Forsta lagutskottets utldtande Nr 33. 1

Nr 33.

Ankom till riksdagens kansli den 21 april 1936 kl. 3 e. m.

Utldtande i anledning av vdickta motioner om vissa dndringar i

kungorelsen angdende handel med farmacevtiska spe-
cialiteter.

Forsta lagutskottet har forehaft tva inom andra kammaren av herr Bengts-
son i Kullen vickta motioner, nr 388 och 389.

I den forra motionen yrkas, att riksdagen matte i skrivelse till Kungl. Maj:t
anhélla, att 4 § forsta stycket punkt 6 i kungorelsen den 15 juni 1934 (nr
306) angaende handel med farmacevtiska specialiteter findras sa att vid an-
sokan om inregistrering av farmacevtisk specialitet skall uppgivas speciali-
tetens pris vid forsiljning frdn apoteksinrittning.

I den senare motionen hemstilles, att riksdagen matte i skrivelse till Kungl.
Maj:t anhalla, att 1 § andra stycket punkt 1 i samma kungorelse matte helt
utga.

I friga om de skil, som Aberopas i motionerna, fir utskottet, i den mén
redogorelse diarfor ej limnas hir nedan, hiinvisa till motionerna.

Utskottet har i den ordning § 46 riksdagsordningen foreskriver begirt me-
dicinalstyrelsens yttrande 6ver motionerna. For de i anledning dirav till
utskottet inkomna yttrandena redogéres nedan.

Ovanndmnda kungorelse innebér i huvudsak, att s. k. farmacevtiska spe-
cialiteter i allménhet icke fi forsiljas med mindre specialiteten registrerats
hos medicinalstyrelsen. For att bitrida medicinalstyrelsen vid provning av

registreringsirenden har inrittats en siirskild nimnd, den s. k. specialitets-
namnden.

1 § i kungorelsen lyder:
18.

Med farmacevtisk specialitet forstas i denna kungéorelse likemedel, som i
allménhet ej ma forsiljas till enskild forbrukare annorstides dn & apoteks-
inrittning och som tillhandahé&lles sidan forbrukare i den forpackning, vari
det levererats av tillverkaren.

Sasom farmacevtisk specialitet anses icke

1. likemedel, som ej innehdller nigot verksamt #imne i en myckenhet,
overstigande en hundratusendel av likemedlets vikt;

2. likemedel, som tillverkats & svensk apoteksinrittning och allenast a
samma apoteksinrittning forsiljes till enskild forbrukare.

Nir sirskilda skil dirtill iro, dger medicinalstyrelsen forklara, att jaimvil
likemedel, som under 1. eller 2. avses, skall anses sisom farmacevtisk spe-
cialitet.
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Paragrafen har erhallit ovanintagna lydelse genom kungdrelse den 24
januari 1936 (nr 16). Utskottet aterkommer i det foljande till anledningen
till denna forfattningsindring. Stadgandets tidigare avfattning skilde sig
fran den nu gillande dirutinnan, att andra stycket 1. hade foljande lydelse:

1. likemedel, som innehéller endast ett verksamt dmne och detta i en
myckenhet, ej 6verstigande en hundratusendel av likemedlets vikt;

I 4 § av specialitetskungorelsen stadgas angaende de uppgifter, som an-
sokan om inregistrering skall innehalla. Forsta stycket av nidmnda paragraf
lyder salunda:

AnsOkningen skall innehdlla uppgift a

1. tillverkarens och, diir fraga ir om specialitet som framstilles utom riket,
jamvil ombudets namn eller firma samt postadress;
specialitetens bendmning;
specialitetens art eller sammanséttning;
specialitetens beredningsformer;
storleken av de forpackningar, i vilka specialiteten skall forsiljas;
specialitetens pris vid forsiljning till apoteksinrittning.

PN

I anslutning hértill féreskrives i 5 § forsta stycket:

Vid prévning av ansokan skall medicinalstyrelsen sérskilt taga hénsyn till

1. huruvida uppgiften om specialitetens art eller sammanséttning &r riktig;

2. huruvida specialiteten i farmacevtiskt hiinseende dr av dndamalsenlig
beskaffenhet;

3. huruvida specialiteten ér #dgnad att férebygga, lindra eller bota sjuk-
dom eller sjukdomssymptom hos ménniskor eller djur;

4. huruvida specialitetens pris ar skaligt;

5. huruvida den reklam, som foreslagits for specialiteten, ar lamplig.

Rorande tillkomsten av specialitetskungorelsen ma namnas foljande:

Sedan de s. k. apotekssakkunniga den 20 juli 1932 avgivit betdnkande med
forslag till férordning angdende handel med farmacevtiska specialiteter (sta-
tens offentliga utredningar 1932: 20), lit Kungl. Maj:t genom proposition nr
162 till 1934 ars riksdag inhimta riksdagens yttrande Over ett pa grundval
av betankandet utarbetat forslag till kungorelse 1 Amnet. Sistndmnda forslag
var i de delar som ovan berorts likalydande med den sedermera utfirdade
kungérelsen med det undantag, att i Kungl. Maj:ts forslag 1 § tredje stycket
avsag allenast likemedel som omférméilts under 2. i samma paragraf, s. k.
hemmaspecialiteter.

Forsta lagutskottet, som behandlade propositionen, férehade déarvid jamvil
en i anledning av propositionen vickt motion, nr 551 i andra kammaren av
herr Bengtsson i Kullen. I motionen hemstilldes, i férsta hand att proposi-
tionen matte avslas, och i andra hand att riksdagen matte besluta att kungo-
relsen i amnet skulle erhalla annan lydelse dn den i propositionen foreslagna.
I sistnamnda hénseende yrkades salunda bland annat enahanda &ndringar
som dem, vilka dsyftas i de nu forevarande motionerna. Utskottet framstill-
de i sitt utlitande, nr 64, vissa erinringar mot sérskilda bestimmelser i Kungl.
Maj:ts forslag, for vilka erinringar, savitt nu ér fraga, redogéres hir nedan.
Utlatandet utmynnade i en hemstillan, att riksdagen métte i skrivelse till
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Kungl. Maj:t anmila, att vid den granskning, som riksdagen foretagit av
Kungl. Maj:ts forslag, riksdagen icke funnit skél gora andra erinringar én
utskottet i sitt utlitande upptagit, samt att den i imnet viickta motionen matte
anses darigenom besvarad.

Riksdagen bif6ll utskottets hemstillan.

Vidkommande det nu i motionen II: 388 framstillda yrkandet om dndring
av 4 § forsta stycket 6. i specialitetskungorelsen anfordes i forutnimnda mo-
tion ar 1934:

Det syntes vara i storre Overensstimmelse med apoteksvarustadgans § 11,
att vid ans6kan om inregistrering uppgaves utférsiljningspriset till allmén-
heten, siledes frdn apoteksinriittning i stiillet for till, och detta emedan nimn-
da paragraf i apoteksvarustadgan bestdmde prissittningen 4 bland annat
apoteksvaror efter varans pris, nir tillredningen skett a apotek. Man hade
niamligen god anledning formoda, att i gillande grunder for likemedels taxe-
ring 4 apotek komme att inryckas en passus om, att utforséljningspriset for
originalférpackade likemedel skulle beriknas efter det pris, vartill apoteks-
varan skulle forsiljas efter tillredning 4 apotek, just for att fa dessa grun-
der att overensstimma med prisbedomningen i apoteksvarustadgans § 11,
vilka bestimmelser nu icke stode i samklang med varandra. Dairjamte for-
viantades, att apotekens provisioner 4 specialiteter skulle betydligt foridndras,
emedan dessa provisioner icke kunde sigas vara »skélig handelsvinst> en-
ligt apoteksvarustadgans terminologi i dess § 8. En sidnkning av apoteks-
provisionerna vore si mycket mera pakallad som specialiteterna avsages att
sarbeskattas. Av dessa skiil och till allméinhetens fordel syntes forhallandena
fullt motivera, att i ansdkan uppgéves specialitetens pris frdn apoteksinritt-
ning.

I anslutning dartill yrkades i 1934 ars motion, att 5 § forsta stycket 4.
skulle avse prévning, huruvida specialitetens forsiljningspris stode i 6verens-
stimmelse med § 11 i apoteksvarustadgan.

I utlatandet nr 64/1934 framholl utskottet hiremot, att § 11 i apoteksvaru-
stadgan vore tillimplig allenast 4 beredningar som icke funnes upptagna i
medicinaltaxan, under det att specialitetskungorelsen avsage jadmvéil enkla
amnen samt beredningar som upptagits i medicinaltaxan, varfor det icke vore
mojligt att hiinvisa till § 11 i apoteksvarustadgan. Utskottet forordade ej hel-
ler nagon indring vare sig i 4 § forsta stycket 6. eller i 5 § forsta stycket 4. i
Kungl. Maj:ts forslag.

I den nu forevarande motionen II: 388 anfores bland annat foéljande:

Som motivering till ett avslag & verkstilld ansokan om inregistrering av
farmacevtisk specialitet hade medicinalstyrelsen den 17 december 1935 for
forsta gangen anfort att forsialjningspriset till apoteken vore for hogt. 1
detta fall hade medicinalstyrelsen fist sig vid ansokningens uppgift om for-
siljningspriset till apotek, d. v. s. medicinalstyrelsens skil for detta avslag
vore att apoteken icke skulle fa tillricklig provision. Detta vore emel-
lertid en angeliigenhet, som endast torde berora fabrikanten och de enskilda
apoteken sinsemellan, och vilken litt ordnades mellan dessa parter antingen
genom apoteksprovisionens hdojande till vederborlig niva cller genom sed-
vanligt ingripande frin verkstillande utskottet i Sveriges apotekarférbund
med forbud for apoteken alt silja varan, forrin apoteksprovisionen regle-
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rats. Apoteksvarustadgan gave nimligen apoteksforestandare rittighet att
viagra anskaffa varan enligt stadgans §§ 8 och 11. D& nu medicinalstyrelsen
sasom skil for sitt avslag 4 ansokan om inregistrering aberopat apotekspro-
visionen som utslagsgivande, och da denna provision reglerades av annan
forfattning 4n specialitetskungorelsen, syntes atgiarder pakallade att for
framtiden forebygga dylika héndelser genom specialitetskungorelsens fortyd-
ligande 1 nimnda punkt,

Medicinalstyrelsen har i yttrande den 11 mars 1936 Over denna motion
aberopat ett den 6 i samma ménad av specialitetsnimnden avgivet utlatande,
i vilket anférts bland annat:

Motionens syfte framginge ej klart av dess motivering. Daéri hade icke
angivits i vad man storre garantier for en ur allmidnhetens synpunkt ski-
lig prissiattning a farmacevtiska specialiteter skulle vinnas, direst densam-
ma komme till genomforande, in med den nu gillande ordningen. Enligt
namndens uppfattning vore det fordelaktigt, att priskontrollen dgde rum
tidigt och att likemedelstillverkarens respektive likemedelsengrossistens in-
flytande pa prisbildningen dirvid upphorde. Relationen mellan apotekens
inkopspris och forsiljningsprisen till likemedelsférbrukarna &terfunnes i
de av Kungl. Maj:t faststillda grunderna for likemedels taxering & apotek.
Inkopspriset vore enligt dessa den allminna utgidngspunkten for likemed-
lens taxering, da desamma f6rsaldes i originalférpackningar. For den, som
hade kinnedom om likemedelsbranschen, torde det mota ringa svarighet att
med ledning av angivna grunder beridkna forséljningspriset pa grundval av
inkopspriset. Den av motioniren anférda uppgiften, att medicinalstyrelsen
i ett den 17 december 1935 meddelat avslagsbeslut skulle &beropat apoteks-
provisionen som utslagsgivande, saknade stod av innehéallet i beslutet, vari
anforts att forsaljningspriset till apoteken vore fér hogt.

I enlighet med ett av nimnden framlagt forslag har medicinalstyrelsen
darefter anfort, att styrelsen icke kunde finna den av motioniren ifriga-
satta dndringen i specialitetskungorelsen till ndgon del pakallad av omstin-
digheterna, och att styrelsen for den skull hemstillde, att hir avsedda mo-
tion icke matte till nagon riksdagens vidare atgird foranleda.

Vad hirefter angar det nu i motionen II: 389 Aterupptagna yrkandet ro-
rande 1 § andra stycket 1. i specialitetskungérelsen innebir detta, att de s. k.
homeopatiska likemedlen skulle undantagslést falla under bestimmelserna
i kungorelsen.

I 1932 ars sakkunnigbetinkande anfordes i detta hinseende:

De s. k. homeopatiska likemedlen, vilka som bekant innehélle likemedel
i utomordentligt svaga utspidningar, hade i forordningen i viss man givits
en sirstillning. Dessa likemedel, som forekomme i en mangfald variatio-
ner, lite sig i allmiinhet icke kemiskt analyseras till foljd av de ingdende
amnenas ringa myckenhet. Deras forpackningssitt och paskrifterna & for-
packningarna skilde sig avsevirt fran forpackningar fo6r vanliga specialite-
ter. De sakkunniga hade av dessa skil ansett det limpligast att under spe-
cialitetsférordningen ligga endast sidana homeopatiska likemedel, som i regel
kunde analyseras. De homeopatiska likemedel, som inneholle mer dn /100,000
av den verksamma bestandsdelen, hade silunda ansetts bora inregistreras.
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Pa denna punkt anférde utskottet i utlatandet nr 64/1934 foljande:

I 1§ av Kungl. Maj:ts forslag angives vissa undantag frin kungorelsens
tillimpningsomrade, ndmligen betriffande s. k. homeopatiska likemedel och
hemmaspecialiteter. De homeopatiska likemedlen stilldes hirvid enligt
propositionen helt utanfér kungorelsens tillimpningsomrade under det att
betriffande hemmaspecialiteterna medicinalstyrelsen skulle dga att, nir sir-
skilda skéal déartill vore, forklara att en sadan skulle anses sasom farmacev-
tisk specialitet och salunda hinforas under kungorelsens bestimmelser. En-
ligt motionirens forslag skulle bidda undantagen utga. Utskottet ville ut-
tala, att utskottet beaktade de svarigheter som skulle uppkomma dérest de
homeopatiska likemedlen skulle vara underkastade samma bestimmelser
i fraga om registrering m. m. som andra likemedel. Enligt utskottets me-
ning borde kungoérelsen emellertid medge mojlighet att i sirskilda fall in-
gripa jamvial mot homeopatiska likemedel som pa sitt kungorelsen eljest
forutsatte forsaldes 1 originalféorpackning. Det syntes i sadant hinseende
lampligt att medicinalstyrelsen idven betriffande ett homeopatiskt lakemedel
skulle dga att, nér sirskilda skil dartill vore, forklara att det skulle anses
sasom farmacevtisk specialitet. I f6ljd hirav komme jamvil det homeopa-
tiska likemedlet att underkastas medicinalstyrelsens kontroll.

Sidsom av den ovan citerade 1 § sista stycket framgéir, iakttogs utskottets
hemstéllan vid kungorelsens utfirdande.

I skrivelse den 4 december 1935 till Konungen anforde medicinalstyrelsen
i huvudsak foéljande:

Enligt under hand till medicinalstyrelsen limnade upplysningar hade apo-
tekssakkunniga vid utarbetandet av betinkandet utgatt fran ett antagande
att specialiteter tillhérande de sa kallade homeopatiska likemedlen men
innehallande flera 4n ett verksamt dmne icke skulle forekomma annat dn
undantagsvis, varfor det icke funnes anledning att sirskilt uppméirksamma
dessa. En av de over forslaget horda myndigheterna, namligen tekniska
hogskolan, hade forordat att, om § 1 andra stycket 1. i kungorelsen skulle
bibehallas, densamma borde omformuleras till: »Sdsom farmacevtisk spe-
cialitet anses icke likemedel, som innehaller det verksamma dmnet eller de
verksamma dmnena var for sig i en myckenhet, ej overstigande en hundra-
tusendel.» Under den tid av Over ett ar som forflutit sedan kungorelsens
ikrafttridande, hade atskilliga av de till registrering anmilda homeopatiska
likemedlen befunnits inrymma flera verksamma admnen, vart och ett med
en vikt uppgaende till ytterst sma brakdelar av likemedlets totalvikt. Sist-
nimnda likemedel skulle saledes obetingat vara registreringsskyldiga, ehuru
ett forsok att analysera desamma stotte pa samma svarigheter, som forelage
i fraga om likemedel, innehdallande ett verksamt dmne till en myckenhet av
hogst en hundratusendel av likemedlets vikt, vilka i regel folle utanfor spe-
cialitetsregistreringen. Utan att for nirvarande inga pa sporsmalet om de
homeopatiska likemedlens stillning 1 svensk likemedelslagstiftning funne
styrelsen ovanberorda faktiska forhallanden tala for att lagstiftarens mening
bittre komme till uttryck, direst ifragavarande forfattningsrum édndrades
till den av tekniska hogskolan pa sin tid foreslagna avfattningen. For den
hindelse Kungl. Maj:t skulle finna den foreslagna indringen bora fa till foljd
en aterbetalning av ansokningsavgifterna till sokande, som anmilt likeme-
del, tillhorande hir avsedda grupp, till registrering, hemstiilllde styrelsen
om bemyndigande att verkstilla sadan aterbetalning.
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I anledning av denna skrivelse utfirdades kungorelsen den 24 januari
1936, for vilkens innehdll ovan redogjorts.

I den nu foreliggande motionen II: 389 omnimnes medicinalstyrelsens skri-
velse den 4 december 1935, varefter anféres bland annat:

Varken lidkare eller sjuka torde gagnas av denna nigot besynnerliga upp-
mjukning av den rigordsa specialitetskungorelsen, en uppmjukning, som i
sin ensidighet icke heller torde tillgodose specialitetslagstiftningens syfte.
For statsverket betydde medicinalstyrelsens forslag darjamte en ganska kraf-
tig avbranning allt efter som aren ginge.

I utlatande den 11 mars 1936 over denna motion har medicinalstyrelsen
pa forslag av specialitetsnimnden hemstéllt, att enfir den i motionen vickta
fragan redan slutbehandlats av Kungl. Maj:t, motionen icke matte till nagon
riksdagens vidare atgird foranleda.

De krav som framférts i de nu férevarande motionerna ha, sasom av ut-
skottets redogorelse framgar, varit féremal foér riksdagens Overvigande i
samband med att riksdagen &r 1934 avgav yttrande over Kungl. Maj:ts for-
slag till specialitetskungorelse. Nidmnda krav bitriddes icke da av riksda-
gen. NAgon anledning for.riksdagen att frangd den silunda intagna stand-
punkten foreligger icke. i

Vad angdr motionen II: 388 hyser utskottet siledes fortfarande den upp-
fattningen att nuvarande lydelse erbjuder full trygghet for en ur allminhe-
tens synpunkt skilig prissidttning & farmacevtiska specialiteter.

Vidkommande motionen II: 389 torde bora framhéllas, att den genom
kungorelsen den 24 januari 1936 genomforda #dndringen i 1 § andra stye-
ket 1. av specialitetskungorelsen star i full Overensstimmelse med den
stdndpunkt, som riksdagen ar 1934 intog till frigan om de s. k. homeopa-
tiska likemedlen, eller att dessa i regel icke skola behandlas sasom farma-
cevtiska specialiteter.

P4 grund av vad silunda anférts far utskottet hemstilla,

att forevarande motioner icke maétte till ndgon riksdagens
atgiard foranleda.

Stockholm den 21 april 1936.

Pa forsta lagutskottets vignar:

S. LINNER.
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Vid detta drendes behandling ha nérvarit:
fran forsta kammaren: herrar Klefbeck, Norling*, Ekstromer, Henriksson, Karlsson

i Gillberga* och Verner Andersson®;
fran andra kammaren: herrar Linnér och Hedlund i Ostersund, fru Ostlund, herrar
Olsson i Rimforsa och Olsson i Mellerud, froken Wellin samt herrar Johansson i Bro

och Johnsson i Kalmar#*,

*) Ej narvarande vid utlatandets justering.



