N
A

w -

{0 o

@( &
/01@

National Library
of Sweden

Denna bok digitaliserades pa Kungl. biblioteket ar 2012



STATENS OFFENTLIGA UTREDNINGAR 1932:2¢0
SOCIALDEPARTEMENTET

BETANKANDE
MED FORSLAG TILL
FORORDNING ANGAENDE HANDEL
MED FARMACEVTISKA
SPECIALITETER

AVGIVET AV
APOTEKSSAKKUNNIGA AV AR 1931

DEN 20 JULI 1932

——————

ST 70 G K B0 "L M
1 9 3 2




10.

bokstaverna till det departement, under vilket utrednin
= jordbruksdepartementet. Enligt kungorelsen den 3
ordning (nr 98) utgivas utredningarna i omslag med enhetlig firg for varje departement.

. Norm

Statens offentliga ntredningar 1932

1

Kronologisk forteckning

. Sociala jordutredniniens betinkande med forslag

till vissa andringar i den sociala arrendelagstift-
ningen. Marcus. 121 s. Jo.

. Betinkande roérande erkiinnande och verkstillighet

av utlindsk civildom. Av E. Marks von Wirtemberg.
Marcus. 43 s. Jua.

. Luftférsvarsutredningens betinkande. Utredning be-

triffande hemortens ech civilbefolkningens skyd-
dande vid luftanfall mot Sverige. Norstedt. 139s. Fé.
Dédlighetsantaganden for livrinteforsikring. Nor-
stedt. 142 s. H.

Betankande rorande frivilliga sammanslutningar
mellan enskilda jirnvigar i Skéne m. m. Beckman.
132 s. 2 bilagor. K.

. Normalforslag till byg nudsordnir; ar m. m. 1

Byg%nadsordning for stad, koping och stdorre muni-
cipalsamhille. Marcus. 37 s. K.

. Normalférslag till byggnadsordningar m. m. 2.

Byggnadsordning fér mindre municipalsamhalle.
Marcus. 27 s. K.
Normalforslag till byggnadsordningar m. m. 3.
Byggnadsordningar och utomplansbestimmelser for
lani sla)frgden. Marcus. 18 s. K.

torslag till byggnadsordningar m. m. 4.
Bilagor till normalbyggnadsordningar f6r stider och
for landsbygden. Marcus. 32 s. K.
Jordbruksutredningens betiinkanden. 6. Promemo-
ria rorande inkomstutvecklinﬁen inom Sveriges jord-
bruk i jimférelse med i andra niringsgrenar och
g2ess .s’ammanhang med lonepolitiken. Beckman,

s. Jo.

Anm. Om sarskild tryckort ej angives, ar tryckorten Stockholm. Bokstiverna med fetstil utgora begynnelse:
en avgivits, t. ex. E. = ecklesiastikdepartementet, Jo.
ebr. 1922 ang. statens offentliga utredningars yttre an-

11.

12,

13.

14.

15.

16.

17.

18.
19

20.

3
Normalforslag till provisoriska byggnadsfbres:skriiler.7
Marcus. 10 s. K.
Jordbruksutredningens betinkanden. 7. Betirinkande
angdende dtgirder [0t lindrande av jordbrukeets kre-
ditsvarigheter. Beckman. 99 s. Jo.
Skatteutjaimningsberedningen 1. Statistisk'c ulred-
ning angiende det kommunala skattetryckket. Av
E. Ahlberg. Norstedt. 85°, 560 s. Fi.
Jordbruksutredningens betinkanden. 8. AArbetar-
fragan inom det svenska jordbruket. Av B. Nyystrom.
Beckman, 111 s. Jo. \
De ekonomiska verkningarna for sjofarten: av 1928
ars lotsforfattningssakkunnigas forslag till lootsavgif-
ter. Norstedt. 38 s. H.
Lagberedningens forslag till revision av drvvdabal-
ken. 4. Forslag till lag om boutredning ooch arv-
skifte m m. Norstedt. 689 s. Ju.
Utredning och forslag rorande andrade grunader for
biskoparnas avléning och diirmed sammanhiiingande
fragor. Idun. 264 s. E.
Utredning rérande motorfordonsbestindet i SSverige.
Marcus. 50 s. K.
1930 ars pensionssakkunniga, Betiankande maed for-
slag till reglemente angaende tjanstepensiion for
tjinstemiin, tillhérande den civila statsforvaltiningen,
m. m. Norstedt. (2). 211 s. Fi. 2
Betankande med forslag till férordning anagaende
hgandels med farmacevtiska specialiteter, IMarcus. |
99 s. S.
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Innehéallsférteckning.

Skrivelse till statsridet och chefen for socialdepartementet

Forfattningstext m. m.

Allmadn motivering:

I. Inledning

II. Specialitetsforsiljningens storlek

III. Likemedelsreklamen

IV. Nu gillande bestimmelser angiende farmacevtiska specialiteter; kon-
troll av deras beskaffenhet och prissittning

V. Brister i nuvarande lagstiftning

VI. Erforderliga lagstiftningsatgirder

Speciell motivering

Bilagor :

A. P. M. angiende apotekens kontrollaboratorium m. m.

B. Specialitetskontroll i andra linder

C. Specialiteternas beskaffenhet







il Herr Statsrddet och Chefen for socialdepartementet.

Genom beslut den 3 juli 1931 bemyndigade Kungl. Maj:t chefen fér soci-
aldepartementet att tillkalla hogst sju utredningsmin att inom departe-
mentet bitrdda med utredning enligt vissa i beslutet ndrmare angivna
grunder angaende atgirder fér nedbringande av prisen & likemedel m. m.

Sedermera har departementschefen sisom sakkunniga for ifragavarande
andamal tillkallat undertecknade generaldirektsren och chefen for medici-
nalstyrelsen N. Hellstrom, ordférande, borgmistare G. A. Bjorkman, byré-
chefen E. Matérn, apotekaren S. J. Gullstrom, leg. apotekaren L. A. E.
Welander, sekreteraren H. V. Leo och direktoren K. F. Kjellander.

Sésom sekreterare hos de sakkunniga tjinstgor jamlikt departements-
chefens forordnande filosofie kandidaten N. G. K. G. Rosén.

Under utredningsarbetets gang hava de sakkunniga funnit, att en kon-
troll 6ver handeln med farmacevtiska specialiteter borde kunna utgora ett
beaktansvirt led i mojliga atgirder for minskande av allméinhetens utgifter
for likemedel. De sakkunniga hava dirfor inriktat sin uppmirksamhet pa
denna fraga. DA detta dmne utan oligenhet synts de sakkunniga kunna
utbrytas ur det dem i 6vrigt avilande utredningsuppdraget, hava de sak-
kunniga under beaktande av nédvindigheten att pa4 nyssnimnda omrade
utan dréjsméal avagabringa en tillsyn, som av det allminna handhaves,
funnit ldmpligt redan nu framligga ett fran det slutliga betinkandet fri-
stdende forslag hirom.

Jamlikt bemyndigande i forenimnda nadiga brev samt pa framstillning
av de sakkunniga har apotekaren filosofie doktorn A. A. Rising av chefen
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for socialdepartementet varit tillkallad att bitrida de sakkunniga i fraga
om detta sdrskilda sporsmal.

Sedan de sakkunniga slutligen utarbetat forslag till forordning anga-
ende handel med farmacevtiska specialiter, f4 de hidrmed vordsamt over-
lémna betdnkande och forslag i detta dmne.

Stockholm den 20 juli 1932.

NILS HELLSTROM

G. A. BJORKMAN ERNST MATERN S. GULLSTROM
HENNING LEO A. WELANDER K. KJELLANDER

Nils Gustav Rosén




Forslag
till
Kungl. Maj:ts forordning angaende handel med farmacevtiska
specialiteter.

S#18

Farmacevtisk specialitet enligt denna forordning #ir fabriksframstiallt
likemedel, vars forsidljning i detalj enligt gillande forfattningar ar —
med undantag av vad i Kungl. Maj:ts apoteksvarustadga den 14 november
1913 § 7 mom. 4 angives — forbehallen apoteken och som fran dessa till-
handahalles i tillverkarens for forbrukaren avsedda, genom form och inne-
hallets mingd karakteriserade foérpackning.

Sasom farmacevtisk specialitet anses icke likemedel, som innehéller en-
dast ett verksamt #imne i en myckenhet, ej overstigande en hundratusendel
av likemedlets vikt.

Darest skil dartill provas foreligga, dger medicinalstyrelsen forklara, att
4 apotek forpackat eller tillverkat likemedel skall anses sdsom farmacev-
tisk specialitet.

§ 2

Farmacevtisk specialitet far icke saluféras, med mindre densamma av
medicinalstyrelsen pa sitt nedan foreskrives efter provning godkints och
registrerats.

§ 3.

Ansokning om registrering skall betriffande inom riket framstilld far-
macevtisk specialitet goras av tillverkaren och betriaffande utom riket
framstiilld farmacevtisk specialitet av ett hir i riket bosatt ombud, som av
medicinalstyrelsen befinnes limpligt. Ombudet aligge att pa sitt nedan
sigs sjalv eller genom ombud tala och svara i alla saker, vilka angd den
farmacevtiska specialiteten.

§ 4

Mom. 1. 1 saddan ansokning, som i § 3 sidgs, skall uppgivas:

a) tillverkarens och ombudets namn eller firma samt postadress;

b) den bendmning, under vilken den farmacevtiska specialiteten avses
bliva saluford;
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¢) de forpackningsstorlekar och beredningsformer, i vilka den farma-
cevtiska specialiteten avses bliva saluférd;

d) varans art eller sammansittning, pa sitt som i apoteksvarustadgans
10 § foreskrives;

e) varans pris vid forsidljning till apotek.

Mom. 2. Vid ansékningen skola fogas:

a) da fraga ir om utom riket tillverkad farmacevtisk specialitet, bevis
dérom att sokanden #r tillverkarens ombud;

b) tva forpackningar av den farmacevtiska specialiteten; dr varan av-
sedd att forsiljas i olika beredningsformer, skall for varje enskilt slag av
dylik beredningsform avlimnas tva exemplar;

c) i original eller forslag prov pa text, paskrift, etiketter eller andra
trycksaker, avsedda att asittas eller biliggas den farmacevtiska speciali-
teten, samt, dérest densamma #r avsedd att féras i handeln med registre-
rat varumirke, en kopia av detsamma samt bevis om varumirkets re-
gistrering; dr varumiirket vid ansdkningen ej registrerat, skola kopia
och bevis, som nyss dr sagt, tillstillas medicinalstyrelsen inom trettio dagar
fran registreringens kungoérande;

d) texten till de meddelanden i annons, cirkulir, prospekt, priskurant
eller annat for ett stérre antal personer avsett tillkéinnagivande rorande
den farmacevtiska specialiteten, varav sékanden eller tillverkaren imnar
begagna sig;

e) foreskriven avgift.

Mom. 3. Efter anmodan av medicinalstyrelsen vare sékanden skyldig
tillstdlla styrelsen det antal férpackningar, som utéver vad i mom. 2 b)
sdgs mé befinnas erforderligt, ivensom prov & till beredning anviinda in-
gredienser.

Mom. 4. P& dirom gjord framstidllning ma medicinalstyrelsen kunna
medgiva viss befrielse frdn i mom. 2 b) foreskriven skyldighet.

§.5.

Vid medicinalstyrelsens prévning av ansokning om registrering av far-
macevtisk specialitet skall sirskild hinsyn tagas till riktigheten av den
uppgift, som i § 4 mom. 1 d) séigs, till den farmacevtiska specialitetens i
farmacevtiskt hinseende #ndamalsenliga beskaffenhet, dess medicinska
berittigande, dess behovlighet och pris samt arten av den reklam, som
foreslas for densamma.

Medicinalstyrelsen #ger vid denna prévning fran sékanden infordra er-
forderliga upplysningar och ma i 6vrigt inférskaffa den utredning, som
styrelsen aktar nodig. Déar si provas limpligt, m& medicinalstyrelsen
kunna rédgora med en for #indamalet sirskilt inrdttad nimnd eller, direst
s& anses tillrdckligt, med vissa ledaméter dirav. ILedaméoter av denna
nimnd skola vara generaldirektéren och chefen for medicinalstyrelsen,
tillika ordférande, chefen for medicinalstyrelsens apoteksbyra, statens in-
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spektor for apotekens kontrollaboratorium, forestindaren for statens far-
macevtiska laboratorium samt ledamoten f6r farmakologi och fysiologi
av medicinalstyrelsens vetenskapliga rad. Dirutover skola till ledamoter
av nimnden utses: av kommerskollegium en representant for den kemisk-
tekniska industrien, av medicinalstyrelsen dels en likare eller, for fraga
om vara, avsedd for veterinidrt bruk, en veterinir, eller ock, for fraga om
vara, avsedd for tandvard, en tandlikare, dels ock en apotekare och en
person, som fullgjort vad forfattningarna foreskriva i fraga om dem, som
mé nyttjas i domarimbete.

Darest riktigheten av i § 4 mom. 1 d) nimnd uppgift ej kan genom ana-
lys eller annat forfarande av medicinalstyrelsen nojaktigt provas, ma re-
gistrering av den farmacevtiska specialiteten dndock kunna beviljas, ddrest
tillverkaren forbinder sig att medgiva medicinalstyrelsen rittighet att pa
tillverkningsplatsen kontrollera, huruvida tillverkningen av preparatet
sker under forhallanden, som betrygga Overensstimmelse mellan prepa-
ratets verkliga och vid ansokning om registrering uppgivna beskaffenhet.
Sadan kontroll ma efter vunnen registrering kunna foretagas sa ofta
medicinalstyrelsen finner anledning dirtill foreligga, dock hogst en géng
varje ar. Kostnaderna for sagda kontroll skola av sokanden bestridas,
och aligge det sbkanden att, ddrest medicinalstyrelsen si péafordrar och
innan registrering beviljas, pd betryggande sitt forbinda sig att ersitta
dessa kostnader.

Uppgifter betrdffande tillverkningsmetoder, som av sokanden ldmnas,
sa ock iakttagelser betriffande dessa, som vid den sidrskilda kontrollen &
tillverkningsplatsen goras, skola, direst sokanden si pafordrar, bevaras
sasom yrkeshemlighet av den som har eller haft att dirmed enligt denna
paragraf taga befattning.

§ 6.

Likemedel, som till sammansiittning helt eller i huvudsak Gverensstim-
mer med likemedel, intaget i gidllande farmakopé eller i samling av like-
medelsformler, som av medicinalstyrelsen godkints, mé& icke registreras
sasom farmacevtisk specialitet, sivida icke medicinalstyrelsen i visst fall
finner skil foreligga for sddan registrering.

Intages i gillande farmakopé eller i samling av likemedelsformler, som
nyss sagts, likemedel, som till sammanséittning helt eller i huvudsak 6ver-
ensstimmer med registrerad farmacevtisk specialitet, intrider dirigenom
icke inskrinkning i ritten att tillhandahalla ifragavarande specialitet.

ST
Sedan medicinalstyrelsen fattat beslut 6ver ansokning om registrering,

skall sokanden ofordrojligen erhalla skriftligt meddelande om beslutet,
samt, direst ansokningen avslagits, skil darfor.
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Beviljas registrering av farmacevtisk specialitet, skall densamma tillde-
las registernummer och i nummerf6ljd antecknas i diarfor avsett register.
Sokande, som vunnit registrering av farmacevtisk specialitet, vilken sa-
lunda tilldelats registernummer, kallas registernumrets innehavare.
Overlates ritten till registernummer for inom riket framstilld farma-
cevtisk specialitet, skall anmilan hidrom ofordrojligen tillstillas medi-
cinalstyrelsen, vid dventyr att ritten till dess saluférande eljes upphor.
Riétten till registernummer for utom riket framstilld farmacevtisk spe-
cialitet kan overlatas & annan, som hirfor av medicinalstyrelsen befunnits
limplig och som foretett bevis ddrom, att han dr tillverkarens ombud.

$ 8.

Utover vad i apoteksvarustadgans 10 § ir foreskrivet, skall vid salu-
hallande av farmacevtisk specialitet gilla,

att & forpackningen och, ddrest tryckt omslag finnes, dven & detta skall
angivas tillverkarens namn eller firma samt specialitetens registernum-
mer, vilket skall betecknas salunda: Sv. spec. nr .......... , samt

att, darest medicinalstyrelsen finner farmacevtisk specialitet innehéalla
vara, som litt undergar sonderdelning eller forindring, styrelsen mé kun-
na foreskriva, att & forpackning eller, direst tryckt omslag finnes, dven
a detta skall angivas den dag, efter vilken densamma icke méa forsiljas,
eller den dag, efter vilken den icke limpligen bor anvindas. .

$9.

Registrering av farmacevtisk specialitet skall pa sidtt nedan sigs anmélas
till fornyelse, forsta gdngen inom fem &r, sedan registrering skett, och
sedermera inom fem Ar fran senaste fornyelse. Sker ej si, vare registre-
ringen direfter utan verkan.

Skriftlig anmilan om fornyelse skall jimte foreskriven avgift och, da
fraga ar om utom riket framstidlld farmacevtisk specialitet, bevis dirom
att sokanden ir tillverkarens ombud av registernumrets innehavare in-
givas till medicinalstyrelsen, som direfter delgiver sokanden skriftligt
intyg om registreringens fornyelse.

$ 10.

Mom. 1. Andring av registrerad farmacevtisk specialitets sammansiitt-
ning eller beredningsform kan av medicinalstyrelsen efter ansokning med-
givas och registreras. Vid sidan ansokning skall fogas foreskriven avgift.

Finner styrelsen #indring vara visentlig, skall den farmacevtiska spe-
cialiteten anyo registreras sisom i § 2 sigs. Dock dger sokanden vid an-
sokning om ny registrering tillgodoridkna sig den del av for sddan ansok-
ning bestimd avgift, som han i samband med i forsta stycket av detta
moment ndmnd ansokning redan erlagt. :

Har medicinalstyrelsen medgivit @andring av registrerad farmacevtisk
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specialitet, far likvidl under hogst sex méinader fran registreringsdagen
densamma tillhandahallas med den tidigare registrerade sammansittnin-
gen eller beredningsformen.

Mom. 2. Anmilan om Andring betriffande forpackningars storlek eller
pris skall hos medicinalstyrelsen goras for godkidnnande och registrering.
Vid saddan anmilan skall fogas foreskriven avgift.

Mom. 3. Det aligger medicinalstyrelsen att, pa sidtt i § 7 sigs, tillstdlla
stkande meddelande om beslut, som styrelsen enligt mom. 1 och 2 fattat.

§ 11

Kontrollundersokning av registrerad farmacevtisk specialitet mé& av
medicinalstyrelsen foretagas, da styrelsen finner anledning foreligga.

§ 12,

Saluhalles eller forsiljes farmacevtisk specialitet av annan beskaffenhet
eller i andra forpackningar in de, varunder den blivit registrerad, eller
befinnes farmacevtisk specialitet hava otillricklig hallbarhet eller vara
asatt oskdligt pris eller vara skadlig eller onyttig, kan medicinalstyrelsen
aterkalla beviljad registrering.

Sadant aterkallande ma ock ske, direst tillverkare eller registernumrets
innehavare vid saluhallande eller forsiljning av farmacevtisk specialitet
forser densamma med paskrift eller biligger densamma tryckalster eller
utbjuder densamma genom anslag eller skylt eller i annons, cirkulir, pro-
spekt eller priskurant eller annat for ett storre antal personer avsett med-
delande, som innehaller oriktig, overdriven eller missvisande uppgift,
dgnad att framkalla en felaktig uppfattning om den farmacevtiska spe-
cialitetens egenskap.

Aterkallande, som i denna paragraf sigs, bor i regel foregas av en er-
inran till registernumrets innehavare.

§ 13.

Farmacevtisk specialitet, som vid denna forordnings ikrafttridande salu-
halles inom riket, ma fortfarande tills vidare forsdljas men skall senast
sex manader direfter anméilas till registrering, vid dventyr att ritten till
dess saluforande eljest upphor.

Senast ett ar efter skedd registrering skall sddan farmacevtisk speeciali-
tet hava anpassats efter foreskrifterna i § 8, vid dventyr som i forsta stye-
ket av denna paragraf sigs.

§ 14.

Det aligger medicinalstyrelsen att med limpliga tidsmellanrum med-
dela apoteksforestdndarna samt, i den utstrickning medicinalstyrelsen
finner erforderligt, liikarna, veteriniirerna och tandliikarna i riket vilka
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farmacevtiska specialiteter, som blivit registrerade, vilkas registrering tritt
ur kraft eller vilka sindrats enligt § 10 mom. 1 och 2.

§ 15.

Mom. 1. Avgift, som sigs i § 4 mom. 2 e), utgér etthundratjugofem
kronor,

For vara, som anméles i olika forpackningsstorlekar eller olika bered-
ningsformer sdsom i § 4 mom. 1 ¢) sigs, skall dirutover for varje enskilt
slag av forpackning erliggas tio kronor.

Mom. 2. Avgift, som avses i § 9, utgor femtio kronor.

Mom. 3. Avgift, som avses i § 10 mom. 1 forsta stycket och mom. 2, ut-
gor tjugofem kronor.

Mom. 4. Kostnaderna for den kontroll, som avses i § 5 tredje stycket,
skola i varje sdrskilt fall av medicinalstyrelsen uppskattas.

§ 16.

Mom. 1. Den, som, med undantag av vad i § 13 sigs, haller till salu eller
forsialjer farmacevtisk specialitet, utan att den #r av medicinalstyrelsen
registrerad, straffes med dagsboter.

Mom. 2. Till samma ansvar vare den forfallen, som saluhaller farma-
cevtisk specialitet i strid mot foreskriften i § 10 mom. 1 tredje stycket eller
som saluhdller farmacevtisk specialitet, betridffande vilken registrering
aterkallats jamlikt § 12 eller ritten till saluhallande upphort jamlikt § 13.

Nt b

Den, som vid saluhallande av farmacevtisk specialitet underlater vad i
§ 8 séigs eller som, sedan ett ar forflutit efter skedd registrering, utan att
iakttaga foreskrifterna i § 8 saluhaller eller forsdljer farmacevtisk spe-
cialitet, som avses i § 13, straffes med boter fran och med 10 till och med
300 kronor.

§ 18.
Den, som i strid mot foreskriften i § 5 sista stycket yppar yrkeshemlig-
het, straffes med dagsboter.
§ 19.

Den, som under den tid, d4 han &r stdlld under tilltal for forseelse mot
denna forordning, fortsitter samma forseelse, skall, ndr han dartill varder
lagligen forvunnen, for varje gang stimning dirfor utfardats och del-
givits domas till de boter, som #ro stadgade for sidan forseelse.

§ 20.

Atal for overtriddelse av foreskrifter i denna forordning anhingiggores
vid allm#in domstol och utfores av allmén aklagare.




§ 21.
Allméan aklagare skall med noggrannhet tillse efterlevnaden av denna
forordning.
§ 22.

Boter, som &4domas enligt denna forordning, tillfalla kronan. Saknas
tillgang till boternas géldande, férvandlas de efter allmiin strafflag.

Denna forordning triader i kraft den

Forslag

angaende medelsforvaltning m. m.

Vid registreringen av de talrika farmacevtiska specialiteter, som nu
sidljas inom riket, torde till en borjan uppsta ritt avsevirda overskott. De
sakkunniga foresla, att dessa medel fonderas samt att fonden stilles under
medicinalstyrelsens férvaltning och nyttjas till bestridande av kostnader-
na for specialitetskontrollen och sasom reservfond for den déirav betingade
framtida verksamheten. Innan dessa medel &nnu bérjat inflyta, torde
komma att erfordras vissa utgifter for organisation och forberedande ar-
beten, materialinkép o. s. v. Kostnaderna hirfér torde bora forskotteras
av statsverket och ersittning for dessa utgifter sedermera beredas ur nyss-
nimnda specialitetsfond.




Forslag
till

Kungl. Maj:ts forordning om indrad lydelse av §§ 8 och 12 i Kungl.
Maj:ts apoteksvarustadga den 14 november 1913 (nr 308).

$ 8.

Alla uti — — — och medikamentsforrad.

Dirjamte dr apoteksforestandare skyldig att, pa ddrom framstidlld be-
gidran, snarast mojligt anskaffa apoteksvara, som han icke har pa lager,
under forutsdttning dels att icke pa grund av foreskrifterna i § 10 eller
eljest enligt denna stadga eller enligt Kungl. Maj:ts forordning angaende
handel med farmacevtiska specialiteter hinder moter f6r varans forsilj-
ning, dels att varan, om den utgor en annorstides dn & sdljarens apotek
tillverkad beredning, kan av apotekaren inkopas till sadant pris, att han
vid forsiljningen erhaller skiilig handelsvinst utan overskridande av det
hogsta pris, han enligt § 11 far betinga sig.

Betraffande — — — sirskilt stadgat.

§ 12.

Mom. 1. Skulle apoteksvara, oaktat bestimmelsen i § 11 har ovan, kom-
ma att mera allméant forsiljas till avsevirt hogre pris dn som enligt ndmn-
da paragraf far betingas eller eljest till oskiligt pris, eller skulle det be-
finnas, att fabriksmissigt tillverkad apoteksvara till sammanséttning och
innehall viisentligen avviker fran meddelad signatur eller deklaration, eller
skulle eljest i avseende & en viss apoteksvara sidana sirskilda omstédndig-
heter yppa sig, att dess vidare saluhallande inom landet éir att anse sasom
onyttigt och skadligt, kan pa framstillning av medicinalstyrelsen forbud
meddelas mot inforsel och forsiljning av sadan vara. Sadant forbud med-
delas av Kungl. Maj:t.

Betraffande forbud mot forsidljning av farmacevtisk specialitet géller
vad ddarom #r sidrskilt stadgat.

Mom. 2. Vad i mom. 1 forsta stycket dr stadgat om apoteksvaror skall
aven gilla betridffande brackband och andra bandager, elektriska biélten
och andra dylika medel, som angivas sasom hotande eller lindrande medel
mot sjukdom.
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Allmén motivering.

I. Inledning.

Fore uppkomsten av den moderna likemedelsindustrien tjinstgjorde
apoteken i storre utstrickning #dn nu sisom centraler for likemedelstill-
verkningen. For endast magra Artionden sedan bestodo likemedlen hu-
vudsakligen av vixtdroger och av dessa pa apotek beredda preparat, at-
skilliga sedan gammalt nyttjade oorganiska salter och ett fatal alkaloi-
der. De erforderliga dimnena insamlades och bereddes av apotekaren el-
ler inképtes fran annat hall, varvid dock apotekaren alltid var skyldig
att prova de inkopta varornas kvalitet. Da apotekaren sjilv i detalj hade
att folja likemedlens tillredning av de sdlunda kontrollerade #mnena,
dgde han &dven visshet om att de utlimnade likemedlen voro av riktig
och fullgod beskaffenhet.

Kemiens och den experimentella farmakologiens snabba utveckling
under senare delen av forra drhundradet ledde till insikten, att likemed®
lens verkan till mycket viisentlig del betingas av de effektiva bestandsde-
larnas kemiska konstitution. Med vunnen kinnedom hirom utexperimen-
terades ett stort antal nya likemedel, som snart i avsevird utstrickning
borjade uttringa manga av de forut brukliga likemedlen. De tillverkades
av kemiska fabriker, lagda pa storindustriell basis. Dessa industrier hade
under artionden arbetat pa ett nirliggande omrade, den organiska firg-
dmnestillverkningens. Hirigenom hade de tillforts betydande kapitalre-
surser, som gjorde det mojligt for dem att bedriva tillverkningen och den
experimentella utforskningen av nya preparat pa lang sikt. Vil rustade
med vetenskaplig arbetskraft och under intimt samarbete med sjukhus
och Kkliniker, lyckades de astadkomma ett stort antal likemedel, som
riknas till den praktiska medicinens mest virdefulla och oftast nyttjade
tillgangar. Sisom exempel pi dylika likemedel m& nimnas antipyrin,
salvarsan, veronal.

Naturligt var, att man sokte merkantilt utnyttja forskningsarbetets
resultat. S& linge si var fallet med de foretag, som genom egen forsk-
ningsverksamhet bidragit till likemedelsvetenskapens utveckling, var
héremot intet att invinda. Men andra foretag kommo till, som begynte
kommersiellt utnyttja det nya omrade for teknisk féretagsamhet, som
salunda oppnats, utan att samtidigt iklida sig det vetenskapliga ansvar,
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som kinnetecknat de forsta foretagen. Dessa nya foretag, som icke
onskade offra tid och kapital pa dyrbara och tidsodande forskningsupp-
gifter, valde viigar, som snabbare ledde till de eftertraktade vinsterna.
Man tillsatte indifferenta eller icke alltid oskadliga #mmnen till de like-
medel, som efter vederhiftigt forskningsarbete framstillts av de ban-
brytande foretagen, eller forfirdigade varianter av gamla vilkinda like-
medel. Dessa preparat sindes ut i handeln sfsom nya och epokgiérande
upptickter pd4 medicinens omrade.

Konkurrensen mellan de inbordes ekvivalenta preparaten tilltog och
det gillde att finna storsta mojliga avsittning for de olika likemedlen.
Hirvid tog man till hjdlp en dyrbar och omfattande reklamverksamhet,
som tillviixte i intensitet allteftersom konkurrensen tilltog. Reklamen
var dyrbar och likemedelspriserna ronte inverkan hirav. I stidllet for
att sinka priserna vallade den starka konkurrensen och reklamutgifterna,
som foranleddes hirav, att priserna stego. Det blev de sjuka, som ytterst
fingo kopa sina likemedel dyrare. Den moderna reklamen och tidnings-
pressens utbredning i alla folklager satte miktiga hjidlpmedel i hinderna
pa dessa foretag, som genom en oavlitligt arbetande reklammekanism
vunno marknad for preparat, som ofta endast till namnet voro likemedel.

Den ovan i korta drag skisserade utvecklingen kan siigas hava lett
fram till det tillstdnd, som rader pi likemedelsmarknaden i vara dagar.
Ett 6verflod av fabriksframstillda likemedel siljas fran de svenska apo-
teken. Dessa likemedel — som i den farmacevtiska nomenklaturen be-
nimnas farmacevtiska specialiteter — karakteriseras dirav, att de alla
forsiljas i fabrikens originalforpackningar och av apoteken formedlas
till forbrukaren i det skick de av fabriken levereras till apoteken. De &ro
i regel forsedda med suggererande fantasinamn, ofta lagligen skyddade.
Jiamsides med farmacevtiska specialiteter av den allra storsta medicinska
betydelse siiljas specialiteter, som #ga motsvarigheter i de preparat, vilka
finnas upptagna i den officiella svenska farmakopén och tillverkas pa apo-
teken, samt forpackningar av rena humbugspreparat.

Dessa missforhallanden hava ingalunda hittills passerat oanméirkta.
Redan vid den nu gillande apoteksvarustadgans antagande &r 1913, da
specialitetsforsiljningen natt en viss utveckling, gavos ett par av stad-
gans bestimmelser en utformning, som avsig att i ndgon méan limna det
allmiinna mdojligheter att ingripa pa detta omrade. Likvisst uttalades
av vederborande kommitté onskemalet, att senare utredningar matte upp-
taga fragan till mer ingdende behandling. S& skedde ar 1922, d4 inom
medicinalstyrelsen ett forslag till specialitetsférordning utarbetades, som
genom bestimmelser om registreringsskyldighet och kontrollféreskrifter
avsdg att limna mdjligheter till begrinsning och évervakning av handeln
med dessa likemedel. Det ansigs emellertid icke limpligt att vid denna
tidpunkt framligga nimnda forslag, enir man ville avvakta resultatet
av strivandena att inritta apotekens kontrollaboratorinm, varom senare
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kommer att talas, och dven erhalla tillricklig kinnedom om den oster-
rikiska specialitetslagstiftningens verkningar.

Fragan om kontroll Gver specialiteterna pa lagstiftningens vig har
linge uppmérksammats i utlandet. Atskilliga linder hava genom-
fort en string lagstiftning pa detta omrade. Bland dessa lidnder
ma, forutom foregangslandet i detta hinseende Osterrike, nimnas
Norge, Danmark, vissa av de baltiska staterna, Italien, Polen och
Turkiet. Inom andra linder forberedes dylik lagstiftning: Schweiz,
Tyskland m. fl. Norge ir i fird med att skirpa sin redan mycket stringa
lagstiftning pa forevarande omrade. D& i en sirskild bilaga (bil. B) in-
gaende redogires for denna utlindska lagstiftning, vilja de sakkunniga
i detta sammanhang inskrinka sig till dessa antydningar.

II. Specialitetsforsiljningens storlek.

Antalet nu fran de svenska apoteken forsalda farmacevtiska speeciali-
teter torde kunna uppskattas till omkring 8200, fordelade pa 5 700 olika
forpackningsstorlekar.

De sakkunniga hava pa grundval av vissa av medlcmalstyrelsen aren
1925 och 1927 fran apoteken infordrade uppgifter gjort berikningar an-
gadende viirdet av den arliga forsiljningen av specialiteter. D& speciali-
tetsforséljningen Aar fran ar tilltagit i omfattning, torde resultatet av
dessa berikningar, vilka gilla &ren 1923—1926, med visshet kunna an-
tagas representera den nuvarande specialitetsforsidljningens minimiom-
fang,

Ar 1925 Dbegirde medicinalstyrelsen uppgifter rérande storleken av
bruttoforsiljningen pa vederborande apotek, varuinképens storlek och
storleken av inkopen av originalférpackningar under aren 1923, 1924 och
torsta halvaret 1925. Ar 1927 inforskaffades uppgifter allenast betridffan-
de bruttoforsiljningen i apoteksrorelsen och forsiljningssumman av ori-
ginalforpackningar for aren 1925 och 1926. Som synes hava respektive
ar icke lamnats mot varandra svarande uppgifter. Av denna anledning
och d& vidare uppgifter icke influtit fran alla rikets apotek samt exakta
uppgifter betriffanda forsidljningssumman av originalforpackningar i
regel av apoteksinnehavarna icke kunnat limnas, hava de sakkunniga
nodgats gora vissa approximationer for att fa fram anvindbara och med
varandra jamforbara siffror. De uppgifter, som hir nedan limnas, torde
dock vara tillrickligt noggranna for att giva en ungefiirlig bild av omfatt-
ningen av handeln med specialiteter pa de svenska apoteken nimnda &r.

Jamfores den totala bruttoforsiljningen pa rikets apoteksinrittningar
med den totala bruttoforsiljningen av farmacevtiska specialiteter, erhal-
les foljande tabla:

2 — 322104,
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1923 1924 1925 1926

Sammanlagd bruttofor-

stlining 1 Kr. .. ... 36 900 000 35520 000 37 168 000 36 078 000
Bruttoférsédljning av

spee. i Rr.ie il 10 887 000 11 020 000 12150 000 12 026 000

Omriknas uppgifterna i relativa tal, befinnes det, att specialitetsom-
sattningen, riknad i procent av bruttoomsittningen nimnda ar, nadde
nedanstiaende procenttal:

1923 1924 1925 1926
29'5 % Flsoher 327 os 338°%

Som synes har forsdljningen av specialiteter under aren 1923—1926
stadigt okats pa bekostnad av forsdljningen av évriga apoteksvaror. Jimnt
en tredjedel av apotekens bruttoomsittning utgjordes ar 1926 av farma-
cevtiska specialiteter.

Specialitetsforsiljningens omfattning vixlar i avsevird grad mellan
olika apotek. Uppgifterna rorande aren 1925 och 1926 giva vid handen,
att specialitetsforsiljningen i procent av bruttoforsidljningen vid olika
apotek varierar mellan 5 & 10 % upp till 50 % eller mera. A apotek med
en omsittning av over 100 000 kr. ar det sdllsynt, att ifrdgavarande pro-
centtal understiger 30 %. Diaremot redovisa i regel de mindre apoteken
med en omsittning under 30000 kr. timligen smé relativa forsidljnings-
summor for specialiteter. D& apotek av denna storleksordning i regel
dro beligna pa landsbygden, tyder detta forhallande pa att bruket av
specialiteter icke #r lika utbrett pa landsbygden som i stiderna.

Av ovanstiende uppgifter framgar, att nunder ar 1926 i Sverige saldes
f6r nagot over 12000000 kr. farmacevtiska specialiteter. Goda skil fore-
ligga enligt de sakkunnigas mening for det antagandet, att det belopp,
som av den svenska allminheten under &r 1931 erlagts fér inkép av spe-
cialiteter, ej obetydligt dverstiger sagda siffra. Vad angar storleken av
apotekens inkdp av specialiteter, s& uppgick detta ar 1923 till omkring
5400 000 kr. och ar 1924 till omkring 5600000 kr. Inkopsvirdet ar 1931
torde snarare Over- #in understiga 7000000 kr. D& huvudparten av spe-
cialiteterna tillverkas av wutlindska fabriker, kommer storre delen av
sistnimnda belopp utlandet till godo, ett faktum som ingalunda kan fér-
bises vid bedomandet av dessa fragor, detta s& mycket mindre som en be-
tydande mingd av specialiteterna utan svarighet kan ersittas av likvir-
diga svenska preparat.

De sakkunniga hava utfért en undersékning for att utréna, i vilken om-
fattning likare ordinera specialiteter. Undersokningen #r grundad pa
uppgifter fran 63 apotek, representerande olika storleksgrupper och beliigna
i olika delar av landet. Uppgifterna gilla februari manad 1932 och hava
hidmtats ur vederborande apoteks receptbocker. For att giva en fore-
stiallning om recepturforsidljningens kvantitativa storlek under nimnda
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tid lamnas hir nedan i tabell T uppgifter betriffande antalet likemedels-
forskrivningar (recipen) av olika slag samt sammanlagda taxeringssum-
morna for dessa, angivna i kronor. Upplysningsvis torde bora anméirkas,
att uppgifterna roérande forskrivningar av 4 ena sidan specialiteter, a
andra sidan andra likemedel dn specialiteter icke hinfora sig till samma
slag av likemedel, vadan uppgifterna ej limpa sig for annat dndamél
an ovan sagts.

Tab. I. Receptstatistik i absoluta tal vid 63 apotek under
februari manad 1932.

Specialiteter, forsalda : Andra likem(j,‘dela an
i receptur i specialiteter, forsdlda

Apotek Soathe’ o T B o e AREARE

Antal tSam-n'u.mlzq;d Antal Samiuanlagd

recipell ax.ksru‘lllma I recipen tax. }::.llmma.

|

b e 1158 5 958 4998 10787
[ s 998 3926 4177 10310
R 757 2738 2 606 6 600
APLES 825 5 852 3577 7335
uth o 375 1656 2024 4843
Y Bl 521 2 622 1360 3330
Q0 Clorl 447 1533 2911 6563
AT 409 1425 1491 | 3374
L e 924 786 1692 3 890
% T 285 1471 2 465 6 656
2O o R 259 1151 2318 6 099
B GIANE I 291 809 1572 4471
I A0 Yot 713 2516 2917 7986
) NI by 293 1124 1970 5 476
. LA 473 1844 1889 4924
L Sl 339 1487 1798 4493
A g 369 1328 1692 1245
Pl gl sl s 302 956 2934 5206
Fh P g 281 1094 1527 4447
At b B 286 902 2095 5 396
B, o e 138 702 1279 2951
e B 295 956 1340 3488
AN v 1 281 1242 1366 4152
LT, K] ‘ 140 515 1433 3577
7L M 232 826 1447 3489
i NG ! 204 741 1627 4245
it L R 197 644 | 1845 | 3083
B R 139 589 | 112 3166




Tab. I (forts.). Receptstatistik i absoluta tal vid 63 apotek
under februari manad 1932.

Specialiteter, forsdlda Andra likemedel &n
i receptur specialiteter, forsilda
i receptur

Sammanlagd Ariad Sammanlagkdi

Antal
AP tax.-summa S tax.-summa
P kr. P kr.

194 629 867 2183
152 592 940 2351
124 450 1358 3588
233 1036 708 2332
191 692 1002 2708
164 563 512 1350
129 468 550 1378
108 344 797 2 462
101 366 832 1900
9 489 795 2985
181 1099 668 1153
49 179 1827
55 212 2034
352 1637
56 319 727
76 250 1320
40 290 831
318 1260
61 237 1312
87 161 635
1385 4169
286 692
398 903
230 1316
158 556
217 576
134 637
181 1099
131 532
2501 7933
1752 4165
80 716
1762 4904
3536 10 041
598 1808

68 988 218 402
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De mot ovanstiende uppgifter svarande relativa talen sammanfattas
i nedanstiaende tabell.

Tab. II. Receptstatistik i relativa tal vid 63 apotek under
februari manad 1932.

| Taxeringssymma {lntal sl?ecia-.f' Sf :gi;l:;ifs'

e il per 1-(-3011]6 ]%et::eiﬁz?a] omsiittn. i %

utgorande |ickeutgorande|yntalet recipen av totala Lol

spec. | spec. turomsittn.
kr. ! kr. % %
5% et e Ry 454 255 215 327
e e 395 246 19-2 27°5
s e 1S R 361 258 22+5 29'3
I 709 2:05 187 44-3
Bl s ntih . B 441 2:39 156 254
() e e b 503 244 276 440
8 S o b AR 348 2:25 138 189
(R S 348 2:26 216 296
Qe 3:51 229 11'6 167
1O S e e a 516 2:70 103 181
i 1 G e 4-44 2:63 101 158 -

19 5aitdoalod 366 2:84 12-8 158
30 IR B B 153 249 196 256
j 7 R R R R 504 24 101 170
Loy o et s 3-89 261 200 27-2
164 A0 Gl S 4:38 . 246 158 251
LAy e e 359 2:50 17-8 238
1815 S0t Tl 316 283 119 155
LT B 3-89 291 j 155 197
ISyt e 815 257 | 120 14's
2 I IR 508 2:31 1 91 191
22 el 324 2:60 180 21-2
280y patr oW o 441 308 } 17-0 23-2
b e e 368 2:49 89 125
U R el A B 356 2:41 138 191
26 L e, 368 2:60 111 14'8
DT o Lo Do S 326 2aq 12-7 17-4
L I S e 388 2:81 109 14'5
2L e S T 324 2°51 182 22-3
SOt 389 2°50 139 201
RS A 362 2:64 83 3] G4
S NAFITEY. 4-44 329 247 307
G e 862 2:70 160 203




Tab. II (forts.. Receptstatistik i relativa tal vid 63 apotek
under februari manad 1932.

f

| Taxeringssumma Antal specia-

er recipe litetsrecipen i & A
P P % av tgtala omsittn. 1 %

L b3

’ utgorande |ickeutgdrande antaletrecipen av totalarecep-
| !

|

Specialitets-
receptur-

spec. [ spec. g turomsittn.
kr. | kr. %

348 2:68
362
318

362

no
o
-

‘9
16-1
17-6
488

83

93
178
3074
159
£5°8
201
152
201
249
29-2
306
14-s8
219
278
1Fe2
106
191
2501
219 296

5 100
195 26°4
17-2 260
194 24-9

o @
T (=
- ©»0

&

516

607

R
S B H B a1 ®
(- [=] Ll 1] -1

o

o o ¢
—

(5]

QU Ot Ouv ¢
QU =

Genomsnitt ; ‘ ; 163 ' 24-0

Som ovan nimnts hava ovanstiende tabeller sitt egentliga viirde fér
att giva en forestillning om i vilken utstrickning specialiteter nu av li-
kare forskrivas. Over 16 % av antalet recipen och 24 % av recepturom-
siattningen utgjordes vid dessa apotek under februari manad 1932 av spe-
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cialiteter. D& uppgifterna avse ett representativt urval apotek och oOver
100 000 recipen, torde det kunna antagas, att de relativa talen riatt vil
motsvara den nuvarande recepturforsdljningen av specialiteter. Antalet
under en manad & rikets samtliga apoteksinrittningar expedierade reci-
pen torde vixla mellan 400 000 och 500 000. I forbigaende ma hir papekas,
att enligt tabell II det genomsnittliga priset under februari méanad for
ett specialitetsrecipe var kr. 408 och for ett recipe, tillrett & apotek, kr.
251. Aven dessa uppgifter dro av visst intresse, ehuru de sdsom forut
framhallits icke dro direkt jimforbara.

Tillvixten av recepturforsidljningen av specialiteter under aren 1926—
1931 vid ett medelstort stockholmsapotek framgar av nedanstdende upp-
gifter:

1926 1927 1928 1929 1930 1931
Amtalsd . fnn saiy 2 806 3 390 3723 4 036 4199 5045
PEIS ontiks a1 b sin s 10 106 13 024 13 408 14 933 15 841 17 985

Den totala recepturomsidttningen vid samma apotek var ar 1926 75795
kr, ar 1931 67583 kr. Fran ar 1926 till ar 1931 hade salunda vid apote-
ket forskrivningen av specialiteter okats med bortemot 80 % och forsilj-
ningssumman med 78 %. Ar 1926 utgjordes nagot éver 13 % av receptur-
omsiittningen av specialiteter, ar 1931 icke mindre én 265 %.

III. Likemedelsreklamen.

Aven om olika meningar rada huruvida och i vilken omfattning det
ir lampligt, att likemedlen vid forsdljning till allminheten atfoljas av
allminna bruksanvisningar och foreskrifter betriffande anvindningen,
synas dock de sakkunniga vissa upplysningar om preparaten erforderliga.
Vederhiiftiga uppgifter av detta slag triffas givetvis icke av vad de sak-
kunniga nedan hava att andraga rorande reklam for likemedel.

Erfarenheten har visat, att reklamen for ett likemedel bedrives sa
mycket ihi#rdigare ju mer overflodig och omstridd varan #r. Ett medel,
som i sig sjilvt dr berdttigat och besitter egenskaper, som gora det vérde-
fullt sisom likemedel, behover icke reklam i samma omfattning som ett ur
medicinsk synpunkt overflodigt eller tvivelaktigt preparat. Reklamen
for de obestridligt viardefulla preparaten dr i konsekvens hirmed oftast
begrinsad till den medicinska och farmacevtiska fackpressen. De pre-
parat ater, vars avsidttningsmojligheter dro beroende av andra faktorer
in terapeutisk verkan och palitlighet i sammansiittningen, utbjudas i
regel genom annonser i dagspressen, i familjetidningar och journaler av
olika snitt, i illustrerade tidskrifter och magasin men framfor allt i den
billigare veckopressen, som har spridning speciellt bland den allménhet,
som dessa likemedelstillverkare sirskilt vilja na.
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En mer utvecklad reklammetod representerar den reklam, som sker
genom av likemedelsfabrikanter utgivna »likarbécker» och broschyrer
av olika slag. Denna reklamverksamhet anses av medicinska auktorite-
ter var den osundaste och medfora de allvarligaste oldgenheterna
for den rationella sjukvarden. Med hjilp av adressregister skaf-
far fabrikanten stor spridning &t dessa tryckalster. Dir redogo-
res for olika sjukdomars yttringar och forlopp och wupplysningar
limnas, som foregivas mojliggora for den sjuke att sjalv stalla
diagnos pa sin eventuella sjukdom. Samtidigt limnas uppgift om vilket
av fabrikantens olika likemedel, som bor anvindas for att bota sjukdo-
men, Skrifterna nyttja ej sillan en vetenskaplig eller kvasivetenskaplig
terminologi, som litt férvillar den okritiske ldisaren och dir avsedd att upp-
amma ett bruk av likemedel, som i verkligheten blir ett missbruk. »Li-
karbockerna» givas ofta en forhallandevis vardad utstyrsel och forses
med ett omfattande och illustrativt bildmaterial, i syfte att fi dem be-
varade och inforlivade med familjebiblioteket. P& si vis erhaller fa-
brikanten i varje familj, ddr skriften hammar, en palitlig och effektiv
agent for varorna, och det gives exempel pa att dylika fabrikanter enbart i
Sverige uppnitt forbluffande hoga omsittningssummor, emligt uppgift
i ett fall 6ver en miljon kr. per &r. De sakkunniga hava tagit del av en
dylik medicinsk handbok, utgiven av en tysk firma pa svenska, tvska,
engelska, finska, franska, hollindska, italienska, spanska, portugisiska
och kinesiska spraken. Boken inneh&ller nirmare 300 sidor och dr upp-
stialld i olika kapitel, sRad for hilsans bevarande», »Hjirnan och ner-
verna», »Matsméltningsorganen», »Andningsorganen», »Blodet», »Nju-
rarna och urinorganen», » Amnesomsittningen och dess sjukdomar» o. s. v.
Omviixlande med texten refereras hundratals intyg om firmans varor,
som i olika former angivas sisom likemedel emot olika sjukdomar. P4
sista sidan, som kan avskiljas och begagnas sisom brevkort till firman,
kan avsindaren anteckna namn och adress pa personer, till vilka firman
»gratis och franco samt utan nagon forpliktelse for mottagaren» bor
sinda boken. Likemedelstillverkare, som icke #ga mojligheter att an-
ordna en lika vil organiserad och genomford likemedelsreklam, limna
i enklare broschyrer, oftast bifogade likemedlets forpackning, allminhe-
ten rad och anvisningar, huru forfaras skall vid botandet av olika sjuk-
domar. Dessa enklare broschyrer bruka i allminhet en ur medicinsk
synpunkt vilseledande, tendentits eller uppenbart felaktig terminologi.

De sakkunniga kunna ej underlata att belysa nigra av yttringarna av
den kommersiellt betonade likemedelsindustriens reklamverksamhet.
Nedanstdende material, som #r hopsamlat ur broschyrer och andra lik-
nande tryckalster samt ur tidningsannonser, har karaktiren av en frag-
mentarisk exempelsamling och har ej sovrats i syfte att atergiva de mest
flagranta exemplen pa osund reklam.
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En specialitet utgives kunna med framgang anvindas vid »alla» brost-
sjmkdomar. Det #r »verksamt och styrkande fér andhimtningsorganer-
na», »ett antiseptiskt likemedel mot sjukdomar i luftréren», botemedlet
vid »forsummad forkylning, kronisk Bromnkitis, Katarr, Astma, Pleurit,
Imfluenza, Laryngitis, Pharyngitis». Anvindes preparat av lungpatien-
ter, skulle snart vederborande mirka foljande »sikra tecken pa att hil-
san atervint»: »1) Hostan, som strax lindras, kommer att upphora om
négra dagar. 2) Mingden av expektorat, som gradvis avtar, upphor
efter ett par veckors forlopp. 3) Febern, och svettningen om natten, som
ledsagar denna, forsvinner. 4) Matthet, rossling, tryck for brostet, hall
och alla smirtfulla eller andra symptomer avtaga och upphoéra. 5) And-
hiimtningen blir ldttare och fylligare — ett sidkert tecken pi att respira-
tionen b#ttras. 6) Slemhinnorna och andra vidvnader f& sin farg till-
baka och styrkas, ett sikert tecken pa en god oxydation av blodet i lung-
cellerna. 7) Aptiten blir storre. 8) Lugn och styrkande somn Aterintri-
der, 9) Krafterna och energien tilltager savil fysiskt som intellektuellt.
10) Vikten tilltager.» Med forpackningen foljer en handbok angéaende
sLuftrorens och lungornas sjukdomar» och »Huru bota andhimtnings-
organens sjukdomar?», avfattad pa franska, engelska, tyska, danska, nor-
skia och svenska. Hiir heter det bland annat om preparatet: »Det bort-
tager svettning och upphostningar, lugnar hosta, ersitter mineralfor-
luster, aterger den sjuke aptit och somn, energi, kraft och hilsa och
skyddar mot fysisk nedbrutenhet. Varje person, man om sin hilsa, mo-
dern, orolig for sitt barns framtid sdvil som familjefadern bora alltid
vara forsedda med detta preparat och aldrig tveka att anvidnda det
varje ging de sjilva eller nagon annan av familjen erfara en retning i
bronkerna eller en besviirad andhimtning. De kunna pa detta sidtt und-
vika varje angripande av spanska sjukan, forkylning ete. Det &r foljakt-
ligen en plikt att bidraga till 6kad kinnedom om preparatet och papeka
dess verkliga vilgarningar.»

Ett annat preparat uppgives vara ett synnerligen méangsidigt och verk-
ningsfullt »kraftmedel». »Vackra utlatanden fran tusentals professorer
och likare i in- och utlandet och rekommenderat som ett idealiskt kraft-
medel vid: blodbrist, bleksot, malaria, neurasteni och dyl. nervlidande,
vid och efter febersjukdomar (spanska sjukan, lunginflammation, lung-
sdcksinflammation, tyfus, scharlakansfeber, mdssling etc.) till dibarn, di-
givande kvinnor, vid rachitis, skrofulos sdvdl som vid krowiska lungsjuk-
domar och tuberkulésa sjukdomar i lungor och kortlar.» »Svagt utveck-
lade eller genom lidsning efterblivna barn, blodfattiga och av aptitloshet
och matthet lidande vuxna, nervisa, 6verarbetade, ldtt upprorda, trotta
och i fortid utarbetade vuxna anvinda med bista resultat preparatet sasom
kraftmedel.» Direfter heter det: »Friskt blod gynnar genom riklig tillforsel
av syre forbrinningen av vidvnadssafterna och didrigenom bibeh&llandet
av kroppsvirme; det giver hjirtat den nodiga kraften for en riktig ge-
nomspolning av organismen. Friskt blod g6r kroppen motstandskrafti-
gare mot intringande bakterier; det foder blodets skyddstrupper de s. k.
Metschnikoffska kropparna pé ett tjanligt siitt och sitter dem dirigenom
i stdnd att forgora sjukdomsfrona. Sjukt blod #r daremot icke i stand
att lamna kroppen det nodvindiga uppbyggnads- och fyllnadsmaterialet.
Till f6ljd av felaktig sammansittning av de réda blodkropparna savil
som desammas forminskade antal kan det varken binda kroppens be-
hov av syre eller avgiva den nodiga mingden viavnadssaft av god be-
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skaffenhet.» »Skaffa Eder dirfor friskt blod genom preparatet emedan
det icke endast innehéller jirn i den i blodet forekommande komplicera-
de formen av Haemoglobin ntan dessutom de i serum losta physiologiska
salterna (Lecithin o. s. v.). Det sista dr ocksa av storsta vikt for nerv-
systemets néring.»

Ett tuberkulospreparat presenteras i en tidskriftsannons salunda: »Ett
sensationellt medel mot tuberkulos — — — en vilkommen nyhet.» »Det
ar absolut giftfritt och insprutas under huden fullkomligt smirtfritt. En-
ligt prof. J. Carles och dr F. Leuret, Bordeaux, innebir detta likemedel
ett oerhort framsteg. For nirvarande riknar man med att 25 % av sa-
dana sjuka, som intagits pa sjukhus, tillfriskna. Manga av dem ha varit
sjuka i 2 ar. Okad livslingd och talrika forbittringar ha konstaterats
— trots att de behandlade fallen varit svira. Resultatet visar sig i god
somn, aptit, normal matsmiltning och okad vikt.» »X-preparatet — mot
tuberkulos.» »Fds pd alla Apotek i Norden utan recept.»

Den forrddiskt formulerade annonsen limmnar icke upplysning om
huruvida orsaken till de sjukas tillfrisknande var sjukhusvéarden eller
likemedlet,

Ett annat preparat ir ett »serum mot blodbrist och blodningar». En
reklamskrift om likemedlet upplyser, att preparatet dir ett fulliindat me-
del mot alla slag av blodbrist, »konvalescens, allmin klenhet, blodningar
(lungblodningar), bleksot, Overanstriingning, svara och smirtsamma
menstruationer etc». Preparatet »dr baserat pa de allra senaste veten-
skapliga upptickterna och dess verksamhet overgar alla hittilldags an-
vinda likemedel (hemoglobine, kottsaft, jirnmediciner ete.)». Prepara-
tet shar vid behandling alltid givit goda resultat och #r det bista beviset
hérfor den oerhorda spridning, som preparatet numera funnit over hela
varldens.

En annan specialitet #dr »icke nmagot universalmedel for en mingd
okidnda 4kommor och deras symptom». Det #ir emellertid limpligt mot
en hel del sjukdomar och sjukdomsyttringar: »dyspepsi, magsyra, mag-
katarr, halsbrinna, viderspinning, kviljningar, sura uppstotningar, slo-
het efter maltiderna, sjosjuka.» Grundorsaken till praktiskt taget alla
storningar i matsméltningsorganen vore overdriven syrebildning i mag-
siicken. Preparatet #r ett »rent, oskadligt motpreparat for overdriven
syrebildning», ett »matsmiltningskorrektivs, som vunnit »universell
ryktbarhet och séljes dverallt i virlden sdsom ett genuint botemedel mot
dalig matsmiltning, vilket skiinker snabb littnad genom att avligsna or-
saken till Akomman». D& »en god matsmiltning #r nyckeln till hilsa»,
s& Hdr preparatet ett gott medel iven mot »somnloshet». Det »ordineras av
likare och #r universellt erkint sisom varande det mest effektiva med-
let mot dalig matsmiltning och magakommor beroende pa for stark
syrebildning».

Ater ett annat preparat uppgives vara utomordentligt viillgorande vid
forhindrandet av bildningen av »for mycket urinsyra i kroppens celler
och i synnerhet i blodet». Preparatet astadkommer och bibehaller tack
vare sin »dialytiska inverkan» en »harmonisk jimvikt i organismen»
och tjanstgdr »till f6ljd av sin radioaktivitet som en energisk faktor vad
betriaffar cellernas verksamhet»., »Det funktionerar som draget i en skor-
sten och paskyndar hirigenom forbrinningen samt tillintetgor det for
organismen skadliga slagget.» Preparatet astadkommer »pa ett full-
komligt siitt» urinets »asepsie», det dAr »det specifika botemedlet for alla
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slag av arthritism». Det »modifierar terringen och undviker i de flesta
fall, regelbundet anvint, att denna diathese forvandlas till en sjuklig en-
tité. Vid akuta former av arthritism, s. s. alla slag av Reumatism: arti-
kuldr, muskuldr o. s. v. Goutte, Sciatique, Arterio-sclerose dvensom vid
Diermatoser, iforenar sig preparatet genom sin dagliga anvindning till-
sammans med (ett annat av firmans preparat), vars verkan det forstéar-
ker.» Slutligen ir preparatet »det oumbirliga hjilpmedlet vid fysiska
behandlingar av korpulens, vilken, som bekant, ar av arthristiki ur-
sprung. Det okar och iorlinger verkan av nimnda metoder.» »Med ett
ord, preparatet verkar vid behandlingen av arthritism, bade som preven-
tivt botemedel, ty genom dess regelbundna anvindning forhindras sjuk-
liga symptom att manifestera sig, och som ett verksamt hjilpmedel for
kurerandet av ett redan foreliggande sjukdomsfall.y »Det bor anvéndas
vid alla slag av arthritism och dess regelbundna anvindning bor fore-
skrivas redan fran barndomen i och for undvikande av den Odesdigra in-
verkan av en idrftlig sjukdom.» »Preparatet dr alltid verksamt, forutom
vid tuberkulos i ett framskridet stadium.» Vid en flyktig laboratorie-
undersokning av ett inforskaffat exemplar av detta sannskyldiga uni-
versalmedel befanns forpackningen innehilla ett antal fuktiga och son-
derdelade tabletter.

For radiumpreparat av olika slag och tillverkningar bedrives en inten-
siv och omfattande reklam. En omtyckt metod hirvidlag dr att samman-
stilla de gynnsamma resultat, som p& kliniker och andra sjukhus vun-
nits vid radiumkurer mot vissa slag av sjukdomar, i vilseledande sam-
band med ett tillkiinnagivande om det speciella radimmpreparatet. Ktt
allmint omannonserat dylikt preparat fordriver till ett pris av endast
kr. 650 per glas, avsett for en fyra veckors »radiumkur», sreumatism,
ischias, gikt, #mnesomséttningssjukdomar, maglidanden och trotthet
samt motverkar och begriinsar alderdomssvaghet». En annons i en vecko-
tidskrift lyder:

sOver 80 % blevo botade fran sina sjukdomar:

Ett i sanning utomordentligt fint resultat har offentliggjorts i en lé-
karvetenskaplig tidskrift — Medizinisches Praxis — vari en noggrann
statistik utvisar, att tre av utlandets mest berémda radiumforskare, Pro-
fessor D:r His, Professor D:r Gudzent, och Professor D:r Sommer, dels
i privat praktik och dels pa ndgra av utlandets storsta sjukhus var for
sig lyckats bota och visentligt forbittra respektive 81 %, 78 % och 82 %
av ett mycket stort antal patienter, som blevo behandlade med radium-
kur for reumatism.

Ténk Eder, att over 80 % blevo hotade.

Ar det da underligt, att tusen och ater tusen personer, vilka varje ar
taga en radium-kur med X-salt lovorda detta som medlet till tillfrisknan-
de och god hilsa. Ar #dven Ni i behov av ett dylikt likemedel, s& bor Ni
for Er egen skull prova X-salt. Det erhalles pa varje apotek a kr. 6'50 per
glas, till en hel manads radium-kur, som stirker blodet, nerverna och
somnen — fordriver reumatism, ischias, gikt, dmnesomsittningssjukdo-
mar, maglidanden och trotthet samt motverkar och begrinsar alderdoms-
svaghet.»

Farmacevtiska specialiteter, utgorande hudsalvor, pliga ibland till-
skrivag utomordentliga egenskaper. »Den idealiska salvan for alla sjuk-
domar och all retning i huden» »lindrar alltid och botar i de flesta fall».
Den #dr lamplig ej mindre »vid alla former av ecsem», #dn dven vid »klada,
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bensar, vid Aderbrick, brandiga sir, brinnskador och alla slag av hud-
retning»,

En smedicinsk handbok» introducerar ett »erkédnt bista smértstillande
medel» med foljande motto: »Det giiller forst och framst att vid uppdri-
vande och ateruppviackande av hudlivet att draga strommen utdt; reak-
tionen (retningen) bor fororsakas av hudorganet.» Preparatet forklaras
vara ett gammalt beprovat husmedel, som med »de bista resultat» anvin-
des mot forkylning, influensa, magkramp och kolik, vid gikt, reumatism,
huvudvirk och tandvirk ete. Handboken liimnar talrika anvisningar pa
huru olika sjukdomstillstind med hjidlp av preparatet kunna hivas: vid
»smértor i magtrakten» skall det onda stillet ingnidas med preparatet.
Vid »allmin opasslighet» bor man »omedelbart fore singgaendet ingnida
fotsulorna samt #ven brostet> med medlet; lunginflammation kan lika-
ledes genom ingnidning och intagandet av diverse piller undvikas; gikt,
reumatism och vidrk i lemmarna kunna botas efter ingnidning av de
smirtsamma stidllena. P& samma eller likartat sitt kunna ett flertal
andra sjukdomar Xkureras. Preparatet forkunnas till yttermera visso
vara ett utmirkt medel mot »giftiga ormars bett» och ett intyg, grundat
pa ven troviardig mans utsago», atergives sdsom bevis hdrpa. Prepara-
tet vore emellertid ej nagot »universalmedel» och detta dokumenterar fa-
brikanten genom att giva anvisning pa nagra andra av institutets »be-
provade husmedel». Ett medel »giller vitt och brett som det bista mag-
styrkande och matsmiltningsbefordrande medel», ett annat forklaras
vara av »overraskande verkan vid katarrartade sjukdomar i luftvagarnay,
ett tredje medel besitter fortriffliga egenskaper, som »komma till sin ritt
vid alla sjukdomar, vars orsaker kunna sikas i forddrvande av safterna
eller i daligt blodtillstand, som t. ex. utslag, gikt, skrofler, lungtuberku-
los, tvinsot, nervsvaghet; dven vid sia djupt ingripande sjukdomar som
syfilis och dithorande sjukdomar». Ogonblicket direfter framhélles emel-
lertid, med hinvisning till »motsigelser fran likarvetenskapliga teoreti-
ker», att det ingalunda vore vederborandes avsikt att rekommendera pre-
paratet siasom ett specialmedel emot lungsjukdomar. Diaremot tillradas
de sjuka att gora »atminstone ett forsok» diarmed. Och da det under alla
omstindigheter méaste vara bittre att »forebygga en sjukdom in att se-
nare vilja bota densamma», borde dven friska personer rensa upp och
styrka blodet med preparatet. Ett fjiirde preparat ir ett allmédnt »sund-
hetsmedel», ett femte preparat en fortriafflig jirntinktur. Handboken
avslutas med en allvarlig varning till allmdnheten att taga sig till vara
for efterapningar. Foljande torde bora atergivas: »Om #nskont det pa
de allra flesta apotek pliktmissigt tillhandahéalles den dkta varam, si for-
soka dock hiir och dir enstaka handlande att avyttra sina egna tillverk-
ningar eller ndgon av de minga andra efterapningarna. Det har hirvid
forekommit, att sdljaren i sin forargelse dver att kunden icke wille taga
emot den honom limnade efterapningen, lidt forivra sig till yttrandet:
’han forde icke sddan humbug’. Ganska triffande svarade emellertid ko-
paren hiarpa: Men, min herre, eftersom varan verkligen skall vara hum-
bug, s& bor vil densammas efterapning alldeles bestimt vara dubbelt sa
stor humbug!” Detta #dr alldeles riktigt, ty uteslutande den storre for-
tiinsten pa efterapningar #Ar péatagligen orsaken till, att enstaka hand-
lande striva efter att overtala kunden att mottaga en efterapning, i det
de dumdristigt pasta, att det av dem framstillda oikta preparatet #r
lika bra eller dnnu bittre, in det gamla beprivade X-fabrikatet. I ovrigt
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fora allaredan manga av de herrar, som tidigare salt egna mixturer av vart
preparat, nu det dkta fabrikatet, da de ha insett, att de genom tillhanda-
hallandet av den oiikta varan i lingden skadat sig sjilva, ty kunderna re-
sonera som sa: Nér vi hdr allaredan vid X-preparatet, vars ikthet vi
sjdlva kunna beddma, erbjudas falska medel, dia kunna vi heller icke, nir
det giller andra mediciner hava nagot fortroende for denna affir. Ett
mycket logiskt resonemang, ty férfalskade likemedel kunna, fransett
deras onyttighet, indock hava de stérsta skador for botandet till féljd.»
Tillverkningen av samtliga dessa preparat har ndrmast karaktiren av en
virldsindustri. I upprepade viindningar i handboken betonas, att samt-
liga av firman saluférda preparat #ro »gamla beprovade husmedel».

En ortmixtur annonseras i en veckotidskrift sisom »ett tillforlitligt me-
del mot trog mage och kronisk foérstoppning, kronisk diarré, magsar, mag-
och tarmkatarr, magsyra, gallsten m. m.».

Ett giktpreparat atféljes av en utforlig broschyr rorande urinsjukdo-
marnas uppkomst och symptom. Dessa sjukdomar borde behandlas med
ifrigavarande preparat, som »triumferar vid behandlingen av urinsten,
ir »overligset pa alla sitts, dr »ett idealiskt urindrivande medel», #r
»ett av de mest virdefulla medlen vid behandlingen av alla patologiska
fall av urindiates», dir »det siikraste och mest aktiva medlet vid akuta
anfall och det bista preventivmedlet mot giktkriser». »Vid anvindandet
av detsamma for behandling av sten #r framgangen siker», det »intar
hedersplatsen bland likarnas ordinationers.

Sa gott som alla likemedelsfabrikanter, vilka med forbigdende av lika-
ren vilja direkt paverka allminheten, ska med »intyg» fran sjuka eller
botade styrka likemedlens limplighet och medicinska viirde. Reklamtexten
ar oftast skriven i direkt anslutning till intygen, vilka forhoja dess sugges-
tiva verkan pi de sjuka. Intygsgivandet synes i sjilva verket vara ett
av de mest virdefulla hjilpmedlen for att fa fram de »fally och
»symptom», dessa fabrikanter n#rmast sikta pi. Med ett noggrant
urval av intyg soker man karakterisera ett sia stort antal symptom
som mojligt. D4a intygen uppgivas skrivna av allminheten f6r allmiinhe-
ten, pliga symptomen, indikationerna, anvisningarna givas en generell
och léttfattlis form. Intygen iiro av denna anledning ofta utformade
med en till ytterlighet driven schablonmiissighet och anvinda sig av ut-
tryck, som dro medicinskt sett irrelevanta eller meningslésa och som kunna
innefatta sjukdomar och sjukdomsorsaker av de mest skilda slag, exem-’
pelvis »ont i benen», »nervlidande» o. d.. Det #ir ej ovanligt, att en fabri-
kant refererar till hundratals intyg och samtidigt uppgiver sig hava dér-
utover emottagit det hundrafaldiga antalet tacksamhetsskrivelser, ytt-
randen och intyg. Det finnes exempel pa specialitetsfabrikanter, som
aberopa hundratusentals intyg sisom bevis for tillverkningens utomor-
dentliga prestationer. I regel utgivas intygen vara spontant insinda av
tillverkarens tacksamma kunder. Ej alltid utsittes emellertid intygs-
givarens namn och i atskilliga fall synas méanga skil tala for att intyg
tillkommit ps ett icke lojalt siitt.

Ej sillan atergivas intyg av likare. I regel vitsordar i s& fall intyget
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likemedlets lamplighet mot en viss sjukdom. Annonseras emellertid
samma preparat samtidigt sisom botemedel mot atskilliga andra sjukdo-
mar, far allmiinheten lidtt den forestillningen, att intyget bestyrker pre-
paratets lamplighet dven i dessa fall. Liilkarintygen torde ibland vara
av mycket dunkelt ursprung, avgivna av okinda utlindska likare ellex
citerade ur av foretagen subventionerade tidskrifter.

Den valdsamma reklamen for specialiteterna foranleder en likemedels-
forbrukning, som icke #r skilig eller motiverad av nagot verkligt behov.
Det ligger forvisso i atskilliga likemedelsfabrikanters intresse att upp-
amma en dylik Overdriven forbrukning av likemedel. Marknaden over-
svimmas dirfor av »kraftmedel» av olika slag, medel mot »lungsjukdomar»,
medel mot »magsjukdomar», »sarsalvor», de universalmedel, som benim-
nas »sradiumsalt», m. m. Det ligger likaledes i dessa fabrikanters in-
tresse att i reklamen foregiva likemedlen vara av storre virde #dn de iga,
om de 6ver huvud taget hava ndgot viirde alls sisom likemedel. Rekla-
men och framfor allt da den reklam, som sker genom »ldkarbicker», in-
riktar sig med forkirlek pa vissa mindre viilsituerade befolkningslager.
Fabrikanterna veta, att dessa litt paverkas av en vil upplagd likeme-
delsz"eklam och girna anvinda sig av behandlingsmetoder, som forefalla
vara billigare och forespeglas giva bittre och sikrare resultat #in en sak-
kunnig av likare ledd behandling. ’

IV. Nu gillande bestimmelser angiende farmacevtiska speciali-
teter; kontroll av deras beskaffenhet och prissiittning.

Apoteksvarustadgan av den 14 november 1913 (S. F. S. nr 308) inne-
haller bestimmelser angdende handel med likemedel 6ver huvud taget
och dirmed #ven 6ver handeln med farmacevtiska specialiteter. Vissa
foreskrifter hava givits i administrativ vig av medicinalstyrelsen.

Forst torde i korthet bora bersras apoteksvarustadgans tillkomst och
forutsattningarna fér densamma. De stadganden, som ar 1913 reglerade

"grinsen mellan apotekarnas uteslutande foérsiljningsritt och den fria

handeln, voro foraldrade och synnerligen bristfilliga. Redan linge hade
klagomal harover forsports. Strax efter sekelskiftet framlades av medi-
cinalstyrelsen ett forslag till férordning angdende apoteksvarustadga.
Detta forslag bearbetades av tillkallade sakkunniga och den 14 maj 1909
overlimnade styrelsen och de sakkunniga nytt forslag till apoteksvaru-
stadga jamte dartill horande bilagor. Forslaget Gversags inom civil-
departementet och granskades direfter av en kommission. Det var denna
kommissions utlatande, som lag till grund for Kungl. Maj:ts proposition
nr 243 till 1913 ars riksdag med forslag till apoteksvarustadga och som
med vissa dndringar godkindes av riksdagen.
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Som synes hade den nuvarande apoteksvarustadgan genomgatt en syn-
nerligen langvarig och omsorgsfull granskning, innan den slutligen an-
togs. Nu maste fasthallas, att det dominerande onskemaéalet vid dess till-
komst var att genom nya bestdmmelser fa till stind en nyreglering av
gransomradet mellan apoteksvéasendet och den fria handeln; forst i andra
hand gillde det att ordna andra sidor av likemedelshandeln. Apoteks-
varustadgans innehill maste bedomas mot bakgrunden av dessa forhal-
landen. Dess bestiammelser angaende kontroll 6ver farmacevtiska specia-
liteter maste vidare ses i samband med den utveckling, likemedelsindu-
strien vid denna tidpunkt uppnatt. Lagstiftarnas uppmirksamhet var
inriktad pa att begridnsa handeln med de likemedel, som i regel da gingo
under namnen »humbugsmedicin», »patentmediciny o. s. v. Med dessa
namn torde vil i regel hava forstatts s. k. arkana, d. v. s. till samman-
sattningen odeklarerade, hemliga likemedel, ofta namnskyddade, vilka
sildes sasom botemedel mot sjukdomar av olika slag och varover kontrol-
len forsvarades just ddrigenom att sammansidttningen: icke fanns upp-
given. Beteckningen specialitet hade visserligen redan da vunnit hivd i
den farmacevtiska nomenklaturen men uppfattningen om skillnaden mel-
lan arkana och specialiteter torde hava varit ganska vag. Av denna an-
ledning blevo apoteksvarustadgans bestimmelser rorande specialiteter
skaligen osikert utformade och ej pa langt nédr si effektiva, som utveck-
lingen efter denna tid pakallade.

I sitt den 14 maj 1909 framlagda forslag till apoteksvarustadga hade
medicinalstyrelsen bland annat velat begrinsa dven den overhandtagande
reklamen for likemedel. Detta mal ville medicinalstyrelsen vinna férst och
framst genom en bestimmelse, enligt vilken dmnen och beredningar av
vad slag som helst skulle vara att anse sisom apoteksvara, om de genom
signatur, bruksanvisning, dtergivande av sjukberittelse, offentlig annon-
sering eller annat meddelande angaves eller utbjodes sdsom ldkemedel.
Pa sa vis skulle dessa varor, dven om de i realiteten icke vore likemedel,
falla inom apoteksvarustadgans verkningskrets. De skulle icke ldngre
kunna forsdljas i fria handeln. Redan detta férhallande borde enligt me-
dicinalstyrelsens uppfattning ligga hinder i viigen for missbruk vid ut-
bjudandet av dylika varor. Emellertid skulle denna foreskrift komplet-
teras med en bestimmelse, att apoteksforestandare ej finge till forsilj-
ning utbjuda vara sésom likemedel annorledes in genom meddelande i
"medicinsk eller farmacevtisk tidskrift eller genom meddelande, adresse-
rat till annan apoteksférestandare, legitimerad likare, tandldkare eller
veterindr. Detta stadgande borde enligt medicinalstyrelsen ytterligare
kringgirda reklamen f6ér dylik medicin.

Den av civilministern jamlikt nadigt bemyndigande tillsatta kommis-
sionen, som i det foregdende omtalats, framstillde invindningar emot detta
medicinalstyrelsens forslag och foreslog, att nyssberorda stadganden méatte
uteslutas ur forslaget. Kommissionen ifrdgasatte, huruvida foreskrif-
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terna skulle visa sig verksamma i den oOnskade riktningen. In- och ut-
lindska fabrikanter vore fortfarande oforhindrade att fortsitta med det
hejdlosa utbjudandet av sina alster. Ifragavarande preparat vore vil all-
tid sddana, att de i huvudsakligaste man anviandes sasom likemedel och
bleve salunda utan vidare apoteksvara.

Foredragande departementschefen, statsradet Schotte, hade samma upp-
fattning. Han papekade emellertid, att en lagstiftning betrdffande apo-
teksvaror icke kunde bortse fran den handel med humbugsmedicin, som
siarskilt under de senare aren tagit en allt storre och betéinkligare om-
fattning. I fraga om behovet av atgirder aberopades bland annat f6ljande,
som av den for drendets beredning tillsatta kommissionen anforts:

»Att emellertid kraftiga atgiarder mot humbugsmedicinen #ro av be-
hovet pakallade, synes icke egentligen nagon vilja direkt bestrida. De
i atskilliga tidningar talrikt foérekommande braskande likemedelsannon-
ser, som ofta, kanske oftast, avse medel av den mest tvivelaktiga natur,
tala i detta avseende ett overtygande sprak. Verkstidllda undersokningar
om sammansittningen av minga sddana preparat, vilka verkstéllts fram-
for allt av byran for upplysningar om likemedelsannonser i Uppsala,
hava blottat ett hinsynslost ockrande pa den mera okunniga befolkning-
ens ldttrogenhet. Men #dven i de fall, dir de utbjudna likemedlen onek-
ligen kunna vara till nytta mot vissa sjukdomar, utbjudas de ofta sisom
botemedel jimvil mot sjukdomar, mot vilka de icke kunna hava nagon
verkan eller for vilka de t. o. m. dro rent skadliga. I varje fall forelig-
ger den stora faran, att den sjuke pa grund av fabrikanternas tillkinna-
givanden, sjukbeskrivningar och intyg om medlens hé#lsobringande ver-
kan formas att anlita dessa och uppskjuter radfrigandet av ldkare sa
linge, att bot ej mera kan limnas honom. Ifrdgavarande missforhéllan-
den hava redan sedan linge adragit sig statsmakternas uppmiirksamhet,
och i atskilliga liinder finnes redan mer eller mindre effektiv lagstift-
ning diremot. Under sidana foérhallanden hava de sakkunniga ansett sig
ej kunna undgé att taga under 6vervigande fragan om ytterligare atgiir-
der mot humbugsmedicinen.

Bland de medicinska auktoriteterna synes ganska allmint rada den
uppfattningen, att annonsering och annat offentligt utbjudande av like-
medel i regel icke dr behovligt, utan gor storre skada #@n gagn. De vid
mindre krimpor allmint anvinda likemedlen anses sd kidnda, att ndgon
annonsering om dem icke #r erforderlig, och vid allvarligare sjukdomar
vore det alltid forenat med risk for lekmannen, om han séker sjilv be-
doma sin sjukdom och efter annonser eller andra utbjudanden inkoper
likemedel. Ktt verkligt behov av utbjudande av likemedel foreligger
endast i forhallandet mellan fabrikanter, grosshandlare, apotekare och
liikare. En dylik uppfattning synes i viss mén hava legat till grund for
de av medicinalstyrelsen foreslagna bestdmmelserna, och pad samma upp-
fattning torde vila hithorande bestimmelser i ett i slutet av ar 1912 for
danska riksdagen framlagt forslag till lag om apoteksvisendet, vilket i
allmanhet forbjuder allmiin reklam med likemedel utan sédrskilt tillstadnd
av sundhetsstyrelsen.

Forbud mot all annonsering annorstides #n i facklitteraturen samt mot
offentlig reklam betriffande likemedel skulle naturligen vara det sidk-
raste och kanske enda effektiva medlet for vinnande av det avsedda &nda-
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malet. Dock torde en sadan atgidrd vara alltfor valdsam och svar att
genomfora, for att kommissionen nu skulle viga foresld densamma. Ut-
vigen att sisom i danska forslaget medgiva annonsering och reklam an-
gaende sidana medel, som av offentlig myndighet godkints, forefaller
mera tilltalande och utforbar, men #dven denna erbjuder stora svarighe-
ter, och erfarenheten, sirskilt fran Osterrike, visar, huru svart det &r
att astadkomma en effektiv lag och uppehalla dess efterlevnad. En mye-
ket stor och svar uppgift skulle 4ven paliggas medicinalstyrelsen, som
knappast skulle kunna fylla densamma utan avseviard forstdrkning av
arbetskraft.

Det aterstir d& endast utvigen att pad ungefir samma sidtt, som skett
i Norge genom lag den 16 maj 1904, 6verlimna at den hogsta forvaltande
myndigheten att, d& omstédndigheterna det pakalla, utfirda forbud mot
inforsel och forsidljning av viss bestimd apoteksvara. Mot denna anord-
ning har visserligen med riatta anmirkts, att den aldrig kan bliva fullt
effektiv, men den mojliggor dock att drabba humbugen i dess virsta
former, och sjilva tillvaron av en sadan bestimmelse synes Zdgnad att
halla missbruket inom rimliga grinser. Av dessa skidl har kommissionen
ansett sig bora foresld de i § 11 (nuvarande § 12) forekommande bestdm-
melserna, ehuru den icke anser, att hirigenom fragan om motarbetande
av humbugsmedicinen och obehorig reklam med likemedel blivit pa ett
tillfredsstillande sidtt 16st, utan hemstiller, att denna fraga méatte upp-
tagas till fornyad, mera ingdende behandling. Intill dess en mera effek-
tiv lag kan bliva antagen, anser kommissionen den nu foreslagna be-
stimmelsen kunna vara till en viss nytta, pdA samma gang som den ér en
i och for sig synnerligen forsiktig atgédrd.»

Kommissionen foreslog salunda, att Kungl. Maj:t med medicinalstyrel-
sens medverkan skulle kunna forbjuda ej blott inforsel och forsdljning av
icke onskvirda likemedel utan dven utbjudande av desamma.

Kommissionen hade i nira anslutning till detta stadgande jimvil fore-
slagit, att Kungl. Maj:t pa framstillning av medicinalstyrelsen skulle
kunna meddela forbud mot inférsel, utbjudande och forsiljning av vissa
at allminna handeln frigivna varor av sadan beskaffenhet, att varans
bruk for uppgivet dndamil medforde hélsofara.

Foredragande departementschefen tillstyrkte bada dessa kommissionens
forslag, dock med den dAndringen, att forbud icke skulle kunna meddelas
mot utbjudande av varan. Ett dylikt stadgande ansigs ndmligen sasom
konsekvens {orutsitta motsvarande indring i tryckfrihetsforordningen,
vilken #Andring di ej lampligen borde foretagas.

Vid forarbetena till apoteksvarustadgan gjorde sig den uppfattningen
gillande, att foreskrifter mot »humbugsmedicin» icke borde intagas i apo-
teksvarustadgan utan att detta dmne borde behandlas sirskilt for sig
eller i samband med fragan om illojal konkurrens. Foredragande depar-
tementschefen foretridde en rakt motsatt mening och anforde hirut-
innan:

»Vid lagstiftning mot bedrigliga likemedel och obehérig reklam med

likemedel ar det ett allmdnt intresse, som skall tillgodoses, ndmligen all-
minhetens skyddande mot underhaltiga och orimligt dyra likemedel samt
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eventuellt mot en onddig och dirfor skadlig likemedelskonsumtion. XKon-
kurrenssynpunkter eller avsikten att hindra den ene likemedelsfabrikan-
ten att gora obehoérig vinst p4 den andres bekostnad kommer ej i beak-
tande eller atminstone endast i mycket underordnad grad. Lagstiftningen
mot illojal konkurrens ddremot torde hava sin storsta betydelse just for
forhallandet mellan enskilda niringsidkare och handlande och gar &t-
minstone huvudsakligen ut pi att forhindra en affirsman att obehorigen
framstédlla sina anbud sasom sdrskilt formanliga. I siadant fall beredes
konkurrenter mojlighet att pa ett eller annat sitt inskrida till stivjande
av hans missbruk. Dessa synpunkter gilla icke for de nu ifrigasatta at-
gidrderna till likemedelshandelns reglerande; for detta dindamél fordras
dirfor andra medel #n sidana, som kunna tinkas tillgripas for regle-
rande av forhallandet konkurrenter emellan. Jag vill naturligtvis ej
forneka, att i friga om likemedel kunna férekomma fall, som skulle kun-
na behandlas dven enligt eventuella foreskrifter om illojal konkurrens,
men att ett visst missforhallande kan motarbetas enligt flera olika lag-
stadganden, ldrer icke vara nagot ovanligt eller forenat med nagon sir-
skild oldgenhet.»

Av det foregdende framgir, att man redan vid denna tidpunkt varit
beredd att genomfora ganska genomgripande atgirder for att stivja han-
deln med »humbugsmedicin». Man hade emellertid stott pa svarigheter,
huvudsakligen till synes av teknisk natur. Den forut omtalade kommissio-
nen ansag de emot shumbugsmedicinen» riktade bestimmelserna icke fullt
effektiva och foreslog, att fragan senare matte pa ett mer betryggande
satt losas. S& har icke hitintills skett utan de ar 1913 antagna bestim-
melserna hava, i stort sett oférindrade, fortfarande gillande kraft. De
av foredragande departementschefen uttalade synpunkterna betriaffande
lampligheten att behandla dessa fragor i en fristdende forfattning utan
samband med eventuella foreskrifter rérande illojal konkurrens fortjina
att noggrant beaktas.

Det alltmer tilltagande bruket av specialiteter och dirigenom uppstéen-
de sporsmél hava vid skilda tillfillen efter apoteksvarustadgans anta-
gande varit foremél for uppmirksamhet. Salunda sysselsatte sig riks-
dagens revisorer i sin berittelse till 1927 ars riksdag (sid. 46—65) med
dessa forhéallanden och framhéllo bland annat det olimpliga i att samma
eller likvirdiga varor under olika priser tillhandahélles pa apoteken. Pa
grund av bristande kunskap dirom inképte allmiinheten oftast de dyrare
varorna. Aven 1930 ars riksdagsrevisorer berdrde i berittelsen till 1931
ars riksdag (sid. 10—38) dessa sporsmal.

Hérom anforde medicinalstyrelsen i infordrad forklaring den 7 januari
1931 bland annat féljande:

»Numera har styrelsen forsokt att genom inférande av benimningar,
kortare dn de sa kallade vetenskapliga namnen, underlitta fér likarna
och allménheten begagnandet av de billigare preparaten. ILiknande at-
gidrder hava varit foremél for utredning inom det internationella apo-
tekareforbundet. Styrelsen ville till en bérjan avvakta resultaten av
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denna utredning, men da det vid nimnda forbunds sammantride under
ar 1930 i Stockholm visade sig, att nagot definitivt resultat av utredning-
en i fraga icke uppnatts, ansdg sig styrelsen bora vidtaga atgirder utan
att invinta slutforandet av det antydda internationella arbetet. Salunda
hava i en av styrelsen den 27 november 1930 godkind samling av bendm-
ningar & vissa apoteksvaror bland annat intagits 4 bilagda forteckning
upptagna kortare bendmningar. Vidare har styrelsen féranstaltat om
att i en nu under tryckning varande, for likare avsedd handbok intages
en stor del av de i ovannimnda samling forekommande bendmningarna.
I denna handbok limnas dessutom jamforande uppgifter & priserna pa
varor, som forekomma med savil varumérkesskyddade som andra namn.
Liangre har styrelsen icke ansett sig bora gi. Vissa betédnkligheter
hava nimligen avhallit styrelsen fran att lata genom anslag a apo-
teken eller pa annat sitt upplysa allminheten om de billigare sa
kallade ersittningspreparaten. Dessa hava ofta, oaktat de betraf-
fande kemisk konstitution #ro identiska med motsvarande varu-
mirkesskyddade preparat, frin de senare avvikande fysikaliska egen-
skaper sasom firgnyans, kristallform m. m. Allménheten skulle déarfor
vid jimforelse mellan ett varumirkesskyddat preparat och motsvarande
ersittningspreparat litt kunna fa den uppfattningen, att de icke vore
likvirdiga. FErfarenheten har fven givit vid handen, att rekommenda-
tion av billigare ersittningspreparat mycket ofta motes med misstro.
Styrelsen anser ocksd sannolikt, att en upplysningsverksamhet av be-
rorda art skulle foranleda fabrikanterna av varumirkesskyddade varor
att gora mera energisk reklam for sina fabrikat och att giva eftertryck
at sina varningar for ’virdelosa efterapningar’. Styrelsens obenigen-
het for att vidtaga atgidrder, ignade att framkalla en ¢kad reklam, har
varit nirmaste anledningen till att styrelsen i forevarande hinseende
stannat vid vad ovan angivits.»

Enligt apoteksvarustadgan std vissa mojligheter det allménna till buds
for astadkommande av kontroll 6ver handeln med specialiteter.

Apoteksvarustadgan meddelar foreskrifter bland annat rérande tillverk-
ning och grosshandel med apoteksvaror, stadgar viss kompetens och viss
anmilningsskyldighet for tillverkare, respektive grosshandlare med apo-
teksvaror. Dessa bestimmelser hava uppenbarligen betydelse for uppehéal-
landet av en viss standard hos den inhemska ldkemedelstillverkningen
men torde limna fa eller inga mojligheter att avidgabringa nagon slags
garanti for en vederhiiftig framstillning av i utlandet tillverkade like-
medel, som hit inféras. Nimnda bestimmelser kunna dérfor i detta sam-
manhang limnas asido. Genom § 9 i apoteksvarustadgan har lidmnats
mdajlighet att infora sdrskild inspektion och kontroll éver tillverkningen
av och grosshandeln med apoteksvaror. Medicinalstyrelsen avgav den
17 juni 1919 till Kungl. Maj:t forslag om inférande av dylik kontroll.
Over forslaget hordes atskilliga myndigheter men detsamma foranledde
icke nagon vidare atgard.

Enligt § 10 i apoteksvarustadgan skall & apoteksvara genom paskrift
eller bifogad deklaration i varje fall och pa visst sitt angivas varans art
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eller sammansittning. Detta skall ske betriffande enkla kemikalier och
droger: genom deras vetenskapliga eller i géllande farmakopéer eller i
bilaga I vid apoteksvarustadgan inférd benfimning; betridffande bered-
ningar: genom i gillande farmakopéer upptagen eller av medicinalsty-
relsen eljest godkind benimning eller genom angivande av uti dem in-
gdende dmnens namn och mingd #vensom beredningsformen. Stadgan-
det riktar sig mot handeln med arkana. Rérande pafoljd stadgas i § 15.
Dessa foreskrifter om obligatorisk deklaration utgora, sasom i ett senare
sammanhang nirmare skall utvecklas, underlaget for apotekarnas och
det allminnas kontroll av likemedlen i fraga. Enligt § 12 kan, om det
befinnes, att fabriksmiissigt tillverkad apoteksvara till sammanséittning
och innehall visentligen avviker fran meddelad signatur eller deklara-
tion, férbud mot wvarans inforsel och forsédljning meddelas av Kungl
Maj:t pa framstillning av medicinalstyrelsen. P& samma sétt kan forbud
enligt samma paragraf meddelas, om apoteksvara forsidljes till oskiligt
pris, eller om i avseende pa viss apoteksvara sadana sirskilda omstidn-
digheter yppa sig, att dess vidare saluhallande inom landet #r att anse
sdsom onyttigt eller skadligt. Overtridelse av meddelat forbud straffas
med boter enligt § 14, mom. 2. Prisets skédlighet normeras av § 11, som
foreskriver att apoteksvara, utgérande beredning och icke upptagen i gil-
lande medicinaltaxa, icke mé vid forsdljning asittas hogre pris dn som
pa grund av uti demsamma ingiende #imnens art och mingd #dvensom
beredningsformen skall fér motsvarande vara, tillredd & inrikes apoteks-
inréttning, beriknas enligt grunderna for apoteksvarors taxering. R&-
rande pafoljd stadgas i § 15.

Enligt § 8 skola slutligen & apoteksinrédttningar i tillrickliga forrad sa-
luforas alla i gillande farmakopéer och medicinaltaxa upptagna varor,
for vilka ej medicinalstyrelsen medgivit att de endast pa likares begi-
ran behova anskaffas. Har ej apoteksforestdndare apoteksvara pa lager,
ar han skyldig pa dirom framstilld begiran snarast mojligt anskaffa
densamma, under forutsidttning att varan i fraga dr deklarerad enligt
§ 10 och att hinder enligt stadgan eljes icke moter for varans forsédljning.
Har ej apotekaren mojlighet att, om beredning tillverkats annorstéddes
in & siljarens apotek, inkdopa varan till siddant pris, att han vid for-
siljning erhaller skiilig handelsvinst utan Overskridande av det hogsta
pris, han enligt § 11 far betinga sig, behover han ej efterkomma dylik
framstallning.

Apoteksvarustadgan motarbetar sdlunda handeln med shumbugsmedi-
cinen» pa i huvudsak tre linjer: genom forbud mot hemlighallande av
salubjudna varors sammansidttning, genom forbud mot forsédljning av
likemedelsberedningar till hogre pris dn det pris de skulle hava betingat
vid tillredning & apotek samt slutligen genom ritt for Kungl. Maj:t och
medicinalstyrelsen i samverkan att forbjuda forsidljning av apoteksvara,
om priset dr oskiligt eller om fabriksméssigt tillverkad varas beskaffen-
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het &ar annorlunda &n deklarationen angiver, eller om varan befinnes
onyttig eller skadlig.

Statens farmacevtiska laboratorium star till medicinalstyrelsens for-
fogande vid utforandet av undersokningar i hir ifrdgavarande avseen-
den. Enligt § 1 i laboratoriets den 29 juni 1926 givna instruktion (S. F. S.
nr 374) tillkommer laboratoriet bland annat att verkstdlla undersokningar
till kontrollerande av atlydnaden av bestimmelserna i §§ 10, 11 och 12 av
apoteksvarustadgan samt att verkstilla farmacevtiska undersokningar, da
sadana pafordras for bedomande av pa styrelsens handliggning beroende
arenden eller av annat skil av styrelsen #skas.

De sakkunniga vilja nu, efter att hava redogjort for apoteksvarustad-
gans bestdmmelser och forutsdttningarna for dessa, nadgot uppehédlla sig
vid huru dessa bestimmelser i praktiken verkat och dirvid sirskilt taga
hansyn till tillforlitligheten 1 specialiteternas beskaffenhet och deras
prissittning.

Vad da forst angar fridgan om specialiteternas beskaffenhet, samman-
hanger denna nira med apotekarnas ansvarighet for beskaffenheten av
de lakemedel, som fran apoteken forsdljas. Detta ansvar dr av gammalt
datum.

Redan i Kongl. Maj:ts medicinalordningar av den 30 oktober 1688, p.
21, inskérpes, att apotekarna alltid skola »hava till salu uti deras offiei-
ner uppriktiga, goda och oforfalskade varor». For att kunna uppfylla
denna skyldighet, borde apotekarna bland annat se till att »inga forlegade
eller illa konditionerade varor» inforskaffades fran frimmande orter och
apotekarna skulle for den skull noga undersoka frimmande varor och kon-
trollera att »med deras vett och vilja intet nigot forfalskat ma med un-
derlopa, som eljest av oaktsamhet litteligen hinda kan». Och sedan heter
det: »Nér nu i sd matto forradet finnes dugligt och materialerna goda,
da kunna sedermera dirav alla artificialia aldra bist bliva forfirdigade,
savil simplicia som composita, siledes att arligen s& mycket av dem go-
res, som tyckes erforderligt till dess &rliga konsumtion, sirdeles av sa-
dana saker, som foga over ett ars forlopp konserveras kunna; — — —.»

Medicinalordningarna av detta &r underforstd den uppdelning av apo-
teksvarorna i emenda (likemedel, som av apoteken kopas firdiga) och
preparanda (likemedel, som skola & apoteken beredas), som tillimpas i
senare bestimmelser rorande handeln med likemedel & apoteken. Ge-
mensamt for bada dessa arter likemedel skulle gilla, att apotekaren, da
han forsidlde dem till allménheten eller nyttjade dem for beredning av
andra likemedel, kunde svara for deras riktiga beskaffenhet.

Nagon #dndring hirutinnan har ej vidtagits sedan dess. Fastmera har
tid efter annan bestimmelsernas innebord fortydligats och apotekarens
ansvar for likemedlens riktiga beskaffenhet klarare markerats.

I sundhetskollegii cirkulir den 28 januari 1858 till vederborande likare
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och apotekare (S. F. S. nr 7) betonas, »att apotekare ér lika ansvarig for
de 4 hans apotek befintliga preparaters goda beskaffenhet, evad de &
apoteket blivit beredda eller éro inkopta».

I ett cirkulir till samtliga apotekare i riket den 30 januari 1914 under-
stryker medicinalstyrelsen, att jamlikt gidllande foreskrift i medicinal-
ordningarna av ar 1688 apotekaren vore lika ansvarig for beskaffenheten
av savil de fran apoteket utlimnade icke-officinella som de officinella
likemedlen. Liksom ecirkuldret ar 1858 Ar paminnelsen foranledd av an-
markningar vid apoteksinspektioner.

Den 30 mars 1922 har medicinalstyrelsen anledning erinra en apoteks-
forestandare om hans skyldighet att si fordela arbetstiden mellan de &
apoteket tjinstgorande farmacevterna, att likemedlens forfattningsen-
liga provning ej bleve asidosatt, och styrelsen erinrar vid samma tillfille
laboranten pa vederborande apotek om vikten av att vad pad honom sé-
som apotekslaborant ankomme noga tillse, att under hans uppsikt staen-
de forrad av likemedel stidndigt vore av forfattningsenlig beskaffenhet
och att, i hidndelse av behov, framstillning om beredande av tillricklig
tid for arbetets omsorgsfulla utforande gjordes hos apoteksforestdndaren.

I cirkular till apoteksforestidndarna den 27 mars 1924 (M. F. ser. A nr
30) erinrar medicinalstyrelsen, att det apotekarna &avilande ansvaret for
beskaffenheten av likemedel, som fran apoteken utlimnas, dven gillde
likemedel, som saldes i originalforpackningar eller sasom specialiteter.
Apotekarna borde diarfor, »oberoende av de noggrannare undersokningar,
som tid efter annan méa erfordras, vid utlimnandet i varje sirskilt fall
hava overtygat sig om det i forpackningen inneslutna likemedlets rik-
tiga utseende».

Slutligen foreskriver medicinalstyrelsen i kungorelse den 6 augusti 1925
(M. F. ser. A nr 103) i anledning av den nya farmakopéns inforande i
samma anda foljande: »Jamlikt foreskrift i Kungl. Maj:ts medicinalord-
ningar den 30 oktober 1688, punkt 21, #iro apotekarna ansvariga for att
de likemedel, som & apoteken hallas till salu, dro goda och oforfalskade.
P& grund hirav och di de farmakopéns beredningar, for vilka berednings-
metoden finnes i farmakopén foreskriven, icke med de provningsforeskrif-
ter, som i vissa fall befunnits mojliga att i farmakopén intaga, kunna till
sin goda beskaffenhet i allo nojaktigt provas, skola sddana beredningar
framstillas & apoteken. Beredningar av ifrdgavarande art, som icke eller
endast med svarighet kunna framstillas med de apparater och redskap,
som det aligger apoteken att innehava, eller ock dro omstindliga att fram-
stdlla och samtidigt hava ringa atgdng, mi dock inkopas fran annan apo-
teksforestdndare, som har att stidlla sig svenska farmakopéns foreskrifter
till efterrittelse. Har beredning av sidan anledning eller pad grund av
andra, tvingande omstidndigheter blivit hemkopt, bor med rdkning eller
faktura kunna styrkas, att inkopet skett fran apoteksforestandare som ovan
sdgs.»
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De hir ovan atergivna foreskrifterna #ro kategoriskt hallna och inne-
bira, att apotekaren dr ansvarig for de farmacevtiska specialiteternas rik-
{iga beskaffenhet. Det rader emellertid hirvidlag en bestimd skillnad
mellan forfarandet vid kontroll av farmacevtiska specialiteter och vid kon-
troll av ovriga likemedel. Om sistnimnda likemedels beskaffenhet kan
apotekaren o6vertyga sig genom att undersoka ett generalprov. En farma-
cevtisk specialitet levereras diremot i allminhet i mindre férpackningar,
som fran apoteken forsidljas till allminheten. Kontrollen av dessa varor
kan endast ske genom analys av stickprov. P& si vis kan apotekaren vis-
serligen konstatera, i vilken grad sammansittningen av likemedlet i den
utvalda forpackningen overensstimmer med deklarationen. Men dérige-
nom #ger han ingen visshet om att alla av honom emottagna férpacknin-
gar av likemedlet #ro av samma heskaffenhet. Givetvis vore det orimligt
att aligga apotekaren skyldighet att analysera varje enskild férpackning.
Medicinalstyrelsen har gatt en medelviig och, sdsom nyss framhéallits, i
ett cirkuldr den 27 mars 1924 givit vissa foreskrifter om s. k. okulidrbesikt-
ning av farmacevtiska specialiteter, att foretagas oberoende av de nog-
grannare undersokningar, som kunna erfordras.

Den kontroll éver de farmacevtiska specialiteternas sammansittning och
beskaffenhet, som ernis genom okulidrbesiktningen, kan givetvis icke giva
lika sikra resultat som en analys av preparatet. Man torde dock pa
detta sitt fa vissa garantier for att preparat av felaktig beskaffenhet icke
utlimnas fran apoteken, och i vissa fall kan vid okuldrbesiktning dven en
fran deklarationen avvikande sammansittning upptickas. En tréinad far-
macevt kan namligen i fraga om atskilliga preparat av preparatets utse-
ende draga vissa slutsatser rorande dess dverensstimmelse med den dekla-
rerade sammansittningen. Sin storsta betydelse har denna kontroll sa till
vida, att den kan forhindra forsidljning av specialpreparat, som genom for
langvarig lagring eller till £61jd av fabrikationsfel undergatt kemiska eller
fysikaliska forandringar. Dylik okulérbesiktning kan givetvis icke gora
en grundligare undersokning 6verflodig, men nedanstiende sammanfatt-
ning av en serie okulidrbesiktningar, utférda & apotek, &dagaligger, att den
ir av viss betydelse.

Dragéer (Jarnprep.) ... ..ito:oi-stueees maogliga (ett flertal forpackningar).
» (organprep.) ool spruckna pad grund av vardslos beredning.
» (sagrada) drageringen fullstdndigt sonder.
Losning flaskan otillfredsstillande rengjord; borst fridn
rengoringsborste i lésningen.
d:o; trdull i sirapen.
Tabletter (inneh. hexamin) fuktade och substansen sonderdelad (ett flertal
forpackningar).
Tabletter mogliga.
Dragerade piller mogliga (elt flertal féorpackningar).
Lésning grumlig av svampvixt.
Digitalispreparat stark grumling (ett flertal férpackningar).
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Dragéer feletiketterade (forvixling).
Jarnlésning och d:o med arsenik d:o
grumling av svampvaxt.
Jarnlosningar upprepade ginger gelatinerade;indgra fall ruttna.
ej noggrant tillsmilta (ett flertal fall).
Insulin missfirgad.
Loésning jast.
Piller fuktade och maogliga.
flertalet sonderfallna.
Kryddblandning maskfrat (levande insektlarv).
Granulat unket.
» sammanbakat.
Plaster, utbrett forlegat.
Tabletter (acetylsalicylsyre-) verksam substans sonderdelad.
Astmacigarretter sonderstungna av insektlarver.

Hiar ifragavarande preparat hava givetvis i det skick, de befunnit sig,
varit otjinliga som likemedel och i ett par fall troligen till och med hilso-
vadliga. Endast genom en oavlatlig uppméirksamhet fran den farma-
cevtiska personalens sida fore specialiteternas utlimnande kan allménheten
besparas likemedel av denna art.

I detta sammanhang torde det vara limpligt fista uppmirksamheten vid
ett forhallande, som i nidgon man torde hava vallat en viss osikerhet vid
kontrollen av tillimpningen av apoteksvarustadgans bestimmelser angé-
ende deklaration. I gillande forfattningar saknas vigledande bestimmel-
ser rorande i vilken utstrickning ett preparats verkliga sammansittning
far tillatas avvika fran dess deklarerade sammansiittning. Enligt ett nira-
liggande stadgande, apoteksvarustadgans 12 §, kan férbud mot forsiljning
av fabrikstillverkad apoteksvara forbjudas, om sammansittning eller in-
nehéll »visentligen» avviker fran meddelad signatur eller deklaration. De
fordringar pa noggrannhet, som kunna anses berittigade, vixla givetvis
fran fall till fall, och den enskilde apotekaren torde ofta vara tveksam om,
vilken felmarginal som for varje preparat och i varje fall kan tolereras.
Att i forfattningsviig fixera nagra normer pa detta omrade synes ogorligt,
vadan i fortsidttningen liksom hittills praxis méaste vara vigledande i de
olika fallen.

Atskilliga farmacevtiska specialiteter hava sadan sammanséidttning, att
de endast med stor svarighet eller icke alls kunna undersékas med anlitan-
de av laboratorieresurserna pa ett mindre apotek. Andra preparat kunna
ej ens pa de storsta apoteken tillfredsstdllande analyseras. Ater andra
preparat dro sa framstillda éller sammansatta, att de ej kunna pa ett vil
rustat speciallaboratorium nojaktigt kontrolleras. En betydande oligen-
het vid apotekarens kontroll éver specialiteterna har diven varit bristen pa
anvindbara metoder for analys av farmacevtiska specialiteter. D4 likvisst
apotekarna bira ansvaret dven for dessa preparats beskaffenhet, hava
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dessa forhallanden foranlett tillkomsten av ett av rikets apotekare inrittat
och for rikets apotek gemensamt undersokningslaboratorium, apotekens
kontrollaboratorium (A. K. L.). Detta laboratorium avser att giva storre
effektivitet och planmissighet a4t den apotekarna avilande skyldigheten att
undersoka de farmacevtiska specialpreparatens beskaffenhet. Laborato-
riets syftemal och verksamhet belyses ndrmare av § 1 i laboratoriets stad-
gar, dir det heter: »Apotekens kontrollaboratorium, inrdttat av Sveriges
apotekareforbund, har till &ndamal att underlitta f6r apoteken uppbédran-
det av dem aliggande ansvar med avseende p& kontrollen av apoteksvaru-
specialiteter, sdrskilt originalforpackade saddana, for vilket @ndama&l labo-
ratoriet dels till forfogande for apotekareforbundets medlemmar utarbetar
metoder for savil kvalitativa som kvantitativa undersokningar av specia-
liteter, dels utfor undersokningar av specialiteter for att konstatera dessas
overensstimmelse med deklarationen, dels fran apoteken insamlar och
registrerar resultaten av & dessa utféorda undersokningar av specialiteter,
vilka jamte laboratoriets egna analysresultat bilda ett for medlemmarna
tillgdngligt arkiv». Detta laboratorium har varit i verksamhet sedan ar
1923 (se bil. A).

I ett par frimmande linder har en liknande sjilvstindig farmacevtisk
laboratoriekontroll av specialiteterna vuxit fram ur samma forutsittnin-
gar, som forefunnits i vart land. De sakkunniga vilja i detta avseende héin-
visa till den vid detta betidnkande fogade bilagan rorande specialitetskon-
trollen i frimmande ldnder och sirskilt fista uppmérksamheten vid for-
hallandena i Belgien och Schweiz (bil. B).

Det mé nu hir papekas, att den av kontrollaboratoriet utovade kontrollen
over de farmacevtiska specialiteterna visentligen avser i forsta hand och
huvudsakligen sammansittningens overensstimmelse med deklarationen,
i andra hand det specialiteterna &satta priset. Kontrollaboratoriet dar for
sin verksamhet i stor utstrickning beroende av ett nira samarbete med
apoteken & ena sidan, specialitetsfabrikanterna & den andra. Av labora-
toriets arsberittelser framgér, att laboratoriet i ett antal fall lyckats astad-
komma rittelser i felaktigheter hos undersokta preparat genom framstill-
ningar till vederborande fabrikant. Har fabrikanten didremot icke tagit
hiansyn till laboratoriets forestdllningar och har preparatets sammansétt-
ning befunnits avseviart strida mot deklarationen, har forhallandet delgi-
vits apoteksinnehavarna, som didrefter i enlighet med apoteksvarustadgans
bestimmelser tills vidare ansett sig forhindrade silja vederborande pre-
parat. For laboratoriets verksamhet redogores mer ingéende i bil. A vid
detta betdnkande.

I det foregiende har antytts, att dven i atskilliga andra ldnder institu-
tioner, liknande apotekens kontrollaboratorium, funnits vara av behovet
pakallade. I sjilva verket har angeldgenheten att Astadkomma en anvind-
bar kontroll 6ver handeln med farmacevtiska specialiteter i hog grad va-
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rit foremal for apotekarorganisationernas intresse i olika linder. Saken
har ansetts vara av den vikt, att ett internationellt farmacevtiskt sam-
arbete i denna fraga anordnats. Detta ma med nagra ord beroras.

Storsta betydelsen for Sveriges del torde det interskandinaviska sam-
arbetet hava. Samarbete med Norge, Danmark och Finland har organise-
rats i enlighet med ett beslut vid nordiska apotekare- och farmacevtkon-
gressen i Kopenhamn ar 1927 pé initiativ av doktor A. Rising, ordforande i
det svenska kontrollaboratoriets styrelse. I slutet av ar 1928 triidde Nor-
diska specialitetskommissionen i verksamhet. Den ir sammansatt av re-
presentanter for farmacien i ndmnda linder och dess uppgift ir att genom
samarbete mellan sina medlemmar utarbeta forslag till bestimmelser for
specialitetsundersokningar och faststilla felgrinser for specialiteter. I ge-
mensamma arsberittelser och samlingar av analysmetoder publiceras de
resultat, som i respektive linder natts av de till organisationen anslutna
laboratorierna. :

Fédération internationale pharmaceutique, en ar 1910 skapad interna-
tionell sammanslutning mellan olika linders apotekarorganisationer, har
vid upprepade tillfillen sysslat med fragan om kontroll av farmacevtiska
specialiteter och dven skapat organen for en internationell kontroll av dessa
likemedel. At en internationell specialitetskommission av permanent
natur har anfértrotts uppgiften att astadkomma samarbete i detta hin-
seende mellan de olika till Fédération internationale pharmaceutique an-
slutna organisationerna. Institutets verkstillande organ #ro ett arbets-
utskott och ett sekretariat. En rad korresponderande ledamoter underlitta
kommissionens verksamhet. Arbetsutskottets fornimsta uppgift ir att
samla, utexperimentera och modifiera fér kontrollarbetet limpliga analys-
metoder. De metoder, som pa detta vis faststidllas, godkinnas av federa-
tionens styrelse, sanktioneras som »F. I. P.-metod» och publiceras direfter
i federationens tidskrift. Kommissionen har till stor del skapats genom
skandinaviska insatser och har en mycket stark anknytning till svensk sak-
kunskap. :

Av det nyss sagda framgar, att kontrollen 6ver specialiteternas sam-
mansittning for apotekarna ir ett vitalt intresse och att betydelsefulla &t-
girder for aviagabringande av storsta mojliga sikerhet pa detta omrade vid-
tagits. Det arbete, som utriattats av de olika kontrollinstitutionerna, dr av-
sevirt och har bibringat en ingiende kidnnedom om specialiteternas all-
ménna beskaffenhet.

Erfarenheten har visat, att specialiteternas beskaffenhet visentligen be-
ror av vilken fabrik, som tillverkar preparaten. De inom specialitetsindu-
strien banbrytande foretagens tillverkningar #ro oftast av utmirkt god
beskaffenhet. Sjidlvfallet hava emellertid dven hos dessa foretags produk-
ter konstaterats avvikelser. Dessa variationer berora dock ej sid mycket
varans deklaration som fastmer likemedlens dosering och ligga i regel
inom ramen for det tillatna samt hava sin forklaring i tekniska svarighe-
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ter, som ej statt att helt o6vervinna. Nimnda fabriker plidga tekniskt vara
synnerligen vil rustade och ldra i regel hava genomfort en fabrikskontroll,
som 1 fraga om effektivitet och noggrannhet representerar det bista, som
pa detta omrade kan astadkommas. Genom regelbundna laboratorieunder-
sOkningar av de framstillda preparaten, genom noggrann oévervakning av
forpackningsproceduren, genom hygieniska anordningar av olika slag och
genom att undvika langvarig lagring av preparaten soker man vinna ga-
rantier for en forstklassig och jaimn beskaffenhet hos likemedlen. Mindre
tillforlitlighet pligar utmiirka de produkter, som tillverkas av de i tek-
niskt avseende simre rustade fabrikerna.

Det behover ej ndrmare betonas, att virdet av ett likerhedel i utomor-
dentligt hog grad dr beroende av tillforlitligheten hos dess sammansatt-
ning. Avvikelser fran den deklarerade sammansittningen — savil i avse-
ende pa likemedelsmassans beskaffenhet som doseringens noggrannhet —
iro med nu réddande system synnerligen talrika, i ménga fall av mycket
allvarlig beskaffenhet. De sakkunniga vilja i nigon méan belysa dessa
forhallanden med vissa utdrag ur undersékningsprotokollen vid statens
farmacevtiska laboratorium och analysjournalerna vid apotekens kontroll-
laboratorium, vilka uppgifter sammanstillts i en vid detta betdnkande fo-
gad bil. C. Materialets omfattning har nédvindiggjort for de sakkunniga
att hir, liksom i fraga om reklamen for specialiteterna, iakttaga stor be-
grinsning, och de fakta, som i nimnda bilaga meddelas, hava salunda ka-
raktiren av strodda exempel.

Vad sedan angar fragan om specialiteternas prissittning, si torde den
foregdende framstillningen hava visat, att en kontroll i detta avseende
visentligen maste grundas pa bestimmelserna i § 11 apoteksvarustadgan,
som stilla specialiteternas pris i relation till vad motsvarande vara skulle
hava kostat vid framstillning pa apotek. Foretagna provtaxeringar en-
ligt nyssnimnda § 11 av vissa preparat eller grupper av preparat hava
enligt vederborande kontrollinstitutioners erfarenhet visat sig gagneliga.
De sakkunniga hava under hand inhimtat, att en genom medicinalsty-
relsens foranstaltande & apotekens kontrollaboratorium utférd och dnnu ej
avslutad priskontroll givit till resultat, att en ej obetydlig del av hela an-
talet undersokta preparat befunnits hava hogre pris &n sagda § 11 med-
giver.

Specialiteterna underkastas icke for nirvarande ndgon fortlopande pris-
kontroll. En sédan kontroll &r nimligen for de enskilda apotekarna syn-
nerligen svar att utféra. Ej heller kan medicinalstyrelsen utan tillgang
till extra for dndamalet sidrskilt anstilld personal systematiskt kontrolle-
ra prissittningen & den méngfald specialiteter, som nu forsédljes inom lan-
det. Sasom forhallandena utvecklat sig har det i regel varit apotekens
kontrollaboratorium, som hittills utovat dylik kontroll. Det #r pa detta
omrade av synnerlig vikt, att kontrollen icke eftersidttes. Detta mé belysas
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med nedanstiende av apotekens kontrollaboratorium utforda jimforelse
mellan forsdljningspriset for vissa av en firma tillverkade preparat och
priset fér samma preparat, taxerade enligt § 11 apoteksvarustadgan. Se-
dan kontrollaboratoriet gjort vederborande firma uppmérksam pa det av-
seviarda overskridandet av det hogsta tillatna priset, sinkte firman ome-
delbart priserna.

Enl. § 11 Forsilj-

tax. pris ningspris
SHIVA . oo bt st T Sk KRRl e T 125 260
e L i, gl e 2°10 420
R 8 V2 7 055 U MRS S T ), Rt - olpdempd i S0 320 6 —
Stolpiiap) | A0 el g Wy ol 215 4—
Pastillier) \cocil A iolef RS ARe i LI Iau s anly: 170 3 —
GiRGabletter: Fii it i it iasatn a i 3860 Gt
Pilleres. L S B, 1 5o S Lol sl i L ST 330 5 —
o g T e 1-85 330
] a8 0E<5 il e, i el I e o ANl T 360 475
e | LEEan T At B e A R 2:55 350
iabletterind: miu i Rt RauTalut the, Mdu s, 375 450
Dt b e ] S el A B U SR e ST el e S B 560 6" —
Roktabletter tpia L fes, s drm 2o o cm 3°85 4 —

(I priserna enligt § 11 ingdr kostnad fér emballage med 25 ore.)

Trots svarigheterna for den enskilde apotekaren att kontrollera efterlev-
naden av § 11 apoteksvarustadgan synes bestimmelsen dock med en bittre
kontrollapparat vara ett limpligt underlag for priskontrollen. HEmellertid
forekommer det, att fabrikanter rittfirdiga exceptionellt hoga pris pa
specialiteter med en hinvisning till att preparaten vore framstillda efter
speciella metoder, varfor prisen rittvisligen icke kunde bedomas efter van-
liga normer. S& till exempel brukar ofta anforas, att véderborande pre-
parat icke vore en vanlig blandning utan en intim kemisk férening, vars
framstillning krivde dyrbar och. komplicerad apparatur. Dylika upp-
gifter dro ofta sanningsenliga men ej sillan bruka forevindningar av
denna art maskera forsok att inhosta storre fortjanster pa likemedlet &n
apoteksvarustadgan medgiver. Ett exempel mé& anforas, som samtidigt
belyser svarigheterna att kontrollera fabrikanternas uppgifter, om sdsom
grund for denna kontroll skulle liggas allenast de av fabrikanten limnade
siffrorna. A £

En fabrikant verifierade prissidttningen & ett preparat med foljande kal-
kyl over sjilvkostnaderna for tillverkning av ett ror av ett visst pre-
parat:

Hexamethylentetramiiy s bfee . spsar ti Sres kr. 0°10
Natritace ot e » 015
Omkostnader med fabrikationen (brinsle etc.)........ » 0707
Loner oech® andra ‘omkostnader = it St i » 008

Emballaget /s chife il A0eli s, S A @R BN IR CRERORS. o A0
Lador och inpackning




Fob.-frakt . 0:02
Frakt till Stockholm 002
Spedition 002
Lagerutgifter z 002
Generalomkostnader i Sthlm 014
Propaganda J 012
Fortjéanst 013

.1 —

Dartill kom
Mellanhandens vinst r. 020
Apotekens vinst 1-20

Allméanheten betalar kr. 2:40

Preparatet var enligt fabrikens utsago »ett dubbelsalt av hexamethylen-
tetramin och natriumacetat och icke en vanlig blandning, varfor man
rattvist icke kan ligga den vanliga prisberikningen till grund for de
dmnen, som preparatet innehéller». »Framstdllningen av preparatet ar
mycket dyrbar och komplicerad och», anfor tillverkaren, »ir resultatet ock-
sa ett preparat, som dr sidrdeles vil ansett i likarekretsar och som anvin-
des med fortrafflig effekt dven i de fall, dir andra urinvigsdesinficiens
anvints utan verkan.» r

En priskalkyl & apotekens kontrollaboratorium, uppgjord med hinsyn
till kostnaderna for fabriksmissig framstillning av samma vara, gav f6l-
jande resultat per ror:

Hexamethylentetramin

Natriumacetat » 00228
Omkostnader (kraft, virme, loner) » 0°0350
Emballage (rér och signatur) » 0°0835

Summa kr. 0°1770

Fabrikantens allmdnna omkostnader och fortjinst » 0-1730

Summa kr. 0°3500

Engrossistens fértjinst 0°1500

. 050

Apotekens vinst 050
Allménheten betalar 1—

1-30)

Hérvid dr att mirka, att ravarornas pris av laboratoriet beriknades hog-
re &n marknadspriset och att preparatet befanns kunna med ldtthet fram-
stillas pa vilket apotek som helst genom blandning av ingredienserna.

I detta sammanhang bor erinras dirom, att kontrollen av specialiteter-
nas pris maste inskriinka sig till en jamforelse mellan de i gidllande medi-
cinaltaxegrunder forekommande priserna foér beredning av likemedel och
det pris, fabrikanten beriknat for samma operationer och for vissa em-
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ballage. Déremot ar priset pa de i specialiteterna ingéende grundsubstan-
serna givetvis oberoende av ett enskilt lands medicinalférordningar.

Av delvis samma orsak beror ock att priset pa en kemisk forening, som
med stora kostnader utexperimenterats i en fabrik och forviintas bliva
ett virdefullt likemedel och dédrfor namnskyddas, ofta #r visentligt hogre
in priset p& senare i handeln utforda, ej namnskyddade preparat av sam-
ma kemiska sammansittning, framstillda av konkurrensfabriker, som
kunnat bygga pa den forstnimnda fabrikens erfarenheter och dirfor med
mindre kostnader kunnat framstilla en kemiskt likartad produkt, som
dock ofta i kvalitet star efter den namnskyddade. Genom namnskyddet
soker fabrikanten fa sina kostnader ersatta och for sitt preparat reservera
det fortroende, som han hoppas fa i beloning for det utférda vetenskapliga
arbetet. Givetvis kan man vid en priskontroll ej underlata att taga hin-
syn hiartill. Ett motsatt forfarande kunde avskricka den kemiska like-
medelsindustrien fran att ikldda sig de ekonomiska risker, som iro for-
knippade med framstillning av nya likemedel.

Emellertid kan § 11 apoteksvarustadgan tillimpas p& den méngfald
namnskyddade farmacevtiska specialiteter, som endast utgora blandningar
och beredningar av redan kinda och pa likemedelsmarknaden ldtt till-
gingliga varuslag.

Prisfragan pakallar speciell uppmirksamhet, da fraga ir om likemedel,
forskrivna av ldkare eller betalade av allmiinna medel. Medicinalstyrel-
sen har sokt att med de medel, som statt till styrelsens forfogande, och med
héansyn till de merutgifter, allminheten kan &asamkas genom forskriv-
ning av specialiteter i stillet for andra likemedel, minska forskrivningen
av forstnimnda preparat. I en Ar 1931 utgiven forteckning over like-
medelskompositioner, bendmnd M. B., har styrelsen till forskrivning for-
ordat en serie likemedelsberedningar, vilka i allminhet rdknas till de
billiga likemedlen. I en cirkulirskrivelse till likarna den 9 januari 1932
har styrelsen, nirmast med hiinsyn till nodviandigheten att iakttaga spar-
samhet vid forordnande av likemedel, som skola betalas av allminna me-
del, riktat en anmaning till likarna att vid utfirdandet av recept och rek-
visitioner iakttaga, att billiga likemedel forskrivas. Prisbilliga, vanligen
icke namnskyddade likemedel borde komma till anvindning i stillet for
dyrare, namnskyddade sddana med samma eller likartad verkan.

Minst lika viktig som kontroll av specialitetsprisets Overensstimmelse
med den norm, som angives i § 11 apoteksvarustadgan, dr uppgiften att
skydda allménheten for merutgifter, som bero av andra faktorer #n over-
pris pa varan. Hirvid bor framfor allt beaktas den starka specialitets-
reklamen, som forvisso lockar till inkép av mer likemedel dn allmiinheten
har behov av. En annan faktor, som verkar i fordyrande riktning, ar att
arten av de forpackningar, i vilka specialiteterna forsidljas, ej tillater att
mindre kvantitet av ett likemedel forsidljes dn forpackningen innehaller.
Aven om atskilliga specialiteter saluforas i ett stort antal forpacknings-
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storlekar, torde det vara svéarare att anpassa den forsdlda kvantiteten av
en specialitet efter det verkliga behovet av likemedlet in d& fraga dr om
&4 apotek beredda likemedel. P& dessa omraden dr den nuvarande kontrol-
len verkningslos.

V. Brister i nuvarande lagstiftning.

Den forut limnade redogorelsen for forhallandena pa specialitetsmark-
naden torde med erforderlig tydlighet hava givit vid handen, att 1913 ars
bestimmelser icke varit tillrickligt effektiva. Detta forhallande hade
man, som ovan anforts, klart for sig redan vid apoteksvarustadgans an-
tagande, men man hinskot till senare utredningar att framligga forslag
till mer verkningsfulla atgirder.

Tva samverkande omstindigheter hava foranlett, att man i Sverige kun-
nat droja lingre #in i flera andra linder med inférandet av en rationell
specialitetskontroll. Apotekarnas ansvar for av dem forsalda likemedels
sammansidttning, grundfist i 1688 ars medicinalordningar, och tillverkar-
nas respektive forsdljarnas deklarationsplikt, stadgad i § 10 i 1913 Aars
apoteksvarustadga, hava underlittat uppratthillandet av en kontroll fran
apotekens sida av specialiteternas beskaffenhet och dven av deras pris, var-
igenom erbjudits viss sikerhet mot forsiljning av likemedel av dalig kva-
litet och till oskiligt pris. Allteftersom specialitetsproduktionen tilltagit,
hava emellertid apotekens svarigheter att bira ansvaret for specialiteter-
nas riktiga beskaffenhet vuxit.

§ 10 apoteksvarustadgan har & ena sidan till huvudsaklig del gjort slut
pa handeln med s. k. hemliga likemedel men den har & andra sidan hittills
icke kunnat helt hindra forsidljandet av preparat, som visserligen upptrida
under en formell deklaration men som hava en annan sammansittning an
den pa deklarationen angivna. Vad stadgans bestimmelser om prismaxi-
mering (§ 11) angar, torde den foregaende framstillningen hava utvisat,
huru svart det 1 manga fall dr att nu effektivt kontrollera specialiteternas
pris.

Av forarbetena till apoteksvarustadgan framgar, att meningen var att
§ 12 i apoteksvarustadgan skulle utgora ett kraftigt virn emot humbugs-
medicinen. Propositionen till 1913 &rs riksdag tillmitte stadgandet hu-
vudsakligen preventivt virde. Att si ocksd maste bliva fallet torde vara
ganska klart. Det &r en tung administrativ apparat, som maéaste verka,
innan ett dylikt forbud kan meddelas. Medicinalstyrelsen har att gora
framstallning i drendet och Kungl. Maj:t skall meddela beslut om férbud.
Det forutsittes, att atskilliga myndigheter pa vanligt sidtt skola avgiva
vttranden. Det torde vara forklarligt, att medicinalstyrelsen endast i
uppenbara ytterlighetsfall tillgriper denna tunga apparat.

Med den utveckling specialitetsindustrien nu fatt #r det svart for me-
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dicinalstyrelsen att dga tillricklig overblick over landets specialitetsfor-
rad, #dven sedan forhallandena i detta avseende forbittrats efter till-
komsten av apotekens kontrollaboratorium och dess forteckning over salu-
forda specialiteter. Det har ocksa visat sig, att apoteksvarustadgans nyss-
nimnda omstidndliga forfarande vid Astadkommande av forbud mot {or-
sdljning av specialiteter i praktiken ersatts med ett snabbare tillviga-
gangssiitt, som ur effektivitetssynpunkt torde vara lika dndamaélsenligt
men som bottnar i apotekarnas ansvar for likemedlens riktiga beskaf-
fenhet. Preparat, som befunnits visentligen oriktigt sammansatta, hava
av apotekeng kontrollaboratorium eller av statslaboratoriet genom medi-
cinalstyrelsen rapporterats till vederborande apotekarorganisation, som
sedan uppmanat sina medlemmar att icke forsidlja varan, intill dess viss-
het vunnits, att de anmiirkta felaktigheterna blivit rittade.

Statens farmacevtiska laboratorium skall, sisom forut framhallits, en-
ligt sin instruktion g& medicinalstyrelsen tillhanda med undersékningar
av bland annat fabriksframstdllda apoteksvaror. Dess begrinsade till-
gadng pa arbetskrafter har emellertid foranlett, att dess huvuduppgift
kommit att ligga pa ett annat omrade fin kontrollen av dessa varor. La-
boratoriet har ndmligen mast visentligen begrinsa sig till att 6vervaka
apoteksvarustadgans efterlevnad, 1 vad den avser att reglera grinsen mel-
lan apotekens forsiljningsritt och den fria handeln samt till kontrollen
av beskaffenheten av de i bil. III vid apoteksvarustadgan upptagna, i
fria handeln saluhdllna varorna. Négon planmiissig kontroll av de far-
macevtiska specialiteterna har under sadana forhallanden icke av labora-
toriet kunnat i nimnvird omfattning utforas. Tillfalle dirtill erbjudes
framfor allt, da fraga uppstar om tulltaxering av specialpreparat eller
dd speciell anledning féreligger att taga under omprévning négot sir-
skilt preparat.

Det torde sdlunda kunna fastslas, att sisom forhallandena gestaltat sig
det visentligen #r apotekarna sjilva och apotekarnas organisationer, som
utéva kontrollen 6ver specialiteterna. Aven med den virdefulla utok-
ning av kontrollapparaten, som apotekens kontrollaboratorium utgér, blir
kontrollen begrinsad. Den maste pa4 grund av arbetsfiltets stora vidd
huvudsakligen koncentreras pa de uppenbart mest tvivelaktiga prepara-
ten och inriktas pa att stickprovsvis kontrollera de minst palitliga fore-
tagens produktion, Den omfattar allenast preparatens sammansiittning
och i ndgon mén deras pris. Deras skadlighet, nyttighet eller behovlighet
iro icke foremal for bedomande och kunna sa ej heller bliva vid en ensi-
digt farmacevtisk kontroll. Kontrollens bristande enhetlighet och likfor-
mighet samt dess begriinsade omfattning synas de sakkunniga vara vi-
sentliga nackdelar i det nuvarande kontrollsystemet. An mer uppenbar
ir emellertid oligenheten av att kontrollen endast sker i efterhand, se-
dan preparaten vil férts i marknaden och bérjat forsiljas. Forst da
kunna preparaten underkastas granskning. Vunna erfarenheter hava
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adagalagt, att {ranvaron av en dylik forhandskontroll kan foranleda like-
medelstillverkarna att icke iakttaga tillricklig noggrannhet och forsik-
tighet vid tillverkningen och saluférandet av likemedel. Statens far-
macevtiska laboratorium har verkstiillt undersokningar av atskilliga pre-
parat, rorande vilka vid inforseln till landet tvekan uppstatt, huruvida
de i tullhéinseende skulle behandlas sisom apoteksvaror eller icke. Ana-
lyserna hava ej sidllan utvisat, att preparaten redan vid denna forsta in-
forsel saknat vasentliga bestandsdelar, som de i deklarationen uppgivits
innehilla. De av bland annat apotekens kontrollaboratorium foretagna
kontrollanalyserna av farmacevtiska specialiteter hava till fullo utvisat,
huru till sammanséttningen och beskaffenheten otillforlitliga nimnda pre-
parat ofta dro, och forhallandena i detta avseende synas de sakkunniga
pakalla en effektiv och #ndaméilsenlig, av offentlig myndighet handha-
ven tillsyn 6ver dessa likemedel, innan de forsiljas inom landet.

Nagon begrinsning av specialitetsproduktionen har icke heller vunnits
genom nuvarande bestimmelser. Vid en kritisk granskning av dessa bor
uppmirksammas stadgandet i § 8 apoteksvarustadgan, enligt vilket en
apotekare i allminhet #ir skyldig inforskaffa likemedel, som han icke
har pa lager. Denna bestimmelse inbjuder obestridligen till en ur medi-
cinsk synpunkt onddig produktion av overflodiga likemedel. Haller sig
ett likemedel inom ramen for stadgans foreskrifter rérande deklaration,
overensstimmer dess verkliga sammansittning nojaktigt med den dekla-
rerade, forefinnas i regel inga hinder for varans forsiljning fran apotek.

Det har icke varit mojligt for de sakkunniga att foranstalta om under-
sokningar for belysande av frigan om enskilda specialiteters betydelse
ur medicingsk synpunkt. En dylik utredning, som skulle kriva avsevird
tid och erfordra anlitande av speciellt pA omradet sakkunniga personer,
torde icke heller, innan specialitetsférordningen kommer till stind, hava
nagon stérre betydelse, enir nagon atgird, pikallad av undersokningar-
na, i regel icke skulle kunna vidtagas, De sakkunniga #ro for ovrigt icke
overtygade om att det material, som hirigenom forebringades, skulle
giva lika fasta hallpunkter fér bedémandet som de uppgifter om forhal-
landena pa omradet i ovrigt, som de sakkunniga i det foreghende lim-
nat. Att emellertid p4d omradet bedrives en verksamhet, som i ndgra fall
kan betecknas som ren svindel, framgar med all tydlighet av de tillkiinna-
givanden om likemedlen, som limnas i likemedelsreklamen. Hir ma
ock anforas att, da det & sid. 16 omnamnda forslaget till specialitetsforord-
ning inom medicinalstyrelsen utarbetades, svenska lakaresillskapet i ett
yttrande synnerligen livligt instimde i forslagets syfteméal. Att for-
hallandena sedan dess betydligt forsimrats dAr otvivelaktigt, och de sak-
kunniga anse sig icke 16pa fara att bliva emotsagda, da de uttala, att
den stora majoriteten av landets likare anse forhallandena pi foreva-
rande omrade pocka pa reform i den rikining, de sakkunniga avse.

De sakkunniga hava redan i ett féregiende sammanhang utforligt be-
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handlat likemedelsreklamen och dess skadliga utvidxter. Denna fraga
bor emellertid det oaktat icke helt forbigas i detta sammanhang. TUnder
det att reklamen i den medicinska och farmacevtiska fackpressen i all-
minhet bedrives pa ett sunt och vederhiftigt sitt, dr detta i regel icke
fallet med annonserna i den Ovriga tidningspressen. De sakkunniga hava
{att ett beklaimmande intryck av det osunda ockrande pa allménhetens
sjukdomar, som hir bedrives och som foreter viss sliktskap med den
verksamhet, som — ehuru i betydligt mindre skala — idkas av atskilliga
charlatanmissiga utovare av lidkekonsten. KExempel, som i niagon mén
belysa dessa forhallanden, hava ovan & sid. 25—29 anforts.

Det fortjainar att noggrant beaktas, att knappast nagon annan art av
modern reklamverksamhet kan inrikta sig pad en for forespeglingar av
detta slag si mottaglig kategori minniskor som just reklamen for like-
medel. Sjuka personer lisa ofta med forkirlek dessa annonser. I stil-
let for att uppséka likare forledas de att sjilva med hjilp av omannonse-
rade botemedel soka bota sina sjukdomar. Sjialvklart dr, att detta
shemmamedicinerande» méaste medfora betinkliga foéljder for folkhilsan.
Patienten later sig bedraga av de ur lekmannasynpunkt ofta till synes
vederhiftiga och sakkunniga ordinationerna i annonser och reklam-
broschyrer, Liékaringripandet fordrojes och d& patienten slutligen kom-
mer wunder ldkarvidrd maéaste behandlingen ske under helt andra, ofta
mindre gynnsamma forutsittningar #in om den sjuke tidigare anlitat 1&-
kare. Atskilliga fall av smittosamma sjukdomar undandragas likarkon-
troll: detta giller i all synnerhet veneriska sjukdomar, for vars botande
forsdljas atskilliga handkopsspecialiteter, vilka desto hellre anammas av
den sjuke, som han pa s& vis icke behdver anfértro sig &t nigon. De sak-
kunniga hava i det foregdende ommimnt ett likemedel, som annonseras
sasom botemede]l mot savil tuberkulos som syfilis. Det kan i detta sam-
manhang nimnas sisom exempel pa dylika likemedel och illustrera den
svindel, som bedrives pa detta omrade. En stor del av specialiteterna
sindas ut enbart pa spekulation, vilket dr synnerligen beténkligt, da det
giller likemedel. De sakkunniga anse den missriktade likemedelsrekla-
men vara en av de betidnkligaste yttringarna av likemedelsindustriens
urartning och en verklig fara fér rationell och sakkunnig hilsovard.

Atskilliga liander, bland annat Osterrike, Norge, Danmark, vissa balti-
ska stater, Italien, Polen och Turkiet, hava som ovan meddelats i avse-
ende pa specialiteterna infort en starkt restriktiv lagstiftning. En string
kontroll 6ver dylika preparat i vissa linder maste fi sasom f6ljd, att de
mindervirdiga preparaten soka sig till linder med svagare kontrollsystem,
ett forhallande som méste medfora stora oligenheter for rationell sjuk-
vard och vara dgnat att valla osikerhet och missforstand vid det inter-
nationella samarbetet i sjukvardsfrigor.

Kontrollen 6ver specialiteterna #r icke en apotekens enskilda angeldgen-
het utan har sin allra storsta betydelse ur det allméinnas synpunkt. Det
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allminna wuppritthiller ett dyrbart medicinalvisende, vars uppgift det
ar att tillhandagi med sakkunnig sjukvard. Det synes de sakkunniga
som en oformlighet, att vid sidan av denna organisation skall av enskilda
foretagare tdmligen obehindrat fa bedrivas en verksamhet, som delvis
motarbetar denna medicinalvisendets uppgift. Rent principiellt méste
de sakkunniga, efter vad nyss anférts, anse det vara ur social och medi-
cinsk synpunkt betinkligt, att fabriksframstillda specialiteter kunna av
fabrikanten lanceras sasom likemedel utan att de forst undergéatt en nog-
grann och allsidig prévning, vilken fastslagit, huruvida de av fabrikan-
ten till allminheten liimnade uppgifterna angiende preparatens samman-
sittning, natur och verkningssiitt iro med sanningen overensstimmande.

En synnerligen viktig omstindighet att i detta sammanhang beakta #ir
att de atgirder for kontroll av specialiteterna, som kunna finnas pakal-
lade, icke inkriiktar pa likekonstens intressen. Det har forut framhallits,
att likemedelsindustrien bidragit med atskilliga av de virdefullaste pre-
parat, likekonsten for nidrvarande forfogar over. De nuvarande forhal-
landena hava emellertid pa samma gang som den pa kritisk forskning
grundade likemedelstillverkningen ostort kunnat fortgd, givit fritt lopp
it charlataneri, okunnighet och profithunger, missforhallanden som g ut
over allminheten, vilken hirigenom férledes till ett bruk av ldkemedel,
som ofta maste betecknas som missbruk av stor omfattning och med skad-
liga pafoljder. Att en fabrikation av virdefulla och palitliga likemedel
emellertid icke lider nagot avbrick av en lagstiftning av detta slag, har
erfarenheten fran linder, som genomfort dylik lagstiftning, adagalagt.
Fastmer ir det en fordel for denna fabrikation att befrias fran det pé-
hing av tvivelaktiga foretag, som parasitera pa likemedelsindustrien.
En vil avvigd lagstiftning kommer att limna stéd och gora gagn at den
industri, som fortjinar sédant.

De sakkunniga finna det under sddana forhillanden synnerligen ange-
liget att pa lagstiftningens vig skapa en dndamélsenlig kontroll av de
farmacevtiska specialiteterna. Detta bor enligt de sakkunnigas mening
ske genom inforandet av en likartad forhandshedomning av ifrdgavaran-
de preparat genom offentlig myndighets forsorg. En dylik lagstiftning
torde icke vara stridande mot Kungl. Maj:ts forordning angdende utvid-
gad niringsfrihet den 18 juni 1864. I vart fall halla de sakkunniga fore,
att mojliga kommersiella betinkligheter gentemot dylika Atgirder bora
fa triada tillbaka for det sociala kravet pa en sundare ordning pé detta
omréide.

Enligt sina direktiv skola de sakkunniga foresla atgédrder for ytter-
ligare sinkning av likemedelspriserna och taga under omprdvning de
mdajligheter, som h#rutinnan sta till buds. Den foregdende framstéll-
ningen torde hava visat, att allminheten genom kontroll 6ver specialitets-
reklamen och genom minskning av antalet specialiteter kan besparas ut-
gifter for onodiga likemedelsinkop. Detta alldeles oavsett de besparingar,
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som kunna goras genom en regelbunden granskning av specialiteternas
pris och pa andra sitt, sisom exempelvis genom minskning av apotekens
lagerlokaler och genom reduktion av de varuférrad, apoteksinnehavarna
anse sig bora hava pa lager.

En lagstiftning pa omradet bor vara till fordel for allminheten, for
sjukvarden, for de vederhiftiga likemedelstillverkarna och dven for apo-
teken. Den bor kunna forhindra import av en del onyttiga likemedel och
ar salunda dven nationalekonomiskt av betydelse. Kontrollen kan #dven
organiseras utan ekonomiskt stod fran det allminna och dess anordnande
underlittas av de erfarenheter pa omradet, som i olika avseenden sta till
buds.

VI. Erforderliga lagstiftningsatgirder.

Vid provningen av fragan om ldmpliga lagstiftningsatgirder hava de
sakkunniga haft god vigledning av pa omradet gillande utlindska be-
stimmelser. De sakkunniga hava #iven kunnat tillgodogora sig erfaren-
heterna av den utlindska lagstiftningens verkan och bristfdlligheter och
de ron, som gjorts av kontrollaboratorier av olika slag. I en vid detta
betinkande fogad av de sakkunnigas sekreterare sammanstilld bilaga
redogéres for den legislativa specialitetskontrollen i vissa andra linder
(bil. B). De utlindska bestimmelserna bygga emellertid ofta pa en helt annan
organisation av apoteksvisendet in den svenska och en av de visentliga
faktorerna hirvidlag dr karaktiren av apotekarnas ansvar for forsalda
likemedel. Det har varit de sakkunniga angeliget att anpassa speciali-
tetskontrollen efter i vart land radande forhallanden och det mé hiir pa-
pekas, att apoteksvisendets anordning i Sverige i hog grad underlittat
de sakkunnigas uppgift och medgivit en organisation av enklare beskaf-
fenhet #in den i ndgra andra linder tilliimpade.

Den bidrande grundtanken i flertalet utlindska forfattningar #r att
specialiteterna, innan de f& foras i marknaden, eventuellt inféras till lan-
det, skola underkastas en av statlig myndighet verkstilld bedomning och
forundersokning. Varje specialitet skall dirfér hos myndigheten re-
gistreras. Befinnes preparatet vid den i samband med registreringen
verkstillda undersokningen olimpligt, avslds ansokningen om registre-
ring och preparatets saluférande #r didrmed foérbjudet och Overtridelse
av forsdljningsforbudet dr belagt med straff. Godkinnes ddremot pre-
paratet, tilldelas det ett registernummer, som dels berittigar till forsilj-
ning av varan, dels forpliktigar numrets innehavare att iakttaga med-
delade foreskrifter rérande forsdljning och kontroll. Likemedlen under-
kastas efterprovning i vissa linder, nir si provas av behovet pakallat, i
andra med vissa bestimda tidsmellanrum. Visar denna efterprévning,
att preparatet icke dr av mojaktig beskaffenhet eller i 6vrigt viisentligen
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icke motsvarar de forutsittningar, under vilka det inregistrerats, kan
forsialjningstillstdndet aterkallas.

En efter dessa huvudgrunder anordnad specialitetskontroll torde enligt
de sakkunnigas &sikt erbjuda sikra garantier for en likformig och nog-
grann provning av de farmacevtiska specialiteterna. Forslaget till for-
ordning har utarbetats i 6verensstimmelse med dessa grundlinjer. Spe-
ciell motivering till forfattningsforslaget aterfinnes i ett senare samman-
hang. Foljande sammanfattande synpunkter mé emellertid hér anforas.

Nirmast till hands att handhava specialitetskontrollen torde vara me-
dicinalstyrelsen. Att sasom nu enligt apoteksvarustadgan &t Kungl.
Maj:t reservera beslutanderitten i dessa frigor torde med hinsyn till
verksamhetens omfang vara omdjligt. Dock bor sokande pa vanligt sdtt
enligt medicinalstyrelsens instruktion kunna hos Kungl. Maj:t anfora be-
sviir 6ver styrelsens beslut i dessa drenden. For provning och undersok-
ning av farmacevtiska specialiteter star till styrelsens disposition sta-
tens farmacevtiska laboratorium. Emellertid hava de sakkunniga under
beaktande av onskvirdheten att f& en gorligast mojligt allsidig kontroll
funnit det limpligt att foresla inrdttandet av en radgivande nimnd,
vars mening styrelsen skulle hava mojlighet inhdmta vid prévning av
dessa fragor. Denna ndmnd skulle till sammanséittningen komma att fore-
te viss likhet med medicinalstyrelsens riittspsykiatriska och réttsmedi-
cinska nimnd-men fa en nagot mer inskrinkt befogenhet. Med hénsyn
till specialiteternas antal och verksamhetens omfang har det icke synts
de sakkunniga tillradligt att giva nimnden beslutande befogenhet. Detta
skulle medfora avsevirt okade kostnader utan att innebira nagra visent-
ligare fordelar. Namnden ir till sammansittningen endels intresserepresen-
tation, endels ett rad av representanter for den medicinska, farmacevtiska
och juridiska sakkunskapen. Det forefaller de sakkunniga, som om en
dylik radgivande nimnd skulle i de fall, den blir anlitad, kunna giva en
allsidig belysning av viirdet hos en till registrering anmild specialitet.
D& nimndens mening i de sirskilda fallen direkt och onyanserad bor
komma till medicinalstyrelsens kinnedom, har det synts de sakkunniga
dndamalsenligt, att medicinalstyrelsens chef och foredragande byrachefen
bemyndigas deltaga i nimndens sammantriiden, varvid givetvis den forre
bor tjinstgora sisom ordfsrande.

Utgifterna for specialitetskontrollen torde bora, sésom skett i utlandet,
tickas genom avgifter 4 respektive preparat. Dessa avgifter bliva icke
av sddan storlek, att de kunna forvintas hoja priserna pa vederbsrande
likemedel. Statsverket befrias pa detta vis fran alla kostnader for spe-
cialitetskontrollen.

Inregistreringen torde medféra #ven den fordelen, att medicinalstyrel-
sen far mojlighet att i viss utstrickning tillse, att icke olika preparat
med samma namn bliva inregistrerade. Det forekommer, att specialite-
ter med samma eller forvillande lika benimningar forsidljas fran apote-
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ken. Detta maste givetvis valla betydande oligenheter, mojligen i vissa
fall stora risker. Inregistreringen hos medicinalstyrelsen innebir emel-
lertid intet skydd for vare sig preparatets namn, tillverkningsmetod eller
firmans varumirke., Sadant skydd far i tillimpliga delar sckas i den
ordning, som stadgas i lag om skydd for varumirken den 5 juli 1884 eller
i kungl, forordningen angaende patent den 16 maj 1884. Hirav foljer,
att medicinalstyrelsen #r oférhindrad inregistrera tva eller flera prepa-
rat med likartad sammansittning, inférda pa marknaden av olika firmor.
Att s4 emellertid i regel i framtiden betriffande nya preparat bor kom-
ma att ske endast niir sirskilda forhallanden detta foranleda, framgar av
bestimmelserna i § 5 av forfattningstorslaget, enligt vilken medicinal-
styrelsen aldgges att prova preparatets behovlighet.

De preparat, som redan forsiljas i Sverige, skola enligt forslaget, lika
vil som alla nytillkommande specialiteter, undergi registrering. D3 de
redan befintliga preparaten iro mycket talrika, dr det av betydelse, att
medicinalstyrelsen beredes tillfille att under erforderlig tidrymd wun-
derkasta ifrdgavarande likemedel noggrann prévning.

Nigon #ndring i det apotekarna avilande ansvaret for av dem utlim-
nade likemedel anse de sakkunniga i dverensstimmelse med vad i bil. A
framhélles icke onskvird. Apotekarnas ansvar kan sirskiljas i dels an-
svar for att likemedlens sammansittning vil 6verensstimmer med dekla-
rationen, dels ansvar for att likemedlen vid forsdljningen icke genom
exempelvis olimplig eller lingvarig lagring blivit forsimrade. Nagon
ituklyvning av dessa olika ansvarsmoment och nagon overflyttning av
nagot av dem till en institution, exempelvis statens kontrollerande myn-
dighet, torde i praktiken icke kunna goras, endir ansvarsmomenten #Hro
av varandra beroende och apotekarens ansvar i varje fall icke kan till
sin art begrinsas till magot av dessa ansvarsmoment. Genom att bort-
taga apotekarnas ansvar skulle heller ingenting vinnas, fastmer uppoff-
ras fordelen av bistdnd fran intresserade apotekare och apotekens kon-
trollaboratorium &t medicinalstyrelsen vid fullgorandet av den efter-
provning av specialiteterna, som de sakkunniga foresla. Den kontroll,
som hir féreslds skola av medicinalstyrelsen utfdras, ir icke avsedd att
substituera den apotekarna i vart fall avilande kontrollskyldigheten.
Specialitetsforordningens bestimmelser #ro avsedda att fylla mu existe-
rande luckor i kontrollen och att giva system och storre effektivitet at
den nu praktiserade kontrollen. I nyssnimnda bil. A redogéres nirmare
for huru de sakkunniga tinkt sig samverkan mellan def allminnas och
apotekeng kontroll.

Vad angir omfattningen av medicinalstyrelsens kontroll, hava de sak-
kunnigas overliggningar med fackmin p& medicinens och farmaciens om-
radden utom de sakkunnigas egen krets lett fram till slutsatsen, att fol-
jande faktorer bora av medicinalstyrelsen vid kontrollen beaktas.

Provningen bor forst och frimst avse det till registrering anmiilda
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likemedlets medicinska berittigande. Det bor fastslds, huruvida det-
samma representerar en nyhet eller om dess uppgift lika vil kan fyllas
av redan befintliga likemedel. Denna granskning dr givetvis synner-
ligen ©Omtalig och maste taga hinsyn iven till sidana faktorer som
likemedlets framstillningssiitt, dess prisbillighet och forpackning, dess
formodade palitlighet framfor andra redan inregistrerade specialiteter
av samma art. Garantier for en ur alla synpunkter allsidig prévning i
dessa hinseenden torde finnas dels diiri, att det #r medicinalstyrelsen
angeliget att overvaka att landets liikemedelsforrad blir fullgott, dels
diri, att den vid medicinalstyrelsens sida stdende nimndens sammansitt-
ning till yttermera visso sikrar ett behorigt hénsynstagande till alla de
faktorer, som hir kunna komma i friga. Redan forekomsten av nu an-
tydd bestimmelse torde emellertid kunna bidraga till en begrinsning
av antalet till registrering anmilda preparat och ddrigenom kan medi-
cinalstyrelsens ifrdgavarande uppgift forvintas bliva underlittad.

Granskningen bor givetvis taga den allra storsta hidnsyn till specialite-
ternas sammansittning., Denna del av kontrollen ger exakta resultat i
fraga om flertalet specialiteter. Betridffande specialiteter, som icke
kunna laboratorieledes priovas, hava de sakkunniga foreslagit en anord-
ning, som torde limna rimliga garantier fér en vederhiftig tillverkning
och nojaktig sammansitining #ven av dessa preparat.

Det specialiteterna asatta priset ér det tredje ledet i medicinalstyrel-
sens kontroll. Kontrollen far hir taga sikte pa bland annat prisets dverens-
stimmelse med apoteksvarustadgans foreskrifter. De synpunkter, som
hirpa béra liggas, hava i ett tidigare sammanhang utvecklats.

Alldeles siirskild hinsyn méste tagas till den reklam, som i “ansok-
ningen angives skola bedrivas for likemedlen eller som — betriffande re-
dan registrerade likemedel — bedrives for desamma. En begrinsning
av den osunda reklamen ir i sjilva verket ett av de mest avgorande ski-
len for en specialitetslagstiftning och har sirskilt uppmérksammats i
utliindska bestimmelser pi omradet.

De sakkunniga hava icke ansett sig kunna g nigon av de vigar, som
anvisats i utlindska forfattningar for astadkommandet av dylik kontroll
bver reklamen. I Osterrike har vederbérande ministerium en vidstrickt
befogenhet att kontrollera reklamen fdr dylika likemedel: meddelanden
rérande preparaten i icke-medicinska och icke-farmacevtiska tidningar
och tidskrifter maste hava av ministeriet godkind lydelse; meddelanden
rorande specialiteter, som fa forsdljas endast efter likarrecept, fa infd-
ras endast i fackfidskrifter under angivande av enkla indikationer; over

"huvud taget #r varje charlatanmissigt lovprisande av specialiteter for-
bjudet. I Norge #r overdriven eller missvisande reklam for likemedel
forbjuden (salunda icke endast for specialiteter). Konungen eller den
han bemyndigar (medicinaldirektsren) kan helt férbjuda reklam for like-
medel eller andra #mnen, som salubjudas sésom limpade att bota och
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forebygga sjukdom, nir sadant forbud anses gagneligt for det allmin-
nas bista. Den i Danmark gillande apotekslagen giver sundhetsstyrel-
sen riittighet att forbjuda reklam for likemedel

Bestimmelser av nyssnimnd art kunna icke i véart land genomforas
utan #ndring av tryckfrihetsforordningen. Da de sakkunniga icke anse
det lampligt att foresld dylika #ndringar, bland annat med hinsyn till
den forsening av fragans avgiorande, som dirav skulle foranledas, hava
de sakkunniga foreslagit vissa bestimmelser i nira anslutning till vad
som stadgas i lagen om illojal konkurrens. Forslaget bygger i huvudsak
pa det intresse, registernumrets innehavare har av en obehindrad forsilj-
ning av vederbdrande specialitet, och férutsiitter, att en specialitet, som
uthjudes genom osund reklam, skall kunna av medicinalstyrelsen forbju-
das. De sakkunniga halla fore, att bestimmelser av nyss antydd art
komma att bliva lika effektiva som bestimmelser i tryckfrihetsforord-
ningen av innehill, motsvarande exempelvis den norska lagen. De inpas-
sas pa ett mer naturligt sitt i specialitetsforordningens foreskrifter och
sta i bittre samklang med den lagstiftning i ovrigt, som av det allminna
vidtagits pa detta omrade,

En god hjilp for medicinalstyrelsen vid dess granskningsarbete torde
bliva styrelsens snabbt forviarvade kinnedom om olika likemedelsfabri-
kanters allméinna palitlighet och vetenskapliga ambition. Atskilliga fab-
rikanter hava forvirvat anseende som synnerligen vederhiftiga fore-
tagare, vilket vil bor kunna beaktas vid provningen av de av dem till
inregistrering anmilda preparaten. Medicinalstyrelsen erhaller vidare
god v:a'gledning av de resultat, motsvarande utlindska kontrollinstitut
uppnatt i sin granskning av internationellt forsalda specialiteter.

De sakkunniga dro dvertygade om att de specialiteter, som anmélas till
inregistrering efter specialitetsférordningens ikrafttridande, till sam-
mansiittningen komma att visa sig vara timligen tillforlitliga. Vidare
torde det visa sig, att antalet till inregistrering anmilda specialiteter un-
derstiger antalet inom riket forut forsalda specialiteter. Ett stort antal
tvivelaktiga preparat anmilas med all siikerhet icke till inregistrering av
fabrikanter, som #ro overtygade om att preparaten icke bliva efter prov-
ning godkinda. Detta forhallande, som hogst avsevirt forenklar den
granskningsmyndigheten 4aliggande uppgiften, far heller icke forbises
vid bestimmandet av registreringsavgifterna och vid inkomst- och ut-
giftskalkylerna.

I fria handeln forsiljas atskilliga preparat, som nyttjas vid olika sjuk-
domar, sdsom diverse niringspreparat, sarsalvor, emulsioner o. s. v. De
sakkunniga stillde forst for sig fragan, huruvida det icke kunde vara
oegentligt, att tillverkningen och forsidljningen av apoteksspecialiteter
skulle vara kringgirdad med langtgéende kontrollbestimmelser, under
det att nyssnfiimnda fria handelsvaror allenast skulle vara beroende av
den tillsyn, som stadgas i apoteksvarustadgan. Denna fraga hava de
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sakkunniga visserligen funnit fullt befogad, men det oaktat hava de sak-
kunniga icke funnit limpligt att nu foresld likartad kontroll Gver dessa
varor. Det dr viasentligen tvenne grupper av preparat, som hir komma
i fraga, dels den grupp, som innefattas i apoteksvarustadgans bilaga IIT,
dels de i samma stadgas § 2 mom. 1 omnimnda niringspreparaten. Sta-
tens farmacevtiska laboratorium har jimlikt 1 § i sin instruktion att
kontrollera de i nyssnimnda bilaga III upptagna varorna. Dessa #ro
salunda, Atminstone vad angar deras beskaffenhet och pris, underkastade
kontroll genom statlig myndighet. En stor del av nimnda varor dro farma-
cevtiskt sett icke att anse sisom farmacevtiska specialiteter. Da hartill
kommer, att statlig myndighet likaledes jimlikt apoteksvarustadgan pro-
var, vilka preparat som skola intagas i bilaga 111, torde kontrollmojlighe-
terna betriaffande dessa preparat redan nu vara forhallandevis goda. Vad
angar de i § 2 mom. 1 g) apoteksvarustadgan upptagna néaringspreparaten,
hava de sakkunmiga varit tveksamma, huruvida icke dessa preparat med
hiinsyn till deras natur skulle underkastas mer ingéende kontroll. Starka
skiil tala emellertid fér att fragan om forsiljningen och kontrollen av
dessa preparat behandlas i samband med den revision av apoteksvaru-
stadgan, som de sakkunniga jimlikt sina direktiv hava att foretaga, va-
dan de sakkunniga icke anse sig nu bora framligga forslag i denna fraga.

De sakkunniga hava vidare overvigt, huruvida det vore mojligt och
limpligt att i apoteksvarustadgan inpassa de kontrollbestimmelser, som
hir dro pa tal. Detta uppslag har emellertid av de sakkunniga icke be-
funnits godtagbhart. Apoteksvarustadgan omspinner samtliga apoteks-
varor, under det att de farmacevtiska specialiteterna utgéra en frista-
ende, visserligen mycket stor men dock ganska litt avskiljbar kategori
apoteksvaror. Att i apoteksvarustadgan infoga vittgdende foreskrifter
rorande en viss grupp likemedel och samtidigt bibeh&lla stadgans hit-
tillsvarande generella karaktir har av de sakkunniga befunnits mindre
limpligt och fekniskt svargenomforbart, De sakkunniga hava ansett det
mer #ndamdilsenligt att lata apoteksvarustadgan visentligen i sitt nuva-
rande skick tjinstgora sdsom underlag for en sirskild forfattning, regle-
rande detta speciella omridde. De modifikationer i apoteksvarustadgan,
som av de sakkunniga kunna komma att senare foreslas, torde icke be-
h6va inverka pa stadgans limplighet sisom underlag for en specialitets-
forordning, en#ir en dylik revision allenast torde behdva i huvudsak av-
se gridnsen mellan apotekens forsiljningsriitt och den fria handelns.




Speciell motivering.

§ L

Forordningen avser vissa slag av likemedel, som med gingse farma-
cevtisk bendmning kallas farmacevtiska specialiteter.

Med farmacevtisk specialitet forstod ett ar 1922 inom medicinalstyrel-
sen utarbetat forslag till specialitetsforordning »likemedelsberedning,
som utgor apoteksvara eller giftigt Amne av forsta klassen och som &
apotek tillhandahélles i en for direkt utlimnande till forbrukaren av-
sedd, genom form och innehallets mingd karakteriserad forpackning».
Detta forsta svenska forslag omslot sdlunda icke enkla dmnen utan en-
dast likemedelsberedningar.

Ursprunget till denna begriansning dr att soka i den forebildliga oster-
rikiska lagstiftningen. Den nu gillande osterrikiska férordningen av den
24 september 1925 innehaller foljande definition: »Pharmazeutische Spe-
zialititen sind Arzneizubereitungen, welche in einer durch Form und In-
haltsmenge gekennzeichneten Packung fiir den allgemeinen Apotheken-
verkehr erzeugt werden und bestimmt sind, nur in Apotheken unmittelbar
an den Verbraucher abgegeben zu werden. Als Verbraucher gelten auch
Arzte und Tierdrzte in Bezug auf die in Ausiibung ihres Berufes ver-
wendeten. Packungen.» I 2 § heter det sedan: »Einer Anmeldung im
Sinne des § 1, Absatz 2, bediirfen nicht: difitetische und kosmetische Pra-
parate, soweit sie niecht mit einem Hinweise auf eine Heilwirkung in
Verkehr gebracht werden, ferner nicht zur unmittelbaren Anwendung
durch den Verbraucher bestimmte Abpackungen chemisch-einheitlicher
Korper.» Ansokan till socialministeriet om befrielse fran registrering
for dylika »chemisch-einheitliche Korper, die in einer zur unmittelbaren
Anwendung fiir den Verbraucher bestimmten Abpackung in den Handel
kommen, sowie dozierte Formen solcher Stoffe, welche nicht mehr als
einen wirksamen Bestandteil enthalten und zur Vereinfachung der An-
wendung erzeugt werden» maste dock i varje fall goras.

Liknande begrinsning innehéller den norska lagen av den 22 juni 1928,
som stadgar: »Ved et farmaseitisk spesialpreparat forstdes i denne lov
et leegemiddel som bringes i handelen i en for den enkelte forbruker be-
stemt pakning som er nsermere kjennetegnet ved sin form og innholdets
mengde. Som farmaseitisk spesialpreparat anses ikke: 1) sddant lege-
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middel tilvirket ved norsk apotek, nar det selges til forbrukeren bare
fra tilvirkerens eget apotek, 2) sidant legemiddel bestiende av et kje-
misk ensartet stoff eller av flere sidanne stoffer i doserte former, nér
det ikke inneholder mer enn én virksom bestanddel, 3) sera, vaksiner og
andre bakteriologiske preparater som ikke er tilsatt leegemidler av annen
art. Kongen eller den han bemyndiger, avgjer i tvilstilfelle, om et le-
gemiddel skal betraktes som et farmaseitisk spesialpreparat efter denne
lov.» I Norge gores icke liksom i Osterrike ansékan om befrielse fran
registrering for enkla #imnen men lagen limnar 4 andra sidan md&jlighet
for vederborande myndighet (medicinaldirektéren) att i tvivelaktiga fall
avgora, om ett likemedel faller under lagens bestémmelser.

I den danska apotekslagen av den 31 mars 1932 tages begreppet specia-
litet i en vidstricktare mening: »Ved medicinske Specialiteter forstaas
i denne Lov Stoffer eller Preeparater, hvis Salg og Udlevering er Apo-
tekerne forbeholdt, og som falholdes som Leegemidler i Fabrikantens for
Forbrugeren bestemte og ved Form og Indholdsmzengde karakteriserede
Pakning.» Aven enkla dmnen betraktas sdlunda som specialiteter, om
forpackningssittet dirtill ger anledning.

Definitionen har i detta forslag givits samma innehall som i den dan-
ska apotekslagen och omfattar silunda, férutom beredningar, édven enkla
imnen. Detta av foljande skil.

Karakteristiskt for en specialitet dr, att den endast stickprovsvis kan
kontrolleras. Detta giller diven de forpackningar av enkla #dmnen, som i
den osterrikiska, respektive norska forfattningen undantagits. Behovet
av kontroll éver ett likemedels beskaffenhet dr givetvis detsamma vare
sig likemedlet dr att anse sdsom beredning eller bestar av enkelt &mne.
Erfarenheten jivar ej att kravet pa kontroll dven Gver specialiteter, be-
staende av enkla amnen, dir viil motiverat. Av detta skil har apotekens
kontrollaboratorium redan fran borjan utstrickt kontrollen att omfatta
alla likemedel, som endast stickprovsvis kunna undersokas, och i det av
institutionen utgivna specialitetsregistret upptagas dmnen, som falla
inom ramen for det hir med termen farmacevtisk specialitet angivna be-
greppet. Den undantagsstillning, som den osterrikiska, respektive nor-
ska lagen erbjuder likemedel, innehallande endast ett verksamt &mne,
har forefallit omotiverad och ur kontrollsynpunkt oldmplig, varférutom
ur administrativ synpunkt den vidstricktare formuleringen erbjuder
vissa fordelar.

De sakkunniga hava diskuterat ett forslag att ur specialitetsférord-
ningen utbryta enkla dmnen, som icke iro avdelade i doser men som fore-
komma i forpackningar av for farmacevtisk specialitet karakteristisk
art. Detta forslag har motiverats dirmed, att fran inregistrering pa si
vis skulle undantagas vissa mycket anvinda, sedan gammalt vélkénda,
syntetiskt framstillda preparat m. fl. likemedel. Forslaget har emeller-
tid avvisats med stod av i huvudsak samma skil, som legat till grund
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for de sakkunnigas uppfattning om nodvindigheten att underkasta enkla
dmnen over huvud taget kontroli. Men hiértill kommer dven det skiilet,
att genom dylika bestdmmelser skulle skapas mojligheter for manga fa-
brikanter att undandraga sig specialitetskontrollen. Vidtoges nyss an-
tydda begrinsning, skulle exempelvis ett likemedel, som, avvigt i doser,
forekommer i en forpackning, avsedd att direkt anvindas av forbrukaren,
vara att anse sdsom specialitet och underkastas sedvanlig provning i fra-
ga om beskaffenhet, medicinskt beridttigande o. s. v. Vill fabrikanten
undga denna provning, kan han overlata &t forbrukaren att pa limpligt
satt exempelvis genom ett bifogat matt avdela preparatet och silunda
sdlja preparatet i icke-doserat tillstdnd. Vid sidan av likemedel, som
underkastas registrering och noggrann kontroll, skulle salunda kunna sil-
jas samma likemedel utan registrering.

Genom definitionens hér foreslagna mer vidstrickta formulering astad-
kommes storre reda och klarhet och atskilliga oldgenheter och svarighe-
ter vid tillimpningen undvikas. Den innesluter alla originalférpackade
lakemedel, vare sig de utgoras av enkla dmnen eller beredningar, vare
sig de forekomma i doserat tillstind eller icke, vare sig de innehalla en
verksam bestandsdel eller flera sidana, dock alltid under den forutsitt-
ningen att de uppfylla vissa i 1 § nirmare angivna kvalifikationer i av-
seende pa forpackningens art.

De s. k. homeopatiska likemedlen, vilka som bekant innehé&lla like-
medel i utomordentligt svaga utspidningar, hava i férordningen i viss
man givits en sdrstillning. Dessa likemedel, som forekomma i en méang-
fald variationer, lata sig i allminhet icke kemiskt analyseras till f6ljd
av de ingdende dmnenas ringa myckenhet. Deras forpackningssitt och
paskrifterna & forpackningarna skilja sig avsevirt fran forpackningar
for vanliga specialiteter. De sakkunniga hava av dessa skil ansett det
lampligast att under specialitetsforordningen ligga endast sidana homeo-
patiska likemedel, som i regel kunna analyseras. De homeopatiska like-
medel, som innehilla mer #n */iw000 av den verksamma bestandsdelen,
hava sdlunda ansetts bora inregistreras.

Specialiteter, avsedda for sjukvardsinrittningar, pliga av fabrikanten
till apotekaren levereras i storre forpackningar, s. k. sjukhusforpack-
ningar. Dessa forpackningar, som utlimnas utan foregiende dispense-
ring, betraktas sasom specialiteter och skola pa vanligt sitt inregistreras.

Fran registrering undantagas sera, vacciner och andra bakteriologiska
preparat, som icke &dro tillsatta likemedel av annan art. Forsidljningen
av dylika preparat dr icke forbehdllen apoteken utan sker #ven genom
andra institutioner, exempelvis av statens bakteriologiska laboratorium,
varfor de icke traffas av definitionen.

Lakemedel, som at likare utlimnas for provning, falla ej under defini-
tionen, dven om de dro av for specialitet karakteristisk art, enir de icke
saluforas pa siatt i § 2 angives.
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TLikemedel, som tillverkas eller forpackas & apotek och forsialjas allenast
fran tillverkarens eget apotek, skola i regel icke anses sasom specialite-
ter. Dylika preparat, inliiggningar och s. k. hemmaspecialiteter, forséljas
visserligen i ritt stor utstrickning men #fga icke de kinnetecken, som
karakterisera specialiteter. De kunna av apotekaren fore forpackandet
provas och apotekaren uppbir for dem samma ansvar som for varje an-
nan apoteksberedning. Hemmaspecialiteterna fro undantagna fran re-
gistrering i egentlig mening saviil i Osterrike som i Norge. Emellertid
kan det tinkas, att genom denna begrinsning mojligheter 6ppnas for en
tillverkare att sdsom hemmaspecialitet forsidlja preparat, vilka antingen
alls icke anmilts till registrering, men det oaktat dro att anse sisom
specialiteter, eller ock vid provning av medicinalstyrelsen icke godkints
till forsiljning. For att medicinalstyrelsen skall hava mdéjlighet att i
sidant fall ingripa, har i tredje stycket av denna paragraf styrelsen givits
rattighet att, didrest skil diartill provas foreligga, forklara, att & apotek
forpackat eller tillverkat likemedel skall anses sdsom farmacevtisk spe-
cialitet. Formuleringen av berorda stadgande har valts med tanke pa
att ett dylikt sdsom specialitet befunnet likemedel skall anmélas och
provas i samma ordning som varje annan specialitet.

§ 2.

Specialitet kan importeras — pa forsiljarens egen risk — men icke fran
apoteken forsdljas, innan densamma av medicinalstyrelsen godkints och
registrerats. I motsats till exempelvis den norska lagstiftningen bygger
specialitetsforordningen, i vad den avser att forebygga att icke-registre-
rade specialiteter forsiljas inom landet, icke pa importkontroll genom
tullverkets forsorg utan enbart pa kontroll fran de enskilda apotekens
sida. Enligt apoteksvarustadgan ir med det undantag, som i stadgans
§ 7 mom. 4 férmiles, endast apotekare berittigad att i detalj forsdlja spe-
cialiteter, saidana de hiir fattats, och enligt § 16 mom. 1 i férevarande for-
slag till forordning straffas den med dagshoter, som saluhéller eller for-
siljer specialitet, utan att den fr av medicinalstyrelsen registrerad. All
sannolikhet talar for att denna kontroll genom apotekens forsorg tack
vare den fasthet, den svenska apoteksorganisationen besitter, kommer
att bliva lika effektiv som importkontroll, och anordningen innebir dess-
utom den fordelen, att tullverket undgar att betungas med en uppgift,
vars handhavande fordrar speciell farmecevtisk sakkunskap.

Niarmast till hands att handhava prévningen av specialiteterna torde
av skil, som i allmiinna motiveringen nirmare utvecklats, vara medici-
nalstyrelsen. Besvir over styrelsens beslut kan i tillimpliga delar ske
jamlikt 46 § i instruktionen for medicinalstyrelsen den 19 december 1930
(S. F. S. nr 441/1930).
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§ 3.

Berittigad att anmila inldndsk specialitet blir tillverkaren.

Berittigad att anméla wildndsk specialitet blir ett hir i riket bosatt
ombud for den utlindske tillverkaren. Det har ansetts nodvindigt att
foreskriva, att medicinalstyrelsen skall godkéinna ombud for utlindsk
firma for att undanroja alla mojligheter till missbruk av registrerings-
institutet. Viss kontroll 6ver utlindsk firmas personval har ansetts mo-
tiverad dven med hinsyn till de ekonomiska och andra forpliktelser, som
avila ombudet. I Overensstimmelse hirmed har i § 4 mom. 2 a) fore-
skrivits skyldighet for anmilare av utlindsk specialitet att forete bevis
ddrom, att han #r tillverkarens ombud, och likaledes i § 7 sista stycket
sarskilt for dylikt ombud meddelats vissa foreskrifter rorande overlatelse
av riatt till registernummer. Paragrafen forutsdtter, att den utlind-
ske tillverkarens ombud helt skall foretrdda tillverkaren i alla saker,
som angd den farmacevtiska specialiteten. Detta befriar medicinalsty-
relsen fran all kontakt med utlindsk tillverkare, med undantag for vad
i b § tredje stycket foreskrives rorande skyldighet for tillverkare att for-
binda sig att medgiva medicinalstyrelsen rittighet till viss kontroll.

§ 4.

De uppgifter, som av anmilaren enligt denna paragraf skola ldmnas,
motsvaras i stort sett av liknande foreskrifter i utlindska forfattningar.
Det dr av viss betydelse ur tillverkarens synpunkt, att bestimmelserna i
de olika linderna bliva bland annat i detta hinseende si mnira Overens-
stimmande som mdojligt. Med hidnsyn till speciellt svenska forhéllanden
har det dock varit nodvindigt att vidtaga vissa modifikationer.

Mom. 1.

Hirunder foreskrivna uppgifter torde boéra — vederbérligen kontrol-
lerade och korrigerade — inféras i det i § 7 angivna specialitetsregistret.
Foljande bor anmérkas:

d) § 10 apoteksvarustadgan foreskriver, att genom péaskrift eller bifo-
gad deklaration tydligt och riktigt vid forsdljning av apoteksvara skall
angivas varans art och sammansittning. D& den till inregistrering an-
milda varan icke behdver vara iordningstdlld for forsdljning till all-
minheten och deklaration i s& fall icke dr asatt férpackningen, méste hir
stadgas, att dylik uppgift skall limnas. Deklarationernas formella och
materiella innehall dr ofta mycket otillfredsstdllande. Medicinalstyrelsen
far genom nimnda stadgande mojlighet att p4 detta omrade utéva erfor-
derlig tillsyn och avigabringa fasta och enhetliga principer i avseende
pa deklarationernas lydelse.

e) I bland annat de norska specialitetsforfattningarna foreskrives, att
uppgift skall limnas ej blott betriffande varans sjdlvkostnadspris utan
dven betriaffande dess beriknade engrospris. Hiar stadgas, att uppgift skall
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limnas allenast rorande varans pris vid forsdljning till apoteken. Av
fabrikanten limnade uppgifter betriffande varans sjidlvkostnadspris tor-
de bliva foga upplysande, enir en dylik priskalkyl innehéaller faktorer,
som medicinalstyrelsen saknar mojlighet att effektivt kontrollera, exem-
pelvis betriffande rdvarupris, utgifter for lokalhyra, elektrisk kraft, ex-
perimentkostnader. Hartill kommer, att § 11 apoteksvarustadgan anvisar
en norm, efter vilken skiiligheten i av fabrikanten uppgivet forsdljnings-
pris till apoteken i regel kan uppskattas, vadan det torde vara tillrick-
ligt, om sistnimnda prisuppgift av fabrikanten uppgives.

Mom. 2.

a) Denna foreskrift, som anknyter till § 8, berdres i specialmotiveringen
till sagda paragraf.

b) Enligt mom. 1 ¢) skall uppgift limnas om specialitets forpacknings-
storlekar och beredningsformer. For att mojliggéra analys av varje sir-
skild beredningsform skall vid ansokning fogas tva exemplar av varje
beredningsform. Det har ansetts overflodigt att fordra prov pa varje
siirskild forpackningsstorlek. Genom bestimmelsen i mom. 3 6ppnas dock
mojlighet for medicinalstyrelsen att, darest sa anses pakallat, fran fabri-
kanten erhalla prov dven pa de olika forpackningsstorlekarna.

¢) Paskrifter och etiketter pa specialiteter, bruksanvisningar och bro-
sechyrer, som bifogas desamma, innehélla ofta uppgifter, som illa fylla
krav pa tydlighet och vederhiftighet. Medicinalstyrelsen bor hava till-
gang till ifragavarande trycksaker och utkast till sddana for att kunna
bilda sig en forestidllning om i vilket skick vederbérande preparat kom-
mer i hinderna pa likemedelsforbrukarna. Tillsynen hiréver bor sdsom
en visentlig och viktig uppgift ingéd i medicinalstyrelsens kontroll éver
specialiteterna. Hirigenom oppnas dven mojlighet for medicinalstyrel-
sen att, i likhet med vad forut framhallits i avseende pa deklarationer,
i gorligaste man enhetliggéra text och bruksanvisningar, dock givetvis
utan att fortrycka de olika preparatens individualitet. — Medicinalsty-
relsen bor vid vervakandet av denna detalj diga kdnnedom om de varu-
miirken, som i vederborlig ordning hos vederbérande myndighet inregi-
strerats. Detta har foranlett bestimmelsen om att anmélare skall till-
stidlla medicinalstyrelsen en kopia av varumirket samt bevis om dess in-
registrering ete.

d) Lika angeldget som det #r, att medicinalstyrelsen har mojlighet att
kontrollera att de forpackningar, i vilka specialiteterna komma forbru-
karen till handa, icke innehalla ovederhiftiga och skadliga uppgifter,
lika angeldget ar det, att medicinalstyrelsen far mojlighet att 6va viss
tillsyn over reklamen i 6vrigt for dessa likemedel. Enligt férevarande
stadgande skall diarfor sokanden tillstilla medicinalstyrelsen texten till
de annonser, prospekt, priskuranter ete., varav sokanden eller tillverka- -
ren dAmnar begagna sig vid reklam inom landet for vederborande lidke-
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medel. Foreskriften bor ses i samband med bestimmelserna i §§ 5 och 12.
D4 en ny specialitet anmiles, torde i de flesta fall fabrikanten eller gene-
ralforsdljaren icke hava lagt upp annonsplan for densamma, forfattat
broschyrer ete. Givetvis innebir icke detta stadgande, att sokanden, utan
att hava sikerhet for att likemedlet blir registrerat och godkéint till for-
sdljning, skall forete alla de annonser och reklamskrifter, varav han i
framtiden kan vilja begagna sig. Stadgandet innebidr fastmer, att so-
kanden vid ansokan om registrering skall framligga en sa utforlig och
fullstindig dokumentation som mojligt rérande de tillkdnnagivanden,
varigenom likemedlet kommer att utbjudas till allmdnheten. Detta torde
vil lata sig gora for de over 3000 specialiteter, som nu forsidljas inom
riket, och likaledes for de specialiteter, som, innan de introduceras i Sve-
rige, nagon tid forsalts i utlandet. Vad sedan angar aterstiende specia-
liteter, torde man av fabrikanten kunna fordra s&édan kinnedom om med-
lets verkningar och avsikten med dess forsidljning, att det f6r honom icke
bor stota pa svarigheter att limna utforliga uppgifter i dessa avseenden.

e) Rorande avgiften, som skall inbetalas i forskott, stadgas i § 15.

Mom. 3. Atskilliga preparat torde komma att kridva ganska omfat-
tande laboratorieundersokningar. Det kan da tdnkas, att de tva forpack-
ningar, som enligt mom. 2 b) skola léimnas, icke bliva tillrickliga. Medi-
cinalstyrelsen bor diarfor, sisom i detta moment féreskrives, hava moj-
lighet att fran fabrikanten i dylika fall erhalla dirutover erforderliga
forpackningar. — Vid analys av preparat kan uppstd behov av att under-
soka de ingredienser, som anvints vid preparatets framstdllning. Enligt
detta moment dr sokanden skyldig att vid anfordran tillstilla medicinal-
styrelsen prov & till beredning anvidnda ingredienser.

Mom. 4. Nagra fa specialiteter betinga ett si& hogt pris, att det for
sokanden kan bliva forenat med ritt betydande kostnader att utan er-
sittning stidlla tva forpackningar av varje beredningsform dirav till me-
dicinalstyrelsens forfogande. Medicinalstyrelsen kan enligt detta mo-
ment ldmna viss befrielse fran nimnda skyldighet.

§ 5.

Det ligger vikt uppa att medicinalstyrelsen vid provningen av specia-
liteterna limnas storsta mojliga frihet. Ifrdgavarande likemedels natur
och anviandningssitt dro utomordentligt mangskiftande, vadan stora sva-
righeter foreligga att i bestdmmelser normera de forutsittningar, som i
olika fall komma att ligga till grund for medicinalstyrelsens prévning av
specialiteterna. Av denna anledning hava de i paragrafens forsta stycke
uppriknade bedomningsgrunderna givits karaktiren av en exemplifie-
ring av vissa faktorer, till vilka medicinalstyrelsen vid sin provning bor
taga sédrskild hédnsyn. Att vissa bedomningsgrunder sirskilt angivits, be-
- ror dels dirav, att det enligt statens farmacevtiska laboratoriums och apo-
tekens kontrollaboratoriums erfarenhet sdrskilt dr dessa forhallanden,
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som plidga giva anledning till anmiirkning, dels dirav, att det for sokan-
den kan vara av visst virde att erhalla kinnedom om de synpunkter, till
vilka medicinalstyrelsen vid sin provning sirskilt kommer att taga
hinsyn. :
De sidrskilt angivna bedomningsgrunderna iro: deklarationens riktig-
het, specialitetens farmacevtiskt indamaéalsenliga beskaffenhet, dess medi-
cinska berittigande, dess behovlighet och pris samt arten av den reklam,
som foreslas for densamma. Den skillnad, som hidr gores mellan ett prepa-
rats medicinska berittigande och dess behovlighet, motiveras ddrmed, att
ett preparat, som genom sin sammansittning och verkan vél dr medicinskt
berittigat, icke diarfor nodvindigtvis dr behovligt, enir samma preparat
redan kan forekomma i en eller flera varianter. DiArmed dr icke sagt,
att medicinalstyrelsen allenast av det skilet, att preparatet icke ir en
nyhet, bor vigra registrering. Det torde kunna tinkas, att en fabrikant
lyckas utexperimentera en sirskilt andamalsenlig metod for tillverk-
ning av en specialitet, som redan siljes i marknaden. Detta torde bliva
ett mycket starkt skidl for bifall till en ansékan om registrering. Befin-
nes vidare en till registrering anmild specialitet vara billigare dn en
forut registrerad specialitet med samma sammansittning, torde detta
bora raknas den sist anmilda specialiteten till godo. Detta dock icke som:
regel. Det fallet kan ndmligen intrdffa, att en fabrikant, som av denna
anledning lyckats tillvinna sig registrering av ett preparat, efter re-
gistreringen vill hoja priset pa preparatet. Visserligen kan medicinalsty-
relsen omedelbart astadkomma rittelse genom tillimpning av § 11 apo-
teksvarustadgan i forening med § 10, mom. 2 specialitetsférordningen.
Da det emellertid icke bor tilldtas en fabrikant att pd detta vis vilseleda
den kontrollerande myndigheten, bor det av ansékningen klart framga,
att prisindringen ir allvarligt menad, grundad pa forenklingar i fram-
stallningsforfarandet e. d. Om Ater en fabrikant igangsitter tillverk-
ning av ett preparat, som forut med dryga kostnader utexperimenterats
av en annan fabrik, och han kan tillverka preparatet for ett ldgre pris
dn sistnimnda fabrik just emedan han icke behover taga hinsyn till de
experimentkostnader, som tynga den andra fabrikens tillverkning, bor
vid provning av fraga om registrering avseende fistas vid denna omstin-
dighet. Det ér ett allmint intresse, att likemedelsfabrikanterna icke av-
skriackas fran att framstilla nya virdefulla likemedel. I allmiinhet torde
till registrering icke bord ifrdgakomma andra preparat in sddana som
verkligen innebédra en vad verkan eller anviindningssitt betriffar limp-
lig likemedelskombination och det bér dirfér vara sékanden angeliget
att vid registreringen genom intyg om klinisk prévning eller pa annat
sitt giva beligg for att specialiteten iir av virde for medicinen. — Medi-
cinalstyrelsens provning av den foreslagna reklamen iir i anslutning till
vad i1 12 § foreskrives avsedd att omfatta savil huruvida specialitetens
sammansittning star i overensstimmelse med eller férsvarar de uppgif-
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ter, som i reklamen lamnas rorande densamma, som huruvida reklamen
genom Overdrivna eller missvisande uppgifter kan foranleda missforstand
i fraga om lakemedlets riatta anviandning. — Utover de bedomningsgrun-
der, som i forfattningstexten angivits, torde medicinalstyrelsen hava att
taga hiansyn till exempelvis specialitetens héallbarhet, till ldmpligheten
av dess dosering, till tillverkarens palitlighet och till dennes kvalifika-
tioner enligt apoteksvarustadgan.

Under overgangsperioden, innan annu de i riket forsalda specialiteter-
na blivit 1 behorig ordning undersokta, torde statens farmacevtiska labo-
ratorium fa en mycket tung arbetsborda. Av denna anledning har i den-
na paragraf siarskilt framhallits, att medicinalstyrelsen har rattighet att
ifran hall, som styrelsen provar lampligt, inforskaffa nodig utredning
(analysprotokoll ete:) rorande till registrering anmilda preparat. Sir-
skilt torde apotekens kontrollaboratorium h#arvid kunna komma i fraga.
Intet hindrar emellertid styrelsen att dven fran annan vederhiftig un-
dersokningsanstalt inhamta erforderliga uppgifter.

Specialitetsnaimndens stallning har i allminna motiveringen (sid. 53)
narmare berorts. Den i bil. A vid detta betinkande omnimnde inspek-
torn for apotekens kontrollaboratorium har med hinsyn till sin upp-
gift ansetts bora vara ledamot av ndmnden. Det forutsittes, att medici-
nalstyrelsen och kommerskollegium vid utseendet av de icke sjalvskriv-
na ledamoterna samrada med vederborande facksammanslutningar. Apo-
teksvasendets representant behover icke nodviandigtvis vara apoteksinne-
havare utan kan dven, direst si& anses motiverat, vara annan farmacevt.
Formuleringen har valts med tanke hirpa. De sakkunniga hava disku-
terat ett forslag att i ndimnden insédtta dven en representant for kommers-
kollegium. Detta forslag har emellertid avvisats pa den grund att dér-
igenom namnden skulle fa alltfor stort antal ledamoter. De sakkunniga
halla aven fore, att de intressen, kommerskollegium i dessa fragor har att
foretrada, ratt vial torde komma att representeras av den av kommers-
kollegium utsedde representanten for den kemisk-tekniska industrien.
Niamnden skall av medicinalstyrelsen horas, nir si provas vara av beho-
vet pakallat. Dock ar det medicinalstyrelsen obetaget att vid behov
radfraga allenast nigon eller nagra av nidmndens ledaméter. Ordet f6-
res av medicinalstyrelsens chef. Foredragande bor vara chefen for medi-
cinalstyrelsens apoteksbyra. Vid ndmndens sammantriden bora forelig-
ga analysprotokoll jimte annan erforderlig utredning. Nimndens leda-
méter yttra till protokollet sin mening om vederbérande preparat och pa
grundval harav fattar medicinalstyrelsen sitt beslut.

Atskilliga specialiteter kunna icke till sammansittningen nojaktigt be-
stammas. Detta giller sdrskilt organo-terapeutiska preparat, hormonpre-
parat o. s. v. D& medicinalstyrelsen d@ndock vid registreringen av dylika
preparat bor hava garanti for en hygienisk och vederhiftig tillverkning
av preparaten, har i paragrafen inforts bestimmelser om att registrering
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av dessa preparat ma kunna beviljas, direst tillverkaren férbinder sig
att medgiva medicinalstyrelsen riittighet att pa tillverkningsplatsen kon-
trollera, huruvida tillverkningen sker under forhallanden, som betrygga
overensstimmelse mellan preparatets verkliga och uppgivna beskaffen-
het. Jamlikt 9 § apoteksvarustadgan #ro tillverkare och engrosforsaljare
av likemedel skyldiga att underkasta sig den sidrskilda inspektion och
kontroll, varom Kungl. Maj:t kan komma att forordna, samt att i den
ordning, som kan komma att foreskrivas, bestrida kostnaderna héarfor.
Hiar foreslagna foreskrifter grunda sig pa dessa bestimmelser. Medi-
cinalstyrelsen har den 17 juni 1919 till Kungl. Maj:t avgivit ett forslag
om allmin inspektion och kontroll enligt nyssndmnda paragraf. Detta
forslag, som #nnu icke genomforts, dr av storre omfattning @n har i fraga
om fabrikskontroll av specialiteter foreslas. Aven om ifrdgavarande all-
minna fabrikskontroll i en framtid komme att genomforas, torde av den-
na orsak icke kunna ifragasittas limpligheten av att placera den nu fore-
slagna sirskilda fabrikskontrollen i specialitetsforordningen. Sistnédmn-
da kontroll sammanhinger intimt med forfarandet vid registrering av
specialiteter och avser — i motsats till forslaget om allmén fabrikskon-
troll — #dven utliindska likemedelsfabriker.

Kostnaderna for denna sirskilda kontroll skola ersidttas av fabrikanten.
De bliva sikerligen ej hoga, dels enédr kontrollen skall foretagas hogst
en gang om Aaret, dels enir det for medicinalstyrelsen torde vara av vikt
att tillimpa det for fabrikanten gynnsammaste och billigaste kontrollfor-
farandet. Det bor salunda ej alltid vara nodvindigt att vid kontroll av
mer avligset liggande utlindska specialitetsfabriker sinda en sarskild
representant fran medicinalstyrelsen. Styrelsen kan for dylika uppdrag
anlita nagot vederhiaftigt laboratorium eller nagon kemist eller ldkare
pa platsen eller ock samarbeta med motsvarande statliga institutioner i
andra léander.

For att vederborande fabrikant med fortroende skall kunna vid re-
gistrering av specialitet limna erforderliga upplysningar, har i sista
stycket foreskrivits, att limnade uppgifter och gjorda iakttagelser betrif-
fande tillverkningsmetoden skola, direst sokanden s& pafordrar, bevaras
sdsom yrkeshemlighet. De sakkunniga hava visserligen beaktat onsk-
virdheten av att sagda upplysningar betraktades sdsom yrkeshemlighet,
dir ej annorlunda av sikanden medgives, men den formulering, stad-
gandet hir erhallit, har befunnits limpligare och dgnad att giva sokan-
den full trygghet. Rérande pafoljd stadgas i 18 .

§ 6.

Detta #r en foreskrift, som till innehallet forekommer i flertalet utlind-
ska forfattningar. Den avser att forhindra att i farmakopén upptagna
preparanda plagieras och forsiljas sdsom specialiteter. Forbehallet har
hir stadgats avse allenast i gillande svensk farmakopé och i av medi-
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cinalstyrelsen godkind samling av likemedelsformler intaget likemedel,
ej sasom exempelvis i Norge likemedel, som intagits dven i tidigare giil-
lande eller i andra ldnders farmakopéer, i allmint tillgingliga farma-
cevtiska eller medicinska uppslagsbocker och tidskrifter. Det har an-
setts obilligt att stadga ett allmint forbud mot registrering av specia-
liteter, som till sammansittningen angivits i dylik litteratur. Ett forbud
av denna art skulle till omfanget bliva tidmligen obestimt; svarigheter
skulle exempelvis uppstd att fran fall till fall angiva, nir en handbok
vore att anse sasom allmint kind eller icke. Mojlighet har beretts medi-
cinalstyrelsen att vid sédrskild anledning registrera specialitet, som till
sammansidttningen dr angiven i gillande farmakopé eller i av medici-
nalstyrelsen godkind samling likemedelsformler. Den samling liikeme-
delsformler, som hir asyftas, ir en forteckning over likemedelskompo-
sitioner, benimnd M. B., for vilken redogjorts i allmiinna motiveringen
(sid. 46).

Om i farmakopén eller i medicinalstyrelsens samling av likemedels-
formler intages likemedel, som till sammansittningen helt eller i huvud-
sak overensstimmer med registrerad specialitet, skall enligt andra stye-
ket i denna paragraf dirigenom inskrinkning icke intrdda i ritten att
tillhandahalla ifrdgavarande specialitet. Detta motiveras av billighets-
skédl och av nodvindigheten att icke pad omvigar dventyra liikemedels-
tillverkarnas vetenskapliga verksamhet.

§ 7.

De godkinda specialiteterna skola av medicinalstyrelsen inféras i ett
specialitetsregister, vilket bor innehilla foretriidesvis de uppgifter, som
angivas i § 4 mom. 1.

De bada sista styckena innehélla bestimmelser angiende overlatelse
av ritt till registernummer. Med hinsyn till de forpliktelser, som avila
registernumrets innehavare, méste givetvis medicinalstyrelsen iga kiin-
nedom om den nye innehavaren av registernummer. Dylik overlatelse
skall didrfor anmiilas och anteckning dirom goras i specialitetsregist-
ret. Betriffande utom riket framstiilld specialitet giiller didrutover, att
medicinalstyrelsen — i anslutning till vad i samma iimne i § 3 och § 4
mom. 2 a) féreskrives — skall godkinna den som &vertager riitten till
registernummer och dirvid diven skaffa sig visshet om att denne ir till-
verkarens ombud.

§ 8.

Vad hir foreskrives rorande pateckning a forpackning kompletterar
de uppgifter angdende sammansiittning m. m., som enligt § 10 apoteks-
varustadgan skall angivas 4 forpackning. Uppgifterna rorande tillver-
karens namn eller firma och specialitetens nummer i registret skola an-
givas huvudsakligen till ledning for apotekarna vid varans forsdljning.
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Beteckningen for registernumret, Sv. spece.nr , har valts i ana-
logi med motsvarande beteckningar i utlandet.

Direst medicinalstyrelsen vid provning av preparat skulle finna, att
preparatet under forvaring sonderdelas eller fordndras, kan styrelsen en-
ligt denna paragraf vid registreringen foreskriva, att pa specialiteten
skall angivas det &r och den dag, efter vilken densamma icke ma for-
siljas eller bor anvindas. Redan nu pliga atskilliga fabrikanter pa for-
packningen angiva, huru linge varan kan anvindas, huru linge den &r
hallbar, garanterat verksam o. s. v. Bestimmelsen anknyter silunda till
praxis och #dr allmidnheten till nytta, varforutom den torde komma att
avseviart underlitta apotekarnas kontroll av specialiteterna. Visserligen
torde i de fall, dir en specialitets hallbarhet dr beroende av forvarings-
sittet, svarigheter mota att uppgiva det datum, efter vilket specialiteten
icke bor anvindas. Emellertid torde medicinalstyrelsen vid meddelande
av foreskrift enligt forevarande bestdmmelse kunna giva registernumrets
innehavare anvisning om ldmpligheten av att pa forpackningen angiva,
att hallbarhetsdatum giller allenast under forutsdttning att specialite-
ten forvaras pa visst foreskrivet sitt, »pa torrt stille», »pa kallt stille»
ete. Forvaringssittet plidgar redan nu av vissa tillverkare angivas. Att
i forordningen med hansyn till forbrukarna foreskriva direkt skyldighet
for tillverkaren att limna dylika anvisningar torde vara overflodigt, da
det uppenbarligen ligger i tillverkarens eget intresse, att siddana anvis-
ningar ldmnas allminheten. De sakkunniga vilja i detta sammanhang
anteckna, att, enligt vad de sakkunniga under hand inhdmtat, vissa fabri-
kanter nu pliga utbyta varan mot farsk vara, didrest av dem forsald
vara befinnes vara mindre hallbar.

I den osterrikiska m. fl. forordningar stadgas, att registernumret & for-
packning skall utgora en ursprunglig och integrerande del av paskriften.
Denna anordning har icke befunnits medfora nagon fordel men didremot
den nackdelen, att 6vergangen till de nya forhallandena dirigenom skulle
forsvaras och fabrikanternas kostnader okas. Enligt forevarande stad-
gande dr det sdlunda for tillverkaren eller registernumrets innehavare till-
latet att genom pastdmpling eller p4 annat sitt angiva registernumret och
aven ovriga i denna paragraf foreskrivna uppgifter.

§9.

For att ej specialitetsregistret skall belastas med preparat, som ej lidngre
forsdaljas, stadgas i denna paragraf skyldighet for registernumrets inne-
havare att fornya registrering vart femte ar. Foreskriften underlidttar dven
medicinalstyrelsens kontrollundersokning av registrerade specialiteter
jamlikt § 11. Vid fornyelse av registrering skall i anslutning till § 3 och
§ 4 mom. 2 a) ldmnas bevis, att anméilaren #r tillverkarens ombud. Denna
sistnimnda bestimmelse, som méhinda med hinsyn till vad i § 7 sista
stycket stadgas rorande Gverlatelse av ritt till registernummer, kunde
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anses overflodig, har foreskrivits for att medicinalstyrelsen skall hava
mojlighet att kontrollera, att inga overlatelser av réatt till registernummer
goras vid sidan av bestdmmelsen i 7 §.

§ 10.

Andringar av registrerad specialitets sammanséttning eller berednings-
form, forpackningars storlek eller pris skola hos medicinalstyrelsen re-
gistreras. Andringar av dessa slag rubba de forutsittningar, varunder spe-
cialiteten registrerats, och méaste bringas till apotekarnas m. fl. kinnedom.

Betriffande indring av specialitets sammansittning eller berednings-
form gilla sirskilda bestiimmelser. Ar indringen visentlig, skall regist-
rering ske sasom for nyanmilt preparat. En specialitet, som #ndras, bor
av billighetsskil f& under viss tid forsialjas med sin foregaende samman-
sittning eller beredningsform. Visserligen torde hédrigenom kunna in-
traffa, att en och samma specialitet under denna tid kommer att forsialjas
med olika sammansittning. Oldgenheten hirav ir emellertid obetydlig,
da foreskriften i andra stycket forutsitter, att medicinalstyrelsen provar,
huruvida den foreslagna fdndringen ir av sadan art, att oldgenheter i detta
avseende kunna uppstd, i vilket fall medicinalstyrelsen kan foreskriva att
registrering enligt 2 § skall ske. Hirtill kommer, att det nédppeligen ligger
i fabrikantens intresse att hava cirkulerande i marknaden tva varianter
av en och samma specialitet. Denne torde komma att finna det med sitt
intresse forenligt att indraga uteliggande lager av den ildre specialiteten
samtidigt med att indring beviljas.

el

Enligt den osterrikiska lagstiftningen skall efterkontroll av registrerade
specialiteter foretagas regelbundet varje ar. I Norge foretages dylik kon-
trollundersokning »till enhver tid». Héir stadgas, att efterkontroll méa
foretagas, d4 medicinalstyrelsen finner anledning diirtill foreligga. Efter-
kontrollen blir — i motsats till utliindska bestimmelser — helt avgiftsfri.
Detta synes limpligt sirskilt med hinsyn till den efterkontroll, som avilar
apotekarna. Gottgorelse skall ej ens av registernumrets innehavare limnas
for av medicinalstyrelsen uttagna varuprov. Medicinalstyrelsens utgifter
hava ansetts bora tickas av inflytande registreringsavgifter. De sakkun-
niga anse dessa bestimmelser, trots att de dro mildare én flertalet utlind-
ska, giva betryggande garantier for en god och systematisk efterkontroll.
Samtidigt vinnes savil relativt minskade utgifter och mindre besvir for
anmilaren som storre rorelsefrihet for medicinalstyrelsen.

$ 12

Denna paragraf motsvarar i avseende pa farmacevtiska specialiteter § 12
mom. 1 apoteksvarustadgan, som lyder:
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. »Skulle apoteksvara, oaktat bestimmelsen i § 11 hér ovan, komma att
mera allmint forsiljas till avseviirt hsgre pris iin som enligt nimnda para-
graf far betingas eller eljest till oskiiligt pris, eller skulle det befinnas, att
tabriksmissigt tillverkad apoteksvara till sammanséttning och innehall
visentligen avviker fran meddelad signatur eller deklaration, eller skulle
eljest i avseende & en viss apoteksvara sadana sirskilda omstindigheter
vppa sig, att dess vidare saluhallande inom landet &r att anse sdsom onyt-
tigt.och skadligt, kan pa framstéillning av medicinalstyrelsen forbud med-
delas mot inforsel .och forsiljning av sadan vara. Sadant forbud med-
delas av Kungl. Maj:t.»

Som synes bliva grunderna for aterkallande av beviljad registrering i
stort sett desamma som vid meddelande av forbud enligt apoteksvarustad-
gan. Dock skall enligt forevarande paragraf registrering for specialitet
kunna aterkallas ej blott om specialiteten dr av annan beskaffenhet é@n den,
varunder den inregistrerats, eller om priset befinnes vara oskiligt eller
varan skadlig eller onyttig, utan diven om specialiteten forsdljes i annan
forpackning in den, som uppgivits vid registreringen, och om specialiteten
har otillriicklig hallbarhet. Vissa utlindska forebilder giva vederborande
myndighet ritt att indraga forsiljningstillstaind, om foreskrivna avgifter
icke erlagts. Detta #r hir ej nodvindigt, endr avgifterna skola — med
undantag av den i § 5 tredje stycket omnimnda, som regleras pa siarskilt
sitt, — inbetalas i1 forskott.

Ett tilligg av storre betydelse ir foreskriften, att registrering av specia-
litet skall kunna aterkallas, om reklamen bedrives pa olampligt sétt. Apo-
teksvarustadgan saknar varje bestimmelse rorande kontroll dver like-
medelsreklamen. Hirom finnas vissa for apoteken gillande foreskrifter
meddelade allenast i ett par av medicinalstyrelsen utfdrdade cirkulir-
skrivelser till vederborande apoteksforestindare. I medicinalstyrelsens
cirkulir den 30 januari 1914 heter det i friga om likemedelsreklamen inom
apoteken:

»Den med hiinsyn till franvaro av reklamanordningar tilltalande prigel,
som sedan gammalt tillkommer de svenska apoteken till skillnad fran dels
atskilliga andra inhemska forsiljningslokaler dels apoteken i ett flertal
andra linder, bor omsorgsfullt vardas for att allt fortfarande bestd, i sin
man bidragande till apotekaryrkets sociala anseende i vart land. I allt
storre utstrickning far emellertid apotekaren sig tillsinda reklamplakat
fran fabrikanter, vilkas 6nskan uppbenbarligen iir, att plakaten i friga ma
anbringas pa for allmiinheten synlig plats inom eller invid apoteksloka-
lerna. Om in denna onskan i det stora flertalet fall icke gar i uppfyllelse,
kan dock, sasom apoteksinspektionerna visa, ett eller annat reklamplakat
hitta vigen exempelvis till apoteksrummets viiggar. Apotekarkaren bor i

eget intresse redan fran borjan kraftigt arbeta for att apoteken hallas fria
fran reklamerande med dir saluhallna varor.»

I medicinalstyrelsens cirkulir den 27 mars 1924 anfores rorande bifogande
av reklamtryck vid specialiteter foljande:

sUnder erinran om det i Kungl. medicinalstyrelsens cirkulir den 30
januari 1914 (nr 3) uttalade onskemélet, att apotekarkiren i eget intresse
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kraftigt bor arbeta for att apoteken hallas fria fran reklamerande med dir
saluhéallna varor, vill Kungl. styrelsen hiirigenom framhalla angeligen-
heten av att likemedel, som saluhélles i originalférpackning eller sasom
s. k. specialitet, vid utlimnande fran apoteksinrittning ej atféljes av sa-
dant reklamtryck, som har avseende & annat likemedel in det i forpack-
ningen inneslutna eller som innehaller lovprisande uppgifter om likemed-
lets egenskaper eller som i ovrigt genom avfattningens eller bildmateria-
lets art ej bor med hiinsyn till varden om apotekens anseende genom dem
vidarebefordras.» .

Av nyss anforda foreskrifter framgar, att & apoteken reklam for specia-
liteter i regel icke far forekomma och vidare att apotekarna iiro alagda att
i gorligaste man soka forhindra, att genom fran apoteken forsalda varor
reklamtryck om andra likemedel m. m. spridas bland allménheten. Givet-
vis dr det dock med den omfattning, forsiiljningen av specialiteter tagit,
svart for apotekarna att konsekvent sovra det reklammaterial, som genom
specialiteterna passerar apoteken. Ingen som helst kontroll utévas emel-
lertid 6ver reklamen i évrigt for dylika likemedel. I detta avseende in-
tager svensk lagstiftning en sirstillning i férhallande till vissa andra
léinder med en mer utvecklad likemedelshandel och i all synnerhet i for-
hallande till linder med genomférd specialitetslagstiftning.

I § 1 lagen om illojal konkurrens, som tritt i kraft den 1 januari 1932,
stadgas i avseende pa illojal reklam féljande:

»Den, som i utévning av niringsverksamhet genom meddelande & vara,
anslag eller skylt eller i annons, cirkulir, prospekt eller priskurant eller
genom annat for ett storre antal personer avsett meddelande i uppenbar
strid mot god affiirssed angiende verksamheten eller diri utbjudna varor
eller prestationer limnar oriktig uppgift, ignad att framkalla uppfatt-
ningen om ett fordelaktigt anbud, straffes, dir han haft eller bort hava
vetskap om uppgiftens oriktighet, for illojal reklam med béter fran och
med fem till och med tvatusen kronor eller, diir omstéindigheterna #ro syn-
nerligen forsvarande, med fingelse fran och med en ménad till och med
ett ar; ersétte ock uppkommen skada.

Lag samma vare om den, som #r anstiilld i eller eljest arbetar f6r annans
niringsverksamhet och diirvid sjilvstindigt bedriver reklam, som i forsta
stycket sigs. )

Till meddelande hiinféres enligt denna paragraf jaimviil framstdllning i
bild eller genom annan siirskild anordning.»

Den konstruktion, som nyssnéimnda laghud erhallit, omojliggér eller la-
ter sig endast med svarighet begagna for vinnandet av syftemalet med de
bestéimmelser rorande reklam for specialiteter, som i denna paragraf fore-
slds. Dessa bestimmelser maste for att fa effektivitet niira knytas till re-
gistreringsforfarandet och foljaktligen bliva en integrerande del i medici-
nalstyrelsens handliggning av ifragavarande friagor. Enligt § 4 mom.
2 d) skola vid ansokning om registrering limnas uppgifter betriffande den
reklam, varav tillverkaren eller sékanden imnar begagna sig. Vid priv-
ning av till registrering anmild specialitet skall medicinalstyrelsen enligt
5 § bland annat taga hiinsyn till arten av den reklam, som foreslas for
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specialiteten. Specialitetsforordningen hindrar emellertid ej tillverka-
ren eller registernumrets innehavare att efter vunnen registrering for-
andra reklamen for likemedel. Dylika hinder kunna ej heller med hin-
syn till bestimmelser i regeringsformen och tryckirihetsforordningen lig-
gas. Korrektiv emot att tillverkaren eller registernumrets innehavare
icke i detta hinseende visentligen avviker fran de forutsdttningar, var-
under specialiteten inregistrerats, bliva i forevarande § 12 andra stycket
foreslagna bestimmelser. Det har ansetts ldampligt att i avseende pa form
och innehall i gorligaste man ansluta dessa bestimmelser till vad 1 1 §
lagen om illojal konkurrens stadgas rorande illojal reklam. Pafoljden blir,
ifall tillverkaren eller innehavaren av registernumret lamnar uppgifter,
som i andra stycket av 12 § avses, forsdljningstillstandets aterkallande.
Visserligen later det sig tdnka, att annan person dn tillverkaren eller re-
gisternumrets innehavare bedriver reklam for en specialitet pa ett sitt,
som icke enligt forevarande bestimmelser kan anses forsvarligt. I si fall
forefaller det som om den oldmpliga reklamen obehindrat skulle kunna
bedrivas. Mojligheten av denna eventualitet torde dock icke 1 namnviard
¢rad dventyra de foreslagna bestdmmelsernas effektivitet. Specialitets-
reklamen bedrives i regel centralt av den person eller firma, som enligt
specialitetsforordningen blir registernumrets innehavare. Bedrives re-
klamen genom annonsbyré, pligar enligt gingse affarskutym vederboran-
de firma icke tillata byran att publicera reklam, som icke forst av firman
godkidnts. DA apotekarna sjilva icke annonsera sina varor, da — i fraga
om inldndsk specialitet — tillverkaren skoéter reklamen, dd& — i fraga om
utlandsk specialitet — den utliindska firman inom landet foretriddes av ett
generalombud, som i regel bedriver all annonsering, och det val aldrig
intriaffar, att ett dylikt generalombud héaller sig med egna distrikts- eller
lokalombud, som pa egen hand bedriva reklam, torde vederborande fabri-
kant eller innehavare av registernumret icke kunna med néagon
storre grad av sannolikhet gora gillande, att vederborande icke
haft kdnnedom om eller #gt mojlighet att forhindra eller censu-
rera oldmplig reklam. I vart fall dr att miirka, att enligt bestiimmelsen i
paragrafens sista stycke medicinalstyrelsen, innan den aterkallar beviljad
registrering, skall gora en erinran hos registernumrets innehavare. Denne
far hirigenom tillfdlle att forklara sig, samtidigt som han beredes mojlig-
het att vidtaga de atgirder i avseende pa reklamen, som medicinalstyrel-
sen ansett pakallade. Vidare torde medicinalstyrelsen — darest atgarder
enligt 12 § icke visat sig kunna vidtagas gentemot registernumrets inne-
havare — vid provning av ansokan om fornyelse av registrering jam-
likt 9 § kunna taga hinsyn till sokandens forhallande under den
gangna femdarsperioden och dédrvid #Hven till den reklam, som be-
drivits eller antages hava bedrivits av honom. Visserligen kunde
det synas oOnskvirt foreskriva, att #dven den reklam, som bedri-
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vits av annan idn tillverkaren eller registernumrets innehavare,
exempelvis av person, anstilld i vederborandes tjianst eller eljest arbetande
for hans rdakning, skulle medfora pafoljd. Den pafoljd, som hir stadgas
— aterkallelse av registrering — skulle dock i1 sa fall kunna foreskrivas
allenast om reklamen skett i samforstaind med fabrikanten eller register-
numrets innehavare. Men detta fall dr tillgodosett édven i den lydelse,
denna paragraf hir erhallit, och ett sdarskilt stadgande av namnd art skulle
pa intet siatt for medicinalstyrelsen underlitta mojligheten att konstatera
samforstandet mellan registernumrets innehavare och den person, som be-
drivit reklamen. Sker ater reklamen av denne person icke i samforstand
med fabrikanten eller registernumrets innehavare, vore det obilligt att
stadga den pafoljd, som hir foreskrivits och som drabbar allenast fabri-
kanten eller registernumrets innehavare. Men denna eventualitet dr sé-
som i det foregaende framhallits timligen osannolik och torde icke erfordra
narmare reglering.

Bestimmelsen i sista stycket av denna paragraf anknyter till motsva-
rande stadgande i apoteksvarustadgans 12 § och ir motiverad huvudsak-
ligen av billighetsskil.

§ 13.

Bestiammelserna i denna paragraf hava karaktiren av overgangsstad-
ganden. De innebiira, att sex manader efter forordningens ikrafttridande
alla i riket forsalda specialiteter skola hava anmiilts till registrering. Da
det moter stora svarigheter att exakt uppskatta den tid, som erfordras for
provning av alla dessa specialiteter, har i stadgandet ej foreskrivits nagon
viss minimitid, inom vilken medicinalstyrelsen skall hava verkstillt regist-
rering. Enligt paragrafens formulering kan dirfor till registrering an-
mild specialitet obehindrat forsiljas inom riket, intill dess medicinalsty-
relsen tagit standpunkt till ansokningen. Viigras darvid registrering, far
specialiteten jimlikt 2 § icke forsidljas fran rikets apotek. Beviljas dir-
emot registrering, ir registernumrets innehavare skyldig att omedelbart
stilla sig till efterriittelse forordningens bestimmelser, dock med undan-
tag for bestimmelserna i 8 § rorande paskrift & forpackning m. m. Efter
foreskrifterna i sistnimnda paragraf skall registrerad specialitet hava an-
passats senast ett ar efter skedd registrering. Denna frist har tillkommit
av hiinsyn till tillverkaren och avser att mojliggora for registernumrets
innehavare att undan for undan, allteftersom nya varulager distribueras
till apoteken, forse specialiteterna med forfattningsenlig paskrift.

Da det ir av vikt, att forsdljning av olimpliga specialiteter snarast
mojligt forbjudes, bor det bliva medicinalstyrelsen angeliget att forst till
provning foretaga de specialiteter, som antagas tillhora denna likemedels-
kategori.




§ 14.

Da det aligger apoteken att tillse, att icke-registrerad specialitet ej for-
sdljes inom landet, dr det av betydelse, att apoteken omedelbart f4 nog-
grann kinnedom om de specialiteter, som registrerats, vilkas registrering
tratt ur kraft eller vilka indrats enligt § 10. Jiamlikt forevarande stad-
gande skola uppgifter hirom med limpliga tidsmellanrum tillstdllas rikets
apoteksforestandare. Limpligen kunna dessa meddelanden inforas i me-
dicinalstyrelsens »Samling av forfattningar och cirkuldr m. m. angéende
medicinalvisendet», som i de delar den avser apoteksviisendet distribueras
till apoteken. Samma syftemal torde delvis kunna vinnas dven genom
att auktorisera det utforliga specialitetsregister, som utgives av apotekens
kontrollaboratorium. .

Enligt forevarande paragraf skola dylika meddelanden, i den utstrick-
ning medicinalstyrelsen finner erforderligt, limnas dven ldkarna, veteri-
nirerna och tandlikarna, vilka givetvis vid forskrivning av likemedel
bora iga kinnedom om vilka specialiteter, som kunna tillhandahallas &
apoteken.

§ 15.

De sakkunniga hava utgatt ifran att i ]ikhet med forhallandena i andra
lander kontrollen 6ver specialiteterna skall ske utan kostnad for statsver-
ket. De avgifter, som paliggas de till registrering anmilda preparaten,
bliva till storleken sa sméa i forhéllande till specialiteternas forséaljnings-
summa inom landet, att hinsyn till anmiilarnas ekonomi icke torde ligga
hinder i vigen for en dylik anordning. Av samma skél forefinnes ingen
risk for att dessa avgifter komma att hoja prisen pa ifragavarande ldke-
medel.

Kontrollens effektivitet beror till stor del av de laboratorieresurser, som
kunna stillas till medicinalstyrelsens forfogande. Av samma forhallande
beror lingden av den tidrymd, inom vilken medicinalstyrelsen kan slut-
fora registreringen av de talrika preparat, som vid forordningens ikraft-
tridande sdljas inom riket. Registreringsavgifterna bora faststillas med
hiinsyn till att de inflytande medlen viil kunna bestrida de utgifter, som
erfordras for ett effektivt och snabbt genomfoérande av registreringen.

Stora svarigheter foreligga att med sidkerhet berikna, i vilken utstrack-
ning de nu i landet forsalda specialiteterna komma att anmilas till regist-
rering. All sannolikhet talar emellertid for att ett relativt stort antal
specialiteter icke kommer att anmilas redan med hinsyn till stadgandet i
6 §, som forhindrar registrering av farmakopéspecialiteter, savida icke sir-
skilda skil dirtill foreligga. Vidare torde atskilliga firmor komma att
inse lonlosheten av att anmila diverse underhaltiga preparat till regist-
rering. Ej heller kan med sikerhet forutsigas, huru manga specialiteter,
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som i framtiden arligen komma att nyanmilas (nu utslédppas arligen pa
marknaden omkring ett hundratal) och lika svart torde det vara att av-
gora, for huru méanga specialiteter registrering enligt 9 § vart femte ar
kommer att férnyas eller huru manga som komma att #@ndras enligt 10 §.
Da utgifternas storlek #r helt beroende av verksamhetens omfattning och
denna sasom nyss anforts icke ens approximativt kan uppskattas, lata sig
ej heller de av verksamheten pakallade utgifterna med sdkerhet beriknas.
Emellertid vilja de sakkunniga fiista uppmirksamheten pa, att jamlikt 2 §
i instruktionen for statens farmacevtiska laboratorium vid laboratoriet
skola vara anstillda, forutom laboratoriets forestandare, befattningshava-
re i enlighet med av Kungl. Maj:t faststilld stat ivensom icke-ordinarie
personal i ovrigt till det antal och med den avléning medicinalstyrelsen
med hdnsyn till tillgingliga medel bestimmer, Enligt 8 § i instruktionen
dger medicinalstyrelsen antaga vetenskapliga bitriden pa anmilan av
laboratoriets forestandare. Denna bestimmelse oppnar salunda mojlighet
for medicinalstyrelsen att i viss grad anpassa laboratoriets personal efter
verksamhetens omfattning med anlitande av inflytande avgiftsmedel. De
sakkunniga hava funnit det lampligast att foresla, att avgifterna till en
borjan faststiillas sa att de synas limna siikerhet for att inkomsterna bliva
tillrackliga for utgifternas tickande. Eventuellt uppstaende overskott vid
registreringen av de talrika specialiteter, som nu sdljas inom landet, torde
bliva erforderligt for bestridande av kostnaderna for de arbeten, som #dro
ofrAnkomliga for att betrygga den av specialitetskontrollen betingade ve-
tenskapliga verksamheten. Av inflytande registreringsmedel torde vidare
béra avlonas den siirskilde inspektor av apotekens kontrollaboratorium,
som omnidmnes i bil. A vid detta betinkande.

Mom. 1. Vid ansokan om erhéallande av patent erligges en ansoknings-
avgift av 50 kr., som ej restitueras vid avslag, en utfardningsavgift av 50
kr. och en stédmpelavgift av 10 kr., vilka belopp restitueras vid avslag, allt-
sd sammanlagt 110 kr. For meddelat patent erligges sedan for varje pa-
tentar progressivt vixande arsavgifter.

Vid ansokan om skydd for varumiirke erligges en ansékningsavgift av
30 kr. (fore ar 1929 50 kr.), som ej restitueras vid avslag, samt for registre-
ring och kungorande 50 kr., vilket belopp restitueras vid avslag, alltsa
sammanlagt 80 kr.

Hir foreslas vid registrering av specialitet en avgift av 125 kr., av vil-
ket belopp ingen del restitueras vid avslag. Beloppet inbegriper ersitt-
ning for provning och registrering samt innefattar dessutom ansoknings-
avgift. Avgiften dr som synes forhallandevis storre iin avgifterna vid re-
gistrering av patent och varumirke. Att observera ir emellertid, att av-
giften vid registrering av specialitet maste innefatta d@ven utgift for efter-
kontroll, vilket icke ir fallet vare sig vid registrering av patent eller varu-
mirke. — Atskilliga preparat fordra vid prévning langvarigt och kost-
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samt analysarbete, andra preparat iro mycket enkla att undersoka. Det
har ej ansetts lampligt eller ens mojligt att nyansera avgifterna efter prov-
ningens art, vadan den svarare analysen i ena fallet torde fa i avgifts-
hénseende utjimna den enklare analysen i det andra fallet. — Bestim-
melsen i mom,. 1 sista stycket anknyter till bestiimmelserna i § 4 mom. 1 ¢)
och mom. 2 b), enligt vilka sokande skall limna uppgift betriffande olika
forpackningsstorlekar och beredningsformer. D& medicinalstyrelsen har
att undersoka iven beskaffenheten av de olika beredningsformerna pch
uppgifter betriffande savil beredningsformer som forpackningsstorlekar
skola inforas i specialitetsregistret samt givetvis kostnaderna hirfér bora
av anmélaren bestridas, torde det vara skiligt faststilla en sidrskild av-
gift av 10 kr. f6r varje enskilt slag av forpackning, vari specialiteten skall
forsidljas.

I Norge erldgges for nirvarande en anmiilningsavgift av 25 kr. samt en
undersoknings- och registreringsavgift av 50 kr., vilken sistnimnda av-
gift aterbetalas, ifall registrering icke beviljas. Den norska avgiften un-
derstiger salunda visentligt den hir foreslagna. Hirvid dr emellertid att
beakta, att i Norge for efterkontroll av registrerad specialitet erligges en
avgift av 50 kr., varforutom anmilaren #r skyldig att ersiitta inkop av
vederborande preparat. Denna efterkontroll foreslas i forevarande for-
ordning helt avgiftsfri. En viss kompensation hiirfor utgor dock den hogre
registreringsavgiften. Den norska specialitetskontrollen redovisar ett be-
tydande underskott, vilket torde hava féranletts av de alltfor laga regist-
reringsavgifterna.

Mom. 2. Da avgiften vid fornyelse av registrering innefattar ej enbart
ersittning for kontrollundersékning av preparatet i samband med anmilan
om fornyelse utan dven ersidttning for den efterkontroll, medicinalstyrel-
sen under den dirpa lopande femérsperioden kan finna pakallad, torde den
har foreslagna avgiften av 50 kr. vara skilig.

Mom. 3. En avgift av 25 kr. skall utga saviil vid dndring av specialitets
sammansittning eller beredningsform som vid iindring av forpackningars
storlek eller pris. Andring av sammansittning och beredningsform torde
alltid erfordra mer ingéende provning, lindring av pris en ofta komplice-
rad priskalkyl, medan dndring av forpackningarnas storlek i regel alle-
nast torde erfordra anteckning i specialitetsregistret, forutom sedvanliga
expeditioner. Den faststiillda avgiften ir i forstnimnda fallen vil 1ag (av-
giften for dndring av sammansittning #r i Norge 50 kr.), i sistnimnda
fallet vdl hog. Dessa avgifter torde bora i nagon man kompensera var-
andra. '

Mom. 4. Denna foreskrift héanfor sig till den sirskilda fabrikskontroll,
varom stadgas i § 5 tredje stycket. Vid den uppskattning av inspektions-
kostnaderna, som hir av medicinalstyrelsen skall foretagas, torde héinsyn
allenast bora tagas till de direkta kostnaderna, vilka inkludera ersiittning
till forrittningsmannen.
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Aven for likemedel av hir ifragakommande art skall givetvis utga den
i mom. 1 ndmnda avgiften, vilken torde bora helt eller delvis anvindas
till tdckande av nyssniamnda kostnader.

§¢ 16—22.

Straffbestimmelserna m. m. hava i gorligaste man lampats efter motsva-
rande bestimmelser i apoteksvarustadgan.




Bilaga A.

P. M.

angaende apotekens kontrollaboratorium m. m.

A sid. 37 ff. 1 den allmidnna motiveringen har redogjorts for de be-
stimmelser, genom vilka apoteksforestindarna paliggas ansvar for de
lakemedel de forsdlja. Det har framhallits att forfattningarna icke un-
dantaga specialiteterna frian detta ansvar. Laboratoriets tillkomst maste
ses mot bakgrunden hirav.

Det har i den allminna motiveringen & sid. 15—16 och 17 ff. skildrats, hu-
rusom de av apotekaren i 1os vikt hemkopta produkterna (emenda) och an
mer de av honom sjilv tillverkade (preparanda) under de senare decennier-
na allt mer blivit undantringda av de fabriksberedda specialiteterna. Har-
igenom uppstodo smaningom allt storre och storre svarigheter att effek-
tivt kontrollera likemedlen.

Den visentligaste orsaken till dessa svarigheter lag redan diiri, att spe-
cialiteterna forsildes i fabrikens originalféorpackmingar. Aven om en
originalforpackning inneholl endast ett verksamt dmne, som lidtt kunde
identifieras och i och for sig litt provas med avseende pa renhetsgrad och
doseringens noggrannhet, sia gav den utférda undersokningen intet si-
kert besked om innehallet i de ovriga forpackningarna av samma slag.
Endast genom ofta upprepade stickprov kunde ett nagorlunda sikert om-
dome erhallas. Dessa kunde emellertid den enskilde apotekaren ej utfora,
ty ofta utgjordes hela hans lager av specialiteten i fraga endast av ett
par dylika originalférpackningar.

Da specialiteten inneholl en beredning av flera verksamma imnen, till-
kom for den enskilde apotekaren en ny svarighet vid utférande av den
honom avilande kontrollen: bristen pa litt tillgingliga undersoknings-
metoder. Sidana funnos fér nagra ar sedan ingenstides utarbetade och
publicerade i den farmacevtiska litteraturen, utan maéaste fran fall till
fall uttinkas och modifieras allt efter de i blandningarna ingiende sub-
stansernas egenskaper och inflytande p& varandras reaktionsformaéaga.
Denna svarighet kunde ofta ej bemiistras av apotekaren.

Slutligen tillkom #nnu en svérighet: for specialiteterna saknades upp-
gifter betriffande i vilken omfattning avvikelser fran i deklaration upp-
given sammansittning kunde tolereras. Dessa tolerabla felgrinser maste
anpassas efter teknikens mojligheter av noggrannhet vid tillverkningen.
Endast genom ett samf#llt, pa omfattande iakttagelser grundat omdome
om olika apparaters och redskaps prestationsformaga kunde siddana grian-
ser faststdllas. For den enskilde apotekaren var dven denna uppgift omoj-
lig att losa.

Tillkomst.
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Sedan dessa erfarenheter lett apotekarna till insikt om den ofrankomliga
nodviandigheten att organisatoriskt betrygga en noggrann specialitets-
kontroll, anordnade Sveriges apotekareforbund ett sidant samarbete och
stiallde det under ledning av ett for alla dess medlemmar gemensamt,
ar 1923 grundat laboratorium — apotekens kontrollaboratorium. (AKL).

De ovan omnimnda svArigheterna, som den enskilde apotekaren hade
att kimpa emot, kunde Overvinnas om ett stort antal specialiteter av
samma slag undersoktes, om resultaten av de enskilda apotekarnas spe-
cialitetsundersokningar sammanfordes, jaimfordes inbordes och med kon-
trollaboratoriets egna analyser samt om tillforlitligheten av olika till-
verkningar fran en och samma fabrik pa likartat sitt granskades.

Utgaende fran dessa forutsidttningar har AKL alltsedan det grundades

" utfort omfattande serier av specialitetsanalyser samtidigt som sadana,

utforda pa apotekslaboratorierna, samlats och registrerats i AKL:s karto-
tek.

Genom hinvindelse till kontrollaboratoriet kunna silunda de enskilda
apotekarna erhalla upplysningar om de pa AKL eller hos kolleger under-
sokta specialiteternas tillforlitlighet. Skulle 4 andra sidan den enskilde
apotekaren eller tjinstgorande farmacevten vid okuldrbesiktning av en
specialitet fore dess utlimnande till allmiinheten fa anledning misstédnka
felaktig beskaffenhet av en art, som tarvar mer omfattande undersok-
ning #An han sjilv har mojlighet att utfora, si kan han begira undersok-
ning av preparatet hos AKL.

For att bringa sina arbeten till apotekens kiinnedom publicerar AKL
dessa i en arsberiittelse, i vilken dels de utforda analyserna tabellariskt
sammanstillas, sa att resultaten litt kunna overskadas, dels redogorelse
limnas for mer omfattande specialundersokningar betriaffande vissa grup-
per av specialiteter. Forutom de i arsberiittelserna publicerade medde-
landena limnar AKI allt emellanidt i den farmacevtiska fackpressen
dylika upplysningar rorande & laboratoriet utforda arbeten.

D4 kontrollaboratoriet ej tillkommit for att overtaga apotekarnas an-
svar for riktigheten av de av dem forsilda likemedelsspecialiteterna,
utan fastmer for att hjilpa dem att uppbira detsamma, har en av labo-
ratoriets viktigaste uppgifter varit att fylla den nyssnimnda bristen pa
undersokningsmetoder. Laboratoriet har darfor utarbetat ett stort an-
tal dylika metoder, vilka till apotekens tjinst utgivits sasom bilaga till
laboratoriets arsberittelser. Dessa publikationer utgivas numera i sam-
arbete med den Nordiska specialitetskommissionen, for vilken nérmare
redogjorts i den allminna motiveringen (sid. 42). Hittills hava omkring
600 metoder publicerats. De iiro dels bearbetningar och sammanstéllnin-
gar av kinda analysmetoder, som gjorts praktiskt anvindbara pa spe-
cialitetsanalysens omrade, dels iro de resultatet av enskild forsknings-
verksamhet.

Ett viktigt hjilpmedel for bibringande av kinnedom om och ddrmed
mojliggjord kontroll av specialiteter har AKL skapat genom sitt specia-
litetsregister. I detta antecknas namn, forpackningsstorlek, bestandsde-
lar, fabrikant, pris ete. for inom landet forsalda specialiteter. Detta re-
gister har utkommit i nigra upplagor alltifran ar 1926. Vid upprattan-
det av registret har AKL tagit hinsyn till specialiteternas beskaffenhet
och deklarationernas riktighet. Da AXKIL hirvid ej velat utan vidare for-
hindra forsiljningen av specialiteter, som befunnits pa ett eller annat sitt
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felaktiga, och ej heller kunnat asidoséitta fordringarna pa specialiteter-
nas beskaffenhet, har AKL funnit det fordelaktigt att inleda samarbete
med fabrikanterna for att avigabringa deklarationer i dverensstdmmelse
med de svenska forfattningarnas fordringar. Detta samarbete har vil
uppskattats av flertalet fabrikanter och har lett till goda resultat. De
mycket f& specialiteter ater, betriffande vars sammansittning och dekla-
ration rittelse pa detta sitt icke kunnat dstadkommas, hava i specialitets-
registret pa sérskilt sitt markerats till vigledning for apotekarna.

I den allminna motiveringen har framhallits, att apoteksvarustadgan
fordrar overensstimmelse mellan den verkliga och den deklarerade sam-
mansittningen av ett likemedel. Nyss har erinrats om svarigheterna
for den enskilde apotekaren att fran fall till fall avgora vilka avvikelser
fran deklarationen, som kunna tolereras. Det har for AKL blivit en mye-
ket visentlig uppgift att understodja apotekarna i detta avseende. Dock
har det synts AKL oméjligt att hidrvidlag astadkomma enhetliga regler.
Laboratoriet har darfér valt en annan vig och sokt utrona de felmargi-
naler, som med hidnsyn till bestindsdelarnas verksamhetsintensitet och
de tekniska hjilpmedlens precisionsforméaga ansetts limpligen kunna till-
latas i fraga om de olika varuslagen. Aven i detta hinseende har labo-
ratoriet varit beroende av ett nira samarbete med vederborande fabriker.

Givetvis har den av apoteken organiserade specialitetskontrollen icke
inlitit sig pad en provning av de forsilda preparatens nytta, skadlighet
eller medicinska berittigande. Kontrollen har ej heller omfattat sidana
preparat, som ej kunna laboratorieledes undersdkas, d. v. s. sidana pre-
parat, som i forslaget till specialitetsférordning forutses i bestimmelser-
na i § 5 tredje stycket.

AKL ér fast knutet till Sveriges apotekareforbund. Det arbetar under
ledning av en styrelse, bestdende av sex ledaméter, vilka av centralstyrel-
sen for apotekareforbundet viljas for tva ar i sinder, halva antalet varje
ar. Enligt § 6 i kontrollaboratoriets vid denna bilaga fogade stadgar
aligger styrelsen: atf overvaka, att laboratoriets verksamhet uppratthal-
les, att periodvis genom facktidskrifter eller pd annat sitt limna apote-
ken meddelanden om undersokningsresultaten samt att darvid sdrskilt
framhalla sidana, som foranlett anmérkningar, att beakta fran enskilda

- medlemmar av apotekareforbundet gjorda pdpekanden eller forfragnin-
gar betriffande specialiteters sammansittning eller deklaration och, om
s& befinnes limpligt, foranstalta om kontrollundersékning eller, i fall da
preparatet redan provats pa laboratoriet, dirom ldmna upplysning, att,
da analysresultaten dirtill foranleda och styrelsen sa finner lampligt,
varsko vederborande fabrikanter om bristande 6verensstimmelse mellan
preparatets sammansittning och deklaration, att 1 de fall, da dylika pa-
pekanden ej blivit beaktade, dirom underritta férbundets medlemmar,
samt att, d& tvister, som uppstatt mellan apotekare och leverantorer, av
parterna hinskjutits till styrelsen, lata verkstilla kontrollundersoknin-
gar, vilkas resultat skola meddelas de tvistande parterna.

Apotekareforbundet anslar arligen for laboratoriets verksamhet erfor-
derliga medel. Laboratoriets stat slutar for nirvarande pa omkring
50000 kr. Personalen bestir av tre laboranter, varav en ir forestan-
dare, samt tva tekniska bitraden.

Kungl. Maj:t har den 4 december 1931 med anledning av framstillnin-
gar fran styrelsen for foreningen apotekarekarens Aalderstilliggskassa
6 — 822108,
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medgivit, att vid avslutandet av foreningens rikenskaper for ar 1929
befintligt overskott & sasom recipeavgifter influtna medel, kr. 142 545-94,
dvensom ett belopp av kr. 57 454'06 av motsvarande overskott for ar 1930
a4 kr. 19507796 ma jimte dira upplupna rintor overlimnas till apotekar-
societetens direktion. Medlen skola forvaltas sisom en sérskild fond och
den arliga avkastningen skall enligt nidrmare bestimmelser, utarbetade
av styrelsen for AKL i samrad med apotekareforbundets verkstillande
utskott och centralstyrelsen for farmacevtforbundet, tills vidare anvin-
das: dels i forsta hand till stipendier & hogst 2000 kr. at legitimerade
apotekare for bedrivande av studier vid AKL eller vid vetenskaplig in-
stitution i in- eller utlandet, dels till beloningar & hogst 500 kr. at legi-
timerade apotekare eller farmacie kandidater, vilka annorstides #n i kon-
trollaboratoriets lokaler utfort praktiskt-vetenmskapligt arbete, tillhoran-
de laboratoriets verksamhetsomrade, dels till ersittning at & kontrollabo-
ratoriet icke anstidllda vetenskapsmin for undersokningar eller utred-
ningar, verkstillda for kontrollaboratoriets rikning, dels ock till inkop
av for kontrollaboratoriets verksamhet nodvindiga dyrbarare instru-
ment och redskap.

Nyssnimnda nirmare bestimmelser hava utarbetats och fonden be-
nimnes Apotekens kontrollaboratoriums stipendiefond.

Apotekarna forbliva dven efter specialitetsforordningens ikrafttridan-
de ansvariga for de av dem forsdlda specialiteternas riktiga beskaffen-
het. Den kontroll, som hirav péikallas, méaste allt fortfarande av apote-
karna och deras organisationer utforas pa det sitt, som erfarenheten an-
visat sisom det ldmpligaste. Av synnerlig betydelse dr dirfor att den
apotekens kollektiva kontroll av specialiteterna, som nu representeras
av AKL, vidmakthalles oberoende av de atgdarder, som av det allminna
vidtagas i avseende pa kontroll éver specialitetsforsiljningen. Detta &ar
s& mycket angelignare som den erfarenhet och sakkunskap, som samlats
under AKL:s nioariga tillvaro, i stor utstrickning lirer kunna av medi-
cinalstyrelsen tillgodogoras vid kontrollen av specialiteterna i enlighet
med specialitetsforordningen i vad denna avser specialiteternas samman-
sittning och pris.

Emellertid ir det onskvirt att AKL tillforsikras en fastare stiallning
an det nu dger och att garantier skapas for att institutionen erhaller no-
dig permanens. De sakkunniga anse, att detta skulle kunna vinnas ge-
nom att infora de grundliggande bestimmelserna rorande kontrollabora-
toriet 1 de av Kungl. Maj:t stadfistade stadgarna f6r apotekarsociete-
ten. Dessa stadgar kunna #indras forst efter ddrom & tvenne pa var-
andra foljande societetssammantriden fattade beslut och beslutet far ej
gillande kraft utan Kungl. Maj:ts stadfiistelse. Laboratoriets verksam-
het kan i 6vrigt nidrmare regleras genom ett av apotekarsocieteten fast-
stidllt reglemente. Amnsvaret for laboratoriet skulle genom denna anord-
ning overflyttas fran apotekareférbundet till apotekarsocieteten. Sasom
framgar av nedanstiende protokollsutdrag hava apotekarsocietetens di-
rektion och apotekareforbundets verkstillande utskott beslutat foresla
apotekarsocieteten, respektive centralstyrelsen for apotekareforbundet om-
i)_rganisation av laboratoriet i dverensstimmelse med nyss angivna rikt-
injer:
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Utdrag ur protokoll fért vid samman-
triide i Stockholm med Sveriges apotekare-
forbunds verkstdllande utskott den 4 och
5 juli 1932.

Niarvarande: ordféranden hr Rising, ledaméterna hrr Gerner, Kjellberg, Lind-
holm och Ripa samt suppleanten hr Swanlund. Vid protokollet
undertecknad Gerner.

§ 18.

Upplistes en P. M. (bil. VII) betriffande apotekens kontrollaboratorium, som
utarbetats for att, pa forslag av ordféranden i 1931 ars apotekssakkunniga, gene-
raldirektér N. Hellstrom, som bilaga fogas till den allmiinna motiveringen for de
sakkunnigas forslag till specialitetstérordning.

I denna P. M. redogores under rubriken »Laboratoriets stillning efter speciali-
tetsforordningens ikrafttridande» for ett forslag, huru de sakkunniga tinkt sig
samverkan mellan & ena sidan den statliga kontroll, som enligt den foreslagna spe-
cialitetsforordningen skall verkstillas innan tillstind ldmnas till forsiljning inom
riket av farmacevtiska specialiteter och 4 andra sidan apotekens kontroll av sam-
ma specialiteters riktiga och ofériindrade sammansitining sedan de blivit inférda
pa likemedelsmarknaden.

Forslaget innebdr viss omorganisation av kontrollaboratoriet, genom vilken an-
svaret for laboratoriet overflyttas fran apotekareférbundet till apotekarsocieteten
och en inspektor for laboratoriet tillsittes av kungl. medicinalstyrelsen.

Sedan utdrag ur protokoll frin sammantride med apotekarsocietetens direktion
den 1 juli 1932 blivit upplidst och av detsamma framgdtt, att direktionen vore
villig foresld apotekarsocieteten sidan fndring av societetens stadgar, som skulle
mdojliggora overtagandet av det ovan avsedda ansvaret fér kontrollaboratoriet, be-
slot verkstillande utskottet efter lingre diskussion att meddela apotekarsocietetens
direktion, det utskottet imnade kalla centralstyrelsen for Sveriges apotekarefér-
bund till sammantriide i Stockholm médndagen den 12 september och att for astad-
kommande #t apotekens kontrollaboratorium av en officiellt erkind stiillning fore-
sla centralstyrelsen

att med upphivande av nu gillande stadgar fér apotekens kontrollaboratorium
at apotekarsocieteten oOverlimna ansvaret for laboratoriets uppritthallande, for-
valtningen av laboratoriets tillgingar samt utarbetandet av nytt reglemente for
apotekens kontrollaboratorium att gilla frin och med 1934 ars ingang.

In fidem:
Martin Gerner.
Justeras: Adolf Rising
0. T. Lindholm

Julius Swanlund
Ritt utdraget betygas:

C. M. Norrman.

For att fastare inordna laboratoriet under den av det allminna utdvade
specialitetskontrollen och bilda en brygga emellan statens och apotekens
ifrdgavarande verksamhet, synes det vidare erforderligt, att laboratoriets

6 — 322108.
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verksamhet utovas under tillsyn av en av medicinalstyrelsen utsedd in-
spektor. Bestimmelser hiarom torde kunna intagas i de dndringar i apo-
tekarsocietetens stadgar, som nyss antytts. Arvodet at denne inspektor
kan ldmpligen bestridas ur de efter specialitetsforordningens ikrafttra-
dande inflytande registreringsavgifterna och hans verksamhet nirmare
regleras genom av medicinalstyrelsen utfirdad instruktion. De sakkun-
niga halla fore, att nimnde inspektor bor kunna bliva en limplig mellan-
hand mellan medicinalstyrelsen och AKL och han torde hava mdéjlighe-
ter att astadkomma Onskvird enhetlighet i specialitetskontrollen. Det
synes fordenskull vara av viss betydelse att nyssndmnda uppgifter for-
utses i den for honom utfardade instruktionen.

Nu giilllande stadgar
for
apotekens kontrollaboratorium.

S

Apotekens kontrollaboratorium, inrittat av Sveriges apotekareforbund,
har till indamal att underlitta for apoteken uppbirandet av dem aliggan-
de ansvar med avseende pa kontrollen av apoteksvaruspecialiteter, sér-
skilt originalférpackade sadana, for vilket dndamal laboratoriet

dels till forfogande for apotekareforbundets medlemmar utarbetar me-
toder for savil kvalitativa som kvantitativa undersokningar av speciali-
teter,

dels utfor undersokningar av specialiteter for att konstatera dessas
overensstimmelse med deklarationen,

dels fran apoteken insamlar och registrerar resultaten av & dessa ut-
forda undersokningar av specialiteter, vilka jamte laboratoriets egna ana-
lysresultat bilda ett for medlemmarna tillgingligt arkiv.

§ 2.

Laboratoriet arbetar under ledning av en styrelse, bestiende av 6 leda-
moter, vilka av centralstyrelsen viljas for tva ar i sidnder, halva antalet
varje ar. Styrelsen dir beslutmissig, d4 minst 3 ledamdter dro nérvaran-
de., Vid styrelsens sammantriden fores protokoll.

§ 3.

Styrelsen utser arligen inom sig ordférande och inom eller utom sig
sekreterare samt fordelar for ovrigt arbetet mellan ledamoiterna pé sitt
styrelsen finner ldmpligt.

$ 4.

Styrelsen dger att i man av beviljade medel forhyra limpliga lokaler-
och anstidlla nodig personal samt inkopa for verksamhetens bedrivande
nodiga instrument, litteratur, kemikalier och ovrigt material.

§ 5.

Styrelsen utfirdar instruktion for & laboratoriet anstdlld personal och
overvakar dess arbeten.
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§ 6.

Styrelsen, som har att befordra ett intimt samarbete mellan laborato-
riet och de enskilda apoteken, aligger:

att 6vervaka, att den 1 § 1 omnidmnda verksamheten uppratthalles,

att periodvis genom facktidskrifter eller pa4 annat sdtt lamna apoteken
meddelanden om undersokningsresultaten samt att diarvid sdrskilt fram-
halla sidana, som foranlett anmérkningar,

att beakta fran enskilda medlemmar av S. A. F. gjorda papekanden
eller forfragningar betridffande specialiteters sammansittning eller de-
klaration och, om si befinnes lampligt, foranstalta kontrollundersokning
eller, i fall di preparatet redan provats pa laboratoriet, dirom limna upp-
lysning,

att, da analysresultaten dirtill foranleda och styrelsen si finner limp-
ligt, varsko vederbiorande fabrikanter om bristande overensstimmelse
mellan preparatets sammansittning och deklaration,

att i de fall, d4 dylika papekanden ej blivit beaktade, ddrom under-
ratta forbundets medlemmar, samt

att, da tvister, som uppstatt mellan apotekare och leverantorer, av par-
terna hidnskjutits till styrelsen, lata verkstilla kontrollundersékningar,
vilkas resultat skola meddelas de tvistande parterna.

N

Det aligger styrelsen att lata fora noggranna rikenskaper over labora-
toriets inkomster och utgifter och att under gemensamt ansvar hava
vard om laboratoriets kontanta medel och ovriga tillhérigheter.

§ 8.

Riakenskaperna avslutas for varje kalenderir och skola senast den 1
mars tillstillas centralstyrelsen for behérig granskning och vederbor-
ligt godkinnande.

$ 9.
Styrelsen uppgor och overlimnar till centralstyrelsen fore april ma-
nads utgang varje ar:
dels forslag till stat for pafoljande &r,
dels berattelse 6ver laboratoriets verksamhet under foregdende Aar.




Osterrike.

Bilaga B.

Specialitetskontroll i andra linder.!*

Osterrike har en konsekvent genomford specialitetskontroll, som i at-
skilliga hinseenden varit for flera andra linder forebildlig. Den regle-
ras av socialministeriets forordning rorande tillverkning och handel med
farmacevtiska specialiteter den 24 september 1925, som avlost ett par dldre
forfattningar i Amnet. Av intresse ir att dylika bestimmelser i Osterrike
redan tillimpats ett trettiotal &r. Under denna tid har lagstiftningen tid
efter annan reviderats, vadan de nu gillande lagbestimmelserna i hog
grad priglats av de under denna tid vunna erfarenheterna.

Sasom farmacevtiska specialiteter karakteriseras likemedelsberedningar,
vilka i en genom form och innehéllets mingd kinnetecknad forpackning
tillverkas for forsidljning fran apoteksinrittningarna och blott didrifran
utlimnas direkt till forbrukaren. Som forbrukare riknas ocksa likare och
veterinirer i avseende pa de for utovandet av deras yrke anvianda for-
packningarna. Huvudstadgandet #dr, att farmacevtiska specialiteter icke
fa foras i handeln, forrian de godkints och inregistrerats i socialministeriet.
Riktlinjerna for det bedémande av preparaten, som foregar godkinnandet,
angivas i ett vid forordningen fogat bihang, vars innehéll nedan refereras.
Tva kategorier likemedel idro fritagna fran anmilningsskyldighet i denna
ordning: dels dietiska och kosmetiska preparat, sivida de inte utgivas for
att hava likande egenskaper, dels forpackningar av kemiskt enhetliga dm-
nen, som iro avsedda att omedelbart anvindas av forbrukaren.

Att anmila inldndska specialiteter av egen tillverkning #ro berittigade,
forutom innehavare och arrendatorer av apotek, for tillverkning och for-
siljning av likemedel enligt forfattningarna godkiind koncessionsinneha-
vare, for sa vida tillverkningsstillet har tekniska anordningar, som er-
bjuda sikra garantier for en limplig och ur sanitir synpunkt oklanderlig
tillverkning av ifradgavarande specialiteter. Utlindska specialiteter, som
tillverkas utom landet, fa till inregistrering anmiilas blott av inlindska
apotekare och vissa koncessionerade foretag. Savil for inlindska som
utlindska specialiteter giiller den bestimmelsen, att ddrest en eljes anmil-
ningsberittigad person samtidigt driver detaljhandel, i vilken droger och
kemikalier forsidljas omedelbart till forbrukaren, sia forverkas harigenom
rittigheten att anméila specialpreparat.

Enligt forordningen skall vid anmilningshandlingen till socialministe-
riet fogas: tva originalprov av specialiteten; nidrmare uppgifter om sam-
mansittningen och om mojligt dven uppgifter angaende ldmpligt analys-
forfarande (de sistnimnda uppgifterna dro konfidentiella); paskrift pa for-
packningen i original eller utkast till text; avtryck av registrerat varu-
mirke samt bevis om dess registrering; texten till det forpackningen even-
tuellt atfoljande trycket och, i fyra exemplar, texten till patinkta med-
delanden i icke-medicinska och icke-farmacevtiska tryckalster; bevis pa
att avgiften for bestridande av undersékningskostnaderna inbetalats till
den kemiskt-farmacevtiska undersokningsanstalten; uppgift om prepara-

! Uppriittad av apotekssakkunnigas sekreterare.
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tets engrospris; prov pa de ingiende bestandsdelarna. Preparat, som ha
samma beteckning och som till form och bestandsdelar dro varandra lika
men vars dosering kan viixla, kunna gruppvis anmilas sdsom en specialitet
och forses da med samma registernummer. Undersokningsavgiften géldas
av anmilaren och uppgar i allmiinhet till tolv génger engrospriset, dock
minst 10 S. Krivas mera ingiende biologiska eller andra undersokningar,
erligges hirfor en sidrskild av ministeriet faststdlld avgift. Engrospriset
far icke utan ministeriets vetskap fordndras. Om det nya priset uppen-
barligen icke ir skiligt, kan ministeriet sinka detsamma.

Vederborande ministerium har att med gorligaste snabbhet pa grund-
val av fran sakkunniga inhimtade upplysningar avgora, om specialiteten
far siljas eller icke. Avslds framstiillningen (avslaget méaste motiveras),
s& star det den anmiilande parten fritt att inom trettio dagar Gverklaga
beslutet. Om da vederborande ministerium finner de framstillda erin-
ringarna befogade, kan det utan vidare godkinna preparatet. Sker icke
detta, skall drendet forst hiinvisas till en slags radgivande besviarsinstans
hir kallad specialitetskommissionen, infor vilken klaganden sjialv eller
genom ombud har att framféra sina inviindningar och en representant for
vederborande ministerium att bemota desamma. Det resultat, kommissio-
nen vid sina muntliga férhandlingar kommit till, meddelas vederbsrande
ministerium, som sedan efter gottfinnande och utan att vara bundet av
kommissionens mening avgor drendet.! Kostnaderna for hela detta for-
farande giildas alltid av klaganden.

Specialitetskommissionen bestdr av medicinska och juridiska represen-
tanter for vederborande ministerium (varav en dr ordférande), specialister
i farmakodynamik och farmakognosi, en representant for sjukkassorna, en
for apotekareorganisationen, en for »das Geschiiftsausschuss der oOster-
reichischen Arztekammern» och en for den farmacevtiska fackgruppen i
centralforeningen for kemisk och metallurgisk industri. Alla dessa leda-
maéter utndmnas av ministern for socialirenden, vissa av dem efter forslag
av respektive korporationer. Handels- och kommunikationsministeriet 1-
ter sig representeras genom en ledamot och, di det &r fraga om specialite-
ter for veterinirt bruk, deltager en representant for jordbruksdeparte-
mentet. Ledamoterna dro alagda tystnadsplikt.

Sedan ett preparat godkiints och inregistrerats, ansvarar vederborande
anmiilare for den riktiga beskaffenheten av den {ill apotekarna levererade
specialiteten. Till yttermera visso dro de inregistrerade specialiteterna
underkastade en arligen aterkommande efterpréovning. Undersokningsan-
stalten har for detta dndamal rattighet att i apotek och engroslager taga
harfor nodviandiga prov, for vilka vederbiorande apoteksinnehavare har
att fran anmilaren in natura fa ersidttning. Anmilaren bestrider kost-
naderna for denna arliga efterprévning genom en avgift, som séttes till
sex ganger engrospriset, dock minst 5 S., sivida inte undersokningen &r
mera komplicerad, exempelvis av biologisk natur, da avgiften utgar med
- hogre, av ministeriet faststillt belopp. Varje godkiind specialitet tilldelas
registernummer, som skall utsittas pd forpackningen och utgdra en integ-
rerande del av texten & densamma.

Sasom specialiteter kunna icke inregistreras likemedelsberedningar, som
framstillts efter den gillande farmakopéns foreskrifter.

Atskilliga bestimmelser meddelas rorande reklam for specialiteter. En-

! Enligt uppgift har det endast nigon enstaka ging forekommit, att ministeriet statt emot
kommissionen.
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dast av vederborande ministerium godkinda paskrifter pa forpackningar
och forpackningen medféljande reklamtryck fa anvindas, och i icke-medi-
cinska och icke-farmacevtiska tryckalster f4 meddelanden rorande pre-
paraten endast ha av ministeriet godkind lydelse. Over huvud taget dr
varje charlatanméssigt lovprisande av specialiteter, vare sig pa bruksan-
visningar eller pd annat sitt, forbjudet. Hirvidlag asyftas sirskilt ogrun-
dade eller vilseledande pastienden rorande specialiteternas likande egen-
skaper eller oskadlighet. Daremot tillitas korta meddelanden om speciali-
teternas verkningssiitt i tidskrifter eller andra tryckalster. Meddelanden
rorande recepturspecialiteter f& blott inforas i medicinska eller farmacev-
tiska tidskrifter under angivande av enkla indikationer.

Ifall sammanséttningen av en redan inregistrerad specialitet forindras,
anses detta liktydigt med att ett nytt specialpreparat sammansittes och
forutsiatter darfor ny anméilan.

Den av ministeriet meddelade licensen kan aterkallas, om specialiteten
i fraga icke motsvarar det preparat, for vilket licens givits, om reklamen
sker pa olampligt sdtt, om andra betydelsefulla sanitira eller veterinira
betédnkligheter resa sig emot fortsatt forsidljning. I regel skall dock ater-
kallandet foregas av en varning till vederbérande anmilare, savida at-
girden inte foranledes av medicinska eller veterinira skil. ILicensen kan
ocksd aterkallas, direst avgift for efterprovning icke inom viss tid efter
anmaning erlagts.

I det foregdende har omnamnts, att fran inregistrering skulle undanta-
gas kemiskt enhetliga dmnen, som foras i handeln till omedelbar anvind-
ning i for forbrukaren avsedd forpackning. Detta giiller dven doserade
former av siddana dmnen, som inte innehalla mer #n en verksam bestands-
del och som tillverkas i syfte att forenkla likemedlets anvindning. An-
sokan om siddant fritagande kan goéras hos vederborande ministerium, som
efter att hava hort specialitetskommissionen kan befria anmilaren fran
registreringsskyldigheten Pa ett dylikt preparat skall pa visst sitt an-
givas, att det fatt dispens.

Forordningen meddelar sidrskilda bestimmelser for s. k. »Hausspemah-
titen», d. v. s. farmacevtiska beredningar av specialitetstyp, som siljas i
handkﬁp och i regel endast fran tillverkarens apotek. Dylika tillverknin-
gar dro underkastade viss kontroll och anmiilningsskyldighet, dock icke i
samma vida omfattning som andra specialiteter. De fa icke reklameras.
De kunna forbjudas, i vilket fall anmiilaren har att g4 den vanliga instans-
vagen.

Vid forordningen &r sasom i det foregaende omtalats fogad en bilaga, i
vilken angivas de riktlinjer, som skola foljas vid den administrativa prov-
ningen av de till registrering anmilda specialiteterna. En specialitet maste
uppfylla vissa grundliggande fordringar for att kunna inregistreras. Den
maste innehalla antingen en vad verkan eller vad anvindningen betriaffar
gynnsam likemedelskombination eller innebira en av ett sirskilt Andamals-
enligt framstdllningssiitt karakteriserad dispenseringsnyhet. Enkla bland- -
ningar och losningar registreras som farmacevtiska specialiteter, om ge-
nom forebringande av intyg, kliniska eller teoretiskt-vetenskapliga under-
sokningar bevis limnas for att just genom denna kombination ernas ett
sirskilt verkningssiitt utover vad som kan &stadkommas med redan kinda
likemedel. I fraga om blandningar, som vid anmilningen utgivas for
farmacevtiska specialpreparat under aberopande av att de genom impreg-
nering eller perkolation o. s. v. fatt denna karaktir, maste genom kliniska
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eller teoretiskt-vetenskapliga vitsord bestyrkas, att just denna manipula-
tion innebir en terapevtisk fordel. Farmacevtiskt beredda organoterapev-
tiska preparat (losningar, tabletter, piller o. s. v.) skola betraktas sasom
farmacevtiska specialiteter. Farmacevtiska specialiteter déremot, som
innehalla mnen, vars terapevtiska verkan #nnu dr alltfor litet kiind, méste
till arten vitsordas genom kliniska eller teoretiskt-vetenskapliga uppgifter.
Enkla organoterapevtiska extrakt falla liksom icke-officinella extrakt av
annan art icke under specialitetsforordningen.

En farmacevtisk specialitet maste ha en viss hallbarhet for att bliva god-
kind. Ar den icke tillrickligt hallbar, kan licensen aterkallas. For pro-
vande av hallbarheten deponeras tva forpackningar av varje registrerad
specialitet i vederborande undersokningsanstalt.

For att licens for en specialitet skall beviljas, méaste den vidare uppfylla
nedanstaende villkor:

a) specialpreparatet far icke vara en efterapning av andra redan fore-
fintliga specialiteter eller av beredningar, for vilka beredningsforeskrifter
finnas upptagna i gillande eller tidigare giillande upplagor av den Oster-
rikiska farmakopén;

b) specialpreparat méste till sammansiittningen kvalitativt och kvan-
titativt vara identiskt med de av anmiilaren limnade uppgifterna;

¢) preparatets bestandsdelar fa icke vara oforenliga i fysikaliskt, kemiskt
eller farmakodynamiskt hinseende;

d) uppgifterna rorande sammansittningen fa icke vara sa obestimda,
att vid framstillning av ett jimforelsepreparat efter den angivna metoden
en helt olikartad produkt erhéalles;

e) doseringen av bestandsdelarna i det anmilda preparatet far icke utan
vetenskaplig motivering avvika fran brukliga normaldoser;

f) det specialiteten asatta priset far icke vara uppenbart oskiligt.

De i Norge gillande bestimmelserna grunda sig pa ett forslag, som ur-
sprungligen avgivits av en av den norska apotekareféreningens centralsty-
relse tillsatt kommitté. Detta forslag bearbetades av en departemental-
kommitté aren 1926—1928 och har givit upphov till en lag av den 22 juni
1928 srorande inforsel av apoteksvaror samt om handel med gifter, farma-
cevtiska specialpreparat och en del andra varor».

Jamlikt denna lag kunna farmacevtiska specialiteter icke foras i handeln
eller siiljas utan att tillstdnd dirtill p4 forhand inhimtats i 6verensstdm-
melse med foreskrifter, faststillda av Konungen. Dessa foreskrifter hava
givits genom en kunglig resolution den 20 september 1929.

Lagen definierar en farmacevtisk specialitet sisom ett likemedel, som
fores i handeln i en for den enskilde forbrukaren avsedd forpackning, som
nirmare karakteriseras av sin form och innehéallets mingd. Som specia-
litet anses icke a) likemedel, som tillverkas vid norskt apotek och siljes
till forbrukaren endast fran tillverkarens apotek; b) likemedel, som bestar
av ett kemiskt enhetligt imne eller av flera sidana dmnen i doserade for-
mer, niir det icke innehaller mer én en verksam bestdndsdel; ¢) sera, vacei-
ner och andra bakteriologiska preparat, som icke idro tillsatta likemedel av
annan art. I tvivelaktiga fall avgor Konungen eller den han bemyndigar,
om ett likemedel enligt lagen skall betraktas som specialpreparat.

Licens for specialpreparat gives pi grundval av en bedomning av pre-
paratets namn, art, sammansittning, bestidndsdelarnas renhet och kvali-
tet, pris, etikett, bruksanvisning, foreslagen reklam av olika slag. Sir-
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skilt skall hinsyn tagas till preparatets medicinska berittigande, det skall
tillses, att priset icke star i missforhallande till virdet och att reklam o.
d. icke bedrives pa bedrigligt eller opassande sitt. Overdriven eller miss-
visande reklam for likemedel 6ver huvud taget (salunda icke endast for
specialiteter) dr forbjuden. Konungen eller den han bemyndigar kan helt
forbjuda reklam for ett likemedel eller for grupper av likemedel eller
andra dmnen, som salubjudas sdsom limpade att bota och forebygga sjuk-
dom, nédr sadant forbud anses gagneligt for det allminnas bista. I all-
ménhet kan licens icke givas for preparat, som med hinsyn till samman-
sdattningen helt eller huvudsakligen motsvarar preparat, som redan finnes
upptaget i nu eller tidigare gillande norska farmakopéer eller i allmint
tillgéingliga farmacevtiska handbocker. ILicens kan givas for bestimd tid
och indragas, om nagra av de for licensens beviljande gillande forutsitt-
ningarna senare icke uppfyllas. Avslas framstillning, kan beslutet inom
en manad overklagas hos socialdepartementet.

Licensen beviljas av medicinaldirektéren. Specialitet far vid inregistre-
ringen ett registernummer, som skall vara en integrerande del av paskrif-
ten pa forpackningen. Anmilan gores for inlindska fabrikat av tillver-
karen, for utlandska av tillverkarens representant inom landet. Anmilan
skall, forutom sedvanliga varuprov och provforpackningar samt uppgifter
om sammansittning m. m., vara atf6ljd av uppgifter rérande varans sjilv-
kostnadspris, det beriknade engrospriset, forslag till text pa trycksaker
och tillkéinnagivanden samt slutligen den foreskrivna registreringsavgif-
ten. Anmilningsavgift utgar fér nirvarande med 25 kr., undersoknings-
och registreringsavgift med 50 kr. Den sistnimnda avgiften dterbetalas,
om registrering icke beviljas.

Medicinaldirektioren har réittighet att frin registrering befria gamla, ofta
anviinda, i folkmedicinen nyttjade preparat. Specialpreparat, som uteslu-
tande skola anvindas av likare for kliniska undersokningar, kunna efter
framstillning fritagas fran registrering. Medicinaldirektéren kan fore-
taga kontrollundersokningar av tillitna specialpreparat. Anmilare dr
skyldig ersidtta utgiften fo6r varuprov och skall betala en kontrollundersik-
ningsavgift av 50 kr. For att forindra sammansittningen eller priset pa
ett specialpreparat kriives medicinaldirektérens samtycke. Avgiften vid
ansbkan hidrom #r 50 kr. Medicinaldirektéren kan forbjuda férsidljning
av ett tillatet specialpreparat, om dess sammansiittning avviker fran den,
varunder det blivit inregistrerat. Likaledes om kontrollundersskningsav-
giften icke inom viss tid inbetalts.

Narmare bestimmelser rorande tillvigagangssittet vid kontrollunder-
sokningar av specialpreparat samt fordringar for inregistrering faststillas
av medicinaldirektoren. Denne skall efter hand limna apoteken medde-
lande om nya tillatna preparat och om tidigare tillatelser, som tritt ur
kraft.

Specialpreparaten méste hava anmilts till inregistrering inom sex ma-
nader fran den dag, resolutionen tritt i kraft. Efter utgangen av denna
frist upphor ritten att sidlja vederbérande preparat, ddrest anmilan inte
skett.

Det har visat sig omgjligt att inom rimlig tid efter utgéangen av nyss-
nimnda frist bevilja licens 4t anmé#lda specialpreparat. Beviljandet av
licens forutsidtter enligt de norska bestimmelserna en foregiende kon-
trollundersékning och undersokningen av det stora antal specialiteter, som
dro alagda anmilningsplikt, har tagit lingre tid &n man vid lagens anta-
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gande beriknade. Annu i slutet av 4r 1931 hade man icke lyckats slutfora
detta arbete, vadan det vid ett par tillfillen efter resolutionens utfiardande
varit nodvandigt att forlinga fristen.

Apotekare dr skyldig att forvara specialiteterna pa sadant sitt, att de
icke taga skada. Han far icke utlimna nagon spec1a11tet om han har eller
borde hava grund att antaga, att det icke har uppgiven sammansattnmg
eller att preparatet undergitt ndgon fordndring.

I Lov om Apotekervaesenet den 31 mars 1932 finnas vissa kontrollbestdm-
melser rorande handeln med farmacevtiska specialiteter. Dessa dro i det
visentliga grundade pa lagforslag i samma dmne aren 1926—1927 och 1927
—1928. Sistndmnda forslag hunno icke slutbehandlas vid riksdagarna
namnda ar.

sMedicinska specialiteter» dro underkastade kontroll savidl med hdnsyn
till innehall, sammansittning m. m., som i fraga om namn, pris och forsilj-
ningssidtt. Med medicinska specialiteter forstis dmnen eller preparat, som
forsiljas enbart fran apotek, och som salubjudas sdsom ldkemedel i fabii-
kantens for forbrukaren avsedda och till form och innehallets mingd ka-
rakteriserade forpackning. Kontrollen utovas av sundhetsstyrelsen efter
vissa av inrikesministern faststillda regler, bland annat rorande under-
sokningarnas art och omfang. Till tickande av kostnaderna for kontrollen
skall fabrikanten eller importoren till apotekarfonden erligga viss av in-
rikesministern faststilld avgift. Apotekarfonden bestrider sedan kostna-
derna for kontrollen.

Sundhetsstyrelsen kan forbjuda eller inskriinka inforsel, forsiljning och
utlimning av specialiteter, ndr sammansittningen och likemedlet i 6vrigt
icke motsvarar deklarationen, ndr sammansittningen icke Ar konstant eller
bestdndsdelarna icke iro av erforderlig renhet och kvalitet, nér priset icke
stdr i rimligt forhallande till bestidndsdelarnas pris eller framstillnings-
kostnaderna, ndr specialiteten efter sundhetsstyrelsens uppfattning icke
antages vara i besittning av »den Virkning, for hvilken den anbefales»,
eller nir dess anvindning kan medfora hilsofara samt slutligen nér de av
sundhetsstyrelsen begirda, for undersokningen nodviandiga upplysningar-
na icke meddelas, och avgiften icke erliigges. Sundhetsstyrelsen, dess per-
sonal och medhjilpare skola behandla alla de i samband med kontrollen
emottagna upplysningarna sasom #dmbetshemligheter.

Lagen innehaller vidare vissa forbud mot reklam for likemedel av olika
slag. Dessa forbud kunna indelas i tre grupper. For det forsta ér det for-
bjudet att genom reklam av tinkbara slag direkt eller indirekt utgiva va-
ror sasom likande, desinficerande eller i ovrigt forebyggande eller verk-
samma mot sjukdom, »for saa vidt saadant ikke sker udelukkende overfor
Lager, Tandleger, Dyrleger eller Apotekere». For det andra kan sund-

hetsstyrelsen forbjuda reklam for likemedel, inklusive forbandsartiklar, for.

bandage, elektriska bilten o. s. v. samt for preparat till desinfektion av
ménniskor, rum eller foreméal. For det tredje och till sist dr givetvis re-
klam {or de av sundhetsstyrelsen forbjudna medicinska specialiteterna icke
tillaten. Av intresse dr att specialitets namn icke far antyda dess verkan
eller anvindning sasom likemedel.

Inrikesministern kan efter samrid med sundhetsstyrelsen forbjuda in-
forsel och forsaljning av likemedel (6ver huvud taget), vars sammansitt-
ning icke dr angiven, av sera, vacciner och bakterieprodukter till medi-
cinskt bruk, vars sammansittning och profylaktiska eller terapevtiska

Danmark.
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véarde icke later sig kontrollera, samt av saddana originalpreparat, som icke
omfattas av specialitetskontrollen, eller vars pris star i orimligt forhal-
lande till vad samma preparat under annat namn kostar.

Som synes har man icke i Danmark f61jt samma vig som ide flesta andra
linder med motsvarande lagstiftning, nimligen att 6ver huvud taget for-
bjuda forsdljning av specialiteter, for sa vitt de icke inregistrerats efter
vederborlig undersokning. Den kontrollskyldighet, som enligt lagen avi-
lar sundhetsstyrelsen, kan styrelsen utéva pa de omréden och i den om-
fattning styrelsen finner limpligt i 6verensstimmelse med de regler, som
av inrikesministern faststillas.

Atskilliga andra linder #n de i det foregaende nimnda hava genomfort
legislativa atgirder, innebéirande kontroll 6ver tillverkningen och forsilj-
ningen av farmacevtiska specialiteter. Sa Spanien, Polen, Italien, Estland,
Litauen, Turkiet, Argentina, Ecuador och Columbia. Systemets uppligg-
ning och bestimmelsernas rickvidd skiftar fran land till land men i all-
méanhet synes den oOsterrikiska lagstiftningen hava influerat pa lagstift-
ningen i andra ldnder. I nagra linder planliggas liknande atgirder. Sa
exempelvis i Schweiz och 1 Tyskland.

I Belgien existerar ett kontrollsystem som, ehuru icke officiellt eller
utovat av statlig myndighet, synes vara mycket effektivt. Den belgiska
lagen fordrar i motsats till den Osterrikiska, att apotekaren skall bira an-
svaret for av honom salda specialiteter. Dessa bestimmelser hava direkt
framtvingat ett apotekens eget kontrollsystem. Den belgiska apotekar-
sammanslutningens »La National Pharmaceutique» sektioner »Reglemen-
tation nationale codex» och »Laboratoire codex de controle et d’expertise»

handhava huvudsakligen kontrollen over specialiteterna. Den sistnimnda
sektionen har ungefir samma uppgift som apotekens kontrollaboratorium
i Sverige; den forra sektionen for bland annat register 6ver de specialiteter,
som sédljas i de belgiska apoteken. Fabrikanter och generalagenter ha ge-
nom kontrakt forbundit sig att fora likemedel av viss kvalitet och till
vissa priser och pa detta vis och genom en regelbunden och noggrann kon-
troll synas vederborande sammanslutningar hava lyckats forskaffa sig be-
tydande mojligheter att overvaka specialitetsforsiljningen inom riket.

Schweiz har dnnu inte erhéallit nagon statligt genomford specialitetskon-
troll men strivanden i denna riktning hava redan linge pagatt. Utveck-
lingen i Schweiz synes f6lja ungefir samma linjer som i Sverige. Schweiz-
iska apotekareforeningen beslot vid sitt drsmote den 17—18 september 1931
att 1 Bern inridtta ett kontrollaboratorium, med uppgift att analysera och
kontrollera farmacevtiska specialiteter. Institutet foreter sldende likheter
med motsvarande svenska organisation. Ett forslag till forordning rorande
specialitetskontroll har utarbetats av forre presidenten i schweiziska apo-
“tekarforeningen M. Lang men har hittills icke lett till nadgon lagstiftnings-
atgird. Det dr upprittat i ndra overensstimmelse med motsvarande oster-
rikiska forordning.

Tyskland saknar specialitetskontroll. I Preussen har fragan ingiende
diskuterats den 8 juli 1930 inom ett av preussiska »Landesgesundheitsrat»
nedsatt sammansatt utskott. Ledamoterna i utskottet voro, forutom tret-
ton medlemmar av »Landesgesundheitsrat», sex tillkallade sakkunniga,
atskilliga representanter for den kemisk-farmacevtiska industrien och
grosshandeln och tre representanter for dmbetsverken. Utskottet enade sig
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efter ingaende forhandlingar om foljande »riktlinjer betrdffande reglerin-
gen av handeln med likemedelsspecialiteter».

a) En snar, pa lagstiftningens viig genomford reglering av handeln med
liikemedelsspecialiteter éir erforderlig.

b) Begreppet likemedelsspecialitet bor givas vidast mojliga omfattning.

¢) Tillverkning av specialiteter forutsitter en av myndighet given kon-
cession och maste bedrivas under fackmans ansvar och uppsikt.

d) Vederborande myndigheter aligger tillsynen éver de foretag, ddr spe-
claliteter tillverkas.

e) Varje specialitet maste anmilas. Vid anmélningen méste angivas de
viktiga bestandsdelarnas art och mingd. Sammansidttningen méaste angi-
vas pa forpackningen. Likemedelsspecialiteter, vars sammanséttning, sar-
skilt da i vad avses natur, mingd och verkningssidtt hos de terapevtiskt
viktiga bestandsdelarna, icke motsvarar deklarationen, bora strykas fran
den officiella listan och dirigenom uteslutas fran handeln.

f) Provningen av likemedelsspecialiteterna bor ske i officiella prov-
ningslaboratarier. Redan forefintliga anstalter skola h#rvidlag fore-
dragas.

Italien* inforde genom décret-loi den 7 augusti 1925 kontrollbestdm-
melser i fraga om farmacevtiska specialiteter. Med specialiteter for-
stas a) alla enkla eller sammansatta, doserade eller i enlighet med en i
forvig faststilld formel sésom likemedel tillredda terapevtiska produkter,
som forpackats i for forsidljning bestimda och pa si vis slutna forpack-
ningskirl eller omholjen, att produkten icke kan genom ingrepp foréndras;
b) dietiska preparat, produkter for skonhetsvard, s. k. hygieniska och andra
produkter, vilka kunna tillerkinnas terapevtiska verkningar; ¢) terapev-
tiskt verksamma produkter, som utan att vara doserade eller tillredda i
form av likemedel, foras i marknaden under ett sirskilt fabriksnamn. S. k.
shemmaspecialiteter» falla icke under lagens bestiimmelser, sivida de icke
tillverkas enligt a) eller forses med sirskilt fabriksnamn eller i nagon
form reklameras. Enkla eller sammansatta terapevtiska produkter, som
framstillts enligt foreskrifterna i italienska farmakopén, f& foras i mark-
naden endast under i farmakopén angivet namn eller som farmacevtiska
specialiteter, ifall de uppfylla under a)—c) angivna forutsittningar.

For att fa forsdljas, maste specialitet inregistreras. Utlindska tillver-
kare kunna direkt anmila preparat till inregistrering, dock med angivande
av representant inom landet. Anméles preparatet av representanten, sa
maste denne forete i behorig ordning utfirdad fullmakt.

Vid anmilan av specialitet skall angivas vilka egenskaper hos speciali-
teten, som rittfirdiga dess medicinska anvindning, maximala forvarings-
tiden for forinderliga specialiteter, analytiska metoder for kvalitativ och
kvantitativ kontroll, 4tminstone av huvudbestindsdelarna, pris ete. Pa
forpackningen skall bland annat betriffande forinderliga specialiteter an-
givas det datum, intill vilket de kunna anvindas.

Specialitet kan forbjudas, om dess kvalitativa och kvantitativa samman-
sittning icke anses 6verensstimma med limnade uppgifter, da etikett eller
for allminheten avsedda tryckalster innehilla uppgifter om terapevtiska
verkningar hos likemedlet, som det inte besitter, vidare d& specialiteten
dger antikonceptionella eller abortiva egenskaper eller dessa verkningar
tillskrivas preparatet eller det eljest pa nagot sitt kranker moralen eller de
goda sederna. Registrering ir slutligen utesluten for sddana specialiteter,

1 Referat med ledning av artikel i Journal Suisse de Pharmacie den 14 maj 1927.
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som indiceras mot krifta, lupus, lungsot eller andra sjukdomar, som an-
givas av inrikesministern i samrad med »Consigloi superiore di sanita».

Vid fascistiska farmacevtsyndikatets andra nationalkongress varen 1931
riktades enligt Journal-Suisse de Pharmacie fér den 8 augusti 1931 i en
scompte-rendu morale» en skarp kritik mot lagbestimmelserna. Lagen vore
icke tillrackligt effektiv. Den hade icke formatt »disciplinera specialitets-
produktionen» eller forhindra, att oupphorligt p4 marknaden introducera-
des nya produkter av detta slag, av vilka atskilliga saknade verkligt virde.
Lagen kunde inte hindra tillkomsten av nya imitationsprodukter. Ej hel-
ler innebar den nodig effektiv kontroll pa priset pa farmacevtiska produk-
ter, vilket nu godtyckligt kunde faststédllas av fabrikanten. Rapporten god-
kandes av forsamlingen.

I Polen hava inforts restriktiva kontrollbestimmelser framfor allt avse-
ende tillverkning av specialiteter genom férordning den 30 juni 1926.

Turkiets specialitetslag dr daterad den 21 maj 1928,

Bilaga C.

Specialiteternas beskaffenhet.’

Nedanstaende material har hdmtats ur senare arens undersoknings-
protokoll vid statens farmacevtiska laboratorium och analysjournaler
vid apotekens kontrollaboratorium. Det torde i ndgon méan belysa arten
av de avvikelser fran den enligt 10 § apoteksvarustadgan deklarerade
sammansiattningen, som konstaterats vid analys av farmacevtiska specia-
liteter.

Lakemedel: 1 deklaration uppgivet:

Kapslar 050 mg 0'07—0'27 mg
Sirap HEO, 436 % 114 %
Jarnpreparat Ee 045 % 1 %
Kaliumguajakolsul-

fonat 10 o BT %
Emulsion Fe 02517 019 %
Medikamentkakor. Verksam bestands-

del 27, ¢og

Vid analys funnet:

0'8—1'7 cg

Antal — 40 st. i 1 ask;
55 st. i en annan; 75
st. i en tredje.

Kapslar Verksam bestands-

Tabletter

del
Kalciumkarbonat
Magnesiumoxid
Natriumbikarb.
Kondurangoextr. 2

0'06—0°25 gr

21'55 %

B0 gt

2679 7%

Kondurangoextrakt sakna-
des; daremot antriffa-
des kondurangobark.

! Uppgifterna, i vad de avse apotekens kontrollaboratorium, iro lamnade av ordféranden i

dess styrelse.




Fiskoljeemulsion .. Olja 50 o 408 2%
Bism. subnitr. 6746 % 3'58 %
Acid. boric. 6°46 % 3'02—5'70 %
Calc. carb. 646 % 416 %
Salvan ej homogen, inneholl stora klumpar av paraffin.

Tabletter Fenylcinkoninsyra 05 gr 0'33—0°38 gr
Kapslar Verksam bestands-

del 0-25 gr 0'05—0'25 gr
Kapslar Verksam bestands-

del 025 gr 0:095—0°25 gr

For andra, mer anmiirkningsviirda fall redogores utforligare.

En tysk hemorroidalsalva uppgavs pa deklarationen hava foljande
sammansittning: »Ichty. 7 gr, Menthol 8 gr, Adeps lanae 79 gr, Ungt.
hydrarg.cin. 6 gr.» Salvan var av ljusgul firg och luktade endast mentol.
En salva, av laboratoriet beredd enligt deklarationen, var av morkbrun
firg och luktade av iktyol och mentol. Den tyska salvan befanns sakna
iktyol, mentol ingick i en halt av 1 % och metalliskt kvicksilver kunde
ej pavisas. Salvan bestod salunda huvudsakligen av ullfett och 1 %
mentol och kunde karakteriseras som ett helt forfalskat likemedel.

Ett annat tyskt preparat upptridde under féljande deklaration: »Kale.
lact.,, Magn.phosph., Magn.lact. ana. 00009, Valeriana-nylurea 0000001,
Sacch.lact. 0w9999.» Vid analys konstaterades foljande bestdndsdelar: kal-
cinm 10 %, fosfor 10 %, magnesium 12 % samt bromvalerylkarbamid
8405 %. Vikten, uppgiven till 0666 gr, var mycket vixlande och varierade
mellan 039 och 031 gr. Preparatet betecknades av laboratoriet som ett
fullstiindigt falsarium.

Ett annat preparat, tillverkat av samma firma, forsdldes under sam-
mansittningen: »Lith.carb., Kal.sulf.,, Kal.phosph., Magn.phosph. Natr.-
phosph.ana. 000075, Helos comp. 00005, Silicium 02, Sacch.lact. 0r79875.» Det
utgavs i reklamen som »det giftfria morfinets. I ett sédrtryck ur en tysk
medicinsk veckotidskrift sattes preparatet i en séirklass bland »de talrika
nyare kombinationspreparaten, vilka pa senare tid tillverkats for bekdm-
pandet av neuralgiska och reumatiska akommor», det karakteriseras som
ett fortraffligt och forhallandevis snabbt verkande smiirtstillande medel,
som i manga fall befriade liikaren fran begagnandet av narkotiska gifter.
Vid laboratorieanalysen befanns preparatet icke innehalla nagon av de
bestandsdelar, det uppgivits dga. Forundersékningen utvisade, att pre-
paratet bland annat inneholl ungefor 30 % fenacetin, 30 % fenyldimetylpy-
razolon, varjimte amidopyrin pavisades. DA redan detta resultat klart och
tydligt gav vid handen, att en forfalskning forelag, fullféljdes icke un-
dersokningarna.

Genom apotekareforbundets formedling forhindrades fortsatt forsalj-
ning av de bada nyssnimnda likemedlen frin de svenska apoteken och
dessutom #dven ytterligare tva preparat, som av firman forts i markna-
den och som kunde misstinkas vara oriktigt deklarerade. Resultatet
av denna atgird blev, att det bolag, som salufort dessa och diverse andra
preparat, avvecklade sin verksamhet.

En annan tysk firma har i landet salufért ett smirtstillande preparat.
Sammansittningen var enligt deklarationen: »Cale.phosphat. D10 20 %,
Chinin D7 2 %, Magnes.phosph. D6 15 %, Sacch.lactis.» Analys utvisade
foljande sammansittning: acetylsalicylsyra 60 %, fenacetin 30 %, kof-
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fein 10 %. Nettovikten hos de sex kapslar, som forpackningen inneholl,
viaxlade mellan 045 gr och 053 gr. Vid analysresultatet fogar laboratoriet
bland annat foljande kommentarer: » Under homeopatisk tdckmantel doljer
sig ett likemedel av ofta forekommande allopatisk typ. Preparatet har dis-
penserats i oblatkapslar for att detta bedréageri skall undgé allménheten, da
den bittra smaken, som ju eljest icke tillkommer triturationer av de
deklarerade potenserna, eljest skulle forrdda det riktiga forhallandet.» I
en av generalagenturen utgiven broschyr gives om preparatet foljande
omdome: »Smiirtstillande och utrensande medel, utan skadliga biverk-
ningar. Stillar smirta icke blott vid akuta och kroniska sjukdomar,
utan dven vid olycksfall och skador som véirka. Lindrar smirtor, si
att den sjuke genom befrielse fran virken, kan fa ro att somna.» Med
hjdlp av ett annat av firmans likemedel, ett »effektivt, giftfritt somn-
medel», kunde den sjuke »dven fa sova om nitterna och salunda fa det
sjalslugn, som uppbygger fortroende dven till vara botemedel». Forut-
namnt preparat kunde »tagas édven vid langvariga lidanden, utan att for-
Jora sin verkan i lingden, ar alltid effektivt». »En verklig skatt att dga
till hands.»

Av samma firma har lancerats ett preparat »mot vattusot och svullen
mage». Deklarationen uppgav: »Rad.Quonid. 20 %, Rad.Levistic. 30 %,
Extr.Ebuli 30 %, Sacch.lact. 20 %.» Vid analytisk forundersokning fun-
nos foljande virden: rorsocker 82 %, andra vattenlosliga dmnen 4 %,
andra i vatten - sprit (1 + 1) losliga dmnen 6 %. Preparatet inneholl
alltsa till storsta delen rorsocker, vilket dmne ej upptagits i deklaratio-
nen, som idven i Ovrigt var oriktig. Laboratoriet karakteriserar prepa-
ratet som »ett flagrant falsarium», °

Ett tredje av firmans bortat hundra preparat uppgavs i deklarationen
innehalla: »Lecithin 5 %, Nahrsalze 80 %, Indische Pflanzenextrakte 15 %.»
Forundersokningen konstaterade en askhalt av 265 %. Laboratoriet anméar-
ker hirtill bland annat: »Redan deklarationens oformliga och ljusskygga
avfattning skvallrar om humbug. Den laga askhalten ger besked om att
‘niarsalter’ ej inga till den mingd, som deklarerats — fastmera att sa-
dana saknas. Det sviavande begreppet 'nirsalter’ hava vi harvid enligt
gingse praxis fattat som oorganiska salter.» I reklamen utbjudes pre-
paratet som ett medel mot »impotentia neurasthenica». I bruksanvis-
ningen anfores bland annat: »Mot sexuell neurasteni med dess foljder, impo-
tens och nervsvaghet, erbjudes en sammansittning av nervstirkande agg-
lecithin, nirande salter och indiskt ortextrakt, som genom sin uppfriskande
inverkan pa kortlarna, aterstiller organismen till full vigér pa otroligt
kort tid.» Vid kurens borjan skall forsta veckan till maten tagas en
sats av visst annat av firmans preparat, limpligt mot »sjukdomar, som
bero av bristande omsidttning och urinsyreavlagringar», vilket medel
srensar och renar blodet och ger ny krafts. Till kuren hor dven en mat-
sked efter maten tre ganger om dagen av ytterligare ett annat av fir-
mans preparat, mot nervsvaghet, blodstockning och diverse sjukdomar.
Detta preparat skulle bidraga till »hastigare resultat». I svarare fall
tillraddes ytterligare ett par preparat. Av huvudpreparatet skulle tagas,
sforsta veckan en tablett om dagen, andra veckan tva tabletter om da-
gen» o. s. v. upp till sex tabletter om dagen. I varje sats funnos tre glas
och varje glas kostade 6 kr.

Ett annat av firmans preparat utdomdes efter en flyktig laboratorie-
undersokning. .
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Samtliga nyssnimnda preparat, jimte alla andra av firman férsalda
preparat forklarades av apotekareforbundet icke bora vidare fran apo-
teken forsdljas, med mindre vederbérande apotekare overtygat sig om
sammansittningens riktighet. Vederbdrande tyska firma medgav i skri-
velse till laboratoriet utan vidare anmirkningarnas riktighet och forkla-
rade sig allenast vilja anmirka, att firman handlat efter tysk lag, och
att blott nigra av de ingaende bestdndsdelarna angivits for att skydda
fabriken mot efterapningar.

Ett preparat forséldes i gelatinkapslar, av vilka hilften innehollo ett
Ijusrott, hilften ett brunfiirgat pulver. Deklaration: »Ljusréda kapslar:
Mjolksocker 337 %, Coffein 82 %, Fettsyra 180 %, Chlorbutyl 401 %.
Bruna kapslar: Pulveriserad kanel 297 %, Coffein 841 %, Fettsyra 17'4 %,
Chlorbutyl 445 %.» Forutom kapslarna inneholl forpackningen ett re-
klamtryck, upptagande dels uttalanden pi engelska angéende medlets
verkningar, dels en pa engelska, franska, spanska, portugisiska, italien-
ska och tyska avfattad bruksanvisning. Den i statens farmacevtiska la-
boratorium foretagna kemiska undersokningen inriktades pd en kvalita-
tiv kontroll av den varan asatta deklarationen. I generalprov av respek-
tive kapslars innehall pavisades i de roda kapslarna: mjolksocker, kof-
fein, fettsyra, kloreton (4 deklarationen oegentligt benimnt chlorbutyl):
1 de bruna kapslarna: pulveriserad kanel, koffein, fettsyra, kloreton. Dess-
utom antriffades i savidl de roda som de bruna kapslarna en substans,
som dels gav tydlig Vitalis reaktion, dels dstadkom en synnerligen kraf-
tig och bestdende pupillutvidgning hos en katt, sdledes atropin eller sko-
polamin eller eventuellt en blandning av baddadera. Medlet var silunda
att hanfora till giftigt &mne av forsta klassen. Det ingdende giftet hade
icke deklarerats och allminheten hade siledes pa ett upprorande sitt

forts bakom ljuset i fraga om ldkemedlets verkliga sammansiittning.

Hur avsevirt missforhallandet emellan den verkliga och deklarerade
sammansattningen kan vara, framgir av nedanstiende.

Analys & apotekens kontrollaboratorium av tva fosforpreparat, till-
verkade av en och samma firma, blottade ett avsevirt missforhallande
mellan deklarationen och den verkliga sammansittningen. Analysresul-
tatet var for det ena:

Uppgivna virden: Funna virden:

Antal ej uppgivet Antal = 96

Vikt ej uppgiven Vikt = 0'10—0°30 gr

Fri fosfor — 0'50 mg Fri fosfor — 0:'037—0°11 mg
Totalmingd fosfor = 050 mg. Totalmingd fosfor = 0°12—0°36 mg.

for det andra:

Uppgivna virden: Funna virden:

Antal ej uppgivet Antal — 100 st.

Vikt —=0°2 gr Vikt = 0'09—025 gr

Fri fosfor —= 0'5 mg Fri fosfor = 0°11—0°31 mg
Totalmingd fosfor = 0'5 mg. Totalmingd fosfor — 0°'18—0°50 mg.

En utbjuden koncentrerad natriumhypokloritlésning, avsedd att spidas
1: 100 till Dakins 16sning, visade sig i tre prov innehalla 01 %, 069 % och
0713 % NaClO i stiallet for uppgivna 45—50 % NaClO.
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Ett preparat, som i reklamprospekten indicerades framfor allt sasom
profylaktikum mot krifta forutom emot ett antal andra uppriaknade
sjukdomar, var & forpackningen forsett med tva etiketter, den ena klist-
rad over den andra och med olika deklarationer. Den ovre etiketten
inneholl samma uppgifter som den undre etiketten, med den skillnaden
att den Ovre etiketten upptog deklarationen MgO, MgCl,, den andra
och ildre etiketten angav MgCl,. Statslaboratoriet forutsatte, att den
sist anbragta deklarationen skulle anses vara gillande. Analysen utvi-
sade emellertid, att preparatet icke, sdsom den gillande deklarationen an-
gav, inneholl vattenfri basisk magnesiumklorid, utan i stillet pavisades
MgCl. i overensstimmelse med den ursprungliga deklarationen. Varan
upptyllde saledes icke foreskrifterna i § 10 av apoteksvarustadgan. For-
sialjningspriset var kr. 53. Samma mingd av en vara med en samman-
sattning, svarande mot den vid analysen funna, beredd & inrikes apo-
teksinridttning, skulle enligt gillande medicinaltaxa hava betingat ett
pris av hogst 2 kr. 33 ore, taxerad sasom i forrad hallen beredning. For-
siljaren hade salunda gjort sig skyldig dven till overtridelse av § 11
apoteksvarustadgan.

Vid pa statens farmacevtiska laboratorium verkstdlld undersokning
av ett annat likemedel, hade dettas sammansittning befunnits icke mot-
svara & forpackningen utsatt deklaration. Den mest pafallande avvi-
kelsen hade bestatt i franvaron av en jodfoérening, som bort férefinnas
i form av jodopyrin eller i form av en »kombination» av detta dmne
med andra #imnen (fenazon, anilipyrin). Lobelin och glykosider fran
digitalis eller strophantus hade icke kunnat pavisas, ej heller i »anilipy-
rin» ingiende acetanilid. P4 framstédllning fran vederborande firma fore-
togs av samma laboratorium ett ar senare en undersokning av samma
preparat. De av bolaget overlimnade proven innehollo pa kartongen
foljande uppgifter om medlets sammansittning: »Innehéller: Metozin,
coffein, digitalis och strophantusglykosider, samt av firsk lobelia inflata
beredd alkaloid.» Enligt en i asken inlagd papperslapp skulle prepara-
tet bestd av en »stindigt likformig och omsorgsfullt dispenserad sam-
mansittning av: Phenazon 02, Anilipyrin 040 (en kondensationsprodukt
av Antipyrin och Acetanilid), Jodopyrin 02, Coffein 010, Digitonin &
Strophantin ana 0015 samt Lobelin Fels 00001». »Glycosiderna och Lobe-
linet framstillas enligt en sirskild metod i vacuum och Lobelinet ur farsk
Lobelia inflata.» Vid analys befunnos de innehélla fenyldimetylpyra-
zolon 1 en myckenhet av 871 % jamte koffein och en ringa mingd av
ett dimne, som mojligen kunde vara acetanilid; nidrvaro av glykosider
fran digitalis eller strophantus dvensom lobelia-alkaloid kunde icke med
full visshet adagaliggas, men deras nirvaro kunde genom vad vid un-
dersokningen framkommit icke bestridas. Diaremot saknades jodforening
fullstindigt. Laboratoriet omnimner, att ett av firman insint analys-
intyg, utfardat av en tysk vetenskapsman, vitsordat, att preparatet skulle
innehalla 61 % vid organisk substans bunden jod. Aven ett annat ana-
lysintyg, vartill firman refererat, utvisade, att preparatet inneholle jod.
Laboratoriet anser dessa olika analysresultat tyda pa att de vid nyss-
nimnda analyser begagnade varuproven varit av annan sammansidttning
in de prov, som statt till laboratoriets forfogande. Vid en analys av
utlindsk vetenskapsman &r 1924 antrdffades icke jodopyrin, och redan
ar 1923 forekom i en hollindsk publikation en redogorelse for under-
sokning av preparatet, varvid institutet kommit till det resultatet, att
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pulvren bestode av migrinin (citras antipyrincoffeini); andra bestands-
delar kunde icke pavisas. Institutet i fraga hade fillt det omdomet, att
den av fabrikanten angivna sammansittningen vore vilseledande. Att
tillverkningen av preparatet icke kunnat dga rum i noggrann oOverens-
stiimmelse med den a forpackningen angivna deklarationen, sasom till-
verkaren forsikrat, syntes laboratoriet de olika resultat, skilda under-
sokningar vid olika tider givit, tillfullo utvisa.

Ett preparat emot snuva deklarerades: Menthol 1, Acid.boric. 2, Ungt.
(Glycerini ad 100. Undersokning utvisade, att varan inneho6ll mentol och
borsyra, men att salvbasen utgjordes av vaselin i stdllet for glycerin-
salva, sasom i deklarationen uppgivits. Andra bestandsdelar kunde icke
pavisas.

Ett annat likemedel forsaldes med foljande deklaration: »Papaverin
01 gr, Pyrazolon, Phenyldimethyl (5 gr, Glycerin, anhydr. ad 100 gr.»
Vid foretagen undersokning kunde endast pavisas fenyldimetylpyrazolon
och glycerin. Papaverin ingick icke i de anskaffade proven.










Statens offentliga
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utredningar 1932
forteckning

(Siffrorna inom klammer beteckna ntredningarnas nummer i den kronologiska [Srteckiingen.)

Allm#n lagstiftning. Riittsskipning. Fangvard.

Betiinkande rorande erkinnande och verkstillighet av
utlindsk civildom. [2] 3 .
Lagberedningens forslag till revision av drvdabalken.
?is?brslag till lag om boutredning och arvskifte m. m.

‘Statstdriattning. Allmin statsfrvaltning.

1930 Ars pensionssakkunniga. Betfinkande med forslag
till reglemente ang. tjinstepension for tjinstemiin,
tillhorande den civila statsforvaltningen, m. m. [19]

Koemmunalidrvaitning.

Normalférslag till byggnadsordningar m. m. 1. Bygg-
nadsordning for stad, koping och stérre municipaﬁ-
samhiille. &6 2. Byggnadsordning for mindre munici-

alsamhille. [7] 3. Byggnadsordningar och utomplans-
estimmelser for landsbygden. [8] 4. Bilagor till nor-
malbyggnadsordningar for stider och for landsbyg-

den. [9
Normalforslag till provisoriska byggnadsforeskrifter. [11]

Statens och kommunernas finansviisen.

Skatteutjimningsberedningen 1.  Statistisk utredning

ang. det kommunala skattetrycket. [13]

\  Polt.

Betinkande med forslag till forordning ang. handel med
farmacevtiska specialiteter. [20]

Seocialpolitik.

Hilso- och sjukvard.

ANmiint niringsviisen.

Fast egendom. Jordbruk med binfiringar.

Sociala jordutredningens betankande med forslag till
vissa fndringar i den sociala arrendelaégstiftningen. [1]

Jordbruksutredningens betinkanden. 6. Promemoria
rorande inkomstutvecklingen inom Sveriges jordbruk
i jimforelse med i andra niringsgrenar och dess sam-
manhang med Iénepolitiken. [10] 7. Betinkande ang.
Atgirder for lindrande av jordbrukets kredifsvarig-
heter. [12] 8. Arbetarfrigan imom det svenska jord-
bruket. [14]

Vattenviisen. Skogsbruk. Bergsbruk.

Industri.

Handel och sjdlart.

De ekonomiska verkningarna for sjohirten av 1928 ars
lotsforfattningssakkunnigas [érslag till lotsavgifter. [15]

Kommunikationsviisen.

Betinkande rérande frivilliga sammansutningar mellan
enskilda jirnvigar i Skine m. m. [5

Utredning rorande motorfordonsbestandeti Sverige. [18]

Bank-, kredit- och pemnningviisen.

Forsikringsvisen.
Dédlighetsantaganden for livranteforsakring. [4]

Kyrkoviisen. Undervisningsviisen. Andlig
3 odling 1 dvrigt.
Utredning och igrslag rorande #ndrade grunder for

biskoparnas avloning ech dirmed ssmmanhingande
frager. [17]

F3rsvarsviisen.

Luftforsvarsutredningens betiinkande. Utredning betraf-
fande hemortens och civilbefolkningens skyddande
vid luftanfall mot Sverige. [3]

Utrikes firenden. Internationell ritt,

[suac Mareus Boktr.-A.-B., Stockholm 1932




