Lakemedelsverkets forfattningssamling

ISSN 1101-5225 (/l '

Ansvarig utgivare: Generaldirektor Gunnar Alvan

LVFS 2006:3
Liakemedelsverkets foreskrifter om traditionella Utkom frén trycket
vixtbaserade liikemedel for humant bruk; den 2 maj 2006

beslutade den 2 maj 2006.

Likemedelsverket meddelar! med stod av 8 kap. 4 § och 10 kap. 5 § likeme-
delsforordningen (2006:272), 3 och 5 §§ forordningen (1996:1290) om han-
del med likemedel m.m. samt 7 § forordningen (1993:595) om avgifter for
den statliga kontrollen av likemedel foljande foreskrifter om traditionella
vixtbaserade likemedel for humant bruk.

Tillampning

1§ Dessa foreskrifter skall tillimpas pa vixtbaserade likemedel som avses i
2 ¢ § lakemedelslagen (1992:859). Foreskrifterna skall tillimpas vid ansdkan
om registrering av sddana likemedel som traditionella vixtbaserade likeme-
del samt pa registrerade traditionella vixtbaserade likemedel.

Definitioner

2 § De uttryck och bendmningar som anvinds i likemedelslagen (1992:859)
har samma betydelse i dessa foreskrifter. Dessutom avses i dessa foreskrifter
med:

Traditionella vixtbaserade likemedel: 1dkemedel som innehaller uteslu-
tande ett eller flera vixtbaserade material eller en eller flera vixtbaserade be-
redningar som verksamma bestandsdelar eller ett eller flera sddana material i
kombination med en eller flera sddana beredningar och som uppfyller forut-
sdttningarna i 2 ¢ § lakemedelslagen. Ett traditionellt vixtbaserat likemedel
kan dock dven innehélla vitaminer och/eller mineraler i enlighet med 3 § i
dessa foreskrifter.

Viixtbaserade material: alla i huvudsak hela, sonderdelade eller sonder-
skurna vixter, vixtdelar, alger, svampar eller lavar i obearbetad och vanligen
torkad form, men ibland ocksé firska. Termen omfattar dven vissa exudat
som inte har genomgatt ndgon sirskild behandling. Vixtbaserade material de-
finieras genom den véxtdel som anvénds och det botaniska namnet som anges
enligt det binomiala systemet (slidkte, art, varietet och auktorsbeteckning).

Viixtbaserade beredningar: beredningar som erhalls genom att vixtbasera-
de material genomgar behandlingar som extraktion, destillation, pressning,

! Jfr Buropaparlamentets och radets direktiv 2004/24/EG av den 31 mars 2004 om #nd-
ring, avseende traditionella vixtbaserade likemedel, av direktiv 2001/83/EG om uppriit-
tande av gemenskapsregler for humanlikemedel (EUT L 136, 30.4.2004, s. 85, Celex
32004L0024).
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fraktionering, rening, koncentrering eller jasning. Termen omfattar finforde-
lade eller pulvriserade vixtbaserade material, tinkturer, extrakt, eteriska oljor,
pressad saft och bearbetade exudat.

Kombinationsprodukter: produktersombestaravfleravixtbaserade material
eller flera vixtbaserade beredningar som verksamma bestandsdelar eller ett
eller flera sdédana material i kombination med en eller flera sddana beredning-
ar. Termen omfattar ocksé traditionella vixtbaserade likemedel som innehal-
ler vitaminer och/eller mineraler i enlighet med 3 § i dessa foreskrifter.

Motsvarande produkter (jfr 2 ¢ § 4 p. likemedelslagen samt 4 § k) nedan):
produkter som anvénds som referens for att pavisa medicinsk anvindning vid
ansokan om registrering av traditionella vixtbaserade likemedel och som
kinnetecknas av att de, oavsett vilka farmaceutiska hjalpimnen som anvints,
har samma verksamma bestandsdelar, samma eller liknande syfte, motsvaran-
de styrka och dosering och samma eller liknande administrationssitt som de
traditionella vixtbaserade likemedel ansokan avser.

Forteckning: den forteckning over véxtbaserade material, beredningar och
kombinationer av dessa avseende deras anvindning i traditionella vixtbase-
rade likemedel som upprittas av Europeiska gemenskapernas kommission.
Denna forteckning innehéller for varje vixtbaserat material och beredning el-
ler kombination dédrav uppgifter om indikation, styrka, dosering, administra-
tionssitt och annan information som dr nodvindig for en séker anviandning i
ett traditionellt vixtbaserat likemedel.

Gemenskapsmonografi: monografi upprittad av Kommittén for véxtbase-
rade likemedel? 6ver traditionellt viixtbaserat likemedel eller vixtbaserat 14-
kemedel vars verksamma bestandsdel eller bestdndsdelar har en viletablerad
medicinsk anvindning med erkind effekt och godtagbar sidkerhetsmarginal.

EES: Europeiska ekonomiska samarbetsomradet.

Tredje land: land utanfor EES.

3 § Forekomst i ett traditionellt vixtbaserat likemedel av vitaminer eller mi-
neraler vars sikerhet dr vildokumenterade forhindrar inte registrering av la-
kemedlet under forutsittning att deras verkningar understdder de verksamma
vixtbaserade bestandsdelarna vad avser de angivna indikationerna.

Ansokan om registrering som traditionellt viixtbaserat likemedel

4 § Ansokan om registrering skall inldamnas till Likemedelsverket och om-
fatta foljande uppgifter och dokumentation. Bilaga I till direktiv 2001/83/EG?3
skall tillimpas pé uppgifterna och dokumentationen som skall ges in enligt
punkterna a) — j) och n) — p).

2 Kommittén har inrittats genom Europaparlamentets och radets direktiv 2004/24/EG av
den 31 mars 2004 om dndring, avseende traditionella vixtbaserade likemedel, av direktiv
2001/83/EG om upprittande av gemenskapsregler for humanlakemedel.

3 Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG av den 6 november 2001 om upp-
rittande av gemenskapsregler for humanlikemedel (EGT L 311, 28.11.2001, s. 67, Celex
32001L0083). Bilagan &r dndrad genom Kommissionens direktiv 2003/63/EG av den 25
juni 2003 om &ndring av Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG om upprit-
tande av gemenskapsregler for humanlikemedel (EUT L 159, 27.6.2003, s. 46, Celex
32003L.0063). Jfr Likemedelsverkets foreskrifter (LVFS 1995:21) om dokumentations-
krav vid ansokningar om godkinnande av likemedel for forséljning, dndrad och omtryckt
genom LVFS 2003:7.
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Sokandens namn eller firma och postadress samt i tillimpliga fall motsva-
rande uppgifter for tillverkaren.

Likemedlets namn.

Uppgift om art och méngd av samtliga bestdndsdelar som ingér i 1ikemed-
let, i tillimpliga fall med hénvisning till det internationella generiska
namn (INN) som rekommenderas av Virldshilsoorganisationen (WHO)
eller uppgift om det kemiska namnet.

Bedomning av likemedlets eventuella miljorisker. Denna miljopaverkan
skall studeras och sirskilda atgérder for att minska den skall tas fram i res-
pektive fall.

Beskrivning av tillverkningsmetoden.

Terapeutiska indikationer, kontraindikationer och biverkningar.
Dosering, likemedelsform, administrationsvig och sitt for administrering
samt forvintad hallbarhet.

Skiilen for eventuella forsiktighets- och sékerhetsatgiarder som skall vidtas
vid lagring av likemedlet, administrering till patienter och bortskaffande
av avfallsprodukter samt uppgift om potentiella miljorisker som likemed-
let kan medfora.

Beskrivning av de kontrollmetoder som anvinds av tillverkaren.
Uppgifter och dokumentation som ror resultaten av farmaceutiska under-
sokningar (fysikalisk-kemiska, biologiska eller mikrobiologiska).
Litteraturuppgifter eller expertutlatanden som styrker att det aktuella like-
medlet eller en motsvarande produkt har haft medicinsk anvéndning under
en period av minst 30 ar nir ansokan ldmnas in, varav minst 15 ar inom
EES. Kravet pé att styrka medicinsk anvidndning under 30 &r anses upp-
fyllt &ven om produkten slts utan sirskilt godkidnnande. Kravet anses li-
kasd uppfyllt om antalet bestindsdelar i likemedlet eller deras mingd
minskat under den perioden.

En litteraturgenomgang av uppgifter om sikerhet och en expertrapport.
Likemedelsverket kan kriva in ytterligare uppgifter som erfordras for att
ldkemedlets sékerhet skall kunna beddmas.

m) Uppgifter om eventuellt godkinnande for forsiljning eller om registrering

n)

0)

p)

i andra stater inom EES eller i tredje land, och uppgifter om eventuella be-
slut att avsld en ansokan om godkinnande eller registrering som fattats
inom EES eller i tredje land, samt skilen for sddana beslut.

En sammanfattning av produktens egenskaper (produktresumé) som skall
innehélla de uppgifter som anges i artikel 11 i direktiv 2001/83/EG*, dock
inte de uppgifter som anges i artikel 11 p. 5, farmakologiska egenskaper.
Till ansokan skall dven bifogas en modell av den yttre forpackningen, en
modell av likemedelsbehallaren samt en bipacksedel. Dessa skall uppfylla
kraveni?2 — 5 och 13 §§ samt 15 § andra stycket i Likemedelsverkets f6-
reskrifter (LVFS 2005:11) om mérkning och bipacksedlar for likemedel.
Dokument som visar att tillverkaren har ritt att i sitt hemland framstilla
lakemedel.

Nir ansokan avser en kombinationsprodukt skall sékanden tillhandahalla
information om likemedlets traditionella anvindning for kombinationen

4 Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG av den 6 november 2001 om upp-
rittande av gemenskapsregler for humanldkemedel (EGT L 311, 28.11.2001, s. 67, Celex
32001L0083) senast dndrat genom Europaparlamentets och radets direktiv 2004/27/EG av
den 31 mars 2004 (EUT L 136, 30.4.2004, s. 34, Celex 32004L0027).

LVEFS 2006:3



LVES 2006:3

som sddan. Om de enskilda verksamma besténdsdelarna inte #r tillridckligt
kénda, skall uppgifterna ocksa avse de enskilda verksamma bestandsde-
larna.

Om ingen gemenskapsmonografi har upprittats 6ver det traditionella vixtba-
serade likemedel som anstkan avser, far hianvisningar till andra lampliga
monografier, publikationer eller uppgifter goras.

5 § Handlingar och uppgifter som ror resultaten av farmaceutiska undersok-
ningar skall atfoljas av detaljerade sammanfattningar. Likasa skall handlingar
och uppgifter som avses i 4 § k) —1) atf6ljas av detaljerade sammanfattningar.
Sokanden skall se till att dessa sammanfattningar, innan de 6verldmnas till
Likemedelsverket, upprittas och undertecknas av experter med tillrickliga
tekniska och yrkesmissiga kvalifikationer som skall redovisas i en kortfattad
meritforteckning.

Experterna skall motivera eventuella hianvisningar till vetenskaplig littera-
tur i enlighet med de villkor som faststills i bilaga 1 till direktiv 2001/83/EG°.

Resultat av kliniska provningar

6 § Om Likemedelsverket i enlighet med 4 § 1) i dessa foreskrifter kréiver in
resultat av kliniska provningar for att 1ikemedlets sdkerhet skall kunna bedo-
mas och provningen helt eller delvis utfors i Sverige skall Likemedelsverkets
foreskrifter och allmédnna rdd (LVFS 2003:6) om klinisk provning av ldkeme-
del for humant bruk® tillimpas.

Undantag fran dokumentationskrav i vissa fall

7 § Avser en ansokan om registrering som traditionellt vixtbaserat likeme-
del ett vixtbaserat material eller en beredning eller kombination didrav som
finns upptagen i den forteckning som upprittas av Europeiska gemenskaper-
nas kommission behdver ansokan inte innehélla dokumentation enligt 4 §
k) —m).

Dokumentationskrav vid ansokan om fornyelse av en
registrering

8 § En ansokan om fornyelse av en registrering i enlighet med 8 e § likeme-
delslagen (1992:859) skall innehélla en konsoliderad version av dokumenta-
tionen vad avser kvalitet, sikerhet och effekt, med alla dndringar som inforts
efter det att godkiinnandet beviljats.”

5 Buropaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG av den 6 november 2001 om upp-
rattande av gemenskapsregler for humanliakemedel (EGT L 311, 28.11.2001, s. 67, Celex
32001L0083). Bilagan &r @ndrad genom Kommissionens direktiv 2003/63/EG av den
25 juni 2003 om dndring av Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG om upp-
rattande av gemenskapsregler for humanlikemedel (EUT L 159, 27.6.2003, s. 46, Celex
32003L0063). Jfr Likemedelsverkets foreskrifter (LVFS 1995:21) om dokumentations-
krav vid ansokningar om godkinnande av likemedel for forsiljning, dndrad och omtryckt
genom LVFS 2003:7.
Andrad genom LVFS 2006:1.

7 Se EudraLex The Rules Governing Medicinal Products in the European Union, Volume
2 — Pharmaceutical Legislation: Notice to Applicants, Volume 2 C — Regulatory Guide-
lines.



Tillverkning och import

9 § Vid tillverkning och import av traditionella vixtbaserade likemedel skall
Likemedelsverkets foreskrifter och allminna rad (LVFES 2004:7) om tillverk-
ning och import av ldkemedel tillimpas.

God tillverkningssed

10 § Vad som foreskrivs i Lakemedelsverkets foreskrifter (LVES 2004:6)
om god tillverkningssed for likemedel?® skall tillimpas pa traditionella vixt-
baserade likemedel.

Partihandel

11 § Vid partihandel med traditionella véxtbaserade likemedel skall Like-
medelsverkets foreskrifter (LVFS 1997:3) om tillstand for partihandel med
likemedel tillampas.

Parallellimport

12 § Vid parallellimport av traditionella véixtbaserade ldkemedel skall Like-
medelsverkets foreskrifter och allménna rad (LVFS 2004:8) for godkidnnande
av parallellimporterade likemedel for forsiljning? tillimpas.

Licens

13 § Vid ansokningar om licens avseende traditionella vixtbaserade likeme-
del skall Likemedelsverkets foreskrifter och allminna rad (LVFS 1995:7)
om tillstdnd for forsiljning av icke godkint likemedel (licensforeskrifter)!”
tillampas.

Personlig inforsel

14 § Vid personlig inforsel av traditionella vixtbaserade likemedel skall
Likemedelsverkets foreskrifter (LVFS 1996:5) om ritt att for personligt bruk
fora in ldkemedel i Sverige tillimpas.

Sédkerhetsovervakning

15 § Vad giller sikerhetsovervakning av traditionella véxtbaserade ldkeme-
del skall Likemedelsverkets foreskrifter (LVES 2001:12) om sdkerhetsover-
vakning av likemedel!! tillimpas.

8 Andrad genom LVFS 2004:19.

° Andrad genom LVFS 2004:14.

10 Andrad och omtryckt genom LVFS 2005:12.
11" Andrad och omtryckt genom LVFS 2006:4.
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Miirkning och bipacksedlar

16 § Forutom vad som anges i Likemedelsverkets foreskrifter (LVFS
2005:11) om mérkning och bipacksedlar for likemedel skall all markning och
bipacksedlar innehélla uppgift om att

a) produkten &r ett traditionellt viixtbaserat likemedel for anvidndning vid en
viss indikation eller vissa indikationer samt att indikationerna grundar sig
uteslutande pa erfarenhet av langvarig anvindning, och att

b) anvindaren skall rddgora med likare om symtomen kvarstir under an-
vindningen av ldikemedlet eller om biverkningar som inte ndmns pa bi-
packsedeln upptrider.

Utlamnande av liikemedelsprover

17 § Vid utlimnande av traditionella vixtbaserade likemedel som likeme-
delsprover skall Liakemedelsverkets foreskrifter (LVFS 1995:25) om utldm-
nande av likemedelsprover tillimpas.

Avgifter

18 § Bestimmelser om avgifters erliggande aterfinns i Liakemedelsverkets
foreskrifter och allménna rad (LVFS 1995:12) om erldggande av ansoknings-
och arsavgifter for likemedel'? samt i Likemedelsverkets foreskrifter och all-
minna radd (LVFS 1997:5) om erliggande av ansoknings- och arsavgifter for
partihandelstillstand'3.

Denna forfattning trader i kraft den 2 maj 2006.
Likemedelsverket

GUNNAR ALVAN

Anna Maria Aslundh-Nilsson

12 Andrad och omtryckt genom LVFS 2000:9.
13 Andrad och omtryckt genom LVFS 2001:11.

Elanders, Villingby 2006 50958



