HUMVO nyiltnap, 2018. aprilis 4.

Beszamolo

A megjelentek kozel 90%-ra gyartok, vagy forgalomba hozatali engedély jogosultjanak (FHE) a
képvisel8i voltak. Mind kdzforgalmu, mind kérhazi gydgyszerészek csak kis szamban jelentek meg.

Ladanyi Marta helyettes allamtitkar koszontGjében emliti, hogy a jogszabalyi hattér atalakitasara a
javaslatok megtorténtek, de ezek varhatéan csak 2019 februdrjaban fognak életbe Iépni. Néhany
szOt tett a hamis gydgyszerekrél, melyek természetesen nem a hivatalos, legdlis gydgyszerellatasi
lancban jelennek meg, hanem az interneten vagy egyéb helyeken (pl.: edz6terem.) A megnyitd utan
tavozott.

Pozsgay Csilla fGigazgatd asszony szintén kihangsulyozta, hogy Magyarorszag el6nyos helyzetben van,
hogy a gydgyszerellatasi lancba nem kerillhet be hamis gyégyszer, de ezt tobb eurdpai orszag nem
mondhatja el magarél. Kiemelte, hogy a rendszer m(ikédése farmakovigilancia és a betegbiztonsag
szempontjabdl felbecsiilhetetlen. Jelezte, hogy a folyamatban résztvev6k kérdéseikkel nyugodtan
forduljanak a hatésaghoz. igéret szerint, az OGYE| honlapjan napokon beliil megjelenik egy Kérdések-

......

Ezutdan Mészarosné Balogh Réka, a Humvo lgyvezetl igazgatdja tartotta meg bevezetd, ismerteté
el6adasat a hamisitds elleni rendelet varhaté gyakorlati mikodésérél. Roviden beszélt az Eu-s
jogszabalyi hattérrél (2011/62 — dézsmabiztos csomagolds, 2016/161 — egyedi azonositd). A
rendeletek tiltjdk a rendszerbdl vald adatkinyerést piaci célbdl. A rendeletek szamos kialakitast a
nemzeti hatosagok jogkorébe sorol. Ezért is sziikséges a rendszer kiépitésével parhuzamosan egy
jogalkotasi folyamat.

Fehér lista: olyan vénykoteles készitményeket tartalmaz, melyekre mégsem kell egyedi azonositd
(pl.: radiofarmakon, vérkészitmények, orvosi gdzok stb.).

Fekete lista: olyan hatdanyagokat tartalmaz, melyre mindenképpen kell egyedi azonositd attol
flggetlendl, hogy az adott orszagban vénykoteles vagy sem (pl.: omeprazol).

A Humvo feladatai: adattarold kialakitdsa és kezelése, az ehhez sziilkséges informatikai rendszer
kivalasztasa (Arvato), egyeztetés kezdeményezése a rendszer hasznaldi kdzott, a finanszirozasi hattér
biztositasa. A Humvo kezdetben kolcsonokbdl tartja fenn magat, majd a magyar FHE-k 3ltal fizetett
regisztracids és szolgaltatasi (lasd kés6bb) dijakbdl. Ennek mértéke vélhet6en nem haladja meg a
10.000 eurot.



A rendszer szerepldi és feladatai:

Gyartd: 6k kozvetlenlil nem toélthetnek fel adatot az EU-HUB-ba. Feladatuk az olvashaté kod
elhelyezése megfelel6 adattartalommal a masodlagos csomagoldson. Az adatokat tovabbitja a FHE-
nek.

FHE: feltolti a kddokat az EU-HUB-ba. A lejart vagy visszavont termékeinek kédjat deaktivalja. Minden
torzskonyvi engedélyt meg kell vdltoztatnia, mert bele kell, hogy keriiljon a kiils6 csomagolasanak a
megvaltozasa.

Kozforg. gydgyszertdr: gyégyszer kddjanak ellenGrzése a betegnek térténd kiadas soran. Mivel az

egyedi azonositd nagy helyet foglal, a dobozok mérete megnd, nagyobb lesz a helyigény. A
gyogyszertaraknak felhasznaldi szerz6dést kell kotnitik a Humvoval.

Kérhazi gyégyszertar: beérkezd gydgyszer deaktivalasa a felhasznalas el6tt barmikor. A legutolsé

pillanatig is akar, miel6tt a doboz felbontdsra keriil. A jogszabaly nem fogalmaz ennél pontosabban,
tehdt minden intézménynek maganak kell kialakitania a deaktivalasi folyamatot. Az aggregalt
vonalkddok hasznalatara jelenleg nem képes az EU-HUB, ami azt jelenti, hogy minden terméket
kilon-kilon deaktivalni kell. A kérhazaknak felhasznaldi szerz6dést kell kdtnitik a Humvoval.

Nagykereskedd: mivel végpont ellenérzésen (Point od Dispense) alapul a gyégyszerhamisitas elleni
rendszer, a nagykeresked6knek nem lenne dolga az egyedi azonositdkkal, ezzel szemben a
szabdlyozas kialakitdsa soran tobb feladat is dedikalva lett nekik. A visszaruzott vagy
megsemmisitésre szant, illetve az Eu-n kivilre szallitandd készitményeket deaktivalniuk kell. llletve,
ha olyan partnert8l fogadnak arut, aki nem koézvetlen szerz6dott partnere a FHE-nek, akkor a
gyogyszerek eredetérél minden esetben meg kell gy6z6dni, azaz minden dobozt le kell ellenériznie a
nagykernek az EU-HUB-ban, hogy ott szerepel-e az azonositdja. Ezért ki kell alakitania egy sajat
interfészt az Arvatoval.

Andreas Walter, az EMVO képviseletében tartott el6adast. Eurdpa 32 orszagaban mar megalakult az
NMVO (kivéve Svajc, Olaszorszag, Gorogorszag), azonban ezidaig csak 700 FHE regisztralt a 2200-bal.
Németorszag all az élen, ott mar 2012-ben elkezdték fejleszteni a rendszert, és mar majdnem élesben
dolgoznak. Magyarorszag a késlekeddk kozé tartozik, a Humvo is késén alakult meg. De ami pozitiv
lehet a késlekedésben, hogy mi mar a mas orszagok altal kitaposott dsvényen fogunk tudni haladni.
Kiemelte, hogy oromteli a hatdésag tamogatasa, ugyanis ez tobb orszagréol nem mondhaté el.
Véleménye szerint, hogy készen alljon az orszag jévo februdrra, legkésdbb juliusban el kell indulnia
a pilotoknak. Sajnalatos mdédon a végfelhasznalék vannak a legjobban lemaradva. Eu-s szinten a
korhazak helyzete szornyli, hiszen egy-két kivétellel minden kérhdaz allami fenntartdsd, ami szlkos
forrasokat jelent. Véleménye szerint a nemzeti hatdsagoknak kell biztositania a koltségeket a
korhazak részére, azaz megfelelS jogi szabalyozas eszkozeivel feliilr6l iranyitani a folyamatokat. A
hatésagnak kellene Oszténdznie a végfelhasznaldkat is. Hiszen minden informdciénak 6 van a
birtokdban, pl.: hany FHE van az orszagban, hany gydgyszertar, hany kérhaz stb. Eurdpa fel tud
készilni a rendszer mikodtetésére, hiszen mar minden résztvevének megvan a feladata, csak el kell
végeznie. Bemutatta Flat fee modellt, azaz, hogy a FHE-k milyen metodika szerint fizessenek
szolgdltatasi dijat. Erre egy jol atlathato, igazsdgosan mondhatd szempontrendszert dolgozott ki az
EMVO, ami nem érték vagy volumen alapu. Ez egy fix dij, amit javasolnak minden orszagban
egységesen bevezetni.



André Geraldes az EMVO Gateway-rél tartott el6adast. Ez egy olyan manudlisan kezelendd
informatikai rendszer, amit az EMVO kinal a kisebb FHE-knek, akik nem akarnak vagy nem tudnak
kilon interfészt fejleszteni az EU-HUB-hoz vald csatlakozdshoz. A korai igényl6k szdmadra ez a
fejlesztés jelenleg ingyenes, de nem marad igy.

Ujhelyi Tamds, a Humvo informatikai igazgazdja beszélt a hattérben zajlo IT folyamatokrél. Az egyedi
azonositéban négy adat keriil kddolasra: termékazonositd, sorozatszam, tételazonositd és lejarati
datum. A sorozatszam az az elem, amit a rendszer random general, igy ez az alapja annak, hogy ne
tudjon hamis gydgyszer keriilni a rendszerbe. A Blueprint kifejezés azt a modellt takarja, ami alapjan
kell elkésziteni (,mit és hogyan csindljunk”) az informatikai fejlesztéseket. Az ebben leirt
paramétereknek kell megfelelnie a programoknak.

A Humvo hogyan implementdlja a modellt? (Tervezet)

1 Bevezetés regisztraljanak a FHE-k, alljanak készen a | 2018.03-05
kodok feltoltésére

2 »A” Csatlakozds | early bird regisztralok, de csak | 2018. 05-07
végfelhasznaldk, veliik egy pilot inditasa

3 »,B” Csatlakozas | egyre szélesebb pilot bevonva a kdérhdzakat, | 2018. 07-11
nagykereskeddket

4 ,C” Csatlakozds | késGi csatlakozék, felhasznalék széles kord | 2018. 10-12
oktatdsa

5 Mikodbképes februdrig rendelkezésre all két hdénap a | 2018. 12-t6l

rendszer rendszer rutinszerd megtanuldsahoz

A gyogyszertari végpontoknal kétféle interfész kialakitasat tervezik. Beépitik a kodok azonositasat a
gyogyszertari programokba, de ha ez valamilyen okbdl nem mikddne, Iétrehoznak egy webes oldalt
is, ahol szilkség esetén, nem tomegesen, de le lehet kérdezni a kddot és deaktivalni expedialaskor.

A pilot nem valds kddokkal és valds gydgyszerekkel fog miikédni, hanem teszt kddokkal, amiket a FHE
generdl, feltolt az EU-HUB-ba, majd a masik végfelhaszndlé megkapja ezeket a kddokat, és
megprobalja deaktivalni.




Kérdések-valaszok

A jelenlev6k Osszetételébdl adéddan szamos kérdés a FHE-k részérdl érkezett. Ezek kozil egyet
emelnék ki.

Q: 2019 februarja el6tt is kertilhetnek ki mar 2D kdddal ellatott dobozok, amiknek a kddjai nem
lesznek feltoltve az EU-HUB-ba, hiszen amig a Humvo nem alakitja ki a maga interfészét, addig ez
nem lehetséges. Azonban 2019. februdr 9 utan, igy lesznek olyan egyedi azonositds dobozok,
amiknek a kddjat nem fogja megtalalni a gydgyszertar az ellen6rzés soran.

A: A korabban gyartott egyedi kddokat meg kell 6riznie a FHE-nek, és 2019 februdr 9-én ugyanugy fel
kell toltenie a HUB-ba. Ha a gydgyszertdr a dobozrél nem kap zold jelzést, akkor jogszabalyi
kotelessége félretenni, és tilos expedialni. Esetleg célszer(i a hagyomanyos vonalkédot is rajta hagyni
a 2D kdéd mellett a jelenleg gyartott készitmények esetén. Mellékes, hogy igy elég nagy adat
redundancia keletkezik, hiszen a felhG6ben fent maradnak azoknak a dobozoknak a kddja is, amiket
2019. februar 9 el6tt mar expedialtak.

Q: Egyedi import készitményeket is tudunk Magyarorszagon deaktivalni?

A: Igen, ugyanis a gydgyszertdri lekérdezés soran a rendszer elGszor a nemzeti felh6ben nézi a kédot,
ha ott nem talalja, akkor megy at az EU-HUB-ba, és ott viszont meg fogja taldlni.

Q: Kell-e folyamatos internet kapcsolat a gydgyszertar részér6l? Vagyis mi torténik, ha nincs
internet? Nem lehet expedialni?

A: De lehet expedialni. A gydgyszertdri szoftver ugyanugy eltarolja egy ideig a kddokat, mint most az
e-recept adatokat, és ha Ujra lesz él6 internet kapcsolat, akkor fogja deaktivalni utélag a kddokat.
Azonban nyitott kérdés maradt, hogy mi térténik, ha ekkor az egyik kodnal hibat jelez a rendszer, a
gyogyszert pedig mar elvitte a beteg.

Az dltalam feltett kérdésekre kapott valaszok: a kod visszaigazolasa nem lehet hosszabb 300 msec-
nél, ez el6iras. Tehat a deaktivalas elméletben nagyon gyorsan lezajlik. A Humvo felvette ez AEEK-
kel a kapcsolatot, igy a kérhazak fenntartdja a rendszer kiépitésének koltségeivel tisztaban van.
Mivel az EU-s jogszabaly nem részletekbe mené a koérhazi deaktivalast illetéen, igy ne varjunk a
gyakorlati megoldasokkal kapcsolatban kézponti iranymutatast a hatdsag részérél, de a Humvo
tervezi, hogy munkacsoportokat hoz létre ezzel kapcsolatban.
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