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Nr 196.

Kungl. Maj:ts proposition till riksdagen angdende an-
slag till svenska farmakopékommittén m. m.; given
Stockholms slott den 10 mars 1946.

Kungl. Maj:t vill hirmed, under dberopande av bilagda utdrag av statsrads-
protokollet 6ver inrikesdrenden for denna dag, foresld riksdagen att bifalla det
forslag, om vars avlitande till riksdagen foredragande departementschefen
hemstallt.

Under Hans Maj:ts
Min allernidigste Konungs och Herres frdnvaro:

GUSTAF ADOLF.

Eije Mossberg.

Propositionens huvudsakliga innehall.

I propositionen foreslis att farmakopéarbetet skall aterupptagas och i fort-
sittningen bedrivas kontinuerligt genom en permanent farmakopékommitié
om fyra ledamoter. Kommittén skall for det 16pande dagliga arbetet f4 till sitt
forfogande en halvtidsanstilld befattningshavare jimte bitride med place-
ring vid statens farmacevtiska laboratorium. Det svenska farmakopéarbetet
skall anknytas till en internordisk verksamhet pd detta omride. Hirfor pla-
neras en nordisk farmakopénimnd med ett verkstillande organ.

1—co0 48 Bihang till riksdagens protokoll 1948. 1 saml. Nr 196.
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Utdrag av protokollet ver inrikesdrenden, hdllet infor
Hans Kungl. Hoghet Kronprinsen-Regenten i stats-
rddet @ Stockholms slott den 10 mars 19486.

Nirvarande:

Statsministern Erraxper, ministern for utrikes #rendena Unpgw, stats-
riden Wiarorss, QuenssL, GsorEs, DanieLsoN, Vouver, ZETTERBERG, NILS-
soN, Ericsson, MossseEre, Kock.

Efter gemensam beredning med chefen for finansdepartementet anfor chefen
for inrikesdepartementet, statsrddet Mossberg.

I skrivelse den 8 oktober 1947 har medicinalstyrelsen framlagt forslag om
anvisande av medel till det fortsatta farmakopéarbetet.

Over denna framstillning ha utlitanden avgivits av statskontoret och 1946
ars likemedelsutredning, varefter medicinalstyrelsen dnyo yttrat sig i arendet
samt darvid jamval 6verlamnat ett av forestindaren for statens farmacevtiska
laboratorium avgivet yttrande.

Innan jag ingér pid en redogorelse for innehallet i nimnda framstillning
och yttranden, torde jag till att borja med fa limna en Gversikt over det under
senare ar bedrivna farmakopéarbetet samt en redogorelse for det nordiska
samarbetet pd detta omrade.

Farmakopéarbetet nnder semare ar.

Ar 1925 utkom den tionde upplagan av den svenska farmakopén och erholl
giltighet fr. o. m. den 1 januari 1926. Sedan behov av kompletteringar och
andringar i denna edition ganska snart gjort sig gillande, utgavs ar 1946 den
nu gillande elfte upplagan av farmakopén, vilken gavs giltighet fr. o. m. den
1 juli 1947.

Vad angér organisationen av farmakopéarbetet under senare ar
m4 till en borjan framhallas, att den tionde farmakopéupplagan hade utarbetats
av en den 21 februari 1902 av medicinalstyrelsen tillsatt farmakopékommitté
om sex ledamoter jimte sekreterare. Denna kommitté upptog omkring ar 1930
arbetet med att forbereda ett supplement till tionde upplagan. Kommittén
erholl under &4r 1932, utan dndring av antalet ledamoter, delvis ny sammansitt-
ning.

Under aren 1930—1935 pégick ifrigavarande arbete med att forbereda ett
supplement till den gillande farmakopén. Under arbetets gang blev emellertid
uppenbart, att det med farmaciens och likemedelsindustriens snabba utveck-
ling icke skulle vara mojligt att inom ramen f6r ett supplement tillgodose de
nya kraven, och forberedelserna inriktades dirfor pa utgivandet av en ny farma-
kopéupplaga.

I samband med denna nya inriktning av verksamheten utokades genom
beslut av medicinalstyrelsen den 29 maj 1936 antalet ledamoter av farmakopé-
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kommittén till tio. Med ingdngen av budgetiret 1937/38 vidtogs emellertid den
forindringen, att kommitténs ledaméter utsdgos av Kungl. Maj:t. Genom beslut
den 11 juni 1937 forordnade silunda Kungl. Maj:t tio personer att for tiden
1 juli 1937—30 juni 1939 vara ledamoter av farmakopékommittén, varav en
sasom ordforande. Samtidigt uppdrogs &t medicinalstyrelsen att forordna
rorande sekreterare it kommittén. Jamlikt sirskilda beslut forlingdes seder-
mera ledamoternas forordnande for tiden t. o. m. den 30 juni 1946, da forslag
till elfte upplagan av svenska farmakopén forelag. Efter sistnimnda tidpunkt
har ny farmakopékommitté icke forordnats.

Arbetet inom den senast verksamma farmakopékommittén bedrevs salunda, att
det vid sammantriden planlagda och beslutade arbetet fordelades mellan leda-
moterna, vilka till storsta delen utforde detsamma mellan sammantridena. For
olika huvudgrupper av drenden tillsattes subkommittéer, vilka forberedde
arendena. Utpriglade specialomriden bearbetades i samrdd med experter
utanfor kommittén. Det slutliga avgorandet trdffades darefter pd plenarsam-
mantriaden.

For bestridandet av kostnaderna f6r farmakopéarbetet saknades
foére budgetaret 1937/38 sirskilt anslag & riksstaten. I viss utstrackning dispo-
nerades medel, som influtit i samband med utgivandet av den tionde farma-
kopéupplagan, och i Gvrigt togos i ansprék under femte huvudtiteln anvisade
kommittéanslag och anslag till extra utgifter. Vad angar ersittningarna till
kommitténs ledamoter och sekreterare skedde reglering i efterhand for ett
flertal ir. Salunda stillde Kungl. Maj:t genom beslut den 13 maj 1937 frin
femte huvudtitelns reservationsanslag till extra utgifter till medicinalsty-
relsens forfogande hogst 6 350 kronor till bestridande av utgifter 1 samband
med farmakopékommitténs verksamhet under tiden 1 januari 1930—30 juni
1937. I samband hidrmed foreskrevs bl. a., att ordforanden och en var av de
ovriga ledamoterna av kommittén #dvensom sekreteraren skulle atnjuta ett
arvode av 25 kronor for varje dag han deltagit i plenarsammantride med kom-
mittén.

For ett vart av budgetaren 1937/38—1940/41 anvisades under femte huvud-
titeln under rubriken Svenska farmakopékommittén ett anslag 4 10 000 kronor
till bestridande av utgifterna for kommitténs verksamhet. Av Kungl. Maj:t
meddelades f6r varje budgetar bestimmelser angdende anslagets anvindning,
vilka inneburo bl. a., att kommitténs ordférande, 6vriga ledaméter och sekre-
terare skulle dga uppbdra fasta arvoden, ordféranden med 1000 kronor och
en var av de ovriga ledamoterna dvensom sekreteraren med 500 kronor for ar.
Samtliga skulle dessutom &tnjuta ett arvode av 20 kronor for sammantridesdag.
Foreskrifter meddelades tillika om sarskild rese- och traktamentsersiittning i
vissa fall.

Efter utgangen av budgetiret 1940/41 har sirskilt anslag till farmakopékom-
mittén icke funnits uppfort pd riksstaten. For tiden intill den 1 juli 1946, da
férordnandena for kommittéledaméterna utgingo, tillgodosigs farmakopélkom-
mitténs behov av medel till rese- och traktamentskostnader samt expenser frin
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femte huvudtitelns kommittéanslag. Vad angir arvodeskostnaderna till-
limpades, liksom fore den 1 juli 1937, det tillvigagingssittet, att reglering
skedde i efterhand for ett flertal ar. Forst den 27 september 1945, i samband
med meddelandet av bestimmelser angiende tryckning av elfte farmakopé-
upplagan, bemyndigade silunda Kungl. Maj:t medicinalstyrelsen att av under
hand varande medel anvinda 21 000 kronor for utgivande av ersittning 1 6ver-
ensstimmelse med ett av styrelsen framlagt forslag till ledamoterna av farma-
kopékommittén och dess sekreterare jamte en sirskilt tillkallad expert for
av dem nedlagt arbete & elfte upplagan av farmakopén. Samtidigt foreskrevs
att av medicinalstyrelsen salunda forskotterade kostnader skulle, sd snart ske
kunde, tickas genom inflytande forsiljningsmedel.

Genom samma beslut den 27 september 1945 bemyndigade Kungl. Maj:t
tillika medicinalstyrelsen att av under hand varande medel anvinda erforder-
ligt belopp till bestridande av uppkommande kostnader f6r tryckning
och bindning av den elfte farmakopéupplagan att tickas pad mot-
svarande sitt genom forsiljningsmedel. Hirjimte forordnades att namnda
upplaga skulle foérsiljas till ett pris per exemplar av 25 kronor jimte omsatt-
ningsskatt dard. Av den till 6 849 exemplar uppgiende upplagan hade den 4
september 1947 forsalts 3 550 exemplar.

Nordiskt samarbete.

Sedan ling tid tillbaka har samarbete dgt rum mellan de nordiska landerna
i syfte att si langt mojligt forenhetliga lindernas farmakopéer. Som mél for
detta samarbete har uppstillts att 4stadkomma en gemensam nordisk farma-
kopé.

Hittillsvarande samverkan pi detta omrade, som bl. a. fitt formen
av gemensamma konferenser — de senaste aren 1936 och 1946 — har redan
avsatt vissa resultat. Salunda har overensstimmelse avigabringats 1 friga om
benidmningen av dmnen och former av likemedelsberedningar, definitioner och
maximaldoser. Sirskilt har pa detta sitt likformighet i minga hinseenden
kunnat vinnas mellan de danska och svenska farmakopéerna.

Vid de bada senaste konferenserna vicktes forslag om atgirder for utvidg-
ning av samarbetet. Redan de till 1936 ars konferens utsedda delegerade ut-
talade sig for bildandet av ett centralt organ med uppgift att formedla och
organisera samarbetet mellan de nordiska farmakopékommittéerna. De med
det andra virldskriget sammanhingande forhillandena gjorde emellertid, att
fragan maste tills vidare stdllas p& framtiden.

Vid 1946 ars konferens aterupptogos de tidigare planerna och mera kon-
kreta forslag framkommo. De skil for ett utvidgat samarbete, som dir-
vid anfordes, voro dels sddana, som betingades av kulturgemenskapen, grann-
skapet och kommunikationerna, och dels sddana av ekonomisk art. Betraffande
de forra pekades bl. a. pa att i de nordiska linderna anvindes gemensamma
lirobocker och facktidskrifter, vilket kravde entydiga bendmningar pd dmnen,
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beredningar, reagenser o. d., samma bestamningar betriffande renhet och
styrka m. m. Vidare framhélls, att recept, som utfirdats av ldkare 1 ett av
de nordiska linderna, borde kunna expedieras pa apotek i de andra linderna,
vilket f. n. ej vore mojligt bl. a. p4 grund av olikheter i beniimningar, styrka och
sammansittning av likemedlen. Vad angar de ekonomiska fordelarna fram-
hollos de vinster i form av minskat dubbelarbete, som kunde pariknas vid for-
delning mellan de olika linderna av det omfattande och méngskiftande arbete,
som sammanhangde med utgivandet av farmakopéer.

Enligt av 1946 ars konferens utarbetat forslag — vilket i juni samma ar
i form av en promemoria tillstillts i Sverige medicinalstyrelsen och i 6vriga 1
konferensen deltagande linder (Danmark, Finland och Norge) motsvarande
myndigheter — skulle en nordisk farmakopénimnd organiseras med
uppgift att dels samordna de nordiska farmakopékommittéernas arbete med
en gemensam nordisk farmakopé som mél och dels, innan detta mal natts,
soka astadkomma storsta mojliga overensstimmelse mellan de nordiska léan-
dernas farmakopéer och formelsamlingar eller tilligg till dessa. Namnden
foreslogs skola vid fullgérandet av den forstnimnda uppgiften utova beslu-
tanderitt men i det senare hinseendet endast erhilla radgivande och forslags-
stillande funktion. I friga om faststdllandet av officiella namn pé likemedel
och likemedelsformer skulle dock avgorandet ankomma p& ndmnden.

Nimnden skulle enligt forslaget bestd av tre medlemmar frin varje lands
farmakopékommitté, utsedda pi fem ar. Nimnden skulle inom sig utse ord-
forande och vice ordforande samt tillsitta chef och anstdlla annan erforderlig
personal for ett verkstillande organ, benimnt nordiska farmakopébyrin. Som
chef for byran ansigs bora std en hogt kvalificerad person, specialutbildad
likare eller apotekare, vilken borde bestrida denna befattning som uppdrag

Betriaffande kostnaderna for den foreslagna samarbetsorganisationen
foreslogs vid 1946 ars konferens, att rese- och traktamentskostnader, berik-
nade efter fyra plenarsammantriden arligen till 4 800 kronor for ar for varje
land, skulle bestridas av medel, som stillts till resp. farmakopékommittéers for-
fogande. For oOvriga kostnader, som vore dels engingskostnader och dels
arliga kostnader, skulle i varje fall till en borjan den nordiska farmakopéndmn-
den erhilla ett sirskilt anslag genom tillskott frin de i namnden represen-
terade linderna i proportion till lindernas invanarantal. Engingskostnaderna
beriknades till 7 552 kronor, avseende kontorsinredning for farmakopébyran,
under det att de &rliga kostnaderna uppskattades till 32 100 kronor, varav till
hyra for byrans lokaler 1200 kronor, till arvode till forestindaren for byrin
12 000 kronor, till forestindarens resor 2 400 kronor, till expenser 10 000 och
till arvoden till nimndens ledaméter 6 500 kronor. Sistnimnda arvoden be-
riknades hiirvid skola for ar utgd med 1000 kronor till ordféranden och 500
kronor till 6vrig ledamot.
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Medicinalstyrelsens forslag.

I sin skrivelse den 8 oktober 1947, vid vilken fogats den foérut omfor-
milda framstdllningen fran delegerade vid 1946 ars farmakopékonferens, har
medicinalstyrelsen till en borjan anfort sina synpunkter pd det allménna
behovet av en farmakopé. Efter pipekande av att dylikt behov sedan
lang tid tillbaka varit vitsordat i vart land anfor medicinalstyrelsen hirvid
bl. a. f6ljande.

Den farmakopémissiga beskrivningen av likemedlen méste vara si nog-
grann, att siker identifiering av en foreliggande vara kan ske, och samtidigt
bor provningen av likemedlens art kunna ske med s enkla medel, att varje
apotekare snabbt kan utnyttja dem for att forvissa sig om att beskrivningen
stimmer. Beskrivningen maste vidare i regel innehélla uppgift om det mitt
av fororeningar, som kan tillatas i ett likemedel, anvisningar om hur like-
medlens tillredning skall ske, bestimningsmetoder, si att ett likemedel kan
instillas pa konstant verkan, forvaringsforeskrifter, s& att storsta mojliga
héllbarhet hos likemedlen uppnés, samt kompositionsformler, i vilka de enkla
likemedlens helande verkan kommer bist till sin rdtt. Det framgir av ar-
betsuppgifternas art, att ett fortlopande arbete i alla dessa hinseenden miste
bedrivas for tillgodogérande av nya upptickter pa likemedelsomridet och
for skapande av bittre och palitligare arbetssitt vid likemedlens tillredning
och provning. P& detta sitt har farmakopéarbetet ocksd pagatt genom sekler
1 alla kulturlinder. Det har alltid uppfattats som en nodvindig forutsittning
for att de sjuka skola bliva delaktiga av vetenskapens landvinningar pa like-
medelsomrédet.

I var tid ingd i farmakopéarbetet dven andra uppgifter. Det kan silunda
medféra ekonomiska konsekvenser av stor omfattning sdsom en regulator for
kvalitetsurvalet betriffande likemedlen. A ena sidan skola nidmligen under-
haltiga kvaliteter utestingas, medan det 4 andra sidan giller att tillse, att
onodigt hoga och dyrbara kvaliteter icke komma till anvindning, vilket eljest
litt kan bliva fallet. Likasi méste ett snabbt utnyttjande av icke sillan upp-
kommande méjligheter att utbyta ett gott men dyrt preparat mot ett likvir-
digt men billigare ersdttningsmedel genom att tillfora detta till den officiella
likemedelsskatten medfora stora besparingar. Det dr darfor ett starkt onske-
mal, att farmakopén vid varje tidpunkt i mdojligaste man upptager alla aktuella
preparat av storre betydenhet. Endast dirigenom kunna likemedelskostna-
derna héallas vid en rimlig nivi.

Under erinran att forordnandena for den senaste farmakopékommitténs
ledamdter utlopt den 30 juni 1946 utan att f6rnyas framligger medicinalsty-
relsen hirefter forslag om farmakopéarbetets aterupptagande
samt formerna for detta arbete. Hirvid framhéaller styrelsen, att det
vore av synnerligen stor vikt. att nigot avbrott av ldngre varaktighet ej
uppstode 1 farmakopéarbetet, da dirigenom mojligheterna att fullt tillgodo-
gora landet nya vetenskapliga framsteg forsuttes. Medicinalstyrelsen yttrar
i detta sammanhang.

Utvecklingen inom de medicinska och farmacevtiska vetenskapernas om-
raden gir f. n. synnerligen snabbt. I alltmera &kad takt berikas likemedels-
skatten med nya virdefulla medel. Forskningen finner vigar att uppnd for-

bittrade kvaliteter av eller forfinade understkningsmetoder f6r redan befint-
liga terapevtika. Nya administreringsformer med f6rhdjd verkan inféras.
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Allt detta medfdr, att samlingsverk inom till omridet horande discipliner
mycket snabbt bliva foraldrade. I sarskilt hog grad giller detta farmakopé-
erna. Som ett exempel hirpi kan anforas, att den nyligen utkomna elfte upp-
lagan av svenska farmakopén icke upptager nagot av de f. n. hogaktuella, till
antibiotikagruppen horande likemedlen penicillin och streptomyecin.

P4 grund av utvecklingens snabbhet ar det icke lingre till fyllest, att nya
farmakopéupplagor utkomma vartannat eller ens vart decennium. Farmakopé-
arbetet maste oavbrutet fortgad for att var farmakopé skall kunna héilla jimna
steg med utvecklingen. Detta arbete synes med korta mellanrum bora re-
sultera i komplettering av den gillande farmakopéupplagan. En sidan ord-
ning har sedan linge tillimpats 1 bl. a. England och Amerikas forenta stater
genom utgivande av supplement och méste i nigon form inforas dven hir i
riket, om Sverige pd ett tillfredsstillande sitt skall kunna tillgodogora si% i
utlandet vunna erfarenheter for att 19sa vara hithorande problem under be
aktande av deras nationella egenart.

Enligt vad medicinalstyrelsen vidare anfor vore det nodvindigt att vidtaga
genomgripande forindringar i formerna for farmakopéarbetet i forhallande
till vad tidigare tillimpats. Det forut anvinda tillvigagingssittet lede av
visentliga brister och kunde icke lingre anses motsvara tidens krav pd effek-
tivitet. Arendenas handliggning bleve omstindlig och tidsédande och de
linga uppehéllen mellan sammantridena verkade i samma riktning. Enligt
medicinalstyrelsens mening borde den snabba utvecklingen pa likemedels-
omradet fortlopande foljas av ett sakkunnigt organ, som skulle ha att verka
for att i samhillets och de sjukas intresse endast finge féras i handeln sidana
likemedel, som vore beprovade, rationella och av god likeverkan, resp. sa-
dana, som pi grund av vunna erfarenheter syntes vil virda fortsatt prov-
ning. For att kunna fullgdra sina uppgifter maste organet vidare givas en 1
den meningen permanent karaktir, att det vore i daglig verksamhet pd si-
dant sitt att det vore Atkomligt f6r hanvindelser fran myndigheter och andra
samt i stind att, om s skulle erfordras, p4d kort tid verkstdlla utredningar
eller fatta och tillkiinnagiva en definitiv stindpunkt i drenden, som hinskétes
till detsamma.

Medicinalstyrelsen framligger i enlighet med det anforda forslag till ett
vid styrelsens sida stdllt permanent organ fér farmakopéarbetet
med uppgift att noggrant folja utvecklingen pi omradet, att foranstalta om
provring av nya likemedel, att utarbeta tilligg till och dndringar i gillande
farmakopé samt {ramdeles avgiva férslag till ny farmakopé. Styrelsen pa-
pekar, att permanenta organ for farmakopéarbetet sedan linge varit inrittade
i ett flertal Linder. Sa&lunda funnes i bide Danmark och Norge permanenta
farmakopékommissioner.

Den permancnta organisationen skulle enligt medicinalstyrelsens forslag
besta av dels en farmakopékommitts, dels en till kommittén knuten befatt-
ningshavare i medicinalstyrelsen, vilken skulle verka som en sammanhallande
kraft i kommittéarbetet och med hjilp av ett kvalificerat bitride for skriv- och
registreringsgoromdl handha det 16pande arbetet.

Rorande den till medicinalstyrelsen knutna befattningsha-
varen anfér medicinalstyrelsen.
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Denne befattningshavare — pa vars kompetens samt organisations- och
arbets{ormaga hoga krav finge stillas — skulle fungera som kommitténs stan-
dige sekreterare och bl. a. ha att utféra fSljande arbetsuppgifter, nimligen

att insamla material for arbetet genom fortlopande studium av tidskrifter
och nyutkommen litteratur,

att uppritthélla intim kontakt med inom likemedelsomridet sirskilt for-
farna likare och apotekare samt deras organisationer ivensom med foretri-
dare for likemedelsindustri och annan kemisk industri m. m.,

att pa grundval av genom litteraturstudier eller annorledes inhimtade upp-
lysningar sammanstilla utkast till monografier och andra artiklar {6r farma-
kopén samt foredraga dessa i farmakopékommittén,

att pa uppdrag av farmakopékommittén ombesorja nodiga remisser av
utav densamma godkinda farmakopéartiklar,

att i farmakopékommittén foredraga remissvaren och framligga forslag till
de dndringar, som kunna foranledas dérav,

att pa uppdrag av farmakopékommittén handha utredningen av utav kom-
mittéledamoter viackta forslag,

att ombesorja sammanstillning och tryckning av farmakopé och supplement
dartill,

att i medicinalstyrelsen foredraga drenden rorande farmakopén,

att besvara inkomna férfrigningar samt handligga och meddela beslut i
andra l6pande drenden dels sjdlvstandigt, dels i samrad med farmakopékom-
mittén,

att deltaga i samarbetet mellan de nordiska linderna pa farmakopéom-
radet och

att handha utarbetande av publikationen »Samling av benimningar, vilka
mé jamlikt § 10 i apoteksvarustadgan ésittas apoteksvara fér angivande av
dess art och sammansittning».

Befattningshavaren, i det foéljande benimnd sekreteraren, skulle aga en
grundlig kiinnedom om praktiskt apoteksarbete samt gedigna och vidstrickta
kunskaper inom omradet for teoretisk farmaci. P4 grund av kemiens domine-
rande betydelse inom arbetsomridet framstode det ock som sirskilt ange-
laget, att han besutte goda kunskaper i kemi. Vidare borde sekreteraren aga
viss kinnedom om medicinalvisendet i dess helhet och ha formaga att for
farmakopéarbetet inleda och underhélla erforderligt samarbete med organisa-
tioner och enskilda. Han skulle dven ha stilistisk formaga och 4ga erfarenhet
av administrativt arbete samt kunna sjilvstindigt organisera och utfora det
I6pande arbetet.

I avvaktan pa erfarenhet rérande arbetets omfattning borde sekreterarbe-
fattningen inrittas som en arvodesbefattning med skyldighet f6r innehavaren
av densamma att fullgéra halvtidstjinstgoring. Pa grund av sekreterarens an-
svar och hans arbetsuppgifters kvalificerade natur syntes han icke béra
komma i &tnjutande av ligre arvode &n 7500 kronor for ir, motsvarande
hilften av det arvode, som nu tillkomme likemedelsféredraganden i medi-
cinalstyrelsen. Vissa forhallanden, framfor allt nodvindigheten av tillgidng till
fackvetenskaplig litteratur och tidskrifter, medforde, att sekreterarens arbete
delvis borde forliggas till statens farmacevtiska laboratorium. Detta vore
ocksd ur en annan synpunkt Onskvirt. Sekreteraren syntes nimligen, iven
om han p& grund av omfattningen av Svriga arbetsuppgifter komme att fi
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mycket ringa tid Sver till eget praktiskt forskningsarbete eller konsekvent
genomprovning av tilltinkta foreskrifter, mingen gang ha stor nytta av att
experimentellt kunna bekrifta en given uppgift.

Sasom forut antytts anses sekreteraren bora ha ett bitride for utforande
av skriv- och registreringsgéromal. Bitradet skulle #ga tillricklig erfaren-
het i laboratoriearbete for att kunna under Gverinseende verkstilla enklare
kemiska kontrollprov.

Vad hirefter angar den permanenta farmakopékommittén anser medicinal-
styrelsen, med hiinsyn till att en stor del av de arbetsuppgiiter, som tidigare
avilat farmakopékommittén, avsiges att fullgdras av sekreteraren, att antalet
ledamoter i den permanenta kommittén atminstone till en borjan
bor begrinsas till sex (varav en tillika ordfdrande) nadmligen en represen-
tant for vartdera av forskningsomridena farmakodynamik, praktisk medicin,
farmacevtisk kemi och farmacevtisk teknologi, en inom praktiskt apoteks-
arbete verksam apotekare samt en representant for den kemiska industrien.
Ledamoterna foreslas forordnade av Kungl. Maj:t for en tid av hogst sex
ar. Vidare foreslis att farmakopékommitténs ordforande och ovriga leda-
moter skola erhalla arliga fasta arvoden med 1000 kronor for ordfdranden
och 500 kronor for envar av &vriga ledamoter, samt att kommittén pd grund
av formen f6r det 6vriga farmakopéarbetets bedrivande knytes till medicinal-
styrelsen. Dirvid forutsittes, att statliga institutioner och laboratorier lik-
som tidigare varit fallet av medicinalstyrelsen kunna anlitas for utforande av
arbetsuppgifter rérande farmakopén. Klinisk prévning och andra liknande
speciella uppgifter anses dock mot ersittning bora anfortros specialister pi
resp. omraden.

Medicinalstyrelsen behandlar i forevarande sammanhang frigan om det
nordiska samarbetet pa farmakopéomradet. Styrelsen ansluter sig
hirvid till de synpunkter, som enligt vad forut anforts framhallits av 1946
ars nordiska farmakopékonferens. Under erinran om de betydande bespa-
ringar och vinster, som det nordiska samarbetet syntes komma att medféra,
uttalar styrelsen, att Sverige icke rimligen kunde undandraga sig ett del-
tagande diri. Det vore innu icke mojligt att avgora, nir ett organiserat sam-
arbete komme att kunna helt upptagas. Medel borde emellertid stillas till
forfogande i den utstrickning, som péfordrades for att virt land skulle kunna
ataga sig sin del av kostnaderna, nir planerna realiserades.

Slutligen framligger medicinalstyrelsen forslag rorande beriknandet av
kostnaderna for ett enligt forordade riktlinjer bedrivet farmakopéarbete
samt sittet for bestridande av desamma.

Styrelsen riktar i sistnimnda hinseende uppmirksamheten pd de intakter,
som erhéllas vid forsiljning av nya farmakopéupplagor. Vid utgivandet av
elfte farmakopéupplagan hade forutsatts, att den genom forsiljning uppkom-
mande vinsten skulle, efter betalning av resterande arvoden for det da ej av-
slutade farmakopéarbetet, fonderas for att framdeles tagas i ansprak vid for-
beredelserna till och utarbetandet av nista farmakopéupplaga. Inkomsterna
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av forsiljningen av elfte upplagan hade i september 1947 Gverstigit kostna-
derna for nimnda iterstdende arvoden samt tryckning, bindning och distribu-
tion med i runt tal 6 000 kronor. Férsiljningen av de iterstiende exemplaren
av upplagan komme att medfora visentligt 6kade intikter. Kostnaderna for
farmakopéarbetets fortsatta bedrivande kunde dirfor till stor del tickas
genom farmakopéns forsiljning. DA priset per farmakopéexemplar, 25 kro-
nor, vore lagt och f6r en kommande upplaga mycket vil syntes kunna hojas,
funnes mdjlighet att genom en prisférhdjning ytterligare nedbringa stats-
verkets utgifter for berérda arbete. Inkomsterna av forsiljningen kunde
limpligen tagas till uppbord under vederborande utgiftstitel.

Kostnaderna f6r den svenska farmakopékommitténs verksamhet under bud-
getaret 1948/49 beriknar medicinalstyrelsen pa féljande sitt. Arvoden till
ordforande och ledaméter i kommittén skulle enligt foreslagna grunder draga
en kostnad av 3 500 kronor. Till arvoden 4t sekreteraren samt dennes bitrade,
avlonat med arvode motsvarande 16negrad Cg 11, beriiknas 7500 resp. 6200
kronor. Till ersittningar for kliniska provningar och andra specialundersik-
ningar foreslis ett belopp av 2000 kronor. Kostnaderna for ledamoternas
resor uppskattas till 2000 kronor samt utgifterna for expenser till likaledes
2000 kronor. Savitt giller kostnaderna for svenskt deltagande i det nor-
diska farmakopéarbetet framhéiller medicinalstyrelsen, att det dnnu vore
ovisst, i vad omfattning detta samarbete kunde komma att genomfsras under
budgetaret 1948/49, varfor ej heller kostnaderna kunde exakt beriknas. Sty-
relsen forordar emellertid, att ett belopp av 5000 kronor upptages for éinda-
malet.

Sammanlagt uppskattar silunda medicinalstyrelsen medelsbehovet for
farmakopéarbetets fortsatta bedrivande for budgetiret 1948/49 till {3500 +
7500 + 6200 + 2000 + 2000 + 2000 + 5000) 28 200 eller avrundat 28 000
kronor, vilket foreslds anvisat sisom forslagsanslag.

Yttrandena over medicinalstyrelsens forslag.

1946 drs likemedelsutredning finner i likhet med medicinalstyrelsen be-
hovet av fortsatt farmakopéarbete styrkt och anfor hirvid syn-
punkter liknande dem styrelsen i sin skrivelse framhallit.

I likhet med medicinalstyrelsen anser utredningen, att en ny svensk farma-
kopékommitté bor tillsittas si snart ske kan. Som ett sdrskilt skil hirfor
anfr utredningen, att den nyss ikrafttridda upplagan av svenska farma-
kopén endast gillde likemedlens férvaring pa apoteksinrittning. Med den
viktiga roll, som likemedelsindustrien och droghandeln spelade sisom led i
likemedelsforsorjningen, syntes det utredningen vara av stor betydelse, att
farmakopén i tillimpliga delar komme att linda till efterriittelse dven for
industrien och droghandeln. Handliggandet av denna aktuella fraga forut-
satte forhandenvaron av en svensk farmakopékommitté.

Betriffande utformningen av ett permanent organ fér farmakopé-
arbetet anmiler emellertid likemedelsutredningen en i visentliga hinseen-
den frin medicinalstyrelsen avvikande mening. Skiljaktigheterna gilla sa-
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vil antalet ledamoter i kommittén och dennas stillning till medicinalstyrelsen
som behovet av att i medicinalstyrelsen anstilla sarskilda befattningshavare for
det 1opande arbetet. Utredningen anfér hérom.

For att redan fran borjan i mojligaste man nedbringa kostnaderna for det
svenska farmakopéarbetet vill likemedelsutredningen {6r sin del foresla, att
farmakopékommittén under den forsta tiden skall bestd av endast tre leda-
mébter samt en sekreterare. Detta antal ledamoter kommer dven att mot-
svara det foreslagna antalet svenska representanter i den nordiska farma-
kopénimnden. Av ledamiterna bor en representera den praktiska (interna)
medicinen, en farmakologien och en farmacien. Kommitténs sekreterare bor
ha farmacevtisk utbildning. Ledamdterna och sekreteraren bora forord-
nas av Kungl. Maj:t for en tid av sex &r. Det bor understrykas, att en farma-
kopékommitté bestiende av tre ledamdter och en sekreterare representerar
ett minimum samt att man maste rikna med nédvindigheten av en framtida
utokning av antalet ledaméter till atminstone sex. Om antalet nu bestammes
till tre, bor det lampligen fa ankomma pa kommittén att framdeles foresli
den utékning av kommittén, som anses pakallad av omstindigheterna. Farma-
kopékommittén bor enligt likemedelsutredningens mening 1 princip beredas
en si langt mojligt sjalvstindig stillning, framfor allt ndr det giller det be-
tydelsefulla samarbetet med hithorande statliga institutioner sasom statens
farmacevtiska och bakteriologiska laboratorier samt institutet for folkhalsan.
De sirskilda foreskrifter, som harutinnan dro erforderliga, torde kunna med-
delas av Kungl. Maj:t i samband med faststiillandet av instruktionen for farma-
kopékommittén.

Av det silunda anférda torde redan ha framgatt, att likemedelsutredningen
icke anser sig kunna bitrida medicinalstyrelsens forslag om anvisande av
medel till bestridande av kostnaderna for anstillande hos styrelsen av tva
sirskilda befattningshavare, av vilka den ene sisom farmakopékommitténs
sekreterare skulle ha att fullgéra »en stor del av de arbetsuppgifter, som
tidigare avilat farmakopékommittén». Vilka dessa uppgiiter dro, angives nir-
mare i medicinalstyrelsens skrivelse. Likemedelsutredningen kan for sin del
ej finna, att nigra birande skil anforts for tillskapande imom medicinalsty-
relsen av ett sirskilt organ for det (6pande arbetet inom farmakopékommuit-
téns verksamhetsomrade. Tvirtom synes det utredningen, att goda skil tala
i motsatt riktning. Enligt gillande instruktion tillkommer det medicinal-
styrelsen att »granska gillande farmakopé och i avseende & densamma fore-
taga de #ndringar, vilka tid efter annan ma finnas nodiga. Arenden angé-
ende den svenska farmakopén handliggas inom medicinalstyrelsen av dess
apoteksbyra, till vilken numera dro knutna ej endast ett medicinalrad sasom
chef for byran samt en byraapotekare och en byriassistent, vilka samtliga
iivo legitimerade apotekare, utan dven en heltidsanstilld foredragande 1 lake-
medelsirenden. Vidare har personalbestindet vid det under medicinalsty-
relsen lydande farmacevtiska laboratoriet numera utdkats, bl a. genom in-
rittande av tvié nya laboratorstjinster. Tikemedelsutredningen anser si-
ledes, att flera av de uppgifter, som skulle ankomma pa den av medicinal-
styrelsen foreslagne siivskilde befattningshavaren och  hans medhjilpare,
utan oligenhet kunna ntféras av medicinalstyrelsens och farmacevliska labo-
ratoriots nuvarande arbetskrafter. Den 6kning i laboratoriets arbetsborda,
com kan komma att fororsakas av samarbetet med farmakopékommittén, hor
enliot likemedelsutredningens nppfattning kunna kompenseras genom  att
vissa, icke laboratoriemiissiga utredningar dverflyttas fran Iaboratoriet till
den sirskilde foredraganden i likemedelsiirenden. Tt sirskilt skill for like-
medelsutredningen att avstyrka bifall till nu ifrigavarande forslag idr vidare,
att et genomfGrande av detsamma, enligt utredningens asikt, skulle for
den hiindelse forslaget om et internordiskt farmakopéarbete forverkligas —-
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medfora just en sidan, icke minst med hinsyn till nuvarande statsfinansiella
lige Gverflddig, dubbelorganisation, som forslaget om inrittande av en gemen-
sam nordisk farmakopébyri avser att forebygga. Om man gar in for att sam-
ordna det nordiska farmakopéarbetet, kan det siledes enligt likemedelsut-
redningens bestimda uppfattning icke vara motiverat att dessutom inritta ett
svenskt organ med i stort sett samma arbetsuppgifter, som den foreslagna
nordiska farmakopébyran.

Den framlagda planen for ett nordiskt samarbete pd farmakopéom-
ridet forklarar sig likemedelsutredningen pa det livligaste tillstyrka. Initia-
tivet till ett dylikt samarbete hade ju ursprungligen tagits av Sverige, och ett
genomforande av fOrslaget komme med stdrsta sannolikhet att bespara de
deltagande linderna mycket arbete och 4tskilliga utgifter. Enligt vad utred-
ningen under hand erfarit hade frigan om ett samarbete i Danmark och Norge
fortskridit lika och i Finland i det nirmaste lika lingt som i Sverige. Om
de svenska statsmakterna nu fattade positivt beslut i drendet, vore det att
forvinta, att motsvarande avgdranden komme att triffas snabbare i de ovriga
linderna. Utredningen framhaller i detta sammanhang, att forslaget till orga-
nisation av en mnordisk farmakopénimnd innebure ett speciellt skil for att
— oavsett de uppgifter med avseende pa farmakopéarbetet, som enligt gil-
lande instruktion tillkomme medicinalstyrelsen — en ny svensk farmakopé-
kommitté borde tillsittas samt for att denna kommitté borde bestd av minst
tre ledamoter och givas en i s& métto permanent karaktir, att den tillsattes
for sex &r i sinder.

Vad slutligen angir berikningen av kostnaderna for farmakopé-
arbetet innebir likemedelsutredningens forslag vissa avvikelser fran det av
medicinalstyrelsen framlagda. Beroende pi om nordiskt samarbete kommer
till stind eller icke uppskattar utredningen de arliga kostnaderna enligt fol-
jande sammanstéillning:

Arliga kostnader, om Anliga kostnader, om
Andamil det nordiska samarbetet | det nordiska samarbetet
kommer till stind icke kommer till stind
kronor kronor
4. Svenska kostnadenr.
1. Arvoden.
Ordforanden i den svenska farmakopé-
kommittén ........................ 2500 2 000
Tva ledambter ...................... 3000 2 000
Sekreterare .............. e 1500 1000
2. Resor.
Nordiska resor ...................... 4 800 —
Resor 1 Sverige ...................... 2000 2000
3. Ersdttning dt experter ................ 2000 2000
4. Expenser ...............cciiiiiiii... 2000 17800 2000 11000
B. Andel i nordiska kostnader.
1. %5 av 32100—6000 ................ 10 440 =
2. % av 7552, ... ... 3020 13460 =
Summa kronor 31 260 11 000
Awm. TPosten B2, som avser andel i utrustningskostnader, bortfaller efter forsta #ret.
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Betriffande de foreslagna arvodena samt 6vriga poster yttrar utredningen
bl. a. féljande.

Till jamforelse ma anforas f6ljande uppgifter om arliga arvoden m. m. till
medlemmarna av den nuvarande danska farmakopékommissionen, vilka upp-
gifter under hand tillstillts likemedelsutredningen. Ordféranden i kommis-
sionen itnjuter ett arvode av 3000 kronor. Envar av ledaméterna (17 a 18
stycken) erhaller i arvode 500 kronor, varjimte en ledamot, som tillika fungerar
sisom ordforande i en subkommitté, dirutdver atnjuter gottgorelse med 1 000
kronor. Kommissionens bada sekreterare erhalla vardera ett arvode av 1200
kronor om aret. Pi samtliga nu nimnda arvoden utgar f. n. ett indextilligg av
40 %. 1 egenskap av redaktionssekreterare at kommissionen &tnjuter dessutom
den ene av sekreterarna ett arsarvode av 1200 kronor.

Mot bakgrunden av storleken av tidigare arvoden samt motsvarande forhal-
landen i Danmark vill utredningen for sin del foresla, att arvodena bestimmas
till hogre belopp in de av medicinalstyrelsen forordade. I dessa hogre arvoden
har da inriknats Sveriges efter invanarantalet beriknade andel i de sirskilda
ersattningar (¥s x 6000 kronor) for ledamotskap i den nordiska farmakopé-
nimnden, som i promemorian angaende det nordiska samarbetet upptagits till
ett belopp av 6500 kronor, varvid ersittningen &t ordféranden beriknats till
1000 kronor. Likemedelsutredningen anser for sin del riktigast att, liksom
i fraga om de i promemorian omférmilda kostnaderna for resor (4 800 kronor),
iiven arvodena 4t nimndens ledamiter bekostas av varje land for sig. Diremot
synes tilliggsarvodet pa D00 kronor at ordféranden i nidmnden bora fordelas
mellan de deltagande linderna enligt nyss angivna grunder. Det beriknade
beloppet f6r nyssniimnda resor torde for ovrigt vara sa rikligt tilltaget, att det
kommer att f61sla till bestridande av kostnaderna dven for sekreterarens resor
for den nordiska farmakopénimndens rikning. Den av medicinalstyrelsen fore-
slagna posten pa 2 000 kronor for kliniska undersckningar m. m. har ej moti-
verats. Likemedelsutredningen kan for sin del ej finna, att under budgetaret
1948/49 nigot behov av medel for detta indamal kommer att foreligga. Enar
emellertid enligt utredningens forslag farmakopékommittén till en borjan skall
besta av endast tre ledamoter och en sekreterare, ar det e uteslutet att viss
expertis kan komma att behova anlitas, och foresldr utredningen dirfor, att
forenimnda anslagspost avseende kliniska undersdkningar utbytes mot en post
pa samma belopp for ersiittning at eventuellt erforderhg expertis.

Likemedelsutredningen beriiknar silunda de arliga kostnaderna for farma-
kopéarbetet till 31 260 kronor, direst nordiskt samarbete kommer till stand,
och till 11 000 kronor, direst sadant samarbete icke upptages.

Statskontoret har anfort foljande.

Ltt heltidsanstillt skrivbitride synes, savitt statskontoret kan beddma,
knappast kanna fa full sysselsittning for farmakopékommitténs rikning. Det
forefaller dirfor limpligast, att medicinalstyrelsen tillhandahaller kommittén
erforderlig skrivhjilp. Laboratorieforsok och dylika arbeten torde, som sty-
relsen forutsatt, bora utforas av olika statliga laboratorier, framst statens
famacevtiska laboratorium. Berikningarna av kostnaderna for kommittén for-
anleda i 6vrigt icke nigon erinran frin statskontorets sida. Statskontoret kan
emellertid icke tillstyrka, att ett sirskilt anslag upptages i budgeten for anda-
milet.. Enligt imbetsverkets mening bora nimligen utgifterna for farmakopé-
arbetet holt tickas av de inkomster, som erhallas genom forsiiljning av farma-
kopén och eventuclla supplement till denna. Jramstillningen utvisar, att redan
en behallning @ 6 000 kronor foreligger. Den fortsatta forsialjningen av farma-
kopéns 11:e upplaga kommer att avsevart oka detta belopp. 1 den man till-



14 Kungl. Maj:ts proposition nr 196.

rackliga medel icke inflyta for kommitténs verksamhet, torde medicinalsty-
relsen bora forskottera erforderliga belopp av under hand havande medel.
Prissittningen av kommande upplagor av farmakopén och supplement bér
sedermera ske pa sadant sitt, att styrelsen erhiller full ersittning for dessa
utligg. Statskontoret, som forutsitter, att iven kostnaderna f6r det nordiska
farmakopéarbetet skall kunna bestridas pa nu angivet siitt, saknar i samarbets-
fragans nuvarande lige anledning att ingd & ett nirmare bedémande av kost-
nadskalkylerna f6r denna verksamhet.

Medicinalstyrelsens fornyade utlitande.

Séasom forut nimnts har vid medicinalstyrelsens fornyade utlitande fogats
av forestindaren féor statens farmacevtiska laboratorium avgivet yttrande. I
sitt yttrande understryker forestandaren behovet av ett organ for det lopande
dagliga farmakopéarbetet men anser, i olikhet med medicinalstyrelsen, att
namnda organ bor anslutas till farmacevtiska laboratoriet. Forestandaren sam-
manfattar sin stdndpunkt pa foljande sitt.

1) Den snabba utvecklingen pa likemedelsomradet i férening med det nu-
varande farmakopéarbetets karaktir och stora omfattning nédvindiggor att en
permanent farmakopékommitté kommer till stind dvensom att mojligheter till
ett dagligt 16pande farmakopéarbete med det snaraste astadkommas. 2) Ett
nordiskt samarbete bér kunna effektivisera arbetet samt medfsra besparing av
arbetskraft och omkostnader. 3) Kommitténs arbete bér med hansyn till
rddande forhallanden begrinsas huvudsakligen till astadkommande av erfor-
derliga dndringar i och tilligg till gallande farmakopé. 4) Det lopande dag-
liga arbetet bor fordelas efter den huvudprincipen, att foredragningen av
farmakopéirenden i medicinalstyrelsen handhaves av apoteksbyran medan det
ovriga arbetet Overtages av farmacevtiska laboratoriet. Som huvudskil for
detta forslag, som avviker frin medicinalstyrelsens, m4 siirskilt framhallas ngd-
vindigheten av intim samverkan mellan litteraturstudier, laboratoriearbete och
sammanstillande av provningsféreskrifter, vilka tre huvudmoment i farmakopé-
arbetet bora handhavas av en och samma person. Denne bor helst dven vara
sekreterare a4t kommittén. 5) Okningen av laboratoriets arbetsborda bor kom-
penseras genom erforderlig 6kning av laboratoriets personal. Likemedelsut-
redningens forslag att i stillet som kompensation 6verfora vissa icke-labora-
toriemassiga utredningar fran laboratoriet till medicinalstyrelsen, torde sty-
relsen icke kunna godtaga med nuvarande personalstat. Skall laboratoriet ut-
fora det foreslagna farmakopéarbetet med nuvarande arbetskraft och utan
minskning av Gvriga arbetsuppgifter, medfor detta en icke 6nskvird minsk-
ning 1 kontrollarbetet med farmacevtiska specialiteterna. 6) Laboratoriet ifraga-
sitter huruvida det icke ar mojligt att helt eller delvis ticka utgifterna for
farmakopéarbetet genom medel fran fonden for reglering av likemedelspriserna.

Medicinalstyrelsen uttalar for sin del, i anledning av vad av likemedels-
utredningen anforts rérande organisationen av en farmakopékommitté, att
utredningens forslag, bortsett fran det nordiska samarbetet, ginge ut pa att
arbetet skulle bedrivas efter i stort sett samma riktlinjer som hittills. Den
senaste farmakopéupplagan hade emellertid visat sig vara behaftad med tal-
rika icke ovisentliga brister av savil formell som materiell natur, enligt sty-
relsens mening frimst beroende pa otillricklig samordning av arbetet. En fort-
satt verksamhet i samma form syntes styrelsen darfér bora undvikas. Med
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sitt forslag hade styrelsen bl. a. avsett att ett samordnande organ av administra-
tiv karaktir skulle tillskapas, vilket skulle vara ansvarigt for det lopande
arbetet, redaktionell utformning och formell kontroll.

Betriffande av likemedelsutredningen uttryckta farhagor for dubbelorgani-
sation vid upprittandet av ett nordiskt farmakopéorgan yttrar medicinalsty-
relsen.

Likemedelsutredningen hyser farhagor for att ett genomférande av medi-
cinalstyrelsens forslag skulle medféra en dubbelorganisation. Som sin be-
stimda mening vill styrelsen framhalla, att s& icke blir fallet forran vid Gver-
géngen till en gemensam nordisk farmakopé. En si radikal omligening torde
emellertid forutsatta avsevird tids férberedande sammanjamkningar. Sa lange
varje land utgiver egen farmakopé, maste farmakopéarbete bedrivas av varje
land enskilt och med tillhjalp av egna organ.

Likemedelsutredningens forslag om att sammansitta farmakopékommittén
av allenast tre ledamoter bitrades icke av medicinalstyrelsen, som anser sak-
kunskapen dirvid icke bli tillrickligt méngsidig ens for begynnelsearbetet.
Styrelsen vore ej heller Gvertygad om limpligheten av att den svenska farma-
kopékommittén skulle bestd av allenast de svenska representanterna i den
tilltinkta nordiska farmakopénimnden. Den mest angeligna fragan i det nu-
varande liget vore att tillskapa ett funktionsdugligt nationellt organ for
farmakopéarbetet; det nordiska samarbetet vore en till tiden sekundar fraga.
Emellertid férordar medicinalstyrelsen den #ndringen i férhallande till sitt
tidigare forslag angdende farmakopékommitténs sammansittning, att represen-
tanten f6r den kemiska industrien ersittes med en representant for dmnes-
omradet farmakognosi. De av utredningen foreslagna hégre arvodena till ord-
foranden och ledamoterna i farmakopékommittén tillstyrkas av medicinalsty-
relsen.

Forslaget att dverflytta en del av farmakopéarbetet pi statens farmacevtiska
laboratorium och medicinalstyrelsens apoteksbyrd har bemétts av medicinal-
styrelsen, som ddrvid anfort foljande.

Fran laboratoriets sida har vid flera tillfillen framhéllits att en personal-
okning utgjorde forutsittningen for att laboratoriet skulle kunna utfora farma-
kopéarbete av mera visentlig omfattning. Vad apoteksbyrin betriffar ar dess
arbetsborda s& stor, att ytterligare arbetsuppgifter icke kunna palaggas byran
utan forstarkning av dess arbetskrafter. Det mi erinras om att byrans kvalifi-
cerade personal icke utokades vid den nyligen genomforda omorganisationen
av medicinalstyrelsen och att byréns arbetsuppgifter iro synnerligen omf{at-
tande och stadigt visa Okning.

I anledning av det av forestindaren for statens farmacevtiska laboratorium
avgivna yttrandet anfor styrelsen vidare.

Forestandaren for statens farmacevtiska laboratorium synes i huvudsak
vara ense med medicinalstyrelsen. Han anser dock, att den befattningshavare,
som enligt styrelsens forslag skulle handha det lopande farmakopéarbetet, bor
placeras vid laboratoriet, och framhiller nédvindigheten av intim samverkan
mellan litteraturstudier, laboratoricarbete och sammanstillande av provnings-
foreskrifter, vilka tre huvudmoment i farmakopcarbetet bora handhas av en
och samma person». Denna person féreslas dven som sekreterare at farma-
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kopékommittén. Medicinalstyrelsen vill icke motsdtta sig, att frigan om det
experimentella arbetet tills vidare 16ses pa detta sitt, om s skulle visa sig
limpligt med hinsyn bl. a. till kompetensen hos den for uppgifterna i fraga
forvirvade befattningshavaren. D& dirigenom arbetsbordan for befattnings-
havaren skulle 6kas, skulle dock en sidan ordning medfora risk for att de
redaktionella och administrativa arbetsuppgifterna bliva eftersatta. I lingden
méiste battre mojligheter beredas for fullgérande av dessa arbetsuppgifter.
Under den tid, da ny farmakopéupplaga utarbetas, torde det i varje fall vara
nodvindigt att anstélla sirskild arbetskraft for fullgérande av sddana uppgifter.
Ett forverkligande av medicinalstyrelsens ursprungliga forslag kriver 4 andra
sidan under tiden for utarbetande av ny farmakopéupplaga utékning av labora-
toriets personal. Frigan om sekreterarens placering ar emellertid visentligen
en praktisk fraga, som far 16sas efter omstédndigheterna och icke behover rubba
hans stillning som kommitténs sekreterare.

Vad slutligen angar kostnaderna for farmakopéarbetet uttalar
medicinalstyrelsen, att statskontorets forslag till tickande av kostnaderna ior
farmakopéarbetet vore svéirt att genomfdra pad grund av inkomsternas ojamna
fordelning, vanskligheten av att pa forhand berdkna en héallbar prissittning och
onskemalet att i storsta mojliga utstrickning minska de studerandes kostnader
{or studiematerial. Emellertid borde vid berdkningen av ett sdrskilt anslag &
riksstaten hinsyn tagas till inkomster, som komme att inflyta av fGrsilda
exemplar av farmakopén. Dessa berdknades uppga till 5 000 kronor under nasta
budgetar, med vilket belopp anslaget alltsad kunde nedriknas. Detta forutsatte
dock, att anslaget, efter framstillning hos Kungl. Maj:t, finge Overskridas.
Direst bestimda hinder skulle mota att i nuvarande lige upptora ett anslag
for dndamaélet & riksstaten, syntes den av forestindaren f6r statens farmacev-
tiska laboratorum framférda tanken att f6r samma #ndamal anlita medel ur
fonden {or reglering av likemedelsprisen vara fortjint av nirmare Svervigande.

Departementschefen.

Farmakopéarbetet, som vilat sedan forordnandena for ledamdterna i den
tidigare farmakopékommittén utgitt den 30 juni 1946, bor enligt mediecinal-
styrelsens mening snarast aterupptagas. Styrelsen har tillika fdrordat, att
denna verksamhet, som tidigare i huvudsak koncentrerats till tiden nirmast
fore utgivandet av ny farmakopéupplaga, 1 fortsdttningen skall bedrivas
kontinuerligt. I enlighet hdrmed foreslis att ett permanent farmakopéorgan
skall upprittas.

Den snabba utvecklingen pa likemedelsomridet medfér dven enligt min
mening krav pd att farmakopén fortlopande hilles aktuell, i man av behov
genom utgivandet av supplement. Déirigenom torde sjukvirden pd bista sitt
tillgodogoras nya upptickter och forbéttringar i friga om likemedlen. Under
remissbehandlingen av medicinalstyrelsens forslag har ej heller erinran fram-
stillts mot den foreslagna allménna uppldggningen av farmakopéarbetet.

Olika meningar ha emellertid givit sig till kéinna 1 fraga om den ldimpligaste
organisationsformen. Principiellt skiljaktiga uppfattningar ha framforts av
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medicinalstyrelsen och 1946 ars lakemedelsutredning. Sirskilda synpunkter
pa fragan ha framforts av forestindaren for statens farmacevtiska labora-
torilum. De olika meningarna sammanhinga 1 viisentlig man med sporsmalet
om ett utvidgat nordiskt samarbete pa detta omrdde och de konsekvenser
detta samarbete kan tinkas fa for utformningen av de interna svenska at-
girderna.

Forslag om ett intensifierat nordiskt samarbete framlades vid en ar 1946 pa
svenskt initiativ sammankallad farmakopékonferens, vid vilken — férutom Sve-
rige — Danmark, Norge och Finland voro representerade. Forslaget innebir
tillsdttandet av en nordisk farmakopénamnd med tre representanter fran varje
lands farmakopékommitté och med ett verkstillande organ, nordiska farma-
kopébyran. Samarbetet skulle ha som mail att astadkomma en gemensam
nordisk farmakopé. Hirigenom skulle bl. a. vissa besparingar kunna goras
genom att pa de olika linderna fordela de méngskiftande uppgifter, som sam-
manhénga med utarbetandet av farmakopéer. Aven andra mera visentliga for-
delar skulle vinnas genom en sadan internordisk samordning av farmakopé-
arbetet. Rorande den nirmare inneborden hirav torde jag fa hinvisa till den
tidigare redogérelsen.

Jag ansluter mig till tanken p4 en vidgad nordisk samverkan pa detta dir-
for vil limpade arbetsfilt, under forutsittning av att en dylik samverkan
aven fran Gvriga berorda linders sida anses béra genomfdras. Hirav foljer
att jag anser organisationen av det svenska farmakopéarbetet bora utformas
under hinsynstagande till vad ett samarbete kan komma att innebdra. Emel-
lertid dr dnnu ovisst, vid vilken tidpunkt de foreliggande forslagen om bl. a.
gemensamma organ for farmakopéarbetet kunna forverkligas. Det synes dir-
for nodvindigt att sorja for ett funktionsdugligt, sjilvstindigt svenskt organ
for farmakopéarbetet, som, oberoende av det nordiska samarbetets utbygg-
nad, kan gripa sig an med den nirmast aktuella uppgiften att utarbeta ett
supplement till farmakopéns senaste upplaga.

Medicinalstyrelsen och likemedelsutredningen iiro ense om behovet av en
svensk farmakopékommitté. De skiljaktiga uppfattningarna gilla kommitténs
sammansattning och stillning i foérhéallande till medicinalstyrelsen #vensom
behovet av befattningshavare. Medicinalstyrelsen anser for sin del, att kom-
mittén bor anknytas till styrelsen och besti av sex ledaméter. For det
l6pande arbetet skulle i medicinalstyrelsen anstillas en halvtidstjinstgorande
befattningshavare, tillika fungerande som kommitténs sekreterare, jimte ett
heltidsanstillt bitrdde. Likemedelsutredningen haller diremot fore att kom-
mittén bor givas en si langt mojligt sjilvstindig stillning och bestd av alle-
nast tre ledamoéter, motsvarande den svenska representationen i den fore-
slagna nordiska farmakopénimnden. Till kommitténs forfogande skulle sta
en sammantridessekreteravre. Utredningen anser déremot icke erforderligt,
att sirskilda befattningshavare for det lopande arbetet anstillas, enir flera
av de for dessa befattningshavare avsedda uppgifterna ntan oligenhet kunde
utforas av medicinalstyrelsens och farmacevtiska laboratoriets nuvarande ar

2-—cow 1x  Bihang till viksdagens protokoll 1948. 1 saml. Nr 196,
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betskrafter. Ett bifall till styrelsens forslag i denna del skulle, enligt utred-
ningens mening, medféra just en sddan dubbelorganisation, som inrittandet
av en gemensam nordisk farmakopébyrd avsige att forebygga. Forestinda-
ren for statens farmacevtiska laboratorium forordar, att det lopande farma-
kopéarbetet, inbegripande savil laboratoriearbete som litteraturstudier och
sammanstillande av provningsforeskrifter, sammanfores till farmacevtiska
laboratoriet. Den for detta arbete avsedda befattningshavaren borde dirvid
placeras vid laboratoriet. Medicinalstyrelsen har i senare utlatande forklarat
sig icke vilja motsdtta sig, att fragan om det experimentella arbetet tills
vidare 10ses pa nyss angivet sitt, om sa skulle visa sig limpligt med hinsyn
bl. a. till kompetensen hos den f6r uppgifterna forviarvade befattningsha-
varen. Fragan om befattningshavarens placering vore emellertid visentligen
en praktisk friga, som finge 16sas efter omstindigheterna och icke behovde
rubba hans stillning som kommitténs sekreterare.

For egen del har jag kommit till den uppfattningen, att ett effektivt be-
drivande av farmakopéarbetet forutsitter sivil en permanent farmakopékom-
mitté som en till kommittén knuten kvalificerad befattningshavare for de
lopande, dagliga uppgifterna. Behovet av en s&dan befattningshavare torde
ha visat sig redan under det tidigare farmakopéarbetet och synes dn mera
framtridande, direst arbetet i fortsittningen skall bedrivas kontinuerligt.

Kommittén synes bora tills vidare sammansattas av fyra ledamoter, forslags-
vis representerande dmnesomradena intern medicin, farmokologi, farmacevtisk
kemi och farmacevtisk teknologi samt forordnade av Kungl. Maj:t f6r en tid
av hogst sex ar. Kommittén bor bedriva sitt arbete under s lingt mojligt sjals-
stindiga former men sjilvfallet sta under det overinseende frin medicinalsty-
relsens sida, som pdkallas av styrelsens stillning som central myndighet pa
hilso- och sjukvardens omrade. Samarbetet med medicinalstyrelsen och ovriga
berorda institutioner bor regleras i for kommittén utfirdad instruktion.

Med hinsyn till farmakopéarbetets kontinuerliga karaktar torde fasta ars-
arvoden bora utgd till kommitténs ledamoter. Jag forordar, att dessa arvo-
den bestammas till 2 000 kronor f6r ordfdranden och 1000 kronor for 6vriga
ledamoter. Sedan en nordisk farmakopénamnd tritt i verksamhet, synas tre
av ledaméterna for deltagande som svenska representanter i denna nimnd
bora tillerkidnnas f6rhdjning av arvodena med en var 500 kronor for ar.

Den befattningshavare, som bor anstillas f6r det lopande farmakopé-
arbetet, torde lampligen bora fa sin tjdnstgoring forlagd till statens farma-
cevtiska laboratorium. Han bor dga farmacevtisk utbildning och tillika be-
sitta sddana kvalifikationer, att han kan fungera som farmakopékommitténs
sekreterare. Mot det foreslagna arsarvodet, 7500 kronor, motsvarande halv-
tidstjinstgoring, har jag intet att erinra. Till sekreterarens foérfogande bor
stillas ett bitrdde for skriv- och laboratoriegéromal med arvode motsvarande
lonegrad Cg1l. Laboratoriet torde bora tillhandahalla den personal, som i
ovrigt kan komma att erfordras for det lopande kontors- och laboratorie-
arbetet.
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Den foreslagna organisationen av farmakopéarbetet bor genomforas med
ingdngen av budgetaret 1948/49.

Kostnaderna torde bora bestridas fran ett sdrskilt under elfte huvud-
titeln uppfort anslag med rubrik Svenska farmakopékommittén m. m. I an-
ledning av vad statskontoret anfort vill jag framhalla, att den ojimna for-
delningen av inkomsterna frin forsiljningen av nya farmakopéupplagor eller
supplement synes tala mot att kostnaderna bestridas av forsdljningsmedel.
Nimnda inkomster bora 1 stillet fr. o. m. ndsta budgetir tillgodoforas den pa
riksstatens inkomstsida uppforda titeln Ovriga diverse inkomster. Denna
inkomsttitel torde dven bora tillgodoféras vid utgingen av budgetiret 1947/48
forefintlig behallning fran forsiljningen av gillande farmakopéupplaga.

For budgetiret 1948/49 torde anslagsbehovet bora beriknas med utgangs-
punkt fran att nordiskt samarbete pi farmakopéomridet kan komma att
genomforas under budgetiret. Darvid bor beriknas till arvoden till farma-
kopékommitténs ordforande och Gvriga ledamoter 6500 kronor, till sekrete-
raren 7500 kronor, till bitradet 6 200 kronor, till reseersittningar 6 800 kro-
nor, till expenser 2000 kronor samt till undersckningar genom sirskilda ex-
perter 2 000 kronor. Jag forutsiitter dirvid, att forhojningarna av arvodena tiil
tre av ledamoterna icke bora ske samt att de for nordiska resor avsedda
medlen icke skola tagas i ansprak, forrin det nordiska samarbetet kommit
till stdnd. Slutligen bor for andel i gemensamma nordiska kostnader upp-
tagas visst belopp. Jag berdknar hirfor tills vidare ett belopp av forslags-
vis 5 000 kronor samt utgar dirvid fran att det skall f4 ankomma pd Kung!.
Maj:t att sedermera ndarmare bestimma den svenska andelen i de nordiska
kostnaderna i huvudsaklig anslutning till likemedelsutredningens f{orslag.

Sammanlagt bor alltsd for budgetiret 1948/49 till Svenska farmakopékom-
mittén m. m. anvisas (6500 + 7500 + 6200 + 6800 + 2000 + 2000 -+
5 000) 36 000 kronor, vilket belopp med hénsyn till osdkerheten angiende kost-
naderna for nordiskt samarbete bor upptagas sasom forslagsanslag.

Under aberopande av vad s&lunda anférts far jag hemstalla, att Kungl.
Maj:t matte foresld riksdagen
att for budgetiret 1948/49 under elfte huvudtiteln till Svenskua
farmakopékommittén m. m. anvisa ett forslagsan-
slag av .. kronor 36 000.

Med bifall till denna av statsraddets Ovriga ledamoter bi-
tridda hemstilllan forordnar Hans Kungl. Hoghet Kron-
prinsen-Regenten, att proposition av den lydelse, bilaga
till detta protokoll utvisar, skall avlatas till riksdagen.

Ur protokollet:
Bengt Siderqgurst.



