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

Det er kun repraesentanten for laagemidlerne, der kan f& adgang til DKMAnet. Har man ingen
repraesentant, er MAH automatisk repraesentanten.

Laesevejledning

Vejledningen er bygget op sdledes, at generelle begreber, ikoner og opbygning forklares fgrst, 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 omraderne 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 efterfglgende valg
af underfunktion og eventuelt et faneblad, vil disse vaere adskilt med tegnet >. For eksempel: “Priser og
tilskud” > "Priser og pakninger - anmeldelser”. Det betyder, at du skal veelge "Priser og tilskud”, derefter
klikke pa "Priser og pakninger - anmeldelser” og til sidst veelge fanebladet “Anmeld” for at komme frem
til det, som bliver beskrevet.
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For arbejdet kan pabegyndes

For at kunne tage DKMAnet i brug, skal fglgende betingelser vaere opfyldt:

1.

Sikkerhedsadministrator, virksomhedsadministrator eller -bruger skal vaere oprettet pa DKMAnet.

Din virksomhed skal have udnaevnt en sikkerhedsadministrator, som skal veere oprettet af
Laegemiddelstyrelsen. Er dette ikke sket, skal du kontakte Laegemiddelstyrelsen for yderligere
information pd: medicinpriser@dkma.dk

Digitalt ID skal veere oprettet.

Alle brugere skal identificere sig med et digitalt ID for at logge pa8 DKMAnet.

Brugere ansat i danske virksomheder skal benytte MitID Erhverv, som virksomheden kan bestille
direkte hos MitID Erhverv. For mere information om MitID Erhverv se venligst MitID Erhvervs
hjemmeside: www.mitid-erhverv.dk.

Det digitale ID er personligt og hver bruger pa DKMAnet skal oprettes med sit eget digitale ID.

Brugere der ikke har mulighed for at oprette MitID Erhverv, skal have udstedt et Lukket
Brugergruppe Certifikat (LBC) af Laegemiddelstyrelsen.

Lukket Brugergruppe Certifikat (LBC) skal bestilles hos Laeegemiddelstyrelsen. Blanket til bestilling af
Lukket Brugergruppe Certifikat kan findes pa Laegemiddelstyrelsens hjemmeside under "Tilskud og

Priser”, "Priser pa Medicin” og “Anmeldelse af priser og sortiment”. Udfyldt blanket skal indsendes til
mail: medicinpriser@dkma.dk.

Indstil browser til at tillade pop-up-vinduer.

For at kunne se alle oplysninger skal browseren indstilles til at tillade pop-up vinduer. Dette vil vaere
ngdvendigt i de tilfeelde, hvor der skal laves udtraek til pdf-filer af for eksempel sortiment eller
anmeldelser, da pdf-filerne dbnes i et nyt browservindue.
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1. Begreber og ikoner

Her finder du forklaring pd en raekke begreber og ikoner, som anvendes i brugergraensefladen pa

DKMAnNet.

1.1 Begreber

Substitutionskode A

(geelder kun for
substituerbare
laegemidler)

Det billigste lazegemiddel indenfor en substitutionsgruppe. Apotekerne har pligt
til at udlevere dette til kunden, med mindre der er saerlige forhold eller
manglende beholdning.

Substitutionskode B

(geelder kun for
substituerbare
laegemidler)

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 udgdet for A-pakninger.

Substitutionskode C

(geelder kun for
substituerbare

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

laegemidler)

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

Navn Leegemidlets handelsnavn.

Form Formen pa laegemidlet - kan fx vaere tablet, creme eller salve.

Styrke Mangden af aktivt indholdsstof i laagemidlet.

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 Leegemiddelstyrelsen

R (registred) - anmeldelsen er modtaget hos Laegemiddelstyrelsen, 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

Udgdet: 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.
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Prisperiode Ved valg af “Gaeldende prisperiode” vises det sortiment og de priser, som er

"Geeldende” gzldende 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” traeder i kraft i neeste prisperiode, og dermed aflgser den gaeldende. (Hvis

nuveerende 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 142 vil det veere uge 5+6, der er 8ben for anmeldelser.

1.2 Ikoner
Kolonne eller Ikon | Betydning
side
AIP Substitutionskode A
AIP Substitutionskode B
AIP Substitutionskode C
Status = Handling: Priseendring
Status g Handling: Oprettet pakning
Status < Handling: Aktiveret pakning (introducer pakke & genintroducer pakke)
Status &J Handling: Deaktiveret pakning
Status ,é Handling: Udgaet pakning
Status Status: Accepteret anmeldelse
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samt Nye
pakninger

Status N Status: Ikke accepteret anmeldelse
Status Jf,- Status: Modtaget anmeldelse
Status Status: Afsendt anmeldelse
1) Signal om, at der tidligere er foretaget anmeldelse pa denne pakning i
prisperioden, som er &ben for anmeldelse (vises i kolonnen
Markedssituation).
Desuden genvej til at traekke anmeldelsen tilbage.
Indlaegssedler J“" Redigér indleeg sedler.
Indlaegssedler b, Indikerer, at der er behov for at opdatere en indleegsseddel.
ALY
Generelt = B Indikerer, at der er et PDF-dokument tilknyttet linjen. En gul firkant rundt
“s% | om PDF-ikonet viser, at du ikke har haft dokumentet &bnet.
Generelt (A JA] FfEndrer skriftstgrrelsen, der anvendes pfi siden.
Bemaerk at aendring af skriftstgrrelse kan pavirke, hvordan siderne vises.
Generelt 5 Infoknap. Indeholder en kort beskrivelse af indhold i en kolonne eller
anden funktionalitet for eksempel ved sggefeltet
Generelt 22 Sorteringsknap. Sorterer raekkefslge 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 Leegemiddelstyrelsens Internet portal til virksomheder.

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

1. Priser og tilskud

2. Leegemidler

3. Bivirkninger og forsgg

4. Virksomhedstilladelser

5. Medicinskudstyr

6. Administration

7. Indsendt

@ DKMAnet : ;:i:omhed: Kontakt: [E§ +45 44889525 Log af
LAGEMIDDELSTYRELSEN

Spergsmil og svar
min

DANISH MEDICINES AGENCY

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

Forside

Priser og tilskud Yirksomhedstilladelser _

Priser og pakninger - oversigt Fremstilling og indfersel Velkommen til et DKMAnet med nyt desian.

Priser og pakninger - anmeldelser Engrosforhandling Nye farver og en mere enkel organisering af
services skaber std@rre sammenhazng med

Filoverfarsel thailforhand(ing Legemiddelstyrelsens officielle hjemmeside
Korrespondance {1 nye meddelelser) Handtering af euforiserende stoffer og giver bedre overblik.
Ansggning om generelt tilskud Udferelse af ikke-kliniske forsgg

ia den gr8 menu herover har du hurtig
adgang til forsiden og de farskellige services.

Lagemidler Medicinsk udstyr
Indlezgssedler Registrering
Ansggning om parallelimport Eksportcertifikat
Bivirkninger og forseg Administration
Kliniske forsgg Brugeradministration
Opfelgning pa bivirkningsindberetninger Forretningslog

Wirksomhedsprofil

WA
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3. Opbygning 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 vaelges. Funktioner og faneblade vil variere afhaengigt af, om du er
logget p& som virksomhedsadministrator eller som -bruger. Dette forklares nsermere 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 folgende sider.

r';;;h DKMAnNRet Eruger; ksomhed: Kontakt: B +45 44889525 Log af
o< Te
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Priser og tilskud - Korrespondance

Prisperiode

Galdende Kommende Aben for anmeldelse 3
uge 34-35 uge 36-37 uge 38-39
i7-aug - 30-augq 2l-aug - 13-sep 14-sep - 27-sep
Modtaget  Arkiveret Sendt 4

Nye henvendelser fra Leegemiddelstyrelsen .

Her finder du henvendelse omkring deaktiveringer og leveringssvigt. Disse skal du s@rge for at fa behandlet inden deadline.

Utilstraekkelig leveringsevne Moisette 70 ,\% Q;] 19-06-2015 10:39:19

Utilstrazkkelig leveringsevne Noisette 70 EE_; Q’ﬂ 19-06-2015 10:38:05

Deaktivering Noisette 12 stk Hansen ?:; € 19-06-2015 10:37:24

Utilstrazkkelig leveringsevne Noisette 70 I;.l.: € 18-06-2015 09:07:37
1. 2.
Indeholder: Indeholder: drop-down menu med adgang til
a. Laegemiddelstyrelsens logo alle funktioner.
b. Bruger og virksomhedsinformation a. Priser og tilskud

. o .
c. Information om klokkeslaet pa b. Leegemidler
Leegemiddelstyrelsens server c. Bivirkninger og forsgg
d. Deadline for anmeldelse d. Virksomhedstilladelser
e. Kontakt e. Medicinskudstyr
o . - .

f. Spgrgsmal og svar (link) f. Administration
g. Log af funktion g. Indsendt
3. 4.
Indeholder: Indeholder: Detaljerne for de valgte funktioner,
a. Prisperioder typisk.

a. Link til Vis som PDF
b. Infoknapper i kolonner
c. Sorteringsknapper i kolonner
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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:

e Varenummer

e Laegemiddelnavn

e Lagemiddelform

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

Du kan ogsad vaelge at kombinere din sggning ud fra ovenstdende kriterier ved hjeelp af
kommaseparation, for eksempel: [ava, tablet]. Resultatet af denne sggning vil veere alle leegemidler i
tabletform, der indeholder “ava” i leegemiddelnavnet.

Resultatet pd din sggning vil falge 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 leegemiddelnavn under "Oversigt” > "Aben for
anmeldelser”, vil resultatet pa din sggning fglge med, hvis du veelger prisperioden “Kommende”, men vil
ikke fglge med hvis du veelger "Anmeldelser”. Ligeledes vil dine sggeresultater under “Anmeldelser” ikke
folge med, hvis du gar til “Oversigt”-siden.

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

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

OBS! Du skal veere opmaerksom p8, at seger du meget bredt for eksempel p§ "tablet”, kan
sggeresultatet blive meget stort. Det anbefales derfor, at du begraenser din segning ved at bruge
varenummer eller navn.

4.2 Opdatér

For at opdatere den side du star pa, tryk pd “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 p5 linket “Vejledning”, vil du fa en vejledning til funktionerne p% netop denne
side. Ved tryk pd "Tilbage” kommer du tilbage til den side, du kom fra, inden du trykkede p&
"Vejledning”.
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4.4 Vis som PDF - udskrifter og kvitteringer

Det er pd de vaesentligste skarmbilleder muligt at f PDF-visning som udskrifter og kvitteringer.
Funktionen forudseetter at eventuelle pop-up blocker er fjernet (tjek for toolbars fra Google, Yahoo, MSN
etc. og tjek ligeledes om evt. antivirus er sat til at spaerre for pop-up). PDF-visningen indeholder dato,
tidspunkt, bruger-id samt sidetal. PDF-filen vil liste indholdet pa den side, som du star p3, ndr du trykker
pa linket. Filen genereres sdledes ud fra for eksempel et sggeresultat pa specifikke laegemidler med den
sortering, som siden viser.

4.5 Print/Gem funktion

Du kan printe for eksempel dit sortiment eller anmeldelser ved hjeelp af “Vis som PDF”. Nar PDF-filen er
genereret, kan du veelge 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 lzengere. I tilfelde af, at der
ligger uafsendte anmeldelser, vil du blive spurgt, om du er sikker pa, at du vil logge af.

OBS! Hvis der ikke foretages handlinger i mere end 15 minutter p& DKMAnet, initierer det automatisk log
af. I tilfeelde af, at der er anmeldelser, som ikke er afsendt, ndr der sker automatisk log af, vil disse
anmeldelser g3 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 p%,
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 Laagemiddelstyrelsen
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.
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Fanen "Sendt” indeholder status pd de anmeldelser din virksomhed har afsendt gennem "Priser og
pakninger - anmeldelser” > “Andre andringer” (meddelelser om ikrafttraedelse af godkendte variationer)
samt pakninger, du har anmeldt under afvikling.

f‘{i}" DKMAnet Bruger: = Kontakt: [} +45 44889525 Log af
)7 T e
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Spargsmil og svar

Priser og tilskud - Korrespondance

Prisperiode

Gaeldende Kommende
uge 34-35 uge 36-37
17-3ug - 30-aug S2l-aug - 13-sep

Modtaget  Arkiveret Sendt

Anmeldelser sendt til Laagemiddelstyrelsen

3 Dato for
MT-nr. ksomhed 2gemidlets navn
- Rt - B
A

26266 Cakning, varenummer: 899660 (120) o, asg Paralleltsst 7 Tast Sendt og-0s-2015 12102117
afvikles Testesen
6666 Lakning, varenummer: 000122 (12 piigq azs Paralleltest 2 st S 26-08-2015 12:02:17
stk.) afvikles Testesen b4
Pakning, varenummer: 111789 (65) i . Test . - aeme
22222 Sfeikles Carte d'or Paralleltest 4 T tassn Sendt 23-07-2015 16:06:46
Pakning, varenummer: 111789 {(65) . Test o
22222 tiiklas Carte d'or Paralleltest 4 Tattacan Sendt 23-07-2015 15:59:18
5 Pakning, varenummer: 083354 (84} . : Test o g
22222 afvikles Carte d'or Paralleltest 4 Toctesen Sendt 23-07-2015 15:57:53
_____ Paknina. varenummer: 111789 {65) ey o : Test S SR A AR A

4.12 Oversigt

Priser og tilskud - Priser og pakninger - oversigt

Prisperiode
Gamldende Kommende Aben for anmeldelse
uge 14-15 uge 16-17 uge 18-19
01-apr - 14-a0r 15-2pr - 28-300 29-apr. - 12-maj

Aben

Varenr. Lazgemiddel- Styrke Pakningsstr. AIP | Leverings-
] Navn H form H d’ H H [ ﬁ. Modtaget H
I D DN N e e A cine
15:13:58
- _ _ - _ - - %N e
16:26:11

P& siden "Oversigt" kan du se din virksomheds sortiment af laegemiddelpakninger, samt status for de
enkelte pakninger, hvis der har vaeret foretaget anmeldelser (nar der er valgt enten "Kommende" eller
"Rben for anmeldelse" under prisperiode).

Som standard vises sortimentet og eventuelle anmeldelser for den prisperiode, der er aben for
anmeldelse. I menuen til hgjre pd siden kan du ogsa veelge at se sortimentet for den gaeldende eller for
den kommende prisperiode. OBS! Vaer opmaerksom p8, at sortimentet kan variere afhaengig af hvilken
prisperiode, du har valgt.
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I kolonnen "Modtaget" til hgjre i oversigten kan du se, hvorndr en anmeldelse er modtaget af
Leegemiddelstyrelsen. Hvis du holder musen over tidspunktet, vises navnet pa den bruger, der har
foretaget anmeldelsen. I kolonnen "Status" kan du se type af anmeldelse, fx priseendring, samt status for
den enkelte anmeldelse, fx A (Accepteret).

For at aendre eller foretage nye anmeldelser skal du veelge Anmeldelser i hovedmenuen gverst pa siden.

OBS! Kun oprettede og markedsfgrte pakninger vises i oversigten. Virksomhedens fulde sortiment af
leegemidler kan findes under "Priser og tilskud” > "Priser og pakninger - Anmeldelser” ved at
vaelge fanen "Ny pakning".

En ny pakning skal oprettes p8 fanen "Ny pakning" for pakningen vil fremg8 p8 siden "Oversigt".

4.12.1 Prisperiode: Galdende

I prisperioden “Gaeldende” vil du kunne se din virksomheds sortiment, som er gaeldende p& apotekerne i
indevaerende prisperiode.

Perioden er 18st og kan ikke redigeres. Er leegemidlet 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 din virksomheds sortimentet og de priser som vil traede i kraft i
den naeste prisperiode. Perioden er last 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))

pPUNE

Veer opmaerksom pa, at Laegemiddelstyrelsen kan aendre i oplysningerne for kommende prisperiode.
Bemaerk desuden, at oversigten for kommende prisperiode er tom i tidsrummet 00:00-20:00 fgrste
mandag i hver prisperiode.

4.12.3 Prisperiode: Aben for anmeldelse

I prisperioden “Aben for anmeldelse” vil du kunne se din virksomheds sortiment og de priser som vil
traede i kraft efter den kommende periode, og hvortil det er muligt at anmelde pris- og
sortimentsandringer. Du vil i denne prisperiode kunne se:

Hvilke pakninger, din virksomhed har foretaget anmeldelser til

Hvilke aendringer, der er anmeldt

Hvorndr anmeldelserne er foretaget

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

el S

4.13 Administration

Under “Administration”, kan Sikkerhedsadministratoren og virksomhedsadministratorerne oprette og
administrere virksomhedens brugere. Funktionen vises ikke, hvis du er logget pa 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 vaere 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.

r&;?{.. DKMAnet ?_mg Yirksomhed: Kontakt: [N +45 44889525 Log af

LAGEMIDDELSTYRELSEN : isperiode deadline:

DANISH MEDICINES AGENCY e 5 timer 42min

Priser og tilskud Bivirkninger og forseg | ¥Yirksomhedstilladelser | Me sk udsty m-

Priser og tilskud - Priser og pakninger - anmeldelser

Spergsmil og svar

Prisperiode

Galdende Kommende Aben for anmeldelse
uge 34-35 uge 36-37 8-39

17-aug - 30-aug Z21-aug - 13-sep

Anmeld Anmeldelser (0) My pakning Nye pakninger (0) Andre andringer

I

I FORTRYD INDTASTNINGER TILFE3 ml

;_a?qrmlddel— Stfrke Paknlngsstr AIP Leverings- | 1 o dccituation Bl
orm evne

DrugQ 0,00

000010 “testi0.11kl, EJnj ‘ﬂvntl‘d t . lr:_:'l 0 12,00 100  Oprekiet Alctiveret B
15.22 JSM o ere’ 10,

000011 PtLLsI?lQo.nkl. Ead?\’at”d’ : 1ﬁ’ﬁ 20 e Aktiverst El
15.221SM" onCcentrere’ masm

000015 h;rcutngo 11kl,  badevand, 10,1 20 249,87 fktiveret El
1€ ’/’/1f-l.r--1" ! koncentreret mg/ml o

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

Bemeerk, at du kun fortryder ikke-afsendte anmeldelser.

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

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

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

OBS! Hvis du skal n8 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

N&r der har vaeret foretaget anmeldelser pa et laegemiddel, vil ikonet o komme 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 Leegemiddelstyrelsen 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 g& ind under "Priser og
tilskud” -> "Priser og pakninger - anmeldelser” og veelge "Anmeld”.

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

Hvis der allerede er foretaget anmeldelse pa en pakning, vil det fremga ved, at der er et blat ikon -
udrabstegn - 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 priseendringer mindst skal veere +/- 1 krone. Der foretages automatisk validering af
indsendte anmeldelser hvert 10. minut. Er aendringen mindre end 1 krone, vil anmeldelsen f§ status
“N” - Ikke accepteret.

OBS! I tilfelde hvor leveringsevne er p8kraevet, men ikke indtastet, vil du f8 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” p& siden
"Korrespondance”:

r&;‘;’. DKMAnet Kontakt: [ +45 44989525 Log af

LAGEMIDDELSTYRELSEN

DANISH MEDICINES ACENCY

Sporgsmil og svar

Priser og tilskud - Korrespondance

Prisperiode

Kommende

uge 36-37
31-sug - 13-sep

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

14-sep - 27-sep

Modtaget Arkiveret Sendt

Anmeldelser sendt til Leegemiddelstyrelsen

Zndringer H Lagemidlets navn

Yirksomhed
(i ]

3 Dato for
Uﬁl’ett'?t af Sﬁatus oprettelse y
a

26266 | Boknina, varenummer: 999660 (120} | prog ass Paralleltest 7 Test Sende 26-08-2015 12:02:17
‘iﬁi'ﬁlic Testesen

66666 Eakning, varenummer: 000122 (12 | prigko /s Paralleltest 2 Test Sendt  o4.08-2015 12:02:17
stk.) afvikles Testesen
Pakning, varenummer: 111789 (65) _ 5 - B Test - . - e

22222 2NN Carte d'or Paralleltest 4 L - 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

<t 2 " somhed: Kontakt: [ +45 44829525 Log af

LAGEMIDDELSTYRELSEN

DANISH MEDICINES ACENCY 14:2

Priser og tilskud Bivirkninger og forsag | Yirksomhedstilladelser Ad stration m-

Priser og tilskud - Priser og pakninger - anmeldelser

Spergsmal og svar

Prisperiode

Galdende Kommende Aben for anmeldelse

uge 34-35 uge 36-37 uge 38-39
i7-aug - 30-aug 31-aug - 13-sep i4-sep - 27-sep

Anmeld | Anmeldelser {1) [JNy pakning Nye pakninger (D) Andre andringer

Vis som PDF

FORTRYD INDTASTNINGER [ SEND |

Yarenr. : Lagemiddel- Styrke | Pakningsstr. Leverings- | 2 .
i a Navn< i form H BY i ] alp @ evne B.; Markedssituation H

badevand, 10,1 1 e Cipeoiie Aktiveret E|

koncentreret ma/ml

WA

N&r du er klar til at sende anmeldelserne til Laegemiddelstyrelsen, 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 rede kryds i venstre del af
oversigten, hvis en enkelt anmeldelse skal slettes fra listen.

Tryk pa “Send”, nar alle anmeldelserne er korrekte. Nar alle anmeldelser samt eventuelle nye pakninger
er sendt til Leegemiddelstyrelsen, vises side "Oversigt" automatisk, og her kan du se dine anmeldelser i
sortimentsoversigten.
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5.4 Ny pakning

Du skal have ansggt om samt modtaget et varenummer fra VNR Finland via siden her. Ordningen
administreres i Danmark af Signum Life Science ApS. For yderligere information samt kontaktoplysninger
pa Signum Life Science ApS se venligst VNR Wiki.

N&r du har modtaget et varenummer, skal du benytte DKMAnet til at oprette og markedsfgre pakningen.

n;l;n s i ' Kontakt: EH +45 44889525 Log af
AL ¢ /

LAGEMIDDELSTYRELSEN

Spergsmil og svar
OANISH MEDICINES ACENCY it 2

Prisperiode

Galdende Kommende Aben for anmeldelse
uge 34-35 uge 36-37 uge 38-39
17-aug - 30-aug 31-aug - 13-sep 2k 2

Anmeld anmeldelser (1) Nye pakninger (0) Andre sendringer

I

FORTRYD INDTASTNINGER Tire) l sEnD |

Lagemiddel- MT-nr. Yarenr. Pakningsstr. | Pakningstype
forr" H n ﬂ H H

Achromycin kapsler, hirde 250 fhg 00406 532634 20 stk. b |E|
I .
i | &rmpul
Achromycin kapsler, hérde 250 fha 00406 Blrst
. | Brey
DrugQ "test10.11 10,1 Bager |2
15 32JSM" badevand, koncentreret ma/l 00zZ&3 Cyl S =
Drabebeh |
Drugs2 sirstift 25 9 00025 Dése L
| Endos.beh,
Eng.pip.
minitestus test injektions-/infusionsvaeske, ermulsion 100(@rmg 12121 Eng.spr.
| Flaske
Flerd.pump
Moisette bukkaltabletter 0,5 i 45672 Flerdos.b,
Fylinj.sp
: ; - Fyldt pen
Paralleltest 2 tabletter til mundskyllevaske, oplgsning Zq &y BEEGE6 Gasbeh,
| Gasbeh, st
Gasheh t
Paralleltest 4 tabletter 4qg B 22222 _I:tanﬁ RS

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,
lzegemiddel navn eller lsegemiddelform. For at sgge efter et MT-nummer skal du fgrst trykke “Vis
alle” og derefter bruge din browser sggefunktion.

2. Angiv det varenummer, du har modtaget samt pakningsstgrrelse og pakningstype.
3. Veelg "Tilfgj” eller “Send”.

4. 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. Bemeerk, at
du altid skal angive leveringsevne ved aktivering af nyoprettede pakninger. Til sidst veelger du
"Send” p& fanebladet “Anmeld”.


https://users2.laaketietokeskus.fi/Login.aspx
https://wiki.vnr.fi/?page_id=101
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5.5 Nye pakninger

: Bruger: Kontakt: +45 44880525 Log af
f_&i?) = g sen ontal ] q

LAGEMIDDELSTYRELSEN Tid pa DKMA:

DANISH MEDICINES AGENCY 14:3 B g

Priser og tilskud - Priser og pakninger - anmeldelser

Prisperiode

Galdende Kommende
uge 34-35 uge 36-37
17-aug - 30-aug 21-aug - 13-sep

Anmeld Anmeldelser (1) Ny pakning I Nye pakninger (1) IAndre andringer

Wis som PDF

FORTRYD INDTASTNINGER J|  SEND |
Lagemiddel-

Frorm Styrke H Pakningsstr. H Pakningstype H

Achrornycin kapsler, hirde 250 ma 00406 532634 20 stk. b Blister |E|

Navn= H

WY

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

Tryk pé’l "Send”, hvis alle endringer 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. Bemaerk, at du altid
skal angive leveringsevne ved aktivering af nyoprettede pakninger. Til sidst veelger du “Send” pa
fanebladet "Anmeld”.

N&r du har oprettet og aktiveret (markedsfgrt) en ny pakning, vil den med det samme optraede som
"oprettet” i dit sortiment. Ved at kare musen hen pd det bld udrbstegn til hgjre for oversigten pa
"Anmeld”, kan du se, at pakningen ud over at vaere oprettet ogsd er prisanmeldt til naeste abne
prisperiode.
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5.6 Andre andringer

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

Priser og tilskud - Priser og pakninger - anmeldelser

Prisperiode
Gaeldende Kommende Aben for anmeldels
uge 36-37 uge 38-39 uge 40-41
- - 13- 4- - 27- S-sep - 11-ck

Anmeld Anmeldelser {0} My pakning MNye pakninger {0) Andre sendringer

ETEN -

M -
tesgemiddetform - - Pakningsstr:

00025 Drugs2

sSrstift 25 % Wis pakninger
00030 Manille tabletter 50 mg Vis pakninger
00031 Vanille-Jordbzer brusetabletter 200 mag Vis pakninger
o003z Wanille-Chokolade tabletter 100 mg Vis pakninger

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

"
: i : Kontakt: [ +45 44889525 Log a
2 s,

LAGEMIDDELSTYRELSEN

1
DANISH MEDICINES AGENCY ol LG

Priser og tilskud - Priser og pakninger - anmeldelser - Andre aendringer, detaljer

Prisperiode

Detaljer for anmeldelse af laagemiddelandring
Medenfor bedes du indtaste nye oplysninger eller valae at afreqistrere

Eksisterende oplysninger

Leegemidlets navn 1 Paralleltest 7

Leegemidlets form & transdermalt system
Leegermidlets styrke 3| 7 g
MT indehaver i Frisko A/S

Reprasentant/PD & Frisko A/S

MT-nurmmer £ 26266 2 I
3 Kontaktinformation
Telefonnummer 70220212

Gaeldende
uge 36-37
31-auq - 13-sep

Kommende
uge 38-39
1d4-sep - 27-sep

Detaljer for anmeldelsen

Leegemidlets navn
Leegemidlets form
Leegemidlets styrke
MT indehaver

Reprasentant/PD

Andet{angiv hvilket)

Afregistrer laagemiddel /MT-nummer (markedsferingstilladelse tilbagekaldes)

afreqistrér [

Canuen | seno |
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1. Indtast a&ndringerne fra godkendelsesbrevet/ene i hgjre side af formularen.

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

b. For eendringer vedrgrende MT indehaver og Repraesentant skal virksomhedsnumrene angives
under "Andet” Hvis bade MAH og repraesentant skal aendres markeres dette i felterne MT
indehaver og Repraesentant.

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

2. Husk telefonnummer som Laegemiddelstyrelsen kan kontakte dig p3.

Obs! Det er den virksomhed, der afgiver et leegemiddel til en ny virksomhed, der er ansvarlig for at
anmelde dette. Den overtagende virksomhed kan s8ledes ikke se laeagemidlet i DKMAnet forend 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 — veer blot
opmaerksom pé8, at laegemidlet forst skifter navn efter periodeskiftet. Ved navneskift skal du s8ledes

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

uge 36-37 uge 38-39 uge 40-4
Zl-s3ug - 13-zep ld-sep - 27-sep 25-sep - 11-okt
Anmeld Anmeldelser (0) Ny pakning Nye pakninger (0) Andre sndringer
. Her vil det nuvaerende navn sté Hie som POF
S6G > x

indtil navneaendring traeder i
kraft

FORTRYD INDTASTNINGER gy fl senp |

Legemiddel- Styrke~ |MT-nr. VYarenr. Pakningsstr. |Pakningstype
A i ] i ] a i ] a
e EWF‘E E

transdermalt system

PI-formular test S depottabletter 750 mg

5.6.1 Adresseandring af MAH eller Reprasentant

N&r du skal anmelde en adresseaendring pa enten MAH eller repraesentant, s skal dette ggres under
fanen "Andre andringer” -> 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 pd
DKMAnet. I feltet “andet” tilfgjer du det sagsnummer der er noteret p8 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 veelger "Afregistrér laegemiddel” skal du angive en 8rsagskode for afregistreringen. Herefter
fremkommer en advarsel som sikrer, at du ikke afregistrerer laegemidlet ved en fejl.

Afregistrer legemiddel fMT-nummer (markedsfaringstilladelse tilbagekaldes)

5.6.3 Veterinaere delpakninger

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

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

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

in?; DKMAnet i : Kontakt: [ +45 448893525 Log a
Te 0
LAGEMIDDELSTYRELSEN A: P

DANISH MEDICINES AGENCY

Priser og tilskud | Laagemidler | Bivirkninger og forseg | Yirksomhedstilladelser | Medicinsk udstyr | Administration lndsendt

Spergsmail og svar

Priser og tilskud - Filoverfersel ¥elledning

Prisperiode

Gaeldende Kommende Aben for anmeldelse
uge 36-37 uge 38-39 uge 40-41
Overfar aendringer 31-aug - 13-sep l4-sep - 27-sep 28-sep - 11-okt
Overfgr pris- og pakningsandringer til Leegemiddelstyrelsen,
Yeelg fil:
Ingen fil valgt, m

Det er ofte en fordel at overfgre anmeldelser ved hjaelp 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.

Vaelg "Filoverfgrsel” under "Priser og tilskud” og tryk pa “Gennemse”. Du vil nu kunne vaelge din XML-fil
pa din pc eller netvaerk. Tryk pd "Overfgr”, nar filen er valgt.

N&r overfgrslen er afsluttet, far du en meddelelse om modtagelsen. Hvis overfgrslen er accepteret, vil du
blive fort til siden "Oversigt". Veer opmaerksom pa, at alle data skal vare helt korrekte i alle dataposter,
for at filen bliver accepteret. En enkelt datafejl (syntaksfejl og/eller forkert vaerdi) betyder, at hele
overfgrslen bliver afvist.

Priser og tilskud - Filoverfarsel Vejledning

Overforslen er gennemfort!
Du feres nu til status-siden.

Hvis du har andringer til en enkelt eller flere af anmeldelserne fra den overfgrte fil, kan du vaelge enten
at overfgre en ny fil med rettelser, eller du kan rette manuelt pa 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 /Endringer”.
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6. Indlaegssedler

P& www.indlaegsseddel.dk kan forbrugerne se indlaegssedler pa laegemidler. Du kan vedligeholde
indlaegssedler i funktionen “Indlaegssedler”:

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

Lagemidler - Indlaegssedler

i | sec |
La:georniddelsortiment
Klik pa blyanten for at uploade en indlzgsseddel eller 22ndre markedsfaringsstatus

Humane laagemidler ¥eterinzre laagemidler

'-'lrksamhed = MT nr. LEEqEITIIdIPtﬁ navn Form H Stvrke(r) Status Redlger Dato for
upload H |

Frisko A/S Achromycin kapsler, h3rde 250 mg
Frisko A/S BEEGE Paralleltest 2 tabletter til mundskyllevaeske, 2q '{ & f 12-05-2015
opl@sning o 14:39
Frisko A/ 26266 Paralleltest 7 transdermalt systern 749 '“: @ f 12-05-2015
- 15:40
Frisko A/S 25 Drugs2 sSrstift 25 % (] f
Hansen Is A/S 45671 Noisette bukkaltabletter 1,1 kg (] f

Indlaegssedler tilknyttes leegemidler 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 indleegsseddel trykkes pa .‘f, hvorved fglgende billede vises:

qb rksomhed: Kontakt: [l +45 44889525 Log af
Te
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Priser og kud | Laagemidler | Bivirkninger og forseg | Yirksomhedstilladelser | Me nsk udstyr | Administration Indsendt

Redigér << Tilbage ¥eijledning

wuuien | cen |

Laegemidler - Indlaegssedler -

Upload en indlazgsseddel eller skift markedsferingsstatus, og vaelg sd de styrker, det skal gaelde for
Basis-information Styrker

Virksomhed £ Frisko A/S

Leegemidlets navn i Paralleltest 7 MT-nr. st Status
. i | i |

Form & a <

3 i 26266
Markedsf@ringsstatus l Markedsfart 1

E—
dring & et ol el

Indlzgsseddel i Paralleltest_7_transderma...

Gennemse.. | Inaen fil ve 2

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

Obs! Funktionen er til oplysning for forbrugerne og har intet med laegemidlets godkendelsesstatus
at gore.
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2. Se eksisterende indlaegsseddel eller upload en ny ved tryk pa Gennemse.

Obs! Indlsegssedler skal vaere p8 dansk og vaere 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 indlaegssedlen skal gaelde for 1 eller flere styrker.

Tryk "Gem” hvis indleegssedlen skal vises p& www.indlaegsseddel.dk eller "Annuller” hvis du fortryder.

m { Kontakt: [ +45 44889525 Log af
LAGEMIDDELSTYRELSEN

DANISH MEDICINES AGENCY

Priser og tilskud | Lasgemidler | Bivirkninger og forseg | Yirksomhedstilladelser | Me sk udstyr M-

Spargsmil og svar

Laegemidler - Indlaegssedler

' [ _sec |
Lagemiddelsortiment
Klik p& blyanten for at uploade en indla2gsseddel eller @ndre markedsferingsstatus

Humane lagemidler Veterinaere laeagemidler

Vlrksnmhed NT—nr‘ Laegemldlets navn | o H Styrke(r)' Status' Iledlger Dato for
upload H

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

virksomhedio 21 Drugl pulver og solvens til 5 mg/ml ,"‘ 12-05-2015
injektionsvaske, oplgsning 17:14

i:‘;he:nd feeez Paralleltest 4 tabletter 49 Indlzgssedlen er foraeldet og du skal uploade en ny. Klik p "Vejledning’ ovenfor for
P narmere oplysninger, Klik her for at se indlaegssedlen.
Carte d'or 3682 Parametason-acetat  injektionsvaske, oplgsning, fyldt 2 MG/ML
BRI Ve AL S 2L A

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

Obs! N&r et lzegemiddel har en indlaegsseddel tilknyttet kan du ikke fierne den igen.
Du kan kun uploade en ny og bedre version.
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7. Administration

Det fglgende er henvendt til Sikkerheds- og virksomhedsadministratorer. Virksomhedsbrugere har ikke
adgang til funktionen Administration.

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

LAGEMIDDELSTYRELSEN

Spergsmail og svar
DANISH MEDICINES ACENCY 55 perg 9

Kontakt: [ +45 44889525 Log af

Administration - Brugeradministration

Ret brugeroplysninger ved at valge en bruger fra listen

Frisko A/S Test Testesen SAMA VB Alkctiv Dansk 10-09-2015 12:11
HjemmelS A/S Testbrugerd? SA VA VB Aletiv Dansk 10-09-2015 13:55

4

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 nedenstaende:

7 DKMAnet ~ Orer

Kontakt: [ +43 +009525

LAGEMIDDELSTYRELSEN T ph DAL

Pri : "
DANISH MEDICINES AGENCY Spergemil og svar

Administration af Virksomhedsadministrator
roRTAYD | Gen |

Certifikatoplysninger VA Administration & vB Administration

. Tilfe) virksomhed
CVR-pummer |

Sl .o |

s der for om brugeren allerede

WA

27
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Ved oprettelse af nye brugere i din virksomhed skal du udfylde felterne under certifikatoplysninger og
basisoplysninger, samt tilfgje virksomhed, dette gzelder for bdde VA’ere og VB'ere:

7.1.1 Certifikatoplysninger

28

Type

Veelg typen af certifikat for virksomheden:
OCES = Digitalt ID for danske virksomheder og privatpersoner (MitID).

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 vaere 8 cifre.

RID

RID-nummeret er tilknyttet det digitale ID. RID-nummeret er typisk 10 eller 13 cifre.

7.1.2 Basisinformation

Navn Navn p% brugeren

E-mail Brugerens e-mailadresse

Telefon Telefonnummer til brugeren

Sprog Veelg dansk eller engelsk i drop-down menu.
Vaer opmaerksom p8, at valget af sprog ogs8 styrer, om DKMAnet 8bnes p8 dansk eller
engelsk.

Rettigheder Veelg, om brugeren skal have laese- eller skriverettigheder.

Aktiv Marker, om brugeren skal aktiveres med det samme.

Sidst aendret Udfyldes automatisk af DKMAnet.

Sidst andret af Udfyldes automatisk af DKMAnet.

7.1.3 Tilfgj virksomhed

Virksomhed

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

Hvis du har adgang til flere virksomhedsnumre, skal du veelge, 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 "Gem”. Brugeren vil herefter vaere oprettet og optraede pa
brugerlisten pd 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 gzelde for den pagaeldende 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.

Indlaegsseddel adgang kan opdeles ift. sortiment for humane henholdsvis veterinaere laegemidler.

el Rl mm dgeeuann s mm-

Administration - Brugeradministration - Redigér

Administration af Virksomhedsadministrator
FortRvo | Gen

Cerifikatoplysninger WA Administration 2 vE Administration

Tilfaj wirksamhed

i Virksombed VIRKsombed?

> i .
Tilknytede virksomheder
Virksomhedsnr. Virksomhedsnawvn Adresse Handling
K i
en s & " =

E i

S 4 % A Selvgade et
Tele i

i it - #
A b Primar virksombed
mrdret | |

Harsen Is A5 |=

Serviceomrider

Priser og Tilskud

Virksamhedsnr. Pagp - lese P og p - skrive Generelt tilskud

Lagemidier

Indlaegssedier Indlegreedler

Virksomhedsnr,
hum wel

Parallelimpart

BiviFkninger o foreag

Eliniske forsag Fallaw-up bivickninger

Virksomhedstilladelser

GMP GOF | Detailforhandling

Medicinsk udstyr

Registrering & Eksportcertifikat
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7.2 Administration af brugere

L\ .! D DKMAnet Bruge, i Kontakt: [ +45 44889525 Log af
NS 7Y Te se i

LEGEM'DDE LSTYRELSEN Tid pa DKM, Prisperiode deadline:

Spe H|
DANISH MEDICINES ACENCY 13 S 4 dage & timer 4min PRSI 89 S A

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

Administration - Brugeradministration ¥eiledning

Ret brugeroplysninger ved at valge en bruger fra listen

Frisko a/5 Test Testesen SA VA VB Aktiv Dansk 10-09-2015 12:11
HjemmelS A/S Testbruger0? SA VA VB Aktiv Dansk 10-09-2015 13:55

/4

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. Dette bruger-id muligggr, at der oprettes brugere med samme navn, men at det stadig
er muligt at skelne mellem, hvilken bruger, der har anmeldt p& DKMAnet.

Senere a&ndringer i en brugers navn andrer ikke ved bruger-ID’et.
Brugere kan findes frem i kolonnen “"Navn” eller ved hjaelp af sggefeltet.
Ved klik p& brugerens navn dbner 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 graenseflade (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)

ounkwne=

Veelg “"Gem” for at gemme rettelserne eller “Fortryd” for at annullere aendringerne. Har du valgt "Gem”,
vil du automatisk blive dirigeret over til brugeroversigten.
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8. Andringslog
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Dato

Version

AEndring

03-2025

01

Afsnit “Fgr arbejdet kan pabegyndes” — Tekst opdateret efter
overgangen til MitID Erhverv.

Afsnit 4.12 "Oversigt” - Indhold opdateret.

Afsnit 5.4 "Ny pakning” - Tekst opdateret; ingen andringer i proces.

Afsnit 5.7 "Filoverfgrsel” — Tekst opdateret; ingen andringer i proces.

Afsnit 7 "Administration” — Tekst opdateret; ingen aendringer i proces
Generelle justeringer — Tekst gennemgaet og tilpasset, s& angivelser
stemmer overens med DKMAnet.

Indholdsfortegnelse — Opdateret.

Forside — Dato for opdatering tilfgjet.

/ndringslog - Tilfgjet.




