Lakemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2001:12) om sékerhetsdvervakning av lakemedel

Detta dokument har sammanstéllts i informationssyfte. Kontrollera darfor alltid texten mot den
tryckta versionen. Denna version innehdller andringar t.o.m. LVFS 2007:2. For uppgift om
ikrafttradande- och inaktuella 6vergangsbestammelser samt fotnoter; se respektive foreskrift.

Tillampningsomrade

1 & | dessa foreskrifter finns bestammelser om sakerhetsovervakning av sadana lakemedel som
avses i 5 § ldkemedelslagen (1992:859) med undantag for registrerade homeopatiska lékemedel.
Halso- och sjukvardens och veterinarers rapporteringsskyldighet enligt 10 och 11 88 i dessa
foreskrifter skall dock &ven omfatta lakemedel som godkénts for forsaljning av Europeiska
gemenskapernas kommission eller Europeiska unionens rad.

De skyldigheter som anges for innehavare av ett godkannande for forséljning av ett lakemedel i
dessa foreskrifter skall d&ven gélla for innehavare av en registrering av ett lakemedel.

Dessa foreskrifter géller inte for lakemedel som ingar i en klinisk lakemedelsprévning som kraver
Lakemedelsverkets tillstand enligt 14 § lakemedelslagen. Biverkningsrapportering skall i dessa fall
avseende humanlakemedel ske enligt Lakemedelsverkets foreskrifter och allmanna rad (LVFS
2003:6) om Kklinisk provning av ldkemedel for humant bruk och avseende veterindrmedicinska
lakemedel enligt Lakemedelsverkets foreskrifter och allméanna rad (LVFS 1996:17) om klinisk
ldkemedelsproévning. (LVFS 2007:2).

Definitioner
2 § Betraffande humanlakemedel avses med:

biverkning: skadlig och oavsedd reaktion pa ett liakemedel, som intraffar vid doser som normalt
anvands vid profylax, diagnos, behandling av sjukdomar eller for aterstallande eller korrigering
for att paverka fysiologiska funktioner,

allvarlig biverkning: biverkning som leder till doden, &r livshotande, nddvandiggor sjukhusvard
eller forlangd sjukhusvard, leder till bestaende eller allvarlig aktivitetsbegransning eller
funktionsnedséttning, eller utgérs av en medfédd missbildning eller defekt,

oforutsedd biverkning: biverkning som med avseende pa karaktar, allvarlighetsgrad eller resultat
inte Gverensstammer med sammanfattningen av produktens viktigaste egenskaper (produkt-
resumeén),

periodiska sékerhetsrapporter: periodiska rapporter som innehaller den information som avses i
98,

sakerhetsstudie efter det att produkten godkéants: farmakoepidemiologisk undersokning eller
klinisk prévning som utfdrs enligt godkédnnandet for forsaljning i syfte att identifiera



eller kvantifiera en sékerhetsrisk som ror ett godkant lakemedel,

missbruk av lakemedel (jfr 9 § lakemedelslagen): en regelbunden eller sporadisk, avsiktlig och
Overdriven anvéandning av lakemedel som ger skadliga fysiska eller psykiska effekter. (LVFS
2006:4).

3 § Betraffande veterinarmedicinska lakemedel avses med:

biverkning: skadlig och oavsedd reaktion pa ett veterinarmedicinskt ldkemedel som intréaffar vid
doser som normalt anvands till djur vid profylax, diagnos, behandling av sjukdomar eller for att
aterstalla, korrigera eller modifiera fysiologiska funktioner,

biverkningar hos manniskor: reaktion som &r skadlig och oavsedd och som upptrader hos
méanniska som en foljd av att personen exponerats for ett veterinarmedicinskt lakemedel,

allvarlig biverkning: biverkning som leder till doden, &r livshotande, leder till allvarlig
aktivitetsbegrénsning eller funktionsnedsattning, utgors av en medfodd missbildning eller defekt,
eller langvariga symptom hos det behandlade djuret,

oforutsedd biverkning: biverkning hos djur som med avseende pa karaktar, allvarlighetsgrad eller
resultat inte Overensstimmer med sammanfattningen av produktens viktigaste egenskaper
(produktresumén),

periodiska sékerhetsrapporter: periodiska rapporter som innehaller den information som avses i
98§,

overvakningsstudie efter det att produkten slappts ut pad marknaden: farmakoepidemiologisk
undersokning eller Klinisk provning som utfors enligt villkoren i godk&nnandet for forsaljning i
syfte att identifiera och utreda en sakerhetsrisk som ror ett godként veterindarmedicinskt lakemedel,

icke avsedd anvandning (off-label””-anvandning, jfr 9 8§ ldkemedelslagen): anvandning av ett
veterindrmedicinskt l&kemedel som inte 6verensstimmer med sammanfattningen av produktens
viktigaste egenskaper, inbegripet felaktig anvandning och allvarligt missbruk av lakemedlet.
(LVFS 2006:4).

4 § har upphavts genom (LVFS 2006:4).

Sakerhetsovervakning av biverkningar (farmakovigilans)

5 § Innehavaren av godkannandet for forsaljning skall ha en sakkunnig till sitt férfogande som
skall ansvara for att nedan angivna atgarder vidtas.



1. Uppréttande och vidmakthallande av ett system som sakerstéller att information om samtliga
misstankta biverkningar som rapporteras till foretaget samlas in, utvarderas och sammanstélls
pa ett sadant satt att informationen finns tillganglig pa atminstone ett stille inom det
Europeiska ekonomiska samarbetsomradet.

2. Utarbetande av de rapporter som avses i 7-9 88. En internationellt 6verenskommen medicinsk
terminologi skall anvandas i rapporterna i enlighet med riktlinjerna i volym 9 (se 12 8).

3. Sakerstallande av att varje begaran fran Lakemedelsverket om kompletterande information
som &r nodvandig for att bedéma nyttan och riskerna med ett lakemedel besvaras fullstandigt
och utan drojsmal, aven i de fall informationen galler forséljningsvolymen eller antal
forskrivningar av det aktuella lakemedlet.

4. Tillhandahallande av eventuella ytterligare uppgifter till Lakemedelsverket som har betydelse
for bedomningen av nyttan och riskerna med ett lakemedel, sdsom relevant information om
sakerhetsundersokningar efter det att produkten slappts ut pa marknaden. (LVFS 2006:4).

Rapportering fran innehavaren av godkannandet for forsaljning

6 8 Uppgifter om de biverkningar som avses i 7 och 8 88 skall lamnas i form av en rapport i
enlighet med riktlinjerna i volym 9 (se 12 8). (LVFS 2006:4).

6 a 8§ Rapporterna som skall l&mnas enligt 7 och 8 8§ skall skickas elektroniskt om inte annat i
undantagsfall har 6verenskommits med Lakemedelsverket. (LVFS 2006:4).

7 § Innehavaren av godké&nnandet for forséljning av ett humanlakemedel skall vidta nedan angivna
atgarder.

1. Registrera och rapportera samtliga misstankta allvarliga biverkningar som intréffar i Sverige
och som anmdlts av halso- och sjukvardspersonal. Rapporteringen skall omgaende ske till
Lakemedelsverket och inte senare &n 15 dagar efter det att anmélan mottagits.

2. Registrera och rapportera samtliga Ovriga i Sverige intraffade misstdnkta allvarliga
biverkningar vilka innehavaren rimligtvis kan forvantas ha kdnnedom om och som uppfyller
rapporteringskraven enligt riktlinjerna i volym 9 (se 12 §). Rapporteringen skall omgaende ske till
Lakemedelsverket och inte senare &n 15 dagar efter det att informationen mottagits.

3. Tillse att samtliga misstankta allvarliga och oférutsedda biverkningar samt all misstankt
overforing av smittdmnen via lakemedel som intraffar i tredje land omgaende, och inte senare an
15 dagar efter det att informationen mottagits, rapporteras i enlighet med riktlinjerna i volym 9 (se
12 8) sa att den finns tillganglig for Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMEA) och
Lakemedelsverket.



4. Tillse att samtliga misstankta allvarliga biverkningar som intréffar inom det Europeiska
ekonomiska samarbetsomradet rapporteras till Lakemedelsverket. Detta galler for lakemedel dar
Sverige agerar som referensmedlemsstat, aven innefattande sadana ldkemedel som omfattas av
Radets direktiv 87/22/EEG av den 22 december 1986 om tillnarmning av medlemsstaternas
atgarder vad géller meddelande av forsaljningstillstand for hogteknologiska lakemedel pa
marknaden, sarskilt sadana som framstéllts genom bioteknologi. (LVFS 2006:4).

8 § Innehavaren av godkannandet for forsaljning av ett veterinarmedicinskt lakemedel skall vidta
nedan angivna atgarder.

1. Registrera och rapportera samtliga misstankta allvarliga biverkningar hos djur och
biverkningar hos ménniskor som intraffar i Sverige och som kommit till innehavarens kannedom
eller vilka denne rimligtvis kan forvantas ha kannedom om. Rapporteringen skall omgaende ske
till Lakemedelsverket och inte senare an 15 dagar efter det att informationen mottagits.

2. Tillse att samtliga missténkta allvarliga och oftrutsedda biverkningar hos djur, misstankta
biverkningar hos manniskor samt all misstankt overféring av smittdmnen via lakemedel som
intraffar i tredje land omgaende, och inte senare &n 15 dagar efter det att informationen mottagits,
rapporteras i enlighet med riktlinjerna i volym 9 (se 12 §) sa att den finns tillganglig for
Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMEA) och Lékemedelsverket.

3. Tillse att samtliga missténkta allvarliga biverkningar hos djur och biverkningar hos méanniskor
som intraffar inom det Europeiska ekonomiska samarbetsomradet rapporteras till
Lakemedelsverket. Detta géller for lakemedel dar Sverige agerar som referensmedlemsstat, dven
innefattande sadana lakemedel som omfattas av Réadets direktiv 87/22/EEG. (LVFS 2006:4).

Periodisk sakerhetsrapportering (LVFS 2006:4)

9 § Innehavaren av godkannandet for forsaljning skall 1amna rapport 6éver samtliga biverkningar
till Lakemedelsverket i form av en periodisk sakerhetsrapport.

Rapporten skall, sdvida inte andra krav har faststallts som villkor for godkannandet for forsaljning
eller faststallts senare i enlighet med riktlinjerna i volym 9 (se 12 §), lamnas antingen omedelbart
pa begaran eller periodiskt pa foljande satt: var sjatte manad fran det att godkannandet for
forsaljning beviljades fram till att lakemedlet slapps ut pa marknaden, var sjatte manad under de
forsta tva aren efter det att lakemedlet forsta gangen slapptes ut pa marknaden samt en gang om
aret under de foljande tva aren. Darefter skall den periodiska sakerhetsrapporten dverlamnas vart
tredje ar eller omedelbart pa begaran.

Hérutover skall en sakerhetsrapport Iamnas med ansdkan om fornyat godkénnande for forséljning
i enlighet med dokumentationskraven i Lakemedelsverkets foreskrifter och allméanna rad (LVFS
1995:8) om godkéannande av lakemedel for forsaljning m.m. samt L&ékemedelsverkets foreskrifter
(LVFS 2006:3) om traditionella vaxtbaserade lakemedel for humant bruk.



Den periodiska sakerhetsrapporten skall innehalla en vetenskaplig utvardering av nyttan och
riskerna med lakemedlet. Det skall framga fullstandiga uppgifter om forsaljningsvolymen for
lakemedlet samt de uppgifter om foérskrivningsvolymen som innehavaren av godkannandet for
forsaljning har tillgang till. (LVFS 2006:4).

9 a § Innehavaren av godkannandet for forsaljning kan ansoka om &ndring av de i 9 8§ angivna
rapporteringsperioderna enligt det forfarande som anges i Kommissionens forordning (EG) nr
1084/2003 av den 3 juni 2003 om granskning av andringar av villkoren for ett godkannande for
forséljning av humanlédkemedel och veterindarmedicinska lakemedel vilket utfardats av en behorig
myndighet i en medlemsstat. (LVFS 2006:4).

Rapportering fran halso- och sjukvarden och veterinarer (LVFS 2006:4)

10 § Den som bedriver verksamhet inom halso- och sjukvarden skall till Lakemedelsverket snarast
rapportera samtliga allvarliga biverkningar, samtliga oforutsedda biverkningar samt sadana
biverkningar som synes oka i frekvens. Rapporteringen kan dven ske via L&kemedelsverkets
regionala biverkningscentra.

11 § Veterindrer skall till L&kemedelsverket snarast rapportera samtliga allvarliga biverkningar hos
djur, samtliga oftrutsedda biverkningar hos djur, samtliga biverkningar hos méanniskor samt
sadana biverkningar som synes Oka i frekvens hos djur. Rapporteringsskyldigheten omfattar
forutom biverkningar av veterindrmedicinska lékemedel dven motsvarande biverkningar avseende
humanlédkemedel i veterindrmedicinsk anvandning. (LVFS 2006:4).

Riktlinjer

12 § Riktlinjer, utformade av kommissionen, for insamling, kontroll och redovisning av rapporter
om biverkningar, inbegripet tekniska krav for informationsutbyte pa elektronisk vag om
sékerhetsdvervakning och i enlighet med en internationellt 6verenskommen medicinsk
terminologi aterfinns i volym 9 i publikationen Lakemedelsregler inom Europeiska gemenskapen.
(LVFS 2006:4).



Aktuella 6vergangsbestammelser

LVFES 2006:4

Overgangsbestammelser 9 § andra stycket

1. Innehavare av godkannande for forsaljning av ett lakemedel som godkéants fran och med
den 30 oktober 2005 eller som har erhallit beslut om fornyat godkénnande fran och med
detta datum skall 6verlamna periodiska sakerhetsrapporter till Lakemedelsverket i enlighet
med dessa nya foreskrifter.

2. Innehavare av godkannande for forsaljning av ett lakemedel som godkénts fére den 30
oktober 2005 och som vid denna tidpunkt &nnu inte har erhallit beslut om férnyat
godkannande skall dverlamna periodiska sékerhetsrapporter till Lakemedelsverket i
enlighet med &ldre bestdmmelser fram till forsta fornyelsen av godkannandet for
forséljning. Déarefter skall en periodisk sakerhetsrapport éverlamnas till Ldkemedelsverket
vart tredje ar i enlighet med de nya bestammelserna i dessa foreskrifter sdvida inte andra
krav har faststallts for lakemedlet ifraga.

3. Innehavare av godkannande for forsaljning av ett lakemedel som erhallit beslut om fornyat
godkannande fore den 30 oktober 2005 vilket upphor att gélla senast den 30 april 2009
skall 6verldamna en periodisk sakerhetsrapport till Lakemedelsverket i enlighet med éldre
bestammelser i samband med nérmast féljande ansokan om férnyelse av godkannandet
dock senast den 30 oktober 2008. Darefter skall en periodisk sakerhetsrapport éverlamnas
till Lakemedelsverket vart tredje ar i enlighet med de nya bestimmelserna i dessa
foreskrifter savida inte andra krav har faststallts for lakemedlet ifraga.

4. Innehavare av godkannande for forsaljning av ett lakemedel som erhallit beslut om fornyat
godké&nnande fore den 30 oktober 2005 vilket upphdr att gélla efter den 30 april 2009
skall éverldmna en periodisk sakerhetsrapport till Ladkemedelsverket senast den 30 oktober
2008. Dérefter skall en periodisk sakerhetsrapport dverlamnas till Ldkemedelsverket vart
tredje ar i enlighet med de nya bestammelserna i dessa foreskrifter savida inte andra krav
har faststallts for lakemedlet ifraga.

5. Innehavare av godkannande for forsaljning av ett lakemedel som godkénts fore den 30
oktober 2005 och som inte har marknadsfort detta lakemedel i Sverige fére den 2 maj 2006
skall overlamna periodiska sakerhetsrapporter till Lakemedelsverket i enlighet med dessa
nya foreskrifter.

Vid tillampning av forsta stycket avseende lakemedel som omfattas av ett erkdnnande av
ett godk&nnande som beviljats i en annan medlemsstat i Europeiska ekonomiska
samarbetsomradet likstalls marknadsforingen i ndgon av de berérda medlemsstaterna med
marknadsforing i Sverige nér det géller ingivande av periodiska sakerhetsrapporter. Detta
géller dven i de fall Sverige ar referensmedlemsstat.



