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Likemedelsverkets foreskrifter
om utlimnande av likemedelsprover;

besiutade den 14 december 1995.

Med stdd av 17 § lkemedelsforordningen (1992: 1752) meddelar Like-
medelsverket efter samrad med Sociaistyrelsen och Statens Jordbruksverk
foljande foreskrifter om atlimnande av likemedelsprover.!

Definitioner m. m.

1 § Med likemedel avses | dessa foreskrifter detsamma som i 1 § likeme-
delslagen (1992:839).

Med ldkemedelsprov forstds lkemedel som f6r annat Andamal dn klinisk
ldkemedelsprévning utldmnas gratis av den som har tillsidnd av Likeme-
delsverket att tillverka likemedel elier att driva partihandel med iikeme-

del.

2 § Syftet med utlimnande av likemedelsprover ir att mottagarna skall
bli fértrogna med nya produkter.

Utkimnande

3 § Endast likemede], naturlikemedel eiler vissa utvirtes likemedel
~ som godkiénts for forsiljning hir i landet far utlimnas som ldkemedels-

prov.
" Aven de naturmedel och fria likemedel som vid ikrafttridandet av
{&kemedelslagen (1992: 859) genom besiut av Likemedelsverket meddelats
- tilfalligt forsdliningstillstand i avvaktan p4 godkdnnande enligt den nya
lagen far ldmnas ut som ldkemedelsprover si linge som det tillfilliga
forsdliningstilistdndet giller,

4 § Likemedelsprov fir utlimnas till apotekschef och till person som ir
behbrig att forskriva likemedel. Vid uflimnande tiill fdrskrivare skall
iakttas att endast sddana l&kemedel som omfattas av behdrigheten limnas
ut.

Vidare far iikemedelsprov som avser naturlikemedel, vissa utvirtes
likemedel eller naturmedel och fria [Hkemedel f6r vilka meddelats tillfil-
ligt férsiliningstillstand utlimnas till den som driver forsdljningsstille ddr

sddana medel siljs.

! Jfr rédets direktiv 92/28/EEG om de rittsliga villkoren for att tillhandahalla hu-
manlikemedel (EGT nr L 113, 30.4.92, 5.3, Celex 392L0028).
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5 § Utldmnande av likemedelsprov skall ske med stor aterhalisamhet.
Endast ett begrinsat antal prover av varje preparat far per ar {imnas ut till

samma mottagare.
Vid varje tillfdlle fr som regel endast en fdrpackning motsvarande

nunsta forpackningsstorleken ldmnas ut, om inte utformningen av for-
packningarna skiljer sig 4t mellan storlekarna.

6 § Likemedel som utgér narkotika enligt Likemedelsverkets foreskrif-
ter om forteckningar &ver narkotika far inte utl#mnpas som likemedels-

prov.?

7 § Likemedelsprov far inte anvindas vid behandling av minniskor
eller djur.

8 § Likemedelsprov far inte utdelas i reklamsyfte tiil alim&nheten.

Kontrollen vid utlimnandet
9 § Varje utlimnande [Grutsitter en skriftlig bestdfining som daterats

och undertecknats av bestéllaren.
En noggrann kontroll skall ske av att bestiltaren 4r behdrig att forskriva

eller Jamna ut likemedel. Bestillningarna skall sparas foir att kunna foretes
vid nista inspektion av Likemedelsverket.

Mirkning och information
10 § Forpackningen skall vara mérkt med ordet “Likemedelsprov” och

med uppgift om utghngsdatum.
Skriftlig information som sammanfattar produktens egenskaper skall

alltid bifogas, om akiuell information om produkten inte finns publicerad
1 FASS eiler FASS VET.

Denna firfatining trider i kraft den 1 februari 1996. Samtidigt upphévs
Likemedelsverkets foreskrifter LVFS 1993:4 om utlimnande av lakeme-

delsprover.
Likemedelsverket

KJELL STRANDBERG

Bengt Sjoberg

? Likemedelsverkets foreskrifter (LVFS 1990: 47) om fBrteckningar &ver narkotika.
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