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Nr 4.

Ankom till riksdagens kansli den 28 mars 1935 kl. 11 [. m.

Forsta kammarens andra tillfdlliga utskotts utldtande nr 4, i
anledning av vdckt motion angdende dndring i § 2 kun-

gorelsen angdende handel med farmacevtiska speciali-

teter.

I en inom riksdagens férsta kammare véckt, till dess andra tilifilliga ut-
skott hinvisad motion, nr 180, har herr Nordborg hemstillt, att riksdagen
ville hos Kungl. Maj:t anhalla, att § 2 forsta stycket av kungorelsen an-
gdende handel med farmacevtiska specialiteter av den 15 juni 1934 mitte
erhalla féljande idndrade lydelse: »Farmacevtisk specialitet ma icke for-
siljas, utom pa av legitimerad likare utfirdat recept, med mindre specia-
liteten ar upptagen i ett fér &ndamalet fort register.»

Betraffande motiveringen far utskottet hénvisa till motionen.,

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

»Farmacevtisk specialitet ma icke forsiljas, med mindre specialiteten &r
upptagen i ett for indamadlet fort register.

A medicinalstyrelsen ankommer att préva friga om specialitets registre-
ring. Registret fores hos styrelsen. For att bitrdda styrelsen vid prévning av
registreringsidrenden skall finnas en nidmnd, bestiende av fem ledamoter,
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 pré-
vas av viss likare, veterinir eller tandlikare eller varav viss person visas
vara i behov med hénsyn till sitt halsotillstand.»

Den av motiondren asyftade dndringen i ndmnda paragrafs forsta stycke
— varigenom detsamma skulle erhalla foljande lydelse: » Farmacevtisk spe-
cialitet m4 icke férséljas, utom pd av legitimerad ldkare utfdrdat recept, med
mindre specialiteten 4r upptagen i ett for dndamaélet fort register.» — skulle
givetvis erfordra dndring i eller borttagande av tredje stycket i paragrafen.

Over motionen har utskottet i vederbérlig ordning inhidmtat utlatande
fran medicinalstyrelsen efter specialitetsnimndens hérande samt berett Sven-
ska likaresillskapet tillfille yttra sig, varjamte utskottet erhéllit del av ett
uttalande i dmnet jimvél frin Apotekarsocieteten.

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

Bihang till riksdagens protokoll 1935. 12 saml. 2 avd. Nr 4. 1

Yttranden.
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Svenska likaresdllskapet erinrar om att siillskapet i samband med den nu
gillande lagstiftningens tillkomst sokt skydda det intresse, som kliniker och
enskilda lidkare under vissa omstindigheter kunde hava av att anviinda spe-
cialiteter, som ej blivit registrerade. Vid kungérelsens utformning hade sill-
skapets forslag hiarutinnan ocksa beaktats pa ett siitt, som enligt sillskapets
féormenande tillfredsstillde det legitima behovet av undantag fran registre-
ringstvanget.

Direktionen for Apotekarsocieteten har framhéllit bland annat i huvudsak
féljande:

»Om motionen skulle vinna bifall, skulle detta i realiteten innebira, att spe-
cialiteterna komme att uppdelas i tvA huvudgrupper, den ena omfattande sa-
dana likemedel, som ej finge siljas utan foreskriven kontroll, och den andra
sddana, som utan dylik kontroll finge siljas efter ordination av likare
m. fl. Skulle utvecklingen gi i denna riktning, komme detta sannolikt att
medfora, att en del fabrikanter fér framtiden ansige sig kunna underlata att
s6ka fa sina tillverkningar registrerade — nagot som i sak skulle innebira
ett upprivande av grunderna for hela specialitetsférordningen. En féljd
hirav skulle dven bliva, att de regisireringsavgifter, som beriknats erforder-
liga for specialitetskontrollens uppehallande, icke skulle inflyta i avsedd om-
fattning.

Om en ej inregistrerad specialitet anses vara av det virde, att sarskild li-
cens rorande forsiljning av densamma i stérre utstrickning begires, synes
anledning saknas for tillverkaren att av kostnadsskil undandraga sig regist-
reringstvanget. Uraktlater han soka registrering foér att av en eller annan an-
ledning undgé kontroll, synes ett sidant forfaringssiitt icke béra uppmuntras.»

Motionen har silunda avstyrkts av sivil medicinalstyrelsen och dess spe-
cialitetsndmnd som Svenska likaresillskapet och direktionen fér Apotekar-
societeten.

Utskottet far for egen del anféra foljande:

Kungdrelsen angiende handel med farmacevtiska specialiteter har nitt
och jimt hunnit trida i kraft. Erfarenheterna fran dess tillimpning #ro
darfér dnnu alltfor ringa for att kunna giva skilig anledning till en éndring
av lagstiftningen redan nu. Skulle i visst enstaka fall nigon oligenhet hava
forsports till foljd av kungorelsens verkningar, lirer densamma likvil ej
kunna tillmétas sidan betydelse, att den kan anses uppviiga vikten av att
dga en effektiv kontroll dver farmacevtiska preparaters innehall och pris
idvensom reklamen for dylika. Fran sakkunnigt h&all har, som ovan
nimnts, framhallits, att tillmotesgiende av motiondrens krav skulle inne-
bara ett upprivande av grunderna fér denna helt nya lagstiftning, om vars
nytta och allminna betydelse nagon tvekan nippeligen kan rada. Utskot-
tet, som icke vill bestrida, att tolkningen av specialitetskungérelsen i enskilda
fall mdhinda kunnat komma att handhavas med vil stor stringhet sirskilt

I

i avseende & sadana farmacevtiska specialiteter, vilkas anskaffande redan
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dessforutan varit férbundet med recepttvang, vill emellertid framhélla, att
en mindre rigords tolkning av kungérelsens stadganden ingalunda behover
befaras dventyra dess effektivitet och allmidnna syfte.

D4 emellertid under kungérelsens tillimpning vunna erfarenheter givetvis
efter hand undanréja dylika, enligt sakens natur med overgingstiden for-
knippade oligenheter samt utskottet tillika forsport, att en smidigare till-
lampning dirav ocksi alltmera vunnit insteg, far utskottet, med beak
tande av de synpunkter i ovrigt, som i de refererade yttrandena framforts,
samt under &beropande av vad utskottet for egen del hérovan anfort, hem-
stilla,

alt ifragavarande motion icke matte till nagon forsta
kammarens atgard foranleda.

Stockholm den 28 mars 1935.

PA utskottets vignar:
EDWIN BERLING.

Ndrvarande: herrar Berling, Bjérck, John, Hansson, Jacob, Sandsirém, Holstenson
och von Miihlenfels.
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Bil. A.
T'ill Riksdagens férsta kammares tillfdlliga utskott nr 2.

Genom remiss den 8 februari 1935 har Kungl. Maj:t anbefallt medicinal-
styrelsen att, déirest s funnes erforderligt efter vederbdrandes hérande,
avgiva och till riksdagens férsta kammares tillfilliga utskott nr 2 verliimna
yttrande Gver en inom kammaren av herr Nordborg viickt motion nr 180
angdende #ndring i bestimmelserna angidende handeln med farmacevtiska
specialiteter.

Motionéiren hemstiller, att riksdagen ville hos Kungl. Maj:t anhilla, att
2 § forsta stycket av kungérelsen angiende handeln med farmacevtiska spe-
cialiteter av den 15 juni 1934 maétte erhilla foljande dndrade lydelse:

»Farmacevtisk specialitet ma icke férsiljas, utom pa av legitimerad likare
utfdrdat recept, med mindre specialiteten &r upptagen i ett for indamalet
fort register.»

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

Medicinalstyrelsen instimmer i vad specialitetsnimnden sdlunda anfort.
Betriffande motionirens uppgifter rérande tillvigagingssittet vid sokandet
av licens for icke registrerade specialiteter hos styrelsen finner styrelsen
endast nddigt att omtala att blott en likare inkommit med tryckta blanketter
och formulir. I 6vrigt torde de upplysningar vara tillfyllest, som Aterfinnas
i hidr bilagda V. P. M.

Styrelsen kan icke finna den av motioniren ifragasatta éndringen i spe-
cialitetskungorelsen till nigon del pikallad av de faktiska férhallandena och
far fér den skull hemstilla, att hir avsedda motion icke matte till nagon
riksdagens vidare itgird foranleda.

Stockholm den 28 februari 1935.

NILS HELLSTROM.

Ernst Matérn.
| Lennart Léfquist.

Utdrag ur specialitetsnimndens protokoll den 23 februari 1935.

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

Fran Medicinalstyrelsen: Byrachefen Matérn.

D:nr A 211.

§ 1.

Remiss av framstillning av riksdagens forsta kammares tillfilliga utskott
nr 2 om erhéillande av medicinalstyrelsens yttrande 6ver en inom kammaren
vickt motion, nr 180, om viss éndring i bestimmelserna ang. handel med
farmacevtiska specialiteter.

Som infordrat yttrande 6ver en av Kungl. Maj:t genom remiss den 8
februari 1935 till Medicinalstyrelsen fér yttrande 6verlimnad, inom riks-
dagens férsta kammare av herr Nordborg vickt motion nr 180 om viss
andring i bestimmelserna angdende handel med farmacevtiska specialiteter
far specialitetsnimnden hiirmed anféra féljande:
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Enligt 2 § forsta stycket av kungorelsen den 15 juni 1934 angiende handel
med farmacevtiska specialiteter m& sddan specialitet icke forsiljas, med
mindre specialiteten ir upptagen i ett for dndamalet fort register.

I motionen har hemstillts, att riksdagen ville hos Kungl. Maj:t anhélla,
att 2 § forsta stycket av nimnda kungorelse matte erhilla foljande dndrade
lydelse: »Farmacevtisk specialilet ma icke forsiiljas, utom pa av legitimerad
likare utfirdat recept, med mindre specialiteten ir upptagen i ett for dnda-
malet fort register.»

Den av motioniiren féreslagna dndringen av nu gillande stadgande i 2 §
forsta stycket av specialitetskungorelsen skulle innebdra en utvidgning av
den i tredje stycket av berdrda paragraf givna undantagsbestimmelsen, vil-
ken har foljande lydelse: »Utan hinder av vad i forsta stycket ir stadgat,
dger styrelsen medgiva forsiiljning av sddan 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 hiilsotillstdnd.»

Apotekssakkunnigas av ar 1931 den 20 juli 1932 avgivna forslag till for-
ordning angiende handel med farmacevtiska specialiteter inneholl icke nd-
gon motsvarighet till nyssberérda undantagsbestimmelse. I avgivna ytiran-
den over detta forslag férordade svenska likarsillskapet och apotekarsocie-
tetens direktion m. fl. inférande i férordningen av en bestimmelse, som skulle
moéjliggora for kliniker, enskilda likare m. fl. att erhilla specialitet, som icke
registrerats. Aven Medicinalstyrelsen ansig en tilliggsbestimmelse pdkallad
och foreslog, att till 2 § skulle fogas ett stadgande av f6éljande innehdll: »Un-
dantagsvis ma dock, dir ej medicinalstyrelsen av siirskilda skil annorlunda
bestimmer, farmacevtisk specialitet, som ej ir registrerad, kunna forsiljas,
da den av likare, veterinir eller tandlikare skall anvéndas for klinisk prov-
ning eller d bestimd person dirav visas vara i behov.» I Kungl. Maj:ts pro-
position nr 162 till 1934 4rs riksdag upptogs det sdlunda 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 allminheten eller som
likare med framgéing pligat foreskriva i sin praktik, vigrats registrering,
dir icke, sisom befarats, registrering alls icke sokts. Allménheten bleve for-
viigrad att inképa medel, som linge funnits tillgéngliga & apoteken och visat
sig hogst betydelsefulla for sjukvarden, samt héinvisade att sdka licens hos
medicinalstyrelsen. Detta medférde tidsutdrikt sérskilt betriiffande varor
av utlindskt ursprung. Enligt motioniren skulle dessa hittills i regel endast
anvints efter likares recept och anvisning, vilket torde ha varit garanti mot
medlens minderviirdighet eller allminhetens missledande i bruket av dem.
Motioniiren ifragasiitter vidare, om det vore nodigt, att likare, i synnerhet
specialister, stiilldes under formynderskap under medicinalstyrelsen och dess
specialitetsniimnd for att skydda »en stor del av det hjilpsékande svenska
folket> fran att »bli grundligt lurat, nir de kopa dessa specialiteter», sisom
forfattningens syfte karakteriserats av forsta lagutskoltets talesman. Fruktan
forelage, att en viss ensidighet kunde komma att géra sig giillande, ej minst
vid tanken pi huru medicinska auktoriteter i friga om bade sedan linge
anvinda och nya likemedel ofta befunnes sta i diametral motsitining mot
varandra. Det kunde ocksd befaras, att en nationell isolering pa omridet
kunde inlriida, som skulle verka himmande pa likarvetenskapen.

Om motioniirens forslag komme till genomforande, skulle enligt hans for-
menande Eikare kunna med visst apoltek triffa avtal, att vissa icke registre-
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rade likemedel, som han brukade i sin praktik, kunde hallas i forrad, var-
igenom &tminstone risken for deras forsvinnande ur marknaden ej lingre
férelage, vilket skulle innebéra en avgjord fordel f6r patienterna.

I motionen har icke angivits i vad min den féreslagna andringen av 2 §
forsta stycket skulle féranleda #ndring av tredje stycket i samma paragraf.
Specialitetsniimnden har i motsats till motioniiren sig ej bekant, att nigra
for sjukvarden betydelsefulla medel viigrats registrering. Ett genomférande
av motioniirens forslag finge enligt niimndens uppfattning till f51jd, att den
ledande grundtanken i specialitetskungérelsen — en enhetlig kontroll av de
farmacevtiska specialiteterna — ej lingre tillimpades. Oregistrerade prepa-
rat, diribland dven sidana som Overensstimde med eller liknade redan re-
gistrerade, skulle ohindrat fa saluféras, allenast darfor att de foreskrivits
av likare. Reklamen for oregistrerade preparat skulle icke paverkas av stad-
gandena i specialitetskungorelsen och denna silunda sittas ur kraft. Genom
att undandraga varorna férhandsprévning skulle f#iven medel, vilka seder-
mera vid undersékning befunnes vara oriktigt deklarerade eller sakna virde,
kunna fa hallas till salu under lang tid. Specialitetsnimnden finner féga san-
nolikt, att den enskilde lakaren vid utskrivandet av recept skulle hava tid
och tillfille att beakta de krav pa specialitets beskaffenhet, som uppstillts i
5 § i specialitetskungéorelsen. Det torde foér 6vrigt icke kunna bestridas, att
paverkan 3 lidkaren att foreskriva visst likemedel kan férekomma.

Enligt specialitetsnimndens mening har redan den nu befintliga dispens-
foreskriften givits en sd vidstrickt avfattning, att stor forsiktighet méste
iakttagas vid meddelandet av dispens. Dispens bor éver huvud taget icke
givas for sidana varor, som viigrats registrering pA grund av att varan icke
ar dgnad att forebygga, lindra eller bota sjukdom eller sjukdomssymtom.
Ej heller torde dispens bora givas fér s ling tidrymd eller fér si stora
kvantiteter, att tillverkaren finner onédigt att s6ka registrering.

Av i medicinalstyrelsens samling av forfattningar och cirkulir m. m. an-
gdende medicinalvisendet under nr 1 och 3 1935 intagna meddelanden jAm-
férda med det av apotekens kontrollaboratorium ar 1934 utgivna specialitets-
registret med tilligg framgir, att registrering numera sokts for det Sver-
vigande antalet av i nidmnda register upptagna varor. Stora svarigheter
mdta, nir det giller att utréna anledningen till att registrering icke sokts
for siddana varor, som aterfinnas bland dispensirendena. Man torde kanske
kunna viga den formodan, att det hir nirmast giller varor, som endast i
ringa utstrickning forsiljas 4 svenska apotek eller vilka tillverkaren respek-
tive ombudet icke vill underkasta den ingdende prévning, som foreskrives
i specialitetskungorelsen.

D4 salunda den av motionfiren féreslagna éndringen icke synes pikallad
av omstindigheterna, far specialitetsndmnden foresld, att medicinalstyrel-
sen ville hemstilla, att motionen icke métte féranleda nigon riksdagens
atgird.

In fidem:
Lennart Lofquist.

Rétt utdraget betygar:

Ex officio:
Lennart Lofquist.
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V. P. M.
angaende handliggning av iirenden rirande registrering av farmacevtiska
specialiteter. (Avser tiden 1/7 1934—28/2 1935.)

Ansokan har avslagits i 28 fall, bland de i dessa fall framstédllda 41 olika
anmirkningarna hinfora sig 8 till felaktig deklaration, 5 till varans be-
skaffenhet, 7 till prisets skilighet, 14 till reklamen, i 7 fall har varan icke
funnits #gnad 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 rittelse.

160 dispensidrenden ha forekommit, varav 1 avslagits av medicinalstyrel-
sen och samtliga ovriga bifallits. 129 olika likemedel &ro representerade,
varav 8 forevarit vid upprepade tillfillen. Dispens for likemedel, vilket
tidigare vigrats registrering, har ej sokts. Samtliga dispenser hava expedie-
rats omgaende i de fall, dir ansokningshandlingen innehallit tillrickliga
uppgifter.

Stockholm i Kungl. medicinalstyrelsen den 28 februari 1935.

Lennart Léfquist.
Amanuens.

Bestyrkes 4 tjinstens végnar:
Lennart Léfquist.



