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L akemedelsverkets foreskrifter och allménnarad Utkom frén trycket
om tillstand for tillverkning och import av lakemede!; den 23 april 2004
bedlutade den 22 mars 2004.

Med stéd av 17 § lakemedelsforordningen (1992:1752) meddelar L &keme-
delsverket foljande foreskrifter och allmannarad om tillstand for tillverkning
och import av 18kemedel.

Tillampningsomraden och definitioner

18 Dessaforeskrifter skall tillampas patillverkning av |8kemede!, naturl &
kemedel, vissa utvartes medel, homeopatika samt 6vriga varor pavilka lake-
medelslagen (1992:859) skall tillampas?. Darutéver skall foreskrifterna till-
lampas vid import av 1akemede! fran tredje land direkt till Sverige®. Dar inte
annat anges skall foreskrifterna aven tillampas pa tillverkning samt import
fran tredje land av |dkemedel avsedda for klinisk provning, s.k. provningsa
kemedel. Foreskrifternaskall intetilldmpas vid import av licensforskrivnalé
kemedel4.

28 Begreppet tillverkning i dessa foreskrifter har samma betydelse som i
15 § |ékemedel slagen (1992:859).

Ansdkan om tillstand

38 Ansokan om tillstand for tillverkning eller import av 1akemedel fran
tredje land skall goras skriftligen hos Lakemedelverket och skall innehdlla
foljande uppgifter och dokumentation:
1. sokandens namn eller, om stkanden &r en juridisk person, firma och
postadress,
2. itillampligafal kopia av registreringsbevis for bolag,

1 Jfr Europaparlamentets och Rédets direktiv 2001/83/EG av den 6 november 2001 om
uppréttandet av gemenskapsregler for humanlakemedel (EGT L 311, 28.11.2001, s. 67,
Celex 32001L0083), Europaparlamentets och Rédets direktiv 2001/82/EG av den
6 november 2001 om uppréttande av gemenskapsregler for veterindrmedicinska 18ke-
medel (EGT L 311, 28.11.2001, s. 1, Celex 32001L0082) och Kommissionens direktiv
2003/94/EG av den 8 oktober 2003 om faststéllande av principer och riktlinjer for god till-
verkningssed i fréga om humanl&kemedel och prévningslakemedel for humant bruk (EUT
nr L 262, 14.10.2003, s. 22, Celex 32003L0094).
2 Se L &kemedel sverkets foreskrifter (LVFS 1995:9) om tilldmpning av |dkemedelslagen
Eévis&avaror (a&ndrad och omtryckt LVFS 2001:2).

Vad géller 6vrig import eller inforsel av 18kemedel till Sverige, se Lakemedel sverkets
foreskrifter (LVFS 1997:3) om tillstnd for partihandel med Iskemedel.
4 Se L skemedel sverkets foreskrifter och allmannaréd (LVFS 1995:7) om tillstand for for-
sdljning av icke godkant |akemedel (licensforeskrifter).
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3. uppgift om anstkan avser tillverkning eller import av visst |1&kemedel,
visstyp av |&kemedel eller av 1&kemedel i allménhet,
4. |akemedelsform/-er som avses att tillverkas eller importeras,
5. platg/-er dar tillverkningen eller importen samt kvalitetskontrollen skall
ske,
6. lokaler och sérskild utrustning som avses att anvandas,
7. redogorelse for eventuell kontraktstillverkning eller kontraktsanalys,
8. forslag pa sakkunnig person samt bestyrkt meritforteckning for denne
som minst omfattar vad som angesi 7 §,
9. faktureringsadress for ansokningsavgift om annan an for sokande.
L 8kemedel sverket kan begéraatt sokanden inom visstid kompl etterar upp-
gifter som lamnatsi en ansbkan enligt forsta stycket.
Den som anstker om tillstand och inte & bosatt inom EU/EES skall dess-
utom l&mna uppgift om det ombud som skall foretrdda sokanden.

Allmannaradtill 3§

Vigledande ansokningsblankett finns p& Lakemedelsverkets hemsida
(www.mpa.se).

Uppgifter enligt punkt 3—7 kan med férdel sammanfattasi en sk. Site Mas-
ter File (SMF) enligt modell antagen av Pharmaceutical 1nspection Conven-
tion (PIC/S)®.

| det fall sbkanden gév besitter den kompetens som fordras for att kunna
utses till sakkunnig kan sokanden personligen &ta sig det ansvar som aligger
den sakkunnige. Uppgift om detta bor sérskilt angesi ansokan.

Anstkan bor avfattas pa svenska eller engelska.

Utfardande av tillstand

48§ Tillstand for tillverkning av l1akemedel eller import av |akemedel fran
tredjeland kan meddel as av L akemedel sverket efter prévning enligt dessa fo-
reskrifter och under forutsittning att sdkanden foljer god tillverkningssed®
samt har erlagt faststélld ansdkningsavgift.

Allmannaradtill 4§

L 8kemedel sverkets provning omfattar bland annat en formell prévning av an-
sokan, inspektion av de platser dar tillverkning eller import samt kvalitets-
kontroll avses utforas samt beddmning av féreslagen sakkunnig persons
lamplighet.

Utfardat tillstand &r giltigt under dentid for vilken besl utade rsavgifter er-
lagts dock langst under patillstndet angiven tid.

L &kemedel sverket genomfor regelbundna inspektioner och uppdaterar da
normalt tillstdnden. | annat fall dligger det tillstAndsinnehavaren att ansoka
om forlangning av tillstndet.

5 Se dokument PE 008, &terfinns p& www.picscheme.org

6 Se Lakemedel sverkets foreskrifter (LVFS 2004:6) om god tillverkningssed for lakeme-
del samt The rules governing medicina products in the European Union, Volume 4, Good
Manufacturing Practices, Medicina products for human and veterinary use.
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form medger ocksaimport av |akemedlet eller |1akemedelsformen frén tredje
land.

58 Tillstdnd kan férenas med villkor for att sakerstalla att de krav iakttas
som angesi 15 § andra stycket |&kemedelslagen (1992:859) och i dessa fore-
skrifter. Lakemedelsverket kan faststélla sddana villkor i samband med att
tillstand beviljas eller vid ett senaretillfalle.

Andrade forhallanden

68 Avser eninnehavare av ett tillstand for tillverkning eller import att ge-
nomfora andringar betraffande nagot forhallande som utgor en forutsattning
for tillstandet skall ansdkan harom goras hos L dkemedel sverket.

L akemedel sverket kan begara att en innehavare av ett tillstand for tillverk-
ning eller import inom visstid kompletterar uppgifter som lamnatsi anstkan
enligt forsta stycket.

Allméannaradtill 6§

Andrade forhéllanden kan paverka ansiknings- och &rsavgifternas storlek.

Krav pa sakkunnig

78 Sakkunnig skall besitta kompetenser som motsvarar foljande krav:

1. Utbildning

Innehav av examensbevis eler andra intyg pa formella kvalifikationer som
erhdllits efter dutford universitets- eller hogskoleutbildning. Uthildningen
skall omfatta teoretiska och praktiska studier inom nagot eller fleraav foljan-
de vetenskapsomraden: farmaci, medicin, veterinarmedicin, kemi, teknologi
eller naturvetenskap.

Examensbevis eller andra intyg skall visa att utbildningen omfattar teore-
tiska och praktiska studier i foljande dmnen:

— Allmén och/eller oorganisk kemi

— Organisk kemi

— Lakemedelskemi och/eller 1&kemedel sanalys

— Analytisk kemi

—Fysikalisk kemi och/eller tillampad fysik

— Allmén och/eller tillampad biokemi

— Galenisk farmaci och/eller farmacevtisk teknologi

—Farmakologi och toxikologi

— Mikrobiologi

Utbildningen i vart och ett av @mnenabor omfatta minst fem studieveckor/
poang och i dvrigt varaavvagd pa et sddant sétt att personen som genomgatt
uthildningen kan utfora sina dligganden enligt 8 och 9 88 i dessa foreskrifter.

Utbildningen skall i sin helhet omfatta minst 160 studieveckor/poéng.
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| defall dar examensbevis eller andraintyg inte uppfyller dessa krav skall
vederbdrande styrka att tillrécklig kunskap i berérda @mnen foreligger.

2. Yrkeserfarenhet

Minst tva ars yrkeserfarenhet erhdllen vid ett eller flera foretag som innehar
tillstand att tillverka |akemedel. Yrkeserfarenheten skall inhamtas fran den
del av verksamheten som omfattar produktion eller laborativ verksamhet
samt innefatta arbete med kvalitetssékring eller kvalitetskontroll inom dessa
omraden.

Yrkeserfarenhetens varaktighet kan reduceras med ett & da universitets-
utbildningen omfattat minst 200 studieveckor/poéng och med ett och ett halvt
ar da utbildningen omfattat minst 240 studieveckor/poang.

Foreslagen sakkunnig med kortare utbildning én 160 podng/studieveckor
men dock minst omfattande 120 poéng/studieveckor kan godkéannas som sak-
kunnig for begransad verksamhet om yrkeserfarenheten & mera omfattande.

Allmannaradtill 7§

For att erhdlla den sérskilda kompetensen som behtvs for att godkénnas som
sakkunnig kan sdkandens utbildning férutom de ovan angivna dmnena éven
innehdla
— Fysiologi
— Farmakognosi och botanik
— Samhédllsfarmaci och/eller epidemiol ogi
— Kvalitetsteknik
— Statistik
— Radiofarmaci
— Handledd praktik och/eller examensarbete inom &beropat examensbevis
eller andra amnen som kan vara av betydelse for att uppna den sirskilda
kompetensen.
Y rkeslivserfarenheten bér dokumenteras med tjanstgoringsbevis.
Exempel pa sidan begransad verksamhet som namnsi 7 § 2 sista stycket &r
tillverkning eller import av naturlé&kemedel, homeopatika eller liknande samt
forpackning av prévningsl&kemedel .

Sakkunnigs uppgifter

88 Den person som godkants som sakkunnig &r ytterst ansvarig for att all
tillverkning skett enligt god tillverkningssed’, att alla tillverkningssatser &
kvalitetskontrollerade samt dverensstémmer med godkénnandet for forsélj-
ning eller med uppgifterna om prévningsldkemedlet angivna i ansokan till
L 8kemedel sverket.

| defall 1&kemedlet &r tillverkat i tredje land bér sakkunnig ansvaret for att
varje tillverkningssats genomgétt kontroll som innefattar en fullstandig kva-
litativ analys och en kvantitativ analys av 8tminstone de aktiva besténdsdel ar-

7 Se Lakemedel sverkets foreskrifter (LVFS 2004:6) om god tillverkningssed for lakeme-
del samt The rules governing medicina products in the European Union, Volume 4, Good
Manufacturing Practices, Medicina products for human and veterinary use.
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medlets kvalitet Overensstémmer med det godkannande for forséljning som
utfardats. De satser som genomgatt sddan kontroll i ett land inom EU/EES
skall undantas fran kontroll i Sverige om deimporterastill Sverige atféljdaav
ett certifikat undertecknat av en sakkunnig.
Bestammelsernai andrastycket géller inte vid import av prévningslékeme-
del fran tredje land.

98 Den person som godkants som sakkunnig enligt tillverkningstillstand
skall skriftligen intyga att varje tillverkningssats uppfyller bestdmmelserna
enligt dessa foreskrifter. Av sadant intygande skall tydligt framgé att respek-
tivetillverkningssats ar godkand for frisl&ppande samt skall det innehalladen
sakkunniges daterade underskrift. Dessa handlingar skall héllas tillgangliga
for Lakemedel sverket till utgdngen av ett &r efter det att |&kemedlets hallbar-
hetstid passerats, dock minst under fem ar.

Allmannaréadtill 8 och 9 88§

Avtal som tréffats mellan EU/EES och det exporterande landet (t.ex. émsesi-
digt erkdnnande av inspektioner, MRA) som garanterar likvardig kontroll
mgjliggor for Lakemedel sverket att frita den sakkunnige frén ansvar for kon-
troll enligt 8 § andra stycket.

Uppgifter som 8ligger sakkunnig finns beskrivnai Annex 16 till Europeis-
ka kommissionens riktlinjer for god tillverkningssed®.

Sakkunnig kan skriftligen delegera sina uppgifter till annan person som
uppfyller kraveni 7 § i dessa foreskrifter.

Aterkallelse av tillstdnd m.m.

108 Ett tillstand att tillverka eller importera |akemedel kan &terkallas av
L &kemedel sverket om nagon av de vasentliga forutsattningar som forel &g nar
tillstdndet meddel ades inte langre foreligger, om bed utade arsavgifter inte er-
lagts eller om ndgot krav som & av sérskild betydelse for kvalitet och saker-
het inte uppfyllts.

118 Omen sakkunnig brister i fullgérandet av sina uppgifter kan Lékeme-
delsverket besluta om tillfallig avstangning fran tjanstgoring i avvaktan pa
andra &tgarder.

Handlaggningstider

128 Beduti frdgaom en ansokan enligt 3 § skall fattasinom 90 dagar fran
det att anstkan inkom till Lékemedelsverket.

Beslut i fréga om en anstkan enligt 6 § skall fattas inom 30 dagar fran det
att ansokan inkom till Lékemedelsverket. | undantagsfall kan denna period
forlangastill 90 dagar.

8 The rules governing medicinal productsin the European Union, Volume 4, Good Manu-
facturing Practices, Medicina products for human and veterinary use.
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Handlaggningstiden |6per fran den tid da fakturerad avgift och komplette-
rande uppgifter enligt 3 och 6 881 dennafdreskrift inkommit till Lékemedels-
verket.

Dispens

138 Lakemedelsverket kan meddela undantag (dispens) fran bestammel-
sernai dessaforeskrifter.

1. Dessa foreskrifter trader i kraft den 30 april 2004. Samtidigt upphévs L&
kemedel sverkets foreskrifter (LVFS 1995:3) om tillstand for tillverkning
av l8kemedel.

2. En person som vid tidpunkten for de nya foreskrifternas ikrafttrédande
fullgor uppgifter som aligger en sakkunnig, men som inte uppfyller de
krav som stéllsi 7 8 i de nya foreskrifterna, skall vara beréttigad att fort-
sédtta fullgora uppgifterna. Forutséttningen harfor &r att arbetsuppgifterna
inte vasentligen foréndras.

3. Tillstdnd som beviljats av L dkemedelsverket enligt de gamla foreskrifter-
nagaller fortfarande. Ett sidant tillstand kan aterkallas av L dkemedel sver-
ket enligt bestdmmelsernai de nyaforeskrifterna.

L &kemedel sverket

Gunnar Alvan

AnnaMaria Aslundh-Nilsson
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