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

beslutade den 19 december 2007.

Med stod av 10 kap 5 § likemedelsforordningen (2006:272) meddelar! Like-
medelsverket foljande foreskrifter om tillstand till forsidljning av icke god-
ként likemedel.

1 kap Tillimpningsomrade och definitioner
Tillimpningsomrade

1§ I dessa foreskrifter finns bestimmelser om tillstand till forséljning av
icke godkint likemedel med stod av 5§ tredje stycket likemedelslagen
(1992:859) (licensforsiljning). Sadant tillstand far enligt 3 kap 18 § likeme-
delsforordningen meddelas for att tillgodose sérskilda behov inom hilso- och
sjukvarden eller den veterindrmedicinska verksamheten.

Bestimmelser om val av likemedel i de fall det inte finns nagot 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).

Bestdimmelser om karenstider for livsmedelsproducerande djur finns i
Livsmedelsverkets foreskrifter om karenstider vid handhavande av livsmedel
frén djur som behandlats med likemedel (LIVSFS 2005:3) och i Livsmedels-
verkets foreskrifter om karenstider vid handhavande av fiskvara fran odlad
fisk som behandlats med likemedel (SLVES 1997:25).

Definitioner m.m.

2§ Deuttryck som anvénds i likemedelslagen har samma betydelse i dessa
foreskrifter. Darutover forstas med

Licens ett tillstdnd att silja ett likemedel som inte &r god-
ként for forsédljning i Sverige.

Enskild licens en licens som tillgodoser behovet av licenslike-
medel for en enskild patient, ett enskilt djur eller
en enskild djurbesittning.

! Jfr Europaparlamentets och radets direktiv 2004/28/EG av den 31 mars 2004 om
dndring av direktiv 2001/82/EG om upprittande av gemenskapsregler for veterinir-
medicinska likemedel (EUT L 136, 30.04.2004 s. 58, Celex 32004L.0028).
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Generell licens en licens som tillgodoser behovet av licenslike-
medel pa en klinik eller dirmed likvirdig inritt-
ning.

Beredskapslicens en licens som tillgodoser hela Sveriges behov av

ett licenslikemedel.

Lagerberedning ett standardiserat receptbelagt eller receptfritt 14-
kemedel som inte dr godként for forsiljning och
som tillverkas av Apoteket AB.

Rikslicens en licens som omfattar hela Sveriges behov av viss
lagerberedning.

Extemporelikemedel ett icke standardiserat likemedel som tillverkas av
ett apotek for viss patient, visst djur eller viss djur-
besittning.

Forskrivare den som i Sverige dr behorig att utdva lakar-, tand-

ldkar- eller veterindryrket.

2 kap Enskild, generell och beredskapslicens
Forutséttningar for licens

1§ Licens medges i form av enskild licens, generell licens eller bered-
skapslicens om behovet av likemedel inte kan tillgodoses genom i Sverige
godkint lakemedel.

En generell licens beviljas endast om patientens eller djurets behov av li-
censlikemedel inte pa lampligt sétt kan tillgodoses genom enskilda licenser.

En beredskapslicens kan beviljas for att tillgodose behovet av licensléike-
medel for att hindra spridning av patogener, toxiner, kemiska agens eller kon-
sekvenser av radioaktiv strlning. En beredskapslicens kan @ven beviljas for
att tillgodose behovet av antidoter och serum.

2§ En licens som avser ett livsmedelsproducerande djurslag forutsitter att
de farmakologiskt aktiva substanserna i det veterindrmedicinska likemedlet
finns upptagna i bilagorna I, II eller III till férordning (EEG) nr 2377/90 eller,
vad avser histdjur, att substansen finns upptagen i kommissionens férordning
(EG) nr 1950/2006 over substanser som &r oundgingliga for behandling av
hastdjur och for vilka karenstiden dr minst sex manader. Dessa krav giller
dock inte ett hidstdjur som inte ska anvéndas for livsmedelsproduktion enligt
det histpass som avses i Statens jordbruksverks foreskrifter om histdjur som
anvinds till avel och om identifiering av histdjur (SVJES 1994:82).

Om ett djur exporteras till eller importeras fran ett land utanfor det Europe-
iska ekonomiska samarbetsomradet (tredje land) och dirigenom omfattas av
vissa bindande hilsobestdimmelser kan licens medges for ett immunologiskt
veterindrmedicinskt likemedel som &r godkint i det tredje landet trots att kra-
ven i forsta stycket inte dr uppfyllda.

3§ Nir Likemedelsverket meddelar tillstand for en klinisk likemedels-
provning géller tillstindet dven utlimnande av icke godként ldkemedel som



ingér i provningen. En licensansokan enligt dessa foreskrifter behover da inte
ges in.

Ansokan om licens m.m.

4§ Ansokan om licens ska goras av ett apotek. En legitimerad apotekare
eller legitimerad receptarie vid ett apotek ska ansvara for ansokan. Ansokan
ska sindas in elektroniskt till Likemedelsverket. Ansdkan ska atf6ljas av en
motivering fran forskrivaren som styrker behovet av likemedlet. Motivering-
en ska ldmnas pa av Likemedelsverket faststilld blankett.

Vid ansokan om beredskapslicens ska ansokan atféljas av en motivering
fran forskrivare verksam vid Giftinformationscentralen om ansdkan avser
ormserum eller antidoter for humant bruk, Socialstyrelsen om ansdkan avser
andra humanldkemedel, inklusive antidoter avsedda att anvindas mot kemis-
ka, biologiska och radionukleéra stridsmedel och Statens Veterindrmedicins-
ka Anstalt om ansokan avser veterindrmedicinska likemedel.

58§ Ifragaom likemedel som dr avsett for livsmedelsproducerande djur ska
motiveringen innefatta uppgift om djurslag, dosering, dndamalet med be-
handlingen samt huruvida likemedlet 4r godként i en annan medlemsstat
inom det Europeiska ekonomiska samarbetsomradet.

I fraga om likemedel for livsmedelsproducerande djur faststills en karens-
tid. Erforderlig dokumentation for bedomning av karenstiden ska 1dmnas till
Likemedelsverket i samband med ansdkan.

Liakemedelsverkets beslut

6 § Likemedelsverkets beslut i licensirende meddelas det sokande apote-
ket. Till beslut om licens for likemedel avsedda for livsmedelsproducerande
djur fogas uppgift om karenstid.

7§ En licens ir giltig ett ar fran den dag da beslutet fattades om Likeme-
delsverket inte anger kortare tid.

Expediering av licenslikemedel pa apotek

8§ Likemedel som erhéllits genom enskild, generell eller beredskapslicens
far expedieras endast mot recept eller rekvisition.

9§ 1de fall generell licens beviljats ska forskrivaren pa recept ange “’gene-
rell licens” samt namn och adress pa det apotek som beviljats licensen.

10 § Vid expedition av licens ska datum och den méngd likemedel som ex-
pedieras dokumenteras. Vid expedition av generell licens pé recept dokumen-
teras dven forskrivarens och patientens namn. Vid expedition av generell
licens pa rekvisition antecknas utdver vad som anges i férsta meningen, be-
stallande vardenhets namn och i forekommande fall forskrivarens och patien-
tens namn. Om ett annat apotek expedierar licenspreparatet, ska det apotek
som licensen har beviljats for kontaktas for bekriftelse av licensens giltighet
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samt efter expedition underrittas, si att expedierad mingd kan dokumente-
ras.

Vid expedition av beredskapslicens ska dokumentation ske i enlighet med
Likemedelsverkets beslut.

I samband med expedition av licens avseende vacciner avseende humant
bruk samt likemedel for humant bruk som hérrér fréan blod eller plasma fran
minniska ska produktnamn, tillverkare och satsnummer for varje sats rappor-
teras till Likemedelsverket. Likemedelsverkets diarienummer pé licensen
ska anges. Rapporteringen ska ske elektroniskt eller via fax. Vid distribution
av sadana ldikemedel giller motsvarande skyldighet den som bedriver detalj-
handel med stod av 5 § lagen om handel med likemedel m.m. (1996:1152).

11§ Bestimmelser om mirkning av icke godkinda likemedel finns i 49 §
Likemedelsverkets foreskrifter (LVFS 1997:10) om forordnande och utlam-
nande av likemedel m.m. (receptforeskrifter).

3 kap Lagerberedningar m.m.
Ansokan om rikslicens

1§ Ansokan om rikslicens ska goras for lagerberedningar som tillverkas i
en mingd som 6verstiger 1 000 forpackningar om éret. For lagerberedningar
dar tillverkningen inte 6verstiger 1 000 forpackningar om éret ska ansokan
om rikslicens goras efter anmodan fran Likemedelsverket.

Lagerberedningar som inte omfattas av forsta stycket far siljas av Apoteket
AB utan att rikslicens meddelats.

2§ Ansokan om rikslicens ska goras av Apoteket AB. Kraven pa den doku-
mentation som ska bifogas ansokan framgér av bilagan till dessa foreskrifter.

Likemedelsverkets beslut

3§ Rikslicens kan beviljas om likemedlet dr av god kvalitet och dndamaéls-
enligt och inte kan ersittas av befintligt godkint likemedel, eller av likeme-
del tillgédngligt genom enskild-, generell- eller beredskapslicens.

4§ Om rikslicens inte beviljas far likemedlet inte tillhandahallas som la-
gerberedning. Endast extemporetillverkning dr da tillaten.

5§ Enrikslicens &r giltig i fem ar eller annan kortare tidsperiod som Like-
medelsverket beslutar.

Ovrigt

6 § Vid visentliga dndringar i den farmaceutiska dokumentationen ska ny
ansokan ges in och godkinnas av Likemedelsverket innan forsiljning far ske.

7§ Apoteket AB ska pa anmodan av Likemedelsverket redovisa all pro-
duktion av lagerberedningar och extemporelikemedel.



4 kap Gemensamma bestiimmelser
Biverkningsrapportering

1§ Rapportering av biverkningar fran hélso- och sjukvéarden och veterin-
rer ska ske i enlighet med Likemedelsverkets foreskrifter om sékerhetsover-
vakning av likemedel (LVFS 2001:12).

Avgifter
2§ Bestimmelser om avgifter finns i forordning (1993:595) om den statli-

ga kontrollen av likemedel.

Denna forfattning tridder i kraft den 1 februari 2008. Samtidigt upphivs Léke-
medelsverkets foreskrifter och allmédnna rad (LVFS 1995:7) om tillstand till
forsédljning av icke godként likemedel (licensforeskrifter).

Hénvisningar som avser den dldre forfattningen ska istéllet avse den nya
forfattningen.

Likemedelsverket

GUNNAR ALVAN

Joakim Brandberg
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Bilaga 1
Dokumentationskrav for Rikslicenser
Farmaceutiska

En kortfattad beskrivning av produkten.

Fullstéindig kvantitativ sammanséttning for produkten. Uppgift om kvali-
tetsnormer for samtliga bestandsdelar, antingen genom hénvisning till vil-
kinda farmakopéer eller till egna specifikationer. Anvinds egna specifikatio-
ner for den aktiva substansen ska dessa insidndas. Ingér en ny eller okénd sub-
stans, dvs. som inte ingér i godkint likemedel, ska denna dokumenteras.

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

Tillverkningsbeskrivning for produkten.

Kvalitetsnormer for produkten. Den av Apoteket AB utarbetade kontroll-
foreskriften ska inséndas.

Uppgift om vilka héllbarhetsstudier som utforts, resultaten av dessa samt
uppgift om vilken hallbarhetstid produkten ska asittas.

Forslag till méirkning.

Farmakologiska/toxikologiska

Om preparatet innehéller substanser, vilka ej ingar i likemedel som godkints
for forsdljning 1 Sverige, ska dessa dokumenteras. Det giller dven for icke
verksamma substanser.

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

Dokumentationen bor utgéras av en sammanfattning av substansens farma-
kodynamiska, farmakokinetiska och toxikologiska egenskaper, inklusive en
sikerhetsvirdering, baserad pa tillgidngliga prekliniska och kliniska data, med
sdrskilt avseende pa den for lagerberedningen aktuella anvéndningen.

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

Kliniska

Dokumentation krévs:

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

b) dé substansen idr kind men anvindningsomradet i huvudsak &r annat el-
ler administrationssittet och styrkan skiljer sig fran det godkinda likemedlet.

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

Apoteket AB ska genomfora en litteraturundersokning och gora en kort
sammanfattning av den tillgidngliga litteraturen. Referenslista ska insidndas i
sin helhet och de studier som bedoms ge stod for att beredningen 4r medi-
cinskt indamaélsenlig bifogas. Eventuella kompletteringar kan efterfragas un-
der utredningens gang.



Om sédan dokumentation inte finns, ska utdrag ur erkidnda handbocker in- LVFS 2008:1
sindas, som styrker beredningens anvéindning vid avsett anvindningsomrade.

Aven hir ska indamélsenligheten motiveras.

I de fall likemedlet kan komma att anvindas till livsmedelsproducerande
djur, ska forslag till karenstid ingd i ans6kan. Sédant forslag ska motiveras
med lamplig dokumentation.
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