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Propositionen

Regeringen har i proposition 1985/86:148 om fortsatt giltighet av lagen
(1981:50) med bestammelser om vissa medel avsedda for injektion foreslagit
riksdagen att anta foljande vid propositionen fogade lagforslag.

Forslag till

Lagom dndring i lagen (1981:50) med bestimmelser om vissa
medel avsedda for injektion

Harigenom foreskrivs att ikrafttridandebestimmelsen till lagen (1981:50)
med bestimmelser om vissa medel avsedda for injektion skall ha féljande
lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

Denna lag ' triader i kraft den 1 juli " Denna Jag! trader i kraft den 1 juli
1981 och galler fill utgdngen av juni 1981 och giller #ills vidare.
1986.

Denna lag? trider i kraft den 1 juli 1986.

11981:50.
21986:00.

Motioner

I motion 1985/86:523 av Karin Israelsson (c) och Rosa Osth (c) hemstills
1. att riksdagen avslar proposition 1985/86:148,
2. att riksdagen beslutar att ge regeringen till kinna vad som anforts i
motionen rorande kostnadsfri prévning av naturmedel for injektion.

I motion 1985/86:524 av Anita Brakenhielm (m) hemstills att riksdagen
beslutaar att 10 § i lagen (1981:50) med bestammelser om vissa medel
avsedda for injektion skall utga.
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Utskottet
Bakgrund

Efter dndring i likemedelsférordningen (1962:701) giller sedan &r 1978
siirskilda bestammelser for de lakemedel som dr naturmedel och som inte ir
avsedda for injektion. Med naturmedel avses ett sidant medel som enligt
betryggande erfarenhet vid normalt bruk inte medfor hilsorisker for
minniska eller djur och i vilket den verksamma bestandsdelen 4r en vixt-
eller djurdel, ett mineral eller en i naturen forekommande bakteriekultur, ett
salt eller ¢n saltlosning (1 § 2 mom. likemedelsforordningen). Andringen
innebir i huvudsak att lakemedelsfdrordningen inte skall tillaimpas pé dessa
naturmedel. Innan ett naturmedel far tillhandahéllas skall anmélan goras till
socialstyrelsen.

I fréga om naturmedel for injektion giller sedan den 1 juli 1981 och till
utgangen av juni 1986 lagen (1981:50) med bestimmelser om vissa medel
avsedda for injektion (injektionslagen). Denna lag innebir att kraven stills
hogre betriffande naturmedel for injektion én for 6vriga naturmedel. De far
dock anviéindas utan att alla de krav som uppstills i likemedelsférordningen
ar uppfyllda. I férsta hand &syftas en lindring av lakemedelsférordningens
krav pd dokumentation om medlets effekt och dndamaélsenlighet. For
samtliga naturmedel giller, som ovan framgitt, krav pid anmilan hos
socialstyrelsen, innan varan far tillhandahallas forbrukarna. For injektions-
medlen krivs enligt injektionslagen dessutom att socialstyrelsen uttryckligen
meddelar tillstind med anledning av anmaélan. Beslut om injektion av
naturmcdel far endast fattas av lakare. Sjalva utforandet av behandlingen
kan dock dclegeras pa vanligt siitt. Barn under 15 ar far behandlas endast
efter tillstind av socialstyrelscn i varje enskilt fall. Samtliga biverkningar
skall rapporteras till socialstyrelsen. For injektionspreparaten géller enligt
injektionslagen — till skillnad mot vad som géller for andra naturmedel - att
de endast far distribueras genom Apoteksbolaget AB. Prisct pé ett naturme-
del for injektion maste vara skaligt.

For att socialstyrelsen skall meddela tillstind till forsiljning maste tre
villkor vara uppfyllda. Villkoren framgar av den av regeringen med stod av
bl. a.5 $injektionslagen utfardade forordningen (1981:400) med bestimmel-
ser om vissa medel avsedda fér infektion. Tillstdnd fir salunda ges forst sedan
socialstyrelsen har '

— funnit att medlet enligt betryggande erfarenhet vid normalt bruk inte
medfér halsorisker,

— genomiinspektion hos tillverkaren eller pd annat satt funnit att tillverkning-
en sker under godtagbara forhallanden,

~ bedomt det begirda priset pa medlet som skaligt.

Pa tillverkningen av naturmedel stalls sirskilda krav. Ett minimikrav dr att
den skall ske under aseptiska former, dvs. inte i sig medtdra att medlet
fororenas. Tillverkningen skall ske under éverinscende av likare. farmaceut
eller annan som har liamplig utbildning. Preparaten skall forses med uppgift
om tillverkningsdatum, satsmarkning. férvaringsforeskrifter och uppgift om
sista forbrukningsdag.
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Regeringen beslutade i december 1984 att- tillkalla en kommitté for att
overvidga frigor kring den s.k. alternativa medicinen. Kommittén (S
1984:04), som har antagit namnet alternativmedicinkommittén, dverlaimnade
under hosten 1985 delbetiankandet (Ds S 1985:5) Injektion av naturmedel. 1
betiankandet féreslogs att injektionslagen skulle ges fortsatt giltighet. Vidare
foreslogs en dispensregel. som skulle ge regeringen méjlighet att i enskilda
fall medge undantag fran lagen.

Mot bakgrund av alternativmedicinkommitténs forslag foreslog regering-
en under hdsten 1985 i proposition 1985/86:33 om dndring i lagen (1981:50)
med bestimmelser om vissa medel avsedda fér injektion ett tillagg till
injektionslagen varigenom regeringen skulle tillerkinnas ritt att besluta om
dispens fran injektionslagen for att mojliggora en forsdksverksamhet med
naturmedel for injektion. Socialutskottet tillstyrkte i betdnkande 1985/86:7
propositionens forslag.

Genom beslut den 18 december 1985 beslutade riksdagen om infdrandet av
en ny paragraf, 10 §,iinjektionslagen, varigenom cn sidan dispensmojlighet
for regeringen inférdes (RD 1985/86:55, rskr. 99). Den nya bestimmelscn
tradde i kraft den 8 februari 1986 (SFS 1985:1112).

Arendet

I den nu aktuella propositionen 1985/86:148 foreslas att injektionslagen, som
for narvarande giller till utgingen av juni 1986, skall gilla tills vidare.

Av alternativmedicinkommittén 1 ovrigt framlagda forslag har inte lett till
nigra forslag om dndringar i injektionslagen.

1 motion 1985/86:523 av Karin Israelsson (c) och Rosa Osth (c) yrkas avslag
pa propositionen (yrkande 1). Av motiveringen till motionen framgar att
motionédrernas avsikt dr att den dispensregel for regeringen som infordes i
injektionslagen cfter lagstiftning hdsten 1985 skall upphivas. Daremot avses
inte ett upphidvande av injektionslagen som sddan. Motionérerna pekarbl. a.
pa att den hittillsvarande provningen av naturmedel for injektion inte varit
Overdrivet restriktiv. Enligt motiondrerna ar det inte orimligt att samma
sikerhetskrav tillimpas pa naturmedel som pé likemedel. Motiondrerna
hanvisar ocksa till den infektionsrisk och risk for allergiska reaktioner som
foreligger vid injektion av okontrollerade och icke sterila preparat.

1 motion 1985/86:524 av Anita Bridkenhielin (m) hemstills att riksdagen
skall besluta att 10 § injektionslagen skall utgd. Motiondren anser att
granskningen av preparatens ofarlighet inte under nigra omstindigheter kan
undvaras. Motiondren anfor ocksa att det kan ifragasittas om socialdeparte-
mentet eller regeringen som helhet forfogar 6ver tillricklig kompetens att
gora en ofarlighetsprovning. Vidare hinvisar motioniren till att samtliga
sakkunniga remissinstanser avvisat tanken pad en dispensmojlighet for
regeringen.

Som framgatt ovan infordes dispensregeln i 10 § injektionslagen efter
beslut av riksdagen i december 1985. Utskottet behandiade dven i det
sammanhanget motioner med liknande innehdll som de nu aktuella.
Utskottet uttalade dérvid att man delade uppfattningen att en dispensmdjlig-
het borde inforas. Utskottet fann det dock angeldget att betona att dispens
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endast bor ges for sddana naturmedel om vilka det dnda finns betryggande
utredning att de inte medf6r hilsorisker. Vidare anférde utskottet bl. a. att
det for dispens bor krivas att tillverkaren eller importoren visar att medlet
erfarenhetsméssigt vid normalt bruk inte medfér hilsorisker. Utskottet
hinvisade ocks till uttalanden i den d4 aktuella propositionen om attdet, om
lagens giltighet forliingdes, var friga om en fors6ksverksamhet i hogst fem ar,
varefter en utviardering borde goras. Utskottet erinrade vidare om att
alternativmedicinkommittén skall folja forsoksverksamheten och att kom-
mittén, liksom socialstyrelsen, ocksa skall beredas tillfille att yttra sig Sver
dispensansékningarna. _

Utskottet finner inte anledning att nu gora ndgon annan bedémning.
Utskottet vill emellertid understryka att en utvirdering bor ske senast efter
fem &r. Utskottet avstyrker sdlunda motionerna 1985/86:523 yrkande 1 (c)
och 524 (m).

I motion 1985/86:523 (c) yrkas vidare att riksdagen som sin mening skall ge
regeringen till kinna vad som anforts i motionen rérande kostnadsfri
provning av naturmedel for injektion (yrkande 2). Som framgétt ovan anser
motionarerna att dispensregeln for regeringen bdr utgl. I stallet bor, anfors
det i motionen, rcgeringen tillskjuta statsmedel s& att naturmecdlen far
genomgd scdvanlig kontroll vid socialstyrelsens likemedelsavdelning som da
blir avgiftsfri. '

Godkannande av naturmedel for injektion sker efter provning av socialsty-
relsens likemedelsavdelning. Likemedelsavdelningen skall enligt statsmak-
ternas beslut bira sina egna kostnader. Regeringen faststiller varje ar— efter
forslag fran lakemedelsavdelningen — anmélningsavgifter och arliga avgifter
som skall tas ut for kontrollen av likemedel m. m.

Alternativmedicinkommittén konstaterade i sitt betinkande att avgifterna
for naturmedel for injektion kommit att bli ett néstan lika stort hinder for
dessa medel som sjilva provningsforfarandet. Mot den bakgrunden fireslog
kommittén att regeringen skulle préva att sédnka avgifterna for dessa
injektionspreparat och att socialstyrelsen skulle ges rétt att dispensera frén
de av regeringen faststillda anmélningsavgifterna.

Av uttalanden i proposition 1985/86:33 framgdr att en avsikt med den nya
dispensregelni 10 § injektionslagen var att dispens skall kunna ges frin de for
injektionsmedlen géllande anmélnings- och arliga avgifterna. Utskottet hade
ingen erinran hiaremot vid sin behandling av propositionen.

Det finns sdledes redan en mojlighet for regeringen att dispensera fran
gallande anmalnings- och arliga avgifter. Utskottet &r inte berett att férorda
ytterligare avgiftsbefrielse eller bidrag till avgifter. Motion 1985/86:523 (c)
avstyrks saledes i hir aktuell del (yrkande 2).

Vad giller forslaget i proposition 1985/86:148 i Ovrigt tillstyrker utskottet att
injektionslagen nu permanentas och att den alltsa skall gilla tills vidare.
Utskottet vill— som utskottet ocksa gjort vid tidigare behandling av frAgor om
naturmedel fér injektion — understryka att patientens sdkerhet méste
tillgodoses vid all anviandning av naturmedel f6r injektion.
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Hemstéllan SoU 1985/86:24

Utskottet hemstéller

1. betraffande dispens for regeringen

att riksdagen avslar motion 1985/86:523 yrkande 1 och motion
1985/86:524, '

2. betriffande kostmadsfri prévning av naturmedel for injektion

att riksdagen avslar motion 1985/86:523 yrkande 2,

3. betriffande lagforslaget

att riksdagen antar i propositionen framlagt forslag till lag om
dndring i lagen (1981:50) med bestimmelser om vissa medel avsedda
for injektion.

Stockholm den 13 maj 1986
P4 socialutskottets vagnar

Daniel Tarschys

Narvarande: Daniel Tarschys (fp), Evert Svensson (s), Gote Jonsson (m),
Kjell Nilsson (s), Anita Persson (s), Blenda Littmarck (m), Gunnar Strém
(s), Yvonne Sandberg-Fries (s), Ulla Tillander (c), Inga Lantz (vpk), Ingrid
Andersson (s), Ingrid Ronne-Bjorkqvist (fp), Rosa Osth (c), Karl-Gosta
Svenson (m) och Maud Bj6érnemalm (s).

Reservation

Dispens fér regeringen (mom. 11 hemstéallan)
av Ingrid Ronne-Bjorkqvist (fp) och Rosa Osth (c) som anser

dels att det avsnitt i utskottets betinkande som borjar pa s. 3 med ’Som
framgatt™ och slutar pa s. 4 med "och 524 (m)” bort ha féljande lydelse:

For att ett amne skall fa registreras och anvandas som lakemedel i vart land
fordras framfor allt att det dels pa ett tillfredsstillande satt dokumenterats att
medlet har en Onskad botande effekt, dels att det inte har oavsedda
biverkningar som star i en orimlig proportion till den avsedda effekten. For
naturmedlen stiills betydligt lagre krav. Sdlunda krévs inte att medlet skall ha
négon pévisbar effekt. Vid tillkomsten av injektionslagen 1981 uppstélides
dock sirskilda sikerhetskrav for att naturmedel skall fa injiceras. Bl. a.
kravdes att naturmedel for injektion forst maste godkinnas av socialstyrel-
sen. Socialstyrelsens provning har inte varit 6verdrivet restriktiv. Utskottet
anser darfor att de sdkerhetskrav som uppstélldes fér naturmedel for
injektion i samband med lagens tillkomst skall galla dven i fortsdttningen.
Salunda bor for dessa gélla att de fore anvandning skall godkdnnas av
socialstyrelsen. Nagon dispensmdjlighet harifran bor enligt utskottets me-
ning inte ges. Inte heller i 6vrigt bor dispens ges fran injektionslagens
bestammelser. Utskottet foreslar darfor i likhet med motion 1985/86:524 (m)
att 10 § injektionslagen skall utga. Utskottets forslag tillgodoser dven motion
1985/86:523 (c) yrkande 1.



dels att utskottet under mom. 1 bort hemstilla
1. betriffande dispens for regeringen
att riksdagen med anledning av motion 1985/86:523 yrkande 1 och
motion 1985/86:524 antar foljande sasom Reservanternas forslag
betecknade forslag till lag om dndring i lagen (1981:50) med bestim-
melser om vissa medel avsedda for injektion.

Forslag till

Lag om dndringilagen (1981:50) med bestammelser om vissa
medel avsedda for injektion

Harigenom foreskrivs att 10 § lagen (1981:50) med bestimmelser om vissa
medel avsedda for injektion skall upphora att gilla vid utgangen av juni 1986.

Sérskilt yttrande

betraffande dispens for regeringen av Inga Lantz (vpk) som anfor f6ljande:

Jag vill nir det giller mojligheten for regeringen att ge dispens fran
injektionslagen ytterligare betona vikten av att patientens sikerhet méste
tillgodoses och att anvindningen av naturmedel for injektion aldrig far
medféra ndgra risker for patienten.
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