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Tisztelt Gydgyszerész, Gyogyszer-nagykereskedd, Egészségligyi szolgaltatd és Forgalombahozatali
engedély jogosult Partnereink!

A HUMVO Nonprofit Zrt. (HUMVO) jelen hirlevele a 2019-es év eddigi f6bb torténéseit foglalja 6ssze, valamint
hasznos informacidkat tartalmaz mind a gydgyszer-forgalomba hozatali engedély jogosultak, mind
végfelhasznald partnereink szamara.

1. Osszefoglal6 az elmult id&szakrol

A 2019. februar 9-i éles indulassal egyidejlileg kezdetét vette az Un. stabilizacids id6szak (errdl részletesebben
a 2.1. pontban olvashat). Ez lehet6séget teremt az ellatasi lanc szerepl6inek arra, hogy a rendszer teljeskor(
m(ikbdése soran szerezzenek tapasztalatot és adott esetben javitsak gyakorlatukat, a HUMVO-nak pedig arra,
hogy a Magyarorszagi Gyogyszer-azonositasi Rendszer informacidit elemezve segitse a szerepl6k miikodését
annak érdekében, hogy a stabilizacids id6szak végére a folyamatok teljesen kitisztuljanak és rogziiljenek.

Orémmel tudatjuk, hogy a Magyarorszagi Gyodgyszer-azonositasi Rendszer (a tovabbiakban: HUMVS)
m(ikbdése stabil, egy alkalom kivételével folyamatosan mikodik, és a két leggyakrabban hasznalt tranzakciok
esetében (ellendrzés és deaktivalds) az elvartnal gyorsabb reakcidid6vel végzi a sziikséges miveleteket (errél
bévebben a 2. pontban olvashat).

Az els6 héten, 2019. februar 11-én délelStt, ahogy hiril adtuk, volt egy roévidebb, korilbelll masfél oras
id6szak, amikor a Magyarorszagi Gyogyszer-azonositasi Rendszer tobb mas eurdpai orszag rendszerével
egyutt offline mdédban volt. Azéta a miikddés zavartalan, leallas egy tervezett karbantartason kivil (februar
16-17-én), melyr6l szintén értesitettiik végfelhaszndlé partnereinket, nem volt.

2019. aprilis 8-ig Osszesen 3141 hozzaférés kerilt kiaddsra tébb, mint 2500 partner részére. A napi
tranzakciék szdma mara meghaladja a 300,000-et.

A Rendelet (BIZOTTSAG (EU) 2016/161 FELHATALMAZASON ALAPULO RENDELETE (2015. oktéber 2.) a
2001/83/EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelvnek az emberi felhaszndldsra szdnt gydgyszerek kiilsé
csomagoldsdn elhelyezendd biztonsdgi elemekre vonatkozo részletes szabdlyok meghatdrozdsa tekintetében
térténd kiegészitésérdl) kotelez6 alkalmazasanak kezdd id6pontja és az éles miikodés kezdete 6ta HUMVO
elemzi a rendszerbdl érkezs jelzéseket és értesiti az ellatasi lanc szereplGit illetve az IT szolgaltatdkat a hibak
okairdl, kérve azok megsziintetését. Errél részletesebben a 2. pontban, Tipushibak cim alatt olvashat.

A gyogyszer-azonositasi rendszer mikddésére vonatkozo, elsGsorban gydgyszerészeknek szélé, a Magyar
Gyodgyszerészi Kamara tamogatasaval készilt felhasznaldi segédlet elérhet6 az aldbbi linken:
http://humvo.hu/img/upload/docs/faq/Q and A gyogyszereszeknek vl 0 20190128.pdf
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Emellett janudrban kiadasra kerilt az EMVO kérdések és valaszok gylijteménye 13. verzidja, mely elérhet6 az
alabbi linken: https://emvo-medicines.eu/new/wp-content/uploads/qa safetyfeature en V13.pdf

Amennyiben egyéb, specidlis helyzet adddik, akkor célzott kommunikacidval segitjik az egyes felmeriils, nem
a mindennapi Uzletmenethez tartozé kérdések kezelését. Informacids kiadvanyainkat megtalaljdk a
kovetkezd linken: http://humvo.hu/hirek

2. Stabilizacios idoszak tapasztalatai

2.1. OGYEI eljarasrend

Az OGYE| Gtmutatdsa alapjan Magyarorszagon 2019. februar 9-t6l Gn. stabilizaciés id6szak eljarasrendje van
érvényben, ami azt jelenti, hogy egyes riasztasi tipusok esetén, melyeket feltételezhetéen adatfeltoltési hiba
okoz, a gyogyszerek kiadhatdak. Ezen stabilizacios peridédusban a végfelhasznaldknak az aldbbi riasztasok
esetén kell helyi kivizsgalast végezni és amennyiben a riasztast nem személyi vagy technikai hiba okozta, az
OGYEI felé bejelentést tenni:

Riasztas kadja Leiras

NMVS_NC_PCK_22 | A doboz mar inaktiv.

A doboz tulajdonsagat mar beallitottak.

NMVS_NC_PCK_19 . . . . . (i
- - - (Statusz nem valtoztathatd. Ismételt deaktivalasi vagy visszavonasi m(ivelet.)

Nagyon fontos hangsulyozni azt, hogy az érintetteknek a stabilizacids id6szakban is jogkdvetd magatartast
kell folytatniuk, a kilénleges eljarasrend kizardlag az adatfeltoltési hibara visszavezethetd riasztasi esetekhez
kapcsolddik és abban merdl ki, hogy az ilyen riasztdssal érintett doboz a beteg szdmara kiadhato, illetve
folytathatja Utjat az ellatasi lancban a stabilizacids id6szak alatt. A stabilizacids id6szak megsziintével az ilyen
jellegl riasztdssal érintett dobozok nem lesznek kiadhatdéak a beteg szamara, ami egyben azt a
kotelezettséget is jelenti a forgalombahozatali engedély jogosultak (a tovabbiakban: MAH) és a
végfelhasznaldk szamara, hogy a riasztasok okat a stabilizacios id&szak alatt is ki kell vizsgalni és orvosolni.

Az OGYE| Utmutatésa elérhetd az alabbi linken:

https://www.ogyei.gov.hu/tajekoztatas a 201162eu iranyelv szerinti biztonsagi elemek bevezeteset ko
veto atmeneti idoszak un stabilizacios idoszak eljarasrendjerol 2019 februar 9 tol visszavonasig/
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A HUMVO folyamatosan monitorozza a riasztasokat és sziikség esetén (példaul tobbszoros kijelentési kisérlet
miatti riasztas) felveszi a kapcsolatot a végfelhasznaldkkal. A rendszerben keletkezett, valamint HUMVO felé
jelzett riasztasokrél a HUMVO értesiti a MAH-okat, facilitdlja a kivizsgdlast és tamogatja a gyartok-
végfelhasznaldk kozotti informacidaramlast.

2.2. MAH-okat érint6 technikai problémak — ,, missing callback”

A stabilizacids id6szakban az EU-Hub egy technikai hiba miatt nem minden esetben kiildott visszajelzést a
sikeres adatfeltoltésr6l a MAH/OBP-nek, ami plusz feladatokat rétt a MAH-okra. Az atmeneti id&szak
kezelésére a Medicines for Europe ajanlast készitett, melyet HUMVO is megosztott szerz6déses partnereivel.

Amennyiben MAH-ként nem tudja a sikeres adatfelt6ltés megtorténtét ellenérizni a MAH fellletén, értesitse
a HUMVO-t és mi ellenérizziik, hogy az adott gyartasi tétel ténylegesen feltoltésre keriilt-e a HUMVS-be.

2.3.Indiai kddok

Indidban 2011. 6ta érvényben van egy jogszabdly (DGFT), amely a gyogyszerhamisitds megelGzésére,
valamint a gydgyszer-visszahivas hatékonysaganak novelése érdekében léptetett életbe elbirdsokat.

A DGFT el@irasai:

- doboz szintl gydgyszer azonositas, raklap szint(i aggregacio

- ,track and trace” rendszer, hatésagi adatbazisba torténd riportalasi kotelezettség

- minden Indidbdl exportalt gydgyszerre érvényes (vénykoteles, OTC)

- specifikus el6irasok a doboz-szintl azonositok tekintetében.

Magyarorszagon forgalomban lehetnek olyan gydgyszerkészitmények, amelyeket Indidban gyartottak és a
DGFT el6irdsai szerint szerializaltak.

Kiillemileg a 2D datamatrix kéd és az abban tarolt adatok megtévesztésig hasonlitanak a Rendelet szerint
szerializalt gyogyszereken |évé egyedi azonositohoz.

Fontos, hogy az Eurdpai Gydgyszer-azonositasi Rendszerbe az indiai kédok nincsenek és nem is lehetnek
feltoltve, igy ezen egyedi azonositdk beolvasasa, deaktivalasa minden esetben fals riasztast okoz!
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Az Un. indiai kodok felismerését segiti, ha tisztaban vannak az alabbi eltérésekkel:

- az EU-n beliil forgalomban lévé gydgyszerek GTIN kddja (PC, Product code) 14 jegy(, és az els6 karaktere
szinte 100%-ban ,,0”-val kezdédik. Az Indiabdl exportalt gyégyszerek 14 jegy(i PC kédjanak elsé karaktere
lehet ,1”,,2” vagy ,3".

- A Rendelet fGszabdlyként vénykoteles gydgyszerekre érvényes. Az DGFT érvényes a nem vénykoteles

gyogyszerekre is.
- Indidban nem el6iras a dézsmazar (manipulalas elleni eszkdz) alkalmazésa.

Az indiai kormany felismerte ezt a problémat és a jov6ben valtoztatni fognak, de a mar legyartott gyégyszerek
a lejdrati idejuk végéig forgalomban maradhatnak.

Hogyan ismerheté fel az indiai kéd?

A gyakorlatban, ha az aldbbi kérdések mindegyikére ,igen”-t valaszol, nagy valdszinliséggel be tudja
azonositani az indiai DGFT szerint szerializalt gydgyszereket:

1. AGTIN kéd els6 szamjegye nullatdl eltéré szam?

2. Ha van a gydgyszerdobozon EAN kéd is, az EAN kdéd 13 szamjegye és a GTIN kéd utolsd 13 szdmjegye
eltérg?

3. A dobozon taldlhatd egyedi azonositd, de dézsmazar nélkili?

Amennyiben mindharom fenti kérdésre igen a vdlasz, a 2D datamatrix kéd nagy valdszin(iséggel nincs
feltoltve az EMVS-be és a kdd beolvasasa ezért riasztast fog generdlni. Fontos azonban megjegyezni, hogy
lehetnek kivételek.

Fliggetlendl attdl, hogy az indiai kddot a beolvasas el6tt vagy utan sikerilt beazonositani, a gyogyszer
kiadhatdsagat a Rendelet nem érinti.

Magyarorszagon jelen hirlevél kiadasakor nincs forgalomban olyan vény nélkil is kiadhaté
gyogyszerkészitmény (OTC), amelyen egyedi azonositot kell elhelyezni, tehat OTC terméken lévé 2D
datamatrix kédot eleve nem sziikséges beszkennelni.
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2.4.Rendszer valaszid6k monitorozasa

A Rendelet kotelezé alkalmazasanak kezdete éta a HUMVO monitorozza a HUMVS-ben végzett tranzakcidk
valaszidejét.

A Rendelet elGirasa: ,,... az egyedi azonosito eredetiség-ellenérzése és deaktivdldsa céljabdl kezdeményezett
lekérdezésekre az adattdr vdlaszaddsi ideje — fliggetleniil az internetkapcsolat sebességétél — a lekérdezések

95 %-a esetében 300 milliszekundumndl kevesebb”.

Az elmult honap statisztikajat a két leggyakoribb tranzakcidra az alabbi dbra mutatja.

Tranzakcidk atlag id6tartama millisecundumban
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FentiekbSl megdllapithatd, hogy a rendszer stabilan mUkddik és a miiveletek atlag ideje megfelel az
el6irasoknak.

A HUMVO hataskore a HUMVS és az interfészek 0Osszekapcsoldédasdig terjed, a végfelhasznaloi
alkalmazasokra nem terjed ki.

| HUMVO Magyarorszagi Gyoguszer-azonositasi Nonprofit
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2.5.Ingyenes orvosi mintak, adomanyok kezelése

Az ingyenes orvosi mintak esetén a Rendelet 41. cikke egyértelm(ien megfogalmazza, hogy a deaktivalas a
forgalomba hozatali engedély jogosult felelGssége. A deaktivalast még azel6tt el kell végezni, miel6tt az
érintett gydgyszer az orvos szamara atadasra kerul. A deaktivalas sordn a doboz statuszat ,free sample” /
téritésmentes minta” -ra kell allitani.

Az adomanyok kezelésérdl azonban a Rendelet kiilon nem rendelkezik. Gydgyszer adomanyt (a 3/2009. (II.
25.) EGM rendelet elGirdsainak megfelelGen) csak egészségligyi intézmény kaphat, ahol minden feltétel adott
az ellen6rzésre, az intézeti gyodgyszertar képes ellenérizni és koteles deaktivalni az adomanyként kapott
készitményeket is. Mivel erre nincs kilon statusz bedllitasi lehetGség, ezért a ,supplied”/”kiadott” statuszt
tudjak erre hasznalni az intézeti gydgyszertarak.

Az OGYEl-vel egyeztetve gyogyszer adomany esetében a deaktivalds az intézeti gyogyszertar feladata és
nem az adomdanyozdé, az adomdny ugyanugy viselkedik a Rendelet szempontjabdl, mint egy kereskedelmi
forgalombdl érkez6 gyogyszer

A témdval kapcsolatos HUMVO tajékoztatd megtaldlhatd az aldbbi linken:

http://humvo.hu/hirek/tajekoztatas-a-forgalomba-hozatali-engedely-jogosultak-gyogyszernagykereskedok-
illetve-intezeti-gyogyszertarak-reszere-ingyenes-orvosi-minta-es-adomanyok-kezeleserol

2.6.A Rendeletben meghatarozott gydgyszer-nagykereskeddi feladatok

Fenti témaban, ,,A Rendeletben meghatdrozott gyégyszer-nagykereskedéi feladatok, kiilonos tekintettel a
gyogyszer egyedi azonositéja eredetiségének ellenérzésére” cimmel dr. Kaczor Erzsébet (HUMVO Nonprofit
Zrt. igazgatésaganak tagja a Védettség Egyesiilet delegaltjaként, Egis Gydgyszergyar Zrt. szenior
jogtandcsosa) készitett egy 6sszefoglalét, melyet jelen hirleveliink mellékleteként csatolunk, illetve elérheté
tesszitk a HUMVO honlapjan is.

Nagykereskedéként hol lehetséges az un. ’designated wholesaler’/’ellenérzott nagykeresked6k’
ellenérzése?

Az eurdpai gyogyszer-azonositasi rendszerben minden végfelhaszndlénak joga van egyes torzsadatokat
megtekinteni (erre szolgal a Download product master data from NMVS / termék alapadatok (master data)
letoltése az NMVS-t4l - Arvato rendszerben G101-es tranzakcid). A tranzakcio futtatasa adott termékre (GTIN
kddot megadva) lehetséges. A lekérdezéssel jelenithet6ek meg a MAH altal feltoltott ellendrzott
nagykeresked6k a végfelhasznalé alkalmazason keresztil. A lekérdezés futtatdsara, elérhetGségére
vonatkozdan a végfelhasznaldi alkalmazas IT fejleszt6je tud felvildgositast adni.
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2.7.Tipushibak

A rendszer éles indulasa 6ta eltelt id6szakban beazonositottunk néhany tipushibat. Ezen hibak okozta fals
riasztasok teszik ki az 6sszes riasztasi eset korilbelll 50 %-at, a napi 6ssz-tranzakciészam tdbb, mint 1%-at.

Hibatipus

Leiras

Megoldas

lejarati  id6  téves
beolvasasa vagy kézi
bevitele

Egyes esetekben a rendszerben és a 2D datamatrix kddban 00-ra
végz4ds lejarati id6t a végfelhasznaldi alkalmazas valés datum
formatumra alakitja, ami nem lehet ,00”. igy a beolvasott és a
kédban szerepl§ lejarati id6 eltérd lesz és fals riasztas keletkezik.
Kézi bevitel soran gyakori tévesztés a hdnap utolsé napjanak téves
bevitele (pl. 31 napos hdnap esetén 30-as szam haszndlata:
20191030 20191031 helyett), vagy a szokGév figyelmen kivil hagyasa
(pl. 20200228 20200229 helyett)

Végfelhasznaloi IT
fejleszt6i megoldas arra,
hogy a beolvasott kddot
nem alakitja at
Végfelhasznaldk
részérél: pontos
adatbevitel

alkalmazds nem zarja ki (A szkenner nem a megfelelé
billentylizetkiosztds alapjan dekddolja a 2D data mdtrixot) a
beolvasott y/z betlk felcserél6dhetnek. A beolvasott és a kédban
szerepld kod eltérd és fals riasztas keletkezik.

téves Kézi bevitel soran a mez6k 6sszekeverése*, hosszabb vagy rovidebb | Végfelhasznaldk

adatbevitel karaktersor, kis- és nagybet(ik felcserélése részérdl: pontos
adatbevitel

y/z csere Ha a billentylizet angol/magyar kiosztasat a végfelhasznaldi | VégfelhasznaldiIT

fejleszt6i megoldas:
billenty(izet statusz

figyelése szkennelés
soran

kis/nagybet(i csere

A szkenner nem veszi figyelembe a CAPS LOCK allasat a 2D matrix
dekoddolasa kozben, vagy a végfelhasznaldi alkalmazas mindent
nagybetlisre alakit.

Végfelhasznaloi IT
fejleszt6i megoldas:
billenty(izet statusz
figyelése szkennelés
soran

Inter market bulk

tranzakcidk

Ez a tipushiba azon gyégyszer-nagykeresked6knél fordult el6, akik
nem Magyarorszagra szant gyoégyszer EU-n kivilre torténd
szallitdsakor tomeges tranzakcidéval prébaltak a kiszdllitando
tételeket deaktivalni. Az dgynevezett inter-market tranzakcid (azaz,
ha az adott doboz adatai nem taldlhatéak meg a magyar nemzeti
adattarban, akkor a rendszer az EU-hub-on keresztlil az 6sszes
nemzeti adattarban leellen6rzi, majd visszakildi a keresés
eredményét) csak egyedi tranzakcio esetén m(ikodik.

Végfelhasznaldi IT
fejlesztd, illetve
gyogyszer-
nagykereskedd: a bulk
tranzakcié tartalmat
egyedi tranzakciokként
kell elklldeni

*A 2D datamatrix kdd Magyarorszagon az alabbi adatokat kell tartalmazza:

Dobozon megjelené rovidités lehet pl.

- Termékkdd (14 karakteres GTIN kéd)

PC, Product #

- Tétel szama (gyartasi szam )

BN, Batch, Lot

- Lejdrat napja (lejarati id6)

Expiry

- Sorozatszam

SN
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A fenti tipushibak nemcsak Magyarorszdgon fordultak el6. A HUMVO mellett a gyégyszer forgalombahozatali
engedély jogosultak is monitorozzak a riasztdsokat, és orszagonként jelzik a nemzeti gydgyszer-azonositasi
szervezeteknek az ismétlédé hibakat, kérve pl. a HUMVO kozremiikodését abban, hogy beazonositsa az
érintett végfelhaszndldkat, IT fejleszt6ket, megkérve 6ket a javité-megel6z6 intézkedések meghozataladra. A
MAH-nak elemi érdeke, hogy utanajarjon az adott riasztas okanak, hiszen a stabilizacios idészakot kovetGen
az L5 szintli, potencidlis hamisitast jelz4 riasztassal érintett terméket a gyogyszerész nem adhatja ki a
betegnek.

A végfelhasznalok altal hasznalt leolvasok / szkennerek beallitasaiért a végfelhasznald (azaz pl. a gydgyszer-
nagykereskedelmi engedéllyel rendelkezd gazdalkodd szervezet, valamint a gydgyszertarat miikodtetd
szervezet) a felel6s. Patikai szkenner esetén a gydgyszertarnak kell kérni a rendszergazda partnerénél azt,
hogy a leolvasdk beadllitasat felelGsen végezze el. Ez azért is kilénodsen fontos, mert ha egy hibasan beallitott
leolvasd miatt nem lehetséges adott gydgyszer kiadasa a beteg szamadra, a gyogyszertar és a nagykereskedd,
illetve végsé soron a forgalombahozatali engedély jogosultja kozott jogi vita alakulhat ki arrél, hogy ki koteles
viselni az ebbdl ered6 kart.

3. Nemzeti jogalkotasra vonatkozo attekintés

A 2001/83/EK koOzosségi gydgyszerkddexet mddositd 2011/62 sz. Gydgyszerhamisitas elleni irdnyelv,
valamint a részletes szabalyozast tartalmazd 2016/161 sz. Felhatalmazason alapuléd Rendelet magyar
jogrendben torténd implementaldsa folyamatos. A felsorolt szabalyozasok implementaldasahoz sziikséges
intézkedéseket az alabbi jogszabalyok tartalmazzak.

Az OGYEI illetékes hatdsagként torténd kijeldlését a 28/2015. (. 25.) Korm. rendelet 3. bekezdés alabbi
pontja tartalmazza:

q) ellatja a 2001/83/EK eurdpai parlamenti és tanacsi irdnyelvnek az emberi felhasznalasra szdnt gyogyszerek
kiilsé csomagolasan elhelyezend6 biztonsagi elemekre vonatkozo részletes szabalyok meghatarozasa tekintetében
torténd kiegészitésérdl szolod, 2015. oktober 2-i (EU) 161/2016 bizottsagi rendeletben meghatarozott nemzeti
hatésagi feladatokat.

A 2005. évi XCV. torvény (Gyogyszertorvény, Gytv.) az alabbiakkal egészilt ki:

16/A. § A forgalomba hozatali engedély jogosultjanak, a gydgyszer-nagykereskedelmi engedély jogosultjanak,
illetve a gydgyszertar mikodtet6jének biztositania kell az emberi felhasznalasra szant gydgyszerek kilsé
csomagolasan elhelyezend6 biztonsagi elemekre vonatkozd részletes szabdlyok meghatarozdsa tekintetében
torténd kiegészitésérdl sz616 2015. oktdber 2-i (EU) 2016/161 felhatalmazason alapulé bizottsagi rendeletnek
[a tovabbiakban: (EU) 2016/161 rendelet] valé megfelelést.
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17. § (3) Ha a gyogyszerészeti allamigazgatasi szerv az (1) bekezdésben emlitett bejelentés, a (2a) bekezdésben
foglaltak alapjan indult eljaras kapcsan vagy a tudomasara jutott egyéb informacidk alapjan megallapitja, hogy
egy gydgyszer nem felel meg a forgalomba hozatali engedélyében, illetve az (EU) 2016/161 rendeletben rogzitett
kévetelményeknek, vagy ha a mindsége nem igazolhatd, tovabba ha mindségi hibajanak gyanuja merdl fel,
felfliggeszti a gydgyszer érintett gyartdsi tételének forgalmazasat, elrendeli annak a forgalombdl torténd
kivonasat, illetve visszahivasat. Az err6l szold, Uzleti titkot nem tartalmazdé dontést a gydgyszerészeti
allamigazgatasi szerv honlapjan kozzéteszi. A forgalombdl vald kivonas, visszahivas és a forgalmazas
felflggesztésének rendjét az egészségligyért felelGs miniszter rendelete allapitja meg.

20.§(3)

Amennyiben a gydgyszerészeti dllamigazgatdsi szerv az ellen6rzés sordn megallapitja, hogy az arra kotelezett
természetes személy, jogi személy tevékenysége folytatdsa soran az e torvényben, illetve az e térvény
felhatalmazdsa alapjan kiadott jogszabalyokban meghatarozott feltételeinek nem tesz eleget, illetve
kotelezettségét megszegi,

c) elrendelheti, illetve kezdeményezheti az emberi életet, egészséget, testi épséget veszélyeztets vagy az (EU)
2016/161 rendeletben rogzitett kovetelményeknek nem megfelelé gydgyszer vagy annak gyartasi tétele
forgalombdl torténd kivonasat, vagy

A Gytv. 32.§ (5). bekezdése az alabbi bekezdéssel egésziilt ki:
Felhatalmazast kap az egészségligyért felel6s miniszter, hogy

z) a gyobgyszerek kiils6 csomagolasan elhelyezendd biztonsagi elemekre, azok kezelésére vonatkozd
részletszabalyokat, illetve a biztonsagi elemek kezelésére jogosultak korét rendeletben szabalyozza.

Fentiek mellett hirleveliink kiaddsakor kozigazgatasi egyeztetésen van a kovetkezé jogszabalymddositas,
amely varhatéan az 53/2004. (VI. 2.) ESzCsM rendelet, valamint a 41/2007. (IX. 19.) EiiM rendelet
madositasaval fogja a Rendelet nemzeti hataskorben szabalyozhatd teriileteire vonatkozd elGirdsokat
tartalmazni.
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4. Technikai problémak — kihez forduljanak?

A rendszer haszndlata soran felmerild technikai probléma esetén javasoljuk, hogy az aldbbiak szerint jarjanak el:

Technikai probléma esetén kérjiik, hogy el6sz6r egyeztessen az IT fejlesztével, rendszergazdajaval.
Amennyiben az IT fejleszt6, rendszergazda a probléma megoldasahoz technikai segitséget kér, kérjiik az
Arvato support-tal vegyék fel a kapcsolatot (az Arvato a HUMVO IT fejleszt6 partnere, a HUMVS
szolgaltatdja) a support@nmvs.eu e-mail cimen.

Kérjiik a gyogyszerészeket, nagykereskedéket, hogy a HUMVO-t csak abban az esetben keressék
technikai kérdésekben, ha a problémat az IT fejleszté/Arvato segitségével sem sikerllt megoldani.

Amennyiben zarolas vagy jelszévaltas miatti probléma 1ép fel, kérjik hivjak kézponti szdmunkat vagy
jelezzék az info@humvo.hu e-mail cimen. Kérjlk, az ligyintézés megkdnnyitéséhez készitsék el6 8 jegyl
felhasznaldi azonositojukat! (A felhasznaldi azonositod a rendszerbe torténd bejelentkezéshez sziikséges,
a felhasznaldi adatokat és a tanusitvany let6ltéséhez sziikséges informdcidkat tartalmazé, a HUMVO

altal kikildott e-mailekben talalhatd.)

5. Elérhetdségeink

HUMVO Nonprofit Zrt.

1066 Budapest, Mozsar u. 16.

kozponti e-mail cim: info@humvo.hu

telefonszam: +36 1 610 5721

Tovabbi informacidért latogasson el weboldalunkra: http://humvo.hu

E-mail cimeink:

Elérhetdségeink Milyen célra szolgal?
info@humvo.hu A riasztasok kivételével, kérjik ezt a kozponti e-mail cimet hasznaljak.
alert@humvo.hu Riasztassal kapcsolatos kérdések, észrevételek bejelentésére céljara szolgal.

humvo@humvo.hu | Altaldnos kommunikécidkat kildiink ki errél az e-mail cimrél. Ez egy
automatikus e-mailcim, kérjiik ne hasznalja levelezésre!
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HUMV O

HUMVO Nonprofit Zrt.

Roviditések:
Fogalom -
IRévidités Leiras
HUMVS Magyar Gyogyszer-azonositdsi Rendszer (Hungarian Medicines Verification System)
EMVS Eurdpai Gyodgyszer-azonositasi Rendszer (European Medicines Verification System)
Melléklet:

A Rendeletben meghatarozott gydgyszer-nagykereskedgi feladatok, kiilonos tekintettel a gyogyszer
egyedi azonositdja eredetiségének ellenGrzésére

Készitette: Dr. Kaczor Erzsébet, HUMVO Nonprofit Zrt. igazgatésaganak tagja a Védettség Egyesiilet
delegaltjaként, Egis Gydgyszergyar Zrt. szenior jogtanacsosa
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