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Konkurrensneutral marknad vad
giller 1akemedel

Forslag till riksdagsbeslut

1.

Riksdagen tillkénnager for regeringen som sin mening vad som anfors i
motionen om att konkurrens pa neutral marknad bor uppréttas for lake-
medel av typen homeopatika, traditionellt viaxtbaserade likemedel och
véxtbaserade ladkemedel.

Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad som anfors i
motionen om att registrering av homeopatika, traditionellt vixtbaserade
lakemedel och vixtbaserade ldkemedel bor ske pé lika villkor oavsett
vem som forskriver dem eller tillverkar dem.

Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad som anfors i
motionen om att ldkemedelslagen i praxis dven bor omfatta andra kom-
plementdr- och alternativmedicinska medel &n antroposofiska medel om
sarskilda skél foreligger.

Motivering

Ett av huvudmélen med EU-direktiven for humanldkemedel var att skapa en

harmonisering inom EU vid forséljning av humanlidkemedel.

I EU-direktivet 2001/83/EG star det i inledande punkt 22 att

(22) Antroposofiska medel som finns beskrivna i en officiell farmakopé
och som bereds enligt en homeopatisk metod skall, i friga om registre-
ring och forsdljningstillstdnd, behandlas pa samma sitt som homeopatika.

I punkt 24 star det

(24) Bestdammelserna i frdga om tillverkningen, kontrollen och inspekt-
ionen av homeopatika maste harmoniseras for att tillata fri rorlighet inom
hela gemenskapen for sikra medel av god kvalitet.



Fel! Okint namn pa

Antroposofiska medel finns dels som homeopatika men dven som véxtbase-
rade lakemedel. Sverige har valt att endast tillita homeopatika utan indikat-
ioner for registrering. Traditionellt vaxtbaserade likemedel &r enligt likeme-
delslagen avsedda for egenvard. Detta har gjort att det i kommissionens med-
delande KOM(2008) 584 star bl.a.

Antroposofisk medicin har bedrivits i Europa sedan 1920. Den har utd-
vats 1 bl.a. Tyskland, Nederldnderna, Storbritannien, Italien, Spanien, Po-
len och Frankrike. Den bygger pa en global behandlingsmodell dér indi-
viden som helhet beaktas, bdde nir det géller personlighet och kropp. An-
troposofiska produkter dr avsedda att stimulera patientens formaga till
sjdlvlakning och anvénder mineraliska, vegetabiliska, metalliska och
animaliska ravaror. De kan anvindas i alla former av doser och administ-
rationssitt, sésom utvartes, invértes och parenteralt.

Detta giller inte bara den antroposofiska medicinen, utan i Sverige finns det
andra grupper av komplementér- och alternativmedicinare vars terapier byg-
ger pa att betrakta individen ur ett helhetsperspektiv och dérigenom stimulera
patientens forméga till sjdlvldkning. En sadan grupp dr homiatrikerna. Denna
grupp har en grundmedicinsk utbildning och en flerarig terapiutbildning dér
titeln homiatriker erhalls efter godkdnd examination. Homiatriker har utbil-
dats i Sverige sedan 1975, medan antroposofisk utbildning startade 2007 i
Jarna. De ldkare som har skaffat sig en antroposofisk utbildning har gjort det i
utlandet.
Vidare stéar det i EU-direktivet 2001/73/EG inledande punkt 25 att

(25) Sedvanliga bestimmelser om tillstand att forsdlja medel skall tillam-
pas pa homeopatika som sldpps ut pa marknaden med terapeutiska indi-
kationer eller i en form som kan innebéra risker vilka maste vigas mot
deras forvintade terapeutiska effekt. I synnerhet bor de medlemsstater
som har en homeopatisk tradition ha méjlighet att tillimpa sdrskilda reg-
ler for att utvédrdera de undersdkningar och provningar som &r avsedda att
styrka sékerheten hos och effekten av dessa medel, under forutsittning att
de later kommissionen ta del av dem.

Detta borde leda till att de ldnder som i forsta hand bor titta pa hur registre-
ringen av antroposofiska medel av typ homeopatika, som exempelvis Aconi-
tum napellus Herba Rh i styrka D6 eller D30 i ampuller, bor ske i de ldnder
som ndmns i kommissionsforslag KOM (2008) 584. Administration av injekt-
ionslikemedel i ampullform &r inte godkénd for forenklad registrering i Sve-
rige utan ska registreras som ett vanligt likemedel. D4 kliniska studier som
har hog vetenskaplig acceptans inte gar att genomfora for homeopatiska 1a-
kemedel s& som for vanliga konventionella ldkemedel (pa grund av det sétt
som de administreras och véljs ut for den enskilda patienten) sa ar det i det
nirmaste otdnkbart att, utan att erkdnna injektioner for homeopatika som
forenklad registrering, fa tillgang till dessa pa den svenska marknaden. Detta
ar inte harmonisering. Nér det géller mistelpreparat finns det flera leveranto-
rer av mistelextrakt, men dndé &r det sé att regeringen under flera &r har gett
Weledas mistelpreparat Iscador undantag fran registrering och nu anvander de
3 miljoner kronor de tidigare gett till Vidarkliniken for att betala registre-
ringskostnaderna for Weledas produkt. Detta dr inte konkurrensneutralt. Alla
tillverkare av mistelpreparat maste behandlas lika. Ar det si att Iscador far



Fel! Okidnt namn pa

hjdlp av staten med registreringskostnaderna sa bor dven Helixor fa det, an-
nars sétts konkurrens pa lika villkor ur spel.

Lakemedelslagen 5 § 2 andra och tredje stycket séger att
Om det finns sérskilda skél fér tillstand 1&mnas till forsédljning av ett
sadant antroposofiskt medel, som inte avsesi2 b §.
Om det finns sérskilda skél far tillstdnd till forséljning av ett likeme-
del 1amnas édven i andra fall. Lag (2007:248).

Aven i praxis giller andra komplementiir- och alternativmedicinska medel
som inte dr antroposofiska medel, dvs. vixtbaserade lakemedel.

Stockholm den 30 september 2009

Gunnel Wallin () Maria Kornevik Jakobsson (c)
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