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Regeringen foreslar riksdagen att anta det forslag som har tagits upp i
bifogade utdrag ur regeringsprotokollet den 17 oktober 1985.

Pa regeringens viignar

Ingvar Carlsson
G. Sigurdsen

Propositionens huvudsakliga innehéll

I propositionen foreslas ett tillagg till lagen (1981:50) med bestimmelser om
vissa medel avsedda for injektion som ger regeringen riitt att i ctt sirskilt fall
besiuta om dispens fran lagen for att gora en forsoksverksamhet moijlig.
Sadan forsoksverksamhet med behandling med naturmedel for injektion
forviintas komma att ske vid Vidarkliniken i Jarna om erforderlig dispens kan
beviljas.
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Forslag till o -
Lag om &ndring i lagen (1981:50) med bestimmeclser om
vissa medel avsedda for injektion : '

Hirigenom foreskrivs attilagen (1981:30) med bestaimmelser om vissa medel
avsedda for injektion skall' inféras en ny paragraf, 10§, av foljunde
lydelse. .

Nuvarande lvdelse Foreslagen lydelse

10 §

Regeringen fir for sdrskilt fall
besluta om dispens fran denna lag for
art  mdjliggéra  forséksverksamhet
med anvindning av medel som avses
i lagen. Beslutet far fdrses med vill-
kor. Om villkor for dispens dsido-
sitts eller om forsoksverksamheien
av annat skil bedrivs pa ett olimpligt
sdne fir regeringen dterkalla beslutet
om dispens.

Denna lag triader i kraft fyra veckor efter den dag da lagen enligt uppgift pa

den utkom fran tryvcket i Svensk forfattningssamling.
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Ctdrag ur protokoll vid regeringssammantriide den 17 oktober 1985,

Niérvarande: statsraden 1. Carlsson. Lundkvist. Feldt, Sigurdsen, Gustafs-
son. Leijon. Hjelm-Waullén. Peterson, Bodstrom. Goransson. Gradin. Dahl,
R. Carlsson. Holmberg, Hellstrom, Thunborg. Wickbom. Johansson.

Foredragande: statsridet Stgurdsen

Proposition om dndring i lagen (1981:50) med
bestimmelscr om vissa medel avsedda {or
injektion

1 Inledning

Med stod av regeringens bemyndigande den 20 december 1984 har jag
tillkallat en kommitté {6r att overviga frigor kring den s.k. altcrnativa
medicinen. Kommittén. som har antagit namnet alternativmedicinkommit-
tén, har den 7 oktober 1985 Overlimnat betinkandet (Ds S 1985:5)
Injektioner av naturmedel. Efter sedvanlig remissbehandling av betéinkan-
det har jag for avsikt att fOresld regeringen att féreldgga riksdagen cn
proposition i fragan under viren 1986.

I avvaktan péd att stillning kan tas till alternativmedicinkommitténs
betdnkande anser jag att en dispensregel bor inforas i injektionslagen.
Hirigenom blir det méjligt for regeringen att redan nu medge en
forsoksverksamhet med behandling med antroposofiska mediciner vid
Vidarkliniken i Jirna utan att dessa injektionsmedel provats enligt tagen.

2 Bakgrund
Gillande rin

Med likemedel forstas enligt likemedelsforordningen (1962:701) en sidan
vara som ir avsedd antingen att vid invirtes eller utvirtes bruk forebygga,
pévisa, lindra eller bota sjukdomar eller sjukdomssymptom hos miéinniskor
eller djur eller att eljest pd angivna sdtt anviindas i samband med behandling
av sjukdom. skada cller kroppsfel eller vid forlossning (1 § [ mom.). For att
det skall vara fraga om ett likemedel forutsitts ocksé att varan har gjorts i
ordning sa att den dr firdig att anviinda for det andamal som den ir avsedd
for. Det dr saledes inte en varas objektiva cgenskaper utan avsikten med
varan som avgodr om den faller under likemedelsférordningen. Aven om ett
medel ir overksamt faller det under forordningen om det t.ex. marknadsfors
under péastiende att det har likande verkningar.

Lfter dfindring i likemedelsforordningen giller sedan ar 1978 sirskilda
bestimmelser {or de likemedel som &dr naturmede! och som inte dr avsedda 3
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forinjcktion. Med naturmedel avses ett sadant medel som enligt betrvggande
crfarenhet vid normalt bruk inte medtor hilsorisker for minniska eller djur
och i vilket den verksamma bestindsdelen dr en viixt- eller djurdel, eu
mineral eller en i naturen férekommande bakteriekultur, ett salt cller en
saltlosning. Andringen innebdr att likemedelsforordningen i huvudsak inte
skall tillimpas pd dessa naturmedel. Soctalstvrelsen kan dock i ett sarskilt fall
bestimma att forordningen skall tillimpas. Innan ett sddant naturmedel far
tillhandahallas skall anmilan poras till socialstyrelsen. Genom dndringen éir
det mojligt att marknadsfora medlen med den medicinska argumentering
som kan anses sakligt motiverad.

I fraiga om naturmedel for injcktion giller sedan den 1 juli 1981 och till
utgdngen av juni 1986 lagen (1981:50) med bestimmelser om vissa medel
avsedda for injcktion. 1 anslutning till lagen har regeringen beslutat en
forordning (1981:400) med bestimmelser om vissa mecdel avsedda for
injektion. Vidare har socialstyrelsen utfirdat foreskrifter och allminna
rad.

Med hénsyn till de sarskilda risker som ir férenade med injektioner giller
strédngare krav pa naturmede] for injcktion dn pd andra naturmedel. Ett
minimikrav ir att tillverkningen skall ske under aseptiska former, dvs. inte i
sig medfora att medlet fororenas. Tillverkningen skall ske under dverinse-
ende av ldkare, farmaceut cller annan som har limplig utbildning.
Preparaten skall t6rses med uppgift om tillverkningsdatum, satsméarkning,
forvaringsforeskrifter och uppgift om sista férbrukningsdag.

Att medlen enligt betryggande erfarenhet vid normalt bruk inte far
medfora hilsorisker {6r manniskor eller djur géller sjilvklart ocksd for
injektionsmedlen. Ansvaret for att mediet ir oskadligt ligger pa tillverkaren
eller den som forst saluhdller medlet hir i tandet.

Ocksa ett naturmedel f6r injektion skall anmalas hos socialstyrelsen innan
det far siljas eller pad annat sidu tillhandahdllas. Till skillnad fran de
naturmedel som inte injiceras giller att forsiiljning eller annat tillhandahél-
lande inte far ske innan styrelsens tillstand hértill erhallits. Detaljhandel far
bedrivas endast av Apoteksbolaget. Priset pa medlet skall vara skiligt.
Beslut om injektion tar fattas endast av ldkarc. Injektion pa barn under 15 ar
kraver tillstind av socialstyrelsen i varje sérskilt fall. Av allminna
Jikarinstruktionen (1963:341) maste anses folja att en likare som ger en
patient en injektion med naturmedel ocksa skall upplysa om den verksamma
terapi som enligt vctenskap och beprovad erfarenhet finns att tillga.
Patienten skall ocksa upplysas om att medlet inte p& det sitt som fordras for
registrering av ldkemedel visats ha ndgon medicinsk verkan och om
eventuella risker for biverkningar. Socialutskottet férutsatte ocksa i sam-
band nwed tillkomsten av injcktionslagen i sitt av riksdagen godkinda
betinkande (SoU 1980/81:7) att en lakare inte tar initiativ till behandling
med likemedel som inte visats ha nagon verkan.

Behandlas patienten med naturmedel for injektion i annan verksamhet dn
sidan som omfattas av patientforsikringen forutsatte foredragande statsré-
det (prop. 1980/81:5) att den ansvarige [or verksamheten eller tillverkaren av
medlet tecknar motsvarande forsikring till skydd fér patienterna.

Naturmedel f0r injcktion erbjuds sedan ldnge under ganska fria former i



flera linder i Europa. Gemensamt {or de nordiska ldnderna dr krav pi
forsiljning genom apotek och recpettvang. Kontrollen eller granskningen av
enskilda preparat har diremot utformats olika. 1 Danmark krivs ¢ver huvud
taget inte att myndighet forhandsgranskar preparat, som introduceras pa
marknaden. For forsiljning i Finland kriivs tillstand av medicinalstyrelscn
efter anmélan. I samband med inférandet av bestimmelserna dr 1983 beslots
dock att medel som vid lagens ikrafttridande redan fanns pa den finska
marknaden Gvergangsvis skulle 14 forsiljas till dess frigan om tillstand
avgjorts. I Norge har hittills naturmedel for injektion klassificerats som
likemedel. Generella undantag finns dock. Redan ar 1967 undantogs vissa
antroposofiska medel fran receptkraven. Genom ett beslut viren 1985 har
ytterligare ett stort antal antroposofiska medel. bl.a. ett tjugotal injektions-
preparat, undantagits fran kravet pa registrering. 1 savil Finland som Norge
har saledes de grundliiggande bestimmelserna om {6rhandsgranskning av
varje enskilt preparat i praktiken delvis satts ur spel till foljd av liberala
overgangsregler och omfattande undantagsbeslut.

Alternativmedicink ommittén

Alternativmedicinkommittén har i uppdrag att dverviga fragor kring den
s.k. altermativa medicinen. 1 direktiven pdpckas att injektionslagen upphér
att gilla den sista juni 1986 och att riksdagen har uttalat att en utvirdering av
lagens konsekvenser skall ligga till grund {&r stéllningstagandet om hur den
fortsatta regleringen skall utformas. Kommittén borde dirfér med fortur
redovisa resultatet av en sddan utvirdering.

Kommittén har redovisat sin utvirdering i delbetinkandet (Ds S 1985:5)
Injektion av naturmedecl. [nledningsvis konstaterar kommittén att den haft
kort tid pa sig och att utvirderingen grundas endast pa tre till fyra drs
erfarenheter. Kommittén anscr vidare att lagens humanitira syfte — att ge de
ménniskor som s& onskar tillgang till injektionsbehandlingar - inte kunnat
forverkligas fullt ut. Endast tvd naturmedel for injektion har kunnat
godkinnas. Helixor och Iscador. Inte heller har malet helt uppnatts att
forbittra samhiéllets mojligheter till insyn och kontroll {or att ge storre
siikerhet at patienterna.

Enligt tillgiinglig statistik ar den legala verksamheten med naturmedelsin-
jektioner av en relativt liten omfattning. De rapporterade biverkningarng dr
f4 och bedomda som harmlésa.

Kommittén delar i allt vasentligt de grundlaggande virderingarna bakom
injektionslagen och {6éreslar att den gors bestiende. Kommittén anser att
injektionslagen inte bara skall kunna tillimpas pa naturmedel som anvénds
vid behandling av cancersjukdomar i terminalstadict utan dven vid all annan
behandling. Kommittén anser vidare att det inte bor foreligga nagot hinder
for lakaren att foresla behandling med naturmedel for injektion om likaren
dessutom ger patienten saklig och allsidig information.

Kommittén foreslar att i lagen gors ett tillidge som ger regeringen rétt att
mceddela dispens fran lugens bestimmelser for att mojliggora en forsdksverk-
samhet med behandling med naturmedel! for injektion. Kommittén hédnvisar
till att kommittén enligt sina direktiv kan ta initiativ till forsknings- och
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utvirderingsprojekt. I denna del har en av kommitténs sakkunniga och fyra
av experterna i sirskilda yttranden framfort att de inte anser att nigon
dispensmdjlighet bor inforas i lagen.

Kommnitténs betiinkande remissbehandlas f.n. Avsikten ér att proposition
i drendet skall foretiggas riksdagen under varen 1986.

Vidarkliniken

Den antroposofiska medicinen bygger - jamfort med den traditionella
medicinen, den s.k. skolmedicinen - pi en utvidgad virlds- och méinnisko-
uppfattning grundad i Rudolf Steiners lira. Till kunskapen om den fysiska
ménniskan vill antroposoferna foga en kunskap ocksié om den andliga
minniskan.

Denna virlds- och ménniskosyn ligger till grund ocksa f6r de antroposo-
fiska medicinerna och forskningen. Detta leder till en ny form av medicin
som ir annorlunda och. enligt antroposoferna. mer innehallsrik in skolmedi-
cinen. Den antroposofiska metoden att bchandla sjukdom bygger pa ett
allomfattande tillvigagingssiitt med anviandande av farmakologi och artis-
tisk terapi inkiuderande eurytmi, malning. skulptur och musik. Pedagogik
och social terapi dr andra antroposofiska aktiviteter.

De antroposofiska likarna ir legitimerade likare med vidareutbildning i
antroposofisk medicin. Den antroposofiska medicinen ir inte alternativ utan
kompletterande i forhallande till skolmedicinen.

Antroposoferna har i Sverige sitt centrum i Jirna. Den svenska foreningen
for antroposofisk medicin har omkring 50 medlemmar. Foretradare {or
antroposofisk medicin finns i de flesta curopeiska ldnder, frimst i Schweiz.
Visttyskland och flolland.

[ Jirna uppfér antroposoferna f.n. ett enskilt vardhem, Vidarkliniken,
som barjar ta emot patienter i begriansad utstrickning under hosten 1985.
Fullt utbyggt kommer kliniken att ha 74 vardplatser. Aven éppen vérd skall
bedrivas.

3 Forslag

Minr forslag: 1 lagen (1981:50) med bestimmelser om vissa medel
avsedda for injektion skall inforas en regel som ger regeringen rétt att
forordna om dispens frén lagen i ctt sirskilt fall {or att mojliggéraen |
forsoksverksamhet med naturmedcl for injektion. I dispensbeslutet
far regeringen uppstdlla villkor. Om dessa asidositts eller
forsoksverksamheten annars bedrivs pa ctt olimpligt sétt far beslutet
om dispens aterkallas av regeringen.

Alternativmedicinkommirténs forslag: Overensstimmer i princip med mitt
forslag.

Skalen for mitt forslag: Alternativa metoder for att forebygga och behandla
sjukdomar anvinds i 6kad utstriickning 1 Sverige. Vissa av metoderna har



lange anvints i andra Linder. Det behévs en 6kad kunskap inom hilso- och
sjukvéarden och hos allmiinheten om metoder inom den alternativa medici-
nen och deras virde. Bla. for att dstadkomma detta har jag tillkallat
alternativmedicinkonunittén.

Som kommittén framhiller i sitt delbetinkande har syftena med injek-
tionslagen inte kunnat forverkligas fullt ut. Endast tvd naturmedel for
injcktion har godkiints f6r anviindning. Skélen hértill torde vara flera. Ett &r
otvivelaktigt att de som tillverkar dessa medel eller vill anvinda dem
fortfarande upplever sambhillets krav som alltfér harda, ett annat att
kostnaderna for att fi dem godkiinda och att ha dem pd marknaden anses for
hoga. Kommittén syftar med sina forslag till att si langt det d&r mojligt
undanrdja onddiga hinder mot anvindningen av dessa medel.

I direktiven for alternativmedicinkommittén framholl jag att kommittén
bor kunna ta initiativ till forsknings- och utvirderingsprojekt. Kommittén
har nu foreslagit att en dispensregel infors i injektionslagen for att méjliggora
en forsoksverksamhet med anvindning av sidana medel. Jag delar kommit-
téns uppfattning att en dispensregel behdvs i injektionslagen och anser att en
sadan redan nu bor foras in i lagen for att ge kommittén mojlighet att félja en
forsoksverksamhet med anvéndning av sdidana medel som avses i lagen. Jag
har da ocksd beaktat att Sverige internationellt sett och dven vid jimforelse
med vdra nidrmaste grannlinder synes ha ett val restriktivt regelsystem pa
detta omride.

Forsoksverksamheten bor vara tidsbegriinsad och utvirderas.

En sddan dispensregel bor enligt min mening tillimpas pd i huvudsak
foljande satt. For dispens bor krévas att tillverkaren eller importéren visar att
medlet erfarenhetsmissigt vid normalt bruk inte medfor halsorisker. Detta
bor t.ex. kunna visas genom att medlet under en inte alltfor kort tid anvénts i
annat land utan nagra beaktansvirda kdnda biverkningar. Kraven pa
tillverkningen bor vara desamma dvs. Good Manufacturing Practice (GMP).
Priset pd mediet skall vara skiligt. Behandling med sadant medel bor liksom
f.n. beslutas endast av liakare och kunna avse dven andra sjukdomar in
cancer i terminalstadiet. Tillstind frin socialstyrelsen bor krivas for
behandling av den som dr under 15 ar. Naturligtvis bor lakarna vara skyldiga
att anmila biverkningar som misstdnks vara framkallade av injektion med
naturmedel. Den som erhaller dispens skall ha forsdakring motsvarande
patient- och lakemcdelsforsikringarna. Innan regeringen fattar beslut i
anledning av en dispensansOkan bdr drendet remitteras till socialstyrelsen
och alternativmedicinkommittén for yttrande. Forsoksverksamheten bor
foljas av kommittén. Om uppstilida villkor for dispensen asidositts eller om
verksamheten eljest utvecklas péa ett olampligt sitt bor regeringen kunna
aterkalla dispensen.

Den nuvarande lagen giller till utgangen av juni 1986. En dispens kan
dirfér f.n. inte avse lingre tid. Om lagen ges fortsatt giltighet bor
forsoksverksamheten kunna foriiingas att vara hogst fem ar. Darefter bor en
utviirdering géras av kommittén eller pa annat lampligt satt. Ett problem
hittills for tillverkare och importorer har enligt uppgift varit avgifterna for
godkiinnande av dessa medel. Jag anser att nagra avgifter till det allmanna
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inte bor tas ut under torsoksverksamheten.

En dispensregel bor utnyttjas restriktive. Som framgér av det foreniimnda
kommer Vidarkliniken i Jirna att borja tas i bruk under hésten. Om de krav
som enligt vad jag nyss sagt tillgodoses i en ansdkan om dispens frin
Vidarkliniken kan jag tinka mig att foresla regeringen att dispensregein
tillimpas pd Vidarkliniken. Vidarkliniken kommer att sti under samhillets
tillsyn enligt stadgan (1970:88) om enskilda vardhem m.m. Medlen bér
kunna importeras direkt av Vidarkliniken. Vid behov bor apotcket i Jirna
kunna bitrdda med rad angaende hantering, férvaring etc.

4 Upprittat lagforslag

I enlighet med det anforda har inom socialdepartementet uppriittats ett
forslag till lag om édndring i lagen (1981:30) med bestimmelser om vissa
medel avsedda for injektion.

5 Hemstallan

Jag hemstiller att regeringen foreslar riksdagen att anta lagférslaget.

6 Beslut

Regeringen ansluter sig till féredragandens éverviiganden och beslutar att
genom proposition foresla riksdagen att anta det forslag som foredraganden
har lagt fram.
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