Ytiranden
dver motio-
nernal: 180
och Il: 344.
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Nr 2.
Ankom till riksdagens kansli den 15 mars 1935 kl. 1 e. m

Andra kammarens andra tllfdlliga utskolts utldtande nr 2, i
anledning av vdckt motion angdende dndring i 2 § i kun-
gorelsen angdende handel med farmacevtiska speciali-
teter.

I en inom riksdagens andra kammare vackt, till dess andra tillfilliga ut-
skott hinvisad motion, nr 344, har herr Pehrsson i Goteborg hemstillt, att
riksdagen ville hos Kungl. Maj:t anhdlla, att 2 § férsta stycket av kungorel-
sen angdende handeln med farmacevtiska specialiteter av den 15 juni 1934
matte erhalla féljande dndrade lydelse: »Farmacevtisk specialitet ma icke
forsiljas, utom pa av legitimerad likare utfirdat recept, med mindre specia-
liteten ar upptagen i ett f6r indamalet fort register.»

Under nr 180 har inom riksdagens forsta kammare vickts motion av herr
Nordborg i enahanda syfte.

Kungl. Maj:ts kungorelse angiaende handel med farmacevtiska specialite-
ter den 15 juni 1934 stadgar i 2 § som f6ljer:

»Farmacevtisk specialitet ma icke forsiljas, med mindre specialiteten ér
upptagen i ett for dndamalet fort register.

A medicinalstyrelsen ankommer att préva fraga 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 horande av styrelsen och kommerskolle-
gium.

Utan hinder av vad i forsta stycket ar stadgat, dger styrelsen medgiva for-
siljning av sddan icke registrerad specialitet, som till sin verkan skall pro-
vas av viss likare, veterinir eller tandlikare eller varav viss person visas
vara i behov med hiinsyn till sitt hilsotillstand.»

Motiondirerna asyfta med motionen siddan #ndring i nimnda paragrafs
forsta stycke, att detsamma skulle erhalla féljande lydelse:

»Farmacevtisk specialitet ma icke forsiljas, utom pd av legitimerad likare
utfirdat recept, med mindre specialiteten #r upptagen i ett for dndamalet
fort register.

Betriffande motiveringen far utskottet hiinvisa till motionen 1: 180.

Over motionen I: 180, som hiinvisats till forsta kammarens andra tillfil-
liga utskott, har sistnimnda utskott i vederborlig ordning inhamtat utlatande
fran medicinalstyrelsen efter specialitetsnimndens horande samt berett sven-
ska likaresallskapet tillfalle vtira sig.
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Andra kammarens andra tillfilliga utskott har under hand inhamtat ut-
talande i Amnet jimvil frain Apotekarsocieteten.

Medicinalstyrelsens berérda utlatande aterfinnes sdsom bilaga till detta ut-
latande (se Bil. A).

Svenska likaresdillskapet erinrar om att sillskapet i samband med den nu
gillande lagstiftningens tillkomst sokt skydda det intresse, som kliniker och
enskilda Likare under vissa omstindigheter kunde hava av att anviinda spe-
cialiteter, som ej blivit registrerade. Vid kungorelsens utformning hade sall-
skapets forslag hirutinnan ocksa beaktats pé ett sitt, som enligt sillskapets
formenande tillfredsstillde det legitima behovet av undantag frin registre-
ringstvanget.

Direktionen for Apotekarsocieteten har framhallit bland annat i huvudsak
foljande:

»Om motionen skulle vinna bifall, skulle detta i realiteten innebéra, att spe-
cialiteterna komme att uppdelas i tvi huvudgrupper, den ena omfattande sa-
dana likemedel, som ej finge siljas utan foreskriven kontroll, och den andra
sadana, som utan dylik kontroll finge siljas efter ordination av likare
m. fl. Skulle utvecklingen gi i denna rikining, komme detta sannolikt att
medféra, att en del fabrikanter fér framtiden ansige sig kunna underlata att
soka fa sina tillverkningar registrerade — nagot som i sak skulle innebéra
ctt upprivande av grunderna for hela specialitetsforordningen. En foljd
hirav skulle dven bliva, att de registreringsavgifter, som berdknats erforder-
liga for specialitetskontrollens uppehallande, icke skulle inflyta i avsedd om-
fattning.

Om en ej inregistrerad specialitet anses vara av det virde, ait sirskild 1i-
cens rorande forsiljning av densamma i storre utstriickning begéres, synes
anledning saknas for tillverkaren att av kostnadsskiil undandraga sig regist-
reringstvinget. Urakiliter han soka registrering for att av en eller annan an-
ledning undgé kontroll, synes ett sidant forfaringssitt icke bora uppmuntras.»

Motionen har silunda avstyrkts av saviill medicinalstyrelsen och dess spe-
cialitetsnimnd som svenska lidkaresillskapet och direktionen for Apotekar-
societeten.

Utskottet far for egen del anfora foljande:

Kungorelsen angidende handel med farmaccvtiska specialiteter har nitt
och jamt hunnit trida i kraft. Erfarenheterna frin dess tillimpning dro
darfor #nnu alltfor ringa for att kunna giva skilig anledning till en &ndring
av lagstiftningen redan nu. Skulle i visst enstaka fall nigon oligenhet hava
forsports till foljd av kungorelsens verkningar, larer densamma likvél cj
kunna tillmiitas sidan betydelse, att den kan anses Overstiga vikten av atl
iga cn cffektiv kontroll dver farmacevtiska preparaters innehall och pris
ivensom reklamen for dylika. Fran sakkunnigt hall har, som ovan
nimnts, framhallits, att tillmotesgdende av motioniirens krav skulle inne-
biira ett upprivande av grunderna fér denna helt nya lagstiftning, om vars

Utskoltet.
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nytta och allmiinna betydelse ndgon tvekan nippeligen kan rada. Med beak-
tande av de synpunkter i dvrigt, som i de refererade yttrandena framforts,
samt under iberopande av vad utskottet fér egen del hirovan anfért, far
utskottet hemstélla,

att ifrAgavarande motion II:344 icke matte till nagon
andra kammarens atgird foranleda.

Stockholm den 12 mars 1935.

Pa utskottets viignar:
ERNST AQVIST.

Ndrvarande: herrar Aquist, Pettersson i Dahl, Hansson i Vannisby, Svensson i
Landskrona,* Johansson i Halleforsnis, Hansson i Orebro,* Eriksson i Sandby,*
Niklasson, Persson i Undersvik och Sefve.

*) Ej niirvarande vid utldtandets justering.
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Bil. A.

14

Till Riksdagens férsta kammares tillfdlliga utskott nr 2.

Genom remiss den 8 februari 1935 har Kungl. Maj:t anbefallt medicinal-
styrelsen att, direst s funnes erforderligt efter vederbdrandes hdrande,
avgiva och till riksdagens forsta kammares tillfélliga utskott nr 2 éverlimna
ytirande 6ver en inom kammaren av herr Nordborg vickt motion nr 180
angdende indring i bestimmelserna angdende handeln med farmacevtiska
specialiteter.

Motioniren hemstiller, att riksdagen ville hos Kungl. Maj:t anhdlla, att
2 § forsta stycket av kungorelsen angéende handeln med farmacevtiska spe-
cialiteter av den 15 juni 1934 mAatte erhélla f6ljande dndrade lydelse:

»Farmacevtisk specialitet m4 icke forsiljas, utom pa av legitimerad likare
utfirdat recept, med mindre specialiteten dr upptagen i ett for dindamélet
fort register.»

Over motionen har specialitetsnimnden avgivit yttrande den 23 februari
1935 av det innehall bilagda protokollsutdrag utvisar.

Medicinalstyrelsen instimmer i vad specialitetsnimnden silunda anfort.
Betriffande motiondrens uppgifter rérande tillvigagangssittet vid sokandet
av licens for icke registrerade specialiteter hos styrelsen finner styrelsen
endast nodigt att omtala att blott en likare inkommit med tryckta blanketter
och formulir. I 6vrigt torde de upplysningar vara tillfyllest, som aterfinnas
i hir bilagda V. P. M.

Styrelsen kan icke finna den av motiondren ifragasatta dndringen i spe-
cialitetskungorelsen till ndgon del pikallad av de faktiska forhillandena och
far for den skull hemstilla, att hir avsedda motion icke matte till nigon
riksdagens vidare atgird foranleda.

Stockholm den 28 februari 1935.
NILS HELLSTROM.

Lrnst Matérn.
| Lennart Léfquist.

Utdrag ur specialitetsnimndens protokoll den 23 februari 1935.

Ndrvarande: Expeditionschefen Landelius, professor Liljestrand, pro-
fessor Berglund, apotekare Ripa, direktor Kjellander.

Fran Medicinalstyrelsen: Byrachefen Matérn.

D:nr A 211,

g 1.

Remiss av framstiillning av riksdagens férsta kammares tillfilliga utskott
nr 2 om erhillande av medicinalstyrelsens yttrande éver en inom kammaren
viickt motion, nr 180, om viss #ndring i bestimmelserna ang. handel med
farmacevtiska specialiteter.

Som infordrat ytirande 6ver en av Kungl. Maj:t genom remiss den 8
februari 1935 till Medicinalstyrelsen for yttrande overlimnad, inom riks-
dagens forsta kammare av herr Nordborg vickt motion nr 180 om viss
indring i bestimmelscrna angdende handel med farmacevtiska specialiteter
far specialitetsniimnden hiirmed anféra foljande:
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Enligt 2 § forsta stycket av kungodrelsen den 15 juni 1934 angaende handel
ned farmacevtiska specialiteter ma sadan specialitet icke forsiljas, med
mindre specialiteten dr upptagen i ett fér indamalet {6rt register.

1 motionen har hemstaillts, att riksdagen ville hos Kungl. Maj:t anhalla,
att 2 § forsta stycket av nimnda kungorelse méatte erhilla féljande dndrade
lydelse: »Farmacevtisk specialitet ma icke forsiljas, utom pa av legitimerad
likare utfardat recept, med mindre specialiteten dr upptagen i ett f6r dnda-
malet fort register.»

Den av motionéren foéreslagna dndringen av nu gillande stadgande i 2 §
forsta stycket av specialitetskungérelsen skulle innebidra en utvidgning av
den i tredje stycket av berérda paragraf givna undantagsbestimmelsen, vil-
ken har féljande lydelse: »Utan hinder av vad i férsta stycket ir stadgat,
dger styrelsen medgiva forsiljning 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 hénsyn till sitt hiilsotillstind.»

Apotekssakkunnigas av ar 1931 den 20 juli 1932 avgivna forslag till {ox-
ordning angdende handel med farmacevtiska specialiteter inneholl icke ni-
gon motsvarighet till nyssberérda undantagsbestimmelse. I avgivna yttran-
den 6ver detta forslag férordade svenska likarséllskapet och apotekarsocie-
tetens direktion m. fl. inférande i férordningen av en bestimmelse, som skulle
mojliggora for kliniker, enskilda likare m. fl. alt erhilla specialitet, som icke
registrerats. Aven Medicinalstyrelsen ansig en tilliggsbestiimmelse pakallad
och foreslog, att till 2 § skulle fogas ett stadgande av foljande innehall: » Un-
dantagsvis ma dock, dir ej medicinalstyrelsen av sirskilda skiil annorlunda
bestimmer, farmacevtisk specialitet, som ej ér registrerad, kunna forsiljas,
di den av ldkare, veterinir eller tandlikare skall anviindas for klinisk prov-
ning eller da bestimd person dérav visas vara i behov.» I Kungl. Maj:ts pro-
position nr 162 till 1934 ars riksdag upptogs det salunda vickta forslaget
i 2 § tredje stycket med den nu gillande lydelsen.

Motioniren gor gillande, att sedan kungérelsen tritt i kraft, en avsevirt
stor del av specialiteter, som vunnit fortroende bland allménheten eller som
likare med framgang pligat foreskriva i sin praktik, viigrats registrering,
dér icke, sisom befarats, registrering alls icke sokts. Allménheten bleve for-
vigrad att inkopa medel, som ldnge funnits tillgiingliga 4 apoteken och visat
sig hogst betydelsefulla for sjukvirden, samt hinvisade att séka licens hos
medicinalstyrelsen. Detta medforde tidsutdrikt siirskilt betriffande varor
av utlindskt ursprung. Enligt motioniiren skulle dessa hittills i regel endast
anvéints efter likares recept och anvisning, vilket torde ha varit garanti mot
medlens mindervirdighet eller allminhetens missledande i bruket av dem.
Motionéiren ifragasitter vidare, om det vore nodigt, att likare, i synnerhet
specialister, stilldes under formynderskap under medicinalstyrelsen och dess
specialitetsnimnd for att skydda »en stor del av det hjialpsokande svenska
folket» fran att »bli grundligt lurat, nir de kopa dessa specialiteter», sisom
forfattningens syfte karakteriserats av forsta lagutskottets talesman. Fruktan
foreldge, att en viss ensidighet kunde komma att gora sig gillande, ej minst
vid tanken pa huru medicinska auktoriteter i friga om bade sedan linge
anvinda och nya likemedel ofta befunnes std i diametral motsittning mot
varandra. Det kunde ocksa befaras, att en nationell isolering pa omradet
kunde intrida, som skulle verka himmande p4 likarvetenskapen.

Om motionirens foérslag komme till genomférande, skulle enligt hans for-
menande Likare kunna med visst apotek triiffa avtal, att vissa icke registre-
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rade likemedel, som han brukade i sin praktik, kunde hallas i férrad, var-
igenom atminstone risken for deras forsvinnande ur marknaden ej lingre
forelage, vilket skulle innebdra en avgjord férdel for patienterna.

I motionen har icke angivits i vad médn den féreslagna dndringen av 2 §
forsta stycket skulle foranleda #ndring av tredje stycket i samma paragraf.
Specialitetsndmnden har i motsats till motionéren sig ej bekant, att nagra
for sjukvarden betydelsefulla medel vigrats registrering. Ett genomférande
av motionirens forslag finge enligt nimndens uppfattning till £f6ljd, att den
ledande grundtanken i specialitetskungérelsen — en enhetlig kontroll av de
farmacevtiska specialiteterna — ej lingre tillimpades. Oregisirerade prepa-
rat, daribland 4dven sidana som overensstimde med eller liknade redan re-
gistrerade, skulle ohindrat f& saluforas, allenast dirfér att de foreskrivits
av likare. Reklamen for oregistrerade preparat skulle icke paverkas av stad-
gandena i specialitetskungorelsen och denna salunda sittas ur kraft. Genom
att undandraga varorna foérhandsprévning skulle dven medel, vilka seder-
mera vid undersékning befunnes vara oriktigt deklarerade eller sakna virde,
kunna fa hallas till salu under ling tid. Specialitetsnimnden finner foga san-
nolikt, att den enskilde ldkaren vid utskrivandet av recept skulle hava tid
och tillfidlle att beakta de krav pa specialitets beskaffenhet, som uppstillts i
5 § i specialitetskungorelsen. Det torde for 6vrigt icke kunna bestridas, att
paverkan 4 likaren att féreskriva visst likemedel kan férekomma.

Enligt specialitetsndmndens mening har redan den nu befintliga dispens-
foreskriften givits en si vidstrickt avfattning, att stor férsiktighet maste
iakttagas vid meddelandet av dispens. Dispens bér 6ver huvud taget icke
givas for sadana varor, som vigrats registrering pa grund av att varan icke
ir dgnad att forebygga, lindra eller bota sjukdom eller sjukdomssymtom.
Ej heller torde dispens béra givas fér si ling tidrymd eller for si stora
kvantiteter, att tillverkaren finner onodigt att s6ka registrering.

Av i medicinalstyrelsens samling av forfattningar och cirkulir m. m. an-
giende medicinalvisendet under nr 1 och 3 1935 intagna meddelanden jim-
forda med det av apotekens kontrollaboratorium ar 1934 utgivna specialitets-
registret med tilligg framgér, att registrering numera sokts for det Over-
vigande antalet av i nimnda register upptagna varor. Stora svirigheter
moéta, nir det giller att utrona anledningen till att registrering icke sokts
for sidana varor, som aterfinnas bland dispensirendena. Man torde kanske
kunna viga den formodan, att det hir nidrmast giller varor, som endast i
ringa utstrackning forsiljas a4 svenska apotek eller vilka tillverkaren respek-
tive ombudet icke vill underkasta den ingidende prévning, som foreskrives
i specialitetskungérelsen.

D4 sdlunda den av motioniren foreslagna #indringen icke synes péakallad
av omstindigheterna, fir specialitetsnimnden foresld, att medicinalstyrel-
sen ville hemstilla, att motionen icke maétte foranleda nigon riksdagens
atgard.

In fidem:
Lennart Léfquist.

Ritt utdraget betygar:

Ex officio:
Lennart Léfquist.

Bihang till riksdagens protokoll 1935. 13 suml. 2 avd. Nr 1--2. 2
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V. P. M.

angaende handliiggning av ilirenden rirande registrering av farmacevtiska
specialiteter. (Avser tiden 1/7 1934—28/2 1935.)

AnsOkan har avslagits i 28 fall, bland de i dessa fall framstillda 41 olika
anméarkningarna hinféra sig 8 till felaktig deklaration, 5 till varans be-
skaffenhet, 7 till prisets skilighet, 14 till reklamen, i 7 fall har varan icke
funnits fgnad att forebygga, lindra eller bota sjukdom eller sjukdoms-
symtom.

Registrering har beviljats i 184 fall, harvid har betriffande 23 fall i be-
slutet meddelats anvisning om viss rattelse.

160 dispensarenden ha forekommit, varav 1 avslagits av medicinalstyrel-
sen och samtliga Gvriga bifallits. 129 olika likemedel iro representerade,
varav 8 forevarit vid upprepade tillfillen. Dispens for likemedel, vilket
tidigare vagrats registrering, har ej so6kts. Samtliga dispenser hava expedie-
rats omgdende i de fall, dir ansékningshandlingen innehallit tillrickliga

uppgifter.
Stockholm i Kungl. medicinalstyrelsen den 28 februari 1935.

Lennart Lofquist.
Amanuens.
Bestyrkes & tjanstens vignar:
Lennart Léfquist.

A.-B. Hasse W. Tullbergs boktryckeri.
Esselte ab. Stockholm 1935
527696



