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I. RESZ
Személyi rész

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

A Kormany 819/2021. (XIl. 28.) Korm. rendelete
az egészségiigyi szolgalati jogviszonyban all6 személyek szolgalati elismerésével kapcsolatos egyes
intézkedésekrol sz6l6 664/2021. (XIl. 1.) Korm. rendelet moédositasarol

A Kormany az Alaptoérvény 53. cikk (2) bekezdésében meghatdrozott eredeti jogalkotdi hataskorében, figyelemmel

a katasztréfavédelemrdl és a hozza kapcsolodd egyes torvények mddositasardl szold 2011. évi CXXVIIL. térvény 51/A. §-éra,
az Alaptorvény 15. cikk (1) bekezdésében meghatdrozott feladatkdrében eljérva a kdvetkezéket rendeli el:

1.8

2.§

3.8

Az egészséglgyi szolgalati jogviszonyban allé személyek szolgélati elismerésével kapcsolatos egyes intézkedésekrdl
sz6l6 664/2021. (XII. 1.) Korm. rendelet (a tovabbiakban: R.) 1. §-a helyébe a kovetkez6 rendelkezés 1ép:

,1. 8§ (1) Az egészségligyi szolgalati jogviszonyrdl szélé 2020. évi C. térvény (a tovabbiakban: Eszjtv.) 9. §-a
alkalmazasaban egészségiigyi szolgalati jogviszonyban toltott idének kell tekinteni az Eszjtv. 8. § (9) bekezdés
a)-1) pontja, valamint az Eszjtv. 8. § (9a) bekezdés c) és e) pontja szerinti jogviszonyban eltoltétt idétartamot,
fuggetlenl attél, hogy az adott jogviszony az Eszjtv. hatalybalépése el6tt vagy azt kdvetden jott létre.

(2) Az (1) bekezdés alkalmazasaban az Eszjtv. hatdlya ald tartozé egészségiigyi szolgaltatonak mindsiilnek az alabbi
szolgaltatok is:

a) a nemzeti felséoktatdsrol sz616 2011. évi CCIV. torvény szerinti felséoktatasi intézmény részeként mikddo klinikai
kdzpont,

b) az egyhazi jogi személy fenntartasaban vagy tulajdonaban all6 egészségligyi szolgaltato az ezen egészségligyi
szolgdltatonal foglalkoztatott egészségligyi dolgozé vonatkozaséban,

c) a tébbségi vagy kizarélagos allami vagy dnkormanyzati tulajdonban |évé gazdasagi tarsasag.”

AzR. a kdvetkezd 6. §-sal egészl ki:

,6. § (1) Az egészséguigyi szolgdlati jogviszonyban all6 személyek szolgdlati elismerésével kapcsolatos egyes
intézkedésekrél szolé 664/2021. (XII. 1.) Korm. rendelet modositadsardl szo6lé 819/2021. (XIl. 28.) Korm. rendelet
(a tovabbiakban: Mddr.) nem érinti a Madr. hatalybalépése el6tt kifizetett szolgalati elismerést.

(2) E rendeletnek a Md&dr. altal megallapitott 1. §-at 2022. janudr 1-jétél kell alkalmazni a szolgdlati elismerés
Eszjtv. 9. § (2) bekezdése szerinti soron kdvetkezd fokozatainak megallapitasahoz sziikséges szolgélati id6 szamitasa
soran azzal, hogy az egészségligyi szolgalati jogviszonyban all6 személynek az e rendelet 2021. december 31-én
hatdlyos 1. §-a alapjan megallapitott szolgalati idejét szolgalati elismerésre jogosité szolgalati id6ként
2022. januar 1-jét kdvetben is figyelembe kell venni”

Ez a rendelet 2022. janudr 1-jén |ép hatalyba.

Orbdn Viktor s. k.,

miniszterelnok
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A Kormany 820/2021. (XIl. 28.) Korm. rendelete
az egészségiigyi szolgalati jogviszonyban all6 egészségiigyi dolgozékat megilleté illetményen feliil jaré
dijakkal 6sszefiigg6 egyes kormanyrendeletek médositasarol

A Kormany

az egészségligyi tevékenység végzésének egyes kérdéseirdl sz6l6 2003. évi LXXXIV. térvény 28. § (3) bekezdés b) pontjaban
kapott felhatalmazas alapjan,

a 2. alcim tekintetében az egészségligyi szolgalati jogviszonyrdl sz6l6 2020. évi C. torvény 17. § (1) bekezdés f) pontjdban és
az egészségligyi tevékenység végzésének egyes kérdéseirdl szolé 2003. évi LXXXIV. térvény 28. § (3) bekezdés b) pontjaban
kapott felhatalmazas alapjan,

az Alaptorvény 15. cikk (1) bekezdésében meghatérozott feladatkdrében eljarva a kovetkezéket rendeli el:

1. Az egyes egészségiigyi dolgozok és egészségiigyben dolgozodk illetmény- vagy bérnovelésének,
valamint az ahhoz kapcsolodé tamogatas igénybevételének részletes szabalyairdl sz616
256/2013. (VI 5.) Korm. rendelet mdédositasa

1.8 Az egyes egészségligyi dolgozék és egészségiigyben dolgozédk illetmény- vagy bérndvelésének, valamint
az ahhoz kapcsol6dd tamogatas igénybevételének részletes szabdlyairdl sz6l6 256/2013. (VII. 5.) Korm. rendelet
[a tovdbbiakban: 256/2013. (VII. 5.) Korm. rendelet] 3. §-a a kdvetkez6 (1b) és (1c) bekezdéssel egésziil ki:
.(1b) Az Eszjtv. hatdlya ald tartozé fekvébeteg-szakellatdst nyujtd egészségligyi szolgaltatonal foglalkoztatott,
Eszjtv. 8. § (3) bekezdése szerinti egészségiigyi dolgozokra tekintettel az ligyelet, készenlét, dnként vallalt tulmunka
és miszakpotlék biztositasahoz jard tdmogatas 6sszege nem haladhatja meg az orszagos kérhdz-féigazgaté altal
megallapitott 0sszeget.
(Tc) Az Eszjtv. hatdlya ald tartozd fekvébeteg-szakellatdst nyujtd egészségligyi szolgaltatonal foglalkoztatott
egészséguigyi szakdolgozdkra tekintettel a slirgésségi betegelldtdsi miszakpotlék biztositasdhoz jaré tdmogatés
6sszege nem haladhatja meg az orszagos kérhaz-féigazgatd altal megallapitott 0sszeget.”

2.§ A 256/2013. (VII. 5.) Korm. rendelet 3. § (1a) bekezdésében az ,0sszege” szovegrész helyébe az ,0sszege
- az (1b) bekezdésben foglalt kivétellel =" szoveg lép.

2. Az egészségiigyi szolgalati jogviszonyrol sz616 2020. évi C. torvény végrehajtasarol sz616
528/2020. (XI. 28.) Korm. rendelet modositasa

3.8 Az egészségligyi szolgalati jogviszonyrol szold 2020. évi C. torvény végrehajtasardl szolé 528/2020. (XI. 28.)
Korm. rendelet [a tovébbiakban: 528/2020. (XI. 28.) Korm. rendelet] a kdvetkez6 16/A. §-sal egészil ki:
,16/A. § (1) Az Eszjtv. hatalya ala tartozd egészségligyi szolgéltatd az egészségligyi ligyelet szervezésénél az adott
hénapban, vagy munkaidékeret alkalmazdsa esetén a munkaidé-beosztds szerinti id6szak havi &tlagdban
az egészségligyi szolgalati jogviszonyban 4llé személyt elsédlegesen az egészségligyi tevékenység végzésének
egyes kérdéseirdl sz6l6 2003. évi LXXXIV. térvény (a tovabbiakban: Elitev.) 12/D. § (2) vagy (3) bekezdése szerinti
keret terhére osztja be.
(2) Onként vallalt tébbletmunka keretében egészségligyi ligyeletre az egészségiigyi szolgalati jogviszonyban all6
személy csak az (1) bekezdés szerinti keret kimeritését kovetéen oszthatd be, de az Elitev. 12/D. § (2) bekezdése
alapjan torténd beosztas lehetéségével a munkaltaté nem koteles élni.”

4.8 Az 528/2020. (XI. 28.) Korm. rendelet 26. §-a a kdvetkezd (4) bekezdéssel egészil ki:
.(4) Az orszdgos korhdz-féigazgatdé minden év szeptember 30-ig felllvizsgélja azon illetményen felil jaré dijak
feltételeit és mértékét, amelyekre tekintettel az egészségugyi szolgaltaté bértamogatasra jogosult, és sziikség
szerint a Kormany 4ltal az Orszdgos Kérhazi Féigazgatdsag irdnyitasara kijeldlt miniszter jovahagyasaval médositja
az illetményen felll jar6 dijak mértékét.

5.8 Az 528/2020. (XI. 28.) Korm. rendelet 26. § (3) bekezdésében a ,helyettesitési dij” szovegrész helyébe a ,helyettesitési
dij és a stirg6sségi betegellatasi miiszakpotlék” szoveg 1ép.
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3. Zaro6 rendelkezések

6.8 Ez a rendelet 2022. januar 1-jén |ép hatdlyba.

Orbdn Viktor s. k.,

miniszterelndk
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A Kormany 7/2022. (I. 14.) Korm. rendelete

a COVID-19 betegséggel 6sszefiiggo jarvanyligyi megfigyelés esetén alkalmazandé egyes szabalyokrol sz616
409/2020. (VIII. 30.) Korm. rendelet médositasarol

A Kormany az egészségiigyrél szold 1997. évi CLIV. torvény 232/D. § (1) bekezdés g) és j) pontjaban kapott felhatalmazas alapjan,
az Alaptorvény 15. cikk (1) bekezdésében meghatérozott feladatkorében eljarva a kovetkezéket rendeli el:

1.8 A COVID-19 betegséggel 0Osszefliggé jarvanyligyi megfigyelés esetén alkalmazandd egyes szabalyokrél szoélo
409/2020. (VIII. 30.) Korm. rendelet (a tovédbbiakban: R.) 2. § (2) bekezdése helyébe a kovetkezé rendelkezés 1ép:
.(2) Az orszagos tisztiféorvos megallapithatja azokat a feltételeket, illetve vizsgalatokat, amelyek teljesiilése esetén
az (1) bekezdés szerinti jarvanytgyi megfigyelést a jarvanyiigyi hatésag megsziinteti.’

2.§ Az R. a kdvetkezd 5. §-sal egészil ki:
+5. § A COVID-19 betegséggel 6sszefliggé jarvanyligyi megfigyelés esetén alkalmazandé egyes szabalyokrol sz616
409/2020. (VIII. 30.) Korm. rendelet moédositasarol szolé 7/2022. (1. 14.) Korm. rendelettel (a tovdbbiakban: Médr1.)
megallapitott 2. § (2) és (4) bekezdését a Modr1. hatdlybalépésekor folyamatban [évé ligyekben is alkalmazni kell.”

3.8 Az R. 2. § (4) bekezdésében az ,a (2) bekezdés szerinti” szOvegrész helyébe az ,a jarvanylgyi intézkedéshez
kapcsolodd” szoveg Iép.

4.8 Hatdlyat veszti az R. 2. § (3) bekezdése.
5.8 Ez a rendelet a kihirdetését kovet6 napon Iép hatalyba.

Orbdn Viktor s. k.,

miniszterelnok
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A Kormany 13/2022. (I. 20.) Korm. rendelete
a koronavirus elleni védettség igazolasaval 6sszefiiggé egyes kormanyrendeletek médositasarol

A Kormany
az egészségligyrdl szol6 1997. évi CLIV. torvény 247. § (1b) bekezdés c) pontjaban kapott felhatalmazas alapjan,

a 2-8. alcim tekintetében az Alaptdrvény 53. cikk (2) bekezdésében meghatarozott eredeti jogalkotéi hatdskorében, figyelemmel
a katasztréfavédelemrol és a hozza kapcsolddo egyes torvények moédositdsarol szolé 2011. évi CXXVIIL. torvény 51/A. §-éra,

az Alaptorvény 15. cikk (1) bekezdésében meghatérozott feladatkdrében eljarva a kovetkezéket rendeli el:

1. A jarvanyiigyi késziiltségi id6szak utazasi korlatozasairol szol6 408/2020. (VIIl. 30.) Korm. rendelet
moédositasa

A jarvényugyi késziltségi idészak utazasi korlatozasairdl sz6ld 408/2020. (VIIl. 30.) Korm. rendelet (a tovabbiakban:
R1.) 1. § (3d) bekezdés a) pontja helyébe a kovetkez6 rendelkezés 1ép:

[A védettségi igazolvdny felmutatdsdval egyenértékd, ha az érintett a Covid-19-vildgjdrvdny idején a szabad mozgds
megkdnnyitése érdekében az interoperdbilis, Covid—19-oltdsra, tesztre és gydgyultsdagra vonatkozd igazolvdnyok (uniés
digitdlis Covid-igazolvdny) kidllitdsdnak, ellenérzésének és elfogaddsdnak keretérél sz6l6, 2021. junius 14-i (EU) 2021/953
eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (a tovdbbiakban: EUr.) szerinti uniés digitdlis Covid-igazolvdny (a tovdbbiakban:
digitdlis Covid-igazolvdny) felmutatdsdval igazolja, hogy]

,a) a koronavirus ellen

aa) az Eurdpai Gydgyszerligynokség altal engedélyezett,

ab) az Egészséguigyi Vilagszervezet vészhelyzeti felhasznalasi engedélyt kapott oltéanyagokat tartalmazo listajan
szerepld vagy

ac) a Magyarorszagon engedélyezett és a lakossag oltasara felhasznalt

oltéanyaggal az alapimmunizalashoz sziikséges doézissal beoltottak, és a (3g) bekezdés szerinti kdrilmény nem
all fenn,”

Az R1. 1. §-a a kdvetkezd (3g) bekezdéssel egésziil ki:

,(39) A (3d) bekezdés a) pontja szerinti igazolds a tizennyolcadik életévét betdltott személy esetében nem
egyenértékd a védettség (3) bekezdés d) pontja szerinti igazolasaval, ha

a) egyddzisu oltdanyag esetén az oltas 6ta hat hdnap eltelt, és az érintett Ujabb oltast nem vett fel,

b) kétddzisu oltdéanyag esetén a masodik oltds beaddsanak napjitdl a masodik oltést kdvetd hat hénap eltelt, és
az érintett Ujabb oltast nem vett fel”

2. A veszélyhelyzet idején alkalmazandé védelmi intézkedések masodik litemérél sz6l6
484/2020. (XI. 10.) Korm. rendelet médositasa

A veszélyhelyzet idején alkalmazandé védelmi intézkedések mdsodik UGtemérdl szolé 484/2020. (XI. 10.)
Korm. rendelet (a tovabbiakban: R2.) 1/A. alcim cime helyébe a kdvetkezd rendelkezés 1ép:

»1/A. Az érvényes védettség és a jogosultsag igazolasanak altalanos szabalyai”

Az R2.2/A.§ (1) és (2) bekezdése helyébe a kovetkezé rendelkezések Iépnek:

(1) E rendelet alkalmazasdban koronavirus ellen védett személy az, aki az érvényes védettségét a koronavirus elleni
védettség igazoldsérdl sz6l6 60/2021. (II. 12.) Korm. rendelet szerinti

a) hatésagi igazolvany (a tovébbiakban: védettségi igazolvany) vagy

b) véddoltést igazold applikacio

utjan igazolja.

(2) Ha az e rendelet szerinti valamely jog a koronavirus elleni védettség esetén gyakorolhat6, az e jogot gyakorolni
szandékozd személy a jog gyakorlasara vald jogosultsag igazolasa érdekében felhivhato az érvényes védettsége
valamely (1) bekezdés szerinti mddon torténé igazoldséara.”

Az R2.2/A. § (7) bekezdése helyébe a kdvetkez6 rendelkezés [ép:

.(7) A védettség érvényességét vagy az életkort ellendrzd szerv vagy személy jogosult az érintett személyazonossag
igazolasara alkalmas hatdsagi igazolvéanyan szereplé adatok megismerésére, azzal, hogy az adatokat — ha torvény
vagy veszélyhelyzet ideje alatt az Alaptorvény 53. cikk (2) bekezdése alapjan alkotott kormanyrendelet eltéréen nem
rendelkezik - semmilyen médon nem régzitheti”
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(4) AzR2.2/A.§ (9) bekezdése helyébe a kdvetkezd rendelkezés Iép:
#(9) A koronavirus elleni védettség véddoltast igazold applikdcioval valé igazoldsa sordn az érintett
személyazonossdg igazoldsdra alkalmas hatésagi igazolvany bemutatasara kiilon is felhivhatd.”
(5) AzR2.2/A.§(11) és (12) bekezdése helyébe a kdvetkezd rendelkezések 1épnek:
4(11) Az érvényes védettség (1) bekezdés szerinti igazoldsaval egyenértékl, ha a nem magyar allampolgéar vagy
a magyarorszagi lakcimmel nem rendelkezé magyar allampolgér a Covid19-vildgjarvany idején a szabad mozgas
megkdnnyitése érdekében az interoperabilis, Covid19-oltasra, tesztre és gydgyultsagra vonatkozd igazolvanyok
(uniés digitélis Covid-igazolvany) kiallitdsanak, ellenérzésének és elfogadasanak keretérdl szolo, 2021. janius 14-i
(EU) 2021/953 eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (a tovabbiakban: EUr.) szerinti unios digitélis Covid-igazolvany
(a tovabbiakban: digitalis Covid-igazolvany) felmutatdsaval igazolja, hogy a koronavirus ellen
a) az Eurépai Gydgyszerligynokség altal engedélyezett,
b) az Egészségligyi Vildgszervezet vészhelyzeti felhasznélasi engedélyt kapott oltéanyagokat tartalmazo listajan
szerepld vagy
) a Magyarorszagon engedélyezett és a lakossag oltasara felhasznalt
oltébanyaggal az alapimmunizaldshoz sziikséges dozissal beoltottdk, és a (12) bekezdés szerinti korilmény
nem all fenn.
(12) A (11) bekezdés szerinti igazolds — a (12a) és (12b) bekezdés szerinti kivétellel — a tizennyolcadik életévét
betoltott személy esetében nem egyenértékii a védettség (1) bekezdés szerinti igazolasaval, ha
a) egyddzisu oltdanyag esetén az oltas 6ta hat honap eltelt, és az érintett Ujabb oltast nem vett fel,
b) kétddzisu oltéanyag esetén a masodik oltast kdvetd hat honap eltelt, és az érintett Ujabb oltast nem vett fel”
(6) Az R2.2/A.§-a akovetkezd (12a) és (12b) bekezdéssel egésziil ki:
,(12a) A (11) bekezdésben foglaltakon tul érvényes védettséggel rendelkezik az a nem magyar allampolgar vagy
magyarorszagi lakcimmel nem rendelkez6 magyar allampolgar is, aki egydézisu oltdanyag esetén az oltast kovetd
hat honap elteltéig a méasodik oltast vagy kétddzisu oltdanyag esetén a masodik oltast kdvetd hat honap elteltéig
a harmadik oltast azért nem vette fel, mert
a) egydozisu oltéanyag esetében az elsé oltést,
b) kétddzisu oltdéanyag esetében a masodik oltast
kovetd hat honapon beliil a digitalis Covid-igazolvény szerint pozitiv eredmény( koronavirus kimutatdséra szolgald,
az EUr. alapjan az EUr. 7. cikke szerinti igazolvanyhoz elfogadhaté pozitiv antigén gyorsteszt vagy molekuldris
biolégiai vizsgalati eredménye alapjan koronavirussal megfert6z6dott.
(12b) A (12a) bekezdés szerinti védettség érvényessége a digitalis Covid-igazolvany szerinti pozitiv eredményt
koronavirus kimutatdsdra szolgalé antigén gyorsteszt vagy molekularis biolégiai vizsgalati eredményének a datumat
kovetd hat hdnapig tart”
3.8 Hatalyat veszti az R2. 2/A. § (8) bekezdése.
3. A koronavirus elleni védettség igazolasarol sz6l6 60/2021. (Il. 12.) Korm. rendelet médositasa
4.8 A koronavirus elleni védettség igazoldsardl sz6l6 60/2021. (Il. 12.) Korm. rendelet (a tovabbiakban: R3.) 1. §
(1) bekezdése helyébe a kovetkezd rendelkezés 1ép:
4(1) A SARS-CoV-2 koronavirus (a tovabbiakban: koronavirus) elleni védettség igazoldsa az Eurdépai Unidban,
illetve a Magyarorszagon engedélyezett és a lakossdg oltasara felhasznalt COVID-19 oltdéanyaggal — a 3. §
(2a) bekezdésében foglalt kivétellel — a Magyarorszag terlletén tortént véddoltas (a tovabbiakban: oltottsag)
tényének az igazolasaval torténik.”
5.§ (1) AzR3.2.8(1) bekezdés f) pontja helyébe a kdvetkezd rendelkezés 1ép:

(A védettségi igazolvdny tartalmazza)

,f) a védettség érvényességének tényét vagy érvénytelenségének tényét,”

Az R3. 2. §-a a kovetkez6 (1f) bekezdéssel egésziil ki:

L(1f) Az (1) bekezdés f) pontja szerinti adat az (1) bekezdés g) pontja szerinti adat leolvasdsa utjan az online
elektronikus felileten jelenik meg.”

Az R3. 2. §(2) bekezdése helyébe a kovetkezd rendelkezés 1ép:

+(2) Az érintett védettsége érvényes
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a) egyddzisu oltéanyag esetén

aa) - a (2a)-(2c) bekezdés, illetve a 10/B. § (4) bekezdése szerinti kivétellel — az elsé oltast kdvetd hat honap elteltéig,
ab) a masodik oltast kovetéen korlatlan ideig,

b) kétddzisu oltdanyag esetén

ba) - a (2a)-(2c) bekezdés, illetve a 10/B. § (4) bekezdése szerinti kivétellel - a méasodik oltds beadasanak napjatdl
a masodik oltast koveté hat honap elteltéig, ha az érintett a harmadik oltast nem vette fel,

bb) a harmadik oltast kdvetben korlatlan ideig,

c) a mésodik oltést kovetbéen korlatlan ideig, ha a masodik oltds egydézisu oltdanyaggal tortént”

Az R3. 2. §-a a kovetkez6 (2a)-(2d) bekezdéssel egésziil ki:

,(2a) A tizennyolcadik életévét be nem tolt6tt személy védettsége

a) egyddzisu oltéanyag esetén az elsé oltast kovetden,

b) kétddzisu oltdanyag esetén a masodik oltas beaddsanak a napjatdl

a tizennyolcadik életévének betdltéséig érvényes abban az esetben, ha az a) vagy b) pont szerinti oltast kdvetéen
Ujabb oltasban nem részesiilt.

(2b) A (2) bekezdésben foglaltakon tul érvényes védettséggel rendelkezik az is, aki egydézisu oltéanyag esetén
az oltast kdvet6 hat honap elteltéig a masodik oltast vagy kétddzisu oltéanyag esetén a masodik oltast kdvetd hat
hénap elteltéig a harmadik oltast azért nem vette fel, mert

a) egyddzisu oltdanyag esetében az elsé oltast,

b) kétddzisu oltdéanyag esetében a masodik oltast

kdvetd hat honapon belil az Elektronikus Egészségligyi Szolgaltatdsi Térben (a tovabbiakban: EESZT) nyilvantartott
pozitiv eredmény( koronavirus kimutatdsara szolgalé antigén gyorsteszt vagy molekuldris bioldgiai vizsgélati
eredménye alapjan koronavirussal megfert6z6dott.

(2¢) A (2b) bekezdés szerinti védettség érvényessége az EESZT-ben nyilvantartott pozitiv eredményl koronavirus
kimutatasara szolgald antigén gyorsteszt vagy molekuldris biolégiai vizsgalati eredményének a datumat kovetd
hat honapig tart. Ha az érintett ezen id6 alatt Ujabb oltasban részesiil, a védettsége korlatlan ideig érvényes.

(2d) A (6) bekezdés szerinti hatdésdg az EESZT mukodtetdje bevondsaval gondoskodik a (2b) bekezdés szerinti
érvényességnek az (1) bekezdés g) pontja szerinti adat Utjan torténé megjelenitésérél. A (6) bekezdés szerinti
hatoésag az érintett védettsége érvényességének feltiintetése érdekében a (2b) bekezdés szerinti fertézottségi
adatot a (2c) bekezdés szerinti, EESZT-ben nyilvantartott pozitiv eredményl koronavirus kimutatdsara szolgéalo
antigén gyorsteszt vagy molekuldris biolégiai vizsgalati eredménytél szamitott hat hénapig kezeli”

Az R3. 2. § (3)-(4c) bekezdése helyébe a kbvetkezd rendelkezések lépnek:

4(3) Az érvénytelenség fennallasarol az EESZT miikodtetdje értesiti a (6) bekezdés szerinti hatésagot. A hatésag
a védettség érvénytelenségét az EESZT mikodtetéjének bevonasaval az (1) bekezdés g) pontja szerinti adat utjan
jeleniti meg. Az érintett védettsége kétddzisu oltdbanyag esetén a masodik dozis beadasdig érvénytelen.

(3a) Ha a (3) bekezdésben foglalt érvénytelenséget kovetéen az EESZT-ben az érintettrél a soron kdvetkezé dézis
vagy az elsé dozist kovetd egyddzisu oltdanyag felvételérdl sz616 bejegyzés kerll rogzitésre, az EESZT mikodtetdje
err6l értesiti a (6) bekezdés szerinti hatdésdgot, amely az érintett védettségének érvényességét
az EESZT mukodtetéjének bevonasaval az (1) bekezdés g) pontja szerinti adat Utjan ismét megjeleniti.

(4) Az (1) bekezdés g) pontja szerinti adat utjan elérheté online elektronikus feliilet jelzi, ha a védettség
érvényességébdl 21 vagy ennél kevesebb nap van hatra.

(4a) Az EESZT m(ikodtetbje értesiti a (6) bekezdés szerinti hatésagot, ha az érintett védettsége érvényességébdl
21 nap van hatra.

(4b) Ha az érintett az oltasra jelentkezésekor a rovid szoveges lizenet fogadasara alkalmas telefonszamat megadta,
a (6) bekezdés szerinti hatdsag — a Nemzeti Egészségbiztositasi Alapkezelé (a tovabbiakban: NEAK) bevonasaval -
rovid szoveges Uzenetben értesiti az érintettet, ha az oltottsdg alapjan kidllitott védettségi igazolvany esetén
a védettsége érvényességébdl 21 nap van hatra. A NEAK az érintett természetes személyazonositd adatai, valamint
tarsadalombiztositasi azonositd jele (a tovabbiakban: TAJ szam) dtaddsdval értesiti a (6) bekezdés szerinti hatésagot,
hogy mely személyeket értesitette rovid szoveges lizenetben. A NEAK e feladata ellatdsa érdekében jogosult kezelni
az érintett védettségére vonatkozo és azonositdsahoz sziikséges adatait.

(4c) A NEAK - a (4b) bekezdésben foglalt személyek kivételével — e-mailben, a technikai feltételek fennallasa esetén
automatizalt médon, az IdomSoft Informatikai Zartkorlien Mikodé Részvénytarsasdg adatfeldolgozoként torténd
bevondsdval az érintett oltasra jelentkezésekor megadott e-mail-cimen értesiti azt az érintettet, akinek a védettsége
érvényességébdl 21 nap van hatra”
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6.§

7.8

8.8

(6)

Az R3. 2. §-a a kovetkez6 (4d)-(4f) bekezdéssel egészil ki:

,(4d) A NEAK a NISZ Nemzeti Infokommunikéciés Szolgdltaté Zartkorlien Miikoddé Részvénytarsasag bevonasaval
az elektronikus Ugyintézés és a bizalmi szolgaltatdsok altaldnos szabdlyairdl sz6lé torvény szerinti Kozponti
Ugyfél-regisztraciés Nyilvantartashoz (a tovabbiakban: KUNY) tartozé tarhelyen értesiti azt, akinek a védettsége
érvényességébdl 21 nap van hdtra. A NISZ Nemzeti Infokommunikécids Szolgaltatd Zartkdrlen Mikodd
Részvénytarsasdg és a NEAK e feladata elldtasa érdekében jogosult kezelni az érintett védettségére vonatkozd,
illetve az azonositasdhoz és az értesitéséhez sziikséges adatait.

(4e) A (4d) bekezdésben foglaltak megvalésitasa érdekében

a) a NEAK az érintett természetes személyazonosité adatait tadja a KUNY adatkezeléje szamara,

b) a KUNY adatkezel6je azt a tényt, hogy az érintett KUNY-hoéz tartozé tarhellyel rendelkezik, a KUNY tarhelyhez
tartozo azonositot dtadja a NEAK szdmadra,

) a NEAK az érintett KUNY tarhelyhez tartozé azonositéjat atadja a NISZ Nemzeti Infokommunikaciés Szolgéltaté
ZértkorlGen MUikodd Részvénytarsasdg szamara.

(4f) A (6) bekezdés szerinti hatosag - a (4b)-(4d) bekezdésben foglalt személyek kivételével — postai Uton értesiti azt,
akinek a védettsége érvényességébdl 21 nap van hatra”

Az R3.2.§(11) és (11a) bekezdése helyébe a kvetkezd rendelkezések [épnek:

,(11) A védettségi igazolvany kidllitdsa ingyenes, kivéve a védettségi igazolvany (10) bekezdés szerinti potlasat,
cseréjét. A védettségi igazolvany (10) bekezdés szerinti potlasa, cseréje esetén 3000 forint igazgatasi szolgéltatasi
dijat kell fizetni, amelybdl 2000 forint a védettségi igazolvany eléallitasi koltsége.

(11a) Az érintett a hatésaghoz benyujtott kérelmében dijmentesen kérheti a védettségi igazolvany kiallitasat,
ha a kérelmez6 a védettségi igazolvanyt a (6) bekezdés d) pontja szerinti kidllitdst 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 keriilt kézbesitésre.”

Az R3. 2. §-a a kdvetkez (13a) bekezdéssel egészil ki:

»(13a) A (11) bekezdés alapjan befolyt igazgatasi szolgaltatasi dijnak a védettségi igazolvany el&allitasi koltségére
vonatkozé részét a hatésdg negyedévente 6sszesiti, majd az 0sszeget dtadja a Belligyminisztérium részére. Az igy
befolyt 0sszeget a Belligyminisztérium a kiallitott védettségi igazolvanyok el&allitasi koltségének fedezeteként,
a 7. § (2) bekezdés b) pontja szerinti kdzponti szolgaltatéval megkotott kdzszolgdltatasi szerz6dés keretében
hasznalja fel”

Az R3. 4. § (3) bekezdés d) pontja helyébe a kovetkez6 rendelkezés 1ép:
(Az applikdcid)

,d) az érintett védettségének a 2. § (2) bekezdése szerinti érvényességét”
(jeleniti meg.)

Az R3.7.8-a a kovetkez6 (4) és (5) bekezdéssel egésziil ki:

,(4) A hatosag a 2. § (4f) bekezdése szerinti feladata ellatdsdba az adatfeldolgozdi és adminisztracios tevékenység,
valamint a postai szolgaltatasokrol szolé 2012. évi CLIX. tdrvény 2. § 35. pontja szerinti postai kiildeménynek
mindsilé kildemények cimzettek részére postai Uton térténd soron kiviili megkiildésével kapcsolatos feladatok
elldtdsa érdekében a NISZ Nemzeti Infokommunikaciés Szolgaltaté Zartkorden MUkodé Részvénytarsasdgot
bevonja.

(5) A NISZ Nemzeti Infokommunikéaciés Szolgaltaté Zértkorlen MUkodd Részvénytdrsasag és az IdomSoft
Informatikai Zartkorlien Miikéd6 Részvénytérsasag a 2. § (4c)—(4e) bekezdése és a (4) bekezdés szerinti feladatéat
kdzponti szolgaltatoként latja el”

Az R3. a kovetkezd 10/B. és 10/C. §-sal egésziil ki:

,10/B. § (1) E rendeletnek a koronavirus elleni védettség igazolasaval Osszefliiggé egyes kormanyrendeletek
maodositasardl szold 13/2022. (I. 20.) Korm. rendelet (a tovabbiakban: Médr3.) altal megallapitott rendelkezéseit
a Mdédr3. hatdlybalépését megelézden kidllitott védettségi igazolvanyok tekintetében az e §-ban foglalt eltérésekkel
kell alkalmazni.

(2) Az e rendeletnek a 2022. februar 14. napjan hatalyos 2. § (4) bekezdésére vagy 2. § (6) bekezdés b) pontjara
tekintettel kidllitott védettségi igazolvanyok — a rajtuk fizikai Uton megjelenitett érvényességi id6tol eltéréen —
2022. februar 15. napjan érvényiket vesztik.
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9.§

10. 8§

(3) A 2. § (4b)—(4d) és (4f) bekezdésétdl eltéréen nem kell értesiteni a védettsége érvénytelenségérdl azt, akinek
a védettségi igazolvanya a (2) bekezdés alapjan veszti érvényességét.

(4) Az (5) bekezdés szerinti kezd6naptdl hat hénapig érvényes védettséggel rendelkezik az is, aki egydézisu
oltéanyag esetén az oltast kdvetéen vagy kétdozisu oltdanyag esetén a masodik oltast kdvetéen Ujabb oltasban
nem részesult, és 2021. oktober 14. napja és a Mddr3. hatalybalépése kdzotti id6ben az EESZT-ben nyilvantartott
pozitiv eredmény(i koronavirus kimutatdsara szolgalé antigén gyorsteszt vagy molekuldris bioldgiai vizsgalat
eredménye alapjan koronavirussal megfert6z6dott. Az érintett védettsége korldtlan ideig érvényes, ha egydozisu
oltéanyag esetén az oltdst kovetéen vagy kétdodzisu oltdanyag esetén a mdésodik oltast kovetéen Ujabb oltast
vesz fel.

(5) A (4) bekezdés szerinti védettség kezddnapja — a (4) bekezdés szerinti — az EESZT-ben nyilvantartott pozitiv
eredmény koronavirus kimutatasara szolgalé antigén gyorsteszt vagy molekularis bioldgiai vizsgalat napja.

(6) A 2. § (6) bekezdése szerinti hatésadg az EESZT miikoédtetdje bevonasaval gondoskodik a (4) bekezdés szerinti
érvényességnek a 2. § (1) bekezdés g) pontja szerinti adat Utjan torténé megjelenitésérdl. A 2. § (6) bekezdése
szerinti hatosdg az érintett védettsége érvényességének feltlintetése érdekében a (4) bekezdés szerinti fertézottségi
adatot az (5) bekezdés szerinti kezdénaptol szamitott hat hdnapig kezeli.

10/C. § (1) Ha jogszabdly valamely jog gyakorldsa vagy kotelezettség aldli mentesiilés érdekében védettség
igazolasat irja el, a jog gyakorlasa vagy a kotelezettség aloli mentesiilés azt a személyt illeti meg, akinek védettsége
érvényes. Ha jogszabaly védettség igazoldsat irja el6, védettségi igazolvany bemutatdsa esetén a védettségi
igazolvany létét vizsgalo személy a védettség érvényességének megallapitasa érdekében koteles a 2. § (1) bekezdés
g) pontja szerinti adatot is ellendrizni.

(2) Az (1) bekezdéstdl eltéréen nem kell a védettség érvényességét ellendrizni abban az esetben, ha jogszabaly
munkaviszony jellegl foglalkoztatasi jogviszony keretében az oltottsdg meglétét irta el6, és a foglalkoztatott
a jogszabdlyban eléirt oltottsagi kdtelezettségét teljesitette.”

Az R3.

a) 3. § (4) bekezdés c) pontjaban az ,a fert6zésbdl felgydgyult jogosult” szévegrész helyébe az ,a beoltott”
szOveg,

b) 7/A. § (12) bekezdésében az ,a (6) bekezdés szerinti adatokat” szovegrész helyébe az ,a kézbesitéshez
szlikséges adatokat” szoveg

Iép.

Hatalyat veszti az R3.

a) 2. § (6) bekezdésében az,- a (7) bekezdésben foglalt kivétellel -" szovegrész,
b) 2.§ (6) bekezdés a)-c) pontja,

<) 2. § (6a)-(7a) bekezdése,

d) 2.§(8) bekezdésében az,és a (7)" szovegrész,

e) 2.8 (9) bekezdése,

f) 2.§(13) bekezdésében a,b) pontja” szévegrész,

9) 3.5 (1) és (3) bekezdésében a,c) és” szovegrész,

h) 3.§(1a) és (2) bekezdése,

i) 3. §(2a) bekezdésében a,b) pontja” szévegrész,

) 6. §-dban az,és a gydgyult személy 2. § (4) bekezdése, illetve 3. § (2) bekezdése” szbvegrész,
k) 7/A. § (5) bekezdésében a,vagy fertézottség” szévegrész,

) 7/A. § (6)—(8) bekezdése,

m)  7/A.§(9) bekezdésében a,(2) és” szovegrész.

4. A koronavirus elleni véddoltas kotelezé igénybevételérdl szo16 449/2021. (VII. 29.) Korm. rendelet
modositasa

A koronavirus elleni véddoltas kotelezd igénybevételérdl sz6l6 449/2021. (VII. 29.) Korm. rendelet (a tovabbiakban:
R4.) a kovetkez6 1/B. §-sal egészil ki:

,1/B. § (1) Az egészségligyi szolgaltato a foglalkoztatottjanak a véddoltas felvételével kapcsolatos kotelezettsége
teljesitését az e §-ban foglaltak szerint is ellendrizheti.
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12.§

(2) A foglalkoztatd - ha az (1) bekezdés szerinti ellenérzést alkalmazza - kizarélag a foglalkoztatottnak
a Tarsadalombiztositdsi Azonosité Jelét (a tovdbbiakban: TAJ-szdm) dtadja az egészséguigyért felel6s miniszternek.
(3) Az egészségugyért felel6s miniszter a (2) bekezdés szerinti TAJ-szdmokat egészségiigyi szolgaltaténként
csoportositva az Orszagos Koérhazi Féigazgatésag (a tovabbiakban: OKFQ) &ltal mikodtetett felileten
az OKFO szadmara atadja.

(4) Az OKFO az egészségiigyért felel6s miniszter részére az e rendeletben foglalt kotelezettségek munkaltatd
altali el6irasa, ellendrzése és teljesitése érdekében TAJ-szamokhoz rendelten megkdldi a véddoltas felvételének
idépontjara és az oltéanyagokra vonatkoz6 adatokat.

(5) Az egészségligyért felel6s miniszter a (4) bekezdés szerinti adatokat tovébbitja az egészségligyi szolgaltatonak.
(6) Az egészségligyért felel6s miniszter, valamint az OKFO e §-ban foglalt feladatai biztositasa érdekében
- ha térvény vagy veszélyhelyzet ideje alatt az Alaptorvény 53. cikk (2) bekezdése alapjan alkotott korméanyrendelet
ennél hosszabb hatéridét nem éllapit meg - az adattovabbitashoz szlikséges ideig kezeli a TAJ-szdmokat, valamint
a foglalkoztaté adatait.”

Az R4. 1. § (6) bekezdés b) pontjdban az ,érvényességi id6 nélkili” szovegrész helyébe az ,oltottsagot igazold”
szbveg lép.

5. A tervezhet6 fogaszati ellatasok, a rehabilitacios ellatasok, valamint a tervezhet6 invaziv
beavatkozasok veszélyhelyzeti rendjérdl sz6l6 469/2021. (VIil. 6.) Korm. rendelet médositasa

A tervezhetd fogdszati elldtasok, a rehabilitaciés elldtdsok, valamint a tervezheté invaziv beavatkozasok
veszélyhelyzeti rendjérél szélo 469/2021. (VIIl. 6.) Korm. rendelet (a tovabbiakban: R5.) 1. alcim cime helyébe
a kovetkez6 rendelkezés lép:

»1. Az érvényes védettség és a jogosultsag igazolasanak altalanos szabalyai”

Az R5.1.§ (1) és (2) bekezdése helyébe a kdvetkezd rendelkezések 1épnek:

»(1) E rendelet alkalmazésadban koronavirus ellen védett személy az,

a) akit az Eurdépai Gyogyszerligynokség 4altal engedélyezett, az Egészséguigyi Vildgszervezet vészhelyzeti
felhasznélasi engedélyt kapott oltéanyagokat tartalmazé listajan szereplé vagy a Magyarorszagon engedélyezett és
a lakossag oltasara felhasznalt COVID-19 oltéanyag legaldbb egy dézisaval beoltottak, vagy

b) aki a koronavirus altal okozott megbetegedésen (a tovabbiakban: fertézés) atesett.

(2) Ha az e rendelet szerinti valamely jog a koronavirus elleni védettség esetén gyakorolhat6, az e jogot gyakorolni
szandékozd személy a jog gyakorlasara vald jogosultsag igazolasa érdekében felhivhato az (1) bekezdés szerinti
védettségének

a) a koronavirus elleni védettség igazoldsardl szol6 60/2021. (Il. 12.) Korm. rendelet szerinti

aa) hatésagi igazolvannyal (a tovabbiakban: védettségi igazolvany),

ab) véddoltast igazolo applikacioval vagy

b) a Covid19-vilagjarvany idején a szabad mozgds megkonnyitése érdekében az interoperabilis, Covid19-oltasra,
tesztre és gyodgyultsdgra vonatkozd igazolvanyok (unids digitdlis Covid-igazolvany) kidllitdsanak, ellenérzésének
és elfogaddsanak keretérdl szold, 2021. junius 14-i (EU) 2021/953 eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet
(a tovabbiakban: EUr) szerinti uniés digitélis Covid-igazolvdny (a tovabbiakban: digitalis Covid-igazolvany)
felmutatasaval

torténd igazolasara.”

Az R5. 1. § (7) bekezdése helyébe a kovetkezd rendelkezés 1ép:

J(7) A védettség érvényességét vagy az életkort ellendrzd szerv vagy személy jogosult az érintett személyazonossag
igazoladsdra alkalmas hatdsagi igazolvédnyan szereplé adatok megismerésére, azzal, hogy az adatokat — ha torvény
vagy veszélyhelyzet ideje alatt az Alaptorvény 53. cikk (2) bekezdése alapjan alkotott kormanyrendelet eltér6en nem
rendelkezik - semmilyen médon nem régzitheti”

Az R5. 1. § (9) bekezdése helyébe a kdvetkez6 rendelkezés |ép:

.(9) A koronavirus elleni védettség véddoltdst igazold applikdcidval valé igazoldsa sordn az érintett
személyazonossag igazoldséra alkalmas hatdsagi igazolvany bemutatésara kiilon is felhivhato!”
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14.§

15.8§

16.§

17.8

18.8

(5) AzR5.1.8(11) bekezdése helyébe a kdvetkezé rendelkezés 1ép:

4(11) A (2) bekezdés b) pontja szerint fertézésen atesettség miatt védett, aki digitalis Covid-igazolvannyal igazolja,
hogy az utolsé pozitiv eredményd, a koronavirus kimutatdsara szolgald, az egészségligyi szakmai szabdlyoknak
megfelel6 molekularis bioldgiai vizsgalatatol - SARS-CoV-2 PCR teszt — vagy az EUr. alapjan az EUr. 7. cikke szerinti
igazolvanyhoz elfogadhaté pozitiv antigén gyorsteszttél szamitott 15 nap eltelt, és 180 nap még nem telt el

Hatalyat veszti az R5. 1. § (8), (12) és (13) bekezdése.
6. A munkahelyek koronavirus elleni védelmérél sz616 598/2021. (X. 28.) Korm. rendelet médositasa

A munkahelyek koronavirus elleni védelmérdl sz616 598/2021. (X. 28.) Korm. rendelet 2. § (6) bekezdés b) pontjaban
az,érvényességi idé nélkiili” szévegrész helyébe az,oltottsdgot igazold” szoveg lép.

7. A koronavirus elleni véddoltasnak az allami és 6nkormanyzati intézményeknél foglalkoztatottak
altal torténé kotelezo igénybevételérdl sz616 599/2021. (X. 28.) Korm. rendelet médositasa

A koronavirus elleni véddoltasnak az éllami és dnkormanyzati intézményeknél foglalkoztatottak altal torténd
kotelez6 igénybevételérdl szolé 599/2021. (X. 28.) Korm. rendelet (a tovdbbiakban: R6.) a kdvetkezé 3/A. §-sal
egészil ki:

3/A. § (1) Az 1. § (1) bekezdése szerinti allami fenntartasi szerv (a tovabbiakban: foglalkoztato)
a foglalkoztatottjanak a véddoltas felvételével kapcsolatos kotelezettsége teljesitését az e §-ban foglaltak szerint is
ellenérizheti.

(2) A foglalkoztatdé - ha az (1) bekezdés szerinti ellenérzést alkalmazza - kizarélag a foglalkoztatottnak
a Tarsadalombiztositasi Azonosité Jelét (a tovabbiakban: TAJ-szdm) &tadja a foglalkoztatd irdnyitasaért,
feliigyeletéért vagy tulajdonosi joggyakorlasaért felelés miniszternek.

(3) A (2) bekezdés szerinti miniszter a (2) bekezdés szerinti TAJ-szdmokat foglalkoztatonként csoportositva
az Orszagos Kérhézi Féigazgatdséag (a tovabbiakban: OKFQ) altal mikodtetett feliileten az OKFO szédmara atadja.

(4) Az OKFO a (2) bekezdés szerinti miniszter részére az e rendeletben foglalt kotelezettségek foglalkoztaté altali
el6irasa, ellenbrzése és teljesitése érdekében TAJ-szdmhoz rendelten megkdldi a védéoltas felvételének idépontjara
és az oltéanyagokra vonatkozo6 adatokat.

(5) A (2) bekezdés szerinti miniszter a (4) bekezdés szerinti adatokat tovabbitja a foglalkoztatonak.

(6) A terlileti vagy regionalis foglalkoztatok esetében a (2) bekezdés szerinti miniszter, a Magyar Honvédség
esetében — a honvédelemért felelés miniszter megbizasabdl - a foglalkoztatd kdzépiranyitd szerve is ellathatja
a (2) bekezdés szerinti miniszter e § szerinti feladatait.

(7) A (2) bekezdés szerinti miniszter, valamint az OKFO e §-ban foglalt feladatai biztositasa érdekében — ha térvény
vagy veszélyhelyzet ideje alatt az Alaptorvény 53. cikk (2) bekezdése alapjén alkotott kormanyrendelet ennél
hosszabb hatérid6t nem allapit meg - az adattovabbitadshoz sziikséges ideig kezeli a TAJ-szamokat, valamint
a foglalkoztaté adatait.”

Az R6.

a) 2. § (5) bekezdés b) pontjdban az ,érvényességi id6 nélkili” szovegrész helyébe az ,oltottsdgot igazold”
szoveg,

b) 3. § (1) bekezdés a) pontjaban a ,dokumentumokban szerepl8” szovegrész helyébe a ,dokumentumokban
szerepl§, illetve a 3/A. § (4) bekezdésében megjeldlt” szoveg

Iép.

8. A koronavirus elleni véddoltasnak az ligyészségi alkalmazottak altal torténé kotelezé
igénybevételérol szol6 638/2021. (XI. 18.) Korm. rendelet médositasa

A koronavirus elleni védéoltasnak az lgyészségi alkalmazottak altal torténé kotelezd igénybevételérél szolo
638/2021. (XI. 18.) Korm. rendelet 1. § (5) bekezdés b) pontjdban az ,érvényességi id6 nélkili” szévegrész helyébe
az,oltottsagot igazold” szoveg lép.
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9. Zaré rendelkezések

19.§ Ez a rendelet 2022. februar 15-én |ép hatélyba.

Orbdn Viktor s. k.,

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

Az emberi er6forrasok minisztere 60/2021. (XIl. 28.) EMMI rendelete
az egészségligyi szolgaltatasok nyujtasahoz sziikséges szakmai minimumfeltételekrél sz616
60/2003. (X. 20.) ESzCsM rendelet moédositasarol

Az egészségugyrdl szold 1997. évi CLIV. torvény 247. § (2) bekezdés g) pont ga) alpontjdban kapott felhatalmazas alapjan,
a Kormany tagjainak feladat- és hataskorérdl szold 94/2018. (V. 22.) Korm. rendelet 92. § (1) bekezdés 3. pontjdban meghatdrozott
feladatkdromben eljarva, a kbvetkezéket rendelem el:

1.8 Az egészségligyi szolgdltatdsok nyujtdsdhoz sziikséges szakmai minimumfeltételekrdl sz6l6 60/2003. (X. 20.)
ESzCsM rendelet 2. melléklet
a) ,Laboratériumi diagnosztika” megjelolésti  részében a ,2022. janudr 1-t6l” szovegrészek helyébe
a,2024. janudr 1-jétél" szbveg,
b) LSpecidlis terdpia” megjelolési részében a ,Magyar Hiperbar és Buvarorvosi Tarsasdg” szovegrészek helyébe
a,Magyarorszagi Hiperbar- és Buvarorvosi Tarsasag — Egyestilet” szoveg
1ép.
2.8 Ez a rendelet a kihirdetését kévet6é harmadik napon Iép hatélyba.

Dr. Kdsler Mikl6s s. k.,

emberi eréforrasok minisztere
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Az emberi eréforrasok minisztere 2/2022. (I. 14.) EMMI rendelete
egyes egészségiigyi targyu miniszteri rendeleteknek a vizsgalati gyogyszerekkel végzett klinikai
vizsgalatokra vonatkozd, jogharmonizaciés céli médositasarol

Az egészségligyrdl szold 1997. évi CLIV. torvény 247. § (5) bekezdés c) pont ca) alpontjaban kapott felhatalmazas alapjan,
a Kormany tagjainak feladat- és hataskorérdl szolé6 94/2018. (V. 22.) Korm. rendelet 92. § (1) bekezdés 3. pontja szerinti
feladatkdromben eljarva — a Kormany tagjainak feladat- és hataskorérdl szolo 94/2018. (V. 22.) Korm. rendelet 64. § (1) bekezdés
1. pontjdban meghatarozott feladatkorében eljaré pénziigyminiszterrel egyetértésben —,

a 2. alcim tekintetében az egészségligyrdl sz6lé 1997. évi CLIV. tdrvény 247. § (2) bekezdés o) pontjdban kapott felhatalmazas
alapjan, a Kormany tagjainak feladat- és hataskorérél szo6lé 94/2018. (V. 22.) Korm. rendelet 92. § (1) bekezdés 3. pontja szerinti
feladatkérémben eljarva,

a 3. alcim tekintetében az emberi alkalmazasra keriil6 gyogyszerekrél és egyéb, a gydgyszerpiacot szabdlyozé torvények
madositasardl szold 2005. évi XCV. torvény 32. § (5) bekezdés n) pontjaban kapott felhatalmazas alapjan, a Kormany tagjainak
feladat- és hataskorérél sz616 94/2018. (V. 22.) Korm. rendelet 92. § (1) bekezdés 3. pontja szerinti feladatkdrémben eljarva,

a 4. alcim tekintetében az emberi alkalmazasra keriil6 gyogyszerekrdl és egyéb, a gyodgyszerpiacot szabdlyozé torvények
modositasardl szolo 2005. évi XCV. torvény 32. § (5) bekezdés d) pontjaban kapott felhatalmazas alapjan, a Kormany tagjainak
feladat- és hataskorérél szolé 94/2018. (V. 22.) Korm. rendelet 92. § (1) bekezdés 3. pontja szerinti feladatkdérémben eljarva,

az 5.ésa 10. alcim tekintetében az emberi alkalmazasra keruilé gyégyszerekrél és egyéb, a gydgyszerpiacot szabalyozé torvények
madositasardl szold 2005. évi XCV. torvény 32. § (5) bekezdés k) pontjdban kapott felhatalmazas alapjan, a Kormany tagjainak
feladat- és hataskorérdl szold 94/2018. (V. 22.) Korm. rendelet 92. § (1) bekezdés 3. pontja szerinti feladatkdromben eljarva,

a 6. alcim tekintetében az emberi alkalmazasra keriil6 gyogyszerekrél és egyéb, a gydgyszerpiacot szabdlyozé torvények
moédositdsardl szold 2005. évi XCV. térvény 32. § (5) bekezdés d) pontjaban kapott felhatalmazas alapjan, a Kormany tagjainak
feladat- és hataskorérél szol6 94/2018. (V. 22.) Korm. rendelet 92. § (1) bekezdés 3. pontja szerinti feladatkdréomben eljarva,

a 7. alcim tekintetében a biztonsdgos és gazdasagos gydgyszer- és gydgyaszatisegédeszkoz-elldtas, valamint
a gyogyszerforgalmazas altalanos szabdlyairdl szélo 2006. évi XCVII. torvény 77. § (2) bekezdés a) pontjdban kapott
felhatalmazas alapjan, a Kormany tagjainak feladat- és hataskorérél szélé 94/2018. (V. 22.) Korm. rendelet 92. § (1) bekezdés
3. pontja szerinti feladatkoromben eljarva,

a 8. alcim tekintetében az emberi alkalmazasra keriil6 gyogyszerekrél és egyéb, a gyodgyszerpiacot szabdlyozé torvények
modositdsardl szolé 2005. évi XCV. torvény 32. § (10) bekezdésében kapott felhatalmazds alapjan, a Kormany tagjainak
feladat- és hataskorérél szoléd 94/2018. (V. 22.) Korm. rendelet 92. § (1) bekezdés 3. pontja szerinti feladatkéromben eljarva
- a Kormény tagjainak feladat- és hataskorérél sz6lé6 94/2018. (V. 22.) Korm. rendelet 64. § (1) bekezdés 1. pontjadban
meghatarozott feladatkdrében eljard pénziigyminiszterrel egyetértésben —,

a 9. alcim tekintetében az egészségligyrol szold 1997. évi CLIV. torvény 247. § (2) bekezdés m) pontjaban kapott felhatalmazas
alapjén, a Kormany tagjainak feladat- és hataskorérél sz6l6 94/2018. (V. 22.) Korm. rendelet 92. § (1) bekezdés 3. pontja szerinti
feladatkdromben eljarva

a kovetkezdket rendelem el:

1. A népjoléti agazatba tartozo egyes allamigazgatasi eljarasokért és igazgatasi jellegii
szolgaltatasokért fizetend6 dijakrol sz6l6 50/1996. (XII. 27.) NM rendelet médositasa

1.8 A népjoléti agazatba tartozd egyes allamigazgatasi eljarasokért és igazgatasi jellegli szolgaltatasokért fizetendd
dijakrél széloé 50/1996. (XII. 27.) NM rendelet (a tovabbiakban: NM rendelet) 2. §-a a kovetkezé (8) bekezdéssel
egészil ki:

.(8) Az intézmény a hozzd befizetett, az 1. szdmu mellékletben foglalt tadbldzat 1l.11a. sora szerinti dijbdl
a sugdregészségligyi szakkérdésekben eljaré szakhatdsag dllasfoglalaséért a dijtétel ott meghatdrozott részét
a Nemzeti Népegészségiigyi Kbzpont 3. szamu mellékletben meghatdrozott szdmlaszamara atutalja.”

2.§ Az NM rendelet 1. szamu melléklete az 1. melléklet szerint mddosul.

3.8 Az NM rendelet 3. szamu melléklete a 2. melléklet szerint mddosul.
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4.8

5.8

6.8

7.8

8.§

2. Az emberen végzett orvostudomanyi kutatasokrol szol6 23/2002. (V. 9.) EiiM rendelet modositasa

Az emberen végzett orvostudomanyi kutatasokrol sz616 23/2002. (V. 9.) EUM rendelet

a) 1. 8§ (1) bekezdésében a,Vizsgalati készitmény” szovegrész helyébe a,Vizsgalati gyégyszer” széveg,

b) 20/A. §-dban az ,Az emberi alkalmazasra keriil6 gydgyszerekrél és egyéb, a gyodgyszerpiacot szabalyozd
torvények moédositasardl szold 2005. évi XCV. torvény (a tovabbiakban: Gytv.) 1. §-dnak 8. pontja szerinti
beavatkozassal nem jar6 vizsgalatok” szovegrész helyébe az ,Az emberi felhasznaldsra szant gydgyszerek
klinikai vizsgalatairdl és a 2001/20/EK irdnyelv hatdlyon kivil helyezésérdl szol6, 2014. aprilis 16-i 536/2014/EU
eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet (a tovabbiakban: 536/2014/EU eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet)
2. cikk (2) bekezdés 4. pontja szerinti beavatkozdssal nem jaré kutatasok” szoveg,

<) 20/R. § (3) bekezdés a) pontjdban az ,a Gytv. 1. § 8. pontja szerinti, beavatkozassal nem jaré vizsgalat
szovegrész helyébe az ,az 536/2014/EU eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet 2. cikk (2) bekezdés 4. pontja
szerinti beavatkozéassal nem jaré kutatas” szoveg

"

Iép.

Az emberen végzett orvostudomanyi kutatasokroél sz6l6 23/2002. (V. 9.) EiM rendelet 1. szaml melléklete helyébe
a 3. melléklet Iép.

3. Az emberi alkalmazasra keriil6 gyogyszerek cimkéjérél és betegtajékoztatojarol sz616
30/2005. (VIIl. 2.) EiiM rendelet médositasa

Az emberi alkalmazésra keril6 gydgyszerek cimkéjérél és betegtdjékoztatojardl szol6 30/2005. (VIII. 2.) EUM rendelet
(a tovabbiakban: 30/2005. EGM rendelet) 1. §-a a kdvetkezd i) és j) ponttal egészil ki:

(E rendelet alkalmazdsdban:)

J) vizsgdlati gydgyszer: az emberi felhasznaldsra szant gyogyszerek klinikai vizsgalatairdl és a 2001/20/EK
irdnyelv hatélyon kivil helyezésérél sz6l6, 2014. 4prilis 16-i 536/2014/EU eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet
(a tovabbiakban: 536/2014/EU eurdpai parlamenti és tandacsi rendelet) 2. cikk (2) bekezdés 5. pontjaban ekként
meghatarozott fogalom,

j) kiegészité gydgyszer: az 536/2014/EU eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet 2. cikk (2) bekezdés 8. pontjaban
ekként meghatérozott fogalom.

A 30/2005. EiM rendelet a kdvetkezd 1/A. §-sal egészil ki:

,1/A. 8 (1) A forgalomba hozatali engedéllyel nem rendelkezé vizsgalati gydgyszerek és a forgalomba hozatali
engedéllyel nem rendelkezd kiegészité gydgyszerek kiilsé csomagoldsan és kozvetlen csomagolasan feltlintetendé
informacidkra az 536/2014/EU eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet 66. cikkében és VI. mellékletében foglaltakat
kell alkalmazni.

(2) A forgalomba hozatali engedéllyel rendelkezé vizsgélati gyégyszerek és a forgalomba hozatali engedéllyel
rendelkez6 kiegészité gyodgyszerek cimkézésére az 536/2014/EU eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet 66. cikkében
és VI. mellékletében vagy - az 536/2014/EU eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet 67. cikk (2) bekezdésének
figyelembevételével — az e rendeletben foglaltakat kell alkalmazni.

(3) A diagnosztikai vizsgalati gyogyszerként vagy diagnosztikai kiegészité gyodgyszerként haszndlt radioaktiv
gyogyszerek cimkézésére e rendelet 2. § (10) bekezdését kell alkalmazni.”

A 30/2005. EiM rendelet 5. §-a a kdvetkez6 (2a) és (2b) bekezdéssel egészil ki:

»(2a) E rendeletnek az egyes egészséguigyi targyu miniszteri rendeleteknek a vizsgélati gyogyszerekkel végzett
klinikai vizsgalatokra vonatkozd, jogharmonizacids célu mdédositasardl szélé 2/2022. (I. 14.) EMMI rendelettel
megallapitott 1/A. §-at és 2. § (10) bekezdését — a (2b) bekezdés b) pontjdban foglalt kivétellel — azon klinikai
vizsgélatokban alkalmazott vizsgalati gydgyszerekre és kiegészité gydgyszerekre kell alkalmazni, amelyek
engedélyezése irdnti kérelmet 2022. januar 30-at kdvetéen nyujtottik be.

(2b) Az ,Utmutaté a gydgyszerek és vizsgélati gyogyszerek helyes gyartasi gyakorlatdhoz” cimi utmutatas
forditasaként az OGYEI altal kdzzétett részletes iranymutatasok cimkézésre vonatkozo el8irasait kell az azon klinikai
vizsgalatokban alkalmazott vizsgélati gydgyszerekre és kiegészité gydgyszerekre alkalmazni 2025. januér 30-ig,
amelyek engedélyezése irant a kérelmet
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9.§

10.§

a) 2022. janudr 31-ét megel6zden nyujtottak be, vagy

b) 2023. janudr 30-ig — az emberi felhasznaldsra szant gydégyszerek klinikai vizsgalatairdl és a 2011/20/EK irdnyelv
hatalyon kivil helyezésérdl sz6l6, 2014. aprilis 16-i 536/2014/EU eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet 98. cikk
(2) bekezdésére figyelemmel - a klinikai vizsgalatok engedélyezésére vonatkozd jogszabalyok 2022. januar 30-an
hatdlyos rendelkezései alapjan nyujtottak be

A 30/2005. EiM rendelet 5. §-a a kdvetkez6 (7) bekezdéssel egésziil ki:

.(7) Ez a rendelet az emberi felhasznélasra szant gydgyszerek klinikai vizsgalatairdl és a 2001/20/EK iranyelv hatalyon
kivil helyezésérdl sz6l6, 2014. 4prilis 16-i 536/2014/EU eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet végrehajtasahoz
szlikséges rendelkezéseket dllapit meg.”

A 30/2005. EUM rendelet

a) 1. & h) pontjdban a,rendelet” sz6vegrész helyébe az,52/2005. (XI. 18.) E0M rendelet” széveg,

b) 2.5 (10) bekezdésében a,Radioaktiv gydgyszer esetén” szévegrész helyébe a,Radioaktiv gydgyszer, vizsgalati
gyogyszer, kiegészitd gydgyszer esetén” szbveg

1ép.

4. Az emberi felhasznalasra keriil6 vizsgalati készitmények klinikai vizsgalatarol és a helyes klinikai
gyakorlat alkalmazasarol sz616 35/2005. (VIIl. 26.) EiiM rendelet médositasa

Az emberi felhasznaldsra kerilé vizsgalati készitmények klinikai vizsgalatarél és a helyes klinikai gyakorlat
alkalmazasarol szolé 35/2005. (V. 26.) EGM rendelet (a tovabbiakban: 35/2005. EUM rendelet) 1. §-a helyébe
a kovetkezé rendelkezés lép:

,1. 8 (1) E rendelet el6irasait az emberi felhasznaldsra szant gydgyszerek klinikai vizsgalatairél és a 2001/20/EK
iranyelv hatalyon kivil helyezésérdl szol6, 2014. aprilis 16-i 536/2014/EU eurdpai parlamenti és tanacs rendelet
(a tovabbiakban: 536/2014/EU eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet) 2. cikk (2) bekezdés 2. pontja szerinti klinikai
vizsgalatok esetében kell alkalmazni.

(2) E rendeletben nem szabdlyozott kérdésekre az 536/2014/EU eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletet,
az 536/2014/EU parlamenti és tandcsi rendelet szerinti helyes klinikai gyakorlatnak megfelelé inspekcids
eljarasokkal kapcsolatos részletes szabalyokrdl szold, 2017. marcius 24-i (EU) 2017/556 bizottsagi végrehajtasi
rendeletet [a tovabbiakban: (EU) 2017/556 bizottsagi végrehajtasi rendelet], az emberi alkalmazasra keriilé
gyogyszerekrdl és egyéb, a gydgyszerpiacot szabdlyozé torvények moddositasardl szold 2005. évi XCV. torvényt,
az Eltv.-t és az emberen végzett orvostudomanyi kutatasok, az emberi felhasznalasra keriil6 vizsgalati készitmények
klinikai vizsgdlata, valamint az emberen térténd alkalmazasra szolgdld, klinikai vizsgdlatra szant orvostechnikai
eszkdzok klinikai vizsgalata engedélyezési eljarasdnak szabalyairdl sz6l6 235/2009. (X. 20.) Korm. rendeletet kell
alkalmazni’”

A 35/2005. EiM rendelet 2. § (1) bekezdése helyébe a kdvetkezé rendelkezés 1ép:

»(1) E rendelet alkalmazasaban

a) bioegyenértékiiségi vizsgdlat: a vizsgalati gyogyszer mds gyogyszerrel valé bioegyenértéklségének
(farmakokinetikai eredmények alapjan), farmakodindmids vagy terdpids egyenértékliségének 0Osszehasonlitd
vizsgélata;

b) mellékhatds: az egészségligyért felel6s miniszternek az emberi alkalmazasra kerilé gydgyszerek
farmakovigilanciajarél sz616 rendeletében ekként meghatérozott fogalom;

c) SUSAR (Suspected Unexpected Serious Adverse Reaction): feltételezett, az 536/2014/EU eurdpai parlamenti és
tanacsi rendelet 2. cikk (2) bekezdés 34. pontja szerinti nem vart sulyos mellékhatas;

d) sulyos mellékhatds: az emberi alkalmazadsra kerlil6 gydégyszerek farmakovigilancidjarél szolo
EMMI rendeletben ekként meghatérozott fogalom;

e) toborzds: a klinikai vizsgalatot végzé egészségiigyi szolgéltaténak az Orszagos Gydgyszerészeti és Elelmezés-
egészségligyi Intézet (a tovabbiakban: OGYEI) altal a klinikai vizsgalat engedélyezése soran jévahagyott nyilvanos
felhivasa abbodl a célbdl, hogy az altala ellatott betegeken kiviil vizsgalati alanyként mas onkéntes személyeket is
bevonjon egy konkrét klinikai vizsgalatba;

f) I. fdzisu vizsgdlat: a vizsgalati gyogyszer tolerdlhatdésaganak, biztonsagossaganak, farmakokinetikajanak,
farmakodindmids hatdsdnak vizsgdlata egészséges onkénteseken vagy specidlis betegcsoportokon; az I. fazisu
vizsgélat tovabbi célja lehet a terdpias dozis tartomany meghatarozasa;
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12.8

13.8§

14.8§

9) Il. fdzisu vizsgdlat: a vizsgalati gydgyszernek a farmakoldgiai hatas alapjan kivélasztott indikaciéban végzett
vizsgélata, amelynek célja a vizsgdlati gyogyszer hatdsossdgdnak igazoldsa, a dozis-hatés dsszefliggés megdllapitésa,
az optimélisnak tarthaté terdpids d6zis meghatarozasa, a biztonsdgossag és tolerdlhatésag vizsgalata;

h) Ill. fdzisa vizsgdlat: a vizsgélati készitmény gydgyszer hatasossaganak, biztonsagossaganak és toleralhatésaganak
igazoldséra, nagyobb szamu betegen, kontrolldlt, randomizalt, 6sszehasonlitod vizsgalati elrendezésben végzett
vizsgalat;

i) IV. fdzist vizsgdlat: a forgalomba hozatali engedéllyel rendelkezé vizsgalati gydgyszert az alkalmazasi elSirdsnak
megfeleléen felhasznalo vizsgalat, melynek célja az elény/kockazat arany, a biztonsagossdg és toleralhatdsag
tovéabbi vizsgalata.”

A 35/2005. EUM rendelet 3. § (3) bekezdése helyébe a kovetkezd rendelkezés 1ép:

,(3) Az OGYEI és az Egészségiigyi Tudomanyos Tanacs fiiggetlen etikai bizottsagként eljaré Klinikai Farmakoldgiai
Etikai Bizottsdga (a tovabbiakban: ETT KFEB) mddszertani utmutatékat adnak ki és tesznek kdzzé honlapjaikon
a klinikai vizsgalatokkal kapcsolatos, jelentds szakmai és etikai kérdésekrél.”

A 35/2005. EiM rendelet 5. §-a a kdvetkezd (6a) és (6b) bekezdéssel egészil ki:

,(6a) A klinikai vizsgalat megkezdése el6tt — kivéve a fazis IV. vizsgélatokat és a bioegyenértékliségi vizsgélatokat —
a vizsgalatvezetd a vizsgalati alany részére betegkartyat allit ki abbdl a célbdl, hogy a vizsgalati alany azt magénal
tartsa, és ha a vizsgdlati alany siirgésségi elldtasa valik sziikségessé a vizsgalat id6tartama alatt, a betegkartyan
lévé adatokat a siirgdsségi elldtas elésegitése érdekében bemutassa vagy az ellatds id6étartamara mdas médon
megismerhet6vé tegye. A betegkértya legalabb a kovetkezéket tartalmazza:

a) vizsgalati alany neve, szliletési ideje,

b) kédszama, amennyiben betegbiztonsagi okbdl indokolt,

¢) vizsgalat cime (protokoll szédma),

d
e

) a vizsgaldhely megnevezése, cime,

) a vizsgalatvezet6 orvos vagy éltala megjeldlt masik orvos 24 6ras telefonos elérhetdsége,

f) a vizsgalati gyogyszer megnevezése, tovabba a vizsgalati gydgyszer hatasmddja (példaul kindz gatlo,
monoklonalis ellenanyag stb.), amennyiben az elnevezésbél ez nem derdl ki,

g) a vizsgalati gyodgyszernek a vizsgalatban szerepld indikacidja, ellenjavallatai, veszélyes interakciok,

h) egyéb sziikségesnek tartott informacid, kilondsen a vizsgalati gydgyszer esetlegesen siirgésségi beavatkozast
igénylé mellékhatésai.

(6b) A betegkartya kezelésére az egészségligyi dokumentaciora vonatkozo rendelkezéseket kell alkalmazni!”

A 35/2005. EiM rendelet 5. § (8) bekezdése helyébe a kdvetkezé rendelkezés 1ép:

,(8) A klinikai vizsgdlatok sordn a természetes személyeknek a személyes adatok kezelése tekintetében torténd
védelmérdl és az ilyen adatok szabad dramlasardl, valamint a 95/46/EK irdnyelv hatélyon kivil helyezésérél szél6,
2016. aprilis 27-i (EU) 2016/679 eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet, az informaciés onrendelkezési jogrél és
az informdcidszabadsagrél szolé 2011. évi CXII. torvény, az egészségugyi és a hozzdjuk kapcsolddd személyes
adatok kezelésérdl és védelmérdl szold 1997. évi XLVII. térvény, valamint a jogszabélyokba foglalt adatkezelésre
vonatkozo rendelkezéseket alkalmazni kell”

A 35/2005. EiM rendelet 5. § (10) bekezdése helyébe a kdvetkezé rendelkezés |ép:

,(10) A klinikai vizsgalatot végz6 egészségligyi szolgdltaté sajtotermékben, illetve a sajat honlapjan kozzétett
felhivds utjan cselekvéképes vizsgalati alanyokat toborozhat. A kozzétett toborzasi felhivasban a klinikai
vizsgélatra vonatkozé hatdsagi engedély meglétére utalni kell. A toborzasi felhivds nem lehet rekldamcéla.
A toborzési felhivasban a vizsgélati gydgyszer gyartéjanak, illetve forgalomba hozatali engedéllyel rendelkezd
vizsgalati gyogyszer esetén a forgalomba hozatali engedély jogosultjdnak megjeldlése 6nmagaban nem minésuil
reklamcélinak. A megbiz6, tovabba szakmai és betegszervezetek a klinikai vizsgédlatot végzé egészségligyi
szolgaltato honlapjan kozzétett toborzasi felhivas elérhetéségét sajat honlapjukon, tovabba kozosségi haldzatokon
vagy mas internetes honlapokon a toborzés tdrgydnak megjel6lésével kozzétehetik”

A 35/2005. EUM rendelet 6. §-a a kdvetkez6 (1a) bekezdéssel egésziil ki:
»(1a) A vizsgélati alanynak a klinikai vizsgalatba torténd tajékoztatdson alapuld beleegyezése soran alkalmazni kell
az 536/2014/EU eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet V. fejezetében foglaltakat is”
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(2) A 35/2005. EiiM rendelet 6. § (3) és (4) bekezdése helyébe a kovetkezé rendelkezések 1épnek:

#(3) A tdjékoztatdson alapuléd beleegyezd nyilatkozat egy eredeti példanyat a kutatasi dokumentacidban kell
megdrizni, egy eredeti példanyat pedig a vizsgélati alanynak kell dtadni.

(4) A téjékoztatason alapuld beleegyezé nyilatkozatnak — figyelemmel az 536/2014/EU eurdpai parlamenti és tanacsi
rendelet 29. cikkére - legalabb a kovetkezéket kell tartalmaznia:

1. a klinikai vizsgalat azonosité adatait,

2. annak az egészségligyi szolgéltatonak a megnevezését, ahol a klinikai vizsgélatot végezni kivanjak,

3. a klinikai vizsgélat vezetdjének, illetve a tdjékoztatdst végzé személynek a nevét, beosztdsdt, munkakore
megnevezését,

4. a vizsgalati alany személyazonositd adatait (nevét, szlletési helyét és idejét), korlatozottan cselekvéképes kiskoru
és cselekviképességében az egészségligyi ellatassal Osszefliggé jogok gyakorldsa tekintetében részlegesen
korlatozott vagy cselekvéképtelen vizsgélati alany esetén az Elitv. 16. §-a szerinti nyilatkozattételre jogosult személy
(a tovabbiakban: nyilatkozattételre jogosult személy) azonositd adatait is,

5. a betegkartya kiallitasarol sz616 tdjékoztatast,

6. a betegkartydn szerepel6 adatokat, ezek kezelésére vonatkozé szabdlyokat,

7. az arra vonatkozé figyelemfelhivast, hogy a vizsgdlati alany a betegkartyat sajat érdekében a vizsgalat sordn
mindig tartsa maganal,

8. tdjékoztatast arra vonatkozdan, hogy a betegkértydn a vizsgalati alany neve és kddszdma csak betegbiztonsagi
okbdl szerepelhet egyiitt,

9. a vizsgalati alany adatainak kezelésére, az azokhoz valé hozzéférésére vonatkozé szabélyokat,

10. a klinikai vizsgalat kutatasi jellegére vald utaldst, a klinikai vizsgélat céljat, varhaté idétartamat, a bevonni kivant
személyek szamat, a klinikai vizsgalat menetét, a tervezett beavatkozasok jellegét, gyakorisagat,

11. a vizsgalati alany rendelkezésére all6 egyéb, elfogadott kezelési lehetéségeket, valamint tdjékoztatast arra
vonatkozdan, hogy a klinikai vizsgédlat a mar megkezdett kezelésének megszakitasat jelentheti, és a megkezdett
kezelés megszakitdsdnak milyen kdvetkezményei lehetnek a vizsgélati alany szaméra,

12. a lehetséges és a vérhatd kovetkezmények, kockdzatok és kellemetlenségek részletes leirdsat, valamint
az arra valo utaldst, hogy a klinikai vizsgélat soran olyan nemkivanatos események is felléphetnek, amelyek el6re
nem lathatoak,

13. az ésszerlien varhatd el6nyok leirdsat, vagy ha a vizsgdlati alany szamdra elény a klinikai vizsgalatbdl
nem varhaté, ennek a ténynek a kozlését,

14. placebo alkalmazéasakor részletes tdjékoztatast a placebo alkalmazasénak lényegérél és arrél, hogy a vizsgalati
alany milyen valészintiséggel keriilhet placebo csoportba,

15. a vizsgalati gyogyszer rovid hatastani ismertetését,

16. azt, hogy a vizsgalat befejezése utan a vizsgélati alany — amennyiben sziikséges — milyen tovabbi egészséglgyi
elldtasban részesiil,

17. arra vonatkozé figyelemfelhivast, hogy a vizsgdlati alany - korldtozottan cselekvéképes kiskora és
cselekvOképességében az egészségligyi ellatdssal Osszefliggd jogok gyakorldsa tekintetében részlegesen
korladtozott vagy cselekvéképtelen vizsgdlati alany esetén a nyilatkozattételre jogosult személy - a klinikai
vizsgélatban torténd részvételre vonatkozd beleegyezése dnkéntes és befolydsoldstol mentes, az barmikor akar
széban, akar irdsban indokolas nélkiil visszavonhatd anélkiil, hogy ebbdl a vizsgalati alanynak hatranya szarmazna,
18. a vizsgalati alany szamara a klinikai vizsgalattal 6sszefliggé kar bekovetkezése, illetve személyiségi jog
megsértése esetén nyujtandd kezelésre, kdr megtéritésére, illetve sérelemdij megfizetésére és kartalanitdsra
[GYT. 21. § (1) bekezdés] és az ezek igénybevételének modjara vonatkozd téjékoztatdst, tovdbba annak
a személynek és szervezetnek a nevét és magyarorszagi elérhetéségét, akihez vagy amelyhez a vizsgélati alany a kar
bekovetkezésekor fordulhat,

19. a GyT. 3. § (4) bekezdése szerinti felel6sségbiztositasban szerepld biztositd megnevezését és kapcsolattartasi
adatait,

20. a vizsgalati alany szamara jaré koltségtéritést, ha van ilyen,

21. a tajékoztatdson alapulé beleegyezd nyilatkozat aldirasanak datumat,

22. a klinikai vizsgélat vezetdjének vagy a tajékoztatast adonak az alairasat,

23. a tajékoztatason alapulé beleegyezd nyilatkozatot tevé alairasat”
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15.§

16.§

17.8§

18.§

19.§

@)

A 35/2005. EiM rendelet 6. § (7) bekezdése helyébe a kdvetkezd rendelkezés |ép:

A7) A tdjékoztatdson alapulé beleegyezé nyilatkozatot a korldtozottan cselekvéképes kiskord és
cselekvOképességében az egészségligyi ellatdssal Osszefliggd jogok gyakorldsa tekintetében részlegesen
korlatozott vagy cselekvéképtelen vizsgalati alany esetén a nyilatkozattételre jogosult személy is alairja.”

A 35/2005. EUM rendelet ,Kiskordakon végzett klinikai vizsgalatok” alcime a kovetkezd 6/C. §-sal egészil ki, és
a35/2005. EGM rendelet 7. §-a helyébe a kdvetkezd rendelkezés 1ép:

,6/C. § (1) Az 536/2014/EU eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet 2. cikk (3) bekezdése alapjan, amennyiben
a kiskoru vizsgalati alany egyuttal az 536/2014/EU eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet szerinti cselekvéképtelen
vizsgdlati alany kategoridjdba is tartozik, akkor 6t az 536/2014/EU eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet
rendelkezései alkalmazasaban cselekvéképtelen vizsgalati alanynak kell tekinteni.

(2) E rendelet alkalmazéasaban a kiskord meghatarozasara a Ptk. IV. cimében foglaltak az iranyadék.

7. § Kiskortakon klinikai vizsgalat az 536/2014/EU eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet 32. cikkében,
az Eltv. 159. § (4) bekezdésében és a 4-6. §-okban foglaltak megfeleld alkalmazasa esetén is csak akkor végezhetd,
ha az alabbi feltételek mindegyike teljesiil:

a) a nyilatkozattételre jogosult személy tajékoztatdson alapuld beleegyezé nyilatkozata a véleményalkotésra és
helyzetértékelésre képes kiskoru valdszin(isithet6é akaratét tartalmazza, és ez a nyilatkozat barmikor visszavonhaté
anélkil, hogy a kiskoru barmi hatranyt szenvedne,

b) az emberi, illetve allatgydgyaszati felhasznélasra szant gyogyszerek engedélyezésére és felligyeletére vonatkozd
k6z0sségi eljarasok meghatarozasarol és az Eurdpai Gydgyszerligyndkség létrehozasardl sz616 726/2004/EK eurdpai
parlamenti és tanacsi rendelettel létrehozott Eurépai Gydgyszerligynokség (a tovdbbiakban: EMA) vonatkozé
tudomanyos Utmutatésait betartjak,

) a klinikai vizsgalatot a fajdalom, a szorongas, a félelem és barmilyen egyéb, a betegséggel és a kiskoru fejlettségi
allapotéval kapcsolatosan eléreldthaté kockézat minimalizélasaval tervezték és folytatjak,

d) a klinikai vizsgalatot gy folytatjak, hogy mind a kockazati kiiszobértéket, mind a fajdalom mértékét egyedien
hataroztak meg és folyamatosan figyelemmel kisérik,

e) az ETT KFEB gyermekgydgyasz szakorvos szakvéleményének birtokaban pozitiv szakmai-etikai véleményt adott
vizsgalati tervrol.

A 35/2005. EGM rendelet ,Nem cselekvéképes nagykortak bevondsa klinikai vizsgalatba” cimi alcime a kovetkezé
7/A. §-sal egészil ki:

J7/A. & (1) Az 536/2014/EU eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet rendelkezései alkalmazdsdban a nem
cselekvOéképes nagykoruakat az 536/2014/EU eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet 2. cikk (3) bekezdését

(2) E rendelet alkalmazésdban nem cselekvéképes nagykorunak a 9. §-ban meghatarozott személy mindsdil.”

A 35/2005. EUM rendelet 13. § (2) bekezdése helyébe a kdvetkezé rendelkezés lép:
4(2) Klinikai vizsgalat akkor engedélyezhetd, ha a vizsgalatvezetére vonatkozd személyi és a vizsgaldhely(ek)
targyi feltételei megfelelnek a 2. szamu mellékletben meghatérozott feltételeknek”

A 35/2005. EiM rendelet 17. § (8) bekezdése helyébe a kovetkez6 rendelkezés 1ép:

.(8) Az ETT KFEB a szdmara megkulildott, az archivdldssal, a vizsgalatot végzék szakképesitésével, valamint
az ellenérzési eljarasokkal kapcsolatos dokumentumokat a vizsgalat befejezését kdvetden, az egészségligyért
felelés miniszter altal vezetett minisztérium iratkezelési szabdlyzatdban meghatarozott ideig 6rzi meg.”

A 35/2005. EiM rendelet 19. § (1) bekezdése helyébe a kdvetkezé rendelkezés |ép:

,(1) Az OGYEI ellenére az (EU) 2017/556 bizottsagi végrehajtasi rendelet 4. cikke szerinti kévetelményeknek
megfelelé személy lehet. Az OGYEI az ellenérokrél nyilvantartast vezet. Az ellenérzés megkezdése elétt az ellenér
az OGVYEI 4ltal kiadott, az ellenérzésre jogositd igazolvanyt bemutatja.”

A 35/2005. EUM rendelet 19. § (5) bekezdése helyébe a kdvetkezé rendelkezés [ép és a kovetkezd (6) bekezdéssel
egészil ki:

+(5) Az engedélyezett klinikai vizsgalat alatt a vizsgdlati alanyok és a nyilatkozattételre jogosult személyek,
a vizsgaldk, az ETT KFEB, a vizsgalatot végzé szolgaltatdé vezetdje, illetve az IKEB panasszal fordulhatnak
az OGYEl-hez, ha megitélésiik szerint a klinikai vizsgalatot az engedélyben, illetve a vizsgélati tervben el&irtaktol
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20.§

22.§

23.§

eltéréen folytatjdk. Az engedélyezett klinikai vizsgalat alatt az IKEB az észrevételeit a vizsgalatvezetbvel és
a szolgaltaté vezetéjével is kdzdlheti, tovabba amennyiben panasszal fordul az OGYEl-hez, arrél egyidejlleg értesiti
az ETT KFEB-et is.

(6) Az engedélyezett klinikai vizsgalat megvalésitasa sordn az IKEB a klinikai vizsgélat teljes dokumentacidjaba
betekinthet, hatosagi ellenérzést kezdeményezhet, jogosult annak figyelemmel kisérésére, hogy biztositva vannak-e
a személyi és targyi feltételek, és betartjak-e a vizsgalati tervben foglalt eléirasokat, etikai kovetelményeket, kiilonos
tekintettel a vizsgalati alanyok védelmére”

A 35/2005. EiM rendelet 21. §-a helyébe a kdvetkezé rendelkezés 1ép:

,21. 8§ (1) Az 536/2014/EU eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet 41. cikke szerinti megbiz6 részére kildott
jelentéssel egyidejlileg a vizsgalé az IKEB-et is értesiti, majd a sulyos nemkivanatos eseményrdl részletes irdsos
jelentést is kiuld az IKEB-nek. Az értesitésben és a jelentésben a vizsgdlati alany kizérélag egyedi kodjaval
azonosithato.

(2) A vizsgalati alany bejelentett haldla esetén a vizsgalé minden tovébbi igényelt tajékoztatast biztosit a megbizé és
az IKEB szamara”’

A 35/2005. EiM rendelet 22. §-a helyébe a kdvetkezé rendelkezés 1ép:

»22. § (1) A megbizd a magyarorszagi vizsgalat soran eléforduld, az 536/2014/EU eurdpai parlamenti és
tanacsi rendelet 42. cikk (2) bekezdés a) pontja szerinti SUSAR esetén az ott meghatarozott jelentést kdvetéen
az engedélyezének tovabbi nyolc napon belil minden, a széban forgé mellékhatas utdnkévetése soran nyert
jelentés adatot is jelent.

(2) A megbizé minden, egy adott vizsgalati gyogyszerrel kapcsolatban eléfordulé SUSAR-rél idészakosan, dsszesitd
lista formdjaban tjékoztatast nyuijt a klinikai vizsgalatban részt vevé valamennyi vizsgalonak.

(3) Nem kereskedelmi vizsgalatok esetén az OGYEl minden, az adott vizsgélati gyogyszerrel kapcsolatban
a tudomasara jutott SUSAR-t haladéktalanul, de legkésébb az 536/2014/EU eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet
42. cikk (2) bekezdésében meghatarozott idén beliil az EMA EudraVigilance adatbazisba jelent.”

A 35/2005. EGM rendelet 25. § (2) bekezdése helyébe a kdvetkezd rendelkezés [ép és a kovetkezd (3) bekezdéssel
egészul ki:

.(2) E rendeletnek az egyes egészségiigyi targyu miniszteri rendeleteknek a vizsgdlati gydgyszerekkel végzett
klinikai vizsgalatokra vonatkozd, jogharmonizacidés céld mddositasardl szélé 2/2022. (I. 14.) EMMI rendelettel
modositott rendelkezéseit — a (3) bekezdés b) pontjdban meghatarozott kivételekkel — azon klinikai vizsgalatokra
kell alkalmazni, amelyek engedélyezése irant a kérelmet 2022. janudr 30-at kdvetéen nyujtottak be.

(3) E rendeletnek a 2022. janudr 30-4n hatdlyos rendelkezéseit kell alkalmazni 2025. janudr 30-ig azon klinikai
vizsgélatokra, amelyek engedélyezése irdnt a kérelmet

a) 2022. januar 31-ét megel6zden, vagy

b) 2023. janudr 30-ig — az 536/2014/EU eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet 98. cikk (2) bekezdésére figyelemmel -
e rendeletnek a 2022. janudr 30-an hatalyos rendelkezései alapjan

nyujtottak be.”

A 35/2005. EiM rendelet 25. §-a a kdvetkez6 (14) bekezdéssel egésziil ki:

,(14) Ez a rendelet

a) az emberi felhaszndldsra szant gydgyszerek klinikai vizsgélatairdl és a 2001/20/EK irdnyelv hatdlyon kiviil
helyezésérél szo6l6, 2014. aprilis 16-i 536/2014/EU eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet, valamint

b) az 536/2014/EU parlamenti és tanacsi rendelet szerinti helyes klinikai gyakorlatnak megfelelé inspekcios
eljarasokkal kapcsolatos részletes szabalyokrdl szold, 2017. marcius 24-i (EU) 2017/556 bizottsagi végrehajtasi
rendelet

végrehajtdsahoz sziikséges rendelkezéseket allapit meg.”

A 35/2005. EUM rendelet

1. 2. § (2) bekezdésében az ,az Eiitv.-ben” szovegrész helyébe az ,az 536/2014/EU eurdpai parlamenti és
tandacsi rendeletben és az Eiitv.-ben” szoveg,
2. § (3) bekezdésében a,Vizsgalati készitmények” sz6vegrész helyébe az,A vizsgélati gydgyszerek” szoveg,
5. § (2) bekezdésében a ,ha biztositottak az Elitv.” sz6vegrész helyébe a ,ha biztositottak az 536/2014/EU
eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletben és az Elitv.” szoveg,
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4, 6. §-t megel6z6 alcim cimében a ,tdjékoztatdsa, beleegyezés” szévegrész helyébe a ,téjékoztatdson alapuld
beleegyezése” szoveg,
5. 9. § a) pontjaban a ,beleegyezé nyilatkozatdnak” szévegrész helyébe a ,tajékoztatason alapuld beleegyezé
nyilatkozatanak” szoveg,
6. 16. § (1) bekezdésében a,159. §-anak (6) bekezdése” szovegrész helyébe a ,159. § (6) bekezdés a) pontja”
szoveg,
7. 19. § (9) bekezdésében és 2. szamu mellékletében a ,vizsgalati készitmény” szbvegrész helyébe a ,vizsgalati
gyogyszer” szoveg,
8. 21. §-t megel6zd alcim cimében a,nemkivanatos” szévegrész helyébe a,sulyos nemkivanatos” szoveg,
9. 22. §-t megel6z6 alcim cimében a,sulyos mellékhatdsok” szovegrész helyébe a,SUSAR-ok” sz6veg
Iép.
24.§ Hatalyat veszti a 35/2005. EGM rendelet
1. 3.8 (1) bekezdésében az,A kdzzétételrél és annak helyérdl az OGYEI az Egészségligyi Kézlonyben kézleményt
tesz kozzé!" szovegrész,
2. 3.§ (2) bekezdésében a, , melyeket az OGYEI magyar forditasban kdzzétesz” szévegrész,
3. 5.8(1),(5),(9), (10a) és (12) bekezdése,
4, 6. 8§ (6) bekezdése,
5. 9.8 b)-e) ési) pontja,
6. 12.§ (1) és (6) bekezdése,
7. 19. § (8) bekezdése,
8. 23.é524. §-3,
9. 25.8(11) bekezdése.
5. Az emberi alkalmazasra keriil6 gyogyszerek gyartasanak személyi és targyi feltételeirdl sz616
44/2005. (X. 19.) EiiM rendelet médositasa
25.8§ Az emberi alkalmazésra keriilé gyodgyszerek gyartdsanak személyi és targyi feltételeirdl szo6lé 44/2005. (X. 19.)
EGM rendelet (a tovdbbiakban: 44/2005. EiM rendelet) 6. §-a a kovetkez6 (1a) bekezdéssel egészil ki:
J(1a) Az 536/2014/EU eurdpai parlamenti és tanacsi rendeletnek az emberi felhaszndlasra szant vizsgalati
gyogyszerek helyes gyartasi gyakorlatdra vonatkozd alapelveknek és iranymutatasoknak, valamint az inspekcio
szabdlyainak meghatdrozdsa révén torténd kiegészitésérél szold, 2017. majus 23-i (EU) 2017/1569 bizottsagi
felhatalmazéson alapulé rendelet 26. cikkére figyelemmel e rendelet 2022. januar 30-an hatélyos rendelkezéseinek
megfeleléen gyartott vizsgalati készitmények alkalmazhaték 2025. janudr 30-ig azon klinikai vizsgalatok soran,
a) amelyek engedélyezése irant a kérelmet 2022. janudr 31-ét megel6z6en nyujtottak be, vagy
b) amelyek engedélyezése irant a kérelmet 2023. janudr 30-ig a klinikai vizsgalatok engedélyezésére vonatkozd
jogszabalyok 2022. janudr 30-an hatélyos rendelkezései alapjan nyujtottak be.”
26.8§ A 44/2005. EGM rendelet 3. melléklete helyébe a 4. melléklet [ép.
27.8§ Hatalyat veszti a 44/2005. EGM rendelet 6. § (2) bekezdés c) és d) pontja.
6. Az emberi alkalmazasra keriil6 gyogyszerek forgalomba hozatalarél sz616
52/2005. (XI. 18.) EiiM rendelet médositasa
28.§ Az emberi alkalmazasra kerllé gyogyszerek forgalomba hozataldrél szélé 52/2005. (XI. 18.) EUM rendelet

1. szamu melléklet 1. Rész 5. Fejezet
a) 5.2. pont a) pontjdban és 5.2.5. pont 5.2.5.1. alpont (1) bekezdésében a ,vizsgdlati készitmény” szovegrész
helyébe a,vizsgélati gyodgyszer” széveg,

b) 5.2. pont d) pontjdban a,vizsgalati készitményrél” szévegrész helyébe a,vizsgélati gydgyszerrdl” széveg,
<) 5.2. pont e) pontjaban a,vizsgalati készitmény"” szovegrészek helyébe a,vizsgalati gydgyszer” széveg,
d) 5.2. pont h) pontjaban a,vizsgalati készitményekre” sz6vegrész helyébe a,vizsgélati gydgyszerekre” széveg

Iép.
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29.§

30.8

7. A kézforgalmu, fiok- és kézigyogyszertarak, tovabba intézeti gyogyszertarak miikodési, szolgalati és
nyilvantartasi rendjérol sz616 41/2007. (IX. 19.) EiM rendelet médositasa

A kozforgalmu, fidk- és kézigydgyszertarak, tovabba intézeti gydgyszertarak miikodési, szolgalati és nyilvantartasi

rendjérél sz616 41/2007. (IX. 19.) EUM rendelet

a) 27.5 (1) bekezdésében a,vizsgélati készitmények” szovegrész helyébe a,vizsgalati gydgyszerek” széveg,

b) 33.§ (1) bekezdésében a,vizsgélati készitményekrdl” szovegrész helyébe a ,vizsgélati gyogyszerekrél” szoveg,

c) 33. § (2) bekezdés b) pontjaban és (3) bekezdésében a ,vizsgalati készitmény” szovegrész helyébe a ,vizsgalati
gyogyszer” szdveg,

d) 33. § (4) bekezdésében a,vizsgélati készitményeket” szovegrész helyébe a,vizsgélati gydgyszereket” szoveg

8. Az emberi felhasznalasra keriil6 gyogyszerekkel kapcsolatos egyes engedélyezési eljarasok soran
fizetend6 igazgatasi szolgaltatasi dij kezelésérdl és nyilvantartasarol sz6l6
57/2009. (XII. 30.) EiiM rendelet médositasa

Az emberi felhaszndlasra keriil6 gydgyszerekkel kapcsolatos egyes engedélyezési eljdrdsok sordn fizetendd
igazgatési szolgéltatdsi dij kezelésérdl és nyilvantartasarol szolé 57/2009. (XII. 30.) EGM rendelet (a tovabbiakban:
57/2009. EUM rendelet) 1. §-a a kdvetkez6 (3) bekezdéssel egészil ki:

+(3) Az emberi alkalmazasra keriilé gyogyszerekrdl és egyéb, a gyodgyszerpiacot szabalyozé torvények médositasardl
sz6l6 2005. évi XCV. térvény (a tovabbiakban: Gytv.) 1. szamu mellékletében foglalt tablazat

a) lI.G.8. soraban szerepld kiegészité igazgatasi szolgaltatasi dijat az lgyfél a kérelem benyujtasatdl szamitott
huszonotodik napig,

b) II.G.14. sora szerinti igazgatasi szolgdltatasi dijat az ligyfél az emberi felhaszndlasra szant gyodgyszerek klinikai
vizsgélatairdl és a 2001/20/EK irdnyelv hatalyon kiviil helyezésérél sz6l6, 2014. aprilis 16-i 536/2014/EU eurdpai
parlamenti és tanacsi rendelet 42. vagy 43. cikke szerinti jelentés benyujtasakor

fizeti meg.”

Az 57/2009. EGM rendelet 1/A. §-a helyébe a kdvetkezd rendelkezés 1ép és a kdvetkezé 1/B. §-sal egésziil ki:

L1/A. § (1) Klinikai vizsgdlat engedélyezése esetében a kérelmezd 3ltal a Gytv. 1. szamu mellékletének
2022. januér 30-an hatdlyos rendelkezéseire figyelemmel befizetett, a (2) bekezdés hatdlya ald nem tartozd
igazgatasi szolgéltatasi dij 55%-a az OGYEI-t, 45%-a az Egészségligyi Tudomanyos Tanacsot (a tovabbiakban: ETT)
illeti meg. A klinikai vizsgalat engedélyének mddositésa esetén a kérelmez6 altal befizetett igazgatasi szolgéltatdsi
dij 40%-a az OGYEI-t, 60%-a az ETT-t illeti meg.

(2) lonizalé sugarzast kibocsatdé vizsgalati gydgyszerre vonatkozé Kklinikai vizsgalat engedélyezése esetében
a kérelmez6 éltal a Gytv. 1. szamu mellékletének 2022. janudr 30-an hatdlyos rendelkezéseire figyelemmel befizetett
igazgatasi szolgéltatasi dij 40%-a az OGYEI-t, 45%-a az ETT-t, 15%-a a Nemzeti Népegészségiigyi Kézpontot
(a tovabbiakban: NNK) illeti meg. Klinikai vizsgalat engedélyének ionizalé sugdrzast kibocséatd vizsgalati gyogyszert
érinté modositésa esetén a kérelmezé éltal befizetett igazgatasi szolgaltatasi dij 25%-a az OGYEI-t, 60%-a az ETT-t,
15%-a az NNK-t illeti meg.

(3) A klinikai vizsgalatokkal kapcsolatos eljarasokban a kérelmezé altal befizetett, a (4) bekezdés hatélya ala nem
tartozd, a Gytv. 1. szamu mellékletében foglalt tablazat

a) lILG.1., 11.G.2,, lI.G.3,, lI.G.9. sora szerinti igazgatasi szolgaltatasi dij 55%-a az OGYEI-t, 45%-a az ETT-t,

b) I1L.G.4. és I11.G.6. sora szerinti igazgatasi szolgaltatasi dij 65%-a az OGYEI-t, 35%-a az ETT-t,

o) lILG.5., 1I.G.7., lIl.G.10. sora szerinti igazgatasi szolgaltatasi dij 25%-a az OGYEI-t, 75%-a az ETT-t,

d) ll.G.11. sora szerinti igazgatasi szolgaltatasi dij 40%-a az OGYEI-t, 60%-a az ETT-t,

e) l.G.13. sora szerinti igazgatasi szolgaltatasi dij 75%-a az OGYEI-t, 25%-a az ETT-t

illeti meg.

(4) lonizdld sugarzast kibocsatd vizsgdlati gyodgyszerrel végzett klinikai vizsgalatokkal kapcsolatos eljdrdsokban
a kérelmez6 dltal befizetett, a Gytv. 1. szamu mellékletében foglalt tablazat

a) lIL.G.1,, IL.G.2,, lI.G.9. sora szerinti igazgatasi szolgéltatési dij 40%-a az OGYEI-t, 45%-a az ETT-t, 15%-a az NNK-t,

b) I1L.G.3. sora szerinti igazgatasi szolgaltatasi dij 40%-a az OGYEI-t, 45%-a az ETT-t, 15%-a az NNK-t,

) lI.G.6. és I1.G.9. sora szerinti igazgatasi szolgaltatasi dij 35%-a az OGYEI-t, 45%-a az ETT-t, 20%-a az NNK-t,
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d) lI.G.11. sora szerinti igazgatasi szolgaltatasi dij 30%-a az OGYEI-t, 60%-a az ETT-t, 10%-a az NNK-t
illeti meg.
(5) Amennyiben a klinikai vizsgélat tervezett médositdsa nem érinti az ETT, illetve az NNK hatédskorébe tartozd
szakkérdéseket, az engedély modositasa iranti eljarasban a kérelmezé dltal befizetett igazgatasi szolgaltatasi dij
rd esé hanyada az OGYEI-t illeti meg.
1/B.§ Az 1/A. § alapjan
a) az ETT-t megilletd igazgatdsi szolgdltatdsi dijhdnyadokat az Orszagos Korhazi Féigazgatdsag
100320000-00362241-00000000 és
b) az NNK-t megilleté igazgatdsi szolgaltatasi dijhanyadokat az NNK 10032000-00290438-00000000
szamu elszamoldsi szamlajara utalja 4t az OGYEI”

32.8§ Az 57/2009. EuM rendelet a kdvetkezé 3. §-sal egésziil ki:
,3. Ez a rendelet az emberi felhasznalasra szant gydgyszerek klinikai vizsgalatairdl és a 2001/20/EK irdanyelv hatalyon
kivil helyezésérdl sz6l6, 2014. 4prilis 16-i 536/2014/EU eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet végrehajtasahoz
szlikséges rendelkezéseket allapit meg.”
9. Az Egészségiigyi Tudomanyos Tanacsrol sz616 28/2014. (IV. 10.) EMMI rendelet médositasa

33.§ Az Egészségligyi Tudomanyos Tanacsrol sz616 28/2014. (IV. 10.) EMMI rendelet 7. § (2) bekezdésében a ,vizsgalati
készitményekkel” szovegrész helyébe a,vizsgalati gydgyszerekkel” szdveg lép.
10. Az egyes egészségligyi targyu miniszteri rendeletek modositasarol szolo
17/2018. (VII. 4.) EMMI rendelet eltér6 szoveggel torténo hatalyba léptetése

34.§ Az egyes egészségligyi targyu miniszteri rendeletek mddositasérél szolé 17/2018. (VI 4.) EMMI rendelet
(a tovabbiakban: 17/2018. EMMI rendelet) 1. §-dnak az emberi alkalmazéasra keriil6 gyégyszerek gyartdsanak
személyi és targyi feltételeirdl sz6ld 44/2005. (X. 19.) EGM rendelet 5. §-at megallapité rendelkezése az ,Az emberi
felhaszndlasra szant vizsgdlati készitmények helyes gyartasi gyakorlatara” szovegrész helyett az ,A vizsgélati
gyogyszerek helyes gyartasi gyakorlatara a 6. § (1a) bekezdésében foglaltak figyelembevételével” széveggel
Iép hatalyba.

35.8 Nem Iép hatalyba a 17/2018. EMMI rendelet 2. § (1) bekezdése.
11. Zaro rendelkezések

36.§ Ez a rendelet 2022. januér 31-én lép hatélyba.

37.8§ Ez a rendelet

a) az emberi felhasznaldsra szant gydgyszerek klinikai vizsgalatairél és a 2001/20/EK irdnyelv hatdlyon kivdl
helyezésérdl szolo, 2014. aprilis 16-i 536/2014/EU eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet,

b) az 536/2014/EU eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet szerinti helyes klinikai gyakorlatnak megfelel
inspekcids eljarasokkal kapcsolatos részletes szabalyokrdl sz6l6, 2017. mércius 24-i (EU) 2017/556 bizottsagi
végrehajtasi rendelet,

c) az 536/2014/EU eurdpai parlamenti és tanacsi rendeletnek az emberi felhasznalasra szént vizsgalati
gyogyszerek helyes gyartasi gyakorlatdra vonatkozd alapelveknek és irdnymutatdsoknak, valamint
az inspekciéd szabdlyainak meghatdrozdsa révén torténé kiegészitésérél szold, 2017. majus 23-i
(EU) 2017/1569 felhatalmazéason alapul6 bizottsagi rendelet

végrehajtasahoz szlikséges rendelkezéseket allapit meg.

Dr. Kdsler Mikl6s s. k.,

emberi eréforrdsok minisztere
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1. melléklet a 2/2022. (I. 14.) EMMI rendelethez

Az NM rendelet 1. szamu mellékletében foglalt tablazat a kbvetkez6 11.11a. sorral egésziil ki:

I.11a. lonizalé sugdrzést alkalmazé orvostechnikai eszkdz klinikai | 294 700 Ft/kérelem
vizsgdlatdnak engedélyezése, a vizsgalati terv jelentds (ebbdl a sugéregészségligyi
modositasdnak engedélyezése szakkérdésekben eljaro szakhatésag
eljarasanak dija: 114 700 Ft)

2. melléklet a 2/2022. (I. 14.) EMMI rendelethez

Az NM rendelet 3. szamu mellékletében foglalt tablazat a kbvetkez6 6. sorral egészil ki:

(A B
1. Intézmény Szdmlaszdm)
‘ 6. ‘ Nemzeti Népegészségligyi Kézpont 10032000-00290438-00000000

3. melléklet a 2/2022. (I. 14.) EMMI rendelethez
»1.szdmu melléklet a 23/2002. (V. 9.) EGM rendelethez

A regionalis kutatasetikai bizottsagok illetékességi teriilete

A B
1. A kutatast végzd egészségligyi intézmény megnevezése A bizottsag megnevezése
2. | Semmelweis Egyetem és intézményei Semmelweis Egyetem Regionalis,
Intézményi Tudomanyos és Kutatasetikai
Bizottsag
3. | Magyar Honvédség, a rendészetért felel6s miniszter Magyar Honvédség Egészségligyi Kozpont
altal vezetett minisztérium egészségligyi intézményei, Regiondlis, Intézményi Kutatasetikai
Vasut-egészségligyi intézmények Bizottsag
4. | Budapesti székhely( orszagos intézetek Orszagos Onkoldgiai Intézet Regiondlis,
Intézményi Tudomanyos és Kutatasetikai
Bizottsag
5. | Pesti és Pest megye Dunatol keletre esé terlletén székhellyel | Uzsoki utcai Kérhaz Regiondlis Tudoményos
rendelkezé, a 2-4. sorban nem szerepl6 egészségligyi és Kutatasetikai Bizottsaga
intézmények
6. | Eszak-budai keriiletek (Il., III., XII. keriilet) teriiletén Eszak-K6zép-budai centrum Uj Szent
székhellyel rendelkezé egyéb egészségligyi intézmények Janos Koérhaz és Szakrendel6 Regionalis,
Intézményi Tudomanyos és Kutatdsetikai
Bizottsag
7. | Kdzép-dél-budai kertlet (I., XI., XXII. kertilet) és Pest megye Szent Imre Egyetemi Oktatékorhdz
Dunétél nyugatra esd teriiletén székhellyel rendelkezd, Regiondlis és Intézményi Kutatasetikai
a 2—-4. sorban nem szerepld egészségligyi intézmény Bizottsaga
8. | Hajdu-Bihar és Szabolcs-Szatmar-Bereg megye teriiletén Debreceni Egyetem Klinikai Kdzpont
székhellyel rendelkezé egészségligyi intézmények Regionalis, Intézményi, Tudomanyos és

Kutatasetikai Bizottsag
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9. | Baranya, Somogy és Tolna megye teriiletén székhellyel Pécsi Tudoméanyegyetem Klinikai Kézpont
rendelkezé egészségligyi intézmények Regiondlis Kutatésetikai Bizottsag
10. | Csongrad-Csanad, Bacs-Kiskun, Békés és Jasz-Nagykun- Szegedi Tudoméanyegyetem Regiondlis
Szolnok megye teriiletén székhellyel rendelkezé és Intézményi Human Orvosbioldgiai
egészségugyi intézmények, Kutatasetikai Bizottsag
a 3. sorban meghatdarozott egészségligyi intézmények
kivételével
11. | Borsod-Abauj-Zemplén, Heves és Nograd megye teriiletén Borsod-Abauj-Zemplén Megyei Kdzponti
székhellyel rendelkezé egészségligyi intézmények Kérhaz és Egyetemi Oktatokorhaz
Regionalis/Intézményi Tudomanyos és
Kutatésetikai Bizottsag
12. | Vas, Zala és Veszprém megye teriiletén székhellyel Markusovszky Egyetemi Oktaté Kérhaz
rendelkezé egészségligyi intézmények Egyetemi Oktatokorhaz Regionalis/
Intézményi Tudomanyos és Kutatdsetikai
Bizottsag
13. | Gyér-Moson-Sopron, Komdrom-Esztergom Petz Aladéar Egyetemi Oktaté Kérhéaz

és Fejér megye teriletén székhellyel rendelkezé
egészségligyi intézmények

Regionalis és Intézményi Kutatasetikai
Bizottsag
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4. melléklet a 2/2022. (1. 14.) EMMI rendelethez
»3. melléklet a 44/2005. (X. 19.) EMMI rendelethez

Gyogyszerformak és tevékenységek megnevezése, amelyekre gyogyszergyartasi engedély kérheto

KERELMEZETT TEVEKENYSEG / REQUESTED OPERATIONS

Emberi felhasznalasra szant gyégyszerek / Human Medicinal Products
o  Gyoégyszergyartas (lasd 1. szakasz) / Manufacturing Operations of medicinal products
(according to Part 1)
O  Gyoégyszer import (lasd 2. szakasz) / Importation of Medicinal Products
(according to Part 2)

Emberi felhasznalasra szant klinikai vizsgalati gyogyszerek / Human Investigational Medicinal Products
o Klinikai vizsgalati gyégyszerek gyartasa (lasd 3. szakasz) / Manufacturing Operations of Investigational Medicinal
Products (according to Part 3)
o Klinikai vizsgalati gyogyszerek importja (lasd 4. szakasz)/ Importation of Investigational Medicinal Products
(according to Part 4)

1. szakasz - GYOGYSZERGYARTAS / Part 1 - MANUFACTURING OPERATIONS

Megjegyzés / Comment: abban az esetben, ha az aldbbiakban megjeldlt gydgyszerformak kiilonleges gyartasi kdrilményeket
igényelnek (pl. radiofarmakonok, penicillinek, szulfonamidok, citosztatikumok, cefalosporinok, hormonhatasu, és egyéb
veszélyes anyagok), ezt kérjik a vonatkozé megjegyzés rovatban feltlintetni (1. és 3. szakasz valamennyi pontjara érvényes,
kivéve az 1.5.2 és 1.6 pontot) / Indicate if the company is engaged in manufacture of products with special requirements, e.g
radiopharmaceuticals, products containing penicillines, sulphonamides, cytostatics, cepalosporines, substances with hormonal
activity or other potentially hazardous active ingredients this should be stated under the relevant product type and dosage form any
dosage form listed below (high containment products, citotoxics, antibiotics, etc). Applicable to all sections of Part 1 and 3, apart from
sections 1.5.2and 1.6.
1.1 | Steril gydgyszerek / Sterile products
1.1.1 Aszeptikusan el6allitottak (gyogyszerformak listaja) / Aseptically prepared (List of dosage forms)
1.1.1.1 Nagy térfogatu folyadékok / Large volume liquids
m
1.1.1.2 Liofilizatumok / Lyophilisates
[}
1.1.1.3 Félszilard gyégyszerformak / Semi-solids
O
1.1.1.4 Kistérfogatu folyadékok / Small volume liquids
[}
1.1.1.5 Szilard gyégyszerformak és implantatumok / Solids and implants
O
1.1.1.6 Egyéb aszeptikusan gyartott gyogyszerek / Other aseptically prepared products
[}

Megjegyzés / Comment:

1.1.2 Végsterilezett (gyogyszerformak listaja) / Terminally sterilised
1.1.2.1 Nagy térfogatu folyadékok / Large volume liquids
1.1.2.2 FéIszDiIérd gyogyszerformak / Semi-solids
1.1.2.3 KistéDrfogatﬁ folyadékok / Small volume liquids
1.1.24 SziIéDrd gyogyszerformak és implantatumok / Solids and implants
1.1.2.5 EgyéDb végsterilezett gyogyszerek / Other terminally sterilised prepared products
O
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Megjegyzés / Comment:

1.1.3 Csak felszabaditas / Batch certification only
O

1.2

Nem steril gyogyszerek / Non-sterile products

1.2.1 Nem steril gyogyszerek (gyogyszerformak listaja) / Non-sterile products
1.2.1.1 Kemény kapszulak / Capsules, hard shell
1.2.1.2 LégkaapszuIék/ Capsules, soft shell
1.2.1.3 Rég(l'ftablették/ Chewing gums
1.2.1.4 Folyidékok kiils6 hasznalatra / Liquids for external use
1.2.15 Fon:dékok bels6 hasznalatra / Liquids for internal use
1.2.1.6 OrvoDsi gazok / Medicinal gases
1.2.1.7 EgyéDb szilard gyogyszerformak / Other solid dosage forms
1.2.1.8 AeroDszoIok/ Pressurised preparations
1.2.1.9 Radiiaktl’v izotopgeneratorok / Radionuclide generators
1.2.1.10 FéI:‘ziIa'rd gyogyszerformak / Semi-solids
1.2.1.11 Kl’lsok / Suppositories
1.2.1.12 Tal?lették/ Tablets
1.2.1.13 Traiszderma’lis tapaszok / Transdermal patches
1.2.1.14 Eg:éb nem steril gyégyszerek / Other non-sterile medicial products
a

Megjegyzés / Comment:

1.2.2 Csak felszabaditas / Batch Certification only
O

13

Bioldgiai gydgyszerek / Biological medicinal products

1.3.1 Biolégiai gyégyszerek (termék tipusok) / Biological medicinal products (list of product types)
1.3.1.1 Vérkészitmények / Blood products
1.3.1.2 IDmmunolégiai termékek / Immunological products
1.3.1.3 zejtterépiés termékek / Cell therapy products
1.3.14 zénterépiés termékek / Gene therapy products
1.3.15 DBiotechnol(’)giai termékek / Biotechnology products
1.3.1.6 ID-Iuma'n vagy allati eredetii, kivonassal késziilt termékek /
Human or animal extracted products
1.3.1.7 :gyéb biolégiai gyogyszerek / Other biological products
m}

Megjegyzés / Comment:
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1.3.2 Csak felszabaditas (termék tipusok) / Batch Certification only (list of product types)

1.3.2.1 Vérkészitmények/ Blood products
1.3.2.2 Imm‘fmolégiai termékek / Immunological products
1.3.23 SejttDerépiés termékek / Cell therapy products
1.3.24 GéntDerépiés termékek / Gene therapy products
1.3.25 Biot:chnolégiai termékek / Biotechnology products
1.3.2.6 HumDain vagy allati eredetii, kivonassal késziilt termékek /

Human or animal extracted products
1.3.2.7 :gyéb bioldgiai gyogyszerek / Other biological products

[m]

Megjegyzés / Comment:

14

Egyéb gydgyszerek vagy egyéb gyartasi tevékenység / Other products or manufacturing activity

1.4.1 Gyartas / Manufacture of
1.4.1.1 Novényi gyogyszerek / Herbal products
1.4.1.2 HomDeopétiés gyogyszerek / Homeopathic products
14.13 Biolsgiailag aktiv kiindulasi anyagok / Biological active starting materials
14.14 Egy;'jb / Other
o

Megjegyzés / Comment:

1.4.2 Hat6- és segédanyagok, végtermékek sterilizalasa / Sterilisation of active substances/excipients/finished product
1.4.2.1 Sziirés / Filtration
[m]
1.4.2.2 Szaraz h6 / Dry heat

1.4.2.3 Nedves ho / Moist heat

1.4.24 Kém?ai / Chemical

1.4.2.5 GamDma-sugérzés / Gamma radiation
1.4.2.6 EIektDronnyaIéb / Electron beam

1.4.2.7 Egyéb / Other
o

Megjegyzés / Comment:

1.5

Csak csomagolas / Packaging only

1.5.1 Elsédleges csomagolas Primary packing
1.5.1.1 Kemény kapszulak / Capsules, hard shell
1.5.1.2 LégkaapszuIék/ Capsules, soft shell
1.5.1.3 Réggtablették/ Chewing gums
1.5.1.4 Fon:dékok kiils6 hasznalatra / Liquids for external use
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1.5.1.5 Folyadékok belsé hasznalatra / Liquids for internal use

1.5.1.6 OrvoDsi gazok / Medicinal gases

1.5.1.7 EgyéDb szilard gyogyszerformak / Other solid dosage forms

1.5.1.8 AeroDszoIok / Pressurised preparations

1.5.1.9 Radi?)aktl’v izotopgeneratorok / Radionuclide generators

1.5.1.10 FéISziIérd gyogyszerformak / Semi-solids

1.5.1.11 Kﬁsok/ Suppositories

1.5.1.12 TabDIették/ Tablets

1.5.1.13 Tra?\szdermélis tapaszok / Transdermal patches

1.5.1.14 EgyDéb nem steril gyégyszerek / Other non-sterile medicinal products
O

Megjegyzés / Comment:

1.5.2 Masodlagos csomagolas / Secondary packing
=i

1.6

Mindségellendrzé vizsgalatok / Quality control testing

1.6.1 Mikrobioldgiai vizsgalatok: sterilitas / Microbiological: sterility
=i

1.6.2 Mikrobioldgiai vizsgalatok: nem sterilitas / Microbiological: non sterility
O

1.6.3 Kémiai-fizikai vizsgalatok / Chemical / Physical
[m]

1.6.4 Bioldgiai vizsgalatok / Biological
=

2. szakasz - GYOGYSZER IMPORT / Part 2 - IMPORTATION OF MEDICINAL PRODUCT

2.1

Import gydgyszerek minéségellenérzé vizsgalata / Quality control of imported medicinal product

2.1.1 Mikrobiolégiai vizsgalatok: sterilitas / Microbiological: sterility
=i

2.1.2 Mikrobiolégiai vizsgalatok: nem sterilitas / Microbiological: non sterility
O

2.1.3 Kémiai-fizikai vizsgalatok / Chemical / Physical
m]

2.1.4 Bioldgiai vizsgalatok / Biological
=i

2.2

Import gydgyszerek felszabaditasa / Batch certification of imported medicinal products

2.2.1 Steril gyégyszerek / Sterile Products
2.2.1.1 Aszeptikusan eléallitott / Aseptically prepared
o
2.2.1.2 Végsterilezett / Terminally sterilised
O

2.2.2 Nem steril gyogyszerek / Non-sterile products
[m]

2.2.3 Biolégiai gyogyszerek / Biological medicinal products
2.2.3.1 Vérkészitmények / Blood products
2.2.3.2 IIjmmunolégiai termékek / Immunological products
2.2.3.3 zejtterépia's termékek / Cell therapy products
2.2.34 Iéém:ere’xpi::'ls termékek / Gene therapy products
a
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2.2.3.5 Biotechnolégiai termékek / Biotechnology products
m]
2.2.3.6 Human vagy allati eredetii, kivonassal késziilt termékek /
Human or animal extracted products
O
2.2.3.7 Egyéb biolégiai gyogyszerek / Other biological products
O

2.2.4 Egyéb import tevékenység / Other import activities
2.2.4.1 Radioaktiv gy6gyszerek/Radioaktiv izotopgeneratorok /
Radiopharmaceuticals/Radionuclide generators
m]
2.2.4.2 Orvosi gazok / Medicinal gases
o
2.2.4.3 Novényi gyogyszerek / Herbal products
m]
2.2.4.4 Homeopatias gyogyszerek / Homeopathic products
o
2.2.4.5 Bioldgiailag aktiv kiindulasi anyagok / Biological active starting materials
m]
2.2.4.6 Egyéb / Other
o

3. szakasz - VIZSGALATI GYOGYSZEREK GYARTASA / Part 3 - MANUFACTURING OPERATIC OF INVESTIGATIONAL
MEDICINAL PRODUCTIONS

3.1

Steril vizsgalati gyégyszerek / Sterile investigational medicinal products

3.1.1 Aszeptikusan eléallitottak (gyogyszerformak listaja) / Aseptically prepared (List of dosage forms)

3.1.1.1 Nagy térfogatu folyadékok / Large volume liquids

3.1.1.2 Liofilizatumok / Lyophilisates

3.1.1.3 Félszilard gyégyszerformak / Semi-solids

3.1.1.4 Kis térfogatu folyadékok / Small volume liquids

3.1.1.5 Szilard gyogyszerformak és implantatumok / Solids and implants

3.1.1.6 Egyéb aszeptikusan gyartott gyégyszerek / Other aseptically prepared products

Megjegyzés / Comment:

Oo0o0oooaog

3.1.2 Végsterilezett (gyogyszerformak listaja) / Terminally sterilised
3.1.2.1 Nagytérfogatu folyadékok / Large volume liquids
3.1.2.2 Félszilard gyogyszerformak / Semi-solids
3.1.2.3 Kis térfogatu folyadékok / Small volume liquids
3.1.2.4 Szilard gydogyszerformak és implantatumok / Solids and implants
3.1.2.5 Egyéb végsterilezett gyogyszerek / Other terminally sterilised prepared products

Megjegyzés / Comment:

Oo0oooao

3.1.3 Csak felszabaditas / Batch certification only

3.2

Nem steril vizsgalati gyégyszerek / Non-sterile investigational medicinal products

3.2.1 Nem steril gyogyszerek (gyogyszerformak listaja) / Non-sterile products
3.2.1.1 Kemény kapszulak / Capsules, hard shell
3.2.1.2 Lagykapszulak / Capsules, soft shell
3.2.1.3 Ragétablettak / Chewing gums
3.2.1.4 Folyadékok kiilsé hasznalatra / Liquids for external use
3.2.1.5 Folyadékok belsé hasznalatra / Liquids for internal use
3.2.1.6 Orvosi gazok / Medicinal gases
3.2.1.7 Egyéb szilard gyégyszerformak / Other solid dosage forms
3.2.1.8 Aeroszolok / Pressurised preparations

Oo0O0Ooooaog
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3.2.1.9 Radioaktiv izotépgeneratorok / Radionuclide generators

3.2.1.10 Félszilard gyégyszerformak / Semi-solids

3.2.1.11 Kapok / Suppositories

3.2.1.12 Tablettak / Tablets

3.2.1.13 Transzdermalis tapaszok / Transdermal patches

3.2.1.14 Egyéb nem steril gyégyszerek / Other non-sterile medicinal products

Oo0ooooao

Megjegyzés / Comment:

3.2.2 Csak felszabaditas / Batch Certification only o
3.3 | Bioldgiai vizsgalati gyogyszerek / Biological investigational medicinal products
3.3.1 Biolégiai vizsgalati gyogyszerek (termék tipusok) / Biological investigational medicinal products (list of
product types)

3.3.1.1 Vérkészitmények / Blood products

3.3.1.2 Immunolégiai termékek / Immunological products

3.3.1.3 Sejtterapias termékek / Cell therapy products

3.3.1.4 Génterapias termékek / Gene therapy products

3.3.1.5 Biotechnolégiai termékek / Biotechnology products

3.3.1.6 Human vagy allati eredetii, kivonassal késziilt termékek /

Human or animal extracted products

3.3.1.7 Egyéb bioldgiai gyogyszerek / Other biological products

Oo0o0oooaogao

Megjegyzés / Comment:

3.3.2 Csak felszabaditas (termék tipusok) / Batch Certification only (list of product types)
3.3.2.1 Vérkészitmények / Blood products
3.3.2.2 Immunolégiai termékek / Immunological products
3.3.2.3 Sejtterapias termékek / Cell therapy products
3.3.2.4 Génterapias termékek / Gene therapy products
3.3.2.5 Biotechnolégiai termékek / Biotechnology products
3.3.2.6 Human vagy allati eredetti, kivonassal késziilt termékek /
Human of animal extracted products
3.3.2.7 Egyéb bioldgiai gyogyszerek / Other biological products

Oo0Oo0ooooaoaod

Megjegyzés / Comment:

3.4 | Egyéb vizsgalati gyogyszerek vagy gyartasi tevékenység / Other investigational medicinal products or
manufacturing activity
3.4.1 Gyartas / Manufacture of

3.4.1.1 Novényi gyogyszerek / Herbal products

3.4.1.2 Homeopatias gyogyszerek / Homeopathic products

3.4.1.3 Bioldgiailag aktiv kiindulasi anyagok / Biological active starting materials

3.4.1.4 Egyéb

O ooao

Megjegyzés / Comment:

3.4.2 Hato- és segédanyagok, végtermékek sterilizalasa / Sterilisation of active substances/excipients/finished
product
3.4.2.1 Sziirés / Filtration
3.4.2.2 Szaraz ho / Dry heat
3.4.2.3 Nedves hd / Moist heat
3.4.2.4 Kémiai / Chemical
3.4.2.5 Gamma-sugarzas / Gamma radiation
3.4.2.6 Elektronnyalab / Electron beam

Ooo0oooaoao
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3.4.2.7 Egyéb / Other

Megjegyzés / Comment:

35

Csak csomagolas / Packaging only

3.5.1. Els6dleges csomagolas / Primary packing
3.5.1.1 Kemény kapszulak / Capsules, hard shell
3.5.1.2 Lagykapszulak / Capsules, soft shell
3.5.1.3 Ragotablettak / Chewing gums
3.5.1.4 Folyadékok kiilsé hasznalatra / Liquids for external use
3.5.1.5 Folyadékok bels6 hasznalatra / Liquids for internal use
3.5.1.6 Orvosi gazok / Medicinal gases
3.5.1.7 Egyéb szilard gyogyszerformak / Other solid dosage forms
3.5.1.8 Aeroszolok / Pressurised preparations
3.5.1.9 Radioaktiv izotépgeneratorok / / Radionuclide generators
3.5.1.10 Félszilard gyégyszerformak / Semi-solids
3.5.1.11 Kapok / Suppositories
3.5.1.12 Tablettak / Tablets
3.5.1.13 Transzdermalis tapaszok / Transdermal patches

3.5.1.14 Egyéb nem steril gyégyszerek / Other non-sterile medicinai products

Megjegyzés / Comment:

O o

Oo0oo0ooooooooao

3.5.2. Masodlagos csomagolas / Secondary packing

3.6

Mindségellendrzé vizsgalatok / Quality control testing

3.6.1 Mikrobiolégiai vizsgalatok: sterilitas / Microbiological: sterility

3.6.2 Mikrobiolégiai vizsgalatok: nem sterilitas / Microbiological: non sterility

3.6.3 Kémiai-fizikai vizsgalatok / Chemical/Physical

3.6.4 Bioldgiai vizsgalatok / Biological

O|0|o0 |0

4. szakasz - VIZSGALATI GYOGYSZEREK IMPORTJA / Part 4 - IMPORTATION OF INVESTIGATIONAL MEDICINAL

PRODUCTS

4.1

Import vizsgalati gy6gyszerek minéségellen6rzé vizsgalata / Quality control of imported investigational medicinal

product

4.1.1 Mikrobioldgiai vizsgalatok: sterilitas / Microbiological: sterility

4.1.2 Mikrobioldgiai vizsgalatok: nem sterilitas / Microbiological: non sterility

4.1.3 Kémiai-fizikai vizsgalatok / Chemical/Physical

4.1.4 Bioldgiai vizsgalatok / Biological

O|o|o|o

4.2

Import vizsgalati gyégyszerek felszabaditasa / Batch certification of imported investigational medicinal products

4.2.1 Steril gyogyszerek / Sterile Products
4.2.1.1 Aszeptikusan eléallitott / Aseptically prepared
4.2.1.2 Végsterilezett / Terminally sterilised

4.2.2 Nem steril gydgyszerek / Non-sterile products

4.2.3 Bioldgiai vizsgalati gyégyszerek / Biological medicinal products

4.2.3.1 Vérkészitmények / Blood products

4.2.3.2 Immunoldgiai termékek / Immunological products
4.2.3.3 Sejtterapias termékek / Cell therapy products
4.2.3.4 Génterapias termékek / Gene therapy products
4.2.3.5 Biotechnolégiai termékek / Biotechnology products

4.2.3.6 Human vagy allati eredet(, kivonassal késziilt termékek /

Human or animal extracted products
4.2.3.7 Egyéb biologiai gyégyszerek / Other biological products

Oo0O0o0oo0ooooo|jo|loao

4.2.4 Egyéb import tevékenység / Other import activities

4.2.4.1 Radioaktiv gyégyszerek / Radioaktiv izotépgeneratorok /

Radiopharmaceuticals/Radionuclide generators
4.2.4.2 Orvosi gazok / Medicinal gases
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4.2.4.3 Novényi gyogyszerek / Herbal products
4.2.4.4 Homeopatias gyogyszerek / Homeopathic products

4.2.4.5 Biologiailag aktiv kiindulasi anyagok / Biological active starting materials
4.2.4.6 Egyéb / Other

Oooao
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Az emberi er6forrasok minisztere 3/2022. (I. 14.) EMMI rendelete
egyes egészségiigyi és egészségbiztositasi targya miniszteri rendeletek médositasarol

A kotelezé egészségbiztositas ellatasairol szold 1997. évi LXXXIIl. torvény 83. § (4) bekezdés k) és m) pontjaban kapott
felhatalmazas alapjan, a Kormany tagjainak feladat- és hataskorérdl szolé 94/2018. (V. 22.) Korm. rendelet 92. § (1) bekezdés
2. pontjdban meghatérozott feladatkdromben eljarva,

az 1. § (5) bekezdése és az 5. melléklet tekintetében a kdtelezé egészségbiztositas ellatdsairdl szolé 1997. évi LXXXIII. torvény
83. § (3) bekezdés d) pontjdban kapott felhatalmazas alapjan, a Kormany tagjainak feladat- és hataskorérdl szolé 94/2018.
(V. 22.) Korm. rendelet 92. § (1) bekezdés 2. pontjaban meghatarozott feladatkéromben eljarva — a Kormany tagjainak feladat-
és hataskorérdl szold 94/2018. (V. 22.) Korm. rendelet 64. § (1) bekezdés 2. pontjdban meghatérozott feladatkorében eljaré
pénzigyminiszterrel egyetértésben -,

a 2. alcim tekintetében az egészségligyi alapellatasrél sz6l6 2015. évi CXXIIl. térvény 18. § (2) bekezdés a) pontjaban kapott
felhatalmazas alapjan, a Kormény tagjainak feladat- és hatéskorérél szélé 94/2018. (V. 22.) Korm. rendelet 92. § (1) bekezdés
3. pontjaban meghatarozott feladatkéromben eljarva,

a 3. alcim és a 10. melléklet tekintetében az egészségligyrél sz6lé 1997. évi CLIV. torvény 247. § (2) bekezdés g) pont
ga) alpontjaban kapott felhatalmazas alapjan, a Kormany tagjainak feladat- és hataskorérél szélé 94/2018. (V. 22.) Korm. rendelet
92. § (1) bekezdés 3. pontjdban meghatarozott feladatkéromben eljarva,

a 4. alcim és a 11. melléklet tekintetében az egészségligyrél szoléd 1997. évi CLIV. torvény 247. § (2) bekezdés g) pont
gc) alpontjaban kapott felhatalmazas alapjan, a Kormany tagjainak feladat- és hataskorérél szélé 94/2018. (V. 22.) Korm. rendelet
92. § (1) bekezdés 3. pontjaban meghatarozott feladatkérémben eljarva,

az 5. és a 6. alcim, valamint a 12-19. melléklet tekintetében a kotelezé egészségbiztositas ellatdsairdl szold 1997. évi
LXXXIII. torvény 83. § (6) bekezdés f) pontjaban kapott felhatalmazas alapjan, a Kormany tagjainak feladat- és hataskorérdl szold
94/2018. (V. 22.) Korm. rendelet 92. § (1) bekezdés 2. pontjdban meghatérozott feladatkdromben eljarva,

a 7. alcim és a 20. melléklet tekintetében a kotelezé egészségbiztositas ellatasairdl szold 1997. évi LXXXIIl. torvény 83. §
(4) bekezdés e) pontjdban kapott felhatalmazas alapjan, a Kormany tagjainak feladat- és hataskorérdl szolé 94/2018. (V. 22.)
Korm. rendelet 92. § (1) bekezdés 2. pontjdban meghatarozott feladatkromben eljarva

a kovetkezOket rendelem el:

1. Az egészségligyi szakellatas tarsadalombiztositasi finanszirozasanak egyes kérdéseirol szolo
9/1993. (IV. 2.) NM rendelet médositasa

1.8 (1) Az egészségligyi szakelldtas tarsadalombiztositasi finanszirozasanak egyes kérdéseirél szdélé 9/1993. (IV. 2.)
NM rendelet (a tovdbbiakban: R1.) 1. szamu melléklete az 1. melléklet szerint médosul.

Az R1.1/A. szdmu melléklete a 2. melléklet szerint modosul.

Az R1. 2. szamu melléklete a 3. melléklet szerint mdédosul.

Az R1. 4. szamu melléklete a 4. melléklet szerint mdédosul.

Az R1. 8. szdmu melléklete az 5. melléklet szerint médosul.

N

S

(o))

Az R1.9.szdmu melléklete a 6. melléklet szerint médosul.

Az R1. 14. szamu melléklete a 7. melléklet szerint médosul.
Az R1.15. szamu melléklete a 8. melléklet szerint médosul.
Az R1.17. szamu melléklete a 9. melléklet szerint médosul.
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2. A haziorvosi, hazi gyermekorvosi és fogorvosi tevékenységrdl sz6l6 4/2000. (Il. 25.) EiiM rendelet

modositasa
2.8 A haziorvosi, hazi gyermekorvosi és fogorvosi tevékenységrol sz6l6 4/2000. (Il. 25.) EiM rendelet
a) 11. § (5) bekezdésében a ,jogosultsaga megszerzéséig” szovegrész helyébe a ,jogosultsdga megszerzését

kovetd honap utolsé napjaig” szoveg,
b) 11. § (8a) bekezdésében az ,A (4c) bekezdés szerinti” szovegrész helyébe az ,A (4) bekezdés vagy
(4c) bekezdés szerinti” szoveg
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3. Az egészségiigyi szolgaltatasok nyujtasahoz sziikséges szakmai minimumfeltételekrél sz6l6
60/2003. (X. 20.) ESzCsM rendelet moédositasa

3.8 Az egészséglgyi szolgaltatasok nyujtasdhoz szlikséges szakmai minimumfeltételekrél szolé 60/2003. (X. 20.)
ESzCsM rendelet (a tovabbiakban: R2.) 2. melléklete a 10. melléklet szerint médosul.
4. Az egészségiigyi szolgaltatok és miikodési engedélyiik nyilvantartasarol, 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 sz6ld 2/2004. (XI. 17.) EUM rendelet (a tovadbbiakban: R3.) 2. szamu melléklete a 11. melléklet szerint
maédosul.
5. Az Egészségbiztositasi Alap terhére finanszirozhato jarébeteg-szakellatasi tevékenységek
meghatarozasarol, az igénybevétel soran alkalmazandé elszamolhatdsagi feltételekrél és
szabalyokrdl, valamint a teljesitmények elszamolasarol sz616 9/2012. (Il. 28.) NEFMI rendelet
modositasa

5.8 (1) Az Egészségbiztositasi Alap terhére finanszirozhatd jarobeteg-szakelldtasi tevékenységek meghatarozasarol,
az igénybevétel sordn alkalmazandd elszamolhatdsagi feltételekrdl és szabdlyokrdl, valamint a teljesitmények
elszamolasarol szoélo 9/2012. (Il. 28.) NEFMI rendelet (a tovabbiakban: R4.) 2. melléklete a 12. melléklet szerint
maédosul.

(2) Az R4.2.melléklete a 13. melléklet szerint médosul.
(3) AzRA4.3.melléklete a 14. melléklet szerint médosul.

6. A gyogyit6-megel6z6 ellatas jogcimén az Egészségbiztositasi Alap terhére finanszirozhaté homogén
betegségcsoportok kodolasi és besorolasi szabalyairol sz616 10/2012. (Il. 28.) NEFMI rendelet
moédositasa

6.8 A gydgyitd-megel6zé elldtds jogcimén az Egészségbiztositdsi Alap terhére finanszirozhaté homogén
betegségcsoportok kddolasi és besorolasi szabalyairdl sz616 10/2012. (Il. 28.) NEFMI rendelet (a tovédbbiakban: R5.)
12. § (5) bekezdése helyébe a kovetkez6 rendelkezés lép:
+(5) Ha a besorolasi paraméterek alapjan az eset mind az el6-fécsoport egy HBCs-jébe, mind valamely f6csoport
P jeld HBCs-jébe vagy a 773B, 773C, 773D, 773F, 773G, 773H és 7720 HBCs-k egyikébe besorolhato, akkor
a magasabb stlyszamu HBCs-t kell elszamolni. Ezen besoroldsi szabaly nem vonatkozik a,15. Ujsziiléttek” fécsoport
HBCs-ire”

7.8 Az R5. 19. § (1) bekezdés b) pontja helyébe a kdvetkezé rendelkezés [ép:
[A Kr. 40. § (3) bekezdése alapjdn az egy kérhdzi elldtds sordn tdbb aktiv osztdlyon tortént kezelést — az dthelyezés
indokdtdl fliggetlentil - egy finanszirozdsi esetként kell elszamolni. Ez aldl kivételt jelent, ha]
,b) az R. 8. szamu melléklet 4. és 6-8., valamint 12-14. pontja szerinti nagy érték( beavatkozast tartalmazo ellatas és
az azt megel6z6 ellatas 6néllé finanszirozasi esetként szamolhaté el!”

8.8 Az R5. 20. § (2) bekezdése helyébe a kdvetkezd rendelkezés lép:
»(2) Ha a besorolasi paraméterek alapjan az eset mind az el6-fécsoport egy HBCs-jébe, mind valamely f6csoport
P jell HBCs-jébe vagy a 773B, 773C, 773D, 773F, 773G, 773H és 7720 HBCs-k egyikébe besorolhato, akkor a 12. §
(5) bekezdésében foglalt szabaly alkalmazandé!”

9.8 1) AzR5. 2. melléklete a 15. melléklet szerint médosul
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Az R5. 3. melléklete a 16. melléklet szerint médosul.
Az R5. 4. melléklete a 17. melléklet szerint modosul.
Az R5. 9. melléklete helyébe a 18. melléklet Iép.

Az R5. 12. melléklete a 19. melléklet szerint médosul.
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10.8 Hatalyat veszti az R5. 7. mellékletében foglalt tdblazat,P9640" megjeldlést sora.

7. A PET-eljarassal végzett ellatasok kozponti vardlistajanak miikodési rendjérél sz616
10/2018. (lll. 7.) EMMI rendelet médositasa

11.8 A PET-eljarassal végzett elldtdsok kdzponti vardlistdjanak miikodési rendjérdl szolé 10/2018. (Ill. 7.) EMMI rendelet
(a tovébbiakban: R6.) 1. melléklete a 20. melléklet szerint médosul.

8. Zaro rendelkezések

12.8 (1) Ezarendelet - a (2) bekezdésben foglalt kivétellel - a kihirdetését kbvet6 napon Iép hatélyba.
(2) Az1-4.8,az5.§(2) és (3) bekezdése, a 6-11.§, az 1-11. melléklet és a 13-20. melléklet a kihirdetését kdvetd honap
elsé napjan lép hatalyba.

Dr. Kdsler Miklos s. k.,

emberi eréforrasok minisztere
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1. melléklet a 3/2022. (I. 14.) EMMI rendelethez

10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

. AzR1.1.szamu melléklet 18/a. pontja a,2894" megjeldlési sort kdvetben a kovetkezd sorral egészil ki:

,2906 Orszagos Onkoldgiai Intézet”
Az R1. 1. szdmu melléklet 18/b. pontja a,2886" megjeldlési sort kdvetéen a kdvetkezé sorral egészil ki:
,2906 Orszagos Onkoldgiai Intézet”
Az R1. 1. szamu melléklet 18/c. pontja a,2894" megjeldlési sort kdvetden a kdvetkezd sorral egészil ki:
,2906 Orszagos Onkoldgiai Intézet”

Az R1. 1. szdmu melléklet 25. pontja a,K403" megjeldlési sort megeldz6en a kovetkezd sorokkal egészil ki:

,2906 Orszagos Onkoldgiai Intézet
2915 Semmelweis Egyetem”

. AzR1.1.szamu melléklet 26/a. pontja a,2324" megjel6lési sort megel6z6en a kdvetkezd sorral egészil ki:

,1640 Petz Aladar Megyei Oktaté Kérhaz, Gyér”

Az R1. 1. szamu melléklet 26/a. pontja az,N595” megjeldlési sort kdvetden a kovetkez6 sorral egészil ki:
,R730 Borsod-Abauj-Zemplén Megyei K6zponti Kérhaz és Egyetemi Oktatokérhaz”

Az R1. 1. szdmu melléklet 27. pontja az,1122" megjeldlési sort kdvetben a kdvetkez6 sorral egészil ki:
,1568 Fejér Megyei Szent Gyorgy Egyetemi Oktatd Korhaz, Székesfehérvar”

Az R1. 1. szdmu melléklet 27. pontja a,2137" megjel6lést sort kovetden a kdvetkezé sorral egészil ki:
,2324 Jasz-Nagykun-Szolnok Megyei Hetényi Géza Kérhdz-Rendel6intézet”

Az R1. 1. szamu melléklet 27. pontja a,2917" megjeldlési sort kdvetden a kovetkezd sorral egészil ki:
,N585 Markhot Ferenc Oktatokérhaz és RendelSintézet, Eger”

Az R1. 1. szdmu melléklet 32. pontja a,2894"” megjeldlési sort kovetden a kdvetkezd sorral egésziil ki:
,2896 Gottsegen Gyorgy Orszagos Kardiovaszkularis Intézet”

Az R1. 1.szdmu melléklet 42. pontja a,2137" megjeldlést sort kovetden a kdvetkezé sorral egészil ki:
,2425 Tolna Megyei Balassa Janos Kérhaz"

Az R1. 1. szamu melléklet 42. pontja a,K403"” megjeldlés sort kovetéen a kdvetkez6 sorral egésziil ki:
,N585 Markhot Ferenc Oktatokérhaz és RendelSintézet, Eger”

Az R1. 1. szamu melléklet 45. pontja a,2891" megjeldlési sort megel6zéen a kdvetkezé sorral egészil ki:
,1640 Petz Aladar Megyei Oktatd Kérhaz, Gyér”

Az R1. 1. szdmu melléklet 45. pontja a,2917"” megjeldlés sort kovetden a kdvetkez sorral egésziil ki:
,N594 Csolnoky Ferenc Kérhaz, Veszprém”

Az R1. 1. szamu melléklet 46/a. pontja a,2915” megjeldlési sort megel6zéen a kdvetkezé sorral egészul ki:
,2912 Pécsi Tudoményegyetem”

Az R1. 1. szamu melléklet

a) 1,2,5,11, 18/a, 21, 22, 23, 27., 38/b., 40., 42. pontjaban a ,2880 Szent Janos Kérhaz és Eszak-budai
Egyesitett Kérhazak” szévegrész helyébe a ,2880 Eszak-Kdzép-budai Centrum, Uj Szent Janos Kérhaz és

Szakrendel8” széveg,

b) 1, 2,5, 11,18/a, 18/b., 23, 27, 28, 31/a., 31/b.,, 31/c, 31/d.,, 31/g. 35. 39/a, 42. pontjdban a ,2886
Péterfy Koérhaz-Rendel6intézet Orszadgos Traumatoldgiai Intézet” szdvegrész helyébe a ,2886 Péterfy

Kérhaz-Rendelbintézet és Manninger Jen6 Orszdgos Traumatoldgiai Intézet” széveg,

Q) 5., 20, 21,22, 23,27, 35., 42. pontjdban a,2889 Szent Imre Kérhaz" szévegrész helyébe a,2889 Szent Imre

Egyetemi Oktatokorhaz” széveg,

d) 23. pontjdban az ,1243 Oroshazi Kérhdz"” szbvegrész helyébe az ,1243 Dr. Elek Laszl6 Kérhaz és

Rendeldintézet, Oroshaza” szoveg



2.szam EGESZSEGUGYI KOZLONY 251

2. melléklet a 3/2022. (I. 14.) EMMI rendelethez

1. Az R1.1/A. szdmu melléklet 15/b. pontja az,N595” megjelolési sort kovetden a kdvetkezé sorral egészil ki:
,R730 Borsod-Abauj-Zemplén Megyei K6zponti Kérhaz és Egyetemi Oktatokérhaz”
2. AzR1.1/A. szamu melléklet
a) 1/a1, 1/a2,, 1/b1,, 1/b2,, 2/a., 12. pontjaban a,2880 Szent Janos Kérhaz és Eszak-budai Egyesitett Korhazak”
szdvegrész helyébe a,2880 Eszak-Kézép-budai Centrum, Uj Szent Janos Kérhéz és Szakrendels” széveg,
b) 1/a1, 1/a2., 1/b1, 1/b2, 2/a, 7/a, 7/b1., 7/b2., 7/b3., 8/al., 8/a2., 8/a3., 8/a4., 8/a5., 8/a6., 8/a7., 8/a8., 8/b.,
8/c1., 8/c2., 8/c3., 8/c4, 8/d1.,8/d2., 8/d3., 8/e2.1., 8/e2.2,, 8/e2.3,, 8/e3.1.,, 8/e3.2,, 8/e3.3,, 8/f, 12., 15/a., 15/c.,
15/d. pontjaban a,2886 Péterfy Kérhaz-RendelSintézet Orszagos Traumatoldgiai Intézet” szévegrész helyébe
a,2886 Péterfy Kérhdz-Rendelbintézet és Manninger Jené Orszdgos Traumatoldgiai Intézet” széveg,
c) 8/al., 8/a2., 8/a3., 8/a4., 8/a5., 8/a6., 8/a7., 8/a8., 8/b., 8/c1., 8/c2., 8/c3., 8/c4., 8/d1., 8/d2., 8/d3., 8/e2.1.,
8/e2.2., 8/e2.3. 8/e3.1, 8/e3.2, 8/e3.3. 8/f, 15/a., 15/c, 15/d. pontjdban a ,2889 Szent Imre Korhaz"
szbvegrész helyébe a,2889 Szent Imre Egyetemi Oktatokorhdz” széveg

Iép.

3. melléklet a 3/2022. (1. 14.) EMMI rendelethez

1. Az R1.2.5zamu melléklet A jarobeteg-szakellatas tevékenységi kodjai” megjeldlési része a,43599” megjeldlési sort
kodvetden a kovetkezd sorokkal egészil ki:

(Kéd ‘ Index ‘ Tevékenység megnevezése Pont)
43600 Meningococcus B elleni vaccinatio 72
43601 Meningococcus C elleni vaccinatio 72"

2. Az R1. 2. szamu melléklet ,A jarobeteg-szakelldtas tevékenységi kddjai” megjeldlési rész,92233" megjeldlési sora
helyébe a kdvetkezd sor 1ép:

(Kéd ‘ Index ‘ Tevékenység megnevezése Pont)

,92233 Immunterdpia daganatellenes kemoterapiaval kombinélva 983"

3. Az R1. 2. szZdmu melléklet ,A jarobeteg-szakellatas tevékenységi kddjai” megjelolési része a 94618 48" megjeldlés
sort kdvetéen a kdvetkez6 sorokkal egészil ki:

(Kéd ‘ Index ‘ Tevékenység megnevezése Pont)
494620 60 Hippoterapia 3535
94621 60 Gydgypedagdgiai lovaglés és lovastorna 3535
94622 60 Pszicholdgiai lovasterapia 3535”

4. Az R1. 2. szamu melléklet ,A jarébeteg-szakelldtasban hasznalt index/* jelzésl eljarasok az aldbbi intézetekben
végezhetdk, a szakmai feltételektél és igényektdl fliggéen a NEAK-kal kotott szerz6désben meghatarozott
mennyiségi korldtozassal” megjeldlés rész 1 pontja a ,2073” megjeldlési sort megelézéen a kdvetkezd sorral
egészil ki:

,1640 Petz Aladér Egyetemi Oktato Kérhaz”

5. Az R1. 2. szdmu melléklet ,A jarébeteg-szakellatasban hasznalt index/* jelzésu eljarasok az alabbi intézetekben
végezheték, a szakmai feltételektél és igényektél fliggéen a NEAK-kal kotott szerz6désben meghatarozott
mennyiségi korlatozassal” megjel6lési rész 2/a pontja a ,2894” megjeldlési sort kdvetben a kdvetkezd sorral
egészil ki:

,2912 Pécsi Tudoményegyetem”
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6.

10.

11.

12.

13.

14.

Az R1. 2. szdmu melléklet ,A jarébeteg-szakellatdsban hasznalt index/* jelzésu eljardsok az aldbbi intézetekben
végezheték, a szakmai feltételektél és igényektél fliggéen a NEAK-kal kotott szerz6désben meghatdrozott
mennyiségi korlatozassal” megjeldlési rész 3 pontja az ,N594” megjelolésl sort kdvetéen a kovetkezd sorral
egészul ki:

,N595 Markusovszky Egyetemi Oktatokdrhaz, Szombathely”

Az R1. 2. szdmu melléklet ,A jarébeteg-szakellatdsban hasznalt index/* jelzésu eljardsok az alabbi intézetekben
végezheték, a szakmai feltételektél és igényektdl fliggéen a NEAK-kal kotott szerz6désben meghatarozott
megjel6lési rész 10 pontja az ,1568" megjelolési sort megelézden a kdvetkezd sorral

|"

mennyiségi korlatozéssa
egészul ki:

,1122 Béacs-Kiskun Megyei Kérhdz, Kecskemét”

Az R1. 2. szdmuU melléklet ,A jarébeteg-szakellatasban hasznalt index/* jelzésu eljarasok az aldbbi intézetekben
végezheték, a szakmai feltételektél és igényektél fliggéen a NEAK-kal kotott szerz6désben meghatarozott
mennyiségi korlatozéssal” megjeldlési rész 10 pontja az ,1640” megjeldlési sort kovetéen a kdvetkezd sorokkal
egészil ki:

,1644 Karolina Kérhdz-Rendel6intézet, Mosonmagyardvar

1663 Soproni Gyégykdzpont

1876 Szent Borbdéla Kérhaz, Tatabanya

1928 Szent Lazar Megyei Kérhaz

2137 Somogy Megyei Kaposi Mdr Oktaté Korhaz”

Az R1. 2. szdmu melléklet ,A jarébeteg-szakellatdsban hasznalt index/* jelzésu eljardsok az alabbi intézetekben
végezheték, a szakmai feltételektél és igényektdl fliggéen a NEAK-kal kotott szerz6désben meghatarozott
mennyiségi korlatozassal” megjelolést rész 10 pontja a ,2324" megjeldlést sort kdvetéen a kovetkezd sorral
egészul ki:

,2425 Tolna Megyei Balassa Janos Kérhaz"

Az R1. 2. szamu melléklet ,A jarobeteg-szakellatdsban haszndlt index/* jelzésl eljardsok az aldbbi intézetekben
végezheték, a szakmai feltételektél és igényektél fliggéen a NEAK-kal kotott szerz6désben meghatarozott
mennyiségi korlatozassal” megjel6lést rész 10 pontja a ,2734" megjeldlésli sort kdvetben a kdvetkezé sorral
egészil ki:

,2873 Bajcsy-Zsilinszky Kérhaz és RendelSintézet (csak 28939 OENO végzésére)”

Az R1. 2. szamu melléklet ,A jarobeteg-szakellatdsban haszndlt index/* jelzésl eljardsok az aldbbi intézetekben
végezheték, a szakmai feltételektél és igényektél fliggéen a NEAK-kal kotott szerz6désben meghatdrozott

|rr

mennyiségi korlatozassal” megjel6lést rész 10 pontja a ,2873" megjeldlésti sort kovetéen a kdvetkezd sorokkal
egészil ki:

,2889 Szent Imre Egyetemi Oktatokorhaz

2891 Uzsoki utcai Korhaz”

Az R1. 2. szamu melléklet ,A jarobeteg-szakellatdsban haszndlt index/* jelzésl eljdrasok az aldbbi intézetekben
végezheték, a szakmai feltételektél és igényektél fliggéen a NEAK-kal kotott szerz6désben meghatdrozott
mennyiségi korlatozassal” megjel6lést rész 10 pontja a ,2896" megjeldlést sort kdvetden a kovetkezd sorral
egészil ki:

,2897 Orszagos Koranyi Pulmonolégiai Intézet”

Az R1. 2. szdmu melléklet ,A jarébeteg-szakellatdsban hasznalt index/* jelzésu eljardsok az aldbbi intézetekben
végezheték, a szakmai feltételektél és igényektél fliggéen a NEAK-kal kotott szerz6désben meghatdrozott
mennyiségi korlatozassal” megjeldlésti rész 10 pontja az ,M915" megjeldlésl sort kdvetéen a kovetkezé sorokkal
egészul ki:

,N582 Dombdvari Szent Lukdcs Kérhaz

N585 Markhot Ferenc Kérhaz

N594 Csolnoky Ferenc Kérhaz, Veszprém

N595 Markusovszky Egyetemi Oktatékoérhaz

R730 Borsod-Abauj-Zemplén Megyei Kézponti Kérhdz és Egyetemi Oktatokorhdz”

Az R1. 2. szamu melléklet ,A jarobeteg-szakellatdsban haszndlt index/* jelzésl eljardsok az aldbbi intézetekben
végezheték, a szakmai feltételektél és igényektél fliggéen a NEAK-kal kotott szerz6désben meghatdrozott

mennyiségi korlatozassal” megjel6lési rész 23 pontja a ,K403” megjelolést sort kdvetéen a kovetkezé sorral
egészil ki:

,R730 Borsod-Abauj-Zemplén Megyei Kozponti Kérhaz és Egyetemi Oktatdkérhaz”
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15. Az R1. 2. szamu melléklet ,A jarobeteg-szakelldtdsban haszndlt index/* jelzés( eljdrasok az aldbbi intézetekben
végezheték, a szakmai feltételektél és igényektél fliggéen a NEAK-kal kotott szerz6désben meghatdrozott
mennyiségi korlatozéassal” megjel6lést rész 32 pontja az ,1663" megjeldlést sort kdvetéen a kovetkezé sorral
egészul ki:
»1928 Szent Lazar Megyei Kérhaz”

16. Az R1. 2. szamu melléklet ,A jarobeteg-szakelldtasban hasznalt index/* jelzés( eljarasok az aldbbi intézetekben
végezheték, a szakmai feltételektél és igényektdl fliggéen a NEAK-kal kotott szerz6désben meghatarozott
mennyiségi korldtozassal” megjeldlést rész 32 pontja a ,8943” megjeldlésli sort kovetéen a kdvetkezd sorokkal
egészul ki:

,K403 Magyar Honvédség Egészségligyi Kozpont
N585 Markhot Ferenc Kérhaz”

17. Az R1. 2. szdmu melléklet ,A jarobeteg-szakelldtasban haszndlt index/* jelzésl eljardsok az aldbbi intézetekben
végezheték, a szakmai feltételektél és igényektél fliggéen a NEAK-kal kotott szerz6désben meghatarozott
mennyiségi korlatozéssal” megjeldlést rész 32 pontja az ,N595” megjelolésl sort kovetéen a kdvetkezd sorral
egészil ki:

,N684 Almasi Balogh Pal Kérhaz, Ozd”

18. Az R1. 2. szdmu melléklet ,A jarobeteg-szakelldtdsban haszndlt index/* jelzésl eljarasok az aldbbi intézetekben
végezheték, a szakmai feltételektél és igényektél fliggéen a NEAK-kal kotott szerz6désben meghatdrozott
mennyiségi korlatozassal” megjel6lésl rész 37 pontja az ,1640” megjeldlést sort kdvetéen a kovetkezé sorral
egészil ki:

,2425 Tolna Megyei Balassa Janos Kérhaz”

19. Az R1. 2. szamu melléklet ,A jarobeteg-szakelldtdsban haszndlt index/* jelzés( eljdrasok az aldbbi intézetekben
végezheték, a szakmai feltételektél és igényektél fliggéen a NEAK-kal kotott szerz6désben meghatdrozott
mennyiségi korlatozassal” megjeldlési rész 40 pontja a ,0197" megjeldlési sort megel6zéen a kdvetkezé sorral
egészil ki:

,0192 HUNIKO Kereskedelmi és Egészségligyi Szolgaltaté Kft., Miskolc”

20. Az R1. 2. szamU melléklet ,A jarébeteg-szakelldtdsban hasznalt index/* jelzés( eljarasok az aldbbi intézetekben
végezhetbk, a szakmai feltételektdl és igényektdl fiiggbéen a NEAK-kal kotott szerz6désben meghatéarozott
mennyiségi korlatozassal” megjel6lést rész 40 pontja a ,0761" megjel6lést sort kdvetéen a kovetkezd sorral
egészul ki:

,1084 Bajai Szent Rokus Koérhaz"”

21. Az R1. 2. szamu melléklet ,A jarobeteg-szakelldtasban haszndlt index/* jelzési eljardsok az alabbi intézetekben
végezheték, a szakmai feltételektél és igényektél fliggéen a NEAK-kal kotott szerz6désben meghatarozott
mennyiségi korlatozéssal” megjeldlési rész 40 pontja az ,1568" megjeldlési sort kdvetéen a kdvetkezé sorral
egészil ki:

,1640 Petz Aladér Egyetemi Oktat6 Kérhaz”

22. Az R1. 2. szamu melléklet ,A jarobeteg-szakellatasban haszndlt index/* jelzési eljdrdsok az alabbi intézetekben
végezheték, a szakmai feltételektél és igényektél fliggéen a NEAK-kal kotott szerz6désben meghatarozott
mennyiségi korlatozassal” megjel6lést rész 40 pontja a ,2879" megjeldlést sort kdvetéen a kovetkezé sorral
egészil ki:

,2880 Eszak-Kdzép-budai Centrum, Uj Szent Janos Kérhaz és Szakrendels”

23. Az R1. 2. szdmu melléklet ,A jarébeteg-szakelldtdsban hasznalt index/* jelzés( eljardsok az aldbbi intézetekben
végezheték, a szakmai feltételektél és igényektél fliggéen a NEAK-kal kotott szerz6désben meghatdrozott
mennyiségi korlatozassal” megjel6lést rész 40 pontja a ,2894" megjel6lést sort kdvetéen a kovetkezd sorral
egészil ki:

,2896 Gottsegen Gyorgy Orszagos Kardiovaszkularis Intézet”
24. Az R1. 2. szamU melléklet ,A jarébeteg-szakelldtdsban hasznalt index/* jelzés( eljarasok az aldbbi intézetekben

végezhetbk, a szakmai feltételektdl és igényektdl fiiggbéen a NEAK-kal kotott szerz6désben meghatéarozott
mennyiségi korlatozédssal” megjeldlést rész 40 pontja az ,N581" megjelolésli sort kovetéen a kdvetkezd sorral
egészul ki:

,N585 Markhot Ferenc Kérhaz"
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26.

27.

28.

29.

30.

31.

32.

33.

34,

Az R1. 2. szdmu melléklet ,A jarébeteg-szakellatdsban hasznalt index/* jelzésu eljardsok az aldbbi intézetekben
végezheték, a szakmai feltételektél és igényektél fliggéen a NEAK-kal kotott szerz6désben meghatdrozott
mennyiségi korlatozassal” megjeldlési rész 41 pontja a ,0197" megjeldlési sort megel6zéen a kovetkezé sorral
egészul ki:

,0192 HUNIKO Kereskedelmi és Egészségligyi Szolgaltato Kft., Miskolc”

Az R1. 2. szdmu melléklet ,A jarébeteg-szakellatdsban hasznalt index/* jelzésu eljardsok az alabbi intézetekben
végezheték, a szakmai feltételektél és igényektdl fliggéen a NEAK-kal kotott szerz6désben meghatarozott
mennyiségi korlatozassal” megjelolést rész 41 pontja a ,0761" megjeldlést sort kdvetéen a kovetkezd sorral
egészul ki:

,1640 Petz Aladar Egyetemi Oktato Kérhaz”

Az R1. 2. szdmuU melléklet ,A jarébeteg-szakellatasban hasznalt index/* jelzésu eljarasok az aldbbi intézetekben
végezheték, a szakmai feltételektél és igényektél fliggéen a NEAK-kal kotott szerz6désben meghatarozott

|"

|n

mennyiségi korlatozassal” megjel6lést rész 41 pontja a ,2879” megjeldlést sort kdvetéen a kovetkezd sorral
egészil ki:

,2880 Eszak-Kézép-budai Centrum, Uj Szent Janos Kérhaz és Szakrendels”

Az R1. 2. szamu melléklet ,A jarobeteg-szakellatdsban haszndlt index/* jelzésl eljdrasok az aldbbi intézetekben
végezheték, a szakmai feltételektél és igényektél fliggéen a NEAK-kal kotott szerz6désben meghatdrozott
mennyiségi korlatozassal” megjel6lést rész 42 pontja a ,0761” megjeldlést sort kovetéen a kdvetkezd sorokkal
egészil ki:

,0192 HUNIKO Kereskedelmi és Egészségligyi Szolgaltatd Kft., Miskolc

1640 Petz Aladar Egyetemi Oktaté Kérhaz”

Az R1. 2. szdmu melléklet ,A jarébeteg-szakellatdsban hasznalt index/* jelzést eljardsok az aldbbi intézetekben
végezheték, a szakmai feltételektél és igényektél fliggéen a NEAK-kal kotott szerz6désben meghatdrozott
mennyiségi korlatozassal” megjel6lést rész 42 pontja a ,2877" megjeldlést sort kdvetéen a kovetkezd sorral
egészil ki:

,2880 Eszak-Kdzép-budai Centrum, Uj Szent Janos Kérhaz és Szakrendels”

Az R1. 2. szdmu melléklet ,A jarébeteg-szakellatdsban hasznalt index/* jelzésu eljardsok az aldbbi intézetekben
végezhetbk, a szakmai feltételektdl és igényektdl fiiggbéen a NEAK-kal kotott szerz6désben meghatéarozott
mennyiségi korlatozassal” megjeldlési rész 43 pontja a ,0197" megjeldlési sort megel6zéen a kovetkezé sorral
egészul ki:

,0192 HUNIKO Kereskedelmi és Egészségligyi Szolgaltaté Kft., Miskolc”

Az R1. 2. szamu melléklet ,A jarobeteg-szakellatdsban haszndlt index/* jelzésl eljardsok az aldbbi intézetekben
végezheték, a szakmai feltételektél és igényektél fliggéen a NEAK-kal kotott szerz6désben meghatarozott
mennyiségi korlatozassal” megjel6lést rész 43 pontja a ,0197" megjeldlést sort kdvetéen a kovetkezd sorral
egészil ki:

,1640 Petz Aladér Egyetemi Oktat6 Kérhaz”

Az R1. 2. szamu melléklet ,A jarobeteg-szakellatdsban haszndlt index/* jelzésl eljardsok az aldbbi intézetekben
végezheték, a szakmai feltételektél és igényektél fliggéen a NEAK-kal kotott szerz6désben meghatarozott
mennyiségi korlatozassal” megjel6lést rész 43 pontja a ,2879" megjeldlést sort kdvetéen a kovetkezé sorral
egészil ki:

,2880 Eszak-Kdzép-budai Centrum, Uj Szent Janos Kérhaz és Szakrendels”

Az R1. 2. szdmu melléklet ,A jarébeteg-szakellatdsban hasznalt index/* jelzést eljardsok az aldbbi intézetekben
végezheték, a szakmai feltételektél és igényektél fliggéen a NEAK-kal kotott szerz6désben meghatdrozott
mennyiségi korlatozéassal” megjeldlésti rész 44 pontja az ,1568" megjeldlésli sort megel6zéen a kovetkezé sorral
egészil ki:

,1122 Bécs-Kiskun Megyei Kérhaz, Kecskemét”

Az R1. 2. szdmu melléklet ,A jarébeteg-szakellatdsban hasznalt index/* jelzésu eljardsok az aldbbi intézetekben
végezhetbk, a szakmai feltételektdl és igényektdl fiiggbéen a NEAK-kal kotott szerz6désben meghatéarozott
mennyiségi korlatozassal” megjelolést rész 44 pontja a ,2137" megjel6lést sort kdvetéen a kovetkezd sorral
egészul ki:

,2425 Tolna Megyei Balassa Janos Kérhaz"
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35.

36.

37.

38.

39.

40.

41.

Az R1. 2. szdmu melléklet ,A jarébeteg-szakellatdsban hasznalt index/* jelzésu eljardsok az aldbbi intézetekben

végezheték, a szakmai feltételektél és igényektél fliggéen a NEAK-kal kotott szerz6désben meghatdrozott

mennyiségi korlatozassal” megjellést rész 44 pontja a ,2880” megjeldlésli sort kovetéen a kdvetkezd sorokkal
egészul ki:

,2886 Péterfy Korhaz-RendelSintézet és Manninger Jend Orszdgos Traumatoldgiai Intézet

2889 Szent Imre Egyetemi Oktatékérhaz”

Az R1. 2. szdmu melléklet ,A jarébeteg-szakellatdsban hasznalt index/* jelzésu eljardsok az aldbbi intézetekben

végezhetbk, a szakmai feltételektdl és igényektdl fiiggbéen a NEAK-kal kotott szerz6désben meghatéarozott

mennyiségi korlatozéssal” megjel6lést rész 44 pontja az ,N511 Szent Margit Kérhaz, Budapest” sort kovetéen

a kovetkez6 sorral egészil ki:

,N585 Markhot Ferenc Oktatokérhaz és RendelSintézet, Eger”

Az R1. 2. szamu melléklet ,A jarobeteg-szakellatdsban haszndlt index/* jelzésl eljardsok az aldbbi intézetekben

végezheték, a szakmai feltételektél és igényektél fliggéen a NEAK-kal kotott szerz6désben meghatarozott

mennyiségi korlatozédssal” megjeldlést rész 49 pontja az ,N595” megjelolésl sort kovetéen a kdvetkezd sorral
egészil ki:

,R730 Borsod-Abauj-Zemplén Megyei K6zponti Kérhaz és Egyetemi Oktatokérhaz”

Az R1. 2. szamu melléklet ,A jarobeteg-szakellatdsban haszndlt index/* jelzésl eljardsok az aldbbi intézetekben

végezheték, a szakmai feltételektél és igényektél fliggéen a NEAK-kal kotott szerz6désben meghatdrozott

mennyiségi korldtozassal” megjeldlést rész 57 pontja a ,2010” megjeldlést sort kdvetéen a kovetkezé sorral
egészil ki:

,2095 Javorszky Odén Kérhaz, Vac”

Az R1. 2. szdmu melléklet ,A jarébeteg-szakellatdsban hasznalt index/* jelzést eljardsok az aldbbi intézetekben

végezheték, a szakmai feltételektél és igényektél fliggéen a NEAK-kal kotott szerz6désben meghatdrozott

mennyiségi korlatozassal” megjeldlésti része a kdvetkezd 60 ponttal egészil ki:

,60

Az ebbe a csoportba tartozd beavatkozdsok a tobbletkapacitas-befogadasi eljaras soran befogadasra kerild

szolgaltatonal végezhetdek.”

Az R1. 2. szdmu melléklet ,A jarébeteg-szakellatdsban hasznalt index/* jelzésu eljardsok az aldbbi intézetekben

végezheték, a szakmai feltételektél és igényektél fliggéen a NEAK-kal kotott szerz6désben meghatdrozott

mennyiségi korlatozassal” megjelolés( rész

a) 1/a, 3,4, 5, 11/a, 27, 28, 29, 30, 44, 54, 56 pontjaban a,2880 Szent Janos Kérhaz és Eszak-budai Egyesitett
Korhazak” szévegrész helyébe a 2880 Eszak-Kézép-budai Centrum, Uj Szent Janos Kérhaz és Szakrendels”
szoveg,

b) 3, 4, 5, 29, 30 pontjédban az ,1243 Oroshazi Kérhdz” szovegrész helyébe az ,1243 Dr. Elek Laszl6 Kérhaz és
Rendeldintézet, Oroshaza” széveg,

c) 12 pontjaban a, 25564, 25566, 25567, 28920, 28934, 28939, 29301, 29950, 29960 OENO végzésére” szbvegrész
helyébe a,25564, 25566, 25567, 28920, 28934, 28939, 28945, 29301, 29950, 29960 OENO végzésére” szoveg,

d) 24, 27, 28, 30, 32, 45, 57 pontjaban a ,2886 Péterfy Kdrhaz-Rendelbintézet Orszagos Traumatoldgiai Intézet”
szovegrész helyébe a ,2886 Péterfy Korhaz-Rendel6intézet és Manninger Jené Orszagos Traumatoldgiai
Intézet” szoveg,

e) 27, 28, 29, 30, 46, 57 pontjaban a,2889 Szent Imre Kérhaz” szovegrész helyébe a,2889 Szent Imre Egyetemi
Oktatokorhaz” szoveg

Iép.

Hatalyat veszti az R1. 2. szdmu melléklet

a) +A jarobeteg-szakellatas tevékenységi kddjai” megjelolésii rész,43594" megjeldlési sora,

b) 4A jarobeteg-szakellatdsban hasznalt index/* jelzés( eljardsok az aldbbi intézetekben végezhetdk, a szakmai
feltételektdl és igényektdl fliggéen a NEAK-kal kotott szerz6désben meghatdrozott mennyiségi korlatozassal”
megjelolés rész
ba) 12 pontjaban a,2010"” megjel6lési sora,
bb) 30 pontjaban a,2049" megjel6lési sora,
bc) 40, 41, 42, 43 pontjaban a,0761" megjel6lésli sora és
bd) 57 pontjaban a,2095" megjel6lési sora.
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4. melléklet a 3/2022. (I. 14.) EMMI rendelethez
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24,
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26.

. AzR1.4.szamu melléklet 1. pontja a,2894" megjeldlésu sort kdvetéen a kovetkezd sorral egésziil ki:

,2906 Orszagos Onkoldgiai Intézet”

Az R1. 4. szamu melléklet 3. pontja a,2894" megjeldlési sort kdvetden a kdvetkezé sorral egésziil ki:
,2906 Orszagos Onkoldgiai Intézet”

Az R1. 4. szamu melléklet 14. pontja a,2917" megjeldlési sort kdvetden a kovetkezd sorral egészil ki:
,K403 Magyar Honvédség Egészségligyi Kézpont”

Az R1. 4. szdmu melléklet 14/b. pontja a,2917” megjelolési sort kovetden a kdvetkezd sorral egésziil ki:
,K403 Magyar Honvédség Egészségligyi Kozpont”

. Az R1.4.szdmu melléklet 14/b. pontja a,2137" megjeldlési sort megel6z6en a kdvetkezd sorral egészil ki:

,1640 Petz Aladér Egyetemi Oktat6 Kérhaz”

Az R1. 4. szamu melléklet 14/c. pontja a,2873" megjeldlési sort kdvetden a kdvetkezd sorral egészil ki:
,2889 Szent Imre Egyetemi Oktatokorhaz”

Az R1. 4. szamu melléklet 14/c. pontja a,2917" megjelolési sort kdvetéen a kovetkez6 sorral egészil ki:
,K403 Magyar Honvédség Egészségligyi Kozpont”

Az R1. 4. szamu melléklet 21/a. pontja a,2917" megjeldlési sort kdvetéen a kdvetkezd sorral egésziil ki:
,K403 Magyar Honvédség Egészségligyi Kozpont”

Az R1.4.szamu melléklet 22/a. pontja a,2912" megjeldlési sort kovetden a kovetkezé sorral egészil ki:
,2915 Semmelweis Egyetem”

Az R1. 4. szamu melléklet 22/a. pontja a,2324" sort megelézéen a kdvetkezd sorral egésziil ki:

,1640 Petz Aladar Egyetemi Oktatd Kérhaz”

Az R1. 4. szdmu melléklet 22/a. pontja az,N595"” megjel6lésu sort kovetden a kdvetkezd sorral egészil ki:
,R730 Borsod-Abauj-Zemplén Megyei K6zponti Kérhaz és Egyetemi Oktatokérhaz”

Az R1. 4. szamu melléklet 22/c. pontja a,2324" sort megel6z8en a kdvetkezd sorral egészil ki:

,1640 Petz Aladar Egyetemi Oktato Kérhaz”

Az R1. 4. szamu melléklet 22/c. pontja az,N595"” megjeldlés sort kdvetden a kdvetkezd sorral egésziil ki:
,R730 Borsod-Abauj-Zemplén Megyei K6zponti Kérhaz és Egyetemi Oktatokérhaz”

Az R1. 4. szdmu melléklet 22/d. pontja a,2324" megjelolési sort megel6zéen a kdvetkezd sorral egészil ki:

,1640 Petz Aladdr Egyetemi Oktat6 Kérhaz”

Az R1. 4. szdmu melléklet 22/d. pontja az,N595” megjeldlésii sort kdvetéen a kdvetkezé sorral egésziil ki:
,R730 Borsod-Abauj-Zemplén Megyei K6zponti Kérhaz és Egyetemi Oktatokérhaz”

Az R1. 4. szamu melléklet 43. pontja a,2734" megjellési sort kdvetden a kovetkezd sorral egészil ki:
,2894 Debreceni Egyetem Klinikai K6zpont”

Az R1. 4. szamu melléklet 87. pontja a,2894" megjeldlési sort kbvetden a kovetkezd sorral egészil ki:
,2910 Orszagos Sportegészségligyi Intézet”

Az R1. 4. szdmu melléklet 87. pontja az,R730” megjeldlési sort kovetden a kdvetkezé sorral egészil ki:
,5828 Orszagos Mozgasszervi Intézet”

Az R1.4.szamu melléklet 87/a. pontja a,2894"” megjeldlési sort kovetden a kovetkezé sorral egészil ki:
,2910 Orszagos Sportegészségligyi Intézet”

Az R1. 4. szamu melléklet 87/a. pontja az,R730" megjeldlésii sort kdvetden a kdvetkezd sorral egésziil ki:
,5828 Orszagos Mozgdsszervi Intézet”

Az R1. 4. szdmu melléklet 87/b. pontja a,2894" megjeldlési sort kovetden a kdvetkez6 sorral egésziil ki:
,2910 Orszagos Sportegészségligyi Intézet”

Az R1. 4. szamu melléklet 87/b. pontja az,R730” megjeldlési sort kdvetden a kovetkezd sorral egészil ki:
»5828 Orszagos Mozgasszervi Intézet”

Az R1. 4. szamu melléklet 94/c. pontja a,2915" megjeldlési sort kdvetden a kdvetkezd sorral egészil ki:
,2917 Szegedi Tudoméanyegyetem Szent-Gyodrgyi Albert Klinikai Kézpont”

Az R1. 4. szdmu melléklet 94/d. pontja a,2915"” megjelolési sort kovetden a kdvetkez6 sorral egészil ki:
,2917 Szegedi Tudomanyegyetem Szent-Gyorgyi Albert Klinikai Kézpont”

Az R1. 4. szamu melléklet 94/e. pontja a,2915" megjeldlési sort kdvetden a kdvetkezd sorral egésziil ki:
,2917 Szegedi Tudomanyegyetem Szent-Gyorgyi Albert Klinikai Kézpont”

Az R1. 4. szamu melléklet 94/f. pontja a,2915" megjeldlési sort kdvetéen a kdvetkezd sorral egésziil ki:
,2917 Szegedi Tudomanyegyetem Szent-Gyorgyi Albert Klinikai Kézpont”



2.szam

EGESZSEGUGYI KOZLONY 257

27. Az R1. 4. szdmu melléklet ,13 Fécsoport N&i reproduktiv rendszeri betegségek” megjeldlési része a kovetkezé
94/g. ponttal egészdl ki:

28.

29.

30.

31.

32.

33.

34.

35.

36.

37.

,94/9.

2137
2880
2894
2912
2915
2917
8714
C030
C149
C247
5833

*13P 6570 Inszeminacié
Somogy Megyei Kaposi Mér Oktaté Kérhaz
Eszak-K&zép-budai Centrum, Uj Szent Janos Kérhaz és Szakrendelé
Debreceni Egyetem Klinikai K6zpont
Pécsi Tudoményegyetem
Semmelweis Egyetem
Szegedi Tudoméanyegyetem Szent-Gyodrgyi Albert Klinikai Kozpont
KAALI Ambulans N6gydgyészati Intézet Kft.
Sterilitas Egészségligyi Ellatd Kft., Budapest
Pannon Reprodukcids Intézet és Szolgaltaté Kft., Tapolca
Forgdcs Intézet Egészségligyi és Szolgéltato Kft., Budapest
Rébert Karoly Medddéségi Centrum, Budapest”

Az R1. 4. szamu melléklet 117/g. pontjdban a,2915"” megjel6lés(i sor helyébe a kdvetkezd sor 1ép:

,2906 Orszagos Onkoldgiai Intézet”

Az R1. 4. szamu melléklet 122/b. pontja az,1122" megjeldlési sort kdvetéen a kovetkezd sorral egészil ki:
,1928 Szent Lazar Megyei Kérhaz”

Az R1.4.szamu melléklet 122/d. pontja a,H915"” megjeldlési sort kdvetden a kdvetkezd sorral egészil ki:
,5827 Orszagos Mentalis, [deggydgyaszati és Idegsebészeti Intézet”

Az R1. 4. szamu melléklet 122/e. pontja a,H915"” megjeldlési sort kovetden a kdvetkezé sorral egésziil ki:
,5827 Orszagos Mentalis, [deggydgyaszati és Idegsebészeti Intézet”

Az R1. 4. szamu melléklet 122/h. pontja a,2010" megjeldlési sort kdvetden a kdvetkezd sorral egésziil ki:
,2095 Javorszky Odén Kérhaz, Vac”

Az R1. 4. szamu melléklet 127. pontja a,2912" megjel6lésii sort kovetden a kdvetkezé sorral egészil ki:
,2906 Orszagos Onkoldgiai Intézet”

Az R1. 4. szamu melléklet 128. pontja a,2912" megjel6lésii sort kovetben a kdvetkezé sorral egészil ki:
,2906 Orszagos Onkoldgiai Intézet”

Az R1. 4. szdmu melléklet 132. pontja a,2894” megjelolési sort kdvetden a kdvetkez6 sorral egésziil ki:
,2906 Orszagos Onkoldgiai Intézet”

Az R1. 4. szamu melléklet

a)

d)

Iép.

1.,2,3.,4.,4/a,4/b,5,6.,7,8., 18, 54, 55, 56., 67, 67/a., 67/b., 68., 69., 70., 71., 72., 73., 74., 75., 78., 79,,
80., 82., 83, 84, 87., 87/a., 87/b., 88., 89., 90/a., 93/d., 93/e., 93/f., 93/9., 94., 94/c., 94/d., 94/e., 94/f, 97., 99.,
111,112, 114,121, 123/a,, 127.,128., 129,, 130., 131,, 132. pontjaban a ,Szent Janos Kérhéz és Eszak-budai
Egyesitett Korhazak” szévegrész helyébe az ,Eszak-Kézép-budai Centrum, Uj Szent Janos Kérhaz és
Szakrendel8” sz6veg,

1.,2,3.,3/a,3/b,4,4/a, 4/b,5.,6.,7.,15, 16, 17,18, 22,, 23, 54, 55, 56., 65/d., 66., 66/a., 67., 67/a., 67/b.,
68., 69., 70, 71, 72, 73, 74, 75., 76., 77., 78., 79., 80., 82., 83,, 84,, 85,, 87., 87/a., 87/b., 88., 89., 93/d., 93/e,,
93/f, 93/g.,94/b.,99.,111,,112,,114,,122/h.,123/a,, 125/a., 125/b., 125/c., 125/d., 125/e.,125/f, 125/g., 125/h.,
125/j., 126/b. pontjdban a ,Péterfy Koérhdz-Rendel6intézet Orszdgos Traumatoldgiai Intézet” szovegrész
helyébe a,Péterfy Kérhaz-RendelSintézet és Manninger Jen6 Orszagos Traumatoldgiai Intézet” szoveg,
4.,4/a., 4/b, 5., 6.,7.,18., 54,55, 56., 65/d., 66., 66/a., 66/b., 66/c., 66/d., 66/e., 66/h., 66/i., 66/m., 93/d., 93/e.,
93/f, 93/g.,94/b., 122/h., 125/a., 125/b., 125/c., 125/d., 125/e., 125/, 125/g., 125/h., 125/j. pontjdban a ,Szent
Imre Kérhaz” szovegrész helyébe a,Szent Imre Egyetemi Oktatékorhaz” széveg,

65/a., 65/b., 111, 112. pontjadban az ,Oroshdzi Kérhaz"” szovegrész helyébe a ,Dr. Elek LészI6 Korhaz és
Rendeldintézet, Oroshaza” szoveg

Hatalyat veszti az R1. 4. szamU melléklet ,14 F8csoport Véranddssdg, sziilés, gyermekagy” megjelolési része
94/g. pontja.
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5. melléklet a 3/2022. (1. 14.) EMMI rendelethez
1. AzR1.8.szdmu melléklet 3. pontja helyébe a kdvetkezd rendelkezés 1ép:
) Dijtétel
3. OENO Megnevezés
(EFt)
35950 | Agy PET/CT vizsgalata 192
35960 | Egésztest PET/CT vizsgalata 192
35970 | Egy testtajék PET/CT vizsgalata 105

Elszamolasra jogosult intézetek:

1122 Bacs-Kiskun Megyei Kérhaz, Kecskemét

2137 Somogy Megyei Kaposi Mér Oktaté Kérhaz

2894 Debreceni Egyetem Klinikai K6zpont

2906 Orszagos Onkoldgiai Intézet

2912 Pécsi Tudomanyegyetem

2915 Semmelweis Egyetem

2917 Szegedi Tudomanyegyetem Szent-Gydrgyi Albert Klinikai K6zpont
H784 Scanomed Orvosi, Diagnosztikai, Kutaté és Oktato Kft., Budapest
H785 Pozitron-Diagnosztika Egészségligyi Szolgaltaté Kft., Budapest
K403 Magyar Honvédség Egészségligyi Kdzpont

N595 Markusovszky Egyetemi Oktatékorhaz, Szombathely

A PET/CT vizsgélatért jard finanszirozési dij az aldbbi betegségekben, a jogszabdlyban meghatarozott feltételek
mentén, egyéb vizsgalati modszerek eredménytelensége, bizonytalan eredménye vagy kontraindikéciéja esetén
szdmolhato el, ha a vizsgalat elvégzésekor az eredmény terapids konzekvencidja fenndllt, és a vizsgélatban
alkalmazott izotop torzskonyvi alkalmazaési el6irdsdban a terapias javallatok kdzott megjeldlésre kerdlt:

Sorszam Betegség meg ése Betegség BNO csoportjai
3.1. Fej és nyaki neoplaziak C00-C14, C30-C32
3.2 A nyel&csé rosszindulatd daganata ci15
3.3. Gyomorcarcinoma c16
3.4. Colorectalis carcinoma C18-C21
3.5. A hasnyélmirigy rosszindulatu daganata C25
3.6. Nem-kissejtes tidécarcinoma (NSCLC) C34
3.7. Kissejtes tiid6carcinoma (SCLC) C34
3.8. Szoliter pulmonalis nodulus R91
3.9. A bér rosszindulati melanomaja 43
3.10. Az eml6 rosszindulatu daganata C50
3.11. A szeméremtest rosszindulatu daganata C51
3.12. A méhnyak rosszindulati daganata C53
3.13. A méhtest rosszindulatu daganata C54
3.14. A petefészek rosszindulati daganata c56
3.15. A prostata rosszindulatu daganata Ill.-IV. stadium ce61
Az agy és gerincveld rosszindulatu bizonytalan és ismeretlen
3.16. ; ’ ) C70-72, D42-D43
viselkedés(i daganatai
3.17. A pajzsmirigy rosszindulatu daganata c73
3.18. Hodgkin kér, non-Hodgkin lymphoma (C81-C83, C8510-C8590
3.19. Ismeretlen kiinduldsd malignus daganatok (CUP) C76-C80
3.20. Epilepszia G4000, G4030
D86.0; D86.1; D86.2; D86.8; D86.9;
3.21. Tudétranszplantacio elétti kivizsgalas 147;127.0;127.8; 184.1; J84.8;
184.9; E84.0; E84.1; E84.8; E84.9;
J44.0; J44.1; J44.8; J44.9; Q21.80
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Az R1. 8. szdmu melléklet 5. pontja a,2894" megjel6lési sort megel6zéen a kovetkezd sorral egésziil ki:
,2734 Zala Megyei Szent Rafael Kérhaz”

Az R1. 8. szamu melléklet 5. pontja a,2917" megjeldlési sort kdvetéen a kdvetkezd sorral egésziil ki:
,K403 Magyar Honvédség Egészségligyi Kozpont”

Az R1. 8. szamu melléklet 15. pontja a,2917" megjeldlésii sort kdvetden a kdvetkezd sorral egésziil ki:
,5827 Orszagos Mentalis, Ideggydgydszati és Idegsebészeti Intézet”

Az R1. 8. szdmu melléklet 16. pontja a,2917"” megjeldlési sort kovetden a kdvetkez sorral egésziil ki:
,5827 Orszagos Mentalis, [deggydgyaszati és Idegsebészeti Intézet”

Az R1. 8. szamu melléklet 19. pontja a,2137" megjeldlési sort kdvetden a kovetkezé sorokkal egészil ki:
,2734 Zala Megyei Szent Rafael Kérhaz

2877 Heim Pal Orszagos Gyermekgydgyaszati Intézet”

Az R1. 8. szamu melléklet

a) 19. pontjdban a ,Szent Janos Koérhaz és Eszak-budai Egyesitett Kérhazak” szévegrész helyébe
az,Eszak-Kézép-budai Centrum, Uj Szent Jdnos Kérhéz és Szakrendel8” széveg,

b) 19. pontjdban a,Szent Imre Kérhdz” szévegrész helyébe a,Szent Imre Egyetemi Oktatokérhdz” szoveg

Iép.

6. melléklet a 3/2022. (I. 14.) EMMI rendelethez

Az R1. 9. szamu melléklet ,Il. Anesztézia kédok az |. fejezetben felsoroltak koziil a csak anesztezioldgiai eljaras
alkalmazasaval végezhetd egynapos eljarasokhoz” pontjaban foglalt tablazat ,8889C" és ,8889D" megjeldlésii sora
helyébe a kdvetkezd sorok [épnek:

(Kéd Eljdrds megnevezése)
8889C Inhalaciés anesztézia endotrachealis intubacidval elsé 1 6ra
8889D Inhalaciés anesztézia laryngealis maszkkal

7. melléklet a 3/2022. (I. 14.) EMMI rendelethez

1.

Az R1. 14. szdamu melléklet I. pont A) alpontjaban foglalt tablazat,99M 980D" megjel6lésii sora helyébe a kovetkezé
sor 1ép:

*99M 980D Pajzsmirigy daganatok kezelése nyilt radiojéddal rhTSH
stimuldlas utadn (gyogyszerar téritése nélkdl)

AZ R1. 14. szamu melléklete a kdvetkezd IV. ponttal egészil ki:
#IV.

A 18 éven aluli gerincvel6i izomsorvadasban szenvedd, génterapids gyogyszeres kezelésben részesiilt gyermekek
ismételt felvétele a megjeldlt kérhdzakban, ha az alapbetegség ,G1200 Csecsemdkori gerincvel6i izomsorvadas
I. tipus [Werdnig-Hoffmann]".

2915 Semmelweis Egyetem
2872 Magyarorszagi Reformatus Egyhaz Bethesda Gyermekkdérhaza
2877 Heim P4l Orszagos Gyermekgydgyaszati Intézet”
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8. melléklet a 3/2022. (1. 14.) EMMI rendelethez

1. Az R1. 15. szZdmU melléklet ,Bér- és nemibeteg-gondozas keretében” megjelolést rész ,25010” és ,25030”
megjeldlésu sora helyébe a kovetkezd sorok 1épnek:

,25010  Treponema (sotétlatédteres) vizsgalata 91

25030  Mikroszképos vizsgalat, tenyésztetlen anyagbol 73"

2. Az R1. 15. szamu melléklet ,Onkoldgiai gondozas keretében” megjeldlési rész ,95320” megjeldlést sora helyébe
a kovetkezé sor lép:

,95320  Rehabilitacids oktatas 495"

3. Az R1. 15. szdmu melléklet ,Pszichiatriai gondozés keretében” megjeldlési rész ,96036" megjeldlési sora helyébe
a kovetkezé sor lép:

,96036  Szakpszichoterdpids csoportban részvétel 440"

4. Az R1. 15. szdmu melléklet ,Addiktolégiai gondozas keretében"megjeldlésti rész,96036” megjeldlésl sora helyébe
a kovetkezé sor [ép:

,96036  Szakpszichoterapids csoportban részvétel 440"

9. melléklet a 3/2022. (I. 14.) EMMI rendelethez

Az R1.17. szamu mellékletében foglalt tablazat a,94618"” megjel6lésii sort kovetben a kdvetkezé sorokkal egésziil ki:

1dé6
[Kod Neév
(perc)]
94620 Hippoterapia 30
94621 Gydgypedagdgiai lovaglés és lovastorna 30
94622 Pszicholdgiai lovasterapia 30
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10. melléklet a 3/2022. (1. 14.) EMMI rendelethez

Az R2. 2. melléklete a,Laboratériumi diagnosztika” megjeldlési részt kovetden a kdvetkezd résszel egészil ki:

,NEM HUMAN-ASSZISZTALT TERAPIAK (LOVASTERAPIA)

A lovas szolgdltaté tevékenységrél szol6 14/2008. (Xil. 20.) OM rendelet szerint, illetve annak figyelembevételével.

A lovasterapia specidlis fejleszté-rehabilitacios szolgaltatas, amely sérilt, fogyatékos vagy pszicholdgiai kezelés
alatt allo6 személy gyogyitasara, készségei fejlesztésére, egészségi és pszichés dllapotanak javitasara iranyul.
A 16 asszisztalt terdpia a |6 — paciens — terapeuta részvételével zajlik.

‘ Hippoterapia ‘ Szakmakod ‘ 8101 ‘

‘ Gyogypedagdgiai lovaglas és lovastorna ‘ Szakmakéd ‘ 8102 ‘

Pszichologiai lovasterapia ‘ Szakmakod ‘ 8103 ‘

Személyi feltételek:

Terapeuta 1

Terapias team EK

Lovasterdpiat seqgité szakember EK

Tdrgyi feltételek:

Jarébeteg ambulancia altaldnos feltételei +

Pszicholdgiai vizsgdlatra, mozgasterapias foglalkozasra alkalmas helyiség

Kulénleges adatok tarolasara alkalmas zarhato szekrény

Személyi szamitégép internet eléréssel

Telefon/mobiltelefon

X | X | X | X

Lovas szolgaltatasokra alkalmas, azon beliil lovasterapias alkalmasséagi vizsgaval
rendelkez6 lovak

Lotartas altalanos feltételei

Lovasterdpiara alkalmas karam

Rampa (kerekesszékkel is hasznalhato)

Lovas szolgdltatds dltaldnos targyi eszkdzei + lovardai kdrnyezetben hasznalatos terdpids
eszkozok (pl. jatékok, rudak, béjak, kapuk, vezetdszar, futdszar, ostor, csomozott kotéfék, X
répabot, kantar, voltige heveder, nyereg, stb.)

Lovasterapeuta: a terdpids team szakmai vezet6je, felel a biztonsdgos lovasterapia lebonyolitasaért.
Lovasterapeuta lehet hippoterapeuta vagy gyégypedagdgiai lovaglas és lovastorna terapeuta.
Hippoterapeuta: szomatopedagdgus vagy gydgytornasz alap végzettségl terapeuta, aki a hippoterapeuta
szakiranyu képzést sikeresen elvégezte.

Gyogypedagogiai lovaglas és lovastorna terapeuta: gyogypedagdgus alapvégzettségl terapeuta, aki
a gyogypedagdgiai lovaglas és lovastorna szakirdnyu képzést sikeresen elvégezte.

Pszicholégiai lovasterapeuta: klinikai és mentalhigiéniai felnétt, vagy gyermek- és ifjusagi
szakpszicholdgus, neuropszicholdgiai szakpszichologus, klinikai addiktoldgiai szakpszicholdgus, alkalmazott
egészségpszicholodgiai szakpszicholégus, pszichoterapeuta, pszicholégus (csak intézményi szakpszicholégusi
felligyelettel), aki a pszicholdgiai lovasterapeuta szakirdnyu képzést sikeresen elvégezte.

Lovasterapiat segité szakember lehet, aki a lovasterdpiat segité kurzust sikeresen elvégezte vagy
a mar végzett, gyakorlati tapasztalattal rendelkezé lovasterapeuta altal felkészitett segitd. Feladatkore
a lovasterapeuta iranyitdsa mellett kiterjedhet a lovasterapidra szorulé péciensek segitésére, illetve
a lovezetésre!
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11. melléklet a 3/2022. (I. 14.) EMMI rendelethez

Az R3. 2. szZdmu melléklet I. része a kovetkezd rendelkezéssel egészil ki:
.81 Nem humdn-asszisztdlt terdpidk

8101 hippoterapia

8102 gyogypedagdgiai lovaglas és lovastorna

8103 pszichologiai lovasterapia”

12. melléklet a 3/2022. (1. 14.) EMMI rendelethez

1. Az R4. 2. melléklet I. pontjdban foglalt tablazat a ,7600” megjel6lést oszlopait kovetéen uj, ,81" megjeldlésli
oszlopokkal egészul ki.
2. Az R4.2.melléklet Il. pont,7803” megjeldlési sora helyébe a kovetkezé sor [ép:

.7308  Szlilészndi ellatas (intézeti)”
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14. melléklet a 3/2022. (I. 14.) EMMI rendelethez

1.

Az R4. 3. melléklet,25070" megjeldlési része helyébe a kovetkezd rendelkezés 1ép:

»25070 Mikrobioldgiai sterilitasi, eii. intézeti higiénés vizsgalat

Autokldvok, gdz- és hdélégsterilizdtorok, fertétlenité gépek, fertStlenitészerek mikrobiolégiai szempontbdl térténé
ellenérzése, moségépek mosdsi hatdsfokdnak ellenérzése, levegémintdk, tdrgyak, textilidk felszine, kéztisztasdg, vér- és
vérkészitmények, infuzidk sterilitdsi vizsgdlata.

Elszamolasi lehet6ség: E. Alapbdl nem finanszirozott eljaras”

Az R4. 3. melléklet,25091" megjel6lési része helyébe a kovetkezd rendelkezés 1ép:

»25091 Széklettenyésztés sziirovizsgalatként (fogl.)

Az érvényes rendeletben meghatdrozott munkakérékben dolgozok szlirévizsgdlata Salmonella, Shigella, Yersinia és
enteropatogén E. Coli irdnydban.

Elszamolasi lehet6ség: E. Alapbdl nem finanszirozott eljaras”

Az R4. 3. melléklet,,3570D" megjeldlésti része helyébe a kovetkez6 rendelkezés 1ép:

»3570D Csontsliriség mérése pQCT-vel

Végtagcsontok dsvdnyianyag tartalmdnak meghatdrozdsa quantitativ.computer tomographidval. A végtagcsontok
fotonabsorptiés mérésével azonos napon nem végezheté.

Elszamolasi lehet6ség: E. Alapbol nem finanszirozott eljaras”

Az R4. 3. szamu melléklete a,43599" megjelolést részt kovetden a kdvetkezé rendelkezéssel egészil ki:

»43600 Meningococcus B elleni vaccinatio

Meningococcus B elleni vaccinatio.

43601 Meningococcus C elleni vaccinatio

Meningococcus C elleni vaccinatio.”

Az R4. 3. melléklet,88210" megjel6lési része helyébe a kovetkez6 rendelkezés 1ép:

»88210 Véradas vérvétele

Egészséges, véraddsra alkalmas személytl terdpids felhaszndldsra keril6 1 egység teljes vér vagy plazma levétele
az antikoaguldldst és a konzervdldst biztosito stabilizdlé oldatba. A tevékenység tartalmazza a véradé kivizsgdldsat,
a vérvételt és a véradds utdni megfigyelést.

Elszamolasi lehetdség: E. Alapbdl nem finanszirozott eljaras”

Az R4. 3. melléklete a,94618" megjelolési részt kdvetden a kovetkezd rendelkezésekkel egésziil ki:

»94620* Hippoterapia

Lovasterapeuta dltal végzett, neurofiziologiai alapokon nyugvé fizioterdpids kezelési méd elsésorban neurolégiai
vagy ortopédiai problémdk kezelésére. Célja a tartdsi és a mozgdsi funkciok javitdsa, korrekcidja. A kezelés a sériilt,
kdrosodott, fogyatékos személy passziv és aktiv részvételével, terdpids célti gyakorlatok végeztetésével, dltaldban hdtulrdl,
hosszuszdron vezetett lovon, terdpids hevederrel torténik.

A jarébeteg-szakellatds és a fekvObeteg-gydgyintézet szakorvosa jarébeteg-szakellatdsi tevékenységi korében
rendelheti.

Elszamolasi lehet6ség (maximum): hetente 2, évente 60

Kizarva: 94621, 94622

94621* Gyogypedagoégiai lovaglas és lovastorna

Lovasterapeuta dltal végzett, a I6, a lovaglds és a Iéval vald foglalkozds hatdsait felhaszndld, vagy lovon végzett mozgds
és kognitiv terdpia. Célja a kognitiv funkcidk (érzékelés-észlelés, figyelem, emlékezet, gondolkodds), a beszéd, a motoros
és orientdcids képességek, a magatartds és viselkedés, az érzelmi és indulati élet szabdlyozdsa, befolydsoldsa. A kezelés
a sértilt, kdrosodott, fogyatékos személy aktiv részvételével, gydgypedagdgiai célu terdpids gyakorlatok végeztetésével,
dltaldban kantdron vagy futészdron vezetett lovon, terdpids hevederrel térténik.

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

Elszamolasi lehetéség (maximum): hetente 2, évente 60

Kizarva: 94620, 94622
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94622* Pszichologiai lovasterapia

Lovasterapeuta dltal, a 16 segitségével végzett pszichoterdpids eljdrds. Célja az affektiv, depressziv kérképek, szorongdsos
zavarok, személyiség- és viselkedészavarok, szenvedélybetegek, magatartdszavarok, autizmussal él6, hiperaktiv,
figyelemzavarral kiizd6, valamint kétédési zavaros gyerekek, fiatalok és felnéttek feltdrd, tiineti vagy énismereti célu
terdpidja. A kezelés sordn a terapeuta a pdciens Iéval valé kapcsolatdban és a Iéval megélt helyzetek sordn megjelend
élményanyaggal dolgozik.

A jarébeteg-szakellatds és a fekvObeteg-gydgyintézet szakorvosa jarébeteg-szakellatdsi tevékenységi korében
rendelheti.

Elszamolasi lehetdség (maximum): hetente 2, évente 60

Kizarva: 94620, 94621”

Az R4. 3. melléklet,99985" megjeldlési része helyébe a kovetkezé rendelkezés 1ép:

»99985 Kiegészitd pont betegfeliigyeletért 30 percen tul

Az e rendelet 5. mellékletében kézzétett beavatkozdsok valamelyikét kévetéen a beteg dllapotdnak megfigyelése,
egészségligyi szakképzettséggel rendelkez szakszemélyzet dltal 30 percet meghaladé idétartamban.

Elszamolasi lehetéség (maximum): Abban az esetben szédmolhaté el a beteg részére 30 percen tuli
betegfelligyeletért nyujtott ellatds, - megjelenésenként legfeljebb 1 alkalommal - ha az adott szolgaltato
jarobeteg-szakelldtasdban az adott ellatdsi napon végzett beavatkozdsok kozil legaldbb egy szerepel e rendelet
5. mellékletében kozzétett beavatkozasok kozott és a betegfelligyeletet az ezen beavatkozast végz6 szakrendelés
végezte el és jelentette.”

8. Hatalyat veszti az R4. 3. melléklet,,43594" megjeldlési része.

15. melléklet a 3/2022. (1. 14.) EMMI rendelethez

1.

Az R5. 2. melléklet ,**** 01 015D Cerebrovascularis betegségek (kivéve: TIA), praecerebralis érelzarédéssal,
megjeldlési része helyébe a kovetkez6 rendelkezés 1ép:

|"

rtPA kezelésse
»**¥% 01 015D Cerebrovascularis betegségek (kivéve: TIA), praecerebralis érelzarédassal, rtPA kezeléssel

BETEGSEGEK “A”
16300  Agyiinfarctus a praecerebralis Gtéerek rogdsddése miatt
16310 Agyi infarctus a praecerebralis Gitéerek emboliaja miatt
16320 Agyi infarctus a praecerebralis art. k.m.n. elzarédasa-szukilete miatt
16330 Agyi infarctus a cerebralis Utéerek rogosodése miatt
16340  Agyiinfarctus a cerebralis Gtéerek embolidja miatt
16350  Agyiinfarctus a cerebralis art. k.m.n. elzadrédasa-szlkilete miatt
16360  Agyiinfarctus az agyi visszerek nem suppurativ rogdsodése miatt
16500 Az arteria vertebralis elzarédasa vagy szlkilete
16510 Az arteria basilaris elzarédésa vagy szlkilete
16520 Az arteria carotis elzar6dasa vagy szlkulete
16530 A praecerebralis art. tobbszoros vagy kétoldali elzdrédésa-sztikiilete
16580 Egyéb praecerebralis tGtderek elzarodasa vagy szlkilete
16590 Egyéb, k.m.n. praecerebralis (itéerek elzarddasa és szlkilete
16600 Az arteria cerebri media elzarédésa és sziikilete
16610 Az arteria cerebri anterior elzarédasa és szlikillete
16620 Az arteria cerebri posterior elzarédasa és szlkdilete
16630 Az arteriae cerebellares elzarédasa és szUkiilete
16640  Tobb, ill. bilaterdlis agyi arteria elzarédasa és sztkiilete
16680 Egyéb agyi artériak elzarddasa és szlkilete
16690 Nem-meghatarozott agyi arteria elzdrodasa és sztikiilete
16760 A koponyaliri vénas rendszer nem suppurativ rogosodése
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BEAVATKOZASOK “B”
88162  Recombinans szoveti plazminogén aktivator (rtPA) kezelés (mg-ban)

BEAVATKOZASOK “C”
06042  Alteplase
BEAVATKOZASOK “D”
34410  Agykoponya nativ CT vizsgalata
34411  Agykoponya CT vizsgalat iv. kontrasztanyag adasat kovetéleg
34412  Agykoponya CT vizsgalat nativ plusz iv. kontrasztanyag adasat kdvetéleg
34914  Agykoponya nativ MR vizsgalat
34915  Agykoponya MR vizsgalat nativ plusz iv. kontrasztanyag adasat kdvetdleg

BEAVATKOZASOK “E”
34490  CT angiogréfia koponya
34948 MR angiografia iv. kontrasztanyag adasa nélkdl
34949 MR angiogréfia, iv. kontrasztanyag adasaval
3616C  Transcranialis Doppler vizsgalat

BEAVATKOZASOK “F”
28610  Thrombin idé meghatarozasa
28621  Aktivalt parcialis thromboplasztin idé
28620  Prothrombin meghatarozéasa

“A” DIAGN. ES “B” BEAV. ES “F" TIPUSKENT “C” BEAV. ES (BEAVATKOZAS “D” ES BEAVATKOZAS “E” ES
BEAVATKOZAS “F” CSOPORTOK MINDEGYIKEBOL LEGALABB EGY-EGY VIZSGALAT A FELVETELTOL SZAMITOTT
4,5 ORAN BELUL ES A NEUROLOGIAI SZAKMASPECIFIKUS ORZON VALO ELLATAS AZ ELSO 24 ORABAN)”

. Az R5. 2. melléklet ,**** 01 015H Cerebrovascularis betegségek (kivéve TIA) praecerebralis elzarddassal specialis

|"

diagnosztikdval” megjel6lés( része helyébe a kdvetkezé rendelkezés ép:

»*¥¥* 01 015H Cerebrovascularis betegségek (kivéve TIA) praecerebralis elzarédassal specialis
diagnosztikaval

BETEGSEGEK “A”
16000  Subarachnoidealis vérzés a carotis szifonbdl és bifurcatiobdl
16010  Subarachnoidealis vérzés az arteria cerebri mediabdl
16020  Subarachnoidealis vérzés az arteria communicans anteriorbdl
16030  Subarachnoidealis vérzés az arteria communicans posteriorbdl
16040  Subarachnoidealis vérzés az arteria basilarisbol
16050  Subarachnoidealis vérzés az arteria vertebralisbol
16060  Subarachnoidealis vérzés egyéb koponyadiri artériakbol
16070  Subarachnoidealis vérzés k.m.n. koponyadiri artériabol
16080 Egyéb subarachnoidealis vérzés
16081 Agyi erek vérzett arteriovenosus rendellenessége — hemispheriélis
16082 Agyi erek vérzett arteriovenosus rendellenessége — axialis supratentorialis
16083 Agyi erek vérzett arteriovenosus rendellenessége - infratentorialis
16084 A gerinc ereinek vérzett arteriovenosus rendellenessége — cervicalis
16085 A gerinc ereinek vérzett arteriovenosus rendellenessége — thoracalis
16086 A gerinc ereinek vérzett arteriovenosus rendellenessége — lumbosacralis
16090 Subarachnoidealis vérzés, k.m.n.
16100  Agyallomanyi vérzés féltekében, subcorticalis
16110  Agyallomanyi vérzés féltekében, corticalis
16120  Agyallomanyi vérzés féltekében, k.m.n.
16130  Agyallomanyi vérzés agytdrzsben
16140  Agyallomanyi vérzés kisagyban
16150  Agyallomanyi vérzés agykamraban
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16160
16180
16190
16200
16210
16290
16300
16310
16320
16330
16340
16350
16360
16380
16500
16510
16520
16530
16580
16590
16600
16610
16620
16630
16640
16680
16690
16700
16710
16711
16712
16713
16714
16715
16716
16760
Q2881

34410
34411
34412
34914
34915

34490
34948
34949
3616C

28610
28621
28620

Agyallomanyi vérzés tobb lokalizacidban

Agyallomanyi vérzés, egyéb

Agyallomanyi vérzés, k.m.n.

Keményburok alatti (subduralis) vérzés (heveny) (nem-traumas)
Extraduralis vérzés

Koponyadiri vérzés (nem-traumas), k.m.n.

Agyi infarctus a praecerebralis Gt6erek rogosodése miatt

Agyi infarctus a praecerebralis itéerek emboliaja miatt

Agyi infarctus a praecerebralis art. k.m.n. elzarédasa-sz(kilete miatt
Agyi infarctus a cerebralis Utéerek rogosodése miatt

Agyi infarctus a cerebralis Git6erek embolidja miatt

Agyi infarctus a cerebralis art. k.m.n. elzarédésa-szlkiilete miatt
Agyi infarctus az agyi visszerek nem suppurativ rogosédése miatt
Agyi infarctus, egyéb

Az arteria vertebralis elzdr6dédsa vagy szUkilete

Az arteria basilaris elzaréddsa vagy szlkulete

Az arteria carotis elzaréddasa vagy szukiilete

A praecerebralis art. tobbszords vagy kétoldali elzarédasa-sztikiilete
Egyéb praecerebralis Gtéerek elzarédasa vagy szikilete

Egyéb, k.m.n. praecerebralis (itéerek elzaréddasa és szlkiilete

Az arteria cerebri media elzérédésa és sz(ikilete

Az arteria cerebri anterior elzarédésa és sz(ikilete

Az arteria cerebri posterior elzarédasa és szlkdilete

Az arteriae cerebellares elzarédasa és szlkilete

Tobb, ill. bilateralis agyi arteria elzarodésa és szikilete

Egyéb agyi artériak elzarddasa és szlkilete
Nem-meghatérozott agyi arteria elzéréddasa és szlikilete

Agyi Gtéerek nem-rupturdlt dissectidja

Agyi aneurysma, nem-rupturélt

Artéria carotis interna nem rupturélt aneurysmaja

Artéria communicans anterior nem rupturalt aneurisméja
Artéria cerebri anterior nem rupturélt aneurysmaja

Artéria cerebri media nem rupturdlt aneurysmaja

Artéria vertebrais és d4gai nem rupturdlt aneurysmdja

Arteréria beasilaris nem rupturdlt aneurismaja

A koponyaldiri vénas rendszer nem suppurativ rogdsddése

A kozp. idegrendsz. ereinek velesziiletett aneurysmdja

BEAVATKOZASOK “B”
Agykoponya nativ CT vizsgdlata
Agykoponya CT vizsgalat iv. kontrasztanyag adasat kdvetdleg
Agykoponya CT vizsgélat nativ plusz iv. kontrasztanyag adasat kdvetdleg
Agykoponya nativ MR vizsgélat
Agykoponya MR vizsgalat nativ plusz iv. kontrasztanyag adasat kovetéleg

BEAVATKOZASOK “C”
CT angiografia koponya
MR angiografia iv. kontrasztanyag adasa nélkdil
MR angiogréfia, iv. kontrasztanyag adasaval
Transcranidlis Doppler vizsgélat

BEAVATKOZASOK “D”
Thrombin id6 meghatéarozasa
Aktivalt parcialis thromboplasztin id
Prothrombin meghatérozésa
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3. AzR5. 2. melléklet,**** 05 216D Erbetegségek” megjel6lésii része helyébe a kdvetkezé rendelkezés 1ép:

MINDEGYIK BEAVATKOZAS KORBOL LEGALABB EGY-EGY VIZSGALAT A FELVETELTOL SZAMITOTT
4,5 ORAN BELUL ES A NEUROLOGIAI SZAKMASPECIFIKUS ORZON VALO ELLATAS AZ ELSO 24 ORABAN”

#*¥¥%% 05 216D Erbetegségek

D3550
D4460
10600
17100
17110
17120
17130
17140
17150
17160
17180
17190
17200
17210
17220
17230
17240
17280
17290
17310
17380
17400
17410
17420
17430
17450
17480
17490
17700
17710
1771A
1771B
1771C
1771D
17711
17720
17730
17740
17780
18010
18011
18030
18080
I81HO
18210
18230
18280

BETEGSEGEK
Carotis test joindulatu daganata
Carotis test bizonytalan és ismeretlen viselkedés(i daganata
Rheumas aorta sztikilet
Az aorta [barmely részének] dissectidja
A mellkasi aorta aneurysmaja, megrepedt
A mellkasi aorta aneurysmaja, repedés emlitése nélkdil
A hasi aorta aneurysmaja, megrepedt
A hasi aorta aneurysmaja, repedés emlitése nélkal
Thoracoabdominalis aorta-aneurysma, megrepedt
Thoracoabdominalis aorta-aneurysma, repedés emlitése nélkiil
Aorta-aneurysma, k.m.n. lokalizaciéju, megrepedt
Aorta-aneurysma, k.m.n. lokalizacioju, repedés emlitése nélkil
Arteria carotis aneurysma
A felsé végtag utéereinek aneurysmaja
Az arteria renalis aneurysmaja
Az arteria iliaca aneurysmaja
Az alsé végtag Utbereinek aneurysmdja
Egyéb, megnevezett Gitéerek aneurysmaja
Nem jelolt lokalizacidju Gtéér-aneurysma
Thromboangiitis obliterans [Buerger]
Egyéb, meghatdrozott periférids érbetegségek
A hasi aorta embolidja és r6gdsddése
Az aorta egyéb és nem megjeldlt részeinek embolidja és rogdsddése
A fels6 végtag GtSereinek embolidja és rogdsodése
Az alsé végtag Utdereinek embolidja és régosddése
Az arteria iliaca embolidja és rogdsddése
Egyéb ttéerek embolidja és rogosddése
K.m.n. (t6ér embolidja és rogdsddése
Arteriovenosus sipoly, szerzett
Utéérsziikiilet
Utéérsz(ikiilet okozta végtagi perflziés zavar (Fontaine |.)
Utéérsz(ikiilet okozta végtagi perflziés zavar (Fontaine Il.)
Utéérszikiilet okozta végtagi perflzids zavar (Fontaine Ill.)
Utéérszikiilet okozta végtagi perflzids zavar (Fontaine IV.)
Felsévégtagi kompresszids syndroma vérkeringési zavarral (TOS)
Ut6ér repedés
Az Utéér fibromuscularis dysplasiaja
Arteria coeliaca kompresszios syndroma
Az artéridk és arterioldk egyéb meghatarozott rendellenességei
A vena femoralis gyulladésa és thrombophlebitise

A véna iliaca vagy femoralis gyulladdsa és thrombosisa kévetkezményes artérids keringési zavarral

Az also6 végtagok vénidinak gyulladésa és thrombophlebitise, k.m.n.
Phlebitis és thrombophlebitis mas helyeken

Kapuvéna thrombosis

Thrombophlebitis migrans

A vesevéna embolidja és thrombosisa

Egyéb meghatdrozott véndk embolidja és thrombosisa
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18281
18282
18283
18286
18287
18390
18680
18710
18780
18903
K7510
M3140
Q2700
Q2710
Q2720
Q2730
Q2740
Q2780
Q2790
Q2880
Q2890

szivelégtelenség) sulyos tarsult betegségge

»**¥**% 05 268Z Keringési rendellenességek (kivéve: AMI thrombolysissel, endocarditis, krénikus

Véna iliaca embolidja és thrombosisa

Véna femoralis profunda embolidja és thrombosisa

Véna femoralis superficialis emboliaja és thrombosisa

Véna subclavia embolidja és thrombosisa

Véna axillaris embolija és thrombosisa

Az alsé végtagok visszértagulatai, fekély vagy gyulladés nélkdil
Varicositas egyéb meghatarozott lokalizdciéban

A visszerek kompresszidja

Egyéb meghatdrozott visszérbetegségek

Lymphoedema chronica

Vena portae gyulladas

Aortaiv-syndroma [Takayasu]

A koldokver6ér hianya vagy hypoplasidja

A vesearteria veleszilletett szUikiilete

A vesearteria egyéb velesziiletett rendellenességei

Periférids arterio-venosus rendellenesség

Velesziiletett visszértagulat

A periférids érrendszer egyéb meghatdrozott velesziiletett rendell.
A periférids érrendszer velesziletett rendellenessége, k.m.n.

A keringési szervrendszer egyéb meghatdrozott velesziiletett rendell.
A keringési szervrendszer velesziletett rendellenessége, k.m.n.”

|u

szivelégtelenség) stilyos tdrsult betegséggel

B3320
B5700
C3800
C4520
D1510
D3550
D4460
D7320
10100
10120
10180
10190
10500
10510
10520
10580
10590
10600
10610
10620
10680
10690
10700
10710
10720
10780

BETEGSEGEK
Virusos carditis
Heveny Chagas-kor a sziv érintettségével (141.2%,198.1%)
Sziv rosszindulatu daganata
A szivburok mesotheliomaja
Sziv jéindulatu daganata
Carotis test jéindulatu daganata
Carotis test bizonytalan és ismeretlen viselkedés(i daganata
Krénikus congestiv splenomegalia
Heveny rheumds szivburokgyulladas
Heveny rheumas szivizomgyulladas
Egyéb heveny rheumas szivbetegség
Heveny rheumas szivbetegség, k.m.n.
A kéthegy billentyU sz(ikilete
A kéthegy billentyli rheumas elégtelensége
A kéthegy! billentyU sz(ikilete elégtelenséggel
A kéthegyd billenty(i egyéb betegségei
A kéthegy billenty(i betegsége, k.m.n.
Rheumas aorta sztikilet
Rheumas aorta elégtelenség
Rheumas aortasz(kilet elégtelenséggel
Egyéb rheumas aortabillentyt-betegségek
Rheumas aortabillentyU-betegség, k.m.n.
A haromhegy billenty( szlkilete
A hdromhegyt billenty( elégtelensége
Haromhegy billenty sz(kilet elégtelenséggel
A haromhegyt billenty(i egyéb betegségei

. Az R5. 2. melléklet ,**** 05 268Z Keringési rendellenességek (kivéve: AMI thrombolysissel, endocarditis, kronikus
megjeldlési része helyébe a kovetkez6 rendelkezés 1ép:
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10790
10800
10810
10820
10830
10880
10890
10900
10910
10920
10980
10990
[10HO
11190
11390
11500
11510
11520
11580
11590
12000
12010
12080
12090
12100
12110
12120
12130
12140
12190
12191

12200
12210
12280
12290
12300
12310
12320
12330
12340
12350
12360
12380
12400
12410
12480
12490
12500
12510
12520
12530
12540
12550
12560

A hdromhegyt billenty( betegsége, k.m.n.

A kéthegyU- és az aortabillenty(k egyiittes rendellenességei

A kéthegyU- és a haromhegyd billenty(k egyiittes rendellenességei
Az aorta- és a haromhegy billentyUk egytttes rendellenességei

Az aorta-, kéthegyd, hdromhegy(i billenty(ik kombinalt rendellenességei
Egyéb tobbszords billentylibetegségek

Tobbszords billentylbetegség, k.m.n.

Rheumas szivizomgyulladés

A szivbelhdrtya rheumas betegsége, a billentyd, k.m.n.

Idilt rheumas szivburokgyulladas

Egyéb meghatarozott rheumds szivbetegségek

Rheumas szivbetegség, k.m.n.

Magasvérnyomads-betegség (elsédleges)

Hypertensiv szivbetegség (congestiv) szivelégtelenség nélkul
Magasvérnyomas eredet( sziv- és vesebetegség, k.m.n.
Renovascularis hypertonia

Egyéb vesebetegségekhez tarsulé6 masodlagos hypertonia
Mésodlagos hypertonia endocrin rendellenesség miatt

Egyéb masodlagos hypertonia

Mésodlagos magasvérnyomas, k.m.n.

Instabil angina pectoris

Angina pectoris bizonyitott koszordér spasmussal

Angina pectoris egyéb formai

Angina pectoris, k.m.n.

Heveny eliilsé fali transmuralis szivizomelhalds

Heveny alsé fali transmuralis szivizomelhalas

Egyéb lokalizacioju heveny transmuralis szivizomelhalas

Heveny transmuralis szivizomelhalds a lokalizacié megjel6lése nélkdil
Heveny subendocardialis szivizomelhalds

Heveny szivizomelhalas, k.m.n.

Heveny szivizomelhalas, k.m.n. Q hulldm nélkdil

Ismétlédo eliilsé fali szivizomelhalds

Ismétlédo inferior szivizomelhalas

Ismétlédé szivizomelhalds egyéb lokalizacidban

Ismétlédé szivizomelhalds nem meghatdrozott helyen

Heveny szivizomelhalds utani haemopericardium (egyidejl szovédmény)
Heveny szivizomelhalds utani pitvari sévénydefektus (egyidejl szov.)
Heveny szivizomelhalds utani kamrai sévény defektus (egyideji szév.)
Hev. szivizomelhalas ut. szivrepedés haemopericard. nélkiil (egy.sz6v.)
Heveny szivizomelhalds utani inhdrruptura (egyideji szé6védmény)
Heveny szivizomelhalds utani szemdolcsizom ruptura (egyidejl szov.)
Hev. szivizomelhal3s ut. pitvar-fiilcse-kamrai thrombosis (egyid.szov.)
Heveny szivizomelhalds utani egyéb egyidejli szvédmények
Szivkoszoruér-thrombosis, mely nem vezet szivizomelhaldshoz
Dressler-syndroma

Az ischaemias szivbetegség egyéb formai

Heveny ischaemids szivbetegség, k.m.n.

Atheroscleroticusként megnevezett sziv- és érrendszer betegség
Atheroscleroticus szivbetegség

Réqi szivizomelhalas

Szivaneurysma

Koszoruér-aneurysma

Ischaemias cardiomyopathia

Néma szivizom-ischaemia
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12580
12590
12700
12710
12780
12790
12800
12810
12880
12890
13000
13010
13080
13090
13100
13110
13120
13130
13180
13190
13400
13410
13420
13480
13490
13500
13510
13520
13580
13590
13600
13610
13620
13680
13690
13700
13710
13720
13780
13790
I138HO
14000
14010
14080
14090
14200
14210
14220
14230
14240
14250
14260
14270
14280

Idilt ischaemids szivbetegség egyéb formai

Idiilt ischaemids szivbetegség, k.m.n.

Elsédleges pulmonalis hypertensio
Kyphoscolioticus szivbetegség

Egyéb meghatdarozott pulmonalis szivbetegség
Pulmonalis szivbetegség, k.m.n.

A tlidGerek arteriovenosus fistulaja

Az arteria pulmonalis aneurysmdja

A tiidéerek egyéb meghatarozott betegségei

A tiidderek egyéb betegsége, k.m.n.

Heveny aspecifikus idiopathias pericarditis
Fert6zéses szivburokgyulladas

Heveny szivburokgyulladas egyéb formai

Heveny szivburokgyulladés, k.m.n.

Idilt adhaesiv szivburokgyulladés

Idilt constrictiv pericarditis

Haemopericardium, m.n.o.

Folyadék a szivburokban (nem gyulladasos)

A szivburok egyéb meghatarozott betegségei

A szivburok betegsége, k.m.n.

A kéthegy billenty( elégtelensége

A kéthegyd billenty( prolapsusa

Mitralis (billenty() stenosis, nem rheumas

A mitralis billenty(i egyéb, nem rheumds eredetli betegségei
A mitralis billenty nem rheumas eredet(i betegsége, k.m.n.
Az aorta (billenty() szlikiilete

Az aorta (billentyU) elégtelensége

Aorta (billenty) sz(kdlet billenty(elégtelenséggel
Az aortabillenty(i egyéb rendellenességei
Aortabillentyl rendellenesség, k.m.n.

A haromhegy! billentyli nem rheumés sztikiilete
A hdromhegy( billenty(i nem rheumas elégtelensége

A haromhegy billentyl nem rheumas sziikilete billentyGelégtelenséggel
A haromhegyt billenty( egyéb, nem rheumas eredeti rendellenességei
A hdromhegyt billenty nem rheumas eredet( rendellenessége, k.m.n.

A pulmonalis billentyU sz(kilete

A pulmonalis billenty( elégtelensége

A pulmonalis billenty sztkiilete elégtelenséggel

A pulmonalis billentyl egyéb meghatérozott rendellenességei
Pulmonalis billenty(i rendellenesség, k.m.n.
Szivbelhartya-gyulladas, billentyi nem meghatarozott
Fert6zéses szivizomgyulladas

Izolalt szivizomgyulladas

Egyéb heveny szivizomgyulladas

Heveny szivizomgyulladdas, k.m.n.

Dilatativ cardiomyopathia

Hypertrophids obstructiv cardiomyopathia

Egyéb hypertrophids cardiomyopathia

Endomyocardialis (eosinophilids) betegség

Endocardialis fibroelastosis

Egyéb restrictiv cardiomyopathia

Alkoholos cardiomyopathia

Gyogyszerek és egyéb kiilsé tényezék okozta cardiomyopathia
Egyéb cardiomyopathidk
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14290
14400
14410
14420
14430
14440
14450
14460
14470
14500
14510
14520
14530
14540
14550
14560
14580
14590
14710
14720
14790
148HO
14900
14910
14920
14930
14940
14950
14980
14990
15100
15110
15120
15130
15140
15150
15170
15180
15190
17000
17010
17020
17021

17022
17023
17024
17080
17090
17100
17110
17120
17130
17140
17150

Cardiomyopathia, k.m.n.
Elséfoku pitvar-kamrai block
Masodfoku pitvar-kamrai block
Teljes pitvar-kamrai block

Egyéb és nem meghatdrozott pitvar-kamrai block, k.m.n.

Bal eliilsé fascicularis block

Bal hétso fascicularis block

Egyéb és nem meghatérozott fascicularis block
Bal Tawara-szér-block, k.m.n.

Jobb Tawara-szar block

Egyéb és nem meghatarozott jobb Tawara-szar block
Bifascicularis block

Trifascicularis block

Intraventricularis block

Egyéb meghatérozott szivblock

Pre-excitatios syndroma

Egyéb meghatarozott ingervezetési zavarok
Ingervezetési zavar, k.m.n.

Supraventricularis tachycardia

Kamrai tachycardia

Paroxysmalis tachycardia, k.m.n.

Pitvari fibrillatio és flutter

Kamra fibrillatio és flutter

Pitvari extrasystole

Junctionalis extrasystole

Kamrai extrasystole

Egyéb és nem meghatarozott extrasystole

Sick sinus syndroma

Egyéb meghatdrozott szivritmuszavarok
Szivritmuszavar, k.m.n.

Szerzett soévénydefektus

inharszakadas, m.n.o.

Szemodlcsizom szakadas, m.n.o.

Sziviiregi thrombosis, m.n.o.
Szivizomgyulladas, k.m.n.

Szivizom-elfajulds

Szivnagyobbodas

Egyéb rosszul meghatérozott szivbetegségek
Szivbetegség, k.m.n.

Az aorta atherosclerosisa

A veselitéér atherosclerosisa

A végtagi Gtberek atherosclerosisa

A végtagi GtSerek atherosclerosisa Fontaine I.
A végtagi lit6erek atherosclerosisa Fontaine Il.
A végtagi Utéerek atherosclerosisa Fontaine Il
A végtagi tGit6erek atherosclerosisa Fontaine IV.
Egyéb Utberek atherosclerosisa

Altalanos és, k.m.n. atherosclerosis

Az aorta [barmely részének] dissectidja

A mellkasi aorta aneurysmaja, megrepedt

A mellkasi aorta aneurysmdja, repedés emlitése nélkul
A hasi aorta aneurysmaja, megrepedt

A hasi aorta aneurysmadja, repedés emlitése nélkul
Thoracoabdominalis aorta-aneurysma, megrepedt
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17160
17180
17190
17200
17210
17220
17230
17240
17280
17290
17380
17400
17410
17420
17430
17450
17480
17490
17700
17710
1771A
1771B
1771C
1771D
17711

17720
17730
17740
17780
18010
18011

18020
18030
18080
I81HO
18210
18220
18230
18280
18281

18282
18283
18286
18287
18300
18390
18680
18710
18780
18903
19500
19510
19520
19580

Thoracoabdominalis aorta-aneurysma, repedés emlitése nélkiil
Aorta-aneurysma, k.m.n. lokalizéciéju, megrepedt
Aorta-aneurysma, k.m.n. lokalizaciéju, repedés emlitése nélkil
Arteria carotis aneurysma

A fels6 végtag Gtdereinek aneurysmdja

Az arteria renalis aneurysmaja

Az arteria iliaca aneurysmdja

Az also6 végtag Utdereinek aneurysmdja

Egyéb, megnevezett Gtéerek aneurysmaja

Nem jelolt lokalizacioju tGtéér-aneurysma

Egyéb, meghatarozott periférids érbetegségek

A hasi aorta embolidja és rogosodése

Az aorta egyéb és nem megjeldlt részeinek embolidja és rogdsodése
A felsé végtag ttéereinek emboliaja és rogosodése

Az alsé végtag Utbereinek embolidja és rogosddése

Az arteria iliaca emboliaja és rogosodése

Egyéb titéerek embolidja és rogosddése

K.m.n. (it6ér embolidja és rogdsddése

Arteriovenosus sipoly, szerzett

Utéérszikiilet

Utéérszikiilet okozta végtagi perflzids zavar (Fontaine |.)
Utéérszikiilet okozta végtagi perflzids zavar (Fontaine Il.)
Utéérsz(ikiilet okozta végtagi perflziés zavar (Fontaine lIl.)
Utéérsz(ikiilet okozta végtagi perfuziés zavar (Fontaine IV.)
Fels6végtagi kompresszios syndroma vérkeringési zavarral (TOS)
Ut6ér repedés

Az Ut6ér fibromuscularis dysplasija

Arteria coeliaca kompresszids syndroma

Az artéridk és arteriolak egyéb meghatéarozott rendellenességei
A vena femoralis gyulladasa és thrombophlebitise

A vena iliaca vagy femoralis gyulladdsa és thrombosisa kdvetkezményes artérias keringési zavarral
Az alsé végtagok mélyvénidinak gyulladasa és thrombophlebitise
Az alsé végtagok véndinak gyulladasa és thrombophlebitise, k.m.n.
Phlebitis és thrombophlebitis mas helyeken

Kapuvéna thrombosis

Thrombophlebitis migrans

A vena cava embolidja és thrombosisa

A vesevéna embolidja és thrombosisa

Egyéb meghatdarozott vénak embolidja és thrombosisa

Véna iliaca embolidja és thrombosisa

Véna femoralis profunda emboliaja és thrombosisa

Véna femoralis superficialis emboliaja és thrombosisa

Véna subclavia embolidja és thrombosisa

Véna axillaris embolidja és thrombosisa

Az alsé végtagok visszértagulatai fekéllyel

Az alsé végtagok visszértagulatai, fekély vagy gyulladés nélkdil
Varicositas egyéb meghatarozott lokalizdciéban

A visszerek kompresszidja

Egyéb meghatdrozott visszérbetegségek

Lymphoedema chronica

Idiopathias hypotensio

Orthostaticus hypotensio

Gyogyszer okozta alacsony vérnyomas

Egyéb hypotensio
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19700
19710
199HO
K7510
M3140
Q2000
Q2010
Q2020
Q2030
Q2040
Q2050
Q2060
Q2080
Q2090
Q2100
Q2110
Q2120
Q2130
Q2140
Q2180
Q2190
Q2200
Q2210
Q2220
Q2230
Q2240
Q2250
Q2260
Q2280
Q2290
Q2300
Q2310
Q2320
Q2330
Q2340
Q2380
Q2390
Q2400
Q2410
Q2420
Q2430
Q2440
Q2450
Q2460
Q2480
Q2490
Q2500
Q2510
Q2520
Q2530
Q2540
Q2550
Q2560
Q2570

Postcardiotomias syndroma

Szivm(itét utani egyéb funkciondlis zavarok

A keringési rendszer egyéb és nem-meghatérozott rendellenességei
Vena portae gyulladas

Aortaiv-syndroma [Takayasu]

K6z06s artérias torzs

Kettds kiszajadzasu jobb kamra

Kettds kiszajadzasu bal kamra

Nagyartériak teljes transpositidja

Egykamraju sziv

Kéros pitvar-kamrai 6sszekottetés

A pitvari fllcsék isomerismusa

A sziviregek és 6sszekottetéseik egyéb velesziletett rendellenességei
A sziviiregek és 0sszekottetéseik velesziiletett rendellenessége, k.m.n.
Kamrai sévényhidny

Pitvari sévényhidny

Pitvar-kamrai sévényhiany

Fallot-tetralogia

Aortopulmonalis septumdefectus

A szivsdvények egyéb velesziiletett rendellenességei

A szivsovény velesziiletett rendellenessége, k.m.n.

A tiddéveréér billentyd atresidja

A tiddverér billentyl velesziiletett sz(ikilete

A tudoveréér billenty( velesziiletett elégtelensége

A tiidéveréér billentyl egyéb velesziiletett rendellenességei
A haromhegyt billenty( velesziiletett sztikiilete
Ebstein-anomalia

Hypoplasids jobb sziv-syndroma

A hdromhegyt billenty(i egyéb velesziiletett rendellenességei
A haromhegyt billenty( velesziletett rendellenessége, k.m.n.
Az aortabillenty velesziiletett sz(kilete

Az aortabillenty velesziiletett elégtelensége

A kéthegyt billenty( velesziiletett sztikiilete

A kéthegyd billenty( veleszilletett elégtelensége

Hypoplasids bal sziv-syndroma

Az aorta- és kéthegyd billentylk egyéb velesziiletett rendellenességei
Az aorta- és kéthegyl billenty(ik velesziiletett rendellenessége, k.m.n.
Dextrocardia

Levocardia

Harompitvaru sziv

A tudéveréér infundibularis sziikilete

Velesziiletett subaorticus sz(kulet

A koszoruerek rendellenessége

Velesziiletett pitvar-kamrai block

A sziv egyéb meghatdrozott velesziiletett rendellenességei

A sziv velesziiletett rendellenessége, k.m.n.

Nyitott ductus arteriosus

Coarctatio aortae

Az aorta velesziiletett elzarédasa

Aortaszikdlet

Az aorta egyéb velesziiletett rendellenességei

A tudOveréér atresidja

A tiid6ver6ér szikiilete

A tiid6ver6ér egyéb velesziiletett rendellenességei
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Q2580
Q2590
Q2600
Q2610
Q2620
Q2630
Q2640
Q2650
Q2660
Q2680
Q2690
Q2700
Q2710
Q2720
Q2730
Q2740
Q2780
Q2790
Q2880
Q2890
R0O000
RO0O10
R0720
R0O730
R0740
R55H0
R5790
R9310
R9430
S1500
S1510
S1520
S1530
51580
$2500
S2510
$2520
S2530
$2540
52550
52580
52590
52600
$2680
$2690
S3500
S3510
S3520
S3530
S3540
S3550
S3580
S3590
54500

A nagyartéridk egyéb velesziiletett rendellenességei

A nagyartériadk velesziiletett rendellenessége, k.m.n.

A f6 gyUjt6ér velesziletett szlikllete

Perzisztald bal véna cava superior

A tiidévénak teljes transpositidja

A tudévénak részleges transpositidja

A tudévisszér beszdjadzasdnak k.m.n. rendellenessége

A vena portae rendellenes beszdjadzésa

Sipoly a v. portae és majarteria k6zott

A nagyvéndk egyéb velesziiletett rendellenességei

A nagyvéna velesziiletett rendellenessége, k.m.n.

A koldokveréér hidnya vagy hypoplasidja

A vesearteria velesziiletett szlikiilete

A vesearteria egyéb velesziiletett rendellenességei
Periférids arterio-venosus rendellenesség

Velesziiletett visszértagulat

A periférids érrendszer egyéb meghatdrozott velesziiletett rendell.
A periférids érrendszer velesziiletett rendellenessége, k.m.n.

A keringési szervrendszer egyéb meghatérozott velesziiletett rendell.

A keringési szervrendszer velesziiletett rendellenessége, k.m.n.
Tachycardia, k.m.n.

Bradycardia, k.m.n.

Praecordialis fajdalom

Egyéb mellkasi fajdalom

Mellkasi fajdalom, k.m.n.

Syncope és collapsus

Shock, k.m.n.

Sziv-koszoruérkeringés diagn. képalkotd vizsg.ndl tallt koros leletek
Cardiovascularis funkcionalis vizsgéalatok kéros eredményei
A nyaki Gt6ér sérilése

Az arteria vertebralis sériilése

A vena jugularis externa sériilése

A vena jugularis interna sériilése

Egyéb nyaki érsériilés

A mellkasi aorta sériilése

Az arteria subclavia és arteria anonyma sériilése
A vena cava superior sériilése

A vena anonyma és vena subclavia sérilése

A tiid6erek sériilése

A bordakdzti erek sériilése

Egyéb mellkasi ér sériilése

A mellkas k.m.n. ereinek sériilése

Szivsérilés haemopericardiummal

A sziv egyéb sériilései

Szivsérulés, k.m.n.

A hasi aorta sértilése

A vena cava inferior sériilése

Az arteria coeliaca vagy mesenterica sériilése

A vena portae vagy vena lienalis sériilése

A vese ereinek sériilése

Az arteria iliacak sérilése

A has és medence egyéb ereinek sériilése

A hasi és medence k.m.n. ereinek sériilése

Az arteria axillaris sériilése
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54510
54520
S4530
S4580
S5500
S5510
$5520
S5580
S5590
S6500
S6510
56520
56530
56540
56550
S6570
S6580
S6590
S7500
S7510
S7520
S7580
S7590
S8500
S8510
$8520
S8530
58540
S8550
S8580
$8590
S9500
S9510
59520
59580
S9590
U9901

A felkar arteridjanak sériilése

Az axillaris vagy brachialis vena sériilése

A vall és felkar fellletes venajanak sériilése

A vall és felkar egyéb ereinek sériilése

Az arteria ulnaris sértilése az alkar szintjében

Az arteria radialis sériilése az alkar szintjében

Az alkar véndinak sériilése

Az alkar egyéb ereinek sériilése

Az alkar k.m.n. erének sériilése

Az art. ulnaris sériilése a csukld és kéz szintjében
Az art. radialis sériilése a csukld és kéz szintjében
Az arcus palmaris superficialis sériilése

Az arcus palmaris profundus sériilése

A hiivelykujj ereinek sértilése

Az erek sériilése a kéz tobbi ujjan

Tobb ér sériilése a csukld és kéz szintjében
Egyéb erek sériilése a csukld és kéz szintjében
K.m.n. ér sériilése a csuklo és kéz szintjében

Az art. femoralis sériilése

A vena femoralis sériilése a csipd és comb szintjében

A vena saphena magna sériilése a csip6 és comb szintjében

Egyéb erek sériilése a csip6 és comb szintjében
K.m.n. ér sériilése a csip6 és comb szintjében

Az art. poplitea sériilése

Az art. tibialis (ant.) (post.) sériilése

Az art. peronea sériilése

A vena saphena magna sériilése a labszar szintjében
A vena saphena parva sériilése a l[dbszar szintjében
A vena poplitea sériilése

Egyéb erek sériilése a labszér szintjében

K.m.n. ér sériilése a labszar szintjében

Az art. dorsalis pedis sériilése

Az art. plantaris sérilése

A vena dorsalis pedis sériilése

A boka és |1ab egyéb ereinek sériilése a boka és Iab szintjében

K.m.n. erek sériilése a boka és &b szintjében
Pulmonalis hypertonias krizis

ES A SULYOS TARSULT BETEGSEG FELTETELEI”

helyébe a kdvetkezd rendelkezés Iép:

»**%*% 08 371B Cervicocapitalis csipéprotézis-beiiltetés komplikdcio nélkiil

A1800
A6660
L4050

MO0000
Mo0010
M0020
M0080
MO0090
M0200

BETEGSEGEK

Az alabb felsoroltak kivételével a focsoportba tartozé barmely betegség:

A csontok és izliletek glimékorja

Csont és izlleti framboesias laesiok

Arthropathids psoriasis (M07.0-M07.3%, M09.0%)
Staphylococcus okozta izlleti és sokiziileti gyulladas
Pneumococcus okozta izlileti és sokiziileti gyulladas

Egyéb streptococcus okozta iziileti és sokizlleti gyulladas

Egyéb baktérium okozta arthritis és polyarthritis
iziileti gyulladas nem specifikélt pyogen kérokozé miatt
Arthropathia intestinalis bypass utan

. Az R5. 2. melléklet ,**** 08 371B Cervicocapitalis csipOprotézis-belltetés komplikacié nélkil” megjelolési része
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M0210
M0220
M0230
M0280
M0290
M0500
MO0530
M0580
M0590
M0600
MO0610
M0640
MO0680
M0690
M0800
M0820
MO0830
M0840
M0880
M1000
M1100
M1110
M1120
M1180
M1190
M1200
M1210
M1220
M1230
M1240
M1250
M1280
M1300
M1310
M1380
M1500
M1510
M1520
M1530
M1540
M1580
M1590
M1900
M1910
M1920
M1980
M1990
M2510
M3520

5815C
58169

Dysenteriat kovet6 arthropathia
Postimmunisatids arthropathia
Reiter-betegség

Egyéb reaktiv arthropathidk

Reaktiv arthropathia, k.m.n.
Felty-syndroma

Rheumatoid arthritis mas szervek és szervrendszerek érintettségével
Egyéb seropositiv rheumatoid arthritis
Seropositiv rheumatoid arthritis, k.m.n.
Seronegativ rheumatoid arthritis
Feln6ttkori kezdet( Still-betegség
Gyulladasos polyarthropathia

Egyéb, meghatdrozott rheumatoid arthritis
Rheumatoid arthritis, k.m.n.

Fiatalkori reumas iztleti gyulladés
Szisztémés kezdet( juvenilis arthritis
Fiatalkori seronegativ polyarthritis

Kevés iziiletet érint6 fiatalkori izileti gyulladas
Egyéb fiatalkori iziileti gyulladas
Idiopathids kdszvény

Hydroxyapatit lerak6dasos betegség
Familiaris chondrocalcinosis
Chondrocalcinosis egyéb

Egyéb, meghatarozott kristaly arthropathidk
Kristaly arthropathia, k.m.n.

Krénikus postrheumas arthropathia [Jaccoud]
Kaschin-Beck betegség

Villonodularis synovitis (pigmentalt)
Palindrom rheumatismus

Intermittalé hydrarthrosis

Sériléses arthropathia

Egyéb meghatdrozott arthropathidk, m.n.o.
Polyarthritis, k.m.n.

Monoarthritis, m.n.o.

Egyéb, meghatarozott izileti gyulladés
Elsédleges, altalanosult (osteo-)arthrosis
Heberden-csomok (arthropathiaval)
Bouchard csomok (arthropathiaval)
Mésodlagos tobbizileti arthrosis

Erosiv osteoarthrosis

Egyéb polyarthrosis

Polyarthrosis, k.m.n.

Egyéb elsédleges arthrosis

Egyéb izliletek posttraumas arthrosisa
Egyéb masodlagos arthrosis

Egyéb, meghatarozott arthrosis

Arthrosis, k.m.n.

ziileti sipoly

Behget-kor

ES BEAVATKOZASOK
Csip6protézis fej csere
Cervicocapitalis csipéprotézis beliltetés
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ES ESZKOZOK
01306  Cervicocapitalis csipbprotézis
01307  Cervicocapitalis csipdprotézis fej”

. Az R5. 2. melléklet ,**** 08 372M Cervicocapitalis csipOprotézis-beliltetés komplikacidéval” megjeldlési része helyébe

a kovetkezé rendelkezés 1ép:

»**%% 08 372M Cervicocapitalis csipéprotézis-beiiltetés komplikdcioval

BETEGSEGEK
A fécsoportba tartozé barmely betegség

“K"TIPUSKENT ELFOGADOTT BETEGSEGKODOK “C”
T8400 A belsd izlilet protézisek mechanikai szovédményei
T8410 A végtagcsontok belsé fixatios eszkozeinek mechanikai szovédményei
T8450 Infectio és inflammatio a belsd iziileti protézis miatt
T8460 Infectio és inflammatio belsé fixatids eszkdz miatt [barmely helyen]
T8470 Infectio-inflamm. egyéb belsé ort.protet.eszk.-implant.-graftok miatt
T8480 A belsé protetikus eszk6zok-implantatumok-graftok egyéb szovédményei
T8490 A belsé ortopéd protet.eszkdzok-implantatumok-graftok k.m.n. szévédm.

BEAVATKOZASOK “D”
5815C  CsipOprotézis fej csere
58169  Cervicocapitalis csipOprotézis betltetés

ESZKOZOK"E”
01306  Cervicocapitalis csipéprotézis
01307  Cervicocapitalis csipéprotézis fej

A FOCSOPORTBA TARTOZO BARMELY BETEGSEG ES (“K" TIPUSKENT “C” DIAGN.) ES “D” BEAV. ES “E” ESZKOZ"

. Hatdlyat veszti az R5. 2. szamu melléklet ,**** 08 489Z Véazizomrendszeri betegségek (kivéve: osteomyelitis,

szeptikus izliletgyulladasok, kotészoveti betegségek) sulyos tarsult betegséggel” megjeldlésd rész ,T8700” és,18720"
megjeldlésd sora.

16. melléklet a 3/2022. (I. 14.) EMMI rendelethez

. Az R5. 3. mellékletében foglalt tablazat a,T8580” megjeldlési sort kdvetden a kovetkezé sorokkal egészil ki:

TILTOTT | CSAK“P”JELU

« L CSAK K"
. ) FO- (MUTETES) .
[BNO KOD JEL BNO MEGNEVEZES TIPUSJELLEL
DIAG- HBCS-BEN . .
KODOLHATO]

NOZIS ELFOGADOTT

18590 Belsé protetikus eszkdzok-implantatumok-graftok .
k.m.n. szév6dményei

T8700 A visszaultetett felsé végtag(rész) szovédményei *
T8710 A visszalltetett alsé végtag(rész) szovédményei *®
T8720 Egyéb visszalltetett testrészek szovédményei *

2. Hatdlyat veszti az R5. 3. mellékletében foglalt tablazat D3790, D3840, D4430, D4450 és D4490 megjeldlésd sora.
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17. melléklet a 3/2022. (I. 14.) EMMI rendelethez

1. AzR5. 4. mellékletében foglalt tablazat a,01801" megjeldlési sort kdvetden a kovetkezd sorral egészil ki:

‘ (KOD ‘ MEGNEVEZES ‘ BESOROLASI SZEMPONT) ‘

06001 | Alektinib

2. Az R5. 4. mellékletében foglalt tablazat a,06010"” megjel6lésti sort megel6zéen a kovetkezé sorokkal egészil ki:

‘ (KOD ‘ MEGNEVEZES ‘ BESOROLASI SZEMPONT) ‘

06003 Daratumumab
06004 Karfilzomib
06005 Vedolizumab
06006 Cobimetinib
06007 Trametinib
06008 Pertuzumab

06009 Trastuzumab emtanzine

3. Az R5. 4. mellékletében foglalt tablazat, 06067 Plerixafor” megjel6lési sora helyébe a kovetkez6 sor ép:

‘ (KOD ‘ MEGNEVEZES ‘ BESOROLASI SZEMPONT) ‘

‘ 06067 ‘ Szekukinumab ‘ ‘

4. AzR5. 4. mellékletében foglalt tablazat a,06067” megjeldlést sort kdvetden a kovetkezd sorokkal egészil ki:

‘ (KOD ‘ MEGNEVEZES ‘ BESOROLASI SZEMPONT) ‘

06068 Ixekizumab
06069 Baricitinib
06070 Tofacitinib

5. AzR5. 4. mellékletében foglalt tablazat a,06071” megjelolésti sort kbvetden a kovetkezd sorokkal egészil ki:

(KOD MEGNEVEZES BESOROLASI SZEMPONT)

06072 crizotinib
06073 plerixafor
06074 guszelkumab
06075 sarilumab
06076 ixazomib
06078 venetoklax
06080 alfa-tirotropin

6. Az R5. 4. mellékletében foglalt tablazat,86630” megjel6lés(i sora helyébe a kdvetkezé sor 1ép:

‘ (KOD ‘ MEGNEVEZES ‘ BESOROLASI SZEMPONT) ‘

| 86630 | Vézizom stimulator | |

7. Az R5. 4. mellékletében foglalt tablazat,8889D" megjeldlési sora helyébe a kdvetkez6 sor [ép:

‘ (KOD ‘ MEGNEVEZES ‘ BESOROLASI SZEMPONT) ‘

‘ 8889D ‘ Inhalaciés anesztézia laryngealis maszkkal ‘ * ‘
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8. AzR5. 4. mellékletében foglalt tablazat,92233"” megjel6lési sora helyébe a kdvetkezd sor 1ép:

‘ (KOD ‘ MEGNEVEZES

‘ BESOROLASI SZEMPONT) ‘

‘ 92233 ‘ Immunterdpia daganatellenes kemoterapidval kombinalva

*

9. Az R5. 4. mellékletében foglalt tablazat a,97724" megjel6lési sort kdvetden a kbvetkezd sorral egésziil ki:

‘ (KOD ‘ MEGNEVEZES

‘ BESOROLASI SZEMPONT) ‘

| 97725 | Ovulci6 indukei

*

18. melléklet a 3/2022. (I. 14.) EMMI rendelethez
»9. melléklet a 10/2012. (Il. 28.) NEFMI rendelethez

A funkcioképesség, fogyatékossdg és egészség nemzetkozi osztdlyozdsdnak kodjai (FNO kédok)

. Testi funkciok:

NEUROLOGIA

b110 Tudati funkciok

b114 Tajékozodasi funkcidk

b126 Temperamentum és személyiségfunkciok
b130 Energia és inditék funkciok

b134 Alvasfunkciok

b140 Figyelmi funkcidk

b144 Emlékezésfunkciok

b147 Pszichomotoros funkcidk

b164 Magasabb rend( kognitiv funkcidk

b176 Osszetett mozdulatok sorba rendezésének mentalis funkcioi
b210 Latési funkciok

b230 Hallasi funkcidk

b250 [zérzékelési funkciok

b255 Szagérzékelési funkcid

b260 Proprioceptiv funkciéd

b265 Tapintasi funkcidk

b270 A hémérséklet és egyéb ingerek érzékelésének funkcioi
b280 Fajdalom érzése

b310 Hangadasi funkciok

b320 Artikulacids funkciok

b429 A cardiovascularis rendszer funkcioi, masképpen meghatarozott és nem meghatérozott

b435 Azimmunrendszer funkcidi
b550 A hészabalyozas funkcidi
b555 Az endokrin mirigyek funkcioi
b620 Vizeletiritési funkciok

b715 Az izliletek stabilitasi funkcidi
b730 Izomerd-funkcidk

b740 Az izom-alloképesség funkcidi
b750 Motoros reflex funkcioi

b760 Az akaratlagos mozgasi funkciok kontrollja
b765 Akaratlan mozgasi funkciok
b770 Jardsminta-funkcidk

b810 A bdr védéfunkcidi
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b820 A bér helyreallitd funkcidi
b840 Bérrel kapcsolatos érzetek

PSZICHIATRIAI BETEGSEGEK

b117 Intellektudlis funkcidk (szellemi fejlédés)
b122 Altalanos pszichoszocialis funkciok
b167 Nyelvi mentalis funkcidk

b139 Altalanos mentalis funkcidk, masképpen meghatarozott és nem meghatarozott
b140 Figyelmi funkcidok

b144 Emlékezésfunkcidk

b147 Pszichomotoros funkcidk

b152 Erzelmi funkcidk

b156 Eszlelési funkciok

b160 Gondolkodasi funkciok

PULMONOLOGIA

b410 A sziv funkcidi

b440 Légzési funkciok

b445 A légzéizmok funkcioi

b450 Jarulékos 1égzési funkciok

b455 A terheléstolerancia funkcioi

b460 A cardiovascularis és légzési funkcidkhoz tarsulo érzetek

KARDIOLOGIA

b114 Tajékozodasi funkciok

b126 Temperamentum és személyiségfunkciok

b130 Energia és inditék funkcidok

b134 Alvasfunkciok

b410 A sziv funkciodi

b415 A véredények funkcioi

b420 Vérnyomasfunkcidok

b439 A vérképzd és az immunrendszer funkcioi, masképpen meghatarozott és nem meghatarozott
b440 Légzési funkciok

b455 A terheléstolerancia funkcioi

b460 A cardiovascularis és légzési funkcidkhoz tarsuld érzetek
b740 Az izom-alloképesség funkcidi

EMESZTORENDSZERI BETEGSEGEK

b510 A taplalékfelvétel funkcioi

b515 Emésztési funkciok

b520 Taplalékhasznositasi funkcidok

b525 Székletiritési funkciok

b530 Testsulymegtartasi funkcidk

b535 Az emésztérendszerhez kapcsolddé érzetek

b545 A folyadék-, 4svanyianyag- és elektrolit-egyensuly funkcioi

MOZGASSZERVI BETEGSEGEK ES MULTITRAUMAK

b139 Altalanos mentalis funkciék, masképpen meghatarozott és nem meghatarozott
b280 Fajdalom érzése

b440 Légzési funkciok

b710 Az iziiletek mobilitasi funkcidi

b720 A csontok mozgasanak funkcioi

b730 Izomerd-funkciok

b735 Izomténus-funkcidk

b760 Az akaratlagos mozgasi funkciok kontrollja

b770 Jardsminta-funkcidk
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b780 Izmokhoz és mozgasi funkcidkhoz kapcsolodd érzetek
b810 A bér védséfunkcidi

HUGY-IVARSZERVI BETEGSEGEK

b610 A vizeletkivalasztas funkcidi

b620 Vizeletiritési funkcidk

b630 A vizelési funkciokkal kapcsolatos érzetek

b640 Szexudlis funkcidk

b650 Menstrudcios funkcidk

b660 Nemzési funkciok

b670 Az ivarszervi és szaporodasi funkciokhoz kapcsolédé érzetek

b679 Ivarszervi és szaporodasi funkciok, masképpen meghatdrozott és nem meghatérozott
b698 Hugy-ivar szervi és szaporodasi funkcidk, masképpen meghatarozott
b699 Hugy-ivar szervi és szaporodasi funkciok, nem meghatarozott

GERIATRIA

b199 Mentalis funkcidk, nem meghatérozott
b280 Fajdalom érzése

b410 A sziv funkcidi

b440 Légzési funkciok

b530 Testsulymegtartasi funkciok

b540 Altalanos anyagcsere-funkciok

b730 Izomerd-funkciok

b810 A bér védoéfunkcidi

5. karakter:

F bxxx.0 NINCS probléma
.1 ENYHE probléma

.2 MERSEKELT probléma
.3 SULYOS probléma
ATOTALIS probléma

.8 KM.N. probléma

. Tevékenységek és részvétel:

d120 Egyéb akaratlagos érzékelés
d130 Utanzaés

d160 Figyelem 6sszpontositas

d163 Gondolkodas

d166 Olvasas

d170 rés

d172 Szémolas

d175 Problémék megoldésa

d177 Déntéshozatal

d210 Egyetlen feladat végrehajtasa
d220 Tobb feladat végrehajtasa
d230 Napi rutinfeladatok elvégzése
d240 A stressz és mas pszichés terhek kezelése
d310 Kommunikacio — beszélt izenetek megértésével
d330 Beszéd

d410 Az alaptesthelyzet véltoztatasa
d415 A testhelyzet megtartasa

d420 Sajét test athelyezése

d430 Targyak emelése és hordozasa
d440 Finom kézmozdulatok

d445 Kéz- és karhasznalat
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d450 Jaras

d460 Helyvaltoztatas kilonb6zé helyszineken
d465 Helyvaltoztatas segédeszkdz hasznélatéval
d470 Széllitéeszkdz hasznélata

d475 Jarmlvezetés

d510 Mosakodas

d520 Testrészek dpoldsa

d530 Toilette-haszndlat

d540 Oltozkddés

d550 Etkezés

d560 lvas

d570 Egészségmegbrzés

d620 Aruk beszerzése, szolgaltatasok igénybevétele
d630 Etelkészités

d640 Hazimunka végzése

d650 A haztartds targyainak dpolasa

d710 Alapszint(i személykdzi interakciok

d720 Osszetett személykozi interakciok

d730 Viszonyulas idegenekhez

d760 Csaladi kapcsolatok

d770 Intim kapcsolatok

d815 Iskola el6tti oktatds

d820 Iskolai oktatas

d825 Szakképzés

d840 Tanonckodas (felkésziilés a munkavallalasra)
d845 Allas megszerzése, megtartasa és kilépés
d850 Pénzkereso foglalkozas

d870 Gazdasagi 6nallésag

d910 Kozosségi élet

d920 Rekredcio és pihenés

5. karakter:

F dxxx.0 NINCS probléma
.1 ENYHE probléma

.2 MERSEKELT probléma
.3 SULYOS probléma
ATOTALIS probléma

.8 K.M.N. probléma”
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19. melléklet a 3/2022. (I. 14.) EMMI rendelethez

1. Az R5.12. melléklete a kdvetkezd 34. ponttal egészil ki:
,34. 18 éven aluli gerincvel6i izomsorvadasban szenvedd, génterdpids gyogyszeres kezelésben részesiilt beteg
korhazi apolasét, valamint az infuzié beadasét kdvetd tovabbi korhazi eseményeit az aldbbiak szerint kell kédolni.

Diagnézis tipus Diagnozis kod Megnevezés
1. G1200 Csecsem&kori gerincvel8i izomsorvadas . tipus [Werdnig-Hoffmann]
\Y 79291 Génterapias kezeléssel 6sszefliggd allapot

”

2. Az R5. 12. melléklet cimében a ,kérhdzi elldtdsok és kodolasanak” szovegrész helyébe a ,kérhdzi elldtasok
kédoldsanak” szoveg lép.
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Az emberi eréforrasok minisztere 4/2022. (I. 14.) EMMI rendelete
az uj pszichoaktiv anyagga minésitett anyagokrél vagy vegyiiletcsoportokrél sz616
55/2014. (XII. 30.) EMMI rendelet médositasarol

Az emberi alkalmazasra kerll6 gyogyszerekrél és egyéb, a gydgyszerpiacot szabalyozd torvények moédositasardl sz6l6 2005. évi
XCV. torvény 32. § (5) bekezdés x) pontjdban kapott felhatalmazas alapjan, a Kormany tagjainak feladat- és hataskorérél szolo
94/2018. (V. 22.) Korm. rendelet 92. § (1) bekezdés 3. pontjaban meghatéarozott feladatkoromben eljarva a kovetkezdket

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 modosul.

2.§ Ez a rendelet a kihirdetését kdvet6 3. napon |ép hatdlyba.
3.8 E rendelet tervezetének a muszaki szabalyokkal és az informacidés tarsadalom szolgdltatasaira vonatkozé
szabdlyokkal kapcsolatos informécidszolgaltatasi 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 a 4/2022. (I. 14.) EMMI rendelethez

AzR. 1. melléklet 5.1. pontjaban foglalt tablazat a kdvetkezé 337-341. sorral egészul ki:

A B

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

337. iso-3-CMC 1-(3-chlorophenyl)-1-(methylamino)propan-2-one

338. BZO-4en-POXIZID N-[(Z)-(2-oxo-1-pent-4-enyl-indolin-3-ylidene)amino]benzamide

339, ADB-5Br-INACA 5—bromo—N—(1 -carbamoyl-2,2-dimethyl-propyl)-1H-indazole-3-
carboxamide

340. BZO-ChMOXIZID N-[(Z)-[l‘-(cyclohexylmethyl)-2-oxo-indolin-3-y|idene]amino]
benzamide

3. 3.5-ADB-4en-PFUPPYCA N-(1-carbamoyl-2,2-dimethyl-propyl)-5-(4-fluoropentyl)-2-pent-4-

enyl-pyrazole-3-carboxamide
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. RESZ
Utmutatok

V.RESZ
Kozlemények

Az Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet palyazati felhivasa
kozforgalmu gydgyszertar létesitésére

Az Orszédgos Gyodgyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet (1051 Budapest, Zrinyi utca 3.) (a tovabbiakban:
OGYEI) a biztonsagos és gazdasagos gyogyszer- és gydgyészatisegédeszkdz-ellatas, valamint a gyégyszerforgalmazas
altalanos szabdlyairol szold 2006. évi XCVIII. térvény (a tovabbiakban: Gyftv.) 49. §-a, illetve 49/A. §-a, tovabba
a gyogyszertarak létesitésének és muikodésének részletes szabalyairdl szolo 422/2016. (XII. 14.) Korm. rendelet
(a tovabbiakban: Rendelet) 3. §-a alapjan

palyazatot ir ki
kozforgalmu gydgyszertar létesitésére Budapest XX. keriiletében.

A palydzatot személyi joggal rendelkezdé vagy személyi jogra jogosult gydgyszerész nyujthatja be, ha vallalja a fent
hivatkozott torvény személyi jogra és tulajdoni hanyadra vonatkozé el6irasok folyamatos betartaséat, valamint
a személyi és targyi feltételeknek val6 folyamatos megfelelést.

Palyazati feltételek:

- azuj kozforgalmu gydgyszertdr létesitésének helye: Budapest XX. kerdlet,

- agyogyszertdr megnyitasanak legkésébbiidépontja: a létesitési engedély véglegessé valasat kovetd 180. nap,

- aszolgalati rendre vonatkozd minimalis elvaras:

- nyitvatartasi idé hétf6tdl vasarnapig: 7-21 6raig (heti 98 6ra).

A palyazathoz csatoland6 dokumentumok:

- alétesitendd gydgyszertar miszaki tervdokumentécidja,

— teljes bizonyito erejli maganokiratba foglalt nyilatkozat arrél, hogy a kérelmezé megfelel a Gyftv. 56. §-dban foglalt
feltételeknek, valamint arrél, hogy a gyogyszertar létesitési engedélyének kézhezvételét kovetd 6t napon belil
a személyi jog iranti kérelmet az OGYEIl-hez benyuijtja,

- gazdasagi tarsasdg esetén a cég nevét, cégjegyzékszamat, a képvisel6 elérhetéségét, a kozjegyzdi aldirds-
hitelesitéssel elldtott cimpéldanydnak mdsolatat — ha a cég a képviseléjének a kozjegyz4i alairds-hitelesitéssel
elldtott cimpéldanyat vagy az ligyvéd vagy kamarai jogtandcsos altal ellenjegyzett aldirdsmintajat a cégbirésaghoz
benyujtotta és ezt a tényt a cégjegyzék tartalmazza, az OGYEI az iratot és a cég cégkivonatat a cégnyilvantartasbol
elektronikus uton, kozvetlen lekérdezéssel szerzi meg -, egységes szerkezetbe foglalt, hatdlyos tarsasagi
szerz6désének masolatat, amelyben a személyi jogos gydgyszerész vagy a személyi jogra jogosult gyogyszerész
és a gyogyszertarban munkavégzésre irdnyulé jogviszonyban foglalkoztatott gyogyszerészek és a gydgyszertarat
mikodteté gazdasagi tarsasagban tulajdonhanyaddal rendelkezé gydgyszerészek egyittes tulajdonhanyada
meghaladja az 50%-ot, még létre nem jott gazdasagi tdrsasag esetén tarsasagi szerz6désének (alapszabalydnak,
alapitd okiratanak) tervezetét, a képvisel6 elérhetéségét és teljes bizonyité erejii maganokiratba foglalt
kotelezettségvallaldst arra vonatkozdan, hogy a létesitési engedély megszerzése esetén a gazdasagi tarsasidg
- palydzat sordn benyujtott tervezetnek megfelel6 — bejegyzését a létesitési engedély kiadasatol szamitott 15
napon belil kezdeményezik, amelyben a személyi jogos gydgyszerész vagy személyi jogra jogosult gyogyszerész
ésa gyogyszertarban alkalmazott valamennyi gydgyszerész és a gydgyszertarat mikodtetd gazdasagi tarsasdgban
tulajdonhanyaddal rendelkezd gydgyszerészek egyuttes tulajdonhanyada meghaladja az 50%-ot,

- agyodgyszertarnak helyet adé épliletre vonatkozé hatalyos tulajdoni lapot, illetve ha a gydgyszertarat a kérelmezd
nem sajat tulajdondban 1évé ingatlanban kivédnja mdkodtetni, a tulajdonos nevét, lakcimét vagy székhelyét,
azingatlan (ingatlanrész) haszndlatanak jogcimét,
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- kozforgalmu gyogyszertarak betegforgalmi bejarata kozotti tavolsag adatokat igazold foldméré szakért6i
véleményt arrél, hogy a kerililetben miikodd kozforgalmu gyodgyszertdrak bejérata és a létesitendé kdzforgalmu
gyogyszertér bejarata kozott legaldbb 250 méter tavolsdg van. (A meglévé és az Ujonnan létesitett kdzforgalmu
gyogyszertarak kozotti legkisebb tavolsagon, a kozuton vagy kozteriileten torténé megkdzelitéshez sziikséges
legrévidebb utat kell érteni.)

- agydgyszertar mikodtetdjének teljes bizonyitd ereji maganokiratba foglalt nyilatkozatat arrél, hogy a térvényben
meghatarozott feltételek fennallasa esetén 6, illetve az ingatlan tulajdonosa hozzajarul a hatésagi vezetd
kirendeléséhez.

A palyazat elbiralasanal elonyt jelent a - Rendelet 3. § (5) bek. szerinti - tobbletszolgaltatas vallaldsa a gyégyszertar

megnyitasat kdvetd legalabb ot éven keresztil.

A palyazat benyujtasanak hatarideje: 2022. februar 28.

A palyazatok benyujtasanak moédja: a palyazatnak postai uton, tértivevényes killdeményként — a feladas

pontos idejének a kdnyvelt postai egyedi azonositd jelzés alapjan, a Magyar Posta Zrt. kiildemény nyomkovetési

szolgaltatasabodl lekérdezhet6 moédon - az Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet (1051

Budapest, Zrinyi utca 3.) cimére tortén6é megkildésével.

A palyazat elbiralasa:

A paélyazatokat az Orszagos Gydgyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet (1051 Budapest, Zrinyi utca 3.)

a pélyazati felhivasban megjelolt és a benyujtasi hatarid6 leteltéig bekiildott dokumentumok alapjén, hatvan napon

belll birdlja el, és annak eredményét az egészségligyért felelés miniszter altal vezetett minisztérium hivatalos

lapjaban és sajat honlapjan kozzéteszi.
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Az Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet FoNo VIII-1/2022. sz. kézleménye
a Szabvanyos Vénymintak VIIl. kiadasanak médositasarél

A Szabvényos Vényminték GyUjteménye VIII. kiaddsédnak alkalmazasarol sz6l6 30/2021. (VI 6.) EMMI rendelet 4. §-a
alapjan a FoNo VIII. kiadasa - az aldbbiak szerint — a Solutio antisudorica vényelSirattal egésziil ki.

A kiadasban az Altaldnos tudnivaldk fejezet VIII.” és a ,X.” pontja; az Altaldnos irdnyelvek a FoNo Vill-ban taldlhaté
készitmények alkalmazdsdval kapcsolatban fejezet 5.3.1. (N6gydgydszati antiinfektiv és antiszeptikus készitmények)
és 5.4.1. (Ldz- és fdjdalomcsillapiték) pontja; tovabbd a Hydrogelum antisudoricum, a Magnesii sulfas heptahydricus,
a Mixtura expectorans, a Mucilago ad catheterem, a Pulvis antidoloricus, a Pulvis magnesii 50 mg, a Pulvis magnesii
100 mg, a Pulvis magnesii et calcii, a Suppositorium ad nodum, a Suspensio prednisoloni ad aphtham, az Unguentum
boraxatum, az Unguentum infantum és az Unguentum nasale cikkelyek az alabbiak szerint médosulnak.

AFoNoVIll. kiadasaban azaldbbi tdblazatban szereplé készitmény és alapkészitmény cikkelyek esetében helyreigazitas
tortént.

A FoNo Vlll-nek az OGYEI jelen kézleményével térténé moédositasa az Egészségiigyi Kézldnyben torténd kozzétételt
kovetd 5. naptol alkalmazandé.

FoNo VIIl. 4j vényeldirat

Orvosi cikkel
349/2022/01

Solutio antisudorica

(Sol. antisudor.)

Antisudoricum. Adstringens.

ATC besorolas: egyéb bérgydgyaszati készitmények — izzadasgatlok D11AA.

Javallat
Hyperhydrosis.

Rp.

Aluminii chloridi hexahydrici
grammata duodecim (g 12,0)

Aquae purificatae

grammata decem (g 10,0)

Alcoholis isopropylici

ad grammata quinguaginta (ad g 50,0)

M. f. solutio.
D.S.: Kiilsoleg. 1zzadas ellen, ecsetelésre.

Fontos tudnivalok

Az izzadé terliletet (tenyeret, talpat, honaljat) el6zetes szappanos, melegvizes lemosas, alapos letdrlés és szaritas
utan folyadékba martott vattaval kell naponta 1-szer beecsetelni. Célszer(i az érintett teriilet ecsetelését lefekvés
elétt az esti 6rdkban végezni. A készitmény, azaz hatéanyaga az aluminium-klorid a bérfelliletrél a reggeli mosdassal
kdnnyen eltavolithatd. Amig a kéros izzadds meg nem sz(linik, a készitményt naponta egy alkalommal kell hasznalni.
Amennyiben az izzadds mérséklédik, a készitmény hetente két, majd egy alkalommal hasznélhat6. Makacs izzadas
esetén ezen felll szalicilsavas hintpor is alkalmazhaté. A Solutio antisudorica ecsetelével vald kezelés idején és
a kezelés befejezése utan is célszeri a mindennapos szappanos, melegvizes lemosas. Enyhe esetekben, hénalj, kéz
izzadasa esetén is a fenti kezelés helyett 2%-o0s szalicilsavas szesszel (lasd Spiritus salicylatus cikkely) ecsetelhetiink,
szlikség szerint naponta, megszakitas nélkiil hosszabb idén at. Légpumpds szeleppel ellatott palackban torténé
kiszerelés esetén beecsetelés helyett az érintett terliletet bepermetezziik. A szignatura szovege: Kiilséleg. Izzadds
ellen, bepermetezésre. Belégzése kertilendd!
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Hatéanyagok:

Aluminii chloridum hexahydricum: hyperhydrosis kezelésére alkalmazhatd. Az aluminium-klorid a stratum corneumba
penetrdlva az ott taldlhaté mucopolysaccharidokkal precipitdtumot képez és a verejtékmirigyek kivezetd nyildsait eltémi.
Tartés alkalmazdsa sordn megfigyelhetd a verejtékmirigyek funkciondlis és strukturdlis degenerdcidja is.

Ellenjavallat
A készitmény hatdanyagdval, vagy segédanyagéval szembeni tulérzékenység. Sériilt, gyulladt, kivorosodott bérfelilet
kezelése.

Figyelmeztetés

Csak a kozvetlenil érintett bdérteriileten alkalmazzuk! Amennyiben honalj-szértelenités is sziilkséges, azt 12
oraval a készitménnyel torténd kezelés elétt, vagy 12 oéraval a kezelés utdn szabad csak elvégezni. A készitmény
vizes bérterlileten nem alkalmazhatd, mert a hatéanyagbdl sésav keletkezik, ami a bért irritalja. Szembe, illetve
nyédlkahartyara keriilése kerlilendé! Amennyiben ez mégis megtdrténne, a savas oldatot az érintett teruletrdl
csapvizzel azonnal el kell tavolitani. Légpumpas szeleppel ellatott palackban torténé kiszerelés esetén a permet
belégzését el kell keriilni.

Termékenységet befolydsold hatdsdra nem déllnak rendelkezésre adatok. Terhesség és szoptatds alatt torténd
biztonsagos alkalmazasara vonatkozéan nem dllnak rendelkezésre adatok, ezért ezekben az allapotokban
a készitmény hasznalata csak a terapias elény/kockazat gondos mérlegelése utan javasolt. Szoptatas esetén el kell
kerllIni, hogy a készitmény a csecsemd szdjaba vagy bdrére keriljon.

Gyermekek, serdiil6k esetén nem dlinak rendelkezésre adatok, ezért alkalmazdsa nem javasolt.

Mellékhatas
Pruritus, erythema. Irritaciot, ég6 érzést okozhat, kiiléndsen akkor, ha nedves bérfellleten keril alkalmazésra.

Gydqgyszerészi cikkely
349/2022/01

Solutio antisudorica
(Sol. antisudor.)

I. Aluminii chloridum hexahydricum 12,09
Il. Aqua purificata 10,6 g
11l. Alcohol isopropylicus ad 50,09
Készités

Az |-et a ll-ban melegitéssel oldjuk, majd lehlés utdn hozzaadjuk a lll-at.

Expedicio
Sotét szinli ivegben. A készitmény erre a célra engedélyezett légpumpas szeleppel ellatott palackban is kiszerelheté.

Szignatura
Kils6leg. Izzadas ellen, ecsetelésre.

Antisudoricum. Adstringens.
ATC besorolas: egyéb bérgydgyaszati készitmények — izzadasgatlok D11AA.

Fontos tudnivalok

Az izzadé terlletet (tenyeret, talpat, honaljat) elézetes szappanos, melegvizes lemosas, alapos letorlés és széritds
utan folyadékba martott vattaval kell naponta 1-szer beecsetelni. Célszer(i az érintett teriilet ecsetelését lefekvés
elott az esti 6rdkban végezni. A készitmény, azaz hatéanyaga az aluminium-klorid a bérfelliletrél a reggeli mosdassal
kdnnyen eltavolithatd. Amig a kéros izzadds meg nem szlinik, a készitményt naponta egy alkalommal kell hasznalni.
Amennyiben az izzadds mérséklédik, a készitmény hetente két, majd egy alkalommal hasznélhat6. Makacs izzadas
esetén ezen felll szalicilsavas hintépor is alkalmazhaté. A Solutio antisudorica ecsetelével valé kezelés idején és
a kezelés befejezése utan is célszeri a mindennapos szappanos, melegvizes lemosas. Enyhe esetekben, hénalj, kéz
izzadasa esetén is a fenti kezelés helyett 2%-os szalicilsavas szesszel (lasd Spiritus salicylatus cikkely) ecsetelhetiink,
szlikség szerint naponta, megszakitds nélkiil hosszabb idén at. Légpumpds szeleppel ellatott palackban torténé
kiszerelés esetén beecsetelés helyett az érintett terliletet bepermetezziik. A szignatura szovege: Kiilséleg. Izzadds
ellen, bepermetezésre. Belégzése kertilendd!
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Hatéanyagok

Aluminii chloridum hexahydricum: hyperhydrosis kezelésére alkalmazhatd. Az aluminium-klorid a stratum corneumba
penetrdlva az ott taldlhaté mucopolysaccharidokkal precipitdtumot képez és a verejtékmirigyek kivezetd nyildsait eltémi.
Tartés alkalmazdsa sordn megfigyelhetd a verejtékmirigyek funkciondlis és strukturdlis degenerdcidja is.

Javallat
Hyperhydrosis.

Ellenjavallat
A készitmény hatdanyagaval, vagy segédanyagdval szembeni tulérzékenység. Sérilt, gyulladt, kivorosodott bérfelllet
kezelése.

Figyelmeztetés

Csak a kozvetlenil érintett bdrteriileten alkalmazzuk! Amennyiben hoénalj-szértelenités is sziikséges, azt 12
6raval a készitménnyel torténd kezelés elétt, vagy 12 6rdval a kezelés utdn szabad csak elvégezni. A készitmény
vizes bérterlileten nem alkalmazhatd, mert a hatéanyagbdl sésav keletkezik, ami a bért irritélja. Szembe, illetve
nyédlkahartyara keriilése kerlilendé! Amennyiben ez mégis megtdrténne, a savas oldatot az érintett terlletrdl
csapvizzel azonnal el kell tavolitani. Légpumpas szeleppel elldtott palackban torténé kiszerelés esetén a permet
belégzését el kell keriilni.

Termékenységet befolydsold hatdsdra nem allnak rendelkezésre adatok. Terhesség és szoptatds alatt torténd
biztonsagos alkalmazasara vonatkozéan nem d&llnak rendelkezésre adatok, ezért ezekben az dllapotokban
a készitmény hasznalata csak a terdpids elény/kockdzat gondos mérlegelése utan javasolt. Szoptatds esetén el kell
kerilni, hogy a készitmény a csecsemd szdjaba vagy bérére keriiljon.

Gyermekek, serdiil6k esetén nem alinak rendelkezésre adatok, ezért alkalmazéasa nem javasolt.

Mellékhatas
Pruritus, erythema. Irritdcidt, ég6 érzést okozhat, kiilondsen akkor, ha nedves bérfellleten keril alkalmazasra.

Betegtdjékoztato cikkely
349/2022/01

Solutio antisudorica
(Sol. antisudor.)

Javallat
A tenyér, a talp, és a honalj kéros izzadasanak megsziintetése.

Osszetétel

Hatéanyagok 1 g oldatban

0,24 g Aluminium-klorid-hexahidrat: fokozott izzadds mérséklésére alkalmazhatd. Az aluminium-klorid a bér
felszinéhez kozel 1évé verejtékmirigyek kivezetd csatorndcskdiban csapadékot képez, és igy azok nyildsait eltomi. Tartds
alkalmazdsa sordn megfigyelheté tovdbbd a verejtékmirigyek funkciondlis és szerkezeti elfajuldsalis.

Egyéb 6sszetevék: tisztitott viz, izopropil-alkohol.

Tarolas
A készitményt gyermekek el gondosan el kell zdrni.
Kilonleges tarolast nem igényel.

Alkalmazassal kapcsolatos fontos tudnivalok

Kulséleg. Ecsetelé. Alkalmazasi méd: az izzad¢ teriiletet (tenyeret, talpat, honaljat) elézetes szappanos, melegvizes
lemosas, alapos letorlés és szaritas utan folyadékba martott vattaval naponta 1-szer kell beecsetelni. Célszer( az érintett
terllet ecsetelését lefekvés el6tt az esti érdkban végezni. A készitmény, azaz hatéanyaga az aluminium-klorid
a borfeliletrél a reggeli mosdassal konnyen eltavolithatd. Amig a kéros izzadas meg nem sz(inik, a készitményt
naponta egy alkalommal kell haszndlni. Amennyiben az izzadas mérséklédik, a készitmény hetente két, majd egy
alkalommal alkalmazhaté. Légpumpds szeleppel ellatott palackban torténd kiszerelés esetén beecsetelés helyett
az érintett teriiletet bepermetezziik. A permet belégzését el kell kerdilni.
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Ellenjavallat

Az aldbbi esetekben Onnél nem alkalmazhaté a készitmény.

A készitmény hatdanyagdval, vagy segédanyagaval szembeni tulérzékenység. Sérilt, gyulladt, kivorosodott bérfellilet
kezelése.

Figyelmeztetés

Csak a kozvetlenil érintett bdrteriileten alkalmazzuk! Amennyiben hoénalj-szértelenités is szikséges, azt 12
6raval a készitménnyel torténd kezelés elétt, vagy 12 6éraval a kezelés utdn szabad csak elvégezni. A készitmény
vizes bérteriileten nem alkalmazhatd, mert a hatéanyagbdl sésav keletkezik, ami a bért irritélja. Szembe, illetve
nyédlkahartyara keriilése kerlilendé! Amennyiben ez mégis megtdrténne, a savas oldatot az érintett terlletrdl
csapvizzel azonnal el kell tavolitani. Légpumpas szeleppel elldtott palackban torténé kiszerelés esetén a permet
belégzését el kell keriilni.

Termékenységet befolydsold hatdsdra nem allnak rendelkezésre adatok. Terhesség és szoptatds alatt torténd
biztonsagos alkalmazasara vonatkozéan nem allnak rendelkezésre adatok, ezért ezekben az allapotokban csak orvosi
javaslat esetén ajanlott alkalmazni. Szoptatds esetén el kell keriilni, hogy a készitmény a csecsemé szdjaba vagy
bdrére keruljon.

Gyermekek, serdiil6k esetén nem alinak rendelkezésre adatok, ezért alkalmazasa nem javasolt.

Lehetséges mellékhatas

Ha Onnél bdrmelyik, aldbb felsorolt vagy egyéb mellékhatds jelentkezik, tdjékoztassa kezel6orvosdt vagy gyégyszerészét.
Az alkalmazas helyén viszketést, bérvordsddést, enyhe gyulladést, ég6 érzést okozhat, kiilondsen akkor, ha hasznalata
nedves bérfellleten torténik.

Allergids tlinet észlelése esetén hagyja abba a gyégyszer alkalmazasat. Amennyiben sulyos allergias tlineteket, vagy
egyéb sulyos mellékhatast észlel, hagyja abba a gyégyszer alkalmazasat, és azonnal kérjen orvosi segitséget.

FoNo VIIl. médositasok

. ALTALANOS TUDNIVALOK

AVIIL" és a, X." pont valtozasa:

VIII. A gydgyszerformdk kore és elnevezése a FoNo VII. kiadasahoz képest nem valtozott. Kiilon kell emlitentink
a - mar a FoNo VIl-ben sem szerepld - pilulat, melyet bar egyes orvoskollégak még ma is rendelnek, de higiénikus
készitéslik nehézségei, valamint a hatéanyag egyenletes eloszlasanak és felszabadulasanak bizonytalansaga miatt
tovabbra is korszer(tlennek itéltink. Ugyanakkor ennek a gydgyszerformanak a rendelhetdsége és elkészithetésége
- megfeleld higiéniai szabalyok betartasaval - tovabbra is megmaradt, ha a vényelGirat erre kifejezetten lehetdséget
ad, vagy az orvos egyedi magisztralis vényen kifejezetten igy rendeli.

X. Az egyes gyogyszerkészitmények adagolasleirasanal alkalmazott kifejezések alatt a kbvetkezé életkorokat értjiik:
- Ujsziilott (neonatus): sziiletéstél 28 napos korig,

- csecsemd és kisded (infans): 28 napos kortdl a 2. életév betdltéséig,

- kisgyermek (parvulus): 2 éves kortdl a 6. életév betéltéséig,

— gyermek: 6 éves kortdl a 14. életév betoltéséig,

- serdlilé: 14 éves kortdl a 18. életév betdltéséig,

- felnétt (adultus): 18 éves kortdl.

. ALTALANOS IRANYELVEK A FONO VIII-BAN TALALHATO KESZITMENYEK ALKALMAZASAVAL KAPCSOLATBAN

5.3. Azurogenitalis rendszer gyogyszerkészitményei

5.3.1. N6égyodgyaszati antiinfektiv és antiszeptikus készitmények
...Trichomonas vaginalis
Végll itt jegyezziik meg, hogy a hivelyi irrigaldssal kapcsolatban az utébbi években egyre tébb szakmai
kifogas meriilt fel. Az 6blité folyadék ugyanis karosithatja a rezidens hiivelyflérat, utat nyitva ezaltal a patogén
csirak megtelepedésének, valamint a normal hiivelyi fléra kimosasaval maga is hozzajarul a kéros allapot
fenntartasahoz. Ma mar tudjuk, hogy az egészséges hiivelyflora fenntartasa alapveto jelentéségi a néi
egészség szempontjabol. Ennek fennmaradasat szlikség esetén probiotikumok lokalis alkalmazasaval tudjuk
tamogatni.
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5.4.1. Laz- és fajdalomcsillapitok
Lazcsillapitas gyermekkorban
...A kiilonb6zé hatdanyag tartalmu lazcsillapitéd gyogyszerek valtott alkalmazdsa rutinszer(ien nem javasolt.
Szalicilat tartalmu szerek adasa 12 éves kor alatt, illetve. bizonyos virusfertézések esetén (influenza, varicella)
a Reye-szindréma kialakuldséval kimutatott 6sszefliggés miatt nem javasolt....
...Acetil-szalicilsav
A magyar el8iratok igen kis d6zisokat engedélyeznek, gyermekek szamara mindssze 750 mg-ot napi adagként,
amely dézis lazcsillapité hatdsa adott esetben elégtelen lehet. Az acetil-szalicilsav a vildg legnépszeriibb
lazcsillapitodja volt mindaddig, amig felismerték, hogy féleg influenzéds és egyéb virusbetegségben
szenveddknél — ha igen ritkan is — Reye-szindromat okozhat. Hasznalata ezért lazcsillapitoként visszaszorult.
12 év alatti gyerekek esetén alkalmazasa nem javasolt.

Orvosi cikkel
047/2022/02

Hydrogelum antisudoricum

(Hydrogel. antisudor.)

Antisudoricum. Adstringens.

ATC besorolas: egyéb bérgydgyaszati készitmények - izzadasgatiok D11AA.

Javallat
Hyperhydrosis.

Rp.

Aluminii chloridi hexahydrici

grammata duodeviginti (g 18,0)
Propylenglycoli

grammata quinque (g 5,0)

Mucilaginis hydroxyaethylcellulosi FoNo VIII.
ad grammata centum (ad g 100,0)

M. f. hydrogelum.
D.S.: Kiils6leg. 1zzadas elleni gél. Hiit6szekrényben tartando!
Felhasznalhatosagi idétartam 1 hénap.

Fontos tudnivalék

A gélt az izzadé teriletre (tenyér, talp, honalj) el6zetes szappanos, melegvizes lemosds, alapos letdrlés és szaritds utan
naponta 1-szer kell vékonyan felkenni. A készitmény, azaz hatéanyaga, az aluminium-klorid a bérfeltiletrél mosdassal
konnyen eltavolithaté. Amig a kéros izzadds meg nem sziinik, a készitményt naponta egy alkalommal kell hasznalni.
Amennyiben az izzadas mérséklédik, a készitmény hetente két, majd egy alkalommal alkalmazhaté. Makacs izzadds
esetén ezen felll szalicilsavas hintépor is alkalmazhaté. A Hydrogelum antisudoricum készitménnyel valé kezelés
idején és a kezelés befejezése utan is mindennapos szappanos, melegvizes lemosasok célszerliek. Enyhe esetekben,
hénalj, kéz izzadasa esetén is a fenti kezelés helyett 2%-os szalicilsavas szesszel (ldsd Spiritus salicylatus cikkely)
ecsetelhetlink, szlikség szerint naponta, megszakitas nélkil hosszabb id6n at.

Hatéanyagok

Aluminii chloridum hexahydricum: adstringens. Helyileg hyperhydrosis kezelésére alkalmazzdk. Az aluminium-klorid
a stratum corneumba penetrdlva az ott taldlhaté mucopolysaccharidokkal precipitdtumot képez és a verejtékmirigyek
kivezeté nyildsait eltémi. Tartés alkalmazdsa sordn megfigyelheté a verejtékmirigyek funkciondlis és strukturdlis
degenerdcidja is.

Ellenjavallat
A készitmény hatdanyagdval, vagy segédanyagdval szembeni tulérzékenység. Sériilt, gyulladt, kivorosodott bérfelilet
kezelése.
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Figyelmeztetés

Csak a kozvetlenil érintett bdrteriileten alkalmazzuk! Amennyiben hoénalj-szértelenités is sziikséges, azt 12
6raval a készitménnyel torténd kezelés elétt, vagy 12 oéraval a kezelés utdn szabad csak elvégezni. A készitmény
vizes bérteriileten nem alkalmazhatd, mert a hatéanyagbdl sésav keletkezik, ami a bért irritélja. Szembe, illetve
nyalkahartydra keriilése kerlilendé! Amennyiben ez mégis megtdrténne, a készitményt az érintett teriiletrdl csapvizzel
azonnal el kell tavolitani.

Termékenységet befolydsolé hatdsdra nem élinak rendelkezésre adatok. Terhesség és szoptatds alatt torténd
biztonsdgos alkalmazdsara vonatkozéan nem allnak rendelkezésre adatok, ezért ezekben az allapotokban
a készitmény hasznalata csak a terapias elény/kockazat gondos mérlegelése utan javasolt. Szoptatds esetén el kell
kertlni, hogy a készitmény a csecsemé szdjaba vagy bérére keriiljon.

Gyermekek, serdiil6k esetén nem alinak rendelkezésre adatok, ezért alkalmazasa nem javasolt.

Mellékhatas

Pruritus, erythema. Irritaciot, égé érzést okozhat, kiilénosen akkor, ha nedves bérfellleten kerdl alkalmazasra.

Gyodgyszerészi cikkely
047/2022/02

Hydrogelum antisudoricum
(Hydrogel. antisudor.)

I.  Aluminii chloridum hexahydricum 180 g
Il. Mucilago hydroxyaethylcellulosi FoNo Viii 77,0 g
11l. Propylenglycolum 5049
Készités

Az I-t a Il. kis részleteivel eld6rzsoljik, majd a lll-at hozzakeverjlik.

Expedicio
Tubusban vagy tégelyben.

Szignatura
Kulséleg. 1zzadas elleni gél. Hlit6észekrényben tartandd.

Eltartas gyogyszertarban
Sotét, hlivos helyen vagy hiitészekrényben tartando.
Felhasznalhatésagi idotartam 1 hénap.

Antisudoricum. Adstringens.
ATC besorolas: egyéb bérgydgyaszati készitmények — izzadasgatlok D11AA.

Fontos tudnivalék

A gélt az izzadé teriiletre (tenyér, talp, hdnalj) el6zetes szappanos, melegvizes lemosds, alapos letdrlés és szaritds utan
naponta 1-szer kell vékonyan felkenni. A készitmény, azaz hatéanyaga, az aluminium-klorid a bérfeltletrél mosdassal
kdnnyen eltévolithaté. Amig a kéros izzadds meg nem sz(inik, a készitményt naponta egy alkalommal kell hasznalni.
Amennyiben az izzadas mérséklédik, a készitmény hetente két, majd egy alkalommal alkalmazhaté. Makacs izzaddas
esetén ezen fellil szalicilsavas hintépor is alkalmazhaté. A Hydrogelum antisudoricum készitménnyel valé kezelés
idején és a kezelés befejezése utan is mindennapos szappanos, melegvizes lemosasok célszer(iek. Enyhe esetekben,
hénalj, kéz izzadasa esetén is a fenti kezelés helyett 2%-os szalicilsavas szesszel (lasd Spiritus salicylatus cikkely)
ecsetelhetlink, szlikség szerint naponta, megszakitas nélkil hosszabb idén at.

Hatéanyagok

Aluminii chloridum hexahydricum: adstringens. Helyileg hyperhydrosis kezelésére alkalmazzdk. Az aluminium-klorid
a stratum corneumba penetrdlva az ott taldlhaté mucopolysaccharidokkal precipitdtumot képez és a verejtékmirigyek
kivezet6 nyildsait eltomi. Tartds alkalmazdsa sordn megfigyelheté a verejtékmirigyek funkciondlis és strukturdlis
degenerdcidja is.

Javallat
Hyperhydrosis.
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Ellenjavallat
A készitmény hatdéanyagdval, vagy segédanyagdval szembeni tulérzékenység. Sériilt, gyulladt, kivorosodott bérfellilet
kezelése.

Figyelmeztetés

Csak a kozvetlenil érintett bérteriileten alkalmazzuk! Amennyiben hoénalj-szértelenités is szlkséges, azt 12
oraval a készitménnyel torténd kezelés eldtt, vagy 12 éraval a kezelés utdn szabad csak elvégezni. A készitmény
vizes bérteriileten nem alkalmazhatd, mert a hatéanyagbdl sésav keletkezik, ami a bért irritélja. Szembe, illetve
nyélkahartyara keriilése kerlilendé! Amennyiben ez mégis megtorténne, a készitményt az érintett tertiletrél csapvizzel
azonnal el kell tavolitani.

Termékenységet befolydsold hatdsdra nem dllnak rendelkezésre adatok. Terhesség és szoptatds alatt torténd
biztonsagos alkalmazdsadra vonatkozdéan nem dllnak rendelkezésre adatok, ezért ezekben az dllapotokban
a készitmény hasznalata csak a terdpids elény/kockdzat gondos mérlegelése utan javasolt. Szoptatds esetén el kell
keriilni, hogy a készitmény a csecsemd szdjaba vagy bérére keriljon.

Gyermekek, serdiil6k esetén nem dlinak rendelkezésre adatok, ezért alkalmazésa nem javasolt.

Mellékhatas
Pruritus, erythema. Irritaciot, égé érzést okozhat, kiiléndsen akkor, ha nedves bérfellleten keril alkalmazésra.

Betegtdjékoztato cikkely
047/2022/02

Hydrogelum antisudoricum
(Hydrogel. antisudor.)

Javallat
Fokozott izzadas mérséklésére alkalmas gél.

Osszetétel

Hatoanyagok 1 g gélben

0,18 g Aluminium-klorid-hexahidrat: 6sszehtizza a bért, helyileg alkalmazva méréskeli azizzaddst. Az aluminium-klorid
a bér felszinéhez kézel Iévé verejtékmirigyek kivezeté csatorndcskdiban csapadékot képez, és igy azok nyildsait eltémi.
Tartés alkalmazdsa sordn megfigyelhetd tovdbbd a verejtékmirigyek funkciondlis és szerkezeti elfajuldsa is.

Egyéb 6sszetevok: propilénglikol, hidroxietilcellul6z, 96%-os etanol, metil-parahidroxibenzodt, tisztitott viz.

Tarolas

A készitményt gyermekek el6l gondosan el kell zdrni.
Hitészekrényben tartando.

Felhasznalhatésagi idétartam 1 honap.

Alkalmazassal kapcsolatos fontos tudnivalok
Kulsélegesen alkalmazandé. Alkalmazasi mod: A gélt az izzado teriletre (tenyér, talp, hénalj) elézetes szappanos,
melegvizes lemosds, alapos letorlés és szaritds utdn naponta 1-szer kell vékonyan felkenni. A készitmény, azaz
hat6éanyaga, az aluminium-klorid a bérfeliiletrél a reggeli mosdéssal konnyen eltavolithaté. Amig a kéros izzadas meg
nem sz(inik, a készitményt naponta egy alkalommal kell hasznalni. Amennyiben az izzadas mérséklédik, a készitmény
hetente két, majd egy alkalommal alkalmazhaté.

Ellenjavallat

Az aldbbi esetekben Onnél nem alkalmazhaté a készitmény.

A készitmény hatdanyagdval, vagy segédanyagdval szembeni tulérzékenység. Sérilt, gyulladt, kivorosodott bérfelllet
kezelése.

Figyelmeztetés

Csak a kozvetlenil érintett bdrteriileten alkalmazzuk! Amennyiben hoénalj-szértelenités is sziikséges, azt 12
6raval a készitménnyel torténd kezelés elétt, vagy 12 6radval a kezelés utdn szabad csak elvégezni. A készitmény
vizes bérteriileten nem alkalmazhatd, mert a hatéanyagbdl sésav keletkezik, ami a bért irritélja. Szembe, illetve
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nyélkahartyara keriilése kerlilendé! Amennyiben ez mégis megtorténne, a készitményt az érintett tertiletrél csapvizzel
azonnal el kell tavolitani.

Termékenységet befolydsold hatdsdra nem dllnak rendelkezésre adatok. Terhesség és szoptatds alatt torténd
biztonsagos alkalmazasara vonatkozéan nem allnak rendelkezésre adatok, ezért ezekben az allapotokban csak orvosi
javaslat esetén ajanlott alkalmazni. Szoptatas esetén el kell keriilni, hogy a készitmény a csecsemé szajdba vagy
bdrére keruljon.

Gyermekek, serdiil6k esetén nem dlinak rendelkezésre adatok, ezért alkalmazdsa nem javasolt.

Lehetséges mellékhatas

Ha Onnél bdrmelyik, aldbb felsorolt vagy egyéb mellékhatds jelentkezik, tdjékoztassa kezel6orvosdt vagy gyégyszerészét.
Az alkalmazas helyén viszketést, bérvorosodést, enyhe gyulladast, égé érzést okozhat, kiilondsen akkor, ha hasznélata
nedves borfellleten torténik.

Allergids tiinet észlelése esetén hagyja abba a gydgyszer alkalmazdsdt. Amennyiben On stlyos allergids tiineteket, vagy
egyéb sulyos mellékhatdst észlel, hagyja abba a gydgyszer alkalmazdsdt, és azonnal kérjen orvosi segitséget.

Orvosi cikkely
060/2022/02

Magnesii sulfas heptahydricus

(Magn. sulf. heptahydr.)

Laxativum. Purgativum.

ATC besorolas: székrekedés elleni szerek — magnézium-szulfat AOGADO4.

Javallat
Obstipatio.

Rp.
Magnesii sulfatis heptahydrici
grammata centum (g 100,0)

D.: ad scatulam.
S.: 10-15 ml port 2 dl vizben oldva bevenni.

Hatéanyagok
Magnesii sulfas heptahydricus: purgativum.

Ellenjavallat
A hatdanyaggal szembeni ismert tulérzékenység. Terhesség, szoptatas. Exsiccatio, bélelzarddas, bélperforacio. lleus,
toxikus colitis vagy toxikus megacolon.

Figyelmeztetés

Gyermekek elél gondosan el kell zdrni.

Rendszeres, tartés alkalmazdsa nem javasolt. Gyermekek szdmdra csak orvosi javallatra, az orvos altal el6irt adagban
alkalmazhato. Szoptatds esetén a tej elapadasat okozhatja. Er6s hanyas vagy a dehidracio tlinetei esetén laboratériumi
vizsgdlat javasolt, mivel a folyadék és elektrolithdztartas zavarai stlyos mellékhatdsokhoz (pl. arrhythmia, gorcsok,
veseelégtelenség) vezethetnek.Ha a beteg elektrolithdztartdsa marakezelés el6tt kdros volt, azt a kezelést megel6z6en
rendezni kell. Kell§ évatossaggal adhatd olyan betegeknek, akik az elektrolit és vizhaztartasra haté gydgyszereket
szednek. A készitmény dtmenetileg megemelheti a szérum hugysavszintet. Fokozott dvatossaggal adhaté olyan
betegeknek, akiknek kérel6zményében szivritmuszavar, epilepszia (ndvelheti a gorcskészséget), vesekarosodas
szerepel, akiknél nagy a szivritmuszavar kockazata, akik vesemuikodést befolyasolé gyogyszert szednek, novelik
a gorcskészséget, illetve akik alkohol vagy benzodiazepin elvonas alatt allnak.

Kolcsonhatas
Csokkenti a tetraciklinek, bifoszfonatok abszorpciojat.

Mellékhatas
A hosszantarté adagolds miatti kronikus hasmenés az elektrolithdztartds zavardhoz, a vér hugysavszintjének
emelkedéséhez, exsiccosishoz vezethet. Kozponti idegrendszeri tiinetek jelentkezése, collapsus is eléfordulhat.
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Jellemz6 figyelmezteté klinikai tiinetek: altalanos rossz kbzérzet, hanyinger, fejfajas. Atjut a placentan és kis mértékben
kivélasztodik az anyatejbe.

Gyobgyszerészi cikkely
060/2022/02

Magnesii sulfas heptahydricus
(Magn. sulf. heptahydr.)
Magnesii sulfas heptahydricus 100,09

Expedicio
Ceratzacskéban, kartondobozban, adagoldkanallal.

Szignatura

10-15 ml-nyi port 2 dl vizben oldva bevenni.

Laxativum. Purgativum.

ATC besorolas: székrekedés elleni szerek — magnézium-szulfat AOGADO4.

Hatéanyagok
Magnesii sulfas heptahydricus: purgativum.

Javallat
Obstipatio.

Ellenjavallat
A hatdéanyaggal szembeni ismert tulérzékenység. Terhesség, szoptatas. Exsiccatio, bélelzarédas, bélperforacio. lleus,
toxikus colitis vagy toxikus megacolon.

Figyelmeztetés

Gyermekek elél gondosan el kell zdrni.

Rendszeres, tartos alkalmazasa nem javasolt. Gyermekek szdmdra csak orvosi javallatra, az orvos altal el6irt adagban
alkalmazhato. Szoptatas esetén a tej elapadasat okozhatja. Erés hanyas vagy a dehidracio tlinetei esetén laboratériumi
vizsgalat javasolt, mivel a folyadék és elektrolit-haztartas zavarai sulyos mellékhatasokhoz (pl. arrhyithmia, gércsok,
veseelégtelenség) vezethetnek. Ha a beteg elektrolit-haztartdsa mar a kezelés el6tt kéros volt, azt a kezelést
megel6zéen rendezni kell. Kell6 évatossaggal adhaté olyan betegeknek, akik az elektrolit és vizhaztartasra hatéd
gyogyszereket szednek. A készitmény dtmenetileg megemelheti a szérum hugysav-szintet. Fokozott dvatossdggal
adhaté olyan betegeknek, akiknek koérel6zményében szivritmuszavar, epilepszia, vesekdrosodas szerepel, akiknél
nagy a szivritmuszavar kockdzata, akik vesem(ikodést befolydsold gyogyszert szednek, ndvelik a gorcskészséget,
illetve akik alkohol vagy benzodiazepin elvonas alatt allnak.

Kolcsonhatas
Csokkenti a tetraciklinek, bifoszfonatok abszorpciojat.

Mellékhatas

A hosszantarté adagolas miatti kronikus hasmenés az elektrolit-haztartas zavarahoz, a vér hugysav szintjének
emelkedéséhez, exsiccosishoz vezethet. Kozponti idegrendszeri tiinetek jelentkezése, collapsus is eléfordulhat.
Jellemzé figyelmeztet6 klinikai tiinetek: altalanos rossz kzérzet, hanyinger, fejfajas. Atjut a placentan és kis mértékben
kivalasztodik az anyatejbe.

Betegtajékoztato cikkely
060/2022/02

Magnesii sulfas heptahydricus
(Magn. sulf. heptahydr.)

Javallat
Székrekedés kezelésére alkalmazhaté por.
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Osszetétel
Hatéanyagok
Magnézium-szulfat-heptahidrat: hashajté.

Egyéb Osszetevok: -.

Tarolas
A készitményt gyermekek el gondosan el kell zdrni.
Kuldnleges taroldst nem igényel.

Alkalmazassal kapcsolatos fontos tudnivalok
10-15 ml port 2 dl vizben oldva bevenni.

Ellenjavallat

Az aldbbi esetekben Onnél nem alkalmazhaté a készitmény.

A hatdanyaggal szembeni ismert tulérzékenység. Terhesség, szoptatds. Kiszaradas, bélelzarédas, bélperforacio,
bélcsavarodas, toxikus bélgyulladas vagy az extrémen kitdgult vastagbél gyulladésa.

Figyelmeztetés

Az aldbbi esetekben a készitmény alkalmazdsa elétt beszéljen kezel6orvosdval vagy gydgyszerészével.

Rendszeres, tartds alkalmazdsa nem javasolt. Gyermekek szdmara csak orvosi javallatra, az orvos altal el6irt adagban
alkalmazhaté. Szoptatds esetén a tej elapadasat okozhatja. Er6s hanyds vagy a kiszaradas tiinetei esetén laboratériumi
vizsgélat javasolt, mivel a folyadék és elektrolithdztartds zavarai sulyos mellékhatdsokhoz (pl. szivritmuszavar,
gorcsok, veseelégtelenség) vezethetnek. Ha a beteg elektrolithdztartdsa mar a kezelés el6tt koros volt, azt a kezelést
megel6zéen rendezni kell. Kell6 6vatossaggal adhaté olyan betegeknek, akik az elektrolit és vizhaztartasra haté
gyogyszereket szednek, A készitmény dtmenetileg megemelheti a szérumhugysavszintet. Fokozott dvatossaggal
adhato olyan betegeknek, akiknek kérelézményében szivritmuszavar, epilepszia, vesekdrosodas szerepel, akiknél
nagy a szivritmuszavar kockdazata, akik vesem(ikodést befolydsold gyogyszert szednek, novelik a gorcskészséget,
illetve akik alkohol vagy benzodiazepin elvonas alatt dlinak.

Kolcsonhatas

Tajékoztassa kezel6orvosat, gydgyszerészét, ha az aldbbiakban emlitett gyogyszerek kodzll barmelyiket is alkalmazza.
Csokkenti a tetraciklinek, bifoszfonatok felszivodasat.

Tdjékoztassa kezelGorvosdt vagy gydgyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben alkalmazott, valamint alkalmazni tervezett
egyéb gydgyszereirdl is.

Lehetséges mellékhatas

Ha Onnél bdrmelyik, aldbb felsorolt vagy egyéb mellékhatds jelentkezik, tdjékoztassa kezel6orvosdt vagy gydgyszerészét.
A hosszantartd adagolds miatti kronikus hasmenés az elektrolithaztartds zavardhoz, a vér hugysavszintjének
emelkedéséhez, kiszaraddshoz vezethet. Sulyos sé-vizhaztartdsi zavarban kozponti idegrendszeri tiinetek
jelentkezhetnek, a beteg 6ssze is eshet. Jellemzé figyelmeztet6 klinikai tiinetek: altalanos rossz kdzérzet, hanyinger,
fejfajas. Atjut a placentan és kis mértékben kivalasztédik az anyatejbe.

Allergids tlinet észlelése esetén hagyja abba a gydgyszer alkalmazasat. Amennyiben sulyos allergids tlineteket, vagy
egyéb sulyos mellékhatast észlel, hagyja abba a gydgyszer alkalmazasat, és azonnal kérjen orvosi segitséget.

Orvosi cikkely
064/2022/02

Mixtura expectorans

(Mixt. expect.)

Expectorans. Antitussivum.

ATC besorolas: expectoransok — kombinaciék RO5CA10.

Javallat
A légutak fokozott valadékképzddéssel jaré6 megbetegedései.



300

EGESZSEGUGYI KOZLONY 2.s5zam

Rp.

Ammonii chloridi

gramma unum et semis (g 1,5)
Aquae purificatae

grammata viginti quinque (g 25,0)
Thymoli

centigrammata decem (g 0,10)

Levomentholi

centigrammata triginta (g 0,3)
Ethanoli 96 %

grammata tria (g 3,0)

Elixirii thymi compositi FoNo VIII.
grammata guinquaginta (g 50,0)
Sirupi simplicis FoNo VIil.
grammata centum (g 100,0)
Eucalypti aetherolei
centigrammata quinque (g 0,05)

M.f. solutio.

D. ad vitrum fuscum.

S.: Felnétteknek naponta 3-szor 15 ml-t bevenni. Hiit6szekrényben tartandé! Hasznalat el6tt felrazando!
Felhasznalhatdsagi idotartam 1 hénap.

Hatéanyagok

Ammonii chloridum: mucolyticum.

Tinctura thymi (Elixir. thymi comp. hatéanyaga): expectorans, antitussivum, antisepticum.
Eucalypti aetheroleum: expectorans, antisepticum.

Thymolum: expectorans, antisepticum.

Ellenjavallat

A készitmény Osszetevbivel szembeni ismert tulérzékenység. Arvacsalanfélék (Lamiaceae) csaladjaba tartozd
noévényekkel szemben fennallé tulérzékenység, asthma bronchiale. Adatok hianyaban terhesség, szoptatds idészaka.
18 év alatti életkor. Ritkan el6fordulo, orokletes fruktéz intoleranciaban, gliikéz-galaktéz malabszorpcidban, vagy
szacharaz-izomaltaz hidnyban a készitmény nem alkalmazhato.

Figyelmeztetés

A készitmény 1 adagja (15 ml) mintegy 8,17 g szacharoézt tartalmaz. A készitmény 1 adagja (15 ml) mintegy 0,76
g etanolt (alkohol) tartalmaz. Magas rizikéfaktoru betegek (pl. majbetegség vagy epilepszia) esetén a készitmény
szedése nem javasolt. A készitmény alkalmazasa alatt gépjarmu vezetése és veszélyes gépek hasznalata keriilendé.
Orvosi konzultacié sziikséges abban az esetben, ha az alkalmazas ideje alatt a tlinetek tovabbra is fennmaradnak,
esetleg sulyosbodnak.

Mellékhatas
A készitmény dsszetevdivel szemben kialakul6 allergia. Gasztrointesztinalis panaszok, hanyinger, hanyas eléfordulhat.

Gydqgyszerészi cikkely
064/2022/02

Mixtura expectorans
(Mixt. expect.)

I.  Ammonii chloridum 1,59
Il. Aqua purificata 25,0 g
ll. Thymolum 0,10 g
Ill. Levomentholum 03¢
IV. Ethanolum 96 per centum 309

V. Elixirium thymi compositum FoNo VIil. 50,0 g
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VI. Sirupus simplex FoNo VIil. 100,0 g
VII. Eucalypti aetheroleum 0,05 g
Készités

Az |-t oldjuk a Il-ban. A lIl. alatti alkotérészeket kiilon edénybe mérjlk és oldjuk a IV-ben, majd hozzaadjuk az V-et,
végul elegyitjiik az elézbleg elkészitett oldattal. Az igy kapott elegyhez hozzaadjuk a Vi-at és hozzacseppentjiik
aVll-et. A 0,05 g Eucalypti aetheroleum 4 csepp illdolajnak felel meg.

Expedicio
Sotét Uivegben vagy mianyagtartalyban, adagoldkanallal.

Szignatura
Feln&tteknek naponta 3-szor 15 ml-t bevenni. Hltészekrényben tartandé. Hasznalat el6tt felrdzandé.

Eltartas gyogyszertarban
HUvos helyen vagy hltészekrényben tartandé.
Felhasznalhatésagi id6tartam 1 hénap.

Expectorans. Antitussivum.
ATC besorolas: expectoransok — kombinaciok RO5CA10.

Hatéanyagok

Ammonii chloridum: mucolyticum.

Tinctura thymi (Elixir. thymi comp. hatéanyaga): expectorans, antitussivum, antisepticum.
Eucalypti aetheroleum: expectorans, antisepticum.

Thymolum: expectorans, antisepticum.

Javallat
A légutak fokozott valadékképzddéssel jaré6 megbetegedései.

Ellenjavallat

A készitmény 6sszetevbivel szembeni ismert tulérzékenység. Arvacsalanfélék (Lamiaceae) csaladjaba tartozd
noévényekkel szemben fennallé tulérzékenység, asthma bronchiale. Adatok hianyaban terhesség, szoptatds id6szaka.
18 év alatti életkor. Ritkan el6fordulo, orokletes fruktéz intoleranciaban, gliikéz-galaktéz malabszorpcidban, vagy
szacharaz-izomaltaz hidnyban a készitmény nem alkalmazhato.

Figyelmeztetés

A készitmény 1 adagja (15 ml) mintegy 8,17 g szacharoézt tartalmaz. A készitmény 1 adagja (15 ml) mintegy 0,76
g etanolt (alkohol) tartalmaz. Magas rizikéfaktoru betegek (pl. majbetegség vagy epilepszia) esetén a készitmény
szedése nem javasolt. A készitmény alkalmazasa alatt gépjarmu vezetése és veszélyes gépek hasznalata keriilendé.
Orvosi konzultacié sziikséges abban az esetben, ha az alkalmazas ideje alatt a tlinetek tovabbra is fennmaradnak,
esetleg sulyosbodnak.

Mellékhatas
A készitmény dsszetevdivel szemben kialakul6 allergia. Gasztrointesztinalis panaszok, hanyinger, hanyas eléfordulhat.

Gydqgyszerészi cikkely
067/2022/02

Mucilago ad catheterem
(Mucil. ad cathet.)

I. Lidocaini hydrochloridum 20g
Il. Mucilago hydroxyaethylcellulosi FoNo VIil. 81,3 g
11l. Solutio conservans FoNo VIII. 1,09
IV. Aqua ad iniectabilia 157 g
Készités

Az |-t oldjuk a IV-ben, majd hozzdadjuk a II-t és a lll-at. A folyadékelegyet megfelel6 méret(, sterilezési folyamatra
alkalmas tartalyokba toltjiik, és autoklavban 121 °C-on 20 percen at sterilezzlk.
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Expedicio
Szélesszaju livegben.

Szignatura
Kulséleg. Katétercsusztato. Hitészekrényben tartandd. Felbontastol szamitva 1 hétig hasznalhato fel.

Eltartas gyogyszertarban
HUvos helyen vagy h(tdszekrényben tartandé.
Felhasznalhatdsagi idotartam 3 hénap.

Localanaestheticum. Antisepticum.
ATC besorolas: helyi érzésteleniték — lidocain NO1BBO02.

Fontos tudnivalok

A katétert ne martsuk a csusztatdszerbe, hanem a szilikséges legkisebb mennyiséget cseppentsiik kdzvetlenil
a katéterre.

1Hatéanyagok

Lidocaini hydrochloridum: savamid tipust, membrdnstabilizdlé hatdsmechanizmusu localanaestheticum. Hatdsa
gyorsan bedll, hatdstartama révid. Gdtolja mind az ingeriilet kifejlédését, mind tovaterjedését.

Javallat
Katétercsusztatod.

Ellenjavallat
A készitmény Osszetevéivel szembeni ismert tulérzékenység. Parabén tulérzékenység. Congestiv szivelégtelenség. 6
éves kor alatt a készitmény nem alkalmazhaté.

Figyelmeztetés

Alidokain jél felszivodik a nyalkahartyardl. Ezt elsésorban gyermekek kezelése esetén kell figyelembe venni. Ovatosan
alkalmazando sérilt vagy fert6zott nyalkahartyan, epilepszias betegnél, tovabba bradycardia esetén és amennyiben
majfunkcios zavar all fenn.

Kolcsénhatés

Alidokain évatosan alkalmazandé olyan betegeknél, akik 1B vagy 3 csoportba tartozo antiarrhythmias készitményeket
szednek, mint példaul tokainid, mexiletin illetve. amiodaron, mert a toxikus hatasok 6sszeadddhatnak.

Mellékhatas

Az alkalmazas helyén dtmeneti erythaema, oedema, érzékelési zavar alakulhat ki. Nagyon ritkan eléfordulhatnak
tulérzékenységi allergids reakcidk: urticaria, angioedema, bronchospasmus, legsulyosabb esetben anaphylaxias
shock. A készitmény el8irds szerint torténé hasznélata esetén szisztémas mellékhatasok eléforduldsa ritka.

Orvosi cikkel
119/2022/02

b3

Pulvis antidoloricus

(Pulv. antidolor.)

Analgeticum.

ATC besorolas: egyéb fajdalom- és lazcsillapitdk — acetilszalicilsav, kombinaciok kivéve pszicholeptikumok N0O2BA51.

Javallat
Fajdalomcsillapitas.

Rp.

Ethylmorphini hydrochloridi
centigrammata duo (g 0,02)
Coffeini

centigrammata quinque (g 0,05)
Paracetamoli
centigrammata triginta (g 0,30)
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Acidi acetylsalicylici
gramma semis (g 0,50)

M. f. pulvis.
Dentur tales doses No decem (X).
D.S.: [A pontos adagoldst a vényen az orvosnak minden esetben fel kell tiintetnie.]

Fontos tudnivalok
Csak vényre adhaté ki. Erés hatdsu szert tartalmaz. Szokdsos adagolds: fdjdalom esetén 2-3-szor 1 port bevenni, legfeljebb
10 napon dt.

Hatéanyagok

Ethylmorphini hydrochloridum: centrdlis tdmaddspontu k6hégés- és fdjdalomcsillapito.

Coffeinum: psychostimulans.

Paracetamolum: /dz- és fdjdalomcsillapité. A prosztaglandin-szintézis féleg kbzponti idegrendszeri gdtldsdval fejti ki
analgetikus és antipyretikus hatdsdt.

Acidum acetylsalicylicum: fdjdalomcsillapitd, gyulladdsgdtlo és Idzcsillapitd. Gdtolja a trombocyta aggregdcidt is.

Ellenjavallat

A hatéanyagokkal szembeni tulérzékenység, obstructiv 1égzészavar, 1égz6kdzpont depresszid, glaucoma, acut has,
gatolt gyomordrilés. Reflux oesophagitis, activ ulcus pepticus. Haemophilia, haemorrhagias megbetegedések.
Kifejezett maj- és vesemUikodési zavar, kronikus alkoholfogyasztas. Glukoz-6-foszfat-dehidrogenaz hiany. Ismert CYP
4502D6 gyorsan metabolizalé betegek esetében alkalmazésa ellenjavallt. Terhesség, szoptatas id6szaka. 18 év alatti
életkor.

Figyelmeztetés

Gyermekek el6l gondosan el kell zdrni.

Ovatosan alkalmazandé dyspepsia hajlam vagy gyomornyélkahartya laesiok esetén. Ovatossag sziikséges asthmas
és allergias betegeknél és nem kontrolldlt hypertensio esetén. A készitmény a psychomotoros teljesitményt
befolyasolhatja, alkalmazasanak id6tartama alatt jarmlvet vezetni vagy balesetveszéllyel jaré6 munkat végezni
tilos. Alkalmazéasa megfontoland6 mérsékelt foki médj- és vesebetegség esetében, tovdbba olyanoknal, akik egyéb,
majmUkodést befolydsold gydgyszert szednek. Tartés hasznalata, még a szokdsos adagok esetén is haematologiai,
vese-, vagy majkarosodast okozhat. Ezért figyelmeztessiik a beteget, hogy folyamatosan 10 napnél hosszabb ideig
orvosi ellendrzés nélkil ne szedje. A paracetamolnak az el6irtnal nagyobb adagban torténé alkalmazasa soran
vesemU(ikodési zavar és majkarosodds, nagy adagban letalis, irreversibilis majszovet necrosis johet létre, ezért
kulonosen fontos a tuladagolas elkeriilése. Mas paracetamol-tartalmu készitménnyel térténd egyidejl alkalmazasa
kertilendé. Huzamos alkalmazds esetén hozzadszokas alakulhat ki. A szalicildt-érzékenység ritkan orokletes lehet.
Az anyatejbe atjut6 acetilszalicilsav és az etilmorfin a szoptatott csecsemében kumuldlédhat és toxikus tiineteket
okozhat. Gyermekkorban virusos infekciéban szenved6knél (nagyon ritkdn) Reye-szindromét okozhat.

Kolcsonhatas

Paracetamol

Majenzim-induktor hatasu gyogyszerek (egyes hipnotikumok, antiepileptikumok, igy a fenobarbital, fenitoin,
karbamazepin, tovabba szalicilamid, glutetimid, rifampicin) mivel fokozzdk a paracetamol toxikus metabolitjainak
képz6édését, egyébként artalmatlan doézisai is majkarosodast okozhatnak. A probenicid gatolja a paracetamol
metabolizmusat, igy emeli annak vérszintjét, a metoklopramid, domperidon fokozzak a paracetamol felszivédasat.
A kolesztiramin viszont csokkenti a paracetamol felszivddasat. A gyomordirilést lassitd szerek (pl. propantelin)
ronthatjak a paracetamol felszivédasat és hatasat. A gyomordrilést gyorsitd szerek (pl. metoklopramid) a paracetamol
felszivodasat gyorsitva fokozzdk annak hatasat. Anticoagulansokkal egyutt adva a prothrombin-id6 megnyulhat.
Az alkoholfogyasztds noveli a paracetamol hepatotoxicitasat.

Acetilszalicilsav

Az alkohol fokozza a Gl mellékhatdsokat. Dipyridamol, metoclopramid, metoprolol névelia plasma csticskoncentraciét.
Corticosteroidok csokkentik a szérum szalicilat-kocentraciot és novelik a Gl vérzések, valamint az ulceracio kockazatat.
Az acetilszalicilsav fokozza az antikoagulansok, trombolitikumok/egyéb vérlemezke-aggragaciét/haemostasist gatlo
szerek tovabba a sulfonylurea hypoglycaemids gydgyszerek, a methotrexat, a phenytoin és a valproinsav hatasat,
mig a probenicid és a szulfinpirazon hatasa csdkken. Ugyszintén csékkenti az indometacin és a piroxicam plasma
koncentraciojat.
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Maés gyogyszerek és nagyobb dézisu acetilszalicilsav egytttes alkalmazdsdnak kockazatai: a vesekivalasztds
csokkenése kovetkeztében megndhet az egyitt adott digoxin plazmakoncentracidja. Litium és barbiturdtok egyitt
adésa kovetkeztében emelkedhet a litium és barbiturdtok koncentracidja. Nagy dozisu acetilszalicilsav-kezeléssel
egyidejlleg alkalmazott diuretikumok esetén csdkkenhet a glomeruldris filtrdcié a csdkkent prosztaglandin-
termelés kovetkeztében. Kortikoszteroid-kezelés alatt csokkenhet a vér szalicilat-szintje, és n6 az esélye a szalicilat-
tuladagolasnak,amennyibenakortikoszteroid-kezelésbefejezédik. Nagy dézisu acetilszalicilsav-kezeléssel egyidejlileg
alkalmazott angiotenzin-konvertalé enzimgatlok (ACE-inhibitorok) hatasara csokkenhet mind a glomeruléris filtracid,
mind a készitmények vérnyomascsokkentd hatdsa. Egyidejlileg adott valproinsav toxicitasa novekedhet a fehérje-
kotéhelyekrél torténé leszoritdsa miatt.

Mellékhatas

Depresszio, légzésdepresszié, hypotensio, bradycardia, icterus, myosis. Nagy ddzisban tachycardia, extrasystole
alakulhat ki. Besz(kilt majmiikodésnél a koffein felezési ideje megnyulik, ami toxikus kumulaciéhoz vezethet. Esti
bevétele az alvast zavarhatja. Ritkdn allergids reakciok: erythema, urticaria, nyalkahartya-duzzanat. Nagyon ritkdn
csontveldt érinté allergias reakciok: pancytopenia, leukocytopenia, thrombocytopenia. A gyomor-bélnyalkahartyét
irritdlja. Fllzagast émelygést, hdnyingert, székrekedést, szédiilést, dlmossagot okozhat.

Gyogyszerészi cikkely
119/2022/02

B¢

Pulvis antidoloricus
(Pulv. antidolor.)

Ethylmorphini hydrochoridum 0,209
Coffeinum 0,509
Paracetamolum 3,09
Acidum acetylsalicylicum 509
10 db osztott porra

Expedicio

Cerdtkapszulaban, kartondobozban.

Szignatura
[A vényen szerepl6 adagolas.]

Analgeticum.
ATC besorolas: egyéb fajdalom- és lazcsillapitok — acetilszalicilsav, kombinaciok kivéve pszicholeptikumok N0O2BA51.

Fontos tudnivalok
Csak vényre adhatd ki. Erés hatdsu szert tartalmaz. Szokdsos adagolds: fdjdalom esetén 2-3-szor 1 port bevenni, legfeljebb
10 napon dt.

Hatéanyagok

Ethylmorphini hydrochloridum: centrdis tdmaddspontu kéhégés- és fajdalomcsillapito.

Coffeinum: psychostimulans.

Paracetamolum: /dz- és fdjdalomcsillapité. A prosztaglandin-szintézis féleg kdzponti idegrendszeri gdtldsdval fejti ki
analgetikus és antipyretikus hatdsdt.

Acidum acetylsalicylicum: fdjdalomcsillapitd, gyulladdsgdtlo és Idzcsillapitd. Gdtolja a trombocyta aggregdcict is.

Javallat
Fajdalomcsillapitas.

Ellenjavallat

A hatéanyagokkal szembeni tulérzékenység, obstructiv 1égzészavar, 1égz6kdzpont depresszid, glaucoma, acut has,
gatolt gyomoririlés. Reflux oesophagitis, activ ulcus pepticus. Haemophilia, haemorrhagidas megbetegedések.
Kifejezett maj- és vesemikddési zavar, kronikus alkoholfogyasztés. Glikoz-6-foszfat-dehidrogendz hiany. Ismert CYP
4502D6 gyorsan metabolizlé betegek esetében alkalmazésa ellenjavallt. Terhesség, szoptatds id6szaka. 18 év alatti
életkor.
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Figyelmeztetés

Gyermekek elél gondosan el kell zérni.

Ovatosan alkalmazandé dyspepsia hajlam vagy gyomornyélkahartya laesiok esetén. Ovatossag sziikséges asthmas
és allergias betegeknél és nem kontrollalt hypertensio esetén. A készitmény a psychomotoros teljesitményt
befolydsolhatja, alkalmazasanak id6tartama alatt jarm(vet vezetni vagy balesetveszéllyel jar6 munkat végezni tilos.
Alkalmazasa megfontolandé mérsékelt foki maj- és vesebetegeség esetében, tovabba olyanokndl, akik egyéb,
majmUkodést befolydsold gydgyszert szednek. Tartds hasznalata, még a szokasos adagok esetén is haematologiai,
vese-, vagy majkarosodast okozhat. Ezért figyelmeztessiik a beteget, hogy folyamatosan 10 napnal hosszabb ideig
orvosi ellenérzés nélkil ne szedje. A paracetamolnak az eléirtndl nagyobb adagban térténé alkalmazasa soran
vesemUkodési zavar és majkarosodds, nagy adagban letalis, irreversibilis majszévet necrosis johet létre, ezért
kilonosen fontos a tuladagolas elkeriilése. Mds paracetamol-tartalmu készitménnyel torténd egyidejl alkalmazasa
kertilendé. Huzamos alkalmazas esetén hozzaszokas alakulhat ki. A szalicilat-érzékenység ritkan orokletes lehet.
Az anyatejbe atjutd acetilszalicilsav és az etilmorfin a szoptatott csecsemdben kumulélédhat és toxikus tlineteket
okozhat. Gyermekkorban virusos infekciéban szenvedéknél (nagyon ritkan) Reye-szindroméat okozhat.

Kolcsonhatas

Paracetamol

Méjenzim-induktor hatdsu gyogyszerek (egyes hipnotikumok, antiepileptikumok, igy a fenobarbital, fenitoin,
karbamazepin, tovabba szalicilamid, glutetimid, rifampicin) mivel fokozzdk a paracetamol toxikus metabolitjainak
képzddését, egyébként artalmatlan doézisai is majkarosodast okozhatnak. A probenicid gétolja a paracetamol
metabolizmusat, igy emeli annak vérszintjét, a metoklopramid, domperidon fokozzék a paracetamol felszivodasat.
A kolesztiramin viszont csokkenti a paracetamol felszivodasat. A gyomoruriilést lassité szerek (pl. propantelin)
ronthatjak a paracetamol felszivédasat és hatasat. A gyomordriilést gyorsitd szerek (pl. metoklopramid) a paracetamol
felszivodasat gyorsitva fokozzdk annak hatdsat. Anticoagulansokkal egyttt adva a prothrombin-id6 megnyulhat.
Az alkoholfogyasztds noveli a paracetamol hepatotoxicitasat.

Acetilszalicilsav

Az alkohol fokozza a Gl mellékhatasokat. Dipyridamol, metoclopramid, metoprolol névelia plasma csticskoncentraciot.
Corticosteroidok csdkkentik a szérum szalicildt-kocentracidt és novelik a Gl vérzések, valamint az ulceracié kockazatat.
Az acetilszalicilsav fokozza az antikoaguldnsok, trombolitikumok/egyéb vérlemezke-aggragéaciét/haemostasist gatlo
szerek tovabba a sulfonylurea hypoglycaemids gydgyszerek, a methotrexat, a phenytoin és a valproinsav hatasat,
mig a probenicid és a szulfinpirazon hatasa csékken. Ugyszintén csokkenti az indometacin és a piroxicam plasma
koncentraciojat.

Mas gyogyszerek és nagyobb doézisu acetilszalicilsav egytittes alkalmazdsdnak kockazatai: a vesekivalasztas
csOkkenése kovetkeztében megndéhet az egyiitt adott digoxin plazmakoncentracidja. Litium és barbiturdtok egylitt
addsa kovetkeztében emelkedhet a litium és barbiturdtok koncentraciéja. Nagy dozisu acetilszalicilsav-kezeléssel
egyidejlleg alkalmazott diuretikumok esetén csdkkenhet a glomeruldris filtrdcié a csokkent prosztaglandin-
termelés kovetkeztében. Kortikoszteroid-kezelés alatt csokkenhet a vér szalicilat-szintje, és né az esélye a szalicilat-
tuladagolasnak,amennyibenakortikoszteroid-kezelés befejezédik. Nagy dézisu acetilszalicilsav-kezeléssel egyidejlileg
alkalmazott angiotenzin-konvertalé enzimgatlék (ACE-inhibitorok) hatdsara csokkenhet mind a glomeruldris filtracio,
mind a készitmények vérnyomascsokkentd hatasa. Egyidejlileg adott valproinsav toxicitdsa novekedhet a fehérje-
kotdhelyekrél torténd leszoritdsa miatt.

Mellékhatas

Depresszio, légzésdepresszié, hypotensio, bradycardia, icterus, myosis. Nagy ddézisban tachycardia, extrasystole
alakulhat ki. Besz(kilt majmikodésnél a koffein felezési ideje megnyulik, ami toxikus kumuldciéhoz vezethet. Esti
bevétele az alvast zavarhatja. Ritkan allergids reakciok: erythema, urticaria, nyalkahartya-duzzanat. Nagyon ritkdn
csontvel6t érinté allergias reakciok: pancytopenia, leukocytopenia, thrombocytopenia. A gyomor-bélnyalkahartyat
irritdlja. FUlzigést émelygést, hanyingert, székrekedést, szédiilést, almossagot okozhat.

Betegtajékoztato cikkely
119/2022/02

D¢

Pulvis antidoloricus
(Pulv. antidolor.)
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Javallat
Fajdalomcsillapitasra alkalmazhato por.

Osszetétel

Hatéanyagok 1 db porban

0,02g Etilmorfin-hidroklorid: k6zponti idegrendszeri tdmaddskézpontu k6h6gés- és fdjdalomcsillapito.

0,05g Koffein: k6zponti idegrendszeri izgatd hatdsu.

0,30g Paracetamol: /dz- és fdjdalomcsillapito.

0,50g Acetilszalicilsav: fdjdalomcsillapito, gyulladdsgdtlé és ldzcsillapitd. Gdtolja a vérlemezkék ésszecsapdddsdt.

Egyéb Osszetevok: -.

Tarolas
A készitményt gyermekek el6l gondosan el kell zdrni.
Kuldnleges taroldst nem igényel.

Alkalmazassal kapcsolatos fontos tudnivalok

Csak vényre kaphato. Erés hatasu szert tartalmaz. Az orvos altal megadott haszndlati utasitast minden esetben be
kell tartani. Ha az orvos masképp nem rendeli szokdsos adagja: fajdalom esetén naponta 2-3-szor 1 port bevenni,
legfeljebb 10 napon &t.

Ellenjavallat

Az aldbbi esetekben Onnél nem alkalmazhaté a készitmény.

Akészitmény Osszetevéivel szembeniismerttulérzékenység, légzészavar, 1égz6kdzpont depresszio, zoldhalyog, heveny
hasi fajdalom, gatolt gyomoruriilés. Nyel6csé reflux, aktiv gyomorfekély. Vérzékenység, vérzéses megbetegedések.
Kifejezett maj- és vesemUikodési zavar, paracetamollal szembeni tulérzékenység, idilt alkoholfogyasztas. Ismert CYP
4502D6 gyorsan metabolizald betegek esetében alkalmazésa ellenjavallt. Terhesség, szoptatas idészaka. 18 év alatti
életkor.

Figyelmeztetés

Az aldbbi esetekben a készitmény alkalmazdsa el6tt beszéljen kezel6orvosdval vagy gydgyszerészével.

Ovatosan alkalmazandé gyomor-bélrendszeri panaszok, a gyomornyélkahartya karosodasa esetén. Ovatossag
sziikséges asztmas és allergias betegeknél és nem kontrolladlt magasvérnyomads esetén. A készitmény a pszichés
teljesitményt befolyasolhatja, alkalmazasanak idétartama alatt jarmdvet vezetni vagy balesetveszéllyel jaré munkat
végezni tilos! Alkalmazasa megfontolandé mérsékelt foki maj- és vesebetegségek esetében, tovabba olyanoknal,
akik egyéb, majm(ikodést befolyasold gydgyszert szednek. Huzamos alkalmazas esetén hozzaszokas alakulhat
ki. Tartés haszndlata, még a szokdsos adagok esetén is haematologiai, vese-, vagy majkarosodast okozhat. Ezért
folyamatosan 10 napndl hosszabb ideig orvosi ellenérzés nélkil ne szedje. A paracetamolnak az eléirtnal nagyobb
adagban torténé alkalmazasa sordn vesem(ikodési zavar és majkarosodas, nagy adagban sulyos, visszafordithatatlan
majszovet karosodds johet létre, ezért kiilondsen fontos a tuladagolas elkeriilése. Mas paracetamol-tartalmu
készitménnyel torténd egyideju alkalmazasa kertilendé. A szalicilat-érzékenység ritkan orokletes lehet. Az anyatejbe
atjutd acetilszalicilsav és az etilmorfin a szoptatott csecsemoében felhalmozodhat és toxikus tiineteket okozhat.
Gyermekkorban virusos infekcidoban szenveddknél (nagyon ritkdn) sulyos, hanyéssal jard tlnetegylttest
(Reye-szindrémat) okozhat.

Kolcsonhatas

Tdjékoztassa kezelGorvosdt, gydgyszerészét, ha az aldbbiakban emlitett gydgyszerek k6ziil bdarmelyiket is alkalmazza.
Paracetamol

Majenzim-induktor hatasti gyodgyszerek (egyes altatok, epilepszia ellenes szerek, igy a fenobarbital, fenitoin,
karbamazepin, tovabba szalicilamid, glutetimid, rifampicin) mivel fokozzak a paracetamol toxikus metabolitjainak
képz6édését, egyébként artalmatlan doézisai is majkarosodast okozhatnak. A probenicid gatolja a paracetamol
metabolizmusat, igy emeli annak vérszintjét, a metoklopramid, domperidon fokozzak a paracetamol felszivédasat.
A gyomordriilést lassitd szerek (pl. propantelin) ronthatjdk a paracetamol felszivodasat és hatdsat. A gyomoruriilést
gyorsito szerek (pl. metoklopramid) a paracetamol felszivédasat gyorsitva fokozzak annak hatasat. Véralvadasgatlokkal
egyutt adva a protrombin-idé megnyulhat. Az alkoholfogyasztas noveli a paracetamol majkarosité hatasat.
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Acetilszalicilsav

Az alkohol fokozza a gyomor-bélrendszeri mellékhatdsokat. Dipiridamol, metoklopramid, metoprolol néveli
a vérben a szalicilat-csucskoncentraciot. A kortikoszteroidok csokkentik a vérben a szalicildt-kocentraciét és
novelik a gyomor-bélrendszeri vérzések, valamint a fekély kialakuldsanak kockazatat. Az acetilszalicilsav fokozza
a véralvadasgatlok, vérrogoldok, egyéb vérlemezke-6sszecsapddast, csontveld-kdrositd hatdst gatld szerek,
tovabba a szulfonilurae tipusu vércukorszintcsokkenté gyogyszerek, a metotrexat, a fenitoin és a valproinsav
hatasat, mig a probenicid és a szulfinpirazon hatasa csdkken. Ugyszintén csékkenti az indometacin és a piroxikam
a vesekivélasztas csokkenése kovetkeztében megnéhet az egyitt adott digoxin koncentracidja a vérben. Litium
és barbituratok egyltt addsa kovetkeztében emelkedhet a litium és barbiturdtok koncentraciéja. Nagy dozisu
acetilszalicilsav-kezeléssel egyidejlileg alkalmazott vizelethajték esetén csokkenhet a vesem(ikodés a csokkent
prosztaglandin-termelés kovetkeztében. Kortikoszteroid-kezelés alatt csokkenhet a vér szalicilat-szintje, és né
az esélye a szalicilat-tuladagolasnak, amennyiben a kortikoszteroid-kezelés befejezédik. Nagy dézisu acetilszalicilsav-
kezeléssel egyidejlileg alkalmazott angiotenzin-konvertalé enzimgatlok (ACE-inhibitorok) hatdsara csokkenhet
mind a vesemU(kddés, mind a készitmények vérnyomdscsokkenté hatasa. Egyidejlleg adott valproinsav toxicitasa
noévekedhet a fehérje-kotéhelyekrol torténd leszoritdsa miatt.

Tdjékoztassa kezelSorvosdt vagy gydgyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben alkalmazott, valamint alkalmazni tervezett
egyéb gydgyszereirdl is.

Lehetséges mellékhatas

Ha Onnél barmelyik, aldbb felsorolt vagy egyéb mellékhatds jelentkezik, tdjékoztassa kezelSorvosdt vagy gyégyszerészét.
Depresszio, |égzésdepresszid, vérnyomdsesés, pulzusszdm csokkenés, sargasdg, pupillaszikilet. Nagy dézisban
szapora pulzus, szivritmuszavar alakulhat ki. Besz(kult majm(kodésnél a koffein felezési ideje megnyulik, ami
toxikus felhalmozédashoz vezethet. Esti bevétele az alvast zavarhatja. Ritkén allergids reakcidk: bérpir, csalankitités,
nyédlkahartya-duzzanat. Nagyon ritkdn: csontvel6t érint6 allergias reakciok: a vérben valamennyi sejtféleség
szamanak csokkenése. A gyomor-bélnyalkahartyat izgatja. Fillzagast, émelygést, hanyingert, székrekedést, széd(ilést,
almossagot okozhat.

Allergids tiinet észlelése esetén hagyja abba a gydgyszer alkalmazdsdt. Amennyiben On silyos allergids tiineteket, vagy
egyéb sulyos mellékhatdst észlel, hagyja abba a gydgyszer alkalmazdsdt, és azonnal kérjen orvosi segitséget.

Orvosi cikkely
134/2022/02

Pulvis magnesii 50 mg

(Pulv. magn. 50 mg)

Magnéziumionok pétldsa.

ATC besorolas: tdpcsatorna és anyagcsere — dsvanyi anyagok — magnézium — magnézium-citrat A12CCO04.

Javallat
Magnéziumhiany.

Rp.
Magnesii citratis
centigrammata triginta duo (g 0,32)

Dentur tales doses No triginta (XXX).
D.S.: Magnézium pétlasara. Felnétteknek naponta 2-3-szor 2 port étkezés kozben vizben oldva bevenni.

Fontos tudnivalok
1 por kb. 50 mg magnéziumot tartalmaz. 14 éves kor alatt az orvos utasitasa szerint adhaté.

Hatéanyagok
Magnesii citras: magnéziumpdtlds.

Ellenjavallat
Vesefunkcios zavarok. Pitvar-kamrai blokk.
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Figyelmeztetés

Nagyobb dézisokban (11-25 g) ozmotikus hashajté. Vesekdrosoddas esetén, valamint idéseknek évatosan kell adni.
Asszocidlt kalciumhidny esetén ajanlatos a magnéziumhidnyt a kalciumhiany el6tt kezelni. A magnéziumszint
emelkedése befolyasolja a sziv munkajat, kissé csokkenti a vérnyomdst, az ingervezetést a szivben lassitja,
a szivmikodést gyengitheti, ezért digitdlisz-készitményekkel kezelteknek &lland6é orvosi ellenérzés (EKG,
vérnyomasmérés) mellett adhato.

Kolcsonhatas

Oralis tetraciklinekkel, biszfoszfonatokkal, digitalisz-glikozidokkal, natrium-fluoriddal, kalcium-, és vaskészitményekkel
torténd egyuttes alkalmazasa koriltekintést igényel, mivel a magnézium csokkenti ezek felszivodasat. A kdlcsdnhatas
csokkentése érdekében a készitmény bevétele és fenti gydgyszerek alkalmazasa kozott legalabb 3 6ra teljen el.
Kélium-spdrolé vizelethajtokat alkalmazd betegek esetén fokozodik a magnézium tubuléris reabszorpcidja, ezért
a készitmény ilyen betegeknek csak orvosi ellenérzés mellett adhato. A digitaliszok plazmaszintjét csékkentd hatdsa
miatt a készitményt digitalisszal kezelt betegek is csak orvosi ellenérzés mellett szedhetik.

Mellékhatas
Ehgyomorra bevéve gastrointestinalis panaszok jelentkezhetnek.

Gydgyszerészi cikkely
134/2022/02

Pulvis magnesii 50 mg

(Pulv. magn. 50 mg)

Magnesii citras 9,69
30 db osztott porra

Expedicio
Cerdtkapszuldban, kartondobozban.

Szignatura

Magnézium potlasara. Felndtteknek naponta 2-3-szor 2 port étkezés kdzben vizben oldva bevenni.
Magnéziumionok pétlasa.

ATC besorolas: tapcsatorna és anyagcsere — asvanyi anyagok — magnézium — magnézium-citrat A12CC04.

Fontos tudnivalék
1 por kb. 50 mg magnéziumot tartalmaz. 14 éves kor alatt az orvos utasitdsa szerint adhato.

Hatéanyagok
Magnesii citras: magnéziumpaétlds.

Javallat
Magnéziumhiany.

Ellenjavallat
Vesefunkcios zavarok. Pitvar-kamrai blokk.

Figyelmeztetés

Nagyobb dézisokban (11-25 g) ozmotikus hashajté. Vesekarosodds esetén, valamint idéseknek évatosan kell adni.
Asszocidlt kalciumhiany esetén ajénlatos a magnéziumhidnyt a kalciumhiany elétt kezelni. A magnéziumszint
emelkedése befolyasolja a sziv munkajat, kissé csokkenti a vérnyomast, az ingervezetést a szivben lassitja,
a szivmUkodést gyengitheti, ezért digitélisz-készitményekkel kezelteknek 4&lland6é orvosi ellenérzés (EKG,
vérnyomasmérés) mellett adhaté.

Koélcsonhatas

Oralis tetraciklinekkel, biszfoszfonatokkal, digitalisz-glikozidokkal, natrium-fluoriddal, kalcium-, és vaskészitményekkel
torténd egylttes alkalmazasa koriltekintést igényel, mivel a magnézium csokkenti ezek felszivodasat. A kolcsénhatas
csokkentése érdekében a készitmény bevétele és fenti gydgyszerek alkalmazasa kozott legalabb 3 dra teljen el.
Kalium-spoérold vizelethajtdkat alkalmazé betegek esetén fokozédik a magnézium tubuldris reabszorpcidja, ezért
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a készitmény ilyen betegeknek csak orvosi ellenérzés mellett adhaté. A digitaliszok plazmaszintjét csokkentd hatédsa
miatt a készitményt digitélisszal kezelt betegek is csak orvosi ellenérzés mellett szedhetik.

Mellékhatas
Ehgyomorra bevéve gastrointestinalis panaszok jelentkezhetnek.

Betegtdjékoztato cikkely
134/2022/02

Pulvis magnesii 50 mg
(Pulv. magn. 50 mg)

Javallat
Magnéziumhidny kezelésére alkalmazhaté por.

Osszetétel
Hat6anyagok 1 db porban
kb. 50 mg Magnézium, magnézium-citrat formajaban: magnéziumpétlds.

Egyéb osszetevok: -.

Tarolas
A készitményt gyermekek el gondosan el kell zdrni.
Kuldnleges tarolast nem igényel.

Alkalmazassal kapcsolatos fontos tudnivalok
Magnézium pétlaséra. Felndtteknek naponta 2-3-szor 2 port étkezés kozben vizben oldva bevenni. 1 por kb. 50 mg
magnéziumot tartalmaz. 14 éves kor alatt az orvos utasitésa szerint adhato.

Ellenjavallat
Az alabbi esetben Onnél nem alkalmazhaté a készitmény.
Vesefunkcids zavarok.

Figyelmeztetés
Az aldbbi esetekben a készitmény alkalmazdsa el6tt beszéljen kezel6orvosdval vagy gydgyszerészével.
Nagyobb dézisokban (11-25 g) ozmotikus hashajté. Vesekarosodas esetén, valamint idéseknek évatosan kell adni.

Kolcsonhatas

Tdjékoztassa kezelGorvosdt, gydgyszerészét, ha az aldbbiakban emlitett gyogyszerek kéziil bdrmelyiket is alkalmazza.

A készitmény hatdanyaga, a magnézium, gétolja pl. a széjon at szedett tetraciklinek (antibiotikumok), biszfoszfonatok
(csontritkulds kezelésére szant készitmények), digitalisz-glikozidok (szivre hatd készitmények), kalcium- és vaspétlasra
alkalmazott készitmények és a natrium-fluorid felszivodasat, ezért a készitmény bevétele és a felsorolt gydgyszerek
alkalmazdsa kozott legaldbb 3 dra teljen el. A magnézium mdés gydgyszerekkel, pl. egyes vizelethajtékkal is
kolcsdnhatasba Iéphet, ezért alkalmazésa el6tt konzultaljon orvosaval!

Tdjékoztassa kezelSorvosdt vagy gydgyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben alkalmazott, valamint alkalmazni tervezett
egyéb gydgyszereirdl is.

Lehetséges mellékhatas

Ha Onnél barmelyik, aldbb felsorolt vagy egyéb mellékhatds jelentkezik, tdjékoztassa kezelSorvosdt vagy gydgyszerészét.
Ehgyomorra bevéve gyomor-bélrendszeri panaszok jelentkezhetnek, ilyenkor az adagot csdkkenteni kell.

Allergids tiinet észlelése esetén hagyja abba a gydgyszer alkalmazdsdt. Amennyiben sulyos allergids tiineteket, vagy egyéb
stlyos mellékhatdst észlel, hagyja abba a gyégyszer alkalmazdsdt, és azonnal kérjen orvosi segitséget.

Orvosi cikkel
135/2022/02

Pulvis magnesii 100 mg
(Pulv. magn. 100 mg)
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Magnéziumionok pétldsa.
ATC besorolds: tdpcsatorna és anyagcsere — asvanyi anyagok — magnézium — magnézium-citrat A12CC04.

Javallat
Magnéziumhiany.

Rp.

Magnesii citratis

centigrammata sexaginta quattuor (g 0,64)

Dentur tales doses No triginta (XXX).

D.S.: Magnézium pétlasara. Felnétteknek naponta 2-3-szor 1 port étkezés kozben vizben oldva bevenni.

Fontos tudnivalok
1 por kb. 100 mg magnéziumot tartalmaz. 14 éves kor alatt az orvos utasitdsa szerint adhato.

Hatéanyagok
Magnesii citras: magnéziumpétlds.

Ellenjavallat
Vesefunkcids zavarok. Pitvar-kamrai blokk.

Figyelmeztetés

Nagyobb dézisokban (11-25 g) ozmotikus hashajté. Vesekdrosoddas esetén, valamint idéseknek évatosan kell adni.
Asszocidlt kalciumhidny esetén ajanlatos a magnéziumhidnyt a kalciumhiany el6tt kezelni. A magnéziumszint
emelkedése befolyasolja a sziv munkajat, kissé csokkenti a vérnyomdst, az ingervezetést a szivben lassitja,
a szivmikodést gyengitheti, ezért digitdlisz-készitményekkel kezelteknek 4&lland6é orvosi ellenérzés (EKG,
vérnyomasmérés) mellett adhatd.

Kolcsonhatas

Ordlis tetraciklinekkel, biszfoszfonatokkal, digitalisz-glikozidokkal, natrium-fluoriddal, kalcium-, és vaskészitményekkel
torténd egyuttes alkalmazasa koriltekintést igényel, mivel a magnézium csokkenti ezek felszivodasat. A kdlcsdnhatas
csokkentése érdekében a készitmény bevétele és fenti gydgyszerek alkalmazasa kozott legalabb 3 6ra teljen el.
Kalium-sporolé vizelethajtdkat alkalmazd betegek esetén fokozédik a magnézium tubuléris reabszorpcidja, ezért
a készitmény ilyen betegeknek csak orvosi ellenérzés mellett adhaté. A digitdliszok plazmaszintjét csokkenté hatésa
miatt a készitményt digitalisszal kezelt betegek is csak orvosi ellenérzés mellett szedhetik.

Mellékhatas
Ehgyomorra bevéve gastrointestinalis panaszok jelentkezhetnek.

Gydqgyszerészi cikkely
135/2022/02

Pulvis magnesii 100 mg

(Pulv. magn. 100 mg)

Magnesii citras 19,29
30 db osztott porra

Expedicio
Cerdtkapszuldban, kartondobozban.

Szignatura
Magnézium potlasara. Felndtteknek naponta 2-3-szor 1 port étkezés kdzben vizben oldva bevenni.

Magnéziumionok pétlasa.
ATC besorolas: tdpcsatorna és anyagcsere — asvanyi anyagok — magnézium — magnézium-citrat A12CCO04.

Fontos tudnivalék
1 por kb. 100 mg magnéziumot tartalmaz. 14 éves kor alatt az orvos utasitdsa szerint adhato.
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Hatéanyagok
Magnesii citras: magnéziumpatlds.

Javallat
Magnéziumhiany.

Ellenjavallat
Vesefunkcios zavarok. Pitvar-kamrai blokk.

Figyelmeztetés

Nagyobb dézisokban (11-25 g) ozmotikus hashajté. Vesekarosodas esetén, valamint idéseknek évatosan kell adni.
Asszocidlt kalciumhiany esetén ajanlatos a magnéziumhidnyt a kalciumhiany el6tt kezelni. A magnéziumszint
emelkedése befolyasolja a sziv munkajat, kissé csokkenti a vérnyomdst, az ingervezetést a szivben lassitja,
a szivm(kodést gyengitheti, ezért digitalisz-készitményekkel kezelteknek allandé orvosi ellendérzés (EKG,
vérnyomasmérés) mellett adhaté.

Kolcsonhatas

Oralis tetraciklinekkel, biszfoszfonatokkal, digitalisz-glikozidokkal, natrium-fluoriddal, kalcium-, és vaskészitményekkel
torténd egytttes alkalmazasa koriltekintést igényel, mivel a magnézium csokkenti ezek felszivodasat. A kdlcsonhatas
csokkentése érdekében a készitmény bevétele és fenti gydgyszerek alkalmazasa kozott legalabb 3 ora teljen el.
Kalium-sporolé vizelethajtokat alkalmazé betegek esetén fokozddik a magnézium tubularis reabszorpcidja, ezért
a készitmény ilyen betegeknek csak orvosi ellenérzés mellett adhaté. A digitaliszok plazmaszintjét csokkentd hatédsa
miatt a készitményt digitélisszal kezelt betegek is csak orvosi ellenérzés mellett szedhetik.

Mellékhatas
Ehgyomorra bevéve gastrointestinalis panaszok jelentkezhetnek.

Betegtajékoztato cikkely
135/2022/02

Pulvis magnesii 100 mg
(Pulv. magn. 100 mg)

Javallat
Magnéziumhidny kezelésére alkalmazhaté por.

Osszetétel
Hatéanyagok 1 db porban
kb. 100 mg Magnézium, magnézium-citrat formajaban: magnéziumpétlids.

Egyéb Osszetevok: —.

Tarolas
A készitményt gyermekek el6l gondosan el kell zdrni.
Kuldnleges tarolast nem igényel.

Alkalmazassal kapcsolatos fontos tudnivalék
Magnézium pétlasara. FelnStteknek naponta 2-3-szor 1 port étkezés kdzben vizben oldva bevenni. 1 por kb. 100 mg
magnéziumot tartalmaz. 14 éves kor alatt az orvos utasitdsa szerint adhato.

Ellenjavallat
Az alabbi esetben Onnél nem alkalmazhaté a készitmény.
Vesefunkcids zavarok.

Figyelmeztetés
Az aldbbi esetekben a készitmény alkalmazdsa elétt beszéljen kezel6orvosdval vagy gyégyszerészével.
Nagyobb dézisokban (11-25 g) ozmotikus hashajté. Vesekarosodas esetén, valamint idéseknek évatosan kell adni.

Kolcsonhatas
Tdjékoztassa kezelGorvosdt, gydgyszerészét, ha az aldbbiakban emlitett gyogyszerek kéziil bdrmelyiket is alkalmazza.
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A készitmény hatéanyaga, a magnézium, gatolja pl. a széjon at szedett tetraciklinek (antibiotikumok), biszfoszfonatok
(csontritkulds kezelésére szant készitmények), digitalisz-glikozidok (szivre hatd készitmények), kalcium- és vaspotlasra
alkalmazott készitmények és a natrium-fluorid felszivédasat, ezért a készitmény bevétele és a felsorolt gydgyszerek
alkalmazasa kozott legaldbb 3 dra teljen el. A magnézium mdés gydgyszerekkel, pl. egyes vizelethajtdkkal is
kolcsonhatésba léphet, ezért alkalmazésa el6tt konzultéljon orvoséval!

Tdjékoztassa kezel6orvosdt vagy gydgyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben alkalmazott, valamint alkalmazni tervezett
egyéb gydgyszereirdl is.

Lehetséges mellékhatas

Ha Onnél bdrmelyik, aldbb felsorolt vagy egyéb mellékhatds jelentkezik, tdjékoztassa kezel6orvosdt vagy gyégyszerészét.
Ehgyomorra bevéve gyomor-bélrendszeri panaszok jelentkezhetnek, ilyenkor az adagot csékkenteni kell.

Allergids tiinet észlelése esetén hagyja abba a gydgyszer alkalmazdsdt. Amennyiben sulyos allergids tiineteket, vagy egyéb
stlyos mellékhatdst észlel, hagyja abba a gyégyszer alkalmazdsdt, és azonnal kérjen orvosi segitséget.

Orvosi cikkely
136/2022/02

Pulvis magnesii et calcii
(Pulv. magn. et calc.)

Magnézium- és kalciumionok pétlasa.
ATC besorolds: tdpcsatorna és anyagcsere — asvanyi anyagok — magnézium-citrat A12CC04, kalcium-laktat A12AAQ5.

Javallat
Magnézium- és kalciumhiény.

Rp.

Magnesii citratis

centigrammata triginta octo (g 0,38)

Calcii lactatis pentahydrici

grammata duo (g 2,0)

Dentur tales doses No viginti (XX).

D.S.: Magnézium és kalcium pétlasara. Felnétteknek naponta 3-4 szer 1 port 1,5-2 dl vizzel bevenni.

Fontos tudnivalék
1 por kb. 60 mg magnéziumot és 260 mg kalciumot tartalmaz. 14 éves kor alatt az orvos utasitasa szerint adhato.

Hatéanyagok
Magnesii citras: magnéziumpétlds.
Calcii lactas pentahydricus: kalciumpdtlids.

Ellenjavallat
Vesefunkcids zavarok. Hypercalciuria, hypercalcaemia, hypophosphataemia sulyos veseelégtelenség, csontattétek,
az elektrolit-haztartas sulyos zavarai, hyperparathyreoidismus.

Figyelmeztetés
Mas gyogyszerek felszivodasat befolydsolhatja. Vesebetegség, vesekd esetén alkalmazdsa csak orvosi ellenérzés
mellett térténhet. Ehgyomorra bevéve hasmenést okozhat.

Kolcsonhatas

Tetraciklinek, és bifoszfonatok, vas és a fluorid felszivodasat mérsékelheti. Kalium-sporold vizelethajtokat alkalmazé
betegek esetén fokozddik a magnézium tubuldris reabszorpcidja, ezért a készitmény ilyen betegeknek csak orvosi
ellendrzés mellett adhaté. D-vitamin és tiazidok fokozzak a hypercalcaemia veszélyét. Szivglikozidokkal potencirozéd
szinergizmus all fenn. Glycocorticoidok, phenytoin, és barbitalok gatoljak a kalcium felszivodasat. Calcitonin hatasat
antagonizalja. Ciprofloxacin, norfloxacin felszivédaséat kelatképzés miatt csokkentheti. Digitalist szedéknek nem
adhaté (n6 a szivarrhythmia veszélye).
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Mellékhatas
Hypercalcaemia, hypophosphataemia, metabolikus acidosis, kiildndsen veseelégtelenségben és nagyobb dézisok
adésa esetén.

Gyobgyszerészi cikkely
136/2022/02

Pulvis magnesii et calcii
(Pulv. magn. et calc.)

Magnesii citras 7,69
Calcii lactas pentahydricus 409
20 db osztott porra

Expedicio

Cerdtkapszulaban, kartondobozban.

Szignatura
Magnézium és kalcium poétlasara. Felnétteknek naponta 3-4 szer 1 port 1,5-2 dl vizzel bevenni.

Magnézium- és kalciumionok pétlasa.
ATC besorolas: tdpcsatorna és anyagcsere — asvanyi anyagok — magnézium-citrat A12CC04, kalcium-laktat A12AAQ5.

Fontos tudnivalok
1 por kb. 60 mg magnéziumot és 260 mg kalciumot tartalmaz. 14 éves kor alatt az orvos utasitasa szerint adhato.

Hatéanyagok
Magnesii citras: magnéziumpétlds.
Calcii lactas pentahydricus: kalciumpétlids.

Javallat
Magnézium- és kalciumhiény.

Ellenjavallat
Vesefunkcids zavarok. Hypercalciuria, hypercalcaemia, hypophosphataemia sulyos veseelégtelenség, csontattétek,
az elektrolit-haztartas sulyos zavarai, hyperparathyreoidismus.

Figyelmeztetés
Mas gyogyszerek felszivédasat befolydsolhatja. Vesebetegség, vesekd esetén alkalmazédsa csak orvosi ellenérzés
mellett térténhet. Ehgyomorra bevéve hasmenést okozhat.

Koélcsonhatas

Tetraciklinek, és bifoszfonatok, vas és a fluorid felszivédasat mérsékelheti. Kalium-spérolé vizelethajtokat alkalmazé
betegek esetén fokozddik a magnézium tubuléris reabszorpcidja, ezért a készitmény ilyen betegeknek csak orvosi
ellenérzés mellett adhato. D-vitamin és tiazidok fokozzdk a hypercalcaemia veszélyét. Szivglikozidokkal potencirozo
szinergizmus all fenn. Glycocorticoidok, phenytoin, és barbitalok gatoljak a kalcium felszivodasat. Calcitonin hatasat
antagonizalja. Ciprofloxacin, norfloxacin felszivédasat kelatképzés miatt csokkentheti. Digitalist szedéknek nem
adhato (n6 a szivarrhythmia veszélye).

Mellékhatas
Hypercalcaemia, hypophosphataemia, metabolikus acidosis, kiilondsen veseelégtelenségben és nagyobb dézisok
adasa esetén.

Betegtdjékoztato cikkely
136/2022/02

Pulvis magnesii et calcii
(Pulv. magn. et calc.)
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Javallat
Magnézium- és kalciumhiény kezelésére alkalmazhaté por.

Osszetétel

Hatéanyagok 1 db porban

kb. 60 mg Magnézium, magnézium-citrat formajaban: magnéziumpdétlids.
kb. 260 mg Kalcium, kalcium-laktat-pentahidrat formajaban: kalciumpdtids.

Egyéb Osszetevok: —.

Tarolas
A készitményt gyermekek el6l gondosan el kell zdrni.
Kulénleges tarolast nem igényel.

Alkalmazassal kapcsolatos fontos tudnivalok
Magnézium és kalcium poétlasara. Felnétteknek naponta 3-4-szer 1 port 1,5-2 dl vizzel bevenni. 14 éves kor alatt
az orvos utasitasa szerint alkalmazhaté.

Ellenjavallat

Az aldbbi esetekben Onnél nem alkalmazhatd a készitmény.

Vesefunkcids zavarok. Nagyobb mennyiségui kalcium Uritése a vizeletben, fokozott mellékpajzsmirigy-m(ikodés, sulyos
veseelégtelenség, csontattétek, a vér kalcium-ion koncentracidjanak koros emelkedése, foszfat-koncentracidjanak
csOkkenése, az elektrolit-haztartds sulyos zavarai.

Figyelmeztetés

Az aldbbi esetekben a készitmény alkalmazdsa el6tt beszéljen kezel6orvosdval vagy gyégyszerészével.

Mas gyogyszerek felszivodasat befolydsolhatja. Vesebetegség, vesekd esetén alkalmazdsa csak orvosi ellenérzés
mellett térténhet. Ehgyomorra bevéve hasmenést okozhat.

Kolcsonhatas

Tdjékoztassa kezel6orvosdt, gydgyszerészét, ha az aldbbiakban emlitett gydgyszerek koziil bdrmelyiket is alkalmazza.
Tetraciklinek és bifoszfonatok, vas és a fluorid felszivodasat mérsékelheti. Kalium-spérolé vizelethajtékat alkalmazé
betegek esetén fokozodik a magnézium vizeletbdl torténd visszaszivasa, ezért a készitmény ilyen betegeknek csak
orvosi ellenérzés mellett adhatd. D-vitamin és tiazidok fokozzak a vér kalcium-koncentracio kéros emelkedésének
veszélyét. Szivglikozidok hatasat fokozza. Glikokortikoidok, fenitoin, és barbitalok gatoljdk a kalcium felszivodasat.
Kalcitonin hatdsat felfliggeszti. Ciprofloxacin, norfloxacin felszivédasat komplexképz6édés miatt csdkkentheti.
Digitaliszt szed6knek nem adhaté (n6 a szivritmuszavar veszélye).

Tdjékoztassa kezel6orvosdt vagy gydgyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben alkalmazott, valamint alkalmazni tervezett
egyéb gyogyszereirdl is.

Lehetséges mellékhatas

Ha Onnél bdrmelyik, aldbb felsorolt vagy egyéb mellékhatds jelentkezik, tdjékoztassa kezelSorvosdt vagy gydgyszerészét.
savasodas, kulldndsen veseelégtelenségben és nagyobb ddézisok adasa esetén.

Allergids tiinet észlelése esetén hagyja abba a gydgyszer alkalmazdsdt. Amennyiben On silyos allergids tiineteket, vagy
egyéb sulyos mellékhatdst észlel, hagyja abba a gydgyszer alkalmazdsdt, és azonnal kérjen orvosi segitséget.

Orvosi cikkely
204/2022/02

b3

Suppositorium ad nodum

(Supp. ad nodum.)

Antihaemorrhoidalis adstringens. Antiphlogisticum.

ATC besorolds: aranyér és analis fissura elleni lokalis készitmények CO5A.

Javallat
Nodus haemorrhoidalis.
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Rp.

Matricariae aetherolei
milligrammata septem et semis (g 0,0075)
Ephedrini racemici hydrochloridi
Balsami peruviani

Silicae colloidalis anhydricae

aa centigrammata tria (aa g 0,03)
Bismuthi subgallatis
centigrammata viginti (g 0,20)
Vehiculi

quantum satis

M. f. suppositorium.

Dentur tales doses No decem (X).

D. ad scatulam.

S.: Végbélkup. [A pontos adagoldst a vényen az orvosnak minden esetben fel kell tiintetnie.] Hiitészekrényben
tartando!

Fontos tudnivalok

Csak vényre adhato ki. Erds hatasu szert tartalmaz. Szokdsos adagolds: naponta 2-szer 1 kupot a végbélbe helyezni.
A kup alkalmazéasa lehetéleg székelés és tisztasagi lemosds utdn torténjen. Sziikség esetén rendelheté: Adde
ad suppositorium singulum Mentholi centigramma unum (g 0,01) vagy: Lidocaini centigrammata sex (g 0,06).
Perubalzsamra érzékeny betegnek anélkil rendelendé.

Hatéanyagok

Matricariae aetheroleum: antiphlogisticum. Enyhe antibakteridlis hatdssal is rendelkezik.

Ephedrini racemici hydrochloridum: sympathomimeticum, amely az adrenalinhoz képest tartésabban, de lényegesen
enyhébben hat.

Balsamum peruvianum: enyhe antiszeptikus és hdmosité hatdsu.

Bismuthi subgallas: antiphlogisticum, antisepticum, sebszdrité, hdmosoddst elésegité.

Ellenjavallat
A készitmény 6sszetevbivel szembeni ismert tulérzékenység, instabil angina, cardialis arrhythmia, magas vérnyomas,
coronaria elvéltozas, porphyria. Veseelégtelenségben szenvedd betegeknek bizmut addsa ellenjavallt. Kamillavirdggal
szembeni érzékenység, zartzugu glaucoma. Terhesség, mivel a bizmut atjut a placentdn. Szoptatas idészaka. 18 év
alatti életkor.

Figyelmeztetés

Gyermekek elél gondosan el kell zarni.

A készitmény szédilést, szorongast okozhat, melyek hatranyosan befolyasolhatjak a gépjarmivezetéshez és a gépek
kezeléséhez sziikséges képességeket.

Mellékhatas

Allergids reakcid, efedrin tulérzékenység (idegesség, almatlansag, szédulés, hanyinger, hanyds, tachycardia,
extrasystole). Gastrointestinalis zavarok, bértlinetek, extrém nagy adagban idegrendszeri, csont-, iziileti toxicitas.
Ritkan bérérzékenység. Terhességben atjut a placentén.

Gyogyszerészi cikkely
204/2022/02

P

Suppositorium ad nodum

(Supp. ad nodum.)

I. Ephedrini racemici hydrochloridum 03g
I. Bismuthi subgallas 2,09
Il. Matricariae aetheroleum 0,075g
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Il. Balsamum peruvianum 0,3g
Il. Silica colloidalis anhydrica 03g
1Il. Adeps solidus 50 qu.s
10 db végbélkupra

Készités

Az |. alatti alkotérészek keverékét a megolvasztott lll. egy kisebb részletével eldorzséljiuk. A szuszpenzioét a ll. alatti
alkotorészek elegyével elkeverjiik, majd a kipmassza tdmegét a megolvasztott lll-kal kiegészitjlk, és 6ntéssel kb. 2 g
atlagtomegl kipokat készitlink. A 0,075 g Matricariae aetheroleum 3 csepp ill6olajnak felel meg.

Expedicio
Egyenként kasirozott aluminiumféliaba burkolva, kartondobozban.

Szignatura
Végbélkup. [A vényen szerepld adagolas.] Hitészekrényben tartando.

Eltartas gyogyszertarban
HUvos helyen vagy h(tdszekrényben tartandé.

Antihaemorrhoidalis adstringens. Antiphlogisticum.
ATC besorolds: aranyér és analis fissura elleni lokalis készitmények CO5A.

Fontos tudnivalok

Csak vényre adhato ki. Erés hatdsu szert tartalmaz. Szokdsos adagolds: naponta 2-szer 1 kipot a végbélbe helyezni.
A kup alkalmazasa lehetdleg székelés és tisztasagi lemosds utdn torténjen. Sziikség esetén rendelheté: Adde
ad suppositorium singulum Mentholi centigramma unum (g 0,01) vagy: Lidocaini centigrammata sex (g 0,06).
Perubalzsamra érzékeny betegnek anélkil rendelendé.

Hatéanyagok

Matricariae aetheroleum: antiphlogisticum. Enyhe antibakteridlis hatds.

Ephedrini racemici hydrochloridum: sympathomimeticum, amely az adrenalinhoz képest tartésabban, de lényegesen
enyhébben hat.

Balsamum peruvianum: enyhe antiszeptikus és hdmosité hatdsu.

Bismuthi subgallas: antiphlogisticum, antisepticum, sebszdrité, hdmosoddst elésegité.

Javallat
Nodus haemorrhoidalis.

Ellenjavallat
A készitmény 6sszetevbivel szembeni ismert tulérzékenység, instabil angina, cardialis arrhythmia, magas vérnyomas,
coronaria elvaltozas, porphyria. Veseelégtelenségben szenvedé betegeknek bizmut adasa ellenjavallt. Kamillaviraggal
szembeni érzékenység, zartzugu glaucoma. Terhesség, mivel a bizmut atjut a placentadn. Szoptatas idészaka. 18 év
alatti életkor.

Figyelmeztetés

Gyermekek elél gondosan el kell zarni.

A készitmény szédilést, szorongdast okozhat, melyek hatranyosan befolyasolhatjak a gépjarmivezetéshez és a gépek
kezeléséhez sziikséges képességeket.

Mellékhatas

Allergias reakcid, efedrin tulérzékenység (idegesség, almatlansag, szédulés, hanyinger, hanyas, tachycardia,
extrasystole). Gastrointestinalis zavarok, bértiinetek, extrém nagy adagban idegrendszeri, csont-, iziileti toxicitas.
Ritkan bérérzékenység. Terhességben atjut a placentan.

Orvosi cikkel
234/2022/02

b3

Suspensio prednisoloni ad aphtham
(Susp. prednisolon. ad aphth.)
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Odonthologicum.
ATC besorolas: fogaszati készitmények — kortikoszteroidok helyi szajkezeléshez AOTAC.

Javallat
A szdjnyalkahartydn megjelené aphtha kezelése.

Rp.

Prednisoloni

centigrammata quattuordecim (g 0,14)
Mucilaginis hydroxyaethylcellulosi FoNo VIII.
grammata centum quadraginta (g 140,0)
Sirupi sorbitoli FoNo VIII.

grammata centum (g 100,0)

Diluendi menthae FoNo VIIl.

grammata quindecim (g 15,0)

Solutionis conservantis FoNo VIIl.
grammata tria (g 3,0)

Aquae purificatae

ad grammata ducenti octoginta (ad g 280,0)

M. f. Szajgél.

D.S.: Kiilsoleg. Szajoblitésre. [A pontos adagolast a vényen az orvosnak minden esetben fel kell tiintetnie.] Csak
felno6tteknek! Hiivos helyen tartandé! Hasznalat el6tt felrazando!

Felhasznalhatésagi id6tartam 1 hénap.

Fontos tudnivalék

Csak orvosi vényre adhato ki. Erés hatdsu hatdéanyagot tartalmaz. Szokdsos adagolds: naponta kétszer kell a készitmény
5-10 ml-ével a szdjiireget kiobliteni. A készitményt nem szabad lenyelni. Folyamatosan legfeljebb 14 napon at
alkalmazhato.

Hatéanyagok
Prednisolonum: szintetikus glucocorticoid. Antiphlogisticus és immunsuppressiv hatdssal rendelkezik.

Ellenjavallat

A készitmény Osszetevdivel szembeni ismert tulérzékenység. Terhesség elsd trimesztere. A 2. és 3. trimeszterben,
illetve szoptatés idészakaban a feltétlenil sziikségessé valo készitmény mennyiségét, valamint a kezelés id6tartamat
minimalisra kell csokkenteni. 18 év alatti életkor. Gyomor- és nyombélfekély, sulyos osteoporosis, nem kontrollalt
hypertonia, vakcinacié id6tartama. Virusinfekciok: herpes simplex, herpes zoster, varicella, morbilli. Szisztémas
gombdas megbetegedések, amoebiasis, glaucoma, poliomyelitis, BCG oltast kdveté lymphadenitis. Cushing-
szindroma. Fokozott thromboembolias hajlam. Veseelégtelenség. Aktiv tuberculosis. Szisztémdas gombas fertézés.
Virusos megbetegedések és parazitdzisok. Sulyos pszichidtriai megbetegedés az anamnézisben.

Figyelmeztetés
Gyermekek elél gondosan el kell zérni.
Ha a készitménnyel valé kezelés nem jar kielégité terdpias eredménnyel, mas terapiat kell alkalmazni.

Kolcsonhatas

Szalicilatokkal vagy nem-szteroid gyulladascsokkentdkkel egyidejlileg alkalmazva megnovekedhet a gastrointestinalis
vérzési hajlam. Szivglikozidokkal torténé egyideji adasa fokozddo glikozid hatashoz vezethet. Szaluretikumok
egyideju alkalmazasa esetén megndvekedett kalium-kivalasztassal kell szdmolni. Antidiabetikumok vagy kumarin-
szarmazékok hatdsat a prednizolon egyidejl alkalmazésa csdkkenti. A prednizolon hatdsét a rifampicin, a fenitoin és
a barbituratok csokkentik.

Mellékhatas

Tartés alkalmazés esetén Cushing-syndroma, elhizas, hipertdnia és osteoporosis jelentkezhet. Szénhidrat-anyagcsere
zavarokat indukalhat, felléphet myopathia, gyomor- és nyombélfekély, pszichés zavar, kdliumhiany. A gyogyszer
alkalmazasanak idején megnovekedhet a fert6zések rizikdja. A mar kialakult fertézés tlineteit a kezelés elfedheti.
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Gyogyszerészi cikkely

234/2022/02

X

Suspensio prednisoloni ad aphtham
(Susp. prednisolon. ad aphth.)

I. Prednisolonum 0,14g
Il. Mucilago hydroxyaethylcellulosi FoNo VIil. 140,09
11l. Sirupus sorbitoli FoNo VIil. 100,09
IIl. Diluendum menthae FoNo VIII. 15,09
IV. Solutio conservans FoNo VIil. 3,09
V. Aqua purificata ad 280,09
Készités

Azl-tall.kis részleteivel eldorzsoljiik, majd hozzdadjuk a lll. alatti alkotorészeket. Végul a IV-et mérjiik a szuszpenzidhoz.
Az V-el Givegbe mossuk és az elirt tomegre kiegészitjik.

Expedicio
Sotét lvegben.

Szignatura
Kulséleg. Szdjoblitésre. [A vényen szerepl6 utasitas.] Csak felnétteknek. Hivos helyen tartandd. Hasznalat elé6tt
felrdzando.

Eltartas gyogyszertarban
HUvos helyen vagy h(tészekrényben tartandé.
Felhasznalhatdsagi idotartam 1 hénap.

Odonthologicum.
ATC besorolas: fogaszati készitmények — kortikoszteroidok helyi szajkezeléshez AO1AC.

Fontos tudnivalék

Csak orvosi vényre adhato ki. Er6s hatdsu hatdanyagot tartalmaz. Szokdsos adagolds: naponta kétszer kell a készitmény
5-10 ml-ével a szdjiireget kidbliteni. A készitményt nem szabad lenyelni. Folyamatosan legfeljebb 14 napon &t
alkalmazhato.

Hatéanyagok
Prednisolonum: szintetikus glucocorticoid. Antiphlogisticus és immunsuppressiv hatdssal rendelkezik.

Javallat
A szajnyalkahartydn megjelené aphtha kezelése.

Ellenjavallat

A készitmény Osszetevéivel szembeni ismert tulérzékenység. Terhesség elsé trimesztere. A 2. és 3. trimeszterben,
illetve szoptatas id6szakaban a feltétlenil szilkségessé valo készitmény mennyiségét, valamint a kezelés id6tartamat
minimalisra kell csokkenteni. 18 év alatti életkor. Gyomor- és nyombélfekély, sulyos osteoporosis, nem kontrollalt
hypertonia, vakcinacio id6tartama. Virusinfekciok: herpes simplex, herpes zoster, varicella, morbilli. Szisztémas
gombdas megbetegedések, amoebiasis, glaucoma, poliomyelitis), BCG oltast kdvetd lymphadenitis. Cushing-
szindréma. Fokozott thromboembolids hajlam. Vese elégtelenség. Aktiv tuberculosis. Szisztémds gombas fertézés.
Virusos megbetegedések és parazitozisok. Sulyos pszichidtriai megbetegedés az anamnézisben.

Figyelmeztetés
Gyermekek el6l gondosan el kell zarni.
Ha a készitménnyel valé kezelés nem jar kielégitd terdpias eredménnyel, mas terdpiat kell alkalmazni.

Kolcsonhatas

Szalicildtokkal vagy nem-szteroid gyulladascsokkentékkel egyidejlileg alkalmazva megnovekedhet a gastrointestinalis
vérzési hajlam. Szivglikozidokkal torténé egyidejii adasa fokozédoé glikozid hatdshoz vezethet, Szaluretikumok
egyideju alkalmazasa esetén megnodvekedett kalium-kivalasztassal kell szdmolni. Antidiabetikumok vagy kumarin-
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szarmazékok hatasat a prednizolon egyideju alkalmazasa csokkenti. A prednizolon hatasat a rifampicin, a fenitoin és
a barbiturdtok csokkentik.

Mellékhatas

Tartds alkalmazas esetén Cushing-syndroma, elhizas, hiperténia és osteoporosis jelentkezhet. Szénhidrat-anyagcsere
zavarokat indukalhat, felléphet myopathia, gyomor- és nyombélfekély, pszichés zavar, kaliumhiany. A gyogyszer
alkalmazasanak idején megnovekedhet a fertézések rizikoja. A mar kialakult fertézés tiineteit a kezelés elfedheti.

Orvosi cikkely
255/2022/02

MK

Unguentum boraxatum

(Ung. boraxat.)

Dermatologicum. Antimycoticum. Enyhe antisepticum.

ATC besorolas: gombasodas elleni egyéb localis készitmények DO1AE.

Javallat
A bér Candida (soor) fertézése.

Rp.

Boracis

gramma unum et centigrammata viginti quinque (g 1,25)
Glyceroli 85%

grammata quinque (g 5,0)

Unguenti simplicis FoNo VIII.

ad grammata viginti quinque (ad g 25,0)

M. f. unguentum.
D.S.: Kiils6leg. Kendcs. [A pontos adagolast a vényen az orvosnak minden esetben fel kell tiintetnie.]
Hiit6szekrényben tartando!

Fontos tudnivalok

Csak vényre adhaté ki. Szokdsos adagoldsa: 18 év felett naponta legfeljebb 1,8 g készitménnyel a bérfeliletet vékony
rétegben be kell kenni. A készitménybél 1 borsényi mennyiség kb. 0,3 g-nak felel meg. Folyamatosan 7 napig
alkalmazhato.

A 18 éves korig alkalmazhato legnagyobb napi mennyiségek:

év legnagyobb napi mennyiség (g)
18 129
16 1,09
14 0,759
12 053¢
10 0459
8 0,38¢g
6 031g
4 0249
2 0,18¢g
Hatéanyagok

Borax: enyhe antimycoticum.

Ellenjavallat
A készitmény Osszeteviivel szembeni ismert tulérzékenység. Hamfosztott (nedvedzd) terilet, nyilt seb. 2 év alatti
életkor. Terhesség, szoptatas id6szaka.
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Figyelmeztetés

Hosszabb idén at, nagy mennyiségben, kiterjedt testfellileten nem alkalmazhaté. Ha a készitmény alkalmazasa
ellenére a tiinetek nem javulnak, vagy sulyosbodnak, Ujra orvoshoz kell fordulni. A szisztémds toxicitas veszélye miatt
kertilendé az el6irt adagok tullépése.

Mellékhatas
Allergia. Irritalé hatast okozhat a béron. A bor a nyalkahartyarol, hamfosztott tertletrél felszivddva szisztémas toxikus
reakcidkat idézhet elé.

Gyodgyszerészi cikkely
255/2022/02

D¢

Unguentum boraxatum
(Ung. boraxat.)

I. Borax 1,25¢g
I. Glycerolum 85 per centum 509
Il. Unguentum simplex FoNo VIil. ad 25,09
Készités

A melegitéssel készult|. alatti alkotérészek oldatat az azonos hémérséklet( ll-ban emulgedljuk, és a kendcsot kihdlésig
keverjik.

Expedicio
Tubusban vagy tégelyben.

Szignatura
Kulséleg. Kendcs. [A vényen szerepl6 adagolas.] Hitészekrényben tartando.

Eltartas gyogyszertarban
HUvos helyen vagy hitdszekrényben tartandé.

Dermatologicum. Antimycoticum. Enyhe antisepticum.
ATC besorolas: gombasodas elleni egyéb localis készitmények DO1AE.

Fontos tudnivalok

Csak vényre adhatd ki. Szokdsos adagoldsa: 18 év felett naponta legfeljebb 1,8 g készitménnyel a bérfeliiletet vékony
rétegben be kell kenni. A készitménybdél 1 borsényi mennyiség kb. 0,3 g-nak felel meg. Folyamatosan 7 napig
alkalmazhato.

A 18 éves korig alkalmazhaté legnagyobb napi mennyiségek:

év legnagyobb napi mennyiség (g)
18 129
16 1,09
14 0,759
12 053¢
10 0,459
8 0,389
6 0319
4 0,249
2 0,189
Hatéanyagok

Borax: enyhe antimycoticum.

Javallat
A bér Candida (soor) fert6zése.
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Ellenjavallat
A készitmény 6sszeteviivel szembeni ismert tulérzékenység. Hdmfosztott (nedvedzd) teriilet, nyilt seb. 2 év alatti
életkor. Terhesség, szoptatds idészaka.

Figyelmeztetés

Hosszabb idén at, nagy mennyiségben, kiterjedt testfeliileten nem alkalmazhaté. Ha a készitmény alkalmazasa
ellenére a tiinetek nem javulnak, vagy sulyosbodnak, Gjra orvoshoz kell fordulni. A szisztémas toxicitas veszélye miatt
kerlilendé az el6irt adagok tullépése.

Mellékhatas
Allergia. Irritalé hatast okozhat a bérén. A bor a nyalkahartyarol, hamfosztott tertletrél felszivédva szisztémas toxikus
reakciokat idézhet el6.

Orvosi cikkel
268/2022/02

Unguentum infantum

(Ung. infant.)

Dermatologicum.

ATC besorolas: bérlagyité és véddanyagok — cink készitmények D0O2AB.

Javallat
B&rvédo kendces csecsemdk, kisgyermekek szamdra.

Rp.

Aluminii acetici tartarici soluti FoNo VIII.
Jecoris aselli olei A

Zinci oxidi

Talci

aa grammata tredecim (aa g 13,0)

Acidi stearici

centigrammata sexaginta (g 0,60)

Ricini olei virginalis

grammata septuaginta unum et semis (g 71,5)
Alcoholum adipis lanae

grammata duo (g 2,0)

Cerae albae

grammata tria et centigrammata nonaginta (g 3,9)

M. f. unguentum.
D.S.: Kiilsdleg. Borvédo kendcs. Hiitdszekrényben tartando! Gyermekgyogyszer.

Fontos tudnivalék

Sziikség esetén Unguentum infantum sine jecoris aselli oleo A (Ung. infant sine jecor. aselli ol. A) néven is rendelheté.
Ebben az esetben a készitményben az Ricini oleum virginale mennyiségét kell emelni (+13,0 g). Alkalmazasi mdd:
a csecsemok és kisgyermekek védelemre szorulé bérfelliletét megtisztitas és szarazra torlés utan naponta egy vagy
tobb alkalommal vékonyan bekenjuk.

Hatéanyagok

Aluminium, aluminium aceticum tartaricum formajaban: adstringens.

Jecoris aselli oleum A: A- és D-vitaminban gazdag, szdmos esszencidlis zsirsavat tartalmaz. Ken6csben sebgydgyito
hatdsu, mely részben a zsirsav szdrmazékok A-vitaminnal valé reakciéjdn alapul.

Zinci oxidum: enyhe adstringens, visszaveri az UV-sugarakat. Helyileg ekzema, kisebb horzsoldsok, sebek kezelésére,
valamint fényvédé krémek komponense.

Mellékhatas
Enyhén irritdlhat.
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Gyodgyszerészi cikkely
268/2022/02

Unguentum infantum
(Ung. infant.)

I. Talcum 13,09
. Zinci oxidum 13,09
Il. Acidum stearicum 0,69
Il. Ricini oleum virginale 71,59
1. Alcoholes adipis lanae 2,09
Il. Ceraalba 399
Ill. Aluminium aceticum tartaricum solutum FoNo VIII. 13,0g
IV. Jecoris aselli oleum A 13,09
Készités

Az Il. alatti alkotorészeket kb. 60 °C-on 6sszeolvasztjuk, az I. alatti alkotérészek homogén keverékét az olvadékkal
szuszpendaljuk, majd az azonos hémérséklet( lll-at emulgealjuk benne. Kih(ilés utan a IV-et hozzakeverjlk.

Expedicio
Tubusban vagy tégelyben.

Szignatura
Kulséleg. Bérvédé kenéces. Hiitészekrényben tartandé. Gyermekgydgyszer.

Eltartas gyogyszertarban
HUvos helyen vagy hiitészekrényben tartando.

Dermatologicum.
ATC besorolas: bérlagyitd és védéanyagok - cink készitmények DO2AB.

Fontos tudnivalok

Sziikség esetén Unguentum infantum sine jecoris aselli oleo A (Ung. infant sine jecor. aselli ol. A) néven is rendelheté.
Ebben az esetben a készitményben az Ricini oleum virginale mennyiségét kell emelni (+13,0 g). Alkalmazasi méd:
a csecsemok és kisgyermekek védelemre szoruld bérfellletét megtisztitas és szarazra torlés utdn naponta egy vagy
tobb alkalommal vékonyan bekenjuk.

Hatéanyagok

Aluminium, aluminium aceticum tartaricum formajaban: adstringens.

Jecoris aselli oleum A: A- és D-vitaminban gazdag, szdmos esszencidlis zsirsavat tartalmaz. Ken6csben sebgydgyito
hatdsu, mely részben a zsirsav szdrmazékok A-vitaminnal valé reakciéjdn alapul.

Zinci oxidum: enyhe adstringens, visszaveri az UV-sugarakat. Helyileg ekzema, kisebb horzsoldsok, sebek kezelésére,
valamint fényvédé krémek komponense.

Javallat
B&rvédo kendces csecsemdk, kisgyermekek szamdra.

Mellékhatas
Enyhén irritalhat.

Orvosi cikkely
273/2022/02

P

Unguentum nasale

(Ung. nasal.)

Rhinologicum. Antisepticum.

ATC besorolas: egyéb nazalis készitmények — kombinaciok ROTAX30.
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Javallat
Rhinitis acuta.

Rp.
Acidi borici

centigrammata viginti (g 0,20)

Eucalypti aetherolei

centigrammata septem et semis (g 0,075)
Menthae piperitae aetherolei
centigrammata sex (g 0,06)

Unguenti simplicis FoNo VIIl.

ad grammata decem (ad g 10,0)

M. f. unguentum.
D.S.: Kiils6leg. Orrkendcs.

Fontos tudnivalék

Szokdsos alkalmazasa: 18 év feletti életkorban reggel felkelés elétt, este lefekvés utan a készitménybél 0,3 g-ot (kb.
borsonyit), 12-18 év kozotti életkorban 0,2 g-ot (kb. 2/3 borsényit) kell mindkét orrnyilasba helyezni és hanyatt fekve
felszippantani. Utana 5-10 percig maradjon még fekvd helyzetben a beteg. A készitménynek legfeljebb 5-6 napos
folyamatos hasznalata javasolt. Szlikség esetén Unguentum nasale cum unguento hydrophilico (Ung. nasal. c. ung.
hydrophilic.) néven, hidrofil kendccsel is rendelheté.

Hatéanyagok

Acidum boricum: enyhe antisepticum.

Eucalypti aetheroleum: antisepticum.

Menthae piperitae aetheroleum: antiszeptikus hatdsu, gyulladdscsékkenté.

Ellenjavallat
Ismert tulérzékenység a készitmény hatdanyagaival és segédanyagaival vagy a mentacsalddba tartozé névényekkel
szemben. 12 év alatti életkor. Terhesség és szoptatas id6szaka.

Figyelmeztetés
A szisztémas toxicitas veszélye miatt kertilendé az elirt adagok tullépése.

Mellékhatas
Fejfajast, ritkan szivtaji éget6 érzést okozhat. Irritdciot és tulérzékenységi reakciot (erythemds bérreakciok) valthat ki.
Tulérzékenység esetén apnoe, bronchospasmus és laryngospasmus jelentkezhet.

Gydqgyszerészi cikkely

273/2022/02

<

Unguentum nasale

(Ung. nasal.)

I. Acidum boricum 0,2g
Il. Eucalypti aetheroleum 0,075¢g
Il. Menthae piperitae aetheroleum 0,06 g
11l. Unguentum simplex FoNo VIII. ad10,0g
Készités

Az |. alatti alkotérészt a lll-al szuszpendaljuk, végiil hozzacseppentjik a Il. alatti alkotérészeket. A 0,075 g Eucalypti
aetheroleum és a 0,06 g Menthae piperitae aetheroleum 3-3 csepp illéolajnak felel meg.

Expedicio
Tubusban, cséros feltéttel.

Szignatura
Kilséleg. Orrkendcs.
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Rhinologicum. Antisepticum.
ATC besorolas: egyéb nazalis készitmények — kombinaciok ROTAX30.

Fontos tudnivalék

Szokdsos alkalmazasa: 18 év feletti életkorban reggel felkelés elétt, este lefekvés utan a készitménybél 0,3 g-ot (kb.
borsényit), 12-18 év kozotti életkorban 0,2 g-ot (kb. 2/3 borsényit) kell mindkét orrnyildsba helyezni és hanyatt fekve
felszippantani. Utana 5-10 percig maradjon még fekvd helyzetben a beteg. A készitménynek legfeljebb 5-6 napos
folyamatos hasznalata javasolt. Sziikség esetén Unguentum nasale cum unguento hydrophilico (Ung. nasal. c. ung.
hydrophilic.) néven, hidrofil kenéccsel is rendelheté.

Hatéanyagok

Acidum boricum: enyhe antisepticum.

Eucalypti aetheroleum: antisepticum.

Menthae piperitae aetheroleum: antiszeptikus hatdsu, gyulladdscsékkent.

Javallat
Rhinitis acuta.

Ellenjavallat
Ismert tulérzékenység a készitmény hatdanyagaival és segédanyagaival vagy a mentacsalddba tartozé névényekkel
szemben. 12 év alatti életkor. Terhesség és szoptatds idészaka.

Figyelmeztetés
A szisztémas toxicitds veszélye miatt kertilendé az elirt adagok tullépése.

Mellékhatas
Fejfajast, ritkan szivtaji égetd érzést okozhat. Irritacidt és tulérzékenységi reakciot (erythemas boérreakciok) valthat ki.
Tulérzékenység esetén apnoe, bronchospasmus és laryngospasmus jelentkezhet.

FoNo VIil. helyreigazitasok

Helyreigazitasok
(Lasd FoNo VIII. TELJES KIADAS,
FoNo VIIl. GYOGYSZERESZI KIADAS)

Készitmények

Butyrum vegetale

Capsula vancomycini
Collodium cum acido salicylico
Cremor ad balneum

Cremor ad myalgiam

Cremor ad manum

Cremor anaestheticus

Cremor aquosus

Cremor chlorhexidini 0,5%
Cremor erythromycini

Cremor indometacini 10 mg
Cremor indometacini 20 mg
Cremor refrigerans

Decoctum saponariae
Detergens sulfuratum

Emulsio paraffini cum phenolphthaleino

Globulus metronidazoli compositus
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Gutta ethylmorphini

Hydrogelum ad electrodam
Hydrogelum anaestheticum
Hydrogelum antiphlogisticum
Hydrogelum metronidazoli ad aphtham
Hydrogenii peroxidum dilutum 3%
Infusum ipecacuanhae

Infusum ipecacuanhae mite
Jecoris aselli oleum A

Klysma laxans

Linimentum ad pernionem

Liquor carbonis detergens

Mixtura pectoralis

Nasogutta triamcinoloni 0,1%
Nasogutta triamcinoloni cum xylometazolino
Natrii sulfas decahydricus
Oculentum neomycini

Oculentum prednisoloni 0,125%
Oculentum prednisoloni 1%
Oculogutta atropini

Oculogutta chloramphenicoli
Oculogutta homatropini
Oculogutta neonatorum
Oculogutta pilocarpini 1%
Oculogutta pilocarpini 2%
Oculogutta povidoni iodinati 2,5%
Oculogutta rifampicini

Oculogutta scopolamini
Oculogutta tetracaini

Oculogutta viscosa

Oculogutta viscosa cum hydroxyethylcelluloso
Oculogutta zinci

Otogutta borica

Otogutta hydrogencarbonatis
Otogutta prednisoloni natrii phosphatis 0,14%
Ovulum metronidazoli

Ovulum nystatini

Paraffinum aromaticum

Pasta antiphlogistica

Pasta lithanthracis

Plantaginis lanceolatae folium
Pulvis ad pyrosim

Pulvis analgeticus

Pulvis antimigrainicus

Pulvis antispasmodoloricus

Pulvis asthmalyticus

Pulvis coffacyli
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Pulvis coffeini 50 mg

Pulvis coffeini 100 mg

Pulvis combinatus

Pulvis phenolphthaleini compositus
Pulvis purgativus

Pulvis sennae compositus

Sal ad rehydrationem

Sal ad rehydrationem cum natrio hydrogencarbonico
Sal ad rehydrationem cum natrio hydrogencarbonico pro parvulo
Sal ad rehydrationem pro parvulo
Sennae foliolum

Sennae fructus

Sirupus laxans

Solutio acriflavini

Solutio antiseptica

Solutio chlorhexidini 0,2%

Solutio gingivalis

Solutio glyceroli

Solutio iodi alcoholica

Solutio kalii permanganatis

Solutio Lugoli_

Solutio merbromini

Solutio metronidazoli

Solutio pro colonoscopia
Sparsorium contra pruritum
Sparsorium infantum

Sparsorium refrigerans

Species cholagoga

Species contra tussim

Species depurans

Species diuretica

Species laxans

Species sedativa

Species sedativa cum Passiflora
Species urologica

Spiritus antirheumaticus

Spiritus capsici

Spiritus salicylatus

Suppositorium analgeticum forte
Suppositorium antimigrainicum
Suppositorium antiphlogisticum nodale
Suppositorium haemorrhoidale
Suppositorium metamizoli 100 mg
Suppositorium metamizoli 200 mg
Suppositorium metamizoli 500 mg
Suppositorium papaverini pro parvulo

Suppositorium paracetamoli 375 mg
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Suppositorium paracetamoli 500 mg
Suppositorium prednisoloni 15 mg
Suppositorium prednisoloni 30 mg
Suppositorium spasmolyticum
Suppositorium theophyllini 20 mg
Suppositorium theophyllini 30 mg
Suppositorium theophyllini 40 mg
Suppositorium theophyllini 250 mg
Suppositorium theophyllini compositum
Suspensio antiseptica

Suspensio ichthyolata

Suspensio nystatini

Suspensio siccans

Suspensio zinci aquosa

Suspensio zinci aquosa sine boro
Tinctura adstringens

Unguentum ad fissuram

Unguentum ad lavationem
Unguentum ad oxyurim cum chlorhexidino
Unguentum anaestheticum
Unguentum antirheumaticum
Unguentum antisepticum
Unguentum arachidis

Unguentum boraxatum

Unguentum camphoratum ad pernionem
Unguentum contra_rheumam
Unguentum dermatoprotectivum pro infante
Unguentum dermophylicum
Unguentum dithranoli 0,1%
Unguentum emolliens

Unguentum haemorrhoidale
Unguentum hydrosum

Unguentum ichtyolsalicylicum
Unguentum lidocaini ad rhagades
Unguentum nasale

Unguentum nystatini

Unguentum salicylicum 1%
Unguentum salicylicum 3%
Unguentum salicylicum 10%
Unguentum stearini

Unguentum sulfuratum et salicylicum
Unguentum zinci oxidi

Urticae radix

Alapkészitmények
Aluminium aceticum tartaricum solutum FoNo VIII.

Aqua calcis FoNo VIII.
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Diluendum menthae FoNo VIII.

Hydrogelum methylcellulosi FoNo VIII.
Hydrogenii peroxidum dilutum 3% FoNo VIII.
Massa macrogoli FoNo VIII.

Mucilago hydroxyaethylcellulosi FoNo VIII.
Mucilago methylcellulosi FoNo VIII.
Oculentum hydrosum FoNo VIII.

Oculentum simplex FoNo VIII.

Pasta zinci oxidi FoNo VIII.

Pasta zinci oxidi salicylata FoNo VIII.

Phenolum liquefactum FoNo VIII.

Pulvis Caroli FoNo VIII.

Pulvis sennae compositus FoNo VIII.

Sirupus aurantii FoNo VIII.

Sirupus laxans FoNo VIII.

Sirupus liquiritiae FoNo VIII.

Sirupus rubi idaei FoNo VIII.

Sirupus simplex FoNo VIII.

Sirupus sorbitoli FoNo VIII.

Solutio benzalkonii chloridi 10% FoNo VIII.
Solutio conservans FoNo VIIl.

Solutio iodi alcoholica FoNo VII.

Solutio ophthalmica cum benzalkonio FoNo VIII.
Spiritus anisatus FoNo VIII.

Spiritus camphoratus FoNo VIII.

Suspensio siccans FoNo VIII.

Tinctura amara FoNo VIII.

Unguentum aluminii acetici tartarici FoNo VIII.
Unguentum argenti nitratis FoNo VIII.
Unguentum emolliens FoNo VIII.

Unguentum emulsificans anionicum FoNo VIII.
Unguentum emulsificans nonionicum FoNo VIII.
Unguentum glyceroli FoNo VIII.

Unguentum hydrophilicum anionicum FoNo VIII.
Unguentum hydrophilicum nonionicum FoNo VIII.
Unguentum hydrosum FoNo VIII.

Unguentum macrogoli FoNo VIII.

Unguentum oleosum FoNo VIIl.

Unguentum simplex FoNo VIII.

Unguentum stearini FoNo VIII.

Unguentum zinci oxidi FoNo VIII.

Vaselinum acidi borici FoNo VIII.

Vaselinum cholesterinatum FoNo VIII.
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Az Orszagos Kérhazi Féigazgatosag Nemzeti Vizsgabizottsag kozleménye
szakvizsgairdl 2022. 6szi vizsgaidészakra

A szakvizsgédra vonatkozd hatélyos rendelkezéseket a 16/2010. (IV. 15.) EGM rendelet az egészségugyi felséfoku
szakirdnyu szakmai képzés részletes szabalyait tartalmazza.

I. ALTALANOS TUDNIVALOK

Jelentkezés a szakvizsgara: 2022. majus 1-31. kdzott.

A szakvizsgak szervezésével kapcsolatos feladatokat a Nemzeti Vizsgabizottsag latja el. A jelolt a Nemzeti
Vizsgabizottsagnal jelentkezik szakvizsgéra. A benyujtandé dokumentumokat (jelentkezési lap, adatvédelmi nyilatkozat,
diploma masolat, szakvizsgadij befizetésérél sz6l6 bizonylat és amennyiben van el6zé szakvizsgabizonyitvany, annak
masolata) e-mailen a szakképesitésekhez rendelt iigyintézének (lasd Vizsganaptar) kiildheti be.

UGYFELFOGADAS:
Hétfé 9-12 érdig
Szerda 14-16 6raig

A Nemzeti Vizsgabizottsdg minden beérkezett jelentkezést nyilvantartdsba vesz és a regisztraciorél 8 napon belil
e-mailben értesitést kiild a vizsgazd részére.

BENYUJTANDO DOKUMENTUMOK/NYOMTATVANYOK:

— Jelentkezési lap (nagy nyomtatott betlvel olvashatéan vagy géppel kitdltve).

- Adatvédelmi nyilatkozat.

- Diploma fénymdsolat és/vagy honositési hatarozat a kiilféldon tanult vizsgazok esetén.

- Az el6z6 szakvizsga-bizonyitvany(ok) fénymasolata(i).

- Vizsgadij befizetésérdl sz6lé bizonylat. A vizsgadij 6sszege magyar nyelvi vizsga esetén 30 000 Ft. [16/2010.
(IV. 15.) EGM rendelet 21. § (1), (2) bekezdése alapjan], melyet &atutaldssal a Magyar Allamkincstarnal vezetett
10032000-00362241-00000000 szamlaszamra lehet befizetni.

A befizetés jogcime/kdzlemény rovatban a jeldlt nevét, szakképesités megnevezését kérjiik roviditve feltlintetni.
Kulfoldrol torténd utalds:
BIC/SWIFT kédja: HUSTHUHB
IBAN: HU97 1003 2000 0036 2241 0000 0000
Amennyiben a jelolt a vizsgadij befizetésérél nem a sajat nevére kéri a szamlat kidllitani, akkor kérjiik, hogy
a jelentkezési lapon azt a nevet feltlintetni sziveskedjen, akinek a részére a szamla kiallitasat igényli.

- Szakképzés teljesitésével kapcsolatos egyetem altal alairt el6zetes igazolds. (Ezt a dokumentumot csak akkor kell
megkdldeni, ha a vizsganaptéarban kiirt vizsgaid6szak elsé napjat megel6z6 30 nappal nem tudja a jelolt benyujtani
a vizsgdra bocsato hatarozatat. Az igazolast az egyetem szak- és tovabbképzd kdzpontjaval is sziikséges alairatni.)

- A szakképzést végz6 egyetem dékéni hivatala altal kidllitott vizsgara bocsétd hatérozat vagy abszolutdrium,
amelyet legkésébb egy honappal a kiirt vizsgaidépont elsé napja elétt sziikséges benyujtani [16/2010. (IV. 15.)
EUM rendelet 12. § (2) bekezdés].

A benyujtand6 dokumentumok/nyomtatvanyok megtaldlhatok:
https://www.enkk.hu/index.php/hun/nemzeti-vizsgabizottsag-2/ogyfk-vizsganaptar
Dokumentumok meniipont alatt.
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SZAKVIZSGASZERVEZOK:

Csabai lldiko 06-(1)-919-3346 csabai.ildiko@okfo.gov.hu
osztélyvezetd 06-(20)-414-1586

(214 iroda)

Izsak Réka 06-(1)-327-7214 izsak.reka@okfo.gov.hu
szakvizsga referens 06-(30)-010-6085

(212 iroda)

Maris Vivien 06-(1)-919-3351 maris.vivien@okfo.gov.hu
szakvizsga referens 06-(30)-129-3896

(216.iroda)

Papp Bernadett 06-(1)-327-7214 papp.bernadett@okfo.gov.hu
szakvizsga referens 06-(30)-129-3895

(212.iroda)

Rétvari-Mazan Maria 06-(1)-327-7214 retvari-mazan.maria@okfo.gov.hu
szakvizsga referens 06-(30)-467-1385

(212 iroda)

Seiber Julianna 06-(1)-919-3347 seiberjulianna@okfo.gov.hu
szakvizsga referens 06-(30)-691-1781

(213 iroda)

EGYEB TUDNIVALOK:

Lehetéség van idegen nyelven elméleti szakvizsgat tenni, ennek szandékat a jelentkezési lapon kell feltiintetni.
Az idegen nyelvii szakvizsga dija 60 000 Ft. Az idegen nyelven tett sikeres szakvizsga utdn van lehetéség
a bizonyitvany két nyelven torténd kiallitasara. [16/2010. EGM rendelet 16. § (4) bekezdés]

HALASZTAS:

A szakvizsga elhalasztdséra iranyuld szdndékot a jeldltnek legkésébb a vizsgdt megelézé 5. (6tddik) munkanapig kell
irdsban jeleznie a NemzetiVizsgabizottsagnal.[16/2010. (IV. 15.) EuM rendelet 16.§ (1) bekezdés]. A formanyomtatvany
megtalalhaté a (https://www.enkk.hu/index.php/hun/nemzeti-vizsgabizottsag-2/ogyfk-vizsganaptar
Dokumentumok meniipont alatt.

Elsé halasztas esetén a vizsgadijat nem kell ismételten megfizetni.

HALASZTASNAK NEM MINOSULO ESETEK:

— amennyiben a jel6lt irdsban nem jelzi halasztasi szandékat,

— amennyiben a jeldlt nem jelenik meg a kit(izott szakvizsgan.

A fent felsorolt esetekben - az Ujabb jelentkezési lap benyujtasakor — a vizsgadijat ismételten meg kell fizetni.

SIKERTELEN VIZSGA:

Felhivjuk a Tisztelt Vizsgazok figyelmét, hogy sikertelen vizsga esetén tovabbi 6 hénap gyakorlati idé letoltése és
annak igazoldsa sziikséges. A sikertelen vizsgét kovetd jelentkezés alkalmaval a szakvizsga dija 30 000 Ft. [16/2010.
(IV. 15.) EuUM rendelet 14. § (4) bekezdés]

Az ugyanazon szakképesitésb6l masodik sikertelen gyakorlati vagy elméleti részvizsga esetén a felséoktatasi
intézmény altal meghatérozott elméleti és 1 éves gyakorlati képzés teljesitése szlikséges. A vizsga megismétlése csak
ezen dokumentumok benyujtasa utédn lehetséges.

BENYUJTANDO DOKUMENTUMOK AZ ISMETLO VIZSGARA:
- Jelentkezési lap.

- lgazolés a sikertelen vizsga 6ta teljesitett szakgyakorlatrol.

- Vizsgadij befizetésérdl sz6l6 igazolas.
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1. VIZSGANAPTAR
2022. évi 6szi vizsgaiddszakra
Szakorvosi alap szakképesitések:
Sorszam Szakképesitések megnevezése Vizsgaiddszak Referens
1. Anesztezioldgia és intenziv terapia 2022.11.07.-11.18. | Seiber Julianna
2. Arc-, dllcsont- és szajsebészet 2022.11.02.-11.30. | Papp Bernadett
3. Belgydgydszat 2022.11.07.-11.18. | Seiber Julianna
4. B&érgydgyaszat 2022.11.14.-11.25. | Seiber Julianna
5. Csecsemé- és gyermekgydgyaszat 2022.11.07.-11.18. | Seiber Julianna
6. Ersebészet 2022.10.10.- 10.21. | Csabai lldiké
7. Foglalkozés-orvostan 2022.11.07.-11.18. | Maris Vivien
8. Fll-orr-gégegydgydszat 2022.11.07.-11.18. | Maris Vivien
9. Gasztroenteroldgia 2022.10.10.-10.21. | Maris Vivien
10. Geriatria 2022.11.07.-11.18. | Maris Vivien
11. Gyermek- és ifjusagpszichiatria 2022.11.07.-11.18. | Csabai lldiké
12. Gyermeksebészet 2022.11.21.-12.02. | Csabai lldiko
13. Haziorvostan 2022.11.14.-11.25. | Maris Vivien
14. Hematolégia 2022.11.02.-11.16. | Maris Vivien
15. Honvéd-, katasztréfa- és rendvédelem-orvostan 2022.10.10.-10.21. | Csabai lldiké
16. Idegsebészet 2022.11.02.-11.16. | Seiber Julianna
17. Igazsagugyi orvostan 2022.11.14.-11.25. | Maris Vivien
18. Infektoldgia 2022.10.10.-10.21. | Csabai lldikd
19. Kardioldgia 2022.11.07.-11.18. | Csabai lldikd
20. Klinikai genetika 2022.10.10.-10.21. | Rétvari-Mazan Maria
21. Klinikai onkol6gia 2022.11.02.-11.16. | Csabai lldiké
22. Megel6z6 orvostan és népegészségtan 2022.10.10.-10.21. | Rétvari-Mazan Méria
23. Mellkassebészet 2022.11.02.-11.16. | Seiber Julianna
24, Nefroldgia 2022.11.02.- 11.16. | Seiber Julianna
25. Neuroldgia 2022.11.14.-11.25. | Izsdk Réka
26. Nukledris medicina 2022.10.10.-10.21. | Rétvari-Mazan Maria
27. Ortopédia és traumatoldgia 2022.11.14.-11.25. | Izsdk Réka
28. Orvosi laboratériumi diagnosztika 2022.11.02.-11.16. | Rétvari-Mazan Méria
29. Orvosi mikrobiolégia 2022.11.02.-11.16. | Rétvari-Mazan Maria
30. Oxyoldgia és stirgésségi orvostan 2022.11.14.-11.25. | Seiber Julianna
31. Patologia 2022.11.07.-11.18. | Csabai lldiké
32. Plasztikai és égés-sebészet 2022.11.02.-11.16. | Csabai lldiko
33. Pszichidtria 2022.11.07.-11.18. | Rétvari-Mazan Maria
34, Radiologia 2022.11.14.-11.25. | Seiber Julianna
35. Rehabilitaciés medicina 2022.10.10.-10.21. | Seiber Julianna
36. Repuléorvostan 2022.11.21.-12.02. | Csabai lldiko
37. Reumatologia 2022.11.02.-11.16. | Csabai lldikd
38. Sebészet 2022.11.07.-11.18. | Seiber Julianna
39. Sugdrterapia 2022.11.02.-11.16. | Csabai lldiko
40. Szemészet 2022.11.14.-11.25. | Seiber Julianna
41. Szivsebészet 2022.11.14.-11.25. | Seiber Julianna
42. Sziilészet-négydgydszat 2022.11.14.-11.25. | Csabai lldiko
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Sorszam Szakképesitések megnevezése Vizsgaidészak Referens
43, Transzfuzioldgia 2022.10.10.-10.21. | Izsék Réka
44, Tudégydgyaszat 2022.11.02.-11.16. | Csabai lldiké
45. Urolégia 2022.11.14.-11.25. | Izsdk Réka
Szakorvosi raépitett szakképesitések:
Sorszam Szakképesitések megnevezése Vizsgaiddszak Referens
1. Addiktolégia 2022.10.10.-10.28. | Rétvari-Mazan Méria
2. Allergoldgia és klinikai immunolégia 2022.11.02.-11.16. | Maris Vivien
3. Androlégia 2022.10.10.-10.21. | Izsdk Réka
4. Audiolégia 2022.11.07.-11.18. | Maris Vivien
5. Belgyogyaszati angioldgia 2022.11.07.-11.18. | Maris Vivien
6. Csecsem&- és gyermek fil-orr-gégegydgyaszat 2022.11.07.-11.18. | Maris Vivien
7. Csecsemé- és gyermekgydgyaszati intenziv terdpia 2022.11.07.-11.18. | Seiber Julianna
8. Csecsemé- és gyermekkardiologia 2022.11.02.-11.16. | Maris Vivien
9. Diagnosztikus cytolégia 2022.11.07.-11.18. | Csabai lldiko
10. Egészségbiztositas 2022.11.14.-11.25. | Maris Vivien
11. Endokrinolégia és anyagcsere betegségek 2022.10.10.-10.21. | Maris Vivien
12. Gyermekgasztroenterolégia 2022.10.10.-10.21. | Maris Vivien
13. Gyermek hemato-onkolégia 2022.10.10.-10.21. | Maris Vivien
14. Gyermekneurolégia 2022.10.10.-10.21. | Maris Vivien
15. Gyermek-n6égyodgyészat 2022.11.14.-11.25. | Csabai lldiké
16. Gyermekradioldgia 2022.10.10.-10.21. | Maris Vivien
17. Gyermek-tlidégyogydszat 2022.10.10.-10.21. | Csabai lldiké
18. Igazsagugyi pszichiatria 2022.10.10.-10.21. | Rétvari-Mazan Maria
19. Intenziv terapia 2022.11.07.-11.18. | Seiber Julianna
20. Iskola-egészségtan és ifjusagvédelem 2022.11.02.-11.16. | Csabai lldikd
21. Kézsebészet 2022.10.10.-10.21. | Seiber Julianna
22. Klinikai farmakologia 2022.10.10.-10.21. | Izsdk Réka
23. Klinikai neurofizioldgia 2022.10.10.-10.21. | Izsak Réka
24, Laboratériumi hematoldgia és immunoldgia 2022.10.10.-10.21. | Rétvari-Mazadn Méria
25. Molekularis genetikai diagnosztika 2022.11.02. - 11.16. | Rétvari-Mazdn Mdria
26. Munkahigiéné 2022.10.10.-10.21. | Csabai lldiké
27. Neonatoldgia 2022.11.02.-11.16. | Seiber Julianna
28. Neuroradiolégia 2022.10.10.-10.21. | Seiber Julianna
29. Négydgydszati daganatsebészet 2022.11.14.-11.25. | Csabai lldiko
30. Orvosi rehabilitacié (csecsemé- és gyermekgydgyaszat) | 2022.11.14.- 11.25. | Seiber Julianna
31. Orvosi rehabilitacio (kardiologia) 2022.11.07.-11.18. | Csabai lldiké
32. Orvosi rehabilitacio (pszichiatria) 2022.11.07.-11.18. | Rétvari-Mazan Maria
33. Orvosi rehabilitacio (pulmonolégia) 2022.11.02.-11.16. | Csabai lldiké
34, Pszichoterapia /szakorvosi/ 2022.11.02.-11.30. | Rétvari-Mazdn Méria
35. Sportorvostan 2022.11.02.-11.16. | Csabai lldiko
36. Tropusi betegségek 2022.10.10.-10.21. | Maris Vivien
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Szakgyodgyszerészi szak vizsgaid6szaka: 2022. 10. 03. - 10. 28.
Ugyintézé: Izsak Réka
Szakgyodgyszerészi alap-szakképesitések

Sorszam

Szakképesitések megnevezése

Szakiranyok

1.

Gyogyszertar-lizemeltetés, -vezetés

Gyogyszerészi gondozas

Gyogyszerkészités

Gyogyszertari minéségbiztositas

Fitoterdpia

Gyogyszerugyi szakigazgatas

Farmakoldgia, farmakoterapia

Gyogyszerellatasi
szakgydgyszerészet

Kérhazi-klinikai szakgyogyszerészet

Klinikai laboratériumi gyogyszerészet

O |V ™ N o s W

—_

Klinikai mikrobioldgiai laboratériumi gydgyszerészet

Korhazi-klinikai

szakgydgyszerészet

—_
—_

Gyodgyszertechnolégia

_‘
g

Gyogyszerellendrzés

_.
w

Mindségbiztositas

>

Nem klinikai és klinikai gyégyszerkutatds, farmakolégia

_.
b

Gydgyszer-engedélyezés

_.
o

Farmakovigilancia

_‘
N

Hatéanyagkutatas és gyogyszerkémia

_.
®

Novényi alapu szerek fejlesztése és elballitasa, farmakognozia

_‘
o

Bioldgiai gydgyszerek fejlesztése és eldallitasa,
gyogyszer-biotechnolégia

20.

Radiogydgyszerészet

Ipari szakgyogyszerészet

Szakgyodgyszerészi raépitett szakképesitések:

Onkoldgiai gydgyszerészet

Infektoldgiai gyogyszerészet

Pediatriai gyégyszerészet

Gyogyszer-informacio és terapias tanacsadas

Parenterélis gyégyszerelés

Toxikologia

Njo v s WwN

Klinikai radiogydgyszerészet

Szakgyodgyszerészi alap szakképesitések*

Szakteriilet Szakképesités megnevezése
1. 1. Gyogyszerellatasi 1.1. Gydégyszertar-lizemeltetés, -vezetés
szakgyogyszerészet 1.2. Gydgyszerészi gondozas, farmakolégia

1.3. Gybgyszerligyi szakigazgatds, mindségbiztositas

kW

2. Kérhazi-klinikai 2.1. Kérhazi-klinikai szakgydgyszerészet

szakgyogyszerészet 2.2. Klinikai laboratériumi gyogyszerészet

2.3. Klinikai mikrobiolégiai laboratériumi gyégyszerészet




334

EGESZSEGUGYI KOZLONY

Szakteriilet Szakképesités megnevezése

névényi eredetl gyodgyszerek, radiogydgyszerek

7. 3. Ipari szakgyogyszerészet | 3.1. Gyogyszer-technoldgia, készitményfejlesztés és -gyartas, bioldgiai és

8. 3.2. MinGségbiztositas és min&ség-ellendrzés

9. 3.3. Gyogyszer-engedélyezés

10. 3.4. Farmakovigilancia

11. 3.5. Nem klinikai és klinikai gyogyszerkutatds, farmakoldgia
12. 3.6. Hatdanyagkutatds és gyégyszerkémia

* Az emberi eréforrasok minisztere 57/2021. (XIl. 27.) EMMI rendelete egyes egészségiigyi targyd miniszteri
rendeleteknek az egészségligyi agazati képzésekkel Osszefliggd maoddositasardl szold rendelet 4. §-a alapjan

a képzésiuiket 2021. XII. 28. utan megkezddkre vonatkozdan.

Szakfogorvosi szak vizsgaidészaka: 2022. 11.02 - 11. 30.
Ugyintézé: Papp Bernadett
Szakfogorvosi alapképesitések

1. Dento-alveolaris sebészet

Fogszabalyozés

Gyermekfogaszat

Parodontoldgia

Endodoncia

Fogpétlastan

N|o A W N

Konzervalo fogdszat és fogpotlastan

Szakfogorvosi raépitett szakképesitések

1. Orélis implantologia

Szakpszicholégusi szak vizsgaidészaka: 2022.11.02 - 11. 30.
Ugyintézé: Rétvari-Mazan Maria
Szakpszichol6gusi alap szakképesitések

1. Felnétt klinikai és mentélhigiéniai szakpszicholégia

2 Gyermek- és ifjusagi klinikai és mentalhigiéniai szakpszicholdgia
3. Neuropszicholégiai szakpszicholdgia

4 Alkamazott egészségpszicholdgiai szakpszicholdgia

Szakpszicholdgusi raépitett szakképesitések

1. Klinikai addiktoldgiai szakpszicholdgia

2. Pszichoterapia

Egyéb egészségiigyi fels6foku szakiranyu szakképesitések vizsgaidészaka: 2022.11.02.-11. 16.
Ugyintézoé: Rétvari-Mazan Maria
Egyéb egészségiigyi fels6foku szakiranyu szakképesitések

1. Klinikai biokémia
2. Klinikai mikrobiolégia
3. Klinikai sugarfizika

Egyéb egészségiigyi fels6foku raépitett szakképesitések

‘ 1. Molekuléris bioldgiai diagnosztika

I1l. NEMZETI VIZSGABIZOTTSAG



2.szam

EGESZSEGUGYI KOZLONY 335

JELENTKEZESI LAP
a 2022. dszi vizsgaiddszakra
(kéziras esetén nyomtatott bettikkel kérjiik kitolteni)

Szakképesités megnevezése:

Képzés kezdésének és befejezésének idépontja:
Megujitott jelentkezés-e™ igen nem
Szakvizsga szdbeli része idegen nyelven: igen nem
Idegen nyelv meghatarozasa:
A vizsgara bocsatd hatarozatot (abszolutériumot) kidllité egyetem:

Sziiletési vezetéknév: szlletési keresztnév:

Személyi azonosité okmanyban szereplé név:

Egészségligyi tevékenység soran hasznalt név (erre a névre keriil kidllitasra a bizonyitvany):

Neme: Allampolgarsag:
Orvosi pecsétszam/MUkodési nyilvantartdsi szam:
Sziiletési hely, idé:
Anyja szlletési neve:
Jelenlegi munkahely:
Alapdiploma megszerzésének helye, idépontja:

El6z6 szakvizsgak megnevezése (ha vannak) és szama:

Postazasi cim (kérjiik, hogy az esetleges lakcimvdltozdst haladéktalanul jelezni sziveskedjen)

Telefonszam:
E-mail-cim:

Ha mads szamara kéri a befizetett vizsgadijrol a szamlat kiallitani, a cimzett pontos
neve:
cime, irdnyitészama:

Biintetdjogi felel6sségem tudatdban kijelentem, hogy a jelentkezési lapon altalam bejegyzett adatok a valdésagnak
megfelelnek.

Datum:
P.H.

Alairas

* Megujitottnak szamit a jelentkezés, ha a jelentkezd az adott szakbdl korabban mar nyujtott be jelentkezési dokumentaciot.
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Az Orszagos Kérhazi Féigazgatosag Nemzeti Vizsgabizottsag kozleménye
licencvizsgairol a 2022. 6szi vizsgaidoszakra

I. LICENCVIZSGA-TAJEKOZTATO
2022. 6szi vizsgaiddszakra

A licenc vizsgdra vonatkozé hatdlyos rendelkezés a szakorvosok, szakfogorvosok, szakgydgyszerészek és
szakpszicholédgusok egészségiigyi szakirdnyl szakmai tovabbképzésérdl sz6l6 23/2012. (IX. 14. ) EMMI rendelet
tartalmazza.

ALTALANOS TUDNIVALOK:

Jelentkezés a licencvizsgara: 2022. majus 1-31. kozott

A jelolt licencvizsgara a Nemzeti Vizsgabizottsagnal jelentkezik a vizsgareferensnél.

A benyujtandé dokumentumokat e-mailen, tigyfélfogadasi id6ben személyesen vagy postai uton kiildheti meg.
A Nemzeti Vizsgabizottsdg minden beérkezett jelentkezést nyilvantartasba vesz és a regisztraciorél e-mailben
értesitést kild a vizsgdzo részére.

BENYUJTANDO DOKUMENTUMOK:

Benyujtandé dokumentumok/nyomtatvanyok megtalalhaté az alabbi linken: https://www.enkk.hu/index.php/hun/
nemzeti-vizsgabizottsag-2/licenc-vizsganaptar
- Jelentkezési lap (nagy nyomtatott betdvel olvashatéan vagy géppel kitdlteni).
- Adatvédelmi nyilatkozat.
- Diploma-fénymasolat és/vagy honositési hatarozat a kiilfoldon tanult vizsgazok szamara.
— Az el6z6 szakvizsga bizonyitvéany(ok) fénymdsolata(i).
- Vizsgadij 6sszege: 30 000 Ft. [16/2010. (IV. 15.) EGM rendelet 21. § (1), (2)] befizetésérdl sz6l6 bizonylat, melyet
atutalassal a Magyar Allamkincstararnal vezetett 10032000-00362241-00000000 szamlaszaman lehet teljesiteni.
A befizetés jogcime/kdzlemény rovatban a jel6lt nevét, szakképesités megnevezését kérjiik réviditve feltlintetni.
Kulfoldrél torténd utalés:
IBAN: HU97 1003 2000 0036 2241 0000 0000
SWIFT: HUSTHUHB
- Aszakképzést végzd egyetem dékani hivatala altal kidllitott képzés teljesitésérél sz616 igazolast (abszolutériumot),
melyet legkésébb egy honappal a kiirt vizsgaidépont elsé napja el6tt sziikséges benydjtani [23/2012. (IX. 14.)
EMMI rendelet 7. § (1a)]

VIZSGADIJ

Amennyiben a jel6lt nem a sajat nevére kéri a szamlat kiallitani a vizsgadij befizetésérol, kérjik a jelentkezési lapon azt
a nevet feltlintetni, akinek a részére ezt igényli.

UGYFELFOGADAS ES TAJEKOZTATAS:

Hétf6 9-12 éraig

Szerda 14-16 6raig
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LICENCVIZSGA-SZERVEZOK

Csabai lldiko 06-(1)-919-3346 csabai.ildiko@okfo.gov.hu
osztélyvezetd 06-(20)-414-1586
(214 iroda)
Kosztolanyi Timea 06-(1)-919-3351 kosztolanyi.timea@okfo.gov.hu
vizsgareferens 06-(30)-691-1749
(216 iroda)

HALASZTAS

A licenc vizsga elhalasztaséra iranyuld szandékat a jelolt legkés6bb a vizsgat megel6z6 6tddik (5) munkanapig irasban
a Nemzeti Vizsgabizottsagnal kérheti.

HALASZTASNAK NEM MINOSULO ESETEK

- amennyiben a jeldlt irdsban nem jelzi halasztasi szandékat,

- amennyiben a jeldlt nem jelenik meg a kit(izott szakvizsgan.

A halasztési kérelem elmulasztasa esetén a vizsgadijat ismét be kell fizetni.

SIKERTELEN VIZSGA

Ismétlévizsga esetén a licenc vizsgadijat Ujra be kell fizetni: 30 000 Ft [23/2012. (IX. 14.) EMMI rendelet 7. § (2)]

BENYUJTANDO DOKUMENTUMOK AZ ISMETLO VIZSGARA

- Jelentkezési lap.
- Vizsgadij befizetésérél igazolas.
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1. LICENCVIZSGANAPTAR
2022. dszi vizsgaiddszakra (2022. oktober 1. - november 30.)

Sorszam Licenc megnevezése Ugyintézé
1. Endoszkoépos ultrahangvizsgélatok Kosztolanyi Timea
2. Mellkassériiltek traumatoldgiai ellatasa Kosztolanyi Timea
3. Neurointervencio Kosztolanyi Timea
4. Neurosonolégia Kosztolanyi Timea
5. Hipertonoldgia Kosztolanyi Timea
6. Lipidoldgia Kosztolanyi Timea
7. Neuro-ophtalmolégia Kosztolanyi Timea
8. Vascularis neurolégia Kosztolanyi Timea
9. Alvdsmedicina szakértdje (Szomnolégus) Kosztolanyi Timea

10. Obezitoldgia Kosztolanyi Timea
11. Palliativ orvoslas Kosztolanyi Timea
12. Diabetoldgia Kosztolanyi Timea
13. Foniatria Kosztolanyi Timea
14. Komplex radiolégiai emlédiagnosztika Kosztolanyi Timea
15. Halottvizsgalati szaktanacsadé Kosztolanyi Timea
16. Gyermekszemészet Kosztolanyi Timea
17. Reumatolégiai ultrahang Kosztolanyi Timea
18. Szllészeti-n6gydgyaszati ultrahang diagnosztika Kosztolanyi Timea
19. Feln6tt transtorakalis echokardiografia Kosztolanyi Timea
20. Feln6tt transoesophagealis echokardiografia Kosztolanyi Timea
21. Intervenciés radiolégia mindsitett orvosa Kosztolanyi Timea
22. Dento-maxillo-facidlis radiol6gia Kosztolanyi Timea
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I1l. LICENC VIZSGARA JELENTKEZESI LAP
a 2022. dszi vizsgaiddszakra
(kéziras esetén nyomtatott bettikkel kérjiik kitolteni)

Mely licencbdl kivan vizsgazni:

Képzés kezdésének és befejezésének idépontja:
A vizsgara bocsaté igazolast kiallité egyetem:
A jelentkez6 sziletési neve:
A jelentkez6 személyi azonosité okmanyban szerepld neve:

A jelentkez6 orvosi tevékenysége soran hasznalt neve (ez szerepel majd a licenc tantsitvanyan)

Neme: Allampolgarsaga:

Orvosi pecsét szama/M(ikddési nyilvantartdsi szama:
Szliletési hely, idé:
Anyja szlletési neve:
Jelenlegi munkahelye:
Diploma megszerzésének helye, idépontja:

Bemeneti kévetelményként eléirt szakképesitése:

Licenc képzést szervezd, neve, cime:

Licenc képzés lebonyolitasanak hely, cime:

Ertesitési cim:

Telefonszam:

E-mail-cim:
Ha mds szdmdra kéri a befizetett vizsgadijrol a szamlat kidllitani, a cimzett pontos
neve:

cime, irdnyitészama:
Biintetdjogi felelésségem tudataban kijelentem, hogy a jelentkezési lapon altalam bejegyzett adatok a valésagnak
megfelelnek.

P.H.

Alairas
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A Semmelweis Egyetem Gydgyszerésztudomanyi Kar kozleménye
a75,70,65, 60 és 50 éve végzett gydgyszerészek részére jubileumi diszoklevél adomanyozasarél

A Semmelweis Egyetem Gyogyszerésztudomanyi Kara 6rommel dpolja azt a hagyomanyt, hogy volt hallgatéinak
jubileumi diszoklevelet adoményoz.

Azok a gydgyszerészek, akik diplomajukat az Egyetem jogel&djeinél:

— aPazmany Péter Tudomanyegyetemen,

— aBudapesti Orvostudomanyi Egyetemen,

- illetve a Semmelweis Orvostudomanyi Egyetemen

1947-ben, 1952-ben, 1957-ben, 1962-ben, illetve 1972-ben szerezték meg

2022. aprilis 30-ig

a Gyégyszerésztudomanyi Kar Dékéni Hivatalahoz (1085 Budapest, Ull&i Ut 26. fszt. 16.) nyujthatjak be kérelmiiket a
platina, a rubin, a vas, a gyémant, illetve az arany diszoklevél igénylése végett.

A kérelemben kérjik feltlintetni az oklevél keltét, a diplomdban szereplé nevet, rovid szakmai onéletrajzot és az
értesitési cimet.

Jelentkezési lap igényelhetdé a Dékani Hivatalban telefonon (06 (1) 266-0449), vagy letdltheté a Kar honlapjardl
(www.semmelweis.hu/gytk/hirek).

JELENTKEZESI LAP
arany, gyémant, vas, rubin és platina diszoklevél igényléséhez

Benyujtasi hatarido: 2022. aprilis 30.

Név:

(névvaltoztatas feltiintetésével)

Sziiletési ido:

Diploma kelte:

Lakcim:

Telefonszam:

Utolsé munkahely:

Rovid szakmai 6néletrajz:

kérelmez6 alairasa
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Kozlemény az orszagos tisztifoorvos altal kiadott, a 2020. évben azonositott Gj koronavirussal kapcsolatos
jarvanyiigyi és infekciékontroll szabalyokrol sz616 eljarasrendrél

Iktatoszam: 2183-1/2022/JIF

Targy: Kozhirré tétel

Kozzététel napja: 2022. januar 14.

Levétel: Visszavonasig

KOZHIRRE TETEL

Az egyes jarvanylgyi intézkedésekrél sz6lé 453/2020. (X. 9.) Korm. rendelet 2. § (1) bekezdése alapjan az aldbbi
kozleményt kozhirré teszem:

Eljaré hatosag: Nemzeti Népegészségugyi Kdzpont
Eljaré szervezeti egység: orszagos tisztiféorvos

Az ligy targya: eljarasrend a 2020. évben azonositott Uj koronavirussal kapcsolatban (kévetendé jarvanylgyi és
infekciékontroll szabalyok)

Ugyfelek: a févarosi és megyei kormanyhivatal, valamint a jarasi (févarosi keriileti) hivatal népegészségiigyi
feladatot ellato szervezeti egységei, valamennyi Magyarorszagon egészségligyi szolgéltatast nyujté egészségligyi
szolgaltato, bentlakasos szocidlis otthonok vezetdi és munkatarsai

Tajékoztatom az érintetteket, hogy az orszagos tisztiféorvos a 2020. évben azonositott Uj koronavirussal kapcsolatos
jarvanyugyi és infekcidkontroll szabalyokrol szélé 61529-1/2021/JIF iktatészamu eljarasrend helyébe 1épé
eljarasrendet — az egészségligyért felel6s miniszter jovahagyasaval — az alabbiak szerint allapitotta meg:

NEMZETI NEPEGESZSEGUGYI KOZPONT
Eljarasrend
SARS-CoV-2 okozta fertdzések esetén kovetendd jarvanyiigyi szabalyok
2022. januar 14.

Az eljarasrend a fert6zé betegségek és a jarvanyok megeldzése érdekében sziikséges jarvanyligyi intézkedésekrél
sz616 18/1998. (VI. 3.) NM rendelet a bejelentendé fertéz6 betegségekkel kapcsolatos szabdlyokat tartalmazé
1. szamu mellékletének strukturajat koveti.

1. Kérokozo

SARS-CoV-2 virus
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2.Teend6k a beteggel

2.1. A fert6z6 betegség bejelentése a jarvanyiigyi nyilvantartasi rendszerbe

A kovetkez6 esetekben kell a bejelentést megtenni:

— azesetdefinicié szerinti gyanus vagy megerdsitett eset,

- kozosségijarvany (pl. szociélis otthonban, kéznevelési vagy szakképzd intézményben, fekvébeteg-ellatasnal).

A bejelentést a betegellaté (haziorvos vagy jaro-/fekvObeteg-elldtd) 24 o6ran belll teszi meg a Nemzeti
Népegészségligyi Kozpont (a tovabbiakban: NNK) altal mikodtetett Orszdgos Szakmai Informdciés Rendszer
(a tovabbiakban: OSZIR) Jarvénylgyi Szakrendszer Fertézébeteg-jelenté alrendszerébe.

Nyilvantartas moédja, folyamata:
1. OSZIR fert6z6 beteg jelenté lap kitoltése a betegellato altal (BNO: igazolt: U0710, gyanus: U0720)

2. Valtozasok (pl. kérhdzba keril vagy tavozik; gydgyul vagy meghal) rogzitése a kijelenté lapon a betegellaté
altal

3. Betegségeset létrehozasa a hatdsag altal

4. A megbetegedés kimenetelének (gydgyult, meghalt) jelentése a szolgdltaté és ennek rogzitése a hatdsag
altal

A fekvébeteg-ellatd intézményeknek az egyedi fert6z6beteg jelentés mellett az NNSR-be kell a nosocomidlis
COVID-19 jarvanyokat jelenteni és a bejelentett nosocomialis COVID-19 jarvanyokra vonatkozdan kell vezetni és
aktualizélni a melléklet szerinti Excel-tdbldzatot és naponta 14 6raig feltdlteni az adott nosocomialis jarvany
OSZIR bejelentéséhez.

2.1.1. A jarvanyiigyi surveillance soran alkalmazandé esetdefinicio’

A surveillance esetdefinicid célja, hogy a jarvanyiigyi szakterilet szamara egységes kritériumrendszert biztositson és
nem célja, hogy az egészségiigyi szolgaltatok ez alapjan allitsanak fel klinikai (irdny)diagnézist. Ennek megfelel6en
az orvos (haziorvos, kezel6orvos) és/vagy a népegészségligyi hatdsag donthet gy, hogy a jarvanylgyi surveillance
esetdefinicio klinikai kritériumdaban nem szereplé tlineteket mutaté beteget COVID-19 fert6zésre gyanusnak tekinti.

Klinikai kritériumok

Minden olyan személy, akinél jelentkezik az alabbi tlinetek? koziil legaldbb egy:
- szaraz kohogés,

- laz,

- nehézlégzés,

- hirtelen kezdet( szaglasvesztés, izérzés hidnya vagy izérzés zavara.

Epidemiolégiai kritériumok
Az aldbbi harom epidemioldgiai kapcsolat kozill legalabb egy fennall:

1. A tlnetek kezdetét megel6z6 14 napban szoros kapcsolatban volt COVID-19 fert6zott személlyel.
(Ez a lappangasi id6.)
2. A tuinetek kezdetét megeléz6 14 napban olyan bentlakdsos szocidlis/egészségligyi intézmény lakéja vagy

dolgozdja volt, ahol az Uj koronavirus szempontjabodl veszélyeztetett személyeket gondoznak.
3. Olyan terileten jart vagy él, ahol fennall a kbzosségi terjedés.

Laboratoériumi kritérium
1. SARS-CoV-2 nukleinsav kimutatasa klinikai mintaban vagy
2. SARS-CoV-2 antigén kimutatasa klinikai mintaban

' Az Eurdpai Betegségmegel6zési és Jarvanyugyi Kozpont altal 2020. december 3-an kiadott eurdpai jarvanytgyi surveillance esetdefinicié alapjan.
2Tovabbi kevésbé specifikus tlinetek kozé tartozhat a fejfajas, hidegrazas, izomfajdalom, faradékonysag, hanyas és/vagy hasmenés.
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Az esetek osztalyozasa
- Gyanus eset
o Minden olyan személy, akire teljesiilnek a klinikai kritériumok
ES fennall az epidemioldgiai kapcsolat
VAGY
o Minden olyan személy, akit a kezeléorvos szakmai tudasa és tapasztalata alapjan gyanus esetnek mindsit
- Megerdsitett eset
Minden olyan személy, akire teljesil legaldbb az egyik laboratériumi kritérium

2.2. Elkiilonités

A gyanus és a megerdsitett eset elkiilonitése kotelez6

a) A gyanus, enyhe tlinetekkel biré beteg otthoni elkiilonitésére az egészségligyi szolgaltatd (alapellétas,
jarobeteg-szakellatas) utasitasa alapjan kerdil sor.

b) A SARS-CoV-2 kimutatdsara iranyuld antigén gyorsteszt (a tovabbiakban: Ag gyorsteszt) vagy PCR
(@ tovabbiakban: PCR) laboratériumi vizsgalat pozitiv eredménye esetén keriil sor hatdrozattal torténd
hat6sagi intézkedésre.

<) A COVID-19 fertézott otthondban/tartézkodasi helyén kerdil elkiilonitésre. A tilinetek esetleges kés6bbi
progressziéjanak, a beteg dllapota romlasanak idében torténd észlelése érdekében az otthoni elkilonités
soran a kockazati csoportba tartozé személyek allapotanak haziorvos altali folyamatos figyelemmel kisérése
szlikséges.

d) Amennyiben a beteg éllapota miatt kérhazi ellatast igényel, illetve az otthoni elkilonitése nem megoldhato,
akkor az aktudlis beutalasi rend szerint torténik a betegintézményi elhelyezése és elkiilonitése.

2.2.1. Az elkiilonités megsziintetésének feltételei

A) Kérhazban apolt, megerdsitett COVID-19 beteg hazabocsatasanak, illetve mas - nem COVID-19
betegek ellatasat biztosit6 — osztalyra, szocialis otthonba torténé athelyezésének feltétele

Amennyiben a beteg klinikai allapota alapjan tovébbi fekvébeteg-ellatast nem igényel, kibocsathato.

Ha a hazabocsatds/masik osztalyra athelyezés a tiinetek kezdetétdl szamitott 7 napon belil torténik, akkor

otthonaban/tovébbi elldtasat biztositd osztalyon a 7. napig elkiilonitése sziikséges. A hazabocsatast az OSZIR-ban

rogziteni kell a kimenetel mezében dpolas helye megvaltozott jelzéssel.

Egy Ag gyorsteszt vizsgalat negativ eredménye esetében a beteg gydgyultnak mindsitheté (a mintavétel nem lehet

korabban, mint a klinikai tlinetek megjelenését kdveto 7. nap), és tovabbi elkiilonités nélkil otthondba bocsathatd,

illetve a COVID-19 fert6zottek ellatasara kijelolt osztalyrol/részlegrél mas osztalyra athelyezhetd.

Szociélis otthonba kérhazi elldtast mar nem igénylS, gondozott — amennyiben a tlinetek megjelenését kovetd

15. nap még nem telt le - a szocidlis intézménybe athelyezheté uj ellatottként, vagy fennalld ellatotti jogviszony

esetén, visszahelyezhetd a szocidlis intézménybe. Az dthelyezést megel6z6en egy Ag gyorsteszt vizsgélat sziikséges,

és annak pozitivitdsa esetén a szocialis intézménybe tortént felvételtdl, visszavételtdl szamitott 7 napig jarvanylgyi

medfigyelés ala kell helyezni az ellatottat.

COVID-19 fertézésen atesett gondozott - a tlinetek megjelenését kdvetd 15. napon tul - Ag gyorsteszt vizsgalat

nélkil egészségligyi intézménybdl dthelyezhetd, visszahelyezhetd a bentlakdsos szocidlis intézménybe.

B) Otthonaban elkiilonitett beteg/fert6zott izolaciojanak megsziintetési kritériuma

A beteg legaldbb 3 napja laztalan, |éguti tlinetei megszlntek, és a tlinetek kezdete utan legaldbb 7 nap eltelt,
gyogyultnak nyilvanitandd, kdzosségbe engedhetd. Amennyiben az enyhe tlinetekkel rendelkezé igazolt COVID-19
fert6zott az elkllonités 4. napjan mar laztalan, léguti tiinetei megszlintek, akkor a tlinetek kezdetétdl szamitott
5. napon Ag gyorstesztet végeztethet, és annak negativ eredménye esetén az elkiilonités feloldhato.

Tinetmentes fert6zottek elkulonitését a fert6zés igazolasa, a pozitiv PCR vagy Ag gyorsteszt mintavételének
napjatdl szamitott 7. napon lehet feloldani. A tiinetmentes fert6zott a fert6zést igazold vizsgélat idépontjatol
szamitott 5. napon Ag gyorstesztet végeztethet, és annak negativ eredménye esetén az elkiilonités feloldhato.
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Q) COVID-19 fert6zott, kozvetlen betegellatasban résztvevd, egészségiigyi dolgozok, szocialis
intézményben kozvetlen apolasi tevékenységet végzé dolgozok munkavégzésére vonatkozo
korlatozas feloldasa

Amennyiben az egészségligyi/szocialis dolgozé klinikailag gydgyult, vagy COVID-19 fert6zése tlinetmentesen

zajlott, akkor a munkavégzéshez (a kdzvetlen betegellatasban vald részvételhez, kdzvetlen dpolasi tevékenységhez)

torténd visszatérés feltétele egy Ag gyorsteszt vizsgalat negativ eredménye (a mintavétel nem lehet korabban,
mint a klinikai tlinetek megjelenését kovetd 7. nap).

A tiinetek megjelenését/fertézést igazold mintavételt kdvet6é 15. napon negativ eredmény nélkil is fel kell oldani

a foglalkozastél valé eltiltds rendelkezései aldl, munkahelyére visszatérhet, és kereséképessé nyilvanithato

az egészségligyi dolgozd/szocidlis intézményben kdzvetlen dpoldsi tevékenységet végzd dolgozo.

2.3. Diagnosztikus mikrobiolégiai vizsgalatok

SARS-CoV-2 Antigén (Ag) gyorsteszt:

- pozitiv — nincs szlikség tovabbi vizsgalatra, igazolt a fertézés

- kétes/nem értékelheté — PCR

- negativ — PCR vizsgélat kezdeményezhet6 az ellatd orvos dontése alapjan

SARS-CoV-2 PCR vizsgalat:
- pozitiv — nincs sziikség tovabbi vizsgalatra, igazolt a fert6zés
- negativ — ha a gyanu fennall, el6z6 mintavétel utan legaldbb 48 éra mulva ismételt mintavétel

A PCR vizsgalatot végzé laboratériumok (mind az NNK altal kijeldlt, mind a tébbi, akér téritéses vizsgalatot végzd
laboratériumok) kotelesek az dltaluk végzett vizsgalat eredményét - fiiggetleniil annak pozitiv, negativ vagy kétes
mindsitésétdl — interfészen keresztil - feltélteni az OSZIR mikrobioldgiai alrendszerébe.

SARS-CoV-2 antigén teszt alkalmazasa esetén

Amennyiben a teszt eredménye negativ, PCR vizsgdlat kezdeményezhetd az elldté orvos dontése alapjan.
PCR vizsgalat kezdeményezése esetén a mintat a masik orrnyildsbdl és a garatbodl kell venni, és be kell kildeni
a kitoltott bekiildé lap kiséretében a teriletileg illetékes laboratériumba.

Az Ag gyorstesztet végz6 egészségligyi szolgaltatok kotelesek az altaluk végzett Ag gyorsteszt pozitiv eredményét
az OSZIR fert6z6 beteg bejelentd rendszerébe rogziteni.

2.3.1. Laboratériumi vizsgalat sziikségessége COVID-19 fert6zésre gyantis betegnél
COVID-19 fert6zésre gyanus betegnél Ag gyorsteszt elvégzése vagy PCR vizsgélat kezdeményezése kotelezd.

A vizsgalatot az alabbi - kiemelt klinikai és/vagy jarvanyiigyi jelentdségii — esetekben kdtelez6 elvégezni:

- Olyan betegnél, akinél az alabbi tiinetek kozil - hirtelen kezd6d6en — legalabb egy fennall: kohogés, 1az (=38 °C),
nehézlégzés, hirtelen kezdetl szagldsvesztés, izérzés hidnya vagy zavara, VAGY akinél fenndll COVID-19
fertézésre jellemz6 radioldgiai eltérés, VAGY akinél az orvos COVID-19 fert6zés fennallasat gyanitja,

ES
- Az aldbbi feltételek koziil legaldbb egy teljesiil:
V' a beteg a tiinetek kezdetét megel6z6 14 napban szoros kapcsolatban volt 4j koronavirussal megerésitetten
fert6zott személlyel,
VAGY
V' abeteg jarébeteg-szakellatasra vagy fekvbeteg-ellatasra szorul barmilyen okbdl,
VAGY
V' abeteg kdzvetlen betegellatasban résztvevé egészségiigyi dolgozo,
VAGY
V' a beteg a tiinetek kezdetét megel6z6 14 napban olyan bentlakasos intézmény lakdja vagy dolgozéja volt,
ahol kockazati csoportba tartozé személyeket gondoznak.
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3.Teend6k a beteg kornyezetében

3.1. A COVID-19 fertézottel kontaktusba keriilt személyek

A hatdség éltal ismert, igazolt COVID-19 fert6zottel szoros kapcsolatba kerilt személyeket az utolsé talalkozastol
(az igazolt fert6zott elkiilonitésétdl) szamitott 7 napra jarvanyligyi megfigyelés ald kell helyezni. A jarvanyugyi
medfigyelés kezdetét6l szamitott 5. napon az érintett Ag gyorstesztet végeztethet, és annak negativ eredménye
esetén a jarvanyligyi megfigyelés feloldhatd.

3.1.1. Kdznevelési, szakképzési intézmény esetén kovetendé eljaras

A fertézés tényét be kell jelenteni a jarvanyigyi nyilvantartasi rendszerbe, valamint - kizarélag 6voda esetében —
az Emberi Eréforrasok Minisztériumanak a vedekezesakoznevelesben@emmi.gov.hu e-mail cimen.

Ovoda esetében az Emberi Eréforrasok Minisztériuma kezdeményezésére rendkiviili sziinetet indokolt esetben
az Oktatasi Hivatal rendelhet el, hatarozott id6re.

Ovoda kivételével a kdznevelési, illetve a szakképzd intézményekben a korabbiaktol eltéré6en nem keriil sor tantgyi
intézkedésre. lgazolt tanuloi fertézés esetén a fertézott tanuléval egy osztalyba/csoportba tartozéd tanuldk kozil
az oltott tanuldk esetében nem kerdl sor jarvanylgyi megfigyelésre. A nem oltott tanuldk szamara jarvanyugyi
medfigyelés idétartama az utolsé taldlkozastdl (az igazolt fert6zott elkiilonitésétdl) szamitott 5 nap.

Oltott tanuldnak mindsiil azon tanuld, aki a kétdézisu oltdanyag esetén az oltas elsé dozisat mar felvette, vagy
egydozisu oltdanyag esetén az oltast megkapta.

3.2. Jarvanyiigyi érdekbdl végzett, nem betegeknél térténé mikrobioldgiai vizsgalat

Kotelezd a vizsgalat elvégzése az egészségligyi elldtérendszerben és a tartds dpolasi és gondozasi intézményekben
elldtott/gondozott vagy dolgozé tiinetmentes ismert szoros kontaktokndl. Ezeknél a személyeknél Ag gyorsteszt
elvégzése kotelezé.

Amennyiben a szoros kontaktnak minésilé személy az Eljarasrend 3.3 pontja alapjan mentesil a jarvanyigyi
megfigyelés aldl, az Ag gyorsteszt negativitasa esetén PCR vizsgdlat kezdeményezhetd az elldtd orvos dontése
alapjan.

Amennyiben a szoros kontaktnak mindsiilé személy az Eljarasrend 3.3. pontja alapjan nem mentesul a jarvanyugyi
medfigyelés aldl, az egészségligyi/szocialis elldtérendszerben - a karantén aléli az 5. napon negativ Ag gyorsteszt
eredménnyel torténd esetleges felmentéstdl fliggetlenil — a kozvetlen betegelldtashoz torténd visszatérés
feltételeként a 7. napon térténjen Ag gyorsteszt elvégzése.

3.3. Jarvanyiigyi megdfigyelés

A szoros kontaktok otthonukban keriilnek jarvanylgyi medfigyelésre, amennyiben erre lehetéség van.
Az intézkedést a kontaktszemély egyedi kortlményeire adaptédltan kell meghozni olyan moédon, amellyel
biztosithato a fertézés tovabbi terjedésének megel6zése.

Az otthondban elkilonitett, enyhe tlineteket mutaté beteg csalddi szoros kontaktjai elkilonitheték ugyanabban
az ingatlanban (hazban, lakasban), ha ennek feltételei biztositottak. Amennyiben az otthonaban elkiilénitett beteg
csaladi kontaktjaitdl oly modon kilonithet6 el, hogy az a tovabbiakban nem minésiil fokozott expozicidnak, (kilon
helyiségek, mellékhelyiség hasznalata, kiilon étkezés stb.) akkor a jarvanyligyi megfigyelés id6tartamat az utolso
egyutt toltott naptdl kell szamitani.

Ha a jarvanylgyi megfigyelés/zarlat alatt a COVID-19 megbetegedésre jellemzé klinikai tlinetek jelentkeznek,
akkor laboratériumi vizsgélattal kell igazolni a COVID-19 fert6zést, és a kontaktszemélyt megerdsitett esetnek kell
mindsiteni, és az ott leirtak szerint kell eljarni. A jarvanytgyi megfigyelés/zarlat leteltekor nem kell az intézkedés ala
vont személynél laboratériumi vizsgélatot végezni.

Az alkalomszerl kapcsolatba kerilt személyek esetén nincs sziikség a hatésag altal elrendelt jarvanylgyi
medfigyelésre, azonban a kontaktok figyelmét fel kell arra hivni, hogy az utolsé expoziciét koveté 7 napig,
a COVID-19 fert6zésre jellemz6 tlinetek kialakuldasat dnmaguk ellenérizzék.

Mentesul a jarvanyugyi megfigyelés aldl, aki a koronavirus elleni védettség igazolasardl szolé 60/2021. (Il. 12.)
Korm. rendelet szerinti védettségi igazolvannyal rendelkezik.

Az érvényes védettségi igazolvannyal rendelkez6 kontaktszemély figyelmét fel kell hivni arra, hogy
az infekcidkontroll intézkedéseket, illetve a jarvanyligyi és higiénés szabalyokat a tovabbiakban is be kell tartania.
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3.4. Posztexpozicios profilaxis: -

3.5. Fertozoforras-kutatas: kotelezd

3.6. Terjeszt6 kozeg felderitése: -

4. Az eljarasrendben foglaltakat a folyamatban 1évé jarvanyiigyi intézkedésekre is alkalmazni kell.

5. Egyidejlileg visszavonom a 2020. évben azonositott Uj koronavirussal kapcsolatos jarvanytigyi és infekcidkontroll
szabalyokrol sz616, 61259-1/2021/JIF iktatészamon 2021. oktober 28-an kozzétett eljardsrendet.

Budapest, 2022. januar 14.

Dr. Miiller Cecilia s. k.,

orszagos tisztiféorvos

Az eljarasrendet jovahagyom.

Az egyes jarvanylgyi intézkedésekrdl szolé 453/2020. (X. 9.) Korm. rendelet 2. § (2) bekezdésében kapott
felhatalmazas alapjan, a Kormany tagjainak feladat- és hataskorérdl szold 94/2018. (V. 22.) Korm. rendelet 92. §
(1) bekezdés 3. pontjaban meghatarozott feladatkdromben eljarva kezdeményezem az eljarasrendnek a Magyar
Kézl6ny mellékletét képezd Hivatalos Ertesitében vald kozzétételét.

Budapest, 2022. janudr 14.

Dr. Kdsler Miklés s. k.,

emberi er6forrasok minisztere
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VI. RESZ
A Nemzeti Egészségbiztositasi Alapkezelo
kozleményei
VII. RESZ

Vegyes kozlemények

Szerkeszti az Emberi Eréforrasok Minisztériuma Kodifikacios Féosztély Egészségpolitikai Jogi Osztalya.

Szerkeszt6ség: 1051 Bp., Széchenyi Istvan tér 7-8. Telefon: 1/795-1347.
Kiadja a Magyar Kozlény Lap- és Konyvkiadé Kft., 1085 Bp., Somogyi Béla u. 6., www.mhk.hu
Felel6s kiadd: Németh Baldzs Gigyvezetd.

A palyazati hirdetésektdl eltéré hirdetések felvétele a Magyar Ko6zlony Lap- és Konyvkiadd Kft.-nél (1085 Bp., Somogyi Béla u. 6.)

torténik.

Amennyiben a megrendelé a hirdetésében emblémat kivan megjelentetni, azt tartozik a megrendeléséhez fot6zasra alkalmas

maodon mellékelni.
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