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Remissvar: Lakemedelsverkets redovisning av regeringsuppdrag
avseende homeopatiska lakemedel

Dnr S2013/8560/FS

Lakemedelsindustriféreningen (LIF) har genom remiss den 14 november 2014 givits mojlig-
heter att lamna synpunkter pa rubricerade regeringsuppdrag.

LIF vill med anledning av remissen framféra foljande kommentarer och synpunkter.

Medlemslédnderna i EU kan valja om artikel 16.2 i lakemedelsdirektivet 2001/83/EC ska
inforas eller inte. Sverige har tidigare valt att inte inféra denna artikel.

Godkannande av lakemedel bygger pa foretagens skyldighet att vetenskapligt dokumentera
lakemedlens kvalitet, effekt och sdkerhet. Det innebdr omfattande kliniska lakemedels-
prévningar vars resultat granskas i myndighetens risk—nytta-vardering. Det regulatoriska
systemet ar sjalen och hjartat i den forskande l&kemedelsindustrin. Det genomsyrar all
verksamhet fran de strategiska forskningsbesluten till de anstalldas dagliga aktiviteter, sa-
kerhetsovervakning, den medicinska informationen och utformningen av foérpackningar.
Det styr inte bara aktiviteter fore godkannandet utan paverkar produktens hela livscykel.
Att kraven uppratthalls ar en forutsattning for patientsakerhet och en fraga av yttersta vikt
for LIF.

Mot denna bakgrund anser LIF det uteslutet att Sverige ska inféra en bestdammelse (artikel
16.2 i lakemedelsdirektivet) som ger mojlighet att marknadsfora fler odokumenterade pro-
dukter pa den svenska marknaden. LIF ser inte att anvandningen av dessa preparat har en
sadan historisk eller kulturell stallning inom den svenska hélso- och sjukvarden att det mo-
tiverar ett sadant undantag.

Om artikeln anda infors tycker LIF att det minst problematiska alternativet &r alternativ 2,
dar receptfria produkter som bedémts av Lakemedelsverket skulle fa séljas i strikt analogi
med regelverket for traditionella véxtbaserade ldkemedel. Alternativ 2 utesluter mojlig-
heten till godkannande for behandling av svara sjukdomar och injektionslakemedel samt
medfor minst ingrepp i systemet for godkénnande av lakemedel. Det beddms vara det al-
ternativ som ger minst risk for att folkhalsan paverkas.
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Enligt Lakemedelsverkets forslag ska produktinformationen (all markning och bipackse-
del) innehalla uppgift om att:

a) produkten &r ett homeopatiskt eller antroposofiskt lakemedel for anvandning vid en
viss indikation eller vissa indikationer samt att indikationerna grundar sig uteslutande
pa erfarenhet av langvarig homeopatisk alternativt antroposofisk anvandning, och att

b) anvandaren ska radgora med ldkare om symtomen kvarstar under anvandningen av la-
kemedlet eller om biverkningar som inte namns pa bipacksedeln upptrader.

LIF anser dessutom att all produktinformation ska foérses med uppgift om att sedvanliga
vetenskapliga tester inte har utforts.

Konsekvenserna for distribution och forsaljning inklusive tillhandahallandeskyldighet for
apotek ar fortfarande oklara.

Med vanlig hélsning

Anders Blanck
Generalsekreterare



