Anvisning till "Ansökan om registrering av tillverkningsverksamhet specialanpassade medicintekniska produkter"

Allmänt

Tillverkare/Auktoriserad representant: Tillverkaren ansvarar för att specialanpassade medicintekniska produkter (custom made medical devices) registreras i enlighet med gällande regler. Om tillverkaren inte finns inom EES ska registreringsansökan inlämnas av dennes auktoriserade representant. En auktoriserad representant ska vid första registreringstillfället bifoga dokumentation/avtal som styrker företagets rätt att representera tillverkaren inom EES.

Skyldigheten att registrera sig hos Läkemedelsverket gäller tillverkare och auktoriserade representanter som har sin verksamhet registrerad i Sverige.

Ansökningsblanketten ska skrivas ut och undertecknas av en person som har rätt att teckna tillverkarens firma.

	Ansökan sänds till:

Läkemedelsverket

Enheten för Medicinteknik

Box 26 751 03 Uppsala


	Frågor ställs till:

Enheten för Medicinteknik

registrator@mpa.se

Telefon (vx): 018–17 46 00

Fax: 018–50 31 15


Blanketten

Företagets namn

Företagets namn enligt Bolagsverket

Organisationsnummer

Företagets organisationsnummer enligt Bolagsverket. Om anmälaren är en privatperson (eller enskild firma) anges personnummer. Vid byte av organisationsnummer ses detta som en nyregistrering av företaget och produkterna, och en ny avgift tillkommer.

Kontaktperson

Den person som Läkemedelsverket normalt ska kontakta i frågor som rör lämnade uppgifter.

Produktområden

Bocka för ett eller flera av de alternativ som anges i blanketten. Indelningen är översiktlig och syftar inte till att ge någon detaljerad beskrivning av företagets verksamhet. Om blanketten saknar ett lämpligt alternativ används blankettens fält "Produktområden övrigt" 

Beskriv, med nyckelord det produktområde som inte täckts av de formulerade alternativen.
