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Tisztelt Partneriink!

On a HUMVO Nonprofit Zrt. (HUMVO) 2. hirlevelét olvassa, melyet kifejezetten a magyar adattarolé
rendszer végfelhasznaldi (gydgyszertarak, nagykeresked6k és egyéb, lakossagi gydgyszerellatasra
engedéllyel rendelkezd vagy arra jogosult személyek, szervezetek) szamara allitottunk ossze.

A Felhatalmazéson alapuld 2016/161 Rendelet (tovdbbiakban: Rendelet) elGirasainak megfeleléen a
gyogyszerek gyartdi kotelesek a legtobb vénykoteles gydgyszeren, és egyes, un. feketelistas OTC
készitményeken a kovetkez6 biztonsagi elemeket elhelyezni:

- egyedi azonositét
- manipulalas elleni eszkodzt (pl. dézsmabiztos csomagolast).

Jogilag a forgalomba hozatali engedély jogosultja (tovdbbiakban: MAH) felel azért, hogy a termék
megfeleljen a jogszabalyi és torzskdnyvi elSirdsoknak.

A Rendelet 2019. februar 9-étél alkalmazandé. Ettél az id6ponttdl kezd6d6en a ,,végponttdl végpontig”
jellegl ellenGrzési rendszerben a gydgyszerek eredetiségének biztositdsa érdekében mindkét
biztonsagi elemet ellendrizni kell.

A Rendelet szellemiségének megfelel6en az egyedi azonositd deaktivalasat a gydgyszer lakossagnak
torténd kiadasakor, az ahhoz id6ben és térben legkdzelebb esé helyen és id6pontban kell elvégezni (az
egészségligyi intézmények esetén a szabdlyozas ettdl eltérd).

Jelen szamunkban a végfelhasznaldk feladataival foglalkozunk részletesen.
Bizunk benne, hogy hirleveliinket hasznosnak taldlja.

Amennyiben kérdése lenne vagy b6vebb informacidra lenne sziiksége, irjon nekiink (info@humvo.hu)
vagy keresse fel honlapunkat (http://humvo.hu/).

HUMVO Magyarorszagi Gyodgyszer-azonositasi Nonprofit

Zéartkorlien MUkadd Részveénytarsasag, www.humvo.hu
H-1066 Budapest, Mozsar utca 16. +36 1610 5721

Cégjegyzekszam: 01-10-049411
Cégbejegyzés: Févarosi Tarvényszék Cégbirdsaga, Budapest
Addszam: 26089252-242



1. Végfelhasznalok szerz6déskotése

1.1. Altalanos informaciok

Elkésziilt és a HUMVO Igazgatdsaga altal jovahagydsra kerdilt a Végfelhasznaldi Altaldnos SzerzGdési
Feltételek (tovabbiakban: ASZF). A hirlevél kiaddsanak id6pontjaban az ASZF masodik kiadasa (2.0)
van érvényben. A mddositds az ASZF 3.3 pontjat érintette és a szerz6désben aldhuzassal kiemelésre
kerdlt.

A szerz6dést angol és magyar nyelven, illetve a vonatkozé kiséréleveleket a HUMVO kozvetlendl,
illetve a tulajdonos és tamogatd szakmai szervezetek segitségével juttatja el az altala ismert
végfelhasznaldk részére.

A dokumentumokat megtaldlja honlapunkon is (http://humvo.hu/letoltheto-dokumentumok).

Fontos: a 2018.09.25. utan aldirt szerz6dések esetén a HUMVO csak a 2.0 kiadasu egyedi
szerzOdést és fiiggeléket fogadja el.

Kérjiik, hogy amennyiben On vagy az On 4&ltal képviselt tirsasag az aldbbiakban részletezett
végfelhasznaldi korbe tartozik és eddig nem kapta meg az ASZF-et, akkor azt téltse le honlapunkrdl
(http://humvo.hu/letoltheto-dokumentumok) vagy keressen benniinket az info@humvo.hu e-mail
cimen.

A szerzGdéskotéssel kapcsolatos tudnivaldkat az alabbiakban részletezziik.

1.2.Kit tekinthetiink végfelhasznalénak?

A Rendelet értelmében végfelhaszndlénak minésiilnek, igy a HUMVO-val szerz6dést sziikséges
koétnilik az alabbi felsorolasban szerepléknek:

- Magyarorszagon érvényes gyogyszer-nagykereskedelmi engedéllyel rendelkez6 szervezetek,
akik a nagykereskedelmi tevékenységet Magyarorszagon kozvetleniil, vagy szerz6dott partner
bevonasaval végzik. (Telephely nélkiili nagykereskeddk esetén Id. a 2. pontban irtakat.)

- kozforgalmu gydgyszertdrak

- intézeti gydgyszertarak (mind az allami-, mind a magan fenntartasuak)

- intézeti gydgyszertarak lakossagi ellatd egysége

- egyéb, lakossagi gydgyszerellatasra engedéllyel rendelkezd vagy arra jogosult szervezetek,
személyek, akik valamely gyodgyszertaron kivili ellatdsi lancban szabalyozassal érintett
gyogyszert adnak at, juttatnak el betegek szamara

- ide tartozhatnak tovabba a Rendelet 23. cikkelyében felsorolt intézmények is, amennyiben
magyar jogszabaly nem menti fel Gket és az altaluk haszndlt, lakossag szamara tovabbitott
készitményeket nem lakossagi gyogyszerellatasra engedéllyel rendelkezd vagy arra jogosult
szervezetektdl szerzik be.
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1.3.Teenddbk a szerz6déskotéssel kapcsolatosan

Kérjuk, figyelmesen olvassa el a kisérélevelet és az ASZF-et, majd toltse ki az ASZF egyedi szerz6dés
mellékletét és az egyedi melléklet fliggelékét.

Kérjiik, hogy a kitoltott és cégszerlien alairt egyedi szerzGdést, illetve annak fliggelékét minimum
két példanyban kildje el postai Gton az alabbi cimre:

Pap-Téth Agnes
HUMVO Nonprofit Zrt.
1066 Budapest Mozsar utca 16.

A szerz6désekhez kérjiik mellékelje:

- gyogyszer nagykereskedelmi engedélyének vagy a gydgyszertar vezetésére és mikodtetésére
sz6l6 engedélyének masolatat,

- a Végfelhaszndlonak az Egyedi Szerz6dés Végfelhasznald altali aldirdsat megel6z6 30 (harminc)
napnal nem régebbi hiteles cégkivonatat (kivéve intézeti gydgyszertarak), vagy amennyiben a
Végfelhaszndld egyéni vallalkozdoként mikodik, akkor hatdsagi bizonyitvanyt annak igazolasa
céljabdl, hogy a Végfelhasznald az egyéni vallalkozék nyilvantartasaban szerepel,

- a Végfelhasznald irasbeli képviseletére jogosult személy aldirasi cimpéldanyat, vagy alairas-
mintdjat eredetiben vagy hiteles mdsolatban (kivéve az egyéni vallalkozénak mingsild
Végfelhasznaldk).

Ezeket az iratokat elegendé egy eredeti példanyban megkiildeni, illetéleg a hiteles cégkivonatot
elektronikus Uton (Un. e-aktaban) is elfogadjuk. Ez utdbbi elektronikus dokumentumot kérjiik, hogy
az info@humvo.hu e-mail cimre sziveskedjenek elkildeni.
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2. Végfelhasznaldknak a nemzeti adattarhoz (HUMVS) torténo
csatlakozasa

2.1.Folyamatabra

A HUMVS-hez torténd csatlakozas |épéseit az aldbbi folyamatdbra szemlélteti.

IT fejlesztd, szolgaltato,

HUMVO feladata gyogyszertari rendszergazda
feladata

Végfelhasznalék” feladata
(*gydgyszertdr, nagykereskedd,
egyéb)

Regisztracié Arvato fejlesztGi

Végfelhasznal6i ASZF —_— Verifikalas —
webportalon , API”

Fejleszt6készlet letoltése

I

Fejlesztés, teszt

Jovahagyas —

Hozzaférés kérése Végfelhasznalok oktatasa
HUMVS-hez

Jovahagyas
I

Kliens létrehozasa
HUMVS-ben

Bejelentkezés,
jelszévaltoztatas

— E-mail a végfelhasznalonak
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2.2.Informaciok a technikai (IT) csatlakozasrol

Ahhoz, hogy On a nemzeti adattarhoz csatlakozni tudjon, az On IT fejleszt&jének (ide értjiik azt az
esetet is, ha a sziikséges IT fejlesztést sajat munkavallald végzi és a gydgyszertari rendszergazdakat
is), az Arvato fejleszt6i portaljan biztositott dokumentumcsomag (SDK: Software Development Kit)
alapjan, az Arvato &ltal biztositott interface-t kell beillesztenie az On altal hasznalt alkalmazésba.

Az IT fejleszt6k egy erre a célra kialakitott webfellleten tudnak regisztralni, majd a HUMVO altal
elvégzett ellenérzések utan hozzaférhetnek a fejlesztéshez sziikséges dokumentacidéhoz,
instrukciokhoz.

A technikai csatlakozassal kapcsolatosan bGvebb informaciét talal elsé hirleveliink 4. pontjaban
(hirleveliink megtaldlhaté honlapunkon: http://humvo.hu/hirlevelek), amennyiben kérdése lenne
forduljon hozzank bizalommal!

Fontos! Onnek, mint végfelhasznaldnak olyan validalt rendszerrel kell rendelkeznie, amely
visszaellendrizhetdé mdédon rogziti azt, hogy személy szerint ki végezte a miveletet a rendszerben.

2.3.Informaciok GYOGYSZERTARAK részére

- Az ASZF kikildése a Magyar Gydgyszerészi Kamara (MGYK), valamint az AEEK (Allami
Egészségligyi Ellatd Kozpont) kozremlkodésével tortént. Kérjik, hogy az alairt szerz6déseket és
a mellékleteket minden esetben a HUMVO cimére (Id. 1. pontban) kiildjék vissza!

- Kozforgalmu gydgyszertarak esetén az ASZF egyedi szerz6désében kért ,,0GYEIl azonosité” azt az
azonosité szamot jelenti, amelyet a gydgyszertdrak az EESZT (Elektronikus Egészségligyi
Szolgaltatasi Tér) csatlakozaskor kaptak.

- Fiokgyogyszertaraknak nem sziikséges kiulon szerz6dést aldirni. Kérjik, hogy a
fiokgydgyszertarak miikodési engedélyét csatoljak a szerz6déshez, hiszen ezzel tudjak igazolni,
hogy azon a telephelyen is jogszer(ien végezhetd gydgyszerellatas.

- A korhaz intézeti gydgyszertdranak és az intézeti gydgyszertar lakossagi egységének kilon
szerzGdést sziikséges alairni és HUMVO-nak visszakuldeni.

- Figyelem! Az ASZF valamint a fiiggelék ,Kozremiikod6”-re vonatkozdé része csak a
nagykereskedelmi partnerekre vonatkozik! Kérjiilk a flggelékben az esetleges
fiokgydgyszertarak vagy telephelyek cimét tiintesse fel, ahova hozzaférést szeretne igényelni, a

kozrem(kdddére vonatkozd részt hagyjak Uresen.

- A HUMVO a kozforgalmu gyogyszertari operacidos rendszereket lzemeltets, valamint a
leggyakoribb intézeti gydgyszertari IT szolgdltatd rendszergazdakkal direkt kapcsolatban all.
Amennyiben nem biztos abban, hogy az On &ltal hasznalt rendszer fejlesztése folyamatban van-
e, kérjuk lépjen kapcsolatba IT fejleszt6jével/szolgaltatdjaval. Az oktatast a gydgyszertari
rendszergazda fogja tartani és O tud tanacsot adni azzal kapcsolatban is, hogy az On &ltal
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hasznalt rendszer korszer(sitésére adott esetben sziikség van-e, milyen egyéb kiegészitGket
szlikséges beszerezni (pl. kddleolvasd), stb.

- Barmilyen tovabbi |épésrél tajékoztatni fogjuk Ondket, emellett kérjiik, kisérjék figyelemmel az
MGYK honlapjat is!

2.4.Informaciok GYOGYSZER-NAGYKERESKEDOK részére

- Az ASZF-et a HUMVO kozvetlenill kiildte meg e-mailben a regisztralt nagykereskeddéknek,
valamint az OGYE| honlapjan listdzott érvényes gydgyszer-nagykereskedelmi engedéllyel
rendelkez6 partnereknek.

- Azon gyégyszer-nagykereskeddk, akik un. kozremiikédot (pl. raktarozasi logisztikai szolgaltatoét)
vesznek igénybe: kérjlik az egyedi szerz6dés fliggelékét értelemszerdien toltsék ki és kiildjék meg
a HUMVO-nak. Szeretnénk hangsulyozni, hogy a szerializaciéval kapcsolatos feladat
kiszervezhet6 szerz6déses partner részére, de a felel6sség és a dontéshozatal nem!
Az ASZF, a vonatkozd kotelezettségek betartdsa és betartatdsa a gyogyszer-nagykereskedd
feladata és felel8ssége. Az ASZF tartalmardl, az abban vallalt kételezettségekrél a kdzrem(ikodst
tdjékoztatni kell és irott szerzG6désben kell szabalyozni a feladatok elvégzésének mddjat,
valamint a nemzeti adattarhoz torténé hozzaférési jog gyakorlasanak feltételeit és korlatait!

- Kérjuk, az IT szolgdltatéra vagy fejleszt6re vonatkozé adatokat mindenképp toltsék ki akkor is,
ha varhatéan ezen a terileten véltozas kovetkezne be, illetve amennyiben nem 4éllnak
kapcsolatban kiilsés fejleszté céggel kérjuk, hogy errdl kilon nyilatkozatban tdjékoztassak a
HUMVO-t a szerz6dés mellékleteként. Kérjlik tovabba, hogy amennyiben az IT szolgdltato a
kés6bbiekben keriil kivalasztasra, vagy a személyében valtozas éllna be, arrél HUMVO-t
haladéktalanul (de legkés6bb a valtozds bekovetkeztét koveté 15 napon belil) értesiteni
sziveskedjenek!

A hozzaférés megadas az IT fejlesztés lezarulta utan torténik.

- Amennyiben nem minden, a gyégyszer-nagykereskedelmi engedélyben szereplS telephelyre
kérnek hozzaférést a nemzeti adattarhoz kérjik, hogy ezt irdsban indokoljak (pl. a telephely
szlikitett tevékenységgel , atrakoként” mikodik).

- Telephely nélkiili nagykereskedéknek, tekintettel arra, hogy semmilyen kérilmények kozott,
jogszabalysértés terhe mellett sem keriilhetnek fizikai kapcsolatba az altaluk forgalmazott
gyogyszerrel, nem szikséges a HUMVO-val vald szerz6déskotést és a nemzeti adattarhoz
torténd csatlakozast elinditani.

- Kérjiik, hogy alaposan vizsgaljak meg, hogy az Onok &ltal forgalmazott termékek a Rendelet
hatdlya ald esnek-e, valamint azt is, hogy milyen termékeket kivdnnak forgalmazni 2019. februar
9-ét kovetéen. Amennyiben 1/a allopatids gydgyszerkorre szol a gydgyszer-nagykereskedelmi
engedélyik, de jelenleg csak bizonyos, a szerializacidban NEM érintett termékeket forgalmaznak
(pl. OTC-, homeopatias készitmények, orvosi gazok stb.), akkor jelenleg nem sziikséges a
HUMVO-val szerz6dni és a nemzeti adattarhoz csatlakozni. Amennyiben tervezik a forgalmazott
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gyogyszerek kérének mddositasat, kérjlk, hogy értékeljék ujra a jogi helyzetiiket és a HUMVO-
val vegyék fel a kapcsolatot figyelembe véve az informatikai fejlesztés idGigényét.

2.5.Informaciok ,,egyéb, lakossagi gydgyszerellatasra engedéllyel rendelkez6 vagy arra
jogosult szervezetet, személyt” képviselGk részére

- Kérjuk, értékelje, hogy az ellatott tevékenység és a forgalmazott gyégyszerek kore a Rendelet
hatdlya alad esik-e. Amennyiben a HUMVO-val szerz6dnie sziikséges, kérjlik, az els6 pontban
leirtak szerint jarjon el!

- A Rendelet alapértelmezetten a 23. cikkben felsorolt intézetekre is vonatkozik kivéve, ha az
altaluk hasznalt, lakossag szamadra tovabbitott készitményeket lakossagi gyogyszerellatasra
engedéllyel rendelkezé vagy arra jogosult szervezetektdl szerzik be (pl. gydgyszertarban vasarol
a fogorvos).

- Amennyiben On a 23. cikkben felsorolt személyi kérbe tartozik és jelenleg a Rendelet hatalya ald
esé gyogyszert kdzvetleniil nagykeresked6tél szerzi be, kérjiik, hogy az On éltal képviselt ellatasi
lanc elemzése érdekében vegye fel a kapcsolatot az OGYEI-vel és a HUMVO-val.

- Az esetleges felmentést (ami vonatkozdé magyar jogalkotas esetén azzal jarna, hogy a 23. cikk
szerinti személyi kor helyett a gydgyszer ellenGrzési és deaktivalasi feladatait a
nagykereskedSknek kellene elvégezni) magyar jogszabdly irhatja el6. lJelen hirlevelliink
kiaddsdnak id6pontjaban a Rendeletben leirtak alél felmentést el6ird jogalkotds még nem
tortént.

- Amennyiben a HUMVO-val még nem all kapcsolatban, kérjik, irjon nekiink vagy keressen
benninket telefonon.

2.6. HUMVS-hez torténd hozzaférési jogosultsag kiadasa

HUMVS-hez hozzaférési jogosultsagot a Végfelhasznalé abban az esetben kaphat, ha:

- aVégfelhasznaldi szerz6dés mindkét fél részérdl alairasra kerdlt;

- az IT fejlesztés lezarult és az Un. baseline teszt az IT szolgéltatd/fejleszt6 vagy gyogyszertari
rendszergazda altal elvégzésre, dokumentaldsra és HUMVO részérél elfogaddsra kerdilt;

- a végfelhaszndloi telephely az interfészen keresztil végzett szerializacidéval kapcsolatos
feladatok elvégzésének mddjardl oktatast kapott és szamunkra az oktatas megtorténtét igazold
dokumentumot On vagy az oktatdsért felel8s illetékes megkiildi;

- ahozzaférési kérelmet a HUMVO jévahagyta.

A hozzéaférés igénylésének-, valamint kiadasanak madjardl késébbiekben fogjuk tajékoztatni a
Végfelhaszndldkat.
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A HUMVO telephelyenként minimum egy hozzaférést biztosit. Amennyiben On tébb hozzaférést
igényel, akkor figyelemmel kell lennie arra, hogy a tanusitvanyt (certificate) 60 napon beliil le kell
tolteni, ellenkezé esetben a jelszd/felhasznaldnév eléviil. Err6l és a hozzaféréssel kapcsolatos
egyéb fontos tudnivalérél a tanusitvany linkjét tartalmazé emailben is tajékoztatjuk!

Partnereinket arra kérjlik, hogy a szerz6déseket minél hamarabb kildjék vissza, illetve kezeljék
kiemelt figyelemmel az interface beillesztését szolgalo fejlesztést.

Ezuton szeretnénk felhivni Tisztelt Partnereink figyelmét, hogy a HUMVO a 2018. oktéber 31-ig
visszakuldott szerz6dések, illetve sikeresen befejezett baseline teszt esetén garantdlja az éles
rendszerhez torténd csatlakozast 2019. februar 9. el6tt.

3. Forgalomba hozatali engedély jogosultjai nagykereskedo
szerepkorben

A gydrtdk és nagykereskedbk feladatait az ellenérzés és a kijelentés (deaktivalas) tekintetében a
Rendelet 14 -22. cikkei irjak elé.

El6z6 hirleveliink 4. és 5. pontjdban olvashattak (hirleveliink megtaldlhaté honlapunkon:
http://humvo.hu/hirlevelek) a Végfelhasznaldk szerz6déskotésérdl, valamint arrdl, hogy az EMVO
2018. juliusaban targyalt egy javaslatot arrdl, hogy elvileg azon nagykereskeddék, akik MAH-ok is
egyben el tudjak végezni az egyedi azonositdk kijelentését az EU HUB-on keresztiil a sajat termékeik
vonatkozasaban.

Alapszabdlyként azon szereplSknek, akik MAH-ok és gydgyszer-nagykereskedelmi
engedélyjogosultak is egyben, MAH-szerepiikbdl fakaddéan az EU-hubhoz, mig a nagykereskedelmi
tevékenységhez kothetd tranzakcidk végrehajtasahoz a nemzeti adattarhoz sziikséges csatlakozni
gyogyszer-nagykereskedelmi engedély jogosultként.

Mivel az EMVO végleges allasfoglaldst mindeziddig nem adott ki, HUMVO az OGYEI-hez fordult
allasfoglalds irdnt. Az OGYEI allasfoglalasa alapjan HUMVO azt javasolja, hogy valamennyi olyan
gyogyszer-nagykereskedelmi engedéllyel rendelkezé szervezet, amely 2019. februar 9-ét kdvetéen
a Rendelet hatdlya ald tartozé terméket kivan forgalmazni, kezelni gydgyszer-nagykereskedelmi
engedélye alapjan, a nemzeti adattarhoz is csatlakozzon (flggetlenl attol, hogy MAH-ként eleget
tett az EU hub-hoz torténd csatlakozasi kotelezettségének) és amennyiben gydgyszer-
nagykereskedSként végez mliveleteket, azt a HUMVS-en keresztiil végezze el, mig a MAH-ként
végzett adatfeltdltést az EU-hub-on keresztiil valdsitsa meg. Az OGYEI feliigyeleti tevékenységét
megkonnyitené, ha az altala engedélyezett nagykeresked6k a sziikséges feladatokat a fizikailag
Magyarorszagon taldlhaté nemzeti adattaron keresztiil végeznék el, melynek miikddését a hatdsag
kozvetlendl ellendrizheti.

HUMVO Magyarorszégi Gydgyszer-azonositasi Nonprofit
Zéartkorlien MUkadd Részveénytarsasag, www.humvo.hu
H-1066 Budapest, Mozsar utca 16. +36 1610 5721
Cégjegyzékszam: 01-10-049411

Cégbejegyzés: Févéarosi Torvényszeék Cégblrdsaga, Budapest
Addszam: 26089252-242
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AMENNYIBEN FENTIEKKEL KAPCSOLATBAN KERDESUK VAN, KERJUK, FORDULIANAK BIZALOMMAL A
HUMVO csAPATAHOZ!

A K6zOS MUNKAHOZ KITARTAST ES SOK SIKERT KIVANUNK!

Hasznos linkek:

Felhatalmazason alapulé rendelet:
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/en/ALL/?uri=CELEX%3A32016R0161

EMVO Q&A: https://emvo-medicines.eu/new/wp-content/uploads/qa safetyfeature en.pdf

OGVYEI kérdések és valaszok gy(ijteménye:
http://www.ogyei.gov.hu/dynamic/FMDQandAdokumentum%20honlapra.docx

URS Lite: https://emvo-medicines.eu/new/wp-content/uploads/EMVS-URS-Lite.pdf

© Minden jog fenntartva, idézni a forras megjel6lésével lehet.
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