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Foreskrifter om dndring i Likemedelsverkets foreskrifter
(LVFS 2004:7) om tillstand for tillverkning och import av
likemedel;

beslutade den 20 juni 2016.

Likemedelsverket foreskriver med stod av 9 kap. 8, 11 och 12 §§ ldke-
medelsforordningen (2015:458)

dels att 1, 2, 5 och 8 §§ samt de allminna raden till 8 och 9 §§ i verkets
foreskrifter (LVFS 2004:7) om tillstand for tillverkning och import av like-
medel ska ha f6ljande lydelse,

dels att ordet “’skall” i 3, 6, 7,9 och 12 §§ ska bytas ut mot ordet ”ska”.

1§ Dessa foreskrifter ska tillimpas pa tillverkning av likemedel, traditio-
nella vixtbaserade likemedel, naturlikemedel, vissa utvirtes medel, homeo-
patika, samt vriga varor pa vilka likemedelslagen (2015:315) ska tillimpas i
enlighet med vad som anges i Likemedelsverkets foreskrifter (LVEFS
2011:15) om tillimpning av ldikemedelslagen (2015:315) pé vissa varor.

Foreskrifterna ska dven tillimpas pa tillverkning av mellanprodukter och
vid import av likemedel fran tredje land direkt till Sverige. Vad giller 6vrig
import eller inforsel av likemedel till Sverige ska Likemedelsverkets fore-
skrifter (LVFS 2014:8) om partihandel med ldkemedel tillimpas.

Dir inte annat anges ska foreskrifterna dven tillimpas pa tillverkning samt
import fran tredje land av likemedel avsedda for klinisk provning, s.k. prov-
ningslikemedel. Foreskrifterna ska inte tillimpas vid import av licensfor-
skrivna lidkemedel. Istdllet ska Likemedelsverkets foreskrifter (LVFS
2008:1) om tillstand till forséljning av icke godkint likemedel (licensfore-
skrifter) tilldimpas vid sddan import.

2§ Begreppet tillverkning i dessa foreskrifter har samma betydelse som i
2 kap. 1 § likemedelslagen (2015:315).

Med tillverkning av aktiva substanser som anvidnds som utgangsmaterial
avses dels fullstandig tillverkning, deltillverkning eller import frn tredje
land, dels de olika atgérder som utfors bl.a. av distributorer av utgdngsmate-
rial i fraga om dispensering, forpackning eller utformning fore inarbetande i
ett lakemedel, inbegripet ompackning och ommirkning.
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5§ Tillstand kan forenas med villkor for att sidkerstilla att de krav iakttas
som anges i 8 kap. 1 § ldkemedelslagen (2015:315) och i dessa foreskrifter.
Likemedelsverket kan faststilla sddana villkor i samband med att tillstind
beviljas eller vid ett senare tillfille.

8§ Den person som godkénts som sakkunnig &r ytterst ansvarig for att all
tillverkning skett enligt god tillverkningssed for likemedel i enlighet med
Likemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2004:6) om god tillverkningssed for
likemedel och att ddri ingdende aktiva substanser har tillverkats i enlighet
med god tillverkningssed for utgdngsmaterial. Sakkunnig ansvarar vidare for
att alla tillverkningssatser dr kvalitetskontrollerade samt Gverensstimmer
med godkédnnandet for forséljning eller med uppgifterna om provningslike-
medlet angivna i ansokan till Likemedelsverket.

I19kap. 5 § 1 ldkemedelslagen (2015:315) finns regler om satsfrisldppande
vid import av ldkemedel fran land utanfor Europeiska ekonomiska samarbets-
omradet med st6d av tillverkningstillstind. Sadan kontroll som avses i 9 kap.
5 § 1 likemedelslagen behover dock inte utforas om

a) tillverkningssatsen har genomgétt sddan kontroll i en annan medlemsstat
och importeras till Sverige atf61jd av ett analysbesked undertecknat av en sak-
kunnig eller,

b) tillverkningssatsen har importerats fran ett land med vilket gemenskapen
har ingatt avtal som garanterar likvirdig kontroll och tillverkningssatsen &t-
foljs av ett intyg som visar att den har genomgatt sadan kontroll i detta land.

Allméinna rad till 8 och 9 §§

Gillande avtal mellan gemenskapen och tredje land avseende likvirdig
kontroll av likemedel aterfinns pa Europeiska likemedelsmyndighetens
hemsida (www.ema.europa.eu/ema/).

Kravet pa satsfrisldppande i 9 kap. 5 § 1 likemedelslagen (2015:315)
avser enbart sddan import fran tredje land som sker med stod av tillverk-
ningstillstdnd. Kravet omfattar sdledes inte sddan import frén tredje land
som sker med stod av sérskilt tillstand for import av provningslikemedel
eller av likemedel som skall anvindas for annat dndamal &n sjukvard.

Uppgifter som éligger sakkunnig finns beskrivna i Annex 16 till Euro-
peiska kommissionens riktlinjer for god tillverkningssed.

Sakkunnig kan skriftligen delegera sina uppgifter till annan person som
uppfyller kraven i 7 § i dessa foreskrifter.

Dessa foreskrifter trader i kraft den 1 augusti 2016.
Likemedelsverket
CATARINA ANDERSSON FORSMAN

Joakim Brandberg






HSLE-FS kan laddas ner via Lakemedelsverket.
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106 47 Stockholm
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