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Foreskrifter om idndring av Likemedelsverkets LVFS 2009:5
foreskrifter (LVFS 2008:1) om tillstand till forsiljning Utkom frén trycket
av icke godkiint likemedel (licensforeskrifter); den 9 juni 2009

beslutade den 29 april 2009.

Likemedelsverket foreskriver med stod av 10 kap. 5 § ldkemedelsforord-
ningen (2006:272) i fradga om verkets foreskrifter (LVFS 2008:1) om tillstand
till forsédljning av icke godként likemedel (licensforeskrifter)

dels att 3 kap. 7 § ska upphora att gilla,

dels att 1 kap. 2 §, 2 kap. 10 § och 3 kap. 1-6 §§, bilagan till foreskrifterna
samt rubriken nirmast fore 3 kap. 6 § ska ha foljande lydelse.

1 kap.

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

Licens ett tillstand att sélja ett likemedel som inte dr godkint
for forsdljning i Sverige.

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

Generell licens en licens som tillgodoser behovet av licenslikemedel
pa en klinik eller didrmed likvérdig inréttning.

Beredskapslicens en licens som tillgodoser behovet av licensldkemedel

for att hindra spridning av patogener, toxiner, kemis-
ka agens eller konsekvenser av radioaktiv stralning el-
ler for att tillgodose behovet av antidoter och serum.

Lagerberedning ett standardiserat liakemedel som inte dr godként for
forséljning och som tillverkas av ett apotek.
Rikslicens en licens avseende en lagerberedning.

Extemporelikemedel ett icke-standardiserat 1ikemedel som tillverkas av ett
apotek for viss patient, visst djur eller viss djurbesitt-
ning.

Forskrivare den som i Sverige dr behorig att utova likar-, tand-
ldkar- eller veterindryrket.

2 kap.

10 § Vid expedition av licens ska datum och den mingd likemedel som ex-
pedieras dokumenteras. Vid expedition av generell licens pa recept dokumen-
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teras dven forskrivarens och patientens namn. Vid expedition av generell li-
cens pa rekvisition antecknas utdver vad som anges i forsta meningen, bestl-
lande vérdenhets namn och i forekommande fall forskrivarens och patientens
namn. Om ett annat apotek expedierar licenspreparatet, ska det apotek som li-
censen har beviljats for kontaktas for bekriftelse av licensens giltighet samt
efter expedition underrittas, sa att expedierad miangd kan dokumenteras.

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 hérror fran blod eller plasma fran
méinniska ska produktnamn, tillverkare och satsnummer for varje sats rappor-
teras till Likemedelsverket. Likemedelsverkets diarienummer pa licensen
ska anges. Rapporteringen ska ske elektroniskt eller via fax. Vid distribution
av sadana likemedel giller motsvarande skyldighet den som bedriver detalj-
handel med stdd av 4 kap. 1 § andra stycket lagen (2009:366) om handel med
lakemedel.

3 kap.

1§ Ansokan om rikslicens ska goras for lagerberedningar som tillverkas i
en mingd som Overstiger 1 000 forpackningar om aret. For lagerberedningar
dér tillverkningen inte 6verstiger 1 000 forpackningar om éret ska en ansokan
om rikslicens goras pa begéran av Likemedelsverket. I 6vriga fall far lager-
beredningar séljas utan att rikslicens har meddelats.

2§ Ansokan om rikslicens ska goras av det apotek som tillverkar lagerbe-
redningen. Kraven pa den dokumentation som ska bifogas ansokan framgér
av bilagan till dessa foreskrifter.

Likemedelsverket tillhandahaller ans6kningsblanketter.

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.

Att ett annat apotek redan har en rikslicens for ett motsvarande ldkemedel
ar inget hinder for beviljande av ytterligare en sddan.

4§ Om ansokan om rikslicens avslas, far likemedlet inte tillhandahéallas
som lagerberedning. Endast extemporetillverkning #r da tillaten.

Bestdmmelser om att ett likemedel ska vara av god kvalitet och vara @nda-
maélsenligt finns i 4 § likemedelslagen (1992:859).

58§ Enrikslicens dr giltig i fem &r eller annan Kortare tidsperiod som Like-
medelsverket beslutar och kan hirefter fornyas. Ansokan om fornyelse av en
rikslicens ska ha kommit in till Likemedelsverket senast sex ménader innan
licensen upphor att gélla. Rikslicensen giller under tiden for provningen av
anstkan om fornyelse.

Likemedelsverket tillhandahaller blanketter for ansokan om fornyelse.
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6 § Vid en visentlig dndring av nigot som anges i bilaga 1 ska en ny anso-
kan ges in och godkénnas av Likemedelsverket innan forsiljning far ske.

Denna forfattning trader i kraft den 1 juli 2009.

Likemedelsverket

MATS LARSON

Bo Lindstrom
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Bilaga 1
Dokumentationskrav for rikslicenser
Farmaceutiska

En kortfattad beskrivning av produkten.

Fullstindig kvantitativ sammansittning for produkten. Uppgift om kvali-
tetsnormer for samtliga bestdndsdelar, antingen genom hinvisning till vél-
kinda farmakopéer eller till egna specifikationer. Anvinds egna specifikatio-
ner for den aktiva substansen ska dessa insindas. 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 sokanden utarbetade specifikatio-
nen ska inséndas.

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

Kortfattade motiveringar till val av hjdlpdmnen, val av tillverknings- eller
steriliseringsmetod, val av tester och grinser i specifikationer samt val av
héllbarhetstid.

Forslag till mirkning.

Farmakologiska/toxikologiska

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

Om preparatet innehéller substanser, vilka ingar i likemedel som godkints
for forsiljning i Sverige men om doseringen &r hogre eller om doseringen re-
sulterar i hogre exponering ska detta dokumenteras. Detsamma géller om ad-
ministrationssittet dr annorlunda.

Dokumentationen bor utgdras av en sammanfattning av substansens farma-
kodynamiska, farmakokinetiska och toxikologiska egenskaper, inklusive en
sdkerhetsvirdering, baserad pa tillgéngliga prekliniska och kliniska data, med
sarskilt avseende pa den for lagerberedningen aktuella anvindningen.

Prekliniska data kan ldmpligen framtas genom litteratursdkning och/eller
uppgifter ur kéinda handbocker.

Kliniska

Dokumentation krivs:

a) da substansen &r okind, dvs. ej ingér i godkinda likemedel,

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

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

Sokanden ska genomfora en litteraturundersokning och gora en kort sam-
manfattning av den tillgdngliga litteraturen. Referenslista ska insidndas i sin
helhet och de studier som bedoms ge stod for att beredningen dr medicinskt



dndamalsenlig bifogas. Eventuella kompletteringar kan efterfragas under ut-
redningens gang.

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

Aven hir ska indamalsenligheten motiveras.

I de fall lidkemedlet kan komma att anvindas till livsmedelsproducerande
djur, ska forslag till karenstid ingd i anskan. Sadant forslag ska motiveras
med lamplig dokumentation.
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