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Nr 219.

Av herrar Huss och Bergstrand, angdende viss dndring i apoteks-
varustadgan.

Av skil, som framga av bifogade promemoria, forfattad av sekreteraren i
Svenska kirurgforbundet, docent Gunnar Thorsén, synes en smirre dndring
bora vidtagas i apoteksvarustadgan av sidan innebord, att intravenésa in-
fusionsvitskor undantagas fran stadgans bestimmelser. Da anledning finnes
att begrinsa en siddan #ndring till den minsta mojliga och till vad utveck-
lingen och férhallandena synas gora nodviandigt, bor undantaget endast gilla
infusionsvitskor, avsedda att vid sjukhus eller dirmed jémforlig inrdttning
tillféras dirav i behov varande patienter i storre kvantiteter.

Med stod av det anforda fa vi foresla,

att riksdagen matte besluta siddan dndring i apoteksvaru-
stadgan, att fran dess tillimpningsomride undantagas in-
fusionsvitskor for intravenost bruk, avsedda att vid sjukhus
eller dirmed jamforlig inrittning tillféras patienter, som
aro i behov diarav, i stérre kvantiteter.

Stockholm den 25 januari 1951.

Ragnar Huss. Paul Bergstrand.
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Bilaga.

PM angdende intravenésa infusionsvdtskor vid lasaretten.

Tillférsel direkt till blodet av olika dmnen och salter genom s. k. intra-
venosa infusioner har blivit en alltmer dominerande terapiform, speciellt
vid de kirurgiska avdelningarna. Aven inom andra specialiteter vinner denna
behandling allt stérre anvindningsomraden. Den omfattning behandlingen
redan vunnit belyses av att f. n. pa kirurgiska avdelningar medelférbruk-
ningen per patient beriknas till 3 liter per patient. Fran bérjan ha enkla
losningar av koksalt eller glykos kommit till anviindning, senare har bikar-
bonat och kaliumsaltlosningar tillkommit. Tendensen gar mot inférande av
an fler saltlosningar samt mot kombinationslsningar.

Intravendsa infusionslésningar ha i vart land hittills beretts till vervi-
gande delen vid lasarettens operationsavdelningar, vilka erhallit de substan-
ser som skola 16sas fran apoteken, medan vattendestillation, 16sning och ste-
rilisering utforts av operationsavdelningarnas personal. De ha mojliggjorts
genom en undantagsbestimmelse just for dessa losningar fran den annars
giallande regeln, att I6sningar och beredningar fér medicinskt bruk maste
utforas pa apotek. Motiveringen har varit praktisk noédvindighet. Forhal-
landet ar egenartat eftersom det hir ror sig om l9sningar, vilka i stora
méngder insprutas direkt i blodet, medan samtidigt apoteksberedningens
storre sakerhet krivts for betydligt ofarligare losningar, vilka helt avses for
utvartes bruk. Vid ndgra lasarett har dock tillverkningen skett pa sjukhus-
apoteket, men da dylika endast finnas i 8 stider, ha mojligheter ej fun-
nits till apoteksberedning dven om man si onskat. Vara vanliga apotek iro
ej heller utrustade for framstéillning av 16sningar for intravenést bruk i sa
stora kvantiteter som hir erfordras. I och med den alltmer 6kade konsum-
tionen ha beredningarna av losningarna blivit synnerligen betungande sa-
vil for operationsavdelningarna som for sjukhusapoteken, och det tidigare
framforda motivet, att beredningarna skedde pa for personalen disponibel
tid, giller ej lingre. Personalbelastning och personalbrist bli dirigenom in
mer markerade samtidigt som det irrationella i att varje litet eller stort
sjukhus bereder sina egna lésningar och kriver sin egen apparatur framstar
i bjartare belysning. Det osidkerhetsmoment, som ligger i operationsavdel-
ningarnas beredning av intravendsa infusionslosningar, har visat sig ha
reell motsvarighet i att dessa lésningar ej motsvarat kraven i fraga om
oskadlighet. Svara reaktioner efter infusionerna i form av frysningar ha
varit vanliga, vid vissa lasarett sa vanliga, att man ej vagat anvinda tera-
pien i den omfattning, som varit medicinskt motiverad. Det méaste salunda
konstateras, att nuvarande ordning visat sig kvalitativt och kvantitativt
otillfredsstdllande. Utvecklingen har gatt ifran var ursprungliga primitiva
organisation. For varje dag som gar utan fndring utsittas vara patienter
for otillracklig och i manga fall riskabel terapi. De krav, som nu maste
uppstillas, dro att vid varje lasarett vid varje tillfialle tilrackliga méingder
av alla ifrigakommande Iosningar skola finnas och att dessa losningar
skola var beredda under tillfredsstallande kontroll samt reaktionsfria. I ut-
landet, speciellt i USA, har man dven dragit konsekvensen hérav och fran-



Motioner i Andra kammaren, nr 219. 11

gatt den irrationella, ofta riskfylida, decentraliserade beredningen till fore-
mal for storindustriell framstillning vid likemedelsindustrierna. I de fall,
diar beredningen behallits vid sjukhusen, har det nistan undantagslost rort
sig om mycket stora sjukhus, dir framstillningen skett vid sirskilda av-
delningar med speciell utrustning for storframstillning.

I Sverige ha strivanden linge funnits att fi en liknande ordning till
stand, och vara likemedelsindustrier, vilka ha mangarig erfarenhet i bere-
dande av likartade eller #n mer komplicerade intravenosa infusionslos-
ningar, sasom det nu mycket uppmirksammade plasmaersittningsmedlet
Macrodex och dggvitepreparatet Aminosol, dga redan utrustning och trianad
personal for lésningarnas framstillande. Utvecklingen har emellertid for-
lamats av radande bestimmelser i apoteksvarustadgan och specialitetslagen.
Enligt § 1 i apoteksvarustadgan ér att till apoteksvara hinféra . . . »bered-
ningar som endast eller i huvudsakligaste man anviindas som likemedel
eller vid tillredning av likemedel». De ifragavarande lésningarna hinféras
hirigenom otvetydigt till apoteksvara. Enligt specialitetslagen § 1 utgores
farmaceutisk specialitet av »likemedel, som i allménhet ej ma forsiljas till
enskild férbrukare annorstides dn & apoteksinrittning och som tillhanda-
halles sadan forbrukare i den forpackning, vari den levererats av tillverka-
ren.» Hirigenom falla 1dsningarna dven under specialitetslagen. Detta med-
for ekonomiska konsekvenser av sadan art att tiliverkning ej ifrdgakommer,
emedan konsumenterna — sjukhusen — ej kunna tinkas betala de priser,
som uppkomma vid férsiljning genom apotek. Vid de kvantiteter, som ifra-
gakomma, bli nimligen beloppen avsevirda. Effekten av bestimmelserna
far man enklast klara for sig om man jamfor alternativen leverans fran
tillverkaren direkt till forbrukaren och via apoteken. I forra fallet kan leve-
rantoren triaffa éverenskommelse med sjukhuset, innebirande att leveran-
serna ske i leverantérens emballage, varvid flaskor, forslutningar, ytterkar-
tonger o. s. v. forbli likemedelsforetagarens egendom och debiteras endast
i den man de forstoras eller behallas. Debiteringen kommer déirfor att endast
omfatta kostnaden for sjilva losningen. I det senare alternativet finnes ej
samma mdojlighet. Priset kommer férutom lésningen att inefatta emballaget,
och pa dessas summa ligges ett procentuellt tilligg, som for narvarande upp-
gar till 40 %. Sjukhuset far hiirigenom betala ett mer én fordubblat pris for
samma 16sning. Motiveringen hiirfér ér att apotekskontrollen skulle med-
fora en sikerhetsgaranti. Apotekaren har namligen att fore utlimnandet
okulirbesiktiga varje flaska, Har han anledning misstinka felaktighet skall
innehallet undersékas. Av statens farmaceutiska laboratorium goras dess-
utom stickkontroller med analys. Detta sker for vanliga likemedel ungefir
var tredje till femte manad. Denna sikerhetsgaranti ar, niir det galler de
intravenosa infusionslosningarna, en ren chimir av nedan angivna skél.

Den vanligaste orsaken till reaktioner efter 1osningarna ér ej felaktig sam-
mansittning eller att 16sningarna ej varit sterila utan att 16sningen innchallit
s. k. pyrogena substanser. Dessa gi ej att avligsna genom sterilisering. Deras
nirvaro kan ej konstateras genom okulirbesiktning eller analyser utan cn-
dast genom s. k. pyrogentest pa djur, varvid ett tiotal djur anvindas for
varje test. Reaklionsfria losningar kunna endast garanteras genom perfekt
framstillningsteknik samt genom pyrogentest pa varje framstilld losning
och varje dags produktion. Savil apoteken som farmaceutiska laboratoriet
sakna resurser hirfor. Apotekens fordubblade pris medfor salunda ingen
okad kontroll. Den kontroll, som ulfores, uppfyller ej kraven ochi narmar
sig ¢j ens den som ulfores av producenten sjilv. Ur medicinsk synpunkt
méaste pyrogenkontroll pia varje losningssats kritvas. Hirigenom bortfalla de
nuvarande apoteken som producenter. Om Iosningarna skola framstillas vid
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apotek kraves harfor att dessa utbyggas med avdelningar foér halv- eller
helindustriell produktion samt med mojligheter till djurkontroll. Detta tor-
de ligga utanfor apoteksorganisationens ram, kriva vésentliga investeringar,
nyutbildning av personal och taga mycket lang tid innan utbyggnaden ir
fardig. Kunde ifrigavarande 16sningar undantagas fran apoteksvarustadgan
och specialitetslagen skulle vira likemedelsindustrier med kort varsel kun-
na producera dessa losningar i redan forefintliga anliggningar under en si-
kerhetskontroll, som redan i fraga om andra lI6sningar visat sin effektivitet,
samtidigt som huvudminnens kostnader for losningarna skulle bli visent-
ligt lagre. Mojlighet finnes dessutom att aligga producenten de ytterligare
foreskrifter, som befinnas onskvirda, for att han skall faA behalla sin ratt
att framstélla och direkt leverera 1osningarna. Farmaceutiska laboratoriets
kontrollmojligheter kvarstd naturligtvis oférindrade.

Sammanfattningsvis kan sigas:

Nuvarande framstillning av intravenosa infusionsvitskor ir kvalitativt
och kvantitativt otillfredsstillande och kan ur sédkerhetssynpunkt ej langre
tolereras. Systemet ar irrationellt och oekonomiskt, och arbetet utféres ej
lingre pa s. k. disponibel tid.

Apoteken iro ej utrustade fér vertagande av framstillningen. Om s
skulle ske krivas nyanliggningar, investeringar, uppliarande av ny personal,
och lang tid atgar innan Overtagandet kan ske. Under denna tid riskeras
patienternas hillsa genom inadekvat och ej riskfri terapi.

Apoteken kunna ej pa grund av brist pa utrustning och kéannedom utféra
ej endast onskvird utan nédvindig kontroll av lésningarna. Trots detta
medfor rena passagen genom apoteken fran annan producent en ungefarlig
fordubbling av priset.

Lakemedelsindustrien ir rustad att upptaga produktion foér hela landets
behov med kort varsel. Den har visat sig kunna framstilla reaktionsfria 15s-
ningar och besitter resurser for daglig fullgod kontroll. Anledningen till att
den ej kunnat upptaga produktion ar att nuvarande bestimmelser med pas-
sage genom apoteken medfér en sidan foérdyring av varan, att konsumen-
terna, vilka uteslutande aro sjukhus, d. v. s. landsting, stider m. m., ej aro
beredda att betala de visentliga summor det blir fraga om genom de stora
kvantiterna.

Undantagsbestimmelser fér intravendsa infusionslésningar béra darfor
goras snarast. Framstillning till kungl. medicinalstyrelsen i denna riktning
av Stockholms stad har ej vunnit gehor.



