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L akemedelsverkets foreskrifter
om Over gangsbestammelser for vissa lakemedel;

beslutade den 11 juni 1993.

Regeringen har beslutat att |ékemedelslagen (1992:859) skall trada i kraft
den 1 juli 1993. Samma dag upphdr |akemedelsférordningen (1962:701) att
gdla Den nya lagen innehdler inte nagra sarskilda regler for de produkter
som reglerasi 1 8 3 mom. 2 och 3. |&kemedelsforordningen, dvs s.k. natur-
medel och fria l&kemedel. Dessa produkter definieras i den nya lagen som
lakemedel och fér sdljas forst sedan de av Lakemedelsverket godkants for
forsdljning. Vissa 6vergangsbestammel ser erfordras darfér da den nya lagen
skall borja att tillampas pa dessa produkter.

Lakemedelsverket meddelar med stod av 17 § ldkemedel sforordningen
(1992:1752) foljande verkstallighetsforeskrifter. Foreskrifterna ar inrama-
de.

Godkannande for forséljning

For att fa silja sin produkt dven efter den 1 juli 1993 skall den som tillver-
kar eller importerar ett naturmedel, som senast den 30 juni 1993 anmélts till
Lakemedelsverket, och den som siljer ett fritt 1akemedel, som fanns pa
marknaden denna dag, ansoka hos verket att fa sina produkter godkanda for
forsdljning enligt den nya lagen. Ansokan skall ges in senast den 1 septem-
ber 1993. Nagon ytterligare dokumentation av produkterna behover inte bi-
fogas denna ansbkan.

Lakemedelsverket har utarbetat en sérskild blankett som stéd for anstkan.
Denna blankett bor anvéndas.

For de produkter for vilka ansbkan om godkannande getts in kommer
Lakemedelsverket att fatta beslut om fortsatt forsadljningstilistand, dock
langst t.o.m. den 30 juni 1994, i avvaktan pd att verket provar ansokan, s.k.
frilistning. Forsdljningen far ske dven utanfor apotek. Betréffande markning
och marknadsforing av produkterna géller under denna tid alltjamt
bestdmmelserna i LVFS 1990:21 (SOSFS 1981:105) och LVFS 1990:50
(SOSFS 1977:101) samt Konsumentverkets riktlinjer KOVFS 1993:4.
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Dokumentation

Senast den 30 juni 1994 skall fullstdndig dokumentation avseende kvalitet,
sakerhet och effekt for produkternagesin till Lakemedel sverket.

Lakemedelsverket har meddelat allmanna r&d om hur dokumentationen
bor utformas.

For de produkter for vilka fullstandig dokumentation |émnats in kommer
Lakemedelsverket att fatta beslut om fortsatt forsaljningstillstand i avvaktan
paatt verket slutligt provar ansokan.

Tillverkning

For de produkter som tillverkas i Sverige skall respektive tillverkare senast
den 1 september 1993 hos Lzkemedelsverket ha ansokt om tillstand att
tillverka |&kemedel. Lékemedelsverket har utférdat sérskilda foreskrifter om
vilka uppgifter som skall bifogas en sddan anstkan. Tillverkningen skall
senast den 30 juni 1994 vara anpassad till principerna om god
tillverkningssed (GMP).

Handel

For att fa sdlja produkterna fordras tillstand till partihandel. Anstkan om
partinandelstillstdnd skall senast den 1 september 1993 ha getts in till
Lakemedel sverket, som har utférdat sérskilda foreskrifter om vilka uppgifter
som skall bifogas en s&dan ansokan.

Dennaforfattning tréder i kraft den 1 juli 1993.
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