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LVFS 1999:12
Foreskrifter om dndring i Likemedelsverkets Utkom frin trycket
foreskrifter (LVFS 1995:21) om dokumentationskrav den 28 januari 2000

vid ansokningar om godkinnande av likemedel for
forsiljning;

beslutade den 16 december 1999

Med stéd av 9 och 17 §§ ldkemedelsforordningen (1992:1752) meddelar Li-
kemedelsverket att verkets foreskrifter (LVES 1995:21) om dokumentations-
krav vid anstkningar om godkinnande av lakemedel for forsiljning.’

1§ Dessa foreskrifier ansluter till Likemedelsverkets foreskrifter och ali-
minna rdd (LVFS 1995:8) om godkiinnande av lakemedel for forséljning

Y
m.m.”

2§ Bestimmelserna i bilagorna till radets direktiv 75/318/EEG” av den 20
maj 1975 och radets direktiv 81/852/EEG" av den 28 september 1981 betrif-
fande analytiska, toxikologiska, farmakologiska och kiiniska normer och prév-
ningsplaner fisr undersikning av likemedel skall tillimpas pd dokumentation
som atfdljer ansckningar om godkinnande av lakemedel for forsiljning.’

Dessa foreskrifter triider i kraft tvd veckor efter den dag dé forfattningen enligt
uppgift pA den utkom av trycket i Lakemedelsverkets forfattningssamling.

Liakemedelsverket

GUNNAR ALVAN
Anna Maria Aslundh-Nilsson

! Se kommissionens direktiv 1999/82/EG av den 8 september 1999 om #ndring av bilagan
till ridets direktiv 75/318/EEG om tillndrmning av medlemsstaternas lagstiftning om analy-
tiska, farmakologiska, toxikologiska och kliniska normer och provningsplaner for understk-
ning av farmaceutiska specialiteter och kommissionens direktiv [99%/104/EG av den 22
december 1999 om #ndring av bilagan till ridets direktiv 81/852/EEG om tillndrmning av
medlemsstaternas lagstifining om analytiska, farmakologiska, toxikologiska och kliniska
normer och provningsplaner fér prévning av veterintirmedicinska likemedel.

? Se punkt 8 i bilaga I til] LVFS 19935:8 i jimférelse med punktema 3, 4, 6 och 7 i bilaga |
till samma foreskrifter samt punkt 10 i bilaga 3 61l LVFS 1993:8 i jamférelse med punkierna
3, 4, 6, 8 och 9 i bilaga 3 till samma foreskrifter.

YEGT ar L 147,9.6.1975, s. I (Celex 375L0318).

S BGT nrL 317,6.11.1981, 5. 16 (Celex 381L0852).

% Samtliga dndringar i direktiven framgér av en sammanstélining i bilaga 11l dessa foreskrif-

ter.




LVFS 1999:12

Bilaga

Sammanstillning 6ver dndringar av direktiv

A,

Réadets direktiv 75/318/EEG om tillndrmning av medlemsstaternas lagar

om analytiska, toxikologiska, farmakologiska och kliniska normer och
farstksplaner for underskning av farmaceutiska specialiteter, EGT nr L 147,
9.6.1975, s. 1 (Celex 375L0318) #ndrat genom

ridets direktiv 83/570/EEG, EGT nr L 332, 28.11.83, s. I (Celex 383L0570)
radets direktiv 87/1%FEG, EGT nr L. 15, 17.1.87, 5. 31 (Celex 3871.0019)
ridets direktiv 89/341/EEG, EGT nr L 142, 25.5.89, s. 11 (Celex 389L.0341)

kommissionens direktiv 91/307/EEG, EGT or L 270, 26.9.91, s. 32 {Celex
391L0507) .

radets direktiv 93/39/EEG, EGT nr L 214, 24.8.93, 5. 22 (Celex 393L0039)
rédets direktiv 1999/82/EG, EGT nr L. 243, 15.9.99, 5. 7 (Celex 399L0082).

B.
Rédets direktiv 81/852/EEG om tilindrmning av medlemsstaternas nationella

lagstiftning som géller analytiska, toxikologiska, farmakologiska och kliniska
normer och provningsplaner for understkning av veterindrmedicinska ldke-
medel, EGT nr L 317, 6.11.81, s. 16 (Celex 381L0852) dndrat genom

radets direktiv 87/20/EEG, EGT nr L. 13, 17.1.87, 5. 34 (Celex 387L0020)

kommissionens direktiv 92/18/EEG, EGT nr L 97, 10.4.92, s. 1 (Celex
392L.0018)

radets direktiv 93/40/EEG, EGT nr L. 214, 24.8.93, 5, 31 (Celex 393L0040)
radets direktiv 1999/104/EG, EGT nr L3, 6.1.00, 5. 18 _(Ce]ex 300L104).
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