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LAGEMIDDELSTYRELSEN

DANISH MEDICINES AGENCY

Vejledning til medicinalvirksomheder

For at blive ansvarlig importer skal virksomheden veere situeret i Danmark og have en gyldig tilla-
delse jf. legemiddellovens § 39 til at matte importere/ indfore leegemidler.

Nar Laeegemiddelstyrelsen beslutter at give en tilladelse til udlevering efter Laegemiddellovens § 29,
stk. 2, vil det pageeldende laegemiddel og oplysning om ansvarlig importer blive offentliggjort pa
Leegemiddelstyrelsens hjemmeside under fanen Udenlandske lzegemidler som kan udleveres efter
leegemiddellovens § 29, stk. 2 (laegemiddelstyrelsen.dk) til orientering af apoteker, sundhedsper-
sonale, grossister m.fl., og den ansvarlige importer vil fa en bekraeftelsesmail.

Laegemidlerne skal leveres i original pakning med de sikkerhedselementer, de er godkendt med.
Leegemiddelstyrelsen giver leegemidlet et druglD, som fremgar af tilladelsen pa hjemmesiden
Udenlandske laegemidler som kan udleveres efter leegemiddellovens § 29, stk. 2.

Den ansvarlige importer bedes orientere Laegemiddelstyrelsen, hvis de ikke laengere kan levere det
udenlandske laegemiddel. Orienteringen skal sendes i en mail til shortage@dkma.dk.

Arlig opgorelse

Virksomheden skal fremsende en opgerelse over det totale antal pakninger, der er solgt i det fore-
gaende kalenderar. Opggrelsen skal indeholde falgende:

e Drug-ID (Leegemiddelstyrelsens ID)

e Praeparatnavn

* Markedsferingstilladelsesindehaver (MT-indehaver)

e Laegemiddelform

e Styrke

e Land, dvs. hvorfra laegemidlet evt. importeres (EU/E@S eller det specifikke tredjeland)
e Pakningsstarrelse

* Antalsolgte pakninger pr. pakningsstorrelse

Opgorelsen skal fremsendes til Laegemiddelstyrelsen, att. Udleveringstilladelser til mail
udleveringstilladelser@dkma.dk senest den 31. januar hvert ar.
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