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Spgrgsmal og svar om tilladelse til detailforhandling

Tilladelse

Hvordan far jeg en tilladelse til at
szelge handkgbslaegemidler?

Du kan ansgge om tilladelse til at saelge h&ndkgbsleegemidler via
Digital formular, DKMAnet eller via ansggning sendt pr. e-mail. De
tre muligheder beskrives nedenfor.

Forud for ansggningen skal du gennemfgre Laegemiddelstyrelsens e-
laeringskursus om salg af handkgbslaegemidler. E-lzeringskurset og
de forskellige ans@ggningslgsninger findes her.

Hvad geaelder tilladelsen til?

Tilladelsen geelder kun for virksomheden pa den adresse (“geografisk
lokation” samt CVR-nummer), der er ansggt til.

Tilladelsen gzelder for én adresse; man kan ikke sgge om tilladelse til
flere udsalgssteder p@ samme ansggningsskema.

Tilladelsen indebaerer, at virksomheden ma indkgbe, opbevare og
seelge handkgbslaegemidler fra listen over godkendte laegemidler der
ma saelges i detailhandlen (uden for apotek). Man ma kun foretage
indkgb hos grossister, fremstillere eller importgrer godkendt i
Danmark.

Tilladelsen giver ikke adgang til import (herunder import via
internettet) eller engrosforhandling.

Det er saledes ikke tilladt at indkgbe handkgbslaegemidler til én
adresse og fordele/overfgre til andre butikker i en kaade eller en
virksomhed med flere butikker.

Tilladelsen skal opbevares pa den adresse, tilladelsen er udstedt.

Ansggning via Digital formular

Via den digitale formular, kan man sgge om

- en ny tilladelse

- &ndringer til tilladelsen, f.eks. flytning og ejerskifte
- ophgr af tilladelsen.

For at kunne logge ind i systemet, skal virksomheden have NemID
Erhverv. Se mere om NemID Erhverv.

Tilladelsen vil efterfglgende blive sendt via e-mail til virksomheden.

Ansggning via DKMAnet

DKMAnet er Laegemiddelstyrelsens adgangssikrede ekstranet. Her
kan man sgge om en tilladelse elektronisk, saette tilladelse til ophgr
samt sgge om ejerskifte og andre aendringer til tilladelsen.

Blanketten “Udpegning af Sikkerhedsadministrator” skal udfyldes og
indsendes til DKMAnet. Du kan lzese om DKMAnet her.

Side 1/5


https://laegemiddelstyrelsen.dk/da/apoteker/salg-uden-for-apotek/forhandling-af-haandkoebslaegemidler/
https://www.nemid.nu/dk-da/erhverv/
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Ansggning via e-mail

Hvis du ikke har mulighed for, at ansgge via den digitale formular
eller DKMAnet, har du ogsa mulighed for at indsende et
ansggningsskema til os pr. e-mail.

Bemaerk at det tager laengere tid at fa en tilladelse, ndr der ansgges
via e-mail.

Hvornar far jeg min tilladelse?

N&r du ansgger via den digitale formular eller DKMAnet, vil du i de
fleste tilfeelde fa din tilladelse inden for 15 minutter. Hvis det ikke er
tilfaeldet, vil det blive oplyst pa sidste side, nar ansggningen er
indsendt.

Nar du ansgger via e-mail, er sagsbehandlingstiden for nye
ansggninger op til 90 dage, mens zndringer kan tage op til 30 dage.

Opbevaring af tilladelse

Skal min tilladelse til at szelge
héndkgbsleegemidler haenges op i
butikken?

Nej, men tilladelsen skal opbevares pa den adresse, tilladelsen er
udstedt til, gerne i elektronisk form.

Hvor skal jeg opbevare min
tilladelse?

Tilladelsen skal opbevares pa den adresse, tilladelsen er udstedt til
og altid veere tilgaengelig for Laegemiddelstyrelsen og
Sikkerhedsstyrelsen.

Den ma gerne opbevares elektronisk.

Onlineforhandling

Hvad ggr jeg, hvis jeg vil saelge
h&ndkgbsleegemidler online?

Du ansgger via en af de tre muligheder beskrevet ovenfor under
Tilladelse. Husk at skrive din hjemmesideadresse pa ansggningen.

Du vil samtidig blive bedt om at udfylde et skema over jeres
aktiviteter. Dette bliver fremsendt, nar Leegemiddelstyrelsen har
modtaget jeres ansggning.

M3 jeg seelge laegemidler online til
kunder i udlandet?

Ja, men kun ikke-receptpligtige veterinzere lzegemidler og kun til
kunder i EU samt E@S-landene Norge og Island.

Bemeerk at selvom der er tale om laegemidler til udlandet, s ma du
stadig kun kgbe lzegemidlerne af grossister, fremstillere og
importgrer i Danmark.

Laegemidler til mennesker ma kun szelges til kunder i Danmark.

Hvis du gnsker at saelge til udlandet skal din tilladelse opdateres, da
tilladelser udstedt fgr 2022 kun daekker salg af lsegemidler til
Danmark. Du kan ansgge som beskrevet ovenfor og skrive i
bemaerkningsfeltet, at du gnsker at fa tilfgjet salg af ikke-
receptpligtige veterinaere lsegemidler til udlandet pa tilladelsen.
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Implementering af det feelles
europeeiske logo ved
onlineforhandling af medicin.
Hvilken betydning har det for
mig?

Det grgnne logo:

™ "
I
amm Klik her for
at se, om dette
websted drives
pa lovlig vis

Det bla logo:

-

amm Klik her for
at se, om dette
websted drives
pa lovlig vis

Det betyder, at der skal veaere et logo pa jeres hjemmeside (og
eventuelle undersider), og at der skal linkes fra logoet til
Laegemiddelstyrelsens hjemmeside.

Der findes to EU-logoer; et grgnt for salg af laegemidler til
mennesker og et blat for salg af lsegemidler til dyr. Hvis du
onlineforhandler laegemidler bade til mennesker og til dyr, skal
begge logoer fremga pa din hjemmeside (og eventuelle undersider).

Link til reglerne: Retsinformation

Link til godkendte virksomheder som saelger medicin pa nettet:

Godkendte detailforhandlere der seelger medicin til mennesker pa
nettet

Godkendte detailforhandlere der seelger laegemidler til dyr pa nettet

Hvis du allerede har en tilladelse til at saelge handkgbslsegemidler,
skal du ansgge Laegemiddelstyrelsen om at fa tilfgjet den
hjemmesideadresse, som du szelger fra, sa adressen kan blive pafgrt
din tilladelse.

Husk, at du forud for ansggningen skal gennemfgre
Leegemiddelstyrelsens e-lzeringskursus om salg af handkgbsmedicin.

E-lzeringskursus om salg af handkgbsmedicin: Link til E-laering

Gebyrer

Skal jeg betale for have en
tilladelse til at seelge
h&ndkgbsmedicin?

Ja. Du betaler et ansggningsgebyr for at fa en tilladelse. Derudover
skal du hvert ar betale et arsgebyr.

Laes mere om Gebyrer for detailforhandlere af medicin.

Skal der betales gebyr ved
ejerskifte?

Nej, der opkraeves ikke gebyr ved ejerskifte, kun hvis virksomheden
a&ndrer lokalitet i forhold til tidligere ejerforhold.

Hvornar opkraeves der gebyr ved
&ndringer af tilladelsen?

Den eneste sndring, som medfgrer opkraevning af gebyr, er
flytninger (adresseandringer). Gebyret opkraeves, nar tilladelsen
udstedes.

Hvis jeg opsiger min tilladelse
midt pa ret, far jeg sa penge
tilbbage?

Nej, der gives ikke penge retur. Gebyret deekker et kalenderar ad
gangen (januar — december).

Kan gebyret refunderes nar
tilladelsen er udstedt?

Nej, ansggningsgebyret for nye ansggninger refunderes ikke, nar
detailtilladelsen er udstedt.

Arsgebyr

Alle aktive virksomheder betaler arsgebyr.

Hvis virksomheden far en tilladelse indenfor de fgrste 9 maneder
(januar-september) skal der betales &rsgebyr det pagaeldende ar.
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https://www.retsinformation.dk/eli/lta/2021/2467
https://lmst.dk/godkendtedetailhum
https://lmst.dk/godkendtedetailhum
https://lmst.dk/godkendtedetailvet
http://laegemiddelstyrelsen.dk/da/apoteker/salg-uden-for-apotek/e-laering-om-salg-af-haandkoebsmedicin/
https://laegemiddelstyrelsen.dk/da/apoteker/salg-uden-for-apotek/gebyrer/
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Hvis tilladelsen udstedes de sidste 3 maneder (oktober-december) af
aret, skal der ikke betales arsgebyr det pagseldende ar.

Skal jeg betale det samme i
arsafgift hvert ar?

Der opkraeves arsgebyr én gang om aret, typisk i forste kvartal.
Gebyrerne bliver reguleret hvert ar i januar maned.

Listen over gebyrer kan ses Gebyrer for detailforhandlere af medicin.

Hvornar skal jeg opsige min
tilladelse, hvis jeg ikke lengere
gnsker at seelge
héndkgbslaegemidler?

Du kan opsige tilladelsen pa et hvilket som helst tidspunkt, men du
skal vaere opmaerksom pa, at arsgebyret ikke tilbagebetales.

Hvis du vil undgd opkraevning af naeste ars gebyr, skal tilladelsen
opsiges inden udgangen af december.

Arsgebyret opkraeves 0gsd, selv om tilladelsen ikke benyttes. Derfor
er det vigtigt, at opsige tilladelsen, hvis den ikke laengere benyttes.

Hvem skal betale arsgebyret, hvis
jeg saelger min butik i Igbet af
aret?

Arsgebyret opkraeves af den virksomhed, som har tilladelsen d. 1.
januar.

Der opkraeves ikke et nyt arsgebyr samme ar af den virksomhed, der
overtager tilladelsen. Hvorvidt virksomhederne valger at fordele
arsgebyret forholdsmaessigt, forholder Leegemiddelstyrelsen sig ikke
til.

Rygeafvaeenningsmidler

Hvem kan sgge om tilladelse til
udelukkende at seelge
rygeafvanningslaegemidler?

Alle kan sgge om denne tilladelse. Der er ikke noget krav om
basissortiment ved forhandling af rygeafvanningslaegemidler.

Forud for ansggningen skal du gennemfgre Laegemiddelstyrelsens e-
laeringskursus om salg af hdndkgbslaegemidler.

Andringer af eksisterende tilladelser - Ejerskifte

Hvornar skal jeg fortzelle
Laegemiddelstyrelsen om
a&ndringer?

Hvis der sker andringer i forhold til oplysninger pa den udstedte
tilladelse, skal Leegemiddelstyrelsen underrettes.

Dette kan f.eks. vaere andringer i ejerforhold, cvr. nr., P-nummer,
adresse, eller i forhold til aktiviteterne pa tilladelsen.

Hvordan forholder jeg mig, hvis
jeg seelger min butik til en anden?

Hvis ejerskabet skifter for en virksomhed med tilladelse til
detailforhandling af handkgbslaegemidler, skal du oplyse
Leegemiddelstyrelsen om det, da en tilladelse kun geelder for den
virksomhed, der ligger pa denne adresse.

Hvis den nye ejer gnsker at opretholde tilladelsen pa adressen, skal
der indsendes meddelelse om ejerskifte til Laegemiddelstyrelsen.

Hvis den nye ejer ikke gnsker et opretholde tilladelsen, er det den
gamle ejer, som har ansvaret for at opsige tilladelsen.
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Ejerskifte kan meddeles via den digitale formular, DKMAnet eller via
ansggningsskema pa e-mail. Via den digitale formular, kan enten
den nye eller tidligere ejer meddele ejerskiftet.

Blanket ligger p& hjemmesiden Ansggning om tilladelse til
forhandling af handkgbslaegemidler sendes pa mail til
detailtilladelse@dkma.dk.

Hvor finder jeg vores cvr nummer
og P-nummer?

Nar du opretter en ny virksomhed i CVR-registret, bliver du tildelt
et CVR-nummer. Dertil bliver du tildelt et p-nummer for hver
fysiske beliggenhed.

CVR- samt p-nummeret findes pa virk.dk.

Hvis oplysningerne i CVR-registeret ikke er korrekte, er det den
enkelte virksomhed, der skal kontakte CVR og med henblik pa
&ndring af data.

Flytning

Hvad skal jeg ggre hvis min
virksomhed flytter?

Hvis virksomheden flytter, skal du meddele det til
Laegemiddelstyrelsen.

Ved flytning opkraeves et administrationsgebyr, som svarer til
ansggningsgebyret.

Link til liste over - Gebyrer for detailforhandlere af medicin.

Handkgbsudsalg fra apotek

Hvad ggr jeg hvis jeg gnsker en
selvstaendig tilladelse til
forhandling af
h&ndkgbslsegemidler?

Aftalen med apoteket skal opsiges, inden I kan sgge om en
selvstaedig tilladelse, da man ikke kan have begge dele samtidig.

Kopi af opsigelsen skal indsendes sammen med ansggningen.

Indberetning af salgstal

Indberetning af salgstal?

Sundhedsdatastyrelsen star for indberetningen af salgstal,
https://Imsdetail.dk/

Indberetningen skal ske inden den 10. i den efterfglgende maned.

Informationsbrev bliver sendt sammen med tilladelsen.

Bemaerk at der kun skal indberettes salgstal for salg af leegemidler til
mennesker.

Hvor far jeg bruger ID
og password til
indberetning af
salgstal?

For at kunne indberette elektronisk skal den indberetningsansvarlige
have tildelt et bruger-ID og et password. Neermere oplysning om
dette samt tildeling af password kan fas ved henvendelse til
Sundhedsdatastyrelsen, Leegemiddelstatistik

Mandag til torsdag: 9.30 - 15.30, Fredag: 9.30 - 15.00 Mail:
medicinreg@Sundhedsdata.dk - Telefon 51 40 15 61

Der skal i henvendelsen vaere anfgrt butikkens P-nummer samt
telefonnummer p& kontaktperson.
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https://laegemiddelstyrelsen.dk/da/apoteker/salg-uden-for-apotek/forhandling-af-haandkoebslaegemidler/
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Link til indrapporteringsl@gsningen https://Imsdetail.dk/ (LMS Detail -
indberetning af leegemiddelsalg)
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