Andra kammarens andra tillfilliga utskotts utldtande Nr 1. 1

Nr 1.

Ankom till riksdagens kansli den 15 mars 1935 kl. 1 e. m.

Andra kammarens andr a tillfdlliga utskotts utldtande nr 1 i
anledning av vdckt motion angdende dndring av § 5 i
kungdrelsen angdende handel med farmacevtiska spe-
cialiteter.

I en inom andra kammaren véckt, till dess andra tilifilliga utskott hiin-
visad motion, nr 339, har herr Bengtsson i Kullen anhillit, att riksdagen
behagade besluta, att skrivelse avlites till Kungl. Maj:t med hemstillan, att
under § 5 i forordningen angdende handel med farmacevtiska specialiteter
infores en bestimmelse av liknande lydelse som i § 13 mom. 3 i sagda for-
ordning.

Den av motioniiren aberopade bestimmelsen i § 13 ir av féljande ly-
delse:

»Innan registrering aterkallas, skall styrelsen, dir ej sirskilda omstindig-
heter till annat foranleda, bereda tillverkaren eller ombud for tillverkaren
tillfalle att inom skilig tid vidtaga rittelse.»

Vidkommande motiveringen i 6vrigt far utskottet hiinvisa till motionen.

Over motionen har utskottet i vederborlig ordning inhidmtat utlitande
fran medicinalstyrelsen, som dérvid i sakfrigan yttrat i huvudsak foljande:

Motionen,

»I av Medicinalstyrelsen inhéimtat yttrande den 4 februari 1935 6ver en Medicinal-

framstillning hos Kungl. Maj:t frain H. Lindholm om tilliimpningen av
kungorelsen angiende handel med farmacevtiska specialiteter har speciali-
tetsndmnden rorande hir foreliggande sporsmal anfort foljande:

En oinskrinkt motsvarande tillimpning pa ansékningar om regisirering
av den for aterkallelse av beviljad registrering givna regeln om kommuni-
cerande med tillverkaren eller tillverkarens ombud fére beslutets meddelande
lirer icke bora komma i fraga. Vid aterkallelse giiller det en av styrelsen
redan i detalj provad framstillning. Betriffande ansokningar fir det sjilv-
fallet, att det foreliggande materialet, varmed styrelsen forut ej haft tillfille
att taga befattning, kan forete ofullstindigheter och brister av den beskaf-
fenhet, att ett underréittelseférfarande av nyss antydd art skulle leda till en
onodigt omfattande skriftvixling. Detta skulle iven kunna medféra, att be-
handlingen av 6vriga ansokningar {6rdrojdes.

Specialitetsnimnden har i atskilliga fall tillstyrkt bifall till registrering
med papekande av, att smiirre felaktigheter borde riittas av sokanden. Me-
dicinalstyrelsen har dirvidlag foljt specialitetsniimndens forslag.

Till specialitetsniimndens ovan atergivna ytirande har Medicinalstyrelsen
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for sin del foga att tilligga. Styrelsen vill aberopa bilagda P. M. (se Bil.),
utvisande omfattningen av meddelade avslagsbeslut och beviljade registre-
ringar med forbehall om viss rittelse genom sokandens eller dennes ombuds
forsorg. Styrelsen finner sig i detta sammanhang bora framhalla att sty-
relsen, sidsom ett led i den forberedande behandlingen av registreringsansok-
ningar, fore meddelandet av slutligt beslut rorande dessa pligar anmoda
sokanden att ritta bristfilligheter av ej alltfor vésentlig beskaffenhet.

Styrelsen kan icke finna den av motioniren ifragasatta findringen i spe-
cialitetskungorelsen pakallad av foreliggande omsténdigheter.

Styrelsen far fordenskull hemstilla, att héir avsedda motion icke matte
till ndgon riksdagens vidare atgird foranleda.»

Utskottet har under hand inhédmtat, att ovan limnade upplysningar avse
tiden den 17 november 1934—20 februari 1935.

For egen del far utskottet anfora foljande:

Av medicinalstyrelsens utlatande framgar, att styrelsen pa specialitets-
nimndens dirom gjorda forslag i viss utstrickning redan meddelat sidana
rad och anvisningar, som dsyftas med motionen. Med hinsyn hirtill dven-
som till de konsekvenser i ovrigt, vilka kunde bliva en foljd av ett dliggande
i av motioniiren antydd rikining, anser utskottet fog saknas for dindrad lag-
stiftning i fragan.

Sasom ett onskemal vill utskottet i detta sammanhang emellertid fram-
halla, att reklam och anvisningar betriffande bruk av farmacevtiska spe-
cialiteter genom samarbete mellan tillverkare och vederbérande gransknings-
myndighet erhalla en avfattning, som i gorligaste man undanrdjer mojlighet
till felaktig bedomning eller anviindning av ifragavarande specialiteter fran
allménhetens sida.

Utskottet, som utgar fran att vederborande myndigheter vid gransknings-
arbetet under iakttagande av allminhetens intressen figna jimvél tillverkare
av farmacevtiska specialiteter skiilig hinsyn, far med aberopande for egen
del av medicinalstyrelsens utlaitande och vad utskottet i 6vrigt anfért hem-
stilla,

att ifragavarande motion, nr 339, icke matte till nigon
andra kammarens atgird foranleda.
Stockholm den 22 februari 1935.

Pa utskottets vignar:
ERNST AQVIST.

Ndrvarande: herrar Aquist, Pettersson i Dahl, Cruse,* Hansson i Vinnisby,
Svensson i Landskrona, Johansson i Hilleforsnis, Hansson i Orebro, Meyerhéffer,*
Karlsson i Munkedal® och Sefve.

#) Ej niirvarande vid utldtandets justering.
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Bil.
V. P. M.
angaende handliggning av iirenden rorande registrering av farmacevtiska
specialiteter.

Ansokan har avslagits i 25 fall. Bland de i dessa fall framstillda 37 olika
anmirkningarna hénfora sig 8 till felaktig deklaration, 5 till varans be-
skaffenhet, 6 till prisets skilighet, 14 till reklamen, i 4 fall har varan icke
funnits #dgnad att forebygga, lindra eller bota sjukdom eller sjukdoms-
symtom.

Registreringen har beviljats i 162 fall, hirvid har betriffande 15 fall i
beslutet meddelats anvisning om viss rittelse.

Stockholm i Kungl. Medicinalstyrelsen den 20 februari 1935.

Lennart Lofquist.
Amanuens,



