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REGERINGEN 2013-12-05 S2013/8560/FS (delvis)
Socialdepartementet Likemedelsverket
Box 26

751 03 Uppsala

Uppdrag angaende homeopatiska lakemedel

Regeringens beslut

Regeringen beslutar att ge Likemedelsverket 1 uppdrag att utreda
férutsittningarna for och konsekvenserna av att for svensk del
forfattningsreglera prekliniska studier och kliniska préovningar for
homeopatiska likemedel i enlighet med den méjlighet som ges till detta i
artikel 16.2 1 Europaparlamentets och rddets direktiv 2001/83/EG av den
6 november 2001 om upprittande av gemenskapsregler f6r human-

likemedel.
I Likemedelsverkets uppdrag ingdr att:

- utreda om, och 1 s3 fall ge forslag till hur, sirskilda bestimmelser
enligt artikel 16.2 1 direktiv 2001/83/EG kan inférlivas 1 svensk
likemedelslagstiftning,

- limna férfattningsférslag for prekliniska studier och kliniska
prévningar som 1 s fall dliggs de homeopatiska likemedel som
avses 1 artikel 16.2 1 direktiv 2001/83/EG. Om s3 bedéms limpligt
kan olika kravnivier och dirmed férenade sikerhetsdtgirder
foreslis, samt

- beddma konsekvenserna for patienter, hilso- och sjukvard,
produkettillverkare och 6vriga berérda av férfattningsforslagen.

En hog grad av patientsikerhet ska vara vigledande {6r utformningen av
forfattningsforslagen. Vid utformningen ska hinsyn tas till hur homeo-
patiska likemedel hanteras inom 6vriga EU/EES och hur de hittills
hanterats 1 Sverige.

Uppdraget ska sirskilt beakta de antroposofiska medel som avses 1
skil 22 till direktiv 2001/83/EG.

Postadress Telefonvéxel E-post: s.registrator@regeringskansliet.se
103 33 Stockholm 08-405 10 00

Besbdksadress Telefax
Fredsgatan 8 08-723 1191



I uppdragets tredje delmoment ska synpunkter inhidmtas frin Social-
styrelsen och Inspektionen f6r vird och omsorg.

Uppdraget ska redovisas till Regeringskansliet (Socialdepartementet)
senast den 31 oktober 2014 och hinvisa till det diarienummer som detta
beslut har.

Skilen for regeringens beslut

Det stora flertalet antroposofiska medel ir i dag inte registrerade eller
godkinda i enlighet med de bestimmelser som finns i likemedelslagen
(1992:859). Regeringen har istillet sedan 1993 1 olika omgéngar och for
olika tidsperioder beviljat férsiljningstillstdnd for vissa antroposofiska
medel 1 Sverige.

Artikel 16.2 1 Europarlamentets och radets direktiv 2001/83/EG av den
6 november 2001 om upprittande av gemenskapsregler f6r human-
likemedel ger en medlemsstat mojlighet att inom sitt territorium inféra
eller behilla sirskilda bestimmelser f6r prekliniska studier och kliniska
prévningar av andra homeopatika in sddana som avses 1 artikel 14.1 1
enlighet med de principer och sirdrag som utmirker homeopatin i denna
medlemsstat.

Det bor utredas vilka konsekvenser sirskilda bestimmelser enligt artikel
16.2 1 direktivet far.

Regeringen avser att, under férutsittning att riksdagen beviljar medel for
indamdlet, avsitta medel under 2014 f6r att finansiera uppdraget.

P3 regeringens vignar

Goran Higglund

Johan Lindberg
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