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1. L&kemedelsverket kan inte rékna. Myndigheten har inte raknat ratt i det
underlag som myndigheten har skrivit i sitt forslag. Darfor ar det tveksamt om
myndigheten dverhuvudtaget har raknar rétt och dragit korrekta slutsatser. | den
forsta redovisningen ar tva summor av sju felaktiga, och eftersom man inte kan
folja siffrorna, sa ar detta underlag hogst tvivelaktigt. Varfor ar forresten
arsavgiften bara redovisad for tre ar, namligen ar 2013, 2014 och 2015, sedan &r
redovisningen av arsavgiften borta igen i spalten med utgaende balans och
saknas dessutom for aren 2010 - 2012. Har dessa siffror medvetet utelamnats?
Finns det nagot som myndigheten vill dolja? Ett regeringsbeslut kan inte fattas
pa sadana brister som denna redovisning uppvisar.

UB
Resultat | Resultat |Resultat| Resultat | Resultat | Resultat || kapital
Avgiftsforordning <=2010 2011 2012 2013 2014 2015 2015
Lakemedel SFS 2010:1167 - Ansokan -30 738 72317 30986| -39045| -26564| -47716 20179
Lakemedel SFS 2010:1167 - Arsavg 30618 15705 14616
Ovriga forordningar 8 500 9000] 9457 -7 358 3806 11410 34 815
Summa avgifter 0 81317| 40443 -15785 -7 053] (-54 602 54 994

Lakemedelsverket anger att resultatrakningen ar baserad pa de intakter och
kostnader som ar forenade med verksamheten. Da ska man ha i minnet att den
verksamhet som avses bara ar intaktsbaserad och havar in avgifter for olika
former av registreringar. Det &r ingen verksamhet som likt ett foretag har inkdp
av produkter eller som maste lagga pengar pa marknadsforing etc. Det trillar
helt enkelt bara in pengar i denna verksamhet.

Lakemedelsverket har enligt det senaste bokslut dessutom ett anslag pa

122 066 tkr samt bidrag pa 30 291 tkr fran Kammarkollegiet. Totalt blir det ett
statligt bidrag pa 152 357 000 kr. Detta tacker bade lokal- och driftskostnad som
totalt uppgar till 117 718 tkr. Den enda kostnad som finns darutover ar
myndighetens personalkostnad. Personalkostnaderna pa en myndighet bor enligt
var mening emellertid betalas av staten och inte av de foretag som tillsynen
avser.

Lakemedelsverkets personalkostnader uppgar till 602 921 tkr. Intakterna som de
far in genom registreringsavgifter enligt forordning (2010:1167) ar 383 114 tkr,
det motsvarar 64 % av de totala personalkostnaderna men det ar enligt verket
bara 31 % av personalen (250 arsarbeten) som handlégger denna typ av
registreringar. Det innebér att de har foretagen bekostar verksamheter pa
Lakemedelsverket som inte alls har med foretagen och deras registreringar att
gora.

Det finns ingenting som motiverar kostnader pa 90 000 - 500 000 kr for att
registrera produkter dar tillverkarna redan tillhandahaller all n6dvéandig
information. Lakemedelsverket har en personalstyrka pa knappt 800 anstallda
vars loner till 64 % betalas genom avgifterna fran forordning (2010:1167). Det
ar béattre och rimligare att Ldkemedelsverket halverar sin personalstyrka och
effektiviserar sitt arbete, &n att verksamheten fortsatter i oférandrad skala.
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| nasta underlag, nedan, ser man att det totala utgaende myndighetskapitalet ar
53 279 tkr &r 2014. Under 2015 redovisas ett positivt resultat pa 20 179 tkr men
myndighetens budget for ar 2016 visar helt plétsligt att myndighetens utgaende
kapital beraknas minska med cirka 50 000 tkr. Aret dessférinnan hade
Lakemedelsverket ett underskott pa endast 33 100 tkr. Det ar alltsd en
myndighet med valdigt stora fluktuationer. Darfér maste myndigheten redovisa
hur det har varit tidigare ar, for att pa nagot satt verifiera den trend om allt
samre intakter som myndigheten vill géra géllande. Redovisningen fér 2016 -
2020 &r enbart en uppdiktning som inte alls behover stimma 6verens med
verkligheten. Det finns bara en faktisk redovisning for ett enda ar, dvs for 2015,
vilket &r alldeles for lite som grund for att fatta sddana omfattande beslut som
forslaget innebdr. Ett regerings- och riksdagsbeslut kan inte fattas utifran sadana
brister som denna redovisning uppvisar.

Utgdende

Likemedel SFS 2010:1167 Ansdkan Arsavgift Total myndighets-
tkr Intdkt Kostnad Resultat| Intdkt Kostnad Resultat| Intdkt Kostnad Resultat kapital

Utgaende kapital 2014 53279
2015 - Resultat 107 727(-155 443| -47716| 275387|-260771| 14 616|383 114|-416 214 -33 100 20179
2016 - Budget 108 146 -155000| -46 854| 281 578|-285000| -3 422|389 724|-440000| -50276 -30097
2017 - Prognos enligt forslag | 158 115] -158 368 -253| 309435|-295251| 14 184|467 550| -453619| 13931 -16 166
2018 - Prognos enligt forslag | 158 115/ -159952| -1837| 312529 -301286| 11 243|470 644|-461 238 9406 -6760
2019 - Prognos enligt forslag | 158 115/ -161551| -3 436| 315 654| -307 351 8303|473 769 -468 902 4867 -1893
2020 - Prognos enligt forslag | 158 115/ -163 167 -5052| 318 811 -311 866 6945| 476 926| -475 033 1893 0

383 114 tkr &r intdkter fran avgifter enligt forordning (2010:1167), enligt
myndighetens redovisning ovan. Enligt mailsvar fran Lakemedelsverket raknar
myndigheten med en timkostnad pa 500 kr for drenden angaende
registreringsavgifter, vilket medfor en arsintakt pa 920 000 kronor per anstalld —
en, enligt var mening, helt bisarr summa for I6nekostnaderna. Ar det sddana
I6nekostnader till tjanstemannen vid vara myndigheter som vara smaféretagare
och konsumenter (sjuka patienter) ska bekosta?

Lékemedelsverket har knappt 800 anstallda. I mailkonversation anger
Lakemedelsverket emellertid foljande: ”Under 2015 har timmar motsvarande
ca. 250 arsarbetskrafter redovisats direkt pa aktiviteter som ska tackas av
intakter fran férordningen avgifter for den statliga kontrollen av lakemedel.”

Lakemedelsverket medger saledes att det endast ar 250 anstallda som arbetar
med denna typ av registrering men deras redovisning visar att intakterna racker
till drygt 505 arsarbetskrafter baserat pa intakten pa 383 114 tkr dividerat med
Lakemedelsverkets medellonekostnad per capita som ligger pa 757 438 kronor.

Avgifterna finansierar saledes annan verksamhet, som inte har med registrering
enligt forordning (2010:1167) att géra, med motsvarande drygt 255 arsloner
eller med andra ord 193 754 389 kr. Vart gar alla dessa pengar? Det har inte
Lakemedelsverket redovisat.



250 anstallda kostar 189 360 tkr, baserat pa att Lakemedelsverket har en total
I6nekostnad pa totalt 602 921 tkr for sina 796 anstallda. Lakemedelsverket har
medagivit att 250 personer arbetar med detta till en kostnad av 230 000 tkr (250
arsarbetskrafter x 1840 timmar a 500 kronor/timme) men den reella intakten
som myndigheten har bokfort for forordning (2010:1167) ar 383 114 tkr.

En berékning baserad pa totallonekostnaderna for myndigheten pa 602 921 tkr
fordelade pa de 796 anstallda i personalen (férmodat heltidsanstallda) medfor att
timkostnaden per anstalld &r 412 kronor. Det finns saledes mycket att énska av
Lakemedelsverkets redovisning som har stora brister. Summan 383 114 tkr
minus 189 360 tkr blir 193 754 389 kr, vilket ar den summa som
Lakemedelsverket verdriver sitt finansiella behov med. Det finns saledes ingen
anledning foér myndigheten att hoja avgifter, snarare tvartom.

Lakemedelsverket har genom mailvéxling dessutom beréttat att myndigheten
forutom direkta kostnader har lagt pa en overheadkostnad pa 45 % for de nya
avgifterna utdver de faktiska kostnaderna, vilket &r rent lurendrejeri. |
mailkonversation anger Lakemedelsverket fljande: ”Med en timkostnad pa
snitt 500 kr/h ger detta 63 tkr i direkta kostnader + indirekta kostnader och
overheadpaslag om totalt 45% ger 90 tkr (avrundat)”.

Raknar man in myndighetens kalkylerade indirekta kostnader och
overheadpaslag om totalt 45 % ovanpa beloppet 189 359 611 kronor, sa far man
en totalsumma pa 274 574 435 kronor. Darmed 6verdriver myndigheten sitt
finansiella behov med 383 114 000 - 274 574 435 kronor, vilket &r 108 542 565
kronor. Detta innebdr en éverdrift med 40 % (berékning: 108 542 565/274 574
435 kronor), vilket vi anser vara en form av troldshet mot huvudman — mot
staten — och ett bedrégeri riktat mot de foretag som ansoker om registrering av
sina lakemedel.

De foreslagna, forhdjda avgifterna ar verkligen ingenting som féretagen och
konsumenterna ska betala. Konsumenterna (sjuka patienter) drabbas ndmligen
genom att foretagen tvingas att satta hogre priser pa sin produkter om
Lakemedelsverkets forslag bifalls.

Lokalkostnaderna &r 35 063 000 kr vilket innebar 44 000 kr per per anstalld och
ar samt driftskostnad pa 116 400 per anstalld och ar. Detta & summor som vi
inte anser vara rimliga. Lakemedelsverket bor hitta andra lokaler om det &r sa att
foretagen genom registreringskostnader ska betala dessa lokaler eller delar av
dem, alternativt ska lokalerna och driften bekostas av staten.
Avgiftsforordningen (1992:191) bor andras sa att Lakemedelsverket inte kan ta
ut avgifter fran foretag for orimligt dyra lokaler och driftskostnader.

Lakemedelsverket fick ar 2015 ett anslag pa 122 066 tkr fran staten samt

30 291 tkr i bidrag frén Kammarkollegiet. Ar 2014 var bidraget fran
Kammarkollegiet ungefar dubbelt sa stort, 60 714 tkr. Regeringen bor, innan
beslut fattas, undersoka vad detta beror pa. Bidragsintakten fran staten bor vara
ungefar lika stor fran ar till ar. Det som Lakemedelsverket nu gor ar att ersétta
detta bidragsbortfall med 6kade registreringskostnader.
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Vanliga lakemedel ar patentbaserade och har ofantligt mycket stérre volymer
och omséttning an Homeopatiska lakemedel, Naturlakemedel och Traditionella
véxtbaserade samt Véxtbaserade lakemedel. Eftersom dessa medel inte kan
patenteras, och darmed inte kan lika hdg omsattning och intékter som vanliga
lakemedel, s& maste registreringsavgifterna ocksa sta i rimlig proportion till
dessa omstandigheter. Avgifterna for Homeopatiska lakemedel,
Naturldkemedel, Traditionella vaxtbaserade lakemedel samt VVéaxtbaserade
lakemedel ska darfor inte hojas. De foreslagna kostnadshdjningarna skulle
komma att helt strypa nyregistreringen av dessa medel.

Vanliga lakemedel bekostas dessutom till storsta delen av skattemedel da de
subventioneras. Homeopatiska ldkemedel, Naturldkemedel, Traditionella
vaxtbaserade lakemedel samt manga Véxtbaserade lakemedel bekostas tvartom
ur egen ficka, av konsumenterna/patienterna. Som ni sakerligen kanner till sa
kostar manga vanliga, kemiska lakemedel, tusentals kronor i manaden. Sadana
kostnader Klarar inte en privatperson av. Dessa privatpersoner skulle inte ens
klara av en prishojning pa flera hundra kronor for naturliga lakemedel, vilket
Lakemedelsverkets avgiftsforslag faktiskt innebar for dessa naturliga och
biverkningsfria lakemedel.

Lakemedelsverkets foreslagna hojning innebar att registreringsavgiften for
Homeopatiska lakemedel 6kar fran 4 000 till 90 000 kronor (en 6kning med
2 150 %).

Innan Homeopatiska ldkemedel bérjade registreras, sa fanns det flera tusen
homeopatiska enkelmedel pa marknaden. I dag finns det bara omkring 190
stycken kvar. Anledningen till att utbudet har sjunkit sa pass drastiskt &r den
kostnad som tillkom for lakemedelsregistrering, vilken i dag &r 4 000 kronor per
medel. Det innebar att cirka 94 % av det utbud som da fanns betraffande
homeopatiska medel, férsvann under omstallningsperioden. Om
registreringskostnaden hojs ytterligare, sa kommer sannolikt inga fler
homeopatiska medel att registreras. Tillverkare av homeopatika har redan
deklarerat att de inte kommer att registrera fler medel om avgiftshdjningarna
blir verkstallda. En avgiftshojning skulle saledes komma att bli ett hart slag mot
den svenska folkhdlsan och fér hela den homeopatiska branschen, som redan har
underminerats till den grad att homeopaterna i dag bara har tillgang till cirka

6 % av de homeopatiska medel som de en gang i tiden hade tillgang till.

Att anta ett beslut som med all sannolikhet helt forhindrar nyregistrering av
Homeopatiska lakemedel, Naturlakemedel, Traditionella véxtbaserade
lakemedel samt manga Véxtbaserade lakemedel, skulle innebara att Sverige
bryter mot det strategidokument, "WHO Traditional Medicine Strategy 2014 -
20237, vilket Sverige har skrivit under och enligt vilket beslutsfattarna ska
stérka policyn och underlatta for en implementering av traditionell/alternativ
terapi.
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Likemedelsverket skriver: ”Sedan flera ar genererar Lakemedelsverket ett
underskott som i huvudsak beror pa att delar av karnverksamheten ar
underfinansierad, men ocksa pa 6kat fokus och efterfragan pa
lakemedelssékerhet, innovationsstdéd och miljéarbete.”

Detta &r emellertid omraden som inte ska bekostas genom avgifterna for
ansokningar av ofarliga produkter sisom Homeopatiska lakemedel,
Naturldkemedel och Traditionella véxtbaserade lakemedel samt erkant ofarliga
Vaxtbaserade ldkemedel. Alla dessa medel &r sakra och kan registreras genom
en enkel oskadlighetsbeddmning utan men fér méanniskor, djur och natur.

Likemedelsverket skriver “Ett beslut om att inte bifalla foreslagna avgiftsnivaer
skulle vidare kunna medfora att Lakemedelsverket inte kan avsatta resurser till
rollen som samverkanspart fér andra nationella myndigheter och inte heller
kunna mota den dkande efterfragan pa Lakemedelsverkets kunskap i olika
nationella sammanhang sasom i arbetet med nationella lakemedelsstrategin,
olika typer av kunskapsunderlag till varden samt nationella insatser mot
antibiotikaresistens eller vaccinsamordning.”

Sjalvklart ska denna typ av verksamhet inte bekostas av avgifterna for
Homeopatiska Lakemedel, Naturldkemedel och Traditionella véxtbaserade
lakemedel samt Véxtbaserade lakemedel. Sa, givetvis kan man inte ge bifall &t
foreslagna avgiftsnivaer nar verksamheterna enligt ovan har raknats in i
avgifterna.

Den internationella samordning som Lakemedelsverket ndmner med avseende
pa vacciner, ar irrelevant i sasmmanhanget. | forbigdende kan namnas att den
amerikanska myndigheten CDC (Centers for Disease Control and Prevention),
bevisligen har manipulerat och dolt fakta om att till exempel trippelvaccinet mot
massling, passjuka och roda hund (mpr) orsakar autism i stor utstrackning hos
de vaccinerade barnen, vilket har visats i studier framtagna av CDC, nagot som
verkets whistle blower Dr. William Thompson offentligen har erként.

Pandemrix &r ett annat vaccin som Lakemedelsverket har godkant och som har
allvarliga biverkningar sasom exempelvis narkolepsi. Vaccinerna i stort saknar
godtagbara riskutvarderingar — de har till exempel inte utvéarderats med
avseende pa cancerogena och genotoxiska effekter — men trots det godkanner
Lakemedelsverket dem for medicinskt bruk. Detta pavisar att kompetensen och
omdomet pa Lakemedelsverket har allvarliga brister avseende
lakemedelssékerhet.

Lakemedelsverket skriver: ”Det ar ocksa viktigt att Lakemedelsverket fortsatt
kan ta sektorsansvaret for miljé avseende lakemedel, kosmetiska och
medicintekniska produkter. Myndigheten har specifik samlad kompetens och
mojlighet att driva arbetet, men arbetet maste forstarkas och fordjupas for att
kunna na de uppsatta malen.”

Vi ifragasatter varfor Lakemedelsverket blandar in kosmetika och
medicintekniska produkter nér dessa inte alls avhandlas i férordningen om
sadana lakemedel som detta forslag galler.
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Lakemedelsverket skriver: ”Arbete pagar med att utveckla Lakemedelsverkets
processer och anpassa IT-systemet for att stodja dessa processer. Effekten
beraknas till kostnadsminskningar om i genomsnitt 2-3 % arligen i forhallande
till oférandrade processer. | forslaget till &ndrade avgifter har hansyn tagits till
dessa effektiviseringar.”

Dessa insatser minskar myndighetens totala kostnader och med tanke pa det bor
snarare kostnadslattnader for lakemedelsregistreringar genomféras.

Likemedelsverket skriver: ”Enbart kostnadssankningar ar inte ett alternativ till
full kostnadstackning utan skulle innebara negativa effekter pa
Lakemedelsverkets mojlighet att fullgora sitt uppdrag och darmed pa folk- och
djurhélsan.”

Det ar véldigt enkelt for Lakemedelsverket att gora en oskadlighetsbeddmning
pa Homeopatiska medel, Naturldkemedel och Traditionella véxtbaserade
lakemedel samt erkant ofarliga Vaxtbaserade lakemedel, eftersom det finns sa
pass mycket kunskap bade vetenskapligt sett, inom toxikologi genom forskning
samt genom beprovad erfarenhet och traditionell anvandning bade i Sverige, EU
och den dvriga varlden. Lakemedelsverket vet mycket val hur pass toxiska eller
icke toxiska dessa medel &r. En anstalld som inte har denna absolut nédvéandiga
baskunskap, ska inte heller arbeta med detta pA myndigheten. Pa
Lakemedelsverket finns det darfor, med avseende pa dessa medel, inga svara
beslut som skulle kunna utgéra nagot som helst hot mot folk- och djurhélsan.
Dérfor ska inte heller dessa avgifter hojas.

Enligt mailsvar fran Lakemedelsverket atgar 126 timmar per registrering av
respektive homeopatiskt medel. En sadan tidsatgang ar helt orealistisk. Det ar
battre att Lakemedelsverket anstaller nagon med god kunskap inom toxikologi
och som snabbt kan gora en beddmning av ett medel, i stéllet for att anstélla
manniskor som behdver tre veckor pa sig for att utreda om tex magnesium som
ar utspatt 1 000 000 ganger, ar farligt eller inte samt for att i en homeopatisk
urkund sla upp om medlet har anvants traditionellt. Om nagon pa
Lakemedelsverket behdver mer &n en timme pa sig for att avgora detta, sa har
Lakemedelsverket en uppenbart inkompetent personal. Om Lakemedelsverket
annu inte — pa alla ar som myndigheten har funnits — har upprattat en
forteckning over alla amnen och deras toxikologiska granser, sa ar det dags att
myndigheten lagger ned tid pa iordningstallandet av en sadan forteckning, sa att
utredningsarbetet omgaende kan minimeras tidsmassigt genom att sl i en sadan
forteckning och godkéannandet av ett &mne kan avgoras pa nagra minuter i stallet
for att det skall ta orimliga tre veckor for den processen.

Detta hade varit det enda vettiga effektiviseringsarbetet fér myndigheten att
dgna sig at.
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Lakemedelsverket skriver: ”Lakemedelsverket &r medvetet om att forslaget i
vissa delar medfor stora avgiftsforandringar, vilket &r en konsekvens av
forandrat uppdrag, tidigare underfinansierad verksamhet och konstruktionen
med fasta avgifter under en langre period.”

En avgiftsforandring pa 2 150 % som det ror sig om vad géller homeopatiska
medel ingdr inte 1 begreppet “stora avgiftsforandringar”. En stor
avgiftsforandring ar 1,5 % som exempelvis har skett i Finland. Nér en prislapp
hojs fran 4 000 kronor till 90 000 — da &r det ocker! Likasa ar det ocker nér en
avgift hojs fran 100 000 till 250 000, vilket galler for Naturlakemedel och
Traditionellt véxtbaserade lakemedel. Det ar till och med ocker nér prislappen
hojs fran 400 000 till 500 000 kronor som galler for vanliga Lakemedel samt
Vaxtbaserade lékemedel.

Ar Lakemedelsverket en myndighet som éar till for medborgarna och samhallet
eller &r myndigheten en konsultverksamhet som i forsta hand ska sko sig sjéalv?

Lakemedelsverket skriver: ”Farmakovigilansomradet dar nytt regelverk medfort
ett utdkat uppdrag for Léakemedelsverket. Detta innebar bland annat ett utokat
ansvar och arbete med biverkningsrapportering och biverkningssignaler vilket
ska finansieras av arsavgifter”.

Arsavgifterna for Homeopatiska lakemedel &r oférandrade, vilket visar att
Lakemedelsverket &r medvetna om att homeopatiska medel inte ger
biverkningar. Arsavgiften for Naturlakemedel och Traditionellt véxtbaserade
lakemedel har 6kats med 1 000 kr (fran 14 000 till 15 000), vilket visar att
farmakovigilans inte dr nagot som namnvart berdr dessa milda Lakemedel.
Véxtbaserade lakemedel &r ocksa milda och ska darfor ha en arsavgift i linje
med Traditionellt véxtbaserade lakemedel och inte i linje med vanliga kemiska
lakemedel. Vi ifragasatter kraftfullt varfor de Vaxtbaserade lakemedlen inte har
fatt nagra som helst lattnader och varfor de ar hopslagna med de kemiska
lakemedlen, i synnerhet nu, nér allt ska detaljspecificeras.

Lékemedelsverket skriver: ”Sedan 2011 har arbetet med olaga lakemedel varit
ett av Lakemedelsverkets prioriterade omraden. Omvérldsanalys visar att
internethandeln med lakemedel 6kar och darmed &ven risken for att mindre
seridsa aktorer tar mer plats. Om resurslaget blir mer anstrangt behéver
myndigheten se 6ver ambitionsnivan vad galler arbetet med olagliga
lakemedel.”

Vi har sett prov pa Lakemedelsverkets arbete med det som de kallar olagliga
lakemedel. Lakemedelsverket lagger ner mycket tid och energi pa att jaga medel
som Kolloidalt silver, vilket Ldkemedelsverket anser vara ett olagligt lakemedel
och i sin iver att jaga detta, av Kemikalieinspektionen registrerade
vattenreningsmedel, bryter Ldkemedelsverket mot en rad lagar, inklusive
yttrandefrihetsgrundlagen och ECHR (Europakonventionen angaende skydd for
de ménskliga réttigheterna och de grundldggande friheterna).
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Det &r olycksbadande att Lakemedelsverket omstrukturerar sin verksamhet for
att myndigheten ska fa in mer pengar for att kunna jaga fler av dessa naturliga
produkter. Ett annat medel som Lakemedelsverket har jagat ar Djavulsklo. Om
Lakemedelsverket tillats att verka i denna riktning, sa kommer de snart att vilja
Lakemedelsklassa dven vitlok och apelsiner. Orter, naturliga medel och
kosttillskott &r gudagavor for manniskors hélsa och ska inte hammas av ett
vinningslystet och oligopolframjande Lakemedelsverk.

Lakemedelsverket skriver: ”Forslaget innebar att avgifterna for traditionella
vaxtbaserade lakemedel, naturlakemedel och vissa utvartes lakemedel hojs for
att ge full kostnadstéackning. Héjningen ar procentuellt sett hog for
nyansokningar, registreringar, utvidgade godkdnnanden och erkannanden av
registrering. Forslaget far konsekvenser framst for de foretag som avser att
marknadsfora en ny produkt pa den svenska marknaden. Volymen av nya
produkter i dessa kategorier ligger pa en relativt 1ag niva. Det kan emellertid
inte uteslutas att den féreslagna forandringen kan leda till farre ansdkningar
fran enskilda foretag for den har typen av lakemedel. Lakemedelsverket kan inte
bedéma om det skulle kunna leda till en risk for 6kad forséljning av icke-
godkanda eller icke- registrerade lakemedel.”

Lakemedelsverket &r medvetet om att detta &r en chockhdjning som kan leda till
annu farre registreringar. Registreringsantalet har Ldkemedelsverket redan nu
bedomt som lagt. Det finns en stor risk att foretag helt enkelt slutar att registrera
dessa ofarliga medel, och sa far Lakemedelsverket jaga medel som é&r lika
ofarliga som C-vitamin och Vitlok och jaga dessa som om de vore ren
narkotika, nagot som myndigheten redan agnar sig at.

Vad det giller innovationsstodet skriver Liakemedelsverket: ”Innovationsstddet
har starkts och &r inriktat pa att skapa en enkel och tydlig kontaktpunkt hos
Lakemedelsverket for Life Science-sektorn. I denna satsning erbjuds ocksa
information, utbildningsprogram och seminarier for att stodja sektorn.
Lakemedelsverket bedriver innovationsstdd fran tidig idé, genom vetenskaplig
radgivning och regulatorisk information, till marknadsintroduktion, genom att
framja tillgang och adekvat anvandning av nya kostnadseffektiva och innovativa
produkter. Innovationsstodet ar till for att 6ka den regulatoriska medvetenheten
inom varden, naringslivet och akademin och pa sa satt undvika kostsamma och
tidsddande regulatoriska misstag i utvecklingen av nya medicinska produkter.”

Detta ar hdgtravande rappakalja och ingenting som kommer varken
Homeopatiska Lakemedel, Naturldkemedel eller de olika Véxtbaserade
lakemedlen tillgodo. Darfor ska avgifterna sankas for dessa kategorier av
lakemedel. Den sé kallade Life Science-sektorn” &r ett myndighetsbaserat
forum som férmodas sluka massor av pengar och som Lakemedelsverket har
startat for framtagandet av nya béstsaljare som enbart gagnar de stora
lakemedelsbolagen. Det ar inte ndgot som ska bekostas av de foretag som
registrerar Homeopatiska lakemedel, Naturlakemedel, Traditionellt
véxtbaserade l&kemedel eller Véaxtbaserade lakemedel. VVéxtbaserade lakemedel
ska darmed fa en rejél kostnadsminskning avseende registreringskostnaderna.
”Life Science-forumet” kan dock nyttjas av tillverkare av medicintekniska
produkter men de har inte drabbats av nagot forslag om avgiftshéjning.
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”Life Science-forumet” ska inte belasta andra kategorier &n dem som forumet
verkligen géller och bor dessutom enbart bekostas av de tillverkare som de facto
bestammer sig for att nyttja den for manga onddiga tjansten.

Likemedelsverket skriver: “Underskottet de senaste aren beror framst pa
underfinansierad verksamhet, nya uppdrag har initierats avseende miljoarbete
och innovationsstdd samt utdkad verksamhet i samband med &ndrad
farmakovigilanslagstiftning (lagstiftning om sakerhetsovervakning;
signalspaning och biverkningsrapportering av lakemedel).”

Allt det extraarbete som Lakemedelsverket atar sig ar inget som paverkar
toxiciteten vare sig hos Homeopatiska lakemedel, Naturlakemedel och
Traditionella vaxtbaserade lakemedel eller erként ofarliga VVaxtbaserade
lakemedel utan rér den medicinska gren som bestar av syntetiska,
monokemiska, koncentrerade amnen (konventionella lakemedel) som har sa
manga biverkningar att de ofta skadar mer &n gor nytta. Dessa lakemedel maste
dock unders6kas mycket noggrant da de tidigare inte &r kanda for vare sig var
miljo eller ménniskans biologi.

Omkring 800 000 svenskar ater i dag statiner for att det har visat sig att statiner
sanker kolesterolnivaerna i blodet men det har aldrig bevisats att kolesterol
skulle vara skadligt eller ens orsaka hjartsjukdom — &r inte det nagonting som
Lékemedelsverket skall ha underlag for ndr myndigheten godkanner nya
lakemedel med den indikationen?

Statiner har manga och allvarliga biverkningar — hur kan da sadana lakemedel
godkénnas av Lakemedelsverket? Hur kan statiner passera de protokoll som
Lakemedelsverket har stallt upp for sin kontroll? Lakemedelsverket skriver:
”antalet biverkningsrapporter under perioden 2013 - 2015 har 6kat med 35 %”
vilket visar hur mycket biverkningar dessa mono-kemiska Lakemedel har.
Okningen av biverkningarna visar att Ldkemedelsverket tidigare har gjort
felaktiga bedémningar da myndigheten har godkant lakemedlen baserat pa
enbart tidigare studier och en undermalig kontroll och rapportering av medlens
biverkningar. Vi tror inte att L&kemedelsverket i framtiden kommer att stélla
hogre krav pa lakemedelsgodkannanden om det inte &r sa att lagstiftningen
forandras pa det omradet och staller upp fasta granser for acceptabla
biverkningar. Det ar enligt publicerade studier ként att biverkningar av
lakemedel som &r korrekt ordinerade av lakare och korrekt intagna av
patienterna (compliance), ar den fjarde vanligaste dddsorsaken. Enligt en svensk
studie far varannan patient biverkningar av de lakemedel som de intar. Studier
har &ven visat att biverkningar och lakemedelsforgiftningar ar direkta orsaker
till var tredje inlaggning inom akutmedicinen och varannan inlaggning inom
geriatrisk sjukvard.

10 (15)
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23. Kontentan av Lakemedelsverkets arbete ar att farliga preparat slapps ut pa
marknaden medan de milda och ofarliga medlen hammas eller aldrig ens nar
marknaden som registrerade lakemedel. Dagens medborgare kraver
biverkningsfria mediciner, de kraver mediciner som fungerar och framfor allt
kraver de valfrihet och halsofrihet. Det rader inte valfrihet pa hélso- och
sjukvardens omrade nar Lakemedelsverket och Regeringen hela tiden hammar
den naturliga medicinen.

Hér foljer en historisk tillbakablick och sammanfattning:

Ar 1978 reglerades naturmedlen och Naturmedelslagen tradde i kraft. Det fanns
tre kriterier for naturmedel.

e Enligt betryggande erfarenhet vid normalt bruk, sa skulle ett sadant medel vara
oskadligt vid normal anvéandning.

e De verksamma bestandsdelarna skulle komma fran naturen. Inga syntetiska
amnen fick férekomma.

¢ De ingaende bestandsdelarna fick inte vara kemiskt forandrade eller foradlade.

Tillverkaren var tvungen att ange innehall, dosering, anvandningsomrade och
utifran vilken grund som medlet var oskadligt. Lakemedelsverket gjorde
déarefter en oskadlighetsbeddmning.

Ar 1992 fanns det 696 stycken registrerade Naturmedel och registreringarna
fortsatte att floda in. Sa var det fram till 1993, da Naturlakemedelslagen tradde i
kraft. Vid den tidpunkten fanns 855 Naturmedel som da frilistades.

Ar 1998 fanns det 292 frilistade Naturmedel kvar men antalet godkanda
Naturldkemedel var bara 48 stycken, vilket visar hur svara reglerna hade blivit.

Ar 2006 kom dnnu stramare regler dar de drtbaserade Naturlakemedlen skulle
registreras, antingen som Traditionella véaxtbaserade lakemedel eller som
Véaxtbaserade lakemedel med annu hogre satta krav. Vid den tidpunkten fanns
det 72 registrerade Naturldkemedel. Vaxtbaserade ldkemedel fick samma krav
pa sig som de krav som galler for konventionella lakemedel. De Traditionella,
vaxtbaserade lakemedlen fick nagot mildare krav pa sig och som baserades pa
traditionell anvandning.

Tre ar senare, ar 2009, fanns det endast 2 stycken Vaxtbaserade lakemedel och
endast 5 stycken Traditionella vaxtbaserade ldkemedel, vilket visar hur svara
kraven hade blivit.

I dag finns det 29 olika receptfria VVaxtbaserade lékemedel, 45 olika
Traditionellt véxtbaserade lakemedel och 5 olika Naturlakemedel (se listan
nedan). Omkring 75 medel ar vad som &r kvar av vara en gang 855 Naturmedel.
Endast 50 stycken séljs helt fritt. Detta &r skandal!! Det gar dven stick i stav
med WHO:s strategidokument 2014 - 2023. Hur ska man kunna implementera
nagot som har forsvunnit och som dessutom har forsvunnit genom statens
forsorg?
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IDAG FINNS

. 26 receptfria Vaxtbaserade likemedel
(samt 3 receptbelagda)

(Detfinns i reella tal 69 registrerade Vaxtbaserade ladkemedel,
men varje dos och beredning avsamma medel registreras som
ett enskilt medel, tex finns 11 olika beredningar av Helix och 24
olika beredningar av Iscador, antroposofiska medel, som alla ar
receptbelagda och utgor sdledes hela 35 stycken av 69.
Receptfria lakemedel sadljs inte helt fritt vilket gallde for
Naturmedel.)

. 45 Traditionella vaxtbaserade lakemedel

( Ireella tal finns totalt 56 registrerade, men 11 avdem ar dven
har olika beredningar av samma medel)

. 5 Naturlakemedel
( Ireella tal 8, men det finns 4 olika beredningar av Samarin)

Runt 75 medel ar alltsa vad som finns kvar av vara en gang 855
naturmedel. Endast 50 stycken sidljs fritt.

Alla far ordineras av ldakare

24. Nu fortsatter Lakemedelsverket i samma riktning som staten tidigare har stakat
ut — produkter hindras fran att na marknaden eftersom prislappen for
registrering chockhojs. Om Lakemedelsverkets forslag gar igenom, sa fortsétter
aven Regeringen pa den inslagna véagen att underminera naturlig vard och
behandling, vilket kommer att bli ett mycket hart slag for den svenska
folkhalsan.

| dagslédget finns det omkring 190 homeopatiska enkelmedel registrerade hos
Lakemedelsverket, men antalet medel som behdver anvandas inom homeopatin
ar tusentals. En Homeopat behover ha tillgang till minst 1 000 enkelmedel for
att kunna gora ett fullgott jobb med sina patienter, helst énskar homeopaterna
forstas att ater fa tillgang till alla de cirka 3 000 homeopatiska enkelmedel som
de en gang hade tillgang till.

Om Regeringen antar Lakemedelsverkets forslag, sa ar hoppet ute att ndgonsin
fa tillgang till dessa medel. Redan nu har homeopatitillverkare deklarerat att de
inte kommer att registrera fler medel om kostnadshdjningarna genomfors.

De registreringskostnader som genomfordes i och med omstéliningen till att
homeopatiska medel skulle lakemedelsregistreras, har redan medfort att
produkterna har fordyrats sa pass mycket att de flesta homeopatiska aktorer i
Sverige inte har klarat av det utan har i stéllet slagits ut.

Trots detta vill Lakemedelsverket hoja registreringsavgiften fran dagens
4 000 till 90 000 kronor. Det kommer hdgst sannolikt att leda till att inga fler
homeopatiska medel kommer att registreras om lagforslaget skulle ga igenom.
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Att registrera ett homeopatiskt medel kostar i dag 4 000 kronor men ett medel
anvands i olika beredningar, till exempel som tabletter, piller och dilution. Varje
beredning har en egen registrering 4 4 000 kronor (sa kallad utvidgning), vilket
gor att beloppet kan trefaldigas eller mer for varje homeopatiskt lakemedel.
Detta ar en kostnad som branschen inte ens klarar av i dag. Den nuvarande
kostnaden har lett till att endast ett minimum av alla de tidigare homeopatiska
medlen finns kvar pa marknaden. En bransch som redan har slagits ut, sa att det
bara finns en spillra kvar av utbudet, borde fa en lagstiftad kostnadslattnad, men
i stéllet vill L&kemedelsverket dka kostnaden med bisarra 2 150 % till 90 000
kronor samt héja kostnaden for en utvidgning av ldkemedlet fran 4 000 till

45 000 kronor (1 025 %).

Lékemedelsverket har av oss fatt fragan: ”’Far kostnadsokningen, hos en
myndighet som registrerar produkter, vara pa bekostnad av att en bransch
stryps och inte kan registrera fler medel?”

P4 det svarar Likemedelsverket: ”For Lakemedelsverkets avgiftsbelagda
verksamhet galler full kostnadstéckning som ekonomiskt mal, dvs. avgifterna
ska beraknas sa att de pa sikt tacker samtliga kostnader som direkt eller
indirekt hor till den avgiftsbelagda verksamheten.”

Antingen bedomer Lakemedelsverket felaktigt vad kostnaden ska tacka eller sa
far Lakemedelsverket ett alltfor lagt anslag fran staten — for det kan ju inte kosta
mer i registreringsavgifter an vad branschen klarar av att béra.

Lékemedelsverket skriver: ”Avgiften for ansokan om registrering av
homeopatiska lakemedel foreslas hojas kraftigt for att ge full kostnadstéackning.
Det ar relativt fa foretag som i dag har registrerade homeopatiska lakemedel pa
den svenska marknaden. | regel marknadsfor de ett begransat antal produkter.
Volymen av nya produkter i dessa kategorier ligger pa en relativt 1ag niva.
Forslaget far konsekvenser framst for de foretag som avser att marknadsfora en
ny produkt pa den svenska marknaden. Det kan emellertid antas att den
foreslagna forandringen kan leda till farre ansokningar fran enskilda foretag.
Lakemedelsverket kan inte utesluta det skulle kunna leda till en risk for 6kad
forsaljning av icke- registrerade homeopatiska lakemedel.”

Lakemedelsverket erkanner att det redan i dag ar fa homeopatiska lakemedel
som registreras, vilket visar att dagens registreringsavgift redan ar alltfér hog.
Trots detta sa vill myndigheten hoja avgiften hyperinflationslikt — med 2 150 %.

For att gora en registreringsansdkan kravs det en utredare och en dator. En
normalkostnad for administration ar 300 kronor/timme. Det som behdvs i 6vrigt,
som till exempel dator/IT bor bekostas av det som Lakemedelsverket far i
anslag av staten och vilket sker i dag. En foretagare ska inte beh6va betala mer
an for det utforda arbetet. Att gora en toxicitetbeddmning av ett homeopatiskt
medel, dar det som minst ar utspatt 1 miljon ganger (D6), kan inte ta sarskilt
lang tid. Att sla upp medlet i en homeopatisk urkund tar inte mer an tva minuter.
Homeopatiska lakemedel maste tillverkas enligt GMP (lakemedelsstandard), sa
det kan inte heller vara vara nagon grund for det pastadda extra
registreringsarbetet.
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Om nu Lakemedelsverket skulle ha ndgra dvriga administrativa kostnader, sa
bor det totalt inte rdra sig om mer an maximalt tre timmar. 300 kr i timkostnad
under 3 timmar innebar en total registreringskostnad pa 900 kr. Med paslag for
diverse extra kostnader sa kan vi rakna 6 timmar, vilket innebér en maximal
kostnad pa 1 800 kronor. Registreringsavgifterna skall saledes sankas — inte
hojas.

Lakemedelsverket har i mailsvar specificerat tidsatgangen for registrering av
homeopatiska ldkemedel: 126 h/arende (preklinik 30h, farmaciutredare 80h,
produktinfo, registratur mm 16h)”, vilket visar att myndigheten inte har ndgon
realistisk syn pa den aktuella verksamheten. Det racker med att titta pa
tidsatgangen for registratur, for att kunna inse att de sexton timmar som
Lakemedelsverket har specificerat, inte behdver ta mer tid i ansprak &n
brakdelen av en timme. Registraturen handhar registreringen av till
myndigheten inkomna arenden och inmatning i ett fatal databaser. Kostnaderna
for det som L&kemedelsverket kallar ”preklinik” och “farmaciutredare” faller
under toxikologiskt underlag och liknande, vilket vi ovan har specificerat en
realistisk tidsatgang for.

Enligt EU-direktivet om humanldkemedel ska myndigheten dessutom ta hansyn
till tidigare registreringar i annat EU-land, vilket avsevart borde underlatta
utredningsarbetet och toxicitetsbedémningarna.

Det ar mojligt att det for Naturlakemedel och Traditionella vaxtbaserade
lakemedel kréavs nagot mer fordjupad toxicitetsbedémning, men vetenskapen
har kommit valdigt langt inom detta omrade, sa pa det hela taget ar det kant hur
Iag toxicitet som dessa amnen har. Det ska alltsa inte behova ta mer &n 6 timmar
i ansprak for att genomfora en sadan utredning eller snarare bedémning,
eftersom Lakemedelsverket servas med all information fran den sékande. Med
paslag for diverse extra kostnader sa kan vi rakna med 8 timmar, vilket innebar
en maximal kostnad pa 2 400 kronor.

Det ar for Gvrigt vansinnigt att det finns nagra som helst lakemedels-
registreringar som ska kunna kosta en halv miljon. Lakemedelsverket &r
“fartblinda” och dess tjdnstemén behdver komma tillbaka till verkligheten.

Likemedelsverket skriver: ”Lakemedelsverket foreslar att det istallet anges att
ansokningar ska ha kommit in till Likemedelsverket. Andring frdn limnats in”
till "kommit in” bor skei 2 kap 1, 2, 3 och 4 88 samt 3 kap 1, 2, 5 och 7 §8.
Andringen motiveras av att det bor tydliggoras att inskickandet av ansékningar
alltid sker pa avsandarens risk.”

Texten ska inte forandras i enlighet med Lakemedelsverkets forslag, vilket
motiveras av att ”ldmnats in” ar det mest korrekta uttrycket; annars sa kan
myndigheten avsla en ansokan med motiveringen att det inte har kommit in till
dem, vilket inte utesluter att en tjansteman kan ljuga om det. Avséndaren kan ha
postat eller mailat sin ansokan, vilket vederbérande aven kan ha bevis pa, men
om myndigheten havdar att det inte har kommit in, s kan s6kanden fa avslag
enkom pga att postbudet eller mailservern inte har fungerat. Sa far det inte ga
till.
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Paverkan pa konkurrensforhallanden. Lakemedelsverket bedomer att forslaget
ar neutralt mellan svenska foretag och foretag som &r etablerade utanfor
Sverige.

Lakemedelsverkets bedomning angaende konkurrens ar troligtvis korrekt men
foljden av forslaget ar att varken svenska eller utlandska foretag — med tanke pa
det nya foreslagna kostnadsldget — kan forvéantas ansdka om registrering av
nagra nya lakemedel av naturligt ursprung sdsom Homeopatiska lakemedel,
Naturldkemedel, Traditionella vaxtbaserade laékemedel samt VVéaxtbaserade
lakemedel.

Den svenska marknaden &r en mycket liten marknad for savél svenska som
utlandska foretag och hdga registreringskostnader riskerar att leda till forluster
for de foretag som kan ténkas anséka om registrering av naturliga lakemedel.

Lakemedelsverkets forslag leder ofelbart till en obstruktion av nya medel pa
marknaden, oavsett om foretaget ar svenskt eller utlandskt. Forslaget ar i
grunden obstruerande for Homeopatiska lakemedel, Naturlakemedel,
Traditionella vaxtbaserade lékemedel samt Véaxtbaserade l&kemedel och leder i
langden odiskutabelt till en forsamrad folkhalsa eftersom medborgarna i sadana
fall inte far tillgang till naturliga, halsosamma och biverkningsfria lakemedel.

Lakemedelsverket bedémer att forslaget inte ger upphov till ndgon 6vrig
paverkan pa foretagen.

De svenska foretag som tillverkar dessa naturliga medel ar oftast smaforetag
med en lag omséttning i forhallande till ”Big Pharma”. I och med en prishojning
for registrering, kommer de svenska foretagen att drabbas och kan, med tanke
pa kostnadsnivaerna, inte forvantas ansoka om registrering av nagra nya sadana
medel. Detta betyder att de féretag som i dag finns, inte kommer att kunna véxa
— de kan helt enkelt inte utvecklas och expandera om forslaget skulle ga igenom.
| forlangningen kommer forslaget att undergrava deras fortsatta existens
eftersom foretag maste tillatas att utvecklas i vart marknadsekonomiska system.

Lékemedelsverkets forslag undergraver hela det marknadsekonomiska system
som vart samhalle vilar pa och myndighetens forslag beframjar enbart “Big
Pharmas” lakemedelsoligopol och begransar i férlangningen kraftigt
tillgangligheten till och utvecklingen av de alternativa lakemedlen.

Pa grund av ovan beskrivna lakemedelsoligopol, inkorrekta redovisning,
bristfalliga utrakningar, utelamnande av nddvandiga ekonomiska data,
dverdrivna kostnader samt det 6verhdngande hotet om att den alternativa
sjukvardsbranschen totalt stryps av forslaget, kan Lakemedelsverkets forslag
varken beaktas eller fa nagot gehor fran Regeringens sida.

Sara Boo,
Diplomerad Homiatriker och ordférande National Health Federation Sweden

Michael Zazzio,

Vetenskapligt rad i den spanska audiologiska sammanslutningen AENORTA, medicinsk
forskare (MEDLINE-indexerad), samt ordférande i Féreningen SARA/2000-talets
Vetenskap

15 (15)



