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NHF Sweden - for din rdtt till hilsofrihet

National Health Federation &r en internationell och ideell organisation vars syfte &r att utbilda
konsumenter i hélso- och frihetsfragor och finns i 6ver 20 lander. | Sverige heter organisationen
NHF Sweden. Vi vill skydda den enskildes réatt att ha tillgang till och sjalv kunna vélja
halsosamma livsmedel, halsokostprodukter & kosttillskott, naturmedel samt alternativa terapier.

Innehall:

1. Inledning. NHF Sweden skrev en artikel: "Antroposofisk medicin utdvas av legitimerade
lakare — De bor ha tillgang till sina medel utan restriktioner”. Artikeln belyser hur vi ser
pa antroposofisk lakekonst. Den far tjana som inledning. (sid 2-3)

2. Sammanfattning av hur NHF Sweden vill att artikel 16.2 ska se ut sid (sid 4-5)

a) angaende antroposofiska lakemedel

b) angaende homeopatiska lakemedel

3. Bakgrund och argument for vart stallningstagande (sid 6-8)
a) Vi har en annan tradition i Sverige an i évriga EU-lander
b) Antroposofiska lakare &r legitimerade lakare
c) Regleringen &r oproportionerlig

4. Konsekvenser for legitimerad halso- och sjukvardspersonal (sid 9-12)
a) Konsekvenser for legitimerad halso- och sjukvardspersonal
b) Vetenskap och Beprovad erfarenhet

5. Ett Alternativt Halsoverk (sid 13-17)
a) Naturmedel och dess utveckling
b) Homeopatin
c) En hel bransch haller pa att utplanas

6. Tills vi far ett Halsoverk vill vi att féljande géller for homeopatica (sid 18-19)

7. Varfor de fyra forslagen forkastas (sid 20-22)
a) Gemensamt for de fyra alternativen
b) Alternativ 1
c) Alternativ 2
d) Alternativ 3
d) Alternativ 4

8. Bilaga 1. Dddsrisker (sid 23)
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Foljande artikel som NHF Sweden har skrivit belyser ganska val vart stallningstagande

Antroposofisk medicin utovas av
legitimerade lakare — De bor ha tillgang till
sina medel utan restriktioner

”All medicinsk behandling ska utga fran vetenskap och beprovad erfarenhet”, skriver
folkpartisterna Barbro Westerholm, och Anna Starbrink da de motsatter sig antroposofin i
en tidigare debattartikel. Politikerna anvander begreppet okunnigt.

Trots att begreppet finns i var lagstiftning sa finns det ingen definition av det. Det ar riktigt
suspekt att legitimerad personal dn idag félls for att inte folja ’vetenskap och beprovad
erfarenhet”, eftersom ingen kan definiera och forklara innehallet i begreppet — inte ens de
tjansteman vid vara tillsynsmyndigheter som har till uppgift att se till att lagarna efterféljs. Inte
heller det medicinska etablissemanget har nagon definition, utan man anvénder detta begrepp
godtyckligt och harskartekniskt for att underminera metoder som man inte gillar.

En medicintradition som &r hundra ar gammal har genom sin alder och praktisering en mer
gedigen beprévad erfarenhet an det mesta inom var sjukvard. Den antroposofiska medicinen har
sin stdrsta utbredning i Tyskland och Schweiz, dér det finns ett antal stora sjukhus och dven ett
universitetssjukhus (Herdecke).

I Tyskland finns 2000 lakare och i EU 15 000 ldkare som anvander antroposofiska
naturlakemedel i sina mottagningar. Utver pabyggnadsutbildningar for lakare och sjukskoterskor
bedrivs flerariga terapiutbildningar samt utbildningar som leder till legitimerade sjukskéterskor.
Pa universitetssjukhuset Herdecke bedrivs en godkand utbildning som leder till legitimerade
lakare.

Mistelpreparatet har hogljutt motarbetats av antroposofins motstandare — fram tills att
Mistelpreparatet Iscador blev godkant ar 2013 som ett vaxtbaserat lakemedel av
Lakemedelsverket.

”Godkénnandet baseras pé viletablerad medicinsk anvéndning inom EU samt mer an 1000
publikationer pA MEDLINE sedan 1950”, skriver Likemedelsverket pa sin hemsida.

Hur mycket erfarenhet och vetenskap ska till innan det kan anses vara enligt vetenskap och
beprovad erfarenhet” enligt motstandarna?

Antropsosofisk medicin tillhandahalls av utbildade och legitimerade lakare. De béar pa ett arv av
kunskap som har utvecklats genom manga generationer. Saledes har de en gedigen kunskaps- och
erfarenhetsbas. En hel del studier har daven gjorts samt kliniska iaktagelser.

De antroposofiska lakemedlen &r redan godkanda och har bedoémts enskilt, i flera EU-l&nder —
detta borde medfdra att de skulle kunna fa en snabb inforlivning i svensk lagstiftning. Det ska
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inte stallas samma krav pa genomforda studier for att bevisa antroposofmedels ofarlighet nér de
innehaller naturliga och biologiskt nedbrytbara &mnen som har anvants erfarenhetsmassigt, in
vivo i flera decennium, uppféljda genom medicinsk utvardering i decennium utav lakare — déar
godkénda sékerhetsdata dessutom redan finns utfardat av andra myndigheter i Europa.

Det gar inte att jamfora med nar ett helt nytt lakemedel ska introduceras pa marknaden, som
innehaller ett koncentrerat, toxiskt, kemiskt &mne som ar helt okant for naturen, och var biologi.
Av dessa toxiska lakemedel far patienter ofta svara biverkningar, aldre blir ofta
lakemedelsforgiftade, somliga dor.

I USA ar lakemedelsbiverkan den fjarde vanligaste dodsorsaken — men det ar kanske okej, for
det &r ju enligt erkdnd vetenskap?! Antroposofisk l&kemedelsbehandling ut6vas av legitimerade
lakare, och ar per defintion darfor inte alternativmedicin, utan star under socialstyrelsens tillsyn
och antroposoferna bor darfor ha tillgang till sina medel utan restriktioner.

For Halsofrihet
/I NHF Sweden (National Health Federation Sweden) publicerat pa Newsvoice 25 jan 2015
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Sammanfattning

Med utgangspunkt fran Sveriges unika tradition vad galler antroposofiska lakemedel som forskrivs av
legitimerade léakare och homeopatmedel som framst ordineras av homeopater, det vill séga icke-
legitimerade, sa maste artikel 16.2 ha en tillampning som passar denna unika situation som skiljer sig
fran hur det ser ut i det 6vriga Europa. Av denna anledning sa kan de tva grupperna inte tryckas in i
ett gemensamt regelverk med gemensama lagtexter som omfattar de bada grupperingarna som om de
vore unisona.

Vi vill sledes:

att artikel 16.2 inforlivas med hansyn till foljande punkter angaende antroposofiska medel:

e Att antroposofiska lakemedel ska ha en egen klausul i 16.2. Det ska goras atskillnad mellan
antroposofiska medel som forskrivs av lakare samt évriga medel som omfattas av denna
artikel, av den enkla anledningen att det inte &r samma yrkesgrupp som ordinerar dem.

e Att alla beredningsformer inom antroposofin kan godkénnas
e Att antroposofiska lakemedel kan séljas med eller utan indikation
e Att antroposofiska ldkemedel kan registeras med eller utan receptbeldggning

e Att antroposofiska medel ettiketteras med strofen "*Antroposofiskt ldkemedel, godkant
av Lakemedelsverket ** Forslaget om den mérkning som Lakemedelsverket skrev i sin remiss
ar nedvarderande. Lakemedelsverkets forslag var: ”Homeopatiskt ldkemedel anvint ... //.
Indikationen grundar sig uteslutande pa erfarenhet av langvarig anvandning inom
homeopatin” alternativt ”Antroposofiskt ldkemedel anvint ... //. Indikationen grundar sig
uteslutande pad erfarenhet av langvarig anvindning inom antroposofin”. Detta uppfattas som
om det skulle vara "andra sortens" medel och precis som om de skulle vara undermaliga och
det ar att offentligt séga ja till att nedvérdera bade antroposofiska ldkare och homeopater och
deras lakemedel.

e Att antroposofiska lakemedel kan godkannas med en automatisk registrering i Sverige
om medlet redan ar registrerat/godkant i minst ett annat EU-land, och ddrmed redan
uppfyller de krav pa sékerhet och kvalitét som har EU dikterat, och det inte finns ndgot bevis
for att det innehaller nagot amne som ar dokumenterat skadligt i den dosmangd som
rekommenderas. Lakemedelsverket skall ha bevisbdrdan avseende ett amnes skadlighet i den
dos som anvands.

e Under alla omstandigheter skall sdkerhets- och kvalitetskrav sattas pa en niva som
tillverkare och leverantorer i Sverige kan genomfora utan att medfora sa stora
omstallningar och kostnader att de tvingas ga i konkurs.

e Att det skrivs in i lagen att legitimerade lakare har réatt att forskriva antroposofiska
lakemedel, om de har formell utbildning eller reell kompetens, alternativt har nagon som
de kan arbeta delegerat under och som har formell utbildning eller reell kompetens. Det bor
vara lakaren sjalv som avgér om lakaren har reell kompetens eller tillrécklig formell
utbildning.

e Att utformningen av lagtexten utformas i nara samarbete med Vidarkliniken och
antroposofiska lakare, vilket Lakemedelsverket hittills helt har underlatit.

NHF Sweden - for din rditt till hilsofrihet
National Health Federation, Sweden



Vad géller homeopatiska medel ser vi dock inte artikel 16.2 eller ens artikel 14 (som avhandlar
homeopatiska medel enligt det forenklade forfarandet), som den optimala I6sningen for det som NHF
Sweden betecknar som "alternativ-medel”. Vi ser hellre att man infor ett Alternativt Halsoverk som
ska handha alla "alternativ-medel”. Alternativmedicinarna ser alltfor manga medel som forsvinner,
bade hélsokostprodukter, 6rtmedel, vitamin/mineralperparat och homeopatika antingen for att de
hamnar emellan tva verk - Lakemedelsverket och Livsmedelsverket, eller drabbas av 6verreglering
som eliminerar produkterna fran marknaden . Det &r mycket orovackande eftersom manniskors
tillgang till naturliga och ofarliga medel forsvinner i hog takt, och en hel bransch och yrkeskar
undermineras. Till dess att vi far ett Alternativt Halsoverk vill vi att 16.2 har féljande utforming for de
homeopatiska medel som 16.2 avser. Vi vill saledes:

att artikel 16.2 inforlivas med hansyn till féljande punkter angadende homeopatiska lakemedel:

e Att homeopatiska lakemedel som inte kan registreras enligt det forenklade férfarandet
kan registreras i en egen klausul i 16.2.

e Att dessa medel ska kunna registreras med eller utan indikation, sa lange det inte
foreligger nagon kand eller observerad toxicitet i angiven rekommenderad dos, vilket innebar
att tillverkaren har ett juridiskt ansvar for sin produkts sakerhet.

e Att inga homeopatiska medel ska receptbeldaggas och alla homeopatiska medel ska fa
saljas fritt, annars forlorar homeopaten sin terapi eftersom de inte far skriva ut recept.
Detta ska galla for alla beredningsformer, dven injektionmedel, eventuellt med begrénsningen
att injektionsmedel bara far saljas pa apotek, men i sa fall ska det vara receptfritt.

e Att homeopatmedel enbart ska bedomas utifran toxicitet och Lakemedelsverket skall ha
bevisbordan for ett &mnes skadlighet i den dos som rekommenderas. Begrénsningar av typen
"medlet ska ha funnits pa marknaden i 15-30 ar" underminerar att branschen kan utvecklas,
och innebar en 6verreglering som inte alls behovs for at uppréatthalla patientsékerheten.

e Under alla omstandigheter skall sakerhets- och kvalitetskrav sattas pa en niva som
tillverkare och leverantérer i Sverige kan genomfora utan att medféra sa stora
omstallningar och kostnader att de tvingas ga i konkurs.

o Att alla homeopatiska medel etiketteras med strofen "*"Homeopatiskt lakemedel, godkant
av Lakemedelsverket " Den méarkning som Lakemedelsverket foreslog i sin remiss ar
nedvarderande. Lakemedelsverkets forslag var: ”Homeopatiskt lakemede! anvdnt ... //.
Indikationen grundar sig uteslutande pa erfarenhet av langvarig anvandning inom
homeopatin” alternativt ”Antroposofiskt ldikemedel anvint ... //. Indikationen grundar sig
uteslutande pad erfarenhet av langvarig anvindning inom antroposofin”. Detta uppfattas som
om det skulle vara "andra sortens" medel och precis som om de skulle vara undermaliga och
det ar att offentligt séga ja till att nedvérdera bade antroposofiska lakare och homeopater och
deras medel.

e Att utformningen av lagtexten samt vad som ska gélla utformas i ndra samarbete med de
homeopater som berérs (férmodligen ar det framst komplexmedels-homeopater som
kommer att arbeta med de medel som aktualiseras i artikel 16.2) och framfor allt berérda
tillverkare av homeopatiska lakemedel i Sverige.

e Att dessa homeopatiska medel ska fa ordineras till barn precis som i évriga Europa.
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Bakgrund och argument

Vi har en annan tradition i Sverige an i 6évriga EU-lander

| Sverige ar det frimst homeopater och alternativterapeuter som antingen har
anvant eller anvander, homeopatika, naturmedel, naturlakemedel och
ortmedicin. Alternativmedicinarna ar inte legitimerade och stéller inte
sjukdomsdiagnos och far inte forskriva receptbelagda allopatiska lakemedel.
Legitimerade lakare stéller, & andra sidan, bade diagnos och far ordinera
receptbelagda allopatiska medel. Vad galler antroposofiska utdvare sa ar
dessa alltid lakare som innehar legitimation, och har ratt att saval stalla
diagnos som att forskriva receptbelagda allopatiska medel. Antroposofiska
lakare ar helt enkelt vanliga lakare men de har &ven utbildning i antroposofisk
lakekonst. Av denna anledning, det vill sdga distinktionen mellan
legitimerade ldkare och icke-legitimerade alternativmedicinare, ska bada
inriktningarna dvs antroposofiska lakemedel och homeopatiska lakemedel ha
var sin klausul i Artikel 16.2.

Antroposofiska lakare ar legitimerade lakare

Distinktion mellan l&kare och alternativmedicinare gor det enkelt att se att
antroposofiska lakare skall ha tillgang till sina medel, precis som ovriga
lakare har tillgang till sina medel, enkom pa grundval av att de ar
legitimerade lakare. Varken de antroposofiska ldkarna eller deras
behandlingar faller in under det fd kvacksalveribegreppet, utan de &r enligt
lag per definition legitimerade lakare, och sa lange de innehar legitimation sa
ar de godkanda att utfora det som de gor. Den vagledande domen, HFD 6634-
10, i malet mellan Socialstyrelsen och lakaren Anders Pettersson, har redan
faststallt att legitimerad personal har ratt att ordinera medel som inte &r
lakemedelsklassade, sa lange de &ven ger skolmedicinsk behandling och det
alternativa’lkomplementéra medlet samtidigt ar ofarligt for patienten.

Med hanvisning till denna dom skulle antroposofiska lakemedel kunna
registreras enbart genom en enkel toxicitetsbedémning.

Antroposofiska lakemedel som ar godkanda i andra lander i enlighet med EU-
direktivet for antroposofiska lakemedel ska automatiskt registreras i Sverige,
om det inte finns ndgot bevis om att det innehaller nagot &mne som &r
dokumenterat skadligt i den dosmangd som rekommenderas.
Lakemedelsverket skall ha bevisbdrdan avseende ett amnes skadlighet i den
dos som anvénds.

Det finns i Sverige minst 30 ars erfarenhet av antroposofisk lakekonst. | andra
lander i Europa finns det erfarenhet sedan 70 ar och mer. Historiskt sett har
antroposofisk medicin alltid utvats av ldkare och de antroposofiska lakarna
har i manga decennium arbetat med sina medel och terapier, medan de
vanliga lakarna évergav sina naturligt baserade medel som fanns pa den tiden
och istallet successivt dvergick till detta kemiskt orienterade sidospar, vilket i
dag har kommit att utgora i stort sett alla lakemedel i Sverige. Antroposofisk
medicin ar saledes mer beprovad an de flesta lakemedel.
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Nar det finns en studie s& &r nagot vetenskapligt och nar nagot har testats en
gang sa ar det beprovat. Ju fler studier och ju mer det testas, desto mer
kunskap erhalls. Antroposofiska lakemedel &r antingen aldre eller lika gamla
som skolmedicinska medel och de antroposofiska lakarna ska darfor ha
tillgang till sina medel utan restriktioner, sa lange ingen kéand toxicitet
foreligger. Det finns ingen rapport om att nagon nagonsin skulle ha skadats i
Sverige till foljd av antroposofisk behandling. Dérvidlag &r antroposoferna de
enda legitimerade lakare som faktiskt arbetar utifran Hippokrates sats "forst
av allt, skada inte". De antroposofiska lakarna &r de enda lakarna som inte har
glomt bort detta, men detta synsatt ar vagledande inom den holistiska
lakekonsten och alternativmedicinen.

| fiol kom en ny rapport ut som fastslog att varannan far biverkningar av
vanliga lakemedel, vilka orsakar vardkostnader pa upp till 19 miljarder
kronor. Med antroposofisk behandling slipper man problem med att patienten
far biverkning av behandlingen.
https://gupea.ub.gu.se/bitstream/2077/35203/1/gupea 2077 35203

1.pdf

Mistelpreparatet Iscador motarbetades hdgljutt av antroposofins
motstandare — och blev godkant ar 2013 som ett vaxtbaserat lakemedel av
Lakemedelsverket pa dessa grunder:

”Godkédnnandet baseras pd viletablerad medicinsk anvindning inom EU samt
mer dn 1000 publikationer p4A MEDLINE sedan 1950”
(kalla: Lakemedelsverkets hemsida)

Trots denna dokumentation sa anser motstandarna inom skolmedicinen att
fortroendet for Lakemedelsverket har underminerats, i det att Iscador
godkandes. Lakemedelsverket sa pa SVT Nyheter i samband med
godkannandet av Iscador att "for 20 ar sedan sa hade det inte blivit godkant".
Hur mycket erfarenhet och hur manga studier kravs egentligen? Hur manga
kemiska lakemedel har 1000 studier bakom sig innan de slapps ut pa
marknaden? Nar man kraver sa mycket dokumentation for naturliga,
ofarliga preparat, som erfarenhetsmassigt har utvarderats av legitimerade
lakare i artionden - da blir det kontraproduktivt om det &ar en god folkhalsa
som man forsoker uppna.

Nyligen slog den danske forskaren Dr Peter Ggtzsche vid Nordiska Cochrane
Centret pa Rigshospitalet i Kopenhamn larm om att av lakare forskrivna lakemedel,
forskrivna i normal dos, ar den tredje vanligaste dodsorsaken - det vill saga efter
hjartsjukdomar och cancer. Ggtzsche menar att vi maste minska vart
lakemedelsintag for att bli friskare.
https://www.youtube.com/watch?v=dozpAshvtsA

Detta ar en utmaning for landets politiker och tjansteman inom vardsektorn.
Genom att forespraka mer antroposofiska medel, tex genom att sétta in ett
antroposofiskt lakemedel och ett vanligt kemiskt lakemedel istéllet for tva
kemiska lakemedel sa skulle dodligheten minska av lakemedelsrelaterade
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dodsfall. Aldre manniskor tal kemiska lakemedel valdigt daligt, och blir latt
forgiftade.

Regleringen ar oproportionerlig

NHF Sweden anser att regleringen &r oproportionerlig, vad det géller alla
"alternativ-medel"; traditionella vaxtbaserade lakemedel, véxtbaserade
ldakemedel, homeopatiska lakemedel och antroposofiska lakemedel. Det &r
beklagligt att lagarna kring de fore detta naturmedlen har féréndrats, och
darmed manga vardefulla halsomedel for alltid har forsvunnit fran marknaden
- nu haller ni pa att géra samma misstag igen! Vad det galler ursprung sa ar
de antroposofiska lakemedlena mer lika "naturmedel™ &n de patenterbara
kroppsframmande mono-kemikalier som vanligtvis anvands inom
skolmedicinen.

Traditionell anvandning, kunskap genom empiri men aven vetskap genom
tester och studier och forskning inom farmakologogi och angréansande
vetenskaper, gor att det saknas anledning att anta att "alternativ-medel™ skulle
kunna innebéra en folkhalsorisk. Forskningen har kommit sa langt och
kunskapen inom farmakologin &r idag sa pass bred och djup att vi mycket val
vet var de toxiska nivaerna ligger for de &mnen, som ingar i "alternativ-medel",
sérskilt de &mnen som har en betydande toxicitet. Den absoluta huvudparten av
de dmnen som ingar i "alternativ-medel” har haft en lang, eller en mycket lang
traditionell anvandning.

Vad géller antroposofiska lakemedel har forskrivningen nogsamt foljts upp av
behandlande lakare - dessa medel &r ocksa oftast redan registrerade och
godkanda i ett annat EU-land, och uppfyller darmed EU:s sakerhetsforeskrifter.

Antroposofiska medel, innehaller saledes &mnen hamtade fran naturen, som ar
kanda for biologin - till skillnad fran de kemiska ldkemedel, med de
laboratorietillverkade patenterade substanser, som lakarna vanligtvis forskriver.
Den enda bedémning som man egentligen behdver géra med antroposofiska
medel &r avseende toxicitet, samt att tillverkningen haller en tillrackligt hog
standard. Medel som é&r icke-toxiska i nivaer som ar jamforbara med livsmedel
ska inte heller ha storre krav vid tillverkning &n vad livsmedel har.

Eftersom antroposofiska medel pa ett satt kan liknas vid alternativ-medel
genom sitt naturliga ursprung och sitt icke-kemiska ursprung, séa skulle
riskbedémning avseende toxicitet och tillverkning enligt HACCP
(livsmedelsstandard) var fullt tillrackligt. Nu &ar det dessutom sa att manga
antroposofiska medel redan &r godkénda enligt EU-direktivet, och tillverkas
enligt GMP (lakemedelsstandard) i andra EU-lander vilket borde kunna
medfora en automatisk eller snabb registrering i Sverige, under artikel 16.2.
Inte minst till bakgrund av att medlena noggrant féljs upp av en legitimerade
lakare, utbildade i antroposofi.

Det ar synnerligen av vikt att lagen utformas tillsammans med Vidarkliniken
och antroposofiska ldkare samt tillverkarna av produkterna eftersom de har
ratt sakkunskap.
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Konsekvenser for legitimerad halso- och
sjukvardspersonal

Konsekvenser for legitimerad hélso- och sjukvardspersonal

Lakemedelsverket skriver att en oreserverad anvandning av ett homeopatiskt
eller antroposofiskt lakemedel for 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 beprévd erfarenhet.

Lakemedelsverket skriver: "Foljande grundlaggande principer kan évervagas
for att avgransa en anvandning av homeopatiska eller antroposofiska
lakemedel som skulle kunna falla inom ramen for 'god vard’, dven om
behandlingen inte uppfyller gangse krav pa vetenskap och beprévad
erfarenhet”

Det &r sa att ingen kan utfora sitt arbete i enlighet med vetenskap och
beprovad erfarenhet eftersom begreppet ar helt godtyckligt, i annat fall sa far
Lakemedelsverket precisera vad "vetenskap och beprdvad erfarenhet™
betyder, vilka kriterier som ska vara uppnadda for att begreppet skall vara
satisfierat samt hur definitionen lyder enligt gallande lagstiftning.

Héar kommenterar vi de principer som Lakemedelsverket sedan listade,
amnade att inga i produktinformationen.

1. Behandling med homeopatiska/antroposofiska ldkemedel far
endast ske pa patientens initiativ.

NHF Swedens kommentar: Antroposofisk lakekonst ar bade
vetenskaplig och den ar beprévad, detsamma galler for homeopatin.
Det &r oetiskt om en behandlande lakare har funnit goda kliniska
resultat och inte sedan informerar om detta till en patient med
liknande anamnes. Detta star ocksa i strid med lagstiftningen om att
en lakare maste informera en patient om alla vardalternativ som finns,
samt lagstiftningen om att patienten har rétt till information om alla
vardalternativ.

2. Géngse terapi ska erbjudas patienten i forsta hand. Behandling
med homeopatiska/antroposofiska lakemedel ska foregas av eller
ges parallellt med gangse terapi, savida patienten inte
uttryckligen sagt nej till sadan terapi.

NHF Swedens kommentar: Sa lange det finns en enda studie pa ett
medel sa finns det vetenskap, nar ett medel har prévats en enda gang
sa ar det beprovat. Sa lange Lakemedelsverket inte kan ange hur
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manga studier som kravs och hur manga ganger det maste provas
innan det har uppnatt statusen "vetenskap och beprévad erfarenhet” sa
ska alla av Lakemedelsverket godkénda lakemedel, oavsett
lakemedelsklassning, kunna erbjudas utav legitimerade lakare - utan
restriktioner, under forutséttning att lakaren har erforderliga
kunskaper i terapin.

Patienten ska informeras om lakemedlets homeopatiska/
antroposofiska karaktar och dess relation till gangse terapi.

NHF Swedens kommentar: Vi hoppas att man da talar om att inga
toxicitetsskador har tillfogats patienten av
homeopatiska/antroposofiska medel och att vanliga lakemedel &r
tredje-fjarde vanligaste dodsorsaken i USA, samt att i Sverige sa
drabbas varannan av biverkningar. | annat fall sa &r denna punkt
nedvarderande, som om dessa lakemedel vore andra sortens medel,
precis som om de skulle vara undermaliga och detta &r att offentligt
sdga ja till att nedvardera bade antroposofiska lakare och homeopater
och deras ldkemedel.

Behandlande lakare bor ha erfarenhet av anvandning av
homeopatiska/antroposofiska lakemedel, alternativt bor
behandlingen ske i samrad med ldkare som har sadan erfarenhet.

NHF Swedens kommentar: Vi instammer.

Pa samma satt som for andra lakemedel, ar behandlande lakare
inte skyldig att forskriva eller aktivt medverka i behandling med
ett homeopatiskt/antroposofiskt lakemedel pa begaran av patient.

NHF Swedens kommentar: Lakarna ar skyldiga att respektera
patients sjalvbestammande, eftersom patienterna har laglig réatt att
bestdmma 6ver sin egen kropp och sin hélsa - det &r dessutom en
mansklig rattighet - att inte patvingas en behandling som man inte vill
ha. Patienten har ocksa ratt att fa valja behandlingsform.
Antroposofisk ldkekonst och homeopatin arbetar utifran bade
vetenskaplighet och beprdvad erfarenhet — dessa lakemedel kan
formodligen inte ens registreras utan en minst 15-arig erfarenhet, och
som ofta ar 30 ar och mer. Eftersom antroposofisk terapi i de flesta
fall inte anvénds som en monoterapi utan tillsammans med ordinarie
behandling sa finns det ingen anledning att neka en patient sadan
behandling, da maste patienten kunna remitteras vidare till sakkunnig
om den behandlande lakaren inte har sakkunskap i terapin.

"Halso- och sjukvardslagstiftningen betonar respekt for patientens
sjalvbestammande och integritet samt att varden sa langt som mojligt
ska utformas och genomforas i samrad med patienten. En lakare far
inte ge en behandling eller fortsatta en behandling som patienten inte
vill ha"
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"Halso- och sjukvardslagens, patientlagens och tandvardslagens krav
pa sjalvbestammande ar stark (2a § HSL, 4 kap. 1 —4 88 PL och 3 §
TL). Rétten till information och inflytande &r av avgérande betydelse
for patientens mojlighet att utdva sitt sjalvbestammande och vara
delaktig i varden. Det finns daremot ingen formell skyldighet for
patienten att utdva sitt sjalvbestammande. Patienten kan dverlamna
till halso- och sjukvardspersonalen att till exempel ta stéallning till
valet av behandlingsalternativ i en viss situation. Patienten har ratt
att avsta fran en behandling. Om det finns flera
behandlingsalternativ som star i 6verensstammelse med vetenskap
och beprévad erfarenhet ska patienten fa mojlighet att valja det
alternativ som han eller hon foredrar. Patienten ska fa den valda
behandlingen, om det med hansyn till den aktuella sjukdomen eller
skadan och till kostnaderna fér behandlingen framstar som befogat"

Kélla: Socialstyrelsens Handbok for vardgivare, chefer och personal
Aktuell fran 1 januari 2015: Din skyldighet att informera och gora
patienten delaktig
http://www.socialstyrelsen.se/Lists/Artikelkatalog/Attachments/198
01/2015-4-10.pdf

Vidarkliniken uppger att deras behandling star i 6verensstammelse
med begreppet vetenskap och beprovad erfarenhet. Da &r det sa.
Lakemedelsverket, kan inte motbevisa detta, eftersom detta inte gar att
avgora genom att tycka eller tro om sa ar fallet eller inte - det skulle
inte vara vetenskapligt! Lakemedelsverket maste veta kriterierna for
begreppet "vetenskap och beprdvad erfarenhet ", for att kunna avgora
om eller nar en terapi uppnar kravet.

Vetenskap och Beprovad erfarenhet

Lakemedelsverket anvander begreppet "vetenskap och beprévad erfarenhet”
utan att definiera begreppet. Utredningstjénsten vid Sveriges riksdag har i en
promemoria ar 2001 skrivit att det inte finns ndgon narmare specificering av
det. Nils Blom, Socialstyrelsens tidigare chefjurist, skrev ar 2008 i ett
brevsvar att det honom veterligen inte fanns nagon definition av begreppet.

| den végledande domen i malet HFD 6634-10, som tidigare namnts — mellan
Socialstyrelsen och ldkaren Anders Pettersson, visar domslutet att det ar
patientsékerheten som ar avgorande for om begreppet “’vetenskap och
beprovad erfarenhet” ar uppfyllt. Infér malets avgérande bistod Michael
Zazzio lakaren Anders Pettersson med valbehévlig juridisk sakkunskap
utifran Europakonventionen om de manskliga rattigheterna och grundlagande
friheterna, grundlagens regeringsform, hélso- och sjukvardslagstiftningen
samt lagen om yrkesverksamhet pa halso- och sjukvardens omrade. Det som
Socialstyrelsen, HSAN, forvaltningsratten samt kammarrétten inte kunde —
det vill sdga deras bristande kunskaper — réttades till i sista instans och domen
utgdér numera den hogsta formen av lagstifning.
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Michael Zazzio gjorde for nagra ar sedan en utfastelse om en beléning pa

10 000 kronor till den som utifran lag, forarbete, proposition, vagledande
dom eller kommitté-direktiv kunde visa pa en definition for begreppet
"vetenskap och beprovad erfarenhet”. Utfastelsen dversandes till samtliga
berérda svenska myndigheter, samtliga riksdagsman och riksdagsgrupper
samt till regeringen och Socialdepartementet, samtliga regioner och landsting
och samtliga universitet med hélso- och sjukvardsutbildningar. Under den
period av 9 manader som utfastelsen 16pte inkom det inte ett enda bidrag som
beskrev nagon definition av begreppet "vetenskap och beprovad erfarenhet".

Europardatten foreskriver att lagar maste vara klara, tydliga och begripliga for
att de ska kunna leda till straff. Lagar maste helt enkelt vara otvetydiga och
inte kunna ld&mna utrymme for godtycke eftersom godtycke i
myndighetsutévande inte &r tillatet enligt Europakonventionen for manskliga
rattigheter samt den svenska grundlagen. Det &r skandal i ett rattsamhélle att
legitimerad personal an idag falls pa godtycklig grund.

Nér man anvinder begreppet “vetenskap och beprovad erfarenhet” lutar man
sig helt enkelt pa godtycke som inte ar tillatet varken i svensk grundlag eller i
EU. Aven Lakemedelsverket svanger sig med detta i rattslig mening olagliga
begrepp, och den skolmedicinska eliten anvénder begreppet harskartekniskt
for att fa bort medel och terapier som man inte gillar - anvand inte denna
taktik mot den antroposofiska lakekonsten eller homeopatin! Sa lange ingen
vet nar vetenskap och beproévad erfarenhet intraffar for en behandlingsform
eller ett preparat sa kan det heller inte anvandas som ett lagligt
partyckningsmedel emot en behandling eller terapi. NHF Sweden anser att
antingen maste begreppet “vetenskap och beprdvad erfarenhet” forsvinna fran
lagtexten eller ocksa sa maste den definieras sa att begreppet far en innebord.
Socialstyrelsen har en gang i ett brevsvar till Rune Eliasson skrivit att
"vetenskap och beprovad erfarenhet” ar vad vissa personer, vid ett visst
tillfalle pa en viss plats anser vara vetenskap och beprévad erfarenhet.
Givetvis dr detta ett Gvertramp i en rattsstat som inte far baseras pa
godtycklighet och Socialstyrelsen star heller inte langre fast vid det tidigare
uttalandet efter det att de inte kunde namnge nagra sadana personer inom
olika discipliner vilket efterfragades av Michael Zazzio.

NHF Swedens uppmaning ar - skrota detta begrepp!!
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Alternativt Halsoverk

Naturmedel och dess utveckling

Ar 1978 tradde naturmedelslagen i kraft och &r 1992 fanns det 696
registrerade naturmedel och registreringarna fortsatte att fléda in. Ar 1993
tradde den fornyade naturldkemedelslagen i kraft och da fanns det 855
frilistade naturmedel. Ar 1998 fanns 292 frilistade naturmedel kvar men
antalet godkéanda naturldkemedel var bara 48 stycken.

(Kalla: Naturlakemedel och Naturmedel 1998, Halsokostradets Forlag)

Ar 2006 kom nya EU-regler om att naturlakemedel baserade pé véxter ska
registreras i tva olika grupper, véletablerade vaxtbaserade lakemedel (tva
sadana preparat hade godkants ar 2009) och Traditionellt anvanda
vaxtbaserade lakemedel (fem sadana preparat hade godkéants ar 2009).

Idag finns det 65 Véxtbaserade lakemedel, varav 11 &r olika beredningar av
Helix och 24 &r olika beredningar av Iscador. Bada dessa medel anvands av
antroposofiska lakare vilket betyder att de 35 registrerade medel som de utgor
inte ar tillgangliga for alternativmedicinen och egenvard.

Idag finns 55 registrerade traditionella vaxtbaserade lakemedel - det &r alltsa
vad som finns kvar av vara en gang 855 naturmedel férutom nagra fa som ar
godkénda vaxtbaserade lakemedel. Idag finns det ocksa 10 registrerade
naturlakemedel, men 4 av dem &r olika sorters Samarin. De andra ar nagra
olika lactobacill-preparat.

Homeopatin och dess utveckling

Vad galler homeopatin sa har stora delar av det homeopatiska sortimentet
forsvunnit sedan lagstiftningen pa omradet forandrades och alla homeopatiska
medel skulle lakemedelsklassas, enligt direktiv fran EU.

Ar 1992 fick Lakemedelsverket i uppdrag att i samforstand med branschen
utreda vilket forslag som skulle antas, det fanns 3 olika alternativ i det EU-
lagforslag som skulle implementeras varav det tredje alternativet var den med
hogst stéllda krav. Det ar dock tveksamt om man verkligen utredde i
samforstand med branschen eftersom det fanns 27 foretag i branschen 1992
och det idag bara finns 7 kvar trots att homeopatikan var pa frammarsch. Sa
vitt vi kanner till sa tillfragades bara en enda aktor. Att vélja alternativ tre
skulle innebéara att manga homeopatiska medel skulle forsvinna, liksom
tillverkare och leverantorer — vilket var precis vad som skedde! P& grundval
av denna formodat enda rést fran branschen sa andrades de absoluta
forutsattningarna for en hel bransch, en lag antogs som kom att sla ut en rad
tillverkare och leverantorer, inte minst Naturldkefoéretagen — som var Sveriges
aldsta tillverkare av homeopatiska medel med anor anda fran 1907 — darmed
var Sveriges aldsta tillverkare av homeopatika utslagen.
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Ett annat faktum som Socialdepartementet bor utreda ar att Lakemedelsverket
behandlade de olika aktGrerna ojamlikt vad det galler den frilistning av
homeopatica som infordes. En frilistning borde ju i ett rattsamhalle vara lika
for alla aktorer, sa var det emellertid inte.

1993 borjade de nya EU-lagarna implementeras, vilket innebar en
tidsbestdmd frilistning fram till 1997 av homeopatiska medel. Under den har
tiden skulle de homeopatiska medlena genomga en registreringsprocess och
tillverkarna/leverantorerna fick fortsatta salja alla medel, tills de hade erhallit
ett beslut. Det var en utdragen, byrakratisk och talamodsprévande process for
alla inblandade och frilistningen skots fram till 1999. Darefter skots
frilistningen fram igen, men da skedde nagot markligt. For
Naturldkeforetagen gallde den nya frilistningen bara fram till 2001 medan
andra tillverkare fick frilista fram till 2011/2012 — hela 10 ar till. Detta &r
skandal och borde inte fa forekomma i en rattsstat.

Det finns i dag ca 190 enkelmedel. Innan den nya lagen tradde i kraft sa hade
homeopaterna tillgang till tusentals enkelmedel. Uppskattningsvis sa har
homeopaterna bara tillgang till ca 10% av de homeopatiska medel som de en
gang hade. De var ocksa vana vid att kunna fa precis vilken beredningsform,
och styrka (utspadningsgrad) som de ville, vilket ar viktigt for att kunna utéva
den homeopatiska terapin fullt ut. Detta &r ett minne blott. Men ute i vérlden
ser det annorlunda ut.

e WHO slar fast att homeopatin &ar det nast mest anvanda medicinska
systemet i vérlden.

Fem hundra miljoner manniskor anvander sig av homeopati

Over en halv miljard méanniskor behandlas med homeopati.
Homeopatin har stdd av hundratusentals lakare i vérlden.

100 miljoner indier anvénder enbart homeopati for att bota sjukdom.
Homeopati-industrin &r Indiens starkast vaxande lakemedelsindustri.
300 miljoner patienter behandlas endast med homeopati i 80 lander

Homeopatin ar billig, saker och effektiv. Som det ser ut nu sa finns det mer
hélsofrihet i Indien &n vad som finns i Sverige.

Den stora fragan ar varfor homeopatika egentligen 6verhuvudtaget ska
lakemedelsklassas. Homeopatin hécklas for att den inte innhaller nagonting
och darfor omojligt kan ha nagon effekt. Varfor ska nagot som oméjligt kan
ha effekt lakemedelsklassas? Lakemedelsklassning av lakemedel kom till for
att man skulle veta nar ett medlet skulle ordineras, dvs for att erhalla en
sékerstalld indikation samt for att veta vilka potentiella risker det finns med
lakemedlet, dvs biverkningar. Det finns inga toxiska biverkningar av
homeopatiska medel och enligt lagen s& far homeopatiska lakemedel (enligt
artikel 14) inte registreras med nagon indikation. Da kan man fraga sig
varfor de 6verhuvudtaget ska lakemedelsregistreras.
Det enda som det leder till &r utokad byrakrati med registreringskostnader
som fordyrar medlet och inte minst leder till en éverreglering och i
forlangningen aven ett forkrympt sortiment.
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En hel bransch haller pa att utplanas

Alternativmedicinen haller pa att forlora alla sina medel. Tusentals produkter
har forsvunnit for alltid fran den svenska marknaden. Att underminera en hel
yrkeskar, den alternativa halsobranschen, och att underminera produkter for
egenvard &r ett hart slag mot folkhélsan. Naturmedel, halsokostprodukter,
homeopatmedel och 6rtmedel har alla det gemensamt att de har naturen som
ursprung, har anvants traditionellt, eller baseras pa nagon form av klinisk
erfarenhet. Det fanns aldrig nagon indikation pa att naturmedel skulle vara
osakra, de var juridiskt sett ocksa lakemedel och ansokaren var tvungen att
lamna in dokumentation om medlets oskadlighet. Manga medel hamnar i ett
ingemansland mellan livsmedel och lakemedel - darfor yrkar NHF Sweden
pa att ett Alternativt Halsoverk infors i Sverige och EU, sa att ratten for var
och en att sjalva bestdamma 6ver sin hélsa och vilka hélsoprodukter denna vill
nyttja ombesorjs.

En alternativmedicinare lever med en standig upplevelse av att ett uppkattat
medel forvinner. Nu gar antroposofiska lakemedel samma 6de till métes, om
ni fortsatter pa det spar som ni har slagit in pa.

Ortmedicinen har forsvunnit fran alternativmedicinarna och har tvingats in i
regleringen av véxtbaserade lakemedel. Lékare vet knappt om att de far lov
att ordinera det. Av den anledningen haller 6rtmedicinen pa att forsvinna fran
Sverige, och inte minst aven pa grund av att Lakemedelverket
lakemedelsklassar alla véardefulla orter vilket leder till att de forsvinner fran
halsokostmarknaden eftersom foretagen inom alternativbranchen ar fér sma
for att kunna na upp till kraven och klarar inte att sta for de kostnader som det
innebér for att fa igenom ett godkannande som véxtbaserat lakemedel - och
som livsmedel far det inte saljas ifall det ska séljas i botande, lindrande eller
forebyggande syfte.

Mariatistel kan hér tjana som exempel. Det ar en ypperlig halsoort for lever-
och gallbevar och har anvants i folkmedicinen i minst tusen ar, dess nytta och
indikationsomrade ar val kartlagt. Lakemedelsverket har pa senare ar
lakemedelsklassat Mariatistel. Foljaktligen finns medlet inte langre att tillga i
den svenska halsokosthandeln. (obs! Mariatistel finns med som en av manga
ingredienser i ett godként vaxtbaserat lakemedel, Iberogast, ett magmedel
inom antroposofisk ldkekonst). Den kan aven ibland séljas som ett te, inom
livsmedelssidan. Att den inte finns att tillga som ett enkelt 6rtpreparat med
indikation &r forkastligt. Det borde finnas massor med olika halsokostmedel
och ortmediciner med Mariatistel-medel pa den svenska marknaden och i
halsokostbutikerna i en stat som sags varna om folkhélsan.

Ortmedicinen har en méngtusendrig historia och vi vet mycket val bade
genom erfarenhet och genom den samlade kunskapen inom farmakologi och
toxicologi och vetenskapliga studier att ortmedicinen ar séker - mycket
sakrare an kemiska lakemedel. Tank pa att apotekarna hade en gedigen
samlad kunskap redan pa den tiden da alla vara lakemedel kom fran naturen
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och kunskapen har bara utvecklats sen dess, och massor med studier har
publicerats. En enkel sokning pa Pubmed ger tex 2331 traffar pa silymarin,
det verksamma amnet i Mariatistel. Apropa sakerhet - det &r en storre risk att
do genom att bli traffad av blixten an att do till foljd av kosttillskott eller
naturmedel. (Bilaga 1)

Det kan man inte riktigt sdiga om skolmedicinska lakemedel. Kemiska
lakemedel — korrekt forskrivna av lékare och korrekt intagna av patienterna —
ar kanda att utgora den fjarde vanligaste dodsrisken, endast hjart- och
karlsjukdom, cancer och lungsjukdom dar vanligare dddsorsaker.
(Kélla:Fass.se) och som redan ndmnts &r de enligt Dr Peter Ggtzsche den
tredje vanligaste orsaken. Hur kan Lakemedelsverket tillata en sjukvard som
dddar? Hur kan Socialdepartementet tillata att Lakemedelsverket tillater det?
Kemiska lakemedel fick en uppatgaende trend under hela 1900-talet, men
idag vill allt fler manniskor ha en naturlig, biverkningsfri och ofarlig
behandling. Det ar dags att ge manniskorna det - inte minst pga de skenande
sjukvardskostnaderna samt kostnaderna for de eskalerande vardskadorna pga
biverkningar.

Livsmedelsverket ansvarar bara for produkter som inte far ha halsoeffekt,
medan Lakemedelsverket tvingar in alla medel som egentligen &ar enkla
naturliga halsokostmedel alllt mer under ett och samma tak, med allt
O6kande krav som om de alla vore syntettillverkade mono-kemiska
patenterade substanser som tidigare aldrig har sett dagens ljus. Detta
innebar en 6verdokumentation for naturliga produkter som i sin tur
innebar en dvrreglering som satter folkhalsan pa spel.

Nar vatten livmedelsklassas, sa foljs de lagstadgade sakerhetsforeskrifter och
tillverkningstandarder som maste foljas nogsamt for livsmedel. Det blir da
sékert att dricka det, som tex Ramldsa - men om Ramlésa istéllet skulle folja
riktlinjerna for lakemedelsklassning sa skulle det inte bli sarskilt mycket
sakrare, i vart fall inte sa att det skulle ha ndgon storre halsopaverkan pa den
som dricker det. Det krédvs dock méngder mer med dokumentation, 6kat krav
pa studier, 6kade krav pa tillverkningssed, krav pa kvalitetssékring som inte
star i proportion till dess farlighet. Sadan ar situationen for alla vara
"alternativ-medel™ och antroposofiska lakemedel. NHF Sweden efterlyser en
balans mellan en produkts ofarlighet kontra dokumentations- och
tillverkningskraven.

Du kanske tanker att vatten har vi anvént i alla tider, vi vet att det har
halsofordelar, och att det ar ofarligt i de méangder vi anvander det — ja sa &r
det med vara naturmedel ocksa! Darfor ska antingen livsmedelsstandard eller
de bestammelser som forut géllde for naturmedel ater borja gélla for
hélsokostprodukter/ "alternativ-medel™.

| Sverige har vi en lag som sager att allt som tillhandahalls i botande,
lindrande eller forebyggande syfte ska klassas som lakemedel. Detta &r helt
vansinnigt, eftersom det finns massor med héalsokostprodukter, naturmedel,
néringspreparat, homeopatiska medel, 6rter mm som har utmarkta
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hélsoegenskaper och som inte &r farligare an livsmedel, sérskilt inte i angiven
dos. Men om de har hélsoeffekter sa far de inte klassas som livsmedel utan
maste klassas som lakemedel, vilket forsvarar att fa ut produkterna pa
marknaden, och leder till bade 6verdokumentation och en dverreglering och
framfor allt leder det till en onddig prisokning av produkten om produkten
alls lyckas fa en registrering. De flesta blir inte ens inlamnade for registrering
eftersom kraven ar alltfor héga.

"Alternativ-medel” /naturmedel hamnar mitt emellan tva stolar, de tillhor
egentligen varken livsmedel eller gangse lakemedel, darfor sa behovs ett
Alternativt Halsoverk, som ocksa kan ta vara pa de nya upptackter och
behandlingsframsteg som gors inom alternativ- och komplementarmedicinen
och sprida det for folkh&lsans skull. Idag sker en legal cencur. Ofarliga
hélsoprodukter kan av olika anledningar inte ldkemedelsklassas, och séljs de
som livsmedel sa far forsaljaren inte tala om vad de ar damnade att hjalpa for.
Konsumenten sitter i en obekvém situation, den vet ingenting om produkten.
Ar halsokostbranschen den enda bransch som missunnas att ge konsumenten
produktinformation? Framforallt sa forsatter det konsumenten i ett sarbart
lage med denna legala cencur. NHF Sweden kraver en forandring snarast.

NHF Sweden forordar att det genast infors ett Alternativt Halsoverk som kan
satta folkhalsan framst och varna om individens ratt till tillgang pa alla
naturliga halsokostprodukter som denne vill nyttja, med proportionerliga
dokumentations- och tillverkningskrav.
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Till dess att vi far ett Alternativt Halsoverk
sa vill vi att foéljande galler fér homeopatica

Vad géller homeopatiska medel ser vi dock inte artikel 16.2 eller ens artikel14 (som avhandlar
homeopatiska medel enligt det férenklade forfarandet), som den optimala I6sningen for det som NHF
Sweden betecknar som "alternativ-medel”. Vi ser hellre att man infor ett Alternativt Halsoverk som
ska handha alla "alternativ-medel". Alternativmedicinarna ser alltfor manga medel som forsvinner,
bade halsokostprodukter, rtmedel, vitamin/mineralperparat och homeopatika, antingen for att de
hamnar emellan tva verk - Lakemedelsverket och Livsmedelsverket - eller att de drabbas av en
overreglering som de inte kan leva upp till och som eliminerar produkterna fran marknaden . Det ar
mycket orovackande eftersom manniskors tillgang till naturliga och ofarliga medel forsvinner i hog
takt, och en hel bransch och yrkeskar undermineras. Till dess att vi far ett Alternativt Halsoverk vill vi
att 16.2 har féljande utforming fér de homeopatiska medel som 16.2 avser.

att artikel 16.2 inforlivas med féljande punkter angaende homeopatiska medel

o Att homeopatiska medel som inte kan registreras enligt det férenklade
forfarandet kan registreras i en egen klausul i 16.2.

e Att dessa medel ska kunna registreras antingen med eller utan indikation, sa
lange det inte foreligger nagon kand eller observerad toxicitet i den dos som anges
pa forpackningen, vilket innebar att tillverkaren har ett juridiskt ansvar for sin
produkts sékerhet. Det ar Lakemedelsverket som ska ha bevisbdrdan for om dosen
som anvands skulle vara toxisk.

e Attinga homeopatiska medel ska receptbeldggas och alla homeopatiska medel
ska fa saljas fritt. Detta ska galla for alla beredningsformer, aven injektionmedel,
eventuellt med begréansningen att injektionsmedel bara far séljas pa apotek - men i
sa fall ska det vara receptfritt. Det ar inte tillatet enligt lag for icke legitimerad
personal att injicera sadana medel. Sa i praktiken ar det lakarna eller sjukskoterskor
som skall utféra det. Ur patientperspektiv ar det i synnerligen stor vikt att en patient
kan fa tag pa alla homeopatiska produkter, dven injektionspreparat, for att kunna ga
till sjukvarden och fa uppdraget utfort dar, annars underminerar man patientens ratt
till sjalvbestammande over sin kropp och sjukvard, eftersom behandlande lakare i
dag vanligtvis ej ordinerar homeopatiska medel for injektion. En patient maste ha en
lagstiftad patryckningsmojlighet.

Biopuncture, (blandning av akupunktur, homeopati och neuralterapi) ar en ypperlig
bok "Biopuncure and antihomotoxic medicine”, med forord av Edzard Ernst -
professor i Komplementéar medicin, skriven av Dr Jan Kersschot. Det ar viktigt att
dessa homeopatiska injektionmedel finns att tillga i Sverige under artikel 16.2.

e Att homeopatmedel enbart ska bedomas utifran toxicitet och Lakemedelsverket
skall ha bevisbordan for ett &mnes skadlighet i den dos som rekommenderas.
Begransningar av typen "medlet ska ha funnits pa marknaden i 15-30 ar"
underminerar att branschen kan utvecklas, och innebér en éverreglering som inte alls
behovs for patientsakerheten.
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Vi anser att homeopatiska medel genom sin milda karaktér inte alls behéver
tillverkas enligt GMP utan att det &r tillrdckligt med livsmedelsstandard ( HACCP).
Eftersom L&kemedelsverket troligen inte handhar medel med livsmedelsstandard for
sina registrerade medel sa ar detta ett ytterligare bevis for att Lakemedelsverket inte
ar ratt instans for att hantera homeopatiska medel, utan vi behdver ett "Alternativt
Hélsoverk".

Under alla omstandigheter skall sékerhets- och kvalitetskrav sattas pa en niva
som tillverkare och leverantérer i Sverige kan genomfora utan att medfora sa
stora omstallningar och kostnader att de tvingas ga i konkurs, varken nu eller pa sikt.
- Upprepa inte det som ni en gang gjorde mot homeopatins fortlevnad i Sverige, dar
omstéllning till ny reglering tvingade flertalet homeopatiska aktérer, att 1agga ner
eller ga i konkurs. Dessa foretag lades inte ner for att det inte fanns nagon
efterfragan pa deras produkter (tvartom sa var det ljusa tider for homeopatiska
medel) eller for att deras produkter skulle vara halsovadliga. Foretagen, den absoluta
merparten inom branschen fick lagga ner enkom pa grund av Lakemedelsverkets nya
overreglerings-system. Det var ett hart slag for homeopatin i Sverige.

Att alla homeopatiska medel etiketteras med strofen *"Homeopatiskt lakemedel,
godkéant av Lakemedelsverket " Den markning som Lakemedelsverket foreslog i
sin remiss &r nedvérderande. Lakemedelsverkets forslaget var: ”Homeopatiskt
likemedel anviint ... //. Indikationen grundar sig uteslutande pa erfarenhet av
langvarig anvindning inom homeopatin’ alternativt ”Antroposofiskt likemedel
anvant ... //. Indikationen grundar sig uteslutande pd erfarenhet av ldngvarig
anvandning inom antroposofin”. Detta uppfattas som om det skulle vara "andra
sortens” medel och precis som om de skulle vara undermaliga och det ar att
offentligt séga ja till att nedvardera bade homeopater och antroposofer och deras
medel.

Att utformningen av lagtexten samt vad som ska géalla utformas i ndra
samarbete med de homeopater som berdrs (férmodligen &r det framst
komplexmedels-homeopater som kommer att arbeta med de medel som aktualiseras
i artikel 16.2) och framfor allt berdrda tillverkare av homeopatiska lakemedel i
Sverige.

Att dessa homeopatiska medel ska fa ordineras till barn precis som i évriga Europa.

| vara grannlander Norge, Danmark och Finland samt i resten av Europa ar det naturligt och
tillatet att soka en homeopat for sitt barn oavsett alder. Det &r dessutom mot de manskliga
rattigheterna att ha en sadan begransning. Redan den 12 juni 2009 fick Sverige
rekommendationen att se 6ver den lag som forbjuder barn under 8 ar och fodande kvinnor att
fa komplementar- och alternativmedicinsk undersékning, vard och behandling. FN:s
barnrattskommitté forvantar sig att Sverige gor insatser och atgarder utifran
rekommendationerna.
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Varfor de fyra forslagen forkastas

Gemensamt for dem alla fyra géller:

Det gar inte att ha en gemensam klausul som ska omfatta bade antroposofiska lakemedel
och homeopatmedel som om de vore unisona eftersom det finns stora skillnader i hur de
forskrivs och vem som ordinerar dem.

Antroposofiska lakemedel ska inte beddmas enligt de principer som tillampas for
homeopatiska ldkemedel, utan antroposofisk medicin ar en egen disciplin som ska
ha sin egen klausul inom 16.2

Antroposofiska lakemedel, och &ven homeopatiska ldkemedel ska enbart bedémas
utifran toxicitet och Lakemedelsverket skall ha bevisbérdan for ett amnes
skadlighet i den dos som rekommenderas. Tillverkaren ska ha det juridiska
ansvaret for produktens sakerhet.

Vi saknar ocksa i samtliga alternativ att antroposofiska lakemedel kan godkannas
med en automatisk eller en snabb registrering i Sverige om medlet ar godként i
minst ett EU-land och darmed redan lever upp till EU-lagstiftningen.

Alternativ 1 forkastas pa grund av:

e NHF Sweden vander sig emot att det ska finnas en begransning pa 30
eller 15 ars anvandning av medlet eftersom det forhindrar
nyinnovationer i branschen, och innebar en éverreglering som inte alls
behovs for patientsakerheten

e NHF Sweden vander sig mot formuleringen "det &r styrkt att medlet
inte ar skadligt nar det anvands pa angivet satt pa grundval av
langvarig anvandning och erfarenhet". Homeopatiska lakemedel samt
antroposofiska lakemedel ska enbart bedémas utifran toxicitet och
Lakemedelsverket skall ha bevisbdrdan for ett amnes skadlighet i den
dos som rekommenderas. Tillverkaren ska ha det juridiska ansvaret
for produktens sakerhet.

e 4aochb arinte tillamplig eftersom homeopater inte vill ha
receptbelaggning eftersom de da blir de avskurna fran sin terapi
eftesom de inte &r legitimerade och darmed inte far skriva ut recept
och antroposofiska ldkare skulle kunna vilja ha recepbelaggning
eftersom medlena forskrivs av lakare
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Alternativ 2 forkastas pa grund av:

NHF Sweden vander sig emot att det ska finnas en begransning pa 30
eller 15 ars anvandning av medlet eftersom det forhindrar
nyinnovationer i den homeopatiska branschen.

Begransningar av typen "medlet ska ha funnits pa marknaden i 15-30
ar" underminerar att branschen kan utvecklas, och innebar en
overreglering som inte alls behdvs for patientsékerheten

NHF Sweden vander sig mot formuleringen "det &r styrkt att medlet
inte ar skadligt nar det anvands pa angivet satt pa grundval av
langvarig anvandning och erfarenhet". Homeopatiska lakemedel samt
antroposofiska lakemedel ska enbart bedomas utifran toxicitet och
Lakemedelsverket skall ha bevisbdrdan for ett amnes skadlighet i den
dos som rekommenderas. Tillverkaren ska ha det juridiska ansvaret
for produktens sakerhet.

Antroposofiska ldkemedel kan i detta forslag inte bli receptbelagda -
vilket ar en stor miss, eftersom de ska forskrivas av lakare

Alternativ 3 forkastas pa grund av:

Hénsyn tas inte till att homeopatiska ldkemedel framst forskrivs av
homeopater och inte av lakare i Sverige. NHF Sweden finner detta
alternativ helt forkastligt eftersom homeopater har inte alls far tillgang
till sina medel eftersom homeopater inte far skriva ut recept eftersom
de inte innehar legitimation och i detta alternativ ska alla
homeopatmedel receptbeléggas. Detta ar ett helt kontraproduktivt
alternativ.

NHF Sweden vander sig emot att det ska finnas en begransning pa 30
eller 15 ars anvandning av medlet eftersom det forhindrar
nyinnovationer i branschen, och innebdr en 6verreglering som inte alls
behovs for patientsakerheten

Alternativ 4 forkastas pa grund av:

Hénsyn tas inte till att homeopatiska medel framst forskrivs av
homeopater och inte av lakare i Sverige. En homeopat kan ocksa
arbeta med medel utan indikation (s som alla homeopatiska medel
registreras enligt artikel 14) men i detta alternativ maste sadana
produkter receptbelaggas och en homeopat far, som tidigare namnts,
inte skriva ut recept. Ingen vill ju registrera produkter ndr dessa
varken kan eller far ordineras av utévarna. Daremot sa tror vi att
tillverkaren oftast vill registrera med indikation och som riktar sig till
egenvardssidan - det ar dock dumt att stifta lagar med onddiga
begransningar.
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e Vi vander oss mot att det ska finnas en begransning pa 30 eller 15 ars
anvandning av medlet eftersom det forhindrar nyinnovationer i
branschen.

e Vi vénder oss att mot markningen ”Homeopatiskt ldkemedel anvint ...
/1. Indikationen grundar sig uteslutande pa erfarenhet av langvarig
anvandning inom homeopatin” alternativt ”Antroposofiskt lakemedel
anvdnt ... //. Indikationen grundar sig uteslutande pa erfarenhet av
langvarig anvandning inom antroposofin> som ar nedvarderande och
diskriminerande. Formuleringen ger en underforstadd antydan om att
medlena inte skulle vara sa utprovade och sakra nar de i sjalva verket
kan vara mer utprévade och sékra an allopatiska medel. Det star val
inte pa allopatiska medel att de anvands inom skolmedicinen och att
de orsakar dodsfallstal sa hdga att de hamnar pa tredje- fjarde plats?
Det som istallet ska sta ar "Antroposofiskt lakemedel godkéant av
Lakemedelsverket" det ar mer korrekt, samt "Homeopatiskt
lakemedel godkant av Lakemedelsverket".

// Sara Boo, ordforande NHF Sweden
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Bilaga 1

Skolmedicinska atgarder ar de storsta dodsfallorna och utgér den ena ytterligheten och utgor de2 3

sorsta dodsrisken. Kosttillskott och naturmedel ar den andra ytterligheten och utgér en sa liten risk
att pricken utgor for liten yta for att kunna skrivas ut och de markeras istéllet med en liten gron ring.

Societal vs Individual Risk of
Death in the United Kingdom

Societal risk is represented as the risk of death per million total population.

Individual risk is represented as the risk of death per million exposed to that hazard.
Bubble size represents the relative risk to an individual. 8y way of example, the bubbles
representing deaths due to preventable medical injuries in hospitals and military personnel in Irag/
Afghanistan are a similar size because the risk of death to a patient in a UK hospital is similar to that
for a soldier deployed to a war zone. Medical injury poses a greater risk to society simply because
wvastly more citizens are exposed to that risk and hence die. Note: Log scales.
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Sources: Variety of UK Government and NGO databases, reports, officials and expert advisers.
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Individual Risk: Fatalities per 1 million people exposed to risk (Log scale)
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