A beliigyminiszter
.../2023. (...) BM rendelete

gyogyszerek tarsadalombiztositasi tamogatasarol és finanszirozasi eljarasrendek
kiadasarol szolo miniszteri rendeletek modositasarol

A kotelezd egészségbiztositas ellatasairol szold 1997. évi LXXXIIL torvény 83. § (4)
bekezdés k) pontjdban kapott felhatalmazéas alapjan, a Kormany tagjainak feladat- ¢és
hataskorérdl szolo 182/2022. (V. 24.) Korm. rendelet 66. § (1) bekezdés 25. pontjaban
meghatarozott feladatkoromben eljarva,

a 2. alcim, valamint a 2-4. melléklet tekintetében a kotelezd egészségbiztositas ellatasairdl
sz60l6 1997. évi LXXXIIL torvény 83. § (3) bekezdés c) pontjaban kapott felhatalmazas
alapjan, a Kormany tagjainak feladat- és hataskorérdl szolo 182/2022. (V. 24.) Korm. rendelet
66. § (1) bekezdés 25. pontjdban meghatdrozott feladatkoromben eljarva — a Kormany
tagjainak feladat- és hataskorérdl szolo 182/2022. (V. 24.) Korm. rendelet 148. § (1) bekezdés
2. pontjaban meghatarozott feladatkorében eljard pénziigyminiszterrel egyetértésben —,

a 3. alcim tekintetében a kotelezd egészségbiztositas ellatasairdl szold 1997. évi LXXXIIL
torvény 83. § (4) bekezdés c) pontjdban kapott felhatalmazas alapjan, a Kormany tagjainak
feladat-és hataskorérél szolo 182/2022. (V. 24.) Korm. rendelet 66. § (1) bekezdés 25.
pontjdban meghatarozott feladatkoromben eljarva

a 4. alcim tekintetében a jogalkotasrol szold 2010. évi CXXX. torvény 31. § (2) bekezdés b)
pontjdban kapott felhatalmazas alapjan, a Kormany tagjainak feladat-és hataskorérdl szold
182/2022. (V. 24.) Korm. rendelet 66. § (1) bekezdés 25. pontjaban meghatarozott
feladatk6romben eljarva

a kovetkezoket rendelem el:

1. Az egészségiigyi szakellatas tarsadalombiztositasi finanszirozasanak egyes kérdéseirol
$z016 9/1993. (IV. 2.) NM rendelet modositasa

1.§

(1) Az egészségiigyi szakellatas tarsadalombiztositasi finanszirozasanak egyes kérdéseirdl
sz016 9/1993. (IV. 2.) NM rendelet (a tovabbiakban R1.) 2/B. §-a helyébe a kovetkezd
rendelkezés 1ép:

,»2/B. § (1) A tételes elszamolas ala esé hatdanyagok elszamolasara jogosult intézetek korét a
NEAK honlapjan kozleményben teszi kozzé. A kozleményben kordbban nem szerepld
elszamolasra jogosult intézet a kozzétételt kovetd honaptol jogosult az elszamolasra.

(2) Az egészségiigyi szolgaltatd tételes elszamolasi gyodgyszerek intézményi korének
bovitésére iranyuld kérelmét az egészségiigyi szakmai kollégium illetékes tagozatanak
véleményével egyiitt a NEAK-nal kezdeményezi. A NEAK arra vonatkoz6 tajékoztatasaval
egylitt, hogy a kérelem jar-e orszagos keretemeléssel a beszerzett gyogyszer vonatkozasaban,
tovabbitja a kérelmet az egészségbiztositasért felelés miniszter részére. Az
egészségbiztositasért felelds miniszter a kérelem kézhezvételét kovetd 15 napon beliil értesiti
a NEAK-ot az intézményi kor bovitésére vonatkozo dontésérdl. A hozzajarulast a NEAK 15
napon beliil kézleményében teszi kdzzé.

(3) A (2) bekezdés szerinti dontés meghozatala soran az egészségbiztositisért felelds
miniszter a kovetkezé szempontokat veszi figyelembe:



a) az egészségiigyi szakmai kollégium illetékes tagozatanak szakmai véleménye szerint a
befogadashoz sziikséges személyi feltételek rendelkezésre allnak-e,

b) a NEAK tajékoztatasat arrdl, hogy a kérelem jar-e orszagos keretemeléssel a beszerzett
gyogyszer vonatkozasdban, és ha igen, annak forrasa rendelkezésre all-e.

(4) A NEAK a tételes elszamolas ala es6 hatoanyagokat tartalmazd gyogyszereket
természetben, vagy ha ez valamilyen okbol atmenetileg nem lehetséges, pénziigyi keret
formajaban biztositja az (1) bekezdés szerinti kozleményben szereplé egészségiigyi
szolgaltatoknak™

2.§

Az R1. 2/D. §-sa helyébe a kovetkez6 rendelkezés 1ép:

,2/D. § (1) Ha az 1/A. szamu mellékletben foglalt tételes elszamolas ala es6 hatdbanyagot — ide
nem értve a human normal immunglobulinokat — tartalmaz6 gydgyszer kiadaséara a kotelezo
egészségbiztositas ellatasairol szold 1997. évi LXXXIIL. torvény 26. § (1) bekezdés c¢) pontja
alapjan keriil sor, a beteg a kezelésre az adott hatdbanyag orszagos keretének terhére jogosult.

(2) Ha az 1/A. szam® mellékletben foglalt tételes elszamolas ala esé hatdoanyagot — ide nem
értve a human normdl immunglobulinokat — tartalmazé gyodgyszer alkalmazasara a Gytv. 25.
§ (6d) bekezdése alapjan, az NNGYK altal kiadott indikacion tuli gyogyszerrendelési
ajanlasaban szerepl6 indikacioban keriilne sor, akkor a NEAK a 2/C. § szerinti intézményi
kvota meghatarazasakor ¢és kikozlésekor — az erre szolgald elektornkius adatlap
megjelolésével — rendelkezhet a gyogyszer méltanyossagi kérelem nélkiil torténd
igénybevételének lehetdségérol.”

3.§
Az R1. a kovetkez6 32. §-sal egésziil ki:

,»32. § (1) E rendeletnek a gyogyszerek tarsadalombiztositasi tamogatasarol és finanszirozasi
eljarasrendek kiadasarol szold miniszteri rendeletek modositasarol szolo ..../2023. (....) BM
rendelettel (a tovabbiakban: Modr5.) megallapitott 2/B. § (1) bekezdése szerinti kozlemény
elsé kozzetételérdl (a tovabbiakban: elsé koézlemény) a ModrS. hatalybalépését kovetd 2.
honap els6 napjaval kezd6do hatallyal a NEAK a Modr5. hatalybalépésétdl szamitott 5 napon
beliil gondoskodik.

(2) A NEAK az els6 kozleményben elszamolasra jogosult intézetként az e rendeletnek a
ModrS. hatalybalépését megel6z6 napjan hatalyos allapota szerinti elszdmoladsra jogosult
intézeteket tlinteti fel azzal, hogy Modr5.-tel megallapitott 1/A. szamt melléklet Uj tételes
elszamolas ala es6 hatdanyagai vonatkozasaban az egészségbiztositasért felelés miniszter
javaslata szerint hatarozza meg az elszamolasra jogosult intézeti kort.

(3) Az els6 kozlemény kozzetételig a Modr5. hatalybalépését megelézGen hatalyos allapot
szerint elszamolasra jogosult intézmények jogosultak az elszamolasra.

(4) E rendeletnek a Modr5.-tel megallapitott 1/A. szamu melléklete rendelkezéseit azon
hat6anyagok vonatkozasaban, amelyek a ModrS. hatalybalépése el6tt nem tartoztak a tételes
elszamolas al4 es6 hatdanyagok korébe, az érintett hatdéanyag természetben torténd biztositasa
érdekében lefolytatott eredményes kozbeszerzési eljaras eredményeként megkdtésre keriild



szerzOdés hatalybalépésétol, de legkésébb a Modr5. hatalybalépését koveté harmadik hénap
els6 napjatol kell alkalmazni.”

4.§

Az R1. 1/A. szamu melléklete az 1. melléklet szerint modosul.

5. §

Hatalyat veszti az R1. 2/A. §-aban az ,,az elszdmolasra jogosult intézetek korét,” szovegrész.

2. A torzskonyvezett gyogyszerek és a kiilonleges taplalkozasi igényt kielégité tapszerek
tarsadalombiztositasi timogatasba valo befogadasanak szempontjairol és a befogadas
vagy a tamogatas megvaltoztatasarol szolo 32/2004. (IV. 26.) ESzCsM rendelet
modositasa

6. §

(1) A torzskonyvezett gydgyszerek és a kiilonleges taplalkozasi igényt kielégitd tapszerek
tarsadalombiztositasi tamogatasba vald befogadasanak szempontjairél és a befogadas vagy a
tdmogatds megvaltoztatdsarol szolo 32/2004. (IV. 26.) ESZCSM rendelet (a tovabbiakban:
R2.) 1. szamu melléklete a 2. melléklet szerint modosul.

(2) Az R2. 2. szamu melléklete a 3. melléklet szerint modosul.

(3) Az R2. 3. szamu melléklete az 4. melléklet szerint modosul.

7.§

Hatalyat veszti az R2. 4. szamu melléklet 2. pontjaban a ,,finanszirozasi eljarasrendekrdl szol6
miniszteri rendeletben meghatarozott” szovegrész.

3. Az egyes fobb betegségcsoportok finanszirozasi eljarasrendjének szerkesztése és
szakmai egyeztetése lefolytatasanak egységes szabalyairol szo6lé 13/2009. (IV. 22.) EiM
rendelet modositasa

8. §

Az egyes fobb betegségcsoportok finanszirozasi eljarasrendjének szerkesztése és szakmai
egyeztetése lefolytatasanak egységes szabalyairol szolo 13/2009. (IV. 22.) EiM rendelet (a
tovabbiakban: R3.) 2. §-a a kdvetkezd (6) bekezdéssel egésziil ki:

»(6) Ha a NEAK-hoz olyan gyogyszer befogadasi kérelem érkezik, amely finanszirozasi
eljarasrend modositasat teszi sziikségessé, a NEAK a kérelem Egészségligyi Technolodgia-
értékeld Bizottsag altal torténd megtargyalasat kovetden, tdmogathatdsag esetén a modositast
elokésziti és a 3. és 4. §-ban foglalt eljarasrend alapjan, majd a szakmai egyeztetést kovetden
felterjeszti a miniszternek.”

9.8
Az R3. 3. § (1) bekezdése helyébe a kdvetkezd rendelkezés 1ép:



»(1) A NEAK a munkaterv kézhezvételétdl szamitott 90 napon beliil — a (2) és (3)
bekezdésben foglaltaknak megfelelden — elkésziti és szakmai egyeztetés céljabol a honlapjan
kozzéteszi a finanszirozasi eljarasrend tervezetét (a tovabbiakban: tervezet) és hattéranyagat.

10. §
(1) Az R3. 4. § (2) bekezdése helyébe a kdvetkezo rendelkezés 1ép:

»(2) A NEAK a tervezetet és a hattéranyagot a honlapjan kozzéteszi, ezzel egyidejiileg a
szakmai egyeztetés keretében fennalld véleményezési lehetdségrol — az (1) bekezdésben
megallapitott hataridé megjelolésével és a (4) bekezdés szerinti felhivassal egyiitt — irasban
értesiti az egészségiigyi szakmai kollégium érintett tagozatat, illetve tagozatait.

(2) Az R3. 4. § (4) bekezdése helyébe a kovetkezd rendelkezés 1€p:

»(4) A tervezetre ¢és a hattéranyagra a szakmai egyeztetés keretében beérkezett észrevételek
nyilvanosak, azok a NEAK a honlapjan folyamatosan megtekinthetok. Erre — a tervezet és a
hattéranyag kozzétételével egyidejiileg — a NEAK a honlapjan felhivja a figyelmet.”

11. §
Az R3. 5. §-a helyébe a kovetkez6 rendelkezés 1€p:

»J.§ (1) A NEAK a tervezetet és hattéranyagat a 4. § (1) bekezdése szerinti hatariddig
beérkezett és a NEAK honlapjan kozzétett észrevételek figyelembevételével 45 napon beliil
véglegezi.

(2) A foigazgatd — egyetértése esetén — a tervezetet és a hattéranyagot az (1) bekezdés szerinti
hatarid6t kovetd 5 napon beliil jovahagyasra megkiildi a miniszternek.

(3) A miniszter a tervezet és a hattéranyag kézhezvételétdl szamitott 15 napon beliil dont azok
jovahagyasarol. A jovahagyast kovetden az elfogadott finanszirozési eljarasrendet a NEAK
honlapjan, kézleményben teszi kdzzé.”

12. §
Az R3. a kovetkezd 6/A. §-sal egésziil ki:

»0/A. § (1) A finanszirozasi eljarasrendekben eldirtak szakmai ellendrzését a NEAK a (2)-(4)
bekezdésben foglalt szempontok szerint végzi.

(2) Az egészségligyi szolgaltatonal vizsgalni kell az ellatds nyljtasara és elszdmolasara
vonatkozd jogosultsagot a mukodeési engedély, a finanszirozasi, artdmogatasi, vényirasi,
beutalasi szerzddés alapjan, a szakmai, személyi, targyi minimumfeltételeknek megfelelden,
az ellatasi forma szerint, progresszivitasi szint szerint, kijelolt intézményként, szakma szerint,
szakorvosi szakképesités alapjan.

(3) A NEAK az ellatas orvosszakmai indokoltsdga keretében vizsgalja

a) a diagnosztikus ¢€s terapias ellatds orvosszakmai indokoltsdganak finanszirozasi
eljarasrendben foglalt feltételeit,

b) a gydgyszer, gyodgyaszati segédeszkoz, gydgyaszati ellatds rendelése €s alkalmazasa
orvosszakmai indokoltsdganak finanszirozasi eljarasrendben foglalt feltételeit és



c) az egyes ellatasok (beleértve gyogyszer, gyogyaszati segédeszkoz, gyogyaszati ellatas
rendelését €s alkalmazdsat is) finanszirozasi eljarasrendben meghatarozott sorrendiségét €s
id6tartamat.

(4) A NEAK vizsgalja az ellatast igénybevevd beteg ellatasra jogosultsagat a finanszirozasi
eljarasrendben foglaltak szerint.”

13. §
Az R3. a kdvetkezo 8. §-sal egésziil ki:
»8. § A gybgyszerek tarsadalombiztositasi tdmogatasardl és finanszirozasi eljarasrendek
kiadasarol szolé miniszteri rendeletek modositasardl szolo ..../2023. (....) BM rendelet
hatalybalépésével egyidejlileg a NEAK a finanszirozasi eljarasrendekrdl szolo 31/2010. (V.
13.) EiM rendelet 1-33. és 35-41. mellékletében foglalt finanszirozasi eljarasrendeket
honlapjan, kozleményben kozzéteszi.”

14.§

Az R3. 4. § (1) és (3) bekezdésében a ,tarsadalmi-szakmai” szdvegrész helyébe a ,,szakmai”
szoveg lép.

4. A finanszirozasi eljarasrendekral sz616 31/2010. (V. 13.) EiiM rendelet hatalyon kiviil
helyezése

15. §
Hatalyat veszti a finanszirozasi eljarasrendekrdl sz616 31/2010. (V. 13.) EiiM rendelet.
5. Zaro rendelkezések
16. §

Ez a rendelet a kihirdetését kovetd honap elsé napjan 1ép hatalyba.



1. melleklet a .../2023. (...) BM rendelethez

1. Az R1. 1/A. szami melléklet 1/al. pontjsban a ,,TAMOGATOTT INDIKACIOK:”
megjelolésii rész helyébe a kdvetkezd szoveg 1ép:

~TAMOGATOTT INDIKACIOK:

Felnottkori sulyos luminaris Crohn-betegség (18 éves kor felett és CDAI > 300)
kezelésére a finanszirozasi eljarasrend alapjan. Folyamatos kezelés alatt 4ll6 betegek
esetén a betegség sulyossagat legkésobb 12 havonta sziikséges jraértékelni a kezelés
tovabbi folytatasanak elbirdlasa érdekében.”

2. Az R1. 1/A. szamG melléklet 1/a2. pontjaban a ,,TAMOGATOTT INDIKACIOK:”
megjelolési rész helyébe a kovetkezd szdveg 1ép:

~TAMOGATOTT INDIKACIOK:
Felnottkori (18 éves kor felett) fisztulazd6 Crohn-betegség kezelésére finanszirozasi
eljarasrend szerint.”

3. Az R1. 1/A. szamu melléklet 1/bl. pontjaban a ,,TAMOGATOTT INDIKACIOK:”
megjelolésii rész helyébe a kdvetkezo szoveg 1ép:

~TAMOGATOTT INDIKACIOK:

Gyermekkori sulyos, aktiv luminalis Crohn-betegség (6 éves kortdl betoltott 18 éves
korig) kezelésére a finanszirozasi eljarasrend alapjan. Folyamatos, egy éven tuli
kezelés alatt allo betegek esetén a betegség sulyossagat legkésobb 12 havonta
sziikséges ujraértékelni, tartos (legalabb 6 hdnapja tartd), stabil remisszid esetén a
kezelés felfliggeszthetd.”

4. Az R1. 1/A. szama melléklet 1/b2. pontjaban a ,,TAMOGATOTT INDIKACIOK:”
megjelolésii rész helyébe a kdvetkezd szoveg 1ép:

~TAMOGATOTT INDIKACIOK:

Gyermekkori (6 éves kortol betoltott 18 éves korig) sulyos, aktiv fisztulazo Crohn-
betegség  kezelésére finanszirozasi eljarasrend alapjan. Folyamatos, egy éven tali
kezelés alatt allo betegek esetén a betegség stlyossagat legkésébb 12 havonta
sziikséges ujraértékelni, tartds (legaldbb 6 honapja tartd), stabil remisszid esetén a
kezelés felfliggeszthetd.”

5. Az R1. 1/A. szamu melléklet 2/a. pontjaban a ,TAMOGATOTT INDIKACIOK:”
megjelolési rész helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

, TAMOGATOTT INDIKACIOK:

Feln6ttkori (18 éves kor felett) stulyos colitis ulcerosa kezelésére a finanszirozasi
eljarasrend alapjan. Folyamatos, egy éven tuli kezelés alatt 4116 betegek esetén a
betegség sulyossagat legkésdbb 12 havonta sziikséges ujraértékelni, tartos (legalabb 6
honapja tarto), stabil remisszid esetén a kezelés felfliggeszthetd.”



6, Az Rl. 1/A. szamG melléklet 2/a. pontjanak , OENO KOD ES GYOGYSZER
HATOANYAGANAK NEVE:” megjelolésii része a kovetkez6 sorral egésziil ki:

,,06096 ozanimod”

7. Az RI. 1/A. szama melléklet 3. pontjaban a ,,TAMOGATOTT INDIKACIOK:”
megjelolési rész helyébe a kovetkezd szdveg 1ép:

~TAMOGATOTT INDIKACIOK:

Spondylitis  ankylopoeticdban  kezelésére finanszirozasi eljarasrend alapjan.
Folyamatos, egy éven tuli kezelés alatt all6 betegek esetén a betegség sulyossagat
legkésébb 12 havonta sziikséges Gjraértékelni, tartos (legaldbb 6 honapja tartd) stabil
remisszid esetén a dozis csokkentése lehetséges, illetve a kezelés felfiiggeszthetd.”

8. Az RI1. 1/A. szami melléklet 3. pontjanak ,,OENO KOD ES GYOGYSZER
HATOANYAGANAK NEVE:” megjelolésii része a kovetkezd sorral egésziil ki:

,,06084 upadacitinib”

9. Az RI1. 1/A. szaml melléklet 4. pontjiban a ,, TAMOGATOTT INDIKACIOK:”
megjelolésii rész helyébe a kdvetkezd szoveg 1ép:

~TAMOGATOTT INDIKACIOK:

Aktiv, sutlyos arthritis psoriaticaban szenvedd beteg kezelésére finanszirozasi
eljarasrend szerint. Folyamatos, egy éven tali kezelés alatt all6 betegek esetén a
betegség sulyossagat legkésdbb 12 havonta sziikséges tjraértékelni, tartds (legalabb 6
honapja tartd) stabil remisszio esetén a dozis csokkentése lehetséges, illetve a kezelés
felfiiggeszthetd.”

10. Az RI1. 1/A. szami melléklet 4. pontjanak ,,0ENO KOD ES GYOGYSZER
HATOANYAGANAK NEVE:” megjelolésii része a kovetkezd sorral egésziil ki:

,,06084 upadacitinib
06083 rizankizumab”

11. Az RI1. 1/A. szama melléklet 5. pontjaban a ,,TAMOGATOTT INDIKACIOK:”
megjelolési rész helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

~TAMOGATOTT INDIKACIOK:

Stlyos tiinetekkel (PASI > 15 vagy BSA > 10 vagy DLQI > 10) jar6é plakkos
psoriasisban szenvedé beteg kezelésére finanszirozasi eljarasrend szerint. Folyamatos,
egy éven tuli kezelés alatt 4llo betegek esetén a betegség sulyossagat legkésébb 12
havonta sziikséges ujraértékelni, tartdos (legalabb 6 honapja tartd) stabil remisszid
esetén a dozis csokkentése lehetséges, illetve a kezelés felfiiggeszthetd.”

12. Az RI. 1/A. szamu melléklet 5. pontjanak ,,OENO KOD ES GYOGYSZER
HATOANYAGANAK NEVE:” megjelolésii része a kovetkezd sorral egésziil ki:



,,06095 bimekizumab”
13. Az R1. 1/A. szamt melléklete a kovetkez6 5/al. és 5/a2. ponttal egésziil ki:

wS/al.

TAMOGATOTT INDIKACIOK:

,»Ko0zepesen sulyos, illetve sulyos (EASI> 21,1 vagy IGA> 3, és DLQI>10) atopias
dermatitisz kezelésére szisztémas kezelésre szoruld olyan felnétt betegeknél, akiknél a
ciklosporin kezelés dokumentaltan sikertelen volt. 12. hétnél sziikséges a terapia
feliilvizsgalata hatasossagi szempontbol - ha a betegnél nem érheté el a 75%-0s
javulas, a terapia leallitando.

OENO KOD ES GYOGYSZER HATOANYAGANAK NEVE:
06069 baricitinib
06084 upadacitini
06097 abrocitinib

5/a2.

TAMOGATOTT INDIKACIOK:

Kozepesen sulyos, illetve stlyos (EASI> 21,1 vagy IGA> 3, és DLQI>10) atdpias
dermatitisz kezelésére szisztémas kezelésre szoruld 12 éves vagy iddsebb serdiiloknél,
akiknél a ciklosporin kezelés dokumentaltan sikertelen volt. 12. hétnél sziikséges a
terapia feliilvizsgéalata hatdsossagi szempontbdl - ha a betegnél nem érhetd el a 75%-0s
javulés, a terapia leallitando.

OENO KOD ES GYOGYSZER HATOANYAGANAK NEVE:
06084 upadacitinib”

14. Az R1. 1/A. szami melléklet 6/al. pontjaban a ,,TAMOGATOTT INDIKACIOK:”
megjelolésii rész helyébe a kdvetkezd szoveg 1ép:

~TAMOGATOTT INDIKACIOK:

Sulyos rheumatoid arthritis kezelésére finanszirozasi eljarasrend szerint. Folyamatos,
egy éven tuli kezelés alatt all6 betegek esetén a betegség sulyossagat legkésobb 12
havonta sziikséges Ujraértékelni, tartés (legalabb 6 hdnapja tartd) stabil remisszid
esetén a dozis csokkentése lehetséges, illetve a kezelés felfiiggeszthetd.”

15. Az R1. 1/A. szamG melléklet 6/al. pontjanak ,,0OENO KOD ES GYOGYSZER
HATOANYAGANAK NEVE:” megjelolésii része a kovetkezd sorral egésziil ki:

,,00058 rituximab”

16. Az R1. 1/A. szama melléklet 6/b. pontjaban a ,,TAMOGATOTT INDIKACIOK:”
megjelolésii rész helyébe a kdvetkezd szoveg 1ép:

LJuvenilis idiopathias arthritis kezelésére finanszirozési eljardsrend szerint.
Folyamatos, egy éven tali kezelés alatt all6 betegek esetén a betegség stlyossagat



legkésobb 12 havonta sziikséges ujraértékelni, tartds (legalabb 6 honapja tartd) stabil
remisszio esetén a dozis csokkentése lehetséges, illetve a kezelés felfiiggeszthetd.”

17. Az R1. 1/A. szamu melléklete a kovetkezd 7/b16. ponttal egésziil ki:

,»1/016.

TAMOGATOTT INDIKACIOK:

Monoterapiaban kitjuldé vagy nem reagéld klasszikus Hodgkin-lymphoma kezelésére
javallott olyan feln6tteknél, és legalabb 3 éves gyermekeknél és serdiiloknél, akik
sikertelen autoldg Ossejt-transzplantacion (ASCT) estek at, vagy akik nem alkalmasak
az ASCT-kezelésre és legalabb két korabbi kezelést kaptak.

OENO KOD ES GYOGYSZER HATOANYAGANAK NEVE:
06025 pembrolizumab ,,

18. Az R1. 1/A. szamu melléklete a kovetkezd 7/b17 . ponttal egésziil ki:

,»11017.

TAMOGATOTT INDIKACIOK:

Hipometilal6 szerekkel kombinalva olyan Gjonnan diagnosztizalt akut myeloid
leukemidban (AML) szenvedd felndtt betegek kezelésére, akik nem alkalmasak
intenziv kemoterapiara.

OENO KOD ES GYOGYSZER HATOANYAGANAK NEVE:
06078 venetoklax”

19. Az R1. 1/A. szamu melléklete a kovetkez6 7/d1. ponttal egésziil ki:

»7/d1.

TAMOGATOTT INDIKACIOK:

Bendamusztinnal és rituximabbal kombinacioban alkalmazva a relapszusos/refrakter
diffiz nagy B-sejtes lymphomaban (diffuse large B-cell lymphoma, DLBCL)
szenvedd olyan felndtt betegek kezelésére, akik nem alkalmasak hemopoetikus
dssejttranszplantaciéra. Amennyiben a beteg 3 ciklus kezelést kdvetden nem keriil
legalabb parcialis remisszioba PET-CT alapjan, a kezelés leallitando.

OENO KOD ES GYOGYSZER HATOANYAGANAK NEVE:
06090 polatuzumab vedotin”

20. Az RI. 1/A. szami melléklet 8/a7. pontjanak ,OENO KOD ES GYOGYSZER
HATOANYAGANAK NEVE:” megjelolésii része a kovetkez sorral egésziil ki:

,06018 ipilimumab”

21. Az RI. 1/A. szami melléklet 8/a8. pontjanak ,,OENO KOD ES GYOGYSZER
HATOANYAGANAK NEVE:” megjelolésii része a kovetkezd sorral egésziil ki:



,06085 brigatinib
06098 lorlatinib”

22. Az R1. 1/A. szamu melléklet 8/a9. pontjaban a ,,TAMOGATOTT INDIKACIOK:”
megjelolési rész helyébe a kovetkezd szdveg 1ép:

»TAMOGATOTT INDIKACIOK:

Lokalisan elérehaladott vagy metasztatikus, epidermalis ndvekedési faktor receptor
(EGFR) T790M mutacié-pozitiv, nem-kissejtes tiidokarcinomaban (NSCLC) szenvedd
feln6tt betegek kezelésére, a finanszirozasi eljarasrendekrél sz6ldo miniszteri
rendeletben meghatarozott finanszirozasi eljarasrend szerint.”

23. Az R1. 1/A. szamu melléklet a kdvetkez6 8/al2. ponttal egésziil ki:

»3/al2.

TAMOGATOTT INDIKACIOK:

BRAF V600 mutacié -pozitiv, eldrehaladott nem kissejtes tiiddcarcinomaban
szenvedd, megfeleld allapoty, felndtt betegek kezelésére, amennyiben lokalis definitiv
ellatds nem végezhetd, a finanszirozasi eljarasrend szerint.

OENO KOD ES GYOGYSZER HATOANYAGANAK NEVE:
06019 dabrafenib
06007 trametinib

24. Az R1. 1/A. szamu melléklete a kovetkez6 8/b. ponttal egésziil ki:

»3/b.

TAMOGATOTT INDIKACIOK:

Nem reszekabilis szovettanilag igazolt malignus pleuralis mesotheliomaban szenvedd,
ECOG 0-1 statusza felndttek elsdvonalbeli kezelésére, onkoteam dontés alapjan, aktiv
autoimmun betegség hianya esetén.

06024 nivolumab
06018 ipilimumab”

25. Az R. 1/A melléklet 8/c2 pontja helyébe az alabbi szoveg 1ép:

»TAMOGATOTT INDIKACIOK:

Triple negativ (Osztrogén, progeszteron, HER2) metasztatikus vagy lokalisan
elorehaladott,

inoperabilis emldkarcindma elsdvonalbeli kezelésére, valamint epithelialis petefészek-
, petevezeték- és primer peritonealis daganat paclitaxel kombindcioban kezelésére
progresszioig.”

26. Az R1. 1/A. szamt melléklete a kovetkezo 8/c6. ponttal egésziil ki:

,,8/¢c6.
TAMOGATOTT INDIKACIOK:
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Nab-paklitaxellel kombinacioban inoperabilis, lokalisan el6rehaladott vagy
metasztatikus tripla-negativ eml6carcinomaban (TNBC) szenvedd olyan feln6tt
betegek kezelésére, akiknél a tumor PD-L1 expresszidja >1% ¢és akik nem kaptak
korabban kemoterapiat metasztatikus betegségiik kezelésére.

OENO KOD ES GYOGYSZER HATOANYAGANAK NEVE:
06002 atezolizumab”

27. Az R1. 1/A. szamt melléklete a kdvetkezo 8/c5. ponttal egésziil ki:

»3/CH.

TAMOGATOTT INDIKACIOK:

Kemoterapiaval kombinacioban olyan lokalisan kiujuld, nem reszekdbilis, vagy
metasztatizalo, tripla negativ emldrdkban szenvedd felnbttek kezelésére, akiknél a
daganat CPS > 10 pontszam mellett expresszal PD-L1-et, és akik a nem reszekabilis
vagy metasztatikus betegség kezelésére korabban nem kaptak kemoterapias kezelést.

OENO KOD ES GYOGYSZER HATOANYAGANAK NEVE:
06025 pembrolizumab”

28. Az R1. 1/A. szamu melléklete a kovetkez6 8/d5. ponttal egésziil ki:

»3/dS.

TAMOGATOTT INDIKACIOK:

Monoterapiaban, vagy platina és 5-fluorouracil (5-FU) tartalmi kemoterapiaval
kombinacioban olyan metasztatizalo vagy nem reszekabilis, kitjuld fej-nyaki
laphamsejtes carcinomaban szenvedd, jo allapoti (ECOG 0-1) felndttek elsdé vonalbeli
kezelésére, akiknél a daganat CPS > 1 pontszam mellett expresszal PD-L1-et, ahol
definitiv lokalis terapids ellatds mar nem jon szoba.

OENO KOD ES GYOGYSZER HATOANYAGANAK NEVE:
06025 pembrolizumab”

29. Az R1. 1/A. szamu melléklete a kovetkez6 8/d6. ponttal egésziil ki:

»»3/d6.

TAMOGATOTT INDIKACIOK:

Nem reszekalhatd, eldrehaladott, kitjuld vagy metasztatikus laphdmsejtes nyeldcsérak
elsévonalbeli kezelésére felndtteknél, vagy korabbi fluoropirimidin- €s platinaalapt
kombinalt kemoterdpia utdn, kemoterapia rezisztencia esetén, jO altalanos allapott
(ECOG: 0 ¢és 1) felndttek részére, aktiv kdzponti idegrendszeri attét, autoimmun
betegség és immunszupressziv kezelés hidnya esetén, akiknél definitiv lokalis terapia
nem jon szoba.

OENO KOD ES GYOGYSZER HATOANYAGANAK NEVE:
06024 nivolumab”
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30. Az

R1. 1/A. szdmt melléklete a kovetkezd 8/f1. ponttal egésziil ki:

»S/f1.

TAMOGATOTT INDIKACIOK:

Fluoropirimidin és platina alapa kemoterdpiaval kombindlva a gyomor, a
gastroesophagealis junkcié (GEJ) vagy a nyelécs6 HER2-negativ, az onkoteam
sebésze altal irresecabilisnak tartott, locoregionalis besugarzasban részestilt, vagy arra
nem alkalmas, el6rehaladott vagy metasztatikus adenocarcinomajaban szenvedd, olyan
jo allapotth (ECOG 0-1) felndttek elsGvonalbeli kezelésére, akiknél a daganat CPS>5
PD-L1-expressziot mutat, a finanszirozasi eljarasrend szerint.

OENO KOD ES GYOGYSZER HATOANYAGANAK NEVE:
06024 nivolumab”

31. Az RI. 1/A. szama melléklet 8/g. pontjanak ,,OENO KOD ES GYOGYSZER
HATOANYAGANAK NEVE:” megjelolésii része a kovetkezd sorral egésziil ki:

32. Az

33. Az

,06018 ipilimumab”
R1. 1/A. szamt melléklete a kovetkezo 8/il. ponttal egésziil ki:

»S/il.

TAMOGATOTT INDIKACIOK:

Lokalisan eldrehaladott vagy metasztatikus urothelialis carcinoma elsé vonala
kezelésére jo altalanos allapota (ECOG: 0 és 1) felndtteknél, aktiv kozponti
idegrendszeri attét, autoimmun betegség, eldzetes immunterapia és immunszupressziv
kezelés hidnya esetén, akiknél definitiv lokalis terapia nem jon szdba, és akiknél a
perioperativ kezelés oOta legalabb 1 év eltelt, tovabba akik progresszidmentesek
minimum 4 ciklus platinaalapi kemoterapia utan, a finanszirozasi eljarasrend szerint

OENO KOD ES GYOGYSZER HATOANYAGANAK NEVE:
06093 avelumab”

R1. 1/A. szamt melléklete a kovetkezd 8/j. ponttal egésziil ki:

»8/]
TAMOGATOTT INDIKACIOK:

Eldrehaladott (FIGO III. és IV. stddium), BRCA1/2-mutaciét hordoz6 (csiravonal
és/vagy szomatikus), vagy HRD pozitiv, high grade epithelialis ovarium, petevezeték
vagy primer peritonealis carcinomaban szenvedd, felndtt betegek fenntarto kezelésére,
akik az elsd vonalbeli platina-alapu kemoterapia befejezése utan reagalnak a terapiara
(teljes vagy részleges remisszio).

OENO KOD ES GYOGYSZER HATOANYAGANAK NEVE:
06086 olaparib

06036 bevacizumab

06094 niraparib”
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34. Az R1. 1/A. szamu melléklete a kdvetkezd 8/k. ponttal egészil ki:

»3/K

TAMOGATOTT INDIKACIOK:

Intermedier vagy elérehaladott, barcelonai klasszifikacio szerinti (Barcelona Clinic
Cancer Staging Classification - BCLC) B, C stadiumu, szovettanilag igazolt
hepatocellularis carcinoma kezelésére, j6 majfunkcid (Child Pugh A osztaly) és jo
altalanos allapot (ECOG 0-1) esetén, amennyiben az eldzetes lokoregionalis terapia
nem hoz megfeleld eredményt, vagy a beteg lokoregionalis terapiara nem alkalmas, az
onkoteam (méjsebészi véleménnyel kiegészitett) dokumentalt dontése alapjan,
progresszioig.

Kizar6 tényezé az aktiv autoimmun betegség, nem megfeleléen kezelt, vérzési
rizikoval jaré nyeldcsé/gyomor varicositas, HCV, HBV pozitivitas, napi NSAID
szedés.

OENO KOD ES GYOGYSZER HATOANYAGANAK NEVE:
06036 bevacizumab
06002 atezolizumab”

35. Az RI. 1/A. szamt melléklet 10. pontjanak ,,OENO KOD ES GYOGYSZER
HATOANYAGANAK NEVE:” megjellésii része a kovetkezé sorral egésziil ki:

,,06099 faricimab”

36. Hatalyat veszti az R1. 1/A. szamt melléklet

a) 1l/al., 1/a2., 1/bl., 1/b2.,2/a., 3., 4., 5., 6/al., 6/a2.,6/b., 6/c., 6/d., 7/a., 7/b1, 7/b2., 7/b3.,
7/b4., 7/b5., 7/b6., 7/b7., 7/b8., 7/b9., 7/b10., 7/b1l., 7/b12., 7/b13., 7/bl4., 7/bl5., 8/a3.,
8/a4., 8/a6., 8/a7., 8/a8., 8/a9., 8/al0., 8/all., 8/cl., 8/c2., 8/c3., 8/c4., 8/d1., 8/d2., 8/d3.,
8/d4., 8/e2.1., 8/e2.2, 8/e2.3., 8/e3.1., 8/e3.2., 8/e3.3., 8/f., 8/g., 8/h., 10., 11., 12., 13,, 14,

14/a.

és 15/b. pontjdgban a ,KOMPETENCIA: INDIKALHAT/ALKALMAZHAT”

megjelolésii részek €s az azt kdvetd sorok,

b) 7/a., 8/a4., 8/a7., 8/a8., 8/a9. és 8/all. pontjaban a ,,finanszirozasi eljarasrendekrél sz6lo
miniszteri rendeletben meghatarozott” szovegrész,

c) 9a., 9/b., 9/c. pontjdban a ,,KOMPETENCIA: INDIKALHAT/ALKALMAZHAT”
megjelolési részek €s az azt kdvetd sor.
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2. melléklet a

../2023.(....) BM rendelethez

1. Az R2 1. szamu mellékletében foglalt tablazat A16AX sora helyébe a kdvetkezd sor 1ép:

(TAMOGATASI KATEGORIAK
NORMATIV
0% 25% | 55% | 80% K]
EMELT | emeLT
ATC ATC MEGNEVEZES INDI- 1 \vpi- |
KAcIO-| .-~ | KULON-KERET)
KACIO-
, , HOZ HOZ
ErtER | ATEA | frpa- | ATEA- | KO- KO-
nerkor | SON | 'gos | GON | TOTT | rspp
ALULI FELULI
LA16AX tapcrsatorrrla Cs anyagesere X X X
egyéb gyodgszerei

2

2. Az R2 1. szamu mellékletében foglalt tablazat a D11AC sort kovetéen a kovetkezd sorral

egésziil ki:
(TAMOGATASI KATEGORIAK
NORMATIV
KI-
0% 25% | 55% | 80% |EMELT|eMELT
ATC ATC MEGNEVEZES INDI- 1 vori- |
KACIO-| i 75, | KULON-KERET)
ErTER | ATEA jrp4- | ATLA- 1 HOZ g
nerkur | SON | gos | GON KO- KO-
ALULI FELULI| TOTT | 10570
Egyéb borgyodgyaszati
készitmények, dermatitis
»DI1AH készitményei, corticosteroidok X X
kivételével

2

3. Az R2 1. szamu mellékletében foglalt tdblazat HO4AA sora helyébe a kovetkezd sor 1ép:

ATC

ATC MEGNEVEZES

(TAMOGATASI KATEGORIAK
NORMATIV EMELT | KI-
EMELT
0% 25% | 55% | 80% INDI- N
KACIO- INDI- KULON-KERET)
ERTEK | ATLA- | ATLA- | ATLA- | HOZ | KACIO-
NELKUL| GON | GOS | GON KO- HOZ
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ALULI FELULI| TOTT KO-
TOTT
,,HOA;’AA ‘ glycogenolytikus hormonok ‘ X ‘ ‘ | | X | X | “

2

4. Az R2 1. szamu mellékletében foglalt tablazat NO6AX sora helyébe a kovetkezo sor 1ép:

(TAMOGATASI KATEGORIAK
NORMATIV
KI-
0% 25% | 55% | 80%
’ ’ ’ ° | EMELT | evieLT
ATC ATC MEGNEVEZES INDI- 1= |
KACIO-| ;< | KULON-KERET)
KACIO-
, , HOZ HOZ
ErTEK | ATEA | frpg. | ATLA- | KO- KO-
NELkOL | CON | 'gos | [ CON | TOTT | rispp
ALULI FELULI
,,NOGAX‘egyéb antidepresszansok X ‘ X ‘ ‘ ‘ X ‘ X ‘ “

2
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3. melléklet a ...../2023.(....) BM rendelethez

1. Az R2. 2. melléklet Eii100 8/c. pontja helyébe a kovetkezo rendelkezés 1ép:

,EU100 8/c.

TAMOGATOTT INDIKACIOK:

Daganatos betegségek kezelésére, az adott készitmény alkalmazasi eldirasaban
szereplo javallatokban

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

MUNKAHELY: SZAKKEPESITES: JOGOSULTSAG:
;a;rlg\?g[t;%esgzzl;r(’)e;}iiﬁszé ¢ Endokrinologia irhat
;1?5;&2%@?21;?;;2[?2 é ¢ Gastroenterologia irhat
e e e Haematologia irhat
;i?ggﬁzzfesgzzl;ge;}iiﬁszé ¢ Klinikai onkolégia irhat
e et Suierip
e Urloga
Jarobeteg szakrendelés / Gyermek hemato-onkologia irhat

Fekvobeteg gydgyintézet

ELFOGADHATO BNO KODOK: (beleértve az dsszes azonosan kezdédd kédot)
C’ D”

2. Az R2. 2. melléklet Eii100 28. pont ,,TAMOGATOTT INDIKACIOK: ” megjeldlésti része
helyébe a kovetkezd rendelkezés 1€ép:

., TAMOGATOTT INDIKACIOK:
Perzisztalo allergias asthma bronchiale kiegészitd kezelése céljabol - a finanszirozasi

eljarasrend szerint (felndttkori asthma bronchiale és gyermekkori asthma bronchiale)”

3. Az R2. 2. melléklet Eii100 29. pont ,,TAMOGATOTT INDIKACIOK: ” megjeldlésti része
helyébe a kovetkezd rendelkezés 1ép:

,, TAMOGATOTT INDIKACIOK:
Rosszindulati daganatos megbetegedéshez tarsuld, tiinetekkel jard, nem kurativ céla

kemoterapidval 0sszefliggd anémia kezelésére - a finanszirozasi eljarasrend szerint”

4. Az R2. 2. melléklet Eii100 33. pont ,,TAMOGATOTT INDIKACIOK:” megjelolésii része
helyébe a kdvetkez6 rendelkezés 1ép:

. TAMOGATOTT INDIKACIOK:

16



Kronikus veseelégtelenség mellett fellépd taplalkozéasi fehérjehiany esetén,
amennyiben az eGFR 30 ml/perc értéknél kevesebb és az eldirt fehérjebevitel
maximum 40 g, a diéta kiegészitéseként.”

5. Az R2. 2. melléklet Eii100 37/b. pont ,,TAMOGATOTT INDIKACIOK: ” megjel5lésii része
helyébe a kdvetkez6 rendelkezés 1ép:

,, TAMOGATOTT INDIKACIOK:
Metasztatizald vesesejtes karcinoma (MRCC) kezelésére - a finanszirozasi eljarasrend

szerint”

6. Az R2. 2. melléklet Eiil00 56. pont ,,TAMOGATOTT INDIKACIOK: ” megjelolésii része
helyébe a kdvetkez6 rendelkezés 1€p:

,, TAMOGATOTT INDIKACIOK:

- Stlyos, legalabb 6 honapja immun (idiopatias) trombocytopenias purpuraban (ITP)
szenvedd beteg részére, ha a korabbi gyogyszeres (pl. kortikoszteroiddal vagy
immunglobulinnal végzett) terdpiara tartdsan nem reagalt.”

7. Az R2. 2. melléklete a kovetkezd EU100 78. ponttal egésziil ki:

,EU100 78.

Sulyos hypoglikaemia kezelésére 1-es tipust cukorbetegek esetében; 18 év alatti
betegek részére vagy a nappali tagozaton kozépiskolai vagy felséfokt tanulmanyokat
folytat6 betegek szamara a tanulméanyok befejezéséig, de legfeljebb 24 éves korig.

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

MUNKAHELY: SZAKKEPESITES: JOGOSULTSAG:
Jarobeteg szakrendelés / L : s
Fekvébeteg gydgyintézet Belgyogyaszat javasolhat és irhat
Jarébeteg szakrendelés / Csecsemo- és . s

) . e . javasolhat és irhat
Fekvdbeteg gyogyintézet gyermekgyogyaszat
Jarobﬂeteg Szakr,end'ele,s / Endokrinologia javasolhat és irhat
Fekvdbeteg gyogyintézet
Diabetoldgiai szakellatohely Belgyogyaszat javasolhat és irhat

CsecsemO- és

Diabetologiai szakellatohely javasolhat és irhat

gyermekgyogyaszat
Haziorvos, hazi gyermekorvos,

vegyes praxisu orvos (a Megkotés nélkiil javaslatra irhat
tovabbiakban egyiitt: haziorvos)

SZAKORVOSI JAVASLAT ERVENYESSEGI IDEJE: 12 hénap

ELFOGADHATO BNO KODOK: (beleértve az dsszes azonosan kezd6dd kédot)
E10, E11, E12, O24”

8. Az R2. 2. melléklete a kovetkezé EU100 79. ponttal egésziil ki:

L, EU100 79.
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Dokumentalt terapiarezisztens depresszid esetén azon betegek részére, akiknek az
aktualis, kozepesen stlyos vagy stlyos depressziv epizddja nem reagalt legalabb két
kiilonboz6 antidepresszanssal végzett kezelésre.

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

MUNKAHELY: SZAKKEPESITES: JOGOSULTSAG:
Fekvébeteg gyogyintézeti

hattérrel rendelkezd jarobeteg Pszichiatria irhat

szakrendelés

ELFOGADHATO BNO KODOK: (beleértve az dsszes azonosan kezdédé kédot). F33”

9. Az R2. 2. melléklete a kovetkezé EU100 80. ponttal egésziil ki:

,EU100 80.

Wilson-kor kezelésére olyan felnbtteknél, serdiiléknél és 5 éves vagy idésebb
gyermekeknél, akiknél a D-penicillamin kezelés soran a kezelés azonnali
felfiiggesztését indoklo, dokumentaltan stulyos mellékhatas jelentkezett

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

MUNKAHELY: SZAKKEPESITES: JOGOSULTSAG:
Kijeldlt intézmény Endokrinologia irhat
Kijelolt intézmény Belgyogyaszat irhat
Kijeldlt intézmény Neurologia irhat

ELFOGADHATO BNO KODOK: (beleértve az dsszes azonosan kezdédd kédot). E83

Kijelolt intézmények:

Véros Intézmény neve
Budapest Semmelweis Egyetem
Pécs Pécsi Tudoméanyegyetem Klinikai K6zpont
Szeged Szegedi Tudoméanyegyetem Szent-Gyorgyi
Albert
Klinikai K6zpont
Debrecen Debreceni Egyetem Klinikai K&zpont”

10. Az R2. 2. melléklete a kovetkezd EU100 81.ponttal egésziil ki:

-EU100 81. o
TAMOGATOTT INDIKACIOK:
Homozigota familidris hypercholesterinaemia kezelésére

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

MUNKAHELY: SZAKKEPESITES: JOGOSULTSAG:
Jarébeteg szakrendelés /
Fekvdbeteg gyogyintézet Belgyogyaszat irhat

Jarébeteg szakrendelés /
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Fekvdbeteg gyogyintézet Kardiolégia irhat

ELFOGADHATO BNO KODOK: (beleértve az dsszes azonosan kezd6dé kodot)
E780, E782, E784, E785”

11. Az R2. 2. melléklete a kovetkezd EU100 82.ponttal egésziil ki:

-EU100 82.
TAMOGATOTT INDIKACIOK:
Szekunder prevencioként azon felndtt betegek kezelésére, akik ¢életmodvaltas,
szivérrendszeri tarsbetegségek (pl. diabetes, hipertonia) célértékre torténd kezelése,
tovabba akik koéreldzményében akut koronaria szindréma (STEMI, non-STEMI,
instabil angina), coronaria revaszkularizaci6 (coronaria bypass vagy coronaria
intervencio), ischaemias stroke, periférias artérias revaszkularizacid (sebészi, vagy
endovaszkularis), vagy vaszkularis okbdl bekdvetkezett amputécié szerepel és LDL-C
szintje meghaladja a 1,8 mmol/L szintet 3 havi maximalisan tolerdlt dozisu sztatin
kezelés és 1 havi ezetimibe-kezelés ellenére:
* egy sztatinnal vagy sztatinnal és egyéb lipidszintcsokkentd terapidkkal
kombinalva
* bizonyithato sztatin intolerancia (CK emelkedés, egyértelmiien sztatin terpiara
visszavezethetd szignifikans majfunkcid eltérés) vagy sztatin ellenjavallatt esetén
onmagaban vagy egy¢b lipidszintcsdkkentd terapidkkal kombinalva.”

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

MUNKAHELY: SZAKKEPESITES: JOGOSULTSAG:
Jarébeteg szakrendelés /

Fekvdbeteg gyogyintézet Belgyogyaszat irhat

Jarébeteg szakrendelés /

Fekvdbeteg gyogyintézet Kardiolédgia irhat

ELFOGADHATO BNO KODOK: (beleértve az dsszes azonosan kezd6dd kodot)
E780, E782, E784, E785”

12. Az R2. 2. melléklete a kovetkezd EU100 83.ponttal egésziil ki:

-EU100 83.

TAMOGATOTT INDIKACIOK:

Relabalo vagy refrakter, FLT3-ITD muticioval rendelkezd akut myeloid leukémiaban
(AML) szenvedd felndtt betegek kezelésére, monoterapiaként. A haemopoeticus-
Ossejttranszplantacio (HSCT) utani fenntartd kezelésként a terapia nem adhato.

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

MUNKAHELY: SZAKKEPESITES: JOGOSULTSAG:
Kijeldlt intézmény Hematologia irhat

ELFOGADHATO BNO KODOK: (beleértve az dsszes azonosan kezdddd kédot)
C920
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Kijelolt intézmények:

Véros Intézmény neve
Budapest Dél-pesti Centrumkoérhaz - Orszagos Hematoldgiai és Infektologiai Intézet
Budapest Semmelweis Egyetem
Debrecen Debreceni Egyetem Klinikai Kozpont
Gyor Petz Aladar Megyei Oktatdo Korhaz
Kaposvar Kaposi Mor Oktato Korhaz
Miskolc Borsod-Abauj-Zemplén Megyei Kozponti Korhaz és Egyetemi Oktatokorhaz
Nyiregyhaza Szabolcs-Szatmar-Bereg Megyei Korhazak és Egyetemi Oktatokorhaz
Pécs Pécsi Tudomanyegyetem
Szeged Szegedi Tudoményegyetem Szent-Gyorgyi Albert Klinikai Koézpont
Szombathely Markusovszky Egyetemi Oktatokorhaz

2

13. Az R2. 2. melléklete a kovetkezé EU100 84.ponttal egésziil ki:

LEU100 84.

TAMOGATOTT INDIKACIOK:

Mellékvese-elégtelenség hormonpotld  kezelésére 1jsziilotteknél, csecsemoOknél,
kisdedeknél, illetve kisgyermekeknél 20 kg testsulyig.

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

MUNKAHELY: SZAKKEPESITES: JOGOSULTSAG:
Megkotés nélkiil Csecsemd- irhat
gyermekgyogyaszat
ELFOGADHATO BNO KODOK: (beleértve az dsszes azonosan kezdédd kédot)
Q891”

14. Az R2. 2. melléklete a kovetkezé EU100 85.ponttal egésziil ki:

-EU100 85.

TAMOGATOTT INDIKACIOK:

Polycythaemia veraban (PV) szenvedd, feln6tt betegek kezelésére, akik dokumentéltan
rezisztensek vagy intoleransak legaldbb 3 honapos hidroxikarbamid (hidroxiurea, HU)
kezelésre. Amennyiben a 32. héten a lép kiindulasi térfogatdhoz viszonyitott,
képalkotd vizsgalattal igazoltan > 35%-0s csokkenés nem mutathaté ki, a terapiat fel
kell fliggeszteni.

A terdpia leallitand6, ha legalabb 28 napnyi kezelést kovetden, legalabb két honapig,
havi 2 E-nyi vorosvérsejt transzfuzios igény mutatkozik, vagy legalabb grade 3 szintii
trombocitopenia, anémia, vagy vérzeés 1ép fel. Relabalo a beteg, ha legalabb 3 honapos
kezelés mellett a 1ép Ujra megndvekszik, amelyet a 1éptérfogat <10 %-0s vagy a
lépméret <30 %-os csokkenése jellemez a kezdeti véalaszt kovetden.

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

Jarobeteg szakrendelés / Fekvobeteg Haematologia irhat
gyogyintézet

Jarobeteg szakrendelés / Fekvobeteg Gyermek hemato- irhat
gyogyintézet onkologia

ELFOGADHATO BNO KODOK (beleértve az dsszes azonosan kezdédé kédot):
D45H0”

15. Az R2. 2. melléklete a kovetkezd EU100 86.ponttal egésziil ki:

-EU100 86.

TAMOGATOTT INDIKACIOK:

Primer myelofibrosisban vagy polycythaemia vera utdni myelofibrosisban vagy
essentialis thrombocythaemia utdni myelofibrosisban szenvedd felnétt betegek
betegséggel Osszefiiggd splenomegalidjanak kezelésére. Amennyiben a 24. héten a 1ép
kiindulasi térfogatdhoz viszonyitott, képalkotd vizsgalattal igazoltan > 35%-0s
csokkenés nem mutathato ki, a terapiat fel kell fiiggeszteni.

A terapia leallitando, ha legalabb 28 napnyi kezelést kovetden, legalabb két honapig,
havi 2 E-nyi vorosvérsejt transzfizios igény mutatkozik, vagy legalabb grade 3 szintii
trombocitopenia, anémia, vagy vérzés 1€p fel. Relabalo a beteg, ha legalabb 3 honapos
kezelés mellett a 1ép ujra megndvekszik, amelyet a 1éptérfogat <10 %-0S vagy a
lépmeéret <30 %-os csokkenése jellemez a kezdeti valaszt kovetden.

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

MUNKAHELY: SZAKKEPESITES: JOGOSULTSAG:
Jardbeteg szakrendelés / FekvObeteg Haematologia irhat
gyogyintézet

Jarébeteg szakrendelés / FekvObeteg Gyermek hemato- irhat
gyogyintézet onkologia

ELFOGADHATO BNO KODOK (beleértve az dsszes azonosan kezdédé kédot):
D4710”

16. Az R2. 2. melléklete a kovetkezd EU100 87. ponttal egésziil ki:

-EU100 87.

TAMOGATOTT INDIKACIOK:

Primer myelofibrosisban, polycythaemia vera utani myelofibrosisban vagy essentialis
thrombocythaemia utani myelofibrosisban szenvedd felndttek betegséggel 0sszefiiggd
splenomegalidjanak vagy tiineteiknek kezelésére, ruxolitinib kezelést kovetden, annak
ellenjavallata vagy hatastalansaga esetén.

Amennyiben a 24. héten a 1ép kiinduldsi térfogatdhoz viszonyitott, képalkoto
vizsgalattal igazoltan > 35%-0s csokkenés nem mutathato ki, a terdpiat hatastalansag
miatt fel kell fiiggeszteni.

Intolerancia miatt a terapia leallitando, ha legalabb 28 napnyi kezelést kdvetden,
legalabb két honapig, havi 2 E-nyi vorosvérsejt transzfuzios igény mutatkozik, vagy
legalabb grade 3 szintli trombocitopenia, anémia, vagy vérzés lép fel. Refrakter
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betegnél a terapia leallitandé amennyiben 3 honapos kezelés mellett a 1éptérfogat <10
%-os vagy a lépméret <30 %-os csokkenése jellemezo.

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

MUNKAHELY: SZAKKEPESITES: JOGOSULTSAG:
Jarobeteg szakrendelés / Fekvobeteg Haematologia irhat
gyogyintézet

Jarobeteg szakrendelés / FekvObeteg Gyermek hemato- irhat
gyogyintézet onkoldgia

ELFOGADHATO BNO KODOK (beleértve az dsszes azonosan kezdédé kédot):
D4710”

17. Hatéalyat veszti az R2. 2. melléklet EU100 8/h3.,., EU100 8/12., EU100 8/u., EU100
10/al1., EU100 10/a2., EU100 23/a., EU100 28., EU100 29., EU100 34., EU100 36/a., EU100
36/b., EU100 37/b., EU100 37/c., EU100 38/c. és EU100 66., pontjaban a ,finanszirozasi
eljarasrendekrdl sz616 miniszteri rendeletben” szovegrész.
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4. melléklet a ...../2023.(....) BM rendelethez

1. Az R2. 3. szamt melléklet Eii50 9/al. pont ,,TAMOGATOTT INDIKACIOK:” megjeldlésii
része helyébe a kovetkez6 rendelkezés 1ép:

,, TAMOGATOTT INDIKACIOK:
Az asthma bronchiale ICS+LABA kombinacidjaval nem kontrollalt formajaban - a
finanszirozasi eljarasrend szerint”

2. Az R2. 3. szamu melléklet Eii50 10. pont ,,TAMOGATOTT INDIKACIOK: ” megjel6lésii
része helyébe a kovetkezo rendelkezés 1€p:

., TAMOGATOTT INDIKACIOK:
Coronariascleroticus stabil angina pectoris, komplex antianginas kezelés mellett
1smétl6do anginiform panaszok fennallasa esetén - a finanszirozasi eljarasrend szerint”

3. Az R2. 3. szam@ melléklet Eii50 10. pont ,,TAMOGATOTT INDIKACIOK:” megjelolésii
része helyébe a kovetkez6 rendelkezés 1ép:

~TAMOGATOTT INDIKACIOK:

>> Oszteoporotikus  torések szekunder prevencidjdra valaszthatdo anndl a
posztmenopauzas nd vagy 55 év feletti férfi betegnél, aki tipusos oszteoporotikus
torést szenvedett el, és a torzscsontok asvanyianyag tartalmanak fotonabszorpcids
meghatarozassal igazolt BMD értéke -4,0 SD T-score alatti, a megfeleld gyogyszeres
kalcium- ¢és D-vitaminbevitel (amennyiben nem kontraindikalt) biztositasaval egyiitt -
a finanszirozasi eljarasrend alapjan. A beteg legfeljebb 18 havi kezelést, legfeljebb 24
honap alatt vehet igénybe. A kezelés nem ismételhetd.

>>  Oszteoporotikus  torések szekunder prevencidjdra valaszthato anndl a
posztmenopauzas nd vagy 55 év feletti férfi betegnél, aki egynél tobb tipusos
oszteoporotikus torési eseményt szenvedett el, és a torzscsontok asvanyianyag
tartalmanak fotonabszorpcids meghatarozassal igazolt BMD értéke -3,0 SD T-score
alatti, a megfeleld gyogyszeres kalcium- és D-vitaminbevitel (amennyiben nem
kontraindikalt) biztositasaval egylitt - a finanszirozasi eljarasrend alapjan. A beteg
legfeljebb 18 havi kezelést, legfeljebb 24 honap alatt vehet igénybe. A kezelés nem
ismételheto.

>> Az oszteoporotikus csonttorés szekunder prevencidjaban kezelési alternativaként
alkalmazhat6 annal a posztmenopauzas n6 vagy 55 év feletti férfi betegnél, aki tipusos
oszteoporotikus torést szenvedett el, és a tOrzscsontok asvanyianyag tartalméanak
fotonabszorpciés meghatarozassal igazolt BMD értéke -3,0 SD T-score alatti,
amennyiben az EU70 9b/1., az EU70 9b/2. és az EU70 9b/3. pontban meghatarozott
készitményekkel megel6zd, legalabb 12 honapon at tartd kezelés hatastalan (a BMD
érteke a kiinduldsi értékhez képest legkevesebb 5%-kal csokkent, illetve wjabb
oszteoprotikus torés tortént), vagy azzal szemben intolerancia 1ép fel, vagy a kezelés
ellenjavallt, a megfeleld gyogyszeres kalcium- és D-vitaminbevitel (amennyiben nem
kontraindikalt) biztositasaval egylitt - a finanszirozasi eljarasrend alapjan. A beteg
legfeljebb 18 havi kezelést, legfeljebb 24 honap alatt vehet igénybe. A kezelés nem
ismételhetd.”

4. Az R2. 3. szamu melléklet Eii70 2/a3. pont ,,TAMOGATOTT INDIKACIOK:” megjel5lésii
része helyébe a kovetkezd rendelkezés 1ép:

. TAMOGATOTT INDIKACIOK:
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Atherothromboticus és thromboembolias események primer €s secunder prevencio
céljabol alkalmazhat6 - a finanszirozasi eljarasrend szerint”

5. Az R2. 3. szamu melléklet Eii70 9/al. pont ,,TAMOGATOTT INDIKACIOK:” megjeldlésii
része helyébe a kovetkezo rendelkezés 1€p:

,, TAMOGATOTT INDIKACIOK:

Oszteopordzis kovetkeztében kialakuld csonttorés primer és secunder prevencidja
céljabol alkalmazhato a kalcium- és D-vitamin potlasara - a finanszirozasi eljarasrend
szerint”

6. Az R2. 3. szamu melléklet Eii70 9/a2. pont ,,TAMOGATOTT INDIKACIOK: ” megjeldlésii
része helyébe a kovetkez6 rendelkezés 1ép:

,, TAMOGATOTT INDIKACIOK:
Oralis biszfoszfonat oszteoporotikus csonttdrések primer prevencidja céljabol
alkalmazhato - a finanszirozasi eljarasrend szerint”

7. Az R2. 3. szamu melléklet Eii70 9/a3. pont ,, TAMOGATOTT INDIKACIOK: ” megjelolésii
része helyébe a kovetkez6 rendelkezés 1ép:

,, TAMOGATOTT INDIKACIOK:

Parenteralis biszfoszfonat oszteoporotikus csonttorések primer prevencidja céljabol
alkalmazhat6, amennyiben az EU70 9a/2. pontban meghatarozott oralis biszfoszfonat
ellenjavallt, vagy dokumentalt intolerancia vagy a kezelést hatranyosan befolyasold
egy¢b tényez0 miatt nem folytathatd - a finanszirozasi eljarasrend szerint”

8. Az R2. 3. szamu melléklet Eii70 9/a4. pont ,,TAMOGATOTT INDIKACIOK: ” megjelolésii
része helyébe a kovetkez6 rendelkezés 1ép:

,, TAMOGATOTT INDIKACIOK:

Az oszteoporotikus csonttdrések primer prevencioja céljabol alkalmazhato,
amennyiben az EU70 9a/2. vagy az EU70 9a/3. pontban meghatarozott kezelés
ellenjavallt, vagy azzal szemben dokumentalt intolerancia Iép fel, vagy a készitmény
legalabb 12 honapon at torténd alkalmazasa nem volt eredményes - a finanszirozasi
eljarasrend szerint”

9. Az R2. 3. szamii melléklet Eii70 9/b1. pont ,,TAMOGATOTT INDIKACIOK: ” megjelolésii
része helyébe a kovetkezd rendelkezés 1ép:

., TAMOGATOTT INDIKACIOK:
Oralis biszfoszfonat oszteoporotikus csonttorések szekunder prevencidja céljabol
alkalmazhato - a finanszirozasi eljarasrend szerint”

10. Az R2. 3. szamu melléklet Ei70 9/b2. pont ,, TAMOGATOTT INDIKACIOK:”
megjelolésii része helyébe a kovetkezo rendelkezés 1ép:

,, TAMOGATOTT INDIKACIOK:

Parenteralis biszfoszfonat oszteoporotikus csonttorések szekunder prevencioja céljabol
alkalmazhat6, amennyiben az EU70 9b/1. pontban meghatirozott oralis biszfoszfonat
ellenjavallt, vagy dokumentalt intolerancia vagy a kezelést hatranyosan befolyasold
egyeb tényez0 miatt nem folytathatd - a finanszirozasi eljarasrend szerint”
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11. Az R2. 3. szami melléklet Eii70 9/b3. pont ,,TAMOGATOTT INDIKACIOK:”
megjelolési része helyébe a kovetkezo rendelkezés 1ép:

12. Az

13. Az

., TAMOGATOTT INDIKACIOK:

Az oszteoporotikus csonttdrések szekunder prevencidja céljabol alkalmazhato,
amennyiben az EU70 9b/1. vagy az EU70 9b/2. pontban meghatarozott kezelés
ellenjavallt, vagy azzal szemben dokumentélt intolerancia 1ép fel, vagy a készitmény
legalabb 12 honapon at torténd alkalmazasa nem volt eredményes - a finanszirozasi
eljarasrend szerint”

R2. 3. szamu melléklete a kovetkezd Eii70 33. ponttal egésziil ki:

,»EB170 33.

TAMOGATOTT INDIKACIOK:

NYHA besorolds szerint II-IV funkcionalis osztalyu, tlinetekkel jaro, csokkent
ejekcids frakeioji (LVEF<40%,) kronikus szivelégtelenségben szenvedd felndttek
kezelésére.

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

MUNKAHELY: SZAKKEPESITES: JOGOSULTSAG:
Jarobeteg szakrendelés /

FekvObeteg gydgyintézet Kardiologia javasolhat és irhat
Héziorvos Megkotés nélkiil javaslatra irhat

SZAKORVOSI JAVASLAT ERVENYESSEGI IDEJE: 12 hénap

ELFOGADHATO BNO KODOK: (beleértve az 6sszes azonosan kezdédd kédot)
15092, 15093~

R2. 3. szamu melléklete a kovetkezd Eli70 34. ponttal egésziil ki:

,E170 34. pont

Dokumentalt idiilt vesebetegség kezelésére (eGFR-értéke > 25 — < 75 ml/perc/1,73 m
2 , és albuminurigjuk van (UACR > 200 és < 5000 mg/g), amennyiben mar a beteg
angiotenzin konvertalo enzim-inhibitorral (ACEi) vagy angiotenzin-receptor-
blokkoloval (ARB). torténd kezelésben részesiilt

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

MUNKAHELY: SZAKKEPESITES: JOGOSULTSAG:
Jardbeteg szakrendelés /
Fekvdbeteg gyogyintézet Nephroldgia irhat

ELFOGADHATO BNO KODOK: (beleértve az dsszes azonosan kezd6dd kédot)
N18, N19”

14. Az R2. 3. szamu melléklet Eii90 6/a. pont ,,TAMOGATOTT INDIKACIOK:” megjelolésii
része helyébe a kovetkezd rendelkezés 1ép:
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~TAMOGATOTT INDIKACIOK:
Parkinson-kor és Parkinson-szindroma (masodlagos parkinsonismus) kezelésére - a
finanszirozasi eljarasrend szerint”

15. Az R2. 3. szamu melléklet Eii90 6/b. pont ,, TAMOGATOTT INDIKACIOK:” megjeldlésii
része helyébe a kovetkezo rendelkezés 1€p:

~TAMOGATOTT INDIKACIOK:

Parkinson-kor esetén, az alkalmazasi eldirasban szereplé monoterapiaban, illetve L-
DOPA ¢s selegilinnel, illetve amantadinnal valé kombinalt kezelésben kiegészitd
kezelésként is, ha sulyos motoros fluktuacio jelentkezik - a finanszirozasi eljarasrend
szerint”

16. Az R2. 3. szamt melléklet Eii90 6/c.. pont ,, TAMOGATOTT INDIKACIOK:” megjelolésii
része helyébe a kovetkez6 rendelkezés 1ép:

,, TAMOGATOTT INDIKACIOK:
Parkinson-korban kialakuld motoros fluktuacié minden esetében - a finanszirozasi
eljarasrend szerint”

17. Az R2. 3. szam@ mellékletének Eii90 29. pont ,, TAMOGATOTT INDIKACIOK:”
megjelolésii része helyébe a kdvetkezd rendelkezés 1€p:

~TAMOGATOTT INDIKACIOK:
Oszteoporotikus torések szekunder prevencidja céljabol alkalmazhaté human
rekombinans parathormon - a finanszirozasi eljarasrend szerint”

18. Az R2. 3. szamu melléklete a kovetkezd 0j Eii90 40. ponttal egésziil ki:
,»E190 40.

TAMOGATOTT INDIKACIOK:

Sulyos szemszarazsag kezelésére, ha az eddig rendelkezésre 4llo kezelési lehetdségek
dokumentéltan nem vezettek javulashoz, és a kovetkezdk egyiittesen fennallnak:
Schirmer teszt <5,0mm, a cornea fluorescein festddése (CFS) > 3 (Oxford séma
szerint), és a Szemfelszini Betegség Kérddivre (OSDI) adott pontszam >33. Sulyos
szubjektiv panaszok esetén, enyhébb klinikai tiinetek mellett is alkalmazhato
immunologiailag igazolt autoimmun megbetegedések esetén. A kezelés sordn a fenti
vizsgalati paramétereket (Schirmer teszt, cornea festddés, Szemfelszini Betegség
Kérdéiv) 6 havonta ellendrizni sziikséges a hatas illetve a javulas megallapitasa
érdekében.

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

MUNKAHELY: SZAKKEPESITES:
JOGOSULTSAG:
Kiegjlolt intézmény Szemészet irhat

Kijeldlt intézmények:
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Véros Intézmény neve

Budapest Semmelweis Egyetem

Debrecen Debreceni Egyetem Klinikai K6zpont

Pécs Pécsi Tudomanyegyetem

Szeged Szegedi Tudomanyegyetem Szent-Gyorgyi Albert Klinikai Kozpont
Szombathely Markusovszky Egyetemi Oktatokorhaz

Miskolc Borsod-Abatj-Zemplén Varmegyei Kozponti Korhaz és Egyetemi Oktatokorhaz

ELFOGADHATO BNO KODOK: (beleértve az dsszes azonosan kezdbdé kédot)
H1930, L1290, M0690, M3290, M3490, M3509, T8650”

19. Hatélyat veszti az R2. 3. szdmu melléklet

a) ,,Ei 50 szazalékos tamogatasi kategoria” rész Ei50 9/al. és Ei50 10. pontjaban a
,finanszirozasi eljarasrendekrdl sz616 miniszteri rendeletben meghatarozott” szovegrész,

b) ,,Eii 70 szazalékos tamogatasi kategoria” rész Eii70 2/al., Ei70 2/a3., Eti70 9/al.,Ei70
9/a2., Ei70 9/a3., Ei70 9/a4., Ei70 9/bl., EG70 9/b2. és Eu70 9/b3., pontjaban a
,»finanszirozasi eljarasrendekrdl sz616 miniszteri rendeletben meghatarozott” szévegrész,

c) ,,Eii 90 szazalékos tamogatasi kategéria” rész Ei90 3/a., Eii90 3/a4., Eii90 3/b., Ei90 6/a.,
Eti90 6/b., Eii90 6/c. pontjaban a ,,finanszirozasi eljarasrendekrdl sz616 miniszteri rendeletben
meghatarozott” szovegrész.
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https://www.bazmkorhaz.hu/borsod-abauj-zemplen-megyei-kozponti-korhaz-es-egyetemi-oktatokorhaz

