LAGEMIDDELSTYRELSEN

DANISH MEDICINES AGENCY

Udfyldelse af ansogning om eksport af
euforiserende stoffer

Vedrgrende udfyldelse af de enkelte rubrikker i ansggningsskemaet.

1.

"Eksportgr" udfyldes med korrekt virksomhedsnavn, fulde adresse samt telefonnummer (der ma ikke
udelukkende veere tale om en postboksadresse). Det er virksomhedens registrerede hovedadresse
som angivet pa Tilladelse til virksomhed med euforiserende stoffer, der skal angives.

"Importgr" udfyldes med korrekt virksomhedsnavn samt fulde adresse (der ma ikke udelukkende
veaere tale om en postboksadresse).

Hvis det land, man gnsker at eksportere til, kreever importcertifikat, skal dette vedleegges
ansggningen i original og sendes til Leegemiddelstyrelsen. Det originale importcertifikat bliver
returneret sammen med eksportcertifikatet. Safremt importcertifikat er pdkraevet skrives
certifikatnummeret pa ansggningen samt dato for udstedelse og udlgbsdato.

Hvis importlandet ikke kraever et importcertifikat, skal der medsendes dokumentation for dette til
Leegemiddelstyrelsen. Dette kan vaere i form af et “Letter of no objection” udstedt af importlandets
myndigheder.

Substans/indholdsstof skrives pd ansggningen for hver enkelt varelinje. Substansen er det stof, der
er opfart i bekendtggrelsen og som varen henfgrer til i baseform. Hvis et stof er omfattet af en
gruppe angives gruppen.

Beskrivelsen af leverance skal indeholde antal pakninger, pakningsstgrrelse, praeparatets navn,
styrke (fx mg eller mg/ml) og leegemiddelform. Dette anfgres for hver enkelt linje. Beskrivelsen skal
vaere udfyldt sdledes, at maengden kan udregnes pa baggrund af disse informationer.

Eksempel:

Der ansgges om at eksportere Metadon tabletter med deklareretindhold p& 10mg metadon
hydrochlorid pr. tablet. Det drejer sig om pakninger med 100 tabletter i hver. Der skal importeres
1200 pakninger. I Yellow List findes omregningsfaktor for salt til base p& 90 for methadon
hydrochlorid.

Ansggningsskemaet skal for dette eksempel udfyldes sdledes:

Substans
(det
euforiserende
stof)

Beskrivelse af leverance (Description of goods)
(OBS kun nominelt indhold pd injektionsvaeske. osv.)

Maengden
i
salt
(gram)

Maengden
i
base
(gram)

Antal
Pak.

Pak.str

Laegemiddelnavn/beskrivelse

Styrke

Leegemiddel
form

Methadon

1200

100

Metadon

10 mg

Tabletter

1200,000

1080,000

6. Hvis indholdet er et salt omregnes dette til base. Omregningsfaktorerne findes i Yellow List eller

Green List.

Bemaerk at enhver maengdeangivelse skal anfgres med 3 decimaler. Der ma sdledes heller ikke
anvendes 4 decimaler - i stedet skal der rundes op til 3 decimaler.
7. Safremtder sgges certifikat for flere substanser pd samme ansggning, angives der en total mangde

for hver substans.

8. Angiv forsendelsesmade (lastbil, luftfart o.s.v.)
9. Ansggningen udfyldes med dato, kontaktperson og telefonnummer og underskrives.

Ansggningsskemaet skal sendes til Leagemiddelstyrelsen, Sektionen Tilladelser & Forsyningssikkerhed,
Axel Heides Gade 1, 2300 Kgbenhavn S.

Sagsbehandlingstiden pa udstedelse af import- og eksportcertifikater er: 5 hverdage fra modtagelse i

Leegemiddelstyrelsen.
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