SWEDISH MEDICAL PRODUCTS AGENCY

( ) LAKEMEDELSVERKET Beslut

Pezhman Saadatmand Datum: 2025-10-30
Inspektion av industri och sjukvard Dnr: 5.9.6-2025-087128

ALS Scandinavia AB
Aurorum 10
977 75 Lulea

Sarskilt tillstand till import av lakemedel fran land utanfor EES
avsett for annat andamal an sjukvard

Beslut

Lakemedelsverket beviljar ALS Scandinavia AB, organisationsnummer 556571-8318,
sarskilt tillstand till import av lakemedel fran land utanfor EES avsett for annat andamal an
sjukvard.

Beslutet omfattar Iakemedel som ska anvandas fér annat andamal an sjukvard och galler for
flera forsandelser.

En forutsattning for tillstandet ar att bolaget har ett tillverkningstillstand. Bolagets
tillverkningstillstand har nummer SE-VI-MIA-24-111760, SE-HI-MIA-24-111758, SE-V-MIA-
24-111759 och SE-H-MIA-24-111757.

Tillstandet borjar galla 2026-01-01 och galler till dess att det aterkallas eller till att bolaget
inte langre innehar tillverkningstillstand.

ALS Scandinavia AB, organisationsnummer 556571-8318, alaggas att dokumentera
importer gjorda med stéd av detta tillstdnd vilket minst ska innefatta importdatum,
produktidentitet, satsnummer samt volym. Dokumentationen kan foljas upp pa kommande
inspektion av féretaget.

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

6 kap. 2 § lakemedelsforordningen (2015:458)

Redogorelse for arendet

ALS Scandinavia AB, organisationsnummer 556571-8318, har 2025-10-16 ansokt om
sarskilt tillstand till import av lakemedel fran land utanfor EES avsett for annat andamal an
vard.

Beslutet omfattar flera forsandelser av lakemedel.
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SWEDISH MEDICAL PRODUCTS AGENCY

( ) LAKEMEDELSVERKET

Datum: 2025-10-30
Dnr: 5.9.6-2025-087128

Motivering
Enligt 9 kap. 1 § andra stycket 2 lakemedelslagen (2015:315) och 6 kap. 2 § 1 och 2

lakemedelsférordningen (2015:458) far Lakemedelsverket besluta om sarskilt tillstand till
import av lakemedel som ska anvandas for annat andamal an sjukvard till

1. férestandare for en vetenskaplig institution eller motsvarande vid universitet eller
hdgskola eller for ett sadant undersokningslaboratorium, forskningsinstitut eller dylikt, som
ags eller atnjuter understdd av staten eller kommun, eller

2. enskild som bedriver vetenskaplig forskning eller utvecklingsarbete pa vetenskaplig grund
eller som bistar sadan verksamhet.

ALS Scandinavia AB, organisationsnummer 556571-8318, som bedriver verksamhet som
omfattar forskning/utveckling ska utféra kemisk analys av lakemedlet. Anvandningen avser
saledes annat andamal an sjukvard.

Med hansyn till féretagets verksamhet och andamalet med anvandningen av lakemedlet
finner Lakemedelsverket att det foreligger ett sddant behov som avses i de tillampliga
bestammelserna. Sarskilt tillstand till import ska darfoér beviljas.

Importer gjorda med stdd av detta tillstand ska dokumenteras och vara tillgangliga for tillsyn
av Lakemedelsverket.

Detta beslut har fattats av Iakemedelinspektor Bengt Berglund efter féredragning av
lakemedelinspektér Pezhman Saadatmand.

Pa Lakemedelsverkets vagnar

Bengt Berglund

Lakemedelinspektor
Pezhman Saadatmand

Lakemedelinspektor

Detta beslut har hanterats digitalt och ar darfoér inte undertecknat
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