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Foreskrifter om éndring i Likemedelsverkets foreskrifter Utkom frén trycket
och allménna rad (LVFS 1995:7) om tillstand for den 12 december 2005
forsiljning av icke godkint likemedel (licensforeskrifter); Omiryck

beslutade den 2 november 2005.

Likemedelsverket foreskriver! med stod av 14 och 17 §§ likemedelsforord-
ningen (1992:1752) efter samrdd med Livsmedelsverket och Statens jord-
bruksverk i friga om verkets foreskrifter och allmédnna rad om tillstand till
forsdljning av icke godként likemedel

dels att 10 och 13 §§ och de allménna raden skall upphora att gilla,

dels att i 15 § ordet receptutfirdare” skall bytas mot ’forskrivare”,

dels att i 5 och 8 §§ ordet ”Apoteksbolaget AB” byts mot ”Apoteket AB”

dels att rubriken till forfattningen samt 1-3, 67 och 11 §§ skall ha foljande
lydelse,

dels att det i foreskrifterna skall inforas tva nya paragrafer, 17 och 18 §§,
samt narmast fore 3 § och 18 § nya rubriker av foljande lydelse.

Forfattningen kommer dérfor att ha foljande lydelse fran och med den dag
da denna forfattning trider i kraft.

Likemedelsverkets foreskrifter om tillstand till forsiljning av
icke godkiint likemedel (licensforeskrifter);

Tillimpningsomrade

1§ Idessa foreskrifter finns bestimmelser om forséljning av ldkemedel som
inte dr godkénda for forsiljning (licensforséljning). For att tillgodose sdrskil-
da behov av likemedel inom hilso- och sjukvéarden och den veterindrmedi-
cinska verksamheten, fér licensforsiljning ske efter tillstdnd av Likemedels-
verket.

Bestdimmelser om val av lidkemedel i de fall det inte finns nidgot godkint
veterindrmedicinskt likemedel for ett tillstind som drabbar ett djurslag finns
i Statens Jordbruksverks foreskrifter om val av likemedel vid behandling av
djur (SJVFS 2001:116).

Bestdmmelser om karenstider for livsmedelsproducerande djur finns i Livs-
medelsverkets foreskrifter om hantering av livsmedel fran djur som behand-
lats med ldkemedel (LIVSFS 2005:3). (LVFS 2005:12)

! Jfr Europaparlamentets och radets direktiv 2004/28/EG av den 31 mars 2004 om #ndring
av direktiv 2001/82/EG om upprittande av gemenskapsregler for veterindrmedicinska 1
lakemedel (EUT L 136, 30.04.2004 s. 58, Celex 32004L0028).
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Definitioner m. m.

2 § Med licens avses ett tillstand att silja ett likemedel som inte dr godként
for forsiljning for att tillgodose sérskilda behov av likemedel for behandling
i enskilda fall.

Med forskrivare avses i dessa foreskrifter den som i Sverige 4r behorig att
utova lakar-, tandlidkar- eller veterinédryrket.

Med generell licens avses en licens som kan tillgodose en kliniks eller dir-
med likvirdig inrdttningsbehov av likemedel som inte dr godként for forsélj-
ning.

Med rikslicens avses en licens som omfattar hela rikets behov av standar-
diserat receptbelagt eller receptfritt likemedel som inte dr godkint for forsélj-
ning och som tillverkats av Apoteket AB (s.k. lagerberedning).

Med extemporelikemedel avses ett icke standardiserat likemedel som till-
verkats av Apoteket AB for viss patient, visst djur eller viss djurbesittning.
(LVFS 2005:12)

Forutséttningar for licens

3§ En licens far avse en person eller i veterindrmedicinsk verksamhet ett
djur, ett djurslag eller en djurbesittning. En licens far endast avse ett like-
medel.

En licens som avser ett livsmedelsproducerande djurslag forutsétter att de
farmakologiskt aktiva substanserna i det veterindrmedicinska ldkemedlet
finns upptagna i bilagorna I, II eller III till férordning (EEG) nr 2377/90 eller,
vad avser histdjur, att substansen finns upptagen pa kommissionens forteck-
ning 6ver substanser som &r oundgingliga for behandling av héstdjur och for
vilka karenstiden dr minst sex méanader. Dessa krav giller dock inte ett hist-
djur som inte skall anvéndas for livsmedelsproduktion enligt det histpass som
avses i Statens jordbruksverks foreskrifter om héstdjur som anvénds till avel
(SVIJFS 1994:82).

Om ett djur exporteras till eller importeras fran ett land utanfor det Euro-
peiska ekonomiska samarbetsomradet (tredje land) och didrigenom omfattas
av vissa bindande hélsobestimmelser kan licens medges for ett immunolo-
giskt veterindrmedicinskt likemedel som &r godkint i det tredje landet trots
att kraven i andra stycket inte dr uppfyllda.

Nir Likemedelsverket meddelar tillstdnd for en klinisk likemedelsprov-
ning géller tillstdndet dven utlimnande av icke godkint likemedel som ingar
i provningen. En licensansokan enligt dessa foreskrifter behover da inte ges
in.2 (LVFS 2005:12)

4 § En generell licens kan beviljas for en klinik eller ddrmed likvérdig inrétt-
ning om det foreligger sérskilda skal.

5 § Rikslicens kan beviljas for lagerberedningar som tillverkats i en mingd
som Overstiger 1000 forpackningar om éret eller i den méingd som Like-
medelsverket beslutar for varje enskilt likemedel. Andra lagerberedningar far
forsiljas som extemporeldkemedel, om Likemedelsverket inte beslutat annat.

2 Senaste lydelse av tredje stycket andra och tredje meningen se 10 § LVFS 1995:7



Apoteket AB skall till Likemedelsverket redovisa all produktion av lager-
beredningar. (LVFS 2005:12)

Ansokan om licens m. m.

6 § Ansokan om annan licens dn rikslicens skall goras av en apotekschef el-
ler motsvarande befattningshavare vid ett apotek. Ansokan skall sidndas in
elektroniskt till Lakemedelsverket. Ansokan skall &tfoljas av en motivering
frén forskrivaren som styrker behovet av likemedlet. Motiveringen skall 1am-
nas pa av Likemedelsverket faststilld blankett. (LVFS 2005:12)

7 § 1fraga om likemedel som ir avsett for livsmedelsproducerande djur skall
motiveringen innefatta uppgift om djurslag, dosering, indamalet med be-
handlingen samt huruvida ldkemedlet dr godként i en annan medlemsstat
inom det Europeiska ekonomiska samarbetsomradet.

I fraga om likemedel for livsmedelsproducerande djur faststills en karens-
tid av Livsmedelsverket. Erforderlig dokumentation for beddmning av ka-
renstiden skall lamnas till Likemedelsverket i samband med ansokan. (LVFS
2005:12)

8 § Ansodkan om rikslicens gors av Apoteket AB. Kraven pa den dokumenta-
tion som skall bifogas en sadan anstkan framgér av bilagan till dessa fore-
skrifter. (LVFS 2005:12)

Rikslicens kan meddelas under forutsittning att likemedlet dr medicinskt
dndamalsenligt och inte kan ersittas av befintligt godként likemedel, eller av
likemedel tillgingligt pa licens.

Om rikslicens inte beviljas, skall likemedlet inte heller tillhandahallas ge-
nom extemporetillverkning. Likemedelsverket specificerar da vilken till-
verkning som inte medges.

9 § Regeringen faststiller i sérskild ordning avgifter for rikslicens.

10 § har upphivts genom (LVFS 2005:12).3

Likemedelsverkets beslut

11 § Likemedelsverkets beslut i licensiarende meddelas sokanden, dvs. apo-
tekschefen eller motsvarande befattningshavare.

Till beslut om licens for likemedel avsedda for livsmedelsproducerande
djur fogas uppgift om den karenstid som faststillts av Livsmedelsverket.
(LVFS 2005:12)

12 § Om Likemedelsverket ej meddelat annat dr en licens giltig ett ar fran
det att beslutet fattades. En rikslicens &r giltig i fem ar eller annan kortare

tidsperiod som Likemedelsverket beslutar.

13 § har upphivts genom (LVFS 2005:12).*

3 Senaste lydelse LVFS 1995:7.
4 Senaste lydelse LVFS 1995:7.

LVES 2005:12



LVES 2005:12

Expediering av licensléikemedel pa apotek

14 § Likemedel som erhillits pé licens far expedieras endast mot recept.
Dock fér receptfritt likemedel med rikslicens expedieras utan recept.

15 § 1de fall generell licens beviljats skall forskrivaren pa receptet ange “’ge-
nerell licens” samt namn och adress pa det apotek som beviljats licensen.
(LVFS 2005:12)

16 § Vid expedition av licenspreparat skall, med undantag for rikslicenser,
pa licensen antecknas dels datum, dels méngd likemedel som expedieras. Vid
generell licens skall dven likarens och patientens namn antecknas pa licen-
sen. Aven om ett annat apotek expedierar licenspreparatet, skall det apotek
som licensen har beviljats for underrittas, sa att expedierad méngd kan avfo-
ras.

17 § Bestimmelser om mérkning av icke godkinda likemedel finns i 49 §

Likemedelsverkets foreskrifter (LVES 1997:10) om foérordnande och utldm-
nande av likemedel m.m. (receptforeskrifter). (LVFS 2005:12)

Biverkningsrapportering

18 § Rapportering av biverkningar skall ske i enlighet med Likemedelsver-
kets foreskrifter om sékerhetsdvervakning av likemedel (LVES 2001:12,).
(LVES 2005:12)

Denna forfattning trdder i kraft den 1 januari 2006.
Likemedelsverket

GUNNAR ALVAN

Anna Maria Aslundh-Nilsson



Bilaga 1

Dokumentationskrav for Rikslicenser
Farmaceutiska

En kortfattad beskrivning av produkten.

Fullstindig kvantitativ sammanséttning for produkten. Uppgift om kvali-
tetsnormer for samtliga bestdndsdelar, antingen genom hénvisning till vil-
kinda farmakopéer eller till egna specifikationer. Anvinds egna specifikatio-
ner for den aktiva substansen skall dessa insindas. Ingar en ny eller okind
substans, dvs. som inte ingar i godként likemedel, skall denna dokumenteras.

Uppgift om forpackning, storlek, material, vilken kontroll som utfors, ev.
doseringsnoggrannhet.

Tillverkningsbeskrivning for produkten.

Kvalitetsnormer for produkten. Den av Apoteksbolaget utarbetade kon-
trollforeskriften skall inséndas.

Uppgift om vilka héllbarhetsstudier som utforts, resultaten av dessa samt
uppgift om vilken héllbarhetstid produkten skall aséttas.

Forslag till mérkning.

Vid visentliga dndringar i den farmaceutiska dokumentationen skall ny an-
sokan ges in och godkinnas av Likemedelsverket, innan forsiljning far ske.

Farmakologiska/toxikologiska

Om preparatet innehéller substanser, vilka ej ingér i likemedel som godkénts
for forsdljning i Sverige, skall dessa dokumenteras. Det giller dven for icke
verksamma substanser.

Om preparatet innehéller substanser, vilka ingér i likemedel som godkints
for forséljning i Sverige men foreligger i lagerberedning i storre médngd, eller
om doseringen dr hogre skall detta dokumenteras. Detsamma géller om admi-
nistrationssittet 4r annorlunda.

Dokumentationen bor utgoras av en sammanfattning av substansens farma-
kodynamiska, farmakokinetiska och toxikologiska egenskaper, inklusive en
sdkerhetsvirdering, baserad pa tillgdngliga prekliniska och kliniska data, med
sdrskilt avseende pé den for lagerberedningen aktuella anvindningen.

Prekliniska data kan ldmpligen framtas genom litteratursokning och/eller
uppgifter ur kiinda handbocker.

Kliniska

Dokumentation krivs:

a) da substansen dr okénd, dvs. ej ingér i godkidnda likemedel,

b) da substansen &r kind men anviandningsomrédet i huvudsak &r annat
eller administrationssittet och styrkan skiljer sig fran det godkinda like-
medlet.

En klinisk motivering for indamalsenligheten krivs for de likemedel som
ej innefattas i ndgon av de ovanstdende grupperna (a-b).

Apoteksbolaget skall genomfora en litteraturundersékning och gora en kort
sammanfattning av den tillgéngliga litteraturen. Referenslista skall inséndas i
sin helhet och de studier som bedoms ge stod for att beredningen &r medi-
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cinskt indamalsenlig bifogas. Eventuella kompletteringar kan efterfragas un-
der utredningens gang.

Om séddan dokumentation inte finns, skall utdrag ur erkinda handb6cker in-
sdndas, som styrker beredningens anvindning vid avsett anvindningsomrade.
Aven hir skall indamalsenligheten motiveras.

I de fall ldkemedlet kan komma att anvéndas till livsmedelsproducerande
djur, skall forslag till karenstid ingé i ansokan. Sddant forslag skall motiveras
med ldmplig dokumentation.






Elanders Gotab 49483, Stockholm 2005



