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1. SYFTE

Detta dokument beskriver olika former for forskrivning och anvandning av lakemedel vid Karolinska
Universitetssjukhuset. Syftet ar att i ett samlat dokument kortfattat beskriva géllande regelverk pa
lakemedelsomradet for att klarlagga olika varianter av Idakemedelsférskrivning med fokus pa sarskilda
former for anvandning av lakemedel i klinik och forskning.

Lagstiftningen pa lakemedelsomradet ar mycket omfattande och delvis svartolkad. | detta dokument
ges endast vissa grundldaggande regler. For narmare detaljer hanvisas till Likemedelsverkets hemsida.
Jurist vid FoU-staben pa Karolinska Universitetssjukhuset bistar ocksa med juridisk radgivning i
forskningsrelaterade fragor.

2. DEFINITION

Lakemedel definieras i lakemedelslagen som "Varje substans eller kombination av substanser 1.
som tillhandahalls med uppgift om att den har egenskaper for att forebygga eller behandla
sjukdom hos manniskor eller djur, eller

2. som kan anvandas pa eller tillféras manniskor eller djur i syfte att aterstilla, korrigera eller
modifiera fysiologiska funktioner genom farmakologisk, immunologisk eller metabolisk verkan eller
for att stilla diagnos."!

3. FORSKRIVNING PA RECEPT?

Recept definieras som ett "underlag for expediering av lakemedel eller teknisk sprit, som utfardats av
behorig férskrivare, till enskild person".?

Behorig att forskriva lakemedel ar legitimerade lakare och lakare som har sarskilt férordnande att
utdva yrket.? Dartill har vissa andra yrkesgrupper inom hilso- och sjukvarden begransad
forskrivningsratt. Det galler legitimerade tandldkare, tandldkare som har sarskilt forordnande att
utova yrket, legitimerad tandhygienist samt barnmorskor och sjukskoterskor som uppfyller sarskilda
krav uppstallda av Socialstyrelsen.

3.1 Lakemedel med sarskilda restriktioner

Grundprincipen ar att den fria forskrivningsratten medfor att samtliga behoriga forskrivande lakare
har ratt att forskriva samtliga godkanda lakemedel. Vissa specificerade lakemedel far emellertid
forskrivas endast av ldkare som uppfyller sarskilda krav:

1SFS2015:315,2 kap. 1 §

2 For mer detaljerade regler och vagledningstext hanvisas till
https://lakemedelsverket.se/upload/Ivfs/vagledningar/Végledning HSLF FS 2016 34 version 1 201605.pdf 3

Recept kan dven avse djur, men detta dokument begransar sig helt till mdnniskor.

3 Till denna kategori hor exempelvis AT-ldkare. For ldkare som har sarskilt forordnande galler receptskrivningsratten endast
patienter vid tjanstestédllet under den tid Idkaren har ett férordnande dar.



https://www.riksdagen.se/sv/dokument-lagar/dokument/svensk-forfattningssamling/lakemedelslag-2015315_sfs-2015-315
https://www.riksdagen.se/sv/dokument-lagar/dokument/svensk-forfattningssamling/lakemedelslag-2015315_sfs-2015-315
https://lakemedelsverket.se/upload/lvfs/vagledningar/V%C3%A4gledning_HSLF_FS_2016_34_version_1_201605.pdf
https://lakemedelsverket.se/upload/lvfs/vagledningar/V%C3%A4gledning_HSLF_FS_2016_34_version_1_201605.pdf
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* lakemedel godkanda for behandling av ADHD far endast forskrivas av lakare med
specialistkompetens i barn- och ungdomspsykiatri, psykiatri, rattspsykiatri, eller barn- och
ungdomsneurologi med habilitering eller 1kare med personlig dispens,*

* narkotikaklassade lakemedel godkdanda fér behandling av opioidberoende far endast
forskrivas av lakare med specialistkompetens i psykiatri eller beroendemedicin och som ar
verksam hos sarskilt angivna vardgivare,®

* ldkemedel innehallande isotretinoin far endast forskrivas av lakare med specialistbehorighet i
dermatologi eller efter personlig dispens® och

* ldakemedel innehallande mifepriston far endast férskrivas av ldkare som ar behorig att utfora
abort.’

4. NAR DET SAKNAS GODKANDA LAKEMEDEL

| vissa situationer i hdlso- och sjukvarden uppstar behov av att anvanda lakemedel som inte &r
godkdnda i Sverige for den aktuella indikationen. Det finns ett antal olika vagar for att det ska vara
maijligt att forskriva sadana ldkemedel. Regelverket pa detta omrade ar komplicerat och férdndras
over tid, varfor den information som féljer nedan i férekommande fall b6r kontrolleras med
Lakemedelsverkets (LV) hemsida.

4.1 OFF LABEL-FORSKRIVNING

Ansbdkan om godkannande av ett lakemedel hos LV medfor att det ansdkande foretaget beviljas ett
marknadsforingstillstand for en viss indikation. Detta kan baseras pa att det finns dokumentation av
risk-nytta och sakerhetsdata endast for denna indikation, men det kan ocksa bero pa att féretaget av
olika skal valt att begransa den indikation som man soker godkannande for av kommersiella skal.

Med "off-label" forskrivning menas en anvandning av ett godkant |ldkemedel som i nagon mening
avviker frdn den godkanda produktresumén.® Det kan gélla till exempel avvikande indikation eller
dos?® eller administrationssdtt. Det kan ocksa gélla avvikande &ldersgrupp. En vanlig situation &r
forskrivning av lakemedel till barn dar dokumentationen for godkdnnande av preparatet endast
baseras pa vuxna patienter. Situationen med off-label kan ocksa uppsta i samband med generiskt
utbyte da det generiska preparatet inte alltid har samma indikationer som det godkédnda
originalpreparatet

Off-label forskrivning ar inte reglerat i lakemedelslagstiftningen utan anses rymmas inom den fria
férskrivningsrdtten. Det betyder att det sker pa den férskrivande lakarens exklusiva ansvar och att
det sker utifran vetenskap och beprévad erfarenhet.

Det ar av stor vikt att forskrivande ldkare vid en off-label férskrivning beaktar att evidens- och
sdkerhetslaget i vissa fall kan vara begransat for annan indikation an den som féretaget fatt

4 LVFS 2008:11

5 LVFS 2015:36

5 LVFS 2013:9

7LVFS 1992:4

8 http://termbank.socialstyrelsen.se/showterm.php?fTid=793

2 Vid férskrivning av lakemedel med en dosering som &r hdgre dn rekommenderad dos for angivet andamal ska ordet "obs"
anges pa receptet.



https://lakemedelsverket.se/upload/lvfs/LVFS_2008-11.pdf
https://lakemedelsverket.se/upload/lvfs/LVFS_2008-11.pdf
https://lakemedelsverket.se/upload/lvfs/HSLF-FS/HSLFS-FS_2015_36.pdf
https://lakemedelsverket.se/upload/lvfs/HSLF-FS/HSLFS-FS_2015_36.pdf
https://lakemedelsverket.se/upload/lvfs/LVFS_2013_9.pdf
https://lakemedelsverket.se/upload/lvfs/LVFS_2013_9.pdf
https://lakemedelsverket.se/upload/lvfs/LVFS_1992-4.pdf
https://lakemedelsverket.se/upload/lvfs/LVFS_1992-4.pdf
http://termbank.socialstyrelsen.se/showterm.php?fTid=793
http://termbank.socialstyrelsen.se/showterm.php?fTid=793
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godkdnnande for. Det innebéar ocksa att lakaren bor ha en skarpt uppmarksamhet nar det géller
identifikation och rapportering av biverkningar.

4.2 LICENSFORSKRIVNING

Med licens avses ett tillstand att sdlja ett lakemedel som inte dr godkant for forsaljning i Sverige, till
exempel av en produkt som ar godkdnd i annat EU-land fér samma indikation eller som avregistrerats
i Sverige pa grund av lag forsaljning.

Genom licensforskrivning kan patienter erbjudas lakemedel som inte dr godkanda i Sverige. En licens
kan vara enskild eller generell. Med enskild licens avses en licens som tillgodoser behandlingsbehovet
for en enskild namngiven patient. Med generell licens avses en licens som tillgodoser behovet av
licenslakemedel till flera patienter pa en klinik eller annan likvardig inrattning. Sadan forskrivning sker
endast genom rekvisition till kliniken ifraga och kan inte forskrivas via apotek.

Det far inte anvandas i forskningssyfte eller som en del i ndgon annan form av systematisk
utvardering av lakemedel. Eftersom licensen ar ett forsaljningstillstand sa gors ansokan till LV av
apoteket men det ska baseras pa en motivering fran forskrivande lakare som beskriver patientens
behov av lakemedlet ifrdga. Forskrivaren maste fortydliga anledningen till 5nskemalet och varfor
behovet inte anses kunna tackas med ett godkdnt lakemedel eller genom andra tillgangliga
produkter.

Lakemedelsverket bedémer andamalsenligheten i ansdkan utifran produktens effekt och sdkerhet vid
den sokta indikationen. Arendet avgérs vanligen inom sju dagar.

4.3 EXTEMPORELAKEMEDEL

Med extemporelakemedel menas en produkt som tillverkas av ett apotek specifikt for en enskild
patient. Produkten kan beskrivas som ett individanpassat lakemedel. Det kan vara pa grund av att
lamplig styrka eller beredningsform saknas eller ldkemedel vars hallbarhet ar sa kort att de maste
fardigstallas i direkt anslutning till administrationen av lakemedlet.

Det ar viktigt att extemporeldakemedel inte innefattar produkter som bestar av celler eller vdvnader
eller vavnadstekniska produkter. Sadana produkter ar avancerade terapilakemedel som vid
ickerutinmassig beredning for enskild patient regleras under sjukhusundantaget (se avsnitt 4.6).

Om ett apotek tillverkar stora volymer (> 1 000 férpackningar/ar) av en produkt sa betecknas detta
som lagerberedning. En sadan tillverkning forutsatter en rikslicens fran Lakemedelsverket.

Om syftet ar att systematiskt utvardera effekten av ett extemporeldkemedel eller en lagerberedning
ska en klinisk lakemedelsprévning genomforas (se p. 4.4).
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4.4 KLINISK LAKEMEDELSPROVNING

En klinisk lakemedelsprovning definieras som en "undersékning som utfors p§ manniskor for att
faststalla eller bekrafta de kliniska, farmakologiska eller farmakodynamiska effekterna av ett eller
flera provningslakemedel, att identifiera biverkningar av ett eller flera prévningslakemedel eller att
studera absorption, distribution, metabolism och utséndring av ett eller flera prévningslakemedel, i
syfte att sdkerstélla dessa likemedels sdkerhet eller effekt."°

Detta betyder bland annat att om man vill genomfdra en klinisk studie, dar I1akemedel ingar, sa
behovs ett tillstand fran LV innan studien pabdorjas. Det kan behdvas dven om redan godkinda
lakemedel anvands, till exempel:

* om en ny indikation ska studeras,
* om produkten studeras pa en annan patientgrupp dn som studerats tidigare,

* om doseringen ar lagre eller hogre dn den som studerats tidigare eller ¢ om ett
annorlunda anvandningssatt eller en ny beredningsform anvands.

Endast icke-interventionsstudier (observationsstudier) far genomfoéras utan tillstand fran LV. Till hjalp
for kliniska forskare nar det galler att avgdra om en tilltdnkt studie ar en klinisk lakemedelsstudie
eller en icke-interventionsstudie finns en sérskild checklista framtagen av LV.!! Observationsstudier
far ej vara studier som ar randomiserade eller har procedurer som ar forutbestamda.

4.5 COMPASSIONATE USE PROGRAMME

Compassionate use programme (CUP) bygger pa en tvingande EU-forordning (726/2004) dar syftet ar
att mojliggora for patienter att av humanitara skal fa tillgang till lakemedel under utveckling inom EU.
Programmet riktar sig till patienter med en kronisk eller allvarligt forsvagande sjukdom, eller
patienter vars sjukdom anses vara livshotande och som inte kan behandlas pa ett tillfredsstéllande
satt med godkant ldkemedel. Det ar tillverkaren som ansoker hos Likemedelsverket om att
lakemedlet upptas inom detta program. Det dr ocksa tillverkaren som ska tillhandahalla preparatet
utan kostnad till dess att produkten finns tillganglig for forsaljning i Sverige. Ett godkdannande
forutsatter att det finns en tillfredsstallande dokumentation om ldkemedlets effekt och sdkerhet, dar
nyttan i forhallande till riskerna bedéms som évervdagande positiv. Det finns for ndrvarande en
handfull lakemedel pa den svenska CUP-listan.

Lakare som onskar inkludera en patient i ett program, som dven ska folja medverkande patienters
sdkerhet, gor detta genom en skriftlig forfragan direkt till féretaget om medverkan ryms inom
beviljat tillstand.

10 VFS 2011:19
11 https://lakemedelsverket.se/upload/foretag/humanlakemedel/klinisk-provning/Ar din likemedelsstudie en
klinisk prévning 2015-09-25.pdf 13 LVFS 2011:3



https://lakemedelsverket.se/upload/lvfs/LVFS_2011_19.pdf
https://lakemedelsverket.se/upload/lvfs/LVFS_2011_19.pdf
https://lakemedelsverket.se/upload/foretag/humanlakemedel/klinisk-provning/%C3%84r%20din%20l%C3%A4kemedelsstudie%20en%20klinisk%20pr%C3%B6vning%202015-09-25.pdf
https://lakemedelsverket.se/upload/foretag/humanlakemedel/klinisk-provning/%C3%84r%20din%20l%C3%A4kemedelsstudie%20en%20klinisk%20pr%C3%B6vning%202015-09-25.pdf
https://lakemedelsverket.se/upload/foretag/humanlakemedel/klinisk-provning/%C3%84r%20din%20l%C3%A4kemedelsstudie%20en%20klinisk%20pr%C3%B6vning%202015-09-25.pdf
https://lakemedelsverket.se/upload/foretag/humanlakemedel/klinisk-provning/%C3%84r%20din%20l%C3%A4kemedelsstudie%20en%20klinisk%20pr%C3%B6vning%202015-09-25.pdf
https://lakemedelsverket.se/upload/foretag/humanlakemedel/klinisk-provning/%C3%84r%20din%20l%C3%A4kemedelsstudie%20en%20klinisk%20pr%C3%B6vning%202015-09-25.pdf
https://lakemedelsverket.se/upload/lvfs/LVFS_2011-3.pdf
https://lakemedelsverket.se/upload/lvfs/LVFS_2011-3.pdf
https://lakemedelsverket.se/upload/lvfs/LVFS_2011-3.pdf
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4.6 SJUKHUSUNDANTAGET (ENDAST FOR AVANCERADE TERAPILAKEMEDEL, ATMP).

Med begreppet "sjukhusundantaget" avses mojligheten att, efter godkdnnande av
Lakemedelsverket, tillverka och anvanda avancerade terapildkemedel, dven om dessa inte har
provats eller godkints inom EU.'® Avancerade terapier ska i storsta man testas i likemedelsprévning i
likhet med andra lakemedel.

| begreppet avancerade terapildkemedel innefattas:

s |ikemedel for genterapi®?,
* lakemedel fér somatisk cellterapi*® och

* vdvnadstekniska produkter
kombinerade eller ej med medicin-tekniska produkter.

Cellerna eller vavnaderna ska ha genomgatt omfattande bearbetning eller avses att anvdndas
ickehomologt (pa ett sdtt som skiljer sig fran cellernas ursprungliga funktion och lokalisering) eller vid
indikationer som avviker fran den biologiska produktens ursprungliga funktion.

Sjukhusundantaget géller specialanpassade produkter som beretts pa ett icke rutinmassigt satt for en
enskild patient under en lakares exklusiva ansvar. Amnar man anvinda en terapi som dr godkand
enligt sjukhusundantaget pa en annan patientgrupp (indikation) kravs ett nytt
sjukhusundantagstillstand. Om syftet ar systematisk utvardering av ett sadant lakemedels effekt
kravs tillstand for klinisk lakemedelsprovning fran LV samt godkdnnande av etikprévningsnamnd.

Exempel pa avancerade terapildkemedel:

* dendritiska celler for cancerbehandling (immunaktivering av antigenpresenterande celler)
* kondrocytimplantat for behandling av broskskador

* autologa celler for att reparera kardiovaskular vavnad

* odlade autologa T-lymfocyter for cancerbehandling

* genvektor for behandling av enzymdefekt (lipas)

* adenovirusvektorer for cancerbehandling

* mesenkymala stromaceller for behandling av vdavnadsavstotning (GvHD)

12 3) vars aktiva substans innehaller eller bestar av rekombinant nukleinsyra som administreras till manniskor for att reglera,
aterstilla, ersatta, lagga till eller avlagsna en gensekvens, b) vars terapeutiska, profylaktiska eller diagnostiska effekt ar
direkt knuten till dess rekombinanta nukleinsyresekvens eller till produkten av denna sekvens genetiska uttryck.

13 3) som innehaller eller bestar av celler eller vavnader som har utsatts for sa vasentlig modifiering att deras biologiska
egenskaper, fysiologiska funktioner eller strukturegenskaper, av relevans for den avsedda kliniska anvandningen, har
andrats, eller av celler eller vavnader som inte ar avsedda att ha samma vasentliga funktion eller funktioner hos mottagaren
som hos givaren, b) som tillhandahalls med uppgift om att det har formaga att, eller administreras till manniskor for att

behandla, forebygga eller diagnosticera sjukdom genom att dess celler eller vavnader har en farmakologisk, immunologisk
eller metabolisk verkan.
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Anvandning av avancerade terapildakemedel under sjukhusundantaget ska bygga pa en risk-nytta
vardering men till skillnad fran en klinisk lakemedelsprovning sa ligger ansvaret for denna vardering
hos ldkaren och verksamhetschefen i samrad med den enskilda patienten.

Klassificeringen av avancerad cell- och genterapi ar komplex och det finns infor klassificering, dvs
innan man soker sjukhusundantag alt. tillstand for klinisk prévning, maojlighet att kontakta
Lakemedelsverket for radgivning. Vid Karolinska Universitetssjukhuset finns ocksa Karolinska
Centrum for Cellterapi (KCC) som en resurs vid planering av nya behandlingar med avancerade
terapildkemedel. Ingen cellterapibehandling (inkluderande bade forskning och vard) far genomféras
utan yttrande fran Karolinska Centrum for Cellterapi.

5. VAXTBASERADE LAKEMEDEL OCH NATURLAKEMEDEL

Som ldkemedel raknas ocksa vaxtbaserade ldkemedel och naturlakemedel. Lakemedelslagen stéller
krav pa att ocksa ett sadant lakemedel ska:

* vara av god kvalitet,

* varaverksamt for sitt andamal,
* inte ha skadeverkningar som star i missforhallande till avsedd effekt vid normal anvandning.

Socialstyrelsen och Lakemedelsverket har utfardat rad for vagledning till om hur legitimerad halso-
och sjukvardspersonal bor forhalla sig till anvandning av vaxtbaserade lakemedel inom varden. Dessa
rad ar infogade under respektive avsnitt nedan.

5.1 Vaxtbaserade ldkemedel

Med vaxtbaserat lakemedel avses lakemedel som innehaller uteslutande vaxtbaserade material (t.
ex. torkade vaxtdelar) och/eller vixtbaserade beredningar (t ex vaxtextrakt) som verksamma
bestandsdelar.!* | Sverige finns fér ndrvarande ett 70-tal vixtbaserade lakemedel, varav ett 30-tal
godkdnda viletablerade eller nya vaxtbaserade lakemedel och ett knappt 40-tal registrerade
traditionella vaxtbaserade lakemedel. Den huvudsakliga skillnaden mellan dessa grupper ar kraven
pa styrkt effekt.

5.1.1 Valetablerat vaxtbaserat I1dkemedel (VBL)

Med ett véletablerat vaxtbaserat |lakemedel avses ett vaxtbaserat lakemedel for vilket det kravs att
den aktiva substansen haft en omfattande medicinsk anvandning och varit godkdand som ldkemedel i
nagot EU-land under minst 10 ar, samt att tillrdckliga och samstammiga data publicerats som visar att
substansen har erkand klinisk effekt och godtagbar sdkerhet. | begreppet “erkand klinisk effekt”
innefattas normalt att det finns bibliografiska resultat fran minst en klinisk studie av god kvalitet som
bekraftar substansens effekt. VBL ar vanligen receptfria men kan i vissa fall vara receptbelagda.
Sadana ldkemedel maste vara godkanda av LV.

Legitimerad hélso- och sjukvardspersonal kan, inom ramen for sin yrkeskompetens, informera om,
rekommendera eller ordinera dessa preparat i likhet med konventionella |ldkemedel. | nagra fall ar
preparaten dessutom receptbelagda och kraver foljaktligen forskrivning av lakare.

14 LVFS 2006:11


https://lakemedelsverket.se/upload/lvfs/LVFS_2006-11.pdf
https://lakemedelsverket.se/upload/lvfs/LVFS_2006-11.pdf
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5.1.2 Nytt vaxtbaserat lakemedel

Ett nytt vaxtbaserat lakemedel ska kunna uppvisa preklinisk och klinisk dokumentation som sa langt
som mojligt sdkerstaller att produkten ar saker och effektiv pa samma satt som vanliga lakemedel.
Det &r synnerligen ovanligt att nya vaxtbaserade lakemedel godkénns pa detta satt i Sverige.

Legitimerad halso- och sjukvardspersonal kan, inom ramen for sin yrkeskompetens, informera om,
rekommendera eller ordinera dessa preparat i likhet med konventionella ldakemedel.

5.1.3 Traditionella vaxtbaserade ldkemedel (TVBL)

Med traditionellt vaxtbaserat lakemedel avses vaxtbaserat lakemedel som uppfyller féljande
kriterier:*

a) De har endast indikationer som ar [ampliga for traditionella vaxtbaserade ldkemedel,
vars sammansattning och andamal ar avsedda och utformade for att endast
anvandas utan ldkares 6verinseende av diagnos eller ordination eller évervakning av
behandlingen.

b) De far endast tillforas i viss styrka och dosering.

c) De ar avsedda for intag genom munnen, utvartes bruk och/eller inhalation.

d) De, eller motsvarande produkter, har haft traditionell medicinsk anvandning under en
period av minst 30 ar, varav minst 15 ar inom EU.

e) Det ar styrkt att de inte ar skadliga, nar de anvands pa angivet satt, och deras
farmakologiska verkningar eller effekt forefaller rimliga pa grundval av langvarig
anvandning och erfarenhet.

Dokumentationen som ligger bakom deras registrering ar saledes huvudsakligen baserad pa uppgifter
om deras langvariga medicinska anvdandning inom EU, utan krav pa sarskilda kliniska studier. TVBL-
preparat kan inte receptbelaggas och de far forséljas i fri handel. TVBL maste vara registrerade hos
LV.

Legitimerad hélso- och sjukvardspersonal bor inta en mer restriktiv hallning mot TVBL. Legitimerad
hélso- och sjukvardspersonal kan informera om traditionella véxtbaserade naturldkemedel till
patient, men bor, pa grund av det mycket begransade vetenskapliga underlaget, avsta fran direkt
rekommendation eller ordination av preparaten, da detta kan komma att sta i strid med vetenskap
och beprévad erfarenhet.

5.2 Naturlakemedel (NLM)

Med naturldkemedel férstas lakemedel dar aktiva bestandsdelar har ett naturligt ursprung men som
inte ar vaxtbaserade. De ska inte vara alltfér bearbetade och utgér en djurdel, bakteriekultur,
mineral, salt eller saltlésning. Det kan exempelvis vara fiskoljor, mjolksyraproducerande bakterier
och salter. Naturldkemedel far endast utgora produkter lampliga for egenvard i enlighet med val
beprévad inhemsk tradition eller tradition i lander som med avseende pa lakemedelsanvdandning star

15 LVFS 2012:16


https://lakemedelsverket.se/upload/lvfs/LVFS_2012_16.pdf
https://lakemedelsverket.se/upload/lvfs/LVFS_2012_16.pdf
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Sverige nara.'® Dessa preparat finns kvar i Sverige inom det gamla regelverket fér naturlakemedel
och omfattas ocksa av lakemedelslagens bestammelser.

Legitimerade ldakare kan forskriva eller rekommendera naturlakemedel som godkants av LV. Det bor
observeras att endast en handfull naturldkemedel har sadant godkannande i Sverige. Legitimerade
sjukskoterskor, apotekare och receptarier kan inom ramen fér sin yrkeskompetens rekommendera
en patient/kund att anvanda ett naturlikemedel i egenvardssyfte. De namnda yrkeskategorierna ska,
betraffande naturldkemedel, beakta vetenskap och beprovad erfarenhet och samrada med patienten
i varje enskilt fall pd samma satt som néar det géller forskrivning/rekommendation av andra receptfria
lakemedel. Utgadngspunkten bor vara att strava efter att hitta den behandling som ar lampligast for
den enskilda patienten. Sarskild omsorg bor laggas vid bedomningen om det 6ver huvud taget ar
lampligt att patienten/kunden rekommenderas ldkemedelsbehandling inom egenvarden.
Forskrivning/rekommendation av naturldkemedel bor journalforas pd samma satt som andra
lakemedel.

6 OVRIGA NATURPRODUKTER

Det finns ocksa ett stort antal naturprodukter som inte tillhor kategorierna vaxtbaserade ldkemedel
eller naturlakemedel men som anda har vissa likheter med dessa.

6.1 Kosttillskott

Kosttillskott rdknas som livsmedel och ar avsedda att komplettera en normal kost. Dessa kan besta av
vitaminer, mineraler eller andra &mnen sasom oOrter, aminosyror, essentiella fettsyror eller fibrer.
Pastdenden om forebyggande eller botande effekt vid sjukdom maste grundas pa sarskilda
godkannanden fran LV.

6.2 Homeopatiska lakemedel

Substanser i denna grupp av lakemedel kan komma fran mineral-, vaxt- eller djurriket. Homeopatiska
lakemedel maste vara registrerad hos LV for forsaljning i Sverige. En sadan registrering innefattar inte
nagon effektbedéomning och det finns heller inte nagra naturvetenskapliga studier som visar att
anvandning av homeopatiska lakemedel &r utan biverkningar. Produkterna far inte anges ha ett visst
medicinskt anvdandningsomrade.

Lakemedelsverket avrader gravida, ammande och barn under 8 ar fran att anvdnda homeopatiska
lakemedel. Lakemedelsverket avrader dven fran att utan uppehall inta homeopatiska lakemedel
under langre perioder.

6.3 Antroposofiska medel

Dessa medel far forséljas tills vidare (langst till och med 2021-06-30) pa dispens genom sarskilt
regeringsbeslut utanfér den 6vriga lakemedelslagstiftningen. For fortsatt godkdnnande kravs ett
normalt ansékningsforfarande av registrering som konventionella ldkemedel.
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