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Nr 138.

Kungl. Maj:ts proposition till riksdagen med férslag till kungd-
relse om dndring i vissa delar av kungérelsen den 15
juni 1934 (nr 306) angdende handel med farmacev-
tiska specialiteter; given Stockholms slott den 26
februari 1937.

Kungl. Maj:t vill hirmed, under &beropande av bilagda utdrag av stats-
radsprotokollet over socialirenden for denna dag, inhimta riksdagens ytt-
rande over hirvid fogade forslag till kungorelse om #ndring i vissa delar
av kungorelsen den 15 juni 1934 (nr 306) angiende handel med farmacevtiska
specialiteter.

Under Hans Maj:ts

Min allernidigste Konungs och Herres franvaro:

GUSTAF ADOLF.

Gustav Moller.

Bihang till riksdagens protokoll 1937. 1 saml. Nr 138. 1
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Forslag
till
Kungirelse om indring i vissa delar av kungorelsen den 15 juni 1934
(nr 306) angiende handel med farmacevtiska specialiteter.

Hirigenom férordnas, att 4 § kungorelsen den 15 juni 1934 angiende
handel med farmacevtiska specialiteter divensom o6vergangsbestimmelsernal
till samma kungorelse skola erhélla #ndrad lydelse pa siit nedan angives:

4 8.
Ansokningen skall — — — apoteksvarustadgan foreskrives.
Vid ansokningen — — — varje beredningsform;

4. sasom ansokningsavgift ett belopp av fyrtio kronor for varje bered-
ningsform, vari specialiteten ir avsedd att forsiljas;

5. 1 fraga — — — angAi specialiteten.

Skall registrerat — — — registreringens kungérande.

Utover ansokningsavgift skall betriffande vara, som erfordrar biologisk
eller klinisk prévning eller bestimning av radioaktivitet, erliggas ett belopp,
vilket tillsammans med ansokningsavgiften av medicinalstyrelsen uppskat-
tas ticka undersokningskostnaderna. Nimnda tilliggsbelopp ma for varje
beredningsform dock ej 6verstiga: for bestimning av digitalis eller dirmed
jamforlig beredning sextiofem kronor, adrenalin femtio kronor, varje enskilt
vitamin trehundra kronor och insulin femhundra kronor, fér varje annan
biologisk provning etthundrafemtio kronor samt fér klinisk prévning tva-
hundra kronor. Medicinalstyrelsen #ger rérande tilliggsbeloppets erliggan-
de meddela erforderliga bestimmelser.

Overgangsbestimmelser.

Denna kungérelse — — — juli 1934,

Utan hinder — — — och tandlikare.

For specialitet, som jdmlikt andra stycket ma forsiljas, oaktat registre-
ring icke #dgt rum, iligger det tillverkare eller, dir friga ir om specialitet,
som framstilles utom riket, ombud for tillverkaren att till medicinalstyrel-
sen erldgga en avgift av femton kronor for varje ar till och med det, under
vilket specialiteten registreras. Nir sirskilda skal dartill dro, ma styrelsen
medgiva nedséttning i eller befrielse frin avgiften.

Specialitet av — — — efter registreringen.

Denna kungoérelse triader i kraft savitt avser 4 § den 1 juli 1937 och i Ovrigt
den 1 januari 1938. Skyldighet att jamlikt 4 § erligga visst tilliggsbelopp
galler dock ] i friga om specialitet, om vars registrering ansokan gjorts fore
den 1 juli 1937,

1 Senaste lydelse se SFS 1934: 541.
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Utdrag av protokollet dver socialdrenden, hdllet infér Hans Kungl.
Héghet Kronprinsen-Regenten i statsrddet d Stock-
holms slott den 26 februari 1937.

Narvarande:

Statsministern HaNssoN, ministern for utrikes #rendena SANDLER, statsraden
PEHRssON-BrRaAMsTORP, WEsSTMAN, WIGFORss, MOLLER, LEVINSON, ENGBERG,
Sk6LD, NiLssoN, QUENSEL, FORSLUND.

Chefen for socialdepartementet, statsradet Moller, anfor:

Friaga har vickts rérande dndring i vissa delar av kungérelsen den 15
juni 1934 (nr 306) angdende handel med farmacevtiska specialiteter. Jag an-
héller nu att fi anmila detta drende.

Giillande bestimmelser.

Med farmacevtisk specialitet férstas enligt kungorelsen — med vissa un-
dantag — likemedel, som i allminhet ej ma forséaljas till enskild forbrukare
annorstides 4n A apoteksinrittning och som tillhandahalles sidan forbru-
kare i den férpackning, vari det levererats av tillverkaren (1 §).

Farmacevtisk specialitet fir icke férsiljas, med mindre specialiteten ar
upptagen i ett for dndamalet fort register. Det ankommer a4 medicinalstyrel-
sen att prova fraga om specialitetens registrering och att fora registret. For
att bitrida styrelsen vid provning av registreringsirenden finnes en sirskild
av Kungl. Maj:t utsedd nimnd, specialitetsnimnden (2 §).

Ansokning om registrering skall innehalla uppgifter rérande specialiteten
i atskilliga hinseenden. Vid ansokningen skall fogas, bland annat, ett belopp
av tjugu kronor i ansékningsavgift (4 §).

Vid prévning av ansékan skall medicinalstyrelsen séirskilt taga hinsyn till
huruvida limnad uppgift om specialitetens art eller sammansittning ir rik-
tig, huruvida specialiteten i farmacevtiskt hinseende ir av indamailsenlig be-
skaffenhet, huruvida specialiteten ir fgnad att férebygga, lindra eller bota
sjukdom eller sjukdomssymtom hos ménniskor eller djur, huruvida specia-
litetens pris éir skiligt samt huruvida den reklam, som féreslagits for specia-
liteten, dr lamplig (5 8).

Undersokning av registrerad farmacevtisk specialitet ma foretagas av me-
dicinalstyrelsen, nir styrelsen finner anledning diirtill foreligga (9 §).
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Medicinalstyrelsen dger medgiva dndring av registrerad farmacevtisk spe-
cialitets sammansittning eller beredningsform, siframt icke specialiteten dar-
igenom visentligen forandras. Styrelsen #dger ocksid meddela tillstind till
andring betriffande storleken av specialitets férpackning och i fraga om spe-
cialitets pris (10 8).

Det aligger tillverkare av farmacevtisk specialitet eller, dir fraga ir om
specialitet, som framstilles utom riket, ombud fér tillverkaren att & tid, som
bestimmes av medicinalstyrelsen, till styrelsen erligga en avgift av femton
kronor for varje ar eller del av ir, varunder specialiteten ir registrerad. Den-
na avgift skall utgd frdn och med Aret nist efter det, varunder specialiteten
registrerats. Styrelsen fger medgiva nedsittning i eller befrielse fran avgif-
ten, nir sirskilda skil dértill féreligga (15 §).

I 6vergingsbestimmelserna till kungdrelsen foreskrevs, att utan hinder av
bestimmelsen att endast registrerad specialitet far forsiljas, specialitet, som
vid kungorelsens ikrafttriadande den 1 juli 1934 hélls till salu & apoteksin-
riattning, fick forsiljas under tiden till och med den 31 januari 1935. Gjor-
des ans6kan om registrering av sidan specialitet senast den 31 december
1934, fick specialiteten jamvil efter den 31 januari 1935 forsiljas i avbidan
4 ansOkningens prévning.

For undersékning av specialiteter stir statens farmacevtiska laboratorium
till medicinalstyrelsens disposition.

I férevarande sammanhang skall till behandling upptagas frdgan om be-
stridandet av kostnaderna fér kontroll av handeln med farmacevtiska spe-
cialiteter.

Forarbetena till giillande kungirelse,

I apotekssakkunnigas av dr 1931 den 20 juli 1932 avgivna betinkande
med forslag till forordning angdende handel med farmacevtiska specialiteter
(statens offentliga utredningar 1932:20) framhélls, att utgifterna for spe-
cialitetskontrollen borde tickas genom avgifter & specialiteterna. Det all-
minna skulle siledes icke vidkinnas ndgra kostnader fér dndamaéilet. Av-
gifterna foreslogos skola utgd i form av en engingsavgift vid ansokan om
registrering 4 125 kronor for varje specialitet; dirtill skulle for vara, som
anmildes i olika forpackningsstorlekar eller olika beredningsformer (den
yttre form — piller, kapslar, salva etc. — i vilken specialiteten tillhanda-
halles allménheten), komma en avgift av 10 kronor fér varje enskilt slag
av forpackning utdver ett. Avgiften fér férnyelse av registrering — som en-
ligt de sakkunnigas forslag skulle ske vart femte ar — skulle utgéra 50
kronor. Slutligen skulle utgid en avgift av 25 kronor vid dndring av sam-
mansittning eller beredningsform samt vid dndring av férpackningars stor-
lek och pris. De sakkunniga anforde, att de foreslagna avgifterna bleve till
storleken sd sma i forhallande till specialiteternas férsiljningssumma inom
landet, att hiansyn till anmélarnas ekonomi icke torde ligga hinder i vigen
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for att uttaga sidana avgifter. Av samma skiil férefunnes ingen risk for
att dessa avgifter skulle komma att hoja prisen pa ifrigavarande likemedel.
Betriffande sirskilt ansékningsavgiftens storlek anmirkte de sakkunniga,
att atskilliga preparat vid provning fordrade langvarigt och kostsamt ana-
lysarbete, under det att andra preparat vore mycket enkla att undersoka.
Det hade emellertid ej ansetts limpligt eller ens mojligt att nyansera av-
gifterna efter provningens art, vadan den svirare analysen i ena fallet torde
fa i avgiftshiinseende utjimna den enklare analysen i det andra fallet.

I yttranden éver sakkunnigférslaget uttalades av kommerskollegium, vissa
likemedelsfabrikanter och nagra handelskammare farhdgor for att de fore-
slagna avgifterna skulle komma att verka fordyrande a likemedelspriserna.
Medicinalstyrelsen framholl, att nimnda farhdgor icke syntes motiverade.
Krav pa en sinkning av registreringsavgifterna kunde emellertid tillmotes-
gis genom en omliiggning av avgiftssystemet pa det sétt, att vid ansékan om
registrering av specialitet avgiften skulle utgéra allenast 20 kronor men att
dirjamte en arlig avgift skulle utgd, vilken under de fyra féljande &ren
skulle utgéra 20 kronor, varefter arsavgiften skulle sjunka till 10 kronor.
D4 varje sirskild beredningsform av en specialitet maste bliva féremal for
undersékning, syntes det dessutom boéra stadgas, att for specialitet, som for-
sildes i mer fin en beredningsform, vid anmilan skulle erliggas en engangs-
avgift av 20 kronor for varje beredningsform oOver en.

Forslag till kungorelse i 4mnet framlades genom proposition nr 162 foér
1934 drs riksdag. En visentlig beskirning foreslogs betriffande de av de
sakkunniga ifrigasatta avgifterna. Den avgift, som skulle erliggas vid an-
sékan om specialitets registrering, vilken samtidigt vore att anse som ars-
avgift fér forsta registreringsdret, hade bestimts till 20 kronor. Endast en
ansokningsavgift skulle utga, dven om specialiteten anmilts till registrering
i flera beredningsformer. Den direfter utgdende arliga avgiften hade satts
till 15 kronor. Andra avgifter an de silunda angivna skulle icke férekom-
ma. Nagon fornyelse av registrering skulle ej dga rum. Avgifterna hade
utmitts sd, att de skulle kunna tiicka kostnaderna for kontrollen. Sjilvfal-
let motte svarigheter att pa forhand mera exakt uppskatta saval beloppet
av inflytande avgifter som storleken av de kostnader, kontrollen skulle med-
féra, men storre avgifter in de nimnda syntes icke behova ifrigakomma. —
Betriiffande antalet till registrering forekommande specialiteter omnimn-
des, att verkstillda berdkningar givit vid handen, att detsamma forsta aret
efter en genomfdrd kontroll kunde antagas komma att uppga till omkring
2,200, varefter en 6kning av inemot 100 om aret torde kunna emotses. —
Motionsvis (II: 551) yrkades nedsiitining av ansokningsavgiften till 15 kro-
nor och av den arliga avgiften till 10 kronor. — Riksdagen gjorde, pa hem-
stallan av forsta lagutskottet (utlitande nr 64), ej nagon erinran mot vad
som anforts i propositionen i berérda hiinseende (skrivelse nr 308). — De
uti propositionen upptagna avgiftsbestimmelserna infloto diirefter i kungo-
relsen.
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Framstiillning om anslag till statens farmacevtiska laboratorium for bio-
logiska understkningar av farmacevtiska specialiteter.

Med skrivelse den 27 augusti 1936 har medicinalstyrelsen éverlimnat av
t. f. forestdndaren for statens farmacevtiska laboratorium H. Nilsson gjord
framstéllning angfende behovet av medel fér bestridande av laboratoriets
omkostnader under budgetaret 1937/1938. 1 framstillningen har foreslagits
en héjning av det nuvarande anslaget med 17,000 kronor, varav 7,000 kro-
nor utgjorde kostnader for biologiska undersékningar av farmacevtiska spe-
cialiteter. I sistnfimnda hinseende har férestindaren framhallit, att de eko-
nomiska och &vriga resurser, vilka statt laboratoriet till buds fér biologiska
undersokningar, visat sig otillrickliga. Redan anmilda specialiteter, som
erfordrade dylik undersokning, uppginge till omkring 225, motsvarande ej
fullt 10 procent av totalantalet anmilda specialiteter. Av dessa 225 specia-
liteter hade under budgetiret 1935/1936 ett fatal blivit undersokta f6r en
kostnad av 3,500 kronor. Forestindaren betraktade kostnaden for dessa
biologiska unders6kningar som en engangsutgift, som bortf6lle, i och med
att specialiteterna i fraga blivit undersékta. De medel, som erfordrades for
undersokning av det ringa antal specialiteter av hir avsett slag, som fram-
deles torde komma att arligen anmiilas, dvensom de kostnader, som upp-
komme f6r efterkontroll av undersokta specialiteter, kunde enligt forestin-
daren forvintas bliva avseviirt liigre 4n det belopp av omkring 10,000 kro-
nor, som vid bifall till férestidndarens framstillning skulle, inberiknat redan
tillgdngliga medel, vara disponibelt fér niista budgetar.

I sin forendmnda skrivelse har medicinalstyrelsen tillstyrkt férestanda-
rens framstillning.

Till f61jd av remiss hava de sakkunniga fir inrdttande av ett statens so-
cialhygieniska institut, vilka jag med stod av Kungl. Maj:ts bemyndigande
tillkallat, avgivit utlitande i drendet den 27 oktober 1936. I anledning av
forestindarens uppgift, att ej fullt 10 procent av samtliga till registrering
anmillda specialiteter erfordrade biologisk provning, hava de sakkunniga
framhallit, bland annat, ait deita icke innebure, att det av dylik proévning
foranledda arbetet blott skulle utgéra ungefir */;, av hela prévningsarbetet.
Den biologiska provningen krivde i genomsnitt vida mer arbete 4n den ke-
miska, vilket ocksd avspeglade sig i de avsevirt hégre avgifter, som i andra
linder utginge for registreringen av dylika preparat. Sannolikt utgjorde dir-
for hela det for den biologiska virdebestimningen erforderliga arbetet en
mycket betydande del av verksamheten i dess helhet. Skil forelage for an-
tagandet, att detta framdeles bleve fallet i #n hogre grad &n dittills, enir
likemedelslirans viktigaste framsteg {6r nérvarande torde beréra just de
medel, som krévde biologisk prévning. Vid den férberedande provning, de
sakkunniga fdgnat frigan om den biologiska undersékningens framtida bedri-
vande, hade de sakkunniga 6vervigt inrdttandet av en avdelning darfér vid
laboratoriet. Emellertid hade de sakkunniga #nnu icke hunnit taga slutlig
stillning till sporsmalet, varfor de hyste betidnkligheter rorande liimpligheten
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av att vidtaga atgirder, som kunde vara #gnade att foregripa den definitiva
organisationen. De sakkunniga hava dérfér ansett sig forhindrade att till-
styrka den foreslagna medelsanvisningen for biologisk undersdkning av far-
macevtiska specialiteter.

Med anledning av vad de sakkunniga anfort, har pA mitt forslag i drets
statsverksproposition, femte huvudtiteln, punkt 85, bland laboratoriets om-
kostnadsanslag icke upptagits forutnimnda beloppet 7,000 kronor.

Forslag angiende iindrade avgifter for specialitetskontrollen.

I sitt utlatande den 27 oktober 1936 hava de sakkunniga forklarat, att de
i forevarande sammanhang icke kunnat underlata att rikta uppméirksam-
heten 4 nu gillande ordning betraffande bestridandet av kostnaderna for
specialitetskontrollen samt darutinnan anfort:

Enligt gillande ordning uttoges av tillverkaren en avgift av 20 kronor vid
ansokningen om registrering av specialitet, oavsett om specialiteten vore av-
sedd att forsiljas i en eller flera beredningsformer, varjamte utginge en ar-
lig fornyelseavgift av 15 kronor per specialitet. Med utgangspunkt fran ett
antal registrerade specialiteter av ligst omkring 2,200 per ar efter genomférd
kontroll beriiknades i den till grund foér specialitetsféorordningen liggande
propositionen nimnda avgifter kunna helt ticka kontrollkostnaderna. S&
hade emellertid dnnu ej blivit fallet. I riksstaten fér innevarande budgetar
hade salunda utgifterna for farmaceviiska laboratoriet, vilket fér nirvarande
nistan uteslutande sysslade med prévning av farmacevtiska specialiteter,
beriknats till sammanlagt 49,300 kronor, medan inkomsterna upptagits till
endast 12,500 kronor. Hirvid hade likviil hinsyn ej tagits till omkostnaderna
for specialitetsnimnden och vissa andra med specialitetskontrollen samman-
hingande utgifter. Orsaken till hir papekade foérhallande torde nirmast
vara att séka diri, att hittills medhunnits undersékning och registrering av
blott inemot 900 preparat. I ej ringa mén syntes detta betingas dirav, att
atskilliga till prévning foreliggande specialiteter féorekomme i ett flertal olika
beredningsformer, vilka var for sig erfordrade sin sirskilda undersokning.
En #ndring av avgiftsgrunderna hirutinnan i syfte att uppna en smidigare
anpassning efter det erforderliga undersokningsarbetet syntes de sakkun-
niga dirfor motiverad. Hirtill komme, att nuvarande avgifter obestridligen
vore alldeles otillrdckliga, nar det gillde biologisk prévning, vilken som re-
gel kriivde avsevirt mer arbete in den kemiska provningen enbart och dess-
utom vore forbunden med avsevirda kostnader foér apparatur och djur. I
detta hiinseende finge framhallas, att sividl i Danmark och Norge som 4
andra hall avgifterna for dylik provning faststillts att utgd efter avsevirt
hogre normer #an i Sverige. Anledning syntes de sakkunniga silunda fore-
ligga for Kungl. Maj:t att utan drojsmal skrida till en omprovning av de
nuvarande avgifterna for kontroll av farmacevtiska specialiteter i syfte att
astadkomma bitire Overensstimmelse mellan inkomsterna av och utgifterna
for ifrdgavarande kontroll.

I anledning av vad de sakkunniga silunda anfort anbefallde Kungl. Maj:t
medicinalstyrelsen att inkomma med utredning och forslag rérande édndrade
grunder fér hithérande avgifters utgiende.

Medicinalstyrelsen har limnat en redogorelse for giillande bestimmelser
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i Danmark och Norge betridffande kostnaderna for kontroll av farmacevtiska
specialiteter samt dirom anfort:

Enligt den danska kungorelsen av den 14 september 1932 om kontroll av
medicinska specialiteter § 6 skall tillverkare eller import6r betala foér sund-
hetsstyrelsens unders6kning av en medicinsk specialitet hégst 100 kronor. For
fysiologiska och liknande undersokningar #fger inrikesministern faststilla
hogre avgift &n 100 kronor. Enligt under hand inhimtade upplysningar
skulle i vanliga fall i Danmark uttagas 50 kronor. Hégre avgifter pa 75 till
100 kronor utkrivas endast foér analyser av specialiteter, vilkas samman-
sittning giver anledning antaga, att en analys erfordrar ansenlig tid fér ut-
forandet. Da biologiska provningar hittills icke férekommit, saknades er-
farenhet angiende avgifterna foér dylika.

Den norska kungliga resolutionen av den 20 september 1929 om inférsel
av apoteksvaror samt handel med gifter, farmacevtiska specialpreparat och
en del andra varor har sedermera indrats genom resolutioner den 22 feb-
ruari 1935 och den 25 september 1936. Bestimmelser om avgifternas stor-
lek finnas i § 12. Enligt dessa dr anmilningsavgiften fér specialitets regist-
rering liksom for fornyvelse av registreringen efter varje period av fem ar
75 kronor. Hirtill komma savil vid anmilning som fornyelse eventuellt
foéljande tilldgg: for preparat innehdllande radioaktiva dmnen 40 kronor och
for preparat, som kriva biologisk standardisering, 50 kronor. Ett preparat,
som fores i handeln i mer 4n en forpackningsstorlek eller »doseringsformo,
betingar for var och en av dessa 10 kronor i tilliggsavgift. Med »doserings-
former» forstds skilda tablettstorlekar av samma preparat eller ett preparat,
som férekommer bade i losning och fordelat p4 ampuller. Hirvid forutsit-
tes att doseringsformerna 4ro av samma procentuella sammansitining och
erfordra blott en undersokning. Olikhet betriffande de olika doseringsfor-
mernas sammansittning medfér, att var och en av dessa méste registreras
siarskilt. Avgift féor anmélan om &ndring av registrerat preparats samman-
sittning samt foér kontrollundersokning utgadr med 75 kronor med forut
ndmnda tilligg for preparat innehdllande radioaktiva dmnen eller av den
beskaffenhet, att de erfordra biologisk standardisering. For preparat, som
erfordra vitaminundersokning, utgir tilliggsavgift enligt de avgiftssatser,
som vid varje tidpunkt gilla vid norska statens vitamininstitut. Enligt sir-
skild bestimmelse i resolutionen av den 22 februari 1935 skulle da vidtag-
na andringar i bestimmelserna gilla dven sadana specialiteter, som vore
anmilda men for vilka registreringsfrigan icke hunnit slutligen prévas.

Medicinalstyrelsen har inhidmtat yttranden i imnet frin specialitetsnimn-
den, forestandaren for statens farmacevtiska laboratorium, ledamoten av
styrelsens vetenskapliga rad professorn G. Liljestrand samt medlemmen av
specialitetsndmnden professorn H. Berglund.

Férestdndaren fér statens farmacevtiska laboratorium, som verkstillt un-
dersokningar angiende statens hittillsvarande sjilvkostnader for specialitets-
kontrollen, har beriknat desamma till omkring 80 kronor per specialitet el-
ler omkring 60 kronor per beredningsform. Direst viss av forestindaren
ifrdgasatt utékning av den 4 laboratoriet tjinstgérande personalen genom-
fordes, beridknades den 4 varje specialitet belspande totala kontrollkostnaden
komma att uppga till omkring 70 kronor. Férestindaren har ansett limp-
ligt, att analysenheten, d. v. s. beredningsformen, lades till grund fér avgif-
terna, samt didrom anfort:
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Att exakt berikna de avgifter pr beredningsform, som skulle ticka statens
direkta kostnader {6r kontrollarbetet, later sig nippeligen gora. Dock torde
man med en viss grad av sikerhet kunna hivda, att en anmélningsavgift av
60 kronor pr beredningsform (analysenhet) och en arlig férnyelseavgift av
15 kronor likaledes pr beredningsform (analysenhet) skulle utgéra en mini-
mumavgift, tickande statens direkita kostnader. Jag vill uttryckligen fram-
halla, att beredningsform bér vara lika med analysenhet, uttrycket bor si-
ledes innefatta icke blott sa att siga tekniskt olika medikamentsformer som
16sningar, tabletter, medikamentkakor, piller, stolpiller, salvor m. fl,, utan
dven, och detta dr synnerligen viktigt, olika koncentrationer av en och sam-
ma beredningsform. Anmiles exempelvis en specialitet biade som injek-
tionslosning (i ampuller) med en styrka av 1 och 2 %o och som tabletter med
0.01 och 0.02 gram av ifragavarande verksamma &dmme (alltsd egentligen
endast tva beredningsformer), bor utgd det oaktat en anméilningsavgift av
60 kronor och en fornyelseavgift av 15 kronor pr styck, i detta fall alltsi
4 X 60 = 240 kronor i anmiilningsavgift och 4 X 15 = 60 kronor i férnyelse-
avgift. Varje beredningsform (analysenhet) maste nidmligen underkastas
sarskild undersokning. Férekommer didremot specialiteten blott under en
beredningsform, t. ex. 1 %-ig ampullésning, men i olika férpackningsstorle-
kar (ask a4 6 resp. ask a 12 ampuller) utgar endast en avgift, m. a. o. stor-
leken av forpackningarna spelar ingen roll for avgifternas berdknande.

Betriiffande avgifternas storlek for sadana specialiteter, som erfordra bio-
logisk, klinisk, radiologisk eller annan komplicerad och sirskilt tidsédande
undersokning, bor, forutom anmiilningsavgiften av 60 kronor pr berednings-
form, uttagas ett belopp, som tiicker statens sjilvkostnad fér undersokningen
och som i varje sirskilt fall bestimmes av medicinalstyrelsen. Dirjamte bor
utgd den arliga fornyelseavgiften av 15 kronor. Nar kontrollundersokning
dger rum, vilket i regel torde bora ske minst vart femte ar, bor dvenledes den-
na ersittas av sokanden till sjialvkostnadspris.

Medicinalstyrelsen har i utredning den 4 december 1936 for egen del anfort:

Diirest avgifter for kontroll av farmacevtiska specialiteter faststiillas till
relativt liga belopp per specialitet, kunna de bliva otillrickliga for tickan-
det av kostnaderna fér undersékningen i sddana fall, dir specialitetens sam-
mansittning ar av den beskaffenhet, att ansenlig tid atgar for prévningen
eller undersokningen kriver dyrbar materiel. Forekommer specialiteten i
flera beredningsformer, {6r vilka icke sirskild avgift uttages, medfor detta
i regel, di varje beredningsform innebéar 6kat arbete med och tkade kostna-
der fér undersokning, att avgiften blott ticker kostnaden fér undersékningen
av en enda beredningsform. Under sidana forhallanden framstar det sdsom
onskvart, att avgiflerna kunde anpassas efter omfattningen av underséknings-
arbetet. Bestimmelser hirom synas limpligen boéra sa avfattas, att utover
en fast avgift ett hogsta belopp for varje specialundersokning faststilles och
att inom den salunda angivna ramen ett skiligt pris for varje enskild under-
sOkning sedermera bestimmes uppskattningsvis.

Till registrering sisom farmacevtiska specialiteter foreligga fér nirvarande
anmiilda 2,471 preparat. Av dessa synas 2,150 erfordra kemisk undersok-
ning, 289 biologisk priévning samt 35 klinisk provning. Antalet i kraft va-
rande registreringar ar for nirvarande 884.

Av ovan angivna antal preparat beriknas vid ingiangen av budgetiret 1937/
1938 hogst 1,200 vara registrerade, motsvarande i arsavgifter enligt géillande
bestiimmelser (1,200 X 15) 18,000 kronor. ILirjimte torde kunna beriknas
i avgifter for nvanméalningar inflyta {or ett beriiknat antal av 150 preparat
(150 < 20) 3,000 kronor. Sammanlagt skulle siledes inflyta 18.000 -+ 3,000
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== 21,000 kronor. Skulle utvecklingen fortgd efter samma linjer, som ligga
till grund for beridkningarna for nyssnimnda budgetdr, bliva siffrorna for
budgetaret 1938/1939 (1,500 X 15 + 150 X 20) 25,500 kronor samt fér bud-
getaret 1939/1940 (1,800 X 15 - 150 X 20) 30,000 kronor. Utgifterna for sta-
tens farmacevtiska laboratorium och medicinalstyrelsen i friaga om speciali-
tetskontrollen skulle enligt uppgift av laboratorieférestdndaren fér envar av
samma tidsperioder ligga vid omkring 35,000 kronor. En avseviird skillnad
mellan inkomster och utgifter foreligger sdledes. Hiirvid dr att mirka, att
apotekens kontrollaboratorium utan kostnad fér statsverket bitriitt med ana-
lvsarbetet i en omfattning, som icke torde vara att parikna framdeles. Det
synes foga troligt, att registreringsarbetet skulle med nuvarande resurser kun-
na snabbare genomfdéras dn hir antagits.

Da specialitetskontrollen férutsattes kunna helt bestridas med inkomsten
av inflytande avgifter, forelag icke tillriicklig erfarenhet av de betydelsefulla
och kostsamma undersékningar av speciell natur, som erfordras fér vissa
specialiteler; ej heller av de frigor rorande undersékningarnas organiserande,
som medfort, att avseviard tid maste forflyta, innan registrering kunde med-
delas.

Statsmakterna stéllas nu infoér valet mellan att antingen genom anslag fort-
farande tillskjuta erforderliga belopp fér bestridandet av kontrollen utan att
viterligare avgifter liggas pa de registreringssokande eller ock genom en hoj-
ning av nu utgaende avgifter i forening med uttagande av ersiittning for det
allminnas kostnader for specialundersékningar soka fa utgifterna till storre
delen tickta. Stvrelsen anser den senare utviigen vara att férorda.

Enligt av forestandaren for statens farmacevtiska laboratorium gjorda be-
rikningar skulle i genomsnitt kostnaden fér varje beredningsform av en spe-
cialitet a laboratoriet ligga vid ungefir 60 kronor. Styrelsens vetenskapliga
rdd, professor G. Liljestrand, har beriknat de évre griinserna for de direkta
kogfnaderna — saledes med undantag av administrationskostnader fér brev-
vixling, {6érande av kortregister, granskning av reklam o. d. — betriffande
varje enskild beredningsform for nedan angivna arter av bestimningar lig-
ga vid foljande belopp: digitalis och diirmed jamférliga 65 kronor, adrenalin
00 kronor, varje enskilt vitamin 300 krenor, insulin 500 kronor, for varje an-
nan biologisk préovning (sexualhormon, hypofys) 150 kronor. Enligt med-
lemmen av styrelsens specialitetsnimnd, professor H. Berglund, skulle sam-
ma grians for klinisk prévning kunna sittas till 200 kronor.

Med utgangspunkt fran nu angivna berikningar av undersokningskostna-
derna vill styrelsen férorda, at! de nuvarande arsavgifterna bibehallas ofor-
4ndrade, men att den nuvarande ansokningsavgiften héjes till 60 kronor, och
att den tillika uttages for varje beredningsform, som anmiles till registre-
ring. I fraga om specialundersékningarna finner styrelsen de fran sakkun-
nigt hall silunda angivna maximibeloppen godtagbara. Desamma torde hava
beriiknats med hinsyn till nuvarande forhallanden. Styrelsen finner dock
antagligt, att tillskapandet av en statlig anstalt for dindamalet skulle kunna
erbjuda mojlighet att nedbringa kostnaderna fér sadana specialundersékning-
ar. Da beloppen alltsa avses utgora en Ovre grans, foreligger méjlighet att
bestimma ett skiiligt belopp i det enskilda fallet. En héjning av anséknings-
avgiften enligt angivna linjer skulle for budgetaret 1937/1938 innebara 9,000
kronor i ans6kningsavgifter.

Apotekssakkunniga hade forutsatt, att kostnaderna fér kontrollundersok-
ning av registrerade specialiteter skulle helt tickas av inflytande registre-
ringsavgifter. Da dessa, sidana de slutligen bestimdes, icke visat sig tillrick-
liga for bestridandet av de kostnader, for vilka de i forsta hand avsetts tagas
i ansprak, kunde de emellertid icke heller bliva tillrickliga fér efterkontrol-
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len. Skulle registernumrets innehavare aliggas utgiva gottgorelse for den-
na efterkontroll, finner styrelsen sadan icke bora utga med hogre belopp 4n
som motsvarar det allminnas sjilvkostnader, beriknade for kemisk analys
och administrationskostnader till 60 kronor samt for specialundersékningar
de ovan angivna beloppen fér varje slag av undersokning. Anstilldes sadan
efterkontroll, da dndring av registrerad specialitet anmiildes, kunde nu fére-
liggande oldgenheter av att sidan findring ej med{or sirskild avgift undan-
rdjas.

Styrelsen har hirefter i utlatandet framlagt forslag till foljande andringar
av 4 och 15 §§ i kungorelsen, vilka ansages erforderliga for tillgodoseendet
av de av styrelsen anforda synpunkterna:

a) bestimmelsen i 4 § tredje stycket under 4. att vid ansdkning om regist-
rering skall fogas »ett belopp av tjugu kronor i ans6kningsavgift> borde er-
sattas med »foreskriven ansékningsavgift»;

b) efter 4 § tredje stycket 5. borde tilliggas ett nytt stycke av f6ljande in-
nebord:

Ansokningsavgift utgar med 60 kronor fér varje beredningsform, vari spe-
cialiteten dr avsedd att forsiljas. Foér vara, som erfordrar biologisk prov-
ning eller bestimning av radioaktivitet eller av vitaminhalt eller klinisk prov-
ning, skall hiarutéver utga det belopp, vartill kostnaden for prévningen i varje
sirskilt fall uppskattas av medicinalstyrelsen. Nimnda belopp ma dock ej
Overstiga: for bestimning av digitalis och darmed jamforliga 65 kronor,
adrenalin 50 kronor, varje enskilt vitamin 300 kronor, insulin 500 kronor,
varje annan biologisk provning dn de férut nimnda 150 kronor samt klinisk
provning 200 kronor;

c) till 15 § skulle fogas ett nytt stycke av {6ljande innebérd:

For undersékning i och for efterkontroll skall utga det belopp medicinal-
styrelsen finner erforderligt. Beloppet ma dock for beredningsform ej Over-
stiga: for kemisk analys 60 kronor, for bestimning av digitalis och diarmed
jimforliga 65 kronor, adrenalin 50 kronor, varje enskilt vitamin 300 kro-
nor, insulin 500 kronor, varje annan biologisk prévning in de férut nimnda
150 kronor samt klinisk prévning 200 kronor.

Sedan styrelsen delgivit specialitetsndmnden utkast till sitt yttrande i dren-
det, har nimnden forklarat sig icke hava nagot att erinra mot de diri upp-
fagna grunderna for dndrade bestimmelser. Betriffande friagan, huruvida
foreslagna bestimmelser borde givas tillbakaverkande kraft, har nimnden
framhallit féljande:

Vid ifragavarande kungorelses tillkomst hade ansetts, alt dir upptagna
avgifter skulle vara tillriickliga for bestridande av de med specialitctskon-
trollen forenade utgifterna. Numera vunnen erfarenhet visade, att denna
kontroll droge avseviirt hégre kostnader dn de beriiknade. Att pa grund hiir-
av lata de foreslagna bestimmelserna om forhéjning av ansékningsavgifterna
och om siirskilda avgifter fér av vissa ansOkningar féranledda specialunder-
sokningar fa retroaktiv verkan syntes ej bora ifragakomma, da vederborande
vid ansoknings ingivande ej haft anledning att riikna med annan ansoknings-
avgift in den i kungorelsen angivna. Mot att lita de f6reslagna tilliggsbestam-
melserna under 15 § i kungorelsen iiga tillimpning jimvial i friga om specia-
litet, som registrerats fore dagen for den nya kungorelsens ikralttridande,
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eller om vilkens registrering ansékning ingivits fore samma dag utan att hava
blivit behandlad fére ikrafttridandet, syntes ej vara nagot att erinra.

I anshlutning till vad ndmnden sdlunda yttrat har medicinalstyrelsen fore-
slagit foljande Gvergangsbestimmelse:

Denna kungorelse triader i kraft den .............. och skall vad dari
under 15 § 4 st. stadgas om sirskild avgift fér undersékning i och fér efter-
kontroll dga tillampning jaimvil i fridga om specialitet, som registrerats fore
nimnda dag.

Over medicinalstyrelsens utredning och forslag hava utlitanden inford-
rats frin statskontoret och kommerskollegium. Sistnimnda myndighet har
vid sitt utlatande fogat yttranden av samtliga handelskamrar — med undan-
tag av Vistergotlands och norra Hallands handelskammare samt handels-
kammaren fér Orebro och Vistmanlands lin — dvensom av Sveriges kemiska
industrikontor och Sveriges fdrghandlares riksférbund.

Statskontoret har anfort:

Statskontoret ansluter sig till den av medicinalstyrelsen h#ivdade uppfatt-
ningen, att de nu faststéillda avgifterna maste anses vara for laga. Diremot
forefaller det statskontoret i nigon man tveksamt, huruvida en héjning av
den gillande ansékningsavgiften, 20 kronor, bor ske med ett sia hogt belopp
som det av medicinalstyrelsen forordade eller till 60 kronor. Av den lim-
nade utredningen synes framga, att en hojning av ansokningsavgiften till al-
lenast 50 kronor torde kunna — under forutsittning i dvrigt att de framlagda
berikningarna visa sig hallbara — i stort sett ticka kontrollkostnaderna, for
den hiindelse hinsyn tages till utgaende arsavgifter. Dessutom béra givetvis
sirskilda avgifter faststillas for speciella undersokningar. Statskontoret fin-
ner Oonskvirt, att viss forsiktighet nu iakttages, i all synnerhet som en om-
organisation av arbetet vid farmacevtiska laboratoriet inom kort under alla
forhallanden torde bliva erforderlig med héinsyn till de uppgifter, som synas
komma att anfortros laboratoriet. Statskontoret forutsiatter dock, att avgiften
beriknas med hinsyn till varje »beredningsform» och att dirmed avses ana-
lysenhet i den mening, forestindaren for farmacevtiska laboratoriet angivit.

Vad medicinalstyrelsen foreslagit i avseende & tilliggsavgifter for vissa spe-
cialundersokningar dvensom & avgifter f6r undersékning i och fér efterkon-
troll féranleder icke till annat yttrande fran statskontorets sida, d4n att de
maximibelopp, som hirvidlag torde béra bestimmas, dven béra innefatta
vara, som fordrar bestimning av radioaktivitet, samt att di tillaggsavgift,
som skall utga i anledning av ansékan om registrering, icke torde kunna till
beloppet faststillas redan vid ansokningens ingivande, sirskild féreskrift li-
rer bora meddelas om sattet for erliggande av dylik avgift.

Betriffande fragan, om den foreslagna hojningen av ansokningsavgiften bor
givas retroaktiv verkan, haller statskontoret i likhet med medicinalstyrelsen
och specialitetsnimnden fore, att skil foreligga for att icke giva héjningen
sadan verkan. Dock dr att mirka, att, direst icke avgifterna fér nyingivna
ansokningar nu bestimmas till hogre belopp, man under viss dvergingstid
fortfarande torde hava att emotse underskott vid jimforelse mellan arskost-
nad for kontrollen och vad som arligen inflyter i avgifter for densamma.
Ambetsverket vill i anledning hirav ifrigasitta, huruvida icke en utjimning
under nidmnda tid kan astadkommas genom uttagande av arsavgift dven for
sadana for registrering anmilda specialiteter, vilka dnnu icke hunnit un-
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dersGkas, men vilka pa grund av Overgingsbestimmelserna till ifrigavaran-
de kungoérelse alltjamt fa forsidljas i avvaktan pa undersékningens verkstil-
lande. Enligt under hand inhidmtad uppgift av forestindaren fér farma-
cevtiska laboratoriet utgjorde antalet av dylika specialiteter den 16 januari
1937 c:a 1,240.

I de till kommerskollegium avgivna yttrandena har medicinalstyrelsens
forslag avstyrkts av Stockholms, Ostergdtlands och Sédermanlands, Smdlands
och Blekinge, Skdnes samt Vdsternorrlands och Jdmtlands ldns handelskam-
mare, handelskammaren i Goteborg och Sveriges kemiska industrikontor.
Handelskammaren i Karlstad har e) framstillt erinran i huvudsak men vil
mot vissa forslagets detaljer. Forslaget har i sak tillstyrkts eller limnats utan
erinran av Gotlands samt Norrbottens och Vdsterbottens ldns handelskam-
mare, handelskammaren i Gdvle samt Sveriges fdrghandlares riksférbund.

I flertalet av de avstyrkande yttrandena har framhallits, att kostnaderna
for specialitetskontrollen skulle, utan intring & tillverkarnas eller allmiinhe-
tens berittigade intressen, kunna tickas dirigenom, att arsavgifter uttoges
jimvil for preparat, vilka anmélts 4 sidan tid, att de jamlikt 6vergéngshe-
stimmelserna till gillande kungorelse finge férsiljas, ehuru de dnnu icke bli-
vit registrerade.

Hiarutover ma ur yttrandena till kommerskollegium atergivas féljande:

Stockholins handelskammare:

Som en allmiin regel bor enligt handelskammarens mening gilla, att kost-
naderna for den kontroll, som staten ur allminna och sikerhetssynpunkter
anordnar, i allminhet betalas av staten. I praktiken har likvil denna friga
icke losts efter enhetliga linjer, utan forhallandena stélla sig olika inom
olika niringsgrenar. Framhéallas ma emellertid, att kontrollen i vissa fall &
livsmedel betalas av staten, nigot som #Aven ir fallet med apoteksvisitatio-
nerna, som till sitt indamal sta specialitetskontrollen nira. Handelskamma-
ren anser diarfor, att frigan huruvida kostnaden for specialitetskontrollen
skall helt drabba industrien bor goras till féoremal fér nirmare utredning.

Det synes handelskammaren principiellt oriktigt, att i enlighet med medi-
cinalstyrelsens forslag uttaga hojda registreringsavgifter for nyanmilda spe-
cialiteter, da dessa avgifter faktiskt skulle fa bidraga till att bestrida jaimvél
kostnaderna for kontroll a tidigare anméilda men dnnu ej registrerade prepa-
rat. Dessutom torde medicinalstyrelsens ifragavarande férslag vara fran sty-
relsens egen utgangspunkt mindre tillfredsstillande, satillvida att enligt det-
samma inflytande avgifter icke skulle forsla att ticka utgifterna for speciali-
telskontrollen. Styrelsen har sjilv raknat med att budgeliret 1937/1938 skulle
i arsavgifter inflyta (1,200 X 15) 18,000 kronor samt i ansokningsavgifter
(150 X 60) 9,000 kronor eller tillhopa 27,000 kronor, medan utgifterna upp-
skattas till 85,000 kronor. Vid uppritiandet av kalkylerna hetriffande in-
flytande ansokningsavgifter — varvid man synes ha ultgatt fran att 150 spe-
cialiteter nyanmilas per dr — torde emellertid icke ha tagits i betraktande,
att en specialitet stundom omfattar mer in en beredningsform. Enligt upp-
gift av férestandaren for statens farmacevtiska laboratorium ha hittills {6re-
tagna 1,349 specialitetsundersokningar motsvarat 2,097 undersokta bered-
ningsformer, varfér alltsi 100 specialiteter skulle motsvara cirka 160 bered-
ningsformer. Vid dylikt forhallande héra anmilningsavgifterna for 150 an-
sokningar kunna beriiknas till (150 X 1.6 X 60) 14,400 kronor. Men det oak-
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tat skulle f6r budgetiret 1937/1938 inflylande anmélnings- och arsavgifter icke
uppga till mer dn 32,400 kronor och alltsa ej forsla till att helt ticka de be-
riknade utgifterna for specialitetskontrollen.

Det har infor handelskammaren ifragasatts, huruvida icke den nirmast
liggande losningen for avhjilpande av underskottet 4 férevarande verksam-
het vore att, med bibehallande av de nuvarande och for endast tva ar sedan
antagna grunderna for avgiftssystemet, lata arsavgift utgd for alla specialite-
ter, som fa inom landet forsiljas, oberoende av om registrering vunnits eller
ej. Nagon saklig grund for avgiftsfriheten for de specialiteter, vilka oaktat
att de ej vunnit registrering mé forsiljas, torde nippeligen kunna pavisas.
Specialitetskungorelsen i 6vrigt bygger pa regeln, att forsiljningsratt forutsit-
ter erliggandet av arsavgift, och de registreringssskande ha vid ingivandet
av sina ansokningar ej haft anledning att kalkylera med avgiftsfriheten; det
ligger tvirtom i deras eget intresse att snarast mgjligt fa respektive ansokning-
ar behandlade och bifallna, varigenom Aarsavgifter automatiskt utgd. For
utvigen att lata arsavgift utgd dven for specialiteter, som fa forsiljas inom
landet, ehuru de dnnu icke registrerats, talar framfor allt, att industrien icke
skulle fa vidkénnas nagra nya, icke tidigare beriknade kostnader, vilket dér-
emot enligt vad redan tidigare framhallits skulle bliva fallet pa ett ofta kinn-
bart siitt, om medicinalstyrelsens forslag realiserades.

Mot det nuvarande dréjsmalet med behandlingen av ingivna registreringsan-
sokningar ma anféras, att det kan tidnkas, att ett preparat, som fatt fritt
forsidljas under ett stort antal ar, ddrefter vid registreringsansékningens be-
handling blir férbjudet. Ur allminhetens synpunkt ar det givetvis synnerli-
gen otillfredsstillande, att i handeln férekomma preparat, vilka icke #ro av
beskaffenhet att kunna till férsidljning godkinnas. Frin fabrikanthall ha
vidare klagomal anférts over det linga drojsmélet med behandlingen dven
av efter den 1 januari 1935 ingivna ansokningar, vilka alltsi avse preparat,
som icke ma forséljas utan att registrering forst erhallits. Det har uppgivits,
att avsevirda belopp nedlagts pa framstillning av vissa, sirskilt ur férsvars-
beredskapssynpunkt viktiga preparat, avsedda att ersiitta utlindska dylika,

vilka inhemska preparat nu icke méa férsidljas — i varje fall icke un-
der sina svenska namn — pa grund av tidsutdrikten for vinnande av regi-
strering.

Det synes vara av storsta vikt, att framlagt forslag till utokning av perso-
nalen vid statens farmacevtiska laboratorium beaktas, si att vid nimnda la-
boratorium ett betydligt storre antal analyser kunna verkstiillas per ar dn
vad nu ar fallet.

Vad efterkontrollen angar 6nskar handelskammaren allenast framhalla,
att densamma torde stilla sig betydligt billigare dn den ursprungliga under-
sokningen, beroende pa att allt omstindigt och med manga analyser férbun-
det forarbete — ofta av forskningsnatur — som i regel maste utforas vid spe-
cialitetsundersokningar, bortfaller.

I de kalkyler, pa vilka handelskammarens i det foregiende forda argumen-
tering bygger, ha ej tagits i betraktande de sirskilda kostnaderna fér biolo-
giska och kliniska undersékningar. I den man inflytande arsavgifter och 6v-
riga medel ej skulle forsla till tickande av dessa kostnader, kan man tinka sig
den mojligheten, att sirskilda ej alltfér betungande avgifter debiterades for
dylika undersokningar. Ett annat alternativ — vilket handelskammaren for
sin del 4r benfigen att férorda — vore, att arsavgiften under dvergangstiden
hojdes till 20 kronor.

For att underlitta laboratoriets undersokningsarbete borde fabrikanterna
till laboratoriet ange sina undersékningsmetoder, varigenom det tidsédande
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forarbetet med att ulexperimentera dessa metoder sikerligen skulle avsevirt
underlittas.

Av stor betydelse ur savil nationalekonomisk som forsvarsberedskapssyn-
punkt ir, att svarigheter icke beredas for likemedelsindustrien i dess strivan
att inom landet framstilla viktiga likemedel. En grupp, som uppgivits i
sidrskilt stor utstrickning kunna hjilpa oss att undvara importerade likeme-
del, omfattar just de preparat, vilka bora underkastas biologisk provning. Ut-
arbetandet av framstillningsmetoder for dessa likemedel och forsoken att
uppticka nya sadana medféra i och for sig sa stora kostnader i forhallande
1ill den svenska likemedelsindustriens jamforelsevis ansprakslosa resurser,
att varje ny belastning — sérskilt under de forsta aren efter preparatens ut-
slippande pia marknaden — blir synnerligen kinnbar. Under #aberopande
harav samt av vad i ovrigt anforts avstyrker handelskammaren medicinal-
styrelsens foreliggande forslag.

Skdnes handelskammare:

Det framlagda forslagets genomfoérande skulle komma att verka ojimnt
for olika grupper av specialiteter och medfora en fordyring av priserna i varje
fall 4 vissa likemedel. Framhallas ma i detta sammanhang, att till £f61jd av
de foreslagna #dndrade berdkningsgrunderna den verkliga hojningen av av-
gifterna for flertalet preparat icke inskrinker sig till héjningen av den obliga-
toriska anmilningsavgiften fran 20 till 60 kronor utan blir visentligt stérre.
Till en borjan innebir salunda forslaget, att anmélningsavgift skall utgd icke,
som hittills, fér varje preparat utan efter antalet beredningsformer av ett
och samma preparat, en ytterligare icke ringa avgiftsékning, da enligt uppgift
varje specialitet lirer genomsnittligt forekomma i minst tva beredningsformer;
for ett icke ringa antal specialiteter i4r antalet beredningsformer storre in an-
givna siffra. En i 4n hogre grad betungande avgiftsékning tillkommer dér-
utover for de specialiteter, som for registrering fordra sirskild provning, vilka
ma kunna beliggas med dryga extra avgifter. Sarskilt betinklig finner han-
delskammaren den ritt, som foreslas skola limnas medicinalstyrelsen att
palidgga extra avgifter fér efterkontrollen.

De framstillda invindningarna mot de forhoéjda avgifterna fa enligt han-
delskammarens mening sin sirskilda skirpa déirav, att pa lang sikt en hoj-
ning av avgifterna av den storleksordning, som foreslagits, synes icke sta
1 Overensstimmelse med det behov av okade intikter, som foreligga for tic-
kande av kostnaderna for kontrollverksamheten. Forslagets genomforande
skulle innebéra, att av likemedelsindustrien skulle uttagas visentligt storre
kostnader dn som betingas av behovet.

Forslaget innefattar slutligen dven en obillighet darigenom att detsamma
i realiteten innebir, att de kontrollkostnader, som icke tickas av avgifterna
for tidigare anmilda preparat, vars registrering innu icke medhunnits vid
den tidpunkt, da de foreslagna dndrade grunderna skola triada i kraft, skulle
komma att bestridas av avgifterna for de preparat, som anmilts till registre-
ring efter sagda tidpunkt.

Sveriges kemiska industrikontor:

Om sadana dndringar i nu gillande bestimmelser vidtoges, att for alla
specialiteter, som fi inom landet forsiljas, arsavgift av 15 kronor skall er-
liggas, si skulle man under den tid, som finnu ma erfordras fér avverkande
av den balans av till registrering anmiilda specialiteter, som beriiknas foére-
finnas vid ingangen av budgetiret 1937 1938. uppna den av medicinalstyrel-
sen uttalade onskan att utgifterna for specialitetskontrollen till storre delen
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skola tickas av inkomsterna och deita i hogre grad, dn vad medicinalstyrel-
sens eget forslag mojliggor.

Sedan balansen avverkats, d. v. s. sedan normala forhallanden intritt, kom-
ma avgifterna dven att vara fullt tillrickliga foér bestridande av utgifter for
efterkontroll och foér biologiska och kliniska prévningar.

Medicinalstyrelsen beriknar att hogst 1,200 av de for niarvarande anméilda
2,474 preparaten skola vid ingangen av budgetiret 1937/1938 vara registre-
rade. Den vid namnda tidpunkt kvarstiende balansen utgér saledes 1,274
anmilningar. For avverkning av denna balans skulle med nuvarande arbets-
tempo vid statens farmacevtiska laboratorium atga mer dn étta ar, riknat
fran 1 juli 1937, eller ej mindre &n 11%/2 ar fran den 31 december 1934.
Skulle diremot arbetstakien vid laboratoriet kunna hojas i sa stor utstrick-
ning, att 600 undersokningar per ar slutférdes, sa skulle arligen 450 nummer
av balansen kunna avverkas och normala forhallanden intrida efter mindre
an 3 ar.

Kommerskollegium har for egen del anfort:

Av Sveriges kemiska industrikontor har beriknats, att, under forutsitt-
ning att balansen av anmilda men ej registrerade preparat skulle avverkas
enbart vid statens farmacevtiska laboratorium med dess nuvarande arbets-
tempo, hirfoér skulle atga sa lang tid, att registreringen av de fore den 1 ja-
nuari 1935 anmilda preparaten ej skulle kunna slutféras forrdn under ar
1946. FEtt dylikt forhallande torde knappast hava varit forutsett vid speciali-
tetskontrollens inférande och maste givetvis ur flera synpunkter betraktas
sisom otillfredsstillande. Med hiinsyn till att det for staten kostnadsfria
samarbetet med apotekens kontrollaboratorium, genom vilket registrerings-
arbetet hittills i ej obetydlig grad torde hava paskyndats, ej lir kunna i lang-
den pariknas, synes det vara si mycket mera pakallat, att behovlig forstirk-
ning av arbetskrafterna och utrustningen vid farmacevtiska laboratoriet med
det snaraste genomfores.

Aven om tillricklig anledning icke synes foreligga att nu overgiva den vid
kontrollens inforande uttalade principen, att kostnaderna for kontrollen béra
i stort sett biras av tillverkarna, vill kollegium likvil ifragasiitta, om icke i
det lige, som nu uppkommit, kostnaderna fér de sarskilda atgarder, som kri-
vas f6r balansens avarbetande, dtminstone delvis bora falla pa statsverket.
Genom att i Overensstimmelse med vad kemiska industrikontoret foreslagit
uttaga arsavgift av anmilda, men dnnu ej registrerade preparat — ett forslag,
som kommerskollegium for sin del vill tillstyrka — skulle emellertid statens
nettokostnader foér balansens avverkande visentligt nedbringas.

Den av institutets forestandare och av medicinalstyrelsen framlagda utred-
ningen synes bestyrka, att, dven sedan balansen bortarbetats och ett jaimvikis-
lige intritt, de nu bestimda avgifterna icke forsla till att ticka statens utgif-
ter for kontrollen. Mot de av medicinalstyrelsen foreslagna omliggningarna
av grunderna for kontrollavgifterna ha i flera av de avgivna yttrandena rests
starka invandningar. Kollegium far hirutinnan hinvisa, utom till kemiska
industrikontorets yttrande, sirskilt till de av Stockholms handelskammare
och Skanes handelskammare avgivna yttrandena i dessa delar. For egen
del finner kollegium det erbjuda svarigheter att pa den forebragta utredning-
en grunda ett sikert bedémande av de avgifter, som erfordras for att fram-
deles, da balansen avarbetats, erhalla en rittvis avviigning av de avgifter, som
béra av lakemedelstillverkarna erliggas for kontrollutgifternas tickande. En
justering i ratt riktning synes det vara att — sasom foreslagits — lata an-
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sokningsavgiften utgd med visst belopp for varje till undersdokning anmiéld
beredningsform, ej sisom nu ar fallet, med lika belopp for varje preparat,
oavsett antalet anmilda beredningsformer. Diremot forefaller det kunna
ifragasittas, om icke den av medicinalstyrelsen féreslagna héjningen av an-
sokningsavgiften frin 20 till 60 kronor borde kunna ganska vésentligt re-
duceras. Till forslaget att for likemedel, som kriva dyrbarare bhiologisk
provning, bestimma avgiften till belopp motsvarande den uppskattade sjilv-
kostnaden 1 varje siarskilt fall, med vissa maximigrinser, stiller kollegium
sig mera tveksamt. Helt allmint kan val sidgas, att det nirmast till hands
liggande vid anordnande av en kontroll sidan som den forevarande synes
vara att uttaga enhetliga avgifter for alla undersékningar, oavsett kostna-
den i varje sirskilt fall, di ju en fullstindig differentiering knappast ir prak-
tiskt mojlig eller limplig; huvudsaken blir da, att kontrollavgifterna i deras
helhet ungefiirligen motsvara kontrollkostnaderna. Kollegium vill ocksa
ifrdgasitta, huruvida tillricklig anledning foreligger att nu pi denna punkt
gora ett avsteg fran de allmanna grunder for kontrollavgifternas uttagande,
som godkiindes vid kontrollens inférande, och om icke ytterligare erfarenhet
hér avvaktas, innan en indring pi denna punkt féretages.

Departementschefen.

Vid tillkomsten av 1934 ars kungorelse angdende handel med farmacev-
tiska specialiteter forutsattes, att kontrollkostnaderna helt skulle bestridas
genom inflytande avgifter. De i kungérelsen bestimda ansoknings- och drs-
avgifterna beriknades bliva tillrickliga hiirfér. Det har emellertid visat sig,
att dessa berikningar icke hallit. Anledningen hirtill har framfor allt va-
rit den, att undersékningarna av de till registrering anméilda preparaten ta-
git i ansprak betydligt lingre tid dn som varit forutsett. Av hittills anmélda
niarmare 2.500 specialiteter hava allenast omkring 1,000 blivit registrerade.
Med nuvarande arbetsordning vid statens farmacevtiska laboratorium berik-
nas blott omkring 300 specialiteter kunna éarligen registreras. Antalet pre-
parat, som vintas bliva nyvanmilda varje ar, uppskattas till 150.

Olika meningar hava gjort sig gilllande rérande spérsmalet, huru kontrol-
len i nu ifrigavarande hinseende skall hekostas — av staten, av fabrikan-
terna eller av staten och fabrikanterna i férening. Fo6r min del vidhiller jag
den asikt, at vilken jag vid kungérelsens tillkomst givit uttryck, nimligen att
de avgifter, vilka fabrikanterna hava att erligga, skola helt ticka kontroll-
kostnaderna. Dessa kostnader beridknas for narvarande uppgé till omkring
35,000 kronor fér &r men kunna otvivelaktigt vintas stiga i samma man som
det biologiska cller kliniska kontrollarbetet erhiller en vidgad omfattning.

DA inflytande avgifter icke pd lidngt nir forsld hirutinnan, har jag ansctt
mig bora overviga Atgirder i1 syfte att dndra avgiftshestimmelserna i kungo-
relsen. Av den i drendet verkstillda utredningen framgir, att atskilliga ut-
vigar hirvid sta till buds. Medicinalstyrelsen har foreslagit, ait anmiélnings-
avgiften skulle hojas fran 20 till 60 kronor, att sidan avgift skulle utgd for
varje beredningsform. vari specialitet vore avsedd att forséljas, att sérskild
ersattning skulle utgd, om biologisk eller klinisk prévning eller hestimning
av radioaktivitet mdste verkstillas, vilken ersittning skulle bestimmas av
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medicinalstyrelsen inom vissa for olika slag av undersokningar beslimda
maximibelopp, samt att siirskild ersittning skulle erliggas for undersékningar
i och for efterkontroll. Av de sidlunda av styreisen foreslagna bestimmel-
serna skulle allenast de, som avsage efterkontrollen, dga tillimpning 1 fraga
om redan registrerade eller till registrering anmilda specialiteter. I atskilliga
yttranden 6ver medicinalstyrelsens forslag har ifragasatts, att arsavgift skulle
crliiggas dven for sidan specialitet, som innu icke blivit registrerad men som
pa grund av odvergangsbestimmelserna till géillande kungorelse det oaktat
finge férsiljas i avbidan pa registreringsansékningens prévning.

De betiinkligheter, som fran vissa hall yppats mot en hodjning av kontroll-
avgifterna, synas mig 6éverdrivna. I jamforelse med framstédllningskostna-
derna, dari inriknade jimvil uigifterna for reklam, lir dven en ganska avse-
vird hojning av kontrollavgifterna icke vara av den storleksordning, att ut-
forsiljningspriset dirav kan rona inverkan. A andra sidan bora givetvis av-
gifterna icke faststillas hégre, iin att statens kontrollutgifter darigenom
tackas.

Vid overviigande av de atgirder, som bora vidtagas fér att héja summan
av erlagda avgifter, har jag kommit till den uppfattningen, att i forsta hand
den utvigen boér anlitas att uttaga arsavgifter for specialiteter, som fa for-
siiljas, ehuru de icke iro registrerade. Sisom under utredningen i drendet
fran olika hall erinrats, torde nigon saklig grund fér avgifisfrihet for sadana
specialiteter icke kunna pavisas, d& i andra fall forsiljningsritt foranleder
skyldighet att erligga arsavgift. For dvrigt hava de registreringssokande vid
ingivandet av sina ansOkningar icke haft anledning att kalkylera med av-
giftsfrihet. Jag vill diarfor foresla, att i Overgangsbestdmmelserna till géllan-
de kungorelse, i vilka bestimmelser nyssnamnda ratt till forsiljning stad-
gas, infores ett nytt stycke, innefattande bestimmelser om skyldighet att er-
lagga arsavgift. P& sitt for nirvarande i 15 § stadgas betriiffande arsav-
gift torde medicinalstvrelsen bora dga befogenhet att, ndr skil dartill fore-
ligga, medgiva nedsittning i eller befrielse fran arsavgift jamlikt 6vergangs-
bestammelserna. Den nu féreslagna skyldigheten att erldgga arsavgift synes
mig bora galla fran och med ar 1938. En dndring i dvergangsbestimmel-
serna av salunda angivet innehall foranleder dartill, att under budgetaret
1937/1938 kan beriiknas i arsavgifter inflyta Atminstone 34,000 kronor. Om
annan idndring i avgiftsbestimmelserna icke vidtoges, skulle — med en be-
riaknad arlig nyanmélan av 150 specialiteter 2 20 kronor — samtliga in-
komster under nista budgetar uppga till omkring 37,000 kronor. Namnda
belopp torde emellertid icke hidanefter bliva tillriackligt. 1 frdga om atskil-
liga specialiteter erfordras biologisk eller klinisk prévning eller bestimning
av radioaktivitet, vilka unders6kningar kunna draga betydligt hogre kost-
nader &n de vanligen férekommande kemiska undersokningarna. Vidare
skola enligt gillande bestimmelser undersokningar i och for efterkontroll
vidtagas, d& medicinalstyrelsen finner anledning féreligga dértill. Pa grund
av vad sélunda anférts har jag ansett mig bora foresla, att ansékningsavgif-
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ten skall hojas, dock ej med hogre belopp dn 20 kronor och allisa till 40 kro-
nor, samt att med hinsyn till omfattningen av det kontrollarbete, som maste
utforas, sirskild ansokningsavgift, pa satt forestandaren for statens farmacev-
tiska laboratorium och medicinalstiyrelsen féreslagit, skall utga for varje be-
redningsform, vari till registrering anmaild specialitet dr avsedd att forsiljas.
Hittills vunnen erfarenhet giver vid handen, att 100 specialiteter torde mot-
svara omkring 160 beredningsformer. Med en beriiknad nyanmilan av 150
specialiteter om aret skulle efter genomférandet av nyssnimnda dindrings-
forslag i anmiilningsavgifter inflyta omkring 9,600 kronor om aret. D& jag
anser det rattvist, att de likemedel, som foranleda sirskilt kostsam prov-
ning, sjilva bira de okade kostnaderna, finner jag mig béra — utdver de
i det foregaende foreslagna forfattningsindringarna — foresld, att betriaffan-
de vara, som erfordrar biologisk eller klinisk prdévning eller bestimning av
radioaktivitet, skall, utover ansokningsavgiften, erliiggas ett belopp, vilket
tillsammans med ndmnda avgift av medicinalstyrelsen uppskattas ticka un-
dersdkningskostnaderna. Enahanda ordning &r i princip gillande savil i
Danmark som i Norge. Det synes mig emellertid skiligt, att — utom 1 fraga
om bestimning av radioaktivitet, dar si ej torde lata sig gora — vissa maxi-
mibelopp fixeras. 1 sadant hinseende finner jag mig kunna godtaga medi-
cinalstyrelsens forslag. A medicinalstyrelsen hor ankomma att meddela er-
forderliga bestimmelser rorande tilliiggsheloppets erliggande. Stadgandena
om det nu berérda sirskilda tilliggsbeloppet torde limpligen kunna inflyta
sasom ett nvtt stycke i 4 §. De i denna paragraf féreslagna dndringarna sy-
nas bora triida i kraft redan den 1 juli 1937 men torde icke till nigon del,
alltsa ej heller i fraga om sirskild tilliggsavgift, bora dga tillimpning i fraga
om specialitet, om vars registrering ansékan gjorts féore nimnda dag.

Fo6r att kontrollsystemet i friga om de farmacevtiska specialiteterna skall
verka pa ett tillfredsstillande sitt erfordras, att efterkontroll verkstilles med
icke alltfor méanga ars mellanrum. Enligt nuvarande bestimmelser skall,
som férut nimnts, icke erliggas ersiittning for sddan kontroll. Medicinal-
stvrelsen har foreslagit, att for undersékning i och for efterkontroll skall ut-
ga det belopp, medicinalstyrelsen finner erforderligt. Vissa maximibelopp
hetriffande olika slag av undersékningar hava emellertid féreslagits. Jag ir
emellertid icke beredd att nu fororda férslaget i denna del. Erfarenhet réran-
de de av mig i det féregdende foreslagna avgiftshestimmelsernas inverkan lar
béra avvaktas, innan atgirder O6vervigas i angivna syfte, si mycket mera
som under de néirmaste aren cfterkontroll icke torde forekomma i nagon
stérre omfattning. Da dértill kommer, att frigan om det farmacevtiska labo-
ratoriets organisation ir foremal for o6vervigande av siirskilda sakkunniga,
har jag funnit mig for niirvarande bhéra avsta fran att foresld skyldighet att
gilda sarskild ersittning for verkstilld efterkontroll.

Foredraganden hemstiiller hirefter, att Kungl. Maj:t matte besluta inhiimia
riksdagens yttrande éver upprittal forslag Gill kungérelse om dndring i vissa
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delar av kungdrelsen den 15 juni 1934 (nr 306) angdende handel med farma-
cevtiska specialiteter.

Med bifall till denna av statsraddets Ovriga ledamoter bi-
tridda hemstéllan forordnar Hans Kungl. Héghet Kronprin-
sen-Regenten, att till riksdagen skall avlatas proposition av
den lydelse bilaga till detta protokoll utvisar.

Ur protokollet:

Bertil Wirseen.
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