 Statens legemiddelverk

	ANMODNING OM KLASSIFISERING AV PRODUKTER

	Skjemaet fylles ut og sendes per post til:

Statens legemiddelverk
Sven Oftedals vei 8
0950 Oslo

Telefon: 22 89 77 00

Faks: 22 89 77 99

www.legemiddelverket.no

	For Statens legemiddelverks arkiv:

	1. AVSENDER

	1.1 Avsenders navn
     
	1.2 Eventuelt organisasjonsnummer

     

	1.3 Postadresse

     
	1.4 Postnr.

     
	1.5 Poststed

     

	1.6 Telefon/mobil
     
	1.7 Mobil

     
	1.8 Faks

     
	1.9 E-postadresse

     

	1.10 Formålet med anmodning:

     

	2. OPPLYSNINGER OM PRODUSENTEN

	2.1 Produsentens navn

     
	2.2 Produsentens lokalisasjon/site
     

	2.3 Produsentens adresse, inkl. webside

     
	2.4 Produsentens telefon, faks

     

	2.5 Adresse til produsents representant i EØS (for produsenter utenfor EØS), inkl. telefon, faks

     

	3. OPPLYSNINGER OM PRODUKTET

	3.1 Produktets navn
     
	3.2 Produktets form
 FORMDROPDOWN 

Spesifiser annet:      
	3.3 I hvilke land har produktet vært i bruk/godkjent 
     

	3.4 Produktets aktive ingredienser, inkl mengde      
	3.5 Produktets hjelpestoffer

     

	3.6 Produktets bruksområde
     
	3.7 Produktets bruksanvisning, inkl anbefalt døgndose

     

	3.8 Hvilke tilsvarende produkter finnes på markedet

     
	3.9 Nye bruksområder for eksisterende produkt eller tilsvarende produkt

     

	4. OPPLYSNINGER OM MARKEDSFØRING AV PRODUKTET

	4.1 Hva skal produktet markedsføres som

     

	4.1.a Produktetikett

     
	4.1.b Pakningsvedlegg

     
	4.1.c Bruksrettledning
     

	4.2 Reklamemateriell med evt. henvisning til internett 
     

	5. DOKUMENTASJON

	5.1 Litteratur og annen relevant dokumentasjon¹ fra anerkjent kilde² som støtter produktets omtale og sikkerhet skal vedlegges. 

	5.2 Referanser: (kopi av artikkelen i sin helhet må vedlegges)
     
	5.3 Produktprøve vedlagt

 FORMDROPDOWN 


	6. REGELVERK

	For nærmere informasjon om regelverket som regulerer klassifisering viser vi til: 

· Lov av 4. desember 1992 om legemidler

· Forskrift av 22. desember 1999 om legemidler

· Forskrift av 27. desember 1999 om legemiddelklassifisering (legemiddellisten, unntakslisten, urtelisten)

· Direktiv 2004/24/EF

· Direktiv 2004/27/EF

· Forordning (EC) No 726/2004

Se www.legemiddelverket.no, www.lovdata.no, www.emea.eu.int 

 

	7. EGENERKLÆRING

	Ved undertegning bekreftes riktigheten av opplysningene som er gitt i denne anmodningen:

Sted, dato                                            Signatur av søkeren
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¹ Litteraturen/Dokumentasjonen skal beskrive produkter som: 


inneholder de samme innholdsstoffene


har samme bruksområde nevnt i skjema


har samme styrke og dosering nevnt i skjema


har vært i bruk i samme administrasjonsform nevnt i skjema





² Anerkjent kilde kan være:


Vitenskapelige tidsskrifter


Oppslagsverk innen medisin, farmakologi, farmakognosi, fytoterapi, urtemedisin etc.


Offisielle rapporter fra ekspert-komiteer eller monografier fra vitenskapelige organisasjoner, som WHO, Comission E og offisielle legemiddelhåndbøker/oppslagsverk etc.


Monografi i Ph. Eur. eller annen offisiell farmakopé


Produktrelatert dokumentasjon, som post marketing studier, salgskataloger, salgsstatistikk etc. kan brukes til å dokumentere at preparatet har vært benyttet siden utgivelsesdatoen for dokumentasjonen
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