mera teoretisk diskussion av toxicitetsproblemet
som inledning till ett senare arbete, dir den prak-
tiska tillimpningen blir det visentliga. Vad man
stravar efter dr att kunna komma fram till slut-
satser betriffande det godtagbara dagliga intaget
av fororeningar av detta slag grundade pa bl. a.
toxikologiska och andra viktiga data for varje
enskilt medel. Man tinker sig hirvid att folja det
monster som angivits av den gemensamma FAQ/
WHO-expertkommittén betriffande livsmedels-
tillsatser. Detta arbete pagar for nirvarande och
resultatet avvaktas med stort intresse. For ovrigt

md i detta sammanhang understrykas viirdet av

det samarbete betrdffande bekdmpningsmedel
som pa det internationella omradet dgt rum mel-

lan FAO, WHO och ILO.
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Ny liikemedelslag

Den nya lagen om liakemedel, gifter och andra
hilsofarliga varor, bekimpningsmedel samt nar-
kotika har antagits av riksdagen. Det innebir att
den nuvarande starkt splittrade lagstiftningen er-
sittes av fyra grundldggande forordningar. Like-
medelskontrollen koncentreras till de egentliga
likemedlen innefattande dven diagnostiska prepa-
rat. Den generella fordran stills att varje like-
medel dr av fullgod beskaffenhet och att det vid
normal anvindning inte medfor skadeverkningar
som star i missforhallande till den avsedda effek-
ten. Den provning som skall forega registrering
av farmaceutiska specialiteter skall ligga tyngd-
punkten pa frigan om medlets medicinska iinda-
malsenlighet. Sjukhus kan forvirva vissa like-
medel direkt fran fabrikant. Storre sjukhus far
majlighet att inridtta sjukhusapotek i egen regi.
Samtliga bekdmpningsmedel sasom vaxtskydds-
medel, rattgifter, mal- och flugmedel blir registre-
ringspliktiga. For registrering krivs att medlen
inte har sadan giftighet att de med hinsyn till
riskerna inte limpligen bor anvindas. De farli-
gaste bekampningsmedlen far endast anviindas av
den som erhallit sarskilt tillstand, vilket forut-
sitter en utbildning huvudsakligen i hushall-
ningssillskapens regi. Varuomradet gifter och
andra hilsofarliga varor avgrinsas med hénsyn
till varornas faktiska giftighet, varigenom nya
gifter automatiskt fors in under lagstiftningen,

vilket nu inte ar fallet. Kvalitativ deklarations-
plikt infoéres for alla halsofarliga varor. Hitho-
rande drenden handligges av en sjilvstindigt
beslutande namnd, giftnimnden, som organisato-
riskt anknyts till medicinalstyrelsen. Homeopa-
tiska medel som hittills varit apoteksvaror, blir
fria handelsvaror.

Historiskt sett reglerades hithérande omraden
inda in pa detta sekel av 1688 ars medicinalord-
ningar. 1913 tillkom apoteksvarustadgan. For
narkotiska dmnen har sedan 1923 gillt sirskilda
restriktiva bestimmelser i anslutning till inter-
nationella  konventioner. Likemedelsframstill-
ningen som till en borjan helt ombesorjdes av
apoteken har under de sista decennierna huvud-
sakligen forlagts till lakemedelsindustrin. 1934
inférdes registreringsplikt och benimningen far-
maceutiska specialiteter. Under det sista decen-
niet har extemporeberedningarnas del av recep-
turen nedgatt fran omkring 30 procent till om-
kring 15 procent. Apotekens register over stan-
dardférpackade liakemedel upptog 1959 ett an-
tal av 3.480 olika preparat varav 54 procent var
forsedda med gifttecken. I Sverige finns vidare
lagt riknat 20.000 olika kemiskt-tekniska prepa-
rat, varav de flesta icke ar giftiga.

Departementschefen konstaterar att likeme-
delsindustrin under senare ar stallt helt revolu-
tionerande medel till behandlingens tjanst. Sam-
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tidigt som likemedel och bekampningsmedel bli-
vit allt effektivare har emellertid ocksa riskerna
for allvarliga skadeverkningar vid okunnigt
handhavande av dem okat. Narkotikamissbruket
ar ett av dessa. Den hittillsvarande forfattningen
som betrdffande likemedlen daterar sig till 1913
och betriaffande gifterna till 1943 dr nu otidsen-
lig. Utredningen har foreslagit att endast de
bruksfiardiga likemedlen skall hanféras under
lakemedelsforordningen medan substanserna i
den man de ar halsovadliga overfores till en sar-
skild giftforfattning. Detta bitrdader departe-
mentschefen. Narkotika bor regleras i en sarskild
forfattning da de innefattar savil bruksfardiga
lakemedel som substanser. Betraffande bekdamp-
ningsmedel forordas att de hélsovadliga substan-
ser som ingdr regleras i allminna giftforfatt-
ningen medan de bruksfirdiga medlen behandlas
i sarskild forfattning. Det krivs salunda fyra
grundliggande forfattningar for respektive like-
medel, bekdmpningsmedel, narkotika samt andra
giftiga varor. Aven de diagnostiska medlen skall
i fortsdttningen klassificeras som likemedel, lik-
som smirtstillande medel och bedévningsmedel
som anvinds i samband med forlossning eller
operation samt medel f6r behandling av operativa
blédningar. Diremot skall blod f6r infusionsén-
damal, odontologiskt-tekniska samt kirurgiskt-
tekniska preparat inte regleras i likemedelsfor-
ordningen. Till bruksfardiga likemedel skall dock
hinforas icke blott sadana som genom beredning
eller dosering fardigstallts i bruksfardigt skick
utan dven siadana fall da en som likemedel an-
viindbar substans tillhandahélles med doserings-
anvisning. I och med detta saknas varje anled-
ning att behélla apoteksvarubegreppet. I fraga
om grinsdragning mellan lakemedel och livsme-
del anser departementschefen att man bor ritta
sig efter avsikten med den utbjudna varan, dvs.
rubricera den som likemedel om den avser att
forebygga sjukdom eller sjukdomssymtom t. ex.
i friga om vitamin- och naringspreparat. Dar-
emot bor mineralkillsalter, mineralvatten och
fruktsalter hanforas till livsmedel, likasa s. k.
halspastiller. Likasa skall homeopatiska medel
regleras av livsmedelslagstiftningen och bli till-
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gingliga i allmdnna handeln och inte behéova till-
handahéllas & apoteken. I bilaga 3 till apoteks-
varustadgan fortecknas for niarvarande en mangd
preparat for utviirtes bruk och det anses att for-
merna for dessa varors tillhandahéllande icke
bor dndras. Diverse hygieniska och kosmetiska
preparat bor icke heller betraktas som lakemedel
utan i den man sa krdvs bor giftstadgan har
komma till anvindning. Savil industriberedda
som apoteksheredda standardiserade lakemedel
som tillhandahallas i tillverkarens originalfor-
packning inbegripes i fortsdttningen i begreppet
farmaceutisk specialitet. Bakteriologiska prepa-
rat foreslas bli en specialgrupp under de farma-
ceutiska specialiteterna och utgdras av serum
eller liknande harrorande fran manniskor eller
djur, vacciner eller liknande preparat som ar av-
sedda att framkalla immunitet eller likartat till-
stand.

Till giftstadgan skall i fortsdttningen hanfo-
ras dmnen, som genom sin faktiska giftighet bor
hinforas hit och som upptages i exemplifierande
listor 6ver sadana d@mnen. Varuomradet indelas i
tva huvudgrupper under samlingsbeteckningen
halsofarliga varor. Utom varans egenskaper skall
dven dess anvidndning paverka bedémningen av
huruvida den skall falla under giftregleringen
eller ej. Giftigheten for djur skall visserligen
beaktas men i den grundliggande definitionen
av hilsofarlig vara kan enbart hinsyn tagas till
giftigheten for mdanniskor.

Giftmord ar sillsynta i Sverige. Under aren
1954—58 forekom sex giftmord medan samti-
digt totala antalet dodsfall genom mord, drap
eller uppsatlig misshandel var 218. Daremot for-
orsakades mellan en tredjedel och en fjardedel av
samtliga 6.737 sjalvmord av forgiftningar, fram-
for allt med somnmedel. Antalet misslyckade
sjalvmordsforsok ar vida storre. Under samma
tid har 473 dodsfall intrdffat pa grund av for-
giftning genom olyckshéndelse.

Bekimpningsmedel definieras som medel med
egenskap att skydda mot egendomsskada, sanitir
oligenhet el. dyl. fororsakad av vixter, djur, bak-
terier eller virus. Dit hor icke likemedel eller
konserveringsmedel for livsmedel, ej heller fir-




ger, fernissor, tjiror eller liknande varor. Pre-
parat i griansomradena definieras sarskilt. For-
brukningen av bekdmpningsmedel 6kade under
aren 1938-—58 fran 300 ton till 7.000 ton och
har nu ett virde overstigande 22 milj. kronor.
Man riknar med att genom bekdmpningen rid-
dats virden till omkring 400 milj. kronor.

Narkotika utgor ungefir 3 procent av de far-
maceutiska specialiteter som &r registrerade i
apoteken. Narkotika skall definieras genom en
fullstindig upprikning, som dock for smidighe-
tens skull i fortsittningen skall ske genom medi-
cinalstyrelsens forsorg. Om varuomradet anses
bora utvidgas utover vad internationella 6verens-
kommelser stadgar bor den sakliga prévningen
tillkomma Kungl. Maj:t. Tillsyningsmyndigheten
skall utova responsaverksamhet i friga om hil-
sofarliga varor medan diremot likemedel och
bekdmpningsmedel provas i samband med regi-
strering.

Likemedelskontroll

Departementschefen betonar att de allt effek-
tivare likemedlen samtidigt visat sig ha biverk-
ningar och att kontrollen i varje enskilt fall
maste viga det positiva virdet mot de negativa
egenskaperna varvid det avgorande blir netto-
vinsten fran medicinska synpunkter. 1 fortsiitt-
ningen skall krivas tillstind for tillverkning av
savil giftiga som ogiftiga likemedel. Kravet pa
forestandarnas kompetens anses inte bora fast-
liggas i lagen utan riktlinjer ges i tillimpnings-
bestimmelser, si att full kompetens garanteras
men stor flexibilitet erhélles i fraga om siittet att
styrka  kompetensen.  Tillsyningsmyndigheten
skall ha mdjligheter att pa platsen kontrollera
forhallandena vid en likemedelsfabrik iven utan
sdrskild anledning. Daremot kan auktoriserade
kontrollanter som anstills vid likemedelsfabri-
kerna inte accepteras. De nuvarande kraven be-
triffande inforsel av likemedel foreslas bibehall-
na. Betriffande produktkontrollen foreslas att
dven framgent en specialitet skall fa forsiljas en-
dast om den ir registrerad. Den kontroll som
foregar registreringen bor dock kunna avsevirt
inskridnkas varigenom s. k. frilistning endast be-
hover komma i fraga i mycket begréansad om-

fattning. En analytisk férhandskontroll som blott
syftar till att faststalla om likemedlets samman-
sittning motsvarar den uppgivna kan i regel und-
varas da det giller svenska och vilkianda utlind-
ska tillverkare. Bittre sikerhet vinnes genom for-
slaget om en viss inspektionsverksamhet vid la-
kemedelsfabrikerna. Frilistning bor i stort sett
upphéra och licensgivning endast anvindas da
det dr nodvindigt for den normala kliniska prov-
ningen i sadana situationer da annat andamalsen-
ligt medel inte star till buds an ett licenspreparat.
De apoteksberedda specialiteterna anses inte be-
hova genomgaende registreras, i varje fall inte
da det giller medel upptagna i gillande pharma-
copé.

Betriffande likemedlens handelsvdagar intar
sjukhusens likemedelsforsorjning en sarstall-
ning. Det anses att de storre sjukhusen, framst
undervisnings- och regionsjukhusen kan utrustas
med farmaceutiska avdelningar som icke blott
har att forse klinikerna med lakemedel for den
dagliga sjukvarden utan ocksa har resurser att
fran farmaceutiska utgangspunkter deltaga i
forskningsarbetet pa lakemedelsomradet och i
ovrigt medverka vid 16sning av sjukhusproblem
som star lakemedelsfragorna néra t. ex. sterilise-
ringsteknik. Befattning som chefsapotekare vid
huvudmannaigt sjukhusapotek bor tillsattas efter
ansokningsforfarande och forordnas av Kungl.
Maj:t. Ovriga sjukhus bér liksom nu forvirva
sina likemedel fran apotek pa orten men dock ha
mojligheter att forvarva infusionslosningar di-
rekt fran fabrik och pa samma sitt ocksa ha till-
gang till t. ex. rontgenkontrastmedel. Sjukhusapo-
tek bor kunna tillhandahalla patienterna ordine-
rade likemedel oberoende av vem som ager apo-
teket.

Giftstadgan

Utvecklingen under senare ar har gatt fran en
rent brottsférebyggande giftlagstiftning mot ett
mera understruket forsck att skydda mot halso-
risker dvs. mot oavsiktliga forgiftningar. Storsta
omsorgen bor alltsa inte liggas ner pa att gora
giftiga varor svaratkomliga utan man bor tillse
att giftiga varor tillverkas, forsiljs, mirks och
handhas sa att inte skador av vada orsakas. Till-
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stand att tillverka och saluféra giftiga @mnen
skall avgoras av yrkesinspektionen, som ju nira
har att gora med arbetarskyddsfragor. Utrymme
bor déarvid finnas for hédnsynstagande till saval
teoretisk utbildning som praktisk erfarenhet hos
forestandaren for tillverkningen. I fortsittningen
skall sjukhus, skolor, laboratorier, verkstider
m. fl. f6r anvindning i yrkesmassig verksamhet
kunna anskaffa gifter dven utan apotek sasom
mellanhand, men dven da galler, att gift alltid
skall utlimnas under direkt inseende av den for
gifthanteringen ansvarige forestandaren. Forbud
skall kunna meddelas mot att visst &mne ingar i
siadana medel som saluhalles eller yrkesmassigt
anviinds for kosmetiskt eller hygieniskt bruk och
sadant forbud bor meddelas av medicinalstyrel-
sen. Forbud bor ocksd meddelas mot overlatelse
av sjukvards- och sanitetsartiklar, kliddespersed-
lar och material till sidana samt barnleksaker
om varorna innehaller gift eller vadligt &mne och
dirigenom kan medféra hilsofara. Det bor stad-
gas skyldighet att mirka varor av hithérande typ
med uttrycklig varning om férefintliga hilso-
risker vid begagnandet. Hilsovardsndmnds till-
stand skall fordras for inrattande av ugn eller an-
nan anliggning for forbrianning av virke som
impregnerats med arsenikhaltigt bekdmpnings-
medel samt for anliggningar dar cyanider an-

vands.

Bekiampningsmedlen

Intet bekimpningsmedel skall fa anvindas el-
ler 6verlatas utan att ha godkints vid en sir-
skild registreringsprocedur. Harvid skall sadana
medel hallas tillbaka som ar sa giftiga att de inte
limpligen bor anvindas som bekdmpningsmedel.
Intet preparat far registreras som pa grund av
bristande effektivitet dr uppenbart otjanligt {or
uppgivet dandamal. Preparaten skall placeras i tre
olika faroklasser, varvid de farligaste medlen via
mera kvalificerade handelsvigar styrs till sadana
personer som pa grund av speciell utbildning och
erfarenhet erhallit tillstind att anvinda dem. Ut-
bildning for handhavande av de farligaste med-
len skall ske vid vixtskyddsanstalter och Statens
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institut for folkhilsan. I 6vrigt skall utbildning
meddelas vid regionalt anordnade kurser i regel
i hushallningssillskapens regi, begrinsade till
nagra dagar och hogst en vecka. Tillstand skall
meddelas av lantbruksstyrelsen respektive medi-
cinalstyrelsen. For yrkesmassig betning med myc-
ket giftiga kvicksilverforeningar av utsade krivs
ocksa vissa minimikrav fran sikerhetssynpunkt
och tillsynsmyndighet skall utfirda narmare f6-
reskrifter om emballage for betat utsdde. Gift-
medelsstadgan skall kompletteras med ett stad-
gande om hogsta miangd tillatet restvirde av be-
kimpningsmedel i livsmedel. Beslut bor fattas av
kommerskollegium i samrad med medicinalstyrel-
sen, veterinirstyrelsen och Statens institut for
folkhalsan.

Deklarationsplikt skall liksom hittills galla la-
kemedel men numera édven hilsofarliga kemiskt-
tekniska preparat och vissa bekdmpningsmedel
sa att kvalitativ deklarationsplikt inféres pa hil-
sofarliga varor i allminhet. Vid overlatelse av
sadan vara erfordras savil deklaration som var-
ningspaskrift som skall utvisa varans karaktir
av gift eller vadligt &mne och anbringas pa ett
iogonenfallande satt. Foreskrift om forvaring av
gifter och andra farliga varor maste finnas men
ddrjamte maste en okad upplysning sattas in for
att motverka olycksfallen i hemmen. Betriffande
forstoring av gift anses ytterst allmianna foreskrif-
ter vara det enda mojliga, ddr det dock uttryck-
ligen fastslas att likemedel, som inte langre dr av-
sett att anvandas, skall forstoras.

IF6r handlaggningen av likemedelslagstiftning-
ens fragor anses den nuvarande specialitetsnimn-
den tills vidare fa fortsitta sin verksamhet, da
inda en 6versyn av medicinalstyrelsens organisa-
tion och arbetsuppgifter pagar. For handlaggning
av fragor betrdffande gifter foreslas ett sirskilt
sakkunnigorgan, giftnimnd, som far en sjilvstin-
dig stillning som beslutande organ pa giftomra-
det medan den kameralt och kanslimissigt an-
knyts till medicinalstyrelsen. Saval medicinalsty-
relsen som kommerskollegium skall vara repre-
senterade i giftnimnden.

Nils Brage Nordlander






