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Landstingsstyrelsen

Yttrande over Vissa andringar i liikemedelslagen (Ds
2017:14)

Foredragande landstingsrad: Anna Starbrink

Arendebeskrivning

Stockholms lans landsting har beretts majlighet att yttra sig over
departementspromemorian Vissa dndringar i likemedelslagen (Ds 2017:14)

Forslag till beslut

Landstingsradsberedningen foreslar landstingsstyrelsen besluta

att avge yttrande till Socialdepartementet 6ver Vissa andringar i
lakemedelslagen (Ds 2017:14) i enlighet med landstingsdirektorens
forslag till yttrande

att omedelbart justera beslutet.

Landstingsradsberedningens motivering

Regeringen har sedan ar 1993 beviljat Vidarkliniken tillstand att silja vissa
antroposofiska medel. Det senaste beslutet om forséljning géller till den 1
juli 2018. Regeringen informerade i samband med detta tillstdndsbeslut ar
2016 att lagen skulle dndras sa att det inte skulle vara maojligt att ge tillstand
i fortsattningen.

Den nya Likemedelslagen borjade gilla i januari 2016. Vid framtagandet av
lagen riktade Lagradet kritik mot vissa delar av lagen bland annat om hur
antroposofiska medel ska definieras samt pa vilket sétt de ska omfattas av
Lakemedelslagen. Regeringen ansag att Lagradets kritik var sa allvarlig att
de fragor som togs upp maéste regleras. Ett grundldggande krav pa ett
lakemedel enligt lagen &r att det ska vara av god kvalitet och
andamalsenligt.
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Inom EU giller det s k l1akemedelsdirektivet om tillstand for forsiljning av
lakemedel. Bestimmelserna om tillstdnd for forsiljning av 1akemedel ar
fullstandigt harmoniserade. Det innebar att det inte ar tillatet att ha
nationella bestimmelser som avviker fran EU-ritten. En grundlaggande
princip for EU-rétten ar att ett 1idkemedel far slappas ut pa marknaden forst
nar en myndighet lamnat sitt tillstdnd till det.

Regeringen foreslar darfor vissa dndringar i Likemedelslagen. Det innebar
att bestaimmelserna om att tillstdnd kan ges for forsaljning av vissa
antroposofiska medel upphivs. Det finns ingen definition i
Lakemedelslagen om vad ett antroposofiskt lakemedel ar. Enligt lagen finns
det inte nagra mojligheter att ge tillstand till annat dn godkdnda likemedel.

Dessutom foreslés en dndring i Likemedelslagen som giller utbytbarhet av
lakemedel. Det avser nar ett lakemedel kan bytas ut mot ett annat likvardigt
och godként likemedel. Ofta avser det s k generiska likemedel som ersatter
ldkemedel vars patent gatt ut. Detta minskar ofta samhaéllets kostnader for
lakemedel. Den dndring som nu foreslas i lagen innebar att lakemedel som
godkénts centralt inom den Europeiska unionen dven ska omfattas av
mojligheten till utbytbarhet.

Lagforslagen foreslas trada i kraft den 1 juli 2018.
Landstingsstyrelsen tillstyrker forslagen om andringar i Lakemedelslagen.
Det ar angeléget att ta hansyn till Lagradets kritik av den nu géllande

Likemedelslag. Lagen syftar bland annat till att patienten ska fa sikra
ldkemedel. Dessutom ar det viktigt att lagen anpassas till EU-ratten.

Beslutsunderlag

Landstingsdirektorens tjansteutldtande den 10 juli 2017
Forslag till yttrande
Sammanfattning Ds 2017:14

Irene Svenonius Anna Starbrink

Gustaf Drougge
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Landstingsstyrelsens férvaltning

Landstingsdirektérens stab

Clara Wahren

Landstingsstyrelsen

Yttrande over Vissa dandringar i liikemedelslagen (Ds
2017:14)

Arendebeskrivning

Socialdepartementet har genom remiss bjudit in Stockholms lans landsting
att yttra sig 6ver promemorian Vissa andringar i lakemedelslagen (Ds
2017:14).

Beslutsunderlag

Landstingsdirektorens tjansteutldtande den 10 juli 2017
Forslag till yttrande

Sammanfattning Ds 2017:14

Forslag till beslut
Landstingsstyrelsen foreslés besluta

att avge yttrande till Socialdepartementet 6ver Vissa dndringar i
lakemedelslagen (Ds 2017:14) i enlighet med landstingsdirektérens
forslag till yttrande

att omedelbart justera beslutet.

Forvaltningens forslag och motivering

Sammanfattning

I Socialdepartementets promemoria lamnas forslag om att likemedelslagen
ska dndras sa att tillstand till forsaljning av vissa antroposofiska medel far
lamnas om det finns sirskilda skil, tas bort fran lagen. Férvaltningen ser
inga negativa konsekvenser for patienter eller vardgivare, och de foreslagna
overgangsbestammelserna bedoms rimliga.

Bakgrund
Regeringen har med stod i lakemedelslagen (2015:315) sedan 1993 beslutat
bevilja tillstand att sélja vissa antroposofiska medel. I samband med det
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senaste tillstindsbeslutet den 30 juni 2016 meddelade regeringen att den
skulle inleda ett lagstiftningsarbete med syfte att ta bort nimnda
bestimmelse i likemedelslagen och att den nya lagstiftningen, inklusive
overgéangsregler, skulle kunna triada i kraft den 1 juli 2018.

I Socialdepartementets promemoria lamnas forslag om att 4 kap 10 § forsta
stycket likemedelslagen ska dndras s att tillstand till forsaljning av vissa
antroposofiska medel far lamnas om det finns sirskilda skil, ska tas bort
fran lagen. Foljdandringar foreslés i ldkemedelslagen och ett antal andra
lagar.

Overviganden

De nu foreslagna lagindringarna innebar att alla lakemedel behandlas pa
ett likvardigt sitt vad galler forsaljningstillstand, vilket forvaltningen anser
gynnar konkurrensneutraliteten och ddrmed ar av godo. Forvaltningen ser
inga negativa konsekvenser for patienter eller vardgivare, och de foreslagna
overgangsbestaimmelserna bedoms rimliga.

Halso- och sjukvardsforvaltningen har bidragit i handlaggningen av
drendet.

Ekonomiska konsekvenser
Beslutet har inga ekonomiska konsekvenser.

Malin Frenning

Landstingsdirektor
Carl Rydingstam
Chef ledningsstaben

Beslutsexpediering:
Akt
Socialdepartementet
LD stab

Godkand av Malin Frenning, 2017-07-04
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Yttrande over Vissa dndringar i liikemedelslagen (Ds
2017:14)

Stockholms lans landsting har beretts majlighet att yttra sig 6ver
departementspromemorian Vissa dndringar i lakemedelslagen (Ds
2017:14).

Stockholms lans landsting har tidigare avgivit remissvar i fragan om
homeopatiska och antroposofiska lakemedel (ert diarienr S2013/8560/FS),
och framforde da att homeopatiska och antroposofiska lidkemedel ska
kunna godkannas som receptfria ladkemedel om det finns indikation och om
de anvints utan allvarliga biverkningar under langre tid. For indikationer
som anses behova receptforskrivning bor det ramverk som kravs for alla
lakemedel gilla.

De nu foreslagna lagindringarna innebdr att alla likemedel behandlas pa
ett likvardigt sitt vad giller forsaljningstillstdnd, vilket Stockholms lans
landsting anser gynnar konkurrensneutraliteten och dirmed ar av godo.
Stockholms ldns landsting ser inga negativa konsekvenser for patienter eller
vardgivare, och de foreslagna 6vergangsbestimmelserna bedoms rimliga.

Den mojlighet som promemorian anvisar for tillverkare av homeopatiska
lakemedel och traditionella vaxtbaserade lakemedel att ansoka om
nationella forsiljningstillstand i enlighet med likemedelslagen 4 kap 4-58§
bedomer landstinget vara tillfyllest for att sdkra tillgdngen av dessa
produkter for de patienter som anvander dem.
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1 Promemorians huvudsakliga
innehall

Regeringen har med stdod av 4 kap. 10 § forsta stycket i likeme-
delslagen (2015:315) samt motsvarande bestimmelser 1 dldre ritt
sedan 1993 beslutat bevilja tillstdnd att silja vissa antroposofiska
medel. I samband med det senaste tillstdindsbeslutet den 30 juni
2016 meddelade regeringen att den skulle inleda ett lagstiftnings-
arbete med syfte att ta bort nimnda bestimmelse 1 likemedelslagen
och att den nya lagstiftningen, inklusive évergdngsregler, skulle
kunna trida 1 kraft den 1 juli 2018.

I denna promemoria limnas férslag om att likemedelslagen ska
indras genom att den ovan nimnda bestimmelsen i likemedels-
lagen som innebir att tillstdnd till forsiljning av vissa antroposo-
fiskt medel fir limnas om det finns sirskilda skil, ska tas bort frin
lagen. Med anledning av denna dndring limnas ocksd forslag om
foljdindringar 1 likemedelslagen, lagen (1996:1156) om recept-
register, lagen (2002:160) om likemedelsférminer m.m., lagen
(2009:366) om handel med likemedel och lagen (2016:526) om
behandling av personuppgifter i1 direnden om licens f6r likemedel.

Det foreslds vidare indringar i likemedelslagen som innebir att
en hinvisning 1 5 kap. 1 § tredje stycket likemedelslagen dndras och
att bestimmelserna om beslut om utbytbarhet i likemedelslagen
kommer att gilla dven for likemedel som har godkints centralt
inom den Europeiska unionen.

I promemorian limnas dven férslag till en 6vergdngsbestim-
melse i likemedelslagen som innebir att for tillstdnd till forsiljning
av antroposofiska medel som beviljats fére ikrafttridandet ska
4 kap. 10 § forsta stycket likemedelslagen 1 den ildre lydelsen gilla,
med den begrinsningen att ett sddant tillstnd inte fir f6rlingas.

Lagforslagen foreslds trida 1 kraft den 1 juli 2018.
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