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Indledning

Brugervejledningen til DKMAnet er taenkt at kunne bruges pa to mader: Som introduktionsguide inden
systemet tages i brug samt som et mini-opslagsveerk ved brug af DKMAnet.

I tilfselde af spgrgsmal, kan Leegemiddelstyrelsens support kontaktes pa: medicinpriser@dkma.dk

Det er kun repraesentanten for laegemidlerne, der kan fa adgang til DKMAnet. Har man ingen
repraesentant er MAH automatisk repraesentanten.

Laesevejledning

Vejledningen er bygget op sdledes, at generelle begreber, ikoner og opbygning forklares forst, hvorefter
de forskellige funktioner forklares i detaljer.

Funktioner, som kun er relevante for sikkerhedsadministratorer, beskrives i et selvstaendigt afsnit sidst i
vejledningen.

N&r der er omrader pa siderne, som bliver forklaret i den efterfglgende tekst, vil omréderne veere
markeret pd billederne af siderne fgrst i afsnittet.

Alle betegnelser og funktioner i manualen er markeret med anfgrselstegn (”) for eksempel "Oversigt”.

N&r der bliver beskrevet handlinger som for eksempel valg af en hovedfunktion, med efterfslgende valg
af underfunktion og eventuelt et faneblad, vil disse vaere adskilt med tegnet >. For eksempel: “Priser og
tilskud” > "Priser og tilskud - anmeldelser”. Det betyder, at du skal vaelge "Priser og tilskud”, derefter
klikke pa "Priser og pakninger - anmeldelser” og til sidst vaelge fanebladet “Anmeld” for at komme frem
til det, som bliver beskrevet.
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For arbejdet kan pdbegyndes

For at kunne tage DKMAnet i brug, skal fglgende betingelser vaere opfyldt:
1. Sikkerhedsadministrator, virksomhedsadministrator eller virksomhedsbruger skal vaere udpeget
og oprettet pd DKMAnet.

Din virksomhed skal have udnaevnt en Sikkerhedsadministrator, som skal vaere oprettet af
Leegemiddelstyrelsen. Er dette ikke sket, skal du kontakte Laegemiddelstyrelsen for yderligere information
pa: medicinpriser@dkma.dk

2. Digital signatur skal veere installeret.

Den udpegede sikkerhedsadministrator skal have installeret en medarbejdersignatur fra Nets DanID.
Medarbejdersignaturen skal vaere registreret i virksomhedens navn, for at der kan logges ind pa
DKMAnet. Er dette ikke sket, skal medarbejdersignaturen bestilles hos Nets DanID.

Information om digitale signaturer finder du pa Nets DanID’s hjemmeside: Nets DanID A/S’
hjemmeside. Husk at signaturen er personlig og at der skal udstedes en medarbejdersignatur per
bruger i virksomheden. Hvis en bruger skal have medarbejdersignatur installeret for fgrste gang, er det
vigtigt at huske at tillade pop-up.

Sikkerhedsadministratorer og brugere, der arbejder for virksomheder, der ikke har et dansk CVR-
nummer skal have udstedt et LBC (CUG) certifikat af Laegemiddelstyrelsen.
Fglg link for den blanket, CUG blanket, der skal udfyldes og indsendes til medicinpriser@dkma.dk

3. Indstil browser til at tillade pop-up.

For at kunne se alle oplysninger skal browseren indstilles til at tillade pop-ups. Dette vil veere ngdvendigt
i de tilfaelde, hvor der skal laves udtraek til pdf-filer af for eksempel sortiment eller anmeldelser, da pdf-
filerne abnes i et nyt browservindue.

1.Begreber og ikoner

Her finder du forklaring p& en raekke begreber og ikoner, som anvendes i brugergraensefladen pa
DKMAnet.

1.1 Begreber

Substitutionskode A | Det billigste lsegemiddel indenfor en substitutionsgruppe. Apotekerne har pligt
til at udlevere dette til kunden, med mindre der er seerlige forhold eller
manglende beholdning.

(geelder kun for
substituerbare
laegemidler)

Substitutionskode B | Pakning med en pris indenfor bagatelgraensen i forhold til pakninger med
substitutionskode A. Kan udleveres af apotekerne som alternativ til pakninger
med substitutionskode A, hvis apoteket er udgaet for A-pakninger.
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(geelder kun for
substituerbare
laegemidler)

(geelder kun for
substituerbare

Substitutionskode C

Dyreste pakning. Udleveres kun, hvis patienten specifikt beder om det eller
hvis laegen har angivet, at det kun er dette lsegemiddel, som ma& udleveres.

laegemidler)

Varenummer 6-cifret kode, der entydigt identificerer en pakning, som er tildelt fra DLI/VNR
Finland.

Navn Laegemidlets handelsnavn.

Form Formen pa lzegemidlet — kan fx vaere tablet, creme eller salve.

Styrke Mangden af aktivt indholdsstof i l&egemidlet.

Pakningsstr.

Antallet af enheder i pakningen.

AIP

Apotekets indkgbspris.

Leveringsevne

Antal pakninger der kan leveres til apotekerne ved prisperiodens start.

Statuskoder for
anmeldelser i

S, R, AN

S (submitted) - anmeldelsen er sendt til Laeegemiddelstyrelsen

R (registred) - anmeldelsen er modtaget hos Laeegemiddelstyrelsen, men er
endnu ikke accepteret

A (accepted) - anmeldelsen er accepteret af Laegemiddelstyrelsen

N (not accepted) - anmeldelsen er ikke accepteret

Markedssituation

Oprettet: Ny pakning er oprettet
Aktiveret: Pakningen er markedsfgrt i Medicinpriser i valgte periode

Deaktiveret: Pakningen er midlertidigt trukket ud af markedet i valgte
periode

Udgaet: Pakningen er trukket tilbage fra markedet og kan ikke senere
markedsfgres igen. Ved udgangen af valgte prisperiode vil pakningen derfor
ikke optraede i virksomhedens sortiment.

Prisperiode Ved valg af “"Geeldende prisperiode” vises det sortiment og de priser, som er

"Geeldende” gzeldende hos apotekerne i den indevaerende 14-dages prisperiode
eksempelvis uge 1+2.

Prisperiode Ved valg af "Kommende prisperiode vises det sortiment og de priser, som

"Kommende” treeder i kraft i naeste prisperiode, og dermed aflgser den gaeldende. (Hvis

nuvaerende prisperiode er uge 1+2, er kommende prisperiode uge 3+4). Den
kommende prisperiode er lukket for anmeldelser.

Prisperiode “Aben
for anmeldelse”

Ved valg af "Rben for anmeldelse” vises det sortiment, som er abent for
anmeldelser af pakninger, priser og eventuelt leveringsevne. Hvis nuvaerende
prisperiode er uge 1+2 vil det veere uge 5+6, der er ben for anmeldelser.
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1.2 Ikoner
Kolonne eller Ikon | Betydning
side
AIP A Substitutionskode A
AIP B Substitutionskode B
AIP C Substitutionskode C
Status g‘@. Handling: Priseendring
Status {i Handling: Oprettet pakning
Status ',é‘ Handling: Aktiveret pakning (introducer pakke & genintroducer pakke)
Status ;‘ Handling: Deaktiveret pakning
Status ,a Handling: Udgaet pakning
Status {5‘ Status: Accepteret anmeldelse
Status Status: Ikke accepteret anmeldelse
Status I'“; Status: Modtaget anmeldelse
Status -~ Status: Afsendt anmeldelse
e Signal om, at der tidligere er foretaget anmeldelse pa denne pakning i
prisperioden, som er aben for anmeldelse (vises i kolonnen
Markedssituation).
Desuden genvej til at traekke anmeldelsen tilbage.
Indlzegssedler ,p‘ Redigér indlaeg sedler.
Indlzegssedler ':'“,:-; Indikerer, at der er behov for at opdatere en indlaegsseddel.




2

LAGEMIDDELSTYRELSEN

DANISH MEDICINES AGENCY

samt Nye
pakninger

Generelt e B Indikerer, at der er et PDF-dokument tilknyttet linjen. En gul firkant rundt
‘i | om PDF-ikonet viser, at du ikke har haft dokumentet dbnet.

Generelt (A JA] FfEndrer skriftstgrrelsen, der anvendes p% siden.
Bemaerk at aendring af skriftstgrrelse kan pavirke, hvordan siderne vises.

Generelt I Infoknap. Indeholder en kort beskrivelse af indhold i en kolonne eller
anden funktionalitet for eksempel ved sggefeltet

Generelt 2 Sorteringsknap. Sorterer raekkefglge pd pakninger i den givne kolonne

Generelt '_1 Advarsel. Ved markering af dette ikon gives en forklaring pa advarslen
(f.eks. at der allerede er indsendt andringer eller at der mangler en
handling fra brugerens side.

Anmeldelser P4 Sletteknap. Fjerner en anmeldelse som er tilfgjet pa et af fanebladene

Anmeldelser eller Nye pakning.
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2.Funktionerne i DKMAnet

DKMAnet er Laegemiddelstyrelsens Internet portal til virksomheder.

P& forsideoversigten kan man se alle funktionerne inden for hver af fglgende hovedomrader:

1. Priser og pakninger
2. Leegemidler
3. Bivirkninger og forsgg
4. Virksomhedstilladelser
5. Medicinskudstyr
6. Administration.
q,‘;;p DKMAnet " . Kontakt: B +45 44889525 Log af
LEGEMI DDELSTYRE LSEN KMA 1 . Prisperiode deadlin Spergsmil og svar
DANISH MEDICINES AGENCY 10 10 dag e N
o s [ commate s | oomtettso e o s [ ||

Priser og tilskud Yirksomhedstilladelser _

Priser og pakninger - oversigt Fremstilling og indfersel Welkormmen til et DKManet med nyt design.
Nye farver og en mere enkel organisering af

Priser og pakninger - anmeldelser Engrosforhandling
. . . services skaber stgrre sammenhzang med
Filoverfgrsel Detailforhandling Legemiddelstyrelsens officielle hjemmeside
Korrespondance {1 nye meddelelser) Hindtering af euforiserende stoffer og giver bedre overblik.
Ansdaning om generelt tilskud Udfgrelse af ikke-kliniske forsga 2 o g
Via den gra menu heraver har du hurtig
adganag til forsiden og de forskellige services.
Lagemidler Medicinsk udstyr
Indlzgssedler Registrering
Ansganing om parallelimport Eksportcertifikat
Bivirkninger og forseg Administration
Kliniske forsgg Brugeradministration
opfslaning pa bivirkningsindberetninger Forretningslog

Virksomhedsprofil

WA/
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3.0pbygning af DKMAnet

Siderne i DKMAnet er inddelt i felter, hvor nogle vil vaere gennemgaende for alle sider, og andre vil skifte
afhaengig af hvilken funktion, der veelges. Funktioner og faneblade vil variere afhaengigt af, om du er
logget pa som virksomhedsadministrator eller som bruger. Dette forklares naermere i de fglgende afsnit.

P billedet herunder er felterne markeret med et nummer. Felternes indhold er forklaret pd naeste side.
Funktioner pa siderne er beskrevet i detaljer pa de fglgende sider.

DKMAnet Bruge: Yirksomhed: Kontakt: [ +45 49089525 Log af
Te

:
o2
X7
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Spergsmal og svar
DANISH MEDICINES ACENCY

Priser og tilskud - Korrespondance

Prisperiode

Gaeldende Kommende Aben for anmeldelse 3
uge 34-35 uge 36-37 uge 38-20
17-aug - 30-suqg 31-aug - 13-gep l4-s8p - 27-gep
Modtaget arkiveret Sendt 4

Nye henvendelser fra Laagemiddelstyrelsen .
Her finder du henvendelse amkring deaktiveringer og leveringssvigt. Disse skal du sgrge for at fa behandlet inden deadline,

Henvendelse H Lagemidlets navn H Pakning H E-brev H | arkivér H ‘Datn for oprettelse ~ |

Utilstrazkkelig leveringsevne Moisette 70 “/.l;: t,,] 19-06-2015 10:39:19
Utilstraekkelig leveringsevne Noisette 70 ‘?_; €] 19-06-2015 10:38:05
Deaktivering MNoisette 12 stk Hansen -?:; i}j 19-06-2015 10:37:24
Utilstraskkelig leveringsevne Noisette 70 ﬂ:\; € 18-06-2015 09:07:37
1. 2.
Indeholder: Indeholder: drop-down menu med adgang til
a. Leegemiddelstyrelsens logo alle funktioner.
b. Bruger og virksomhedsinformation a. Priser og pakninger
c. Information om klokkeslaet pa b. Leegemidler
Leegemiddelstyrelsens server c. Bivirkninger og forsgg
d. Deadline for anmeldelse d. Virksomhedstilladelser
e. Kontakt e. Medicinskudstyr
f. Sporgsmal f. Administration
g. Log af funktion
3. 4.
Indeholder: Indeholder: Detaljerne for de valgte funktioner,
a. Prisperioder typisk.

1. Link til vejledning

2. Link til Vis som PDF

3. Infoknapper i kolonner

4. Sorteringsknapper i kolonner

5. Piletaster til at bladre frem og tilbage i
sortiment
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4.Generelle funktioner

I det fglgende beskrives en raekke funktioner, som er generelle for alle sider.

4.1 Sggning
Sggning foretages i ét felt og der kan sgges pa:

Varenummer
Leegemiddelnavn
Leegemiddelform
MT-nummer

Det er ogsd muligt at foretage sggninger pa dele af laagemiddelnavne eller leegemiddelformer for
eksempel [eltro] eller [ava].

Du kan ogsa vaelge at kombinere din sggning ud fra ovenstdende kriterier ved hjzelp af
kommaseparation, for eksempel: [ava, tablet]. Resultatet af denne sggning vil veere alle laegemidler i
tabletform, der indeholder "ava” i lsegemiddelnavnet.

Resultatet pd din sggning vil fglge din navigering pa funktioner og/eller faneblade under henholdsvis
"Priser og pakninger - Anmeldelser” og “Priser og pakninger - oversigt”.

Det betyder, at har du sggt pa for eksempel et laegemiddelnavn under “Status” > “Rben for anmeldelser”,
vil resultatet p3 din sggning folge med, hvis du vaelger prisperioden "Kommende”, men vil ikke fglge med
hvis du vaelger "Anmeldelser”. Ligeledes vil dine sggeresultater under "Anmeldelser” ikke fglge med, hvis
du gar til "Status” siden.

@nsker du at se det fulde sortiment, sletter du teksten i sggefeltet og vaelger "S@g” eller trykker pa
[Enter].

Ved sggning hvor der ikke kan findes et match, vil listen vaere tom og tallene til hgjre for sggefeltet vil
vise0-01]0

OBS! Du skal veere opmaerksom pd, at s@ger du meget bredt for eksempel p§ "tablet”, kan
sggeresultatet blive meget stort. Det anbefales derfor, at du begreenser din sggning ved at bruge
varenummer eller navn.

4.2 Opdatér
For at opdatere den side du stdr pa, tryk pa "Sgg” med tomt sggefelt.

4.3 Vejledning

Der er vejledning til alle sider. Hvis du eksempelvis star pa "Priser og tilskud” > "Priser og pakninger -
anmeldelser”, og trykker pa linket "Vejledning”, vil du fa en vejledning til funktionerne pa netop denne
side. Ved tryk pa "Tilbage” kommer du tilbage til den side, du kom fra, inden du trykkede pa
"Vejledning”.
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4.4 Vis som PDF - udskrifter og kvitteringer

Det er pd de vaesentligste skaermbilleder muligt at f& PDF visning som udskrifter og kvitteringer.
Funktionen forudsaetter at eventuelle pop-up blokkers er fjernet (tjek for toolbars fra Google, Yahoo, MSN
etc. og tjek ligeledes om evt. antivirus er sat til at spaerre for popup). PDF-visningen indeholder dato,
tidspunkt, bruger-id samt sidetal. PDF-filen vil liste indholdet pd den side, som du star pd, nar du trykker
pa linket. Filen genereres sdledes ud fra for eksempel et sggeresultat pa specifikke laagemidler med den
sortering, som siden viser.

4.5 Print/Gem funktion

Du kan printe for eksempel dit sortiment eller anmeldelser ved hjzelp af "Vis som PDF”. Nar PDF-filen er
genereret, kan du vaelge at gemme filen pa din pc eller at printe PDF-filen.

4.6 Kontakt

Klik p& "Kontakt” genererer en mail til Leegemiddelstyrelsens support-postkasse,
medicinpriser@dkma.dk.

4.7 Log af

Sikrer at der logges korrekt af DKMAnet nar du ikke skal bruge systemet leengere. I tilfselde af, at der
ligger uafsendte anmeldelser, vil du blive spurgt, om du er sikker p&, at du vil logge af.

OBS! Hvis der ikke foretages handlinger i mere end 15 minutter p& DKMAnet, initierer det automatisk log
af. I tilfelde af, at der er anmeldelser, som ikke er afsendt, ndr der sker automatisk log af, vil disse
anmeldelser ga tabt.

4.8 Til virksomhedsprofil

Kort information om den virksomhed, brugeren er knyttet til.

4.9 Deadline for anmeldelse
Her er det angivet, hvor lang tid der er til deadline for anmeldelse.

Vi anbefaler, at du sender anmeldelser af sted minimum 1 time fgr deadline, hvis du vil veere sikker pé’\,
at fa en validering af alle prisanmeldelser samt have mulighed for eventuelle rettelser (efter modtagelse
valideres nye prisanmeldelser hver 10. minut, for at sikre, at de overholder minimumafvigelsen pa pris).
Bemaerk, at indlaegssedler kan opdateres uafhaengigt af deadline.

4.10 Klokken hos Laegemiddelstyrelsen
Klokkeslzet pa Leegemiddelstyrelsens server er ssmmenfaldende med officiel dansk tid og styrer deadline
for anmeldelsesfrist.

4.11 Korrespondance
Under “Korrespondance”, fanen “modtaget”, kan du se henvendelser fra Laegemiddelstyrelsen til din
virksomhed. Eventuelle henvendelser vedrgrer leveringssvigt og deaktiveringer.

Fanen "Arkiveret” indeholder de meddelelser, du (eller andre af virksomhedens brugere) har valgt at
arkivere.

Fanen "Sendt” indeholder status p& de anmeldelser din virksomhed har afsendt gennem “Priser og
pakninger - anmeldelser” > “Andre sndringer” (meddelelser om ikrafttraedelse af godkendte variationer)
samt pakninger, du har anmeldt under afvikling.
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: i = Kontakt: +45 44889525 Log af
@2 o . = .

LAGEMIDDELSTYRELSEN 'l"nia'aDKMA Pnspe de deadline:

DANISH MEDICINES ACENCY e & timer 8min

Priser og tilskud | Lacgemidler | Bivirkninger og forsgg | ¥irksomhedstilladelser | Medicinsk udstyr | Administration m-

Spsrgsmil og svar

Priser og tilskud

Prisperiode

Galdende Kommende Aben for anmeldelse,
uge 34-35 uge 36-37 uge 38-39
17-aug - 30-aug 21-sug - 13-sep 14-sep - 27-sep

Modtaget  Arkiveret Sendt

Anmeldelser sendt til Lazgemiddelstyrelsen

MT-nr. Zndringer H Yirksomhed Lagemidlets navn I]&re.ttet af | Status E;:gtﬁzll—se
i | F2 [ : |
A
var . 9994 e
26266 Eakning, varenummer: 899660 (120) g, 4/5 Parallettest 7 et SEndt 26-08-2015 12,0217
afvikles Testesen 4
\ . 2 Sendt
geees Dakning varenummer: 000122 (12 mig, ass Paralleltest 2 st 26-08-2015 12:02:17
stk.) afvikles Testesen
i var r: 9 (6 £5 -~
22222 E?\hﬂ:gf YSrSIUMMEn LIATO0NEEY | o dine paralleltest 4 ;'::;:E;Bn Sendt 23-07-2015 16:06:46
Pakning, varenummer: 111782 (&5) = . Test
22922 tes 5 -07-2 59
22222 ruiklas Carte d'or Paralleltest 4 P Sendt 23-07-2015 15:59:18
i Pakning, varenurnmer: 089954 (54) ' i Test & = T
22222 SEAL: Carte d'or Paralleltest 4 S Sendt  23-07-2015 15:57:53
_____ Paknina: varenummer: 111789 (65} =R = : Test s e e

4.12 Status

Under status kan du se din virksomheds fulde sortiment, samt status for de enkelte pakninger, hvis der
har vaeret foretaget anmeldelser (ndr der er valgt enten “"Kommende” og “Aben for anmeldelse” under
prisperiode).

Oversigten viser 25 pakninger ad gangen. Brug piletasterne til at se de naeste eller forrige 25 pakninger.
Hvis du vil se alle pakninger, skal du klikke pad "Se alle”.

Du kan benytte sggefeltet, hvis du gnsker at finde en specifik pakning inden for den valgte prisperiode.

OBS! Veer opmeaerksom p8, at sortimentet kan variere afhaengig af hvilken prisperiode, du har valgt.

4.12.1 Prisperiode: Galdende
I prisperioden “Gaeldende” vil du kunne se din virksomheds sortiment, som er gaeldende pa apotekerne i
indevaerende prisperiode.

Perioden er 138st og kan ikke redigeres. Er laegemidlet substituérbart, kan du i kolonnen "AIP” se, hvilken
substitutionskode din pakning har faet tildelt i denne periode.

4.12.2 Prisperiode: Kommende
I prisperioden “Kommende”, kan du se sortimentet for den kommende prisperiode. Perioden er |18st og
kan ikke redigeres. Du kan i denne prisperiode se:

Hvilke pakninger, din virksomhed har foretaget anmeldelser til

Hvilke aendringer, der er anmeldt

Hvorndr anmeldelserne er foretaget

Status for den enkelte anmeldelse (accepteret (A), ikke accepteret (N))

PN
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4.12.3 Prisperiode: Aben for anmeldelse
I prisperioden "Aben for anmeldelse” vil du kunne se din virksomheds sortiment i perioden, som stadig er
dben for anmeldelse. Du vil i denne prisperiode kunne se:

Hvilke pakninger, din virksomhed har foretaget anmeldelser til

Hvilke sendringer, der er anmeldt

Hvorndr anmeldelserne er foretaget

Status for den enkelte anmeldelse (Afsendt, Modtaget, Ikke accepteret)

AWNH

4.13 Administration

Under "Administration”, kan Sikkerhedsadministratoren og virksomhedsadministratorerne oprette og
administrere virksomhedens brugere. Funktionen vises ikke, hvis du er logget pd som almindelig
virksomhedsbruger. Se punkt 6 for detaljer om brugen af “Administration”.

4.14 Virksomhedsprofil

Virksomhedsprofil viser stamoplysninger for den eller de virksomheder som brugeren, der er logget pa,
har adgang til. Der vil desuden veere en oversigt over de gvrige virksomhedsbrugere, der er tilknyttet
virksomheden, samt et link til at administrere disse brugere (kun tilgaengelig for sikkerhedsadministrator
og virksomhedsadministratorer).
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5.Anmeldelser

Under "Priser og tilskud” findes underfunktionerne “Priser og pakninger - oversigt”, “Priser og pakninger -
anmeldelser” og "“Filoverfgrsel”. "Priser og pakninger — anmeldelser” bruges til manuel indtastning af
anmeldelser og "Filoverfgrsel” bruges til overfgrsel af XML-fil.

Kontakt: [ +43 44889325 Log af

LAGEMIDDELSTYRELSEN Tid p& DKMA: Prisperiode deadline

DANISH MEDICINES ACENCY 1 1er

Priser og tilskud Bivirkninger og forssg | ¥irksomhedstilladelser | Medicinsk udstyr | Administration

Priser og til - Priser og pakninger - anmeldels

Spergsmal og svar

Prisperiode
Gaeldende Kommende Aben for anmeldelse

uge 34-35 uge 36-37 uge 3§-39
17-a3ug - 30-3ug Sl-3ug - 13-sep A4-s5p - 27-sep

Anmeld Anmeldelser (0) Ny pakning Nye pakninger (0) Andre @ndringer

[_soc e
i

[Formaw morastnoer | niem | sew ]|

Yarenr. ~ | Leegemiddel- Pakningsstr. Leverings- = <
4] foon 51 H atr H o Markedssituation B
DrugQ - 0,00
000010 “test10,11kl, E:-J'rj.f::tr.l-d-i- i __,]f;]r'rll 10 TS 100 Opretet Altiveret El
15.2275M" concentrere ma/mm 2,00
Drug() 544,00
000011 “testi0.11Kl, E"‘de:’f{‘_‘j' . --1,?'1| 20 ; Bktiveret E
15.2215M" oncentrere’ mgsm
DrugQ o~ 543,87
000015 “testipiik,  D2devand, 10,1 20 Bletiverat Ei
23EM" kancentreret mg/ml |

"Fortryd indtastning” nulstiller alle indtastninger som er foretaget under fanebladene “Anmeld” og "Ny
pakning”. Hvis du vaelger denne funktion, bliver du bedt om at bekraefte, at du gnsker at nulstille.

Bemaerk, at du kun fortryder ikke-afsendte anmeldelser.

"Tilfgj” er en midlertidig gemmefunktion, hvor du kan samle alle anmeldelser, inden de sendes til
Leegemiddelstyrelsen. Andringer, som er foretaget pa fanebladet “Anmeld”, samles p& fanebladet
"Anmeldelser”, mens andringer foretaget pa fanebladet "Ny pakning” samles p& fanebladet “Nye
pakninger”.

"Send” sender alle a&ndringer til Laeagemiddelstyrelsen med det samme.

Anmeldelser kan overskrives frem til deadline. Det er saledes kun den sidste anmeldelse, der er
galdende.

OBS! Hvis du skal n§ at opdage og rette eventuelle fejl i dine anmeldelser efter
Leegemiddelstyrelsens validering, anbefales du at foretage alle anmeldelser senest klokken 19 p§
dagen for deadline.

OBS! Husk at anmeldelser, der endnu ikke er afsendt til Laegemiddelstyrelsen, g8r tabt, hvis du
lukker dit browser-vindue uden at sende.
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5.1 Priser og sortiment

Nar der har veeret foretaget anmeldelser pa et leegemiddel, vil ikonet © omme til syne til hgjre for
linjen med laegemidlet. Ved at holde musen over ikonet vil du kunne se, hvilken anmeldelse du har
foretaget. Hvis du gnsker at traekke en anmeldelse tilbage, skal du kgre musen hen over ikonet og klikke
med hgjre musetast. Herefter bliver du bedt om at bekraefte eller annullere tilbagetraekningen.

For at se alle de andringer, du har indsendt til Laegemiddelstyrelsen i prisperioden “Aben for
anmeldelser”, skal du vaelge "Priser og tilskud - oversigt” og sikre at det er prisperioden “Aben for
anmeldelser”, som er aktiv.

5.1.1 Anmeld
For at anmelde ny pris, markedssituation og/eller eventuel leveringsevne, skal du ga ind under “Priser og
tilskud” -> "Priser og pakninger - anmeldelser” og veelge "Anmeld”.

Find den pakning, som skal andres, enten ved at bladre i listen, eller ved at sgge pa den eller de
pakninger, som skal sndres.

Hvis der allerede er foretaget anmeldelse pa en pakning, vil det fremga ved, at der er et blat ikon -
udrdbstegn - til hgjre for pakningen. Ved at kgre musen hen over ikonet vises en boks med informationer
om anmeldelsen.

Bemaerk at feltet til angivelse af leveringsevne kun er aktivt ved de pakninger, hvor det er pakraevet at
anmelde leveringsevne. Hvis feltet ikke er aktivt, er det altsd ikke muligt at angive leveringsevne.

Foretag nu den gnskede anmeldelse og tryk enten "Tilfgj” eller “Send”.

OBS! Husk at prisaendringer mindst skal vaere +/- 1 krone. Der foretages automatisk validering af
indsendte anmeldelser hvert 10 minut. Er eendringen mindre end 1 krone, vil anmeldelsen f§ status
“N” - Ikke accepteret.

OBS! I tilfelde hvor leveringsevne er p8kraevet, men ikke indtastet, vil du f§ en fejlmeddelelse om
dette, hvis du forsgger at sende anmeldelsen til Laegemiddelstyrelsen eller tilfgje den til
"Anmeldelser”.
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5.2 Afvikling af pakninger

For afvikling af en pakning vaelges "Afvikles”. Ved "Send” af en sddan afviklingsmeddelelse vil pakningen
automatisk blive afviklet over 3 prisperioder. Meddelelsen kan du se under fanebladet “Sendt” pa siden
"Korrespondance”:

ﬂ{;:;- el i ed: Kontakt: [ +45 44889525 Log af
LAGEMIDDELSTYRELSEN R
DANISH MEDICINES ACENCY 4 3 dage 5 tim min

Priser og tilskud | Laegemidler | Bivirkninger og forseg | Yirksomhedstilladelser | Medicinsk udstyr | Administration m-
Priser og tils Korrespondance
Prisperiode
Gaeldende Kommende Aben for anmeldelse
uge 34-35 uge 36-37 uge 38-39
17-aug - 30-aug 31-aug - 13-sep 14-sep - 27-sep

Modtaget Arkiveret Sendt

Anmeldelser sendt til Laeegemiddelstyrelsen

o = Dato for =
&ndringer H Vﬁ'ksomhed Lﬁ!gemldlets navn Dﬁrettet af Séatus oprettelse
a

26266 £akning, varenummer: 999660 (120)  picyg a/g paralleltest 7 Tost Sendt 26-08-2015 12:02:17
ifxlklﬁ- Testesen
s6666 Eaknind.varenummer: 000122{12  pripq azs Paralleltest 2 et St g ps-2015 12:02:17
stk.} afvikles Testesen
. Pakning, varenummer: 111789 (65) _ ‘ BT Test - o
22222 atvikles Carte d'or Paralleltest 4 Testessan Sendt 23-07-2015 16:06:46

Afvikling forhindrer i gvrigt ikke, at der kan anmeldes priser og markedssituation pa pakningen.

Har du valgt at benytte "Tilfgj”, vil “Send” knappen forsvinde og du skal efterfglgende ind under
"Anmeldelser” for at sende den samlede pakke af andringer.
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5.3 Afsendelse af anmeldelser

r‘;.;"\ = - e Kontakt: B +45 44289525 Log af

LAGEMIDDELSTYRELSEN Tid LE Spargsmdl og svar

DANISH MECICINES ACENCY

Sriseroy Sk Siviskanaer og fortg | Virkvomiredetiadelyer mmm-

Priser og tilskud - Priser og pakninger - anmeldelser

Prisperiode

Galdende Kommende Aben for anmeldelse
uge 34-35 uge 36-37 uge 38-39
17-aug - 30-auq 31-aug - 13-5ep d4-sep - 27-58p

Anmeld § Anmeldelser (1) JNy pakning Mye pakninger (0) Andre aendringer

Vig sgm PDF

FORTRYD INDTASTNINGER fl  SEND |

Lagemiddel- Sgri-:e Pakningsstr. Leverings-
. 0 g

form evne

Markedssituation H

WA I

N&r du er klar til at sende anmeldelserne til Leegemiddelstyrelsen, veelger du fanebladet “Anmeldelser”. I
parentesen pa fanebladet kan du se, hvor mange andringer du har liggende til afsendelse.

Inden du trykker pa "Send”, har du mulighed for at verificere anmeldelserne, samt rette, hvis nogle af
indtastningerne er forkerte. Du har ogsd mulighed for at benytte det rgde kryds i venstre del af
oversigten, hvis en enkelt anmeldelse skal slettes fra listen.

Tryk pd "Send”, ndr alle anmeldelserne er korrekte. Nar alle anmeldelser samt eventuelle nye pakninger
er sendt til Leegemiddelstyrelsen, vises statussiden automatisk, og her kan du se dine anmeldelser i
sortimentsoversigten.
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5.4 Ny pakning
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Du skal have ansggt om samt modtaget et varenummer (Laes mere om dette hos DLI). Herefter kan du
benytte DKMAnet til at oprette og markedsfgre pakningen.

o2
&7

LAGEMIDDELSTYRELSEN

CINES ACENCY

Priser og tilskud | Laagemidier | Bivirkninger og forsag | ¥irksomhedstilladelser | Medicinsk udstyr | Ad stration

DANISH MED

Priser og tilskud - Priser og pa

Anmeld  Anmeldelser (1) J Ny pakning [ Nye pakninger (0)

Achromycin

Achromycin

Drug "test10.11k|,
15.2215M"

CrugsS2
rhinitestus test
Moisette
Paralleltest 2

Paralleltest 4

DKMAnet ﬁru er:

Lagemiddel-
form

kapsler, hirde

kapsler, hérde

badevand, koncentreret

sarstift

injektions-/infusionsvasske, emulsion
bukkaltabletter

tabletter til mundskyllevaeske, oplgsning

tabletter

Tid pa DEMA:
14

ger - anmeldelser

Prisperiode deadline:

Gaeldende
uge 34-35
17-aug - 30-aug

Andre andringer

Lrnin

Kontakt: B +45 44880525

Spergsmal og svar

Prisperiode

Kommende
uge 36-37

31-aug - 13-sap

Aben for anmeldelse

uge 3&-39

4-sap - 27-sa|

¥is som PDF

FORTRYD INDTASTNINGER tirey I seno |

San e

MT-nr.
[}

00406

00406

0243

000Es

12121

45672

BEE6EG

y 22222

¥arenr.

532634

Pakningsstr.
i |

20 stk b

Pakningstype
3]

[+]

| Armpul
Blister

| Brev
Bager
Cyl.amp.

| Drébebeh.
Dése

| Endos.beh.

|Eng.pip.
Eng.spr,
Flaske
Flerd pump
Flerdos.b.

| Fylinj.sp
Fyldt pen
Gasbeh,

| Gasbeh, st
Gasheh tra

| Htgl

1. Find det lzegemiddel som den nye pakning skal tilknyttes, enten ved at bladre i listen eller ved
hjeelp af sggefunktionen. Bemaerk at du pa fanebladet "Ny pakning” kan sgge efter DrugID,
laegemiddel navn eller laegemiddelform. For at sgge efter et MT-nummer skal du fgrst trykke "Vis

alle” og derefter bruge din browser sggefunktion.

Angiv det varenummer, du har modtaget samt pakningsstgrrelse og pakningstype.
Veelg "Tilfgj” eller "Send”
Ved valg af "Send” vises den nyoprettede pakning pa fanebladet “Anmeld”, og du kan nu aktivere

AWN

pakningen (i kolonnen “Markedssituation”) og herefter angive pris og leveringsevne. Bemeerk, at
du altid skal angive leveringsevne ved aktivering af nyoprettede pakninger. Til sidst vaelger du
"Send” pa fanebladet "Anmeld”.
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5.5 Nye pakninger

; Bmg Vlricsomhed Kontalkt: +45 44880525 Leg af
&2 i SO ontakt: I
LAGEMIDDELSTYRELSEN Tid p4 DKMA: isperi ine: Spirgimilog son
DANISH MEDICINES AGENCY 14;30:46 min

Priser og tilskud | Leegemidler | Bivirkninger og forsdg | ¥irksomhedstilladelser | Medicinsk udstyr | Administration Indsendt

Priser og tilskud - Priser og pakninger - anmeldelser Al

Prisperiode

Galdende Kommende
uge 34-35 uge 36-37
17-aug - I0-auig Si-aug - 135-5¢p
a Id A Idelser (1) Ny pakning I Nye pakninger (1) Inndre andringer

Vis sorm PDF

FORTRYD INDTASTNINGER | SEND |

Pakningsstr. Pakmngstype

00406 532634 20 stk. b Blister

| Leegemiddel-

|\ Styrke @

lcapsler, hirde

Achrornyein 250 mag

WA I

N&r du er klar til at sende de oprettede pakninger til Leegemiddelstyrelsen, veelger du fanebladet “Nye
pakninger”. Du kan i parentesen pa fanebladet se hvor mange pakninger, du har liggende til afsendelse.

Inden du trykker pd "Send”, har du mulighed for at verificere aendringerne, samt rette, hvis nogle af
oprettelserne er forkerte. Du har ogsad mulighed for at benytte det rade kryds i venstre side, hvis en
enkelt pakning skal slettes fra listen.

Tryk pd "Send”, hvis alle andringer er korrekte.

Ved valg af "Send” vises den nyoprettede pakning pa fanebladet “Anmeld”, og du kan nu aktivere
pakningen (i kolonnen "Markedssituation”) og herefter angive pris og leveringsevne. Bemeaerk, at du altid
skal angive leveringsevne ved aktivering af nyoprettede pakninger. Til sidst veelger du "Send” pa
fanebladet "Anmeld”.

Nar du har oprettet og aktiveret (markedsfart) en ny pakning, vil den med det samme optreede som
"oprettet” i dit sortiment. Ved at kere musen hen pd det bl8 udrdbstegn til hgjre for oversigten pa
"Anmeld”, kan du se, at pakningen ud over at vaere oprettet 0gsa er prisanmeldt til naeste abne
prisperiode.
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5.6 Andre a&ndringer

Priser og tilskud | Laagemidler | Bivirkninger og forsgg | Yirksomhedstilladelser | Medicinsk udstyr | Administration m-

Priser og tilskud - Priser og pakninger - anmeldelser Sl

Prisperiode

Galdende Kommende Aben for anmeldels
uge 36-37 uge 36-39 uge 40-41

31-sug - 13-sep 1d=sep ~ Z7-s9p = = —ok

Anmeld Anmeldelser (0) Ny pakning Mye pakninger (0) Andre andringer
e

J'
Nawvn Legemiddelform H M Pakningsstr.

000zs Crugs? s&rstift 25 %

Yis pakninger
00030 Vanille tabletter 50 mg \is pakninger
00031 Wanille-lordbser brusetabletter 200 mg \is pakninger
o003z Vanills-Chokolade tabletter 100 mg Wi kninger

For lzegemidler, hvor virksomheden gnsker at lade en godkendt variationsansggning traede i kraft med
virkning fra perioden “Aben for anmeldelse”, vaelges det relevante leegemiddel ved det understregede link
med laegemidlets navn. Derved fremkommer dette detaljebillede:

q;i;‘) DKMAnet i : Kontakt: [ +45 44889525 Log aj
— T

LAGEMIDDELSTYRELSEN
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Priser og tilskud - Priser og pakninger - anmeldelsel dre a&ndringer, detaljer

Prisperiode

Gzeldende Kommende
uge 36-37 uge 38-39
5 P 3 = - 13- 3 - 27-
Detaljer for anmeldelse af lazagemiddelaendring #losea - Lieep ld-sep - 27-sep
hedenfor bedes du indtaste nye oplysninger eller valge at afregistrere
Eksisterende oplysninger Detaljer for anmeldelsen 1
Legemidlets navn & Paralleltest 7 Leegernidlets navn
Legemidlets form & transdermalt systemn Leegemnidlets form
Leegemidlets styrke & 7 g Leegemidlets styrke
MT indehaver # Frisko A/S MT indehaver
Reprasentant/PD & Frisko A/3 E! Reprasentant/FD
MT-nummer & 26266 2
Kontaktinformation Andet(angiv hvilket)
Telefonnummer 70220212

Afregistrer lazgemiddel /MT-nummer (markedsfaringstilladelse tilbagekaldes)
afreqistrér[T]

e | seo |
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1. Indtast sendringerne fra godkendelsesbrevet/ene i hgjre side af formularen.

a. Leegemidlets navn, form og styrke skal angives praecis som i godkendelsesbrevet.

b. For andringer vedrgrende MT indehaver og Repraesentant skal virksomhedsnumrene angives
under "Andet” Hvis b&de MAH og repraesentant skal eendres markeres dette i felterne MT
indehaver og Reprassentant.

c. Husk at tilfgje alle Sagsnumre under "Andet”.

2. Husk telefonnummer som Laegemiddelstyrelsen kan kontakte dig pa.

Obs! Det er den virksomhed, der afgiver et laagemiddel til en ny virksomhed, der er ansvarlig for at
anmelde dette. Den overtagende virksomhed kan s8ledes ikke se laegemidlet i DKMAnet farend dette
er sket.

Obs! De ikke udfyldte felter i hgjre side, bliver automatisk udfyldt, med eksisterende tekst fra venstre
side.

Obs!! Hvis du anmelder et navneskift (eller lignende) kan du godt oprette nye pakninger — vaer blot
opmeerksom pé, at laegemidlet forst skifter navn efter periodeskiftet. Ved navneskift skal du s8ledes

se efter markeringen '**(Udestaende sendring) foran MT-nummeret p§ billedet "Priser og Tilskud” >
“Priser og pakninger- anmeldelser” > under fanebladet "Ny pakning

uge 36-37 uge 28-39
31-sug - 13-sep dld-sep - 27-sep

Anmeld Anmeldelser (0) Ny pakning Nye pakninger (0) Andre sndringer
. Her vil det nuvzerende navn sta Wis som PDF
:

indtil navneaendring traeder i
kraft

FORTRYD INDTASTNINGER Tirg) fl seno |

lLeegemiddel-
form

transdermalt system

PI-formular test 5 depottabletter

5.6.1 Adresseandring af MAH eller Reprasentant

N&r du skal anmelde en adressezendring pa enten MAH eller repraesentant, s skal dette ggres under
fanen "Andre aendringer” -> feltet “Andet”. Her skriver du f.eks. "Ny adresse for MAH eller repraesentant
og adressen”.

Du skal have modtaget et godkendelsesbrev pd aendring af adressen fgr end du kan anmelde det pa
DKMAnet. I feltet "andet” tilfgjer du det sagsnummer der er noteret pa godkendelsesbrevet og det
virksomhedsnummer det skal flyttes til.

Er det et Centralt godkendt laegemiddel far man ikke et godkendelsesbrev. Her skal aendringen vaere
godkendt hos EMA fgr end der kan anmeldes. I feltet “andet” tilfgjer du at det er godkendt hos EMA.
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5.6.2 Afregistrer et laegemiddel

Hvis du vaelger "Afregistrér leegemiddel” skal du angive en &rsagskode for afregistreringen. Herefter
fremkommer en advarsel som sikrer, at du ikke afregistrerer lazegemidlet ved en fejl.

Afregistrer legemiddel fMT-nummer (markedsfanngstilladelse bilbagekaldes)
Wira Erdp

5.6.3 Veterinaere delpakninger

N&r du skal anmelde en inderpakning/delpakning i en storpakning/multipakning, s skal du ggre det
under fanen “Andre AEndringer” i feltet "Andet”.

Her kan du for eksempel skrive: inderpaknings varenummer/delpaknings varenummer YYYYYY skal
pafgres storpakning/multipakning XXXXXX.

23

Obs! Pakningen skal st§ som en delpakning hos DLI med format, s§ det fremg8r at det er en
inderpakning. For eksempel YYYY/24xYYYY ml.
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5.7 Filoverfgrsel

m DKMAnet i : Kontakt: [ +45 44889525 Log a
Te &

LAGEMIDDELSTYRELSEN 5 Prisperiode dea

DANISH MEDICINES AGENCY 10 dage S timer

Priser og tilskud | Laegemidler | Bivirkninger og forsag | Yirksomhedstilladelser | Medicinsk udstyr | Administration Indsendt

Spergsmil og svar

Yeiledning

Priser og tilskud - Filoverfarsel

Prisperiode

Gaeldende Kommende Bben for anmeldelse
uge 36-37 uge 38-39 uge 40-41
31-aug - 13-sep id-sep - 27-sep 28-sep - 11-okt

Overfer a&ndringer
Overfar pris- og pakningsaendringer til Leegemiddelstyrelsen,

Yalg fil:
["Gennemss.. | tnaen fil valat.

Det er ofte en fordel at overfgre anmeldelser ved hjzelp af filoverfgrsel. I de tilfaelde, hvor du har mange
anmeldelser, er filoverfgrsel en hurtigere Igsning. Den anden fordel er, at risikoen for fejl minimeres i og
med, at du undgdr manuel indtastning af data.

Vzelg “Filoverfgrsel” under "Priser og tilskud” og tryk p8 “Gennemse”. Du vil nu kunne vaelge din XML-fil
pa din pc eller netvaerk.

Tryk pd "Overfgr” nar filen er valgt. Hvis filens anmeldelses-data er korrekte, vil de blive laest ind i
systemet og vises automatisk pa siden “Status”.

Hvis du har sndringer til en enkelt eller flere af anmeldelserne fra den overfgrte fil, kan du veelge enten
at overfgre en ny fil med rettelser, eller du kan rette manuelt pd siden Anmeld (se vejledning til Anmeld).

Obs! Det er kun muligt at benytte filoverfgrsel ved Priseendringer og anmeldelse af nye pakninger, i
hver sin XML- fil. Der kan ikke benyttes filoverfgrsel for “Andre /ndringer”.
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6. Indlaegssedler
P& www.indlaegsseddel.dk kan forbrugerne se indlaegssedler pa laegemidler. Du kan vedligeholde
indlaegssedler i funktionen "Indlaegssedler”:
0 e ] S e s [
Laegemidier - Indlaegssedler
Lagemiddelsortiment
Klik p8 blyanten for at uploade en indlaagsseddel eller 2ndre markedsfaringsstatus
Humane lazgemidler  ¥eterinare laegemidler
\Erksumhed‘ H_ , Lﬁegemidlels navn iFDI‘I'I'I [ | ‘.’,It]atus ﬂ iger Esit'?a?rﬂ |
Frisko &/S 406 Achromycin kapsler, hrde 250 mg 0 "’
Frisko &/S BREEE Paralleltest 2 tabletter til mundskyllevaske, 2q *h }’ 12-05-201%
opl@sning - 14:39
Frisko A/S 26266 Paralleltest 7 transdermalt systemn 749 ™ j’ 12-05-2015
e 15:40
Frisko &/S 25 Drugh2 s&rstift 25 %% (] ,’
Hansen Is A/S 45671 Noisatte bukkaltabletter 1,1 kg Q _"
Hansen Is A/S 25 Drugsz s3rstift 25 % a f’
Indlzegssedler tilknyttes lazegemidler med samme form med mulighed for at tilknytte en eller flere
indlaegssedler til de enkelte styrker inden for samme navn og form.
For at tilknytte en indlaegsseddel trykkes pa f, hvorved fglgende billede vises:
f{t}p DKMAnet ?r:;ger » : Kontakt: [ +45 44889525 Log al
LAGEMIDDELSTYRELSEN i s oo o,
DANISH MEDICINES AGENCY 11:

Priser og tilskud | Leegemidler | Bivirkninger og forseg | Yirksomhedstilladelser | Medicinsk udstyr | Administration m-

Laegemidler - Indlaegssedler - Redigér <<Tilbage Yejledning

ANNULLER GEM

Upload en indlazgsseddel eller skift markedsferingsstatus, og veelg sa de styrker, det skal gzlde for

Basis-information Styrker
Virksomhed i Frisko A/S
Legemidlets navn Paralleltest 7 MT-nr. ) Status
. A i |

Form = Eiii‘iﬁ mis imﬁ;m

arke ingssta 26266
Markedsfgringsstatus Harkedstait B 1

. I
te =odring & SEERS RSN

Indlzegsseddel i Paralle[test_?_transderma‘.,"/';

Gennemse.. | Ingen fil ve 2

1. "Markedsfgrt”/"Ikke-markedsfgrt”. Her kan der for leegemidler, der ikke er i Medicinpriser (f.eks.
naturleegemidler), markeres hvilken markedssituation lzegemidlet har.

Obs! Funktionen er til oplysning for forbrugerne og har intet med laagemidlets godkendelsesstatus
at gaore.




2

LAGEMIDDELSTYRELSEN

DANISH MEDICINES AGENCY

26

2. Se eksisterende indlaegsseddel eller upload en ny ved tryk pd Gennemse.

Obs! Indleegssedler skal vaere p8 dansk og veere i PDF format. Layout og indhold er virksomhedens
eksklusive ansvar.

3. Hvis, der er flere styrker for det padgaeldende lazegemiddelnavn og form kan du med markering i “Valgt”
angive om indleegssedlen skal galde for 1 eller flere styrker.

Tryk “Anvend” hvis indlaegssedlen skal vises p& www.indlaegsseddel.dk eller “"Annuller” hvis du fortryder.

r@ Al i Kontakt: B +45 44880525 Log af

LAGEMIDDELSTYRELSEN

DANISH MEDICINES AGENCY

Priser og tilskud

Spergsmal og svar

Legemiddelsortiment
Klik p& blyanten for at uploade en indlegsseddel eller s=ndre markedsfgringsstatus

Humane lzegemidler  Veterineere laegemidler

Vlrksnmhed NT—nr Lagem:dlets navn | oo B Stvrke(r) btatus Redlger Dato for
upload H

Frisko A/S 26266 Paralleltest 7 transdermalt system 12-05-2015
15:40

virksomhed10 21 Drugy pulver og solvens til 5 mag/ml > 12-05-2015
injektionsvaeske, oplgsning 17:14

;:J;m;heznd ckee Paralleltest 4 tabletter 49 Indlzgssedlen er forzldet og du skal uploade en ny. Klik pd "Vejledning’ ovenfor for
e narmere oplysninger, Klik her for at se indlaegssedlen.
Carte d'or 3682 Parametason-acetat  injektiol ske, oplgsning, fyldt 2 MG/ML
N pehei al A

Obs! Hvis der er en gul advarselstrekant p§ indleegssedlen betyder det, at du har aendret
tilhgrsforholdet mellem styrker og indleegssedler. Du kan f.eks. have valgt at uploade en
indleegsseddel p§ én styrke uden at uploade en ny for en anden styrke.

Obs! N8r et lzegemiddel har en indlaegsseddel tilknyttet kan du ikke fjerne den igen.
Du kan kun uploade en ny og bedre version.
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Det fglgende er henvendt til Sikkerheds- og virksomhedsadministratorer. @vrige virksomhedsbrugere har

ikke adgang til funktionen Administration.

Administration indeholder fglgende funktioner
e Opret VA (Virksomhedsadministrator)
e Opret VB (Virksomhedsbruger)

DKMAnet

LAGEMIDDELSTYRELSEN

DANISH MEDICINES ACENCY

d pi DKMA: PnsPenode deadline:

Spergsmal og sv
timer 4min ik e i

Kontakt: B +45 44889525

Log af

Eizikningenng facsan || Wicksombar silieslo sec (Mot inak idsty m-

Administration - Brugeradministration

Ret brugeroplysninger ved at valge en bruger fra listen

test

S8G

virksomhedsnavn ~ H Type H Status H sprog H sidst rettet [H

Frisko A/S Test Testesen SA VA VE Alktiv Dansk
HjemmelS A/S Testbruger0? SA VA VE aktiv Dansk

Virksomheden skal udpege én sikkerhedsadministrator (SA). Det er kun muligt at have en
sikkerhedsadministrator for hver virksomhed.

7.1 Oprette virksomhedsadministrator eller bruger
Efter at have valgt "Opret VA” eller "Opret VB” ses et side svarende til nedenstdende:

oty DKMAnet

LAGEMIDDELSTYRELSEN

DANISH MEDICINES ACENCY

Segers

Kontakt: [ +4% 44009329

Privperiade uul.... Spargsmml ag svar

mm Sividnrger;ap forswsl | Yickssohedutiindelser mm-

Administration - Brugeradministration - Redigér

ation af Virk ds administrator

[ rourmo | cen |

Certifikatoplysninger VA Administration B vB Administration

Tilfay virksomhed

-

omhed Hangen s A/S

rugeren allerede

systemet

Basisinformation

OPRET ¥A OPRET ¥B

10-09-2015 12:11

10-09-2015 13:55

V4

WA
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Ved oprettelse af nye brugere i din virksomhed skal du udfylde felterne under certifikatoplysninger og
basisoplysninger, samt tilfgje virksomhed, dette geelder for bade VA’ere og VB'ere:

7.1.1 Certifikatopl

sninger

28

Type

Veelg typen af certifikat for virksomheden.
OCES = digital signatur for danske virksomheder og privatpersoner.

LBC = Lukket brugergruppe certifikat. Oprettes efter aftale med Laegemiddelstyrelsen.

CVR-nummer

Din virksomheds CVR-nummer, som fremgar af virksomhedens certifikat, og som
certifikatet er knyttet til. CVR-nummer skal veere 8 cifre

RID

RID nummer fremgar af medarbejdercertifikatet sammen med CVR-nummer. RID
nummeret er typisk pa 8 eller 13 cifre

7.1.2 Basisinformation

Navn Navn pa brugeren

E-mail Brugerens e-mailadresse

Telefon Telefonnummer til brugeren

Sprog Veelg dansk eller engelsk i drop Down boks.
Vaer opmaerksom pd at valget af sprog ogs8 styrer, om DKMAnet 8bnes p8 dansk eller
engelsk.

Rettigheder Veaelg, om brugeren skal have leese- eller skrive- rettigheder

Aktiv Marker, om brugeren skal aktiveres med det samme.

Sidst aendret Udfyldes automatisk af DKMAnet.

Sidst aendret af Udfyldes automatisk af DKMAnet.

7.1.3 Tilfgj virksomhed

Virksomhed

Indtast det 6 cifre virksomhedsnummer og veelg tilfgj. Hvis der er flere tilfgjes de et ad
gangen.

Hvis du har adgang til flere virksomhedsnumre, skal du vaelge, hvilke(n) af disse, brugeren skal have
adgang til. Hvis der er flere forskellige adresser eller firmaer tilknyttet, skal du vaelge hvilken “Primaer
virksomhed”, brugeren skal knyttes til.

Nar alle felter er udfyldt, veelger du “Anvend”. Brugeren vil herefter vaere oprettet og optreede pa
brugerlisten pa fanebladet "Brugere”.

Nar brugere har faet tilknyttet en virksomhed ses de tilhgrende funktionalitetsomrader. Tildeling af
Funktionalitetsomraderne for VA'ere, giver VA’ere mulighed for at overfgrer tilsvarende rettigheder til

VB’ere (og sig selv).
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7.1.4 Funktionalitetsomrader

Veelg hvilke rettigheder, der skal geelde for den pdgaeldende bruger. En bruger med laeseadgang til Priser
og Pakninger (P og p) kan ikke anmelde. En bruger med skriveadgang til P og p kan foretage alle typer
anmeldelser omkring priser og sortiment.

Indlzegsseddel adgang kan opdeles ift. sortiment for humane henholdsvis veterinzere lzegemidler.

Administration - Brugeradministration - Redigér

Adminiatration af Virksomhedradministrator mm

Cerifikatoplysninger YA Administration & ¥ Administration

Troe | I -

Tilla ) wirksamhed

EFtmr aribla gl tawkloay dar bor beygeren slsrpde
findes | 5y obaemet

Tilknytleds virksomheder

Basininformation

Virksomhedsnr, Virksaomhedsnavn Adresse Handling

anse . -
Er ]
Tt i g L Hat
I = =] S
o Primer virksomhed
e ! ts a5 [=]
wdit-aadret ol il Serviceomrider

Priter og Tilikud

Virksamhedinr. PFogp - lese P og p - skrive Generelt tilakud

Legemidier

indlaegevedier Indiegssedler

Wirksomhedenr. Farallelimport

hum et

Bivirkninger o9 forsag

Virksomhodanr Elininke forseg Fallow-up bivickninger

Virksomhedstilladelser

Virksomhedsnr. GMP | GOP | Detailforhandling

Medicinsk odstyr

Virksambedsnr. Registrering & Eksportoertifikat
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7.2 Administration af brugere

i Bruge ¥irksomhed: Kontakt: [ +45 44889525 Log af
7y Te Fri s
LAGEMIDDELSTYRELSEN Seargamil g svar
DANISH MEDICINES ACENCY 4 dage & timer dmin

Administration - Brugeradministration Yeiledning

Ret brugeroplysninger ved at valge en bruger fra listen

Frisko a/S Test Testesen SA VA VB Aktiy Dansk 10-09-2015 12:11
Hiemmels A/S Testbruger0? SA VA VB Aktiy Dansk 10-09-2015 13:55

V4

Brugeradministration viser en liste med virksomhedens brugere. Din egen konto star fgrst pa listen og er
markeret med gul. Listen indeholder b&de aktive og inaktive brugere, idet alle brugeroplysninger skal
gemmes af hensyn til persondataloven samt datasikkerheden.

Alle brugere, som oprettes, far tilknyttet en bruger-id, som genereres automatisk af systemet ud fra
brugerens navn. Denne bruger-id muligggr, at der oprettes brugere med samme navn, men at det stadig
er muligt at skelne mellem, hvilken bruger, der har anmeldt p8 DKMAnet.

Senere andringer i en brugers navn andrer ikke ved bruger-ID’et.
Brugere kan findes frem i kolonnen “Navn” eller ved hjzelp af sggefeltet.
Ved klik p& brugerens navn abner siden "Redigér”.

Siden, der dbner, er den samme som bruger-oprettelsessiden. Forskellen er blot, at alle data for
brugeren er udfyldt i felterne.

Du har nu mulighed for at:

Rette relevante data (e-mail, telefon)

Skifte sproget i brugerens granseflade (dansk/engelsk)
Aktivere brugeren ved at markere "Aktiv”-feltet

Deaktivere brugeren ved at fjerne markering i "Aktiv”-feltet
Fjerne adgange til virksomheder (dvs. virksomhedsnumre)
Tilfgje adgange til virksomheder (dvs. virksomhedsnumre)

QUAWLWNE

Veelg "Gem” for at gemme rettelserne eller “Fortryd” for at annullere a&ndringerne. Har du valgt "Gem”,
vil du automatisk blive dirigeret over til brugeroversigten.



