Kom godt i gang med elektroniske ansggninger om
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Ny ansggning
Hvis du gnsker at ansgge Laegemiddelstyrelsen om tilladelse til at markedsfgre et parallelimporteret
legemiddel, kan du ggre det fra DKMAnet.

Inden du gar i gang med at ansgge er det en god ide at klarggre de dokumenter, der skal benyttes i
forbindelse med udfyldelse af ansggningsskemaet, sa du har adgang til dem elektronisk.

Det drejer sig om fglgende dokumenter

e Navn og adresse pa de(n) virksomhed(er)/grossist(er), hvorfra det parallelimporterede praeparat
leveres.

e Navn og adresse pa ompakker, beskrivelse af ompakningsprocedure og eventuelt navn og adresse
pa frigiveren af lsegemidlet.

o  GMP-certifikat for ny(e) ompakker(e).

e Udkast til maerkning af indre og ydre emballage.

e Eventuelt en transportbeskrivelse.

Ga herefter i menuen ”“Laegemidler” og veelg “Parallelimport”.

10:11:39

Lazgemidler | Bivirkninger og forsag | Virksomhedstilladelser
Indlzzgssedler

Parallelimport

Priser og tilskud Virksomhedstilladelser

Frizer og pakninger - oversigt Fremstilling og indfersel

Frizer og pakninger - anmeldelser Engrosforhandling

Filowerfarsel Detailforhandling

Korrespondance (35 nye meddelelser) Handtering af euforicerende stoffer
Ansegning om generelt tilskud Udferelze af ikke-kliniske forseg
Lzgemidler Medicinsk udstyr

Indlzzgzsedler Registrering

Ansegning aom parallelimpart Ekspaortcertifikat

Tryk herefter pa ”Ansgg”, og du kan nu udfylde ansggningsskemaet.



Bruger: Virksomhed: Kontakt: B +45 44880525 Log af
M3 alt 1 Virksomhed 1

Tid p& DKMA: Prispericde deadline:

Spergsmal
10:14:55 7 dage 9 timer 45min pargsmal og svar

irksomhedstilladelser | Medicinsk udstyr m

Yeijledning

et allerede godkendt lz2gemiddel. Der Ansgg
ert land, hvorfra import enskes

ninger, =amt den tilherende

Nar du udfylder skemaet skal du veere opmaerksom p3, at alle felter, der er markeret med en orange
stjerne, (*) er obligatoriske og derfor skal udfyldes, fgr ansggningen kan sendes. Hvis ikke alle obligatoriske
felter er fyldt ud, vil skriften pa ”send-knappen” vaere gra og knappen vil vaere inaktiv.

Ved en raekke af felterne er der en hjaelpeknap ( i). Ved at klikke pa knappen, kan du fa hjaelp til at udfylde
det pageeldende felt.

| Legemiddelstyrelsens vejledning om parallelimport er der fastsat nogle krav til ansggningens fglgebrev.
Blandt andet skal det angives, hvilket produktresumé indlaegssedlen er lavet pa baggrund af, inkl. dato for
dette. Desuden skal det anfgres om indlaegssedlen er opdateret i henhold til kommentarer modtaget i en
tidligere tilladelse til parallelimport.

Disse oplysninger kan du, i det elektroniske ansggningsskema, angive i det felt, hvor det er muligt at
indtaste yderligere oplysninger om indlaegssedlen.

Yderligere oplysninger om indlegssedlen i

@vrige oplysninger der er relevante for behandlingen af ansggningen kan ogsa angives her.



Prgvepakninger til Laegemiddelstyrelsen

Selvom ansggningen indsendes elektronisk, er det stadigvaek et krav, at der indsendes en fysisk
prgvepakning af leegemidlet til Leegemiddelstyrelsen. Prgvepakningen skal veere pafgrt ansggers navn, dato
for ansggningen, eksportland samt Laeegemiddelstyrelsens sagsnummer. Sagsnummeret fremgar gverst pa
den liste, der fremkommer umiddelbart efter indsendelse af denne formular. Listen kan ogsa findes under
fanebladet "Indsendt".

Kontakt: B +45 44880525 Log af

Spergsmal og swar

[ e e

Prgvepakningen skal sendes til
Laegemiddelstyrelsen

Att.: Workflow

Axel Heides Gade 1,

DK- 2300 Kgbenhavn S

og skal sendes samme dag som indsendelsen af formularen. Vores behandling af sagen starter ikke, fgr vi har
modtaget prgvepakningen.



Sadan modtager du henvendelser fra Laegemiddelstyrelsen

| Ipbet af en typisk ansggningsprocedure vil man som ansgger modtage flere breve fra Laegemiddelstyrelsen.
Nar Laegemiddelstyrelsen sender et brev til ansggeren via DKMAnet, vil alle personer i den ansggende
virksomhed, som er tilknyttet parallelimportmulighederne i DKMAnet modtage en e-mail. | e-mailen vil der
sta, at der en ny henvendelse i en bestemt sag. Det er herefter muligt at finde henvendelsen ved at ga til
parallelimportomradet i DKMAnet og herefter ggre fglgende:

o

Find det lzegemiddel, som henvendelsen vedrgrer. Klik pa ”Vissager”.

Form Styrke Id Y
~
5 mag/ml is sage i
pulver til anvendelse i B - o R
5 mg/m 28101122334 IS sage
drikkevand
Klik herefter pa ”Vis korrespondance”
Styrks Id Y
S 5 ma/ml 28109988776 | Skjul sage
Y Ssgsnummer Y| Ansegningsskems Beskad til SST Komrsspondencs
VIS
2013080160 PDF Send info korrespondance
Herefter det muligt at se selve henvendelsen ved at trykke pa g-ikonet ved den relevante linje.
o iC IS
M3 alt 1 ket B 28/06/2012 2012060221 PDF Send info korrespondance

Landnr: 5 - GRC

Ansegning -

BGR

Landnr; 2 -

Send info

Bilag



Virksomhedens lokale DKMAnet systemadministrator har mulighed for at bestemme, hvilke personer i
virksomheden, der skal vaere tilknyttet parallelimportmulighederne i DKMAnet, og dermed hvilke personer,
der skal have en e-mail, nar der er en ny henvendelse fra Leegemiddelstyrelsen.

At svare pa en henvendelse fra Laegemiddelstyrelsen

Hvis Laegemiddelstyrelsen under sagsbehandlingen, har stillet spgrgsmal til ansggningen via DKMAnet, vil
der ved korrespondancelinjen vaere en "Besvar-knap”. Ved at klikke pa den, far du mulighed for at besvare
henvendelsen.

Modtaget Bilag
05-11-2013 g
03-10-2013 g Besvar

| den efterfglgende dialogboks har du nu mulighed for at besvare henvendelsen via et fglgebrev og
eventuelle bilag. Svaret fremgar herefter som en ny korrespondancelinje.

Pa forsiden af DKMAnet er der en oversigt over de henvendelser, der endnu ikke erbesvaret.

Virksomhed: Kontakt: B +45 44889525 Log af
Virksomhed 1

Prispericde deadline:
7 dage & timer Smin

idelser Ubesvarede henvendelser

‘orzel| User;]. (S5T) har rettet henvendelze til
angaende sagsnr 2013030004

Emne: Test
17/10/13 08:03 Wis =ag

Spergsmil og svar

riserende stoffer

inicl-a frrcan



At skrive en besked til Leegemiddelstyrelsen
Det er ogsa muligt at skrive en ny besked eller sende yderligere information til Leegemiddelstyrelsen i

en bestemt sag. Ved hver sag er der en "Send Info”-knap, som via en dialogboks, giver mulighed for
dette.

Zorm Styrke Id Y
aulver til anvendelse | " v S s e cope
: 5 ma/ml 28109988776 Skjul sager =
drikkevand
Modtaget Y | Ssgsnummear 'Y | Ansegningsskems Besked til SST Kormrespondenos
16/08/2013 2013080160 PDF Send info korrespondance

| dialogboksen er det muligt at skrive en kort besked eller/og eventuelt supplere beskeden med et
felgebrev og ét eller flere bilag.
¥ Besvar henvendelse

Emne

Besked til S5T

Falgebrev m

Efter henvendelsen er afsendt, kan man efterfglgende finde den som en ny korrespondancelinje i den
konkrete sag i DKMAnet.

Bemaerk at nar sagen er afsluttet, vil det ikke laengere veere muligt at sende korrespondance til den
pagaeldende sag.



Support
Hvis der er spgrgsmal til fx udfyldelsen af et ansggningsskema kan Leegemiddelstyrelsens
parallelimportmedarbejdere kontaktes via e-mail parallelimport@dkma.dk eller via telefon 44 88 96 85.

Hvis | har tekniske eller adgangsmaessige spgrgsmal til DKMAnet, kan | kontakte DKMAnet-supporten via e-
mail DKMAnet@dkma.dk eller via telefon 44 88 95 25.
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