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Nr 45

Utldtande i anledning av viickta motioner angdende mdrkningen av
likemedel.

Andra lagutskottet har till behandling forehaft tva inom riksdagen vack-
ta, till lagutskott hiinvisade motioner nr 38 i forsta kammaren av fru Carl-
quist m. fl. samt nr 53 i andra kammaren av herr Svenning och fru Skantz.

I motionerna, vilka ar likalydande, bar hemstillts, »att riksdagen métte
besluta att i skrivelse till Kungl. Maj:t anhalla, att en utredning méatte géras
angiende mojligheten av att i storsta méjliga utstrickning forse likemedel
som fran apotek utlimnas till kund med uppgift om hallbarhetstid och for-
varingssitt».

Betraffande de skil motionidrerna anfort till stéd for sin hemstéillan far
utskottet, i den man redogorelse darfér icke limnas i det féljande, hinvisa
till motionen I1:53.

Over motionerna har utskottet i den ordning 46 § riksdagsordningen fore-
skriver inhimtat yttrande fran medicinalstyrelsen. Medicinalstyrelsen har

vid sitt yttrande fogat ett av statens farmacevtiska laboratorium avgivet ut-
latande. P4 utskottets begiran har yttranden fven avgivits av Apotekar-

societetens direktion, Likemedelsindustriféreningen och RUFI-representant-
féreningen fér utlindska farmacevtiska industrier.

Gillande regler m. m.

Nu géllande likemedelsférordning tridde i kraft den 1 januari 1964 och
ersatte flera tidigare forfattningar p4 omradet, I férordningens 5 § stadgas,
att likemedel vid utlamnandet skall vara fullstindigt deklarerat med avse-

ende pa sammansittning samt halt av ingiende bestindsdelar. Vidare be-
myndigas medicinalstyrelsen att meddela féreskrifter rérande mirkning

av likemedel. SAdana foéreskrifter 4r under utarbetande inom medicinal-
styrelsen. Foér nirvarande finns icke nigra bestimmelser om skyldighet att
ph férpackning ldémna uppgifter om férvaringssiitt och héllbarhetstid.

1 kungérelsen om tillimpningen av likemedelsférordningen féreskrives
betriffande registrering av farmacevtisk specialitet, att ansdkan dirom skall
innehalla uppgift om likemedlets halibarhet.

I den genom inforandet av likemedelsférordningen upphiivda.kuagorelsen
av Ar 1934 angdende handel med farmacevtiska specialiteter stadgades, att
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vid férsdljning av siddan vara skulle, nir fraga var om likemedel som litt
undergick sénderdelning eller férindring, pa férpackningen anges den dag
efter vilken specialiteten icke limpligen borde anvéndas.

Remissyttrandena

Motionerna avstyrkes av samtliga remissinstanser.

Medicinalstyrelsen ansluter sig till vad som uttalas i det yttrande som
avgivits av statens farmacevtiska laboratorium. I yttrandet anfdr laborato-
riet bl. a.

Vid bedémning av fragor rérande likemedels hallbarhet och lagring har
man att ta hiansyn till férhallandena dels hos tillverkare, distributérer och
storférbrukare sasom sjukhus, dels hos enskilda foérbrukare. Inom den
férsta gruppen kan man begira, att alla praktiska anordningar finnas till
hands for likemedlens forvaring under korrekta yttre betingelser samt att
personal dr avdelad for att tillse, att de olika likemedlen placeras pé ritt
stille och att sidana med oOverskriden hallbarhet bortfores fran lagret. Den
kontroll av tillverkare och distributérer av likemedel, som statens farma-
cevtiska laboratorium utévar, innefattar tillsyn av att ovanstiende iaktta-
ges samt kontroll av att tillverkarna sitter ut indragningsdatum & férpack-
ningarna eller kontinuerligt hemkallar tillverkningssatser, som &verskridit
viss alder eller eljest visat sig daligt hallbara. Motsvarande ting skall kon-
trolleras pa sjukhusen vid den inspektion av farmacevtisk utbildad per-
son, som finnes féreskriven.

Att 6verblicka forhallandena hos den enskilde likemedelskdéparen &r
emellertid vida svarare, Hiir ror det sig till en bérjan om brutna forpack-
ningar, vilka ofta under preparatets anvéndning blir féremal for luftinslapp,
omskakning och dylikt. Temperatur- och fuktférhallandena pa férvarings-
platsen kan variera starkt. Likemedlens hallbarhet paverkas emellertid ofta
av temperatur, luftsyre, fuktighet och belysning. Man kan icke heller lita
pa att den enskilde, som vanligen icke besitter nigon insikt om betydelsen
av forvaringsbetingelser o. dyl. skall uppmirksamma och fdlja utsatta for-
varingsdirektiv,

Ur medicinsk synpunkt far det anses olimpligt att spara likemedel pé
lingre sikt i hemmen, emedan detta kan befrimja oavsedd sjidlvmedicine-
ring eller medicinering av andra. En samling likemedelsrester utgor dér-
till en allvarlig sikerhetsrisk, sirskilt i hem med barn. Av dessa skl fore-
skriver likemedelsférordningens 14 § att likemedel, som icke lidngre ar
avsett att anviindas, skall oskadliggoras. Den forsta regeln foér foérvaring
av likemedel i hemmen #dr darfor att rester icke bor forvaras avsevirt ut-
over den tid, under vilken de enligt ldkarens ordination dr avsedda att an-
vandas. Laboratoriet har den uppfattningen, att som regel medicin ej bor
sparas i ett hem lidngre tid dn ett &r. Darfor bor ordination och inkép av
onddigt stora likemedelsférpackningar undvikas. Merkostnaden hirvid sa-
vil som eventuellt ofrAnkomlig kassation enligt denna regel ar att betrakta
som en kostnad for att férbrukaren alltid skall {4 1iamplig och palitligt verk-
sam medicin.

Med denna regel i minnet efterstrivar dock de likemedelskontrollerande
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myndigheterna i vart land att férma tillverkare och distributorer att asitta
likemedelsforpackningar vissa paskrifter betraffande férvaring och hallbar-
het dven med sikte pa den enskilde forbrukaren, nidr det anses péakallat.
Brist pa personal har nog genom éren gjort bevakningen av detta avsnitt
mindre effektiv, men den ingar numera i den vanliga rutinen for speciali-
tetskontroll, och detta torde sa sméiningom sla igenom over hela sortimentet.
Det forekommer t. ex. numera icke sa sillan att specialitetsférpackningar
férses med upplysning om viss, mycket begrinsad héallbarhet efter brytan-
det. Att fran de kontrollerande myndigheternas sida auktorisera fixerade
lingre lagringstider for likemedel hos den enskilde skulle daremot icke vara
férenligt med samlad vetenskaplig och praktisk erfarenhet. Vid den av
laboratoriet utférda mirkningsgranskningen kontrolleras dven att de av
tillverkaren limnade och foér forbrukaren avsedda foreskrifterna betraf-
fande lagring och héallbarhet dr skrivna pa svenska och lattfattliga.

For saddana apoteksberedda, standardféorpackade likemedel, som icke
skall registreras som specialiteter, torde férhallandena vara helt jamfor-
bara med de farmacevtiska specialiteternas.

De extemporeberedda likemedlen bjuder pa sirskilda vanskligheter. Osa-
kerheten dr bl. a. betingad av likarens frihet att géra likemedelskombina-
tioner, om vars hallbarhet ingen eller ringa kunskap finns. Som regel fol-
jer likarna dock rekommenderade kompositioner, vilkas hallbarhet nagor-
lunda kan bedémas. Det bor observeras att forskrivningen av extemporeme-
dicin med aren avtagit mycket starkt och att sddana recept i dag knappast
utgoér mer an 10 procent av totalantalet.

Direktiv om hur férvaringen av extemporemedicin skall ske hos patien-
ten bor apoteket sitta ut s snart det dr av praktisk betydelse for héallbar-
heten, likasa upplysningar om ultrakorta hallbarhetstider (dagar) for dyli-
ka preparat. Normalt torde man kunna rikna med att extemporeberedd me-
dicin, férvarad enligt direktiven, skall halla sig sa lang tid som &tgar for
normal anvindning enligt ordinationen. Sidan medicin bor dérefter bort-
kastas.

Sammanfattningsvis fiar laboratoriet saledes anféra, att likemedlens lag-
ringsforhallanden och begriinsade hallbarhet ir ett vil bevakat problemkom-
plex med medicinska, praktiska och ekonomiska sidor, bland vilka den
statsfinansiella endast ar en. Det problem motiondrerna tagit upp léses
bist dels genom information till allménheten, att likemedelsrester ej bor
lagras i hemmen, dels genom atgirder mot for stora likemedelsink6p, Nagra
egentliga skil fér den i motionen angivna sirskilda utredningen kan labora-
toriet icke finna. Det bor framhallas, att medicinalstyrelsen och SFL for
nirvarande dr sysselsatta med att utarbeta de regler for miarkning av lake-
medel, som likemedelsforordningens 5 § pafordrar, samt att en arbets-
grupp i medicinalstyrelsen bearbetar expeditionsbestimmelserna fér apo-
teken, dels med anledning av den nya likemedelsférordningen, dels med
anledning av den nya farmakopé, som &r under tryckning. Det finns all
anledning forvinta att de under arbete varande reglerna skall kunna géras
sa tillfredsstillande som det dr praktiskt mdojligt i de av motionérerna be-
rorda avseendena.
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Ovriga remissinstanser framfér i huvudsak samma synpunkter. Av Ldke-
medelsindustriforeningens yttrande mé dock citeras foljande:

Det av motionirerna patalade sléseriet med likemedelsrester motverkas
bist genom att ldkarna iakttaga en viss forsiktighet vid val av férpacknings-
storlekar. Likemedelsindustrin har ett sortiment av férpackningsstorlekar
som stundom icke dr helt énskvirt ur tillverkarens synpunkt men som an-
ses nddvindigt just for att bereda likaren tillfille att vid den individuella
forskrivningen vilja lampligaste kvantitet.

Man kan i detta sammanhang emellertid inte helt bortse ifran att gil-
lande rabatterings- och sjukkassebestammelser i viss man motverka ett
rationellt val av férpackningsstorlek. Sasom bekant erhalles sjukkassera-
batt pa likemedel endast i den man kostnaden 6verstiger 3 kronor. Det
ligger dirfor nidra till hands att likaren anser det vara for patienten for-
delaktigare att genast erhalla en stérre férpackning in att han erhaller
en kvantitet, som visserligen ir biittre anpassad till det omedelbara be-
hovet men som kan befaras visa sig otillriicklig. I det senare fallet kan
resultatet bli tva inkdp (eventuellt med nytt likarbes6k fore det andra in-
kopet) av tva icke rabattherittigade forpackningar i stilllet for att veder-
bérande fran bérjan erhaltit en tillricklig kvantitet med atnjutande av ra-
batt.

Utskottet

I likemedelsférordningen, som tridde i kraft den 1 januari i ar, stadgas
att likemedel vid utlimmrandet skall vara fullstindigt deklarerat med av-
seende pid sammansittning och halt av ingiende bestandsdelar. Genom fér-
ordningen har medicinalstyrelsen bemyndigats meddela foreskrifter rérande
mirkning av likemedel. S&dana foreskrifter 4r under utarbetande.

Férevarande motioner syftar till utredning av méjligheterna att forse la-
kemedel som utlimnas fran apotek med uppgift om hallbarhetstid och
forvaringssitt. I motionerna framhailles att sidana foreskrifter skulle fére-
hygga, att i och for sig verksamma likemedel onddigtvis kasseras samt att
lakemedel, vars effektivitet nedgitt pi grund av fér lang forvaring, tages
i bruk. .

Sadsem framgar av statens farmacevtiska laboratoriums remissyttrande
over motionerna ar medicinalstyrelsens och statens farmacevtiska labora-
torium fér nidrvarande sysselsatta med att utarbeta bestimmelser f6r mirk-
ning av likemedel varjimte en arbetsgrupp inom medicinalstyrelsen bhear-
betar expeditionshestimmelserna f6r apoteken. Utskottet anser det lampligt
att motionerna tages under 6verviigande vid utarbetandet av nimnda be-
stimmelser och far dirfor hemstilla,

1) att riksdagen i anledning av forevarande motioner,
1:38 och II:53, matte i skrivelse till Kungl, Maj:t anhalla
att motionerna éverlimnas till medicinalstyrelsen for beak-
tande vid utformningen av bestammelser om mirkning av
lakemedel;
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2) att motionerna i den man de icke kan anses besvarade
genom vad utskottet under 1) hemstillt, icke matte for-
anleda nigon riksdagens atgird.

Stockholm den 21 april 1964

Pa andra lagutskottets vignar:
JOHN R. ANDERSON

Vid detta drendes behandling har ndrvarit

fran f 6 rs t a kammaren: herr Axel Svensson, fru Carlqgvist, herrar Kaij-
ser, Lars Larsson, fru Nilsson, herrar Nyman, Erik Filip Petersson och Axel
Kristiansson;

frAn andra kammaren: herrar Anderson i Sundsvall, Odhe, Rimmer-
fors, froken Wetterstrom, herr Bengtsson i Varberg, fru Eriksson i Angel-
holm, fru Svensson och herr Gustavsson i Alvesta*.

* Ej narvarande vid utlatandets justering.



