: Prop. 1980/81:5
Regeringens proposition

1980/81:5
~om andring i likemedelsforordningen;

beslutad den 12 juni 1980,

Regeringen foreslir riksdagen att antaga de forslag som har upptagits i
bifogade utdrag av regeringsprotokoll.

Pa regeringens viignar

THORBJORN FALLDIN
ELISABET HOLM

Propositionens huvudsakliga innehall

1 propositionen liggs fram forslag om att s. k. naturmedel f6r injektion
skall underkastas lindrigare krav én som féljer av likemedelsférordningens
bestimmelser. Forsiiljning till férbrukare skall dock fa ske forst sedan
socialstyrelsen efter anmilan meddelat att forsiljning far ske. Styrelsen skall
meddela foreskrifter om tillverkning, miirkning och handel med sidana
naturmedcl. Socialstyrelsen skall kunna medge Aven annan &n ikare riitt att
injicera naturmedel. I sddant medgivande far faststillas villkor.

1 Riksdagen 1980:81. 1 saml. Nr 5
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Forslag till
Lag om dndring i liikemedelsforordningen (1962:701)

Hitrigenom foreskrivs att 1 § 3 mom. likemedelsforordningen (1962:701)
skall ha nedan angiven lydelse.

Nuvarande Ivdelse Foreslagen Ivdelse

1§
3 mom.! Vad i denna forordning stadgas skall, om socialstyrelsen ¢j i
sirskilt fall bestimmer annat, icke tillimpas betriiffande

1. sddant medel, som ¢j innehaller ndgon verksam bestandsdel i en
myckenhet dverstigande en miljondel av medlets vikt,

2. sadant medel som enligt betrvggande erfarcnhet vid normalt bruk ej
medfor hillsorisker for minniska eller djur och i vilket den verksamma
bestindsdelen dir en viixt- eller djurdel. ett mineral eller i naturen
forekommande bakterickultur, salt eller saltlésning, .

3. mineralvatten. mineralkiillsalter. fruktsalter eller sidana fér munhila
eller svalg avsedda pastiller och liknande beredningar. vilka icke innehilla
annat in vad som enligt livsmedelslagen (1971:511) och med stéd av samma
lag utfiardade bestammelser fir ingd i konfektyrer.

Ej heller skull vad i forordningen stadgas giilla betriiffande sidana medel
som sarsalvor, inandningsotjor, antiseptiska 16sningar, liniment och dylikt,
vilka uppfvlla de villkor i friga om sammansittning och mérkning, som
socialstyrelsen foreskriver.

Foirsta stveket 2 galler of medel som
dr avsett for injektion.

Innan vara avses 1 T0rsta Innan vara avses 1 forsta

som som

stveket 2 tillhandahiles forbrukare  stycket 2 tillhandahalles forbrukare

skall tillverkare. importor. cller den

som forst saluhdller varan  gira
anmiilan till socialstvrelsen. Sdadan
varaskall mirkas med uppgiftom att
medlet ej har genomgatt for likeme-

del (Oreskriven kontroll.

L Senaste tvdelse 1977:570.

skall tillverkare, importor, cller den

som {orst saluhaller varan gora
anmilan tll socialstyrelsen. Sadan
vara skall mirkas med uppgift om att
medlet ej har genomgatt for likeme-
del foreskriven kontroll. Om varan
dr avsedd [or injektion fdr den rll-
handahallas forbrukare forst sedan
socialstyrelsen efter anmdlan medde-
lat ant forsdlining far ske. Stvrelsen
skall meddela foreskrifier om till-
verkning,  miirkning  och - handel
berriffande sddana varor samt de

viterligare  [Greskrifter som behovs
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Nuvarande Ivdelse Foreslagen lvdelse

Jor dlllimpningen av denna besiim-
melse. Vara som nyss sugis far injice-
rus endast av den som dr behérig an
utéva likarvrket. Socialstvrelsen kan
dock medge dven annan ritt au
injicera vara som hér avses. I sadant
medgivande kan anges villkor fir

medgivandet.

Decnna lag triider i kraft den 1 juli 1981.
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Utdrag
SOCIALDEPARTEMENTET PROTOKOL.L

vid regeringssammantriide

1980-06-12

Nirvarande: statsministern Filldin, ordforande och statsriden Ullsten,
Bohman, Mundebo. Wikstrom. Friggebo, Mogird, Dahlgren, Asling.
Soder, Kronmark. Holm. Andersson, Winberg, Adelsohn. Danell, Petri

Foredragande: statsradet Holm

Proposition om dndring i likemedeclsforordningen

1 Inledning

Med stdd av regeringens bemvndigande den 29 september 1977 tillkallade
dévarande statsrddet Troedsson en kommitté med uppgift att sammanstiilla
den dokumentation som finns rérande THX-preparatet och dess anviindning
samt att mot bakgrund dirav foresla de atgirder som kommittén fran
medicinsk. juridisk och humanitir synpunkt fann limpliga. Kommittén
avlimnade 1 april 1979 sitt betinkande (SOU 1979:2) Naturmedel for
injektion. En sammanfattning av kommitténs forslag bdr fogas till protokol-
let i detta irende som bilaga /. Kommitténs forfattningsforsiag bor fogas till
protokollet som biluga 2.

Efter remiss har vttranden over betiinkandet kommit in fran socialstyrel-
sen. universitets- och hogskoledmbetet, generaltullstvrelsen. konsumentver-
ket. dircktionen for karolinska sjukhuset. Landstingsforbundet, AB Drog-
centralen, Svenska likaresiillskapet. Sveriges likarforbund, Svenska hilso-
och sjukvirdens tjanstemannafdérbund. Sveriges medicinsk-juridiska fére-
ning, Riksforeningen for thymusforskning, Hilsokostbranschens leveran-
torsforening, Hilsofrimjandet. Likarféreningen for antroposofiskt oriente-
rad medicin, Foreningen for antroposofisk likekonst. Representantfére-
ningen for utlindska farmaceutiska industrier, Svenska likares forening for
biologisk medicin och Stiftelsen nordiska laboratorier.

Universitets- och hogskoledmbetet har dverliimnat vttranden av universi-
teteni Linkoping. Lund och Umed. En sammanstillning av remissyttrandena
bor fogas till protokollet i dettu édrende som bilaga 3.
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2 Foredragandens overviganden

Med likemedel forstas enligt likemedelsforordningen (1962:701) en sidan
vara som r avsedd att antingen vid inviirtes eller utviirtes bruk forebvgga,
pavisa, lindra eller bota sjukdomar cller sjukdomssymptom hos miinniskor
eller djur cller att eljest pd angivna siitt anviindas i samband med behandling
av sjukdom. skada cller kroppstel eller vid forlossning (1 § 1 mom.). Vidare
skall varan ha gjorts i ordning sd att den ir fiirdig att anviinda for det dndamiil
somdeniiravsedd for. Detiir siledes inte en varas objektiva egenskaper utan
avsikten med varan som avgdr om den faller under likemedelsforordningen.
Aven om ett medel ir overksamt faller det sdlunda under férordningen om
det t. ex. marknadsfors under pastdende att det har likande verkningar. Vid
beddmmingen av vad som ir likemedel gér forordningen inte ndgon
atskillnad mellan varor som framstills syntetiskt och varor som bestar av
t. ex. vixt eller djurdelar.

Efter dndring i likemedelsforordningen giller sedan ar 1978 sirskilda
bestimmelser {6r s. k. naturmedel. Med naturmedel avses ett siddant medel
som enligt betrvggande erfarenhet vid normalt bruk inte medfor hilsorisker
for miinniska eller djur och i vilket den verksamma bestandsdelen ér en viixt-
eller djurdel, ett mincral cller en i naturen férekommande bakterickultur. ett
salt eller en saltlosning. under forutsittning att medlet inte édr avsett for
injektion. Andringen innebiir att likemedelsforordningen inte skall tillim-
pas pa naturmedel. Socialstyrelsen kan dock i ett siirskilt fall bestimma att
férordningen skall tillampas. Genom dndringen blev det mojligt att
marknadsfora naturmedel med den medicinska argumentering som kan
anses sakligt motiverad.

Bestimmelserna omfattar som niimnts inte medel avsedda for injektion.
Sedan ar 1930 behandlar veterinirmedicine doktorn Elis Sandberg i Aneby
personcer som lider av cancer och vissa andra sjukdomar genom attinjicera ett
thvmusextrakt, THX, som han sjilv framstéller. Sandbergs verksamhet har
med tiden fatt en betydande omfattning. Tiotusentals minniskor har
behandlats med THX. Sandberg uppger att mycket goda behandlingsresultat
har erhillits fér huvuddelen av de sjukdomar, som har behandlats. De
uppgivna behandlingsresultaten har emellertid inte kunnat vetenskapligt
beliggas. _

THX-preparatet ir enligt ikemedelstdrordningens definition ett likeme-
del. For vrkesmissig tillverkning av likemedel krivs siirskilt tillstand.
Sandberg har inte sadant tillstind. Hans verksamhet strider dértfér mot
bestimmelserna i likemedelsférordningen. Han har ocksa fallts till ansvar
for olovlig tillverkning av likemedel. Verksamheten fortgar dock allt-
jamt,

THX-utredningen har haft i uppdrag att sammanstilla den dokumentation
som finns om THX-preparat och dess anviindning och {oresla de atgirder,
som friin medicinsk, juridisk och humanitir synpunkt bedéms limpliga.

1™ Riksdagen 1980i81. I saml. Nr 3
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Utredningen har behandlat TTIX-fragan mot bakgrund av de problem som éir
forenade med anviindningen av alla injektionsmedel utan bevisat viirde.
Utredningen har redovisat sina dverviiganden i betdnkandet (SOU 1979:2)
Naturmedel for injektion.

Utredningen konstaterar att det inte har kommit fram nigot som tvder pa
att THX ar ctt medicinskt verksamt preparat. Den finner inte heller
anledning att foresla vtterligare vetenskaplig utredning av preparatets
medicinska viiede. T Sverige har hittills givits omkring sju miljoner
THX-injektioner. Antalet inrapporterade biverkningar ir litet. A andra
sidan ir uppfoljningen och dokumentationen av eventuella biverkningar
bristfillig. Eftersom verksamheten forsiggar vid sidan av samhiillets sjukvard
ir det mojligt. menar utredningen. att iven allvarliga biverkningar forblir
okiinda. Immunologer. som utredningen har hort, har papekat att upprepade
injektioner under langa perioder av smi mitngder kroppsfrimmande fggvita
kan leda till sméirre viivnadsskador — friimst i njurar och hjirtmuskulatur -
som kan tolkas som naturliga dlderstérindringar.

Utredningen konstaterar, att det utéver THX anvinds mdnga andra
injektionspreparat utan bevisat virde. De antroposofiska likarna t. ex.
utnyttjar ett stort antal naturmedel {6r injektion.

Utredningen har dvervigt anviindningen av THX och andra naturmedel
for injektion utan bevisat viirde ur medicinska. juridiska och humanitiira
aspekter. Utredningen foreskir att likemedelsforordningen édndras sa, att
socialstvrelsen fir majlighet att efter ansokan medge en legitimerad likare
att av humanitira skil anviinda ett visst naturmedecl for injektion. Ett siidant
tillstand skall vara tidsbegriinsat och giilla pa de villkor som socialstvrelsen
foreskriver.

Utrcdningen anser att det bor vara patienten sjilv som tar initiativet till
behandlingen. Lakaren bér inte foresld att patienten skall anviinda sddana
medel, Forslag fran likare att anviinda preparat utan bevisat viirde skulle,
enligt utredningens mening, minska allménhetens fortroende ér den
sjukvird som sambhiillet erbjuder.

Enligt forslaget skall likaren informera patienten om att preparatet vid
provningar inte visats ha nagon verkan. Patienten skall ocksd informeras om
eventuella risker for biverkningar. En anteckning om att patienten, cller
nagon anhdrig till patienten blivit informerad hérom bor goras i journalen.
helst i niirvaro av ett vittne, t. ex. mottagningsskoterskan. Utredningen
framhaller att en sddan anteckning i journalen numera ir det térfurande som
oftast fdrekommer nér en patient sjilv énskar ta ansvar for en dtgiird.

Utredningen understryker likarens skyldighet att paralleilt med naturme-
delsbehandlingen ge den verksamma terapi som enligt vetenskap och
beprovad erfarenhet finns att tillgd och att i vanlig ordning féra patient-
journal. Utredningen foreslar att tillstandet att anviinda naturmedel for
injektion bor forenas med en rapporteringsskvldighet. Avsikten ér att
rapporteringen skall gora det mojligt for socialstyrelsen att utdva tillsyn dver
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verksambeten, erhilla en uppfattning om biverkningar av preparaten och fa
underlag for stillningstagandet till ansdkningen om fortsatt tillstind. Man
bér dirvid stritva efter en sa enkel rapportering som majligt.

Anviindningen av naturmedel for injektion bor enligt utredningen foljas
upp av socialstyrelsen. Det kan ske bl a. genom att medgivandet tidsbe-
griinsas. i allmiinhet till ett ar, varefter ny provaing far figa rum. Om
socialstyrelsen finner att ett medgivande missbrukas eller om verksamheten i
Ovrigt bedrivs pa ett siitt som inger betinkligheter bor medgivandet kunna
omprovas. Socialstyrelsen maste ocksia ha méjlighet att dterkalla ett tillstand.
om omstindigheter kommer fram. som tvder pd att preparatet kan ge
allvarliga skador eller sjukdomar.

Tillverkning och distribution av preparaten bor, enligt utredningen. ske
utan samhéllets medverkan. Samhillet bor inte ta ansvar {or framstillning
och distribution av medel utan bevisat viirde.

En likare far inte tvingas att ta befattning med sidana prepuarat.
Utredningens {érslag innebir endast att likaren far mojlighet att anvinda
medlet, efter det att patienten har tagit initiativ till behandlingen. om likaren
finner behandlingen pakallad av humanitira skél. Likaren bor vidare ha
skvldighet att hora sig for med underordnad personal, om den vill medverka
vid behandlingen.

Utredningens forslag har fatt ett blandat mottagande hos remissinstanser-
na. De remissinstanser som tillstvrker forslaget papekar bl a. att det dr
viirdefullt att utredningen lagt fram ett forslag som gor det maojligt att av
humanitiira skill i vissa fall tillgodose patienters 6nskemél om en behandling
som ligger utanfor de vedertagna behandlingsmetoderna. Landstingsforbun-
det menar att den nuvarande situationen med en omfattande anviindning av
THX och andra injektionspreparat utan bevisat medicinskt viirde samt utan
kontroll och insyn fran samhillets sida ér otillfredsstiilllande. Utredningen
har enligt férbundet valt en dndamdlsenlig [dsning. Patienterna tas om hand
inom sjukvarden och far en saklig information om de medel de énskar bli
behandlade med, samtidigt som information ges om de behandlingsmetoder
som samhillet har att erbjuda. Risken bor hirigenom bli mindre att
patienten inte far verksam behandling mot sin sjukdom.

Flera remissinstanser dr dock kritiska till utredningens forslag. Socialsty-
relsen pipekar att — om naturmedel f6r injektion undantas frin likemedels-
forordningens bestimmelser — samhillet ges smd mojligheter att tillfreds-
stallande kontrojlera tillverkning. oskadlighet och distribution m. m. av
dessa medel.

Stvrelsen finner det uteslutet att medlen kan undantas frin likemedels-
férordningen med stod av reglerna for tillhandahdllande av naturmedel.
Riskerna med injektion av osterila eller feberalstrande medel dr nimligen
betvdande. THX bor dock kunna tillhandahillas under forutsittning att
rimliga sikerhetsregler giller. Styrelsen foreslar ditrfor atr likemedels-
forordningens bestimmelser om tillverkning, distribution och kontroll av
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skadeverkningar skall tillimpas pd naturmedel {0r injektion. En sadan
begriinsad tillimpning av likemedelstorordningen skulle innebiira att rimliga
sikerhetskrav tillgodoses betriiftande dessa medel.

Enligt konsumentverket bor kKontrollen inriktas pd att se tfl att tillverk-
ningen sker under aseptiska fornier, dvs. att sterila redskap anviinds och att
de hvgicniska forhatlandena i lokalerna dr tillfredsstiillande. Tillverkningen
bér std under dverinseende av en Likare, veterinir eller farmaceut. Vidare
bar preparaten fOrses med tillverkningsdatum, satsmiirkning. forvarings{o-
reskrifter och uppgilt om sista forbrukningsdag. Det bor ocksa kritvas att
journal (dagbok) [ors dver tillverkningen. Medlen bér tillhandahdllas endast
likare som tatt medgivande av socialstyrelsen att anviinda dem. For att detta
skall vara praktiskt mojligt. bor Apoteksbolaget handha distributionen av
medlen,

Likartoreningen for antroposofiskt orienterad medicin och Foreningen
for antroposofisk likekonst understrvker vikten av att tillverkningen sker
aseptiskt och under sakkunnig ledning. De utgar ifrin att stickprovskontrol-
ler skall kunna goras av socialstyrelsens likemedelsinspekiorer.,

Flera remissinstanser betonar att ansvarsfordelningen metlan likarna,
annan sjukvirdspersonal och patienterna mdste géras helt Klar. Likaren bor
inte kunna stillas till ansvar for biverkningar, om injektionen som sidan
skett pa ett riktigt sitt. Det ifragasiitts ocksa. om inte tllverkaren eller
importdren bor aliggas att teckna produktunsvarsforsiikring i likhet med vad
som giller for likemedel.

Konsumentverket framhiller att objektivt informationsmaterial om THX
och andra naturmedel for injektion maste utarbetas och tillstiillas varje
likare som soker tillstind att anvinda medlen. Siadant informationsmaterial
bar ocksa finnus att tillgd for patienterna (broschyrer c. d.) som stod for den
likargivna informationen.

For egen del vill jag inledningsvis framhdlla, att jag delar utredningens och
de flesta remissinstansernas uppfattning att humanitira aspekter maste
beaktas vid beddmning av frigan om utformningen av bestimmelser for de
naturmedel som ir avsedda for injektion. Detdr allmint omvittnat att ménga
minniskor hyser tilltro till dessa medel. dven i fall da medlets verkan inte
kunnat vetenskapligt bestyrkas och skulle finna det svart om de inte Lingre
kunde behandlas med dessa. Orsakerna till méinniskors tilltro till naturmedel
ir svira att faststilla. En orsak kan vara en misstro mot konventionella
tikemedel. Denna misstro har sannolikt en bukgrund i en del uppmiirksam-
made fall av skadeverkningar som nagra av dessa liikemedel har gett upphov
till. Det ir vidare forstieligt att en méinniska som lider av en obotlig sjukdom
som ¢n sista utviig stéiller sitt hopp till ett naturmedel som hon tror kan ge bot
eller lindring.

De nuvarande forhdllandena innebir emellertid en risk f6r att de
miéiinniskor som séker sig endast till behandling med naturmedel inte far den

verksamma behandling som finns att tillgd samt att de biverkningar som kan
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vara forenade med behandlingen med naturnmedel inte uppmiirksammas.

Mot denna bakgrund anser jag det nodvindigt att giillande lLagstiftning
dndras sa, att dven naturmedel for injektion underkastas krav som dock bor
vara lindrigare én som foljer av Likemedelsforordningens bestimmelser.

Enligt min uppfattning bor i princip saumma regler gélla for naturmedel for
injektion som for andra naturmede!. Med hiinsvn till de siirskilda risker som
ir forenade med injektioner méste dock vissa striingare krav stiillas pd dessa.
I likhet med remissinstanserna anser jag att det bor ankomma pa sumhiillet
att kontrollera att tillverkningen av sadana medel sker pa ett betryggande
sdtt. For naturmedel som dr avsedda att fOrtiras giller livsmedelslagens
foreskrifter om att tillverkningen skall ske under goda hygieniska former.

Betriiffande tillverkningen av naturmedel for injektion delar jag remiss-
instansernas uppfattning att ctt minimikrav miste vara att tillverkningen sker
under aseptiska former. dvs. inte i sig medtor att medlet férorenas. Kirl och
instrument som anvinds miste vara sterila. Lokalernas inredning. underhall,
ventilation m. m. maste uppfylli kraven for aseptisk tillverkning. Vidare hor
tillverkningen ske under dverinseende av en likare. veterindr. farmacevt
eller annan som har lamplig utbildning och erfarenhet for denna uppgift. Jag
kan ocksa ansiuta mig till bl. a. konsumentverkets uppfattning att preparaten
bor forses med uppgift om tillverkningsdatum, satsmérkning., forvarings-
foreskrifter och uppgift om sista térbrukningsdag. Det bor uppdras it
socialstyrelsen att meddela de bestimmelser som kan behovas 1 dessa
avscenden.

Kraven pa effekt och dindamalsenlighet farinte stiillas hdgre pa naturmedel
for injektion &n pd andra naturmedel. Kravet pd att medlen enligt
hetryggande erfarenhet vid normalt bruk inte far medfora hilsorisker for
minniskor eller djur méste sjilvklart gélla dven injektionsmedicen.

For naturmedel giiller att tillverkaren. importoren eller den som [6rst
saluhdller varan skall gdra anmiilan hos socialstyrelsen. innan varan
tilihandahdlls forbrukarna. Socialstyrelsen har utfirdat anvisningar om hur
anmiilningsplikten skall fullgéras. En unmélan behOver inte vara atféljd av
dokumentation om medlets effekt men vill av uppgifter om medlets
sammansittning. Dessutom skall anmélaren redovisa de skiil som ligger till
grund for bedémningen att medlet vid normal anviindning inte medfor
hiillsorisker. Ansvaret for att medlet dr oskadligt vid normal anviindning pa
ménniskoreller djur ligger hos tillverkaren eller den som forst salufér medlet
i Sverige. Anmiilan leder i normala fall inte till ndgon egentlig provning fran
socialstyrelsens sida. Styrelsens granskning inskrinker sig till att dversiktligt
prova de limnade uppgifternas vederhiftighet. Den som anméler medlet fir
en mottagningsbekriftelse. Om ingen erinran gjorts — i normala fall en
ménad cfter det han fatt bekriftelsen fran styrelsen — anses anmiilan fullgjord
och anmailaren far silja varan om socialstyrelsen inte har bestiimt annatinom
denna tid.

Ocksa ett naturmedel for injektion bor anmélas hos socialstyrelsen, innan
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det far forsiljas. En forutsittning for att ett injektionspreparat skall f siiljas
bor dock vara att socialstyrelsen genom inspektion eller pa annat siitt funnit
att tillverkningen sker under aseptiska former, Den tid som socialstyrelsen
behover for dessa undersdkningar kan forviintas variera fran fall till fall.
Forsiljningen av ett sidant medel bor dirfor inte fa ske {orriin den som
anmiilt medlet fatt besked fran socialstyrelsen om att medlet tar siiljas.
Vidare méste den som anmilt medlet hos socialstyrelsen visa att medlet
enligt betryggande erfarenhet vid normalt bruk inte medtdr balsorisker for
miénniskor eller djur. innan en forsdljning av medlet tillats. Att detta krav dr
uppfyllt ir sdrskilt viktigt for injektionsmedlen med hiinsyn till de risker som
kan vara forenade med dessa. Jag vill dock dn en ging understrvka att
ansvaret for att medlet uppfyller kravet pd oskadlighet. liksom betriffande
andra naturmedel. ligger hos tillverkaren eller den som forst saluhdller
medlet hiir i riket. Det bor ankomma pé socialstyrelsen att meddela nirmare
bestammelser omy hur anmélningsplikten skall fullgoras.

Utredningen foreslar att distributionen av naturmedel t6r injektion inte
skall kriva samhiillets medverkan. Jag delar denna uppfattning. Vissa krav
pé hur handeln skall gé till maste dock uppstiillas. Injektionsmedel har ofta
cn mera begrinsad héllbarhet dn andra medel och riskerna éir hiir ocksa
storre att medlen infekteras eller pd annat siitt forsimras vid hanteringen,
Vissa krav maste dirfor stillas pa forsiljningen. Samma krav bor gilla {6r
handel med naturmedel for injektion som for injektionsliikemedel. Forsilj-
ningtit. ex. hiilsokostbutiker bor diarfor inte komma i fraga. Jag ser dock inte
nagot hinder mot en forséljning direkt fran tillverkaren eller importdren till
den som skall anviinda medlet. Det dr ocksé naturligt att Apoteksbolaget,
som redan i viss utstriickning salufér naturmedel, dverviiger méjligheterna
att pa apoteken halla ett visst sortiment dven avinjektionsmedlen eller sti till
tjinst med anskaffningen. Bestimmelser om handeln med dessa varor bor
meddelas av socialstyvrelsen.

Med hiinsvn till allmiéinna likarinstruktionen (1963:341) miste en likare
som ger en patient injektioner med naturmedel dven upplyvsa om den
verksamma terapi som enligt vetenskap och beprovad ertarenhet finns att
tillgh. Den som anviinder medlet skall informera patienten om att medletinte
kunnat visas ha ndgon medicinsk verkan och om eventuella risker tor
biverkningar. Han skall ocksd fora anteckningar om behandlingen i
journalen. En ldkare har sjdlviallet ritt att viigra medverka i behandling med
ctt naturmedel.

Enligt min uppfattning bor varje likare. som har behorighet att utdva
likaryrket ha ritt att anviinda medlen. Jag kan saledes inte ansluta mig till
utredningens forslag att ett sidant medel far anviindas forst sedan
socialstyrelsen limnat likaren personligt tillstind till anvindningen. Det iir
viisentligt att eventucelia biverkningar av naturmedel for injektion uppmiirk-
sammas. Motsvarande rapporteringsskvldighet som  giller betriiff.nde
biverkningar av likemedel bor dirfor foreskrivas f6r naturmedel for
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injektion.

Socialstyrelsen bor kunna medge dven andra in Likare ritt att anvinda
naturmedel for injektion. Sadant medgivande bor kunna térenas med villkor
t.ex. betriffande kontakt med lLikare. rapportering. information till
paticnter m. m. Forslaget innebiir dock ingen dndring av kvacksalverilagens
bestimmelser om {orbud for andra éin de som star under socialstyvrelsens
tillsyn att behandla vissa allvarliga sjukdomar.

I de fall behandlingen med naturmedel for injektion sker inom verksamhet
som omfattas av paticntforsikringen torde skador som férorsakats av medlen
tiickas av denna, Behandlas patienter med sadana medel i annan verksamhet
forutsitter jag att den som ir ansvarig for verksamheten cller tillverkaren av
medlet tecknar motsvarande forsikring till skydd for paticnterna.

Det bir ankomma pd socialstyrelsen att meddela bestimmelser om vilken
medicinsk argumentering som kan godtas vid marknadsféring av naturmedel
for injektion till likare. Medicinsk argumentering till allménheten bor inte
accepteras.

Liksom konsumentverket anser jag att ett objektivt informationsmaterial
om naturmede] for injektion bor utarbetas. Ett sirskilt rid for information
om likemede! har nvligen inriittats. 1 radet ingar representanter for
socialdepartementet, socialstyrelsen, konsumentverket. Landstingsforbun-
det. Apoteksbolaget och likemedelsindustrins branschféreningar. Rédet
bor Gverviiga majligheterna att utarbeta sddant informationsmaterial.

Den féreslagna granskningen av naturmedel for injektion kommer att
medfora vtterligare arbetsuppgifter for socialstyrelsens likemedelsavdel-
ning. Erfarenheterna fir visa vilka 6kade resurser som kommer att behévas.
Jag uppskattar att det i inledningsskedet kan behdvas tre nya tjdnster for
granskning av naturmedel vid likemedelsavdelningen. Kostnaderna héirfor
bor tiickas med avgifter. Det bér ankomma pa regeringen att senare besluta
hirom.

Lagindringarna ér intc komplicerade. Lagradets yttrande bor dérfor inte
inhdmtas.

3 Hemstallan

Med hiinvisning till vad jag nu har anfort hemstiller jag att regeringen
foreslar riksdagen
att antaga forslaget till lag om éindring i likemedelsforordningen
(1962:701).

4 Beslut

Regeringen ansluter sig till foredragandens overviiganden och beslutar att
genom proposition foresla riksdagen att antaga det forslag som foredragan-
den har lagt fram.
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Biluga 1

Sammanfattning av THX-utredningens firslag (SOU 1979:2) Naturmedel for
injektion

Veterinirmedicine doktorn Elis Sandberg i Aneby framstiller sedan
borjan av 1950-talet ett vattenextrakt av kalvbriiss, kallat THX. med vilket
han liter injicera personer som lider av skilda sjukdomar. Tiotusentals
méinniskor i1 landet har behandlats med THX och flera miljoner injektioner
har givits. Sandberg uppger att myvcket goda behandlingsresultat erhilits for
huvuddelen av de sjukdomar, som varit foremil for behundlingen. Dessa
behandlingsresultat har emellertid ifragasatts och Sandberg har ocksa filts
till ansvar for olaga tillverkning av likemedel.

THX-utredningen har haft t uppdrag att se éver THX-fragan. I uppdraget
har ingdtt att sammanstidlla den dokumentation som finns rorande THX-
preparatet och dess anviindning. Utredningen har vidare mot bakgrund av
sammanstillningen haft att utreda vilka atgéirder som ur medicinsk. juridisk
och humanitir synpunkt bor vidtagas. En utgngspunkt for utredningens
overviaganden har enligt dircktiven varit, att niigon éindring av de grundlig-
gande principerna for likemedelslagstiftningen inte bdr ske och art
THX-preparatct inte bor sirregleras.

Utredningen finner att den nuvarande situationen med omfattande
anviindning av THX — och andra injektionspreparat utan medicinskt bevisat
viirde — helt utan samhiillets insyn och kontroll ir otillfredsstéillande i flera
avseenden. De viktigaste {r att det kan hiinda att patienter underlater att
sOka verksam behandling som kan finnas inom den sjukvird som samhiillet
erbjuder och att eventuella, allvarliga biverkningar av preparaten forblir
okiinda.

Minga miinniskor Kiinner sig vara beroende av dessa medel tor sin hiilsa
ellersitt liv och skulle uppleva det svart, om samhiillet férhindrade dem att £4
sddan behandling. Det ér enligt utredningens mening angeliget att detta
forhallande beaktas nir forslag till [Osningar provas.

Efter dverviganden av olika alternativ foreslir utredningen att likeme-
delsforordningen dndras sd att socialstyrelsen cefter sdrskild ansdkan kan
limna legitimerad likare tillstind att anvinda naturmedel dven for injektion.
Tillstandet bor vara tidsbegriinsat och giilla pd de villkor som socialstyrelsen
bestimmer.

Innan naturmedel fOr injektion tillhandahalls forbrukare skall — sdsom
sker med hittills tilldtna naturmedel —anmalan ske till socialstyrelsen som har
att vaka dver att preparatet uppfvller de i likemedelsforordningen angivna
kriterierna [6r naturmedel. néirnligen att det dr ett sadant medel som enligt
betryggande erfarenhet vid normalt bruk ¢j medior hillsorisker.

Socialstyvrelsen har de biista forutsittningarna att bestimma villkoren for

tillstandsgivningen. Enligt utredningens mening ér det tampligt att denna
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forenas med en enkelt utformad rapporteringsskyldighet, som skall mojlig-
gora for socialstyrelsen att félja och kontrollera verksamheten. Utredningen
forutsitter vidare att likaren inte tar initiativ till anvindning av medel utan
bevisat virde och att likaren skall crbjuda patienten den verksamma
behandling som eventuellt finns att tillgd. Likaren skall som vanligt {ora
journal 6ver varje behandlad patient varvid bl a. biverkningar skall
redovisas. Utredningen anser det ocksd limpligt att patienten sjily tar
initiativet till anskaffning av preparatet. Nagon likemedelsrabatt bor inte
komma i fraga for dessa preparat. For att likaren skall vara skvddad mot
paféljd pa grund av ett preparats eventuella biverkningar ér det nodviindigt
med dokumentation. av vilken framgér att patienten blivit informerad om att
preparatet inte har ndgot bevisat virde och att preparatet kan ha
biverkningar.

Enligt laikemedelsforordningen dr naturmedel sidant preparat som enligt
betryggande erfarenhet vid normalt bruk ej medfér hilsorisker for minniska
eller djur och i vilket den verksamma bestandsdelen ér en viixtdel cller
djurdel. ett mineral cller i naturen férekommande bakteriekultur. salt eller
saltlésning.

THX har under den langa erfarenhet som vunnits av preparatet inte visats
medfora nimnvirda halsorisker och motsvarar dven i ovrigt kraven i
ovanniamnda definition. Preparatet bor diarfor initialt komma i fraga for
tillstand.

Utredningen anser att en av férdelarna med dess forslag dr att forutsitt-
ningar skapas for en dialog mellan patienten, som &verviiger att anvinda
injektionspreparat utan bevisat viirde. och hans likare. Under denna dialog
bor saklig information ges till paticnten. Risken blir genom den foreslagna
16sningen mindre att patienten inte skall i den verksamma behandling. som
samhiillets sjukvard kan erbjuda. Forutsittningarna forbittras ocksa for att
medlets eventuella biverkningar skall uppmiirksammas och for att patienten
skall fa adckvat behandling for dessa.
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Bilaga 2
Utredningens forfattningsforslag

Forslag till
Lag om andring i Likemedelsforordningen (1962:701)

Flirigenom foreskrivs att 1 § 3 mont. likemedelstarordningen (1962:701)

skall ha nedan angiven Ivdelse.

Nuvarande [vdelse Farestagen lvdelse

I §
3 mom. Vud i denna forordning stadgas skall, om socialstyrelsen e¢j i
siirskilt fall bestimmer unnat. icke tillimpas betriftande

1. sadant medel. som ej innehdller ndgon verksum bestandsdel 1 en
mvckenhet dverstigande en miljondel av medlets vikt,

2. sddant medel som enligt betrvggande ertarenhet vid normalt bruk ej
medfér halsorisker {6r ménniska eller djur och i vilket den verksamma
bestandsdelen ir en vixt- cller djurdel. ctt mineral eller i naturen
forckommande bakteriekultur. salt eller saltldsning.

3. mineralvatten. mineralkillsalter, fruktsalter eller sadana {or munhila
cller svalg avsedda pastiller och liknande beredningar, vilka icke innehalla
annat dn vad som enligt livsmedelslagen (1971:511) och med stod av samma
lag utfirdade bestimmelser tar ingd i konfektyrer.

Lj heller skall vad i férordningen stadgas giilla betriffande sddana medel
som sirsalvor. inandningsoljor. antiseptiska losningar. liniment och dylikt,
vilka upptvlla de villkor i fraga om sammansittning och mirkning. som
socialstyrelsen {oreskriver.

Forsta stveket 2 giéller ef medel Forsta styeket 2 giller e medel
som {r avsett for injektion. som ér avsett 1or injektion sdvida ef

socialstyrelsen annar medgiver ecfter
séirskild ansékan av legitimerad lika-
re, i fdrekommande fall pa de villkor

socialstyrelsen fareskriver.
Innan vara som avses i forsta stveket 2 tillhandahalles forbrukare skall
tillverkare, importdr. eller den som forst saluhaller varan goéra anmilan till
socialstyrelsen. Sadan vara skall méiirkas med uppgift om att medlet ej har

genomgitt {6r likemedel foreskriven kontroll.
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Bilaga 3

Sammanstillning av remissyttrandena iover THX-utredningens forslag (SOU
1979:2) Naturmedel for injektion

Utredningens forskag har tatt ett blandat mottagande av remissinstanser-
na. Flera remissinstanser avstyrker forslaget helt elfer delvis,

[ remissyttrandena avspeglas ett etiskt dilemma. Hur skall de humanitiira.
medicinska och juridiska aspekterna biist saummanviigas? Behovet av
information till allminhet och paticnter betonas i flera remissvar. Vidare
pekas pé brister i det psykologiska ombiindertagandet av patienterna i
dagens sjukvird.

Till dem som tillstyrkt utredningens (Grslug hor Landstingsférbunder,
direkiionen [ér karolinska sjukhuset, Svenska hilso- och sjukvdrdens
gjanstemannaférbund och Hdlsofrdmjandet.

Landstingsfarbundet: Frigan om anviindning av likemedel bor avgoras
efter en strikt vetenskaplig-medicinsk bedémning. Styvrelsen understryker
vad som anfors i utredningen om det otillfredsstiliande 1 den nuvarande
situationen med omfattande anvindning av THX och andra injektionspre-
parat utan medicinskt bevisat virde. utan kontroll och insyn fran sumhiillets
sida.

Styrelsen dr ocksd medveten om att minga manniskor kiinner sig vara
beroende av dessa medel och dirfor skulle kiinna det svirt. om de inte lingre
skulle ha tillgang till sddan behandling. Med hiinsvn hiirti)l har utredningen,
enligt styrelsens mening. genom sitt forslag valt en dndamélsenlig [Gsning.
Patienten tas om hand av sjukvirdssystemet och kan hitrvid ges en saklig
information om medlet samtidigt som information ges om andra behand-
lingsmetoder. Risken blir hiirigenom mindre att patienten inte fir verksum
behandling mot sin sjukdom. Eventuella biverkningar kan ocksa uppmiirk-
sammas snabbt. Landstingstorbundet har siledes inget att erinra mot
utredningens forslag.

Svenska hdlso- och sjukvardens yinstemannafGrbund anser det viirdetullt
att utredningen kommit fram Gl ett {orslag som gor det mojligt att av
humanitira skiil tillgodose patienters dnskemil att sjilva bestimma behand-
lingsmetod. Niir det giiller injiceringsverksamheten med naturmedel miste
dock ansvarsfordelningen mellan berérda likare. annan sjukvardspersonal
och patienter klart framga och information hiirom tillstiillas berord personal
som stdr under socialstyrelsens inseende.

Halsofrdmjandet toreslir att det skall vara tillréickligt att den Likuare som
onskar tillgodose en patients énskemial om injektion av nuturmedel. gor
anmilan till socialstyrelsen och att han dessutom underkastar sig den
rapporteringsskvldighet som socialstyrelsen kan vilja foreskriva.

Dircktionen for karolinsha sjukhuser pekar pd olika nackdelar vid
genomforandet av utredningens forslag. Dircktionen anser bl. a. att kontroll

avtitiverkning och distribution av preparaten kommer att erbjuda betvduade
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problem. Sjukvirdspersonalen kan diirfor tvingas att ta befattning med didigt
definierade och kanske inte helt ofarliga injektionspreparat.

Dircktionen bedomer den aktuclla situationen med utbredd anviindning
av injcktionspreparat utan bevisat viirde helt utan samhiillets insyn och
kontroll sa otillfredsstiillande och samhiiliets hittillsvarande dtgitrder i denna
fraga si ineffektiva. att dircktionen vill tillstyrka utredningens forslag trots
de nackdelar och problem som genomférandet av f6rslaget kan komma att
medféra. Dircktionen aberopar dirvid ocksd de humanitiira aspekter av
foreliggande komplicerade problematik, som bor viga dver de principiclla
inviindningar och de praktiska svéirigheter som kan uppkomma och som bér
kunna [dsas med mindre problem &dn vad den nuvarande situationen
medfor.

Socialstyrelsen som i mnga stycken avvisar utredningens forslag, anser att
i princip samma kontroll bér ske av naturmedel for injektion som av dvriga
lakemedel. med undantag for att den terapeutiska cffekten inte behdver
dokumenteras.

THikhet med utredningen anser stvrelsen att de humanitiira aspekterna inte
far skjutas i bakgrunden, varfér exempelvis THX bér kunna tillhandahdllas
under forutsittning att rimliga siikerhetsregler giller. Styrelsen foreslar att
naturmedel for injektion skall omfattas av Likemedelsforordningens bestim-
melser men endast vad giller tillverkning och distribution m. m. samt
kontroll av skadeverkningar. En sidan tillimpning skulle innebiira att
medlets dndamalsenlighet vid sjukdomsbehandling ej granskas enligt Like-
medelsforordningen utan enligt marknadsforingslagen i enlighet med vad
som géller for Gvriga naturmedel.

Socialstyrelsens forslag innebir att naturmedel for injektion inte stills helt
utanfor tillsynslagstiftning. vilket skulle bli fallet om utredningens {orslag
genomfordes. En begrinsad tillimpning av likemedelsforerdningen med
sikte pa sikerhet och oskadlighet skulle enligt stvrelsens uppfattning gagna
sdvil patienter som likare.

Socialstyrelsen framhéller att anviindning av naturmedel for injektion
medfor hilsorisker. Riskerna vid injektion av osterila eller pyrogenhaltiga
medel dr betydande. Styrelsen finner det dirfor uteslutet att medlen kan
undantas tran likemedelsforordningen med stdd av reglerna for tillhanda-
hallande av naturmedel. Vid tilliimpning av likemedelsférordningen bér
reglerna for detaljhandel med likemedel tillimpas till fullo. Detta innebiir
att Apoteksbolaget AB fir monopol pi detaljhandeln med naturmedel for
injektion. Hirigenom siikerstills att distribution och forvaring fore utlim-
ning sker pa ett adckvat sitt samt att medlen limnas ut till behérig
person.

Styrelsen anser vidare att medlet endast bor fi utlimnas till likare som
erhéllit tillstand att anviinda naturmedel t6r injektion. I annat fall finns risk
att medlen kommer i anviindring hos personer som inte har behorighet att
injicera dem.
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Styrelsen tillstyrker atredningens forslag att endast legitimerad Likare med
siirskild dispens av sociulstyrelsen. eller sidan understilld personal som har
kompetens (or uppgiften och arbetar vid likarens mottagning. skall fa
injicera naturmedlen. Styrelsen betonar att det inte bor tilldtas att den for
behandlingen ansvarige Likaren Overlater injektionsbehandlingen till sjuk-
virdspersonal som arbetar pd annat hall, t. ex. en distriktsskéterska cller
sjukskoterska vid sjukhem diir ikaren sjilv inte tjinstgdr vid behandlings-
tillfillet.

Genom att legitimerade likare svarar [0r injektionerna kan information
ges till patienten. Riskerna fératt annan terapi cttersiitts minskar diirigenon.
Inforandet av naturmedel f6r injektion till viss del under Likemedelsférord-
ningens tillimpningsomride innebir att likarna pa samma site som i tfraga
om likemedel far skyldighet att rapportera iakttagna biverkningar.

Socialstyrelsen betonar att det maste goras juridiskt klart att insprutandet
sker vid sidan av den vedertagna behandlingen och att Eikaren inte kan stiillas
till ansvar for biverkningar om injektionen som sadan skett lege artis. For att
skydda patienterna ckonomiskt for oviintade behandlingsskador bér tiil-
verkaren eller importoren alidggas teckna produktansvarsforsikring i likhet
med vad som giller for likemedel.

Konsumentverket anser att utredningens forslag pd viisentliga punkter
innebiiren avseviird forbittring av dagens situation. Dock anser verket atten
rad vtterligare atgiirder maste vidtas for att héja konsumentskyddet vid
anviindning av naturmedel for injektion.

En viss kontroll méste enligt konsumentverket utdvas over tillverkningen
av naturmedel for injektion. Kontrollen bor inriktas pa att tillse att
tillverkningen sker under aseptiska former. med anviindning av sterila
utensilier under dverinseende av likare. veteriniir cller farmaceut, samt att
preparaten forses med tillverkningsdatum. satsmiirkning. forvaringsfore-
skrift och utgiingsdatum. Vidare bor krivas att journal (dagbok) fors over
tillverkningen. Kontrollen bér kunna ske stickprovsvis av likemedelsinspek-
torerna.

Foratt undvika att patienterna. sedan de anskaffat preparaten. liter andra
dnlikarc ge injektionerna. anser konsumentverket att preparaten endast bor
fa tillhandahallas av likare som fatt medgivande av socialstyrelsen att
anvinda medlen. For att detta skall vara praktiskt méjligt. anser verket att
det statliga Apoteksbolaget bor handha distributionen av preparaten.
Likaren bor vidare vara skvidig anteckna satsmiarkning eller tillverkningsdag
i journalen sa att eventuella anatvlaktiska cller andra reaktioner kan spiras
till en viss tillverkningssats,

Konsumentverkets riktlinjer for marknadsféring av naturmedel ir inte
tillimpliga péd naturmedel for injektion. Riktlinjerna avgrinsar de anvind-
ningsomriden som kan vara tillimpliga for egenvard. Naturmedel for
injektion forutsiitts ges av likare. Det blir da hans bedémning som
bestimmer indikationerna. Vid marknadstoring av naturmedel for injektion
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torde dartér medicinska indikationer inte kunna accepteras for niirvarun-
de.

Konsumentverket framhdtler vidare att objektivt informationsmaterial om
THX och andra naturmedel for injektion maste utarbetas och tillstillas varje
liikkare som soker tillstand att anviinda medlen. Sadant informationsmaterial
bor ocksd finnas att tillgd {or patienterna (broschyr ¢. d.) som stdd [6r den
information som ges av likare. I betinkandet finns emellertid ingenting sagt
om vilken myndighet som skall svara {or denna objektiva. producentobund-
na naturmedelsinformation. Att samhiillet miiste stilla sig bukom en siadan
informationsverksamhet i ndgon torm dr emellertid uppenbart — pd inget
annat omrade férekommer sa mycket ovederhiiftig information i skvdd av
trvckfrihetstorordningen. Konsumentverket anser att denna information bér
ombestrjas av socialstyrelsen och konsumentverket gemensamt och foreslir
att medel anslas {6r detta dndamal.

Likaresdillskaper: Med hiinsyn till psykologiska aspekter kan Likaresiill-
skapet av humanitira skiil acceptera att efter siirskild ansokan och med stor
restriktivitet tillstand beviljas for injektion av naturmedel. En {orutsiitining
aratt preparatet inte medfor hillsorisker. vartfor det bor underkastas samma
kontroll som andra injektionsvitskor.

Patienternas behov av psvkologisk-psvkiatrisk hjiilp bor enligt Likaresiill-
skapets uppfattning i storsta maojliga utstriickning tillgodoses pia annat siitt in
genom behandling med farmakologiskt overksamma medel.

[ motsats till utredningen finner Likaresillskapet att THX tillverkas under
sddana forhiallanden och ger dokumenterade biverkningar t sidan omfatt-
ning och medtdr sidann hilsorisker att det inte bor komma till anviindning
for injektion. Motsvarande forhiillanden tolereras inte for nagon form av
injcktionsterapi inom oftentlig sjukvird.

Sitlllskapet framhaller vidare att det ocksd dr angeliiget att ansvarsfrigan
for sjukvardspersonal noggrant penetreras.

Umed universiter (medicinska fukultetsndmeaden ) anser att den placeboeff-
¢kt preparatet med storsta sannolikhet erhillit genom decenniers handligg-
ningssvarigheter bor respekteras och kanske ut klinisk synpunkt vid enstaka
tillfillen kan ha (6r patienten positiva effekter.

Fakulteten hiivdar att forekomsten av bakterier idr ur medicinsk svnpunkt
oacceptabel. De sterilitetskrav som gitller for injektionslosningar maste
kunna stillas pd preparatet.

Sveriges medicinsk-juridiska forening anser det angeldget att THX-frigan
far cn snar 16sning. Foreningen anser det dirfor rimligt att —ungefirligen pa
siitt utredningen foreslir - mojlighet nu dppnas att anvinda THX inom
sjukvarden. Den féreslagna verksamheten bdr utformas sa att den kan
utviirderas pa ctt vetenskapligt sitt med avseende dels pa patientklientelets
sammansittning och psykologiska reaktioner till behandlingen och dess
resultat. dels pd behandlingens rent medicinska resultat och dess bieffekter.

En speciell behandlingsjournal. faststilld av socialstyrelsen. skulle dérvid
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kunna bidra till en kiinnedom om naturtiikemedel och deras anviindning, som
samhiillet . n. suknar. Foreningen understrvker samtidigt att sjukvardens
resurser i radande krissituation, bor anviindas for siddan verksamhet som
beddéms ha verklig effekt.

Foreningen framhaller vidare att den lagtekniska losning som utredningen
presenterar behdver ses dver, siirskilt som den ticker alla naturmedel tor
injektion.

Till de remissinstanser som avstyrker utredningsforslaget hor Sveriges
likarforbund och de medicinska fakulicrerna vid universiteten i Lund och
-Linkdaping.

Sveriges likarforbund kan inte bitrida utredningens forslag till generell
lagiindring for anviindning av injicerbara naturmedel. Forbundet framhaller
att storsta mojliga hiinsyn Gl patientens dnskemal alltid maste tas men att
liikarens ansvar for sin patients sikerhet iir ett lika viktigt humanitirt krav att
tillgodose. Det kan diirfor inte vara ctiskt acceptabelt for likarkiren att
medverka till injektion av naturmedel med oklar sammansiittaing. Enligt
forbundets uppfattning kriiver hilnsynen till patientens siikerhet att natur-
medel for injektion inte legaliseras. forrin de underkastats betryggande
kontroll. Kraven maste hir sdttas betvdligt hogre dn for naturmedel som
intas genom munnen vilket skulle medfora krav pa dkade resurser vid
socialstyrelsens likemedelsavdelning. Eltersom en fullstindig frihet frin
biverkningar aldrig kan guranteras skulle ansvarsfrogan bli ett problem. Da
utredningen medger att likarens civilriittsliga ansvar for uppkommen skada
kan vara svart att bedoma anser forbundet att denna friga absolut méaste
klarliggas innan en eventucell lagindring genomfors.

Lunds universitet (medicinska fukulietsndamnden). Fakulteten anser att den
riskbedémning som med utredningens (Grslag kommer att avila socialstyvrel-
sen vid beviljande av tillstind att anviinda naturmedel f6r injektion ér
orimlig. Pa vilka grunder skall en sadan beddmning goras, dia objektiv
dokumentation i de flesta fall helt saknas? Aven om starka humanitiira skil
for THX-behundling kan framhdllas. miste dessa viigas mot de siikerhets-
kravsomskall uppritthallas. Omnaturmedel for injektioninte skall omfattas
av tikemedelsforordningen bor tillfredsstillande dokumentation om riskfri-
het kunna pavisas. Accepterar man att medlen ér utan positiv effekt. maste
minimikravet attinte astadkomma skada, uppfvilas. Fakulteten anser inte att
detta krav ar uppfyllt betritffande THX.

Fakulteten pekar ocksi. i likhet med flera andra remissinstanser. pi
behovet av en Okad objektiv information om dessa medel som motvikt titl
den som dagligen fors ut i massmedia.

Linkdpings universiter (medicinska  fakultersndmaden) vill reducera
belastningen pa sjukvitrdsapparaten och anser dirfor att de patienter som
onskar behandling med THX cller annat naturmedel. som saknar en
objektivt pavisbar terapeutisk verkan. bor kunna erbjudas méjlighet att

sjilvainjicera preparatetifraga. Detiir idag sd enkelt for envar att tilliigna sig
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injektionstekniken (jimfor diabetespatientens insulinbehandling) att det
inte finns anledning att belasta sjukvirdspersonal med sddan injektionsbe-
handling.

Fakulteten anser det viktigt att vi vinner 6kade kunskaper i frigorna kring
behandling med naturmedel. Det dr emellertid tveksamt om sidan kunskap
kan vinnas genom den typ av dokumentation, som skisseras i utredningen.
Om vi skall kunna erhalla en klarare bild av t. ex. biverkningsproblematiken
fordras stort upplagda och vilplanerade systematiska studier.

Likarféreningen for antroposofisk orienterad medicin f6reslir att

“det skall riicka for den Likare som vill ordinera naturlikemedel (6r
injektion att anmiila detta till socialstyrelsen,

naturliikemedel for injektion ¢) skall behdva genomgd den for nuturmedel
gillande Limplighetsprovningen hos socialstyrelsen. da de ej ir avsedda for
egenvard, samt

naturlikemedel for injektion skall underkastas hygienisk kontroll och
samma rapporteringsskvldighet ungiende eventuella biverkningar skall giilla
for dem som for Gvriga likemedel™.

Féreningen framhdller vidare att den likare som ordinerar naturliikeme-
del naturligtvis bor {ora journalanteckningar dirom enligt liikarinstruktio-
nen. En sddan dokumentering som THX-utredningen féreslar édr diaremot
helt opdkallad eftersom Likaren vet vad han ordinerar, framhaller {érening-
en.

Foreningen understrvker dven vikten av att likares anviindning av
naturmedel férenas med forskning pd omradet. Foreningen anser vidare att
en viss kontroll bér utévas dver tillverkningen av naturlitkemedel for
injektion. Kontrollen bér inriktas pi att se il att tillverkningen sker under
aseptiska former under sakkunnig ledning. Preparaten maste forses med
miirkning s att stickprovskontroll av likemedelsinspektorerna blir menings-
fylld. For att distributionen skall bli sé siiker som majligt tor bade likare och
patient bor den skétas av apoteken.

Foreningen for antroposofisk litkekonsr understryker vikten av att injek- -
tionsmedel bereds pa ett hvgieniskt riktigt siitt. Div homeopatiska substanser
och natursubstanser ur vixt- och djurriket forlorar sin cffekt genom
autoklavering eller sterilisering anser foreningen att aseptisk beredning skall
krivas for bade homeopatiska medel och naturmedel {6r injektion.

Stiftelsen nordiska laboratorier anser det otillfredsstitlande att utredning-
ens forslag endast berdr naturmedel. Stiftelsen anser att dven homeopatika
for injektion bor inbegripas.

Enligt stiftelsen saknar socialstvrelsen for nirvarande erforderlig sakkun-
skap for en adekvat beddmning av fragor angdende alternativa behandlings-
former. Dessa fragor skulle kunna hundliggas bittre av en sirskild nimnd
med ledamoter dven frin de altzrnativa medicinska skolorna.

Hdlsokosthranschens leverantérsférening: Vad giilller THX bor injektioner
kunna ges vid veteriniirmedicine doktor Elis Sandbergs kliniker 1 Sverige. Pd
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dessa platser bor man ha ett tillfredsstiiltande kunnande av behandling med
detta preparat.

[oreningen framhiller att om det av utredningen foreslagna ansoknings-
torfarandet infors detta bor utformas pa ett praktiskt och smidigt siitt sd att
inte onddig byrakrati uppstir. Foreningen dr mycket tveksam till forslaget
om att infora tidsbegrinsade tillstind for likare. Antingen bdr man ha ett
generellt tillstind eller inget alls.

Foreningen papckar att utredningen forbigatt fragan om hur patienterna
skall fa tillghng till preparaten. Foreningen anser att distributionen bor ske
genom apoteken. oo

Svenska likares forening [6r biologisk medicin finner med hénsyn till den
s. k. placeboeffekten att det nirmast dr octiskt att undandra patienter cn
cffekt de sjilva si uppenbart anser sig f4 genom terapi med THX eller andra
naturmedel. Bot genom s. k. placeboeffekt har ofta pd kroppen samma
genomslagskraft och paverkan som bot genom realterapi. tarmakologisk
eller somatisk terapi och bor saledes ej avvisas enbart med héinvisning till
pastadd verkan via psykiska mekanismer och reaktionsmdnster - fenomen
som for dvrigt ej sillan torde ha ett reellt biokemiskt underlag.

AB Drogcentralen framhdller i sitt yttrande att den 16pande kontrollen av
medlen hos agenter och tillverkare intc nidrmare berdrts, att klara
bestammelser for tillhandahéllande och forsiljning saknas samt att likaren
palaggs en stor arbetsborda.

Drogcentralen foresldr att man bildar en ny grupp av naturmedel. Vidare
anscr drogeentralen att naturmedel for injektion skall receptbeliggas och
endast fa siljas gecnom apotek. Medlen bdr fa importeras cller tillverkas
endast av agenter och tillverkare som har ritt att handla med farmaceutiska
specialiteter. Hirigenom far socialstyrelsen den énskade kontrollen pa
medlen. Receptkopior. gillande utskrivna injektioner kan socialstyrelsen
erhdlla frin apoteken. Likemedelsinspektionen kan gora kontroller i
samband med sedvanlig inspektion av likemedelsforetag.

Drogcentralen konstaterar att utredningen avvisar majligheten att silja
naturmedel for injektion genom apotck med motiveringen att det for
allménheten da skulle foérefalla som om det inte foreladg nagot tvivel om
medlens verkan. Drogcentralen papekar i samband hiirmed att naturmedel
redan nu sédljs genom apotek. P etiketten stir ocksd att mediet inte
genomgatt for likemedel foreskrivna kontroller. Dessutom har apotcksper-
sonalen fitt sirskilda instruktioner att for kunderna sirskilt framhélla att
medlens verkan inte pi nagot sitt garanteras.

Ndgra remissinstanser tas dven upp vissa praktiska problem. Salunda
ifrigasitter Konsumentverker det limpliga i att naturmedel for injektion
endast kan registreras sedan en legitimerad likare gjort siirskild ansékan till
socialstyrelsen om att fa anvinda medlet,

Generaltullstyrelsen papekar att tullverket vid inforsel maste kunna skilja
naturmedel avsedda for injektion fran inforselreglerade likemedel. Med



Prop. 1980/81:5 22

hinsyn till de svarigheter som foreligger {or en tulltjiinsteman att géra en
sddan beddmning kriavs — liksom i fraga om andra naturmedel som
undantagits fran bestimmelserna i likemedelsforordningen — att det
foreligger ctt officiellt stillningstagande av socialstyrelsen att ett wvisst
preparat eller en viss klart avgrinsad varugrupp ér att hinfora till naturmede!
for injektion som dr undantagen fran likemedelsférordningens bestimmel-
scr. Dessa preparat eller varugrupper bor finnas upptagna i forteckningar
som ges ut av socialstyrelsen. Alternativt kan socialstyrelsens  beslut
dokumenteras i en handling som foretes vid import av varan. Uppstills som
krav att varan far infOras endast av viss person méste detta framgd av
forteckningen eller handlingen.

AB Drogcentralen konstaterar vidare att utredningen onskar att datum (or
godkinnande av naturmedel for injektion anges pa etiketten. Drogeentralen
anser att en sddan miirkning inte fvller nagon funktion. Diiremot torde det
finnas skal for att tillverkningsdatum anges.



