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Yttrande over Likemedelsverkets rapport,
Forutsattningar for och konskevenser av att inforliva
artikel 16.2 i Liikemedelsdirektivet (2001/83/EG) i
svensk likemedelslagstiftning

Foredragande landstingsré’ld: Anna Starbrink
Arendebeskrivning

Socialdepartementet har gett Stockholms léns landsting tillfélle att yttra sig
over rapporten Forutsittningar for och konskevenser av att inf6rliva artikel
16.2 i lakemedelsdirektivet (2001/83/EG) i svensk ldkemedelslagstiftning.

Forslag till beslut

Landstingsraddsberedningen foreslar landstingsstyrelsen besluta

att lamna yttrande till Socialdepartementet Gver Likemedelsverkets
rapport Forutsattningar for och konskevenser av att inforliva artikel 16.2 i
lakemedelsdirektivet (2001/83/EG) i svensk lakemedelslagstiftning enligt
nedan och i 6vrigt med hénvisa till landstingsdirektorens forslag.

Landstingsradsberedningens motivering

Regeringen har gett Likemedelsverket i uppdrag att utreda hur
homeopatiska och antroposofiska likemedel ska kunna omfattas av
likemedelslagen.

Landstingsstyrelsen anser att det inte finns nagot utrymme for att anvanda
homeopatiska och antroposofiska likemedel inom hilso- och sjukvarden.
Inom Stockholms ldns landsting stills stranga krav pa de ldkemedel som
anviands inom hélso- och sjukvarden. De likemedel som godkénns méste
uppfylla hogt stéllda krav pé effekt och séikerhet. Dessutom bedéms
riskerna med likemedlet. Det finns stora risker att tillata likemedel som
inte behover uppfylla dessa krav. ’
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Som patient i svensk hilso- och sjukvérd ska man kunna kénna sig trygg att
varden ges utifran vetenskap och beprévad erfarenhet. Likares legitimation
ger en mycket stor trovdrdighet och detta méste virdas vél. Likarnas
trovirdighet far d& inte anvéndas for att antyda vetenskaplighet 1
ovetenskapliga sammanhang.

Det finns dock ett intresse frén vissa patienter for alternativa behandlingar
och det ir viktigt att virden kan bemdta deras frigor pé ett respektfullt satt.

Landstingsstyrelsen anser dock att homeopatiska och antroposofiska
likemedel kan godkinnas som receptfria lakemedel. Detta under
forutsittning att det finns indikation och om de anvants utan allvarliga
biverkningar. Nir det géller receptiria lakemedel dr det upp till den
enskilde att sjilv gora sina val.

Beslutsunderlag
Landstingsdirektorens tjansteutlatande den 16 mars 2015
Forslag till yttrande

Sammanfattning av Likemedelsverkets rapport Forutséttningar for och
konskevenser av att inforliva artikel 16.2 i likemedelsdirektivet
(2001/83/EG) i svensk likemedelslagstiftning
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Yttrande over Likemedelsverkets rapport,
Forutsiattningar for och konskevenser av att inforliva
artikel 16.2 i likemedelsdirektivet (2001/83/EG) i
svensk likemedelslagstiftning

Arendebeskrivning

Socialdepartementet har gett Stockholms lans landsting tillfalle att yttra sig
over rapporten Forutsattningar for och konskevenser av att inforliva artikel
16.2 i lakemedelsdirektivet (2001/83/EG) i svensk lakemedelslagstiftning.

Beslutsunderlag

Landstingsdirektorens tjansteutldtande den 16 mars 2015

Forslag till yttrande den 16 mars 2015

Sammanfattning av Likemedelsverkets rapport Forutsittningar for och
konskevenser av att inforliva artikel 16.2 i likemedelsdirektivet
(2001/83/EG) i svensk likemedelslagstifining

Forslag till beslut

Landstingsstyrelsen foreslas besluta

att lamna yttrande till Socialdepartementet 6ver Likemedelsverkets
rapport Forutsittningar for och konskevenser av att inforliva artikel 16.2 i
lakemedelsdirektivet (2001/83/EG) i svensk lakemedelslagstiftning, enligt
landstingsdirektorens forslag.

Forvaltningens forslag och motivering

Sammanfattning

Socialdepartementet har gett Stockholms léns landsting mojlighet att yttra
sig om Lakemedelverkets rapport Férutséttningar for och konskevenser av
att inforliva artikel 16.2 i l1akemedelsdirektivet (2001/83/EG) i svensk
lakemedelslagstiftning. Forvaltningen bedémer att det finns ett begransat
utrymme for anvédndning av homeopatiska och antroposofiska lakemedel
inom hélso- och sjukvérden i Sverige.
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Bakgrund

Socialdepartementet har gett Stockholms ldns landsting méjlighet att yttra
sig om Lakemedelverkets rapport Forutsattningar for och konskevenser av
att inforliva artikel 16.2 i lakemedelsdirektivet (2001/83/EG) i svensk
lakemedelslagstiftning. Utredningen handlar om forutsittningarna for och
konsekvenserna av att for svensk del forfattningsreglera prekliniska studier
och kliniska prévningar for homeopatiska lakemedel. Utgdngspunkten ar
den mojlighet som ges till detta i artikel 16.2 i Europaparlamentets och
rédets direktiv 2001/83/EG om upprittande av gemenskapsregler for
humanlakemedel.

Overviganden

Forvaltningen bedomer att det finns begrénsat utrymme for anvandning av
homeopatiska och antroposofiska ldkemedel inom hélso- och sjukvarden i
Sverige. Forvaltningen gor ocksd bedomningen att det krivs ett
fortydligande av hilso- och sjukvardspersonalens ansvar och
forutséattningar vad giller anvindning och forskrivning av homeopatiska
och antroposofiska likemedel. Férvaltningens synpunkter pa rapporten
som helhet framgar av bilagt forslag till yttrande. Yttrandet ar framtaget i
samrad med hélso- och sjukvardsforvaltningen.

Landstingsstyrelsen foreslas besluta att lamna yttrande till
Socialdepartementet 6ver Likemedelsverkets rapport Forutsittningar for
och konskevenser av att inforliva artikel 16.2 i likemedelsdirektivet
(2001/83/EG) i svensk lakemedelslagstiftning, enligt landstingsdirektorens
forslag.

Ekonomiska konsekvenser av beslutet

Beslutet har inga ekonomiska konsekvenser

Miljokonsekvenser av beslutet

I enlighet med landstingets Miljopolitiska program 2012-2016 har hinsyn
till miljon beaktats och slutsatsen &r att det inte 4r relevant med en
miljokonsekvensbedé6mning i detta drende.

@mé@

Toivo Helnsoo
Landstmgsdlrektor
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Socialdepartementet

Yttrande Over Lakemedelsverkets rapport Forutsattningar for
och konskevenser av att inforliva artikel 16.2 i
lakemedelsdirektivet (2001/83/EG) i svensk
lakemedelslagstiftning

Regeringsuppdraget omfattar utredning av hur homeopatiska och
antroposofiska lakemedel ska omfattas av lakemedelslagen. Det &r ett krav
enligt Lakemedelsdirektivet men det finns enligt Lakemedelsverket flera
alternativa lgsningar.

Stockholms lans landsting bedémer att det finns ett begransat, utrymme for
anvandning av homeopatiska och antroposofiska laékemedel inom hélso-
och sjukvarden i Sverige.

Stockholms lans landsting beddmer vidare att det kravs ett fortydligande av
halso- och sjukvardspersonalens ansvar och forutsattningar vad géller
anvandning och férskrivning av homeopatiska och antroposofiska
lakemedel. Lakemedelsverket anger nagra principer for att anvandning ska
rymmas inom ramen for god vard.

Verket tydliggor att:

1. Behandling bara far ske pa patientens initiativ.

2. Gangse terapi ska erbjudas patienten i férsta hand.

3. Patienten ska informeras om lakemedlets
homeopatiska/antroposofiska karaktar och relation till gangse
terapi.

4. Behandlande lakare bér ha erfarenhet av anvandning av
homeopatiska/antroposofiska lakemedel.

5. Pasamma satt som for andra lakemedel ar inte lakare skyldig att
forskriva eller aktivt medverka i behandling med ett
homeopatiskt eller antroposofiskt lakemedel pa begaran av
patient.

Stockholms lans landsting tycker att principerna ar bra och att de bér
tydliggoras i reglering av hélso- och sjukvardspersonalens ansvar. Det kan
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finnas ett varde i att i sammanhanget explicit némna punkt 5 trots att den
inte avviker fran vad som géller vid val av annan behandling.

Stockholms lans landsting bedomer att inforlivandet av de antroposofiska
och homeopatiska lakemedlen i lakemedelslagen ar problematiskt. | dag
finns en stor trovardighet i och respekt for den godkdnnandeprocedur som
genomfors innan ett lakemedel godkanns, och de krav pa balans mellan
effekt och risk som ska uppfyllas inom lakemedelslagens ram. Stockholms
lans landsting bedomer att det finns risker med att tillata lakemedel som
inte anses behova uppfylla de stranga krav som stalls pa lakemedels effekt
och sékerhet.

Stockholms lans landsting anser att bland de av Lakemedelsverket angivna
alternativen for inforlivande av den aktuella artikeln i svensk ratt, ar det
alternativ 2 som i storst utstrackning tar ansvar for patientsdkerheten och
bibehaller de forvantningar som kan stallas pa godkéanda lakemedel.
Stockholms lans landsting forordar saledes alternativ 2. Det innebér att
homeopatiska och antroposofiska lakemedel kan godk&annas som receptfria
lakemedel om det finns indikation och om de anvants utan allvarliga
biverkningar under langre tid. For indikationer som anses behdva
receptforskrivning galler det ramverk som kréavs for alla lakemedel. Det vill
saga beprovad effekt for behandling och att effekt-bieffektsbalansen ar
positiv.



2 Sammanfattning

Uppdrag och rattsliga forutsattningar

Regeringen har gett Likemedelsverket i uppdrag att utreda forutsittningarna f6r och
konsekvenserna av att inforliva artikel 16.2 i 1dkemedelsdirektivet (2001/83/EG) i svensk
lakemedelslagstiftning. Artikel 16.2 ger medlemsstater méjlighet att inféra nationella bestimmelser
om prekliniska studier och kliniska provningar (effekt- och sékerhetsdokumentation) for
godkinnande av homeopatiska likemedel. Bestimmelserna ska vara i enlighet med de principer och
sirdrag som utmérker homeopatin i landet. Enligt lakemedelsdirektivet ska antroposofiska
ldkemedel, i friga om godkénnande for marknadsforingstillstand, under vissa forutsittningar
behandlas som homeopatiska ldkemedel. Regeringsuppdraget innebiir siledes att Likemedelverket
ska ge forslag till ett svenskt regelverk for godkédnnande av homeopatiska/antroposofiska likemedel
samt bedéma konsekvenserna av detta.

Regulatoriska alternativ

Likemedelsverket gér bedomningen att det inte finns nagra réttsliga hinder att infora sirskilda
bestdimmelser f6r homeopatiska likemedel i svensk lagstiftning enligt artikel 16.2 1
likemedelsdirektivet. Nationella principer och sirdrag innefattar langvarig
homeopatisk/antroposofisk anviandning vilket ger st6d for fyra alternativa regulatoriska
konstruktioner dir det nuvarande EU-regelverket for traditionella vixtbaserade likemedel anvinds
som grundldggande princip:

Alternativ 1: Produkterna foreslds kunna godkénnas med angivande av specifika terapeutiska
indikationer.

Alternativ 2: I strikt analogi med regelverket for traditionella vixtbaserade 1ikemedel omfattar
alternativ 2 endast produkter med terapeutiska indikationer ldmpliga for egenvirdsomradet.

Alternativ 3: Produkterna foreslés inte kunna godkénnas med angivande av ndgon specifik
terapeutisk indikation. Istéllet foreslas en generell indikation for samtliga godkéinda produkter.

Alternativ 4: Som alternativ 4 foreslds en kombination av alternativen 2, 3 och nuvarande
lagstifining pa foljande sétt: For produkter avsedda att marknadsforas till allménheten, dvs. for
egenvardsomrddet, tillimpas alternativ 2 och for alla andra produkter tillimpas alternativ 3 eller
nuvarande lagstiftning for konventionella likemedel.

1 ~Rf - Rx ; - Tyskland

2 Rf - - Storbritannien
3 - q - Rx  Finland
4 Rf - Rx -

Tabell 1. Schematisk Gverblick dver de fyra regleringsalternativen.
Rf = Receptfria 1dkemedel, Rx = Receptbelagda ldkemedel




Gemensamt 6 de fyra alternativen &r att de endast foreslas omfatta produkter som inte kan
registreras enligt det forenklade registreringsférfarandet f6r homeopatiska likemedel (artikel 14 i
lakemedelsdirektivet). Som grundlidggande kriterium i samtliga alternativ omfattas endast produkter
som har anvénts under minst 30 4r inom homeopatin/antroposofin, varav minst 15 &r inom EU/EES,
utan att skadliga effekter uppstatt eller missténkts. Istillet for effektdokumentation i form av resultat
fran kliniska provningar krivs dokumentation avseende lng och siker anvindning. Sékerheten for
produkterna bedoms enligt de principer som tillimpas for traditionella viixtbaserade likemedel och
homeopatiska lékemedel i det forenklade registreringsforfarandet. Godkinda produkter kommer
dven att omfattas av likemedelsdirektivets farmakovigilanslagstiftning.

Samtliga alternativ bedoms leda till en hogre grad av patientsékerhet én dagens situation, men
alternativen kan férvéntas fa skilda konsekvenser for olika intressenter. De forvintade konsekven-
serna av de olika alternativa konstruktionerna diskuteras relativt utforligt i utredningen.

Léakemedelsverket gér bedémningen att huruvida artikel 16.2 ver huvud taget ska inforlivas i
svensk lagstiftning, och vilket alternativ som i sa fall kan komma i fraga, i forsta hand #r en politisk
friga och inte en vetenskaplig eller regulatorisk friga. Fragan innefattar i forsta hand en avvigning
av olika intressenters 6nskemal och aterfors dirfor till uppdragsgivaren, det vill siga regeringen.

Forfattningsforslag

Iutredningen ges f6rslag p& hur de fyra regulatoriska alternativen kan utformas i lakemedelslagen.
Kraven pé ans6kningsdokumentation foreslas regleras ndrmare i Likemedelsverkets foreskrifter,
liksom for andra likemedel.

Konsekvenser for patienter

Beroende pa val av alternativ kommer antalet tillgéngliga homeopatiska och antroposofiska
lakemedel, med eller utan angiven specifik terapeutisk indikation, att variera for patienterna.
Samtliga alternativ leder dock till att endast produkter med acceptabel sékerhet och farmaceutisk
kvalitet kommer att finnas tillgéingliga.

Konsekvenser for legitimerad hélso- och sjukvardspersonal

Lékemedelsverket gor bedomningen att en oreserverad anvindning av ett homeopatiskt eller
antroposofiskt lakemedel f6r behandling av en patient i regel star i strid med kraven p4 legitimerad
hélso- och sjukvardspersonals skyldighet att utfora sitt arbete i enlighet med vetenskap och
beprdvad erfarenhet. Foljande grundldggande principer kan 6vervigas for att avgrinsa en
anvéndning av homeopatiska eller antroposofiska likemedel som skulle kunna falla inom ramen f6r
"god vard’, dven om behandlingen inte uppfyller gingse krav pa vetenskap och beprovad erfarenhet:

1. Behandling med homeopatiska/antroposofiska likemedel far endast ske pa patientens
initiativ.
2. Géngse terapi ska erbjudas patienten i forsta hand. Behandling med

homeopatiska/antroposofiska likemedel ska foregds av eller ges parallellt med géingse
terapi, sivida patienten inte uttryckligen sagt nej till sddan terapi.

3. Patienten ska informeras om ldkemedlets homeopatiska/antroposofiska karaktir och dess
relation till géngse terapi.

4. Behandlande ldkare bor ha erfarenhet av anvéindning av homeopatiska/ antroposofiska
likemedel, alternativt bér behandlingen ske i samrad med likare som har sidan erfarenhet.




5. Pa samma sitt som for andra ldkemedel, dr behandlande 14kare inte skyldig att forskriva
eller aktivt medverka i behandling med ett homeopatiskt/antroposofiskt likemedel pa
begiran av patient.

Eftersom den svenska patientsidkerhetslagen uttryckligen anger att legitimerad hélso- och

sjukvardpersonal ska utfora sitt arbete 1 enlighet med vetenskap och beprévad erfarenhet dr det

lampligt att det i produktresumén for receptbelagda homeopatiska/antroposofiska lidkemedel inférs

en text i enlighet med punkterna 1-4 ovan. Punkten 5 torde inte vara nédvindig att infora eftersom
den giller for alla ldkemedel.

Sammantaget gor Lakemedelsverket bedomningen att det kan finnas ett visst, om &n begrénsat,
utrymme f6r omddmesgill anvidndning av godkidnda homeopatiska och antroposofiska likemedel
inom hélso- och sjukvarden dven i Sverige.

Konsekvenser for tillverkare och férskrivare av antroposofiska medel

Oavsett vilket regleringsalternativ som véljs kommer verksamheten vid Vidarkliniken och dess
ombud att paverkas i hog grad. Aven produkttillverkarnas situation kommer att paverkas i hég grad.

For Vidarklinikens verksamhet kan alternativ 1 framsta som det minst begransande, men sannolikt
skulle alternativ 3 och 4 leda till att ett storre antal produkter faktiskt kan godkénnas och ddrmed
kunna finnas tillgéngliga for klinikens verksamhet. Sérskilda 6vergangsregler skulle visentligen
kunna minska en reglerings inverkan pa Vidarklinikens verksambhet.

Konsekvenser for tillverkare év homeopatiska ldkemedel

For tillverkare av homeopatiska ldkemedel dr det framfor allt mojligheten att fa distribuera
produkter med angiven specifik terapeutisk indikation som har efterfragats. Vid ett genomf6rande
av alternativ 1, 2 eller 4 skulle foretagen kunna marknadsféra produkterna med indikation.




2 Sammanfattning

Uppdrag och rattsliga forutsattningar

Regeringen har gett Likemedelsverket i uppdrag att utreda forutsittningarna f6r och
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behandlas som homeopatiska ldkemedel. Regeringsuppdraget innebiir siledes att Likemedelverket
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Gemensamt 6 de fyra alternativen &r att de endast foreslas omfatta produkter som inte kan
registreras enligt det forenklade registreringsférfarandet f6r homeopatiska likemedel (artikel 14 i
lakemedelsdirektivet). Som grundlidggande kriterium i samtliga alternativ omfattas endast produkter
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serna av de olika alternativa konstruktionerna diskuteras relativt utforligt i utredningen.

Léakemedelsverket gér bedémningen att huruvida artikel 16.2 ver huvud taget ska inforlivas i
svensk lagstiftning, och vilket alternativ som i sa fall kan komma i fraga, i forsta hand #r en politisk
friga och inte en vetenskaplig eller regulatorisk friga. Fragan innefattar i forsta hand en avvigning
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Forfattningsforslag

Iutredningen ges f6rslag p& hur de fyra regulatoriska alternativen kan utformas i lakemedelslagen.
Kraven pé ans6kningsdokumentation foreslas regleras ndrmare i Likemedelsverkets foreskrifter,
liksom for andra likemedel.

Konsekvenser for patienter

Beroende pa val av alternativ kommer antalet tillgéngliga homeopatiska och antroposofiska
lakemedel, med eller utan angiven specifik terapeutisk indikation, att variera for patienterna.
Samtliga alternativ leder dock till att endast produkter med acceptabel sékerhet och farmaceutisk
kvalitet kommer att finnas tillgéingliga.
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beprdvad erfarenhet. Foljande grundldggande principer kan 6vervigas for att avgrinsa en
anvéndning av homeopatiska eller antroposofiska likemedel som skulle kunna falla inom ramen f6r
"god vard’, dven om behandlingen inte uppfyller gingse krav pa vetenskap och beprovad erfarenhet:

1. Behandling med homeopatiska/antroposofiska likemedel far endast ske pa patientens
initiativ.
2. Géngse terapi ska erbjudas patienten i forsta hand. Behandling med

homeopatiska/antroposofiska likemedel ska foregds av eller ges parallellt med géingse
terapi, sivida patienten inte uttryckligen sagt nej till sddan terapi.

3. Patienten ska informeras om ldkemedlets homeopatiska/antroposofiska karaktir och dess
relation till géngse terapi.

4. Behandlande ldkare bor ha erfarenhet av anvéindning av homeopatiska/ antroposofiska
likemedel, alternativt bér behandlingen ske i samrad med likare som har sidan erfarenhet.




5. Pa samma sitt som for andra ldkemedel, dr behandlande 14kare inte skyldig att forskriva
eller aktivt medverka i behandling med ett homeopatiskt/antroposofiskt likemedel pa
begiran av patient.

Eftersom den svenska patientsidkerhetslagen uttryckligen anger att legitimerad hélso- och

sjukvardpersonal ska utfora sitt arbete 1 enlighet med vetenskap och beprévad erfarenhet dr det

lampligt att det i produktresumén for receptbelagda homeopatiska/antroposofiska lidkemedel inférs

en text i enlighet med punkterna 1-4 ovan. Punkten 5 torde inte vara nédvindig att infora eftersom
den giller for alla ldkemedel.

Sammantaget gor Lakemedelsverket bedomningen att det kan finnas ett visst, om &n begrénsat,
utrymme f6r omddmesgill anvidndning av godkidnda homeopatiska och antroposofiska likemedel
inom hélso- och sjukvarden dven i Sverige.

Konsekvenser for tillverkare och férskrivare av antroposofiska medel

Oavsett vilket regleringsalternativ som véljs kommer verksamheten vid Vidarkliniken och dess
ombud att paverkas i hog grad. Aven produkttillverkarnas situation kommer att paverkas i hég grad.

For Vidarklinikens verksamhet kan alternativ 1 framsta som det minst begransande, men sannolikt
skulle alternativ 3 och 4 leda till att ett storre antal produkter faktiskt kan godkénnas och ddrmed
kunna finnas tillgéngliga for klinikens verksamhet. Sérskilda 6vergangsregler skulle visentligen
kunna minska en reglerings inverkan pa Vidarklinikens verksambhet.

Konsekvenser for tillverkare év homeopatiska ldkemedel

For tillverkare av homeopatiska ldkemedel dr det framfor allt mojligheten att fa distribuera
produkter med angiven specifik terapeutisk indikation som har efterfragats. Vid ett genomf6rande
av alternativ 1, 2 eller 4 skulle foretagen kunna marknadsféra produkterna med indikation.




	4 LS 2015-0263 Yttrande läkemedelsverkets rapport.pdf
	LS 2015-0263 yttrande homeopati 1
	LS 2015-0263 sammanfattning läkemedelsdirektivet _TMP

	2015-0263.pdf
	Yttrande över Läkemedelsverkets rapport, Förutsättningar för och konskevenser av att införliva artikel 16.2 i läkemedelsdirektivet (2001/83/EG) i svensk läkemedelslagstiftning
	Ärendebeskrivning
	Förslag till beslut
	Landstingsrådsberedningens motivering
	Beslutsunderlag





