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Likemedelsverkets foreskrifter
om sikerhetsovervakning av likemedel;

beslutade den 30 oktober 2001.

Med stod av 17 § likemedelsforordningen (1992:1752) meddelar Likeme-
delsverket efter samrad med Statens jordbruksverk och Socialstyrelsen fol-
jande foreskrifter! om sikerhetsévervakning av likemedel.

Tillimpningsomrade

1§ Idessa foreskrifter finns bestimmelser om sidkerhetsovervakning av sa-
dana likemedel som avses i 5 § likemedelslagen (1992:859).

Dessa foreskrifter giller inte for likemedel som ingdr i en klinisk likeme-
delsprovning som kriver Likemedelsverkets tillstdnd enligt 14 § likemedels-
lagen (1992:859). Biverkningsrapportering i dessa fall skall ske enligt Like-
medelsverkets foreskrifter och allménna rdd om klinisk likemedelsprovning
(LVFS 1996:17).

For sikerhetsovervakningen av likemedel som godkints av Europeiska ge-
menskapen giller bestimmelserna i ridets forordning (EEG) nr 2309/932 om
gemenskapsforfaranden for godkénnande for forséljning av och tillsyn dver
humanldkemedel och veterindrmedicinska ldkemedel samt om inrittande av
en europeisk likemedelsmyndighet och kommissionens forordning (EG) nr
540/95% om faststillande av forfaranden for rapportering av misstéinkta, icke
forutsedda och icke allvarliga biverkningar, oavsett om de intriffar i gemen-
skapen eller i ett tredje land, av humanlidkemedel respektive veterindirmedi-
cinska likemedel som 4r godkénda enligt forordning (EEG) nr 2309/93.

Definitioner
2§ Betriaffande humanmedicinska ldkemedel avses med:

biverkning: skadlig och oavsedd reaktion pa ett likemedel, som intréffar vid
doser som normalt anvinds vid profylax, diagnos, behandling av sjukdomar
eller for aterstillande eller korrigering for att paverka fysiologiska funktio-
ner,

! Senaste lydelse av 17 § 1995:477. Jrf. kommissionens direktiv 2000/37/EG (EGT nr L
139, 10.6.2000, s. 25, Celex 32000L0037) och kommissionens direktiv 2000/38/EG (EGT
nr L 139, 10.6.2000, s.28, Celex 32000L0038)

2EGT nrL 214, 24.8.1993, s. 1, Celex 31993R2309

3 EGT nr L 055, 11.3.1995, s. 5, Celex 31995R0540
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allvarlig biverkning: biverkning som leder till doden, dr livshotande, nddvin-
diggor sjukhusvard eller forlingd sjukhusvard, leder till bestadende eller all-
varlig aktivitetsbegransning eller funktionsnedsittning, eller utgdrs av en
medfodd anomali eller defekt,

oforutsedd biverkning: biverkning som med avseende pé karaktir, allvarlig-
hetsgrad eller resultat inte 6verensstimmer med sammanfattningen av pro-
duktens viktigaste egenskaper,

periodiska sikerhetsrapporter: periodiska rapporter som innehaller de regis-
ter som avsesi9 §,

sdkerhetsstudie efter det att produkten godkdnts: farmakoepidemiologisk un-
dersokning eller klinisk provning som utfors enligt godkédnnandet for forsélj-
ning i syfte att identifiera eller kvantifiera en sékerhetsrisk som ror ett god-
ként likemedel,

missbruk av ldkemedel: en regelbunden eller sporadisk avsiktlig och dverdri-
ven anvindning av ldkemedel som ger skadliga fysiska eller psykiska effek-
ter.

3§ Betriffande veteriniirmedicinska ldkemedel avses med:

biverkning: skadlig och oavsedd reaktion pa ett likemedel, som intraffar vid
doser som normalt anvinds till djur vid profylax, diagnos, behandling av
sjukdomar eller for att paverka fysiologiska funktioner,

biverkningar hos mdnniskor: reaktion som #r skadlig och oavsedd och som
upptrider hos ménniska som en foljd av att personen exponerats for ett vete-
rindrmedicinskt likemedel,

allvarlig biverkning: biverkning som leder till doden, &r livshotande, leder till
allvarlig aktivitetsbegransning eller funktionsnedséttning, utgors av en med-
fodd anomali eller defekt, eller langvariga symptom hos det behandlade dju-
ret,

oforutsedd biverkning: biverkning hos djur som med avseende pa karaktir,
allvarlighetsgrad eller resultat inte 6verensstimmer med sammanfattningen
av produktens viktigaste egenskaper,

periodiska sckerhetsrapporter: periodiska rapporter som innehdller de regis-
ter som avsesi9 §,

overvakningsstudie efter det att produkten sldppts ut pa marknaden: farma-
koepizootiologisk undersokning eller klinisk provning som utfors enligt vill-
koren i godkédnnandet for forsdljning i syfte att identifiera och utreda en
sdkerhetsrisk som ror ett godkint veterindrmedicinskt ldkemedel,

icke avsedd anvindning (”off-label”-anvindning): anvindning av ett veteri-
niarmedicinskt likemedel som inte Gverensstimmer med sammanfattningen
av produktens viktigaste egenskaper, inbegripet felaktig anvéindning och all-
varligt missbruk av likemedlet.



Rapporteringssystem

4§ Likemedelsverket upprittar ett system for sidkerhetsovervakning och
biverkningsrapportering for godkidnda lidkemedel vid normal anvéndning.
Detta system skall anvéndas for att samla in information som &r av betydelse
for sdkerhetsovervakningen for sidana likemedel, samt for att vetenskapligt
utvirdera denna information.

Informationen skall kunna kopplas till uppgifter om likemedelskonsum-
tion.

For humanmedicinska likemedel beaktas dven all tillgénglig information
om felaktig anvindning och missbruk av likemedel som kan ha betydelse for
beddmningen av nyttan och riskerna med likemedlen.

For veterindrmedicinska likemedel beaktas dven all tillginglig information
som ror brist pa forutsedd effekt, icke avsedd anviandning (”off-label”-an-
vindning), beddmning av karensperioden och om potentiella miljoproblem
som kan fororsakas av anvidndning av likemedlet och som kan ha betydelse
for bedomningen av nyttan och riskerna med likemedlet.

Sédkerhetsovervakning av biverkningar (farmakovigilans)

58§ Innehavaren av godkdnnandet for forsiljning skall till sitt forfogande ha
en sakkunnig (qualified person) med lampliga kvalifikationer och som fortlo-
pande ansvarar for sakerhetsovervakning av likemedlet.

Den sakkunnige skall ansvara for foljande:

a. Upprittande och vidmakthéllande av ett system som sékerstiller att in-
formation om samtliga misstinkta biverkningar som rapporteras till f6-
retaget insamlas, utvirderas och sammanstills pa ett sddant sétt att den
finns tillgénglig pa dtminstone ett stille inom gemenskapen.

b. Utarbetande av de rapporter som avses i 7-9 §§.

c. Sikerstdllande av att varje begéran fran Likemedelsverket om komplet-
terande information som &r nodvindig for att bedoma nyttan och risker-
na med ett likemedel besvaras fullstindigt och utan drojsmal, dven i de
fall informationen giller forsédljningsvolym eller antal forskrivningar av
det aktuella ldkemedlet.

d. Tillhandahéllande av eventuella ytterligare uppgifter till Likemedels-
verket som har betydelse for bedomningen av nyttan och riskerna med
ett likemedel, sdsom relevant information om sikerhetsundersokningar
efter det produkten slidppts ut pd marknaden.

6 § Innehavaren av godkdnnandet for forsédljning skall fora detaljerade re-
gister Over samtliga misstinkta biverkningar inom gemenskapen och i tredje
land.

Rapportering fran innehavaren av godkinnandet for forséljning
Humanmedicinskt likemedel
7 § Innehavaren av godkidnnandet for forséljning skall

rapportera till Lakemedelsverket samtliga misstdnkta allvarliga biverkningar
som intriffar i Sverige och som anmilts av hélso- och sjukvéardspersonal.
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Rapporteringen skall ske utan drojsmal och inte senare dn femton dagar efter
det anmilan mottagits,

registrera och rapportera samtliga ovriga misstinkta allvarliga biverkningar
som intréffar i Sverige som han rimligtvis kan forvéntas ha kunskap om och
som uppfyller rapporteringskraven i riktlinjerna i volym 9 som aterfinns i
publikationen Likemedelsregler inom Europeiska unionen (se 12 § nedan).
Rapporteringen skall ske till Likemedelsverket utan drojsmal och inte senare
dn femton dagar efter det informationen mottagits,

tillse att alla misstinkta biverkningar som #r savil allvarliga som oforutsedda
som intrédffar i tredje land och som har kommit till innehavarens kinnedom
genom hilso- och sjukvardspersonal rapporteras enligt riktlinjerna i volym 9
(se 12 § nedan) till EMEA* och till Likemedelsverket. Rapporteringen skall
ske utan drojsmal och inte senare #n femton dagar efter det informationen
mottagits samt

tillse att alla misstinkta allvarliga biverkningar som intrdffar inom gemen-
skapen for likemedel som handlagts enligt direktiv 87/22/EEG? eller god-
kénts enligt proceduren for omsesidigt erkdnnande enligt 6 § likemedelsla-
gen skall rapporteras i enlighet med vad som 6verenskommits med referens-
medlemsstaten.

Veterindrmedicinskt likemedel
8§ Innehavaren av godkinnandet for forsiljning skall

rapportera till Likemedelsverket samtliga misstidnkta allvarliga biverkningar
och biverkningar hos ménniskor som intriffar i Sverige som han rimligtvis
kan forvintas ha kunskap om eller som anmélts av veterindrer. Rapportering-
en skall ske utan drojsmél och inte senare dn femton dagar efter det anmélan
mottagits,

tillse att alla misstdnkta biverkningar som é&r savil allvarliga som oforutsedda
och biverkningar hos ménniskor som intréffar i tredje land rapporteras i en-
lighet med riktlinjerna i volym 9 (se 12 § nedan) till EMEA och till Lakeme-
delsverket. Rapporteringen skall ske utan drojsmal och inte senare dn femton
dagar efter det informationen mottagits, samt

tillse att alla misstdnkta allvarliga biverkningar och biverkningar hos ménni-
skor som intréffar inom gemenskapen for likemedel som handlagts enligt di-
rektiv 87/22/EEG eller godkints enligt proceduren for omsesidigt erkédnnan-
de enligt 6 § likemedelslagen skall rapporteras i enlighet med vad som over-
enskommits med referensmedlemsstaten.

4 Europeiska likemedelsmyndigheten, European Agency for the Evaluation of Medicinal
Products
3> EGT nr L 015, 17.1.1987, s. 38, Celex 3198710022



Periodisk rapportering

9§ Sévida inte andra krav har faststillts som villkor for godkénnandet, eller
faststillts senare pa sitt som angivits enligt riktlinjerna i volym 9 (se 12 §
nedan), skall register 6ver samtliga biverkningar limnas till Lakemedelsver-
ket i form av en periodisk sdkerhetsrapport. Rapporten skall limnas antingen
omedelbart pa begiran eller periodiskt pa foljande sitt: var sjdtte manad un-
der de tva forsta aren efter det att godkidnnandet for forséljning beviljades, en
gang om aret under de foljande tva dren samt vid den tidpunkt di godkénnan-
det skall fornyas for forsta gangen. Dérefter skall de periodiska sdkerhetsrap-
porterna 6verlimnas vart femte ar tillsammans med ans6kan om f6érnyat god-
kdnnande for forsiljning. Den periodiska sikerhetsrapporten skall innehélla
en vetenskaplig utvirdering av nyttan och riskerna med likemedlet.

Innehavaren av godkédnnandet for forséljning kan begéra dndring av angiv-
na rapporteringsperioder enligt det forfarande som foreskrivs i kommissio-
nens forordning (EG) nr 541/95% om granskning av forindringar av villkoren
for ett forsdljningstillstand for ett likemedel utfardat av den behoriga myndig-
heten i en medlemsstat.

Rapportering fran hélso- och sjukvarden samt djursjukvarden
Humanmedicinskt likemedel

10 § Den som bedriver verksamhet inom hilso- och sjukvarden’ skall till
Likemedelsverket snarast rapportera samtliga allvarliga biverkningar, samt-
liga oforutsedda biverkningar samt sadana biverkningar som synes oka i frek-
vens. Rapporteringen kan dven ske via Likemedelsverkets regionala biverk-
ningscentra.

Veterindrmedicinskt likemedel

11§ Veterinirer® skall till Likemedelsverket snarast rapportera samtliga
allvarliga biverkningar, samtliga of6érutsedda biverkningar, samtliga biverk-
ningar hos ménniskor som uppstétt till f61jd av exponering for veterindrmedi-
cinskt likemedel samt sddana biverkningar som synes 6ka i frekvens.

Riktlinjer

12 § Riktlinjer, utformade av kommissionen, for hur rapporter om biverk-
ningar skall sammanstillas, kontrolleras och presenteras, inbegripet tekniska
krav for informationsutbyte pa elektronisk vdg om sikerhetsovervakning i
enlighet med internationellt godkind terminologi aterfinns i volym 9 i publi-
kationen Likemedelsregler inom Europeiska unionen.

% EGT nr L 055, 11.3.1995, s. 7, Celex 31995R0541.

7 Lag om hilsodataregister (1998:543) samt forordning (2001:710) om biverkningsregis-
ter angéende likemedel hos Likemedelsverket.

8 Statens jordbruksverks foreskrifter (STVES 1998:38) om journalféring och uppgiftslam-
nande m.m.
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Dessa foreskrifter trader i kraft den 5 december 2001. Samtidigt upphdvs La-
kemedelsverkets foreskrifter och allménna rad (LVFS 1996:4) om sékerhets-
overvakning av likemedel.

Likemedelsverket

GUNNAR ALVAN

Anna Maria Aslundh-Nilsson

Elanders Gotab 37753, Stockholm 2001



