyi szolgaltatasok Egészségbiztositasi Alapbdl torténé finanszirozasanak részletes szabalyairdl szolo
43/1999. (lll. 3.) Korm. rendelet 6. § (4) bekezdése alapjan a 2021. évben kifizetendd 6sszegbdl;

. elrendeli a Magyarorszag 2021. évi kdzponti koltségvetésérdl sz6ld 2020. évi XC. torvény (a tovabbiakban: Kvtv.)

12.§ (1) bekezdés b) pontjdban biztositott jogkdrében a Kvtv. 1. melléklet LXXII. Egészségbiztositdsi és Jarvany Elleni
Védekezési Alap fejezet, 1. Egészségbiztositasi Alap cim, 2. Egészségbiztositasi ellatasok kiadasai alcim, 7. Gyégyito-
megelézé ellatas jogcimesoport, 12. Gydgyitd-megel6z6 ellatas céltartalék jogcim terhére 10 658 500 000 forint
egyszeri atcsoportositasat a Kvtv. 1. melléklet LXXII. Egészségbiztositasi és Jarvany Elleni Védekezési Alap fejezet,
1. Egészségbiztositasi Alap cim, 2. Egészségbiztositasi elldtasok kiaddsai alcim, 7. Gyogyité-megel6z6 ellatas
jogcimcsoport, 7. CélelSirdnyzatok jogcim javara, az 1. melléklet szerint.

Felel6s: pénziigyminiszter

emberi er6forrdsok minisztere
Hatdridé: azonnal

Orbdn Viktors. k.,

miniszterelnok
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A Kormany 1952/2021. (XIl. 22.) Korm. hatarozata

az egészségiigyi szolgalati jogviszonyban all6 személyek szolgalati elismerésével kapcsolatos egyes
intézkedésekrél sz6l6 664/2021. (XII. 1.) Korm. rendelet 2. § (3) bekezdés a) pontja szerinti kotelezettség
teljesitéséhez sziikséges fedezet biztositasarol

A Kormany egyetért azzal, hogy az egészséguigyi szolgélati jogviszonyban &llé6 személyek szolgalati elismerésével
kapcsolatos egyes intézkedésekrdl szolo 664/2021. (XIl. 1.) Korm. rendelet 2. § (3) bekezdés a) pontja szerinti
kotelezettség teljesitéséhez az egészségligyi szolgaltatok kozott 23 300 000 000 forint keriiljon felosztasra a Nemzeti
Egészségbiztositasi Alapkezel6hoz 2021. december 20-dig megkiildott adatszolgéltatas alapjan, az egészségligyi
szolgdltatasok Egészségbiztositasi Alapbdl torténd finanszirozdsanak részletes szabalyairdl széld 43/1999. (Ill. 3.)
Korm. rendelet 6. § (4) bekezdése szerint 2021. évben az egészségiigyi szolgaltatok részére kifizetendd 6sszegbdl.

Orbdn Viktor s. k.,

miniszterelnok
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A Kormany 1956/2021. (XIl. 23.) Korm. hatarozata
a nemzeti egészségiigyi telefonos ligyfélszolgalati és online informaciés kézpont miikodtetésének

a Nemzeti Népegészségiigyi K6zpont kozfeladataként torténé ellatasarol és a feladat forrassziikségletének

biztositasarol

A Kormany

1. egyetért azzal, hogy a nemzeti egészségiigyi telefonos ligyfélszolgalati és online informacids kdzpont mikodtetését

2022. januar 1-jétél a Nemzeti Népegészségligyi Kozpont kozfeladatként lassa el;

2. az 1. pontban foglalt cél megvalésitasa érdekében felhivja az emberi eréforrdsok miniszterét, hogy gondoskodjon

— a kapcsolodd kincstari dijakkal egylitt — 700 000 000 forint el6irdnyzat-dtcsoportositasardl a Magyarorszag
2022. évi kdzponti koltségvetésérdl szolé 2021. évi XC. torvény (a tovabbiakban: Kvtv.) 1. melléklet XX. Emberi
Er6forrasok Minisztériuma fejezet, 16. Nemzeti Népegészségligyi Kozpont cim javéra, a XX. Emberi Eréforrasok

Minisztériuma fejezet 20. Fejezeti kezelést elGirdnyzatok 22. Egészségligyi agazati el6iranyzatok 28. Nemzeti

Népegészségligyi Stratégiaval 6sszefliggd feladatok 2022. évi elSiranyzat terhére;
Felels: emberi er6forrasok minisztere
Hatdridé: a2022. évi kdzponti koltségvetés végrehajtasa soran

3. felhivja az emberi eréforrasok miniszterét és a pénziigyminisztert, hogy az 1. pontban foglalt cél megvalésitasa
érdekében gondoskodjanak - a kapcsolddo kincstari dijakkal egyitt — a 2023. évtél évi 1 117 593 510 forint
tobbletforras rendelkezésre allasarol a kdzponti koltségvetés XX. Emberi Eréforrasok Minisztériuma fejezet Nemzeti
Népegészségligyi Kozpont részére, azzal, hogy ebbdl az 6sszegbdl 700 000 000 forint fejezeten beliili eléirdnyzat-

atcsoportositassal kerdiljon biztositésra.

Felel6s: emberi er6forrdsok minisztere
pénziigyminiszter
Hatdridé: az adott évi kozponti koltségvetés tervezése sordn

Orbdn Viktor s. k.,

miniszterelnok
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A Kormany 1983/2021. (XIl. 27.) Korm. hatarozata
az Egészségbiztositasi és Jarvany Elleni Védekezési Alap Gyogyito-megel6z6 ellatas jogcimcsoport
Osszevont szakellatas jogcim 2022. évi eldiranyzatara torténé atcsoportositasarol

A Kormany az allamhaztartasrol sz6l6 2011. évi CXCV. torvény 33. § (2) bekezdésében és a Magyarorszag 2022. évi
kdzponti koltségvetésérdl szold 2021. évi XC. torvény (a tovabbiakban: Kvtv.) 4. § (4) bekezdésében biztositott
jogkorében eljarva elrendeli a Kvtv. 1. melléklet LXXIl. Egészségbiztositasi és Jarvany Elleni Védekezési Alap
fejezet, 2. Jarvany elleni védekezési alap cim, 1. Jarvany Elleni Védekezés Kdzponti Tartaléka alcim terhére
4 800 000 000 forint egyszeri atcsoportositasat a Kvtv. 1. melléklet LXXIl. Egészségbiztositasi és Jarvany Elleni
Védekezési Alap fejezet, 1. Egészségbiztositasi Alap cim, 2. Egészségbiztositasi ellatasok kiadasai cim, 7. Gydgyito-
megelz4 ellatas jogcimesoport, 10. Osszevont szakellatas jogcim el8irdnyzatanak javara, az 1. melléklet szerint.

Felel6s: pénziigyminiszter

emberi er6forrdsok minisztere
Hatdridé: 2022. januar 1-jét kdvetden, azonnal

Orbdn Viktors. k.,

miniszterelnok
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lll. RESZ
Miniszterelnoki, emberi ero6forras
és egyéb miniszteri rendeletek és utasitasok

Az emberi eréforrasok minisztere 55/2021. (XIl. 22.) EMMI rendelete
az egyes gyogyszerek tarsadalombiztositasi tamogatasaroél sz616 miniszteri rendeletek médositasarol

A kotelezé egészségbiztositas ellatasairdl szolo 1997. évi LXXXIIL. térvény 83. § (4) bekezdés k) pontjaban kapott felhatalmazas
alapjan, a Kormany tagjainak feladat- és hataskorérdl szol6 94/2018. (V. 22.) Korm. rendelet 92. § (1) bekezdés 2. pontjdban
meghatarozott feladatkromben eljarva,

a 2. alcim, valamint a 2-4. melléklet tekintetében a kotelezé egészségbiztositas elldtasairdl szolé 1997. évi LXXXIII. torvény
83. § (3) bekezdés c) pontjdban kapott felhatalmazds alapjan, a Kormany tagjainak feladat- és hataskorérél szélé 94/2018.
(V. 22.) Korm. rendelet 92. § (1) bekezdés 2. pontjdban meghatdrozott feladatkoromben eljarva — a Kormany tagjainak feladat-
és hataskorérdl szolo 94/2018. (V. 22.) Korm. rendelet 64. § (1) bekezdés 2. pontjdban meghatérozott feladatkorében eljard
pénziigyminiszterrel egyetértésben -,

a 3. alcim, valamint az 5-14. melléklet tekintetében a kotelezé egészségbiztositas ellatdsairdl szolé 1997. évi LXXXIIL. torvény
83. § (6) bekezdés a) pontjaban kapott felhatalmazas alapjan, a Kormany tagjainak feladat- és hataskorérél szol6 94/2018. (V. 22.)
Korm. rendelet 92. § (1) bekezdés 2. pontjdban meghatdarozott feladatkromben eljarva

a kovetkezoket rendelem el:

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

1.8 Az egészségligyi szakelldtds tdrsadalombiztositdsi finanszirozasdnak egyes kérdéseirél szélé 9/1993. (IV. 2.)
NM rendelet (a tovabbiakban: R1.) 1/A. szamu melléklete az 1. melléklet szerint mddosul.

2.8 Az R1. a kovetkezd 27. §-sal egészil ki:

,27. § (1) E rendeletnek az egyes gyodgyszerek tarsadalombiztositdsi tdmogatasardl sz6l6 miniszteri rendeletek
modositasardl sz6lé 55/2021. (XII. 22.) EMMI rendelet (a tovabbiakban: Médr4.) 1. §-dval médositott 1/A. szdmu
mellékletében foglalt rendelkezéseit azon hatéanyagok vonatkozadsaban, amelyek a Modr4. hatalybalépése el6tt
nem tartoztak a tételes elszdmolds ala esé hatéanyagok korébe, az érintett hatdanyag természetben torténd
biztositasa érdekében lefolytatott eredményes kozbeszerzési eljards eredményeként megkdtésre keriild szerz6dés
hatélybalépésétdl, de legkésébb a Médr4. hatélybalépését kovetd harmadik hdnap elsé napjatél kell alkalmazni.

(2) Az 1/A. szamlU mellékletben foglalt azon hatdanyagokat tartalmazé gydgyszereknek a kotelezé
egészségbiztositas ellatasairdl szo6lé 1997. évi LXXXII. torvény 26. § (1) bekezdés c) pontja szerinti kiadasara,
amelyek a Médr4. hatélybalépése el6tt nem tartoztak a tételes elszdmolds ald esé hatéanyagok korébe, a Modr4.
hatalybalépését kovetd harmadik honap utolsé napjaig keriilhet sor”

2. A torzskonyvezett gyogyszerek és a kiilonleges taplalkozasi igényt kielégito tapszerek
tarsadalombiztositasi tamogatasba val6 befogadasanak szempontjairél és a befogadas vagy
a tamogatas megvaltoztatasarél sz616 32/2004. (IV. 26.) ESzCsM rendelet médositasa

3.8 (1) A torzskdnyvezett gydgyszerek és a kiilonleges taplalkozési igényt kielégité tapszerek tarsadalombiztositasi
tdmogatasba valé befogaddsdnak szempontjairdl és a befogadas vagy a tamogatds megvaltoztatasardl szélo
32/2004. (IV. 26.) ESzCsM rendelet (a tovabbiakban: R2.) 1. szamu melléklete a 2. melléklet szerint médosul.
(2) AzR2.2.szdmu melléklete a 3. melléklet szerint mdédosul.
(3) AzR2.3.szamu melléklete a 4. melléklet szerint mdédosul.
(4) AzR2.4.szamu melléklete az 5. melléklet szerint médosul.
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4.8 (1)

~N

5.8

3. A finanszirozasi eljarasrendekrél sz6l6 31/2010. (V. 13.) ElM rendelet médositasa

A finanszirozasi eljarasrendekrdl szolé 31/2010. (V. 13.) EUM rendelet (a tovébbiakban: R3.) 5. melléklete
a 6. melléklet szerint médosul.

Az R3. 9. melléklete a 7. melléklet szerint médosul.
Az R3. 10. melléklete a 8. melléklet szerint modosul.
Az R3. 11. melléklete a 9. melléklet szerint modosul.
Az R3. 14. melléklete a 10. melléklet szerint médosul.
Az R3.19. melléklete a 11. melléklet szerint médosul.
Az R3.31. melléklete a 12. melléklet szerint médosul.
Az R3.37. melléklete a 13. melléklet szerint médosul.
Az R3. 38. melléklete a 14. melléklet szerint médosul.
Az R3. 40. melléklete a 15. melléklet szerint médosul.

4, Zar6 rendelkezések
Ez a rendelet a kihirdetése hénapjat kdvet6é honap elsé napjan lép hatélyba.

Dr. Kdsler Mikl6s s. k.,

emberi eréforrasok minisztere

1. melléklet az 55/2021. (XIl. 22.) EMMI rendelethez

. Az R1. 1/A. szdmu melléklet 2/a. pont ,TAMOGATOTT INDIKACIOK” megjeldlési része helyébe a kdvetkezé

rendelkezés lép:

JFelnéttkori sulyos (18 éves kor felett, Mayo score > 9) colitis ulcerosa kezelésére, a finanszirozasi eljarasrendekrél
sz6l6  miniszteri rendeletben meghatarozott finanszirozasi eljarasrend alapjan, amennyiben adekvat
immunszupresszié mellett (legaldbb 2 mg/ttkg vagy a legnagyobb tolerdlhaté dézisu azathioprin) igazolt szisztémas
szteroidfligg6ség (3 hdnapon tul szisztémdsan = 10 mg/nap prednisolon ekvivalens dézis) esetén a szteroid
adagjanak csokkenésekor relapszus (endoszképos Mayo subscore > 2) igazolhaté, vagy 3 honapon at tartd adekvat
hagyomanyos (szteroid indukciés, majd 3 hénapos fenntarté immunszuppressziv) kezelésre nem reagéld sulyos
betegségformaban (Mayo score > 9 és endoszkdpos Mayo subscore > 2), hdrom hoénapig, ezt kdvetden kizarolag
megfelel6 valaszkészség esetén (Mayo score minimum 3 pontos csékkenése). Folyamatos, egy éven tuli kezelés
alatt all6 betegek esetén a betegség sulyossagat legkésébb 12 havonta Ujra sziikséges értékelni, tartds (legaldbb
6 hdnapja tartd), stabil remisszid esetén a kezelés felfiiggeszthetd. Akut lefolyasu, fulminans forma, fenyegeté
colectomia esetén a finanszirozasi eljarasrendekrdl sz616 miniszteri rendelet alapjan adhaté.”

Az R1. 1/A. szama melléklet 2/a. pontjanak ,OENO KOD ES GYOGYSZER HATOANYAGANAK NEVE:” megjeldlési része
a kovetkezé sorokkal egészl ki:

,06070 tofacitinib

06056 ustekinumab”

. Az R1. 1/A. szamu melléklet 4. pontjanak ,0ENO KOD ES GYOGYSZER HATOANYAGANAK NEVE:” megjelélési része

a kovetkezé sorral egészil ki:

,06070 tofacitinib”

Az R1. 1/A. szdmu melléklet 5. pontjanak ,OENO KOD ES GYOGYSZER HATOANYAGANAK NEVE:" megjeldlési része
a kovetkez6 sorokkal egészil ki:

,06050 certolizumab-pegol

06083 rizankizumab”

Az R1. 1/A. szamu melléklet 6/a1. pontjanak,,OENO KOD ES GYOGYSZER HATOANYAGANAK NEVE:” megjel6lési része
a kovetkezé sorral egészil ki:

,06084 upadacitinib”
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10.

11.

Az R1. 1/A. szami melléklet 7/a. pontjanak az ,0ENO KOD ES GYOGYSZER HATOANYAGANAK NEVE:" megjelolés(i
része a kdvetkez6 sorral egészil ki:

,06082 pomalidomid”

Az R1. 1/A. szamU melléklet 7/b9. pontjanak a ,TAMOGATOTT INDIKACIOK” megjellési része helyébe a kdvetkezd
rendelkezés lép:

,17p deléciéval vagy TP53 mutdciéval rendelkezd, vagy IGVH mutéacidéval nem rendelkezé allogén transzplantéciéra
alkalmatlan krénikus lymphoid leukemiaban szenvedd betegek esetén, valamint azon betegek részére, akiknél
legalabb két immunokemoterapias kezelést kdvetden a relapszus vagy progresszié 12 hénapon belil kévetkezik be.”
Az R1. 1/A. szamu melléklet 7/b13. pontjanak a ,TAMOGATOTT INDIKACIOK:” megjeldlésii része a kdvetkezé sorral
egészil ki:

,— Obinutuzumabbal kombindlva, kordbban nem kezelt krénikus lymphoid leukaemidban (CLL) szenvedd felndtt
betegek kezelésére!”

Az R1. 1/A. szamu melléklete a kovetkezd 7/b14. ponttal egésziil ki:

»7/b14. pont

TAMOGATOTT INDIKACIOK:

Akut lymphoblastos leukaemia (ALL) kezelésére antineoplasztikus kombindlt terdpia részeként gyermekgydgyaszati
betegek (sziiletéstdl 18 éves korig) és felnétt betegek szamara.

OENO KOD ES GYOGYSZER HATOANYAGANAK NEVE:
06081 pegaszpargaz

KOMPETENCIA: INDIKALHAT/ALKALMAZHAT

2877 Heim Pal Orszagos Gyermekgydgyaszati Intézet

2878 Dél-pesti Centrumkérhdz — Orszagos Hematoldgiai és Infektoldgiai Intézet
2894 Debreceni Egyetem Klinikai K6zpont

2906 Orszagos Onkoldgiai Intézet

2912 Pécsi Tudomanyegyetem

2915 Semmelweis Egyetem

2917 Szegedi Tudomanyegyetem Szent-Gyorgyi Albert Klinikai Kozpont

N599 Szabolcs-Szatmar-Bereg Megyei Kérhazak és Egyetemi Oktatokorhaz
R730 Borsod-Abauj-Zemplén Megyei Kézponti Kérhaz és Egyetemi Oktatdkorhaz”
Az R1. 1/A. szamu melléklete a kovetkezd 7/b15. ponttal egésziil ki:

»7/b15. pont

TAMOGATOTT INDIKACIOK:

Feln6ttek részére kiujul6 vagy nem reagdléd klasszikus Hodgkin-lymphoma (cHL) kezelésére autolég
6ssejt-transzplantaciot (ASCT) és brentuximab-vedotinnal végzett kezelést kdvetSen.

OENO KOD ES GYOGYSZER HATOANYAGANAK NEVE:
06024 nivolumab
06025 pembrolizumab

KOMPETENCIA: INDIKALHAT/ALKALMAZHAT

2878 Dél-pesti Centrumkérhdz — Orszagos Hematoldgiai és Infektoldgiai Intézet
2894 Debreceni Egyetem Klinikai Kézpont

2906 Orszagos Onkoldgiai Intézet

2912 Pécsi Tudomanyegyetem

2915 Semmelweis Egyetem

2917 Szegedi Tudomanyegyetem Szent-Gyorgyi Albert Klinikai Kozpont

N599 Szabolcs-Szatmar-Bereg Megyei Kérhazak és Egyetemi Oktatokorhaz
R730 Borsod-Abauj-Zemplén Megyei K6zponti Kérhaz és Egyetemi Oktatdkorhaz”
Az R1. 1/A. szamu melléklete a kovetkez6 8/a9. ponttal egészul ki:

»8/a9. pont

TAMOGATOTT INDIKACIOK:

Lokélisan el6rehaladott vagy metasztatikus, epidermdlis névekedési faktor receptor (EGFR) T790M mutdcié-pozitiv,
nem-kissejtes tiidékarcindmaban (NSCLC) szenvedd felnétt betegek kezelésére, akik kordbban EGFR-TK kezelésben
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12.

részestltek, masod-, illetve tébbedvonalas terdpiaként a finanszirozasi eljarasrendekrél sz6l6 miniszteri rendeletben
meghatarozott finanszirozasi eljarasrend szerint.

OENO KOD ES GYOGYSZER HATOANYAGANAK NEVE:
06049 osimertinib

KOMPETENCIA: INDIKALHAT/ALKALMAZHAT

1122 Bacs-Kiskun Megyei Korhaz, Kecskemét

1301 Koch Roébert Kérhaz és Rendelbintézet, Edelény

1484 Csongrad Megyei Mellkasi Betegségek Szakkorhaza, Deszk

1568 Fejér Megyei Szent Gyorgy Egyetemi Oktato Kérhaz, Székesfehérvér
1640 Petz Aladar Megyei Oktaté Kérhédz, Gyor

1663 Soproni Erzsébet Oktato Korhaz és Rehabilitacids Intézet

1876 Szent Borbdla Kérhaz, Tatabanya

1928 Szent Lazar Megyei Kérhdaz, Salgétarjan

2010 Pest Megyei Fl6r Ferenc Kérhaz, Kistarcsa

2073 Tudbégydgyintézet, Torokbalint

2137 Somogy Megyei Kaposi Mér Oktaté Kérhaz

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

2601 Veszprém Megyei Tlidégyogyintézet, Farkasgyepl

2734 Zala Megyei Kérhaz

2873 Bajcsy-Zsilinszky Kérhaz és RendelSintézet

2878 Dél-pesti Centrumkoérhaz — Orszagos Hematoldgiai és Infektoldgiai Intézet
2886 Péterfy Korhaz-RendelSintézet Orszagos Traumatoldgiai Intézet
2889 Szent Imre Kérhaz

2891 Uzsoki utcai Kérhaz

2894 Debreceni Egyetem Klinikai K6zpont

2897 Orszagos Koranyi Pulmonoldgiai Intézet

2899 Matrai Gyogyintézet

2906 Orszagos Onkoldégiai Intézet

2912 Pécsi Tudomanyegyetem

2915 Semmelweis Egyetem

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

N511 Szent Margit Kérhaz, Budapest

N585 Markhot Ferenc Oktatékérhdz és RendelSintézet, Eger

N594 Csolnoky Ferenc Kérhaz, Veszprém

N595 Markusovszky Egyetemi Oktatékorhaz, Szombathely

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

R730 Borsod-Abauj-Zemplén Megyei K6zponti Korhaz és Egyetemi Oktatdkorhaz”
Az R1. 1/A. szdmu melléklete a kdvetkezé 8/a10. ponttal egésziil ki:
»8/a10. pont

TAMOGATOTT INDIKACIOK:

Lokélisan elérehaladott, nem reszekalhatd, nem-kissejtes tlidékarcinomaban (NSCLC) szenvedd felnétt betegek
kezelésére, akiknek a daganatdban a tumorsejtek > 1%-a PD-L1 (Programmed death-ligand 1)-expressziét
mutatnak, és akiknek a betegsége a platina-alapt kemoirradiacié utdn nem progredialt.

OENO KOD ES GYOGYSZER HATOANYAGANAK NEVE:
06048 durvalumab

KOMPETENCIA: INDIKALHAT/ALKALMAZHAT
1122 Bacs-Kiskun Megyei Kérhaz, Kecskemét
1301 Koch Rébert Kérhaz és Rendelbintézet, Edelény
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1484 Csongrad Megyei Mellkasi Betegségek Szakkorhaza, Deszk

1568 Fejér Megyei Szent Gyorgy Egyetemi Oktato Kérhaz, Székesfehérvér
1640 Petz Aladar Megyei Oktatd Korhaz, Gyér

1663 Soproni Erzsébet Oktato Korhaz és Rehabilitacids Intézet

1876 Szent Borbdéla Kérhaz, Tatabénya

1928 Szent Lazar Megyei Kérhdaz, Salgétarjan

2010 Pest Megyei Flor Ferenc Kérhaz, Kistarcsa

2073 Tlid6gyogyintézet, Torokbalint

2137 Somogy Megyei Kaposi Mér Oktato Kérhaz

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

2601 Veszprém Megyei Tidégyogyintézet, Farkasgyepl

2734 Zala Megyei Kérhaz

2873 Bajcsy-Zsilinszky Kérhaz és Rendelbintézet

2878 Dél-pesti Centrumkorhaz — Orszégos Hematoldgiai és Infektoldgiai Intézet
2886 Péterfy Korhaz-RendelSintézet Orszagos Traumatoldgiai Intézet
2889 Szent Imre Koérhaz

2891 Uzsoki utcai Korhaz

2894 Debreceni Egyetem Klinikai K6zpont

2897 Orszagos Koranyi Pulmonoldgiai Intézet

2899 Matrai Gyogyintézet

2906 Orszagos Onkoldgiai Intézet

2912 Pécsi Tudomanyegyetem

2915 Semmelweis Egyetem

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

N511 Szent Margit Kérhaz, Budapest

N585 Markhot Ferenc Oktatékdrhaz és Rendelintézet, Eger

N594 Csolnoky Ferenc Kérhéz, Veszprém

N595 Markusovszky Egyetemi Oktatékorhaz, Szombathely

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

R730 Borsod-Abauj-Zemplén Megyei Kozponti Kérhaz és Egyetemi Oktatokorhdz”
Az R1.1/A. szamu melléklete a kdvetkezd 8/a11. ponttal egésziil ki:
»8/a11. pont

TAMOGATOTT INDIKACIOK:

Lokélisan elérehaladott vagy metasztatikus, epidermdlis ndvekedési faktor receptor (EGFR) és Anaplasticus
lymphoma-kinaz (ALK) mutaciét nem hordozo, nem-kissejtes tiidékarcindmaban (NSCLC) szenved6 felnétt betegek
elsé vonalbeli kezelésére, a finanszirozasi eljarasrendekrdl sz616 miniszteri rendeletben meghatérozott finanszirozasi
eljarasrend szerint.

OENO KOD ES GYOGYSZER HATOANYAGANAK NEVE:
06025 pembrolizumab

KOMPETENCIA: INDIKALHAT/ALKALMAZHAT

1122 Bacs-Kiskun Megyei Kérhaz, Kecskemét

1301 Koch Roébert Kérhaz és Rendel8intézet, Edelény

1484 Csongrad Megyei Mellkasi Betegségek Szakkérhaza, Deszk

1568 Fejér Megyei Szent Gyorgy Egyetemi Oktaté Kérhdz, Székesfehérvar
1640 Petz Aladar Megyei Oktatd Kérhdz, Gydr

1663 Soproni Erzsébet Oktato Korhaz és Rehabilitacids Intézet

1876 Szent Borbdéla Kérhaz, Tatabanya

1928 Szent Lazadr Megyei Kérhaz, Salgétarjan

2010 Pest Megyei Flor Ferenc Kérhdz, Kistarcsa
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2073 Tudbégyodgyintézet, Torokbalint

2137 Somogy Megyei Kaposi Mér Oktato Kérhaz

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

2601 Veszprém Megyei Tidégyogyintézet, Farkasgyepl

2734 Zala Megyei Kérhaz

2873 Bajcsy-Zsilinszky Kérhaz és Rendelbintézet

2878 Dél-pesti Centrumkoérhaz — Orszagos Hematoldgiai és Infektoldgiai Intézet
2886 Péterfy Korhaz-RendelSintézet Orszagos Traumatoldgiai Intézet

2889 Szent Imre Kérhaz

2891 Uzsoki utcai Korhaz

2894 Debreceni Egyetem Klinikai K6zpont

2897 Orszagos Koranyi Pulmonoldgiai Intézet

2899 Matrai Gyogyintézet

2906 Orszagos Onkoldgiai Intézet

2912 Pécsi Tudomanyegyetem

2915 Semmelweis Egyetem

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

N511 Szent Margit Kérhaz, Budapest

N585 Markhot Ferenc Oktatékorhaz és Rendelintézet, Eger

N594 Csolnoky Ferenc Kérhaz, Veszprém

N595 Markusovszky Egyetemi Oktatékoérhaz, Szombathely

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

R730 Borsod-Abauj-Zemplén Megyei Kézponti Kdrhaz és Egyetemi Oktatokorhaz”
Az R1. 1/A. szamu melléklete a kovetkezd 8/d4. ponttal egészil ki:

»8/d4. pont

TAMOGATOTT INDIKACIOK:

Definitiv lokalis terdpidval nem kezelheté, lokdlisan elérehaladott vagy metasztatikus fej-nyaki laphamsejtes
karcindmaban (SCCHN) szenvedd, stabil, j6 altaldnos allapotd (ECOG 0-1) felnétt betegek kezelésére, akik
az elsévonalas platina alapu terapia mellett 6 hénapon belil progredialtak.

OENO KOD ES GYOGYSZER HATOANYAGANAK NEVE:
06024 nivolumab

KOMPETENCIA: INDIKALHAT/ALKALMAZHAT

1122 Bacs-Kiskun Megyei Korhaz, Kecskemét

1487 Dr. Bugyi Istvan Korhdaz, Szentes

1568 Fejér Megyei Szent Gyorgy Egyetemi Oktato Kérhaz, Székesfehérvér
1640 Petz Aladar Megyei Oktaté Kérhéaz, Gydr

1876 Szent Borbdéla Kérhaz, Tatabénya

1928 Szent Lazar Megyei Kérhdaz, Salgétarjan

2010 Pest Megyei Flor Ferenc Kérhaz, Kistarcsa

2137 Somogy Megyei Kaposi Mér Oktatd Kérhaz

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

2734 Zala Megyei Kérhaz

2873 Bajcsy-Zsilinszky Kérhaz és Rendelbintézet

2878 Dél-pesti Centrumkérhdz — Orszagos Hematoldgiai és Infektoldgiai Intézet
2886 Péterfy Kérhaz-Rendelbintézet Orszagos Traumatoldgiai Intézet
2889 Szent Imre Kérhaz

2891 Uzsoki utcai Kérhaz

2894 Debreceni Egyetem Klinikai Kézpont
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2906 Orszagos Onkoldgiai Intézet
2912 Pécsi Tudomanyegyetem
2915 Semmelweis Egyetem
2917 Szegedi Tudomanyegyetem Szent-Gyorgyi Albert Klinikai Kozpont
K403 Magyar Honvédség Egészségiigyi Kdzpont
N511 Szent Margit Kérhaz, Budapest
N585 Markhot Ferenc Oktatékorhaz és Rendelintézet, Eger
N594 Csolnoky Ferenc Kérhaz, Veszprém
N595 Markusovszky Egyetemi Oktatékoérhaz, Szombathely
N599 Szabolcs-Szatmar-Bereg Megyei Kérhazak és Egyetemi Oktatékorhaz
R464 Békés Megyei Kdzponti Kérhaz, Gyula
R730 Borsod-Abauj-Zemplén Megyei Kzponti Kérhaz és Egyetemi Oktatdkorhéaz
R787 Debreceni Egyetem Kenézy Gyula Egyetemi Kérhaz”
15. AzR1. 1/A. szamu melléklete a kovetkez6 8/h. ponttal egészil ki:
»8/h pont
TAMOGATOTT INDIKACIOK:
Feln6ttek irreszekdbilis vagy metasztatikus, konvenciondlis SSA kezelés utan radioldgiai progressziét mutato, jol
differencidlt (G1 és G2), szomatosztatin-receptor-pozitiv gasztroentero-pankreatikus neuroendokrin tumorainak
(GEP-NET) kezelésére, onkoteam dontés alapjan.
OENO KOD ES GYOGYSZER HATOANYAGANAK NEVE:
06045 lutécium (177Lu)-oxodotreotid
KOMPETENCIA: INDIKALHAT/ALKALMAZHAT
2894 Debreceni Egyetem Klinikai K6zpont
K403 Magyar Honvédség Egészségiigyi Kdzpont
2906 Orszagos Onkoldgiai Intézet
2912 Pécsi Tudomanyegyetem
2915 Semmelweis Egyetem
2917 Szegedi Tudomanyegyetem Szent-Gyorgyi Albert Klinikai Kozpont
N595 Markusovszky Egyetemi Oktatékorhaz, Szombathely”
16. Az R1.1/A.szamu melléklete a kovetkez6 14/a. ponttal egészil ki:

»14/a pont
TAMOGATOTT INDIKACIOK:

A nyirokcsomokat érinté vagy metasztatikus melanomaban szenvedd, teljes tumorreszekcion atesett felnéttek
adjuvans kezelésére.

OENO KOD ES GYOGYSZER HATOANYAGANAK NEVE:
06024 nivolumab

06025 pembrolizumab

06019 dabrafenib

06007 trametinib

KOMPETENCIA: INDIKALHAT/ALKALMAZHAT

2894 Debreceni Egyetem Klinikai Kézpont

2906 Orszagos Onkoldgiai Intézet

2912 Pécsi Tudomdnyegyetem

2915 Semmelweis Egyetem

2917 Szegedi Tudomanyegyetem Szent-Gyorgyi Albert Klinikai Kozpont
N595 Markusovszky Egyetemi Oktatékorhaz, Szombathely”
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2. melléklet az 55/2021. (XII. 22.) EMMI rendelethez
1. AzR2 1.szamu mellékletében foglalt tablazat a JOSAH sort kovetbéen a kdvetkez6 sorral egésziil ki:
TAMOGATASI KATEGORIAK
NORMATIV
EMELT KIEMELT
(ATC ATC MEGNEVEZES 0% 25% 55% 80% INDI- INDI- o
o o KULONKERET)
KACIOHOZ | KACIOHOZ
E{?TE{( ATLAGON ATLAGOS ATLA(:?ON KOTOTT KOTOTT
NELKUL ALULI FELOLI
| J05AJ | integréz inhibitorok X X
2. Az R2 1.szamu mellékletében foglalt tablazat az LOT1DC sort kévet6en a kovetkezé sorokkal egészul ki:
TAMOGATASI KATEGORIAK
NORMATIV
EMELT KIEMELT
(ATC ATC MEGNEVEZES 0% 25% 55% 80% INDI- INDI- .
. o KULONKERET)
KACIOHOZ | KACIOHOZ
EF’?TE{( ATLAGON ATLAGOS ATLA?ON KOTOTT KOTOTT
NELKUL ALULI FELOLI
LOTE | PROTEIN KINAZ INHIBITOROK
LOTEA | BCR-ABL tirozin-kindz gatldk X X
Epidermalis novekedési
LOTEB | faktor (EGRF) tirozinkinaz X X
jelatvitelgatiok
B-Raf szerin-treonin-kinaz
LOTEC . X X
(BRAF) gatlok
Anaplasztikus
LOTED o o X X
lymphomakinaz (ALK) gatlok
Mitogén-aktivalt proteinkindz
LO1EE L X X
(MEK) gatlék
Cyclin-figg6 kindz (CDK
LotEF | C'NTU99 (CDK) X X
gatlok
mTOR (mammalian target of
LOTEG o X X
rapamycin)-kindz gatlok
Human epidermalis
novekedési faktor 2-es tipusu
LO1EH L, X X
receptor (HER2) tirozinkindz
gatlok
LOTEJ | Janus kindz (JAK) gatldk X X
Vascularis endothelialis
LOT1EK | novekedési faktor receptor X X
(VEGFR) tirozinkinaz gatlok
Bruton-féle tirozinkinaz (BTK)
LOTEL | X X
gatlok
LOTEX | Egyéb protein-kinaz gatlok X X

3. Hatdlyat veszti az R2. 1. szamu melléklet,LO1XE" megjel6lési sora.
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3. melléklet az 55/2021. (XIl. 22.) EMMI rendelethez

1.

Az R2. 2. szdmu melléklet EU100 28. pontjaban foglalt ,Kijeldlt intézmények:” tablazata a kovetkezé sorokkal

egészil ki:
(Vdros Intézmény neve)
Gyula Gyula - Békés Megyei Kdzponti Kérhaz
Szolnok Jasz-Nagykun-Szolnok Megyei Hetényi Géza Kérhaz-RendelSintézet
Szombathely Markusovszky Egyetemi Oktatékorhaz

Az R2. 2. szamu melléklet EU100 51. pontjaban foglalt,Kijeldlt intézmények:” tablazata a kévetkezd sorral egésziil ki:

‘ (Vdros ‘ Intézmény neve) ‘
‘ Veszprém ‘ Csolnoky Ferenc Kérhaz ‘
Az R2. 2. szdamu melléklet EU100 62. pontjaban foglalt ,Kijeldlt intézmények:” téblazata a kdvetkezd sorokkal
egészil ki:
(Vdros Intézmény neve)
Gyula Békés Megyei Kbzponti Kérhaz
Szolnok Jasz-Nagykun-Szolnok Megyei Hetényi Géza Kérhaz-RendelSintézet

Az R2. 2. szamu melléklet EU100 65. pontjaban foglalt,Kijeldlt intézmények:” tablazata a kdvetkezs sorral egésziil ki:

(Vdros Intézmény neve)
Debrecen Debreceni Egyetem Kenézy Gyula Egyetemi Kérhdz, Neuroldgiai Osztalya
, 3 Szabolcs-Szatmar-Bereg Megyei Korhdzak és Egyetemi Oktatokorhdz, nyiregyhézi
Nyiregyhdza L. ,
Neurolégiai Osztaly

Az R2. 2. szdamu melléklet EU100 66. pontjaban foglalt ,Kijeldlt intézmények:” téblazata a kdvetkezé sorokkal

egészil ki:
(Vdros Intézmény neve)
Budapest Semmelweis Egyetem I-Il. sz. Gyermekgyo6gyaszati Klinika
Debrecen Debreceni Egyetem Klinikai Kozpont, Gyermekgydgyaszati Intézet
Pécs Pécsi Tudomanyegyetem Klinikai Kozpont, Gyermekgydgyaszati Klinika
Szeged Szegedi Tudomanyegyetem Altalanos Orvostudomaényi Kar Gyermekgydgyaszati Klinika és
Gyermek Egészségiigyi Kbzpont, Tidégydgyaszati Tanszék
Szeged Szegedi Tudomanyegyetem Szent-Gyorgyi Albert Klinikai Kozpont
Székesfehérvar Fejér Megyei Szent Gyorgy Egyetemi Oktaté Kérhdz Pulmonolégia
Az R2. 2. szdamu melléklet EU100 71. pontjdban foglalt ,Kijeldlt intézmények:” tablazata a kdvetkezé sorokkal
egészil ki:
(Vdros Intézmény neve)
Debrecen Kaali Ambulans N6gyogyaszati Intézet Kft.
Miskolc Kaali Ambulans N6gydgyaszati Intézet Kft.
Pécs Pannon Reprodukcids Intézet és Szolgaltatd Kft.
Szeged Kaali Ambuldns N6gyogyaszati Intézet Kft.

Az R2. 2. szamU melléklet EU100 66. pontjaban foglalt ,Kijelolt intézmények:” tablazataban a ,Csongrad Megyei
Mellkasi Betegségek Szakkorhaza, 1. sz. Tid6égydgyaszati Osztaly” szovegrész helyébe a ,Csongrdd Megye Mellkasi
Betegségek Szakkdrhaza” szoveg 1ép.
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8. Az R2. 2. szamu mellékletének EU100 71. pontjaban az,,ELFOGADHATO BNO KODOK (beleértve az dsszes azonosan

10.

kezd6d6 kédot): N97” szévegrész helyébe az ,ELFOGADHATO BNO KODOK (beleértve az 6sszes azonosan kezdédé
koédot): N46, N97” szoveg 1ép.

Az R2 2. szamu melléklete a kévetkezé EU100 72. ponttal egésziil ki:

~EU10072.

TAMOGATOTT INDIKACIOK:

Citarabinnal és daunorubicinnel kombindlva olyan kordbban nem kezelt, kedvezd és intermedier prognézisu
genetikai csoportban tartozé, de novo, CD33-pozitiv akut myeloid leukaemidban szenved6 15 év feletti betegeknél
alkalmazhato, akik alkalmasak kurativ célzatu indukcios kezelésre.

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

Kijelolt intézmény

SZAKKEPESITES:

Hematoldgia

JOGOSULTSAG:
irhat

ELFOGADHATO BNO KODOK: (beleértve az 8sszes azonosan kezd6dé kddot)
€920

Kijelolt intézmények:

Varos Intézmény neve
Budapest Dél-pesti Centrumkdrhaz - Orszagos Hematoldgiai és Infektoldgiai Intézet
Budapest Semmelweis Egyetem
Debrecen Debreceni Egyetem Klinikai K6zpont
Gyor Petz Aladar Megyei Oktatd Korhaz
Kaposvar Somogy Megyei Kaposi Mér Oktaté Kérhaz
Miskolc Borsod-Abauj-Zemplén Megyei Kézponti Kérhdz és Egyetemi Oktatokdrhaz
Nyiregyhdza Szabolcs-Szatmar-Bereg Megyei Kérhazak és Egyetemi Oktatokorhaz
Pécs Pécsi Tudomanyegyetem
Szeged Szegedi Tudoményegyetem Szent-Gyorgyi Albert Klinikai Kdzpont
Szombathely Markusovszky Egyetemi Oktatokoérhaz”

Az R2 2. szamu melléklete a kévetkezé EU100 73. ponttal egésziil ki:

~EU10073.
TAMOGATOTT INDIKACIOK:

Ujonnan diagnosztizalt, FLT3-mutécié-pozitiv, akut myeloid leukaemiaban (AML) szenvedé felnétt betegek
kezelésére, standard daunorubicin és citarabin indukciés és nagy dozisu citarabin konszolidaciés kemoterapiaval
kombindlva, amelyet a teljes véalaszt ad6é betegeknél egy monoterdpidban adott midosztaurin fenntarté kezelés
kovet.

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

Kijelolt intézmény

SZAKKEPESITES:

Hematoldgia

JOGOSULTSAG:
irhat

ELFOGADHATO BNO KODOK: (beleértve az 6sszes azonosan kezdédé kodot)
920

Kijelolt intézmények:

Varos Intézmény neve

Budapest Dél-pesti Centrumkoérhaz — Orszagos Hematoldgiai és Infektoldgiai Intézet
Budapest Semmelweis Egyetem

Debrecen Debreceni Egyetem Klinikai K6zpont

Gyor Petz Aladar Megyei Oktat6 Kérhaz
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Kaposvar Kaposi Mér Oktatd Kérhaz
Miskolc Borsod-Abauj-Zemplén Megyei Kdzponti Kérhaz és Egyetemi Oktatékorhaz
Nyiregyhdza Szabolcs-Szatmar-Bereg Megyei Kérhazak és Egyetemi Oktatékorhaz
Pécs Pécsi Tudomanyegyetem
Szeged Szegedi Tudomdényegyetem Szent-Gydrgyi Albert Klinikai K6zpont
Szombathely Markusovszky Egyetemi Oktatékoérhaz”
11. AzR2 2.szamu melléklete a kdvetkezé EU100 74. ponttal egésziil ki:
~EU100 74.
TAMOGATOTT INDIKACIOK:
Allogén vérképzé &ssejt-atultetést kovetéen, CMV-szeropozitiv [R+], cytomegalovirus reaktivaciéd és betegség
megel6zésére nagykockazatu betegek szdmara a transzplantaciét kévetd +100. napig
A JAVASLATOT KIALLITO ES A GYOGYSZERT RENDELO ORVOS MUNKAHELYERE ES SZAKKEPESITESERE VONATKOZO
ELOIRASOK:
MUNKAHELY: SZAKKEPESITES: JOGOSULTSAG:
Kijelolt intézmény Hematoldgia irhat
ELFOGADHATO BNO KODOK: (beleértve az &sszes azonosan kezd6dé kodot)
79483; C92, C91
Kijelolt intézmények:
Varos Intézmény neve
Budapest Dél-pesti Centrumkérhdz — Orszagos Hematoldgiai és Infektoldgiai Intézet
Debrecen Debreceni Egyetem Klinikai Kozpont”
12. AzR2 2. szamu melléklete a kdvetkezd EU100 75. ponttal egészil ki:

,EU100 75.
TAMOGATOTT INDIKACIOK:

A Kormany altal meghatarozott egészségligyi veszélyhelyzet idején, a veszélyhelyzeti eljarasrendben foglaltak
szerint

A JAVASLATOT KIALLITO ES A GYOGYSZERT RENDELO ORVOS MUNKAHELYERE ES SZAKKEPESITESERE VONATKOZO
ELOIRASOK:
MUNKAHELY: SZAKKEPESITES: JOGOSULTSAG:
az egészségligyért felelés miniszter  megkotés nélkl irhat
eljarasrendjében meghatéarozott
intézmény
ELFOGADHATO BNO KODOK: (beleértve az sszes azonosan kezdédé kédot)
7"
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4. melléklet az 55/2021. (XIl. 22.) EMMI rendelethez

1.

Az R2. 3. szamU melléklet EU70 13. pontjanak ,A JAVASLATOT KIALLITO ES A GYOGYSZERT RENDELO ORVOS
MUNKAHELYERE ES SZAKKEPESITESERE VONATKOZO ELOIRASOK” része a kdvetkez6 sorral egésziil ki:

(MUNKAHELY: SZAKKEPESITES: JOGOSULTSAG:)

LJarébeteg szakrendelés/

,, R Geriatria
Fekvébeteg gydgyintézet

javaslatra irhat”

Az R2. 3. szamu melléklet EU70 30. pontjaban foglalt,Kijeldlt intézmények:” tablazata a kdvetkezs sorral egésziil ki:

‘ (Vidros ‘ Intézmény neve) ‘

‘ Budapest ‘ Uzsoki Utcai Kérhaz ‘
. AzR2 3.szdmu melléklet Ei70 24. pontja helyébe a kdvetkezd rendelkezés Iép:

~EU70 24,

TAMOGATOTT INDIKACIOK

Acut coronaria syndromds betegek alcsoportjai (instabil anginas diabetes mellitusos betegek; valamennyi nem
ST elevacios infarctuson és ST elevacids infarctuson atesett beteg) kézil mindazoknal, akiknél percutan coronaria
intervencioé és stent beliltetés tortént, és clopidogrel allergia vagy laboratériumilag igazolt non-reszponzié vagy
igazolt diabetes mellitus all fenn vagy stent trombozist szenvedett el, egy éven keresztdil.

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

Kijelolt intézmény

JOGOSULTSAG:

javasolhat és irhat

SZAKKEPESITES:
Kardioldgia
Haziorvos

Megkotés nélkal javaslatra irhat

SZAKORVOSI JAVASLAT ERVENYESSEGI IDEJE: 12 hénap

ELFOGADHATO BNO KODOK: (beleértve az 8sszes azonosan kezdédé kodot)
120.0-122.9; 795.5

Kijelolt intézmények:

Varos Intézmény neve
Balatonfiired Allami Szivkérhaz
Budapest Bajcsy-Zsilinszky Kérhaz és Rendeléintézet
Budapest Semmelweis Egyetem
Budapest Gottsegen Gyorgy Orszagos Kardioldgiai Intézet
Budapest Magyar Honvédség Egészségligyi Kbzpont
Budapest Betegapold Irgalmas Rend Kérhaz
Debrecen Debreceni Egyetem Klinikai K6zpont
Gyor Petz Aladar Megyei Oktaté Korhaz
Gyula Békés Megyei Kbzponti Kérhaz
Kaposvar Somogy Megyei Kaposi Mér Oktaté Kérhaz
Kecskemét Bacs-Kiskun Megyei Kérhézla Slzeg’edi Tudomanyegyetem Altalanos
Orvostudomanyi Kar Oktaté Kérhaza
Miskolc Borsod-Abauj-Zemplén Megyei K6zponti Kérhdz és Egyetemi Oktatokérhaz
Nyiregyhaza Szabolcs-Szatmar-Bereg Megyei Kérhazak és Egyetemi Oktatokorhaz
Pécs Pécsi Tudomanyegyetem Klinikai Kdzpont
Szeged Szegedi Tudomdanyegyetem Szent-Gyorgyi Albert Klinikai Kozpont
Székesfehérvar Fejér Megyei Szent Gyorgy Egyetemi Oktatd Kérhédz
Szolnok Jasz-Nagykun-Szolnok Megyei Hetényi Géza Kérhaz-RendelSintézet




1.szdm

EGESZSEGUGYI KOZLONY 47

Szombathely Markusovszky Egyetemi Oktatékorhaz
Zalaegerszeg Zala Megyei Kérhaz
Budapest Uzsoki Utcai Kérhaz

4. AzR2.3.szamu melléklet,Eli 70 szazalékos tamogatasi kategdria” része a kdvetkezé EU 70 31. ponttal egésziil ki:

,EU70 31.
TAMOGATOTT INDIKACIOK:

Vashidny kezelése (anémidval vagy anélkiil) olyan krénikus szivelégtelenségben szenvedé NYHA II-lll stddiumu
betegeknél, akiknél a bal kamrai ejekciods frakcid (EF) értéke < 45%.

A JAVASLATOT KIALLITO ES A GYOGYSZERT RENDELO ORVOS MUNKAHELYERE ES SZAKKEPESITESERE VONATKOZO
ELOIRASOK:
MUNKAHELY: SZAKKEPESITES: JOGOSULTSAG:
Kijelolt intézmény Kardioldgia irhat
ELFOGADHATO BNO KODOK: (beleértve az 6sszes azonosan kezd6dé kédot)
15092, 15093

Kijelolt intézmények:

Varos Intézmény neve
Balatonfiired Allami Szivkérhaz
Budapest Bajcsy-Zsilinszky Kérhaz és RendelSintézet
Budapest Semmelweis Egyetem
Budapest Gottsegen Gyorgy Orszagos Kardioldgiai Intézet
Budapest Magyar Honvédség Egészségligyi Kdzpont
Budapest Betegdpolé Irgalmas Rend Kérhaz
Debrecen Debreceni Egyetem Klinikai K6zpont
Gyor Petz Aladar Megyei Oktat6 Kérhaz
Gyula Békés Megyei Kdzponti Kérhaz
Kaposvar Somogy Megyei Kaposi Mér Oktaté Kérhaz

Bacs-Kiskun Megyei Kérhaz a Szegedi Tudomanyegyetem Altaldnos

Kecskemét o o
Orvostudomanyi Kar Oktaté Kérhaza
Miskolc Borsod-Abauj-Zemplén Megyei Kdzponti Kérhaz és Egyetemi
Oktatékorhaz
Nyiregyhdza Szabolcs-Szatmar-Bereg Megyei Kérhazak és Egyetemi Oktatékorhaz
Pécs Pécsi Tudoményegyetem Klinikai K6zpont
Szeged Szegedi Tudomanyegyetem Szent-Gyorgyi Albert Klinikai Kozpont
Székesfehérvar Fejér Megyei Szent Gyorgy Egyetemi Oktaté Korhaz
Szolnok Jasz-Nagykun-Szolnok Megyei Hetényi Géza Kérhaz-Rendelintézet
Szombathely Markusovszky Egyetemi Oktatokorhaz
Zalaegerszeg Zala Megyei Kérhaz

5. Az R2. 3. szdmu melléklet EU90 26. pont ,A JAVASLATOT KIALLITO ES A GYOGYSZERT RENDELO ORVOS

MUNKAHELYERE ES SZAKKEPESITESERE VONATKOZO ELOIRASOK része a kdvetkezé sorokkal egésziil ki:

(MUNKAHELY: SZAKKEPESITES: JOGOSULTSAG:)
LJardbeteg szakrendelés/ . . .
. L Geriatria javaslatra irhat
Fekvébeteg gydégyintézet
Jarébeteg szakrendelés/ Fekvébeteg i L . e
Arc-, dllcsont- és szajsebészet javasolhat és irhat

gyogyintézet



48

EGESZSEGUGYI KOZLONY 1.5zam

6. AzR2.3.szamu melléklet EU90 33. pont, TAMOGATOTT INDIKACIOK” része helyébe az alabbi rendelkezés lép:

,TAMOGATOTT INDIKACIOK:

Kozepesen sulyos/sulyos tiinetekkel jaré méhfibrémak idészakos kezelésére olyan menopauzat el nem ért felnétt
nék esetében, akik szamdra a méhfibréma embolizacidja és/vagy a mitéti kezelési lehetéségek nem megfeleléek,
vagy azok kudarcot vallottak”

5. melléklet az 55/2021. (XIl. 22.) EMMI rendelethez

Az R2. 4. szdmu melléklet 1. pontja helyébe a kovetkezd rendelkezés 1ép:

,(Az aldbbi indikdcids tertileteken beszerezhetd hatéanyagok kore:

1. A velesziiletett vérzékenység kezelésére:)

1.1) antithrombin Ill. koncentratum,

1.2) hazai plazmabdl eléallitott nagytisztasagu VIII. faktor koncentratum,

1.3) részben hazai plazmabdl elééllitasra keriild, kulféldon feldolgozott nagytisztasagu VIII. faktor koncentratum,
ITI kezelésre alkalmas von Willebrand faktor tartalommal,

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

1.5) kilfoldi plazmabol el6allitasra kerlld, hemophilia A kezelésére szolgdld nagytisztasdgli nem albuminnal
stabilizalt VIII. faktor koncentratum,

1.6) recombindns technolégiaval el6allitott 2. generacios VIII. faktor koncentratum,

1.7) recombinans technoldgiaval elééllitott 3. generacios teljes molekulaméret( VIII. faktor koncentratum,

1.8) nagy von Willebrand faktor tartalmu nagytisztasagu, plazma eredetu VIII. faktor koncentratum, amely mérsékelt
sulyossagu von Willebrand betegség, haemophilia A, immuntolerancia indukcios kezelésére alkalmas,

1.9) von Willebrand betegség kezelésére szolgald, nagy von Willebrand faktor tartalmu plazma eredeti
von Willebrand faktor/VIIl. faktor készitmény,

1.10) von Willebrand betegség kezelésére szolgald, kiegyensulyozott von Willebrand/VIII. faktor tartalmu plazma
eredetl von Willebrand faktor/VIII. faktor készitmény,

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

1.12) aktivalt prothrombin komplex koncentratum (VIIl. koagulaciés faktor inhibitor ,bypassing” aktivitasu
készitmény),

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

1.14) nagytisztasagu import IX. faktor készitmény,

1.15) prothrombin komplex koncentratum ismert VIIF aktivitassal,

1.16) szbveti ragasztéanyagok (human kétkomponensti fibrin fehérjeragaszté koncentratum),

1.17) fibrinogén koncentratum (I koagulacids faktor),

1.18) recombinans technoldgiaval eléallitott 3. generacids B-domain-depletalt VIII. faktor koncentratum,

1.19) recombinans technoldgiaval eléallitott 1. generacids VIII. faktor koncentratum,

1.20) recombindns technoldégiaval el8allitott 3. generaciés B-domain roviditett, teljesen tirozin-szulfatalt VIII. faktor
koncentratum, kordbban mar kezelt, in. PTP betegek részére,

1.21) recombinans technolégidval human sejtvonalon el8allitott természetes, kémiai moddositas nélkili
4. generacios B-domain roviditett VIII. faktor koncentratum.

1.22) rekombinans technoldgidval, human sejtvonalon eléallitott, 4. generacids, elnyujtott felezési idejd VIII. faktor
koncentratum, Fc fuzids fehérje,

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

1.24) emicizumab (FVIII elleni inhibitorral rendelkezé betegek kezelésére szolgalé monoklondlis antitest).

1.25) Rekombindns technoldgiaval eléallitott, roviditett B doménnel, magas von Willebrand faktor affinitassal
rendelkezé, kovalens kotéssel kapcsolt, egylancu, igazolt fél élettartam-elénnyel rendelkezd, 3. generacios
Vlil-as faktor koncentratum.
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1.26) Helyspecifikusan glikopegilalt, elnyujtott félélettartamu, 3. generacids rekombindns IX. faktor készitmény
1.27) Helyspecifikusan, 60 kDa molekulatémegu polietilén-glikol oldalldnc kovalens kétésével médositott, elnyujtott
félélet-ideji harmadik generacids, rekombinans VIII. faktor készitmény”

6. melléklet az 55/2021. (XIl. 22.) EMMI rendelethez

. Az R3.5.szdmu melléklet 5.3. pontja a kovetkez6 5.3.3. sorral egészil ki:

»5.3.3. safinamide”
Az R3. 5. szdmu melléklet 9.3. pontja helyébe a kdvetkezd rendelkezés 1ép:
,9.3. Finanszirozott hatéanyagok Magyarorszagon

A B
1 ATC Hatéanyag
2 NO4AA02 | biperiden
3 NO4AA04 | prociklidin
4 NO4BA02 | levodopa és decarboxylase gétlé
5 NO04BA03 | levodopa, decarboxylase gatld és COMT gatlo
6 N04BBO1 amantadin
7 N04BC04 | ropinirol
8 NO4BCO5 | pramipexol
9 NO04BC07 | apomorfin-hidroklorid-hemihidrat
10 NO4BC09 | rotigotine
11 N04BDO1 | selegilin
12 N04BD02 | rasagiline
13 N04BD03 | safinamide
14 NO04BX02 | entacapone”

7. melléklet az 55/2021. (XIl. 22.) EMMI rendelethez

1.

Az R3.9. melléklet 6. pontja helyébe a kovetkez6 rendelkezés 1ép:

»6. Colitis ulcerosa bioldgiai kezelése

6.1. Indukcids kezelés sulyos, aktiv colitis ulcerosdban: a hagyomanyos terapidra nem reagald, illetve a felnéttkori,
sulyos (18 éves kor felett, Mayo score = 9) colitis ulcerosa kezelésére vonatkozik.

6.1.1. Hagyomanyos kezelésre (5-aminoszalicildt, szteroid, immunszuppressziv szer) nem reagald, vagy intolerans,
immunszuppressziv szer mellett szteroid dependens, vagy immunszuppressziv szerre intolerans, kdzepesen sulyos,
kronikusan aktiv colitis ulcerosdban 5 mg/ttkg infliximab kezelés (a 0., 2. és 6. héten) vagy szubkutan adalimumab
terdpia (0. héten 160 mg, 2. héten 80 mg, majd 2 hetente 40 mg sc. 3 hdnapig).

6.1.2. Sulyos, fulmindns, 5 napos intravénds szteroid kezelésre nem reagdld colitis ulcerosaban, amennyiben
colectomia szlikségessége fenyeget, a mitéti kezelés el6tt egy alkalommal megkisérelhetd az 5 mg/ttkg doézisu
IFX kezelés. Hatékonysag esetén a teljes indukcids kezelést (5 mg/ttkg IFX parenterdlisan a 2. héten és 6. héten)
alkalmazni kell. Adalimumab, ustekinumab és vedolizumab ebben a betegcsoportban nem alkalmazhato. Tofacitinib
esetén a rutinszer( alkalmazéas nem javasolt.

6.1.3. Vedolizumab indukcids kezelés indikalt hagyomanyos kezelésre (5-aminoszalicildt, szteroid,
immunszuppressziv szer) nem reagald, vagy immunszuppressziv szer mellett szteroid dependens, vagy
anti-TNF-a szerre nem reagdldé kozepesen sulyos, krénikusan aktiv colitis ulcerosaban (testtomegtdl fliggé
intravénas doézist kdvetben a 8. héten 1 adag subcutan injekcid).
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6.1.4. Usztekinumab indukciés kezelés indikdlt hagyomdnyos kezelésre (5-aminoszalicildt, szteroid,
immunszuppressziv szer) nem reagdld, vagy immunszuppressziv szer mellett szteroid dependens, vagy
anti-TNF-a szerre nem reagdlé kdzepesen sulyos, kréonikusan aktiv colitis ulcerosaban (16. hétre klinikai remisszio).
6.1.5. Tofacitinib indukcids kezelés indikdlt hagyoményos kezelésre (5-aminoszalicilat, szteroid, immunszuppressziv
szer) nem reagald, vagy immunszuppressziv szer mellett szteroid dependens, vagy anti-TNF-a szerre nem reagald,
vagy valaszkészségét elveszté kdzepesen sulyos, kronikusan aktiv colitis ulcerosaban. (Az ajanlott bevezetd dozis
8 hétig naponta kétszer 10 mg szdjon &t adva. Azoknadl a betegeknél, akiknél a 8. hétre nem alakul ki megfelelé
terdpias elény, a naponta kétszer 10 mg-os bevezeté adag alkalmazésa tovabbi 8 hétre kiterjeszthet6 (ez 6sszesen
16 hetet jelent), amelyet naponta kétszer 5 mg fenntarté adag kdvet. A tofacitinib bevezetd kezelést abba kell
hagyni azoknal a betegeknél, akiknél a 16. hétig nem alakulnak ki a terapias elényre utalé bizonyitékok.)

6.2. A bioldgiai indukcids kezelés hatékonysaganak ellenérzése colitis ulcerosaban

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

6.2.1. Szteroid dependens colitis ulcerosa esetén alkalmazott infliximab, adalimumab, vedolizumab, usztekinumab
vagy tofacitinib kezelés hatékonynak tekinthetd, ha valtozatlanul kielégitd klinikai statusz mellett a szteroid kezelés
legaldbb 3 hénapon at elhagyhatoéva valt. Torekedni kell a nydlkahartya gyogyulds elérésére.

6.2.2. Szteroid rezisztens (nem fulminans) colitis ulcerosa esetében a hatékonysdg felmérésére a 12. héten
alkalmazott, Mayo-subscore (endoszképos vizsgalat nélkil) legaldbb 3 pontos csékkenése javasolt.”

. AzR3.9. melléklet 7. pont 7.4. alpontja helyébe a kovetkez6 rendelkezés 1ép:

.7.4. Az usztekinumabbal tortént indukcids kezelés altal elért adekvat klinkiai valaszt kovetéen indokolt
usztekinumab fenntartd terapia, alkalmazasa 8 hetenként vagy 12 hetenként torténhet. A fenntarté kezelés
hossza a rendelkezésre 4ll6 irodalmi adatok alapjan pontosan nem meghatarozott. Folyamatos, egy éven tuli
kezelés alatt all6 betegek esetén a betegség sulyossdgét legkésébb 12 havonta Ujra szikséges értékelni, tartos
(legaldbb 6 honapja tartd) remisszié esetén a kezelés felfliggeszthetd. Inaktiv allapotot kdvetd relapszus esetén,
hasonloképpen a megeléz6 terdpidra nem reagélod esetekben, ismételt terapids lehetéségként alkalmazhato.”

. AzR3.9. melléklet 7. pontja a kdvetkez 7.5. és 7.6. alponttal egészl ki:

,7.5. A tofacitinibbel tortént indukcids kezelés altal elért remissziot kovetéen indokolt tofactinib fenntarté terapia
alkalmazasa a 16. héttdl. A fenntartd kezelés hossza a rendelkezésre allé irodalmi adatok alapjan pontosan nem
meghatarozott. Folyamatos, egy éven tuli kezelés alatt all6 betegek esetén a betegség sulyossagét legkésébb
12 havonta Ujra sziikséges értékelni, tartds (legaldbb 6 honapja tartd) remisszié esetén a kezelés felfliggeszthetd.
Inaktiv allapotot kdvetd relapszus esetén, hasonldképpen a megel6z6 terdpiara nem reagald esetekben, ismételt
terapias lehetéségként alkalmazhaté.

7.6. Amennyiben a relapszus a kezelés felfliggesztése utdn 6 honapon belll 1ép fel, reindukciés kezelés sem
infliximab, sem adalimumab, sem vedolizumab, sem usztekinumab, sem tofacitinib esetén nem indokolt, a fenntarté
kezelés folytatasa javasolt, de a bioldgiai terapia Ujrainditasa el6tt a relapszus klinikai képét utanzé esetleges egyéb
okok kizarasa (pl. infekcid, szovédmények stb.) szlikséges.”

. Az R3.9. melléklet 8. pontja helyébe a kdvetkez6 rendelkezés 1ép:

»8. Kiilonleges megfontolasok a biolégiai kezeléshez

8.1. A készitményvalasztds kérdése:

Az infliximab bizonyitottan hatdsos terdpia refrakter indetermindlt colitis és pouchitis eseteiben is.
Az anti-TNF-a készitmények és mas immunszuppresszans szerek (pl. azathioprin vagy szteroid) kombindlt
alkalmazasa a mellékhatdsok gyakoribb eléforduldsa miatt (pl. fertézéses szovédmények) a kockdzat és elény
mérlegelése utan lehetséges.

Az anti-TNF-a szerre nem reagald, vagy valaszkészségét elvesztd kozepesen sulyos, kronikusan aktiv colitis
ulcerosédban kezdhet6 meg a vedolizumab vagy tofacitinib kezelés.

8.2. Dézismodositas

Az aktiv colitis ulcerosa esetén alkalmazott infliximab kezelés esetében hatékony indukcids kezelést kdvetden
8 hetente 5 mg/ttkg dézisban. Rendelkezésre allnak irodalmi adatok a 10 mg/ttkg és a 4 hetente 5 mg/ttkg dozis
hatékonysagardl is.

Az aktiv colitis ulcerosa esetén alkalmazott adalimumab kezelés esetében hatékony indukcids kezelést kdvetéen
2 hetente 40 mg ddzisban. Adalimumab esetén a dézisemelést a torzskdnyvi indikacié nem teszi lehetévé, de azon
betegeknél, akiknél csokken a terdpias hatds, lehetéséget ad a 40 mg-os dézis hetenként torténd alkalmazasara.
llyenkor amennyiben lehetséges, a hatasvesztés okanak tisztazésa javasolt.

Vedolizumab: Kozepesen sulyos-sulyos, aktiv colitis ulcerosa esetében hatékony indukcids kezelést kdvetéen
a 8 hetente, 300 mg-os adagokra kezdetben reagélo, remisszidba keriilé betegekben hatdscsokkenés-vesztés esetén
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az infuziok kozotti iddintervallum négy hétre csdkkenthetd. llyenkor — amennyiben lehetséges — a hatasvesztés
okdanak tisztazasa javasolt.

Usztekinumab: A kezelés abbahagyasa mérlegelendd azoknal a betegeknél, akik 16 héttel az intravénas és subcutan
indukcids dozis utdn, vagy a 8 hetenkénti fenntartd adagoldsra torténé atallitds utdn 16 héttel nem mutatnak
a kedvezé terdpias hatasra utald bizonyitékot. A kezelés alatt az immunmodulatorok és/vagy kortikoszteroidok
adasa folytathato.

Tofacitinib: A fenntartd kezeléshez nem ajanlott a napi kétszeri 10 mg tofacitinib alkalmazasa azokndl a colitis
ulcerosédban szenvedd betegeknél, akiknél ismerten fennallnak a vénas thromboembolia (VTE) kockézati tényezéi,
kivéve akkor, ha nem &ll rendelkezésre megfelel6 alternativ kezelési méd. Azoknal a colitis ulcerosdban szenvedé
betegeknél, akiknél nem all fenn a VTE kialakuldsdnak fokozott kockadzata, meg lehet fontolni a napi kétszer
10 mg-os tofacitinib-dozis alkalmazasat abban az esetben, ha a beteg terapias valasz gyenglilését tapasztalja a napi
kétszer 5 mg tofacitinib alkalmazasakor, és nem reagal a colitis ulcerosa kezeléséhez rendelkezésre 4ll6 alternativ
lehetéségekre, pl. a tumornekroézisfaktor-gatlé (TNF-inhibitor) kezelésre. A napi kétszer 10 mg-os tofacitinib-dozist
fenntarto kezelésként csak a lehetd legrévidebb ideig szabad alkalmazni. A terapias valasz fenntartasahoz sziikséges
legkisebb hatasos dozist kell alkalmazni.

8.3. Készitményvaltas

A bioldgiai kezelés sordn a terdpids valasz elégtelensége vagy a valasz elvesztése utdan masik szerre vald valtas
megengedett. Jelenleg két anti-TNF-a és egy integrin-antagonista készitmény all rendelkezésre Magyarorszagon
ebben az indikacioban, kozottik fészabdlyként véltas hatdstani csoporton belll vagy azok kozétt, barmely
hatdéanyag egyszeri alkalmazasaval javasolt. A véltds el6tt sziikséges az aktivitds felmérése, szovédmények
(pl. fert6zések) kizarasa.

Az anti-TNF-a szerre nem reagald, vagy valaszkészségét elveszté kozepesen sulyos, kronikusan aktiv colitis
ulcerosdban kezdhet6 meg a vedolizumab vagy a tofacitinib kezelés.”

. Az R3.9. melléklet 13. pont 13.2. alpontjdban szereplé tablazat helyébe a kdvetkezé rendelkezés Iép:

,13.2. A relevans ATC kédok

A B C D

1 ATC kod Hatdanyag Kategoria Megjegyzés

2 AO07ECO1 szulfasalazin DMARD Betegségmodositod szerek
3 AO07EC02 mesalazin DMARD Betegségmoddositd szerek
4 L04ADO1 ciklosporin DMARD Betegségmoddositd szerek
5 LO4AX01 azathioprin DMARD Betegségmadositd szerek
6 LO4AB02 infliximab BRMD Bioldgiai terapia eszkozei
7 LO4AA33 vedolizumab BRMD Biologiai terdpia eszkozei
8 LO4ABO4 adalimumab BRMD Bioldgiai terapia eszkozei
9 L04ACO5 usztekinumab BRMD Bioldgiai terdpia eszkozei
10 LO4AA29 tofacitinib BRMD Bioldgiai terapia eszkozei
11 HO02ABO1 betamethason Szteroid Szteroid gyogyszerek
12 HO02AB04 metilprednizolon Szteroid Szteroid gyodgyszerek
13 HO02AB06 prednizolon Szteroid Szteroid gyogyszerek
14 HO02AB09 hidrokortizon Szteroid Szteroid gyogyszerek
15 AO7EA06 budesonid Szteroid Szteroid gydgyszerek
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8. melléklet az 55/2021. (XIl. 22.) EMMI rendelethez

. AzR3.10. melléklet 6. pont 6.3.3. alpontja helyébe a kdvetkez6 rendelkezés lép:

,6.3.3. TNF-alfa gatlok: adalimumab, etanercept, infliximab, certolizumab-pegol (az alkalmazott tamogatasi

kategéria figyelembevételével)”
. Az R3.10. melléklet 6. pont 6.3.4. alpontja helyébe a kovetkez6 rendelkezés 1ép:

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

,8.2. Relevans ATC kodok

. Az R3.10. melléklet 8. pont 8.2. alpontjaban szerepld tablazat helyébe a kovetkez6 rendelkezés 1ép:

A B C D
1 ATC-kod Hatdanyag Kategoria Megjegyzés
2 LOT1BAO1 metotrexat DMARD Betegségmadositd szerek
3 LO4ADO1 ciklosporin DMARD Betegségmadositd szerek
4 D05BB02 acitretin Retinoid Antipsoriatikus szisztémas szer
5 LO4ABO1 etanercept BRMD Bioldgiai terdpia eszkozei
6 LO4AB02 infliximab BRMD Bioldgiai terapia eszkozei
7 LO4AB04 adalimumab BRMD Bioldgiai terapia eszkozei
8 LO4AC05 usztekinumab BRMD Biologiai terdpia eszkozei
9 LO4ACT10 szekukinumab BRMD Bioldgiai terapia eszkozei
10 L04AC13 ixekizumab BRMD Bioldgiai terdpia eszkozei
1 LO4AC16 guszelkumab BRMD Bioldgiai terapia eszkozei
12 LO4ABO5 certolizumab-pegol BRMD Bioldgiai terapia eszkozei
13 LO4AC18 rizankizumab BRMD Biolodgiai terdpia eszkozei
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9. melléklet az 55/2021. (XII. 22.) EMMI rendelethez

1. AzR3.11. melléklet 4. pont 4.5. alpontja helyébe a kdvetkezé rendelkezés |ép:
,4.5. Célzott szintetikus DMARD
JAK gatldk: baricitinib, tofacitinib, upadacitinib”

2. AzR3.11.melléklet 7. pont 7.2.6.7. alpontja helyébe a kovetkez6 rendelkezés 1ép:

,7.2.6.7. Célzott szintetikus DMARD terapia (JAK gatldk): baricitinib, tofacitinib, upadacitinib”
3. AzR3.11.melléklet 9. pont 9.2. alpontjdban szerepl6 tablazat helyébe a kdvetkezé rendelkezés 1ép:
,9.2. Tablazat: Relevans ATC kédok

A B C D
ATC kod Hatdéanyag Kategoria Megjegyzés

1 AO07ECO1 sulfasalazin DMARD Betegségmaddosité szerek
2 LO1BAO1 metotrexat DMARD Betegségmaddosité szerek
3 LO4AA13 LEF DMARD Betegségmodositd szerek
4 LO4ADO1 ciklosporin DMARD Betegségmodositd szerek
5 LO4AX01 azathioprin DMARD Betegségmodositd szerek
6 PO1BAO1 chloroquin DMARD Betegségmaddosité szerek
7 LO4ABO1 etanercept TNF alfa gatlo Bioldgiai terdpia eszkozei
8 LO4AA24 abatacept CTLA-4 analog Bioldgiai terdpia eszkozei
9 LO4AA29 tofacitinib JAK gétlé Betegségmaodositd szerek
10 LO4AA37 baricitinib JAK gétlé Betegségmodositd szerek
11 LO4AA44 upadacitinib JAK gatlé Betegségmaddosité szerek
12 LO4ABO02 infliximab TNF alfa gatlo Bioldgiai terapia eszkozei
13 LO4AB0O4 adalimumab TNF alfa gatlo Bioldgiai terapia eszkozei
14 LO4AB06 golimumab TNF alfa gatlo Bioldgiai terdpia eszkozei
15 LO4ABO5 certolizumab-pegol TNF alfa gatlo Bioldgiai terapia eszkozei
16 LO4ACO7 tocilizumab IL-6 R gatlo Bioldgiai terdpia eszkozei
17 LO4AC14 sarilumab IL-6 R gatlé Bioldgiai terdpia eszkozei
18 LO1XC02 rituximab B sejt gatlo Bioldgiai terapia eszkozei
19 MO1A NSAID NSAID Nem szteroid gyulladascsokkenté
20 H02AB04 metilprednizolon Szteroid Szteroid gydgyszerek
21 HO02AB06 prednizolon Szteroid Szteroid gydégyszerek
22 H02AB08 triamcinolon Szteroid Szteroid gydgyszerek
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10. melléklet az 55/2021. (XIl. 22.) EMMI rendelethez

1. Az R3. 14. melléklet 3. pontja helyébe a kdvetkezd rendelkezés lép:
»3. Az ellatas igénybevételének finanszirozott szakmai rendje, finanszirozasi algoritmusa

Artheitis psoriatica
finanazirozdst eljbrdsrendje

tertpis
folytathes

|

ogy dven tON ezelds alatt 4D5 Detegeic esetin a Detegsdg sliyossbodt legkisidd 12 haveata (e s20ksdges
értdheinl, tartds (legaidbd 6 Mnapsa tartd) stabd remisszié esetén a ézis csdideentése lehetséges, 3 kezelds feOppeszthets,

2. Az R3. 14. melléklet 4. pont 4.6. alpontja helyébe a kovetkez6 rendelkezés 1ép:
,4.6. A bioldgiai terdpias kezelés tovabbi folytatasanak kritériumai:
4.6.1. Amennyiben 3 hénapos indukcios kezelést kdvetéen a megfelelé hatdsossagi kritériumok nem teljesiilnek,
masik anti-TNF-a terdpiara torténd valtas (switch), IL inhibitor vagy JAK gatlo terapia megkezdése megengedett.
4.6.2. Az anti-TNF-a terapia dozisanak emelése a forgalomba hozatali engedélyben meghatérozott indulé dézishoz
képest nem javasolt.
4.6.3. Csak szakavatott és a terdpia-alkalmazédsban jartas kijeldlt intézmények szakorvosainak kompetencidja
az anti-TNF-q, és az IL inhibitor és JAK gétlé terdpia indikaldsa és alkalmazasa.”

3. Az R3.14. melléklet 6. pontja a kdvetkez6 6.2.5.5. alponttal egésziil ki:
,6.2.5.5. JAK-gétlé: tofacitinib”
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4. AzR3.14. melléklet 8. pont 8.2. alpontjéban szerepld tablazat helyébe a kdvetkez6 rendelkezés 1ép:
»8.2. tablazat: Relevans ATC kédok

A B C D
1 ATC kéd Hatoanyag Kategoria Megjegyzés
2 AO07ECO1 sulfasalazin DMARD Betegségmaddosité szerek
3 LO1BAO1 metotrexat DMARD Betegségmoddosité szerek
4 LO4AA13 LEF DMARD Betegségmodositd szerek
5 LO4ADO1 ciklosporin DMARD Betegségmodositd szerek
6 LO4ABO1 etanercept TNF-alfa gatlo Biologiai terapia eszkozei
7 L04AB04 adalimumab TNF-alfa gatlo Bioldgiai terdpia eszkozei
8 LO4AB02 infliximab TNF-alfa gatlo Biologiai terapia eszkozei
9 LO4AB06 golimumab TNF-alfa gatlo Biologiai terdpia eszkozei
10 LO4AC10 szekukinumab IL-inhibitor Biologiai terdpia eszkozei
11 LO4AC13 ixekizumab IL-inhibitor Biologiai terapia eszkozei
12 LO4AA29 tofacitinib JAK gatlé Betegségmoddosité szerek
13 MOTA NSAID NSAID Nem szteroid gyulladascsokkentd
14 HO02AB04 metilprednizolon Szteroid Szteroid gydgyszerek
15 H02AB06 prednizolon Szteroid Szteroid gydgyszerek
16 H02AB08 triamcinolon Szteroid Szteroid gyégyszerek
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11. melléklet az 55/2021. (XIl. 22.) EMMI rendelethez

1. Az R3. 19. melléklet 4. pont 4.3. alpontjaban a ,myeloma multiplex mésodik és tobbedik relapszusa” dbra helyébe
a kovetkezé rendelkezés lép:

"

Myeloma multiplex mibsodik vagy
tobbecik relapsiusa

Tobdbedveonal

2. Az R3.19. melléklet 4. pont 4.3.6 alpontja helyébe a kdvetkezé rendelkezés Iép:
,4.3.6. A pomalidomid+bortezomib+dexametazon kombindcié ECOG 0-1 statuszi betegeknek adhaté harmad
vagy negyedvonalban, akik kordbban mar legaldbb egy, lenalidomidot tartalmazé kezelésben részesiltek. A terdpia
hatdsossagat 6 ciklust kdvet6en sziikséges értékelni. A 6. ciklus utan komplett remisszidba keriilé betegek esetén
folytathat6 finanszirozottan a kezelés progresszioig, de legfeljebb 12 hénapig”
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3. AzR3.19. melléklet 4. pontja a kovetkezd 4.3.7. alponttal egészil ki:

A43.7. A jelen finanszirozési eljarasrend az Gssejt-transzplantacié finanszirozasanak részletes szabalyaira nem
terjed ki.”

4. AzR3.19. melléklet 7. pont 7.3. alpontjdban szerepl6 tablazat a kdvetkez6 sorral egésziil ki:

| * B
‘ 1 ATC ATC megnevezés)
‘ 17 LO4AX06 pomalidomid

12. melléklet az 55/2021. (XIl. 22.) EMMI rendelethez

1. Az R3.31. melléklet 3. pont 3.4. alpontja helyébe a kdvetkezd rendelkezés |ép:
»3.4. A sclerosis multiplex progresszidjanak/aktivitasanak csokkentését célzo6 gydgyszeres kezelés algoritmusa

A sclerosis multiplex
finanszirozasi eljdrdsrendje

Sclerosis multiplex

NAB- sxiirés
%"

Terapla
megszakitisa

Terdpla
folytatisa

Vizsgalatok az alkalmazasi eldirds alapjan: (6)

« natalizumab: monitorozas PML iranyiaban

» fingolimod: szivmiikodés monitorozisa a kezelés kezdetén

« alemtuzumab: monitorozas ITP irdnydban, vérkép, vese- és pajzsmirigyfunkcié

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

« ocrelizumab: infekciok (TBC, hepatitis A, B) és daganat kizarisa, kémiai labor, kvalitativ
vérkép, vizelet, belszervi és neurolégiai stitusz, koponya MR

Az alkalmazasi eldiras szerinti tovabbi vizsgalatok és beavatkozasok is elvégzenddek.
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2. AzR3.31.melléklet 3. pontja a kovetkezé 3.5.6.5. alponttal egésziil ki:

,3.5.6.5. Ocrelizumab: a kezelés megkezdése el6tt akut hepatitis A és B, TBC, aktiv daganatos betegség kizérasa,
kémiai labor, kvalitativ vérkép és vizeletvizsgalat, akut infekcié kizérasa. A kezelés sordn monitorozas: kémiai labor,
kvalitativ vérképvizsgalat, belszervi és neuroldgiai vizsgalat, koponya MR. Az alkalmazasi el6iras szerinti tovabbi
vizsgalatokat és beavatkozéasokat is el kell végezni”

. AzR3.31. melléklet 3. pontja a kdvetkezd 3.5.7. alponttal egészl ki:

,3.5.7.(7) Primer progressziv SM-ben:

3.5.7.1. A primer progressziv korforma igazolasa:

3.5.7.1.1. Klinikai megjelenés: kezdetektdl progressziv neuroldgiai tiinetek, amelyek SM gyanujét keltik.
3.5.7.1.2. Diagnosztikus kritériumok:

a) a tlinetek 1 éves folyamatos progresszidja és

b) 2 feltétel teljesiilése a kdvetkezEkbol:

ba) pozitiv koponya MR: 9 T2-1ézi6 vagy 4 vagy tobb T2-1ézi6 pozitiv VEP-pel

bb) pozitiv gerincvel6 MR: 2 T2-1ézi6

bc) pozitiv likvorvizsgalati eredmény.

3.5.7.2. Primer progressziv SM-ben ocrelizumab alkalmazasanak feltételei:

3.5.7.2.1. A beteg allapota a terapia megkezdésekor a Kiterjesztett Rokkantsagi Allapot Skala szerint 3 és 6,5 kdzotti
(EDSS: 3-6,5).

3.5.7.2.2. Az ocrelizumab-kezelés mindaddig folytathato, amig a beteg kézfunkcidja megtartott (EDSS: 7 - 7,5)"

. Az R3.31. melléklet 6. pont 6.4. alpontjadban szerepld tablazat helyébe a kovetkezd rendelkezés [ép:

,6.4. tablazat: Relevans ATC kédok

A B
1 ATC ATC megnevezés
2 HO02AB04 metilprednizolon
3 LO3ABO7 interferon béta-1a
4 LO3AB08 interferon béta-1b
5 LO3AB13 peginterferon-béta-1a
6 LO3AX13 glatiramer-acetat
7 LO4AA23 natalizumab
8 LO4AA27 fingolimod
9 LO4AA31 teriflunomid
10 LO4AA34 alemtuzumab
11 LO4AA36 ocrelizumab
12 LO4AA40 kladribin
13 LO4AX01 azatioprin
14 LO4AX07 dimetil-fumarat
15 MO03BX01 baclofen
16 MO3BX02 tizanidin
17 MO03BX04 tolperison
18 N04BBO1 amantadin
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13. melléklet az 55/2021. (XIl. 22.) EMMI rendelethez

1.

Az R3. 37. melléklet 2. pontja helyébe a kdvetkez6 rendelkezés lép:

»2. A korkép leirasa

Az asthma bronchiale a légutak kronikus gyulladdsos megbetegedése. A patomechanizmus 6 tényezdi a gyulladas,
a légutak strukturalis dtalakuldsa és a bronchidlis hiperreaktivitds. A légutak obstrukcidval reagalnak nem specifikus
stimulusokra. Klinikailag rendszeresen jelentkeznek nehézlégzéssel, mellkasi fesziiléssel, kohdgéssel jaroé epizédok
leginkabb éjszaka vagy kora reggel. A panaszok hétterében &ll6 valtozé mértékd léguti szlkilet spontdn vagy
megfeleld farmakoterdpia hatasara tobbnyire reverzibilis. Barmely sulyossagi fokozatban felléphet exacerbacié, ami
a jellemz6 tiinetek (nehézlégzés, kohogés, sipold 1égzés, mellkasi fesziilés) fokozddasa, illetve e fokozott tlinetek
kombindciéja. Az asthma multifaktoridlis etiolégidju korkép, kialakuldsdban genetikai és kornyezeti tényezék
jatsszak a f6 szerepet. Az eurdpai orszagokban az asthma prevalencidja 5-10% korlil mozog. Magyarorszagon
a pulmonolégiai szakelldtdsban mintegy 300 ezer beteget tartanak nyilvan, az Uj megbetegedések szdma évente
10-20 ezer. A betegség ellatdsa komoly terhet ré a betegre és a tarsadalomra egyarant. Az asthma klinikai
manifesztacidi adekvat gydgyszeres kezeléssel és megfelel6 gondozassal jol kontrollalhatdk, de maga a betegség
nem gyégyithato.

A jelen finanszirozasi eljarasrend hatalya a felnéttkori asthma bronchiale diagnosztikajara, valamint gyogyszeres
kezelésére terjed ki."
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2. Az R3.37.melléklet 3. pontja helyébe a kdvetkez6 rendelkezés 1ép:
»3. A finanszirozas rendje, a finanszirozasi algoritmus
3.1. Az asthma bronchiale diagnosztikajanak algoritmusa

F6 panaszok és anamnesztikus adatok:

- kohogés

- nehézlégzés

- sipol6 légzés

- mellkasi fesziilés

A 6 i romla

- kiséré betegségek: rhinitis, ek

- a tiineteket bizonyos provokalé tényezék sulyosbithatjak

asthma bronchiale gyanuja

4

Kotelezé di tikus vi alatok:

‘ Fizikalis vizsgalat

/ Légzésfunkciés vizsgalat \

Gyors hatasu bronchodilatator inhaléaciéja el6tt: ‘

FEV,, FEV /FVC

- PEF-variabilitas (napi variabilitas > 20%) igen
Obstrukcié igazolhat6? nem N Y - o
(FEV, < 80% és FEV,IFVC < 75%) - bronchidlis hiperreaktivitas nem
. igazolhat6?
igen
Gyors hatasu bronchodilatator inhalaciéja utan:
FEV1, FEV1IFVC
igen Reverzibilitas igazolhat6? nem ICS 1-3 hénapos alkalmazéasa utan a
(FEV1-n5vekedés 12% és 200 ml) légzé i0s vizsgal gismétlé

|

igen Reverzibilitas igazolhat6?
(FEV1-n6vekedés 12% és 200 ml)

_ L /

A

e e ol soiaigyanilialaz H Allergias bérproba (Prick-teszt) }
anamnézisben

| ha a Prick-teszt
nem végezheté el

A 4

/ \ { Specifikus IgE meghatarozasa
Kiegészitd vizsgalatok (sziikség tén): szérumbol
- mellkas-RTG
- mellkas-CT / Differencial-diagnézis \
- orrmellékiireg-RTG
- orrmellékiireg-CT A relevans koérképek mérlegelése:
- rhinoscopia
- oesophagus-pH-mérés - hiperventillaciés szindroma
- bronchoscopia »| -felsd léguti obstrukcio
- sziv-ultrahang - hangszalag-diszfunkcio
- perfuziés/ventillacios tiidészcintigrafia - egyéb obstruktiv tiid6betegség

- kongesztiv szivelégtelenség

- tidéembolia

- pulmonalis infiltratum eozinofiliaval
- intersticiali gség
- gyogyszer-indukalta kohogés

\\- gastro-oesophagealis reflux /

lic tiid&het K

Diagnézi
Asthma bronchiale

Szisztémas antihisztamin-kezelés alatt az allergias bérpréba helyett nem végezhetd specifikus IgE-meghatarozas.
A szisztémas antihisztamin-kezelés felfliggesztése utan 1 héttel az allergias bérproba elvégezhetd.”
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3. Az R3.37.melléklet 4. pontja helyébe a kdvetkez6 rendelkezés 1ép:

»4. Az asthma bronchiale gydgyszeres kezelésének finanszirozasi algoritmusa

[\ e |

p- " -
L‘m*wuﬂj

[!lm«l 2 v st )| 3 kgt opend 01 | ] || s

4. AzR3.37.melléklet 4. pont 4.1. alpont (5)-(7) pontja helyébe a kdvetkezé rendelkezések [épnek:

4(5) 5. terapias lépcsé.

a) A vélaszthato kezelések:

aa) a 4. lépcso szerinti kezelés kiegészitése per os szteroiddal

ab) perzisztald allergids asthmdban a 4. 1épcsé szerinti kezelés kiegészitése anti-IgE-vel

ac) perzisztald allergids asthmaban a 4. 1épcsé szerinti kezelés kiegészitése per os szteroiddal és anti-IgE-vel

ad) perzisztalo sulyos eozinofil asthmaban a 4. 1épcsd szerinti kezelés kiegészitése anti-IL5 vagy anti-IL5-R
készitménnyel

ae) perzisztald sulyos eozinofil asthmaban a 4. 1épcsé szerinti kezelés kiegészitése per os szteroiddal és anti-IL5 vagy
anti-IL5-R készitménnyel.

b) Az anti-IgE addsénak tovabbi feltételei:

ba) IgE-szint > 76 NE/ml és az IgE-szint nem haladja meg az alkalmazasi el6iras szerinti maximalis értéket

bb) perennialis inhalativ allergénnel szembeni pozitiv bérpréba vagy specifikus IgE kimutatasa a szérumban

bc) szisztémds szteroid tartds alkalmazasa ellenére az asthma nem kontrolldlt vagy nagy doézisu ICS+LABA
alkalmazasa ellenére gyakoriak a szisztémas szteroidot igénylé exacerbaciok (= 4/év)

bd) FEV, < ref. 80%-a

be) az anti-IgE-kezelés megkezdését kdvetden évente értékelni kell a kezelés hatasat, és az anti-IgE-kezelés kizardlag
akkor folytathatd, ha az utolsé egy év soran szisztémas szteroidot igénylé exacerbacié legfeljebb 2 alkalommal
fordult el vagy a kordbban alkalmazott tartés fenntartd szisztémds szteroidkezelés dézisa az anti-IgE-kezelés
megkezdése eldtti dozis 50%-ara vagy az ald csokkent.
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) Valamennyi anti-IL5/anti-IL5-R adasanak tovabbi feltételei:

ca) laboratériumi vérképvizsgalat altal kimutatott periféridas eozinofil sejtszam a terdpia megkezdése eldtt
a készitmény alkalmazasi el6irdsdban definidltnak megfelel, de legalabb 300 sejt/pl

cb) tartds szisztémas szteroid kezelés ellenére az asthma nem kontrollalt, vagy az elmult 12 hénapban legalabb
4 szisztémas szteroid kezelést igénylé asthma exacerbdcié alakult ki

cc) nagydoézisu ICS+LABA fenntart6 terapia legalabb 6 honapos rendszeres hasznélata ellenére FEV,<80% és nem
kontrollalt asthma all fenn

cd) FEV, < ref. 80%-a

ce) az anti-IL5/anti-IL5-R-kezelés megkezdését kdvetden évente értékelni kell a kezelés hatadsat és az anti-IL5/
anti-IL5-R-kezelés kizardlag akkor folytathatd, ha az utolsé egy év sordn szisztémas szteroidot igénylé exacerbacio
legfeljebb 2 alkalommal fordult el6 vagy a kordbban alkalmazott tartés fenntarté szisztémas szteroidkezelés dézisa
az anti-IL5/anti-IL5-R-kezelés megkezdése el6tti dézis 50%-ara vagy az ala csokkent.

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

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

da) a benralizumab-kezelés megkezdése utan 6 hdnappal értékelni kell a kezelés hatdsat és a benralizumab-kezelés
kizarolag akkor folytathato, ha a FEV, a kezelés els6 6 honapja soran barmikor legaldbb 100 ml-rel nagyobb volt,
mint a benralizumab-kezelés megkezdésekor, és a kezelés els6 6 hdénapja sordn szisztémds szteroidot igényl6
exacerbacio legfeljebb 1 alkalommal fordult el

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

e) Anti-IgE és anti-IL5/anti-IL5-R egyidejlleg nem alkalmazhato.

(6) Ujonnan diagnosztizalt betegnél meg kell allapitani az asthma kontrollfokat az utolsé 4 hét alapjan és
a rizikdtényezok fennallasat vagy hidnyat. A gydgyszeres kezelés a kontrollfokhoz és a rizikdbecsléshez igazodd
terapids lépcsén kezdheté meg.

a) Uj beteg gydgyszeres kezelését az 1. terdpias lépcsén akkor lehet elkezdeni, ha az utolsé 4 hét vonatkozaséban
az asthma kontrolldlt, és a nappali tiinetek jelentkezése nem gyakoribb havi 2 alkalomndl, és nincs exacerbacios
riziko.

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

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

bb) az asthma részben kontrollalt és nincs exacerbaciés rizikotényezé.

) Uj beteg gyodgyszeres kezelését a 3. terapias Iépcsén kell elkezdeni, ha az utolsé 4 hét vonatkozasaban:

ca) az asthma nem kontrollalt;

cb) az asthma részben kontrollalt és van exacerbacios rizikotényezé.

(7) Rohamoldé szerek.

a) Minden terdpias lépcsén (1., 2, 3., 4., 5.) hasznédlhatok sziikség esetén:

aa) valasztando kezelés a SABA

ab) ha a SABA kontraindikalt vagy vele szemben intolerancia Iép fel, vélaszthaté a SAMA

ac) ha a SABA nem eredményezett megfelel6 hérgtagitast, valaszthaté a SABA+SAMA.

b) A 2. terdpids Iépcsén hasznalhatdk sziikség esetén:

ba) valaszthato kezelés az ICS+SABA fix dézisu kombinacids készitmény.

c) A3, 4., és 5. terapids 1épcsén hasznalhatdk sziikség esetén:

ca) amennyiben a beteg a 3., 4. vagy 5. terapias lépcsén ICS és gyors hataskezdetli LABA (ICS+RABA) fix dozisu
kombindcids készitményt hasznal fenntarto terapiaként, és e készitmény alkalmazasi el6irasaban a javallatok kozott
szerepel a rohamolddként torténd, sziikség szerinti alkalmazas is, Ugy ez a készitmény - az alkalmazaési elSirdsnak
megfeleléen — hasznalhaté rohamoldé szerként is”

. Az R3.37.melléklet 4. pont 4.2. és 4.3. alpontjai helyébe a kovetkez rendelkezések Iépnek:

,4.2. Amennyiben az alkalmazott hatéanyagu készitmény kontraindikdlt, vagy az alkalmazasi el&irds szerinti
dozisban vele szemben intolerancia (toleradlhatatlan mellékhatas) 1ép fel, akkor azt - a kezel6orvos mérlegelése
és dontése alapjan — ugy lehet tekinteni, mintha az érintett hatéanyagcsoporttal a megfelelé dozisban folytatott
terdpia — a megfelelé eredmény nélkil - megtortént volna. llyen esetben ugyanakkor - a kezel6orvos mérlegelése
és dontése alapjan — lehet6ség van az érintett hatéanyagcsoporton beliil mésik készitmény alkalmazasara is.
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4.3. Az inhalaciés szteroidok becsiilt ekvivalens napi adagjai

A B C D
1 HatGanyag Alacsony napi dozis Kozepes napi dozis Magas napi dozis
(ug) (u9) (ug)
2 beclometason-dipropionat (CFC) 200-500 >500-1000 >1000
3 | beclometason-dipropionat (HFA és DPI) 100-200 >200-400 >400
4 | budesonid (DPI) 200-400 >400-800 >800
5 | ciclesonid (HFA) 80-160 >160-320 >320
6 | fluticason-propionat (DPI) 100-250 >250-500 >500
7 fluticason-propionat (HFA) 100-250 >250-500 >500
8 | fluticason-propionat (Axahaler) * 50-125 >125-250 >250
9 | fluticason-furoat ** 100 100-200 200
10 | budesonid (Axahaler) *** 120-240 240-480 >480

Az ICS-ot tartalmazo kezelést elrendel6 orvos feladata, hogy a doézisekvivalenciat a hatdlyos szakmai iranyelv és
az alkalmazasi el8irds alapjan ellendrizze, az elbirt dézist pedig sziikség esetén médositsa.

* Fluticason Axahaler: a DPl inhalécios eszk6zok kozul Axahaler esetében a fluticason-propionat ekvivalens dézisa a Diskus-bdl adott dézis 50%-a.
** Naponta egyszer alkalmazando, vilanterollal fix kombinaciéban.
*** Budesonid Axahaler: a DPI inhaldciés eszk6zok koziil Axahaler esetében a budesonid ekvivalens dézisa a Turbuhalerbél/Easyhalerbél adott

dozis 75%-
. Az R3.37. melléklet 4. pont 4.5. alpontjaban foglalt tablazat C:3 mezdje helyébe a kbvetkezé mezd 1ép:

a”

©

3)

mondattoredékek

. Az R3.37. melléklet 6. pontja helyébe a kovetkezé rendelkezés [ép:

,6. Az asthma bronchiale gyogyszeres kezelése kontrollfokhoz torténé igazitasanak algoritmusa

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

nem Az

is terapia tart

' legalabb 3 honapja?

igen

Kontrollfok
az utolsé 4 hét soran

nem kontrollalt

vagy
részben kontrollalt

A kezelés soran barmikor:

akut exacerbacio

‘ Az akut exacerbacio ellatasa f
(6)

A fenntarté gyégyszeres
kezelés feliilvizsgalata (7)

Kontrollfok az exacerbaciot
megel6zé 4 hét soran

nem kontrollalt

vagy
|__részben kontrollalt

( A gyogyszerelés ':—,_

csokkentése

kezel6orvos dontése
alapjan

nem Az asthma kontrollalt \ kontrollalt \ A terapia médosité kontrollalt;
legalabb 3 hénapja? (2) | | P |
igen
Az asthma kontrollalt legalébb |
6 hénapja és nincs
exacerbacios rizikétényez6? | . :
! ! Eddigi terapia: Eddigi terapia: Eddigi terapia:
teljesiil nem teljesiil 1., 2. 1épcsé (3) 3. lépcsé (4) 4. 1épcsé (5)
A g_)_/égyszerelés nem részben
csdkkenthets a kontrollalt kontrollalt

‘ A terapia folytatasa az eggyel L

Az eddigi Iépcsén
alkalmaztak mar a preferalt

igen

1 kezelést?

nem

A terapia folytata i
Ld )
A terapia folytatasa az eggyel
\ alacsonyabb lépcsén
|

|
‘Afenntarté terapia folytata ‘
1
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A gydgyszeres kezelés kontrollfokhoz torténé igazitadsanak algoritmusaban (6. pont) szereplé dontések tartalmat és
a vonatkozé feltételeket az aldbbiakban részletezziik:

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

(2) a) Ha a legaldbb 3 hénapja alkalmazott gydgyszeres kezeléssel az asthma legaldbb 3 hénapja kontrolldlt,
a kezel6orvos dontése alapjan meg lehet kisérelni a gydgyszerelés csokkentését.

b) Ha az asthma legaldbb 6 hoénapja kontrolldlt és nincs exacerbdcids rizikétényezd, meg kell kisérelni
a gyogyszerelés csokkentését egy olyan idépontban, amikor nem zajlik léguti infekcid, a beteg nem terhes és nem
tervez utazast.

c) A gydgyszerelés csokkenthetdé a dozis csokkentésével vagy egy gydgyszer elhagyasdval. Ennek megfeleléen
a terapia folytathatd az azonos vagy az eggyel alacsonyabb [épcsén.

d) A 2. 1épcsén adott kisddzisu ICS monoterapia elhagyasa nem javasolt, kivéve olyan esetben, amikor ez az asthma
diagnoézis megerdsitéséhez szitkséges.

(3) Ha az 1. vagy a 2. [épcsd szerinti, legaldbb 3 hoénapja alkalmazott gyogyszeres kezelés ellenére az asthma
az utolsé 4 hetes idészak vonatkozdsaban nem kontrolldlt vagy részben kontrollalt, az eggyel magasabb |épcsén
folytathat6 a kezelés.

(4) Ha a 3. [épcsé szerinti, legalabb 3 hénapja alkalmazott gydgyszeres kezelés ellenére az asthma az utolsé 4 hetes
idészak vonatkozdsaban nem kontrollalt, a 4. 1épcsédn folytathatd a kezelés. Ha az asthma az utolsé 4 hetes id6szak
vonatkozéasaban részben kontrollalt, a kezel6orvos dontése szerint vagy a 4. [épcsén vagy a 3. 1épcsé eddig nem
(5) Ha a 4. 1épcsd szerinti, legaldbb 3 honapig alkalmazott gydgyszeres kezelés ellenére az asthma az utolsé 4 hetes
id6szak vonatkozasdban nem kontrolldlt vagy részben kontrolldlt, és a preferdlt kezelést (kozepes/nagy doézisu
ICS+LABA) mar alkalmaztdk legaldbb 3 hénapig, a kezel6orvos dontése szerint vagy az 5. 1épcsén vagy a 4. [épcsé
eddig nem alkalmazott terapidjaval folytathaté a kezelés. Ha a 4. terdpids [épcsén a preferdlt kezelést még nem
alkalmaztdk legaldbb 3 honapig, a 4. 1épcsé eddig nem alkalmazott terdpidjaval folytathato a kezelés.

(6) Akut exacerbacié fellépése esetén annak ellatdsara kiilon szabdlyok vonatkoznak (az 5. pont szerinti dbra és
a 4.5. pont szerinti tablazat).

(7) Akut exacerbacié kezelését és lezajlasat kovetSen felll kell vizsgdlni a fenntarté gydgyszeres kezelést.
E felllvizsgalat soran meg kell dllapitani az exacerbaciot kozvetleniil megel6z6, az exacerbaciétél még mentes
4 hetes id6szakra vonatkozé kontrollfokot. Ha a megel6zé 4 hét soran az asthma kontrolldlt volt, Ugy az exacerbéciét
kovetéen a kordbbi fenntarté gydgyszeres kezelés folytatandd. Ha a megelézé 4 hét sordn az asthma nem
kontrollalt vagy részben kontrollalt volt, Ugy az exacerbaciét kovetéen a (3), (4), (5) pont szerint fokozhatd
a gyogyszeres kezelés!”

. Az R3.37. melléklet 9. pont 9.4. alpontja helyébe a kovetkezé rendelkezés |ép:

»9.4. Relevans ATC kodok

A B
1 ATC ATC megnevezése
2 HO02AB04 metilprednizolon
3 HO02AB06 prednizolon
4 R0O3AC02 salbutamol
5 RO3AC12 salmeterol
6 RO3AC13 formoterol
7 R0O3AK06 salmeterol és fluticasone
8 R0O3AK07 formoterol és budesonide
9 R0O3AK08 formoterol és beclometasone
10 RO3AK10 vilanterol és fluticasone-furoate
11 RO3AK12 salmeterol és budesonide
12 RO3AK13 salbutamol és beclometasone
13 RO3ALO1 fenoterol és ipratropium-bromide
14 RO3BA02 budesonide
15 RO3BA05 fluticasone
16 RO3BA08 ciclesonid
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17 RO3BBO1 ipratropium-bromide
18 RO3DA04 teofillin

19 R0O3DCO03 montelukast

20 R0O3DX05 omalizumab

21 RO3DX08 reslizumab

22 RO3DX09 mepolizumab

23 R0O3DX10 benralizumab

9. Az R3.37.melléklet 10. pontja helyébe a kdvetkezé rendelkezés Iép:
»10. Fogalmak, roviditések

BNO: Betegségek Nemzetkozi Osztalyozéasa

OENO: Orvosi Eljarasok Nemzetkdzi Osztalyozasa

HBCS: Homogén betegségcsoport

ATC: Anatomical, therapeutic, chemical klasszifikacio

FEV: Forced exspiratory volume (eréltetett kilégzési térfogat)

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

PEF: Peak exspiratory flow (kilégzési csticsaramlas)

SABA: Short-acting B,-agonist (révid hatasu B_-agonista)

LABA: Long-acting {3,-agonist (hosszl hatasu 3,-agonista)

RABA: Rapid-acting B,-agonist (gyors hatasu 3,-agonista)

SAMA: Short-acting muscarinic antagonist (révid hatdsu muszkarinerg-antagonista)
LAMA: Long-acting muscarinic antagonist (hosszu hatdsu muszkarinerg-antagonista)
ICS: Inhaled corticosteroid (inhaldciés kortikoszteroid)

LTRA: Leukotrién-receptor-antagonista

Teofillin SR: Hosszu hatésu teofillin

Anti-IgE Anti-immunglobulin-E

Anti-IL5 Interleukin-5-gatlo

Anti-IL5-R Interleukin-5-receptor-gatlé

DPI: Dry powder inhaler (szarazpor-inhalator)

CFC Kloro-fluoro-karbon hajtégaz

HFA Hidro-fluoro-alkan hajtégaz

PaO,: Artérids vér parcidlis oxigén-nyomdsa

PaCO,;: Artérids vér parcidlis széndioxid-nyomasa

Sa0,;: Artérias vér oxigén-telitettsége”
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14. melléklet az 55/2021. (XIl. 22.) EMMI rendelethez

1. Az R3.38. melléklet 3. pont 3.4. alpontja helyébe a kdvetkezé rendelkezés |ép:
,3.4. A lll stadium ellatasa

2. AzR3.38. melléklet 6. pont 6.4. alpontja helyébe a kovetkezd rendelkezés lép:
,6.4. Relevans ATC kédok

A B
1 ATC kod Hatdanyag
2 LO1XA02 carboplatin
3 LO1XAO01 cisplatin
4 LOTAAO01 cyclophosphamid
5 LO1CD02 docetaxel
6 LO1DBO3 epirubicin
7 LO1CBO1 etoposide
8 LO1BCO5 gemcitabine
9 LOTAA06 ifosfamide
10 VO3AF01 mesna
11 LO1CDO1 paclitaxel
12 LO1CA04 vinorelbin
13 LO1XC28 durvalumab
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15. melléklet az 55/2021. (XIl. 22.) EMMI rendelethez

1. Az R3.40. melléklet 3. pont 3.2. alpontja helyébe a kdvetkezé rendelkezés |ép:

»3.2. A nem-kissejtes tiidédaganat ellatasa EGFR-TK aktivalé6 mutacié pozitiv betegeknél

Finanszirozdsl|
eljbrbsrend

ax Attétes nem

tudédaganatok
olldtasdnrdl

2. Abra
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. Az R3.40. melléklet 3. pont 3.5. alpontja helyébe a kdvetkezé rendelkezés Iép:

»3.5. Megjegyzés:
A pemetrexed, bevacizumab, gefitinib, erlotinib, afatinib, nintedanib, pembrolizumab, nivolumab, atezolizumab,
alectinib, crizotinib, osimertinib tételes elszamolas alad esé hatéanyagok, a tdmogatott indikacidk az alabbiak:”

. Az R3.40. melléklet 3. pont 3.5.7. alpontja helyébe a kdvetkezd rendelkezés Iép:

»3.5.7.

3.5.7.1. Pembrolizumab: Lokalisan elérehaladott vagy metasztatikus, nem kissejtes tlidé adenocarcinoméban
szenvedd, j6 éltalanos allapotu (ECOG 0-1), KRAS mutdns, vagy EGFR és ALK pozitivitdst nem mutaté felnétt betegek
els6-, masod- vagy harmadvonalban torténd kezelésére, akiknél a daganat esetében igazoltan erés PD-L1 expressziod
mutathatd ki (TPS>=50%). Laphdmsejtes carcinoma esetén elsé- és masodvonalban alkalmazhaté igazoltan erés
PD-L1 expresszié esetén (TPS=50%). A fenti indikaciokban torténé alkalmazas feltétele az, hogy a beteg kordbban
nem kapott immunterdpiat.

3.5.7.2. Pembrolizumab: Lokalisan el6rehaladott vagy metasztatikus, epidermalis névekedési faktor receptor
(EGFR) és anaplasticus lymphoma-kindz (ALK) mutdciét nem hordozé, nem-kissejtes tiidékarcindmaban (NSCLC)
szenvedd feln6tt betegek elsé vonalbeli kezelésére pemetrexeddel és platina alapu kemoterapidval kombinacidban,
illetve laphamsejtes indikacio esetén karboplatinnal és/vagy paklitaxel vagy nab-paklitaxel-tartalmu kemoterapiaval
kombinaciéban!

. Az R3.40. melléklet 3. pont 3.5. alpontja a kbvetkezé 3.5.12. ponttal egészul ki:

,3.5.12. Ozimertinib: Lokalisan el6rehaladott vagy metasztatikus, epidermalis novekedési faktor-receptor (EGFR)
T790M mutacié-pozitiv, nem kissejtes tldékarcindmaban (NSCLC) szenvedd felnétt betegek kezelésére, akik
kordbban EGFR-TKI kezelést kaptak, masod-, illetve tobbedvonalas terdpiaként.”

. Az R3.40. melléklet 4. pont 4.2. alpont 4.2.3. pontja helyébe a kdvetkezé rendelkezés lép:

,4.2.3. Megfelel6en igazolték-e az EGFR-TK, az ALK és a T790M mutdciot?”

. Az R3.40. melléklet 6. pont 6.4. alpontja helyébe a kdvetkezé rendelkezés Iép:

»6.4. Relevans ATC kédok

A B
1 ATC kod ATC megnevezés
2 LO1XA02 carboplatin
3 LO1XA01 cisplatin
4 LOTAAO01 cyclophosphamid
5 LO1CD02 docetaxel
6 LO1CBO1 etoposide
7 L01BCO5 gemcitabine
8 LOTAA06 ifosfamide
9 VO3AF01 mesna
10 LO1CDO1 paclitaxel
11 LO1BAO4 pemetrexed
12 LO1CA04 vinorelbine
13 LO1XC07 bevacizumab
14 LO1XC17 nivolumab
15 LO1XC18 pembrolizumab
16 LOTXC atezolizumab
17 LO1XE02 gefitinib
18 LOTXEO3 erlotinib
19 LOTXE13 afatinib
20 LOTXE31 nintedanib
21 LO1XE16 crizotinib
22 LOTXE36 alectinib
23 LO1XE35 ozimertinib
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Az emberi eréforrasok minisztere 56/2021. (XIl. 23.) EMMI rendelete
az uj pszichoaktiv anyagga minésitett anyagokrél vagy vegyiiletcsoportokrél sz616
55/2014. (XII. 30.) EMMI rendelet médositasarol

Az emberi alkalmazasra kerulé gydgyszerekrdl és egyéb, a gydgyszerpiacot szabdlyozé torvények modositasarol szold
2005. évi XCV. torvény 32. § (5) bekezdés x) pontjaban kapott felhatalmazas alapjan, a Kormany tagjainak feladat- és hataskorérél
sz616 94/2018. (V. 22.) Korm. rendelet 92. § (1) bekezdés 3. pontjadban meghatarozott feladatkoromben eljarva a kovetkezéket

rendelem el:

1.8 Az Uj pszichoaktiv anyaggd mindsitett anyagokrol vagy vegyliletcsoportokrol szélé 55/2014. (XII. 30.) EMMI rendelet
(a tovabbiakban: R.) 1. melléklete az 1. melléklet szerint médosul.

2.§ Ez a rendelet a kihirdetését kovetd 3. napon |ép hatalyba.
3.8 E rendelet tervezetének a muszaki szabalyokkal és az informacids tarsadalom szolgdltatasaira vonatkozd
szabdlyokkal kapcsolatos informdcidszolgaltatasi eljards megallapitasardl szold, 2015. szeptember 9-i

(EU) 2015/1535 eurdpai parlamenti és tandcsi iranyelv 5-7. cikke szerinti elézetes bejelentése megtortént.

Dr. Kdsler Mikl6s s. k.,

emberi er6forrdsok minisztere

1. melléklet az 56/2021. (XIl. 23.) EMMI rendelethez

1. AzR. 1. melléklet 5.1. alpontjaban foglalt tablazat a kdvetkez6 333-336. sorral egészil ki:

A B

Hivatalos elnevezés (illetve mds név vagy
1. révidités, illetve kiilféldén gyakran haszndlt Kémiai név]

mds frdsméd)

333. dipyanone 4,4-diphenyl-6-(pyrrolidin-1-yl)heptan-3-one
. 1,1-dimethylethyl 8-bromo-11,12,13,13a-tetrahydro-9-oxo-9H-
334, bretazenil o . .
imidazol[1,5-alpyrrolo[2,1-c][1,4]benzodiazepine-1-carboxylate
. 2-chloro-9-methyl-4-phenyl-6H-thieno[3,2-f1[1,2,4]triazolo[4,3-a]
335. deschloroclotizolam . .
[1,4]diazepine
336. BZO-POXIZID N-[(Z)-(2-oxo-1-pentyl-indolin-3-ylidene)aminolbenzamide

2. Hatalyat veszti az R. 1. melléklet 5.1. alpontjéban foglalt tablazat 131. sora.
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Az emberi eréforrasok minisztere 57/2021. (XIl. 27.) EMMI rendelete
egyes egészségiigyi targyu miniszteri rendeleteknek az egészségiigyi agazati képzésekkel 6sszefiiggo
moédositasarol

Az egészséglgyrdl szold 1997. évi CLIV. torvény 247. § (2) bekezdés g) pont gc) alpontjaban kapott felhatalmazas alapjan,
a Kormany tagjainak feladat- és hataskorérdl szold 94/2018. (V. 22.) Korm. rendelet 92. § (1) bekezdés 3. pontjdban meghatdrozott
feladatkéromben eljarva,

a 2. alcim tekintetében az egészségligyrdl sz616 1997. évi CLIV. torvény 247. § (2) bekezdés i) pont ib)-id) alpontjaban,

a 3. alcim és a 2-4. melléklet tekintetében az egészségiigyrél széldé 1997. évi CLIV. torvény 247. § (2) bekezdés i) pont
if) alpontjaban,

a 4. alcim és az 5. melléklet tekintetében az egészségligyrdl szold 1997. évi CLIV. torvény 247. § (2) bekezdés i) pont ia), ib) és
if) alpontjaban

kapott felhatalmazas alapjan, a Kormany tagjainak feladat- és hataskorérdl szolé 94/2018. (V. 22.) Korm. rendelet 92. §
(1) bekezdés 3. pontjaban meghatarozott feladatkéromben eljarva a kdvetkezéket rendelem el:

1. Az egészségiigyi szolgaltatok és miikodési engedélyiik nyilvantartasarél, valamint az egészségiigyi
szakmai jegyzékrol sz616 2/2004. (XI. 17.) EiiM rendelet médositasa

1.8 Az egészségligyi szolgdltatok és mukddési engedélylk nyilvantartdsardl, valamint az egészséguigyi szakmai
jegyzékrdl sz6l6 2/2004. (XI. 17.) EGM rendelet (a tovédbbiakban: R.1.) 2. szamu melléklete az 1. melléklet szerint
maédosul.

2. Az egészségiigyi fels6foku szakiranyu szakmai képzés részletes szabalyairél sz6l6
16/2010. (IV. 15.) EiiM rendelet médositasa

2.8 Az egészségugyi felséfoku szakirdnyl szakmai képzés részletes szabdlyairél szol6 16/2010. (IV. 15.) EGM rendelet

a) 2. § h) pontjaban az ,Allami Egészségiigyi Ellatd Kézponttal (a tovabbiakban: AEEK)” szévegrész helyébe
az,0rszagos Koérhazi Féigazgatésaggal (a tovabbiakban: OKFO)” széveg,

b) 3. § (1b) és (2) bekezdésében, 4. § (4b) és (4c) bekezdésében, 6. § (1) és (6) bekezdésében, 7. § (2), (4), (6) és
(7) bekezdésében, 8. § (1) és (2) bekezdésében, 8/A. § (1)-(4) bekezdésében, 9. § (4), (5) és (9) bekezdésében,
9/A. § (1) bekezdés a) pontjdban, 12/A. §-dban, 16. § (3) bekezdésében, 18. § (2) és (5) bekezdésében, 19. §
(2) bekezdésében és 20. § (2) bekezdésében az,AEEK” szévegrész helyébe az,OKFO" széveg,

<) 3. § (3) bekezdésében, 9. § (10) bekezdésében, 9/A. § (3) bekezdésében és 17. & (6) bekezdésében az ,AEEK”
szdvegrészek helyébe az,OKFO" széveg,

d) 7.§ (4) bekezdésében az,AEEK-hez” sz8vegrész helyébe az,OKFO-hoz” szdveg,

e) 7.§ (4a) és (8) bekezdésében, 7/A. § (2) bekezdésében az,AEEK-et” szévegrész helyébe az,OKFO-t” széveg,

f) 9.8 (7) bekezdésében és 12/A. §-aban az,AEEK-nek” szévegrész helyébe az,OKFO-nek” széveg,

a) 21. § (2) bekezdésében az ,AEEK10032000-01490576-00000000" szévegrész helyébe az ,OKFO 10032000-
00362241-00000000" szbveg

3. Az egészségiigyi felso6foku szakiranyu szakképesités megszerzésérol sz616
22/2012. (IX. 14.) EMMI rendelet médositasa

3.8 (1) Az egészségligyi felséfoku szakirdnyu szakképesités megszerzésérdl szold 22/2012. (IX. 14.) EMMI rendelet
(a tovabbiakban: R.2.) 5. §-a a kdvetkezé (3a) bekezdéssel egésziil ki:
»(3a) Az egyes egészségligyi targyu miniszteri rendeleteknek az egészségiigyi agazati képzésekkel 6sszefliggd
moédositasardl szoloé 57/2021. (XIl. 27.) EMMI rendelettel (a tovabbiakban: MédR.) megallapitott szakgyogyszerészi
szakképesitések, valamint a ModR. hatdlybalépése elétt megszerezheté szakgydgyszerészi szakképesitések
medgfeleltethetéségét a 7a. melléklet tartalmazza”
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4.8

5.8

6.8

7.8

8.8

9.8

10.§

(2) AzR.2.5.8§-aa kdvetkezé (5) bekezdéssel egésziil ki:

,(5) A biztonsdgos és gazdasagos gydgyszer- és gyodgyaszatisegédeszkdz-ellatds, valamint a gyodgyszerforgalmazas
altaldnos szabalyairdl szold 2006. évi XCVII. torvény 61. § (2) bekezdés c) pontja szerinti szakgydgyszerészi
szakképesitésnek

a) kozforgalmu gydgyszertar vezetése esetén a gyogyszertdr lizemeltetés, vezetés szakképesités,

b) intézeti gydgyszertar vezetése esetén a kérhazi, klinikai szakgydgyszerészet szakteriileten szerzett szakképesités
feleltetheté meg!”

Az R.2. 14. §-a a kovetkezd (4) bekezdéssel egészdil ki:

+(4) Az 1. melléklet 4. cim alatti tablazataban, az 5. melléklet 1. cim alatti tdblazataban, valamint a 7a. mellékletben
foglalt, a ModR.-rel megallapitott rendelkezéseket, a szakképzésiiket a Mo&dR. hatalybalépését kovetéen
megkezddkre kell alkalmazni”

Az R.2.17. §-a a kovetkez6 c) ponttal egészil ki:

(Ez a rendelet)

»C) a szakmak Uj szabalyozasanak elfogadasat megel6z8 ardnyosségi tesztrél sz616, 2018. junius 28-i (EU) 2018/958
eurdpai parlamenti és tanacsi irdnyelv 8. cikk (4) bekezdésének”

(valé megfelelést szolgdlja.)

Az R.2. 1. melléklete a 2. melléklet szerint médosul.
Az R.2. 5. melléklete a 3. melléklet szerint médosul.
Az R.2. a 4. melléklet szerinti 7a. melléklettel egészil ki.

AzR.2.

a) 10. §-dban az ,Allami Egészségiigyi Ellatd Kozpontnak” szévegrész helyébe az Orszagos Korhazi
Féigazgatdsagnak” szoveg,

b) 11. § (1) bekezdés b) pontjdban az ,a kozalkalmazottak jogdllasarél szolé 1992. évi XXXIIl. térvény
egészségligyi intézményekben torténé végrehajtdsarol széld jogszabalyban” szdvegrész helyébe az
,az egészségugyi szolgalati jogviszonyrol sz616 2020. évi C. tdrvény végrehajtasarol sz616 528/2020. (XI. 28.)
Korm. rendeletben” széveg

Iép.

4. A szakorvosok, szakfogorvosok, szakgyogyszerészek és szakpszicholégusok egészségiigyi
szakiranyu szakmai tovabbképzésérdl sz616 23/2012. (IX. 14.) EMMI rendelet médositasa

A szakorvosok, szakfogorvosok, szakgydgyszerészek és szakpszicholégusok egészségiigyi szakiranyu szakmai
tovabbképzésérdl sz6l6 23/2012. (IX. 14.) EMMI rendelet (a tovébbiakban: R.3.) 2. melléklete az 5. melléklet szerint
maédosul.

5.Zaro rendelkezések

Ez a rendelet a kihirdetését kovetd napon lép hatdlyba.

Ez a rendelet a szakmdk Uj szabalyozésdnak elfogadasat megelézé ardnyossagi tesztrél szél6, 2018. junius 28-i
(EU) 2018/958 eurdpai parlamenti és tanacsi iranyelv 8. cikk (4) bekezdésének valé megfelelést szolgélja.

Dr. Kdsler Miklos s. k.,

emberi eréforrasok minisztere



72 EGESZSEGUGYI KOZLONY 1.5zam

1. melléklet az 57/2021. (XII. 27.) EMMI rendelethez

Az R.1. 2. szdmu melléklet I. alcim, 13 Fogdszati ellatds” sora alatti része helyébe a kdvetkezé rendelkezés 1ép:
,1300 fogaszati ellatas

1301 dento-alveolaris sebészet

1302 fogszabalyozas

1303 parodontoldgia

1304 gyermekfogaszat

1305 iskolafogdaszat

1306 fogaszati rontgen

1308 konzervalé fogaszat, fogpotlastan

1309 dltaldnos anesztéziaban végzett fogészati ellatas
1310 fogpétlastan

1311 endodontia

1312 ordlis implantolégia”

2. melléklet az 57/2021. (XII. 27.) EMMI rendelethez

Az R.2. 1. melléklet 4. Szakgydgyszerészi alap szakképesitések cimében foglalt tdblazat helyébe a kovetkezé

tablazat lép:
A B C D E
1. Szakterulet Szakképesités megnevezése Képzési idé Torzsképzés Szak. gyak.
1.1. Gyogyszertar lizemeltetés, i i i
2. yo9y 36 ho 12hé 24 ho

vezetés

1. Gyégyszer-

1.2. Gyogyszerészi gondozas,
3. ellatasi szak- yogy 9

7 36 ho 12 ho 24 ho
farmakologia

gyogyszerészet c .
1.3. Gyogyszerigyi szakigazgatas,
4 yogyszerigyl szakigazg 36 h6 12hé 24h6
mindségbiztositas

2.1. Kérhazi-klinikai

5. ) i 36 ho 12 hé 24 ho
szakgydgyszerészet
2. Korhazi- 2.2. Klinikai laboratériumi
6. klinikai szak- - ] 58 hé 24 hé 34hé
, , gyogyszereszet
gyogyszereszet

2.3. Klinikai mikrobioldgiai i , .
7. L, i 60 ho 24 ho 36 ho
laboratoériumi gyégyszerészet

3.1. Gybégyszertechnoldgia,
készitményfejlesztés és gyartas,
8. Zimenylejieszies €s gyarta 36 h6 12ho 24h6
biolégiai és ndvényi eredetl

gyogyszerek, radiogyégyszerek

3.2. Min8ségbiztositas és

9. . . 36 ho 12 hé 24ho
3. Ipari szak- minéségellendrzés

10. gydgyszerészet 3.3. Gyogyszer-engedélyezés 36 ho 12ho 24 hé

11. 3.4. Farmakovigilancia 36 hé 12 ho 24 hé

3.5. Nem klinikai és klinikai , ) .

12. 36 hé 12ho 24 hé

gyogyszerkutatds, farmakoldgia

3.6. Hato kutatas é
13, aivanyagriiatas & 36 ho 12hé 24hé
gyogyszerkémia
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3. melléklet az 57/2021. (XIl. 27.) EMMI rendelethez

1.

Az R.2. 5. melléklet 1. Gyogyszerellatasi szakgydgyszerészet alapteriilet cime helyébe a kdvetkezd rendelkezés Iép:
1. GYOGYSZERELLATASI SZAKGYOGYSZERESZET SZAKTERULET

1.1. Gyégyszertar Uzemeltetés, vezetés

1.1.1. Képzési id6: 36 honap

1.1.2. Képzési program:

1.1.2.1. 12 ho torzsképzési program: kozforgalmu gydgyszertari gyakorlat, amely idé alatt elméleti képzés
a kovetkezé teriileteken:

=

a
b
C
d
e
f
g) kommunikacios alapok, a beteg-egyittmkodés,

h) a gyogyszertari minGségbiztositas alapjai, farmakovigilancia,

i) vezetési alapismeretek.

1.1.2.2. 24 ho szakgyakorlati képzés: kdzforgalmu gyodgyszertérban, tutor iranyitdsa mellett, amely id6 alatt elméleti
képzés az aldbbi terlleteken

a) a gyogyszertarvezetéssel, -mukddtetéssel kapcsolatos jogi ismeretek, beleértve a vallalkozasok jogi szabalyozasat,

a kozforgalmu gydgyszerellatas alapjai, tevékenységi korok a kozforgalmu gydgyszertarakban,
a gyogyszerpolitika alapjai, a gydgyszeriigyi szakigazgatas feladatai,

a gyogyszerligy finanszirozésa, tdmogataspolitikai alapok,

a gyogyszertari gazdalkodas alapjai,

jogi alapismeretek,

népegészségligyi és prevencios ismeretek,

—_ = = - =

a pénzlgyi, ado6zési, szamviteli, munkajogi szabalyokat,

b) a gydgyszertarvezetés gydgyszerész-szakmai vonatkozésai,

¢) mikro- és makrookondmiai ismeretek, a gyogyszerellatas finanszirozasa,

d) a gydégyszertar-mikodtetés, vallalkozas-iranyitds gazdasdgi vonatkozasai,

e) vezetési, szervezési menedzsment ismeretek, konfliktusmenedzsment, HR,

f) gydgyszertari minéségligyi rendszerek kialakitasa és iranyitasa,

g) gyogyszertari marketing tervezése és iranyitasa,

h) logisztika, készletgazdalkodas,

i) gyakorlati gyégyszerterdpias ismeretek

1.1.3. Szakvizsgéra bocsatas egyéb feltételei: -

1.2. Gyégyszerészi gondozas és farmakolégia

1.2.1. Képzési idé: 36 honap

1.2.2. Képzési program:

1.2.2.1. 12 ho torzsképzési program: kozforgalmu gydgyszertari gyakorlat, amely idé alatt elméleti képzés
a kdvetkez6 teriileteken:

a) a kozforgalmu gydgyszerellatas alapjai, tevékenységi korok a kozforgalmu gydgyszertarakban,

b) a gyégyszerpolitika alapjai, a gydgyszeriligyi szakigazgatas feladatai,

c) a gyogyszeriligy finanszirozésa, tdmogataspolitikai alapok,

d) a gydgyszertari gazdalkodas alapjai,

e) jogi alapismeretek,

f) népegészségligyi és prevencios ismeretek,

g) kommunikaciés alapok, a beteg-egylittm(ikodés,

h) a gyogyszertari minGségbiztositas alapjai, farmakovigilancia,

i) vezetési alapismeretek.

1.2.2.2. 24 hoénap szakgyakorlati képzés: gondozasi tevékenységet végzé kozforgalmi gydgyszertarban, tutor
iranyitasa mellett, ebben elméleti képzés az aldbbi teriileteken:

a) korszer( elméleti és gyakorlati ismeretek a farmakoldgidban,

b) multidiszciplinaris farmakoldgia (a belgydgyaszat, geridtria, csecsemd-gyermekgyogyaszat, reumatoldgia,
neuroldgia-pszichiatria, uroldgia, bérgydgyaszat, sziilészet-n6gydgyaszat, szemészet, fill-orr-gégészet, hematoldgia-
onkoldgia, infektoldgia-immunoldgia teriletén),

c) gyogyszeres terapiak klinikai szempontd menedzselése,

d) toxikologiai ismeretek,

e) a gyodgyszeres terapia korszeri megoldasai,
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f) a gydgyszerészi gondozas jogi vonatkozasai

g) farmakoterapia menedzsment és dokumentalasa,

h) gondozasi tevékenységek a meglévé protokolloknak megfeleléen,

i) betegek egészség-statuszanak felmérése,

j) gydgyszeres kezelési tervek elkészitése,

k) a prevencioval 0sszefliggé, edukacids ismeretek,

I) gydgyszerészi gondozashoz kapcsolédd laboratériumi vizsgédlatok (vércukor, koleszterin meghatérozas,
csonts(irliség vizsgalat, a bor tipusanak és hidrataltsdganak meghatarozasa stb.),

m) a farmakognézia aktudlis kérdései, fitokémia, fitoanalitika, fitotechnolégia,

n) természetes gydgymaodok és a fitoterapia alapjai,

0) a gyogynovények és ndvényi hatéanyagok farmakoldgidja és terapidja,

p) fitoterapias készitmények,

q) mérgezé névények, ndvényi mérgezések,

r) étrendkiegésziték

s) mUszerek és modszerek kalibrélasa, validalasa,

sz) kommunikacids ismeretek.

1.2.3. Szakvizsgara bocsatas egyéb feltételei: —

1.3. Gyégyszerligyi szakigazgatas, minéségbiztositas

1.3.1. Képzési id6: 36 hénap

1.3.2. Képzési program:

1.3.2.1. 12 hé torzsképzési program: kozforgalmu gydgyszertari gyakorlat tutor irdnyitdsa mellett, vagy
a gyodgyszerelldtas oktatdsi, ellatdsi, feligyeleti szerveinél, intézményeinél, amely idé alatt elméleti képzés
a kovetkez6 terileteken:

a) a kdzforgalmu gydgyszerellatas alapjai, tevékenységi korok a kdzforgalmu gydgyszertarakban,

b) a gydgyszerpolitika alapjai, a gyogyszeriigyi szakigazgatas feladatai,

) a gyogyszerligy finanszirozasa, tdmogataspolitikai alapok,

d) a gydgyszertari gazdalkodas alapjai,

e) jogi alapismeretek,

f) népegészségligyi és prevencios ismeretek,

g) kommunikacios alapok, a beteg-egylttmukodés,

h) a gyégyszertari minéségbiztositds alapjai, farmakovigilancia,

i) vezetési alapismeretek

1.3.2.2. 24 ho szakgyakorlati képzés mindségbiztositasi rendszerrel rendelkez6 kdzforgalmu gydgyszertarban, illetve
a gyogyszerellatas oktatasi, ellatasi, feligyeleti szerveinél, tutor iranyitasa mellett, ebben elméleti képzés az aldbbi
tertleteken:

a) egészség- és gydgyszerpolitikai alapok,

b) a magyar egészségiigy és gydgyszeriigy felépitése, szervezete, intézményei, jogi szabalyozasa,

c) a gyogyszeripar és a gyégyszer-kereskedelem szervezete, m(ikdése, jogi szabalyozasa,

d) a gydgyszertarak létesitésének és miikodtetésének szabalyozasa,

e) a gyogyszerelldtas pénziigyi ismeretei, jogi, munkajogi ismeretek,

f) népegészségtan, prevencio,

g) kdzigazgatasi alapismeretek,

h) igazgatasi és hatdsagi jogkorok és feladatkorok az egészségligyben és a gydgyszerelldtasban,

i) szervezési, vezetési ismeretek, gazdasagi vallalkozasi ismeretek, pszicholdgiai, szocioldgiai ismeretek
j) min6ségbiztositasi alapok, rendszerek, mindségfejlesztési modszerek és technikak,

k) min&ségligyi rendszerek az egészségligyben és a gydgyszerligyben,

I) a helyes gyogyszertari gyakorlat (GPP) elvei és feladatai,

m) a gyégyszertar belsé minéséguigyi rendszere,

n) a gyégyszertari munkafolyamatok minéségbiztositasa, gydgyszertarakban,

0) a recepturai gyogyszerkészités mindségbiztositasa,

p) az expediadlas mindségbiztositasa,

q) a rendelés, druatvétel, készletgazdalkodas, raktarozas, implealas stb. minéségbiztositasa,

)
)

r) dokumentacio.”
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2. AzR.2.5. melléklet 3. Ipari szakgyogyszerészet szakteriilet cime helyébe a kdvetkezd rendelkezés Iép:

,3. IPARI ES GYOGYSZERKUTATASI SZAKGYOGYSZERESZET SZAKTERULET
3.1. Gyoégyszertechnoldgia, készitményfejlesztés és gyartds, bioldgiai és ndvényi eredet( szerek, radiogydgyszerek
3.1.1. Képzési id6: 36 honap
3.1.2. Képzési program:
3.1.2.1.12 h6 térzsképzési program, ebben:
a) altalanos ipari gyégyszerészeti ismeretek
b) innovacio és iparjogvédelem
c) a gyogyszerfejlesztés fazisai, nem klinikai és klinikai gyégyszerkutatas
d) originalis és generikus kutatas-fejlesztés, innovativ gydgyszertechnolégidju hozzdadott értékl (generikus plusz)
készitmények fejlesztése
e) bioldgiai és biohasonlé gydgyszerek fejlesztése
f) novényi eredetl és egyéb készitmények, orvostechnikai eszk6zok fejlesztése
g) hatéanyag- és készitménygyartas, a gyartas feltételrendszere
h) [éptékndvelés, kritikus gyartasi paraméterek, validalas, folyamatellenérzés
i) minéség-ellen6rzés
j) mindségbiztositas és mindségiranyitas
k) gyégyszerengedélyezés
I) farmakovigilancia
3.1.2.2. 24 h6 szakgyakorlati képzés tutor irdnyitasa mellett, ebben:
a) gydgyszertechnoldgiai alapmuveletek
b) altaldnos fejlesztési és gyartdsi ismeretek
¢) preformulalas
d) 6sszetétel és gydrtastechnoldgia fejlesztése
e) biofarmaciai vizsgalatok és analitikai fejlesztés
f) gyartoizem, 1éptéknovelés
g) gydégyszerformak és készitmények eléallitasa, gyartaskozi ellendrzése
) minéség-ellendrzés, mindségbiztositas és dokumentacio,
i)
)
k) farmakognézia és fitoterapia
) fitotechnoldgia, fitokémia és fitoanalitika
m) gyégyszerészi biotechnoldgia

validélas és statisztikai folyamatellenérzés
gyogyszerengedélyezés

n) bioanalitika

0) immunogenicitas

p) biotechnoldgiai gyartétizem

q) diagnosztikai és terapids radioaktiv gydgyszerek altaldnos ismeretei

r) sugarfizika, radiokémia, sugarvédelem és sugarbiologia

s) radiofarmakoldgiai alapismeretek

t) radioizotépok és jelzett vegyiiletek kutatasa és fejlesztése

u) radiogyoégyszerek elééllitdsa és minéségellenbrzése

v) helyes radiogydgyszerészeti gyakorlat (GRPP)

w) kotelezé tanfolyamok, elemei: Biofarmacia és farmakokinetika, szildard anyagok jellemzése, anyagvizsgéalo
modszerek, preformuldlds, formulalds, segédanyagok és funkcioik, 6sszetétel és gyartastechnoldgiai fejlesztés,
biotechnoldgia, immunoldgiai gydgyszerek, emberi vérbdl és emberi plazmabdl szérmazd gydgyszerek,
biotechnoldgiai uton kifejlesztett gyogyszerek és tipusaik, fejlett terapias gyogyszerek, rekombinans technolégia,
oligonukleotidok, hibridom és monoklondlis ellenanyag mddszerek, innovativ és molekuldris technolégidk, kivonasi
technolégidk, bioszimilarisok és generikus gyégyszerek, bioldgiai egyenértékiiség és hasonldsdg, tervezett minéség,
kritikus gydrtasi paraméterek, mindségbiztositds (ISO, GMP, GRPP), mindség-ellenérzés, gydgyszerstabilitas,
csomagolastechnoldgia, |éptéknovelés, kisérlettervezés, folyamat-optimalizélas, gydégyszerforma vizsgalatok,
gyartaskozi ellenbérzés és PAT, kvalifikdlas, validalas és folyamatellen6rzés, GAMP, novényi alapu szerek
engedélyezése, mérgez6 novények és novényi mérgezések, nukledris medicina, sugarvédelem, sugarterapia,
izotépdiagnosztika (hagyomanyos izotép és PET/CT), radioképalkoté diagnosztika, parenteralis készitmények
technolégidja, aszeptikus gyartas és sterilezés, gydgyszerstabilitas.
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3.1.3. Szakvizsgara bocsatas egyéb feltételei

a) részvétel szakvizsga el6készité tanfolyamon.

b) a szakgyakorlati idé alatt az el6irt szamu gyartasi tétel teljesitése.

3.2. MinGségbiztositas és minéségellenérzés

3.2.1. Képzési id6: 36 honap

3.2.2. Képzési program:

3.2.2.1.12 h6 térzsképzési program, ebben:

a) altaldnos ipari gydgyszerészeti ismeretek

b) innovacit és iparjogvédelem

c) a gyogyszerfejlesztés fazisai, nem klinikai és klinikai gydgyszerkutatas

d) originalis és generikus kutatas-fejlesztés, innovativ gydgyszertechnolégidju hozzdadott értékil (generikus plusz)
készitmények fejlesztése

e) bioldgiai és biohasonlé gydgyszerek fejlesztése

f) novényi eredetl és egyéb készitmények, orvostechnikai eszk6zok fejlesztése

g) hatéanyag- és készitménygyartas, a gyartas feltételrendszere

h) [éptékndvelés, kritikus gyartasi paraméterek, validalas, folyamatellenérzés

i) minéség-ellenérzés

j) minéségbiztositas és mindségiranyitas

k) gyégyszerengedélyezés

I) farmakovigilancia

3.2.2.2. 24 h6 szakgyakorlati képzés tutor irdnyitadsa mellett, ebben:

a) altaldnos mindség-ellendrzés és irdnyelvei

b) gydgyszeranalitikai vizsgalatok

¢) hatéanyag mindségi ellenérzése

d) készitmény mindségi ellenérzése

e) validalas, tervek és jelentések

f) gyartéizem

g) gyogyszerengedélyezési adatszolgaltatds

h) gyégyszerengedélyezés

i) kotelezé tanfolyamok, elemei: Gydgyszermindség, szabvanyok és gyogyszerkdnyvek, mindség-ellenbrzés,
mindségbiztositas, mindségiranyitds, mindéségbiztositasi rendszerek (GxP, 1SO), GMP, GLP, GCP, GDP,
gyogyszeranalitika, mikrobioldgiai ellendrzés, bioanalitika, fizikai kémiai jellemzés, szildrd anyagok jellemzése,
anyagvizsgald moddszerek, gyoégyszerforma vizsgalatok, gyartaskozi ellenérzés és PAT, gyogyszerellendrzés,
kvalifikalas, validalas és folyamatellen6rzés, jogszabalyok és iranyelvek, adatkezelés, mérési eredmények
kiértékelése, gydgyszerstabilitas vizsgalata, dokumentacio, Qualified person szerepe, oktatas-képzés-tovabbképzés.
3.2.3. Szakvizsgdra bocsatas egyéb feltételei

a) részvétel szakvizsga el6készité tanfolyamon

b) a szakgyakorlati idé alatt elSirt szamu validalasi feladat teljesitése.

3.3. Gyogyszer-engedélyezés

3.3.1. Képzési id6: 36 hdnap

3.3.2. Képzési program:

3.3.2.1. 12 hé torzsképzési program, ebben:

a) altaldnos ipari gyégyszerészeti ismeretek

b) innovacio és iparjogvédelem

) a gydgyszerfejlesztés fazisai, nem klinikai és klinikai gyogyszerkutatas

d) originalis és generikus kutatas-fejlesztés, innovativ gyégyszertechnolégiaju hozzdadott értéki (generikus plusz)
készitmények fejlesztése

e) bioldgiai és biohasonlé gydgyszerek fejlesztése

f) névényi eredetl és egyéb készitmények, orvostechnikai eszk6zok fejlesztése

g) hatdanyag- és készitménygyartas, a gyartas feltételrendszere

h) [éptékndvelés, kritikus gyartasi paraméterek, validalas, folyamatellendrzés

i) min6ség-ellenérzés

j) mindségbiztositas és mindségiranyitas

k) gyégyszerengedélyezés
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I) farmakovigilancia

3.3.2.2. 24 h6 szakgyakorlati képzés tutor irdnyitadsa mellett, ebben:

a) hatosagi gyogyszerszabalyozas és felligyelet, jogi ismeretek

b) forgalomba hozatali engedélyezés és jogosultsag

c) gydgyszerengedélyezési eljarasok (EU és nem-EU)

d) gyégyszerengedélyezési dokumentacié (Module 1-5) kdvetelményei és adatszolgaltatas
e) gyégyszerengedélyezési stratégidk

f) mddositasok, meguijitas, torlés

g) kulldnleges készitmények

h) inspekcidk

i) kotelezé tanfolyamok, elemei: Gydgyszermindség, szabvanyok és gyogyszerkdnyvek, mindség-ellenbrzés,

)
)

mindségbiztositds, mindségiranyitas, minéségbiztositasi rendszerek (GxP, ISO), GMP, GLP, GCP, gydgyszerellendrzés,
gyogyszerészeti fejlesztés, biofarmacia, klinikai gydgyszerkutatas, farmakovigilancia, gyogyszerengedélyezési
adatszolgaltatas.

3.3.3. Szakvizsgara bocsatas egyéb feltételei: Részvétel szakvizsga elékészit6 tanfolyamon.

3.4. Farmakovigilancia

3.4.1. Képzési id6: 36 hdnap

3.4.2. Képzési program:

3.4.2.1.12 ho torzsképzési program, ebben:

a) altalanos ipari gyégyszerészeti ismeretek

b) innovacio és iparjogvédelem

c) a gyogyszerfejlesztés fazisai, nem klinikai és klinikai gyégyszerkutatas

d) originalis és generikus kutatas-fejlesztés, innovativ gydgyszertechnolégidju hozzdadott értékl (generikus plusz)
készitmények fejlesztése

e) bioldgiai és biohasonlé gydgyszerek fejlesztése

f) novényi eredetl és egyéb készitmények, orvostechnikai eszk6zok fejlesztése

g) hatéanyag- és készitménygyartds, a gyartas feltételrendszere

h) léptéknovelés, kritikus gyartasi paraméterek, validalas, folyamatellendrzés

i) minéség-ellenérzés

j) minéségbiztositas és mindségiranyitas

k) gyégyszerengedélyezés

I) farmakovigilancia

3.4.2.2. 24 hé szakgyakorlati képzés tutor irdnyitasa mellett, ebben:

a) altalanos farmakovigilancia alapképzés

b) gyogyszerbiztonsagi feladatok a forgalmazas soran

) helyes farmakovigilancia gyakorlat

d) kotelezé tanfolyamok elemei: Farmakolégia és mellékhatds felismerés, toxikoldgiai ismeretek, biztonsag,
elény-kockazat értékelés, nemkivanatos esemény és mellékhatds, gyogyszeres terapidk klinikai szempontu
menedzselése, alkalmazott farmakoterapia, specidlis gydgyszeralkalmazasi korilmények, események sulyossagi
kritériumai, adatgyUjtés és elemzés, szigndldetekcio, szignalértékelés, pre-marketing klinikai vizsgalatok,
gyogyszerengedélyezés,  alkalmazési  el6irds/betegtdjékoztatd,  krizismenedzsment és  kommunikacio,
farmakovigilancia mindségbiztositasi rendszer felépitése, mellékhatds bejelentések, forrdsok, kommunikacios
csatorndk, egyedi gyogyszerbiztonsagi esetértékelés, utdnkovetés, id6szakos biztonsdgossadgi jelentések,
osszefoglald és elektronikus jelentés, EudraVigilance rendszer, klinikai vizsgalatok gyégyszerbiztonsagi szempontjai,
kockazatcsokkentés, kockazatkezelési terv, minéségbiztositds, audit, dokumentacid, inspekcio, laboratériumi
vizsgélatok és adatok ismerete.

3.4.3. Szakvizsgara bocsatas egyéb feltételei: Részvétel szakvizsga el6készit6 tanfolyamon.

3.5. Nem klinikai és klinikai gyogyszerkutatas, farmakoldgia

3.5.1. Képzési id6: 36 hdnap

3.5.2. Képzési program:

3.5.2.1. 12 h6 toérzsképzési program, ebben:

a) altalanos ipari gydgyszerészeti ismeretek

b) innovacio és iparjogvédelem

) a gyoégyszerfejlesztés fazisai, nem klinikai és klinikai gyogyszerkutatas
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d) origindlis és generikus kutatas-fejlesztés, innovativ gyodgyszertechnoldgiadju hozzaadott értéki (generikus plusz)
készitmények fejlesztése

e) bioldgiai és biohasonl6 gydgyszerek fejlesztése

f) névényi eredetli és egyéb készitmények, orvostechnikai eszk6zok fejlesztése
g) hatéanyag- és készitménygyartds, a gyartas feltételrendszere

h) Iéptékndvelés, kritikus gyartasi paraméterek, validalas, folyamatellendrzés

i) minéség-ellendrzés

j) minéségbiztositas és mindségiranyitas

k) gyégyszerengedélyezés

I) farmakovigilancia

3.5.2.2. 24 h6 szakgyakorlati képzés tutor irdnyitasa mellett, ebben:

a) experimentdlis farmakoldgia

b) farmakodinamia

¢) farmakoterapia

d) farmakokinetika és metabolizmus, ADME, ADMEtox

e) farmakogenomika és farmakogenetika

f) gydgyszerbiztonsdagi vizsgalatok, toxikolégia

g) preklinikai gyégyszervizsgélatok

h) klinikai farmakoldgia
i) klinikai vizsgalat monitorozas

)
j) kotelezé tanfolyamok elemei: Szerkezet és hatas Osszefliggései, Helyes Laboratoriumi Gyakorlat (GLP), Helyes
Klinikai Gyakorlat (GCP), klinikai gyoégyszervizsgalatok fazisai, bioldgiai hasznosithatésag és bioekvivalencia,
bioszimilaritas, klinikai vizsgalatok szabalyozdsa és engedélyezése, vizsgdlati protokollok, farmakovigilancia,
statisztika (vizsgalat tervezés/eredmények kiértékelése), torzskdnyvezési adatszolgéltatds, Helyes Dokumentécids
Gyakorlat (GDocP).

3.5.3. Szakvizsgdra bocsatas egyéb feltételei: részvétel szakvizsga el6készité tanfolyamon

3.6. Hatéanyag-kutatas és gydgyszerkémia

3.6.1. Képzési id6: 36 hdnap

3.6.2. Képzési program:

3.6.2.1. 12 h6 térzsképzési program, ebben:

a) altalanos ipari gyégyszerészeti ismeretek

b) innovacio és iparjogvédelem

c) a gyogyszerfejlesztés fazisai, nem klinikai és klinikai gyogyszerkutatas

d) origindlis és generikus kutatas-fejlesztés, innovativ gyodgyszertechnoldgidju hozzaadott értéki (generikus plusz)
készitmények fejlesztése

e) bioldgiai és biohasonlé gydgyszerek fejlesztése

f) névényi eredetli és egyéb készitmények, orvostechnikai eszk6zok fejlesztése

g) hatdanyag- és készitménygyartas, a gyartas feltételrendszere

h) [éptéknovelés, kritikus gyartasi paraméterek, validalas, folyamatellendrzés

i) minéség-ellendrzés

j) mindségbiztositas és mindségiranyitas

k) gyégyszerengedélyezés

I) farmakovigilancia

3.6.2.2. 24 h6 szakgyakorlati képzés tutor irdnyitasa mellett, ebben:

a) szintetikus szerves kémia és preparativ gyégyszerkémia

b) szerkezetvizsgalat, elvdlasztastechnikai és analitikai ismeretek

) raciondlis gyégyszertervezési modszerek

d) vezérmolekula azonositas, optimalas, szerkezet-hatas 6sszefliggések

e) gyégyszerkutatasi programban val6 részvétel

f) kotelez6 tanfolyamok, elemei: Szerkezetvizsgdlé moddszerek, NMR, gydgyszeranalitika, molekularis célpont
azonositas, farmakokinetikai és ADMEtox vizsgalatok, bioanalitika, bioinformatika, gydgyszertervezés, fizikai-kémiai
jellemzés.

3.6.3. Szakvizsgara bocsatas egyéb feltételei: részvétel szakvizsga el6készité tanfolyamon.”
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4. melléklet az 57/2021. (XIl. 27.) EMMI rendelethez
.7a. melléklet a 22/2012. (IX. 14.) EMMI rendelethez

Az egyes egészségiigyi targyu miniszteri
rendeleteknek az egészségiigyi agazati képzésekkel
0sszefiiggo modositasarol szolé 57/2021. (XIl. 27.)
EMMI rendelet hatalybalépése el6tt megszerzett
szakgyodgyszerészi szakképesitések

E rendelet szerint megszerezheté szakgyogyszerészi
szakképesitések

GYOGYSZERELLATASI SZAKGYOGYSZERESZET SZAKTERULET

Gyodgyszertar Uzemeltetés, vezetés; Gydgyszerellatasi
gyogyszerészet;
Gyobgyszerellatas és gydgyszerligyi szervezés

1.1. Gyogyszertar lizemeltetés, vezetés

Farmakoldgia, farmakoterapia;
Gyobgyszerészi gondozds;
Gyodgyszerhatdstan;
Fitoterapia;

Farmakogndzia és fitoterapia

1.2. Gyégyszerészi gondozas, farmakoldgia

Gyodgyszerugyi szakigazgatas;
Gyogyszeruigyi szervezés és igazgatas;
Egészségligyi-gyogyszerligyi igazgatas;
Gyogyszeriigyi szervezés;
Gyodgyszertari minéségbiztositds;
Tarsadalom-gyogyszerészet

1.3. Gydgyszerligyi szakigazgatas, minéségbiztositas

KORHAZI-KLINIKAI SZAKGYOGYSZERESZET

Kérhazi-klinikai szakgyogyszerészet;
Kérhazi gyégyszerészet;
Klinikai gyégyszerészet

2.1. Kérhézi-klinikai szakgyogyszerészet

Klinikai laboratériumi gyogyszerészet;
Klinikai laboratériumi diagnosztika;
Preparativ kémiai labor vizsgélatok;
Kozegészségligyi labor vizsgalatok;
Klinikai labor vizsgélatok

2.2. Klinikai laboratériumi gyogyszerészet

Klinikai mikrobiolégiai laboratériumi gyégyszerészet;
Gyobgyszerészeti mikrobiolégia

2.3. Klinikai mikrobiolégiai laboratériumi
gyogyszerészet

IPARI ES GYOGYSZERKUTATASI SZAKGYOGYSZERESZET

Gydgyszertechnoldgia;

Gyogyszerkészités;

Gyodgyszer-technoldgia;

Novényi alapu szerek fejlesztése és elallitasa,
farmakognozia;

Bioldgiai gydgyszerek fejlesztése és eldallitasa,
gydgyszer-biotechnolégia;
Radiogydgyszerészet;

Radiofarmakoldgia

3.1. Gyogyszertechnoldgia, készitményfejlesztés és
-gyartas, bioldgiai és ndvényi eredetl gyogyszerek,
radiogyogyszerek

Gydgyszerellendrzés; Minéségbiztositas;
Kémiai (fizikai-kémiai) gyogyszer-ellendrzés;
Bioldgiai gydgyszer-ellenérzés; Mikrobioldgiai
gyogyszerellendrzés

3.2. Min6ségbiztositas és minéségellendrzés

Gyogyszer-engedélyezés

3.3. Gyogyszerengedélyezés

Farmakovigilancia

3.4. Farmakovigilancia

Nem klinikai és klinikai gyégyszerkutatds, farmakoldgia

3.5. Nem klinikai és klinikai gyogyszerkutatas,
farmakologia

Hatéanyagkutatas és gydgyszerkémia

3.6. Hatéanyagkutatés és gyogyszerkémia;
Gyogyszerkémia
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5. melléklet az 57/2021. (XIl. 27.) EMMI rendelethez

1.

~N

Az R3. 2. melléklet 1. ENDOSZKOPOS ULTRAHANG VIZSGALATOK pont 3-5. alpontja helyébe a kévetkezé
rendelkezés lép:

»3. A képzés id6tartama: 12-24 hénap

4. Képzési program: 12-24 hénap gyakorlat endoszképos ultrahangot oktaté centrumban. A vizsgalatban valo
jartassagot 6ndlléan végzett és leletezett, endoszképos ultrahang vizsgalatokban jaratos tutor felligyelete altal
kontrollalt és ellenjegyzett, kell§ szamu vizsgalat elvégzése igazolja. A képzés pontos idejét az elbirt vizsgalatszam
teljesitése hatdrozza meg.

5. A gyakorlati képzés szakmai tartalma

a) 150 endoszkdpos ultrahang vizsgalat, ebbdl

b) 75 pancreatobilidris vizsgalat (ennek legaldbb fele pancreas térszUikit6 folyamat) és

c) 50 endoszképos ultrahang vezérelt vékonytl aspiracié (EUH-FNA) (ebbél legaldbb 30 pancreas térsziikitd
folyamat)”

Az R3. 2. melléklet 1. ENDOSZKOPOS ULTRAHANG VIZSGALATOK pont 6.3. alpontja helyébe a koévetkezé
rendelkezés lép:

,6.3. az eldirt esetszdmok igazolt teljesitése vagy ha a tutor véleménye alapjan a vizsgalé kevesebb vizsgélatszam
teljesitése esetén is jartassagot szerzett, és a vizsgalé bemutatja altala végzett legutolsé egymds utani 10 EUH-FNA
vizsgélatét, ahol diagnosztikus minta nyerése >90%."

Az R3. 2. melléklet 1. ENDOSZKOPOS ULTRAHANG VIZSGALATOK pont 7.1. alpontja helyébe a kévetkezé
rendelkezés 1ép:

,7.1. Radidlis endoszképos ultrahang vizsgalat végzésével:

a) nyel6csé, gyomor, mediasztinum, biliopancreatikus és rectum daganatok felismerése, stadium megallapitasa,
vékonytl mintavételezése

b) krénikus pancreatitis diagndzisa

¢) choledocholitiasis és microlithiasis felismerése

d) periandlis betegségek diagnosztikdja

e) relevans nyirokcsomok aspiracidja, biopszidja

f) pancreas cystikus elvaltozasok aspiracioja

g) plexus coeliacus/ganglion coeliacum blokad/neurolizis

h) pancreas pseudocysta/walled off pancreas nekrézis drenazs

i) epeuti drenazs.”

Az R3. 2. melléklet 1. ENDOSZKOPOS ULTRAHANG VIZSGALATOK pont 8.1. alpont a) pontja helyébe a kévetkezé
rendelkezés lép:

(A képzés személyi feltételei:)

»a) diagnosztikus endoszképos ultrahang licenccel és 5 éves endoszképos ultrahang gyakorlattal rendelkezd
szakorvos”

Az R3. 2. melléklet 1. ENDOSZKOPOS ULTRAHANG VIZSGALATOK pont 8.2. alpont a) alpontja helyébe a kdvetkezé
rendelkezés lép:

(A képzés tdrgyi feltételei:)

a) lineéris endoszkopos ultrahang késziilék”

Az R3. 2. melléklet 1. ENDOSZKOPOS ULTRAHANG VIZSGALATOK pont 8.2. alpont e) alpontja helyébe a kévetkezé
rendelkezés lép:

(A képzés tdrgyi feltételei:)

,€) a centrumban az éves vizsgélatszam haladja meg a 250-et”

Hatélyat veszti az R.3. 2. melléklet 1. ENDOSZKOPOS ULTRAHANG DIAGNOSZTIKA pont 7.2. alpontja.




1.szdm

EGESZSEGUGYI KOZLONY 81

Az emberi eréforrasok minisztere 58/2021. (XIl. 27.) EMMI rendelete

az egészségligyi szakellatas tarsadalombiztositasi finanszirozasanak egyes kérdéseirél sz616

9/1993. (IV. 2.) NM rendelet és az Egészségbiztositasi Alap terhére finanszirozhaté jarobeteg-szakellatasi
tevékenységek meghatarozasarol, az igénybevétel soran alkalmazandé elszamolhatésagi feltételekrol és
szabalyokrdl, és a teljesitmények elszamolasarol szol6 9/2012. (1. 28.) NEFMI rendelet médositasarol

A kotelez6 egészségbiztositds elldtasairdl szold 1997. évi LXXXIII. térvény 83. § (4) bekezdés m) pontjdban kapott felhatalmazas
alapjan, a Kormany tagjainak feladat- és hataskorérdl sz6l6 94/2018. (V. 22.) Korm. rendelet 92. § (1) bekezdés 2. pontjdban
meghatarozott feladatkdromben eljarva,

a 2. alcim, valamint a 2. és a 3. melléklet tekintetében a kotelezé egészségbiztositas ellatasairdl sz6l6 1997. évi LXXXIIL. torvény
83. § (6) bekezdés f) pontjaban kapott felhatalmazas alapjan, a Kormany tagjainak feladat- és hataskorérél szolé 94/2018. (V. 22.)
Korm. rendelet 92. § (1) bekezdés 2. pontjaban meghatarozott feladatkoromben eljarva

a kovetkezdket rendelem el:

3.8

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

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

2. Az Egészségbiztositasi Alap terhére finanszirozhato jarobeteg-szakellatasi tevékenységek
meghatarozasarol, az igénybevétel soran alkalmazandé elszamolhatosagi feltételekrél és
szabalyokrol, valamint a teljesitmények elszamolasarol sz616 9/2012. (Il. 28.) NEFMI rendelet
modositasa

Az Egészségbiztositasi Alap terhére finanszirozhat6 jarobeteg-szakellatasi tevékenységek meghatérozasardl,
az igénybevétel soran alkalmazandd elszamolhatdsagi feltételekrél és szabdlyokrdl, valamint a teljesitmények
elszamolasarol szolé 9/2012. (1. 28.) NEFMI rendelet (a tovabbiakban: R2.) 2. melléklete a 2. melléklet szerint
maédosul.

Az R2. 3. melléklete a 3. melléklet szerint médosul.

3. Zaro rendelkezések
Ez a rendelet a kihirdetését kovet6é honap elsé napjan 1ép hatalyba.

Dr. Kdsler Mikl6s s. k.,

emberi er6forrasok minisztere

1. melléklet az 58/2021. (XIl. 27.) EMMI rendelethez

. Az R1. 2. szamu melléklet ,A jarobeteg-szakellatas tevékenységi kodjai” megjeldlési része a ,2893A" sort kovetden

a kovetkez6 sorokkal egésziil ki:

(Kéd ‘ Index ‘ Tevékenység megnevezése Pont)
,2893B 12/c Uj generacios szekvenals (50-200 gén) 130704
2893C 12/d Uj generacids szekvenalas (300-600 gén) 326 760"

Az R1. 2. szamu melléklet A jarébeteg-szakellatas tevékenységi kddjai” megjeldlésii része a kdvetkezé végjegyzettel
egészil ki:

A 2893C* vizsgalat elszamolasi feltétele, hogy azt a vizsgalat elvégzését megel6z6en a Nemzeti Egészségbiztositasi
Alapkezelénél miikodd, az egészségbiztositasért felel6s miniszter altal kinevezett tagokbdl &ll6 Orszagos
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Molekuléris Onkoteam jovahagyja. A jovahagyas nélkiil a vizsgalat nem finanszirozhatd, vagy annak dijat vissza kell
vonni!”

Az R1. 2. szamu melléklet ,A jarobeteg-szakellatdsban haszndlt index/* jelzésl eljarasok az aldbbi intézetekben
végezheték, a szakmai feltételektél és igényektél fliggéen a NEAK-kal kotott szerz6désben meghatarozott
mennyiségi korldtozassal” megjelolésu része a kovetkez6 12/c és 12/d ponttal egésziil ki:

.12/c

2894 Debreceni Egyetem Klinikai Kézpont

2906 Orszagos Onkoldégiai Intézet

2912 Pécsi Tudomanyegyetem

2915 Semmelweis Egyetem

2917 Szegedi Tudomanyegyetem Szent-Gyorgyi Albert Klinikai Kozpont

12/d

2906 Orszagos Onkoldgiai Intézet

2915 Semmelweis Egyetem”

2. melléklet az 58/2021. (XII. 27.) EMMI rendelethez

Az R2. 2. melléklet I. pontjaban foglalt tablazat a,2893A"” megjel6lési sort kovetéen a kdvetkezé sorokkal egészil ki:

(OENOKkéd | Cs Egészségligyi eljdrds 01 |02|03|04|05|06|07|08|09]|10]|11]12]13
,2893B * | Uj generacios szekvenalds (50-200 gén)
2893C * | Uj generaciods szekvenalas (300-600 gén)
14 16 18 19 22 24 26 28 29 31 32 33 34 38 39 40 46 48 50 51 54 55 56 59 601 | 604 65 A2 | 7308 | 7600 | OENO koéd2)
X 0 28938
X 0 2893C”

3. melléklet az 58/2021. (XII. 27.) EMMI rendelethez

1.

Az R2. 3. melléklet,2893A"” megjel6lés(i része helyébe a kdvetkezd rendelkezés 1ép:

»2893A * Bidirekcionalis DNS szekvenalas, human mutacioé azonositas céljabol

Egy adott DNS szakasz pontos bazissorrendjének meghatarozasara alkalmas mddszer. Tobbségében automata
analizator segitségével végzik.

A jarobeteg-szakellatas és a fekvébeteg-gyogyintézet szakorvosa jardbeteg-szakelldtasi tevékenységi korében
rendelheti.

Elszamolasi lehetéség (maximum): mintanként 50

Kizarva: 2893B, 2893C, 28950; 28951; 28952"

Az R2. 3. melléklete a,2893A" megjel6lési részt kovetben a kdvetkezé rendelkezésekkel egészil ki:
»2893B * Uj generaciés szekvenalas (50-200 gén)

prognosztikus genetikai eltérések azonositasara.

Kizarva: 2893A

2893C * Uj generaciés szekvenalas (300-600 gén)
prognosztikus genetikai eltérések azonositasara.
Kizarva: 2893A”
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Az emberi eréforrasok minisztere 59/2021. (XIl. 28.) EMMI rendelete
egyes egészségiigyi és egészségbiztositasi targyt miniszteri rendeletek robotsebészeti eljarasokkal
osszefiiggé médositasarol

A kotelezé egészségbiztositds elldtasairdl szoéld 1997. évi LXXXIIl. térvény 83. § (4) bekezdés k) és I) pontjdban kapott
felhatalmazas alapjan, a Kormany tagjainak feladat- és hataskorérél szolé 94/2018. (V. 22.) Korm. rendelet 92. § (1) bekezdés
2. pontjaban meghatarozott feladatkéromben eljarva,

a 2. alcim és a 4. melléklet tekintetében az egészségligyrdl széldé 1997. évi CLIV. torvény 247. § (2) bekezdés g) pont
ga) alpontjdban kapott felhatalmazas alapjan, a Kormany tagjainak feladat- és hataskorérél sz616 94/2018. (V. 22.) Korm. rendelet
92. § (1) bekezdés 3. pontjaban meghatarozott feladatkdrémben eljarva,

a 3. alcim és az 5. melléklet tekintetében az egészségligyrdl széld 1997. évi CLIV. torvény 247. § (2) bekezdés g) pont
gc) alpontjaban kapott felhatalmazas alapjan, a Kormany tagjainak feladat- és hataskorérél sz616 94/2018. (V. 22.) Korm. rendelet
92. § (1) bekezdés 3. pontjaban meghatarozott feladatkéromben eljarva,

a 4. alcim és a 6-8. melléklet tekintetében a kotelezé egészségbiztositas ellatdsairdl szold 1997. évi LXXXII. térvény 83. §
(6) bekezdés f) pontjadban kapott felhatalmazas alapjan, a Kormény tagjainak feladat- és hatdskorérdl szold 94/2018. (V. 22.)
Korm. rendelet 92. § (1) bekezdés 2. pontjdban meghatdrozott feladatkéromben eljarva

a kovetkezoket rendelem el:

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

1.8 Az egészségligyi szakellatds tarsadalombiztositasi finanszirozdsdnak egyes kérdéseirél szélé 9/1993. (IV. 2.)
NM rendelet (a tovabbiakban: R1.) a kdvetkez6 27. §-sal egészil ki:
.27. § Az egyes egészségligyi és egészségbiztositdsi targyl miniszteri rendeletek robotsebészeti eljarasokkal
Osszefliiggé maddositasardl szold 59/2021. (XIl. 28.) EMMI rendelettel modositott 1., 3. és 4. szamu mellékletben
foglaltakat a 2022. janudr havi teljesitmények elszamolasatél kell alkalmazni.”

2.§ (1) AzR1.1.szamu melléklete az 1. melléklet szerint médosul.
(2) AzR1.3.szdmu melléklete a 2. melléklet szerint mdédosul.
(3) AzR1.4.szdmu melléklete a 3. melléklet szerint mdédosul.
2. Az egészségiigyi szolgaltatasok nyujtasahoz sziikséges szakmai minimumfeltételekrél szol6
60/2003. (X. 20.) ESzCsM rendelet moédositasa
3.8 Az egészségugyi szolgaltatasok nyujtasdhoz szlikséges szakmai minimumfeltételekrél szolé 60/2003. (X. 20.)
ESzCsM rendelet (a tovabbiakban: R2.) 2. melléklete a 4. melléklet szerint médosul.
3. Az egészségiigyi szolgaltatok és miikodési engedélyiik nyilvantartasarél, valamint az egészségiigyi
szakmai jegyzékrol sz616 2/2004. (XI. 17.) EiiM rendelet modositasa
4.8 Az egészségligyi szolgaltatok és mukodési engedélylk nyilvantartasardl, valamint az egészségligyi szakmai
jegyzékrdl sz6éld 2/2004. (XI. 17.) EGM rendelet (a tovabbiakban: R3.) 2. szdmu melléklete az 5. melléklet szerint
maédosul.
4. A gyogyit6-megel6z6 ellatas jogcimén az Egészségbiztositasi Alap terhére finanszirozhaté homogén
betegségcsoportok kodolasi és besorolasi szabalyairol sz6l6 10/2012. (Il. 28.) NEFMI rendelet
modositasa
5.8 A gydgyitd-megel6zé elldtds jogcimén az Egészségbiztositdsi Alap terhére finanszirozhaté homogén

betegségcsoportok kddolasi és besorolasi szabalyairdl sz616 10/2012. (Il. 28.) NEFMI rendelet (a tovabbiakban: R4.)
a kovetkez6 26. §-sal egésziil ki:

.26. § Az egyes egészségligyi és egészségbiztositasi targyld miniszteri rendeletek robotsebészeti eljarasokkal
0sszefliggé modositasardl szolé 59/2021. (XII. 28.) EMMI rendelettel modositott 1., 2. és 4. mellékletben foglaltakat
a 2022. janudr havi teljesitmények elszamolasatdl kell alkalmazni.’
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Az R4. 1. melléklete a 6. melléklet szerint mddosul.
Az R4. 2. melléklete a 7. melléklet szerint mddosul.
Az R4. 4. melléklete a 8. melléklet szerint mddosul.

5. Zaro6 rendelkezések

Ez a rendelet - a (2) bekezdésben foglalt kivétellel — a kihirdetését kdveté harmadik napon Iép hatalyba.

Az 1.§,2.§,5.8és6.8, valamint az 1-3. és 6-8. melléklet 2022. februdr 1-jén lép hatélyba.

Dr. Kdsler Mikl6s s. k.,

emberi eréforrasok minisztere
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1. melléklet az 59/2021. (XII. 28.) EMMI rendelethez
Az R1. 1. szamu melléklete a kdvetkezd 49. ponttal egészul ki:
,49. 0135P Robotsebészeti miitétek soran felhasznalt bizonyos egyszerhasznalatos eszk6zok
Elszamolasra jogosult intézetek:

2879 Jahn Ferenc Dél-pesti Kérhaz
2906 Orszagos Onkoldgiai Intézet”

2. melléklet az 59/2021. (XII. 28.) EMMI rendelethez

Az R1. 3. szamu melléklet a ,** Fécsoport: 99” megjeldlésl tablazataban a ,*99P”, ,9953” megjel6lésl sorat kdvetden
a kovetkez6 sorral egészl ki:

o x i Fécsoport nélkiili homogén Also Fels6 Normativ . .
(** Féesoport: 99 betegségcsoportok hatarnap | hatarnap nap Stlyszam)
* 99P 9957 Robotsebészeti mitétek 2 45 4 10,00000

3. melléklet az 59/2021. (XIl. 28.) EMMI rendelethez

Az R1. 4. szamu melléklete a kdvetkez6 122/i. ponttal egésziil ki:

,122/i. *99P 9957  Robotsebészeti miitétek
2879 Jahn Ferenc Dél-pesti Kérhaz
2906 Orszagos Onkoldgiai Intézet”

4. melléklet az 59/2021. (XII. 28.) EMMI rendelethez

Az R2. 2. melléklet ,SEBESZET" megjeldlésii része a ,Szivsebészeti jarobeteg szakrendelés és szakambulancia
minimumfeltételei” megjelolési tablazatat kovetden a kovetkezé résszel egésziil ki:

.,Robot-asszisztalt sebészet

A robot-asszisztalt sebészet csak az adott tertleten Ill. progresszivitasi szintl ellatasra jogosult intézményben végezhetd.

| Robot-asszisztalt sebészet | Szakmakéd | 0206 |

Személyi feltételek: a miit6 egység altalanos feltételei szakma specifikus személyi allomannyal

Targyi feltételek: a mit6 egység altalanos feltételei + mitét-specifikus eszkdzpark

robot (operacios egység, vizualizacids konzol egység, orvosi konzol egység) X

robotsebészethez sziikséges specialis egyszer hasznalatos eszkézok, fogydanyagok X

Specialis feltételek

1. Mitéhelyiség

1.1. Megfeleld hely biztositasa a robot mozgatasahoz és a tartozékok, konzolok szamara.

1.2. Arobot, a robotkarok és a kézvetlen mtéti kdrnyezet sterilitasi feltételeknek is megfeleld zéna kialakitasara elegendd
tér biztositasa.

1.3. A miithelyiség magassaga és a fddém-szerkezet teherbird képessége felelien meg a robot méretének és sulyanak.

1.4. Megfeleld infokommunikacios eszkozok, illetve a robot sebészeti ellatdshoz szikséges orvostechnikai eszkdzdk
biztositasa.
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A feltételeket a gyarto altal el6irt kdvetelményeknek megfeleléen kell biztositani.

2. Személyi feltételek

2.1. Robotsebészeti beavatkozast végz6 orvos

A szakorvosnak legalabb 10 éves gyakorlattal és igazolassal kell rendelkeznie a robot rendszer gyartdja altal nyujtott
képzésen valé részvételrél és annak sikeres elvégzésérdl vagy akkreditalt egyetem robotsebészeti intézményben szerzett
diplomaval. Elfogadhat6 képzettség az akkreditalt 6sztdndijas vagy rezidensprogram keretében gyakorlati tapasztalat
igazolasa (15 robotsebészeti mitét elvégzését igazold dokumentum).

A szakorvos sebésznek az 6nallé6 beavatkozas lefolytatasa elétt minimum 6 alkalommal ugynevezett proktor segitsége
mellett kell operalnia, amelyet igazolnia sziikséges. A proktor a rendszer gyartdja altal minGsitett sebész lehet, aki
megfelel6 tudassal rendelkezik, hogy mentoralni tudjon vagy egy masodik sebész, aki tobb mint 50 beavatkozast elvégzett.
2.2. Robotsebészeti szakasszisztens

Robotsebészeti szakasszisztens a szakorvos vagy rezidens programban részt vevd orvos lehet, aki részt vett a gyartd
altal el6irt képzésben, melynek sikeres elvégzését igazolnia kell, vagy akik rendelkeznek akkreditalt egyetem
robotsebészeti intézményben szerzett diplomaval, illetve akkreditalt 6sztondijas vagy rezidensprogram keretében szerzett
gyakorlati tapasztalat igazolasaval.

2.3. Robotsebészeti miités, mitéssegéd, asszisztens

A paramedikalis személyzetnek a gyarto altal kiképzett miit6sdkbdl, asszisztensekbdl kell allnia.

A sebészeti asszisztensnek el6zetesen egy legalabb 6 o6ras gyakorlati képzésen kell részt vennie (ami torténhet
a helyszinen, az adott helyi kérhazban). A sebész asszisztens csak mit6asztali asszisztensi funkciot lathat el.
Az asszisztens nem kezelheti a sebészeti konzolt.”

5. melléklet az 59/2021. (XII. 28.) EMMI rendelethez

Az R3. 2. szamu melléklet I. rész ,02 Sebészet” megjeldlésii része a ,0215” megjeldlési sort kovetben a kdvetkezé sorral
egészul ki:

,0206 robot-asszisztalt sebészet”

6. melléklet az 59/2021. (XIl. 28.) EMMI rendelethez

Az R4. 1. melléklet ,|. Az aktiv és kuraszer ellatasok folyamatabrai” rész 2. pontja helyébe a kdvetkezd rendelkezés Iép:

»2. Fécsoport nélkili homogén betegségcsoportok”
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HBCs 5.0

Kisér6 személy

ellatasa

Ellatas szoptatds

miatt

Ellatés 14 éves kor alatti

> 9690
> 9691
» 9692

gyermek gydgyuldsdnak
segitése miatt

N

Kemoterapias

Fazishossz

beavatkozas megfelelé-e? o Kemoterdpia
A
Boncolés > i » 9970
Robotsebészeti :
miitétek > 9957
Siirg@sségi osztaly és \
i > SiirgGsségi ellatas

6 ora <= ellatas ideje
<24 éra /

Kor <29 nap v.

korasziilott és
kor < 84 nap /

A 4

Fédiagnozis: 15. \

i > 15. f6csoport
Ujsziilétt, athelyezve 5 napos kor
elétt és HBCS=7110v. 7120 v. 7130 Helyben
v. 7140 v. 715Z v. 7160 v. 7170 v. szulyetett > 7300
7180 v. 719Z v. 7230 v. 734Z v.
735Z
» 7310
> 15. f6csoport

fécsoportbeli

» 9980
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Diagn. (1, 3, 4, 5):
HIV fert6zés

v

MDR (multidrog -
rezisztens) és XDR
(kiterjedten rezisztens)
giimdkor ellatasa

i 24, fécsoport

N\

N

i 1360

PN

~

A

Majétultetés i > 941D

v

TudGatiltetés

v

Kombinalt vese-,
hasnydlmirigy-atulteté:

v

Szivatiltetés

J

Veseatiltetés

v

Allogén csontvels-
transzplantacid

v

Autoldg csontvel6-
transzplantdcio

v

Muiszivkezelés

v

Specialis
gerinemiitét

i » 941E

AN N

i > 941G

N

i > 941A

> 941C

i 941H

i 941K

i > 941V

i » 9950

vV UV Y N U N N

AN N AL AL A

Kombinalt gerincmiitét 9951

v

Kiterjesztett
idegsebészeti
mtétek

N

N

» 9952

N

N
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Kombinalt

idegsebészeti
mlitétek

Majatiiltetés el6tti

kivizsgalas

N

5 napot meghaladd
gépi lélegeztetés

y

Szivatiiltetés elotti

esetén

Craniotémia, gerincmditétek \

/

A

Arec, szaj, nyaki \

A

Nincs nyitott
szivmiitét

betegségek miatt /

N

kivizsgalas

To6bbszords trauma

Komplex arckoponya \

sériilések /

Allcsont resectio és/vagy

szovetatiiltetéssel torténd
rekonstrukcid /

v

Arcfejlédési \
rendellenességek
miitétei /

v

Orbitasériilések és kiterjedt
lagyrész sériilések

Kisebb szajiiregi

daganat mitétek

Fej-nyak régio \

gyulladasainak kezelése

v

Prosztata brachyterapia permanens
implantaciés médszerrel

9953
941T
9520
» 9530
9540
941U
» 25. fGcsoport
» 9653
9651
9654
P 9652
P 9650
9655
» 9740
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Brachyterapia — intersticialis kezelés,

specialis nagyértékii milanyag katéter
alkalmazasaval

v

Brachyterapia — intersticialis kezelés,

mianyag katéter alkalmazasaval

y

Brachyterapia - intersticialis kezelés,

fém tli alkalmazasaval

v

Brachyterapia — testfelszini kezelés

v

Brachyterapia — intraluminalis kezelés

v

Brachyterapia — intrakavitalis kezelés

v

A-V fistula, Cimino \

N AN N N AN N

képzése, megszintetése /

Transzplantatum-

elégtelenség

Bér, bér alatti szovet,

eml§ kisebb plasztikai és
egyéb mlitétei

Kissebészeti

beavatkozasok I1I.

Kissebészeti

beavatkozasok II.

Kissebészeti

beavatkozdasok I.

Sterilizacid i

> ; » 9736

\ i p 9735
/

> ; > 9734

> i > 9731

> i » 9732

> i » 9733

i 9580

i > 9420

> i » 9631

i Bl 9634

i 9633

i B 9632

Ferfi > 9610

N6 p 9620
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Bels6 fémrogzités
eltavolitasa tliz6drot

kivételével \ i > 9575
(kivéve: csipd, femur,
gerinc)
Bels6 fémrogzités \
(tliz6drot) eltavolitasa i > 9576

(kivéve: csipd, femur,
gerinc)

v

Jelek és tlnetek

v

<
<
<
<

\ 4

23. fécsoport

VIRV

<

Sugarterdpia i > 9430
Valos ideji
tumorkovetéssel végzett,
linedris gyorsito alapu i > 9713
sztereotaxias
sugarterapia
Linearis gyorsito alapu \
sztereotaxias i > 9711
sugarterapia /
Csak kemoter.,
Daganatos . sugarter., radiojod, Gyomor kisebb i—3
megbetegedések }I radioizotép, stereotax. m miitétei : 278D
sugdrter.
y
Jelek, tiinetek egyéb sine
i morbo allapotokhoz tarsuld P 9700
egyéb korhazi ellatasok
Akut leul,{e.n,l @ i > 17. fécsoport
kemoterapidja /
y
Hodgkin-koér, non-Hodgkin
lymphoma, nem akut leukémia
kemoterdpiaja legalabb 14E sz(irt és i > 944A
besugdrzott vérkészitmény addsdval,
kor>=18
N
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Hodgkin-kér, non-Hodgkin
lymphoma, nem akut leukémia

kemoterapidja legaldbb 14E sz(rt v.
besugérzott vérkészitmény adasaval,
kor>=18

A

Hodgkin-kér, non-Hodgkin
lymphoma, nem akut leukémia

950H

kemoterdpidja legaldbb 7E szrt v.
besugarzott vérkészitmény addsaval

Non-Hodgkin lymphoma, nem akut

944C

leukémia kemoterapiaja, kor < 18

v

Pajzsmirigy-
daganatok kezelése nyilt

N N

945B

radiojéddal rhTSH
stimuldlas utdn

Daganatos megbet.
(kivéve: pajzsmirigy

980D

daganat) kezelése nyilt
radioizotéppal
A

Képvezérelt- intenzitds modulalt

980B

sugarterdpia (IMRT+IGRT)

A

9434

Képvezérelt Sugérterapia (IGRT)

N Y

A 4

RN

9433

Sugarterdpia

9430

< Pajzsmirigy-daganatok \

kezelése nyilt radiojoddal /

Non-Hodgkin lymphoma, nem akut

980A

leukémia kemoterapidja, kor >= 18 /

A

Hodgkin-kér kemoterapidja,

\ 4

945A

kor >=18

950F




1.szdm

EGESZSEGUGYI KOZLONY

93

ESWL kezelés >

A

Térdiziilet \

9600

radiosynoviorthesis
kezelése /

A
Pajzsmirigy nem daganatos \

980F

radioizotépokkal

v

megbetegedések kezelése nyilt /

980E

v

Egésztest besugdrzas transzplant.

9700

elétt

v

9720

stirgGsségi ellatdsa

Jelek, tinetek és egyéb sine \
morbo allapothoz tarsuld egyéb
kérhazi ellatasok /

Alarmirozé jelek és tiinetek \

A 4

S

Donor ellatdsa

9702

FScsoport meghat.

9680
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7. melléklet az 59/2021. (XIl. 28.) EMMI rendelethez

Az R4. 2. melléklete a ,**** 99 9953 Kombinalt idegsebészeti miitétek” megjeldlési részét kdvetéen a kdvetkezd

rendelkezéssel egészdl ki:

,*** 99 9957 Robotsebészeti miitétek

BEAVATKOZASOK
5329A Robot-asszisztalt mediastinum mutét
5329B Robot-asszisztalt tidémitét
5329C Robot-asszisztalt rekeszmitét
5329D Robot-asszisztalt lymphadenectomia
5329E Robot-asszisztalt oesophagus muitét
5329F Robot-asszisztalt gyomor-bélmiitét
5329G Robot-asszisztalt majmitét
5329H Robot-asszisztalt pancreas mitét
5329| Robot-asszisztalt vesemitét
5329J Robot-asszisztalt ureter mitét
5329K Robot-asszisztalt hugyhdlyag mitét
5329L Robot-asszisztalt prostata miitét
5329M Robot-asszisztalt hiively miitét
5329N Robot-asszisztalt ovarium mitét
5329P Robot-asszisztalt uterus mitét
5329Q Robot-asszisztalt pajzsmirigy mutét
5329R Robot-asszisztalt szajlreg-szajgarat mitét
5329S Robot-asszisztalt gégemitét
5329T Robot-asszisztalt nyalmirigy és nyaki lagyrészmutét

ES "6", "8" TIPUSKENT ELFOGADOTT ESZKOZOK
0135P Robotsebészeti mitétek soran felhasznalt bizonyos egyszerhasznalatos eszkdzok”

8. melléklet az 59/2021. (XII. 28.) EMMI rendelethez

1. Az R4. 4. mellékletében foglalt tablazat a ,0135N” megjeldlési sorat kbvetéen a kdvetkezd sorral egészul ki:

) . BESOROLASI
(KOD MEGNEVEZES SZEMPONT)
[ 0135P [ Robotsebészeti miitétek soran felnasznalt bizonyos egyszerhasznalatos eszkdzok | *

2. Az R4. 4. mellékletében foglalt tablazat az ,53297” megjeldlési sorat kdvetden a kdvetkezd sorokkal egészil ki:

. . BESOROLASI
(KOD MEGNEVEZES SZEMPONT)
5329A Robot-asszisztalt mediastinum mdtét *
5329B Robot-asszisztalt tidémutét *
5329C Robot-asszisztalt rekeszmiitét *
5329D Robot-asszisztalt ymphadenectomia *
5329E Robot-asszisztalt oesophagus miitét *
5329F Robot-asszisztalt gyomor-béimiitét *
5329G Robot-asszisztalt majmditét *
5329H Robot-asszisztalt pancreas miitét *
5329I Robot-asszisztalt vesemitét *
5329J Robot-asszisztalt ureter mitét *
5329K Robot-asszisztalt hugyhdlyag miitét *
5329L Robot-asszisztalt prostata mitét *

5329M Robot-asszisztalt hively mitét

*

5329N Robot-asszisztalt ovarium m{itét

5329P Robot-asszisztalt uterus mitét *

5329Q Robot-asszisztalt pajzsmirigy miitét *
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5329R Robot-asszisztalt szajureg-szajgarat mitét
53298 Robot-asszisztalt gégemiitét
5329T Robot-asszisztalt nyalmirigy és nyaki lagyrészmiitét
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. RESZ
Utmutatok

V.RESZ
Kozlemények

Az Emberi Er6forrasok Minisztériuma egészségiigyi szakmai iranyelve
az asztma diagnosztikajanak, kezelésének és orvosi gondozasanak alapelveirél feln6ttkorban

Tipusa: Klinikai egészségligyi szakmai iranyelv
Azonosito: 002188
Ervényesség idétartama: 2025.01.31.

I. IRANYELVFEJLESZTESBEN RESZTVEVOK

Tarsszerzo Egészségiigyi Szakmai Kollégiumi Tagozat(ok):
Tiid6égyogyaszat Tagozat
Dr. Bogos Krisztina PhD., pulmonolégus, klinikai onkolégus, belgyégyasz szakorvos, elnok, tarsszerzé

Fejleszt6 munkacsoport tagjai:

Dr. Antus Baldzs DSc., pulmonoldgus szakorvos, tarsszerzé

Dr. Balint Beatrix PhD., pulmonoldgus, rehabilitacios szakorvos, tarsszerzé

Dr. Csoma Zsuzsanna PhD., pulmonolégus, allergolégus klinikai immunolégus szakorvos, tarsszerzd

Dr. Jedlinszki Maria, pulmonolégus szakorvos, tarsszerzé

Prof. Dr. Miiller Veronika DSc., pulmonolégus, laboratériumi medicina, klinikai onkolégus szakorvos, tarsszerzé

Prof. Dr. Novak Zoltan PhD., med. habil.,, gyermekgydgydsz, gyermekpulmonoldgus szakorvos, tarsszerzé

Dr. Sarosi Veronika PhD., pulmonolégus, klinikai onkolégus szakorvos, tarsszerzd

Dr. Szalai Zsuzsanna PhD., pulmonoldgus, allergolégus klinikai immunolégus, klinikai onkolégus szakorvos, tarsszerz6
Prof. Dr. Tamasi Lilla DSc, pulmonolégus, allergoldgus klinikai immunolégus, klinikai onkoldgus szakorvos, tarsszerzé
Véleményez6 Egészségligyi Szakmai Kollégiumi Tagozat(ok):

1. Aneszteziolégia és intenziv terapia Tagozat
Prof. Dr. Gal Janos, anesztezioldgia-intenziv terdpia, oxyoldgia és slirgésségi orvostan szakorvos, elnok, véleményezé
2. Foglalkozas orvostan Tagozat
Dr. Nagy Imre, foglalkozas-orvostan, haziorvostan, munkahigiéné, kozegészségtan-jarvanytan szakorvos, elnok,
véleményez6
3. Haziorvostan Tagozat
Dr. Szab¢ Janos, haziorvostan szakorvos, elnok, véleményezé
4. Klinikai immunoldgia és allergolégia Tagozat
Prof. Dr. Kiss Emese, belgydgyasz, klinikai immunologus és allergolégus, reumatoldgus szakorvos, elndk, véleményezé
5. Oxyoldgia - siirgésségi orvostan, toxikolégia, honvéd és katasztréfa orvostan Tagozat
Dr. Varga Csaba, aneszteziologia-intenziv terapia, oxyoldgia és stirgésségi orvostan, addiktoldgia szakorvos, elnok,
véleményez6

Az egészségiigyi szakmai iranyelv készitése soran a szerzéi fliggetlenség nem sériilt.
Az egészségiigyi szakmai iranyelvben foglaltakkal a fent felsorolt tagozatok dokumentaltan egyetértenek.
Az iranyelvfejlesztés egyéb szerepl6i

Betegszervezetek tanacskozasi joggal:
Nem keriiltek bevonasra.
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Egyéb szervezet(ek) tanacskozasi joggal:
Nem kertltek bevonasra.

Szakmai tarsasag(ok) tanacskozasi joggal:
Nem kertltek bevonasra.

Fliggetlen szakért6(k):

Nem kertltek bevonasra.

1. ELOSZO

A bizonyitékokon alapulé egészségiigyi szakmai iranyelvek az egészségligyi szakemberek és egyéb felhasznalok
dontéseit segitik meghatarozott egészségiigyi kornyezetben. A szisztematikus moddszertannal kifejlesztett és
alkalmazott egészségligyi szakmai iranyelvek, tudomanyos vizsgalatok éltal igazoltan, javitjdk az elldtas mindségét.
Az egészségligyi szakmai irdnyelvben megfogalmazott ajanldsok sorozata az elérheté legmagasabb szintd
tudomanyos eredmények, a klinikai tapasztalatok, az elladtottak szempontjai, valamint a magyar egészségiigyi
ellatorendszer sajatsagainak egyiittes figyelembevételével keriilnek kialakitasra. Az irdnyelv szektorsemleges médon
fogalmazza meg az ajanlasokat. Bar az egészséguigyi szakmai irdnyelvek ajanlasai a legjobb gyakorlatot képviselik,
amelyek az egészségligyi szakmai iranyelv megjelenésekor a legfrissebb bizonyitékokon alapulnak, nem poétolhatjak
minden esetben az egészségligyi szakember dontését, ezért attél indokolt esetben dokumentaltan el lehet térni.

11l. HATOKOR

Egészségiigyi kérdéskor: asztma

Ellatasi folyamat szakasza(i): diagnosztika, kezelés, gondozas

Erintett ellatottak kore: asztmaban szenvedd felndttek, azaz 18 év feletti betegek

(kivéve a foglalkozasi asztmaban szenveddket)
Erintett ellatok kore
Szakteriilet: 1900 tid6égydgyaszat
1903 tiidégyodgyaszati és légzésrehabilitacio
1904 tlidGszUirés (ideértve az 6nallé felvételkészitést is)
4601 kozponti Ugyelet
4602 siirg6sségi betegellaté egységben szervezett szakellatas
6301 haziorvosi ellatés
Ellatasi forma: A1 alapellatas, alapellatas
A2 alapellatés, Ugyeleti ellatas
J1 jarébeteg-szakelldtas, szakrendelés
F1 fekvObeteg-szakellatas, aktiv fekvébeteg-ellatas
F2 fekvébeteg szakellatas, krénikus fekvébeteg-ellatas
F4 fekvébeteg szakelldtas, rehabilitacios ellatds
F6 fekvébeteg-szakellatas, stirg6sségi ellatas
Progresszivitasi szint: I-11-111. szint
Egyéb specifikacio: Nincs

IV. MEGHATAROZASOK

. Fogalmak

Asztma: Az asztma heterogén betegség, amelyet rendszerint léguti gyulladas jellemez. A kértorténetben léguti
tlnetek szerepelnek — sipolds, nehézlégzés, mellkasi fesziilés és kdhogés —, amelyek idébeli és intenzitasbeli
variabilitdst mutatnak. A tlinetek hétterében valtozé kilégzési dramldskorlatozottsag all. Az asztmas léguti gyulladas
kovetkezményes léguti hiperreaktivitassal jar, amelynek eredményeként visszatéré sipold 1égzéssel, nehézlégzéssel,
mellkasi fesziléssel és kohogéssel jard epizodok alakulnak ki. A tlinetek leginkdbb éjszaka vagy kora reggel
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jelentkeznek, terhelésre sulyosbodnak, és kiterjedt, de véltozé mértékd 1éguti obstrukcidval kapcsolatosak, amely
spontan vagy gyogyszeres kezelés hatdséra gyakran reverzibilis.

. Roviditések

ACO: asztma-COPD é&tfedés (asthma-COPD overlap)

AlA: acetilszalicilsav indukalta asztma

BHR: bronchialis hiperreaktivitas

COPD:  kronikus obstruktiv tlidébetegség

COX-1: ciklooxigenaz-1

DPI: szarazpor-belégz6 (dry powder inhaler)

EBM: bizonyitékokon alapulé orvoslas (evidence based medicine)

FENO: a kilélegzett levegd nitrogén-monoxid-koncentracidja

FEV.: erdltetett kilégzési masodperctérfogat

FVC: forszirozott vitélkapacitas

GINA:  Global Strategy for Asthma Management and Prevention,
Global Initiative for Asthma

GLI: Global Lung Function Initiative — Globalis Légzésfunkcios Normalértékkezdeményezés
HDM:  hazi poratka (house dust mite)
ICS: inhalaciés kortikoszteroid (inhaled corticosteroid)

IL-4R:  interleukin-4 receptor
IL-5R:  interleukin-5 receptor
KCl: kalium-klorid
LABA:  hosszu hatdsu inhalaciés béta-2-receptor-agonista

(long acting beta-agonist)
LTE4: leukotrién-E4
LTRA: leukotrién-receptor-antagonista
MDI: adagolodszelepes aeroszol (metered dose inhaler)
NSAID: nem szteroid gyulladascsokkenték
0ocCSs: orélis kortikoszteroid
PaCO,: aszén-dioxid artérias parcialis nyomasa
Pa0,: az oxigén artérias parcialis nyomasa
PC20:  20%-o0s FEV,-érték-csokkenéshez sziikséges

koncentracio
PEF: kilégzési csucsaramlas
RABA: gyors hatasu béta-receptor-agonista (rapid acting beta-agonist)
RSV: Respiratory syncytial virus
SA: sulyos asztma
SABA: rovid hatasu béta-receptor-agonista (short acting beta-agonist)
SAMA: rovid hatasu antikolinerg szer (short acting muscarinic antagonist)

Sa0,: artérias oxigénszaturacio

SCS: szisztémas kortikoszteroid (short acting muscarinic antagonist)
SLIT: sublingualis immunterapia
Th: T helper sejt

TSLP:  thymus sztromdlis limfopoietin

. Bizonyitékok szintje

Ahol ez jelzésre kerlil, ott az adaptélt nemzetkozi Global Strategy for Asthma Management and Prevention, 2021
UPDATE GINA irdnyelv bizonyitékszint-besorolasat valtoztatasok nélkiil vette at a fejlesztécsoport [1].

A forrasiranyelv bizonyitékszintjének besorolasi maédja:

A bizonyitékok szintje Forras

A Randomizalt, kontrollalt klinikai vizsgalatok. Nagy adatmennyiség all
rendelkezésre.




1.szdm

EGESZSEGUGYI KOZLONY 99

4.

B Randomizalt, kontrollalt klinikai vizsgalatok. Korldtozott adatmennyiség all
rendelkezésre.

C Nem randomizalt vizsgalatok. Obszervaciés vizsgalatok.

D Tudomanyos testiiletek véleménye.

Ajanlasok rangsorolasa

Az adaptalt GINA irdnyelv nem alkalmaz ajanlas-rangsorolast, csak a bizonyitékok szintjének jel6lését, amit ugy
indokolnak, hogy nem lehet az egész vildgra egységesen érvényes ajanlaserésséget meghatérozni, hiszen az az adott
egészségugyi ellatérendszer és betegpopulacio preferenciajan alapul, ami terliletenként, orszagonként mas és mas.
A fejlesztécsoport dontése alapjan nem alkalmaztak kilon rangsorolasi jelolést az ajanlasok erésségére az irdnyelv
adaptélasa soran.

A fejleszték ugy itélték meg, hogy a GINA irdnyelv ajanlasai a magyar ellatérendszerben valtoztatas nélkul
megvalodsithatok. Az ajanlasok szévegében a megfogalmazas médja (pl. kell, javasolt, lehet, nem javasolt) tiikrozi
a fejleszték véleményét a magyar ellatédi kornyezetben valé alkalmazhatésagrol, amely megegyezik a forrasirdnyelv
megfogalmazasaval.

V. BEVEZETES

A témakor hazai helyzete, a témavalasztas indokolasa

Az asztma becsllt eléfordulasi gyakorisaga vildagszerte mintegy 300 millié ember, Eurdpa legtobb orszagaban

az atlagos asztma prevalencia 5-10% kordiili. Hazankban a tid6beteg-gondozé intézetek altal nyilvédntartott asztmasok

szdma 2020-ban 310 000 6 volt [2]. Az éves Uj megbetegedések szdma (incidencia) az utébbi 5 évben 15 000-20 000

kdzott mozgott. Ez a szdm nem tartalmazza a kiilénb6z6 tidégydgyaszati fekvébeteg-intézmények ambulancidin,

illetve a haziorvosi praxisokban gondozott betegeket, igy feltehetéen alulbecsili az asztma valédi el6fordulasi

gyakorisagat. Az asztma mortalitdsa nem korrelal a betegség el6fordulasi gyakorisagaval; évente vilagszerte 250 000

ember haldlat okozza a betegség, a mortalitds alakuldsa Eurépaban 5/100 000 asztmds/év korili érték.

Az asztmdanak nagy a tarsadalmi jelentésége, mivel gyakori betegség, és dontéen a munkaképes korosztdly

megbetegedése. A kdzvetlen egészségligyi (gydgyszerelés, kdrhdzi vagy stirgésségi ellatds stb.) és a kdzvetett, nem

egészségugyi (korai haldlozds, munkahelytdl tavol toltott napok stb.) kiadasok egyértelmi 6sszefliggést mutatnak

az asztma sulyossagaval és az asztmakontroll fokaval.

A vilag kiilonb6z6 régidiban végzett koltségelemzések alapjan az alabbi tények allapithatok meg:

- az asztma ellatasanak koltsége a betegség sulyossaganak és kontrolldltsagi szintjének fiiggvénye, és
az exacerbaciok elkerilésének sikerességétdl fiigg;

— aslrgdsségi ellatas dragdbb a tervezett megel6z6 kezelésnél;

— anem egészségligyi, indirekt koltségek asztma esetében jelentbsek;

- azasztma megelézd kezelésének koltséges volta ellenére a megfelel6 megel6z6 terdpia elmulasztasa dragabb;

- arossz gyogyszer-adherencia ugyan csokkenti a gyogyszerkiaddsokat, de az emiatt gyakoriva valod siirg6sségi
ellatas és korhazi ellatas dragava teszi a kezelést.

Az asztma nem gydgyithatd betegség, azonban a fenntarté kezelés fejlédése eredményeképpen napjainkban

rendelkezésre allnak azok a készitmények, amelyek alkalmazésdval a tlinetek kialakuldsa a betegek jelentés részében

megelézhet6 [3].

Felhasznaléi célcsoport

Az egészségligyi szakmai irdnyelv célja, hogy segitséget nyujtson a 18 évet betoltott, felnétt asztmds betegek

elldtasdban kompetens szakembereknek (Id. kompetenciaszintek), tovdbba hogy a betegek orszagszerte egységes,

a legujabb tudomanyos bizonyitékoknak megfelel$ elldtdsban részesiiljenek. Az egészséguigyi szakmai irdnyelvek

Utmutatdsai alapjan végzett kezelés koltségkiméld, a korszer( terdpidval az asztmakontroll a betegek nagy részében

elérheté és fenntarthato.

Konkrét cél a megfelel6 asztmakontroll elérése, ennek megfeleléen az, hogy

- csokkenjen az asztma koltséges ellatast igénylé exacerbécidinak szama;

- csokkenjen a slirg6sségi vizitek szama;

- csokkenjen az asztma miatt kdrhazi kezelésre szoruld betegek szama;
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a tinetek kialakulasa a betegek jelentds részében megel6zhetd legyen;
csokkenjen az asztma miatti tdppénzes napok (iskolai hidnyzas, munkahelyi hidnyzas) szdma;
a betegek életmindsége javuljon.

A jelen egészségligyi szakmai iranyelv kizarélag a felnott (azaz 18 év feletti) betegpopuldciéra vonatkozik, célja, hogy
segitséget nyujtson az asztmas betegek ellatasaban kompetens szakembereknek.

A kompetenciaszintek megjeldlése:

tidégyogydsz szakorvos: az asztma diagnosztizaldsa, gydgyszeres kezelése, gondozédsa, inhalacios
gyogyszerbeviteli Uton adott asztma ellenes készitmények elrendelése és az inhaldcids kezelés oktatdsa, az akut
sulyos asztma ellatésa;

tlidégyogydsz és klinikai immunolégus, allergolégus szakorvos (a tovabbiakban tlidégyogyasz-allergologus):
azasztma diagnosztizaldsa, gyogyszeres kezelése — beleértve az allergénspecifikus immunterapiat — és gondozasa,
inhalacios gydgyszerbeviteli Gton adott asztma ellenes készitmények elrendelése és az inhalacios kezelés oktatasa,
az akut sulyos asztma ellatasa;

haziorvos: az asztma gondozésa a tlidégyogydasz vagy tlidégyodgydsz-allergologus szakelldtds irdsos utasitdsa
alapjan és az abban megjeldlt hataridéig (maximum 12 hénap; formdja: a szakellatds — a beteg ellatasarol
késziilt 6sszefoglaldban — a tajékoztatdsan tul felkéri a hdziorvost a szakellatési vizitek kozotti ellatasi/gondozasi
feladatok elvégzésében valé kdzremiikodésre, ennek keretében javaslatot ad a sziikséges ellatasi feladatokra
vonatkozdan); asztmas allapotromlas elsédleges elldtasa; akut/életveszélyt jelenté torténéskor a koérallapot
felismerése, elsédleges ellatasa, a beteg szakintézetbe utalasa, sziikség esetén, az allapottdl fliggéen, megfeleld
szint( szallitdisdnak megszervezése;

intenziv terapids szakorvos, oxiolédgus-siirgésségi orvostan szakorvos: az akut sulyos asztma, sulyos asztmds
allapotromlas ellatasa.

. Kapcsolat a hivatalos hazai és kiilfoldi szakmai iranyelvekkel

Egészségligyi szakmai iranyelv el6zményei:
Jelen fejlesztés az alabbi, lejart érvényességi idejli szakmai iranyelv témajat dolgozza fel.

Azonosito: 000819

Cim: Egészségligyi szakmai iranyelv — Az asztma diagnosztikajanak,
kezelésének és orvosi gondozasanak alapelveirdl felnéttkorban [4]

Nyomtatott verzio: Egészségligyi Kozlony, 2018. év 13. szam

Elektronikus elérhetéség: https://kollegium.aeek.hu/Iranyelvek/Index

Kapcsolat kiilféldi szakmai iranyelvekkel:

Tudomanyos szervezet: The Global Initiative for Asthma (GINA) [1]

Cim: Global Strategy for Asthma Management and Prevention
Megjelenés adatai: 2021. majus

Elérhetdség: http://www.ginasthma.org/

A nemzetkozi GINA 2021 [1] és hazai 000819 EMMI felnétt asztma ellatasara vonatkozo [4] irdnyelvbdl szarmazo
allitasok mogott kilon referencia megjelolés nem szerepel. A fentiek altal nem tartalmazott ajanlasok mogott
a konkrét forrds megjeldlésre kerdilt, illetve ezen forrdsok 6sszegyljtve a dokumentum ,IX. Irodalom” fejezetében
kllon is feltlintetésre keriltek.

Kapcsolat hazai egészségiigyi szakmai iranyelv(ek)kel

Jelen irdnyelv nem all kapcsolatban mas hazai egészségligyi szakmai irdnyelvvel.

VI. AJANLASOK SZAKMAI RESZLETEZESE

. AZ ASZTMA DEFINICIOJA ES KIALAKULASAT BEFOLYASOLO TENYEZOK

Az asztma heterogén betegség, amelyet rendszerint léguti gyulladas jellemez. A kortorténetben léguti
tiinetek szerepelnek - sipolas, nehézlégzés, mellkasi fesziilés és kohogés -, amelyek idébeli és intenzitasbeli
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variabilitast mutatnak. A tiinetek hatterében variabilis kilégzési aramlaskorlatozottsag all. Az asztmas léguti
gyulladas kdvetkezményes léguti hiperreaktivitassal jar, amelynek eredményeként visszatéro sipold légzéssel,
nehézlégzéssel, mellkasi fesziiléssel és kohogéssel jaré epizédok alakulnak ki. A tiinetek leginkabb éjszaka
vagy kora reggel jelentkeznek, terhelésre stilyosbodnak, és kiterjedt, de valtozé mértékii léguti obstrukciéval
kapcsolatosak, amely spontan vagy gyogyszeres kezelés hatasara gyakran reverzibilis.

Az asztma multifaktorialis etiologiaju korkép, kialakulasaban genetikai és kornyezeti tényezok jatsszak a f6 szerepet.
A klinikai kép véltozatos lehet, a kiilonb6z6 korélettani, klinikai formait fenotipusoknak nevezi a szakirodalom. Tiinetei
adekvat gyodgyszeres kezeléssel és megfelel6 gondozassal jol kontrollalhatdk, de maga a betegség nem gydgyithato.
A megfelel6 tiineti kontroll folyamatos fenntartdsaval csokkenthetd a koltséges ellatast igénylé és a betegeket
veszélyeztetd exacerbaciok és a slirgdsségi vizitek szama.

Eurépa legtdbb orszagaban az asztma dtlagos prevalencidja 5-10% koruli. Hazénkban a tiidébeteg-gondozé intézetek
altal nyilvantartott asztmasok szdma 310 000. Az éves Uj megbetegedések szama az utébbi 5 évben 15 000-20 000
kozott volt. [2]

Az asztma oka komplex és multifaktorialis, a kialakulasat meghatarozé tényezok lehetnek az asztma kialakulasaért
felel6s, vagy az asztma klinikai megjelenését befolyasold tényezok — egyes tényezék mindkett6ért felelnek. Az asztma
kialakuldsat és megjelenését befolydsolo tényezéket az 1. tablazat foglalja 6ssze.

1. tablazat. Az asztma kialakulasat befolyasolo6 és az asztma tiineteit stilyosbito, illetve provokalé tényezok. [4]

A BETEGGEL KAPCSOLATOS TENYEZOK

- Genetikai tényez6k: atépias betegségekre hajlamositd gének; 1éguti hiperreaktivitasra hajlamosité gének;
a gyulladasos mediatorok expresszidjat és a T helper (Th)1/Th2/T regulatorikus/Th17 immunvalasz aranyét
meghatdrozé genetikai konstellaciok

— Elhizas

- N&i nem

KORNYEZETI TENYEZOK

- Allergének

beltéri: hdzipor-atka, sz6rds éllatok (kutya, macska, egér), csétany, gombdk, penészgombak
kiltéri: pollenek, gombak, penészgombéak

- Infekcidk (elsésorban virusos eredettiek, pl. RSV, Parainfluenza)

- Foglalkozasi allergének

- Dohanyfist (passziv dohanyzas; aktiv dohanyzas)

- Kiiltéri/beltéri |égszennyezés

- Taplalkozas

1.1. Az asztma kialakulasanak prevencidja

Az asztma kialakuldsa és fenndllasa genetikailag meghatérozott, az intrauterin életben és a korai gyermekkorban ért

hatésok befolyasoljak, de kevés vizsgalati eredmény all rendelkezésre a témaban.

A prevencié tekintetében az aktudlis ajanlasok az aldbbiak:

- Semmilyen étkezési megszoritdsra nincs szlikség a terhesség sordn a magzat allergids eredet(i betegségeinek
megel6zése érdekében;

- Tartozkodni kell a dohanyfiisttol a magzati életben és a korai gyermekkorban;

— Ajanlott a hivelyi szllés;

- Ajanlott a szoptatas;

- Amennyiben lehetséges, tartézkodni kell a széles spektrumu antibiotikumok hasznalatatél az elsé életévben;

- Az asztmas terhes és terhességet tervezd nék esetében a D-vitamin-szint meghatarozasa és hiany esetén pétlasa
javasolt a sipoldssal jaro kisgyermekkori [éguti megbetegedések megel6zése érdekében;

- Az asztma terhesség alatt torténd ellatasa soran a felséléguti virusinfekciok megel6zése csokkenti az asztmas
exacerbacioé gyakorisagot.
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gyogyszerek stb.) okozhatjak (2. tdblazat). Tekintetbe kell venni azonban, hogy a legtobb beteg esetében a tiinetekért
olyan tényezék felel6sek, amelyek jelenléte a kdrnyezetben ubiquitaer, a mindennapi életben nem vagy nehezen
keriilhetSk el. A megel6z6 gydgyszeres kezelés hatasara mérséklddik a gyulladas és csokken a légutak érzékenysége
ezekre az agensekre.

2. tablazat. A szenzitiv betegek esetében az asztma allapotromlasahoz vezeté rizikotényezok. [4]

Allergének (pl. atkak, pollenek, allati sz6rok, penészgombak, ételek, ételfestékek, nehézfémsok)

Irritdlé gazok (pl. SO,, O, dohanyflst, nitrézus gazok, erés szagok)

Fizikai terhelés, szaraz, hideg leveg6 belégzése
Sird kod

Léguti virusfert6zések

Gastrooesophagealis reflux, hormonalis hatasok

Nem kardioszelektiv béta-blokkoldk

Nem szteroid gyulladasgatlok (pl. acetilszalicilsav, indomethacin)

Szulfitképzé anyagok

Pszichés hatasok

. AZ ASZTMA PATOMECHANIZMUSA

Az asztma a légutak krénikus gyulladdsos betegsége, amelyet bronchialis hiperreaktivitas (BHR) kisér. A klinikai
tlnetek e két korélettani jellemzd, a gyulladas és hiperreaktivitas kovetkezményei. A léguti dramldsi korldtozottsag
a horgd simaizom-kontrakcié, a nyalkahdrtya-oedema, illetve a nyak tultermelédés kovetkezménye, melyekhez
az esetek egy részében léguti strukturalis &tépilés, un. remodeling tarsul.

Az asztma klinikai megjelenése nagyon valtozé lehet, azonban a krénikus és perzisztald 1éguti gyulladés az asztma
alapveté jellegzetessége. A léguti gyulladas asztmdban folyamatosan fenndll annak ellenére, hogy a tiinetek
megjelenése gyakran epizodikus; a gyulladdas mértéke és a tlinetek intenzitdsa kozotti kapcsolat nem igazolt.
A gyulladas a légutak egészében jelen van, élettani hatasa legkifejezettebb a kdzepes és kisméretli horgdk szintjén.
Az asztmas gyulladast aktivalt hizosejtek, nagyszamu aktivalt eozinofil sejt és T helper (Th)-2-lymphocyta jelenléte
jellemzi — ezt nevezi a szakirodalom 2-es tipusu gyulladdsnak. Emellett azimmuntolerancia 6 sejtes elemeként ismert
regulatoérikus T-lymphocytdk csdkkent szama, és — féleg sulyos, kevéssé szteroidérzékeny, nem allergids eredeti
asztma esetén — a Th17-sejtek emelkedett szdma mutathato ki asztmds betegekben. A dentrikus sejtek antigén-
prezentdld sejtekként miikddnek, az altaluk prezentélt allergének aktivaljak a Th2-sejteket, amelyek specifikus
citokintermelésukkel [interleukin (IL)-4, IL-5, IL-9 és az IL-13] Th2 irdnyultsagu specifikus immunvalaszt hoznak létre,
és irdnyitjak az egész Th2 dominanciaju allergids gyulladasos folyamat kialakulasat és lezajlasat. Ennek folytan alakul
ki a B-sejtek IgE-termelése és a szbveti eozinofilia. A hizdsejtek aktivaciojat klasszikus esetben a nagy affinitasu
IgE-receptorokon keresztll allergének okozzdk, de ozmotikus stimulusok hatdsara is Iétrejohet. A hizdsejtekbdl
felszabadulé medidtoranyagok a hisztamin, ciszteinil, leukotriének, prosztaglandin D2. Az eozinofil sejtek a léguti
epitheliumot karosité toxikus proteineket, tovabba novekedési faktorokat termelnek, és szerepiik van a léguti
remodeling folyamataban.

A légutakban az epithelialis sejtek allnak kozvetlen kapcsolatban a kornyezettel, és valdszintleg kulcsszerepiik van
az inhaldlt agensek (allergének, virusok, légszennyezés) hatdsara kialakulé gyulladdsos reakcié szabdalyozadsaban.
Szamos gyulladdsos medidtort termelnek (citokineket, lipid medidtorokat, kemokineket). A léguti simaizomsejtek
azepithelsejtekhezhasonldan részt vesznek a gyulladasos medidtorok termelésében, a fibroblastok és myofibroblastok
pedig kotdszoveti elemeket szekretalnak, amelyeknek a léguti remodeling kialakuldsdban van szerepik. A [éguti
kolinerg idegvégzddések reflexes aktivacidja horgégorcsot és nyaktermelést indukalhat.

A léguti gyulladds mellett az asztmasok egy részében irreverzibilis strukturdlis valtozds, remodeling alakul ki.
Jellemz6i a subepithelialis fibrosis (a bazalmembran alatt kollagén- és proteoglikanfelszaporodassal), a léguti
simaizomtomeg novekedése, kovetkezményes horgéfal-megvastagodas, az epithelialis kehelysejtek tultengése és
fokozott nydktermelése, a Iéguti erek proliferacidja.
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3. AZASZTMA DIAGNOSZTIKAJA ES OSZTALYOZASA

3.1. Azasztma diagnézisanak felallitasa

A jelen egészségligyi szakmai iranyelv a GINA 2021 [1] nemzetkozi irdnyelv alapjan készilt, és a 2018. majusban kdzzé
tett 000819 szamu EMMI irdnyelv [4] megujitdsa. A 2021-ben kdzolt GINA irdnyelvbdl atvett allitdsok mogott kilon
referencia megjeldlés nem szerepel. A GINA éltal nem tartalmazott ajanlasok mogott a konkrét forras megjeldlésre
kertilt.

Ajanlas1

Az asztma diagnodzisanak és az els6 fenntarté/megel6z6 kezelés beallitasanak az Az asztma diagnézisanak
gyanuja a jellemz6 tiinetek alapjan meriil fel. Tiinetes periédusban alatamasztasahoz a reverzibilis léguti
obstrukcio légzésfunkcids vizsgalattal/vizsgalatokkal torténé igazolasa (akut vagy kronikus, 1-3 hénapig
tarté reverzibilitasi teszt is elfogadhatd), tiinetmentes periodusban a légutak kaliberingadozasanak
dokumentalt detektalasa vagy a léguti hiperreaktivitas bizonyitasa sziikséges. (Ajanlas erdssége: kell). abra
szerinti makroalgoritmusnak megfelel6en kell térténnie. (Ajanlas eréssége: kell)

1. abra. Az asztma diagnédzisanak és az elsé fenntarté/megel6z6 kezelés bedllitasanak makroalgoritmusa.
[sajat szerkesztés]

A beteg Az asztma - Az asztma kontroll
i & diagnozi- szintjének és riziko- A beteg
jelentkezése g i g
asztma gyantja sanak | tényezdinek elbocsatasa
miatt felallitasa meghatarozasa

- A megfeleld

rohamold6 és
fenntart6 terapia
beallitasa

- A kovetkezd
szakorvosi vizit
idépontjanak
egyeztetése
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Ajanlas2
Az asztma rendszeres gondozasa a 2. abra szerint kell, hogy térténjen. (Ajanlas eréssége: kell)

2. abra. Az asztma rendszeres gondozasanak makroalgoritmusa. [sajit szerkesztés]

- Az asztma
kontroll-szintjének
NEM és riziko-

—— tényezdinek
meghatarozasa >

Az asztmas
beteg
jelentkezése

Exacer-
bacio?

A beteg
tavozasa

- A fenntartd (és
rohamoldo) terapia
modositasa a fentiek

fiiggvényében
az exacerbacio
ellatasa - A kovetkezo
szakorvosi vizit
idépontjanak
egyeztetése

Az asztma diagnozis felallitasanak szakmai lépései

Ajanlas3

Azasztmadiagnézisanak gyanuja a jellemzé tiinetek alapjan meriil fel. Tiinetes periédusban alatamasztasahoz

a reverzibilis léguti obstrukcié légzésfunkcids vizsgdlattal/vizsgalatokkal torténé igazolasa (akut vagy

krénikus, 1-3 hoénapig tarté reverzibilitasi teszt is elfogadhatd), tiinetmentes periodusban a légutak

kaliberingadozasanak dokumentalt detektalasa vagy a léguti hiperreaktivitas bizonyitasa sziikséges. (Ajanlas

erdssége: kell)

Az asztma diagnoézisdnak két nélkilozhetetlen eleme tehat:

— a korel6zményben jellemz6 [éguti tiinetek: példaul zihalds, légszomj, mellkasi szorito érzés és kohogés, melyek
id6szakonként és intenzitasukban véltoznak;

- valtozo kilégzési [égaramlas-korldtozottsag jelenléte.

Alapvetéen igazolni javasolt a Iéguti obstrukcid okozta nehézlégzéses epizodokat, az obstruktiv funkciézavar

legalabb részleges reverzibilitasat és az elkiilonité kdrisme szempontjabdl felmerlé egyéb korképek kizarhatdsagat.

Az asztma diagnézisat tdamogatd tlineti és [égzésfunkcids elemeket a 3. dbra foglalja 0ssze.

Ajanlas4

A légzésfunkcids vizsgalatok torténhetnek spirometria vagy teljestest-pletizmografia segitségével, a Iégutak
kaliberingadozasanak igazolasahoz a kilégzési cstcsaramlas (PEF) értékeinek otthoni monitorozasa
sziikséges (hordozhato csticsaramlasmérovel). A léguti hiperreaktivitas (BHR) igazolasat a részletes részben
leirt inhalacids vagy terheléses provokacios vizsgalattal lehet igazolni. (Ajanlas eré6ssége: lehet)
Kompetenciaszint: A 1égzésfunkcios lelet értelmezése és az asztma diagndzisdnak feldllitdsa tidégyogydsz vagy
tidégyogydsz-allergologus szakorvos feladata. Az egészségligyi szakmai irdnyelv a 18 éves kor feletti betegekre
vonatkozik.

Ajanlas5

Az asztma diagnozisat a fenti légzésfunkcios vizsaglatok valamelyikével meg kell erésiteni, és a bizonyitékot
rogziteni kell a beteg orvosi dokumentaciéjaban, lehetdleg a fenntarté kezelés megkezdése el6tt. Az asztma
diagndzisanak felallitasa a 3. dbra szerint torténik. (Ajanlas eréssége: kell)
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3. abra. Az asztma diagnézisanak felallitasa (amennyiben empirikus inicialis kezelésre keriil sor ICS tartalmu
készitménnyel, ezt a 6. abra szerint kell inditani). [1]
ICS-inhaldcids kortikosztertoid

Paciens léguti tiinetekkel

Asztmara tipusos tiinetek?

Nem

Részletes kortorténet /
kivizsgdlas asztma iranyaba

Anamnézis, vizsgalatok
asztmara utalnak?

Tovabbi kortorténet és

Klinikai tesztek alternativ
slrgbsségés  — — 7' |gen " Nem diagndzisok igazolasara
mas

diagnozis Spirometria/PEF mérés Alte.rnatlv’dlagr;oms
valdszindtlen reverzibilitds tesztteléssel igazolodott?

Az eredmény tamogatja az
asztma diagndzisat?

|

|

|

|

| o

I Teszt megismétlése masik

v alkalommal.

Empirikus inicialis Asztma igazolhat6?
kezelés ICS

tartalmu
készitménnyel

Terapias valasz
megfigyeléssel -3
hénapon beliil

A legvaldszinlibb
diagndzisnak megfeleld
probakezelés
megfontolasa / tovabbi
kivizsgdlas

Az asztma kezelése

Kezelés alternativ diagnézisnak megfelel6en

3.1.1. Jellemz6 anamnézis

Az asztma jellemzéje a valtozékony lefolyds, epizodikusan jelentkezd tiinetek és stabil, tlinetmentes id6szakok
kovethetik egymast. A betegség csalddi halmozédast mutathat. A tiinetek, amelyek gyakran hirtelen alakulnak ki,
hosszabb-révidebb ideig perzisztdlnak, majd spontdn vagy horg6tagitd kezelésre reverzibilitast mutatnak, az aldbbiak:
- nehézlégzés, fulladas,

- kohdogés, gyakran éjszaka, szarazon vagy viszkdzus kdpettel,

- visszatéré sipolo 1égzés (féként kilégzésben),

- mellkasi feszllés, esetleg nyomasérzés,
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- apanaszok éjszakai romlasa,

- kisérébetegségként ekcéma, allergias rhinitis fordulhat eld.

Azasztmavaldszinliségétemeli:egynél tobb tiinet (sipolds, nehézlégzés, khogés, mellkas fesziilés) jelenléte, a tiinetek
éjszakai-hajnali romlasa, a tlinetek gyakorisdganak és intenzitdsanak valtozékony volta, illetve ha allapotromlast
valt ki, virus infekcio, fizikai terhelés, allergén expozicid, id6jaras valtozas, nevetés, irritdnsok (pl. kipufogoé gaz, fist,
kellemetlen illat).

Az asztma valdszinliségét csokkenti: a kohdgésen kiviil nincs mas Iéguti tlinet, kronikus kdpetlrités, nehézlégzés
szédléssel, djulassal vagy ajulasérzettel, periférias zsibbadassal, mellkasi fajdalom, stridor jelenléte.

Asztmdban a kialakult horgégdrcs (bronchospasmus) spontdn vagy gyors hatasu inhaldlt béta-2-agonista hatasara
oldadik.

Tekintettel arra, hogy nemzetkozi adatok alapjan az alapelladtasban feldllitott asztma diagnézis 25-35%-ban nem
helyes, a diagnozist valamilyen objektiv 1égzésfunkcids vizsgélati médszerrel meg kell erésiteni.

3.1.2. Fizikalis vizsgalat

Atld6 hallgatézasilelete a beteg aktualis dllapotatdél fligg. Tinetmentes periddusban a fizikélis status negativ. Tiinetes
periodusban, lIéguti obstrukcié esetén kilégzési sipolds, bugas (eléfordul, hogy csak eréltetett kilégzésben hallhatd)
a jellemz6, amely sulyos obstrukcié esetén a belégzés alatt is jelen van. Eletet veszélyeztetd, akut sulyos asztma ideje
alatt a tidé néma lehet. llyenkor azonban éltaldban olyan fizikdlis jelek észlelhet6k, amelyek jelentds segitséget
adhatnak a diagnozis feldllitdsaban: igy a tidé hiperinflacidja, a 1égzési segédizmok haszndlata, acrocyanosis,
az éberség csokkenése és a tudati dllapot megvaltozasa.

3.1.3. Légzésfunkcios diagnosztika
Az asztma diagnozisanak gyanuja a jellemz6 tiinetek alapjan merdil fel - tlinetes periédusban aldtdmasztasahoz
a reverzibilis léguti obstrukcid |égzésfunkcids vizsgdlattal/vizsgalatokkal torténé igazoldsa -, tlinetmentes
periddusban a légutak kaliberingadozasanak dokumentalt detektdlasa vagy a léguti hiperreaktivitas bizonyitasa
szlikséges.
A légzésfunkcids vizsgalatok elvégzése két mddon torténhet: spirometria vagy teljestest-pletizmografia elvégzésével.
A két modszer egyenértékl, de egyikik elvégzése nélkilozhetetlen az asztma diagndzisanak feldllitdsdhoz.
A légzésfunkcids vizsgdlat elvégzése el6tt az alabbi gydgyszerkimosasi id6k figyelembevétele sziikséges: SABA
kezelés 4 6ra, a napi kétszer adott LABA-ICS kezelés 24 6ra, mig a napi egyszer adandé LABA-ICS kezelés 36 ora.
A légutak kaliberingadozasanak igazolasahoz a kilégzési csucsaramlds értékeinek otthoni monitorozéasa sziikséges
(hordozhato csucsaramlasmérével).
Magénak a légzésfunkcios vizsgalatnak a kivitelezését jol definialt nemzetkozi protokoll irja le, ezt erre speciélisan
képzett, gyakorlott személyzet végezze, rendszeresen karbantartott késziilékkel. [5] A spirometria jol reprodukélhaté
vizsgélat, hdrom mérésbdl a legjobb értékeket kell figyelembe venni. A |égzésfunkcids vizsgalatok mindegyikének
értelmezése és az asztma diagndzisanak feldllitdsa tlidégyogydsz vagy tlidégydgyasz-allergolégus szakorvos
kompetenciaja.
Az asztmadiagnosztika legfontosabb paramétereit erdltetett kilégzési mandver sordn mérjik; ezek az erdltetett
kilégzési masodperctérfogat (FEV, - forced expiratory volume in 1 second; L), az er6ltetett kilégzés soran mért
vitalkapacitas (FVC - forced vital capacity; L), FEV,/FVC aranya és a kilégzési csicsaramlas (PEF - peak expiratory
flow; L/s). Ezek kor, nem és testmagassag alapjan szamitott normalértékei ismertek, a spirometrids berendezések
az abszolut érték mellett a kivant értékhez viszonyitott szazalékos értéket is megadjak. Teljestest-pletizmograffal
torténd mérés soran lehetéség van a léguti aramlasi ellendllas (Raw - resistance of the airways) mérésére is, ennek
normalértéke adott (fliggetlen a kortdl, nemtdl és testmagassagtol, 0,22 kPaxs/L).

A 1égzésfunkcios vizsgalatok célja:

- Tinetes periédusban a léguti obstrukcié jelenlétének és az obstrukcid reverzibilitdsanak igazoldsa
(farmakospirometria, reverzibilitasi proba).

- Tinetmentes periddusban, normalis tid6funkcié esetén a bronchialis provokélhatésag (BHR) igazoldsa vagy
a csucsaramlds (PEF) 10%-anal nagyobb napi variabilitdsdnak kimutatdsa. Amennyiben a BHR igazoldsara
mod van, Ugy asztmara jellemzé tiinetek, de az orvosi vizsgélat idépontjaban fizioldgias 1égzésfunkcio esetén
az asztma diagndzisanak aldtdmasztasara az elsédlegesen valasztandé médszer a BHR igazolasa. Ennek hidnyaban
elfogadhaté a PEF-érték variabilitdisanak meghatarozasan alapulé modszer is.

Az asztma diagndzisanak feldllitdsdhoz igazolni kell, hogy a detektdlt 1éguti obstrukcié reverzibilis. Normadlis

tidoéfunkcio esetén pedig azt, hogy Iéguti hiperreaktivitds vagy a csicsdramlds szignifikdns variabilitasa all fenn.
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Reverzibilitasi proba (farmakospirometria)

Reverzibilitasi teszt asztma gyanuja esetén a léguti obstrukciéval rendelkezé (FEV,<80% és FEV, /FVC<75-80% vagy <
normalérték alsé hatérértéke GLI referencia esetén) betegnél alkalmazandd. A teszt soran a kiindulasi 1égzésfunkcid
mérése utan gyors hatdsu béta-2-agonista horgétagitédt (salbutamol 200-400 pg) inhalal a beteg, majd 15-20 perc
mulva ismételt spirometridra ker(l sor. Reverzibilis a 1éguti obstrukcio, amennyiben a kiindulasi FEV,-értéket 12%-kal
meghalado, és legalabb 200 ml-es FEV -ndvekedés alakul ki a gyors hatasu hérgétagité alkalmazasat kovetden.

A reverzibilitds a legtobb asztmds esetében nem mutathaté ki minden idépontban, igy az alacsony szenzitivitas miatt
ismételt vizsgdlatok elvégzése javasolt. Amennyiben asztma gyanuja esetén a kezeletlen betegnél a gyors hatédsu
horgétagitdval végzett, un. akut farmakospirometria segitségével nem igazolhato reverzibilitas, végezhet6 tartés, un.
krénikus reverzibilitasi teszt is, amely inhalacios kortikoszteroidterapia 4-12 hétig (1-3 hénap) térténé alkalmazasa
utan igazolhato reverzibilitast mér.

A szazalékos reverzibilitas szamitasa:

[(FEV, hérgétagitd utan - FEV, hérgétagito el6tt)/FEV, horgétagitd elétt] x 100.

Csticsaramlas-monitorozas

A csucsaramlasméré egyszerl, olcsé eszkdz a tldéfunkcid otthoni ellenérzéséhez, azonban vannak
az alkalmazhatosagat korlatozé tényezok. A PEF mérése erd- és modszerfliggd, ezért a mérés technikdjat a betegnek
meg kell tanitani. Rossz kooperacié esetében hamis értékeket kaphatunk. Emellett hiperinflalt tid6 esetében,
légcsapdak kialakuldsakor a PEF-mérés aldbecsiilheti a [éguti obstrukcié valés mértékét. A PEF monitorozasa hasznos
lehet az asztma diagnozisanak feldllitdsahoz, illetve az asztmakontroll, a tlidéfunkcié otthoni ellenérzéséhez.

Az asztmadiagnosztika elényben részesitendé mddszerei a farmakospirometria tlinetes és a BHR vizsgalata
tlnetmentes betegnél, azonban esetenként elfogadhaté a PEF monitorozdsa is a diagndzis megerdsitéséhez.
A PEF-monitorozas 2-4 hetes megfigyelési iddészakot jelent, amelynek sordn a PEF diurnalis variabilitdsanak
szamitasdhoz hasznalt leggyakoribb modszer az esti PEF-érték és a reggeli PEF-érték kiilonbsége a napi atlagos
PEF-érték %-aban kifejezve. Egyszerlibb mddszer az egy heti id6szakban mért, legkisebb reggeli PEF-értéknek és
a betegre jellemzé, ismert, legjobb PEF-értéknek a hanyadosa (%-ban megadva); ekkor elegendé csak a reggeli
PEF-mérések végzése. Asztmdra a PEF-értékek 10%-nal nagyobb napi variabilitasa jellemzé.

Hasznos lehet a PEF monitorozasa foglalkozasi agensek okozta tiinetfokozddas igazolasara is; a munkahelyen végzett
mérések igazolhatjdk az adott dgens etioldgiai szerepét. Betegkdvetéskor a beteg stabil, jol kontrolldlt dllapotdban
mért, un.,legjobb” PEF-értékhez kell az aktualisan mérhet6 PEF-értéket hasonlitani.

Bronchialis hiperreaktivitas (BHR) igazolasa [6]

Asztmdra jellemz6 tlinetek, de az orvosi vizsgalat idépontjaban fiziologias légzésfunkcid esetén az asztma
diagnozisdnak aldtdmasztasira az elsédlegesen vélasztandd moédszer a BHR igazoldsa. A BHR csaknem minden
asztmas betegben kimutathato Iéguti abnormalitas, ami klinikai értelemben azt jelenti, hogy a betegek kifejezett
léguti obstrukcidval valaszolnak olyan stimulusokra (hisztamin, acetilkolin, metakolin, hiperténias KCl, adenozin,
mannitol stb.), amelyek egészséges személyekben nem vagy csak sokkal magasabb dézisban okoznak horg6goresot.
A BHR vizsgdélata soran a beteg a horgérendszert aspecifikusan provokélé agenst [élegez be, és az ezt kdvetéen mért
légzésfunkcidbol kdvetkeztetlink a BHR-re, ugyanis az aspecifikus inhalacids provokalé anyag (metakolin, acetilkolin,
mannitol, KCl 10%-os oldat) hatdsara kialakul6 reakcié a légutak ,szenzitivitdsat” mutatja. A légutak ,szenzitivitdsa”
eltér6 moédon értékelendé metakolin/acetilkolin, illetve KCl esetében. Metakolin- vagy acetilkolin-provokacio
esetében jellemzéként a kordbban ajanlott provokal6 anyag 20%-os FEV, -csokkenést eredményez6 koncentracioja
(PC20 érték) érték helyett az érvényben levé nemzetkdzi irdnyelv szellemének megfeleléen az eredményeket
a 20%-os FEV,-csokkenést eredményezé elporlasztott methacholin dézisaként ajanlott megadni (PD,). Ez lehet6vé
teszi a kilonbozé eszkozokkel illetve protokollokkal mért léguti tulérzékenység mértékének Osszehasonlitasat.
Az inhalaciot nyugalmi légzéssel javasolt végezni belégzés aktivalt vagy folyamatosan aktivalt porlasztokészilékkel
(1 percig vagy hosszabb ideig) vagy doziméterrel megfeleld 1égzésszamot elvégezve. Maximalis belégzéssel végzett
manéver nem javasolt, mert a mély belégzés megviéltoztatja a légutak atméréjét. Kalium-kloridos aspecifikus
bronchialis provokacio esetén a 10%-os KCl-oldat 140 inhalaciojat kdvetéen kialakulo, 20%-os FEV -érték-csokkenés,
vagy 100%-os Raw-emelkedés asztmara magasan szenzitiv és elfogadhatdan specifikus. Asztmara utalé klinikai
panaszok, de a vizsgalat idején negativ spirometrias lelet esetében a provokacios vizsgalat — féként fiatal betegeknél
- fizikai terheléssel is torténhet. A klinikai rutindiagnosztika céljara nem sziikséges standardizalt mddszer, 8 perc
szabad levegén futas utan kialakuld léguti spasmus (a terhelés utan 10-15 perccel 15%-nal nagyobb FEV.-csokkenés)
igazolhatja az asztma fennallasat.

Az inhalacios vagy terheléses provokacids vizsgalatra kizérélag az aktudlisan tlinetmentes betegben, normalis
tidoéfunkcid esetén keriilhet sor. A tiidéfunkciot az életkortdl, nemtdl és testmagassagtdl fliggd ,kivant” érték
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legaldbb 80%-o0s teljesiilése esetében normadlisnak véleményezziik, jollehet fiatal enyhe asztmasok esetében
a 80-85%-os FEV,-érték nem zarja ki az enyhe obstrukciét. Ez fizikélis vizsgalattal jol felismerhetd, gyors, eréltetett
kilégzés végén a tiid6 felett sipolas hallhaté. Ez esetben, a,normalis” tid6funkcié ellenére nem provokacios vizsgalat,
hanem reverzibilitasi proba torténhet.

Pozitiv bronchialis provokacids teszt esetén a vizsgalat utdn gyors hatdsu horgétagito (pl. salbutamol) inhalacidjaval
a hérgbégores oldando, igy a reverzibilitas is igazolhato.

3. tablazat. Az asztma diagnosztikus kritériumai felnéttkorban. [1]
FEV, - erfltetett kilégzési volumen az 1. masodpercben, FVC - forszirozott vitalkapacitas, LABA - hosszd hatéasu
béta,-agonista, PEF - kilégzési csiicsaramlas, SABA - révid hatdsu béta_-agonista.

Variabilis Iéguti tiinetek az anamnézisben

Jellemz6 tiinetek Tiineti sajatossagok, amelyek az asztma diagnézisat tamogatjak

- Sipolas - Altalaban egynél tébb léguti tiinet

- Nehézlégzés - |d6- és intenzitasbeli variabilitas

- Mellkasi fesztilés — Ejszaka vagy ébredéskor sulyosabb tiinetek

- Kéhogés - Tiinetet okozhat fizikai terhelés, allergének, hideg levegé, nevetés

- Virdlis 1éguti infekciok a tlinetek megjelenését vagy
rosszabboddsat okozhatjak

Variabilis kilégzési aramlasi korlatozottsag igazolasa

Jellemzé Definicio, kritérium

2.1 Dokumentalt kilégzési aramlasi Amikor a FEV, csokkent, igazoljuk az egyideji FEV, /FVC csokkenést
korlatozottsag (dltaldban < 0,75-0,80 vagy <normdl alsé hatarérték GLI szerint)

ES

2.2 A légzésfunkcié nagyfoku Minél nagyobb foku a variabilitas, illetve minél gyakrabban
variabilitasa (egy vagy tobb latunk nagyfoku variabilitast, anndl biztosabb a diagnézis. Kezdeti
az alabbiak koziil) negativitas esetén érdemes megismételni a méréseket tiinetes

id6északban vagy kora reggel.

Pozitiv bronchodilatator reverzibilitasi teszt | > 200 ml és > 12% FEV névekedés a kiindulasi értékhez képest
(biztosabb diagndzis > 400 ml és > 15% novekedés esetén).

Nagyfoku variabilitas legaldbb napi kétszeri | Atlagos napi diurnélis PEF variabilitas > 10%.
PEF méréssel, lehetdség szerint 2 hét adatai

alapjan

Szignifikans javulas a légzésfunkcidéban 4 > 12% és > 200 ml FEV, (vagy ugyanazzal az eszkdzzel mérve > 20%

hét gyulladasgatlo kezelés utan PEF) névekedés a kezelés elétti (infekcid kizarando) értékekhez
képest.

Pozitiv fizikai terhelési teszt > 10% és > 200 ml FEV,cs6kkenés a kiindulasi értékhez képest.

Aspecifikus bronchialis provokacios teszt >20% FEV, csokkenés standard metacholin dézis inhalacidja
utan vagy = 15% FEV, csokkenés standardizalt hyperventillacio,
hypertonias séoldat- vagy mannitol inhalacié hatasara.

A légzésfunkcié nagyfoku variabilitasa > 12% és > 200 ml FEV, variabilitas a vizitek koz6tt (infekcid

két vizitet 6sszehasonlitva (jé specificitas, kizarando).
alacsony szenzitivitas)

A diagndzis légzésfunkciés megerdsitése mar asztma miatt kezelést kapo beteg esetében
Variabilis tinetek és variabilis obstrukcié jelenléte esetén az asztma diagnézis feldllithatd, a beteg kontrollszintjének
és riziktényezbinek meghatarozasa a kévetkezd [épés.

Varidbilis tlinetek obstrukcio légzésfunkciés kimutathatdsaga nélkiili fennallasa esetén a hérgtagito terapia kihagyésa

javasolt az aldbbi id6tartamra: SABA kezelés 4 6ra, a napi kétszer adott LABA-ICS kezelés 24 6ra, mig a napi egyszer

adandd LABA-ICS kezelés 36 ora.

- Ezt kdvetben 70% feletti FEV, érték esetén a BHR bizonyitja az asztmat. Amennyiben BHR nem detektalhato,
a fenntart6 kezelés egy Iépcsével valéd csokkentése utan 3 honappal meg kell ismételni a vizsgalatot.
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- 70% alatti FEV, érték esetén a fenntart6 kezelés 1 1épcsével val6 megemelése utan 3 honappal észlelt reverzibilitas
bizonyitja a diagnoézist.
Variabilitdst nem mutato tiinetek obstrukcid l1égzésfunkciés kimutathatésaga nélkili fennallasa esetén a horgtagitd

terdpia kihagyasa javasolt az alabbi idétartamra: SABA kezelés 4 6ra, a napi kétszer adott LABA-ICS kezelés 24 éra,
mig a napi egyszer adand6 LABA-ICS kezelés 36 6ra. Ezt kovetden reverzibilitds teszt elvégzése javasolt. Amennyiben
ez pozitiv, asztma igazolhato, ha viszont negativ, a fenntartoé kezelés 3 honapos egy lépcsével vald csokkentése
utan ismétlés szilkséges. Ha tovabbra sem igazolhaté reverzibilis obstrukcié, a fenntarté kezelés 12 hénapos, szoros
betegkovetés melletti elhagydsa megkisérelhetd, alternativ diagndzis keresése mellett.

Variabilitdst nem mutaté tiinetek fixalt obstrukcié légzésfunkcids kimutathatésdga melletti fenndlldsa esetén
asztma-COPD overlap (ACO) lehetésége mertil fel.

3.1.4. Kilégzett nitrogén-monoxid- (FENO) mérés

A FENO-koncentracid laza 6sszefliggést mutat a vér és a kopet eozinofilsejt szamaval. A FENO-szint 6nmagaban
nem alkalmas az asztma diagnézisanak feldllitdsara vagy annak kizarasara. [7] Magas FENO-érték asztmaban T2-es
tipusu léguti gyulladdsra utal. Az asztman kivil magas FENO-érték mérheté mas megbetegedésekben (pl. allergids
rhinitis) és van olyan asztmas is, akinél a FENO nem emelkedett (pl. neutrofilsejtes asztma). Dohanyos asztméasokban
alacsonyabb a FENO, mint nem-dohédnyos asztmasokban, de a nem-asztmas dohdnyosokéhoz képest magasabb.
Csokken a FENO-érték akut bronchokonstrikcidban és az allergias reakcio elsé szakaszaban.

Szteroid naiv (féként nem-dohanyzd) nem jellegzetes léguti tliinetekkel jelentkezd betegekben a > 50 ppm FENO-érték
altalaban joé és gyors kortikoszteroidra adott valasszal jart egyltt. Forditva, azonban, nincsenek megfelelé adatok,
amelyek igazolndk, hogy mennyire biztonsdgos az alacsony FENO-szint esetén a szteroid elhagyésa, ezért ilyen irdnyu
hasznalata nem ajanlott. A FENO mérésére a nemzetkozi ajdnlasok az irdnyadok. [8], [9], [10]

3.1.5. Allergolégiai diagnosztika

Az allergolégiai diagnosztika asztmaban hasznalt modszerei a jellegzetes korelé6zmény (atépias dermatitis, allergias
rhinitis az anamnézisben) és pozitiv csaladi anamnézis felvétele mellett: bérpréba (prick teszt) és in vitro specifikus
IgE-meghatarozas. Ez utébbi draga, megbizhatésdaga nem mulja felll a bérprobaét, ezért csak akkor javasolt, ha
a prick teszt nem végezhetd el (ellenjavallt — kisgyermekkor, kiterjedt atopids dermatitis, terhesség —, vagy a bérproba
értékelhetdségét korlatozé, felfliggeszthetetlen gydgyszersziikséglete van a betegnek). Ha a kérel6zmény adatai nem
erdsitik meg a kérdéses allergén lehetséges szerepét az asztmas rohamok, exacerbéciodk kivaltasaban, akkor a pozitiv
bdrprébak (vagy az in vitro tesztek pozitiv eredménye) nem tekinthetdk relevansnak. A bdérpréba elétt az oralis
antihisztamin kezelést 2 napra fel kell fliggeszteni.

3.1.6. Az asztmadiagnosztika specialis kérdései
Foglalkozdsi asztma
Feln6ttkori asztma kialakulds esetén a beteget meg kell kérdezni a foglalkozési expoziciérdl, és arrél, hogy az asztmdja

jobb-e, ha tavol van a munkatoél. Foglalkozasi asztmaban is fontos a diagnézis objektiv megerdsitése, és a lehetd
leggyorsabban meg kell sziintetni az expoziciét.

Terhesség

Az asztma terhesség alatti kezelésének legfontosabb célja a kontrolldlt allapot fenntartdsa és az exacerbaciok
elkeriilése. Az inhalacios kezelés csokkentése a terhesség alatt nem javasolt.

IdSskor

Az asztmdt idéskorban aluldiagnosztizélhatjak azt feltételezve, hogy a Iégszomj ebben a korban normalis. Az asztma
idéskorban tuldiagnosztizalt is lehet, ha a szivelégtelenség vagy az iszkémids szivbetegség miatti légszomjat tévesen
asztmanak tulajdonitjak. Ha a kérel6zményben dohanyzas vagy biomassza-eredet( tlizel6anyag-expozicio el6fordult,
akkor figyelembe kell venni a COPD vagy az asztma-COPD atfedést is (lasd alabb).

Dohényosok és exdohanyosok

Az asztma és a COPD egyiitt vagy atfedésben is fennallhat, kiilonésen dohanyosoknal és idéseknél. Kevés randomizalt,

kontrollalt vizsgalatbdl szarmazé bizonyiték all rendelkezésre ezeknek a betegeknek a kezelésérdl, mivel gyakran
kizarjak 6ket a klinikai vizsgalatokbdl. Mindazondltal azokat a COPD diagndzissal rendelkezé betegeket, akiknek
kortorténetében asztma szerepel vagy akinél asztmat diagnosztizaltak, ICS tartalmu kezelést mindenképpen kapjon.
Krénikus k6hégés, mint egyetlen [éguti tlinet, miatt jelentkezd betegek

Itt ok lehet kronikus felsé léguti kohogési szindroma (valadékcsorgas a garatba, Un. post-nasalis valadékcsorgas),
kronikus arciireggyulladas, gastro-oesophagealis reflux betegség (GERD), indukalhaté gégeelzarddas (gyakran
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hangszalag-diszfunkcionak nevezik), eozinofil bronchitis vagy kohogés varians asztma. A kohogés-varians
asztmat kohogés és léguti hiperreaktivitas jellemzi, és a diagnozis feldllitdsdhoz elengedhetetlen a 1égzésfunkcio
véltozékonysaganak dokumentdldsa. A diagndzist aldtdmasztja az ICS terdpidra adott j6 valasz. A légzéskaliber
variabilitdsdnak hidnya a vizsgalat idején nem zarja ki az asztmat.

Sportoldk asztmaja

Kiemelt figyelmet kell forditani élsportoldk asztmajanak diagnosztizalasara.

3.2. Azasztma elkiilonit6é korisméje

A leggyakoribb elkiilonitend6 korképek felnéttkori asztmaban:

- hiperventilaciés szindroma, panikroham;

- felsd 1éguti obstrukcio (jo- és rosszindulatu daganatok, idegen test);

- post-nasalis valadékcsorgas;

- hangszalag-diszfunkcio;

- egyéb obstruktiv tidébetegség, elsésorban COPD;

- kongesztiv szivbetegség;

- pulmonalis embolisatio;

- pulmonalis infiltratum eozinofilidval;

- interstitialis tid6betegségek (kdtdszoveti megbetegedésekhez tarsuld formék is), tlidéfibrozis;
- gydgyszerek (béta-receptor-blokkoldk, ACE-inhibitorok) indukalta kohogés;

- bronchiectasia;

- cisztas fibrozis;

— gastrooesophagealis reflux;

- tuberculosis.

Az elkllonité diagnosztikat segité kiegészité vizsgdlatok: mellkasrontgen és mellkas-CT, orrmellékiireg-felvétel,
rinoszkopia, oesophagus-pH-mérés, bronchoszképia, echokardiografia, tiidészcintigrafia.

A COPD és az asztma elkiilonitése 40 évesnél idésebb betegnél okozhat problémat. COPD-ben, asztmdval ellentétben,
a léguti obstrukcié nem vagy csak részben reverzibilis, a betegek stabil allapotaban a FEV -reverzibilitas mértéke
nem éri el a 12%-ot és 200 ml-t. Mindemellett ismert, hogy az asztmasok kb. 15%-a egyideji COPD-ben is szenved
(asztma-COPD ,overlap”), erre asztmaban az aldbbiak hajlamositanak: dohanyzas, évek 6ta fennalld, nem kontrollalt
asztma, 45 évnél id6ésebb kor.

3.3. Az asztma osztalyozasa és kezelésének alapjai

3.3.1. Az asztma gondozasanak alapjai

Az asztma diagnoézisanak feldllitasa és a kezelés indikélasa tidégyogydsz vagy tlidégyogydsz-allergolégus szakorvos
feladata.

Ajanlasé

Az asztma kezelése harom lépés ismétlodésébaol all:

1. allapotfelmérés: a kontrollszint és rossz kimenetel (exacerbacié kialakulasa, fixalt léguti obstrukcié
kialakulasa, vagy gyogyszer mellékhatas fellépte) rizikotényezéinek meghatarozasa;

2. kezelés a kontrollszint és rizikotényezok alapjan;

3. betegellendrzés, a kontrollszint és rossz kimenetel rizikotényezdéinek ismételt meghatarozasa és sziikség
esetén a fenntarto kezelés modositasa (4. abra). (Ajanlas eréssége: kell)

3.3.2. Az asztma osztalyozasa és gyogyszeres kezelésének menete

Asztmdban a rendelkezésre all6 farmakoterdpias lehetéségek hatékonyak, a klinikai kontroll elérése és fenntartasa,
ezzel az életmindség javitasa és a betegség okozta rossz kimenetelek jovébeli rizikdjanak csokkentése az esetek nagy
részében megvaldsithaté a rendelkezésre all6 gydgyszerek rendszeres alkalmazasa mellett. A rossz kimenetel lehet
exacerbacio kialakulasa, fixalt 1éguti obstrukcié kialakulasa, vagy gyogyszer mellékhatas fellépte.

Altalanossagban elmondhaté, hogy a tartésan kontrollalt tiineti allapot az exacerbaciok szamanak és az asztma
jovébeli rizikojanak a csokkenését eredményezi. A magas rovidhatasu 32-agonista (SABA) tiinet/rohamoldé igény
viszont az exacerbdciés és mortalitasi rizikd fontos tényezdje: a salbutamol igény havonta 1, illetve évente két dobozt
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meghaladé mennyisége az asztma okozta halalozas, illetve az exacerbaciok kialakuldsanak fliggetlen riziktényezéi.
Emiatt nem javasolt SABA monoterapia az asztma semelyik tipusdban vagy kezelési |épcséjén.

Az asztma osztalyozasa és a beteg komplex felmérése két tényezds (4. tablazat):
— Tineti kontroll: az utolsé 4 hétre jellemzé tlineti kontroll szint felmérése.

- Rizikébecslés: a rossz kimenetel (exacerbacid, fixalt [éguti obstrukcid, vagy gydgyszer mellékhatés kialakuldsa)

kockazati tényezdinek felmérése, beleértve a légzésfunkciot.

Ajanlas7

A rendszeresen alkalmazott fenntarté/megel6z6 kezelés céljanak asztmaban a kontrollalt allapot elérését
és hosszu tava fenntartasat, illetve a betegség jovobeli rizikéjanak csokkentését kell tekinteni (4. tablazat;

A evidencia). (Ajanlas eréssége: kell)
Az asztmas beteg komplex felmérése tehat két tényezés:
- Tuneti kontroll: az utolsé 4 hétre jellemz6 tlineti kontroll szint felmérése.

- Rizikébecslés:arosszkimenetel kockazatanak felmérése, beleértve alégzésfunkciot. Azexacerbacios rizikotényezék

jol kontrollalt asztma esetén is fokozzak a rossz kimenetel kockazatat.

Ajanlas8

Az asztmas beteg allapotfelmérése a 4. tablazat altal részletezett médon térténjen. A gondozas menetét a 4.
abra, az egyes terapias lépcsokon valaszthatoé lehetéségeket az 5. abra, a szakorvosi kontrollok idépontjat

az Ajanlas10 tartalmazza. (Ajanlas er6ssége: javasolt)

4. tablazat. Az asztmas beteg allapotfelmérése a tiineti kontroll meghatarozas és a rossz kimenetel

rizikotényezdinek felmérése alapjan. [1]

A, Asztma tiineti kontroll

Asztma tiineti kontroll szint

Az utébbi 4 hétben volt/kellett Igen | Nem | Kontrollalt

a betegnek

Részlegesen
kontrollalt

Nem kontrollalt

- napkdézbeni tlinete tébb, mint 2 A 4 kérdés kozul | 1-2 kérdésre

alkalommal hetente? mindegyikre igennel
- éjszakai ébredése asztma miatt? nem avalasz. valaszol
a beteg.

- SABA-t hasznélnia a tlinetek
enyhitésére tobb mint két alkalommal
hetente?*

- korlatozott aktivitdsa az asztma miatt?

3-4 kérdésre
a vélasz igen.

B, Az asztma rossz kimenetelének rizik6faktorai

Rizik6értékelést kell késziteni a diagndziskor, majd a gondozds soran is rendszeresen, kiiléndsen exacerbaciok
esetén. A FEV, értéket meg kell mérni a diagnéziskor, majd 3-6 honap fenntarté kezelés utan az egyéni legjobb

eredmény rogzitéséhez, ezutdn pedig évente Ujra meg kell hatdrozni a rizikbbecsléshez.

Nem kontrollalt asztmas tiinetek jelenléte fontos exacerbécids rizikéfaktornak szamit.

Tovabbi, potencialisan moédosithatd exacerbacios rizikofaktorok még kevés tiinet esetén is:

- Gyogyszerek: SABA-tulhasznélat (emelkedett exacerbacids riziké és mortalitds, kiilondsen
> 1 x 200 adagos doboz/hénap hasznalat esetén); inadekvat vagy elégtelen ICS-haszndlat;
rossz adherencia; nem megfelel6 inhalaciés technika

- Tarsulo egészségiigyi allapotok: obezitas, kronikus rhinosinusitis, gastrooesophagealis
reflux betegség, igazolt élelmiszerallergia, terhesség

- Expozicidk: dohdnyzas, szenzitizacio esetén allergén, Iégszennyezés

- Pszichoszocialis tényezé6k: major pszicholdgiai vagy szociookonémiai problémak

- Légzésfunkcio: alacsony FEV;, kiilondsen a referenciaérték 60%-anal alacsonyabb, jelentds
bronchodilatator reverzibilitas

- Egyéb tesztek: 2-es tipusu gyulladas okozta asztmaban eozinofilia a vérben, emelkedett
FENO (ICS-t hasznalo felnétt, allergids asztmds betegeknél)

Egyéb fliggetlen, major rizikéfaktorok exacerbaciora:

- Az anamnézisben intubdciét vagy intenziv osztalyos ellatast igényl6 akut exacerbacié

- > 1 sulyos exacerbdcié az elmult 12 hénapban

Az alabbiak
koziil barmelyik
megléte noveli
az exacerbaciok
kockazatat

még akkor is,
ha egyébként
kontrollalt

a betegség
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Perzisztald dramlasi korlatozottsag rizikédfaktorai:

- Anamnézis: koraszUllottség, alacsony szlletési suly és gyors csecsemdkori sulygyarapodas, krénikus léguti
nyéaktultermelés

- Gyodgyszerek: ICS-terdpia hidnya olyan betegnél, akinek sulyos exacerbécidja volt

- Expozicié: dohanyfust, artalmas kemikalidk, foglalkozasi expoziciok

- Kivizsgalas soran: alacsony kiindulasi FEV, eozinofilia a vérben vagy a képetben

Gydgyszermellékhatasok rizikofaktorai:

- Szisztémas: gyakori OCS hasznalat, hosszutavu, magas dézisu és/vagy potens ICS hasznalata, citokrém P450
inhibitor szedése

- Lokalis: magas ddézisu vagy potens ICS, rossz inhaldciés technika

* Barmilyen exacerbacié esetén felll kell vizsgalni a fenntartd kezelés megfeleléségét (Iasd a terapiat leird fejezetet!).
** Definicid szerint, ha barmely héten exacerbacio alakul ki, a beteg asztmaja nem kontrollalt.

4. dbra. Az asztma kontrollszinten alapulé gondozasa felnéttek esetében. [1]

Ti'metek, = Diagnozis felallitasa (ha sziikséges) Kontrollszint
Exacsirbac%ok & rizikétényezok meghatdrozasa (Iégzésfunkciot
Mellékhatasok is beleértve)

Légzésfunkcio Komorbiditasok

Beteg elégedettség Inhalaciés technika & adherencia Beteg

igényeinek felmérése

ALLAPOT-
FELMERES

Rizikofaktorok csokkentése Komorbiditasok

TERAPIA kezelése Nem-gyogyszeres stratégia
POy Gyogyszeres kezelés (sz.sz. step up / step
BEALI—ITAS / down, valtas a kezelési utak kozott)
4 fo= K Betegoktatas, készségfejlesztés
MODOSITAS # £

= Nem csak gyogyszeres kezelés
| .
Személyre szabott
Ajanlas9

Tekintettel arra, hogy a légzésfunkcié a leghasznosabb indikatora a jovobeli kockazatnak, ezt a diagnozis
felallitasakor, a kezelés megkezdése utan 3 vagy 6 honappal, majd ezt kdvetéen évente rendszeresen el kell
végezni. (Ajanlas eréssége: kell)

Az asztma kontroll alapu kezelésének iranyitasara jelenleg sem a kdpet eozinofilsejt szam vizsgalata, sem a FENO
mérése nem alkalmas az altalanos asztmas populacidban.

Ajanlas10

A tiidégyodgyasz szakorvosi vizitek javasolt idopontja: a diagnézis felallitasa utan 1, 3 vagy 6 honappal, majd
6-12 havonta (mindketto6 fligg az asztma kontroll szintjétél, a betegség stilyossagatdl és a rizikotényezok
jelenlététal). (Ajanlas eréssége: javasolt)
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5. abra. Az asztma rendszeres fenntarté/megel6z6 és rohamoldé/tiinetenyhité kezelésének gyogyszerei

felnéttkorban. [1]

ICS - inhalaciés kortikoszteroid, HDM - house dust mite (hdzi poratka), IL-4R - interleukin-4 receptor, IL-5R -
interleukin-5 receptor, LABA - hosszu hatdsu 2-agonista, LTRA - leukotrién receptor antagonista, OCS - oralis
kortikoszteroid, SABA - rovid hatasu 32-agonista, SLIT - sublingualis immunterapia.

Fenntarté és preferalt
rohamoldé terapia

Az ICS-formoterol
rohamoldé alkalmazasa
alacsonyabb exacerbacids
rizikdval jar, mint a SABA-
rohamoldé hasznélata

Fenntartd és alternativ
rohamoldé terapia

A SABA rohamoldét alkalmazd

terapias utvonal indikalasa
el6tt sziikséges arrol
meggy&zE&dni, hogy a beteg
varhatdan j6 adherenciaval
fogja alkalmazni a napi
fenntarto kezelését.

Egyéb opcidk fenntartd
kezelésre barmelyik
utvonalon

Ajanlas11

1-2. lépcs6

Sziikség esetén alacsony dozisu ICS-

formoterol

1.l1épcs6
SABA hasznalattal

parhuzamosan ICS!

Rohamoldé: sziikség esetén alacsony doézisu ICS-formoterol

Rohamoldd: szlikség esetén rovid hatasu -agonista

SABA hasznalattal
parhuzamosan ICS,
vagy LTRA naponta
vagy HDM SLIT
hozzaadasa az
inhalacids
kezeléshez

Kozepes dozisu ICS,
vagy LTRA- vagy
HDM SLIT
hozzaaddsa az
inhalacios
kezeléshez

LAMA vagy LTRA
vagy HDM SLIT
hozzdadasa az
inhalacids
kezeléshez, vagy
valtds magas ddzisu
ICS-re

Azithromycin
(feln6tteknek) vagy
LTRA vagy alacsony
dézisu OCS
hozzdadésa az
inhalacios
kezeléshez —
mellékhatasok!

Amennyiben a beteg ICS/formoterol fix dozisi kombinacids készitményt hasznal tiinetenyhitéként
(rohamoldéként), olyan inhalacids eszkozzel kell ellatni, amely alkalmazasi el6irasaban a javallatok k6zott
szerepel a roham/tiinetoldoként torténo sziikség szerinti alkalmazas is. (Ajanlas eréssége: kell)

Ajanlas12

Frissen diagnosztizalt betegnél a kezd6 kezelés kivalasztasanak médja a 6. abra szerint torténjék. (Ajanlas

eréssége: kell)
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Ajanlas13

A diagnozis feldllitasa és kezddterapia beallitasa utan az asztma aktualis kontrollszintje, exacerbacios rizikok

és a korabbi terapia alapjan kell donteni a fenntarté/megel6z6 kezelés folytatasarol vagy valtoztatasarol

(Ajanlas eréssége: javasolt):

- kontrollalt esetben a kontrollt eredményezo kezelés fenntartasa javasolt, 3 honap kontrollalt allapot utan
avisszalépés a terapias Iépcs6kon mérlegelhetd, 6 honap utan javasolt, de nem kotelezo (Ajanlas eréssége:
javasolt);

- nem kontrollalt betegség esetén felfelé Iépés javasol (Ajanlas eréssége: javasolt);

- részlegesen kontrollalt betegség esetében a felfelé Iépés megfontolandé a kontrollalt allapot elérése
érdekében (Ajanlas eréssége: lehet).

Ajanlas14
Az asztma rendszeres fenntarté/megel6z6 kezelése soran az egyes terapias lépcsok tartalmat az 5. abra,
a frissen diagnosztizalt betegség kezdo kezelését a 6. abra irja le. (Ajanlas eréssége: kell)

3.3.3. Az asztma sulyossaga

A kordbbi nemzetkozi és hazai asztma ajénlasok a tlinetek és a tlidéfunkcios értékek alapjan osztélyoztdk az asztmat
enyhe intermittalo, enyhe perzisztald, kozepesen sulyos perzisztalo és sulyos perzisztald csoportokba sorolva. Jelenleg
az asztma sulyossaganak meghatarozasa a kontrollalt allapot eléréséhez szlikséges fenntartd kezelés intenzitasatol
fligg és legalabb 4 hetes, kontrollalt allapotot biztositd kezelés utan hatarozhaté meg.

Enyhe asztmdrdl beszéliink, amennyiben a beteg 1. vagy 2. 1épcsén adott kezelés mellett kontrollalhatd és nem all
fenn rizikotényezé, tehat a beteg sziikség esetén (sz.e.) adott ICS-formoterol, SABA és ICS egyiittes alkalmazésa, vagy
alacsony dézisu ICS monoterdpia mellett kontrolldlt. Azintermittalo és perzisztalé enyhe betegség megkiilonboztetése
nem javasolt, ugyanis nincs olyan asztmds betegcsoport, aki esetében a horgtagité biztonsdgosan alkalmazhaté
lenne ICS nélkiil, tovabba a kordbbiakban enyhe intermittalénak tartott betegcsoport esetében is kialakulhat sulyos
exacerbacio.

A mérsékelten sulyos betegség a 3. vagy 4. kezelési szint mellett kontrollalhaté.

Sulyos az asztma, amennyiben nagydozisu ICS-LABA kezeléssel érhetd el a tartds kontrollalt szint, vagy amennyiben
a kontrollalt szint még igy sem érhet6 el. Az asztmas betegek 3-10%-a szenved sulyos asztmaban.

A sulyos betegséget fontos elkiloniteni a joval gyakoribb nehezen kezelhetd asztmatdl. Sulyos asztma diagnoézisanak
felallitasa el6tt az alabbi tényezéket kell kizarni:

- Rossz inhalaciés technika.

- Rossz adherencia.

- Nem megfelelé diagndzis.

- Komorbiditasok és komplikalé tényezék hatésa.

- Aktuadlis expozicié szenzitizalé vagy irritdns dgensnek.

A klinikai és obszervaciés vizsgalatokban javasolt a pontos terdpias kombinacié feltlintetése a terapias l1épcsé, vagy
sulyossagi fok helyett.

3.3.4. Etiologia szerinti osztalyozas

Az asztma kialakulasanak fontos kockazati tényezdje az atopia, a kornyezeti allergének elleni IgE-termelés képessége.
Feln6tt asztmds betegek 60-70%-a pozitiv bérprébat ad egy vagy tébb kdrnyezeti allergénre, ezek expozicidja klinikai
tlneteket eredményezhet, de gyakran alakul ki asztma megeléz6 allergias betegség és fennall6 szenzitizécié nélkul
is. Allergias asztmaban, az ismert allergének keriilése javulast eredményezhet.

3.3.5. Klinikai megjelenési forma, fenotipus

A leggyakrabban elkulonitett asztma fenotipusok az alabbiak:

— Allergids asztma: leggyakoribb forma, gyakran gyermek- vagy fiatal korban kezdédik, anamnesztikus egyéb
atoépids korképpel kisért (szénandtha, ekcéma, ételallergia), inhaldcids kortikoszteroidra jol reagal. Az indukalt
kopet - ICS kezelés hianyaban - eozinofiliat mutat.

- Neme-allergias asztma: dltalaban felnéttkorban kezd6dé, atépias érintettséghez nem térsuld, az indukalt kopetben
eozinofil vagy neutrophil gyuladassal, illetve sejtszegény (paucigranulocytas) képpel.

- Késoéikialakulasu asztma: felnéttkorban kialakulé nem allergias eredetd, magasabb kortikoszteroid adagra reagélo
forma (foglalkozasi eredetti asztma kizérasa javasolt).
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- Fixalt léguti obstrukcidval jaré forma: a betegek egy részében a hosszan fenndlld asztma fixalt aramlasi
korlatozottsadgot okoz, amely hatterében feltehetbéen a légutak kdtészovetes atépiilése (Un. remodeling) &ll.

— Obesitas-asszocidlt asztma: a tulsulyos betegek egy részét érinté erételjes tlinetekkel és kisebb szteroid-
érzékenységgel jaré forma.

4. AZ ASZTMA FELNOTTKORI KEZELESENEK RESZLETEI
4.1. Azasztma kezelésében hasznalt gyogyszerek és a gyégyszerbevitel médja
Az asztma teradpidja dontben inhaldcids készitményekbdl dll, ezért nem csupan a hatdéanyag, hanem az inhaldcios
eszkoz helyes megvélasztasa is nélkilozhetetlen a mindennapi gyakorlatban a sikeres kezeléshez.
Az asztma kezelésében alkalmazott gydgyszerkészitmények két csoportba sorolhatok:
a) Kontrollal6/megel6z6 szerek, amelyek folyamatosan napi rendszerességgel alkalmazandok:
- inhalacios kortikoszteroidok (ICS),
- antileukotriének/leukotriénreceptor-antagonisdk (LTRA),
- hosszu hatasu B,-agonistak (LABA),
— hosszu hatasu antikolinerg szerek (LAMA)
- anti-IgE,
- IL-5 és IL-5-receptor ellenes készitmények,
- IL-4/13 receptor ellenes készitmények,
— orélis kortikoszteroidok (OCS).
b) Tinetoldé/rohamoldé szerek:
- gyors hatasu B,-agonistak (RABA),
— szisztémas szteroidok,
- antikolinerg szerek.

Ajanlas15

Az asztma kezelésében hasznalt legtobb készitmény inhalaciés gyogyszerbevitelt tesz lehetévé, ami kis
gyogyszer adagokkal biztositja az optimalis hatast. Az inhalaciés kezelés sikeressége nagymértékben fiigg
a megfelel6 inhalaciés eszkoz kivalasztasatol, annak beteg altal torténé helyes alkalmazasatél, valamint
az inhalacios eszkoz tulajdonsagaitél. Ez utébbi kapcsan azonos hatéanyagok kiilonb6z6 eszk6zbdl a tiidébe
juttatva eltéré adagolast igényelhetnek, illetve szamos beteg-specifikus tényezé befolyasolja az inhalaciés
eszkoz szakszerii kivalasztasat. A megfelel6 hatéanyag/hatéanyagok és megfelel6 inhalacios eszk6z/eszk6zok
kivalasztasa, valamint az inhalaciés eszkdz hasznalatanak oktatasa tiidogyodgyasz vagy tiidégyogyasz-
allergolégus szakorvos kompetencidja az asztmas betegek ellatasa soran. (Ajanlas er6ssége: javasolt)

4.1.1. A gyogyszerbevitel eszkdzei asztmaban
Az asztma kezelésének gydgyszerbevitele lehet inhalacids, ordlis vagy parenteralis bejuttatas. A legaltalanosabb és
javasolt gyogyszerbeviteli méd az inhaldcid, ugyanis igy a készitmény azonnal a hatds helyszinére kerdl, a szisztémds
mellékhatdsok valdszinlisége pedig jelentésen csokken. Ehhez kiilonb6zé technikaval mikodd belégzdeszkdzok
alinak rendelkezésre: hajtégdzzal, tulnyomassal mikodd adagold aeroszolok, amelyeket az angol név alapjan
adagoldszelepes aeroszolnak neveziink (MDI: metered dose inhaler), szarazpor-belégzék (DPI: dry powder inhaler) és
vizes gydgyszeroldatot porlaszté eszkdzok (gépi porlasztok).

A kezelés sikeressége nagymértékben fligg a megfelelé inhaldcids eszkoz kivalasztasatol, és a beteg altal torténd

helyes alkalmazéasatdl. A beteg szamara megfelel6 eszkdz kivalasztdsdhoz az orvosnak ismernie kell a hatéanyagot

tartalmazoé eszkozoket, ezek miikodését, tovabba ellendriznie, értékelnie kell a beteg eszkdz hasznélatat.

Nem mindegy, hogy milyen inhalaciés eszkozt alkalmaz a beteg:

— Fontos, hogy a késziléket elhagyd gydgyszer minél nagyobb hanyada érje el a tiid6ét (minél nagyobb legyen
a pulmonalis depozicio), és minél kisebb mennyiség csapddjon le/deponélédjon a szaj-garat Uregben.

— A tlddbe keriil6 rész esetében elényds, ha a kdzepes- és kislégutak teriiletére is jut a gydgyszerbdl (az asztmas
gyulladas egy része a kislégutakban zajlik).

- A sikeres kezelés nélkilozhetetlen eleme a megfelelé eszkozhasznalat, betegbarat eszkézok alkalmazasa.
Azinhalacids eszk6zok helyes hasznalatanak betanitdsa ésazeszkdzhaszndlatrendszeres ellenérzése tiid6gydgyasz
vagy tiidégydgyasz-allergologus szakorvos feladata.

— Eszkozt valtani akkor javasolt, ha a beteg nem tudja, vagy nem akarja hasznalni a meglévé eszkozét és ezt a beteg
bevondsaval s az Uj eszkdz hasznalatanak megfeleld betanitdsaval kell megtenni.
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Az egyes belégzék kozott — még az azonos csoporton beliil is —, jelentds kiilonbségek vannak a késziilékek technikai
felépitése, a kibocsatott gydgyszer szemcsenagysdga, méreteloszldsa kozott, a késziilék alkalmazasanak egyszertisége,
illetve a késziilék altal kibocsatott gydgyszer tlidébe jutéd hanyadanak (tiidébeli depozicidjanak) mértéke kdzott. A kis,
un. finom (1-5 pm) és extrafinom (0,5-1 um) részecskéket kibocsatoé eszkdzok alkalmazasaval magas tiidébeli, és ezen
belil periférias/kisléguti depozicié érhetd el. A késziiléket elhagyd gyogyszerkddon beliil a finom részecskék ardnya
és a gyogyszer tlidében mérhet6 depozicidja egyenesen aranyos egymassal.

Ajanlas16

Kiilonb6z6 eszkozbdl adagolt azonos hatéanyagok esetében, az azonos hatashoz sziikséges dézis eltérd
lehet, ezért a kiilonb6z6 eszkozben azonos hatéanyagot tartalmazé inhalacios készitmények egymassal nem
helyettesithetok [12]. (Ajanlas eréssége: tilos)

Ajanlas17

Az optimalis inhaldlt gyogyszerrészecske-nagysag, amely megfelelé6 mértékii pulmonalis depoziciot
eredményez, az 5 pm-es vagy annal kisebb atlagos részecskenagysag. Ez alkalmas a tiidégydgyaszati
gyogyszerbevitel céljara asztmaban. (Ajanlas eréssége: javasolt)

Az adagoldszelepes aeroszol (MDI) egy hajtogazos spray, amely a gyogyszer pontosan kimért adagjat juttatja egy
puffban a kiilvildgba. A hatdéanyag folyadék, és a készlilék alkalmazasa sordn gaz formajéban tavozik. A klasszikus

hajtégazos ,asztmapumpdk” hajtégaza a klorfluorokarbon (CFC) volt, ezeket mar kivontak a forgalombol. Ma
a legtobb esetben a CFC helyettesitésére a hidrofluoroalkan (HFA) valamely vegydletét, altaldban a norflurant
alkalmazzdk. A HFA hajtégazzal miikod6é adagoldszelepes aeroszolok esetében a régi aeroszolokndl magasabb
a tlidében depondlédd gydgyszer mennyisége és ez még tovabb emelhetd, ha a gydgyszer nem szuszpenziét,
hanem oldatot képez a HFA-val. Ezen készitmények esetében kisebb atlagos részecskeméretl gydgyszert tartalmazé
gyogyszerfelhé képzédik, igy az oldatbdl keletkezé aeroszol 60%-a a belélegezheté mérettartomanyba esik, ami
a pulmonalis depozicié megduplazasat eredményezheti. Ezt azon betegek esetében, ahol inhaldtor valtas torténik,
a dozirozasnal figyelembe kell venni (egyes inhalacids készitmények esetében ugyanis azonos hatéanyag eltéré
eszkdzben eltérd dozisban alkalmazando). A HFA alapu hajtdgézt tartalmazé, oldatos, Uj generacios adagoldszelepes
pumpdk esetében a beteg belégzés-mozgas koordinacidjara tovdbbra is szlikség van, azonban az eszkozt elhagyd
gyogyszerkdd lassabb mozgdsadnak készonhetéen alkalmazasuk helyes kivitelezése kdnnyebb.

Az Uj, un. Aerosphere™ tipusu belégz6 egy koszuszpenzids technoldgia, mely a gydgyszerkristalyokat porézus
foszfolipid gombokkel kombinalva, a csak kristalyt tartalmazé MDI inhalatorokhoz képest stabilabb és egyenletesebb
eloszlasu szuszpenziot hoz létre. A foszfolipid gydngyokhoz kotédé molekuldk kozott kevésbé érvényesiil interakcio,
ez teszi lehetévé tobb hatéanyag biztonsagos egyidejl bevitelét. A foszfolipidek a surfactans alkotérészei, igy
jol tolerdlhatdk és a szuszpenzié létrehozdsahoz és fenntartdsdhoz sem igényelnek tovabbi kiséréanyagokat.
Az koszuszpenzids formulaciét egyenletes finomrészecske-frakcio és részecskeméret jellemzi és magas tiidédepozicidt
biztosit a hatdanyagok szamatol fiiggetleniil, tovabba egyenletes gydgyszeradagolast biztositanak a betegek szokasos
eszkozhasznalati hibai mellett is (felrazas utani varakozas, beszivas utan révidebb levegé visszatartas) [13], [14].

A szdrazpor-inhaldtorok alkalmazésa altaldban konnyebb a betegek szdmdra. Ezek az eszkdzok hajtdégazt nem
tartalmaznak, a beteg belégzésének erejét haszndljak fel. A hatéanyag kislégutakba valé lejutdsdhoz minimdlis
belégzési dramlasra szlikség van, ami egyes esetekben nehézséget okozhat, ugyanakkor megfelelé belégzési eré
mellett a kielégité pulmonalis depozicié ezeknél az eszkdzoknél is biztositott. A szdrazporbelégzék harom tipusa
ismert és hasznalt a klinikai gyakorlatban: egyszeri dézisu eszkdzok, tobbszori dozisu eszkdzok és rezervodr tipusu
eszkdzok (ez utdbbiak haszndlata kényelmesebb a betegek szamara).

Feln6ttkori asztma fenntarto kezeléséhez a gépi gydgyszerporlasztok, porlasztokésziilékek alkalmazasara ritkan kerdl sor.
Az inhaldcids eszkdz kivalasztdsa és helyes alkalmazdsdnak megtanitdsa a betegnek pulmonolégus szakorvos
kompetenciaja.

4.1.2. Inhalaciés eszk6z6k megfelel6 hasznalatanak oktatasa
A betegoktatasnak a valtozékony lefolyasu asztma sikeres kezelésében kulcsfontossdgu szerepe van, alapfeltétele
a megfeleld, partneri viszonyon alapulé orvos-beteg kapcsolat.

Ajanlas18
Az inhalacios technika gyakorlati oktatasa minden asztma miatti szakorvosi vizit része kell, hogy legyen.
(Ajanlas eréssége: kell)
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Ajanlas19

Az inhalacids technika oktatasanak lépései:

- Valasztas: a beteg és betegsége szempontjabél legmegfelel6bb inhalacios eszk6z kivalasztasa.

- Ellendrzés: az eszkézhasznalati technika ellenérzése minden adandé alkalommal.

- Javitas: az inhaldciés technika javitasa; a hibak altalaban 4-6 héten beliil jelentkeznek.

- Visszaigazolas: Az inhalacids technikarodl tartott oktatas noveli az asztmakontroll valésziniiségét. (Ajanlas
eréssége: kell)

4.2. Afenntarto terapia gyogyszerei
4.2.1. Inhalacids kortikoszteroidok (ICS: inhaled corticosteroid)

Ajanlas20

A leghatékonyabb gyulladascsokkentdk asztmaban az inhalacios kortikoszteroidok; az asztma kezelésének
alapjat jelentik. (Ajanlas eréssége: kell)

Nagyszamu vizsgalattal igazolt, hogy az ICS kezelések csokkentik a tlineteket, javitjdk a tiid6funkciot, az életmindséget,
mérséklik a BHR-t, csdkkentik az exacerbaciok gyakorisagat és sulyossagat, valamint az asztma mortalitasat. A jelenleg
hazankban elérheté inhalacios kortikoszteroidok a kdvetkezék: beclometason, budesonid, fluticason-propionat,
fluticason-furoat, ciclesonid, mometason-furoat. Az ICS-ek hatékonysaga és biohasznosulasa kiilonb6z6, a relative
lapos doézis-valasz gorbéjik miatt azonban viszonylag kisszdamu vizsgalat tudott klinikailag relevans kiilénbséget
kimutatni az egyes molekuldk kozott.

Az 5. tabldzat a klinikai gyakorlatban hasznalt ICS-ok megkdzelité equivalens napi adagjait mutatja. A hatékonysag
fugg a belégzéeszkoztdl (az eszkdz altal biztositott pulmonalis depoziciétdl), erre tekintettel kell lenni a terdpia
megvalasztdsa vagy véltoztatasa soran (pl. beclometason esetében a régi, CFC-hajtdgazos aeroszolbdl adott 250 pg
beclometason hatékonysaga a mindennapi klinikai gyakorlatban 100 ug HFA-hajtégazos, oldattechnoldgidval késziilt
aeroszolbdl adott beclometason hatékonysaganak felel meg). Egy masik gyakorlati példa az Axahaler-bél adagolt
fluticason-propionat, amely ekvivalens dézisa az egyéb eszkozbél adott adag 50%-a [17], valamint a budesonid-
salmeterol Axahaler, amely esetében 120 pug Axahalerbdl adott budesonid felel meg 160 pg Turbuhalerbél/
Easyhalerbdl adott budesonidnak (tovabba 25 ug Axahalerbél adott salmeterol egyenértékd 50 pug Diskusbél adott
salmeterollal [18]. A hatékony gyulladascsokkentéshez sziikséges ICS doézist befolydsolhatja az is, hogy a hatéanyag
mely séjat tartalmazza a készitmény; fluticason-furoat esetén példaul a propiondthoz képest joval alacsonyabb
szteroid dozissal érheté el hasonlé hatas.

Az inhaldciés szteroidok pozitiv hatdsai mar viszonylag kis doézisok mellett kialakulnak. Kb. 400 pg/nap adagu
budesonidnak megfelelé adagu ICS hatas-mellékhatas profilja optimalis. Az ICS-kezelés hatékonysaga dozisfliggd,
azonban 800-1200 ug budesonidnak megfelel6 napi adag felett a ddzis-hatas gorbe ellapul, tehat e feletti dozis
alkalmazdsa mar nem feltétlendl jar tovébbi elénnyel, a lokdlis és szisztémds mellékhatdsok viszont gyakoribba
vélhatnak. Az ICS-ekre adott terdpids valasz nagy individudlis kiilonbségeket mutat. Részben emiatt, részben pedig
a gyakran tapasztalt gyenge terapias adherencia miatt sok beteg a napi 400 pg budesonidnak megfelelé adagnal
nagyobb doézisokat igényel. Dohdnyosokban csokken az ICS kezelésre adott valaszkészség, ezért a dohanyos
asztmasoknak is nagyobb ICS-adagokra lehet szlikségik.

5. tablazat. Az inhalacios szteroidok becsiilt, klinikai adatokon alapulé napi adagjai felnéttek szamara.

Ajanlas21[1],[12], [15], [16]

Hatéanyag Alacsony napi dozis (ng) Kozepes napi dozis (pg) Magas napi dézis (ug)
Beclometason-dipropionat 200-500 > 500-1000 > 1000-2000
CFC (nincs forgalomban)

Beclometason-dipropionat 100-250 > 250-500 > 500-1000
HFA és DPI

Budesonid HFA és DPI* (kivéve 200-400 > 400-800 > 800-1600
Axahaler)

Budesonid Axahaler** 120-240 240-480 > 480
Ciclesonid* 80-160 > 160-320 >320-1280
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Hatéanyag Alacsony napi dézis (ng) Kozepes napi dozis (ng) Magas napi doézis (ng)
Fluticason-propionat MDI és 100-250 > 250-500 > 500-1000
DPI (kivéve Axahaler)
Mometason 200 200-400 > 400
Fluticason-furoat*** 100 100-200 200

Az 6sszehasonlitds hatasossagi adatokon alapszik.

*Enyhe asztmaban szenvedé betegeknél napi egyszeri adagoldsa is engedélyezett.

**A DPI inhalacids eszkozok kozil Axahaler esetében az ekvivales dozis fluticason esetében a Diskus-bdl vagy
HFA-aeroszolbol adott ddzis fele, budesonid esetében a Turbuhalerbdl/Easyhalerbdl adott dozis 2/3-a.

***Napi egyszer alkalmazandd, vilanterol hosszu hatasu béta-agonistaval fix kombinacidban.

ICS alkalmazésa mellett szisztémas mellékhatassal nagyon ritkan és csak magas dézis esetén kell szamolni, lokalis
mellékhatésaik az aldbbiak lehetnek: oralis candidiasis, rekedtség, a hangképzés zavarai, esetleg irritacié okozta
kohogés. Ezek eléforduldsi gyakorisdga jelentésen csdkkentheté az alkalmazasukat kdveté szajoblitéssel, illetve
olyan hatdéanyagok alkalmazasaval, amelyek a gydgyszerbeviteli eszkdzben és a szdj-garat Uregben inaktiv
formdaban vannak jelen, majd a tidében képzddik belélik az aktiv, farmakoldgiai hatassal rendelkezé molekula
(pl. ciclesonid, beclometason). Az ICS-ek felszivodnak a tiid6bdl, ami bizonyos foku szisztémas biohasznosulassal
jar. A kdvetkezményes szisztémas mellékhatasok kockazata a napi dozistdl, a hatdser6sségtdl, a belégzdeszkoztdl,
a molekula majbeli metabolizmusatol és a keringésbe keriilt gyogyszer plazmafelezési idejétél fligg. Kis és kozepes
dozisu tartds ICS-terdpianak érdemi szisztémas hatdsa bizonyitottan nincs. Bizonyos adatok alapjan a hosszu ideig
alkalmazott, kifejezetten nagy adagu ICS-terapia (a napi 800-1600ug budesonidnak megfelelé magas napi dozis
felett) bor alatti bevérzéseket, mellékvesekéreg-szuppresszidt, csontritkulast, szlirke és z6ld halyogot, csontritkuldst
okozhat. Miutdn azonban a nagy adagu ICS-kezelésre szorulé sulyos asztmdasok gyakran igényelnek szisztémas
szteroid-Iokésterdpiat is, nehéz elddnteni, hogy a kialakult jellegzetes szteroid-mellékhatdsokért mennyiben felelés
a nagy adagu ICS és mennyiben a szisztémas szteroid.

4.2.2, Leukotriénreceptor-antagonistak (LTRA)/antileukotriének

A montelukast és zafirlukast gyulladascsokkenté hatdsa asztmaban jelentésen elmarad az alacsony dézisu ICS-terapia
gyulladasgatléd hatdsatdl. Enyhe krdnikus felnéttkori asztmaban a kis adagu fenntarté ICS-terdpia alternativai
lehetnek, ha szteroid intolerancia, kontraindikacio all fenn. Szalicilsav indukalta asztméban a betegek egy része jél
reagadl antileukotriénekre. A klinikai vizsgalatok azonban azt igazoljak, hogy az asztma exacerbacidk prevencidjaban
az ICS + LABA kombinacié hatékonyabb, mint az ICS + LTRA kombinacio.

Ajanlas22
Az LTRA monoterapia enyhe kronikus felnéttkori asztmaban a kis adagu fenntarté6 ICS-terapia alternativaja
lehet, ha szteroid intolerancia, kontraindikacio all fenn. (Ajanlas eréssége: lehet)

4.2.3. Hosszu hatasu inhalaciés béta-2-agonistak (LABA: long acting beta-agonist)

Ajanlas23

A LABA formoterol, salmeterol, vilanterol és indakaterol monoterapiaként asztmaban nem alkalmazhatodk,
mivel nincs érdemi gyulladascsokkenté hatasuk és biztonsagossaguk kétséges. Rendszeres hasznalatuk,
hasonléan a rovid hatasu szerekhez, részleges tolerancia kialakulasaval jarhat a receptorok deszenzitizaciéja
révén, ami azt jelenti, hogy a szerek horgotagit6 hatasa a kezelés soran csokkenhet. (Ajanlas eréssége: tilos)

Ajanlas24

ICS hatéanyaggal kombinacioban javasolt adagolasuk (az ICS adagjanak emelése helyett nem megfelel6
asztmakontroll esetén az ICS + LABA kombinacié a preferalt terapias alternativa). LABA kis, kozepes vagy
nagy dozisu ICS-kezeléshez valé hozzaadasa asztmaban javitja a tiineteket, csokkenti a roham/tiinetoldé
gyogyszerek iranti sziikségletet és az akut exacerbaciék gyakorisagat, valamint a betegek nagyobb aranyaban
eredményez kontrollalt dllapotot, mint a magasabb dézist ICS-monoterapia. (Ajanlas eréssége: kell)
LABA+ICS kombinaciét egy eszkdzben tartalmazé, un. fix kombinacidk rendelkezésre allnak, pl.
formoterol+beclometason, salmeterol+fluticason-propionat, formoterol+budesonid, salmeterol+budesonid,
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vilanterol+fluticason-furoat, indakaterol+mometason. A legtobb kontrollalt vizsgalat eredményei alapjan a kilon
és az egy eszkdzbdl alkalmazott ICS + LABA kombindcié hatékonysdga megegyezik, azonban a fix kombindcié
alkalmazasa kényelmesebb a beteg szdmara, ezéltal az asztma sikeres kezelésének egyik legnagyobb problémdjat,
adatok a fix kombinécié el6nyét mutatjék a kiilon komponensek egyittes adagolasaval szemben az asztmakontroll
tekintetében is.

A salmeterol és a formoterol horgétagito hatasanak idétartama hasonld, legaldbb 12 6ra, a vilanterolé és indakaterolé
24 ora. A formoterol hatasa gyorsan kialakul, ami alkalmassé tesz egyes formoterol tartalmu ICS+LABA fix
kombinécidkat mind roham- és tiinetoldasra, mind pedig a tlinetek prevenciéjara. Rohamolddként torténé alkalmazas
soran az ICS+formoterol készitmény hatékonysdga és biztonsdgossaga fligg az inhalacios eszkoztdl. llyen adagolas
melletti hatékonysagot igazold, pozitiv eredményl randomizalt klinikai vizsgalatok térténtek egyes formoterol +
budesonid (Turbuhaler és Easyhaler) és formoterol+beclometason (extrafinom aeroszol) kombinacidk esetében,
amelyek a formoterol gyors hataskezdete miatt a fenntarté kezelés mellett roham/tlinetolddként is hasznalhatok.

A fentiek mellett Gjabb adatok a Turbuhaler eszk6zbdl alkalmazott budesonid-formoterol enyhe asztmaban torténé
szlikség szerinti alkalmazasa esetén ugyanolyan hatékony exacerbdcié kontrollt igazolnak, mint a kdzel 100%-o0s
adherenciaval adott fenntarté ICS monoterdpia. Az azonos exacerbécié gatlast a szlikség esetén adott budesonid-
formoterol Turbuhaler [ényegesen alacsonyabb ICS-terhelés mellett biztositja. A két terapids stratégia kdzotti eltérést
tovabb néveli, hogy a mindennapi gyakorlatban a tokéletes adherencia a fenntarto ICS kezelés esetében ritkan valdsul
meg. Csak azok a budesonid-formoterol vagy beclometason-formoterol tartalmu inhalacids eszk6zok alkalmazhatdk
roham/tiinetolddként is, amelyek esetében ezt az adott készitmény alkalmazasi elSirata engedélyezi. Az alkalmazhaté
maximalis napi adagokat az egyes készitmények alkalmazasi el&irata tartalmazza.

4.2.4. Hosszu hatasu inhalaciés anticholinerg kezelés - LAMA

Ajanlas25

A kozepes/nagydozisu ICS+LABA kezelés ellenére nem megfeleléen kontrollalt és exacerbaciét okozé
asztma esetén a legalabb kozepes dézisu ICS-t tartalmazo terapia kiegészitése LAMA hatéanyaggal javitja
a légzésfunkciot, asztmakontrollt és cs6kkenti az exacerbacios rizikot. (Ajanlas eréssége: javasolt)

Erre a kiilon eszkdzbdl tiotropium Respimat ICS+LABA melletti alkalmazasaval, vagy un. tripla ICS+LABA+LAMA
kezelés alkalmazédsaval van maéd, pl. indakaterol+glikopirrénium+mometazon Breezhaler, amely az asztmakezelés 4.
és 5. [épcséjén indikalt. Fontos kiemelni, hogy el6szor az ICS adagjat kell legalabb kézepesre, vagy magasra emelni,
majd ezt kovetéen hozzaadni a LAMA hatdanyagot, akar kiilon eszkdzbdl adott tiotrépium, akar egy eszkdzbol
adott, un.,tripla” ICS+LABA+LAMA készitményrdl van sz6. Kiemelendd, hogy asztméban LABA+LAMA fix kombinécié
kiegészitd ICS terdpia mellett az ICS adherencidt érint6 veszély és ebbdl ad6dé kockazatok miatt nem adhato.

4.2.5. Anti-IgE

Az anti-IgE (omalizumab) perennialis allergias etiol6giaju sulyos perzisztald asztmdban jelent terapias lehetdséget,
egy adott (76-1500 IU/ml) tartomdnyba esd, emelkedett szérum-6ssz-IgE-szint esetén, ahol javitja az asztmakontrollt,
mérsékli a tiineteket, csokkenti az akut exacerbacidk szamat, és a szisztémas kortikoszteroid iranti igényt.

Ajanlas26

Az omalizumab indikacidja: olyan asztmas betegek, akiknek pozitiv borteszt vagy in vitro vizsgalat igazolja
perennialis aeroallergénnel szembeni reaktivitasat; akiknek a légzésfunkciéja csékkent (FEV, < 80%);
valamint gyakori nappali tiineteik vagy éjszakai ébredéseik vannak; és akiknél dokumentaltan a nagy dézisu
inhalacios kortikoszteroidok és tartds hatasu inhalacios béta-2 agonistak alkalmazasa ellenére tobbszoros
sulyos asztma exacerbaciok lépnek fel. Adagja a szérum 6ssz-IgE-szintjétol és a beteg testsulyatdl fiigg.
Az omalizumab hatékony nazalis polyposisban is. (Ajanlas eréssége: javasolt)

4.2.6. Interleukin-5 (IL-5) gatlo és IL-5 receptor-ellenes kezelés

Az anti-IL-5 hatdsu szubkutdn adhaté mepolizumab és intravénasan adhatd reszlizumab specifikus, humanizélt
monoklonalis antitestek, amelyek a keringd IL-5 molekulakhoz kétédve az IL-5 eozinofil sejteken 1évé receptorokhoz
valo kotédését gatoljak.

Az IL-5 receptor-ellenes benralizumab az eozinofil sejtek felszini IL-5 receptorahoz kotédve ezek antitestfiggd
sejtmedidlt cytotoxicitds utjan torténé pusztuldsat okozza [19]. Valamennyi készitmény csokkenti az eozinofil
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sejtek proliferacidjat és aktivitasat, ezzel jelentésen mérsékelve az exacerbacid gyakorisagot, valamint a vér- és
kopeteozinofiliat sulyos eozinofilsejtes asztmaban. Az IL-5 gatlok hatékonyak nazalis polyposisban is.

Ajanlas27

Az IL-5/IL-5 receptor gatlo kezelések indikacidja a nagydozisu ICS+LABA kezelés mellett nem kontrollalt és
exacerbaciokat okoz6 silyos asztma, amelyet a referenciaérték 80%-anal alacsonyabb FEV. kisér. Tovabbi
feltétel a laboratériumi vérkép vizsgalat altal kimutatott magas periférias eozinofil sejtszam (mepolizumab
= 150 sejt/ul a kezelés beallitasakor, vagy az elmult 12 honapban barmikor igazolhaté volt 300 sejt/pl;
reszlizumab = 400 sejt/pl; benralizumab = 300 sejt/pl). (Ajanlas eréssége: javasolt)

4.2.7. AntilL-4/13

A dupilumab IL-4(IL-4)-alfa receptor ellenes human monoklonalis antitest, mely az IL-4/IL-13 jelatvitelt gatolja.
A dupilumab az I. tipusu receptoron (IL-4Ra/yc) keresztll gétolja az IL-4, a Il. tipusu receptoron (IL-4Ra/IL-13Ra)
keresztil pedig mind az IL-4, mind az IL-13 jelatvitelt. Az IL-4 és az IL-13 az Un. Thelper(h)2-es, ma mar T2-esnek
nevezett gyulladédsos betegségek, mint az asztma f6 irdnyitoi.

A dupilumabot a T2-es tipusu sulyos asztma kezelésében hdrom fazis 3, nagy betegszamdu, randomizalt, kettds vak,
placebo kontrollos, parhuzamos felépités(i, 24-52 hetes kezelési id6tartamu, nemzetkdzi multicentrikus vizsgalat
torzskdnyvezte, amelyek soran a dupilumab kezelés csokkentette az exacerbacios ratat, orélis kortikoszteroid igényt
és javitotta a légzésfunkcidt, asztma kontroll szintet. A készitmény a FENO-értéktdl fliggetlendl hatékony volt, viszont
nem bizonyult hatékonynak 150/uL alatti kiindulasi kering6 eozinofilszam esetén (még magas FENO mellett sem).

Ajanlas28

A dupilumab szakmai indikacidja az asztma fenntarté kezelésének 5. Iépcséjén, tehat nagydoézisa ICS+LABA

mellett:

- tartos szisztémas kortikoszteroid kezelést igényl6 sulyos asztma VAGY

- gyakori szisztémas kortikoszteroid kezelést igénylé exacerbaciékkal jaré sulyos asztma ES T2-es tipust
asztma bizonyitott jelenléte, amely igazolhaté az alabbi médokon:

- keringd eozinofil szam = 300/ uL vagy FENO (kilélegzett leveg6 nitrogén-monoxid-szint) = 25 ppb.

(Ajanlas eréssége: javasolt)

Mellékhatasként az eozinofil-szdm emelkedésével lehet szamolni, amelynek klinikai jelentésége altaldban nincs

(nagyon ritka esetekben eozinofil granulomatosis alakulhat ki). A dupilumab hatékony nazalis polyposisban is.

4.2.8. Szisztémas kortikoszteroidok

A tartds szisztémds kortikoszteroid (SCS: systemic corticosteroid) kezelés — kéthetes |6késterapiandl hosszabb —
sulyos nem kontrolldlt asztméban lehet indokolt, és egyértelmlen mellékhatdsokkal jarhat (A evidencia). A tartds,
folyamatos, akdr nagydozisu 1CS-kezelés terapids indexe (hatds/mellékhatas) minden esetben kedvezdbb, mint
a szisztémas kezelésé. Parenteralis (iv., im.) alkalmazas folyamatos fenntarté kezeléshez ellenjavallt. Oralis terdpiahoz
methyl-prednisolon javasolt (alacsonyabb mineralokortikoid aktivitasa, rovidebb plazmafelezési ideje, rugalmasabb
dozirozhatésaga miatt). A fenntarté adag a legkisebb, az asztmakontrollt még biztositd dézis legyen. Tartds ordlis
kortikoszteroid iranti igény esetén figyelembe kell venni, hogy a sulyos asztmasok egy részében a tlidéfunkcié nem
normalizalhato, a kontroll felmérésében esetiikben a legjobb stabil allapotukban mért tiidéfunkcié az irdnyadd
és elérendd (esetiikben nem kell normadlis 1égzésfunkcio elérésére torekedni). A tartds szisztémds szteroidkezelés
lehetséges mellékhatdsai: osteoporosis, hypertonia, duodenalis ulcus, diabetes, mellékvese-szuppresszid,
obesitas, cataracta, glaucoma, a bér elvékonyodasa, stridk és bor alatti suffusiok képzédése, szteroid okozta
myopathia, a harantcsikolt izmok atréfidja, gyengiilése. A folyamatosan szisztémas szteroidra szoruld asztmasok
osteoporosisprofilaxisa ajanlott. Hosszas szisztémdas szteroidkezelés utan, a hormon elhagyasa vagy adagjanak
csokkentése utdn mellékvesekéreg-elégtelenség manifesztalédhat, tovabba a szteroidkezeléssel tlinetmentesen
tartott egyéb betegség (rhinitis, eozinofil granulomatozis poliangiitessel (EGPA), kordbbi nevén Churg—Strauss-
szindréma) exacerbaloédhat.

Ajanlas29
A tartds kortikoszteroidexpozicié osteoporosist okozé mellékhatasa miatt az alabbi esetekben javasolt
oszteodenzitometria:
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- minden olyan asztmas, aki legalabb 6 hdonapon keresztiil kapott atlagosan legalabb napi 7,5 mg
prednizolonnak megfelel6 adagban oralis szteroidkezelést;

- nobetegek posztmenopauzaban: minden olyan beteg, aki legalabb 3 honapon keresztiil kapott atlagosan
legalabb napi 5 mg prednizolonnak megfelel6 adagban oralis szteroidkezelést;

- minden olyan asztmas, akinek az anamnézisében osteoporosis okozta csonttorés szerepel.

(Ajanlas erossége: javasolt)

Ajanlas30

Az oszteodenzitometriat fel lehet ajanlani minden olyan asztmas betegnek, aki gyakran részesiil rovid

idétartamu, de nagy dozisu szisztémas szteroid-lokéskezelésben.

Az oszteodenzitometriat fel lehet ajanlani az alabbiak esetében ICS-terapia mellett is:

- asztmas nébetegek posztmenopauzaban, akiknek a napi ICS-dézisa > 2 mg beclometason, vagy annak
megfeleld.

(Ajanlas eréssége: lehet)

4.2.9. Allergénspecifikus immunterapia (AIT)

A sublingualis immunterapia (SLIT) ritka esetben kiegészité kezelési lehetéségként johet széba a hdrmas és négyes
asztma terapias lépcson, felndtteknél, igazolt hazipor atka tulérzékenységben, allergias rhinitis és kis-kozepes adag
ICS kezelés mellett exacerbaciét mutato asztma egyiittes fennallasa esetén, ha a beteg funkcionalis allapota kielégit6,
vagyis a forszirozott kilégzési masodperc térfogat (FEV,) a prediktiv érték 70%-anal magasabb.

4.2.10. Bronchialis thermoplastica

Abronchialistermoplasztikaalégutak 3 tilésben torténd radiofrekvencias helyi kezelése, amelyet nagymértékd placebo
effektus kisér. A beavatkozasokat koveté 3 honapban emelheti az asztma exacerbaciok rizikéjat, a késébbiekben
valogatott beteganyagon ezek ritkulasat észlelték, azonban 60%-os FEV, érték alatti betegek esetében még nem
vizsgdltédk. A beavatkozasnak a tlinetekre, Iégzésfunkciora nincs hatdsa. Bizonytalan hatasa és a kevés rendelkezésre
allé6 adat miatt kizérolag etikai engedéllyel rendelkezd klinikai vizsgalatok keretei kdzott végezhetd asztmaban,
tudomanyos adatok gyUjtése érdekében.

4.3. Tiineti szerek, tiinet/rohamoldok (tiinetodé=rohamoldoé)
4.3.1. Gyors hatasu inhalacios béta-2-agonistak (RABA: rapid acting beta-agonist)

Ajanlas31

A gyors hatasu B -agonistak (RABA) hasznalata sziikség esetén javasolt. E célra az asztma minden lépcséjén
preferaltan a hosszi és gyors hatasu formoterol alkalmazasa javasolt, ICS mellett egy eszkézben adva
(elsésorban formoterol budesonid, amely Turbuhalerbél alkalmazva enyhe asztmaban, 1. és 2. lIépcsén
roham és tiinetoldoként igazoltan hatékony, tovabba 3., 4. és 5. Iépcsén is, de formoterol-beclometason is
alkalmazhat6 roham/tiinetoldoként, a 3. Iépcsétol felfelé, amennyiben a fenntarté kezelés is ez. A fentiek
mellett alkalmazhaté rovid hatasu béta-agonista (SABA: short acting beta-agonist), pl. salbutamol és
terbutalin is (fenoterol hazankban ipratropiummal kombinalva all rendelkezésre) is rohamoldasra, azonban
ez esetben a béta-agonista alkalmazasa mellé alacsony dézisti ICS adasara minden alkalomkor sziikség van.
(Ajanlas eréssége: javasolt)

Amennyiben a tiinet/rohamoldasra ndvekvé igény van, az az asztmakontroll romlasét jelzi, és a rendszeres fenntarté
terdpia modositasat teszi sziikségessé. Ha akut asztma okozta exacerbdacid esetén nincs gyors és tartds javulds
a belélegzett gyors hatasu inhalalt f-agonistakra, szisztémas szteroidkdra kezdése ajanlott.

Ajanlas32

Asztmaban SABA monoterapia tilos, amit az indokol, hogy bar a SABA gyorsan enyhiti a tiineteket, kizarélag
SABA-kezelés esetén n6 az exacerbaciok, a fatalis exacerbaciok és az alacsonyabb légzésfunkcié kockazata.
(Ajanlas eréssége: tilos)

A fenitek mellett sulyos, akar fatalis exacerbécié enyhe asztmaban is el6fordulhat. A rendszeres SABA hasznalat noveli
az allergias vélasz és a léguti gyulladas kockazatat, és csokkenti a brochodilatator kezelésre adott vélaszt. A SABA
tulzott hasznalata (> 3 tartaly évente) fokozza a sulyos exacerbaciok kockazatat. Evi > 12 SABA tartaly elhasznalasa (de
valdszintileg mar ennél kevesebb is) néveli az asztmaval kapcsolatos haldlozas kockazatat.
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A B,-agonista horgétagitok lehetséges mellékhatasai a kévetkezok: tremor, tachycardia, a hérg6tagitd hatas
tekintetében kialakulé tolerancia. A tremor a harantcsikolt izomsejtek B-receptorainak stimuldlasaval kapcsolatos,
krénikus kezelés soran fokozatosan mérséklédik, a hozzaszokas e tekintetben gyorsan kialakul. A cardiovascularis
mellékhatdsok doézisfliggéek, a javasolt terapids adagok mellett nem jelentések.

Ajanlas33

Torzskonyvezett tiinet- és rohamoldé hazankban a SABA-ICS tartalmu salbutamol-beclometason
aeroszol, amely sziikség szerint adott rohamolddéként javasolt enyhe asztmas betegek esetében; ebben
a betegcsoportban kisebb szteroid-terhelés mellett biztosit azonos kontrollszintet, mint a rendszeres
fenntarto alacsonydézisu ICS [20]. (Ajanlas eréssége: javasolt)

4.3.2. Szisztémas szteroidok

A szisztémds hatdsu szteroidokat rendszerint nem soroljék a tlinetoldd szerek kozé, jollehet sulyos asztma okozta
exacerbacioban fékezik a tlinetek progressziojat, csokkentik a stirgésségi ellatas és a hospitalizacio sziikségességét,
a betegség morbiditasat. Klinikai hatdsuk akut asztmaban 4-6 6ra utan valik nyilvdnvaléva. Az intravénds és orélis
terdpia egyformdn hatékonyak akut asztma exacerbaciéban, az atlagos napi szteroid dézis 50 mg prednisolon vagy
40 mg methyl-prednisolon az exacerbacio sulyossagatol fliggéen 5-7 napig adva. A tiinetek enyhiilése, a tidéfunkcio
javuldsa utén (a beteghez tartozé legjobb értékig) inhaldcids szteroid védelemben a per os szteroid leépithetd,
elhagyhaté.

4.3.3. Antikolinerg szerek
A rovid hatdsu antikolinerg horgétagité inhalalt ipratropium-bromid bronchospasmoliticus hatdsa asztmaban
gyengébb, mint a B,-agonistaké. Akut asztmaban, ,-agonistaval egyiitt adva javitja a tiidéfunkciot.

4.4. Azasztma rendszeres kezelése és gondozasa

Az asztma elldtasanak alappillérei:

- partnerkdzpontu orvos-beteg kapcsolat kialakitasa;

— atlineteket rontd tényez6k felismerése és kiiktatasa;

— az asztma kontrollszintjének és a rossz kimenetel (exacerbécié kialakuldsa, fixalt 1éguti obstrukcié kialakulasa,
gyogyszer mellékhatas) rizikotényezdinek felmérése; ezek alapjan beallitott megelézé/fenntartd kezelés, a kontroll
és rizikdtényezbk rendszeres Ujraértékelése;

— azakut exacerbaciok ellatasa;
- megfelelé kezelés specialis koriilmények (pl. terhesség, perioperativ idészak) kozott is.
A betegoktatdsnak a véltozékony lefolydsu asztma sikeres kezelésében kulcsfontossagu szerepe van, alapfeltétele
a megfelelé, partneri viszonyon alapulé orvos-beteg kapcsolat. A beteg részérdl a kovetkez6 ismeretek elsajatitasa
sziikséges: a tiinet/rohamoldd gyogyszerek és a megel6z6, fenntartd készitmények kozotti kiilonbség megértése;
azinhaldciés gyogyszerek helyes hasznélata; az allapotromlast kivalto rizikétényezdk ismerete és kerlilése; a betegség
kovetése a tlinetek szintjén és sziikség esetén a PEF otthoni mérése/monitorozésa Utjan; az allapotromlds korai
jeleinek felismerése és a sziikséges terapias modositasok végrehajtasa; a megfelelé orvosi segitség kérésének maédja
szlikség esetén.

Ajanlas34

A kontrollalt asztma eléréséhez alkalmazhato gyogyszerek kozotti valasztas individualis, személyre szabott

dontés, a sikeres tartds fenntart6 kezelés kivalasztasahoz az alabbi szempontok figyelembevétele javasolt:

- atliidégyogyasz szakorvos altal leghatékonyabbnak tartott hatéanyag és inhalaciés eszko6z kivalasztasa
a tiineti kontroll elérése és a kockazat csokkentése érdekében;

- abeteg jellemz6k és betegség fenotipus figyelembevétele stilyos asztma esetén;

- van-e kockazati tényez6 (pl. dohanyos, exacerbacids kortorténet, eozinofilia, jelent6s obstrukcio, terhesség
stb.);

- abeteg preferenciaja az inhalacios eszkdzzel kapcsolatosan;

- abeteg célja a kezeléssel;

- inhalaciés technika (helyesen hasznadlja-e a beteg inhalacids eszkdzét a betanitas utan);

- adherencia (pl. milyen gyakran szeretné a beteg gydgyszerét bevenni, eszkéz megvalasztasa).

(Ajanlas eréssége: javasolt)
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Asztmaban hatékony farmakoterapias lehet6ségek alinak rendelkezésre, és a klinikai kontroll elérése, fenntartésa, ezzel

az életmindség javitasa és a jovébeli rizikdk csokkentése az esetek nagy részében megvalésithatd. Az egészségligyi

szakmai iranyelv egy preferdlt, elséként vélasztandé tlinetoldd és fenntartd kezelést, tovabba egy alternativ utat is

javasol, azzal, hogy a két utvonal kozotti valtas a beteg igényei szerint barmikor elvégezhetd.

A preferdlt, elényben részesitett asztmaterapia populacios szintl bizonyitékok alapjan a jelenleg leghatékonyabb

kezelés a legtdbb beteg szamara egy adott populdcidban. Az 1-5. |épcsén populéciés szintl ajanlasok talalhatok

a kilénboz6 korcsoportok szdmdra. Az 5. l1épcsédn kiilénb6z6 populacios szintli ajanldsok vannak a gyulladas

fenotipusatol figgbéen (T2-es és nem T2-es gyulladas esetére).

A beteg szint( kezelési dontéseknek figyelembe kell venniiik minden olyan egyedi jellemzét, kockazati tényezét,

tarsbetegséget vagy fenotipust, amelyek megjoésoljdk, hogy a beteg tlinetei és az exacerbaciok kockazata milyen

valészintiséggel csokken egy adott kezeléssel, a beteg személyes céljaival egyiitt, valamint olyan gyakorlati

kérdésekkel, mint az inhalator hasznalatanak technikdja, adherencia és megfizethetdség.

Az asztma kezelése harom f6 [épés ismétlédésébdl all (4. dbra):

- atlneti kontrollszint és a rizikotényezék (exacerbacio, fixalt obstrukcio, mellékhatasok) felmérése;

— nem gyogyszeres kezelés és farmakologiai kezelés bedllitasa a kontrollszint és rizikdtényezdk jelenléte alapjan;

— ellenérzés, ismételt kontrollszint- és rizikotényez6-felmérés, valamint szikség esetén a fenntartd kezelés
modositasa a tartdsan kontrollalt allapot biztositasa és a rizikotényezék minimalizalasa érdekében.

4.4.1. Az asztmas beteg allapotfelmérése: a kontroll és asztma okozta rossz kimenetel rizikotényezoinek
felmérése

Az asztmas beteg allapotfelmérését a 4. tdblazat részletezi. Az orvosi viziten tisztazni kell az asztma aktualis

kontrollszintjét, illetve a betegség okozta rossz kimenetelek (jovébeli exacerbacio, fixalt dramlaskorlatozottsag,

gyogyszer mellékhatés kialakulasa) rizikotényezéinek fenndlltat. Fel kell mérni a megel6z6 idészakban alkalmazott

terdpiat, a beteg erre vonatkozé terdpias fegyelmét (adherenciat). A gondozds menetét a 4. dbra, az egyes terapias

Iépcsékon valaszthatd lehetéségeket az 5. dbra tartalmazza.

4.4.2, Terapias lépcsok az asztma kontrollalt allapotanak eléréséhez és fenntartasahoz

Az asztma kezelési algoritmusa egy preferalt, elséként vélasztandé tlinet/rohamoldé és fenntarté kezelést, tovabba
egy alternativ, egyéb valasztast is tartalmaz, azzal, hogy a két utvonal kdzotti valtés a beteg igényei szerint barmikor
elvégezhetd (5. abra). A legfontosabb kiilonbség a kezelési Utvonalak kozott a tlinet/rohamoldasra hasznélt gyogyszer:
szlikség szerinti alacsony doézisu ICS-formoterol a preferdlt elsé valasztasu utvonal esetén, mig szlikség szerint adott
SABA (1. [épcsén inhaldcids szteroiddal kiegészitve) az alternativ, masodik Gtvonal esetén.

Ajanlas35

Preferalt/els6 valasztasu kezelési ttvonal: a tiinetoldé szer sziikség szerint alkalmazott alacsony dézisu
ICS-formoterol. (Ajanlas eréssége: javasolt)

Az alacsony ddzisu ICS-formoterol rohamoldéként torténé alkalmazasa SABA rohamolddéhoz képest csokkenti
a sulyos exacerbaciok kockazatat, a tlineti kontroll a két kezelési méd esetén hasonlé. A preferalt itvonalon a beteg
asztmas tlinetek jelentkezése esetén alacsony dézisu ICS-formoterolt hasznal egyetlen inhalatorban rohamoldasra,
afenntart6 kezelése mellett. Ezminden épcsébenigyvan, 1.és 2.1épcsén a hatékonysag és biztonsagossag budesonid-
formoterol Turbuhaler esetén bizonyitott. A 3-5. [épcsén a betegek rendszeres fenntarté kezelése 1CS-formoterol
(ez lehet beclometason vagy budesonid és formoterol), amely mellé ugyanaz a készitmény — megfelelé inhaldciés
eszkoz és torzskonyv esetén rohamoldasra is alkalmazhaté. Ez az un. fenntarté és rohamoldé/tiinetenyhité kezelés
(maintenance and reliever therapy, MART). ICS-formoterolt nem szabad rohamoldé szerként haszndlni fenntarté
kezelésként mas ICS-LABA-t kapd betegek esetében.

Ajanlas36

Alternativ, masodik valasztasu kezelési Gtvonal: a tiinetold6 készitmény sziikség szerint alkalmazott SABA, 1.
lépcsén ICS inhalacidval kiegészitve. (Ajanlas eréssége: javasolt)

Ezen tlinet/rohamoldés tekintetében kevesebb biztonsdgossdgot és hatékonysagot alatdmaszté adat all
rendelkezésre, mint ICS-formoterol esetében. A SABA tulhasznalat az exacerbaciok és az asztma haldlozas bizonyitott
fuggetlen rizikdfaktora. Az alternativ Utvonal akkor javasolt, ha a preferalt kezelési Utvonal nem lehetséges,
nem hozzéférhetd, vagy olyan ismert asztmds beteg esetében, akinek az adott fenntarté kezelés mellett nincs
exacerbdcidja. Az 1. 1épcsén a beteg SABA-t és alacsony do6zisu ICS-t alkalmaz egyditt, amikor tlinetek jelentkeznek,
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akar kombinalt inhaldtorban, akar kdzvetleniil a SABA utan alkalmazott ICS-sel. Erre alkalmas a SABA-ICS tartalmu
salbutamol-beclometason aeroszol, amely szlikség szerint tlinetoldé /rohamoldéként javasolt enyhe asztmas betegek
esetében; ebben a betegcsoportban kisebb szteroidterhelés mellett biztosit azonos kontrollszintet, mint a rendszeres
fenntartd kisdozisu ICS [12]. A 2-5. 1épcsén SABA-t haszndl a beteg a tlinetek enyhitésére, és naponta rendszeresen
alkalmaz fenntarto ICS-tartalmu gyogyszert. Az alternativ Utvonal inditasa el6tt mérlegelni kell, hogy a beteg biztosan
adherensen alkalmazza-e az ICS-t tartalmazd fenntartd kezelést, az exacerbaciok elkeriilése érdekében.

Ajanlas37

Folyamatban Iévo kezelés soran a gydgyszerelést lehet ndvelni vagy csokkenteni az adott kezelési titvonalon
beliil, ugyanazt a tiinetoldé/rohamoldé szert haszndlva minden lépcsén, vagy lehet valtani a kezelési
utvonalak k6zott, a beteg egyéni igényeinek megfeleléen (5. abra). (Ajanlas eréssége: lehet)

Felfelé 1épés el6tt ellendrizni kell az inhalacios technikat, az adherenciat, esetleges kdrnyezeti expozicidt, tovabba
meggy6zédni a tlinetek asztmas eredetérdl. Az egyes terapias lépcsékon felajanlott kezelési formak, kombinacidk
kozotti dontés mindig egyéni, alapja maga a beteg és betegsége: meg kell taldlni az adott beteg szamara optimalis
hatéanyagot és optimalis inhalacios eszkozt/kezelési médot, adagoldst, figyelembe véve a beteggel kapcsolatos
valamennyi tényez6t (egylttm(ikddés, dohanyzas, obstrukcid jelenléte és foka, tilinetek jellege, rhinitisszel valo
szbvOdés, nehezen kezelhetd betegség, tarsbetegségek stb.).

Ajanlas38
Ujonnan felallitott asztma diagnézis esetén az elsé valasztandé terapiat a 6. abra alapjan kell megvalasztani
a tiinetek gyakorisaga, napszaki jellege és a légzésfunkcios értékek alapjan. (Ajanlas eréssége: kell)

Ajanlas39
Diagndzis asztma exacerbacié alkalmaval: révid oralis szteroid kura javasolt, illetve rendszeres fenntarté
kezelés bevezetése a 3. vagy 4. lépcsén, majd visszalépés lehet6ség szerint. (Ajanlas eréssége: kell)

Ajanlas40

A diagnozis feldllitasa és kezddterapia beallitasa utan az asztma aktualis kontrollszintje, exacerbacios rizikok

és a korabbi terapia alapjan kell donteni a fenntarté/megel6z6 kezelés folytatasarol vagy valtoztatasarol

(Ajanlas eréssége: javasolt):

- kontrollalt esetben a kontrollt eredményezo kezelés fenntartasa javasolt, 3 honap kontrollalt allapot utan
avisszalépés a terapias Iépcs6kon mérlegelhetd, 6 honap utan javasolt, de nem kotelezo (Ajanlas eréssége:
javasolt);

- nem kontrollalt betegség esetén felfelé Iépés javasol (Ajanlas eréssége: javasolt);

- részlegesen kontrollalt betegség esetében a felfelé Iépés megfontolandé a kontrollalt allapot elérése
érdekében (Ajanlas eréssége: lehet).

A felfelé lIépés (un. ,step-up”) 3 formaja alkalmazhato6 a gyakorlatban:

- Tartos step-up, legaldbb 3-6 honapra: amennyiben a betegség nem kontrollalt, a terapias Iépcsékon felfelé [épés
szlikséges; el6tte az adherencia és inhalacios technika felmérése javasolt. Részlegesen kontrollalt esetben a felfelé
|épés megfontolando, kiilondsen exacerbacids rizikotényezd fenndlldsa esetén.

— ROvid tavu step-up, az ICS adag emelése 1-2 hétre (pl. virus infekcié vagy allergén expozicié miatt).

- Naprdél-napra torténé valtoztatas azokndl a betegeknél, akiknek alacsony dézisu ICS/formoterol kombinaciot
rendeltek fenntart6 és rohamoldé adagolasban.

A visszalépés (an.,step-down”)

Feltétele, hogy a tlinetek kontrollaltak és a Iégzésfunkcid stabil legyen legaldbb 3 hénapig, illetve ne alljon fenn

exacerbacios rizikotényezd, [éguti fertézés, a beteg ne tervezzen utazast, és ne legyen terhes. A visszalépés alapveté

maddozatait a 6. tdblazat tartalmazza.
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6. tablazat. A fenntarto terapia visszaléptetésének (,step down”) lehetéségei asztmaban, evidenciaszintekkel.

(1

Aktualis Aktualis gyogyszerelés A fenntarto terapia visszaléptetésének lehetdségei Evidencia-
lépcsé szint
5.1épcsé | Nagydozisu ICS/LABA + - Folytassa a nagyddzisu ICS/LABA kombinéciét az OCS D
0Cs csOkkentésével
- A kopet sejtardnyok alapjan csdkkentse az OCS-t B
- OCS kezelés masnaponta D
- Cserélje az OCS-t nagydozisu ICS-re D
Nagydozisu ICS/LABA + - Referdlja a beteget sulyos asztma szakértének D
mas tovabbi hatdanyag
4.1épcsé | Kozepes-nagydozisu ICS/ | - Folytassa az ICS/LABA kombinacidt az ICS dézisanak B
LABA fenntarto kezelés 50%-0s csokkentésével, a rendelkezésre all6 készitmények
alkalmazasaval
— A LABA elhagyésa nagyobb valdszintiséggel vezet A
romlashoz
Kbzepes dézisu ICS/ - Csokkentse a fenntarto ICS/formoterolt alacsony doézisra, D
formoterol MART* arohamoldo ICS/formoterolt* folytassa sziikség szerint
fenntarto és rohamoldé
kezelés
Nagyddzisu ICS + masodik | — Az ICS doézist csokkentse 50%-kal, a masodik kontrollald B
kontrollalé szer szert folytassa
3.1épcs6é | Alacsony dozist ICS/LABA | — Csokkentse az ICS/LABA-t napi egyszerire D
fenntarté kezelés — A LABA elhagyésa nagyobb valdszintiséggel vezet
romlashoz A
Alacsony doézisu ICS/ - Csokkentse a fenntart6 ICS/formoterolt* napi egyre,
formoterol* MART a rohamoldé ICS/formoterolt* folytassa sziikség szerint C
Kbzepes-nagydozisu ICS — Az ICS dozist csokkentse 50%-kal B
2.1épcsé | Alacsony dozisu ICS — Napi egyszeri adagolés (budesonid, ciclesonid,
mometason)
vagy LTRA - Sziikség esetén adott ICS/formoterolra valtas A
- Sziikség esetén adott SABA + ICS-re valtas (kiilon vagy egy | B
eszkozbol)
- Feln6ttekben az ICS teljes elhagydsa a fokozott A
exacerbacio riziké miatt nem javasolt

SABA, révidhatasu 2-agonista; ICS, inhalacios kortikoszteroid; OCS, ordlis kortikoszteroid; LTRA, leukotrién receptor
antagonista.*csak az erre torzskonyvezett készitmények.

1. terdpids lépcsé — tiinet esetén haszndlt rohamoldé

Az 1. 1épcsé alkalmazhato:

- adiagndzis feldllitdsa utdn kezdbkezelésként azon betegeknél, akiknél a tlinetek havonta kevesebb, mint kétszer
jelentkeznek, és nincs excaerbacios rizikotényezéjik;

- akezelés lefelé |éptetése sordn azon betegeknél, akiknél az asztma legaldbb 6 honapig jél kontrollalt a 2. 1épcsén.
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Ajanlas41

A preferalt kezelés 1. Iépcson (enyhe asztma) a sziikség szerint adott alacsony dézisu ICS-formoterol, amely

aSABA alkalmazasnal hatékonyabb a stlyos exacerbaciék megel6zésében (B evidencia; budesonid-formoterol

Turbuhaler adasaval gyiijtott adatok). (Ajanlas eréssége: javasolt)

A kordbbi osztalyozas szerinti Ugynevezett ,intermittald” és ,perzisztald” asztma megkiilonboztetése nem indokolt,

hiszen mindkét csoportban el6fordulhat sulyos asztma exacerbacio. A szlikség szerint adott ICS-formoterol

alkalmazasaval a sulyos exacerbéciok kockazata jelentésen csokkenthetd a szlikség szerinti SABA-val 6sszehasonlitva,
még azoknal a betegeknél is, akik rohamoldot hetente kétszer vagy kevesebbszer hasznaltak.

Tovabbi, a sziikség szerinti ICS-formoterol SABA helyett valé alkalmazasa mellett sz616 érvek az 1. 1épcsén:

- Afenntarté ICS monoterdpia tekintetében az asztmas betegek adherencidja gyakran gyenge, f6leg ritka tlinetek
esetén, ami emeli a kizdrolag SABA kezeléssel jaré kockazatot.

- Nincs bizonyiték a SABA monoterapia biztonsdgossdgéra vagy hatdsossagara. SABA 1-2 hétig tartd rendszeres
hasznélata a légutak hyperreaktivitdsdhoz, csokkent bronchodilatator valaszhoz és fokozott 1éguti gyulladédshoz
vezet asztmaban. Tulzott SABA hasznélat (pl. évente > 3 x 200-adagos tartdly hasznalata) esetén fokozott
az exacerbdciodk és a haldlozas kockazata (A evidencia).

— Fontos elkeriilni a betegek azon érzetét, hogy a SABA monoterapia biztonsdgos. A kizédrélagos SABA kezelés
nem javasolt semmilyen asztma sulyossagi |épcsén, arra tanitja a beteget, hogy a SABA-t tekintse elsédleges
asztmakezelésnek.

A szlkség szerint alkalmazott ICS-formoterol rohamolddként torténd alkalmazasanak bizonyitasa alacsony dézisu

budezonid-formoterollal tortént, de a beklometazon-formoterol is alkalmas lehet rohamoldasra. Mindkét gydgyszer

jol bevalt, biztonsagos fenntartd és rohamoldé szera 3-5.1épcsédn. A sziikség szerint alkalmazott budezonid-formoterol
szokdsos adagja enyhe asztma esetén egy belégzés, 200/6 pg (160/4,5 leadott dozis), a maximalis ajanlott adag napi

Osszesen 72 ug formoterol lehet (54 pg adagolt dézis). Az enyhe asztmas betegekkel végzett vizsgalatokban az tlagos

hasznalat heti 3-4 inhalacio volt. Szajoblitésre ebben a terdpids formaban nincs sziikség, a klinikai vizsgalatok sem

irtak el6.

Ajanlas42

Alternativ, nem els6ként valasztando kezelésilehetdség az 1.1épcsdn az alacsony d6zisu ICS beszivasa minden
SABA hasznalatakor. (Ajanlas eréssége: javasolt)

Ez a kezelés javasolt, ha sziikség szerinti alkalmazasra torzskonyvezett ICS-formoterol nem all rendelkezésre, bar
sokkal kevesebb bizonyiték van a biztonsdgossagara és hatasossagara.

A SABA-ICS tartalmu salbutamol-beclometason aeroszol sziikség szerint, rohamolddként enyhe asztmas betegek
esetében adhat6 [20].

Ajanlas43
Nem javasolt 1. Iépcson: SABA sziikség esetén ICS nélkiil. (Ajanlas eréssége: tilos)

2. terdpids lépcsé

Ajanlas44

A preferalt kezelés: sziikség szerint adott kis dozisu ICS-formoterol a tiinetek enyhitésére: enyhe asztma

esetén bizonyitékok ezidaig csak az alacsony dézisi budezonid-formoterol Turbuhaler alkalmazasaval

kapcsolatosan allnak rendelkezésre. (Ajanlas eréssége: javasolt)

- Asziikség szerint alkalmazott ICS-formoterol Turbuhaler monoterdpia enyhe asztméaban SABA-hoz képest 64%-kal
csokkenti a sulyos exacerbaciok gyakorisagat.

— A szlikség szerint alkalmazott ICS-formoterol Turbuhaler monoterapia enyhe asztmaban non-inferior a kisdozisu
rendszeres ICS fenntartd kezeléssel a sulyos exacerbaciok megel6zésében, azonos tlineti kontroll és jelentésen
alacsonyabb teljes szteroid terhelés mellett.

— A szikség szerint egy alkalommal alkalmazott ICS-formoterol 2 inhaldcidja — SABA inhalacidhoz képest -
csokkentette a sulyos exacerbaciok rovidtava kockazatat, utalva az ICS minél korabbi idézitésének fontossagara.

- Afenti eredmények fliggetlenek voltak a vér eozinofil sejtszamtdl vagy FENO értéktol.

A sziikség szerint alkalmazott budezonid-formoterol szokasos adagja egy belégzés, 200/6 ug (160/4,5 leadott dozis).

A maximalis ajanlott adag naponta 6sszesen 72 ug formoterol (48 g leadott doézis). A klinikai vizsgalatok soran enyhe

asztmaban az atlagos hasznalat 3-4 inhaldacio volt hetente.
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Az ICS-formoterol sziikség szerint és testmozgas el6tt alkalmazva hasonlé elényokkel jart, mint a naponta alkalmazott
ICS, igy a szlikség szerinti ICS-formoterolt alkalmazd betegeknek nem kell SABA kezelést felirni testmozgas el6tti
hasznalatra.

Tekintve, hogy a preferalt kezelés az 1. és 2. 1épcsén azonos, a két |épcsé 6sszevonasra keriilt az 5. ABRAN.

Ajanlas4s

Alternativ, nem elséként valasztando kezelési lehetéségek a 2. lépcson:

- Rendszeres fenntarté alacsony dézisu ICS és sziikség szerint SABA.

Nagyszamu randomizalt kontrollalt és obszervacios vizsgélat bizonyitja, hogy a sulyos exacerbaciok kialakuldsanak,

a koérhazi kezelések gyakorisdganak és a mortalitasnak a kockazata jelentésen csokken a rendszeres, alacsony dézisu

ICS alkalmazasaval asztmdaban. Fontos azonban, hogy a mindennapi gyakorlatban a ritka tiinetekkel rendelkezé

asztmasok esetében az ICS adherencia nem megfeleld, igy nagy a SABA monoterapia veszélye, annak ismert

kockazataival.

- Alacsony dézisu ICS beszivasa minden SABA hasznélatakor (egy vagy kiilon eszk6zbél).

A klinikai vizsgalatok eredményei alapjan nincs kiilénbség az exacerbécidk gyakorisdgaban a rendszeres fenntarté

kezelésként alkalmazott kisdo6zisu ICS és SABA rohamoldo, valamint az alacsony dézisu ICS beszivdsa minden SABA

hasznalatakor megkozelitések kdzott. Ez utdbbi torténhet két inhaldtorbdl, vagy egy eszkdzben salbutamolt és

beklometazont tartalmazé eszkozbdl. [20]

- Aleukotriénreceptor-antagonista (LTRA).

Kevésbé hatékony terapia, mint az alacsony doézisu fenntart6 ICS, tovabbda neuropszichiatriai mellékhatasokra

figyelmeztetni kell a beteget montelukaszt felirasakor.

- Naponta rendszeresen alkalmazott alacsony dézist ICS-LABA.

Kezdeti terdpiaként gyorsabban javitja a tineteket és [égzésfunkciot, mint az Snmagaban alkalmazott ICS, de dragabb.

- Tisztan szezonalis allergias asztma esetében az alacsony dézisti fenntarté ICS vagy sziikség szerint adott
ICS-formoterol kezelést az allergénszezon elején el kell kezdeni, és az expozicié vége utan 4 héttel kell
abbahagyni.

(Ajanlas eréssége: javasolt)

Ajanlas46
Theophyllinek, chromonok alkalmazasa tilos. (Ajanlas eréssége: tilos)

3. terdpids lépcsé

Ajanlas47

A preferalt, els6ként valasztandé kezelés a 3. |épcson: alacsony dézisu ICS-formoterol fenntarté és rohamoldé
(MART; 1. atvonal). (Ajanlas eréssége: javasolt)

A kezelési lépcsé emelése el6tt ellendrizendd az adherencia, inhaldcids technika és a tarsbetegségek megléte,
kontrollja. A 3.1épcsén elsé valasztasként javasolt terapia az alacsony dézisu inhaldciés szteroid rohamoldasra alkalmas
hosszl hatasu b_-agonistaval kombinalva. A két szer additiv hatasanak készonhet6en a kis dézisu ICS rendszerint
elegend6 a megfelel kontroll eléréséhez, az adag emelésére akkor van sziikség, ha az asztmakontroll 3-4 hénapos
kezelés utdn nem érhetd el. A hosszu hatasu béta-2-agonista formoterol hataskezdete gyors. Roham/tiinetoldoként
monoterdpidban valé alkalmazésa asztmaban szigoruan ellenjavallt, ha azonban az ICS/LABA kombinaciés kezeléshez
a budesonid/formoterol vagy beclometason/formoterol fix kombindcidés készitmény a valasztott gydgyszer,
és az adott kiszerelés (inhalacids eszkozfliggd) erre torzskonyvvel rendelkezik, Ugy un. rohamoldé és fenntarto
terdpidhoz is alkalmazhat6 (MART). Ez esetben a beteg alacsony dézisu ICS/LABA-t alkalmaz fenntartd kezelésként,
és tiinetoldoként is ugyanezt az eszkoz alkalmazza (Magyarorszagon ilyen adagolasra torzskonyvezett készitmények
pl.: budesonid-formoterol Turbuhaler és Easyhaler 4,5/160 pg, beklometazon-formoterol extrafinom aerosol és
Nexthaler 6/100 ug pMDI — ugyanakkor egyes ugyanezen hatdanyagokat tartalmazé egyéb inhalacids eszk6zok
rohamoldasra nem alkalmazhatok). igy hasznalva viszonylag kis ICS dézisok csékkentették az exacerbaciok szamat
és javitottdk az asztmakontrollt. Exacerbacids rizikotényezével rendelkezé betegek esetében az ICS/formoterol
fenntartd és rohamoldo adagolds jobb exacerbacié preventiv hatassal rendelkezik (azonos tiineti szint és alacsonyabb
kumulativ szteroid d6zis mellett), mint az dllandd dézisban adagolt ICS/LABA vagy akér a nagyobb adagban adott ICS
monoterapia alkalmazasa - mindkettd rovid hatdsu béta-agonista rohamoldé mellett.
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Az elényben részesitett kezelés a 3. [épcsén tehat az alacsony dozisu ICS-formoterol alkalmazasa fenntartd és
rohamoldé kezelésként (MART). Sulyos exacerbaciok esetén és azok hidnydban is, ez a kezelési séma nagyobb
mértékben csdkkenti a sulyos exacerbéciok kockdzatat, mint a fenntarté fix dézisban adott ICS-LABA vagy nagyobb
dozisu ICS, amelyek a hagyomanyos sziikség szerinti SABA-val alkalmazhaték, hasonlé mértékd tiineti kontroll mellett.
Az ICS-formoterol maximalis ajanlott adagja egy nap alatt 6sszesen 48 pg formoterol a beklometazon-formoterol
esetében (36 ug leadott dozis), és 72 ug formoterol a budezonid-formoterol esetében (54 ug leadott dozis).

Ajanlas48

Alternativ, nem elséként valasztandé kezelési lehetéségek a 3. Iépcsén (2. Gtvonal):

- Fenntartoé alacsony doézist ICS-LABA terapia és sziikség szerinti SABA

Azoknal a betegeknél, akiknél az asztma alacsony doézisu ICS-kezelés mellett nem kontrollalt, az alacsony dézisu

ICS-LABA kombinacio korilbelll 20%-kal csokkenti a sulyos exacerbaciok gyakorisagat, és javitja a légzésfunkcidt, de

nem befolyasolja a roham/tiinetoldé sziikségletet (A evidencia). (Ajanlas eréssége: javasolt)

- Kozepes dozisu ICS-monoterapia. (Ajanlas er6ssége: javasolt)

- Kis d6zisu ICS + LTRA kevésbé hatékony alternativa. (Ajanlas eréssége: javasolt), és a montelukaszt esetében
a mentalis mellékhatasok lehet&ségére fel kell hivni a figyelmet.

- Alacsony dézisu ICS nyujtott hatasu teofillinnel, kevésbé hatékony alternativa. (Ajanlas eréssége: lehet), és
a teofillinek mellékhatésaira fel kell hivni a figyelmet.

- Valogatott, ritka esetekben, allergias rhinitis és haziporatka szenzitizacié fennallta-, illetve ICS/LABA mellett
fellépd gyakori szisztémas szteroid kezelést igénylé exacerbaciok esetén, a 3. 1épcsé kombinalhaté sublingualis
immunterapiaval (Ajanlas eréssége: lehet), amennyiben FEV, > 70%.

4. terdpids lépcs6

Ajanlas49

A preferalt, elsoként valasztandoé kezelés a 4. Iépcson: kozepes dozisi ICS-formoterol fenntarté és roham/
tiinetoldo kezelésként (1. atvonal). (Ajanlas eréssége: javasolt)

Az elmult 12 hénapban legaldbb 1 akut asztma exacerbaciot atélt betegek esetében az ICS/formoterol fenntarté
és roham/tlinetoldé adagolds hatékonyabb az exacerbéacié prevenciéban, mint az alland6 dézisban adagolt ICS/
LABA vagy akér a nagyobb adagban adott ICS monoterdpia. MART esetében a fenntarté doézis kdzepes doézisu
ICS-formoterol (ez a belégzések szamanak novelésével érhetd el), de a rohamoldod kezelés tovabbra is az alacsony
dozisu ICS-formoterol. A maximalis ajanlott adag egyetlen nap alatt megegyezik a 3. [épcsén megadott adaggal.

Ajanlas50

Alternativ, nem elséként valasztandé kezelési lehetéségek a 4. lépcsén (2. Gtvonal):

- Kozepes- vagy nagydozisu ICS-LABA és sziikség szerinti SABA. (Ajanlas eréssége: javasolt)

Azon betegek, akiknek asztmdja nem kontrolldlt vagy akiknek gyakori exacerbacidi vannak az alacsony doézisu

ICS-LABA mellett a j6 adherencia és a helyes technika ellenére, kozepes dézisu ICS-LABA kezelést kaphatnak, SABA

rohamoldéval.

- A 4. lépcson rendelkezésre allé6 egyéb fenntarto kezelési lehetéségek kozé tartozik a hozzaadott LAMA
kiilon vagy kombinalt (,harmas”, ,tripla”) inhalatorokban. (Ajanlas eréssége: javasolt)

Itt a legaldbb kézepes dézisu ICS+LABA keril kiegészitésre LAMA hatéanyaggal, ami javitja a Iégzésfunkcidt, és

csokkenti az exacerbdcidk rizikéjat. A rendelkezésre allé fix. kombinaciok (tripla inhaldtorok): beklometazon-

formoterol-glikopironium, fluticason-vilanterol-umeclidinium és mometazon-indacaterol-glikopironium.

- A kozepes dozisu ICS-LABA kiegészitheté6 LTRA-val vagy teofillinnel, ezek kevésbé hatékonyak, és
a mellékhatasok lehetéségére fel kell hivni a figyelmet. (Ajanlas eréssége: lehet)

- Ritkan, rhinitisben és asztmaban szenvedé felné6tt betegeknél, akik allergiasak a hazi poratkara, SLIT
hozzaadasa megfontolhaté, feltéve, hogy a FEV a vart érték > 70%-a. (Ajanlas eréssége: lehet).

5. terdpids lépcsé — fenotipizdlds alapu kiegészité kezelések [21], [22], [23], [24]
Ajanlas51

A 4. lépcson adott terapia mellett nem megfeleléen kontrolldlhaté asztmas beteget javasolt olyan asztma
centrumba iranyitani, ahol elegend6 tapasztalattal rendelkeznek a sulyos asztmasok kezelésében.
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Az inhalaciés eszkoz megfelel6 hasznalatanak ellenérzése és az adherencia feltérképezése minden esetben
sziikséges, tovabba a sulyos asztma fenotipizalasa. (Ajanlas eréssége: kell)

Ajanlas52 (Ajanlas eréssége: javasolt)

Az 5. lépcsé mindig a korabbi kezelés mellett (és nem helyett) alkalmazandé. A kézepes- vagy nagydézisu

ICS-LABA alapvet6 kezelés (ICS-formoterol MART megfontolandd, a betegek egy részénél elkeriilhetetlen

a nagydozisu ICS-LABA, itt a mellékhatasokra figyelni kell), amely kiegészitend6 az alabbiak valamelyikével

vagy kombinaciéival:

- Az exacerbdcion dtesett betegek esetében, nem kontrollalt asztma esetében a kézepes/nagy dozisi ICS+LABA
fenntarté terapia LAMA-val torténé kiegészitése hatékony és biztonsdgos, akar tiotropium Respimat
formajaban, akar fix, tripla” kombinéaciéban (egy inhalatorban kézepes/nagydézisu ICS-LABA-LAMA hatéanyagok)
kertl alkalmazasra. A rendelkezésre allo fix. kombinacidk (tripla inhaldtorok): beklometazon-formoterol-
glikopironium, fluticason-vilanterol-umeclidinium és mometazon-indacaterol-glikopironium.

- Az IL-5 gatlo kezelés (antil L-5 hatasu, humanizalt monoklondlis antitest mepolizumab és reszlizumab) és az IL-5
receptor-gatlo, anti-eozinofil benralizumab indikacidja a nagydézisi ICS/LABA kezelés mellett nem kontrolldlt,
exacerbaciokat mutato sulyos asztma, ahol periférias eozinofilia és a referenciaérték 80%-anal alacsonyabb FEV,
detektalhato. Ebben a csoportban az IL-5 gatlé vagy anti-eozinofil terdpia jelentésen csokkenti az exacerbaciok
szamat és az oralis kortikoszteroid sziikségletet, javitja a Iégzésfunkciot és tiineti kontrollt.

- Sulyosallergias asztmaban, megfelel6 indikacidban (lasd fenn), a 4. [épcs6 mellett nem kontrolldlt asztma esetében
a kiegészité anti-IgE terapia (omalizumab) javitja az asztmakontrollt, csékkenti az exacerbaciok kialakulasanak
rizikojat.

- Dupilumab. IL-4-alfa receptor ellenes human monoklonalis antitest, mely az IL-4/IL-13 jelatvitelt gatolja.
Csokkenti az exacerbacios ratat, oralis kortikoszteroid igényt és javitotja a légzésfunkcidt, asztma kontroll szintet.
Indikacidja az asztma fenntartd kezelésének 5. [épcs6jén, tehat nagyddzisu ICS+LABA mellett tartds szisztémas
kortikoszteroid kezelést igényld sulyos asztma vagy gyakori szisztémds kortikoszteroid kezelést igényl6
exacerbdciokkal jaré sulyos asztma és T2-es tipusu asztma bizonyitott jelenléte (ez igazolhaté az aldbbi médokon:
keringé eozinofil szdm = 300/ pL vagy FENO (kilélegzett levegd nitrogén-monoxid szint) > 25 ppb).

- A per os szteroidok addsa mas preventiv szerek mellé hatékony lehet, de a folyamatos alkalmazas sulyos
mellékhatdsokkal jar. Ezért csak olyan sulyos esetekben indokolt, ahol a 4. Iépcsén javasolt terdpia ellenére
folyamatosan korlatozott a betegek aktivitasa, és gyakoriak az asztma exacerbaciok (napi < 7,5 mg prednizolonnak
megfelel6 dozis). A tartds kortikoszteroid expozicié osteoporosist okozd mellékhatasa miatt az alabbi esetekben
szlikséges oszteodenzitometria:

Nagyddzisu ICS-LABA mellett tiinetes betegeknél 6 hénapra azitromicin hozzdadasa a kezeléshez hetente hdrom

napon csokkenti az exacerbdciok rizikéjat, de az antibiotikum-rezisztencia névekszik. A kezelés bevezetése el6tt

atipusos mycobacteriosis és EKG-n megnyult QTc kizadrandé.

TSLP-gétlds, tezepelumab. TSLP (thymic stromal lymphopoietin) ellenes human monoklonalis antitest. A lezarult

klinikai vizsgéalatok eredményei alapjan eozinofil és nem-eozinofil fenotipusy, nagydézisi ICS/LABA kezelés

mellett nem kontrolldlt, exacerbacidkat mutatd sulyos asztméban csokkenti az exacerbacié gyakorisagot, javitotta

a légzésfunkcidt és tiineteket. [21]

Ajanlas53

Minden olyan asztmas esetében, aki legalabb 6 honapon keresztiil kapott atlagosan legalabb napi 7,5 mg
prednizolonnak megfelel6 adagban oralis szteroidkezelést, javasolt osteoorosis iranyu kivizsgalas. (Ajanlas
erdssége: javasolt)

Nincs bizonyiték az 5. 1épcsén a MART megkezdésére kiegészité kezelésben részesiilé betegeknél, de a MART-ban
részesiilé betegeknél a roham/tiinetoldd kezelés visszadllitdsa SABA-ra novelheti az exacerbaciok kockazatat.

4.4.3. Ellendrzés, ismételt allapot felmérés és sziikség esetén a fenntarté kezelés médositasa a tartésan
kontrollalt allapot biztositasa érdekében

Ha az asztmakontroll megvalosult, a fenntartasa érdekében folyamatos gondozas és ellendrzés javasolt, amelynek

soran meg kell keresni azt a legkevesebb gydgyszert tartalmazé kezelési format, amellyel a kontroll még fenntarthaté

és arizikdtényezdk uralhatok. llyen médon csokkenthetdk az ellatas koltségei és a gydgyszer mellékhatasok kockazata.

M4srészrél az asztma sulyossaga id6rél id6re véltozik, a kontrollszint romolhat, ezt a gydgyszereléssel kdvetni kell.
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4.4.4. A sulyos asztma definicidja és prevalenciaja (SA) [23], [24]
A nehezen kezelhetd és a sulyos asztma fogalménak megértése a nem kontrolldlt asztma fogalmanak tisztazasaval
kezd6dik. Nem kontrollalt asztma esetén az alabbi két tényezd kozil legaldbb egy fenndll:
- Elégtelen tiineti kontroll (gyakori tiinetek vagy rohamoldé-hasznalat, vagy az asztma korlatozza az aktivitast, vagy
éjszakai ébredés az asztma miatt).
- OCS-tigényld exacerbaciok (= 2/év) vagy kérhazi kezelést igényld, sulyos exacerbacidk (= 1/év) jelentkezése.
Anehezen kezelhetd asztma olyan asztma, amely kdzepes vagy nagy dézisu ICS és egy masik kontrollalé szer (4ltalaban
LABA) vagy fenntartd OCS felirasa ellenére kontrolldlatlan marad vagy a megfelel6 tiineti kontroll fenntartasdhoz és
az exacerbacidk kockézatdnak csokkentéséhez nagy doézisu kezelést igényel. Itt a betegség gyakran befolydsolhato
tényez6k miatt nehezen kezelhet6, mint példaul a rossz inhalacios technika, elégtelen terapids fegyelem, dohdnyzas
vagy nem megfeleléen ellatott kiséré betegségek, vagy helytelen diagnézis.
A sulyos asztma a nehezen kezelheté asztma egyik alcsoportja (7. dbra), olyan asztmat jelent, amely a maximalis
optimalizalt, nagy dézisu ICS-LABA-terapia eldirdsos alkalmazasa és a hozzdjarul6 tényezdk kezelése ellenére nem
kontrollalhaté, vagy a nagy dézisu kezelés csokkentése esetén silyosbodik. A sulyos asztma tehét jelenleg retrospektiv
mindsités. Néha,sulyos terdpiarezisztens asztméanak”is nevezik, mivel a meghatarozésa szerint nagy dézisu inhalacios
terdpidra viszonylag rezisztens (refrakter). A bioldgiai terdpidk megjelenésével azonban a ,terdpiarezisztens/refrakter”
megnevezés mar nem helytadll6. Az asztma nem osztilyozandd sulyosként, ha a hozzajarulé tényezdk, példaul
az inhalacios technika és a terapias fegyelem kezelését kbvetden jelentds javulast mutat.
Az asztmas betegek koriilbelil 3,7%-anak van sulyos asztmaja, annak alapjan, hogy azon betegek koziil, akiknek nagy
dozisu ICS-LABA-kezelést, illetve kbzepes vagy nagy dozisu ICS-LABA + hosszu tavu OCS-kezelést irtak fel, milyen
aranynal volt elégtelen a tilineti kontroll megfeleld terapids fegyelem és inhalacios technika mellett 7. dbra.

7. abra. A stilyos asztma el6fordulasi gyakorisaga. [22]

o8ed
24% 17% 3.7%
Nagy intenzitasu nehezen kezelhetd asztma ® siilyos asztma
kezelés = nagy intenzitasu kezelés = nagy intenzitasi kezelés
= nagy dozisu ICS-LABA  + elégtelen tiineti kontroll + elégtelen tiineti kontroll
vagy kozepes dozisu ICS- + megfelelé terapids fegyelem
LABA + OCS) és inhalacios technika

4.4.5. A sulyos asztma kivizsgalasa

A SA elldtdsaban indokolt az adherencia problémak megoldasa, a tarsbetegségek megfelelé kezelése és
a dohdanyzasleszokas tAmogatas; az ezen tulmenden is a 4 és 5. terapias lépcsén kezelt betegek megfeleld kivizsgaldsa
sziikséges annak érdekében, hogy fenotipus alapu kezelések biztosithatok legyenek. Kivizsgalasa és kezelése sulyos
asztma ellatasaban gyakorlott centrum feladata.

Ajanlas54
A sulyos asztma heterogén csoportot jel6l, magaban foglalva a kiilonb6z6 megjelenésii asztma fenotipusokat.
Kivizsgalasa soran az alabbiak elvégzése javasolt (8. abra, [23], [24]):
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Légzésfunkcié a diagnézis megerdsitésére (teljes testpletizmografia és diffuziés kapacitas mérés; FEV ,
FVC, PEF, FEF25-75%, MEF25%,).
Farmakospirometria COPD kizarasa vagy tarsbetegségként valé igazolasa.
Allergias bérpréba inhalativ allergének tekintetében.
Vérkép (tobb alkalommal, amennyiben elsé alkalommal eozinofilia nem igazolhatod), eozinofil sejtszam,
ossz IgE, klinikai gyanu esetén alfal-antitripszin szint mérés, sziikség esetén CRP, IgG, IgA, IgM, IgE,
sziikség esetén gomba precipitinek, ezen beliil Aspergillus, ANCA.
Altalanos betegadatok felmérése:

1. asztma diagnaozis felallitasanak id6pontja,

2. asztma kontroll mértéke,

3. BMI-érték,

4.dohanyzasi anamnézis, egyéb kornyezeti provokalé tényezok (allergének, toxikus gazok)

feltérképezése.

Mellkas-rtg., esetleg mellkas-CT (bronchiectasia kizarasa), sziikség esetén sziv-UH.
Gégészeti szakvizsgalat (felsé léguti sziikiilet, postnasal drip kizarasa, tarsbetegségként felmeriilé
hangszalag diszfunkcié, krénikus rhinosinusitis, orrpolyposis, NSAID intolerancia, allergias rhinitis,
anosmia iranyaban).
Egyéb komorbiditasok kivizsgalasa a megfelelé6 szakambulancian, ha a klinikai kép alapjan felmeriil
(gastro-oesophagealis reflux, alvasi apnoe, depresszio).
Az inhalaciés eszk6z megfelel6 hasznalatanak ellendrzése.
Adherencia felmérése (a beteg az elmiult 6 honapban valéban kivaltotta és hasznalta a nagydoézisu
ICS+LABA készitményt) és az adherenciat javité beavatkozasok végzése (az inhalaciés gyégyszerek
rendszeres alkalmazasanak elésegitése, irasos asztma cselekvési terv biztositasa).
A betegség sulyos voltanak megerésitése: a beteg legalabb az elmult 6 honapban nagydézisa ICS+LABA
terapiat kapott és hasznalt, és betegsége emellett nem kontrollalt, FEV, < 80%, exacerbaciék alakultak ki
vagy a beteg tartds szisztémas szteroidra szorul.
Az elmult 12 hénapban asztma exacerbacié miatt sziikségessé valo szisztémas szteroid kurak részletes
adatainak begyiijtése, rogzitése (szteroid kurak idépontja, idétartama, dézisok).
Parazitafert6zések vizsgalata, amennyiben klinikai gyanu van ra (ezt 2-es tipusu bioldgiai célzott
terapia mérlegelésekor megfontolhato rautalé anamnézis esetén; ennek oka, hogy a parazitaferté6zések
eozinofiliat okozhatnak a vérben, és a kezeletlen parazitafert6zésben szenvedé beteg 2-es tipust, célzott
kezelése akar disszeminalt fert6zéshez is vezethet).

(Ajanlas eréssége: javasolt)
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8. abra. Dontési fa a nehezen kezelhet6 asztmaban szenvedo6 felnottek kivizsgalasanak menetérél. [1]
A nehezen kezelhe sztmaban szenvedo feln6tt és serdiilé betegek vizsgalata és gondozasa
Barmely szakaszban mérlegelhet6 a beteg beutalasa szakorvoshoz vagy sulyos asztmat kezelé centrumba
DIAGNOZIS: Diagnézis —9 Gondozas —-—} &% Terapias valasz 4o )

,nehezen
kezelhet6
asztma”

Kozepes vagy

megerdsitése

y Olyan tényezok keresése,
¢ amelyek hozzéjarulnak a tiinetekhez,

az exacerbaciokhoz és a rossz

optimalizalasa, ezen
beliil:

+ Asztmaval kapcsolatos
betegedukéacio

feliilvizsgalata kb. 3—
6 honap elteltével |

Ha eddig nem tértént

DIAGNOZIS:

e + Kezelés optimalizalasa (pl. M
nagy dézist ICS- életmindséghez inhaldcios teahnika &6 lé[r’épiés Tovébbra is elégtelen- lgen N Silyos Eﬁgiéasggt:zg:r(im
LABA-kezelés fegyelem ellendrzése és e az asztma e szakorvoshoz kell
vagy fenntarto « Rossz inhalaciés technika korrekcidja; valtas ICS- kontrollja? utalni
OCS szedése . L formoterol fenntarté és
ellenére tiinetes « Nem optimalis terapias fegyelem rohamoldé terépidra, ha y
és/vagy - Kisérd betegségek, ezen beliil hozzaférhets)
exacerbalo elhizés, GERD, krénikus * Kiséro betegségek és
serdilék és rhinosinusitis, OSA modosithaté kockéazati nem

felnéttek esetében

Jelmagyarazat

* Mddosithaté kockazati és kivaltd
tényezok otthon vagy a

munkahelyen, ezen beliil dohanyzas,

kérnyezeti expozicio,
allergénexpozicié (prick borteszt
vagy specifikus IgE alapjan fennalld
szenzitizacio esetén); gyogyszerek,
példaul béta-blokkolok és NSAID-k

tényezok kezelése

« Nem biolégiai kiegészitd terapia
mérlegelése (pl. LABA, LAMA,
LTRA, ha még nem
alkalmazzak)

+ Nem gydgyszeres
beavatkozasok mérlegelése (pl.
dohényzés abbahagyésa,
testmozgas, testsuly

* SABA r
* Gyogyszerek mellékhatasai

« Szorongas, depresszi6 és szocidlis
nehézségek

Ok tdlzott hasznalata

influenza elleni véddoltas)

« Nagy dézisti ICS-LABA
kiprobalasanak mérlegelése, ha
még nem alkalmazzak

v

Mérlegelni kell a kezelés
leépitését, el6szor az |
OCS-ét (ha alkalmazzak)

Megsziinik-e az
asztma kontrollja
a kezelés
leépitésével?

pgen

nem
dontes,
sz{irék v
Gondozas
optimalizélasanak
folytatasa

bea gs,
k

diagnozis,
megerésités

Nehezen kezelhetd asztma esetén a diagnozis megerdsitése fontos, mivel a sulyos asztmasnak feltételezett személyek
12-50%-anal nem asztmat igazolnak helyes diagnozisként. Horg6tagitoé adasa el6tt és utan spirometria végzendd
a kiindulasi 1égzésfunkcid vizsgalata és a variabilis kilégzési aramlaskorlatozottsag objektiv igazolasa céljabol.
Ha a kezdeti reverzibilitas-vizsgalat negativ (< 200 ml vagy a FEV, névekedése < 12%), mérlegelend6 az ismételt
vizsgdlat tlinetes allapotban. A teljes aramlas-térfogat gorbét ellendrizni kell a felsé 1éguti obstrukcid vizsgélatadhoz.
Ha a spirometria lelete normalis, vagy nem all rendelkezé