AZ OWL RENDSZER HASZNALATI FELTETELEI

ALTALANOS FELTETELEK

1. Az OWL az Orszagos Egészségbiztositasi Pénztar (a tovabbiakban OEP) honlapjan, a
https://owl2.0ep.hu cimen elérhetd elektronikus rendszer, amely

a) az emberi alkalmazasra keriild gyodgyszerekrdl €s egyéb, a gydgyszerpiacot
szabalyozo torvények modositasarol szolo 2005. évi XCV. torvény 5. § (1) bekezdése
szerinti forgalomba hozatali engedéllyel rendelkez6 gyogyszerek vonatkozaséban:

aa) a biztonsagos ¢és gazdasagos gyogyszer- ¢és gyogyaszati segédeszkoz-
ellatas, valamint a gyogyszerforgalmazas altalanos szabalyairol sz6l6 2006. évi
XCVIIL torvény [Gyftv.] 23. § a) pont szerinti, gyogyszerek tarsadalombiztositasi
mértékének modositasaval kapcsolatos eljarasok,

ab) Gyftv. 29. § (4) ae) és b) pontja szerinti valtozas-bejelentések,

ac) a gyogyszerrendeléshez hasznalanddo  szamitdégépes program
mindsitésének szabalyairdl szo616 53/2007. (XII. 7.) EiM rendelet 4. § (4) d) pontja
szerinti, tarsadalombiztositdsi tamogatasba befogadott gydgyszer elsd, gyogyszer-
nagykereskedelmi engedéllyel rendelkezd gazdalkodd szervezethez torténd
kiszallitasa tényének,

ad) a kozfinanszirozdsban nem részesiild gyodgyszerek forgalmazasa
tényének ¢€s

ae) a gyogyszerek EAN kodjanak;

b) tarsadalombiztositdsi tamogatassal rendelkezd, kiilonleges taplalkozasi igényt
kielégitd tapszerek vonatkozasaban:

ba) Gyftv. 23. § a) pont szerinti, a tdpszerek tarsadalombiztositasi
mértékének modositasaval kapcsolatos eljarasok,

bb) Gyftv. 29. § (4) ab)-ae) €s b) pontja szerinti valtozas-bejelentésnek;

bc) a gyogyszerrendeléshez hasznalandd  szamitdogépes program
mindsitésének szabalyairdl szol6 53/2007. (XII. 7.) EiiM rendelet 4. § (4) d) pontja
szerinti, tarsadalombiztositasi tamogatdsba befogadott tapszer elsd, gyodgyszer-
nagykereskedelmi engedéllyel rendelkezd gazdalkodd szervezethez torténd
kiszallitasa tényének,

bd) a tapszerek EAN kodjanak;

[tovabbiakban az 1. pont ab) alpontjaban foglaltak és az 1. pont bb) alpontjaban
foglaltak egyiittesen: valtozas-bejelentés; az 1. pont a)-b) pontban 1évé bejelentési
lehetdségek — ideértve a valtozas-bejelentést is — mind egyiittesen: bejelentés] OEP-
hez valo bejelentésére lehetOséget biztositd, elektronikus iigyintézési feliilet (a
tovabbiakban OWL).



2.

4.

Az OWL-be az jogosult bejelentkezni, aki az OEP éaltal — eldzetesen egyeztetett
idépontban — a személyes megjelenésével egyidejlileg rendelkezésre bocsatott
érvényes felhasznalo névvel, jelszoval, illetve a kozigazgatdsi felhasznalasra
vonatkozd kdvetelményeknek megfelelé Ugyfélkapus hozzaféréssel rendelkezik. Az
OEP az 4ltala rendelkezésre bocsitott felhasznalonevet és jelszot az Ugyfélkapus
email cimhez rendeli hozza.

Gyodgyszerre vonatkozdan a forgalomba hozatali engedély jogosultja, tépszerre
vonatkozoéan a tadmogatds iranti kérelmet benyujtott forgalmazd vagy ezek
meghatalmazott képviseldje (tovabbiakban mind egyiitt: Gyartd) jogosult a jelen
felhasznaloi feltételeknek megfelelden az OWL rendszeren keresztiil eljarni.

A rendszerbe torténd belépés a felhasznalo feltételek automatikus elfogadésat jelenti.

ALTALANOS FELELOSSEGI SZABALYOK

5.

Az OWL nem rendeltetésszeri hasznalatabol, tovabba a szakmai kdvetelmények nem
megfeleld alkalmazasabol ered6 kdvetkezményekért az OEP nem felel.

Felhasznalo, illetve Gyartd vagy meghatalmazottja ellendrzése alatt allo informatikai
rendszer — ideértve az adatatviteli modokat is — haszndlata soran bekovetkezett
kommunikacios hiba vagy mas iizemzavarbol eredd kovetkezményekért az OEP nem
felel.

Abban az esetben, ha az OWL rendszer haszndlata soran fajl feltoltése valik
sziikségessé, a feltolthetd fajlok tipusa nincs korldtozva. Amennyiben a feltoltott
fajlok az OEP informatikai rendszerében karokat okoznak, ugy annak
kovetkezményeiért valo feleldsség a fajl feltoltdjét terheli.

A FELHASZNALO REGISZTRALASANAK FELTETELEI

8.

Felhasznalonév és a hozza tartozod jelszé igénylésének feltételei:

e Gyartd valamennyi felhasznaldjanak Ugyfélkapus email cimének OEP székhelyén
torténd regisztralasa,

¢ 30 napndl nem régebbi cégkivonat masolata az eredeti egyidejii bemutatédsaval,

e a cégjegyzésre jogosult képviseld aldirdsi cimpélddnyanak madsolata az eredeti
egyidejli bemutatasaval,

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

e amennyiben a forgalomba hozatali engedély jogosultja/gyart6 nem a sajat
portfoliojahoz kivanja hozzérendelni a készitményt, gy az eljar6 személy/szerv
részére adott irasbeli meghatalmazas.

e amennyiben a forgalomba hozatali engedély jogosultja vagy annak képviseldje az
OEP-pel a felhasznalonév és jelszo igénylésének idOpontjaig még nem folytatott
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9.

10.

11.

portfolidegyeztetést, akkor a portfolidoba tartozo tarsadalombiztositasi tdimogatassal
rendelkezd termékek forgalomba hozatali engedélyének beadasa.

e a tarsadalombiztositasi tamogatissal nem rendelhetd gyogyszerek az
Gyogyszerészeti ¢€s Egészségiigyi Mindség- ¢és Szervezetfejlesztési Intézet -
Orszadgos Gyogyszerészeti Intézet FOigazgatosdg (tovabbiakban OGYI)
engedélyezési eljardsa soran sziiletett, a forgalomba hozatali engedély jogosultjara
vonatkoz6, az OGYI altal kozolt informaciok alapjan alapértelmezettként a
forgalomba hozatali engedély jogosultjanak portfolidjaba keriilnek a forgalomba
hozatali engedélyek beadédsa nélkiil is.

Az OWL-ben a bejelentkezési névhez portfolid tartozik. A portfolié az adott Gyartod
altal képviselt valamennyi terméket tartalmazza, azaz a bejelentés OEP honlapon
torténd, elektronikus benyujtdsa soran e termékkor tekintetében lehet eljarni.
Gyartoénként egy portfolid hozzarendelésére van lehetdség korlatlan szamu felhasznéalo
részére. Minden Felhasznalé azonositdsa kiilon torténik, a Felhasznalokat a Gyarto
személy szerint hatalmazza meg a portfolid6 kezelésére. Az OWL-ben nincs arra
lehet8ség, hogy Felhasznalo a Gyarto (Ugyfél) portfolidjanak csak egy meghatarozott
részére tehessen bejelentést.

crcr

tenni, akkor Gyartonként kilonb6z6 OWL-es felhasznaloi névvel, de azonos
Ugyftélkapus hozzaféréssel is tehet bejelentést.

Az OWL hasznélatahoz sziikséges Ugyfélkapus hozzaférésrél a Felhasznalonak kell
gondoskodnia, amelyhez kapcsolodd tovabbi  informéciok  elérhetdk a
https://ugyfelkapu.magyarorszag.hu/ kormanyzati portalon.

Felhasznalo a felhasznaléi nevét a regisztracid sordn szabadon megvalaszthatja,
azonban az nem egyezhet meg kordbban regisztralt felhaszndloi névvel. Felhasznalo
jelszavat a regisztraciokor maga adja meg az OWL feliiletén.

AZ OWL RENDSZER BIZTONSAGOS HASZNALATAVAL OSSZEFUGGO FELTETELEK

12.

13.

Felhasznalo jelszavat csak Felhasznalo ismerheti, semmilyen koriilmények kozott nem
hozhatja sem az OEP, sem mds személy tudomaséra, semmilyen lathaté moédon — igy
papiron vagy elektronikus adathordozon — sem rogzitheti. A Felhasznalo
azonositasahoz sziikséges adatok (felhasznaléi név, jelszo, Ugyfélkapus felhasznaléi
név, jelszo) jogosulatlan felhasznilasanak kovetkezményeiért az OEP feleldsséget
nem vallal. Jogosulatlan felhasznalds esetén az OWL-en végrehajtott adatmodositast
az OEP a Felhasznalotol érkezd bejelentésnek tekinti.

Uj jelszd személyesen, a személyazonossag igazolasa és a felhasznaléi név
regisztralasaval egyidejlleg regisztralt Ugyfélkapus email cim birtokaban, vagy a
megadott mobil telefonszdm felhasznalasaval, a Felhaszndlot legalabb harom
természetes személyazonositd adataval azonositva telefonon, munkaidében az OEP
Artamogatasi FOosztalyan kérhetd. Az 1j jelszot kotelezd megvaltoztatni.



14.

15.

Az OWL rendszerének biztonsagos hasznalata érdekében, hibas jelsz6 haromszori
megadasa utan a felhasznaldi név bejelentkezését 15 percre letiltja a rendszer.

Az OWL rendszerébdl a Kijelentkezés gombbal illetve a bongészdablak bezarasaval
lehet kijelentkezni (a rendszer biztonsagi okokbdl az ablak bezardsa utan
automatikusan kijelentkezteti a felhasznalot).

A KEPVISELETI JOG MEGSZUNESEVEL/MEGVALTOZASAVAL KAPCSOLATOS
FELTETELEK

16.

17.

18.

Amennyiben Gyartd vagy meghatalmazottja személyében bekovetkezd valtozas miatt
a képviseleti jog valtoztatdsa sziikséges, a Gyartd illetve ezek meghatalmazottja
koteles az OEP-nek haladéktalanul, irdsban bejelenteni a valtozast. Amennyiben a
képviseleti jog megvaltozasar6l szolo bejelentés papir alapa, akkor az OEP a
valtozasokat a hianytalan bejelentés tudomdsara jutdsatdl szamitott 3 munkanapon
beliil vezeti at a portfolioban Az OEP-nél nyilvantartott képviseleti jog alapjan lehet
az OWL-en bejelentéssel €lni, igy a képviseleti jog megvaltozéasa esetén a késedelmes
bejelentés kovetkezményeiért az OEP nem felel.

Felhasznalo képviseleti joganak megsziinését a képviselt Gyarto (ligyfél) vagy annak
erre meghatalmazott képviselje koteles haladéktalanul irasban az OEP részére
bejelenteni.

Az OEP az OGYI-tol kapott informaciok alapjan a forgalomba hozatali engedélyek
jogosultjainak megvaltozasat folyamatosan atvezeti az OWL rendszerbe. A
forgalomba hozatali engedély megvaltozdsakor a termék automatikusan az 1]
forgalomba hozatali engedély jogosultjdnak portfolidjaba keriil. Amennyiben az 1j
forgalomba hozatali engedély jogosult helyett annak meghatalmazott képviseldje
jogosult eljarni az adott termék vonatkozasaban, Ugy a meghatalmazottnak a
forgalmaz6 megvaltozasat az OWL rendszer hasznalati feltételei 16. pontja szerint be
kell jelentenie.

A BEJELENTESEKKEL KAPCSOLATOS ALTALANOS FELTETELEK

19.

20.

21.

A bejelentés automatikus érkeztetés (visszaigazolas) elkiildésével tekintheté az OEP-
hez  beérkezettnek, az iligyfél beadvanyanak  megérkezéséhez  fiiz6do
jogkovetkezmények az érkeztetésrdl szold visszaigazolasnak a Felhasznald részére
valé elkiildésével 4llnak be. A bejelentés megérkezésének 1dépontja a
https://ugyfelkapu.magyarorszag.hu/ kormanyzati portdlon kapott automatikus
érkeztetési szam kiosztasanak ideje.

A bejelentés OEP-hez érkezése idépontjanak meghatarozasanal az OWL-en lathato
magyarorszag.hu-t6l kapott idobélyegz6 az irdnyado. Felhaszndldo tudomdsul veszi,
hogy az elkiildés és a beérkezés ideje kozott eltérés lehetséges, ami azt is
eredményezheti, hogy a bejelentésre nyitva allo hataridé letelte eldtt elkiildott
bejelentésekre vonatkozd visszaigazolast a hataridd leteltét kovetden kapja meg.

Felhasznalo tudomasul veszi, hogy a bejelentések kozzétételének kovetkezményeiért
az OEP nem felel.



22. Bizonyos bejelentések megtételéhez az OWL rendszer altal megjelolt dokumentum
hiteles  elektronikus  masolatanak  feltdltése is  sziikséges. A feltoltott
dokumentumoknak meg kell felelniiik a papiralapt dokumentumokrél elektronikus
uton torténd masolat készitésének szabalyair6l szo6lo 13/2005. (X. 27.) IHM rendelet 4.
§-ban foglaltaknak.

23. A Felhasznal6 portfoliojdba nem tartozé termékekre — Gyftv. 23. a) pontja és 29. § (4)

ae) pontja szerinti bejelentések kivételével — az OWL rendszer csak akkor fogad el
bejelentést, ha Felhasznald6 a valtoztatdssal érintett termék esetében az OWL
rendszerében Forgalmazoként feltlintetett gazdasagi tarsasagot az altala képviselt
Gyartéra modositja. Ebben az esetben a bejelentésre valod jogosultsagot a forgalomba
hozatali engedély jogosultjatol szarmazd meghatalmazds OWL rendszerbe torténd
feltolteésével igazolni kell.
A Gyftv. 23. § a) pontja €s 29. § (4) ae) pontja szerinti drcsokkentéseket Felhasznalo
csak a sajat portfolidjaba tartozd termékekre tehet. Amennyiben olyan termékre kivan
arcsOkkentési bejelentést benyujtani, ami nem tartozik a portfolidjaba, gy eldszor az
OWL rendszerben Forgalmazoként feltiintetett gazdasagi tarsasagot kell az altal
képviselt Gyartora modositani. Az arcsdkkentési bejelentés megtételére az érintett
termék esetében ezen bejelentés OEP adminisztratorok 4ltali, a 16. pontban
meghatarozott feltételek szerinti jovahagyasat kovetden lesz lehetdsége.

A TARSADALOMBIZTOSITASI TAMOGATASBA VALO BEFOGADASSAL, A TAMOGATAS
KATEGORIAJANAK, MODSZERENEK, MERTEKENEK MODOSITASAVAL
KAPCSOLATOS ELJARASOK

24. A hasznalati feltételek 1. aa) és ab) pontjai szerinti bejelentésekre a Gyftv. és a
32/2004. (IV. 26.) ESzCsM rendelet szabalyi az iranyaddak.

A VALTOZAS-BEJELENTESEKKEL KAPCSOLATOS FELTETELEK

25. Amennyiben a valtozas-bejelentés a targyhdénap 10. napjan a munkaidd végéig
beérkezik az OWL rendszerébe, a megvaltozott adatok az OEP honlapjan kozzétett,
gyogyszeradatbazisba (tovdbbiakban: gyogyszertorzs) valdo bekeriilésének napja, a
targyhot kovetd honap elsd napja. Amennyiben a bejelentés a targyhonap 10. napjat
kovetden érkezik az OWL rendszerébe, a megvaltozott adatok OEP honlapon
kozzétett gyogyszertorzsbe vald bekeriilésének napja a targyhonapot kdvetd masodik
hénap elsd napja.

Az OWL-en beadott bejelentés beérkezését kdvetden a bejelentés visszavonasara az
OWL-en keresztiil nincs lehetdség. Mindig a legutoljara beérkezett arcsokkentési
kérelem van érvényben.

EGYEB RENDELKEZESEK

26. Az OEP garantalja, hogy az OWL rendszerét az Internet Explorer, a Mozilla Firefox
¢s a Google Chrome legfrissebb verzidoju bongészOkkel rendeltetésszertien lehet
hasznalni.

27. Az OEP fenntartja a jogot az OWL rendszer hasznalati feltételeinek iddrol-idore
torténd modositasara.



28. Az OWL rendszerrel kapcsolatos barmilyen jogvita esetén a magyar jog az irdnyado.

29. Az OWL rendszer hasznaloi feltételeinek leirasa egyidejlileg magyar ¢és angol nyelven
késziilt azzal, hogy értelmezési kérdésekben a magyar nyelv az iranyado.

30. Az ) OWL rendszer teljes korti tizembe helyezéséig a régi OWL rendszerre tovabbra
is a 2010-ben irodott Felhasznaloi Feltételek az érvényesek.

Budapest, 2013-04-29



