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Yttrande over Likemedelsverkets rapport. Forutsattningar for
och konskevenser av att inforliva artikel 16.2 i
likemedelsdirektivet (2001/83/EG) i svenska likemedel.

Landstingsstyrelsen foreslas besluta

att lamna yttrande till Socialdepartementet enligt Miljopartiets forslag som
forespréakar alternativ 4 i Likemedelsverkets rapport.

Alternativ ar 4 en kombination av alternativen 2, 3 och nuvarande lagstiftning.
For produkter avsedda for att marknadsforas till allmanheten, dvs for egenvard,
tillampas alternativ 2 och for alla andra produkter tillimpas alt 3 eller nuvarande
lagstiftning for konventionella 1ikemedel.

Detta forslag till beslut ligger i enlighet med hur Milj6partiet stillde sig i SKLs
sjukvardsdelegation den 23 april 2015. For Miljopartiet dr patientsdkerhet
huvudfokus. Alla har ritt till en individuell vard med en tvarprofessionellt
utformad vardplan utifran olika perspektiv.

Det framgar i lakemedelsverkets rapport att traditionella vaxtbaserade ldkemedel
(G) sedan 2004 har kravet pa dokumenterad medicinsk anvindning under minst
30 ar tillampats istéllet for krav pa vetenskapliga effektstudier (kliniska
provningar). Det finns betydande erfarenhet av att tillampa ett sidant
effektneutralt krav bade i Sverige och gemensamt inom EU.

Vi yrkar att landstingsstyrelsen skall tillstyrka alternativ 4 som har en generell
indikation till skillnad mot alternativ 2. Det dr mer rimligt med tanke pa att det
bygger pa att visa ett preparats medicinska anvindning under 30&r snarare &dn en
viss effekt. Dessutom ar alternativ 4 det som skulle paverka sjukvarden minst,
samtidigt som en nodvindig reglering skulle komma till stand.

Lakemedelsverket skriver i rapporten "Paverkan pa den konventionella
sjukvarden kan genom alternativ 4 forvantas bli relativt liten darfor att
produkterna antingen hamnar inom egenvardsomradet, eller receptbeliggs och
anvands av ett litet antal ldkare med erfarenhet inom antroposofin/homeopatin”.

Av lakemedelsverkets rapport framgar vidare Ett effektneutralt krav pa
langvarig medicinsk anvindning 6verensstimmer vil med mojligheten att infora
eller behalla sirskilda bestaimmelser for prekliniska studier och kliniska
provningar som beskrivs i artikel 16.2. Den ldngvariga medicinska anvindningen
far da ersitta kraven pa vetenskapligt visad effekt. I regelverket for traditionella
vaxtbaserade likemedel finns dessutom forutsattningar att sakerstilla en
acceptabel grad av patientsiakerhet. Mot denna bakgrund ar det lampligt att
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anvanda regleringen av traditionella vaxtbaserade lakemedel som grundlaggande
princip for ett svenskt inforlivande av artikel 16.2. Om resultat av kliniska
provningar finns tillgangliga ska dessa redovisas och varderas i ansokan med
avseende pa klinisk sakerhet”.

Med ovanstaende som grund anser Miljopartiet att alternativ 4 skulle vara den
modell som landstingsstyrelsen borde férorda. Det alternativ som
landstingsradsberedningen forordar riskerar att 6ka importen av homeopatiska
ldkemedel, vilket vore patientosdkert.



