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Nr 37.

Ankom till riksdagens kansli den 3 maj 1938 kl. 5 e. m.

Utldtande i anledning av vdckt motion om dndring av 2 § i kun-
gdrelsen angdende handel med farmacevtiska speciali-
teter.

I en inom andra kammaren vickt, till lagutskott hinvisad motion, nr 338,
vilken behandlats av forsta lagutskottet, har herr Lundquist m. fl. hemstillt,
att riksdagen ville hos Kungl. Maj:t anhalla, att 2 § forsta stycket i kungé-
relsen den 15 juni 1934 angiende handel med farmacevtiska specialiteter
matte erhalla féljande fdndrade lydelse: »Farmacevtisk specialitet ma icke
forsiljas, utom pa av legitimerad likare utfirdat recept, med mindre speciali-
teten ar upptagen i ett for Andamalet fort register.> — Samtidigt skulle tredje
stycket av paragrafen bortfalla.

I fraga om de skil som ligga till grund f6r motionirernas hemstillan far
utskottet, i den méan redogorelse darfor ej limnas hdr nedan, hinvisa till
motionen.

Utskottet har i vederborlig ordning begirt yttrande 6ver motionen fran me-
dicinalstyrelsen, vilken inkommit med ytirande av specialitetsnimnden jamte
eget yttrande. Darjamte hava yttranden 6ver motionen inkommit fran sven-
ska likareséllskapet och apotekarsocietetens direktion, vilka av utskottet be-
retts tillfdlle dértill. De inkomna yttrandena hava sdsom bilagor fogats vid
detta utlatande, och far utskottet hinvisa till yttrandena.

Kungérelsen den 15 juni 1934 angdende handel med farmacevtiska specia-
liteter utfirdades efter det samma ars riksdag avgivit yttrande Over ett av
Kungl. Maj:t genom proposition nr 162 framlagt férslag till kungérelse i
amnet.

Med farmacevtisk specialitet forstas enligt 1 § i kungorelsen »liikemedel
som i allménhet ej ma forsaljas till enskild forbrukare annorstides in 4 apo-
teksinriittning och som tillhandahélles sidan férbrukare i den forpackning,
vari det levererats av tillverkaren». Undantag giller emellertid betriffande
dels vissa homeopatiska likemedel och dels likemedel som tillverkats &
svensk apoteksinrittning och allenast & samma apoteksinrittning forsiljes
till enskild forbrukare; medicinalstyrelsen édger dock férordna att jimviil
dylikt likemedel skall anses som farmacevtisk specialitet.
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2 Forsta lagutskottets utlatande Nr 37.

2 § i kungorelsen har foljande lydelse:

Farmacevtisk specialitet ma icke forsiljas, med mindre specialiteten ar
upptagen i ett for d4ndamalet fort register.

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

Utan hinder av vad i forsta stycket dr stadgat, dger styrelsen medgiva for-
sialjning av sadan icke registrerad specialitet, som till sin verkan skall provas
av viss likare, veterinir eller tandlikare eller varav viss person visas vara
i behov med héinsyn till sitt héilsotillstand.

Vid provning av ans6kan om registrering av farmacevtisk specialitet skall
medicinalstyrelsen enligt 5 § i kungorelsen sirskilt taga hinsyn till

1. huruvida den i ansékningen limnade uppgiften om specialitetens art
eller sammanséttning ar riktig;

2. huruvida specialiteten i farmacevtiskt hénseende ir av indamaélsenlig
beskaffenhet;

3. huruvida specialiteten ar dgnad att férebygga, lindra eller bota sjuk-
dom eller sjukdomssymtom hos ménniskor eller djur;

4. huruvida specialitetens pris ar skaligt;

5. huruvida den reklam, som foreslagits fér specialiteten, dr lamplig.

Kungorelsen tridde i kraft den 1 juli 1934. I 6vergangsbestimmelserna
till kungorelsen foéreskrevs emellertid att, utan hinder av vad i 2 § forsta
stycket stadgats, specialitet, som vid kungorelsens ikrafttradande holls till
salu & apoteksinrittning, fick forsiljas under tiden till och med den 31 janu-
ari 1935. Gjordes ansékan om registrering av sidan specialitet senast den 31
december 1934, fick specialiteten jimvil efter den 31 januari 1935 forsiljas
i avbidan & ansokningens prévning.

I det av de s. k. apotekssakkunniga av ar 1931 avgivna betinkandet med
forslag till forordning angiende handel med farmacevtiska specialiteter
(stat. off. utr. 1932: 20), vilket forslag lag till grund for specialitetskungérel-
sen, upptogs icke nagon motsvarighet till dispensbestimmelsen i 2 § tredje
stycket i kungorelsen. I avgivna yttranden 6ver de sakkunnigas férslag for-
ordade svenska likarséllskapet och apotekarsocietetens direktion m. fl. info-
rande i férordningen av en bestimmelse, som skulle méjliggora for kliniker,
enskilda likare m. fl. att erhalla specialitet, som icke registrerats. Aven me-
dicinalstyrelsen ansig en tilliggsbestimmelse péikallad och féreslog, att till
2 § skulle fogas ett stadgande av féljande innehall: »Undantagsvis ma dock,
dir ej medicinalstyrelsen av sirskilda skil annorlunda bestimmer, farma-
cevtisk specialitet, som ej ar registrerad, kunna forsiljas, di den av likare,
veterinir eller tandlikare skall anvindas for klinisk provning eller di be-
stimd person dédrav visas vara i behov.» I Kungl. Maj:ts proposition nr 162
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till 1934 ars riksdag upptogs det silunda vickta forslaget i 2 § tredje stycket
med den nu gillande lydelsen.

Vid 1935 drs riksdag vicktes tva likalydande motioner, nr I: 180 av herr
Nordborg och nr II: 344 av herr Pehrsson i Géteborg, i vilka framstéalldes
samma yrkande om dndring av 2 § forsta stycket specialitetskungorelsen som
i den nu férevarande motionen.

Over motionerna, vilka behandlades av tillfilliga utskott, avgivos yttran-
den, betraffande motionen nr I: 180 av medicinalstyrelsen efter specialitets-
nimndens horande ivensom av svenska likaresillskapet samt i friga om
motionen nr II: 344 av direktionen for apotekarsocieteten. I samtliga yttran-
dena avstyrktes det framférda dndringsforslaget.

I specialitetsnimndens yttrande, i vilket medicinalstyrelsen instimde, an-
fordes bland annat féljande:

Ett genomforande av motionirens forslag finge enligt nimndens uppfatt-
ning till f61jd, att den ledande grundtanken i specialitetskungorelsen — en
enhetlig kontroll av de farmacevtiska specialiteterna — ej lingre tillam-
pades. Oregistrerade preparat, diribland dven sidana som Overensstimde
med eller liknade redan registrerade, skulle ohindrat fa saluforas, allenast
darfor att de foreskrivits av likare. Reklamen for oregistrerade preparat
skulle icke paverkas av stadgandena i specialitetskungorelsen och denna sé-
lunda sittas ur kraft. Genom att undandraga varorna férhandsprévning
skulle iven medel, vilka sedermera vid undersokning befunnes vara oriktigt
deklarerade eller sakna virde, kunna fa hallas till salu under ling tid. Specia-
litetsnimnden finner foga sannolikt, att den enskilde lakaren vid utskrivan-
det av recept skulle hava tid och tillfille att beakta de krav pa specialitets
beskaffenhet, som uppstillts i 5 § i specialitetskungérelsen. Det torde for 6v-
rigt icke kunna bestridas, att paverkan & likaren att foreskriva visst like-
medel kan forekomma.

Enligt specialitetsnimndens mening har redan den nu befintliga dispens-
foreskriften givits en sa vidstriackt avfattning, att stor forsiktighet méste iakt-
tagas vid meddelandet av dispens. Dispens bor éver huvud taget icke givas
for sadana varor, som vigrats registrering pa grund av att varan icke ar
dgnad att forebygga, lindra eller bota sjukdom eller sjukdomssymtom. Ej
heller torde dispens béra givas for sa lang tidrymd eller for s stora kvan-
titeter, att tillverkaren finner onddigt att soka registrering.

Svenska likaresiillskapet erinrade 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 anvinda
specialiteter, som ej blivit registrerade. Vid kungdrelsens utformning hade
sillskapets forslag hiirutinnan ocksd beaktats pa ett siitt, som enligt sall-
skapets formenande tillfredsstiillde det legitima behovet av undantag fran
registreringstvanget.

Direktionen for apotekarsocieteten framhéll i sitt yttrande bland annat
foljande:
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Om motionen skulle vinna bifall, skulle detta i realiteten innebdra, att spe-
cialiteterna komme att uppdelas i tvd huvudgrupper, den ena omfattande si-
dana likemedel, som ej finge siljas utan foreskriven kontroll, och den andra
sidana, som utan dylik kontroll finge siljas efter ordination av likare m. fl.
Skulle utvecklingen ga i denna riktning, komme detta sannolikt att medféra,
att en del fabrikanter fér framtiden ansage sig kunna underlata att séka fa
sina lillverkningar registrerade — nagot som i sak skulle innebira ett upp-
rivande av grunderna for hela specialitetsforordningen. En £61jd hirav skulle
dven bliva, att de registreringsavgifter, som beriknals erforderliga for spe-
cialitetskontrollens uppehallande, icke skulle inflyta i avsedd omfattning.

Om en ej inregistrerad specialitet anses vara av det viirde, att sirskild li-
cens rorande forsdljning av densamma i storre utstrickning begires, synes
anledning saknas for tillverkaren att av kostnadsskil undandraga sig regist-
reringstvanget. Uraktlater han s6ka registrering fér att av en eller annan an-
ledning undga kontroll, synes ett sidant férfaringssitt icke boéra uppmuntras.

Andra kammarens andra tillfdlliga utskott anforde i utldtande (nr 2) dver
motionen nr II: 344 f6ljande: » Kungorelsen angiende handel med farmacev-
tiska specialiteter har nitt och jamnt hunnit triida i kraft. Erfarenheterna
fran dess tillimpning dro darfér 4nnu alltfér ringa for att kunna giva skilig
anledning till en dndring av lagstiftningen redan nu. Skulle i visst enstaka
fall nagon oligenhet hava forsports till f61jd av kungorelsens verkningar,
lirer densamma likvil ej kunna tillmitas siddan betydelse, att den kan anses
overstiga vikten av att fga en effektiv kontroll éver farmacevtiska prepara-
ters innehdall och pris dvensom reklamen for dylika. Fran sakkunnigt hall
har, som ovan nidmnts, framhéllits, att tillmotesgaende av motionirens krav
skulle innebéra ett upprivande av grunderna fér denna helt nya lagstiftning,
om vars nytta och allminna betydelse nagon tvekan nippeligen kan rada.»
Utskottet hemstillde att ifragavarande motion icke matte till nigon andra
kammarens atgird foranleda.

Forsta kammarens andra tillfdlliga utskott upptog i utlitande (nr 4) éver
motionen nr I: 180 samma uttalanden som de silunda av andra kammarens
utskott gjorda, dock med tilligg att utskottet, som icke ville bestrida att tolk-
ningen av specialitetskungorelsen i enskilda fall mahinda kunnat komma
att handhavas med vil stor stringhet sirskilt i avseende 4 sidana farma-
cevtiska specialiteter, vilkas anskaffande redan dessférutan varit férbundet
med recepttvang, ville framhalla, att en mindre rigoros tolkning av kungérel-
sens stadganden ingalunda behévde befaras iiventyra dess effektivitet och
allménna syfte. Utskottet framhéll emellertid diirjimte, att under kungérel-
sens tillimpning vunna erfarenheter givetvis efter hand undanréjde dylika,
enligt sakens natur med 6vergangstiden forknippade oligenheter, samt att
utskottet tillika forsport, att en smidigare tillimpning dirav ocks4 alltmera
vunnit insteg. Utskottet hemstiillde att den ifrigavarande motionen icke
matte till nagon forsta kammarens atgird foranleda.

Vad utskotten silunda hemstillt bif6lls av vederbdrande kammare.
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I forevarande motion anféres bland annat foljande:

Den erfarenhet, som vunnits av lagens verkningar under de gingna &ren,
torde fa anses ha bekriftat, att den lagindring, som foreslagits i de niimnda
motionerna vid 1935 ars riksdag, vore synnerligen av behovet pikallad. Det
hade nidmligen visat sig, att medicinalsiyrelsen i manga fall avsloge ansok-
ningar om licens for expediering av legitimerade svenska likares recept d
svenska apotek. Redan den omstindigheten, att svenska medborgare skulle
behova soka licens for att fa ett likarrecept expedierat, forefolle att vara en
absurditet. Saken vore emellertid si mycket allvarligare, som medicinalsty-
relsen ej sillan avsloge licensansdkningar enligt ifragavarande lagrum, vad
betraffar bada grupperna av licensiirenden, som dari omnimndes, alltsi an-
sokningar fran likare att fa ink6pa medel for préovning av deras verkan samt
ansokan fran viss person, som styrkt sitt behov av ett visst likemedel med
hiinsyn till sitt héilsotillstand.

Den utvig, som oppnade sig i dylika fall av vigrad licens, vore att dver-
klaga medicinalstyrelsens beslut hos Konungen. En rad dylika éverklagnings-
arenden hade férekommit de sista aren. I vissa fall hade Kungl. Maj:t stad-
fist medicinalstyrelsens avslag, och dirigenom hade definitivt fastslagits, att
svenska medborgare viigrades inkopa den medicin, som deras likare it dem
foreskrivit. I andra fall hade medicinalstyrelsen efter lang skriftvixling i
drendena funnit fér gott dndra ej beslutet om licensviigran men vil beslutet
om viigrad registrering, varigenom varan frigivits. Dirigenom hade vi fatt
apprepade exempel pa, att medikament en tid varit helt bannlyst frin den
svenska likemedelsmarknaden och icke ens fatt utlimnas mot ett likarrecept
men efter en viss dag ater blivit fritt och finge kopas av vem som helst utan
likarrecept. Och detta utan att nigot nytt i sak tillkommit. Det syntes cndast
i inlagor till Konungen hava visats, att medicinalstyrelsens motivering for av-
slag & registrerings-, respektive licensansgkan varit sa svag, att styrelsen fun-
nit for gott kapitulera. Att dylika strider maste foras for alt at sjuka svenska
medborgare ridda likemedel, som de behiovde, vore emellertid upprérande.

Det gillde framfor allt licensansokningar for inkop av sddana likemedel,
som redan varit foremal fér behandling med avseende pia sin registrering och
dirvid férvigrats registrering, som givit anledning till dylika licensstrider. Da
man sammanstillde olika remissyttranden, som avgivits i dylika iirenden,
frapperades man av att nigon genomgiende princip knappast varit norme-
rande for styrelsens stindpunkt.

Man kunde ifragasiitta, om icke vart land vore bist betjint med, att hela
denna lag avskaffades. Den goda verkan, den mojligen medforde, hade vi
forut redan pa privat initiativ fatt till stand. Kontroll av likemedlen hade niim-
ligen utévats av apotekens kontrollaboratorium. Alla, som vore berdrda av
lagens verkningar i allmiinhet, likarna, apotekarna, likemedelsfabrikanterna,
hade blivit lidande genom lagen. Lagen hade angivits vara avsedd bli ett steg
pa viigen till forbilligande av likemedlen. Aven i det avscendet torde den
emellertid vara forfelad. Denna lag synes alltsd helst bora definitivt likvide-
ras. Insikten diirom vore mdajligen dock dnnu ej tillriickligt allmiin, for att
man skulle kunna forviinta sig. att kamrarna befunnes villiga att redan inne-
varande riksdag fatta beslut diirom. 15tt avligsnande av lagens olimpligaste
verkningar kunde diremot uppnits genom sadan dindring i lagens formule-
ring, varigenom stadgades, att Likarrecept & icke regisirerade likemedel utan
hinder av registreringstviinget finge expedieras a apoteken.

~
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Enligt den gillande specialitetskungorelsen av ar 1934 fa s. k. farmacev-
tiska specialiteter — vilka enklast kunna betecknas sasom apoteksvaror, av-
sedda att utlimnas i originalférpackningar — icke forsidljas med mindre
specialiteten i fraga beviljats registrering hos medicinalstyrelsen. Emellertid
dger medicinalstyrelsen medgiva dispens dels betriffande specialitet som till
sin verkan skall provas av viss likare, veterinidr eller tandlikare, dels ock i
fraga om specialitet varav viss person finnes vara i behov med hénsyn till sitt
hilsotillstand. Motionérernas férslag innebar, att forsiljning av farmacevtisk
specialitet efter likarrecept Gverhuvud icke skulle falla under specialitets-
kungorelsens bestimmelser. Hirvid mé& emellertid erinras om att en av hu-
vudanledningarna till inférandet av sérskilda regler for handeln med farma-
cevtiska specialiteter var den, att nagon tillfyllestgérande kontroll éver dessa
likemedels beskaffenhet icke utévades innan de férdes ut i marknaden. Som
regel torde ej heller den enskilde likaren #ga mojlighet att verkstilla nagon
mera ingdende provning av desamma. En central forhandskontroll maste
dirfor betriffande dessa likemedel anses erforderlig jimvil nir det giller
forsiljning efter likarrecept. Sasom framgar av de vid utskottets utlatande
fogade yttrandena hava ocksa savil medicinalstyrelsen och specialitetsnimn-
den som svenska likaresillskapet och apotekarsocietetens direktion avstyrkt
det i motionen framstillda yrkandet. Ej heller utskottet anser sig kunna
tillstyrka bifall till detsamma.

Emellertid har det visat sig att det nuvarande licensférfarandet ar forbun-
det med vissa oldgenheter. Bl. a. pa grund av den balans, som foreligger i fraga
om behandlingen av de till medicinalstyrelsen inkomna registreringsansok-
ningarna, forekomma i stor utstrickning ansékningar om licens betriffande
specialiteter som anmilts till men 4nnu ej beviljats registrering. Detta med-
for ej blott tidsutdrikt och besvir for den enskilde som onskar erhalla en
specialitet, vilken mahénda i och for sig vl fyller de i specialitetskungorel-
sen avsedda kraven men #dnnu ej hunnit behandlas av medicinalstyrel-
sen, utan dven en visentlig arbetsbelastning av medicinalstyrelsen. Sisom
framgar av utskottets redogoérelse far enligt 6vergangsbestimmelserna till
specialitetskungdrelsen specialitet, om vars registrering ansdkan gjorts se-
nast den 31 december 1934, i avbidan pi ansokningens prévning fortfarande
forsidljas utan licens. I de i férevarande drende inkomna yttrandena har
framforts tanken att uppmjuka licensforfarandet jaimvil i fraga om de spe-
cialiteter som anmaélts till registrering efter nimnda dag. Sidan specialitet
skulle i avbidan pa ans6kningens préovning fa forsiljas utan licens savida ej
medicinalstyrelsen efter en preliminir provning av specialiteten utfirdade
forbud diaremot. Genom en sadan anordning skulle sikerligen atskilliga av
de anméirkningar som pa sina hall riktas mot specialitetskungorelsen komma
att bortfalla. Vad betraffar frigan huruvida for férsialjning av sidan anmild
specialitet skulle krivas recept av likare, veterinir eller tandlikare, hava
olika meningar uttalats i de inkomna yttrandena. Utskottet finner for sin del
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att avgorandet av nimnda fraga lampligen kan anfortros 4t medicinalstyrel-
sen som dA far att i samband med den preliminira prévningen av anmild
specialitet i varje sirskilt fall bestimma om recept skall kriivas eller ej.

Pa grund av det anforda far utskottet hemstalla,

att riksdagen matte, med avslag & forevarande motion
i vad den avser foreslagen éndring i kungorelsen angdende
handel med farmacevtiska specialiteter, i anledning av
motionen i skrivelse till Kungl. Maj:t anhélla, att Kungl.
Maj:t ville vidtaga sddan dndring i namnda kungorelse att
farmacevtisk specialitet, om vilkens registrering ansdkan
gjorts efter den 31 december 1934, far i avbidan pa ansok-
ningens slutliga prévning forsiljas med mindre medicinal-
styrelsen annorlunda férordnar.

Stockholm den 3 maj 1938.

P4 forsta lagutskottets viignar:

K. SCHLYTER.

Vid detita irendes behandling ha nirvarit:

frin forsta kammaren: herrar Schiyter, Karl Emil Johanson, Wagnsson,
Branting, Karl A. Karlsson*, Emil Andersson, Verner Andersson och Egnell;

fran an dra kammaren: herrar Hedlund i Ostersund, Lindmark, Ryberg, Johans-
son i Krogstorp, Berg* och Lindberg i Stockholm, fru Gustafson* samt herr Bjérling.

* Ej nirvarande vid utlitandets justering.
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Bilaga A.

KUNGL. MEDICINALSTYRELSEN

Till Riksdagens forsta lagutskott.

Genom remiss den 18 februari 1938 har Kungl. Maj:t anbefallt medicinal-
styrelsen att avgiva och senast den 15 mars 1938 till riksdagens forsta lag-
utskott 6verlimna yttrande éver en i andra kammaren av herr Lundqvist
m. fl. viickt motion nr 338 om i#ndring av 2 § forsta stycket i kungorelsen
angiende handel med farmacevtiska specialiteter.

Over motionen har specialitetsnimnden avgivit yttrande den 12 mars 1938
av det innehall bilagda protokollsutdrag utvisar.

Medicinalstyrelsen instimmer i vad specialitetsnimnden salunda anfort.

For egen del vill styrelsen hirutéver andraga féljande.

Utan att hava dirpa grundat nagot yrkande framstilla motionirerna vissa
pastienden angiende specialitetskungorelsens verkningar i allméinhet. Bland
annat s¢ka de gora gillande, att nimnda kungorelse icke skulle hava nagon
uppgift att fylla och att den helst borde »definitivt likvideras». Hiirutinnan
anser styrelsen det vara tillrickligt med en hidnvisning till férarbetena till
kungorelsen dvensom till férsta lagutskottets i anledning av kungliga propo-
sitionen i dimnet vid 1934 ars riksdag avgivna utlitande, vari uttalas att miss-
férhéllandena inom specialitetshandeln syntes sa allvarliga, att en laglig kon-
troll utan dréjsmil borde inféras. Vidare hava motionirerna formenat, att
specialitetskontrollen skulle fér likemedelstillverkarnas del hava medfort
avgifter, vilka fordyra likemedlen. Hiremot vill styrelsen framhalla att diven
med de omkostnader, vilka beriiknas for statens farmacevtiska laboratorium
efter den foreslagna utvidgningen, nagot 6ver 100 000 kronor — om hinsyn
tages till den beridknade omsittningen av ndmnda likemedel, som Ar 1932
representerade en inképssumma for apoteksinrittningarna av nirmare
9 000 000 kronor men som numera torde uppga till avsevirt hogre belopp —
berorda kontroll icke torde medféra nigon oskilig hojning av specialiteternas
pris vid forsiljning till allménheten.

Motionen utmynnar i en hemstillan att 2 § forsta stycket i specialitetskun-
gorelsen skulle erhalla féljande lydelse: »Farmacevtisk specialitet ma icke
forsiljas, utom pa av legitimerad likare utfirdat recept, med mindre spe-
cialiteten &ar upptagen i ett fér dindamalet fort register». Samtidigt skulle
tredje stycket i samma paragraf, vilket innehdller foreskrift om ett licens-
forfarande utga.

Motionirernas huvudmotiv fér den foreslagna indringen, som skulle géra
kontrollen av de farmacevtiska specialiteterna illusorisk, torde kunna sam-
manfattas sa, att i varje enskilt fall kontroll av ett likemedel synes ondédig
i och med att recept av likare & detsamma foreligger. Styrelsen kan icke dela
denna uppfattning. Lakarna och deras organisationer, vilka niira beroras av
kontrollféreskrifterna och vilka haft tillfille att yttra sig i saken, torde i
stort sett hava haft den erfarenheten av nuvarande ordning att den inneburit
bestimda férdelar genom att skapa siikerhet pa ett viktigt omrade, dir forut
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kontroll i stor utstrickning saknats. Styrelsen vill i detta sammanhang fram-
halla de foérindringar och den utveckling, som under de senaste aren #gt
rum inom likemedelstillverkningen genom tillkomsten av nya likemedel och
likemedelsgrupper, framfor allt vitamin- och hormonpreparaten. Det star
klart for var och en, som #r orienterad pa ifrdgavarande omride, att de en-
skilda likarna i allmiinhet sakna mdojlighet att bedoma virdet av sidana
likemedel. En bedémning av nyssherorda likemedel kan niimligen icke grun-
das enbart pa kliniska iakttagelser. Som en del av kontrollférfarandet ingir
biologisk prévning pa djur, vilket forutsitter vidlyftigare laboratorieutrust-
ning, stallar for forsoksdjur etc. For kontroll av vissa andra likemedel har
styrelsen mast anlita klinisk provning vid sjukhus i Stockhclm, undersokning
pa farmakologiska institutioner samt pé radiologisk institution. Styrelsen vill
understryka att resultat vunna vid sidan objektiv och systematisk provning
maste tillmitas avgorande betydelse vid bedomandet av ett likemedels tera-
pevtiska viirde. Styrelsen iir av den uppfattningen att den salunda bedrivna
kontrollverksamheten icke numera kan undvaras och att endast genom en
dylik kontroll garanti vinnes for att de likemedel, som férordnas av enskilda
lakare, dro av 1illforlitlig beskaffenhet.

Gentemot vad motionirerna anfért med avseende & styrelsens tillimpning
av specialitetskungorelsen i enskilda fall vill styrelsen siirskilt framhélla att
i det 6vervigande antalet fall ansdkan om licens for sidana likemedel, som
viigrats registrering, uppenbarligen berott pa att vederbérande likare icke
haft kinnedom om detta forhallande. Overklaganden av styrelsens beslut i
licensfragor ha pa siitt berorts i specialitetsnimndens protokoll avsett alle-
nast tva preparat, forordnade av en och samma lidkare.

Motionirernas pastdende ait styrelsen skulle med anledning av sékandenas
overklaganden och irendenas dterremiss till styrelsen hava dndrat sitt beslut
i vissa registreringsiirenden synes erfordra féljande beriktigande. I tre fall
har styrelsen hos Kungl. Maj:t begiirt aterremiss av registreringsiirende. I
samtliga dessa fall har vid férnyad prévning registrering kunnat beviljas av
den anledningen, att tillverkaren foretagit erforderliga riittelser i de hiinseen-
den som foranlett avslagsbeslutet, t. ex. dndrat deklaration och reklam, fore-
tagit sinkning av priset etc., varigenom de villkor, specialitetskungorelsen
uppstilller for beviljande av registrering, uppfyllts.

Av vad ovan anforts torde framga att de i motionen omnimnda férhallan-
dena icke kunna liggas till grund for dndring av specialitetskungorelsen. Sty-
relsen har emellertid betriffande tillimpningen av specialitetskungorelsen
gjort den erfarenheten att en forenkling far anses onskvérd ifriga om spe-
cialiteter, vilkas registreringsfriaga dnnu icke blivit {oremél for handlagg-
ning. Denna forenkling skulle kunna ernis genom att kontrollen Gver specia-
litet under tiden fore registreringsfrigans avgorande inskriinktes till en pre-
liminiir granskning av likemedlet i omedelbar anslutning till irendets in-
komst till styrelsen.

Den sdlunda ifragasatta findringen av specialitetskungérelsen, varom for-
slag framfores saviil i Svenska likarsillskapets som i specialitetsniimndens
yttranden, skulle for allmiinheten innebéra ett eliminerande av en viss tids-
utdriikt betriffande anskaffande av liikemedel i ett antal fall och for styrel-
sen en minskning av den med specialitetskontrollen forenade arbetshordan.
Den forfattningsindring, som hiir antytts och som torde komma att bliva
foremil {or underdinig framstiillning, Yir hava rent administrativ karaktir,
varfor styrelsen formodar att Kungl. Maj:t icke finner anledning att fore-
ligga riksdagen densamma.
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Under aberopande av vad hir ovan anférts, fir medicinalstyrelsen hem-
stilla att den i motionen féreslagna dndringen av 2 § i specialitetskungérelsen
icke matte foranleda nigon riksdagens atgird.

Stockholm den 14 mars 1938.

J. AXEL HOJER.
V. Bane. | Lennart Lofquist.

Bilaga B.

Utdrag av specialitetsnimndens pro-
tokoll den 12 mars 1938.

§ 1.

Remiss av framstillning av riksdagens forsta lagutskott om erhallande av
medicinalstyrelsens yttrande 6ver inom andra kammaren vickta motionen
nr 338 angdende dndring av 2 § forsta stycket i kungorelsen angdende handel
med farmacevtiska specialiteter.

Ndmndens yttrande:

Som infordrat yttrande éver en av Kungl. Maj:t genom remiss den 18 fe-
bruari 1938 till medicinalstyrelsen for yttrande éverlimnad, inom riksdagens
andra kammare av herr Lundqvist m. fl. vickt motion nr 338 om éindring av
2 § forsta stycket i kungérelsen den 15 juni 1934 angiende handel med far-
macevtiska specialiteter far specialitetsnimnden hirmed anféra féljande:

Enligt 2 § forsta stycket av nimnda kungorelse ma farmacevtisk speciali-
tet icke forsédljas, med mindre specialiteten ir upptagen i ett for indamalet
fort register.

I motionen har hemstillts, att riksdagen ville hos Kungl. Maj:t an-
halla, att 2 § forsta stycket matte erhilla foljande #ndrade lydelse:
»Farmacevtisk specialitet ma icke forsiljas, utom pi av legitimerad
likare utfardat recept, med mindre specialiteten ir upptagen i ett for dnda-
mdlet fort register.» Samtidigt skulle tredje stycket av paragrafen bortfalla.

Den av motionédrerna féreslagna dndringen skulle innebira en utvidgning
av den nu i tredje stycket av 2 § givna undantagsbestimmelsen.

Med anledning av motionirernas pastidende, att under de sista &ren fore-
kommit en rad §verklaganden av medicinalstyrelsens beslut att avsli enligt
sistnimnda stycke ingivna licensansokningar, samt vad i samband dirmed
i motionen andragits ma f6ljande anforas:

Det alldeles 6verviigande antalet ansékningar om licens pd grund av niimn-
da undantagsbestimmelse avse preparat, som efter den 31 december 1934
anmilts till registrering, men betriffande vilka registreringsfragan icke bli-
vit forem4l for avgorande. Overklaganden av medicinalstyrelsens beslut i
licensfragor ha, enligt under hand fran styrelsen limnad uppgift, avsett alle-
nast tvd preparat, Mésothine och Anticoman, vilka vid behandling av de ur-
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sprungliga ansdékningarna om deras upptagande i specialitetsregistret, vig-
rats registrering. I friga om béada preparaten har den férordnande likaren
varit en och samma person. Mésothine hade vigrats registrering bland annat
med hénsyn till att uppgiften om specialitetens sammansitining icke var rik-
tig samt att reklamen inneholl oriktiga uppgifter. Anticoman ater hade viigrats
registrering av den anledning att specialiteten icke hade nagon verkan mot
coma diabeticum. Sedan besvir anforts dver medicinalstyrelsens beslut i
dessa registreringsfragor, fann Kungl. Maj:t genom utslag den 22 augusti
1935 ej skal att gora andring i beslutet betrdffande Mésothine samt utlit
sig genom utslag den 6 februari 1936 pa besviren betraffande Anticoman,
att enir specialitetens benimning i forening med den foreslagna reklamen
kunde giva anledning till antagande, att specialiteten vore avsedd foér behand-
ling av coma diabeticum, alltsd ock pa den av medicinalstyrelsen anférda
grunden, Kungl. Maj:t ej funne skil att gora andring i det slut. vartill me-
dicinalstyrelsen i malet kommit. Sedermera hava, efter i anmirkta hiinseen-
den vidtagna #ndringar, nimnda preparat beviljats registrering — Antico-
man under annan benimning — varefter licensfragorna forlorat aktualitet.
I de fall, di 6verklaganden av licensviigran icke férekommit, ha likare och
allménhet uppenbarligen funnit limpligare att overga till andra preparat,
for vilkas utbekommande hinder icke forelegat.

Specialitetsnimnden, som icke avgivit yttrande vare sig 6ver de besvir,
som anforts over vigrade licenser for Mésothine, eller dver de besvar mot
vigrad licens for Anticoman, i anledning varav medicinalstyrelsen avgivit det
i motionen aberopade utlatandet av den 22 juli 1936, har den 30 november
1936 enligt anmodan ytirat sig Over senare anférda besvar betraffande
licensviigran for Anticoman. Motionirerna ha ur nimndens yttrande citerat
foljande passus: »Enligt nimndens uppfattning bor dispens icke givas for
sddana varor, som vigrats registrering sdsom farmacevtisk specialitet>, men
diremot icke medtagit fortsitiningen, vari hinvisats till, att i det avsedda fal-
let mojlighet funnes att genom apoteksinridttningarna erhalla annat like-
medel av samma verkan, for vars tillhandahillande hinder icke forelage.

Det citerade uttalandet bor enligt specialitetsnimndens mening gilla si-
som regel men icke ulesluta, att i undantagsfall, da sarskilda skal déartill
foreligga, licens kan beviljas for ett likemedel, som icke vunnit registre-
ring sdsom farmacevtisk specialitet. Déa anledningen till vigrad registre-
ring av farmacevtisk specialitet beror pa si olika omstindigheter som: alt
uppgiften om specialitetens art eller sammansittning ar oriktig, att specia-
liteten i farmacevtiskt hiinseende icke #r av dndamalsenlig heskatfenhet,
att densamma icke dr dgnad atl forebygga, lindra eller bota sjukdom eller
sjukdomssymptom hos ménniskor eller djur, att specialitetens pris dr oskii-
ligt cller att reklamen ér olimplig, maste fragan, huruvida licens hor be-
viljas for preparat, som viigrats regisirering, hedéomas efter forhallandena i
det enskilda fallet.

Ett bifall till motionen skulle dels éppna méjlighet alt anyo i markna-
den infora varor, vilka vigrats registrering, dels ock bhereda likemedelstill-
verkare, som av cn eller annan anledning icke velat anmiila sina preparat
till registrering, tillfille att i strid mot syftet med specialitetskungérelsen fa
dessa forsalda.

Under aberopande av vad silunda anforts vill niimnden som sin mening
attala, atlt dindring i specialitelskungdrelsen icke bor pa i motionen anfirda
skiil komma till stand.
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En annan sak ir, att det nuvarande licensférfarandet for sadana farma-
cevtiska specialiteter, som efter den 31 december 1934 anmalts till registre-
ring, men betréffande vilka registreringsfragan icke blivit féremal fér slut-
lig handliggning, ar férenat med tidsutdriikt fér allminheten och med hiin-
syn till drendenas antal betungande f6r medicinalstyrelsen. En omliggning
av licensférfarandet i denna del skulle tinkas genomford pa sa sitt, att
dylika till registrering anmilda specialiteter finge i avbidan pa registre-
ring tillsvidare forsiljas pA recept av likare, veterinir eller tandlikare.
Hérvid borde sisom villkor gilla, att sedan registreringsansokan ingivits till
medicinalstyrelsen, densamma underkastades en preliminir granskning,
varefter styrelsen, om den funne skil dirtill, skulle lamna apoteksinratt-
ningarna underrittelse om, att specialiteten finge tillsvidare forsiljas i nyss
angiven ordning.

In fidem:

Lennart Léfquist.

Bilaga C.

SVENSKA LAKARESALLSKAPET.

Till riksdagens forsta lagutskott.

Genom remiss den 11 februari 1938 har riksdagens forsta lagutskott be-
rett Svenska Likaresillskapet {illfille att avgiva yttrande 6ver en av
R. Lundqvist m. fl. i andra kammaren viickt motion angdende aAndring av
2 § forsta stycket i kungérelsen angdende handel med farmacecutiska spe-
cialiteter. Med anledning dérav har Sillskapet dran anféra féljande.

I motionen hinvisas forst till tidigare motioner av samma innebord, nim-
ligen en sadan #ndring av 2 § forsta stycket i den s. k. specialitetskungé-
relsen, att likarrecept 4 icke registrerade specialiteter skulle fa expedieras
a apoteken utan hinder av vad i nimnda kungérelse stadgas om registre-
ringstving. Motionirerna anféra vidare, att nyssnimnda motioner avslogos
i bada kamrarna, varvid det tillfilliga utskott, som behandlade motionerna,
stodde sitt avslagsyrkande huvudsakligen pa ett yttrande fran Svenska Li-
karesillskapet, vari framhélls, att det licensférfarande, som finnes stadgat
1 tredje stycket av § 2 av ifrigavarande kungérelse, innebar en mdéjlighet
att tillgodose det dndamal, som motionirerna avsigo att trygga.

Motiondrerna anse emellertid, att den erfarenhet, som vunnits av lagens
verkningar under de gangna &ren, torde fi anses hava bekriftat, att den
lagindring, som foreslogs i de nimnda motionerna, #r synnerligen av be-
hovet pékallad. Som stéd for denna uppfattning aberopa de i huvudsak det
férhéllandet, att Medicinalstyrelsen i minga fall avslagit ansékningar om
licens for expediering av legitimerade svenska likares recept 4 svenska
apotek och ej sillan forvigrat likare att inkdpa medel fér provning av de-
ras verkan.

De formenta missférhéllanden, som motionirerna patala, synas i frimsta
rummet avse sddana fall, d4 Medicinalstyrelsen avslagit ansékningar om
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tillstind att tillfalligt forsidlja viss specialitet, fér vilken styrelsen tidigare
funnit skil vigra registrering. Savitt Svenska Likaresiillskapet har sig be-
kant, beviljar Medicinalstyrelsen undantagsloést i alla andra fall anséknin-
gar om tillstand alt forsdlja icke registrerade specialiteter, varvid dock go-
res det forbehallet, att desamma skola uppfylla i gillande apoteksvaru-
stadga meddelade foreskrifter, vilket i varje sirskilt fall ankommer pa
vederborande apotekare att avgéra. Om diremot vid av Medicinalstyrelsen
foretagen prévning av viss specialitet sammanséittningen befunnits icke sta
1 overensstimmelse med den uppgivna deklarationen eller priset befunnits
hogre dn det som varan enligt § 11 i apoteksvarustadgan far betinga och
registreringsansokningen av dessa skil avslagits, kan styrelsen uppenbar-
ligen icke limna tillstand till forsidljning av sadan specialitet, endr forsalj-
ningen skulle sta i strid mot apoteksvarustadgans bestimmelser.

Direst andra omstindigheter, t. ex. oriktig, verdriven cller missvisande
reklam skulle utgjort orsak till registreringsviigran, ir styrelsen givetvis
oforhindrad att i sirskilda fall bevilja f6rsdljningstillstaind, om sddant
skulle anses utan oligenhet kunna ske. Pa samma siitt torde det forhalla
sig med en specialitet, vars registrering vigrats pa grund av att varan icke
ansetts fignad att forebygga, lindra eller bota sjukdom eller sjukdomssymp-
tom. Sillskapet har nimligen anledning antaga, att styrelsen icke skall
stilla sig avvisande, om en likare pa vigande skiil dnskar anvo prova ett
dylikt likemedel.

Svenska Likaresillskapet har sig icke bekant, att vigran att meddela
licens for forsidljning av icke registrerade specialiteter skulle hava medfort
nagra avseviirda oligenheter fér allménheten. Enligt vad Séllskapet inhim-
tat, hava samtliga hittills anforda besvir 6ver sadana Medicinalstyrelsens
beslut hinfért sig till endast ett par likemedel, som férordnats av en viss
likare. Sedan respektive fabrikanter vidtagit dndring av de férhallanden,
som foranlett registreringsvigran, hava specialiteterna i friaga registrerats
och dro numera utan ansékning tillgingliga fér forsidljning.

I sitt ar 1935 avgivna yttrande Over motsvarande motion framholl Sven-
ska Likaresillskapet bland annat, att ctt antagande av motioniirens forslag
skulle medfira, att alla de specialiteter, som endast ma utlimnas fran apo-
tek mot foreteende av recept fran lidkare, veteriniirer eller tandlikare, ej
komme att registreras eller ock att redan beviljad registrering ej vidmaki-
holles av fabrikanterna eller deras embud genom erliggande av stadgade
avgifter, enir ett upphorande av registreringens giltighet icke skulle ut-
gora hinder for apoteken att i samma utstriickning som tidigare forsilja
dessa specialiteter.

Erfarenheten har visat, att kontroll 6ver specialiteter #r behdévlig, vare
sig det éir fraga om sadana, som endast brukas efter ordination av likare,
eller sidana som de sjuka pliga anviinda av eget initiativ. Det ir sjilvfal-
let omojligt for en likare, som icke sirskilt dgnar sig at sadan verksamhet,
att avgora huruvida ett visst liikemedel fyller de ansprak pa sammansiitt-
ning, renhel, limplighet i farmaccutiskt hiinseende m. m., som man bor
fordra av dylika varor.

1 det av apotekssakkunniga av ar 1931 utarbetade forslaget till kungo-
relse angiende handel med farmaceutiska specialiteter hade icke forut-
setts behovet av en bestiimmelse, som mojliggjorde for sjukhus, kliniker
eller enskilda likare att komma i besitining av icke registrerade speciali-
teter. Svenska Liikaresiillskapets papekande av denna brist ledde emeller-
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tid till utfardandet av de bestimmelser, som aterfinnas i 2 § tredje stycket
av specialitetskungorelsen. I sitt ovan aberopade yttrande av ar 1935 har
Sillskapet uttalat, att utformningen av ifrdgavarande bestimmelser enligt
Sillskapets mening tillfredsstiller det legitima behovet av undantag fran
registreringstvanget.

Sillskapet vidhaller alltjamt denna uppfattning och kan icke bitrida ett
forslag, vars realiserande skulle undandraga stora och viktiga grupper av
likemedel fran officiell kontroll.

Diremot finner Séllskapet onskvért, att litinader matte kunna Aaviga-
bringas for forsiljning av vissa specialiteter under tiden fran ingivande av
ansokning om registrering intill dess medicinalstyrelsen fattat beslut i dren-
det. En dndring av hittillsvarande bestimmelser i denna del synes kunna
genomforas pa sadant silt, att 4 ena sidan syftet med specialitetskontrol-
len icke dventyras och & andra sidan motionirernas dénskemal bliva i viss
man tillgodosedda.

Da Sillskapet avgav sitt férutnimnda yttrande, kunde man niimligen
icke férutse, att ett s stort antal nva specialiteier skulle arligen anmiilas
till registrering, att en avsevird tid skulle forflyta, innan desamma kunde
underkastas provning. Detta foérhallande har haft till £61jd, att antalet
licensansokningar stigit i besvirande grad. Utverkandet av forsiljningstill-
stand medfor ocksa, att en patient icke utan nagot drojsmal kan erhalla
en icke registrerad specialitet. Det ar forklarligt, om allminheten icke kan
inse, varfér medicinalstyrelsen skall limna sitt medgivande till férsiljning
av ett visst lakemedel, som en likare ordinerat.

Enligt en 6vergangsbestimmelse i specialitetskungorelsen fi specialiteter,
om vilkas registrering ansékan gjorts senast den 31 december 1934, fort-
farande forsaljas i avbidan pa ans6kningens provning.

Ett betydande antal sadana specialiteter hava #nnu icke blivit prévade
och registrerade men fa salunda det oaktat forsiljas utan sirskild ansok-
ning. Man har anledning antaga, att hittills i forsta rummet provats sa-
dana specialiteter, vilkas beskaffenhet av nagon anledning ansetts oriktig
eller tvivelaktig, varfér ett antal registreringsansékningar blivit avslagna,
under det att de aterstiende dnnu icke slutprovade specialiteterna kunnat
forsidljas utan att nagon oldgenhet dirav férsports.

Sallskapet ifragasitter, huruvida icke ett liknande medgivande, som gil-
ler fér nyssnimnda specialiteter, skulle kunna tillampas betridffande alla
till registrering anmilda specialiteter, som vid en preliminir granskning
icke givit anledning till anmirkningar, i den man desamma fdrordnas av
likare, veterinir eller tandlikare. En icke ringa del av den arbetsbérda,
som for nirvarande avilar Medicinalstyrelsen till f6ljd av inkomna licens-
ans6kningar, skulle avlastas diarigenom att styrelsen endast behévde med
limpliga tidsmellanrum kungéra for vilka specialiteter ett tillsvidare gil-
lande generellt forsiljningstillstind medgivits. Om anledning dartill yppa-
de sig, skulle ett sadant tillstind niar som helst kunna aterkallas. Sirskilda
licensansokningar skulle sdlunda endast komma i fraga betriffande for-
siljning av specialiteter, om vilkas registrering ansokan icke gjorts, samt
betriaffande sadana, for vilka styrelsen icke funnit skidl medgiva generellt
forsialjningstillsitand ehuru dylik ansékan gjorts eller fér vilka registre-
ringsansdkan avslagits.

P4 grund av vad salunda anférts far Svenska Likaresillskapet bestimt
avstyrka bifall till motionirernas forslag, innebdrande att farmaceutisk spe-
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cialitet oberoende av i specialitetskungérelsen foreskriven registrering skulle
fa forsiljas pa av legitimerad likare utfirdat recept, men vil finner Sall-
skapet onskvirt, att Atgirder vidtagas i syfte att underlitta atkomsten av
oomstritt terapeutiskt virdefulla specialiteter under tiden frin det anskan
om registrering ingivits till dess Medicinalstyrelsens beslut i édrendet fore-
ligger.

Stockholm den 15 mars 1938.

P4a Svenska Likaresallskapets vignar:

G. WIRGIN.
| Gunnar Nilson.

Bilaga D.

APOTEKARSOCIETETEN
DIREKTIONEN

Till Riksdagens fdrsta lagutskott.

Genom skrivelse den 11 februari 1938 har utskottet berett apotekarsocie-
teten tillfille att avgiva yttrande 6ver en av herr Lundqvist m. fl. i andra
kammaren vickt motion (nr 338) rérande dndring av 2 § forsta stycket i
kungorelsen angiende handel med farmacevtiska specialiteter. I anledning
hirav far apotekarsocietetens direktion anféra foljande.

Motioniirernas forslag avser, att farmacevtisk specialitet, som icke blivit
registrerad, det oaktat skall fa forsiljas, om legitimerad likare foreskrivit
densamma & recept, medan enligt nu gillande foreskrifter férsiljning av
sddan specialitet — fransett vissa specialiteter, som anmilts till registrering
senast den 31 december 1934 — icke far ske med mindre medicinalstyrelsen
dartill givit tillstdnd i varje sérskilt fall.

Det kan ej bestridas, att de i férordningen intagna bestimmelserna, i vad
de avse att i vissa fall gora ej registrerade specialiteter atkomliga, dro fignade
att bereda vissa svirigheter och i varje fall besvir och tidsutdrikt for dem,
som kunna vara i behov av sddana likemedel. I den min motionirernas
forslag asyftar att bereda mdjlighet att snabbare och med mindre besvar
erhilla erforderliga likemedel, maste syftemélet med motionen betecknas
sdsom behjirtansvart.

Motioniirerna asyfta jimvil att gora sddana specialiteter, for vilka in-
registrering vigrats, tillgiingliga efter férordnande av likare. Till stéd for
sin framstillning om #ndrade bestimmelser i sistnimnda avseende framhélla
motiondrerna bland annat, att specialitetsnimnden inom medicinalstyrelsen
vttalat den uppfattningen, att dispens icke bor givas {6r sddana varor, som
viigrats registrering, samt att medicinalsiyrelsen i ett remissyttrande gjort
denna mening till sin egen. Betriiffande denna fraga torde béra erinras
diarom, att atskilliga av de hir avsedda specialiteterna icke skulle kunna
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utlimnas av apoteken, dven om de férordnades av likare, d& de icke upp-
fylla fOreskrifterna i gillande apoteksvarustadga. En apotekare ir silunda
forhindrad att utlimna en specialitet, som icke #ir forsedd med sadan upp-
gift om varans art eller sammansittning, som féreskrives i stadgans § 10,
eller vilken betingar hogre pris 4n som medgives i stadgans § 11. I ovrigt
torde vigran att meddela registrering av specialitet huvudsakligen hava for-
anletts dérav, att medicinalstyrelsen funnit specialiteten icke vara agnad att
forebygga, lindra eller bota sjukdom eller sjukdomssymtom, eller av att den
{6r specialiteten foreslagna reklamen befunnits olamplig. Dir nagon av sist-
nimnda omstindigheter varit anledning till registreringens forviagrande, sy-
nes medicinalstyrelsen vara of¢rhindrad att i férekommande fall, med av-
seende & den ordinerande lidkarens uppfattning om gagnet av att patienten
erhiller likemedlet, medgiva licens.

Enligt direktionens mening bora vid bedémande av motioniirernas hem-
stallan foljande synpunkter beaktas. Nir fraga dr om likemedel, som icke
ar farmacevtisk specialitet, iger apotekare utlimna sidant efter férskriv-
ning av lidkare, utan att tillstind dirtill behover inhiimtas av niagon myn-
dighet. Hir &r det alltsi den enskilde likaren, som sjilv avgoér, om viss
person, som med hinsyn till sitt hilsotillstind anses vara i behov-av Like-
medlet, skall fa anvinda detsamma. Det skulle dirfér synbarligen ligga
nirmast till hands att anse, att anledning ej bor foreligga att forviigra lika-
ren motsvarande ritt, nar det ir fraga om ett likemedel, som ir farmacev-
tisk specialitet. Emellertid féreligger en avsevird olikhet med avseende &
apotekens kontroll av specialiteter och kontrollen av andra likemedel. Dessa
senare dro néimligen antingen beredda pa apoteken av fackkunnig person
eller dirstides underkastade férhandskontroll, medan specialiteterna frin
apotekarnas sida underkastas kontroll forst sedan de forts i handeln. Om
darfor, sisom i specialitetsférordningen ansetts bora foreskrivas, en specia-
litet, som férsiljes utan likarrecept, alltid skall underkastas kontroll i de i
férordningen angivna avseenden, innan den far utsldppas i handeln, synes
det knappast vara lampligt, att en specialitet, som férordnas av likare,
undandrages en sidan kontroll.

Direktionen haller fére, att de med det nu gillande systemet forenade
oldgenheter, som motionirerna ansett mest framtriadande, till avsevird del
skulle kunna avhjilpas genom att, exempelvis i form av en tills vidare gil-
lande &vergangsbestimmelse, mojlighet bereddes for allménheten att utan
dispens fran apotek utbekomma specialiteter, som icke blivit registrerade,
dven i sddana fall, did ansékan om registrering inkommit forst efter den
31 december 1934 — i huvudsaklig likhet med vad som galler for speciali-
teter, som anmilts till registrering senast sistnimnda dag. En utviig, som
synes framkomlig, skulle vara, om en fdreskrift utfirdades, att specialitet,
betriffande vilken ansékningshandlingarna och ytire besiktning icke synas
giva anledning till antagande, att hinder skulle mota mot registrering, i av-
vaktan pa slutlig prévning av ansékningen tills vidare far forsiljas. Genom
inférande av en féreskrift med denna innebérd skulle ej blott, sisom motio-
niirerna asyftat, av likare utfirdade recept 4 icke registrerade specialiteter
kunna utan dréjsmal expedieras & apotek, utan fven av veterinir eller tand-
likare utfirdade recept, upptagande sidan vara, kunna omedelbart expe-
dieras samt enskild person, som anser sig vara i behov av likemedlet, utbe-
komma detsamma. Genom en dylik féreskrift skulle fven den balans i
friga om arbetet 4 statens farmacevtiska laboratorium, som delvis legat till
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grund for Kungl. Maj:ts proposition till innevarande ars riksdag om utvidg-
ning av namnda laboratorium, kunna avarbetas utan risk foér sidana olégen-
heter, som hittills férorsakats av denna balans.

Pa grund av vad sdlunda anférts fir apotekarsocietetens direktion hem-
stilla, att utskottet méatte avstyrka bifall till ifrigavarande motion men i
anledning av densamma foresld, att riksdagen méatte besluta skrivelse till
Kungl. Maj:t om utfirdande av sirskild overgingsbestimmelse till Kungl.
Maj:ts kungérelse angdende handel med farmacevtiska specialiteter den 15
juni 1934 (or 306) i huvudsaklig 6verensstimmelse med de riktlinjer, som
harovan angivits.

Stockholm den 7 mars 1938.

A apotekarsocietetens direktions viignar:

O. v. FRIEDRICHS.
G. Afzelius.

Bihang till riksdagens protokoll 1938. 9 saml. 1 avd. Nr 37. 2



