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MEDICAL PRODUCTS AGENCY





	Anmälan skickas till:

	Läkemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala


	Anmälan om ny/borttagande/ändrad 
lokal företrädare
Vid anmälan gällande ändring av lokal företrädare så är det Läkemedelsverkets målsättning att inom 90 handlägga ärendet.

Anmälan ska inkomma från innehavaren av marknadsföringstillståndet samt blivande lokala företrädaren, detta kan inkomma i ett eller två separata brev. I anmälan ska det anges vilka produkter som berörs, även bolagsbevis samt partihandelstillstånd ska bifogas. Påverkas produktinformation så bör den sändas med.




	Anmälan avser


	 FORMCHECKBOX 
 Anmälan om ny lokal företrädare

 FORMCHECKBOX 
 Anmälan gäller borttagande av lokal företrädare

 FORMCHECKBOX 
 Anmälan gäller ändrad lokal företrädare



	Ändringen berör följande produkt. 
Flera produkter, se separat lista.


	Beredningsform
	Styrka

	     

	     

	Aspnr
	MT-nr

	     

	     

	Önskat datum för ändringen:      
Önskas ett specifikt datum måste anmälan inkomma minst 3 månader i förväg.



	Om dessa underlag finns så ska de bifogas.


	 FORMCHECKBOX 
 Bipacksedel (PIL) bifogas med synliga ändringar
 FORMCHECKBOX 
 Bipacksedel bifogas ej, ange orsak:      


	 FORMCHECKBOX 
 Mock-ups med synliga ändringar bifogas, senast godkända samt nya mock-ups i färg
 FORMCHECKBOX 
 Mock-ups bifogas senare
 FORMCHECKBOX 
 Påverkas ej


	 FORMCHECKBOX 
 Vi intygar att inga andra ändringar har gjorts i PIL samt mock-ups än ändring gällande lokala företrädaren.



	 FORMCHECKBOX 
 Bolagsbevis bifogas



	 FORMCHECKBOX 
 Partihandelstillstånd bifogas



	Övriga upplysningar 

	     



	Innehavare av marknadsföringstillståndet (MAH) 


	MAH (namn och adress)
	Lokala företrädaren (namn och adress)

	     
	     


	Telefon
	Telefon

	     

	     

	Faxnummer
	Faxnummer

	     

	     

	E-post


	E-post

	     

	     



	Underskrift MAH


	

	Namnteckning 



	Namnförtydligande
	Ort
	Datum 

	     

	     

	     



	Underskrift lokala företrädaren


	

	Namnteckning 



	Namnförtydligande
	Ort
	Datum 
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