Innst. O XVII.

928%))

Innstilling fra neringskomite nr. 2 om uiferdigelsc av en lov. om innforsel av
apotekvarer samt om handel med gifter, farmasmtlske spesmlpreparater og
endel andre varer.

*

Til Odelstinget.

Der er for tiden ikke swrlige lovbestem-
melser om innfersel og salg av farmaseitiske
spesialpreparater i Norge. For de sakalte
arkana, d. v. s. legemidler hvis sammen-
setning - hemmeligholdes, fikk man ved lov
av 16. mai 1904 bestemmelse om at Kongen
kan forby handel med dem. En i 1892 av en
apoteklovkomite utarbeidet innstilling, som
14 til grunn for nevnte lov, ombandler ut-
forlig den allerede den gang herskende svin-

del med arkana, og man fant at det var

grunn til & forby cohver handel med medi-
kamenter, hvis sammeunsetning med hensyn
til arten av de tilstedevwerende stoffer ikke
var kjent. En sddan bestemmelse fantes
den gang i flere land, og spersmilet er nu
gjenstand for behandling i de aller fleste
europceiske land som ennu ikke har fatt be-
tryggende bestemmelser pd dette omride.

Komiteen mente ogsd, at forbud mot
avertering av arkana vilde veere til almen-
hetens gagn, men fremsatte ikke noget for-
slag derom.

Ved behandlingen av komiteens innstil-
ling uttalte medisinaldirektoren, at de penge-
summer som pd grunn av den uinnskrenkede
innforsel av disse varer &arligdrs til ingen
nvtte ghr ut av landet, mi anslies til et gan.

" (Ot. prp. nr. 51 for 1928.)_ '

ske betydelig belop. P4 grunnlag av inn-
hentede opgaver fra apotekene anslog han
innforselen av arkana omkring 1900 til ca.
kr. 220000 arlig. Hertil kom hvad der blev
innfert utenom apotek. :
Den indirekte skade, som arkanahande-
len medferte, var imidlertid efter medisinal-
direkterens mening av enn sterre betydning.
En mengde syke fester lid til arkanafabri-
kantenes pralende avertissementer og bro-
sjyrer, hruker tillitsfullt de lovpriste midler,
som skal kunne helbrede neer sagt en hvil-
kensomhelst sykdom og forsémmer & seke
lacgehjelp, inntil sykdommen er tradt inn i
et stadium, da legehjelp ikke kan utrette
noget; déssuten unddras mange tiifelle av
smittsom sykdom fra sundhetsvesenets kon-
troll, sdledes at de sykes omgivelser utsettes
for farer, som kunde vert undgitt. Medi-
sinaldirekteren nevner spesielt de veneriske
sykdommer, som av nserliggende grunner av-
gir et swxrlig lennende virkefelt for arkana-
fabrikantene, idet de syke i tillit" til deres
lofter haper 4 opnd helbredelse ved deres
midler uten & behove & betro sig til nogen.
Medisinaldirekteren omtaler det anstate-
lige i, at den minst kritiske og minst oplyste
del av folket apent og offentlig kan utbyttes
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av en hvilkensomhelst svindler, som forstar
med forneden frekkhet & reklamere for virk-
ningen av sine »medikamenter<.

Under behandlingen av loven i 1904 blev
det i Odelstinget uttalt suskeligheten av at
loven burde inneholde noget om markskri-
kersk reklame og avertissement. Nogen til-
foielse herom blev ikke foreslatt, idet man
mente at straffeloven vilde kunne ramme
slike ting. ;

slik:

»Kongen eller den han dertil bemyndiger
kan forby handel med bestemt angitte laege-
midler, hvis sammensctning blir hemmelig-

holdt (arkana), eller lhvis pris. star i sterkt

misforhold til det opgitte innhold. Nar sa-
dant forbud er utferdiget, ma det ikke i
aviser eller tidsskrifter inntas eller pi annen
mite utbredes bekjentgjerelser om noget
middel som forbudet omfatter. Heller ikke
m& inntas eller utbredes bekjentgjorelser,
hvori opfordres til innfersel av apotekvarer
i strid med denne lovs § 1.«

I arenes lop er i henhold til denne para-
graf i loven av 1904 forbud utferdiget mot
en rekke preparater. Siledes som handelen
med disse ting har utviklet sig, ma imidler-
tid loven nu ansees som helt utilstrekkelig.
Straffeloven har ogsd vist sig & vare util-
strekkelig som vern for publikum 1 ekono-
misk henseende. Det ma ansees ytterst pé-
krevet & skape en kontroll pd bredere basis
og 4 underkaste disse preparater en ensartet
0g forhindsmes,sigv.be:dgmme_lse av admini-
strasjonen. . . o

Salget av farmaseitiske spesialprepara-
ter har i arenes lep efterhvert utviklet sig
til & spille en overmite stor rolle i landets
medisinomsetning. Man finner det derfor i
hei grad pikrevet i fi dette salg inn under
mer betryggende former enn den nuveerende
lovgivning gir.

, Socialdepartementet har derfor funnet
det pakrevet & la disse spersmil nermere
gjennemgd og bearbeide av sakkyndige. 1
skrivelse av 26. august 1926 opnevnte de-
partementet en komite bestiende av pro-
fessor dr. med. E. Poulsson som {formann,
byrdchet i nevnte departement A. Faanes og
apoteker Schei til & forberede en lov om

Den vedtatte § 8 i nevnte *i{)v'[fli?der nu

i

“qv . skadelige snyltedyr
~eller en av: ugress:opfylt. aker.
. som det av en folgende redegjerelse vil sees,

handel med farmaseitiske spesialpreparater.
Komiteen fikk i opdrag & avgi en motivert
uttalelsc om hvorledes handelen med disse
preparater og kountrollen dermed antas &
burde ordnes, ledsaget av forslag til lovbe-
stemmelser og andre forskrifter. Denne ko-
mite, hvis innstilling i det vesentlige er lagt.
til grunn for odelstingsproposisjonen, uttaler
blandt annet:

»Et hvilketsomhelst middel, hvadenten

' det har sogen verdi eller ikke, har for tiden

fri adgang til ved hjelp av ublu reklame &
erhverve et stort marked. Tilstanden er den
at legemiddelindustrien nu er & ligne med en
lidende organisme,
Efterat man,

i mange land') nu har fitt lovgivninger eller
regulerende bestemmelses som bekjemper
dette onde, forverres forholdene raskt i de
land der ennu ligger apne. Der kreves der-
tor fu hos oss en grundig oprydning, som
torst og fremst mé bestd i at all humbugs
livsnerve overskjmres derved at det ukontrol-
lerte, til enhver spekulants godtykke over-
latte misbruk av pressen forhindres, - Almen-
heten har rett til & forlange beskyttelse mot
& fores bak lyset av vildledende eller over-
dreven reklame, og tillike & beskyttes mot
priser som stir i overdrevent misforhold til
verdien.  Ved & regulere eller censurere re-
klamen i dagspressen vil nogen skade ikke
kunne gjeres. Ethvert godt, sykdom fore-
byggende, lindrende eller helbredende middel
mottas nemlig alltid med takknemlighet over
den hele jord av patienter og leger, og an-
befaler sig pi denne mite selv. Den stadige
averteren er i virkeligheten cn fallitterkle-
ring.« A :

Komiteen nevner videre folgende. eks-
empler pi mislig utnyttelse av almenheten:

»For et par artier siden avertertes og for-
handledes i stor méilestokk ‘et amerikansk
medikament. Dot skulde virke styrkende og
inneholdt stryknin, I Trondhjem voldte 2
kapsler et barns ded. .

1) Danmark, Sverige, Tyskland, Osterrike, Tsie-
choslovakiet, Polen, Estland, Belgien, I'rank-
vike, Sechweiz, Ttalien, Spanien, Brasilien, Ar-
gentina.
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Franske piller som -meget sterkt rekla-
mertes mot blodfattigdom, svarte med hensyn
til sammensetning omtrent til de -almindelige
jernpiller, men prisen var den flerdobbelte og
sammensetningen vekslende, idet disse piller
undertiden: inneholdt arsenikk, undertiden,
ikke. De hadde en medbeiler .i de engelske
kapsler, sma gelatinkapsler inneholdende
harskt fett og litt okseblod. De av illustra-
sjoner ledsagede aveltlssameuter oplyste. om
at en. sidan kapsel yvilde. .danne, blod nok, til
&, fylle et h;mbq En tidlang solgtes alene i
0510 ca. 2500 esker pr. -méned. = Prisen for
en,. eske var kr. 2,60, innholdets Verdl ca. 7
are. Gy T et

»Den rede vannmannc eller giktgoplen,'
som for kort tid siden. sterkt reklamertes
som et virksomt middel mot rheumatisme og
" gikt, har utseende dv en' rod; géléaktig
masse; og ‘bestir av en uappetitig bakterie-
kultur, hvis salg det lykkedes & forhindre,
fovonn' stprre ‘skade var anrettet. Der var
adgang til & forby det fordi det viste sig &
fremkalle betenkelig - symptomer - fra for-
deielsesorganenes side.

Den samlede omsetning- her i riket av
farmaspitiske spesialpreparater kan' efter en
skjorindmessig beregning ansldes til for tiden
ca. 6 millioner kroner &rlig. : y -

"+ Nir der gar si mange penger ut' av dé
sykes lommer til den slags preparater, skulde
det synes bydende nedvendig & f& ‘en 'si be-
tryggende kontroll som mulig. Tkke alene
for & hindre at publikum betaler en-uforholds-
messig hei- pris for disse, men ogsd for & be-
skytte ‘almenheten miot & forledes til: 4 kjope
verdifulle
- legemidler.. Det er lett forstielig at lidende
mennesker, som forgjeves eller. med lite re-
sulta4 ;har. provet. annen behandling,: faller
som et lett, bytte for lefter om. snarlig hel-
. bredelse. I mange tilfelle.kan .herved uop-
. rettelig skade forvoldes, f. eks. nir den gun-
 stige, tid for en operasjon eller sanatoriebe-
handling forsemmes. Ogsi de sykes omgi-
. velser kan utsettes for fare ndr preparatene
 falskelig angis 3 helbrede’ sykdommer hvis
ibekgempel%e av almene hen%yn overvﬁ,kes av
: undhetsvesenet (tuberkuloqe og venerlske

‘Listen over. hvad det norske publikum
har veert: utsatt for, er ikke; pd langt nwr
uttemt med ovenstiende eksempler.«

Komiteens innstilling har vert forelagt
medisinaldirekteren, som anbefaler lovior-
andringen, ., C e

St De'pd,rt,ementet henvmer om. nad—
vendigheten av .4 f4-en mere effektiv kontroll
med heromhandlede legemidler og apparater
til komiteens og medisinaldirektorens utta-
lelse, som- i alt vesentlig slutter sig til.

Kravet om vern for almepheten blir
desto sterkere jo sterkere kontrollen i andre
Iand blir med den 1olge at mmdreverdlg'e
preparater bhr forbudt og sokes ut‘fﬂrt il bl
a, vart land. Det fremgir av den’ 0vers1kt
som komiteen har gitt over ordmngen i frem-
mede land, at de fleste av disse har &n mere
effekiiv kofitroll enn vi. Dette gjélder ogsd
flere land som i likhet med vart ennu ikke
har nogen serskilt lov om farmaseitiske spe-
sialiteter, f. eks. Sverige og Danmark, idet
den” almindelige lovgivning om handel med
legemidler ‘har strengere kontrollbestemmel—
ser enn var.

Depar‘rementet vil understreke at lovfor-
slagets hensikt er & verne almenheten ved &
innfere kontroll med heromhandlede prepa-
rater sévelsom med tllberednmﬂ'en av lwge-
midler pa apotek. )

Nerverende komite slutter sig
til de fremkomne uttalelser sivel fra depar-
tementet som - fra medisinaldirektoren, an- -
befaler loviorslaget. overensstemmende K med
den foreliggende proposisjon og har forevrig
intet. & bemerke fil de . enkelte paragrafer.
Man vil anse det @n&kellg at loven 8snarest
muhg settes 1 kraft. : 5,

+ Det: er dog- komlteens, forubsetnmg at
kontrollutgxfteme med spesialpreparatene -for
det alt vesentlige blir statskassen uvedkom-
mende.

Komiteen har funnet det hensiktsmes-
sig, at bestemmelsene i loven av 16, mai’1904
sdledes som de efter do' foreslitte endringef
vil komme til & lyde; samles i én lov og har
utformet forslaget til' beslutning om: lov i

ovmenqstemmelse hermed noeon b
n o f o
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I henhold til foranstdende og under hen-
visning ‘til propesisjonen innstilles til Odels-
tinget & fatte folgende -

beslutning til lov

om innforsel av apotekervarer samt om’ han-
del- med gifter, farmaseitiske spesialprepara-
ter og endel andre varer.

§ 1.

Varer som er gjenstand for apotekenes
enehandel i detalj mé ikke innfores av andre
€nn : R . v. .

a.. bestyrere av apotek, .
b, fabrikanter og hindverkere,
. bestyrere av videnskapelige anstalter og
laboratorier, ‘
d. handelsberettigede,
e. personer som dertil av Kongen matte
~ erholde serskilt tillatelse.

. For de under litra - b .0g ¢ nevnte
personers,, vedkommende kan ; inafersel kun
finpe sted, forsividt de innferte vaper skal
anvendes i deres bedrift eller til bruk i de av
dem bestyrte anstalter. De av dem innfsrte
varer mj ikke avhendes eller pi annen mite
overlates andre til benyttelse.

’Handelsberettige‘de kan kun innfore apo-
tekvarer 1 den utstrekning, hvori de efter
handelslovgivningen kan utselge sadanne
varer.

|2

‘ Kongen kan gi na¥rmere forskrifter med
tiensyn til innforselen av apotekvarer og
fastsette de forsiktighetsregler ‘som blir &
iaktta; “savel ved opbevaring av gifter og
legemidlér hos forhandlere og forbrukere
som ved forhandling av gifter, derunder inn-
befattet regler om hvilke: attester der ved
kjbp skad fremskaffes og om hvem der skal
utferdige disse.

DRRTENT A2 ,

. :Owerdzeven eller misvisende reklame av
lwegemidler er forbudt. Kengen eller den
han bemyndiger, kan helt forby avertering
av et enkelt legemidde]l eller av. grupper ay
leegemidler eller andre stoffer som falbys som
tjenlig til & lege eller forebygge sykdom, nér

sadant forbud ansees gagnlig av almene hen-
gy, !

Uten spesicll tilatelse av Kongen eller
den han bemyndiger er det forbudt & aver-
tere eler ved tekst cller billeder™& gjore
reklame for bandasjer, elektriske belt,e;%\e{
andre apparater som tilskrives medisinske -
virkninger. Co

Det er forbudt i aviser eller tidsskrifter
4 innta eller p& annen méte & utbrede be-
kjentgjorelser, hvori opfordres til innforsel
av apotekvarer i strid med denne lovs § 1,
sller som igvrig strider mot bestemmelsene i
denne 10v éller i de forskrifter som utferdiges
i henhold til loven.

- §4.

Farmaseitiske  spesialpreparater kan
ikke bringes i handelen eller selges uten at
tillatelse dertil pa forhand er gitt for ved-
kommende preparat overensstemmende med
forskrifter .som Kongen fastsetter.

Tillatelsen wis pd grunnlag av en be-
demmelse av preparatets: navn,»art; samimen-
selning, innholdsstoffenes renhet og kvalitet,
pris, etikett, bruksanvisning, foreslatt re-
klame og avertering av enhver art. Det mi
seerlig tas hensyn til preparatets medisinske
berettigelse, at prisen ikke stir i misforhold
til verdien og til at reklame og avertering
ikke skjer pa en svindelaktig eller upassende
mate.

Tillatelse kan i almindelighet ikke gis for
preparater -som med hensyn til sammenset-
ning helt eller hovedsaklig svarer til noget
preparat som er optatt i nu eller tidligere
gieldende norske farmakopoer eller i almin-
delig tilgjengelige farmaseitiske hindbsker.

- Tillatelsén kan gis for en bestemit tid.

Tillstelsen faler bert, ndr nogen av de
for tillatelsen opstillede krav senere ikke
opfylles. S

All avertering og reklame for ikke til-
latte spesialpreparater er forbudt.

" Utgiftene ved kontroll og undersokelse
m. v. av farmaseitiske spesialpreparater blir
i almindelighet & dekke ved avgifter p& ved-
kommende preparater overensstemmende med
forskrifter som Kongen fastsetter.
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§ 5.

Ved ct farinaseitisk spesialpreparat for-
staes i denne lov et legemiddel som bringes
i handelen .i en for den enkelte forbruker
bestemat pakning som er narmere kjenneteg-
net ved sin form og innholdets mengde.

Som farmaseitisk spesialpreparat anseces
ikke:

L. siddant lrgemiddel tilvirket ved norsk
apotek, nir det selges til forbrukeren
bare fra tilvirkerens eget apotek.

2. sddant legemiddel besticnde av ot kje-
misk cnsartet stoff eller av flere sadanne
stoffer i doserte former, nar det ikke
inncholder mer enn én virksom bestand-
del, -

3. sera, vaksiner og andre bakteriologiske
preparater som ikke er tilsatt legemidler
av amnen art.

Kongen eller den han bemyndiger, av-
gjor i tvilstilfelle, om et legemiddel skal be-
trakbes som et farmaseitisk spesialpreparat
efter dennc lov.

§ 6.

Overtredelse av denne lov eller av de
med hjemmel av samme gitte forskrifter
blir, forsavidt tilfellet ikke gir inn under
nogen strengere straffebestemmelse, 4 stratfe
med beter inntil kr. 5 000,

Stoffer som i strid med de i loven gitte
eller i medhold av samme utferdigede bestem-
melser forsekes innfort eller er blitt innfert,
forbrytes til fordel for statskassen. Departe-
mentet bestemmer, hvorledes der skal for-
holdes med forbrudte stoffer.

§ T.
Denne lov trer i kraft fra den tid Kon-
gen bestemmer,

Fra samme tid opheves lov nr. 1 av 16.
mai 1904.
Oslo, i naringskomite nr. 2,
den 24, mai 1928,

Olav Myklebust,

formann,

Knut Speeren,
ordferer og sekretser.






