Regeringens proposition
1985/86:148

om fortsatt giltighet av lagen (1981:50) med be-
staimmelser om vissa medel avsedda for injektion

ey

BBy
By

Prop.
1985/86:148
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Propositionens huvudsakliga innehéll

I propositionen foreslas att lagen (1981:50) med bestammelser om vissa me-
del avsedda for injektion, som galler till utgingen av juni 1986, skall gilla
tills vidare.
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Forslag till Prop. 1985/86:148
Lag om andring i lagen (1981:50) med bestimmelser om
vissa medel avsedda for injektion

Hirigenom foreskrivs att ikrafttridandebestimmelsen till lagen (1981:50)

med bestimmelser om vissa mede} avsedda for injektion skall ha foljande
lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

Denna lag! trider i kraft den 1 juli Denna lag! trader i kraft den 1 juli
1981 och giller #ill utgdngen av juni 1981 och giller tills vidare.
1986.

Denna lag? trader i kraft den 1 juli 1986.

1 1981:50. 2
2 1986:00.
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Lundkvist, Feldt, Sigurdsen, Gustafsson, Hjelm-Wallén, Peterson, Gorans-
son, Dahl, R. Carlsson, Holmberg, Hellstrom, Wickbom, Johansson, Hul-
terstrom, Lindqvist

Foredragande: statsradet Sigurdsen

Proposition om fortsatt giltighet av lagen
(1981:50) med bestimmelser om vissa medel
avsedda for injektion

1 Inledning

Med stod av regeringens bemyndigande den 20 december 1984 har jag till-
kallat en kommitté for att 6verviga fragor kring den s. k. alternativa medici-
nen. Kommittén, som har antagit namnet alternativmedicinkommittén, har
den 7 oktober 1985 dverlimnat delbetdnkandet (Ds S 1985:5) Injektion av
naturmedel. I betédnkandet foreslas bl. a. att lagen (1981:50) med bestam-
melser om vissa medel avsedda for injektion (injektionslagen) ges fortsatt
giltighet och att en dispensregel inférs i lagen. Betinkandet har remissbe-
handlats. En redovisning av gillande bestammelser pa detta omrade (bilaga
1), en sammanfattning av betéinkandet (bilaga 2), uppgifter om kommitténs
sammansittning (bilaga 3) och en sammanstéllning av remissyttrandena (bi-
laga 4) bor fogas till regeringsprotokollet i detta arende.

Regeringen har i proposition 1985/86:33 om éndring i lagen (1981:50) med
bestimmelser om vissa medel avsedda for injektion foreslagit att ett tillagg
gors 1 injektionslagen som ger regeringen ratt att i ett sarskilt fall besluta om
dispens fran lagen for att gora en fors6ksverksamhet méjlig. Riksdagen har
den 18 december 1985 antagit forslaget till andring i injektionslagen (SoU 7,
rskr. 99).
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2 Foredragandens 6verviganden Prop. 1985/86:148

2.1 Fragan om fortsatt giltighet av injektionslagen

© Mitt forslag: Injektionslagen, som géller till utgéngen av juni 1986,
skall gilia tills vidare.

Utredningens forslag: Injektionslagen bor permanentas.

Remissinstanserna: Samtliga remissinstanser utom halso- och sjukvardens
ansvarsndmnd och tvd medicinska fakulteter tillstyrker forslaget att perma-
nenta lagen eller limnar forslaget utan erinran.

Skilen for mitt forslag: Liksom kommittén och flera remissinstanser anser
jag att man bor ha en 6ppen attityd till den alternativa medicinens behandlin-
gar och att man i hogre grad én hittills maste beakta ménniskans egna upple-
velser och 6nskemal. Den enskilde skall ha frihet att s langt mojligt sjalv
vilja behandlingsmetoder. Sambhallets ansvar for patienternas sidkerhet
medfor dock begriansningar i valet av behandlingsmetod.

Syftet med injektionslagen &r humanitirt - att manniskor som s énskar
skall f4 tillgang till behandling med injektion av naturmedel - och att samhéi-
lets insyn i och kontroll av denna verksamhet skall forbittras.

Den av alternativmedicinkommittén gjorda utvirderingen av injektions-
lagen visar att verksamheten med injektioner av naturmedel i Sverige har
relativt liten omfattning. Verksamheten har inte fatt den stora omfattning
som fran nagra hall férmodades vid lagens tillkomst. De rapporterade bi-
verkningarna dr ocksé fa och beddoms som harmlésa. I vissa andra linder
anvinds injektioner av naturmedel sedan mycket linge och verksamheten
har stor omfattning. I ett par av véra grannlander har under senare tid ge-
nomforts vissa littnader i kontrollen pa detta omrade.

Kommittén och det stora flertalet remissinstanser har férordat en perma-
nentning av lagstiftningen. Jag delar de grundlaggande vérderingarna ba-
kom lagen och féreslar darfor att lagen skall gilla tills vidare. Genom lags-
tiftning och pa andra satt méaste garantier skapas for patienternas trygghet
till halsan. Ritt diagnos maste stallas. Att information ldmnas patienten om
den enligt vetenskap och beprévad erfarenhet verksamma terapi som finns
att tillga ar ocksa viktigt. Detta tillgodoses genom att endast lédkare far beslu-
ta om injektion. Att de injektionsmedel som erbjuds inte 4r skadliga for hil-
san kontrolleras av socialstyrelsen. Det ar vidare nodvindigt att férhindra
att verksamheten med injektion av naturmedel utvecklas s& att ndgon enbart
for egen vinning utnyttjar manniskors oro for sin hélsa och livssituation.
Detta sker framst genom samhallets tillsyn 6ver verksamheten.



2.2 Ovriga fragor

Med anledning av uttalanden av kommittén och kritik fran remissinstanser-
na vill jag ocksé ta upp ett par delfrégor.

Socialstyrelsen har i sin tillimpning av injektionslagen gjort géllande att
injektionsmedlen skall anvandas under kort tid och endast vid terminal vard
av svara sjukdomar, nir etablerad terapi inte kunnat hejda eller bota sjuk-
domen och patienten sa onskar. Styrelsen har ansett sig ha st6d for denna
tolkning i motiven till lagen. Om naturmedel for injektion skulle f& anvindas
vid i princip alla sjukdomar anser styrelsen enligt sitt remissyttrande att det
ar omojligt att gora en relevant sikerhetsvirdering pa det sitt som avses i
injektionslagen.

Kommittén diremot har ansett det angelaget att papeka att injektionsla-
gen inte bara skall kunna tillampas betraffande naturmedel som anvands vid
behandlingen av cancersjukdomar i terminalstadiet. Det 4r enligt kommit-
tén rimligt att patienter som har andra sjukdomar eller som ir i andra stadier
av sin sjukdom ges samma forutsittningar att fa tillgang till den terapi som
de sjalva tror pa. Det bor inte vara behandlingsindikationerna utan enbart
preparatens oskadlighet som skall provas vid den fortsatta tillstandsprévnin-
gen.

Jag delar kommitténs uppfattning. Lagtexten ger inte stod for en s stor
restriktivitet som speglas i socialstyrelsens tillimpning. Jag har darfor inte
ansett det nodvéndigt att fortydliga lagen pa denna punkt. For att ett prepa-
rat skall utgéra naturmedel géller redan enligt definitionen i likemedelsfo-
rordningen att medlet enligt betryggande erfarenhet vid normalt bruk inte
medfor halsorisker. Med hénsyn till de sarskilda risker som alltid kan vara
forknippade med injektionsmedel maste kraven betriffande bakteriefrihet
stillas hogre @n for 6vriga naturmedel.

Kommittén anser att ett absolut forbud for lakaren att féresla behandling
med dessa medel inte kan uppritthallas och hinder f6r honom att foresla
sédan behandling inte heller kan anses foreligga om patienten samtidigt in-
formeras pa ett korrekt satt. Endast hiillsokostradet och Svenska likares f6r-
ening for biologisk medicin delar kommitténs uppfattning. Flera remissin-
stanser, bl. a. socialstyrelsen, anser att lakaren inte bor kunna ta initiativ till
sidan behandling.

For att en lidkare skall f4 ge en injektion med naturmedel maste krivas -
forutom att patienten sjalv begér sddan behandling - att likaren upplyst pati-
enten om den terapi som finns att tillga enligt vetenskap och beprovad erfa-
renhet, om att naturmedlet inte varit foremal for den provning som giller
for likemedel samt om eventuella risker fér biverkningar. En lakare har
sjdlvfallet rétt att viigra sin medverkan i behandling med naturmedel.

Jag anser att kommittén i sitt fortsatta arbete bor narmare analysera och
Gverviga om det ir limpligt att lakare tar initiativ till behandling med alter-
nativa metoder och, om detta anses vara fallet, foresla erforderliga forfatt-
ningséndringar.

Liksom konsumentverket anser jag att samhiillet har skyldighet att ge sak-
lig information om de medel och behandlingar som erbjuds av skolmedici-
nen. Konsumenterna kan inte gora ett rationellt val meHlan t. ex. naturmedel
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for injektion och skolmedicinen om det saknas lattfattlig information som
medger jamforelser. Det dr darfor viktigt att fa till stdnd en utvardering av
dokumentation rérande antroposofiska behandlingar - bl. a. om effekterna
av anvandning av naturmedel for injektion. Forst nar konsumenterna har
tillrackliga kunskaper blir det fraga om ett fritt val av behandlingsmetod och
behandlingsmedel.

Kommittén har vidare foreslagit att en bestimmelse infors som ger social-
styrelsen mojlighet att dterkalla ett tillstind till forsdljning om naturmediet
ar féremal for oriktig, starkt overdriven eller vilseledande marknadsféring.
En motsvarande bestimmelse finns i likemedelsférordningen (1962:701).
Forordningen ses for nirvarande over av 1983 ars lakemedelsutredning (S
1983:04). Utredningen beraknas stutfora sitt arbete under varen. Med hin-
syn hértill har kommittén ansett att lagindringen bor ansta till dess lakeme-
delsutredningen slutfort sitt arbete.

De remissinstanser som yttrat sig dver forslaget i denna del tillstyrker fér-
slaget. Konsumentverket anser att forslaget bor genomféras redan nu.

Med hansyn bl. a. till att endast ett fatal naturmedel for injektion hittills
har godkints for forsiljning anser jag, i likhet med kommittén, att frigan
om att infora en bestimmelse om marknadsféring i injektionslagen bor ansta
till dess lakemedelsutredningen avlimnat sitt huvudbetankande.

Kommittén har, som jag tidigare framhéllit, i sitt delbetinkande ocksa
foreslagit att ett tillagg gors i injektionslagen som ger regeringen ritt att ge
dispens i ett sérskilt fall frAn lagens bestimmelser for att mojliggora en for-
soksverksamhet med behandling av naturmedel for injektion.

Regeringen har i prop. 1985/86:33 om &ndring i lagen (1981:50) med be-
staimmelser om vissa medel avsedda for injektion lagt fram forslag om inf6-
rande av en sidan dispensbestimmelse. For att ge kommittén storre mojlig-
heter att folja forsoksverksamheten lade regeringen fram forslaget utan att
avvakta remissbehandlingen av kommitténs betinkande. Riksdagen antog
forslaget (SoU 1985/86:7, rskr. 99).

Jag har forstéelse for den oro som flera remissinstanser kdnner infér en
formellt sett s& omfattande dispensmdjlighet som den i injektionslagen. Ett
av lagens syften har ju varit att garantera patienternas hélsa. Med hénvisning
till vad jag anforde i den niamnda propositionen bl. a. om behovet av en dis-
pensregel och rorande de krav som i ett dispensirende bor stallas pa tillver-
kare eller importdr av dessa medel anser jag emellertid att bestimmelsen
bor finnas kvar i lagen. Jag vill i detta sammanhang ocksé peka p4 att social-
styrelsen och alternativmedicinkommittén - som framhallits redan i den tidi-
gare propositionen - skall yttra sig 6ver en ansdkan om dispens.

Kommittén kommer under sitt fortsatta arbete att f6lja utvecklingen inom
alternativmedicinen och den tinkta férsoksverksamheten med injektioner
av naturmedel. Det star givetvis utredningen fritt att dnyo ta upp fragor om
eventuella andringar i injektionslagen mot bakgrund av de erfarenheter som
kommer fram.
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3 Upprattat lagforslag Prop. 1985/86:148

I enlighet med det anférda har inom socialdepartementet upprittats ett for-
slag till lag om éndring i lagen (1981:50) med bestimmelser om vissa medel
avsedda for injektion.

4 Hemstillan

Jag hemstiller att regeringen foreslar riksdagen att anta lagforslaget.

5 Beslut

Regeringen ansluter sig till féredragandens évervaganden och beslutar att
genom proposition féresla riksdagen att anta det forslag som foredraganden
har lagt fram.
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Bilaga 1

Gaillande bestammelser

Med likemedel forstas enligt lakemedelsférordningen (1962: 701) en sddan
vara som &ar avsedd att antingen vid invirtes eller utvértes bruk forebygga,
pavisa, lindra eller bota sjukdom eller sjukdomssymptom hos manniskor el-
ler djur eller att eljest pa angivna sitt anvandas i samband med behandling
av sjukdom, skada eller kroppsfel eller vid forlossning (1 § 1 mom.). Fér att
det skall vara friga om ett lakemedel forutsitts ocksa att varan har gjorts i
ordning sé att den ar fardig att anvdnda for det dandamal som den ir avsedd
for. Det ar sdledes inte en varas objektiva egenskaper utan avsikten med
varan som avgdr om den faller under likemedelsférordningen. Aven om ett
medel ir overksamt faller det under férordningen om det t. ex. marknads-
fors under pastaende att det har lakande verkningar. Vid bedémningen av
vad som ir lakemedel gor férordningen inte nagon atskillnad mellan varor
som framstalls syntetiskt och varor som bestar av t. ex. véxt- eller djurdelar.

Efter andring i lakemedelsférordningen giller sedan ar 1978 sirskilda be-
stimmelser f6r de lakemedel som ar naturmedel och som inte 4r avsedda for
injektion. Med naturmedel avses ett sidant medel som enligt betryggande
erfarenhet vid normalt bruk inte medf6r hélsorisker for manniska eller djur
ochivilket den verksamma bestidndsdelen ar en vixt- eller djurdel, ett mine-
ral eller en i naturen férekommande bakteriekultur, ett salt eller en saltlos-
ning. Andringen innebar att likemedelsforordningen intc skall tillimpas pa
dessa naturmedel. Socialstyrelsen kan dock i ett sdrskilt fall bestimma att
forordningen skall tillampas. Genom andringen blev det mojligt att mark-
nadsféra medlen med den medicinska argumentering som kan anses sakligt
motiverad.

I fraga om naturmedel for injektion géller sedan den 1 juli 1981 och till
utgdngen av juni 1986 lagen (1981: 50) med bestimmelser om vissa medel
avsedda for injektion. I anslutning till lagen har regeringen beslutat en f6-
rordning (1981: 400) med bestammelser om vissa medel avsedda for injekti-
on. Vidare har socialstyrelsen utfardat foreskrifter och allmanna rad.

Med hiénsyn till de sirskilda risker som ar férenade med injektioner galler
stringare krav pa naturmedel for injektion dn pé andra naturmedel. Ett mi-
nimikrav &r att tillverkningen skall ske under aseptiska former, dvs. inte i sig
medféra att medlet fororenas. Tillverkningen skall ske under 6verinseende
av lakare, farmaceut eller annan som har lamplig utbildning. Preparaten
skall forses med uppgift om tillverkningsdatum, satsmérkning, férvaringsfo-
reskrifter och uppgift om sista forbrukningsdag.

Att medlen enligt betryggande erfarenhet vid normalt bruk inte far med-
fora hilsorisker for manniskor eller djur galler sjalvklart ocksé for injekti-
onsmedlen.

Qcksa ett naturmedel for injektion skall anmalas hos socialstyrelsen innan
det fir siljas eller pa annat sitt tillhandahallas. Till skillnad frén de naturme-
del som inte injiceras giller att férsaljning eller annat tillhandahdllande inte
far ske innan styrelsens titlstind hartill erhallits. Ansvaret for att medlet &r
oskadligt ligger pa tillverkaren eller den som forst saluhéller medlet hér i
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landet. Detaljhandel far bedrivas endast av Apoteksbolaget. Priset pa med-
let skall vara skiligt. Beslut om injektion far fattas endast av likare. Injekti-
on pa barn under 15 &r kraver tillstdnd av socialstyrelsen i varje sérskilt fall.
Enligt aliménna lakarinstruktionen (1963: 341) méste en likare som ger en
patient en injektion med naturmedel ocksé upplysa om den verksamma tera-
pi som enligt vetenskap och beprovad erfarenhet finns att tillgd. Patienten
skall ocks4 upplysas om att medlet inte pa det satt som fordras for registre-
ring av likemedel visats ha nigon medicinsk verkan och om eventuella risker
for biverkningar. I samband med tillkomsten av injektionslagen férutsatte
riksdagen (SoU 1980/81: 7) att en ldkare inte tar initiativ till behandling med
likemedel som inte visats ha ndgon verkan.

I forarbetena till lagstiftningen (prop. 1980/81:5) forutsattes vidare att, om
patienten behandlas med naturmedel fér injektion i annan verksamhet 4n
sadan som omfattas av patientforsdkringen, den for verksamheten ansvarige
elier tillverkaren av medlet tecknar motsvarande forsikring till skydd for pa-
tienterna.

Naturmedel for injektion erbjuds sedan linge under ganska fria former i
flera linder i Europa. Gemensamt for de nordiska lianderna ir krav pa for-
siljning genom apotek och recepttvang. Kontrollen eller granskningen av
enskilda preparat har daremot utformats olika. I Danmark krivs éver huvud
taget inte att myndighet férhandsgranskar preparat, som introduceras pé
marknaden. For forsiljning i Finland krivs tillstind av medicinalstyrelsen
efter anmilan. I samband med inférandet av bestimmelserna ar 1983 beslots
dock att medel, som vid lagens ikrafttradande redan fanns pa den finska
marknaden 6vergéngsvis skulle f forsiljas till dess frigan om tillstind avg-
jorts. I Norge har hittills naturmedel for injektion klassificerats som likeme-
del. Generella undantag finns dock. Redan ar 1967 undantogs vissa antropo-
sofiska medel fran receptkraven. Genom ett beslut varen 1985 har ytterliga-
re ett stort antal antroposofiska medel, bl. a. ett tjugotal injektionspreparat,
undantagits frin kravet pa registrering. I saval Finland som Norge har sale-
des de grundliggande bestimmelserna om forhandsgranskning av varje ens-

kilt preparat i praktiken delvis satts ur spel till foljd av liberala 6vergingsreg-
ler och omfattande undantagsbesiut.
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Bilaga 2

Sammanfattning av alternativmedicinkommitténs
delbetinkande (Ds S 1985:5) Injektion av na-
turmedel

Alternativmedicinkommittén har uvirderat lagstiftningen om naturmedel
for injektion, den s. k. injektionslagen. Kommittén har haft kort tid till for-
fogande for detta arbete. En annan begransning ér att utvirderingen endast
grundas pa tre till fyra ars erfarenheter.

Injektionslagen kan ségas ha haft tva huvudsyften; att av humanitira skal
ge de ménniskor, som sa onskar, tillgang till injektionsbehandlingar med na-
turmedel och att férbattra samhallets mojligheter till insyn och kontroll, vil-
ket skulle kunna ge stérre sdkerhet 4t patienterna.

Det forstnamnda motivet kan direkt hérledas till Elis Sandbergs verksam-
het i Aneby och bakgrunden var egentligen att om méjligt legalisera THX.
Insynsmotivet férklaras av att de tidigare forhallandena ansags innebira ris-
ker for de vardsokande. Genom statlig tillstandsprovning och biverkningsre-
gistrering, distributionsformer under samhillets inflytande och receptkrav,
som forutsitter legitimerade lakares medverkan, skulle preparaten lyftas
fram i ljuset och patienterna fa saklig information om deras virde.

Alternativmedicinkommittén konstaterar att injektionslagens humanita-
ra syfte inte kunnat forverkligas fullt ut. Detsamma galler malet som ékad
insyn och attitydpaverkan. Kommittén redovisar forsaljningsstatistik m. m.,
som tyder pa att den legala verksamheten med naturmedelsinjektioner &r av
relativt liten omfattning. De rapporterade biverkningarna ar fa och bedom-
da som harmlésa.

Kommittén delar i alit visentligt de grundldggande varderingarna bakom
injektionslagen och féreslar att denna nu permanentas. Lagen har missupp-
fattats pa ndgra punkter och kommittén gér darfr en del uttalanden i syfte
att fortydliga dess innebord. Kommittén understryker t. ex. kravet pé saklig
och allsidig information till de vards6kande. Om likaren informerar patien-
ten pa ett korrekt sitt kan det inte anses foreligga nagot hinder fér honom
att foresla behandling med naturmedel for injektion. Felbehandlingar lik-
som brister i informationen fir provas i vanlig ordning av halso- och sjukvar-
dens ansvarsnamnd.

Med anledning av att manga méanniskor férvéntat sig ingripanden till f6r-
maén for Elis Sandberg framhaller kommittén, att dess uppdrag avser lagstift-
ningen som sadan och inte THX eller andra enskilda drenden. Ett vanligt
onskemal dr ocksa att naturmedlen for injektion skail omfattas av likeme-
delsrabatten. Kommittén utttalar sig dock preliminart fér att samhillet en-
dast bor subventionera sidana preparat som enligt officiellt vedertagna prin-
ciper visat sig verkningsfulla.

Injektionslagen bor alltsé fortsitta att galla i stort sett intakt. Det &r en-
dast marginella férandringar som foreslas. Dessa syftar framst till att skapa
oppningar som hittills saknats. Sdledes foreslas en dispensregel, som ger re-
geringen mojlighet att i enskilda fall medge undantag fran lagen. Avsikten
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&r att f4 till stAnd forsGksverksamheter. Vidare foreslas att socialstyrelsen far
ritt att dispensera frin de av regeringen faststiallda anmilningsavgifterna. I
det sammanhanget forordar kommittén atgérder, som skulle kunna medféra
en viss allmin sinkning av avgifterna.

I marknadsforingsfragor forordas i stillet vissa skarpningar. Kommittén
anser det pa principiella grunder naturligt, att man i dessa fragor sa langt
som mojligt tillimpar samma regler och bedémningar - antingen det galler
ett naturmedel for injektion eller ett registrerat lakemedel. Darfor foreslas
en rittsligt bindande regel av den inneborden att givna tillstind kan aterkal-
las vid oriktig, starkt 6verdriven eller vilseledande marknadsforing. Bestam-
melsen bor inforas i samband med att ldkemedelslagstiftningen dndé omar-
betas.

Tillampningen av injektionslagen forutsitter inte bara farmakologiska ex-
pertbedomningar utan dven forstielse for de bakomliggande humanitira
tankarna. Kommittén menar att tillstindsgivningen skulle underlittas om
handliaggningen tillférdes bredare erfarenhet om samhallsfragorna och kom-
petens inom alternativ medicin. Kommittén rekommenderar darfér social-
styrelsen, att soka former for samverkan med féretridare for alternativ me-
dicin. En tankbar 16sning skulle kunna vara en radgivande nimnd, som ock-
sd kunde bli ett forum for att 6ka myndigheternas samarbete pa hilsokos-
tomradet.

Lagstiftningen om naturmedel for injektion maste av hénsyn till sikerhe-
ten for patienterna vara ganska restriktiv. Kommitténs forslag innebar en-
dast en mycket forsiktig uppmjukning. Man bor dnd3 kunna rikna med vissa
lattnader for vardsokande att fa tillgang till behandlingar som de sjilva tror
pa.
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Bilaga 3

Alternativmedicinkommitténs sammansattning

Vid sammantrade den 20 december 1984 bemyndigade regeringen statsradet
Sigurdsen att tillkalla en kommitté med hogst fem ledamoter for att se 6ver
fragor kring alternativ medicin m. m. Med st6d av bemyndigandet férordna-
des samma dag riksdagsledaméterna Aina Westin, Ingrid Andersson och
Blenda Littmarck, landstingsradet Stig Andersson och f. d. riksdagsledamo-
ten Anders Gernandt att ingé i kommittén. Aina Westin utsags till ordforan-
de.

Dessutom férordnades som sakkunniga avdelningschefen Viking Falk, di-
rektoren Ake Firnlof, akupunktoren Carl-Erik Lonnblom samt departe-
mentssekreteraren Helena Starup och, som experter, avdeiningsdirektéren
Birgitta Baltzar, docenten Thomas Ihre och professorn Lars G. Nilsson. Ge-
nom beslut den 8 februari 1985 forordnades ocksé sektionschefen Marianne
Boivie, professorn Rolf Ohman och kanslichefen Ulrica Croné att som sak-
kunniga resp. expert medverka i kommittén.

Efter entledigande av Croné och Starup har fr. 0. m. den 28 maj 1985 f6-
rordnats forbundsjuristen Ylva Ronne (expert) och fr. 0. m. den 20 augusti
1985 departementssekreteraren Birgitta Bratthall (sakkunnig).

Byradirektoren Bjorn Forsberg och byrichefen Nils Ostby utsags att
fr. o. m. den 15 januari 1985 vara sekreterare i kommittén.
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Bilaga 4

Sammanstillning av remissyttranden dver delbe-
tinkandet (Ds S 1985:5) Injektion av naturmedel

Remissinstanserna

Efter remiss har yttranden o6ver alternativmedicinkommitténs delbetinkan-
de (Ds S 1985:5) Injektion av naturmedel avgetts av socialstyrelsen, hilso-
och sjukvardens ansvarsndmnd, konsumentverket, universitets- och hégsko-
leambetet (UHA), livsmedelsverket, medicinska forskningsradet (MFR),
landstingsforbundet, Jonkopings ldns landsting, Stockholms lans landsting,
Visternorriands lans landsting, Svenska ldkaresillskapet, Apoteksbolaget
AB, Hilsokostradet, Kommittén for alternativ medicin (KAM), Svenska li-
kares forening for biologisk medicin, Lakarfoéreningen fér Antroposofiskt
Orienterad Medicin (LAOM), Landsorganisationen i Sverige (LO), Cen-
tralorganisationen SACO/SR (SACO/SR) och Apotekarsocieteten.

UHA har svarat genom att 6verlimna yttranden fran de medicinska fakul-
teterna { Uppsala, LinkGping, Lund, Géteborg och Umed samt Karolinska
institutet.

SACO/SR har svarat genom att éverldmna yttranden fran Sveriges likar-
forbund och Sveriges Farmacevtférbund.

Remissyttrandena
Permanentning av injektionslagen

Utredningens forslag: Lagen (1981:50) med bestammelser om vissa medel
avsedda for injektion, vilken upphdr att gilla den 1 juli 1986, permanentas.

Remissinstanserna: Samtliga remissinstanser utom halso- och sjukvardens
ansvarsnamnd och tvd medicinska fakulteter tillstyrker forslaget eller lim-
nar det utan erinran.

Viisternorrlands lins landsting delar alternativmedicinkommitténs grund-
laggande tankegdngar. Utdver principerna for den vetenskapliga medicinen
finns manga andra faktorer av andlig och kdnslomissig karaktér som har be-
tydelse i den ldkande processen. Humanitara skl gér det diarfoér angelaget
att ta stor hinsyn till framfoérda 6nskemal av patienten samtidigt som patien-
ten skall ha sikerhet och trygghet i behandlingen. 1 yttranden som begirts
in frdn landstingets verksamhetsansvariga sjukvirdsdirektioner framkom-
mer ocksa forstaelse for dessa motiv till injektion av naturlikemedel.

Sveriges likarférbund har inte nagon invindning mot uppfattningen att
patienterna skall kunna fa tillgéng till behandlingsmetoder de sjilva tror pa
s linge riskerna inte 4r onodigt stora. Humanitéra skil kan rattfirdiga an-
viandningen ocksd av naturmedel avsedda f6r injektion. Detta far emellertid
inte leda till att elementéara sikerhetskrav eftersitts eller att den pé vetens-
kap och beprévad erfarenhet baserade sjukvarden sammanblandas med an-
vandningen av naturmedel.

Apoteksbolaget anger att skilen for lagens tillkomst liksom dess fortsatta
existens framst &r humanitéra. Eftersom det sannolikt inte finns nigra ratio-
nella skal for att tillgnpa naturmedel for tnyektion via sjukdomsterapi kom-
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mer troligen anvéndningen av dessa medel att f6rbli relativt liten. Skulle
diremot den framtida anvandningen, av affirsmissiga eller ideologiska
skil, komma att 6ka sa 4r det rimligt att samhaillet maste inta en mer restrik-
tiv hallning. Bolaget anser siledes att det ringa nyttjandet ir en forutsittning
foér att naturmedel for injektion skall fA anvidndas pa det sitt som utred-
ningen foreslar.

Socialstyrelsen framhaller att det 4r rimligt att patienter med svéra sjukdo-
mar i terminalt stadium ges majlighet att prova medel som de hyser tilltro
till. For att dessa patienter inte skall fororsakas onddigt lidande bér dessa
medel genomgé sakerhetskontroll vid socialstyrelsen. Detta ar vad den nu-
varande lagen om naturmedel for injektion syftar till. Styrelsen finner darfor
att denna lagstiftning bor permanentas i nuvarande utformning. Den hittills-
varande lagstiftningen har ocksé gjort det mojligt for svenska patienter att
fé tillgang till de enda naturmedel som varit aktuella i vart land vid svira
sjukdomar i terminalt stadium, nimligen mistelpreparat och thymusextrakt.

Medicinska fakulteten vid Goteborgs universitet tillstyrker en tillfallig for-
langning av injektionslagen. Medicinska fakulteten vid Karolinska institutet
avstyrker forslaget till permanentning av lagen innan en bittre uppféljning
under langre period hunnit genomforas.

Halso- och sjukvdrdens ansvarsnimnd anser att det ir en allvarlig brist att
injektionslagen permanentas trots att nagon egentlig utvirdering av injekti-
onsverksamheten ej gjorts. Kommittén framhaller att en viktig utgéngs-
punkt varit att den enskilde skall fa frihet att sjalv vilja behandlingsmeto-
der. Det later i och for sig bra. Men om preparaten tillverkas under osdkra
betingelser och dessutom saknar bevisad medicinsk effekt ir det enligt an-
svarsndmndens mening inte friga om en frihet, som man bor sla vakt om.
Det finns en risk for att ménniskor kan bibringas den uppfattningen att dessa
preparat ar riskfria och verksamma och dirigenom avstdr frén behandling
med verksamma likemedel som genomgatt en noggrann likemedeliskon-
troll. Ansvarsnamnden vill i detta sammanhang bestamt vinda sig mot kom-
mitténs beddmning att meningarna om dessa preparat dr delade inom den
vetenskapliga kretsen och bland de kliniskt verksamma. Enligt ndmndens
uppfattning ger detta en felaktig bild av det verkliga forhéllandet. Det &ar
ytterst fa likare som - oftast av vissa ideologiska skél - dr positiva til natur-
medel, som inte registrerats som liakemedel. Den internationella
likemedelsindustrin har inte heller tagit upp tiliverkning av preparat av det
slag som det hir ir fraga om, eftersom man med all sannolikhet kommit
fram till att preparaten inte har ndgon medicinsk effekt.

Kommitténs férslag aktualiserar frigor som rér ansvarsnimndens verk-
samhetsomrade. Namnden har till uppgift att bedéma om bl. a. likare gjort
sig skyldiga till fel eller forsummelse. Detta bedoms framst mot bakgrund av
allminna likarinstruktionens foreskrift (3 §) att likare i allmin tjanst eller
enskild verksamhet skall i 6verensstimmelse med vetenskap och beprévad
erfarenhet meddela patient de rad och, savitt mojligt, den behandling som
patientens tillstind fordrar. Ansvarsnimnden kan tanka sig endast tva situa-
tioner, dir injektion av naturmedel inte skulle sta i direkt strid med denna
foreskrift i likarinstruktionen. Det ena fallet 4r om naturmedel ges som
komplement till traditionell behandling. Det andra fallet avser terminalvard,
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dir andra behandlingsméjligheter uttomts. I andra fall, dar injektion av na-
turmedel anvinds som alternativ till traditionell behandling, skulle ndmn-
den knappast kunna komma till annat resultat dn att behandlingen skett i
strid med vetenskap och beprovad erfarenhet, vilket da kan medfora disci-
plinar pAfoljd for den ansvarige lakaren. Det forhallandet att en patient sjélv
bett att bli behandlad med sddant medel rubbar i och for sig inte vad som
sagts hér.

Ansvarsnimnden vill ocksa erinra om stadgandet i 15 § 1. tillsynslagen
att legitimation som lakare skall terkallas, om den legitimerade varit grovt
oskicklig vid utovning av sitt yrke. I ansvarsnamndens praxis finns det flera
exempel p aterkallelse av legitimation pa grund av att vederborandes atgér-
der legat pa en sa lag kvalitetsniva att inte ens elementira krav pa vetenskap
och beprévad erfarenhet ansetts uppfyllda.

Ansvarsnimnden vill hidr papeka att en permanentning av injektionslagen
och dirmed en sanktion av statsmakterna att injektion av naturmedel ir en
acceptabel behandlingsform kan f& oonskade konsekvenser for den offentli-
ga sjukvarden. Vara sjukvardsinrattningar kan komma att uppléatas for en
verksamhet som inte har stod i vetenskap och beprévad erfarenhet. Detta
kan verka demoraliserande pa personalen och bibringa personalen den upp-
fattningen att de normer och rutiner som utgjort nédvindiga forutsattningar
for en adekvat vard och behandling inte lingre 4r si viktiga. Overlikarna
kan ocksa fa svarare att utdva sitt medicinska ledningsansvar, om understall-
da likare har en avvikande mening i grundlaggande medicinska fragor.
Dispensregel
Utredningens forslag: Regeringen skall ha rétt att besluta om dispens fran
lagen for att gora en forskningsverksamhet mojlig.

Socialstyrelsen (majoriteten) stiller sig bakom utredningens férslag liksom
landstingsforbundet, Stockholms lins landsting, Jonkopings lins landsting,
Hilsokostrddet, LO, Svenska likares férening for biologisk medicin och
KAM.

Konsumentverket, de medicinska fakulteterna, Visternorrlands lins lands-
ting, Svenska likarsdillskapet, Medicinska forskningsrddet, Sveriges farma-
cevtforbund och Sveriges likarférbund har avstyrkt forslaget liksom en mino-
ritet i socialstyrelsens styrelse.

Landstingsforbundet menar att man har forstielse for att regeringen har
forekommit remissbehandlingen av betinkandet p4 denna punkt men pépe-
kar att ett sddant forfaringssitt riskerar att urholka remissinstitutet.

Att regeringen under vissa férhéllanden skall f4 medge dispens frin kravet
att ett injektionsmedel skall vara granskat och godkint av svenska myndig-
heter 4r ett avsteg frén hittills gillande regler. Landstingsférbundet kan
dock acceptera en sddan dispensmojlighet med det angivna syftet att f3 till
stand forsoksverksamhet och under forutsittning att denna utvirderas. For-
bundet utgdr fran att sakerhetsaspekterna kan tillgodoses dven pa andra sitt
an via den sedvanliga granskningen av socialstyrelsens likemedelsavdel-
ning, exempelvis genom utlindsk dokumentation. Vidare méaste uppligg-
ningen av férsoken granskas av en forskningsetisk kommitté.

LO anser att inforandet av dispensregeln ar mer ett fortydligande av nu
gallande tillimpning av lagen &n en ny regel. De informations- och kontroll-
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atgarder som finns i lagen ger andA patienter, som onskar behandlas med Prop. 1985/86:148

injektioner av naturmedel, ett grundldggande skydd. Trots en viss uppmjuk-
ning av lagen dr bestimmelserna fortfarande mycket restriktiva.

Socialstyrelsen (majoriteten) anfor att erfarenheten visar att det ir mycket
svart att fa till stdnd forskning och utvecklingsinsatser inom det alternativ-
medicinska omréadet. Likare som visar intresse for sadana projekt méter
ofta ett kompakt motstind, inte bara bland kollegor utan pé flera nivéer i
sjukvardshierarkin. Samtidigt vet vi att svenska folket i 6kad utstrickning
efterfrigar alternativa behandlingar. Med undantag fér akupunkturen har
socialstyrelsen inte gjort nagot konkret f6r att stimulera insatser som skulle
kunna kasta ljus 6ver medicinskt kontroversiella metoder. Styrelsen vill i det
sammanhanget pdminna om att styrelsen redan ar 1974 f6rklarade sig beredd
att initiera och stodja sddana undersdkningar.

Socialstyrelsen menar att det ar mot den hiir bakgrunden man skall se for-
slaget om en dispensregel. For styrelsens trovirdighet ar det viktigt att inte
nu ta stillning pa ett satt som kan uppfattas som att tidigare uttalanden en-
dast tillkommit for att stilla opinioner.

Att regeringen under vissa férhallanden skall f4 medge dispens fran kravet
att ett injektionsmedel skall vara granskat och godkint av svenska myndig-
heter &r visserligen ett avsteg fran hittills gallande regler. Socialstyrelsen kan
dock acceptera en sadan dispensmdjlighet med det angivna syftet att fa till
stdnd forsoksverksamhet och under forutsittning att denna utvirderas.
Upplédggningen av forsdksverksamheten maste granskas av forskningsetisk
kommitté.

Styrelsen tillstyrker sélunda den foreslagna dispensregein med de kriterier
som riksdagen redan beslutat om med anledning av propositionen
1985/86:33 om Vidarkliniken. Dessa kriterier ger ju patienterna vissa grund-
laggande garantier betriffande verksamheten (ingen behandling av barn
utan sarskilt tillstdnd, forsakringar betréffande preparatens erfarenhetsmas-
siga oskadlighet, prisévervakning m. m.).

Livsmedelsverket anser att om en dispensansokan skall avgéras snabbt det
finns en stor risk att beslut kommer att fattas pa andra dn medicinska eller
toxikologiska grunder. Socialdepartementet torde knappast kunna uppbrin-
ga sakkunskap som bittre dn socialstyrelsens lakemedelsavdelning kan be-
déma produkternas viarde for patienterna.

Enligt livsmedelsverket skulle man mdjligen genom en viss licensforskriv-
ning kunna f4 ett battre underlag for forskning. Sddana dispenser borde i s&
fall vara férenade med regler om dvervakning (genom nagon form av rap-
portering) hur medlen anvindes och vilka terapeutiska effekter de har. Om
varje behandlingstillfalle pa detta satt registrerades skulle man relativt snart
kunna fé ett material som kunde lampa sig for att bedéma produkternas én-
damalsenlighet.

Apoteksbolaget papekar att da lagen om naturmedel for injektion tillkom
1981 det bakomliggande arbetet var starkt knutet till THX-fragan. Avenden
nuvarande utredningen har i viss man kommit att priglas av en aktuell de-
battfrga, nimligen antroposofernas mojligheter att anvinda de medel for
injektion som traditionellt anvinds av antroposofiskt inriktade lakare.

Eftersom den nu aktuella lagen liksom forfattningarna kring ldkemedel ar
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en skyddslagstiftning ar det enligt Apoteksbolaget angeldget att de medel
som anvinds efter dispens inte ar skadliga for patienterna. Detta krav har
ocksa understrukits i tva sarskilda yttranden i betinkandet. Det framhalls
annars i olika sammanhang i betinkandet att man vet att t. ex. antroposofer-
nas injektionspreparat ar oskadliga darfor att de har en betydande anvénd-
ning i mellaneuropa. Dessa pastienden gors utan ndgon nérmare analys av
biverkningsrapporteringens kvalitet. Det sannolika férhéllandet &r att man
inte vet biverkningsfrekvenserna av dessa medel. Mot denna bakgrund anser
Apoteksbolaget det vara ett minimikrav att varje medel for vilket regeringen
ger dispens, skall ha granskats och bedomts som oskadligt av toxikologisk
expertis samt att varje tillverkningssats som importeras skall steriltestas in-
nan den slipps in i landet eller fir komma till anvindning.

Visternorrlands lins landsting ir mycket tveksamt till att naturmedel skall
fa injiceras utan att ha genomgatt sedvanliga toxikologiska provningar och
sterilitetstest. Sarskilt tveksam staller sig landstinget till férslaget att rege-
ringen far meddela frén injektionslagen avvikande bestaimmelser for att
moijliggora forsoksverksamhet.

Landstinget anser att regeringen inte skall ha moéjlighet till att ge sddan
dispens. D behovet dessutom verkar vara mycket begransat forordar lands-
tinget att man istdllet uppmanar socialstyrelsen mera bestdmt att finna fun-
gerande former for samverkan i naturmedelsarenden med foretradare for
alternativ medicin samt att bedémningarna gérs med en bredare syn pa sam-
hallsfrdgorna 4n vad som kan ske vid normal likemedelsprévning. Vidare
skulle socialstyrelsen kunna utarbeta handledningar och information om na-
turmedel. P4 sé sitt kunde en integrering av den vetenskapliga medicinen
och alternativa former fér medicin lattare ske pa det lokala planet. Exempel
pa fruktbarande sadant samarbete finns ju t. ex. fran vissa utvecklingslin-
der, dir den traditionella medicinen spelar en viktig och nodvindig roll i
samarbete med modern behandling.

Svenska likaresdllskapet anser att den foreslagna dispensregeln inte ar f6-
renlig med ofarlighetsprincipen och instammer i de sérskilda yttranden som
avgivits till betinkandet.

Det borde enligt lakaresallskapet vara sjalvklart, att ett preparat som ar
avsett for injektion skall vara toxikologiskt provat och steriltestat. Injektion
av okontrollerade icke sterila preparat innebir en potentiell risk for att sjuk-
domsframkallande mikroorganismer skulle kunna komma att injiceras.

Dessutom vill lakaresiallskapet framhalla, att redan gillande regler egent-
ligen ar otillfredstallande och i stillet borde skirpas. Aven om full bakterief-
rihet uppnas, ger den filtreringsteknik som accepterats vid s. k. aseptisk till-
verkning ingen garanti for frinvaro av virus. Kommitténs férslag innebér
okanda risker for smittdverforing, om preparaten ar av animalt ursprung.

Det finns manga exempel pa oférutsedda komplikationer i anslutning till
medicinskt accepterade behandlingsformer av vilka lirdom kunde dragas.
Sillskapet vill peka pa de olika infektionsformer, som éverférts genom blod
och blodprodukter, senast HTLV-III virus till blédarsjuka innan aktuella er-
sattningspreparat virmebehandlades i framstillningsproceduren. Av sir-
skilt intresse for beddmning av smittorisk fran vivnad &r att flera virus byggs
in i cellens arvsmassa, dir de hirbirgeras oftast utan att ge symptom samti-
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digt som de under vissa betingelser kan aktiveras. I samband med organ-
transplantationer har man hos mottagaren noterat allvarliga infektioner,
som kan hirledas frén givarorganet. Nimnas maste ocksa infektioner med
mycket lang inkubationstid. Effekten av dessa 4r inte omedelbart iégonfal-
lande. Nyligen har en demenssjukdom (Creutzfeldt-Jacob) med hég dodlig-
het beskrivits hos patienter, som under 60-talet behandlades for dvirgvixt
med tillvixthormonpreparat frAn méanskliga hypofyser. Dessa skador i cent-
rala nervsystemet, som manifesterat sig 10-20 ar efter behandlingstillfillet,
tillskrivs mycket sma smittimnen utan sikert pavisbar egen arvsmassa, s. k.
prioner, vilka ocksa karaktériseras av hog motstandskraft mot t. ex. virme.
Upptickten belonades 1976 med Nobelpriset i medicin.

Inom djurriket finns nara sliktingar inom retrovirusgruppen, t. ex. le-
ukémvirus hos notboskap, vilket kan vara av intresse, eftersom THX ir ett
vattenextrakt av kalvbriss. Prioner torde ocksa forekomma hos djur. Sjuk-
domen scrapie hos fér ir en analog till Creutzfeltdt-Jacobs syndrom. Det ar
i dag obekant i vilken utstrickning virus eller prioner hos djur kan ge infek-
tion hos minniska. Det 4r emellertid en potentiell risk som enligt
Lakaresillskapet maste beaktas.

Konsumentverket kan inte acceptera inférandet av en ny paragraf, 10 §,
som innebir att regeringen skulle kunna meddela dispens fran kravet pa till-
stind fran socialstyrelsen innan preparaten fir marknadsféras. Verket anser
att konsumenterna har ett berittigat krav att kunna lita pa att medlen inte
innebir sérskild risk for skada pa person. Detta krav kan inte uppfyllas utan
oskadlighetsgranskning. Forutom kravet pa att medlen skall ha ett visst ur-
sprung innehéller lagen endast krav pa att medlen ska ha oskadlighetsgran-
skats och fran detta vill man ge dispens. Av kataloger fran de féretag som
tillverkar aktuella medel framgar att det ror sig om ett stort antal preparat
frén vixt- och djurriket. Det framgér inte av preparatbeskrivningarna fran
vilka djurslag de enskilda preparaten harrédr, i enstaka fall anges dock att
de utvunnits frAin minniska. Forutom infektionsrisken, inte minst avseende
virus, foreligger bl. a. risk for att upprepade injektioner med artfrimmande
aggvita kan ge upphov till allergiska reaktioner. Aven i Rote Listen (Vast-
tysklands motsvarighet till FASS) finns tillverkare som har specialiserat sig
pa organpreparat. Dessa preparat skulle ocksa kunna ténkas bli aktuella.

MFR finner det motiverat med en lagstiftning, men finner anledning att
framféra f6ljande synpunkter pa alternativmedicinkommitténs delbetin-
kande:

Forslaget om uppmjukning av principerna for oskadlighetsgranskning av
naturmedel fér injektion kan ej tillstyrkas, eftersom man enligt MFR:s &sikt
bor kriava samma siikerhet for ett naturmedel for injektion som for ett like-
medel avsett att anvindas pa motsvarande sitt. Riktlinjerna for oskadlig-
hetsgranskningen, vilken bor utforas av socialstyrelsens expertis, bor siledes
ej avvika fran de riktlinjer som galler for likemedel for injektion.

Den dispensregel som alternativmedicinkommittén foreslar ar enligt
MFR ej endast onddig, utan direkt olamplig. Avsikten med dispensregeln
skulle vara att stimulera och méjliggora utveckling inom alternativmedici-
nen. Detta ar fullt méjligt redan med nu géllande regler. Fo6r MFR framstar
det som en sjilvklarhet att humanmedicinsk forskning/forsoksverksamhet
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bedrives pa ett sidant sitt att vilgrundade slutsatser kan dras pa basen av
verksamhetens resultat, samt att verksamheten ej medfér olidgenheter eller
risker f6r de patienter eller férsokspersoner som deltager i verksamheten.
Dessa tva aspekter utgdr hdrnstenar i den granskning som landets forskning-
setiska kommittéer utfér. Inom ramen for gillande regler provas nya diag-
nostiska eller terapeutiska metoder, inklusive tillforsel av icke registrerade
likemedel. Hirvid utfors den sikerhetsgranskning som anses motiverad.
Vidare bedoms om undersdkningens upplaggning ar sddan att man av resul-
taten sannolikt kan besvara frigestillningen.

MFR anser att man med nu géllande regler mycket vil kan genomféra
erforderlig forskning och utvecklingsverksamhet 4ven inom naturmedels-
omradet. Det ar angeliget att arbetet bedrivs under former som garanterar
patienternas sikerhet och ger en rimlig mdjlighet till vilgrundade slutsatser
om verksamhetens virde. Det ar for MFR sjalvklart att forsknings/utveck-
lingsprojekt inom naturmedelsomradet, i likhet med all annan humanforsk-
ning, skall bedémas av de forskningsetiska kommittéerna. Att genom en dis-
pensregel riskera att befrimja en okontrollerad och osystematiserad verk-
samhet, av vilken inga eller felaktiga slutsatser kan dras, gagnar ej de patien-
ter som man avser att hjilpa. De forskningsetiska kommittéerna i Sverige
har uttalat att de &r positiva till att bedoma dven projekt av den hir avsedda
karaktiren och har erforderlig sakkunskap for att kunna utféra denna
granskning. Nér sirskilda skal foreligger kan de forskningsetiska kommitté-
erna dessutom adjungera externa sakkunniga for att erhélla specialkunska-
per i kontroversiella eller ovanliga fragestallningar. Det finns siledes ingen
anledning att fringa gillande praxis i detta fall.

Sammanfattningsvis anser MFR att oskadlighetsgranskningen éven fort-
sittningsvis bor utforas enligt de regler som giller for likemedel, samt att
den foreslagna dispensregeln dr bade onddig och olimplig med nu gillande
praxis rorande kiiniskt forsknings- och utvecklingsarbete.

Sveriges likarforbund avvisar den foreslagna dispensregeln och anfoér:

Kvalitetskraven pa naturmedel for injektion dr i dag inte hogre an att
medlet skall ha tillverkats under betryggande forhillanden och att det vid
normalt bruk inte visat sig vara halsovadligt. Att genom dispensgivning for
regeringen gora avkall pa dessa i och for sig blygsamma krav innebir okinda
risker. Som kommittén sjalv uppmarksammat kan t. ex. preparat med be-
standsdelar av animalt ursprung innehélla virussmitta. Ett minimikrav bor
vara att toxikologisk expertis bedomer preparatens ofarlighet samt att pre-
paraten steriltestats innan de far tas i bruk.

Regeringen har inte sjalv mojlighet att gora dessa bedémningar utan més-
te vid dispensgivningen forlita sig pa yttrande fran sakkunnigt hall, formodli-
gen socialstyrelsen. Detta leder lakarforbundet till slutsatsen att oskadlig-
hetsprovning liksom hittills bor goras av fackmyndigheten, socialstyrelsen,
inom ramen for nuvarande regler om lakemdedelsprévning. Diarmed skulle
dven den efterstrivade "forsoksverksamheten™ kunna genomforas under
acceptabla former. Forslaget synes i detta avseende leda till en okontrolierad
verksamhet utan méijligheter till slutsatser om utfallet.

Sveriges farmaceviférbund avvisar den foreslagna dispensregeln och in-
stammer i de tva sirskilda yttrandena. Dessutom framhéller forbundet att
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steriltest innan produkten tas i bruk ej ar tillracklig. Tillverkningen bor ske
under sd rena forhéllanden att GMP-reglerna (GMP = Good Manufacturing
Practice) for injektion eller/och de regler som anges i Europeiska farmako-
pén foljs. En sats eller en flaska kan mycket viil vara steril medan ovrig pro-
duktion inte fyller dessa krav. Med tanke pa vad som kan ingd i dessa natur-
medel for injektion (djurdelar) ar riskerna for patienten annars uppenbara.
Det 4r upprorande att lasa att utredningen anser bélder och lokala infekti-
oner vara harmlésa. Om medlen inte tél filtrering genom bakterietita filter
eller virmebehandling, kan andra metoder accepteras endast om de ger
samma tillforlitlighet som ovanniamnda dokument. Lagre renhetskrav kan
€j accepteras med tanke pé riskerna for infektion med langsamt verkande
virus som manifesteras forst efter lang tid, t. ex. Creuzfeld-Jacobs syndrom.

Apotekarsocieteten anser att patienten bor ges samma skydd nir det giller
forséksverksamhet med naturmedel for injektion som vid kliniska prévnin-
gar av lakemedel. Socialstyrelsen som representerar samhillets kompetens
1 dessa fragor har dessbittre och sjélvklart inte ansett sig kunna fringi en
sidan stiandpunkt. Det ar dérfér utomordentligt éverraskande, att kommit-
tén asidositter fackmyndighetens asikter och foreslar en ordning som kan
sldppa igenom preparat pa ospecificerade grunder. Darmed har det slagits
hal pa en viktig princp och man maste fraga sig vad som kan bli nista dven-
tyrlighet.

Den hér forda diskussionen kan i och for sig synas overflodig, eftersom
riksdagen redan beslutat i denna speciella fraga, vilket ytterligare understry-
ker det anmérkningsvirda i handliggningen. Fragan har emellertid sidant
principiellt intresse att den inte kan forbigas.

Apotekarsocieteten vill ocksé understryka vikten av att beviljade forsoks-
verksamheter noggrant f5ljs och utvarderas och att resultaten harav redovi-
sas ndr ett forsok avslutats. Det finns inga skil anforda varfor dylika prov-
ningar skulle stéllas utanf6r en granskning av forskningsetisk kommitté, var-
for vi utgar fran att detta kommer att ske.

Riskvirdering

Socialstyrelsens starkaste inviandning avser utredningens virdering av risker
vid injektion av naturmedel. Socialstyrelsen delar hér i alla avsecnden den
syn som fors fram i de sarskilda yttrandena. Utredningen synes gora den be-
domningen att det dr viktigare att kunna tillhandahalla naturmedel for injek-
tion utan bevisad medicinsk indmalsenlighet och utan fullstandig kvalitets-
kontroll 4n att virna om patienternas sikerhet. Detta kommer till uttryck
pa flera sitt, bl. a. genom det foreslagna dispensforfarandet, forslaget att
likare skall kunna foresla injektion med naturmedel samt att naturmede] for
injektion skall kunna anvindas vid visentligen alla sjukdomstillstind.
Redan att tillfdra ett medel genom injektion ar ett risktagande. Det
skyddssystem som mag-tarmkanalen utgér vid intag av perorala naturmedel,
t. ex. mot bakterieinfektioner, engageras ej vid injektion. Dessutom blir ris-
ken for och konsekvensen av immunologiska reaktioner och andra biverk-
ningar betydligt storre vid injektion. Helt biverkningsfria injektionspreparat
kan definitionsmissigt ¢j forekomma. Inget r garanterat oskadligt. Vad
man kan gora ar att virdera vilken risk som ar rimlig i forhallande till den
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avsedda anvandningen. For lakemedel varderas risken for biverkningar i Prop. 1985/86:148

forbéllande till den avsedda kliniska effekten.

For naturmedel for injektion har hittills gillt att de skall anvindas under
kort tid och endast vid terminal behandling av svara sjukdomar, nér etable-
rad terapi ej kunnat hejda eller bota sjukdomen och patienten sa onskar.
Riskbedomningen begrinsas har till att vasentligen omfatta en virdering av
risken for skador i samband med sjélva injektionerna. I denna situation kan
vissa patienter uppleva naturmedel for injektion som en méjlighet ("halm-
strd”) att hejda sjukdomsforloppet. Det &r mdjligt att denna tillit till prepa-
ratens verkan temporirt kan forstarka patientens livskvalitet, &ven om sjuk-
domen i sig forblir opiverkad. Exempel pa aktuella sjukdomar &r cancer i
terminalt stadium och AIDS. Detta ar utgangspunkten for den riskvérdering
som socialstyrelsen i dag gor avseende naturmedel fér injektion. Socialsty-
relsen anser att for dessa sjukkdomsgrupper &r avvigningen mellan potenti-
ell humanitér vinst och potentiell risk rimlig att géra och lagstiftningen bor
darfér permanentas.

Socialstyrelsen har aldrig vid sin vardering av ansokningar fér naturmedel
gjort gillande att de godkinda medlen ar oskadliga. Socialstyrelsen har i
stiillet funnit att anvandningen av de aktuella medlen ej synes medfora sada-
na risker att de ej kan anvéandas vid de tillstdnd som forutsatts i forarbetena
till lagen om vissa medel for injektion. Skulle emellertid, sdsom utredningen
foreslar, naturmedel for injektion kunna fa anvindas vid i princip alla sjuk-
domar anser socialstyrelsen att det ar omojligt att géra en relevant saker-
hetsvardering pa det satt som avses i lagen om vissa medel for injektion.

Socialstyrelsen vill erinra om att forarbetena till lagen innehéller
anvisningar om att enklare toxikologisk granskning skall goras 4n vad som
galler for lakemedel. Aven kraven pa tillverkningsstandard skall sittas lag-
re. Bada dessa reduceringar av sikerhetskraven i forhillande till likemedel
kan endast vara rimliga vid en ytterst restriktiv och kortvarig anvindning av
naturmedlen, dvs. som "halmstrd” vid terminala stadier av mycket allvarliga
sjukdomar. All annan anvindning av naturmedel méste enligt socialstyrel-
sens mening vara forknippad med samma krav som vid fullstindig lakeme-
delskontroll for att virna om patientsikerheten.

Utredningen har egentligen inte alls berort den sirskilda riskproblemati-
ken som en utvidgning till generell anvindning av naturmedel {6r injektion
innebér i jamfbrelse med den nuvarande situationen dir preparaten an-
vinds under kort tid vid mycket svara sjukdomar. Styrelsen finner detta an-
markningsvart.

Utredningen har i stéllet hinvisat till erfarenheter fran de linder dir na-
turmedel f6r injektion har en stérre omfattning framfor allt Visttyskland
och Schweiz. Socialstyrelsen méaste varna for sddana ytliga sakerhetsvirde-
ringar. Forutom att det ar tveksamt om forskrivare av naturmedel rapporte-
rar biverkningar (se nedan om svenska erfarenheter) s& saknar Schweiz helt
biverkningsrapportering och biverkningsrapporteringssystemet i Visttysk-
land ar inte pa nagot vis jamforbart med det svenska. Det ar ytterst tveksamt
om det visttyska biverkningsrapporteringssystemet ens skulle kunna identi-
fiera biverkningar av naturmedel for injektion.

Socialstyrelsen vill redovisa tva exempel pa hur svart det ibland kan vara
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att anvinda biverkningserfarenheter fran andra linder som intikt for att ett
preparat ar ofarligt att anvinda. Det ena exemplet avser substansen metami-
zol, som anvants i Sverige som smirtstillande medel. Den svenska biverk-
ningskontrollen upptickte ett samband mellan metamizol och agranulocytos
(en ofta dédlig blodbiverkan) vilket ledde till indragning av alla likemedel
innehillande metamizol i Sverige den 1 mars 1974, I Visttyskland fanns vid
samma tidpunkt inget material som kunde bekrifta vad den svenska biverk-
ningskontrollen funnit, trots att metamizolpreparat hade en betydligt mer
omfattande anvindning i Visttyskland. Likemedel innehéllande metamizol
tillhandahalls fortfarande i Vésttyskland, receptfritt.

Det andra exemplet ar det smértstillande medlet fenacetin, som vid lang-
varigt bruk kan ge njurskador. Lakemedel innehallande fenacetin finns inte
pa den svenska marknaden. I Schweiz ir fortfarande sju preparat godkinda.

Inte ens erfarenheterna fran Sverige ar alltid entydiga. Enligt utredningen
har ett litet antal ldkare, fem stycken, svarat for en relativt stor andel av
forskrivningarna av naturmedel for injektion i Sverige. Dessa lakare tillhor
med all sannolikhet den grupp som foresprakar 6kad anvindning av dessa
medel. Enligt gillande foreskrifter skall samtliga biverkningar av naturme-
del for injektion rapporteras till sociaistyrelsen, siledes aven lokala reakti-
oner vid injektionsstillet. Ingen av de 21 biverkningsrapporter som inkom-
mit till socialstyrelsen har rapporterats av de fem liikare som enligt utrednin-
gen tillsammans utfirdat 618 recept. Dessa likare har saledes aldrig sett en
enda biverkan av naturmedelsinjektioner, trots att det ar vl kiint att savil
Helixor som Iscador ofta ger lokala reaktioner och/eller feber. Detta an-
markningsvirda férhallande har utredningen ej uppmiérksammat.

Socialstyrelsen vill erinra om de potentiella risker av framst immunologisk
natur som ar forknippade med langvarig injektion av naturprodukter. Att
godkinna ofullstindigt toxikologiskt dokumenterade preparat minskar méj-
ligheten att identifiera risker for cancerutveckling vid langtidsanviandning.
Vid anvindning av vivnadsextrakt maste risken for s. k. slow virus infek-
tioner (mycket lang inkubationstid) beaktas etc. Att acceptera dessa riskta-
ganden utan stdd av djurtoxikologiska studier och sikerstilld klinisk effekt
anser socialstyrelsen vara oetiskt.

Om inda naturmedel for injektion kommer att fa féreskrivas vid andra
sjukdomstillstind @n svara sjukdomar i terminalt stadium maste socialstyrel-
sen ater framhalla att det dr omdjligt att tillférsdkra patienterna rimlig sé-
kerhet med mindre én att samma sikerhetskrav tillimpas pa saval naturme-
del som pé lakemedel. Om en virdering skall goras pa “’naturmedelsniva”
kan socialstyrelsen endast redovisa vilken kontroll styrelsen genomfort, dvs.
framst kontroll av tillverkningen. Detta ir ej en riskbeddmning och utgdr
dirfor sjalvfallet ej en garanti for oskadlighet. I detta sammanhang synes
utredningen pa sid 53 férorda att felbehandlingar skall atgardas i efterhand.
En sadan syn skulle innebira att virdet av forebyggande atgérder for att
minska risken for skada skulle forkastas.
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Marknadsforing

Utredningens forslag: Samma regler for marknadsf6ring bor inféras som gél-
ler for lakemedel. Likare och ej allmanheten bor vara mélgruppen for rek-
lam. Andringarna i lagstiftningen bor goras sedan 1983 rs likemedelsutred-
ning slutfort sitt arbete.

Av de remissinstanser som yttrat sig i frigan 4r samtliga positiva till forsla-
get.

Konsumentverket och Apotekarsocieteten tillstyrker att samma sanktioner
foreslas galla for naturmedel for injektion som for likemedel, ndmligen
aterkallande av registrering vid oriktig, starkt 6verdriven eller vilseledande
utformning av reklamen. Enligt konsumentverkets mening bor det uttalas
klarare att marknadsforing med medicinsk argumentation till allménheten
overhuvudtaget inte bor férekomma i likhet med vad som sades i for-
arbetena till den tillfilliga lagen.

Erfarenheterna fran lakemedelsomrédet har visat att aterkallelse kan vara
en alltfor drastisk atgird i vissa fall dar i stillet marknadsféringslagen bor
kunna utnyttjas. Konsumentverket tillstyrker i detta sammanhang att kom-
pletterande regler utarbetas av socialstyrelsen i samrdd med konsumentver-
ket.

I betinkandet foreslas att bestimmelserna om marknadsféring av natur-
medel for injektion bor “’aktualiseras inom ramen for det storre lagstiftnings-
arbetet pa lakemedelsomradet”. Konsumentverket anser att det inte finns
anledning att avvakta 1983 ars lakemedelsutredning. Dels dr marknadsfo-
ringslagen redan i dag tillimplig, dels bér det inte innebédra nagra storre sva-
righeter att harmoniera bestimmelserna med de andringar som kan bli aktu-
ella rorande lakemedelslagstiftningen. Konsumentverket anser att det ar
viktigt att redan nu faststilla bestammelser for marknadsforing av naturme-
del for injektion dven om man senare tvingas gora vissa dndringar.

Landstingsforbundet anser att lagstiftningen om naturmedel fér injektion
med hénsyn till patienternas sikerhet maste vara restriktiv. De skdrpningar
som foreslds betrdffande marknadsforing av naturmedel anser f6rbundet
vara viktiga och vil motiverade forindringar.

LO tillstyrker forslaget om att regler for marknadsforing fors in i injek-
tionslagen. Dessa bor vara lika restriktiva som nu géllande bestimmelser i
lakemedelsforordningen.

LO:s principiella uppfattning nir det galler marknadsforing av likemedel
ar att preparatinriktad information bér riktas enbart till offentliga organ,
som i sin tur informerar allménheten. Detta bor ocksa galla naturmedel for
injektioner.

Distribution av naturmedel for injektion

Kommitten anser att Apoteksbolaget 4ven i fortsittningen skall skota distri-
butionen av naturmedel med ensamritt.
Socialstyrelsen, Apoteksbolaget, Apotekarsocieteten och medicinska fakul-

teterna vid Géteborgs universitet och Karolinska institutet delar kommitténs
mening.
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Likares information och initiativ

Kommittén anser att ett absolut forbud for lakaren att foresla behandling
med dessa medel inte kan uppratthllas och hinder for honom att féresla
sddan behandling inte heller kan anses foreligga om patienten samtidigt in-
formeras pa ett korrekt sitt.

Remissinstanserna: Av de remissinstanser som har yttrat sig i frigan delar
Hilsokostrddet och Svenska likares forening fér Biologisk medicin kommit-
tens uppfattning.

Socialstyrelsen, hilso- och sjukvdrdens ansvarsnimnd, Svenska likare-
sdllskapet, de medicinska fakulteterna vid Karolinska institutet och Umed uni-
versitet samt Sveriges ldkarférbund avstyrker dndring.

Hdlsokostradet anser att de legitimerade likare som anvinder naturmedel
for injektion i sin terapi kommer med tillfredstillelse att hilsa férslaget om
att de nu fér initiativratt och kan lamna information om behandling med na-
turmedel for injektion.

Enligt Apotekarsocietetens uppfattning kan effektkriteriet undantagsvis
asidosittas i vissa behandlingssituationer for att uppna ett optimalt behand-
lingsresultat. Apotekarsocieteten ser alltsd inget hinder mot att ldkare far
ritt att foresla injektion av naturmedel, dock under den bestimda f6rutsitt-
ningen att medlet uppfyller ofarlighetskriteriet. M. a. o. skall samma toxi-
kologiska kontrollkrav som giller for likemedel tillaimpas pa denna varu-
grupp. Om detta kriterium ej uppratthalls betriffande naturmedel &r det i
konsekvensens namn berittigat att fraga sig, varfor det ar nodvandigt att
uppritthalla det betraffande sddana preparat fran vixt- och djurrikena, som
klassificeras som likemedel. Apotekarsocieteten har dock svart att tinka
sig, att statsmakterna skulle vilka minska sakerhetskraven vad giller lake-
medel.

Om ansvarsfragan paverkas av att lakare ges laglig ritt att ta initiativ till
behandling med medel utan pavisad effekt kan Apotekarsocieteten inte be-
doma. Detta bor givetvis klarlaggas och informeras om, s att alla ldkare dr
medvetna om spelreglerna.

Sveriges likarforbund framhéller att socialstyrelsens foreskrifter om for-
bud for likare att ta initiativ till behandling med naturmedel for injektion,
som kommittén papekar, grundar sig pa uttalanden i férarbetena till injek-
tionslagen. Dessa uttalanden gir emeilertid i sin tur att hdnfora till den av-
vigning som gjorts i rittspraxis mellan det pa ldkaren stillda kravet att
handla i enlighet med vetenskap och beprovad erfarenhet och moéjligheten
att tillmotesgd patienténskemal och “okonventionell” behandling. Praxis ar
att anvandningen av naturmedel ir tilliten vid sidan av vedertagen behand-
ling. Kommitténs uttalanden kan inte upphiva kravet pa vetenskap och bep-
rovad erfarenhet och en édndring av foreskrifterna forsvarar dirmed endast
ytterligare den redan nu 6mtaliga balansgéngen for likare och annan hélso-
och sjukvardspersonal.

Medicinska fakulteterna vid Karolinska institutet och Umed universitet an-
ser att man ej skall 4ndra foreskriften att lakare ej far ta initiativ till behand-
ling med naturmedel for injektion.

Svenska likaresallskapet motsitter sig forslaget och hévdar med be-
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stimdhet, art likare i alla situationer méste handla i enlighet med vetenskap
och beprévad erfarenhet.

Socialstyrelsen anser att det ar orimligt att lakare skall kunna foresla be-
handling med naturmedel for injektion. I Sverige skall lakarnas behandlings-
metoder sta i Overensstimmelse med vetenskap och beprovad erfarenhet -
¢j antingen eller. Det méste vara utomordentligt svart for en patient att ta
stillning till om han eller hon vill bli behandlad med ett preparat vars énd-
malsenlighet ej har granskats av svensk likemedelskontroll.

Det torde vidare vara uppenbart att personal inom hélso- och sjukvérden,
framst likare och sjukskoterskor, kommer att hamna i en svér situation som
innebir att 4 ena sidan tillgodose vissa patienters 6nskemal att f4 bli behand-
lade med naturmedel f6r injektion och & andra sidan uppratthalla hoga kvali-
tetskrav och ett etiskt invindningsfritt handlande. Utredningen har inte alls
analyserat dessa konsekvenser av sitt forslag.

Hailso- och sjukvdrdens ansvarsndmnd avstyrker ocksa forslaget. Mojligen
kan ansvarsniamnden finna skal for ett sidant handlande inom terminalvar-
den, men det bor da samtidigt beaktas att sadana forslag kan ge patienten
och hans anhoriga felaktiga forvantningar.

Avgifter - kostnader

Enligt livsmedelsverkets mening bér man kunna medge en lattnad i avgifter-
na for vissa produkter efter bedomning i varje enskilt fall. En sddan lattnad
skulle i sa fall vara kopplad till klart pavisad terapeutisk effekt. Aven LO
och Apotekarsocieteten har denna mening.

Hilsokostrddet anser att det dr visentligt och nédvindigt for det praktiska
anviandandet att avgifterna for naturmedel fOr injektion kan sinkas si att
det finns ekonomiska mdjligheter att registrera och dirmed tilthandahalla
produkterna pa marknaden. Inom omrédet finns ett omfattande antal prepa-
rat som bor finnas tillgangligt for att basta mojliga resultat skall kunna erhal-
las i behandlingen.

Hilsokostradet anser att i utredningens fortsatta arbete bér vervigas att
finna former for hur patienterna skall kunna erhalla ersittning fran forsik-
ringskassa vid behandling med naturmedel f6r injektion. Det kan inte vara
riktigt att inte ersittning i detta fall skall utga vid behandling som ordineras
av legitimerade lakare. Situationer torde komma att uppsta dir patienter
som 6nskar denna behandling inte kan fa denna p. g. a. ekonomiska skal.
Det bor vara ett rittvisekrav att ersittning skall utga.

Socialstyrelsen pekar pi att beslutet om avgifter ér riksdagens. Kontrollen
av naturmedel for injektion skall helt finansieras genom avgifter. Enligt ut-
redningens uppgifter sildes Helixor och Iscador under 1984 for 3,1 milj. kro-
nor tillsammans (apotekens inkopspris). Den kritik som riktas mot avgifter-
na for kontroll bor relateras till detta forsiljningsvirde. Utredningen anser
att de hoga avgifterna {Or kontroll av naturmedel {61 injektion kan ha verkat
himmmande pé antalet ans6kningar om godkénnande. Det 4r méjligt att sa
varit fallet.

Socialstyrelsen delar utredninges uppfattning att medel vars indamélsen-
lighet ej varit féremal for samhallets provning ej bor berittiga till likeme-
delsrabatt. Socialstyrelsen siger sig samtidigt inte kunna undga att reflektera
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over hur den foreslagna urholkningen av patientsikerheten i detta samman-
hang synes reducera insatsen av en effektiv samhillelig likemedelskontrol!
till enbart ekonomiska avgdranden, dvs. en ny infallsvinkel som varken sam-
hillet, lagstiftare, patienter eller laikemedelsindustrin tidigare anlagt. Social-
styrelsen vill har ocksa pdminna om att naturmedel f6r injektion kan inlim-
nas till socialstyrelsen for registrering som farmacevtisk specialitet och att
dérvid dndamalsenligheten kan bli prévad.

Okad samverkan

Kommitten rekommenderar socialstyrelsen att soka former f6r samverkan
i naturmedelsarenden med féretradare for alternativ medicin. En tinkbar
mojlighet &r inrittandet av en radgivande nimnd.

Hilsokostrddet pekar pa att inom den alternativa sidan finns ménga seri-
Osa utovare med mycket goda behandlingsresultat som Onskar en storre fors-
téelse for sitt arbete och dven ett nirmare samarbete med foretridare for
konventionell medicin och handliggande myndigheter.

Enligt Halsokostradets uppfattning hade det varit battre att kommittén
foreslagit tillsattande av ett separat forum for dessa fragor under t. ex. soci-
aldepartementets ledning. Fragor inom detta omrade beror inte bara social-
styrelsen utan dven konsumentverket och livsmedelsverket. For att uppna
storre effektivitet och samverkan i handliggning skulle ett dylikt forum bli
av vasentlig betydelse. Det ar radets bestaimda uppfattning att ett sddant fo-
rum skulle medféra att dessa fragor framgent ocksa skulle kunna diskuteras
pé ett sakligt och balanserat satt. Den 6vergripande malsattningen for alla
ar att 16sa problem inom omradet pa ett effektivt sitt med tillvaratagande
av tillgingliga medel och metoder. Nu foreligger viss risk att denna viktiga
funktion ej kommer att praktiskt férverkligas beroende pa att andra virde-
ringar rader inom socialstyrelsen om nyttan med tillsittandet av en ridgivan-
de nimnd. Aven om denna namnd inte enbart skall behandla frigor om na-
turmedel for injektion 4r det angeldget att den tillsitts snarast mojligt sa att
alternativmedicinkommittén kan f6lja arbetet under utredningstiden.

Ocksd Svenska likares forening for biologisk medicin forordar att ett
lampligt samarbetsorgan skapas under socialdepartementets ledning. Déri-
genom kan en mer neutral, mangfacetterad och “holistisk™ debatt uppsta
och hiinsyn tas inte bara till dem som anser sig ha monopol pd medicinskt
tankande utan dven till alternativa och biologiska synpunkter och inte minst
till synpunkter frén dem som skall utsittas fér de olika terapiformerna - pati-
enterna. Aven veterinar sakkunskap och foretradare for konventionell och
alternativ odling bor vara representerad.

KAM anser ocks3 att den radgivande nimnden bor tillsattas utanfor soci-
alstyrelsen och best4 av foretriadare for olika alternativmedicinska inriktnin-
gar.

LO delar ocksa kommitténs uppfattning att samverkan krévs mellan far-
makologisk/medicinsk expertis och féretradare for alternativ medicin, t. ex.
inom socialstyrelsen for att bl. a. underlatta tillstindsgivningen framéver.

Apotekarsocieteten avstyrker forslaget om en radgivande namnd. Efter-
som effektkriteriet 4r sidosatt i injektionslagen har socialstyrelsen egentli-
gen endast att ta stéllning till ofarlighetskriteriet. Den kompetensen finns
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redan hos socialstyrelsen, varfor nagon radgivande ndmnd ej synes erforder-
lig. Om nagon kompletterande synpunkt behover inhamtas torde detta kun-
na ske genom hoérande av tillfalliga konsulter.

Svenska likaresdllskapet uttrycker sin oro for forslaget att inratta en radgi-
vande nimnd och anfér: Socialstyrelsens laikemedelsavdelning har en bety-
delsefull och svér uppgift. For att dess integritet skall bibehallas ér det ange-
laget, att avdelningen stér fri frn paverkan av savil likemedelsindustri som
foretradare for alternativmedicinen. Samréd och kontakter kan ske genom
sedvanligt konsultforfarande.

Medicinska fakulteten vid Umed universitet avstyrker ocksa forslaget med
motiveringen att socialstyrelsens lakemedelsavdelning maste vara fri"frfm
paverkan av intressegrupper s att dess integritet €] kan ifrdgasittas. Aven
medicinska fakulteten vid Karolinska institutet avstyrker.

Tillverkningsmetoder

Apotekarsocieteten instammer i kommitténs sikt att tillverkningen om mdj-
ligt skall ske sterilt, men att &ven aseptisk framstéllning kan accepteras un-
der férutsittning att slutprodukten blir bakteriefri. Det finns anledning att
sarskild understryka vikten av denna regel eftersom man har skl att miss-
tinka att utgdngsmaterialen vid framstéllning av naturmedel ar bakteriellt
och viruellt férorenade. Det ar darfor viktigt att tillsynsmyndigheten till-
limpar samma strikta regler som nér det géller likemedel (Good Manufac-
turing Practices, GMP). For patienten ér det ju ur skadeverkningssynvinkel
likgiltigt om man infekteras av ett naturmedel eller ett likemedel.

Ytterligare synpunkter

Konsumentverket: 1 alternativmedicinkommitténs betinkande konstateras
att man maste beakta méanniskornas egna upplevelser och tnskemal nir det
géller utbudet av den alternativa medicinens behandlingsmetoder. Diremot
diskuteras inte varfor detta behov har uppsttt, t. ex. pa grund av trosfragor,
délig folkbildning, sensationsjournalistik eller den etablerade sjukvirdens
misslyckanden.

For att konsumenterna skall kunna gora ett rationellt val mellan naturme-
del for injektion och de medel och behandlingar skolmedicinen erbjuder
krévs saklig information. I betinkandet liggs hela ansvaret f6r denna infor-
mation pd den behandlande likaren. Konsumentverket anser att samhillet
har skyldighet att ge sddan information t. ex. genom att pa ett lastfattligt sétt
sprida information om vilka resultat som upppnas i dag med den cancerbe-
handling som erbjuds inom skolmedicinen (5-arsoverlevnad, 10-arsoverlev-
nad etc.) samt en utvirdering av den dokumentation som finns rérande na-
turmedel for injektion och den antroposofiska behandlingen. Det kan nam-
nas att Lakemedelsinformationsradet har utarbetat en informationsbroschyr
rorande naturmedel for injektion avsedd fér allméinheten men att denna
broschyr aldrig har blivit tillginglig f5r konsumenterna. Dags- och vecko-
pressen bor pd ett eller annat satt intresscras for sitt ansvar inom hilso- och
sjukvardsomrédet. Forst nar konsumenterna har tillrickliga kunskaper kan
det bli frAga om ett fritt val av behandlingsmetod och - medel.
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