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1. Generelt

Ved utfgring av leveransen som er definert i rammeavtalen gjelder de administrative bestemmelsene
i dette bilaget.

2. Kunder

Helsedirektoratet er kunde,|

Kc t [KJ1]: Beskrivelse av brukerne - hvem er
dette?

k {formaterte: Skrift: Ikke Fet

{Formatert: Mellomrom Etter: 8 pkt. J
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SQ-JBestlllmg/ Levering
Sykehusapotek-nevntipunkit2foretarAvtalegrossisten (Folkehelseinstituttet) foretar avrop/bestilling

og mottar Aavtalepreparater pa vegne av Kundene. Leverandgren forholder seg til

Aavtalegrossnsten{e) idet omfang som fremgar av Rammeavtalen Mﬂgg;ewsten—dast%ae;e;

46-4. Kontaktpunkter for varsling
Sta%eﬂs—l:egeméde#e#(—(&l:V—)Dlrektoratet for medisinske produkter via:

legemiddelmangel@dm . [Feltkode endret

4&MS¢knad om maksimal AIP til Statens

legemiddelveFHDirektoratet for medisinske produkter

Leverandgrer av produkt uten markedsfgringstillatelse (MT) pa tidspunktet for innlevering av tilbud
er forpliktet til @ gi den avtalefestede minimumsrabatt mot gjeldende maksimal AIP nar MT er

godkjent og maksimal AIP er fastsatt av Statenstegemiddelverk{heretter SLV)Direktoratet for
medisinske produkter (DMP).
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Det kan spkes om pris for MT er godkjent, men DMPSLY kan ikke ferdigbehandle prissgknaden fgr
det foreligger godkjent MT og pakninger.

For legemidler som allerede har MT, ma det sgkes om maksimal AIP ved markedsfgring av:

o Ny legemiddelform
e Ny styrke
e Ny pakningsstgrrelse

Ved ordineer prisspknad benyttes fglgende skiema.
Ved prissgknad for parallellimporterte legemidler benyttes fglgende skjiemaskijema.

Sgknaden sendes til prisinformas]on@dmp#e_gemidde#ve#ket.no\ \med kopi til Sykehusinnkjgp HF,
divisjon legemidler ved avtaleforvalter.legemidler@sykehusinnkjop.no.

Den gjennomsnittlige saksbehandlingstiden er 45 dager, men det kan ta opptil 90 dager a fa
spknaden behandlet.

49.6. Spknad om varenummer i Farmalogg vareregister

For a fa markedsfgrt produktet ma varenummer meldes inn til Farmalogg. DMPSLV har
datautveksling med Farmalogg to ganger i maneden (den 1. og den 15. hver maned). Nar pakningen
har fatt godkjent maksimal AIP og produktet er meldt inn til Farmalogg, far den status som
markedsf@rt og vil bli oppfgrt i vareregisteret. Nar dette er pa plass, kan grossist egapetek-bestille
produktet.

Alle produkter i vareregisteret ma ha et varenummer. Pharmaceutical Information Centre
(Ladketietokeskus) tildeler nordiske varenumre. Det er ingen direkte link mellom den nordiske
varenummersentralen og vareregisteret. Nye varenummer og endring av varenummer ma meldes til
Farmalogg av leverandgren selv.

Fremgangsmate for hvordan melde inn et produkt til vareregisteret kan leses her. Strekkoder som er
angitt i prisskjema skal ogsd meldes Farmalogg.

Kvittering/varerapport fra Farmalogg om at det er spkt og tildelt varenummer, skal sendes
Sykehusinnkjgp HF, divisjon legemidler gjennom Mercell og Kommunikasjonsmodulen. Farmalogg
bruker 1-5 dager pa a tildele varenummer. Ved stor pagang er behandlingstiden hos Farmalogg 5
dager. Det kan sgkes varenummer i Farmalogg fgr man har fatt pris oppgitt fra DMPSLEY, men
produktet vil ikke komme med i vareregisteret f@r pris er vedtatt.

Dette gjelder alle produkter uavhengig av status pa markedsfgringstillatelse. Forsinkelser som skyldes
regulatoriske forhold, som f.eks. senere innvilgelse av MT ma varsles Sykehusinnkjgp HF, divisjon
legemidler straks de blir kjent, og begrunnes.

Merk sgknaden til Farmalogg med avtalevare eller lignende i tilleggsinformasjonsfeltet pa
vareregistrering del 1.

Tilfeller der det ikke ma sgkes DMPSLY om pris, men det ma sgkes om registrering i vareregisteret
hos Farmalogg:

e Om et produkt allerede har varenummer og pris, men kun har blitt overfgrt fra en leverandgr
til en annen.
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https://www.dmp.no/offentlig-finansiering/metodevurdering-av-legemidler/dokumentasjon-for-metodevurdering/legemidler-der-forskriften-gjor-unntak-fra-krav-til-dokumentasjon-ved-metodevurdering
https://www.dmp.no/offentlig-finansiering/metodevurdering-av-legemidler/dokumentasjon-for-metodevurdering/legemidler-der-forskriften-gjor-unntak-fra-krav-til-dokumentasjon-ved-metodevurdering
mailto:prisinformasjon@dmp.no
mailto:avtaleforvalter.legemidler@sykehusinnkjop.no
https://www.farmalogg.no/no/Infomasjonssider-folder/FAQ-info-sider/Innmelding-av-ny-vare/

e Enendring i pakningstype for eksempel fra blisterpakning til boks.
e Legemidler med krav om godkjenningsfritak som ikke har norsk varenummer.
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