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Az eurdpai gyogyszer-azonositasi rendszer

bevezetésérol

Interju Mészarosné Balogh Réka ligyvezetd igazgatoval

Hazai gyogyszergyartok, forgalomba hozatali enge-
dély jogosultak és szakmai szervezetek 2017 juliusaban
létrehoztak a gyogyszerhamisitas ellen a HUMVO
Nonprofit Zrt-t, ezzel egyidejiileg megkezdték annak a
gyogyszer-azonositasi rendszernek a kidolgozasat,
amely az egységes unids halézat részeként fog miikddni
2019-t6l. Ez év aprilis 4-én az érintett szereplok részvé-
telével tartottak szakmai tanacskozast Budapesten a
rendszer bevezetését szilkkségessé tevé uniés jogsza-
balyrél, valamint a csatlakozas mikéntjérol, amelynek
részleteir6l Mészarosné Balogh Réka, a HUMVO (ligyve-
zet6 igazgatdja tajékoztatta lapunkat.

— Milyen benyomasokat szerzett a minap megtartott
szakmai konferencian?

Oriasi érdeklédés kisérte a rendezvényiinket, amelyre
majdnem négyszazan latogattak el. Arra szamitottunk, hogy
igen heterogén tudasszinttel fogunk talalkozni, hiszen a meg-
hivottak kozll sokan most el6szor vettek részt ilyen temati-
kaju rendezvényen. A gybgyszergyartoi szbvetségek viszony-
lag régo6ta foglalkoznak ezzel a témaval, igy tagjaik gyakran
kaptak lehet6séget arra, hogy felkészit6 tréningeken vegye-
nek részt. Am ez volt az elsé olyan képzés, ahol a gyégy-
szergyarak, a forgalomba hozatali engedély tulajdonosok
mellett a nagykereskeddk, a patikak és a korhazak képvisel6i
is jelen voltak. A nagykereskeddk, a kdzforgalmu patikak és
a kérhazak gyakorlatilag most el6szér talalkoztak ezzel a kér-
déskorrel konferenciaszinten, hacsak nem vettek mar részt
a mienkéhez hasonlé kulféldi rendezvényen valamelyik szer-
vezet képviseletében. Ok most ismerkednek az unios jogsza-
béllyal, az elvarasokkal és a rajuk varo feladatokkal. Azt gon-
dolom, hogy nagy kihivas lesz ez az egész magyar gyogy-
szerellatasi lanc szamara, tllzas nélkul merem éllitani, hogy
az utdbbi évek egyik legnagyobb kihivasa.

UNIOS DIREKTIVA

— Avassuk be az olvasékat, hogy tulajdonképpen
mirdl is van szo!

A gy6gyszerhamisitas megakadalyozéasa érdekében az
Eurdpai Unié iranyelvet adott ki — 2011/62/EU (2011. janius
8.) —, amely egységesiti az Eur6pai Union belll a gyogyszer-
hamisitas megakadalyozasara kialakitott rendszert. Ez a ren-
delet tlzte el6szor a zaszlajara, hogy a gydgyszeriparnak
Iétre kell hoznia egy olyan rendszert, amely megvédi az lega-
lis ellatasi lancot a hamis gyogyszerek bekerilésétél. Mar
akkor tudtuk, hogy ennek a rendeletnek lesz egy formai
kiegészitése, amely tartalmazza a technikai pontositasokat,
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a megvaldsitas konkrét Iépéseit és elvarasait. Tavaly sziletett
meg az Eurdpai Bizottsdg 2016/161. szadmu, felhatalmazason
alapul6 rendelete (Delegated Regulation), amely altalanos
hatéllyal bir, a benne foglaltak teljes egészében kotelezd ere-
jiek, és valamennyi eurdpai uniés orszagban kézvetlenul
alkalmazanddak.

— Mit kell tudni a kiépil6 Gj rendszerr6l?

Arendszer kétszintli, azaz egy kdézponti €s annyi nemzeti
rendszerbdl all, ahany tagallama van az EU-nak. A gyogy-
szergyartoi szdvetségeket tdmorité EFPIA, valamint a
Medicines For Europe, a parhuzamos kereskedéket 6ssze-
fogdb EAEPC, a nagykereskedbk szovetsége, a GIRP, vala-
mint a patikusokat magéban foglalé PGEU 2015-ben meg-
alapitotta az Eurdpai Gyogyszer-verifikaciés Szervezetet
(EMVO). Tarsult tagként késObb csatlakozott a HOPE
(Eurdpai Kérhéaz és Egészséglgyi Szovetség — korhazi egye-
suletek és kérhazi tulajdonosok képviselete) és az EAHP
(k6rhazi gydgyszerészek eurdpai szévetsége).

Az EMVO feladata az Eurbépai Gyogyszer-verifikacidés
Rendszer (EMVS) megvaldsitdsa a nemzeti rendszerek
kiépitésének dsztdnzésével. Az EMVO létrehozta az EU-
HUB-ot, azt az informatikai kbzpontot, melynek teljes felligye-
letéért is 6 felel, és amelyhez a nemzeti rendszereknek, vala-
mint a gyartéknak csatlakozniuk kell. A rendszert ugy kell
elképzelni, mint egy telefonkdzpontot, ahol a hiv6 a forga-
lomba hozatali engedély jogosultja, a hivott pedig a patika,
ugyanis a kézponti rendszer (EU-HUB) az adatoknak csak
nagyon szlk korét tarolja, az a f6 feladata, hogy tovabbitsa
azokat. A forgalomba hozatali engedély jogosultak (marketing
authorization holder, MAH) a kézponti EU-HUB-ba téltik fel a
termékeik egyedi azonositéjat, amely — aszerint, hogy a for-
galomba hozatali engedély jogosultja melyik orszagba ci-
mezte az egyedi azonositdt — tovabbitani fogja abba a nem-
zeti rendszerbe, ahova megcimezték. A nemzeti rendszerhez
kapcsolédnak a nagykereskeddk és a gyogyszertarak. Mi-
elétt kiadnanak egy terméket a betegnek, le kell ellendrizniik,
hogy a kezlkben 1évé terméken feltiintetett kdd megtalal-
hat6-e a nemzeti adatbazisban. Akkor mer(l fel a hamisitas
gyanuja, ha a rendszer azt jelzi, hogy nem talalja az illeté
egyedi azonositot.

— Milyen informaciét kell tartalmaznia az egyedi azo-
nositénak?

Minden egyes gyogyszerdobozra egyedi azonositbnak
kell kerllnie, amely tartalmazza a termékkddot (az egyedi
azonositoval ellatott gydgyszer nevének, a gydégyszerforma-
nak, a gyogyszer hatbéanyag-tartalmanak, a csomagolas
méretének és a csomagolas tipusanak azonositasat lehetévé
tevd kod), egy egyedi sorozatszamot (maximum hisz karak-
terbdl &ll6, randomizalt algoritmussal generalt numerikus
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vagy alfanumerikus sorozat), a gyartasi tétel szamat és a
lejarati id6t. A jogszabaly masik elvarasa, hogy minden
dobozt dézsmazéarral — manipulalas elleni eszkézzel — kell
ellatni annak érdekében, hogy ne lehessen észrevétlenil
kinyitni.

— Ugy kell elképzelni az egyedi azonosit6t, mint egy
QR koédot?

A gyogyszerdobozokra kertl6 kod egy Uugynevezett két-
dimenziés datamatrix, amely megjelenésében hasonlit a QR
kodra, de nem az — bar az eltérésnek csak kddolasi szakmai
jelentésége van. A kodot a gyartonak kell felhelyeznie a ter-
mékre, mégpedig — a jogszabaly elvarasa szerint — nyomta-
tott forméban. Ez azt jelenti, hogy csak nagyon kivételes,
kilén engedélyhez kotott esetben szabad cimkézni vagy
matricazni. Az egyedi azonositot a gyarté helyezi fel, viszont
a kod tartalmat a forgalomba hozatali engedély jogosultjanak
kell feltéltenie a kbzponti rendszerbe. A forgalomba hozatali
engedély jogosultja ugyanis nem feltétlenll azonos a gyar-
toval. Ha egy MAH tiz bérgyartoval all partneri kapcsolatban,
akkor mind a tiz gyart6 altal elallitott termék egyedi azono-
sitojat 6 tolti fel az eurdpai rendszerbe. A feltdltés gyartasi
tételenként torténik. Technikailag megvalésithaté a résztéte-
lenként valo feltdltés is, am kevéssé valdszini, hogy egy for-
galomba hozatali engedély jogosult két vagy tdbb részletben
t6ltson fel egy gyartast. Ennek a gyakorlati oka az, hogy min-
dig akkor kell elvégezni a feltltést, amikor megtorténik a fel-
szabaditas, ami — a gyogyszerek tdbbségénél — a teljes
tételre szokott megtorténni.

— Mit jelent a felszabaditas?

Afelszabaditas annak az ellenérzése és dokumentalt iga-
zolasa, hogy a terméket az illetékes hatoséag altal kiallitott for-
galomba hozatali engedélyének megfelel6en gyartottak le és
dokumentaltak, és a termék minden tekintetben megfelel a
vonatkoz6 jogszabalyoknak és elvarasoknak. Akkor kerllhet
a termék forgalomba, ha tokéletesen megfelel a forgalomba
hozatali engedélynek és ezt a szervezet meghatalmazott
személye mindségi bizonylat vagy parhuzamos import ese-
tén felszabaditasi bizonylat forméajaban dokumentalja. Ennek
a dokumentélasnak a része lesz a tétel egyedi azonositdinak
feltdltése a kdzponti rendszerbe. Fontos hozzatenni, hogy
mindig egyszeri gyartassal készllt tételrél beszéllink, amely
homogén termékmennyiség, vagyis ugyanabbol a kiindulasi
anyagcsoportbdl készll. A gyogyszeripar sarzsként, illetve
gyartasi tételként hasznalja ezt a fogalmat. Ha ugyanaz a ter-
mék késbbb ismételten gyartasra kerul, akkor az mar egy
Ujabb gyartéasi tétel lesz, amelyet ugyanugy fel kell szabadi-
tani, és fel kell télteni az egyedi azonositéjat. Minden egyes
tétel esetében kozolni kell, hogy melyik orszagban akarja for-
galomba hozni azt a gyart6. A kdzponti eurdpai rendszer —
az EU-HUB - feladata, hogy az egyedi azonositokat annak
az orszagnak a nemzeti adatbazisaba tovabbitsa, ahova meg
lettek cimezve.

— Eddig harom szerepl6t emlitett: az Eurépai Gyogy-
szer-verifikaciés Szervezetet (EMVO), a gyartot és a for-
galomba hozatali engedély jogosultjat. Kik szerepelnek
még ebben a lancolatban?
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Fontos megemliteni az informatikai fejleszt6ket (Solidsoft
Reply és Arvato Systems), akik aktiv miiszaki szerepl6i a
rendszer létrehozasanak, az 6 feladatuk a kézponti EU-HUB
létrehozasa, illetve a tagorszagok nemzeti rendszereinek
kialakitasa, felhasznal6i oldalon pedig a nagykereskedok,
a koézforgalmu és intézeti gyogyszertarak a rendszer érin-
tettjei.

NEMZETI RENDSZEREK

— Hogyan épiil fel a nemzeti — magyarorszagi — rend-
szer?

A nemzeti rendszerek kiépitésének els Iépése a nemzeti
non-profit szervezet, Magyarorszag esetében a HUMVO
Nonporfit Zrt. l1étrehozéasa volt 2017. jdlius 10-én. A szerve-
zetet a Generikus Gyogyszergyartok és Forgalmazok Ma-
gyarorszagi Erdekvédelmi Egyestilete, a Gydgyszer-nagyke-
reskeddk Szovetsége, az Innovativ Gyégyszergyartok Egye-
sulete, a Magyar Gyogyszerészi Kamara, a Magyarorszagi
Gyogyszergyartok Orszagos Szévetsége, valamint a Védett-
ség Oltbanyag és Immunbiologiai Termék Gyartok és For-
galmazok Egyestilete alapitotta. A felsoroltak k6zil a Gyogy-
szer-nagykereskeddk Szdvetsége és a Magyar Gyogysze-
részi Kamara kivételével mindegyik alapitd gyartokat és for-
galomba hozatali engedély jogosultakat képvisel. A tarsasag
igazgatésagaba minden alapité részvényes delegél egy
tagot, az igazgatdsag elndke jelenleg Feller Antal, a Hungaro-
pharma Zrt. vezérigazgatdja. Az igazgatosag tehat jelenleg
hat részvényesi tagbél all, valamint az OGYEI két taggal
megfigyel6ként vesz részt a HUMVO munkajaban.

— Hogyan alltak neki a nemzeti rendszer kiépitésé-
nek?

Az alapitast kdvetden elkezdtik felépiteni a szervezetet,
és ezzel parhuzamosan meginditottuk a palyaztatasat azok-
nak az IT szolgaltatoknak, amelyeket az eurdpai szervezet
egy el6szlirén atengedett. Eredetileg az EMVO harom infor-
matikai szolgaltatét valasztott ki, akik tudtak igazolni a nem-
zeti Blueprint rendszer fejlesztésére és mikddtetésére valo
képességlket. Egyikik gazdasagi okok miatt 2017 janiusa-
ban visszalépett, igy két szolgaltaté maradt fenn az eurdpai
sz(rén. Ezekkel az un. Blueprint szolgéltatokkal elfogadtattak
egy elére megalkotott felhasznal6i kdvetelmény-specifikacioét,
ami azt garantélja, hogy a szolgaltatok képesek azt olyan
mindségben és elvarasok szerint teljesiteni, ami a gyogysze-
ripari jogszabalyoknak megfelel. A Blueprint koncepcio célja,
hogy az Eurbpaban kialakitand6 rendszer minél egysége-
sebb legyen, ezzel segitve a nemzeti rendszerek interopera-
bilitasat, masrészt jelentésen csdkkentve a fejlesztés koltsé-
geit. E két IT cég kézil a HUMVO az Arvato Systems GmbH-
t valasztotta ki, amellyel ez év februarjaban irtuk ala az
egyuttmdkodési szerz8dést. A szerzddéskotést egy hosszu,
négy hénapig tartd targyalasi szakasz el6zte meg. Ennek
soran kiértékeltlk a beérkezett ajanlatokat, majd személyes
targyalasokon igyekeztlink érvényesiteni az arral kapcsolatos
elképzeléseinket, specifikalni a szerzé6dés miszaki és jogi
tartalmat és az atadasra keruld rendszer minéségét.
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Marcius eleje 6ta a két fél —a HUMVO és az Arvato — egy-
massal parhuzamosan dolgozik. Az Arvato a szukséges hard-
ver eszkdzOk beszerzését kovetben jelenleg a rendszer
tesztkdrnyezetének élesitését végzi. A napokban megtdrténik
a tesztkérnyezet hozzakapcsolasa az EU-HUB tesztkdrnye-
zetéhez. Amint létrejon a kapcsolddas, betekintést fogunk
nyerni a rendszerbe, elkezdhetlink ismerkedi a felhasznaloi
feltletekkel, funkciokkal, a rendszer miikddésével. Mindezzel
parhuzamosan a HUMVO azon dolgozik, hogy kapcsolatot
alakitson ki az informatikai rendszergazdakkal mind a patikai,
mind a nagykereskedéi oldalrol, majd csatlakoztassa 6ket az
Arvato felhasznal6i portaljahoz. Onnan tudjak ugyanis majd
letdlteni az 8sszes olyan dokumentéaciot, amely ahhoz szuk-
séges, hogy kifejleszthessék a nemzeti rendszerhez val6
kapcsolodashoz sziikséges interfészt, amelyen keresztil a
patikédk és a nagykereskeddk el tudjak majd végezni a jog-
szabdlyban rajuk rétt feladatokat. Magyarorszagrél tehat a
kézforgalml patikak, az intézeti gydgyszertarak és a nagy-
keresked6k lesznek kodtelesek csatlakozni a rendszerhez. A
patikak esetében IT szolgaltato fogja biztositani az informa-
tikai rendszert, ahogy ez jelenleg is mikodik az EESZT kap-
csan. A nagykereskedék esetében pedig vagy a sajat infor-
matikai fejlesztdjuk, vagy pedig egy megbizott informatikai
fejleszt6 lesz az, aki meg kell, hogy alkossa az interfészt.

— Nagysagrendileg kériilbeliil hany informatikai szol-
galtaté vehet részt ebben a munkaban?

Jelenleg Magyarorszagon tizes nagysagrendl informati-
kai rendszergazda szolgalja ki a kézforgalmu és az intézeti
gyogyszertarakat. Ugyanakkor a nagykeresked6knél igen
valtozatos a kép: a nagyobbak 6nall6 informatikai szervezet-
tel rendelkeznek, sajat fejlesztdket alkalmaznak, a kisebbek
pedig megbizott informatikai partnerekkel mikédnek egyutt.

— Lehet atfedése a rendszernek az EESZT-vel?

Nem, mivel ez egy teljesen kllénallé rendszer. A jogsza-
baly alap-paradigmaja, hogy ez a rendszer csak a hamisitas
elleni kiizdelemre, illetve farmakovigilancia és farmakoepide-
miolégiai célokra hasznalhatdé, nem tamogatja az adatok
Uizleti célokra torténd felhasznalasat, és nem is biztosit hozza
informatikai hatteret. A rendszer nem szolgalhat mast, mint-
hogy a gyarto altal felvitt egyedi azonositok bekeriljenek egy
adatbéazisba, és miel6tt a beteghez keril egy gyogyszer, le
lehessen ellendrizni, hogy ilyen dobozt valéban legyartott egy
gyarto, amely olyan jogositvanyokkal rendelkezik, hogy gyart-
hat ilyen terméket. A jogszabaly szerint a nagykereskeddk
feladata lesz, hogy a feltdltés és a betegnek valé kiadas
kozott ellendrizzék a naluk megfordul6 termékeket. Attol fig-
gben, hogy az illeté6 nagykereskedd honnan szerezte be a
terméket, t6bb, illetve kevesebb feladat harul ra. Ha a gyar-
totdl vagy annak szerzddéses partnerétdl, akkor csak kocka-
zat alapon, szuréproba szer(ien kell ellendriznie. Amennyiben
egy nem szerz8déses piaci szerepl6tdl, akkor viszont tétele-
sen kell ellendriznie minden egyes megvéasarolt dobozt.

— Feltételezem, hogy ettdl fliggetleniil egyesek to-
vabbra is fognak beszerezni termékeket az internetrol.
Ebben az esetben mi védi meg oket attol, hogy hamisit-
vanyt vasaroljanak?
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A jogszabaly kifejezetten hangsulyozza, hogy a legalis
ellatasi lanc védelmét kivanja megval6sitani. Ezért nagyon
fontos minél inkabb tudatositani a vasarlok kérében, hogy
amennyiben a legdlis ellatasi lanctol vaséarolnak, akkor biz-
tonsagban vannak. Egyébirant Iéteznek megfeleld eszkdzok
arra is, hogy a lakosok ellenérizhessék az internetes patika-
kat. A hivatalos internetes forgalmazasi joggal bird patikaknak
ugyanis kételezé mdédon meg kell jelentetnitk a weboldalu-
kon egy az OGYEI honlapjara mutaté linket. Ha ez a link nem
talalhato, vagy nem mukédik, akkor felmerdl az alapos gyanu
arra nézve, hogy attél az internetes kereskedétél nem ajanlott
gyogyszert vasarolni. Nem csak az internetes patikakban,
hanem kiil6nb6z6 ellenérizhetetlen forrasokbdl is szereznek
be gydgyszert a gyanutlan polgarok, akik sajnalatos médon
nincsenek tisztaban a veszélyekkel. Ennek a megoldasnak
azonban nem célja és nincs is lehetésége arra, hogy az ille-
gélis lancokat ellendrizze.

— Mikorra kell felallnia a teljes rendszernek?

2019. febr. 9-ére kell minden tagallamban felallnia a rend-
szernek. Onnant6l kezdve a forgalomba hozatali engedély
tulajdonos mar csak olyan terméket szabadithat fel, amelyik
egyedi azonositoval és dézsmazarral el van latva.

NEMZETKOZI KITEKINTES

— Lehet-e tudni valamit arrél, hogy a t6bbi tagallam
hol all az el6késziiletekkel?

Az aprilisi konferenciankra meghivtuk az Eurdpai Gyogy-
szer-verifikacids Szervezet lUgyvezetd igazgatojat, Andreas
Walter urat, hogy tajékoztasson minket a t6bbi orszag felké-
szlltségi szintjérdl. Megtudhattuk, hogy eurdpai szinten a for-
galomba hozatali engedély tulajdonosok nagyon el vannak
maradva az EU-HUB-hoz val6 csatlakozassal. Ez varhat6an
fennakadasokat fog okozni a csatlakozasok atfutasi idejében,
mivel nagyon sok engedély elbiralasa az utolso pillanatra fog
maradni, amit az EMVO nehezen fog birni human eréforras-
sal. S — bar készllnek a HR készlet bévitésére — az id6 mula-
saval emelni fogjak a csatlakozasi dijakat. Ez konkrétan azt
jelenti a MAH-ok szamara, hogy minél késébb csatlakoznak,
annal magasabb regisztracios dijat kell fizetnitk. A dijat
januar 15-t6l mar megemelték, és a kdvetkez6 emelést junius
15-16l tervezik. A dij egyébként flgg attol is, hogy egy csatla-
koz6 hany jogi entitast képvisel. Mas elbiralas ala esik egy
nyolc-tiz jogosult leanyvallalattal rendelkezé 6riascég, mint
egy kisebb MAH, amelyik egymagaban mindsul egy entitas-
nak. Minden corporate egy entitassal csatlakozik (4n. OBP —
On-Boarding Partner), és regisztralja az 6sszes jogilag hozza
tartoz6 MAH-ot. A regisztraciés dij értelemszerlien annak
figgvénye, hogy hany jogi entitas csatlakozik egy ilyen cso-
portban. Azonban — ahogy emlitettem — ahogy telik az id6,
Ugy lesz egyre magasabb a csatlakozas dija. Tehat aki nem
tud id6ben csatlakozni, az azt veszélyezteti, hogy az elada-
sait atveszi egy olyan szerepld, aki mar csatlakozott. Ma-
gyaran meg van a veszélye annak, hogy kiszorul a piacrol
az, aki nem tud idében csatlakozni.
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— Mit sz6lnak mindehhez a t6bbi kontinens orszagai?

Vilagszerte mindenhol érzédik az ilyen iranyu torekvés,
és egyes orszagok mar bevezettek hasonl6 rendszereket.
Tordkorszag 2010 6ta mikddtet gyodgyszerhamisitast meg-
akadalyoz6 rendszert, amely még a miénkénél is sokkal
mélyebb nyomon kovetést kivan. Kinaban 6t éve mikodik
hasonl6 koncepcion alapul6 rendszer, bar nem ezt a tipusu
kodot hasznaljak, hanem éallami kodokat. Az oroszok is dol-
goznak mar a sajat rendszerikén, az Amerikai Egyesult
Allamokban jelenleg zajlik a rendszer kiépitése, melynek
bevezetése szakaszosan fog térténni.

— Ezek szerint az amerikai gyogyszergyaraknak az
amerikai és az eurdpai rendszerhez is csatlakozniuk
kell?

Igen, de szerencsére nincsenek nagy eltérések a rend-
szerek kozott. Az egyedi azonositd tartalma — Kinat lesza-
mitva — szinte mindenhol ugyanaz, mivel a képzése GS1
szabvany szerint torténik. Akuldnb6z6 szoftvergyartok pedig
nyomon kévetik a szabalyozasokat, és olyan globalis rend-
szereket igyekeznek kifejleszteni, amelyek képesek a kilén-
b6z6 orszagok elvarasainak megfeleléen tovabbitani a for-
galomba hozatali engedély jogosultak adatait. Mindez tehat
nem fog fennakadast okozni, kéltséget viszont annal inkabb.
Az IT-szolgaltatok dijazdsanak mértéke ugyanis tobbek
kézott annak a fuggvénye is, hogy hany orszag kritériumanak
megfeleléen kell tovabbitani az adatokat, azaz hany modult
kell megvasarolni.

- Ki viseli mindennek a kéltségeit?

Az eurbpai szabalyozas szerint a biztonsagi elemekhez
tartozo informéciok tarolasara szolgald adattarol6 rendszert
a gyartok és a forgalomba hozatali engedély jogosultjai altal
létrehozott nonprofit szervezetnek kell implementalni és
mikodtetni — ez a szervezet Magyarorszagon a HUMVO
Nonprofit Zrt. — kéltségeit pedig a biztonsagi elemekkel ella-
tott gyogyszerek gyartd és forgalomba hozatali engedélyesei
kell, hogy viseljék.

HOGYAN TOVABB?

— Milyen fontosabb Iépéseket kell megtenniiik az
informatikai szolgaltatoknak?

Az ezzel kapcsolatos tudnivalokat Ujhelyi Tamas, a
HUMVO informatikai igazgat6ja vazolta a konferenciankon.
Az aprilis 4-én megtartott nyilt nap délel6ttjén a résztvevok
altalanos attekintést kaptak a jogszabalyokrol, a feladatokrol,
a magyarorszagi szereplok kdvetkez6 egy éveérdl. A délutan
kifejezetten az informatikai fejleszték ,hogyan tovabb”-jarél
sz0lt. Ezeknek a mérféldkdveknek, illetve a HUMVO munka-
janak az 6sszegzése hangzott el az informatikai igazgatonk
el6adasaban, aki bemutatta, hogy mi lesz a szereplék fel-
adata az idei év soran. A folyamat elején elkezdtik letenni a
rendszer alapjait, vagyis létrej6tt az infrastruktura, amely
szervereket jelent az Arvato telephelyén. Majd megtorténik
az installalas, ami magat a nemzeti rendszert fogja jelenteni.
Ezzel parhuzamosan csatlakoztatjuk az informatikai fejlesz-
téket, hogy képesek legyenek hozzaférni a fejlesztési anya-
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gokhoz. Majus végén, illetve junius elején kezddédik a teszt-
id6szak, amikor néhany rendszergazdaval és forgalomba
hozatali engedély jogosulttal elkezdjiik tesztelni a rendszert.
Ha azt latjuk, hogy a tesztlizem gérdulékenyen, fennakadéas
nélkil mikodik, megkezdjik az dsszes tobbi felhasznalo
csatlakoztatasat. Hagyunk kis id6t arra is, hogy azokat a sze-
repléket is csatlakoztatni tudjuk, akik valamilyen technikai,
vagy jogi jellegli probléma miatt nem tudtak idében csatla-
kozni, ilyenek lehetnek példaul az id6kézben Ujonnan alakul6
patikak. Mindezzel ez év végére kell elkészilnunk. A jovd év
elejére nem marad mas, mint hogy mindenki tesztelgesse a
rendszert, prébélja véglegesiteni a bels6 szabalyozasait, kija-
vitani a hibakat, és szokja az Uj kbrnyezetet.

Azt ugyanis minden érintettnek latnia kell, hogy teljesen
mas szemléletet igényel, amikor minden gyégyszerdobozzal
egyenkeént kell foglalkozni. Kilén-kiilén le kell olvasni minden
dobozt egy datamatrix olvasoval. Ez a gybgyszertarak és a
korhazak részérdl is beruhazassal jar, hiszen nekik még nin-
csenek olyan kédolvasoik, amelyek képesek az egyedi azo-
nositd olvasasara. J6 sebességli, megbizhatéan mikddo
internetes kapcsolat is sziikséges, ami jelenleg nem feltétle-
nul all minden érintett rendelkezésére. A kbzforgalmu patikak
kicsit jobb helyzetben vannak, annal fogva, hogy az EESZT-
hez valé csatlakozasuk soran gondoskodniuk kellett az online
kapcsolatot meglétérél. Az intézeti gyogyszertarakban
viszont most kell ezeket a feltételeket leellendrizni.

— Lehet szamitani atmeneti id6szakra, vagy a 2019.
februar 9-ei datum kébe vésett?

Mint minden atallasnak, az EU-HUB-hoz val6 csatlako-
zasnak is lesz egy atmeneti id6szaka, amely meglehet6sen
hosszl lesz. Mégpedig azért, mert a rendelet szerint a 2019.
februar 8-an még egyedi azonosité nélkil felszabaditott téte-
lek forgalomban maradhatnak a lejarati idejikig. Ez azt
jelenti, hogy ha 2019. februar 8-an felszabaditanak egy 6té-
ves lejaratl terméket egyedi azonosité nélkil, az a termék
ott maradhat a nagykereskeddnél, vagy a patikaban, parhu-
zamosan az egyedi azonositoval rendelkezd termékekkel.
Ebben a meglehetdsen hosszu idészakban egymas mellett
lesznek jelen az egyedi azonositoval ellatott és nem ellatott
termékek a kereskedelemben. A gyogyszerészek, illetve az
OGYEI és a HUMVO feladata lesz annak a kommunikacidja,
hogy a legalis ellatasi lancban megvasarolt gyogyszer meg-
bizhat6 és eredeti, akkor is, ha ebben az atmeneti idészak-
ban szerepel rajta egyedi azonosito, és akkor is, ha nem.
Szerencsénkre a magyarorszagi legalis ellatasi lanc az egyik
legbiztonsagosabb Eurdpaban.

Vélhetéen a gyarto, a nagykereskedé és a patika is a
FEFO (first expire, first out) elvet fogja kovetni, vagyis azt a
terméket fogja elsdként kiszallitani és eladni, amelyiknek
korabbi a lejarati ideje. Mivel sem a nagykereskeddk, sem a
gyogyszertarak nem szoktak 6téves raktarkészletet felhal-
mozni, vélhetden ezek a termékek hamarabb kikopnak a for-
galombdl. Szamitani kell azonban egy viszonylag hosszu
atmeneti id6szakra, amikor az egyedi azonositoval ellatott,
illetve nem ellatott termékek egytt fog élni. Mindez a mun-
kafolyamatok szempontjabdl is fontos, hiszen a munkafolya-
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matba be kell, hogy kerljén a kddleolvasas, ugyanakkor arra
is igyelni kell, hogy lesz olyan doboz, amelyiken szerepelni
fog az Ujfajta kod, és lesz olyan, amelyiken nem.

— Nem lesz kénnyii mindezt tudatositani a lakossag-
ban...

A problémat az is tetézi, hogy azon kisméretli dobozba
csomagolt termékek esetében, amelyeknek a csomagolé-
anyaga tele van informacioval (gyartasi szam, tételszam,
lejarati id6, hataser6sség, stb.) meg kell névelni a doboz
méretét, hogy raférjen a datamatrix. Ezért sok terméknek
meg fog valtozni a csomagolasa, ennek folytan a beteg
ugyanazt a terméket nagyobb dobozban fogja megkapni.
Még az a kérdés is felmerilhet benne, hogy nem vett-e ki a
dobozbdl valaki. A gyogyszerésznek kell kommunikélnia,
hogy a lezart dobozbdl senki sem tud kivenni, és a doboz
mérete egyéb okokbdl lett nagyobb. Masodsorban ez prob-
Iémat fog okozni a nagykereskedéknek és a patikaknak is a
tarhely szempontjabdl. Hiszen nem fog ugyanannyi termék
fog felférni egy raklapra, egy tarhelyre, egy fibkba, mint

NEVJEGY

Mészarosné Balogh Réka tobb mint 15
évig dolgozott a gybgyszeriparban a
Richter Gedeon Nyrt. munkatarsaként.

25 éve egy nap a rak ellen

amennyi eddig, vagyis plusz tarhely igényre is készulni kell.
Arendszerre val6 atallas mind a gyartok, mind a forgalomba
hozatali engedély jogosultak szamara komoly kiadassal jar,
masrészt rengeteg plusz energiat, emberi eréforrast is igé-
nyel. A gyartoknak at kell alakitaniuk az 6sszes gyartosort,
hogy képesek legyenek az egyedi azonosité felnyomtata-
sara, és ennek megfeleléen at kell alakitaniuk a belsé folya-
matokat. Nem beszélve arrdl, hogy ki kell épiteni azt az infor-
matikai rendszert, amelyen keresztil a gyart6 kommunikalni
tud az EU-HUB-bal, illetve a sajat forgalomba hozatali enge-
dély jogosultjaval.

— Elképzelhetd, hogy emiatt névekedni fognak a piaci
arak?

Nehéz megjésolni, hogy mindez hogyan fog megnyilva-
nulni az arakban. Nagyon erds a piaci verseny, amelyben
minden érintett ugyanezekkel a nehézségekkel néz szembe.
Biznunk kell abban, hogy a rendszer kiépitésének a hozza-
adott értéke nagyobb lesz, mint az esetlegesen kivaltott arné-
vekedés.

Boromisza Piroska

2013 ota foglalkozik a kiilbnb6zd orszagok gyogyszerhamisi-
tas elleni jogszabalyaival, 2017 oktbbere 6ta a HUMVO
Nonprofit Zrt. ligyvezetd igazgatoja.

Minden év aprilis 10-én, dr. Dollinger Gyula sziiletésnapjan tartjak a Nemzeti Rakellenes Napot. A Magyar Rakellenes
Liga idén 25. éve szervezi meg az eseményt, ahol atadjak az év onkolégus palyazat nyertesének dijat is.

Magyarorszagon 1993 6ta minden év aprilis 10-én tartjak a Nemzeti Rakellenes Napot. Az esemény kezdeményezdje
és szervezOje a Magyar Rakellenes Liga, az id6pont kivalasztasanak oka pedig, hogy e napon szilletett dr. Dollinger
Gyula sebész, ortopéd szakorvos, egyetemi tanér, aki 1902-ben megalakitotta az Orszagos Rakbizottsagot, igy a
magyar rakkutatas Gttéréjének szamit. Idén 25 éves a Nemzeti Rakellenes Nap, az idei évi esemény fékuszéban az
Orszagos Onkologiai Intézet elmult 25 éve all, az esemény févédndke Prof. Dr. Kasler Miklos egyetemi tanar, az

Orszagos Onkoldgiai Intézet féigazgato féorvosa.

A rendezvényen kerllt sor a ,,Az év onkolégusa — az én orvosom” palyazat nyertesének kihirdetésére. A palyazat
soran a betegek rovid elbeszélés formajaban kildhetik be betegségik tdrténetét és orvosuk példaértékd, aldozatos
munkajat. A gy6ztesnek jar6 Dollinger emlékérem a palyazatra beérkezett mivek kozll a legtdobb szavazatot kapott
orvosnak jut. Az emlékérmet elész6r 2009-ben adta at a Magyar Réakellenes Liga és eddig 13 orvos kapta meg. A 2018-
as ,Az év onkolégusa — az én orvosom” palyazat nyertese Dr. Banhegyi Robert, a Békés Megyei Kézponti Kérhaz
Pandy Kalman Tagkérhazanak Onkologiai Centrum vezet6-helyettese, igy 6 kapta meg a Szélléssy Eniké szobrasz-

miivész készitette emlékérmet.
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