Lakemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2006:3) om traditionella véaxtbaserade
lakemedel for humant bruk

Detta dokument har sammanstéllts i informationssyfte. Kontrollera darfor alltid
texten mot den tryckta versionen. Denna version innehaller &ndringar t.o.m.
LVFS 2007:5. For uppgift om ikrafttradande- och inaktuella
overgangshestammelser samt fotnoter; se respektive foreskrift.

Tillampning

1 § Dessa foreskrifter skall tillampas pa véxtbaserade lakemedel som avsesi 2 ¢ §
lakemedelslagen (1992:859). Foreskrifterna skall tillampas vid ans6kan om
registrering av sadana lakemedel som traditionella vaxtbaserade lakemedel samt pa
registrerade traditionella vaxtbaserade lakemedel.

Foérutom vad som stadgas i dessa foreskrifter skall 1 kap. 1 § tredje stycket, 2 kap.
1-3och 7 8§, 3 kap. 4 § (med undantag for p. 5), 6 kap. 1 8§, 7 kap. 1 §, 8 kap. 1 -
9 88, 9 kap. samt bilagorna 1 och 2 i L&kemedelsverkets foreskrifter (LVFS
2006:11) om godkénnande av lakemedel for forséljning m.m. dga motsvarande
tillamplighet pa traditionella véaxtbaserade lakemedel. (LVFS 2007:5)

Definitioner

2 § De uttryck och bendmningar som anvands i lakemedelslagen (1992:859) har
samma betydelse i dessa foreskrifter. Dessutom avses i dessa foreskrifter med:

Traditionella vaxtbaserade lakemedel: lakemedel som innehaller uteslutande ett
eller flera véxtbaserade material eller en eller flera vaxtbaserade beredningar som
verksamma bestandsdelar eller ett eller flera sddana material i kombination med en
eller flera sadana beredningar och som uppfyller forutsattningarnai 2 ¢ §
lakemedelslagen. Ett traditionellt vaxtbaserat lakemedel kan dock &ven innehalla
vitaminer och/eller mineraler i enlighet med 3 § i dessa foreskrifter.

Véaxtbaserade material: alla i huvudsak hela, sonderdelade eller sonderskurna
vaxter, véaxtdelar, alger, svampar eller lavar i obearbetad och vanligen torkad form,
men ibland ocksa farska. Termen omfattar dven vissa exudat som inte har genomgatt
nagon sarskild behandling. Vaxtbaserade material definieras genom den vaxtdel som
anvands och det botaniska namnet som anges enligt det binomiala systemet (slakte,
art, varietet och auktorsbeteckning).

Vaxtbaserade beredningar: beredningar som erhalls genom att véaxtbaserade
material genomgar behandlingar som extraktion, destillation, pressning,
fraktionering, rening, koncentrering eller jasning. Termen omfattar finfordelade eller
pulvriserade vaxtbaserade material, tinkturer, extrakt, eteriska oljor, pressad saft och
bearbetade exudat.

Kombinationsprodukter: produkter som bestar av flera véaxtbaserade material
eller flera vaxtbaserade beredningar som verksamma bestandsdelar eller ett eller
flera sddana material i kombination med en eller flera sddana beredningar. Termen
omfattar ocksa traditionella véaxtbaserade lakemedel som innehaller vitaminer
och/eller mineraler i enlighet med 3 8 i dessa foreskrifter.

Motsvarande produkter (jfr 2 ¢ § 4 p. lakemedelslagen samt 4 § k) nedan):
produkter som anvands som referens for att pavisa medicinsk anvandning vid
ansOkan om registrering av traditionella vaxtbaserade lakemedel och som
kannetecknas av att de, oavsett vilka farmaceutiska hjalpdmnen som anvants, har



samma verksamma bestandsdelar, samma eller liknande syfte, motsvarande styrka
och dosering och samma eller liknande administrationssétt som de traditionella
vaxtbaserade lakemedel ansdkan avser.

Forteckning: den forteckning 6ver véxtbaserade material, beredningar och
kombinationer av dessa avseende deras anvéandning i traditionella véxtbaserade
lakemedel som uppréttas av Europeiska gemenskapernas kommission. Denna
forteckning innehaller for varje vaxtbaserat material och beredning eller kombina-
tion darav uppgifter om indikation, styrka, dosering, administrationssatt och annan
information som &r nddvéndig for en séker anvandning i ett traditionellt vaxtbaserat
lakemedel.

Gemenskapsmonografi: monografi upprattad av Kommittén for véxtbaserade
lakemedel dver traditionellt véxtbaserat lakemedel eller véxtbaserat ldkemedel vars
verksamma bestandsdel eller bestandsdelar har en valetablerad medicinsk anvand-
ning med erkand effekt och godtagbar sakerhetsmarginal.

EES: Europeiska ekonomiska samarbetsomradet.

Tredje land: land utanfér EES.

3 § Forekomst i ett traditionellt vaxtbaserat lakemedel av vitaminer eller mineraler
vars sékerhet &r valdokumenterade forhindrar inte registrering av lakemedlet under
forutsattning att deras verkningar understoder de verksamma vaxtbaserade
bestandsdelarna vad avser de angivna indikationerna.

Ansokan om registrering som traditionellt vaxtbaserat lakemedel

4 § Ansokan om registrering skall inlamnas till Lakemedelsverket och omfatta
foljande uppgifter och dokumentation. Bilaga I till direktiv 2001/83/EG skall
tillampas pa uppgifterna och dokumentationen som skall ges in enligt punkterna

a) —j) och n) —p).

a) Sokandens namn eller firma och postadress samt i tillampliga fall motsvaran-
de uppgifter for tillverkaren.

b) Léakemedlets namn.

c) Uppgift om art och méangd av samtliga bestandsdelar som ingar i lakemedlet,
i tillampliga fall med hénvisning till det internationella generiska namn
(INN) som rekommenderas av Vérldshalsoorganisationen (WHO) eller
uppgift om det kemiska namnet.

d) Bedémning av lakemedlets eventuella miljérisker. Denna miljopaverkan
skall studeras och sarskilda atgarder for att minska den skall tas fram i
respektive fall.

e) Beskrivning av tillverkningsmetoden.

f) Terapeutiska indikationer, kontraindikationer och biverkningar.

g) Dosering, lakemedelsform, administrationsvég och satt for administrering
samt forvantad hallbarhet.

h) Skalen for eventuella forsiktighets- och sékerhetsatgarder som skall vidtas
vid lagring av ldakemedlet, administrering till patienter och bortskaffande av
avfallsprodukter samt uppgift om potentiella miljérisker som lakemedlet kan
medfora.

i) Beskrivning av de kontrollmetoder som anvénds av tillverkaren.

J) Uppgifter och dokumentation som ror resultaten av farmaceutiska
undersokningar (fysikalisk-kemiska, biologiska eller mikrobiologiska).



k) Litteraturuppgifter eller expertutlatanden som styrker att det aktuella
lakemedlet eller en motsvarande produkt har haft medicinsk anvandning
under en period av minst 30 ar nar ansokan lamnas in, varav minst 15 ar
inom EES. Kravet pa att styrka medicinsk anvandning under 30 ar anses
uppfyllt &ven om produkten salts utan sarskilt godkannande. Kravet anses
likasa uppfyllt om antalet bestandsdelar i lakemedlet eller deras méangd
minskat under den perioden.

I) En litteraturgenomgang av uppgifter om sakerhet och en expertrapport.
Lakemedelsverket kan krava in ytterligare uppgifter som erfordras for att
ldkemedlets sékerhet skall kunna beddmas.

m) Uppgifter om eventuellt godk&nnande for forsaljning eller om registrering i
andra stater inom EES eller i tredje land, och uppgifter om eventuella beslut
att avsla en ansokan om godkannande eller registrering som fattats inom EES
eller i tredje land, samt skalen for sadana beslut.

n) En sammanfattning av produktens egenskaper (produktresumé) som skall
innehalla de uppgifter som anges i 3 kap. 4 § i Lakemedelsverkets
foreskrifter (LVFS 2006:11) om godkannande av lakemedel for forsaljning
m.m., dock inte de uppgifter som anges i p. 5 (farmakologiska egenskaper).
Till ans6kan skall &ven bifogas en modell av den yttre férpackningen, en
modell av lakemedelsbehallaren samt en bipacksedel. Dessa skall uppfylla
kraven i 2 — 5 och 13 88 samt 15 § andra stycket i Lakemedelsverkets
foreskrifter (LVFS 2005:11) om mérkning och bipacksedlar for lakemedel.

0) Dokument som visar att tillverkaren har ratt att i sitt hemland framstélla
ladkemedel.

p) Nar ansokan avser en kombinationsprodukt skall sékanden tillhandahalla
information om lakemedlets traditionella anvéndning fér kombinationen som
sadan. Om de enskilda verksamma bestandsdelarna inte ar tillrackligt kdanda,
skall uppgifterna ocksa avse de enskilda verksamma bestandsdelarna.

Om ingen gemenskapsmonografi har uppréttats éver det traditionella véxtbaserade
lakemedel som ansokan avser, far hanvisningar till andra lampliga monografier,
publikationer eller uppgifter goras. (LVFS 2007:5)

5 § Handlingar och uppgifter som ror resultaten av farmaceutiska undersokningar
skall atfoljas av detaljerade sammanfattningar. Likasa skall handlingar och uppgifter
som avses i 4 § k) — 1) atféljas av detaljerade sammanfattningar. S6kanden skall se
till att dessa sammanfattningar, innan de 6verlamnas till Ldékemedelsverket,
upprattas och undertecknas av experter med tillrackliga tekniska och yrkesmassiga
kvalifikationer som skall redovisas i en kortfattad meritforteckning.

Experterna skall motivera eventuella hanvisningar till vetenskaplig litteratur i
enlighet med de villkor som faststélls i bilaga 1 till direktiv 2001/83/EG.



Resultat av kliniska prévningar

6 8 Om Lakemedelsverket i enlighet med 4 8 1) i dessa foreskrifter krdver in resultat
av kliniska provningar for att lakemedlets sékerhet skall kunna bedémas och
provningen helt eller delvis utfors i Sverige skall Ldkemedelsverkets foreskrifter och
allmanna rad (LVFS 2003:6) om klinisk provning av lakemedel for humant bruk
tillampas.

Undantag fran dokumentationskrav i vissa fall

7 8 Avser en ansokan om registrering som traditionellt véxtbaserat lakemedel ett
vaxtbaserat material eller en beredning eller kombination dérav som finns upptagen i
den forteckning som uppréttas av Europeiska gemenskapernas kommission behdver
ansokan inte innehalla dokumentation enligt 4 § k) — m).

Dokumentationskrav vid ansokan om fornyelse av en registrering

8 8§ En ansdkan om fornyelse av en registrering i enlighet med 8 e 8 lakemedelslagen
(1992:859) skall innehalla en konsoliderad version av dokumentationen vad avser
kvalitet, sékerhet och effekt, med alla &ndringar som inforts efter det att
registreringen beviljats. (LVFS 2007:5)

Tillverkning och import

9 8 Vid tillverkning och import av traditionella véxtbaserade lakemedel skall
Lakemedelsverkets foreskrifter och allmanna rad (LVFS 2004:7) om tillverkning
och import av ldakemedel tillampas.

God tillverkningssed

10 8 Vad som foreskrivs i Lakemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2004:6) om god
tillverkningssed for lakemedel skall tillampas pa traditionella vaxtbaserade
ldkemedel.

Partihandel

11 8 Vid partihandel med traditionella vaxtbaserade lakemedel skall
Lakemedelsverkets foreskrifter (LVFS 1997:3) om tillstand for partihandel med
lakemedel tillampas.

Parallellimport

12 8 Vid parallellimport av traditionella vaxtbaserade lakemedel skall
Lakemedelsverkets foreskrifter och allmanna rad (LVFS 2004:8) for godkannande
av parallellimporterade ldakemedel for forséljning tillampas.

Licens

13 8 Vid ansokningar om licens avseende traditionella vaxtbaserade lakemedel skall
Lakemedelsverkets foreskrifter och allmanna rad (LVFS 1995:7) om tillstand for
forsaljning av icke godkant lakemedel (licensforeskrifter) tillampas.



Personlig inforsel

14 8 Vid personlig inforsel av traditionella vaxtbaserade lakemedel skall
Lakemedelsverkets foreskrifter (LVFS 1996:5) om ratt att for personligt bruk fora in
lakemedel i Sverige tillampas.

Séakerhetsovervakning

15 § Vad galler sdkerhetsévervakning av traditionella véxtbaserade lakemedel skall
Lakemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2001:12) om sakerhetsévervakning av
lakemedel tilldmpas.

Markning och bipacksedlar

16 8 Forutom vad som anges i Lakemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2005:11) om
markning och bipacksedlar for Iakemedel skall all markning och bipacksedlar
innehalla uppgift om att

a) produkten &r ett traditionellt véxtbaserat lakemedel for anvandning vid en
viss indikation eller vissa indikationer samt att indikationerna grundar sig
uteslutande pa erfarenhet av langvarig anvandning, och att

b) anvandaren skall radgora med lakare om symtomen kvarstar under
anvandningen av ldkemedlet eller om biverkningar som inte namns pa
bipacksedeln upptrader.

Utlamnande av lakemedelsprover

17 8§ Vid utlamnande av traditionella véxtbaserade ldkemedel som lakemedelprover
skall Lakemedelsverkets foreskrifter (LVFS 1995:25) om utlamnande av
ldkemedelsprover tillampas.

Avgifter

18 § Bestammelser om avgifters erlaggande aterfinns i Lakemedelsverkets
foreskrifter och allmanna rad (LVFS 1995:12) om erlaggande av ans6knings- och
arsavgifter for lakemedel samt i Lakemedelsverkets foreskrifter och allmanna rad
(LVFS 1997:5) om erldggande av ansoknings- och arsavgifter for
partihandelstillstand.
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