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Nr 447.

Av herr Bengtsson, i anledning av Kungl. Maj:ts proposition, nr 138,
med forslag till kungorelse om dndring i vissa delar av kungérelsen
den 15 juni 1934 (nr 306) angdende handel med farmaceutiska
specialiteter.

Den bridska, med vilken specialitetsforordningen genomfordes, har redan
satt spar av sina skadeverkningar.

Kungl. Maj:t har bl. a. sett sig foranlaten att dndra en bestimmelse i denna
forordning, nimligen §1, mom. 2:1, varigenom c:a 700 anmilda specialiteter
bortféllo, och for vilka erlagda ansokningsavgifter darfor aterbetalades av sta-
ten (700 xX20 kr.=14,000 kr.).

Icke blott i olika motioner ha vid 1935 och 1936 ars riksdagar understrukits
oformligheter i forordningen, utan vid debatter i denna kammare har dven ddaga-
lagts, att tillimpningen av denna férordning varit bade rigorés och opraktisk —
forhallanden, som medicinalstyrelsen pa grund av de framférda anmérkningarna
sedermera under hand sokt ratta till.

Nu kommer ocksi Kungl. Maj:ts besked, att man alldeles felriknat sig vid
uppstillandet av beskattningsnormerna.

Apotekssakkunniga av ar 1931, som i ett hastigt férhandsbetéinkande fram-
lade forslag till ifragavarande forordning, ansidgo en ansokningsavgift p4 125: —
kr.4-10: — kr. f6r varje forpackningsstorlek eller beredningsform vara de rik-
tiga avgifterna jamte 25: — kr. vid dndring av sammansittning eller bered-
ningsform och en arsavgift pa 10: — kr., betald vart femte ar. Kungl. Maj:t
prutade i sin proposition, 1934: 162, till 20: — kr. i ansokningsavgift utan tilligg
for olika forpackningar eller beredningsformer och ej heller for dndring av dessa,
men hojde arsavgiften till 15: — kr. att utgd arligen.

Medicinalstyrelsen har nu bl. a. foreslagit, att ansékningsavgifterna skola
hojas till 60: — kr. och detta icke blott for specialiteten utan dven for varje
specialitetens beredningsform samt att ddrutéver skall utgh vissa belopp fran
50: — till 500: — kr. Liknande avgifter skulle utga #aven vid efterkontroll.
Den #nnu spirande svenska likemedelsindustrien ser hir, vad som dr att vinta.

Statskontoret stiller sig i nadgon man tveksamt mot en férhéjning pa 300 9,
av ansokningsavgiften och anser diarfor, att allenast 250 9, eller 50: — kr. vore
tillracklig.

Kungl. Maj:t anser en fordubbling av ansékningsavgiften vara av behovet
pakallad, och skulle denna utgé dels 4 den ansokta specialiteten och dels & varje
beredningsform. Den nya ansokningsavgiften skulle gilla de specialiteter, for
vilka ansékan inligges fran och med den 1 juli 1937. Dérjaimte foreslar Kungl.
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Maj:t, att for dessa nyansokta specialiteter skulle utga tillaggsavgifter for viss
undersokning med hogst foljande belopp:

for bestimning av adrenalin................... ... ... ......... 10: — Kkr.
» » » digitalis och dirmed jamférlig beredning .... 25:—
» » » varje enskilt vitamin ............... ... ... 260: — »
» » o odnsulin ... 460: — »
» varje annan biologisk provning ........................... 110: — »
b JNISK PIOVIMNG oo mmmme o msmsomsmmsasiss smmewonemoe s 160: — »

Vidare foreslir Kungl. Maj:t, att drsavgift 4 15: — kr. skall utga fran den 1
jan, 1938 4 de ansokta specialiteter, for vilka inregistrering #nnu icke med-
hunnits men som pa grund av §vergéngsbestimmelserna det oaktat £3 saljas
4 apotek.

Vilken ansdkningsavgift bor gilla? De foreslagna viixla fran 125—20—60—=50
och 40 kr.

Enligt medicinalstyrelsens uppgift den 4 dec. 1936 foreligga for nirvarande
2,474 ansokta specialiteter. Varken & dessa eller t. 0. m. den 30 juni 1937 ansokta
specialiteter skulle den hégre ansokningsavgiften eller tilliggsavgifter utga.
Diremot skulle fér samtliga med undantag for de specialiteter, vars ansékan
avslagits, utgd arsavgift fran 1938, enligt Kungl. Maj:ts forslag, motsvarande
en statlig inkomst av 37,110: — kr. (15x2,474).

Medicinalstyrelsen beriknar dessutom, att minst 150 nya specialiteter an-
milas arligen. I detta antal lira icke ingd olika beredningsformer, vilka lira
forhoja antalet med 60 9, enligt uppgift i propositionen. Ansokningsavgiften
skulle nu, enligt Kungl. Maj:ts forslag, bli 40: — kr. fér varje specialitet och for
varje dess beredningsform, siledes uppgiende till en arlig summa av minst
6,000: — kr. (150 x40), eventuellt 9,600: — kr. (150 x1.6 X 40).

Samtidigt beriknas, enligt propositionen, statens arliga kostnader for inregi-
strering av specialiteter till 35,000: — kr.

Ovanstdende arsavgifter, kr. 37,110: —, -+ nya ansokningsavgifter, minst
kr. 6,000: —, ev. 9,600: —, eller tillsammans kr. 43,110: —, ev. 46,710: —
avrundat till 40,000: — kr., ev. 43,600: —, d4 en del ansokningar avslagits,
skulle saledes redan nu varje ar med 5,000: — kr., ev. 8,600: —, 6verstiga sta-
tens berdknade arliga kostnader for inregistrering av specialiteter.

Medicinalstyrelsen har riknat ut, att c:a 10 9, av de ansokta specialiteterna
erfordra biologisk prévning samt 1.4 % klinisk provning. For dessa skulle sile-
des de ovannimnda tilliggsavgifterna vara behovliga. Dessa tillaggsavgifter
skulle, enligt propositionen, ej utga fér redan eller t. o. m. den 30 juni 1937
ansokta specialiteter, utan alltsi endast giilla nyansékningar fran 1 juli 1937.
Dé antalet av dessa nyansokningar beriknas gilla 150 stycken, skulle alltsd
antalet av de specialiteter, vilka arligen erfordra biologisk eller klinisk provning,
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vara 15 i forra fallet och 2 i andra fallet vid omrikning av medicinalstyrelsens
procenttal.

Att for 15 specialiteter, som skola underkastas biologisk och for 2 specialite-
ter, som skola underga klinisk provning, tillgripa hela lagstiftningsapparaten,
synes mig vara oformligt. Saken torde behoérigt kunna anordnas pa annat sitt,
och foreslar jag samtidigt i annan motion, att av farmaceutiska laboratoriet,
understott av medicinalstyrelsen, dskade 7,000: — kr. for biologiska undersok-
ningar av specialiteter, vinner bifall. Detta s& mycket hellre, som nedanstaende
andringsforslag av propositionen torde medfora arligt overskott i farmaceu-
tiska laboratoriets stat, ett overskott som sedermera tillféres statsverket.

Snart torde vi erhalla dven ett statens socialhygieniska institut, dir de mera
omfattande biologiska provningarna av vitaminer ete. lampligen anordnas,
varvid vederborliga foreskrifter och taxor for undersdkning av specialiteter
kunna uppforas.

Jag anser det 6verhuvudtaget icke vara virdigt staten att i en ny forord-
ning som den foreliggande i sa hog grad 6ka redan av riksdagen medgivna be-
skattningsformer. Det verkar osympatiskt och synes icke heller vid ingdende
studium av drendet vara erforderligt for att ticka statskostnaderna. Det lar vil
#nda finnas andra utvigar én den for den svenska likemedelsindustrien betun-
gande fordyringens.

En omstindighet, som i detta sammanhang boér 4dgnas uppmirksamhet,
ar den, att apotekens enligt § 1, mom. 2:2, tillverkade originalférpackningar icke
alls underkastas biologisk eller klinisk provning och dirfor icke heller paliggas
nu foreslagna avgifter for gildande av nimnda undersokningar. Forhallandet
torde hirrora fran ett forbiseende vid den pagaende utvidgningen av speciali-
tetskontrollen.

Det giiller hir enahanda varor, vilka falla under specialitetsforordningen.

Visserligen finnes en bestimmelse, att varje apotek skall svara for utlimnade
likemedel, men denna torde numera i realiteten i regel vara en foraldrad para-
graf pa papperet, sedan apoteken skaffat sig ett fortriffligt kollektivt kontroll-
laboratorium och sedan diarjimte farmaceutiska laboratoriet svarar for inregi-
strerade specialiteter. Utvecklingen bir ju dithén, att forsiljningen 4 apoteken
till 6vervigande del sker av preparat i originalférpackningar, varigenom apoteken
allt mera tendera att bliva distributionsstillen av dessa till allménheten med
kontrollen forlagd till ovannimnda laboratorier.

I vilket fall som helst sker icke statligt kontrollerad biologisk och klinisk
provning av de preparat, vilka apoteken enligt specialitetsféorordningen har
rittighet att silja utan inregistrering, trots dessas karaktir av specialiteter.

A ovriga specialiteter uppbiira apoteken “skiilic handelsvinst”, uppgiende
anda till nagot 6ver halva forsiljningspriset, utan att harfor ofta taga annan be-
fattning med dessa én att inkopa dem och sedan utan vidare éverlimna dem vid
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apoteksdisken till allmidnheten. Huvudparten av apotekens bruttoinkomster
lar darfér hérrora fran dessa hoga provisioner & originalférpackningar.

Statens kontroll av apoteksrorelse genom visitationer, inspektioner, far-
maceutiska laboratoriet och apoteksbyran i medicinalstyrelsen bekostas till
ingen del av apoteken utan gildas helt och fullt av staten.

Kostnaden for den merkontroll, vilken uppgives erfordras av vissa speciali-
teter — 10 9%, av anstkta specialiteter for biologisk provning och 1.4 9, for
klinisk provning — synes dvenledes diarfor bora aligga statsverket, helst som at-
skilliga specialiteter dro mycket enkla att undersoka, under det att detta pro-
centuella fatal andra preparat kanske fordra langvarigt analysarbete. Apoteks-
sakkunniga ansago ocksa det icke heller vara “lampligt eller ens mojligt att ny-
ansera avgifterna efter provningens art, vadan den svarare analysen i ena fallet
torde fd i avgiftshidnseende utjaimna den enklare analysen i det andra fallet”.

Frian apoteken utga numera s. k. allménna avgifter till “fonden for reglering
av likemedelsprisen m. m.”. Med tagen hidnsyn till den stora anpart, avkast-
ningen av originalférpackningar tillfor denna fond, och med kinnedom om den
betydliga inskrinkning av likemedelskontroll, de enskilda apoteken numera
forunnats, synes det ligga snubblande néira som en praktisk atgird, att Kungl.
Maj:t forordnar att medel i form av fyllnadsbelopp utga ur denna fond vid behov
att ticka kostnader for biologiska och kliniska prévningar av ansokta speciali-
teter.

Kan hirtill fogas en bestimmelse, att apotekens egna originalférpackningar
i likhet med Ovriga specialiteter underkastas biologisk och klinisk prévning
och kostnaden hirfor gildas ur ndmnda fond, skulle férhallandena pi omradet
bringas upp pa ett hogre och mer utjimnande plan.

Jag kan icke underlita att i detta sammanhang vidréra den opariknade tids-
utdrikten med registreringsirendena. Den dr uppseendevickande. Enligt fore-
liggande proposition finnas ocksé de, som anse, att med nuvarande arbetstakt
hos medicinalstyrelsen det skall dréja 12 4r fran férordningens ikrafttridande
den 1 juli 1934, innan de den 4 dec. 1936 ansokta specialiteterna slutbehandlats.
Man torde ha visst fog for att fordra litet mera praktiskt handlag hos medicinal-
styrelsen i denna angeligenhet.

Jag foreslar foljande fordndringar i Kungl. Maj:ts forslag till indrad lydelse
av specialitetsforordningen:

att § 4, mom. 3: 4, dndras till: 4. ett belopp av fyrtio kronor i ansoknings-

avgift;”’

att det nytillkomna momentet 5 i § 4 angiende tilliggsbelopp utgar;

att i overgangsbestimmelserna det nytillkommande momentet 3 godkinnes

av riksdagen men

att dvergangsbestimmelsernas nytillkomna moment 5 dndras till: ’Denna

kungorelse triader i kraft den 1 juli 1937.”
Vid bifall till dessa mina foreslagna fordndringar vinnes, att ett belopp pa
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c:a 40,000 kr. arligen tillfores statsverket och detta redan fran och med budget-
aret 1937—1938. Beloppet ifraga ticker didrigenom mer &n vil de beriknade
kostnaderna & arliga 35,000: — kr. for statens farmaceutiska laboratorium vid
inregistreringen av specialiteter.
P4 grund av vad jag silunda anfort far jag hemstalla, att riksdagen behagade
besluta,
att det i Kungl. Maj:ts proposition nr 138 angivna forslaget
till 4ndrad lydelse av kungorelsen av den 15 juni 1934 (nr 306)
angdende handel med farmaceutiska specialiteter far genom
vederborande utskotts utformning i huvudsak den lydelse,
jag ovan angivit.

Stockholm den 9 mars 1937.
Emil Bengtsson.







