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 séndas in
elektroniskt till Lakemedelsverket. Ansokan skall atféljas av en motivering
fran forskrivaren som styrker behovet av likemedlet. Motiveringen skall 1am-
nas pa av Likemedelsverket faststilld blankett. (LVFS 2005:12)

For vacciner avseende humant bruk samt likemedel fér humant bruk som
hérror fran blod eller plasma fran ménniska skall bifogas uppgift om produkt-
namn och satsnummer for varje sats.

7 § 1fraga om likemedel som r avsett for livsmedelsproducerande djur skall
motiveringen innefatta uppgift om djurslag, dosering, dndamalet med be-
handlingen samt huruvida lakemedlet 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 § Ansokan om rikslicens gors av Apoteket AB. Kraven pa den dokumenta-
tion som skall bifogas en sadan anstkan framgar av bilagan till dessa fore-
skrifter. (LVFS 2005:12)

Rikslicens kan meddelas under forutsittning att likemedlet dr medicinskt
andamalsenligt och inte kan ersittas av befintligt godként likemedel, eller av
lakemedel tillgéngligt 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 sédrskild ordning avgifter for rikslicens.

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

Likemedelsverkets beslut

11 § Likemedelsverkets beslut i licensidrende 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 dr giltig i fem ar eller annan Kortare
tidsperiod som Lakemedelsverket beslutar.

3 Senaste lydelse LVFS 1995:7.

Obs! Detta rittelseblad ersitter sidan 3 i tidigare utgivna LVFS 2005:12. Rittelsen
avser 6 § andra stycket.

LVES 2005:12



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

Expediering av licenslikemedel pa apotek

14 § Likemedel som erhdllits pa licens far expedieras endast mot recept.
Dock fér receptfritt 1ikemedel 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 § Bestdmmelser om mérkning av icke godkinda likemedel finns i 49 §

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

Biverkningsrapportering

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

Denna forfattning tréder i kraft den 1 januari 2006.

Likemedelsverket

GUNNAR ALVAN

Anna Maria Aslundh-Nilsson

4 4 Senaste lydelse LVFS 1995:7.





