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Vejledning vedr. indrapportering af oplysninger om salg af
detailforhandling af handkabsleegemidler uden for apotek

Indberetningspligt

En butik (salgssted), der godkendes af Leegemiddelstyrelsen til at forhandle handkebslaege-
midler,

forpligter sig til inden den 10. i den efterfglgende maned at indberette

oplysninger om salget til Leegemiddelstatistik i Sundhedsdatastyrelsen. Dette geelder

ogsa, selvom forhandleren ingen omsztning har haft i den pageeldende maned.

Bemaerk:

Veterinare leegemidler (V-markede leegemidler), der er optaget i Leegemiddelstyrelsens
register over godkendte leegemidler under udleveringsgruppe HV skal ikke indrapporteres
til Sundhedsdatastyrelsen.

Indberetning

Indberetningen skal enten ske via websiden eller elektronisk til en FTP-server i
Sundhedsdatastyrelsen. Specifikationen for hvilke oplysninger — og hvorledes disse skal
indberettes — er anfort i bilag 2 til bekendtgerelsen om forhandling af
handkgbslegemidler uden for apotek. Bemark, at nul-omsatning ogsa skal indberettes.

Bruger ID og Password

For at kunne indberette elektronisk skal den indberetningsansvarlige have tildelt et
bruger-1D og et password. Naermere oplysning om dette samt tildeling af password kan
fas ved henvendelse til

Sundhedsdatastyrelsen, Klassifikationer og Inddata

Mandag til torsdag: 9.30 — 15.00, Fredag: 9.30 - 15.00

Mail: medicinreg@Sundhedsdata.dk, Telefon 33 11 06 54

Link til indrapporteringslgsningen https://Imsdetail.dk

Der skal i henvendelsen vare anfert butikkens navn,P-nummer, samt telefonnummer og
navn pa kontaktperson.



http://www.sundhedsdata.dk/

Indberetning via indtastningsskema pa Internettet.

Langt de fleste butikker har som del af en keede, i samarbejde med andre butikker eller
selvsteendigt faet etableret en edb-lgsning med henblik pa at kunne indberette
salgstallene til Sundhedsdatastyrelsen. For de butikker, som endnu ikke har faet
etableret en edb-lgsning, vil der vaere mulighed for at indberette via et
indtastningsskema. Der er tale om en lgsning, hvor den indberetningsansvarlige
manuelt taster salget af hver enkelt pakning ind — dvs. en lgsning der hovedsageligt er
mgntet pd mindre salgssteder med et mindre salg af l&egemidler. For at kunne anvende
denne lgsning skal brugeren have adgang til Internettet samt have tildelt et bruger-1D
0g password.

Sundhedsdatastyrelsen ser frem til at modtage de farste indberetninger som salg af
handkebslaegemidler fra Deres butik.

P& de naste sider ses uddrag af ”Bekendtggrelse om forhandling af handkabslaege-
midler uden for apotek”. Hele bekendgerelsen kan ogsad downloades fra www.retsinfo.dk.



http://www.retsinfo.dk/
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Bekendtgerelse om forhandling af hindkebslagemidler uden for apotek

Imedfor af § 39 a, stk 1, § 30 b, stk. 1. or 1, § 60, stk 2,
84 stk 1,02 § 104, stk. 3,1 lov om l=gemidler, jf lovbe-
kendtzerelse or. 506 af 20. april 2013, som =ndret ved lov
or. 1736 af 27. december 2014, fastz=ttes efter bemyndigeal-
el

Bokendiporelzens omrade

§ 1. Dienne bekendrgorel:e gelder for detailforhandling af
l=zemidler, der er undtage: &a apoteksforbebold efter en
konkret sundhedsfagliz vurdering | medfer af l=gemiddallo-
wvens § 60, stk. 2. Legemidleme er optaget | Legemiddalsty-
relsens register over godkendre lmgemidler under udleve-
ringsgruppe HF, HX eller HX18.

Stk 1. Bekendigorelsen omfarter ikke forhandling af l=-
gemidler pd apotek, apoteksfilial, apoteksudsals og hind-
kobsudszlg.

Stk 3. Bekendtgorelsen omfatter ikke detailforhandling af
gaszer fl medicinsk bmg. der er reguleret § bekendizorelse
o gasser til medicinsk bmgz.

Forhandlartilladelse

§ 2. Forhandling af l=gemidler, der er nevmei § 1, stk 1,
mi kun ske med Legemiddalstyrelsens tilladelse, jf Lege-
middellovens § 39, stk. 1.

§ 3. For at opnd Legemiddslstyrelsens tilladelse after l=-
gemiddellovens § 39, stk 1, til forhandling af legemidler,
derern=vmri § 1, stk 1, (forhandlerilladelse), skal ansoze-
ren have gennemedet Legemiddelstyrelsens e-lering og ra-
de over personale, lokaler, teknizk udstyr og konmolnmliz-
hedar, der gor det mmlizt at overholde besternmealseme i
denns bekendizoralza

§ 4. Ancogning om forhandlertilladelze skal indgives pd
en seErlip digiml formular, hvortl der er link fra Legemid-
delstyrelsens hjemmeside.

§ & Lepemiddelsnyrelsen udsteder forst en forhandlert]-
ladelse, nir ansogeren opfylder kravene i § 3.

§ 6. En forhandlertilladelse giver adganz 6l at indkobe
lezemidler, der er nevoti § 1, stk. 1, fra grossist, Semstller
eller importer | Danmark, der har tilladalse efter § 39, stk 1,
1 l=gemiddelloven, samt opbevare og forhandle lezemidler-
ne til brugeme, jf dog stk 2.

Sundbeds- og Fldrepsin,
Lgumiddelstyraluan, jor 2017113734

Stk 2. En forhandlertilladelse, der slene omfatter lege-
midler tl behandling af gener ved rygeafir=nning, giver ik-
ke adgang til at indkobe, opbevars og forhandle andre end
de lzgemidler dl behandling af zener ved rygeafvmEnning,
som er nEvnb i § 1, st 1.

5tk 3. En forhandlertilladelse giver ikke adzang til ar
1) =ndre pi et legemiddels pakning,

X}y bryde den f=rdigvarepakning, hvori et l=gemiddal le-
veres fra grossist, fremestiller eller importor, ellar

3} indfere eller engrosforhandle legemidler, hemmder vi-
derelevere eller videres®zlze til andre adresser

Stk 4. Ved flyming er det tlladt at flyte lagerar af lege-
midler, nir forhandleren har opniet en tilladelze pd den mye
adressa.

§ 7. Indehaveren af en forhandlertilladelse (forhandlaran)
skal vere bekendt med indholdet af denne bekendigorelse
og eventuelle vilkir, der fremgir af tilladalsen

Dokumenrarion

§ 8. Forhandleren skal vere i besiddelse af folgende op-
Iysninger om legemidler, der er indkebt il videresals:
1y Leveringsdato.
1y  Legemiddelnswm l=pemiddelform of styrke
3) Antal pakninger.

4)  Pakningssterrelse
5)  Leverandorens nawn of adresse.
G) Levenngsadresse.

Stk 2. Forhandleren skal sikre, at der forelizger dobm-
mentadon for de oplysninger, som er n@wnt i stk. 1, i form
af indkobsfaknraer, elekmonizske data eller anden dokumen-
tation.

Stk 3. De oplysninger, som er nevot § stk. 1, skal opbeva-
res pd den adrasse, som tilladelsen dmkker, i mindst 5 r. Pa
bagemnd af oplysningerne skal forhandleren kunne effekm-
ere en dlbagekaldelse af et legemiddel.

Chreanizaiion of personale

§ 9. Forhandleren zkal ride over et perscnale, som er be-
kendt med indholdet af demne bekendtgoralse. Der skal ud-
peges en person, som er ansvarliz for, at vitksombedens k-
tiviteter ndoves i overensstemmelse med bestemmelseme i

denne bekendtzeralse
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Bilag 2
Beskrivelse af de oplysninger, der minedsvis skal indsendes til Sundhedsdatastyrelsen i elektronisk
form, jf. § 18, stk 2
1. Generelle bemerkninger

1.1. Salg af l=gemidler, der er undtaget fra apoteksforbehold. skal af forhandleren indberettes en gang om
méneden Indberetming kan af forhandleren overlades til f eks. en koncemn, forhandleren er en del af, eller
et revisionsfirma.

Den, der foretager indberetmingen fil Sundhedsdatastyrelsen, benzvnes i det folgende indberetteren. For
at kunne identificere indberetteren og salgsstedet anvendes der numre fra Det Centrale Virksomhedsregi-
ster (CVE- og P-mumre).

For hvert salgssted indberettes for hvert varenummer det samlede antal solgte pakninger og den samlede
oms®ming med moms.

2. Grundlzggende dataoplysuninger

2.1. Indberetning skal ske pa én af to falgende mader:
— Via upload af en fil Sundhedsdatastyrelsen FTP-server. Adresse, bmuger-ID og password fil FTP-serve-

ren oplyses 1 forbindelse med godkendelsen af salgsstedet. Filen skal vaere en tekstfil 1 ASCI-format
(hver linje 1 filen afshuttes med CR. og LF, ASCII 13 og ASCIT 10).

— Via indtastming pa indberetningssiden www Imsdetail dk. (se bilag 3).

2.2, Tekstfilen navngives som falger:
a. Ved indberetning fra et salgssted:

<P-nummer=, <MA=A,
P-nummer: Salgsstedets P-nummer (10 cifre)
MM: Minedens mummer (foranstillet "0" ved 1" (jamuar) til "9" (september))
Eksempel pa navngivning af indberetmingsfil for august méned- 1234367290.084
b. Ved indberetning for flere salgssteder fx koncern eller revisionsfinma:

CV=CVE-nummers=, <M3M=A,
CVE-mummer: Salgsstedets CVE-nummer (8 cifre)
MM: Minedens mummer (foranstillet "0" ved 1" (jamuar) til "9" (september))
Eksempel pa navngivning af indberemingsfil for august méned- CV12343678. 08A

2.3. Den forste linje i filen (headerlinjen) skal have falgende faste indhold:

Nr. Type Fra Til Lgd Besknvelse af indhold

F1 A 1 6 6 Snitfladeidentifikation

F2 A 7 21 15  Edb-leverandemidentifikation

F3 A 22 2% 35 Edb-systemets godkendelsesmummmer
F4 N 27 32 6 Udskriftsdato (AAMMDD)
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F3 A 33 42 10 Indberetterens CVE-nummer

F6 N 43 52 10 Salgsstedets P-nummer

FT N 53 56 4 Omsztmingsir/mined, A AWM

FgE N 57 61 3 IMénedens totale antal records (00001-99000)
Fo N 62 66 3 Antal records pa filen (0000199000

Felteme F1, F2, F3, F5 og F6 1 headerlinjen udfyldes efter folgende retningslinjer:

N Feltindhold Udfyldelse

F Smitfladeidentifikati- LIBLMI

1 on

F Edb-leveranderidenti- Indholdet fastlegges af indberstterens
2 fikation

edb-leverander og meddeles Sundhedsdatastyrelsen

Edb-systemets god-  Indholdet fastlegges af indberetterens edb-leverander. Feltet skal bla.

kendelsesmummer anvendes ved evt. fejlretning m v. i forbindelse med indberetming. Feltet
skal altid udfyldes og skal opdateres ved ibrugtagning af nye program-
versioner hos mdberetteren.

s b

F Indberetterens CVE- CVE-nummeret angives med foranstillet bogstavkode » CVa

5  nummer

F Salgsstedets P-num-  Salgsstedets P-nummer angives ved indberetming direkte fra salgsstedet.
6 mer

Ved indberetning for et eller flere salgssteder genmem f eks. koncem el-
ler revisionsfirma skal feltet vaere blankt.

3, Beskrivelse af oplvsninger, der skal indberettes

3.1 Efter headerlinjen falger linjevis de nedenstiende specificerede oplysninger pr. solgt varemmmer pr.
salgssted. Alle linjer 1 filen skal have samme lengde, jf afsnit 3.2 nedenfor.

FELTO! Ekspeditionstype
Indeholder bogstavkoden »LS«.

FELTO2 Salgsstedets P-nummer
Feltet udfyldes med salgsstedets nummer for produktionsenhed.

FELT03 Salgsér og maned
Arstal oz méned for salget
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FELTO4 Varenummer
Feltet udfyldes med legemidlets varemummer, som fremgar af pakningen.

FELTO3 Antal solgte pakninger
Feltet udfyldes med ménedens salg af det pigzldende varemmmer.

FELT06 Manedens samlede salg i orer ink] moms
Det samlede salg for det pagzldende varemmmer.

3.2 Nedenfor gives en samlet oversigt over oplysninger, der skal indberettes. Skemaet viser feltenes
rzkkefolge og lengde.

Der skelnes mellem to typer felter: N, der er numeriske felter (ndelukkende cifre), og A, der er alfanu-
meriske felter (tekst, eventuelt bogstaver og ciffe 1 kombination). Feltets lengde (antal karakterer) falger
umiddelbart efter feltets type (feks. N10 eller A2). Der indberettes foranstillede nuller 1 alle felter.

For hvert varenummer, som szlges, skal alle felterne ndfyldes.
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Bilag 3

Beskrivelse af de oplysninger, der minedsvis skal indsendes til Sundhedsdatastyrelsen i elektronisk
form, jf. § 18, stk 2og 3

1.1. Salg af l=gemidler, der er undtaget fra apoteksforbehold. skal af forhandleren indberettes en gang om
méneden Indberetning kan af forhandleren overlades til feks. en koncem, som forhandleren er en del af,
eller et revisionsfirma.

Den, der foretager indberetningen til Sundhedsdatastyrelsen, benzvnes i det falgende indberetteren. For
at kunne identificere indberetteren og salgsstedet anvendes der numre fra Det Centrale Virksomhedsregi-
ster (CVE- og P-mumre).

For hwert salgssted indberettes for hvert varenummer det samlede antal solgte pakninger og den samlede
oms®ming med moms.

2.1 Indberetning skal ske pd www lmsdetail dk. Inden indberetningen kan finde sted, skal der rekvireres
et password 1 Sundhedsdatastyrelsen.

3.1. De nedenstiende specificerede oplysninger indberettes pr. solgt varemmmer pr. salgssted:
1) Salgsér og maned

2 Varenummer (det nordiske varenmummer, der fremgar af pakningen)

3) Antal solgte pakninger (manedens salg af det pizzldende varenummer)

4) Manedens samlede salg 1 orer, inkl. moms, for det pagzldende varenummer.




