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Tisztelt Partneriink!

On a HUMVO Nonprofit Zrt. (tovabbiakban: HUMVO) 1. sz. hirlevelét olvassa.

HUMVO fontos mérféldk6hoz érkezett:
alapitasanak elsé évforduléjan: a HUMVO altal
létrehozott magyar adattdrold rendszer éles, un.
PRD kornyezetben 6sszekapcsolddott az eurdpai
gyogyszer-azonositasi rendszer kozponti
adatbazisaval, az un. EU  hub-bal. A
gyogyszerellatast  alapjaiban  atalakitd Uj
paneurdpai rendszer 196 nap mulva, 2019. februar
9-én indul. Ettél az id6ponttdl kezdéd6en a legtébb
gyogyszert Un. egyedi azonosité kdéddal
azonositanak az ellatdsi lanc szerepl6i. Ennek
kdszonhetden Ujabb garancialis elem biztositja a magyar, és valamennyi eurdpai polgar biztonsagos, jo
min&ségl és hatékony gydgyszerekhez vald jutdsat!

Az unids polgdrok ellatdsdnak legmagasabb szintl védelmére az Eurdpai Parlament és a Tanacs 2011-
ben elfogadta a hamisitott gyogyszerekrdl sz6l6 2011/62/EU Iranyelvet, amely felhatalmazta az
Eurdpai Bizottsagot arra, hogy intézkedéseket hozzon a gydgyszerek eredetiségének ellen6rzésére. Az
Eurdpai Bizottsag ennek megfelel6en 2016. februar 9-én felhatalmazason alapulé rendeletet (EU
Bizottsag 2016/161, a tovabbiakban: Rendelet) tett kdzzé az emberi felhasznalasra szant gyégyszerek
kils6 csomagolasan elhelyezendd biztonsagi elemekrél.

A Rendeletben a Bizottsag a gyoégyszer eredetiségvizsgalata céljabdl két biztonsagi elemet vezet be: az
egyedi azonositdt és a manipuldlas elleni eszkozt. Ezek az elemek a betegek védelmét szolgdljak a
hamisitott gyogyszerek veszélyeivel és a téves gydgyszerkiadassal szemben. Az egyedi azonositd az
egyes gyogyszercsomagok azonositasara szolgdld egyedi kdd, amelyet a gyartdk kétdimenzids kédban
helyeznek el. A masik biztonsagi elem - manipuldlas elleni eszkoz - azt bizonyitja, hogy a gydgyszer
csomagolasat nem nyitottak fel és tartalmat nem manipulaltak.

A Rendelet azt is elGirja, hogy kinek és hogyan kell ellenériznie a gydgyszerek eredetiségét. Az
eredetiséget egy ,végponttdl végpontig” jellegli ellenbrzési rendszer szavatolja, amelyet a gydgyszerek
kockazatatdl figgben a nagykereskeddk altali ellenSrzések egészitenek ki. A gydgyszereket a lakossagi
elldtdsra torténd kiadas helyén (példaul a gydgyszertarban) kell mdédszeresen ellenérizni.

A gyoégyszer eredetiségének ellenGrzéséhez az egyes gydgyszercsomagok egyedi azonositéjat az
adattdrolo rendszerben tarolt jogszer(i egyedi azonositdkkal kell 6sszevetni. Ehhez pedig sziikséges az
az eurdpai gyogyszerellatasi lanc digitalizadldsa. A szabalyozas értelmében a biztonsagi elemekkel
érintett gyodgyszerek ellenbrzése érdekében EU és tagdllami szinten nonprofit jogi személyek altal
Uzemeltetett, egymassal 6sszekapcsolt adattarold rendszereket kell 1étrehozni.
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Magyarorszagon ezt a feladatot a HUMVO Nonprofit Zrt. végzi, melynek f6 feladata a magyarorszagi
Gydgyszer-azonositdsi Rendszer (a tovabbiakban: HUMVS) létrehozdsa és lizemeltetése, a rendszer
eurdpai rendszerhez térténd csatlakoztatasa.

A magyarorszagi gyégyszerellatasi lanc szereplGi: a gydgyszergyartok, , a gydgyszer-nagykereskedék,
valamint a gyégyszerészek szakmai koztestiilete — azaz a Generikus Gydgyszergyartdk és Forgalmazék
Magyarorszagi Erdekvédelmi Egyesiilete, a Gydgyszer-nagykereskedék Szovetsége, az Innovativ
Gyodgyszergyartok Egyesiilete, a Magyar Gyogyszerészi Kamara, a Magyarorszagi Gyogyszergyartdk
Orszagos Szbvetsége, valamint a Védettség Oltdanyag és Immunbioldgiai Termék Gyartok és
Forgalmazdk Egyesiilete (tovabbiakban: Alapitok) - 2017. julius 10-én alapitottdk meg a HUMVO
Magyarorszagi Gyégyszer-azonositdsi Nonprofit Zartkorlien M(ikod6 Részvénytarsasagot.

A HUMVS - a munkaszervezet, HUMVO igazgatdsdga, valamint az Alapiték - tdmogatdsdval, feszitett
tempdju munka eredményeképpen - az eredeti tervhez képest kordbban csatlakozott az eurépai
rendszer éles kdrnyezetéhez HUMVO alapitasanak egy éves évforduldjan.

A kovetkez6 idGszakban az un. végfelhasznaldk — igy kiilonosen a gyogyszertarak, a nagykereskeddk,
valamint a gydgyszertarral rendelkezd kdrhazak - csatlakozasara van sziikség annak érdekében, hogy a
rendszer zékkenémentesen elindulhasson 2019. februarjban.

A HUMVO az elmult egy évben tdbb hdonapos targyaldssorozat eredményeképpen az Arvato Systems
GmbH-val kotott szerz6dést a HUMVS |étrehozdsdval 6sszefliggé IT feladatok elvégzésére. Ezzel
parhuzamosan kezdetét vette a HUMVO szerz6déses partnereinek a feltérképezése, valamint az
érintettekkel — igy a gyodgyszerek forgalomba hozatali engedélyeseivel, a nagykereskeddkkel,
gyogyszerészekkel, intézeti gydgyszerészekkel, valamint a fekvébeteg intézmények vezetdivel - vald
kapcsolatfelvétel. Ez a |épés az adattarold rendszer |étrehozdsa és miikddtetése szempontjabdl kritikus
fontossagu, ezért is igyekszik a HUMVO Nonprofit Zrt. valamennyi forumon kifejezésre juttatni, hogy
ezen szerepl6k kozrem(ikodése a projekt sikerességének az alapfeltétele.

Az Alapitok kezdetektdl nagy hangsulyt fektettek arra, hogy az unids-, és a hazai jogszabalyoknak, az
eurdpai szervezetek altal megalkotott szabalyrendszernek hianytalanul, hataridére megfeleljenek,
valamint figyelemmel legyenek a hazai sajatossagokra.

Mostantél a HUMVO rendszeresen beszamol a projekt el6rehaladasarol.

1. 2018-as év rovid attekintése

e A HUMVO 2018. februdrjaban kotott szerz6dést az Arvato Systems GmbH-val, mint a Magyarorszagi
Gyodgyszer-azonositasi Rendszer |étrehozdsaval megbizott szolgdltatdval.

e A HUMVO 2018. marciustdl felvette a kapcsolatot jévGbeli szerz6déses partnereivel.

e 2018. aprilis 4-én nyilt nap keretében mutatta be HUMVO a felkésziilés [épéseit.
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e A 2018. majusaban, a 2017-es évet lezaro kozgyllés id6pontjahoz kozeledve az igazgatdsag a
szervezet atalakitdsa mellett dontott és a HUMVO élére lgyvezet6ként Uj szakembert jelolt, Pap-
T6th Agnes személyében.

e Az Alapitdk szintén majusban Uj igazgatdsagi tagokat jeldltek, illetve megujitottak a korabbi tagok
mandatumat. Az igazgatdsag tagjai: a Generikus Gydgyszergyartok és Forgalmazék Magyarorszagi
Erdekvédelmi Egyesiilet delegaltjaként Dr. Oros Dora (Igazgatdsagitag), a Gyogyszer-nagykereskedsk
Szovetsége delegaltjaként Dr. Feller Antal (lgazgatdsagi tag), az Innovativ Gydgyszergyartdk
Egyesiilete részér6l Dr. Wienner Anna (lgazgatdsagi alelndk), a Magyar Gyodgyszerészi Kamara
képviseletében Dr. Horvath-Sziklai Attila (lgazgatdsagi tag), a Magyarorszagi Gyogyszergyartok
Orszagos SzOvetsége részérdl Dr. lllés Zsuzsanna (lgazgatdsag elndke), valamint a Védettség
Oltdéanyag és Immunbioldgiai Termék Gyartok és Forgalmazdk Egyesllete delegdltjaként Dr. Kaczor
Erzsébet (Igazgatdsagi tag).

e 2018. juniusaban a HUMVO kikiildte az 4ltala ismert forgalomba hozatali engedély jogosultak (MAH-
ok) részére az Altalanos szerzédési feltételeit (részleteket a 3. pontban taldlhat).

e 2018. juliusaban a szervezet Ujabb szakemberrel bévilt: Jeremidsné Dr. Zsétér Andrea, a
min&ségbiztositdssal 6sszefliggb feladatok ellatasaért felelGs.

e A HUMVS implementdcidja az elmult idGszakban a honlapon kdzzétett implementacids tervben is
bemutatott kiemelten fontos, Gn. Pilot szakaszhoz érkezett (errél részletesebben a 2. pontban
olvashat).
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2. Eles kdrnyezetben a HUMVS)

2018. julius 10-én az NMVS éles
kornyezete 6sszekapcsolodott az
eurdpai rendszer (EMVS) éles, un.
PRD kornyezetével és a kiemelten
fontos, un. PILOT szakaszaba
érkezett. Mostantél a
Végfelhasznaloknak lehet&ségiik
van az éles rendszerhez
csatlakozni.

98-

Az éles kornyezettel valé Osszekapcsolddast egy értékelési folyamat el6zte meg, mely eljarashoz
szlikséges |épések és az el6irt dokumentdcid elkészitése valamennyi nemzeti szervezet szamdra
kotelez6. A dokumentacidt az EMVO értékeli és elbiralja, deklaralva, hogy az adott nemzeti rendszer,
annak m(ikodtetése, ill. a folyamatok tamogatdsa megfelel az EMVO minimum elvarasainak.

A HUMVO a folyamat gyorsabb el6rehaladasanak érdekében, az eredeti teszt koncepciét feliilvizsgalta,
és a2018. augusztusdra tervezett, a Pilot szakasz eléréséhez sziikséges technikai lépéseket julius elején
végrehajtotta. Az el6irt dokumentumokat 2018. junius 28-d4n benyuljtotta az EMVO felé, melyet az

EMVO julius 3-an jévahagyott.

E jévahagyott dokumentacié igazolja, hogy a HUMVS megfelel az EMVO altal 6sszeallitott felhasznaléi

kovetelményeknek.

Ennek készonhet6en a HUMVS 2018. julius 10-én csatlakozott az éles (Un. PRD) kornyezethez.
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Magyarorszag statuszat a tobbi EU orszaggal 6sszehasonlitva az aldbbi dbra szemlélteti:
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3. Folyamatban van a HUMVO szerz6déskotése a forgalomba hozatali engedély
jogosultjaival

ARendelet (kiegészitve a 2001/83 EK iranyelv

elGirasait) meghatarozza, hogy a gydgyszer gyartdja a

gyogyszer csomagolasat egyedi azonositét hordozé

biztonsagi elemmel koteles ellatni. Az egyedi

azonositékat a  Rendeletben  meghatdrozott

szerepl6k — igy kuléndésen a nagykereskeddk és a *

lakossagi gyogyszerellatasra engedéllyel rendelkezé

vagy arra jogosult személyek - 2019. februar 9.
napjatol kotelesek a Rendeletben meghatarozott

esetekben ellendrizni és deaktivalni a HUMVS igénybevételével.

Az, hogy a jogszabaly altal érintett termékek 2019. februar 9. utan rendelkezzenek az elGirt biztonsagi
elemekkel (egyedi azonositdval és manipulalas elleni eszkozzel), a gyartdk és a MAH-ok felelGssége,
mig a nemzeti adattdr mikddtetése a HUMVO feladata.

A MAH-ok HUMVO-val térténé szerz6déskotése alapfeltétel ahhoz, hogy a fenti hataridé utan a MAH
-ok a biztonsdagi elemekkel érintett termékeket a magyar piacon forgalmazni tudjak, hisz az érintett
gyogyszerek Rendeletnek megfelel6 ellenérzése és deaktivdldsa HUMVS szolgaltatasanak
igénybevételével torténhet meg.
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Fentiek alapjan 2018. junius 11-én HUMVO kikildte, illetve honlapjan is elérhet6vé tette a MAH-ok
szamara az alkalmazni kivant altaldnos szerz6dési feltételeket, és megkezd6dott a szerz6déskotési

folyamat.
Miéra elértik a 100 folotti aldirt
szerz6désszamot, mely naprol napra MAH-okkal kotott szerz6dések
novekszik. Koszonjik szépen azon
partnereink egytttmUkodését, akik mar 450
aldirtak a szerzédést! 400 393
Itt  szeretnénk megragadni az 350
alkalmat, és kérni az érintett MAH- 300
okat arra, hogy akik eddig még nem 250
. . 200

tették meg, azok mihamarabb

, , s oL 150 100
sziveskedjenek a szerzédést aldirni, és 100
két eredeti példanyban a HUMVO <0 1 .
részére megkiildeni. 0 —
A szerzGdés letdlthetS honlapunkrdl Szerz6dés elkiildve Scan masolat Alairt szerz6dés

. L . beérkezett beérkezett
vagy kérheté email-ben az

info@humvo.hu mail cimen.

4. Végfelhasznalok szerz6déskotése

A Rendelet kotelezd elGirdsokat tartalmaz az un. végfelhasznalok szamara. A Rendelet szellemében
végfelhasznalénak minésiilnek az alabbi jogi személye k:

- gyoégyszer-nagykereskedelmi engedéllyel rendelkez6 gazdalkodd szervezetek,

- alakossagi gyégyszerellatasra engedéllyel rendelkezd vagy arra jogosult gyégyszertarakat
mikddtets szervezetek, azaz az intézeti és kozforgalmu gyodgyszertarak s

- egyéb lakossagi gydgyszerellatasra engedéllyel rendelkezd vagy arra jogosult szervezetek és
személyek.
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HUMVO 2018. augusztusaban tervezi véglegesiteni és kiklldeni az érintettek szdmdara az un.
végfelhasznaloi altaldanos szerz&dési feltételeit.

A felek altal alairt végfelhasznaldi szerz6dés a HUMVS-hez valé csatlakozas egyik alapfeltétele, a
mikodé interfész megléte és a sikeres teszt mellett.

A HUMVS-hez valé csatlakozds érdekében a HUMVO éltal rendelkezésre bocsatott fejlesztékészlet (dn.
Software Development Kit / SDK) segitségével HUMVO végfelhasznald partnereinek — illetve ezen
partnerek IT szolgaltatéinak — szlikséges lefejleszteni a végfelhasznalé oldali interfészt, amely alkalmas
arra, hogy HUMVS interfészéhez csatlakozzon. A fejlesztGkészlethez Arvato fejlesztési portdljara
bejelentkezve tudnak hozzdajutni azon felhasznaldk, akik elzetesen HUMVO-hoz bejelentkeztek és
HUMVO-tél megkaptdk a bejelentkezéshez sziikséges jogositast.

A HUMVS a végfelhaszndldk szdmdra dijmentesen biztositani fogja a kapcsolédasi lehet&séget
(interfészt), de a HUMVS-hez tortén6 kapcsolddas informatikai megvaldsitasa, a végfelhasznaldi
informatikai rendszerbe vald integraldsa a végfelhasznalé érdekében eljaréd szoftverfejleszték /
szolgaltaték feladata. A végfelhasznald-oldali interfész kialakitdsahoz Arvato biztositja a szakmai
tdmogatast, HUMVO célja és szerepe pedig, hogy a k6z6s munkat megszervezze és koordinalja, segitse
a kommunikaciot a felek kozott és minGségbiztositasi szempontbdl feliigyelje a folyamatot.

A HUMVS-hez torténd kapcsolddas informatikai koltsége - ideértve az esetleges szoftver-médositds, a
sziikséges interface kialakitasanak koltségét, illetve a sziikséges hardver (kédleolvasd) beszerzését
vagy korszerdtlen / régi hardver, esetleg lassu / elégtelen kapacitasu internet kapcsolat esetében a
korszer(sités és fejlesztés koltségét - a végfelhasznaldkat terheli.

Arra kérjuk Tisztelt Végfelhasznald partnereinket, hogy a szerz6dés kézhezvétele utan, melyet
elektronikus uton kildiink meg Ondknek, azt aladirva mihamarabb a HUMVO részére postai Uton, két
eredeti példanyban eljuttatni sziveskedjenek.
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A HUMVS 2019. februar 9-i éles indulasanak sikere nagymértékben fiigg az Onok egyiittmiikddésétél.
Hisszlk, hogy csak k6z6s munkaval lehetlink igazan eredményesek.

A HUMVS készen all partnereink fogadasara és bizunk abban, hogy nemsokara szdmos szervezet
mondhatja el magardl, hogy a csatlakozasi feltételeket teljesitette és 6sszekapcsolédott a HUMVS-sel.
Ehhez a HUMVO minden tamogatas meg fog adni a jov6ben is. (Az el6ttiink allé 7 honap feladatairol
bévebben az 5. pontban olvashat.)

5. Forgalomba hozatali engedély jogosult nagykereskedd szerepkorben

A rendelkezésiinkre all6 informdcidk szerint az EMVO 2018. julius 5-én tartott igazgatdsagi llésén
elfogadtak azt a javaslatot, mely szerint azon MAH-ok, akik nagykereskeddk is egyben és
nagykereskedelmi engedélyiiket kizardlag sajat termékeik kapcsan hasznaljak, el tudjak végezni az egyedi
azonositok kijelentését az EU HUB-on keresztil.

A fenti hirrel kapcsolatban még tébb operativ kérdés tisztazatlan. A tovabbi elérhetd informdcidkat a
kovetkez6 hirleveleinkben tervezziik folyamatosan megosztani az érintettekkel.

6. El6ttiink allo hét honap feladatai

o Végfelhasznaldi szerz6dések kikildése — augusztus folyaman
e Kick-off workshop szervezése IT szolgaltatdk részére — augusztus elsé felében
e Rendszergazdak felkészitése az Un. base line tesztre - augusztus végéig

e PILOT-ok kivdlasztasa (érvényes végfelhaszndldi szerzédéssel rendelkezé partnerek kozil) —
szeptember elején

e PILOT tesztek — szeptember kdzepétél oktdber elejéig

e On-boarding folyamat induldsa — szeptembertdl folyamatosan

A soron kovetkezd lépésekrdl, teendbkrél rendszeresen tajékoztatni fogjuk Tisztelt Partnereinket,
kérjuk figyeljék honlapunkat, illetve olvassak Hirlevellinket!

Terveink szerint a nydr végi és az Gszi id6szakban az IT szolgaltatdk felkészitésére és a vellk vald
eredményes egyuttmikodésre helyezziik a hangsulyt. Ezt kéveti majd a PILOT teszt, amiben az aldirt
szerzGdéssel és lefejlesztett, mikodd interfésszel rendelkez6 partnereink vehetnek részt. Ezen tesztek
tapasztalatat dsszegydjtve és megosztva haladunk tovabb a piaci szerepldk teljeskor(i csatlakoztatasa
felé.
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Nem tudjuk elégszer hangsulyozni, hogy az érintettek aktiv egylttm(ikodése kulcs fontossagu a sikeres
induldsban.

7. Elindul a honlapunk

Szeretnénk tdjékoztatni Tisztelt Partnereinket, hogy hamarosan megujul a www.humvo.hu. Sok egyéb
fontos informacié mellett aktualitdsokkal, gyakori kérdésekre adott valaszokkal, letoltheté hasznos
dokumentumokkal és a HUMVS fejlesztésének folyamatat végigkiséré implementacids tervvel varjuk
Tisztelt Latogatdinkat.

Kérjiik, hogy ne feledkezzenek el feliratkozni Hirlevelliinkre, hogy mindig els6 kézbdl értesiilhessenek a
legfrissebb informdaciékrol!

8. Eurdpai Bizottsdag kérdések és valaszok (Q&A) dokumentumanak 10-es verzidja
elérhet6

Szeretnénk tajékoztatni Tisztelt Partnereinket, hogy az Eurdpai Bizottsdg Q&A dokumentumanak 10-
es verzidja elérhet6 az EMVO honlapjan a kévetkez§ linkre kattintva: version 10

A 10. kiadas az el6z6 verzidhoz képest féként adminisztrativ mddositasokat és kiegészit6
magyarazatokat tartalmaz, emellett kiegészilt uUjabb kérdésekre adott valaszokkal az aldbbi
témakorokben:

- Biztonsagi elemek (ATD, Anti-Tampering Device) kérdéskore — legalis atcsomagolas soran
biztonsagi elem megsértése, lefedése, egyenértékii biztonsagi elemek elhelyezése

- 2D kéd elfedése atlatszé biztonsagi elemmel, 2D kéd sériilésének elkeriilése a biztonsagi elem
felnyitasakor

- hatésag értesitése riasztas esetén gyogyszer gyartok, nagykereskeddk, lakossagi gydgyszer
ellatasra engedélyre rendelkezé személyek, illetve NMVO altal

- egyedi azonositd ember altal olvashaté formatumu adatelemeinek elhelyezése a termék
csomagoldsan -pontositas

- egyedi azonositd elhelyezése a kiils6 csomagolason ragasztassal — pontositas

A Q&A dokumentum 9-es és 10- es verzidjanak 6sszehasonlitasa elérheté az EMVO honlapjan az aldbbi
linken: https://emvo-medicines.eu/new/wp-content/uploads/QA-V9-to-QA-v10-change-tracked.pdf
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AMENNYIBEN FENTIEKKEL KAPCSOLATBAN KERDESUK VAN, KERJUK, FORDULJANAK A HUMVO CSAPATAHOZ
BIZALOMMAL!

A K6z2OS MUNKAHOZ KITARTAST ES SOK SIKERT KIVANUNK!

HUMVO Magyarorszagi Gyogyszer-azonositasi Nonprofit
Zartkarden MUkadd Részvenytarsasag, www.humvo.hu
H-1066 Budapest, Mozsar utca 16. +36 1610 5721
Cégjegyzeékszam: 01-10-049411

Cégbejegyzés: Févarosi Torvényszeék Cégbirdsaga, Budapest
Addszam: 26089252-242



