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Nr 38.
Ankom till riksdagens kansli den 3 maj 1938 kl. 5 e.m

Utldtande i anledning av dels Kungl. Maj:ts proposi-
tion med forslag till kungorelse om dndrad lydelse
av 15 § kungorelsen den 15 juni 1934 (nr 306)
angdende handel med farmacevtiska specialiteter, dels
ock © dmnet vdckta motioner.

Genom en den 14 januari 1938 dagtecknad, till lagutskott hinvisad pro-
position, nr 51, vilken behandlats av forsta lagutskottet, har Kungl. Majt,
under Aberopande av propositionen bilagt utdrag av statsridsprotokollet
over socialirenden, forklarat sig vilja inhimta riksdagens yttrande &ver f6l-
jande vid propositionen fogade forslag till

Kungorelse

om i{indrad lydelse av 15 § kungirelsen den 156 juni 1934 (nr 306)
angiende handel med farmacevtiska specialiteter.

Hirigenom forordnas, att 15 § kungorelsen den 15 juni 1934 angfende
handel med farmacevtiska specialiteter skall erhélla foljande #ndrade
lydelse:

15 §.

Tillverkare av registrerad farmacevtisk specialitet eller, dir friga &r om
specialitet, som framstéalles utom riket, ombud for tillverkaren &ligger att &
tid, som av medicinalstyrelsen bestimmes, till styrelsen erligga en arlig av-
gift av femton kronor fér varje beredningsform, vari specialiteten forsiljes.

Avgiften skall utgd fran och med é&ret nist efter det, varunder specialiteten
registrerats, till och med det &r, varunder registrering upphor.

For undersokning i och for efterkontroll av specialitet, som erfordrar
biologisk eller klinisk prévning eller bestimning av radioaktivitet, skall &
tid, som styrelsen i samband med efterkontrollens foretagande bestammer,
for varje beredningsform till styrelsen erliggas en tilliggsavgift, vilken till-
sammans med A&rsavgifterna for beredningsformen av styrelsen uppskattas
tiacka kostnaderna for efterkontrollen. For nimnda kostnader mi dock for
varje beredningsform icke berdknas hogre ersittning in: betriffande digitalis
eller dirmed jamforlig beredning etthundrafem kronor, adrenalin nittio kro-
nor, varje enskilt vitamin trehundrafyrtio kronor, insulin femhundrafyrtio
kronor, annan specialitet, som erfordrar biologisk provning etthundranittio
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kronor samt betriffande specialitet, som erfordrar klinisk provning, tvahundra-
fyrtio kronor.

Nir sirskilda skil dartill dro, ma styrelsen medgiva nedsattning i eller
befrielse frin avgift, varom férmiles i denna paragraf.

Denna kungérelse trader i kraft den 1 januari 1939.

I samband med propositionen har utskottet till behandling forehaft £51-
jande i anledning av densamma inom riksdagen viickta motioner, nimligen
nr 231 i forsta kammaren av herrar Eilif Sylwan och Knut Petersson, nr 349
1 andra kammaren av herr Kyling m. fl. samt nr 351 i andra kammaren av
herr Lundquist. 1 motionerna hemstilles att riksdagen ville avsla det i fore-
varande proposition framlagda forslaget.

Genom propositionen nr 50 till innevarande &rs riksdag har Kungl. Maj:t
iskat anslag till statens farmacevtiska laboratorium fér nistkommande
budgetar, baserat pi en féreslagen omorganisation av laboratoriet. I anled-
ning av denna proposition hava inom riksdagen vickts motionerna nr I: 230
av herrar Eilif Sylwan och Knut Petersson, II: 348 av herr Kyling m. .
samt II: 350 av herr Lundqvist. Ifrigavarande proposition och motioner
hava hinvisats till behandling av statsutskottet.

Betriffande de skil som ligga till grund for det genom férevarande pro-
position nr 51 framlagda forslaget fir utskottet, i den man redogorelse
ddrfor ej limnas hir nedan, hinvisa till samma proposition iivensom till
nyssnimnda proposition nr 50. I friga om motiveringen till yrkandena i
de till forsta lagutskottets behandling foreliggande motionerna fir utskottet
hinvisa, betriffande de likalydande motionerna I: 231 och II: 349 till vad
som anforts i den till statsutskottet hinvisade motionen I: 230 samt vid-
kommande motionen II:351 till den i motionen II: 350 upptagna moti-
veringen.

Betriffande de allminna bestimmelserna i kungirelsen den 15 Junt 1934
angdende handel med farmacevtiska specialiteter m& omnimnas féljande:

Med farmacevtisk specialitet forstis — med vissa undantag — likemedel,
som 1 allminhet ej mi forsiljas till enskild foérbrukare annorstides in &
apoteksinrittning och som tillhandahilles sidan forbrukare i den forpack-
ning, vari det levererats av tillverkaren (1 §).

Farmacevtisk specialitet fir icke forsiljas, med mindre specialiteten ir
upptagen i ett for indamalet fort register. Det ankommer & medicinalstyrel-
sen att prGva friga om specialitetens registrering och att fora registret. For
att bitrida styrelsen vid prévning av registreringsirenden finnes en sirskild
av Kungl. Maj:t utsedd nimnd, specialitetsnimnden (2 §).

Ansokning om registrering skall innehalla uppgifter rorande specialiteten
i atskilliga hénseenden.

Vid provning av ansokning skall medicinalstyrelsen sirskilt taga hinsyn till
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huruvida limnad uppgift om specialitetens art eller sammansittning ar rik-
tig, huruvida specialiteten i farmacevtiskt hinseende dr av dndamélsenlig be-
skaffenhet, huruvida specialiteten ar ignad att forebygga, lindra eller bota
sjukdom eller sjukdomssymtom hos manniskor eller djur, huruvida specia-
litetens pris &r skiligt samt huruvida den reklam, som féreslagits for specia-
liteten, ar lamplig (5 §).

Undersékning av registrerad farmacevtisk specialitet mé foretagas av medi-
cinalstyrelsen, nir styrelsen finner anledning dértill féreligga (9 §).

Medicinalstyrelsen dger medgiva dndring av registrerad farmacevtisk spe-
cialitets sammansittning eller beredningsform, saframt icke specialiteten dar-
igenom visentligen forindras. Styrelsen #ger ocksd meddela tillstand till
andring betriffande storleken av specialitets forpackning och i friga om spe-
cialitets pris (10 §).

I 6vergingsbestimmelserna till kungérelsen har foreskrivits, bland annat,
att utan hinder av bestimmelsen, att endast registrerad specialitet far {or-
siljas, specialitet, som vid kungérelsens ikrafttridande den 1 juli 1934 holls
till salu & apoteksinrittning, fick forsiljas under tiden till och med den 31
januari 1935. Gjordes ansokan om registrering av sddan specialitet senast
den 31 december 1934, fick specialiteten jimval efter den 31 januari 1935
forsdljas i avbidan & ansdkningens provning.

Bestimmelserna rorande avgifter for specialitetskontrollen dro enligt kun-
gorelsen sammanfattningsvis foljande:

Vid ansokan om registrering skall enligt 4 § fogas en ansokningsavgift
av 40 kronor f6r varje beredningsform, vari specialiteten dr avsedd att for-
saljas. Dirutover skall betriffande vara, som erfordrar biologisk eller klinisk
prévning eller bestimning av radioaktivitet, erliggas ett belopp, vilket till-
sammans med ansokningsavgiften av medicinalstyrelsen uppskattas tacka
undersékningskostnaderna. Nimnda tilliggsbelopp ma for varje berednings-
form dock ej overstiga: for bestimning av digitalis eller dirmed jamforlig
beredning 6b kronor, adrenalin 50 kronor, varje enskilt vitamin 300 kronor
och insulin 500 kronor, for varje annan biologisk provning 150 kronor samt
for klinisk prévning 200 kronor. Fér varje registrerad specialitet skall enligt
15 § tillverkaren eller, dar friga dr om utom riket framstilld specialitet, om-
bud for tillverkaren 4 tid, som medicinalstyrelsen bestimmer, dessutom er-
ligga en arsavgift av 15 kronor frin och med aret nist efter det, varunder
specialiteten registrerats. Nir sirskilda skil dirtill dro, kan dock medicinal-
styrelsen medgiva nedsittning i eller befrielse frén denna avgift. For spe-
cialitet, som jamlikt Svergingsbestimmelserna till kungdrelsen mé {orsiljas,
oaktat registrering icke dgt rum, skall fran och med &r 1938 erliggas en
avgift av 15 kronor fér varje ar till och med det, d& specialiteten registreras.
Nedsittning i eller befrielse frin denna avgift ma medgivas i enahanda ord-
ning, som giller betriffande arsavgiften for registrerade specialiteter.

Med stéd av vederborligt bemyndigande tillkallade chefen for socialdepar-
tementet den 6 juni 1936 statssekreteraren Wilhelm Bjorck (ordférande),
ingenjoren Otto Cyrén, professorn Géoran Liljestrand, fGrste stadslikaren
medicine doktorn Einar Rietz och ledamoten av riksdagens andra kammare
redaktoren Ivar Osterstrém att sasom sakkunniga verkstilla utredning rorande
inrittande av coft statens socialhygieniska institut jimtc andra i samband
Airmed stiende frigor. Enligt direktiven for de sakkunniga skulle i samband
med nyssnimnda utredning tagas under omprévning jamvil frigan om en
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anpassning av statens farmacevtiska laboratorium efter de 6kade krav, som
cn effektiv likemedelskontroll numera stiller. Med skrivelse den 15 oktober
1937 avlimnade de sakkunniga betinkande med férslag rérande omorganisa-
tion av statens farmacevtiska laboratorium.

I sitt betiinkande anforde de sakkumniga bland annat féljande:
Arendena angiende registrering av farmacevtiska specialiteter forbereddes

4 statens farmacevtiska laboratorium, innan de handlades av specialitets-
nimnden och medicinalstyrelsen. I realiteten hade laboratoriet efter ar
1934 nistan uteslutande sysslat med specialitetsundersokningar, och Gvrig
laboratoriet tillkommande verksamhet hade mast visentligt begrinsas. I
trots harav hade specialitetskontrollen icke medhunnits i den utstriickning
som varit onskviird, och berittigade klagomal hirdver hade framforts fran
skilda hill. Ehuru féreskrift om férnyad registrering efter fem ar icke
inforts i specialitetskungorelsen, syntes man alltjimt bora rikna med att
kontrollanalyser av redan inregistrerade preparat verkstilldes vart femte ar.

De sakkunniga beréiknade att laboratoriet arligen borde avverka minst
716 specialiteter, motsvarande ungefir 930 beredningsformer. Under perio-
den /7 1934—"/7 1937 hade provats sammanlagt 1,779 specialiteter eller si-
ledes 593 per ar; bortsige man fran sista halviret 1934, under vilket labo-
ratoriets ifrigavarande verksamhet igingsatts, bleve arsmedeltalet 632. Hir-
vid vore emellertid att mirka att ett mycket stort antal av analyserna hit-
tills utforts av apotekens kontrollaboratorium i samarbete med statens
farmacevtiska laboratorium. Sannolikt bhade kapaciteten & statens farma-
cevtiska laboratorium icke uppgitt till hilften av vad som varit erforderligt
for att utan hjilp frin apotekens kontrollaboratorium fylla specialitets-
kontrollens krav. Enligt de sakkunnigas mening vore det ignat att ingiva
starka betinkligheter att en betydande del av den statliga kontrollverksam-
heten av de farmacevtiska specialiteterna i realiteten overlites at ett privat
foretag, tillkommet i annat syfte. Det syntes dirfor nodvindigt, att statens
farmacevtiska laboratorium organiserades s, att det bleve i stind att i alla
hinseenden sjilvstindigt omhinderhava de undersékningar, som vore en
forutsiittning for genomforandet av gillande specialitetslagstiftning.

De sakkunnigas forslag asyftar nirmast att vinna rittelse i det férhal-
landet, att den s. k. forhandskontrollen av de farmacevtiska specialiteterna
icke kunnat ske si snabbt och s fullstindigt som onskvirt varit, men
ocksd att skapa organisatoriska forutsattningar for en fortsatt, mer eller
mindre regelbundet iterkommande efterkontroll av registrerade specialiteter.
Dirvid hava jimvil beaktats de ¢kade krav pi noggrannhet och effektivitet
betriiffande biologisk provning av lakemedel som pa senare tid framtritt.
For dndamélet hava de sakkunniga foreslagit dels en avsevird forstirkning
av den personal vid laboratoriet, som hittills huvudsakligen sysslat med
kemiska undersékningar, dels ock inrdttandet av en sirskild avdelning for
biologiska provningar. Slutligen hava de sakkunniga, som férutsatt att den
farmacevtiska specialitetskontrollen alltjaimt skall i princip bira sina egna
kostnader, framlagt forslag till komplettering av nuvarande avgiftsbestim-
melser for kontroll av handeln med farmacevtiska specialiteter, innebirande
viss dndring i specialitetskungérelsen.

I sistnimnda hinseende hava de sakkunniga foreslagit, att en arlig avgift

for efterkontroll skulle uttagas. D3 efterkontrol]l av registrerad specialitet

-
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forutsatts skola som regel iga rum vart femte ir, syntes enligt de sakkun-
niga ifrigavarande avgift limpligen kunna bestimmas till /s av ansdknings-
avgiften jimte, i forekommande fall, av den tillaiggsavgift, som skulle er-
liggas vid biologisk eller klinisk prévning eller bestimning av radioaktivitet.
Med hinsyn till att ansdkningsavgiften satts ndgot ligre dn den genom-
snittliga sjilvkostnaden for en kemisk provning av hithoérande specialiteter,
syntes dock irsavgiften i intet fall bora understiga 15 kronor per bered-
ningsform. Med beredningsform férstode de sakkunniga hirvid icke blott
tekniskt olika likemedelsformer, sisom ldsningar, tabletter, piller ete., utan
iven olika koncentrationer eller styrkor av em och samma beredningsform.
Kompletterades gillande ansGkningsavgift med en arsavgift av senast antytt
slag, syntes man hava grundad anledning att forviinta, att statens kostnader
for specialitetskontrollen skulle bliva i det nirmaste tickta utan att nuva-
rande Arsavgift for registrerade specialiteter behovde samtidigt uppratt-
hallas.

Over de sakkunnigas betinkande hava efter remiss yttranden avgivits av
medicinalstyrelsen, efter horande av specialitetsndmnden och forestdndaren
for statens farmacevtiska laboratorium, av kommerskollegium, sedan Sveriges
kemiska industrikontor, Sveriges firghandlares riksférbund samt handels-
kamrarna i Stockholm, Goteborg och Skine beretts tillfille att yttra sig,
ivensom av statskontoret, allminna civilférvaltningens 16nenimnd och apo-
tekarsocietens direktion.

Betriffande sittet for efterkontrollavgifternas upptagande har specia-
litetsnimnden, med instimmande av medicinalstyrelsen, framstillt det
alternativa forslaget, att avgift for specialprévning uttoges, da provningen
verkstilldes. Huvudstadgandet i 15 § av specialitetskungorelsen skulle
innehilla, att for varje registrerad specialitet skulle erliggas en arlig
avgift av 15 kronor for varje beredningsform, vari specialiteten forsildes.
Dirjamte skulle inféras en ny bestdimmelse om att for undersokning i och for
ofterkontroll av vara, som erfordrade biologisk eller klinisk provning eller
bestdmning av radioaktivitet, skulle 4 tid, som medicinalstyrelsen i samband
med efterkontrollens foretagande bestimde, for varje beredningsform till
styrelsen erliiggas ett belopp, vilket tillsammans med arsavgifterna fér bered-
ningsformen av medicinalstyrelsen uppskattades ticka kostnaderna for efter-
kontrollen.

I propositionen nr 50 anfér féredragande departementschefen — efter att
hava redogjort for innehallet i de avgivna yttrandena over de sakkunnigas
forslag till omorganisation av statens farmacevtiska laboratorium — bland
annat foljande:

» Vid remissbehandlingen hava, sisom av foregiende redogorelse framgér,
nistan genomgéiende Aatgirder ansetts erforderliga for vinnande av cn
snabbare och fullstindigare forhandskontroll av till registrering anmilda
farmacevtiska specialiteter. Diremot hava meningarna brutit sig, ndr det



6 Forsta lagutskoitets utlitande Nr 38.

gillt att bedéma behovet av anordningar f6r en statlig efterkontroll av regist-
rerade specialiteter. Medan silunda de for specialitetskontrollen ansvariga
myndigheterna — medicinalstyrelsen, specialitetsnimnden och forestindaren
for statens farmacevtiska laboratorium - funnit en forstdrkning av labora-
toriets personal nodvindig jimvil ur sistnimnda synpunkt, hava kommers-
kollegium #vensom vissa organisationer, foretridande handeln och likemedels-
industrien, stillt sig tveksamma cller ansett en sidan opakallad, frimst med
hinvisning till det apotekarna forfattningsenligt &liggande ansvaret for av
dem forsalda likemedel och till det for detta indamail inrittade kontroll-
laboratoriet.

For egen del ansluter jag mig till den férra stdndpunkten. Det apotekarna
dvilande ansvaret avser nimligen nirmast varans art, sammansittning och
héllbarhet samt i nigon man dess pris, under det att den i specialitetskun-
gorelsen stadgade kontrollskyldigheten omfattar jamvil specialitetens farma-
cevtiska och medicinska berittigande samt reklamen for densamma. Intriffar
1 nu némnda hiinseenden genom &tgorande av tillverkaren eller eljest dndring
1 de forhallanden, som férelegat eller uppgivits vid registreringen, har medi-
cinalstyrelsen att pakalla rittelse hirutinnan och i sista hand &terkalla
registreringen med pafoljd, att specialiteten ej lingre fir siljas. Uppenbart
ar, att apotekarnas och allminhetens intressen i sidant fall kunna gh avsevirt
1sir och stundom vara rakt motsatta, icke minst d& det galler reglering av
asatt pris. Apoteken och dess kontrollaboratorium hava ej heller samma
mojligheter som ett statsorgan att gora sig gillande gentemot likemedels-
fabrikanterna. Det torde darfoér vara nodvindigt, att statens farmacevtiska
laboratorium &r rustat jimvil for nu ifrigavarande uppgift. Ett nirmare
studium av forarbetena till gillande specialitetskungorelse giver for ovrigt
icke stod &t den i vissa yttranden hivdade uppfattningen, att efterkontrollen
enligh 1932 4rs sakkunnigférslag skulle i huvudsak omhinderhavas av
apotekens kontrollaboratorium; de sakkunniga synas endast hava velat
betona, att genom ett samarbete med detta laboratorium de dir vunna resul-
taten skulle i stor utstrickning kunna tillgodogéras vid den av medicinal-
styrelsen utdvade statliga specialitetskontrollen, frimst i vad denna avser
specialiteternas art, sammansittning och hallbarhet. Mot ett fortsatt sam-
arbete i detta syfte — for undvikande av onddigt dubbelarbete — ir i och
for sig intet att erinra.

Det har fran visst hall ock gjorts gillande, att en regelbundet &terkom-
mande efterkontroll skulle sti i strid med gillande specialitetskungorelse,
vilken stadgar, att kontrollundersskning av registrerad specialitet m& av
medicinalstyrelsen foretagas, nir styrelsen finner anledning dartill foreligga.
Till stéd for denna uppfattning har &beropats 1932 ars sakkunnigbetidnkande,
varur ifrégavarande bestimmelse ir himtad. Att mirka ar emellertid, att
detta betinkande samtidigt innehdll en bestimmelse om obligatorisk férnyelse
av registrering vart femte r, vilken icke upptogs i Kungl. Maj:ts forslag i
amnet. Savitt av betinkandet kan utlisas, hava nimnda sakkunniga ej
heller avsett att ligga hinder i viigen for en regelbunden efterkontroll utan
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nirmast velat giva uttryck f6r den uppfattningen, att en obligatorisk sidan
icke nodvindigtvis behovde fran statens sida foretagas och att medicinal-
styrelsen dirfér borde medgivas rérelsefrihet vid efterkontrollens utévande.
1937 ars betinkande synes icke ha &syftat att hirutinnan astadkomma nigon
indring i sak, men har velat skapa ett néjaktigt organisatoriskt underlag for
verkstillande av en mera allmin och regelbunden efterkontroll, in vad den nu-
varande organisationen iven efter avverkad arbetsbalans skulle medgiva,
sjilvfallet i forsta hand inriktad pa specialiteter eller grupper dirav, for
vilka en sidan kan antagas vara sidrskilt pikallad. Sjilv hyser jag den upp-
fattningen, att en effektiv efterkontroll &r av minst lika stor betydelse som
férhandskontrollen, da det giller att skydda allminheten mot underhaltiga
eller oskiligt dyra likemedel. Med hinsyn hartill och vad i Gvrigt anforts
finner jag icke tillfyllest att nu vidtaga mera tillfilliga anordningar for
arbetsbalansens avverkande utan forordar, att en omorganisation kom-
mer till stind for tillgodoseende av de syften, de sakkunniga angivit.

Med denna stindpunkt anser jag mig ock — liksom Gvriga principiellt till-
_ styrkande myndigheter — kunna i allt visentligt godtaga de sakkunnigas
forslag till omorganisation.»

I den till forsta lagutskottets behandling foreliggande propositionen, nr
51, anfor departementschefen bland annat:

»Den vid specialitetskungorelsens tillkomst godtagna principen, att utgif-
terna for specialitetskontrollen bora tickas genom avgifter & specialiteterna.
anser jag bora fortfarande uppritthallas. A kontrollen av farmacevtiska spe-
cialiteter belopande andel av den arliga kostnaden for laboratoriets drift vid
den tidpunkt, da den nuvarande arbetsbalansen avverkats, har av de sakkun-
niga i betinkandet den 15 oktober 1937 beriknats till omkring 90,000 kronor.
Mot denna berikning har jag intet att erinra. Hértill komma kostnaderna for
medicinalstyrelsens handliggning av specialitetsirendena, vilka kostnader
efter genomfoérd omorganisation kunna férvintas bel6pa sig till dtminstone
15,000 kronor. De sammanlagda kostnaderna for specialitetskontrollen kunna
salunda vid tidpunkten fér den nuvarande arbetsbalansens avarbetande be-
riknas uppga till omkring 105,000 kronor.

D4 den arliga inkomsten av nimnda kontroll med tillimpning av gillande
avgiftsbestimmelser icke synes kunna bliva hogre &n omkring 60,000 2
70,000 kronor om aret, maste atgirder vidtagas for att Oka inkomsterna
av kontrollen. Den limpligaste utvigen finner jag liksom de sakkunniga
vara den att upptaga avgifter for efterkontrollen. At samma uppfattning
hava bland andra de i6r specialitetskontrollen ansvariga myndigheterna,
medicinalstyrelsen och specialitetsnimnden, givit uttryck. De beténkligheter,
som fran vissa hall yppats mot en #ndring av kontrollavgifterna, synas mig
— liksom fallet var forra aret, da vissa indringar vidtogos — jamvil nu Gver
drivna. Kontrollkostnaderna komma enligt min mening dven efter de hoj-
ningar, vilka jag i det foljande amnar féresla, icke att vara av den storleks-
ordning, att utférsiljningspriset ddrav kan réna nimnviird inverkan.
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Mot den av de sakkunniga foreslagna anordningen med arliga avgifter, som
for en femarsperiod skulle beriknas motsvara kostnaderna for en efterkon-
troll, hava enligt min &sikt av specialitetsnamnden, som dirutinnan understotts
av bland andra medicinalstyrelsen, anforts vigande skil. Det alternativa for-
slag, som framlagts av nimnda myndigheter, synes mig diremot i det stora
hela limpligt, varfor jag vill i huvudsak fororda detsamma. For varje registre-
rad specialitet skall silunda liksom enligt gillande bestimmelser erliggas en
arlig avgift av 15 kronor. I motsats till vad som for nirvarande ir fallet skall
emellertid sddan &rsavgift utgd for varje beredningsform, vari specialiteten
forsiljes. Betriffande tolkningen av uttrycket beredningsform ansluter jag
mig till de sakkunnigas uppfattning. Att, pa satt frin nigot hall ifragasatts,
1 forfattningstexten definiera nimnda uttryck anser jag icke vara erforderligt,
da de for specialitetskontrollen ansvariga myndigheterna icke pakallat en
sddan atgird. Utover nuvarande avgifter skall i samband med under-
sokning i och for efterkontroll av specialitet, som erfordrar biologisk eller
klinisk provning eller bestimning av radioaktivitet — s&lunda icke betriif-
fande specialitet, som kriver allenast kemisk undersékning — {61 varje bered- .
ningsform till medicinalstyrelsen erliggas en tilliggsavgift, vilken tillsammans
med &rsavgifterna for beredningsformen av styrelsen uppskattas ticka kostna-
derna for efterkontrollen. Dirvid torde, pa sitt som skett i 4 § en maximering
av kostnaderna bora dga rum. Enligt 4 § skall i friga om varor av nyss angivna
beskaffenhet ansokningsavgift jimte viss tilliggsavgift ticka undersoknings-
kostnaderna. D& ansckningsavgiften numera utgér 40 kronor, béra maximi-
beloppen i forevarande paragraf — 15 § — sittas 40 kronor higre in tilliggs-
avgifternas maximibelopp i 4 § och s&lunda bestimmas till féljande belopp,
némligen betriffande digitalis eller ddrmed jamférlig beredning 105 kronor,
adrenalin 90 kronor, varje enskilt vitamin 340 kronor, insulin 540 kronor, annan
specialitet, som erfordrar biologisk provning, 190 kronor samt betriffande
specialitet, som erfordrar klinisk prévning, 240 kronor. D& maximibelopp be-
triffande bestimning av radioaktivitet icke ansetts kunna faststillas i 4 §,
synes faststillelse ddrav icke heller bora ske i forevarande paragraf.

Medicinalstyrelsen synes — liksom fallet f6r ndrvarande ir i friga om ars-
avgift — bora dga medgiva nedsittning i eller befrielse frin varje avgift en-

ligt 15 § — — —
Vidtagas de i det foreghende foreslagna dndringarna i avgiftsbestimmel-
serna, torde man — under forutsittning att efterkontroll i allminhet sker i

genomsnitt vart femte 4r — kunna rékna med att vid tiden for den nuvarande
arbetshalansens avverkande i avgifter enligt specialitetskungorelsen skall till
statsverket inflyta ett arsbelopp, som icke namnvirt skiljer sig fran det av
de sakkunniga berdknade.»

Det i forevarande proposition, nr 51, framlagda forslaget innebir en hoj-
ning av de for registrerade specialiteter utgéende avgifterna i syfte att dér-
igenom mojliggdra en mera regelbundet aterkommande statlig efterkontroll
av registrerade specialiteter. Utskottet vill giva sin anslutning till de av
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foredragande departementschefen i drendet gjorda, ovan intagna uttalandena
om betydelsen av och sittet for utovandet av en dylik efterkontroll. Ut-
skottet anser siledes, att en effektiv efterkontroll icke kan undvaras di det
giller att skydda allminheten mot underhaltiga eller oskiligt dyra likemedel,
och att forutsdttningar bora beredas medicinalstyrelsen att i asyftad om-
fattning utova den styrelsen enligt specialitetskungorelsen anfértrodda upp-
giften att, nir styrelsen finner anledning dértill foreligga, lata foretaga under-
sOkning for efterkontroll av registrerade specialiteter. Hirav foljer att ut-
skottet icke kan godkinna den stindpunkten — vilken torde ligga till grund
for de 1 drendet vickta avslagsmotionerna (nr I:231, II:349 och II:351) —
att en mera regelbunden efterkontroll genom statens farmacevtiska labora-
torium vore obehovlig siirskilt med hinsyn till den verksamhet som bedreves
4 apotekens kontrollaboratorium.

I enlighet med den redan vid specialitetskungorelsens tillkomst godtagna
grundsatsen, att specialitetskontrollen skall helt bekostas av inflytande avgifter,
torde den avsedda effektiviseringen av efterkontrollen kriiva en hojning av de
nu utgiende avgifterna. Av forhallandenas natur fGljer att uppskattningen
av de erforderliga avgiftsforhojningarna maste bliva i viss min approximativ.
Utskottet — som fér sin del icke tagit nirmare stillning till frigan om
statens farmacevtiska laboratoriums organisation — anser sig kunna ansluta
sig till den i propositionen gjorda berikningen av avgifterna under uttalande
att, direst det framdeles visar sig att de inflytande medlen vare sig bliva
otillrickliga eller Overstiga behovet, erforderlig jimkning av avgifternas stor-
lek bor overvigas. Till belysning av vilken inverkan den foreslagna avgifts-
forhojningen kan hava & likemedelsprisen vill utskottet omnimna, att apo-
tekens inkop av specialiteter ir 1932 omfattade en summa av nirmare
9,000,000 kronor och att deras forsiljning dirav berdknats samma &r hava
uppgétt till ett belopp visentligt 6verstigande 12,000,000 kronor. Angivna
belopp torde numera vara avsevirt hégre. Den i propositionen féreslagna
avgiftsforhdjningen synes kunna uppskattas till ett arligt belopp av omkring
37,000 kronor.

Den nirmare utformningen av det framlagda forslaget har icke givit ut-
skottet anledning till erinran. P& grund hirav fir utskottet hemstilla,

A) att riksdagen mitte i skrivelse till Kungl. Maj:t anmila,
att riksdagen vid sin granskning av det genom fdrevarande
proposition (nr 51) framlagda forslaget icke funnit anledning till
erinran mot detsamma; samt

B) att de 1 irendet vickta motionerna (nr I: 231, II: 349 och
11: 351) matte anses besvarade genom utskottets hemstillan
under A).

Stockholm den 3 maj 1938,

Pa forsta lagutskottets viguar:

K. SCHLYTER.

Bihang till riksdagens protokoll 1938. 9 saml. 1 avd. Nr .75 1050 38 2
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Vid detta drendes behandling ha niirvarit:

frn forsta kammaren: herrar Schiyter, Karl Emil Johanson, Wagnsson, Bran-
ling, Karl A. Karisson*, Emil Andersson, Verner Andersson och Egnell;

frin andra kammaren: herrar Hedlund i Ostersund, Lindmark, Ryberg, Johans-
son i Krogstorp, Berg* och Lindberg i Stockholm, fru Gustafson* samt herr Bjorling.

* Ej ndrvarande vid utlatandets justering.

Stockholm 1838, K, L. Beckmans Boktryckeri.



