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LVES 2006:3
Likemedelsverkets foreskrifter om traditionella Utkom fran trycket
vaxtbaserade liikkemedel for humant bruk; den 2 maj 2006

beslutade den 2 maj 2006.

Likemedelsverket meddelar' med stod av 3 kap. 2 §, 4 kap. 6 och 7 §8, 8 kap.
3 och 4 §§ och 10 kap. 5 § likemedelsforordningen (2006:272), 3 och 5 §§
forordningen (1996:1290) om handel med likemedel m.m. samt 7 § forord-
ningen (1993:595) om avgifter for den statliga kontrollen av likemedel fol-
jande foreskrifter om traditionella vixtbaserade likemedel for humant bruk.

Tillimpning

1§ Dessa foreskrifter skall tillimpas pa vixtbaserade likemedel som avses i
2 c § likemedelslagen (1992:859). Foreskrifterna skall tillimpas vid ansokan
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: 1ikemedel som innehaller uteslu-
tande ett eller flera vixtbaserade material eller en eller flera vixtbaserade be-
redningar som verksamma besténdsdelar eller ett eller flera saidana material i
kombination med en eller flera sddana beredningar och som uppfyller forut-
sdttningarna i 2 ¢ § likemedelslagen. 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 ocksa firska. Termen omfattar dven vissa exudat
som inte har genomgatt ndgon sirskild behandling. Vixtbaserade material de-
finieras genom den véxtdel som anvinds och det botaniska namnet som anges
enligt det binomiala systemet (slikte, art, varietet och auktorsbeteckning).

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

! Jfr Europaparlamentets 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).

Obs! Detta rittelseblad ersitter s. 1 och 2 i tidigare utgivna LVES 2006:3. Riittelsen avser
ingressen.
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fraktionering, rening, koncentrering eller jasning. Termen omfattar finforde-
lade eller pulvriserade véxtbaserade material, tinkturer, extrakt, eteriska oljor,
pressad saft och bearbetade exudat.

Kombinationsprodukter: produkter som bestar av flera vixtbaserade mate-
rial eller flera vixtbaserade beredningar som verksamma bestandsdelar eller
ett eller flera sddana material i kombination med en eller flera sddana bered-
ningar. Termen omfattar ocksa traditionella vixtbaserade likemedel som
innehéller vitaminer och/eller mineraler i enlighet med 3 § i dessa foreskrif-
ter.

Motsvarande produkter (jfr 2 ¢ § 4 p. likemedelslagen samt 4 § k) nedan):
produkter som anvinds som referens for att pavisa medicinsk anvindning vid
ansokan om registrering av traditionella vixtbaserade likemedel och som
kinnetecknas av att de, oavsett vilka farmaceutiska hjdlpdmnen som anvénts,
har samma verksamma bestandsdelar, samma eller liknande syfte, motsvaran-
de styrka och dosering och samma eller liknande administrationssétt som de
traditionella viaxtbaserade likemedel anstkan 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 innehaller for varje viaxtbaserat material och beredning el-
ler kombination dérav uppgifter om indikation, styrka, dosering, administra-
tionssitt och annan information som dr nddvindig for en séker anvindning i
ett traditionellt véaxtbaserat 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 understoder de verksamma
vixtbaserade bestandsdelarna vad avser de angivna indikationerna.

Ansokan om registrering som traditionellt vixtbaserat likemedel

4 § Ansokan om registrering skall inldmnas till Likemedelsverket och om-
fatta féljande uppgifter och dokumentation. Bilaga I till direktiv 2001/83/EG?
skall tillimpas péa 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 humanlikemedel.

3 Buropaparlamentets och ridets direktiv 2001/83/EG av den 6 november 2001 om upp-
rittande av gemenskapsregler for humanldakemedel (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 godkénnande av likemedel for forsédljning, dndrad och omtryckt
genom LVES 2003:7.
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