SoU 1980/81:7

Socialutskottets betinkande

1980/81:7
om naturmedel avsedda for injektion (prop. 1980/81:5)

Propositionen, m. m. -

I proposition 1980/81:5 om éandring i likemedelsforordningen har rege-
ringen (socialdepartementet) foreslagit riksdagen att anta vid propositionen
fogat forslag till lag om andring i likemedelsférordningen (1962:701).

Lagforslaget redovisas i bilaga 1 till betinkandet.

Sveriges likarforbund samt Likarforeningen for antroposofiskt oriente-
rad medicin (LAOM) har uppvaktat utskottet i drendet. [ Likarforbundets
delegation ingick foretridare for Sveriges farmacevtférbund. I samband med
uppvaktningen har pa utskottets initiativ upplysningar lamnats av foretrida-
re for socialstyrelsens likemedelsavdelning samt professorn i radioterapi
Jerzy Einhorn och professorn i klinisk immunologi Géran Holm.

Foretridare for utskottet har haft dverldggningar med Apoteksbolaget
AB.

Motioner
Motion vickt under allmdinna motionstiden 1980

I motion 1979/80:1653 av Anders Gernandt (c) och Marta Fredrikson (c)
hemstills att riksdagen som sin mening ger regeringen till kdnna vad i
motionen anférts betriiffande injicering av THX inom landet.

Motioner vickta med anledning av propositionen

I motion 1980/81:6 av Gunnar Biorck i Virmdo (m) hemstills att riksdagen
med avslag pa proposition 1980/81:5 antar féljande forslag till lag om
injektion av tymusextrakt (THX):

1§

Av veterinirmedicine doktor Elis Sandberg framstallt tymusextrakt
(THX) far— utan hinder av annan lagstiftning och p4 vederbérandes egen risk
—injiceras pd person, som soker vérd pa av Sandberg anordnad mottagning,
vilken for indamalet insynats av vederborande ldnslikare.

28
Detta tillstand giller intill dess renade och kemiskt identifierade substan-
ser ur tymus - eller motsvarande syntetiska produkter — med bevisad verkan
godkints av socialstyrelsen.

Denna lag triader i kraft den 1 juli 1981.
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I motion 1980/81:7 av Jorgen Ullenhag (fp) hemstills att riksdagen avslar

regeringens proposition 1980/81:5.

I motion 1980/81:10 av Kerstin Anér m. fl. (fp, ¢) hemstalls att riksdagen

beslutar

1. att ldkare skall kunna ta initiativ till behandling med naturmedel,
2. attkrav pé sterilitet for naturlikemedel bér kunna motsvaras av krav pa

aseptisk framstéllning.

I motion 1980/81:11 av Lars Werner m. fl. (vpk) hemstiills
1. att riksdagen beslutar anta foljande forslag till Lag om édndring i

lakemedelsférordningen (1962:701):

Regeringens forslag

Motiondrernas forslag

3mom. Vad i denna — - ——-—--— som socialstyrelsen foreskriver.

Innan vara som avses i forsta
stycket 2 tillhandahilles forbrukare
skall tillverkare, importér, eller den
som forst saluhdller varan goéra
anmiilan till socialstyrelsen. Sddan
vara skall markas med uppgift om att
medlet ej har genomgatt for likeme-
del foreskriven kontroll. Om varan
ar avsedd for injektion far den till-
handahéllas férbrukare forst sedan
socialstyrelsen efter anmilan med-
delat att forsdljning far ske. Styrel-
sen skall meddela foreskrifter om
tillverkning, mirkning och handel
betriffande sidana varor samt de
ytterligare foreskrifter som behovs
for tillimpningen av denna bestim-
melse. Vara som nyss sagts far inji-
ceras endast av den som .ir behorig
att ut6va lakaryrket. Socialstyrelsen

kan dock medge dven.annan rdtt att

injicera vara som hir avses. I sddant
medgivande kan anges villkor for
medgivandet.

Innan vara som avses i forsta
stycket 2 tillhandahalles forbrukare
skall tillverkare, importor, eller den
som forst saluhaller varan gora
anmilan till socialstyrelsen. Sadan
vara skall mirkas med uppgift om att
medlet ej har genomgatt for likeme-
del foreskriven kontroll. Om varan
ir avsedd for injektion far den till-
handahéllas forbrukare férst sedan
socialsiyrelsen efter anmélan med-
delat att forséljning far ske. Styrel-
sen skall meddela foreskrifter om
tillverkning, mirkning och handel
betrdffande sddana varor samt de
ytterligare foreskrifter som behovs
for tillimpningen av denna bestam-
melse. Vara som nyss sagts far inji-
ceras endast av den som #r behorig
att utdva likaryrket och efter sirskilt
tillstdnd av socialstyrelsen.

Denna lag trider i kraft den 1 juli 1981.
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2. att riksdagen uttalar att ritten att ge injektion av naturlikemedel bor
vara tidsbegrinsad och omprovas efter viss tid i enlighet med vad som anfors i
THX-utredningen (SOU 1979:2).

I motion 1980/81:27 av Anita Brakcenhielm (m) hemstills att riksdagen
beslutar om komplettering av den foreslagna dndringen i likemedelsférord-
ningen med sidan foreskrift

1. att behandling medelst injektion av s. k. naturmedel kan ges till barn
under femton ar endast av likare, '

2. attsadan behandling kan ges till barn endast efter i det enskilda fallet av
socialstyrelsen givet tillstand.

I motion 1980/81:28 av Anders Gernandt (c) hemstiills att riksdagen
beslutar

1. att varje ldkare som har behdrighet att utova ldkaryrket ges ritt att
anviinda naturmedel for injektion utan sirskilt personligt tillstdnd av
socialstyrelsen,

2. att lakare skall medges ritt att ta initiativ till behandling mcd
naturmedel av limpligt slag, dven for injektion,

3. att 4tgirder vidtas for att underlitta inforandet i landet av de
naturmede] for injektion ddr bradskande bchov kan pévisas.

I motion 1980/81:29 av Par Granstedt (c) och Kerstin Anér (fp) hemstélls
att riksdagen uttalar att de principer som skall gilla fér naturmedel for
injektion ocksa skall tillimpas pa s. k. homeopatiska preparat.

I motion 1980/81:30 av Marianne Stilberg m. fl. (s) hemstills att
riksdagen

1. som sin mening ger regeringen till kdnna vad som i motionen anforts
rérande regleringen av verksamhet med naturmedel for injektion,

2. beslutar anta det vid propositionen fogade forslaget till lag om dndring i
likemedelsforordningen (1962:701) med den dndringen att 1 § 3 mom. skall
ha nedan angivna lydelse:

Propositionens férslag Motionens fiorslag
18
3 mom.Vadidenna———-—-—————— betriffande
1. sddant medel - - ————————— - medlets vikt,
2. sidant medel ———————————— eller saltlosning,
3. mineralvatten, mineralkallsalter, - — - ingd i konfektyrer.
Ej heller-———————~— socialstyrelsen foreskriver.
Innan vara som avses i forsta Innan vara som avses i forsta

stycket 2 tillhandahélles f6rbrukare  stycket 2 tillhandahélles forbrukare
skall tillverkare, importor, eller den  skall tillverkare, importor, eller den
som forst saluhaller varan gora som forst saluhdller varan gora
anmdlan till socialstyrelsen. Sddan anmilan till socialstyrelsen. Sadan

1* Riksdagen 1980/81. 12 saml. Nr 7
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Propositionens firslag

vara skall mérkas med uppgift om att
medlet ej har genomgétt for likeme-
del féreskriven kontroil. Om varan
ir avsedd for injektion far den till-
handahallas férbrukare forst sedan
socialstyrelsen efter anmélan med-
delat att forsaljning far ske. Styrcl-
sen skall meddela foreskrifter om
tillverkning. mérkning och handel
betriffande sddana varor samt de
ytterligare foreskrifter som behdvs
for tillimpningen av denna bestim-
melse. Vara som nyss sagts far inji-
ceras endast av den som ar behérig
att utgva likaryrket. Socialstyrelsen
kan dock medge dven annan rdu art
injicera vara som hdr avses. 1 sadant
medgivande kan anges villkor for
medgivandet.

Motionens forslag

vara skall mirkas med uppgift om att
medict ej har genomgétt for Yakeme-
del foreskriven kontroll. Om varan
dr avsedd for injektion far den till-
handahéllas forbrukare forst sedan
socialstyrelsen efter anmilan med-
delat att forsiljning far ske. Styrel-
sen skall meddela foreskrifter om
tillverkning, mérkning och handel
betriffande sddana varor samt de
ytterligare foreskrifter som behdvs
for tillimpningen av denna bestim-
melse. Vara som nyss sagts far inji-
ceras endast av den som &r behorig
att utdva lidkaryrket och som dr
verksam vid sjukhus eller virdcen-
tral.

3. beslutar att denna iindring i lakemedelsférordningen skall gilla under

fem ar efter dess ikrafttridande.

Utskottet

Inledning

I propositioncn foreslds att s. k. naturmedel fér injektion skall fa anviindas
utan att alla de krav som uppstiills i likemedelsforordningen ar uppfyllda.
Propositionsforslaget grundar sig pd det arbete som utforts av THX-
utredningen. THX ar ett thymusextrakt som veterinirmedicine doktorn Elis
Sandberg i Ancby framstiller och later injicera pa personer som lider av
canccr och vissa andra sjukdomar. [ utredningsuppdraget ingick att
sammanstéilla den dokumentation som fanns rérande THX-preparatet och
dess anvindning. Utredningen skulle vidare mot bakgrund av sammanstill-
ningen utreda vilka dtgirder som ur medicinsk, juridisk och humanitir
synpunkt borde vidtas. Utredningen har funnit att det i Sverige, i likhet med i
andra linder, pagér cn omfattande verksamhet med injektionspreparat utan
bevisat virde. Av dessa torde THX vara det hir i landet mest anviinda
preparatet. Utredningen féreslog inte ndgon siarlosning av THX-fragan utan
forordade i likhet med propositionsforslaget cn genercll lagstiftning pa
omradet.

Efter en lagdndring ar 1977 dr numera naturmedel i princip undantagna
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fran likemedelsforordningens bestimmelser om bl. a. inregistrering av
likemedel. De nya bestimmelserna giller dock inte injektionsmedel. Med
naturmedel avses ett sddant medel som enligt betryggande erfarenhet vid
normalt bruk inte medfor hilsorisker fér manniska eller djur och i vilket den
verksamma bestandsdelen dr en vixt- eller djurdel, ett mineral eller en i
naturen férekommande bakteriekultur, ett salt eller en saltlosning. Natur-
medel skall anmilas hos socialstyrelsen innan varan tillhandahélls férbru-
karna. Anmélan skall innehalla uppgifter om medlets sammansittning och
om de skil som ligger till grund fér bedémningen att medlet vid normal
anviindning inte medfor halsorisker. Krav pa att dokumentation skall ges in
om medlets effckt stills inte upp. Socialstyrelsens granskning inskrinker sig
till en oversiktlig provning av de limnade uppgifternas vederhittighet.
Ansvaret for oskadligheten vid normal anvindning ligger hos tillverkaren
eller den som forst salufor medlet i Sverige. Socialstyrelsen kan, om
hilsorisker befaras vid anvandning av visst medel, besluta att medlet skall
vara underkastat likemedclsforordningens bestimmelser. Genom den
ndmnda lagindringen blev det méjligt att marknadsféra naturmedel med den
medicinska argumentering som kan anses sakligt motiverad.

Forslaget i propositionen innebér att d4ven naturmedel som ir injektions-
preparat skall underkastas lindrigare krav én som féljer av lakemedelsfor-
ordningens bestimmelser. Forsiljning till forbrukare skall dock fa ske forst
sedan socialstyrelsen efter anmilan meddelat att fOrsdljning far ske.
Styrelsen skall meddela foreskrifter om tillverkning, mérkning och handel
med sddana naturmedel. Socialstyrelsen skall kunna medge dven annan én
ldkare riitt att injicera naturmedel. 1 sddant medgivande far faststillas
villkor. Regeringen foreslar att de nya reglerna skall inforas genom dndring i
lakemedelsforordningen. Andringen féreslas trada i kraft den 1 juli 1981.

Foredragande statsrddet framhaller, att hon delar uppfattningen hos
utredningen och de flesta remissinstanserna att humanitira aspekter méste
beaktas vid bedomning av frigan om utformningen av bestammelser for de
naturmedel som ér avsedda for injektion. Det dr allmént omvittnat att manga
miénniskor hyser tilltro till dessa medel. dven i fall di medlets verkan inte
kunnat vetenskapligt bestyrkas och skulle finna det svirt om de inte lingre
kunde behandlas med dessa. [ propositioncn anfors ocksa bl. a. att det dr
forstaeligt att en méanniska som lider av en obotlig sjukdom som en sista utvig
stiller sitt hopp till ett naturmedel som hon tror kan ge bot och lindring. Det
framhélls i anslutning hértill att de nuvarande forhillandena innebér en risk
for att de minniskor som soker sig endast till behandling med naturmedel
inte fir den verksamma behandling som finns att tillgd samt att de
biverkningar som kan vara forenade med behandlingen med naturmedel inte
uppmarksammas.
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Fragan om sdrlagstiftning betriffunde injektionspreparar m.m.

Utskottet vill innan utskottet géir in péd en beddémning av propositionsfér-
slaget for sin del erinra om att de krav som uppstills i den svenska
likemedelslagstiftningen i friga om bl. a. inregistrering och tillverkning av
likemedel dr hoga. Som utskottet tidigare framhdllic har detta otvivelaktigt
bidragit till att vi har en hog standard pi likemedelsomridet samtidigt som
antalet Likemedel vid en internationell jimforelse ir torhallandevis begrin-
sat. Utskottet anser att vi dven i fortsittningen méste uppriitthilla de
grundliggande principer pa vitka Fikemedelslagstiftningen i vart fand nu
byeger. Tungt vigande skiill miiste foreligga for att avsteg fran principerna
skall medges. Utskottet har provat propositionen mot denna bakgrund.

Samtidigt som utskottet konstaterar att det dr den omfattande och
okontrollerade anviindningen av THX som i realiteten framtvingat proposi-
tionen, kan utskottet notera att varken utrednings- eller regeringsforslaget
syftar till en sirlagstiftning betriiffande THX. Detta stiir i dverensstimmelse
med vad utskottet tidigare uttalat i fragan (se SoU 1970/77:9 s. 46).
Utskottet, som inte kan gd in pd nigon medicinsk bedémning av ett visst
preparat, avstyrker motion 198(/81:6 av Gunnar Bidrek i Virmdo (m). 1
motionen foreslds en lag som uttryckligen skulle tilléta injektion av THX pa
av Elis Sandberg anordnad mottagning intill den tidpunkt di den medicinska
forskningen och likemedclsindustrin kan tillhandahdlla thymuspreparat som
fyller de krav som uppstills for registrering enligt likemedelsférordningen.
Motioniiren anser att man genom en sddan lag skulle 16sa THX-{ragan utan
att samtidigt slippa filtet fritt for allskéns utlindska preparat.

Da det giller fragan huruvida en generell Izlgs‘li'ftning om undantag fran
likemedelslagstiftningen fér naturmedel som iir avsedda for injektion bor
genomf{dras. anser utskottet att vad som anférs i propositionen och som ovan
redovisats ger stod for att limpligt utformade regler skulle kunna medfora
icke obetydliga fordelar. T var nuvarande situation, dir injektionspreparat
uppenbarligen anviinds i betvdande omfattning utan nigon niirmare
kontroll, synes det vara motiverat med lagstiftning som ér dgnad att
dstadkomma dels c¢n sanering av marknaden sa att endast medel som
uppfyller grundliggande sidkerhetskrav accepteras. dels ett pd olika sétt
forbittrat skydd for de patienter som underkastar sig injektion. Utskottet
anser sdledes att en lagstiftning av det slag som foreslas i propositionen bor
genomforas. Med hiinsyn till de svirigheter som likviil finns att dverblicka
konsckvenserna av en liberaliserad lagstiftining betriffande de hiir aktuella
injektionspreparaten dr utskottet dock inte berett att férorda att lagstiftning-
en blir permanent. Utskottet foreslar i stilleti enlighet med vad som forordas
i motion 1980/81:30 av Marianne Stalberg m. fl. (s) att lagstiftningen fir en
till fem ar begriinsad giltighetstid. Som anfors i motionen bor en utviirdering

avden nya lagstiftningens konsckvenser bli viigledande for fragan om fortsatt
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giltighet av denna. Till fragan om det nirmare innehdllet i lagstiftningen
dterkommer utskottet i det foljande.

Utskottets stillningstagande till lagstiftningen innebir att motion 1980/
81:7 av Jorgen Ullenhag (fp). vari yrkas avslag pa propositionen. avstyrks.
Motion 1979/80:1653 av Anders Gernandt (c) och Mirta Fredrikson (c)

pékallar inte heller nigon riksdagens atgird.

Tillverkning och distribution m. m. av naturmedel for injektion

Injektioner i minniskokroppen ér alltid [Orenade med siirskilda risker. En
viisentlig forutsittning for att ett naturmedel skall kunna undantas fran
likemedelsforordningens striinga krav dr diarfor att samhillet kontrollerar
att tillverkningen av sidana medel sker pi ett betryggande sitt, Ett
minimikrav ar att tillverkningen sker under aseptiska former. dvs. inte i sig
med{or att medlet fororenas. Det dr dock onskviirt att tillverkningen om
mdojligt sker sterilt. Eftersom det hiivdats atti vart fall vissa naturmedel inte
kan beredas sterilt utan att den verksamma bestandsdelen forstors ir
emellertid utskottet berett att inte stilla upp ett generellt krav pa att de
preparat som framstiills skall vara sterila. Vid en aseptisk framstéillning, som
sdledes skall vara ett minimikrav. mdste kiirl och instrument som anviinds
vara sterila. Vidare miste lokalernus inredning, underhall, ventilation m. m.
uppfylla kraven for aseptisk tillverkning. Tillverkningen bor ske under
dverinseende av en likare, veterinir, farmacevt eller annan som har limplig
utbildning och crfarenhet for denna uppgift. Med hiinsyn bl. a. till att en
aseptisk tillverkning inte garanterar att de framstillda medlen ér sterila och
till att de flesta injektionsmedel inte kan f6rvaras nagon lingre tid ansluter sig
ocksd utskottet till uppfattningen att preparaten bor forses med uppgift om
tillverkningsdatum. satsmiirkning, forvaringsforeskrifter och uppgift om
sista forbrukningsdag. Utskottet, som i det féljande Aterkommer till
kontrollfrdgan, vill hir starkt understryka att det maéste stillas sirskilda krav
pd tillsynen i de fall di medlen inte kan framstillas sterilt.

Det sagda innebir att utskottet med avstyrkande av motion 1980/81:30 av-
Marianne Stalberg m. fl. (s) i motsvarande del ansluter sig till vad som
forordas i propositionen och i motion 1980/81:10 (yrk. 2) av Kerstin Anér
m. fl. (fp. ¢).

For att ett preparat skall utgéra naturmedel giller enligt definitionen i
likemedelsforordningen bl. a. att medlet enligt betryggande erfarenhet vid
normalt bruk inte far medfora hilsorisker for manniskor eller djur. Samma
krav méstc naturligtvis stillas dven pa injcktionsmedlen.

Dé det giller frigan om hur samhiillet skall skéta kontrollen av att
tillverkningen sker i enlighet med det sagda och att det angivna oskadlig-
hetsrekvisitet r uppfyllt finns skiil anfora foljande. For naturmedel., som nu
irundantagna fran likemedclsforordningens bestimmelser. giiller endast att
varan skall anmilas hos socialstyrelsen innan den tillhandahalls forbrukarna.
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Med hiinsyn till de risker som alltid kan vara férknippade med injektions-
medel maste enligt utskottets mening — i dverensstimmelse med proposi-
tionsforslaget — kraven stiillas hogre. Innan forbrukare far tillgang till sddant
medel maste sociuistyrelscn genom inspektion eller pd annat siitt granska
tillverkningen samt prova om oskadlighetsrekvisitet ar uppfylit. Det méste
dirfor krivas att socialstyrelsen ger ett uttryckligt tillstand till att 6verlatelse
till forbrukare av injektionsmedel far ske. Hir bor dock understrvkas att
ansvaret for att medlet uppfyller kravet pa oskadlighet. liksom betriffande
andra naturmedel. ligger hos tillverkaren cller den som importcrar med-
let. '

I propositionen foreslas att distributionen av naturmede for injektion inte
skall kridva samhillets medverkan. Utskottet gor i denna friga foljande
bedémning. Som framhalls i propositionen och som i det foregiendce berorts
har injektionsmedel ofta en mera begrinsad hallbarhet dn andra medel och
riskerna fr hir ocksd stérre att medlen infekteras eller pad annat sétt
forsimras vid hanteringen. Om samhillet i enlighet med det ovan anforda
accepterar att naturmedel fér injektion far tillverkas och anvindas utan att de
undergitt den noggranna kontroll som krivs for likemedelsregistrering,
framstar det som foljdriktigt att samhillet om mojligt ocksa stéller de
resurser till forfogande som finns for att distributionen av medlen skall kunna
ske pd ett sa betrvggande sittt som mojligt. Apoteksbolaget AB har i dag ett
snabbt och effcktivt distributionssystem for likemedel. Foretradare for
utskottet har haft dverldggningar med bolaget. Dirvid har framkommit att
bolaget dr berett att svara for distributionen dven av naturmedel for
injektion. Genom att utnyttja den kvalificerade personal. som finns pd
apoteken. och de resurser péa distributionsomradet som bolaget i Gvrigt har
kan skapas 0kade garantier for att medel inte infekteras cfter tillverkningen
eller importen till landet och att man uppmiirksammar exempelvis om ctt
medel till f6ljd av att det inte varit sterilt vid tillverkningen blivit
oanvindbart. Utskottet anser siledes att Apoteksbolaget AB bor svara for
distributionen av naturmedel for injektion. Bolaget bor fa utlimna sidant
medel endast efter rekvisition av lakare. Genom utskottets stialiningstagande
i distributionsfragan tillgodoses motion 1980/81:30 i motsvarande del.

I detta sammanhang behandlar utskottet ocksd ett yrkande i motion
1980/81:28 (yrk. 3) av Anders Gernandt (c) om att atgdrder skall vidtas for
att underldtta inforandet till landet av de naturmedel for injektion dir
bradskande behov kan pavisas.

Den lagstiftning pa férevarande omrade som utskottet forordar innebir att
méjligheter sKapas for att tillhandahalla naturmedel for injektion utan att
kraven enligt likemedelsforordningen ar uppfyllda. Diremot innebir inte
lagstiftningen att samhiillet aktivt skall medverka till att det blir en 6kad
anvindning av medcl, som inte visats ha ndgon effekt. Utskottet avstyrker
sdledes motionsyrkandet.



SoU 1980/81:7 9

Frigan om injektion av annan dn likare, m. m.

Enligt lagen (1960:409) om forbud i vissa fall mot verksamhet pa hiilso- och
sjukvirdens omrade (kvacksalverilagen) ir det forbjudet for den som inte ar
ldkare eller cljest tillhor hilso- och sjukviirdspersonalen att mot ersiittning
behandla vissa sjukdomar, bland dem cancer och diabetes. Motsvarande
forbud giller i fraga om undersdkning och behandling av barn som inte fyllt
atta ar.

I propositionen féreslds att — utan dndring av kvacksalverilagens bestdm-
melser — dven annan dn likare efter medgivande av socialstyrelsen skall
kunna fa ritt att anviinda naturmedel for injektion. Medgivande bor kunna
forenas med villkor.

Injektion av likemedel ir forenad med sirskilda risker. Bl a. kan s. k.
anafylaktisk chock intriida i samband med injektion. En sddan kriiver snabba
motatgirder av medicinskt utbildad personal. De risker som alltid ir
forknippade med injektion kan enligt vad utskottet inhimtat bli sirskilt
patagliga om en injektion sker pa olimpligt stille pa kroppen eller eljest pa
ctt oldmpligt sdtt. Det nu anforda talar med styrka for att beslut om injektion
med naturmedel intc bor fa fattas av annan én lakare. Sjilvfallet bor likaren
enligt vanliga principer kunna delegera utférandet av injektionen till annan
sjukvérdspersonal. Utskottet tillstyrker didrfér motion 1980/81:11 (vyrk. 1
del) avLars Werner m. fl. (vpk) och motion 1980/81:30 av Marianne Stalberg
m. fl. (s). sdvitt i motionerna yrkas avslag pa propositionen i motsvarande
del.

Anita Brakenhiclm (m) anser i motion 1980/81:27 att barn under 15 &r bor
tillforsiikras ett skydd mot injektion av naturmedel som gér utver vad som
foljer av kvacksalverilagen. Utskottet vill framhalla att ett av motionsyrkan-
dena (yrk. 1), namligen ett yrkande om att barn skall fa behandlas endast av
likare. tillgodoses genom utskottets stillningstagande i nist forcgiende
stycke. Motioniiren vill cmellertid ocksa att barn skall fd behandlas endast
efter tillstind av socialstyrelsen i det enskilda fallet. Utskottet delar
motiondrens uppfattning att ett barn inte skall f4 behandlas med naturmedel
genom injektion, sdvida inte starka humanitéra skél foreligger. Om man
infor ett tillstindskrav blir det ocksd majligt att kontrollera att barnet far den
behandling med konventionella medel som star till buds. Motionen tillstyrks
saledes i motsvarande del (yrk. 2).

I flera motioner tas upp frdgan huruvida endast vissa likare skall ha rétt att
lata ge injektion med naturmedel.

Med hinsyn till risken for anafvlaktisk chock kan skil anforas for att i
Overensstimmelse med vad som yrkas i motion 1980/81:30 endast ldkare vid
sjukhus eller sddana likare som eljest har tillgdng till siirskilda vardresurser
skall fa utfora injektioner. Det miste emellertid samtidigt framhallas att
risken fér siddana konsckvenser av en injektion kan vara stor ocksd vid
injektion av registrerade likemedel, som ér syntetiskt framstillda, exempel-
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vis penicillin, och att injektioner med siddana mede!l ofta maste goras i
sammanhang diir mycket begriinsade sjukvardsresurser star till forfogande,
exempelvis vid hembesdk av en sjukskdterska. Utskottet anser sig mot
bakgrund av det anfdrda bora avstyrka motion 1980/81:30i motsvarande del.
Utskottet anser det inte heller motiverat att infora tillstindskrav for likare
somvill injicera naturmedel. Motion 1980/81:11 av Lars Werner m. fl. (vpk)i
motsvarande del avstyrks dirfor. Utskottet tillstyrker sdledes propositionen i
denna del. Hirigenom tillgodoses motion 1980/81:28 (yrk. 1) av Anders
Gernandt (c).

Ldkares befatning med naturmedel fér injektion, m. m.

Som framhélls i propositionen har en lakare sjilvfallet riitt att viigra
medverka i behandling med ett naturmedel. T tre motioner tas upp den
hirmed sammanhidngande frigan om cn likare skall fa ta initiativ till
behandling med naturmedel for injektion. I tvd motioner — motion
1980/81:10 (yrk. 1) av Kerstin Anér m. fl. (fp. ¢} och motion [980/81:28
(yrk. 2) av Anders Gernandt (¢) — forordas det en sddan initiativrétt. medan
Marianne Stalberg m. fl. (s) i motion 1980/81:30 forutsiitter att likare inte
skall ta initiativ till anviindning av medel utan bevisat virde och att likare
skall erbjuda den verksamma behandling som finns att tillgd.

Med hinsyn till innchdllet i allmiinna likarinstruktionen (1963:341) ridder
det inte ndgon tvekan om att en likare som ger en patient injektioner med
naturmedel dven maste upplysa om den verksamma terapi som enligt
vetenskap och beprovad erfarenhet finns att tillgd. Likaren skall informera
patienten om att medilct inte pad det sitt som fordras for registrering av
likemedel i Sverige kunnat visas ha nigon medicinsk verkan och om
eventuella risker for biverkningar. '

I likhet med motionirerna i motion 1980/81:30 forutsitter utskottet att en
likare inte tar initiativ till behandling med likemedel. som inte visats ha
nagon verkan. Huruvida en likare, som likvil tar ctt sidant initiativ kan
Alidggas disciplinpafoljd med stod av lagen (1980:11) om tillsyn dver hilso-
och sjukvardspersonalen m. fl. 4r en fraga somi det enskilda fallet far provas
av hélso- och sjukvéirdens ansvarsnimnd. Med det anforda far motionsyr-
kandena anses besvarade.

THX-utredningen har anfort att det kommit till utredningens kidnnedom
att vissa injektionspreparat utan bevisat virde anses ha sirskilt goda cffekter
vid injektion pi sidan plats pa kro‘ppen. dirinjicering dr ovanlig och kan vara
férenad med sérskilda risker. t. ex. pd insidan av laret (SOU 1979:2 5. 74).
Enligt utskottets mening dr det med hinsyn till det anférda pakallat att - som
forordas i motion 1980/81:30 — anvisningar utfirdas om hur injektion med
naturmedel skall utféras (administreras).

Ett av skilen till att utskottet tillstyrker en sirskild lagstiftning om
injektion av naturmedel ir, som framgdtt av den tidigare framstallningen, att
det skall bli mojligt for samhillet att fA cn bittre information om de
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biverkningar som iir térenade med behandlingen med sddana naturmedel.
Det ir darfor utomordentligt viktigt att likare som anviinder sadana medel
noggrant rapporterar om upptiickta biverkningar.

Utskottet delar ocksa den uppfattning som kommer till uttryck i motion
198(/81:30 av innehéll att rapporteringsskyldigheten till socialstyrelsen bor
avse dven i vilken omfattning verksambet med injektion av naturmedel
forekommer. En sddan rapportering bor vara dgnad att motverka att vissa
likare i orimlig omfattning sysslar med injektion av sidana medel. En
rapportering om verksamhetens omfattning bor liksom biverkningsrappor-
teringen ocksd kunna bli av virde di man skall géra en utviirdering for att ta
stillning till om det finns skil att forlinga giftighetstiden for lagstiftningen
eller att permanenta denna.

Injektion av homeopatica

Férutom naturmedel undantas fran likemedelsférordningens bestimmel-
ser sadant medel, som inte innchiller nigon verksam bestdndsdel i en
myckenhet 6éverstigande en miljondel av medlets vikt (homeopatiskt medel).
Av ampullkungorelsen (MF 1968:19), som socialstyrelsen utfirdat med stod
av lakemedelstorordningen, féljer emellertid att forordningen i sin helhet
skall tillimpas betriffande homeopatiskt medel som dr avsett for injek-
tion.

Inom den antroposofiska medicinen anvénds saviil injektionspreparat som
hiinfors till naturmedlen som preparat som utgdr homeopatica. Om visst
preparat hianfors till den ena eller andra gruppen ir beroende pa det antal
“potenticringssteg” det genomgiitt.

Enligt motion 1980/81:29 av Pir Granstedt (¢) och Kerstin Anér (fp) bor
riksdagen uttala att de principer.som skall giilla for injektion av naturmedel
ocksa skall tillimpas p& homecopatiska preparat. Utskottet vill for sin del
framhilla att dven beredningar av naturmedel i princip omfattas av
undantaget fran likemedelsférordningen. Da det giller beredning. som
tillverkats pa det sdttet att utgdngsmaterialet spiitts ut, anses beredningen
alltid behélla sin karaktir av naturmedel, oavsctt utspiidningsgraden. Detta
innebir att den lagstiftning som utskottet foreslar kommer att omftatta dven
sidana medel som anvdnds inom den antroposofiska medicinen och ir av
homeopatisk natur. Med det anférda far motionen anses besvarad.

Upprdttade lagforsiag

Eftersom socialutskottet foreslir en tidsbegriinsad lagstiftning har utskot-
tet utarbetat ett forslag till lag med bestammelser om vissa medel avseddu for
injektion. Vidare har upprittats ett forslag till lag om dndring i ldikemedels-
Jorordningen. Sistnimnda forslag innebér att en hénvisning gors i forord-
ningen till den sdrskilda lagen.
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Bestimmelserna i den sirskilda lagen foranleder féljande kommentarer
utdver vad som framgar av vad utskottet anfort i det foregdende.

1§

Likemedel definierasi | § 1 mom. [ikemedelsforordningen. Bestdmmel-
senil § forsta stycket i den av utskottet utarbetade lagen innebar att sddant
likemedel, som utgdr naturmedel, omfattas av lagen om det dr avsett f6r
injektion. I en rad férfattningar, som ansluter till likemedeclsforordningen,
avses med likemedel vara pd vilken likemedelsforordningen dger tillimp-
ning. Med hansyn hartill har i forsta stycket liksom i lagens rubrik vaits
begreppet medel i stillet for begreppet likemedel.

Med stdd av ldkemedelsforordningen har socialstyrelsen méjlighet att, om
hélsorisker kan befaras vid anvindning av visst naturmedel som inte skall
injiceras. besluta att medlet i fraga skall vara underkastat lakemedelsférord-
ningens bestdimmelser. En motsvarande mdjlighet bor i dverensstimmelse
med propositionsforslaget finnas i friga om naturmedel som ér avsedda for
injektion. En bestimmelse i &mnet har tagits in i 1 § andra stycket.

28

Bestimmelsen utgér en motsvarighet till regeln i likemedelsforordningen
(1§ 3mom. fjarde stycket) om att naturmedel. som inte ar avsett for
injektion, skall anmilas till socialstyrelsen. Da det giiller injektionsmedel
ricker det emellertid inte med ¢n anmdlan utan socialstyrelsen méste ge
tillstand till att f6rsiljning far ske. 1 det foregdende har angivits vissa
riktlinjer for socialstyrelsens provning.

Enligt andra stycket far socialstyrelsen mdjlighet att aterkalla ett en ging
givet tilistand. Ett aterkallande kan ske cxempelvis om det visar sig vid
anvindningen av ett medel att det inte 4r ofarligt.

38

Bestimmelsen i forsta stycket har hamtats fran lagen (1970:205) om
detaljhandel med likemedel. Begreppet detaljhandel bor sjilvfallet ha
samma betydelse som i nimnda lag. Detta torde inte behova sirskilt anges i
den nu behandlade lagen.

Med stod av andra stycket kan regeringen forordna att Apoteksbolaget
AB skall svara for detaljhandeln med de héar aktuella medlen.

4%

Bestdmmelsen i forsta stycket motsvarar 6 § likemedelsférordningen.,
Priset pa naturmedel f6r injektion bor bestimmas pa samma sétt som for
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likemedel som skall registreras enligt nimnda férordning. Med stdd av
bemyndigandet i andra stycket kKan regeringen utfirda bestimmelser som
motsvarar 17 § kungdrelsen (1963:439) om tillimpningen av likemedelsfér-
ordningen och som innebar att prissittningen skall grunda sig pd férhand-
lingar med Apoteksbolaget AB.

5%

[ paragrafen bemyndigas regeringen att meddela féreskrifter pd omradet
utdver vad som stadgas i de tidigare paragraferna. Med st6d av andra stycket
har regeringen méjlighet att delegera denna uppgift helt cller delvis till
socialstyrelsen.

Utskottet forutsitter att tillimpningsbestimmelserna gors s& enkla och
foga administrativt betungande som majligt. Detta far sjélvfallet inte hindra
att erforderliga sikerhetsbestimmelser betrdffande bl. a. tillverkningen
utfirdas. I friga om mirkningen bér — pa samma sétt som i friga om andra
naturmedel — gélla att vara skall mirkas med uppgift om att medlet ej
genomgatt for likemedel foreskriven kontroll.

6§

Bestimmelscrna i denna paragraf innebdr att striingare regler 4n vad som
finns i kvacksalverilagen kommer att gilla i friga om injektion av
naturmedel.

Bestiimmelsen i forsta stycket avser inte att lagstiftningsvigen gora nagon
sirreglering i fraga om den cljest tillimpade fordelningen av arbetsuppgifter
mellan liikare och annan hilso- och sjukvardspersonal (se hiirom bl. a. MF
1968:33). Den syftar endast till att forbehlla beslutanderitten om injektion
med naturmedel till likare. Som angivits i den allminna motiveringen skall
likare kunna bestimma att annan sjukvardspersonal far utfora sjilva
injektionen. Har bor ocksa erinras om att utskottet i det foregiende uttalat
sig for att naturmedel {6r injektion bor fa utlimnas endast efter rekvisition av
lakare.

Utskottet erinrar hidr om att utskottet i det fdregiende uttalat sig for att
anvisningar skall utfirdas om hur injektion med naturmedel skall utforas
(administreras). Socialstyrelsen dr behdrig att géra detta (se 2 och 3 §§ lagen
(1980:11) om tilisyn 6ver halso- och sjukVérdspersonalen m. fl. samt 4 a §
forordningen (1967:606) med instruktion for socialstyrelsen).

Socialstyrelsen kan ocksd utfirda sadana féreskrifter om skyldighet for
likare att anméla biverkningar m. m. som utskottet férordat i det foregden-
de.
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8%

Ansvarsbestimmelserna i denna paragraf har utarbetats med utgings-
punkt t bestémmelserna i 20 § lakemedelstorordningen.

Brott mot 6 § andra stycket har inte sarskilt straffbelagts. Likare som utfor
injektion av naturmedel pa barn utan tilistind kan aliggas disciplinpéfoljd
enligt 12 § lagen (1980:11) om tillsyn 6ver hiilso- och sjukvardspersonalen
m. fl.

9§

Enligt 28 § kungorelsen (1963:439) om tillimpning av ldkemedclsforord-
ningen den 14 december 1962 (nr 701) overklagas bl. a. beslut rorande
registrering av likemedcl och beslut om foreliggande av vite enligt 18 §
likemedelstorordningen hos kammarrétten. Motsvarande bor gilla till-
standsfrigor enligt 2 § i den hir aktuella lagen liksom beslut av socialstyrel-
sen om foreldggande av vite.

Andra beslut enligt lagen bor dverklagas hos regeringen.

Utskottet hemstiller
1. betriiffande avslag pa proposition 1930/81:5
att riksdagen avslar motion 1980/81:7,

o

betriffande framldggande av en proposition om THX

att riksdagen avslar motion 1979/80:1653,

3. betraffande sdrlagstifining om THX
att riksdagen avslir motion 1980/81:6.

4. betréiffande lagstiftning om naturmedel for injektion
att riksdagen med anledning av proposition 1980/81:5, med
bifall till motion 1980/81:27 samt med anledning av motion
1980/81:11 och mation 198(/81:30, de tre sistnidmnda motioner-
na i motsvarande del. antar dels vid betdnkandet som bilaga 2
fogat forslag till Lag om iindring i likemedeclsforordningen
(1962:701), dels vid betidnkandet som bilaga 3 fogat forslag till
Lag med bestimmelser om vissa medel avsedda for injek-
tion,

5. betriffande frdgan om sdrskilt tillstand for likare tll injektion av
naturmedel
att motion 1980/81:28 yrkande 1 inte foranleder nigon riksda-
gens atgard,

6. betriffande fragor om krav vid tllverkning av naturmedel for

injektion, om begrdnsning av rdtten att utldmna sddana medel,

om anvisningar om sdttet for injektion av medlen samt om

likares rapporteringsskvidighet

att riksdagen med anledning av motion 198(/81:10 yrkande 2

och motion 1980/81:30 i motsvarande del som sin mening ger

regeringen till kiinna vad utskottet anfort.
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7. betraffande digdrder for art underlitta inforande till landet av
vissa naturmedel
att riksdagen avslar motion 1980/81:28 yrkande 3,

8. betriffande fragan om initiativ till anvindning av naturmedel
att riksdagen avslar motion 1980/81:10 yrkande 1, motion
1980/81:28 yrkande 2 och motion 1980/81:30 i motsvarande
del,

9. betriffande injektion av homeopaticu
att riksdagen avslar motion 1980/81:29.

Stockholm den 25 november 1980

Pa socialutskottets vignar
GORAN KARLSSON

Nirvarande: Goran Karlsson (s), Gabriel Romanus (fp). Evert Svensson (s).
Anna-Greta Skantz (s), Marten Werner (m), John Johnsson (s). Erik
Larsson {c), Blenda Littmarck (m), Kjell Nilsson (s), Kersti Swartz (fp).
Anita Brakenhiclm (m). Karin Israclsson (c). Lena Ohrsvik (s), Anita
Persson (s) och Sigvard Persson (c).
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I propositionen framlagt lagforslag

Forslag till

16

Bilaga 1

Lag om andring i likemedelsforordningen (1962:701)

Hirigenom foreskrivs att 1 § 3 mom. likemedelsférordningen (1962:701)

skall ha nedan angiven lydelse.

Nuvarande lvdelse

Féreslagen lydelse

3 mom.' Vad i denna férordning stadgas skall. om socialstyrelsen ej i
sirskilt fall bestdimmer annat, icke tillimpas betriffande

1. sadant medel, som ej innehaller nagon verksam bestandsdel i en
myckenhet 6verstigande en miljondel av medlets vikt,

2. sadant medel som enligt betryggande erfarenhct vid normalt bruk e¢j
medfor halsorisker for minniska eller djur och i vilket den verksamma
bestandsdelen dr en vixt- eller djurdel, ett mineral eller i naturen
forekommande bakteriekultur, salt eller saltlésning,

3. mineralvatten, mineralkallsalter, fruktsalter eller sddana fér munhala
eller svalg avsedda pastiller och liknande beredningar, vilka icke innehalla
annat én vad som enligt livsmedelslagen (1971:511) och med stod av samma
lag utfirdade bestimmelser fér ingd i konfektyrer.

Ej heller skall vad i férordningen stadgas gélla betriffande sddana medel
som sarsalvor. inandningsoljor, antiseptiska losningar, liniment och dylikt,
vilka uppfylla de villkor i friga om sammansittning och markning, som

socialstyrelsen foreskriver.

Forsta stycket 2 géller ¢f medel som
dr avsett for injektion.

Innan vara som avses i forsta
stycket 2 tillhandahalles férbrukare
skall tillverkare, importér, eller den
som forst saluhaller varan gora
anmilan till socialstyrelsen. Sidan
vara skall mirkas med uppgift om att
medlet ej har genomgatt for likeme-
del féreskriven kontroll.

ISenaste lydclse 1977:570.

Innan vara som avses i forsta
stycket 2 tillhandahalles forbrukare
skall tillverkare, import6r, eller den
som forst saluhéller varan gora
anmélan till socialstyrelsen. Sadan
vara skall midrkas med uppgift om att
medlct ej har genomgatt for likeme-
del foreskriven kontroll. Om varan
ar avsedd for injektion fir den till-
handahdllas forbrukare forst sedan
socialstyrelsen efter anmiilan medde-
lat au forsiljning far ske. Styrelsen
skall meddela féreskrifter om till-
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Nuvarande Ivdelse

17

Foreslagen Ivdelse

verkning, mdrkning och handel
betriffande sddana varor samt de
vtterligare foreskrifter som behévs
for tillimpningen av denna bestim-
melse. Vara som nyss sagts far injice-
ras endast av den som dr behorig att
utova liikaryrket. Socialstyrelsen kan
dock medge dven annan rint att
injicera vara som hdr avses. I sddant
medgivande kan anges villkor for
medgivandet.

Denna lag trader i kraft den 1 juli 1981.
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Av utskottet utarbetat lagfirslag

Forslag till

18

Bilaga 2

Lag om dndring i ldkemedelsforordningen (1962:701)

Hiirigenom foreskrivs att 1 § 3 mom. lakemedelsférordningen (1962:701)

skall ha nedan angiven lvdelse.

Nuvarande Ivdelse

Foreslugen Ivdelse

3 mom.'Vad i denna forordning stadgas skall. om socialstvrelsen ej i

siarskilt fall bestimmer annat, icke tillimpas betriiffande

1. sddant medel. som ej innehdller ndgon verksam bestindsdel i en

myckenhet overstigande en miljondel av medlets vikt,

2. sddant medel som enligt betrvggande erfarenhet vid normalt bruk ej

medfér hilsorisker t6r méinniska cller djur och i vilket den verksamma

bestindsdelen dr en vixt- eller djurdel. ett mincral cller i naturen

forekommande bakteriekuitur, salt eller saltlosning,

3. mineralvatten, mineralkéllsalter, fruktsalter eller sddana for munhila

eller svalg avsedda pastiller och liknande beredningar, vilka icke innchélla

annat 4n vad som enligt livsmedelslagen (1971:511) och med stéd av samma

lag utfirdade bestimmelser far ingd i konfektyrer.

Ej heller skall vad i forordningen stadgas gilla betriffande sidana medel
som sérsalvor, inandningsoljor. antiseptiska l6sningar. liniment och dylikt.

vilka uppfylla de villkor i friga om sammansittning och mirkning, som

socialstyrelsen foreskriver.
Forsta stycket 2 giiller ef medel som
ar avsett for injektion.

forsta
stycket 2 tillhandahalics forbrukare

Innan vara som avses i
skall tillverkare. importér, eller den
som forst salubdller varan géra
anmilan till socialstyrelsen. Sadan
varaskall mirkas med uppgift om att
medlet ej har genomgatt for likeme-
del foreskriven kontroll.

Betriffande medel som avses i forsta
som dr avsett for
injektion gdller lagen (1980:00) med
bestimmelser om vissa medel avsed-

stveker 2 och

dua for injektion.

Innan vara som avses i forsta
stycket 2 och som inte dr avsedd for
injektion tillhandahdlles forbrukare
skall tillverkare. importor, eller den
som forst saluhdller varan gora
anmiilan till socialstyrelsen. Sadan
vara skall mirkas med uppgift om att
medlet ¢j har genomgatt for likeme-

del foreskriven kontroll.

Denna lag trader i kraft den | juli 1981.

!'Senaste Ivdelse 1977:370.
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Bilaga 3

Av utskottet utarbetat lagforslag

Forslag till
Lag med bestimmelser om vissa medel avsedda for injektion

Hirigenom f6reskrivs foljande.

18
Decnna lag giller medel som anges i 1§ 3 mom. férsta stycket 2
lakemedelsférordningen (1962:701) och som ér avsedda for injektion.
Utan hinder av forsta stycket skall likemedelsforordningen tillimpas om
socialstyrelsen i ett sdrskilt fall forordnar dirom.

28
En vara som avses i denna lag far inte tillhandahéallas férbrukare forrin
tillverkare eller importor gjort anmaélan till socialstyrelsen och styrelsen gett
tillstand till att forsiljning eller annat tillhandahallande far ske.
Tillstdnd far aterkallas om de forhallanden, som legat till grund for
tillstdndet. inte ldngre dr for handen.

3§

Detaljhandel med varor som avses i denna lag far drivas cndast av staten
eller av en juridisk person i vilken staten dger ett bestimmande inflytan-
de. ' '

Regeringen skali bestimma vem som fir driva detaljhandel med sédana
varor.

4§ .
Priset pa en vara som avses i denna lag skall vara skiligt.
Regeringen skall utfarda foreskrifter om pa vad sitt priset skall faststiil-
las.

5§

Regeringen skall, utéver vad som stadgas i 3 och 4 §§, meddela foreskrifter
om anmélan som avsesi2 § samt om tillverkning. inforsel, méirkning, handel,
férordnande, utliimnande, hantering och kontroll betriffande varor som
avses i denna lag.

Regeringen far overlata it socialstyrelsen att meddela foreskrifter som
avses i forsta stvcket.
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68
Beslut om injektion av en vara som avses i denna lag far fattas endast av
den som dr behorig att utova likaryrket.
Injektion pa barn under 15 ar far ske forst sedan socialstyrelsen meddelat
tillstand dirtill i varje sérskilt fall.

.78
Bestimmelserna i 16-18 §§ och 21 § likemedelsférordningen om avgifter,
tillsyn, beslag och forverkande giller i tillampliga delar betriffande varor
som avses i denna lag.

8§

Till béter doms den som uppsétligen eller av oaktsamhet

1. bryter mot 2 eller 3 § eiler 6 § forsta stycket,

2. bryter mot foreskrift som meddelats med stéd av 5 §,

3. 1 anmilan som avses i 2 § limnar oriktig uppgift av betydenhet.

Begar ndgon girning som avses i forsta stycket av oaktsamhet, vilken med
hénsyn till omstindigheterna ér att anse som ringa, skall han vara fri fran
ansvar. '

Ar brott som avses i forsta stycket att anse som grovt, far domas till
fingelse i hogst ett ar.

9§
Beslut av socialstyrelsen som rér tillstdnd enligt 2 § och om forelidggande
av vite Overklagas hos kammarritten,
Andra beslut av socialstyrelsen enligt denna lag dverklagas hos regering-
en.

Denna lag triader i kraft den 1 juli 1981 och giiller till utgéngen av juni
1986.

GOTAB 65946  Stockholm 1980



