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ELISABET l-IOL\1 

Propositionens huvudsakliga innehåll 

I propositionen läggs fram förslag om att s. k. naturmedel för injektion 

skall underkastas lindrigare krav iin som följer av liikerrn:delsförnrdningens 

bestämmelser. Försilljning till förbrukare skall dock fä ske först sedan 

socialstyrelsen efter anmälan meddelat att försiiljning för ske. Styrdsen skall 

meddela föreskrifter om tillverkning, miirkning och handel med sf1dana 

naturmedel. Socialstyrelsen skall kunna medge iivcn annan än liikare riitt att 

injicera naturmedel. l sådant medgivande far faststiillas villkor. 
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Förslag till 
Lag om ändring i läkemcddsförordningcn ( 1962:70 l) 

Hiirigcnom föreskrivs att 1 1i 3 mom. liikcmcdelsförordningen ( 1%2:701) 

skall ha IlL'dan angivcn lyddsl:. 

N11r11ra11de lydelse Föffslagen lydelse 

1 * 
3 mo m . 1 Vad i denna förordning stadgas skall, om socialstyrelsen o:j i 

siirskilt fall bcstimmo:r annat, icke tilliimpas bo:triiffande 

l. s{1dant mcdd. som cj inneh{11ler n<°tgon verksam bcstimdsdcl i en 

myckcnhct överstigande en miljondd av medkts vikt, 

2. s<ldant medd som enligt betryggande erfarenhct vid normalt bruk ej 

medför hiilsoriskcr för människa eller djur och i vilkct den vcrksamma 

bcsttH1dsdclen iir en viixt- eller djurdcl. ett mineral eller i naturcn 

förekommande bakterio:kultur, salt eller saltlösning. 

3. mineralvatto:n. mineralkiillsalter. fruktsalto:r eller s<ldana för munhiila 

elkr svalg avso:dda pastiller od1 liknande beredningar. vilka icke innehiilla 

annat iin vad som enligt livsmedeblago:n ( 1971 :511) och med stöd av samma 

lag utfärdade bestiimmclser frir ingå i konfektyrer. 

Ej hcllo:r skall vad i förordningcn stadgas giilla bo:triiffando: s{tdana medel 

som sttrsalvor. inandningsoljnr. antiseptiska lösningar. liniment och dylikt, 

vilka uppfylla de villkor i frt1ga om sammansiittning och märkning, som 

socialstyrclso:n föreskriver. 

Fiirs/I/ slycket :! giillcr ci medl'I som 

dr m·sctt för injektion. 

Innan vara som avscs i första 

stvcket 2 tillhandah{11les förbrukare 

skall tillverkare. importiir. eller den 

som först saluhiiller \·aran göra 

anmiilan till socialstyrelsen. S;idan 

vara skall miirkas med uppgift om att 

medlet ej har genomg~ttt for liikeme­

del föreskrivo:n knntroll. 

I Si:nastc lydi:lsi: 1977:5711. 

Innan vara som avses i första 

stycket 2 tillhandahiilks förbrukare 

skall tillverkare, importör. eller den 

som först saluht1ller varan göra 

anmiilan till socialstvrclsen. S{tdan 

vara skall miirkas med uppgift om att 

mo:dkt ej har gcnomgittt för liikeme­

do:I föreskri\·en kontroll. Om mran 

iir lll'St'dd för injektion filr drn 1ill­

lr1111dalrål/as ji'irbrukarl' först sedan 

socialstyre/sen efter a11111iilan 111eclde­

/a1 all fiirsiiljning får ske. Slyrclscn 

skall meddela jåreskriFer 0111 1ill­

rcrk11i11g, 111iirkni11g och handel 

bt'triifji1111/c sådana rnror s111111 de 

yt1crlig11re Jiireskrifter som ht'hö1·s 
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N111.·ara11de ~rde/se Föreslagen ~1·delse 

/år 1i/llii111rmi11grn a1· dc1111a l>c.1·1ii111-

melse. Vara s1111111yss sag1s jilr injice­

ras enda.1·1 11\' den som iir hehiirig au 

111örn liikaryrkc1. Socials1yrd1·m kan 

dock medge ii1·c11 annan riitT 1111 

injicera 1·11ra som hiir a1·ses. I sädanl 

111l'llgil'a11de kan anges 1·i/lkor ji'ir 

medgi 1 ·111ule1. 

Denna lag triider i kraft den 1 juli 1981. 
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SOCIAl.DFPARTE\IENTET 

Utdrag 

PROTOKOLL 

vid regeringssammanträde 

1980-06-12 

4 

:'llärvarande: statsministern Fiilldin, ordfiirande och statsr?1dcn Ullsten. 

Bohman. Munclebo. Wikström. Friggebo. Mog:'1rcl, Dahlgrcn. Åsling. 

Söder. Krönmark. Hnlm. Anclcrsson. \Vinberg, Adelsohn. Danell, Petri 

Fiirl'dragandc: statsr;ldct Holm 

Proposition om ändring i läkemedclsförordningcn 

Inledning 

Med stöd av regeringens bemyndigande den 29 september 1977 tillkallade 

d{1varande statsddet Troedsson en knmmitte med uppgift att sammanstiilla 

den dokumentation som finns rörande THX-preparatet och dess användning 

samt att mot bakgrund diirav fiiresl<'1 de {1tgärder som kommitten fran 

medicinsk. juridisk och humanitiir synpunkt fann lämpliga. Kommitten 

avliimnade i april J<J7l) sitt betiinkand~· (SOU 1979:2) Naturmedel för 

injektion. En sammanfattning av kommittens förslag bör fogas till protokol­

let i detta iirende som bilaga I. Kommittens författningsförslag bör fogas till 

protokollet som bilaga 2. 

Efter remiss har yttranden över betiinkandet kommit in från socialstyrel­

sen. universitets- och hiigskolciimbetet. generaltullstyrclscn. konsumentver­

ket. direktionen för karolinska sjukhuset. Landstingsförbundet, AB Drog­

centralen. Svenska läkaresiillskapet. Sveriges liikarförbund, Svenska hälso­

och sjukvfmlens tj:instemannaförbund. Sveriges medicinsk-juridiska före­

ning. Riksföreningen för thymusforskning, Hälsokostbranschens leveran­

törsförening. I liilsofriimjandet. l .iikarföreningen för antroposofiskt oriente­

rad medicin. Föreningen för antroposofisk liikekonst. Representantföre­

ningen för utliindska farmaceutiska industrier. Svenska läkares förening för 

biologisk medicin och Stiftelsen nordiska laboratorier. 

Universitets- och högskolciimbctet har överlämnat yttranden av universi­

teten i Linköping. Lund och Umd1. En sammanstiillning av remissyttrandena 

bör fogas till protokollet i detta iirende som bilaga 3. 
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2 Fiiredragandens överväganden 

Med liikemedel först{1s enligt liikemeJelsförordningen ( 1%2:701) en s{1dan 

vara sllm iir avsedd att antingen vid inviirtes eller ut\·iirtes bruk förebygga. 

påvisa. lindra eller bota sjukdomar eller sjukdomssymptom hos miinniskor 

eller djur eller att eljest pt1 angivna siitt anviindas i samband med behandling 

av sjukdom. skada eller kroppsfel eller vid förlossning ( 1 * 1 mnm. ). Vidare 

skall varan ha gjorts i ordning s<l att den iir färdig att anviinda för det iindami'il 

som den är avsedd för. Det iir si"iledes inte en varas objektiva egenskaper utan 

avsikten med varan som avgör om den faller under liikemedelsförordningen. 

Även om ett medel iir overksamt faller det si\lunda under förordningen om 

det t. ex. marknadsförs under p[1staende att det har liikande verkningar. Vid 

bediimningen av vad som iir liikemedel gör förordningen inte n;!gon 

åtskillnad mellan varor som framställs syntetiskt och varor som bestar av 

t. ex. viixt eller djurdelar. 

Efter iindring i läkemedelsförordningen giiller sedan i"1r 1978 särskilda 

bestämmelser förs. k. naturmedel. Med naturmedel avses ett s<idant medel 

som enligt betryggande erfarenhet vid normalt bruk inte medför hälsorisker 

för miinniska eller djur nch i vilket den verksamma beständsdelen iir en viixt­

eller djurdel. ett mineral eller en i naturen förekommande bakterie kultur. ett 

salt eller en saltli.isning. under förutsättning att medlet intL' iir a\sett för 

injektion. Ändringen innebär att liikemedelsförordningen inte skall tilliim­

pas på naturmedel. Socialstyrelsen kan dock i ett siirskilt fall bestiimma att 

förordningen skall tillämpas. Genom iindringcn blev det möjligt att 

marknadsföra naturmedd med den medicinska argumentering som kan 

anses sakligt motiverad. 

Bestämmelserna omfattar som niimnts inte medel avsedda för injektion. 

Sedan år 1950 behandlar veteriniirmedicine doktorn Elis Sandberg i Aneby 

personer som lider av cancer och vissa andra sjukd1m1ar genom att injicera ett 

thymusextrakt. THX. som han sjiilv framställer. Sandbergs verksamhet har 

med tiden fiitt en betydande omfattning. Tiotusentals miinniskor har 

behandlats med THX. Sandberg uppger att mycket goda behandlingsresultat 

har erhållits för huvuddelen av de sjukdomar. som har behandlats. De 

uppgivna behandlingsresultaten har emellertid inte kunnat vetenskapligt 

beläggas. 

TUX-preparatet är enligt liikemedclsförordningens definition ett liikcme­

del. För yrkesmässig tillverkning av läkemedel kriivs S:irskilt tillstand. 

Sandberg har inte sådant tillst{rnd. Hans verksamhet strider därför mot 

bestämmelserna i läkemcdelsförordningen. I Ian har ocksä fällts till ansvar 

för olovlig tillverkning av liikemedel. Verksamheten fortgår dock allt­

jämt. 

THX-utredningen har haft i uppdrag att sammanstiilla den dokumentation 

som finns om THX-preparat och dess anviindning och föreslå de i1tgiirder. 

som från medicinsk. juridisk och humanitiir synpunkt bedöms lämpliga. 

: • Riksdag<'n 1980181. I sam/. Nr 5 
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Utrl'dningL'n har behandlat TllX-fri1gan mot bakgrund av dl' prohkm som iir 

förenade mL'd anviindningl'n av alla injl'ktionsmedi.:I utan bevisat \'iirde. 

Utredning~·n har rl'dovisat sina övervtiganckn i betiinkandet ( SOU l LJ7lJ:2) 

Naturmedel f1)r injektion. 

Utredningen konstaterar att det inte har kommit fram nilgot Slllll tydl'r p~1 

att TI IX iir L'tt ml'dieinskt verksamt prL'parat. Den finner in!L' heller 

anledning att föresl~1 ytterligarl' vl'tenskaplig utredning av preparatets 

medicinska värde. I Svl'rige har hittills givits omkring sju miljnnl'r 

THX-injektioner. Antalet inrapporterade bivt:?rkningar iir litet. A andra 

sidan iir uppföljningen och dokumentationen av eventudla biverkningar 

bristfällig. Eftersom verksamheten försigg{ir vid sidan a\· samhiillets sjuk\·iird 

iir det möjligt. menar utredningen. att iiven allvarliga biverkningar förblir 

okiinda. lmmunofL\!!er. snm utredningen har hört. har p;lpekat att upprqxu:k 

injektioner under limga perioder av smt1 miingder kroppsfriimmande iiggvita 

kan leda till smiirrl' viivnadsskadpr - friimst i njurar och hjiirtmuskulatur -

som kan tolkas som naturliga {1ldersföriindringar. 

Utredningen k1H1staterar. att det utöver TI IX anviinds mi1nga andra 

injektionspreparat utan bevisat viirde. De antroposofiska liikarna t. ex. 

utnyttjar ett stort antal naturmedel för injektion. 

Utredningen har övervägt användningen av THX nch andra naturmedel 

för injl'ktion utan bevisat viirde ur medicinska. juridiska och humanitiira 

aspekter. Utredningen föresliir att Hikemedelsförordningen iindras sii. att 

socialstyrelsl'n far möjlighet att efter ansökan medge en legitimerad liikare 

att av humanitiira skiil anviinda ett visst naturmedel för injektion. Ett s~1dant 

tillstimd skall varn tidshegriinsat <1ch giilla p:1 de villk<1r som socialstvrl'lsen 

föreskriver. 

Utredningen anser att ckt bör vara patienten sjiilv som tar initiativet till 

behandlingen. Läkaren hör inte föresU1 att patienten skall anviinda s{1clana 

ml'clel. Förslag fr<in liikare att använda prL'parat utan bevisat viirde skulle. 

enligt utredningt:?ns mening. minska allmänhetens förtroende för den 

sjukvtird som ~amhiillet erbjuder. 

Enligt förslaget skall l:ikaren informera patil'nten om att preparatet vid 

prövningar inte visats ha ni1gon verkan. Patienten skall ocksi1 informeras om 

eventuella risker för bivl'rkning:ar. En anteckning om att patienten. L'ller 

ni1gon anhörig till patienten blivit informerad härom hiir g:iiras i journalen. 

helst i niirvaro av ett vittne. t. ex. mottagningsskiiterskan. Utredningen 

framhaller att en s{1clan anteckning i journalen numera är det förfarande som 

oftast förekommer när en patient sjiilv önskar ta ansvar för en ätgiird. 

Utredningen understryker liikarens skyldighet att parallellt med naturmc­

clelsbehancllingen ge den verksamma terapi som enligt vetenskap och 

beprövad erfarenhet finns att tillg:[1 och att i vanlig ordning föra patient­

journal. Utredningen föresbr att tillstandet att anviincla naturmedd för 

injektion hör förenas med en rapporteringsskyldighet. Avsikten iir att 

rapporteringen skall göra det möjligt för socialstyrelsen att utiiva tillsyn i.iver 
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verksamheten. erhidla en uppfattning om biverkningar av preparaten nch fö 
underlag för ställningstagandl't till ansökningen nm fortsatt tillstiind. Man 

bör Ll:irvid striiva efter en si1 enkel rapportering som möjligt. 

Anviindningen av naturmedel fiir injektion biir enligt utredningen följas 

upp av socialstyrelsen. Det kan ske bl. a. genom att medgivandet tidsbe­

griinsas. i allmiinhet till ett ;"1r, varefter ny prövning for iiga rum. Om 

sncialstyrelsen finner att L'tt medgi\'andL' missbrukas eller om verksamheten i 

övrigt bedrivs p;'1 ett siitt som inger betiinkligheter biir medgi\'andet kunna 

omprövas. Socialstyrelsen mftstc ocksh ha möjlighet att [1terkalla ett tillsdnd. 

om omstiindighctcr kommer fram. som tyder p{1 att preparatet kan ge 

allvarliga skador eller sjukdomar. 

Tillverkning och distribution av preparaten bör, enligt utredningen. ske 

utan samhi1llets medverkan. Samhället bör inte ta ansvar för framstiillning 

och distribution av medel utan bevisat viirde. 

En läkare fär inte tvingas att ta befattning med <1dana preparat. 

Utredningens förslag inncbiir endast att liikaren för miijlighet att använda 

medlet. efter det att patienten har tagit initiativ till behandlingen. om liikaren 

finner behandlingen pi'1kallad av humanitiira skiil. Liikaren biir vidare ha 

skyldighet att höra sig för med underordnad personal. om den vill medverka 

vid behandlingen. 

Utredningens förslag har fatt ett blandat mottagande hos remissinstanser­

na. De remissinstanser som tillstyrker förslaget p;\pekar bl. a. att det iir 

viirdefullt att utredningen lagt fram ett förslag som gör det möjligt att av 

humanitiira skäl i vissa fall tillgodose patienters önskemill om en behandling 

som ligger utanför de vedertagna behandlingsmetoderna. Landstingsförbun­

det menar att den nuvarande situationen med en omfattande anviindning av 

THX och andra injektionspreparat utan bevisat medicinskt viirde samt utan 

kontroll och insyn fr{111 samhiillets sida iir otillfredsstiillande. Utredningen 

har enligt förbundet valt en iindam{tlsenlig lösning. Patienterna tas om hand 

inom sjukv{mlen och för en saklig information om de medel de önskar bli 

behandlade med. samtidigt som information ges om de behandlingsmetoder 

som samhället har att erbjuda. Risken biir hiirigenom hli mindre att 

patienten inte far verbam behandling nlllt sin sjukdom. 

Flera remissinstansc:r iir dock kritiska till utredningens förslag. Socialsty­

relsen piipekar att - om naturmedel för iniektion undantas fr[m liikemedcls­

förordningens bestiimmelser - samhiillet ges smt1 möjligheter att tillfreds­

ställande kontroJlera tillverkning. oskadlighet och distribution m. m. av 

dessa medel. 

Styrelsen finner det uteslutet att medlen kan undantas fr;\n liikemedels­

förordningcn med stöd av r•:glerna för tillhandah;lllande av n~1turmedel. 

Riskerna med injektion av osterila eller feberalstrande medel iir niimligen 

betydande. THX bör dock kunna tillhandahiillas under förutsiittning att 

rimliga siikerhetsregler gäller. Styrelsen föreshlr d:irför att liikemedels­

förordningens bestiimmelser om tillverkning. distribution och kontroll av 
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skadevt:rkningar skall tilliimpas pf1 naturmedel fiir injektion. En s<'1dan 

begriinsad tilliimpning av liikemede lsfiirordningen skulle in nebiira al I rimliga 

siikerht:tskrav tillgodoses hetriiffande dessa medel. 

Enligt konsumcntverkl'l biir kontrollen inriktas p{1 atl se till att tillverk­

ningen sker under aseptiska former. dvs. att stnila redskap andnds och att 

de h~1gicniska fiirhiillamkna i lokalerna iir tillfrL·dsst;illande. Tillverkningen 

bör st{1 under iiverinseende a1· en l:ikarL'. veteriniir eller farmaceut. Vidare 

bör preparaten förses med tillvcrkningsdatum. satsmiirkning. förvaringsfi\­

rcskrifter nch uppgift om sista förbrukningsdag. Det biir ocks{1 kriivas att 

journal (dagbok) fiirs iiver tillverkningen. Medlen bör tillhandah;lllas endast 

läkare som fött nit·dgi,·ande av socialstvrclsen att anviinda dem. hir att detta 

skall vara praktiskt miijligt. hör Apoteksbolagct handha distributionen av 

medlen. 

Uikarföreningen för antwposofiskt nricnlerad medicin och f'iireningen 

för antroposofisk liikckonst understryker \'ikten av att tillverkningen sker 

aseptiskt och under sakkunnig: ledning. De utg{ll' ifr;ln att stickpnivskontwl­

lcr skall kunna giiras av socialstvrelscns liikemcdelsins11ektiirer. 

Flera remissinstanser betonar att ansvarsfördclningL'll mellan l:ikarna. 

annan sjukdrdspersonal och patienterna m{1ste giiras helt klar. Likaren biir 

inte kunna stiillas till ansvar för biverkningar. om injektionen som s;ldan 

skett pil ett riktigt siitt. Det ifri1gasiilts ocks<'1. 0111 inte tillverkaren eller 

importören biir {1higgas att teckna produktansvarsfi\rsiikring i likhet med vad 

som giiller för liikemedcl. 

Kl>nsumt:ntverket framh{1ller att objektivt informationsmatcrial om THX 

LlCh andra naturmedel för injektion 111{1stl' utarbetas och tillstiillas varje 

liikare som söker tillst:"1nd att använda medlen. S;idant informationsmaterial 

hör ocks:I finnas att tillg{1 för patienterna ( hroschyrer e. cl.) som stöd för den 

liikargivna inft1rmationen. 

f'iir egen del vill .iag inledningsvis framh[1lla. att .iag delar utrt:dningens och 

de flesta remissinstanscrnas uppfattning: att humanitiira aspekter m:!ste 

beaktas vid bediimning av friigan om utfnrmningL'll av bcstiirnmclser för de 

naturmedel som iir avsedda för injektion. Det iir allmiint nm\·ittnat att rn{ing:a 

människor hyser tilltro till dessa medel. iiven i fall d~1 medlets verkan inte 

kunnat vetenskapligt bestyrkas och skulle finna det sdrt om de inte l:ingre 

kunde behandlas med dessa. Orsakerna till miinniskors tilltro till naturmedel 

iir sv{1ra att faststiilla. En orsak kan \·ara en misstro mot konventionella 

liikcmeclel. Denna misstro har sannolikt en bakgrund i en del uppmiirksam­

made fall av skadeverkning:ar som ni1g:ra av dessa liikcmeclel har gett upphov 

till. Det iir vidare förstt1eligt att en miinniska som lider av en obotlig sjukclnm 

som en sista utviig: stiiller sitt hopp till ett natunnedel som hon tror kan ge bot 

eller lindring. 

De nuvarande förh{1llandcna innebiir emellertid en risk för att de 

miinniskor som söker sig endast till behandling med naturmedel inte för den 

verksamma behandling som finns att tillg<\ samt att de biverkningar som kan 
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vara förenade rm:d behandlingen med naturmedel inte 11ppmiirksa111111as. 

Mot denna bakgrund anser jag det niidviindigt att giillande lagstiftning 

iindras s{1, att även naturmedel för injektion underkastas krav Slllll dock hiir 

vara lindrigare än som följer av liikemedelsfiirordningens hestiimmelser. 

Enligt min uppfattning biir i princip samma regler giilla fiir naturmL·clcl för 

injektion som för andra naturmedel. Med hiinsyn till de siirskilda risker som 

iir förenade med injektioner m:'tstc dock vissa striingare krav stiillas pi"1 dessa. 

I likhet med n:missinstanserna anser _jag att det hiir ankomma p:i s~1mhiillet 

att kontrollera att tillverkningen av s:ldana medel sker pä ett betryggande 

sätt. För naturmedel som iir avsedda att förtiira; giiller livsmedclslagens 

föreskrifter om att tillverkningen skall ske under goda hygieniska former. 

Beträffande tillverkningen av naturmedel fiir injektion delar jag remiss­

instansernas,uppfattning att ett minimikrav m~iste vara att tillverkningen sker 

under aseptiska former. dvs. inte i sig medför att medlet förorenas. Kiirl och 

instrument som anviinds mfiste vara sterila. Lokalernas inredning. undcrhiill. 

ventilation m. m. måste uppfylla kraven för aseptisk tillverkning. Vidare biir 

tillverkningen ske under överinseende av en liikare. veteriniir. farmace\·t 

eller annan som har lämplig utbildning och erfarenhet för denna uppgift. Jag 

kan ocksä ansluta mig till bl. a. konsumentverkets uppfattning att preparaten 

biir förses med uppgift om tillverkningsdatum. satsmiirkning. förvarings­

föreskriftcr och uppgift om sista förhrukningsdag. Det hör uppdras i'tt 
socialstyrelsen att meddela de hcstiimmelser som k;1n behövas i dessa 

avseenden. 

Kraven pf\ effekt och iindam:'tlscnlighet fitr inte stiillas hiigre p:'1 naturmedel 

för injektion än på andra naturmedel. Kravet pä att medlen enligt 

betryggande erfarenhet vid normalt bruk inte fär medföra hiilsorisker för 

miinniskor eller djur måste sjiilvklart gälla iiven injektionsmedlcn. 

För naturmedel giiller att tillverkaren. importiiren eller den som först 

saluhåller varan skall göra anmiilan hos socialstyrelsen. innan varan 

tillhandah{tlls förbrukarna. Socialstyrelsen har utfärdat anvisningar om hur 

anmiilningspliktcn skall fullgör:1s. En anmiilan behöver inte varn :ltfoljd :1v 

dokumentation om medlets effekt men viil av uppgifter om medlets 

sammansiittning. Dessutom skall anmiilaren redovisa de skiil som ligger till 

grund för bedömningen att medlet vid normal anviindning inte medför 

hälsorisker. Ansvaret för att medlet iir oskadligt vid normal anviindning p:I 

människor eller djur ligger hos tillverkaren eller den som först saluför medlet 

i Sverige. Anmiilan leder i normala fall inte till ni'1gon egentlig priirning fri111 

socialstyrelsens sida. Styrelsens granskning inskriinkcr sig till att iivcrsiktligt 

pröva de Himnadc uppgifternas vederhiiftighet. Den som anmäler medlet frir 

en mottagningshckräftelse. Om ingen erinran gjorts - i normala fall en 

månad efter det han fött bekriiftclsen fr~m styre ben - ansL'S anmiilan fullgjord 

och anmälaren för siilja varan om socialstyrelsen inte har hestiimt annat inom 

denna tid. 

Också ett naturmedel för injektion bör anmälas hos socialstyrdsen, innan 
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ckt för försiiljas. En förutsiittning for att ett inkktionspreparat skall fft siiljas 

biir dock vara att socialstyrelsen genom inspektion eller pi1 annat siitt funnit 

att tillverkningen sker under aseptiska former. Den tid som socialstyrelsen 

behöver för dessa undersökningar bn för\'iintas variera fdn fall till fall. 

Fiirsmjningen av ett s[1dant medel bör diirför inte fa ske förrfö1 den som 

anmiilt medlet fått besked fr[111 socialstyrelsen om att medlet far siiljas. 

Vidare måste den som anmält medlet hos socialstyrelsen visa att medlet 

enligt betryggande erfarenhet vid normalt bruk inte medför hälsorisker för 

miinniskor eller djur. innan en försiiljning av medlet tilli1ts. Att detta krav iir 

uppfyllt iir särskilt viktigt för injcktionsmedlen med hiinsyn till de risker som 

kan vara förenade med dcssa. Jag vill dock iin en gång understryka att 

ansvaret för att medlet uppfyllcr kravet pi'i oskadlighet. liksom bctriiffande 

andra naturmedel. ligger hos tillverkaren eller elen som först saluh[1ller 

medlet hiir i riket. Det biir ankomma p!1 socialstyrelsen att meddela niirmare 

bestämmelser om hur anmiilningsplikten skall fullgöras. 

Utredningen föresliir att distributionen av naturmedel för injcktion intc 

skall kriiva samhiillets medverkan. Jag delar denna uppfattning. Vissa krav 

pi\ hur handeln skall gii till mi1ste dock uppstiillas. Injektionsmedel har ofta 

en mera begriinsad hi11lbarhct iin andra nK·del och riskerna iir hiir ocksä 

större att mcdkn infekteras eller p{1 annat siitt försiimras vid hantcringen. 

Vissa krav mi1ste diirför stiillas pt·1 försiiljningcn. Samma krav bör giilla för 

handel med naturmedel för injektion som för injektionsliikemedel. Försiilj­

ning it. ex. hiilsokostbutiker biir diirfiir inte komma i fri1ga. Jag ser dock intc 

något hinder mot en försiiljning direkt fr<\n tillverkaren eller importören till 

den Sl>lll skall anviinda medlet. Det iir ockst1 naturligt alt Apoteksbolaget. 

som redan i viss utstriickning saluför naturmcdel. överviiger möjli!).heterna 

att p:-i apoteken htdla ett visst sortiment ä\'en av injektionsmedlen eller sti"1 till 

tjiinst med anskaffning:en. Bestiimmelser om handeln med dessa varor bör 

meddelas av socialstyrelsen. 

Med hiinsyn till allmiinna liikarinstruktionen ( J %3:341) mäste en läkare 

som ger en patient injektioner med naturmedel iivcn upplysa nm den 

verksamma terapi som enligt vetenskap och beprövad erfarcnhct finns att 

tillg;'i. Den som anviinder medlet skall informera patienten om att medlet inte 

kunnat \·isas ha n{1gon medicinsk verkan och om eventuella risker för 

biverkningar. I Ian skall ocksä föra anteckningar om behandlingen i 

journalen. En liikare har sjiilvfallet riitt att viigra medverka i behandling med 

ett naturmedel. 

Enligt min uppfattning biir varje liikare. som har behörighet att utiiva 

liikaryrket ha riitt att anviinda medlen. Jag kan s[1lclks inte ansluta mig till 

utredningens förslag att ett s;!dant medel far anviindas först sedan 

socialstyrelsen liimnat läkaren personligt tillst{111d till anviinclningen. Det iir 

\'iiscntligt att eventuella biverkningar av naturmedel för injektion uppmiirk­

sammas. Motsvarande rapporteringsskylclighet som giiller betriifL:1de 

biverkningar av liikemedcl bör diirför föreskrivas för naturmedel för 
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injektion. 

Socialstyrelsen biir kunna medge iiven andra iin Wkare riitt att anviinda 

naturmedel frir injektion. St1dant medgivande biir kunna förenas med villkor 

t. ex. bctriiffande kontakt med liikare. rapportering. inf(lrmation till 

patienter m. m. förslaget innebiir dock ingen iindring a\' kv<icksalverilagens 

bestiimmelser om förbud för andra iin de som st;\r under socialstvrelscns 

tillsyn att behandla vissa allvarliga sjukdomar. 

I de fall behandlingen med naturmedel för injektion sker inom verksamhet 

som omfattas a\· patient försäkringen torde skador som förorsakats av medlen 

tiickas av denna. Behandlas patienter med s{1dana medel i annan verksamhet 

förutsätter jag att den som iir ansvarig för verksamheten eller tillverkaren av 

medlet tecknar motsvarande försiikring till skydd för patienterna. 

Det hör ankomma p:I soci:ilstyrelscn att meddela bcstiimmelscr om vilken 

medicinsk argumentering som kan godtas vid marknadsföring av naturmedel 

för injektion till I:ikare. Medicinsk argumentering till allmänheten biir inte 

accepteras. 

Liksom konsumentverket anser jag att ett objektivt informationsmaterial 

om naturmedel för injektion biir utarbetas. Ett särskilt rt1d fiir information 

om liikemedcl har nyligen inrtittats. I ri1clet ing:lr representanter för 

socialdepartementet. socialstyrelsen. konsumentverket. Landstingsförbun­

det. Apoteksbolaget och läkemedelsindustrins branschföreningar. Rt1det 

bör överväga möjligheterna att utarbeta s[idant infonnationsmaterial. 

Den föreslagna granskningen av naturmedel för injektion kommer att 

medföra ytterligare arbetsuppgifter för socialstyrelsens läkemedelsavdel­

ning. Erfarenheterna för visa vilka ökade resurser som kommer att behövas. 

Jag uppskattar att det i inleclningsskedct kan behövas tre nya tjänster för 

granskning av naturmedel vid läkemedelsavdelningen. Kostnaderna härför 

bör tiickas med avgifter. Det hör ankomma på regeringen att senan: besluta 

hiirom. 

Lagändringarna iir inte komplicerade. Lagr{1dets yttrande bör diirfiir inte 

inhiimtas. 

3 Hemställan 

Med hiinvisning till vad .jag nu har anfört hcmstiiller jag att regeringen 

föreslfir riksdagen 

4 Beslut 

att antaga förslagt't till lag om itnclring i liikemedebföwrdningen 

{I %2:701 ). 

Regeringen ansluter sig till föredragandens överviiganden och hL·slutar att 

gt·nom proposition föreslf1 riksdagen att antaga det förslag som fiiredragan­

den har lagt fram. 
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Hi/ug11 I 

Sammanfattning av Tl-IX-utredningens förslag (S()ll 1979:21 Naturmedel för 

injektion 

Veteriniirmedicine doktorn Elis Sandherg i Aneby framställer sedan 

början av 19.'iO-talct ett vattenextrakt av kalvhriiss. kallat TI IX. med vilket 

han !<'\ter injicera personer snrn lider av skilda sjukdomar. Tiotusentals 

miinniskor i landet har behandlats med Tl-IX och Oera miljoner injektioner 

har givits. Sandberg uppger aH mycket goda hehandling,resultat erh[1llits fiir 

huvuddelen av de sjukdomar, som varit föremt1l for behandlingen. Dessa 

bchandlingsresultat har emellntid ifr~1gasatts och Sandherg har ocksii fällts 

till ansvar för olaga tillverkning av liikemedel. 

Tl-IX-utredningcn har haft i uppdra!! att se över THX-fri1gan. I uppdraget 

har ingätt att sammanstiilla den dokumentation som finns riiramle THX­

prcparatet och dess anviindning. Utredningen har vidare mot bakgrund av 

sammanstiillningen haft att utreda vilka iltgiirder som ur medicinsk. juridisk 

och humanitiir synpunkt hiir vidtagas. Fn utgi111gspunkt för utredningens 

överväganden har enligt direktiven varit. att nf1gon iindring av de gnmdliig­

gande principerna fiir liikcmcdelslagstiftningen inte bör ske och att 

THX-preparatct inte hiir siirrcgleras. 

Utredningen finner att den nuvarande situationen med omfattande 

anviindning av TI IX - och andra injektionsprcparat utan medicinskt bevisat 

viirde - helt utan samhiillcts insyn och kontroll iir otillfredsstiillande i flera 

avseenden. De viktigaste är att det kan hiinda att patienter undcrli1tcr att 

söka verksam behandling som kan finnas inom den sjukdrd som samhiillet 

erbjuder och att eventuella. <!llvarliga biverkningar av preparaten förblir 

okiinda. 

Mäng:a m:inniskor k:inner sig vara hcrncnde av dessa medel för sin hiilsa 

el kr sitt liv och skulle uppleva det svi1rt. om samhiillet fiirhindradL· dem att ftt 
sädan behandling. Det iir enligt utredningens mening angeliiget att detta 

förhi1llande beaktas när förslag till lösningar prövas. 

Efter överväganden av olika alternativ föreslt1r utredningen att liikeme­

delsförordningcn ändras sä att socialstyrelsen efter siirskild ansökan kan 

liimna legitimerad liikarc tillst'tnd att anviinda naturmedel iivcn för injektion. 

TillsU1ndct biir vara tidsbegriinsat och giilla p<t de villkor s\lm socialstyrelsen 

hestiimmcr. 

Innan naturmedel för injekri\rn tillhandah;\lls förbrukare skall - silsom 

sker med hittills till;itna naturmedel -anmiilan ske till socialstyrelsen som har 

att vaka över att preparatet uppfyller de i liikcmecklsförordningcn angivna 

kriterierna för naturmedel. niimligen att det iir ett si1dant medel snm enligt 

betryggande erfarenhet vid normalt bruk c.i mcdfor hiilsorisker. 

Socialstyrelsen har de biista förutsiittningarna att hestiimma villkoren för 

tillstimdsgivningen. Enligt utredningens mening iir det liimpligt att denna 
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förenas med en enkelt utformad rapporteringsskyldighet. som skall miijlig­

göra för socialstyrelsen att följa och kontrollera verksamheten. Utredningen 

förutsätter vidare att läkaren inte tar initiativ till anviindning av medel utan 

bevisat värde och att liikaren skall erbjuda patienten den verksamma 

behandling som eventuellt finns att tillgi\. Liikaren skall som vanligt föra 

journal över varje behandlad patient varvid bl. a. biverkningar skall 

redovisas. Utredningen anser det ocks{1 lämpligt att patienten själv tar 

initiativet till anskaffning av preparatet. Nf1gon liikemedelsrabatt hör inte 

komma i fråga för dessa preparat. För att läkaren skall vara skyddad mot 

påföljd på grund av ett preparats eventuella biverkningar iir det niidviindigt 

med dokumentation. av vilken framgtir att patienten blivit informerad om att 

preparatet inte har nägot bevisat viirde och att preparatet kan ha 

biverkningar. 

Enligt läkemedelsförordningcn iir naturmedel st1dant preparat som enligt 

betryggande erfarenhet vid normalt bruk ej medför hälsorisker för människa 

eller djur och i vilket den verksamma bestfmdsdelen iir en viixtdcl eller 

djurdel. ett mineral eller i naturen förekommande bakteriekultur. salt eller 

saltlösning. 

THX har under den hlnga erfarenhet som vunnits av preparatet inte visats 

medföra niimnviircla hälsorisker och motsvarar även i övrigt kraven i 

ovannämnda definition. Preparatet bör diirför initialt komma i fråga för 

tillstånd. 

Utredningen anser att en av fördelarna med dess förslag iir att förutsiitt­

ningar skapas för en dialog mellan patienten. som överviigcr att anviinda 

injektionspreparat utan bevisat värde. och hans liikare. Under denna dialog 

bör saklig information ges till patienten. Risken blir genom den föreslagna 

lösningen mindre att patienten inte skall fi\ elen verksamma behandling. som 

samhiilkts sjukvilrd kan erbjuda. Förutsiittningarna förbiittras oeksii för att 

medlets eventuella biverkningar skall uppmiirksammas och för att patienten 

skall fä adekvat behandling för dessa. 
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/Ji/ag11 2 

lltrcdningl'ns författningsfiirslag 

Förslag till 
Lag om ändring i Hikrmedelsforordningcn ( 1962:701) 

Ifarigenom fiireskri,·s att I~ 3 mom. liikemedl'lsfi.ir<>rdningen ( 1%2:701) 

skall ha nedan angiven lydl'lse. 

Nu\'arantle lydelse FiireslagC'/l lydelse 

I * 
3 mom. Vad i denna förordning stadgas skall. om sneialstyrelsen ej 

siirskilt fall hest:immer annat. icke tilliimpas hetriiffande 

J. si"1dant medel. snm ej innchitllcr n<'ignn verksam hesti111dsdel en 

myckenhet översti/,!ande en milj1mdel av medlets vikt. 

2. s<lclant medel som enligt betryggande crfarenhd ,·id normalt bruk ej 

medför hälsorisker för miinniska eller djur och i vilket den verksamma 

besti\mlsdelen iir en växt- eller djurdel. ett mineral eller i naturen 

förc:kommande bakteriekultur. s;tlt eller saltliisning. 

3. minerah·<1tlL'n. mineralk:illsctlter. fruktsalter eller s<idana för munhi"lia 

eller svalg avsedda pastiller nch liknande beredningar. vilka icke inneh!1lla 

annat iin vad som enligt livsmedelslagen ( 1971 :511) och med stöd av samma 

lag utfiirdmk bestiimmels..:r för ing<i i konkktyn:r. 

Ej heller skall vad i förordningL'n stadgas giilla betriiffande s[1dana medel 

som s{1rsalvor. inandningsoljPr. antiseptiska liisningar. liniment och dylikt. 

vilka uppfylla de villkor i tr;1ga Pm sammansiittning och miirkning. sum 

socialstyrelsen föreskriver. 

hirsta stycket 2 giiller ej medel Fi.irsta stycket 2 giiller ej medel 

som iir avsett för injl-kti!ln. som iir avsett för injektion stirida ej 

socialstyre/sc11 a1111clf medgi\'l'I' cficr 

siirskild a11siik1111 a1· frgi1i111aad liika­

re. i.fi'ircko1111111111dc ji1// f)(l de rillkor 

socialstyrc/se11 ji'ircsk rii·cr. 

Innan vara som avses i första stycket 2 tillhandahi1lles frirbrukare skall 

tillverkare. imrortör. eller den som frirst saluhi-tller varan göra anm~ilan till 

socialstyrelsen. Sfidan vara skall miirkas med uppgift om att Tl1t'lllet ej har 

genomgiitt for liikemedcl förcsk riwn kontroll. 
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Rifaga J 

Sammanstiillning :n· r<"miss)·llrandl•na ii,·<'r TllX-utr<'dning<'ns förslag (SOU 

1979:2} Naturm<"del för inj<"ktion 

Utredningt·ns förslag har fött ett blandat motla_!!ande av remissinstanser­

na. Flera remissinstanst'r a\'styrker förslaget helt eller dch·is. 

I remissyttrandena a\'spq.das ett etiskt dilemma. Hur skall de humanitiira. 

medicinska och juridiska as1)L·kterna hiist sammanviiga<.' 13ehnwt a\' 

information till allmiinhc:t nch patienter bctnnas i flera remissvar. Vidare 

pekas p{t brister i det psyknlngiska nmhiindL·rtagandet a\' patiL·nlt'rna i 

dagens sjuk\'~'ird. 

Till dem som tillstyrkt utredningens fiirslag hiir f.ands1ings/iirb11ndet. 

direktionen .for karolinska sf11kh11sc1. S1·enska hii/so- och sfuki·ärdrns 

tjänstn11a1111af<:irh11nd (JCh H iil.\lifi·ii111ja11d,·1. 

Land1·1ing1Ji"irh11ndcr: Fr{tgan om andndning av liikemedd biir avgiiras 

efter t~n strikt vetenskaplig-mt·dicinsk hL·diimning. Styrelsen unLkrstrykL·r 

vad snm anförs i utredningen 1lln det ntillfredsstiillande i den nuvarande 

situationen med omfattande anviindning ~" TI IX och andra injektionspre­

parat utan medicinskt bevisat viirck. utan kontroll och insyn fritn samhiillcts 

sida. 

Styrelsen iir ocks<'1 medveten om att m~·inga miinnisknr kiinner >ig vara 

beroende av dessa medel och diirför skulle kiinna tkt sv{1rt. om de inte l:ingre 

skulle ha tillg<ing till s{tdan behandling. l\kd hiinsyn hiirlill har utredningen. 

enligt styrelsens mening. genom sitt förslag 'alt en iindamiilsenlig liisning. 

Patienten tas om hand av sjukv;'irdssystemet nch kan hiirvid ges en saklig 

information om medlet samtidigt som informatinn ges om andra behand­

lingsmetoder. Risken hlir hiirigenom mindre att patienten inte ffir verksam 

behandling mot sin sjukdom. Eventuella hi\·nkningar kan ocksa uppmiirk­

sammas snabht. Landslingsförbundet har silledes inget att erinra mot 

utredningens förslag. 

S1·c11sk11 hälso- och sjukrilrdt'ns 1jiins1e11111nna/iirh11nd anser det viirdefullt 

att utredningen kommit fram till ett förslag som giir det möjligt att av 

humanitiira skiil tillgodose pati1:ntcrs önskem{tl att sjiilq hestilmma behand­

lingsmetod. Niir det giillcr injiceringsverksamheten med naturmedel m{tste 

dock ansvarsfiirdelningL'n mell;1n IJL•rörda l:ikare. ann:111 sjukviirdspersonal 

och patienter klart framga och inforrnatiun hiirom tilbtiillas berörd personal 

Sllm stär under socialstyrdsens inseende. 

/lii/sofi·ämj1111dc1 föresh'tr att det skall vara tillriickligt att den liikare som 

önskar tillgodose en patients önskemiil om injektion a\· naturmedel. gör 

anmillan till soeialst.vrclsen och att han dessutom underkastar sig den 

rappnrtcringsskyldighet s11m socialstyrelsen kan ,·ilja föreskriva. 

Direktionen filr karofins/..a sjuk/i11.1·<'l pekar pt1 olika nackdelar vid 

gennmfiirandet av utredningens förslag. Direktionen anscr bl. a. all k111llroll 

a\' till\'erkning pch distribution av preparaten kommer att erbjuda betyda.1ck 
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problem. Sjukv(irdspnsonalen kan diirfiir tvingas att ta befattning med cbligt 

definierade och kanske inte helt ofarliga injektionspreparat. 

Direktionen bedömer den aktuella situatinnen med utbredd anviindning 

av injektionspreparat utan bevisat viirde helt utan samhiillets insyn och 

kontroll s{1 otillfredsstiillande och samhiillets hittillsvarnnde {itgiircler i denna 

fråga sii ineffektiva. att direktionen vill tillstyrka utredningens förslag trots 

de nackdelar och problem som gi~nomförandet av förslaget kan komma att 

medföra. Direktionen åberopar diirvid ocksti ek humanitiira aspekter av 

föreliggande komplicerade problematik. som bfa väga över cle principiella 

invändningar och de praktiska sviirigheter som kan uppkomma och som hi.ir 

kunna lösas med mindre problem iin vad den nuvarande situationen 

medför. 

Socialstyrelsen som i m{mga stycken avvisar utredningens förslag. anser att 

i princip samma kontroll bör ske av nat~rmedel för injektion som av övriga 

läkemedel. med undantag för att den terapeutiska effekten inte behöver 

dokumenteras. 

I likhet med utredningen anser styrelsen att de humanitära aspekterna inte 

får skjutas i bakgrunden. varför exempelvis THX hör kunna tillhanclahiillas 

under förutsättning att rimliga siikerhetsreglcr giiller. Styrelsen fi.iresl<'lf att 

naturmedel för injektion skall omfattas av liikemedelsförordningens hestim­

melser men endast vad gäller tillverkning och distribution m. m. samt 

kontroll av skadeverkningar. En slidan tillämpning skulle innehiira att 

medlets iindam{tlsenlighet vid sjukdomsbehandling ej granskas enligt liike­

medelsförordningen utan enligt marknadsföringslagen i enlighet med vad 

som gäller för övriga naturmedel. 

Socialstyrelsens förslag innebiir att naturmedel för injektion inte stiills helt 

utanför tillsynslagstiftning. vilket skulle bli fallet om utredningens förslag 

genomfördes. En begriinsad tilliimpning av liikemedelsförnrdningen med 

sikte pf1 säkerhet och oskadlighet skulle enligt stvrclsens uppfattning gagna 

såväl patienter som läkare. 

Socialstyrelsen framhflller att anviindning av naturmedel for injektion 

medför hälsorisker. Riskerna vid injektion av osterila eller pyrogenhaltiga 

medel ar betydande. Styrelsen finner det diirfiir uteslutet att medlen kan 

undantas från läkemedelsförordningen med stiid av reglerna för tillhanda­

hållande av naturmedel. Vid ti!Himpning av liikemedelsförordningen bör 

reglerna för detaljhandel med läkemedel tilliimpas till fullo. Detta innebiir 

att Apoteksbolaget AB far monopol p{1 detaljhandeln med naturmedel för 

injektion. ffarigenom siikerstiills att distribution och förvaring före utliim­

ning sker pii ett adekvat sätt samt att medlen lämnas ut till behörig 

person. 

Styrelsen anser vidare att medlet endast bör få utlämnas till Hikare som 

crhttllit tillstimd att anviinda naturmedel för injektion. I annat fall finns risk 

att medlen kommer i anviindPing hos personer som inte har behörighet att 

injicera dem. 
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Styrelst'n lillstyrker utredningens för~dag att endast legitimerad I;ikare med 

siirskild dispens av sncialstvrelsen. eller st1dan undcrstiilld personal som har 

kompctl'ns för uppgiften och arbetar vid liikarcns mottagning. skall fa 

injicera naturmedlen. Styrelsen bl'tonar att det inte blir till<itas att den för 

behandlingen ansvarige liikaren iiverl<\ter injektionsbehandlingen till sjuk­

vftrdspersonal som arbl'tar pt1 annat h<ill. t. ex. en distriktsskiikrska eller 

sjuksköterska vid sjuk hem diir liikaren sjiilv ink tjiinstgiir vid behandlings­

tillfället. 

Genom att legitimerade liikare svarar för injektionerna kan information 

ges till patienten. Riskerna för att annan terapi cftersiitts minskar diirigenom. 

lnföranclt:t av naturmedel för injektion till viss del under liikemedelsförnrd­

ningens tilliimpningsomr<'tde innebiir att liikarna p{t samma siitt som i fn'1ga 

om liikernedel för skyldighet att rapportera iakttagna biverkningar. 

Socialstyrelsen betonar alt det mi1ste giiras juridiskt klart att insprutandet 

sker vid sidan av den vedertagna behandlingen och att liikaren inte kan stiillas 

till ansvar för biverkningar om injektionen som s<klan skett lege artis. h.ir att 

skydda patienterna ekonomiskt för cwiintade hehancllingsskador bör till­

verkaren eller importören ;1Jiiggas teckna produktansvarsförsiikring i likhet 

med vad som giiller för liikemedel. 

Ko11.1·111nc1111·erkct anser att utredningens förslag p{t viisentliga punkter 

innebiiren avseviird förbiittring av dagens situation. Dock anser verket att en 

rad ytterligare ittgiircler m{1ste vidtas fiir att höja konsumentskyddet vid 

anviindning av naturmedel for injektion. 

En viss kontroll mäsk' enligt konsumentverket utövas över tillverkningen 

av naturmedel för injektion. Kontrollen bör inriktas pii att tillse att 

tillverkningen sker under aseptiska former. med anviindning av skrila 

utensilier under överinseende av liikare. veteriniir eller farmaceut. samt att 

preparaten förses med tillverkningsdatum. satsmiirkning. förvaringsföre­

skrift och utgitngsdatum. Vidare bör kriivas att journal (dagbok) förs över 

tillverkningen. Kontrollen hiir kunna ske stickprovsvis av liikemedelsinspck­

törerna. 

För att undvika att patienterna. sedan de anskaffat preparaten. l{1ter andra 

än liikare ge injektionerna. anser konsumentverket att preparaten endast bör 

fä tillhandah~illas av liikare som fatt medgivande av sncialstyrelsen att 

anviinda medlen. För att detta skall vara praktiskt möjligt. anser verket att 

det statliga Ap(iteksbolaget bör handha distributionen av preparaten. 

Uikaren hiir vidare vara skyldig anteckna satsmiirkning eller tillvcrknings(hg 

i journalen S<t att eventuella anafylaktiska eller andra reaktioner kan sp~1ras 

till en viss tillverkningssats. 

Konsumentverkets riktlinjer för marknadsföring av naturmedel iir inte 

tilliimpliga på naturmedel för injektion. Riktlinjerna avgränsar de anviind­

ningsomriiden som kan vara tilbmpliga för egenvimi. Naturmedel för 

injektion förutsiitts ges av liikare. Det blir da hans bedömning som 

bestämmer indikationerna. Vid marknadsföring a\' naturmedel för injektion 
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torde diirfiir medicinska indikalinnn inte kunna acccpleras fiir niirvaran­

de. 

Kllnsumentverkct framh;Hler vidare alt objl'k1ivt infl.lrmationsmatL'rial om 

Tl-IX och andra naturmedel för injeklion mi1stL' utarbetas och lillst:illas varje 

liikare som söker tillsti1nd att andnda mL'dlcn. Siidant infnrmalionsmaterial 

biir ocks<'.1 finnas att tillg.i'1 för patienterna (broschyr e. d.) som stiid fiir den 

information som ges av liikare. I beUinkandet finns emellertid ingenling sagl 

om vilken myndighet som skall svara filr cknna objektiva. producentPbund­

na naturmedelsinformalion. Att samhiilkt miiste stiilla sig bakom L'n <1dan 

informationsverksamhel i n(1gon form iir emellertid uppenbar! - pi1 ingl'l 

annat omri1de förekommer si1 mycket ovederhiiftig information i skydd av 

tryckfrihetsförordningen. Kl1nsu111cntvcrkcl anser att denna information bör 

ombesiirjas av socialstyrelsen och knnsumentverket gemensamt och fiiresliir 

all medel anslås för detta iind;1111i1l. 

LiikaresiillskapeT: Med hiinsvn till psykologiska aspekter kan Uikaresiill­

skapet av humanitiira skiil acceptera alt dter siirskild ansiikan uch mt'd slor 

restriktivitet tillstirnd beviljas för injcktinn av naturmedel. En fiirulsiiltning 

är att preparatet inte mcdfiir hiilsoriskcr. varför del bör undt'rkastas samma 

kontroll Slllll andra injcktionsviitskor. 

Palienlernas behov av psykologisk-psykiatrisk hjiilp biir enligt liikaresiill­

skapets uppfattning i stiirsla möjliga utstriickning !illgndosL'S p;·1 annat siitt iin 

genom behandling med farmakologiskt overksamma medel. 

I motsats till utrech1ingL'n finnL'r Likaresiillskapct att Tl-IX tillwrkas under 

sfalana förh<'tilanden och ger dnkumenterade biverkningar i s;ldan omfatt­

ning: och medför s{1dan~1 hiilsmiskcr att det inte biir knmma till anv~indning 

för injektion. !\fotsvarande förh{tllanden tokreras inle för ni1gon form av 

injektionsterapi inom ollcntlig sjukvård. 

Siillskapet framht11ler vidare att det l1Ckst1 iir angeliigl't att ansvarsfri1gan 

för sjukv<irdspersonal 1wggrant penetreras. 

Umeå 1111ii·crsirn (111cdici11ska .fi1k11/1e1.rniim11de11 J anser att den placl'11odf­

ekt preparatet med '1iirsta sanrwlikhet erhitllil genllm decenniers handliigg­

ningssv[irigheter bör respeklL'ras och kanske ul klinisk synpunkt \'id enstaka 

tillfiillen kan ha för patienten positi\'a t'ffekter. 

Fakulteten hiivdar att fiirekomsten av haklt'rier iir ur medicinsk svnpunkt 

oacceptabel. De stcrilitetskrav SlHll giiller för injektionsliisningar m;·1s1e 

kunna sUillas p[1 preparatet. 

SnTigcs 111edicinsk-j11ridiska .Mrrni11g anser det angeläget att TI L\-fdgan 

får en snar lösning. Föreningen anser det chirför rimlig! alt - ungd:irligen pit 

siitt utredningen föreslt1r möjlighet nu öppnas att anviinda Tl-IX inom 

sjukviirden. Den förc~lagna verksamheten biir utformas si1 att den kan 

ut\'iirderas pi1 ett \Ttcnskapligt siitt mt'd avseende dels p{1 patientklientelels 

sammansiittning nch psykologiska reaktioner till hchandlingt'n och dess 

resultat. dels pä behandlingens ren! mt'dicinska resultat och dess bidfckler. 

En speciell behancllingsjournal. faststiilld av socialstyrelsen. skulle diirvid 
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kunna bidra till en Linneclom um naturliikemelkl och dnas andndning. som 

samhiilkt f. n. saknar. Föreningen undnstryker samtidigt att sjuk\·;mkns 

resurser i ri1dande krissituation. biir an\·iindas fi.ir s~1dan \·crbamhct som 

bedöms ha verklig effekt. 

Fiireningen framhi'ilkr vidare att den lagtekniska liisning Sllm utredningen 

presenterar bcl1över ses över. siirskilt som den tiieker alla naturmedel för 

injektion. 

Till de remissinstanser som avstyrker utn:dningsförslaget hi'ir Si·criges 

/iikmfiirhund och de 111cdici11.1k11 .f(1k111!erema rid 1111h'<'rl'il<'il'n i Lund och 

. Li11kiipi11g . 

.'frerig<'s hikarfiirh1111d kan inte hitriida utredningens förslag till ,!.!ent·rell 

lagiindring för andndning av injicerbara naturmedel. F1irbundet framh;dkr 

att största möjliga hiinsyn till patirntcns iinskem;'d alltid mi·1stc tas men att 

liikarem; ansvar för sin patients <ikerhet iir ell lika viktigt humanitiirt krm· att 

tillgodose. Det kan diirflir inte vara etiskt acceptabelt för liikark[1ren att 

medverka till inj.:ktion av naturmedel med oklar sammansiitt.1ing. Enligt 

förbundets uppfattning kriiver hiinsynen till patientens siikerhl't att natur­

medel för injektion inte legaliseras. forriin de underkastats betryggande 

kontroll. Kraven mi1ste hiir siittas hctnlligt hiigre iin för naturmedel snrn 

intas genom munnen vilket skulle medfiira krav pi1 ökadL' resurser \'id 

socialstyrelsens liikemedelsavdl'lning. Eftersom en fullstiindi.f:! frihet fri1n 

biverkningar aldrig kan gar;111teras skulle ans\·arsfriigan bli ett problem. Da 

utredningen medger att liikarens civilriittsliga ansvar för uppkommen skada 

kan vara sv:ht att bedöma anser förbundet att denna fr(1ga absolut mf1ste 

klarlii!,!gas innan en eventuell lagiindrin!! gennmförs. 

l.1111cls unircrsitet (111cclici11skafi1k11lt<'l\nii11111il<'ll J. Fakulteten anser att den 

riskbedömnin!,! som med utredningens fiirslag knmmer all !1\·ib socialstyrel­

sen vid beviljande a\' tillsttind att anviinda naturmedel för injektinn iir 

orimlig. Pt1 vilka !!runder skall en s;\dan bedömning göras. di1 libjcktiv 

dokumentation i ek flesta fall helt saknas'! A\·en (llll starka humanitiira skiil 

för THX-behandling kan framh;)llas. mi!ste lkssa vii!,!aS mot dt· S:ikerhets­

krav som skall uppriillhallas. Om naturmedel för injektion inte skall omfattas 

av liikemedelsfi.irordningen bör tillfrt•dsstiillande dlikumt•ntatinn um riskfri­

het kunna p~1visas. Acceptnar man att medlen iir utan positiv effekt. rnt1ste 

minimikravet att inte i1stadkomma skada. uppfyllas. L1kultetL'll anser intL' att 

detta krav iir uppfyllt hetriitlande THX. 

Fakulteten pekar ocksi1. i likhet med flera andra remissinstanser. p;"1 

behovet av en ökad objektiv information l)m dessa medel som mot,·ikt till 

drn som dagligen förs ut i massmedia. 

I .in k iipi11g1· 1111ii '<'r.1 itet (111cd ici11sk Cl fi1k 11/1e1.rnii111 mlc11) \ i Il reducera 

belastningen p<"1 sjukv{1rdsapp;traten och ansn diirfiir att de patienter som 

önskar behandling med THX eller ;11111at naturmedel. som saknar en 

objektivt pf1visbar terapeutisk verkan. hör kunna erbjudas mi.ijlighet all 

sjiil\'a injicera preparatet ifrf1ga. Det iir idag si'1 enkelt för en\'ar att tilliigna sig 
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injcktionstcknikcn (jiimför diahctespatientens insulinhehandling) att det 

inte finns anledning att belasta sjukviirdspersonal med s[1dan injektionshe­

handling. 

Fakulteten anser det viktigt att vi vinner likade kunskaper i fr;igorna kring 

behandling med naturmedel. Det iir emellertid tveksamt om si1dan kunskap 

kan vinnas genom den typ av dukumt:ntation, s1Jm skisseras i utredningen. 

Om vi skall kunna crh:dla en klarare bild av t. ex. biverkningsprnblcmatiken 

fordras stort upplagda och viilplanerade systematiska studier. 

Liikarfiircningt!n fi"ir anrropo.wfisk orirntcrad medicin föresli1r att 

"det skall riicka för den liik:are som vill ordinera naturliikemedel för 

injektion att anmiila detta till socialstyrelsen. 

naturliikemedel för injektion ej skall behöva genomgi1 den fiir nalllrmedel 

giillande liimplighetsprövningen hos socialstyrelsen. dii de ej iir avsedda för 

egenv{trd. samt 

naturliikemedel för injektion skall underkastas hygienisk kontroll och 

samma rapporteringsskyldighel ang:'1ende eventuella bivt:rkningar skall giilla 

för dem som för övriga läkemedel". 

Föreningen framhi\ller vidare att den liikarc som ordinerar naturliikt:me­

del naturligtvis bör föra journalanteckningar chirnm enli)!t Likarinstruktio­

nen. En s{1dan dokumentering som Tl IX-utredningen föresli1r iir diiremot 

helt op[1kallad eftersom liikaren vet vad han ordinerar. framhMler förening­

en. 

Föreningen understryker även vikten av att läkares anviindning av 

naturmedel förenas med forskning p{1 omr<ldet. Fiireningen anser vidare att 

en viss kontroll bör utövas iiver tillverkningen av naturliikL·medcl fiir 

injektion. Kontrollen bör inriktas pi\ att se till iltt tillverkningen sker under 

aseptiska former under sakkunnig lednin_l(. Preparaten m:iste förses med 

miirkning så att stickprovskontrL'll av Hikemedelsinspektiirerna blir menings­

fylld. För att distributionen skall hli s{1 s:iker som miijligt för b~ide liikare och 

patient bör den skötas av apoteken. 

Föreningen fiir antroposofisk läkekonst understryker vikten av att injek­

tionsmedel bereds pä ett hygienisk! riktigt siitt. 0:1 homeopatiska substanser 

och natursubstanser ur växt- och djurriket förlorar sin effekt genom 

autoklavering eller sterilisering anser föreningen att aseptisk beredning skall 

krävas för b{1dc homeopatiska medel och naturmedel fi'n injektion. 

Stiftelsen nordiska laboratorier anser det otillfredsstiillande alt utredning­

ens förslag endast berör naturmedel. Stiftelsen ansn att iiven homeopatika 

för injektion bör inbegripas. 

Enligt stiftelsen saknar socialstyrelsen för niirvarande erforderlig sakkun­

skap för en adekvat bedömning av fr~1gor angi'1ende alternativa behandlings­

former. Dessa fri'tgor skulle kunna handläggas hiittre av en siirskild niimnd 

med ledamöter iivcn fri\n de alkrnativa medicinska skolorna. 

Hiilsokosthranschens lc1·cramiirs(i.ircning: Vad giiller THX hör injektioner 

kunna ges vid veteriniirmedicine doktor Elis Sandbergs kliniker i Sverige. P<'1 
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dessa platser hiir man ha ett tillfredsstiillande kunnande av behandling med 

detta preparat. 

Föreningen framh@er att om det av utredningen föreslagna ansliknings­

förfarandet införs detta bör utformas pä ett praktiskt och smidigt siitt sä att 

inte onödig byr~1krati uppstt1r. föreningen är mycket tveksam till förslaget 

om att införa tidsbegränsade tillständ för läkare. Antingen hör man ha ett 

generellt tillstfmd eller inget alls. 

Föreningen pilpekar att utredningen förbigått fr{1gan om hur patienterna 

skall fä tillg:'mg till preparaten. Föreningen anser att di~trihutionen bör ske 

genom apoteken. 

Si·cnska läkares förening för biologisk medicin finner med hänsyn till den 

s. k. placebocffrkten att det niirmast i1r oetiskt att undandra patienter en 

effekt de sjiilva s{1 uppenbart anser sig rn genom terapi med THX eller andra 

naturmedel. Bot gennm s. k. placeboeffekt har ofta pä kroppen samma 

genomslagskraft och pilverkan som bot genom realterapi. farmakologisk 

eller somatisk terapi och hör siiledes ej avvisas enbart med hänvisning till 

påstt1dd verkan via psykiska mekanismer och reaktionsmönster - fenomen 

som för övrigt ej sällan torde ha ett reellt biokemiskt underlag. 

AB Drogccntrafrn framhåller i sitt yttrande att den löpande kontrollen av 

medlen hos agenter och tillverkare inte närmare berörts. att klara 

bestämmelser för tillhandah{11landc och försäljning saknas samt att läkaren 

påläggs en stor arbetshörda. 

Drogcentralen föresbr att man bildar en ny grupp av naturmedel. Vidare 

anser clrogccntralen att naturmedel för injektion skall receptbeläggas och 

endast fä siiljas genom apotek. Medlen bör få importeras eller tillverkas 

endast av agenter och tillverkare som har rätt att handla med farmaceutiska 

specialiteter. Härigenom får socialstyrelsen elen önskade kontrollen på 

medlen. Receptkopior. gällande utskrivna injektioner kan socialstyrelsen 

erhålla frf111 apoteken. Uikemeclelsinspcktionen kan göra kontroller i 

samband med sedvanlig inspektion av Iiikemedelsföretag. 

Drogcentralen konstaterar att utredningen avvisar möjligheten att sälja 

naturmedel för injektion genom apotek med motiveringen att det för 

allmänheten dii skulle förefalla som om det inte förelåg något tvivel om 

medlens verkan. Drogeentralen påpekar i samband härmed att naturmedel 

redan nu säljs genom apotek. På etiketten står ocks{1 att medlet inte 

genomgiitt för liikcmedcl föreskrivna kontroller. Dessutom har apoteksper­

sonaJen fött särskilda instruktioner att fiir kunderna särskilt framhålla att 

medlens verkan inte pf1 något sätt garanteras. 

Några remissinstanser tas även upp vissa praktiska problem. S<tluncla 

ifrf1gasätter Kon.rn111cnt1·erkct det lämpliga i att naturmedel för injektion 

endast kan registreras sedan en legitimeri1d läkare gjort siirskild ansökan till 

~ocialstyrebcn om att fä använda medlet. 

Ge11eralrullstyrelse11 påpekar att tullverket vid införsel måste kunna skilja 

naturmedel avsedda för injektion frän införselreglerade liikernedcl. Med 
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hänsyn till de svårigheter som föreligger för en tulltjiinsteman att göra en 

sådan hedömning krävs - liksom i frilga om andra naturmedel sohl 

undantagits från bestämmelserna i liikemedelsförordningen - att det 

föreligger ett officiellt ställningstagande av socialstyrelsen att el\ visst 

preparat eller en viss klart avgriinsad varugrupp iir att hiinföra till naturmedel 

för injektion som är undantagen frän Hikemedelsförordningens bestämmel­

ser. Dessa preparat eller varugrupper hör finnas upptagna i förteckningar 

som ges ut av socialstyre)s,:n. Alternativt kan socialstyrelsens beslut 

dokumenteras i en handling som företes vid import av varan. Uppstiills som 

krav att varan får införas endast av viss person m[1ste detta framgt1 av 

förteckningen eller handlingen. 

AB Dmgce11rrale11 konstaterar vidare att utredningen önskar att datum för 

godkännande av naturmedel för injektion anges p{1 etiketten. Drogccntralcn 

anser att en s;klan märkning inte fyller nf1gon funktion. Diircmot torde det 

finnas skäl för att tillverkningsdatum anges. 


