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Foreskrifter om andring i Lakemedelsverkets Utkom fran trycket
foreskrifter och allménna rad (LVFS 1995:8) om den 28 januari 2000

godkannande av lakemedel for forsaljning;
beslutade den 17 december 1999

Lakemedelsverket foreskriver med stod av 17 § lakemedelsférordningen
(1992:1752) att bilagorna 1 och 3 till LAkemedelsverkets foreskrifter och all-
manna rad (LVFS 1995:8) skall ha féljande lyd&lse

Dessa foreskrifter trader i kraft tva veckor efter den dag da forfattningen enligt
uppgift p& den utkom av trycket i Lakemedelsverkets forfattningssamling.
Andringarna i bilaga 1 avseende humanlakemedel skall tillampas p& ansok-
ningar om godkannande for forsaljning som lamnas in fran och med den 1 juli
2000. Motsvarande bestammelser i bilaga 3 avseende veterinarmedicinska 1a-
kemedel skall tillampas pa ansékningar om godkannande for forsaljning som
lamnas in frAn och med den 1 oktober 2000. Andringarna i bilaga 1 skall till-
lampas pa samtliga godkannanden for forsaljning av humanlakemedel fran
och med den 1 mars 2001. Andringarna i bilaga 3 skall tillampas pa samtliga
godkannande for forsaljning av veterinarmedicinska lakemedel fran och med
den 1 juni 2001

Pa Lakemedelsverkets vagnar
GUNNAR ALVAN

Anna Maria Aslundh-Nilsson

! Se kommissionens direktiv 1999/82/EG av den 8 september 1999 om &ndring av bilagan

till radets direktiv 75/318/EEG om tillnarmning av medlemsstaternas lagstiftning om analy-

tiska, farmakologiska, toxikologiska och kliniska normer och prévningsplaner for undersok-

ning av farmaceutiska specialiteter och kommissionens direktiv 1999/104/EG av den 22

december 1999 om andring av bilagan till rddets direktiv 81/852/EEG om tillnarmning av
medlemsstaternas lagstiftning om analytiska, farmakologiska, toxikologiska och kliniska

normer och prévningsplaner for prévning av veterinarmedicinska lakemedel. 1
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BILAGA 18

Humanlékemedel, naturlakemedel, vissa utvartes lakemedel och radio-
aktiva lakemedel

For att erhalla ett godkannande att forsalja ett lakemedel enligt 5 § lakeme-
delslagen kravs att den som skall svara for forsaljningen ansoker harom hos
Lakemedelsverket.

Ansokan skall atféljas av féljande uppgifter och dokumentation:

1.

2.
3.

o U s

7a.

Sokandens namn eller firma och postadress samt i tillampliga fall mot-
svarande uppgifter for tillverkaren.

Lakemedlets namn, lakemedelsform och eventuell styrka.

Uppgifter om art och mangd av samtliga bestandsdelar som ingar i lake-
medlet i enlighet med géangse nomenklatur med angivande av de interna-
tionella generiska benamningar som rekommenderats av Varldshalsoor-
ganisationen i de fall det finns ndgon sddan benamning. Om annan no-
menklatur anvands, t.ex. Ph. Eur., pINN, BAN, USAN etc., skall detta
anges. Produkter som anvants vid tillverkningen men som avlagsnats
maste ocksa anges till art.

Kortfattad beskrivning av framstéliningsmetoden av preparatet.
Terapeutiska indikationer, kontraindikationer och biverkningar.

Dosering, anvandnings- och administreringssatt.

I tillampliga fall skalen till eventuella forsiktighets- och sakerhetsat-
garder som skall vidtas vid lagring av lakemedlet, administration till pa-
tienter och bortskaffande av avfallsprodukter samt uppgift om eventuella
potentiella miljérisker som lakemedlet kan medféra.

Uppgifter om tillverkningskedjan, tillverkningsstalle och beskrivning av
de kontrollmetoder som tillampas av tillverkaren (kvalitativ och kvanti-
tativ analys av bestandsdelarna och av slutprodukten, speciella undersok-
ningar, t.ex. sterilitetstest, undersékningar som avser férekomst av pyro-
gener och tungmetaller, stabilitet, toxicitet, biologiska undersékningar,
kontroller utférda under tillverkningsprocessens gang) samt forvantad
hallbarhet.
Uppgifter som styrker att produkten tillverkas i enlighet med den vagled-
ning om minimering av risken for éverféring av animal spongiform en-
cefalopati (och de uppdateringar av denna som offentliggérs i volym 3 av
Europeiska kommissionens publikation "Lakemedelsregler inom Euro-
peiska unionen”.

Uppgifterna bor styrkas genom certifikat utfardat av Europeiska far-

makopékommittén.

18 Jfr. artikel 4 i rAdets direktiv 65/65/EEG i dess senaste lydelse.



10.

11.

Resultat av: LVFS 1999:13

— fysikalisk-kemiska, biologiska eller mikrobiologiska undersékningar

— farmakologiska och toxikologiska undersékningar

— kliniska prévningar.

Dock skall med forbehall for vad som galler enligt lagstiftningen till

skydd for industriell och kommersiell egendom

a) sokanden inte alaggas att lagga fram resultat av farmakologiska och
toxikologiska undersokningar eller resultat av kliniska prévningar om
han kan visa:

i) antingen att lakemedlet i huvudsak motsvarar en produkt som
godkéants i Sverige och att den person som ansvarar for forsalj-
ningen av det ursprungliga lakemedlet lamnat sitt medgivande till
att de farmakologiska, toxikologiska och kliniska referenser som
framlagts i den ursprungliga ans6kan om forsaljningstillstand an-
vands som stdd fér den aktuella ansokan,

i) eller, genom utforliga referenser till publicerad vetenskaplig litte-
ratur, att bestandsdelen eller bestdndsdelarna i lakemedlet har en
véaletablerat medicinsk anvandning med erkéand effekt och en god-
tagbar sakerhetsmarginal,

iii) eller att lakemedlet i huvudsak motsvarar en produkt som under
minst tio ar varit tillaten for forsaljning inom Europeiska ekono-
miska samarbetsomradet och som siljs i Sverige.

Nar lakemedlet ar avsett for ett annat terapeutiskt &ndamal an det
som angivits for lakemedlet som forséljs eller om det &r avsett att
administreras pa annat satt eller i andra doser, maste emellertid re-
sultaten av lampliga farmakologiska och toxikologiska undersok-
ningar och/eller lampliga Kkliniska provningar laggas fram.

b) | frdga om ett nytt lakemedel som innehaller kanda substanser vilka
hittills inte anvants i kombination for terapeutiska andamal skall re-
sultaten av farmakologiska och toxikologiska undersékningar och av
kliniska provningar som avser samma kombination ges in, men det ar
inte nodvandigt att lamna in referenser for varje enskild bestandsdel.

En produktresumé, i dverensstammelse med bilaga 2, tillsammans med

en bipacksedel, nar en sadan skall bifogas. Prov pa férpackning och &ven

annan férpackningsstorlek om den &r avvikande genom material eller pa
annat satt. Prov av den eller de verksamma bestandsdelarna. Prov av for-
oreningar om sadana ar tillgangliga. Bifogas till forpackningen utensilie
for lakemedlets dosering, applicering eller dylikt skall prov av denna ock-
sd insandas.

Dokument som visar att tillverkaren har ratt att i sin anlaggning framstal-

la lakemedlet i fraga (tillverkningstillstand).

Kopior av eventuella godkannanden som erhdllits i andra medlemsstater

eller i tredje land samt en forteckning 6ver de medlemsstater dar gransk-

ning pagar av en ansokan om godkéannande. Kopior av den produktresu-

mé, som den stkande foreslagit eller som de ansvariga myndigheterna i

medlemsstaterna godkant. Kopior av den bipacksedel, som den sdkande

foreslagit eller som de ansvariga myndigheterna i medlemsstaterna god-
kant. Uppgifter om eventuella beslut att vagra tillstdnd, som fattats inom
gemenskapen eller i tredje land, samt skalen till sddana beslut.

Denna information skall uppdateras regelbundet.



LVFS 1999:13 Foljande uppgifter galler speciellt for radioaktiva lakemedel

Utover de dokumentationskrav som uppstéllts ovan skall en ansékan om
godkannande att sélja en radionuklidgenerator ocksa innehalla foljande
information och uppgiftet®

En allman beskrivning av systemet tillsammans med en ingaende be-
skrivning av de komponenter i systemet som kan inverka pa sammansitt-
ning eller kvalitet hos dotternuklidpreparatet.

13. Kvalitativa och kvantitativa uppgifter om eluatet eller sublimatet.

12.

19 Jfr. artikel 3 i radets direktiv 89/343/EEG i dess senaste lydelse.



BILAGA 3 %2

Veterinarmedicinska lakemedel

For att erhalla ett godkannande att forsalja ett lakemedel enligt 5 § lakeme-
delslagen kravs att den som skall svara for forsaljningen anséker harom hos
Lakemedelsverket.

Ansokan skall atféljas av féljande uppgifter och dokumentation:

1.

2.

ok

Sokandens namn eller firma och postadress samt i tillampliga fall mot-
svarande uppgifter for tillverkaren.

Veterinarmedicinska lakemedlets namn, lakemedelsform och eventuellt
styrka.

Uppgifter om art och mangd av samtliga bestandsdelar som ingar i det ve-
terindrmedicinska lakemedlet i enlighet med géngse nomenklatur men
med angivande av de internationella generiska bendmningar som rekom-
menderats av Varldshalsoorganisationen i de fall det finns ndgon séadan
bendamning. Om annan nomenklatur anvénds, t.ex. Ph. Eur., pINN, BAN,
USAN etc., skall detta anges. Produkter som anvéants vid tillverkningen
men som avlagsnats maste ocksa anges till art.

Kortfattad beskrivning av framstallningsmetoden av preparatet.
Terapeutiska indikationer, kontraindikationer och biverkningar.

Dosering for de olika djurarter for vilka det veterindrmedicinska lake-
medlet ar avsett, administreringssétt och administreringsvag.
Beskrivning av de forsiktighetsmatt och siakerhetsatgéarder som bor iakt-
tas vid produktens lagring, nar den administreras till djur och vid bort-
skaffandet av avfall tillsammans med en anvisning om eventuella risker
som produkten kan innebéra fér omgivning och ménniskors, djurs eller
vaxters hélsa.

Underlag, innefattande resthaltsstudier och annan dokumentation, som
kan kravas for bedomning och faststallande av den karenstid som skall
tildmpas vid tillvaratagande av kétt, mjolk eller &gg for livsmedelsanda-
mal frAn behandlade djur. Karenstiden faststalls av Livsmedelsverket.
Nar s& kravs kan Livsmedelsverket begéara in den ytterligare dokumenta-
tion som erfordras for karenstidbedémningen.

Om ansokan avser en substans for vilken maximalt tillaten resthalt
finns faststalld skall sbkanden visa att anstkan gjorts hos behdrig myn-
dighet om faststallande av sadan resthalt for substansen i fraga.

Sokanden skall &ven redovisa rutinmetoder for analys av resthalter i
livsmedel fran djur som behandlats.

Uppgifter om tillverkningskedjan, tillverkningsstélle och beskrivning av
de kontrollmetoder som tillampas av tillverkaren (kvalitativ och kvanti-
tativ analys av bestdndsdelarna och av slutprodukten, speciella undersok-
ningar, t.ex. sterilitetstest, undersékningar som avser forekomst av pyro-
gener och tungmetaller, stabilitet, toxicitet, biologiska undersdkningar,
kontroller utférda under tillverkningsprocessens gang) samt forvantad
hallbarhet.

22 3fr artikel 5 i rAdetes direktiv 81/851/EEG i dess senaste lydelse.
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9a. Uppgifter som styrker att produkten tillverkas i enlighet med den vagled-

10.

ning om minimering av risken for éverféring av animal spongiform en-

cefalopati (och de uppdateringar av denna som offentliggérs i volym 7 av

Europeiska kommissionens publikation "Lakemedelsregler inom Euro-

peiska unionen”.

Uppgifterna boér styrkas genom certifikat utfardat av Europeiska far-

makopékommittén.

Resultat av:

— fysikalisk-kemiska, biologiska eller mikrobiologiska undersékningar

— farmakologiska och toxikologiska undersékningar

— kliniska prévningar.

Dock skall med forbehall fér vad som galler enligt lagstiftningen till

skydd for industriell och kommersiell egendom

a) sokanden inte alaggas att lagga fram resultat av farmakologiska och
toxikologiska undersdkningar eller resultat av kliniska prévningar om
han kan visa:

i) antingen att veterinarmedicinska lakemedlet i huvudsak motsva-
rar en produkt som godkants i Sverige och att den person som an-
svarar for forsaljningen av det ursprungliga lakemedlet lamnat sitt
medgivande till att de farmakologiska, toxikologiska och kliniska
referenser som framlagts i den ursprungliga ansékan om forsélj-
ningstillstand anvands som stod for den aktuella ansokan,

ii) eller, genom utférliga referenser till publicerad vetenskaplig litte-
ratur, att bestandsdelen eller bestdndsdelarna i det veterinarmedi-
cinska lakemedlet har en véletablerat veterinarmedicinsk anvand-
ning med erkand effekt och en godtagbar sékerhetsmarginal,

iii) eller att det veterindrmedicinska lakemedlet i huvudsak motsvarar
en produkt som under minst tio &r varit tillaten for forsaljning
inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet och som séljs
inom Sverige.

Nar det veterindrmedicinska lakemedlet ar avsett for ett annat
terapeutiskt andamal 4n det som angivits for lakemedlet som for-
séljs eller om det &r avsett att administreras pa annat satt eller i an-
dra doser, maste emellertid resultaten av lampliga farmakologiska
och toxikologiska undersokningar och/eller lampliga kliniska
prévningar laggas fram.

b) 1frAga om ett nytt veterinarmedicinskt lakemedel som innehaller kan-
da substanser vilka hittills inte anvénts i kombination for terapeutiska
andamal skall resultaten av farmakologiska och toxikologiska under-
sokningar och av kliniska prévningar som avser samma kombination
ges in, men det ar inte nédvandigt att Iamna in referenser for varje en-
skild bestandsdel.

11. En produktresumé, i dverensstammelse med bilaga 4, tillsammans med en

bipacksedel, nar en sddan skall bifogas. Prov pa forpackning och daven an-
nan forpackningsstorlek om den ar avvikande genom material eller pa an-
nat satt. Prov av den eller de verksamma bestandsdelarna. Prov av foro-
reningar om sadana ar tillgangliga. Bifogas till forpackningen utensilie
for lakemedlets dosering, applicering eller dylikt skall prov av denna ock-
sd insandas.



12. Dokument som visar att tillverkaren har rétt att i sin anlaggning framstél-LVFS 1999:13
la det veterinarmedicinska lakemedlet i fraga (tillverkningstillstand).

13. Kopior av eventuella godkannanden som erhallits i andra medlemsstater
eller i tredje land samt en forteckning 6ver de medlemsstater dar gransk-
ning pagar av en ansokan om godkéannande. Kopior av den produktresu-
mé, som den stkande foreslagit eller som de ansvariga myndigheterna i
medlemsstaterna godkant. Kopior av den bipacksedel, som den stkande
foreslagit eller som de ansvariga myndigheterna i medlemsstaterna god-
kant. Uppgifter om eventuella beslut att vagra tillstdnd, som fattats inom
gemenskapen eller i tredje land, samt skalen till sddana beslut.

Denna information skall uppdateras regelbundet.

14. | frdga om veterinarmedicinska lakemedel som innehaller nya aktiva be-
standsdelar som inte namns i bilagorna 1, 2 eller 3 i EG-férordning nr
2377/9G3, en kopia av de handlingar som lamnats in till kommissionen i
enlighet med bilaga 5 till férordningen.

BEGT nrL224, 18.8.1990, s. 1 (Celex 390R2377). 7
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