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HUMVO feladata:

» Uzemelteti a magyarorszagi gyogyszer-azonositasi rendszert.

* Folyamatosan figyelemmel kiséri a rendszerben keletkezett

riasztasokat, és gondoskodik ezek kivizsgalasarol.
e KozremUikodik az un. ,fals” riasztasok szamanak csokkentésében.

* Informacioval latja el az ellatasi lanc szerepl6it és a hatosagot.
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Magyarorszagi
gyogyszer-azonositasi

rendszer bevezetése —
Stabilizacios periddus




Hatdsagi iranymutatas:

OGYEI irdanymutatds — Stabilizacids periddus

https://www.ogyei.gov.hu/tajekoztatas a 201162eu iranyelv szerinti biztonsagi elemek bevezeteset koveto atmeneti id

oszak un stabilizacios idoszak eljarasrendjerol 2019 februar 9 tol visszavonasig

* A Rendelet mindenki szamara kotelezéen alkalmazandd

* A Rendszerbdl érkezb jelzés csak segitség, nem 6nmagaban a
hamisitas igazolasa

* Vélhetben adatfeltoltési hibabol szarmazo jelzések ellenére a termék
kiadhato / kiszallithaté — irdnymutatds szerint


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
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

Rendszerbdl erkezd jelzesekre
vonatkozo iranymutatasok

Riasztas kodja

Leiras

NMVS_NC_PC_01

Ismeretlen termékkod

NMV5_NC_PC_02

Ismeretlen sorozatszam

NMVS_FE_LOT_03

Az adatokhoz nem talalhato gyartasi tétel (sarzs)

NMVS_FE_LOT_12

A lejarat datuma nem egyezik meg az NMV5-ben szerepld datummal

NMV5-FE_LOT_13

A gyartasi szam es a sorozatszam nem &sszetartozo

Vélhet6en
adatfeltoltési hibabol
szarmazo jelzések
ellenére a termék
kiadhato /
kiszallithato —
iranymutatas szerint
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Mikor kell egy terméket potencialisan
hamisitottnak tekinteni a stabilizacios iddészakban?

,Nem kiadhatdak azok a gyogyszerek, amelyekre vonatkozoan az ellenérzés, vagy deaktivdlds sordn a
2. sz tabldzatban felsorolt rendszeriizenetek érkeznek. Amennyiben a emberi tévedés kizdrhato, ezeket
a gyogyszereket potencidlisan hamisitottnak kell tekinteni.”

Riasztas kodja

Leiras

NMVS_NC_PCK_22

A doboz mar inaktiv.

NMVS_NC_PCK_19

A doboz tulajdonsagat mar beallitottak.
(Statusz nem valtoztathatd. Ismételt deaktivalasi wvagy visszavonasi
muvelet.)

2. tablazat Hamisitas gyandujara utalo jelzesek




Stabilizacids periddus — Miért fontos ez az
id6szak?

* Tanulasi, tapasztalasi id6szak minden érintett szamara.

* Lehet6ség a hibds/fals riasztasok javitasdra — stabilizacids id6szak utan

ezen termékek sem lesznek kiadhatok a betegeknek (jelenleg napi kb. 3.500
doboz)

* A gyartoknak lehet6séget ad arra, hogy véglegesitsék a szerializacios

folyamataikat és javitsak adott esetben a feltdltési hibakat, potoljak a
hianyossagokat.

* A végfelhasznaldk altal a hasznalat soran generalt hibakat, scanelési

eltéréseket a rendszergazdakkal javitjuk az alert szamok csokkentése
érdekében.



Stabilizacios periodus — Mi torténik ez alatt?

e Gyartok feltoltenek, javitanak, nem javithato hibakrél informaciot kildenek
HUMVO részére és a Hatosagnak.

e Végfelhasznalok a rendszer hasznalataval hozzajarulnak ahhoz, hogy a
rendszer bevezetése utan tapasztalt hibak, hianyossagok minél hamarabb
megoldddjanak.

* |T rendszergazdak folyamatosan dolgoznak a hibas riasztasok csokkentésén.

* HUMVO rendszeresen egyeztet a rendszergazdakkal a hibas scanelések
szamanak csokkentése érdekében.+

e A Hatdsag a Tisztigyogyszerészeken keresztil ellenbrzéseket végez,
figyelmeztet, végsd esetben szankcional.

* Kérhazi rendszergazdakkal vald utolsé egyeztetés id6pontja: 2019. oktdber 1.



Stabilizacios periodus — A ,,nem hasznalat”
varhato kdvetkezmenyei, veszéelyei

Mi torténik, ha nem minden felhasznald hasznalja a Rendszert:

* Az adott vegfelhasznalok nem szereznek gyakorlatot az ellenGrzési és
kijelentési folyamatban, az esetleges hibak nem jonnek felszinre, és
nem kerulnek javitasra.

* A stabilizacios id6szak lezarasaval ezen felhasznaldk altal generalt
esetleges hibak komolyan akadalyozhatjak a betegellatast — hiszen
riasztas esetén a dobozok adott esetben mar nem lesznek kiadhatok.

A riasztassal érintett dobozok a veégfelhasznalonal maradhatnak,
melyet kezelni, tarolni szukséges.
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Magyarorszagi gyogyszer-
azonositasi rendszer

bevezetése — Tapasztalatok,
eredmények, adatok a
rendszerben




Eredmények:

A HUMVS a 2019. februar 9-i datumra miikodoképes, a
vegfelhasznalok eurdpai szinten is magas aranya id6ben
csatlakoztatva;

* Eurdpai szinten magas hasznalat, tranzakciészam és relative alacsony
riasztasi arany;

e Stabilan rendelkezésre allo rendszer;
* Hatdsagi hozzaférések kiadasra kerultek az éles kornyezetben;

* J6 kapcsolat és szoros egyiittm{ikodés OGYEI-HUMVO és HUMVO-
szakmai szervezetek kozott.



Altalanos informaciok:

e 2019.10.15-ig 248 MAH toltott fel adatot a HUMVS-be;

« HUMVS-be feltoltott dobozszam: tobb, mint 200 millié (5.047 termék,
16.455 gyartasi tétel);

* A dobozok kb. 80%-a mar viseli a biztonsagi elemeket;
e Heti O0sszes tranzakcié szam: 5,5 millio;
* Atlagos sikeres tranzakcidk aranya: 99,5 % koriili;

* A Rendelet 35.f) pontja értelmeében a valaszidonek a lekérdezesek 95%-
ban ?(}OIms alattinak kell lennie. Ennek az el6irasnak a HUMVS™ rendszer
megfelel.

* HUMVS-nek kozel 3.000 felhasznaldja van.

* Hungarian Medicines Verification System,
Magyarorszagi Gyogyszer-azonositdsi Rendszer



HUMVO adatok - partnerek
2019.10.15.

* Kozel 300 hatalyos MAH szerz6dés

* HUMVS hozzaférés kiadva

e 2264 kozforgalmu gyégyszertarnak, fiokgyogyszertarakkal
102 intézeti gyogyszertarnak
80 vényforgalmas gyogyszertarnak
90 nagykereskedének
10 egyéb partnernek (kézigydgyszertar, magan eul. intézmény)
OGYEI-nek (kijelolt hatdsag)

(1 szerzbédéshez tartozhat tobb hozzaferés, 6ssz kb. 3000 user)

* Sikeres baseline tesztet végzett

e 38 IT szolgaltato
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Eurdpai kitekintés HUMVO Nonprofit Zrt.

41. heti adatok

TOTAL NUMBER OF ALERTS IN RELATION TO THE TOTAL NUMBER
EU: OF SCANS IN ALL COUNTRIES

6.64%

e ~106 millid szkennelés vs.
kb. 3 milliod riasztas

Atlag 78%-0s csatlakozasi arany

(HU: 98%)

e >118 000 hozzaférés kiadva

° 3 teljes tranzakcioszamot
tekintve Magyarorszag a 2.14%
harmadik*

a riasztasok aranyat tekintve
Magyarorszag a hatodik*

Calendar Week 41 2019

EMVO MONITORING REPORT Note: This graph does not reflect the data for the

# Eyopeon Macin
em6 vwmm,;n;ﬁw Netherlands for week 25 19

40. hét
Forras: EMVO monitoring report w4l

17
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Tranzakcidk atlag id6tartama millisecundumban
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Intézeti
gyogyszertarak és

lakossagi ellato
egységeik aktivitasa




Aktivitas: W

A rendszerben 120 intézeti gyogyszertar taldlhatd (technikai okok miatt ide vannak
sorolva a magan-egészségligyi intézmeények is). A havi atlagos aktiv végfelhasznald szam
80-90 k6z6tt mozog.

e Az intézeti gyogyszertarak lakossagi kiszolgalo egységeinél a 80 végfelhasznaldbol 77-78
aktiv havonta.

* A végfelhasznaloi aktivitas gyogyszertaranként jelent6sen eltér; van aki havonta csak par
szaz tranzakciot végez, van aki tobb ezret.

* Az intézeti gyogyszertarak esetében az atlagos tranzakcidészam havi kb. 9,000, de van
25 gyogyszertar, aki havi 12,000 feletti tranzakciot végez.

* A lakossagi kiszolgald egységek havi scannelési atlaga 4,600.

* A Hatésag a HUMVO-t6l id6kozonként bekéri a hosszabb id6szakban (egy hdnap) nem
aktiv végfelhasznalok listajat. (No activity report)



Aktiv végfelhasznalok szdma - Gsszesen # HUMVO
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Aktiv végfelhasznaldk - Intézeti gyodgyszertarak
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Intézményi gydgyszertarak aktivitasa
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gyogyszertarankent HUMVO Nonprofit Zrt,

Intézeti lakossagi kiszolgald gydgyszertarak aktivitasai
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Sikeres tranzakciok,

riasztasok és
kivalto okok
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Riasztasok (alertek)

A riasztas egy olyan esemény, amikor a rendszer az egyedi doboz azonositot egyaltalan nem, vagy
csak hidnyosan (mas lejarati datum, mas gyartasi tétel,...) talalja meg a rendszerben.

Fals riasztasok: egyrészr6l az adott doboz/gyartasi tétel/termék adatai nem, vagy tévesen keriltek
feltoltésre az adattarold rendszerbe (,,adatfeltoltési hiba”), vagy technikai hiba folytdn a
beolvasott adatok nem egyeznek az adattarold rendszerben és a 2D datamatrix kodban eltarolt
adatokkal (,,szkennelési hiba”).

A HUMVO koordindlja a riasztasok kivizsgaldsat a tobbi piaci szerepl6vel (MAH, nagykereskedd,
egyéb végfelhasznald).

Az atlagos heti sikeres tranzakcidok aranya az Osszes tranzakcidhoz képest 99.5%-0s. (Az EMVO
elvaras 99.95%.)

Az intézeti gyogyszertarak esetében ez az arany atlagosan 99.3%, a lakossagi kiszolgalo
egységeknél 99%.

A legf6bb riasztasi ok intézeti gydgyszertarak esetén a gyartok altal hibasan kijelentett adomanyok
tobbszoros kijelentése, mig a lakossagi kiszolgalo egységeknél a hianyzo feltdltések mellett a hibas
szkennelések is szerepet jatszanak.



Osszes tranzakciok szama ill. sikeres tranzakcidk #=wHUMVO
%-0s aranya — Intézeti Gyogyszertarak HUMVO Nonprofit Zrt.
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Un. Feltoltési hibdra uta
kapcsolatos tapasztalatok

0" jelzesekkel

Egy része scanner beallitasi problémara vezethetd vissza:

* Y/Z karakterek felcserélése (egyre kevesebb szamban)
* Kis- és nagybet(ik atkonvertalasa (egyre kevesebb szamban)

« Kotbjelek az azonositokban

Masik részuk valos feltoltési hiba, melyet a MAH-ok folyamatosan

korrigalnak.



PCK 19 és PCK 22-es riasztasok

e PCK 19 - intermarket tranzakcidban résztvevdé termeékek
esetén jelentkezik, ismételt kijelentés esetén
e PCK 22 -ismételt kijelentésbdl adddo jelzés

Emberi hibabdl erednek ezek a riasztasok az eddigi tapasztalatok
alapjan (pl. ismételt kijelentés; adomanyok).

Egyesével elemzésre kerilnek és esetenként HUMVO felveszi a
kapcsolatot az érintett végfelhasznalodval.
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Adomanyok és ingyenes orvosi minta kezelése
Ingyenes orvosi minta

 Rendelet 41. cikke szerint kell eljarni
* MAH felel6ssége a deaktivalas, az orvosnak torténd atadas el6tt

Adomany

 Rendelet errél kilon nem rendelkezik

e Kizarolag intézmény kaphatja, ahol lehet6ség van a deaktivalasra ->
végpont jelenti ki a terméket

e MAH altali kijelentés a végponton ismételt kijelentési kisérlet miatt
riasztast general(hat)
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HUMVO Nonprofit Zrt.

HUMVO tevékenysége
a riasztasok szamanak

csokkentése
erdekében
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, . ) ) HUMVO Nonprofit Zrt.
Egyuttm(kddés a Forgalomba hozatali engedély jogosultakkal

e HUMVO rendszeresen értesiti e-mailben a MAH-okat a HUMVS-ben
keletkezett riasztasokrol;

* Havonta mintegy 150 MAH érintett;

* K6z6s OGYEI-HUMVO MAH hirlevél;

* Direkt kommunikacio a jellemz6 hibakrol;
* Bejelentések, kérdések kezelése.



Egyuttmd{ikddés a végfelhasznaldkkal

Végfelhasznaldi hirlevél.

Direkt kommunikacio tipushibakral.

K6z6s OGYEI —HUMVO értesités a kézigydgyszertarakkal kapcsolatosan.
Gyogyszertarak latogatasa, tapasztalatgy(jtés a végfelhasznaloi alkalmazasokrol

(kozforgalmu gyodgyszertarak).
* Rendszeres talalkozo a rendszergazdakkal.

Az intézeti vegfelhasznalok rendszergazdaival oktober elseljgén talalkozott HUMVO utoljara, ahol megbeszélésre keriltek a
jelenlegi riasztasi aranyok/okok ill. a fenndllé technikai problémak. Megallapodas sziletett arrél, hogy HUMVO meglat%gat'a a
e

7

végfelhasznalokat (egy-egy koérhaz ill. lakossagi kiszolgalo egységet rendszergazdankent), hogy megnézze a szoftverek min
tamogatjak-e a gyogyszerészek stabilizacids id6szak utani kotelezettségeit.

 Teszt kdd bevezetése a szkennelési hibak csokkentésére.

* A magas szamu riasztast generalo végfelhasznaldk direkt értesitése, technikai hiba
esetén rendszergazda bevonasa a javitasba.

noen



Egylittm(ikddés az OGYEl-vel

* Rendszeres talalkozok, egyeztetések a gyogyszerazonositasi rendszer
mukodtetésével kapcsolatos aktualitasokrol;

* Kozos hirlevél, kommunikacio MAH-ok, végfelhasznalok felé;

* HUMVO rendszeres adatszolgaltatasa a HUMVS-ben veégzett
tranzakciokrol, riasztasokrol;

* Riasztaskezelési kézikonyv tervezet, illetve folyamat elokészitése a
Biztonsagi elemek munkacsoport részére.
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Kilatasok a

jovore nézve




Mi varhato6 a jovében?

e Stabilizacios id6szak vége, vagy tovabbi szigoritas varhato
* néhany eurdpai orszagban mar befejez6do6tt a stabilizacids id6szak és tobb EU
orszagban befejez6dik 2019.12.31-én;

* OGYEI hatarozza meg a pontos datumot;

. Alternatl'va:, Ujabb hibakodok, illetve piaci szerepl6k bevonasa a nem kiadhato,
illetve OGYEI felé bejelentend6 riasztasok kozé (jelenleg: NMVS _NC PCK_19;-22).

* Egyre aktivabb hatdsagi ellenbrzés — Rendelet betartasanak ellenbrzése
- MAH/gyarto; végfelhasznalo; HUMVO.

* Riasztas kezelési kézikonyv kiadasa, oktatasa, ezzel kapcsolatosan ujabb
végfelhasznaloi szoftver funkciok.
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KOszondm a figyelmet!

A magyarorszagi gyogyszer-azonositdasi rendszer
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Magyarorszagi
gyogyszer-azonositasi

rendszer jogi,
technikai hattere




Kotelez6en
betartandé és jogilag :ﬁ; H U l I l V O

szankcionalhato _
EU- rendelet HUMVO Nonprofit Zrt.

Jogi hattér

2016/161/EU

Felhatalmazason
alapuld rendelet

Kotelezo

bevezetés

2001.dec.18. | [ > 2011.jul.1. > | 2016.eb.o. 2019.feb.9.

Kljj, harmonizalt pan-eurépai \ KA 4. cikkely elGirja, hogy a gyogyszer- \

szabalyozas bevezetése a gyartoknak egyedi azonositoét kell a
kozegészségligy védelmében gyogyszerek csomagolasan elhelyezni

» A 2001/83 EK iranyelv mddositasa az » Részletes leiras a biztonsagi elemekre és
54a cikkelyben, amely kotelezGen arra vonatkozoan, hogy kinek és hogyan
el@irja a szabalyozas ala esé kell az eredetiségellendrzést elvégeznie
gyogyszerek kozvetlen csomagolasan a » A gybgyszerek eredetiségét egy un.
biztonsagi elemek elhelyezését a eégponttol-végpontig” torténd ellenbrzés
gyogyszerek azonossaganak és szavatolja, melyet a nagykereskeddék altal

eredetiségének ellenérzése kockazati alapon végzett ellen8rzések
\érdekében / egészitenek ki
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Biztonsagi elemek

 Minden egyes, a ,,Rendelet” hatalya ala es6 vénykoteles gyogyszert
manipulalas elleni eszkdzzel (,dézsmazar”) és egyedi azonositoval
kell ellatni.

* A gyogyszerek lakossagnak torténd kiadasa el6tt a dézsmazar
sértetlenségét ellendrizni, az egyedi azonositot deaktivalni kell (ez egy
|épésben ellendrzés is).

* F6szabalyként a vénykoteles gyogyszereken kell biztonsagi elemeket
elhelyezni, a kivételeket az un. ,fehér lista” (Rendelet 1.sz. melléklet)
tartalmazza.
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Eurdpai Gyogyszer-azonositasi Rendszer
European Medicines Verification System

EMVS - EMVO

e Célja: a hamis gyogyszerek gyogyszerellatasi lancba valo bekerulésének
megakadalyozasa

Két f6 részbol all

* European HUB — kozponti rész, mely dsszekapcsolja az egyes orszagok rendszereit, biztositja a
gyartok és a parhuzamos disztribdtorok adatai eljutasat (gateway) az NMVS-ekhez
— EMVO mukodteti

* Nemzeti rendszerek (NMVS) — minden EU tagallamnak kotelez6

Verifikacios platform a végponti felhasznaldk szamara
— Nemzeti gyégyszer-azonositasi szervezetek (NMVO-k) mkodtetik

Az EMVO felel8s a rendszer szabvanyainak meghatarozasaért (pl.: Interfészek)
* A nemzeti rendszerek interoperabilitasanak biztositasara — European HUB (EMVO)



EMVS
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Process - European Hub

Parallel
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<“@—=) Parallel Distributor: mandatory verification + data upload <> Pharmacy mandatory verification
=== Manufacturer: data upload + voluntary verification <---> Wholesaler voluntary verification

=P periodic cross-region update
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