Erklæring fra sagkyndig person
 vedrørende forsøgslægemidler fremstillet i tredjeland

Denne erklæring skal indsendes sammen med 

ansøgning om tilladelse til klinisk forsøg med et lægemiddel,
DER importeres fra lande uden for EU/EØS
EUDRACT-nummer:………………………………Forsøgsnummer………………………....
Fremstillertilladelse snummer – for virksomhed som vil gennemføre importen
Virksomhed eller sygehusapotek  ………………… ……………………………………………….
Forsøgslægemidler: (Angiv de pågældende produkter)………………
FremstillerSTED uden for EU/EØS 

(Vedlæg bilag hvis der er mere end 2 fremstillere involveret i fremstillingen)
1. (Navn og adresse på lægemiddelfremstilleren) ……………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………
Aktiviteter der udføres på dette site ……………………………………………………….
2. (Navn og adresse på lægemiddelfremstilleren)
……………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………
Aktiviteter der udføres på dette site ……………………………………………………….

Jeg erklærer hermed, at jeg er den sagkyndige person for den virksomhed eller apotek, der er nævnt ovenfor med tilhørende fremstillertilladelse og at lægemidlet (og hvis aktuelt den biologiske aktive substans), som er importeret til EU til pågældende forsøg, er fremstillet på de angivne adresser i overensstemmelse med regler om god fremstillingspraksis mindst svarende til EU GMP.
Underskrift…………………..
Navn…………………….

Dato……………………….

