()\ LAKEMEDELSVERKET Beslut

SWEDISH MEDICAL PRODUCTS AGENCY

Datum: 2024-12-18 Dnr:  5.9.6-2024-096910
Inspektion av industri och sjukvard
Ewa Staf-Westberg

ALS Scandinavia AB
Aurorum 10
97775 LULEA

Sarskilt tillstand till import av lakemedel

Beslut
Lakemedelsverket beviljar ALS Scandinavia AB, organisationsnummer: 556571-8318
sarskilt tillstand till import av lakemedel fran land utanfor EES.

Beslutet omfattar lakemedel enligt redogérelsen nedan.
Tillstandet ar giltigt for ett importtillfalle till och med 2025-12-31.

Tillampliga bestammelser
9 kap. 1 8 andra stycket lakemedelslagen (2015:315)
6 kap. 2 § lakemedelsforordningen (2015:458)

Redogorelse for arendet

Foretaget har ansokt om sarskilt tillstand till import av lakemedel dar

andamalet ar tekniska undersékningar.

Tillstandet ar giltigt for flera forsandelser t o m 2025-12-31 och &r en forlangning av
tillstand dnr: 5.9.6-2023-109965 som galler t.0.m. 2024-12-31

Foretaget alaggs att dokumentera importer gjorda med stod av detta tillstand och att
aterrapportera det till Lakemedelsverket. En rapport innefattande importdatum,
produktidentitet, satsnummer, volym, avsandare och exportland samt syfte med
importen ska skickas till Lakemedelsverket senast 31 januari 2025 och innefatta de
importer som utforts under 2025. Skicka rapporten som e-post till
registrator@lakemedelsverket.se.

Motivering

Enligt 9 kap. 1 § andra stycket lakemedelslagen (2015:315) och 6 kap. 2 §
lakemedelsforordningen (2015:458) far Lakemedelsverket besluta om sarskilt tillstand
till import av lakemedel till vetenskaplig forskning och utveckling for lakemedel som
ska anvandas for annat &ndamal &n sjukvard.

Anvandningen avser saledes annat &ndamal &n vard.

Mot bakgrund av foretagets verksamhet och andamalet med anvandningen av
lakemedlet, finner Lakemedelsverket, att det foreligger ett sadant behov som avses i de
tillampliga bestammelserna och att sarskilt tillstand till import kan beviljas.

Postadress/Postal address: P.O. Box 26, SE-751 03 Uppsala, SWEDEN
Besoksadress/Visiting address: Dag Hammarskjolds vag 42, Uppsala
Telefon/Phone: +46 (0)18 17 46 00 Fax: +46 (0)18 54 85 66

Internet: www.lakemedelsverket.se E-mail: registrator@lakemedelsverket.se



Beslut

Datum: 2024-12-18 Dnr:..  5.9.6-2024-096910

Detta beslut har fattats av lakemedelinspektér Bengt Berglund efter féredragning av
lakemedelsinspektor Ewa Staf-Westberg.

Pa Lakemedelsverkets vagnar

Bengt Berglund
Lakemedelsinspektor

Kopia: Tullverket

Detta beslut har hanterats digitalt och ar darfor inte undertecknat. Aktheten av detta
tillstand kan verifieras genom att kontakta den utfardande myndigheten.



