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Sammanfattning

I betankandet behandlas proposition 1985/86:33 om éndringilagen (1981:50)
med bestimmelser om vissa medel avsedda fér injektion (injektionslagen). I
propositionen foreslas ett tillagg till injektionslagen som ger regeringen ratt
att for sirskilt fall besluta om dispens fran lagens bestaimmelser for att gora en
forsoksverksamhet mojlig. Som exempel pé sddan forsdksverksamhet med
behandling med naturmedel fér injektion nimns verksamheten vid antropo-
sofernas vdrdhem i Jirna, den s.k. Vidarkliniken. Utskottet tillstyrker
propositionens férslag och avstyrker tva motioner (m, fp) vari yrkas avslag pa
propositionen.

En fp-ledamot reserverar sig till férmén for avslag pa propositionen m. m.

Propositionen

I proposition 1985/86:33 om édndring i lagen (1981:50) med bestammelser om
vissa medel avsedda for injektion har regeringen (socialdepartementet)
foreslagit riksdagen att anta foljande vid propositionen fogade lagforslag.

Forslag till

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

Harigenom foreskrivs att i lagen (1981:50) med bestimmelser om vissa medel
avsedda for injektion skall inféras en ny paragraf, 10 §, av f6ljande lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

10§

Regeringen fir for sirskilt fall be-
sluta om dispens frdn denna lag for
att mdjliggéra forsoksverksamhet
med anvindning av medel som avses
i lagen. Beslutet far forses med vill-
kor. Om villkor fér dispens dsido-
sitts eller om forsoksverksamheten
av annat skl bedrivs pd ett olimpligt
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Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

sdtt far regeringen dterkalla beslutet
om dispens.

Denna lag trader i kraft fyra veckor efter den dag di lagen enligt uppgift pa
den utkom frén trycket i Svensk forfattningssamling.

Motioner

I motion 1985/86:105 av Gunnar Bi6rck i Varmdo (m)
hemstills att riksdagen avslar regeringens proposition 1985/86:33.

I motion 1985/86:106 av Anita Brékenhielm (m) och Lars Leijonborg (fp)
hemstalls :

1. att riksdagen avslar proposition 1985/86:33,

2. att riksdagen hos regeringen hemstiller att forslag till andring i lagen
(1981:50) med bestimmelser om vissa lakemedel fér injektion efter sedvanlig
beredning framléggs i ett sammanhang och sedan alternativmedicinkommit-
téns betdnkande remissbehandlats.

Utskottet

Nuvarande bestimmelser

Med likemedel forstas enligt ldkemedelsforordningen (1962:701) en sddan
vara som ér avsedd antingen att vid invirtes eller utvirtes bruk férebygga,
pavisa, hindra eller bota sjukdomar eller sjukdomssymtom hos ménniskor
eller djur eller att eljest pd angivna satt anvindas i samband med behandling
av sjukdom, skada eller kroppsfel eller vid férlossning (1 § 1 mom.). For att
det skall vara friga om likemedel forutsdtts ocksa att varan har gjorts i
ordning sa att den ar fardig att anvanda for det avsedda &ndamaélet.

Efter andring i ldkemedelsfoérordningen giller sedan ar 1978 sirskilda
bestimmelser for de lakemedel som dr naturmedel och som inte &r avsedda
forinjektion. Med naturmedel avses ett sidant medel som enligt betryggande
erfarenhet vid normalt bruk inte medfor hélsorisker for manniska eller djur
och i vilket den verksamma bestindsdelen dr en vixt- eller djurdel, ett
mineral eller en i naturen forekommande bakteriekultur, ett salt eller en
saltlésning (1 § 2 mom. lakemedelsférordningen). Andringen innebdr i
huvudsak att iikemedelsférordningen inte skall tillimpas pa dessa naturme-
del. Innan ett naturmedel fér tillhandahéllas skall anmélan goras till
socialstyrelsen.

I frAga om naturmedel for injektion galler sedan den 1 juli 1981 och till
utgdngen 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 dn for 6vriga naturmedel. De far
dock anvindas utan att alla de krav som uppstills i lakemedelsférordningen
ar uppfyllda. I forsta hand asyftas en lindring av likemedelsférordningens
krav pd dokumentation om medlets effekt och dndamaélsenlighet. For
samtliga naturmedel géller, som ovan framgétt, krav pd anmilan hos
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socialstyrelsen, innan varan far tillhandahdllas forbrukarna. For injektions-
medlen krivs enligt injektionslagen dessutom att socialstyrelsen uttryckligen
meddelar tillstdind med anledning av anmailan. Beslut om injektion av
naturmedel far endast fattas av lidkare. Sjilva utférandet av behandlingen
kan dock delegeras pa vanligt sitt. Barn under 15 ar far behandlas endast
efter tillstind av socialstyrelsen i varje enskilt fall. Samtliga biverkningar
skall rapporteras till socialstyrelsen. For injektionspreparaten giller enligt
injektionslagen — till skillnad mot vad som giller for andra naturmedel - att
de endast far distribueras genom Apoteksbolaget AB. Priset pa ett naturme-
del for injektion maste vara skaligt.

For att socialstyrelsen skall meddela tillstand till forsédljning maste tre
villkor vara uppfyllda. Villkoren framgir av den av regeringen med stod av
bl. a. 5 § injektionslagen utfardade férordningen (1981:400) med bestimmel-
ser om vissa medel avsedda for injektion. Tillstand far sdlunda ges forst sedan
socialstyrelsen har .

— funnit att medlet enligt betryggande erfarenhet vid normalt bruk inte
medfor hilsorisker,

— genom inspektion hos tillverkaren eller p& annat satt funnit att tillverkning-
en sker under godtagbara férhllanden,

- bedomt det begirda priset pa medlet som skaligt.

Pé tillverkningen av naturmedel stills sarskilda krav. Ett minimikrav ar att
den skall ske under aseptiska former, dvs. inte i sig medfora att medlet
fororenas. Tillverkningen skall ske under 6verinseende av likare, farmaceut
eller annan som har limplig utbildning. Preparaten skall forses med uppgift
om tillverkningsdatum, satsméirkning, foérvaringsforeskrifter och uppgift om
sista forbrukningsdag.

Allmén bakgrund

Lagstiftningen om naturmedel for injektion har generell karaktiar men det
finns dnda starka kopplingar till ett visst preparat — THX. Den omfattande
anvidndningen av THX kan sigas ha framtvingat lagstiftningen.

Sedan ar 1950 har veterinarmedicine doktor Elis Sandberg i Aneby
behandlat personer som lider av cancer och vissa andra sjukdomar genom att
injicera ett vattenextrakt av kalvbrass, THX, som han sjilv framstallt.
Tiotusentals ménniskor har behandlats med THX. Sandberg uppger att
mycket goda behandlingsresultat har uppnéts, men de uppgivna behand-
lingsresultaten har inte kunnat vetenskapligt beldggas.

Ar 1979 tillsatte regeringen en utredning, TH.X-utredningen, med uppdrag
att sammanstilla den dokumentation som fanns rérande THX-preparatet
och dess anvidndning och darefter foresla de atgirder som frdn medicinsk,
juridisk och humanitir synpunkt befanns lampliga. Utredningen framlade
1979 betankandet Naturmedel for injektion (SOU 1979:2).

Efter sedvanlig remissbehandling av utredningsbetéinkandet lade regering-
en fram en proposition i amnet for riksdagen (prop. 1980/81:5). I propositio-
nen foreslogs att s. k. naturmedel for injektion skulle underkastas lindrigare
krav dn som fé6ljer av likemedelsférordningens bestimmelser. De nya
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reglerna skulle enligt propositionen inforas genom dndring i lakemedelsfor-
ordningen.

I samband med socialutskottets behandling av propositionen férekom
diskussioner och verliggningar med vissa intressegrupper och organisatio-
ner. Utskottet avgav hirefter i enighet sitt betdnkande SoU 1980/81:7. Av
betinkandet framgar att utskottet i och for sig accepterade huvudprinciperna
i propositionen. Utskottet var emellertid med hansyn till riskerna inte berett
att g lika langt som propositionen. For det forsta ville utskottet inte g med
pa en permanent lagstiftning utan férordade en.forsoksperiod pa fem ar.
Utskottet gjorde foér det andra i sdkerhetsfrigorna, t.ex. betriffande
tillverkningen, uttalanden som 4r mer distinkta och stramare &n i propositio-
nen. For det tredje framforde utskottet — mot bakgrund av sakerhetsproble-
men - nya losningar pd négra punkter. Utskottet ansag sélunda att
distributionen borde ske med samhillets medverkan genom Apoteksbolaget
AB. Vidare forordade utskottet ensamrétt foér likare — med sedvanlig
mojlighet till delegering i friga om utférandet — att besluta om injektion av
naturmede]. Betriffande rapporteringsskyldigheten till socialstyrelsen me-
nade utskottet att denna inte bara borde omfatta upptickta biverkningar
utan ocksé allmanna uppgifter om verksamhetens omfattning. Ett helt nytt
krav var att individuella tillstind méste s6kas for injektionsbehandling av
barn under 15 ar.

Eftersom socialutskottet foreslog en tidsbegransad lagstiftning utarbeta-
des en helt ny lag. Riksdagen beslutade i enlighet med socialutskottets
betankande (rskr. 1980/81:55).

Lagstiftningen tradde i kraft den 1 juli 1981 och galler, i vad avser den
sdrskilda lagen, till utgdngen av juni 1986.

I december 1984 beslutade regeringen att tillkalla en utredning, alternativme-
dicinkommittén (S 1984:04) for att se 6ver fragor kring alternativ medicin
m.m. Kommittén fick i uppdrag att med fortur géra en utvirdering av
injektionslagen. I oktober 1985 har kommittén avgivit delbetinkandet
Injektion av naturmedel (Ds S 1985:5). Remisstiden for betinkandet gar ut i
januari 1986.

I sitt betinkande konstaterar alternativmedicinkommittén inledningsvis
att den haft kort tid pa sig for sin utvirdering av injektionslagen och att
utvirderingen grundas endast pé tre till fyra ars erfarenheter. Kommittén
uttalar att den i allt vasentligt delar de grundlaggande varderingarna bakom
injektionslagen. Man foreslar darfor att den skall goras bestiende. Endast
marginella forandringar foreslas, framst for att skapa 6ppningar som hittills
saknats. Saledes foreslas en dispenéregel_i injektionslagen som ger regering-
en mojlighet att for enskilda fall medge undantag frén lagen. Avsikten ir att
fa till stand fors6ksverksamheter. Vidare foreslas att socialstyrelsen skall fa
ritt att dispensera fran de av regeringen faststillda anmélningsavgifterna.
Kommittén foreslar ocksa atgarder som skulle kunna medféra en viss aliméin
sdankning av avgifterna.

Till betinkandet har fogats tva sdrskilda yttranden av de medicinskt
sakkunniga i utredningen och av socialstyrelsens foretridare. I béada
yttrandena uttalas kritik mot den foreslagna dispensregeln. For att en
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forsoksverksamhet skall vara meningsfull anférs i yttrandena bl.a. att
verksamheten bor std under kontroll av forskningsetisk kommitté.

Det dr mot bakgrund av alternativmedicinkommitténs forslag som rege-
ringens proposition 1985/86:33 lagts fram.

Propositionen

I propositionen foreslas att det i injek tionslagen skall inforas en regel som ger
regeringen ritt att forordna om dispens fran lagen i ett sarskilt fall for att
mojliggdra en férsoksverksamhet med naturmedel for injektion. I dispens-
beslutet far regeringen uppstilla villkor. Om dessa asidositts eller forsoks-

verksamheten annars bedrivs pa ett olimpligt sétt fir beslutet om dispens

aterkallas.

For att dispens skall kunna beviljas bor, enligt propositionen, krivas att
tillverkaren eller importéren av ett preparat visar att medlet erfarenhetsmas-
sigt vid normalt bruk inte medfér hilsorisker. Vidare skall kraven pa
tillverkningen vara desamma. Det skall ocksa fortfarande krévas att priset pa
medlet ar skiligt. Behandlingen bor, uttalas det vidare i propositionen,
liksom for narvarande beslutas endast av lakare och kunna avse dven andra
sjukdomar &n cancer i terminalstadiet. Nagon dispens i friga om socialstyrel-
sens tillstdnd for behandling av den som &r under 15 ar ir inte avsedd.
Skyldigheten att anmala biverkningar skall uppratthéllas. Nigra anmélnings-
och arliga avgifter till det allméinna bdr enligt propositionen inte tas ut under
forsoksverksamheten. .

I frdga om att en dispensmojlighet bor tillskapas i detta sammanhang
anfors i propositionen att en sddan bor foras in i lagen redan nu for att ge
alternativmedicinkommittén mdjlighet att folja en forsoksverksamhet med
anvindning av sddana medel.

Som exempel pa sddan forsoksverksamhet som skulle kunna bli foremal
for dispens nimner propositionen den verksamhet som under hosten 1985
har paboérjats och skall bedrivas vid antroposofernas virdhem i Jirna, den
s. k. Vidarkliniken.

I motion 1985/86:106 av Anita Brakenhielm (m) och Lars Leijonborg (fp)
(yrkande 1) yrkas avslag pa propositionen (yrkande 1). I motionen konstate-
ras att regeringen har valt att nu bryta ut frigan om en dispens fran lagen fér
att snarast fa i gng en forsoksverksamhet med antroposofiska mediciner vid
Vidarkliniken utan att dessa injektionsmedel provas enligt lagen. Motioni-
rerna finner det foreslagna tillvigagangssittet betankligt. Man delar i och for
sig den av féredragande statsradet och alternativmedicinkommittén uttalade
uppfattningen att onddiga hinder for naturmedlens anvéndning skall undan-
rojas. Motionarerna anser sig dock inte beredda att pd basis av den
foreliggande propositionen och innan kommitténs delbetinkande remissbe-
handlats ta stallning till om de regler som har kommit till for att skydda
patienterna vid lakemedels-/naturmedelsanvindning skall kunna anses som
"onddiga hinder”. Det naturliga férfaringssittet vore, enligt motionérerna,
att avvakta remissbehandlingen sa att regeringen med ledning hirav sedan
kan aterkomma till riksdagen varen 1986 med en samlad proposition i
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drendet. Motionarerna yrkar darfor att riksdagen hos regeringen hemstaller
att forslag till ndring i injektionslagen efter sedvanlig beredning framlaggs i
ett sammanhang och sedan alternativmedicinkommitténs betdnkande re-
missbehandlats (yrkande 2).

Aven i motion 1985/86:105 av Gunnar Biérck i Virmds (m), vari ocksa
yrkas avslag pé propositionen, riktas kritik mot att propositionen framlagts
utan att alternativmedicinkommitténs férslag remissbehandlats. Kritik fram-
fors ocks& mot att de sirskilda yttranden till kommitténs betinkande som
avgivits av de medicinskt sakkunniga varken nimns eller beméts i proposi-
tionen.

Utskottets dverviganden

Utskottet har vid atskilliga tillfallen tidigare haft att ta stallning i frigor som
ror den alternativa medicinen. I det av riksdagen godkidnda betankandet SoU
1983/84:24 uttalade utskottet att det finns skil att ha en éppen attityd infér
alternativa behandlingsmetoder som patienter tycker sig bli hjilpta av, dven
om metodernas effektivitet inte alltid dr vetenskapligt belagd. Nar det géller
naturmedel som anvénds for injektion maste emellertid, vilket framgar av
utskottets stillningstagande i samband med mforandet av injektionslagen,
skyddet for patienterna sirskilt beaktas.

De dispensmdjligheter som har foreslagits i propositionen tar i férsta hand
sikte pa att regeringen skall kunna bevilja dispens frin kravet pa att
socialstyrelsen skall ha hunnit slutféra sin prévning och meddela tillstand for
ett visst medel. Socialstyrelsens provning ar omfattande och tidskridvande.

Hittills har endast tre naturmedel f6r injektion godkints: de tva mistelprepa- .

raten Helixor och Iscador, samt ett preparat framstallt av briss fran kalvar,
Thymex-L. Det sistndmnda preparatet har godkints i november 1985.
Preparatet THX har daremot p& grund av alltfor riklig bakterieforekomst
inte godkants.

Av propositionen framgér ocksi att dispens skall kunna ges fran det i
injektionslagen inskrivna detaljhandelsmonopolet for Apoteksbolaget AB.
Likasd framgér att dispens skall kunna ges fran de for injektionsmedien
gillande anmalnings- och arliga avgifterna.

Utskottet delar den uppfattning som framférs i propositionen att en
dispensméjlighet bor inféras. Utskottet finner det emellertid angelaget att
betona att dispens endast bor ges for sddana naturmedel om vilka det &nda
finns betryggande utredning att de inte medfor hilsorisker. Utskottet vill
understryka vad som anfors i propositionen (s. 7) om att f6r dispens bor
krévas att tillverkaren eller importéren visar att medlet erfarenhetsmissigt
vid normalt bruk inte medfér hélsorisker. Detta bor enligt propositionen
kunna visas t. ex. genom att medlet under en inte alltfor kort tid anvénts i
annat land utan ndgra beaktansvirda kdnda biverkningar. Utskottet har
vidare erfarit att medel for vilka dispens 6verviags kommer att steriltestas.

Utskottet framhéll i samband med inférandet av injektionslagen vissa
andra krav. Sdlunda uttalade utskottet att beslut om injektion med naturme-
del inte bor fa fattas av annan &n lakare, dven om lakaren enligt vanliga
principer bér kunna delegera sjalva utférandet av injektionen till annan
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sjukvérdspersonal. For injektioner pa barn under 15 ar uppstillde utskottet
kravet pd socialstyrelsens tillstdnd i varje enskilt fall. Alla biverkningar av
injicerade naturmedel borde, uttalade utskottet, anmdilas till socialstyrelsen.
Dessa krav bor alltjimt uppratthéllas. Av propositionen framgér att avsikten
med en dispensregel inte varit att géra undantag fran dessa foreskrifter. I
propositionen uttalas ocksd att den foreslagna dispensméjligheten skall
utnyttjas restriktivt.

Utskottet vill vidare erinra om att den nuvarande injektionslagen giller till
utgangen av juni 1986. En dispens kan darfor for narvarande inte avse lingre
tid. 1 propositionen uttalas att regeringen avser att aterkomma med en
proposition i dmnet under varen 1986. Om injektionslagen ges fortsatt
giltighet bor, uttalas det i propositionen, forsoksverksamheten kunna
forlangas att vara i hogst fem ar. Dérefter bor en utvirdering goras.

‘Det bor ocksd framhdllas att alternativmedicinkommittén avses folja
forsoksverksamheten. Kommittén skall ocksé innan dispens beviljas — liksom
for dvrigt socialstyrelsen — beredas tillfille att yttra sig. I kommitténs direktiv
ingér att f6lja och utvirdera forsknings- och férsSksverksamheter inom den
alternativa medicinen. Utskottet finner det naturligt att kommittén ocksa
noga foljer de férs6ksverksamheter som kan bli resultatet av dispensregeln.
Hérigenom bereds kommittén en unik mdijlighet till uppfoljning som bor
tillvaratas.

Sammanfattningsvis tillstyrker utskottet propositionens férslag om att ge
regeringen mojlighet att for sérskilt fall meddela dispens fran vissa krav i
injektionslagen. Utskottet avstyrker foljaktligen motionerna 1985/86:105
(m) och 106 (m, fp), vari yrkas avslag p& propositionen.

Hemstallan

Utskottet hemstiller
att riksdagen med avslag pd motion 1985/86:105 och motion
1985/86:106 antar i propositionen framlagt forslag till lag om dndring i
lagen (1981:50) med bestammelser om vissa medel avsedda for
injektion.

Stockholm den S december 1985
P4 socialutskottets vignar

Daniel Tarschys

Néarvarande: Daniel Tarschys (fp), Evert Svensson (s), Kjell Nilsson (s),
Rune Gustavsson (c), Anita Persson (s), Blenda Littmarck (m), Gunnar
Strém (s), Ulla Tillander (c), Inga Lantz (vpk), Ingrid Andersson (s), Ingvar
Eriksson (m), Ingrid Ronne-Bjorkqvist (fp), Asa Strombiack-Norrman (s)
och Karl-Gésta Svenson (m).
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Reservation

av Ingrid Ronne-Bjérkqvist (fp) som anser

dels att det avsnitt i utskottets betinkande som borjar pis. 6 med "Utskottet
delar™ och slutar pd s. 7 med “’pa propositionen” bort ha féljande lydelse:

Utskottet delar den i propositionen uttalade uppfattningen att onodiga
hinder for naturmedlens anvindning bor undanréjas. Utskottet dr emellertid
inte pé basis av den foreliggande propositionen och innan alternativmedicin-
kommitténs betinkande remissbehandlats berett att ta stillning till om négra
av de regler som tiltkommit for att skydda patienterna vid naturmedelsan-
viandning skall kunna anses som “onédiga hinder”.

Injektionslagen har tillkommit som ett skydd for patienterna. Om avsteg
skall kunna goras frin lagen miste det enligt utskottets mening vara helt
klarlagt att detta inte kan leda till 6kade risker for dem som anvénder
medlen. Det &r i och for sig angeldget, anser utskottet, att man vinner 6kad
kunskap om naturmedlens terapeutiska férdelar och nackdelar. En forsoks-
verksamhet kan darfér vara motiverad. En sadan skulle kunna ge svar pa en
hel del av de fragor som allt fler ménniskor stéller sig infor naturmedlens
effekter. En sddan forsoksverksamhet maste emellertid beslutas och genom-
foras pa samma sétt som giller f6r annan medicinsk verksamhet som innebir
forskning och férs6k pd ménniska. Forsékens allmédnna upplidggning och
innehall méaste bli foremal for granskning av forskningsetisk nimnd. En
meningsfull forsoksverksamhet forutsitter ocksa att socialstyrelsen fatt
tillfalle att becddma preparatens farlighet/ofarlighet innan férsoken startar.
Det ter sig inte rimligt att fringa detta cnbart for att mojliggora forsok med
antroposofiska preparat vid Vidarkliniken.

Pa grund av det anforda anser utskottet att den nu framlagda propositio-
nen bor avslas och att riksdagen hos regeringen bor hemstalla att ett nytt
lagforslag efter sedvanlig beredning laggs fram i ett sammanhang och sedan
alternativmedicinkommitténs betankande remissbehandlats.

Utskottet tillstyrker sdlunda motion 1985/86:106 (m. fp).

dels att utskottet bort hemstilla:

a) att riksdagen med bifall till motion 1985/:105 och motion
1985/86:106 yrkande 1 avslar propositionen,

b) att riksdagen med anledning av motion 1985/86:106 yrkande 2
som sin mening ger regeringen till kdnna vad utskottet anfért.

gotab Stockholm 1985 83780
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