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Foreskrifter om iindring i Likemedelsverkets foreskrifter Utkom frén trycket
(LVFS 2006:3) om traditionella vaxtbaserade likemedel den 30 mars 2007

for humant bruk;
beslutade den 13 mars 2007.

Likemedelsverket foreskriver med stod av 3 kap. 2 och 20 §§ samt 10 kap.
5§ likemedelsforordningen (2006:272) i friga om verkets foreskrifter
(LVES 2006:3) om traditionella vixtbaserade likemedel for humant bruk
dels att ordet “godkidnnandet” i 8 § skall erséttas av ordet “registreringen”
dels att 1 § och 4 § skall @ndras och ha f6ljande lydelser.

1§ Dessa foreskrifter skall tillimpas pa vixtbaserade likemedel som avses
i 2 ¢ § likemedelslagen (1992:859). Foreskrifterna skall tillimpas vid an-
s6kan om registrering av sddana likemedel som traditionella vixtbaserade
lakemedel samt pé registrerade traditionella vixtbaserade likemedel.

Forutom vad som stadgas i dessa foreskrifter skall 1 kap. 1 § tredje styck-
et, 2 kap. 1-3 och 7 §§, 3 kap. 4 § (med undantag for p. 5), 6 kap. 1 §, 7 kap.
18§, 8 kap. 1-9 §§, 9 kap. samt bilagorna 1 och 2 i Likemedelsverkets fore-
skrifter (LVFS 2006:11) om godkénnande av likemedel for forsidljning m.m.
dga motsvarande tillimplighet pa traditionella vixtbaserade likemedel.

4§ Ansokan om registrering skall inlamnas till Likemedelsverket och om-

fatta foljande uppgifter och dokumentation. Bilaga I till direktiv 2001/83/EG!

skall tillampas pa uppgifterna och dokumentationen som skall ges in enligt

punkterna a)—j) och n) —p).

a) Sokandens namn eller firma och postadress samt i tillimpliga fall motsva-
rande uppgifter for tillverkaren.

b) Likemedlets namn.

¢) Uppgift om art och médngd av samtliga bestandsdelar som ingér i like-
medlet, i tillimpliga fall med hénvisning till det internationella generiska
namn (INN) som rekommenderas av Virldshélsoorganisationen (WHO)
eller uppgift om det kemiska namnet.

! Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG av den 6 november 2001 om upp-
rittande av gemenskapsregler for humanliakemedel (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 uppriit-
tande av gemenskapsregler for humanlikemedel (EUT L 159, 27.6.2003, s. 46, Celex
32003L0063). Jfr Liakemedelsverkets foreskrifter (LVFS 1995:21) om dokumentations-
krav vid ansokningar om godkédnnande av likemedel for forsiljning, dndrad och omtryckt
genom LVFS 2003:7.
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d) Bedomning av likemedlets eventuella miljorisker. Denna miljopaverkan

e)

skall studeras och sirskilda atgéirder for att minska den skall tas fram i res-
pektive fall.

Beskrivning av tillverkningsmetoden.

Terapeutiska indikationer, kontraindikationer och biverkningar.

g) Dosering, ldkemedelsform, administrationsviag och sitt for administre-

ring samt forvéntad hallbarhet.

h) Skilen for eventuella forsiktighets- och sikerhetsatgiarder som skall vid-

i)
i)

k)

D

tas vid lagring av likemedlet, administrering till patienter och bortskaf-
fande av avfallsprodukter samt uppgift om potentiella miljorisker som
lakemedlet 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 expertutlitanden som styrker att det aktuella
lakemedlet eller en motsvarande produkt har haft medicinsk anvéndning
under en period av minst 30 &r nir ans6kan 1dmnas in, varav minst 15 ar
inom EES. Kravet pa att styrka medicinsk anvédndning under 30 ar anses
uppfyllt &ven om produkten salts utan sérskilt godkdnnande. Kravet anses
likasa uppfyllt om antalet bestandsdelar i likemedlet eller deras miangd
minskat under den perioden.

En litteraturgenomgang av uppgifter om sikerhet och en expertrapport.
Likemedelsverket kan kriva in ytterligare uppgifter som erfordras for att
lakemedlets sidkerhet skall kunna bedomas.

) Uppgifter om eventuellt godkénnande for forsédljning eller om registre-
ring i andra stater inom EES eller i tredje land, och uppgifter om eventu-
ella beslut att avsld en ansokan om godkénnande eller registrering som
fattats inom EES eller i tredje land, samt skélen for sddana beslut.

n) Ensammanfattning av produktens egenskaper (produktresumé) som skall

innehalla de uppgifter som anges i 3 kap. 4 § i Likemedelsverkets fore-
skrifter (LVES 2006:11) om godkinnande av likemedel for forséljning
m.m., dock inte de uppgifter som anges i p. 5 (farmakologiska egenska-
per). Till ansokan skall dven bifogas en modell av den yttre forpackning-
en, en modell av likemedelsbehallaren samt en bipacksedel. Dessa skall
uppfylla kraveni2-5 och 13 §§ samt 15 § andra stycket i Likemedelsver-
kets foreskrifter (LVFS 2005:11) om mérkning och bipacksedlar for lidke-
medel.

0) Dokument som visar att tillverkaren har ritt att i sitt hemland framstélla

likemedel.

p) Nir ansokan avser en kombinationsprodukt skall sokanden tillhandahéalla

information om likemedlets traditionella anvidndning for kombinationen
som sédan. Om de enskilda verksamma besténdsdelarna inte ar tillrick-
ligt kiinda, skall uppgifterna ocksé avse de enskilda verksamma bestands-
delarna.

Om ingen gemenskapsmonografi har upprittats 6ver det traditionella vixt-

baserade likemedel som ansokan avser, far hianvisningar till andra lampliga

m

onografier, publikationer eller uppgifter goras.
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Denna forfattning trader i kraft den 15 april 2007.

Likemedelsverket

GUNNAR ALVAN
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