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Tisztelt Partnertink!

A HUMVO Nonprofit Zrt. (HUMVO) jelen hirlevele HUMVO végfelhasznald partnerei — igy kilondsen a
gyogyszertdrak és nagykereskeddk - részére készilt annak érdekében, hogy a szerz6déskotéssel kapcsolatos
tapasztalatainkat megosszuk, és egyben segitséget nyudjtsunk azok szamara, akik a csatlakozasi folyamat
végén jarnak, illetve azoknak is, akik még nem kezdték meg a csatlakozasi Iépéseket vagy még nem kildték
vissza az aldirt dokumentumokat.

1. Végfelhasznalok szerz6déskotés el6tt — hasznos informaciok

Korabbi hirlevellinkben hirt adtunk arrdl, hogy elindult a szerz6déskotési folyamat a magyar adattarold
rendszerhez csatlakozé partnereinkkel. A folyamat eredményeképpen tébb, mint 1500 gydgyszertartdl,
gyogyszer-nagykeresked6tdl és korhaztdl érkezett vissza aldirt szerz6dés, amely fontos Iépés ahhoz, hogy
minden olyan érintett, aki Magyarorszagon az FMD kotelezettje megfeleljen a vele szemben tdmasztott
kovetelményeknek.

Az éles rendszer 2018. julius 10-e ota képes arra, hogy a végfelhaszndlék technikai értelemben
racsatlakozzanak, a forgalomba hozatali engedély jogosultak ezen idéponttdl kezdédéen tudnak adatokat
feltolteni a Magyarorszagon forgalmazandé gyégyszerekre vonatkozdan.

Jelen hirlevéllel szeretnénk ismételten felhivni valamennyi leend6 partneriink figyelmét, hogy annak
érdekében, hogy csatlakozni tudjanak a rendszerhez és ezdltal teljesiteni tudjdk jogszabalyi
kotelezettségiket, kezdjék el azonnal a szerz6déskotési folyamatot a HUMVO-val.

A honlapunkon a szerzédést és a kiséré leveleket a honlap nyitdlapjarél nyild linkeken, illetve a kévetkezd
helyen taldljak: http://humvo.hu/letoltheto-dokumentumok - az ,Altaldnos Szerz3dési Feltételek -
Végfelhaszndldk” alpont alatt.
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Altalanos Szerzédési Feltételek - Végfelhasznalok

Vegfelhasznaloi kisérolevél gyogyszer-nagykereskedo partnereinknek / Szerzodéskidtés a HUMVO Nonprefit Zrt.-vel [PDF, 540KB, 3 oldal]
Coverletter for wholesalers / Entry into an Agreement with HUMVO Zrt. [PDF, 528KB, 3 oldal]

@ Altalanos szerzodési feltételek a Nemzeti Adattar végfelhasznalok altali hasznalatara / 2018.09.18. [DOCX, 88KB, 22 oldal]

@ General Terms and Conditions for the use of the HUMVO National System by End Users / 2018.09.18. [DOCX, 76KB, 21 oldal]

. Végfelhasznalsi ASZF kisérdlevél gyégyszertarak részére [ 2019.08.18 [PDF, 524KB, 3 oldal]

Végfelhasznaloi ASZF kitoltési segédlet v2 [PDF, 647KB, 6 oldal, magyar]

Veégfelhasznaloi ASZF ellenorzo lista [PDF, 593KB, 1 oldal, magyar]
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Altalanos Szerz6dési Feltételek - Forgalomba hozatali engedély tulajdonosok

@ Altalanos szerzodési feltételek forgalomba hozatali engedély jogosultjai részére, 2018.06.08. [DOCX, 52KB, 12 oldal]
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A szerzG6dés és egyéb, a gydgyszerészek szamara relevans informacidk elérhet6ek a Magyar Gydgyszerészi Kamara
honlapjardl is: http://mgyk.hu/index.php?id=humvo az alabbi ikonra kattintva:

TOVABBI HIREINK

2018. november 5.
) I\ —_—
HUNVO - EGYEDI DOBOZAZONOSITOK

A HUMVO Nonprofit Zrt. irodajaban a beérkezett szerz6dések feldolgozasa folyamatosan zajlik, az atnézett
szerz6dések kb. 75%-anal tapasztaltunk dokumentacids hianyossagot.

Hidnypotlds esetén a szerz6désben megadott e-mail cimen vessziik fel Onékkel a kapcsolatot, ez azonban
jelentésen lelassitja és megnyujtja a csatlakozdsi idészakot, igy kozos érdek, hogy a végfelhasznaléi
szerz6dést hianytalanul nyujtsak be HUMVO szamara.

Akik még szerz6déskotés elbtt allnak, javasoljuk, hogy az aldbbi pontokban megfogalmazott elvarasoknak
valé megfelelést tobbszor is ellenérizzék:
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- aszerz6désekhez kérjuk, hogy csatoljdk az aldbbi dokumentumokat:

o eredeti aldirasi cimpéldany vagy aldirdsminta- kivéve egyéni vallalkozék. Az eredeti aldirdsi
cimpéldanyt az aldirt szerz6déssel egyitt visszakiildjik.

o 30 napnal nem régebbi hiteles cégkivonat papir alapon vagy elektronikusan es3 formatumban
(kivéve intézeti gydgyszertarak). Egyéni vallalkozéknak hatdsdagi bizonyitvanyt kell kildeni

o hatdlyos hatosagi/miik6dési engedély masolata.

- kérjik az ASZF mellékletét képez6 Egyedi szerz6dést legalabb két eredeti példanyban kildjék el a
HUMVO-nak;

- az ASZF térzsdokumentumot nem sziikséges kinyomtatni és elkiildeni,

- Az Egyedi szerz6dés Fliggelékét az alabbi esetekben kell kitolteni:

o nagykereskedd6k: azon telephelyeket tlintessék fel, ahova hozzaférést kérnek a Nemzeti
adattarhoz (Hungarian Medicines Verification System / (HUMVS).

o kozforgalmu gyodgyszertarak: kérjuk a fidkgydgyszertarakat, azok cimét tlintessék fel a
Flggelékben. A Kbzrem(ikodGre vonatkozd részt kérjiik Giresen hagyni.

Kérjiik, hogy a kézigydgyszertarakat ne irjdk be a Fliggelékbe.

o Intézeti gyogyszertarak: amennyiben a kérhaz tébb telephelyen mikodik, akkor kérjik azokat a
telephelyeket, amelyekre kilén hozzaférést kérnek a Nemzeti adattdrhoz, a Flggelékben
soroljak fel. A K6zrem(ikddére vonatkozé részt kérjik tresen hagyni.

- A kézigyogyszertarakat illetéen folyamatban van a hatdsagi egyeztetés arrdl, hogy mely szereplé6t kell
azonositani a Rendelet (A BIZOTTSAG (EU) 2016/161 FELHATALMAZASON ALAPULO RENDELETE (2015.
oktober 2.) a 2001/83/EK eurdpai parlamenti és tandcsi iranyelvnek az emberi felhasznéldsra szant
gyogyszerek kilsé csomagolasan elhelyezendd biztonsagi elemekre vonatkozd részletes szabalyok
meghatdrozasa tekintetében torténé kiegészitésérdl) VI. fejezet 25. cikk (1) és (3) bekezdései alapjan
lakossagi gyogyszerellatasra engedéllyel rendelkezé vagy arra jogosult személyként és egyben a HUMVS
szempontjabdl végfelhasznaldként. Amint a hatdsagi allasfoglaldst megkapjuk, kozvetlenil megszélitjuk
az érintetteket.

- Intézeti gyogyszertar és annak lakossagi ellatd egysége (vényforgalmas gyogyszertar) esetén kérjik
minimum 2-2 kilén szerzédést kildjenek mind az intézeti, mind a vényforgalmas gydgyszertar
vonatkozasaban.

- IT szolgaltatéra vonatkozd adatokat kérjiik, minden esetben toltsék ki. Amennyiben esetleg az IT
szolgaltatdé még nem kerllt kivalasztasra, kérjik errdl irasban nyilatkozzanak, és az IT szolgaltatd
kivalasztasa utan cégszer(i nyilatkozatban kiildjék meg a szerz6désben megadando adatokat.

- Hidnypdtlas, elektronikus dokumentumkildés esetén kérjik, hogy az e-mail targyaban / boritékon
tlntessék fel, hogy ,Hianypdtlas” és a gydgyszertar / nagykereskedd / egészségligyi intézmény nevét.
Ez nagyban meggyorsitja az ligyintézés menetét.
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A dokumentaciés hidnyossagok megel6zésére és azt elGsegitendd, hogy a folyamat gordiilékenyen tudjon
lezajlani, a végfelhasznalok tdmogatasara készitettlink egy ugynevezett ,ellen6rzé listat”, melynek
kitoltésével barki at tudja tekinteni, hogy minden sziikséges mellékletet csatolt-e a szerz6déshez. Az alabbi
listat nem sziikséges a szerz6dés mellékleteként kiildeni, ez kizarélag az Onék munkajanak tdmogatasara
készilt. Az ellendrzé listat megtalaljdk honlapunkon a letdltheté dokumentumok menipontban illetve az
alabbi linken: http://humvo.hu/img/upload/docs/toc/HUMVO-Vegfelhasznaloi-ASZF-ellenorzo-lista.pdf

Szintén a partnereink segitségére készitettiink egy szerzédés kitoltési utmutatot, mely szintén
honlapunkon a letéltheté dokumentumok meniipontban talalhatd, illetve letdlthet az aldbbi linkrdl:

http://humvo.hu/img/upload/docs/toc/HUMVO Vegfelhasznaloi-ASZF HUN v2 kitoltesi-segedlet.pdf

Letéltheté dokumentumok
I W W N

Altalanos Szerzédési Feltételek - Végfelhasznaldk

Végfelhasznaloi kisérdlevél gyogyszer-nagykereskedo partnereinknek / Szerzodéskotés a HUMVO Nonprofit Zrt.-vel [PDF, 540KB, 3 oldal]
Coverietter for wholesalers / Entry into an Agreement with HUMVO Zrt. [PDF, 529KB, 3 oldal]

Altalanos szerzddési feltételek a Nemzeti Adattar végfelhasznalok altali hasznalatara / 2018.09.18. [DOCX, 88KB, 22 oldal]

General Terms and Conditions for the use of the HUMVO National System by End Users / 2018.09.18. [DOCX, 76KB, 21 oldal]
Végfelhasznaloi ASZF kisérdlevel ayvoayszertarak részére { 2019.08.18 [PDF, 524KB, 3 oldal]

Vegfelhasznaloi ASZF kitoltesi segediet v2 [PDF, 647KB, 6 oldal, magyar]

Vegfelhasznaioi ASZF ellenorzo lista [PDF, 593KB, 1 cldal, magyar]
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Kérjiik Tisztelt Partnereinket, hogy kiilonods koriltekintéssel jarjanak el a szerz6dés kiildése el6tt, illetve
kérjik, amennyiben a szerz6désben megjel6lt adatokban valtozds kovetkezik be (pl. m(ikddési engedély
felfuggesztésre kertl, 0 telephely létesiil, telephely cime/lokacidja, kapcsolattartd személye megvaltozik
stb.), azt haladéktalanul jelezzék felénk!

Téjékoztatjuk Onodket, hogy a hozzank érkezett eredeti aldirasi cimpéldanyokat HUMVO az ellendrzés utan
Partnereinek az aldirt szerz6déssel egyiitt visszakuldi.

Korabbi kommunikaciénkra hivatkozva a HUMVO garantalja a csatlakozast azon végfelhasznaléknak, akik a
végfelhasznaldi szerz6dést 2018. oktdber 31-ig mellékleteivel hianytalanul megklldték és az IT
szolgaltatdjuk sikeresen elvégezte a Baseline tesztet.

Mindent elkovetlink annak érdekében, hogy a késGbb beérkezett szerz6dések esetén is biztositani tudjuk a
hozzaférést, amennyiben a szerz6d6 fél mindenben megfelel a csatlakozds feltételeinek, azonban a HUMVO
minden toérekvése ellenére nem tudja garantalni a csatlakozds 2019. februar 9-ig torténd lezardsat azon
Végfelhaszndldk szamara, akik, illetve amelyek 2019. januar 9. napjdig nem kildik vissza a megfelelGen
el6készitett, aldirt, hidnytalan és megfelel6 mellékletekkel ellatott végfelhaszndléi szerz6dést a HUMVO
cimére.
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2. Szerzodott vagy HUMVO-nak bekiildott szerzodéssel rendelkezé
végfelhasznalok — kovetkezo 1épések

2.1. HUMVS-hez torténd hozzaférési jogosultsag kiadasa

El6z6 szdamunkban mar bemutattuk a csatlakozas folyamatat. Jelen hirleveliinkben a hozzaférés kiadasanak
madjardl adunk tajékoztatast.

A HUMVO Nonprofit Zrt. 2018. december masodik felétél kezd6d6en automatikusan elkezdi kiadni a
hozzaférési jogosultsagokat azon Partnereinek, akik:

1. a HUMVO részérdl is alairt szerz6déssel rendelkeznek és
2. aszerz6désben megjeldlt IT szolgaltatd sikeresen elvégezte a megfelelGségi (Baseline) tesztet.

A HUMVO minden szerz6dott végfelhaszndlé partnere részére automatikusan hozzaférést biztosit a
HUMVS-hez kiilon-kiilon a szerz6désben megadott telephelyekre a fenti feltételek teljesiilése esetén.
Kozforgalmu gydgyszertarak esetén kilén hozzaférést biztositunk az anyagyogyszertar és a
fiokgyogyszertara(i) részére.

A felhasznaldéi azonositét és a tanusitvany letoltéséhez szikséges jelszot az instrukcidkkal egyiitt
a szerz6désben megadott kapcsolattarté e-mail cimére kildott 2 db e-mailben fogjak megkapni. Az e-
mailek targya:

- Ujfelhasznalé létrehozésa a Magyar Nemzeti Verifikaciés Rendszerben (HUMVS)
- Felhasznaléi tanusitvany letdlthetd a Magyar Nemzeti Verifikacids Rendszerbdl (HUMVS)

Az e-mailekkel kapcsolatos teend6krél, a HUMVS-hez torténd csatlakozds technikai megvaldsitasahoz
sziikséges lépésekrél az IT fejleszt6tdl / rendszergazdatdl kapnak tajékoztatast.

Kérjiik, hogy fokozottan figyeljenek a fenti e-mailek kezelésére.
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3. Kiegészit6 informaciok rendszergazda/IT fejleszt6i feladatokrol

3.1. Megfelel6ségi teszt / Baseline teszt

Az IT / Rendszergazdai fejlesztéssel kapcsolatosan tajékoztatjuk Onoket, hogy hirleveliink kiadasaig
18 informatikai szolgéltato /fejleszté végezte el sikeresen az Un. Baseline tesztet, és tovabbi 7 teszt van
folyamatban.

Kérjiik, hogy a sajat (gyodgyszertari, nagykereskeddi) hardver periféria megfelelGségét és a végfelhasznaléi
alkalmazas fejlesztésének statuszat illetéen keresse rendszergazdajat / IT fejlesztgjét.

3.2.Rendszergazda / IT fejlesztGi feladat: nyilatkozat az oktatasrol

HUMVO felé az IT fejleszt6/rendszergazda altal kiadott nyilatkozat sziikséges arrdl, hogy a programjukban
fejlesztett Uj funkcidok elérhet6ségérdl, hasznalatardl tdjékoztatta szerz6dott partnereit, a
végfelhasznaldkat. Az oktatds igazolasara nincs elGirt formanyomtatvany, barmilyen formatumu lehet.

Amit a nyilatkozatnak minimdlisan tartalmaznia kell:

- oktatads datuma

- oktatas mddja (pl. személyes oktatas, e-mailen kiildott tajékoztatas stb.)

- oktatod neve, beosztasa

- oktatott szoftver megnevezése, verziészama

- oktatott Partnerek megadasa — gydgyszertar/nagykeresked6é kizardlag cég/telephely szinten,
Osszesitett lista is lehet

Az oktatési igazolasokat elsGsorban az IT fejleszt6/rendszergazda kollegaktdl varjuk.

A korabbi kommunikaciétél eltéréen, a technikai csatlakozasi folyamat gyorsitasa érdekében az oktatasi
nyilatkozatokat utdlag is elfogadjuk. Kérjik, hogy az igazolasokat e-mailben legkés6bb 2019. januar 31-ig
kiildjék meg a HUMVO koézponti e-mail cimére (info@humvo.hu).
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4. A kovetkezo hetek végfelhasznalokat érinto feladatai

2018. decemberétél kezd6dGen:
- Hozzaférések kiadasa éles (PRD) rendszerhez

- Tesztelési lehet6ség végfelhasznaldknak IQE tesztkornyezetben

2019. januar
- HUMVO informacios anyag kiklildése szerz6dott gydgyszertarak és nagykereskedék részére

- HUMVO nyilt nap, regisztracié a HUMVO honlapjan lesz lehetséges

2019. februar 9-t6l
- A Rendelet elGirasainak és a Gyogyszertorvény 2019. februdr 9-én hatalyba l1ép6 rendelkezéseinek
mindenben megfelel6 m(ikodés.

Amennyiben a fentiekkel kapcsolatban kérdésiik lenne, kérjiik, forduljanak hozzank az alabbi elérhetGségeken:

HUMVO Nonprofit Zrt.

1066 Budapest, Mozsar u. 16.

kozponti e-mail cim: info@humvo.hu

telefonszam: +36 1 610 5721

Tovabbi informacidért l[atogasson el weboldalunkra:
http://humvo.hu
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Minden Partneriiknek nagyon boldog, békés, aldott iinnepeket, az uj évhez sok sikert és nagyon jo
egészséget kivanunk!

© Minden jog fenntartva, idézni a forras megjelolésével lehet.
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