Forsta lagutskottets utlitande Nr 64. 1

Nr 64.

Ankom till riksdagens kansli den 24 maj 1934 kl. 2 e. m.

Utlatande i anledning av Kungl. Maj:ts proposition med
forslag till kungirelse angdende handel med farma-
cevtiska specialiteter m. m. dvensom en ¢ dmnet vickt
motion.

Genom en den 23 februari 1934 dagtecknad proposition, nr 162, har Kungl.
Maj:t under &beropande av propositionen bilagt utdrag av statsradsprotokoliet
ver socialirenden fo6r nimnda dag dels forklarat sig vilja inhdamta riksdagens
yttrande 6ver ett vid propositionen fogat forslag till kungorelse angdende han-
del med farmacevtiska specialiteter dels ock foreslagit riksdagen att anvisa visst
anslag till statens farmacevtiska laboratorium.

Propositionen har hinvisats till lagutskott och behandlats av férsta lagut-
skottet i vad darigenom begirts riksdagens yttrande sver forendmnda férslag
till kungoérelse.

T samband med behandlingen av propositionen har utskottet forehaft den i
anledning dirav vickta motionen nr 551 i andra kammaren av herr Bengtsson i
Kullen.

I motionen hemstilles, att riksdagen métte besluta att propositionen betraf-
fande forslag till kungtrelse angdende handel med farmacevtiska specialiteter,
som visserligen syntes vil kunna liggas till grund fér en lagstiftning pé ifriga-
varande omrade, dock med hiinsyn till dess nira samband med den forestiende
revideringen av 1913 ars apoteksvarustadga for narvarande avslas, eller att —
i hindelse nyssnimnda hemstillan icke bifolles — riksdagen métte besluta att
kungorelsen i amnet skall i huvudsak erhélla den lydelse, som i motionen an-
givits.

Det genom propositionen framlagda forslaget till lkungérelse och motiondrens
forslag dro av foljande lydelse:

(Kungl. Maj:ts forslag.) (Motiondrens forslag.)
Forslag
till
kungorelse angiende handel med  kungirelse angiende registrering
farmacevtiska specialiteter. av varumdrkesskyddade
farmacevtiska specialiteter.

Hiarigenom forordnas som foljer:
18.
Med farmacevtisk specialitet forstds Med farmacevtisk specialitet [irstis

i denna kungérelse likemedel, som i all- i denna kungirelse sddan apoteksvara,
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(Kungl. Maj:ls férslag.)
minhet ej ma forsiljas till enskild for-
brukare annorstides in & apoteksinritt-
ning och som tillhandahélles sidan for-
brukare i den forpackning, vari det
levererats av tillverkaren.

Sasom farmacevtisk specialitet anses
1cke

1. likemedel, som innehiller endast
ett verksamt #mne och detta 1 en
myckenhet, ej tverstigande en hundra-
tusendel av likemedlets vikt;

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

Nir stirskilda skil dirtill dro, dger
medicinalstyrelsen forklara, att like-
medel, som under 2. avses, skall anses
sasom farmacevtisk specialitet.

2

Farmacevtisk specialitet mé icke
forsiljas, med mindre specialiteten ar
upptagen i ett for #ndamilet fort
register.

A medicinalstyrelsen ankommer att
prova friga om specialitets registre-
ring. Registret fores hos styrelsen. For
att bitrida styrelsen vid prévning av
registreringsirenden skall finnas en
nimnd, bestiende av fem ledaméter,
vilka utses av Kungl. Maj:t efter ho-
rande av styrelsen och kommerskolle-
glum.

{ Motiondrens forslag.)
som under inregistrerat varumdrke for-
siljes i den forpackning, vari den leve-
rerats av tillverkaren.
(Moment 1 och 2 utgs.)

Specialitet ma icke forsiljas, med
mindre specialiteten ar upptagen 1 ett
for indamalet fort register. Registret
fores hos medicinalstyrelsen.

A styrelsen ankommer att prova
friga om specialitets registrering. For
att bitrada styrelsen vid provning
av registreringsirende skall finnas en
nimnd, bestiende av fem ledaméter,
vilka utses av Kungl. Maj:t efter ho-
rande av medicinalstyrelsen och kom-
merskollegium, wvilka vardera foresld
tod ledamoter. Ordférande skall dga
domarkompetens och vara person, std-
ende utom styrelsen eller Lollegiet.

Utan hinder av vad 1 forsta stycket ar stadgat, dger styrelsen medgiva for-
séljning av sddan icke registrerad specialitet, som till sin verkan skall prévas
av viss lakare, veteriniir eller tandlikare eller varav viss person visas vara i
behov med hinsyn till sitt hilsotillstind.

3 8.

Ansskan om registrering av farma-
cevtisk specialitet skall goras av till-

Ansotkan om registrering av speciali-
tet — — — for tillverkaren.
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(Kungl. Maj:ts forslag.)
verkaren eller, dar fraga #r om speciali-
tet som framstiilles utom riket, av hiir
1 riket bosatt ombud for tillverkaren.

{ Motionéirens forslag.)

4 8
Ansokningen skall innehalla uppgift &
1. tillverkarens och, dir friga #r om specialitet som framstilles ntom riket,
jamvil ombudets namn eller firma samt postadress;

2. specialitetens benimning;

3. specialitetens art eller sammansétining;

4. specialitetens beredningsformer;

5. storleken av de férpackningar, 1
vilka specialiteten skall forsiljas;

6. specialitetens pris vid forsiljning

t1ll apoteksinrattning.

4. specialitetens allmdanna bered-
ningsform;

5. de forpackningar, i vilka speciali-
teten till vikt eller mangd skall for-
saljas;

6. specialitetens pris vid forsiljning
frdn apoteksinrittning.

Specialitetens art eller sammansittning skall angivas pé sitt 1 § 10 apo-

teksvarustadgan foreskrives,
Vid ansokningen skola fogas

1. prov & péskrift eller etikett & specialiteten samt text till anslag, skylt,
annons, cirkuldr, prospekt, priskurant eller annat for ett stérre antal personer
avsett meddelande rérande specialiteten, vari sékanden #mnar gora reklam for

densamma;

9. darest registrerat varumirke skall
anvindas vid specialitetens férsdljning,
en kopia av detsamma samt bevis om
dess registrering;

3. sadframt medicinalstyrelsen ej an-
norlunda férordnar, tvd forpackningar
av specialiteten eller, om den #r avsedd
att forsiljas 1 olika beredningsformer,
tva forpackningar av varje berednings-
form;

4. ett belopp av tjugn kronor i an-
sbkningsavgift;

2. kopia av for specialiteten regist-
rerat varumirke samt bevis om dess
registrering;

3. saframt medicinalstyrelsen ej an-
norlunda forordnar. tva férpackningar
av specialiteten eller, om den ir avsedd
att forsiljas i olika férpackningar eller
beredningsformer, tvd férpackningar
av varje sadan;

4. ett belopp av femton kronor i an-
sokningsavgft;

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

Skall registrerat varumirke anvin-
das vid forsiljning av specialiteten,
och dr varumiirket icke registrerat, da
ansokningen gores, skall kopia av
varumiirket jiimtc bevis om dess regist-

Registrerat varumiirke anviandes vid
forsaljning av specialiteten. Ar varun-
miirket icke registrerat, da ansiknin-
gen gores, skall kopia av varumirket
siimte bevis om dess registrering in-



(Kungl. Maj:ts forslag.)
rering insandas till styrelsen inom en
manad fran registreringens kungérande.
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{ Motiondrens forslag.)

sindas till styrelsen fére registrerin-
gens kungdrande.

5 §.

Vid provning av anstkan skall
medicinalstyrelsen sdirskilt taga hin-
syn till

Vid vprévning av anstkan skall
medicinalstyrelsen taga hinsyn till

1. huruvida uppgiften om specialitetens art eller sammansattning dr riktig;
9. huruvida specialiteten i farmacevtiskt hinseende ér av #ndamalsenlig

beskaffenhet;

3. huruvida specialiteten #r dgnad
att forebygga, lindra eller bota sjuk-
dom eller sjukdomssymtom hos mén-
niskor eller djur;

4. huruvida specialitetens pris #r
skiligt;

5. huruvida den reklam, som fore-
slagits for specialiteten, #r limplig.
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3. huruvida specialiteten ir apoteks-
vara;

4. huruvida specialitetens farsalj-
ningspris stdr i overensstammelse med
§ 11 i apoteksvarustadgan;

5. huruvida den reklam, som fore-
slagits for specialiteten, icke strider
mot god affarssed.

Finner styrelsen provning av ansokan erfordra sirskild sakkunskap, skall
styrelsen samrdda med den nimnd, som i1 2 § andra stycket sigs. Ej ma an-
sokan avslds, med mindre styrelsen samritt med nimnden.

Kan styrelsen ej néjaktigt préva,
huruvida uppgiften om specialitets art
eller sammansittning ar riktig, ma
specialiteten #ndock registreras, sa-
framt tillverkaren forbinder sig att
medgiva av styrelsen utsedd person
ritt att pd tillverkningsplatsen under-
soka specialitetens framstillning, eller
styrelsen av annan anledning finner
anstkningen boéra beviljas. Kostnad
for undersokningen skall gildas av
tillverkaren eller, didr friga ar om
specialitet som framstilles utom riket,
av ombudet for tillverkaren.

Kan styrelsen — — — bora be-
viljas. Kostnad for undersskningen
skall gildas av tillverkaren.

Upplysningar térande tillverkningsmetoder, som av sokanden limnats fill
ledning for provning av ansokningen eller som inhimtats vid undersokning
varom 1 foregdende stycke sigs, mé ej obehdrigen nyttjas eller rojas.

6 §.
Farmacevtisk specialitet, som till Specialitet, som — — — det med-
sin sammansittning helt eller huvud- giver.
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(Kungl. Maj:ts forslag.)
sakligen overensstimmer med like-
medel, upptaget i gillande farmakopé
eller i samling av likemedelsformler
vilka av medicinalstyrelsen godkints,
ma icke registreras, med mindre sty-
relsen for sarskilt fall det medgiver.

7

Beviljas ansbkan om registrering,
skall specialiteten upptagas i registret
under sirskilt nummer samt tillver-
karens och, ddr fraga ir om specialitet
som framstilles utom riket, jimvil om-

{ Motiondrens forslag.)

§.

Beviljas ansokan om registrering
skall specialiteten upptagas 1 registret
under fortlopande nummer. Tillver-
karens och, ddr friga &r om specialitet
som framstilles utom riket, jimvil om-

budets namn eller firma och postadress 5budets namn eller firma och postadress

antecknas 1 registret.

twantecknas 1 registret.

Avslés ansékningen, skall beslutet innehalla skidlen dartill.

Medicinalstyrelsen aligger att un-
derritta sokanden om styrelsens beslut.

8
Vid forsiljning av farmacevtisk
specialitet skall wutover vad 1 § 10
apoteksvarustadgan dr foreskrivet iakt-
tagas, att 4 forpackningen och dartill
horande ogenomskinligt omslag finnas
angivna tillverkarens namn eller firma
samt specialitetens registernummer, sa
ock, direst specialiteten wutgéres av
likemedel som litt undergar sénder-
delning eller férindring, den dag efter
vilken specialiteten icke limpligen bor
anvindas.

9

Undersvkning, som i 5 § firedje
stycket siigs, si ock annan undersik-
ning av registrerad farmaeceviisk spe-
cialitet ma av medicinalstyrelsen fore-

Medicinalstyrelsen aligger att ome-
delbart underritta sskanden om styrel-
sens beslut.

Beslut fér overklagas lhos Kungl.
Maj:t mom 60 dagar frin delgivnin-
gens datum.

§.

Vid forsilijning av specialitet enligt
deana Fkungirelse skall utsver vad 1
§ 10 apoteksvarustadgan ar foreskrivet
iakttagas, att bdde & forpackningen och
dirtill horande ogenomskinligt omslag
finnas angivna tillverkarens, i fore-
Lommande fall ombudets, och apotekets
namn eller firma och adress samt spe-
cialitetens registernummer, sa ock,
direst specialiteten utgores av like-
medel som liatt undergar sénderdelning
eller forandring, den dag efter vilken
specialiteten icke limpligen bor an-
vindas.

A warje specialitet skall tillverk-
ningsdatum vara utsatt,

§.

Undersokning, som 1 5 § tredje
stveket sitgs, sa ock annan undersok-
ning av registrerad specialitet ma av
medicinalstyrelsen forclagas, nir sty-



(Kungl. Maj:ts forslag.)
tagas, nir styrelsen finner anledning
dartill foreligga.
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{Motiondrens fiorslag.)
relsen finner anledning dartill fore-
ligga, wvarom dock tillverkaren skall
underrdattas och tillverkarens tilldtelse
inhdmtas.

10 §.

Medicinalstyrelsen #Hger medgiva
andring av registrerad farmacevtisk
specialitets sammansittning eller be-
redningsform, saframt icke specialite-
ten dirigenom visentligen forindras.
Styrelsen ma ock meddela tillstand till
andring betriffande storleken av spe-
cialitets forpackning och i friga om
specialitets pris. Beslutet trader i till-
limpning 4 dag, som av styrelsen be-
stimmes. Direfter m4 specialiteten ej
forsdljas till annat pris dn det silunda
bestimda. Sedan en fid av sex méina-
der frflutit frdn nimnda dag, m4 spe-
cialiteten ej heller forsiljas med annan
sammansittning eller beredningsform
eller 1 férpackning av annan storlek in
den 1 beslutet angivna.

Angaende #ndring, som 1 forsta
stycket sigs, skall anteckning i regist-
ret verkstillas utan drojsmal.

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

11
Overlater tillverkare av farmacev-
tisk speecialitet, som framstilles inom
riket, tillverkningsritten & annan eller
skaffar sig tillverkare av specialitet,
som f{ramstilles utom riket, nytt om-
bud, skall anmilan dirom genast giras
hos medicinalstyrelsen. I fall, som sist
namnts. skall vid anmilan fogas full-
makt for det nya ombudet att sjilv
eller genom annan svara i alla saker,
som angd specialiteten.
Angdende anmilan skall anteckning
1 registret verkstidllas utan drojsmal.

Medicinalstyrelsen #dger att wutan
avgift medgiva inregistrering av #nd-
ring av registrerad specialitets sam-
mansittning eller beredningsform, sé-
framt icke specialiteten darigenom vé-
sentligen forindras, 7 vilket senare fall
utgdr inregistreringsavgift sdsom for
ny specialitet. Styrelsen ma ock utan
avgift medgiva inregistrering av #nd-
ring betriffande storleken av speciali-
tets forpackning och i fraga om spe-
cialitets pris. Beslutet trader i till-
limpning 4 dag, som av styrelsen be-
stdmmes, dock betriffande pris 6 dagar
efter beslut. Diarefter mg — — — 1
beslutet angivna.

Angéende indring som 1 forsta
stycket sigs, skall anteckning omedel-
bart efter beslut verkstillas 1 registret.

Det dligger styrelsen att limna den
som ansokt om “ndring omedelbar un-
derrittelse om styrelsens beslut.

S

Overlater tillverkare av specialitet

-— — — anga specialiteten,

Angaende anmilan skall anteckning
1 registret verkstillas omedelbart.
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(Kungl. Maj:ts forslag.)

-1

(Motiondrens forslag.)

12 §.

Vill tillverkare av farmacevtisk spe-
cialitet eller, dir friga ir om speciali-
tet som framstilles utom riket, ombud
for tillverkaren, att registreringen
skall upphora, skall anm#lan hdrom
goras hos medicinalstyrelsen.

Angéende anméalan skall anteckning
i registret verkstillas utan drojsmal.

Vill tillverkare av specialitet —
— — hos medicinalstyrelsen,

Angéende anmilan skall anteckning
1 registret verkstillas omedelbart.

Sedan ett ar forflulit, efter det anteckningen skett, dr registreringen utan

verkan.

13 §.

Tinner medicinalstyrelsen, att far-
macevtisk specialilet i friga om art,
sammansittning, beredningsform eller
forpackning avviker frin de uppgifter
hirutinnan, som legat till grund for
registreringen, eller att specialiteten
jcke har tillracklig hallbarhet, eller att
den #r skadlig eller onyttig eller att
den betingar oskiligt pris, dger sty-
relsen dterkalla specialitetens registre-
ring.

Finner medicinalstyrelsen, att spe-
cialitet 1 frdga om art, sammansitt-
ning, beredningsform eller férpackning
avviker fran de uppgifter hirutinnan,
som legat till grund for registreringen,
eller att specialiteten icke har upp-
given hallbarhet, eller att den ar skad-
lig, eller att dess forsdiljningspris icke
stdr i dverensstimmelse med § 11 i
apoteksvarustadgan, #ger styrelsen,
sedan styrelsen med 20 dagars frist
fran delgivning infordrat forklaring
fran tillverkaren, respektive ombudet,
aterkalla specialitetens registrering.

Registrering mé ock aterkallas, direst avgift enligt 15 § eller kostnad, som

i 5 § tredje stycket sigs, icke erlagges & foreskriven tid eller direst tillverkaren
eller ombud for tillverkaren i1 péskrift eller etikett & specialiteten eller genom
anslag, skylt, annons, cirkulir, prospekt, priskurant eller annat for ett storre
antal personer avsett meddelande limnat oriktig, dverdriven eller missvisande
uppgift, dgnad att framkalla en felaktig uppfattning om specialitetens egen-
skaper.
Ej md dterkallelse ske, med mindre
styrelsen samrdtt med den namnd, som
i 2 § andra stycket sdigs.
Aterkallelse av regisirering trider omedelbart i tillimpning, siframt ej
styrelsen annorlunda férordnar,
Angiende aterkallelse av registre-
ring skall anleckning i registret verk-
stillas utan dréjsmal.

Angéende aterkallelse av registre-
ring skall anteckning i registret verk-
stillas omedelbart.

Beslut om dterkallelse fdr déver-
Llagas hos Kungl. Maj:t inom 60 dagar
fran beslulels delgivning.



(Kungl. Maj:ts forslag.)
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( Motiondrens forslag.)

14 §.

Det &ligger medicinalstyrelsen att
med regelbundna mellanrum lidmna
apoteksforestindare samt, 1 den ut-
strickning styrelsen finner erforder-
ligt, jamval likare, veterinirer och
tandlikare meddelande om registrering
av farmacevtisk specialitet samt om de
anteckningar, som 1 registret verk-
stillts 1 friga om #ndring betriffande
specialitet eller registrerings tridande
ur kraft.

(Utgsr.)

15 §.

Tillverkare av farmacevtisk spe-
cialitet eller, dir friga &r om speciali-
tet, som framstilles utom riket, ombud
for tillverkaren 8ligger att & tid, som
av medicinalstyrelsen bestimmes, till
styrelsen erligga en avgift av femton
kronor for varje ar eller del av ar, var-
under specialiteten dr registrerad.

Tillverkare av specialitet eller, dir
fraga 4r om specialitet som framstilles
utom riket, ombud foér tillverkaren
aligger att & tid, som av, medicinal-
styrelsen bestimmes, till styrelsen er-
lagga en avgift av tio kronor for varje
ar eller del av ar, varunder speciali-
teten Ar registrerad.

Avgiften skall utgd frin och med aret niist efter det, varunder specialiteten

registrerats.

Nir sirskilda skil dirtill dro, ma
styrelsen medgiva nedsdttning 1 eller
befrielse fran avgiften.

16

Forsiljer ndgon farmacevtisk spe-
cialitet, som icke #r registrerad, utan
att fall foreligger som avses 1 2 §
tredje stycket, straffes med dagsboter.

Nyttjar eller rojer ndgon obehorigen
upplysningar, som avses 1 b § sista
stycket, straffes, dir ej forseelsen #r
belagd med straff i allminna straff-
lagen, med dagsboter.

Niar sirskilda skal dirtill dro, ma
styrelsen medgiva nedsittning 1 eller
befrielse fran avgiften. Skdilen under-
stillas dock statskontorets utldtande.

§.

Forsaljer apoteksforestindare spe-
cialitet, som icke #r registrerad, utan
att fall foreligger som avses 1 2 §
tredje stycket, straffes med 7I—90
dagsboter.

Nyttjar eller rojer ndgon obehdrigen
upplysningar, som avses 1 § § sista
stycket, straffes, ddr ej forseelsen &r
belagd med straff i allminna straff-
lagen, med 1—90 dagsboter och skade-
stand. Staten forpliktigar sig till
tagande av ansvarsférsikring for wve-
derborande, gdllande 10 dr frdn dagen
for inspektionen.
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(Kungl. Maj:ts forslag.)

(Motiondivens forslag.)

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 ir stilld
under tilltal for forseelse mot denna
kungorelse fortsitter samma forseelse
skall, nir han déartill varder lagligen
forvunnen, for varje ging stdmning
diarfor utfirdats och delgivits domas
till de boter, som iro stadgade for
sadan forseelse.

(Utgar.)

18 §.

Atal for forseelse mot denna kun-
girelse anhinggigores vid allmén dom-
stol och utfores av allmin dklagare.

Atal for forseelse mot denna kun-
gbrelse anhingiggores vid allmén dom-
stol och utfores av allmin aklagare
efter anmilan av wmedicinalstyrelsen.

Boter, som adomas enligt kungérelsen, tillfalla kronan. Saknas tillgng till
boternas gildande, forvandlas de efter allmén strafflag.

Denna kungorelse trider i kraft den 1 juli 1934.

Utan hinder av vad 1 2 § forsta
stycket #r stadgat ma farmacevtisk
specialitet, som vid kungdrelsens ikraft-
tridande halles till salu & apoteks-
inrdttning, forsiljas under tiden till
och med den 31 december 1934, Giores
ansbkan om registrering av sadan spe-
cialitet senast sistnimnda dag, ma
specialiteten jamvil didrefter forsiljas
i avbidan & ansékningens provning.
Angacnde de specialiteter, om vilkas
registrering anstkan sdlunda gjorts,
skall medicinalstyrelsen si snart ske
kan efter den 31 december 1934 limna
meddelande till apoteksfiorestandare
samt, i den utsirickning styrelsen fin-
ner erforderligt, jamvil till likare,
veterindrer och tandlikare.

Utan hinder av vad i 2 § forsta
stycket #r stadgat ma specialitet, som
vid kungorelsens ikrafttradande halles
till salu. forsiljas intill ett dr déirefter.
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(Kungl. Maj:ts forslag.)
Specialitet, som nyss dr nimnd, ma
registreras utan hinder av vad i 6 § ar
stadgat. Beviljas ansokan om registre-
ring, skola foreskrifterna i 8 § icke
linda till eftlerrittelse, forran ett ar
forflutit efter registreringen.

Forsta lagutskottets utldtande Nr 64.

{ Motiondrens forslag.)
Specialitet, som nyss ir nimnd, mé
registreras utan hinder av vad 1 6 § ar
stadgat, dock att ansdkan om inregist-
rering sker senast den 31 december
1934. Beviljas anstékan om registre-
ring, skola betrdiffande dessa specinli-

teter foreskrifierna 1 8 § icke linda
till efterriittelse, forrin ett ar forflutit
efter registreringen.

I friga om de skil, som ligga till grund for Kungl. Maj:ts forslag, far ut-
skottet, i den man redogérelse dirfor ej limnas hir nedan, hinvisa till proposi-
tionen. Betréffande motiveringen till motioniirens yrkanden fir utskottet hin-
visa till motionen.

Genom beslut den 3 juli 1931 bemyndigade Kungl. Maj:t chefen for social-
departementet att tillkalla utredningsmin att inom departementet bitrida med
utredning angéende atgirder f6r nedbringande av prisen & likemedel m. m. Med
anledning hirav tillkallades generaldirektsren N. Hellstrom, ordfsrande, nu-
mera statsradet H. V. Leo, borgmistaren G. A. Bjsrkman, byrichefen E. Ma-
térn, apotekaren 8. J. Gullstrém, apotekaren L. A. E. Welander och direktsren
K. F. Kjellander. De sakkunniga ha déarefter den 20 juli 1932 avgivit ett med
bitride av apotekaren filosofie doktorn A. A. Rising utarbetat betinkande med
forslag till forordning angdende handel med farmacevtiska specialiteter (8. O. U.
1932: 20).

Over de sakkunnigas forslag ha yttranden avgivits av medicinalstyrelsen
efter horande av apotekarsocietetens direktion samt styrelserna fér Sveriges apo-
tekarforbund, Sveriges farmacevtforbund, svenska likarsillskapet, Sveriges
lakareforbund, svenska veterinirlikarefsreningen och svenska tandlikarsillska-
pet, av kommerskollegium efter hérande av Sveriges kemiska industrikontor,
Sveriges farghandlares riksférbund och rikets handelskammare, av patent- och
registreringsverket samt av tekniska hogskolan.

Enligt Kungl. Maj:ts medicinalordningar den 30 oktober 1688 aligger det
apotekare att kontrollera beskaffenheten av de likemedel, som forsiljas fran
apoteken. Denna apotekarnas ansvarighet for utlimnade likemedel har av
medicinalstyrelsen vid upprepade tillfdllen inskirpts, bland annat i ett cirkulir
den 27 mars 1924, diri styrelsen erinrat apoteksforestandarna, att det dem
dvilande ansvaret for beskaffenheten av likemedel, som utlamnas frin apo-
teken, dven gillde likemedel, som séldes i originalférpackningar. Apotekarnas
nimnda skyldighet har lett till inrdttandet av ett for rikets apotek gemensamt
och av apotekarna sjilva anordnat undersokningslaboratorium, apotekens kon-
trollaboratorium.
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Den viktigaste forfattningen rorande handeln med likemedel éver huvud
taget och allts® dven med farmacevtiska specialiteter #r apoteksvarustadgan
den 14 november 1913 (nr 308).

Stadgan meddelar bestimmelser bland annat rérande tillverkning av och
grosshandel med apoteksvaror samt foéreskriver for sddan niringsutévning viss
kompetens och viss anmilningsskyldighet.

Av sirskild betydelse i forevarande hiinseenden dro §§ 9—12 i stadgan.

§ 9 foreskriver skyldighet for 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 {érordna, samt
att 1 den ordning, som kan komma att foreskrivas, bestrida kostnaderna hir-
for. Ar 1919 framlade medicinalstyrelsen forslag om inférande av dylik kon-
troll, men forslaget foranledde icke nagon atgiird.

Enligt § 10 1 stadgan skall & apoteksvara genom paskrift eller bifogad
deklaration i1 varje fall och pa visst satt angivas varans arl eller sammansitt-
ning. Dessa foreskrifter utgora underlaget f6r apotekarnas och det allménnas
kontroll av likemedlen 1 friga.

§ 11 normerar prisets skiilighet. Dir féreskrives, att apoteksvara, utgérande
bercdning och icke upptagen i gillande medicinaltaxa, ej md vid forsidljning
4siittas hogre pris &n som pd grund av utl densamma ingdende dmnens art och
mingd dvensom beredningsformen skall for motsvarande vara, tillredd & inrikes
apoteksinrittning, beriknas enligt grunderna for apoteksvarors taxering.

I § 12 stadgas, att om det befinnes, att fabriksmissigt tillverkad apoteks-
vara till sammansiitning och innehall visentligen avviker frin meddelad signa-
tur cller deklaration, forbud mot varans inforsel och forsiljning kan meddelas
av Kungl. Maj:t ps framstillning av medicinalstyrelsen. P4 samma sitt kan
forbud meddelas, om apoteksvara forsiiljes till oskiligt pris, eller om 1 av-
seende pa viss apoteksvara sidana sirskilda omslindigheter yppa sig, att dess
vidare saluhdllande inom landet dr att anse sdsom onyttigt och skadligt.

Apoleksvarustadgan motarbetar siledes handeln med humbugsmedicin pa 1
huvudsak {ire linjer: genom foérbud mot hemlighéllande av salubjudna varors
sammansiltning, genom férbud mot forsiljning av likemedelsberedningar till
hiogre pris dn det pris de skulle hava betingat vid fillredning & apotek samt
slutligen genom ritt for Kungl. Maj:t att pd framstillning av medicinalstyrelsen
i vissa fall forbjuda forsiljning av apoteksvara,

Av bestiimmelserna i apoteksvarustadgan md jimvil beréras § 8. Enligt
denna paragraf skola 4 apoteksinridltningar i {illrdckliga forradd saluforas alla
i gillande farmakopéer och medicinaltaxa upptagna varor, for vilka ¢j medi-
cinalstyrelsen medgivit att de endast pd likares begiran bchdva anskaffas.
Har ej apotcksforestindare apoleksvara pid lager, ir han skyldig att pd didrom
framstilld begiran snarast mojligt anskaffa densamma, under férutsittning att
varan ifriga iir deklarerad enligt § 10 och att hinder enligt stadgan eljest icke
mbter for varans {orsilljning. Har ej apotckaren mijlighet att, om beredning ill-
verkats annorstiides iin & siiljarens apotek, inképa varan till sddant pris, att
han vid forsiljning erhaller skiilio handelsvinst utan overskridande av det
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hogsta pris, han enligt § 11 fir betinga sig, behéver han ej efterkomma dylik
framstéllning. § 8 innebir siledes med antydda undantag skyldighet for apo-
tekare att tillhandahilla specialiteter av olika slag, #ven dem som #ro av
humbugsmedicins karaktir.

Slutligen finnas 1 lagen den 29 maj 1931 med vissa bestimmelser mot illojal
konkurrens foreskrifter, som kunna férhindra reklam, om den upptrader under
illojala former. I 1 § i lagen stadgas ndmligen straff — boter eller vid syn-
nerligen forsvirande omstindigheter fingelse — for den som i utévning av
néringsverksamhet genom vissa angivna meddelanden, avsedda for ett storre
antal personer, i uppenbar strid mot god affirssed angiende utbjudna varor
limnar oriktig uppgift, fignad att framkalla uppfattningen om ett fordelaktigt
anbud.

Betriaffande de nuvarande bestimmelserna ha de sakkunniga anfort, att alli-
eftersom specialitetsproduktionen tilltagit hade ckade svarigheter uppstatt for
apoteken att ansvara for specialiteternas riktighet. Det beriknades att under
ar 1932 fran apoteken forsélts omkring 3,200 olika specialiteter, férdelade pa
ungefir 5,700 olika forpackningsstorlekar. Apotekens inkép av specialiteter om-
fattade nimnda 4r en summa av nirmare 9,000,000 kronor, och deras {6rsialjning
dirav beriknades samma 4r hava uppgatt till ett belopp viisentligt overstigande
12,000,000 kronor. Stsrre delen av dessa preparat importerades fran utlandet.
Antalet specialiteter befunne sig i stindigt stigande.

De sakkunniga anfora vidare, att § 10 apoteksvarustadgan till huvudsaklig
del hade gjort slut pa handeln med s. k. hemliga likemedel, men den hade hittills
icke kunnat helt hindra forsiljandet av preparat som visserligen upptridde under
en formell deklaration men hade en annan sammansittning &n den pa deklara-
tionen angivna. Vad stadgans bestimmelser om prismaximering i § 11 anginge,
hade det i manga fall visat sig svirt att effektivt kontrollera specialiteternas
pris. Av forarbetena till apoteksvarustadgan framginge, att meningen varit att
§ 12 i stadgan skulle utgéra ett kraftigt virn emot humbugsmedicinen. Det
vore emellertid en tung administrativ apparat, som méste verka, innan dir stad-
gat forbud mot varas forsiljning kunde meddelas. Medicinalstyrelsen hade att
gora framstillning 1 drendet och Kungl. Maj:t skulle meddela beslut om for-
bud. Atskilliga myndigheter forutsattes pa vanligt sitt skola avgiva yttranden.
Det torde vara forklarligt, att medicinalstyrelsen endast i uppenbara ytterlig-
hetsfall tillgrepe denna tunga apparat. Sisom forhillandena gestaltat sig
vore det viisentligen apotekarna sjilva och apotekarnas organisationer, som ut-
ovade kontrollen sver specialiteterna. Den méste pa grund av arbetsfiltets stora
vidd huvudsakligen koncentreras pia de uppenbart mest tvivelaktiga preparaten
och inriktas pd att stickprovsvis kontrollera de minst palitliga foretagens pro-
duktion. Den omfattade allenast preparatens sammanséttning och i nigon mén
deras pris. Deras skadlighet, nyttighet eller behiovlighet vore icke foremal for
bedémande och kunde s& 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-
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trollsystemet. An mer uppenbar vore emellertid oligenheten av att kontrollen
endast skedde i efterhand, sedan preparaten vil forts 1 marknaden och bérjat
forsiljas. Forst d4 kunde preparaten underkastas granskning. Vunna erfaren-
heter hade Aadagalagt, att frinvaron av en férhandskontroll kunde fér-
anleda likemedelstillverkarna att icke iakttaga tillricklig noggrannhet och
forsiktighet vid tillverkningen och saluférandet av likemedel. Statens farma-
cevtiska laboratorium hade verkstillt undersskningar av &tskilliga preparat,
rorande vilka vid inforseln till landet tvekan uppstitt, huruvida de i tull-
hinseende skulle behandlas sdsom apoteksvaror eller icke. Analyserna hade
ej sillan utvisat, att preparaten redan vid denna forsta inforsel saknat visent-
liga bestindsdelar, som de i deklarationen uppgivits innehdlla. — N&agon be-
grinsning av specialitetsproduktionen hade icke heller vunnits genom nu-
varande bestimmelser. Vid en kritisk granskning av dessa borde uppmirk-
sammas stadgandet 1 § 8 apoteksvarustadgan, enligt vilket en apotekare
i allmiinhet vore skyldig inforskaffa likemedel, som han icke hade pi lager.
Denna bestimmelse inbjéde obestridligen till en ur medicinsk synpunkt onédig
produktion av éverflodiga likemedel. Holle sig ett likemedel inom ramen fér
stadgans foreskrifter rérande deklaration och 6verensstimde dess verkliga sam-
mansittning néjaktigt med den deklarerade, forefunnes i regel inga hinder for
varans forsiljning fran apotek. — De sakkunniga anféra slutligen i avseende &
reklamen for specialiteterna, att av de sakkunniga nirmare angivna missférhal-
landen pd detta omrade tydligt utvisade, att gillande lagbestimmelser 1 friga
om illojal reklam icke vore tillriackligt effektiva.

Enligt det genom propositionen framlagda forslaget till kungorelse 1 dmnet
skola s. k. farmacevtiska specialiteter i allminhet icke fi forsdljas annat an
efter registrering.

Med farmacevtisk specialitet férstas enligt 1 § likemedel som 1 allm#nhet
ej ma forsiljas till enskild forbrukare annorstides #n 4 apoteksinrittning och
som 1illhandahélles sddan forbrukare i den forpackning, vari det levererats av
tillverkaren. Sasom farmacevtisk specialitet skall emellertid icke anses
1) lakemedel som innehaller endast ett verksamt @mne och detta i en mycken-
het ej 6verstigande en hundratusendel av likemedlets vikt (d. v. s. homeopatiska
likemedel) eller 2) likemedel som tillverkats 4 svensk apoteksinrittning och alle-
nast & samma apoteksinrattning forsiljes till enskild férbrukare (s. k. hemma-
specialiteter). Medicinalstyrelsen skall dock, nir sirskilda skil dértill dro, dga
forklara, att en hemmaspecialitet skall anses sisom {armacevtisk specialitet. I
2 § meddelas bestimmelser om registreringen, vilken skall ske hos medicinal-
styrelsen. Ior att bitrida styrelsen vid prévning av registreringsirenden skall
finnas en namnd, bestidende av fem ledamoter, vilka utses av Kungl. Maj:t efter
horande av styrelsen och kommerskollegium. 3 § foreskriver vem som skall
gora anstkan om registrering. I 4 § stadgas angdende de uppgiflter som ansok-
ningen skall innehidlla. Vid ansokningen skall fogas bland annat prov & pa-
skrift cller etikelt 4 specialiteten samt text iill anslag, skylt, annons, cirkulir,
prospekt, priskurant eller annat fir elt storre antal personer avsett meddelande
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rorande specialiteten, vari sokanden dmnar gora reklam for densamma, Aven-
som ett belopp av 20 kronor i ansokningsavgift. — Enligt 5 § skall medicinal-
styrelsen vid prévning av anstkningen sirskilt taga hinsyn till 1) huruvida
uppgiften om specialitetens art eller sammanséttning #r riktig, 2) huruvida spe-
cialiteten 1 farmacevtiskt hinseende dr av dndamalsenlig beskaffenhet, 3) huru-
vida specialiteten &r dgnad att férebygga, lindra eller bota sjukdom eller sjuk-
domssymtom hos minniskor eller djur, 4) huruvida specialitetens pris dr skiligt,
5) huruvida den reklam, som foreslagits for specialiteten, &r limplig. Vidare
stadgas bland annat att ansbkan om registrering ej m4 avslas med mindre medi-
cinalstyrelsen samritt med ovanbersrda nimnd. Hirefter meddelas vissa fore-
skrifter angdende sarskild kontroll 6ver tillverkningen, varjimte i sista stycket
av paragrafen foreskrives att upplysningar rérande tillverkningsmetoder som
av sokanden limnats till ledning foér provning av ansékningen eller som in-
hiimtats vid undersékning 4 tillverkningsplatsen ej m& obehérigen nyttjas eller
rojas. — 1 6 § stadgas att farmacevtisk specialitet, som till sin sammansiitt-
ning helt eller huvudsakligen 6verensstimmer med likemedel, upptaget i gil-
lande farmakopé eller i samling av likemedelsformler vilka av medicinalsty-
relsen godkints, icke mé registreras med mindre styrelsen for sirskilt fall det
medgiver,

I 7—9 §§ meddelas vissa foreskrifter angdende registrets forande, paskrifter
a forpackningar m. m. 10 § innehaller bestimmelser om dndring av specialitets
sammansittning och beredningsform. I 11-—-12 §§ stadgas angdende sverlatelse
av ritten att tillverka specialitet samt om anmilan att registrering for specialitet
skall upphora. — I 13 § medges medicinalstyrelsen viss befogenhet att dterkalla
registrering. Denna befogenhet intrader, om styrelsen finner att farmacevtisk
specialitet i frdga om art, sammansittning, beredningsform eller férpackning av-
viker fran de uppgifter hérutinnan som legat till grund for registreringen, eller
att specialiteten icke har tillriickliz hallbarhet eller att den #r skadlig eller
onyttig eller att den betingar oskiligt pris. Registrering mi ock aterkallas,
dérest 1 15 § stadgad arlig avgift eller kostnad for undersokning & tillverk-
ningsplatsen icke erligges & foreskriven tid eller direst tillverkaren eller om-
bud for tillverkaren i péskrift eller etikett & specialiteten eller genom anslag,
skylt, annons, cirkulir, prospekt, priskurant eller annat for ett storre antal per-
soner avsett meddelande limnat oriktig, &verdriven eller missvisande uppgift,
dgnad att framkalla en felaktig uppfattning om specialitetens egenskaper. — I
14 § meddelas foreskrift om meddelanden till apoteksférestandare m. fl. angs-
ende registrering m. m. Enligt 15 § skall {6r specialitet arligen erliggas en av-
gift av 15 kronor. Nir siirskilda skl dartill firo, m& medicinalstyrelsen emeller-
tid medgiva nedsattning 1 eller befrielse fran avgiften.

I 16 § meddelas straffbestimmelser. Silunda straffas den som forsiljer farma-
cevtisk specialitet som icke #r registrerad — direst icke visst undantagsfall fore-
ligger — med dagsboter. Nyttjar eller rojer ndgon upplysningar som avses i 5 §
sista stycket skall han, dér ej forseelsen ar belagd med straff i allménna straff-
lagen, likaledes straffas med dagsbiter. Den som bryter mot foreskrifterna i
8 §, 10 § forsta stycket eller 11 § forsta stycket skall straffas med biter fran
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och med 10 till och med 300 kronor. 17 § innehaller stadgande angaende fall av
upprepad forseelse, och 18 § innehaller féreskrifter om atal, bitesforvandling
m. m.

I overgangsbestimmelsen meddelas slutligen vissa bestimmelser, genom
vilka under en viss overgangstid medges forsiljning av specialiteter som
hallas till salu den 1 juli 1934 dia kungorelsen eljest tridder i kraft. Sadan
specialitet ma ock registreras utan hinder av vad 1 6 § ir stadgat.

Departementschefen anfior betriaffande fragan om riksdagens horande over
forslaget, bland annat:

» Utfardandet av en forfattning sidan som den hir ifrigavarande lidrer 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 ma, att innan apoteksvarustadgan utfirdades,
riksdagens yttrande inhimtades Gver ett forslag till stadga. Utom rorande
sjalva den grundlaggande principen i férslaget, registrering av specialitet sa-
som forutsittning for specialitets forsiljning, synes framfor allt pakallat att
begira riksdagens yttrande angdende sidana foreskrifter, som sakna motsva-
righet i apoteksvarustadgan, nimligen bestimmelserna 1 5 §, att vid registre-
ring av specialitet hiansyn sirskilt skall tagas till specialitetens medicinska
berittigande och till specialitetsreklamen, samt stadgandet 1 6 §, att som spe-
cialitet icke m& registreras farmakopévara m. fl. varor. En friga, som jimvil
pikallar riksdagens medverkan, avser de ekonomiska konsekvenserna av spe-
cialitetskontrollen.» :

Utskottet har funnit utredningen i iirendet giva vid handen, att den nuva-
rande kontrollen over de farmacevtiska specialiteternas sammansittning och
prissittning dr foga effektiv. Dirjimte har — oaktat vissa diremot riktade
bestimmelser 1 apoteksvarustadgan — en reklamverksamhet vuxit fram, vilken
i méanga fall lockar sjuka personer till onédiga utgifter for farmacevtiska spe-
cialiteter och understundom linder den rationella och sakkunniga hilsovirden
till direkt skada. En lagstiftning mot specialitetshandelns avarter synes dirfor
erforderhig.

Det har emellertid ifragasatts, huruvida en sidan lagsliftning skulle kunna
genomfdras annat 4n 1 sammanhang med revision av apoleksvarustadgan. I detta
hinseende ma framhdllas, att den féreslagna kungorelsen icke upptager nagot
nytt likemedelsbegrepp utan utgdr fran apoteksvarustadgans bestamning hir-
utinnan och 1 6vrigt fran den reglering av likemedelshandeln, som apoteksvaru-
stadgan innefattar. Nagot foregripande av apoteksvarustadgans omarbeining 1
viss riktning #ger siledes icke rum genom den foreslagna kungérelsen. Sker
framdeles en forindring 1 apoteksvarustadgans grunder torde denna automatiskt
aterverka pa kungirelsen angiende specialiteterna. A andra sidan synas miss-
forhallandena inom specialitetshandeln vara si allvarliga, att en laglig kontroll
bor inforas utan drojsmal. under det att revisionen av apoteksvarusiadgan torde
{aga avsevird tid 1 ansprik. P4 grund hiirav har utskotiet ansett kungirelsens

Utskottet.
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samband med apoteksvarustadgan icke utgora nagot hinder for en sirskild regle-
ring av handeln med de farmacevtiska specialiteterna.

Den granskning av det genom propositionen framlagda férslaget till kungo-
telse 1 amnet, som utskottet foretagit, har huvudsakligen omfattat de bestim-
melser, som 4ro av mera grundliggande betydelse for forslaget. Utskottet har
dirvid funnit anledning till vissa i det foljande angivna erinringar. I samband
hirmed har utskottet bemott ett flertal av motiondrens invindningar mot Kungl.
Maj:ts forslag.

Uti 1 §1 forslaget innehilles till en borjan en allmin bestimning av begreppet
farmacevtisk specialitet. Dirmed forstis silunda likemedel som i allmiénhet ej
mé forsiljas till enskild forbrukare annorstides dn 4 apoteksinrittning och som
tillhandahalles sddan férbrukare i den forpackning vari det levererats av till-
verkaren. Motioniren har i denna del foéreslagit att med farmacevtisk specialitet
skulle forstds sidan apoteksvara som under inregistrerat varumirke férsiljes
1 den forpackning vari den levererats av tillverkaren. Utskottet har for sin del
ej funnit anledning till erinran mot Kungl. Maj:ts {6rslag 1 forevarande avse-
ende och vill gentemot motionidrens forslag endast anmirka att enligt detta ett
likemedel skulle falla utanfér kungorelsens tillimpningsomrade si snart till-
verkaren underlidte att inregistrera varumirke.

I 1§ av Kungl. Maj:ts forslag angivas emellertid jamvil vissa undantag
fran kungérelsens tillimpningsomride, nimligen betriffande s. k. homeopatiska
likemedel och hemmaspecialiteter. De homeopatiska likemedlen stillas hirvid
enligt propositionen helt utanfér kungorelsens tillimpningsomrade under det att
betriffande hemmaspecialiteterna medieinalstyrelsen skall #ga att, nir sér-
skilda skil dirtill sro, forklara att en sidan skall anses sisom farmacevtisk
specialitet och silunda hianféras under kungorelsens bestimmelser. Enligt mo-
tionirens férslag skulle bada undantagen utgd. Utskottet vill uttala, att ut-
skottet beaktar de svirigheter som skulle uppkomma dérest de homeopatiska
likemedlen skulle vara underkastade samma bestimmelser i friga om registre-
ring m. m. som andra likemedel. Enligt utskottets mening bor kungorelsen
emellertid medge mojlighet att i sirskilda fall ingripa jimvil mot homeopatiska
likemedel som pd sitt kungorelsen eljest forutsitter forsiljas 1 originalférpack-
ning. Det synes i sidant hinseende lampligt att medicinalstyrelsen &ven be-
triffande ett homeopatiskt likemedel ms #ga att, nir sirskilda skil dértill aro,
forklara att det skall anses sasom farmacevtisk specialitet. I f6ljd hirav kom-
mer jamvil det homeopatiska likemedlet att underkastas medicinalstyrelsens
kontroll.

Utskottet 6vergar hirefter till 4 §. Motioniiren har betriffande denna para-
graf befarat, att den som soker registrering kunde pa den grund att han skall
uppgiva specialitetens beredningsformer bliva skyldig att yppa fabrikations-
hemlighet. Ordet beredningsform betyder emellertid allenast den yttre form 1
vilken specialiteten tillhandahalles allménheten (piller, kapslar, salva etc.) var-
for nimnda farhdga synes ogrundad.

Vid 5 § har motiondren anmirkt. att forsta stycket tredje punkten endast
innefattade en overflodig definition av begreppet apoteksvara. Vid en jim-
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forelse med apoteksvarustadgan framgar dock att si ingalunda dr forhallandet.
Punkten utmirker 1 stillet, att medicinalstyrelsen skall vigra registrering av
specialiteter, vilka, ehuru pa grund av diri ingdende dmnens beskaffenhet ut-
gérande apoteksvaror, dro onyttiga och séledes icke dgnade att férebygga, lindra
eller bota sjukdom eller sjukdomssymtom hos minniskor eller djur. Motioniren
har vidare foreslagit, att medicinalstyrelsen icke skall préva huruvida speciali-
tetens pris &r »skiligt> utan huruvida dess pris str 1 dverensstimmelse med
§ 11 i apoteksvarustadgan. Sistnimnda paragraf ar emellertid tillimplig alle-
nast & beredningar som icke finnas upptagna i medicinaltazan under det att
forevarande kungérelse avser jaimvil enkla imnen samt beredningar som upp-
tagits i medicinaltaxan. Det ar salunda icke méjligt att hinvisa till § 11 1
apoteksvarustadgan. Slutligen har motionsiren ansett, att den medicinalstyrelsen
dlagda provning av reklamen icke skall avse huruvida den dr »lamplig» utan
huruvida densamma strider mot god affirssed. Sistnimnda uttryck ansluter sig
nira till ordalagen i lagen om illojal konkurrens. Utskottet vill emellertid
framhalla, att nu forevarande bestimmelse i kungorelseférslaget avser att till-
varataga allminhetens intresse gentemot likemedelstillverkarna medan lagen
om illojal konkurrens nirmast asyftar att forekomma att en affirsman i kon-
kurrens med andra affirsmén anviinder illojala metoder.

I detta sammanhang vill utskottet framhalla, att den kontroll, forslaget
dsyftar, icke torde kunna undgs att bl. a. gilla specialiteternas medicinska be-
rattigande. Med de hjdlpmedel, som stillas till medicinalstyrelsens férfogande,
och med den kinnedom angéende kliniska erfarenheter inom och utom landet,
som den medicinska litteraturen lirer meddela, torde nimnda prévning kunna
genomfsras.

Enligt 6 § mé farmacevtisk specialitet som till sin sammanséttning helt eller
huvudsakligen 6verensstimmer med likemedel, upptaget i gillande farmakopé
eller 1 samling av likemedelsformler, vilka av medicinalstyrelsen godkints, icke
registreras med mindre styrelsen for sarskilt fall det medgiver.

Denna standpunkt synes vara foranledd av den uppfattningen, att ett lake-
medel, som huvudsakligen 6verensstimmer med ett i farmakopé eller formel-
samling férut upptaget likemedel, icke kan antagas innefatta ett sidant fram-
steg pa likemedelstillverkningens omrade, att férmanen av en registrering bor
medgivas. Genom stadgandet torde emellertid en fabriksmissig tillverkning
av specialiteter av férevarande slag komma att férhindras. En sidan verkan
synes dock icke onskvird; &tminstone betrdffande priset larer den fabriks-
massiga tillverkningen kunna bereda fordelar.

Utskottet forestiller sig darfér, att handeln med dylika specialiteter skulle
kunna ordnas pa det sitt, att medicinalstyrelsen i farmakopé eller formelsam-
ling infoérde for allminheten limpliga benimningar pa dylika specialiteter
samt att stadgandet i 6 § erhslle den innebérden, att ddr avsedd specialitet
endast finge registreras under den av medicinalstyrelsen pa nyss angivet sitt
faststillda bendmningen. Vid siddant férhallande skulle kontrollen enligt 5 §
huvudsakligen komma att gilla specialitetens pris och reklamen for densamma.
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I 13 § har medicinalstyrelsen tillagts befogenhet att under vissa omstindig-
heter &terkalla registrering. Paragrafen torde bora si till vida jimkas att
beslut om éterkallelse av registrering icke m& meddelas utan att vederborande
varit i tillfille att inom rimlig tid vidtaga rittelse nir mojlighet dartill finnes.
Motiondren har med avseende & nu forevarande paragraf yrkat, bland annat,
att dterkallelse av registrering ej ma ske med mindre medicinalstyrelsen sam-
ritt med den nimnd som omférméles i 2 §. Utskottet forutsatter att nimndens
yttrande som regel kommer att inhimtas. I vissa fall, sisom vid férsummelse
att inbetala foreskrivna avgifter, torde dock saken kunna vara av si enkel be-
skaffenhet att en dylik atgard icke ovillkorligen behéver dga rum.

Betriffande hirefter straffbestimmelserna i 16 § har motiongren med av-
seende & forsta stycket, ddri stadgas straff fér den som forsiljer icke registrerad
farmacevtisk specialitet, yrkat, bland annat, att denna straffbestimmelse skulle
inskrénkas till att gilla allenast apoteksforestdndare. Det torde emellertid vara
behovligt, att dven tillverkare av specialitet och den som eljest driver handel
ddrmed bor kunna triffas av straffbudet i friga. Huruvida, sisom motioniren
antagit, vid forsiljning 4 apotek #ven bitride hos apoteksforestindaren kan
tankas bliva straffad enligt ifrigavarande bestimmelse lirer vara att avgora
enligt samma grunder som skola tillimpas vid &vertridelse av vissa bestim-
melser 1 apoteksvarustadgan.

I 16 § andra stycket stadgas straff for den som obehorigen nyttjar eller
rojer vissa upplysningar. Utskottet vill i friga om denna bestimmelse fram-
halla att dirav icke tydligt framgar, huruvida med densamma asyftas icke
blott den som vid utévning av kontroll gver tillverkningen av specialitet erhallit
kinnedom om fabrikationshemligheter m. m. utan dven den som férst i andra
hand erhéllit sidan kidnnedom. Utskottet vill fororda, att bestimmelsen for-
tydligas under aktgivande & liknande straffbuds formulering i 3 § 1 lagen om
1llojal konkurrens och 47 § i lagen om arbetarskydd. Det synes dérjimte erfor-
derligt, att fangelse kan 4démas for ifrigavarande brott,

Motiondren har yrkat, att i fall som nu avses skadestandsskyldighet §ligges
vederborande. Frigan dédrom lirer ej béra regleras i férevarande férfattning
utan bedémas efter allminna grunder.

Vad slutligen angdr straffbestimmelsen i 16 § sista stycket synes den-
samma icke tydligt utmarka, att straff skall intrida om specialitet, innan
medicinalstyrelsen lamnat tillstind till #ndring, forsiljes 1 annan sammansitt-
ning eller beredningsform, utan att specialiteten si visentligen forindrats att
16 § forsta stycket blir tillampligt, eller i foérpackning av annan storlek eller
till annat pris 4n vad 1 ansékningen om registreringen uppgivits. For sddant
dndamdl torde antingen 10 § forsta stycket eller nu ifragavarande stycke i
16 § bora erhélla nigot andrad formulering.

Utéver vad sélunda anforts har Kungl. Maj:ts forslag icke foranlett erinran
frén uotskottets sida. Utskottet har salunda icke kunnat férorda nigot av de
utav motiondren framstillda yrkanden, som icke i det foregiende sirskilt
bemotts av utskottet. Vad sdrskilt angar de tillige till 7 och 13 §§ angaende
besviirsritt som motioniren féreslagit vill utskottet erinra dirom att, sedan
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kungorelsen triatt i kraft, vederbsrande utan siirskilt stadgande i densamma
ager overklaga medicinalstyrelsens beslut i registreringsfragor sdvil som andra
av styrelsen meddelade beslut. Enligt Kungl. Maj:ts proposition nr 215 inne-
varande ar skola dirvid besvir dver styrelsens nu ifrigavarande beslut provas
1 regeringsritten.

Under aberopande av vad silunda anforts far utskottet hemstilla,

A) att riksdagen métte i skrivelse till Kungl. Maj:t anmaila,
att vid den granskning, som riksdagen foéretagit av det vid
ifrdgavarande proposition fogade forslaget till kungorelse anga-
ende handel med farmacevtiska specialiteter, riksdagen icke funnit
skil gora andra erinringar #n utskottet i forevarande utlatande
upptagit; samt

B) att den i #mnet viickta motionen matte anses besvarad
genom utskottets hemstillan under A).

Stockholm den 24 maj 1934.
Pa forsta lagutskottets vignar:
S. LINNER.

Vid detta arendes behandling ha nirvarit:

fran f6rsta kammaren: herrar Bissmark, Norling, Ohman, Wagnsson*, Bran-
ting, Wijkstrom, Karlsson i Gillberga och von Heland*;

frin andra kammaren: herrar Linnér, Lindqvist, Nilsson i Antnis, Hedlund
i Ostersund* och Sjogren, fru Ostlund* samt herrar Bjorling och Gardell i Stenstu.

¥ Ej n#rvarande vid utlatandets justering.



