Richtlinien fir die Elektronische Auftrags-

Datenverarbeitung (EAD)

Einleitung

Die Elektronische Auftrags-Datenverarbeitung
(EAD) bietet lhnen die Mdglichkeit, bestimmte
Anderungen an Artikeln in der IFA-Datenbank
einfach und schnell in Auftrag zu geben.

Im Folgenden erhalten Sie hierzu nahere Infor-
mationen:

Inhalte der Informationsunterlage

- Das Wichtigste in Kurze
- Hinweise zur Auftragserteilung
- Hinweise zu Anderungen an

- Grunddaten

- Preisinformationen

- Rechtsinformationen

- Lagerungsinformationen

- Packungsinformationen

- Vertriebsinformationen

- Verweisinformationen
- Hinweise zur Auftragsbestatigung
- Begriffserklarungen
- Bedingungen fur EAD Auftrage

Das Wichtigste in Kiirze

B Auf Wunsch (ifa@ifaffm.de) erhalten Sie eine
EAD-Auftragsdatei (fest definierte Excel-Datei)
mit Ihren aktuellen Sortimentsdaten.

B Sie brauchen nur lhre aktualisierten Angaben
einzutragen und die Datei an ead@ifaffm.de zu
senden.

B Nach Verarbeitung erhalten Sie per Mail In-
formationen zur Auftragsbearbeitung.
Hinweise zur Auftragserteilung

B Aktualisierung — Mit Einspielen der Datei
werden lhre Daten elektronisch wie ,,gemeldet*
verarbeitet. Bitte beachten Sie in jedem Fall die
Informationen zur Auftragsbearbeitung.

B Aktueller Datenstand - Bitte verwenden Sie
ausschlieBlich Dateien mit aktuellstem Daten-
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stand. So stellen Sie sicher, dass Sie nicht ver-
sehentlich veraltete Daten einspielen. Jede Datei
enthalt im Datenfeld ,IHRE DATEN VOM® den
sekundengenauen Datenstand.

B Begleittext, Formatierungen, Hinweise -
Besonderheiten werden von der Elektronischen
Auftragsbearbeitung nicht erkannt und daher
nicht berUcksichtigt. Informationen, auf die im
Begleittext hingewiesen wird, bleiben ebenso
unbertcksichtigt wie Formatierungen (z.B. rot
markierte Anderungen) in der Auftragstabelle.

B Verwendungszweck der Dateien - Je nach
gewulnschter Auftragsart gibt es unterschiedliche
EADs, z.B. die EAD-Preis.xIs fir Anderungen an
Preisinformationen und AuBer-Vertrieb-Nahmen
oder EAD-Gesamt.xls mit allen per EAD ander-
baren Datenfeldern.

Far die jeweils gewlnschte Verwendung senden
wir Innen gerne die entsprechende EAD zu.

m Sonstige Anderungen / Neuaufnahmen -
Anderungen an den unten aufgefiihrten Daten-
feldern oder Neuaufnahmen in die IFA-
Datenbank kénnen mit dieser Datei nicht fehler-
frei verarbeitet werden und durfen daher nicht
Uber diesen Weg mitgeteilt werden. Bitte nutzen
Sie fur diese Anderungen / Neuaufnahmen den
gewohnten Weg per Formular.

Daten, die nicht uber EAD zu andern sind:
Artikelidentifizierende Merkmale (Produktname
und —bezeichnung, Menge, Darreichungsform,
Artikeltyp), Rechtsinformationen (Tierarzneimittel,
Apotheken- und Verschreibungspflicht, Arznei-
mittel, BTM, Medizinprodukt, Droge/Chemikalie,
Lebensmittel, Nahrungserganzungsmittel, Diate-
tikum, Festbetrag, TFG, Arzneimittelpreisverord-
nung AMG/SGB V), Verkehrsfahigkeit, Verweise
auf Nachfolger, Anbieter bei Vertriebsubernah-
me, Hersteller bei Nahrungserganzungsmitteln,
Artikelldschungen.

B Nur bereits veréffentlichte Artikel - Die Da-
tei darf nur Artikel enthalten, die bereits in den
IFA-Infodiensten veroffentlicht wurden.  Artikel,
denen bisher lediglich eine PZN zugeteilt wurde
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(ohne Veréffentlichung) oder neue Artikel ohne
PZN durfen nicht enthalten sein.

B Wenn Sie Fragen zur Bearbeitung haben,
wenden Sie sich bitte an unsere Kundenbetreu-
ung (ifa@ifaffm.de oder 069 / 979919 - 0).

B Wenn Sie Daten andern wollen, fordern Sie
eine aktuelle EAD-Auftragsdatei an.

Bitte beachten Sie, dass es zu ungewulnschten
Uberschreibungen kommen kann, wenn Sie eine
EAD verwenden, die nicht lhrem aktuellen Da-
tenstand entspricht.

B Nach Erhalt der Datei empfehlen wir lhnen
folgende Vorgehensweise:

Offnen und speichern Sie die Originaldatei fir
lhre Anderungsmeldungen unter einem beliebi-
gen Namen.

Fuhren Sie die gewlinschten Anderungen unter
Bertcksichtigung folgender Hinweise durch:

Artikel, die unverandert bleiben, kébnnen aus der
Datei geldscht werden. Bitte entfernen Sie hierzu
den kompletten Datensatz.

Geben Sie das gewlnschte Veroffentlichungs-
datum fir Ihre Anderungen an. Ohne Veroffentli-
chungsdatum kann der Artikel nicht bearbeitet
werden. Liegt das angegebene Veroffentli-
chungsdatum in der Vergangenheit, wird die
Anderung zum nachstmoéglichen Termin durch-
gefuhrt.

Treffen Sie eine Aussage zur Sperrfrist (keine
Angabe bearbeiten wir ohne Sperrfrist).

Aktualisieren Sie Ihre Angaben (néhere Informa-
tionen s.u.).

Erlauterungen zu den Datenfeldern finden Sie in
den Richtlinien zu den IFA-Formularen.

Nehmen Sie keine Anderungen an der Daten-
struktur / dem Datenformat vor. So vermeiden
Sie Fehler.

Speichern und senden Sie die Datei an
ead@ifaffm.de
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Hinweise zu Anderungen an:
Grunddaten

e GTIN: Global Trade ltem Number (GTIN, fru-
her EAN) oder Universal Product Code
(UPC); GTIN sind 13-, oder 8-stellig, UPC
sind 12-stellig inkl. Prufziffer.

o Artikel-Nr. (KDARTNR): lhre Artikel-Nr. des
Produkts, max. 18 Zeichen.

Preisinformationen
e Mehrwertsteuersatz (MWST)

Zulassige Werte:

0 = voll
1 = ermaBigt
2 = ohne

¢ Preisangabenverordnung (PANGV)

Zulassige Werte:
0 = nein, unterliegt nicht der PangV
1 ja, unterliegt der PAngV

e Preisangaben (Preise, die unverandert blei-
ben sollen, durfen nicht geldscht werden)

APU Abgabepreis des pharmazeuti-
schen Unternehmers bei Arzneimit-
teln bzw. Abgabepreis des Anbie-
ters bei Nichtarzneimitteln

AEP Apothekeneinkaufspreis

AVP Apothekenverkaufspreis

KHAEP  Krankenhausapotheken-
einkaufspreis

Bei Artikeln, die der Arzneimittelpreisverord-
nung unterliegen, kénnen Sie APU, AEP und
AVP angeben. Falls die gemeldeten Spannen
nicht der AMPreisV entsprechen, Uberneh-
men wir nur den APU und berechnen die
Preise. In der Auftragsbestatigung sehen Sie,
welche Preise berechnet wurden und somit
veroffentlicht werden.

Alternativ haben Sie die Moglichkeit, nur den
APU anzugeben. Auch in diesen Féllen be-
rechnen wir die Preise nach AMPreisV und
teilen lhnen die errechneten Preise in der Auf-
tragsbestatigung mit.
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Falls der Artikel Uber Krankenhaus(versor-
gende) -Apotheken geliefert wird, geben Sie
bitte auch den KHAEP an.

Bei Artikeln, die nicht der Arzneimittelpreis-
verordnung unterliegen, geben Sie bitte im-
mer alle Preise an, die veroffentlicht werden
sollen. Dies gilt insbesondere, wenn Sie ei-
nen Preis haben, der unverandert bleiben
soll, da sonst die Gefahr besteht, gewtnsch-
te Preisangaben zu léschen. Wenn Sie vor-
handene Preisangaben tatsachlich 16schen
wollen (z.B. wenn Sie keine Apothekenver-
kaufspreise mehr angeben wollen), tragen
Sie bitte 0,00 ein.

Hinweis: Wenn Sie einen AEP aber keinen
APU angeben, wird der AEP auch als APU
Ubernommen.

Die Angabe erfolgt numerisch mit zwei Nach-
kommastellen, z.B. APU PREIS = 12,80.

Bei allen Arzneimitteln, die der Arzneimittel-
preisverordnung unterliegen, handelt es sich
um gesetzliche Preisangaben; fur diese Arz-
neimittel werden keine Preisempfehlungen
dargestellt.

Im Umkehrschluss gilt, dass es sich bei allen
Artikeln, die nicht der Apothekenpflicht unter-
liegen, um unverbindliche Preisempfehlungen
handelt.

Impfstoffabschlag nach § 130a Abs. 2 SGB V
(§ 130a (2) SGBV)

Bitte geben Sie den Abschlag auf den APU
an, den Krankenkassen fur die zu ihren Las-
ten abgegebenen Schutzimpfungen nach §
20d Abs. 1 erhalten.

Rabattbetrag nach § 130b SGB V

Bitte geben Sie die Hohe des Rabattes auf
den APU an.

Diese Information wurde friher unter der Be-
zeichnung "Erstattungsbetrag" gefuhrt.
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Rechtsinformationen

Kennzeichen Hilfsmittel zum Verbrauch
(HIMI Z VERBR):

Zulassige Werte:

0 = nein

1 =ja

Kennzeichen Homoophatikum:

Zulassige Werte:

0 = nein

1 = ja

Kennzeichen Anthroposophikum:

Zulassige Werte:

0 = nein

1 =ja

Kennzeichen Phytopharmakon:

Zulassige Werte:

0 = nein

1 =ja

Kennzeichen importiertes Arzneimittel im Sin-
ne des SGB V (IMPORT AM):

Zulassige Werte:

0 = nein

1 =ja

Kennzeichen Kontrazeptivum mit alleiniger
Indikation (KONTRAZEP):

Zulassige Werte:

0 = nein

1 =ja

Kennzeichen bezugnehmende Zulassung als
Generikum (BEZUGN ZULASSUNG):

Zulassige Werte:

0 = nein

1 =ja

BfArM Eingangsnummer:

Bitte bei Arzneimitteln die Eingangsnummer
der Zulassungsunterlagen beim Bundesmi-

nisterium far Arzneimittel und Medizinproduk-
te angeben.
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e Zulassungs-Nummer: e Kennzeichen Ausnahme nach § 52b Abs. 2
. . - . Satz 3 AMG:
Bitte bei Arzneimitteln die Zulassungs- oder z
Registrierungsnummer angeben. Zulassige Werte:
0 = nein

e Kennzeichen Life-Style: 1 -

Zulassige Werte:

0 = nein, nicht betroffen

1 ja, ohne Ausnahmen von d. Erstattung
It. § 34.1 ausgeschlossen

2 = ja, mit Ausnahmen von der Erstattung
It. § 34.1 ausgeschlossen e § 130a Abs. 4 von den Abschlagen gem.

§ 130a Abs. 3a (§ 130a (4/3a) SGBV)

e Abschlagsbefreiung geman
e § 130a Abs. 4 von den Abschlagen gem.
§ 130a Abs. 1 bzw. 1a (§ 130a (4/1/1a)
SGBY)

e Kennzeichen Sicherheitsdatenblatt fur Ge-

fahrstoffe erforderlich (SDB ERFORDER- e § 130a Abs. 9 von den Abschlagen gem.
LICH): § 130a Abs. 1 bzw. 1a (§ 130a (9/1/1a)
Zulassige Werte: SGBY)
0 = nein e § 130a Abs. 9 von den Abschlagen gem.
1 = ja § 130a Abs. 3a (§ 130a (9/3a) SGBV)
e Kennzeichen Biozide: Bitte beachten Sie, dass eine Befreiung von
den Abschlagen gemaB § 130a Abs. 4 bzw.
Zulassige Werte: § 130a Abs.9 von den Abschlagen nach
0 = nein § 130a Abs. 3b SGB V nicht vorgesehen ist.
1 =
k Bei der Berechnung der Abschlagsbefreiung
¢ Kennzeichen Pflanzenschutzmittel: nach § 130a Abs. 4 und 9 SGB V ist grund-
o satzlich die prozentuale Minderung gegen-
Zulassige Werte: Uber dem vollen Abschlag nach Abs. 1 (volle
0 = nein 6% bzw. 16%) zu melden, auch wenn in Ver-
1 =ja bindung mit Abs.1a und einer Preissenkung
vor der Befreiung durch das BAFA ein bereits
» Kennzeichen T-Rezept-Arzneimittel: reduzierter Abschlag (also (ber 6% aber un-

. _ ter 16%) anzuwenden war. Analog wird fur
Zulas&gg Werte: den Sonderabschlag von 20,5 % im Jahr
0 = nein 2011 nach § 130a Abs. 1a Satz 6 vorgegan-
1 =ja gen, wobei in diesen Fallen die prozentuale
Minderung von dem erhdhten Abschlag an-
zugeben ist (70,732% entsprache einer Re-
duktion von 20,5 % auf 6 %).

¢ Kennzeichen unterliegt § 47 (1c) AMG:

Zulassige Werte:

0 = hein Bitte geben Sie die Hoéhe der Befreiung in
1T =ja Prozent mit drei Nachkommastellen an.
e Kennzeichen Ausnahmeregelung bei Abgabe Beispiele:

im Reisegewerbe (AUSNAHME REISE): 100,000% = das Arzneimittel ist vollstandig

Zulassige Werte: von denAbsghléan befreit .

Ou a_ssgeht te)rte ff 66,667% = das Arzneimittel ist zu zwei
— nicht betrotien Dritteln von den Abschlagen

1 = betroffen befreit
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0,000% = fur das Arzneimittel gibt es

keine Befreiung von den Ab-
schlagen

Abldsung des Abschlags geman

e §130a Abs. 1 SGB V laut §§ 130b Abs. 1
Satz 7 in Verbindung mit 130a Abs. 8 Satz
4 5GBV

e §130a Abs. 1a SGB V laut §§ 130b Abs. 1
Satz 7 in Verbindung mit 130a Abs. 8 Satz
4 SGBYV

Zulassige Werte:

0 = nein

1 =ja

Kennzeichen Unterlagenschutz:

Zulassige Werte:

0 = nein

1 =ja

Kennzeichen biologisches Arzneimittel
(BIO AM):

Zulassige Werte:

0 = nein

1 =ja
Kennzeichen Solitar:

Zulassige Werte:

0 = nein

1 =ja

PackungsgréBenverordnung (PACKGRY):

Zulassige Werte:

leer = keine Angabe; ohne eine Angabe
kdénnen Arzneimittel verdffentlicht
werden, deren PackungsgroBe
kleiner als die gréBte in den Anla-
gen zur PackungsV vorgegebene
Messzahl ist; z.B. Arzneimittel, die
ihre  N-Einstufung aufgrund der
Spannbreitenregelung oder Aktua-
lisierung der PackungsV verloren
haben
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0 = keine therapiegerechte Packungs-
gréBe; Arzneimittel, deren Pa-
ckungsgroBe grdBer als die groBte
in den Anlagen zur PackungsV vor-
gegebene Messzahl ist

= N1, Einstufung gemal PackungsV

= N2; Einstufung gemaB PackungsV

N3; Einstufung geman PackungsV

= nicht betroffen; z.B. alle Artikel, die
keine apotheken- oder verschrei-
bungspflichtigen Fertigarzneimittel
sind, oder Packungen zum aus-
schlieBlichen Vertrieb an kranken-
hausversorgende Apotheken (KVA-
Packungen)

AWM=
Il

Lagerungsinformationen

Kennzeichen Verfalldatum (VERFALL)

Zulassige Werte:

0 = nein

1 = ja

Laufzeit: Die garantierte Haltbarkeitsdauer

des Artikels in Monaten, gerechnet ab dem
Herstellungszeitpunkt.

Zulassige Werte: 0 bis 99
z.B. 0 = kein Verfalldatum, 36 = 3 Jahre halt-
bar

Kennzeichen Kuhlkette:

Bitte achten Sie darauf, dass die Angabe mit
der Produktbeschreibung (z.B. Fachinforma-
tion) Ubereinstimmt.

Zulassige Werte:

0 = nein

1 = ja

Minimale Lagerungstemperatur (MIN TEMPE-
RATUR): Die minimale Lagerungstemperatur
ist die tiefstmogliche Temperatur in Grad
Celsius, bei der ein Artikel gelagert werden
darf.
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Zulassige Werte: -99 bis 99
z.B. nicht kalter als -18 Grad, aber nicht
warmer als +5 Grad lagern

min. = -18
max. = 5
z.B. zwischen +2 Grad und +8 Grad la-
gern
min. = 2
max. = 8

Maximale Lagerungstemperatur (MAX TEM-
PERATUR): Die maximale Lagerungstempe-
ratur ist die hoéchstmdgliche Temperatur in
Grad Celsius, bei der ein Artikel gelagert wer-
den darf.

Zulassige Werte: -99 bis 99
z.B. nicht kalter als -18 Grad, aber nicht
warmer als +5 Grad lagern

min. = -18
max. = 5
z.B. zwischen +2 Grad und +8 Grad la-
gern
min. = 2
max. = 8
Eichung:
Zulassige Werte:
0 = nein
1 =ja

Laufzeit Eichung: Dauer der Eichung in Mo-
naten.

Zulassige Werte: 0 bis 99
z.B. 0 = keine Eichung, 36 = auf 3 Jahre ge-
eicht

Lichtempfindlichkeit (LICHT):

Zulassige Werte:

0 = nicht lichtempfindlich

1 = vor Licht geschutzt lagern

2 = vor Sonnenbestrahlung geschutzt
lagern
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Feuchteempfindlichkeit (FEUCHT):

Zulassige Werte:
0 = nicht feuchteempfindlich
1 = trocken lagern

Lageempfindlichkeit (LAGE):
Zulassige Werte:
0 = nicht lageempfindlich

1 liegend lagemn
2 aufrecht lagern

Zerbrechlichkeit (FRAGIL):

Zulassige Werte:
0 nicht zerbrechlich
1 zerbrechlich

Packungsinformationen

Mindestbestellmenge (MINBESTMG): Anzahl
in Stiick von dieser PZN, die mindestens be-
stellt werden muss.

Zulassige Werte fur Verpackungsart: 2-
stellige Ziffer It. Erlauterung im Karteikarten-
blatt ,weiterfihrende Informationen*.

Lange: Lange des Artikels in Millimetern in-
klusive Verpackung. Bei nicht rechtwinkligen
Verpackungen (z.B. Flasche) die maximalen
MaBe.

Breite: Breite des Artikels in Millimetern inklu-
sive Verpackung. Bei nicht rechtwinkligen
Verpackungen (z.B. Flasche) die maximalen
MaBe.

Hohe: Hohe des Artikels in Millimetern inklu-
sive Verpackung. Bei nicht rechtwinkligen
Verpackungen (z.B. Flasche) die maximalen
MaBe.

Gewicht:  Bruttogewicht des Artikels in

Gramm inklusive Verpackung.
Kombinationspackung (KOMBIPACK):

Zulassige Werte:
0 = nein
1 = ja
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Vertriebssinformationen
o \Vertriebswege

VWEG KHAP Vertrieb Uber Krankenhaus
(versorgende) -Apotheken
VWEG GH Vertrieb Uber GroBhandlungen
VWEG APO  Vertrieb Uber Apotheken
VWEG SEH  Vertrieb Uber sonstigen Ein-

zelhandel
Zulassige Werte:
0 = nein
1 =ja

o Vertriebsstatus (VSTATUS)

Zulassiger Wert:

0 = auBer Vertrieb
1 = im Vertrieb
2 = zurlckgezogen

Verweisinformationen

e PZN des Nachfolgers: Angabe bei Artikeln
maglich, die auBer Vertrieb sind

e PZN des Originals: Angabe bei Reimport-
und Importarzneimitteln erforderlich

o PZN des Voranbieters: Angabe des auf der-
selben Zulassung beruhenden Arzneimittels
des Voranbieters
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Hinweise zur Auftragsbestatigung

B Information zur Auftragsbearbeitung -
Nach Verarbeitung erhalten Sie automatisch eine
Information zur Auftragsbearbeitung. Diese In-
formation kann aus zwei Dateianhdngen beste-
hen (einer Auftragsbestatigung und einer Feh-
lerdatei).

B Auftragsbestétigung.xls — Diese Datei ent-
halt die geadnderten Artikel.

B Fehler.xls — Diese Datei enthalt die Artikel, an
denen keine Anderung vorgenommen werden
konnte. Bitte lesen Sie die Mitteilungstexte im
rechten Bereich der Datei. Hier erfahren Sie, wa-
rum die Anderung nicht durchgeflihrt werden
konnte (z.B. AMPreisV nicht eingehalten).

B Korrekturauftrage - Korrigieren Sie die Da-
ten, l6schen Sie die Fehlertexte, speichern und
senden Sie die Datei erneut an: ead@ifaffm.de.
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Begriffserklarungen / Erlauterungen zu den
Datenfeldern

Kommentar - Hier kdnnen Sie flr Ihre eigenen
Zwecke Bemerkungen, Kennzeichnungen etc.
eingeben (z.B. um geanderte Artikel zu markie-
ren). Anderungen in diesem Feld werden nicht
bertcksichtigt.

Veréffentlichung - Verdffentlichungsdatum. Bitte
geben Sie bei jedem Artikel, dessen Angaben
aktualisiert werden sollen, das gewunschte Ver-
Offentlichungsdatum ein (1. oder 15. eines Mo-
nats im Format TT.MM.JJJJ - z.B. 01.05.2012).

Wichtig: Artikel ohne Veroffentlichungsdatum
werden ignoriert. Liegt das angegebene Verof-
fentlichungsdatum in der Vergangenheit, wird
die Anderung zum néchstmdglichen Termin
durchgefuhrt.

Sperrfrist - Artikeldaten, die mit einem Sperr-
fristvermerk versehen sind, werden zum spéat-
moglichsten Termin (in der Regel 5 Arbeitstage
vor Veroffentlichung) an die Datenbezieher wei-
tergegeben.

Zulassige Werte:

0 = ohne Sperrfrist
1 = mit Sperrfrist

PZN - Bitte geben Sie stets die Pharmazentral-
nummer des Artikels an.

Jeder Artikeldatensatz der IFA-Datenbank hat
diese 7-stellige Identifikationsnummer. Ohne
Angabe der PZN kann lhr Anderungsauftrag
nicht bearbeitet werden.

Produktbezeichnung, Darreichungsform,
Menge, Artikeltyp - Diese Angaben kdnnen bei
der Orientierung in der Datei und / oder der Feh-
lersuche von Nutzen sein und sollten daher nicht
weggelassen werden.

Anderungen in diesen Feldern werden nicht be-
riicksichtigt. Wenn hier Anderungen zu tétigen
sind, teilen Sie uns dies bitte separat mit.
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Bedingungen fiir Anderungsauftrage per elek-
tronischer Auftrags-Datenverarbeitung (EAD)

B Der Auftrag per EAD muss in der fur EAD
festgelegten Struktur erteilt werden. Die Struktur
darf nicht verandert werden.

B Die Informationen zu Auftraggeber und Arti-
keln mussen korrekt und vollstandig sein. Datei-
en mit unvollstandigen oder unplausiblen Daten
kénnen nicht verarbeitet werden.

B Artikel durfen nicht mehrfach auftreten.

B Fehlen die fir die gewiinschte Anderung er-
forderlichen Mindestangaben, kann die Datei
nicht verarbeitet werden.

B Anderungen, die zwingend mit Anderungen
an weiteren Datenfeldern verbunden sind (z.B.
In-Vertrieb-Nahme und Léschung des Verweises
auf den Nachfolger), kédnnen mit dieser Datei
nicht ordnungsgeman verarbeitet werden.

B Bei taxpflichtigen Arzneimitteln mussen die
Preisspannen der Arzneimittelpreisverordnung
entsprechen.

B Es gelten die allgemeinen Richtlinien der IFA
GmbH.
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