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Forslag
tin
kungirelse angiende handel med farmacevtiska specialiteter.

Hirigenom forordnas som foljer:

1 8.

Med farmacevtisk specialitet forstds i denna kungorelse likemedel, som i
allménhet ej mé forsiljas till enskild forbrukare annorstides #in & apoteksin-
rittning och som tillhandahélles sidan forbrukare i den férpackning, vari det
levererats av tillverkaren.

Sdsom farmacevtisk specialitet anses icke

1. likemedel, som innehéller endast ett verksamt #mne och detta i en mye-
kenhet, ej overstigande en hundratusendel av likemedlets vikt;

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

Nar sirskilda skal dartill dro, #ger medicinalstyrelsen forklara, att like-
medel, som under 2. avses, skall anses sdsom farmacevtisk specialitet.

2 8.

Farmacevtisk specialitet mé icke forsiljas, med mindre specialiteten &r upp-
tagen i ett f6r dandamalet fort register.

A medicinalstyrelsen ankommer att prova friga om specialitets registre-
ring. Registret fores hos styrelsen. For att bitrada styrelsen vid prévning av
registreringsirenden skall finnas en niamnd, bestdende av fem ledaméter, vilka
utses av Kungl. Maj:t efter hérande av styrelsen och kommerskollegium.

Utan hinder av vad i forsta stycket &r stadgat, dger styrelsen medgiva for-
siljning av sidan icke registrerad specialitet, som till sin verkan skall provas
av viss likare, veterinir eller tandlikare eller varav viss person visas vara i
behov med hinsyn till sitt hilsotillstdnd.

38
Ansokan om registrering av farmacevtisk specialitet skall goras av tillver-
karen eller, dir friga #r om specialitet som framstilles utom riket, av hir
1 riket bosatt ombud for tillverkaren.

4 §.
Ansokningen skall innehilla uppgift &
1. tillverkarens och, déar friga dr om specialitet som framstilles utom riket,
jdmvil ombudets namn eller firma samt postadress;
2. specialitetens benimning;
3. specialitetens art eller sammanséttning;
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4, specialitetens beredningsformer;

5. storleken av de forpackningar, i vilka specialiteten skall forsiljas;

6. specialitetens pris vid foérsiljning till apoteksinrittning.

Specialitetens art eller sammansittning skall angivas pa sitt i § 10 apo-
teksvarustadgan foreskrives.

Vid ansékningen skola fogas

1. prov & paskrift eller etikett 4 specialiteten samt text till anslag, skylt,
annons, cirkuldr, prospekt, priskurant eller annat for ett stérre antal personer
avsett meddelande rorande specialiteten, vari sékanden imnar gora reklam for
densamma;

2. dérest registrerat varumirke skall anvdndas vid specialitetens forsilj-
ning, en kopia av detsamma samt bevis om dess registrering;

3. saiframt medicinalstyrelsen ej annorlunda forordnar, tva forpackningar av
specialiteten eller, om den &ar avsedd att forsiljas i olika beredningsformer, tva
férpackningar av varje beredningsform;

4. ett belopp av tjugu kronor 1 anstkningsavgift;

5. 1 friga om specialitet, som framstilles utom riket, fullmakt for sckanden
att sjilv eller genom annan svara i alla saker, som angd specialiteten.

Skall registrerat varumirke anviindas vid forsiljning av specialiteten, och
dr varumirket icke registrerat, d& ansskningen gores, skall kopia av varu-
mirket jimte bevis om dess registrering inséindas till styrelsen inom en méanad
fran registreringens kungorande.

5 8.

Vid provning av ansékan skall medicinalstyrelsen sirskilt taga hinsyn till

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

2. huruvida specialiteten i farmacevtiskt hinseende ir av #ndamaélsenlig
beskaffenhet;

3. huruvida specialiteten #r dgnad att forebygga, lindra eller bota sjukdom
eller sjukdomssymtom hos minniskor eller djur;

4. huruvida specialitetens pris #ar skiligt;

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

Finner styrelsen prévning av ansokan erfordra sirskild sakkunskap, skall
styrelsen samrdda med den nimnd, som i 2 § andra stycket sigs. Ej ms an-
s6kan avslds, med mindre styrelsen samritt med nimnden.

Kan styrelsen ej nojaktigt préva, huruvida uppgiften om specialitets art
eller sammansittning ar riktig, ma specialiteten #ndock registreras, siframt
tillverkaren forbinder sig att medgiva av styrelsen utsedd person ritt att pa
tillverkningsplatsen understcka specialitetens framstillning, eller styrelsen av
annan anledning finner anstkningen boéra beviljas. Kostnad for undersskningen
skall gildas av tillverkaren eller, dir friga &r om specialitet som framstilles
ntom riket, av ombudet for tillverkaren.

Upplysningar rérande tillverkningsmetoder, som av stkanden limnats till
ledning for prévning av ansckningen eller som inhimtats vid undersokning
varom i foregdende stycke siigs, md ej obehorigen nyttjas eller rsjas.
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6 §.

Farmacevtisk specialitet, som till sin sammansittning helt eller huvudsak-
ligen 6verensstimmer med likemedel, upptaget i giillande farmakopé eller 1
samling av likemedelsformler vilka av medicinalstyrelsen godkints, ma icke
registreras, med mindre styrelsen for sirskilt fall det medgiver.

7 8.

Beviljas ansokan om registrering, skall specialiteten upptagas i registret
under sirskilt nummer samt tillverkarens och, dir friga #ir om specialitet som
framstilles utom riket, jimvil ombudets namn eller firma och postadress an-
tecknas 1 registret.

Avslas anspkningen, skall beslutet innehdlla skilen dartill.

Medicinalstyrelsen aligger att underritta sékanden om styrelsens beslut.

8 §.

Vid forsiljning av farmacevtisk specialitet skall utéver vad i § 10 apoteks-
varustadgan #ar foreskrivet iakttagas, att 4 forpackningen och dartill hérande
ogenomskinligt omslag finnas angivna tillverkarens namn eller firma samt
specialitetens registernummer, si ock, diirest specialiteten utgores av likemedel
som litt undergar sonderdelning eller férindring, den dag efter vilken speciali-
teten icke lampligen bor anvindas.

9 §.
Undersokning, som i 5 § tredje stycket sigs, si ock annan underskning
av registrerad farmacevtisk specialitet m& av medicinalstyrelsen foretagas,
niar styrelsen finner anledning dartill foreligga.

10 §.

Medicinalstyrelsen dger medgiva #ndring av registrerad farmacevtisk spe-
clalitets sammansittning eller beredningsform, sdframt icke specialiteten dir-
igenom visentligen férindras. Styrelsen ma ock meddela tillstdnd till dndring
betriffande storleken av specialitets férpackning och i friga om specialitets
pris. Beslutet trider i tillimpning 4 dag, som av styrelsen bestimmes. Dir-
efter m4 specialiteten ej forsiljas till annat pris #n det sdlunda bestimda. Se-
dan en tid av sex manader férflutit frin nimnda dag, ma specialiteten ej heller
forsiljas med annan sammansittning eller beredningsform eller i forpackning
av annan storlek an den 1 beslutet angivna.

Angiende #ndring, som i forsta stycket sigs, skall anteckning i registret
verkstillas utan drojsmal.

Det aligger styrelsen att limna den som ansékt om #ndring underrittelse
om styrelsens beslut.

11 §.

Overlater tillverkare av farmacevtisk specialitet, som framstilles inom riket,
tillverkningsritten 4 annan eller skaffar sig tillverkare av specialitet, som
framstilles utom riket, nytt ombud, skall anmilan dirom genast géras hos
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medicinalstyrelsen. I fall, som sist ndmnts, skall vid anmilan fogas fullmakt
for det nya ombudet att sjdlv eller genom annan svara i alla saker, som angé
specialiteten.

Angdende anmilan skall anteckning i registret verkstillas utan drojsmal.

12 §.

Vill tillverkare av farmacevtisk specialitet eller, dir friga &r om specialitet
som framstilles utom riket, ombud for tillverkaren, att registreringen skall
upphora, skall anmalan hirom goéras hos medicinalstyrelsen.

Angsende anmilan skall anteckning 1 registret verkstillas utan dréjsmal.

Sedan ett ar forflutit, efter det anteckningen skett, ar registreringen utan
verkan.

13 §.

Finner medicinalstyrelsen, att farmacevtisk specialitet i friga om art, sam-
mansittning, beredningsform eller férpackning avviker frin de uppgifter hir-
utinnan, som legat till grund fér registreringen, eller att specialiteten icke har
tillricklig hallbarhet, eller att den dr skadlig eller onyttig eller att den be-
tingar oskiligt pris, ager styrelsen &terkalla specialitetens registrering.

Registrering mé ock aterkallas, darest avgift enligt 15 § eller kostnad, som
i 5 § tredje stycket sigs, icke erlagges & foreskriven tid eller direst tillverkaren
eller ombud for tillverkaren i paskrift eller etikett & specialiteten eller genom
anslag, skylt, annons, cirkuldr, prospekt, priskurant eller annat for ett storre
antal personer avsett meddelande limnat oriktig, overdriven eller missvisande
uppgift, dgnad att framkalla en felaktig uppfattning om specialitetens egen-
skaper.

Aterkallelse av registrering trider omedelbart i tillimpning, sframt ej
styrelsen annorlunda férordnar.

Angéende aterkallelse av registrering skall anteckning i registret verkstillas
utan droéjsmal.

14 §.

Det aligger medicinalstyrelsen att med regelbundna mellanrum limna apo-
teksforestandare samt, i den utstrickning styrelsen finner erforderligt, jamvil
likare, veterinirer och tandlikare meddelande om registrering av farmacevtisk
specialitet samt om de anteckningar, som i registret verkstallts 1 fraga om
andring betriffande specialitet eller registrerings tradande ur kraft.

15 §.

Millverkare av farmacevtisk specialitet eller, dar friga &r om specialitet
som framstilles utom riket, ombud fér tillverkaren &ligger att & tid, som av
medicinalstyrelsen bestimmes, till styrelsen erligga en avgift av femton kronor
fér varje ar eller del av 4r, varunder specialiteten dr registrerad.

Avgiften skall utgd fran och med aret nist efter det, varunder specialiteten
registrerats.

Nar sirskilda skil dartill dro, ma styrelsen medgiva nedsittning i eller be-
frielse fran avgiften.
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16 §.

Forsiljer ndgon farmacevtisk specialitet, som icke #r registrerad, utan att
fall foreligger som avses i 2 § tredje stycket, straffes med dagsbéter.

Nyttjar eller rojer nigon obehsrigen upplysningar, som avses 1 5 § sista
stycket, straffes, dir ej forseelsen ir belagd med straff i allminna strafflagen,
med dagsboter.

Den som bryter mot foreskrifterna i 8 §, 10 § forsta stycket eller 11 §
forsta stycket straffes med béter fran och med tio till och med trehundra kronor.

17 §.

Den som under tid d& han &r stilld under tilltal fér forseelse mot denna
kungérelse fortsitter samma forseelse skall, nir han dartill varder lagligen
forvunnen, for varje ging stimning darfor utfirdats och delgivits domas till
de boter, som #ro stadgade for sidan forseelse.

18 §.
Atal for forseelse mot denna kungorelse anhingiggdres vid allmin domstol
och utféres av allmin aklagare.
Boter, som 4domas enligt kungorelsen, tillfalla kronan. Saknas tillgdng till
boternas gildande, férvandlas de efter allmin strafflag.

Denna kungérelse trider i kraft den 1 juli 1934.

Utan hinder av vad i 2 § forsta stycket ar stadgat m§ farmacevtisk speciali-
tet, som vid kungdrelsens ikrafttridande halles till salu & apoteksinrittning,
forsdljas under tiden till och med den 31 december 1934. Gores ansékan om
registrering av sddan specialitet senast sistnimnda dag, m3 specialiteten jamvial
direfter forsiljas i avbidan & ansokningens provning. Angiende de speciali-
teter, om vilkas registrering anstkan salunda gjorts, skall medicinalstyrelsen s&
snart ske kan efter den 31 december 1934 limna meddelande till apoteksfore-
stdndare samt, i den utstrickning styrelsen finner erforderligt, jamval till
likare, veterinirer och tandlikare.

Specialitet, som nyss &r nimnd, mi registreras utan hinder av vad i 6 §
ir stadgat. Beviljas anstkan om registrering, skola foreskrifterna i 8 § icke
linda till efterrittelse, forrin ett ar forflutit efter registreringen.

¢
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Utdrag av protokollet over socialdrenden, hdllet infor
Hans Kungl. Hioghet Kronprinsen-Regenten i stats-
rddet @ Stockholms slott den 23 februari 1934.

Niarvarande:

Statsministern Hansson, ministern for utrikes drendena SANDLER, statsriden
ScrLyrEr, Wierorss, MOLLER, LEviNsoN, LEo, ENeBERG, EEKMAN, Sk6LD.

Departementschefen, statsridet Moller anmiler ett av apotekssakkunniga
av ar 1931 avgivet forslag rorande atgirder for kontroll av vissa likemedel
samt anfor:

Inledning.

Den 20 juli 1932 avgivo apotekssakkunniga av ar 1931 — generaldirek-
toren N. Hellstrom, ordférande, numera statsridet H. V. Leo, borgméstaren
G. A. Bjorkman, byrachefen E. Matérn, apotekaren S. J. Gullstrom, apote-
karen L. A. E. Welander och direktsren K. F. Kjellander — ett med bitride
av apotekaren filosofie doktorn A. A. Rising utarbetat betinkande med for-
slag till forordning angiende handel med farmacevtiska specialiteter (statens
offentliga utredningar 1932: 20).

Med farmacevtiska specialiteter avses sidana apoteksvaror, som forsiljas i
originalforpackningar och alltsi av apoteken utlémnas till forbrukarna i det
skick, vari de av tillverkarna levereras till apoteken. Huvudsakligen asyftas
med forslaget att infora kontroll i vissa avseenden betriffande nimnda apo-
teksvaror, namligen i friga om varornas art eller sammansittning, deras medi-
cinska berittigande, prisen & desamma samt den reklam, som bedrives for dem.

Over forslaget hava yttranden avgivits av medicinalstyrelsen efter hrande
av apotekarsocietetens direktion samt styrelserna for Sveriges apotekarférbund,
Sveriges farmacevtférbund, svenska likarsillskapet, Sveriges ldkareférbund,
svenska veterinirlikareforeningen och svenska tandlikarsillskapet, av kom-
merskollegium efter horande av Sveriges kemiska industrikontor, Sveriges
farghandlares riksforbund och rikets handelskammare, av patent- och registre-
ringsverket samt av tekniska hogskolan.

Forslaget i allmiéinhet.

Specialitetshandelns uppkomst och

utveckling.

De sakkunniga hava limnat en redogorelse for specialiteternas uppkomst
och handeln med desamma, I dessa avseenden anfora de sakkunniga bland
annat:
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Under senare delen av forra drhundradet hade kemiens sunabba, utveckling
lett till utexperimenterandet av ett stort antal nya likemedel, som snart i av-
sevird utstrickning borjade uttringa méinga av de forut brukliga likemedlen.
Dessa nya lakemedel hade tillverkats av kemiska fabriker, lagda pa storindu-
striell basis. Vil rustade med vetenskaplig arbetskraft och under intimt sam-
arbete med sjukhus och kliniker, hade de lyckats astadkomma ett stort antal
likemedel, som riknades till den praktiska medicinens mest virdefulla och
oftast nyttjade tillgingar. Naturligt var, att man sokt merkantilt utnyttja
forskningsarbetets resultat. S& linge si varit fallet med de féretag, som genom
egen forskningsverksamhet bidragit till likemedelsvetenskapens utveckling,
hade hiremot intet varit att invinda. Men andra foretag hade kommit till, som
begynt kommersiellt utnyttja det nya omréade for teknisk foretagsamhet, vilket
silunda 6ppnats, utan att samtidigt iklada sig det vetenskapliga ansvar, som
kénnetecknat de forsta foretagen. Dessa nya foretag, som icke onskat offra
tid och kapital pa dyrbara och tidsédande forskningsuppgifter, hade valt vigar,
som snabbare lett till de eftertraktade vinsterna. Man hade tillsatt indifferenta
eller icke alltid oskadliga dmnen till de likemedel, som efter vederhaftigt forsk-
ningsarbete framstillts av de banbrytande foretagen, eller forfardigat varianter
av gamla vilkinda likemedel. Dessa preparat hade sints ut i handeln sisom
nya och epokgérande upptickter pd medicinens omrade. Ett sverflsd av fabriks-
framstillda likemedel sdldes for narvarande fran de svenska apoteken. De
vore av mycket skiftande virde fér medicinen. Jiamsides med likemedel av den
allra storsta medicinska betydelse sildes silunda forpackningar av rena hum-
bugspreparat.

De sakkunniga framhalla vidare, att konkurrensen mellan inbérdes ekviva-
lenta preparat lett till en dyrbar och omfattande reklamverksamhet, som i sin
tur medfort dels en hojning av likemedelsprisen till forfang for de sjuka, dels
ock en likemedelsforbrukning, vilken icke vore skiilig eller motiverad av nigot
verkligt behov. Hérutinnan anféra de sakkunniga ytterligare:

Det lige forvisso i atskilliga likemedelsfabrikanters intresse att uppamma
en dylik 6verdriven forbrukning av likemedel. Marknaden &versvimmades
dirfor av »kraftmedel» av olika slag, medel mot »lungsjukdomars, medel mot
>magsjukdomar». »sirsalvor», de universalmedel, som benimndes »radiumsalts,
m. m. Det lige likaledes i dessa fabrikanters intresse att i reklamen foregiva
likemedlen vara av storre virde an de #gde, om de Sver huvud taget hade
nagot virde alls sisom likemedel. Reklamen och framfor allt di den reklam,
som skedde genom »likarbsckers, inriktade sig med forkirlek pi vissa mindre
villsituerade befolkningslager. Fabrikanterna visste, att dessa litt paverkades
av en vil upplagd likemedelsreklam och girna anvinde sig av behandlings-
metoder, som forefélle vara billigare och forespeglades giva biittre och sidkrare
resultat &n en sakkunnig av likare ledd behandling.

Av intresse i detta sammanhang #r den omfattning, vari forsiljningen av
specialiteter for nérvarande iger rum. Det beriknas, att under ar 1932 fran
apoteken forsildes omkring 3,200 olika specialiteter, fordelade ps ungefar
5,700 olika forpackningsstorlekar. Apotekens inkop av specialiteter omfattade
nimnda &r en summa av nirmare 9,000,000 kronor, och deras forsiljning dirav
beriknas samma 4&r hava uppgétt till ett belopp visentligt overstigande
12,000,000 kronor. Stérre delen av dessa preparat importeras frin utlandet.
Antalet specialiteter befinner sig i stindigt stigande. Arligen antagas omkring
100 nya specialiteter tillkomma.
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Gdllande bestdimmelser.

Enligt Kungl. Maj:ts medicinalordningar den 30 oktober 1688 aligger det
apotekare att kontrollera beskaffenheten av de likemedel, som forsiljas frin
apoteken, Denna apotekarnas ansvarighet for utlimnade likemedel har av
medicinalstyrelsen vid upprepade tillfillen inskirpts, bland annat i ett cirkuldr
den 27 mars 1924, diri styrelsen erinrar apoteksforestdndarna, att det dem
avilande ansvaret for beskaffenheten av likemedel, som utlimnas frin apo-
teken, #ven gillde likemedel, som sildes i originalforpackningar. Apotekarnas
niamnda skyldighet har lett till inrdttandet av ett for rikets apotek gemensamt
och av apotekarna sjilva anordnat undersokningslaboratorium, apotekens kon-
trollaboratorium.

Den viktigaste forfattningen rérande handeln med likemedel éver huvud
taget och alltsd dven med farmacevtiska specialiteter #r apoteksvarustadgan
den 14 november 1913 (nr 308).

Stadgan meddelar bestimmelser bland annat rorande tillverkning av och
grosshandel med apoteksvaror samt foreskriver fér sddan nédringsutdvning viss
kompetens och viss anmilningsskyldighet.

Av sirskild betydelse i férevarande hiinseenden #ro §§ 9—12 1 stadgan.

§ 9 foreskriver skyldighet fér den, som fabriksmissigt for avsalu tillverkar
apoteksvara eller idkar grosshandel dirmed, att underkasta sig den sirskilda
inspektion och kontroll, varom Kungl. Maj:t kan komma att férordna, samt
att i den ordning, som kan komma att féreskrivas, bestrida kostnaderna hir-
for. Ar 1919 framlade medicinalstyrelsen forslag om inférande av dylik kon-
troll, men forslaget foranledde icke nigon atgird.

Enligt § 10 i stadgan skall & apoteksvara genom paskrift eller bifogad
deklaration i varje fall och pa visst sitt angivas varans art eller sammansatt-
ning. Dessa foreskrifter utgdra underlaget for apotekarnas och det allménnas
kontroll av likemedlen i friga.

§ 11 normerar prisets skilighet. Dir foreskrives, att apoteksvara, utgérande
beredning och icke upptagen i gillande medicinaltaxa, ej md vid forsiljning
sittas hogre pris 4n som pé grund av uti densamma ingdende dmnens art och
mingd dvensom beredningsformen skall for motsvarande vara, tillredd & inrikes
apoteksinrattning, beriknas enligt grunderna for apoteksvarors taxering.

1 § 12 stadgas, att om det befinnes, att fabriksmissigt tillverkad apoteks-
vara till sammanséttning och innehall visentligen avviker frin meddelad signa-
tur eller deklaration, forbud mot varans inférsel och férsiljning kan meddelas
av Kungl. Maj:t pd framstallning av medicinalstyrelsen. Pa samma sitt kan
férbud meddelas, om apoteksvara forsiljes till oskiligt pris, eller om i av-
seende pa viss apoteksvara sidana sirskilda omsténdigheter yppa sig, att dess
vidare saluhallande inom landet #r att anse sisom onyttigt och skadligt.

Apotcksvarustadgan motarbetar siledes handeln med humbugsmedicin pa 1
huvudsak tre linjer: genom férbud mot hemlighéllande av salubjudna varors
sammansittning, genom férbud mot férsiljning av likemedelsberedningar till
hégre pris an det pris de skulle hava betingat vid tillredning & apotek samt
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slutligen genom ritt f6r Kungl. Maj:t att pa framstillning av medicinalstyrelsen
1 vissa fall forbjuda forsiljning av apoteksvara.

Av bestimmelserna i apoteksvarustadgan m$ jimvil bersras § 8. Enligt
denna paragraf skola 4 apoteksinrittningar i tillrickliga forrad saluféras alla
i gillande farmakopéer och medicinaltaxa upptagna varor, for vilka ej medi-
cinalstyrelsen medgivit att de endast pid likares begiran behéva anskaffas.
Har ej apoteksférestdndare apoteksvara pa lager, ir han skyldig att ps dirom
framstilld begiran snarast mojligt anskaffa densamma, under férutsittning att
varan ifrdga dr deklarerad enligt § 10 och att hinder enligt stadgan eljest icke
méter for varans forsiljning. Har ej apotekaren mojlighet att, om beredning till-
verkats annorstides #n & siljarens apotek, inkopa varan till sddant pris, att
han vid forsiljning erhdller skilig handelsvinst utan 6verskridande av det
hogsta pris, han enligt § 11 fir betinga sig, behsver han ej efterkomma dylik
framstéllning. § 8 innebir siledes med antydda undantag skyldighet fér apo-
tekare att tillhandahdlla specialiteter av olika slag, dven dem som #ro av
humbugsmedicins karaktir.

Slutligen finnas i lagen den 29 maj 1931 med vissa bestdmmelser mot illojal
konkurrens foreskrifter, som kunna forhindra reklam, om den upptrider under
illojala former. I 1 § i lagen stadgas niamligen straff — boter eller vid syn-
nerligen forsvarande omstindigheter fingelse — for den som i utévning av
niringsverksamhet genom vissa angivna meddelanden, avsedda for ett storre
antal personer, i uppenbar strid mot god affirssed angiende utbjudna varor
lamnar oriktig uppgift, dgnad att framkalla uppfattningen om ett fordelaktigt
anbud.

Brister i gdillande bestimmelser.

De sakkunniga anfora efter erinran om de radande otillfredsstillande for-
hillandena pd specialitetsmarknaden:

Dessa forhallanden give med erforderlig tydlighet vid handen, att apoteks-
varustadgans bestimmelser icke varit tillrickligt effektiva. Visserligen hade
apotekarnas ansvar for av dem forsilda likemedels sammansittning samt den
1§ 10 i stadgan foreskrivna deklarationsplikten betriffande sddana varor under-
lattat uppratthallandet av en kontroll frin apotekens sida av specialiteternas
beskaffenhet och #ven av deras pris, varigenom erbjudits viss sikerhet mot for-
siljning av likemedel av dilig kvalitet och till oskiligt pris. Allteftersom
specialitetsproduktionen tilltagit, hade emellertid apotekens svirigheter att
bira ansvaret for specialiteternas riktiga beskaffenhet vuxit. § 10 apoteks-
varustadgan hade till huvudsaklig del gjort slut p& handeln med s. k. hemliga
lakemedel, men den hade hittills icke kunnat helt hindra forsaljandet av pre-
parat, som visserligen upptridde under en formell deklaration men som hade
en annan sammanséittning #n den pd deklarationen angivna. Vad stadgans be-
stimmelser om prismaximering i § 11 anginge, hade det i ménga fall visat sig
svart att effektivt kontrollera specialiteternas pris. Av forarbetena till apoteks-
varustadgan framginge, att meningen varit att § 12 i stadgan skulle utgora ett
kraftigt virn emot humbugsmedicinen, Det vore emellertid en tung administra-
tiv apparat, som miste verka, innan dar stadgat forbud mot varas forsiljning
kunde meddelas. Medicinalstyrelsen hade att gora framstillning i drendet och
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Kungl. Maj:t skulle meddela beslut om férbud. Atskilliga myndigheter forut-
sattes pa vanligt sitt skola avgiva yttranden. Det torde vara forklarligt, att
medicinalstyrelsen endast i uppenbara ytterlighetsfall tillgrepe denna tunga
apparat.

Sedan de sakkunniga dérefter framhallit, att med den utveckling specialitets-
industrien nu fatt det vore svart for medicinalstyrelsen att dga tillricklig over-
blick éver landets specialitetsforrad, fortsitta de sakkunniga:

Det torde kunna fastslas, att sasom forhillandena gestaltat sig det visent-
ligen vore apotekarna sjilva och apotekarnas organisationer, som utévade kon-
trollen sver specialiteterna. Den maste pa grund av arbetsfiltets stora vidd
huvudsakligen koncentreras pa de uppenbart mest tvivelaktiga preparaten och
inriktas pa att stickprovsvis kontrollera de minst palitliga foretagens produk-
tion. Den omfattade allenast preparatens sammansittning och i nigon mén
deras pris. Deras skadlighet, nyttighet eller behovlighet vore icke foremél for
bedsmande och kunde si ej heller bliva vid en ensidigt farmacevtisk kontroll.
Kontrollens bristande enhetlighet och likformighet samt dess begrinsade om-
fattning syntes de sakkunniga vara visentliga nackdelar i det nuvarande kon-
trollsystemet. An mer uppenbar vore emellertid oligenheten av att kontrollen
endast skedde i efterhand, sedan preparaten vl forts i marknaden och borjat
forsaljas. Forst dd kunde preparaten underkastas granskning. Vunna erfaren-
heter hade adagalagt, att frinvaron av en fosthandskontroll kunde for-
anleda likemedelstillverkarna att icke iakttaga tillrickliz noggrannhet och
forsiktighet vid tillverkningen och saluférandet av lakemedel. Statens farma-
cevtiska laboratorium hade verkstillt undersokningar av &tskilliga preparat,
rérande vilka vid inférseln till landet tvekan uppstitt, huruvida de i tull-
hanseende skulle behandlas sisom apoteksvaror eller icke. Analyserna hade
ej sillan utvisat, att preparaten redan vid denna forsta inforsel saknat visent-
liga bestandsdelar, som de i deklarationen uppgivits innehalla.

Nagon begriansning av specialitetsproduktionen hade icke heller vunnits
genom nuvarande bestimmelser. Vid en kritisk granskning av dessa borde
uppmérksammas stadgandeti § 8 apoteksvarustadgan, enligt vilket en apotekare
i allménhet vore skyldig inforskaffa likemedel, som han icke hade pé lager.
Denna bestdammelse inbjode obestridligen till en ur medicinsk synpunkt onodig
produktion av overflodiga likemedel. Holle sig ett likemedel inom ramen for
stadgans foreskrifter rérande deklaration och overensstimde dess verkliga sam-
mansittning nojaktigt med den deklarerade, férefunnes 1 regel inga hinder for
varans forsiljning frdn apotek.

De sakkunniga anféra slutligen i avseende & reklamen for specialiteterna,
att forut omformilda missforhallanden pa detta omride tydligt utvisade, att
gillande lagbestimmelser 1 fraga om illojal reklam icke vore ftillrickligt
effektiva.

1 vissa av de inkomna yttrandena gores gillande, att nuvarande bestim-
melser innefattade medel att forhindra handel med icke onskvérda specialiteter.
Salunda framhalles sirskilt, att den 1 § 9 apoteksvarustadgan avsedda kon-
trollen annu icke kommit till utférande.

Kommerskollegium papekar dirjamte, att § 12 i stadgan innefattade mojlig-
het att rada bot pa missforhallandena men att forfattningsrummet icke bringats
i tillimpning. Kollegium anfér vidare:

S4 linge direkt erfarenhet ej givit vid handen, att restriktiva &tgirder med
stod av denna paragraf visat sig 1 tillimpningen otillrackliga cller eljest
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olimpliga, funne sig kollegium sakna anledning att férorda ny lagstiftning mot
s. k. humbugsmedicin. Forst sedan man definitivt misslyckats 1 allvarliga
forsok att med utnyttjande av de medel, gillande lagstiftning limnade stats-
makten, bekimpa sagda och liknande foreteelser, torde frigan om nya och
skarpare vapen i denna kamp bliva aktuell.

A nagra hall anféres, att lagen mot illojal konkurrens, férslagsvis utvidgad
med bestimmelse om sjilvstindig angivelse- eller &talsriatt for medicinal-
styrelsen, borde vara tillrickligt effektiv vid beivrandet av olimplig reklam.

Medicinalstyrelsen ansluter sig i huvudsak till den av de sakkunniga 1 denna
del uttalade 4sikten samt anfér hidrom bland annat:

§ 12 i stadgan hade styrelsen funnit praktiskt oanvindbar. Med insikt
hirom hade styrelsen ansett det gagnlost att tillimpa forfattningsrummet.
Denna uppfattning hade jamvil delats av skilda forestindare for statens farma-
cevtiska laboratorium.

Sasom de sakkunniga framhaillit skedde den nuvarande kontrollen i efter-
hand, siledes forst sedan preparaten val forts i marknaden och bérjat for-
siljas. Styrelsen funne det foga @ndamdilsenligt, att atgirder for forhindrande
av forsdljningen av ett utav en enskild fabrikant tillskapat likemedel skulle
kunna vidtagas férst efter det likemedlet genom inhimtade, kanske dyrkipta
erfarenheter befunnits skadligt. Icke alla likemedelsfabrikanter underkastade
preparaten klinisk provning, innan de slipptes ut i marknaden. Det syntes
styrelsen hirvidlag icke kunna vara tillrickligt att enbart lita till fabrikan-
ternas ansvarskinsla. Jimvil borde beaktas, att flertalet av dessa likemedel
tillverkades i utlandet och att tillverkningsforhallandena vid dessa fabriker
under nuvarande omstindigheter icke kunde frin svensk sida kontrolleras.

Huvudgrunderna av sakkunnigforslaget.

Forslaget innebir, att specialiteter av sidan beskaffenhet, att deras forsilj-
ning i detalj som regel mé #ga rum allenast & apotek, icke fa saluféras, innan
de av medicinalstyrelsen efter provning godkints och registrerats. Fér under-
sokning av specialiteterna stir statens farmacevtiska laboratorium till styrel-
sens disposition. Vid provning av dessa frigor skall styrelsen kunna radgira
med en sirskilt for andamadlet inrattad namnd.

Vid den i samband med registreringen verkstillda unders¢kningen skall
enligt forslaget sirskild hdnsyn tagas till riktigheten av uppgiften om speciali-
tetens art eller sammansittning dvensom till specialitetens i farmacevtiskt hin-
seende dndamdlsenliga beskaffenhet, dess medicinska berittigande, dess behov-
lighet och pris samt arten av den reklam, som féreslis fér densamma. Befinnes
preparatet olimpligt, avslds ans6kningen om registrering. Preparatets salu-
forande ar ddrmed forbjudet och overtridelse av férsiljningsforbudet dr belagt
med straff. Registreras diremot preparatet, faor detsamma forsiljas under iakt-
tagande av meddelade foreskrifter rérande férsiljning och kontroll.

Efter vunnen registrering dr specialitet enligt forslaget icke fritagen frin
kontroll. Nir si finnes vara av behovet pakallat, skall den underkastas efter-
provning. Registrering kan av medicinalstyrelsen aterkallas, om specialitet
saluhalles eller férsiljes av annan beskaffenhet eller i annan forpackning &n
den, varunder den registrerats, om den befinnes hava otillricklig hallbarhet,
vara dsatt oskiligt pris eller vara skadlig eller onyttig eller om reklamen for
densamma innehdller oriktig, ¢verdriven eller missvisande uppgift, dgnad att
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framkalla en felaktig uppfattning om specialitetens egenskaper. Aterkallelse
av registrering bor dock enligt férslaget i regel foregds av en erinran till
registernumrets innehavare.

Registrering skall enligt forslaget fornyas vart femte ar.

Utgifterna for specialitetskontrollen skola tickas genom avgifter 4 speciali-
teterna, och det allminna skall siledes icke vidkdnnas nigra kostnader f6r dnda-
malet, Avgifterna foreslas skola utgd i form av en engangsavgift vid anstkan
om registrering & 125 kronor for varje specialitet; hirtill kommer fér vara, som
anmiles i olika férpackningsstorlekar eller olika beredningsformer, en avgift
av 10 kronor for varje enskilt slag av forpackning utover en. Avgiften vid for-
nyelse av registrering skall enligt forslaget utgora 50 kronor. Vidare foreslas
en avgift av 25 kronor vid #ndring av sammansitining eller beredningsform
samt vid #ndring av forpackningars storlek eller pris.

Rorande forslaget anfora de sakkunniga:

En efter forslagets huvudgrunder anordnad férhandskontroll torde enligt de
sakkunnigas asikt erbjuda sikra garantier for en likformig och noggrann prov-
ning av de farmacevtiska specialiteterna.

Den kontroll, som hir foresloges skola av medicinalstyrelsen utféras, vore
icke avsedd att substituera den apotekarna i vart fall dvilande kontrollskyldig-
heten. Specialitetsforordningens bestimmelser vore avsedda att fylla existe-
rande luckor i kontrollen och att giva system och storre effektivitet 4t den nu
praktiserade kontrollen.

De sakkunniga ingd diarefter pa de frigor medicinalstyrelsens prévning av
specialiteterna sdrskilt skulle avse eller varornas medicinska berittigande och
behovlighet, deras sammansittning och pris samt reklamen fér dem. De fram-
halla dirvid bland annat, att den skillnad, som av dem blivit gjord mellan en
specialitets medicinska berittigande och dess behovlighet, motiverades dirav,
att en specialitet, som genom sin verkan vil vore medicinskt berittigad, icke
darfor nodvindigtvis vore behovlig, enir samma specialitet redan kunde fore-
komma i en eller flera varianter. Dirjimte anfora de sakkunniga:

En god hjilp for medicinalstyrelsen vid dess granskningsarbete torde bliva
styrelsens snabbt forvirvade kinnedom om olika likemedelsfabrikanters all-
minna palitlighet och vetenskapliga ambition. Atskilliga fabrikanter hade {or-
virvat anseende som synnerligen vederhiftiga foretagare, vilket vil borde
kunna beaktas vid provningen av de av dem till inregistrering anmilda prepa-
raten. Medicinalstyrelsen erholle vidare god vigledning av de resultat, mot-
svarande utlindska kontrollinstitut uppnatt i sin granskning av internationellt
forsalda specialiteter.

De sakkunniga vore overtygade om att de specialiteter, som anmildes till
inregistrering efter specialitetsforordningens ikrafttridande, till sammansitt-
ningen komme att visa sig vara timligen tillfé:litliga. Vidare torde det visa
sig, att antalet till inregistrering anmélda specialiteter understege antalet inom
riket forut forsalda specialiteter. Ett stort antal tvivelaktiga preparat anmildes
med all sikerhet icke till inregistrering av fabrikanter, som vore dvertygade
om att preparaten icke bleve elter provning godkinda.

Yttranden over sakkunnigforslagets

huvudgrunder.

Av de i srendet horda myndigheterna och sammanslutningarna tillstyrka
flertalet forslaget. Kommerskollegium och vissa handelskamrar samt Sveriges
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kemiska industrikontor och Sveriges fiarghandlares riksférbund stilla sig dir-
emot avvisande.

Sveriges kemiska industrikontor anmirker sirskilt pa bestimmelsen, att
medicinalstyrelsen vid prévning av ansékan om specialitets registrering skall
taga hinsyn till specialitetens behovlighet och pris. De principer, som kommit
111l uttryck i denna bestimmelse, inneb#ira enligt kontorets mening ett kraftigt
ingrepp 1 den fria naringsverksamheten.

Av de handelskamrar, som avstyrka forslaget, anfor en, att det foreslagna
kontrollsystemet vore verdrivet stelt och schablonmissigt och att det dirigenom
skulle paligga industrien och handeln onddiga bordor. Négra handelskammare
befara, att den relativt nya inhemska likemedelsindustrien skulle komma i ett
mindre gynnsamt lige #n den utlindska och att systemet kunde leda till en
mindre ¢énskvird monopolstillning for vissa tillverkare. Fran flera hill fram-
stilles dirjimte anmirkning mot prévningen av en specialitets behovlighet.

Kommerskollegium anfor bland annat:

Vid bedémandet av detta forslag torde det vara av vikt att fasthalla, att
tillverkning av och grosshandel med apoteksvaror jamlikt §§ 4—7 apoteksvaru-
stadgan f6r ndrvarande vore att rikna som fria niringsgrenar. Forslaget inne-
bure uppenbarligen visentliga inskrinkningar i denna genom stadgan medgivna
néringsfrihet.

Utvecklingen av en inhemsk, fabriksmassig apoteksvarutillverkning hade i
vart land gatt ldngsamt och mott ménga svarigheter, ehuru pi senare ir mera
framgdngsrika bemddanden vore att iakttaga. Utomlands hade som bekant
lakemedelstillverkningen, sirskilt 1 vissa linder med hogt stiende kemisk
industri, tagit en betydande omfattning. En av de omstindigheter, som torde
hava himmat en motsvarande utveckling i Sverige, vore ovissheten rérande
lakemedelshandelns ordnande. Under trycket av den utdragna behandlingen av
hithérande forfattnings- och organisationsfragor hade fioretagsamheten uppen-
barligen sett sig nédsakad att intaga en avvaktande hillning. De sakkunnigas
betinkande syntes giva uttryck &t en allmin misstro mot den fabriksmissiga
apoteksvarutillverkningens férmiga att tillhandahilla likemedel, som utan en
ytterst detaljerad och restriktiv kontroll frian statens och apoteksinnehavarnas
sida kunde av apoteken utminuteras. Under starkt betonande av de svenska
apotekarnas tjinsteansvar fér av dem utlimnade likemedel syntes forslags-
stdllarna vilja bana vig f6r en viss dtergdng till det dldre system, under vilket
beredning av de likemedel, som endast finge siljas 4 apoteken, foretriadesvis
skedde pa apoteken sjilva. Att fabriksberedda specialiteter numera dven av
lakare 1 stigande omfattning férskreves & recept i stillet for apoteksberedd
medicin forefslle tydligen de sakkunniga som ett ganska betinkligt sakernas
tillstand. Ambetsverket ville fér sin del i en sund utveckling av fabriksmiissig
likemedelstillverkning se ett betydelsefullt led i strivandena att sinka like-
medelsprisen genom en rationalisering av likemedelstillverkningen.

For vinnande av sitt syfte, som bland annat betecknades sisom begrinsning
av »en ur medicinsk synpunkt onédig produktion av 6verflédiga likemedels,
foreslogo de sakkunniga anordnandet av en fullstindig statlig planhushillning
i friga om farmacevtiska specialiteter, utférd genom medicinalstyrelsens for-
sorg och bekostad genom en kraftig beskattning av de féretagare, som i in- och
utlandet bedreve tillverkning av eller grosshandel med nimnda slags varor.
Omsténdigheterna motiverade enligt kollegii mening ingalunda ett si starkt
Ingrepp i niringslivet. Kollegium kunde icke forstd, huru det av de sakkunniga
foreslagna kontrollsystemet skulle kunna undgi att i lingden himma utveck-
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lingen Atminstone av den svenska fabrikationen av apoteksvaror. Fiorhands-
provningen och kontrollarbetet komme ocksd sannolikt att giva anledning till
vixande svarigheter. Kollegium hade dérfor kommit till den uppfattningen, att
{orslaget kommit ganska langt utanfor den praktiska mojlighetens och lamplig-
hetens grianser. Kollegium avstyrkte alltsi bestimt det remitterade forslaget.

Apotekarsocietetens direktion samt styrelserna for Sveriges apotekarforbund
och Sveriges farmacevtforbund iro med de sakkunniga ense dirom, att de nu-
varande forhéllandena & ifrdgavarande omride, i trots av kontrollen genom
apoteken och deras kontrollaboratorium, i flera avseenden vore otillfreds-
stillande. De tillstyrka diarfor livligt genomférandet av den beramade lag-
stiftningen. De framhilla emellertid, att lagstiftningen, genom av densamma
troligen foranledd minskning av liakemedelsférbrukningen samt prissinkning
betriffande vissa av specialiteterna, méste antagas komma att menligt inverka
pA apotekens genom taxesinkningar och depression kinnbart pdverkade ekonomi.

Svenska likarsillskapet tillstyrker forslaget samt forklarar, att sillskapet
ir overtygat om nodvindigheten av en lagstiftning, som motarbetade salu-
forandet av talrika virdelosa s. k. likemedel, vilka for nirvarande till allmén-
hetens forvillande och sjukvardens férfing férekomme 1 marknaden. Sakkunnig-
forslaget vore vil avvigt och ignat att tillvarataga sivil det allminnas och
allminhetens som den vederhaftiga och ansvarskidnnande likemedelsfabrikan-
tens ritt.

1 enahanda riktning uttala sig styrelserna for Sveriges likareforbund, svenska
veterindrlikareforeningen och svenska tandlikarsdllskapet.

Medicinalstyrelsen, som fore avgivandet av sitt utldtande haft tilifalle taga
del av 6vriga inkomna yttranden, framhdaller féljande:

De stridiga uppfattningarna i1 dmnet syntes vara grundade pi tvd férment
motsatta principiella utgdngspunkter. Den ena uppfattningen syntes halla fore,
att likemedelstillverkningen sidsom varande en ur merkantil synpunkt lika
legitim ndringsgren som varje annan niringsverksamhet borde limnas frihet att
utan ontdiga restriktioner utveckla sig. Den andra uppfattningen sige i en
okontrollerad produktion av likemedel en allvarlig fara fér sjukvarden. Styrel-
sen funne for sin del dessa bada uppfattningar ingalunda oférenliga. Bada hade
fastmer redan kunnat sammanféras 1 gillande apoteksvarustadga. I denna hade
den fabriksmissiga tillverkningen av och grosshandeln med apoteksvaror anfor-
trotts at den fria niringsverksamheten, under villkor dock att densamma med
hansyn till de allm#nna intressen, som hir krivde hinsyn, alagts vissa restrik-
tioner i form av viss anmilningsskyldighet, viss kompetens hos tillverkaren,
viss prismaximering och skyldighet att underkasta sig inspektion och kontroll
fran det allminnas sida. Det beriittigade 1 att det allménna forbehslle sig ratt
att utiva kontroll éver den fabriksmissiga likemedelstillverkningen och gross-
handeln med apoteksvaror torde vara allm#nt erkiant. Lika uppenbart torde det
emellertid vara, att denna kontroll borde goras 1 mojligaste grad effektiv.
Visade det sig dirfor, att gillande bestimmelser 1 @mnet icke vore ur det all-
minnas synpunkt tillfredsstillande, erfordrades mer verksamma foreskrifter.
De sakkunniga hade pa ett 6vertygande siitt motiverat behsvligheten av dylika
foreskrifter.

Forslaget borde enligt styrelsens mening frimst bedémas ur synpunkten 1
vad méin det vore dgnat att skydda allminheten mot underhaltiga och orimligt
dyra likemedel samt eventuellt mot en onddig och diarfor skadlig likemedels-
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konsumtion. Atskilliga av de invindningar, som frin de merkantila intressenas
representanter anforts emot detsamma, syntes styrelsen bottna i en undervir-
dering av de allm#nna intressen, som hir tridde i férgrunden, och styrelsen
méste fran de synpunkter, styrelsen hade att foretrida, anse det principiellt
oriktigt. att ifrigasatta atgirder gentemot mindre énskvirda likemedel gjor-
des beroende av arten av de 1 verksamheten engagerade merkantila intressena.
Dylika invindningar syntes béra tillmitas beaktande, endast i den man det
kunde pavisas, att de ifrigasatta atgirderna kunde #ventyra nagra av de for-
delar, som vore férknippade med en sund utveckling av den fabriksmissiga
tillverkningen av ldkemedel.

For styrelsen framstode det sisom ett ur synpunkten av kontrollens prak-
tiska viarde oeftergivligt krav, att kontrollen bleve en férhandskontroll av de
farmacevtiska specialiteterna, alltsd innan de férdes ut i marknaden. Det av
de sakkunniga foreslagna registreringsférfarandet skulle pa ett limpligt sitt
mojliggéra dylik férhandskontroll. Styrelsen ville ddrfor férorda, att kon-
trollen anordnades efter denna huvudprincip.

Da det val ej kunde antagas, att styrelsen skulle hava ndgot intresse av att
sticka en lovande svensk likemedelsindustri, vore det givet, att styrelsen vid
tillimpningen av den féreslagna kontrollanordningen skulle komma att foérfara
med den allra storsta forsiktighet. Enligt vad styrelsen inhimtat hade 1 Norge
genomférd specialitetskontroll endast 1 undantagsfall stétt pd svarigheter fran
lakemedelsfabrikanternas sida. I allminhet hade samarbetet mellan det dir-
varande kontrollaboratoriet och fabrikanterna varit mycket gott.

Forslagets inverkan pa likemedels-

priserna.

De sakkunniga framhilla, att de avgifter, som paliggas de till registrering
anmilda preparaten — 125 kronor i engdngsavgift vid ansékan om registrering
och 50 kronor vid registrerings fornyelse vart femte ar — bliva s& sma 1 fér-
hallande till specialiteternas forsidljningssumma inom landet, att ingen risk
férefinnes for att avgifterna komma att hoja prisen pd ifrdgavarande like-
medel.

Nigra handelskammare diremot uttala farhigor for att de i forslaget av-
sedda avgifterna skola verka fordyrande 4 likemedelspriserna.

Kommerskollegium anser likaledes, att den foreslagna kontrollen bér med-
féra en hojning av priserna pd likemedlen.

Medicinalstyrelsen framhdiller, att nimnda farhdgor icke synas motiverade
samt anfér hirom:

Enligt verkstillda berikningar skulle de av de sakkunniga foreslagna av-
gifterna ej bliva stérre dn att for en specialitet, som nu kostade 3 kronor,
apotekspriset skulle hdjas med i genomsnitt hogst 9 6re och for en specialitet,
som nu kostade 8 kronor, med i genomsnitt hégst 13 ére, ifall likemedelsfabri-
kanterna skaffade sig ersitining for avgiftskostnaderna genom férhéjning av
apotekens ink&pspris.

Styrelsen funne det ej sannolikt, att dessa obetydliga prisférhéjningar skulle
foretagas, och ville dirtill framhéilla, att genom den effektivare priskontrollen
priserna pa ett ej ringa antal specialiteter med all sikerhet komme att sinkas.

Styrelsen foreslar emellertid den férindringen i de sakkunnigas férslag, att
vid ansékan om registrering av speclalitet avgiften skall utgora allenast 20
krouor och att samma belopp diarefter skall utgd arligen under de fyra féljande
dren, varefter arsavgiften skulle sjunka till 10 kronor.
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Forslagets samband med en blivande

revision av apoteksvarustadgan.

Styrelsen for Sveriges farghandlares riksforbund framhaller, att man genom
den foreslagna specialitetskontrollens genomférande skulle féregripa den real-
prévning av grinserna mellan apoteksmonopol och fri handel, som en ging
maste av statsmakterna utforas. Genom ett sddant féregripande skulle méj-
ligheten till fri prévning fran statsmakternas sida av denna — bland annat
for lakemedlens forbilligande — vitala friga bliva betydligt reducerad. Sty-
relsen avstyrker alltsa, att forslaget om specialitetskontroll lésryckes ur sitt
sammanhang och foreslar i stillet, att det slutbehandlas i samband med
frigan om revision av apoteksvarustadgan.

Kommerskollegium instimmer i nimnda uttalande samt framhéller, att for-
slaget syntes pd alltfér manga punkter bersra sjilva grunderna for stadgan for
att lampligen l6sgoras ur sitt sammanhang med densamma och slutbehandlas
separat. Kollegium hemstiiller, att samtliga inkomna yttranden matte &ver-
limnas till apotekssakkunniga av ar 1931 att tagas 1 6verviigande vid deras
fortsatta arbete 4 apoteksvarustadgans revision.

Medicinalstyrelsen anser det icke pakallat, att vid behandlingen av for-
slaget inlata sig pi fragan om grinsen mellan apoteksmonopolet och den fria
handeln. Styrelsen finner ej heller, att #rendet i 6vrigt pa ndgot avgérande
sitt stdr 1 samband med frigan om revision av apoteksvarustadgan.

Utredningen 1 drendet giver klart vid handen, att atskilliga missforhallan-
den fér niirvarande dro rddande inom den betydande del av likemedelshandeln,
som representeras av de farmacevtiska specialiteterna eller de merendels fabriks-
framstillda likemedel, vilka tillhandahallas & apoteken i1 de forpackningar,
vari de levererats till apoteken. S#rskilt ma framhallas den avsevirda mingd
mindervirdiga eller skadliga preparat, som finnes i marknaden, de ej sillan
alltfésr héga pris varorna betinga och den ovederhiftiga men ofta nog fram-
gadngsrika reklam, varunder de utbjudas till de sjuka. De bestimmelser, som
1 framsta rummet skulle férhindra uppkomsten och fortvaron av berérda miss-
forhallanden, apoteksvarustadgan och lagen mot illojal konkurrens, synas icke
for andamalet tillrackligt effektiva. Visserligen meddelas 1 apoteksvarustadgan
foreskrifter 1 § 10 om deklaration av varas art eller sammansiitining, 1 § 11
om varas pris och i § 12 om férbud under vissa forutsittningar mot varas for-
siljning. Bestimmelserna dro emellertid, pd sitt av de sakkunniga och medi-
cinalstyrelsen niarmare utvecklats, behiaftade med &tskilliga brister. Sarskilt
kan anmirkas, att varas art eller sammansittning icke kan kontrolleras, innan
den sldppes ut i marknaden, samt att meddelande av forbud mot varas forsilj-
ning Ar forcnat med en riatt omstdndlig administrativ procedur. Nidmnas ma
ocksd, att § 9 apotcksvarustadgan forutsitter, att bestimmelser om sirskild
inspektion och kontroll skola av Kungl. Maj:t utfiirdas men att sidana #nnu
¢j kommit till stdnd. Vad lagen mot illojal konkurrens betriffar, torde av hit-
1ills vurna erfarenhcter att doma ett verksamtl ingripande med stéd av nimnda
lag knappast vara att forvinta, detta till synes nirmast beroende pa en obeni-
genhet all pdkalla atal.

Bikang till riksdagens protokoll 1934. I saml. Nr 162. 369 34 2
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Vad sdlunda anforts lirer ddagaligga, att en skiirpning av gillande bestim-
melser 1 férevarande hinseenden #r av behovet starkt pakallad. Det forslag,
som av de sakkunniga i sidant syfte framlagts, har frdn medicinskt och farma-
cevtiskt hall livligt foérordats, medan kommerskollegium och féretridare for
industri och handel anfort vissa betankligheter emot detsamma. For egen del
har jag funnit forslagets huvudprinciper vil #gnade att foérebygga missfor-
hallanden pd specialitetshandelns omrade. Sirskilt vill jag betona virdet av
att dga tillgdng till en effektig kontroll & férevarande likemedel, innan de
utlimnas till forbrukning. Jag #r sdledes beredd att tillstyrka utfiardande av
en forfattning 1 anslutning till de sakkunnigas foérslag. Vissa bestimmelser,
som sirskilt torde hava givit anledning till kritik frin n#ringshall, hava vid
den overarbetning sakkunnigforslaget undergdtt inom socialdepartementet
antingen uteslutits eller blivit féremal for #ndringar. Stadgandet att vid
prévning av anstkan om registrering av specialitet siirskild hinsyn- skall
tagas till dennas behovlighet har sdlunda utgdtt ur det forslag till kungorelse
1 dmnet, som utgdér resultatet av 6verarbetningen inom departementet. Vidare
har en visentlig beskirning #gt rum av de avgifter, som av de sakkunniga
foreslagits med h#nsyn till kontrollen. I departementsférslaget har den
avgift, som skall erliggas vid ansskningen om specialitets registrering, be-
stamts till 20 kronor, och den &rliga avgiften har satts till 15 kronor. Andra
avgifter in de sdlunda angivna skola icke forekomma. Nagon foérnyelse av
registrering skall enligt forslaget ej dga rum. Avgifterna hava utmitts si, att
de skola kunna ticka kostnaderna for kontrollen. Sjialvfallet mota svarigheter
att p4 forhand mera exakt uppskatta sivil beloppet av inflytande avgifter som
storleken av de kostnader, kontrollen skall medféra, men jag har ansett mig for
nirvarande ej behova rikna med stérre avgifter in de nimnda. En ytterligare
foreskrift av beskaffenhet att minska intrdnget pi den fria n#ringsutévningen
ar den 1 departementsforslaget upptagna bestimmelsen om skyldighet for medi-
cinalstyrelsen att innan anstckan om registrering avslis héra den specialitets-
nimnd, som skall inriittas och diri niringsintresset skall bliva representerat.
I detta sammanhang ma ocksi framhallas, att besvir 6ver medicinalstyrelsens
beslut i registreringsirenden enligt min mening bora prévas av regeringsritten.
Forslag rorande den andring i regeringsrittslagen, som pd grund hirav torde
béra vidtagas, ldrer chefen for justitiedepartementet komma att anmila. Med
de indringar, sakkunnigforslaget pa sidtt nu nimnts undergitt, lira knappast
befogade invindningar ur niringssynpunkt vidare kunna resas mot forslaget.
Erfarenheten frin frimmande linder, exempelvis Norge dir en stringare
reglering #n den nu hos oss foreslagna sedan flera &r tillbaka &r genomfsrd,
limnar ocksd ett klart vittnesbérd dirom, att den lojala tillverkningen och han-
deln med specialiteter ingalunda kinner sig besvirad av sddan kontroll, som hir
ifrigasittes. A andra sidan 4ro de i sakkunnigférslaget vidtagna forindringarna
icke av sddan art, att de kinnbart paverka mojligheten att avligsna oldgen-
heterna inom specialitetshandeln.

Att de avgifter, som nu foreslds f6r kontrollen av specialiteterna, #ro utan
betydelse for likemedelsprisen ligger i 6ppen dag. I sjilva verket lirer det
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kunna forvintas, att en specialitetsférfattning sddan som den nu ifrigasatta
skall bidraga till en séinkning av enskildas och sjukvardsinrittningars utgifter
tor likemedelsinksép dels genom den skirpta kontrollen & varornas pris dels
ock p& grund av de bestimmelser, som pa sitt i det f6ljande skall berras upp-
tagits 1 departementsforslaget i syfte att forhindra, att nya specialiteter, over-
ensstimmande med farmakopévaror och dirmed jamforliga billiga likemedel,
varda registrerade. En minskning av allménhetens kostnader for likemedel kan
jamval emotses av den anledningen, att ur marknaden kommer att férsvinna en
del humbugsmedicin, som apoteken nu méste tillhandah&lla och som allmén-
heten, mahinda foretridesvis den mindre bemedlade, i ej obetydlig omfattning
inkoper.

1 likhet med medicinalstyrelsen finner jag ej anledning att i detta samman-
hang inlita mig ps frigan om grinsen mellan apoteksmonopolet samt den fria
handeln och anser ocksi, att drendet ej pa nigot avgorande sitt star 1 samband
med frigan om apoteksvarustadgans revision.

Utfirdandet av en forfattning sidan som den hir ifrégavarande lirer falla
inom Kungl. Maj:ts administrativa lagstiftningsbefogenhet. Det synes mig
emellertid lampligt, att riksdagen beredes tillfille att giva sin mening till-
kinna rorande forslaget. Erinras m4, att innan apoteksvarustadgan utfardades,
riksdagens yttrande inhimtades over ett forslag till stadga. Utom rorande
sjilva den grundliggande principen i forslaget, registrering av specialitet sa-
som forutsittning for specialitets forsiljning, synes framfor allt pakallat att
begira riksdagens yttrande angdende sédana foreskrifter, som sakna motsva-
righet i apoteksvarustadgan, niamligen bestimmelserna i 5 §, att vid registre-
ring av specialitet hinsyn sirskilt skall tagas till specialitetens medicinska
berattigande och till specialitetsreklamen, samt stadgandet 16 §, att som spe-
cialitet icke ma registreras farmakopévara m. fl. varor. En friga, som jamval
pakallar riksdagens medverkan, avser de ekonomiska konsekvenserna av spe-
cialitetskontrollen.

Jag anhaller nu f4 nigot nirmare bersra de hér senast angivna sporsmalen.

Sirskilda frigor rorande forslaget.

Provning av specialiteternas

medicinska berdiittigande.

Qasom forut framhallits skall medicinalstyrelsen enligt sakkunnigférslaget
vid provning av anstkan om specialitets registrering taga sirskild hansyn till
specialitetens medicinska berittigande.

De salkkunniga anféra bland annat, att till registrering icke i allménhet
torde bora ifrdgakomma andra preparat in sidana, som verkligen innebure en
vad verkan och anviindningssitt betraffade limplig likemedelskombination. Det
borde dirfor vara sokanden angeliget, att vid registreringen genom intyg om
klinisk provning eller pi annat sitt giva beligg for att specialiteten vore av
virde for medicinen.

Stoclholms handelskammare har ansett ndgon kritik i och for sig icke kunna
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riktas mot denna bestimmelse men har anmirkt, att i de sakkunnigas motive-
ring icke uppdragits nagra fasta och klara grinsbhestimningar fér begreppet
medicinskt beriittigande.

Medicinalstyrelsen anfor, att nigon klar avgrinsning av prévningen i detta
hinseende icke girna stode att vinna. En dylik grins syntes heller icke hava
genomférts 1 ndgot annat land. P3 grund av forefintliga missforhallanden
méste denna faktor beaktas. Redan i § 12 apoteksvarustadgan hade for ovrigt
genom bestimmelserna om férbud mot »skadliga» och sonyttiga» preparat viss
hinsyn tagits bland annat till ifrigavarande faktor, varfoér bestimmelsens upp-
tagande i specialitetsférordningen icke innebure nigon nyhet i forhéllande till
nu gillande féreskrifter.

Att en specialitet, som ur medicinsk synpunkt saknar beriittigande, icke
bor registreras synes mig tydligt, och sakkunnigférslagets standpunkt 1 detta
hinseende har ej heller i princip rént motsigelse i de avgivna yttrandena. T
departementsforslaget har emellertid bestimmelsen att hinsyn skall tagas till
specialitetens medicinska berittigande #ndrats dérhin, att provningen skall
avse, huruvida specialiteten dr #gnad att forebygga, lindra eller bota sjukdom
eller sjukdomssymtom hos minniskor eller djur. Dessa ordalag, som &ro him-
tade fran § 1 apoteksvarustadgan, torde i viss mén precisera innebdrden av
begreppet medicinskt berittigande.

Kontroll sver specialitetsreklamen.

Enligt sakkunnigforslaget skola vid ansékan om registrering limnas vissa
uppgifter om den reklam, som tillverkaren eller hans ombud imnar bedriva
for specialiteten. Redan vid anstkningens provning kan medicinalstyrelsen
alltsa f4 en uppfattning om beskaffenheten av nimnda reklam. Om emellertid
efter vunnen registrering tillverkaren eller hans ombud bedriver reklam, som
innehaller oriktig, 6verdriven eller missvisande uppgift, ignad att framkalla
en felaktig uppfattning om den farmacevtiska specialitetens egenskaper, kan
registreringen aterkallas.

De sakkunniga framhalla bland annat:

Det hade icke synts limpligt att kopiera de utlindska forfattningarnas fore-
skrifter i frdga om kontroll av reklamen. Dessa forfattningar give myndig-
heterna en mycket vidstrickt befogenhet, innebiirande exempelvis mojlighet att
meddela férbud mot icke godkind reklam eller mot reklam i andra tidskrifter
an facktidskrifter m. m. Bestimmelser av nyssnimnda art kunde i vart land
icke genomforas utan &ndring av tryckfrihetsforordningen. Dylik #ndring hade
de sakkunniga icke foreslagit, bland annat emedan uppskov med irendets av-
gorande dédrav skulle féranledas. De sakkunniga hade i stillet foreslagit vissa
bestimmelser i ndra anslutning till vad som stadgades i lagen mot illojal
konkurrens.

I inkomna yitranden hava i allminhet ej framforts ndgra erinringar emot
de sakkunnigas forslag i denna del.

Stockholms handelskammare, som ej velat motsitta sig férslaget hiarutinnan.
har dock framhallit svirigheterna att redan vid ansékningen om registrering
laimna ndgra mer uttémmande uppgifter rérande den tillimnade reklamen, var-
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till komme, att en foretagare ej girna ville pd forhand offentliggéra arten av
en reklamkampanj. Handelskammaren forutsatte emellertid, att fran styrelsens
sida ej skulle uppstillas alltfér stringa fordringar, dd det gillde avvikelser
fran de for reklamen en géng uppdragna riktlinjerna.

Av de sakkunnigas betinkande och flertalet yttranden framgar, att ett av
de svaraste missférhallandena i friga om handeln med farmacevtiska speciali-
teter ir den ovederhiftiga och ohimmade reklam, som for nirvarande bedrives
for nimnda likemedel. Lagen mot illojal konkurrens, som skulle erbjuda de
verksammaste medlen att motarbeta nimnda reklam, har sdsom jag redan anfort
icke visat sig vara tillfyllest i foérevarande hinseende. De nu féreslagna be-
stimmelserna synas mojliggora elt stdvjande av den icke onskvirda reklamen
utan att samtidigt innebira nigon egentlig oligenhet {or tillverkarna eller
andra. P& grund hirav forordar jag forslaget i denna del. Framhallas ma, att
medicinalstyrelsens provning av det vid anskningen fogade forslaget till
reklam icke #r avsedd att uppdraga nigra bindande riktlinjer for den tillam-
nade reklamen. Det dr alltsd vederborande obetaget att efter registreringen
gora avvikelser frin den féretedda reklamen. Blir emellertid reklamen oveder-
hiftig eller vilseledande, riskeras aterkallelse av registreringen.

Forsdiljning sdsom specialiteter av

farmakopépreparat m. m.

Enligt § 6 i sakkunnigfiorslaget ma likemedel, som till sammansittning helt
eller i huvudsak 6verensstimmer med likemedel, intaget 1 giillande farmakopé
eller 1 samling av likemedelsformler, som av medicinalstyrelsen godkiints, icke
registreras sasom farmacevtisk specialitet, sivida icke medicinalstyrelsen i visst
fall finner skil foreligga dartill.

De sakkunniga hava papekat, att den samling likemedelsformler, som hir
avses, 4r en av medicinalstyrelsen utarbetad handbok, déri styrelsen forordat
en serie likemedelsberedningar, vilka i allminhet riknas till de billiga like-
medlen. Syftet med den foreslagna bestimmelsen #r att férhindra, att i farma-
kopén och ndamnda handbok upptagna likemedel kopieras och férsiljas sasom
specialiteter, Genom dylikt férfarande skulle ett flertal likvéirdiga preparat
komma att saluhéllas, bland vilka den sjuke skulle f& svirt att vilja det
billigaste.

Sveriges kemiska industrikontor yttrar:

Kontoret befarade, att genom denna bestammelse den enskilde tillverkarens
avsiitning skulle bliva helt beroende av apotekens gottfinnande och att apote-
ken i okad omfattning skulle bereda preparaten i den mén det vore mojligt.
Kontoret payrkade pa det bestimdasie, att dessa bestimmelser helt wuteslites.
Diremot skulle kontoret 1 prineip icke motsiitta sig, att medicinalstyrelsen finge
ritt att forhindra saluférandet av farmakopé- och formelsamlingsvaror under
ett av tillverkaren speciellt for ifrigavarande produkt uppfunnet fantasinamn.
Kontoret skulle ej heller hava nigot ati inviinda emot att rdatten att anvinda
dylikt namn i viss man begrinsades, dven nir det gillde annan specialitet, som
icke hade sidan sammansiitning, att den kunde anses vara ett nytt sjilvstian-
digt preparat. Dessa frigor borde emellertid i sa fall utredas och under alla
forhallanden givetvis de varumirkesskyddade namn, som nu anvindes, tillitas
dven 1 framtiden.

Departements-
chefen.
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Medicinalstyrelsen yttrar:

Motsvarande bestimmelse férekomme, ehuru ofta i skirpt avfattning, 1 flera
utlindska forfattningsférebilder. Grunden till densamma torde vara de ofta
upprepade klagomalen mot att fran apoteken férsaldes varor under skilda namn
men med enahanda sammansiittning — & ena sidan den pa apoteket enligt
Kungl. Maj:ts och medicinalstyrelsens foreskrifter utforda beredningen, &
andra sidan ett namnskyddat och fabrikstillverkat stundom dyrare preparat.
Riksdagens revisorer hade vid tva skilda tillfillen i beriittelserna till 1927
och 1931 &ars riksdagar — fdst uppmirksamheten pd detta forhillande. Den
foreslagna bestimmelsen torde vara vil motiverad och give samtidigt genom
sin avfattning medicinalstyrelsen méjlighet att 1 sirskilda fall bevilja dispens.

Fo6r ndrvarande férekommer ofta, att samma eller likvirdiga likemedel till-
handahéillas & apoteken under olika namn och till olika pris. Silunda kunna
utom det 1 farmakopén eller 1 medicinalstyrelsens samling av likemedelsformler
upptagna likemedlet finnas flera specialiteter, vilka alla innehdlla berirda
likemedel men under andra bendimningar och ofta till hégre pris. Sésom frin
olika h3ll anférts medfér ndmnda omstindighet onddiga utgifter for allmin-
heten, som pa grund av bristande kunskap hirom ofta inképer de dyrare
varorna. Emot det till férekommande av hir bersrda missfoérhdllande fore-
slagna foérbudet att registrera farmakopévara m. m. sisom specialitet synes mig
icke vara nagot att erinra. For att férbudet icke skall f4 tillbakaverkande
kraft, bsr férbudet emellertid icke avse vara, som redan vid foérfattningens
ikrafttridande férekommer i handeln, utan sidan vara bér kunna registreras
sdsom specialitet. Uttryckligt stadgande hirom har inférts bland 6vergings-
bestimmelserna 1 departementsforslaget. Detta upptager icke motsvarighet till
6 § andra stycket sakkunnigforslaget. Sjialvfallet lirer vara, att den omstan-
digheten att en registrerad specialitet intages 1 farmakopén eller likemedels-
samlingen icke inverkar p3 registreringen.

Kostnader for forslagets
genomforande.

Medicinalstyrelsen har nirmare beriknat de kostnader, som forslagets genom-
forande skulle foranleda.

Styrelsen framhéller, att kade utgifter skulle uppkomma fér statens farma-
cevtiska laboratorium och fér styrelsen.

T friga om de i statens farmacevtiska laboratorium belspande kostnaderna
anfor styrelsen bland annat:

Foér ndarvarande vore pa laboratoriet under normala forhillanden anstillda,
forutom forestdndaren, en assistent och ett vetenskapligt bitride samt en vakt-
mistare med halvtidstjinstgoring, vilken senare befattningshavare ej avlénades
4 laboratoriets stat. Laboratoriets nuvarande personal finge forutsittas vara
behsvlig fér den hittillsvarande verksamheten. Vid bedémandet av det genom
specialitetskontrollen kade personalbehovet torde hinsyn boéra tagas till den
hjilp, laboratoriet kunde erhilla av bland annat apotekens kontrollaboratorium
vid analytiska undersskningar av olika slag. Vidare borde beaktas, att statens
farmacevtiska laboratorium kunde tillgodogéra sig det av apotekens kontroll-
laboratorium redan utférda arbetet pa detta omridde och slutligen kunde labora-
toriets nuvarande personal, som redan nu i begrinsad omfattning utférde spe-
cialitetskontroll, under tider av forcerat arbete helt sysselsittas med dylikt arbete.
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For specialitetskontrollen beriknades foljande ¢kning av laboratoriets per-
sonal vara erforderlig: 2 assistenter, 1 kvinnligt skrivbitrade, 1 vaktmistare
och, direst antalet registrerade specialiteter bleve visentligt stérre an 1 det f6l-
jande beriknats (2,200), ett vetenskapligt bitride.

Den nya personalen bor anstillas tillsvidare. Den mer kvalificerade nya
personalen syntes darfor bora fia anstdllning sdsom assistenter, vilka an-
stilldes t. v. f6r hogst tre ar i sinder av medicinalstyrelsen. Dessa assistenter
borde helst vara legitimerade apotekare. Lonen borde tillmitas med hiansyn
hiirtill och med h#ansyn jimvil tagen till onskvirdheten att f& vil kvalificerad
arbetskraft. Lonen borde darfor ej sidttas ldgre an 6,500 kronor, vartill sedan
komme dyrtidstilligg. Den féreslagna ersidttningen motsvarade ungefirligen
16nen for en & apotek anstilld laborant.

Laboratoriets nuvarande lokaler torde vara tillrickliga utan nigra dndrings-
eller inredningsarbeten.

Utgifterna for de indamadl, som nu i laboratoriets stat betecknades med
»dvriga omkostnader» torde komma att ndgot stegras. Utgifterna fér forbruk-
ningsartiklar beriknades 6kade med 2,000 kronor och hirtill torde f& liggas
kostnaderna foér biologiska undersékningar m. m. med 3,000 kronor. Med hiin-
syn till svarigheten att redan nu exakt bedéma de blivande kostnaderna torde
det sammanlagda beloppet av dessa utgifter bora skas med 500 kronor.

Styrelsen framhéller hiirefter, att laboratoriets stat skulle f3 foljande ut-
seende:

Gillande Okade Blivande
stat kostnader stat
Avléning 4t foérestdndare .................. 9,540 e 9,540
Arvode at assistenter .................... 4,500 13,000 17,500
Vikariatsersdattningar ..............ccouo... 500 960 1,460
Tillfilliga bitriden samt renskrivning m. m. 4,000%) = 4,000%)
Kvinnligt skrivbitrdde .................... — 2,000 2,000
Vaktmiéstare ....... ..o, _ 2,000 2,000

Ovriga kostnader (elektricitet, gas, vatten, stid-
ning och rengéring, instrument, apparatur
och reagens; bocker, tidskrifter, skrivmate-
rialier, fsrbrukningsartiklar och diverse, dari
inbegripet kostnad for inkép av speciali-
teter for efterkontroll) .................. 5.960 5.540 11,500

24,500 23,500 48,000

Styrelsen yttrar vidare:

I denna stat hade icke upptagits ersidttning 4t det eventuellt erforderliga
vetenskapliga bitradet, vilken ersittning torde bora beriknas till 3,000 kronor.

Av for specialitetskontrollen avsedda medel skulle salunda pa laboratoriets
stat anvisas 23,500 kronor. Till denna summa borde emellertid liggas utgifter
for dyrtidstilligg for den nyanstdllda personalen, forslagsvis 2,000 kronor.
Summan torde silunda béra upptagas till 25,500 kronor.

Vad angar de & medicinalstyrelsen belopande kostnaderna framhiller sty-
relsen:

Det 16pande expeditionsarbelet pd apoteksbyrian komme att tkas. Byrans
nuvarande personal torde fia anscs erforderlig {or byrans hittillsvarande upp-
gifter. For utforande av det med specialitetskontrollen forenade expeditions-
arbetet lorde darfor erfordras en heltidsamanuens, vars avléning inklusive dyr-
tidstillagg kunde berdiknas till 4,500 kronor.

') Hirl inghr lonen till nuvarande vetenskapliga bitridet.
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Ersittningen &t specialitetsnimndens ledaméter vore svar att till sitt sam-
manlagda belopp uppskatta. Det syntes emellertid ej bora berdknas ligre #én
2,000 kronor per ar.

Utgifterna for tryckning (specialitetsregistret), skrivmateriel och foérbruk-
ningsartiklar komme att nigot 6kas i forhéllande till nuvarande kostnader. For
tryckningskostnader m. m. hade beriknats, att 2,000 kronor per ar erfordrades.

De okade kostnaderna fér medicinalstyrelsen beriknades salunda till 8,500
kronor per ar.

Styrelsen anfor sammanfattningsvis, att de totala kostnaderna fér forslagets
genomférande skulle belopa sig till 34,000 kronor. Till detta belopp skulle
komma 6,000 kronor for ofsrutsedda utgifter, diiri inbegripet lon och dyrtids-
tilligg till ett vetenskapligt bitride, som eventuellt ytterligare skulle erfordras
3 laboratoriet.

Medicinalstyrelsen har vidare framlagt forslag till beriikning av inkomsterna.

I fraga om den budgettekniska anordningen yttrar styrelsen slutligen, att
specialitetsavgifterna limpligen torde bora forvaltas av statskontoret samt att
dirav varje ar torde bora & statsverkets inkomstsida anvisas det belopp, som
motsvarade samtliga nimnda genom specialitetskontrollen férorsakade merut-
gifter for statslaboratoriet och medicinalsiyrelsen.

T sistnimnda hinseende har en promemoria upprittats inom socialdeparte-
mentet, varéver yttranden inhimtats frin statskontoret och riksrikenskaps-
verket. I promemorian anférdes:

Fraga hade uppslatt pd vad sitt specialitetsavgifterna skulle tillgodoforas
statsverket.

Ett sitt syntes vara att betrakta avgifterna sdsom uppbord 1 statens verk-
samhet och lita dem ingd direkt & riksstatens inkomstsida. I s& fall finge de
under femte huvudtiteln upptagna anslagen till laboratoriet och medicinalsty-
relsen héjas med respektive 23,500 och 6,000 kronor. Héjning av femte huvud-
titelns anslag till skrivmaterialier och expenser, ved m. m. samt till provisoriskt
dyrortstillige och till dyrtidstilligg forefolle diremot icke vara erforderlig.

Ett annat sitt skulle mahéinda vara, att fér laboratoriet och styrelsen upp-
ritta utgifts- och inkomststater samt att upptaga anslagen med de belopp, var-
med utgifterna beriknades 6verstiga inkomsterna.

Statskontoret anfor 1 yttrande hardver:

Fhuru summan av de anstknings- och regisireringsavgifter, som skulle
komma att inflyta for handeln med de farmacevtiska specialiteterna, vore
relativt ringa ungefir 35,000 kronor om dret — funne dock statskontoret
med hinsyn till avgifternas allminna karaktir limpligast, att de upptoges
under sirskild post pa riksstatens inkomstsida under rubriken »Uppbord 1
statens verksamhet>. En foljd hirav bleve, att kostnaderna fér registrering
och kontroll m. m. komme att belasta anslagen till medicinalstyrelsen och
statens farmacevtiska laboratorium, och att dessa anslag diarfor borde 6kas med
erforderliga belopp. Jamvil femte huvudtitelns expensanslag syntes i sam-
band dirmed komma att belastas med vissa nya utgifter, vilka dock icke torde
vara av den storleksordning, att detta anslag behévde héjas. Ej heller syntes
nagon okning vara pikallad pa grund av de ganska obetydliga merkostnader,
som komme att drabba samma huvudtitels anslag till provisoriskt dyrortstillagg
och till dyrtidstilligg.

Jamvil riksrikenskapsverket har funnit avgifterna vara att hinfora till

o

sidana statens inkomster, som bora redovisas § riksstatens inkomstsida under




Kungl. Maj:ts proposition nr 162. 25

rubriken » Uppbord i statens verksamhet»>. I enlighet hirmed har dmbetsverket
forordat, att for indamalet under nimnda rubrik uppfordes en ny inkomst-
titel, vilken limpligen syntes bora givas beteckningen »Avgifter for kontroll
8 handel med farmacevtiska specialiteter».

Medicinalstyrelsens utgiftskalkyler synas mig i stort sett kunna godtagas.
De arliga utgifterna skulle siledes kunna uppskattas till 34,000 kronor.

Sisom forut framhallits dar det meningen, att dessa utgifter i éverensstim-
melse med foreskrifterna i § 9 apoteksvarustadgan skola bekostas av inflytande
avgifter. Verkstillda berdkningar giva vid handen, att specialiteternas antal
forsta ret efter en genomfsrd kontroll kan antagas komma att uppgé till om-
kring 2,200, varefter en 6kning av inemot 100 om aret torde kunna emotses.
Med hinsyn hirtill skulle en &rlig avgift av 15 kronor vara tillfyllest for
tickande av kostnaderna. Vad angir ansokningsavgifterna, som samtidigt iiro
att anse sdsom avgifter for forsta registreringsaret, torde de bora siittas nagot
hogre #n irsavgifterna, forslagsvis till 20 kronor. I fraga om bada dessa av-
gifter far jag, efter samrdd med chefen fér finansdepartementet, i anslutning
till vad i den till statskontoret och riksrikenskapsverket utremitterade prome-
morian 1 férsta hand foreslagits och av @mbetsverken tillstyrkts, fororda, att
de mi upptagas & riksstatens inkomstsida. N#rmare forslag hirutinnan torde
chefen foér finansdepartementet senare komma att anm#la. De for medicinal-
styrelsen och statens farmacevtiska laboratorium uppkommande utgifterna
synas bora tickas genom hojning av anslagen till dem. I samband hirmed lirer
ock anslaget till laboratoriet, som nu #r av bestimt anslags natur, béra fér-
andras till forslagsanslag.

Vad angir budgetiret 1934/1935, torde de under detta ar inflytande av-
gifterna — pd grund av foérslagets 6vergingsbestimmelser 1 huvudsak allenast
ansbkningsavgifter — kunna beriknas till omkring 44,000 kronor. Utgifterna
under samma budgetir hava av medicinalstyrelsen uppskattats till 34,000
kronor. Enligt vad jag inhimtat, komma emellertid hirtill vissa engingskost-
nader bland annat fér anskaffande av specialitetsregistret och apparatur for
laboratoriet. Skillnaden, 10,000 kronor, torde kunna ticksa dessa engings-
kostnader och dirjimte utgéra marginal for den osikerhet, som vidlader sivil
inkomst- som utgiftsberikningen.

Enligt medicinalstyrelsens kalkyler skulle utgifterna fér specialitetskon-
trollen férdela sig med 8,500 kronor 4 medicinalstyrelsen och 25,500 kronor &
laboratoriet. I dessa belopp ingd emellertid vissa utgifter, vilka bora belasta
femte huvudtitelns anslag till skrivmaterialier och expenser, ved m. m., till
provisoriskt dyrortstilligg och till dyrtidstilligg. Utgifterna dro dock icke av
den storleksordning att nigon hojning av dessa anslag synes noédvandig. De
belopp, som boéra gildas fran anslagen till medicinalstyrelsen och till labora-
toriet kunna uppskattas till 6,000 respektive 23,500 kronor. Angdende den fir-
stirkning av anslaget till medicinalstyrelsen, som hirav pakallas, kommer jag
att i annat sammanhang géra framstillning?). Vad angar anslaget {ill labora-

) Se propostionen nr 177.
Bihang till riksdagens protokoll 1934, [ saml. Nr 162, a3t 3

Departements-
chefen.
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toriet, till vilket Kungl. Maj:t i &rets statsverksproposition (V p. 44) #skat ett
extra anslag av 24,500 kronor, torde jag hir béra hemstiilla om anvisande — i
stallet for berérda extra anslag — av ett extra forslagsanslag av 48,000 kronor.

Foredraganden uppldser det upprittads forfattningsférslaget samt erinrar
om sitt tidigare gjorda uttalande, att riksdagens yttrande bér inhimtas sver
férslaget.

Hirefter hemstiller foredraganden, att Kungl. Maj:t métte besluta

dels inhdamta riksdagens yttrande over forslaget,

dels ock foresld riksdagen att till statens farmacevtiska labo-
ratorium fér budgetaret 1934/1935 — 1 stillet for det 1 statsverks-
propositionen (V p. 44) iskade extra anslaget av 24,500 kronor —
anvisa ett extra férslagsanslag av 48,000 kronor.

Till denna av statsridets o6vriga ledamoter bitridda
hemstéllan limnar Hans Kungl. Héghet Kronprinsen-
Regenten bifall samt forordnar, att proposition i #mnet
av den lydelse bilaga till detta protokoll utvisar, skall
avlatas till riksdagen.

Ur protokollet:

Bertil Wirseen.

Stockholm 1934, K. L. Beckmans Boktr.



