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Foreskrifter om andring i L ékemedelsverkets Utkom fran trycket

foreskrifter (LVFS 1995:21) om dokumentationskrav den 1 mars 2000

vid ansokningar om godkannande av |akemedel for

forsaljning;

beslutade den 24 februari 2000.

Med st6d av 9 och 17 88 |&kemedelsforordningen (1992:1752) meddelar
Lakemedelsverket att verkets foreskrifter (LVFS 1995:21) om dokumenta-
tionskrav vid ansokningar om godkannande av |&kemedel for forséljning skall
hafoljande lydelse.

18 Dessa foreskrifter anduter till Lékemedelsverkets féreskrifter och all-
manna rad om godkadnnande av lakemedel for forsdjning mm. (LVFS
1995:8).2

28 Bestammelsernai bilagornatill rédets direktiv 75/318/EEG® av den 20
maj 1975 och rédets direktiv 81/852/EEG* av den 28 september 1981 be-
tréffande analytiska, toxikologiska, farmakologiska och kliniska normer och
prévningsplaner for undersokning av |akemedel skall tillampas pa dokumen-
tation som &tféljer ansokningar om godkannandeav | akemedel for férsaljning.

Dessafdreskrifter trader i kraft tvaveckor efter den dag daforfattningen en-
ligt uppgift p&den utkom av trycket i Lakemedel sverkets forfattningssamling.
Samtidigt upphévs L 8kemedel sverkets foreskrifter (LVFS 1999:12) om énd-
ring i Lékemedelsverkets foreskrifter (LVFS 1995:21) om dokumentations-
krav vid ansokningar om godkannande av |18kemedel for forsaljning.

L akemedel sverket

GUNNAR ALVAN

AnnaMaria Aslundh-Nilsson

! Se kommissionens direktiv 1999/83/EG av den 8 september 1999 om dndring av bilagan

till rédets direktiv 75/318/EEG om tillndrmning av medlemsstaternas lagstiftning om analy-

tiska, farmakol ogiska, toxikol ogiska och kliniska normer och prévningsplaner for undersok-

ning av farmaceutiska specialiteter.

2 Sepunkt 8 bilaga 1 till LVFS 1995:8 i jamférelse med punktema 3, 4, 6 och 7 i bilaga 1

till sasmmafoéreskrifter samt punkt 10i bilaga 3 till LVFS 1995:8 i jamforel se med punkterna

3,4, 6,80ch 9i bilaga 3 till samma foreskrifter.

3 EGT nr L 147, 9.6.1975, s. 1 (Celex 375L0318).

4EGT nrL 317,6.11.1981, s. 16 (Celex 381L0852). 1
5 Samtliga&ndringar i direktiven framgér av en sammanstélining i bilagatill dessaféreskrifter.
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Bilaga

Sammanstéllning 6ver andringar av direktiv
A.

Rédets direktiv 75/318/EEG om tillnarmning av medlemsstaternas lagar om
analytiska, toxikologiska, farmakologiska och kliniska normer och forsoks-
planer for undersdkning av farmaceutiska specialiteter, EGT nr L 147,
9.6.1975, s. 1 (Celex 375L0318) éndrat genom

radets direktiv 83/570/EEG, EGT nr L 332, 28.11.83, s. 1 (Celex 383L0570)
radets direktiv 87/19/EEG, EGT nr L 15, 17.1.87, s. 31 (Celex 387L.0019)
radets direktiv 89/341/EEG, EGT nr L 142, 25.5.89, s. 11 (Celex 389L.0341)

kommissionens direktiv 91/507/EEG, EGT nr L 270, 26.9.91, s. 32 (Celex
391L0507)

radets direktiv 93/39/EEG, EGT nr L 214, 24.8.93, s. 22 (Celex 393L0039)
radets direktiv 1999/82/EG, EGT nr L 243, 15.9.99, s. 7 (Celex 399L0082).

Kommissionens direktiv. 1999/83/EG nr L243, 159.99, s. 9 (Celex
399L0083)

B.

Rédets direktiv 81/852/EEG om tillndgrmning av medlemsstaternas nationella
lagstiftning som géller anal ytiska, toxikologiska, farmakol ogiska och kliniska
normer och provningsplaner for undersdkning av veterindrmegdicinska |8ke-
medel, EGT nr L 317, 6.11.81, s. 16 (Celex 381L0852) andrat genom

radets direktiv 87/20/EEG, EGT nr L 15, 17.1.87, s. 34 (Celex 387L0020)

kommissionens direktiv 92/18/EEG, EGT nr L 97, 10.4.92, s. 1 (Celex
392L.0018)

radets direktiv 93/40/EEG, EGT nr L 214, 24.8.93, s. 31 (Celex 393L0040)
radets direktiv 1999/104/EG EGT nr L3, 6.1.00, s. (Celex 300L0104).
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