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HSLF-FS
Foreskrifter om iindring i Likemedelsverkets foreskrifter 2016:32
(LVFS 2011:3) om likemedel som omfattas av Utkom fran trycket
sjukhusundantaget; den 16 maj 2016

beslutade den 18 april 2016.

Likemedelsverket foreskriver med stod av 9 kap. 4, 11 och 12 §§ likeme-
delsforordningen (2015:458) att 1 kap. 1 och 2 §§, 2 kap. 1 och 5 §§ samt
5 kap. 1-3 §§ i verkets foreskrifter (LVES 2011:3) om likemedel som omfat-
tas av sjukhusundantaget ska ha foljande lydelse.

1 kap.

1§ 13 kap. 5§ likemedelslagen (2015:315) anges i vilken utstrickning
lakemedelslagen giller for lakemedel for avancerad terapi som bereds i Sve-
rige enligt ett icke-rutinmissigt forfarande och som &r en specialanpassad
produkt for en enskild patient i enlighet med en ldkares forskrivning och som
anvinds hir i landet pé sjukhus. Sddana likemedel bendmns i dessa foreskrif-
ter “1akemedel som omfattas av sjukhusundantaget”. I dessa foreskrifter an-
ges ndrmare vad som giller for sddana likemedel.

2§ De termer och uttryck som anvénds i likemedelslagen (2015:315) har
samma betydelse i dessa foreskrifter.

2 kap.

1§ Den som tillverkar likemedel som omfattas av sjukhusundantaget ska
enligt 8 kap. 2 § lakemedelslagen (2015:315) ha tillstand frén Likemedels-
verket. Tillverkningstillstind kan meddelas efter ansokan om s6kanden upp-
fyller kraven i dessa foreskrifter och foljer god tillverkningssed.

58§ Av likemedelsforordningen (2015:458) framgar att ett tillverkningstill-
stand dr tidsbegrénsat och kan forenas med villkor.

5 kap.

1§ Enligt 3 kap. 5 § och 6 kap. 3 § likemedelslagen (2015:315) ska den
som har tillstdnd att tillverka likemedel som omfattas av sjukhusundantaget
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till sitt forfogande ha en sakkunnig som ansvarar for sdkerhetsovervakningen
av lakemedlet. Dennes ansvarsomraden framgér av Likemedelsverkets fore-
skrifter (LVFS 2012:14) om sikerhetsovervakning av humanlikemedel.

2§ Den som har tillstand att tillverka likemedel som omfattas av sjuk-
husundantaget ska uppfylla de krav som stills pa innehavaren av ett godkén-
nande for forsdljning enligt Likemedelsverkets foreskrifter (LVES 2012:14)
om sikerhetsovervakning av humanlikemedel med undantag fran kravet pa
rapportering enligt 9 § 1 avseende rapportering av biverkningar som intréiffar
i tredje land. De periodiska sikerhetsrapporterna ska innehélla en utvérdering
av effektiviteten av det riskhanteringssystem som upprittats for likemedlet.

3§ Hilso- och sjukvérdens rapporteringsskyldighet enligt 19 § Like-
medelsverkets foreskrifter (LVFS 2012:14) om sékerhetsdvervakning av
humanlikemedel ska dven gilla likemedel som omfattas av sjukhusundanta-
get.

Dessa foreskrifter trider i kraft den 30 maj 2016.
Likemedelsverket
CATARINA ANDERSSON FORSMAN

Joakim Brandberg
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