Relevant EU-lagstiftning — en kort historik

1992  Radets direktiv 92/73/EEC och 92/74/EEC om bestammelser for
homeopatiska humanlakemedel och veterinarmedicinska
lakemedel

1997 Kommissionens rapport till Europaparlamentet och radet om
tilampningen av direktiv 92/73/EEC och 92/74/EEC om
homeopatiska lakemedel, Com(97)362 slutlig

2001 Direktiv 2001/83/EC om upprattande av gemenskapsregler for
humanlédkemedel for konsolidering av EU:s lakemedelslagstiftning

2003 Kommissionens direktiv 2003/63/EC om andring av bilaga | till
direktiv 2001/83/EC

2004  Direktiv 2004/24/EC och 2004/27/EC om andring av direktiv
2001/83/EC

Om ECHAMP

ECHAMP éar den europeiska koalitionen for homeopatiska och antroposofiska
lakemedel (European Coalition on Homeopathic and Anthroposophic Medicinal
Products) och representerar den dvervagande delen av industrin fér dessa produkter
inom Europa. ECHAMP anser att homeopatiska och antroposofiska lakemedel bor
intregreras helt i halso- och sjukvarden i Europa. Organisationen arbetar for ett
andamalsenligt rattsligt system och kontrollsystem inom Europeiska unionen som
garanterar att samtliga dessa lakemedel blir tillgéngliga, vilket kravs for att dessa
traditionella behandlingar ska kunna anvandas och utvecklas pa ett framgangsrikt
satt.

ECHAMP har mer &n 50 fullvardiga medlemmar (féretag). Bland de associerade och
korresponderande medlemmarna finns nationella branschorganisationer och
europeiska organisationer for halso- och sjukvardspersonal, patienter och
konsumenter.
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Homeopatiska och antroposofiska lakemedel

Homeopatiska och antroposofiska mediciner ingar i en lang behandlingstradition
i Europa och har pa det hela taget ett hogt anseende for sakerhet sedan de
bérjade anvandas for 6ver tvdhundra ar sedan. De anvands i dag av éver 100
miljoner européer och blir alltmer populara bland patienter, lakare samt halso-
och sjukvardspersonal.

Tre av fyra européer kanner till homeopati och 29 procent av dessa anvander den
for att bota sig sjalva. Detta motsvarar 100 miljoner européer.

» Mellan 25 och 40 procent av halso- och sjukvardspersonalen i Europeiska
unionen ordinerar homeopati ibland medan 7 procent goér det regelbundet.

« | Europeiska unionen finns 54 000 lakare och 6vriga inom halso- och sjukvard
som specialiserat sig pa homeopati samt 30 000 lakare som ordinerar
antroposofiska lakemedel.

« Den homeopatiska och antroposofiska lakemedelsindustrin utgér 1 procent av
lakemedelsmarknaden och 7 procent av marknaden for receptfria lakemedel inom
Europeiska unionen (konsumentkostnad ar 2005 uppgick till 1 771 miljoner euro).

« Forsaljningen av homeopatiska och antroposofiska léakemedel i Europeiska
unionen okar i genomsnitt med 5 procent per ar.

De tusentals lakemedel som anvénds for dessa behandlingar har funnits pa
marknaden i Europeiska unionen under flera artionden. Det nuvarande regelverket
for dessa lakemedel hdmmar starkt industrins tillvéxt och utveckling istéllet for att
leda till frihandel och harmonisering. Patienter, lakare samt hélso- och
sjukvardspersonal nekas tillgang till de lakemedel de skulle vilja ha.



Det finns ett angelaget behov av battre lagstiftning fér homeopatiska och
antroposofiska lakemedel for att varna om denna viktiga europeiska industri och
framja dess utveckling.

Tre av fyra européer kanner till homeopati och 29 procent av dessa
anvander den for att bota sig sjalva.

Kéalla: Kommissionens rapport till Europaparlamentet och radet om tillampningen av
direktiv 92/73/EEC och 92/74/EEC, Bryssel, Com(97)362 slutlig

Homeopatiska och antroposofiska lakemedel utgar fran kroppens egen férmaga
att stimulera lakningsprocessen. Behandlingen ar individuell och olika ménniskor
far olika behandlingar &ven om de lider av samma sjukdom. Detta individuella
synsatt uppfyller ett vaxande behov av att bota sjukdomar med utgdngspunkt fran
individen.

Homeopatiska och antroposofiska lakemedel erbjuder ett stort urval av effektiva,
sékra lakemedel av hdg kvalitet och tillverkas i regel av naturliga &mnen. De kan
ordineras individuellt av en lakare eller 6vrig halso- och sjukvardspersonal eller
anvandas for sjalvmedicinering.

« Homeopati utvecklades i Europa for 6ver 200 &r sedan av den tyske lakaren
Samuel Hahnemann (1755-1843). Alla sjukdomssymtom — fysiska, psykiska och
emotionella — bidrar till helheten. Det aktuella homeopatiska lakemedlet ar ofta en
utspadning av ett amne som framkallar denna symtombild hos en frisk person.

» Antroposofisk medicin grundades i Schweiz av doktor Rudolf Steiner (1861—
1925) och den nederlandska lakaren Ita Wegman MD (1876-1943). Den utgar fran
en helhetssyn pad méanniskan — kropp, sjal, ande och individ. Den ser till att skapa
optimala forutsattningar for halsa och stimulerar kroppens sjalviakande formaga
istallet for att lindra sjukdomssymtomen. Den utgdr ett komplement till
skolmedicinen med konventionell medicinsk behandling vid behov.

Ett stort antal kliniska studier visar effekten av homeopatiska och antroposofiska
lakemedel och evidensnivan ar tillracklig for att de ska fa anvandas inom den
offentliga halso- och sjukvarden.

Lagstiftningen for tillverkningen av dessa lakemedel garanterar kvalitetsstandarder
pa samma nivd som for konventionell lakemedelsindustri. Langvarig erfarenhet
visar att produkterna ar genuint sakra och att de endast har mindre biverkningar.

Lakemedlen &r relativt billiga. Behandlingarna kan bidra till kostnadsbesparingar
inom halso- och sjukvarden genom minskad ordinering av lakemedel och minskat
behov av andra tjanster.

Europeiska unionen har en viktig roll for att frAmja en 6kad anvéndning av
homeopatiska och antroposofiska lakemedel som ett led i en integrerad syn pa
halso- och sjukvard i Europa genom att integrera den medicinska vetenskapen
med det basta fran andra traditioner.

Bristen pa adekvat lagstiftning inom Europeiska unionen har lett till en betydande
minskning av homeopatiska och antroposofiska ldkemedel p4 marknaden under
de senaste femton aren. Istéllet for att framja en harmonisering begransas handeln
av det nuvarande regelverket, vilket medfor att det saknas tillgang till ett storre
sortiment av produkter inom Europa. Lakare, halso- och sjukvardspersonal,
patienter och konsumenter i madnga av medlemsstaterna berévas mojligheten att
védlja den medicin de skulle vilja ha.

Dessa lakemedel ar valkanda och véletablerade. De skiljer sig frAn konventionella
lakemedel pa manga satt som ar av sarskild betydelse for utformningen av en
effektiv lagstiftning. Dagens problem bottnar i att man har férsokt inordna dem i ett
rattsligt system och kontrollsystem som &ar anpassat fér konventionella 1akemedel,
vilka till stor del bestar av nya och okanda substanser. Detta har resulterat i en tung
borda av icke andamalsenliga lagkrav. Stora skillnader i hur lagstiftningen tolkas
har dessutom ytterligare urholkat harmoniseringsprocessen.

Det nuvarande rattsliga systemet och kontrollsystemet for homeopatiska och
antroposofiska lakemedel hammar kraftigt industrin for dessa produkter. Det finns
ett angelaget behov av béttre lagstiftning for att varna denna traditionella europeiska
industri och framja dess utveckling samt lata fler njuta av de positiva halsoeffekter
som dessa behandlingar ger och tillgodose behoven hos de 100 miljoner
europeiska medborgare som véljer att anvanda dem.
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