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Tisztelt Ugyfeliink!

Ezuaton tajékoztatjuk, hogy a Magyar Koztarsasag Orszaggytilése 2009. december 14-én T/10977
szamon elfogadta az egyes egészségligyi targyu torvények modositasarol szolo torvényjavaslatot.

Az elfogadott torvényjavaslat 98. § (2) szakasza értelmében 2010. januar 1. utan a Gyftv.
(2006. évi XCVIIL torvény a biztonsadgos és gazdasdgos gyogyszer- és gyogyaszatisegédeszkoz-
ellatas, valamint a gyogyszerforgalmazas altalanos szabalyairol) 29. § (4) szakasza szerinti
valtozasbejelentés kizardolag az Orszagos Egészségbiztositasi Pénztar (OEP) honlapjan
keresztiil torténhet. A Gyftv. 29. § (4) bekezdése a valtozasbejelentés alabbi eseteit sorolja fel:

,29.§(4) A (...) forgalomba hozatali engedély jogosultjianak - tapszer esetén a tamogatas iranti
kérelmet benyujto forgalmazonak - bejelentési kotelezettsége van:

a) mar tamogatott hatoanyagu gyogyszerének, tapszerének

aa) kiadhatosaganak valtozasa,

ab) névvaltozasa,

ac) nyilvantartasi szam valtozasa,

ad) nyilvantartasbol valo torlése,

ae) arcsokkentése

eseten,

melynek kovetkeztében az adott készitmény a tarsadalombiztositdsi tamogatassal nem rendelkezo
készitmenyek kozé sorolodik,

¢) ha a Magyarorszagon forgalomba hozatali engedéllyel rendelkezo és tarsadalombiztositasi
tamogatassal rendelheto készitményét az Europai Unio Bizottsaga centralis torzskonyvezési
eljaras soran engedélyezte forgalomba hozatalra,

d) ha a gyogyszernyilvantartasba bejegyzett jogosult személyében valtozas torténik.”

Felhivjuk ugyanakkor figyelmét arra, hogy torzskonyvezett gydgyszerek esetében az ae) és b)
pontok — tehat az arcsokkentés és a tdmogatasbol vald torlés — kivételével, amennyiben a
bejelentési kotelezettségnek a forgalomba hozatali engedély jogosultja nem tesz eleget, tigy az
OEP az Orszagos Gyogyszerészeti Intézet (OGYI) adatbdzisai alapjan hivatalbol atvezeti a
valtozasokat. Emiatt ligyfeleinknek az arcsokkentéssel és a tamogatasbol valo torléssel
kapcsolatos bejelentési kotelezettségiikre — illetve annak az OEP honlapjan keresztiil
torténo végrehajtasara — kell fokozottan iigyelniiik a fenti jogszabalyvaltozas alapjan.

Ehhez a kovetkezoket sziikséges tudni:

e Az Orszagos Egészségbiztositasi Pénztar (OEP) a valtozéasbejelentések, valamint a
gyogyszerek arat, timogatdsat érintd egyéb — a kozigazgatasi hatdsagi eljaras €s szolgaltatas
altalanos szabdlyairdl szold 2004. évi CXL. torvény (Ket.) szerint lefolytatandd — eljarasok
elektronikus tligyintézésére az Online Webes Licitrendszer (OWL) szolgaltatast fejlesztette



ki. Az OWL a modositott Gyftv. 35. § (4) szakasza szerint miikodtetett rendszer, amelyen
keresztiil megvalosul a gyodgyszerek, gyodgydszati segédeszkozok tdrsadalombiztositasi
tamogatasaval kapcsolatos eljarasa soran az elektronikus kapcsolattartds. Az OWL az OEP
honlapjan, a https://owl.oep.hu cimen érhet6 el.

e Az OWL-be az jogosult bejelentkezni, aki az OEP altal — el6zetesen egyeztetett idépontban,
személyes megjelenés soran — rendelkezésre bocsatott érvényes felhasznalénévvel,
jelszoval, illetve a kozigazgatdsi felhasznalasra vonatkozd kovetelményeknek megfeleld
fokozott biztonsagu elektronikus alairassal rendelkezik.

Tekintettel a torvény altal meghatarozott januar 1-jei idépont kozelségére, javasoljuk, hogy
amennyiben On még nem regisztralta magit az OWL-rendszerben, azt minél hamarabb
tegye meg! Ez eldfeltétele annak, hogy a torvényben meghatarozott bejelentési kotelezettségeit
teljesiteni tudja.

A felhasznalonév és a hozza tartozo jelszo igénylésének feltételei:

e a forgalomba hozatali engedély jogosultja (tdpszer esetén: a tadmogatds iranti kérelmet
benyujtott forgalmazo) valamennyi felhasznaldjahoz tartozd elektronikus —aldiras
tanusitvanydnak regisztralasa az OEP székhelyén;

e 30 napnal nem régebbi cégkivonat-mdsolat csatolasa az eredeti egyidejli bemutatasaval;

e a cégjegyzésre jogosult képviseld aldirasi cimpéldinya masolatanak csatoldsa az eredeti
egyidejii bemutatasaval;

e amennyiben nem a cégjegyzésre jogosult képviseld jar el, ugy az eljard személy részére adott
irasbeli meghatalmazas csatolésa,

e amennyiben a forgalomba hozatali engedély jogosultja (tdpszer gyartéja) nem a sajat
portfolidjdhoz kivanja hozzarendelni a készitményt, Ggy az eljard személy/szerv részére adott
irasbeli meghatalmazas;

e amennyiben a forgalomba hozatali engedély jogosultja vagy annak képviseléje az OEP-pel a
felhasznalonév és jelszd igénylésének iddpontjdig még nem folytatott portfolidegyeztetést,
ugy a portfolioba tartozd tarsadalombiztositasi tamogatassal rendelkezd termékek
forgalomba hozatali engedélyének beadasa (ezzel kapcsolatban felhivjuk figyelmiiket arra,
hogy a tarsadalombiztositasi tdmogatassal nem rendelhetd gydgyszerek — a forgalomba
hozatali engedély jogosultjara vonatkozdan az OGYI engedélyezési eljarasa soran képzddo,
az OGYTI altal kozolt informaciok alapjan — alapértelmezés szerint a forgalomba hozatali
engedély jogosultjanak portfoliojaba keriilnek a forgalomba hozatali engedélyek beadéasa
nélkiil is).

Az OWL hasznilatahoz a felhasznaloknak a kozigazgatasi hatdsagi eljarasokban felhasznalt
elektronikus aldirasokra és az azokhoz tartozd tantsitvanyokra, valamint a tandsitvanyokat
kibocsato hitelesités-szolgaltatokra vonatkozo kovetelményekrdl szoldo 194/2005. (IX. 22.)
Korm. rendelet 6. §-ban foglalt feltételeknek megfeleld, a kozigazgatasi hatésagi eljaras soran
felhasznalhaté, minimum fokozott biztonsagi elektronikus aldiras tantsitvannyal kell
rendelkezniiik.

Az elektronikus valtozéasbejelentés OWL-en keresztiili megvalosuldsa — a papiralapu iigyintézés
csokkentése révén — mind Ugyfeleink, mind az egészségbiztositd adminisztraciés terheit
mérsékelni fogja. A valtozasbejelentések gyorsabbd, biztonsdgosabbd valnak. Felhivjuk
figyelmiiket, hogy az elektronikus rendszer barmilyen olyan esetleges miikodési zavara esetén,
amely az egészségbiztositd oldalan meriil fel, az iligyintézési hataridok a Ket. vonatkozé
eléirasai alapjan médosulnak, igy az Ugyfeleket nem éri hatrany.



Kérjiik, hogy az OWL-rendszerrel kapcsolatos regisztracié vagy egyéb informaciok ligyében
keresse az Artdmogatasi FOosztaly munkatérsait:

e Németh Gergely (email: nemeth.ger@oep.hu; telefon: 06 1 350 2001, 2290-es mellék)
e Poka Edit (email: poka.e@oep.hu, telefon: 06 1 350 2001, 2291-es mellék)
e Zajzon Gergely (email: zajzon.g@oep.hu; telefon: 06 1 350 2001, 2250-es mell€k).

Mihamarabbi regisztraciojukat és egytittmikodésiiket koszonjiik!

Budapest, 2009. december 23.

Tisztelettel:

Dr. Molnar Mark Péter
foosztalyvezetd
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