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Propositionens huvudsakliga innehall

I propositionen laggs fram forslag till en lag om kontroll av radioaktiva
likemedel. Hittills har anvindningen av saddana medel reglerats uteslutande
av stralskyddslagen (1958:110) och hanteringen har bedomts framst med
hidnsyn till de stralningsrisker f6r personalen som ér foérenade med
anvindningen. Kontrollen har alltsa tagit sikte pa frimst arbetsmilj6fragor-
na. I den: hir foreslagna lagen stills patienternas intresse av sidkra och
dndamalsenliga likemedel i forgrunden. Lagen innebir sdlunda, att dven de
medicinska, biologiska och farmacevtiska aspekterna skall beaktas vid
kontrollen av anvindningen av radioaktiva ldkemedel pid minniskor.
Forslaget innebar krav pa att de radioaktiva likemedlen skall ha en hog
kvalitet och inte far ge upphov till skador som stari missforhallande till nyttan
av dem. Kraven blir hirigenom i dessa avseenden desamma som for andra
likemedel. Nagon éndring i den kontroll och tillsyn som utévas enligt
stralskyddslagen foreslas inte. Vidare foreslas att socialstyrelsen skall utdva
tillsynen enligt den nya lagen.

Lagen foreslas tridda i kraft den 1 januari 1982.

1 Riksdagen 1980/81. 1 saml. Nr 74
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Propositionens lagforslag

1 Forslag till
Lag om radioaktiva Likemedel

Hirigenom féreskrivs f6ljande.

Inledande bestammelser

1§ I denna lag ges bestimmelser om radioaktiva likemedel vad avser
medlens medicinska, biologiska och farmacevtiska egenskaper.

I stralskyddslagen (1958:110) ges bestimmelser om dessa likemedel fran
stralskyddssynpunkt.

2§ Med radioaktivt likemedel forstds en vara som avger joniserande
strilning och &r avsedd att anvidndas vid undersdkning eller sjukdomsbe-
handling av méanniskor samt dirvid inféras i eller anbringas pa ménnisko-
kroppen.

Regeringen eller efter regeringens bemyndigande socialstyrelsen far
foreskriva att lagen helt eller delvis skall tiltimpas pa en vara som ér avsedd
att efter beredning ingé i eller utgora ett radioaktivt likemedel.

Till radioaktiva likemedel réknas inte slutna stralkéllor.

3 § Med radiofarmacevtisk specialitet forstés ett radioaktivt likemedel cller
en vara som avses i 2 § andra stycket, som en tillverkare framstiller i
standardiserad form och med en angiven sammansattning.

4 § Ett radioaktivt lakemedel skall .vara av fullgod kvalitet och &ndamalsen-
ligt. Det far inte vid normal anvindning orsaka skador, som str i
missforhallande till nyttan av likemedlet.

5§ Ett radioaktivt likemedel skall mirkas med uppgifter om dess bendm-
ning, sammansittning, radioaktivitet samt tidpunkten for aktivitetsbestim-
ningen innan det utlaimnas till den slutlige férbrukaren.

6 § Priset pa ett radioaktivt lakemedel skall vara skaligt.

Tillverkning m. m.

7§ Innan statens strilskyddsinstitut med stéd av stralskyddslagen
(1958:110) beslutar i fragor om tillstand till radiologiskt arbete, som avser
tillverkning av radioaktiva likemedel, skall institutet inhdmta yttrande frén
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socialstyrelsen. Detsamma skall gilla i frdgor om tillstand till inforsel eller
handcl med saddana likemedel. Av yttrandet skall framga huruvida hinder
mot tillstind foreligger enligt denna lag eller med st6d av lagen beslutade
foreskrifter. Har socialstyrelsen forklarat att hinder foreligger, far tillstand
inte limnas.

Beredning och anvindning

8 § Radioaktiva likemedel far beredas endast pé sjukhus och apotek samt
anvindas endast pa sjukhus, om inte socialstyrelsen for ett visst fall medger
annat.

9 § Kliniska prévningar av radioaktiva likemedel och andra undersékningar
pad minniskor i forskningssyfte med sddana lakemedel far ske endast efter
tillstind av socialstyrclsen om inte regeringen eller efter regeringens
bemyndigande socialstyrelsen freskrivit annat.

Radiofarmacevtiska specialiteter

10 § En radiofarmacevtisk specialitet fir séiljas endast om den dr godkénd av
socialstyrelsen, om inte annat foljer av 12 §. For godkdnnande krivs att
specialiteten uppfyller kraven i 4-6 §§.

Godkiinda radiofarmacevtiska specialiteter skall kontrolleras av socialsty-
relsen. Finns skadl att ifrigasidtta cn specialitets dndamadlsenlighet, far
styrelsen forelagga den som innehar godkdnnandet att visa att specialiteten
uppfyller kraven i detta avseende.

Ett godkidnnande fér Aterkallas om kraven i 4-6 §§ inte lingre uppfylls, om
ett féreldggande enligt andra stycket inte foljs eller om avgifter enligt 13 §
inte betalas.

11§ Ansdkan om godkidnnande av en radiofarmacevtisk specialitet skall
goras av tillverkaren eller importéren.

12§ Socialstyrelsen far medge ritt till forsiljning (licensforsiljning) av en
inte godkénd radiofarmacevtisk specialitet. Medgivandet far férenas med
villkor for att forebygga skada.

13 § For att ticka statens kostnader fér kontrollen av radiofarmacevtiska
specialiteter skall den som ansoker om eller fatt godkidnnande betata de
avgifter som bestims av regeringen.
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Ytterligare foreskrifter

14 § Regeringen eller efter regeringens bemyndigande socialstyrelsen skall
meddela ytterligare foreskrifter om radioaktiva likemedel savitt avser

. medicinska, biologiska och farmacevtiska krav
. markning och utlimnande

erliggande av avgifter

. tillverkning, inforsel och handel

. beredning och anvéndning

o

klinisk provning och annan undersékning p&4 ménniskor i forsknings-
syfte

7. godkinnande och licensforséljning av radiofarmacevtiska specialite-
ter.

Tillsyn

15 § Socialstyrelsen har tillsynen 6ver efterlevnaden av denna lag och av de
foreskrifter som utfirdats med stéd av lagen.

16 § Tillverkare och andra som ir underkastade tillsyn enligt denna lag ér
skyldiga att p& begiran tillhandahalla socialstyrelsen de upplysningar och
handlingar som behdvs for tillsynen. Styrelsen éger tilltrade till lokaler dar
radioaktiva likemedel tillverkas, hanteras eller provas samt ratt att dir gora
undersokningar och ta prov pa sddana lakemedel. Den hos vilken prov skall
tas 4r skyldig att lamna det bitrade som behovs vid provtagningen. For prov
som tagits ldmnas ingen ersdttning. Om styreisen begir det skall det
undersdkningsmaterial som avser prévning av ett likemedels egenskaper
tillhandahallas styrclsen.

17 § Socialstyrelsen far meddela de foreldgganden och forbud som behovs
for att denna lag och de foreskrifter som har meddelats med st6d av lagen
skall efterlevas. I ett foreldggande eller férbud kan socialstyrelsen utsétta
vite.

Ansvarsbestaimmelser m. m.,

18§ Om ansvar f6r den som olovligen infér radioaktiva likemedel eller
forsoker gora detta finns bestimmelser i lagen (1960:418) om straff for
varusmuggling.

Till boter doms den som

1. underlater att mirka ett radioaktivt likemedel med uppgifter som
anges i 5 § eller i Gvrigt pa ett sédtt som har foreskrivits med stod av denna
lag;
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2. bereder eller anvinder ett radioaktivt likemedecl utan att ha riitt till det
eller i strid mot villkor eller foreskrifter som giller for tillstdnd till sddan
verksamhet eller forsiljer ett likemedel i strid mot 10 §;

3. utfor provning eller undersdkning som avses i 9 § utan tillstind av
socialstyrelsen eller i strid mot féreskrifter som anger hur prévningen eller
undersdkningen skall ga till;

4. i en ans6kan om godkannande eller tillstdnd enligt denna lag ldmnar
oriktiga uppgifter om visentliga forhallanden; eller

5. underlater att fullgdra vad som aligger honom enligt 16 §.

19 § Den som har Overtriitt ett vitesforeldggande cller vitesforbud doms ej
ddrjamte till ansvar enligt denna lag for girningar som omfattas av
forelaggandet eller forbudet.

20 § En vara som har varit foremal for brott enligt denna lag eller virdet
ddrav samt utbytet av sddant brott skall forklaras férverkade, om det inte dr
uppenbart obilligt.

21§ Allmént atal for ett brott som avses i 18 § andra stycket far vdckas
endast om gdrningen har anmalts till atal av socialstyrelsen.

22 § Beslut av socialstyrelsen som ror godkidnnande av radiofarmacevtisk
specialitet, yttranden enligt 7 § eller beslut om férelidggande av vite enligt
17 § 6verklagas hos kammarritten.

Andra beslut av socialstyrelsen enligt denna lag dverklagas hos regering-
en.

23§ Iettérende enligt denna lag kan forordnas att ctt beslut skall gélla utan
hinder av att det 6verklagats.

Denna lag trider i kraft den 1 januari 1982. Utan hinder av lagens
ikrafttradande far en radiofarmacevtisk specialitet, som séljs hér i landet vid
tidpunkten for ikrafttradandet, siljas under tiden till den 1 april 1982 och, om
senast denna dag ansdkan om medlets godkdnnande gjorts hos socialstyrel-
sen, dven direfter intill dess beslut i anledning av ansékningen foreligger.

Den som bereder eller anvinder radioaktiva likemedel eller som utfor
kliniska provningar av radioaktiva likemedel eller andra undersokningar pa
maénniskor i forskningssyfte med sddana likemedel vid tidpunkten for lagens
ikrafttrddande dger utan hinder av lagens bestimmelser bedriva verksamhe-
ten till den 1 april 1982 och, om senast denna dag ans6kan om tillstdnd for
verksamheten gjorts hos socialstyrelsen, dven déirefter intill dess beslut i
anledning av ans6kningen foreligger.
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2 Forslag till

Lag om édndring i likemedelsforordningen (1962:701)

Haérigenom féreskrivs att 1 § 4 mom. likemedelsforordningen (1962:701)

skall ha nedan angivna lydelse.

Nuvarande lydelse

4 mom. I friga om radioaktiva
likemedel dger denna férordning till-
ldmpning endast i den mdn sdrskilt
stadgas dirom.

Betriffande narkotiska likemedel
dga bestimmelserna i denna férord-
ning tillimpning, i den mdn de ¢f
strida mot vad som 4r sérskilt stadgat
om narkotika.

Foreslagen lydelse

4 mom. Denna foérordning skall inte
tillimpas pd de varor som avses i
lagen (1981:00) om radioaktiva like-
medel.

Betriiffande narkotiska likemcdel
tillimpas bestimmelserna i denna
forordning, om de inte strider mot
vad som éar sirskilt stadgat om nar-
kotika.

Denna lag trader i kraft den 1 januari 1982.

3 Forslag till

Lag om indring i stralskyddslagen (1958:110)

Hirigenom foreskrivs att 2 § stralskyddslagen (1958:110) skall ha nedan

angivna lydelse.

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

2§

Radiologiskt arbete mé ej bedrivas utan tillstind av myndighet som
regeringen bestimmer (stralskyddsmyndigheten). Ej heller ma nagon utan
tillstand av stralskyddsmyndigheten innehava rontgenutrustning eller annan
teknisk anordning avsedd att utsdnda joniserande stralning, idka handel med
radioaktivt &mne eller eljest till riket infora eller hir férvérva, innehava eller
overlita sddant dmne.

Den som ej innehar sddant tillstind mi ej utan medgivande av
stralskyddsmyndigheten taga hand om of6rtullat radioaktivt 4mnc pa sitt
som avses i 3§ andra stycket tullagen (1973:670). T oOvrigt giller lagen
(1973:980) om transport, forvaring och férstoring av inforselreglerade varor,
m. m.

1 Senaste lydelse 1975:709.
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Tillstdnd m& meddelas for viss yrkesgrupp cller for vissa inrittningar,
institutioner eller foretag.

Avlider ndgon som innehar tillstind enligt denna lag, vare tillstindet
likvil, sdvitt angr rétt att innehava radioaktivt imne eller roéntgenutrustning
eller annan teknisk anordning, géllande for dédsboet intill tre ménader fran
dodsfallet.

Tillstind enligt denna lag crfordras ej f6r vad som omfattas av tillstind
enligt atomenergilagen (1956:306) om icke annat foéreskrives i tillstdndet.

I friga om prévningen av frigor
om tillstdnd till radiologiskt arbete,
avseende tillverkning av radioaktiva
lakemedel, eller till handel med eller
inforsel av sddana likemedel finns
ocksd foreskrifter i lagen (1981:000)
om radioaktiva likemedel.

Denna lag trader i kraft den 1 januari 1982.
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Utdrag
SOCIALDEPARTEMENTET PROTOKOLL

vid regeringssammantrade

1980-11-13

Nirvarande: statsministern Filldin, ordférande, och statsrdden Bohman,
Wikstrom, Friggebo, Mogérd, Dahlgren, Asling, Krénmark, Burenstam
Linder, Johansson, Wirtén, Holm, Andersson, Boo, Winberg, Danell, Petri,
Eliasson

Foredragande: statsridet Holm

Lagradsremiss med forslag till lag om radioaktiva likemedel

1 Inledning

Sedan fragan om en forstirkt kontroll av de radioaktiva likemedlen setts
over av tvd utredningar inom socialstyrelsen i borjan pd 1970-talet
upprittade styrelsen efter samrad med statens strdlskyddsinstitut en prome-
moriaidrendet. I enskrivelse den 21 februari 1979 hemstillde socialstyrelsen
att regeringen matte vidta de atgirder som behdvs for att den kontroll av de
radioaktiva likemedlen som foreslds i promemorian skall kunna genomfo-
ras.

P4 grundval av socialstyrclsens promemoricférslag och de betinkanden
som lagts fram av ndmnda utredningar inom socialstyrelsen upprittades
inom socialdepartementet en departementspromemoria, Ds S 1980:4, med
forslag till kontroll av radioaktiva likemedel. Departcmentspromcmorian
har remissbehandlats.

Till protokollet i detta drende bor departementspromemorian fogas som
bilaga 1.

Efter remiss har yttranden 6ver departementspromemorian kommit in
frén socialstyrelsen, statskontoret, generaltullstyrelsen, universitets- och
hogskoleimbetet (UHA), statens strilskyddsinstitut, kommerskollegium,
arbetarskyddsstyrelsen, Sveriges lantbruksuniversitet, direktionen for
akademiska sjukhuset, kammarratten i Stockholm, landstingsférbundet,
landstingskommunerna i Stockholms, Malméhus, Orebro och Visterbottens
ldn, Malmo och Géteborgs kommuner, Apoteksbolaget AB, Likemedelsin-
dustriféreningen (LIF), Representantforeningen f6r utlindska farmacevtis-
ka industrier (RUFT), Svenska Likaresillskapet, Tjdnsteminnens central-
organisation (TCO), Centralorganisationen SACO/SR, Landsorganisatio-
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neniSverige (LO), AB Kabi Diagnostica och Svenska sjukhusfysikerforbun-
det.

UHA aberopar som eget yttrande de yttranden som @mbetet har inhimtat
fran karolinska institutet och Uppsala universitet. SACO/SR &beropar som
eget yttrande de yttranden som organisationen har inhdmtat frn Sveriges
Farmacevtférbund och Sveriges Lakarférbund.

En sammanstillning av remissyttrandena bor fogas till protokollet som
bilaga 2.

2 Allman motivering

2.1 Bakgrund

Radioaktiva likemedel. dvs. sidana likemedel vars anviindning bascras
pa joniscrande stralning, anvinds dels inom diagnostiken, dels i terapevtiskt
syfte. Sin storsta anviindning har de inom diagnostiken. Ar 1978 utfordes ca
120 000 diagnostiska undersokningar av méinniskor. Under samma ar
behandlades ca 3 500 paticnter med radioaktiva likemedel i terapevtiskt
syfte. Medlen har en utbredd anviindning ocksd inom den medicinska
forskningen.

Kontrollen av de radioaktiva likemedlen ar f.n. av skiftande omfattning
nir det giller de medicinska, biologiska och farmacevtiska aspekterna.
Anledningen till detta férhallande ar att det saknas forfattningsbestimmelser
hdrom.

Likemedelsforordningen (1962:701) kan tillimpas pa radioaktiva likeme-
del endast efter sirskilt stadgande. NAgra sadana stadganden har hittills inte
utfirdats. Enligt forarbetena till forordningen undantogs de radioaktiva
likemedlen fran férordningens tillimpningsomréde, eftersom de "’pa grund
avsin egenartade beskaffenhet icke utan vidare kunde inordnas under de for
andra likemedel géllande foreskrifterna”. _

Hanteringen av de radioaktiva likemedlen regleras f.n. frimst med hiinsyn
till eventuella stralningsrisker for den personal som arbetar med dem och for
patienterna. Regleringen sker liksom i friga om andra former av radiologiskt’
arbete enligt stralskyddslagen (1958:110). Tillsynsmyndighet enligt denna
lag &r statens stralskyddsinstitut. — Aven arbetarskyddsstyrelsen  och
yrkesinspektionen kan i sitt arbete enligt arbetsmiljolagen (1977:1160) ta upp
fragor som ror stralskyddet. — For arbete med radioaktiva likemedel krivs
tillstdnd av stralskyddsinstitutet. Med arbete avses sdvil tillverkning som
annan hantering. Nér ett tillstind limnas, skall institutet meddela de villkor
eller 6vriga foreskrifter som behovs fran stralskyddssynpunkt. Ett tillstand
kan beviljas for cn viss yrkesgrupp eller for vissa inrdttningar, institutioner
eller foretag. Stralskyddslagen kriver vidare att det skall finnas en sirskild
forestdndare som har skyldighet att vidta atgirder for att forcbygga
strélskador. T tillstAndet skall ocksa anges i vilka lokaler verksamheten far



Prop. 1980/81:74 10

bedrivas. I tillimpningsforeskrifter till lagen ges detaljerade foreskrifter om
vad som skall iakttas bl.a. frin arbetarskyddssynpunkt.

For den medicinska anvindningen av radioaktiva ldkemedel finns
bestaimmelser i Medicinalstyrclsens cirkuldr den 21 december 1961 (MF
nr 106) angéende medicinsk anvindning av radioaktiva isotoper. Styrelsen
var vid den tiden tillsynsmyndighet enligt stralskyddslagen och utfirdade
cirkuldret med stéd av denna lag. Enligt cirkuliret skall vid varje storre
sjukhus finnas en lokal isotopkommitté. Radioaktiva isotoper far inte
anvindas for medicinskt bruk vid sjukhus innan kommittén har horts i
drendet. T tveksamma fall kan kommittén inhdmta yttrande frén statens
stralskyddsinstitut betriftande anvindningen. Kommitténs frimsta uppgift —
utdver att yttra sig om forslag till medicinsk isotopanvindning — ir att ge rad
om hur undersdkningar och behandlingar skall utféras. Den skall ocksa
verka for goda stralskyddsforhallanden samt drligen limna en kortfattad
redogorelse for verksambeten vid sjukhuscet till stralskyddsinstitutet.

Vad giller de radioaktiva lakemedlens anviindningsomrade. deras utveck-
lingstendenser samt framstiillning m.m. av sddana likemedel hinvisar jag i
6vrigt till departementspromemorian.

2.2 Overviaganden och forslag

1 departementspromemorian liggs fram forslag till en lag om kontroll av
radioaktiva likemedel. 1 lagen stills paticnternas intresse av sikra och
dndamalsenliga likemedel i forgrunden. Lagen innebir att de medicinska.
biologiska och farmacevtiska aspekterna skall beaktas for att radioaktiva
likemedel skall fa anvindas pd ménniskor. De radioaktiva liikemedlen skall
ha en hog kvalitet och far inte ge upphov till skador som star i missforhallande
till nyttan av dem. Kraven pa dessa likemedel blir alltsi desamma som
kraven pd andra likemedel. Tillsynen 6ver den nya lagstiftningen foreslis
utévad av socialstyrelsen. For att tiicka kostnaderna for tillsynen skall
avgifter utgd. Nagon dndring i den kontroll och tillsyn som utdvas av statens
stralskyddsinstitut enligt stralskyddslagen foreslas inte.

Det forslag tilt cn skirpt kontroll av radioaktiva likemedel som liggs fram i
departementspromemorian har fatt ett gott mottagande hos remissinstanser-
na. De invindningar som gors ar i huvudsak av teknisk art och rér som regel
endast detaljer i forslaget. Endast négra fa remissinstanser gor inviindningar
av principiell natur.

Samtliga remissinstanser dr eniga om att samma krav bor stillas pé
radioaktiva lakemedel som pa andra likemedel. Remissinstanserna stiller
sig ocksd bakom férslaget att bestimmelserna om kontrollen av de
radioaktiva likemedlen skall samlas i en fran likemedelsférordningen
fristdende lagstiftning.

Aven for egen del kan jag i princip tillstyrka forslaget. Jag forordar darfor
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att det genomfors. I det foljande kommer jag att ta upp endast sddana fragor
dir jag har en annan uppfattning 4n den som kommer till uttryck i
departementspromemorian eller dér jag av annan anledning finner skl att
gora nirmare kommentarer. Ovriga forslag i promemorian stéller jag mig ba-
kom och i dessa delar hédnvisar jag till denna.

2.2.1 Varor som bér omfattas av lagen

I departementspromemorian definicras vad som avses med ett radioaktivt
likemedel. Enligt den foreslagna definitionen skall till radioaktiva likeme-
del hinforas dels varor som avger joniserande stralning, dels varor som —
utan att sjélva avge joniserande stralning — skall ingd i preparat som avger
sadan stralning. Som ytterligare férutsidttning anges att varorna skall vara
avsedda att anviindas vid undersokning cller sjukdomsbehandling av
ménniskor samt dirvid inforas i eller anbringas pa médnniskokroppen.

Flera remissinstanser ar tveksamma till den foreslagna definitionen. De
framhaller att definitionen har blivit alltfér vid. Den féreslagna formulering-
en innebdr att sterilt vatten, fysiologisk koksaltlosning, askorbinsyrelésning
m.fl. kemikalier i vissa fall skall betraktas som radioaktiva likemedel. Detta
arvarken rimligt eller lampligt. Att hanfora varor som inte avger joniserande
stralning till radioaktiva likemedel skulle enbart skapa f&rvirring och
osédkerhet.

Ocksé jag ar tveksam till den féreslagna definitionen. Som remissinstan-
serna framhaller dr det inte lampligt att beteckna varor som radioaktiva, om
de inte avger joniserande stralning.- Den foreslagna definitionsn innebér
vidare, att t.ex. en koksaltlosning skulle betraktas som ett radioaktivt like-
medel, om Isningen skall ing4 i ett preparat som avger joniserande strilning
och som skall anvindas pa det sdtt som anges i definitionen. Skulle
koksaltlosningen didremot anviindas for ett annat andamél vore den inte att
betrakta som ett radioaktivt likemedel. En sddan definition skulle leda till
manga praktiska problem. Vid t.ex. inforsel skulle varans avsedda anvind-
ning vara avgorande fér om den skall betraktas som ett radioaktivt likemedel
eller inte. Inforselkontrollen skulle bli mycket svar att uppratthalla, vilket
ocksé papekas av generaltullstyrelsen.

Mot denna bakgrund foreslar jag att till radioaktiva lakemedel hinfors
endast sddana varor som avger joniserande stralning och som &r avsedda att
anvindas vid undersokning eller sjukdomsbehandling av ménniskor samt
darvid inforas i eller anbringas pAd minniskokroppen. Som framgér av
promemorian dr en kontroll av dessa varor inte tillricklig for att garantera
patienterna dndamalsenliga radioaktiva likemedel. Det bruksfirdiga radio-
aktiva preparatet bestar nimligen endast till en mindre del av det 4mne som
avger den joniserande stralningen. Ofta bestar preparatet huvudsakligen av
en kemikalie till vilken man kopplat det amne som avger stralningen. Sidana
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kemikalier anvinds framfor allt vid s.k. generatorframstillning av radioak-
tiva preparat. Det siger sig sjilvt att kvalitén pa och kontrollen av dessa
kemikalier 4r vil sa viktig som kvalitén pa och kontrollen av det radioaktiva
amnet. Jag foreslar darfor att regeringen eller efter regeringens bemyndi-
gande socialstyrelsen far foreskriva att lagen helt eller delvis skall tillimpas
pé varor som ir avsedda att efter beredning ingé i eller utgora radioaktiva
lakemedel. Jag aterkommer till dessa frigor i specialmotiveringen.

Jag ansluter mig ocksa till remissinstansernas uppfattning att s.k. slutna
stralkillor inte bor hdnforas till radioaktiva likemedel.

2.2.2 Krav pd och kontroll av varorna

Vad giller kraven pa radioaktiva likemedel delar jag uppfattningen att
dessa bor vara lika hogt stillda som kraven pa andra likemedel.

Jag kan ocksa i huvudsak stélla mig bakom det forslag till hur kontrollen
bér utformas som ldggs fram i departementspromemoriah. Nagra fortydli-
ganden finner jag emellertid befogade. 1 promemorian siigs att den praktiska
kontrollen av radioaktiva likemedel i princip bér omfatta en biologisk, en
kemisk och en fysikalisk kontroll. For att undvika missforstdnd bor
klargoras, att med den praktiska kontrollen avses tillverkarens egenRontroll.
Det ir alltsd inte fraga om nagon kontroll som utfors av socialstyrelsen.
Styrelsens kontroll bor huvudsakligen ske i samband med att ett radioaktivt
likemedel provas for godkdnnande. Vidare kan styrelsen utdva kontroll
genom inspektion hos framst tillverkare, handelsagenter, sjukhus och
apotek. Mailet for kontrollen av radioaktiva likemedel skall vara densamma
som for kontrollen av andra likemedel, ndmligen att tillférsikra patienterna
sikra och dndamalscnliga likemcdel. En viktig fOrutsittning fOr att
kontrollen skall bli effektiv ir att tillsynsmyndigheten har fnéjlighet till tidiga
ingripanden. Myndigheten bdr dérfér ha mojlighet att i férhand préva om
t.ex. tillverkning, inforsel eller handel med radioaktiva likemedel 6verens-
stammer med bestimmelserna i denna lag eller med stod av lagen beslutade
foreskrifter. Jag aterkommer till detta i samband med att jag behandlar
fragan om hur denna lag forhaller sig till strilskyddslagen. '

Enligt promemorian bor stringare kontrollkrav stillas pa de likemedel
som anvénds terapevtiskt dn fér de som anvénds for diagnostik vad giller
toxicitet, dvs. giftighet. For egen del finner jag inte skil att gora denna
atskillnad. Enligt min uppfattning bor lika hoga krav i detta avseende stillas
vare sig likemedlet anvinds diagnostiskt eller terapevtiskt. Ndgon anledning
att efterge kraven pa kontroll av toxicitet for medel som anvédnds for
diagnostik finns inte. Didremot bor stridngare krav gilla fér de radioaktiva
likemedel som dr avsedda for injektion. Injektionsmedlen dr nidmligen
forenade med storre hilsorisker 4n andra medel. I detta avseende bor samma
krav stillas p4 radioaktiva likemedel f6r injektion som pa andra injektions-
lakemedel.
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2.2.3 Mdrkning av varorna

Jag delar, i likhet med remissinstanserna, uppfattningen i departements-
promemorian att det 4r av stor vikt att de radioaktiva likemedlen, p4 samma
satt som andra likemedel, méirks med sddana uppgifter som ir av betydelse
for anvindningen.

I promemorian foreslas att mirkningen skall omfatta uppgifter om medlets
bendmning, sammanséttning och halt av ingdende bestandsdelar. Uppsala
universitet, Svenska Likaresillskapet och direktionen for akademiska
sjukhuset dr av avvikande mening och framhaller att av mérkningen bor
framgé, férutom bendmning och sammansittning, medlets aktivitet och
tidpunkten for aktivitetsbestdmningen. Jag kan ansluta mig till den
uppfattning som f6rs fram av dessa remissinstanser. For vanliga 1akemedel ar
det nédviandigt att man kinner till halten av de ingdende bestandsdelarna.
For radioaktiva likemedel ir det dessutom av stor vikt att man har vetskap
om medlets aktivitet och tidpunkten for aktivitetsbestdmningen. Jag foreslar
darfor att ett radioaktivt ldkemedel skall mirkas med uppgifter om dess
bendmning, sammansattning och radioaktivitet samt uppgift om tidpunkten
for aktivitetsbestimningen.

Jag avser att senare fOresla regeringen att bemyndiga soc1alstyrelsen att
utfirda ndrmare foreskrifter om mérkningen.

2.2.4 Kostnader m.m.

I departementspromemorian behandlas inte séirskilt de kostnader forslaget
medfor.

Minga remissinstanser efterlyser en analys av kostnaderna for tillverkar-
na, sjukvardshuvudminnen och kontrollmyndigheterna.

For egen del vill jag anfora foljande. Det forslag till en forstarkt kontroll av
de radioaktiva likemedlen som jag hér ligger fram kommer att féranleda
vissa kostnader for socialstyrelsen och sjukvardshuvudménnen. Hur stora
dessa kostnader kan forvintas bli aterkommer jag strax till. Jag vill dock
redan inledningsvis framhdlla att den 6kade sdkerhet i hanteringen av
radioaktiva lakemedel som hir foreslas torde kunna uppnas med relativt sma
medel.

Socialstyrelsens kontroll av ett radioaktivt likemedel torde kunna bli
enklare och billigare dn motsvarande kontroll av ett vanligt likemedel. De
radioaktiva lakemedel som nu finns skiljer sig visentligen fran vanliga
lakemedeli frimst féljande avseenden. Den kliniska erfarenheten av medlen
ar god, vilket innebér att man vet att medlen ér relativt sikra. Nagon
terapevtisk effekt behover inte dokumenteras betriffande de diagnostiska
medlen, som utgor storre delen av de radioaktiva lakemedlen. Vidare synes
risken for biverkningar vara liten. Tillskottet av nya medel ir begriinsat.
Ocksd den verksamhet som bedrivs av statens stralskyddsinstitut.
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isotopkommittéerna och de specialister som sysslar med dessa medel bidrar
starkt till att 6ka sidkerheten i hanteringen.

Socialstyrelsen har pa grundval av forslag i budgetpropositionen 1979/
80:100 bil. 8 erhallit medel for tva nya tjidnster avseende medicinsk radiologi
och radiofarmaci. Nagra ytterligare resursforstirkningar hos socialstyrelsen
foranleder inte forslaget. De 6kade kostnaderna for socialstyrelsens kontroll
av radioaktiva lakemedel kan dérfor berdknas uppga till ca 500 000 kr. per
ar.

Aven vid anvindningen pé sjukhus kommer kostnadsokningar att uppsta
till f6ljd av de nya kraven. Dessa kostnader dr dock svarare att sdkert
berdkna. 1 departementspromemorian tas inte heller denna fraga upp till
behandling. Vid beredningen i socialdepartementet har dirfér nagra
representativa sjukhus ombetts limna uppgift pa de 6kade kostnader som
forslaget i departementspromemorian kan forvintas leda till. Av svaren
framgar att forslaget for med sig krav pa dels 6kade kontrollatgirder vid
hanteringen, dels inkdp av vissa instrument for att klara den Okade
kontrollverksamheten. Den sammanlagda &rliga kostnaden kan uppskattas
till ca 20 000 kr. for ett sjukhus som anvander radioaktiva likemedel i normal
omfattning. Forslagets krav vad giller beredning och anvindning av
radioaktiva likemede] pad sjukhus kan saledes berdknas arligen kosta
sjukvardshuvudmaénnen ca 700 000 kr. Jag aterkommer strax till de ytterli-
gare kostnadskonsekvenser som férslaget far for sjukvardshuvudménnen.

I promemorian foreslds att statens kostnader for kontrollen av de
radioaktiva likemedlen skall finansieras genom avgifter. Flertalet av
remissinstanserna tillstyrker forslaget till kostnadstackning. Négra remissin-
stanser dr dock tveksamma till en fullstindig kostnadstickning. De
framhadller bl.a. att omsattningsmassigt sma men for sjukvarden virdefulla
medel skulle férsvinna frdn marknaden, om de radioaktiva likemedlen
beliggs med lika héga anmalnings- och arsavgifter som vanliga likeme-
del.

Jagkan for egen del ansluta mig till férslaget att kostnaderna for kontrollen -
av de radioaktiva likemedlen skall finansieras genom avgifter. Avgift bor
utgd bade foér de radiofarmacevtiska specialiteter for vilka ansdkan om
godkdnnande gjorts hos socialstyrelsen och fér de specialiteter som god-
kints. Jag kan diremot inte dela uppfattningen att man inte skall ha en
fullstindig kostnadstickning. Som jag nyss redogjort for kan kostnaderna fér
den statliga kontrollen beridknas uppga till ca 500 000 kr. arligen. F.n. finns
ca 200 radioaktiva likemedel pa den svenska marknaden. Detta innebir att
de arliga kostnaderna fér kontrollen kan berdknas till ca 2 500 kr. per
likemedel. Da den genomsnittliga omséttningen fér de radioaktiva likemed-
len uppgar till ca 50 000 kr. kan kostnaderna for kontrollen tickas med en s&
relativt blygsam prishojning som 5 %. Mot denna bakgrund har jag inte
funnit skil att frAnga principen om fullstindig kostnadstickning. Detta bor
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dock inte hindra att avgiften i ett visst fall nedsiitts eller helt efterges om
sarskilda skal foreligger.

Jag anser ocksa att priset pa de radioaktiva likemedlen skall vara skiligt.
En priskontroll bor dirfor inforas. Prisets skiilighet bor bedomas pa samma
grunder som giller for andra likemedel. Forhandlingsordningen for
faststallande av pris samt priskontrollen bor ocksd vara desamma som fér
andra likemedel.

Det system for prissittning och priskontroll av radioaktiva likemedel som
jag hir har foreslagit kommer att fi kostnadskonsekvenser for de slutliga
anvindarna, dvs. sjukvardshuvudméinnen. En grundlidggande princip i det
prissystem som tillimpas for likemedel ér, att den som betalar avgifter for
kontrollen av sitt likemedel far kompensera sig for denna kostnad genom att
héja priset paé lakcmedlet. En sddan prishdjning drabbar normalt inte den
enskilde likemedelskonsumenten vid forskrivna likemedel, cftersom sam-
hillet i dessa fall svarar for likemedelskostnaden dver ett visst belopp. Sjuk-
vardshuvudménnen far ddremot sjilva sta for hela likemedelskostnaden.
Eftersom radioaktiva likemedel <a gott som utcslutande anviinds pa
sjukhuscn innebdr det sagda, att sjukvardshuvudménnen slutligt far svara for
de kostnader fér kontrollen av radioaktiva likemedel som uppkommer hos
socialstyrelsen. Sjukvardshuvudminnens totala &rliga kostnader till f6ljd av
det hir framlagda forslaget kan séledes beriiknas till ca 1,2 milj. kr.

2.2.5 Beredning och anvindning

Vad som i departementspromemorian sigs om beredning och anvindning
av radioaktiva likemedel kan jag i allt visentligt ansluta mig till. T nagra
avseenden anser jag dock att det finns anledning att kommentera forslagen i
promemorian.

I promemorian foreslas att beredning av radioaktiva lakemedel far ske
endast pa sjukhus, om inte socialstyrelsen medger annat. Flera remissinstan-
ser anser att socialstyrelsens tillstand inte bor krivas fOr beredning pa apotek
och sjukhusapotek. Jag delar denna uppfattning.

Bl.a. Uppsala universitct. landstingsforbundet och Svenska Lakaresill-
skapet ir tveksamma till férslaget att arbetet med beredning av radioaktiva
lakemedel pa sjukhus alltid skall ske under ledning av en farmacevt. For egen
del anser jag det viktigt och nédvindigt att den personal som arbetar med ra-
dioaktiva likemedel har den utbildning och erfarenhet som krivs for
uppgiften. Huruvida den person som leder beredningsarbetet har kompetens
som farmacevt bor dock inte vara avgorande. Jag delar dérfor landstings-
férbundets uppfattning, att sjukvardshuvudmannen pé eget ansvar bor fa
avgora hur beredningsarbetet skall organiseras.

Enligt departementspromemorian bor sirskilda krav stillas pa lufttillfor-
seln i de lokaler dir radioaktiva likemedel bereds. Uppsala universitet och
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direktionen for akademiska sjukhuset ir tveksamma till forslaget i denna del.
De framhaller, att de lokaler dir radioaktiva likemedel bereds givetvis maste
uppfylla rimliga krav pa standard vad giller bade hygien och stralskydd. De
anser det emellertid omotiverat att av hygieniska skil stélla sirskilda krav pa
lufttillférseln nér stralskyddsskilen sannolikt véger tyngre och stiller delvis
andra krav pa ventilationen.

Enligt min uppfattning ir remissinstansernas invindning befogad. Kraven
pé de lokaler dir radioaktiva likemedel bereds bor innebéra att beredning
far forekomma endast i lokaler av fullgod hygienisk standard. Krav pa
sarskild lufttillforsel bor uppstillas endast i det fall patientens sikerhet
fordrar det och dir det kan ske utan konflikt med stralskyddskraven.

I promemorian uttalas, att den expertpanel som ér knuten till stralskydds-
institutets och socialstyrelsens rddgivande samarbetsgrupp for patientstral-
skydd bor utdkas med viss ytterligare expertis. Flera remissinstanser har
synpunkter pa vilken expertis panelen bér forstirkas med. For egen del anser
jag att det bor ankomma pé stralskyddsinstitutet och socialstyrelsen att sjilva
ta stdllning till gruppens sammanséttning.

2.2.6 Forhdllandet nill strdlskvddslagen

I departementspromemorian 6vervigs mojligheterna att samordna
bestimmelscrna i den foreslagna lagen med bestimmelserna i stralskydds-
lagen, sdrskilt vad giller tillstAndsgivningen och tillsynen. Tanken avvisas
emellertid under Aberopande av att en samordning i dessa avseenden inte dr
limplig. Promemorieforslaget inncbdr foljaktligen att stralskyddslagens
bestimmelser kommer att tillimpas pa de radioaktiva likemedlen pa samma
sitt som hittills. Tillstind kommer att krivas enligt savil stralskyddslagen
som den nu foreslagna lagen och tillsynen kommer att utévas av olika
myndigheter.

Flera remissinstanser dr tveksamma till forslaget i denna del. De
framhaéller, att den féreslagna ordningen med tillstand och tillsyn av tva
myndigheter ir otillfredsstallande.

Ocksé jag ir tveksam till att tillstand skall ges av bade socialstyrelsen och
stralskyddsinstitutet. En sddan ordning dr bAde omstandlig och kostnadskra-
vande. En samordning av de bada lagstiftningarna bor dédrfér komma till
stind nar det giller tillstandsgivningen.

Redan i dag skall statens strilskyddsinstitut enligt strilskyddslagen préva
framstéllningar om tillstdnd till tillverkning, inforsel eller handel med
radioaktiva likemedel. Enligt min uppfattning saknas det anledning att
infora ett ytterligare tillstindsforfarande i friga om radioaktiva likemedel.
De krav som den nu féreslagna lagen uppstiller bor kunna provas samtidigt
som tillstindsprovningen enligt stralskyddslagen sker. Detta forutsitter ett
samradsforfarande mellan statens stralskyddsinstitut och socialstyrelsen,



Prop. 1980/81:74 17

som ldmpligen kan utformas pa f6ljande sitt. Den som har for avsikt att
tillverka, importera eller idka handel med radioaktiva likemedel skall liksom
hittills ans6ka om tillstdnd hos strilskyddsinstitutet, som har att préva
ansokan enligt strilskyddslagen. Stralskyddsinstitutet Gverlimnar ansok-
ningshandlingarna till socialstyrelsen, som har att préva huruvida hinder mot
tillstdnd foreligger enligt den nu foreslagna lagen. Resultatet av socialstyrel-
sens provning redovisas for stralskyddsinstitutet i ett yttrande. Tillstyrker
socialstyrelsen att tillstdnd limnas, kan stralskyddsinstitutet meddela till-
stind om hinder inte foreligger enligt strdlskvddslagen. Om dédremot
socialstyrelsen skulle avstyrka att tillstind ldmnas, far stralskyddsinstitutet
inte meddela tillstdnd oavsett hur prévningen enligt stralskyddslagen har
utfallit. Med den har féreslagna samordningen vinner man den férdelen, att
den s6kande behodver vinda sig till endast en myndighet med sin tillstdnds-
ansdkan medan ans6kan provas enligt bada de berdrda lagstiftningarna.

Nar det géller tillsynen delar jag uppfattningen att denna maste utévas av
savil socialstyrelsen som stralskyddsinstitutet.

2.2.7 lkrafttrddande m.m.

For att ge tillverkarna, anvindarna och socialstyrelsen tillfille att vidta de
atgirder och forberedelser som den nya lagstiftningen kréver. foreslar jag att
ikrafttradandet flyttas fram till den 1 januari 1982. Som en f6ljd hirav bér
tidpunkten for anmilan resp. ansdkan om tillstdnd hos socialstyrelsen i
Overgangsbestimmelserna flyttas fram till den 1 april 1982.

3 Upprittade lagforslag

[ enlighet med vad jag nu har anf6ért har inom socialdepartementet
upprittats forslag till

1. lag om radioaktiva ldkemedel,

2. lag om éndring i likemedelsforordningen (1962:701),

3. lag om édndring i stralskyddslagen (1958:110).

Betriffande forslaget i 3. har jag samratt med chefen f6r jordbruksdepar-
tementet.

Forslagen bor fogas till protokollet i detta drende som bilaga 3.

4 Specialmotivering
4.1 Forslaget till lag om radioaktiva likemedel
Inledande bestimmelser

Inledningsvis bor framhallas, att den foreslagna lagen innchaller paragra-
fer som har sin motsvarighet i likemedelsférordningen. T flera fail har

2 Riksdagen 1980/81. I saml. Nr 74
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paragraferna hdr dock getts en modernare sprakdrikt. Jfr tex. 4§
lagforslaget med 4 § laikemedelsforordningen.

18

I dcnna lag ges bestdmmelser om radioaktiva ldkemedel vad avser mediens
medicinska, biologiska och farmacevtiska egenskaper.

[ stralskyddslagen (1958:110) ges bestimmelser om dessa likemedel fran
stralskyddssynpunkt.

I paragrafen anges hur lagen forhaller sig till strilskyddslagen. Som
framgar av den allménna motiveringen har det inte varit mojligt att mer dn i
begrinsad omfattning samordna de bada lagstiftningarna. Detta inncbir att
stralskyddslagen édven i fortséttningen skall tillimpas fullt ut vad giller de
radioaktiva &mnen som i denna lag bendmns radioaktiva likemedel. Dessa
skall salunda liksom hittills fran strélskyddssynpunkt regleras enligt stral-
skyddslagen. De bestammelser om krav, tillstand och tillsyn som ges i
stralskyddslagen skall alltjamt giilla. Avsikten med den hir foreslagna lagen
ar att stélla ytterligare krav pd de radioaktiva likemedlen. Kraven galler
dock endast medlens medicinska, biologiska och farmaccvtiska cgenskaper
och syftar till att garantera att de radioaktiva ldkemedlen har lika hog kvalitet
och samma grad av andamalsenlighet som andra lakemedel. Den féreslagna
regleringen innebir bl.a. att bada lagstiftningarna skall beaktas nir fragan
om tillstdnd for tillverkning och handel med radioaktiva likemedel provas.
Beslut om tillstdind meddelas dock endast av statens stralskyddsinstitut.

28

Med radioaktivt likemedel forstas en vara, som avger joniserande strilning
och ir avsedd att anvindas vid unders6kning eller sjukdomsbehandling av
ménniskor samt dirvid inf6ras i cller anbringas pd ménniskokroppen.

Regeringen eller efter regeringens bemyndigande socialstyrelsen fér
foreskriva att lagen helt eller delvis skall tillimpas pa en vara som ir avsedd
att efter beredning inga i eller utgdra ett radioaktivt likemedel.

Till radioaktiva likemedel riknas inte slutna stralkillor.

I paragrafen definieras begreppet radioaktivt likemedel. Definitionen har
gjorts sndvare #n den som fOreslds i departementspromemorian. Till
radioaktiva likemedel hinfors enligt definitionen endast sddana varor som
avger joniserande strilning. Utanfor definitionen faller de varor som sjilva
inte avger joniserande strilning, men som pé olika sétt anvinds samman med
radioaktiva varor. Betriffande manga radioaktiva varor aterstar namligen
farmacevtiska dtgirder av skilda slag innan varan kan anvindas. Det kan
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vara friga om att t.ex. l6sa ut en dotternuklid fran en modersubstans i en
generator, mirka en substans med en radionuklid eller spida ut en beredning
innan den ir bruksfardig. Flera 16sningar och kemikalier kan slunda ingé i
den bruksfardiga produkten. Enligt forslaget i promemorian skulle dven
dessa generellt omfattas av definitionen. Som framgar av den allménna
motiveringen #r detta av flera skél inte limpligt utan en begransning ar
nddvindig. Av den allminna motiveringen framgar emellertid ocksa att
kraven pa och kontrollen av dessa losningar och kemikalier ofta ér viktigare
an kraven pa och kontrollen av den radioaktiva nukliden.

I andra stycket anges dérfor att regeringen eller efter regeringens
bemyndigande socialstyrelsen far foreskriva att lagen helt eller delvis skall
tillimpas pa sddana varor. De varor som i forsta hand bor komma i fraga ar
de halvfabrikat, s.k. kits, som anvinds vid framstéllning av radioaktiva
likemedel med hjilp av generatorer. Men dven andra nirstiende produkter
bor kunna komma i friga. Losningar och kemikalier som anvénds endast for
spidning bor ddremot inte hinforas hit. Inte heller varor som ér likemedel
enligt laikemedelsforordningen eller levande organismer, t.ex. blodkroppar,
som tjdnar som birare av radionuklider.

Den verksamma bestandsdelen i ett radioaktivt likemedel ar ofta endast
enobetydlig del avmedlet. Inte sillan utgdr det verksamma dmnet i ett medel
en miljondel eller mindre av medlets vikt. Enligt likemedelsforordningen ar
lakemedel med en sa ringa verksam bestandsdel undantagna fran forord-
ningens tillimpningsomrade. Nir det giller radioaktiva likemedel innebir
emellertid dven s sma koncentrationer stralningsrisker och det 4r omojligt
attange en koncentration, vid vilken risken generellt upphér. Grénsen skulle -
i sa fall ligga langt under den - for vanliga likemedel - i likemedelsférord-
ningen angivna. Detta innebdr, att varje medel som har en tillrickligt stor
radioaktivitet for att kunna utnyttjas terapevtiskt cller diagnostiskt skall
bedémas som ett radioaktivt likemedel om ocksa Gvriga forutsittningar ar
uppfyllda.

Av paragrafen framgéar vidare. att endast vissa radioaktiva varor skall
betraktas som radioaktiva likemedel. Det forutsitts nimligen dels att varan
ir avsedd att anvindas pa manniskor vid undersokning eller sjukdomsbe-
handling, dels att varan skall inforas i eller anbringas pa ménniskokroppen.
Medlet kan inforas i kroppen genom att det t.ex. injiceras, inandas eller
sviljs. Med denna definition kommer de radioaktiva preparat som anvinds
endast vid kemiska eller tekniska undersékningar in vitro (i reagensglas) for
medicinskt 4ndamal inte att omfattas av definitionen. De krav som gér sig
gillande i dessa fall avser nimligen frimst handhavandet fran stralskydds-
synpunkt. Av s.k. slutna stralkéllor finns det i huvudsak tvé typer. Den ena
ar markeringspreparat som placeras som anatomiska referenspunkter pa -
patienten vid s.k. scintigrafiundersékningar. Den andra ér preparat som ir
avsedda att anvindas for strdlbehandling av patienten. Det kan i detta fall
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gilla antingen stralkallor, som till sin funktion kan liknas vid réntgenappa-
rater eller acceleratorer, eller preparat som ir avsedda att inforas i
kroppshéligheter. Det senare sker ofta i s.k. efterladdningsapparater, dir
preparatet inte kommer i kontakt med kroppsvavnaderna.

Den forstnimnda typen av slutna strilkillor ger patienten en straldos som
ar forsumbar i jimforelse med den strildos som patienten fir genom den
egentliga undersokningen. Vidare har markeringspreparaten i sin anvind- .
ning inga likheter med likemedlen och bér dirfor inte klassas som sadana.
Inte heller den andra typen av slutna stralkéillor bor hinféras till radioaktiva
lakemedel. Det ror sig hir vanligen om strilkillor som innehaller radium
eller kobolt med hog radioaktivitet. Handhavandet dr férenat med stora
stralskyddsproblem for personalen och nagon hantering utover rengoring
och lickagekontroll bor inte foretas utan starka skil. Dessa strélkillor 4r till
sin anviandning snarast att likna vid rontgenapparater eller kirurgiska
instrument. Mot denna bakgrund har i paragrafens tredje stycke intagits en
bestimmelse om att slutna stralkillor inte skall hinféras till radioaktiva
ldkemedel.

38

Med radiofarmacevtisk specialitet forstas ett radioaktivt lakemedel eller en
vara som avses i 2§ andra stycket, som en tillverkare framstiller i
standardiserad form och med en angiven sammanséttning.

I denna paragraf definieras begreppet radiofarmacevtisk specialitet. Till
skillnad mot vad som giller for en farmacevtisk specialitet forandras standigt
sammansittningen av en radiofarmacevtisk specialitet. De nukledra proces-
serna leder namligen till att aktiviteten hos preparaten stindigt minskar.
Andra bestandsdelar, sdsom den birare som innehéller den aktiva nukliden,
varierar ofta i miangd och stralningen kan fororsaka kemiska forandringar av
de ingaende substanserna. Aven forpackningsstorleken och styrkan hos de
avdelade doserna kan variera.

Mot denna bakgrund kan normalt inte lika stringa krav pa homogenitet
uppstillas pa radiofarmacevtiska specialiteter som pa farmacevtiska special-
iteter. Till radiofarmacevtiska specialiteter skall riknas de radioaktiva
lakemedel som en tillverkare framstiller i standardiserad form och med
specificerad kemisk sammansittning och radioaktivitet. Aven om det inte
sarskilt utsdgs i paragrafen ligger det i sakens natur att en viss regelbundenhet
i tillverkningen maste foreligga for att medlet skall betraktas som en
radiofarmacevtisk specialitet.

Enligt 2 § andra stycket har regeringen eller efter regeringens bemyndi-
gande socialstyrelsen rétt att i vissa fall foreskriva att lagen skall tillampas
dven pa varor som sjilva inte avger joniserande strlning. Detta har nirmare
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utvecklats i den allmiinna motiveringen och i specialmotiveringen till 2 §.
Bestimmelserna om radiofarmacevtiska specialiteter kan siledes komma att
tillampas dven pa sddana varor.

4§

Ett radioaktivt lakemedel skall vara av fullgod kvalitet och Andamalsen-
ligt. Det far inte vid normal anvindning orsaka skador. som star i
missforhéllande till nyttan av likemedlet.

I denna paragraf anges de krav som stills pé ett radioaktivt likemedel.
Bestammelserna innebir att likemedlet skall vara av fullgod beskaffenhet,
vara medicinskt dndamaélsenligt och inte vid normal anviindning medféra
skadeverkningar, som stir i missforhallande till nyttan av medlet. De
radioaktiva likemedlen skall alltsd underkastas cn bedémning av nyttan jam-
ford med risken for skadeverkningar, som ér likvirdig med den som giiller for
likemedel enligt likemedelsférordningen. Kontrollen skall i tillampliga
delar ha samma mal som for vanliga likemedel.

5%

Ettradioaktivt likemedel skall mérkas med upogifter om dess benamning.
sammansattning, radioaktivitet samt tidpunkten for aktivitetsbestamningen
innan det utlimnas till den slutlige forbrukaren.

I paragrafen slas skyldigheten fast att marka de radioaktiva likemedlen
med uppgifter om medlens beniimning och sammanséttning. Liknande
bestimmelser finns bl.a. i likemedelsforordningen och i lagen (1975:187) om
kontroll av fabrikssteriliserade engéngsartiklar for hilso- och sjukvérdsin-
damal. Mérkning skall emellertid ske ocksa enligt stralskyddslagen.

Det dr givetvis inte sjilva likemedlet som skall mirkas med erforderliga
uppgifter utan t.ex. den bchallare eller forpackning i vilken likemedlet
forvaras. Négot hinder mot att féreskriva att mirkningsuppgifterna i stéllet
skall anges pa t.ex. ctt journalkort som foljer varan finns inte. Markningen
méste dock alltid ske pd ett sddant siitt att sikerheten i hanteringen inte
dventyras.

68

Priset pa ett radioaktivt likemedel skall vara skiligt.

Jag avser att senare foresla regeringen att ufirda ytterligare foreskrifter av
samma slag som galler for vanliga lakemedel.
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Tillverkning m.m.

78

Innan statens strélskyddsinstitut med stod av stralskyddslagen (1958:110)
beslutar i fragor om tillstind till tillverkning, inforsel eller handel med
radioaktiva likemedel skall institutet inhdmta yttrande fran socialstyrelsen.
Av yttrandet skall framga huruvida hinder mot tillstand forcligger enligt
denna lag eller med stod av lagen beslutade foreskrifter. Har socialstyrelsen
forklarat att hinder foreligger. far tillstind inte limnas.

Av den allminna motiveringen framgar att en samordning mellan
strélskyddslagen och den nu foreslagna lagen bedémts nodvindig vad giller
tillstdndsfragorna. I den allminna motiveringen behandlas utforligt hur
samordningen skall ga till.

Beredning och anvindning
8§

Radioaktiva lidkemedel far beredas endast pa sjukhus och apotek samt
anvindas endast pa sjukhus, om inte socialstyrelsen for ett visst fall medger
annat.

Med beredning avses de arbetsmoment som pé sjukhuset eller apoteket
aterstar att utfora innan ett bruksfiardigt preparat foreligger. Det kan vara
friga om t.ex. framstallning av ett bruksfirdigt preparat med hjilp av en
generator. Men ocksa s.k. inmérkning av blodkroppar eller utspiadning
avses. Allt arbete som maste utféras innan ett preparat blivit bruksfirdigt ar
att hiinfora till beredning. 2

Med apotek avses dven s.k. sjukhusapotck.

9§

Kliniska prévningar av radioaktiva likemedel och andra undersékningar
pa minniskor i forskningssyfte med sddana likemedel far ske endast efter
tillstind av socialstyrelsen om inte regeringen eller efter regeringens
bemyndigande socialstyrelsen foreskrivit annat.

Med hidnsyn till de sérskilda risker som kun vara forenade med
anvindningen av radioaktiva likemedel foreskrivs i paragrafen att kliniska
provningar och andra undersdkningar pd méinniskor i forskningssyfte av
sddana likemedel far ske forst sedan socialstyrelsen lamnat tillstind till
provningen. Betritfande vanliga likemedel bchover en forskare inte
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tillstand av socialstyrelsen for att i sin forskning anvinda ett registrerat
likemedel. Négot skal hiirvidlag att géra dtskillnad mellan vanliga likemedel
och radioaktiva likemedel finns inte. Bl.a. hiarfor 6ppnas i paragrafen en
moijlighet for regeringen eller efter regeringens bemyndigande socialstyrel-
sen att utfarda foreskrifter om undantag fran tillstandskravet.

Radiofarmacevtiska specialiteter
10 §

En radiofarmaccvtisk specialitet far siljas endast om den dr godkéind av
socialstyrelsen, om inte annat foljer av 12 §. For godkdnnande krivs att
specialiteten uppfyller kraven i 4-6 §§.

Godkanda radiofarmacevtiska specialiteter skall kontrolleras av socialsty-
relsen. Finns skdl att ifrAgasitta en spccialitets &ndamalsenlighet. fir
styrelsen foreldgga den som innehar godkannandet att visa att specialiteten
uppfyller kraven i detta avseende.

Ett godkénnande far 4terkallas om kraven i 4-6 §§ inte lingre uppfylls, om
ett foreldggande enligt andra stycket inte foljs eller om avgifter enligt 13 §
inte betalas.

Paragrafens innehall har utformats i huvudsaklig overensstimmelse med
15 § lakemedelsforordningen. Vissa avvikelser i forhéllande till bestimmel-
sernai denna paragraf har dock gjorts. Bl.a. anvénds uttrycket godkinnande
i stallet for registrering. Ett godkdnnande skall dock, liksom betriffande
vanliga lakemcdel. gilla ett visst likemedc! fran en viss tillverkare och gilla
for ett visst anvindningsomride. For den stora delen av de radioaktiva
likemedlen som anvinds inom diagnostiken bor inte alltfér stringa krav
uppstéllas nér det géller avgransningar av anvindningsomradet. Betriffande
de medel som anvénds for terapi bor gilla att godkdnnandet ges endast for en
eller flera bestimda indikationer.

1 paragrafen anges ocksa forutsittningarna for att ett godkinnande skall
kunna aterkallas.

118§

Ansokan om godkidnnande av en radiofarmacevtisk specialitet skall géras
av tillverkarcn eller importoren.

Paragrafen innehaller bestimmelser om vem som far ansdka om registre-
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12§

Socialstyrelsen far medge ritt till férsaljning (licensforsiljning) av en inte
godkind radiofarmacevtisk specialitet. Medgivandet far forenas med villkor
for att forebygga skada.

I paragrafen ges bestimmelser om att radiofarmacevtiska specialiteter kan
fa siljas utan att vara godkiinda om socialstyrelsen har gett tillstand till
forsdljningen. Bestimmelserna i paragrafen avser savil individuell som
generell licens.

13§

For att ticka statens kostnader foér kontrollen av radiofarmacevtiska
specialiteter skall den som ansoker om eller fatt godkdnnande betala de
avgifter som bestdms av regeringen.

[ paragrafen slas fast att statens kostnader for kontrollen av de
radiofarmacevtiska specialiteterna skall tickas genom avgifter. Liksom for
farmacevtiska specialiteter skall avgifterna vara si avpassade att hcla
kostnaden tacks. Av den allmdnna motiveringen framgér att avgiften kan
séttas ned eller helt efterges om sérskilda skil foreligger i ett visst fall.

Ytterligare foreskrifter
14§

Regeringen eller efter regeringens bemyndigande socialstyrelsen skall
meddela ytterligare foreskrifter om radioaktiva likemedel savitt avser

. medicinska, biologiska och farmacevtiska krav
. mirkning och utlimnande
. erliggande av avgifter
. tillverkning. inforsel och handel
. beredning och anvindning
. klinisk prévning och annan undersékning pad méanniskor i forsknings-
syfte
7. godkidnnande och licensférsiljning av radiofarmacevtiska speciali-
teter.

A A W=

I denna paragraf bemyndigas regeringen eller efter regeringens bemyndi-
gande socialstyrelsen att utfarda de ytterligare foreskrifter som kan behdvas.
De allmint héllna bestimmelserna i lagen forutsiitter att sidana detaljerade
foreskrifter utfardas betriffande de forhallanden som framgar av uppriik-
ningen i paragrafen.
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Tillsyn
158§

Socialstyrelsen har tillsynen over efterlevnaden av denna lag och av de
foreskrifter som utfardats med stéd av lagen.

Tillsynen 6ver lagens tilldimpning skall utévas av socialstyrelsen.

16-17 §§

16 § Tillverkare och andra som dr underkastade tillsyn enligt denna lag ér
skyldiga att pa begiran tillhandahdlla socialstyrelsen de upplysningar och
handlingar som behovs fér tillsynen. Styrelsen dger tilltridde till lokaler dir
radioaktiva likemedel tillverkas. hanteras eller provas samt riitt att dir géra
undersokningar och ta prov pé sadana likemedel. Den hos vilken prov skall
tas dr skyldig att limna det bitrade som behovs vid provtagningen. For prov
som tagits ldmnas ingen ersdttning. Om styrelsen begiir det skall det
undersokningsmaterial som avser provning av ett likemedels egenskaper
tillhandahéllas styrelsen.

17 § Socialstyrelsen far meddela de forelagganden och forbud som behivs
for att denna lag och de foreskrifter som har meddelats med stod av lagen
skall efterlevas. 1 ett foreldggande eller forbud kan socialstyrelsen utsitta
vite.

I dessa paragrafer ges ndrmare bestimmelser om tillsynen och de
tvangsmedel som star till socialstyrelsens forfogande.

Ansvarsbestdmmelser m.m.
18-23 §§

18 § Om ansvar for den som olovligen infor radioaktiva likemedel eller
forsoker gora detta finns bestimmelser i lagen (1960:418) om straff for
varusmuggling.

Till béter dodms den som

1. underiater att mirka ctt radicaktivt liikemedel med uppgifter som anges
i 54§ eller i dvrigt pa ett siitt som har foreskrivits med stod av denna lag:

2. bereder eller anvinder ett radioaktivt Likemedel utan att ha ritt till det
eller i strid mot villkor eller foreskrifter som giller for tillstdnd till sddan
verksamhet eller forsdljer ctt likemedel i strid mot 10 §:

3. utfor provning eller undersdkning som avses i 9 § utan tillstand av
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socialstyrelsen eller i strid mot féreskrifter som anger hur prévningen eller
undcrsékningen skall ga till;

4.1 en ans6kan om godkannande eller tillstind enligt denna lag limnar
oriktiga uppgifter om visentliga forhallanden; cller

5. underlater att fullgéra vad som aligger honom enligt 16 §.

19 § Den som har Overtritt ett vitestoreliggande eller vitesforbud doms ej
dirjamte till ansvar enligt denna lag for gérningar som omfattas av
foreldggandet eller forbudet.

20 § En vara som har varit féreméal for brott enligt denna lag eller vardet
dirav samt utbytet av sadant brott skall férklaras forverkade, om det inte édr
uppenbart obilligt.

21 § Allmint atal for ett brott som avses i 18 § andra stycket far vickas
endast om girningen har anmalts till atal av socialstyrelsen.

22 § Socialstyrelsens beslut som ror godkdnnande av radiofarmacevtiska
specialiteter och om forcliggande av vite enligt 17§ oOverklagas hos
kammarritten.

Yttranden enligt 7 § och andra beslut av socialstyrelsen enligt denna lag
Overklagas hos regeringen.

23§ I ett drende enligt denna lag kan forordnas att ett beslut skall gilla
utan hindcr av att det Gverklagats.

I dessa paragrafer finns ansvarsbestimmelser och processuella bestimmel-

Ser.

4.2 Forslaget till lag om andring i likemedelsforordningen (1962:701)
1§

4 mom. Denna férordning skall inte tillimpas pd de varor som avses i
lagen (1981:000) om radioaktiva likemedel.

Betriffande narkotiska likemedel tillimpas bestimmelserna i denna
forordning, om de inte strider mot vad som d&r sérskilt stadgat om
narkotika.

1 1§ 4 mom. lakemedelsférordningen féreskrivs att forordningen skall
tillimpas i friga om radioaktiva ldkemedel endast i den mdn sirskilt stadgas
dirom. Den foéreslagna lagen om radioaktiva ldkemedel &r avsedd att
uttommande reglera dessa medel med hinsyn till de medicinska, biologiska
och farmacevtiska aspckterna. Foreskriften i likemedelsférordningen skall
darfér upphivas. En hiinvisning i likemedelsforordningen till den nya lagen
har dock bedomts behovlig.

Andringen i 1§ 4mom. andra stycket har skett endast av sprakliga
skal.
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4.3 Forslaget till lag om édndring i stralskyddslagen (1958:110}

28

Radiologiskt arbete ma ej bedrivas utan tillstind av myndighet som
regeringen bestimmer (stralskyddsmyndigheten). Ej heller ma nigon utan
tillstdnd av stralskyddsmyndigheten innehava rontgenutrustning eller annan
teknisk anordning avsedd att utsidnda joniserande stralning, idka handel med
radioaktivt dmne eller eljest till riket infora eller har férvirva, innehava eller
Overlata sddant dmne.

Den som ej innchar sddant tillstind mé& ej utan medgivande av
stralskyddsmyndigheten taga hand om ofértullat radioaktivt dmne pa sitt
som avses i 3 § andra stycket tullagen (1973:670). 1 6vrigt giller lagen
(1973:980) om transport, forvaring och forstoring av inforselreglerade varor,
m.m.

Tillstind m& meddelas for viss yrkesgrupp eller for vissa inréittningar,
institutioner eller foretag.

Avlider nagon som innehar tillstind enligt denna lag, vare tillstindet
likvil, sdvitt angar ritt att innchava radioaktivt &mne eller réntgenutrustning
eller annan teknisk anordning, gillande for dédsboet intill tre manader fran
dodsfallet.

Tillstind enligt denna lag erfordras ej for vad som omfattas av tillstind
enligt atomenergilagen (1956:306) om icke annat foreskrives i tillstdndet.

1 fraga om provningen av fragor om tillstind till tillverkning, handel och
inférsel av radioaktiva likemedel finns ocksa foreskrifter i lagen (1981:000)
om radioaktiva likemedel.

I sista stycket av denna paragraf upplyses om den samordning som enligt
vad jag har anfort i den allmidnna motiveringen (avsnitt 2.2.6) skall skc av
provningen enligt strdlskyddslagen med provningen enligt lagen om radio-
aktiva lakemedel. '

5 Hemstillan

Jag hemstéller att lagradets yttrande inhdmtas over forslagen till
1. lag om radioaktiva likemedel,

2. lag om dndring i likemedelsférordningen (1962:701),

3. lag om dndring i stralskyddslagen (1958:110).

6 Beslut

Regeringen beslutar i enlighet med f6redragandens hemstiillan.
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Sammanfattning

I promemorian ldggs fram forslag till kontroll av radioaktiva lakemedel.
Hittills har de radioaktiva likemedel som anvinds pd ménniskor reglerats
uteslutande av stralskyddslagen (1958:110) och hanteringen har beddmts
framst med hénsyn till de stralningsrisker fo6r personalen som ar férenade
med anviindningen av sddana likemedel. Kontrollen har alitsa tagit sikte pa
frimst arbetsmiljofragorna. I den hér foreslagna lagen stills paticnternas
intresse av sikra och indamalsenliga likemedel i férgrunden. Lagen innebér
sdlunda, att dven de medicinska, biologiska och farmacevtiska aspekterna
skall beaktas vid kontrollen av anvindningen av radioaktiva likemedel pa
miénniskor. Forslaget innebir att de radioaktiva likemedlen skall ha en hog
kvalitet och de far inte ge upphov till skador som stér i missforhallande till
nyttan av dem. Kraven blir hirigenom desamma som for andra likemedel.
Nagon dndring i den kontroll och tillsyn som utdvas cnligt stralskyddslagen
foreslas inte. Vidare foreslas att socialstyrelsen skall utéva tillsynen enligt
den nya lagen.
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1 Forslag till
Lag om radioaktiva likemedel

Harigenom foreskrivs foljande.

Inledande bestimmelser

1 § 1 denna lag ges bestimmelser om tillverkning. inforsel, handel, beredning
och anvéndning samt kontroll av radioaktiva likemedel. Bestimmelserna
avser endast medlens medicinska, biologiska och farmacevtiska egenska-
per.

I stralskyddslagen (1958%110) ges bestaimmelser om dessa liikemedel fran
strilskyddssynpunkt.

2 § Med ett radioaktivt likemedel forstds en vara, som

1. avger joniserande strilning eller

2. efter beredning skall ingd i en vara som avger joniserande stralning och
som dr avsedd att anviandas vid undersdkning eller sjukdomsbehandling av
minniskor samt dérvid inféras i eller anbringas pa kroppen.

L]
3 § Med en radiofarmacevtisk specialitet forstds ett radioaktivt likemedel,
som en tillverkare framstaller i standardiserad form och med angiven
sammansattning.

4 § Ett radioaktivt likemedel skall vara av fullgod kvalitet och indamalsen-
ligt. Det far inte vid normal anvindning orsaka skador, som stér i
missférhallande till nyttan av likemedlet.

5 § Ett radioaktivt lakemedel skall mérkas med uppgifter om dess bendm-
ning. sammansittning och halt av ingdende bestindsdelar innan det utlimnas
till den slutlige forbrukaren.

Tillverkning m. m.

6 § Radioaktiva likemedel far inte tillverkas utan tillstind av socialstyrel-
sen.

7 § Radioaktiva likemedel far foras inilandet endast av den som har tillstand
att tillverka eller handla med siddana likemedel samt av den som har fatt
socialstyrelsens tillstand till inforsel.

Radioaktiva likemedel far inte tas om hand pé det séitt som avsesi 3§
andra stycket tullagen (1973:670) av annan 4n den som &r behorig att fora in
ldkemedlet i landet. Socialstyrelsen bestimmer hur man skall forfara med
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lakemedel som tagits i beslag eller tillfallit staten. I ovrigt giller lagen
(1973:980) om transport, forvaring och forstéring av inférsclreglerade varor,
m. m.

8 § Handel med radioaktiva likemedel far bedrivas endast av den som har
tillstand att tillverka sidana likemedel samt av den som har fatt socialsty-
relsens tillstdnd att idka sadan handel.

Beredning och anvindning

9 § Radioaktiva likemedel far beredas eller anviindas endast p4 sjukhus, om
inte socialstyrelsen medger annat.

10 § Kliniska prvningar av radioaktiva likemede! och andra undersékning-
ar i forskningssyfte med sidana lakemedel far ske endast efter tillstdnd av
socialstyrelsen.

Radiofarmacevtiska specialiteter

11 § En radiofarmacevtisk specialitet far siljas eller utlimnas endast om den
ir godkiind av socialstyrelsen, om cj annat foljer av 13 §. For godkédnnande
kravs att specialiteten uppfyller kraven i 4 och 5 §§. Godkiinda radiofarma-
cevtiska specialitcter skall kontrolleras av socialstyrelsen. Finns skil att
ifrigasitta en specialitets kvalitet eller dndamadlsenlighet, far styrelsen
foreldgga tillverkaren att visa att specialiteten uppfyller kraven i dessa
avseenden.

Ett godkédnnande far dterkallas om kraven i 4 och 5 §§ inte lingre uppfylls,
om ett foreldggande enligt andra stycket inte foljs eller om avgifter enligt 14 §
inte betalas.

12 § Ansokan om godkédnnande av en radiofarmacevtisk specialitet skall
goras av tillverkaren, importoren cller den som forst saluhéller specialite-
ten.

13 § Socialstyrelsen far medge ritt till forsiljning (licensforsiljning) av en
inte godkind radiofarmacevtisk specialitet. Medgivandet far férenas med
villkor for att forebygga skada.

14 § Fo6r att ticka statens kostnader for kontrollen av radiofarmacevtiska

specialiteter skall den som ansoker om eller fatt godkdnnande betala de
avgifter som bestims av regeringen.

3 Riksdagen 1980/81. I saml. Nr 74
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Ytterligare foreskrifter

15§ Socialstyrelsen far meddela niarmare foreskrifter om radioaktiva
likemedel séavitt avser
1. medicinska, biologiska och farmacevtiska krav
mérkning och utlimnande
tillverkning, infdrsel och handel
beredning och anvindning
klinisk provning och annan undersékning i forskningssyfte

A

o

godkinnande och licensforsiljning av radiofarmacevtiska specialite-
ter.

Tillsyn

16 § Socialstyrelsen har tillsynen dver efterlevnaden av denna lag.

17 § Tillverkare och andra som &dr underkastade tillsyn enligt denna lag &r
skyldiga att pad begéran tillhandahdlla socialstyrelsen de upplysningar och
handlingar som behovs for tillsynen. Styrelsen dger tilltride till lokaler dar
radioaktiva likemedel tillverkas eller hanteras eller dar deras egenskaper
prévas samt ritt att diar gora undersokningar och ta prov pa sidana
lakemedel. Den hos vilken prov skall tas dr skyldig att limna det bitrade som
behovs vid provtagningen. For prov som tagits limnas ingen ersittning. Om
s& pafordras skall det undersdkningsmaterial som avser provning av eft
likemedels cgenskaper tilthandahallas styrelsen.

18 § Socialstyrelsen fir meddela de foreldgganden och forbud som behovs for
att denna lag eller féreskrifter som har meddelats med stod av lagen skall
efterlevas. I ett beslut om foreliggande eller foérbud kan socialstyrelsen
utsitta vite.

Ansvarsbestimmelser m. m.

19§ Om ansvar fér den som olovligen infér radioaktiva likemede! eller
forsoker gora detta finns bestimmelser i lagen (1960:418) om straff for
varusmuggling.

Till boter doms den som

1. underlater att méarka ett radioaktivt lakemedel pa det sitt som anges i
5% :

2. tillverkar, saluhéller, forsiljer, utlimnar, bereder eller anvénder ett
radioaktivt likemedel utan att ha ritt till det eller eljest i strid mot 11 § eller
mot villkor eller foreskrifter som giller for tillstind till sddan verksam-
het;



Prop. 1980/81:74 35

3. utfér proévning eller undersokning som avses i 10 § utan tillstand av
socialstyrelsen eller i strid mot foéreskrifter som anger hur prévningen eller
undersokningen skall g till;

4. i en ansokan om godkinnande eller tillstdnd enligt denna lag limnar
oriktiga uppgifter om visentliga férballanden; eller

5. underlater att fullgéra vad som éaligger honom enligt 18 §.

20 § Den som har overtritt ett vitesforeldggande eller vitesforbud doms ej till
ansvar enligt denna lag for garningar som omfattas av féreldggandet eller
forbudet.

21§ En vara som har varit foremal {6r brott enligt denna lag eller virdet
dérav samt utbytet av sddant brott skall forklaras férverkade, om det ej ir
uppenbart obilligt.

22 § Allmant atal for ett brott som avses i 19 § andra stycket far vickas endast
om gérningen har anmilts till atal av socialstyrelsen.

23 § Socialstyrelsens beslut enligt denna lag i ett sdrskilt fall 6verklagas hos
kammarritten.

Andra beslut av socialstyrelsen enligt denna lag dverklagas hos regering-
en.

24 § I ett drende enligt denna lag kan férordnas att ett meddelat beslut skall
gilla utan hinder av att det dverklagats.

Denna lag trader i kraft den 1 juli 1981. For att radiofarmaccvtiska
specialiteter, som siljs hir i landet vid tidpunkten for lagens ikrafttridande,
skall fa siljas dven dérefter, i avvaktan pa socialstyrelsens beslut i drendet,
skall de anmalas f6r godkénnande hos socialstyrelsen senast den 1 oktober
1981.

Den som tillverkar, importerar eller bedriver handel med radioaktiva
likemedel vid tidpunkten for lagens ikrafttridande skall anséka om tillstdnd
for verksamheten hos socialstyrelsen senast den 1 oktober 1981 for att
verksamheten skall fa bedrivas dven darefter, i avvaktan pa socialstyrelsens
beslut i drendet.
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2 Forslag till

36

Lag om indring i likemedelsforordningen (1962:701)

Hérigenom foreskrivs att 1§ 4 mom. lakemedelsférordningen skall ha

nedan angivna lydelse.

Nuvarande lvdelse

4 mom. [ frdga om radioaktiva
likemedel dger denna forordning till
limpning endast i den madn sdrskilt
stadgas dédrom.

 Betriiffande narkotiska likemedcl
daga bestimmelserna i denna férord-
ning tillimpning, i den mdn de ej
strida mot vad som 4r sirskilt stadgat
om narkotika.

Foreslagen Ivdelse

4 mom. Dennaférordning skall
inte tillimpas pd de varor som avses i
lagen ( } om radioaktiva like-
medel.

Betriffande narkotiska likemedel
tilldmpas bestimmelserna [ denna
férordning, om de inte strider mot
vad som #r sirskilt stadgat om nar-
kotika.

Denna lag triader i kraft den 1 juli 1981.
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1 Bakgrund

Enligt likemedelsforordningen (1962:701) kan férordningen tillimpas pa
radioaktiva likemedel endast efter sirskilt stadgande. Hittills har négra
sddana stadganden inte utfirdats. Enligt forarbetena till forordningen
undantogs de radioaktiva likemedlen fran forordningens tillimpningsomré-
de eftersom de "'pa grund av sin egenartade beskaffenhet icke utan vidare
kunde inordnas under de for andra likemedel gillande foreskrifterna™.

Hanteringen av de radioaktiva likemedlen regleras f. n. framst med
hénsyn till eventuella stralningsrisker for den personal som arbetar med dem
och for patienterna. Regleringen sker liksom i frdga om andra former av
radiologiskt arbete enligt stralskyddslagen (1958:110). Tillsynsmyndighet
enligt denna lag #r statens stralskyddsinstitut. For arbete med radioaktiva
likemedel krivs tillstdnd av strilskyddsinstitutet. Nér ett tillstind ldmnas,
skall institutet meddela de villkor eller dvriga foreskrifter som behovs fran
stralskyddssynpunkt. Ett tillstind kan beviljas for en viss yrkesgrupp eller for
vissa inréttningar, institutioner eller foérctag. Lagen kréver att det skall finnas
en sirskild forestdndare som har skyldighet att vidta atgarder for att
forebygga straiskador. I tillstindet skall ocksd anges i vilka lokaler
verksamheten far bedrivas. 1 tillimpningsforeskrifter till stralskyddslagen
ges detaljerade foreskrifter om vad som skall iakttas bl. a. frAn arbetar-
skyddssynpunkt.

For den medicinska anvindningen av radioaktiva ldkemcedel finns
bestimmelser i Medicinalstyrelsens cirkuldr den 21 december 1961 (MF nr
106) angaende medicinsk anviindning av radioaktiva isotoper. Styrelsen var
vid den tiden tillsynsmyndighet enligt stralskyddslagen och utfirdade
cirkuldret med stéd av denna lag.

Cirkuldret anvinder termen radioaktiv isotop. Bakgrunden till termen ér
att kiirnan i ett och samma grunddamne kan ha olika massa, trots den kemiska
likheten i §vrigt. S& forekommer exempelvis syre i naturen i tre former,
syre-16, syre-17 och syre-18. Varje sidan form &r en isotop av grundimnet
syre. Utséinder isotopen joniserande stralning talar man om en radioaktiv
isotop. I modernt sprakbruk talar man om radionuklid i stillet {61 radioaktiv
isotop. .

Enligt cirkuldret skall i huvudsak foljande géilla. Vid varje storre sjukhus
skall det finnas en lokal isotopkommitté. Radioaktiva isotoper far inte
anviandas for medicinskt bruk vid sjukhus innan kommittén har horts i
drendet. I tveksamma fall kan kommittén inhdmta yttrande frin statens
stralskyddsinstitut betriffande anvindningen. Kommitténs frimsta uppgift —
utdver att yttra sig om forslag till medicinsk isotopanvandning — ar att ge rad
om hur undersokningar och behandlingar skall utféras. Den skall ocksa
verka for goda strélskyddsforhallanden samt arligen limna en kortfattad
redogdrelse fér verksamheten vid sjukhuset till stralskyddsinstitutet.
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Sedan frigan om en forstdrkt kontroll av de radioaktiva likemedlen setts
Over av tvd utredningar under socialstyrelsen i borjan pd 1970-talet
upprittade styrelsen efter samréd med statens stralskyddsinstitut en prome-
moria i drendet. I en skrivelse den 21 februari 1979 har socialstyrelsen
hemstillt att regeringen métte vidta de atgirder som behovs for att den
kontroll av de radioaktiva likemedlen som foéreslas i promemorian skall
kunna genomforas.

I férevarande departementspromemoria framléggs ett forslag till kontroll
av radioaktiva likemedel utarbetat pa grundval av de tidigare utredningarna
och tillgingliga remissyttranden.

2 Radionuklider for medicinskt bruk
2.1 Anvindningsomrdde

I borjan av 1960-talet — da gillande likemedelsférordning antogs —
anvindes radionuklider f6r medicinskt bruk endast av nagra fa sirskilt
intresserade specialister vid de storre sjukhusen. Under senare ar har
anvandningen fatt en mycket stor omfattning. Inom nuklearmedicinen, som
ar den disciplin av medicinen som sysslar med bl. a. diagnostik och terapi
med radionuklider, har det utvecklats en mingd rutiner fér anvindning av
dessa dmnen. Vid de flesta storre sjukhus finns det isotoplaboratorier som
bedriver en rutinmissig verksamhet pé detta omrade. Sarskilt vid region- och
lanssjukhusen har verksamheten en betydande omfattning. F. n. har ca 50
sjukhus och institutioner tillstand att utféra isotopundersdkningar.

Radionuklider for medicinskt &ndamél anvands frimst inom diagnostiken.
Det finns f. n. ca 200 rutinmetoder fér hur man med hjalp av radionuklider
kan underséka olika kroppsorgan. Undersdkningarna kan gilla organens
yttre form och funktion eller rubbningar i kroppens resorption, omsittning
och utsdndring av olika dmnen. Undersékningarna kan ocksa avse sjukliga
processers utbredning och lige i kroppen, sirskilt vad giller elakartade
tumoérer. De vanligaste undersokningarna géller skoldkorteln, skelettet,
lungorna, hjirnan, njurarna, levern och mjilten. Under &r 1978 uppskattar
man att det gjordes mer in en miljon undersokningar i diagnostiskt syfte. Av
dessa avsdg det stora flertalet undersdkningar i reagensglas av prover fran
patienter (s. k. in vitro-undersékningar). Ca 120 000 avsig undersokningar
direkt av patienten sedan radionukliden injicerats eller p& annat sitt forts in i
kroppen (s. k. in vivo-undersdkning).

Inom sjukvarden anvinds radionuklider ocks4 i terapevtiskt syfte. Denna
anvindning 4r dock avsevirt mindre 4n den diagnostiska. Under &r 1978
behandlades ca 3 500 patienter med radionuklider i terapevtiskt syfte. Det 4r
framst vid behandling av sjukdomar i skoldkorteln och vissa blodsjukdomar
som radionuklider anvinds.
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Radionukliderna har en utbredd anviindning dven inom den medicinska
forskningen. Substanser, som dr birare av olika radionuklider, kan dir
anvindas som viktiga hjdlpmedel for att skaffa detaljerade upplysningar om
hur olika dmnen omsitts i och paverkar kroppen.

2.2 Urvecklingstendenser

Utvecklingen av radioaktiva preparat for medicinskt bruk har framst agt
rum pa sjukhusen. Intresserade lidkare har i samarbete med fysiker och
kemister vid reaktoranliggningar provat hur nya radioaktiva foreningar kan
anvindas inom sjukvarden. Forst under senare &r har lakemedelsindustrin
satsat pd att utveckla radioaktiva preparat fér medicinskt bruk. Likemedels-
foretagen har emellertid ofta utvecklat sddana preparat utan att f6lja de
strdnga rutiner som géller fér utvecklingen av andra likemedel. I ménga fall
finns darfor inte lika god dokumentation vad avser sdkerhet och verkan.
Utvecklingen tyder dock pa att allt fler ldnder i sin lagstiftning gar in f6r att
behandla de radiocaktiva preparaten som anvdnds i medicinskt syfte pa
samma sitt som andra likemedel. Inom dec stora likemedelsféretagen &r
bl. a. darfor i dag skillnaderna sma mellan utvecklingen av radionuklider f6r
medicinskt bruk och likemedelsutvecklingen.

Nir det géller tillverkningen av radioaktiva preparat for medicinskt bruk
har en visentlig kvalitetsforbéttring skett under senare ar. De flesta foretag
som tillverkar preparaten har infort rutiner i produktionen som garanterar
att produkterna uppfyller vissa kvalitetskrav genom att tillverkningen sker
enligt vad som ar allmént vedertagen god praxis.

Under senare ar har det skett en klar férindring i anvindningen av
radionuklider for medicinskt bruk. Andringen innebir att s. k. kortlivade
radionuklider har kommit att anvindas i allt storre utstrickning. Till de
kortlivade radionukliderna brukar riknas de som har en halveringstid som
understiger 24 timmar. Med halveringstid avses den tid efter vilken
strélningen fran en radionuklid har minskat till hélften. Man rdknar med en
fortsatt Okning av anvéndningen av kortlivade radionuklider. Denna
utveckling innebir stora fordelar. frimst med hénsyn till att patienterna
hirigenom utstts for allt mindre straldoser.

2.3 Framstillning m. m.

Radionuklider for medicinskt bruk framstills i huvudsak pé tre olika sétt.
De kan framstillas genom att ett grunddmne bestralas med neutroner i en
kdrnreaktor. — Neutronerna dr de elektriskt ncutrala partiklarna i en atoms
kirna. — Denna framstillningsmetod anvénds i dec fall man vill ha en
radionuklid som, i férhdllande till sin stabila form, har ett éverskott av
neutroner. Produkten erhélls hiir i form av en radiokemikalie. som ofta ér ett
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oorganiskt salt i en vattenldsning. Vill man ddremot ha en radionuklid som, i
forhéllande till sin stabila form, har ett underskott av neutroner, framstills
nukliden genom partikelbestrilning i en accelerator, vanligen en s. k.
cyklotron.

- Med ndmnda tva sitt att framstilla radionuklider far man det radioaktiva
preparatet pa bestralningsplatsen. Preparatet maste dérefter transporteras
till sjukhuset eller ndgon annan institution dér det skall anviindas. Detta 4r
som regel inte ndgot problem, om halveringstiden ar flera dagar eller veckor.
For s. k. kortlivade radionuklider. som ofta har halveringstider pi cndast
négra timmar, uppstar emellertid svarigheter. Eftersom anvéndningen av dc
senarc Okar alltmer har cn tredje framstillningsmetod diarfor kommit att
spela en stor roll i den modcrna radionuklidframstallningen. Denna metod
innebir att man med hjalp av en s. k. generator kan framstiilla radionukliden
pé den plats ddr den skall anvindas. Principen ir i korthet foljande. Om en
onskad kortlivad radionuklid ir en dotterprodukt till en langlivad moder-
substans foérvarar man modersubstansen i en blybehéllare. som ér en del av
generatorn. Genom att tillféra modersubstansen ctt lampligt l16sningsmedel
kan man fé fram den kortlivade dotternukliden. Dotternukliden fas har i en
16sning, som ofta bearbetas vidare fér att kunna anvindas for medicinskt
bruk.

I Sverige har AB Atomenergi framstéllt radionuklider i Studsvik sedan
mitten av 1950-talet. Ar 1975 bildade AB Kabi och AB Atomenergi forctaget
Kabi Diagnostica. Detta foretag svarar for ca 70 % av forséljningen pa den
svenska marknaden. En viésentlig del av denna forsdljning utgdrs av
importerade radionuklider. Av resterande 30 % svarar TRC Amersham
(England) f6r ca 18 % . Hoechst (Forbundsrepubliken Tyskland) forca 5 %,
New England Nuclear (USA) for ca4 % och 6vriga foretag for terstdende ca
3 %. Arskonsumtionen i Sverige av radionuklider fér medicinskt bruk kan
uppskattas till ca 10 milj. kr.

Radionukliderna levereras vanligen direkt fran tillverkarna till sjukhusen
och endast i liten utstrickning fran handelsagenternas lager. Handelsagen-
ternas huvudsakliga uppgift bestar i att ta upp bestéllningar och limna
information om produkterna. Ett 50-tal handelsforetag har f. n. tillstand av
statens strdlskyddsinstitut att inneha och importera radionuklider for
medicinskt bruk.

Kabi Diagnostica levererar i dag regelbundet radionuklider som ir helt
klara for medicinsk anvindning till de flesta storre sjukhusen. Detta géller
dven vissa kortlivade radionuklider. En stor del av de radionuklider som
anvinds inom sjukvérden framstills dock med hjilp av generatorer pa
sjukhusen. De generatorframstillda radionukliderna anvinds ofta tillsam-
mans med medel. vilka fungerar som birare av radionukliderna. Dessa
medel har den egenskapen att de upptrider pa olika sitt i kroppen. Vissa
sOker sig till levern, medan andra tar sig till mjéilten osv. Man viljer salunda
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medel med hinsyn till vad man skall underséka. Medlen som skall vara
bérare av radionukliden siljs liksom generatorerna oftast i standardiserade
forpackningar. I en del fall framstills dessa medel p& den plats dir de
anvinds. Det férekommer ocksa att man mérker t. ex. réda blodkroppar
med en radionuklid. Blodkropparna fungerar direfter som ett radioaktivt
preparat. .

Det forberedande arbetet med de radioaktiva preparaten sker som regel
vid sérskilda isotoplaboratorier, som brukar ligga i anslutning till sjukhusens
centrallaboratorier eller onkologiska kliniker. Ofta utfér en farmacevt detta
arbete. Det forekommer emellertid ocksd att en likare, en sjukhusfysiker
eller ndgon annan har dessa uppgifter.

3 Overviganden och forslag

Radionukliderna f6r medicinskt bruk har hittills varit undantagna fran
lakemedelslagstiftningens tillimpningsomride. Endast stralskyddslagstift-
ningens bestimmelser har tillimpats pa dessa medel. Detta forhallande har
bl. a. inneburit, att man pd dessa medel intc stiller samma medicinska.
biologiska och farmacevtiska krav till skydd for paticnten som nir det giller
lakemedel. Stralskyddslagens syfte dr nimligen framst att skydda personalen
och paticnterna mot de stralningsrisker som dr forenade med arbetet med
radioaktiva dmnen.

Radionuklider fér medicinskt bruk anvdndesi borjan av 1960-tatet endast i
mycket begriansad omfattning. Under 1960-talet 6kade emellertid anvind-
ningen snabbt i omfattning. Ar 1969 gjordes omkring 54 000 undersokningar
p& ménniska (in vivo-unders6kningar) och gavs ca 2 000 behandlingar med
saddana medel. Redan &r 1972 hade motsvarande siffror stigit till 73 000 resp.
2500. Ar 1978 hade antalet undersokningar stigit till ca 120 000 och antalet
behandlingar ill ca 3 500.

Mot bakgrund av vad som ovan anférts foreslas att en skirpt kontroll av de
radioaktiva preparat som anvinds for medicinskt bruk inférs. En sddan
skdrpning bor innebéra, att man i princip stiller samma krav p& dessa
preparat som pa likemedel. Man kan dverviga att foresla att likemedelslag-
stiftningen gors tillimplig 4ven pé dessa preparat. En saddan reglering skulle
dock vara forenad med betydande praktiska svarigheter. Detta uttalades
ocksa i forarbetena till likemedelsférordningen.

Med hinsyn hirtill synes det vara mest &ndamélsenligt att kontrollen i de
avseenden som har 4r aktuella regleras i en fristiende lagstiftning. En sddan
lag bor utformas som cn ramlag, dér tillsynsmyndighetcn i stor utstrickning
bemyndigas att utfirda de nidrmare foreskrifter som kan bchovas.
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3.1 Varor som bér omfattas av lagen

Den foreslagna lagen bér omfatta alla radionuklider som #r avsedda att
anvindas vid undersokning eller sjukdomsbehandling av ménniskor. Lagen
bor dock inte omfatta stralbehandlingsapparater. rontgenutrustningar och
liknande anordningar som utsénder joniserande stralning samt de radionuk-
lider som anvinds vid s. k. in vitro-undersdkningar. Som en begrénsning bor
darfor uppstiillas att varan skall inforas i eller anbringas pd kroppen. Denna
bestiimning av lagens omfattning innebdr att lagen omfattar ocksé de varor
som anvinds vid undersokningar pd ménniskor i forskningssyfte. Radionuk-
liderna dr, som tidigare anforts, ofta endast en mindre del av det preparat
som anvinds vid undersékningen eller behandlingen. Sérskilt inom diagnos-
tiken ir det vanligt att man kopplar den radioaktiva nukliden till ett annat
amne. Eftersom det bruksfirdiga preparatet ndstan uteslutande bestar av
detta andra dmne, dr det sjilvklart att kvalitén pa och kontrollen av detta
amne ar vil sa viktig som kvalitén p& och kontrollen av den radioaktiva
nukliden. Alla de medel, dmnen o. dyl. som dr avsedda att ingd i det
anviandningsklara preparatet bor darfér omfattas av lagen. Sidana amnen
levereras ofta till den slutlige anvindaren som halvfabrikat men kan ocksa
framstillas eller iordningstillas av denne for anvéndning i det enskilda
fallet.

3.2 Bendmning pd varorna

I lakemedelsférordningen ségs att forordningen skall tillimpas pa radio-
aktiva liikemedecl endast om det finns ctt sérskilt stadgande ddrom. Vad som
avses med ett radioaktivt ldkemedel framgir dock inte av férordningen.
Internationellt har den engelska bendmningen “radiopharmaceuticals™
vunnit allmént erkdnnande. De tvd utredningar som i borjan pa 1970-talet
under socialstyrelsen hade i uppdrag att féresla atgirder betriffande dessa
medel ansag bada att benimningen radioaktiva likemedel var den bista.
Aven bland dem som tillverkar, handlar med eller anvinder dessa medel
brukas benidmningen radioaktiva likemedcl. Beteckningen likemedel pa
dessa varor kan uppfattas som cn aning missvisande, eftersom de huvudsak-
ligen anvinds som diagnostiska hjalpmedel. En mera adekvat bendmning pa
dessa varor skulle mihinda vara radioaktiva medel fér medicinskt bruk. Med
beaktande av den allmédnna anslutiing som benimningen radioaktivt
likemedel har fatt anviinds i lagforslaget denna benimning.

3.3 Krav pd och kontroll av varorna

I princip bér samma krav stillas pd de radioaktiva likemedlen som péa
andra lakemedel. Detta innebiir i korthet. att ett radioaktivt likemedel skall
ha fullgod kvalitet och vara dndamalsenligt. Det fir alltsa inte vid normal
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anviandning fororsaka patienten skador som str i missforhallande till
patientens nytta av likemedlet. Med normal anviindning avses att medlet
anviinds i en omfattning och pa ett sitt som rekommenderas av tillverkaren
och som star i 6verensstimmelsc med vetenskapens aktuella stdndpunkt.

Malsittningen for kontrollen bor vara att uppné en lika god standard som
for de icke radioaktiva likemedlen. Utvecklingen av kontrollen mot detta
mél méste fa ske stegvis och anpassas till vad som &r tekniskt och ekonomiskt
mojligt. Vid dessa avvigningar maste alltid patientens sdkerhet komma i
forsta rummet. Det bor ankomma pa tillsynsmyndigheten att utforma de
ndrmare krav som i dessa avseenden skall stillas pd de radioaktiva
lakemedlen.

Som ett grundldggande sikerhetskrav bor det finnas skyldighet for den
som tillverkar, importerar och salufor ett likemedel att vidta nddvéndiga
atgiirder och forsiktighetsmatt for att forhindra risker for patienterna vid
anvéndningen av likemedlet. Detta kan ske genom att man uppriitthéller
hoga krav pa den kemisk-farmacevtiska kvaliteten och pé strilhygicnen. De
foretag som framstiller de radioaktiva likemedlen maste saledes ha en
effektiv intern kontroll med skyldighet att svara for olika slags undersok-
ningar i syfte att undanréja risker vid anvidndningen av likemedlen.

Den praktiska kontrollen bor i princip omfatta en biologisk, en kemisk och
en fysikalisk kontroll. Den biologiska kontrollen bér omfatta framst
toxicitet, sterilitet och pyrogenfrihet. Vid den toxiska kontrollen underséks
medlet fran giftsynpunkt och vid sterilitetskontrollen underséks férekomsten
av mikrober. Kontrollen av pyrogenfrihet innebdr en undersékning av att
produkten inte innchaller nagra feberframkallande bakteriegifter. Sterili-
tetskontrollen dr dock forenad med vissa problem. De radioaktiva likemed-
lens livslingd understiger ndmligen inte sillan den tid det tar att utfora
sterilitetskontrollen. Det dr sédledes inte mojligt att genomféra denna
kontroll innan patienten tillfors medlet. I dessa fall giller det att tillse att
medlen tillverkas och hanteras pa ett sddant sétt att deras renhct motsvarar
de krav som i dctta hinseende stillls pa injektionsldkemedel samt att en
regelmissig efterkontroll av steriliteten sker.

For de radioaktiva likemedlen kan som regel inte krdvas lika string
kontroll av toxicitet som for ovriga likemedel. Akut toxicitet torde dock
alltid behdva kontrolleras. Daremot bor studier av kronisk toxicitet inte
behdva ske for de likemedel som anvinds for diagnostik. For ldkemedel som
anvinds i terapevtiskt syfte bor dock stringare krav gélla. Sjalva radionuk-
liden utgdr en sa liten del av lakemedlet att farmakologiska eller toxiska
effekter inte kan forvintas av detta &mne. Medlen som ér birarc av
radionukliden dr i detta avsecnde av stdrre betydelse. Allergiska reaktioner
och effekter vid samtidigt bruk av andra likemedel dr exempel p& andra
omriden som bor innefateas i kontrollen.

Den kemiska kontrollen innebir bl. a. en tillsyn av att det i lakemedletinte
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finns en for hog halt av fria radionuklider, didr man har kopplat sadana till ett
visst dmne. I den kemiska kontrollen ligger ocksé att 6vervaka att endast de
amnen som anges av tillverkaren finns i preparatet och att de finns i den form
som uppgivits.

Till den fysikaliska kontrollen hér bl. a. att forvissa sig om att det
radioaktiva likemedlet innchaller ritt radionuklid och inte stérre méngder
av andra radionuklider én vad som kan tilldtas. Kontrollen innebir ocksa att
man méter upp den specifika aktiviteten och den radioaktiva koncentratio-
nen. Med radioaktivitet avses mangden av det radioaktiva dmnet vid en viss
tidpunkt.

For att garantera en siiker anvindning ar det viktigt att dc radioaktiva
lakemedlen mirks med uppgifter om bendmning och sammansittning.

3.4 Standardiscrade varor

Liksom betriaffande andra likemedel forekommer det ofta att de
radioaktiva likemedlen levereras till anvdndarna i standardiserade forpac-
kningar. S&dana ldkemedel bor, i likhet med vad som giéller f6r deras
motsvarigheter bland de icke radioaktiva lakemedlen. vara godkinda innan
de fér séljas eller utlimnas. I lagen bor séledes tas in bestimmelser som
reglerar forfarandet for att {4 ett sidant godkiinnande. Dessa likemedel bor
lampligen bendmnas radiofarmacevtiska specialiteter. Som forutsittning fér
att en sddan specialitet skall godkiinnas bor krivas att den dr av fullgod
kvalitet, dndamélsenlig och miirkt med de uppgifter som beskrivits ovan.
Ansokan om godkinnande bor provas av tillsynsmyndigheten. Ansdkan bor
goras av tillverkaren eller importdren. Saluhdlls specialitcten hir i landet
forst av ndgon annan dn dessa bor ocksa dennc vara beriittigad att anséka om
godkdnnande.

For att den offentliga kontrollen skall bli effektiv och fylla sin uppgift. bor
tillsynsmyndigheten kunna forelidgga tillverkaren av en radiofarmacevtisk
specialitet att visa att specialiteten dr av fullgod kvalitet och dndamalsenlig
dven sedan den har godkints. En forutsiattning hirfor skall dock vara att
tillsynsmyndigheten pé vetenskapliga grunder kan ifrigasiitta specialiteten i
dessa avseenden. Foljs inte forelaggandet bor godkdnnandet for specialite-
ten kunna Aterkallas. Aterkallelse bor ocksd kunna ske nir det visas att
forutsittningarna for godkinnande inte langre foreligger eller nér faststilld
avgift inte betalas.

Kravet pa att en radiofarmacevtisk specialitet skall vara godkéind innan
den siljs bor i vissa fall kunna efterges. Finner tillsynsmyndigheten att bechov
foreligger av en specialitet som inte dr godkdnd bor den dndé fa siljas efter
sirskilt bestut av tillsynsmyndigheten. Sddan forsiljning. s. k. licensforsilj-
ning, kan bli aktucll bl. a. nir specialiteten har anmilts for godkdnnande
men dnnu inte hunnit godkénnas.

Nir det giller godkinda radiofarmacevtiska specialiteter behovs i
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allminhet ingen ytterligare offentlig kontroll dn den som har skett vid
godkinnandet. Det finns dock behov av att ge anvisningar for hur
specialiteterna skall handhas och anvidndas pa sjukhusen. Det bér ankomma
pé tillsynsmyndigheten att utfirda sidana anvisningar.

Den stirkta kontroll av de radioaktiva likemedlen som har foreslis
kommer att leda till kostnader for staten. Kostnaden for att sambhillet
garanterar paticnterna sikra och effektiva radioaktiva likemedel bor, i
likhet med vad som giller for 6vriga likemedel, betalas av dem som tillverkar
och handlar med dessa likemedel. Dec som séker om eller har fatt
godkinnande av radiofarmacevtiska specialiteter skall sdledes betala de
avgifter som behovs for att ticka statens kostnader for kontrollen av dessa.
Regeringen bor bemyndigas att bestimma vilka avgifter som skall tas ut.

3.5 Tillverkning m. m.

Ilagen bor tasin grundldggande bestimmelser om tillverkning. import och
handel med radioaktiva likemedel. Utgdngspunkten bér vara att tillstind -
krévs for sidan verksamhet. Tillstdnd bor limnas endast i de fall den sdkande
visar att han har forutsittningar for och avser att bedriva sin verksamhet pa
ett sitt som star i Gverensstimmelse med syftet med denna lag.

3.6 Beredning och anvindning m. m.

Riktlinjer for bercdning och anvidndning av radioaktiva likemedel pa
sjukhus méste beakta bade strilskyddsaspekter och farmacevtiska aspekter.
Det boér ankomma pa tillsynsmyndigheterna att utfirda anvisningar for
sjukhusens handhavande med dessa lakemedel. En 6kad anvindning av
generatorsystem innebir att fler arbetsmoment med det radioaktiva dmnet
kommer att dga rum pa sjukhuset. Bl. a. med hansyn hértill dr det en fordel
om anvisningarna enligt den hir foreslagna lagen och stralskyddslagen sa
langt det dr mojligt samordnas. Personalen bor Litt kunna dverblicka vilka
sdkerhetskrav som skall iakttas vid bercdning och anvindning av radioaktiva
likemedel.

[ det foljandc tas upp cnbart de farmacevtiska krav som bor stillas pa
beredningen och anvindningen. Inledningsvis bér dock understrykas vikten
av att allt arbete med radionuklider utfors av personal med tillrickliga
kunskaper och erfarenhet om stralskydd samt att personalen informeras om
de risker som arbetet medfor. Det ankommer pa arbetsgivaren att se till att
personalen har den utbildning och erfarenhet som krévs for att arbeta med
radioaktiva likemedel.

Olika asikter har framforts huruvida det skall vara en farmacevt, en liikare,
ensjukhusfysiker, en kemist etc. som skall bereda de radioaktiva likemedlen
pé sjukhusen. Samarbete mellan olika yrkesgrupper har visat sig vara
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nodviindigt inom detta omrade. Erfarenheterna fran nuvarande arbetssitt
synes inte tala for att man skall begrinsa arbetet till personal med viss
kompetens. Arbetet med beredning av radioaktiva lakemedel bor emellertid
alltid ske under en farmacevts ledning.

For att kunna garantera kvaliteten pa de radioaktiva likemedlen bor krav
dven stiillas pa lokaler, arbetsmetoder, dokumentation och kvalitetskontroll.
Lokalerna dér radioaktiva ldkemedel bereds bér vara av fullgod hygienisk
standard. Vid t. cx. aseptisk framstillning (framstillningsmetod som for-
hindrar fororening med bakterier utan anvéndning av sterilisering) bor
sirskilda krav stéllas pd beredningsplatsens lufttillférsel.

Beredningsarbetet pa sjukhus dr av olika svarhetsgrad berocnde pé vilket
utgdngsmaterial som anvdnds. Samma krav kan darfor inte géalla for allt
beredningsarbete. Beredningsarbetet med de radioaktiva likemedlen kan
delas in i foljande tre grupper.

1. Dosering till patienter av radioaktiva likemedel, som levererats av
tillverkaren i bruksfardigt skick.

2. Fardigstillande av radioaktiva likemedel med hjélp av standardiserade
generatorer och standardiscrade medel som skall fungera som bérare av
radionuklider.

3. Ovrig beredning av radioaktiva likemedel, inkl. mirkning av t. ex.
proteiner. (Hit bor dven riknas eventuell framtida cyklotronframstéllning
av radionuklider pa sjukhus.)

I de fall beredningen pé sjukhuset avser endast att dosera ctt pd forhand
godkant preparat som levererats frin tillverkaren i bruksfirdigt skick eller att
fardigstilla lakemedlet med hjalp av godkédnda gencratorer och godkinda
“bédrare” bor i princip ingen ytterligare kvalitetskontroll behova ske pa
sjukhuset. Forhallandena pa sjukhuset bor dock vara sddana att allmént
accepterade normer och riktlinjer kan f6ljas foér hur laboratoriearbete av
denna typ skall gé till.

Vid beredning av radioaktiva likemedel pa sjukhus déir man inte utgér fran
standardiserade och godkiinda halvfabrikat bér anvindas endast &mnen som
uppfyller behovliga krav pd renhet och andra egenskaper. Harvid bor
betriffande samtliga dmnen som skall ingd i det radioaktiva likemedlet
samma regler gélla som for de &mnen som anvénds vid likemedelsberedning
pat. ex. apotek. Det synes varalampligt att de substanser som anviinds forses
med kontrollnummer samt att varorna mérks med inkopsdatum. De flesta
radioaktiva likemedel injiceras. 1 princip bor darfor samma krav pa t. ex.
sterilitet och pyrogenfrihet stélias som for andra injektionslikemedel.

Metoderna for sjukhusframstallning av radioaktiva likemedel bor i princip
endast skilja sig frAn annan ldkemedelsframstiillning av liknande art i sddana
hianseenden som har att gdra med att de avger joniserande stralning. Det bor
stillas krav p&4 dokumentation s att man snabbt och entydigt kan utldsa vilka
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dmnen som anviints till ett likemedel, i vilka mingder de ingar och vilken
person som utfort arbetet resp. ansvarar for beredningen. Av dokumenta-
tionen boér ocksd resultaten av genomfdrda kontrollundersékningar fram-
ga.

P4 grund av de radioaktiva lakemedlens korta livslingd ér det som tidigare
niamnts inte alltid mojligt att slutféra alla kontroller fére anvandningen. Det
ar darfor sirskilt viktigt att framstillningsmetoden dokumenteras och
kontrolleras.

Innan ett radioaktivt likemedel ges till en patient bor alltid mingden
radioaktivitet kontrolleras och registreras. Viss kontroll av kemisk renhet
samt kontroll av att likemedlet inte innehaller andra radionuklider dn den
avsedda torde som regel ocksd behova ske pé sjukhuset fore anvindning-
en.

Sjélvfallet maste en avvigning ske mellan riskerna med den radioaktiva
strdlningen och nyttan av att anvidnda de radioaktiva likemedlen. Socialsty-
relsen bor dérfoér i samrad med statens stralskyddsinstitut ge ut allmédnna rad
till vigledning for anviindningen av radioaktiva likemedel. Eftersom en
radionuklid kan beredas pa olika satt for att passa en viss undersokning eller
en viss patient dr det dock inte mojligt att i centrala foreskrifter i detalj ange
anvindningsomrade och mingd av radioaktivitet for ett likemedel. Nuva-
rande rapporteringsskyldighet till statens strilskyddsinstitut bor bibehallas.
Det ar viktigt att en central bedémning av anvindningsomraden samt givna
mingder radioaktivt 4mne kan ske. Sddana éverviganden bor goras i samrad
mellan socialstyrelsen och stralskyddsinstitutet. ~

For fragor betriffande stralskyddet inom sjukvarden har stralskyddsinsti-
tutet och socialstyrelsen inrittat en rddgivande samarbetsgrupp for patient-
stralskydd. Till samarbetsgruppen dr dven en expertpanel knuten. Det torde
vara naturligt att samarbetsgruppen ges i uppdrag att dven behandla
fragestéllningar roérande radioaktiva likemedel och deras anviindning. I
expertpanelen bor dé ingé representanter for medicinsk radiologi, radiofysik
och radiofarmaci.

Lokala isotopkommittéer

De uppgifter som de lokala isotopkommittéerna har idag — friimst nar det
giller att verka for goda stralskyddsforhallanden i samband med anvind-
ningen av radioaktiva likemedel, samt att ge rdd om hur undersékningar och
behandlingar skall utféras — dr av storsta betydelse. Dessa uppgifter bor
atminstone tills vidare ligga kvar pd kommittéerna. Socialstyrelsen bor dock i
samrad med statens stralskyddsinstitut dverviga isotopkommittéernas fram-
tida stéllning och uppgifter. De erfarenheter den héir foreslagna lagstiftning-
en ger bor hérvid vara vigledande.
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3.7 Forhdllandet till stralskyddslagen

Den lagstiftning som hir foreslas avser varor som hittills har reglerats
uteslutande av strilskyddslagstiftningen. Bestimmelserna i stralskyddslagen
syftar framst till att skydda personalen och patienterna mot de risker som kan
vara forenade med stralningen fran dessa likemedel. Strilskyddslagens syftc
irihuvudsak att garantera en god arbetsmiljé. Avsikten med detta lagforslag
ir att ge bestimmelser om kraven pa och tillsynen éver medlens medicinska.
biologiska och farmacevtiska egenskaper. Detta innebdér att bade denna lag
och stralskyddslagen kommer att innchélla bestimmelser om radioaktiva
likemedel men med olika syften. Man kan dirfor 6verviiga att samordna
bestimmelserna i de bada lagarna, sdrskilt vad géller tillstandsgivningen och
tillsynen. Det dr emcllertid svart att praktiskt genomféra en samordning. De
aspekter som skall beaktas i drenden om tillstind ir helt olika i de bada
lagarna. TillstAnden har ocksa olika omfattning. Radioaktiva preparat forin -
vitro-undersdkningar omfattas t. ex. enligt detta forslag enbart av stril-
skvddslagen. Likasa behovs det olika kompetens for att utéva tillsyn enligt de
bada lagarna. Det dr ddrfor inte ldmpligt att samordna lagarnas bestimmel-
ser 1 dessa avseenden. Detta innebidr salunda, att strilskyddslagens
bestimmelser kommer att tillimpas pa de radioaktiva likemedlen pa samma
siitt som hittills. TillstAnd kommer att krivas enligt bada lagarna och tillsynen
kommer saledes att fa utdvas av olika myndigheter.

3.8 Tillsynen

Nir det giller den myndighet som skall utéva tillsynen enligt denna lag kan
tvi alternativ dverviigas. Enligt det ena skulle man tillskapa en ny myndighet
och enligt det andra skulle tillsynen liggas pé socialstyrelsen. De utredningar
under socialstyrelsen som tidigare har éverviigt regleringen av de radioaktiva
likemedlen har bada foreslagit att en ny tillsynsmyndighet inréttas. De
framhaller bl. a., att en av férdelarna med cn ny tillsynsmyndighet skulle
vara att man hos denna kan samla de uppgifter. som betriffande andra
likemedel dr fordelade mellan likemedelsnimnden och socialstyrelsens
likemedclsavdelning.

Det skulle dock vara férenat med patagliga svarigheter att inréitta cn ny
tillsynsmyndighet. En sddan mdste ndmligen ha kompetens att gora savil
medicinska, biologiska och farmacevtiska 6verviaganden som bedémningar
av fysikaliska fragor och stralningens effekter. Med hiinsyn till den brist som i
vért land rader pa personcr med sddana kunskaper och erfarenheter torde
det vara mycket svart att inritta en ny tillsynsmyndighet med kompetent
personal. En sidan [6sning skulle ocksa bli dyrare dn om man lagger tillsynen
pa en myndighet som inom dtminstone det ena omrédet redan har sidan
kompetens. Sa ir fallet med socialstyrelsen och dess likemedelsniamnd. Hir
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finns medicinsk, biologisk och farmacevtisk expertis. Socialstyrelsen har
ocksd sjilv forklarat att den anser det lampligt att txllsynen liggs pa
styrelsen. :

Mot bakgrund av vad som anférts ovan foreslds att socialstyrelsen blir
tillsynsmyndighet enligt den foreslagna lagen. Tillsynen bor utovas av.
styrelsens likemedelsavdelning. Arenden om tillstand och godkénnanden av
radiofarmacevtiska specialiteter bor ligga pa socialstyrelsens likemedels-
namnd. I propositionen.om socialstyrelsens uppgifter och organisation,
m. m. (prop. 1979/80:6) har bl. a. foreslagits en éndrad stillning for
lakemedelsnimnden. Forslaget medfor att namndens uppgifter kommer. att ..
forindras. :

Socialstyrelsen har f n. inte den expertis pa effekterna av Jomserande
stralning, som blir n6dvindig enligt den féreslagna lagen. L arets budgetpro-
position har dirfor foreslagits att socialstyrelsens likemedelsavdelning skall
tillféras tvd nya tjanster. Tjinsterna bor avse medicinsk radiologi och
radiofarmaci. Vidare har i budgetpropositionen medel beriknats for
ldkemedelsnamndens behov av radiologisk expertis.

Det bor ankomma pé socialstyrelsen att meddela de ytterligare foresknfter
som behovs for att kontrollsystemet skall fungera. Dessa foreskrifter bor
utformas pa ett sidant sitt att tillverkare och importdrer si langt mojligt kan
forutse vilka atgirder som begirs av dem for att kraven pé medlens
lamplighet i olika avseenden skall tillgodoses. Socialstyrelsen bor i sin tillsyn
samarbeta med statens stralskyddsinstitut s& ldngt det ir praktiskt mojligt.
Samarbetet bor gilla sévil sjdlva inspektionsarbetet som utfirdandet av
foreskrifter och allmédnna rdd. Vidare bor socialstyrelsen i sin tillsyn kunna
utnyttja utomstiende laboratorier fér nddviandiga kontroller. Detta &r
nddvindigt dels med hinsyn till att de radioaktiva likemedlens livslingd inte
alltid medger transport, dels for att undvika tillskapandet av onddiga och
kostnadskrivande speciella laboratorieresurser vid socialstyrelsen.

3.9 Tvdngsmedel m. m.

For att socialstyrelsen skall kunna beddma de radioaktiva likemedlens
egenskaper bor tillverkare och importérer vara skyldiga att pd anfordran
ldmna styrelsen sddan dokumentation som styrelsen anser nodviindig. Detta
bor innefatta skyldighet for tillverkare och importorer att pd egen bekostnad
undersoka hir ifrigavarande medels egenskaper pa sétt som socialstyrelsen
kan godta. Skyldigheten bor gilla bide undersokningar som behdvs for att fa
en specialitet godkiind och undersdkningar som dr behdvliga i den lépande
tillsynen.

Eftersom sjilva tillverkningen ér av visentlig betydelse for de radioaktiva
lakemedlens kvalitet och dndamalsenlighet bor socialstyrelsens tillsynsbefo-
genheter innefatta mdjligheter att inspektera lokaler dir tillverkning och

4 Riksdagen 1980/81. ] saml. Nr 74
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forpackning av sddana likemedel sker, nédr styrelsen anser att det behdvs.
Socijalstyrelsen bér ha ritt att ta prov ur produktionen fo6r nidrmare
unders6kning. Liksom betridffande andra ldikemedel bér den hos vilken
inspektionen sker vara skyldig att hjélpa till vid provtagningen. Vidare bor
socialstyrelsen ges ritt att meddela de foreligganden och férbud som behdvs
for att lagen eller med stod av lagen meddelade foreskrifter skall efterlevas.
Ett foreliggande eller forbud bér kunna férenas med vite. Pafoljdsbestim-
melser bor finnas for det fall.-ndgon bryter mot lagen eller foreskrifter som
meddelats med stdd av lagen.

For att ge socialstyrelsen tillfille att organisera tillsynsverksamheten och
utarbeta de foreskrifter och allméinna rdd som blir nédvindiga enligt den
foreslagna lagen bor lagen trida i kraft den 1 juli 1981. Vidare blir det
nodvindigt med vissa Overglngsregler for dem -som vid denna tidpunkt
tillverkar, importerar eller bedriver handel med radioaktiva likemedel.

4 Specialmotivering till lagforslaget

18

I paragrafen angcs hur lagen forhéller sig till stralskyddslagen. Som
framgar av den allménna motiveringen har det inte varit mojligt att samordna
de bada lagstiftningarna. Detta innebdr att stralskyddslagen dven i fortsiitt-
ningen skall tilldmpas fullt ut vad giller de radioaktiva imnen som i denna lag
bendmns radioaktiva likemedel. Dessa skall sdlunda liksom hittills frin
stralskyddssynpunkt regleras enligt strilskyddslagen. De bestimmelser om
krav, tillstand och tillsyn som ges i strilskyddslagen skall alltjamt gilla.
Avsikten med den hér foreslagna lagen ar att stilla ytterligare krav pa de
radioaktiva likemedlen. Kraven giller dock endast likemedlens medicinska,
biologiska och farmacevtiska egenskaper och syftar till att garantera att de
radioaktiva ldkemedlen har lika hog kvalitet och har samma grad av
andamalsenlighet som andra likemedel. Den foreslagna regleringen innebir
bl. a. att tillstdnd for tillverkning, import och handel med radioaktiva
likemedel kommer att kriavas enligt bada lagstiftningarna.

28

I paragrafen definieras begreppet radioaktivt likemedel. Till radioaktiva
likemedel hor frimst de varor som har framstéllts i bruksfardigt skick och
som avger joniserande stralning. Betrdffande manga radioaktiva imnen som
anvinds i sjukvarden eller inom forskningen aterstar dock vissa farmacev-
tiska atgirder innan medlet kan anvindas. Det kan vara fraga om att t. ex.
16sa ut en dotternuklid frin en modersubstans i en generator, mirka en
substans med en radionuklid eller spdda ut en beredning innan den ir
bruksfirdig. Flera losningar och halvfabrikat kan sdlunda ingd i den
bruksfirdiga produkten. Aven sidana varor skall hanféras till radioaktiva
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likemedel. Hirigenom kommer i inte obetydlig utstrdckning dven varor som
inte i sig sjilva ér radioaktiva att hdnforas till radioaktiva likemedel.

Den verksamma bestindsdelen i ett radioaktivt lakemedel &r ofta endast
en obetydlig del av medlet. Inte séllan utgdr det verksamma dmnet i ett medel
en miljondel eller mindre av. medlets vikt. Enligt likemedelsfGrordningen dr
likemedel med en s ringa .verksam bestindsdel undantagna fran férord-
ningens tillimpningsomrade. Nir det géller radioaktiva likemedel innebir -
emellertid dven sa smé koncentrationer strilningsrisker och det &r omojligt .
att ange en koncentration, vid vilken risken generellt upphor. Gransen skulle
i 54 fall ligga 1angt under den — for vanliga likemedel — i likemedelsférord-
ningen angivna. Detta innebir, att varje medel som har en tillréckligt stor
radioaktivitet f6r att kunna utnyttjas terapevtiskt eller diagnostiskt skall
beddmas som ett radioaktivt likemedel om ocksa Ovriga forutséttningar ir
uppfyllda. - i :

Aven de radioaktiva preparat som anvinds pd ménniskor i forskningssyfte
innefattas av definitionen..

Av paragrafen framgar vidare, att endast vissa radioaktiva varor skall
betraktas som radicaktiva lakemedel. Det forutsétts namligen dels att varan
ir avsedd att anviandas pd ménniskor vid undersokning eller sjukdomsbe-
handling, dels att varan skall inforas i eller anbringas pd ménniskokroppen.
Medlet kan inf6ras i kroppen genom att det t. ex. injiceras, inandas eller
sviljes. Den gjorda avgrinsningen innebdr att s. k. slutna stralkéllor dven
riknas hit. Med en sluten stralkilla forstas ett radioaktivt 4mne som ir
inneslutet i ett holje eller pé ett annat sétt sd anbragt att det inte foreligger
nigon risk for att dmnet vid normal anvandning skall frigoras -eller
annorledes sprida sig i den kropp i vilken det ar infort.

En méingd radioaktiva preparat kommer. till anvindning vid kemiska och
tekniska undersokningar in vitro (forsok i reagensglas) for medicinskt
indamal. De krav som hir gor sig gillande avser frimst handhavandet fran
stralskyddssynpunkt. Radioaktiva preparat for enbart in vitro-anvindning
bor dirfor inte betraktas som radioaktiva likemedel.

38

I denna paragraf definieras begreppet radiofarmacevtisk specialitet. Till
skillnad mot vad som giller for en farmacevtisk specialitet fériindras stindigt
sammanséttningen av en radiofarmacevtisk specialitet. De nukleéra proces-
serna leder namligen till att aktiviteten.hos preparaten stindigt minskar.
Andra bestandsdelar, sdsom den bérare som innchéller den aktiva nukliden,
varicrar ofta i mingd och stralningen kan férorsaka kemiska férandringar av
de ingdende substanscrna. Aven forpackningsstorlcken och styrkan hos de
avdelade doserna kan variera.

Mot denna bakgrund kan inte lika striinga krav uppstillas pa radiofarma-
cevtiska specialiteter som pa farmacevtiska specialiteter. Till radiofarmacev-
tiska specialiteter skall rdknas de radioaktiva likemedel som en tillverkare
framstiller i standardiserad form och med épecfficerad kemisk sammanstt-
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ning och radioaktivitet. Aven om det inte sirskilt markerats i paragrafen
ligger det i sakens natur att en viss regelbundenhet i tillverkningen méaste
foreligga for att medlet skall betraktas som en radiofarmacevtisk speciali-
tet.

Det bor har framhallas, att dven siddana varor som inte sjilva avger
joniserande stralning, men som ingér i den slutliga beredningen. skall riknas
som radiofarmacevtiska specialiteter om de i Ovrigt uppfyller kraven i
paragrafen. Med denna bestimning kommer flertalet av de medel sorm
anvinds som bérare av radionuklider att hinforas till radiofarmacevtiska
specialiteter.

44

I denna paragraf anges de krav som stélls pa ett radioaktivt likemedel.
Bestimmelserna innebdr att likemedlet skall vara av fullgod beskaffenhet,
vara medicinskt dndamélsenligt och inte vid normal anviandning medfora
skadeverkningar, som stdr i missforhéllande till nyttan av medlet. De
radioaktiva ldkemedlen skall alltsd underkastas en beddmning av nyttan
jamférd med risken for skadeverkningar, som ar likvirdig med den som
giller for likemedel enligt lakemedclsférordningen. Kontrollen skall i
tillampliga delar ha samma mal som for vanliga likemedel.

5§

I paragrafen slés skyldigheten fast att mérka de radioaktiva likemedlen
med uppgifter om medlens benimning och sammanséittning. Liknande
bestimmelser finns bl. a. i likemedelsférordningen och i lagen (1975:187)
om kontroll av fabrikssteriliserade engdngsartiklar f6r héilso- och sjukvards-
dndamal. Mairkning skall emellertid ske ocksd enligt strilskyddslagen.
Socialstyrelsen och stralskyddsinstitutet bor darfor gemensamt utfirda
bestimmelser om méarkningen, eftersom en dubbel mérkning av varje vara
vore olamplig.

6-8 §§

1 dessa paragrafer ges bestimmelser som innebar att tillverkning. import
och handel med radioaktiva ladkemedel kraver tillstdnd av socialstyrelsen.
Som framgér av 15 § skall socialstyrelsen meddela nirmare bestimmelser om
vad som krévs for tillstdnd och hur ansékan skall goras. Betriffande 7 § bor
det anmirkas, att radioaktiva likemedel till skillnad mot andra likemedel
inte far foras in i landet f6r personligt bruk. Dessa medel kan nimligen till
skillnad mot andra likemedel inte anviandas av patienten sjilv.

98

Paragrafen slar fast gillande forhallanden att radioaktiva likemedel far
beredas och anvindas endast pa sjukhus. Socialstyrelsen ges dock méjlighet .
att medge undantag frén bestimmelsen.
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10§
Till skillnad mot vad som giller for farmacevtiska specialiteter skall

socialstyrelsens tillstind krdvas for kliniska provningar av radioaktiva . :

likemedel. Med kliniska provningar har jamstillts andra undersokningar av
ménniskor i forskningssyfte.

11§

Paragrafens innehall har utformats i huvudsaklig éverensstimmelse med
15 § likemedelsférordningen. Vissa avvikelser i forhéllande till bestimmel-
serna i denna paragraf har dock gjorts. Bl. a. anviinds uttrycket godkénnan-
de i stillet for registrering. Ett godkidnnande skall dock, liksom betriffande
vanliga likemedel, gilla ett visst likemedel frin cn viss tillverkare och for ett
visst anvindningsomrade. FOr den stora delen av de radioaktiva Jikemedien
som anvinds inom diagnostiken bor inte alltfor striinga krav uppstillas nir
det géller avgrinsningar av anviindningsomradet. Betriffande de medel som
anvinds f6r terapi bor giilla att godkinnandet ges endast for en bestimd
indikation.

I paragrafen anges ocksa forutsittningarna for att ett godkinnande skall
kunna aterkallas.

12§
Paragrafen innehéller bestimmelser om vem som far ansdka om registre-
ring av en radiofarmacevtisk specialitet.

13§

I paragrafen ges bestimmelser om att radiofarmacevtiska specialiteter kan
fa siljas utan att vara godkdnda om socialstyrelsen har gett tillstdnd till
forséiljningen. :

14§

I paragrafen slas fast att statens kostnader for kontrollen av de
radiofarmacevtiska specialiteterna skall tickas genom avgifterna. Liksom for
farmacevtiska specialiteter skall avgifterna vara sd avpassade att hela
kostnaden ticks.

15§

I denna paragraf ges socialstyrelsen ratt att utfirda kompletterande
foreskrifter till lagen i ett flertal avseenden. De allmint hallna bestimmel-
serna i lagen forutsiitter att styrelsen utfirdar detaljerade foreskrifter
betriffande de forhallanden som framgar av upprikningen i paragrafen.
Sddana foreskrifter bor kungéras i socialstyrelsens forfattningssamling.

5 Riksdagen 1980/81. | sami. Nr 74



Prop. 1980/81:74 54

16 §

Tillsynen over lagens tillimpning skall utdvas av socialstyrelsen. Som
framgar av den allménna motiveringen bor styrelsen i sin tillsyn samarbeta
med statens stralskyddsinstitut.

17-18 §§
I dessa paragrafer ges nirmare bestimmelser om tillsynen och de
tvangsmedel som star till socialstyrelsens férfogande.

19-24 §%
I dessa paragrafer finns ansvarsbestimmelser och processuella bestimmel-
ser.
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Bilaga 2

Sammanstillning av remissyttrandena

Departementspromemoria Kontroll av radioaktiva likemedel (Ds S 1980:4)

1 Remissinstanser

Efter remiss har yttranden 6ver de forslag som lagts fram i departements-
promemorian kommit in fran socialstyrelsen, statskontoret, generaltullsty-
relsen, universitets- och hogskoledmbetet (UHA). statens stralskyddsinsti-
tut, kommerskollegium, arbetarskyddsstyrelsen, Sveriges lantbruks-
universitet, direktionerna fér akademiska och karolinska sjukhusen, kam-
marritten i Stockholm, landstingsforbundet, landstingskommunerna i
Stockholms, Malméhus, Orebro och Visterbottens lin, Malmé och Gote-
borgs kommuner, Apoteksbolaget AB, Likemedelsindustriforeningen
(LIF), Representantféreningen for utlindska farmacevtiska industrier
(RUFI), Svenska ldkaresillskapet, Tjénsteménnens centralorganisation
(TCO), Centralorganisationen SACO/SR, Landsorganisationen i Sverige
(LO), AB Kabi Diagnostica och Svenska sjukhusfysikerférbundet.

UHA &beropar som eget yttrande de yttranden som dmbetet har inhamtat
fran karolinska institutet och Uppsala universitet. SACO/SR &beropar som
eget yttrande de yttranden som organisationen har inhdmtat frin Sveriges
Farmacevtforbund och Sveriges Lakarférbund.

2 Allménna synpunkter

En stor majoritet av remissinstanserna dr positiva till det forslag till skiirpt
kontroll av radioaktiva likemedel som ldggs fram i departementspromemo-
rian. Det framhélls allmént. att en lagstiftning om kontroll over dessa
lakemedels medicinska, biologiska och farmacevtiska cgenskaper ar behov-
lig. Remissinstanserna delar uppfattningen att de krav som stills pa
likemedel enligt likemedelsforordningen (1962:701) bor gélla dven radio-
aktiva lakemedel. .

Utredningens forslag tillstyrks i allt visentligt av socialstyrelsen, statskon-
toret, generaltullstyrelsen, Uppsala universitet, statens stralskyddsinstitut,
kommerskollegium, arbetarskyddsstyrelsen, Sveriges lantbruksuniversitet,
direktionen for akademiska sjukhuset, kammarritten i Stockholm, landstings-
forbundet. landstingskommunerna i Malméhus och Orebro lin, Malmé och
Goteborgs kommuner, Apoteksbolaget AB, LIF, RUFI, Svenska Likaresdll-
skapet, TCO, Sveriges Farmacevtforbund, Sveriges Likarforbund, LO och
AB Kabi Diagnostica.
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Socialstyrelsen anser att forslaget fr vilpenetrerat och fordjupat i
forhallande till de forslag som tidigare lagts fram av utredningar under
styrelsen.

Kommerskollegium har fran handelspolitisk synpunkt inte nagra invind-
ningar mot forslaget.

Uppsala universitet och direktionen fér akademiska sjukhuset anser att
forslaget ligger pd en rimlig ambitionsnivd och hilsar det dérfér med
tillfredsstillelse. Liknande synpunkter fors fram av andra remissinstanser.

Svenska Liikaresdllskapet, LIF, RUFI, TCO, LO, AB Kabi Diagnostica
m.fl. remissinstanser anser det viktigt att en lagstiftning om radioaktiva
likemedel nu kommer till stdnd.

Kammarritten i Stockholm, som ansluter sig till forslaget, framhaller att
forslaget lagtckniskt och sprékligt i vissa avseenden skiljer sig fran
lakemedelstorordningen (1962:701). Enligt kammarriitten finns det inte
nagra birande skiil till sddana skillnader nir det ror sig om tva sa likartade
lagstiftningsprodukter.

Negativa cller tveksamma till forslaget ar karolinska institutet, direktionen
for karolinska sjukhuset, Stockholms lins landstingskommun samt Svenska
sjukhusfysikerforbundet.

Enligt direktionen for karolinska sjukhuset bor forslaget inte utan
viisentliga dndringar ldggas till grund for lagstiftning. Det leder till en onédig
och tungrodd administration. Aven karolinska instituter anser att forslaget
leder till 6kade kostnader och en 6kad byrakratisering. Ocksé andra remiss-
instanser framfor liknande synpunkter. Nagra framhéller att de nuvarande
forhallandena inte dr sddana att de motiverar de foreslagna dndringarna.

Stockholms lins landstingskommun &r positiv till lagstiftning men starkt
negativ till den roll socialstyrelsen tilldelas i forslaget. Landstingskommunen
foreslar att man i stillet satsar pa isotopkommittéerna. I huvudsak likartade
synpunkter fors fram av Svenska sjukhusfysikerférbunder.

Visterbottens lins landstingskommun delar uppfattningen att en lagstift-
ning om de radioaktiva likemedlen dr befogad men anser att bestimmelser-
na hdrom borde kunna inarbetas i likemedelsforordningen.

3 Kostnader m.m.

Ménga remissinstanser saknar en analys av de kostnader som forslaget for
med sig for fabrikanterna, sjukvirdshuvudménnen och kontrollmyndighe-
terna. Bland dessa remissinstanser mérks statskontoret, stutens strdlskydds-
institut, direktionen for karolinska sjukhuset, kammarriitten i Stockholm,
landstingsforbundet och Svenska sjukhusfysikerforbundet.

Landstingsforbundet anser att kostnadsaspekterna av forslaget maste
nidrmare belysas innan forbundet kan ta slutlig stdlining till det.

I remissyttrandena frin landstingskommunerna och Malma och Géteborgs
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kommuner framhalls, att den foreslagna nyordningen inte far leda till att
sjukhushuvudminnens kostnader f6r de radioaktiva ldakemedlen blir alltfor
stora.

En bred majoritet av remissinstanserna delar uppfattningen att kostna-
derna for kontrollen av de radioaktiva likemedlen skall finansieras genom
avgifter. Flera remissinstanser &r dock oroade oOver de foljder som en
fullstindig kostnadstdckning kan leda till. Det framhills bl.a. att den totala
arliga omsattningen av radioaktiva likemedel uppgér till endast ca
10 milj. kr. Antalet medel dr emellertid stort, ca 150-200. Detta innebir att
den genomsnittliga omsattningen for ett radioaktivt likemedel uppgér till
endast ca 50 000 kr. mot drygt en miljon fér en farmacevtisk specialitet. Tas
fullstindig tickning ut for kostnaderna for kontrollen 6ver de radioaktiva
likemedlen leder detta till att bra och ndédvindiga produkter férsvinner fran
marknaden. En sidan utveckling blir sirskilt allvarlig niir den inhemska
tillverkningen av radioaktiva likemedel inom kort upphér. Sadana synpunk-
ter fors fram av bl.a. LIF, RUFI, Sveriges Farmaceviforbund, Svenska
Likaresillskapet, AB Kabi Diagnostica och Svenska sjukhusfysikerforbun-
det.

4 Lagkonstruktionen

Remissinstanserna tillstyrker forslaget att lagen utformas som en ramlag
med mojlighet for socialstyrelsen att utfirda behovliga tillimpningsforeskrif-
ter. Flera remissinstanser anser det énskvirt att socialstyrelsen utfirdar
foreskrifterna efter samrdd med de som &r nirmast berorda av dem.

Svenska Likaresdllskapet finner det vilbetinkt att lata socialstyrelsen
utfirda tillimpningsforeskrifter. Detta ger mojlighet till en smidig anpass-
ning till nuvarande verksambhet.

Minga remissinstanser understryker vikten av en stegvis anpassning till de
nya bestimmelserna. Man betonar dirvid betydelsen av att Gvergangsreg-
lerna utformas sa, att sivil de inhemska som utldndska leverantérerna och
likasd brukarna far skaligt rddrum att anpassa sig till de nya bestimmelser-
na.

5 Benamning pa och definition av varor som omfattas av lagen

I det nirmaste samtliga remissinstanser delar uppfattningen att de varor
som omfattas av lagen bor bendmnas radioaktiva likemedel. Direktionen for
karolinska sjukhuset, karolinska institutet och Visterbottens lins landstings-
kommun gor invindningar mot benimningen. De foreslar att varorna
benidmns radiofarmaka eller radioaktiva preparat fér medicinskt bruk.

Benimningen radiofarmacevtisk specialitet p& de varor som levereras till
anvindarna i standardiserade forpackningar tillstyrks.
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Remissinstanserna &r i stor utstridckning tveksamma till den definition av
radioaktiva lakemedel som foresldsi promemorian. Det framhélls allmént att
definitionen har blivit fér vid. Att gbra lagen tillimplig pa samtliga varor som
anvinds vid beredningen av radioaktiva likemedel, men som sjilva inte
utsiander strélning, ir inte limpligt.

Generaltullstyrelsen avstyrker den foreslagna definitionen. Styrelsen
framhaller, att 2 § 2 p i lagforslaget innebir att en méingd varor, utan att
sjilva vara radioaktiva, skall betraktas som radioaktiva ldkemedel. Eftersom
avsikten med varans anvindning dr avgérande for om den skall betraktas som
ett radioaktivt likemedel skulle kontrollen av inférseln av saddana varor bli
mycket betungande for tullverket.

Forslaget att hdnfora s.k. slutna strélkillor till radioaktiva likemedel
avvisas av remissinstanserna. Det framhalls, att den medicinska anvindning-
en av dessa bestams enbart med hansyn till deras fysikaliska egenskaper och i
detta hinscende giller strilskyddslagens bestammelser.

6 Krav pa och kontroll av varorna

Den féreslagna utformningen av kraven pd och kontrollen av varorna
tillstyrks eller ldmnas i allt véisentligt utan erinran av remissinstanserna.

Direktionen for karolinska sjukhuset framhaller, att det inte finns
anledning att stilla stringare krav pé de radioaktiva likemedel som anvénds
terapevtiskt dn p& de som anvinds diagnostiskt. Liknande synpunkter fors
fram av karolinska institutet, Uppsala universitet och direktionen for
akademiska sjukhuset, vilka ocksa framhéller att det ofta ar olampligt fran
bade sterilitets- och stralskyddssynpunkt att mita aktivitetskoncentrationen
eller den specifika aktiviteten hos ett radioaktivt likemedel.

7 Tillverkning, beredning och anvindning

Forslaget att tillstdnd skall krdvas for tillverkning av radioaktiva likemedel
limnas utan erinran av remissinstanserna.

Nir det giller beredning och anvidndning av radioaktiva likemedel
framhalls, att det dr av stor betydelse att arbetsgivaren har ansvaret for att
personalen har den utbildning och erfarenhet som krivs for dessa uppgif-
ter.

Svenska Farmacevtférbundet efterlyser ett klargbérande av skillnaden
mellan tillverkning och beredning. Kammarritten i Stockholm saknar en
definition av begreppet tillverkning.

Uppsala universitet, landstingsforbundet och Svenska Likaresillskapet ar
tveksamma till férslaget att arbetet med beredning av radioaktiva likemedel
pa sjukhus alltid bor ske under ledning av en farmacevt.

Svenska Ldkaresillskaper menar att beredningen bor kunna ske under
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Overinseende av forestdndaren for isotoplaboratoriet i de fall beredningen
utglr fran standardiserade och godkinda halvfabrikat.

Landstingsforbundet anser att kravet pa att beredningen skall ske under
ledning av en farmacevt innebér en héjning av gillande ambitionsniva vilket
leder till 6kade kostnader. Enligt férbundet boér huvudmannen sjalv fa
avgdra hur beredningen skall organiseras.

Enligt direktionen for akademiska sjukhuset, Uppsala universitet och
Sveriges Farmaceviforbund bor radioaktiva 1dkemedel f& beredas pa apotek
och sjukhusapotek utan tillstdnd av socialstyrelsen.

Uppsala universitet finner det omotiverat att av hygieniska skal stilla
sirskilda krav pa lufttillforseln vid beredning av radioaktiva likemedel nar
stralskyddet viger tyngre och stiiller delvis andra krav pé ventilationen.

Orebro lins landstingskommun och Svenska Likaresillskapet bedomer
det som viktigt att den expertpanel som idr knuten till stralskyddsinstitutets
och socialstyrelsens radgivande samarbetsgrupp for patientstrilskydd utokas
med representanter for klinisk kemi och klinisk fysiologi. Likaresillskapet
anser att panelen bor utdkas dven med representanter for rontgendiagnostik -
och onkologi.

8 Mirkning av varorna

Remissinstanserna delar uppfattningen att det dr av stor vikt att de
radioaktiva likemedlen, pa samma sitt som andra ldkemedel, marks med
sddana uppgifter som &r av betydelse for medlens anvindning. Flera
remissinstanser har synpunkter pd vilka uppgifter som skall framgd av
mérkningen.

Uppsala universitet anser att mérkningen bor innehalla uppgift om
bendmning, sammanséttning, aktivitet och tidpunkt for aktivitetsbestam-
ningen. I huvudsak samma synpunkter f6rs fram av Svenska Lakaresillskapet
och direktionen for akademiska sjukhuset.

Enligt RUFI maste varsambhet iakttas vad giller kraven pd mirkning. Den
svenska marknaden ir inte si stor att det dr mdjligt att i storre utstrickning
tillgodose speciella svenska krav.

LIF och AB Kabi Diagnostica pipekar, att markningen inte bor avse
halten av ingdende bestindsdelar utan halten av ingdende aktiva bestands-
delar. Som skél anfors dels att utrymmet pa flaskan r begrinsat, dels att
strilskyddskraven kraver att endast de allra ndvindigaste uppgifterna anges
pé sjilva behallaren.

Sveriges Farmacevtforbund menar att det anvisade forfaringssittet for
mirkning ar bade opraktiskt och for anvindningen i stora delar ointressant.
Uppgifterna bor inte finnas pa sjilva varan utan pé t.ex. ett journalkort. De
uppgifter som bor finnas pa kortet dr medlets namn, aktivitet, volym och tid-
punkt for aktivitetsbestimningen.
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9 Licensforsiljning, klinisk provning m.m.

Forslaget att socialstyrelsen skall harétt att medge ratt till licensforséljning
av inte godkinda radioafarmacevtiska specialiteter tillstyrks enhalligt av
remissinstanserna. RUFI anser dock att villkoren for licensforsaljningen bér
specificeras ytterligare.

Ocksa forslaget att klinisk provning av radioaktiva likemedel skall krdva
tillstand tillstyrks av remissinstanserna. Statens strilskyddsinstitut anser dock
att tilistind bor krdvas endast for likemedel avsedda for terapevtiskt
bruk.

RUFI, Svenska Likaresdllskapet och Svenska sjukhusfysikerforbundet
anser att de lokala isotopkommittéerna bdr kunna ldmna tillstand till klinisk
prévning.

Flera remissinstanser, bl.a. Uppsala universitet, direktionen for akademis-
ka sjukhuset, Svenska Ldkaresdllskapet och Malmé kommun, avstyrker
forslaget att socialstyrelsens tillstind skall kravas for all forskning med
radioaktiva likemedel. En sidan ordning skulle verka hiammande pa
utvecklingen inom detta omrade.

10 Lokala isotopkommittéer

Flera remissinstanser understryker vikten av att de lokala isotopkommit-
téerna finns kvar dven sedan den nya lagstiftningen har tritt i kraft. Bland
dessa remissinstanser mérks Uppsala universitet, statens stralskyddsinstitut,
direktionen for akademiska sjukhuset, landstingskommunerna i Stockholms.
Malmdhus, Orebro och Visterbottens lin, Géteborgs kommun, Sveriges
Farmaceviférbund och Svenska sjukhusfysikerforbundet.

Stockholms lins landstingskommun anser att det dr viktigare att man
bygger ut de lokala isotopkommittéernas verksamhetsomraden in att man
genom tillimpningsforeskrifter for dver kommittéernas uppgifter till en
kostnadskriavande central myndighet.

Enligt Malmohus lins landstingskommun bor viss interimistisk tillstinds-
givning kunna delegcras fran socialstyrelsen till isotopkommittéerna.

Karolinska institutet menar att de lokala isotopkommittéerna kan avveck-
las och ersiittas med strdlskyddsinstitutets och socialstyrelsens radgivande
samarbetsgrupp for patientstralskydd och dess expertpanel om gruppen
forstirks med representanter for diagnostisk radiologi, onkologi och
radiofysik.

11 Forhéllandet till stralskyddslagen

En majoritet av remissinstanserna delar uppfattningen att den foresiagna
lagen skall gilla vid sidan av strilskyddslagen. Flera remissinstanser
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efterlyser dock en ndrmare samordning mellan de bada lagstiftningarna,
sarskilt vad géller tillstandsgivningen.

Generalmulistyrelsen anser det otillfredsstillande att bade statens stral-
skyddsinstitut och socialstyrelsen skall meddela tillstind fér inf6rsel av
radioaktiva likemedel. Det dr ocksa otillfredsstéllande att forfarandet med
beslagtagen eller forverkad egendom skall regleras i skilda lagstiftningar. 1 26
och 27 §§ stralskyddslagen (1958:110) anges att det ankommer pé stral-
skyddsinstitutet att bestimma i dessa fragor, medan 7 § i den foreslagna
lagen om radioaktiva lakemedel foreskriver att det ar socialstyrelsen som har
att fatta beslut.

Karolinska instituret understryker att endast ett tillstdnd bor krivas for
tillverkning, import och handel.

12 Tillsyn

Remissinstanserna tillstyrker forslaget att tillsynen 6ver den foreslagna
lagen bor utdvas av socialstyrelsen. Manga remissinstanser understryker
vikten av ett nira samarbete mellan socialstyrelsen och statens stralskydds-
institut i tillsynsfrigorna. LO betonar vikten av att &dven arbetar-
skyddsstyrelsen tar del i detta samarbete.

Négra remissinstanser befarar att systemet med tvé tillsynsmyndighetér
kan leda till konflikter. Det framhalls att det synes mera lampligt att all tillsyn
over verksamheten med de radioaktiva likemedlen utévas av en myndighet.
Enligt karolinska insitutet bor denna myndighet vara socialstyrelsen.

6 Riksdagen 1980/81. 1 saml. Nr 74
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Bilaga 3

Lagridsremissens lagforslag

1 Forslag till
Lag om radioaktiva likemedel

Harigenom foreskrivs foljande.

Inledande bestimmelser

1 § I denna lag ges bestimmelser om radioaktiva likemedel vad avser
medlens medicinska, biologiska och farmacevtiska egenskaper.

I stralskyddslagen (1958:110) ges bestimmelser om dessa likemedel fran
stralskyddssynpunkt.

2 § Med radioaktivt likemedel forstas en vara. som avger joniserande
stralning och dr avsedd att anvindas vid undersokning eller sjukdomsbe-
handling av méanniskor samt dirvid inforas i eller anbringas pd ménnisko-
kroppen.

Regeringen eller efter regeringens bemyndigande socialstyrelsen far
foreskriva att lagen helt eller delvis skall tillimpas pa en vara som éir avsedd
att efter beredning ingd i eller utgora ett radioaktivt likemedel.

Till radioaktiva likemedel riknas inte slutna stralkéllor.

3 § Med radiofarmacevtisk specialitet forstas ett radioaktivt likemedel eller
en vara som avses i 2 § andra stycket, som en tillverkare framstiller i
standardiserad form och med en angiven sammansittning.

4 § Ett radioaktivt lakemedel] skall vara av fullgod kvalitet och dndamél-
senligt. Det far inte vid normal anvindning orsaka skador, som stér i
missférhallande till nyttan av likemedlet.

5 § Ett radioaktivt ldkemedel skall mirkas med uppgifter om dess
benimning, sammansittning, radioaktivitet samt tidpunkten fér aktivitets-

bestimningen innan det utlimnas till den slutlige forbrukaren.

6 § Priset pa ett radioaktivt likemedel skall vara skaligt.
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Tillverkning m.m.

7 § Innan statens strilskyddsinstitut med stdd av strilskyddslagen
(1958:110) beslutar i frdgor om tillstand till tillverkning, inforsel eller handel
med radioaktiva likemedel skall institutet inhdmta yttrande frin socialsty-
relsen. Av yttrandet skall framga huruvida hinder mot tillstand foreligger
enligt denna lag eller med stdd av lagen beslutade foreskrifter. Har
socialstyrelsen forklarat att hinder foreligger. far tillstind inte 1dmnas.

Beredning och anvindning

8 § Radioaktiva likemedel far beredas endast pa sjukhus och apotek samt
anvindas endast pa sjukhus, om inte socialstyrelsen for ett visst fall medger
annat.

9 § Kliniska prévningar av radioaktiva likemedel och andra undersdkning-
ar p& méanniskor i forskningssyfte med sddana likemedel far ske endast efter
tillstind av socialstyrelsen om inte regeringen eller efter regeringens
bemyndigande socialstyrelsen foreskrivit annat.

Radiofarmacevtiska specialiteter

10 §En radiofarmacevtisk specialitet far siljas endast om den ir godkénd av
socialstyrelsen, om inte annat foljer av 12 §. For godkdnnande krévs att
specialiteten uppfyller kraven i 4-6 §§.

Godkénda radiofarmacevtiska specialiteter skall kontrolleras av socialsty-
relsen. Finns skl att ifragasitta en specialitets dndamalsenlighet, far
styrelsen forelagga den som innehar godkinnandet att visa att specialiteten
uppfyller kraven i detta avseende.

Ett godkinnande far atcrkallas om kraven i 4-6 §§ inte lingre uppfylls, om
ett foreldggande enligt andra stycket inte foljs eller om avgifter enligt 13 §
inte betalas.

11 § Ansokan om godkdnnande av cn radiofarmacevtisk spccialitet skall
goras av tillverkaren eller importdren.

12 § Socialstyrelsen far medge ritt till forsdljning (licensforsiljning) av en
inte godkind radiofarmacevtisk specialitet. Medgivandet far férenas med
villkor for att forebygga skada.

13 § For att ticka statens kostnader for kontrollen av radiofarmacevtiska
specialiteter skall den som ansdker om eller fatt godkdnnande betala de
avgifter som bestdms av regeringen.
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Yiterligare foreskrifter

14 § Regeringen eller efter regeringens bemyndigande socialstyrelsen skall
meddela ytterligare foreskrifter om radioaktiva likemedel savitt avser

1. medicinska, biologiska och farmacevtiska krav
mérkning och utlimnande

(TSI oS )

erliggande av avgifter
tillverkning, inforsel och handel

[, N

beredning och anvindning

(=)}

. klinisk provning och annan undersdkning pad minniskor i forsknings-
syfte

7. godkinnande och licensforsdljning av radiofarmacevtiska specialite-
ter.

Tillsyn

15 § Socialstyrelsen har tillsynen 6ver efterlevnaden av denna lag och av de
foreskrifter som utfiardats med stod av lagen.

16 § Tillverkare och andra som ir underkastade tillsyn enligt denna lag 4r
skyldiga att pad begéran tillhandahélla socialstyrelsen de upplysningar och
handlingar som behdvs for tillsynen. Styrelsen édger tilltride till lokaler dér
radioaktiva likemedel tillverkas. hanteras eller prévas samt ritt att dir géra
undersdkningar och ta prov pa sddana ldkemedel. Den hos vilken prov skall
tas ar skyldig att limna det bitriide som beh&vs vid provtagningen. For prov
som tagits lamnas ingen crsittning. Om styrelsen begir det skall dct
undersokningsmaterial som avser provning av ett likemedels egenskaper
tillhandah3llas styrelsen.

17 § Socialstyrelsen far meddela de foreligganden och forbud som behdévs
for att denna lag och de foreskrifter som har meddelats med std av lagen
skall efterlevas. T ett forcldggande eller forbud kan socialstyrelsen utsitta
vite.

Ansvarsbestimmelser m.m.

18 § Om ansvar for den som olovligen inf6r radioaktiva likemedel eller
forsoker gora detta finns bestimmelser i lagen (1960:418) om straff for
varusmuggling.

Till bter doms den som

1. underlater att mirka ett radioaktivt likemedel med uppgifter som anges
i 5§ elleri ovrigt pd ett sitt som har féreskrivits med st6d av denna lag;

2. bereder eller anvinder ctt radioaktivt 1akemedel utan att ha ritt till det
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eller i strid mot villkor eller foreskrifter som giiller for tillstand till sddan
verksamhet eller forséljer ett likemedel i strid mot 10 §;

3. utfér provning eller undersdkning som avses i 9 § utan tillstind av
socialstyrelsen eller i strid mot foreskrifter som anger hur prévningen eller
undersdkningen skall gé till:

4. i en ansokan om godkénnande cller tillstind enligt denna lag limnar
oriktiga uppgifter om visentliga férhallanden; eller

5. underlater att fullgéra vad som &ligger honom enligt 16 §..

19 § Den som har dvertritt ett vitesféreldggande cller vitesforbud déms ej
dirjimte till ansvar enligt denna lag for gérningar som omfattas av
foreldggandet eller forbudet.

20 § En vara som har varit féremal for brott enligt denna lag eller virdet
ddrav samt utbytet av sddant brott skall férklaras férverkade, om det inte ér
uppenbart obilligt.

21 § Allmént atal for ett brott som avses i 18 § andra stycket far viickas
endast om gédrningen har anmalts till atal av socialstyrelsen.

22 § Socialstyrelsens beslut som rér godkidnnande av radiofarmacevtiska
specialiteter och om foreldggande av vite enligt 17§ oOverklagas hos
kammarrétten.

Yttranden enligt 7 § och andra beslut av socialstyrelsen enligt denna lag
Overklagas hos regeringen.

23 § Iett drende enligt denna lag kan férordnas att ett beslut skall gilla utan
hinder av att det dverklagats.

Denna lag trader i kraft den 1 januari 1982. Radiofarmacevtiska speciali-
teter, som sdljs hdr i landet vid tidpunkten for lagens ikrafttridande, far
sidljas dven dérefter, i avvaktan pé socialstyrelsens beslut i drendet. Som
villkor for fortsatt forsiljning giller dock att medlet skall anmaélas for
godkinnande hos socialstyrelsen senast den 1 april 1982.

Den som bereder, anviinder cller utfor kliniska préovningar av radioaktiva
lakemedel och andra undersékningar pd ménniskor i forskningssyfte med
sadana likemedel vid tidpunkten f6r lagens ikrafttradande skall anséka om
tillstand for verksamheten hos socialstyrelsen senast den 1 april 1982 for att
verksamheten skall fa bedrivas dven direfter i avvaktan pé socialstyrelsens
beslut i drendet.
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2 Forslag till

66

Lag om éndring i Likemedelsforordningen (1962:701)

Hirigenom foreskrivs att 1 § 4 mom. likemedelsférordningen (1962:701)

skall ha nedan angivna lydelse.

Nuvarande lydelse

4 mom. I frdga om radioaktiva
likemedel dger denna forordning till-
limpning endast i den mdn sdrskilt
stadgas dirom.

Betriffande narkotiska likemede]
dga bestaimmelserna i denna forord-
ning tillimpning, i den mdn de ¢f
strida mot vad som ér sérskilt stadgat
om narkotika.

Foreslagen lydelse

1§

4 mom. Denna forordning skall
inte tilldmpas pd de varor som avses i
lagen (1981:00) om radioaktiva like-
medel. '

Betriffande narkotiska liikemedel
tillimpas bestimmelserna i denna
forordning, om de inte strider mot
vad som &r sérskilt stadgat om nar-
kotika.

Denna lag trider i kraft den 1 januari 1982.
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3 Forslag till
Lag om éndring i strialskyddslagen (1958:110)

Harigenom foreskrivs att 2 § stralskyddslagen (1958:110) skall ha nedan
angivna lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

2§

Radiologiskt arbete ma ¢j bedrivas utan tillstind av myndighet som
regeringen bestimmer (stralskyddsmyndigheten). Ej heller m4 nigon utan
tillstdnd av strilskyddsmyndigheten innehava rontgenutrustning eller annan
teknisk anordning avsedd att utsdnda joniserande strilning, idka handel med
radioaktivt &mne eller eljest till riket infora eller hér férvarva, innehava eller
overldta sddant dmne.

Den som ej innehar siddant tillstind md ej utan medgivande av
stralskyddsmyndigheten taga hand om ofértullat radioaktivt 4mne pé sitt
som avses i 3§ andra stycket tullagen (1973:670). I oOvrigt giller lagen
(1973:980) om transport, férvaring och forstoring av inforselreglerade varor,
m.m. .

Tillstind m& meddelas for viss yrkesérupp eller for vissa inréttningar,
institutioner eller foretag.

Avlider nigon som innehar tillstind enligt denna lag, vare tillstindet
likvél, sdvitt angér rétt att innehava radioaktivt &mne eller rontgenutrustning
eller annan teknisk anordning, gillande fér dodsboet intill tre manader fran
dodsfallet.

Tillstand enligt denna lag erfordras ej for vad som omfattas av tillstand
enligt atomenergilagen (1956:306) om icke annat foreskrives i tillstdndet.

I fréga om provningen av fragor
om tillstdnd till tillverkning, handel
och inforsel av radioaktiva likemedel
finns ocksd féreskrifter i lagen
(1981:000) om radioaktiva likeme-
del.

Denna lag trider i kraft den 1 januari 1982.

1Senaste lydelse 1975:709.
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Utdrag
LAGRADET PROTOKOLL

vid sammantride

1980-12-16

Nirvarande: f. d. justitierddet Petrén, regeringsradet Hilding, justiticradet
Vingby.

Enligt lagradet den 21 november 1980 tillhandakommet utdrag av
protokoll vid regeringssammantride den 13 november 1980 har regeringen
p& hemstillan av statsrddet Holm beslutat inhdmta lagradets yttrande dver
forslag till

1. lag om radioaktiva likemedel,

2. lag om dndring i ldkemedelsférordningen (1962:701),

3. lag om dndring i stralskyddslagen (1958:110).

Forslagen har infor lagradet foredragits av kammarrittsassessorn Christer
Lindau.

Forslagen foranleder foljande yttrande:

Forslaget till lag om radioaktiva Likemedel

28

Hilding anfor:

Enligt 1§ 1 mom. likemedelsférordningen (1962:701) blir en vara
lakemedel endast under forutsittning att den genom beredning, dosering
eller doseringsanvisning iordningstillts i bruksfirdigt skick. 1 1 § 4 mom.
samma forordning stér att i friga om “radioaktiva ldkemedel” férordningen
ager tillimpning endast i den man sérskilt stadgas ddrom. Det far forutsittas
att ordet “likemedel” anvinds i samma betydelse | bada dessa lagrum.
Tillverkning definieras i 7 § likemedelsférordningen sdsom framstéllning,
forpackning eller ompackning.

Avfattningen av nu forevarande paragraf (jimford med 7 och 8 8§ i
forslaget) utvisar att ordet "likemedel” hir anvindsi en annan betydelse dn i
lakemedelsforordningen. Detta har enligt min uppfattning inte kommit till
klart uttryck i motiven (vad nu sagts galler ocksa definitionen av radiofarm-
acevtisk specialitet i forslagets 3§, som skiljer sig frdn motsvarande
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definition i likemedelsforordningen i sd matto att det déri stadgade
forpackningsrekvisitet fatt utgé).

Den skillnad som ovan redovisats i vad giller begreppet “likemedel™ kan
mdjligen forklaras av den utveckling som &gt rum i friga om de radioaktiva
lakemedlen. Sa framhalls exempelvis i Svenska lakaresillskapets remissytt-
rande att man till en borjan endast anvinde ett litet antal enkla beredningar.
som tilthandaholls i bruksfiardigt skick, men att verksamheten efter hand
utvecklades till att omfatta en mingd mérkta kemiska foreningar vilka
framstalldes pé sjukhusen. P4 ett relativt sent stadium kom sedan, heter det
vidare, likemedelsindustrin in 1 bilden och man fick en viss standardisering
av produkterna.

Det kan ur de synpunkter lagradet har att foretrdda inte riktas nigra
invindningar mot att ordet “likemedel™ i den nu féreslagna lagen fér en
annan innebord dn i ldkemedelsférordningen. Fragan om den terminologi
som anvinds i vad avser bl. a. tillverkning och beredning av likemedlen far
sin huvudsakliga betydelse, nér det géller tolkningen av bestimmelserna i
forslagets 7-9 §8§. Jag har emellertid velat fista uppmiarksamheten pa de
terminologiska fragorna redan under den nu férevarande paragrafen.

7-9 §§

Lagradet: :

Enligt 2 § stralskyddslagen krivs tillstdnd for att bedriva radiologiskt
arbete, varmed enligt 1 § samma lag bl. a. forstas arbete med radioaktivt
dmne. Vidare krévs tillstdnd for att idka handel med radioaktivt imne eller
eljest till riket inf6ra eller har forvirva, inneha eller 6verlata sddant dmne.
Daremot aterfinns inte ordet tiliverkning i stralskyddslagen. Med héinsyn
hartill forordar lagradet att forsta meningen i 7 § erhdller f6ljande nagot
modifierade lydelse: “Innan statens strilskyddsinstitut med stod av stral-
skyddslagen (1958:110) beslutar i fragor om tillstand till radiologiskt arbete,
avseende tillverkning av radioaktiva likemcdel, eller till inforsel av eller
handel med sddana likemedel, skall institutet inhdmta yttrande frin
socialstyrelsen.”

Hilding tillagger for sin del:

Uttrycket “bedriva radiologiskt arbete™ i 2 § stralskyddslagen torde i och
for sig vara tillampligt dven pa tillverkning av radioaktivt dmne, men det dr &
andra sidan sa vidstrickt (jfr prop. 1958:29 s. 83, 129 och 138). att det synes
innefatta bade beredning och anvindning, som avhandlas i 8§ i nu
forevarande forslag, och kliniska undersdkningar ctc., som avses i den
foreslagna 9 §. 7-9 §§ i det remitterade forslaget blir mot denna bakgrund
ganska svdrldsta. I praktiken synes forslaget inncbira att man i 8 och
9 §§-fallen kommer att fi en dubbel tillstindsgivning i stillet fér den
koordinerade tillstandsgivning som avses med 7 §. Frigan hirom har inte
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belysts i remissen. Vad foredragande statsradet anfér under avsnitt 2.2.6 om
forhallandet till stralskyddslagen ger snarast vid handen att det rdcker for
sOkanden att vinda sig till stralskyddsmyndigheten for att fa de tillstdnd, han
behdver, och att denna myndighet i sin tur begér yttrande fran socialstyrel-
sen. Pa det sitt lagtexten i 8 och 9 8§ &r utformad torde emellertid nigra
misstag inte bchova uppstd for sokanden. Jag forutsitter dérvid att ordet
beredning i nu fdrevarande fall har en annan inneb6rd 4dn ordet tillverkning i
78.

Med hinsyn till det anférda anser jag mig i huvudsak kunna acceptera den
foreslagna ordalydelseni 7-9 §§. med den modifiering av 7 § forsta meningen
som lagradet nyss forordat. Lagtexten skulle emellertid vinna i tydlighet om
ordet “tillstand™ anvéndcs dveni 8 §, liksom i 7 och 9 §§. Jag foreslar dirfor
att andra ledet i 8 § far foljandc lydelse: “om inte socialstyrelsen for visst fall
ger tillstand dartill”. En sadan lydelse skulle ocksa stimma bittre Sverens
med den foreslagna lagtexten i 18 § andra stycket punkten 2.

28

Lagradet:

Enligt forsta stycket av forevarande paragraf skall socialstyrelsens beslut
som ror godkinnande av radiofarmacevtiska specialiteter och om forelig-
gande av vite enligt 17 § 6verklagas hos kammarritten. Enligt andra stycket
skall yttranden enligt 7§ — dvs. yttranden av socialstyrelsen till statens
stralskyddsinstitut i frigor om huruvida hinder mot tillstand till tillverkning,
inforsel eller handel med radioaktiva likemedel foreligger enligt den
foreslagna lagen cller med stod av lagen beslutade foreskrifter — samt andra
beslut av socialstyrelsen enligt lagen 6verklagas hos regeringen.

Enligt 29 § andra stycket strilskyddslagen (1958:110) skall talan mot beslut
av stralskyddsmyndigheten i sirskilt fall rorande bl. a. tillstdnd enligt lagen —
med tva hir ej aktuella undantag — foras hos kammarritten.

Med den i remissen foreslagna ordningen skulle kunna intriffa att
socialstyrelsen i yttrande enligt 7 § i den foreslagna lagen forklarar hinder
moéta mot tillstdnd, att efter fullfoljd yttrandet dndras av regeringen, att
dérefter tillstand viigras av strilskyddsinstitutet samt att slutligen fragan om
tillstdnd provas av kammarritten och regeringsriitten, som da har att beakta
regeringens yttrande. Aven om prdvningen enligt den foreslagna lagen
respektive strilskyddslagen sker fran olika utgingspunkter, synes den
foreslagna ordningen foga konsekvent. Detta géller in mer om hénsyn tas till
att enligt forslaget socialstyrelsens beslut som rér godkinnande av farma-
cevtiska specialiteter skall 6verklagas till kammarritten. Det kan niimligen
antagas att sddana beslut och yttranden enligt 7 § kommer att grundas pa i
vissa hinseenden likartade 6verviganden. Lagradet forordar dirfor att dven
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yttranden enligt 7 § skall overklagas hos kammarritten. Godtas denna
stdndpunkt, kan férevarande paragraf ges forslagsvis foljande lydelsc:
"Beslut av socialstyrelsen som ror godkdnnande av radiofarmacevtisk
specialitet, yttranden enligt 7 § eller beslut om foreliggande av vite enligt
17 § 6verklagas hos kammarritten.
Andra beslut av socialstyrelsen enligt denna lag 6verklagas hos regering-

2

en.

Tkrafurddandebestimmelserna

Lagrdder:

Avsikten med regeln i forsta stycket av forevarande bestimmelser far
antagas vara att bereda tillverkare och importorer av radiofarmacevtiska
specialiteter anstand till den 1 april 1982 med att ingiva ansOkning om
godkidnnande av sddant medel med ritt likvdl att under tiden till dess
anskningen avgjorts fortfarande silja medlet. Ett motsvarande syfte far
antagas ligga bakom regeln i andra stycket. Utformningen av reglerna har
dock ej blivit helt tillfredsstéllande. Det forordas att ikrafttridandebestim-
melserna ges f6ljande lydelse:

“Denna lag tridder i kraft den 1 januari 1982.

Utan hinder av lagens ikrafttridande far en radiofarmacevtisk specialitet,
som siljs hirilandet vid tidpunkten for ikrafttridandet, siljas under tiden til!
den1 april 1982 och, om senast denna dag ansokan om medlets godkannande
gjorts hos socialstyrelsen, dven dérefter intill dess beslut i anledning av
ansOkningen foreligger.

Den som bereder eller anvinder radioaktiva likemedel eller som utfor
kliniska provningar av radioaktiva likemedel cller andra undersékningar pé
ménniskor i forskningssyfte med sddana likemedel vid tidpunkten for lagens
ikrafttradande dger utan hinder av lagens bestimmelser bedriva verksamhe-
ten till den 1 april 1982 och, om senast denna dag ansdkan om tillstdnd for
verksamheten gjorts hos socialstyrelsen, dven direfter intill dess bestut i
anledning av ansokningen foreligger.”

Forslaget till lag om édndring i likemedelsforordningen (1962:701)

Lagrddet:
Forslaget 1dmnas utan erinran.
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Forslaget till lag om indring i stralskyddslagen (1958:110)

Lagrddet:

I 6verensstimmelse med vad lagradet foreslagit vid 7 § i forslaget till lag
om radioaktiva likemedel bor det foreslagna sjatte stycket av 2 § stralskydds-
lagen crhélla f6ljandc ndgot dndrade lydelse: "I fraga om prévningen av
frdgor om tillstdnd till radiologiskt arbete, avseende tillverkning av
radioaktiva likemedel, eller till handel med eller inférsel av sidana
likemedel finns ocksa foreskrifter i lagen (1981:000) om radioaktiva
likemedel.™
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Utdrag
SOCIALDEPARTEMENTET PROTOKOLL

vid regeringssammantride

1980-12-23

Narvarande: statsministern Filldin, ordférande, och statsrdden Ullsten,
Bohman. Wikstrém, Friggebo, Mogard, Dahlgren, Asling, Soder, Kron-
mark, Burenstam Linder, Johansson, Wirtén, Holm, Andersson, Boo,
Winberg, Adelsohn, Danell, Petri, Eliasson

Foredragande: statsradet Holm

Proposition med forslag till lag om radioaktiva likemedel, m. m.;

Fbredrdganden anmaler lagradets yttrande! §ver forslag till
. lag om radioaktiva likemecdel,

. lag om dndring i likemedelsférordningen (1962:701),

. lag om é&ndring i stralskyddslagen (1958:110).

W o =

Foredraganden redogor for lagradets yttrande.

Jag kan godta lagradets synpunkter. Det foreslagna tillagget till 7 § forsta
meningen lagen om radioaktiva likemedel synes dock medfora, att
meningen blir sprakligt nigot svartillginglig. Enligt min uppfattning bor
innehéillet i den foreslagna meningen delas upp i tvi meningar, vilka bor ges
foljande lydelse:

“Innan statens stralskyddsinstitut med stod av stralskyddslagen (1958:110)
beslutar i fragor om tillstand till radiologiskt arbete, som avser tillverkning av
radioaktiva likemedel, skall institutet inhdmta yttrande fran socialstyrelsen.
Detsamma skall gilla i frigor om tillstind till inforsel eller handel med
sddana likemedel.”

Med hénvisning till vad jag nu har anfort hemstiller jag att regeringen
foreslar riksdagen

1 Beslut om lagradsremiss fattat vid regeringssammantriide den 13 november 1980.
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att anta de av lagradet granskade lagforstagen med vidtagna dndringar.

Regeringen ansluter sig till foredragandens Gverviganden och beslutar att
genom proposition foresla riksdagen att anta de forslag som féredraganden
har lagt fram.
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