Lakemedelsverkets foreskrifter och allmanna rad (LVFS 1997:9) om registrering
av vissa homeopatika

Detta dokument har sammanstallts i informationssyfte. Kontrollera darfor alltid texten mot den
tryckta versionen. Denna version innehaller andringar t.o.m. LVFS 2006:12. For uppgift om
ikrafttradande- och fotnoter ; se respektive foreskrift.

Foreskrifter:
1 kap. Tillampningsomrade och definitioner

1 § Dessa foreskrifter galler inte i fraga om immunologiska homeopatika avsedda for djur.
(LVFS 2006:12).

2 8§ har upphavts genom (LVFS 2006:12).

3 8 Termer och begrepp som anvénds i lakemedelslagen (1992:859) har samma betydelse i dessa
foreskrifter.

4 8 Med homeopatika avses i dessa foreskrifter sadana varor som omfattas av 2 b § andra stycket
lakemedelslagen (1992:859). Ett homeopatikum skall vara framstéllt av substanser, s.k.
homeopatiska stammar, enligt en homeopatisk tillverkningsmetod som beskrivs i Europeiska
farmakopén eller i annan inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet officiellt anvand
homeopatisk farmakopé.

Ett homeopatikum &r antingen ett enkelmedel eller ett sammansatt medel.

Med enkelmedel avses en produkt med en homeopatisk stam i en given lakemedelsform. Enkelmedel
kan forekomma i flera spadningsgrader.

Med sammansatt medel avses en produkt med flera homeopatiska stammar, dér varje homeopatisk
stam har en given styrka, i en given lakemedelsform. En produkt innehallande en homeopatisk stam
i s.k. potensackord utgor fran registreringssynpunkt ett sammansatt medel.

Ett antroposofiskt medel som uppfyller registreringskraven for homeopatika kan registreras pa
motsvarande sétt som ett homeopatikum. (LVFS 2006:12).

Allméanna rad till 1 kap.:

| de fall homeopatisk tillverkningsmetod inte finns beskriven i Europeiska farmakopén skall i forsta
hand officiell tysk eller fransk farmakopé anvéndas.

Medel for invartes bruk, férutom saddana som intas genom munnen, kan inte registreras som
homeopatika for humant bruk. Medel for invértes bruk &r enligt svensk praxis medel som &r avsedda
att inforas i organismen i eller genom hud eller slemhinnor, att inféras innanfor lapparna, innanfor
nasborrarna, innanfor mjolkkortlarnas utférsgang, innanfor urinrérséppningen, innanfor



livmodermunnen, innanfor analringen och i konjunktivalsacken samt medel som &r avsedda att
appliceras i vavnad eller i halrum som Gppnats genom operativa ingrepp och omges av serdsa
hinnor. Ovriga medel &r att betrakta som medel for utvartes bruk.

Utspadningskravet galler for alla typer av homeopatiska stammar.
(LVFS 2006:12).

Foreskrifter:
2 kap. Ansdkan om registrering

1 § Den som avser att sélja ett registreringspliktigt homeopatikum skall skriftligen ansoka hos
Lakemedelsverket om att fa produkten registrerad.

Ansokan och den dokumentation, som dari aberopas, skall ges in i ett exemplar och vara pa svenska
eller engelska.

2 8 Uppgifter och dokumentation som anges i punkterna 1-20 skall bifogas ansékan om registrering.
Avser anstkan homeopatika for humant bruk skall den utformas i enlighet med Lakemedelsverkets
foreskrifter (LVFS 1995:21, &ndrade och omtryckta genom LVFS 2003:7) om dokumentationskrav
vid ansokningar om godké&nnande av lakemedel for forsaljning. Ansdkan om registrering av
homeopatika for veterinart bruk skall utformas pa motsvarande satt.

For ravaror och modertinkturer/stamberedningar av animaliskt eller mikrobiologiskt ursprung kréavs
alltid att fullstdndig dokumentation avseende ursprung, tillverkning och kvalitet s&nds in till
Lakemedelsverket.

Punkterna 1-11 nedan kan vara gemensamma for flera produkter. Punkterna 12—20 skall besvaras
for varje enskild produkt.

1. Sokandens namn, féretagsnamn och postadress samt i tillampliga fall motsvarande uppgifter for
tillverkaren. Kopia pa giltigt registreringsbevis for bolag/enskild firma fran Patent- och
registrerings-verket (géller endast svensk sokande). FOr utlandska sokande anges istallet
momesregistrerings-nummer (VAT nummer).

2. Kopia pa kvitto pa inbetald registreringsavgift med angivande av antal produkter, foretagsnamn
och ans6kningsdatum.

3. Uppgift om namn och adress dar tillverkning respektive kontroll av ravara, modertinktur/
stamberedning, slutprodukt samt forpackning av slutprodukt utfors.

4. Kopia pa giltigt tillverkningstillstand med uppgifter om att tillverkning sker enligt Good
Manufacturing Practice, GMP, och i férekommande fall en auktoriserad dverséttning till svenska
eller engelska. Det skall framga att tillstandet géller tillverkning av homeopatika och /eller
antroposofiska medel.



5. Uppgifter om ingaende ravaror/nomeopatiska stammar med avseende pa ursprung, kvalitet och
homeopatisk anvandning. Den homeopatiska anvandningen skall styrkas med referens till
Europeiska farmakopén, annan officiell farmakopé eller annan adekvat litteratur.

6. Uppgifter om ingaende modertinktur/stamberedning med avseende pa kvalitet och
tillverkningsmetod. Metodbeteckning skall anges enligt Europeiska farmakopén eller annan officiell
farmakopé.

7. Beskrivning av de atgarder som vidtagits for att séakerstalla att homeopatika som &r
avsedda for djur och som innehaller biologiska substanser &r fria fran patogena organismer.

8. Beskrivning av tillverkningen fran modertinktur/stamberedning till slutprodukt for varje
lakemedelsform som ans6kan omfattar med tonvikt pa faktorer som é&r viktiga for att garantera
reproducerbarheten. Tillverknings- och kontrolljournal fér varje beredningsform och en beskrivning
av metoden for spadning och potensering. Redogorelse for de kvalitetskrav som tillampas for
respektive ldékemedelsform. Flodesschema skall bifogas.

9. Uppgift om saker utspadningsgrad. Eventuella luckor i dokumentationen maste motiveras. Det
kravs en motivering t.ex. nar sékanden anser sig ha styrkt en godtagbar sakerhetsniva trots att vissa
undersokningar saknas.

10. TSE-deklaration skall lamnas for samtliga @&mnen som ingar i produkten, dvs. aven for
hjalpamnen. Deklarationen lamnas enligt CHMP/CVMP:s géllande riktlinjer. Uppgifter som styrker
att produkten tillverkas i enlighet med den véagledning om minimering av risken for dverforing av
animal spongiform encefalopati (och de uppdateringar av denna som offentliggors i volym 3 av
Europeiska kommissionens publikation ”Lakemedelsregler inom Europeiska unionen”).

11. Kortfattad beskrivning av forpackningstyp, forpackningsmaterial och férslutningsanordning
samt angivande av de kvalitetskrav som dessa material uppfyller.

12. Uppgift om produktnamn. Namnet far ej anspela pa farmakologisk effekt eller terapeutisk
indikation. Namnet far ej heller vara forvaxlingsbart med i Sverige godkéanda
ldkemedel/naturldkemedel etc.

13. Uppgifter om ldkemedelsform, administrationssatt/vag, forpackningsstorlek och
utspadningsgrad. For enkelmedel skall endast den lagsta spadningsgraden anges. Se nedan under
pkt. 16 vad som galler uppgifter om spadningsgraden for sammansatta medel. Lakemedelsformen
skall anges enligt gallande svensk lakemedelsstandard (SLS) eller standard terms.

14. Uppgift om produkten dr avsedd for anvandning pa manniska eller djur. Aven om produkterna
har identiskt innehall utgor de tva skilda produkter ur registrerings- och avgiftssynpunkt.

15. Uppgift om foretag som ansvarar for frislappandet av slutprodukten.

16. Uppgift om i slutprodukten ingaende homeopatiska stammar och hjalpamnen, samt anvéanda
tillverkningsmetoder for modertinkturer och slutprodukt. For varje enskild homeopatisk stam i en
produkt skall art/namn, namnkalla, tillverkningsmetod for modertinkturen och spadningsgrad anges.
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For enkelmedel anges endast den lagsta spadningsgraden. For sammansatta medel skall
spadningsgraden for varje enskild homeopatisk stam anges. Spadningsgraden skall uttryckas med
symboler som finns angiven i Ph.Eur eller annan officiell homeopatisk farmakopé. Uppgift skall
ldmnas om vilken farmakopémetod som anvénts vid tillverkning av slutprodukten. Samtliga
hjalpamnen som ingar i en produkt skall redovisas, samt vilken funktion @mnet har (ex.
sprangmedel). Koncentrationen uttrycks i %.

17. Uppgift om produktens hallbarhet med resultat fran stabilitetsstudier.

18. Uppgift om produkten finns registrerad i annan medlemsstat enligt reglerna i géallande direktiv
for registrering av homeopatika. Kopia av eventuellt bevis om sadan registrering. Uppgift om
produkten nekats registrering i annat land (inom EES-omradet eller i tredje land) samt uppgift om
skalen till detta. Denna information skall uppdateras regelbundet av s6kande/registrerings-
innehavaren och meddelas L&ékemedelsverket.

19. En eller flera modeller av den yttre férpackningen och av lakemedels behallaren for de
lakemedel som skall registreras.

20. Foreslagen karenstid och samtliga nddvandiga intyg for homeopatika avsedda for
livsmedelsproducerande djur. Bestammelser om karenstider finns i Livsmedelsverkets foreskrifter.
(LVFS 2006:12).

3 8 Alla nya ron av betydelse for sakerhetsvarderingen av ett homeopatikum som kommit till
kannedom efter ansokan om registrering skall utan drojsmal meddelas Lakemedelsverket av
registreringsinnehavaren.

Allmanna rad till 2 kap.:

Ansokan om registrering av homeopatika gors av den som avser att sélja produkten (blivande
registreringsinnehavare), d.v.s. tillverkare eller annan som har forsaljningsagenturen for produkten.
Foretrads sokanden av ett ombud, skall ombudet ha sarskild fullmakt fran sokanden.

Avgifter

Lakemedelsverkets tillsynsverksamhet i fraga om lakemedel och narbesléktade produkter ar enligt
riksdagens beslut helt avgiftsfinansierad. | samband med anstkan om registrering av homeopatika
skall en ansOkningsavgift erldggas enligt forordningen (1993:595) om avgifter for den statliga
kontrollen av lakemedel (senast &ndrad genom SFS 2001:616. | forordningen anges de villkor samt
uppgifter om avgifternas storlek som regeringen beslutat om for innevarande budgetar). Avgiften
betalas till Ladkemedelsverkets postgirokonto 78 80 56-0 eller bankgirokonto 5825-6785. En
arsavgift utgar dessutom for homeopatika fran och med manaden efter produkten registrerats/tillatits
forsaljas pa den svenska marknaden.

For svenska tillverkare av homeopatika tillkommer ocksa en arlig tillverkningsavgift. For den som
avser att bedriva partinandel utgar anséknings- och arsavgifter enligt sarskilda foreskrifter som
regeringen och Lakemedelsverket utfardat.



Dokumentation
Kvalitet

Kvalitetsdokumentationen omfattar kemiska, mikrobiologiska och farmaceutiskt tekniska uppgifter
och har till syfte att beskriva och sékerstélla en tillfredsstallande produktkvalitet. FOr att uppna detta
krdvs t.ex. att ravarorna har en hég och jamn kvalitet. Dessutom skall dokumentationen
tillfredsstéllande beskriva att tillverkningen utfors enligt reglerna for god tillverkningssed (GMP).
Aven Ph. Eur. ger information om kvalitetskraven for homeopatika.

Bestandsdelarnas namn och ursprung

For vaxtmaterial anges det latinska slékt- och artnamnet med auktorsbeteckning samt anvéand
vaxtdel. Svenskt namn bér om mojligt ocksa anges. Uppgifter om vaxtplats, leverantor, skordetid,
lagringsforhallande bér om mojligt anges.

For kemiska substanser anges lampligen namn enligt Ph. Eur. Om sadant saknas kan annat
vedertaget namn anvandas, t.ex. INN-, BAN eller USAN-namn (International Nonproprietary
Name, British Approved Name repektive United States Adopted Name). Tillverkare/leverantor skall
anges.

For animaliskt material anges djurets latinska slakt- och artnamn med auktorsbeteckning samt
anvant organ, vavnad etc. Uppgifter om djurens alder, hélsotillstand (veterinarbesiktning),
geografiska ursprung (land/ort/gard), uppfodningsbetingelser bor redovisas. Dessutom bor
slaktbetingelser, transport- och lagringsforhallanden beskrivas. Storlek pa organpoolen bor ocksa
anges. Metoder for sparbarhet av enskilda ursprungsdjur bor upprattas.

For material av annan typ skall vedertaget namn anvandas.
Kvalitetsnormer - fordringar och undersokningsmetoder

Ravaror och modertinkturer/stamberedningar skall uppfylla de specifikationer vad galler identitet,
halt och renhet som finns angivna i respektive monografi i Ph. Eur. eller i officiell homeopatisk
farmakopé (fransk eller tysk). Kontroll av mikrobiologisk status skall alltid redovisas. For produkter
innehallande homeopatiska stammar av vaxtmaterial med utspadningsgraden D4 eller D5 bor
gransvarden av tungmetaller, pesticider och mykotoxiner anges om det inte kan styrkas att sadana
kontroller inte & motiverade. Det skall dokumenteras att ovan angivna kvalitetsnormer galler hela
lagringstiden.

For animaliskt och mikrobiologiskt material galler séarskilda krav pa frihet fran sjukdomsalstrande
mikroorganismer, t.ex. bakterier, virus, mycoplasma, svampar och prioner. Samtliga atgarder som
vidtagits for att forhindra férekomst av denna typ av fororeningar skall utforligt redovisas liksom
tillampade kvalitetsnormer. Gallande EG-riktlinjer rérande biologiska produkter skall beaktas.

Hjalpamnen, t.ex. laktos, vatten och etanol, bor uppfylla de kvalitetsnormer vad géller identitet,
kvalitet och renhet som finns angivna i Ph. Eur.



Slutprodukten (lakemedelsformen) bor uppfylla de kvalitetskrav som finns angivna i Ph. Eur. For
varje lakemedelsform skall stabiliteten dokumenteras.

Forpackningskonstruktion och -material skall vara &ndamalsenliga och inte paverka innehallet. De
kvalitetsnormer som tillampas for dessa material skall redovisas (se Ph. Eur.).

Om andra specifikationer &n de som ovan angivits géller skall foljande dokumenteras och bifogas
anstkan. Metoderna bor vara validerade.

For ravaror och modertinkturer/stamberedningar:

- identitet  makro- och mikroskopisk undersokningsmetod, tunnskiktkromatografi samt
smaltpunktsbestdamning i tillampliga fall

- renhet mikrobiologisk renhet, sulfataska, fraimmande bestandsdelar, torkningsforlust. |
tillampliga fall, for t.ex. vaxtmaterial, dokumenteras &ven eventuella
restkoncentrationer av pesticider, tungmetaller (Pb, Hg, Cd) och mykotoxiner.
Metoder och tillampade grans-/maximivarden anges.

- halt om mojligt.

- hallbarhet

Produkter tillverkade i Sverige. Fullstandig dokumentation (analyscertifikat
etc.) skall finnas latttillganglig hos den
svenska tillverkaren.

Produkter tillverkade utanfor Sverige i nagot | Fullstandig dokumentation skall finnas
annat EES-land. lattillganglig hos tillverkare/ombud inom
EES.

Produkter tillverkade utanfor EES, vilka inte | Fullstandig dokumentation skall finnas
registrerats inom EES enligt EG-regelverket. | lattillganglig hos svenskt ombud/importor.

Observera att vid anfordran skall den fullstandiga dokumentation som forvaras pa foretagen
inséndas till L&kemedelsverket.

Sakerhet

For alla i produkten ingdende homeopatiska stammar med utspadningsgraden D4 (C2) eller D5 skall
en saker utspadningsgrad anges tillsammans med en sakerhetsvérdering som stodjer sig pa
vetenskapliga referenser. Sakerhetsbedomningen skall baseras pa bestandsdelarnas farmakologiska
och toxikologiska egenskaper och en beddmning bor géras utifran maximal rekommenderad
dagsdos av bestandsdelarna. Aven hjalpamnen och tillsatsamnen bor inkluderas i
sékerhetsbedémningen. Uppgifter om eventuella carcinogena, mutagena, fosterskadande eller
allergiframkallande egenskaper hos bestandsdelarna skall beaktas. Om en risk identifieras skall
marginalen mellan skadlig och tankbar maximal dos av bestandsdelen uppskattas och varderas.

Kopior pa refererat material, t.ex. vetenskapliga originalartiklar/6versiktsartiklar, skall bifogas
ansokan. | de fall da bestandsdelarna normalt ingar i livsmedel och enligt vedertagen uppfattning



inte utgor nagra halsorisker kan sakerhetsvarderingen baseras pa dessa forhallanden. | tillampliga
fall kan en mer omfattande sakerhetsdokumentation krévas liksom haltbestamning av specifika
amnen i slutprodukten. (LVFS 2006:12).

Foreskrifter:

3 kap. Markning

18 Forutom att ordet "Homeopatikum” alternativt ”Antroposofiskt medel” skall anges tydligt
skall forpackning och eventuell bipacksedel vara markt pa svenska med féljande uppgifter:

1. Registreringsnummer (tilldelas produkten i samband med registreringen),

2. Homeopatikum registrerat utan indikation” respektive "Homeopatikum registrerat for djur utan
indikation”. Ordet "Homeopatikum” kan i tilllampliga fall ersattas med ”Antroposofiskt medel”,

3. Produktens namn,

4. Innehallsamnen; homeopatisk stam eller stammars vetenskapliga namn, uppgift om
spadningsgrad (symboler enligt Europeiska farmakopén eller annan officiell homeopatisk
farmakopé) samt hjalpdmnenas vetenskapliga namn med angivelse av mangd och koncentration.
Innehaller ett homeopatikum tva eller flera homeopatiska stammar far stammarnas vetenskapliga
namn i markningen kompletteras med ett fantasinamn pa det homeopatiska lakemedlet. Om etanol
ingar i produkten skall etanolhalten anges,

5. Lakemedelsform med angivande av vikt per enhet, t.ex. mg per tablett, samt
forpackningsstorlek,

6. Administreringssatt och i tillampliga fall administreringsvag,

7. Namn och adress till registreringsinnehavaren eller dennes ombud samt, i forekommande fall,
tillverkare,

8. Utgangsdatum (Utg. dat., man, ar),

9. Tillverkarens satsnummer,

10. Foérvaringsanvisningar i tillampliga fall,

11. “Foérvaras utom syn- och rackhall for barn” och i tillampliga fall annan varningstext,

12. ”Kontakta lakare om symptom kvarstar” alternativt ”Kontakta veterinar infor anvandningen”,

13. Djurslag for homeopatika for djur.
(LVFS 2006:12).

2 § Nagon ytterligare information pa forpackningen och eventuell bipacksedel ar inte tillaten.



Allmanna rad till 3 kap.:

Information i samband med markning skall 6verensstimma med givna uppgifter pa
Produktblanketten (bilaga 2).

Av sékerhetsskal kan doseringsanvisning och anvéndningssétt, t.ex. "Skall svéljas hela" eller "Skall
smalta i munnen" anges pa forpackning och eventuellt bipacksedel.

Foreskrifter
4 kap. Alkoholhaltiga homeopatika

1 8 FOr homeopatiska varor med en alkoholhalt 6verstigande 1,8 viktprocent etanolalkohol skall
forpackningens utformning avpassas och storlek begréansas i forhallande till alkoholhalten.

5 kap. Tillverkning och partihandel

1 8§ Betraffande tillverkning av och partihandel med homeopatika géller sarskilda foreskrifter som
Lakemedelsverket utfardat.

Allmanna rad till 5 kap.:

Yrkesmassig tillverkning av homeopatika kraver tillstand fran Lakemedelsverket. Med tillverkning
menas framstallning, férpackning, markning eller ompackning av homeopatiska produkter.
Tillverkningen skall uppfylla de krav som finns for god tillverkningssed for lakemedel (GMP). En
sakkunnig med tillracklig kompetens och inflytande skall se till att kraven pa den homeopatiska
produktens kvalitet och sékerhet uppfylls.

Riktlinjer med krav pa tillverkningens standard finns utarbetade av EG-kommission, ”The rules
governing medicinal products in the European community, volume 1V, Good manufacturing practice
for medicinal products”.

Partihandel med homeopatika far endast bedrivas av den som fatt Lakemedelsverkets tillstand. Med
partihandel avses all verksamhet som innefattar anskaffning, innehav, export eller leverans av
homeopatika med undantag av detaljhandel med homeopatika, d.v.s. forsaljning/utlamnande av
homeopatika till allmanheten.

Homeopatika far importeras fran ett land utanfor EES-omradet av den som har tillstand till
partihandel med eller tillverkning av homeopatika samt den som har sarskilt tillstand till sddan
import.

Observera att endast homeopatiska produkter som ar registrerade i Sverige far forsaljas i Sverige.

Foreskrifter:

6 kap. Andringar och aterkallelse



1 § Andringar av de uppgifter som lag till grund for registreringen far goras forst efter godkannande
fran Lakemedelsverket.

Ansokan, som klart specificerar vilka &ndringar ansokan omfattar, skall ges in till Lakemedelsverket
och atfoljas av erforderlig dokumentation av samma omfattning som vid ans6kan om registrering.

2 § Overlatelse av registreringsbevis for ett homeopatikum och byte av ombud fér ske forst efter
godkannande av Lakemedelsverket.

3 § Onskar den som innehar registreringsbevis for ett homeopatikum aterkalla registreringen for
produkten skall detta meddelas skriftligen till Ldkemedelsverket.

Allménna rad till 6 kap.:
Séadana andringar kan omfatta t.ex.:

- tillverkare eller leverantor av modertinktur/stamberedning eller slutprodukt,

- sammansattning avseende art och mangd av hjalpamnen,

- tillverkningsmetod for ravaror, modertinktur/stamberedning eller slutprodukt,

- kvalitetsnormer (kontrollmetoder och krav) for hjalpdmnen och homeopatiska stammar
(inklusive ravaror) samt for slutprodukten,

- forpackningsstorlek eller forpackningsutformning - kravet galler framst alkoholhaltiga
produkter

Andring av lakemedelsform, &ndring av de ingdende homeopatiska stammarnas art eller dndring av
de homeopatiska stammarnas lagsta mangd/spadningsgrad innebér att en ny ansokan om registrering
skall 1dmnas in till L&kemedelsverket.

Foreskrifter:

7 kap. Dispens

1 8 Om sérskilda skél foreligger, kan Lakemedelsverket i enskilda fall medge
undantag (dispens) fran bestammelserna i dessa foreskrifter. Undantag far

dock inte medges fran bestaimmelser som utgor inforlivande av regler i en EG-
rattsakt. (LVFS 2006:12).

Aktuella 6vergangsbestammelser
LVFS 1997:9

De homeopatiska medel som forsaldes pd den svenska marknaden den 1 juli 1993, da
lakemedelslagen (1992:859) tradde i kraft, dvs. sddana medel som ej innehaller nagon verksam
bestandsdel i en myckenhet Gverstigande en miljondel av medlets vikt, och for vilka ans6kan om
registrering enligt 2 8 samma lag har ingivits till L&kemedelsverket fore den 1 januari 1994 eller



annat datum som meddelats av Lakemedelsverket i sarskilda fall, far tills vidare forsaljas pa samma
villkor som tidigare i avvaktan pa att Lakemedelsverket meddelar slutligt beslut i frdgan om
registrering.

LVFS 2006:12

For ansékningar om registrering som inldmnats fore ikrafttradandet av dessa foreskrifter galler aldre
bestammelser. (LVFS 2006:12 tradde ikraft den dag den utkom fran trycket vilket var den 30 juni
2006).
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