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Lakemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2008:1) om tillstand till forséljning av
icke godkant lakemedel (licensforeskrifter);

Detta dokument har sammanstéllts i informationssyfte. Kontrollera darfor alltid
texten mot den tryckta versionen. Denna version innehaller andringar t.o.m. LVFS
2009:5. For uppgift om ikrafttradande och samtliga fotnoter; se respektive
foreskrift.

Med stéd av 10 kap 5 § lakemedelsférordningen (2006:272) meddelar' Lake-
medelsverket féljande foreskrifter om tillstand till forsaljning av icke godkant
lakemedel.

1 kap. Tillampningsomrade och definitioner

Tillampningsomrade

1 § | dessa foreskrifter finns bestammelser om tillstand till forsaljning av icke
godként lakemedel med stod av 5 § tredje stycket lakemedelslagen (1992:859)
(licensforsaljning). Sadant tillstand far enligt 3 kap 18 § lakemedelsférordningen
meddelas for att tillgodose sérskilda behov inom halso- och sjukvarden eller den
veterindrmedicinska verksamheten.

Bestammelser om val av lakemedel i de fall det inte finns nagot godkant
veterinarmedicinskt lakemedel for ett tillstand som drabbar ett djurslag finns i
Statens Jordbruksverks foreskrifter om val av lakemedel vid behandling av djur
(SJVFS 2001:116).

Bestammelser om karenstider for livsmedelsproducerande djur finns i Livs-
medelsverkets foreskrifter om karenstider vid handhavande av livsmedel fran djur
som behandlats med lakemedel (LIVSFS 2005:3) och i Livsmedelsverkets fore-
skrifter om karenstider vid handhavande av fiskvara fran odlad fisk som behand-
lats med lakemedel (SLVFS 1997:25).

Definitioner m.m.
2 § De uttryck som anvands i lakemedelslagen har samma betydelse i dessa
foreskrifter. Darutover forstas med

Licens ett tillstand att sélja ett lakemedel som inte ar godkant for
forsaljning i Sverige.

Enskild licens en licens som tillgodoser behovet av licenslékemedel for
en enskild patient, ett enskilt djur eller en enskild djur-
besattning.

Generell licens en licens som tillgodoser behovet av licenslakemedel pa
en klinik eller darmed likvardig inréttning.

Beredskapslicens en licens som tillgodoser behovet av licenslakemedel for

att hindra spridning av patogener, toxiner, kemiska agens
eller konsekvenser av radioaktiv stralning eller for att till-

! Jfr Europaparlamentets och radets direktiv 2004/28/EG av den 31 mars 2004 om andring av direktiv 2001/82/EG
om uppréattande av gemenskapsregler for veterinarmedicinska lakemedel (EUT L 136, 30.04.2004 s. 58, Celex
32004L.0028).
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godose behovet av antidoter och serum.

Lagerberedning ett standardiserat lakemedel som inte &r godként for
forsaljning och som tillverkas av ett apotek.
Rikslicens en licens avseende en lagerberedning.

Extemporelédkemedel ett icke-standardiserat lakemedel som tillverkas av ett
apotek for viss patient, visst djur eller viss djurbesattning.

Forskrivare den som i Sverige &r behdrig att utdva lakar-, tandlakar-
eller veterinaryrket. (LVFS 2009:5)

2 kap. Enskild, generell och beredskapslicens

Forutsattningar for licens

1 § Licens medges i form av enskild licens, generell licens eller beredskapslicens
om behovet av ldkemedel inte kan tillgodoses genom i Sverige godként lake-
medel.

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

En beredskapslicens kan beviljas for att tillgodose behovet av licensldkemedel
for att hindra spridning av patogener, toxiner, kemiska agens eller konsekvenser
av radioaktiv stralning. En beredskapslicens kan dven beviljas for att tillgodose
behovet av antidoter och serum.

2 8 En licens som avser ett livsmedelsproducerande djurslag forutsatter att de
farmakologiskt aktiva substanserna i det veterindrmedicinska lakemedlet finns
upptagna i bilagorna I, 11 eller 111 till férordning (EEG) nr 2377/90 eller, vad avser
héstdjur, att substansen finns upptagen i kommissionens forordning (EG) nr
1950/2006 Over substanser som ar oundgéngliga for behandling av hastdjur och
for vilka karenstiden & minst sex manader. Dessa krav géller dock inte ett
héstdjur som inte ska anvandas for livsmedelsproduktion enligt det hdstpass som
avses i Statens jordbruksverks foreskrifter om hastdjur som anvands till avel och
om identifiering av hastdjur (SVJFS 1994.82).

Om ett djur exporteras till eller importeras fran ett land utanfor det Europeiska
ekonomiska samarbetsomradet (tredje land) och darigenom omfattas av vissa
bindande hé&lsobestdmmelser kan licens medges for ett immunologiskt veterindr-
medicinskt lakemedel som &r godként i det tredje landet trots att kraven i forsta
stycket inte ar uppfyllda.

3 8 Nar Lakemedelsverket meddelar tillstand for en klinisk lakemedelsprovning
galler tillstdndet dven utlamnande av icke godkant lakemedel som ingér i prov-
ningen. En licensansokan enligt dessa foreskrifter behdver 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 séndas
in elektroniskt till Lakemedelsverket. Anstkan ska atfoljas av en motivering fran
forskrivaren som styrker behovet av lakemedlet. Motiveringen ska lamnas pa av
Lakemedelsverket faststalld blankett.

Vid ansokan om beredskapslicens ska ansokan atfoljas av en motivering fran
forskrivare verksam vid Giftinformationscentralen om anstkan avser ormserum
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eller antidoter fér humant bruk, Socialstyrelsen om ansdkan avser andra human-
ldkemedel, inklusive antidoter avsedda att anvandas mot kemiska, biologiska och
radionukledra stridsmedel och Statens Veterindrmedicinska Anstalt om ansokan
avser veterinarmedicinska lakemedel.

5 8§ | frdga om lakemedel som &r avsett for livsmedelsproducerande djur ska
motiveringen innefatta uppgift om djurslag, dosering, andamalet med behand-
lingen samt huruvida ldkemedlet & godként i en annan medlemsstat inom det
Europeiska ekonomiska samarbetsomradet.

| fraga om lakemedel for livsmedelsproducerande djur faststalls en karenstid.
Erforderlig dokumentation for beddmning av Kkarenstiden ska ldmnas till
Lakemedelsverket i samband med ansdkan.

Lakemedelsverkets beslut

6 8 Lékemedelsverkets beslut i licensdrende meddelas det sokande apoteket. Till
beslut om licens for lakemedel avsedda for livsmedelsproducerande djur fogas
uppgift om karenstid.

7 8 En licens ar giltig ett ar fran den dag da beslutet fattades om Lakemedels-
verket inte anger kortare tid.

Expediering av licenslakemedel pa apotek
8 § Lakemedel som erhallits genom enskild, generell eller beredskapslicens far
expedieras endast mot recept eller rekvisition.

9 8§ | de fall generell licens beviljats ska forskrivaren pa recept ange “generell
licens” samt namn och adress pa det apotek som beviljats licensen.

10 8 Vid expedition av licens ska datum och den mdangd ldkemedel som
expedieras dokumenteras. Vid expedition av generell licens pa recept
dokumenteras daven forskrivarens och patientens namn. Vid expedition av generell
licens pa rekvisition antecknas utover vad som anges i forsta meningen,
bestdllande vardenhets namn och i foérekommande fall forskrivarens och
patientens namn. Om ett annat apotek expedierar licenspreparatet, ska det apotek
som licensen har beviljats for kontaktas for bekraftelse av licensens giltighet samt
efter expedition underrattas, sa att expedierad méangd kan dokumenteras.

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

| samband med expedition av licens avseende vacciner avseende humant bruk
samt lakemedel for humant bruk som harrér fran blod eller plasma fran manniska
ska produktnamn, tillverkare och satsnummer for varje sats rapporteras till Lake-
medelsverket. Lakemedelsverkets diarienummer pa licensen ska anges. Rapport-
eringen ska ske elektroniskt eller via fax. Vid distribution av sadana lakemedel
galler motsvarande skyldighet den som bedriver detaljhandel med stod av 4 kap.
1 § andra stycket lagen (2009:366) om handel med ldkemedel. (LVFS 2009:5)

11 § Bestdammelser om markning av icke godkanda ldkemedel finns i 49 § Lé&ke-
medelsverkets foreskrifter (LVFS 1997:10) om foérordnande och utldmnande av
lakemedel m.m. (receptforeskrifter).
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3 kap. Lagerberedningar m.m.

Anstkan om rikslicens

1 § Ansokan om rikslicens ska goras for lagerberedningar som tillverkas i en
mangd som &verstiger 1 000 forpackningar om aret. For lagerberedningar dar
tillverkningen inte Gverstiger 1 000 férpackningar om aret ska en ansokan om
rikslicens goras pa begaran av Lakemedelsverket. | dvriga fall far lagerbered-
ningar séljas utan att rikslicens har meddelats. (LVFS 2009:5)

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

Lakemedelsverket tillhandahaller ansdkningsblanketter. (LVFS 2009:5)

Lakemedelsverkets beslut
3 § Rikslicens kan beviljas om ldkemedlet ar av god kvalitet och d&ndamalsenligt
och inte kan erséattas av befintligt godkant lakemedel, eller av lakemedel
tillgangligt genom enskild-, generell- eller beredskapslicens.

Att ett annat apotek redan har en rikslicens for ett motsvarande lakemedel &r
inget hinder for beviljande av ytterligare en sadan. (LVFS 2009:5)

4 § Om ansokan om rikslicens avslas, far lakemedlet inte tillhandahallas som
lagerberedning. Endast extemporetillverkning ar da tillaten.

Bestammelser om att ett lakemedel ska vara av god kvalitet och vara anda-
malsenligt finns i 4 § lakemedelslagen (1992:859). (LVFS 2009:5)

5 8 En rikslicens ar giltig i fem ar eller annan kortare tidsperiod som Lakemedels-
verket beslutar och kan hérefter fornyas. Ansékan om fornyelse av en rikslicens
ska ha kommit in till Ldkemedelsverket senast sex manader innan licensen upphor
att gélla. Rikslicensen géller under tiden for prévningen av ansokan om fornyelse.

Lakemedelsverket tillhandahaller blanketter for ansokan om fornyelse. (LVFS
2009:5)

Vasentliga andringar
6 8 Vid en vasentlig andring av nagot som anges i bilaga 1 ska en ny ansokan ges
in och godkénnas av Lakemedelsverket innan forsaljning far ske. (LVFS 2009:5)

7 § har upphavts genom LVFS 2009:5.

4 kap. Gemensamma bestammelser

Biverkningsrapportering

1 8 Rapportering av biverkningar fran halso- och sjukvarden och veterinarer ska
ske i enlighet med Lakemedelsverkets foreskrifter om sékerhetsovervakning av
lakemedel (LVFS 2001:12).
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Avgifter
2 § Bestdmmelser om avgifter finns i forordning (1993:595) om den statliga
kontrollen av lakemedel.

LVFS 2008:1
Denna forfattning trader i kraft den 1 februari 2008. Samtidigt upphévs
Lakemedelsverkets foreskrifter och allmanna rad (LVFS 1995:7) om tillstand till
forsaljning av icke godkant lakemedel (licensforeskrifter).

Hénvisningar som avser den aldre forfattningen ska istdllet avse den nya
forfattningen.

LVFS 2009:5
Denna forfattning trader i kraft den 1 juli 2009.
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Bilaga 1
Dokumentationskrav for rikslicenser

Farmaceutiska
En Kkortfattad beskrivning av produkten.

Fullstandig kvantitativ sammansattning for produkten. Uppgift om kvalitets-
normer for samtliga bestandsdelar, antingen genom héanvisning till valkénda
farmakopéer eller till egna specifikationer. Anvands egna specifikationer for den
aktiva substansen ska dessa insandas. Ingar en ny eller okand substans, dvs. som
inte ingdr i godkant lakemedel, ska denna dokumenteras.

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

Tillverkningsbeskrivning for produkten.

Kvalitetsnormer for produkten. Den av sokanden utarbetade specifikationen ska
insandas.

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

Kortfattade motiveringar till val av hjalpdmnen, val av tillverknings- eller
steriliseringsmetod, val av tester och granser i specifikationer samt val av
hallbarhetstid.

Forslag till mérkning.

Farmakologiska/toxikologiska

Om preparatet innehaller substanser, vilka ej ingar i lakemedel som godkants for
forsaljning i Sverige, ska dessa dokumenteras. Det géller &ven for icke verksamma
substanser.

Om preparatet innehaller substanser, vilka ingar i lakemedel som godkants for
forséljning i Sverige men om doseringen ar hogre eller om doseringen resulterar i
hdgre exponering ska detta dokumenteras. Detsamma géller om administrations-
séttet &r annorlunda.

Dokumentationen bor utgéras av en sammanfattning av substansens
farmakodynamiska, farmakokinetiska och toxikologiska egenskaper, inklusive en
sakerhetsvardering, baserad pa tillgangliga prekliniska och kliniska data, med
sarskilt avseende pa den for lagerberedningen aktuella anvandningen.

Prekliniska data kan lampligen framtas genom litteratursokning och/eller
uppgifter ur kanda handbdcker.

Kliniska
Dokumentation kravs:

a) da substansen ar okand, dvs. ej ingar i godkéanda lakemedel,

b) da substansen ar kand men anvandningsomradet i huvudsak ar annat eller
administrationsséttet och styrkan skiljer sig fran det godkéanda lakemedlet.

En klinisk motivering for andamalsenligheten kravs for de lakemedel som ej
innefattas i nagon av de ovanstaende grupperna (a—b).

Sokanden ska genomfdra en litteraturundersokning och gora en kort samman-
fattning av den tillgangliga litteraturen. Referenslista ska insandas i sin helhet och
de studier som bedoms ge stod for att beredningen &r medicinskt d&ndamalsenlig
bifogas. Eventuella kompletteringar kan efterfragas under utredningens gang.

Om sadan dokumentation inte finns, ska utdrag ur erkanda handbdcker
inséandas, som styrker beredningens anvandning vid avsett anvandningsomrade.
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Aven har ska andamalsenligheten motiveras.

I de fall lakemedlet kan komma att anvandas till livsmedelsproducerande djur,
ska forslag till karenstid inga i ansokan. Sadant forslag ska motiveras med lamplig
dokumentation. (LVFS 2009:5)



