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I. RESZ
Személyi rész

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

A Kormany 164/2022. (IV. 28.) Korm. rendelete
a koronavirus elleni védettség igazolasarél sz6l6 kormanyrendeletek médositasarél

A Kormany

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

a 6. § a) pontja tekintetében az egészségiigyrél sz6lé 1997. évi CLIV. torvény 247. § (1b) bekezdés c) pontjdban kapott
felhatalmazas alapjan,

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

1. A koronavirus elleni védettség igazolasarol sz616 60/2021. (ll. 12.) Korm. rendelet médositasa

1.§ A koronavirus elleni védettség igazolasarol sz6l6 60/2021. (Il. 12.) Korm. rendelet 1. § (1) bekezdése helyébe
a kovetkezé rendelkezés 1ép:
4(1) A SARS-CoV-2 koronavirus (a tovabbiakban: koronavirus) elleni védettség igazolasa (a tovabbiakban:
a védettség érvényessége) az Eurdpai Unidban, illetve a Magyarorszagon engedélyezett és a lakossag oltasara
felhaszndalt COVID-19 oltéanyaggal - a 3. § (2a) bekezdésében foglalt kivétellel - a Magyarorszag teriiletén tortént
véddboltas (a tovabbiakban: oltottsag) tényének az igazolasaval torténik.”

2. 8§ (1) A koronavirus elleni védettség igazoldsardl sz6lé 60/2021. (Il. 12.) Korm. rendelet 2. § (1) bekezdés h) pont

ha) alpontja helyébe a kovetkez6 rendelkezés 1ép:
(A védettségi igazolvdny tartalmazza
szdveges jelzésként)
,ha) ,A védettségi igazolvany annak jogosultja személyazonositdsdra alkalmas, fényképes igazolvanyanak
felmutatasaval egyiitt érvényes”, ”
(feliratokat.)

(2) A koronavirus elleni védettség igazoldsardl sz6l6 60/2021. (Il. 12.) Korm. rendelet 2. § (11)-(12) bekezdése helyébe
a kovetkezé rendelkezések |épnek:
L(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 elééllitasi koltsége.
(11a) Az érintett a hatdsaghoz benyujtott kérelmében dijmentesen kérheti a védettségi igazolvany kiallitasat, ha
a kérelmez6 a védettségi igazolvanyt a (6) bekezdés d) pontja szerinti kiéllitast koveté 30 napon beliil nem kapta
kézhez. A kérelmezé részére ebben az esetben akkor is Uj igazolvanyt kell kidllitani, ha a részére kordbban kertlt
kidllitdsra védettségi igazolvany, de az érintett jelzésére vélelmezhetd, hogy az nem keriilt kézbesitésre.
(12) A védettségi igazolvany annak jogosultja személyazonositdsara alkalmas, fényképes igazolvanyanak
felmutatasaval egyiitt érvényes.”

(3) A koronavirus elleni védettség igazolasardl szoldo 60/2021. (Il. 12) Korm. rendelet 2. §-a a kovetkezd
(13a) bekezdéssel egészil ki:
»(13a) A (11) bekezdés alapjan befolyt igazgatasi szolgaltatasi dijnak a védettséqgi igazolvany el&allitasi koltségére
vonatkozé részét a hatésadg negyedévente 6sszesiti, majd az dsszeget dtadja a Belligyminisztérium részére. Az igy
befolyt 0sszeget a Belligyminisztérium a kidllitott védettségi igazolvanyok el6allitasi koltségének fedezeteként,
a 7. § (2) bekezdés b) pontja szerinti kdzponti szolgéltatéval megkotott kdzszolgaltatasi szerzédés keretében
hasznalja fel”
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3.8

4.8

5.8

M

A koronavirus elleni védettség igazoldsardl sz616 60/2021. (II. 12.) Korm. rendelet a kovetkez6 10/B. §-sal egésziil ki:
,10/B. § A koronavirus elleni védettség igazolasarol szold kormanyrendeletek modositasarol szold 164/2022. (IV. 28.)
Korm. rendelet (a tovabbiakban: Médr3.) hatalybalépése el6tt kiadott védettségi igazolvany a Modr3.
hatalybalépését kovetéen a védettségi igazolvanyon megjelenitett okmanyazonositétdl fliggetlentl barmely
személyazonositasra alkalmas, fényképes igazolvany felmutatasaval egyltt — ha jogszabaly egyéb feltételt nem
allapit meg — érvényes.”

A koronavirus elleni védettség igazolasarol szold 60/2021. (Il. 12.) Korm. rendelet a kdvetkezd 10/C. és 10/D. §-sal
egészul ki:

,10/C. § (1) E rendeletnek a Mddr3. altal megallapitott rendelkezéseit a 2022. majus 1-jét megelézden kidllitott
védettségi igazolvanyok tekintetében az e §-ban foglalt eltérésekkel kell alkalmazni.

(2) Az e rendeletnek a 2022. 4prilis 30. napjan hatalyos 2. § (4) bekezdésére vagy 2. § (6) bekezdés b) pontjara
tekintettel kiallitott védettségi igazolvanyok - a rajtuk fizikai Uton megjelenitett érvényességi id6tdl eltéréen —
2022. majus 1. napjan érvényiiket vesztik.

10/D. § (1) Ha jogszabdly valamely jog gyakorldsa vagy kotelezettség aldli mentesilés érdekében védettség
igazolasat irja el6, a jog gyakorlasa vagy a kotelezettség aloli mentesiilés azt a személyt illeti meg, akinek védettsége
érvényes. Ha jogszabaly védettség igazolasat irja el6, védettségi igazolvany bemutatdsa esetén a védettségi
igazolvany létét vizsgdld személy a védettség érvényessége, illetve a személyazonossag megallapitasa érdekében
koteles a 2. § (1) bekezdés g) pontja szerinti adatot — kiilondsen a 2. § (1e) bekezdése szerinti oltdsi igazolvanyon
feltlintetett, illetve a személyazonositdsara alkalmas, fényképes igazolvanyon feltlintetett szlletési datum
Osszevetésével - is ellendrizni.

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

A koronavirus elleni védettség igazoldsardl sz6l6 60/2021. (Il. 12.) Korm. rendelet

a) 2.§ (1) bekezdés g) pontjdban az,az a)-f) pont” szovegrész helyébe az,az a)-e) pont” szdveg,

b) 2.§ (1d) bekezdésében az,a)-c), e) és f) pontjdban” szévegrész helyébe az,a) és e) pontjdban” széveg,

<) 3. § (4) bekezdés c) pontjdban az ,a fertézésbdl felgydgyult jogosult” szévegrész helyébe az ,a beoltott”
szovegq,

d) 3. 8§ (5) bekezdésében a,(2) és (3) bekezdés” szovegrész helyébe a ,(3) bekezdés” sz6veg,

e) 5. §-dban a,b)-f) pontja” szévegrész helyébe a,d) és e) pontja” széveg,

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

szlikséges adatokat” szoveg
Iép.

Hatalyat veszti a koronavirus elleni védettség igazolasarol sz6l6 60/2021. (1I. 12.) Korm. rendelet
1. 2.§(1) bekezdés b) és c) pontja,

2. 2.§(1) bekezdés e) pontjaban az,az oltottsdg tényének igazoldsa esetén” szévegrész,
3. 2.§(1) bekezdés f) pontja,
4. 2.8(1a)—(1c) bekezdése,
5.  2.8(2)-(4c) bekezdése,
6.  2.§(6) bekezdésében a,— (7) bekezdésben foglalt kivétellel -" szovegrész,
7.  2.5(6) bekezdés a)-c) pontja,
8.  2.§(6a)-(9) bekezdése,
9.  2.§(10a) bekezdésében a,(8) és a” sz6vegrész,
10.  2.§(13) bekezdésében a,b) pontja” szovegrész,

1. 2/A.§-a,

12.  3.8(1) és(3) bekezdésében a,c) és” szovegrész,

13.  3.§8(1a) és (2) bekezdése,

14. 3. § (2a) bekezdésében a ,b) pontja” szovegrész, valamint az ,— a 2. § (8) bekezdésében meghatarozottak
szerint, dijmentesen -" sz6vegrész,

15.  3.§(4) bekezdés a) és b) pontja,
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16. 3. § (4) bekezdés c) pontjdban a , , tovabba az dllandé személyazonosité igazolvdnydnak a polgarok
személyi adatainak és lakcimének nyilvantartasardl széld 1992. évi LXVI. térvény (a tovébbiakban: 1992. évi
LXVI. torvény) 11. § (1) bekezdés n) pontja, valamint az 1992. évi LXVI. térvény 29. § (2) bekezdése szerinti
adatait” szbvegrész,
17. 4.8 (3) bekezdés d) pontja,
18.  6.§-4dban az,és a gyogyult személy 2. § (4) bekezdése, illetve 3. § (2) bekezdése” sz6vegrész,
19.  7/A.8(2)-(4) bekezdése,
20.  7/A.§(5) bekezdésében a,vagy fert6zottség” szovegrész,
21.  7/A.§ (6)—(8) bekezdése,
22, 7/A. § (9) bekezdésében a ,(2) és” szOvegrész, valamint a, , valamint - a (2) bekezdésben foglalt esetben -
a tartézkodasi engedélyének szamat” szovegrész.
2. A koronavirus elleni védettség igazolasaval 6sszefiiggé egyes kormanyrendeletek médositasarol
sz616 13/2022. (I. 20.) Korm. rendelet médositasa
6.8 Nem [ép hatdlyba a koronavirus elleni védettség igazolasaval 6sszefliggd egyes kormanyrendeletek moédositasarol
sz6l6 13/2022. (1. 20.) Korm. rendelet
a) 1. alcime,
b) 2. alcime, 4-7. 8-3, 9. 8-, 10. §-3, 12. §-3, 5. alcime, 6. alcime, 17. § a) pontja és 8. alcime.
3. A koronavirus elleni védettség igazolasaval 6sszefiliggé egyes kormanyrendeletek médositasarol
sz616 13/2022. (I. 20.) Korm. rendelet hatalybalépésérél szol6 35/2022. (Il. 8.) Korm. rendelet
modositasa
7.8 Hatalyat veszti a koronavirus elleni védettség igazolasaval Osszefliggé egyes kormanyrendeletek maodositasarol
sz616 13/2022. (1. 20.) Korm. rendelet hatélybalépésérdl sz616 35/2022. (Il. 8.) Korm. rendelet 1. § (2) bekezdése.
8.§ Nem Iép hatélyba a koronavirus elleni védettség igazolasaval 0sszefliggé egyes kormanyrendeletek mddositasardl
sz616 13/2022. (1. 20.) Korm. rendelet hatalybalépésérdl sz616 35/2022. (II. 8.) Korm. rendelet 5. §-a.
4. Zaro rendelkezések
9.8 (1) Ezarendelet —a(2) és (3) bekezdésben foglalt kivétellel — a kihirdetését kbvetd napon lép hatalyba.

S

—

A 2.8 (1) bekezdése és a 3. § (1) bekezdése az e rendelet kihirdetését kdvetd 5. napon Iép hatélyba.
Az 1. §, a 2. §(2) és (3) bekezdése, a 3. § (2) bekezdése, a 4. §, az 5. § 1-10. pontja, az 5. § 12-22. pontja, a 6-8. §
2022. majus 1-jén Iép hatalyba.

Orbdn Viktor s. k.,

miniszterelnok
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A Kormany 171/2022. (IV. 29.) Korm. rendelete
az ukrajnai valsaggal 6sszefiiggo egyes, az egészségiigyi ellatast érint6 adatkezelési kérdésekrél

A Kormany

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

a 7. § tekintetében az Alaptorvény 53. cikk (3) bekezdésében meghatarozott eredeti jogalkotoi hataskorében, a koronavirus-
vilagjarvany elleni védekezésrdl sz616 2021. évi l. torvény 2. § (1) bekezdése szerinti orszaggy(ilési felhatalmazas alapjan,

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

1.8 E rendelet alkalmazasaban
1. beteg: az egészségligyi ellatast igénybe vevé vagy abban részesiil6 személy;
2. menedékes: az ideiglenes védelemre jogosultként elismert személyekkel kapcsolatos veszélyhelyzeti

szabalyokrdl, tovabba a kozfoglalkoztatasrol és a kozfoglalkoztatashoz kapcsolédd, valamint egyéb
torvények modositasarol szold 2011. évi CVI. tdrvény szabalyainak eltéré alkalmazasarol szolo 86/2022. (1Il. 7.)
Korm. rendelet 1. §-a szerinti menedékes;

3. menekiilé: az ukrajnai magyar allampolgar, a menedékes és a menedékesként torténd elismerését kéré;
ukrajnai magyar dllampolgdr: az Ukrajndban allandé lakéhellyel rendelkez6 és 2022. februéar 24-én vagy azt
kovetdéen Ukrajnabdl érkezé magyar dllampolgar.

2.8 (1) Az egészségligyi szolgaltatd a Tarsadalombiztositasi Azonosité Jellel (a tovabbiakban: TAJ szam) nem rendelkezé
beteg esetében - a beteg kozrem(ikodésével — meggyézédik arrdl, hogy a beteg menekilének mindsiil-e.
Az egészségligyi szolgaltaté e feladata elldtdsa sordn nyilatkoztatja a beteget, valamint menekiléi mindség
megéllapitasa érdekében jogosult megtekinteni a beteg (3) és (4) bekezdés szerinti okmanyait.

(2) ATAJ szammal nem rendelkezd, menekilének mindsiil6é beteg esetén az Elektronikus Egészségligyi Szolgaltatasi Tér
(@ tovébbiakban: EESZT) mi(kddtetéje az adatok rogzitése érdekében a beteg szamara az EESZT-ben
az egészségugyi és a hozzajuk kapcsolodd személyes adatok kezelésérdl és védelmérdl sz616 1997. évi XLVII. térvény
(a tovabbiakban: Eliak.) 35/F. § (1) bekezdés a) pontja szerinti, a 3. §-ban meghatarozott feltételeknek megfelelé
azonositot (a tovabbiakban: technikai azonosité) hoz létre, amelyhez az egészségligyi szolgaltatd a kdvetkezéket
rogziti:

a) azt a tényt, hogy a beteg menekiilé,
b) a menekilének minésuld beteg (3) és (4) bekezdés szerinti okmanydnak okmanyazonositdjat, tipusat,
<) a menekulének minésuld beteg természetes személyazonositd adatait.
(3) Menekilének mindsiilé beteg esetén az egészségligyi szolgaltatd
a) a menedékesként elismerését kér6 esetén a menekdltiigyi hatésag altal humanitarius célbol kiallitott
tartézkodasi engedély szamat vagy a menekiiltiigyi hatosag altal kiallitott ,Adatlap humanitérius okbol
torténd tartdzkodasi engedély hivatalbol torténd kiadasdhoz” okirat szamat,

b) menedékesnek elismert esetén a menekdltligyi hatésag altal kidllitott tartézkodasi engedély szamat,

c) ukrajnai magyar allampolgar esetén a magyar hatdésag altal kidllitott személyazonosité igazolvany uti
okmanydnak tipusat, okmanyazonositojat

- amennyiben rendelkezésre all - kezeli, és az EESZT-ben rogziti.

(4) Az egészségligyi szolgaltatdé valamennyi menekiilének minésilé beteg esetén kezeli, és az EESZT-ben rogziti
az Ukrajna altal kidllitott uti okmanyanak okméanyazonositéjat, tipusat, ha azzal a beteg rendelkezik.

(5) Az egészségligyi szolgdltato és az EESZT mUkddtetdje a (2)-(4) bekezdés szerinti adatokat a menekiilének minésuld
beteg egészségligyi elldtdsara vonatkozd, az Eliak.-ban meghatérozott ideig kezeli.

(6) A (2) bekezdés a) pontja szerinti adatot — a menekilének minésulé beteg nyilatkozata, valamint a (3) bekezdésben
foglalt okményok alapjan — az EESZT kdzhitelesen tartalmazza.
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3.8

4.8

5.8

6.8

7.8

A technikai azonositét ugy kell kialakitani, és a menekilének mindsiilé beteg adatait az EESZT-ben ugy kell
rogziteni, hogy a menekiilének mindsiilé beteg 2. § (3) és (4) bekezdése szerinti okmanyazonosité adatai — azok
véltozéasa esetén - folyamatosan nyomon kévethet6ek legyenek.

Az EESZT mukodtetdje biztositja, hogy amennyiben a beteg a technikai azonosité kialakitdsat megel6zéen részesiilt
Magyarorszagon elldtasban, az altala megadott adatok alapjan a korabbi ellatésaira vonatkozé adatok a technikai
azonositoval is elérhetbek legyenek.

A technikai azonositét gy kell tovabba kialakitani, hogy ha a menekiilének mindsiilé beteg TAJ szamot szerez, ugy
az EESZT-ben a technikai azonositéhoz tarolt adatai a TAJ szdma uUtjan is elérhetéek legyenek.

A technikai azonositot kizarélag a beteg, a beteg meghatalmazottja vagy torvényes képvisel6je, a beteget ellato
egészségugyi szolgéltatd, valamint az 5. § (1) bekezdésében megjeldlt szerv vagy személy ismerheti meg.

A technikai azonositot az EESZT-ben tgy kell térolni, hogy az megfeleljen az e §-ban foglalt kdvetelményeknek.

Ha a beteg TAJ szdmmal rendelkezik, de tdrsadalombiztositasi jogviszonya nem rendezett, az egészségligyi
szolgaltato koteles nyilatkoztatni arrél, hogy menekiilének mindsiil-e.

Ha az (1) bekezdés szerinti beteg menekiilének minésl, az egészségligyi elldtas adatait a 2. § (2)-(4) bekezdése
szerint kell régziteni, azzal, hogy az egészségligyi szolgdltaté a technikai azonosité helyett a beteg TAJ szamat
rogziti.

A technikai azonositét, a 2. § (2) bekezdés a)-c) pontja, a 2. § (4) bekezdése, valamint a 4. § (2) bekezdése

szerinti adatokat — torvényben vagy veszélyhelyzetben az Alaptorvény 53. cikk (2) bekezdése alapjan alkotott

kormdanyrendeletben meghatérozott, az ezen adatok megismerésére jogosult szerveken vagy személyeken kivil -

a) a menedékes vagy a menedékesként elismerését kér6 esetében az egészségligyi ellatds finanszirozasa,
valamint a menedékes vagy a menedékesként elismerését kéré felkutathatésdga és ellendrzése céljabol
a menekultligyi hatdsag,

b) az egészségligyi ellatas finanszirozasa céljabodl az egészségbiztositasi szerv,

<) jarvanylgyi feladatai ellatasa céljabdl a jarvanylgyi hatdsag,

d) a kozbiztonsdg fenntartdsa, valamint az orszagban tartézkodé menekilék felkutathatésaga, ellendrzése,
valamint a rendvédelem biztositdsa céljabdl a rendészetért felelés miniszter,

e) Magyarorszag katonai biztonsaganak megdrzése céljabdl a honvédelemért felelés miniszter

megismerheti.

Az (1) bekezdés szerinti szervek az (1) bekezdés szerinti adatokat — kivéve, ha torvény vagy veszélyhelyzetben

az Alaptorvény 53. cikk (2) bekezdése alapjan alkotott kormanyrendelet ettél eltéré hatarid6ét hatdroz meg -

az adatkezelési cél fennallasaig, de legfeljebb az adatok megismerését kovetd egy évig kezelik.

Ez a rendelet - a (2) bekezdésben foglalt kivétellel — a kihirdetését koveté 15. napon Iép hatélyba.
A 7.8 az e rendelet kihirdetését kbvetd 29. napon lép hatélyba.

A Kormény e rendelet hatdlydt a koronavirus-vildgjarvany elleni védekezésrdl sz6lé 2021. évi I. torvény
hatdlyvesztéséig meghosszabbitja.

Ez a rendelet a koronavirus-vilagjarvény elleni védekezésrdl sz6ld 2021. évi I. torvény hatdlyvesztésekor hatdlyat
veszti.

Orbdn Viktor s. k.,

miniszterelndk




8.s5zam

EGESZSEGUGYI KOZLONY 1225

A Kormany 1250/2022. (IV. 29.) Korm. hatarozata
orvostechnikai eszk6z6k Karpatalja részére torténé adomanyozasarol

A Kormany

1.

3.

a nemzetkozi helyzetre tekintettel, az allami vagyonrdl szélé 2007. évi CVI. torvény (a tovabbiakban: Vtv.)
36. § (2) bekezdés b) pontja alapjan, a Vtv. 36. § (3) bekezdésében meghatdrozott jogkdrében eljarva az allam
tulajdondban all6, az 1. melléklet szerinti orvostechnikai eszk6zok tulajdonjoganak ingyenes atruhdzasarél dont
a Karpataljai Magyar Kulturdlis Szovetség egylttmikodésével a Hungary Helps Program keretében, a Magyar
Okumenikus Segélyszervezet bevonasaval a Karpataljai Megyei Kézigazgatas Egészségligyi Féosztaly — Specidlis
Egészségligyi Ellatast Biztositd Osztaly (KomyHanbHa yctaHoBa basa cneuianbHOro MeaMuHOro nocTayaHHsA
[enapTaMeHTy OXOPOHN 30POB'A 3aKapnaTcbKoT 0611acHOi AiepKaBHOI aAMiHicTpaLlii) részére;
felhivja a MinisztereIndkséget vezeté minisztert, hogy az 1. melléklet szerinti allami vagyonelemek
atadas-atvételének megvaldsitasa céljabol vegye fel a kapcsolatot a Karpataljai Magyar Kulturdlis Szovetség
és a Magyar Okumenikus Segélyszervezet képvisel6jével, és — az emberi eréforrasok minisztere bevonasaval —
gondoskodjon az dtadds-atvétel megvaldsitasardl, a 3. pont szerint;

Felel6s: Miniszterelnokséget vezeté miniszter

emberi er6forrdsok minisztere

Hatdridé:  az e kormanyhatérozat kdzzétételét kévetd 15 napon belil
felhivja a belligyminisztert, hogy - az emberi eréforrdsok minisztere bevondsdval — tegye meg a szlkséges
intézkedéseket az 1. melléklet szerinti allami vagyonelemek tulajdonosi joggyakorléja, az Orszagos Kérhazi
Féigazgatdsdg felé az dtadds végrehajtisa érdekében.

Felel6s: belligyminiszter

emberi er6forrasok minisztere
Hatdridé: a 2. pont szerinti kapcsolatfelvétel megtorténtét kovetd 15 napon belil

Orbdn Viktors. k.,

miniszterelndk

1. melléklet az 1250/2022. (IV. 29.) Korm. hatdrozathoz

A B C
Sorszam Orvostechnikai eszkozok Mennyiség (db)
1. Vizsgalokeszty( — Latex S méret 1000
2. Vizsgalokeszty( — Latex M méret 1000
3. Vizsgaldkesztyl — Latex L méret 1000
4. Fecskendds infuzids pumpa; MP-30A 400
5. Infuzidés pumpa dokkold; MP-80A 100
6. Volumetrikus infuziés pumpa; 100
Medcaptain MP-60A
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Ill. RESZ
Miniszterelnoki, emberi eroforras
és egyéb miniszteri rendeletek és utasitasok

Az emberi er6forrasok minisztere 13/2022. (IV. 29.) EMMI rendelete
egyes egészségiigyi targya miniszteri rendeleteknek az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zokkel
kapcsolatos, jogharmonizacios céli médositasarol

Az egészségligyrdl szold 1997. évi CLIV. torvény 247. § (5) bekezdés c) pont ca) alpontjaban kapott felhatalmazas alapjan,
a Kormany tagjainak feladat- és hataskorérél szolo 94/2018. (V. 22.) Korm. rendelet 92. § (1) bekezdés 3. pontjdban meghatdrozott
feladatkdromben eljarva — a Kormany tagjainak feladat- és hataskorérdl szol6 94/2018. (V. 22.) Korm. rendelet 64. § (1) bekezdés
1. pontjaban meghatarozott feladatkorében eljard pénziigyminiszterrel egyetértésben -,

a 2. alcim tekintetében az egészséguigyrdl szolé 1997. évi CLIV. torvény 247. § (2) bekezdés q) pontjaban kapott felhatalmazas
alapjén, a Kormany tagjainak feladat- és hataskorérdl sz6l6 94/2018. (V. 22.) Korm. rendelet 92. § (1) bekezdés 3. pontjadban
meghatarozott feladatkdromben eljarva,

a 3. alcim és az 1. melléklet tekintetében az egészségligyrdl sz6l6 1997. évi CLIV. torvény 247. § (2) bekezdés o) pontjdban és
(5) bekezdés c) pont cd) alpontjdban kapott felhatalmazas alapjan, a Kormany tagjainak feladat- és hataskorérél sz6l6 94/2018.
(V. 22.) Korm. rendelet 92. § (1) bekezdés 3. pontjaban meghatarozott feladatkdromben eljarva - a Kormany tagjainak feladat-
és hataskorérdl szold 94/2018. (V. 22.) Korm. rendelet 64. § (1) bekezdés 1. pontjdban meghatérozott feladatkorében eljaré
pénzigyminiszterrel egyetértésben —,

a20-23.§,a25-30.§,a9.és 13.alcim, valamint a 4. melléklet tekintetében az egészséguigyrdl szol6 1997. évi CLIV. térvény 247. §
(2) bekezdés k) pontjdban kapott felhatalmazas alapjan, a Kormany tagjainak feladat- és hataskorérél szolé 94/2018. (V. 22.)
Korm. rendelet 92. § (1) bekezdés 3. pontjdban meghatérozott feladatkdromben eljarva,

az 5. alcim tekintetében az egészségligyrél szol6 1997. évi CLIV. torvény 247. § (2) bekezdés f) pontjadban kapott felhatalmazas
alapjan, a Kormany tagjainak feladat- és hataskorérdl szol6 94/2018. (V. 22.) Korm. rendelet 92. § (1) bekezdés 3. pontjdban
meghatarozott feladatkromben eljarva,

a 6. alcim tekintetében az egészségligyrdl sz6lé 1997. évi CLIV. torvény 247. § (2) bekezdés r), s) és t) pontjaban kapott
felhatalmazas alapjan, a Kormény tagjainak feladat- és hatdskorérél szolé 94/2018. (V. 22.) Korm. rendelet 92. § (1) bekezdés
3. pontjadban meghatérozott feladatkéromben eljarva,

a 7. alcim és a 2. melléklet tekintetében a kotelezé egészségbiztositds ellatasairdl szold 1997. évi LXXXIIl. térvény 83. §
(3) bekezdés a)-c) pontjdban kapott felhatalmazas alapjan, a Kormany tagjainak feladat- és hataskorérél szélé 94/2018.
(V. 22.) Korm. rendelet 92. § (1) bekezdés 2. pontjaban meghatarozott feladatkdromben eljarva - a Kormany tagjainak feladat-
és hataskorérél szold 94/2018. (V. 22.) Korm. rendelet 64. § (1) bekezdés 2. pontjdban meghatérozott feladatkorében eljaro
pénzigyminiszterrel egyetértésben —,

a 8. alcim tekintetében a biztonsdgos és gazdasdgos gydgyszer- és gydgyaszatisegédeszkoz-elldtds, valamint
a gyogyszerforgalmazas altaldnos szabdlyairél szélé 2006. évi XCVII. térvény 77. § (2) bekezdés b) pontjdban kapott
felhatalmazas alapjan, a Kormany tagjainak feladat- és hataskorérdl szélo 94/2018. (V. 22.) Korm. rendelet 92. § (1) bekezdés
3. pontjaban meghatarozott feladatkéromben eljarva,

a 10. alcim és a 3. melléklet tekintetében az egészségligyr6l sz6lé 1997. évi CLIV. torvény 247. § (2) bekezdés k) pont
kd) alpontjaban kapott felhatalmazas alapjan, a Kormany tagjainak feladat- és hataskorérél szol6 94/2018. (V. 22.) Korm. rendelet
92. § (1) bekezdés 3. pontjaban meghatdrozott feladatkdrémben eljarva,

a 11. alcim tekintetében az emberi alkalmazasra kerll6 gyogyszerekrél és egyéb, a gydgyszerpiacot szabalyozé torvények
moédositdsardl szold 2005. évi XCV. térvény 32. § (10) bekezdésében kapott felhatalmazés alapjan, a Kormany tagjainak feladat-
és hataskorérdl sz616 94/2018. (V. 22.) Korm. rendelet 92. § (1) bekezdés 3. pontja szerinti feladatkdromben eljarva — a Kormany
tagjainak feladat- és hatdskorérdl sz6l6 94/2018. (V. 22.) Korm. rendelet 64. § (1) bekezdés 1. pontjdban meghatdrozott
feladatkorében eljaré pénziigyminiszterrel egyetértésben -,

a 12. alcim tekintetében a megfeleldségértékeld szervezetek tevékenységérdl szold 2009. évi CXXXIIL. torvény 13. § (2) bekezdés
a) pontjaban kapott felhatalmazas alapjan, a Kormany tagjainak feladat- és hataskorérdl szolé 94/2018. (V. 22.) Korm. rendelet
92. § (1) bekezdés 3. pontjaban meghatarozott feladatkdromben eljarva

a kovetkezdket rendelem el:
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2.§

3.8

4.8

1. A népjoléti agazatba tartozoé egyes allamigazgatasi eljarasokért és igazgatasi jellegi
szolgaltatasokért fizetendé dijakrél 50/1996. (XIl. 27.) NM rendelet médositasa

A népjodléti agazatba tartozd egyes allamigazgatasi eljarasokért és igazgatasi jelleg(i szolgaltatasokért fizetendd
dijakrol 50/1996. (XII. 27.) NM rendelet [a tovabbiakban: 50/1996. (XIl. 27.) NM rendelet] a kdvetkezé 6. §-sal egésziil
ki:

,6. 8§ E rendelet

a) az orvostechnikai eszkdzokrél, a 2001/83/EK iranyelv, a 178/2002/EK rendelet és az 1223/2009/EK rendelet
modositasardl, valamint a 90/385/EGK és a 93/42/EGK tandcsi irdnyelv hatalyon kivil helyezésérdl szélé,
2017. aprilis 5-i (EU) 2017/745 eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet 111. cikkének,

b) az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdzokrél, valamint a 98/79/EK irdnyelv és a 2010/227/EU bizottsagi
hatdrozat hatalyon kiviil helyezésérél sz616, 2017. aprilis 5-i (EU) 2017/746 rendelet 104. cikkének

végrehajtdsahoz szlikséges rendelkezéseket allapit meg.”

Az 50/1996. (XIl. 27.) NM rendelet

a) 2. § (7) bekezdésében az ,orvostechnikai eszkoz klinikai vizsgalati” szovegrész helyébe az ,orvostechnikai
eszkoz klinikai vizsgalati és in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkoz teljesitoképesség-vizsgalati” szoveg,

b) 1. szamu mellékletében foglalt tablazat Il.7. sordban az ,orvostechnikai eszkdz” szovegrész helyébe
az,orvostechnikai eszkdz és in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6z” széveg,

<) 1. szdmu mellékletében foglalt tablazat 11.8. sordban az ,EUM rendelet kdvetelményeinek” szovegrész
helyébe az ,EiM rendelet és az orvostechnikai eszkdzokrél, a 2001/83/EK irdnyelv, a 178/2002/EK rendelet
és az 1223/2009/EK rendelet moddositasardl, valamint a 90/385/EGK és a 93/42/EGK tandcsi irdnyelv
hatalyon kivil helyezésérdl szolo, 2017. aprilis 5-i (EU) 2017/745 eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet,
valamint a 8/2003. ESzCsM rendelet és az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdzokrdl, valamint a
98/79/EK irdnyelv és a 2010/227/EU bizottsagi hatarozat hatalyon kivil helyezésérdl sz616, 2017. aprilis 5-i
(EU) 2017/746 rendelet kdvetelményeinek” széveg,

d) 1. szamu mellékletében foglalt tdblazat 11.11. sordban a ,klinikai vizsgélatédnak engedélyezése” szdvegrész
helyébe a ,klinikai vizsgalatdnak és in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkoz teljesit6képesség-
vizsgélatanak - ide nem értve az egészségligyrdl szolé 1997. évi CLIV. torvény 160/A. § (10) bekezdése
szerinti teljesitoképesség-vizsgalatokat — engedélyezése” szoveg,

e) 1. szdmu mellékletében foglalt tablazat I1.12. sordban a,7. § (5) bekezdése és 7/A. § (3) bekezdése” szovegrész
helyébe a,7/A. § (2) bekezdése és 16. § (1g) bekezdése” szoveg

1ép.

Hatdlyat veszti az 50/1996. (XII. 27.) NM rendelet 1. szamu mellékletében foglalt tablazat

a) I.1. sordban az,az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zok 7. § (1) és (2) bekezdése szerint a készllék,
berendezés, gép, rendszer nyilvantartasba vétele, a bejelentésben legfeljebb 60 termék (legfeljebb
60 sorban) feltlintetésével, valamint a 8/2003. ESzCsM rendelet” szovegrész,

b) I.5. sordban a,, , I1.6." szOvegrész,
c) I1.6. sora,
d) 1.12. sordban az,a bejelentésben legfeljebb 60 termék (legfeljebb 60 sorban) feltlintetésével” szévegrészek.

2. Az egészségiigyrol sz616 1997. évi CLIV. torvénynek a szerv- és szovetatiiltetésre, valamint -tarolasra
és egyes korszovettani vizsgalatokra vonatkozé rendelkezései végrehajtasarol sz616 18/1998. (XII. 27.)
EiiM rendelet médositasa

Az egészségligyrdl szold 1997. évi CLIV. térvénynek a szerv- és szovetatiltetésre, valamint -tarolasra és egyes
korszévettani vizsgdlatokra vonatkozd rendelkezései végrehajtasardl szold 18/1998. (XIl. 27.) EUM rendelet
16/A. § (9) bekezdésében az ,in vitro orvostechnikai eszk6zokrdl sz6l6 jogszabaly” szovegrész helyébe az ,in vitro
diagnosztikai orvostechnikai eszkdzokrél, valamint a 98/79/EK irdnyelv és a 2010/227/EU bizottsagi hatarozat
hatalyon kivil helyezésérdl szo6lo6, 2017. aprilis 5-i (EU) 2017/746 rendelet, az in vitro diagnosztikai orvostechnikai
eszkdzokrol szolo 8/2003. (I1l. 13.) ESzCsM rendelet” széveg lép.
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3. Az emberen végzett orvostudomanyi kutatasokrol szol6 23/2002. (V. 9.) EiiM rendelet modositasa
5.8 Az emberen végzett orvostudomanyi kutatasokrdl szélé 23/2002. (V. 9.) EGiM rendelet [a tovabbiakban: 23/2002.
(V.9.) EiM rendelet] 1. §-a helyébe a kovetkez6 rendelkezés 1ép:
,1. 8 (1) E rendelet el6irasait kell alkalmazni minden az Elitv. 157. §-a szerinti emberen végzett orvostudomanyi
kutatdsra (a tovabbiakban: kutatas). Vizsgélati gydgyszer, orvostechnikai eszkoz klinikai vizsgalata, valamint in vitro
diagnosztikai orvostechnikai eszkoz teljesit6képesség-vizsgalata — ide nem értve a (2) bekezdésben meghatarozott
vizsgalatokat — esetén az emberi felhasznalasra kerilé vizsgalati gyogyszerek klinikai vizsgalatardl és a helyes
klinikai gyakorlat alkalmazasarél sz616 miniszteri rendelet, valamint az orvostechnikai eszk6zok klinikai vizsgalatarol
és az in vitro diagnosztikai eszkdzok teljesitoképesség-vizsgdlatardl szold miniszteri rendelet rendelkezései
az iranyaddak. Orvostudomanyi kutatasnak mindsil kiilénosen
a) a diagnosztikus, terdpids, megel6ézési és rehabilitacids eljarasok tokéletesitésére, Uj eljardsok kidolgozasara,
valamint a betegségek koroktananak és kérlefolydsanak jobb megértésére irdnyuld,
b) a genetikai,
c) az él6 emberbdl vagy halottbdl eltavolitott sejtekkel, sejtalkotdrésszel, szovettel, szervvel, testrésszel végzett,
d) az epidemioldgiai,
e) a kozegészségligyi-jarvanytgyi érdekbdl végzett,
f) az ivarsejten, embridn végzett
kutatas.
(2) E rendelet beavatkozassal nem jaré vizsgélatokra vonatkozoé rendelkezéseit az e rendeletben foglaltak szerint
alkalmazni kell az Eltv. 164/A. § (10) bekezdése szerinti, in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozokkel végzett
teljesitéképesség-vizsgalatokra.”
6.8 (1) A23/2002.(V.9.) EiM rendelet 2. § a) és b) pontja helyébe a kdvetkez6 rendelkezések |épnek:

(E rendelet alkalmazdsdban)

,a) beleegyezé nyilatkozat: a vizsgalatban részt vevé cselekvéképes személynek az Elitv. 159. § (1) bekezdés e) pontja
szerinti nyilatkozata, illetve korlatozottan cselekvéképes kiskord és cselekvéképességében az egészségiigyi
elldtassal 6sszefliggd jogok gyakorlasa tekintetében, valamint valamely vagyoni jellegl lgycsoport tekintetében
részlegesen korlatozott vagy cselekvéképtelen személy esetén az Elitv. 159. § (4) bekezdés d) pontja szerinti
nyilatkozat, orvostechnikai eszkdzzel végzett, beavatkozdssal nem jard vizsgdlat esetén az orvostechnikai
eszkdzokrol, a 2001/83/EK iranyelv, a 178/2002/EK rendelet és az 1223/2009/EK rendelet mddositasardl, valamint
a 90/385/EGK és a 93/42/EGK tandcsi iranyelv hatalyon kiviil helyezésérdl sz6l6, 2017. aprilis 5-i (EU) 2017/745
eurdpai parlamenti és tandacsi rendelet (a tovabbiakban: MDR) 2. cikk 55. pontja szerinti, valamint in vitro
diagnosztikai orvostechnikai eszkozzel végzett, az e rendelet hatélya ald tartozo teljesitéképesség-vizsgalat esetén
az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdzokrél, valamint a 98/79/EK iranyelv és a 2010/227/EU bizottsagi
hatdrozat hatalyon kivil helyezésérél sz616, 2017. aprilis 5-i (EU) 2017/746 eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet
(a tovébbiakban: IVDR) 2. cikk 58. pontja szerinti tdjékoztatason alapuld beleegyezé nyilatkozat;

b) kutatdsi terv: a kutatds céljait, tervezett menetét, mddszereit, statisztikai szempontjait és szervezési kérdéseit
tartalmazd, az e rendeletben foglaltak szerint elézetesen elkészitett dokumentacid; ideértve annak tovabbi
véltozatait és mddositasait, orvostechnikai eszkdzzel végzett, beavatkozassal nem jard vizsgalat esetén az MDR
2. cikk 47. pontja szerinti klinikai vizsgalati terv, in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozzel végzett, az e rendelet
hatdlya ala tartozoé teljesit6képesség-vizsgalat esetén az IVDR 2. cikk 43. pontja szerinti teljesitéképesség-vizsgalati
terv;”

A 23/2002. (V. 9.) EiM rendelet 2. § d) és e) pontja helyébe a kdvetkezd rendelkezések Iépnek:

,d) nemkivdnatos esemény: a kutatasban részt vevé egészségi allapotaban bekdvetkezett kedvezétlen véltozas,
amely nem sziikségszer(ien kovetkezik az alkalmazott kezelésbdl, orvostechnikai eszkdzzel végzett, beavatkozassal
nem jaro vizsgalat esetén az MDR 2. cikk 57. pontja szerinti esemény, in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdzzel
végzett, az e rendelet hatdlya ald tartozo teljesit6képesség-vizsgalat esetén az IVDR 2. cikk 60. pontja szerinti
esemény;

e) sulyos, nemkivdnatos esemény: olyan nem kivanatos esemény, amely az életet veszélyezteti, korhazi kezelést
tesz szilkségessé, vagy azt meghosszabbitja, maradand6 egészségkdrosodast, fogyatékossdgot, velesziiletett
rendellenességet, sziiletési hibat vagy halalt okoz, orvostechnikai eszkozzel végzett, beavatkozassal nem jard
vizsgélat esetén az MDR 2. cikk 58. pontja szerinti esemény, in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdzzel végzett,
az e rendelet hatdlya ala tartozoé teljesit6képesség-vizsgélat esetén az IVDR 2. cikk 61. pontja szerinti esemény;”
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10.§

(3) A23/2002.(V.9.) EiM rendelet 2. § (2) bekezdése helyébe a kovetkez6 rendelkezés 1ép:

.(2) Az (1) bekezdésben foglaltakon tul e rendelet alkalmazdsaban az MDR-ben, az IVDR-ben, az Eltv.-ben,
valamint az emberen végzett orvostudomanyi kutatdsok, az emberi felhaszndlasra kerlil6 vizsgélati készitmények
klinikai vizsgalata, valamint az emberen torténd alkalmazasra szolgald, klinikai vizsgélatra szant orvostechnikai
eszkozok klinikai vizsgalata engedélyezési eljarasanak szabalyairél sz6l6 235/2009. (X. 20.) Korm. rendeletben
[a tovabbiakban: 235/20009. (X. 20.) Korm. rendelet] foglalt fogalommeghatarozasokat kell figyelembe venni”

A 23/2002. (V. 9.) EGM rendelet 20. §-a helyébe a kdvetkezd rendelkezés |ép:

,20. § (1) A kutatas vezet6je a kutatds megkezdésétdl kezdve minden masodik év végén részbeszamolét, valamint
a kutatds befejezését koveté 15 napon belll zérdjelentést killd az engedélyezének, az etikai bizottsagnak
és az IKEB-nek. A jelentésben beszdmol a kutatas tapasztalatairdl, a ténylegesen bevont betegek szamardl,
az eléfordult nem kivanatos és sulyos nem kivanatos eseményekrol. A kutatas akkor tekinthetd befejezettnek, ha
minden beteg - kutatasi terv szerinti — utolsé észlelése megtortént.

(2) A zarojelentés alapjan az etikai bizottsdg szakmai-etikai szempontbdl értékeli a vizsgalatot.

(3) Az etikai bizottsag altal sikertelennek értékelt vizsgdlat nem hivatkozhatd, nem publikdlhato, és arra épulé
vizsgélat nem engedélyezhetd”

A 23/2002. (V. 9.) EiM rendelet 20/A. §-a helyébe a kovetkezd rendelkezés lép:

,20/A. § Az emberi felhaszndldsra szant gyogyszerek klinikai vizsgdlatairél és a 2001/20/EK iranyelv hatélyon
kivil helyezésérél sz6l6, 2014. 4prilis 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 beavatkozassal nem
jaro kutatdsok és a 235/2009. (X. 20.) Korm. rendeletben meghatarozott beavatkozéssal nem jaré orvostudomanyi
kutatds esetében (a tovabbiakban egyitt: beavatkozassal nem jaré vizsgalat), valamint az 1. § (2) bekezdése
szerinti, in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozzel végzett teljesitOképesség-vizsgdlatok tekintetében
a 20/B-20/S. §-ban foglaltak szerint kell eljarni.”

A 23/2002. (V. 9.) EGM rendelet 20/G. §-a helyébe a kdvetkezd rendelkezés Iép:

»20/G. § (1) Beavatkozassal nem jaro vizsgélatot, valamint az 1. § (2) bekezdése szerinti teljesitéképesség-vizsgélatot
cselekvOképes személyen kizarélag diagnosztikus, terdpias, megel6zési és rehabilitacids eljarasok tokéletesitése,
eljarasok kidolgozasa, értékelése, valamint a betegségek kéroktananak, patogenezisének és epidemioldgiai,
népegészségligyi Osszefliggéseinek jobb megértése céljabol valamint - ha az MDR vagy az IVDR eltéréen
nem rendelkezik - orvostechnikai eszkdzok, in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zok hatékonysagaval,
teljesitéképességével kapcsolatos klinikai adat gydijtése céljdbdl lehet folytatni.

(2) Beavatkozassal nem jaré vizsgdlat cselekvOképtelen, illetve korldtozottan cselekvéképes kiskord és
cselekvOképességében az egészségligyi ellatdssal 6sszefliggd jogok gyakorldsa tekintetében, valamint valamely
vagyoni jellegl Ulgycsoport tekintetében részlegesen korlatozott személyen orvostechnikai eszkdzzel végzett,
beavatkozassal nem jard vizsgalat esetén az MDR-ben foglalt rendelkezések, az 1. § (2) bekezdése szerinti, in vitro
diagnosztikai orvostechnikai eszkozzel végzett teljesitoképesség-vizsgalat esetén az IVDR-ben foglalt rendelkezések
figyelembevételével, a 20/1-20/J. §-ban foglaltak megtartasaval is kizardlag a kovetkezd feltételek egydttes
fenndllasa esetén végezheté:

a) a vizsgalat nem folytathaté hasonlé hatékonysaggal cselekvéképes személyen;

b) az Eltv. 16. § (1)-(2) bekezdése szerinti személy - figyelemmel az Eiitv. 16. § (5) bekezdésben foglaltakra is -,
illetve a 16 éven fellli korlatozottan cselekvéképes kiskort vagy cselekvéképességében az egészségligyi ellatassal
Osszefliggé jogok gyakorlasa tekintetében, valamint valamely vagyoni jelleg( tigycsoport tekintetében részlegesen
korlatozott vizsgélati alany a beleegyezését adta.”

A 23/2002. (V. 9.) EiM rendelet 20/H. § (6a) és (7) bekezdése helyébe a kdvetkezd rendelkezések |épnek:

»(6@) Orvostechnikai eszkdzzel végzett, beavatkozassal nem jard vizsgélat és az 1. § (2) bekezdése szerinti in vitro
diagnosztikai orvostechnikai eszkdzzel végzett, az e rendelet hatélya ald tartozo teljesitéképesség-vizsgélat esetén
a vizsgalati alanyt a vizsgalatba valé beleegyezését megelézéen a vizsgdlat vezetdje vagy a vizsgald széban és
irdssban magyar nyelven - illetve a vizsgalati alany anyanyelvén vagy a vizsgalati alany altal ismertként megjeldlt mas
nyelven -, laikus szdmara is értheté mdédon széban és irasban tajékoztatja. A vizsgalati alany tajékoztatason alapuld
beleegyez6 nyilatkozatdnak a MDR 63-66. cikkében, illetve az 1. § (2) bekezdése szerinti, in vitro diagnosztikai
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orvostechnikai eszkdzzel végzett teljesitéképesség-vizsgalatok esetében az IVDR 59-62. cikkében, valamint a (2), (3)
és (5) bekezdésben foglaltak megfelel6 alkalmazéasaval legaldbb az alabbiakat kell tartalmaznia:

a) a vizsgalatban vald részvétel 6nkéntességérdl, valamint arrél, hogy a beleegyezés barmikor, a (2) bekezdésben
foglaltak szerint széban vagy irasban indokolas és hatranyos kdvetkezmények nélkil visszavonhaté;

b) tdjékoztatdst a tervezett vizsgalat 1ényegérdl, céljarol, varhaté idétartamardl, helyérdl, a bevonni kivédnt személyek
szamaro|, illetve korérél;

) a vizsgalati alany vagy mésok szamara vérhato elényoket és a koltségtéritést, ha van ilyen;

d) a vizsgalati alany adatainak kezelésére, az azokhoz val6 hozzaférésre vonatkozo szabalyokat;

e) a vizsgalatért felel6s személy(ek) nevét, beosztasat, munkakdre megnevezését;

f) a vizsgalat azonosito adatait;

g) a kérelmez6 vagy bejelentd nevét, székhelyét;

h) amennyiben a vizsgélatot egészségligyi szolgdltaténdl kivanjdk végezni, az egészségligyi szolgaltatd
megnevezését;

i) a vizsgdlati alany azonositéd adatait (nevét, sziiletési helyét és idejét), cselekvéképtelen vagy 16 éven aluli
korlatozottan cselekvéképes kiskoru vizsgalati alany esetén a nyilatkozattételre jogosult személy azonosité adatait is;

j) annak a kijelentését, hogy a vizsgélati alany — cselekvéképtelen vagy 16 éven aluli korldtozottan cselekvéképes
kiskoru vizsgalati alany esetén a nyilatkozattételre jogosult személy — a vizsgalatban térténd részvételre vonatkozé
beleegyezését az (1) bekezdésben foglalt tajékoztatast kovetéen oOnként, befolyastdl mentesen adja, annak
tudataban, hogy az barmikor, széban vagy irdsban, indokolds nélkil visszavonhato;

k) a tdjékoztatdson alapul6 beleegyezé nyilatkozat aldirdsanak datumat;

I) a vizsgalat vezetdjének vagy a tdjékoztatast adonak az alairasat;

m) a tajékoztatason alapuld beleegyezé nyilatkozatot tevé alairasat.

(7) Amennyiben a beavatkozéassal nem jaré vizsgdlattal, vagy az 1. § (2) bekezdése szerinti, in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszkozzel végzett teljesitéképesség-vizsgélattal kapcsolatban olyan Uj, Iényeges informacié
valik ismertté, amely érinti az irdsos tdjékoztatdban foglaltakat, illetve a tdjékoztatdson alapuld beleegyezé
nyilatkozatban foglaltakat, az engedély, illetve a bejelentés mddositdsit kell kezdeményezni a 235/2009.
(X. 20.) Korm. rendelet 19. §-dban vagy 21/A. §-aban foglaltaknak megfeleléen. A mddositott irdsos tajékoztatoban
foglaltakrol a vizsgalati alanyt ismételten tajékoztatni kell, és beleegyezését kell kérni a vizsgélat folytatdsahoz.
Ennek hidnyaban a vizsgalatot az érintett személyen nem lehet folytatni.”

A 23/2002. (V. 9.) EGM rendelet 20/1. §-a helyébe a kdvetkezd rendelkezés |ép:

,20/1. § Kiskortiakon beavatkozassal nem jaré vizsgdlat, valamint az 1. § (2) bekezdése szerinti, in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszkdzzel végzett teljesitéképesség-vizsgédlat a 20/G-20/H. §-ban foglaltak megfelelé alkalmazésa
esetén is csak akkor végezhetd, ha az orvostechnikai eszkdzzel végzett, beavatkozassal nem jaré vizsgalat esetén
az MDR-ben foglalt rendelkezések, illetve az 1. § (2) bekezdése szerinti, in vitro diagnosztikai orvostechnikai
eszkozzel végzett teljesit6képesség-vizsgalat esetén az IVDR-ben foglalt rendelkezések figyelembevételével,
az alabbi feltételek mindegyike teljesiil:

a) a vizsgélat kdzvetlen kapcsolatban van azzal a klinikai kérképpel, amelyben a kiskorud szenved, vagy olyan jellegd,
amely csak kiskortakon végezheté el;

b) 16 éven aluli kiskoru esetén a nyilatkozattételre jogosult személy beleegyezd nyilatkozata a véleményalkotdsra és
helyzetértékelésre képes kiskoru valdszin(isithet6é akaratét tartalmazza, és ez a nyilatkozat barmikor visszavonhaté
anélkil, hogy a kiskoru barmi hatranyt szenvedne;

) a kiskoruakkal kapcsolatban tapasztalattal rendelkezé vizsgald a kiskorut — értelmi szintjétdl fliggéen — szamara
értheté modon, megfeleléen tajékoztatta a vizsgalatrdl, a kedvezétlen és a kedvez6 hatasokrol;

d) a vizsgalo vagy a vizsgélatvezetd teljeskorlen figyelembe veszi, ha a véleményalkotédsra és helyzetértékelésre
képes 16 éven aluli kiskoru kifejezetten elhdritja a vizsgélatban vald részvételt, illetve azt, hogy a vizsgalatbol
barmikor ki kivan Iépni.”’

A 23/2002. (V. 9.) EiM rendelet 20/J. § (2) bekezdése helyébe a kdvetkezd rendelkezés Iép:

4(2) Cselekvéképtelen vagy cselekvéképességében az egészségiigyi ellatassal 6sszefliggd jogok gyakorldsa
tekintetében, valamint valamely vagyoni jellegl tgycsoport tekintetében részlegesen korldtozott nagykordakon
a 20/G-20/H. §-ban foglaltak megfelel6 alkalmazasaval is csak abban az esetben végezhetd beavatkozassal
nem jaré vizsgalat, valamint az 1. § (2) bekezdése szerinti, in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdzzel végzett
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14.§

15.§

teljesitéképesség-vizsgalat, ha — az (1) bekezdésben foglaltak és orvostechnikai eszkdzzel végzett, beavatkozassal
nem jar6 vizsgalat esetén az MDR-ben foglalt rendelkezések, illetve az 1. § (2) bekezdése szerinti, in vitro
diagnosztikai orvostechnikai eszkdzzel végzett teljesitéképesség-vizsgélat esetén az IVDR-ben foglalt rendelkezések
figyelembevételével — az alabbi feltételek mindegyike teljesdil:

a) cselekvéképtelen személy esetén a nyilatkozattételre jogosult személy beleegyezé, illetve tajékoztatason alapuld
beleegyez6 nyilatkozatanak a vizsgélati alany feltételezett akaratat kell tartalmaznia, és ez a nyilatkozat barmikor
visszavonhato anélkdil, hogy ebbdl a vizsgélati alanynak hatranya szdrmazna;

b) a vizsgélati alanyt szamara értheté médon, megfeleléen tajékoztattdk a vizsgalatrdl, a kedvezd és a kedvezétlen
hatasokrol;

c) cselekvéképtelen személy esetén a vizsgald és a vizsgalatvezetd teljeskor(ien figyelembe veszi, ha
a véleményalkotasra és helyzetértékelésére képes vizsgalati alany kifejezetten elhdritja a vizsgalatban valo
részvételt, vagy a vizsgalatbdl barmikor ki kivan lépni;

d) a 235/2009. (X. 20.) Korm. rendelet 7. § (1) bekezdése, illetve 21/A. § (1) bekezdése szerinti szerv (a tovabbiakban:
engedélyezd hatdsdg) a kérdéses betegségnek megfelelé szakorvos szakvéleményének birtokaban dont
az engedélyezésrdl, illetve a bejelentésrdl sz6l6 igazolas kiallitasardl.”

A 23/2002. (V. 9.) EiM rendelet 20/N. §-a helyébe a kdvetkez6 rendelkezés [ép:

,20/N. § Az engedélyezett, illetve bejelentett beavatkozdssal nem jard vizsgalat, valamint az 1. § (2) bekezdése
szerinti, in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdzzel végzett teljesit6képesség-vizsgélat alatt a vizsgélati alanyok
és a nyilatkozattételre jogosult személyek, a vizsgaldk, a vizsgdlatvezetdk, a vizsgalatot végzé egészségligyi
szolgdltaté vezetdje, az IKEB, illetve a megbizd panasszal fordulhatnak az engedélyezd, illetve a bejelentés
targyaban eljaré hatésdghoz, ha megitélésiik szerint a vizsgdlatot az engedélyben, illetve a vizsgalati tervben
eldirtaktol eltéréen folytatjak.”

A 23/2002. (V. 9.) EGM rendelet 20/0. §-a helyébe a kdvetkezd rendelkezés Iép:

,20/0. § (1) A (4) és (5) bekezdésben foglaltak kivételével a beavatkozassal nem jaré vizsgélat befejezését kdvetd
kilencven napon belill a megbizé értesitést kild az engedélyezé hatésédgnak a vizsgélat befejezésérdl, a bevont
betegek szamardl, illetve korérdl, a vizsgélat befejezését kdvetd szédznyolcvan napon belil pedig megkuldi
a zarodjelentést az engedélyezé hatésagnak, az etikai bizottsdgnak és az IKEB-nek, amelyben beszamol a vizsgélat
célkitlzésére adott valaszrél és a vizsgalat tapasztalatairdl.

(2) Az (1) bekezdés szerinti zarojelentés alapjan az etikai bizottsdg szakmai-etikai szempontbdl értékeli a vizsgalatot.
(3) Az etikai bizottsdg altal sikertelennek értékelt vizsgdlat nem hivatkozhaté, nem publikalhato, és arra épiilé
vizsgélat nem engedélyezheté.

(4) Az engedélyezés utani beavatkozdssal nem jaréd gyodgyszerbiztonsagi vizsgalat esetében a jelentéstételi
foglaltak szerint kell eleget tenni.

(5) Az orvostechnikai eszkozzel végzett, beavatkozassal nem jaro vizsgalat befejezésének bejelentésére az MDR
77. cikk (4) és (5) bekezdésében, az 1. § (2) bekezdése szerinti, in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdzzel végzett
teljesitéképesség-vizsgalat befejezésének bejelentésére az IVDR 73. cikk (4) és (5) bekezdésében foglaltakat kell
alkalmazni.

(6) Az Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségligyi Intézet (a tovabbiakban: OGYEI) az (5) bekezdésben
emlitett vizsgalatok hozza benyujtott jelentésének masolatait szakmai-etikai értékelésre megkdildi az Egészségiigyi
Tudomanyos Tanacs Tudomanyos és Kutatasetikai Bizottsag (a tovabbiakban: ETT TUKEB) részére.

(7) Az (5) bekezdésben emlitett vizsgdlatok esetében az ETT TUKEB éltal sikertelennek értékelt vizsgdlat nem
hivatkozhato, nem publikalhat6.”

A 23/2002. (V. 9.) EuM rendelet 21. § (3) bekezdés b) pontja helyébe a kovetkezd rendelkezés 1ép, és a (3) bekezdés
a kovetkezé c) ponttal egészil ki:

(Ez a rendelet)

,b) az orvostechnikai eszkdzokrél, a 2001/83/EK irdnyelv, a 178/2002/EK rendelet és az 1223/2009/EK rendelet
médositasardl, valamint a 90/385/EGK és a 93/42/EGK tandcsi irdnyelv hatalyon kivil helyezésérdl sz616, 2017. 4prilis 5-i
(EU) 2017/745 eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet 74. cikk (1) bekezdésének és 82. cikkének,
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16.§

17.§

18.§

19.8§

) az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdzokrél, valamint a 98/79/EK irdnyelv és a 2010/227/EU bizottségi
hatdrozat hatalyon kivil helyezésérdl sz6l6, 2017. aprilis 5-i (EU) 2017/746 eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet
58. cikk (2) bekezdésének és 70. cikk (1) bekezdésének”
(végrehajtdsdhoz sziikséges rendelkezéseket dllapit meg.)

A 23/2002. (V. 9.) EiM rendelet a kdvetkez6 23. §-sal egészil ki:
»23. 8§ A 235/20009. (X. 20.) Korm. rendelet 44. § (1) és (3) bekezdését az e rendeletben foglaltak vonatkozdsaban is
alkalmazni kell az orvostechnikai eszkdzzel végzett beavatkozas nélkili vizsgalatok, valamint az 1. § (2) bekezdése

szerinti, in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdzzel végzett teljesitképesség-vizsgalatok tekintetében.”

A 23/2002. (V. 9.) EiM rendelet 3. szamu melléklete helyébe az 1. melléklet 1ép.

A 23/2002. (V. 9.) EGM rendelet

1.

Iép.

12. § (1) bekezdésében az ,IKEB-et m(ikodtet” szovegrész helyébe az ,intézményi kutatasetikai bizottsagot
(a tovabbiakban: IKEB) mukodtet, amely emberen végzett orvostudomanyi kutatdsra engedélyt vagy
szakmai-etikai véleményt nem adhat” széveg,

20/B. § a) pontjaban az,MDR 2. cikk 49. pontja szerinti” szovegrész helyébe az,MDR 2. cikk 49. pontja szerinti,
in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdzzel végzett teljesit6képesség-vizsgalat esetén az IVDR 2. cikk
57. pontja szerinti” szoveg,

20/B. § b) pontjaban az ,MDR 2. cikk 50. pontja” sz6vegrész helyébe az ,az MDR 2. cikk 50. pontja, in vitro
diagnosztikai orvostechnikai eszkdzzel végzett teljesitéképesség-vizsgalat esetén az IVDR 2. cikk 47. pontja”
szovegq,

20/B. § c) pontjaban az,az MDR 2. cikk 54. pontja” szvegrész helyébe az,az MDR 2. cikk 54. pontja, in vitro
diagnosztikai orvostechnikai eszkdzzel végzett teljesitOképesség-vizsgélat esetén az IVDR 2. cikk 48. pontja”
szoveg,

20/F. § (2) bekezdésében a ,beavatkozassal nem jar6 vizsgalatban” szovegrész helyébe a ,beavatkozassal
nem jaré vizsgalatban, valamint az 1. § (2) bekezdése szerinti, in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdzzel
végzett teljesitképesség-vizsgalatban” széveg,

20/H. § (1) bekezdésében az ,A beavatkozéssal nem jaré vizsgalat alanyat” szovegrész helyébe az ,A
(6a) bekezdésben emlitett vizsgalatok kivételével a beavatkozassal nem jaré vizsgalat alanyat” szoveg,

20/H. § (1) bekezdés c) pontjaban a,vizsgélat alanya” szovegrész helyébe a ,vizsgélati alany” széveg,

20/H. § (4) bekezdésében az ,A vizsgalati alany” szbvegrész helyébe az ,A (6a) bekezdésben emlitett
vizsgélatok kivételével a vizsgalati alany” sz6veg,

20/H. § (6) bekezdésében az ,A tajékoztatast és a beleegyezést” sz6vegrész helyébe az ,A (6a) bekezdésben
emlitett vizsgalatok kivételével a tajékoztatast és a beleegyezést” széveg,

20/J. § (1) bekezdésében a ,beavatkozassal nem jaré vizsgalatba” szovegrész helyébe a ,beavatkozéssal nem
jaré vizsgdlatba, valamint az 1. § (2) bekezdése szerinti, in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdzokkel
végzett teljesitéképesség-vizsgalatba” szoveg,

20/P. § (1) bekezdésében az ,A beavatkozassal nem jaré vizsgalat” szovegrész helyébe az ,A beavatkozassal
nem jard vizsgalat, valamint az 1. § (2) bekezdése szerinti, in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdzzel
végzett teljesitéképesség-vizsgalat” szoveg,

20/R. § (3) bekezdés b) pontjaban az ,orvostechnikai eszk6zok beavatkozdssal nem jaré vizsgalatanak”
szovegrész helyébe az ,orvostechnikai eszkdzok beavatkozassal nem jaré vizsgélatanak, valamint az 1. §
(2) bekezdése szerinti, in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozzel végzett teljesitéképesség-vizsgdlat”
szbveg, a,jelentds” szovegrész helyébe a, jelentds vagy lényeges” szoveg,

1. szamu melléklet B:7 mez&jében a ,Szent Imre Egyetemi Oktatokérhdz Regiondlis és Intézményi
Kutatdsetikai Bizottsaga” szovegrész helyébe a ,Dél-budai Centrumkérhdz Szent Imre Egyetemi Oktatékorhaz
Regiondlis és Intézményi Kutatas Etikai Bizottsaga” szoveg,

1. szamu melléklet B:12 mezdjében a ,Markusovszky Egyetemi Oktaté Kérhdz Egyetemi Oktatokédrhaz
Regionalis/ Intézményi Tudomanyos és Kutatdsetikai Bizottsag” szovegrész helyébe a ,Markusovszky
Egyetemi Oktatokdérhaz Regionalis/Intézményi Tudomanyos és Kutatdsetikai Bizottsag” szoveg

Hatalyét veszti a 23/2002. (V. 9.) EUM rendelet 20/H. § f) pontjdban a,beavatkozéssal nem jard” szovegrész.
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4. Az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zokrol sz6l6 8/2003. (lll. 13.) ESzCsM rendelet
modositasa

20.§ Az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkézokrdl szolé 8/2003. (lll. 13.) ESzCsM rendelet [a tovabbiakban:
8/2003. (Ill. 13.) ESzCsM rendelet] 1. § (2) bekezdése helyébe a kovetkez6 rendelkezés lép:

.(2) A rendelet hatdlya nem terjed ki az egészségligyi szolgaltatonal elGallitott és felhasznalt in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszkézokre, amennyiben a felhasznalds ugyanannak az egészségligyi szolgdltatbnak az azonos
telephelyén torténik, feltéve, hogy az eszk6zt nem ruhaztak at harmadik személyre vagy szervezetre!

21.§ A 8/2003. (Ill. 13.) ESzCsM rendelet 2/A. §-a helyébe a kdvetkezé rendelkezés 1ép:

,2/A. § (1) Az OGYEI kérelmet nyujt be a Bizottsaghoz a sziikséges intézkedések megtételére, ha ugy véli, hogy
hatdrozatot kell hozni arrél, hogy egy adott termék in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdznek minésiil-e.
(2) Az IVDR 47. cikk (3) bekezdése szerinti megkeresés megtételére az OGYEI jogosult”

22.§ A 8/2003. (lll. 13.) ESzCsM rendelet 3. §-a helyébe a kovetkez6 rendelkezés Iép, és a 8/2003. (lIl. 13.) ESzCsM rendelet
Alapvetd rendelkezések cim( alcime a kdvetkezd 3/A. §-sal egésziil ki:

»3. § Az egészségligyi szolgaltatdknak — lehetdleg elektronikus Uton — tarolniuk kell és meg kell &riznilik az altaluk
beszerzett, D osztélyu in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zdk UDI-jat.

3/A. § Az IVDR I. melléklet 20. pontjdban meghatarozott informéaciéknak magyar nyelven kell az in vitro
diagnosztikai orvostechnikai eszkdz végfelhasznaldjanak rendelkezésére allniuk.”

23. 8§ A 8/2003. (lll. 13.) ESzCsM rendelet 7/A. §-a helyébe a kovetkezd rendelkezés 1ép:
+7/A. § (1) A Magyarorszdg teriiletén székhellyel rendelkezd, illetve a Magyarorszag teriiletén székhellyel rendelkezé
meghatalmazott képviselével rendelkezd gyartd, a Magyarorszag teriiletén székhellyel rendelkez6 meghatalmazott
képvisel6, a Magyarorszag teriiletén székhellyel rendelkezé importér az in vitro diagnosztikai orvostechnikai
eszkdzokrol, valamint a 98/79/EK irdnyelv és a 2010/227/EU bizottsagi hatarozat hatdlyon kivil helyezésérdl szé16,
2017. &prilis 5-i (EU) 2017/746 eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet (a tovabbiakban: IVDR) 27. és 28. cikke
szerinti elektronikus rendszerben elvégzett bejelentése, valamint a bejelentett adatokban bekovetkezett valtozas
bejelentése megtdrténtérdl az OGYEI igazolast 4llit ki.
(2) Az IVDR kovetelményeinek megfelelé in vitro diagnosztikai eszk6z Magyarorszagon székhellyel rendelkezé
forgalmazéja az eszkdz forgalmazasanak megkezdését megel6zéen az OGYEl részére elektronikus Uton
nyilvantartasba vétel céljabdl — egy bejelentésben legfeljebb hatvan eszkoz feltiintetésével — bejelenti
a) a nevét, székhelyét, kapcsolattartési adatait,
b) az eszkoz alapvetd UDI-jat,
c) ha az IVDR 48. cikke az eszkdz megfelel6ségértékelési eljardsba bejelentett szervezet bevonasat irja eld,
az eszkozre kiadott megfeleléségi tanusitvany tipusdt, szamat, lejaratanak datumat, az azt kiadé bejelentett
szervezet azonosit6 szamat,
d) az eszkdz kockazati osztélyat,
e) a meghatalmazott képvisel6jének nevét és székhelyét,
f) az eszkdz markanevét vagy kereskedelmi nevét,
g) annak megjeldlését, hogy az eszkdz gyodgydszati segédeszkdznek mindsiil-e.
(3) A (2) bekezdés szerinti bejelentéshez mellékelni kell az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdz hasznalati
utmutatoéjat, EU megfeleléségi nyilatkozatat és — ha az IVDR 48. cikke az eszkéz megfeleléségértékelési eljarasba
bejelentett szervezet bevonasat irja el6 — megfeleléségi tanusitvanyat.
(4) A (2) bekezdés a)-f) pontjaban foglalt adatokban bekovetkezett valtozast - ideértve az Uj eszkozok bevezetését
is — a forgalmazé az OGYEI részére annak bekdvetkeztétdl szamitott hét napon beliil elektronikus tton bejelenti.
(5) A (2) és (4) bekezdés szerinti bejelentés megtorténtérél az OGYEl igazolast allit ki

24.§ A 8/2003. (lll. 13.) ESzCsM rendelet 8. §-a helyébe a kdvetkezd rendelkezés Iép:

,8. 8 A 7/A. & (1), (2) és (4) bekezdése, valamint a 16. § (1g) és (1i) bekezdése szerinti nyilvantartasba vételért és
valtozasbejelentésért — ide nem értve a bejelentett eszkdzok torlését — az eljards kezdeményezbjének a népjdléti
4gazatba tartozo egyes allamigazgatasi eljarasokért és igazgatasi jellegli szolgaltatasokért fizetendé dijakrél szolo
miniszteri rendeletben meghatarozott igazgatasi szolgaltatasi dijat kell fizetnie!
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25.8§

26.§

27.§

A 8/2003. (lll. 13.) ESzCsM rendelet 11. §-a helyébe a kovetkez6 rendelkezés Iép:

»11. 8 (1) Az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdz magyarorszagi székhellyel rendelkezd egészségligyi
szolgdltatonak vagy egészségligyi dolgozénak mindsilé végfelhaszndldja az eszkdzzel Gsszefliggésben
bekdvetkezett feltételezett sulyos varatlan eseményt elektronikus Uton, az OGYEI honlapjan kézzétett formatumban
bejelenti az OGYEI-nek.

(2) Az (1) bekezdés hatalya ald nem tartozo végfelhasznaldk és a betegek a feltételezett sulyos varatlan eseményeket
jelenthetik az OGYEI részére.

(3) Az (1) és (2) bekezdés szerinti bejelentésrél az OGYEI a gyartét vagy a meghatalmazott képviselét haladéktalanul,
de legkésébb a tudomésara jutasatédl szamitott 8 napon bellil tajékoztatja”

A 8/2003. (lll. 13.) ESzCsM rendelet 15/A. §-a helyébe a kdvetkez6 rendelkezés Iép:

,15/A. § Az OGYEl a bejelentett szervezet altal a 2022. majus 26. elétt kidllitott megfeleléségi tanusitvanyok
felfliggesztésével, illetve visszavonasaval kapcsolatos adatokat, a forgalomba hozatalt kévetd varatlanesemény-,
baleset-bejelentéseket és a vizsgalatok eredményét tovabbitja az orvostechnikai eszk6zok eurdpai adatbankjarol
(EUDAMED) sz616, 2010. &prilis 19-i 2010/227/EU bizottsagi hatarozat szerinti Eurépai Adatbankba.”

A 8/2003. (lll. 13.) ESzCsM rendelet 16. §-a a kdvetkez6 (1a)-(11) bekezdéssel egésziil ki:

»(1a) A Magyarorszadg terlletén székhellyel rendelkezd, illetve a Magyarorszdg teriletén székhellyel rendelkezd
meghatalmazott képviselével rendelkezd gydrtd, valamint az EGT terliletén székhellyel nem rendelkezd, in vitro
diagnosztikai orvostechnikai eszkozt sajat neve alatt forgalmazo gyartd Magyarorszag teriletén székhellyel
rendelkezé meghatalmazott képvisel6je az IVDR 26. cikke szerinti regisztraciés kotelezettségnek az IVDR 30. cikk
(2) bekezdés a) és b) pontja szerinti elektronikus rendszer mikodéképessé valasdig ugy tesz eleget, hogy
az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkéz IVDR VI. Melléklet A. rész 2. alpontja és B része szerinti adatait
az eszkoz forgalomba hozataldt megel6zéen, valamint az ezen adatokban bekdvetkezett véltozast - ideértve az Uj
eszkdzok bevezetését is — a valtozas bekdvetkeztétsl szamitott hét napon beliil elektronikus Gton bejelenti az OGYEI
részére nyilvantartasba vétel céljabodl. Az e bekezdés szerinti bejelentés megtorténtérél az OGYEIl igazolast allit ki.
(Tb) A gyarté az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdz biztonsdgossdgéra és klinikai teljesitéképességére
vonatkozé 6sszefoglald hozzaférhetdvé tételére vonatkozd, az IVDR 29. cikk (1) bekezdése szerinti kételezettségnek
az IVDR 30. cikk (2) bekezdés a) pontja szerinti elektronikus rendszer miikod6képessé valasaig a honlapjan vagy mas,
nyilvdnosan elérhetd, internetes fellileten torténd kozzététellel tesz eleget.

(1c) A gyarto6 az IVDR 81. cikk (2) bekezdése szerinti, az id6szakos eszkdzbiztonsagi jelentésre vonatkozé benyujtési
kotelezettségnek az IVDR 87. cikke szerinti elektronikus rendszer mikoddképessé valasaig ugy tesz eleget, hogy
a jelentést az érintett eszkozt tanusitd bejelentett szervezetnek kiildi meg.

(1d) A Magyarorszag teriletén székhellyel rendelkezé gyarto, valamint az EGT terlletén székhellyel nem rendelkezé,
in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdzt sajat neve alatt forgalmazo gyarté Magyarorszag teriiletén székhellyel
rendelkezé meghatalmazott képviseléje az IVDR 82. cikk (1) és (9) bekezdése, 83. cikk (1) bekezdése, 84. cikk (5) és
(8) bekezdése szerinti bejelentési kotelezettségnek az IVDR 87. cikke szerinti elektronikus rendszer miikod6képessé
vélasaig a bejelentendd informacioknak az OGYEI részére, elektronikus Gton térténé kdzzétételével tesz eleget.
Az OGYEIl a bejelentés formatumaval kapcsolatos mindenkori kévetelményeket a honlapjan kozzéteszi. Az IVDR
84. cikk (8) bekezdése szerinti helyszini biztonsagi feljegyzést az IVDR 87. cikke szerinti elektronikus rendszer
mukoddképessé valdsdig a gyartd vagy meghatalmazott képviselé a nyilvdnossdg szamdara a honlapjan teszi
hozzéférhet6vé.

(1e) A Magyarorszag teriletén székhellyel rendelkezd bejelentett szervezetek az IVDR 52. cikke szerinti elektronikus
adatbazis mikodoképessé valasaig az IVDR 51. cikk (5) bekezdése szerinti informacidkat a honlapjukon teszik kozzé.
(1f) Az IVDR 110. cikk (3) bekezdésére figyelemmel az e rendelet alapjan 2022. majus 26-at megel6zéen kiallitott
megfelel6ségi tanusitvannyal rendelkezé in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozok vonatkozésédban
a megfelel6ség kijelolt szervezet altali vizsgalatara, ellenérzésére e rendeletnek a 2022. méjus 25-én hatélyos
rendelkezéseit kell alkalmazni, ezen idépontot kdvetéen ezen megfeleléségi tanusitvanyok érvényessége — az IVDR
110. cikk (2) bekezdésére figyelemmel — nem hosszabbithaté meg.

(1g) Az IVDR 110. cikk (4) bekezdése alapjan forgalomba hozott in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkoz
Magyarorszadgon székhellyel rendelkezé forgalmazdja az eszkéz forgalmazasanak megkezdését megel6zéen
az OGYEI részére elektronikus uton nyilvantartasba vétel céljabol bejelentheti - egy bejelentésben legfeljebb hatvan
eszkoz feltiintetésével -
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28.§

29.§

30.§

a) a nevét, székhelyét, kapcsolattartédsi adatait,

b) bejelentett szervezet éltali tanusitasra kotelezett in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdz esetén az eszkdzre
kiadott megfeleléségi tanusitvany tipusat, szamat, lejaratanak datumat, az azt kiadd bejelentett szervezet azonositd
szamat,

c) az eszkdz kockdzati osztalyat,

d a meghatalmazott képviseléjének nevét és székhelyét,

e) az eszkdz markanevét vagy kereskedelmi nevét,

f) annak megjel6lését, hogy az eszkdz gydgyaszati segédeszkdznek minésiil-e.

(Th) Az (1g) bekezdés szerinti bejelentéshez mellékelni kell az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkz hasznalati
utmutatdéjat, gyartoi megfeleléségi nyilatkozatat és - bejelentett szervezet éltali tanusitasra kotelezett in vitro
diagnosztikai orvostechnikai eszkz esetén — megfeleléségi tanusitvanyat.

(1i) Az (1g) bekezdés a)-e) pontjdban foglalt adatokban bekovetkezett véltozast — ideértve az Uj eszkozok
bevezetését is — a forgalmazoé az OGYEI részére annak bekdvetkeztétdl szamitott 90 napon beliil elektronikus uton
bejelenti, azzal, hogy a fizetendd igazgatési szolgéltatasi dij tekintetében az (1g) bekezdés szerinti Uj bejelentésnek
mindsil, ha az e bekezdés szerinti valtozasbejelentés eredményeképpen a gazdasagi szerepld altal mar bejelentett
eszk6zok szdma eléri a hatvanat, vagy annak egész szamu t6bbszorosét.

(1j) Az IVDR 110. cikk (3) bekezdésére figyelemmel

a) a 2022. majus 26-at megeldzéen kidllitott megfeleléségi nyilatkozattal rendelkezd, e rendelet 2022. majus 25-én
hatdlyos 2. szamu melléklete ald nem tartozd, valamint a nem 6nellenérzésre szolgald olyan in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszkéz, amely vonatkozdsdban az IVDR szerinti megfelelGségértékelési eljardsban bejelentett
szervezet részvétele szlikséges, valamint

b) az e rendelet alapjan a 2022. majus 26-at megel6zéen kidllitott megfelelségi tanusitvannyal rendelkezé in vitro
diagnosztikai orvostechnikai eszkdz

akkor hozhaté forgalomba vagy vehetdé hasznalatba az IVDR 110. cikk (4) bekezdésében meghatérozott idépontig,
ha 2022. méjus 26-at kdvetden tovabbra is megfelel e rendelet 2022. majus 25-én hatalyos rendelkezéseinek, azzal,
hogy a forgalomba hozatal utani piacfeliigyeletre, a vigilanciara, valamint a gazdasagi szereplék és az eszkozok
regisztracidjara vonatkozé kovetelmények tekintetében ezen eszkdz vonatkozdsdban az IVDR-t, valamint
e rendeletnek az egyes egészségligyi targyu miniszteri rendeleteknek az in vitro diagnosztikai orvostechnikai
eszkdzokkel kapcsolatos, jogharmonizacids céli modositdsardl szold 13/2022. (IV. 29.) EMMI rendelettel moédositott
7/A. 8§ (1) bekezdését, 11. §-at és az (1a)—(1f) bekezdést kell alkalmazni.

(1k) Az IVDR 30. cikk (2) bekezdés a) és b) pontja, 52. cikke és 87. cikke szerinti elektronikus rendszerek
miikédéképessé valasanak naptari napjarél az OGYEl honlapjan kézleményt tesz kdzzé.

(11) E rendeletnek az egyes egészségligyi targyu miniszteri rendeleteknek az in vitro diagnosztikai orvostechnikai
eszkozokkel kapcsolatos, jogharmonizéaciés céld médositésarol sz616 13/2022. (IV. 29.) EMMI rendelettel médositott
7/A. § (2) bekezdése szerinti bejelentési kdtelezettségnek az érintett gazdasagi szereplék az IVDR alkalmazésédnak
kezd6napjat kdvet6 90 napon belil tesznek eleget”

A 8/2003. (Ill. 13.) ESzCsM rendelet 17. §-a helyébe a kovetkezd rendelkezés l1ép:

,17.§ Ez arendelet

a) az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdzokrdl, valamint a 98/79/EK irdnyelv és a 2010/227/EU bizottséagi
hatdrozat hatdlyon kivil helyezésérél sz6l6, 2017. aprilis 5-i (EU) 2017/746 eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet,

b) az (EU) 2017/746 rendeletnek a bizonyos in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdzdkre vonatkozé dtmeneti
rendelkezések és a hazon belili eszkdzokre vonatkozo feltételek késleltetett alkalmazésa tekintetében torténd
maodositasardl szolo, 2022. janudr 25-i (EU) 2022/112 eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet

végrehajtdsahoz szlikséges rendelkezéseket allapit meg.”

A 8/2003. (lll. 13.) ESzCsM rendelet 14. § (3) bekezdésében az ,a 4. §” szbvegrész helyébe az ,az IVDR és e rendelet”
szoveg lép.

Hatalyat veszti a 8/2003. (lll. 13.) ESzCsM rendelet

a) 2.8 (1)-(4) bekezdése,

b) Az eszkdzre vonatkozé kdvetelmények, az ezeknek valé megfelel6ség vizsgélata” alcime,
) Megfelel6ség-értékelési eljarasok” alcime,
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d) 7.8a,
e) ,Bizalmas tgykezelés” alcime,
f) ,Megfelel6ségi jelolés” alcime,
g) ,Piacfeligyeleti hatdsagi ellenérzé eljarasok” alcime,
h) 14. § (1) bekezdésében a,valamint azt, hogy van-e balesetfelelés kijeldlve” szovegrész,

14. § (3) bekezdésében az,az 5. § szerinti” szovegrész,

= =

1-8. szamu melléklete.

—

5. A vércsoport meghatarozasra hasznalatos reagensek és a szovettipizal6 reagensek csereforgalmaroél
sz616 19/2004. (lll. 31.) ESzCsM rendelet médositasa

A vércsoport meghatarozasra hasznalatos reagensek és a szovettipizald reagensek csereforgalmardl szolé 19/2004.

(Il.31.) ESzCsM rendelet

a) 3. § (2) bekezdésében és 4. § (3) bekezdésében az ,a kiilon jogszabélyban” szévegrész helyébe az ,az in vitro
diagnosztikai orvostechnikai eszkdzokrél, valamint a 98/79/EK irdnyelv és a 2010/227/EU bizottsagi hatarozat
hatalyon kivll helyezésérdl szol6, 2017. aprilis 5-i (EU) 2017/746 rendeletben és az in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszk6zokrél szol6 8/2003. (111, 13.) ESzCsM rendeletben” szoveg,

b) 3. § (3) bekezdésében a ,kulon jogszabaly” szévegrész helyébe az ,az in vitro diagnosztikai orvostechnikai
eszkozokrél, valamint a 98/79/EK irdnyelv és a 2010/227/EU bizottsagi hatdrozat hatélyon kivil helyezésérdl
sz6l6, 2017. 4prilis 5-i (EU) 2017/746 rendelet és az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zokrél sz6lo
8/2003. (lll. 13.) ESzCsM rendelet” széveg

Iép.

6. Az emberi vér és vérkomponensek gyiijtésére, vizsgalatara, feldolgozasara, tarolasara és elosztasara
vonatkoz6 mindségi és biztonsagi eléirasokrél, valamint ezek egyes technikai kovetelményeirdl sz616
3/2005. (Il. 10.) EiM rendelet modositasa

Az emberi vér és vérkomponensek gy(jtésére, vizsgalatdra, feldolgozdsara, téroldsara és elosztasara vonatkozd
mindségi és biztonsagi elbirdsokrdl, valamint ezek egyes technikai kovetelményeirél sz6lé 3/2005. (. 10.)
EUM rendelet 1/A. szamu melléklet 4. Berendezések és anyagok pont 3. alpontjdban az ,a 8/2003. (lll. 13.)
ESzCsM rendelet” szbvegrész helyébe az ,az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdzokrdl, valamint a 98/79/EK
iranyelv és a 2010/227/EU bizottsagi hatarozat hatélyon kivil helyezésérél sz616, 2017. aprilis 5-i (EU) 2017/746
eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet, illetve az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zokrél sz6lé6 ESzCsM
rendelet” szoveg lép.

7. A gyogyaszati segédeszkozok tarsadalombiztositasi tamogatasba torténo befogadasardl,
tamogatassal torténoé rendelésérél, forgalmazasardl, javitasarol és kolcsonzésérol sz616
14/2007. (lll. 14.) EiiM rendelet mddositasa

A gyogyaszati segédeszkodzok tarsadalombiztositasi tdmogatasba torténd befogaddsardl, tdmogatéssal torténd
rendelésérdl, forgalmazasarol, javitasarol és kdlcsonzésérdl szold 14/2007. (lll. 14.) EUM rendelet [a tovébbiakban:
14/2007. (lll. 14.) EGM rendelet] 2. szamu melléklete a 2. melléklet szerint médosul.

A 14/2007. (lll. 14.) EGM rendelet
a) 1. § (2) bekezdésében az ,az orvostechnikai eszkozokrél szélé 4/2009. (lll. 17.) EGM rendeletben
(a tovabbiakban: R., az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozokrél szélé 8/2003. (Il 13.)

ESzCsM rendeletben (a tovadbbiakban: IVD-rendelet)” szovegrész helyébe az ,az in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszkozokrél, valamint a 98/79/EK irdnyelv és a 2010/227/EU bizottsagi hatarozat hatdlyon

kivul helyezésérdl szolo, 2017. aprilis 5-i (EU) 2017/746 eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletben” széveg,

b) 19. § (2) bekezdésében az ,R! szOvegrész helyébe az ,orvostechnikai eszk6zokrél szolé 4/2009. (lll. 17.)
EGUM rendelet” szoveg,

) 1. szamu melléklet 8. pont 8.1. alpontjdban és 4. szamu melléklet 8. pont 8.1. alpontjaban az ,amennyiben
az az R. vagy az IVD-rendelet szerint kotelez8” szévegrész helyébe az ,az orvostechnikai eszkdzok eurdpai
adatbazisdba regisztralt eszkoz esetén a regisztraciéd tényére torténd utalas” szoveg,
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36.§

37.8§

38.8§

39.8§

d) 2. szdmu melléklet 5. pont 5.2. alpontjdban az ,alkalmazasi célja: a cimkén és a haszndlati utmutatéban
is megadott, az IVD-rendelet 2. § (1) bekezdés h) pontja szerinti alkalmazasi célja” szévegrész helyébe
a,rendeltetése: a cimkén és a hasznélati Utmutatdban is megadott rendeltetése” szoveg,

e) 2. szamu melléklet 8. pont 8.3-8.5. alpontjaban, valamint 4. szamu melléklet 8. pont 8.3.1-8.3.3. alpontjaban
az,EK" szOvegrész helyébe az,,EK vagy EU" szbveg,

f) 5. szamU mellékletének cimében az ,Az orvostechnikai eszkdzokrél sz6lé6 miniszteri rendelet (R.) 4. §
(1) bekezdés 2. pontjdban meghatarozott, 13. § (8) bekezdése és 8. melléklete szerint egyedi méretvétel
alapjan készitett gydgyaszati segédeszkdzok (rendelésre készilt orvostechnikai eszkdz)” szovegrész helyébe
az,A rendelésre késziilt orvostechnikai eszk6z” szoveg,

g) 5. szamu melléklet 5. pont 5.3. alpontjdban az ,az R. 4. § (1) bekezdés 15. pontja szerinti alkalmazasi célja”
szbvegrész helyébe a,rendeltetése” szbveg

1ép.

Hatalyat veszti a 14/2007. (lll. 14.) EGM rendelet

a) 2.§ b) pontjaban és 2. szdmu mellékletének cimében az,|VD-rendelet szerinti” sz6vegrész,

b) 2. szamu melléklet 8. pont 8.1.1. alpontja,

<) 4. szamu melléklet 5. pont 5.2. alpontjéban az, , az R. 4. § (1) bekezdés 15. pontja szerinti” szovegrész.

8. A gyogyszertarban forgalmazhatd, valamint kotelezéen készletben tartandé termékekrol sz616
2/2008. (I. 8.) EiiM rendelet modositasa

A gydgyszertarban forgalmazhato, valamint kotelezéen készletben tartandd termékekrdl szoéld 2/2008. (1. 8.)
EUM rendelet 4. § 2. pontja helyébe a kovetkezé rendelkezés [ép:

(Gydgyszertdrban - a 3. §-ban foglaltakon tul - a kovetkezd termékek is forgalmazhatéak:)

»2. az orvostechnikai eszkézokrél, a 2001/83/EK irdnyelv, a 178/2002/EK rendelet és az 1223/2009/EK rendelet
modositasardl, valamint a 90/385/EGK és a 93/42/EGK tandcsi irdnyelv hatalyon kivil helyezésérél szélé,
2017. aprilis 5-i (EU) 2017/745 eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet (a tovabbiakban: MDR), illetve — az MDR
120. cikk (4) bekezdésének hatalya aléd tartozé orvostechnikai eszk6zok esetében - az orvostechnikai eszkézokrdl
sz6l6 rendelet szerinti kdvetelményeknek megfelelé orvostechnikai eszk6zok, valamint az in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszkd6zokrél, valamint a 98/79/EK irdnyelv és a 2010/227/EU bizottsdgi hatérozat hatédlyon kivil
helyezésérdl szolo, 2017. 4prilis 5-i (EU) 2017/746 rendelet (a tovébbiakban: IVDR), illetve — az IVDR 110. cikk
(4) bekezdésének hatdlya ald tartozé in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zok esetében — az in vitro
diagnosztikai orvostechnikai eszkdzokrdl sz616 rendelet szerinti kdvetelményeknek megfelelé in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszkdzok a 3. § (5) bekezdésében meghatérozott diagnosztikumok kivételével,”

9. Az orvostechnikai eszk6zokrol sz6l6 4/2009. (lll. 17.) EiiM rendelet modositasa

Az orvostechnikai eszkdzokrdl szol6 4/20009. (Ill. 17.) EGM rendelet [a tovabbiakban: 4/2009. (lll. 17.) EGM rendelet]
1. §-a a kovetkez6 (2) bekezdéssel egészil ki:

4(2) E rendelet hatdlya nem terjed ki az egészségligyi szolgaltatéonal el&allitott és felhasznalt orvostechnikai
eszkozokre, ha a felhasznalas ugyanannak az egészségligyi szolgaltatonak az azonos telephelyén torténik, feltéve,
hogy az eszkdzt nem ruhdztak at harmadik személyre vagy szervezetre!”

A 4/20009. (lll. 17.) EGM rendelet , Alapvetd rendelkezések” alcime a kdvetkez6 5. §-sal egészil ki:
+5.8 Az MDR |. melléklet 23. pontjdban meghatarozott informacioknak magyar nyelven kell az orvostechnikai eszkdz
végfelhasznaldjanak rendelkezésére éliniuk”

A 4/2000. (lll. 17.) EGM rendelet

a) 17. § (3) bekezdés c) pontjaban az ,eszkdzre kiadott” szovegrész helyébe a ,ha az MDR 52. cikke az eszkdz
megfelel6ségértékelési eljarasba bejelentett szervezet bevonasat irja el6, az eszkdzre kiadott” széveg,

b) 29. § (2) bekezdésében az ,orvostechnikai eszkdz, eszkozrendszer, eszkdzkészlet annak forgalomba hozatalat
megel6zéen” szoévegrész helyébe az ,orvostechnikai eszkdz, eszkdzrendszer, eszkdzkészlet forgalomba
hozatalat megel6z6en annak” széveg

1ép.
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40.8§

42.8§

10. Az orvostechnikai eszkozok klinikai vizsgalatarol szol6 33/2009. (X. 20.) EiiM rendelet modositasa

Az orvostechnikai eszk6zok klinikai vizsgalatardl sz6lé 33/2009. (X. 20.) EGM rendelet [a tovabbiakban: 33/2009.
(X.20.) EGM rendelet] 1. és 2. §-a helyébe a kovetkezd rendelkezések 1épnek:

»1.8 (1) E rendelet elGirdsait — a (2) bekezdésben foglaltak kivételével — a Magyarorszag teriiletén végzett, emberen
torténd alkalmazasra szolgald, klinikai vizsgalatra szant orvostechnikai eszkézokkel folytatott klinikai vizsgalatok,
valamint in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdzokkel végzett teljesitéképesség-vizsgalatok esetében kell
alkalmazni.

(2) E rendelet hatdlya nem terjed ki az egészségiigyrél szold 1997. évi CLIV. térvény (a tovabbiakban: Eltv.) 164/A. §
(10) bekezdése szerinti, in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdzokkel végzett teljesitéképesség-vizsgalatokra.

(3) Klinikai vizsgalatot, valamint teljesitéképesség-vizsgalatot csak engedély alapjan, az abban foglaltak szerint lehet
végezni.

(4) Az e rendeletben nem szabalyozott kérdésekre az orvostechnikai eszkdzokrél, a 2001/83/EK iranyelv,
a 178/2002/EK rendelet és az 1223/2009/EK rendelet mddositasardl, valamint a 90/385/EGK és a 93/42/EGK
tandcsi irdnyelv hatalyon kivil helyezésérdl szolo, 2017. aprilis 5-i (EU) 2017/745 eurdpai parlamenti és tandcsi
rendeletet (a tovdbbiakban: MDR), az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozokrél, valamint a 98/79/EK
iranyelv és a 2010/227/EU bizottsadgi hatarozat hatdlyon kivil helyezésérél sz6l6, 2017. aprilis 5-i (EU) 2017/746
eurdpai parlamenti és tanacsi rendeletet (a tovdbbiakban IVDR), az Elitv.-t és az emberen végzett orvostudomanyi
kutatdsok, az emberi felhaszndldsra kerlild vizsgdlati készitmények klinikai vizsgdlata, valamint az emberen
torténd alkalmazasra szolgdlo, klinikai vizsgalatra szant orvostechnikai eszkdzok klinikai vizsgalata engedélyezési
eljdrasanak szabalyairodl sz616 235/2009. (X. 20.) Korm. rendeletet kell alkalmazni.

2.8 (1) Erendelet alkalmazasaban

a) betegtdjékoztato: a klinikai vizsgalat, illetve teljesitéképesség-vizsgélat elétt a vizsgalatba bevonni kivant személy
rendelkezésére bocsatott irdsbeli tdjékoztatd, amely laikus szédmdra is érthetéen tartalmazza az e jogszabalyban
eldirt adatokat;

b) toborzds: a vizsgalatot végzé egészségligyi szolgaltatonak e rendelet eldirasainak megfelelé tartalmu nyilvéanos
felhivdsa abbdl a célbdl, hogy az éltala elldtott betegeket és mds dnkéntes személyeket is vizsgdlati alanyként
bevonjon egy konkrét vizsgalatba;

¢) etikai bizottsdg: az Egészségligyi Tudomanyos Tanacs Tudomanyos és Kutatasetikai Bizottsaga (a tovabbiakban:
ETT TUKEB).

(2) Az (1) bekezdésben nem szabalyozottak tekintetében e rendelet alkalmazdsdban az MDR-ben, az IVDR-ben,
az Eltv-ben, az emberen végzett orvostudomanyi kutatasok, az emberi felhaszndlasra kerllé vizsgalati
készitmények klinikai vizsgalata, valamint az emberen térténé alkalmazasra szolgald, klinikai vizsgalatra szant
orvostechnikai eszk6zok klinikai vizsgalata engedélyezési eljardsdnak szabdlyairdl sz6l6 korméanyrendeletben és
az orvostechnikai eszk6zokrél szolé miniszteri rendeletben foglalt fogalommeghatarozasokat és el6irasokat kell
figyelembe venni.

(3) Az (1) bekezdésben nem szabdlyozottak tekintetében e rendelet alkalmazasaban a korlatozottan cselekvéképes
vagy cselekvéképtelen nagykoru, valamint a kiskoru vizsgalati alanyokra az MDR, az IVDR, az Elitv. és a Polgari
Torvénykonyvrél sz616 2013. évi V. torvény rendelkezéseit kell alkalmazni. Az e rendelet szerinti vizsgalatban torténd
részvételére vonatkozé nyilatkozattételre az Elitv. rendelkezéseit kell alkalmazni korlatozottan cselekvéképes vagy
cselekvOképtelen nagykoru és kiskoru vizsgélati alanyok esetében.”

A 33/2009. (X. 20.) EuM rendelet 7. § (4) bekezdése helyébe a kbvetkezd rendelkezés Iép:

+(4) Az MDR 62. cikk (4) bekezdés j) pontja, valamint az IVDR 58. cikk (5) bekezdés j) pontja alkalmazasaban
a Mellékletben meghatarozott személyi feltételek minésiilnek megfelelé képzettségnek. A megbizo felel6s a klinikai
vizsgélatot vagy teljesitéképesség-vizsgalatot végzd személyzet képzéséért és oktatdsaért.”

A 33/2009. (X. 20.) EGM rendelet 8. §-a helyébe a kovetkez6 rendelkezés lép:

,8. 8§ Ha a megbizd a vizsgalattal kapcsolatos egyes feladatdnak vagy feladatainak teljesitésével megbiz mas
természetes vagy jogi személyt, ebben az esetben is a megbizé felel az MDR-ben, az IVDR-ben, e rendeletben és
a jogszabalyokban foglalt, klinikai vizsgéalatokra és teljesitéképesség-vizsgalatokra vonatkozé rendelkezések
betartasaért.
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43.8

44.§

A 33/2009. (X. 20.) EGM rendelet 9. § (9) bekezdése helyébe a kdvetkezd rendelkezés Iép:

.(9) A vizsgélatot végz6 egészségligyi szolgéltatoé indokolt esetben cselekvéképes vizsgélati alanyokat toborozhat
a nyomtatott sajto, illetve a sajat honlapjan kozzétett felhivas utjan. A toborzasi felhivas szévegének tartalmaznia
kell a vizsgalat céljat, mddszereit, a bevalasztandok korének megjel6lését, a jelentkezékkel torténé kapcsolatfelvétel
modjat, a bevdlasztottaknak fizetendd esetleges koltségtérités mértékét, tovdbba a jelentkezdk adatainak
kezelésére vonatkozd jogszabdlyban foglalt rendelkezéseket. A felhivds nem lehet reklamcélu. A toborzasi
felhivasban az eszkdz gyartdjanak megjelolése 6nmagaban nem mindsil reklamcélunak. A megbizd, tovabba
szakmai és betegszervezetek a klinikai vizsgalatot vagy teljesitéképesség-vizsgalatot végzd egészségugyi
szolgdltaté honlapjan kozzétett toborzési felhivas elérhetéségét sajat honlapjukon, tovédbba kdzdsségi haldézatokon
vagy mas internetes honlapokon a toborzas targyanak megjelolésével kdzzétehetik. A toborzasi felhivas tervezett
szbvegét és a toborzdsi mddszer ismertetését a klinikai vizsgalat, illetve teljesit6képesség-vizsgdlat hatdsagi
engedélyezése iranti kérelemhez csatolni kell. A kozzétett felhivdsban a hatdsédgi engedély szamat fel kell
tlntetni. A toborzas engedélyezett modszerétdl és szovegétdl vald eltérés esetén az engedély modositasat kell
kezdeményezni.”

A 33/2009. (X. 20.) EGM rendelet ,A vizsgalati alany tdjékoztatdsa, beleegyezés a vizsgélatba” alcime helyébe
a kovetkezé alcim Iép:

»A vizsgalati alany tajékoztatason alapul6 beleegyezése a vizsgalatba

10. § (1) A téjékoztatdson alapulé beleegyezé nyilatkozatnak az MDR 63. cikk (2) bekezdésében vagy az IVDR 59. cikk
(2) bekezdésében eldirtakon tul legaldbb a kovetkezéket kell tartalmaznia:

a) a vizsgalati alany rendelkezésére all6 egyéb, elfogadott kezelési lehetéségeket, valamint tajékoztatast arra
vonatkozdan, hogy a vizsgdlat a mar megkezdett kezelésének megszakitasat jelentheti, és a megkezdett kezelés
megszakitasanak milyen kdvetkezményei lehetnek a vizsgélati alany szdmara;

b) a vizsgalati alany szdmara jaré koltségtéritésre vonatkozo tdjékoztatast, ha van ilyen;

c) placebo alkalmazasakor részletes tajékoztatdst a placebo alkalmazasanak lényegérdl és arrél, hogy a vizsgalati
alany milyen valészintséggel keriilhet placebocsoportba.

(2) Ha a vizsgdlattal kapcsolatban olyan Uj informacié valik ismertté, amely érinti az irdsos tajékoztatéban
foglaltakat, az engedély moddositasat kell kezdeményezni. A mddositott irasos tajékoztatonak megfelel6en
a vizsgdlati alanyt ismételten tajékoztatni kell, és beleegyezését kell kérni a vizsgalat folytatasahoz.

10/A. § (1) Amennyiben a vizsgdlat sordn humdangenetikai adatok védelmérél, a huméngenetikai vizsgalatok és
kutatdsok, valamint a biobankok mukodésének szabdlyairdl szolé torvényben meghatarozott humangenetikai
vizsgélat céljabol mintat vesznek, errél a vizsgdlati alanyt kiilon téjékoztatni kell. A téjékoztatasnak ki kell terjednie
arra is, hogy a vizsgaélati alanynak jogaban all a mintavételt kilon is visszautasitani, ez esetben a tovébbiakban
a vele kapcsolatos genetikai adatokat még anonim médon sem lehet felhaszndlni. A mintavétel elutasitdsa nem
képezi a vizsgalati alany részvételének akadalyat a vizsgalat tovabbi részében. A mintavételrél szo6l6 tajékoztatast és
az abba valé beleegyezést kiilon dokumentumba kell foglalni.

(2) A humangenetikai vizsgélat céljabdl tortént mintavétel elétt a vizsgdlati alanyt genetikai tandcsadas keretén
belll tajékoztatni kell

a) a mintavétel céljarol, mennyiségi és minéségi részleteirdl,

b) a vizsgalat elvégzésének vagy elmaraddsénak elényeirél és kockazatairdl,

c) a lehetséges eredménynek az érintettet és kdzeli hozzatartozoit érint6 esetleges kdvetkezményeirdl,

d) a genetikai minta és adat tarolasanak maodjairdl, idétartamardl, a kilonbodzé formaban tarolt genetikai minték,
tovabba adatok azonosithatésagénak lehetéségeirdl,

e) a vizsgdlati alany egyéb nyilatkozata hidnydban a genetikai minta archivalt gyljteménybe valdé bekerilésérdl,
a tarolt genetikai mintak esetleges tovabbitasardl,

f) arrdl, hogy jogosult a humangenetikai vizsgalat soran keletkezett genetikai adat megismerésére, tovabba

g) arrél, hogy donthet az dltala szolgdltatott minta biobankban torténd elhelyezésérdl, illetve az elhelyezés
maédjardl, igy lehet6ség van a minta

ga) személyazonosité adatokkal egyutt torténd taroldsara,

gb) kédolt formaban valé elhelyezésére,

gc) pszeudonimizélt, azaz olyan formaban valé elhelyezésére, amelynél a személyazonosité adatot helyettesitd
kodot a vizsgélati alany kizarélagos rendelkezésére bocsatottak,
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gd) anonimizélt, azaz olyan formaban torténé elhelyezésére, amikor a vizsgalati alanyra vonatkozo osszes
személyazonosité adatot személyazonositasra alkalmatlanna tették.

(3) A vizsgalati alanyt tajékoztatni kell arrél is, hogy donthet a biobankban elhelyezett minta tovabbi kutatdsban
torténd részvételérdl is. Ebben az esetben a vizsgélati alanynak nyilatkoznia kell arra nézve, hogy mintédjanak
- a mintavétel elsédleges célja szerinti — diagnosztikus, kizarélag kutatési célu, vagy barmely, azaz diagnosztikus és
kutatasi célu felhasznéalasahoz jarul-e hozza.

10/B. § (1) Amennyiben a kutatds sordn humangenetikai vizsgalat miatt mintat vesznek, errél kilén beleegyezési
nyilatkozatot kell késziteni.

(2) A vizsgalati alany beleegyezé nyilatkozata legaldbb a kdvetkezéket tartalmazza:

a) a kutatds azonosité adatait;

b) annak az egészségligyi szolgéltatonak a megnevezését, ahol a vizsgalatot végezni kivanjak;

) a vizsgalatvezetd, illetve a tajékoztatast végzé személy nevét, beosztasat, munkakdre megnevezését;

d) a vizsgdlati alany azonosité adatait (nevét, sziiletési helyét és idejét), korldtozottan cselekvéképes kiskoru és
cselekvOképességében az egészségugyi ellatassal 0sszefliggé jogok gyakorldsa tekintetében, valamint valamely
vagyoni jellegl Ugycsoport tekintetében részlegesen korldtozott vagy cselekvéképtelen vizsgalati alany esetén
az Eutv. 16. §-a szerinti nyilatkozattételre jogosult személy (a tovabbiakban: nyilatkozattételre jogosult személy)
azonosito adatait is;

e) annak a kijelentését, hogy a vizsgalati alany - korlatozottan cselekvéképes kiskoru és cselekvéképességében
az egészségugyi ellatassal 6sszefliggd jogok gyakorlasa tekintetében, valamint valamely vagyoni jelleg( Gigycsoport
tekintetében részlegesen korldtozott vagy cselekvéképtelen vizsgalati alany esetén a nyilatkozattételre jogosult
személy — a genetikai vizsgalatban torténd részvételre vonatkozd beleegyezését a 4/A. §-ban foglalt tjékoztatast,
vagy az arrél valé lemondast kovetéen onként, befolydstél mentesen adja, annak tudatdban, hogy az barmikor,
széban vagy irdsban, indokolas nélkil visszavonhato;

f) a hozzdjarulast a tdjékoztatéban megjeldlt mennyiségli és minéségl minta vételéhez és a résztvevé adatainak
felhasznalasahoz;

g) a mintak kezelésének modjardl szolo nyilatkozatot arrdl, hogy doénthet az éltala szolgaltatott minta biobankba
torténd elhelyezésérdl, illetve az elhelyezés modjardl, igy lehetéség van a minta

ga) személyazonosité adatokkal egyutt torténd taroldsara,

gb) kédolt formaban valé elhelyezésére,

gc) pszeudonimizélt, azaz olyan formaban valé elhelyezésére, amelynél a személyazonosité adatot helyettesitdé
koédot a vizsgalati alany kizarélagos rendelkezésére bocsatottak,

gd) anonimizélt, azaz olyan formaban torténé elhelyezésére, amikor a vizsgalati alanyra vonatkoz6 6sszes
személyazonositd adatot személyazonositasra alkalmatlanna tették;

h) a vizsgélati alany nyilatkozatat a biobankban elhelyezett minta tovdbbi kutatdsban térténd részvételérél; ebben
az esetben a vizsgalati alanynak nyilatkoznia kell arra nézve, hogy mintdjanak - a mintavétel elsédleges célja
szerinti — diagnosztikus, kizarélag kutatasi célu, vagy barmely, azaz diagnosztikus és kutatasi célu felhasznalaséhoz
jarul-e hozza;

i) az eredmény kozlésének modjat abban az esetben is, ha a vizsgalati alany ahhoz nem fér hozz3;

j) az esetleges jovObeni megkereséshez vald hozzajarulast vagy annak kizarasat;

k) a beleegyezd nyilatkozat alairasanak datumat;

) a vizsgalatvezetd vagy a tajékoztatst addnak az aldirdsat;

m) a beleegyezé nyilatkozatot tevd aldirdsat.”

A 33/2009. (X. 20.) EGM rendelet 16. §-a a kovetkez6 (3a) bekezdéssel egésziil ki:

»(3a) In vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkoz teljesitoképesség-vizsgalata az eszkdz rendeltetésének megfeleld,
az egészségligyi szolgaltatasok nyujtasahoz szlikséges szakmai minimumfeltételekrdl sz6l6 miniszteri rendeletben
meghatarozott progresszivitasi szinti mikodési engedéllyel rendelkezé egészségligyi szolgéltatonal végezhetd.”

A 33/2009. (X. 20.) EGM rendelet 16. § (4) és (5) bekezdése helyébe a kdvetkezé rendelkezések Iépnek:

.(4) A kérelmezd az engedélyezé engedélyezés targydban hozott hatdrozatarol értesiti a klinikai vizsgalatot végzé
egészségiigyi szolgdltatd vezetdjét, valamint a vizsgalot, és a vizsgalat megkezdését megelézéen az engedélyezd
hatarozatat és a vizsgalati terv magyar nyelvii 6sszefoglaléjat az illetékes IKEB-nek megkdildi.

(5) A klinikai vizsgélatok, illetve teljesit6képesség-vizsgalatok tekintetében az IKEB-nek mint etikai bizottsdgnak
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46.8§

48.§

a feladata a vizsgdlati alanyok jogainak és biztonsaganak védelme. Az IKEB a Kklinikai vizsgélatokkal, illetve
teljesitéképesség-vizsgalatokkal kapcsolatban szakmai-etikai véleményt nem adhat ki

A 33/2009. (X. 20.) EGM rendelet 16. §-a a kovetkez6 (6) bekezdéssel egésziil ki:

+(6) Az engedélyezett klinikai vizsgalatok, illetve teljesitképesség-vizsgalatok végzése sordn az IKEB a vizsgélat
teljes dokumentacidjaba betekinthet, hatosagi ellenérzést kezdeményezhet. Az IKEB jogosult annak figyelemmel
kisérésére, hogy biztositva vannak-e a személyi és targyi feltételek, és betartjak-e a vizsgalati tervben foglalt
eléirdsokat, etikai kovetelményeket, kiilonds tekintettel a vizsgélati alanyok védelmére.”

A 33/2009. (X. 20.) EiM rendelet A varatlan események, balesetek, stlyos és nem vart mellékhatasok, nem kivanatos
események jelentése” alcime helyébe a kévetkezé alcim 1ép:

»A nemkivanatos események jelentése

19. § A Kklinikai vizsgélatokkal, illetve teljesitéképesség-vizsgalatokkal kapcsolatos nemkivdnatos eseményeket,
sulyos nemkivénatos eseményeket és eszkdzhibdkat a megbizénak az MDR 80. cikkében vagy az IVDR 76. cikkében
meghatarozott médon be kell jelentenie.

20. § (1) A klinikai vizsgélatra vagy teljesit6képesség-vizsgalatra szant eszkdzzel dsszefliggésben bekdvetkezett
nemkivédnatos eseménnyel kapcsolatos adatot a megbizo, a meghatalmazott képviselé vagy a vizsgélo (illetve
az egészségligyi szolgaltatast nyujté szerv vezetdje), valamint az IKEB az engedélyezd, illetve a bejelentés targydban
eljaré hatdsdg részére haladéktalanul koteles bejelenteni.

(2) A nemkivanatos esemény engedélyezd, illetve a bejelentés targyaban eljard hatdsdg részére torténd jelentésére
minden, a vizsgélatban érintett személy jogosult.

(3) Ha a megbizé a 19. § és az (1) bekezdés elbirdsainak nem tesz eleget, a vizsgalatot az engedélyezé felfliggeszti, és
elvégzi az esemény kivizsgalasat.

21.8§ (1) A vizsgadlé minden nemkivanatos eseményrdl haladéktalanul értesiti a vizsgélatvezetét és a megbizot.
A vizsgdlé a haladéktalan értesitést kdvetéen az eseményrdl részletes irdsos jelentést is kiild a megbizénak.

(2) A vizsgadld a sulyos nemkivanatos eseményrél haladéktalanul értesiti az IKEB-et, majd részletes irasos jelentést is
kild részére. Az értesitésben és a jelentésben a vizsgalati alany kizarélag egyedi kédjaval azonosithato.

(3) A vizsgalati alany bejelentett haldla esetén a vizsgdlé minden tovabbi igényelt tajékoztatast biztosit az IKEB
szamara.

22.8 (1) A megbizé a kivizsgédlds eredményét és a tovabbi hasonld esemény megtorténtét megakadélyozéd
intézkedését az esemény lezaré jelentésében tovabbi nyolc napon belil kiildi meg az engedélyezének.

(2) A megbizé a nemkivanatos eseményrdl értesiti a vizsgalatban résztvevé valamennyi vizsgalot.

(3) A megbizd a vizsgélat teljes idGtartama alatt a vizsgalati eszkozzel kapcsolatban eléfordult minden
nemkivanatos eseményt, valamint a vizsgalati alanyok biztonsdgdrdél szo6l6 jelentést csatolja a vizsgélati
dokumentaciéhoz.

(4) A 20. és 21. §-ban foglalt rendelkezéseken tulmenden a vizsgalati alanyok biztonsdgat veszélyeztetd, a vizsgélat
folytatasaval vagy a vizsgdlati eszkoz fejlesztésével kapcsolatosan felmeriilé Uj esemény bekdvetkezése utdn
a megbizénak és a vizsgdldnak meg kell tennie a megfelelé slirgés biztonsagi intézkedéseket annak érdekében,
hogy a vizsgdlati alanyokat és minden mds személyt megvédjen minden kozvetlen veszéllyel szemben.
A megbizdnak az ilyen eseményekrdl és a megtett intézkedésekrél azonnal tajékoztatnia kell az engedélyezét.”

A 33/2009. (X. 20.) EGM rendelet 24. § (1) bekezdése helyébe a kdvetkezd rendelkezés Iép:

(1) A megbizd vizsgalati jelentést allit 6ssze a vizsgalat lezarasat kovetéen az MDR XV. Melléklet 1. fejezet 2.8. pontja
és lll. fejezet 7. pontja vagy az IVDR XIII. Melléklet A. rész 2.3.3. pontja szerinti tartalommal.”

A 33/2009. (X. 20.) EUM rendelet 24. §-a a kovetkezd (5a) bekezdéssel egészil ki, és a (6) bekezdés helyébe
a kovetkezé rendelkezés 1ép:

»(5a) Az engedélyezé a vizsgdlati jelentést szakmai-etikai értékelésre megkiildi az etikai bizottsdgnak.

(6) Az etikai bizottsag éltal sikertelennek értékelt vizsgélat nem hivatkozhato, nem publikdlhato, és arra épulé
vizsgélat nem engedélyezhetd”

A 33/2009. (X. 20.) EGM rendelet a kovetkez6 26/A. §-sal egészill ki:

,26/A. § Az emberen végzett orvostudomanyi kutatasok, az emberi felhasznélasra keriilé vizsgalati készitmények
klinikai vizsgdlata, valamint az emberen térténd alkalmazasra szolgdld, klinikai vizsgdlatra szant orvostechnikai
eszkozok klinikai vizsgélata engedélyezési eljarasanak szabalyairdl sz616 235/2009. (X. 20.) Korm. rendelet 44. §-4t
az e rendeletben foglaltak vonatkozéasaban is alkalmazni kell.”
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49. 8§

50.8§

52.§

53.§

54.§

A 33/2009. (X. 20.) EiM rendelet 28. § (2) bekezdés b) pontja helyébe a kdvetkezé rendelkezés 1ép, és a (2) bekezdés
a kovetkezé c) ponttal egészul ki:

(Ez a rendelet)

,b) az orvostechnikai eszk6zokrél, a 2001/83/EK irdnyelv, a 178/2002/EK rendelet és az 1223/2009/EK rendelet
madositasardl, valamint a 90/385/EGK és a 93/42/EGK tanacsi irdnyelv hatélyon kiviil helyezésérdl sz6l6, 2017. aprilis 5-i
(EU) 2017/745 eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet 62-82. cikke, valamint XV. Melléklete,

c) az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zokrél, valamint a 98/79/EK irdnyelv és a 2010/227/EU bizottsagi
hatdrozat hatdlyon kivil helyezésérél sz616, 2017. aprilis 5-i (EU) 2017/746 eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet
57-73., 76. cikke, valamint XIII. és XIV. Melléklete,”

(végrehajtdsdhoz sziikséges rendelkezéseket dllapit meg.)

A 33/2009. (X. 20.) EGM rendelet Melléklete helyébe a 3. melléklet 1ép.

A 33/2009. (X. 20.) EiM rendelet

1. 3. § (2) bekezdésében az ,A klinikai vizsgalatok” szdvegrész helyébe az ,A Kklinikai vizsgdlatok és
teljesit6képesség-vizsgalatok” szoveg,
9. § (8) bekezdésében az,alanyként” szovegrész helyébe a ,vizsgalati alanyként” széveg,
az,A hatdésagi engedély iranti kérelem feltételei” alcim cimében a feltételei” szovegrész helyébe a ,feltételei,
valamint az intézményi kutatasetikai bizottsag feladatai” sz6veg,

. a 16. 8§ (2) és (3) bekezdésében az,eszkdz"” szovegrész helyébe az,orvostechnikai eszkdz” széveg,

5. 24. § (3) bekezdésében az ,az MDR XV. Melléklet lIl. fejezet 3. pontjdban” szovegrész helyébe az ,az MDR

XV. Melléklet lIl. fejezet 3. pontjadban vagy az IVDR XIV. Melléklet II. fejezet 3. pontjdban” szoveg

1ép.

Hatalyat veszti a 33/2009. (X. 20.) EiM rendelet
a) 18.8-3,
b) +Eurépai Adatbank” alcime.

11. Az emberi felhasznalasra keriil6 gyogyszerekkel kapcsolatos egyes engedélyezési eljarasok soran
fizetend6 igazgatasi szolgaltatasi dij kezelésérdl és nyilvantartasarél sz616 57/2009. (XIlI. 30.)
EiiM rendelet médositasa

Az emberi felhasznalasra keriil6 gydgyszerekkel kapcsolatos egyes engedélyezési eljardsok sordn fizetendd
igazgatési szolgdltatasi dij kezelésérél és nyilvantartasarol sz6l16 57/2009. (XII. 30.) EGM rendelet 1/A. § (4) bekezdés
a)-c) pontja helyébe a kovetkezd rendelkezések Iépnek:

(lonizdld sugdrzdst kibocsdtd vizsgdlati gydgyszerrel végzett klinikai vizsgdlatokkal kapcsolatos eljdrdsokban
a kérelmezé dltal befizetett, a Gytv. 1. szdmu mellékletében foglalt tdbldzat)

»a) ILG.1,, ILG.2,, IL.G.3. sora szerinti igazgatasi szolgaltatasi dij 40%-a az OGYEI-t, 45%-a az ETT-t, 15%-a az NNK-t,

b) I1L.G.4 és I11.G.6. sora szerinti igazgatasi szolgaltatasi dij 45%-a az OGYEI-t, 35%-a az ETT-t, 20%-a az NNK-t,

) lI.G.9. sora szerinti igazgatdsi szolgaltatasi dij 35%-a az OGYEI-t, 45%-a az ETT-t, 20%-a az NNK-t”

(illeti meg.)

12. Az egészségligyért felel6s miniszter szabalyozasi feladatkorébe tartozé forgalmazasi
kovetelmények tekintetében eljaré6 megfelel6ségértékel6 szervezetek kijelolésének, valamint a kijelolt
szervezetek tevékenységének kiilonos szabalyairdl sz6l6 18/2010. (IV. 20.) EiiM rendelet modositasa

Az egészségligyért felelés miniszter szabdlyozasi feladatkorébe tartozo forgalmazasi kdvetelmények tekintetében
eljaré megfeleléségértékeld szervezetek kijelolésének, valamint a kijelolt szervezetek tevékenységének kilonos
szabalyairol szold 18/2010. (IV. 20.) EGM rendelet [a tovabbiakban: 18/2010. (IV. 20.) EiM rendelet] 1. §-a helyébe
a kovetkezé rendelkezés 1ép:

»1. § E rendeletet az orvostechnikai és az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zok megfelel6ség-értékelési
tevékenységére torténd kijelolés irdnt kérelmet benyujtd, illetve az e tevékenységre kijeloléssel rendelkezd
szervezetekre kell alkalmazni.
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55.8§ A 18/2010. (IV. 20.) EUM rendelet

a) 2/A. §-dban az ,MDR. szerint az orvostechnikai eszkdzok, valamint az IVDR. szerint az in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszk6zok” szévegrész helyébe az ,(EU) 2017/745 eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet
szerint az orvostechnikai eszk6zok, valamint az (EU) 2017/746 eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet szerint
az in vitro diagnosztikai orvostechnikai” szoveg,

b) 3. §-dban az ,MDR" szOvegrész helyébe az ,orvostechnikai eszk6zokrél, a 2001/83/EK irdnyelv, a 178/2002/EK
rendelet és az 1223/2009/EK rendelet médositasardl, valamint a 90/385/EGK és a 93/42/EGK tanacsi iranyelv
hatdlyon kivil helyezésérdl sz616, 2017. aprilis 5-i (EU) 2017/745 eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet
(a tovabbiakban: MDR)" széveg,

<) 6. § (1) bekezdésében a ,kijelolt szervezet az elé6z6 évben” szovegrész helyébe a ,kijeldlt szervezet - ide
nem értve az MDR. és az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zokrél, valamint a 98/79/EK irdnyelv és
a 2010/227/EU bizottsagi hatarozat hatalyon kivul helyezésérdl sz6l6, 2017. aprilis 5-i (EU) 2017/746 eurdpai
parlamenti és tandcsi rendelet alapjan kijelolt bejelentett szervezeteket - az el6z6 évben” szoveg

1ép.

56.8§ Hatdlyat veszti a 18/2010. (IV. 20.) EGM rendelet

a) 2.8 (3) bekezdése,

b) 5.8 (2) és (3) bekezdése,

Q) 2. melléklete.

13. Az egyes orvostechnikai eszk6zokkel 6sszefiiggé miniszteri rendeletek jogharmonizacios célu

modositasarol szolé 35/2021. (VIII. 16.) EMMI rendelet eltéro szoveggel torténé hatalyba Iéptetésérol

57.8§ Az egyes orvostechnikai eszkozokkel 6sszefliggé miniszteri rendeletek jogharmonizaciés céld modositasarol sz61é
35/2021. (VIII. 16.) EMMI rendelet 4. melléklete a 4. melléklet szerinti széveggel 1ép hatdlyba.
14. Zar6 rendelkezések
58.8 (1) Ezarendelet - a (2) bekezdésben foglalt kivétellel - 2022. majus 26-an Iép hatalyba.
(2) A 13.alcim, valamint a 4. melléklet 2023. majus 26-an |ép hatalyba.
59.8§ E rendelet
a) 1., 3., 9, 10. és 12. alcime és 1. melléklete az orvostechnikai eszkdzok klinikai vizsgélatdra vonatkozo,

az orvostechnikai eszkdzokrdl, a 2001/83/EK iranyelv, a 178/2002/EK rendelet és az 1223/2009/EK rendelet
modositasardl, valamint a 90/385/EGK és a 93/42/EGK tandcsi iranyelv hatalyon kiviil helyezésérél szélo,
2017. aprilis 5-i (EU) 2017/745 eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet,

1., 3., 4., 10. és 12. alcime, 1. és 2. melléklete az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zokrél, valamint
a 98/79/EK irdnyelv és a 2010/227/EU bizottsdgi hatarozat hatélyon kivil helyezésérdl sz616, 2017. aprilis 5-i
(EU) 2017/746 rendelet,

4. alcime az (EU) 2017/746 rendeletnek a bizonyos in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdzokre
vonatkozé dtmeneti rendelkezések és a hazon beliili eszkdzokre vonatkozo feltételek késleltetett alkalmazasa
tekintetében torténé moddositasardl sz6l6, 2022. januar 25-i (EU) 2022/112 eurdpai parlamenti és tandcsi
rendelet

végrehajtdsahoz sziikséges rendelkezéseket allapit meg.

Dr. Kdsler MiklI6s s. k.,
emberi eréforrasok minisztere
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8.szam

1. melléklet a 13/2022. (IV. 29.) EMMI rendelethez
»3.szamu melléklet a 23/2002. (V. 9.) EGM rendelethez

Az engedélyezési eljarasban kozremiikodo szervezetek és bankszamlaszamuk

A

B

C

Hataskor/llletékesség

A szerv megnevezése

Szémlaszam

tertletén székhellyel rendelkezd egészségligyi
intézmények

Kozponti Kérhaz és Egyetemi
Oktatokorhaz Regionalis/Intézményi
Tudomdnyos és Kutatasetikai
Bizottsag

2. | 1.Az emberen végzett orvostudomanyi Egészségligyi Tudomanyos Tanacs, Orszagos Korhazi
kutatdsok, kivéve a vizsgélati gydgyszerekkel az Egészségligyi Tudomanyos Tanacs Féigazgatdsag
végzett klinikai vizsgdlatokat, az orvostechnikai Bizottsagai és EIndksége 10032000-00362241-
eszkozokkel végzett klinikai vizsgalatokat, 00000000
az in vitro diagnosztikai orvostechnikai
eszkozokkel végzett teljesitéképesség-
vizsgalatokat - ide nem értve az 1. §

(2) bekezdésében meghatarozott vizsgélatokat —,
valamint a 3-12. sorban meghatdrozott eseteket
3. | Semmelweis Egyetem és intézményei Semmelweis Egyetem Regiondlis, 10032000-00282819
Intézményi Tudomanyos és
Kutatasetikai Bizottsag

4. | Magyar Honvédség, a rendészetért felel&s Magyar Honvédség Egészségligyi 10023002-00290469
miniszter altal vezetett minisztérium K&ézpont Regiondlis, Intézményi
egészségugyi intézményei, Vasut-egészségligyi Kutatdsetikai Bizottsag
intézmények

5. | Budapesti székhely( orszagos intézetek Orszagos Onkoldgiai Intézet 10032000-01490538-

Regiondlis, Intézményi Tudoményos 00000000
és Kutatasetikai Bizottsag

6. | Pesti és Pest megye Dunatol keletre esé terliletén | Uzsoki utcai Kérhaz Regionalis 11784009-15492674
székhellyel rendelkezd, a 3-5. sorban nem Tudomdanyos és Kutatasetikai
szerepl6 egészségligyi intézmények Bizottsaga

7. | Eszak-budai keriiletek (Il., lIl., XII. keriilet) teriiletén | Eszak-K6zép-budai centrum 11784009-15492564
székhellyel rendelkez6 egyéb egészségligyi Uj Szent Janos Koérhaz és
intézmények Szakrendeld Regiondlis, Intézményi

Tudomdanyos és Kutatasetikai
Bizottsag

8. | Kozép-dél-budai keriilet (I., XI., XXII. kerilet) Dél-budai Centrumkérhaz 10023002 00317186-
és Pest megye Dunatdl nyugatra esé teriiletén Szent Imre Egyetemi Oktatékorhaz 00000000
székhellyel rendelkezé, a 3-5. sorban nem Regiondlis és Intézményi Kutatas
szerepl6 egészségligyi intézmény Etikai Bizottsaga

9. | Hajdu-Bihar és Szabolcs-Szatmar-Bereg megye Debreceni Egyetem Klinikai K6zpont 10034002-00282981
teruletén székhellyel rendelkezé egészségligyi Regiondlis, Intézményi, Tudomanyos
intézmények és Kutatdsetikai Bizottsag

10. | Baranya, Somogy és Tolna megye tertiletén Pécsi Tudomanyegyetem Klinikai 10024003-00283236
székhellyel rendelkezé egészségiigyi intézmények | Kdzpont Regionalis Kutatasetikai

Bizottsag

11. | Csongrad-Csanad, Bacs-Kiskun, Békés és Szegedi Tudomanyegyetem 10028007-00282802
Jasz-Nagykun-Szolnok megye teriiletén Regiondlis és Intézményi Human
székhellyel rendelkez6 egészséguigyi Orvosbioldgiai Kutatasetikai
intézmények, a 4. sorban meghatérozott Bizottsag
egészséglgyi intézmények kivételével

12. | Borsod-Abauj-Zemplén, Heves és Nograd megye | Borsod-Abauj-Zemplén Megyei 11994002-06066651
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13. | Vas, Zala és Veszprém megye teriiletén székhellyel | Markusovszky Egyetemi 11747006-15420026
rendelkezé egészségligyi intézmények Oktatokorhaz Regiondlis/ Intézményi
Tudomdanyos és Kutatasetikai
Bizottsag
14. | Gy&r-Moson-Sopron, Komarom-Esztergom és Petz Aladér Egyetemi Oktato 10200249-33018597
Fejér megye teriletén székhellyel rendelkezd Kérhaz Regionalis és Intézményi
egészségugyi intézmények Kutatasetikai Bizottsag
15. | Gydégyszerrel végzett beavatkozassal nem jérd Orszdgos Gydgyszerészeti és 10032000-00290050-
vizsgalatok Elelmezés-egészségligyi Intézet 00000000
16. | Orvostechnikai eszkdzzel végzett Orszagos Gydgyszerészeti és 10032000-00290050-
beavatkozdssal nem jaré vizsgélatok, Elelmezés-egészségligyi Intézet 00000000
valamint az 1. § (2) bekezdése szerinti, in vitro
diagnosztikai orvostechnikai eszkzzel végzett
teljesit6képesség-vizsgalat

2. melléklet a 13/2022. (IV. 29.) EMMI rendelethez

A 14/2007. (lll. 14.) EGM rendelet 2. szamu melléklet 8. pont 8.1. alpontja helyébe a kdvetkezé rendelkezés Iép:

(Az eszkéz megfelel6ségi igazoldsa)

,8.1. Regisztraciordl sz616 igazolas szama, az orvostechnikai eszkdzok eurdpai adatbazisaba regisztralt eszkoz esetén
a regisztracié tényére torténd utalas”

3. melléklet a 13/2022. (IV. 29.) EMMI rendelethez
,Melléklet a 33/2009. (X. 20.) EGM rendelethez

A klinikai vizsgalatok és a teljesitoképesség-vizsgalatok végzésének személyi és targyi feltételei

Klinikai vizsgalohely |. kockazati osztalyba tartozé orvostechnikai eszkdzok vizsgalatdhoz
Targyi feltételek:
Olyan egészségligyi szolgaltatd, amely megfelel az egészségligyi szolgaltatdsok nyujtasahoz sziikséges szakmai

minimumfeltételekrél szélé miniszteri rendeletben meghatarozott targyi minimumfeltételeinek, és rendelkezik

a tervezett vizsgalat elvégzéséhez sziikséges eszkozokkel, felszereltséggel.
Személyi feltételek:

1.

A vizsgalat vezet6jének rendelkeznie kell:

a) a vizsgdlatra kerll6é orvostechnikai eszkdz tervezett felhasznaldsdnak megfeleld klinikai terlletre
meghatarozott megfelelé szakorvosi szakvizsgaval vagy
b) a vizsgdlatra keriil6 orvostechnikai eszkdz tervezett felhasznaldsdnak megfelelé klinikai terileten

fels6foku egészségligyi szakképesitéssel.
A vizsgaldnak rendelkeznie kell:

a) a vizsgalatra kerll6é orvostechnikai eszkoz tervezett felhasznaldsanak megfeleld klinikai tertletre
meghatarozott szakmai protokoll szerinti orvosi szakvizsgaval vagy
b) a vizsgaélatra keriilé orvostechnikai eszkoz tervezett felhasznalasanak megfeleld klinikai tertleten

fels6foku egészségligyi szakképesitéssel.

Klinikai vizsgaldhely Il.a és Il.b kockazati osztélyba tartozé és minden invaziv orvostechnikai eszkoz vizsgélatahoz

Targyi feltételek:

Olyan egyetemi klinikdn vagy koérhazban 1évé - érvényes mindségbiztositasi tanusitvannyal rendelkezé -
fekvébeteg-osztdly vagy szakambulancia, illetve egyéb szakorvosi rendelé, amely rendelkezik a megfelel
diagnosztikai egységekkel, és amely megfelel az egészségligyi szolgdltatasok nyujtdsahoz sziikséges szakmai
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minimumfeltételekrél szolé miniszteri rendeletben meghatérozott targyi minimumfeltételeinek, valamint
rendelkezik a tervezett vizsgdlat elvégzéséhez szlikséges eszkdzokkel, felszereltséggel.

B) Személyi feltételek:
1. A vizsgalat vezet6jének rendelkeznie kell:
a vizsgalatra kertlé orvostechnikai eszkoz tervezett felhaszndldsdnak megfelelé klinikai teriletre
meghatarozott megfeleld szakorvosi szakvizsgaval.
2. A vizsgalénak rendelkeznie kell:
a) a vizsgalatra kerll6é orvostechnikai eszkoz tervezett felhasznaldsanak megfelelé klinikai tertletre
meghatarozott szakmai protokoll szerinti orvosi szakvizsgaval vagy
b) a vizsgalatra keriilé orvostechnikai eszkoz tervezett felhasznalasanak megfeleld klinikai tertleten
fels6foku egészségligyi szakképesitéssel.
M. Klinikai vizsgaléhely lIl. kockazati osztalyba tartozd és aktiv belltethet6 orvostechnikai eszkdzok vizsgélatahoz
A) Térgyi feltételek:
Olyan egyetemi klinikdn vagy korhazi osztidlyon, az intézményen belil intenziv terdpids osztdlyos hattérrel
rendelkezé - az aktiv betegellatastol elkilonitett — érvényes minéségbiztositasi tanusitvannyal rendelkezé egység,
melynek rendelkezésére dlinak a tervezett vizsgalat elvégzéséhez sziikséges eszkozok, felszerelések.
A vizsgdlohelyen helyben kell biztositani az egészségligyi szolgaltatdsok nyujtdsdhoz szlkséges szakmai
minimumfeltételekrél sz6lé6 miniszteri rendeletben a kozponti Ugyeletre el6irt minimumfeltételek kozil
a gép-muszerparkra és egyéb eszkozokre vonatkozd felszereltséget, kivéve a sziilészeti egységcsomagot és
a gépkocsit.
B) Személyi feltételek:
1. A vizsgdlat vezetdjének rendelkeznie kell:
a vizsgalatra kerilé orvostechnikai eszkdz tervezett felhasznaldsanak megfelel6 klinikai teriletre
meghatarozott megfelelé szakorvosi szakvizsgéval.
2. A vizsgalénak rendelkeznie kell:
a vizsgalatra keril6 orvostechnikai eszkoz tervezett felhaszndldsdnak megfelelé klinikai teriletre
meghatarozott szakmai protokoll szerinti orvosi szakvizsgaval

IV. Vizsgélohely az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkzok teljesitéképesség-vizsgalatdhoz

A) Targyi feltételek:
Olyan egészséguigyi szolgaltatd, amely megfelel az egészségligyi szolgaltatdsok nyujtasahoz sziikséges szakmai
minimumfeltételekrél sz6l6 miniszteri rendeletben meghatédrozott targyi minimumfeltételeknek, és rendelkezik
a tervezett vizsgalat elvégzéséhez sziikséges eszkozokkel, felszereltséggel.

B) Személyi feltételek:

1. A vizsgélat vezetdje:
Az egészségugyi szolgaltatasok nyujtasahoz szlikséges szakmai minimumfeltételekrél szélé miniszteri
rendeletben meghatarozott megfelelé progresszivitasi szintl egészségligyi intézmény tevékenységének
végzéséhez sziikséges minimumfeltételeknek megfelelé laboratériumvezetd vagy szakmai felligyeletet ellatd
személy.

2. A vizsgalé:
Az egészségligyi szolgaltatdsok nyujtasahoz sziikséges szakmai minimumfeltételekrél szold miniszteri
rendeletben meghatarozott megfelelé progresszivitasi szintli egészségiigyi intézmény tevékenységének
végzéséhez szlikséges minimumfeltételeknek megfelel6 személy.”
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4. melléklet a 13/2022. (IV. 29.) EMMI rendelethez
4. melléklet a 35/2021. (VIIl. 16.) EMMI rendelethez
,13. melléklet a 4/20009. (Ill. 17.) EGM rendelethez
Idészakos feliilvizsgalat
Az id6szakos fellilvizsgalatra kotelezett termékek kore, a feltilvizsgélat gyakorisaga
1. Defibrillator 1 évente
2. Sebészeti vagokésziilék és ablacids késziilék 1 évente
3. Inkubator 1 évente
4. Lélegeztetd berendezés (intenziv, Ujszilott) 1 évente
5. Mutélampa — mennyezeti/m(télampa, vizsgaldlampa 3 évente
6. Dializalé berendezés 1 évente
7. Invaziv és intervencids rtg. berendezések 1 évente
8. Mut8asztal, elektromos mikodtetési korhazi agyak 3 évente
9. Altatégép 1 évente
10.  Atvilagitd, felvételi és fogaszati rontgen berendezések 2 évente
11.  Sebészeti képerésitd 2 évente
12.  MUtéti és 6rz6 monitor 2 évente
13.  Lézer 2 évente
14.  Invaziv vérnyomasméré és véraramlasméré 2 évente
15.  Gépiinfuzié adagolo késziilék 2 évente
16.  Vérmelegit6 késziilék 3 évente
17.  Sterilizalé berendezés 3 évente
18.  Haldzati izemd( elektroterdpias késziilék 3 évente
19.  Orvosi gaz ellaté berendezés és teljes rendszer 3 évente A gézkozpontoktdl
azellatéd
cs6vezeték-
halézaton at
az orvosigaz-vételi
helyekig terjed6
eszkoz.
20.  Ultrahang-diagnosztikai készilék 3 évente
21.  Flexibilis endoszképok / Endoszképok és ezek képmegjelenité- 2 évente
és tarolo rendszerei
22.  EKG, hemodinamikai regisztralé berendezés, coronaria nyomas- 2 évente
és dramlasmérd rendszer, elektrofizioldgiai mérd és regisztrald
berendezés
23.  Fogaszati kezel6egység 1 évente””
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Az emberi eréforrasok minisztere 15/2022. (IV. 29.) EMMI rendelete
egyes egészségiigyi targyu miniszteri rendeleteknek az egészségiigyi agazati képzésekkel 6sszefiiggo
modositasarol

Az egészségligyrél szOolé 1997. évi CLIV. torvény 247. § (2) bekezdés i) pont if) alpontjaban kapott felhatalmazas alapjan,
a Kormany tagjainak feladat- és hataskorérél sz616 94/2018. (V. 22.) Korm. rendelet 92. § (1) bekezdés 3. pontjaban meghatdrozott
feladatkdromben eljarva,

a 2. alcim és az 1. melléklet tekintetében az egészségligyrdl szold 1997. évi CLIV. torvény 247. § (2) bekezdés i) pont ia), ib) és
if) alpontjaban kapott felhatalmazas alapjan, a Kormany tagjainak feladat- és hataskorérél szolé 94/2018. (V. 22.) Korm. rendelet
92. § (1) bekezdés 3. pontjaban meghatarozott feladatkdrémben eljarva

a kovetkezOket rendelem el:

1. Az egészségiigyi fels6fok szakiranyu szakképesités megszerzésérédl sz616
22/2012. (IX. 14.) EMMI rendelet modositasa

1.8 Az egészségugyi felséfoku szakirdnyl szakképesités megszerzésérdl szold 22/2012. (IX. 14.) EMMI rendelet
5. §-a a kdvetkez6 (6) bekezdéssel egészil ki:
.(6) Az (5) bekezdés a) pontjdban foglalt szakképesitésnek felel meg — a 7a. mellékletben meghatarozott
szakgydgyszerészi szakképesitések mellett — a 2015. julius 16. napjat kovetéen és a M&dR. hatdlybalépése el6tt
a gyogyszerellatasi szakgydgyszerészet szakteriileten megszerezhetd szakgyogyszerészi szakképesités.”

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

2. 8§ (1) A szakorvosok, szakfogorvosok, szakgyogyszerészek és szakpszicholégusok egészségligyi szakiranyud szakmai
tovabbképzésérdl szolé 23/2012. (IX. 14.) EMMI rendelet (a tovabbiakban: R.2.) 2. melléklete az 1. melléklet szerint
médosul.

(2) AzR.2.1.mellékletében foglalt tabldzat C:11 mez6jében a, 16 hdnap” szovegrész helyébe a, 12 hénap” széveg lép.
(3) AzR.2.2.melléklet 10. OBEZITOLOGIA alcim

a) 3. pontjaban a, 16 honap” szévegrész helyébe a, 12 hénap” széveg,

b) 4.1. pont a) alpontjaban a6 hd” szovegrész helyébe a,9 hé” széveg,

c) 4.2. pontjdban a,2 hd” szovegrész helyébe az, 1 hd” széveg,

d) 4.3. pontjdban a,2 hd” szovegrész helyébe az, 1 hé” széveg

1ép.

3.8 Hatalyat veszti az R.2. 2. melléklet 10. OBEZITOLOGIA alcim 7. pontja.
3. Zar6 rendelkezések
4.8 Ez a rendelet a kihirdetését kovet6é napon Iép hatalyba.

Dr. Kdsler Mikl6s s. k.,

emberi eréforrasok minisztere
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1. melléklet a 15/2022. (IV. 29.) EMMI rendelethez

1. AzR.2.2. melléklet 10. OBEZITOLOGIA alcim 5. pontja helyébe a kévetkezé rendelkezés lép:
»5. Megszerezhetd képesités birtokaban végezhet6 szakmai tevékenységek kore:
5.1. orvosi ellatasra szoruld elhizottak vizsgalata, kezelése,
5.2. az elhizds komplex kezelésének ismerete és alkalmazasa,
5.3.a veszélyes és szakmailag indokolt fogyokurdk megkilénboztetése,
5.4. a fogyokdura veszélyeinek, mellékhatasainak ismerete és elharitasa,
5.5. az elhizds mtéti kezelése indikacidinak, kontra-indikacidinak ismerete,
5.6. az elhizottak hosszu tdvu gondozésa.”
2. AzR.2.2.melléklet 10. OBEZITOLOGIA alcim 6. pontja helyébe a kévetkez6 rendelkezés 1ép:
,6. Képzés személyi és targyi feltételei
6.1. Képzés személyi feltétele: a Magyar Obezitoldgiai és Mozgasterdpias Tarsasdg altal elismert, legaldbb 5 éves
obezitoldgiai gyakorlattal és tudomanyosan megalapozott dietetikai ismeretekkel rendelkezé obezitoldgiai licenccel
rendelkezé szakorvos, legaldbb 1 f6 dietetikus, legaldbb 1 f6 pszicholégus, legalabb 1 f6 gyogytornasz.
6.2. A gyakorlati képz6hely targyi feltételei:
a) a képzohelyen obezitoldgiai jarobeteg- és obezitoldgiai fekvibeteg-ellatds, mozgasterapias (tornaterem)
hattérrel,
b) laboratoériumi hattér,
c) 6 vagy 12 csatornas EKG-késziilék,
d) antropometrias meghatérozas eszkozei (testsuly, testmagassag, testkérfogatok mérése),
e) gyors vércukor-meghatarozé késziilék,
f) vérnyomasméro,
g) bioimpedancia-méré,
h) 24 6ras vérnyomasmonitor.”
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Az emberi er6forrasok minisztere 16/2022. (IV. 29.) EMMI rendelete

a torzskonyvezett gyogyszerek és a kiilonleges taplalkozasi igényt kielégito tapszerek tarsadalombiztositasi
tamogatasba valé befogadasanak szempontjairél és a befogadas vagy a tamogatas megvaltoztatasarol
sz616 32/2004. (IV. 26.) ESzCsM rendelet médositasarol

A biztonsagos és gazdasdgos gydgyszer- és gyodgyaszatisegédeszkoz-ellatds, valamint a gydgyszerforgalmazas éltalanos
szabalyairol sz6lé 2006. évi XCVIII. torvény 77. § (2) bekezdés o) pontjdban kapott felhatalmazés alapjan, a Kormény tagjainak
feladat- és hataskorérél sz616 94/2018. (V. 22.) Korm. rendelet 92. § (1) bekezdés 3. pontjdban meghatarozott feladatkdromben
eljarva,

a 2. §, valamint a 1-3. melléklet tekintetében a kotelezé egészségbiztositas ellatasairdl sz6l6 1997. évi LXXXIIL. torvény 83. §
(3) bekezdés c) pontjaban kapott felhatalmazas alapjan, a Kormany tagjainak feladat- és hataskorérdl szolé 94/2018. (V. 22.)
Korm. rendelet 92. § (1) bekezdés 2. pontjdban meghatarozott feladatkdromben eljarva - a Kormany tagjainak feladat- és
hataskorérdl szolo 94/2018. (V. 22.) Korm. rendelet 64. § (1) bekezdés b) pontjaban meghatarozott feladatkorében eljard
pénzigyminiszterrel egyetértésben —

a kovetkezoket rendelem el:

1.8 A torzskonyvezett gyogyszerek és a kilonleges taplalkozasi igényt kielégité tapszerek tarsadalombiztositasi
tdmogatasba valé befogaddsdnak szempontjairdl és a befogadas vagy a tamogatas megvaltoztatasardl szélo
32/2004. (IV. 26.) ESzCsM rendelet (a tovdbbiakban: R.) a kovetkezd 6. §-sal egésziil ki:
,6. § Kozgyogyellatas jogcimen
a) a hatéanyag alapu fix tdmogatasu csoportbdl a preferdlt referencia arsdvba tartozé,
b) azokbdl a hatéanyag alapu fix tdmogatdsu csoportokbdl, ahol nem képzddott preferalt referencia arsav,
a referencia vagy annal alacsonyabb kdzfinanszirozas alapjaul elfogadott aru, vagy napi terapids koltséga és
¢) a hatéanyag alapu fix tdmogatdsu csoportba nem tartozo
gyogyszer rendelhetd.”

2.8 (1) AzR.1.szamu melléklete az 1. melléklet szerint médosul.
(2) AzR.2.szamu melléklete a 2. melléklet szerint modosul.
(3) AzR.3.szamu melléklete a 3. melléklet szerint modosul.

3.§ Ez a rendelet 2022. mdjus 1-jén |ép hatdlyba.

Dr. Kdsler Miklos s. k.,

emberi eréforradsok minisztere

1. melléklet a 16/2022. (IV. 29.) EMMI rendelethez

Az R. 1. szamu mellékletében foglalt tablazat,C01CA” megjeldlésl sora helyébe a kdvetkezé rendelkezés lép:

(ATC ATC TAMOGATASI KATEGORIAK
MEGNEVEZES NORMATIV
EMELT KIEMELT
0% 25% 55% 80% o o I
INDIKACIOHOZ | INDIKACIOHOZ | KULONKERET)
ERTEK | ATLAGON | ATLAGON korort KororT
- ATLAGOS )
NELKUL ALULI FELULI
adrenerg és
CO1CA . X X X
dopaminerg szerek




8.s5zam

EGESZSEGUGYI KOZLONY 1251

2. melléklet a 16/2022. (IV. 29.) EMMI rendelethez

1. AzR.2.szamu melléklet EU100 34. pontja helyébe a kdvetkezd rendelkezés Iép:

,EU100 34.

TAMOGATOTT INDIKACIOK:
— Sclerosis multiplex esetén a finanszirozasi eljarasrendekrél sz6léd miniszteri rendeletben meghatdrozott
finanszirozasi eljarasrend alapjan.

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

ELOIRASOK:

MUNKAHELY:
Kijelolt intézmény
Kijelolt intézmény

SZAKKEPESITES: JOGOSULTSAG:
Neuroldégia irhat
Gyermekneurolégia irhat

ELFOGADHATO BNO KODOK: (beleértve az 8sszes azonosan kezdédé kodot)

G35

Kijelolt intézmények:

Varos Intézmény neve
Budapest Bajcsy-Zsilinszky Kérhaz és RendelSintézet
Budapest Dél-pesti Centrumkdérhaz-Orszagos Hematoldgiai Intézet
Budapest Eszak-K6zép-budai Centrum, Uj Szent Janos Kérhaz és Szakrendel
Budapest Heim P4l Orszagos Gyermekgydgyaszati Intézet
Budapest Jahn Ferenc Dél-Pesti Kérhaz és Rendeldintézet
Budapest Magyar Honvédség Egészségligyi Kdzpont
Budapest Orszagos Mentdlis, Ideggyogydszati és Idegsebészeti Intézet
Budapest Orszagos Reumatoldgiai és Fizioterapids Intézet
Budapest Péterfy Kérhaz-RendelSintézet
Budapest Semmelweis Egyetem Kutvolgyi Neuroldgiai Klinikai Csoport
Budapest Semmelweis Egyetem Neuroldgiai Klinika
Budapest Szent Imre Egyetemi Oktatékorhaz
Budapest Uzsoki Utcai Kérhaz
Debrecen Debreceni Egyetem Klinikai K6zpont, Neurolégiai Klinika Neuroimmunolégia
Eger Markhot Ferenc Oktatdkorhaz és RendelSintézet
Esztergom Vaszary Kolos Kérhaz
Gyor Petz Aladar Megyei Oktaté Korhaz
Gyula Békés Megyei Kozponti Kérhaz
Kaposvar Somogy Megyei Kaposi Mér Oktaté Kérhaz
Kecskemét Bacs-Kiskun Megyei Kérhaz a Szegedi Tudomanyegyetem Altalanos Orvostudoméanyi Kar
Oktaté Koérhaza
Kistarcsa Pest Megyei Flor Ferenc Kérhaz
Miskolc Borsod-Abauj-Zemplén Megyei Kézponti Kérhdz és Egyetemi Oktatokdrhaz
Nagykanizsa Kanizsai Dorottya Korhaz
Nyiregyhaza Szabolcs-Szatmar-Bereg Megyei Kérhazak és Egyetemi Oktatokorhaz
Pécs Pécsi Tudomanyegyetem Klinikai K6zpont, Neurolégiai Klinika
Tatabanya Szent Borbdéla Kérhaz
Salgoétarjan Szent Lazar Megyei Kérhaz
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Szeged Szegedi Tudoményegyetem Szent-Gyorgyi Albert Klinikai Kdzpont, Neuroldgiai Klinika
Székesfehérvar Fejér Megyei Szent Gyorgy Egyetemi Oktaté Korhaz

Szekszard Tolna Megyei Balassa Janos Kérhaz

Szolnok Jasz-Nagykun-Szolnok Megyei Hetényi Géza Kérhaz-RendelSintézet

Szombathely Markusovszky Egyetemi Oktatokorhaz

Veszprém Csolnoky Ferenc Kérhaz

Zalaegerszeg Zala Megyei Szent Rafael Korhaz

2. AzR.2.szamu melléklet EU100 57. pontja helyébe a kévetkez6 rendelkezés 1ép:

~EU10057.

TAMOGATOTT INDIKACIOK:

Hosszutéavu, elsédleges vagy masodlagos megelézésként folyamatos alvadasgétlé kezelés sziikségessége esetén

- malignus daganatban szenvedé beteg részére egyéb jarulékos thrombogén tényezé (immobilitds, kemoterapia,
hormonterdpia, angiogenezis-gatlé, thalidomid vagy lenalinomid kezelés, a daganat, annak attétje vagy
nyirokpangas altal okozott érkompresszid) fennalldsanak idétartamara, valamint kordbbi vénas thromboembdlias
epizdédot kévetben,

— véranddssag idején hosszutavi K-vitamin antagonistaval végzett kezelés folytatdsaként, ha az el6zményben
provokalo tényezd nélkil vagy osztrogén kezelés miatt kialakult vénas thromboembolia vagy a varanddssag
soran kialakult vénas thromboembolia szerepel, tovabba amennyiben a csalddi anamnézisben pozitiv és
ismert homozigdéta FV Leiden vagy homozygota homozigéta FIl G20210A pontmutdcid, kombindlt orokletes
thrombosiskészség, klinikai és laboratériumi definicidénak megfelelé antifoszfolipid betegség van,

—az EU90 4/a1., 4/b1. vagy 4/c1. indikacios pont szerinti legaldbb 3 hdénapos megszakitds nélkili jarobeteg-ellatas
keretében torténd terdpia folytatdsaként a kockazat fenndlldsdnak idejére, amennyiben K-vitamin antagonistak
adésa ellenjavallt vagy K-vitamin antagonistdk adasa mellett legaldbb grade Il. sulyossagu gastrointestinalis
vagy hepaticus mellékhatas, vasculitis, cumarin necrosis, blue toe syndroma, normalis vasforgalmi adatok mellett
kifejezett hajhullds, INR érték alapjan nem tuladagoldsbdl adodéd vérzés vagy splanchnicus vagy vena hepatica
thrombosis jelentkezik.

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

MUNKAHELY: SZAKKEPESITES: JOGOSULTSAG:

Jarébeteg szakrendelés/ Fekvébeteg gydgyintézet  Belgydgyaszat javasolhat és irhat
Jarébeteg szakrendelés/ Fekvébeteg gydgyintézet  Ersebészet javasolhat és irhat
Jarébeteg szakrendelés/ Fekvébeteg gydgyintézet  Hematoldgia javasolhat és irhat
Jarébeteg szakrendelés/ Fekvébeteg gydgyintézet  Idegsebészet javasolhat és irhat
Jarébeteg szakrendelés/ Fekvébeteg gydgyintézet  Kardiol6gia javasolhat és irhat
Jarébeteg szakrendelés/ Fekvébeteg gydgyintézet  Klinikai onkoldgia javasolhat és irhat
Jarébeteg szakrendelés/ Fekvébeteg gydgyintézet  Mellkassebészet javasolhat és irhat
Jarébeteg szakrendelés/ FekvObeteg gydgyintézet  Szivsebészet javasolhat és irhat
Jarébeteg szakrendelés/ Fekvébeteg gydgyintézet  Sziilészet-n8gydgydszat javasolhat és irhat
Jarébeteg szakrendelés/ Fekvébeteg gydgyintézet  Tlidégydgydaszat javasolhat és irhat
Jarébeteg szakrendelés/Fekvébeteg gydgyintézet =~ Gyermek hemato-onkoldgia javasolhat és irhat
Haziorvos Megkotés nélkal javaslatra irhat

SZAKORVOSI JAVASLAT ERVENYESSEGI IDEJE: 12 hénap

ELFOGADHATO BNO KODOK (beleértve az 8sszes azonosan kezdédé kédot):
D689, 1260, 1269, 148H, 16380, 16760, 1749, 1829, 1871, M3110, M3513, M3514, 0223, Z298"
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3. Az R. 2. szamu melléklet EU100 65. pontjaban foglalt ,Kijel6lt intézmények:” tablazat helyébe a kdvetkez6 tablazat

1ép:
Varos Intézmény neve
Budapest Semmelweis Egyetem
Budapest Orszagos Mentdlis, Ideggyogyaszati és Idegsebészeti Intézet
Debrecen Debreceni Egyetem Klinikai K6zpont, Neurolégiai Klinika
Szeged Szegedi Tudomanyegyetem Szent-Gyorgyi Albert Klinikai K6zpont
Pécs Pécsi Tudoményegyetem Klinikai K6zpont
Miskolc Borsod-Abauj-Zemplén Megyei Kdzponti Kérhaz és Egyetemi Oktatokdrhaz
Debrecen Debreceni Egyetem Kenézy Gyula Egyetemi Kérhdz, Neurolégiai Osztélya
Nyiregyhaza Szabolcs-Szatmar-Bereg Megyei Kérhazak és Egyetemi Oktatékorhaz,
nyiregyhdzi Neuroldgiai Osztaly

4. AzR. 2. szamu melléklet EU100 71. pontjaban foglalt Kijeldlt intézmények:” tablazat helyébe a kdvetkezé tablazat

1ép:
Varos Intézmény neve
Budapest Forgdcs Intézet Egészségligyi és Szolgaltato Kft.
Budapest Eszak-K6zép-budai Centrum, Uj Szent Janos Kérhaz és Szakrendel
Budapest Dunamenti REK Reprodukciés Kézpont
Budapest Rébert Karoly Medddségi Centrum
Budapest Semmelweis Egyetem
Budapest Sterilitas Egészséguigyi Ellato Kft.
Debrecen Debreceni Egyetem Klinikai K6zpont
Gyér Dunamenti REK Reprodukciés Kdzpont
Kaposvar Somogy Megyei Kaposi Mér Oktaté Kérhaz
Pécs Pannon Reprodukcids Intézet és Szolgaltatod Kft.
Pécs Pécsi Tudoményegyetem Klinikai K6zpont
Szeged Szegedi Tudomanyegyetem Szent-Gyorgyi Albert Klinikai Kozpont

5. AzR.2.szamu melléklete a kdvetkezé EU100 76. ponttal egésziil ki:

~EU100 76.

TAMOGATOTT INDIKACIOK:

In vitro és/vagy in vivo diagnosztikdval igazolt, klinikai tlineteket okozé tulérzékenység gyakran allergizald
taplalékra, gyodgyszerre, rovarméregre abban az esetben, ha sulyos szisztémas reakcio szerepel a kortorténetben
illetve barmilyen okbdl (foglakozas, kérnyezet) nagy az anaphylaxia veszélye.

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

ELOIRASOK:
MUNKAHELY: SZAKKEPESITES: JOGOSULTSAG:
Jarébeteg szakrendelés/ Fekvébeteg gydgyintézet Allergolégia és klinikai javasolhat és irhat

immunoldgia
Jarébeteg szakrendelés/ Fekvébeteg gydgyintézet Gyermektlidégyogydszat  javasolhat és irhat
Jarébeteg szakrendelés/ Fekvébeteg gydgyintézet Tidégydgyaszat javasolhat és irhat

Haziorvos Megkétés nélkal javaslatra irhat
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Megkotés nélkil Allergolégia és klinikai irhat
immunoldgia

Megkdotés nélkiil Gyermektlidégyogydszat  irhat

Megkotés nélkil Tudégydgyaszat irhat

SZAKORVOSI JAVASLAT ERVENYESSEGI IDEJE: 12 hénap

ELFOGADHATO BNO KODOK: (beleértve az 8sszes azonosan kezdédé kodot)
T78"

3. melléklet a 16/2022. (IV. 29.) EMMI rendelethez

AzR. 3. szamU melléklete a kdvetkezé EU70 32. ponttal egésziil ki:

~EU7032,

TAMOGATOTT INDIKACIOK:

In vitro és/vagy in vivo diagnosztikdval igazolt, klinikai tlineteket okozé tulérzékenység gyakran allergizald
taplalékra, gydgyszerre, rovarméregre.

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

ELOIRASOK:

MUNKAHELY: SZAKKEPESITES: JOGOSULTSAG:

Jarébeteg szakrendelés/ Fekvébeteg gydgyintézet  Allergoldgia és klinikai javasolhat és irhat
immunoldgia

Jarébeteg szakrendelés/ Fekvébeteg gydgyintézet Gyermektiidégyogydszat javasolhat és irhat

Jarébeteg szakrendelés/ Fekvébeteg gydgyintézet  Tiidégydgyaszat javasolhat és irhat

Haziorvos Megkdtés nélkil javaslatra irhat

Megkatés nélkal Allergoldgia és klinikai irhat
immunoldgia

Megkotés nélkal Gyermektlid6gyogydszat irhat

Megkétés nélkal Tudégydgyaszat irhat

SZAKORVOSI JAVASLAT ERVENYESSEGI IDEJE: 12 hénap

ELFOGADHATO BNO KODOK: (beleértve az 8sszes azonosan kezd6dé kédot)
T78"
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Az emberi eréforrasok minisztere 17/2022. (IV. 29.) EMMI rendelete

a testtomegcsokkentés céljara szolgald, csokkentett energiatartalmu étrendben felhasznalasra szant
élelmiszerekrdl sz616 27/2004. (IV. 24.) ESzCsM rendelet hatalyon kiviil helyezésérdl és a kiilonleges
taplalkozasi célu élelmiszerekrol szol6 36/2004. (IV. 26.) ESzCsM rendelet médositasarol

Az élelmiszerlancrdl és hatdsagi felligyeletérdl sz6l6 2008. évi XLVI. torvény 76. § (9) bekezdés a) pontjaban kapott felhatalmazas
alapjan, a Kormany tagjainak feladat- és hataskorérdl szold 94/2018. (V. 22.) Korm. rendelet 92. § (1) bekezdés 3. pontjaban foglalt
feladatkdromben eljarva — a Kormany tagjainak feladat- és hataskorérdl szold 94/2018. (V. 22.) Korm. rendelet 79. § 3. pontjaban
foglalt feladatkorében eljaré agrarminiszterrel egyetértésben — a kévetkezéket rendelem el:

1. A testtomegcsokkentés céljara szolgald, csokkentett energiatartalmu étrendben felhasznalasra
szant élelmiszerekrdl sz6l6 27/2004. (IV. 24.) ESzCsM rendelet hatalyon kiviil helyezése

1.8 Hatalyat veszti a testtomegcsdkkentés céljara szolgald, csokkentett energiatartalmu étrendben felhasznélasra szant
élelmiszerekrél sz6l6 27/2004. (IV. 24.) ESzCsM rendelet.

2. A kiilonleges taplalkozasi célu élelmiszerekrdl sz616 36/2004. (IV. 26.) ESzCsM rendelet médositasa

2.§ A kuldnleges taplalkozési célu élelmiszerekrél széld 36/2004. (IV. 26.) ESzCsM rendelet (a tovabbiakban: R.) 14. §
(4) bekezdése a kovetkez6 e) ponttal egészil ki:
(Ez a rendelet)
»€) a 609/2013/EU eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletnek a testtémeg-szabalyozas céljara szolgélo, teljes napi
étrendet helyettesité élelmiszerekre vonatkozo kiilénds Osszetételi és tajékoztatasi kovetelmények tekintetében
valé kiegészitésérdl szolo, 2017. junius 2-i (EU) 2017/1798 felhatalmazason alapul6 bizottsagi rendelet”
(végrehajtdsdhoz sziikséges rendelkezéseket dllapit meg.)

3.8 AzR.

a) 8. § (1) bekezdésében az ,és a specidlis gydgydszati célra szant élelmiszerek” szovegrész helyébe
az, , a specialis gydgyaszati célra szant élelmiszerek és a testtémeg-szabalyozas céljara szolgald, teljes napi
étrendet helyettesitd élelmiszerek” szoveg,

b) 8. § (2) bekezdésében az ,és a specidlis gydgyaszati célra szant tapszerekrdl vagy élelmiszerekrd
helyébe az, , a specidlis gydgydszati célra szant tadpszerekrél vagy élelmiszerekrdl és a testtémeg-szabalyozés
céljara szolgalo, teljes napi étrendet helyettesit6 élelmiszerekrél” szoveg

|"

szOvegrész

Iép.
3.Zaro6 rendelkezések

4.8 Ez a rendelet 2022. oktober 27-én |ép hatalyba.

5.8 Ez a rendelet a 609/2013/EU eurdpai parlamenti és tanacsi rendeletnek a testtémeg-szabalyozas céljara szolgald,
teljes napi étrendet helyettesité élelmiszerekre vonatkozd kilonds Osszetételi és tdjékoztatdsi kdvetelmények
tekintetében valo kiegészitésérdl sz616, 2017. junius 2-i (EU) 2017/1798 felhatalmazason alapulé bizottsdgi rendelet

végrehajtdsahoz sziikséges rendelkezéseket allapit meg.

Dr. Kdsler Miklés s. k.,

emberi eréforradsok minisztere
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Az emberi eréforrasok minisztere 4/2022. (1V. 29.) EMMI utasitasa
az Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet szervezeti és miikodési szabalyzatarél sz616
62/2016. (XII. 29.) EMMI utasitas modositasarol

A kormanyzati igazgatasrél sz6lé 2018. évi CXXV. torvény 36. § (3) bekezdésében meghatérozott hataskéromben eljarva,
a jogalkotasrdl szol6 2010. évi CXXX. torvény 23. § (4) bekezdés c) pontjéra figyelemmel a kbvetkezd utasitast adom ki:

1.8 Az Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségligyi Intézet szervezeti és mikodési szabalyzatardl szold
62/2016. (XIl. 29.) EMMI utasitas 1. melléklet
a) ./1.4. pont b) alpontjaban a,63125-4/2016/JOGIEU, 2016. december 29.; 36780-2/2019/PKF, 2019. oktdber 21,
11/5153-4/2020/PKF, 2020. julius 6" szovegrész helyébe a,ll/1416-2/2022/PKF, 2022. februar 14" szoveg,
b) 1./1.10. pontjdban az ,1051 Budapest, Zrinyi u. 3" szOvegrész helyébe az,1135 Budapest, Szabolcs utca 33"
szOveg
Iép.

2.8 Ez az utasitas a kozzétételét kdvetd napon lép hatdlyba.

Dr. Kdsler Mikl6s s. k.,

emberi eréforrasok minisztere
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. RESZ
Utmutatok

V.RESZ
Kozlemények

Az Emberi Eré6forrasok Minisztériuma egészségiigyi szakmai iranyelve
a nem fert6zéses eredetii (endogén) uveitisek kezelésérol

Tipusa: Klinikai egészségligyi szakmai iranyelv
Azonosito: 002209
Ervényesség idotartama: 2025. majus 16.

I. IRANYELVFEJLESZTESBEN RESZTVEVOK
Tarsszerzo Egészségiigyi Szakmai Kollégiumi Tagozat(ok):

Szemészet Tagozat

Prof. Dr. Nagy Zoltan Zsolt, szemész szakorvos, elnok, tarsszerzé
Fejleszt6 munkacsoport tagjai:

Dr. Dohan Judit, szemész szakorvos, tarsszerzé

Dr. Géhl Zsuzsanna PhD, szemész szakorvos, tarsszerzé

Dr. Szepessy Zsuzsanna PhD, szemész szakorvos, tarsszerzé

Véleményez6 Egészségiigyi Szakmai Kollégiumi Tagozat(ok):

Belgydgyaszat, endokrinoldgia, diabétesz és anyagcsere-betegségek Tagozat

Dr. Bedros J. Rébert, belgyégyasz, elnok, véleményezé

Haziorvostan Tagozat

Dr. Szab6 Janos, haziorvos, elndk, véleményezé

Klinikai immunolégia és allergolégia Tagozat

Prof. Dr. Kiss Emese, reumatoldgus, belgydgyasz, allergoldogia és klinikai immunoldgia szakorvosa, elnok,
véleményezd

Orvosi laboratérium Tagozat

Prof. Dr. Miseta Attila, klinikai laboratdriumi vizsgalatok szakorvosa, elndk, véleményezé
Reumatolégia Tagozat

Prof. Dr. Podr Gyula, reumatolégus, elndk, véleményezé

Az egészségiigyi szakmai irdnyelv készitése sordn a szerzdi fiiggetlenség nem sériilt.
Az egészségiigyi szakmai irdnyelvben foglaltakkal a fent felsorolt tagozatok dokumentdltan egyetértenek.

Az iranyelvfejlesztés egyéb szerepl6i
Betegszervezet(ek) tanacskozasi joggal:
Nem vett részt a fejlesztésben.

Egyéb szervezet(ek) tanacskozasi joggal:
Nem vett részt a fejlesztésben.

Szakmai tarsasag(ok) tanacskozasi joggal:
Nem vett részt a fejlesztésben.

Fliggetlen szakérto(k):

Nem vett részt a fejlesztésben.
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1. ELOSZO

A bizonyitékokon alapulé egészségiigyi szakmai irdnyelvek az egészségligyi szakemberek és egyéb felhasznalok
dontéseit segitik meghatarozott egészségiigyi kornyezetben. A szisztematikus moddszertannal kifejlesztett és
alkalmazott egészségiigyi szakmai irdnyelvek, tudoményos vizsgalatok altal igazoltan, javitjdk az ellatds minéségét.
Az egészségligyi szakmai iranyelvben megfogalmazott ajanlasok sorozata az elérheté6 legmagasabb szintl
tudomanyos eredmények, a klinikai tapasztalatok, az elldtottak szempontjai, valamint a magyar egészségligyi
elldtorendszer sajatsagainak egyiittes figyelembevételével keriilnek kialakitasra. Az irdnyelv szektorsemleges médon
fogalmazza meg az ajanlasokat. Bar az egészséguigyi szakmai irdnyelvek ajanlasai a legjobb gyakorlatot képviselik,
amelyek az egészségligyi szakmai irdnyelv megjelenésekor a legfrissebb bizonyitékokon alapulnak, nem pétolhatjak
minden esetben az egészségligyi szakember dontését, ezért attol indokolt esetben dokumentaltan el lehet térni.

11l. HATOKOR

Egészségligyi kérdéskor: Az egészségligyi szakmai irdnyelv a nem fert6zéses eredetli (endogén) uveitis
kezelésével foglalkozik. Az egészségligyi szakmai irdnyelv bizonyitékokon alapuld
ajanldsokat tesz az uveitisek kezelésének biztonsagos elvégzésére.

Ellatasi folyamat szakaszal(i): Diagnosztika és terapia

Erintett ellatottak kore: Elulsé, intermedier és hatsd, nem fert6zéses eredet( uveitises betegek
Erintett ellatok kore
Szakteriilet: 0100 belgyégyaszat

0109 allergoldgia és klinikai immunolégia
0700 szemészet

5000 orvosi laboratoriumi diagnosztika
6301 haziorvosi ellatds

1400 reumatologia

Ellatasi forma: J1 jarobeteg-szakellatas

F1 fekvébeteg-szakellatas, aktiv fekvébeteg-ellatas
Progresszivitasi szint: Ill. szint
Egyéb specifikacio: Nincs

IV. MEGHATAROZASOK

Fogalmak

Glaucoma: A glaucoma (z6ldhélyog) a retindlis ganglionsejtek progressziv pusztuldsa apoptosis révén.

Kronikus cystoid maculaddema: A maculdban, a retina rétegei kozott kialakuld vizenyéképzddés.

Papilla atrophia: A latéideg degenerécidja, az axonok pusztulasa a ganglionsejtek és a corpus geniculatum laterale
kozott.

Sziirkehalyog: A szemlencse elszlrkiilését jelenti.

Uveitis: Az uveitis a szemgolyd kdzépsé burkanak (iris, corpus ciliare, chorioidea) gyulladdsos megbetegedése, amely
a kornyezd szoveteket is érintheti (pl. retina, latéideg, sclera).

SUN (Standardization of Uveitis Nomenclature 2004.) csoportositdsa anatomiai lokalizacio szerint:

Eliils6 uveitis érintheti csak az irist, amikor iritisrél beszéliink és raterjedhet a corpus ciliaréra is — ekkor iridocyclitisré|
van szo.

Intermedier uveitis, amely érinti a corpus ciliare hatsé részét (pars plana) és a retina periféridjat, illetve az Gvegtestet.
Hdtso uveitis az Uvegtest hatsé felszine mogotti teriiletre, a chorioidedra és/vagy a retindra kiterjedd gyulladas
(chorioiditis, chorioretinitis, retinitis, neuroretinitis, vasculitis, papillitis) az Givegtest érintettségével vagy anélkiil.
Panuveitis az uvea minden részére egységesen kiterjed6 gyulladas [1].

Etioldgiai csoportositas: Fert6zéses eredet(i uveitis és autoimmun eredetli (endogén) uvetiseket kulonitlink el,
melyek lehetnek csak a szemre lokalizaléddk, vagy szisztémdas betegséghez tarsulok.
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1. Szisztémas betegségekhez tarsulo formak: a) autoimmun, b) fertézéses.

2. Infekcidzus: virusok, gombak, protozoonok, férgek, baktériumok.

3. Idiopétias: amelynek okat nem ismerjik.

4. Uveitist utdnozé nem gyulladdsos koérképek (,masquerade” szindroma): amelyek tarsulhatnak malignus
megbetegedésekhez (lymphoma, leukémia stb.) és nem malignus betegségekhez is, mint ocularis ischaemias
szindroma, szellemsejtes glaucoma stb. [1].

. Roviditések
ANA: anti-nukledris antitestek
CMO: cystoid maculaddéma
CNV: chorioidealis neovascularisatio
COPD: kronikus obstruktiv tid6betegség
CsC: central serous chorioretinopathy
DDS: drug delivery system
EMA: European Medicines Agency (Eurépai Gydgyszeriigynokség)
HBV: hepatitis B virus
HCV: hepatitis C virus
HLA-B27:  human leukocyta antigen B27
HURON: cHronic Uveitis evaluation of the intRavitreal dexamethasone implant (tanulmany elnevezése)
IFN: interferon
JIA: juvenilis idiopathids arthritis
LDL: low density lipoprotein
NEAK: Nemzeti Egészségbiztositasi Alapkezeld
NYHA: New York Heart Association
OGYEL: Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségligyi Intézet
SPA: spondylitis ankylopoetica
TNF: tumor necrosis factor
VEGF: vascular endothelial growth factor

. Bizonyitékok szintje

Az egyes ajanlasokat aldtdmasztd bizonyitékokat rangsoroltuk, és az ajanlasok erésségét a Scottish Intercollegiate
Guidelines Network (SIGN) mddszerei segitségével, az alabbi skaldanak megfeleléen hataroztuk meg [103].

Olyan esetekben, ahol nem taldltunk az ajanlasokat alatdamaszté bizonyitékokat, az iranyelvfejleszté csoport
konszenzus véleményeit tlintettik fel.

A bizonyitékok eréssége Kategoria

A bizonyitékok jél tervezett, randomizalt, kontrolldlt klinikai tanulmanybdl

. . - I
szarmaznak. Idetartozik a randomizalt tanulmanyok metaanalizise is

JOl tervezett, kontrolldlt, de nem randomizélt tanulmany
Jol tervezett eset-kontroll tanulmany, lehetéleg tébb centrumbdl

Esettanulmanyok
Leiré tanulmanyok 1.
Szakértdi vélemények

Konszenzuson alapulé \TA

Ajanlasok rangsorolasa
Scottish Intercollegiate Guidelines Network (SIGN) médszerei [103].

Ajanlasi szint Kategoéria
Nagyon fontos ajanlas A
Kozepesen fontos ajanlas B
Relevéns, de nem fontos ajanlas C
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V. BEVEZETES

. A témakor hazai helyzete, a témavalasztas indokolasa

Az uveitis a vildgon, és hazankban is az 6tddik leggyakoribb vaksagi ok. Eurépaban (és hazdnkban is) az uveitis
incidencidja: 40-50 f6/100 000/évente. Az uveitis prevalenciaja pedig kb. 90-120/100 000 kéz6tt mozog [14, 15].
Szovédményei jelentésen csokkenthetik a latdélességet és féleg a fiatal, illetve a keres6képes korosztélyt érintik,
igy gydgyitasuk a betegség szociookéndmiai hatasait tekintve is kiemelt fontossagu. A krénikus uveitis okozta
ldtdskarosodas sok éven at jelenthet sulyos terhet az egyén és csalddja, valamint a tdrsadalom szdméra. A beteg
érdekében és a tarsadalmi koltségek csokkenésére az uveitis korai felismerése és id6ben elkezdett hatékony
kezelése elengedhetetlen. Az elmult évtizedekben az immunoldgiai és reumatolégiai betegségekben alkalmazott
immunszuppressziv ésimmunmoduldns gyégyszerek, kdztliika modern bioldgiai terdpids szerek az uveitis kezelésében
is eredményesnek bizonyultak, és tért héditottak szteroid sporol6 lehetéségként.

. Felhasznaléi célcsoport

Az egészségligyi szakmai iranyelv célcsoportja: szemész szakorvosok, szemész rezidensek, szemészeti szakdolgozok.
Az egészségiigyi szakmai irdnyelv dltalanos célja a helyes klinikai gyakorlat, valamint a betegellatas standardjainak
meghatarozasa, és az uveitises betegek modern terdpids lehetéségeinek és modjanak meghatarozasa.

Az egészségligyi szakmai iranyelv célja:

— Azuveitis kezelési lehet&ségeinek attekintése.

- Szempontok adasa a megfelelé kezelés kivalasztasahoz.

- Azimmunszuppressziv és biolégiai terdpia altaldnos gyakorlati elveinek bemutatasa.

- Azimmunszuppressziv és biolégiai terdpia biztonsagossaganak bemutatésa.

— Ajanlasok tétele azimmunszuppressziv és bioldgiai terdpidban részesiilé betegek gondozasara.

Az egészségligyi szakmai iranyelv vonatkozd ajanlasait alkalmazni/érvényesiteni szilkséges a hazai progressziv
egészségugyi ellatd rendszer, a jaré-/fekvébeteg-szakelldtas feladatait — egészségligyi szolgéltatds nyujtasara
jogositoé engedéllyel — végzd allami és magén intézményben.

A progressziv ellatasi sor legmagasabb szintjén szereplé egyetemi klinikak uveitis centrumaiban torténhet a bioldgiai
terapiak alkalmazasa.

Tovabbi felhasznald a tarsadalombiztositd, mely az egészségligyi szakmai iranyelv mentén kialakitja a finanszirozasi
eljarasrendeket, illetve egyéb szakmapolitikai program, amely az uveitis témajaval foglalkozik.

. Kapcsolat a hivatalos hazai és kiilfoldi szakmai iranyelvekkel

Jelen fejlesztés az aldbbi, lejart érvényességi ideji szakmai iranyelv témajat dolgozza fel.

Azonosito: -

Cim: Az uvea betegségei

Nyomtatott verzio: Egészségligyi K6zlony, 2005, EGK 12.
Elérhetdség: https://kollegium.aeek.hu

Kapcsolat kiilfoldi szakmai iranyelv(ek)kel:

Szerz6(k): Jabs DA, Rosenbaum JT, Foster CS et al.
Tudomanyos szervezet: American Academy of Ophthalmology
Cim: Guidelines for the use of immunosuppressive drugs

in patients with ocular inflammatory disorders:
recommendations of an expert panel
Megjelenés adatai: 2000.

Elérhetdség: Am J Ophthalmol 2000; 130:492-513.
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Cim:

Megjelenés adatai:
Elérhetdség:

Tudomanyos szervezet:

Scottish Uveitis National Managed Clinical Network
Treatment Guidelines

2010.

Scottish Uveitis National Managed Clinical Network
Treatment Guidelines 2010.

Szerzo6(k):

Cim:

Megjelenés adatai:
Elérhetdség:

Tudomanyos szervezet:

Foster CS, Kothari S, Anesi SD et al.

American Academy of Ophthalmology

The Ocular Immunology and Uveitis Foundation
preferred practice patterns of uveitis management.
2016.

Surv of Ophthalmol 2016; 61: 1-17.

Cim:

Megjelenés adatai:
Elérhetdség:

Tudomanyos szervezet:

American Academy of Ophthalmology

Uveitis Guidelines: Immunomodulatory Therapy
2016.

https://www.aao.org/eyenet/article/
uveitis-guidelines-immunomodulatory-therapy

Kapcsolat hazai Egészségiigyi szakmai iranyelv(ek)kel:
Jelen irdnyelv nem all kapcsolatban mas hazai egészségligyi szakmai irdnyelvvel.

VI. AJANLASOK SZAKMAI RESZLETEZESE

Az uveitis kezelésének célja

Azuveitis kezelésének alapvet6 céljaagyulladés, agyulladéasos sejtek szdmanak lehetség szerint teljes megsziintetése,
amellyel a latast veszélyezteté szovédmények (glaucoma, szlrkehdlyog, krénikus cystoid maculaddema, papilla
atrophia) kialakuldsat tudjuk megakadélyozni, illetve a szovédmények sulyossagat csokkenteni. Ez a folyamat akkor
lehet sikeres, ha a gyulladast okozé hattérbetegség is kezelésre kerdil.

Nem fert6zéses eredetli (endogén) uveitisek kezelése — mindig a fertézéses eredet kizérasa utén valosulhat meg.

A nem fert6zéses eredetii uveitisek kezelési protokollja

Ajanlas 1

Uveitises betegen pupillatagitasban javasolt szemészeti vizsgalatot végezni. (A)

Az ellils6é szegmentum nagy nagyitasu réslampas vizsgalata mellett, pupillatdgitasban kell megvizsgélni az livegtestet
és a szemfeneket, gyulladésos jeleket keresve (pl. chorioretinitises goc, vasculitis).

Ajanlas 2

Az uveitis terapiajanak megkezdése elott tisztazni kell az uveitis etiologiajat. Fert6zéses eredet kizarasa utan
(manifeszt és latens fert6zés) szabad csak az uveitises beteget endogén uveitises betegként kezelni. Ki kell
zarni az uveitist utanozé/masquerade szindroma lehetéségét is. (A)

A fert6zéses eredet tisztazésa céljabol végzett laborvizsgalatokhoz sziikséges minta levétele utdn, de az eredmények
megérkezése el6tt, csak akkor kezdheté meg a szisztémas kezelés, amennyiben a klinikai kép és az anamnézis
egyértelm(ivé teszi a nem-fertézéses, immun eredet( uveitis diagnoézisat.

Ajanlas 3

Recidivalé vagy kronikus uveitis esetén a szisztémas, autoimmun betegségek kimutatasa befolyasolja
a beteg kezelését. A tarsbetegségekkel egyiitt, a tarsszakmak bevonasaval torténik ekkor az uveitises beteg
szisztémas kezelése.

Az uveitisek minden formajaban a lépcsézetesen bevezetett/felépitett terapia alkalmazasa sziikséges
(szteroid - immuszuppressziv szerek - biolégiai terapia). (A)
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A kortikoszteroidok jelentik a szem nem-fert6zéses eredetli gyulladasos megbetegedéseinek elsé vonalbeli,
elséként vélasztandd kezelését. Szemészetben a szteroidokat alkalmazhatjuk csepp, periokuldris, intravitredlis vagy
szisztémas formdban (ordlisan, intravénasan) is.

Szteroid szemcseppek: elsésorban a szem ellils6 szegmentumdba jol penetrélé dexamthasone, prednisolone eliilsé
uveitisben és intermedier uveitisben alkalmazhatoak.

LOKALIS KEZELESEK

Ajanlas 4

Nem fert6zéses eredetii akut eliilsé uveitiseket lokalisan kell kezelni.
- Lokélis szteroiddal (csepp vagy parabulbaris injekcié formajaban) és
- rovid hatasu pupillatagito szerekkel. (A)

Szemcsepp: Adagolasa a gyulladas mértékétél fliggbéen oranként is torténhet, illetve napi egy cseppre is csokkentheté.
Subconjunctivalis injekcid: A subconjunctivalis injekciét lokélis cseppérzéstelenitést kovetéen a bulbaris conjunctiva
ala adjuk. Subconjunctivdlisan adhaté betamethasone foszfat (4 mg/1 ml) vagy dexamethasone 4 mg/1 ml injekcié
adhaté. Ezzel csokkenthetd a cseppkezelés frekvenciaja is.

Mikor ajanlott: akut anterior uveitisben ha az sulyos fibrines ellilsé uveitis, vagy a cseppkezelés eredménye nem
kielégitd, vagy a compliance-al feltehetéen problémak vannak.

Parabulbaris injekcio: a gydgyszert a szemgolyd mellé adjuk az orbitdba, vagy a szemgolyo folé a subtenon térbe,
mindkét esetben tlvel. Mig az els6, ugynevezett ,orbital floor” technikandl a tiit az alsé orbitaperem temporalis
részénél vezetjlk, el6zetes érzéstelenités nem szlikséges, csupdn a bér dezinfekcidja, addig a masik, igynevezett
Jposterior sub-Tenon” injekcidnal szemfelszini cseppérzéstelenités sziikséges.

A kezelés Iényege, hogy a beadott gydgyszer az orbitaban depot képezve tartdsan fejti ki hatasat.

Egy masik parabulbdris technika, mikor a gyégyszert a limbustél 8 mm-re készitett teljes vastagsagu conjunctiva
seben keresztll a hatsé subtenon térbe juttatjuk kanillel. Ez a mddszer elsésorban az uveitis szovédményeként
kialalkult cystoid maculaddémaban (CMO) lehet hatékony, mivel itt a gydgyszert kdzvetleniil a macula mellé juttatjuk
a perforéacié veszélye nélkil. A triamcinolone-t ezzel a technikdval beadva a hatastartam kozelitheti az intravitredlisan
adott trimacinolone hatasat, de kevesebb mellékhatdssal jar, endophthalmitis veszélye ritka, ugyanakkor technikailag
nehezebb, és szemben a tébbi parabulbdris injekcioval, aszeptikus kortilményeket igényel [3, 4, 5.

Parabulbaris célra adhaté dexamethasone (2-4 mg), vagy triamcinolone acetonide injekcié (20-40 mg). Utobbi
hasonléan hatékony, mint a dexamethasone, de hatdsa tovabb tart. Parabulbéris szteroid kezelés eldtt ki kell zarni
a fert6zéses eredetet, mivel a megfelel6 antimikrobas kezelés nélkil adott szteroid ronthatja a beteg éllapotat. [3, 4].
Egyoldali, vagy az ellenoldalindl jéval sulyosabb intermedier vagy posterior uveitis esetekben, illetve ha barmilyen
okbdl szeretnénk elkeriilni a nem kivanatos szisztémas szteroid mellékhatdsokat, mint vércukorszint-emelkedés,
vérnyomas-emelkedés, elhizas, bdrelvaltozasok, csontritkulds, gyomor/nyombélfekély, a lokalis kezelések keriilnek
elétérbe. Azon esetekben, ahol a gyulladas nagyrészt vagy teljesen felszivédott, de az uveitis eredetl cystoid
maculaddéma perzisztal, a kanillel adott posterior juxtascleralis triamcinolone infuzié hatékony lehet [3, 4].

A fent vazolt injekcios technikak sziikség esetén gyermekeknél is alkalmazhatdak.

A parabulbéris injekcié elégtelen hatdsa utdn havonta ismételhetd, ha a 3 injekcié adasaval sem értilink el kell6 hatast,
a kezelés eredménytelensége valészin(, és egyéb kezelési mddszerek megfontolanddak. A parabulbarisan adott
szteroidok nem csak elérhet&ségiik, de alacsony szévédményratdjuk miatt is Iétjogosultak napjainkban.

Pupillatagitok

Cycloplegia az eliilsé uveitisek kezelésében jelentds szereppel rendelkezik [15, 87]:

- csokkenti a fajdalmat a ciliaris spazmus oldasa révén,

- megakadalyozza a hatsé synechidk kialakulasat,

— amar létrejott synechidk feloldasat is eléidézheti.

A hosszu hatasu pupillatagitok (pl. atropin — tdbb nap hatastartamu) hasznélata néveli a tdgan lenévé pupilla
lehetdségét, ezért a révidebb hatastartamu pupillatagitokat részesitjiik elényben.

Leggyakrabban: tropicamide (hatdstartam: 6 h) és cyclopentolate-t (hatdstartam: 12-24 h) hasznélunk, illetve hatso
synechiak oldaséra mindezeket még phenylephrine-nel (hatdstartam: 3-4 h) egészitjik ki [15, 87].



8.s5zam

EGESZSEGUGYI KOZLONY 1263

Ajanlas 5

Fontos szem el6tt tartani a szteroidok lokalis mellékhatasainak kialakulasi lehetéségét. Szteroidok lokalis és
szisztémas hasznalatakor is a szemnyomas ellendrzése indokolt. (A)

A szteroidok mellékhatasai lehetnek: szemnyomas-emelkedés, sziirkehdlyog, ptosis. Ritka szovédmények orbitazsir-
eléreesés, orbitafertézés, orbitazsirszovetben lerakodasok, zsirszévetatrophia (kiilondsen ismételt injekciok
esetén), bulbus perforacio, retina- vagy érhartya-érelzarddas, conjunctiva ischaemia, ulceracio, centralis serosus
chorioretinopathia (CSC).

A sziirkehdlyog, glaucoma, CSC szisztémdsan alkalmazott szteroid kezelés mellett is kialakulhat.

Ajanlas 6
Non-szteroid gyulladascsokkenték (csepp vagy altalanosan) cystoid maculabdéma megel6zésében,
kezelésében, valamint HLA-B27 pozitivitas esetén kiegészit6 terapiaként alkalmazhaték [41]. (C)

Ajanlas 7

Intravitrealis szteroid implantatumok intermedier és hatsé uveitisekben, illetve uveitishez kapcsolodo
maculaédéma kezelésében alkalmazhatéak. (B)

Hazankban intravitredlis alkalmalmazasban a dexamethason implantatum elérhet6, amely intermedier és hatsé
uveitisekben torzskdnyvezett, illetve uveitishez kapcsolédé maculaddéma kezelésében. A dexamethason
implantatum biolégiailag teljesen lebomld polymer, atlagos hatdsideje 3-6 hénap. El6nye a szteroidok szisztémas
mellékhatédsainak elkertilése, de lokélis mellékhatédsaival kell szamolni, ami a sziirkehdlyog-képz6dés és szekunder
glaucoma kialakuldsa. AHURON és a Dexamethason DDS tanulmény bizonyitotta uveitisek esetében a dexamethason
implantatum hatdsossagat és biztonsagossagat [46, 60, 61, 62, 64, 93].

SZISZTEMAS KEZELESEK

Akezelést mindig egyénileg hatarozzuk meg. Altalaban a kétoldali, kifejezett vitritissel jaré nem fertézéses intermedier
uveitis, illetve hatsé uveitis eseteiben a nagy kezd6 doézissal alkalmazott szisztémds szteroid kezelést részesitjik
elényben, amennyiben annak kontraindikaciéja nem all fenn.

Ajanlas 8

Kroénikus eliilsé uveitiseket lokalisan és altalanosan is kezeljiik. A kronikus eliils6 uveitiseknél a viszonylag
gyakori infektiv eredet miatt fontos az etioldgia pontos tisztazasa, mely el6sorban anamnézis, klinikai kép, és
szeroldgiai vizsgalatok, ritkabban a csarnokvizbél vett minta mikrobioldgiai vizsgalatan alapul. Amennyiben
lokalis kezeléssel nem sikeriilt tartés remissziot elérni, illetve a tarsulé szisztémas hattér megkivanja:
szisztémas kezelés javasolt [97]. (A)

Altalanosan az elsé vélasztandé szer a kortikoszteroid (1 mg/ttskg/nap kezdd dézis). A szteroidok hatastalansaga
esetén, vagy sulyos mellékhatdsok kialakulasakor immunszuppressziv terdpia alkalmazhatd, illetve a tarsbetegség
indikécidja esetén bioldgiai terdpia is.

Nem fertézéses kronikus eliilsé uveitisek leggyakrabban reumatolégiai-immunologiai betegségekhez (felnéttkorban:
seronegativ spondylarthropathidk (SPA), gyermekkorban: juvenilis idiopathids arthritis (JIA) kapcsolédhatnak, ezért
a betegek kivizsgélasa és alapbetegségiik szisztémas kezelése is a tarsszakmak bevondséval torténik [91, 97]. Lokalis
kezelés kiegészitésképpen szolgélhat, amely megegyezik az akut eliilsé uveitisekével.

Ajanlas 9

Szisztémas szteroid kezelés nem fert6zéses eredetii kronikus eliils6 uveitisek, kétoldali intermedier uveitisek,
hatso uveitisek és panuveitisek esetében ajanlott. (A)

Az ordlis alkalmazas kezd6 doézisa éltaldban 1 mg/ttskg (maximalis felnétt orélis dozis: 60-80 mg). Latast veszélyeztetd
esetekben, azonnali hatds elérése érdekében 1 g/nap l6késterapiat adhatunk 3 napig, majd utana alkalmazhatjuk
az ordlis kezelést. Nagy ddézisu szteroid terdpidt egy hénapnal tovdbb ne hasznéljunk, amennyiben két hét utan
nagy dozisu kortikoszteroid terdpiara nincs javulds vagy a szteroid terdpia altalanos mellékhatasai jelentkeznek,
illetve hosszabb tavon > 10 mg/napi dodzisu szteroid terapiaval lehet csak gyulladasmentes allapotot elérni,
immunszuppressziv terapia/ bioldgikum bevezetése indokolt.

A szteroidok elhagyasa a klinikai kép és esetleges szovédmények észlelése alapjan folyamatosan torténik. 40 mg napi
dozis felett 10 mg/napi doézissal csokkentve 1-2 hetente, 40-20 mg/napi dézisnal 5 mg/napi dézissal csokkentve



1264

EGESZSEGUGYI KOZLONY 8.s5zam

1-2 hetente, 20-10 mg/napi doézis alatt 2,5 mg/napi doézissal csokkentve 1-4 hét alatt. Természetesen egyénileg
a gyulladas mértékének, véltozasdnak megfeleléen a terdpia médosulhat [15, 87].

Ajanlas 10

Az uveitises beteg nyomon kovetése kapcsan a lat6élesség mellett, az eliils6 csarnok gyulladasanak mértékét,
az livegtesti gyulladast (haze-t), chorioretinalis léziokat, retinalis vascularis eltéréseket és a macula, valamint
a papilla allapotat is figyelniink kell. Progresszio esetén ezen paraméterek barmelyikének valtozasa a terapia
modositasat vonhatja maga utan. (B)

Ajanlas 11

Kortikoszteroid terapidra rezisztens esetekben vagy nem jol toleralt szteroid terapia (szteroid mellékhatasok)
miatt immunszuppressziv vagy bioldgiai terapia bevezetése indokolt. (A)

Szteroidok szisztémds mellékhatésai: Cushingoid alkat, hyperténia (85%), hyperlipidémia (30%) diabetes mellitus
(30%), osteoporosis, atherosclerosis, fertézésekre valé hajlam fokozddasa, psychosis (5%) tartoznak a legfébb altalanos
mellékhatdsok kozé. Ezért a vérnyomds, vércukor, vérlipidek monitorizélasa szorosan javasolt. A csonts(rliség
meghatarozéasa 3 honapon tuli szteroid szedés esetén harom havonta javasolt, sziikség szerint kalcium és D-vitamin
adasaval [65, 66, 67, 911.

Immuszuppressziv kezelés

A szteroidok hosszu tavu alkalmazasanak sulyos és hamar jelentkezé mellékhatdsai miatt szteroidigényt csékkentd
megoldasra van sziikség.

Ismert tény, hogy a késén referdlt, immunszuppressziv kezelésbe késén bevont betegek betegség kimenetele
rosszabb, mint a korai immunszupressziv baziskezelés alkalmazasa mellett.

Az immunszuppressziv szerek hatasossagat endogén uveitisben tébb tanulmany igazolta [6, 7, 12, 13, 16]. A kezelés
célja a szteroid alkalmazas dodzis- és id6tartam csdkkentése. Egyes szerek remisszié indukcids céllal, masok a remisszio
fenntartasaban sziikségesek [6, 7, 12, 13, 16]. Azimmunszuppressziv szerek kozil az antimetabolit csoportba tartozo
methotrexate, azathioprine és mycophenolate mofetil és a T-sejt inhibitor cyclosporine jonnek széba az uveitisek
kezelésében. A sulyos esetekben hatékonysdgot mutaté alkildlé szerek (cyclophosphamide és chlorambucil)
sulyos mellékhatés spektruma ritkdn jonnek széba, helyettiik inkdbb a bioldgiai terapias készitmények javasoltak
a hagyomanyos immunszuppresziv kezelés elégtelensége vagy mellékhatasai esetén.

Az immunszuppresszié hatasossaga 0sszességében elmarad a szteroid hataserésségétél, de a gyulladdsos aktivitds
baziskezeléseként csokkenti a fellangolasok mértékét, és ezéltal a szteroid kezelést igénylé periddusok gyakorisagat,
és azok id6tartamat. Tekintettel arra, hogy a szteroid mellékhatdsok féként az alkalmazas id6tartamaval vannak
osszefliggésben, és kevésbé fliggnek az alkalmazott dozistdl, az immunszupressziv baziskezeléssel kivédhetd, illetve
idében kitolhaté a szteroid mellékhatasok kialakuldsa, kisebb betegség aktivitas esetén dnmagaban is elegendé lehet
a kezdetben szteroiddal indukalt remisszié fenntartasahoz [7, 10].

Ajanlas 12

Az immunszuppressziv kezelés hatasa nem azonnal teljesedik ki, ezért tobbnyire szteroid kezelés mellett kell
bevezetni. Hatasossagat altalaban 4-8 hét utan lehet felmérni. (B)

Az immunszuppresszidra hasznalt gydgyszerek eltéré mellékhatasokkal rendelkeznek, ezért minden egyes betegnél
egyénileg kell meghatarozni a legalkalmasabb terdpiat, mely kelléen gatolja a gyulladast, de a legkevesebb kéaros
hatast fejti ki adott beteg és betegség esetében [6, 8, 13, 91].

Az immunszuppressziv kezelés alkalmazdsa koriltekintést és kompetenciat igényel.

Alkalmazdsa esetén belgydgydszati/immunoldgiai, illetve gyermekgydgydszati konzultacié sziikséges. Szemész
orvosnak fel kell tudni mérni, hogy mikor all fenn az immunszupressziv kezelés indikacioja, és kompetenciajatdl
fuggben alkalmazhatja, vagy a beteget tovabb iranyitja olyan kdzpontba, ahol a kezelést tudjak alkalmazni.
Az immunszuppressziv kezelésben részesiilé betegek esetén gyakoribb, 6-8 hetente végzett kontroll vizsgalat, illetve
a gyogyszertoxicitds monitorizalasa céljdbdl rendszeres laborvizsgalat (vérkép, maj- és vesefunkcio, illetve egyéb
specidlis vizsgalatok) sziikségesek.

Az immunszuppressziv kezelés sordn az egyes gyogyszerek alkalmazési el6irata és az Orszdgos Gyogyszerészeti
és Elelmezés-egészségligyi Intézet (OGYEI) el6irasai szerint kell eljarni: indikéciés kor, kezelést megel6zé és kisérd
vizsgalatok, kontraindikacidk, mellékhatasok, interakciok, dozirozas stb. jelen 6sszefoglaldban szereplé révid leirds
nem helyettesiti a gyogyszerek részletes leirdsat.
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Magyarorszagon — jelen javaslat megirasanak idején — OGYEI altal endogén uveitis indikacidjaval térténé alkalmazas
engedélyezett a cyclosporin esetén. A gydgyszer szemész szakorvos ltal felirhatd sulyos, latast veszélyeztetd
endogén uveitisben (El. emelt 90%-os tdmogatassal H4411 BNO koddal).

Az egyéb immunszuppressziv szerek (lasd alabb) egyedi OGYEI off-label engedély mellett vagy belgyogyész/
immunoloégus altal alkalmazhatok.

Az immunszuppressziv kezelés altalanos indikacioi [11, 12]:

- Kronikus anterior uveitis: Ha kétoldali, ha CMO tarsul, ha posterior synechidk allnak fenn, ha cataracta, illetve
glaucoma all fenn.

- Intermedier, illetve posterior uveitisben, amennyiben 6 hét szteroid kezelés mellett:

- a folyamat relabal a szteroid csokkentésekor, vagy napi 7,5 mg prednisolon equivalens kezelés mellett is aktiv
(dependencia),

- ha adekvat dozisu szteroid kezelés mellett is aktiv, és masquerad-szindréma kizarhaté (rezisztencia).

- Ha szteroid kontraindikaci6 all fenn, vagy a szteroid-mellékhatasok sulyos veszélyt jelentenek (intolerancia).

- Gyermekkor: Relative korai immunszuppresszié bevezetésre van sziikség a feln6tthdz képest rosszabb
szteroidtlirés (ndvekedés elmaradas, késé pubertas stb.), valamint jobb immunszupresszié tlrés miatt.

- Bizonyos kérképekben (melyekben varhatéan agressziv vagy permanens aktivitds, rossz prognoézis, latasvesztés
veszélye gyakoribb): elséként valasztandd kezelés lehet [12, 13, 24].

Az immunszuppressziv kezelés altalanos jellemzai:

Altalaban fenntarté kezelésként (tartds alkalmazas) keriil bevezetésre.

A hatas felépuléshez id6 kell, ezért az athidalé szteroid kezelést fokozatosan kell leépiteni.

A hatés elhtzodé lehet, az immunszupressziv kezelés felfliggesztése utdn nem azonnal cseng le, ezt figyelembe kell
venni a kdvetés, a mellékhatasok, terhesség, szoptatas esetén [9, 11].

Terhesség vallaldsa nem biztonsdgos, egyes hatdéanyagok teratogén hatasa miatt kifejezetten ellenjavallt (kivéve
cyclosporin és azathioprine) ezért hatasos fogamzasgatlds indokolt az immunszupressziv kezelés alatt és utan
legaldbb 3 honapig (férfiak esetében a gyermeknemzésre vonatkozdan ugyanezek iranyadoak).

A beteget a kezelt betegség természetérdl, a kezelés elmaraddsédnak kdvetkezményeirdl, a kezelés lehet&ségeirdl,
azok elényérdl, hatranyardl, a lehetséges mellékhatasokrol, a kezelés melletti kdvetés fontossagarol és menetérdl,
az egylittmuikodés hianyanak kovetkezményeirél tdjékoztatni kell [13].

Az elinditott kezelés mellékhatdsai és hatdstalansdag esetén terdpiavaltas, elégtelen hatds esetén mdasodik
immunszupressziv szer bevezetése monoterapiaként vagy kombinalt kezelésként javasolt [13], illetve valtas biologiai
terdpidra.

Immunszuppressziv kezelésnél a szer bevezetését kdvetden szorosan kell monitorozni a gyulladés aktivitasat, pozitiv
esetben a megengedett hatdron beliil kell emelnia dézist. Ha mellékhatés jelentkezik, vagy a legnagyobb megengedett
dozis mellett sem érhetd el az aktivitdsmentesség, 3-4 hénapnal tovabb nem érdemes adni a vélasztott terapidt.
Az aktivitdismentesség elérése esetén a minimalis, de még hatasos dézist kell kititralni, és ezt fenntartani. Hagyomanyos
immunszuppressziénal aktivitds mentesség esetén altaldban két évig tanacsos fenntartd kezelést alkalmazni, majd
csokkentve ledllitani a terdpiat. Amennyiben nincs relapszus, kimondhaté a remisszié [13, 16, 17, 100].
Azimmunszuppresszié soran csokken a kérokozdkra adottimmunvalasz, ezért a kezelés alatt é16 korokozot tartalmazo
véddboltast nem kaphat a beteg. Egyéb véddoltdsok tekintetében azimmunvalasz kialakuldsét ellendrizni kell, javasolt
az oltasok elvégzésében véddoltési tandcsaddhoz fordulni.

Immunszuppressziv gyégyszerek az endogén uveitisek kezelésében:

(a leggyakrabban alkalmazott szereket részletezziik csak)

Calcineurin inhibitorok

Cyclosporin A

AT-lymphocyték aktivaciéjat gatolja, IL-2 és egyéb citokinek szintézisét csokkenti.

Az egyetlen EMA és OGYEI engedéllyel bird, igy a leggyakrabban alkalmazott terapia endogén uveitisben [15, 17,

19, 20].

Indikacioja:

- Aktiv, a latast veszélyeztetd, nem-infekcios eredetl intermedier vagy posterior uveitis olyan betegekben, akikben
a konvenciondlis kezelés nem volt eredményes vagy elfogadhatatlan mellékhatasokat okozott.

— Avretinat érint6, ismétléd6 gyulladdsokat okozé Behcet uveitis kezelése [15, 17, 19, 20].
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A hatasos dézist titralni kell, kezdetben emelve legfeljebb egy honapig, majd az aktivitdsmentesség elérését kvetden
lecsokkenteni arra a legkisebb dézisra, amely mellett fenntarthaté az aktivitdsmentesség. A kezdeti dézisemelés
helyettesithetd athidalo szteroid kezeléssel is.

Remisszi6 indukcidéra kezdetben az ajanlott per os napi adag 5 mg/kg, két részre elosztva mindaddig, amig az uvea
aktiv gyulladasa remissziéba nem kerdil, és a latasélesség nem javul. Refrakter esetekben a dézis - korlatozott ideig —
napi 7 mg/kg-os adagra is emelheté.

Harom hénap utan a kortikoszteroid dézisa fokozatosan a legalacsonyabb hatasos dézisra csokkenthetd.

Fenntarto6 kezelésként a dézist lassan le kell csdkkenteni a legkisebb hatasos adagra. A remisszios fazis alatt ez nem
lehet tobb, mint napi 5 mg/kg [15, 17, 20].

A kezelés el6tt és a kovetés soran kvalitativ vérkép, vese- és majfunkcid, elektrolitok és vizeletvizsgalat, valamint
vérnyomasmérés indokolt.

A serum kreatinin szint vagy a GFR 30%-ot meghaladé véltozasa esetén doéziscsokkentésre van sziikség, ha ismételt
méréssel nem csokkennek az értékek, akkor a kezelést fel kell fliggeszteni. Déziscsokkentés sziikséges, ha a szisztémas
vérnyomas 140, a diasztolés vérnyomas 90 Hgmm folé emelkedik. A vérnyomas-emelkedés a dézis csokkentésével
altalaban rendez6dik [18, 19].

Egyéb mellékhatasok: anaemia, majenzim értékek emelkedése, emelkedett hugysavszint, kaliumretencié, serum
magnéziumszint-csokkenés, emelkedett szérum koleszterin és LDL lipoporotein szint, hirsutismus és gingiva
hiperplazia.

A cyclosporin nem tlnik teratogénnek, néhdny esetben, terhességben adott cyclosporin kezelésrél is beszamoltak.
Terhességben tehat, ha a kezelésbdl szarmazd elény meghaladja a kockdzat mértékét, sziikség esetén gondos
mérlegelés utan adhaté [22]. Az anyatejben kivéalasztodik, ezért szoptatas alatt nem javasolt.

Id6s korban és a majfunkcid csokkenése esetén alacsonyabb doézis javasolt [10, 20, 21].

Antimetabolitok

Methotrexate

Folat antagonista, mely aT és B sejtek aktivitdsan keresztlil médositja azimmunvalaszt. Bar multicentrikus randomizalt
tanulmanyok hidnyaban hivatalosan nem engedélyezett szer az uveitis kezelésében, szamos klinikai tanulmany és
tapasztalat tdamasztja ald a gydgyszer hatékonysagat endogén uveitisben, kilonésen gyermekkori uveitisek esetén,
ahol, akar — a szisztémas szteroid kezelés fent ismertetett mellékhatasai miatt is — a szteroid kezelést megel6zve elsé
vonalbeli tertapia lehet.

Viszonylag kevés mellékhatasa miatt felnéttkori uveitisben is az elséként vélasztandé szteroid sporold szerek kozé
tartozik [8, 13, 15, 23].

Alkalmazhaté monoterapidban vagy kombinacidban mas immunszuppressziv szerekkel, pl. TNF alfa gatlék elleni
immunvalasz kialakuldsanak és hatasossag vesztésének meggatlasdban adjuvans terapiaként.

Az alkalmazott kezdd doézis leggyakrabban 7,5-15 mg hetente egyszer, amit heti 20-25 mg-ig lehet emelni.
A biohasznosulas egyénenként eltéré lehet. A heti dozist egyben, vagy 24-36 6ra alatt elosztva kell beadni és folsavval
kell kiegésziteni a kezelést, amit a methotrexate mentes napokon szedhet a beteg.

A methotrexate hatas kb. 4-6 hét alatt teljesedik ki [13, 15, 24, 25].

A kdvetés soran a terapiat megel6zéen kvalitativ vérkép, maj- és vesefunkcio vizsgalata szlikséges.
Csontvel6-szupresszié, hepatotoxicitds (hosszd tavon majfibrosis), pneumonitis, pulmonaris fibrozis,
gyomor-bélrendszeri toxicitads (hanyinger, hanyas).

Teratogén és abortiv, férfiakban oligospermiat okozé hatdsa ismert. Ezért a kezelés alatt, és azt kdvetéen tovabbi
12 hétig még hatdsos fogamzasgatlas indokolt. Szoptatas alatt alkalmazasa kontraindikalt [9, 10, 24].

Azathioprine

A purinszintézist, ezaltal a B és T sejtek érését befolyasolja.

Doézis naponta 2-3 mg/ttskg (két részre osztva).

A mellékhatasok a doézistdl és az alkalmazas id6tartamatdl figgenek. Leggyakrabban csontvel6 depresszid,
fehérvérsejt és thrombocytaszam csékkenés lehetséges. Ebben az esetben a kezelést fel kell fliggeszteni [30, 31, 100].
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Leggyakoribb mellékhatdsok a hanyinger, hanyds, intersticialis pneumonitis, hepatocellularris nekrézis, pancreatitis,
stomatitis, alopecia, és szekunder infekciok.

Mycophenolate mofetil

Szintén purinszintézist gatlé szer.

Uveitisben off label alkalmazassal, a SITE tanulmany alapjan az egyéb antimetabolitokhoz hasonlé hatékonysaggal
bir uveitis kezelésben. Mellékhatasok: masodlagos infekcidk, vese- és majtoxicitas, impotencia, anorexia, hanyinger,
leukopenia, daganatos betegség kockdazata [9, 13, 15, 32, 100].

Ajanlas 13

Szteroid rezisztencia, dependencia vagy szteroid intolerancia miatt (szteroid sporold) azimmunszuppressziv
kezelés utan harmadik, esetenként masodik vonalban bioldgiai terapiak koziil a TNF-alfa gatlé adalimumab
torzskonyvezett és ajanlott felndttkori nem fertézéses eredetii intermedier, posterior és panuveitis
kezelésében. (A)

A bioldgiai gydgyszerek (bioldgikum) é16 szervezetek altal termelt, biotechnoldgiai tton el8allitott fehérjemolekuldk,
melyek a szervezet miikodésébe a gyulladdsos sejttermékek vagy aktivalt sejtek immunolégiai gatldsa révén
avatkoznak be. Biologikumnak nevezziik tehat a biotechnoldgiai mddszerekkel baktérium-, éleszt6- vagy allati/
human sejttenyészetekben termelt, egyedileg azonosithaté makromolekulakat [14, 40, 45, 95].

Napjainkban bioldgiai terdpids szerek kozil, a TNF-a gétlék kozé tartozo, adalimumab rendelkezik torzskdnyvi
indikacioval 6nalléan a nem fertézéses eredetd, felnSttkori intermedier, posterior és panuveitis kezelésére, valamint
a gyermekkori (2-18 éves korig) endogén, krénikus eliilsé uveitis kezelésére.

A nem-fert6zéses eredet( uveitis gyakran szisztémas autoimmun megbetegedéshez kapcsolodik (pl. szeronegativ
spondylarthropathia, vasculitisek, sarcoidosis stb.). A hagyomdanyos kortikoszteroid és immunszuppressziv terapia
hatastalansaga vagy sulyos mellékhatasai esetén akkor indithaté még bioldgiai gydgyszer, ha az adott biolégikum
toérzskdnyvezett az uveitis hattérbetegségére. Igy az uveitises beteg kivizsgalasa, hattérbetegségének kideritése,
a tarsszakmakkal torténé szoros egyuttmiikodés donté fontossagu a kezelésben. A hazdnkban engedélyezett
biolégiai gydgyszerek koziil leginkdbb alkalmazott és tanulmanyozott szerek a TNF-a gatlok csoportjaba tartoznak
[96, 97,98, 99].

Allatkisérletek bizonyitottak, hogy a TNF-a molekula kiemelkedd szerepet jatszik a szem gyulladasos betegségeiben.
Uveitises betegeknél a szérum és a csarnokviz TNF-a szintjének is szignifikdns emelkedését taldltdk, bizonyitva
ezen molekula kiemelked6 szerepét a szem gyulladasaiban [44, 45]. Az uveitis kezelésében legtobb tapasztalat
eddig a TNF-a gatlé kezeléssel van. Hazankban szamos TNF-a inhibitor térzskényvezett (adalimumab, golimumab,
etanercept, infliximab, cetrolizumab-pegol) - indikacidés korlk eltéré és folyamatosan bévil, am jelenleg
az adalimumab az egyeddli bioldgiai szer, amely torzskonyvezett 6nélléan nem-infekcidzus uveitisek kezelésére.
Az etanercept uveitisben nem javasolt, tébb tanulmany bizonyitotta, hogy a TNF- a géatlék kozll, az etanercept nem
hatékony. Csokkent okuldris penetracidja miatt, illetve a nem szelektiv TNF-a gétlasa kovetkeztében nem mindig
csokkenti az uveitises felldangoldsok szamat [45]. Ezzel ellentétben tanulmanyok sokasaga az infliximab és kiilonésen
az adalimumab nagyfoku hatékonysagat irta le uveitisben. Infliximab egy kiméra monoklonalis antitest, igy féleg
gyermekeknél allergids reakcidk jelentkezhetnek [53, 54, 57, 99]. Ezzel szemben:

Az adalimumab tisztan huméan monoklondlis anti-TNF-a ellenanyag (IgG1). Felezési ideje 14 nap.

Az Ujabb TNF- a gatlék: golimumab és certolizumab alkalmazasanak szemészeti tanulmanyai jelenleg folynak,
hatékonysagukat SPA-hoz tarsult uveitisben szamos vizsgalat igazolja (45).

Adalimumab adagolasa feln6tteknek: kéthetente 40 mg subcutan injekcié formajaban nem fert6zéses eredetd,
feln6ttkori intermedier, posterior és panuveitis kezelésére.

Tovabbi nem TNF- a gatlé bioldgikumok, amelyek szemészeti indikaciéval nincsenek jelenleg térzskdnyvezve
hazdnkban: Az anakinra és a canakinumab egy-egy specialis humanizédlt monoklondlis antitest, amely IL-13-hez
kotédik. A jové nagy lehetéségeinek tartjdk a nem fert6zéses uveitisek kezelésében [45]. A masik reménység
lehet a tocilizumab és sarilumab, amelyek IL-6 receptor elleni monoklonalis antitestek. Rheumatoid arthritishez,
juvenilis idiopathias arthritishez, Behcet korhoz tarsulé uveitisben, uveitises maculaddémdéban és vasculitisekben is
eredményesnek talaltak [39, 42, 43, 44, 45]. Tanulmanyok folynak a secukinumab-bal is, amely IL-17 elleni antitest.
Tovabba a rituximab egy monoklondlis CD-20-elleni antitest, amelyet non-Hodgkin lymphomaban, krénikus
lymphoid leukémidban régdta hasznélnak [58, 59]. Szemészeti vonatkozasban nem-fert6zéses eredetl scleritisek,
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uveitisek és az orbita autoimmun gyulladdsainak hatékony kezelését mutatték ki. Irodalmi adatokkal rendelkeziink
Behcet szindromdahoz tarsuld uveitisben interferon kezelés sikeres alkalmzasarél. Az interferon kezelés sclerosis
multiplexben is alkalmazott, az ehhez tarsuloé uveitisben is hatdsosnak mutatkozott [45, 95].

A biolégiai terapia klinikai hatasai és kockazatai

Az adalimumab hatékonysdgdnak bizonyitékai

VISUAL multicentrikus klinikai tanulmdnyok bizonyitottdk az adalimumab hatékonysdgdt és biztonsdgossdgat
uveitisben.

VISUAL I. tanulmanyban aktiv, = 10 mg/nap prednizolonnal nem kontrollédlhatd, nem fert6zéses eredetd uveitisben
az adalimumab kezelés szignifikdnsan mérsékelte az uveitises exacerbacio, vagy a legjobb korrigdlt latéélesség
csokkenésének kockazatat. Az adalimumab kezelés a placebdhoz képest szignifikdnsan csokkentette az eliilsé
csarnokban [évé gyulladasos sejtek szamat, az lGivegtesti homalyokat, és a legjobb korrigélt 1atoélesség fokozatanak
a legjobb elért allapothoz képest bekdvetkezd romlasét, tovabba az Uj elvéaltozasok kialakuldsat. Az adalimumab
mérsékelte a macula 6déma kialakuldsanak kockazatat is.

VISUAL II. tanulmanyban nagy doézisu kortikoszteroid terdpidra szoruld, de inaktiv, nem fertézéses eredet(
uveitisben szenvedd betegeknél vizsgdltdk az adalimumab hatékonysagat. Tehdt olyan inaktiv, nem fert6zéses
eredetd, intermedier, hatso- vagy panuveitises betegeket vonta be a tanulmanyba, akik képtelenek abbahagyni
a kortikoszteroidok szedését anélkiil, hogy ez a betegség heveny fellangoldsdhoz ne vezetne. Az adalimumab kezelés
ebben a csoportban is szignifikdnsan csokkentette az uveitises exacerbacio és a latasvesztés kockazatat. A placebéhoz
képest szignifikansan csokkent a gyulladasok mennyisége.

VISUAL Ill. tanulmdanyban, amely a VISUAL . és Il. vizsgalatok bevalasztasi kritériumait teljesitd, felnéttkord, nem
fertézéses eredet(, intermedier, hdts6- vagy panuveitises betegek esetében értékelte az adalimumab hosszu tavu
biztonsadgossagat és hatasossdgat. A nemkivanatos események adatai hasonlék voltak az adalimumab és a placebo
csoportban. A kezelés biztonsagossaga megfelelt az adalimumab engedélyezett terapids javallataiban és ebben
a betegpopulaciéban mar ismert profilnak. Uj gydgyszerbiztonséagi jelzéseket nem azonositottak. Megallapitotték,
hogy az adalimumab jol kérllhatarolt gydgyszer biztonsagosséagi profillal bir a szakmai el6irasok betartdsa mellett
[47,48,49,50,51,52, 55, 56].

A bioldgiai terdpia biztonsdgossdgi evidencidi

A biologiai terdpia, a TNF-a gatlék mellett észlelt mellékhatasok és kockazatok (lasd késébb) kozil egyértelmden
az infekciok, ezen beliil a tuberculosis (tbc) all az élen. A nagy metaanalizisekbdl egyértelminek tinik, hogy
az elmult évtizedben egyik biologikum sem jelentett fokozott kockazatot malignitas szempontjabdl a hagyomanyos
immunszuppressziv szerekhez képest. Kilondsen figyelemmel kell kisérni a kovetkezd kronikus fertézések
szérodasanak lehetéségét: kronikus obstruktiv 1éguti fertézé betegség (COPD), hepatitis B és C, varicella/herpes
zoster [45, 47, 49].

Az elmult évtizedek tapaszatalatai és gyogyszerbiztonsagossagi eredményei alapjan az adalimumab kezelés
jol korilhatarolt és beazonositott biztonsagossagi profillal bir a kezelés elétti szlirések és kezelés soran torténd
ellenérzések és az alkalmazasi el6irasok alapos tanulmanyozasaval és betartasaval.

Ajanlas 14
A biolégiai terapia el6tti és alatti kivizsgalasok, valamint a kezelés lehetséges sulyos szovédményei miatt
az adalimumabbal torténo kezelés csak egyetemi klinikak kiemelt uveitis centrumaiban engedélyezett. (A)

Ajanlas 15

Adalimumab biolégiai terapia inditasa/bevezetése el6tt az alabbiakban részletezett vizsgalatok elvégzése

indokolt (A):

— Csakaza beteg bocsathaté bioldgiai terapiara, aki dltala igazolt teljes kord tdjékoztatast kapott a varhatd hatasrol
és a kockazatokrol. A kezelést javasold szakorvosnak tanusitania kell, hogy a beteg egyiittm(ikddik a kezelés és
az ellenérzés szabalyainak betartasaban.

- Abeteg abioldgiai terapia el6tti dontéskor nem szenvedhet akut vagy bizonyitottan fennallé kronikus infekcidban,
jelentds, gennykelté baktérium okozta fertézését legaldbb 6 honappal a bioldgiai terapia megkezdése elétt
dokumentaltan meg kell gyoégyitani.
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- Autoantitestek jelenléte nem ellenjavallata a bioldgiai terapia megkezdésének, azonban antinukledris antitest
(ANA), anti-dsDNS és/vagy anti-cardiolipin pozitivitds esetén a beteget folyamatosan ellenérizni kell szisztémas
autoimmun betegség klinikai manifesztacidinak irdnyaban.

- Demyelinizaciés betegségben szenvedd beteg esetében TNF-a gatlé terdpia nem indithatd. Tisztdzatlan
hematoldgiai betegség esetén, ide értve a limfoproliferativ betegség gyanujat is, az anti-TNF-a terdpiat nem
szabad megkezdeni.

— Jelen allaspont szerint sulyos (a NYHA beosztas szerinti Ill-IV. stadiumban |évd) szivelégtelenséggel jaro
betegségekben bioldgiai terdpia nem indithaté. Az ennél enyhébb szivelégtelenség esetén az egy éven beliil
vérhat6é progressziot kell mérlegelni. Ezzel szemben olyan adatok lattak napvildgot, melyek szerint egyes
biologikumok csdkkenthetik a gyulladasos reumatolégiai beteg cardiovascularis rizikéjat.

- Abioldgiaiterapialegfontosabb kockazata a tuberculosis jelentkezése, elsédlegesen TNF-a gatlok mellett. Bioldgiai
terdpia kapcsan az dtlagosnal gyakrabban figyeltek meg tbc reaktivaciot és extrapulmondlis tbc-t is. A kezelés
megkezdése elétt a fertézés és megbetegedés veszélyét a thc jelenlegi, orszagos epidemioldgiai helyzete alapjan
kell mérlegelni. Bioldgiai terdpia megkezdése el6tt a betegnél az Egészségligyi Szakmai Kollégium Tiid6gydgydszat
Tagozat egészségligyi szakmai irdnyelvei szerint tbc-szUrést kell végezni. Az aktiv tbc lehetéségének kizardséra,
illetve latens tbc-fert6zés felderitésére mellkas rontgen elvégzése és valamelyik interferon-gamma (IFN-y)
termelésen alapuld tesztet kell elvégezni (Quantiferon TB Gold). Aktiv tbc gydgyulasa elétt bioldgiai terdpia nem
kezdhet6 el. Kordbban nem kezelt, vagy nem megfeleléen kezelt, latens tbc, illetve pozitiv IFN-y teszt esetén
a bioldgiai terapidban részesiilé személyeket pulmonoldgus altal profilaktikus antituberkulotikus kezelésben kell
részesiteni. A tbc profilaxist legaldbb egy honappal a bioldgiai terapia megkezdése el6tt kell elkezdeni. A bioldgiai
terapidban részesiilt betegeknek — kiilondsen a tbc egyéb fokozott kockazati tényezdjének megléte esetén —
a kezelés befejezése utdn legaldbb két évig évente egy alkalommal tbc-ellenérzé vizsgalaton (mellkas réontgen,
klinikai vizsgalat) kell részt vennitik.

— Bioldgiai terdpia mellett a hepatitis B fert6zés reaktivaciojat észlelték, ezért a bioldgiai terapia megkezdése
elétt HBV sztirés sziikséges. A HBV pozitivitds a bioldgiai terdpia relativ kontraindikacidjat képez. Nincs hasonld
bizonyiték a hepatitis C kockazatara, de bioldgiai terdpia elkezdése elétt HCV-sz(irés is sziikséges.

- Terhesség és szoptatds alatt gondos mérlegelés utan, nagy koriltekintéssel adhatd._

— Tervezett véddoltasok tekintetében bioldgiai terdpia alatt él6 kordkozédval valéd oltas tilos. ElSlt kérokozoval
valo tervezett vakcinacié soran az oltds el6tt és utdn az adott biologikumra jellemzé felezési idét kell kihagyni.
Védooltdsok tekintetében az immunviélasz kialakulasat ellendrizni kell, tandcsos az oltdsok elvégzésében
védéoltasi tanacsadohoz fordulni.

Ajanlas 16

A bioldgiai terapidban részesiilo beteg nyomon kovetése nélkiilozhetetlen. Az aldabbiakban ismertetett

vizsgalatok a bioldgiai terapia alatt elvégzendéek. Belgyogyaszati eltérések esetén siirgés belgydgyasz

szakorvosi kivizsgalas indokolt. (B)

- A nyomon kovetés sordn a rutin ellenérzésen kivil (altalanos allapot, fizikalis dllapot, vitalis paraméterek, rutin
laboratoériumi vizsgélatok) kilonds gonddal kell kisérni a hematoldgiai, infektolégiai, kardiolégiai, vagy
autoimmun jelenségeket.

- Akut infekcidk esetén - TNFa gatlok felfliggesztése szlikséges.

- Mellkas rontgenfelvétel készitése/pulmonolégiai konzilium negativ anamnézis esetén is félévente sziikséges
[98,99].

Ajanlas 17

A bioldgiai terapiaban részesiil6 betegeket részletesen tajékoztatni kell. (B)

A bioldgiai terapidban részesiilé uveitises betegek gondozasaban a legfontosabb feladat a kezel6orvossal (illetve
acentrummal) val6 folyamatos kapcsolattartés és egyittm(ikodés biztositasa. Eza centrum, a beteget kezel6 haziorvos
és a szemészeti/uveitis szakrendelés kdzos feladata. Ajdnlott specidlisan képzett és elkotelezett szakdolgozok (névér,
asszisztens) bevondsa. A részletes téjékoztatast meg kell adni a betegnek, és ennek megtorténtét dokumentalni kell.

Az uveitis szovédményeinek kezelése, szemészeti mUtétek uveitisben
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Ajanlas 18

Intravitredlis kezelések indokoltak lehetnek az uveitis szovédményeinek kezelésekor. Perzisztalo
maculaédémaban intravitrealis szteroid implantatum, chorioidedlis érijdonképzédés esetén anti-VEGF
terapia indokolt [92, 93]. (B)

Az uveitisek szovédményeként kialakulé perzisztalé6 maculaddéma kezelésében, illetve sulyos &ltalanos
mellékhatdsok esetén parabulbaris szteroid injekciok és az intravitrealis szteroid implantatumok (bioldgiailag
lebomlé dexamethason intravitredlis implantdtum) alkalmazhatéak, melynek leggyakoribb lokalis mellékhatésai
a szemnyomds emelkedés és szilirkehdlyog-képzddés [60, 61, 62]. Tobb tanulmany is bizonyitotta az intravitredlis
triamcinolon alkalmazasanak hatékonysagat uveitisehez tarsulé maculaddéma kezelésében, de jelenleg a hazankban
elérhet6 triamcinolone készitmény intravitredlis adasa a gydgyszerleirat szerint ellenjavallt.

Az uveitis talajan kialakult chorioidealis neovascularizacié (CNV) jol reagdl intravitredlis anti-VEGF terdpiara,
amely adasa indokolt, de vannak olyan betegek, akiknél gyulladascsokkenté: szteroid/immunszuppressziv kezelés
bedllitdsara vagy a kordbbi dézisdnak emelésére is sziikség lehet [92, 93].

Ajanlas 19

Uveitisben a tervezhet6 miitéteket lehetdség szerint harom honapos gyulladasmentes szak utan végezziik,
sziikség esetén szteroid/immunszuppressziv/biolégiai terapias védelem mellett. (B)

A perioperativ id6szakban a gyulladas miatt alkalmazott szisztémas kezelést nem kell elhagyni, s6t a kezelés altal elért
remisszié a szovddménymentes posztoperativ szak feltétele lehet.

Sziirkehdlyog-ellenes miitét uveitisben

Az uveitises beteg szlirkehdlyogm(itétjénél donté fontossagu a preoperativ el6készités, a mitét megfeleld
idépontjanak kivalasztasa, a preciz, atraumatikus m(téti technika és a posztoperativ gyulladdsok megelézése,
illetve kezelése. Az id6pont: harom hénap gyulladédsmentes idészak utan javasolt phacoemulsificatios technikaval
elvégezhet6 szlirkehalyogmitét szteroid/immunszuppressziv/bioldgiai terdpia védelemben.

Egyéni mérlegelés és elbirdlas sordn 1-2 héttel a mutét el6tt szteroid cseppek elkezdése és oralis szteroid (0,5-1 mg/
ttskg dozisban) adhatd, majd a mitét utan 4-6 hét alatt csokkenthetd a szteroid a gyulladas mértékének megfeleléen.
Intraoperativ nehézségek: ellilsé és hatsé synechidk, seclusio pupillae, szlik (nem taguld) pupilla, pupilla terliletében
membran-képzédés, zonulolysis, secunder glaucoma, a posztoperativ idészakban: maculaddéma kialakuldsa,
elhuzodo posztoperativ gyulladas, trabeculitis kovetkeztében szemnyomas emelkedés kialakulasa.

MUtét soran phacoemulsificatids technika javasolt clear cornealis behatolasbdl. Sziikség szerint viscoelastikus
pupillatagitas vagy irishorgok hasznalataval és a tokzsakba Ultetett, leginkdbb hydrophob acrylat, 6sszehajthatd
mulencse betltetésével. A sulcus ciliarisba Ultetés keriilendd.

Posztoperativ kontrollvizsgalatokat a gyulladas tényez6i befolyasoljak.

Posztoperativ szovédmények: maculaddéma, szemnyomds emelkedés, gyulladas fellangolasa, tokfibrosis, kései
szovédmény lehet a zonulolysis a lencse elmozdulasaval [68, 69, 70, 71, 72, 73, 101].

Zoldhdlyogellenes miitétek uveitisben

Sulyos latasromlashoz vezeté szovédmény uveitisben. Az el6forduldsa 5-19% uveitises betegekben. Sebészi terapia

indokolt azokban az esetekben, amikor:

- Maximalis antiglaucomads cseppterapia mellett is fennall az emelkedett intraoculdris szemnyomas, ami progressziv
optikus neuropathiat okoz.

- Masodlagos, akut zart zugu glaucoma kialakuldsakor (pupillaris-blokk mechanizmus - iris bombans) [88, 89].

Laser iridotomia/lridectomia: Pupillaris blokkndl, masodlagos zért zugu glaucomanal indokolt. Uveitises betegeknél
kivitelezése nehézkes és a laser iridotomias nyilds hamarabb elzarédhat a gyulladdsos sejtek kovetkeztében.
Ugyanakkor bulbus megnyitas nélkil végezhetd, akut helyzetben gyors megoldést jelenthet. Alkalmazését kovetéen
intenziv gyulladdscsokkentd kezelést kell alkalmazni.

Trabeculectomia:

Kezdeti hatékonysag az idé el6rehaladtaval csdkken a gyulladas kévetkeztében fellépé hegesedés miatt.

Tobb tanulmany is bizonyitotta, hogy a trabeculectomia antimetabolit kezeléssel kiegészitve (pl. Mitomycin C)
novelheti a kezelés eredményességét, ezért ezen kiegészitd kezelés lehetéség szerint a trabeculectomidnal javasolt
[75,76,77,78,79,88,89,90].
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Shunt-miitétek
A shunt mitétek megoldast jelentenek a filtraciés mitétek kapcsan létrejovod fibrosis és hegesedés ellen [81, 82, 83,
84, 85, 86, 88, 90].

Cyclophotocoagulatio: Aphakias és pseudophakids szemeken végsé megoldasként alkalmazhaté [74, 80], de
a gyulladas provokalé hatdsa miatt uveitises szemeken lehetéleg keriilendd.

Pars plana vitrectomia uveitisben

Vitrectomia két céllal végezhetd uvetisben:

1. Diagnosztikus vitrectomia.

2. Terdpias vitrectomia.

Diagnosztikus vitrectomia esetén mintavétel torténik az Uvegtestbdl core-vagy teljes vitrectomia soran, de
leggyakrabban mindkét cél érvényesil egyszerre.

A vitrectomia menete megegyezik a standard vitreoretinalis sebészet lIépéseivel. 23/25G-s harom kapus vitrectomia
is végezhet6 [92, 94].

Diagnosztikus vitrectomia indikdciéi:

- Betegség atipusos klinikai manifesztacidja (diagnosztikus dilemma - szerolégiai eredmény kérdéses).
- Empirikus terdpiara adott valasz elmaradasa, illetve progreszié észlelése.

- Malignitds - Masquarede szindréma gyanuja.

Terdpids vitrectomia indikdcidi:

- Nagymértéki tivegtesti homaly (gyulladas, vérzés).

- Endophthalmitis.

- Lencse indukalta uveitis.

— Retinalevalds (rhegmatogén v. trakcios).

— Latdélességet biztosan ronté epiretindlis membranképzédés.

- Vitreomacularis tractié-val tarsulé maculaddéma.

- Mas terapidra nem reagalé maculaddéma [94].

A mtét tervezésekor mindig gondos egyéni mérlegelésre van sziikség.

Az uveitisek hatékony kezeléséhez a kiilonb6z6 szakteriiletek (szemészet, belgydgyaszat,immunoldgia, reumatoldgia,
infektoldgia, gyermekgyogyaszat) jol szervezett interdiszciplinaris egylttmikodésére van sziikség.

Rehabilitacio

Az uveitises betegek rehabilitaciojat illetéen az altaldnos latasrehabilitacios teendék az iranyadok.

A latasrehabiltacio folyamata a minél nagyobb 6néllésdg megszerzésére iranyul a megmaradt funkcionalis latas
minél hatékonyabb kihasznalasaval. Onall6 életviteliik kialakitasa, helyreéllitasa dént6 jelentéségu, amelynek részét
kell, hogy képezze: a kozlekedés, a tapinthatd irds-olvasds, a mindennapos tevékenységek tanuldsa, az optikai
segédeszk6zok haszndlatanak megtanulasa és az informatikai specidlis szoftverek alkalmazasa. Latastréningek
segitségével a vizudlis készségek fejlesztése és a,segitd” technikak tanuldsa, gyakorlasa torténik [1, 2, 3].

VII. JAVASLATOK AZ AJANLASOK ALKALMAZASAHOZ

Az alkalmazas feltételei a hazai gyakorlatban

1.1. Ellatok kompetencidja (pl. licence, akkreditacio stb.), kapacitasa
Az egészségligyi szakmai iranyelv vonatkozdé ajanlasait alkalmazni/érvényesiteni sziikséges a hazai progressziv
egészségugyi ellatd rendszer, a jard-/fekvébeteg-szakellatas feladatait — egészséguigyi szolgéltatas nyujtasara
jogosito engedéllyel — végzd allami és magénintézményben.
A progressziv ellatési sor legmagasabb szintjén szereplé egyetemi klinikdk uveitis centrumaiban torténhet
a biologiai terdpidk alkalmazasa.
Tovabbi felhasznalé a tarsadalombiztositd, mely az egészségligyi szakmai iranyelv mentén kialakitja
a finanszirozasi eljarasrendeket, illetve egyéb szakmapolitikai program, amely az uveitis témajaval foglalkozik.
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1.2.

1.3.

1.4.

Specialis targyi feltételek, szervezési kérdések (gatlo és elésegito tényezok, és azok megoldasa)

Specidlis targyi feltételek:

- Diagnosztikus vizsgaldberendezések (Optikai koherencia tomografia — OCT, ultrahang, fluoreszcein-
és indocyaninzold angiogréfia).

- Laboratériumi vizsgélatok elvégzésének lehetésége (pl. immunszeroldgiai laborvizsgalatok,
mikrobioldgiai laborvizsgalatok).

Az uveitis ambulancidnak alapvetéen csoportmunka keretei kdzott kell feladatat ellatni, ugyanis az uveitises

betegek kivizsgalasa és kezelése egy interdiszciplinaris feladat. A gydgyitd-megel6z6 szakellatas jaro- és

fekvébeteg tarsszakmaival, az egyéb, specidlis vizsgalatokat elvégzé ambulancidkkal all kapcsolatban a betegek

elldtasa érdekében. A feladatok végrehajtasa sordn az uveitis ambulancia dolgozoi szorosan egylittmuikodnek

atarsszakmakkal a hatékony gydgyité ellatas sikeres teljesitése érdekében. A szemész a haziorvos/belgyégyasz/

immunolégus munkatarssal a betegutak irdnyitasaban, szervezésében igen cselekvéen részt vesz. Torekedni

kell a szervezett, dtlathato, a betegek igényét maximalisan kielégit6 betegutak [étrehozdsdban, amiaz uveitises

beteg minél el6bbi kezelését és gydgyuldsat segiti el6.

Az ellatottak egészségligyi tajékozottsaga, szocialis és kulturalis koriilményei, egyéni elvarasai

A betegeket minden esetben fel kell arrél vildgositani, hogy az uveitis diagnosztikdja és a kivalté ok felderitése

egy hosszabb diagnosztikus folyamat eredménye lehet, ami csak interdiszciplinaris 6sszefogassal valésulhat

meg. A betegutak irdnyitdsa dontd jelent6ségli (szemész és haziorvos vezetésével), hiszen a gyulladas

okanak szisztémas kivizsgaldsa a betegség gyogyitasanak alapjat képezi. Ezért az ellaté orvosnak a beteget

allapotardl, az egyéb sziikséges diagnosztikus vizsgalatokrdl, a gydgykezelés céljardl, modjardl tajékoztatni

kell. A lehetséges szovédmények (szlirkehdlyog, maculaddéma, glaucoma) és azok kezelésének ismertetése

is fontos a beteg egészségi allapotanak javulasa érdekében, hangsulyozva a rendszeres kontrollvizsgalatok

jelentéségét.

Egyéb feltételek

Nincsenek egyéb feltételek.

Alkalmazast segité dokumentumok listaja

2.1.

2.2,

23.

2.4.

Betegtajékoztato, oktatasi anyagok

Nem készdilt.

Tevékenységsorozat elvégzésekor hasznalt ellen6rzé kérdoivek, adatlapok
Nem készdilt.

Tablazatok

Nem készdlt.

Algoritmusok

Nem készdilt.

A gyakorlati alkalmazas mutatéi, audit kritériumok

Javasolt lehetne folyamat indikatorok alkalmazasa, igy éves bontdsban régzitésre keriilhetne, hogy a bioldgiai

terdpiaban részesilt uveitises betegek kozll hany szazalékaban tortént mellkas-rontgenfelvétel készitése/
pulmonoldgiai konzilium.Valamint biolégiai terdpidban részesiilt uveitises betegek esetében megtortént-e azajanlott
immunszeroldgiai és mikrobioldgiai laborvizsgalat (Quantiferon teszt, HBV-, HCV-sz(irés).

VIII. IRANYELV FELULVIZSGALATANAK TERVE

A fellvizsgalat lehet tervezett vagy soron kivili, annak mértékét a felmerild valtozas jellege hatarozza meg.
Az egészséguigyi szakmai iranyelv tervezett fellilvizsgélata 3 évenként torténik, de indokolt esetben ennél hamarabb.
A felulvizsgalat folyamata, az érvényesség lejarta el6tt fél évvel kezdédik el. Az Egészségligyi Szakmai Kollégium

Szemészet Tagozat elndke kijeldli a tartalomfejleszté felelést, aki meghatarozza a fejlesztéd munkacsoport tagjait, illetve
befogadja a tarstagozatok altal delegalt szakértéket. Az aktudlis egészséguigyi szakmai irdnyelv kidolgozasaban részt
vevo, fejleszté csoporttagok folyamatosan kovetik a szakirodalomban megjelené, illetve a hazai ellaté kdrnyezetben
bekodvetkezd valtozasokat. A tudomanyos bizonyitékokban, valamint az ellaté kdrnyezetben bekovetkezé jelentds
véltozas esetén a fejleszté munkacsoport konszenzus alapjan dont a hivatalos valtoztatds kezdeményezésérél és

annak mértékérdl.
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X. FEJLESZTES MODSZERE

. Fejlesztécsoport megalakulasa, a fejlesztési folyamat és a feladatok dokumentalasanak médja

Az egészséglgyi szakmai irdnyelv magyar és nemzetkdzi, bizonyitékokon alapulé irdanyelvek ajanldsainak
készilt. Az egészségligyi szakmai irdnyelv készitésekor a bizonyitékokon alapulé irdnyelvfejlesztés szisztematikus
modszertanat alkalmaztuk. A feladatok dokumentaldsa elektronikus uton tortént.

Az egészségligyi szakmai iranyelv az Egészségligyi Szakmai Kollégium Szemészet Tagozat ajanlasait tartalmazza.

. Irodalomkeresés, szelekcio

Szisztematikus irodalomkeresést végeztiink a fellelheté nemzetkézi irdnyelv adatbazisokban. A keresés az elmult
15 évben (2007-2020) szilletett irdnyelvekre iranyult.

Az irodalomkeresést a NCBI PubMed adatbdazisban [102] végzett, az uveitis és bioldgiai terdpidval kapcsolatos
rendszerezett irodalmi dttekintésekre (systematic review), metaanalizisekre vagy randomizalt vizsgalatokra vonatkozé
keresés egészitette ki.

A fellelt szakirodalombdl csak azokat az anyagokat valasztottuk ki, melyek klinikailag Iényegesek, és magas rangu
bizonyiték tdmasztja ala az ajanlast, amelyeket az IX. fejezetben, irodalom cimszé alatt tlintettiink fel.

. Felhasznalt bizonyitékok er6sségének, hidanyossagainak leirasa (kritikus értékelés, ,bizonyiték vagy ajanlas

matrix”), bizonyitékok szintjének meghatarozasi modja

A kivalasztott irdnyelveket a benniik foglalt evidencia alapjan soroltuk kiilonb6z6 erésségui kategoridkba. Az egyes
ajanldsokat aldtdmasztd bizonyitékokat rangsoroltuk, és ezek erdsségét a Scottish Intercollegiate Guidelines
Network (SIGN) modszerei segitségével helyeztik el. Amikor nem taldltunk az ajanlast alatdamaszté bizonyitékot,
az iranyelvfejleszté csoport konszenzusos véleményeit tlintettiik fel. A megkilonboztetd jel nélkili, egyszerd
szbveges ajanlasok konszenzuson alapulnak.

A kivalasztott iranyelveket és szakirodalmat a bennik foglalt evidencia alapjan soroltuk kiilénb6z6 erésségu
kategdridkba kritikus elemzésnek vetettiik ald. Az egyes ajanlasokat aldtdmasztéd bizonyitékokat rangsoroltuk, és
az ajanlasok erésségét a Scottish Intercollegiate Guidelines Network (SIGN) médszerei segitségével, az kordbban
targyalt (IV/3. fejezet) skélanak megfeleléen hataroztuk meg. Jelen egészségligyi szakmai irdnyelv a korabban
érvényben 1évé, azonos ciml szakmai protokoll adaptacidjaval készilt, a benne Iévé ajanlasok atvételével,
aktualizalasaval.

. Ajanlasok kialakitasanak modszere

Az egészségligyi szakmai irdnyelvben szereplé ajanldsok mindsitése a terdpids beavatkozasokra vonatkozdan
az evidencia minéségére alapozva tortént, a IV/4. fejezet skaldjanak megfeleléen.

Az irdnyelvek besoroldsi rendszere a bizonyitékok besoroldsanal azonos volt (SIGN), az ajanldsok besoroldsénal
részben kiilonbo6zott, egységesitésiik megtortént.

. Véleményezés médszere

Az egészségugyi szakmai iranyelv szakmai tartalménak 6sszeallitdsat kdvetéen kikildésre keriilt a véleményezé
tagozatok részére. A visszaérkezé javaslatok beillesztésre kerliltek az egészségligyi szakmai iranyelv szovegébe, vagy
azok alapjan modositasra kerllt a dokumentum szerkezete, amennyiben az irdnyelvfejleszték egyetértettek azok
tartalmaval.

Az egészségligyi szakmai iranyelvben foglaltak megfelelnek a véleményezékkel kialakitott konszenzusnak.

. Fliggetlen szakért6i véleményezés modszere

Fuggetlen szakérté nem vett részt a fejlesztésben.


https://www.aaojournal.org/article/S0161-6420(17)32957-3/pdf
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XI. MELLEKLETEK

1.1.

1.2,

1.3.

1.4.

1.5.

. Alkalmazast segité6 dokumentumok

Betegtdjékoztato, oktatasi anyagok

Nem készdlt.

Tevékenységsorozat elvégzésére hasznalt adatlapok
Nem készdlt.

Tablazatok

Nem késziilt.

Algoritmusok

Nem készdlt.

Egyéb dokumentumok
Nem készdilt.
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Az Emberi Er6forrasok Minisztériuma egészségiigyi szakmai iranyelve

zex

a lateralis arck6zépcsonttorések diagnosztikajanak és ellatasanak iranyelveirél

Tipusa: Klinikai egészségligyi szakmai iranyelv
Azonosito: 002184
Ervényesség idétartama: 2025. majus 31.

I. IRANYELVFEJLESZTESBEN RESZTVEVOK
Tarsszerzo Egészségiigyi Szakmai Kollégiumi Tagozat(ok):

Arc-, Allcsont- és Szajsebészet Tagozat

Prof. Dr. Dr. Piffk6 Jozsef — arc-, llcsont- és szdjsebész, dentoalveolaris sebész, fog- és szajbetegségek szakorvosa,
elndk, tarsszerzd

Fejleszt6 munkacsoport tagjai:

Dr. Boa Kristof — arc-, allcsont- és szajsebész szakorvos, tarsszerzé

Dr. Dr. Bogdan Sandor - arc-, dllcsont- és szajsebész, dentoalveolaris sebész, fog- és szajbetegségek szakorvosa, oralis
implantoldgia szakorvosa, konzervalé fogaszat és fogpdtlastan szakorvosa, tarsszerzé

Dr. FUlop Gabor - arc-, dllcsont és szdjsebész, fog- és szdjbetegségek szakorvosa, tarsszerzd

Dr. Klenk Gusztav - arc-, allcsont- és szajsebész, fog- és szdjbetegségek szakorvosa, ordlis implantoldgia szakorvosa,
konzervalo6 fogdszat és fogpotlastan szakorvosa, tarsszerzé

Dr. Dr. Juhasz Antal Tamas - rezidens orvos, tarsszerzd

Dr. Dr. Koffol Tamés - rezidens orvos, tarsszerzé

Dr. Németh Zsolt - arc-, allcsont- és szajsebész, fog- és szajbetegségek szakorvosa, ordlis implantoldgia szakorvosa,
klinikai onkologus, tarsszerzé

Dr. Dr. Oberna Ferenc - arc-, allcsont- és széjsebész, dentoalveolaris sebész, fog- és szdjbetegségek szakorvosa,
ful-orr-gégész szakorvos, klinikai onkologus, oralis implantoldgia szakorvosa, tarsszerzé

Dr. Paczona Roébert - arc-, dllcsont- és szajsebész, fiil-orr-gégész szakorvos, tarsszerzé

Dr. Dr. Sass Tamas — arc-, dllcsont- és szdjsebész, dentoalveolaris sebész, fog- és szdjbetegségek szakorvosa, tarsszerzé
Dr. Szakaly Baldzs - arc-, dllcsont- és szdjsebész szakorvos, tarsszerzé

Dr. Szalma Jézsef — dentoalveolaris sebész, fog- és szajbetegségek szakorvosa, ordlisimplantoldgia szakorvosa, tarsszerzé

Véleményez6 Egészségligyi Szakmai Kollégiumi Tagozat(ok):

. Szemészet Tagozat

Prof. Dr. Nagy Zoltan Zsolt - szemész, elndk, véleményezé

Traumatoldgia és Kézsebészet Tagozat

Dr. Bodzay Tamas — sebész, traumatoldgus, ortopédia szakorvos, elndk, véleményez6
Radiolégia Tagozat

Prof. Dr. G6dény Méria - radioldgus, elndk, véleményezé

Az egészségiigyi szakmai irdnyelv készitése sordn a szerzéi fiiggetlenség nem sériilt.
Az egészségiigyi szakmai irdnyelvben foglaltakkal a fent felsorolt tagozatok dokumentdltan egyetértenek.

Az iranyelvfejlesztés egyéb résztvevoi
Betegszervezet tanacskozasi joggal:
Nem kertlt bevonasra.

Egyéb szervezet tanacskozasi joggal:
Nem kertilt bevonasra.

Szakmai tarsasag tanacskozasi joggal:
Nem kertlt bevonasra.

Filiggetlen szakérto:

Nem kertlt bevonasra.
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1. ELOSZO

A bizonyitékokon alapulé egészségiigyi szakmai irdnyelvek az egészségligyi szakemberek és egyéb felhasznalok
dontéseit segitik meghatérozott egészségligyi kornyezetben. A szisztematikus modszertannal kifejlesztett és
alkalmazott egészségiigyi szakmai irdnyelvek, tudomanyos vizsgalatok altal igazoltan, javitjdk az ellatds minéségét.
Az egészségligyi szakmai iranyelvben megfogalmazott ajanlasok sorozata az elérheté6 legmagasabb szintl
tudomanyos eredmények, a klinikai tapasztalatok, az elldtottak szempontjai, valamint a magyar egészségligyi
elldtorendszer sajatsagainak egyiittes figyelembevételével keriilnek kialakitasra. Az irdnyelv szektorsemleges médon
fogalmazza meg az ajanlasokat. Bar az egészséguigyi szakmai irdnyelvek ajanlasai a legjobb gyakorlatot képviselik,
amelyek az egészségligyi szakmai irdnyelv megjelenésekor a legfrissebb bizonyitékokon alapulnak, nem pétolhatjak
minden esetben az egészségligyi szakember dontését, ezért attol indokolt esetben dokumentaltan el lehet térni.

11l. HATOKOR

Egészségligyi kérdéskor: Lateralis arck6zép torései.

Ellatasi folyamat szakasza(i): Lateralis arckdzéptorések diagnosztikaja és kezelése.

Erintett ellatottak kore: Lateralis arckdzép torését elszenvedd betegek.

Erintett ellatok kore: Arc-, allcsont- és szdjsebész szakorvos, szajsebész szakorvos, arc-,

dllcsont- és szajsebészet-szakképzésben résztvevé orvos, traumatoldgus
szakorvos, ortopédia-traumatoldgia szakorvos, ortopédia-traumatolégia
szakképzésben résztvevé orvos, radioldgus, radiolégia-szakképzésben
résztvevd orvos, szemész szakorvos, szemészetszakképzésben résztvevd
Orvos.

Szakteriilet: 1700 arc-, dllcsont- és szajsebészet
1002 traumatologia
4602 stirg6sségi betegellaté egységben szervezett szakellatds
0700 altaldnos szemészet
5100 rontgendiagnosztika

5108 CT-diagnosztika
Ellatasi forma: J1 jarébeteg-szakelldtas, szakrendelés

F1 fekvébeteg-szakellatas, aktiv fekvébeteg-ellatas
Progresszivitasi szint: II-11l. szint.
Egyéb specifikacio: Nincs.

IV. MEGHATAROZASOK

Fogalmak

Lateralis arckozéptorés: A lateralis arck6zép torései alatt a jdromcsont, valamint a jaromiy, illetve a jdromcsonthoz
anatdmiailag kapcsolodo csontok toréseit értjiik.

Zygomaticomaxillaris komplexum: jaromcsont, jaromiv és felsé éllcsont altal Iétrehozott anatomiai egység.
Exophtalmus: a bulbus orbitabdl torténé kidilledése.

Enophtalmus: a bulbus posterior irdnyba torténd elmozduldsat, szemgolyé mélyebben alldsét, bestippedését jelenti.
Paresthesia: Koros érzékelés, megfelel6 ingerek vagy kiilsé inger megjelenése nélkil jelentkezé abnormadlis érzet.
Példaul zsibbadas, hangyamdaszasszeri bizsergés, ég6 vagy szurdé érzet, csiklandozas, viszketés, libabérérzet, amelyek
kovetkeztében csokkenhet vagy megsziinhet a tapintas-, a h6-, a vibracio- és a fajdalomérzékelés.

Osteosynthesis: a tortvégek sebészi modszerekkel torténé merev egyesitése lemezek vagy drétok segitségével.

Roviditések
3D: hérom dimenzié
AMPLE: A - allergiak, M: gyégyszerek (,medication”), P: ismert betegségek (,past illnesses”), L: utolsé étkezés

(,last meal”), E: baleset koriilményei (,events/enviroment related to the injury”)
CT: computer tomografias vizsgalat
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GPP: good practice point

MRI: magneses rezonancias képalkotas
OM: occipito-mentalis

PDS: polydioxanone

RAPD: relativ afferens pupilladifferencia
SBO: strgdésségi betegellatd osztaly
ZMC: zygomaticomaxillaris komplexum

3. Bizonyitékok szintje
A jelen irdnyelv dltal felhasznalt evidencidk A bizonyitékokon alapulé szakmai irdnyelvek fejlesztéséhez cim( szakmai
iranyelve éltal meghatérozott fogalmak szerint kertilt besorolasra. [1]

1. tdbldzat - Evidenciaszintek, a bizonyitékok eréssége

Bizonyiték szintje Meghatarozas

Az eredmények olyan magas mindségli meta-analizisbél, szisztematikus irodalmi
1+ attekintésbdl, vagy tébb randomizalt vizsgalatbol szarmaznak, melyekben nagyon alacsony
a szisztematikus hiba (bias) lehet6sége.

Az eredmények jol kivitelezett meta-analizisbdl, szisztematikus irodalmi attekintésbdl, vagy

1+ tébb randomizalt vizsgélatbdl szarmaznak, melyekben alacsony a szisztematikus hiba (bias)
lehetdsége.

1- Az eredmények meta-analizisbdl, szisztematikus irodalmi attekintésbdl, vagy tébb randomizalt
vizsgélatbdl szarmaznak, melyekben nagy a szisztematikus hiba lehetésége.
Az eredmények jo minéségl kohorsz vagy esetkontroll-vizsgalatok szisztematikus irodalmi

- attekintésébdl, vagy olyan jo mindségu kohorsz vagy esetkontroll-vizsgéalatokbdl szarmaznak,

melyekben nagyon alacsony a szisztematikus hiba és a zavard hatasok esélye, tovabba
a bizonyitékok és kovetkeztetések kdzotti ok-okozati kapcsolat valészinlisége nagy.

Az eredmények jol kivitelezett kohorsz vagy esetkontroll-vizsgalatokbdl szdrmaznak,
2 melyekben alacsony a szisztematikus hiba és zavard hatasok esélye, és a bizonyitékok és
kovetkeztetések kozotti ok-okozati kapcsolat valdszinlisége kozepes.

Az eredmények olyan kohorsz és esetkontroll-vizsgalatokbdl szarmaznak, melyekben nagy
2- a szisztematikus hiba és zavard hatasok esélye, és a bizonyitékok és kdvetkeztetések kozotti
kapcsolat nagy valészin(iséggel nem okozati jellegu.

3 Az eredmények nem kisérleti tanulmanybdl szarmaznak, pl. esettanulmanyok, esetsorozatok.

Az eredmények szakmai véleményen, (szakmai kollégium, kutatécsoport vagy
a szakterilet-vezetd egyénisége(i)nek szakértdi véleményén) alapulnak.

4. Ajanlasok rangsorolasa
Az ajanlasok rangsorolasa ugyancsak A bizonyitékokon alapulé szakmai irdnyelvek fejlesztéséhez cim( szakmai irdnyelv
altal meghatarozottak szerint tortént. [1]

2. tdbldzat - A tudomanyos bizonyitékok rangsoroldsa

Ajanlas fokozat Ajanlasok

Az ajanlasok legalabb egy 1+ fokozatu bizonyitéknak szdmité meta-analizisen vagy
rendszerezett irodalmi attekintésen alapulnak, és a sajat populdciéra jél adaptélhatok; vagy

A legaldbb 1*szintd bizonyitéknak szamitd, a sajat populacioéra jol adaptalhatd, és egyértelmien
hasonlé hatast mutaté vizsgélatokon alapulnak.
Az ajanlasok legalabb 27+ szintl bizonyitéknak szamito, a sajat populdciéra jél adaptalhato, és
B egyértelmden hasonlé hatast mutaté vizsgalatokon alapulnak;

vagy
1*+és 1*szint( bizonyitékok extrapolalasan* alapulnak.
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Az ajanldsok legaldbb 2+ szintl bizonyitéknak szamito, a sajat populdciéra jél adaptélhato, és
egyértelmdlen hasonlé hatdst mutaté vizsgélatokon alapulnak;

vagy
2** szintU bizonyitékok extrapolaldsan* alapulnak.

Az ajanlasok 3-4 szintl bizonyitékon; vagy
2*szintl bizonyitékok extrapoldlasan* alapulnak.

(,good practice point”): konszenzuson alapulé klinikai gyakorlat abban az esetben, ahol nem

GPP
hatdrozhaté meg tudoméanyosan evidencia.

V. BEVEZETES

. A témakor hazai helyzete, a témavalasztas indokolasa

Definicio, osztalyozas

Alateralis arckdzép torései alatt a jaromcsontot, valamint a jaromivet, illetve a jdromcsonthoz anatémiailag kapcsolodo
csontok toréseit értjik. A nemzetkdzi szakirodalom ezen torésekre gyakran a zygomaticomaxillaris komplexum
(Un. ,ZMC") toréseiként is hivatkozik. Jelen egészségligyi szakmai iranyelv ezen térések diagnosztikajat és ellatasat
targyalja. Nem targyalja az egészségligyi szakmai irdnyelv az aldbbi torések ellatasat: izolalt orbitaalap-torések, izolalt
orbitafal-torések, centrolateralis arckbzép torései, centralis arckozép torései, valamint panfacialis toérések. Ezen torések
elldtdsa nemzetkozi viszonylatban 6nallé szakmai iranyelveknek megfeleléen torténik. Fontos megjegyezni azonban,
hogy a jdromcsont toréseihez tarsul az orbita érintettsége, igy ezen torések ellatdsa esetén kiilonos tekintettel kell
lenni az orbitdban futoé idegképletek és a szemmozgatoé izmok funkcidjéra, valamint az orbitaalap, az orbita lateralis
fala, valamint az orbitakeret épségére, rekonstrukcidjara.

A zygomaticomaxillaris komplexum toréseinek szdmos osztalyozasa ismert a nemzetkodzi szakirodalomban. Zingg
és mtsai. tobb, mint ezer lateralis arckdzéptorés vizsgdlat alapjan, a zygomaticomaxillaris komplexum anatémiai
pillérjeinek - jaromiv, zygomaticofrontalis pillér, infraorbitalis margo, zygomaticoalveolaris/zygomaticomaxillaris
pillér - érintettségét figyelembe véve az alabbi klasszifikaciét javasoltak [2]:

3. tdbldzat — Zygomaticomaxillaris komplexum toréseinek Zingg-féle osztalyozasa [2]

Tipus Altipus Definicio
A egy pillért érintd, inkomplett torések
1. jaromiv torése
2, lateralis orbitafal torése
3. infraorbitalis margo térése
B mind a négy pillért érinté — masnéven tetrapod — torés, mely sordn a zygoma teste ép marad
mind a négy pillért érinté térés, melyhez a zygoma testének darabos torése tarsul

Ezen osztalyozds egyszer(, valamint a nemzetkozi szakirodalom széles korben alkalmazza, igy javasolt ezen
klasszifikacié hasznélata a mindennapi gyakorlatban. Fontos megjegyezni azonban, hogy a fenti osztalyozas a klinikai
dontéshozatal sordn nem helyettesiti a fizikalis kép, valamint a képalkoto vizsgalatok eredményeinek egyénre szabott
értékelését.

Etiol6égia

A zygomaticomaxillaris komplexum toréseinek etioldgiaja kiilénbdzé demogréfiai viszonyok mellett nagy
véltozatossagot mutat, egyes régidkban kozutibaleset[3], mashol testisértés, esés, vagy sportbaleset [4-7]azelsédleges
sérllési mechanizmus. Magyar statisztikdk nem allnak rendelkezésre. Amerikai statisztikdk szerint gyermekkorban
elsésorban kozuti baleset, valamivel ritkdbban testi sértés, illetve esés a kivaltd tényezé. [8] Az arcot, fejet és nyakat
ért sérllések vilagszerte gyakoriak és azok incidencidja novekvd tendenciat mutat. [9] Az epidemioldgiat tekintve
egyre novekvé szamban tapasztalhaté az interperszondlis erészakos cselekményekhez tarsulé facialis trauma a fejlett,
urbanizalt nyugati tarsadalmakban, mint példaul az Egyesiilt Allamokban és az Egyesiilt Kiralysagban, valamint egyéb
orszagokban; példdul Skandinavidban és Ausztralidban. Az erészakos cselekmények tébb orszagban az elsé szamu
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etioldgiai faktor, megel6ézve a kozlekedési balesetek okozta sériiléseket. [10] Gyermekek esetében a leggyakoribb
mechanizmus az utcai kdzlekedés balesetek (55,1%), erészak (14,5%) és esések (8,6%). [11]

Epidemioldgia

Irodalmi adatok alapjan a zygomaticomaxillaris komplexum térései az 6sszes maxillofacialis torés mintegy 25%-ét
teszik ki [12], egyes adatok szerint a régi6 leggyakoribb [3, 13-20], mas adatok szerint az orrcsont toréseit kdvetden
a masodik leggyakoribb [14, 21] torésének tekinthetSek. Ezen torések gyakrabban jelentkeznek férfiaknal, korukat
tekintve a sériltek jellemzden a huszas, harmincas éveikben jarnak. [4, 12, 22-29] A torések kb. 15%-a érinti a 16
évnél fiatalabb korosztdlyt, azonban fontos megjegyezni, hogy a 13-15 évesek kozétt az incidencia mér a felnétt
populdciééhoz hasonlé. [30-34]

Témavalasztas indokolasa

A fenti irodalmi adatok alapjan kijelentheté, hogy a lateralis arckdzéptorések gyakoriak a maxillofacialis
traumatoldgiai elldtds soran, igy mindennapos kihivast jelentenek az érintett szakmakban dolgozé szakorvosok,
valamint szakképzésben résztvevd orvosok szamara. A targykodrben hazai egészségligyi szakmai irdnyelv korabban
nem sziletett, igy annak megalkotdsa nagy jelentéséggel bir.

. Felhasznaléi célcsoport

Az egészségligyi szakmai iranyelv célcsoportja a maxillofacialis régiot érinté traumak ellatasaban, valamint
diagnosztikdjaban résztvevé orvosi szakterileteken dolgozd, a hatdékorben fentebb részletezett szakteriletek — arc-,
allcsont- és szdjsebészet, szajsebészet, traumatoldgia, ortopédia-traumatoldgia, radioldgia — szakorvosai és ezen
tertleteken szakképzésben résztvevé orvosok, illetve az akut felvételi rendet kialakitok, szakfelligyel6k, orvosjogi
szakért6k, SBO-n dolgozdk, finanszirozék, minéségbiztositassal foglalkozok és szakmai fejlesztések dontéshozoi.

Az egészségligyi szakmai iranyelv felhaszndlaséanak céljai az aldbbiak:

- alateralis arckozéptorések felismerésének és diagnosztikajanak segitése,

- alateralis arckozéptorést szenvedett betegek megfelel betegiranyitasanak elésegitése,

- azellatas soran szlikséges, megfeleld klinikai dontések elésegitése,

— atarsszakmak kozotti egységes kommunikacio facilitélasa.

. Kapcsolat a hivatalos hazai és kiilfoldi szakmai iranyelvekkel

Egészségligyi szakmai iranyelv el6zményei:
Hazai egészségligyi szakmai irdnyelv ebben a témakdérben még nem jelent meg.

Kapcsolat kiilfoldi szakmai iranyelvekkel:

Szerzd(k)/Tudomanyos szervezet: Dr. med. Dr. med. dent. Frank Gerhards Prof. Dr. med. Dr. med. dent.
Andreas Neff

Cim: Deutsche Gesellschaft fiir Mund-, Kiefer- und Gesichtschirurgie

Megjelenés adatai Kurzfassung der S2k-Leitlinie 007/016 - Laterale Mittelgesichtsfrakturen
aktueller Stand: 02/2014

Elérhetdség: https://www.awmf.org/leitlinien/detail/ll/007-016.html

Kapcsolat hazai egészségiigyi szakmai iranyelvekkel:
Jelen irdnyelv nem all kapcsolatban mas hazai egészségligyi szakmai irdnyelvvel.


https://www.awmf.org/leitlinien/detail/ll/007-016.html
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VI. AJANLASOK SZAKMAI RESZLETEZESE

1. Diagnazis
A lateralis arckozéptorések diagnozisanak fébb elemei az aldbbiak:

Anamnézis

Amennyiben a beteg tarssériilései, valamint tudatdllapota megengedi, ajanlott a részletes anamnézisfelvétel

elvégzése. Ezt megkdnnyitheti olyan, mozaikszavak haszndlata, mint a traumds szekunder vizsgalat soran gyakran
alkalmazott AMPLE: A - allergidk, M: gyogyszerek (,medication”), P: ismert betegségek (,past illnesses”), L: utolso
étkezés (,last meal”), E: baleset kériilményei (,events/enviroment related to the injury”). [35] Utdbbi sordn érdemes

tisztazni a sériilés mechanizmusat, miszerint nagy energiaju vagy kis energiju sérilésrél van-e szo.

Betegvizsgdlat
A beteg fizikdlis vizsgalatat ajanlott az aldbbiakra kiterjeszteni:

teljes arckoponya fizikdlis vizsgélata (irodalmi adatok szerint a zygomaticomaxillaris komplexum toréseihez

az esetek kb. 25%-aban tarsul egyéb torés [4], mely magdba foglalja az aldbbiakat:

- csontok palpacidja,

- csontok kéros mozgathatdsaganak, krepitacidjanak vizsgélata,

- dentoalveolaris strukturak, fogak érintkezésének (okkluzidénak) klinikai vizsgalata

tekintettel a bulbus sérilései altal okozott nagyfoku morbiditasra [36], valamint a potencialisan fellépd

funkciondlis zavarokra (pl. kettéslatds) [36, 37], alapos szemészeti vizsgdlat elvégzése ajanlott, mely magaban

foglalja az alabbiakat:

- latasélesség felmérése,

- pupillareakcié vizsgalata,

- akkomoddcio vizsgélata,

- retrobulbaris haematoma vagy orbita compartment syndroma gyanuja esetén relativ afferens pupilladifferencia
(RAPD) vizsgalata,

- bulbus feszességének vizsgalata tapintéssal,

- vezetett szemmozgdasvizsgalat minden tekintési irdnyban,

- conjunctiva, sclera és cornea épségének felmérése,

- bulbus poziciéjanak vizsgélata a tér harom irdnyaban,

- periorbitalis oedema, bevérzés mértékének vizsgdlata,

- nervus facialis, trigeminus, oculomotorius, abducens, trochlearis beidegzés épségének vizsgalata,

- térsulé lagyrészsériilések vizsgélata.

Tiinetek:

Az alabbi tiinetek jellemzéek lateralis arckdzéptorésre:

arcaszimmetria,

periorbitalis duzzanat (oedema, haematoma, emphysema),

orbitakereten, crista zygomaticoalveolarison tapinthaté csontlépcsd, krepitéci,
lateralis canthus elmozduldsa,

subconjuctivalis bevérzés, hyposphagma,

hyper-, hypo-, eno-, exophthalmus,

csokkent bulbus mobilitas, féleg felfelé tekintéskor,

kettdslatas,

nervus infraorbitalis ellatasi tertiletének megfeleléen (orrszarny, arcbor, felsé ajak) észlelt szenzoros eltérés
(hypoesthesia, anesthesia, paresthesia),

fajdalom,

allkapocs mozgaskorlatozottsaga,

orrvérzés,

fels6 vesztibulumban észlelt haematoma.
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Ajanlas1

A fizikalis vizsgalatnak ajanlott magaba foglalnia a fentiek alapjan a szemészeti vizsgalatot, amelynek ki kell
terjednie a nervus opticus, nervus trigeminus, facialis, oculomotorius, abducens, trochlearis és a szimpatikus
beidegzés megitélésére. (A)

Ajanlas2
Szemészeti eltérés, nagy energiaju sériilés, vagy periorbitalis athatolo sériilés esetén szemészeti szakorvosi
konzilium kotelezé. (GPP)

Képalkoto vizsgdlatok

A lateralis arckdzéptorések esetén nagy felbontdsu arckoponya-CT-vizsgélat elvégzése (szeletvastagsag < 1,25 mm)
ajanlott [38, 39], melynek szenzitivitasa és specificitasa felilmulja a konvencionalis és panorama rontgenfelvételekét.
A zygomaticomaxillaris komplexum négy pillérének vizsgalatdhoz az axialis, coronalis és sagittalis sikokban torténd
abrazolas egyarant sziikséges. Erdemes ezeket kiegésziteni a CT-felvétel 3D-rekonstrukci6javal, melynek segitségével
a zygomaticomaxillaris komplexum anatémiai pozicidja kdnnyebben megitélhetd.

Ajanlas3
Lateralis arckozéptorés gyanuja esetén javasolt arckoponya-CT-vizsgalat elvégzése. (B)

Ajanlas4

Az elkésziilt CT-felvétel 3D-rekonstrukciéjanak értékelése javasolt a zygomaticomaxillaris komplexum térbeli
elhelyezkedésének értékelése céljabél. (GPP)

Konvenciondlis rontgenfelvételek koziil a zygomaticomaxillaris komplexum és a jaromiv vizsgalatara az igynevezett
occipito-mentalis (OM), valamint a submentovertex felvételek alkalmasak. [38]

Ajanlas5
Konvencionalis rontgenfelvételek készitése preoperativ diagnosztika céljabol kizarélag akkor javasolt, ha
CT-vizsgalat elvégzése nem kivitelezheté. (GPP)

Ajanlasé

Panorama rontgenfelvétel elkészitése indokolt, amennyiben a dentoalveolaris strukturak érintettek. (GPP)

A mégneses rezonanciavizsgalat (MRI) jobb lagyszoveti felbontasa alkalmassa teszi azt az orbita képleteinek
vizsgélatéra. [39] Fontos megjegyezni azonban, hogy orbita compartment syndroma Kklinikai gyanutja esetén
a képalkotd vizsgalatok elvégzése nem késleltetheti az akut elldtast. MRI vizsgélat alkalmas lehet az intraocularis
vérzések, valamint a nervus opticus avulsiojanak vagy contusiojanak vizsgalatara. [39]

Ajanlas7
MRI vizsgalat elvégzése javasolt nem akut esetben, amennyiben a szakorvos véleménye szerint az orbita
lagyrészeinek pontosabb megitélése sziikséges. (B)

2. Kezelés alapelvei

A terapia célja

Elsddleges ellatas célja

Az elsédleges elldtds célja a trauma kovetkezményeként kialakult arc aszimmetridnak esztétikai helyredllitasa,
a csontok anatomiai formajanak helyredllitasa, a szabad szemmozgésok, illetve az alsé allcsont aktiv és passziv
mobilitdsdnak biztositdsa, a kdrnyezetben taldlhaté sériilt érz6 idegek felszabaditasa, rekonstrukcioja. Ezek alapjan
az elsé ellatas soran a lehetéségekhez képest biztositani kell az orbita volumenének helyreallitasat, illetve a bulbus
helyzetének a korrekciojat is.

Masodlagos korrekciok

Az ellatas célja a nem megfelel6 helyzetben gydgyult torések — posttraumas deformitasok, funkcio kiesések —
korrekcidja azzal a céllal, hogy megszilintessiik a kettdslatast, az arc aszimmetriajat és helyreallitsuk az alsé allcsont
korldtozasmentes aktiv és passziv mobilitdsat, valamint korrigéljuk a bulbus helyzeti rendellenességét.
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Kezelés idézitése

A zygomaticomaxillaris komplexum toréseihez nagyfoki oedema tarsulhat. A torések sebészi elldtasat ennek
csOkkenésétkovetben,idedlis esetben abaleset utdn 2 héten belil javasolt elvégezni. A maxillofacialis régid csontjainak
jo torésgyogyulasi hajlamanak kévetkeztében, a negyedik hetet kdvetéen mar akdr osteotomidk elvégzése valhat
sziikségessé. Gyermekek esetében a csontgydgyulas gyorsabb lefolydsa varhato, igy az ellatast javasolt egy hét utan
elvégezni. [40]

Ajanlas8
A lateralis arckozéptorések ellatast az oedema csokkenését kovetden ajanlott elvégezni. (B)

Ajanlas9
A lateralis arckozéptorések sebészi ellatasat a balesetet kovetéen 2 héten beliil ajanlott elvégezni. (B)

Ajanlas10
Gyermekkori lateralis arckozéptorések esetén az ellatast ajanlott 7 napon beliil elvégezni. (B)

Indikdciok

A zygomaticomaxillaris komplexum téréseinek kezelése lehet:

- konzervativ kezelés,

- sebészi kezelés.

A sebészi kezelés indikacidja lehet esztétikai deformitds, valamint funkcidkiesés.

A torés altal okozott esztétikai deformitas az oedema csokkenését kovetéen itélheté meg. A lehetséges esztétikai

eltérések az alabbiak:

- jaromcsont megvaltozott térbeli projekcidja, valamint ennek koévetkezményeképpen kialakult, lathatéd
arcdeformitas,

- bulbus malpoziciéjanak kdvetkezményeként jelentkezé enopthalmus vagy hypoglobus

Az értékelésnek egyénre szabottan kell térténnie. Az enophtalmus esetében, irodalmi adatok szerint, 2-3 mm-es

eltérés mar észrevehetd, 5 mm-es vagy ennél nagyobb eltérés esetén pedig kifejezett aszimmetria alakul ki.

A lehetséges funkciokiesések az aldbbiak lehetnek:

— ajaromiv impresszidjanak kdvetkezményeként kialakuld szajnyitasi korldtozottsag,

- an.V/2. ellatasi teriiletére lokalizal6do6 neuroldgiai eltérés (hypaesthesia vagy paraesthesia),

- perzisztalo kettbslatas.

A klinikai képet értékelve, a beteggel egyeztetve kell meghozni a dontést a sebészi repozicid sziikségességérdl.

Fontos a beteget tdjékoztatni, hogy a kialakult hypaesthesia vagy paraesthesia javuldsa nem garantalhatd, illetve

egyes esetekben a tlinetek romlasa kdvetkezhet be. [40-43]

Ajanlas11
A lateralis arck6zéptorések sebészi repozicidja ajanlott klinikailag nagyfoku deformitas esetén. (B)

Ajanlas12
Két-harom millimétert meghaladé enophtalmus esetén javasolt a zygomaticomaxillaris komplexum sebészi
repozicidja. (D)

Ajanlas13
Lateralis arck6zéptorés kovetkezményeként kialakult szajnyitasi korlatozottsag, illetve perzisztalo kettoslatas
esetén javasolt a zygomaticomaxillaris komplexum sebészi repozicidja. (B)

Ajanlas14
A n. trigeminus 2. aganak ellatasi teriiletén kialakult neuroldgiai eltérés (hypaesthesia vagy paraesthesia)
esetén javasolt a beteg tajékoztatasa arrél, hogy a sebészi repozicié nem garantalja a tiinetek javulasat. (B)

Ajanlas15
A sebészi repozicio sziikségességét a beteggel egyeztetve, a teljes klinikai kép figyelembevételével ajanlott
megitélni. (GPP)
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Kontraindikdciok

A lateralis arckdzéptorések elldtasanak kontraindikacidja lehet a beteg éltaldnos allapota, melyet a beteg elldtadsaban
résztvevd anesztezioldgus szakorvos bevondséaval javasolt értékelni. Tekintettel arra, hogy a sebészi elldtas soran
alkalmazott behatolasok részben esztétikailag érzékeny teriileteken térténnek, a repozicioé elvégzésének varhato
esztétikai és funkciondlis elényeit nagy korlltekintéssel kell értékelni.

Ajanlas16
A lateralis arck6zéptorések sebészi repozicidja abszolut ellenjavallott, amennyiben a beteg altalanos allapota
nem teszi lehetdvé a sebészi ellatast. (GPP)

Ajanlas17

A lateralis arckozéptorések sebészi repozicidoja relativ ellenjavallott, amennyiben a sebészi repozicio
elvégzése varhatéan nem jar jelentés esztétikai vagy funkcionalis javulassal. Azon esetekben, mikor
a zygomaticomaxillaris komplexum torés oldalanak megfelel6en van egyediili laté szem és a nem torott
oldalon a beteg szeme vak. (GPP)

Konzervativ kezelés

Amennyiben a lateralis arckozéptorés:

- jelentds elmozdulassal nem jar,

- jelentds esztétikai deformitast nem okoz,

- funkcionadlis eltérés nem észlelhetd,

— asebészi kezelés kockazatai a varhaté esztétikai vagy funkcionalis javulast felilmuljdk,

- abeteg a sebészi elldtast nem véllalja, vagy az més ok miatt nem lehetséges,

a torés konzervativ kezelése ajanlott.

A konzervativ kezelés soran a traumas behatas kdvetkezményeképpen kialakult duzzanat, haemosinus és fajdalom
csokkentésére ajanlott torekedni. Tekintettel arra, hogy a zygomaticomaxillaris komplexum torései a sinus maxillaris
falat mindenképpen érintik, az antibiotikum terapia ajanlott. Az elérhet6 evidencidk alacsony szintlek, az adatok
alapjan a kozéparc torései esetén a fert6zéses szovédmények kialakuldsa ritka. [44-48] Pessino és mtsai. adatai
alapjan a konzervativan kezelt orbitozygomaticus torések esetén, antibiotikum terdpia hidnydban sem alakul ki
fertézéses szovédmény. [49] Meg kell jegyezni azonban, hogy egyértelmu evidencia hidnyaban a sebészileg kezelt
zygomaticomaxillaris torések esetében, a mindennapi gyakorlatban elterjedt az antibiotikum terdpia alkalmazasa.

Ajanlas18
Konzervativ kezelés esetén javasolt a rendszeres fizikalis vizsgalat és utankovetés. (GPP)

Ajanlas19
Konzervativ kezelés esetén javasolt a teriilet szaraz hiitése, dekongesztans hatasu orrcsepp hasznalata,
valamint orrfavasi tilalom fenntartasa, legalabb 2 hétig. (GPP)

Ajanlas20
Konzervativ kezelés esetén mérlegelendé antibiotikum terapia. (GPP)

Sebészi kezelés

A lateralis arckozéptorések sebészi kezelése az aldbbi elemeket tartalmazhatja [6, 50, 51]:

- zygomaticomaxillaris komplexum zart/fedett repozicidja,

- lemezes osteosynthesis,

— orbitaalap exploracioja és rekonstrukcioja.

A zygomaticomaxillaris komplexum vagy a jaromiv zart/fedett repozicidja sordn a minimalis invazivitasra toreksziink.

[52,53]

A jaromiv jelent6s elmozduldséaval jaro, vagy szdjnyitasi korlatozottsagot okozd torése esetén (lasd Zingg A1, B),

a jaromiv repozicidja céljabdl az alabbi feltarasok alkalmazhatoak:

- temporalis feltaras (sec. Gillies): kb. 2 cm-es bérmetszés a hajas fejbéron, a temporalis tajékon, kb. 4 cm-rel
a jaromivtdl cranialisan, majd a m. temporalis fasciajanak bemetszése,

— intraoralis feltards (sec. Keen): teljes vastagsagu vestibularis incisio a maxilla mucogingivalis junctiéja felett.
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Mindkét feltaras esetén széles raspatérium (Rowes-emeld) felvezetése ajanlott a jaromiv repozicidjahoz.

A zygomaticomaxillaris komplexum jelentés elmozduldssal jaré torése esetén (Id. Zingg B) annak repozicidja
transcutan/percutan médon lehetséges. Ennek sordn a jaromcsont legprominensebb pontja alatt csonthorog
helyezhet6 be, melynek segitségével a dislocalt komplexum reponélhaté. Alternativaként a nemzetkozi szakirodalom
ajanlja az un. Carrol-Girard csavar hasznalatét. [6, 54-58]

Ajanlas21

(GPP)

Ajanlas22

Ajanlas23
A jaromiv zart/fedett repoziciojat széles raspatorium segitségével kell megkisérelni. (B)

Ajanlas24
A zygomaticomaxillaris komplexum zart/fedett repozicidjat transcutan/percutan médon kell megkisérelni.
(B)

Ajanlas25
A zygomaticomaxillaris komplexum zart/fedett repoziciéjat csonthorog segitségével kell megkisérelni. (B)

Ajanlas26
Fedett repoziciot kovetden a stabilitast 6vatos fizikalis vizsgalattal javasolt ellendrizni. (GPP)

Ajanlas27
Amennyiben a jaromiv jelentés elmozdulassal jaré, vagy szajnyitasi korlatozottsagot okozé torésének

Ajanlas28
A zygomaticomaxillaris komplexum nagy elmozdulassal jaré torésének zart/fedett repozicidjat kovetéen
mérlegelendé az orbitaalap funkcionalis épségének ellendrzése tractios teszt elvégzésével. (GPP)

Amennyiben a zart/fedett repoziciét kdvetéen az aldbbiak valamelyik fennall:
- azygomaticomaxillaris komplexum fizikalisan nem mutatkozik stabilnak,
- ajaromiv fizikalisan nem mutatkozik stabilnak,

— aszaj passziv zardsa/nyitasa zavart szenved,

— aszem passziv mozgatdsa a tractios teszt alapjan korlatozott,

nyilt repozicié és lemezes osteosynthesis elvégzése valik sziikségessé. [6]

Ajanlas29

Zart/fedett repoziciot kovetéen észlelt instabilitas, passziv szajnyitasi zavar, illetve passziv szemmozgaszavar
esetén nyilt repozicié és lemezes osteosynthesis elvégzése sziikséges. (B)

A zygomaticomaxillaris komplexum toréseinek nyilt repozicidja tobbféle, intra- és extraoralis feltarasbol torténhet.
Az adott torés esetében alkalmazott feltdrdsokat a lemezes osteosynthesissel rogziteni kivant anatémiai pillérek
hatarozzak meg, az aldbbiak szerint:

intraoralis feltaras a felsé allcsont vestibulumaban vezetett metszésbél a zygomaticomaxillaris pillér feltarasara,
[52]

- lateralis szemoldokben vezetett vagy fels6é szemhéjplasztikai metszés (,upper blepharoplasty”)

a zygomaticofrontalis pillér feltarasara, [52, 59]
- subciliaris, subtarsalis, infraorbitalis vagy transconjunctivalis metszés az infraorbitalis margo feltarasara, [60-63]
— coronalis feltarés a jaromiv feltardsara. [52, 53]
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Az intraoralisan végzett vestibularis feltaras egyszerden kivitelezhet6, jo ralatast nyujt a zygomaticomaxillaris pillérre,
esztétikailag kivalé eredményeket mutat, a szovédmények szdma pedig alacsony. [6, 50, 64] Az intraoralis feltaras
soran az infraorbitalis margo megfelelé pozicidja szintén ellenérizhetd. [51]

valamint a lemezes osteosynthesis elvégzéséhez. Az esztétikai eredmény szempontjabdl a transconjunctivalis
behatolas jobb eredményeket mutat, mig a subciliaris, subtarsalis és infraorbitalis metszések gyorsabban
elvégezhetének mutatkoznak. [61]

A jaromiv feltarasanak sziikségessége esetén a coronalis feltaras nyujtja a leginkabb kiterjedt behatolast, azonban
figyelembe kell venni az extenziv feltards altal okozott ldthato, hosszu heget, a hosszd mutéti id6t, valamint a feltaras
altal okozott érzéskiesés lehetdségét. [53]

A pillérek feltarasat kdvetden, a térések rogzitésére, a maxillofacialis traumatoldgia korszer(i elveinek megfeleléen
titdn vagy titdnotvozetbdl készilt mikro- és minilemez rendszerek hasznélata, lemezes osteosynthesis ajanlott. [65-67]
A zygomaticomaxillaris komplexum térbeli anatémidja bonyolult, ezért a lemezes osteosynthesis elvégzését
megel6zéen alegfontosabb annak eldontése, mely anatdmiai pillérek rogzitését tervezziik. A nemzetkozi szakirodalom
nem foglal egységesen allast a rogzitendé pillérek szamat illetéen. [2, 6, 43, 68-77] Egyes szerzOk elégségesnek tartjak
egy pillér szemirigid rogzitését, mig mas tanulmanyok harom pillér rogzitése esetén szignifikdnsan alacsonyabb
szovédményratardl szamolnak be. [74] Széles kdrben elfogadott Ellis szekvencidlis megkdzelitése [51], mely az alabbi
ajanldsokat javasolja:

1. a torés anatémiai pozicidjanak részletes preoperativ elemzése CT-felvétel segitségével,
2. zart/fedett repozicio,
3. stabilitas ellen6rzése fizikalis vizsgalattal

- stabil komplexum esetén 12. pontra ugras

- instabilitds esetén nyitott sebészi kezelés a tovabbiak szerint,

intraoralis feltaras a maxilla vestibulumaban, az infraorbitalis margo intraoralis irdnybdl torténé feltarasaval,
5. repozicié a zygomaticomaxillaris pillérnek megfelel6en,
6. stabilitas és repozicio ismételt ellendrzése fizikalis vizsgélattal

- stabil komplexum esetén 10. pontra ugras,

- nem kielégito stabilitas esetén tovabbi feltaras,

7. extraoralis feltdrds a zygomaticofrontalis pillérnek megfelel6en,
8. repozicié a zygomaticofrontalis pillérnek megfeleléen,
9. lemezes osteosynthesis a zygomaticofrontalis pillérnek megfeleléen,

10.  lemezes osteosnythesis a zygomaticomaxillaris pillérnek megfeleléen,
11.  orbitaalap és orbitakeret rekonstrukcio sziikségessége esetén az orbitakeret-alap feltarasa és rekonstrukcidja,
12, Zzarés.

Ajanlas30
A zygomaticomaxillaris komplexum repozicidjat kovetéen észlelt fizikalis instabilitas esetén, az invazivitas
mérséklése céljabol javasolt a nyilt repozicié szekvencialis elvégzése és értékelése. (B)

Ajanlas31

A zygomaticomaxillaris komplexum lemezes osteosynthesise esetén a rogzitett pillérek szamat egyénre
szabottan, az intraoperativen észlelt fizikalis stabilitas alapjan kell meghatarozni. (B)

Az osteosynthesis sordn hasznalt lemezek méretét egyénre szabottan, a lokalis Iagyrészviszonyok, valamint a rogziteni
kivant csontos anatémiai pillér csontkindlata alapjan érdemes meghatarozni. A szakirodalom alapjan intraoralisan,
a zygomaticomaxillaris pillér esetén az 1,5-2,0 mm-es [6, 58, 68, 78, 79], a zygomaticofrontalis pillér esetén a 1,5-2,0
mme-es [78, 79], az infraorbitalis margo esetében pedig az 1,0-1,5 mm-es [11, 68, 80] lemezek hasznalata javasolt.

Ajanlas32

A lemezes osteosynthesis sordn hasznalt lemezek méretét a lokalis lagyrészviszonyok és a csontkinalat alapjan kell
meghatarozni. (B)

Az orbitaalap exploraciéjatol ajanlott eltekinteni, amennyiben enophtalmusra, herniatiéra utald klinikai vagy
radiolégiai jel nem észlelheté. [6, 81]
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Exploracié javasolt, amennyiben az alabbiak valamelyike fennall [82-84]:
- enophtalmus,

- Szemmozgaszavar,

- kett6slatas,

- nagymérték( elmozdulds vagy herniatio jelei a CT-felvételen.

Ajanlas33
Zygomaticomaxillaris komplexum torése esetén, enophtalmus, herniatio klinikai vagy radioldgiai jeleinek
hianyaban az orbitaalap exploraciéja elhagyhaté. (B)

Ajanlas34

Tekintettel arra, hogy a zygomaticomaxillaris komplexum nyilt repozicidja esetén az intraoralis feltaras erésen ajanlott,
ezen mUtétek tiszta-kontamindlt mitétnek tekinthetdek. Az toréskezelés sordn alkalmazott antibiotikumos terapiat
illetéen a rendelkezésre 4ll6 evidencidk szintje alacsony, irodalmi konszenzus nincs. [44-48] A pre- és perioperativ
idészakban elterjedt az antibiotikumos terdpia hasznalata. Sok centrumban a profilaxist a posztoperativ id6szakra is
kiterjesztik, ezt azonban evidencidk nem tamogatjak.

Az orbitaalap toréseit Fujino és Makino [85] linearis és tisztan blow-out tdrésként osztalyozza. Linearis torés esetén
a torést okozo eré megsziinésével fennall az esély az orbitatartalom térésvonalba torténd becsipddésének. Hianytorés
korulbelll tizszeres nagysagu eré esetén alakul ki. A kitdrt szegment a sinus maxillarisba boltosul és csontos
Az orbitaalap rekonstrukcidjat a zygomaticomaxillaris pontos repozicidjat és az orbitakeret rogzitését kdvetden kell
elvégezni. [68, 86]

Az orbitaalap rekonstrukciéjara hasznéalhatoé autograft (calvaria, csipécsont vagy orrszeptum porc), allograft (lyofilizalt
dura vagy porc) vagy alloplastikus anyagok (titdnhald, porézus polyetilén implantatum, vagy felszivddoé PDS -
polydioxanone félia). [80, 87, 88, 89, 90, 91, 92] Az orbitavolumen pontos helyreallitasa sziikséges a posztoperativ
enophtalmus elkertlése céljabdl. [88, 93, 82, 94] Komplex térések esetén az orbitaalap jelentds része hidnyozhat.
A csonthidnyt pontosan kell meghatarozni és a rekonstrukciéra hasznélt graftnak vagy implantdtumnak az intact
hatsé peremen kell megtdmaszkodnia.

Ajanlas35
Tekintettel a lateralis arckozéptorések tiszta-kontaminalt besorolasara, valamint a sinus maxillaris
érintettségére, mérlegelendo a pre- és perioperativ antibiotikum terapia alkalmazasa. (GPP)

Ajanlas36
Antibiotikum profilaxis alkalmazasa esetén, els6dleges valasztand6 szerként javasolt amoxicillin-klavulansav
kombinacié, masodlagos valasztand6 szerként a clindamycin alkalmazasa. (GPP)

Ajanlas37
Nagy energiaju torések agresszivebb feltarast igényelnek, az orbitakeret és alap kontrolalasa és
rekonstrukciéja mellett. (B)

Ajanlas38
Orbitaalap rekonstrukcidjat a zygomaticomaxillaris pontos repozicidjat és az orbitakeret rogzitését kovetéen
kell elvégezni. (B)

Ajanlas39
Orbitaalap feltarasa el6tt, illetve rekonstrukciot kovetden tractios teszt elvégzése kotelezo. (B)

3. Rizikofaktorok
A lateralis arckozéptorés mellett, azzal egy idében, eléfordulnak olyan éllapotok, amelyek a kezelést, annak

kimenetelét, illetve az esetlegesen kialakul6é szovédményeket befolydsolhatjak. Ezek egy része a testet ért egyéb
sérliléssel, masok az egyén éltalanos egészségi llapotaval hozhatok 6sszefliggésbe.
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Trauma okozta rizikéfaktorok:

- Tarssériilések és tobbszoros sériilések, politrauma.

- Lagyrészdefektus.

- Darabos vagy hidnytorések.

- Oedema, vérzés, haematoma.

- A csontfragmentumok, illetve az azt fedé lagyrészek vérellatasi zavara.

- Azidegstrukturdk trauma okozta dtmetszése.

- Sebszennyezédés, idegentest, infekcid.

- ldéablak az ellatésig.

A sériiléssel egy idében kialakul6 rizikéfaktorok egy része pontos anamnézissel, gondos betegvizsgalattal, labor- és
képalkotd diagnosztikaval felismerhetéek, a kezelés pontos megtervezésével az dltaluk hordozott rizikd csokkenthetd.
Traumatdl fliggetlen rizikéfaktorok:

- Atraumdt megelézé metabolikus-, iatrogén-, gydgyszer-, vagy sugdrzés okozta csont- és lagyrészelvaltozésok.

- Szisztémds megbetegedések, mint diabetes, osteoporosis vagy immunsuppressio.

- Keloid hajlam.

- Véralvadasi zavarok.

A beteg alltaldanos egészségi helyzetérdl a tavoli anamnézisbél, korabbi egészségligyi dokumentaciobdl, illetve a pre-,
postoperativ megfigyelés adataibol tudunk kovetkeztetni.

Komplikaciok

— Rovid idén beliil, kezelés nélkil végleges vaksagot okozd orbita compartment syndroma.
- Haematomak, vérzések, kiilonos tekintettel a retrobulbaris haematomara.
- Bulbus diszlokacié, enophtalmus, protrusio, ptosis.

- Szemmozgasi zavar, kettdslatas.

- Latdideg sériilése.

— Latasélesség csokkenése vagy vaksag.

- Pupilla motorika zavara, mydriasis, akkomodacios zavar.

- Anervus facialis ramus temporalisanak sérilése.

- Malpoziciéban torténd csontgydgyulas, arc aszimmetria, orbita dystopia.
- Kronikus fajdalomérzés, érzészavarok, érzéskiesés.

- Szajnyitasi korldtozottsag vagy szdjzar a jaromiv impresszids torlése miatt.
- Infekcio.

- Akut vagy krénikus osteomyelitis.

- Esztétikai és/vagy funkciondlisan zavaré lagyrészelvaltozasok, huzéhegek.
- Aszdjlireg és az arclireg perzisztalé 0sszenyilasa.

- Azorrmellékiiregek funkciézavarai.

- Nervus infraorbitalis paresthesia.

- Fissura orbitalis superior szindréma. [40]

- Lemez expozici6 (intra- vagy extraoralis).

- Ectropium, entropium.

4. Szovédmeények kezelése

Neuroszenzoros deficit

A n. infraorbitalis terlletén kialakult neuroszenzoros deficit gyakori sz6védmény. [4, 55, 95-100] A deficit a trauma
kovetkezménye, a torés definitiv elldtdsa azonban a javuldst nem garantdlja. Perzisztalé deficit esetén triciklikus
antidepresszansok és antiepileptikumok adhatéak, melynek megitélése céljabdl a beteget neurolégiai szakrendelésre
javasolt iranyitani. Sebészi lehetéségként felmerilhet az ideg exploracidja (microdecompressio), azonban ezek
hatdsossagat evidencidk nem tdmasztjak ala.

Ajanlas40
Perzisztal6 neuroszenzoros deficit esetén javasolt a beteget neuroldgiai szakrendelésre iranyitani az esetleges
gyogyszeres terapias lehetéségek megitélése céljabél. (GPP)
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Ectropium és entropium

Amennyiben az orbitaalap exploracidja valik szlikségessé, az ismert behatoldsi médok mellett ectropium és
entropium alakulhat ki. Az ectropium megel6zésére felmerilhet az alsé szemhéj cranialis irdnyu rogzitése a kozvetlen
posztoperativ id6szakban, un. Frost-0ltés segitségével. [101] Amennyiben az ectropium vagy entropium perzisztal,
sebészi korrekcid valhat sziikségessé. [102]

Ajanlas41
Az orbitaalap feltaras esetén mérlegelend6 az als6 szemhéj posztoperativ fixalasa Frost-6ltés segitségével.
(D)

Ajanlas42
Perzisztal6 ectropium vagy entropium esetén kotelez6 a beteg szemészeti szakvizsgalata a sebészi korrekcio
elétt. (B)

Kettdsldtds

A kettdslatas a lateralis arckozéptorések gyakori sz6védménye, mechanizmusa lehet:

- oedema vagy haematoma kialakulasa,

- herniatio.

Amennyiben a kettéslatast herniatio okozza, a definitiv ellatas soran a tractios teszt korlatozott szemmozgasokat
mutathat. Amennyiben a kivalté ok oedema vagy bevérzés, a kett6slatas a definitiv ellatast kovetéen is perzisztalhat,
azonban leggyakrabban 5-7 napot kdvetéen a panaszok szinnek. [103]

Amennyiben a kett6slatas az oedema/hematoma felszivddasat kovetden is perzisztdl, a jelenség hétterében éllhat:

- elégtelen orbita rekonstrukcid,

- aszemmozgato izmok fibrosisa. [104]

Ajanlas43
Amennyiben a perzisztal6 kettoslatas hatterében felmeriil az orbita elégtelen rekonstrukcidja, kontroll CT/
MR-vizsgalat elvégzése kotelezo. (GPP)

Ajanlas44
Amennyiben a kontroll CT-vizsgalat az orbita elégtelen rekonstrukcidjat igazolja, indokolt a beteggel
egyeztetve szekunder korrekciés miitét megszervezése. (GPP)

Ajanlas4s

Szekunder rekonstrukcié esetén indokolt 3D-s tervezés, valamint betegspecifikus megoldas (,,patient specific
guide’, illetve ,patient specific implant”) hasznalata, illetve a beteg ilyen ellatasra felkésziilt centrumba valé
iranyitasa. (GPP)

Traumds opticus neuropathia

A n. opticus traumds neuropathidja az arck6zéptorések ritka, azonban nagy jelentéséggel bird szévédménye.
A korkép a n. opticust éré direkt, vagy indirekt behatds kévetkezményeképpen alakul ki. Klinikai tlinetei a kisfoku
latascsokkenéstdl a latasvesztésig terjedhetnek. [103, 105-112] A korkép kezelése lehet [113-119]:

- obszervécié,

- szteroid terapia,

- sebészi dekompresszio.

Egyes adatok szerint a betegek 57%-a spontén javuldst mutat. [120]

A sebészi dekompresszié csak javulast nem mutato, vagy radioldgiailag egyértelmil impingement jeleket mutatd
esetekben indokolt. [121-123]

Ajanlas46
Traumas opticus neuropathia gyanuja esetén kotelez6 a beteg mieldbbi szemészeti szakvizsgalata. (B)
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Késén manifesztdlodo enophtalmus

A késén manifesztalddé poszttraumds enophtalmus ritka korkép. Hatterében az orbita volumenének novekedése,
az intraorbitalis zsirtémeg csokkenése (posttraumas zsiratrofia), valamint a bulbus szalagrendszerének sériilése
allhat. Az enophtalmus kdvetkezménye lehet kettéslatds, keratitis, valamint lathaté esztétikai deformitas. Irodalmi
adatok szerint a két bulbus kozo6tti 3 mm-nél nagyobb aszimmetria minésiil relevans eltérésnek. [124, 125] A kauzativ
poszttraumas deformitds 3D-s tervezést kovetéen, sebészileg korrigalhato. [126, 127] A korrekciés mitét soran
osteotomiak elvégzése valhat szlkségessé. Komplex térbeli korrekcié esetén mérlegelendé a beteg-specifikus
implantatumok haszndlata.

Ajanlas47
Amennyiben a poszttraumas enophtalmus mértéke meghaladja a 3 mm-t, javasolt szekunder korrekcids
miitét elvégzése. (B)

5. Gyermekek ellatasa

Gyermekek esetében figyelembe kell venni a maxillofacialis csontok nagyfoku elaszticitasat, flexibilitasat, valamint
az arckoponya ndvekedési tendenciajat. A lateralis arckdzéptorések gyermekkorban altaldban kisebb elmozdulassal
jarnak. Fontos megjegyezni, hogy a csontok nagyfoku elaszticitasabdl fakaddan az orbitaalap érintettsége esetén
a felnéttekhez képest nagyobb eséllyel alakul ki az als6 szemmozgatd izom csapoajtészerl becsipédése, melyhez
gyermekek esetében gyakran nem térsul a felnétteknél pathognomikus papaszem haematoma (uUn. ,white-eyed
blow-out fracture”). A gyermekkori lateralis arckdzéptorések esetében is javasolt CT-vizsgalat elvégzése a torés
alapos gyanuja esetében, tekintettel arra, hogy a konvencionalis rontgenvizsgalatok nem szolgaltatnak megfelelé
informaciét a zygomaticomaxillaris komplexum poziciojardl. [128, 129]

Ajanlas48

Gyermekkori lateralis arck6zéptorések esetén javasolt CT-vizsgalat elvégzése. (GPP)

A lateralis arckdzéptorések gyermekkori elldtdsarél nem élinak rendelkezése magas szint( evidencidkon alapul6
tanulmanyok.

A szakmai megegyezés szerint, valamint a tapasztalatok alapjan a konzervativ, illetve sebészi ellatas indikaciéit és
kontraindikacioit a felnétteknél alkalmazottaknak megfeleléen kell feldllitani. Tekintettel a jelentds elmozduléssal
nem jaro esetek nagy aranyara, gyakori a konzervativ kezelés.

Ajanlas49

Gyermekkori lateralis arckozéptorések esetén a kezelés indikacidit a felnétteknél alkalmazottak szerint kell
felallitani. (GPP)

Kulon figyelmet érdemel azonban az orbitaalap érintettsége. Amennyiben a szemmozgasok egyértelm restrikcidja
all fenn, a képalkot6 vizsgalatok herniatio jeleit mutatjdk, valamint, ha 1 cm-nél nagyobb atméréji defektus
ldthato, a sebészi kezelést 24-48 h-n belil el kell végezni. [129] Ezen esetekben, idében elvégzett elldtas hianyadban
a hernidlédott szemmozgatoé izmok végleges sériilése, maradandé kettdslatas varhato.

Ajanlas50
Gyermekkori, orbitaalap érintettséggel jaré, képalkotoé vizsgalattal igazoltan herniatio jeleit mutaté lateralis
arckozéptorés esetén a sebészi kezelést 48 6ran beliil el kell végezni. (GPP)

Ajanlas51

Javasolt a beteg instrualasa az alabbi szupportiv terapias lehetéségekrol: fajdalomcsillapitas, hiités, sziikség
esetén orrmellékiireg terapia, rugalmas arcmaszk hasznalata, fizikalis kimélet, nedvesité szemcsepp
hasznalata, szajobloget6 hasznalata. (GPP)

Ajanlas52
Extraoralis hegek esetében javasolt a beteg instrudlasa az alabbiak sziikségességérol: napozas keriilése,
napvédo krémek hasznalata, szilikonbazisu krémek hasznalata. (GPP)
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A mitét utani apolas és a felépllés fligg a sériilés mértékétdl és valasztott kezelés tipusatol. A beteg szoros kdvetése
javasolt a korai posztoperativ szakban a potencidlis szovédmények miatt. Emissziot kovetd héten, majd par hét mulva
javasolt kontroll, mindaddig, amig az dsszes potencidlis szoévédményt ki lehet zarni. [130]

6. Masodlagos miitétek

A nem medfelel6 helyzetben gyogyult torések miatt kialakult deformitasok kezelése gyakran komplex és tobbféle
A funkcionalis deficit kezelése magéaban foglalja a zygoma oszteotomidkkal térténé mobilizalasat, rigid rogzitését,
az orbitarevizidt, hegek oldasét és az orbitafal rekonstrukciojat.

A kialakult deformitds pontos felderitése, m(itét tervezés és modellezés céljabdl hasznos a nagy felbontasu
CT-felvételek (szeletvastagsag < 1,25 mm) alapjan kinyomtatott 3D-s modell készitése. [131]

Ajanlas53

A primer sebészeti ellatasnal a legoptimalisabb eredményre kell torekedni, mert a masodlagos korrekciok
sokkal nagyobb miitéti rizikoval jarnak. A masodlagos miitét soran a restitutio ad integrum eredmény
elérésének esélye jelentésen csokkent. (B)

VII. JAVASLATOK AZ AJANLASOK ALKALMAZASAHOZ

Az alkalmazas feltételei a hazai gyakorlatban
1.1. Ellatok kompetencidja (pl. licence, akkreditacio stb.), kapacitasa
A lateralis arckozéptorést szenvedett beteget ellatd siirgdsségi betegellatd osztalydn vagy traumatoldgiai
fogadohelyén biztositani kell:
- arc-, dllcsont- és szdjsebész vagy szdjsebész szakorvosi konzilium lehetdségét,
- CT-diagnosztikdban jartas radiolégus szakorvos elérhetdségét.
A lateralis arckozéptorések definitiv elldtdsa csak fekvdosztdlyos keretek kozott végezhetd, arc-,
dllcsont- és szdjsebész szakorvos vagy a maxillofacialis traumatolégiai elldtdsban megfelelé6 jartassdggal
rendelkezé szdjsebész szakorvos dltal.
A lateralis arckozéptorést szenvedett beteg definitiv ellatasat végzé intézményben (legaldbb konzultativ
jelleggel) elérhetének kell lennie:
- CT-diagnosztikdban jartas radiolégus szakorvosnak,
- szemész szakorvosnak.
1.2. Specialis targyi feltételek, szervezési kérdések (gatlo és el6segito tényezok, és azok megoldasa)
Az elsé észlelést végzo slirgOsségi betegellatd osztaly vagy traumatoldgiai fogadohely targyi feltételei:
- konvencionalis rontgenkésziilék és CT-késziilék elérhetésége,
- ldgyrészsériilések primer ellatdsdhoz sziikséges infrastruktira és miszerezettség.
Tarsul6 dentoalveolaris vagy dentalis trauma esetén a beteget ezen sériilések elldtadsanak szakmai irdnyelveinek
megfelelen, idéablakon beliil, a sériilések definitiv ellataséra alkalmas dentoalveolaris sebészeti, vagy arc-,
allcsont- és szajsebészeti elldtdhelyre kell irdnyitani.
Lateralis arckozéptorés definitiv ellatasat végzé ellatohely targyi feltételei:
- arc-, dllcsont- és szdjsebészeti beavatkozds narkdzisban torténé elvégzésére alkalmas mito,
- a maxillofacialis régié csontjainak repozicidjara alkalmas eszkdzok elérhetésége,
- bdron keresztili behatolasok elvégzésére alkalmas miszerek elérhetésége,
- maxillofacialis torésrogzitésre alkalmas, titdnbdl vagy titdnotvozetbdl késziilt mini- és mikrolemez
rendszer elérhetésége,
- maxillofacialis torésrogzitésre alkalmas sebészi motor elérhetésége,
- posztoperativ kontroll rontgenfelvétel vagy CT-felvétel elkészitéséhez a megfelel6 késziilékek
elérhetdsége.
1.3. Azellatottak egészségiigyi tdjékozottsaga, szocialis és kulturalis koriilményei, egyéni elvarasai
Az els6 észlelés sordn a beteget részletesen tajékoztatni kell a torés lehetséges funkciondlis és esztétikai
kdvetkezményeirdl, valamint a sebészi ellatas lehetséges elényeirél és kockazatairol. Tajékoztatni kell a (sebészi/
konzervativ) kezelés elmaradasanak kovetkezményeirél. Ennek soran javasolt felmérni a beteg esztétikai és
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1.4.

2.1.

2.2,

2.3.

24.

2.5.

funkcionalis igényeit. A dontéshozatal soran a beteget a terapias dontésbe a lehet6 legmagasabb fokon be
kell vonni. Kiilonos figyelmet kell forditani a beteg tdjékoztatdsa soran arra, hogy a lateralis arck6zéptdrések
eredményeképpen fellépé egyes funkciondlis zavarok (pl. n.V/2. teriiletére kiterjed6 hypaesthesia, paresthesia)

javuldsa nem garantalhaté.
Egyéb feltételek
3Nincsenek.

. Alkalmazast segit6 dokumentumok listaja

Betegtajékoztato, oktatasi anyagok

Nem késziltek.

Tevékenységsorozat elvégzésekor hasznalt ellen6rzé kérdoivek, adatlapok
Nincsenek.

Tablazatok

1. tablazat - Evidenciaszintek, a bizonyitékok eréssége

2. tablazat - A tudomdnyos bizonyitékok rangsoroldsa

3. tablazat - Zygomaticomarxillaris komplexum téréseinek Zingg-féle osztdlyozdsa [2]
Algoritmusok

Nem késziltek.

Egyéb dokumentumok

Nincsenek.

. A gyakorlati alkalmazas mutatéi, audit kritériumok

Az Ajanlas3 vonatkozasaban:

A vizsgalt id6szakban a lateralis arck6zéptorés gyanujakor hany esetben tértént meg az arckoponya-CT-vizsgélat

elvégzése.

Az Ajanlas6 vonatkozasaban:

A vizsgalt id6szakban a dentoalveolaris strukturak érintettségekor hany esetben tértént panorama rontgenfelvétel

elkészitése.
Az Ajanlas9 vonatkozasaban:

A vizsgalt id6északban hany esetben valésult meg a lateralis arck6zéptorések sebészi elldtdsa diagndzis felallitasat

kovetben 2 héten beliil.

Az Ajanlas10 vonatkozasaban:

A vizsgalt idészakban hany esetben valdsult meg a gyermekek lateralis arck6zéptorés ellatasa 7 napon belil.

VIII. IRANYELV FELULVIZSGALATANAK TERVE

Az ismertetett egészségligyi szakmai irdnyelv fellilvizsgélata hdrom év elteltével esedékes. A fellilvizsgalat felelése
az Egészségiigyi Szakmai Kollégium Arc-, Allcsont- és Szajsebészet Tagozat, melynek mindenkori elndkének feladata
a tartalomfejlesztésért felelés személy, valamint a felllvizsgalatért felelés munkacsoport tagjainak kijeldlése.
Az egészségligyi szakmai iranyelv fellilvizsgalatat annak érvényességének lejarta el6tt meg kell kezdeni.

Az egészségligyi szakmai iranyelv soron kivili felllvizsgélata indokolt, amennyiben a témakdr altal érintett terilet

tudomanyos bizonyitékaiban jelent8s véltozas kdvetkezik be.
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X. FEJLESZTES MODSZERE

. Fejlesztécsoport megalakulasa, a fejlesztési folyamat és a feladatok dokumentalasanak médja

Az egészségligyi szakmai iranyelv kidolgozasat az Egészségligyi Szakmai Kollégium Arc-, Allcsont- és Szajsebészet
Tagozata kezdeményezte a témavdlasztdsi javaslat dokumentum kitoltésével és tovabbitasaval. Ezt kdvetben
megtortént a tarsszerzék, véleményezok kijeldlése, az iranyelvfejleszté csoport megalakuldsa. Az egészségligyi
szakmai irdnyelv fejlesztése a vizsgalati és terapias rendek kidolgozasdnak és szerkesztésének, valamint az ezeket
érinté szakmai egyeztetések lefolytatdsanak egységes szabalyairdl sz616 18/2013. (Ill. 5.) EMMI rendeletben foglaltak
szerint tortént. A fejlesztécsoport a megalakulast kovetéen meghatarozta az egyes elvégzendé feladatokat.
A fejlesztési folyamat soran rendszeres kommunikacio tortént, illetve heti rendszerességgel, strukturdlt formaban
az addig elkésziilt munkardl, valamint a folyamatrol a fejlesztésen dolgozok visszajelzést adtak. Az egészségligyi
szakmai irdnyelv kialakitdsa a tagok egyéni munkajén és tdbbszori konzultacidn keresztil valosult meg.

. Irodalomkeresés, szelekcio

Az egészségligyi szakmai irdnyelv fé pontjainak meghatarozasa (klinikai probléma meghatarozasa, diagnosztikus
és terapias eljarasok meghatédrozasa, egyes beavatkozasok Osszehasonlitasa) utan ezek elemeit kulcsszavakként
hasznaltuk az irodalomkeresés soran a PubMed adatbazisban.

Elsédlegesen mar meglévd bizonyitékokon alapulé nemzetkozi irdnyelveket kerestlink. A taldlt iranyelveket és magas
evidenciaju cikkek felhasznalas el6tt alaposan attanulmanyoztuk, kritikusan értékeltiik és ajanlasaikat 0sszevetettik
a hazai gyakorlattal. Amennyiben nem taldltunk adaptélasra alkalmas irdnyelvet, a bizonyitékok felkutatasat
a megfogalmazott klinikai kérdések alapjan meghatarozott keresészavak segitségével végeztik.
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A keresés kulcsszavai: 'zygomaticomaxillar fracture, 'zygoma fracture, ‘'zygomatic fracture, ‘midface fracture,
‘zygomatic arch fracture; ‘pediatric zygomatic fracture, ‘pediatric facial fracture, valamint ‘treatment; ‘diagnosis,
‘evidence) ‘consensus. A talalatokat
az adott kérdésfeltevés témajanak megfeleléen sz(kitettiik. Az irodalom feldolgozasa 2021. aprilis 27. és 2021.
augusztus 1. kozott tortént.

Felhasznalt bizonyitékok erdsségének, hianyossagainak leirasa (kritikus értékelés, , bizonyiték vagy ajanlas
matrix”), bizonyitékok szintjének meghatarozasi modja

‘complications; 'systematic review;, ‘'meta-analysis, 'randomised controlled trial;

A nemzetkdzi irdnyelveket szlikség esetén koriltekintéen adaptaltuk a hazai kdrnyezetre. Amennyiben az adott
kérdéskorre nem rendelkeziink jé irdnyelvajanldsokkal, térekedtiink a primer (pl. kohorsz, esetkontroll-tanulmanyok)
vagy szekunder szakirodalom (pl. a primer tudomdanyos eredményeket 6sszefoglald szisztematikus irodalmi
attekintések, meta-analizisek) feldolgozasara. Ha az iranyelv ajanlasai nem mas iranyelv ajanlasok adaptaldsan,
hanem tudomanyos tanulmanyokbdl szarmazé bizonyitékokon alapultak, el6szér megallapitottuk az adott kérdésre
vonatkozd bizonyitékok besorolasi fokozatat.

Ajanlasok kialakitasanak modszere

Az ajanlasok megfogalmazdsa sordn a rendelkezésre 3ll6, a kritikusan értékelt kiilsé irdnyelvekbdl, valamint
a szakirodalombdl szarmazoé, rangsorolt bizonyitékokat el6szor 6sszefoglaltuk, szintetizaltuk. Ha sem nemzetkozi
iranyelvek, sem tudomanyos bizonyitékok nem dlltak rendelkezésre egy adott kérdés megvélaszolasara szolgald
ajanlas kialakitdsdhoz, akkor az iranyelvfejleszté csoport szakért6i véleményeken alapulé konszenzusan alapult
az ajanlas.

Az ajanlasok besoroldsa az azokat aldtdmaszto bizonyitékok rangsoroldsan alapul. A hazai adottsagokat, a nemzetkozi
iranyelvek adaptalhatdsagat a fejlesztécsoport az ajanlasok megfogalmazasanal figyelembe vette.

Véleményezés modszere

Az egészségligyi szakmai irdnyelv szakmai tartalmanak 6sszedllitasat kdvetéen a dokumentum megkuldésre keriilt
a véleményezd tagozatoknak. A visszaérkezé javaslatok az egészséguigyi szakmai irdnyelv szovegébe beillesztésre
keriiltek vagy azok alapjan modositasra keriilt a dokumentum szerkezete, amennyiben az irdnyelv fejlesztéi
egyetértettek a javasolt valtoztatdsok tartalmaval. Az errél sz616 dontést a fejleszték egyhangulag hoztdk meg.
Fliggetlen szakért6i véleményezés modszere

Nem kertilt bevonasra.

XI. MELLEKLET

Alkalmazast segité6 dokumentumok

1.1. Betegtajékoztato, oktatasi anyagok
Nem késziltek.

1.2. Tevékenységsorozat elvégzésekor hasznalt ellen6rzé kérdodivek, adatlapok
Az egészséguigyi szakmai iranyelv nem tartalmaz kérdéiveket, adatlapokat.

1.3. Tablazatok

1. tdbldzat - Evidenciaszintek, a bizonyitékok eréssége

Bizonyiték szintje Meghatarozas

Az eredmények olyan magas minéségli meta-analizisbdl, szisztematikus irodalmi
1+ attekintésbdl, vagy tébb randomizalt vizsgalatbol szarmaznak, melyekben nagyon alacsony
a szisztematikus hiba (bias) lehetdsége.

Az eredmények jol kivitelezett meta-analizisbdl, szisztematikus irodalmi attekintésbdl, vagy
1* tébb randomizalt vizsgélatbdl szarmaznak, melyekben alacsony a szisztematikus hiba (bias)
lehetdsége.

Az eredmények meta-analizisbdl, szisztematikus irodalmi attekintésbdl, vagy tébb randomizalt
vizsgélatbdl szarmaznak, melyekben nagy a szisztematikus hiba lehetésége.
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Bizonyiték szintje

Meghatarozas

2+

Az eredmények j6 minéségu kohorsz vagy esetkontroll-vizsgélatok szisztematikus irodalmi
attekintésébdl, vagy olyan jo mindségl kohorsz vagy esetkontroll-vizsgélatokbdl szarmaznak,
melyekben nagyon alacsony a szisztematikus hiba és a zavaré hatasok esélye, tovabba

a bizonyitékok és kovetkeztetések kdzotti ok-okozati kapcsolat valészinlisége nagy.

2+

Az eredmények jol kivitelezett kohorsz vagy esetkontroll-vizsgalatokbdl szdrmaznak,
melyekben alacsony a szisztematikus hiba és zavard hatasok esélye, és a bizonyitékok és
kovetkeztetések kozotti ok-okozati kapcsolat valdszinlisége kozepes.

2-

Az eredmények olyan kohorsz és esetkontroll-vizsgalatokbdl szarmaznak, melyekben nagy
a szisztematikus hiba és zavard hatasok esélye, és a bizonyitékok és kdvetkeztetések kozotti
kapcsolat nagy valoszintiséggel nem okozati jellegi.

Az eredmények nem kisérleti tanulmanybdl szarmaznak, pl. esettanulmanyok, esetsorozatok.

Az eredmények szakmai véleményen, (szakmai kollégium, kutatécsoport vagy
a szakterilet-vezetd egyénisége(i)nek szakértdi véleményén) alapulnak.

2. tdbldzat - A tudomanyos bizonyitékok rangsorolasa

Ajanlas fokozat Ajanlasok
Az ajanlasok legalabb egy 1**fokozatu bizonyitéknak szamité meta-analizisen vagy
A rendszerezett irodalmi attekintésen alapulnak, és a sajat populdciéra jél adaptélhatok; vagy
legalabb 1*szintl bizonyitéknak szamitd, a sajat populaciora jol adaptalhatd, és egyértelmien
hasonlé hatast mutaté vizsgélatokon alapulnak.
Az ajanlasok legalabb 2+ szintl bizonyitéknak szamité, a sajat populacidra jél adaptalhato, és
B egyértelmden hasonlé hatast mutato vizsgalatokon alapulnak;
vagy
1*+és 1*szint( bizonyitékok extrapolalasan* alapulnak.
Az ajanlasok legalabb 2* szintl bizonyitéknak szamito, a sajat populdciora jol adaptalhatd, és
c egyértelmden hasonlé hatast mutaté vizsgalatokon alapulnak;
vagy
2**szintl bizonyitékok extrapolaldsan® alapulnak.
D Az ajanldsok 3-4 szint( bizonyitékon; vagy
2*szint( bizonyitékok extrapolalasan* alapulnak.
(,good practice point”): konszenzuson alapul6 klinikai gyakorlat abban az esetben, ahol nem
GPP Y
hatdrozhaté meg tudomdanyosan evidencia.

3. tdbldzat - Zygomaticomaxillaris komplexum toréseinek Zingg-féle osztélyozasa [2]

Tipus Altipus Definicio

A

egy pillért érintd, inkomplett torések

jaromiv torése

lateralis orbitafal torése

infraorbitalis margo térése

mind a négy pillért érinté — masnéven tetrapod — torés, mely sordn a zygoma teste ép marad

mind a négy pillért érinté térés, melyhez a zygoma testének darabos térése tarsul

1.4. Algoritmusok
Nem késziltek.
1.5. Egyéb dokumentumok

Az egészségligyi szakmai iranyelv nem tartalmaz egyéb dokumentumokat.
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Az Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet kbzleménye
orvostechnikai eszk6zok id6szakos feliilvizsgalatat végzo szervezet feljogositasarol

Az orvostechnikai eszkozokrél szélé 4/2009. (Illl. 17.) EUM rendelet 27. & (3) bekezdése alapjan az Orszagos
Gyobgyszerészeti és Elelmezés-egészségligyi Intézet hatarozataval az alabbi szervezetet a felsorolt eszkdzcsoportok

tekintetében az id6szakos fellilvizsgalatok elvégzésére feljogositotta:

REXTRA Kereskedelmi Korlatolt Felel6sségii Tarsasag (REXTRA Kft.)

A cég cime: 1033 Budapest, Szentendrei Ut 87.
Tel.: 06 (20) 661-9750
e-mail: technical@rextra.hu

Az eszkdzcsoport megnevezése

A feljogosito hatarozat

Megjegyzés: A feljogositas csak az EKG késziilékekre
vonatkozik.

szama érvényességi ideje
01. Defibrillator OGYEI/25707-2/2022/01.eszk 2027. majus
12. M(itéti és 6rz6 monitor, EKG OGYEI/25708-2/2022/12.eszk 2027. majus
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Az Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet palyazati felhivasa
kozforgalmu gyégyszertar létesitésére

Az Orszagos Gydgyszerészeti és Elelmezés-egészségligyi Intézet (1135 Budapest, Szabolcs utca 33.) (a tovabbiakban:
OGYEI) a biztonsagos és gazdasagos gydgyszer- és gydgyészatisegédeszkdz-ellatas, valamint a gyégyszerforgalmazas
altaldnos szabalyairdl szélé 2006. évi XCVIII. torvény (a tovabbiakban: Gyftv.) 49. §-a, illetve 49/A. §-a, tovabba
a gyogyszertarak létesitésének és muikodésének részletes szabdlyairdl sz6l6 422/2016. (XIl. 14.) Korm. rendelet
(a tovébbiakban: Rendelet) 3. §-a alapjan

palyazatot ir ki
kozforgalmu gyogyszertar létesitésére Somogyszob kozségben.

A pélyazatot személyi joggal rendelkezd vagy személyi jogra jogosult gyégyszerész nyujthatja be, ha véllalja a fent
hivatkozott térvény személyi jogra és tulajdoni hanyadra vonatkozé elSirdsok folyamatos betartdsat, valamint
a személyi és targyi feltételeknek valé folyamatos megfelelést.

Palyazati feltételek:

- azuj kézforgalmu gydgyszertar létesitésének helye: Somogyszob,

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

- aszolgalati rendre vonatkozé minimalis elvaras:

— nyitvatartasi id6 (esetleges fiokgydgyszertarral egyutt) hétkdznap: 8-16 6rdig (heti 40 6ra).

A palyazathoz csatoland6 dokumentumok:

- alétesitendd gydgyszertar muiszaki tervdokumentacidja,

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

— gazdasagi tarsasdg esetén a cég nevét, cégjegyzékszdmat, a képvisel6 elérhetdségét, a kozjegyzdi aldirds-
hitelesitéssel ellatott cimpéldanyanak masolatat — ha a cég a képvisel6jének a kodzjegyzdi alairas-hitelesitéssel
ellatott 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, hatalyos tarsasagi
szerz6désének masolatat, amelyben a személyi jogos gydgyszerész vagy a személyi jogra jogosult gyégyszerész
és a gyogyszertarban munkavégzésre irdnyulé jogviszonyban foglalkoztatott gydgyszerészek és a gydgyszertarat
mikodtetd gazdasagi térsasagban tulajdonhanyaddal rendelkezé gydgyszerészek egyittes tulajdonhanyada
meghaladja az 50%-ot, még létre nem jott gazdasdgi tarsasag esetén tarsasagi szerz6désének (alapszabalydnak,
alapité okiratdnak) tervezetét, a képviselé elérhetéségét és teljes bizonyité erejli magdanokiratba foglalt
kotelezettségvallalast arra vonatkozdan, hogy a létesitési engedély megszerzése esetén a gazdasagi tarsasag
- palyazat soran benyujtott tervezetnek megfelel — bejegyzését a létesitési engedély kiadasatol szamitott 15 napon
belll kezdeményezik, amelyben a személyi jogos gydgyszerész vagy személyi jogra jogosult gydgyszerész és
a gyégyszertarban alkalmazott valamennyi gyégyszerész és a gyodgyszertérat mikodtetd gazdasagi tarsasagban
tulajdonhanyaddal rendelkezd gyégyszerészek egyittes tulajdonhanyada meghaladja az 50%-ot,

- agyogyszertarnak helyet adé épiiletre vonatkozo hatalyos tulajdoni lapot, illetve ha a gydgyszertérat a kérelmezé
nem sajat tulajdonadban 1évé ingatlanban kivanja mikodtetni, a tulajdonos nevét, lakcimét vagy székhelyét,
azingatlan (ingatlanrész) hasznalatanak jogcimét,

- agyodgyszertar mikodtetdjének teljes bizonyitd erejii magénokiratba foglalt nyilatkozatat arrdl, hogy a torvényben
meghatarozott feltételek fennallasa esetén ¢, illetve az ingatlan tulajdonosa hozzajarul a hatésagi vezetd
kirendeléséhez.

A palyazat elbiralasanal elonyt jelent, a - Rendelet 3. § (5) bek. szerinti — tébbletszolgaltatas vallalasa a gydgyszertar

megnyitasat kdvetd legalabb ot éven keresztil.

A palyazat benyujtasanak hatarideje: 2022. junius 30.

A palyazatok benyujtasanak modja: postai uton, tértivevényes kildeményként — kényvelt postai egyedi azonositd

jelzése alapjan a nyomkdvetési szolgéltatasabol lekérdezheté médon —, a palydzatnak az Orszagos Gyogyszerészeti

és Elelmezés-egészségiigyi Intézet (1372 Budapest, Postafiok 450) cimére térténé megkiildésével. A boritékon
kérjuk feltiintetni: ,TGYF - Palyazat Somogyszob”
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A palyazat elbiralasa:

A palyazatokat az Orszagos Gydgyszerészeti és Elelmezés-egészségligyi Intézet a pélyazati felhivasban megjeldlt és
a benyujtasi hataridd leteltéig bekiild6tt dokumentumok alapjan, hatvan napon beliil birdlja el, és annak eredményét
az egészséguigyért felelés miniszter dltal vezetett minisztérium hivatalos lapjaban és sajat honlapjan kézzéteszi.
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Az Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet kbzleménye
a Regoly kozségben kozforgalmu gyogyszertar létesitésére kiirt palyazat eredményérol

Az Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet — a biztonsdgos és gazdasdgos gyodgyszer- és
gyogyaszatisegédeszkoz-ellatas, valamint a gydgyszerforgalmazas altalanos szabalyairdl sz616 2006. évi XCVIII. térvény
49. §-a, illetve 49/A. §-a, tovabbd a gydgyszertarak létesitésének és mikodésének részletes szabdlyairdl szélo
422/2016. (XIl. 14.) Korm. rendeletben foglaltak alapjan — a Regoly telepilésen kozforgalmu gydgyszertar létesitésére
kiirt palyazatot elbirdlta és megallapitotta, hogy a palydzat eredménytelendl zarult.
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A Semmelweis Egyetem Altalanos Orvostudomanyi Kar kézleménye
manualis medicina tanfolyam meghirdetésérdl

A Holisztikus Medicina Alapitvany a Semmelweis Egyetem Altalanos Orvostudomanyi Kar ltal akkreditalt pontszerzé
tanfolyamot indit ,Manualis medicina elméleti és gyakorlati képzése” cimmel.

A tovabbképzés célja: A gerinc és a végtagok manudlis medicina eszkdzeivel torténd vizsgalata és kezelése, ennek
a gydgyaszatban vald alkalmazéasa céljabdl. A tanfolyam kiegészil a képalkoto eljarasok alapfoku elméletével és
gyakorlataval.

A tovabbképzés idétartama: 2 év alatt 8 kurzus, 6sszesen 340 6ra. A kurzusok negyedévenként 5 naposak.

A tovabbképzés célcsoportja: Mozgdsszervi betegségekkel foglalkozé orvosok (ortopéd-, reumatologus-,
neuroldgus szakorvosok, csaldadorvosok és rezidensek), valamint f6iskolat végzett gyogytornaszok.

A tovabbképzés helye: Budapest.

A tovabbképzés ideje: 2022. szeptember 20-24.

Bovebb felvilagositas, jelentkezés: https://www.manualismedicina.hu/html/tanfolyamok.php honlapon vagy
Szilagyi Ivannal a +36 (20) 977-4863 telefonszamon.

Orarend, megtekinthetd: az OFTEX SE-TK/2022.11/00119 alatt.
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VI. RESZ
A Nemzeti Egészségbiztositasi Alapkezel6
kozleményei
VII. RESZ

Vegyes kozlemények

Palyazati hirdetmény betodltheté allasokra

ALTALANOS TUDNIVALOK
Tisztelt Hirdeték, Olvasok!

A pélyazati hirdetményeket terjedelmi okokbol és a jobb attekinthetdség érdekében tablazatos formdaban koézoljik.
Kérjik, hogy allashirdetéseik szovegezésénél vegyék figyelembe, hogy a rovatok csak a legsziikségesebb informacidk
kozlésére adnak lehetdséget. A hirdetményeket kiilon ez iranya kérelemre legfeljebb 3 alkalommal ismételjiik
meg, tovabbi kozlésre csak ujabb kérés esetén van lehetéség. A gyors megjelenés érdekében a palyazati
hirdetményeket kozvetlenll a szerkesztéségnek kildjék meg levélben (1051 Bp., Széchenyi Istvan tér 7-8.
V.em. 514,, illetve 1245 Budapest, Pf. 987), vagy e-mailben (eszerk@emmi.gov.hu).

Az Egészségligyi Kozlony szerkesztéségének telefonszama 795-1347.

A kozléssel kapcsolatban a fenti telefonszamon tudunk tajékoztatast adni.

Tajékoztatjuk tisztelt hirdetdinket, hogy a palyazati hirdetmények sz6vegébdl kénytelenek vagyunk elhagyni
azokat a palyazati feltételeket, amelyek k6zzététele jogszabalyba iitkozik, nem hatalyos jogszabalyon alapul,
illetve indokolatlan diszkriminaciot tartalmaz (pl. életkori, nemhez kotott, a magyar végzettséget vagy
allampolgarsagot preferalo eldirasok).

A jogszabaly alapjan kotelez6en meghirdetendé pélyazatok téritésmentes kozzétételére egy alkalommal van
lehetdség, az ismételt kdzzététel az altalanos hirdetési arakon térténik, amelyrél az Egészségligyi Kozlony kiaddja
(@ Magyar KozIony Lap- és Konyvkiado, telefonszam: 266-9290 vagy 266-9294) ad felvilagositast.

A palyazatoknal kérjiik - a hatalyos jogszabalyokra is figyelemmel - feltiintetni, hogy a palyazati hataridé
kezd6 idopontjanak a hirdeté a megjelenés melyik helyét tekinti. Eltéré6 kozlés hianyaban a palyazati
hatarid6 hirdetmény szerinti kezd6 idépontja az Egészségiligyi Kozlonyben valé megjelenés. A Kozigazgatasi
Személyzetfejlesztési Foigazgatosag honlapjan is megjelené hirdetések esetén a honlapon feltiintetett
hataridok az iranyadok, eltéré kozlés esetén is.

Amennyiben a kozlésnél mas idépontot nem jeldltiink meg, ugy a hirdetett 3llas a palyazatok elbirdlasat kdvetden
azonnal betolthetd. Az alldsok bérezése a hatélyos jogszabélyok alapjan torténik.

A szerkesztoség felhivja a hirdetok figyelmét arra, hogy a tévesen, hianyosan vagy félreértheté6 médon
megfogalmazott és igy megkiildott hirdetésekbol adodoé esetleges hibakért felelésséget nem vallal.
Az esetleges hibak elkeriilése érdekében kérjiik, hogy hirdetéseiket ne kézirasos formaban juttassak el
a szerkesztéség részére. Az olvashatatlanul megkiildoétt hirdetések kozzétételét nem vallaljuk.

PALYAZATI HIRDETMENYEK EGYETEMI OKTATO],
ILLETVE EGYETEMI INTEZMENYEKBEN BETOLTHETO EGYEB ALLASOKRA

A Markusovszky Egyetemi Oktatokorhaz (9700 Szombathely, Markusovszky utca 5.) az egészségligyi szolgalati
jogviszonyrol szoél6 2020. évi C. torvény (a tovdbbiakban: Eszjtv.) alapjan palydzatot hirdet az Aktiv Pszichiatria
Osztaly osztdlyvezeté féorvosi beosztas ellatasara.

A jogviszony id6tartama: hatdrozatlan idejli egészséguigyi szolgalati jogviszony.
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Foglalkoztatas jellege: teljes munkaidd.

A vezet6i megbizas idétartama: a vezetdi megbizas hatdrozatlan id6re szol.

A munkavégzés helye: Szombathely, 11-es Huszar ut 138.

A beosztashoz tartozo, illetve a vezet6i megbizassal jaré lényeges feladatok: osztélyvezetdi feladatok ellatasa

teljes munkaidében.

Illetmény és juttatasok: az illetmény megallapitasara és a juttatdsokra az egészségligyi szolgalati jogviszonyrol sz616

2020. évi C. tdrvény, annak végrehajtasi rendeletei és az OKFQ utasitasai az irdnyadoak.

Egyéb juttatas: lakds vagy lakhatédsi tdmogatas.

Palyazati feltételek:

— orvosi egyetemi végzettség, pszichiater szakorvosi szakvizsga,

- szakvizsga megszerzését kdvetden legaldbb 5 év szakmai és vezetdi gyakorlat.

A palyazat elbiralasanal elényt jelent: PhD mindsités vagy folyamatban lévé tudoményos fokozat.

A palyazat részeként benyujtandoé iratok, igazolasok:

- szakmai végzettséget igazol6 okiratok masolatai (orvosi diploma, szakvizsga-bizonyitvany),

— azosztaly vezetésére sz6l6 szakmai program leirasa,

— Magyar Orvosi Kamarai tagsag igazolasa,

- eddigi orvosi jogviszonyok igazolasa,

- szakmai 6néletrajz,

- mukodési nyilvantartas igazolasa,

- 3 hénapnal nem régebbi erkdlcsi bizonyitvany,

- nyilatkozat arra vonatkozoéan, hogy pélyazatat az illetékes biralék véleményezzék és megismerjék.

A beosztas betdlthetdségének idépontja: a munkakor a palydzatok elbirdlasat kdvetéen azonnal betdlthetd.

A palyazat benyujtasanak hatarideje: 2022. majus 31.

A palyazatok benyujtasanak médja:

- postai Uton, a palydzatnak a Markusovszky Egyetemi Oktatokérhdz cimére torténé megkildésével
(9700 Szombathely, Markusovszky utca 5.),

- elektronikus uton Dr. Nagy Lajos féigazgato részére a foigazgato@markusovszky.hu e-mail-cimen keresztil,

- személyesen: Dr. Nagy Lajos féigazgaté urnal, Szombathely, Markusovszky utca 5. alatt.

*X¥

PALYAZATI HIRDETMENYEK EGESZSEGUGYI INTEZMENYVEZETOI
ES ORVOSVEZETOI ALLASOKRA

Az Orszagos Mentdszolgalat (1055 Budapest, Marké utca 22.) palyazatot hirdet regiondlis igazgaté munkakor
betoltésére.

Az egészségiigyi szolgalati jogviszony idotartama: hatdrozatlan idejq.

Foglalkoztatas jellege: teljes munkaidé.

A vezetdi megbizas idétartama: a vezet6i megbizés 5 év hatarozott idére szol.

A munkavégzés helye:

- Eszak-alféldi Regionalis Mentészervezet (4025 Debrecen, Kiilsé Vasar tér 14.)

- Dél-alféldi Regionalis Ment6szervezet (6722 Szeged, Kossuth Lajos sugarut 29.)

- Dél-dunantuli Regiondlis Ment&szervezet (7623 Pécs, Tlizér utca 11.)

—  Kozép-dunantuli Regionalis Mentdszervezet (8200 Veszprém, Almadi utca 34.)

- Koézép-magyarorszégi Regiondlis Ment&szervezet (1055 Budapest, Marké utca 22.)

- Nyugat-dunantuli Regionalis Mentdszervezet (9701 Szombathely, Sugér ut 1.)

A munkakorbe tartozo, illetve a vezet6i megbizassal jaré lényeges feladatok: feladata a hatdskorébe
tartozo forrasok célszer( és hatékony felhasznaldsa, valamint a mentésiranyitdas megszervezése. Felelds a térség
mentdellatasaért, a rendelkezésére alld kapacitas hatékony mikodtetéséért. Régids szinten felligyeli a szolgélatra
és a mlkodésre vonatkozd szabdlyzatok és vezetdi utasitdsok betartasat. Iranyitja a régié mentdallomas vezetdinek
munkajat, részt vesz a mentdszervezet dolgozdinak szakmai tovabbképzése, valamint a mentésszakmai ellenérzések
megszervezésében. Kapcsolatot tart az OMSZ Féigazgatosagaval, igazgatdsdgaival és a tobbi régié vezetdjével,
arégidstarsintézményekkel és tarsszervekkel. KozremUikodik a régids, illetve az orszagos mentési és katasztrofavédelmi
gyakorlatok tervezésében és lebonyolitasaban.
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llletmény és juttatasok: az illetmény megallapitasara és a juttatadsokra az egészséguigyi szolgalati jogviszonyrél sz616
2020. évi C. torvény és a végrehajtasara vonatkozé 528/2020. (XI. 28.) Korm. rendelet vonatkozik.
Palyazati feltételek:

Magyarorszagon szerzett, vagy honositott altaldnos orvosi diploma,

klinikai tdrgyu orvosi szakvizsga,

5 év az Orszadgos Ment&szolgdlatnal eltoltott kivonuldi gyakorlat,

5 év, egészségligyi teriileten szerzett vezetdi gyakorlat,

érvényes Magyar Orvosi Kamarai tagsag,

érvényes m(ikddési nyilvantartési igazolvany,

bilintetlen el6élet, nem &ll foglalkozastol eltiltas hatdlya alatt, nincs folyamatban ellene biintetéeljaras,
érvényes ,B"-kategorias vezet6i engedély,

42/2021.(IX. 28.) EMMIrendeletben foglaltak szerinti Nemzetbiztonsagi ellen6rzés lefolytatashoz valé hozzajarulas,
nyilatkozatot arrél, hogy a vagyonnyilatkozat-tételi kdtelezettségének eleget tesz

egészségligyi alkalmassag.

A palyazat elbiralasanal elonyt jelent:

oxyoldgia, stirgésségi orvostan, vagy oxyoldgiai és slirgésségi orvostan szakvizsga,

egyéb szakvizsga (anesztezioldgiai és intenziv terdpia, traumatoldgia, katasztréfa-orvostan),
egészségugyimenedzseri,vagy ezzel egyenértékdfelséfoku képesités, illetve ennek hidanydban kotelezettségvallal i
nyilatkozat a 3 éven beliil 6nkoltségen torténé megszerzésérél,

korhazi gyakorlat,

relevans tudomanyos fokozat, szakteriileten tortént tudomanyos publikacios, és/vagy oktatoi tevékenység,
idegen nyelv ismerete,

érvényes hivatasos vezet6i engedély és PAV-| vizsga.

A munkakor betoltéséhez sziikséges kompetenciak:

innovativ szemlélet,

0nallé dontéshozatali képesség,

analizalo és szintetizalé gondolkodas,

fejlett és magas szint( interperszonalis készség,
fejlett kommunikacids készség.

A palyazat részeként benyujtandé iratok, igazolasok:

A

szakmai 6néletrajz,

motivacios levél,

orvosidiploma, illetve egyéb végzettségetigazold bizonyitvanyok, melyet a bizottsagi meghallgataskor eredetiben
szlikséges bemutatni,

a megpalyazott munkakorrel kapcsolatos jovéorientélt szakmai terv (3-5 oldal),

nyilatkozat arrél, hogy a palyazati anyagot az elbirdlasban résztvevék megismerhetik,

nyilatkozat arrél, hogy a pélyazati anyagaban foglalt személyes adatainak — a pdlyazati eljarassal 6sszefliggésben
szlikséges kezeléséhez hozzdjarul,

érvényes m(ikddési nyilvantartasi igazolvany, melyet a meghallgatas soran sziikséges bemutatni,

érvényes Magyar Orvosi Kamarai (MOK) tagségi igazolvany melyet a meghallgatds soran sziikséges bemutatni,
90 napnal nem régebbi erkdlcsi bizonyitvény.

munkakor betdlthetdségének idopontja: az dllds a benyujtott pélydzat sikeres és eredményes elbiralasét

kdvetden azonnal betoltheté.

A palyazat benyujtasanak hatarideje: 2022. junius 15.
Munkakor betdlthet6: 2022. julius 1. napjatol.

A palyazatok benyujtasanak modja:

postai uton, a palydzatnak az Orszagos Mentdszolgdlat cimére torténé megkiildésével (1055 Budapest, Markd
utca 22.). Kérjik a boritékon feltiintetni a palyazati adatbazisban szereplé azonosité szamot: 2784-1/2022.
valamint a munkakdr megnevezését: ,Regiondlis igazgato”,

elektronikus Uton Kulds Ménika Humanstratégiai és HR Igazgato részére a HR@mentok.hu e-mail-cimen keresztul.

Palyazatrol bévebb felvilagositas kaphaté: Kulds Ménika, OMSZ Humanstratégiai és HR Igazgato, telefonszam:
06 (1) 350-3737/26210.

*X¥
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A Jaszberényi Szent Erzsébet Korhaz (5100 Jaszberény, Szelei Ut 2.) az egészséguigyi szolgélati jogviszonyrél sz6lo
2020. évi C. torvény (a tovabbiakban: Eszjtv.) alapjan palyazatot hirdet Jaszberényi Szent Erzsébet Korhaz Krénikus
Osztaly osztdlyvezeté féorvos, hatdrozatlan idejd vezetdi megbizassal, munkakdr betdltésére.

A jogviszony id6tartama: hatarozatlan idejli egészséguigyi szolgalati jogviszony.

A munkavégzés helye: Jaszberény, Szelei Ut 2.

A munkakorbe tartozo, illetve a vezetéi megbizassal jaré lényeges feladatok: az osztilyvezet6 feladatat
képezi a kronikus osztaly szakmai tevékenységének tervezése, szervezése, irdnyitdsa és ellenbrzése; az osztaly
gazdalkodasanak és mindségiranyitasi rendszerének feligyelete.

llletmény és juttatasok: az illetmény megallapitasara és a juttatasokra az Eszjtv. rendelkezései irdnyaddak.
Palyazati feltételek:

egyetem, belgydégyasz-szakvizsga,

belgydgyasz szakorvosi 5 év feletti szakmai tapasztalat,

- bilntetlen el6élet,

- munkakdri egészségligyi alkalmassag.

A palyazat részeként benyujtandé iratok, igazolasok:

— részletes szakmai 6néletrajz,

- vezet6i koncepcid,

- szakmai program a betegellatassal, illetve a vezetni kivant osztallyal kapcsolatban,

- orvosi alapnyilvantartasi igazolas, érvényes miikodési engedély, érvényes MOK-igazolas,

- egyetemi diploma és szakvizsga-bizonyitvany(-ok) masolata,

- tudomanyos publikécidk és egyéb prezentaciok jegyzéke,

— harom hénapnal nem régebbi erkdlcsi bizonyitvany vagy az igénylés elinditdsat igazolé dokumentum masolata,

- nyilatkozat, illetve hozzajarulds ahhoz, hogy az elbirdlasban résztvevék a palyazatot megismerhessék,

- hozzajérulas a személyes adatok kezeléséhez.

A munkakor betdlthetéségének idépontja: a munkakor legkordbban 2022. junius 13. napjatol télthetd be.

A palyazat benyujtasanak hatarideje: 2022. majus 30.

A palyazatok benyujtasanak médja:

- elektronikus uton Dr. Csiki Zoltan féigazgatd részére a titkarsag@jaszberenykorhaz.hu e-mail-cimen keresztil,

- személyesen: Dr. Csiki Zoltan féigazgato urnal, Jaszberény, Szelei Gt 2. alatt,

— postai Uton 5100 Jaszberény, Szelei Ut 2. a boritékra kérjik rairni a munkakor megnevezését: Kronikus osztaly
osztalyvezetd f6orvos.

A palyazat elbiralasanak hatarideje: 2022. junius 9.

A palyazati kiiras tovabbi kozzétételének helye, ideje: Jaszberényi Szent Erzsébet Kérhdz honlapja.

*X¥

A Tatabanyai Szent Borbala Kérhaz (2800 Tatabanya, Dézsa Gyorgy ut 77.) féigazgatdja palydzatot hirdet
az egészségligyi szolgalati jogviszonyrdl szoléd 2020. évi C. torvény (a tovabbiakban: Eszjtv.) alapjan Urolégiai
Osztalyara és a hozzatartozé Szakrendel6jébe osztdlyvezeté munkakorbe.

Bérezés: Eszjtv. szerint.

Palyazati feltétel:

- orvosi diploma,

- uroldgiai szakvizsga,

- bilntetlen el6élet.

Feladata: a képesitésének megfelelé szakorvosi tevékenység végzése az osztdly és a hozza tartozo jardbeteg-
szakellatas teriileten. Az osztaly szakmai vezetése, vezetésével 6sszefliggd szervezési feladatok ellatasa, az osztalyt
érintd szakmai protokollok betartdsa, a valtozadsok nyomon kovetése. A jogszabalyi eléirdsnak, valamint a terileti
ellatasi kotelezettségnek megfelelé mikodtetés.

A jelentkezéshez csatolandok:

végzettséget igazolé okmanyok masolata,

- részletes szakmai 6néletrajz,

- vezet6i koncepcid,
- el6adasok, publikaciok listdja,
- mukddési nyilvantartas érvényesitésérdl sz6l6 hatarozat,
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- kamarai tagsdg igazolasa,

— 3 hoénapnal nem régebbi hatésagi bizonyitvany (erkolcsi),

- hozzajérulas a palydzati anyag elbirdlasaban résztvevék betekintési jogdhoz, valamint vagyonnyilatkozat-tételhez.
Elonyt jelent:

- laparoszkopos gyakorlat,

- vezet6i gyakorlat,

- legaldbb 10 éves szakorvosi gyakorlat,

- masodik, illetve harmadik szakvizsga.

Jelentkezési hatarid6: 2022. julius 31.

A palyazat elbiralasa: a benyujtési hatarid6t kdveté 30 napon beliil.

Az allas betolthetd: a palyazat elbiraldsat kovetéen azonnal.

A palyazati felhivas megtekintheté: a Kdzszolgélati Személyzetfejlesztési Féigazgatdsag honlapjan is.

Egyéb informacio: a palyazati anyagot azintézmény Humanpolitikai Osztélyéra (a fentiekben megjeldlt masolatokkal,
Onéletrajzzal egyitt), vagy elektronikusan a toncsa.ildiko@tatabanyakorhaz.hu e-mail-cimre kérjik benyujtani.
(2800 Tatabénya, Dézsa Gyorgy ut 77.) Telefon: 06 (34) 515-469.

*X¥

A Tatabanyai Szent Borbala Koérhaz (2800 Tatabanya, Dézsa Gyorgy ut 77.) féigazgatdja palyazatot hirdet
egészségligyi szolgalati jogviszonyban Krénikus Belgyégyaszati és Apolasi Osztalyara osztdlyvezeté f6orvosi
beosztdsra, szakorvosi munkakér ellatdsa mellett.

Jogviszony idétartama: a vezetéi megbizas hatérozatlan id6re szél.

Bérezés: Eszjtv. szerint

Palyazati feltétel:

- szakirdnyu szakvizsga,

- orvosi diploma.

Eldnyt jelent:

- vezetdi gyakorlat,

- legaldbb 10 éves szakorvosi gyakorlat,

- masodik, illetve harmadik szakvizsga.

Feladata: a Krénikus Belgy6gyaszati és Apolasi Osztalyon szakorvosi feladatok ellatasa. Az osztaly szakmai vezetése,
vezetésével Osszefliggé szervezési feladatok végrehajtasa, az osztalyt érinté szakmai protokollok betartasa,
a valtozasok nyomon kovetése. A jogszabalyi elSirdsoknak, valamint a terlleti ellatasi kotelezettségének megfelel
mukodtetés.

A jelentkezéshez csatolandok:

- végzettséget igazolé okmanyok masolata,

- részletes szakmai 6néletrajz,

- vezet6i koncepcid,

- el6adasok, publikaciok listdja,

- mukodési nyilvantartas érvényesitésérdl sz6l6 hatarozat,

- kamarai tagsdg igazolasa,

— 3 hodnapnal nem régebbi hatésagi bizonyitvany (erkolcsi),

- hozzajérulas a palyadzati anyag elbiraldsaban résztvevék betekintési jogahoz.

Jelentkezési hatarid6: 2022. julius 31.

A palyazat elbiralasa: a benyujtasi hatarid6t kdveté 30 napon beliil.

Az allas betoltheto: a palyazat elbirdldsat kdvetéen azonnal betdlthetd.

A palyazati felhivas megtekinthet6: a Kozszolgélati Személyzetfejlesztési Féigazgatdsag honlapjan is.

A palyazati anyag benyujtasa: a palyazati anyagot az intézmény Humanpolitikai Osztélyara (a fentiekben megjelolt
masolatokkal, 6néletrajzzal egyitt), vagy elektronikusan a toncsa.ildiko@tatabanyakorhaz.hu e-mail-cimre kérjuk
benyujtani. (2800 Tatabanya, Dézsa Gyorgy ut 77.) Telefon: 06 (34) 515-469. A boritékra kérjuk irjak ra: ,Palyazat
osztalyvezet6 féorvosi allashelyre”.

*X¥
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A Kanizsai Dorottya Korhaz féigazgatoja (8800 Nagykanizsa, Szekeres Jozsef utca 2-8.) az egészségligyi szolgalati

jogviszonyrol szélé 2020. évi C. térvény ( a tovabbiakban: Eszjtv.) alapjan alldshirdetést tesz kdzzé az intézmény

Uroldégiai Osztalyan betdltendd, osztdlyvezeté féorvos beosztas elldtasara.

A munkakoérbe tartozé lényeges feladatok: az osztdly szakmai vezetése, vezetésével Gsszefliggd szervezési

feladatok végrehajtésa és zavartalan miikddésének biztositasa. J6 interdisciplinalis kapcsolatok kialakitasa. Feladatait

munkakori leirdsa tartalmazza, azokat szakmai protokollok, mdédszertani Utmutatdk alapjan latja el. Gyakorolja

mindazon vezetdi jogokat, melyeket az intézmény Szervezeti és M(ikddési Szabalyzata, valamint a vonatkozé

jogszabalyok biztositanak szdmara. A kinevezés hatdrozatlan idejl egészségligyi szolgalati jogviszonyban urolégus

szakorvosi munkakérre és hatdrozatlan idére terjedd vezet6i megbizésra szél, 4 hdnapos prébaidé kikotésével.

llletmény és juttatasok: azilletmény megallapitasara és a juttatdsokra az Eszjtv. rendelkezései az iranyaddk, tovabba

megallapodas alapjan kiemelt bérezés.

Palyazati feltételek:

- dltaldnos orvosi egyetem, szakirdnyhoz kapcsolédé szakvizsga,

- uroldgia teriileten 5 év feletti szakmai tapasztalat,

- felhasznaldi szintl MS Office (irodai alkalmazasok),

— blntetlen el6élet, egészségligyi alkalmassag,

- 1-3 év vezetdi tapasztalat.

A palyazat elbiralasanal elényt jelent: legalabb 5-10 év szakmai tapasztalat.

Elvart kompetenciak:

- kivalé szintl kommunikacid, problémamegoldé, szervezé képesség,

- rugalmassdg; terhelhetdség; hataridék pontos betartésa.

A palyazat részeként benyujtandé iratok, igazolasok:

- fényképes szakmai 6néletrajz,

- végzettséget igazolo bizonyitvany(ok) masolata,

- hdrom hénapnél nem régebbi erkdlcsi bizonyitvéany,

- Magyar Orvosi Kamarai tagsagi igazoldas,

- szakmai program a szervezeti egység vezetésére vonatkozdan,

- tovébbképzések, publikaciok jegyzéke,

- nyilatkozat arrél, hogy a jelentkezé hozzajarul az anyagéban foglalt személyes adatainak a jelentkezési eljarassal
Osszefliggésben sziikséges kezeléséhez.

A munkakor betolthetéségének idépontja: a munkakor a jelentkezések elbiralasat kovetéen azonnal betdlthetd.

A benyujtas hatarideje: 2022. junius 15.

A palyazati kiirassal kapcsolatosan tovabbi informaciét Dr. Briinner Szilveszter figazgatd féorvos nyujt

a 06 (93) 502-092-es telefonszamon.

A palyazatok benyujtasanak médja: elektronikus uton: titkarsag@nkkorhaz.hu e-mail-cimen keresztul.

A palyazat elbiralasanak médja, rendje: az elSirt feltételeknek megfelel6en benyujtott részletes szakmai dnéletrajz

és motivacios levél alapjan alkalmasnak itélt palydzokkal személyes meghallgatasra kerdl sor. A palyazat bekildésekor

az e-mail targydban kérjiuk feltlintetni: a palydzé nevét, valamint a pozici6 megnevezését: ,Uroldgiai Osztaly

osztalyvezetd féorvos”. A palyazatokat bizalmasan kezeljlk, a palyazokat az eredményrdl e-mailben tdjékoztatjuk.

A palyazat elbiralasanak hatarideje: 2022. junius 30.

A munkaltatoéval kapcsolatban tovabbi informaciot: a www.nkkorhaz.hu honlapon talalhaté.

*R¥

PALYAZATI HIRDETMENYEK ORVOSI ALLASOKRA
Budapest
Baranya megye
Bdcs-Kiskun megye

Békés megye
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Borsod-Abauj-Zemplén megye
Csongrdd-Csandd megye
Fejér megye
Gyébr-Moson-Sopron megye
Heves megye

Jdsz-Nagykun-Szolnok megye
Komdrom-Esztergom megye

A Tatabanyai Szent Borbala Kérhaz (2800 Tatabanya, Dézsa Gyorgy ut 77.) féigazgatdja palyazatot hirdet
az egészségligyi szolgdlati jogviszonyrol szolé 2020. évi C. torvény (a tovabbiakban: Eszjtv.) alapjan Urolégiai
Osztalyara és a hozzatartozé Szakrendeldjébe, szakorvosi munkakérbe.

Bérezés: Eszjtv. szerint.

Palyazati feltétel:

- 1-3 év szakorvosi gyakorlat,

- uroldgiai szakvizsga,

- bilintetlen el6élet.

Feladata: a képesitésének megfelel6 szakorvosi tevékenység végzése az osztily és a hozzd tartozo jarobeteg-
szakellatds terlileten.

A jelentkezéshez csatolandok:

- végzettséget igazolé okmanyok masolata,

- részletes szakmai 6néletrajz,

- mukodési nyilvantartas érvényesitésérél szol6 hatarozat,

- kamarai tagsdg igazolasa,

- 3 hénapnal nem régebbi hatésagi bizonyitvany (erkolcsi).

Jelentkezési hatarid6: 2022. junius 30.

A palyazat elbiralasa: a benyujtési hatarid6t kdvetd 30 napon beliil.

Az allas betolthetd: a palyazat elbiraldsat kovetéen azonnal.

A palyazati felhivas megtekinthet6: a Kozszolgalati Személyzetfejlesztési Féigazgatdsag honlapjan is.

Egyéb informacio: a palyazati anyagot azintézmény Humanpolitikai Osztélyéra (a fentiekben megjeldlt masolatokkal,
oOnéletrajzzal egyitt), vagy elektronikusan a toncsa.ildiko@tatabanyakorhaz.hu e-mail-cimre kérjik benyujtani.
(2800 Tatabanya, Ddézsa Gyorgy ut 77.) Telefon: 06 (34) 515-4609.

Ndégrdd megye
Pest megye
Somogy megye
Szabolcs-Szatmdr-Bereg megye
Tolna megye
Vas megye
Veszprém megye

Zala megye

*XX
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PALYAZATI HIRDETMENYEK EGESZSEGUGYI SZAKKEPESITESHEZ KOTOTT VEZETOI
ES EGYEB ALLASOKRA

Budafok-Tétény Budapest XXIl. Keriilet Onkormanyzatanak képvisel6-testiilete az egészségiigyi szolgalati

jogviszonyrdél szélé 2020. évi C. toérvényben (Ejsztv.), tovabbd annak végrehajtasdra kiadott 528/2020. (XI. 28.)

Korm. rendeletben foglalt jogkorében eljarva, a 69/2022. (IV. 21.) 6nk. hatarozat alapjan felhivast tesz kozzé

a Dél-Budai Egészségiigyi Szolgalat Kézhasznui Nonprofit Kft. mint egészségligyi szolgaltaté magasabb vezetdi,

ligyvezet8i munkakérének ellatasara, 5 évre sz6l6 hatdrozott idejld egészségligyi szolgalati jogviszonnyal.

Az egészségiigyi szolgalati jogviszony id6tartama: 5 év hatarozott idejli, az egészségligyi szolgalati jogviszonyrdl

sz6l6 2020. évi C. torvény szerinti egészségligyi szolgélati jogviszony, magasabb vezetdi megbizassal.

A foglalkoztatas jellege: teljes munkaidé.

A magasabb vezetdi megbizas idétartama: 2022. augusztus 1. napjatdl — 2027. julius 31 napjaig.

Az intézmény neve, a munkavégzés helye: Dél-Budai Egészségligyi Szolgélat Kdzhasznu Nonprofit Kft. (székhely:

1221 Budapest, Kaldor Adolf utca 5-9.)

A munkakdrbe tartozg, illetve a vezet6i megbizassal jaré lényeges feladatok:

- az intézmény, mint egészségligyi szolgdltaté szakdgi jogszabalyok szerinti irdnyitdsa, egyuttal a Dél-Budai
Egészségligyi Szolgalat K6zhasznu Nonprofit Kft. Gigyvezetése.

- abetegellatas szakmai szabalyainak, és etikai kovetelményeinek, valamint a vonatkozd jogszabalyi el6irasok teljes
kor( betartasa és betartatasa, a betegellatas feltételeinek és humaneréforras-igényének biztositasa, munkaltatoi
jogok gyakorlésa.

— az intézménynek a hatdlyos jogszabalyokban, a szervezeti, mikddési szabalyzataiban, az intézményt fenntarté
hatdrozataiban, a szakmai kovetelményekben megfogalmazottaknak megfelelé folyamatos és gazdasdgos
mikodtetése.

— azintézmény szakmai és mlikodési terveinek elkészitése, egyeztetése, megvaldsitasa.

— ahosszu tavu stabil gazdalkodas feltételeinek, az intézményi miikodés hatékonysaganak folyamatos biztositasa.

- a koéztulajdonban all6 gazdasdgi térsasdagok mlkodésérdl sz6lé 2009. évi CXXII. térvény elbirdsai szerinti belsé
kontrollrendszer kialakitdsa és miikodtetése.

Palyazati feltételek:

- bilntetlen el6élet, cselekvéképesség,

- végzettség: orvostudomdanyi egyetemi végzettség; tovabbd koézgazdasigi szakokleveles orvos szakirdnyu
tovabbképzési szakon szerzett képesités vagy egészségligyi menedzser szakképesités vagy egészségiigyi (szak)
menedzseri képesités vagy egészségligyi menedzsment szakirdnyu tovdbbképzési szakon szerzett képesités vagy
jogi szakokleveles orvos szakirdnyu tovabbképzési szakon szerzett képesités,

— szakmai tapasztalat: legaldbb 5 éves, jaro- vagy fekvébeteg intézményi vezetdi tapasztalat.

Elvart kompetenciak:

- etikus magatartas, megbizhatdsag kiemelkedé felelésségtudat, integritds, szabalytudat, fegyelmezettség,

- rendszergondolkodas, dontésképesség, onallosag,

- masok megértése (empatia), rugalmas konfliktuskezelés, hatarozottsdg, magabiztossag, Ugyfél-orientltsag
(partnerkdzpontusag),

- masok motivalasa, munkatarsak fejlesztése,

— stratégiai (analitikus, koncepciondlis) gondolkodas,

— valtozésokra valé nyitottsag, kezdeményezbkészség.

A munkakor betoltésére vonatkozé kinevezési dontésnél elonyt jelent: dgazati szakirdnyitdsban szerzett

munkatapasztalat.

A palyazatnak tartalmaznia kell:

- apalyazé részletes szakmai életrajzat,

— iskolai végzettséget, szakképesitést tanusité okiratanak/okiratainak masolatat,

— az egészségligyi szolgdltatd vezetésére vonatkozd, szakmai helyzetelemzésre épliil6 fejlesztési elképzeléseket
tartalmazo programot az aldbbiakra kitekintéssel:

- megoldasi javaslatok az dgazat, illetve a szolgaltaté humanerdéforras-helyzetében rejlé kihivasokra,

- fejlesztési tervek a miszer- és eszkozellatottsag korszerUsitésére, a korszerl diagnosztika bévitésére és terapia
tamogatdsara,

- a betegiranyitasi rendszer fejlesztésére vonatkozd, a varakozasi és elGjegyzési idék csokkentését célzd
elgondolasok,
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- alaborigénybe vételének elemzésével a fenntarthatésagra vonatkozo javaslatok,

- egészségmegOrzési funkciok fejlesztése, kiemelten a masodlagos prevencio szakellatasi eszkoztarara kitérve,

- az egészségugyi szolgdltatdé hosszu tavuy, kiegyensulyozott gazdalkodasdra, fenntarthaté finanszirozasara
vonatkozé elképzelések, tovabbi forrdsbevonasi javaslatokkal,

- alegaldbb 5 éves vezetéi gyakorlat igazolasat,

- 3 hénapnél nem régebbi, biintetlen elééletet igazold eredeti okirat (erkdlcsi bizonyitvany),

- a palydzé nyilatkozatat arrdl, hogy a paélyazati anyagaban foglalt személyes adatainak a palyazati eljarassal
0sszefligg6 kezeléséhez hozzajarul,

— apalyazé nyilatkozatat arrdl, hogy nem &ll kamarai kizaras etikai vagy fegyelmi blintetés hatdlya alatt,

— a palyazo nyilatkozatét arrél, hogy valamennyi, az Ejsztv.-ben az egészségligyi szolgalati jogviszony létesitésére
vonatkozé feltételnek megfelel és vele szemben nem éllnak fenn a Polgari Torvénykonyvrdl szolé 2013. évi
V. térvény 3:115. §-ban foglalt 6sszeférhetetlenségi okok,

- apalyazé nyilatkozatat a vagyonnyilatkozat-tételi kdtelezettség vallaldsarol.

A palyazat elbirdldis médja, rendje: Budafok-Tétény Budapest XXII. Keriilet Onkormanyzata képvisel6-

testllete altal az egészséguigyi szolgdlati jogviszonyrél sz6l6 2020. évi C. torvény végrehajtasardl szolé 528/2020.

(XI. 28.) Korm. rendelet el6irdsdnak betartdsaval létrehozott el6készité bizottsdg a jogszabdlyi és a fenntartoi

kovetelményeknek egyardnt megfelelé jelentkezéket meghallgatja. A bizottsag a jeldltek meghallgatasat kdvetéen,

2022. junius 9. napjaig a jeloltek kdzott rangsort allit fel, és javaslatot tesz a képvisel6-testiiletnek.

Az allas betolthet6: 2022. augusztus 1. kezdénappal.

A palyazat benyujtasanak hatarideje: 2022. majus 23.

A palyazat elbiralasanak hatarideje: Budafok-Tétény Budapest XXII. Keriilet Onkormanyzata képvisel6-testiiletének

munkaterv szerinti 2022. juniusi Ulése, azzal, hogy fenntartott jog a palyazati eljaras eredménytelennek

nyilvanitasa.

llletmény:

- azEszjtv. 8. § (3) bek. alapjan az Eszjtv. 1. melléklete szerinti 6sszeg 100%-a,

- az ugyvezet6 illetményén tuli vezetdi juttatdsdanak mértékérél a koztulajdonban all6 gazdasagi tarsasagok
takarékosabb miikodésérdl szold 2009. évi CXXII. térvényben foglaltak szerint — az ott meghatarozott
eljarasrendben, feltételekkel és formaban — a munkaltaté dont; tovabba munkaszerzédésében nem hataroz meg
visszatéritendd vagy vissza nem téritend6 tdmogatést.

A palyadzatokat a Budafok-Tétény Budapest XXII. Kerilet Polgarmesteri Hivatala Humanpolitikai Csoportjdhoz
,Dél-Budai Egészségligyi Szolgdlat Kdzhasznu Nonprofit Kft. igyvezetd” jeligével lehet benyujtani az alabbi postai
vagy e-mail-cimre:

- postai cim: 1221 Budapest, Varoshaz tér 11.

- e-mail: palyazat@bp22.hu,

A pélyazat szakmai tartalmdval kapcsolatban tovabbi felvildgositas kérhetd dr. Patécs Andrea humanszolgéltatasi

irodavezet6tdl a 06 (1) 229-2611/115-6s telefonszamon.

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 Kozlony 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.

HU ISSN 2063-1146
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