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Likemedelsverkets foreskrifter om tillstand for Utkom frén trycket
tillverkning pa extemporeapotek den 28 maj 2010

beslutade den 23 maj 2010.

Likemedelsverket meddelar med stod av 10 kap. 5 § lakemedelsforordningen
(2006:272) foljande foreskrifter om tillstand for tillverkning pa extempore-
apotek.

Tillimpningsomrade

1§ Av 16 § forsta stycket ladkemedelslagen (1992:859) framgar att en inrétt-
ning som tillverkar lakemedel for ett visst tillfille (extemporeapotek) ska ha
Lakemedelsverkets tillstand for det. I dessa foreskrifter regleras ansékan om
ett sddant tillstand.

Vid tillverkning av likemedel for ett visst tillfidlle pa 6ppenvardsapotek el-
ler sjukhusapotek krivs enligt 16 § andra stycket likemedelslagen inte nagot
sadant tillstind som avses i forsta stycket.

Foreskrifterna géller inte for tillverkning av lagerberedningar, dvs. standar-
diserade likemedel som inte dr godkénda for forsiljning och som tillverkas pa
apotek. Av 16 § lakemedelslagen foljer att sadan tillverkning kréver tillverk-
ningstillstdnd. Ett sddant tillstdnd regleras i Lakemedelsverkets foreskrifter
och allménna rdd (LVFS 2004:7) om tillstand for tillverkning och import av
lakemedel.

Ansokan om tillstand

2§ En ans6kan om tillstand for tillverkning pa extemporeapotek ska goras
skriftligen hos Lakemedelsverket och innehalla foljande uppgifter och doku-
mentation:
1. sdkandens namn, personnummer och postadress eller, om sokanden dr en
juridisk person, firma, organisationsnummer och postadress,
2.1 tillampliga fall kopia av registreringsbevis for bolag,
3.en beskrivning av verksamheten (inklusive organisationsschema) med
uppgift om vilken eller vilka slags extemporelikemedel sékanden avser
att tillverka,
4. sdrskild uppgift om ansékan avser tillverkning med narkotiskt &mne som
bestandsdel,
5.plats eller platser dér tillverkningen och kvalitetskontrollen ska se,
6.en beskrivning av de lokaler dir verksamheten ska bedrivas (inklusive
ritningar) och sirskild utrustning som avses att anvindas,



LVFS 2010:12 7. forslag p4 GMP-ansvarig person med bestyrkt meritforteckning och exa-
mensbevis samt
8. faktureringsadress for ans6kningsavgiften, om den dr en annan &n sékan-
dens adress.

Utfirdande av tillstand

3§ Tillstand for tillverkning pa extemporeapotek kan meddelas efter prov-
ning enligt dessa foreskrifter och under forutsittning att sokanden visar att
man har férméga att f6lja god tillverkningssed i enlighet med Lékemedelsver-
kets foreskrifter (LVFS 2010:4) om tillverkning av extemporeldkemedel.

En forutsittning for utfirdande av tillstand &r att sokanden har erlagt fast-
stalld ansokningsavgift.

Andrade forhallanden

4§ Om en tillstindsinnehavare avser att genomfora en forandring i ndgot
forhallande som utgor en forutsittning for tillstandet ska ansékan om det go-
ras hos Liakemedelsverket. Ansokan ska om mgjligt ges in senast tva méanader
innan dndringen vidtas, annars sa snart det kan ske.

Dispens

5§ Lékemedelsverket kan meddela undantag (dispens) fran bestimmelser-
na i dessa foreskrifter.

Dessa foreskrifter trider i kraft den 1 juni 2010.
Likemedelsverket

MATS LARSON
Joakim Brandberg

Elanders Sverige AB, Villingby 2010
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