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Tisztelt Partnereink!

A HUMVO Nonprofit Zrt. (HUMVO) jelen hirlevele HUMVO jelenlegi és leend6 Forgalomba hozatali Engedély
Jogosult (MAH) partnerei szdmdara tartalmaz aktualitasokat, fontos informacidkat. Reméljik hirleveliinket
hasznosnak taldljak.

1. Aktualitasok, statisztika

Az egyedi gydgyszerazonositasra vonatkozd eurdpai szabdlyok, valamint az Eurdpai Gydgyszer-azonositasi
Rendszer (Rendszer, EMVS) 2019. februar 9-i kotelez6 alkalmazdsa 6ta kozel 5 hénap telt el. Mint az ismert,
Magyarorszagon — a legtobb eurdpai orszaghoz hasonléan — stabilizacids iddszakkal (soft launch) kerilt
bevezetésre a Rendszer. Az OGYEI Gtmutatdja megtaladlhaté az alabbi linken:

https://www.ogyei.gov.hu/tajekoztatas a 201162eu iranyelv szerinti biztonsagi elemek bevezeteset koveto
atmeneti idoszak un stabilizacios idoszak eljarasrendjerol 2019 februar 9 tol visszavonasig/

A Rendszer éles indulasat kbvetGen a vartnal magasabb ardnyban jelentkeztek és jelentkeznek még ma is riasztasok
(un. alert-ek). Ennek oka részben hidnyos vagy téves adatfeltoltésre, részben pedig végfelhasznaléi hardver- vagy
szoftver hibara vezethet§ vissza.

Az OGYE| &ltal meghirdetett stabilizacids idészak egyik f& célja az, hogy a vonatkozé joganyagban meghatarozott
feladatok cimzettjei ez alatt az id&szak alatt — mikézben folyamatosan hasznaljak a Rendszert jogszabalyban elGirt
kotelezettségeik teljesitése érdekében - korrigaljak hibaikat, edukaljak magukat és partnereiket, alakitsak ki a

szilkséges folyamatokat, szerezzenek olyan tapasztalatot, amely a stabilizacids id6szakot kovet6 éles id6szakban
biztos tudast jelent az ellatasi lanc szerepli szamara.

1.1. Leggyakoribb riasztasok

A leggyakoribb riasztas tipusok az alabbi tablazatban talalhatdak:

riasi:]é:l:(g dia HUM:; d?:sztas Riasztas jelentése Leggyakoribb kivalté ok
H#A2 NMVS_FE_LOT_03 | Az adatokhoz nem taldlhaté gyartasi tétel | - adatfelt6ltési hiba
(termékkod fel van toltve, de a gyartasi | - szkennelési hiba
tétel nem taldlhato)
#A1 NMVS_NC_PC 01 Ismeretlen termékkadd (a termékkod — GTIN | - adatfeltoltési hiba
- nem taldlhato a Rendszerben)
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#A68 NMVS_FE_LOT_13 | A gydrtasi szdm és a sorozatszam nem adatfeltéltési hiba
Osszetartozé  (helyes termékkdd és | - szkennelési hiba
sorozatszam, de nem tartozik az adott
gyartasi szamhoz a Rendszerben)

#A3 NMVS_NC_PC_02 Ismeretlen sorozatszdm (a sorozatszam | - adatfeltdltési hiba
nem taldlhatd a rendszerben az adott | - szkennelési hiba
termékkddhoz)

Leggyakoribb L5 riasztasok %-os aranya Magyarorszagon heti
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NMVS_NC_PC_02 e NMVS_FE_LOT_12 e NIVIVS_NC_PCK_22

A Magyar Gyodgyszer-azonositasi Rendszerben (HUMVS) keletkezett riasztasokat az OBP (EMVO an. on-
boarding partnere: az a jogi személy, aki adott cégcsoporton beliili tobb MAH nevében kot(het) szerz6dést
EMVO-val az EU hub-hoz torténd informatikai csatlakozdas érdekében;) kapja meg. Felhivjuk a figyelmet arra,

hogy amennyiben az OBP és a MAH nem azonos jogi személy, akkor a helyi MAH az OBP-tdl értesiilhet a
Magyarorszagon keletkezett riasztasokrol!

Emellett a HUMVO id6kozonként tdjékoztatja szerz6dott MAH partnereit a HUMVS-ben keletkezett
riasztasokrdl egy 6sszefoglald tablazat elkiildésével. Nagyon fontos, hogy amennyiben HUMVO szerz6dott
MAH partnere nem maga az OBP, akkor szlikséges kialakitani a megfelel6 informacidaramlasi kapcsolatot az
OBP és a MAH kozo6tt annak érdekében, hogy a MAH HUMVO megkereséseire megfelel6en tudjon reagalni.
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MAH partnereinktdl azt kérjik, hogy amennyiben a riasztast MAH/OBP oldalon tértént technikai hiba
okozta és a hiba nem korrigalhaté, azt jelezzék az OGYEI-nek a hamisgyogyszer@ogyei.gov.hu és a HUMVO-
nak az alert@humvo.hu cimen a probléma jellegének és az érintett gyartasi tétel nagysaganak egyidejli
megjelolésével. Az dsszesitett jelzéseket a HUMVO tovabbitja az OGYEI részére (az OGYE! stabilizacids
id&szakra vonatkozo Utmutatasa alapjan).

MAH partnereink segitségére az alabbi tablazatban ismételten 6sszefoglaljuk az L5 (5-0s szintd, potencidlis
hamisitdst jelz6) riasztdsokat és azok azonositdit.

E
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Riasztas kédja w3 | 2|53 Leirs
ex |9 || &
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NMVS_NC_PC 01 #A1 X | x Ismeretlen termékkdéd
NMVS_NC_PC_02 H#A3 X | x | X Ismeretlen sorozatszam
NMVS_FE_LOT_03 #A2 X | x | x Az adatokhoz nem talalhaté gyartasi tétel (sarzs)
NMVS FE LOT 12 #A52 x|« A lejarat ddtuma nem ,t,egylenk meg az NMVS-ben
- - - szerepl6 datummal
NMVS-FE_LOT_13 #A68 X | x| x A gyartasi szam és a sorozatszam nem dsszetartozd
NMVS_NC _PCK 22 - X A doboz mar inaktiv
A doboz jelenlegi statusza nem megfelel, a tranzakcio
visszavondasa nem hajthaté végre
NMVS_NC_PCK_06 - . . . e
- - - X (az eredeti és a visszavonds utdni statusznak azonosnak
kell lennie).
NMVS NC PCK 19 #A7 « A dobozltulajdonsag?t mar beal,lltottak.
- - - (Statusz nem valtoztathato)*
A tulajdonsag beallitasa és a visszavondsa kozott eltelt
NMVS_NC_PCK_20 #A4 - nx
- - - X id6 tullépte a megengedett maximalis id6tartamot*
NMVS NC PCK 21 #AS y A visszavonast csak az a felhasznald végezheti el, aki
- - - kordbban végrehajtotta*

*Csak akkor van riasztds, ha a doboz adatok nem a HUMVS-ben taldlhatéak meg, hanem masik nemzeti
adattarban (Inter market transaction).
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2. Tipushibak

2.1. Adatfeltoltés

Hirlevellnk kiadasakor mar tébb, mint 135 millié doboz gyogyszer (amely kb. 4500 féle termék) van feltoltve a

HUMVS-be, a trend pozitiv, a feltdltott dobozok szama folyamatosan né.

HUMVS-be feltoltott termék kodok ill. gyartasi
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- Mivel Magyarorszagon a gyogyszer-nagykereskeddk is végeznek — kotelezd jogszabalyi kotelezettségeiken fell
- O0nkéntes mddon ellen6rzést (verifikalast) a naluk 1évg, illetve Ujonnan beérkezett gyartasi tételekre,
tapasztalataink szerint a hidnyos adatfeltoltésb6l szarmazd riasztasok sokszor mar nem érik el a
gybgyszertarakat, mert a MAH/OBP részérél a gyartasi tétel és doboz adatok a riasztast kovetSen feltdltésre
kerlilnek a HUMVS-be. K&észénhet6 mindez a verifikalast végzd gydgyszer-nagykereskedé (aki jellemzéen
egyben MAH is) illetve az adatfeltoltést végz6 MAH/OBP partnereinknek.

- Mara mér elenyész6 szamban jelenlévd tipushiba, hogy a gyartasi tétel nem a megfelelé termékkddhoz lett
feltoltve.

- Gyakori, hogy a termékkdd és/vagy a gyartasi tétel fel van ugyan toltve a Rendszerbe, de nem a HUMVS-be
(féleg tobbnyelvli csomagolasok esetén, de mas esetekben is eléfordult). llyen esetekben a doboz szinten
végzett verifikdlas / deaktivalas sikeres, de példaul bulk (tomeges) tranzakcié futtatdsa esetén sikertelen
tranzakciét eredményezhet. Kérjiik, hogy az adatfeltoltés sikerességekor a célpiac helyes bedllitasat is
ellendrizzék, emellett végfelhasznaldként (pl. MAH-nagykeresked6) nem Magyarorszagra szant termékek
esetén ne hasznaljanak bulk (témeges) tranzakciét, hanem minden esetben egyedi miiveletet inditsanak.

- Végfelhasznaldi visszajelzések alapjan tobb alkalommal deriilt ki, hogy a terméknév nem helyes a Rendszerben,
el6fordult felcserélédés is, ez a legtobb esetben javitasra kerdlt.

- Javasoljuk a meghatalmazott személy (QP) altali felszabaditasi folyamat részévé tenni az eurdpai kdzponti
adattarba (EMVS) torténd adatfeltoltés teljességének és helyességének ellenGrzését az Eurdpai
Parlamentnek és a Tandacsnak az emberi felhasznalasra szant gydgyszerek kozOsségi kdodexérdl szdlo
2001/83/EK iranyelvének (a tovabbiakban: , Kdz6sségi Gyogyszerkddex” ) 51. cikkével, valamint a Rendelet
33. cikkével 6sszhangban. A Rendelet 33. cikke szerinti adatfeltdltés utan, de a kiszallitas el6tt minden gyartasi
tételbdl legalabb 1 doboz kiegészit6 ellenérzése megel6zheti az esetleges adatfeltoltési probléma miatt az
EMVS-ben nem beazonosithaté termékek ellatasi lancba keriilését.

2.2.Szkennelési hibak

- Gyakori hiba, hogy a magyar billentylizet, illetve a szkenner helytelen beallitdsa miatt a szkennelés soran
felcserélédnek a karakterek (Y helyett Z, nagybet(i helyett kisbet(, stb.). Ez a gyartasi szam, illetve a
sorozatszam téves beolvasasat, és ilyen mddon fals riasztas generalasat eredményezi. Ezen tipusu hibak
el6fordulasat a MAH partnereink is nagyon koran felismerték, illetve a HUMVO folyamatosan egytttm(ikodik a
végfelhasznaldk rendszergazdaival, IT szolgdltatdkkal, akik helyi bedllitasokkal és szoftvermddositassal
igyekeztek megsziintetni ezen hibatipus el6fordulasat.

- A jovOre nézve hasznos lehet, ha a Magyarorszagra (illetve minden egyéb, nem angol nyelvi kédolast
alkalmazd orszag esetén) szant gyartasi tételek gyartasi- illetve sorozatszama nem tartalmaz Y vagy Z, illetve
specialis karaktert.
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2.3. Adomanyok kezelése

Az adomanyok kezelésével kapcsolatosan korabbi hirlevellinkben osztottunk meg informacidkat, a témaval
kapcsolatos HUMVO tajékoztaté megtaladlhatd az aldbbi linken:

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

Riasztast generald hiba lehet, ha az adomanyokat a MAH ingyenes orvosi mintaként deaktivalja és igy juttatja el az
intézményeknek, ahol mar a beérkezéskor végzett ellenGrzésnél riasztas keletkezik (A doboz mar inaktiv - #A7 /
NMVS_NC_PCK_22). Amennyiben ez eléfordul, - a BIZOTTSAG (EU) 2016/161 FELHATALMAZASON ALAPULO
RENDELETE 13. cikke alapjan - 10 napon beliil a tranzakcid visszavonhatd. Amennyiben a deaktivalas korabban
tortént, azt javasoljuk, hogy ezt mindenképpen jelezzék az érintett intézet és a HUMVO felé, illetve javasoljuk az
OGYEI felé t6rténd bejelentést is.

2.4.Lejarati id0 eltérés

A Rendszer technikai beallitasa és a GS1 szabvany lehetévé teszi a ,,00” karakter hasznalatat a lejarati id6 napjanak
megadasakor (pl. EXP 20211200 az YYMMOO formatumnak megfelel6en). Gyakran el6fordulé hiba volt, hogy a
végfelhasznaldi szoftver a 2D datamatrix kddban 1évé ,00” végli lejarati id6t valds datumma alakitotta, amely igy
nem egyezett a Rendszerben tarolt lejarati id6vel és riasztast okozott.

Annak ellenére, hogy a Rendszer elfogadja a lejarati id6 YYMMOO formatumban torténd megaddsat, arra
szeretnénk kérni Tisztelt Partnereinket, hogy lehetGség szerint kertljék a lejarati id6 ezen formatumban térténd
megadasat és ehelyett az YYMMDD formatumban adjak meg a lejarati id6t a vonatkozé hénap hévégi adataval.

Egyuttal arra is kérjik MAH partnereinket, hogy gondoskodjanak arrél, hogy a 2D datamatrix kédban Iévé lejarati
id6 megegyezzen az EU Hub-ba feltoltétt lejarati idovel. Amennyiben a dobozon és a Rendszerben tarolt lejarati
id6 eltérd, riasztas generalddik.

Magyarorszag élen jar a szkennelések szamat tekintve: az EU azon orszagain belll, akik 2019. februar 9-t6l
kotelez6en alkalmazzak a Rendszert, az elmult idGszak statisztikdi szerint heti szinten jellemz6en Magyarorszagon
van a 4. legtdbb tranzakcid. Bar a riasztdsok aranya csokkend, igy pozitiv tendenciat mutat és tdbb hibatipus mar
megoldddott, abszolut értékben még ma is tobb ezer riasztas keletkezik naponta a Rendszerben.

Fontos kiemelni azt, hogy a stabilizacios id6szak letelte utdn a potencialis hamisitast jelz6 (L5) riasztassal érintett
gyogyszerek nem lesznek kiadhatéak. Ez a jelenlegi statisztika alapjan naponta mintegy 8000 doboz gydgyszert
jelentene. A Rendszerbdl érkez6 riasztasok kivizsgalasa és a sziikséges javitd-megel6z6 intézkedések
meghozatala, elvégzése elengedhetetleniil sziikséges ahhoz, hogy a stabilizacios iddszak befejeztével is
biztosithaté legyen a folyamatos gyogyszerellatas. Minden piaci szerepl6 k6z0s érdeke az, hogy az esetleges

hibak miel6bb javitasra keriiljenek.

HUMVO Magyarorszégi Gyogyszer-azonositasi Nonprofit

Zé&rtkarden MUkodd Részvenytarsasag, www.humvo.hu

H-1066 Budapest, Mozsér utca 16. +36 1610 5721
Cégjegyzeékszam: 01-10-04941
Cégbejegyzés: Févarosi Torveényszeék Cégbirdsaga, Budapest -7-

Addszam: 26089252-242



HUMV O

HUMVO Nonprofit Zrt.

3. HUMVO csatlakozasi dij és éves szolgaltatasi dij

A HUMVS-hez t6rténd csatlakozasi dijat a 2018. junius 08-an publikalt ASZF 2. sz. melléklete (Szolgaltatasi dijak)
tartalmazza. A szerz6dés elérhet6 az alabbi linken:

http://humvo.hu/documents/HUMVO MAH ASZF HUN 2018 06 08 final clean secured.docx
http://humvo.hu/documents/HUMVO MAH ASZF final ENG 2018 06 08 clean secured.docx

Az éves szolgaltatasi dij 2019-re vonatkozdan 2018. november 22-én kerilt publikadlasra. Az erre vonatkozd
hirdetmény az alabbi linkekre kattintva érhet6 el (magyar és angol nyelven):

http://humvo.hu/img/upload/docs/others/kozlemeny-a-humvo-nonprofit-zrt-altal-a-2019-es-evre-alkalmazott-
szolgaltatasi-dijrol.pdf
http://humvo.hu/img/upload/docs/others/announcement-on-the-yearly-service-fee-and-on-boarding-fee-
payable-for-2019.pdf

Fentiek értelmében a csatlakozasi dij 407.225 Ft + AFA, a 2019. évre vonatkozé szolgaltatasi dij pedig 3.332.178 Ft
+ AFA. A dijak forintban fizetend&ek.

Felhivjuk tisztelt MAH partnereink figyelmét, hogy a HUMVO az ASZF 6.9 pontjanak megfeleléen a fizetési
kotelezettség késedelmes teljesitése esetén felfiiggesztheti a szolgaltatast és errdl az Orszagos Gyogyszerészeti
Intézetet tajékoztathatja.

A lejart tartozast felhalmozé szerz6dott partnereinknek felszélitast kaldtiink ki, illetve folyamatosan jogi és egyéb
Iépéseket teszlink a tartozdsok rendezése érdekében. Kérjilk esetlegesen fizetési késedelemben lévé MAH
partnereinket, hogy mind a csatlakozasi, mind az éves szolgaltatasi dij fizetését miel6bb rendezzék.

Fontos azt is megjegyezni, hogy mivel a HUMVO kizarélag a MAH-okkal all szerz6déses jogviszonyban, igy szamlat
is kizardlag a szerz6dott MAH partneriink szamara tudunk kidllitani, nem all médunkban a fizetés szempontjabdl
kozrem(kodd leanyvallalatok részére szamlazni. Megértésiiket koszonjlik.
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4. Hasznos linkek

Javasoljuk, hogy kovessék nyomon az EMVO honlapjat, ahol aktudlis informaciok taldlhatéak (https://emvo-
medicines.eu/news-events/), valamint az EVI portal-on (European Medicines Verification System Information;
https://emvo-medicines.eu/evi/) figyelemmel kisérhetik az Eurépai Gydgyszer-azonositasi Rendszerre vonatkozd
informacidkat.

Tovabbi hasznos hireket, dokumentumokat talalhatnak az EMVO honlapjan a ,Knowledge database” menipontban
(https://emvo-medicines.eu/knowledge-database/), a teljesség igénye nélkil leend6 OBP/MAH partnereink
figyelmébe ajanljuk az aldbbi hasznos informacidkat tartalmazé dokumentumokat:

https://emvo-medicines.eu/new/wp-content/uploads/EMVO OBP_ On-boarding Guideline V10.pdf

https://emvo-medicines.eu/new/wp-content/uploads/EMVO OBP On-boarding Presentation V11.pdf

https://emvo-medicines.eu/new/wp-content/uploads/ga safetyfeature en-V14.pdf
https://emvo-medicines.eu/new/wp-content/uploads/EMVO 0122 EMVS-Master-Data-Guide-2.pdf

Kilon szeretnénk kiemelni az alabbi felhivast:

https://emvo-medicines.eu/new/wp-content/uploads/0071 EMVO LoA 20190424 2016-Schema.pdf

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

HUMVO Nonprofit Zrt.

1066 Budapest, Mozsar u. 16.

kézponti e-mail cim: info@humvo.hu

telefonszam: +36 1 610 5721

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