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Handbok for inrapportering av forsaljningsdata
och returer for dig med tillstand att bedriva
partihandel med ldkemedel

Inledning

Du har tillstdnd fran Lakemedelsverket att bedriva partihandel med
lakemedel. Enligt lag och férordning om handel med lakemedel ska den som
har tillstand att bedriva partihandel med lakemedel varje manad rapportera in
uppgifter om de lakemedel som salts och de returer som gjorts. Partihandel
med lakemedel innefattar all hantering av ett lakemedel fran att det frislappts
fran tillverkaren till dess att det nar detaljhandelsledet, dvs. apoteket eller
forsaljningsstéllet. Den lakemedelsforséljning som sker till detaljhandeln och
till sjukhus och sjukvardshuvudman samt returer fran desamma skall
rapporteras till eHalsomyndigheten.

De inrapporterade forsaljningsuppgifterna anvands for att uppratthalla en
heltdckande statistik dver lakemedelsférséljningen i riket. Statistiken
mojliggor uppfoljning av lAkemedelsanvandningen i Sverige. Det ar en
forutsattning for att ett effektivt kvalitets- och patientsékerhetsarbete ska
kunna bedrivas och f6r att effekter av insatser och lagandringar ska kunna
féljas. Statistiken anvands av landsting, myndigheter, lakemedelsféretag,
media med flera. Forsaljningsuppgifter som kan harledas till den enskilde ar
sekretessbelagda.

Det har dokumentet beskriver hur du ska ga till vaga for att uppfylla
rapporteringsplikten — och vart du ska vanda dig om du har problem.

Detta ska rapporteras till eHalsomyndigheten

Vad som skall rapporteras till eHalsomyndigheten beskrivs i detalj i den
inrapporteringsspecifikation som finns pa var hemsida. Enligt forordningen
om handel med lakemedel skall féljande uppgifter rapporteras och redovisas
per férsaljningstransaktion:

1. lakemedlets namn,

lakemedelsform,

styrka,

forpackningsstorlek,

antalet salda forpackningar,

férsaljningsdatum,

forsaljningspris,

till vilken fysisk eller juridisk person och till vilket 6ppenvardsapotek
forsaljning har skett.
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Den som bedriver partihandel med ldkemedel ska &ven enligt lagen om
handel med lakemedel varje manad lamna uppgifter om vilka returer som
skett fran dppenvardsapoteken. For att Lakemedelsverket i sin tillsyn ska
kunna folja de returer som goérs behdver &ven orsaken till returen anges.

Det kan ocksa rapporteras hur den returnerade varan hanterats, dvs. om den
aterforts till lager for kurant vara eller destruerats. Detta beskrivs i detalj i den
inrapporteringsspecifikation som finns pa var hemsida.

Oppenvardsapoteket far enligt lag om handel med lakemedel returnera ett
lakemedel som har:

fellevererats av partihandlaren, om lakemedlet ar kurant,

transport- eller hanteringsskada vid ankomsten till apoteket,
felbestéllts av apoteket, om lakemedlet &r kurant,

bestallts for enskild konsument men inte hamtats ut inom 25
kalenderdagar fran leveransdagen, om lakemedlet ar kurant,
utgangen hallbarhet eller for kort hallbarhet for att fa lamnas ut till
konsument, om lakemedlet i 6vrigt &r kurant och apoteket tillampar
rutiner for att den produkt som har tidigast utgangsdatum saljs forst,
eller

6. aterkallats fran marknaden eller vars godkannande for forsaljning har
upphort.
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Anmal ditt foretag till eHalsomyndigheten

For att kunna rapportera din forsaljning och dina returer maste du anmala
foretaget till eHalsomyndigheten. Du far da ett PartihandelsID, som du
anvander vid inrapportering for att identifiera fran vilken partihandel
forsaljning har skett.

Anmalan gors via e-post till registrator@ehalsomyndigheten.se eller via
telefon 0771-766 200.
Ange foretagets organisationsnummer, namn, postort och e-postadress.

Har du salt lakemedel innan du fatt ditt PartihandelsID ska denna forsaljning
rapporteras in retroaktivt.

Sa rapporteras forsaljning av lakemedel

Inrapportering av forsalda lakemedel ska goras via en textfil (.txt). Det gar
bra att skapa en fil i t.ex. Microsoft Excel men det ar viktigt att filen sparas i
filformatet "Text (tabbavgransad)” fore inlasning i eHalsomyndighetens
system.

Inrapporteringsfilen kan laddas upp pa tva satt:

1. manuellt via eHalsomyndighetens webbplats
https://www.ehalsomyndigheten.se/tjanster/prof/rapporterasalidata-
partivaruhandeln/
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2. via CURL, som &r en automatiserad funktion for uppladdning system
till system. CURL-klient kan hamtas fran https://curl.haxx.se. Klienten
maste stodja SSL (anvands for 6kat integritetsskydd pa Internet).

Specifikation av inrapporteringsfil

En teknisk specifikation av inrapporteringsfilen samt en exempelfil finns pa
inrapporteringssidan. Det ar viktigt att inrapporteringsfilen utformas enligt
specifikationen som bifogas i mejlet.

Nar ska forséljningen och returerna rapporteras?

Inrapportering ska minst géras manadsvis, inom sju dagar efter den sista
dagen for den manad som redovisningen avser. Detta innebar att
forsaljningen for oktober manad skall redovisas senast den 7 november.
Forsaljningen och returerna far redovisas oftare an en gang per manad.

Kvittens via e-post

Resultatet av rapporteringen (valideringsresultatet) skickas ut som en
bekraftelse via e-post. Det ar darfor viktigt att en fungerande e-postadress
anmals till eHalsomyndigheten i samband med registrering och att eventuella
forandringar i kontaktuppgifter ocksa anmals.

Inrapportering skapar ett kvittensmejl dar det star om filen mottagits i sin
helhet, delvis eller om filen avvisats helt. Mejlet innehaller aven en
beskrivning av felen.

e Om filen avvisats i sin helhet maste du ratta de felaktiga raderna
och rapportera in filen pa nytt.

¢ Om filen delvis mottagits racker det om du rapporterar in de rattade
raderna.

Om du valjer att rapportera om hela filen efter réattning, eller om en felaktig
partihandelsfil har rapporterats in, maste forst en likadan fil med
minustecken framfor antal rapporteras in sa att rapporteringen nollstalls.
Harefter kan ny rapportering goras.

Exempel: februari manads forsaljning rapporteras av misstag in som mars
manads forsaljning. For att nollstalla denna rapportering behéver en ny fil for
mars manad skickas in med minustecken framfor antal. Forséljningen for
februari skickas darefter in som februaris forsaljning.

Glom inte att g& igenom kvittensmejlet for att atgarda eventuella
felaktigheter.
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Aven av detta skl ar det viktig att den anmaélda e-postadressen ar riktig.

Fragor och svar om inrapporteringstjansten

Kan jag rapportera in forsaljning enligt den tidigare filspecifikationen
efter den 1 januari 2019?

Ja, det gar att rapportera enligt den tidigare filspecifikationen till och med den
28 januari. Darefter maste du gora tillagg i din fil enligt den nya
filspecifikationen for att kunna registrera hantering av returer.

Jag har rapporterat in lakemedelsforsaljning men jag har inte fatt
kvittens, varfor?

Om du rapporterat forsaljningsuppgifter via fil ska du fa en kvittens till den e-
postadress du angav vid rapporteringstillfallet. Kolla till att bérja med i
mappen skrappost ("spam”) i ditt e-postprogram for att se om kvittensmejlet
hamnat dar. Om du inte far nagot kvittensmejl inom 8 timmar efter
inrapporteringen, kontakta eHalsomyndighetens support pa 0771-766 200
eller registrator@ehalsomyndigheten.se.

Jag har nya kontaktuppgifter — hur ska jag meddela det?

Anmal &ndringar av kontaktuppgifter till reqistrator@ehalsomyndigheten.se .
Det ar viktigt att eHalsomyndigheten har aktuella kontaktuppgifter for att
uppratthalla kontakten med partihandlaren och kunna skicka ut uppdaterad
information

Det ar aven viktigt att anmala andring av kontaktuppgifter till
Lakemedelsverket.

Jag ska sluta sélja lakemedel — hur goér jag?

Du ska avanmala partihandelsforsaljning till eHalsomyndigheten via ett mejl
till registrator. Du ska aven avanmala partihandelsforsaljningen till
Lakemedelsverket. Kom ihdg att rapportera in den sista forsaljningen. Aven
vid Agarbyte &r det viktigt att den som slutar sélja lakemedel gér en
avanmalan. Den nya partihandlaren kommer att behandlas som en ny
partihandlare hos eHalsomyndigheten.

Vad hander om jag inte rapporterar in?

Dokumentnamn: Handbok Inrapportering av férsaljningsdata for partihandel 191206.docx 4/5


mailto:registrator@ehalsomyndigheten.se
mailto:registrator@ehalsomyndigheten.se

©

eHalsomyndigheten

Inrapporteringen ar lagstadgad. Lakemedelsverket ska kontrollera att denna
lag efterlevs. Lakemedelsverket &r tillsynsmyndighet och har mgjlighet att
meddela férelagganden for att lagen ska efterlevas.

Ytterligare fragor

Kontakta garna var support; e-post: registrator@ehalsomyndigheten.se,
telefonsupport 0771-766 200.

Det ar bra om du kan vara sa detaljerad som mgjligt nar du beskriver ditt
arende, sd att vi kan hjalpa dig pa basta satt. Ange att det ror inrapportering
av partihandelsforsaljning och returer av lakemedel.

Har du fatt kvittens pd inrapportering som ar svar att forsta sa bifoga
inrapporteringsfilen och kvittensen i ditt mejl.

Handboken uppdaterades senast 2019-12-06
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