'l LAKEMEDELSVERKET

MEDICAL PRODUCTS AGENCY

Ansokan skickas till: Lakemedelsverket
Inspektionsenheten
Box 26
751 03 Uppsala

Lakemedelsverket fakturerar ansoékningsavgiften.
Tillstdndet utfardas nar avgiften erlagts och

Ansokan om tillverkningstillstand
enligt LVFS 2004:7 och ansdkan
om certifikat for API-tillverkning

inspektionsenheten darefter har genomfort inspektion.

Sokandens namn och adress

Foretagets namn

Kontaktperson e-postadress
Postadress Telefon
Postnummer Ort Telefax
Registreringsbevis

Kopia av registreringsbevis for bolag Bilaga nr:

Ansdkan avser tillverkning av:

[ Lakemedel [l Traditionella vaxtbaserade ldkemedel (TVBL)

[0 Provningslakemedel [0 Homeopatika

[0 Aktiv substans for lakemedel (API) [0 visstivissa utvartes lakemedel (VUM)

Ansdkan avser import av: [0 Lakemedel fran tredje land

Beskrivning av verksamheten samt organisationsschema

Bilaga nr:

Plats for tillverkningen

Besoksadress

Plats for kvalitetskontrollen

BesOksadress

Eventuell kontraktstagare for tillverkning och/eller kontroll

BesOksadress

Gallande tillstand Diarienummer:

Lokaler

Ritningar 6ver lokaler bifogas eller hanvisning gors till Site Master File om sadan finns.

[0 Ritning bilaga nr:

[] site Master File daterad bifogas.

Sakkunnig person

Namn och titel

Akademisk examen med bevis
Bilaga nr:

Bestyrkt meritférteckning
Bilaga nr:

Underskrift av firmatecknare

Underskrift

Namnfortydligande

9000

Datum (aaaa-mm-dd)

Version 20070423
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