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Az Orszdgos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet (tovabbiakban: OGYEI) és a
HUMVO Magyarorszagi Gyogyszer-azonositdsi Nonprofit Zartkériien M{ikéd6é Részvénytarsasag
(tovébbiakban: HUMVO) k&zds levele a forgalomba hozatali engedély jogosultak szamara

Tisztelt Forgalomba hozatali engedély jogosultak!

A BIZOTTSAG (EU) 2016/161 felhatalmazason alapulé rendelete* (tovdbbiakban: Rendelet) 2019.
februdr 9-ét8l kotelezéen alkalmazandé Magyarorszagon.

Amint az Onok el6tt ismert, az OGYEl korabbi irénymufatésa értelmében Magyarorszagon —a legtébhb
eurdpai orszaghoz hasonléan — Un. stabilizacids id&szakkal kezd6dott el a Rendelet alkalmazdsa. A
rendelkezésre allo, eurdpai szint(i 6sszehasonlitdsra is lehetdséget adé adatok azt mutatjak, hogy a
Magyarorszagi Gydgyszer-azonositdasi Rendszer (HUMVS), valamint HUMVS végfelhasznaldi és
HUMVO MAH partnerei jol kezelték az induldskor jelentkezé nehézségeket, hisz a HUMVS mi(ikédése
alapvetSen stabil, Magyarorszag élen jar a végfelhasznaldi szkennelések szamat tekintve, a
végfelhasznalék csatlakozdsi aranya eurdpai atlagban is magasnak mondhatd, a HUMVS-t finanszirozo
MAH-ok kialakitottak a sziikséges szerz6déses kapcsolatot a HUMVO-val.

A februar 9-ei hatéridét kovetden ugyanakkor a vartndl magasabb aranyban jelentkeztek és
jelentkeznek még ma is HUMVS-ben a potencidlis hamisitast jelzd (L5-tipusa) riasztasok, kbzismert
nevitkdn az un. alert-ek. Ez részben hianyos vagy téves adatfeltdltésre, részhen pedig végfelhasznaldi
hardver vagy szoftver hibara vezethetd vissza.

A stabilizdcids idészak egyik 6 célja az, hogy a vonatkozo joganyagban meghatédrozott feladatok
cimzettjei ez alatt az idGszak alatt — mikdzben folyamatosan haszndljak a gyogyszer-azonositasi
rendszert jogszabalyban eldirt kotelezettségeik teljesitése érdekében — korrigaljak hibdikat, edukaljak
magukat és partnereiket, alakitsdk ki a sziikséges folyamatokat, szerezzenek olyan tapasztalatot,
amely a stabilizicids idészakot kdvetd éles id@szakban biztos tudast jelent az ellatasi lanc szerepl6i
szamdra.

Fontos kiemelni azt, hogy a stabiliziciés id8szak letelte utdn az L5-tipusi riasztdssal érintett
gyogyszerek nem lesznek kiadhatdak a betegek szamara. A HUMVS-b6l érkez6 riasztdsok kivizsgalasa
és a sziikséges javitd-megel6z8 intézkedések meghozatala, elvégzése elengedhetetlendil sziikséges
ahhoz, hogy a stabilizacids id6szak lezdrultdval is biztosithaté legyen a folyamatos gyogyszerellatas.
Minden piaci szerepld kizds érdeke az, hogy a felmeriilg hibak mielébb javitasra keriiljenek.
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A végfelhaszndldi érdekkdrben keletkezett riasztdsok szamanak cstkkentése érdekében HUMVO
folyamatos kapcsolatot tart fenn a végfelhasznaléi rendszergazdakkal, valamint magukkal a
végfelhasznaldkkal is, a nem megfelel§ adatfeltdltésre visszavezethetd riasztdsokat érintéen pedig a
forgalomba hozatali engedély jogosultakkal.

A hatéséagi feliigyeleti jogkérben eljaré OGYEI, valamint az ellatasi lanc szerepléi &ltal Iétrehozott
HUMVO az implementacios folyamat kezdete ota szorosan egyiittm(ikédnek annak érdekében, hogy
mindannyiunk kdzds erdfeszitései eredményeképpen a magyar érdekeltek meg tudjanak felelni a
Rendelet el§irdsainak.

A forgalomba hozatali engedély jogosultak munkajat kivanja segiteni a levellink mellékletét képezd
hirlevél. Kérjiik Onéket, hogy a hirlevélben foglaltakat is szem elétt tartva tegyenek meg mindent a
riasztdsok szdmdnak csokkentése érdekében a folyamatos gydgyszerelldtds kitelezettségére is
tekintettel. OGYEI és HUMVO munkatdrsai biztositjak ehhez a komoly kihivashoz a szakmai tdmogatast.

Budapest, 2019. junius 24.

Lo Aok

dr. Kaczor Erzsébet
HUMVO Nonprofit Zrt.
lgazgatosag elndke

Dr. Szentiva
OGYEI
Féigazgatod

* A BIZOTTSAG (EU) 2016/161 FELHATALMAZASON ALAPULO RENDELETE* (2015. oktdber 2.) a 2001/83/EK eurdpai parlamenti
és tanacsi irdnyelvnek az emberi felhaszndlasra szant gydgyszerek killsé csomagolasan elhelyezendd biztonsagi elemekre
vonatkozo részletes szabalyok meghatédrozasa tekintetében térténd kiegészitésérdl
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