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STIFTELSEN for Socialdepartmentet
STRATEGISK FORSKNING

Liakemedelsverkets redovisning av regeringsuppdrag avseende
homeopatiska lakemedel, dnr S2013/8560/FS

| Lakemedelsverkets rapport anges fyra alternativ fér hur nationella regler for ett
férenklat registreringsférfarande skulle kunna utformas i artikel 16.2 om denna
artikel skulle inkorporeras i svensk lagstiftning. | ett férenklat férfarande skulle
produkter kunna godkannas utan den effektdokumentation i form av resultat fran
fullstdndiga prekliniska studier och kliniska prévningar som kravs for
konventionella Iakemedel. Det skulle saledes racka med dokumentation endast
avseende lang och séker anvandning, vilket innebar att produkterna ska ha
anvants under minst 30 ar inom homeopatin/antroposofin utan att skadliga
effekter missténkts eller pavisats. De fyra angivna alternativen fér nationella
regler skiljer sig at betraffande vilken typ av produkter som skulle kunna
godkannas med det férenklade registeringsforfarandet.

Stiftelsen for strategisk forskning, SSF, rekommenderar alternativ 2 i vilket
tillampningsomradet for det férenklade férfarandet begransas till att endast gélla
produkter med terapeutiska indikationer Iampliga fér egenvardsomradet, dvs for
tillfalliga eller lindrigare sjukdomstillstand. Fér godkdnnande av medel for svarare
sjukdomstillstand, dar specifik terapeutisk indikation 6nskas godkand, kan det
férenklade forfarandet inte anvéndas, utan dar stalls samma krav pa
dokumentation (prekliniska och kliniska studier) som fér konventionella
lakemedel.

SSF anser att endast alternativ 2 &r i linje med det svenska begreppet "vetenskap
och beprévad erfarenhet’. SSF anser det beklagligt att detta begrepp som finns
med i patientsdkerhetslagen och varit ett svenskt signum sedan 1890 ars
l&karinstruktion, inte finns med i den lagstiftning som utgar fran EUs
lakemedelsdirektiv. SSF anser det viktigt att Sverige star upp foér denna
grundsyn.

Aven om nagot annat alternativ &n nr 2 skulle véljas, noterar SSF med
tillfredsstallelse att samtliga alternativ trots allt bedéms leda till en hégre grad av
patientsékerhet eftersom alla produkter som kan godké&nnas kommer att ha
acceptabel farmaceutisk tillverkning och kvalitet samt sékerhet, dvs ha anvéants
under minst 30 ar inom homeopatin/antroposofin utan att skadliga effekter
misstankts eller pavisats. SSF menar att regeringen ska klargéra pa vilket satt
det ska ha dokumenterats att skadliga effekter inte missténkts/ha kunnat pavisas.
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SSF har noterat att Lakemedelsverket gér bedémningen att en oreserverad
anvandning av ett homeopatiskt eller antroposofiskt ldkemedel fér behandling av
en patient i regel star i strid med kraven pa legitimerad halso- och
sjukvardspersonals skyldighet att utfora sitt arbete i enlighet med vetenskap och
beprovad erfarenhet och att Socialstyrelsen papekar att ett regelverk som
inkorporerar anvandande/férskrivning av homeopatiska/antroposofiska lakemedel
kan sta i strid med halso- och sjukvardslagens krav pa en kostnadseffektiv halso-
och sjukvard.
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