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ANEXO IX
Documentacién a aportar junto a la solicitud de autorizacion de exportacion de
medicamentos veterinarios en concepto de donacién humanitaria

1. Solicitud en la que se indiguen claramente los siguientes datos:

Datos del solicitante (nombre y direccion completa).

Datos de la persona de contacto (nombre, direccién, teléfono y correo electrénico).

c. Datos del farmacéutico responsable de la calidad del envio (hombre, NIF, direcciéon y
teléfono).

d. Destino del envio (aduana de salida, nombre de la entidad destinataria y direcciéon
completa).

e. Datos del envio: n° total de cajas de medicamentos o bultos y peso bruto total del envio.
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2. Listado sellado de los medicamentos objeto de la donacién, que incluird la siguiente
informacion:

a. Nombre del medicamento.

b. NuUmero de registro (sélo en el caso de que el pais de origen del medicamento sea un
Estado Miembro distinto a Espafia).

c. Cddigo nacional (sélo en caso de medicamentos registrados en Espafa).

d. Titular de la autorizacién de comercializacion.

e. Presentacion: forma farmacéutica, dosis y formato.

f.  NUmero de lote.

g. Fecha de caducidad (que deberd ser superior a 15 meses).

h. NuUmero de envases que se envian de cada medicamento.

i.

Declaracién en la que se indique que estos medicamentos son una donacidén gratuita de
caracter humanitario por (nombre de la entidad), asi como la fecha y firma del
farmacéutico responsable del envio.

3. Certificado farmacéutico responsable que indique lo siguiente:

a. Revisados los medicamentos que figuran en la relacién adjunta, se ha evaluado que
estdn conformes con las instrucciones establecidas por la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios sobre las exportaciones de medicamentos
veterinarios en concepto de donaciones humanitarias.

b. Que, entre estos medicamentos evaluados, no hay medicamentos hemoderivados,
eutanasicos, estupefacientes ni psicdtropos.

c. Los medicamentos incluidos en el envio no proceden de la devolucién o restos de
tratamientos de pacientes.

d. En el caso de que se incluyan medicamentos termoldbiles u otros medicamentos que
tengan condiciones especiales de conservacién y/o transporte en la solicitud, deberd
certificarse que se mantendran las condiciones especiales de conservacién y/o
transporte hasta el punto de destino.



