Forsta lagutskottets utldtande nr 42. 1

Nr 42.

Ankom till riksdagens kansli den 22 april 1937 kl. 12 m.

Utldtande i anledning av dels Kungl. Maj:ts proposition med f[ér-
slag till kungdrelse om dndring i vissa delar av kungé-
relsen den 15 juni 1934 (nr 306) angdende handel med
farmacevtiska specialiteter, dels ock i dmnet vdckt
motion.

Genom en den 26 februari 1937 dagtecknad, till lagutskott hinvisad propo-
sition, nr 138, vilken behandlats av forsta lagutskottet, har Kungl. Maj:t un-
der aberopande av propositionen bilagt utdrag av statsradsprotokollet dver
socialdrenden forklarat sig vilja inhimta riksdagens yttrande 6ver foljande
vid propositionen fogade

Forslag
till
Kungorelse om iindring i vissa delar av kungorelsen den 15 juni 1934
(nr 306) angdende handel med farmacevtiska specialiteter.

Hirigenom forordnas, att 4 § kungorelsen den 15 juni 1934 angdende
handel med farmacevtiska specialiteter dvensom Overgangsbestimmelsernal
till samma kungorelse skola erhilla indrad lydelse pa séitt nedan angives:

4 §.
Ansokningen skall — — — apoteksvarustadgan foreskrives.
Vid ansokningen — — — varje beredningsform;

4. sasom ansokningsavgift ett belopp av fyrtio kronor for varje bered-
ningsform, vari specialiteten dr avsedd att forsiljas;

5. 1 frdga — — — anga specialiteten.

Skall registrerat — — — registreringens kungorande.

Utover ansokningsavgift skall betriffande vara, som erfordrar biologisk
eller klinisk préovning eller bestimning av radioaktivitet, erliggas ett belopp,
vilket tillsammans med ansékningsavgiften av medicinalstyrelsen uppskat-
tas ticka undersokningskostnaderna. Niamnda tilliggsbelopp méa for varje
beredningsform dock ej Overstiga: for bestimning av digitalis eller dirmed
jamforlig beredning sextiofem kronor, adrenalin femtio kronor, varje enskilt
vitamin trehundra kronor och insulin femhundra kronor, for varje annan
biologisk provning etthundrafemtio kronor samt for klinisk prévning tva-

1 Senaste lydelse se SFS 1934: H41.
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hundra kronor. Medicinalstyrelsen #dger rorande tilliggsbeloppets erliggan-
de meddela erforderliga bestimmelser.

Overgangsbestimmelser.

Denna kungoérelse — — — juli 1934.

Utan hinder — — — och tandlédkare.

For specialitet, som jamlikt andra stycket ma forsiljas, oaktat registre-
ring icke #dgt rum, aligger det tillverkare eller, dir friga ir om specialitet,
som framstilles utom riket, ombud for tillverkaren att till medicinalstyrel-
sen erldgga en avgift av femton kronor for varje ar till och med det, under
vilket specialiteten registreras. Nir sirskilda skil dirtill dro, ma styrelsen
medgiva nedsittning i eller befrielse fran avgiften.

Specialitet av — — — efter registreringen.

Denna kungorelse triader i kraft savitt avser 4 § den 1 juli 1937 och i ovrigt
den 1 januari 1938. Skyldighet att jamlikt 4 § erligga visst tilliggsbelopp
giller dock €j i fraga om specialitet, om vars registrering ansokan gjorts fore
den 1 juli 1937.

I samband med ovannidmnda proposition har utskottet till behandling fore-
haft en inom andra kammaren av herr Bengtsson viickt motion, nr 447, i vil-
ken foreslagits foljande dndringar i det av Kungl. Maj:t framlagda forslaget,
namligen:

’atft § 4, mom. 3: 4, éindras till: »4. ett belopp av fyrtio kronor i anséknings-
avgift»;

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

alt i Overgangsbestimmelserna det nytillkommande momentet 3 godkin-
nes av riksdagen men

att overgangsbestimmelsernas nytillkomna moment 5 dndras till: »Denna
kungorelse trader i kraft den 1 juli 1937».

Under aberopande hirav har motionidren hemstillt att riksdagen matte
besluta att det i propositionen framlagda forslaget finge genom vederborande
utskotts utformning i huvudsak den silunda angivna lydelsen.

I fraga om de skéil som ligga till grund for det av Kungl. Maj:t framlagda
forslaget far utskottet, 1 den man redogorelse darfor ej limnas hir nedan,
hénvisa till propositionen. Betriaffande motiveringen till motionidrens hem-
stallan hinvisas till motionen.

Propositionen avser dndring av bestimmelserna om bestridandet av kostna- -
derna for kontroll av handeln med farmacevtiska specialiteter. Roérande de
hithorande stadgandena i kungorelsen den 15 juni 1934 angiende handel
med farmacevtiska specialiteter ma lamnas foljande redogorelse.

Med farmacevtisk specialitet forstas enligt kungorelsen — med vissa un-
dantag — likemedel, som i allminhet ej ma forséljas till enskild forbrukare
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annorstides dn a4 apoteksinrittning och som tillhandahalles siddan forbru-
kare i den forpackning, vari det levererats av tillverkaren (1 §).

Farmacevtisk specialitet far icke forsidljas, med mindre specialiteten &ar
upptagen i ett for dndamalet fort register. Det ankommer & medicinalstyrel-
sen att prova fraga om specialitetens registrering och att fora registret. For
att bitrida styrelsen vid provning av registreringsirenden finnes en sarskild
av Kungl. Maj:t utsedd nimnd, specialitetsnimnden (2 §).

Ansokning om registrering skall innehalla uppgifter réorande specialiteten
i atskilliga hinseenden. Vid ansokningen skall fogas, bland annat, ett belopp
av tjugu kronor i ansdkningsavgift (4 §).

Vid provning av ansékan skall medicinalstyrelsen sirskilt taga hiansyn till
huruvida lamnad uppgift om specialitetens art eller sammansittning ar rik-
tig, huruvida specialiteten i farmacevtiskt hinseende ir av dndamalsenlig be-
skaffenhet, huruvida specialiteten #ir dgnad att forebygga, lindra eller bota
sjukdom eller sjukdomssymtom hos méinniskor eller djur, huruvida specia-
litetens pris édr skéligt samt huruvida den reklam, som foreslagits for specia-
liteten, ar lamplig (5 §).

Undersokning av registrerad farmacevtisk specialitet ma foretagas av me-
dicinalstyrelsen, nir styrelsen finner anledning dirtill foreligga (9 §).

Medicinalstyrelsen fger medgiva dndring av registrerad farmacevtisk spe-
cialitets sammansittning eller beredningsform, saframt icke specialiteten dar-
igenom visentligen foridndras. Styrelsen #dger ocksi meddela tillstind till
dndring betriffande storleken av specialitets forpackning och i fraga om spe-
cialitets pris (10 §).

Det aligger tillverkare av farmacevtisk specialitet eller, dir fridga ar om
specialitet, som framstiilles utom riket, ombud for tillverkaren att & tid, som
bestimmes av medicinalstyrelsen, till styrelsen erligga en avgift av femton
kronor for varje ar eller del av ar, varunder specialiteten ar registrerad. Den-
na avgift skall utga fran och med aret nist efter det, varunder specialiteten
registrerats. Styrelsen dger medgiva nedsittning i eller befrielse fran avgif-
ten, néir sirskilda skil dirtill foreligga (15 §).

I 6vergangsbestimmelserna till kungorelsen foreskrevs — efter en den 16
november 1934 genomférd &ndring — att utan hinder av bestimmelsen att
endast registrerad specialitet far forsiljas, specialitet, som vid kungorelsens
ikrafttridande den 1 juli 1934 holls till salu & apoteksinrittning, fick forsil-
jas under tiden till och med den 31 januari 1935. Gjordes ansékan om regist-
rering av sadan specialitet senast den 31 december 1934, fick specialiteten

jamvil efter den 31 januari 1935 forsiljas i avbidan & ansokningens provning.

For undersokning av specialiteter stir statens farmacevtiska laboratorium
till medicinalstyrelsens disposition. Med skrivelse den 27 augusti 1936 over-
limnade medicinalstyrelsen till Kungl. Maj:t en av t. f. forestindaren for
statens farmacevtiska laboratorium gjord framstillning angéende behovet av
medel for bestridande av laboratoriets omkostnader. Till foljd av remiss av-
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gavo sakkunniga for inridttande av ett statens socialhygieniska institut utla-
tande i drendet den 27 oktober 1936. I sitt utlatande forklarade dessa sak-
kunniga, att de i forevarande sammanhang icke kunnat underlata att rikta
uppmiirksamheten 4 nu gilllande ordning betridffande bestridandet av kost-
naderna for specialitetskontrollen. I anledning av vad de sakkunniga i
nidmnda hinseende anfort anbefallde Kungl. Maj:t medicinalstyrelsen att in-
komma med utredning och férslag rorande dndrade grunder for hithorande
avgifters utgdende. Medicinalstyrelsen, som inhdmtade yttranden i dmnet
fran specialitetsnimnden, forestindaren for statens farmacevtiska laborato-
rium, ledamoten av styrelsens vetenskapliga rdd professorn G. Liljestrand
samt medlemmen av specialitetsnamnden professorn H. Berglund, inkom den
8 december 1936 med utredning i &mnet jimte forslag till dndringar i 4 och
15 §§ av specialitetskungadrelsen.

Over medicinalstyrelsens utredning och forslag infordrades utlatanden fran
statskontoret och kommerskollegium. Sistndmnda myndighet fogade vid
sitt utlatande yttranden av samtliga handelskamrar — med undantag av
Vistergotlands och norra Hallands handelskammare samt handelskammaren
fér Orebro och Vistmanlands lin — dvensom av Sveriges kemiska industri-
kontor och Svériges farghandlares riksforbund.

I propositionen anfor féredragande departementschefen bland annat:

»Vid tillkomsten av 1934 ars kungorelse angidende handel med farmacev-
tiska specialiteter forutsattes, att kontrollkostnaderna helt skulle bestridas
genom inflytande avgifter. De i kungorelsen bestimda anstknings- och ars-
avgifterna beriknades bliva tillrickliga hiarfér. Det har emellertid visat sig,
att dessa berikningar icke hillit. Anledningen hértill har framfor allt va-
rit den, att undersokningarna av de till registrering anmiilda preparaten ta-
git i ansprak betydligt lingre tid &n som varit forutsett. Av hittills anmélda
niarmare 2,500 specialiteter hava allenast omkring 1,000 blivit registrerade.
Med nuvarande arbetsordning vid statens farmacevtiska laboratorium berik-
nas blott omkring 300 specialiteter kunna érligen registreras. Antalet pre-
parat, som vintas bliva nyanmilda varje ar, uppskattas till 150.

Olika meningar hava gjort sig géllande rorande sporsmalet, huru kontrol-
len i nu ifrdgavarande hiinseende skall bekostas — av staten, av fabrikan-
terna eller av staten och fabrikanterna i forening. For min del vidhaller jag
den &sikt, at vilken jag vid kungorelsens tillkomst givit uttryck, nimligen att
de avgifter, vilka fabrikanterna hava att erligga, skola helt ticka kontroll-
kostnaderna. Dessa kostnader beriknas for nirvarande uppgéd till omkring
35,000 kronor for &r men kunna otvivelaktigt vintas stiga i samma méan som
det biologiska eller kliniska kontrollarbetet erhiller en vidgad omfattning.

D4 inflytande avgifter icke pa langt nir férsld hiarutinnan, har jag ansett
mig bora overviga atgirder i syfte att dndra avgiftsbestimmelserna i kungo-
relsen. Av den i drendet verkstillda utredningen framgar, att atskilliga ut-
vigar hirvid sta till buds. Medicinalstyrelsen har foreslagit, att anmélnings-
avgiften skulle hoéjas fran 20 till 60 kronor, att sidan avgift skulle utga for
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varje beredningsform, vari specialitet vore avsedd att forsialjas, att sarskild
ersittning skulle utgd, om biologisk eller klinisk provning eller bestimning
av radioaktivitet maste verkstillas, vilken ersiittning skulle bestimmas av
medicinalstyrelsen inom vissa for olika slag av undersokningar bestimda
maximibelopp, samt att sirskild ersiittning skulle erliggas for undersokningar
i och for efterkontroll. Av de silunda av styreisen foreslagna bestimmel-
serna skulle allenast de, som avsige efterkontrollen, #ga tillimpning i friga
om redan registrerade eller till registrering anmiilda specialiteter. I atskilliga
yttranden 6ver medicinalstyrelsens forslag har ifrigasatts, att arsavgift skulle
erliggas dven for sddan specialitet, som énnu icke blivit registrerad men som
pa grund av overgingsbestimmelserna till gilllande kungorelse det oaktat
finge forsiljas i avbidan pa registreringsansokningens provning.

De betiinkligheter, som fran vissa hall yppats mot en hdjning av kontroll-
avgifterna, synas mig overdrivna. I jimférelse med framstallningskostna-
derna, déri inriknade jimvil utgifterna for reklam, lir dven en ganska avse-
viird hojning av kontrollavgifterna icke vara av den storleksordning, att ut-
forsaljningspriset déirav kan rona inverkan. A andra sidan bora givetvis av-
gifterna icke faststillas hogre, dn att statens kontrollutgifter dérigenom
tickas.

Vid &verviigande av de atgirder, som bora vidtagas for att hoja summan
av erlagda avgifter, har jag kommit till den uppfattningen, att i forsta hand
den utviigen bor anlitas att uttaga Arsavgifter for specialiteter, som fa for-
siljas, ehuru de icke #ro registrerade. Sasom under utredningen i arendet
fran olika hall erinrats, torde nigon saklig grund for avgiftsfrihet for sidana
specialiteter icke kunna pavisas, di i andra fall forsiljningsritt foranleder
skyldighet att erligga arsavgift. For ovrigt hava de registreringssokande vid
ingivandet av sina ansokningar icke haft anledning att kalkylera med av-
giftsfrihet. Jag vill dirfor foresld, att i 6vergangsbestiimmelserna till géillan-
de kungorelse, i vilka bestimmelser nyssnimnda ritt till forsiljning stad-
gas, infores ett nytt stycke, innefattande bestimmelser om skyldighet att er-
ligga arsavgift. P4 siitt for nédrvarande i 15 § stadgas betriaffande arsav-
gift torde medicinalstyrelsen bira iga befogenhet att, nér skil dartill fore-
ligga, medgiva nedsiittning i eller befrielse fran drsavgift jamlikt overgangs-
bestimmelserna. Den nu foreslagna skyldigheten att erligga arsavgift synes
mig bora gilla frin och med ar 1938. En indring i overgangsbestimmel-
serna av salunda angivet innehall foranleder dértill, att under budgetaret
1937/1938 kan beriiknas i arsavgifter inflyta atminstone 34,000 kronor. Om
annan #indring i avgiftsbestimmelserna icke vidtoges, skulle — med en be-
riknad arlig nyanmilan av 150 specialiteter & 20 kronor — samtliga in-
komster under niista budgetar uppga till omkring 37,000 kronor. Nimnda
belopp torde emellertid icke hiidanefter bliva tillrickligt. I fraga om atskil-
liga specialiteter erfordras biologisk eller klinisk provning eller bestimning
av radioaktivitet, vilka undersokningar kunna draga betydligt hiogre kost-
nader in de vanligen forekommande kemiska undersokningarna. Vidare
skola enligt giillande bestimmelser undersokningar i och for efterkontroll
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vidtagas, d4 medicinalstyrelsen finner anledning foreligga dirtill. P& grund
av vad silunda anforts har jag ansett mig bora foresla, att ansékningsavgif-
ten skall hojas, dock ej med hogre belopp dn 20 kronor och alltsa till 40 kro-
nor, samt att med hiinsyn till omfattningen av det kontrollarbete, som méste
utforas, sirskild ansokningsavgift, pa sitt forestandaren for statens farmacev-
tiska laboratorium och medicinalstyrelsen foreslagit, skall utga for varje be-
redningsform, vari till registrering anméld specialitet ir avsedd att forsaljas.
Hittills vunnen erfarenhet giver vid handen, att 100 specialiteter torde mot-
svara omkring 160 beredningsformer. Med en beriknad nyanmilan av 150
specialiteter om aret skulle efter genomférandet av nyssnimnda Andrings-
forslag i anmélningsavgifter inflyta omkring 9,600 kronor om &ret. Da jag
anser det réttvist, att de likemedel, som foranleda siirskilt kostsam prov-
ning, sjilva biara de ¢kade kostnaderna, finner jag mig béra — utdver de
i det foregdende foreslagna forfattningsindringarna — féresla, att betriffan-
de vara, som erfordrar biologisk eller klinisk provning eller bestimning av
radioaktivitet, skall, utéver ansokningsavgiften, erliggas ett belopp, vilket
tillsammans med nimnda avgift av medicinalstyrelsen uppskattas ticka un-
ders6kningskostnaderna. Enahanda ordning ir i princip gillande savil i
Danmark som i Norge. Det synes mig emellertid skiligt, att — utom i fraga
om bestimning av radioaktivitet, diir sa ej torde lata sig géra — vissa maxi-
mibelopp fixeras. I sidant hiinseende finner jag mig kunna godtaga medi-
cinalstyrelsens forslag. A medicinalstyrelsen bér ankomma att meddela er-
forderliga bestimmelser rorande tilliggsbeloppets erldggande. Stadgandena
om det nu berdrda sirskilda tilliggsbeloppet torde limpligen kunna inflyta
sdsom ett nytt stycke i 4 §. De i denna paragraf foreslagna idndringarna sy-
nas bora trida i kraft redan den 1 juli 1937 men torde icke till nagon del,
alltsd ej heller i fraga om sirskild tilliggsavgift, bora iga tillimpning i fraga
om specialitet, om vars registrering ansékan gjorts fore nimnda dag.»

Den nu gillande specialitetskungérelsen ir uppbyggd pa den principen
att statens kostnader for specialitetskontrollen skola tickas genom avgifter,
som uttagas av registreringssékandena. Denna princip bor, sisom departe-
mentschefen framhallit, dven i fortsittningen bibehallas. D& det nu visat
sig att statens beroérda kostnader icke kunna tillfullo bestridas med de av-
gifter, som for nérvarande utga enligt kungorelsen, méste jamval enligt ut-
skottets mening en hojning av dessa avgifter genomféras. Emellertid vill
utskottet framhélla, att for den hindelse det framdeles — exempelvis efter
avarbetandet av den betydande balans, som nu férefinnes betriffande an-
sokningar om registrering av specialiteter — visar sig att de stadgade av-
gifterna tillféra statsverket storre belopp én som Aatgar for specialitetskon-
trollen, en omprovning av avgifternas storlek bor vidtagas.

Den nu behévliga dndringen av specialitetskungorelsens avgiftsbestim-
melser finner utskottet bora ske i huvudsak pa sitt i propositionen féresla-
gits. Utskottet kan salunda icke tillstyrka de i motionen payrkade #ndrin-
garna i det av Kungl. Maj:t framlagda kungorelseforslaget.
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Mot den nirmare utformningen i propositionen av de nya bestimmelserna
i specialitetskungorelsen har utskottet ej funnit anledning till erinran i vi-
dare man an att — i anslutning till vad som for nirvarande ér stadgat i 13
och 15 §§ av specialitetskungorelsen betriaffande arsavgift for registrerade
specialiteter — 1 det foreslagna tredje stycket av Overgangsbestimmelserna
synes bora foreskrivas, att sddan arsavgift som dar ar i fraga skall erliggas
a tid som av medicinalstyrelsen bestimmes, samt att, darest avgiften icke
erligges 4 foreskriven tid, ansdkningen ma av medicinalstyrelsen forklaras
forfallen.

P34 grund av vad silunda anforts far utskottet hemstélla,

A) att riksdagen matte i skrivelse till Kungl. Maj:t for-
klara att riksdagen vid sin granskning av det genom fore-
varande proposition framlagda forslaget icke funnit anled-
ning till annan erinran dn i utskottets utlatande hir ovan
upptagits; samt

B) att den i dmnet vickta motionen, nr II: 447 av herr
Bengtsson, matte anses besvarad genom utskottets hemstillan
under A).

Stockholm den 22 april 1937.

Pa forsta lagutskottets viagnar:

THORWALD BERGQUIST.

Vid detta édrendes behandling ha nérvarit:

fran f6rsta kammaren: herrar Klefbeck, Erik Anderson, Velander*, Ernst Svenson*,
Ruben Wagnsson, Branting och Otto Wangson*;

fran andra kammaren: herrar Bergquist, Lindgvist och Lindmark, fru Ostlund* samt
herrar Ryberg, Olsson i Mellerud, Johansson i Krogstorp och Lindberg i Stockholm*.

* Ej narvarande vid utlatandets justering.



