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Regeringens proposition till Riksdagen med förslag till 
lag om Säkerhets- och utvecklingscentret för läkemedels-
området och vissa lagar som har samband med den 

 
PROPOSITIONENS HUVUDSAKLIGA INNEHÅLL 

I propositionen föreslås att det stiftas en lag 
om Säkerhets- och utvecklingscentret för lä-
kemedelsområdet. Genom lagen inrättas en 
ny myndighet inom social- och hälsovårds-
ministeriets förvaltningsområde som ska an-
svara för läkemedelsområdets uppgifter.  
Syftet med propositionen är att koncentrera 

administrationen av läkemedelsförsörjningen 
till Säkerhets- och utvecklingscentret för lä-
kemedelsområdet. Det föreslås att centrets 
uppgiftshelhet ska bestå av tillstånds- och 
tillsynsuppgifter inom läkemedelsområdet, 
forsknings- och utvecklingsuppgifter inom 
läkemedelsområdet samt produktion och 
förmedling av uppgifter om läkemedel i syfte 
att förbättra läkemedelsförsörjningens och 
läkemedelsbehandlingarnas effekter. Genom 

centrets nya uppgifter och genom att kon-
centrera uppgifterna inom läkemedelsför-
sörjningen strävar man efter att förbättra be-
folkningens läkemedelsförsörjning samt lä-
kemedelsbehandlingens säkerhet, ändamåls-
enlighet och kostnadseffektivitet. Genom re-
formen blir det kunnande som hänför sig till 
läkemedel mera än tidigare en del av service-
systemet inom social- och hälsovården.  
I samband med propositionen föreslås det 

att Läkemedelsverket och Utvecklingscentra-
len för läkemedelsbehandling läggs ner och 
att deras uppgifter i huvudsak överförs till 
Säkerhets- och utvecklingscentret för läke-
medelsområdet. De föreslagna lagarna avses 
träda i kraft den 1 november 2009. 

————— 
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ALLMÄN MOTIVERING 

1.  Inledning  

Central- och regionalförvaltningen för so-
cial- och hälsovården utgörs av social- och 
hälsovårdsministeriet, ämbetsverken och in-
rättningarna under ministeriet och länsstyrel-
sernas social- och hälsovårdsavdelningar. 
Man håller på att förnya statens regionför-
valtning på så sätt att länsstyrelserna, arbets- 
och näringscentralerna, de regionala miljö-
centralerna, miljötillståndsverken, vägdistrik-
ten och arbetarskyddsdistriktens arbetar-
skyddsbyråer sammanslås till regionförvalt-
ningsverk och närings-, trafik- och miljöcen-
traler. Som en del av statsrådet ansvarar soci-
al- och hälsovårdsministeriet för beredningen 
av lagstiftningen inom sitt förvaltningsområ-
de och för planeringen, forskningen, utveck-
lingen, verkställigheten och uppföljningen 
inom förvaltningsområdet. Social- och häl-
sovårdsministeriets verksamhetsidé är att 
främja befolkningens välfärd, hälsa och funk-
tionsförmåga och trygga en sund livsmiljö, 
tillräcklig utkomst samt social- och hälso-
vårdstjänsterna. Ministeriet styr och överva-
kar också verksamheten vid ämbetsverken 
och inrättningarna inom sitt område.  
Av de ämbetsverk och inrättningar som ly-

der under ministeriet sköter Läkemedelsver-
ket, Institutet för hälsa och välfärd, Till-
stånds- och tillsynsverket för social- och häl-
sovården och Utvecklingscentralen för läke-
medelsbehandling sådana uppgifter som hän-
för sig till styrningen och utvecklandet av 
samt tillsynen över läkemedelsförsörjningen. 
Läkemedelsverket har till uppgift att främja 
befolkningens hälsa och säkerhet genom att 
övervaka läkemedel, produkter och utrust-
ning för hälso- och sjukvård samt vävnads- 
och blodpreparat. Utvecklingscentralen för 
läkemedelsbehandling ska främja rationell 
läkemedelsbehandling genom att samla in 
och utvärdera uppgifter och att genom ut-
bildning och förmedling av information 
främja god praxis vid läkemedelsbehandling. 

Institutet för hälsa och välfärd sköter sådana 
sakkunnigtjänster inom läkemedelsförsörj-
ningens område som bl.a. hänför sig till vac-
ciner och vaccineringar samt producerar och 
förmedlar information om hur effektiva me-
toderna inom hälso- och sjukvården är. Inom 
ramen för sina tillsynsuppgifter behandlar 
Tillstånds- och tillsynsverket för social- och 
hälsovården övervakningen av de yrkesverk-
samma personer inom hälso- och sjukvården 
som har rätt att förskriva och expediera lä-
kemedel.  
Framtida utmaningar inom läkemedelsom-

rådet är att befolkningen blir äldre, använd-
ningen av läkemedel ökar, läkemedelsbe-
handlingarna blir mera komplicerade och 
kostnadsbelastningarna inom hälso- och 
sjukvården ökar. Läkemedelsförsörjningens 
centralförvaltning bör även i framtiden kunna 
garantera befolkningen en effektiv, säker och 
lönsam läkemedelsbehandling och läkeme-
delsförsörjning oberoende av personens so-
cioekonomiska ställning och boningsort.  
I propositionen föreslås att Säkerhets- och 

utvecklingscentret för läkemedelsområdet 
ska inrättas, till vilket läkemedelsområdets 
övervaknings-, styrnings-, forsknings- och 
utvecklingsuppgifter samt kunnande som 
stöder dessa uppgifter ska koncentreras. 
Dessutom föreslås det att centret ska sköta 
tillsynen över kvaliteten och säkerheten i frå-
ga om humanblod och dess komponenter 
samt mänskliga organ, vävnader och celler 
som är avsedda för användning på människor 
samt tillsynen över inrättningarna för blod-
tjänst och vävnadsinrättningarna. På detta 
sätt blir det kunnande som hänför sig till lä-
kemedel mera än tidigare en del av social- 
och hälsovården och dess servicesystem. 
Uppgifter som hänför sig till läkemedels-

försörjningens administration finns dessutom 
vid läkemedelsprisnämnden i anslutning till 
social- och hälsovårdsministeriet och Folk-
pensionsanstalten. Dessa uppgifter föreslås 
inte bli ändrade genom denna proposition.  
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2.  Nuläge  

2.1. Lagstiftning och praxis 

Läkemedelsverket  

Läkemedelsverket har enligt lagen om Lä-
kemedelsverket (35/1993) till uppgift att skö-
ta förhands- och efterhandstillsynen över lä-
kemedel, övervakningen och handledningen 
med avseende på tillverkning, import, distri-
bution och försäljning av läkemedel, läkeme-
delsinformationen, farmakopéarbetet och an-
nan standardisering som hör till läkemedels-
branschen, läkemedelsforskning och därtill 
hörande statistikföring. Läkemedelsverket 
ska dessutom sköta de uppgifter som be-
stämts för det i lagstiftningen om produkter 
och utrustning för hälso- och sjukvård, delta i 
standardiseringsarbetet inom branschen samt 
sköta tillsynen över insamling av människo-
blod och tillsynen över blodpreparat som är 
avsedda för behandling av sjukdom och ska-
da. Dessutom sköter verket övriga uppgifter 
som särskilt bestäms för det samt de uppgif-
ter som social- och hälsovårdsministeriet 
ålägger det. 
Läkemedelsverket inrättades ursprungligen 

med syftet att ärenden som hänför sig till 
planeringen av läkemedelsförsörjningen samt 
styrningen och förhands- och efterhandstill-
synen över läkemedelsförsörjningen skulle 
koncentreras till en enda myndighet. Efter att 
lagen om Läkemedelsverket trädde i kraft har 
verkets uppgifter utvidgats med uppgifter en-
ligt lagen om produkter och utrustning för 
hälso- och sjukvård (1505/1994) och blod-
tjänstlagen (197/2005). Bestämmelser om 
Läkemedelsverkets uppgifter finns även i la-
gen om användning av mänskliga organ, 
vävnader och celler för medicinska ändamål 
(101/2001), nedan vävnadslagen, och i nar-
kotikalagen (373/2008). 
Vid Läkemedelsverket finns en läkeme-

delsnämnd, en nämnd för veterinärläkemedel 
och en tillsynsnämnd. Läkemedelsnämnden 
och nämnden för veterinärläkemedel är lä-
kemedelverkets expertnämnder i principiellt 
viktiga ärenden som gäller läkemedelsprepa-
ratens effekt, säkerhet och kvalitet. Tillsyns-
nämnden behandlar och avgör ärenden som 
gäller beviljande av tillstånd till industriell 

tillverkning av läkemedel och av tillstånd till 
partihandel samt återkallande av sådana till-
stånd, beviljande av tillstånd enligt blod-
tjänstlagen samt återkallande av sådana till-
stånd, beviljande av apotekstillstånd, tillfälli-
ga förbud att sköta ett apotek och återkallan-
de av apotekstillstånd samt disciplinära åt-
gärder enligt 51 § i läkemedelslagen. 
På basis av en bedömning av läkemedlets 

verkan, säkerhet och kvalitet beslutar Läke-
medelsverket om försäljningstillstånd för lä-
kemedlet i Finland och deltar i gemensamma 
europeiska försäljningstillståndsförfaranden. 
Läkemedelsverkets tillstånd krävs för att ett 
läkemedel ska få släppas ut på marknaden el-
ler för att ändra användningssättet för eller 
tillverkningen av ett läkemedel. När det gäll-
er det europeiska centraliserade förfarandet, 
enligt vilket försäljningstillstånd beviljas för 
hela Europeiska unionens (EU) område, be-
viljas försäljningstillstånden av EU-
kommissionen. Det främsta syftet med för-
säljningstillståndsförfarandena är att garante-
ra att läkemedel som är avsedda för männi-
skor är säkra och effektiva. Den veterinär-
medicinska tillsynens uppgift är förutom att 
garantera livsmedelssäkerheten att garantera 
kvaliteten, effekten och säkerheten i fråga 
om läkemedel som är avsedda för djur och 
därigenom en ändamålsenlig medicinering av 
såväl produktionsdjur som sällskapsdjur. Lä-
kemedelsverket är sakkunnigmyndighet i 
fråga om veterinärmedicin och producerar in-
formation om läkemedel som är avsedda för 
djur för att garantera att djuren medicineras 
med läkemedel som har konstaterats vara 
säkra och effektiva för veterinärmedicinskt 
grundade behov och vars biverkningar är så 
små som möjligt för djuren, människorna och 
miljön. Tillgången på veterinärmedicinska 
läkemedel är viktig med tanke på djurens 
hälsa och välbefinnande, djurproduktionen, 
livsmedelssäkerheten och bekämpningen av 
smittsamma djursjukdomar. Dessutom är Lä-
kemedelsverket en sådan tillsynsmyndighet 
som avses i lagen om medicinsk behandling 
av djur (617/1997).  
Läkemedelsverket ansvarar för förnyande 

och ändring av försäljningstillstånd för läke-
medel. År 2008 var 7 200 försäljningstill-
stånd i kraft. Antalet uppgifter i anslutning 
till försäljningstillstånden år 2008, inkl. an-
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sökningar om försäljningstillstånd, förnyan-
den av försäljningstillstånd och ansökningar 
om ändring av försäljningstillstånd, var 
sammanlagt 23 000. Cirka 1 400 nya försälj-
ningstillståndsansökningar inkom till Läke-
medelsverket. Läkemedelsverket behandlar 
årligen också cirka 20 000 ansökningar om 
specialtillstånd för läkemedel som saknar 
försäljningstillstånd. Sådana här specialtill-
stånd kan beviljas av särskilda terapeutiska 
orsaker eller av folkhälsoskäl.  
Läkemedelsverket beviljar verksamhetstill-

stånd för nästan alla näringsidkare inom lä-
kemedelsområdet, inklusive tillstånd för 
vävnadsinrättningar och inrättningar för 
blodtjänst samt tillstånd som hänför sig till 
narkotika. Också för ändring av deras verk-
samhet behövs en ändring av tillståndet. En-
ligt blodtjänstlagen ankommer ledningen och 
övervakningen av blodtjänsten på Läkeme-
delsverket. Läkemedelsverket ansvarar också 
för verkställandet av de kvalitets- och säker-
hetsgranskningar som avses i lagstiftningen 
om vävnadssäkerhet samt för styrningen i 
samband med det. Läkemedelsverket inspek-
terar också regelbundet de inrättningar som 
fått verksamhetstillstånd.  
Läkemedelsverket har en central roll när 

det gäller läkemedelssäkerheten och medici-
neringssäkerheten. Läkemedelsverket över-
vakar läkemedlens totala tillverknings- och 
distributionskedja, från tillverkningen av lä-
kemedelssubstans till detaljhandel med lä-
kemedel, inklusive uppgifter som hänför sig 
till verksamhetstillstånd och granskning.  
Läkemedel får tillverkas industriellt endast 

vid en fabrik som har godtagbara produktions-
lokaliteter och anläggningar samt med Läke-
medelsverkets tillstånd. Också den som im-
porterar läkemedelspreparat som har försälj-
ningstillstånd eller är registrerade eller som är 
avsedda för klinisk läkemedelsforskning från 
länder utanför Europeiska ekonomiska samar-
betsområdet bör ha Läkemedelsverkets till-
stånd för industriell tillverkning av läkemedel. 
Partihandel med läkemedel får i Finland en-
dast idkas med tillstånd av Läkemedelsverket. 
I Finland finns några läkemedelspartiaffärer 
som är specialiserade på läkemedelsdistribu-
tion till hela landet samt omkring 90 andra 
partiaffärer som bedriver import av läkemedel 
och distribuerar varuprover.  

Avsikten med apotektillståndsförfarandet 
är att säkerställa att apotekarna har förutsätt-
ningar för att ansvara för ett områdes läke-
medelsförsörjning. Apotekaren har det funk-
tionella helhetsansvaret för ordnandet av de-
taljhandeln med läkemedel för befolkningen i 
sitt område. Apotekaren ansvarar för den 
konkreta tillgången på läkemedel och apo-
tekstjänster, tillräcklig yrkesmässigt kompe-
tent personal, att läkemedelsförrådet är täck-
ande, säkerheten vid tillverkningen, hanter-
ingen och leveransen av läkemedel samt råd-
givningen kring läkemedel. Läkemedelsver-
ket beviljar årligen omkring 70 apotekstill-
stånd. Årligen behandlas ansökningar om 
apotekstillstånd från cirka 1 500 sökande. 
Läkemedelsverket inspekterar och övervakar 
också verksamhet som idkas med stöd av 
dessa tillstånd.  
Läkemedelsverket har till uppgift att fast-

ställa apoteksavgifterna. Avsikten med apo-
teksavgiften är att jämna ut apotekens in-
komstskillnader. Grunderna för apoteksavgif-
ten anges i lagen om apoteksavgift 
(148/1946). Apoteken betalar en årlig apo-
teksavgift till staten på basis av sin omsätt-
ning på så sätt att avgiftens andel av omsätt-
ningen ökar i takt med att omsättningen ökar. 
Apoteksavgiften är i genomsnitt sju procent 
av apotekets omsättning. De minsta apoteken 
betalar inte alls apoteksavgift, medan de 
största apotekens avgift är nästan 11 procent 
av omsättningen.  
Läkemedelsverket övervakar kliniska lä-

kemedelsprövningar. Genom övervakningen 
av kliniska läkemedelsprövningar säkerställs 
att man i den forskning som utförs i Finland 
tillämpar gällande lagstiftning som har utar-
betats för att garantera etisk forskning, un-
dersökta personers säkerhet och forsknings-
resultatens tillförlitlighet. År 2008 pågick 
494 kliniska läkemedelsprövningar i Finland 
och i dem deltog cirka 122 000 personer. År 
2008 inleddes 268 nya läkemedelsprövningar 
i Finland. 
Läkemedelsverket ansvarar för säkerstäl-

landet av en ändamålsenlig behandling av 
produktfel i fråga om läkemedel och miss-
tankar om läkemedelsförfalskningar. Läke-
medelsverket har ett 24-timmars internatio-
nellt jour- och informationsansvar för brist-
fälliga läkemedelspreparat som upptäckts på 
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våra marknader och förmedlas genom RAS-
systemet (Rapid Alarm System). De nationel-
la skyldigheterna och ansvaren grundar sig 
både på läkemedelslagen och de Compilation 
Procedures-anvisningar som getts av EU-
kommissionen och upprätthålls av Europeis-
ka läkemedelsmyndigheten (European Medi-
cines Agency), nedan EMEA.  
Med stöd av 82 § i läkemedelslagen fast-

ställer Läkemedelsverket den farmakopé som 
ska följas i Finland. Det internationella avtal 
som Finland ratificerat (Finlands författ-
ningssamlings fördragsserie nr 34/1982, 
Convention of European Pharmacopoeia och 
statsrådets förordning 507/1982 om avtalets 
ikraftträdande) förbinder Finland att delta i 
beredningen av den europeiska farmakopén 
och vidta åtgärder för att den europeiska 
farmakopén ska fastställas officiellt. Läke-
medelsverket sköter denna beredningsuppgift 
genom att delta i den europeiska farmakopé-
kommissionen och arbetet i dess expertgrup-
per samt genom att vid behov sköta annan 
samnordisk standardisering inom läkeme-
delsområdet på det sätt som krävs i 2 § i la-
gen om läkemedelsverket. Till Läkemedels-
verkets dagliga arbete hör samarbete med 
Europeiska direktoratet för läkemedelskvali-
tet och hälsovård EDQM (European Directo-
rate for the Quality of Medicines & 
HealthCare). Europeiska farmakopén inne-
håller kvalitetskrav för läkemedelssubstanser, 
hjälpsubstanser och läkemedelspreparat som 
är bindande för läkemedelsindustrin, parti-
handeln med läkemedel, apoteken och läke-
medelstillsynsmyndigheterna. Läkemedels-
verket är nationell farmakopémyndighet i 
Finland. 
I anslutning till Läkemedelsverket finns 

Farmakopékommittén, om vilken det finns 
bestämmelser i 16 § 1 mom. i förordningen 
om läkemedelsverket (132/1993). Farmako-
pékommitténs uppgift är att lägga fram för-
slag och ge utlåtanden i ärenden som gäller 
farmakopén.  
Läkemedelsverkets laboratorium är en del 

av förhands- och efterhandstillsynen över lä-
kemedel. Till dess kvalitetskontrolluppgifter 
hör kvalitetsgranskning av läkemedel samt 
laboratorieundersökningar inom farmakopé-
verksamheten. Laboratoriet ansvarar för far-
maceutiska, kemiska och mikrobiologiska 

undersökningar som hänför sig till dessa 
uppgifter. Laboratoriet ansvarar också för 
kontroll per parti av läkemedelspreparat av 
blodplasma. 
Läkemedelsverket ansvarar också för flera 

uppgifter som hänför sig till beredskap inom 
läkemedelsförsörjningen samt säkerhetsupp-
lagring och obligatorisk lagring i enlighet 
med lagen om obligatorisk lagring av läke-
medel (979/2008).  
Genom verksamheten för läkemedelssäker-

heten främjar Läkemedelsverket säkerheten i 
fråga om läkemedel för vilka försäljningstill-
stånd redan beviljats. Läkemedelsverket upp-
rätthåller ett eget system för att upptäcka nya 
läkemedelsbiverkningar. I systemet samlar 
verket uppgifter som meddelats av läkare och 
apotek om biverkningar som läkemedlet 
misstänks ha förorsakat. Ungefär 1 200 såda-
na uppgifter behandlas och utvärderas årli-
gen. Läkemedelsverket övervakar också ge-
nom fortgående övervakning och kontroller 
att innehavarna av försäljningstillstånd upp-
fyller sina skyldigheter inom verksamheten 
för läkemedelssäkerhet. Verksamheten för 
läkemedelssäkerhet är internationell och styrs 
av EMEA. 
Läkemedelsverket övervakar också mark-

nadsföringen av läkemedel, fattar beslut om 
klassificeringen av läkemedel samt upprätt-
håller ett partiförsäljningsregister och publi-
cerar konsumtionsstatistik som baserar sig på 
det.   
Läkemedelsverket för en förteckning över 

sinsemellan utbytbara läkemedelspreparat. 
Det referensprissystem som kompletterar ut-
bytet av läkemedel innehåller läkemedels-
preparat med försäljningstillstånd som sins-
emellan motsvarar varandra och för vilka lä-
kemedelsprisnämnden har fastställt ersätt-
ning. De läkemedelspreparat som ingår i en 
referensprisgrupp innehåller samma mängd 
av samma läkemedelssubstans i samma lä-
kemedelsform och marknadsförs i förpack-
ningsstorlekar som i stort sett motsvarar var-
andra. Preparat inom samma referenspris-
grupp är sinsemellan bioekvivalenta.   
Läkemedelsverket har till uppgift att över-

vaka att de produkter och den utrustning för 
hälso- och sjukvård som finns på marknaden 
är säkra och uppfyller kraven samt att främja 
en trygg användning av medicintekniska 
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produkter. Bestämmelser om produkter och 
utrustning för hälso- och sjukvård finns i la-
gen och förordningen (1506/1994) om pro-
dukter och utrustning för hälso- och sjuk-
vård. Övervakningen av att produkter och ut-
rustning för hälso- och sjukvård är säkra och 
uppfyller ställda krav är inte en sådan för-
handstillsyn som kan jämföras med förfaran-
det med försäljningstillstånd för läkemedel, 
utan myndighetsverksamheten baserar sig på 
efterhandstillsyn över produkterna och ut-
rustningen. Produkter och utrustning för häl-
so- och sjukvård är instrument, apparater, 
anordningar, material eller hjälpmedel som 
används av yrkesutbildade personer inom 
hälso- och sjukvården samt patienter och 
konsumenter. Produkter och utrustning som 
avses i lagen är t.ex. sårvårdsprodukter, för-
stahjälputrustning, pacemaker, konstgjorda 
leder och andra motsvarande implantat, sjuk-
hussängar, rullstolar, utrustning för opera-
tionssalar, system och programvara som an-
vänds för undersökning och vård samt bild-
givande utrustning och anordningar för strål-
behandling. 
Genomförandet av det gällande direktivet 

om medicintekniska produkter (2007/47/EG) 
kommer att betona patient- och användarsä-
kerheten. Dessutom är en uppgift att styra, 
handleda och övervaka yrkesmässiga använ-
dare. Marknadsövervakningen har gränssnitt 
med andra nationella myndigheter, t.ex. Till-
stånds- och tillsynsverket för social- och häl-
sovården, Konsumentverket, Strålsäkerhets-
centralen och Tullverket. EU-samarbetet är 
en central del av övervakningen av medicin-
tekniska produkter.  
Uppgifter gällande produkter och utrust-

ning för hälso- och sjukvård som enligt lag 
ankommer på Läkemedelsverket är också 
upprätthållande av system för kontroll av 
risksituationer och marknadsövervakning, 
kontroll och övervakning av den inhemska 
produkttillverkningen samt läkemedels- och 
apparatkombinationer och deras gränsytor. 
Årligen behandlas omkring 1 000 anmäl-
ningar om risksituationer. Ett viktigt redskap 
vid övervakningen av medicintekniska pro-
dukter och säkerheten vid användningen av 
dem är det register över risksituationer som 
förs av Läkemedelsverket. I registret införs 
risksituationer som meddelats av tillverkarna 

och yrkesmässiga användare. Helhetsbedöm-
ningen av risksituationer som orsakats av 
medicintekniska produkter grundar sig på de 
anmälningar och uppgifter som fås av tillver-
karna och de yrkesmässiga användarna. Cen-
trala gränssnitt vid hanteringen av risksitua-
tioner är bl.a. Tillstånds- och tillsynsverket 
för social- och hälsovården, Tullverket, Kon-
sumentverket, Strålsäkerhetscentralen och 
Säkerhetsteknikcentralen samt internationella 
samarbetspartner inom EU-kommissionen 
och i de andra EU-länderna. Läkemedelsver-
ket för dessutom ett implantatregister, vars 
syfte är att följa befolkningens välfärd och 
hälsa i fråga om dem som fått implantat. Im-
plantatregistret har möjliggjort en uppfölj-
ning av och forskning i de hälso- och väl-
färdsproblem som hänför sig till implantat. 
Läkemedelsinformationen är en av Läke-

medelsverkets lagstadgade uppgifter. Läke-
medelsinformation kan definieras som den 
information som bör ges om ett läkemedel 
för att det ska kunnas användas på ett korrekt 
och säkert sätt. De som behöver denna in-
formation är de som är yrkesverksamma 
inom hälso- och sjukvården, de som använ-
der läkemedlet, patienter och konsumenter. 
Även om målgrupperna för läkemedelsin-
formationen inte preciseras i lagstiftningen, 
är den läkemedelsinformation som ges till lä-
kemedelsanvändarna en viktig del i strävan 
efter en säker läkemedelsbehandling. Läke-
medelsinformation kan ges personligen, ex-
empelvis i form av läkemedelsrådgivning 
som ges av dem som är yrkesverksamma 
inom hälso- och sjukvården, eller också kan 
användaren skaffa information på egen hand.  
För närvarande ansvarar Tillstånds- och 

tillsynsverket för social- och hälsovården 
med stöd av kemikalielagen (744/1989) för 
de uppgifter som hänför sig till god laborato-
riepraxis, dvs. tillsyn enligt GLP (Good La-
boratory Practice), och Läkemedelsverket har 
på basis av ett avtal utfört sådana GLP-
kontroller vid testanläggningar som gäller 
säkerhetsundersökningar av läkemedel. Det 
finns inga bestämmelser om detta i läkeme-
delslagen. GLP-övervakningen av preklinis-
ka undersökningar av läkemedel är en del av 
övervakningen av läkemedelsindustrin. Re-
sultaten av prekliniska undersökningar ska 
fogas till ansökningar om försäljningstill-
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stånd för läkemedel. Undersökningarna bör 
utföras enligt principerna för god laborato-
riepraxis. Prekliniska undersökningar har en 
mycket kritisk betydelse när det gäller läke-
medelsprövningar, eftersom man på basis av 
dem bedömer om det är säkert att i utveck-
landet av ett läkemedel övergå till skedet 
med kliniska prövningar, dvs. inleda sådana 
undersökningar där läkemedlet ges till män-
niskor. GLP-principerna regleras i OECD:s 
beslut och rekommendationer, som iakttas i 
alla OECD:s medlemsländer. I EU-länderna 
har GLP-principerna dessutom genomförts 
genom direktiv. Läkemedelsverket har sak-
kunskap om GLP-undersökningar kring lä-
kemedel och förfaranden för godkännande av 
läkemedel samt goda kontakter med EMEA. 
Läkemedelsverkets dagliga uppgifter sköts 

i många avseenden i samarbete med de andra 
EU-ländernas läkemedelsmyndigheter samt 
EMEA. Finländsk sakkunskap utnyttjas ock-
så i flera av EU-kommissionens och Europa-
rådets kommittéer och arbetsgrupper. 
 
 
 

Utvecklingscentralen för läkemedelsbehand-
ling 

För främjande av en rationell läkemedels-
behandling finns Utvecklingscentralen för 
läkemedelsbehandling, som verkar i samband 
med Läkemedelsverket. Bestämmelser om 
centralens verksamhet och uppgift finns i la-
gen om Utvecklingscentralen för läkeme-
delsbehandling (1080/2002) och i den för-
ordning av statsrådet (1339/2002) som getts 
med stöd av lagen. Utvecklingscentralen för 
läkemedelsbehandling ska samla in och ut-
värdera information om klinisk läkemedels-
behandling samt genom utbildning och för-
medling av information förbättra praxis vid 
läkemedelsbehandling.  
Utvecklingscentralen för läkemedelsbe-

handling ska också utvärdera, sammanfatta 
och förmedla information om klinisk läke-
medelsbehandling. Utvecklingscentralen för 
läkemedelsbehandling ska främja en rationell 
läkemedelsbehandling genom experthjälp, 
forskning, utbildning och informationstek-
niskt stöd, fungera i samarbete med hälso- 
och sjukvårdens aktörer och serviceenhets-

producenter, myndigheterna samt aktörer 
som främjar rationell läkemedelsbehandling 
samt bedriva det internationella samarbete 
som hör till dess ansvarsområde. 
Utvecklingscentralen för läkemedelsbe-

handling har genomfört informationsstyr-
ningen av läkemedelsbehandlingen på olika 
sätt. Styrningen har riktats till läkarnas beslut 
om läkemedelsbehandling och till rutinerna 
hos yrkesverksamma inom hälso- och sjuk-
vården samt praxis på verksamhetsställena 
för att genomföra behandlingen. För detta har 
centralen ett nätverk av Rohto-ansvariga för 
primärvårdens verksamhetsställen. Nätverket 
omfattar cirka 230 Rohto-ansvariga. Vid sina 
verksamhetsställen ordnar nätverket work-
shopar för främjande av rationell läkeme-
delsbehandling och de Rohto-ansvariga fun-
gerar som opinionsbildare. De lokala Rohto-
ansvariga stöds och handleds av regionansva-
riga i huvudsak inom sjukvårdsdistrikten, 
men till en del också inom stora städer, vilka 
också ansvarar för kostnaderna för den regi-
onala koordinationen. Verksamheten är nära 
integrerad med verksamheten inom social- 
och hälsovårdens servicesystem och läkeme-
delsbehandlingen utvecklas som en del av 
helhetsbehandlingen av patienterna.   
Utvecklingscentralen för läkemedelsbe-

handling har sammanställt och publicerat så-
dana evidensbaserade uppgifter om läkeme-
del och praxis vid ordinering av läkemedel 
som främjar rationell läkemedelsbehandling. 
Centralen har analyserat och förmedlat upp-
gifter ur Folkpensionsanstaltens receptregis-
ter i synnerhet för regionala och lokala ut-
vecklingsbehov. Centralen har inlett en pla-
nering hur man ska genomföra bedömningen 
av det terapeutiska och ekonomiska värdet av 
läkemedel. Utvecklingscentralen för läkeme-
delsbehandling har mycket nationellt och in-
ternationellt samarbete. Centralen har ett in-
tensivt samarbete med Finska Läkarförening-
en Duodecims organisation för God medi-
cinsk praxis och har deltagit i utvecklingsar-
betet för stöd för elektroniskt beslutsfattande 
i fråga om läkemedelsdatabaser. Utveck-
lingscentralen för läkemedelsbehandling har 
också deltagit i det nationella arbetet för 
främjande av patientsäkerheten och säker 
medicinering. 
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Tillstånds- och tillsynsverket för social- och 
hälsovården 

Tillstånds- och tillsynsverket för social- 
och hälsovården inledde sin verksamhet i 
början av 2009. Verket har som mål att ge-
nom styrning och tillsyn främja tillgodoseen-
det av rättsskyddet och tjänsternas kvalitet 
inom social- och hälsovården samt hanter-
ingen av hälsorisker i livsmiljön och hos be-
folkningen. Social- och hälsovårdens pro-
dukttillsynscentrals och Rättsskyddscentralen 
för hälsovårdens uppgifter, personal och an-
slag överfördes till verket. Verket ska från 
och med år 2010 också sköta styrnings- och 
tillsynsuppgifter för socialvården. 
Verket ska sköta den tillståndsförvaltning, 

styrning och tillsyn som föreskrivs för verket 
i lagen om yrkesutbildade personer inom häl-
so- och sjukvården (559/1994), folkhälsola-
gen (66/1972), lagen om företagshälsovård 
(1383/2001), lagen om specialiserad sjukvård 
(1062/1989), mentalvårdslagen (1116/1990), 
lagen om privat hälso- och sjukvård 
(152/1990), lagen om smittsamma sjukdomar 
(583/1986), lagen om elektronisk behandling 
av klientuppgifter inom social- och hälsovår-
den (159/2007), lagen om elektroniska recept 
(61/2007), socialvårdslagen (710/1982), la-
gen om tillsyn över privat socialservice 
(603/1996), lagen angående specialomsorger 
om utvecklingsstörda (519/1977), hälso-
skyddslagen (763/1994), alkohollagen 
(1143/1994), kemikalielagen, lagen om åt-
gärder för inskränkande av tobaksrökning 
(693/1976) och gentekniklagen (377/1995). 
Tillstånds- och tillsynsverket för social- och 
hälsovårdens uppgifter gäller emellertid inte 
verksamhet som avses i läkemedelslagen el-
ler lagen om produkter och utrustning för 
hälso- och sjukvård, beträffande vilka lagar 
gäller att Läkemedelsverket ansvarar för 
övervakningen enligt dem. 
Tillstånds- och tillsynsverket för social- 

och hälsovården ska också sköta de uppgifter 
som ankommer på verket enligt bestämmel-
ser i lagstiftningen om abort, sterilisering, 
rättspsykiatri, assisterad befruktning, an-
vändning av mänskliga organ, vävnader och 
celler för medicinska ändamål, medicinsk 
forskning och utredande av dödsorsak samt 
uppgifter som ankommer på verket enligt nå-

gon annan lag eller förordning. 
En viktig uppgift är också att styra de all-

männa förfaringssätten inom länsstyrelsernas 
tillståndsförvaltning och tillsyn. Verket ska 
också sköta centraliserade riksomfattande 
tillstånds- och tillsynsuppgifter. Länsstyrel-
serna har emellertid även i fortsättningen det 
huvudsakliga ansvaret för tillsynen över so-
cial- och hälsovården inom sitt område.  
Enligt 57 § i kemikalielagen ska undersök-

ningar av kemikaliers fysiska och kemiska 
egenskaper samt verkningar på hälsan och 
miljön vara utförda i ett laboratorium som 
Tillstånds- och tillsynsverket för social- och 
hälsovården har godkänt såsom ett auktorise-
rat testlaboratorium eller som i övrigt iakttar 
god laboratoriepraxis. Kvalitetssystemet för 
god laboratoriepraxis (GLP) tillämpas på 
icke-kliniska undersökningar av hälso- och 
miljösäkerhet. GLP-principerna ska iakttas i 
undersökningar vars resultat används vid re-
gistrering eller godkännande av läkemedel, 
bekämpningsmedel, tillsatsämnen i livsmedel 
och foder, kosmetiska produkter och veteri-
närmedicinska produkter eller vid undersök-
ning av säkerheten i fråga om industrikemi-
kalier. Ett testlaboratorium kan ansöka om att 
Tillstånds- och tillsynsverket för social- och 
hälsovården godkänner det som ett auktorise-
rat testlaboratorium, om undersökningar för 
att utreda kemikaliesäkerheten utförs i labo-
ratoriet. När det gäller säkerhetsundersök-
ningar kring läkemedel sköter Läkemedels-
verket för närvarande GLP-kontroller vid 
testningslaboratoriet enligt avtal, varefter 
Tillstånds- och tillsynscentralen för social- 
och hälsovården fattar beslut i ärendet. 
 

Institutet för hälsa och välfärd  

Institutet för hälsa och välfärd inledde sin 
verksamhet i början av 2009. Enligt lagen om 
Institutet för hälsa och välfärd (668/2008) 
strävar institutet efter främjande av befolk-
ningens välfärd och hälsa, förebyggande av 
sjukdomar och sociala problem och utveck-
ling av social- och hälsovården och dess ser-
vice. Forsknings- och utvecklingscentralen 
för social- och hälsovårdens och Folkhälso-
institutets uppgifter, personal och anslag 
överfördes till Institutet för hälsa och välfärd.  
Institutet ska undersöka och följa befolk-
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ningens välfärd och hälsa, faktorer som på-
verkar dem och problem i anslutning till 
dem, hur utbredda problemen är och möjlig-
heterna att förebygga dem, samt utveckla och 
främja åtgärder för att främja välfärd och 
hälsa och minska problem i anslutning till 
dem. Institutet ska undersöka, följa, utvärde-
ra, utveckla och styra verksamheten inom so-
cial- och hälsovården och ge experthjälp som 
behövs för att genomföra sådan politik och 
tillämpa sådana tillvägagångssätt och sådan 
praxis som främjar välfärd och hälsa samt 
bedriva forskning och utveckling inom bran-
schen och främja innovationer samt ta initia-
tiv och göra framställningar som behövs för 
att utveckla social- och hälsovården och dess 
service och främja befolkningens hälsa och 
välfärd. Institutet ska vara en statistikmyn-
dighet enligt 2 § 2 mom. i statistiklagen 
(280/2004) och upprätthålla datafiler och 
föra register inom området så som föreskrivs 
särskilt och sörja för kunskapsunderlaget 
inom sitt uppgiftsområde och för nyttiggö-
randet av det. Dessutom ska institutet utveck-
la och uppdatera centrala termer, definitioner 
och klassificeringar inom social- och hälso-
vården samt delta i internationell verksamhet 
inom sitt område.  
Enligt den finländska patientsäkerhetsstra-

tegin 2009-2013 ska Institutet för hälsa och 
välfärd samla och analysera uppgifter om pa-
tientsäkerhet (SHM:s publikationer 2009:4). 
Institutet för hälsa och välfärd har som upp-
gift att stödja verkställandet av patientsäker-
hetsstrategin i praktiken och etablera den-
samma i verksamhetsenheterna, utveckla in-
strument och arbetssätt, främja forskningen 
kring patientsäkerhet, följa hur patientsäker-
heten utvecklas med hjälp av nationella indi-
katorer, främja det nationella samarbetet mel-
lan social- och hälsovårdsorganisationerna 
samt delta i det internationella samarbetet i 
branschen.  
Institutet ska dessutom sköta de uppgifter 

som det har enligt lag eller med stöd av lag 
eller som social- och hälsovårdsministeriet 
förelägger det. Dessutom kan institutet pro-
ducera rättsmedicinska tjänster och hälso- 
och sjukvårdstjänster då sådan verksamhet 
direkt anknyter till dess forsknings-, expert- 
och utvecklingsverksamhet. 
En viktig del av institutets uppgift är att 

påverka social- och hälsovårdens aktörer på 
så sätt att de olika funktionerna ordnas i en-
lighet med användarnas fördelar på ett ända-
målsenligt och kostnadseffektivt sätt. Förut-
om genom institutets forsknings- och utveck-
lingsverksamhet sker detta också genom in-
formationsstyrning, såsom t.ex. utarbetande 
och publicerande av anvisningar, handböcker 
och rekommendationer. Institutet ska också 
ge expertstöd till kommuner, samkommuner 
och statsförvaltningen.  
Enligt statsrådets förordning om Institutet 

för hälsa och välfärd (675/2008) har institutet 
till uppgift att ha hand om Finlands vaccin-
försörjning och ha tillsyn över kvaliteten på 
de vacciner och motsvarande preparat som 
används i landet. Institutet ska komma över-
ens med den myndighet som ansvarar för lä-
kemedelsövervakningen om hur kvalitets-
kontrollen av vacciner ska utföras och om 
arbetsfördelningen och samarbetet i anslut-
ning till den, så att övervakningen av vacci-
nerna i sin helhet blir ordnad på det sätt som 
förutsätts i läkemedelslagen.  
Enligt lagen om smittsamma sjukdomar 

(583/1986) ankommer den allmänna plane-
ringen, ledningen och övervakningen av be-
kämpningen av smittsamma sjukdomar på 
social- och hälsovårdsministeriet. Målet med 
det allmänna vaccineringsprogrammet är att 
skydda finländarna så väl som möjligt mot 
sådana sjukdomar som kan förhindras genom 
vaccinering. Social- och hälsovårdsministeri-
et har genom förordning fastställt de vacciner 
som används för att bekämpa infektionssjuk-
domar som ingår i det nationella vaccina-
tionsprogrammet. Lagen om smittsamma 
sjukdomar innehåller bestämmelser om upp-
gifter som gäller vacciner inom ramen för In-
stitutet för hälsa och välfärds nationella vac-
cineringsprogram.  
Institutet för hälsa och välfärd, och dessför-

innan Folkhälsoinstitutet, har på basis av ett 
avtal fört register över biverkningar av vac-
ciner för Läkemedelsverkets räkning. Institu-
tet för hälsa och välfärd använder uppgifterna 
i registret över biverkningar för att jämföra 
nyttan och olägenheterna av vaccinerings-
programmet och Läkemedelsverket använder 
samma uppgifter för myndighetstillsynen en-
ligt läkemedelslagen. Målet med uppfölj-
ningen av vaccineringarnas konsekvenser är 
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dels att följa upp det skydd vaccineringspro-
grammet ger mot sjukdomar, dels vacciner-
ingarnas biverkningar. Som ansvarig myn-
dighet för bekämpningen av smittsamma 
sjukdomar genom vaccinering bör Institutet 
för hälsa och välfärd ha tillgång till uppgifter 
av båda typerna av verkningar. Bestämmelser 
om Läkemedelsverkets rätt att hantera upp-
gifter om biverkningar av läkemedel finns i 
förordningen om riksomfattande personregis-
ter för hälsovården (774/1989).  
 

Läkemedelsprisnämnden och Folkpensions-
anstalten  

Läkemedelsprisnämndens och Folkpen-
sionsanstaltens uppgifter inom läkemedels-
försörjningen hänför sig till upprätthållandet, 
utvecklandet och genomförandet av sjukför-
säkringens system för läkemedelsersättning. 
Bestämmelser om systemet med läkemedels-
ersättning ingår i sjukförsäkringslagen 
(1224/2004) och i den förordning (244/2005) 
som statsrådet utfärdat med stöd av lagen.  
Läkemedelsprisnämnden fastställer ersätt-

ningen och ett skäligt partipris för de läke-
medelspreparat, kliniska näringspreparat och 
salvbaser som ska ersättas med stöd av sjuk-
försäkringslagen. Från och med år 2009 an-
svarar läkemedelsprisnämnden också genom-
förandet av det referensprissystem för läke-
medel som hänför sig till systemet med lä-
kemedelsersättning. I anslutning till detta 
fastställer läkemedelsprisnämnden vilka lä-
kemedelspreparat som ska ingå i referens-
prissystemet och deras referenspris. Dessut-
om följer läkemedelsprisnämnden vilken in-
verkan avgöranden som gäller partipriserna 
och ersättningen har på kostnaderna för lä-
kemedelsersättningarna.  
Folkpensionsanstalten ska sköta administ-

rationen och genomförandet av de läkeme-
delsersättningar som omfattas av sjukförsäk-
ringen. Dessutom bedriver Folkpensionsan-
stalten forskning kring läkemedelsförsörj-
ningen och systemet med läkemedelsersätt-
ningar, publicerar statistik som baserar sig på 
läkemedelsersättningar och för register över 
läkemedelspreparat som ersätts.   
Vid fastställandet av ersättningen och par-

tipriset för ett läkemedel bedömer läkeme-
delsprisnämnden läkemedelspreparatets tera-

peutiska värde i förhållande till de kostnader 
det ger upphov till. Läkemedelsprisnämnden 
beslutar i fråga om varje läkemedelspreparat 
huruvida ersättning ska beviljas och faststäl-
ler ett partipris för preparatet utgående från 
försäljningstillståndsinnehavarens ansökan. 
Den expertgrupp som verkar i anslutning till 
läkemedelsprisnämnden och Folkpensionsan-
stalten har till uppgift att på begäran av lä-
kemedelsprisnämnden bedöma förutsättning-
arna för ersättning för läkemedelspreparatet 
både i fråga om det terapeutiska värdet och 
läkemedelsbehandlingens kostnadseffektivi-
tet. Dessutom bedömer Folkpensionsanstal-
ten hur skäligt det partipris som föreslagits 
för läkemedelspreparatet är ur sjukförsäk-
ringens synvinkel. 
 

2.2. Den internationella utvecklingen 
samt lagstiftningen i utlandet och i 
EU 

Bestämmelserna om godkännande för för-
säljning av läkemedel och läkemedelssäker-
het har harmoniserats genom Europeiska 
gemenskapens bestämmelser. Europaparla-
mentets och rådets direktiv 2001/83/EG av 
den 6 november 2001 om upprättande av 
gemenskapsregler för humanläkemedel, ned-
an läkemedelsdirektivet, reglerar läkeme-
delsområdet inom hela EU. Genom läkeme-
delsdirektivet regleras bl.a. försäljning, till-
verkning och import av läkemedel, märkning 
och bipacksedel, partihandel med läkemedel 
samt marknadsföring och övervakning av lä-
kemedel. Också flera andra av Läkemedels-
verkets nuvarande uppgifter, såsom uppgifter 
som hänför sig till produkter och utrustning 
för hälso- och sjukvården, vävnadsfrågor, 
blodpreparat och narkotika, baserar sig på 
EG-bestämmelser. De gemenskapsbestäm-
melser som styr dessa uppgifter gäller bl.a. 
gemenskapsförfarande för centralt förfarande 
och EMEAS:s verksamhet (726/2004/EG), 
veterinärmedicinska läkemedel 
(2001/82/EG), traditionella växtbaserade lä-
kemedel (2004/24/EG), kliniska prövningar 
av humanläkemedel (2001/20/EG), läkeme-
delstillverkning (2003/94/EG) samt medicin-
tekniska produkter (2007/47/EG). 
EU:s läkemedelstillsyn grundar sig på ett 

nätverk av nationella myndigheter som koor-
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dineras av EMEA och vars syfte är att mins-
ka överlappande arbete och förenhetliga 
verksamhetssätten.  
Det finns fyra förfaranden för godkännande 

för försäljning inom EU, varav det nationella 
förfarandet närmast innebär upprätthållande 
av befintliga försäljningstillstånd. Förfaran-
det för ömsesidigt erkännande och decentra-
liserat förfarande är EU:s läkemedelsmyn-
digheters gemensamma förfaranden för god-
kännande för försäljning där ett medlemsland 
har det vetenskapliga bedömningsansvaret 
och de andra ska garantera kvaliteten. Största 
delen av de läkemedel som kommer ut på 
marknaden i Finland, i huvudsak parallelim-
porterat läkemedelspreparat, godkänns för 
försäljning i dessa EU:s gemensamma förfa-
randen för försäljningstillstånd. Däremot be-
viljas i praktiken alla försäljningstillstånd för 
nya innovativa läkemedel genom det centra-
liserade förfarande för godkännande som 
EMEA är ansvarig för. Den vetenskapliga 
prövningen och kontroller av ansökningar 
om försäljningstillstånd inom det centralise-
rade förfarandet utförs av en nationell läke-
medelsmyndighet på uppdrag av EMEA. 
EMEA betalar ersättning till den nationella 
myndigheten för dessa uppgifter. Efter att 
försäljningstillstånd beviljats följer samma 
läkemedelsmyndigheter läkemedlets kvalitet, 
effekt och säkerhet under hela den tid till-
ståndet är i kraft. Det centraliserade förfaran-
det har en nyckelposition när det gäller fram-
tidens läkemedelsbehandling och läkeme-
delssäkerhet.  
Genom att staka ut riktlinjerna för den na-

tionella läkemedelspolitiken och i enlighet 
med sin egen strategi har Läkemedelsverket 
strävat efter att öka sin EU-inverkan genom 
de valda prioritetsområdena. Till dessa hör 
läkemedel för pediatrisk användning och 
biotekniskt framställda läkemedel, och vid 
övervakningen av dem har finländska exper-
ter betydande roller inom EU. Läkemedels-
verket har också verkat aktivt i förfarandet 
för ömsesidigt erkännande och i det decentra-
liserade förfarandet, i huvudsak vid veten-
skaplig prövning av försäljningstillstånd för 
synonympreparat. EU-uppgifterna ger Läke-
medelsverket betydande inkomster, med vil-
ka man kan upprätthålla och utveckla ett 
högklassigt kunnande och högklassig sak-

kunskap inom läkemedelsövervakningen.  
Tillsynen över läkemedelsdirektiven har i 

huvudsak ordnats på ett enhetligt sätt i EU:s 
medlemsländer. I varje medlemsland finns en 
myndighet för läkemedelstillsyn, som har till 
uppgift att bevilja försäljningstillstånd för lä-
kemedel, sörja för läkemedelssäkerheten och 
bevilja tillstånd för läkemedelsfabriker och 
läkemedelspartiaffärer. Den allmänna ten-
densen verkar vara att läkemedelsmyndighe-
ternas uppgifter snarare ökar än minskar.    
Läkemedelsverkets nuvarande uppgifter 

samt tillstånds- och tillsynsansvar motsvarar 
en allmäneuropeisk modell då det gäller att 
ordna läkemedelstillsynen och kontrollverk-
samheten. Även om tillsynen över detaljhan-
deln med läkemedel inte har reglerats på ge-
menskapslagstiftningsnivå, har också till-
ståndsförfarandena för och tillsynen över de-
taljhandeln med läkemedel, inklusive vid 
sjukhusapoteken som svarar för sjukhusens 
läkemedelsdistribution, koncentrerats till lä-
kemedelsmyndigheten i ett stort antal EU-
länder. 
I merparten av EU:s medlemsstater ansva-

rar läkemedelsmyndigheten också för tillsy-
nen över vävnadsinrättningarna och blod-
tjänstverksamheten.  
EU-samarbetet är en central del av EU-

tillsynen över produkter och utrustning för 
hälso- och sjukvård, som i Finland genom-
förs i samarbete med andra EU-länder. I 20 
av EU:s 27 medlemsländer ansvarar läkeme-
delsmyndigheten för tillsynen över produkter 
och utrustning inom hälso- och sjukvård.  
 
 

2.3. Bedömning av nuläget 

Allmänt 

Läkemedlen är en viktig del av hälso- och 
sjukvården. Med hjälp av läkemedel kan man 
förebygga och bota sjukdomar, lindra symp-
tom och upprätthålla patienternas funktions-
förmåga. Effektiv och verksam läkemedels-
behandling kan minska situationer av arbets-
oförmåga och behovet av institutionsvård, 
öka funktionsförmågan samt förbättra hälsan. 
Konsumtionen och användningen av läkeme-
del samt läkemedelskostnaderna kan förvän-
tas öka i takt med att befolkningen blir äldre, 
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läkemedelsbehandlingarna utvecklas och an-
talet nya läkemedel och sjukdomar som be-
handlas med läkemedel ökar. 
Helheten av läkemedelspolitiken har utvär-

derats bl.a. i publikationen Läkemedelspoli-
tiken 2010 (SHM:s publikationer 2003:11, 
referat på svenska) som färdigställdes år 
2003. I publikationen ställdes följande mål 
för läkemedelsförsörjningen: nivån på läke-
medelssäkerheten ska vara hög; förskriv-
ningen av läkemedel ska vara rationell; en 
regionalt täckande tillgång på läkemedel ska 
fortfarande säkerställas; användningen av lä-
kemedel ska vara ändamålsenlig; läkeme-
delskostnaderna ska vara skäliga både för pa-
tienten och samhället; administrationssyste-
met ska vara genomskinligt; de veterinärme-
dicinska behoven ska beaktas i läkemedels-
försörjningen; Finland ska vara en aktiv och 
uppskattad aktör inom den europeiska läke-
medelsövervakningen; läkemedelsforskning-
en ska främjas. 
Enligt publikationen Läkemedelspolitiken 

2010 är säkerhetsnivån på läkemedelsför-
sörjningen i Finland hög, läkemedelsförsörj-
ningen täckande och tillgången på läkemedel 
god. Den totala användningen av läkemedel 
är skälig jämfört med andra länder. Som 
svagheter konstaterades det att det dröjer för-
rän läkemedelspreparat kommer ut på mark-
naden och att vissa läkemedelspreparat inte 
alls kommer ut. Det ansågs att myndighets-
förvaltningen av läkemedelsförsörjningen är 
splittrad då beslutsfattandet fördelar sig på 
läkemedelstillsyn, pristillsyn, systemet med 
läkemedelsersättning och styrning och över-
vakning av läkemedelsförskrivningen. 
Enligt den utvärdering av Finlands läke-

medelsförsörjning och läkemedelspolitik som 
Världshälsoorganisationens (WHO) region-
kommitté för Europa genomförde år 2006 
hänför sig den finländska läkemedelsförsörj-
ningens mest centrala utmaningar bl.a. till att 
öka koordineringen mellan olika aktörer, ut-
veckla kunnandet, utveckla sporrande fakto-
rer, öka informationsutbytet samt en tvåvägs-
finansiering. Enligt den utredning som gjor-
des kan läkemedelsförsörjningen och läke-
medelspolitiken utvecklas och effektiviseras 
bl.a. genom att man förbättrar koordinering-
en av läkemedelsförsörjningen, ökar sakkun-
nigheten och kompetensen inom branschen 

samt effektiviserar åtgärder för att förverkli-
ga en rationell läkemedelspolitik (Mossialos 
och Srivastava 2008). Rapporten fäster upp-
märksamhet vid splittringen i läkemedelsför-
sörjningens centralförvaltning och rekom-
menderar en förbättring av koordineringen 
mellan ministeriet och de ämbetsverk och in-
rättningar som verkar under ministeriet. Be-
dömningen av läkemedlens terapeutiska och 
ekonomiska värde samt kostnadsinverkan bör 
utvecklas. Enligt rapporten bör besluten om 
ersättning och bedömningen av läkemedlens 
terapeutiska och ekonomiska värde tydligt 
skiljas från varandra i syfte att förbättra pro-
cessernas genomskinlighet och trovärdighet.  
Social- och hälsovårdsministeriet tillsatte 

en utredningsperson med uppgift att utreda 
utvecklandet av läkemedelsförsörjningens 
centralförvaltning. Efter att ha hört sakkun-
niga konstaterade utredningspersonen i sin 
rapport att det största problemet med läke-
medelsförsörjningens centralförvaltning är 
differentieringen och avsaknaden av integra-
tion i fråga om planeringen av läkemedels-
försörjningen i förhållande till den övriga 
hälso- och sjukvården. Läkemedel har alltför 
ofta behandlats åtskilt från den övriga helhe-
ten av hälso- och sjukvård. Också det strate-
giska arbetet vid den allmänna planeringen 
av kontrollen över läkemedelskostnaderna, 
säkerheten vid medicinering samt läkeme-
delsförsörjningen och läkemedelsbehand-
lingen har varigt bristfälligt (SHM:s rappor-
ter 2008:30). 
Enligt riktlinjerna i programmet Strategier 

för social- och hälsovårdspolitiken 2015 ska 
man förbättra läkemedelsbehandlingarnas 
kostnadseffektivitet, garantera en fungerande 
läkemedelsbehandling på hög nivå i hela lan-
det och se till att läkemedelskostnaderna är 
skäliga för medborgarna och samhället 
(SHM 2006). Målet med den nationella lä-
kemedelsstrategin är att trygga förutsättning-
arna för läkemedelsdistributionen och en god 
tillgång på läkemedel i hela landet samt ga-
rantera en hög nivå på läkemedelssäkerheten. 
Vidare är målet att främja en rationell an-
vändning av läkemedel, se till att läkeme-
delskostnaderna är skäliga för samhället och 
medborgarna, öka mängden av och kvaliteten 
på läkemedelsinformationen för medborgar-
na och dem som är verksamma inom hälso- 
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och sjukvården samt främja läkemedels-
forskningen. Dessutom är ett mål för den na-
tionella läkemedelsstrategin att påverka EU:s 
läkemedelspolitik utgående från Finlands in-
tressen.  
Läkemedelsverket har med framgång skött 

sina uppgifter gällande tillgången på läkeme-
del och läkemedelssäkerheten i enlighet med 
de nationella läkemedelspolitiska målen samt 
uppgifter som hänför sig till EU:s läkeme-
delsförvaltning.  
Utvecklingscentralen för läkemedelsbe-

handling har riktat in sin verksamhet på att 
effektivisera processerna inom läkemedels-
behandlingen. Arbetet inom nätverket Rohto 
har konstaterats vara ett fungerande arbets-
sätt genom vilket centralförvaltningen för 
hälso- och sjukvården kan stöda verksam-
hetsenheterna inom hälso- och sjukvården, i 
synnerhet primärvården. Enligt den ovan 
nämnda rapport som social- och hälsovårds-
ministeriet publicerade år 2008 har Utveck-
lingscentralen för läkemedelsbehandling an-
setts vara en alltför liten enhet för att verka 
självständigt som ett ämbetsverk inom ramen 
för ministeriets resultatstyrning.  
 
 

Den internationella utvecklingen 

Läkemedelsområdet befinner sig i ett ve-
tenskapligt, strukturellt och ekonomiskt bryt-
ningsskede. Bakgrunden till ändringarna be-
står av ändringar i läkemedelsutvecklingens 
prioritetsområden, såsom utvecklandet av bi-
ologiska, främst biotekniskt framställda lä-
kemedel. Vid utvecklandet av farmakogene-
tiken betonas sökandet efter nya verknings-
områden för läkemedelsbehandlingen och 
riktningen av läkemedelsbehandlingen. För-
skrivningen och användningen av läkemedel 
kan i framtiden vara förenade med diagnos-
tiska prover och åtgärder som utförs på sjuk-
hus. Läkemedelsbehandlingar kan skräddar-
sys enligt patienternas och sjukdomarnas ge-
netiska bakgrund. Betydelsen av läkemedels-
behandlingen och den medicinska effekten 
ökar jämsides med kostnaderna. Behovet av 
en bedömning av nya läkemedels terapeutis-
ka och ekonomiska värde kommer att öka yt-
terligare. 
Läkemedlen kommer nuförtiden snabbt ut 

på marknaden och i omfattande användning 
efter att försäljningstillstånd beviljats. Därför 
kan befolkningen i stor utsträckning expone-
ras för oväntade biverkningar av nya läke-
medel. Europaparlamentet och EU-
kommissionen har målmedvetet höjt kraven 
på läkemedelssäkerhet vid läkemedelsföretag 
och läkemedelsmyndigheter. De ökande kra-
ven ökar kostnaderna för läkemedelsutveck-
lingen och har bidragit till att påskynda ut-
vecklandet av den internationella läkeme-
delsindustrin. Den europeiska läkemedelsin-
dustrin har hamnat i underläge i den interna-
tionella konkurrensen. Detta har dels lett till 
en utveckling av den inre marknaden genom 
förenhetligande av myndighetskraven, dels 
till att en innovativ läkemedelsutveckling 
stöds som en del av EU:s innovationspolitik. 
Också läkemedelsövervakningen koncent-

reras inom EU. Den nationella beslutanderät-
ten inom många läkemedelsövervaknings-
funktioner har överförts till EU-
kommissionen och EMEA. EU-
kommissionens, EMEA:s och EU:s minister-
råds kommittéer och arbetsgrupper har stort 
inflytande. Verksamheten för försäljningstill-
stånd för läkemedel och läkemedelssäkerhet 
samt den granskningsverksamhet som hänför 
sig till dem, framställningen och importen av 
läkemedel, partihandeln med läkemedel och 
marknadsföringen av läkemedel baserar sig 
på den harmoniserade EU-lagstiftningen och 
andra gemensamt överenskomna förfaranden 
och anvisningar. EU:s inflytande ökar också 
inom andra områden, såsom läkemedelsin-
formationen och datatekniska lösningar inom 
läkemedelsövervakningen. Detaljhandeln 
med läkemedel, bedömningen av det terapeu-
tiska och ekonomiska värdet samt ersättning-
en regleras fortfarande nationellt. 
Den allmänna tendensen verkar vara att lä-

kemedelsmyndigheternas uppgifter snarare 
ökar än minskar. Det centraliserade förfaran-
det för försäljningstillstånd har en nyckelpo-
sition när det gäller framtidens läkemedels-
behandling och läkemedelssäkerhet. 
För utvecklandet av Finlands påverk-

ningsmöjligheter krävs att EU-
påverkningsstrategin inom läkemedelsområ-
det ytterligare utvecklas. Genom påverkan 
försöker man främja tillgången på läkemedel 
och läkemedelssäkerheten med betoning på 
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folkhälsoperspektivet. Centrala trumfkort i 
konkurrensen är långsiktig verksamhet, erfa-
renhet och högklassigt kunnande inom valda 
strategiska områden av läkemedelsbehand-
lingen, effektiva mångvetenskapliga expert-
grupper och ett täckande nätverk av sakkun-
niga. För genomförandet av strategin krävs 
att kunnandet tryggas och utvecklas ytterliga-
re samt att det finns tillräckliga resurser. På-
verkandet bör vara långsiktigt, aktivt och 
förutseende. 
 
 

Bedömningen av läkemedlens terapeutiska 
och ekonomiska värde 

Som grund för beslutsfattandet förutsätts 
beprövade data, jämförelse av alternativ och 
bedömning av beslutens konsekvenser. Man 
bör ha tillgång till mångsidiga och täckande 
uppgifter om samhällets och ekonomins ut-
veckling och för det behövs synpunkter från 
olika vetenskapsområden och samarbete.  
Folkpensionsanstalten, Forsknings- och ut-

vecklingscentralen för social- och hälsovår-
den samt Folkhälsoinstitutet har producerat 
forskningsuppgifter som analyserar läkeme-
delsanvändningen, kostnaderna och faktorer 
som inverkar på förfarandena vid förskriv-
ning av läkemedel. Forskningsuppgifterna 
har använts vid utvecklandet av sjukförsäk-
ringen, men i mindre omfattning för utveck-
landet av själva läkemedelsbehandlingen. 
Enligt de experter som utredningspersonen 
hört är den registerinformation som hänför 
sig till det läkemedelspolitiska beslutsfattan-
det splittrad och okoordinerad (SHM:s rap-
porter 2008:30).  
När det gäller läkemedel finns det i all-

mänhet mycket evidensbaserade forsknings-
data om effekten, också sådan information 
som man fått i randomiserade studier, men 
relativt lite data om effekten eller det tera-
peutiska och ekonomiska värdet. De direkta 
läkemedelskostnaderna följs noggrant, me-
dan de indirekta kostnaderna följs i relativt 
liten omfattning efter anskaffningen av lä-
kemedlen. I Finland utförs endast sporadiskt 
jämförande bedömningar på läkemedelsub-
stansnivå, mellan läkemedelssubstanser, 
inom grupper av läkemedelssubstanser eller 
mellan läkemedel och andra metoder inom 

hälso- och sjukvården. Någon nationell be-
dömning av läkemedlens terapeutiska och 
ekonomiska värde har ännu inte genomförts. 
Arbetet för bedömning av läkemedel utförs i 
flera olika organisationer och nationell koor-
dinering saknas (SHM:s rapporter 2007:68). 
Bedömningen av läkemedlens terapeutiska 

och ekonomiska värde tjänar i första hand det 
offentliga beslutsfattandet. För läkeme-
delsprisnämndens beslutsfattande är det nöd-
vändigt att få svar på frågan om ett läkeme-
del har mervärde jämfört med andra behand-
lingar av samma sjukdom eller hälsoproblem. 
De uppgifter man tillsvidare har, baserar sig i 
betydande omfattning enbart på den informa-
tion som sökanden presenterar i sin ansökan 
om försäljningstillstånd för läkemedelsprepa-
ratet i fråga. Inom sjukvårdsdistrikten finns 
det inte heller något fungerande gemensamt 
förfarande för bedömning av läkemedel. 
Sjukvårdsdistriktens läkemedelsdelegationer 
och motsvarande organ behöver bedömnings-
information om det terapeutiska och ekono-
miska värdet som stöd för anskaffningsbe-
slut, för att bygga upp ett basläkemedelsurval 
samt för gemensamma riktlinjer inom läke-
medelsbehandlingen. Läkare som behandlar 
patienter behöver uppgifter från bedömningar 
av läkemedel för att bygga upp ett eget läke-
medelsurval samt för kliniska vårdbeslut och 
ledningen av dem. Behovet av uppgifter från 
bedömningen av läkemedels terapeutiska och 
ekonomiska värde ökar i situationer där det 
redan finns eller kan förutses en konflikt 
mellan läkemedelsförskrivningspraxis och 
rationell läkemedelsbehandling. Bedömning-
en av läkemedels terapeutiska och ekono-
miska värde kan delvis vara baserade på på 
uppgifter som presenterats i evidensbaserade 
vårdrekommendationer. Å andra sidan kom-
pletterar bedömningsresultaten uppdaterade 
vårdrekommendationers ställningstaganden 
och andra rekommendationer.  
Bedömningsinformationen om läkemedel 

behövs i synnerhet då ett nytt läkemedel dis-
tribueras i Finland, då ett redan etablerat lä-
kemedel får en betydande ny användning, då 
det är fråga om en ny form av läkemedel 
samt då man bereder beslut eller riktlinjer 
gällande läkemedel som används mot samma 
hälsoproblem eller grupper av läkemedel.  
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Forskning och utveckling inom läkemedels-
området 

Forskningen inom läkemedelsområdet har 
en betydande roll också i Finland och den ut-
förs av flera olika aktörer och ur olika per-
spektiv. Universiteten bedriver grundforsk-
ning och tillämpad forskning, inom social- 
och hälsovårdens servicesystem bedrives till-
lämpad forskning, många myndigheter be-
driver tillämpad forskning kring läkemedel 
och företagen i läkemedelsbranschen utför 
läkemedelsprövningar i anslutning till pro-
duktutveckling. Dessutom finns det inom lä-
kemedelsområdet ett betydande antal särskil-
da forskningsprojekt och organisationer som 
uppstått kring dem.  
I forskningen inom läkemedelsområdet till-

lämpas metoder från flera vetenskapsområ-
den. Centrala betraktelseområden för forsk-
ningen inom läkemedelsområdet är läkeme-
delsepidemiologi, farmakoekonomi och 
forskning i läkemedelspolitik. Forskning 
inom läkemedelsområdet bedrivs i Finland 
av bl.a. Folkpensionsanstalten, flera universi-
tet och forskningsinstitut. Forskningen har i 
viss mån varit splittrad och okoordinerad. Ett 
problem inom bedömningsforskningen i an-
slutning till läkemedelsbehandlingar har an-
setts vara att analyserna nästan enbart är in-
riktade på hanteringen av kostnader, även om 
huvudvikten borde ligga på bedömningen av 
läkemedlens terapeutiska och ekonomiska 
värde i förhållande till andra läkemedel och 
behandlingsformer (SHM:s rapporter 
2008:30). Kliniska läkemedelsprövningar 
genomförs i huvudsak med läkemedelsindu-
strins finansiering. I Finland har man inte ut-
arbetat något nationellt forskningsprogram 
för läkemedelsområdet. 
Utvecklingsarbetet inom läkemedelsområ-

det har utförts av flera aktörer inom statsför-
valtningen inom deras egna ansvarsområden. 
En lagstadgad uppgift för Utvecklingscentra-
len för läkemedelsbehandling har varit att 
främja rationell läkemedelsbehandling. Om-
rådets organisationer har till stor del ansvarat 
för utvecklingen av läkemedelsförsörjningen. 
Ett centralt utvecklingsobjekt är säkerheten 
gällande medicinering, som inbegriper prin-
ciper och funktioner som tillämpas vid orga-
nisationer och av enskilda som verkar inom 

hälso- och sjukvården med syftet att garante-
ra säkerheten vid läkemedelsbehandling och 
skydda patienterna från att skadas. Säker 
medicinering inbegriper åtgärder för att före-
bygga, undvika och avhjälpa negativa verk-
ningar i samband med läkemedelsanvänd-
ning. Största delen av utmaningarna för sä-
kerheten vid medicinering hänför sig till den 
specialiserade sjukvården och annan läkeme-
delsbehandling som sker som institutionsvård 
samt till polyfarmaci för äldre personer. I 
synnerhet främjandet av medicineringssäker-
heten inom institutionsvården är ett utveck-
lingsområde som inte klart har haft en ansva-
rig aktör.  
 

Läkemedelsinformationen 

Läkemedelsinformationen är en av Läke-
medelsverkets lagstadgade uppgifter. Den 
har genomförts genom publikationer avsedda 
för dem som är yrkesverksamma inom soci-
al- och hälsovården samt genom godkända 
preparatsammandrag och bipacksedlar för lä-
kemedelspreparat som publicerats på web-
ben. Ett mål i läkemedelsverkets strategi för 
år 2012 är tillhandahållande av uppdaterad 
läkemedelsinformation till yrkesverksamma 
och konsumenter. Enligt förordningen om 
Utvecklingscentralen för läkemedelsbehand-
ling ska centralen samla in och utvärdera in-
formation om klinisk läkemedelsbehandling 
samt genom utbildning och förmedling av in-
formation förbättra praxis vid läkemedelsbe-
handling. I resultatavtalet har läkare och 
verksamhetsställen i synnerhet inom primär-
vården fastställts som målgrupper för Ut-
vecklingscentralen för läkemedelsbehand-
ling. De knappa resurserna har inte räckt till 
för att förmedla läkemedelsinformationen till 
befolkningen annat än i undantagsfall.  
De finländska myndigheterna har hittills 

producerat läkemedelsinformation för be-
folkningen i mycket begränsad mängd. Där-
emot finns det många privata aktörer som 
producerar läkemedelsinformation och för-
medlar den till befolkningen i synnerhet med 
hjälp av internet. För närvarande finns det 
behov av att koordinera befintlig information 
som tillhandahålls befolkningen och yrkes-
verksamma inom hälso- och sjukvården, 
identifiera eventuella brister och skapa en 
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långsiktig plan för att garantera en uppdate-
rad och kvalitativ information om läkemedel. 
 
 

3.  Målsättning och de vikt igaste  
förslagen 

3.1. Propositionens mål 

Syftet med propositionen är att omorgani-
sera läkemedelsförsörjningens förvaltning så 
att kunnandet inom läkemedelsbranschen på 
social- och hälsovårdsministeriets förvalt-
ningsområde koncentreras till Säkerhets- och 
utvecklingscentret för läkemedelsområdet. 
Syftet med propositionen är i synnerhet att 

det kunnande som hänför sig till läkemedel i 
högre grad än i dagens läge ska integreras i 
social- och hälsovården och dess servicesy-
stem. Genom propositionen förbättras till-
stånds- och tillsynsverksamheten inom läke-
medelsförsörjningen och tillgången på läke-
medel säkerställs i hela landet t.ex. genom att 
apoteksverksamheten utvecklas. Genom pro-
positionen garanteras också kvaliteten och 
säkerheten när det gäller organ, vävnader och 
celler av mänskligt ursprung. 
Propositionen förbättrar också läkemedels-

säkerheten och säkerheten när det gäller me-
dicinering. Enligt propositionen ska centret 
för sin del ha hand om forsknings- och ut-
vecklingsverksamheten på läkemedelsområ-
det och ordna den nationella bedömningen av 
det terapeutiska och ekonomiska värdet av 
läkemedel. 
Centret ska också utveckla det internatio-

nella inflytandet på läkemedelsområdet, i 
synnerhet på EU-nivå. Centret ska vidare 
bygga upp samarbetet med aktörerna i läke-
medelsbranschen. 
Det föreslås att centrets uppgiftshelhet ska 

bestå av tillstånds- och tillsynsuppgifter inom 
läkemedelsförsörjningen, forsknings- och ut-
vecklingsuppgifter inom läkemedelsområdet 
samt produktion och förmedling av uppgifter 
om läkemedel till befolkningen i syfte att 
förbättra läkemedelsförsörjningens verk-
ningsfullhet. Genom de nya uppgifterna och 
genom att koncentrera uppgifterna inom lä-
kemedelsförsörjningen strävar man efter att 
förbättra säkerheten, ändamålsenligheten och 
lönsamheten när det gäller befolkningens lä-

kemedelsförsörjning och läkemedelsbehand-
ling. 
Centret ska enligt förslaget verka i led-

nings-, planerings-, styr- och utvecklings-
uppgifter. Centret ska dessutom bedriva 
forskning enligt forsknings- och utvecklings-
strategin för förvaltningsområdet som ut-
gångspunkt för det politiska, medicinska och 
terapeutiska beslutsfattandet inom sitt an-
svarsområde samt till beslutsfattare och aktö-
rer skaffa, utvärdera och förmedla informa-
tion som producerats på annat håll. 
Centrets målsättning är smidigare kund-

tjänst och effektivare verksamhet. När det 
gäller tillstånds- och tillsynsverksamheten 
inom läkemedelsförsörjningen innebär målet 
med propositionen bl.a. nya IT- och organi-
sationslösningar, vilket inbegriper elektro-
nisk kommunikation och ärendehantering. 
Till målen i anslutning till organisationen 
räknas bl.a. det att utvecklingsbara verksam-
hetssätt och processer identifieras och vida-
reutvecklas så att de ger centrets intressent-
grupper och klienter ett mervärde. 
Enligt en bedömning i publikationen Lä-

kemedelspolitiken 2010 är läkemedelsför-
sörjningen i Finland täckande och tillgången 
på läkemedel god. Propositionen stöder pub-
likationens målsättning om att ytterligare 
trygga den regionala tillgången på läkemedel 
t.ex. genom att apoteksverksamheten utveck-
las. 
Genom att bygga upp samarbetet med lä-

kemedelsområdet och andra aktörer och ge-
nom att bidra till utvecklandet av läkeme-
delsområdet kan centret märkbart förbättra 
verksamheten i läkemedelsförsörjningsked-
jan och i processerna inom läkemedelsbe-
handlingen. 
Centret ska inte bara ordna en nationell be-

dömning av det terapeutiska och ekonomiska 
värdet av läkemedel, utan också själv och i 
samarbete med andra aktörer ta fram bedöm-
ningar och för egen del klargöra vad som är 
ett rationellt förskrivande och bruk av läke-
medel. 
Att tillstånds- och tillsynsuppgifterna inom 

läkemedelsområdet koncentreras till en orga-
nisation tryggar och främjar läkemedelssä-
kerheten och säkerheten när det gäller medi-
cinering. Genom forskning och utveckling 
inom läkemedelsområdet förbättras den ra-
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tionella aspekten på myndigheternas och so-
cial- och hälsovårdens beslutsfattande när det 
gäller läkemedel. Samtidigt styrs läkeme-
delsbehandlingen i en ändamålsenligare rikt-
ning och läkemedelsområdet utvecklas sys-
tematiskt som en helhet. 
Centret ska enligt förslaget också samman-

ställa, utvärdera och förmedla tillförlitlig in-
formation om läkemedel till dem som är 
verksamma inom social- och hälsovården 
och till andra som behöver läkemedelsinfor-
mation. På detta sätt kan centret effektivare 
än i dag främja och förbättra befolkningens 
hälsa och välfärd på nationellt plan med me-
toder för rationell och verkningsfull läkeme-
delsbehandling. 
Säkerhets- och utvecklingscentret för lä-

kemedelsområdet ska enligt förslaget också i 
anslutning till sin verksamhet och sina upp-
gifter kunna delta i sådana funktioner för 
stöd av läkemedelsområdet som förverkligas 
och upprätthålls av andra. Detta deltagande 
kan ske i form av sakkunniginsatser eller 
också i form av finansiering av sådana funk-
tioner. Ett exempel på detta är utarbetandet 
av de rekommendationer för God medicinsk 
praxis som genomförs under ledning av 
Finska Läkarföreningen Duodecim. 
I och med de nya uppgifterna ska centret 

också bättre beakta befolkningens och läke-
medelsanvändande patienters perspektiv 
inom läkemedelsområdet som en del av soci-
al- och hälsovården. 
Centret ska också i högre utsträckning än i 

dagens läge bedriva internationellt samarbete 
t.ex. med OECD och WHO och fördjupa och 
utvidga samarbetet med EU och nationella 
aktörer. 
 
 
 

3.2. Alternativa realiseringssätt 

I beredningen av propositionen har huvud-
principen varit att koncentrera läkemedels-
försörjningens förvaltning till Säkerhets- och 
utvecklingscentret för läkemedelsområdet. 
Under beredningens gång har det utretts vil-
ken som är den mest ändamålsenliga placer-
ingsplatsen för tillstånds- och tillsynsuppgif-
ter i anslutning till apotek, blodtjänstinrätt-
ningar och vävnader och för uppgifter för 

tillsyn över produkter och utrustning för häl-
so- och sjukvård. Med alla dessa uppgifter 
strävar man efter att effektivisera läkeme-
delsförsörjningen och förbättra patientsäker-
heten. 
 

Apotekstillstånd och tillsyn 

Under beredningen har man utrett alterna-
tivet att överföra uppgifter i anslutning till 
beviljandet av och tillsynen över apotekstill-
stånd på Tillstånds- och tillsynsverket för so-
cial- och hälsovården. Till verkets uppgifter 
hör bl.a. tillsyn över yrkesutbildade personer 
inom hälso- och sjukvården. Apotekstillstånd 
kan beviljas till legitimerade provisorer. 
Läkemedelsverkets nuvarande uppgifter 

täcker läkemedlets hela livscykel från läke-
medelsprövningar till det att försäljningstill-
ståndet går ut. Att tillsynen koncentreras är 
då till fördel i anlitandet av sakkunnigresur-
ser och i tillsynen över läkemedelssäkerheten 
som helhet. Eftersom styrningen av och till-
synen över apoteken gäller apotekens verk-
samhet som helhet och inte enbart den verk-
samhet som apotekarna och apotekens far-
maceuter bedriver i egenskap av yrkesutbil-
dade personer inom hälso- och sjukvården, är 
det inte ändamålsenligt att skilja apotekens 
tillståndsprocesser från dagens läkemedels-
övervakningshelhet. Apotekstillstånd, inrät-
tandet av nya apotek, fastställandet av apo-
teksområden, tillstånd för filialapotek och lä-
kemedelsskåp och tillsynen över dessa är 
centrala metoder när det gäller att trygga den 
regionala tillgången på läkemedel i hela lan-
det. 
Med tanke på läkemedelssäkerheten och 

tillgången på läkemedel är det viktigt att det i 
fråga om problem som upptäckts genom lä-
kemedelsövervakning och de åtgärder som 
hänför sig till dem finns en direkt möjlighet 
att ingripa när det gäller tillstånd som bevil-
jats. Om tillståndsprocesserna i fråga om mi-
nutdistributionen av läkemedel lösgjordes 
från den fungerande läkemedelsövervak-
ningshelheten, kunde det leda till att patient-
säkerheten äventyras t.ex. i fall av produktfel 
som förutsätter omedelbara myndighetsåt-
gärder för att felaktiga eller farliga läkeme-
delspreparat ska tas ur försäljning inom den 
öppna vården och institutionsvården. 
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Läkemedelsförfalskningar och den illegala 
läkemedelshandeln har redan medfört nya 
slags risker för läkemedelssäkerheten. Det 
bör vara möjligt att med tillstånds- och till-
synsförfarandena på ett heltäckande sätt kun-
na säkerställa sig om att ett läkemedel är sä-
kert och att läkemedlet på ett spårbart sätt har 
gått från början till slutet på tillverknings- 
och distributionskedjan, dvs. från läkemed-
lets tillverkare till konsumenten. 
När tillstånds- och tillsynsfrågorna i fråga 

om apotek och styrningen av apoteken i för-
sta hand betraktas som en del av läkemedels-
försörjningskedjan, kan utvecklandet av apo-
teksverksamheten betraktas som en naturlig 
del av utvecklingsuppgifterna för Säkerhets- 
och utvecklingscentret för läkemedelsområ-
det. Det kunnande som tillgodogörs i sam-
band med tillsynen och styrningen kan ut-
nyttjas i utvecklandet. Det är viktigt att lä-
kemedelsdistributionen utvecklas som en 
helhet för att samhälleliga verkningar ska 
uppkomma, och detta är därmed ett betydan-
de framtida utvecklingsområde. På ovan 
nämnda grunder är det ändamålsenligt att låta 
uppgifter i anslutning till apotekstillstånd ut-
göra en fast del av läkemedelsövervaknings-
kedjan vid Säkerhets- och utvecklingscentret 
för läkemedelsområdet. 
 
 
 

Övervakningen i fråga om blod, andra organ, 
vävnader och celler 

Det har utretts vilken som är den mest än-
damålsenliga placeringsplatsen för uppgifter 
som har att göra med styrningen och tillsy-
nen över blodtjänstverksamheten och väv-
nadsinrättningar. Läkemedelsövervakningen 
och tillsynen över blodtjänstverksamheten 
och vävnadsinrättningar bildar tillsammans 
en helhet, vilket talar för att uppgifterna pla-
ceras i samma organisation. Denna helhet 
drar också nytta av övervakningen av biotek-
niska läkemedel, som är den snabbast växan-
de läkemedelsgruppen. Om tillsynen över 
vävnadsinrättningar är en uppgift för Säker-
hets- och utvecklingscentret för läkemedels-
området, behöver centret inte separat kontrol-
lera kvaliteten och säkerheten när det gäller 
anskaffningen och testningen av vävnader 

och celler som används som råmaterial i lä-
kemedel. 
 

Produkter och utrustning för hälso- och sjuk-
vård 

När det gäller uppgifter i anslutning till 
styrningen av och tillsynen över produkter 
och utrustning för hälso- och sjukvård har det 
under beredningens gång utretts om det är 
Tillstånds- och tillsynsverket för social- och 
hälsovården eller Säkerhets- och utveck-
lingscentret för läkemedelsområdet som är 
den ändamålsenligaste platsen för placering 
av uppgifterna. Till produkterna och utrust-
ningen för hälso- och sjukvård hör olika 
slags produkter av vilka största delen inte är 
kopplade till läkemedel. Den egentliga kon-
trollverksamheten när det gäller produkttill-
verkning skiljer sig från kontrollverksamhe-
ten när det gäller läkemedelstillverkning och 
de principer som reglerar den. Sett ur en pro-
fessionell användares synvinkel kan en orga-
nisation där produkttillsynen utgör en del av 
den mer omfattande tillsynen över hälsovår-
den minska eventuella problem. En placering 
av uppgifterna vid Tillstånds- och tillsyns-
verket för social- och hälsovården betonar 
särskilt frågorna om produktsäkerhet som en 
del av det mer omfattande begreppet patient-
säkerhet. Professionella användare är bl.a. 
skyldiga att se till att de produkter som de 
har i sin användning används på ett säkert 
sätt och i enlighet med bruksanvisningarna, 
att de är funktionsdugliga, att det ordnas ut-
bildning i användningen och att det säker-
ställs att produkterna är spårbara. De profes-
sionella användarna ska dessutom se till att 
produkterna är rätt inställda, att systemen är 
ihopkopplade och att det utförs regelbunden 
service. Produkter och utrustning för hälso- 
och sjukvård används vanligtvis av profes-
sionella användare i och med att konsument-
produkterna är färre till antalet. Genom att 
påverka de professionella användarnas verk-
samhet och handlingssätt kan man därför 
också indirekt påverka säkerheten hos medi-
cinska produkter. På dessa grunder är det 
motiverat att överföra uppgifter i anslutning 
till tillsynen över produkter och utrustning 
för hälso- och sjukvård på Tillstånds- och 
tillsynsverket för social- och hälsovården. 
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Laboratorieverksamhet 

Social- och hälsovårdsministeriet har till-
satt en arbetsgrupp som granskar den labora-
torieverksamhet som bedrivs inom förvalt-
ningsområdet för social- och hälsovård (STM 
113:00/2008). Arbetsgruppen har till uppgift 
att utarbeta förslag till hur laboratorieverk-
samheten inom förvaltningsområdet kunde 
ordnas med beaktande av andra reformpro-
jekt som pågår inom förvaltningsområdet. 
Hur den laboratorieverksamhet som anknyter 
till läkemedelsförsörjningen ska ordnas i 
framtiden avgörs i samband med ett projekt 
som gäller hela förvaltningsområdet. Därför 
föreslås det att Läkemedelsverkets nuvarande 
laboratoriefunktioner i detta skede ska över-
föras till Säkerhets- och utvecklingscentret 
för läkemedelsområdet i sin nuvarande form. 
 
 

Vacciner och vaccinationer 

Kunnandet när det gäller vaccinationer är 
koncentrerat till Institutet för hälsa och väl-
färd, vilket har upplevts vara ett fungerande 
system. Även om vacciner är sådana läkeme-
del som avses i läkemedelslagen anses det 
inte ändamålsenligt att ärenden som gäller 
utvecklande och uppföljning av det nationel-
la vaccinationsprogrammet eller det förebyg-
gande av smittsamma sjukdomar eller sjuk-
domarnas följdverkningar som sker genom 
vaccinationer överförs till Säkerhets- och ut-
vecklingscentret för läkemedelsområdet. Vid 
Institutet för hälsa och välfärd har det nämli-
gen bildats en fungerande helhet som ansva-
rar för vaccinationerna och bekämpandet av 
smittsamma sjukdomar. De tillstånds- och 
tillsynsuppgifter som avses i läkemedelsla-
gen och som hänför sig till vacciner ska en-
ligt förslaget höra till de uppgifter som sköts 
av Säkerhets- och utvecklingscentret för lä-
kemedelsområdet. Säkerhets- och utveck-
lingscentret för läkemedelsområdet ska vida-
re svara för att samarbetet byggs upp och li-
kaså svara för andra vacciner än de som ingår 
i det nationella vaccinationsprogrammet eller 
som annars används för förebyggande av 
smittsamma sjukdomar eller deras följdverk-
ningar. På detta sätt säkerställs det att vacci-
nationsfrågorna följs upp som en helhet och 

utvecklas i vid skala också när det gäller 
framtida behov. 
 

Rohto-nätverket och dess arbetssätt (Rohto-
workshoppar) 

Utvecklingscentralen för läkemedelsbe-
handling har byggt upp Rohto-nätverket vars 
medlemmar arbetar för en rationell läkeme-
delsbehandling på sina arbetsplatser inom 
primärvården. Största delen av de Rohto-
ansvariga är läkare. De lokala Rohto-
ansvariga stöds och handleds av regionansva-
riga i huvudsak inom sjukvårdsdistrikten, 
men till en del också inom stora städer som 
också ansvarar för kostnaderna för den regi-
onala koordinationen. Vid många hälsocen-
traler har Rohto-workshopparna blivit ett 
viktigt arbetssätt när det gäller att utveckla 
behandlingsmetoderna. En betydande del av 
den arbetsinsats som Utvecklingscentralen 
för läkemedelsbehandling står för går till att 
upprätthålla Rohto-nätverket. 
Som alternativ för placeringen av Rohto-

nätverket och det arbetssätt som nätverket till-
lämpar (Rohto-workshoppar) har man över-
vägt Säkerhets- och utvecklingscentret för lä-
kemedelsområdet och Institutet för hälsa och 
välfärd. Om de uppgifter som har att göra med 
upprätthållandet av Rohto-nätverket placera-
des vid Säkerhets- och utvecklingscentret för 
läkemedelsområdet, skulle läkemedelsförsörj-
ningen, läkemedelssäkerheten och säkerheten 
när det gäller medicinering samt informations-
spridningen i anslutning till dem betonas. 
Nackdelen är då att läkemedlen och läkeme-
delsbehandlingen hålls skiljt från andra be-
handlingar, vilket kunde leda till att primär-
vårdsenheterna och de som är yrkesverksam-
ma inom hälso- och sjukvården upplever 
minskat engagemang för verksamheten. 
Att Rohto-nätverket och dess arbetssätt 

placeras vid Institutet för hälsa och välfärd 
innebär att betoningen ligger på läkemedels-
behandlingen och utvecklandet av den som 
en del av helhetsbehandlingen. Läkemedels-
behandling kommer att ses som en del av den 
behandlingskedja som börjar med att patien-
ten undersöks och slutar med förskrivande av 
läkemedel och läkemedelsanvändning. Att 
uppgifterna i anslutning till Rohto-nätverket 
placeras vid Institutet för hälsa och välfärd 
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stärker primärvårdsenheternas och sjuk-
vårdsdistriktens engagemang för verksamhe-
ten och stöder multiprofessionaliteten. Insti-
tutet för hälsa och välfärd kommer då att ha 
brett kunnande när det gäller forsknings- och 
utvecklingsarbetet inom hälso- och sjukvår-
den och en fast förbindelse till social- och 
hälsovårdens servicesystem där läkemedels-
behandlingen genomförs. Institutet för hälsa 
och välfärd stöder med sin sakkunskap ut-
vecklandet av primärvården. Institutet svarar 
också för att den nationella patientsäkerhets-
strategin verkställs. Att Rohto-nätverket pla-
ceras vid Institutet för hälsa och välfärd ska-
par en naturlig länk mellan utvecklandet av 
läkemedelsförsörjningen och ett mer omfat-
tande utvecklande av hälso- och sjukvården 
och på motsvarande sätt mellan säker medi-
cinering och annan patientsäkerhet. Rohto-
nätverket och dess arbetssätt ska också stå till 
det nya centrets förfogande när det sköter 
sina utvecklingsuppgifter. 
 

GLP-undersökningar av kemikalier  
 
Tills vidare har Läkemedelsverket på basis 

av ett avtal ansvarat för de GLP-kontroller 
som ansluter sig till läkemedel. Tillstånds- 
och tillsynsverket för social- och hälsovården 
har ansvarat för GLP-kontrollerna av kemi-
kalier och fattandet av GLP-beslut i fråga om 
både kemikalier och läkemedel. Den största 
delen av de GLP-undersökningar som utförs i 
Finland är säkerhetsundersökningar med an-
slutning till läkemedel som utförs av läkeme-
delsföretag, och GLP-undersökningar som 
hänför sig till kemikalier utförs i en mycket 
liten omfattning. 
Läkemedelsverket har den bästa sakkun-

skapen när det gäller prekliniska säkerhets-
undersökningar av läkemedel på GLP-nivå. 
Den nuvarande verksamhetsmodellen har lett 
till ett invecklat och långsamt tillståndsförfa-
rande med tanke på övervakningsobjekten 
och försvårat skötseln av de nationella och 
internationella kontakterna. 
 

3.3. De viktigaste förslagen 

Uppgifterna och organisationen 

Enligt förslaget ska de uppgifter som sköts 

av Säkerhets- och utvecklingscentret för lä-
kemedelsområdet delas in i dels tillstånds- 
och tillsynsuppgifter, dels forsknings- och 
utvecklingsuppgifter. Genom denna reform 
blir det kunnande som hänför sig till läkeme-
del i högre grad än tidigare integrerat i soci-
al- och hälsovården och dess servicesystem. I 
och med de nya uppgifterna ska centret enligt 
förslaget bättre beakta befolkningens och lä-
kemedelsanvändande patienters perspektiv 
inom läkemedelsområdet som en del av soci-
al- och hälsovården. 
I centrets verksamhet bör ovan nämnda 

uppgiftshelheter tydligt särskiljas från var-
andra. Samarbetet med framför allt de myn-
digheter som är verksamma på områden med 
gränsytor till andra områden måste säkerstäl-
las. Social- och hälsovårdsministeriet drar 
upp strategiska riktlinjer för utvecklandet av 
läkemedelsförsörjningen, och avsikten är att 
ministeriets koordinerande roll i utvecklandet 
av och samarbetet inom läkemedelsförsörj-
ningen ska stärkas. 
De tillstånds- och tillsynsuppgifter som 

Säkerhets- och utvecklingscentret för läke-
medelsområdet svarar för ska i huvudsak 
motsvara Läkemedelsverkets nuvarande till-
stånds- och tillsynsuppgifter. Centrets upp-
gift kommer att omfatta förhands- och efter-
handtillsyn över läkemedel, styrning av 
framställningen, importen, distributionen, 
marknadsföringen och leveransen av läke-
medel, tillsyn över läkemedelsprövningar, 
farmakopéarbete, tillsyn över kvaliteten och 
säkerheten när det gäller blod, organ, vävna-
der och celler av mänskligt ursprung som ska 
användas i en människa samt de uppgifter 
som fastställs i narkotikalagstiftningen. Det 
föreslås att uppgifter i anslutning till tillsynen 
över produkter och utrustning för hälso- och 
sjukvård ska överföras till Tillstånds- och 
tillsynsverket för social- och hälsovården. 
De nya uppgifter som föreslås för Säker-

hets- och utvecklingscentret för läkemedels-
området hänför sig till forskning och utveck-
ling, bedömning av det terapeutiska och eko-
nomiska värdet av läkemedelsbehandlingar 
och sammanställande, utvärdering och för-
medling av uppgifter om läkemedel. Det ska 
ställas resurser till förfogande för de nya 
forsknings- och utvecklingsuppgifter som fö-
reslås genom att resurser vid Institutet för 
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hälsa och välfärd överförs till Säkerhets- och 
utvecklingscentret för läkemedelsområdet. 
 

Oberoende forskning och myndighetsuppgif-
ter 

Det föreslås att det nya centret ska ha hand 
om såväl myndighetsuppgifter som forskning 
inom sitt ansvarsområde. Med forskning av-
ses i detta sammanhang laboratorieundersök-
ningar och vetenskaplig forskning. Enligt in-
ternationella principer och kriterierna för ve-
tenskaplig forskning ska laboratorieunder-
sökningar och vetenskaplig forskning vara 
oberoende av tillsyn och beslutsfattande. EU-
lagstiftningen och internationella standarder 
förutsätter allt oftare att prover som har tagits 
för officiell tillsyn ska undersökas i ackredi-
terade laboratorier eller laboratorier som ver-
kar enligt officiella kvalitetsstandarder och 
som har godkänts för undersökning av offici-
ella prover. Ackreditering och kvalitetsstan-
darder förutsätter bl.a. att laboratorierna är 
oberoende för att förtroendet för forsknings-
resultatens objektivitet inte ska äventyras. 
För att säkerställa oberoendet föreslås det i 
propositionen att det ska utfärdas bestämmel-
ser om en princip enligt vilken organisatio-
nen ska ordnas så att vetenskaplig forskning 
och laboratorieundersökning funktionellt sett 
är avskild från tillsyn. 
Att de forsknings- och tillsynsuppgifter 

som Säkerhets- och utvecklingscentret för 
läkemedelsområdet enligt förslaget ska svara 
för placeras i samma center effektiviserar an-
vändningen av forskningsrön och gör rönen 
mer användbara. Placeringen säkerställer för 
sin del också att forskningen inriktas på de 
ämnen som är nödvändiga med tanke på be-
slutsfattandet och tillsynsuppgifterna. Tro-
värdigheten när det gäller beslutsfattandet 
och centrets tillsynsverksamhet förutsätter att 
beslutsfattandet och tillsynen kan stödja sig 
på information och forskningsresultat som 
tagits fram på ett oavhängigt sätt. Trots att 
tillsynen hör till samma center får den inte 
inverka på forskningsresultaten eller rätten 
att publicera forskningsresultat. För att pro-
duktionen av information och forsknings-
verksamheten ska ordnas på ett lämpligt sätt 
krävs det att därmed att informationen och 
forskningsresultaten uppkommer på ett sätt 

som inte är avhängigt av vem som kommer 
att behöva eller använda informationen. 
Centret bör i sin vetenskapliga forskning 
iaktta allmänna kriterier för vetenskaplig 
forskning och på så sätt säkerställa att resul-
taten är obestridliga och reproducerbara och 
att också andra motsvarande krav på oav-
hängighet uppfylls. 
 

Forsknings- och utvecklingsuppgifter 

Avsikten är att Säkerhets- och utvecklings-
centret för läkemedelsområdet ska bedriva 
forskning och bygga upp ett samarbete i syn-
nerhet inom läkemedelsepidemiologisk 
forskning, forskning som hänför sig till lä-
kemedelspolitik och farmakoekonomisk 
forskning. Genom centrets forskning och ut-
veckling stöds det samhälleliga beslutsfat-
tande som rör läkemedel. Centret ska delta i, 
organisera och bygga upp samarbetet i de ut-
vecklingsprojekt som drivs på läkemedels-
området och sträva efter att påverka samarbe-
tet och verksamhetsmodellerna inom läke-
medelsområdet. 
Genom att bygga upp samarbetet mellan de 

olika instanser som deltar i forskningen inom 
läkemedelsområdet samt genom att bidra till 
att främja en innovativ forskningsmiljö kan 
Säkerhets- och utvecklingscentret för läke-
medelsområdet vara med när det fattas beslut 
om nationella forskningsinsatser som ska gö-
ras inom läkemedelsområdet. Genom att del-
ta i forskningen på områdena för läkemedels-
epidemiologi, farmakoekonomi och läkeme-
delspolitik kompletterar Säkerhets- och ut-
vecklingscentret för läkemedelsområdet på 
ett betydande sätt de områden för tillämpad 
forskning som på ett centralt sätt kan styra 
läkemedelsförsörjningen och läkemedelsbe-
handlingen i en säkrare, ändamålsenligare 
och mer lönsam riktning. 
Att läkemedelsområdet utvecklas som en 

helhet främjar i väsentlig grad systemets 
funktionalitet och rationalitet. Genom att 
bygga upp samarbetet mellan olika aktörer 
och genom att delta i utvecklandet av läke-
medelsområdet kan Säkerhets- och utveck-
lingscentret för läkemedelsområdet märkbart 
förbättra verksamheten i läkemedelsförsörj-
ningskedjan och i processerna inom läkeme-
delsbehandlingen. 
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Det föreslås att centret ska ha till uppgift 
att sammanställa och producera bedömningar 
av det terapeutiska och ekonomiska värdet av 
läkemedelsbehandlingar och att bygga upp 
samarbetet kring terapeutiska och ekonomis-
ka bedömningar av vacciner. De uppgifter 
som Institutet för hälsa och välfärd i dag har i 
anslutning till vacciner och vaccinationer ska 
också i fortsättningen höra till institutets 
uppgifter, med undantag av övervakningen 
av enskilda partier vaccin. Centret ska ta 
fram bedömningar av det terapeutiska och 
ekonomiska värdet av läkemedelsbehand-
lingar och för sin del utreda vad som är ett 
rationellt förskrivande och bruk av läkeme-
del. Bedömningarna ska också i tillämpliga 
delar användas som stöd i olika situationer 
där det fattas beslut inom social- och hälso-
vården, t.ex. vid läkemedelsupphandling, val 
av vårdkedjor och utarbetande av vårdre-
kommendationer. 
Centret ska dessutom ha till uppgift att 

sammanställa, utvärdera och förmedla tillför-
litlig information om läkemedel till allmän-
heten och till dem som är yrkesverksamma 
inom hälso- och sjukvården. Vid skötseln av 
uppgiftet centret måste fästa speciellt upp-
märksamhet på att producera information om 
läkemedel på de båda nationalspråk, finska 
och svenska. Till uppgifterna hör bl.a. att 
skapa en nationell strategi för läkemedelsin-
formation som ska beakta det arbete som be-
fintliga aktörer utför och enligt behov utnytt-
ja det, identifiera eventuella brister, sträva ef-
ter att tillhandahålla informationen om läke-
medel enligt detta arbete och ta ansvar för 
den långsiktiga planeringen och koordine-
ringen av informationsverksamheten kring 
läkemedel. 
 

Övriga ändringar 

Det föreslås att Rohto-nätverket, som Ut-
vecklingscentralen för läkemedelsbehandling 
i dag upprätthåller, och arbetssättet för detta 
nätverk ska placeras vid Institutet för hälsa 
och välfärd. Inom Rohto-nätverket har man 
strävat efter att utveckla behandlingsmetoder 
som inbegriper mer än läkemedelsbehand-
ling. I detta arbete har rationell läkemedels-
behandling varit ett delområde i utvecklandet 
av den övergripande vården. Rohto-

nätverkets kunnande ska också stå till det nya 
centrets förfogande när det sköter sina ut-
vecklingsuppgifter. Enligt lagen om Institutet 
för hälsa och välfärd är institutets uppgift att 
bl.a. undersöka, följa, utvärdera, utveckla och 
styra verksamheten inom social- och hälso-
vården och ge experthjälp som behövs för att 
genomföra sådan politik och tillämpa sådana 
tillvägagångssätt och sådan praxis som främ-
jar välfärd och hälsa. Rohto-nätverkets upp-
gifter bör utgöra en del av ovan nämnda upp-
giftshelhet, och därför förutsätter ändringen 
inte att lagen om Institutet för hälsa och väl-
färd ändras. 
De andra informationsförmedlings- och ut-

vecklingsuppgifterna som hänför sig till lä-
kemedel och som anges i förordningen om 
Utvecklingscentralen för läkemedelsbehand-
ling ska överföras på Säkerhets- och utveck-
lingscentret för läkemedelsområdet. 
Det föreslås att det till läkemedelslagen 

dessutom fogas en bestämmelse enligt vilken 
Säkerhets- och utvecklingscentret för läke-
medelsområdet ska övervaka att prekliniska 
säkerhetsundersökningar kring läkemedel ut-
förs i enlighet med principerna för god labo-
ratoriepraxis och godkänna laboratorier som 
utför sådana undersökningar som testlabora-
torier. Det föreslås att motsvarande ändring 
också görs i kemikalielagen för att gränserna 
för befogenheten ska bli tydligare. 
Det föreslås att kemikalielagen ska ändras 

så att Säkerhets- och utvecklingscentret för 
läkemedelsområdet ska ansvara för GLP-
godkännandet av testlaboratorierna. Änd-
ringen möjliggör det bästa möjliga utnyttjan-
det av sakkunskapen inom läkemedelsområ-
det när det gäller övervakningen av de pre-
kliniska säkerhetsundersökningarna och det 
internationella samarbetet inom området. 
Dessuton föreslås i läkemedelslagen en ny 
bestämmelse enligt vilken Säkerhets- och ut-
vecklingscentret för läkemedelsområdet 
övervakar att prekliniska säkerhetsprövning-
ar av läkemedel utförs i enlighet med princi-
perna för god laboratoriepraxis samt godkän-
ner laboratorier som utför sådana undersök-
ningar som testlaboratorier. 
Det föreslås att Läkemedelsverkets nuva-

rande skyldighet att upprätthålla implantatre-
gistret ska överföras på Institutet för hälsa 
och välfärd. Det lämpar sig bättre att implan-
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tatregistret upprätthålls och utvecklas av In-
stitutet för hälsa och välfärd i stället för av 
den myndighet som svarar för tillsynen över 
produkter och utrustning för hälso- och sjuk-
vård, eftersom den information som registret 
innehåller då bättre kan utnyttjas av så 
många aktörer som möjligt över organisa-
tionsgränserna. Implantatregistret kan då 
byggas och inrättas i den gemensamma data-
systemsarkitekturen, vilket leder till att be-
handlingen, verksamhetsprinciperna och 
verksamhetsprocesserna överensstämmer 
med andra motsvarande register. 
Enligt regeringsprogrammet för statsminis-

ter Matti Vanhanens andra regering ska regi-
onaliseringen av verksamheterna och enhe-
terna inom statens centralförvaltning fortsätta 
i enlighet med statsrådets principbeslut av 
den 8 mars 2001. Säkerhets- och utveck-
lingscentret för läkemedelsområdet inrättas i 
enlighet med regeringens riktlinjer utanför 
huvudstadsregionen. Konsekvenserna av re-
gionaliseringen behandlas närmare i kapitel 
4.4. 
 

4.  Proposi t ionens konsekvenser 

4.1. Ekonomiska konsekvenser 

Konsekvenser för den offentliga ekonomin 

Läkemedelsverket är ett nettobudgeterat 
ämbetsverk som i huvudsak finansierar sin 
verksamhet med avgifter som fastställs i en-
lighet med lagen om grunderna för avgifter 
till staten (offentligrättsliga prestationer). Till 
klienterna räknas bl.a. innehavare av försälj-
ningstillstånd, läkemedelspartiaffärer och 
apotek (ansökningsavgifter, årsavgifter för 
försäljningstillstånd, kontrollavgifter, till-
ståndsavgifter och anmälningsavgifter). Med 
en sådan kvalitetskontrollavgift som avses i 4 
§ i lagen om läkemedelsverket täcks de kost-
nader som verksamheten vid Läkemedels-
verkets laboratorium ger upphov till. Avgifts-
intäkterna har under alla Läkemedelsverkets 
verksamhetsår hittills (1993–2008) räckt till 
för att täcka utgifterna för den avgiftsbelagda 
verksamheten. Uppgifter i anslutning till till-
synen över produkter och utrustning för häl-
so- och sjukvård finansieras med avvikelse 
från det som nämns ovan med ett anslag som 

reserverats i statsbudgeten. 
Enligt budgeten för 2009 uppgår Läkeme-

delsverkets bruttoutgifter till ca 20,3 miljoner 
euro och bruttoinkomsterna till ca 19 miljo-
ner euro. Skillnaden mellan dessa finansieras 
med anslaget ur statsbudgeten, och enligt 
budgeten för 2009 utgör skillnaden ca 1,3 
miljoner euro. Omkostnaderna för Utveck-
lingscentralen för läkemedelsbehandling 
uppgår år 2009 totalt till 1,3 miljoner euro. 
Huvudprincipen är att de resurser som Lä-

kemedelsverket och Utvecklingscentralen för 
läkemedelsbehandling har i dag ska anvisas 
Säkerhets- och utvecklingscentret för läke-
medelsområdet. 
Målet är att Säkerhets- och utvecklings-

centret för läkemedelsområdet när det bildas 
ska ha personalresurser motsvarande om-
kring 209 årsverken för skötseln av de före-
slagna uppgifterna. 
Personalresurserna kommer i huvudsak att 

utgöras av tjänsterna vid Läkemedelsverket 
och Utvecklingscentralen för läkemedelsbe-
handling som läggs ned. Det föreslås att de 
tjänster vid Läkemedelsverket och Utveck-
lingscentralen för läkemedelsbehandling som 
finns för de uppgifter som överförs till Sä-
kerhets- och utvecklingscentret för läkeme-
delsområdet ska överföras till Säkerhets- och 
utvecklingscentret för läkemedelsområdet 
när den föreslagna lagen träder i kraft. 
De åtta sakkunniga som sköter uppgifter i 

anslutning till tillsynen över produkter och 
utrustning för hälso- och sjukvård överförs 
från Läkemedelsverket till Tillstånds- och 
tillsynsverket för social- och hälsovården. 
Från Läkemedelsverket överförs en person 
och från Utvecklingscentralen för läkeme-
delsbehandling sex personer med respektive 
tjänster till Institutet för hälsa och välfärd. 
Avsikten är dessutom att framföra att i stats-
budgeten minska anslaget för Institutet för 
hälsa och välfärd med ett belopp som mot-
svarar nio årsverken och att framföra att öka 
anslaget för Säkerhets- och utvecklingscent-
ret för läkemedelsområdet med motsvarande 
belopp för att centret ska kunna inrätta nio 
nya tjänster för forsknings- och utvecklings-
uppgifter. Från Institutet för hälsa och väl-
färd övergår en person med sin tjänst till Sä-
kerhets- och utvecklingscentret för läkeme-
delsområdet. 
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De mest centrala tilläggskostnaderna i sam-
band med att centret bildas kommer av de 
kostnader som överföringen av verksamheten 
orsakar, t.ex. arbetet med att flytta, ändra om 
och anpassa möbler, möbelanskaffningar, 
flyttningen av arkivet och överföringen av 
ICT-systemet och infrastrukturen. Kostnader 
kommer också att uppstå i form av ersätt-
ningar enligt tjänstekollektivavtalet på grund 
av tjänstemännens flyttkostnader och inskol-
ning av ny personal. Kostnader uppstår vida-
re av sådana åtgärder för stöd av personalen 
vid omställningar som överensstämmer med 
statsrådets principbeslut. Kostnadsverkning-
arna av dessa kan inte bedömas innan det 
med tillräcklig noggrannhet har utretts i vil-
ken mån personalen är beredd att flytta. 
I fortsättningen kommer en förmånligare 

verksamhetsmiljö i Kuopio att innebära kost-
nadsfördelar, även om fördelarna reduceras 
av ökade resekostnader. De inbesparingar 
som regionaliseringen medför uppstår främst 
av lägre lokalhyror. 
De tilläggskostnader som förändringarna 

medför beräknas åren 2009–2014 uppgå till 
sammanlagt 5,4 miljoner euro. Beslut om 
ordnande av finansiering fattas årligen i sam-
band med beredningen av budgeterna. I kost-
nadsberäkningarna har man inte beaktat de 
tilläggskostnader som orsakas av att labora-
torieverksamheten flyttas till Kuopio. Dessa 
beräknas utgöra 1,2 miljoner euro. Hur labo-
ratorieverksamheten ska ordnas kommer att 
avgöras i ett projekt som gäller laboratorie-
verksamheten inom hela social- och hälso-
vården. I kalkylerna ingår inte heller den 
summa på sammanlagt 420 000 euro som 
riksdagen redan i tilläggsbudgetarna för 2008 
och 2009 har beviljat för konsulttjänster och 
för skötseln av personalkoordinators- och 
projektkoordinatorsuppgifter. 
Propositionen har inga direkta konsekven-

ser för den kommunala ekonomin. 
 

Konsekvenser för företagen 

Syftet med propositionen är att organisera 
läkemedelsförsörjningens förvaltning på ett 
effektivare sätt, vilket på lång sikt skulle för-
bättra läkemedelsföretagens möjligheter att 
snabbare få ut nya läkemedel på marknaden. 
Avsikten med propositionen är inte att ändra 

på prissättningen av försäljningstillstånd för 
att kunna finansiera forsknings- och utveck-
lingsuppgifterna, utan de nya uppgifterna 
kommer att finansieras ut statsbudgeten ge-
nom att resurserna inom förvaltningsområdet 
omfördelas. 
Om det vid Säkerhets- och utvecklings-

centret för läkemedelsområdet uppstår för-
dröjningar i skötseln av uppgifterna under 
övergångsperioden, försämrar det läkeme-
delsföretagens möjligheter att få ut nya pro-
dukter på marknaden eller att hålla tidigare 
preparat i försäljning, och detta har då direkta 
konsekvenser för läkemedelsföretagens re-
sultat. Att beslut eventuellt fördröjs eller de-
ras kvalitet ändras kan också orsaka läkeme-
delsföretagen administrativa kostnader. Om 
ansökningarna om försäljningstillstånd när 
det gäller synonympreparat fördröjs, inverkar 
det förutom på läkemedelsföretagens ekono-
mi också på de läkemedelskostnader som 
uppstår för patienterna och samhället. 
Merparten av de läkemedelsföretag som är 

verksamma i Finland är i dagens läge beläg-
na i huvudstadsregionen och i södra och väst-
ra Finland. Detta innebär att regionalisering-
en orsakar läkemedelsföretagen resekostna-
der och kostnader som för närvarande s.g.s. 
helt och hållet hänför sig till dokumentation 
som skriftligen skickas till myndigheterna. 
Den elektroniska kommunikation och ären-
dehantering som man börjat införa vid Lä-
kemedelsverket kommer i fortsättningen att 
minska arbetsbelastningen inom läkemedels-
industrin, snabba upp behandlingen av an-
sökningar och göra ansökningsprocesserna 
genomskinligare. Införandet av elektronik 
kommunikation kommer dessutom att dra ner 
de kostnader som regionaliseringen orsakar 
läkemedelsindustrin. 
 

4.2. Konsekvenser för myndigheternas 
och kommunernas verksamhet 

De föreslagna överföringarna av uppgifter 
bidrar till en ändamålsenlig arbetsfördelning 
och ett ändamålsenligt samarbete mellan 
myndigheterna och till att uppgifter från till-
synsmyndigheterna finns tillgängliga för 
forsknings- och utvecklingsändamål. 
Att uppgifter som gäller produkter och ut-

rustning för hälso- och sjukvård överförs till 
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Tillstånds- och tillsynsverket för social- och 
hälsovården stärker verkets roll som till-
stånds- och tillsynsmyndighet inom social- 
och hälsovården. Tillsynen över yrkesutbil-
dade personer som använder produkter och 
utrustning för hälso- och sjukvård och tillsy-
nen över produkterna och utrustningen ger 
varandra betydande synergieffekter. Överfö-
ringen av uppgifter förutsätter fungerande 
samarbetsmetoder i synnerhet när det gäller 
klassificering av läkemedel och produkter 
samt i samband med sådana ansökningar om 
försäljningstillstånd där en doseringsanord-
ning är kopplad till läkemedlet eller i fråga 
om kombinationspreparat där produktens 
funktion förutsätter att ett läkemedel är kopp-
lat till produkten. Produktfel och risksituatio-
ner som beror på sådana förutsätter snabbt 
ingripande, och därför måste samarbetet mel-
lan Tillstånds- och tillsynsverket för social- 
och hälsovården och Säkerhets- och utveck-
lingscentret för läkemedelsområdet fungera 
väl. Det föreslås att upprätthållandet av det 
register över risksituationer som grundar sig 
på lagen om produkter och utrustning för 
hälso- och sjukvård är en uppgift som ska 
överföras till Tillstånds- och tillsynsverket 
för social- och hälsovården. För att samarbe-
tet ska fungera smidigt måste Säkerhets- och 
utvecklingscentret för läkemedelsområdet 
garanteras flexibel tillgång till den informa-
tion som centret behöver för skötseln av sina 
uppgifter. 
Forsknings- och utvecklingsverksamheten 

inom sockal- och hälsovården är koncentre-
rad till Institutet för hälsa och välfärd. Ge-
nom sitt arbete bidrar institutet till att stärka 
primärvården, och institutet har en fast för-
bindelse till servicesystemet. Rohto-nätverket 
och det arbetssätt som nätverket tillämpar 
stärker å sin sida de uppgifter som Institutet 
för hälsa och välfärd har i anslutning till pri-
märvården och bidrar med synergieffekter. 
Institutet för hälsa och välfärd svarar också 
för verkställandet av den nationella patient-
säkerhetsstrategin. Att Rohto-nätverket pla-
ceras hos Institutet för hälsa och välfärd gör 
att det bildas en naturlig länk mellan säker 
medicinering och patientsäkerhet. Rohto-
nätverket och dess arbetssätt ska också stå till 
det nya centrets förfogande när det sköter 
sina utvecklingsuppgifter. 

I propositionen föreslås inga ändringar i lä-
kemedelsprisnämndens och Folkpensionsan-
staltens nuvarande uppgifter. Den uppgift 
som centret föreslås ha när det gäller att ord-
na bedömningar av det terapeutiska och eko-
nomiska värdet av läkemedel stöder för sin 
del också läkemedelsprisnämndens arbete när 
det gäller att fastställa ersättningen för och 
partipriset på läkemedelspreparat. Folkpen-
sionsanstalten har tillsammans med Läkeme-
delsverket och Utvecklingscentralen för lä-
kemedelsbehandling bedrivit samarbete på 
området för läkemedelsinformation och lä-
kemedelsstatistik, och ett liknande samarbete 
kommer att fortsätta tillsammans med Säker-
hets- och utvecklingscentret för läkemedels-
området. 
Genom den ändring som föreslås främjas 

också tillgången till information från namn-
givna tillsynsmyndigheter för att centret ska 
kunna använda informationen för sina forsk-
nings- och utvecklingsuppgifter. 
Propositionen har inga direkta konsekven-

ser för kommunernas uppgifter eller verk-
samhet. 
 

4.3. Konsekvenser i fråga om personalen 

Vid Läkemedelsverket fanns det i slutet av 
år 2008 personalresurser motsvarande 206 
årsverken och vid Utvecklingscentralen för 
läkemedelsbehandling personalresurser mot-
svarande nio årsverken. I slutet av år 2008 
hade Läkemedelsverket 212 anställda, av vil-
ka 183 tjänsteinnehavare hade fast tjänst och 
29 personer var anställda i tjänsteförhållande 
på viss tid. Vid Utvecklingscentralen för lä-
kemedelsområdet sköttes tjänsterna av nio 
personer, av vilka en var visstidsanställd. 
Sammanlagt 53 procent av personalen vid 
Läkemedelsverket har farmaceutisk eller me-
dicinsk utbildning, och vid Utvecklingscen-
tralen för läkemedelsbehandling har merpar-
ten av personalen medicinsk utbildning. 
I samband med reformen tryggas kontinui-

teten i fråga om den nuvarande personalens 
anställningar genom att personalen vid Lä-
kemedelsverket och Utvecklingscentralen för 
läkemedelsbehandling och motsvarande 
tjänster överförs till Säkerhets- och utveck-
lingscentret för läkemedelsområdet, Institutet 
för hälsa och välfärd eller Tillstånds- och till-
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synsverket för social- och hälsovården. Per-
soner i tjänsteförhållande på viss tid fortsätter 
med sina uppgifter vid den nya stationerings-
platsen tills visstidsanställningen upphör. Ett 
undantag är tjänsten som överdirektör vid 
Läkemedelsverket, där tjänsteinnehavaren 
samtidigt är chef för verket. Denna tjänst 
läggs ned och tjänsteförhållandet avslutas. 
I de uppgifter som kommer att skötas av 

Säkerhets- och utvecklingscentret för läke-
medelsområdet behövs inte bara sakkunskap 
i farmacins olika delområden och olika spe-
cialområden inom medicinen och sakkunskap 
inom veterinärmedicinen, utan också sakkun-
skap i de naturvetenskaper som stöder dessa 
områden, t.ex. kemi, biokemi, mikrobiologi 
och bioteknik eller molekylärbiologi, och 
dessutom sakkunskap i cell- och genterapi. I 
de forsknings- och utvecklingsuppgifter som 
kommer att skötas av Säkerhets- och utveck-
lingscentret för läkemedelsområdet behövs 
multidisciplinärt kunnande som kombinerar 
bl.a. sakkunskapen inom farmaci, medicin 
och hälsovetenskap och erfarenheten från lä-
kemedelsområdet. Centret behöver dessutom 
juridiskt och administrativt kunnande. 
Vid inrättningen av organisationen värde-

ras behov av personalens språkkunskaper så 
att centralen kan organisera servicen enligt 
språklagen (423/2003) på de båda national-
språk. 
Personalresurserna vid Säkerhets- och ut-

vecklingscentret för läkemedelsområdet 
kommer i huvudsak att utgöras av tjänsterna 
vid Läkemedelsverket och Utvecklingscen-
tralen för läkemedelsbehandling som läggs 
ned. 
Det föreslås att Säkerhets- och utvecklings-

centret för läkemedelsområdet när det bildas 
ska ha personalresurser motsvarande om-
kring 209 årsverken till förfogande för sköt-
seln av de föreslagna uppgifterna.  
I propositionen föreslås att Läkemedels-

verkets uppgifter i anslutning till tillsynen 
över produkter och utrustning för hälso- och 
sjukvård ska överföras till Tillstånds- och 
tillsynsverket för social- och hälsovården. De 
åtta sakkunniga som sköter dessa uppgifter 
ska med respektive tjänster gå över till Till-
stånds- och tillsynsverket för social- och häl-
sovården. Överföringen av implantatregistret 
innebär att en tjänst och den person som skö-

ter tjänsten överförs från Läkemedelsverket 
till Institutet för hälsa och välfärd. 
Av de tjänster som finns vid Utvecklings-

centralen för läkemedelsbehandling ska en-
ligt förslaget sex överföras till Institutet för 
hälsa och välfärd i samband med överföring-
en av Rohto-nätverket och det arbetssätt som 
nätverket tillämpar. Avsikten är att genom ett 
separat beslut överföra en tjänst från Utveck-
lingscentralen för läkemedelsbehandling till 
social- och hälsovårdsministeriet för att stär-
ka kunnandet på läkemedelsområdet, och 
detta ska ske senast när Utvecklingscentralen 
för läkemedelsbehandling läggs ned.  
Till Säkerhets- och utvecklingscentret för 

läkemedelsområdet överförs en uppgift i an-
slutning till övervakningen av enskilda parti-
er vaccin och en tjänst och en person från In-
stitutet för hälsa och välfärd för att sköta 
uppgiften. Avsikten är dessutom att i stats-
budgeten minska anslaget för Institutet för 
hälsa och välfärd med ett belopp som mot-
svarar nio årsverken och att öka anslaget för 
Säkerhets- och utvecklingscentret för läke-
medelsområdet med motsvarande belopp för 
att centret ska kunna inrätta nio nya tjänster 
för forsknings- och utvecklingsuppgifter.  
Överföringen av tjänster ska i fråga om 

tjänsterna vid Läkemedelsverket, Utveck-
lingscentralen för läkemedelsbehandling och 
Institutet för hälsa och välfärd genomföras på 
det sätt som anges i 12 § i lagen.  
Det föreslås att det vid Säkerhets- och ut-

vecklingscentret för läkemedelsområdet ska 
inrättas en ny överdirektörstjänst och att den 
person som innehar tjänsten samtidigt funge-
rar som chef för ämbetsverket. För att det ska 
vara möjligt att tillsätta tjänsten som överdi-
rektör innan denna lag träder i kraft och in-
nan centret kör i gång sin verksamhet måste 
tjänsten inrättas med stöd av lagen om Sä-
kerhets- och utvecklingscentret för läkeme-
delsområdet och inte på sedvanligt sätt efter 
att den har specificerats i statsbudgeten. Efter 
att tjänsten har inrättats ska dock de bestäm-
melser i statstjänstemannalagen (750/1994) 
som gäller s.k. specificerade tjänster tilläm-
pas på den. Tjänsten ska, på samma sätt som 
chefstjänster på andra motsvarande ämbets-
verk, tillsättas med iakttagande av det med-
delandeförfarande som anges i statstjänste-
mannaförordningen (971/1994).  
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Överföringen av de uppgifter som ska skö-
tas av Säkerhets- och utvecklingscentret för 
läkemedelsområdet i Kuopio genomförs 
etappvis åren 2009–2014. Under denna över-
gångsperiod är det viktigt att se till att de 
funktioner som Läkemedelsverket och Ut-
vecklingscentralen för läkemedelsbehandling 
sköter i dag, men som överförs på Säkerhets- 
och utvecklingscentret för läkemedelsområ-
det, tryggas. För behandlingen av personal-
frågor har det anställts en personalkoordina-
tor. Till koordinatorns uppgifter hör att utar-
beta en personalplan i anslutning till det för-
beredande arbetet, att bistå personalen vid 
omplaceringen och att i övrigt stödja de an-
ställda under omställningen. Möjligheterna 
att öka distansarbetet och tillämpa andra flex-
ibla arbetsarrangemang utreds. 
De åtgärder som fastställts i statens pro-

duktivitetsprogram för att för Läkemedels-
verkets del minska mängden personal före år 
2011 överförs så att de i stället vidtas vid Sä-
kerhets- och utvecklingscentret för läkeme-
delsområdet. Det mål om minskad personal 
som ställts för Läkemedelsverkets del är en 
nedskärning med fyra årsverken fram till år 
2011. För Utvecklingscentralen för läkeme-
delsbehandling har det inte ställts några mål 
om nedskärningar till år 2011. De behov av 
nedskärningar som gäller för produktivitets-
programperioden 2012–2015 har inte ännu 
fördelats på ämbetsverken inom social- och 
hälsovårdsministeriets förvaltningsområde, 
så till denna del går det ännu inte att förutse 
behovet att minska personalen vid Säkerhets- 
och utvecklingscentret för läkemedelsområ-
det.   
I samband med reformen kommer arbetet 

med att leda förändringarna och omställ-
ningsskyddet att genomföras, den nuvarande 
personalens ställning att ordnas och kontinui-
teten i anställningarna att tryggas på det sätt 
som anges i finansministeriets beslut av den 
6 november 2007 och statsrådets principbe-
slut av den 23 mars 2006 om ordnande av 
statsanställdas ställning vid organisationsför-
ändringar.  
I reformen kommer en god personalpolitik 

och ledning att tillämpas i enlighet med lagen 
(651/1988) och avtalet om samarbete inom 
statens ämbetsverk och inrättningar. Företrä-
dare för personalen har deltagit i beredningen 

av organisationsreformen, och ärenden som 
hänför sig till överföringen har behandlats i 
samarbetsförfarande. 
 

4.4. Samhälleliga konsekvenser  

Det föreslås att centrets uppgiftshelhet ska 
bestå av tillstånds- och tillsynsuppgifter inom 
läkemedelsområdet, forsknings- och utveck-
lingsuppgifter inom läkemedelsområdet samt 
produktion och förmedling av uppgifter om 
läkemedel till befolkningen i syfte att förbätt-
ra läkemedelsförsörjningens verkningsfull-
het. Genom de nya uppgifterna och genom 
att koncentrera uppgifterna inom läkemedels-
försörjningen strävar man efter att förbättra 
säkerheten, ändamålsenligheten och lönsam-
heten när det gäller befolkningens läkeme-
delsförsörjning och läkemedelsbehandling. 
Syftet med propositionen är i synnerhet att få 
det kunnande som hänför sig till läkemedel 
att i högre grad än i dagens läge integreras i 
social- och hälsovården och dess servicesy-
stem.  
I det mål som i propositionen anges för 

centret när det gäller att garantera kvaliteten 
och säkerheten i fråga om organ, vävnader 
och celler av mänskligt ursprung är i synner-
het frågor som gäller säkerheten framträdan-
de i verksamheten.  
Propositionen förbättrar också läkemedels-

säkerheten och säkerheten när det gäller me-
dicinering. Enligt propositionen ska centret 
för sin del ha hand om forsknings- och ut-
vecklingsverksamheten på läkemedelsområ-
det och ordna den nationella bedömningen av 
det terapeutiska och ekonomiska värdet av 
läkemedel.  
Centret ska också utveckla inflytandet på 

läkemedelsområdet på internationellt plan 
och i synnerhet på EU-nivå genom att i högre 
grad än i dagens läge bedriva internationellt 
samarbete med t.ex. OECD och WHO. Cent-
ret ska också fördjupa och bredda samarbetet 
med EU i syfte att nå flera EU-uppdrag, sär-
skilt i underleverantörsfrågor med anknyt-
ning till EMEA.  
Att tillstånds- och tillsynsuppgifterna inom 

läkemedelsområdet koncentreras till en orga-
nisation tryggar och främjar läkemedelssä-
kerheten och säkerheten när det gäller medi-
cinering. Från befolkningens synpunkt är det 
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viktigt med en fungerande läkemedelsöver-
vakning som säkerställer att de läkemedel 
som används i Finland är effektiva, säkra och 
högklassiga. Med en fungerande läkemedels-
övervakning garanteras patienterna tillgång 
till en effektiv läkemedelsbehandling. Från 
samhällets synpunkt sett är det viktigt att lä-
kemedelsövervakningen garanterar en verk-
ningsfull och effektiv läkemedelsbehandling 
som möjliggör snabb återhämtning från sjuk-
domar som sätter ned arbetsförmågan och 
som gör det möjligt att stanna så länge som 
möjligt i arbetslivet.  
Centrets målsättning är smidigare kund-

tjänst och effektivare verksamhet i förhands- 
och efterhandstillsynen. När det gäller till-
stånds- och tillsynsverksamheten inom läke-
medelsförsörjningen innebär målet med pro-
positionen bl.a. nya IT- och organisations-
lösningar, som inbegriper elektronisk kom-
munikation och ärendehantering. Till målen i 
anslutning till organisationen räknas bl.a. det 
att utvecklingsbara verksamhetssätt och pro-
cesser identifieras och vidareutvecklas så att 
de blir smidigare för klienterna och så att de 
ger centrets intressentgrupper och klienter ett 
mervärde.  
I propositionen är målet att säkerställa att 

läkemedelsförsörjningen i Finland är täckan-
de och att trygga en god tillgång på läkeme-
del i hela landet.  
Centret ska inte bara ordna en nationell be-

dömning av det terapeutiska och ekonomiska 
värdet av läkemedel, utan också själv och i 
samarbete med andra aktörer ta fram bedöm-
ningar och för egen del klargöra vad som är 
ett rationellt förskrivande och bruk av läke-
medel. Dessa mål har för sin del verkningar 
också på läkemedelskostnaderna och stäv-
jandet av kostnadsstegringen. Genom forsk-
ning och utveckling inom läkemedelsområdet 
förbättras dessutom den rationella aspekten 
på myndigheternas och social- och hälsovår-
dens beslutsfattande när det gäller läkemedel. 
Samtidigt styrs läkemedelsbehandlingen i en 
ändamålsenligare riktning och läkemedels-
området utvecklas systematiskt som en hel-
het.  
Centret ska enligt förslaget också samman-

ställa, utvärdera och förmedla tillförlitliga 
uppgifter om läkemedel till dem som är verk-
samma inom social- och hälsovården och till 

andra som behöver läkemedelsinformation. 
På detta sätt kan centret effektivare än i dag 
främja och förbättra befolkningens hälsa och 
välfärd på nationellt plan med metoder för 
rationell och verkningsfull läkemedelsbe-
handling.  
Genom att bygga upp samarbetet med lä-

kemedelsområdet och andra aktörer och ge-
nom att bidra till utvecklandet av läkeme-
delsområdet kan centret märkbart förbättra 
verksamheten i läkemedelsförsörjningsked-
jan och i processerna inom läkemedelsbe-
handlingen. Som en del av samarbetet kan 
centret också i anslutning till sin verksamhet 
och sina uppgifter delta i sådana funktioner 
för stöd av läkemedelsområdet som förverk-
ligas och upprätthålls av andra. Detta delta-
gande kan ske i form av sakkunniginsatser 
eller också i form av finansiering av sådana 
funktioner. Ett exempel på detta är att det i 
nya frågor utarbetas rekommendationer för 
God medicinsk praxis som genomförs under 
ledning av Finska Läkarföreningen Duode-
cim. Inom ramen för samarbete av detta slag 
kan kunnandet inom läkemedelsområdet på 
ett nytt sätt ställas till förfogande för social- 
och hälsovården och dess servicesystem. 
Rohto-nätverkets kunnande ska också stå till 
det nya centrets förfogande när det sköter 
sina utvecklingsuppgifter. 
I och med de nya uppgifterna ska centret 

också bättre beakta befolkningens och läke-
medelsanvändande patienters perspektiv 
inom läkemedelsområdet som en del av soci-
al- och hälsovården. Centret har möjlighet att 
ta fram forskningsrön som stöd för det läke-
medelspolitiska beslutsfattandet. Centret har 
också för sin del möjlighet att bidra till att 
stävja stegringen i läkemedelskostnaderna. 
Centret ska ta fram ett mervärde för sina in-
tressentgrupper och klienter i enlighet med 
centrets samhälleliga mål när det gäller verk-
ningsfullhet.  
Den 19 januari 2009 beslutade social- och 

hälsovårdsministeriet med stöd av 3 § i lagen 
om behörighet vid placering av statliga enhe-
ter och funktioner (362/2002) att det säker-
hets- och utvecklingscenter för läkemedels-
området som ska bildas ska placeras i Kuo-
pio. Innan social- och hälsovårdsministeriet 
fattade beslut om placeringen gjorde ministe-
riet med stöd av statsrådets förordning om 
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behörighet vid placering av statliga enheter 
och funktioner (567/2002) som utfärdats med 
stöd av nämnda lag en utredning om placer-
ingen av ämbetsverket på det sätt som före-
skrivs i förordningens 1 §. Avsikten är att 
Säkerhets- och utvecklingscentret för läke-
medelsområdet ska inleda sin verksamhet i 
Kuopio i början av november 2009. Uppgif-
terna ska åren 2009–2014 etappvis överföras 
till Kuopio.  
Att Säkerhets- och utvecklingscentret för 

läkemedelsområdet inrättas i Kuopio beräk-
nas ha direkta och indirekta, positiva verk-
ningar på sysselsättningssituationen och mul-
tipeleffekter på områdenas utveckling och på 
upprätthållandet av deras livskraft. Det be-
räknas att Kuopioområdet ur regionalekono-
misk synvinkel kommer att dra nytta av att 
centret placeras där, och att inrättandet av 
centret gagnar den befintliga näringsstruktu-
ren och har en positiv inverkan på utveck-
lingen när det gäller arbetsplatserna och sys-
selsättningen.  
Inom social- och hälsovårdsministeriets 

förvaltningsområde fästs särskild uppmärk-
samhet vid förverkligandet av de språkliga 
rättigheterna enligt språklagen och vid att 
den information och de anvisningar som 
myndigheterna producerar ges på de båda na-
tionalspråken. Uppmärksamhet ska fästas vid 
saken när centret inleder sin verksamhet på 
den nya stationeringsorten.   
Det genomförande av projektet för elektro-

nisk kommunikation och elektronisk ärende-
behandling som redan påbörjats vid Läkeme-
delsverket fortgår. Genom projektet efter-
strävas en smidigare kundtjänst och effekti-
vare verksamhet. De elektroniska systemen 
minskar myndigheternas arbetsbelastning, 
snabbar upp processerna och gör ansök-
ningsprocesserna genomskinligare. Införan-
det av elektronisk kommunikation och ären-
dehantering kommer för sin del att underlätta 
de utmaningar som skötseln av säkerhets- 
och utvecklingscentrets uppgifter kommer att 
möta och som organisationsreformen orsakar 
under övergångsperioden.  
 

5.  Beredningen av proposit ionen  

Utvecklingscentralen för läkemedelsbe-
handling har i samarbete med Folkpensions-

anstalten och på uppdrag av social- och häl-
sovårdsministeriet gjort en utredning om be-
hoven när det gäller uppgifter om bedömning 
av det terapeutiska och ekonomiska värdet av 
läkemedel, om de centrala aktörerna inom 
området och om det internationella samarbe-
tet när det gäller bedömningen (SHM:s rap-
porter 2007:68). Översikten innehåller bl.a. 
ett förslag till hur läkemedelsbedömningarna 
borde genomföras i Finland. 
En utredare som tillsatts av social- och häl-

sovårdsministeriet, Jussi Huttunen, föreslog i 
sin utredning (SHM:s rapporter 2008:30) att 
läkemedelsförsörjningens centralförvaltning 
så snart som möjligt bör reformeras med den 
nationella läkemedelsstrategin som utgångs-
punkt. Utredaren föreslog att systemet för 
bedömning av det terapeutiska och ekono-
miska värdet av läkemedel ska utvecklas så 
att det arbete som utförs vid olika inrättning-
ar och enheter så väl som möjligt stöder cen-
tralförvaltningens beslutsfattande. Utredaren 
konstaterade att det i kontaktytan mellan de 
verksamheter som Läkemedelsverket, Rätts-
skyddscentralen för hälsovården och Social- 
och hälsovårdens produkttillsynscentral be-
driver finns både överlappningar och glapp. 
Utredaren utredde också ett alternativ som 
skulle innebära att Läkemedelsverket skulle 
bli ett läkemedelssäkerhetsverk som utöver 
tillståndsadministration och tillsyn skulle ha 
som uppgift att forska i och utveckla läke-
medelsförsörjningen och processerna inom 
läkemedelsbehandlingen. I sitt slutliga för-
slag gick dock utredaren in för en annan lös-
ning. Sommaren 2008 ordnandes det en re-
missbehandling med anledning av utredning-
en. I utlåtandena poängterades behoven när 
det gäller den splittrade läkemedelsförsörj-
ningens förvaltning, en omorganisering av 
forskningen och en bedömning av läkeme-
delskostnaderna. 
Lagförslaget har beretts som tjänsteupp-

drag vid social- och hälsovårdsministeriet 
inom ramen för ett projekt som tillsattes den 
10 september 2008 och som hade till uppgift 
att bereda inrättandet av det nya Säkerhets- 
och utvecklingscentret för läkemedelsområ-
det. Projektet har haft ett flertal arbetsgrup-
per.  
Som en del av projektet med att omorgani-

sera läkemedelsförsörjningen tillsatte social- 
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och hälsovårdsministeriet utredaren Liisa Tu-
rakka som hade till uppgift att göra en utred-
ning om placeringen och lägga fram ett för-
slag till placeringsort för det nya centret och 
en verkställighetsplan med tanke på över-
gångsskedet. Utredaren skulle jämföra Uleå-
borg och Kuopio som placeringsorter. Hon 
föreslog i sin placeringsrapport i november 
2008 att det nya centret ska placeras i Kuo-
pio. Social- och hälsovårdsministeriet före-
slog för koordineringsgruppen för regionali-
sering att det nya centret ska placeras i Kuo-
pio, och koordineringsgruppen biföll ministe-
riets förslag. Den 19 januari 2009 beslutade 
ministeriet att Säkerhets- och utvecklings-
centret för läkemedelsområdet ska placeras i 
Kuopio. Det tidsmässiga målet för bered-
ningen är att centret ska kunna inleda sin 
verksamhet den 1 november 2009. 
Under beredningen har ärendet behandlats 

vid samarbetsorganets sammanträden och vid 
informationsmöten riktade till personalen. In-
formation om ärendet har också förmedlats 
till personalen vid Läkemedelsverket och Ut-
vecklingscentralen för läkemedelsbehandling 
via det intranät som skapats för ändamålet.  
I april 2009 ordnade social- och hälso-

vårdsministeriet ett diskussionsmöte och bad 
om skriftliga utlåtanden om utkastet till re-
geringens proposition. Sammanlagt 37 utlå-
tanden kom in. I utlåtandena ansågs det i hu-
vudsak vara positivt att läkemedelsförsörj-
ningens centralförvaltning omorganiseras 
och att forsknings- och utvecklingsuppgifter-
na ansluts till uppgifterna hos den myndighet 
som ansvarar för läkemedelsförsörjningen. I 
en del av utlåtandena konstaterades det att 
det inte var lätt att uppfatta målet för inrät-
tandet av det nya centret och anslutandet av 
nya forsknings- och utvecklingsuppgifter till 
tidigare tillstånds- och tillsynsuppgifter. Be-
skrivningen av centrets uppgiftshelhet har till 
denna del preciserats i motiveringen till pro-
positionen. Remissinstanserna tog ställning 
till att uppgifter som hänför sig till produkter 
och utrustning för hälso- och sjukvård över-
förs till Tillstånds- och tillsynsverket för so-
cial- och hälsovården och att Rohto-nätverket 

och det arbetssätt som nätverket tillämpar 
överförs till Institutet för hälsa och välfärd. 
En del av remissinstanserna understödde de 
föreslagna uppgiftsöverföringarna, medan en 
del tyckte att uppgifterna borde placeras vid 
Säkerhets- och utvecklingscentret för läke-
medelsområdet.   
De organisationer som representerar perso-

nalen fäste i utlåtandena uppmärksamhet vid 
iakttagandet av god personalpolitik och gott 
samarbetsförfarande. Förhandlingsorganisa-
tionen för offentliga sektorns utbildade 
FOSU och Pardia fäste i sina utlåtanden ock-
så uppmärksamhet vid att utkastet till lag inte 
inbegrep någon egentlig övergångsperiod för 
personalen, och organisationerna förutsatte 
att övergångsperioden för personalen ska 
vara fem år. I utlåtandena framhöll FOSU 
och Pardia också att det bör fästas särskild 
vikt vid personalens välmående och ork i ar-
betet. I propositionen har det inte tagits med 
någon övergångsperiod för personalen, efter-
som man i reformen följer finansministeriets 
principbeslut om ordnande av statsanställdas 
ställning vid organisationsförändringar.  
 

6.  Samband med andra proposi t io-
ner  

Social- och hälsovårdsministeriet bereder 
en separat regeringsproposition där syftet är 
att ändra hänvisningar i den övriga lagstift-
ningen så att hänvisningarna till Läkeme-
delsverket och Utvecklingscentralen för lä-
kemedelsbehandling ändras så att de avser 
Säkerhets- och utvecklingscentret för läke-
medelsområdet.  
En övergripande revidering av lagen om 

produkter och utrustning för hälso- och sjuk-
vård håller på att beredas och en regerings-
proposition om detta överlämnas till riksda-
gen under år 2009. I den proposition som be-
reds beaktas de revideringsbehov som föran-
leds av direktiv 2007/47/EG och nödvändiga 
nationella revideringsbehov. Därför föreslås 
det inte i denna regeringsproposition att la-
gen om produkter och utrustning för hälso- 
och sjukvård ändras.  
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DETALJMOTIVERING  

1 .  Motivering t i l l  lagförslaget  

1.1. Lagen om Säkerhets- och utveck-
lingscentret för läkemedelsområdet  

1 §. Ansvarsområde. I den föreslagna para-
grafen fastställs i fråga om det Säkerhets- 
och utvecklingscenter för läkemedelsområdet 
som föreslås bli inrättat centrets administra-
tiva ställning och de viktigaste samhälleliga 
målen för centrets verksamhet. Det föreslås 
att Säkerhets- och utvecklingscentret för lä-
kemedelsområdet administrativt sett ska vara 
ett centralt ämbetsverk under social- och häl-
sovårdsministeriet. Centrets ansvarsområde 
är att främja befolkningens hälsa och säker-
het genom att övervaka läkemedel, blod- och 
vävnadsprodukter samt genom att utveckla 
läkemedelsområdet.  Ansvarsområdet ska 
stödjas genom den forskning som centret be-
driver. Ansvarsområdet omfattar också dju-
rens hälsa, eftersom läkemedelsövervakning-
en också täcker veterinärmedicinska läkeme-
del. En betydande del av den reglering som 
gäller veterinärmedicinska läkemedel hänför 
sig till de konsekvenser som medicineringen 
av djur eventuellt kan ha på människors häl-
sa.  
2 §. Uppgifter. I paragrafen föreslås be-

stämmelser om de uppgifter som ska höra till 
Säkerhets- och utvecklingscentret för läke-
medelsområdet. I 1—6 punkten i uppgiftsför-
teckningen i paragrafens 1 mom. beskrivs de 
tillstånds- och tillsynsuppgifter som hör till 
centret.  
Enligt momentets 1 punkt ska centret utöva 

förhands- och efterhandstillsyn över human-
läkemedel och veterinärmedicinska läkeme-
del samt styra och övervaka tillverkningen, 
importen, distributionen och marknadsfö-
ringen av läkemedel samt utlämnandet av lä-
kemedel till konsumtion. Till dessa delar 
motsvarar centrets uppgifter Läkemedelsver-
kets nuvarande uppgifter. Med förhandstill-
syn avses beviljande av tillstånd och med ef-
terhandstillsyn tillsyn över att tillståndsvill-
koren iakttas. Dessutom ska centret ha som 
uppgift att tillhandahålla vetenskaplig råd-
givning, i synnerhet i anslutning till förfaran-

det för beviljande av försäljningstillstånd för 
läkemedel.  
I 2 punkten föreskrivs det att centret ska 

vara tillsynsmyndighet i fråga om icke-
kliniska säkerhetsprövningar av läkemedel 
och kemikalier samt kliniska läkemedels-
prövningar. Tillsynsmyndigheten ska också 
bevilja tillstånd för klinisk medicinsk forsk-
ning.  Uppgiften motsvarar den uppgift som 
föreskrivs för Läkemedelsverket i 2 § i lagen 
om Läkemedelsverket, med den precisering-
en att uppgiften också ska omfatta icke-
kliniska säkerhetsprövningar. Med icke-
kliniska säkerhetsprövningar avses säker-
hetsprövningar som utförs före en klinisk 
prövning och där man bl.a. genom studier på 
försöksdjur eller cellodlingar undersöker lä-
kemedlets toxicitet. När det gäller uppgiften 
ska man därutöver beakta den övervakning 
av icke-kliniska säkerhetsundersökningar 
som överförs på centret och om vilket be-
stäms i kemikalielagen.   
I 3 punkten föreskrivs att centret ska fast-

ställa den farmakopé som i varje särskilt fall 
ska följas samt delta i annat standardiserings-
arbete inom läkemedelsområdet. Uppgiften 
motsvarar de uppgifter som föreskrivs för 
Läkemedelsverket i 82 § i läkemedelslagen 
och i 2 § i lagen om Läkemedelsverket. Far-
makopén innehåller kvalitetskrav för läke-
medelssubstanser, hjälpämnen och läkeme-
delspreparat som är bindande för läkeme-
delstillverkarna och läkemedelstillsynsmyn-
digheterna. Finland har förbundit sig att följa 
Europafarmakopén. Läkemedelsverket är den 
nationella myndigheten bakom farmakopén i 
Finland. Verket ansvarar för farmakopéarbe-
tet och annat standardiseringsarbete på läke-
medelsområdet. I samband med Läkeme-
delsverket finns dessutom en farmakopé-
kommitté. Med standardiseringsarbete på 
området avses både farmakopéarbete enligt 
den allmänna konventionen om utarbetandet 
av en europeisk farmakopé och annat stan-
dardiseringsarbete på området.  
I 4 punkten bestäms det att centret ska skö-

ta tillsynen över kvaliteten och säkerheten i 
fråga om humanblod och blodkomponenter 
som är avsedda för användning på människor 
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samt att övervaka inrättningarna för blod-
tjänst. Uppgiften motsvarar till sitt innehåll 
den uppgift som föreskrivs för Läkemedels-
verket i 2 § i lagen om Läkemedelsverket. 
Närmare bestämmelser om blodtjänst finns i 
blodtjänstlagen. 
Enligt 5 punkten ska centret sköta tillsynen 

över kvaliteten och säkerheten i fråga om 
mänskliga organ, vävnader och celler som är 
avsedda för användning på människor samt 
övervaka vävnadsinrättningarna. Uppgiften 
motsvarar Läkemedelsverkets nuvarande 
uppgift, och närmare bestämmelser om upp-
giften finns i vävnadslagen.  
I 6 punkten förskrivs det att centret ska 

sköta de styrnings-, tillstånds-, tillsyns- och 
informationsförvaltningsuppgifter som före-
skrivs för centret i narkotikalagstiftningen, i 
synnerhet i narkotikalagen. Denna uppgift 
nämns inte i den gällande lagen om Läkeme-
delsverket, men det rör sig inte om en ny 
uppgift. Det föreslås att den tas in i uppgifts-
förteckningen i paragrafen av informativa 
skäl, för att säkerställa en heltäckande be-
skrivning av de uppgifter som hör till Säker-
hets- och utvecklingscentret för läkemedels-
området.  
I 7-11 punkten i uppgiftsförteckningen i 

paragrafens 1 mom. räknas de forsknings- 
och utvecklingsuppgifter upp som hör till 
centret.  
Enligt 7 punkten ska Säkerhets- och ut-

vecklingscentret för läkemedelsområdet be-
driva forskning inom läkemedelsepidemiolo-
gi och forskning som hänför sig till läkeme-
delspolitik och farmakoekonomi samt bygga 
upp samarbetet inom dessa forskningsområ-
den. 
 Vetenskapsgrenar som bäst stöder den till-

lämpade forskning och utvecklingsverksam-
het som bedrivs vid Säkerhets- och utveck-
lingscentret för läkemedelsområdet är peda-
gogik, medicin, farmaci och samhällsveten-
skaper. Den läkemedelsepidemiologiska 
forskningen tjänar direkt de uppgifter som 
hör till centret. Inom läkemedelsepidemiolo-
gin undersöker man med epidemiologiska 
metoder användningen och verkningarna av 
läkemedel hos befolkningen, i typiska fall i 
en större patientgrupp som är representativ 
för läkemedlets faktiska användare. Den far-
makoekonomiska forskningen tjänar direkt 

bedömningen av läkemedlens terapeutiska 
och ekonomiska värde. Farmakoekonomi är 
ett delområde inom hälsoekonomin inom vil-
ket man undersöker de kostnader som läke-
medlen och deras användning medför för 
samhället, social- och hälsovården, befolk-
ningen eller befolkningsgrupper eller enskil-
da individer, och jämför kostnaderna med 
den nytta som läkemedelsbehandlingen ger. I 
farmakoekonomin tillämpas teorier, forsk-
ningspraxis och metoder som används inom 
de ekonomiska vetenskaperna och hälsoeko-
nomin på läkemedel, läkemedelsförsörjning 
och läkemedelsbehandling. Forskningen 
kring läkemedelsanvändningen och läkeme-
delsrådgivningen ger viktig information om 
läkemedelsbehandlingens verkan och om de 
faktorer som påverkar dess effektivitet. Den 
forskning som hänför sig till läkemedelspoli-
tiken tjänar förutom beslutsfattarna också 
centrets övriga uppgifter.  
Forskning inom läkemedelsområdet be-

drivs i Finland på flera olika håll och ur olika 
perspektiv. Universiteten bedriver grund-
forskning och tillämpad forskning, inom so-
cial- och hälsovårdens servicesystem bedri-
ver man tillämpad forskning, många myn-
digheter bedriver tillämpad forskning kring 
läkemedel och företagen i läkemedelsbran-
schen utför läkemedelsprövningar i anslut-
ning till produktutveckling.  Dessutom finns 
det inom läkemedelsområdet ett stort antal 
olika forskningsprojekt och organisationer 
som uppstått kring dem. Genom att bygga 
upp samarbetet mellan de olika instanser som 
deltar i forskningen inom läkemedelsområdet 
samt genom att bidra till att främja en inno-
vativ forskningsmiljö kan Säkerhets- och ut-
vecklingscentret för läkemedelsområdet vara 
med när det fattas beslut om nationella forsk-
ningsinsatser som ska göras inom läkeme-
delsområdet. Genom att delta i forskningen 
på områdena för läkemedelsepidemiologi, 
farmakoekonomi och läkemedelspolitik 
kompletterar Säkerhets- och utvecklingscent-
ret för läkemedelsområdet i betydande grad 
den tillämpade forskningen på sådana områ-
den som på ett centralt sätt bidrar till att styra 
läkemedelsförsörjningen och läkemedelsbe-
handlingen i en säkrare, mer ändamålsenlig 
och mer kostnadseffektiv riktning.  
Enligt 8 punkten ska centret sammanställa 
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och producera bedömningar som gäller det 
terapeutiska och ekonomiska värdet av läke-
medelsbehandlingar.   
Enligt regeringsprogrammet för statsminis-

ter Matti Vanhanens andra regering utreds 
under regeringsperioden i synnerhet nya lä-
kemedels kostnadsnytta i sjukvården. Ett lä-
kemedelspreparat tas in i det lagstadgade sy-
stemet för läkemedelsersättningar när prepa-
ratet har godkänts att omfattas av ersättning 
och ett partipris har fastställts för det. Vid 
bedömningen av ersättningen och partipriset 
för ett läkemedelspreparat finns det ett allt 
större behov av objektiv information om lä-
kemedelsbehandlingarnas terapeutiska värde, 
verkan och effektivitet. Också sjukvårdsdi-
strikten och hälsocentralerna behöver infor-
mation om läkemedelsbehandlingarnas tera-
peutiska och ekonomiska värde. Bedömning-
en av läkemedel har många särdrag jämfört 
med bedömningen av andra metoder som till-
lämpas inom hälso- och sjukvården. Läke-
medel används i stor omfattning såväl inom 
primärvården och den specialiserade sjuk-
vården i den offentliga och privata sektorn 
som inom den öppna vården. När det gäller 
läkemedel finns det i allmänhet mycket 
forskningsdata om effekten medan informa-
tion om ovanliga biverkningar i allmänhet 
inte finns att få när ett läkemedel tas i bruk. 
Det finns endast ringa information om läke-
medels effektivitet och terapeutiska och eko-
nomiska värde vid behandling i verkliga kli-
niska situationer, och endast få utredningar 
där man i synnerhet när det gäller nyare lä-
kemedel har gjort jämförelser enligt läkeme-
delsgrupp av läkemedelspreparat som an-
vänds för behandling av samma sjukdom. 
Läkemedelsprisnämnden beslutar i fråga 

om varje läkemedelspreparat huruvida ersätt-
ning ska beviljas och fastställer ett partipris 
för preparatet. Beslutet fattas på ansökan av 
läkemedelsföretaget och utifrån de utlåtanden 
som prisnämnden har hämtat in på basis av 
denna ansökan (t.ex. hos Folkpensionsanstal-
ten, prisnämndens sakkunniggrupp eller en 
utomstående sakkunnig) samt utifrån nämn-
dens egna utredningar.  Prisnämndens be-
slutsprocess är tidsbunden. I propositionen 
föreslås inga ändringar i prisnämndens be-
slutsprocess eller i den bedömning av det te-
rapeutiska värdet eller kostnadseffektiviteten 

hos läkemedelspreparaten som görs i sam-
band med den. I framtiden ska prisnämnden 
vid behov kunna begära sakkunnigutredning-
ar också av Säkerhets- och utvecklingscentret 
för läkemedelsområdet, ifall detta anses vara 
nödvändigt för att avgöra en ansökan som 
behandlas i prisnämnden. 
Det föreslås att Säkerhets- och utvecklings-

centret för läkemedelsområdet inom ramen 
för sina resurser ska samla och producera i 
synnerhet sådana utredningar som gäller det 
terapeutiska och ekonomiska värdet av läke-
medelsbehandlingar. Denna information ska 
kunna utnyttjas i större utsträckning som stöd 
för det samhälleliga beslutsfattandet. Utred-
ningarna ska kunna utnyttjas bl.a. när man 
beslutar om läkemedelsanskaffningar inom 
den offentliga sektorn, vid val av vårdkedja 
samt när man utarbetar vårdrekommendatio-
ner. Det material som gäller kostnadseffekti-
viteten hos läkemedelsbehandlingar och som 
samlats hos prisnämnden i samband med be-
slutsfattandet kan inte direkt nyttiggöras när 
man fattar beslut om läkemedelsanskaffning-
ar inom den offentliga hälso- och sjukvården, 
eftersom materialet har samlats in i ett annat 
syfte.  
Beloppet av de läkemedelskostnader som 

ersätts från sjukförsäkringen har sedan början 
av 1990-talet ökat dubbelt så snabbt i förhål-
lande till totalproduktionens värde. Samma 
trend kan ses beträffande läkemedel som an-
vänds inom anstaltsvården. Ökningen av lä-
kemedelskostnaderna beror delvis på att man 
i allt större omfattning har börjat använda 
nya, dyrare läkemedelsbehandlingar. En del 
av de nya läkemedlen har utvecklats för 
sjukdomar för vilka det inte tidigare har fun-
nits en effektiv läkemedelsbehandling. Läke-
kostnaderna kan förväntas öka ytterligare i 
takt med att befolkningen blir äldre, läkeme-
delsbehandlingarna utvecklas och antalet nya 
läkemedel och sjukdomar som behandlas 
med läkemedel ökar. Därför är det av största 
vikt att man samlar in och tar fram objektiv 
information om läkemedelsbehandlingarnas 
verkan och kostnadseffektivitet. 
Ett sätt att samla in objektiv information är 

enligt förslaget att Säkerhets- och utveck-
lingscentralen för läkemedelsområdet sam-
ordnar ett nätverk bestående av universiteten 
och de övriga forskningsinstituten och andra 
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enheter som producerar bedömningar, samt 
samordnar produktionen av bedömningar 
som gäller det terapeutiska och ekonomiska 
värdet av läkemedel. Centret ska också själv 
kunna producera en del bedömningar.  
I momentets 9 punkt förslås bestämmelser 

om ett samarbete kring bedömningarna av 
det terapeutiska och ekonomiska värdet av 
vacciner. Institutet för hälsa och välfärd pro-
ducerar i synnerhet sådana bedömningar som 
gäller effektiviteten hos vacciner och alterna-
tiva vaccinprogram som ingår i eller eventu-
ellt kommer att tas in i det nationella vaccin-
programmet. Bedömningarna gäller också 
det ekonomiska värdet. Avsikten är att Sä-
kerhets- och utvecklingscentret för läkeme-
delsområdet ska bygga ut ett bredare spekt-
rum av bedömningar som gäller det terapeu-
tiska och ekonomiska värdet av vacciner, lik-
som ett bredare samarbete mellan de aktörer 
som är involverade i bedömningarna. Detta 
ska i synnerhet omfatta användningen av 
vacciner inom immunoterapi, exempelvis vid 
förebyggande av kroniska sjukdomar.  
I 10 punkten föreskrivs det att centret ska 

sammanställa, utvärdera och förmedla infor-
mation om läkemedel till befolkningen, till 
dem som arbetar inom social- och hälsovår-
den och till andra som behöver läkemedelsin-
formation. För att ett läkemedel ska kunna 
ordineras och användas på ett säkert och kor-
rekt sätt krävs det att det finns tillräcklig, 
uppdaterad och rätt information om dess 
egenskaper.  
 Med läkemedelsinformation avses den in-

formation som behövs för att ett läkemedel 
ska kunna användas på ett korrekt och säkert 
sätt. De som behöver denna information är de 
som är yrkesverksamma inom hälso- och 
sjukvården samt de som använder läkemed-
len. Läkemedelsinformation kan ges person-
ligen, exempelvis i form av läkemedelsråd-
givning från dem som är yrkesverksamma 
inom hälso- och sjukvården, eller också kan 
patienterna och konsumenterna skaffa infor-
mation på egen hand. Både myndigheterna 
och läkemedelsindustrin producerar läkeme-
delsinformation. 
En viktig del av en säker och effektiv lä-

kemedelsbehandling är att det ges tillräcklig 
information om läkemedlet. Läkemedel är 
produkter i fråga om vilka det förutsätts att 

det finns tillräcklig, uppdaterad och rätt in-
formation om deras egenskaper och särdrag 
för att de ska kunna ordineras och användas 
på ett säkert och korrekt sätt. När läkeme-
delsbehandlingarna blir mer komplexa ökar 
också mängden information som behövs. Lä-
kemedelsinformation är dessutom sådan in-
formation som både ackumuleras och föräd-
las i snabb takt. I framtiden kommer de som 
är yrkesverksamma inom hälso- och sjukvår-
den att behöva allt mera uppdaterad läkeme-
delsinformation och verktyg för att tillgodo-
göra sig den. Ett av syftena med en ökad lä-
kemedelsinformation är att få både patienter-
na och de som är yrkesverksamma inom häl-
so- och sjukvården att förbinda sig till en god 
praxis för läkemedelsbehandling. Läkeme-
delsanvändarna skaffar sig allt mer informa-
tion som gäller hälsa, sjukdomar och läke-
medel, men bara en del av den information 
som står till buds är tillförlitlig och baserar 
sig på forskningsrön. Också läkemedelsan-
vändarna kommer i framtiden att behöva allt 
mera tillförlitlig och uppdaterad läkeme-
delsinformation. Genom att tillhandahålla 
korrekt läkemedelsinformation förhindrar 
man också att läkemedel missbrukas.  
Produktionen av den läkemedelsinforma-

tion som myndigheterna tillhandahåller har 
tidigare fokuserat på information som riktas 
till dem som förskriver läkemedel och till lä-
kemedelsleverantörerna. Också befolkningen 
behöver tillförlitlig, objektiv och uppdaterad 
information om läkemedel och om en korrekt 
användning av läkemedel. Europeiska kom-
missionen lade den 10 december 2008 fram 
ett författningsförslag enligt vilket läkeme-
delsindustrin, d.v.s. innehavarna av försälj-
ningstillstånd för läkemedel, ska få ge infor-
mation om receptbelagda läkemedel direkt 
till patienterna. Om förslaget godkänns inne-
bär det en ökning av den läkemedelsinforma-
tion som läkemedelsindustrin tillhandahåller. 
Som motvikt till detta har myndigheten en 
viktig uppgift när det gäller att producera och 
förmedla objektiv information om läkemedel 
till befolkningen.  
Enligt 11 punkten ska Säkerhets- och ut-

vecklingscentret för läkemedelsområdet ut-
veckla läkemedelsområdet samt funktions-
dugligheten och säkerheten i läkemedelsför-
sörjningen. Utvecklingsarbetet ska vara en 



 RP 74/2009 rd 
  

 

37

naturlig del av verksamheten vid centret. Den 
tillstånds- och tillsynsverksamhet och forsk-
ning som bedrivs vid centret producerar in-
formation om utvecklingsbehoven och möj-
ligheterna till utvecklingsarbete. Centrets ut-
vecklingsverksamhet skulle gälla läkeme-
delsområdet och läkemedelsförsörjningen i 
ett brett perspektiv. Ett särskilt utvecklings-
objekt är säker medicinering. Också Rohto-
nätverket och dess arbetssätt står till det nya 
centrets förfogande när det sköter sina ut-
vecklingsuppgifter.  
Utvecklandet av läkemedelsområdet ska 

enligt förslaget ske så, att apoteksväsendet är 
med i utvecklingsarbetet i ett nära samarbete. 
På detta sätt kunde den kunskap som finns 
hos apoteken utnyttjas bättre än tidigare inom 
hälso- och sjukvårdens servicesystem. Med 
tanke på utvecklandet av god praxis i apo-
teksverksamheten är det viktigt att samarbe-
tet mellan aktörerna i branschen intensifieras 
under ledning av Säkerhets- och utvecklings-
centret för läkemedelsområdet.  
I 1 momentets 12-14 punkter föreskrivs det 

vidare om övriga uppgifter som hör till cent-
ret.  
Till uppgifterna vid Säkerhets- och utveck-

lingscentret för läkemedelsområdet ska höra 
att ta hand om ärenden som hänför sig till 
den allmänna beredskapen inom läkemedels-
försörjningen och sköta de uppgifter som fö-
reskrivs för centret i lagen om obligatorisk 
lagring av läkemedel. Dessutom ska centret 
föra statistik i anslutning till det egna an-
svarsområdet.  
Centret ska också delta i och påverka Eu-

ropeiska unionens verksamhet och beslutsfat-
tande samt den övriga internationella verk-
samheten på det egna ansvarsområdet. De 
nationella bestämmelser som gäller läkeme-
del baserar sig i huvudsak på EU-
bestämmelser. Den myndighetsverksamhet 
som anknyter till detta baserar sig på ett om-
fattande samarbete mellan EU- och EES-
länderna samt mellan EU-organen, exempel-
vis EMEA och kommissionen. Dessa uppgif-
ter motsvarar Läkemedelsverkets nuvarande 
uppgifter.  
Säkerhets- och utvecklingscentret för lä-

kemedelsområdet ska vidare enligt 2 mom. 
sköta övriga uppgifter som särskilt bestäms 
för det samt de uppgifter som social- och häl-

sovårdsministeriet förelägger det.  
Det är väsentligt att Säkerhets- och utveck-

lingscentret för läkemedelsområdet vid sköt-
seln av sina uppgifter samarbetar med de na-
tionella myndigheterna, universiteten och 
forskningsinstituten, inkluderande också 
svenskspråkiga forsknings- och utbildnings-
instituten, samt med organisationer och övri-
ga aktörer på området. Detsamma gäller 
samarbetet med verksamhetsenheterna inom 
social- och hälsovården, exempelvis sjukhu-
sen, hälsocentralerna och enheterna inom 
äldreomsorgen. Dels skulle detta samarbete 
lyfta fram forsknings- och utvecklingsbehov 
inom servicesystemet. Dels skulle samarbetet 
ge en möjlighet att styra enheternas praxis 
exempelvis när det gäller att bygga upp bas-
läkemedelsurval. Samarbetet skulle på ett 
bättre sätt integrera läkemedelsområdets ut-
veckling med det omgivande samhället samt 
med social- och hälsovården och dess servi-
cesystem. I 3 mom. föreslås bestämmelser 
om samarbetsplikt.  
3 §. Ledning och beslutanderätt.  I paragra-

fen föreslås bestämmelser om organisationen 
vid Säkerhets- och utvecklingscentret för lä-
kemedelsområdet och om hur ärenden avgörs 
vid centret. Det föreslås att centret ska ledas 
av en överdirektör. Vid centret ska från och 
med den 1 november 2009 inrättas en tjänst 
som överdirektör. Tjänsten är en sådan tjänst 
som enligt 4 § i statstjänstemannalagen ska 
specificeras i statsbudgeten. Avsikten är att 
överdirektören ska avgöra de ärenden som 
centret ska besluta om och som inte enligt 
bestämmelserna eller arbetsordningen ska 
avgöras av en nämnd, en kommitté eller en 
annan tjänsteman som är anställd vid centret. 
Överdirektören ska också fastställa arbets-
ordningen för centret.  
4 §. Nämnder, kommittéer och delegatio-

ner.  I paragrafen föreskrivs om de nämnder, 
den kommitté och de delegationer som finns 
i samband med centret. Enligt paragrafens 1 
mom. ska vid centret på samma sätt som för 
närvarande vid Läkemedelsverket finnas en 
tillsynsnämnd och en farmakopékommitté 
som tillsätts för tre år i sänder. Dessutom kan 
det vid centret finnas andra nämnder och de-
legationer om det senare uppstår behov av 
sådana. De nämnder och delegationer som 
eventuellt inrättas senare skulle ha en rådgi-
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vande roll. Den läkemedelsnämnd och 
nämnd för veterinärläkemedel som funnits 
vid Läkemedelsverket skulle däremot upphö-
ra när den föreslagna lagen träder i kraft. 
Närmare bestämmelser om tillsättande av 
tillsynsnämnden och farmakopékommittén 
samt om deras sammansättning och ordnan-
det av verksamheten i övrigt ska utfärdas ge-
nom en förordning av statsrådet som gäller 
centret. Det föreslås att centret ska besluta 
om tillsättandet av de övriga nämnderna och 
delegationerna. 
Bestämmelser om tillsynsnämndens upp-

gifter föreslås i paragrafens 2 mom. Uppgif-
terna motsvarar de uppgifter som föreskrivs 
för tillsynsnämnden i 10 § 1 mom. i förord-
ningen om Läkemedelsverket, med den pre-
ciseringen att de också omfattar de uppgifter 
som bestäms i lagen om användning av 
mänskliga organ, vävnader och celler för 
medicinska ändamål.  
Bestämmelser om farmakopékommitténs 

uppgifter föreslås i paragrafens 3 mom. Far-
makopékommitténs uppgifter motsvarar de 
uppgifter som föreskrivs för farmakopé-
kommittén i 16 § 1 mom. i förordningen om 
Läkemedelsverket.  
5 §. Sakkunniga och ingående av avtal. Det 

föreslås att Säkerhets- och utvecklingscentret 
för läkemedelsområdet ska få ingå forsk-
ningsavtal och andra avtal. Avtalen kan gälla 
forskning som centret bedriver och utred-
ningar och utvecklingsuppgifter som det ut-
för på basis av ett avtal som det har tecknat 
med en utomstående part eller i fråga om vil-
ka centret är uppdragsgivare. Det föreslås att 
Säkerhets- och utvecklingscentret för läke-
medelsområdet ska få anlita utomstående 
sakkunniga inom ramen för sin budget. Be-
stämmelser om anlitandet av sakkunniga och 
om avtalen föreslås i paragrafens 1 mom.  
Läkemedelsverket har för skötseln av sina 

uppgifter anlitat sakkunniga som företräder 
sådan vetenskaplig sakkunskap som inte 
finns vid Läkemedelsverket. Sakkunniga har 
anlitats bl.a. i ärenden som gäller försälj-
ningstillstånd och i anslutning till arbetet i 
Europeiska läkemedelsmyndigheten exem-
pelvis för att beta av anhopningen av ären-
den. De sakkunniga har antingen anlitats på 
permanent basis eller för enskilda fall. Lä-
kemedelsverkets sakkunniga har inte vare sig 

fattat eller föredragit beslut, och har därmed 
inte utövat offentlig makt. Enligt förslaget 
ska detta förfarande kunna fortsätta också 
framöver.  
Centret ska i synnerhet i anslutning till sina 

forsknings- och utvecklingsuppgifter och i 
egenskap av den som utför arbetet få ingå av-
tal som avser forskning, utredningar och ut-
vecklingsuppgifter med utomstående parter, 
samt tillhandahålla andra sakkunnigtjänster. 
Enligt paragrafens 2 mom. ska i fråga om 

det sekretessbelagda material som lämnas ut 
till utomstående parter och som är nödvän-
digt för genomförande av utredningar, forsk-
ning och uppdrag som centret med stöd av 
uppdragsavtal låter dessa parter utföra iakttas 
vad som bestäms om utlämnande av sådant 
material någon annanstans i lag, exempelvis i 
26 § 3 mom. i lagen om offentlighet i myn-
digheternas verksamhet (621/1999). Enligt 
bestämmelsen får myndigheten lämna ut 
uppgifter ur en sekretessbelagd handling till 
uppdragstagaren, om detta är nödvändigt för 
att uppdraget ska kunna skötas. Myndigheten 
ska då enligt lagen se till att uppgifterna 
kommer att hemlighållas och skyddas på be-
hörigt sätt. 
I paragrafen föreskrivs det att de sakkunni-

ga ska omfattas av straffrättsligt tjänstean-
svar. Bestämmelsen motsvarar 6 § i lagen om 
Läkemedelsverket. Bestämmelser om straff-
rättsligt tjänsteansvar krävs trots att de sak-
kunniga inte utövar offentlig makt, eftersom 
de får kännedom om bl.a. sekretessbelagda 
uppgifter om försäljningstillstånd. Det före-
slås att närmare bestämmelser om de sak-
kunniga vid centret ska utfärdas genom för-
ordning av statsrådet. 
6 §. Provtagning. Det föreslås att centret 

för tillsynen över kvaliteten på läkemedlen 
och de anordningar och förnödenheter som 
hör till användningen av dem för farmakopé-
arbetet ska ha rätt att utan ersättning ta pro-
ver hos tillverkaren, importören, distributö-
ren, partihandlaren, försäljaren och hos andra 
som överlåter sådana till konsumtion. Be-
stämmelsen motsvarar 5 § i den gällande la-
gen om Läkemedelsverket, dock så att prover 
enligt bestämmelsen får tas också för farma-
kopéarbetet. Läkemedelsverket har tidigare 
utan en klar författningsgrund fått de prover 
som behövs för farmakopéarbetet av aktörer-
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na inom området. Behov av provtagning kan 
uppstå förutom i samband med de inspektio-
ner som avses i 77 § i läkemedelslagen också 
exempelvis när man undersöker misstänkta 
läkemedelsförfalskningar.  
7 §. Rätt att få uppgifter. I 1 mom. bestäms 

det att centret har rätt att få upplysningar av 
vissa myndigheter då dessa är nödvändiga för 
att sköta de uppgifter som föreskrivs i 2 § i 
denna lag. Centret ska ha rätt att få informa-
tionen avgiftsfritt och utan hinder av sekre-
tessbestämmelserna.  
Säkerhets- och utvecklingscentret för lä-

kemedelsområdet ska ha rätt att av läkeme-
delsprisnämnden få sådana uppgifter som har 
överlåtits till eller uppstått inom nämnden i 
samband med en ansökan som gäller ersätt-
ning och partipris för ett läkemedelspreparat, 
att av Folkpensionsanstalten få statistik- och 
registeruppgifter som gäller förskrivning och 
ersättning av läkemedel samt att få statistik- 
och registeruppgifter av Institutet för hälsa 
och välfärd. Avsikten är att uppgifterna ska 
användas vid bedömningen av det terapeutis-
ka och ekonomiska värdet av läkemedel. 
Enligt 4 punkten ska centret ha rätt att av 

Tillstånds- och tillsynsverket för social- och 
hälsovården få de registeruppgifter som är 
nödvändiga för skötseln av centrets uppgif-
ter. Tillstånds- och tillsynsverket för social- 
och hälsovården för ett register över yrkesut-
bildade personer inom hälso- och sjukvården 
där en del av uppgifterna är sekretessbelagda. 
De uppgifter som gäller produkter och ut-
rustning för hälso- och sjukvård föreslås bli 
överförda till Tillstånds- och tillsynsverket 
för social- och hälsovården. Samtidigt över-
förs också det register över risksituationer 
som gäller produkter och utrustning för häl-
so- och sjukvård. För att säkerställa ett smi-
digt samarbete bör Säkerhets- och utveck-
lingscentret för läkemedelsområdet ges till-
gång till de uppgifter som är nödvändiga för 
skötseln av centrets uppgifter.  
Förutom i den föreslagna paragrafen finns 

bestämmelser om rätten att få uppgifter i den 
speciallagstiftning som gäller centrets upp-
gifter.  
Enligt 2 mom. ska centret inte få lämna ut 

uppgifter om enskilda personers eller sam-
manslutningar affärs- eller yrkeshemligheter 
eller andra sekretessbelagda uppgifter som 

centret erhållit när det skött sina uppgifter 
enligt denna lag. 
8 §. Närmare bestämmelser.  Enligt para-

grafens 1 mom. ska bestämmelser om de le-
dande tjänstemännen, behörighetsvillkoren 
och anställningen av personal vid Säkerhets- 
och utvecklingscentret för läkemedelsområ-
det utfärdas genom förordning av statsrådet.  
Enligt 2 mom. ska det i arbetsordningen för 

Säkerhets- och utvecklingscentret för läke-
medelsområdet bestämmas om centrets orga-
nisation, utövande av beslutanderätten, den 
interna ledningen samt om andra ärenden 
inom den interna förvaltningen. Enligt 3 § är 
det centrets överdirektör som beslutar om ar-
betsordningen.   
Enligt 3 mom. ska centrets organisation 

ordnas så att tillståndsförfarandena, styrning-
en och tillsynen funktionellt sett är avskilda 
från forskningsuppgifterna. Detta är nödvän-
digt för att man ska kunna säkerställa objek-
tiviteten i tillstånds- och tillsynsförfarandena 
och en oberoende vetenskaplig forskning.  
Närmare bestämmelser om centrets organisa-
tionsstruktur, om hur funktionerna är ordna-
de, om avgörandet av ärenden, om ledning-
ens uppgifter samt om utnämning till tjänster 
finns i arbetsordningen. Bestämmelsen syftar 
till att styra organiseringen av centret så att 
funktionernas oberoende säkerställs.   
De handlingar som hänför sig till tillstånds- 

och tillsynsuppgifterna innehåller informa-
tion som är att betrakta som affärs- och yr-
keshemligheter. Därför bör man i centrets 
verksamhet och i organisationsstrukturen 
lägga särskild vikt vid skyddet för affärs- och 
yrkeshemligheter.  
9 §. Ikraftträdande. Den föreslagna lagen 

avses träda i kraft den 1 november 2009. Ge-
nom lagen upphävs lagen om Läkemedels-
verket och lagen om Utvecklingscentralen 
för läkemedelsbehandling jämte ändringar.  
10 §. Övergångsbestämmelser. Enligt pro-

positionen ska de ärenden som är anhängiga 
vid Läkemedelsverket eller vid Utvecklings-
centralen för läkemedelsbehandling samt de 
avtal och åtaganden som hänför sig till dem 
liksom de rättigheter och skyldigheter som 
följer av dem och som med stöd av denna lag 
eller någon annan lag hör till Säkerhets- och 
utvecklingscentret för läkemedelsområdet 
övergå till Säkerhets- och utvecklingscentret 
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för läkemedelsområdet för behandling och 
avgörande när denna lag träder i kraft. De 
ärenden som avses i lagen om produkter och 
utrustning för hälso- och sjukvård samt de 
avtal och åtaganden som hänför sig till dem 
liksom de rättigheter och skyldigheter som 
följer av dem ska överföras för behandling 
och avgörande till Tillstånds- och tillsyns-
verket för social- och hälsovården. De ären-
den som gäller Rohto-nätverket, dess arbets-
metoder samt implantatregistret samt de avtal 
och åtaganden som hänför sig till dem liksom 
de rättigheter och skyldigheter som följer av 
dem överförs för behandling och avgörande 
till Institutet för hälsa och välfärd.  
De ärenden som gäller övervakning av en-

skilda partier vaccin samt de avtal och åta-
ganden som hänför sig till dem liksom de rät-
tigheter och skyldigheter som följer av dem 
föreslås bli överförda från Institutet för hälsa 
och välfärd till Säkerhets- och utvecklings-
centret för läkemedelsområdet. Kvalitetskon-
troll av vaccin hör med stöd av läkeme-
delslagen till Läkemedelsverkets uppgifter. I 
praktiken har emellertid Institutet för hälsa 
och välfärd skött övervakningen av enskilda 
partier vaccin på basis av ett avtal som insti-
tutet ingått med Läkemedelsverket.  
Enligt 2 mom. ska de föreskrifter som Lä-

kemedelsverket har utfärdat förbli i kraft. Fö-
reskrifterna ska vara i kraft tills något annat 
bestäms i fråga om dem. För Utvecklingscen-
tralen för läkemedelsbehandling har det inte 
föreskrivits något bemyndigande att utfärda 
föreskrifter. Därför beaktas detta inte i över-
gångsbestämmelsen.   
I 3 mom. bestäms om den tjänst som över-

direktör som ska inrättas och om den tjänst 
som dras in. Enligt förslaget inrättas vid Sä-
kerhets- och utvecklingscentret för läkeme-
delsområdet den 1 november 2009 en tjänst 
som överdirektör. Tjänsten som överdirektör 
inrättas med stöd av denna lag och den behö-
ver inte specificeras i statsbudgeten. Åtgärder 
för att tillsätta tjänsten får vidtas så snart som 
möjligt efter det att lagen har stadfästs, och 
tjänsten ska kunna tillsättas innan denna lag 
har trätt i kraft. Efter inrättandet tillämpas på 
tjänsten som överdirektör de bestämmelser i 
statstjänstemannalagen som gäller s.k. speci-
ficeringstjänster, på samma sätt som be-
stämmelserna tillämpas på de tjänster som 

chef för ett ämbetsverk som har specificerats 
i statsbudgeten innan tjänsterna har inrättats.  
När lagen träder i kraft dras också tjänsten 
som överdirektör vid Läkemedelsverket in. 
Enligt förslaget krävs det inte tjänstemännens 
samtycke för indragningen. När tjänsten dras 
in avslutas tjänsteförhållandet utan uppsäg-
ning. 
11 §. Övergångsbestämmelser som gäller 

personalen. I 1 mom. föreslås bestämmelser 
om personalens ställning och överföring av 
tjänster när Säkerhets- och utvecklingscentret 
för läkemedelsområdet inrättas. Det föreslås 
att de anställda vid Läkemedelsverket och 
Utvecklingscentralen för läkemedelsbehand-
ling samt motsvarande tjänster vid lagens 
ikraftträdande ska överföras till Säkerhets- 
och utvecklingscentret för läkemedelsområ-
det. Personalen vid Läkemedelsverket samt 
motsvarande tjänster överförs vid ikraftträ-
dandet av denna lag analogt med de uppgifter 
som överförs till Tillstånds- och tillsynsver-
ket för social- och hälsovården. Personalen 
vid Läkemedelsverket och Utvecklingscen-
tralen för läkemedelsbehandling samt mot-
svarande tjänster överförs vid ikraftträdandet 
av denna lag analogt med de uppgifter som 
överförs till Institutet för hälsa och välfärd. 
Överdirektör vid Läkemedelsverket och mot-
svarande tjänst överförs dock inte. Den som 
vid Institutet för hälsa och välfärd sköter den 
övervakning av enskilda partier vaccin som 
föreslås bli överförd till Säkerhets- och ut-
vecklingscentret för läkemedelsområdet före-
slås likaså, med motsvarande tjänst, bli över-
förd till Säkerhets- och utvecklingscentret för 
läkemedelsområdet.   
De visstidsanställda föreslås bli överförda 

för den tid visstidsanställningen gäller. För 
överförande av tjänsterna krävs inte tjänste-
mannens samtycke, förutom om tjänsten 
överförs till en annan pendlingsregion. Om 
pendlingsregionerna föreskrivs genom ar-
bets- och näringsministeriets förordning 
(1149/2008) som utfärdats med stöd av lagen 
om utkomstskydd för arbetslösa (1290/2002). 
Anställda som överförs behåller de rättighe-
ter och skyldigheter som vid överföringen 
gäller enligt anställningsförhållanden och sin 
lön i euro. Om man kommer överens om sta-
tens lönesystem för verket så att det är i kraft 
genast från och med att verksamheten inleds, 
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förblir den sagda lönen i euro den samma 
som man har kommit överens om och i de 
avseenden som man har kommit överens om 
i 13 § i underteckningsprotokollet till statens 
tjänste- och arbetskollektivavtal (s.k. lönetill-
läggsmodell). I en situation där den nya or-
ganisationen ännu inte har ett lönesystem kan 
lönen i euro ändras i enlighet med de allmän-
na arbets- och tjänstemannarättsliga bestäm-
melserna och principerna, och den personal 
som överförs kan på basis av den nu före-
slagna övergångsbestämmelsen endast till 
följd av organisationsförändringen få ett bätt-
re skydd i fråga om lönen än personalen hade 
i den tidigare organisationen. Villkoren för 
anställningsförhållande, med undantag för 
lönen vid överföringstidpunkten, ska sålunda 
fastställas utgående från de gällande arbets-
rättsliga författningarna samt statens gällande 
tjänste- och arbetskollektivavtal på centralni-
vå och likaså utgående från de preciserande 
tjänstekollektivavtal samt arbetsgivarbeslut 
som man eventuellt kommer överens om vid 
centret enligt tillämpningsområdet för avta-
len och besluten. 
Om de uppgifter som hör till en tjänst änd-

ras väsentligt och en ny tjänst inrättas i stället 
för den tidigare, kan den nya tjänsten tillsät-
tas utan att den förklaras ledig.  
Enligt 2 mom. får åtgärder som verkstäl-

ligheten av lagen förutsätter vidtas innan la-
gen träder i kraft. Detta möjliggör bl.a. att en 
överdirektör kan utses för centret innan cent-
ret inleder sin verksamhet. 
 

1.2. Lag om ändring av 2 § i lagen om 
Tillstånds- och tillsynsverket för soci-
al- och hälsovården 

2 §. Uppgifter. Det föreslås att till lagens 2 
§ 1 mom. fogas de uppgifter som avses i la-
gen om produkter och utrustning för hälso- 
och sjukvård.  
 

1.3. Lag om ändring av läkemedelslagen 

76 a §. I läkemedelslagen föreslås en ny 
bestämmelse enligt vilken Säkerhets- och ut-
vecklingscentret för läkemedelsområdet ges 
fullmakt att övervaka att prekliniska säker-
hetsprövningar av läkemedel utförs enligt 
principerna för god laboratoriepraxis. Dess-

utom föreslås det att centret ska godkänna de 
laboratorier som utför prekliniska säkerhets-
prövningar som testlaboratorier. För närva-
rande finns det endast bristfällig reglering i 
fråga om GLP-verksamhet (Good Laboratory 
Practice), d.v.s. det kvalitetssystem som gäll-
er god laboratoriepraxis.  Bestämmelser om 
övervakning enligt GLP finns i kemikaliela-
gen, men det finns inga bestämmelser om lä-
kemedelsövervakning enligt GLP. Med lä-
kemedelsövervakning enligt GLP avses att 
säkerheten hos läkemedlen har testats på ett 
godtagbart och tillförlitligt sätt innan man 
övergår till kliniska prövningar, d.v.s. innan 
läkemedlen ges till människor.  Avsikten är 
att den myndighetsverksamhet som gäller lä-
kemedel ska koncentreras till det nya Säker-
hets- och utvecklingscentret för läkemedels-
området. Övervakningen enligt GLP är en 
väsentlig del av tillsynen över läkemedelsin-
dustrin och av försäljningstillståndsprocessen 
i fråga om läkemedel. 
84 §. I paragrafen föreslås bestämmelser 

om den avgift som ska tas ut av apoteken, in-
beräknat Helsingfors universitetsapotek och 
Kuopio universitetsapotek, partiaffärerna och 
läkemedelstillverkarna för kontroller inom 
ramen för tillsynen över handeln med läke-
medel och läkemedelssubstanser, d.v.s. kvali-
tetskontrollavgiften. Den föreslagna paragra-
fen motsvarar 4 § i lagen om Läkemedels-
verket. Varken avgiftens belopp, det sätt på 
vilket avgiften fastställs eller bestämmelsens 
innehåll i övrigt ändras i detta sammanhang. 
Det föreslås att bestämmelsen överförs till 
läkemedelslagen, eftersom det rör sig om en 
materiell bestämmelse som gäller läkemedel.  
 

1.4. Lag om ändring av lagen om smitt-
samma sjukdomar 

12 b §. Det föreslås att Institutet för hälsa 
och välfärd för att säkerställa vaccinsäkerhe-
ten ska föra register över vaccinbiverkningar. 
Yrkesutbildade personer inom hälso- och 
sjukvården ska anmäla alla konstaterade eller 
misstänkta vaccinbiverkningar som de får 
kännedom om. I registret över vaccinbiverk-
ningar ska antecknas sådana uppgifter som 
behövs för patientsäkerheten och vaccinsä-
kerheten. Till dessa hör bl.a. patientens per-
sonuppgifter, som ska vara sådana att patien-
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ten kan identifieras på ett tillförlitligt sätt, 
exempelvis på basis av namn och personbe-
teckning, samt uppgifter om vaccineringar, 
deras indikationer och biverkningar. Har man 
inte tillgång till patientens personbeteckning 
ska uppgifter om patienten emellertid regi-
streras så detaljerat att patienten kan identifi-
eras utifrån dem.   
Det föreslås att Institutet för hälsa och väl-

färd ska lämna uppgifter ur registret över 
vaccinbiverkningar till Säkerhets- och ut-
vecklingscentret för läkemedelsområdet, som 
på motsvarande sätt ska vidarebefordra de 
uppgifter om vaccinbiverkningar som det får 
till Institutet för hälsa och välfärd. På så sätt 
skulle det register över biverkningar som Sä-
kerhets- och utvecklingscentret för läkeme-
delsområdet använder vid myndighetstillsyn 
enligt läkemedelslagen och de register som 
Institutet för hälsa och välfärd upprätthåller 
för att jämföra nyttan och olägenheterna av 
vaccineringsprogrammet ha samma innehåll i 
fråga om vacciner.  På registret över vaccin-
biverkningar tillämpas lagen om riksomfat-
tande personregister för hälsovården 
(556/1989).  
 
1.5. Lag om ändring av kemikalielagen 

57 §. Testlaboratorier. I 57 § i kemikalie-
lagen föreslås en ändring som har anknytning 
till ändringen i 76 a § i läkemedelslagen, en-
ligt vilken Säkerhets- och utvecklingscentret 
för läkemedelsområdet godkänner de testla-
boratorier som utför prekliniska säkerhets-
prövningar av läkemedel och övervakar att 
prövningarna utförs i enlighet med principer-
na för god laboratoriepraxis på det sätt som 
närmare bestäms i läkemedelslagen. I detta 
nu ankommer ansvaret för tillsynen på Till-
stånds- och tillsynsverket för social- och häl-
sovården. Säkerhets- och utvecklingscentret 
för läkemedelsområdet kunde sköta de upp-
gifter som hänför sig till GLP-kontrollen av 
kemikalier med sina nuvarande personalre-
surser. 
57 a §. Inspektioner av testlaboratorier. 

Det föreslås att till kemikalielagen ska fogas 
en ny 57 a § som ska fastställa tillsynsbefo-
genheterna för Säkerhets- och utvecklings-
centret för läkemedelsområdet. De föreslagna 
befogenheterna svarar till sitt sakinnehåll 

mot de befogenheter som bestäms i 77 § i lä-
kemedelslagen.   
 
2.  Närmare bestämmelser och fö-

reskri f ter  

Närmare bestämmelser och föreskrifter om 
uppgifterna vid Säkerhets- och utvecklings-
centret för läkemedelsområdet, om tjänste-
männen och om deras behörighetsvillkor 
samt om utnämning till tjänster utfärdas ge-
nom förordning av statsrådet. Närmare be-
stämmelser om centrets interna verksamhets-
enheter och om andra frågor som gäller den 
interna förvaltningen ingår i dess arbetsord-
ning. Arbetsordningen fastställs av överdi-
rektören för centret. 
 

3.  Ikraft trädande  

Lagen föreslås träda i kraft den 1 november 
2009. 
Åtgärder som verkställigheten av lagen för-

utsätter får dock vidtas innan lagen träder i 
kraft. 
 

4.  Förhål lande t i l l  grundlagen 
samt lagst i f tningsordning  

  I propositionen föreslås det att Säkerhets- 
och utvecklingscentret för läkemedelsområ-
det ska vara tillstånds- och tillsynsmyndighet 
i ärenden som gäller läkemedelsområdet 
samt vävnadsinrättningarna och blodtjänsten. 
Till den del förslagen gäller kommunal verk-
samhet ska de föreslagna bestämmelsernas 
förhållande till den kommunala självstyrelsen 
enligt 121 § i grundlagen bedömas. Enligt 
121 § 2 mom. i grundlagen ska bestämmelser 
om uppgifter som åläggs kommunerna utfär-
das genom lag. I förslaget är det dock inte 
fråga om några nya uppgifter som åläggs 
kommunerna, utan om övervakningen av de 
uppgifter som ålagts kommunerna i den gäl-
lande lagstiftningen och om organiseringen 
av den i statsförvaltningen. Enligt förslaget 
blir Säkerhets- och utvecklingscentret för lä-
kemedelsområdet tillsynsmyndighet på ett 
sätt som motsvarar Läkemedelsverkets nuva-
rande verksamhet i fråga om tillsynen.  
Med tanke på dem som arbetar inom läke-

medelsområdet och företagen i läkemedels-
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branschen bör man betrakta de tillståndsför-
faranden som hör till uppgifterna vid Säker-
hets- och utvecklingscentret för läkemedels-
området i relation till den näringsfrihet som 
föreskrivs i grundlagens 18 §. Dessa till-
ståndsförfaranden, exempelvis tillstånd för 
läkemedelsfabrik, försäljningstillstånd för lä-
kemedel eller apotekstillstånd, baserar sig på 
särskilda bestämmelser i läkemedelslagen. I 
samband med att bestämmelserna utfärdades 
gjordes det en separat utredning över be-
stämmelsernas förhållande till grundlagen i 
grundlagsutskottets utlåtanden (bl.a. GrUU 
33/2005 rd och GrUU 49/2005 rd). Eftersom 
det i den regeringsproposition som nu över-
lämnas inte föreslås några ändringar i dessa 
tillståndsförfaranden som regleras i annan 
lagstiftning, torde det kunna anses att propo-
sitionen inte strider mot bestämmelserna i 
grundlagen till den del som det till uppgifter-
na vid Säkerhets- och utvecklingscentret för 
läkemedelsområdet hör att fatta sådana till-
ståndsbeslut som tidigare har hört till Läke-
medelsverkets behörighet.  
Enligt 80 § i grundlagen ska genom lag ut-

färdas bestämmelser om grunderna för indi-
videns rättigheter och skyldigheter samt om 
frågor som enligt grundlagen i övrigt hör till 
området för lag. Enligt grundlagsutskottets 
praxis (GrUU 56/2002) ska bestämmelser om 

bemyndiganden att utfärda förordningar och 
delegera lagstiftningsbehörighet vara tillräck-
ligt exakta och noggrant avgränsade. Av la-
gen bör tydligt framgå vilka frågor som avses 
bli reglerade genom förordning. 
I lagförslaget ingår vissa bestämmelser om 

bemyndigande enligt vilka närmare bestäm-
melser kan utfärdas genom förordning av 
statsrådet eller av social- och hälsovårdsmi-
nisteriet eller i arbetsordningen för Säker-
hets- och utvecklingscentret för läkemedels-
området. De bestämmelser som får utfärdas 
genom förordning av statsrådet eller i arbets-
ordningen gäller den mer detaljerade organi-
seringen av myndighetens verksamhet. I frå-
ga om dessa bestämmelser kan det konstate-
ras att de inte i sådan utsträckning gäller in-
dividens rättigheter eller skyldigheter att frå-
gan borde regleras i lag. Bestämmelserna om 
bemyndigande är också noggrant avgränsade. 
Det föreslås att bestämmelser om de avgifter 
som tas ut för myndighetens prestationer ska 
utfärdas genom förordning av social- och 
hälsovårdsministeriet. 
Med stöd av vad som anförts ovan anser 

regeringen att lagförslagen kan behandlas i 
vanlig lagstiftningsordning. 
 
Med stöd av vad som anförts ovan före-

läggs Riksdagen följande lagförslag: 
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Lagförslagen 

 
 

 

1.  
 
 
 
 

Lag  

om Säkerhets- och utvecklingscentret för läkemedelsområdet 

I enlighet med riksdagens beslut föreskrivs: 
 

1 § 

Ansvarsområde  

Säkerhets- och utvecklingscentret för lä-
kemedelsområdet är ett centralt ämbetsverk 
som lyder under social- och hälsovårdsmini-
steriet och som har till uppgift att främja be-
folkningens hälsa och säkerhet genom att 
övervaka läkemedel, blod- och vävnadspre-
parat samt genom att utveckla läkemedels-
området. 
 
 

2 §  

Uppgifter    

Centret ska:  
1) utöva förhands- och efterhandstillsyn 

över läkemedel samt styra och övervaka till-
verkningen, importen, distributionen och 
marknadsföringen av läkemedel och utläm-
nandet av läkemedel till konsumtion, samt 
tillhandahålla vetenskaplig rådgivning,  
2) vara tillsynsmyndighet i fråga om icke-

kliniska säkerhetsprövningar av läkemedel 
och kemikalier samt kliniska läkemedels-
prövningar, 
3) fastställa den farmakopé som i varje sär-

skilt fall ska följas och delta i standardise-
ringsarbetet inom läkemedelsområdet,  
4) sköta tillsynen över kvaliteten och sä-

kerheten i fråga om humanblod och blod-
komponenter som är avsedda för användning 

på människor samt övervaka inrättningarna 
för blodtjänst, 
5) sköta tillsynen över kvaliteten och sä-

kerheten i fråga om mänskliga organ, vävna-
der och celler som är avsedda för användning 
på människor samt övervaka vävnadsinrätt-
ningarna, 
6) sköta de styrnings-, tillstånds-, tillsyns- 

och informationsförvaltningsuppgifter som 
föreskrivs för centret i den lagstiftning som 
gäller narkotika,  
7) bedriva forskning inom läkemedelsepi-

demiologi och forskning som hänför sig till 
läkemedelspolitik och farmakoekonomi samt 
bygga upp samarbetet inom dessa forsk-
ningsområden,  
8) producera och sammanställa bedöm-

ningar som gäller det terapeutiska och eko-
nomiska värdet av läkemedelsbehandlingar 
samt koordinera samarbetet kring detta,  
9) bygga upp samarbetet kring bedömning-

arna av vaccinens terapeutiska och ekono-
miska värde,  
10) sammanställa, utvärdera och förmedla 

information om läkemedel till befolkningen, 
till dem som arbetar inom social- och hälso-
vården och till andra som behöver läkeme-
delsinformation, 
11) utveckla läkemedelsområdet samt 

funktionsdugligheten och säkerheten i läke-
medelsförsörjningen, inklusive apoteksverk-
samheten,  
12) ta hand om ärenden som hänför sig till 

den allmänna beredskapen inom läkemedels-
försörjningen och sköta de uppgifter som fö-
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reskrivs för centret i lagen om obligatorisk 
lagring av läkemedel(979/2008).  
13) föra statistik i anslutning till det egna 

ansvarsområdet,  
14) delta i och påverka Europeiska unio-

nens verksamhet och den övriga internatio-
nella verksamheten på det egna ansvarsom-
rådet.  
Centret ska dessutom sköta övriga uppgif-

ter som särskilt bestäms för det samt de upp-
gifter som social- och hälsovårdsministeriet 
förelägger det.  
Vid skötseln av sina uppgifter ska centret 

samarbeta med myndigheterna, universiteten 
och forskningsinstituten, verksamhetsenhe-
terna inom social- och hälsovården samt med 
andra aktörer inom branschen. 
 

 
 

3 §  

Ledning och beslutanderätt   

Centret leds av en överdirektör. Överdirek-
tören avgör de ärenden som centret ska be-
sluta om och som inte enligt bestämmelserna 
eller arbetsordningen ska avgöras av en 
nämnd, en kommitté eller en annan tjänste-
man som är anställd vid centret. Överdirektö-
ren fastställer arbetsordningen för centret.  
 

4 §  

Nämnder, kommittéer och delegationer  

Vid centret finns en tillsynsnämnd och en 
farmakopékommitté som tillsätts för tre år i 
sänder. Bestämmelser om tillsättande av 
nämnden och kommittén samt om deras 
sammansättning och ordnandet av verksam-
heten i övrigt utfärdas genom förordning av 
statsrådet. Centret kan också tillsätta andra 
nämnder och delegationer.  
Tillsynsnämnden behandlar och avgör 

ärenden som gäller: 
1) beviljande av sådana tillstånd till indust-

riell tillverkning av läkemedel som avses i 8 
§ i läkemedelslagen (395/1987) och av såda-
na tillstånd att idka partihandel som avses i 
32 § i nämnda lag samt återkallande av till-
stånd enligt 101 a § i nämnda lag,  

2) beviljande av tillstånd som avses i 4 § i 
blodtjänstlagen (197/2005) samt återkallande 
av tillstånd enligt 21 § i nämnda lag,  
3) beviljande av tillstånd som avses i 20 b 

§ i lagen om användning av mänskliga organ, 
vävnader och celler för medicinska ändamål 
(101/2001) samt återkallande av tillstånd en-
ligt 20 m § i nämnda lag, 
4) beviljande av apotekstillstånd som avses 

i 40 och 43 § i läkemedelslagen, sådant till-
fälligt förbud att sköta ett apotek som avses i 
49 § i nämnda lag och återkallande av apo-
tekstillstånd enligt 50 § i nämnda lag,  
5) disciplinära åtgärder enligt 51 § i läke-

medelslagen. 
Farmakopékommitténs uppgift är att lägga 

fram förslag och ge utlåtanden i ärenden som 
gäller farmakopén. 
 

5 §  

Sakkunniga och ingående av avtal  

Centret får ingå avtal om genomförande av 
forskningsprojekt och forskningsprogram 
och om fullgörande av uppgifter och forsk-
ning i anslutning till sin verksamhet både 
som uppdragsgivare och som den som utför 
arbetet. Centret får anlita utomstående sak-
kunniga inom ramen för sin budget. 
Centret får utan hinder av bestämmelserna 

om sekretess ge de i 1 mom. avsedda avtals-
parter upplysningar som är nödvändiga för 
att de uppgifter som avses i bestämmelsen 
ska kunna utföras. Bestämmelserna om 
straffrättsligt tjänsteansvar tillämpas på de 
sakkunniga vid centret. Närmare bestämmel-
ser om de sakkunniga vid centret utfärdas 
genom förordning av statsrådet.  
 

6 § 

Provtagning 

Centret har rätt att för tillsynen över kvali-
teten på läkemedlen och de anordningar och 
förnödenheter som hör till användningen av 
dem samt för farmakopéarbetet utan ersätt-
ning ta prover hos tillverkaren, importören, 
distributören, partihandlaren, försäljaren och 
hos andra som överlåter sådana till konsum-
tion. 
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7 §  

Rätt att få uppgifter.  

Centret har rätt att avgiftsfritt och utan hin-
der av sekretessbestämmelserna få följande 
upplysningar då de är nödvändiga för att skö-
ta de uppgifter som föreskrivs i 2 § i denna 
lag: 
1) av läkemedelsprisnämnden sådana upp-

gifter som har överlåtits till eller uppstått 
inom nämnden i samband med en ansökan 
som gäller ersättning och partipris för ett lä-
kemedelspreparat,  
2) av Folkpensionsanstalten statistik- och 

registeruppgifter som gäller förskrivning och 
ersättning av läkemedel,  
3) av Institutet för hälsa och välfärd stati-

stik- och registeruppgifter,  
4) av Tillstånds- och tillsynsverket för so-

cial- och hälsovården de registeruppgifter 
som behövs. 
Centret får inte lämna ut uppgifter om en-

skilda personers eller sammanslutningars af-
färs- eller yrkeshemligheter eller andra sekre-
tessbelagda uppgifter som centret erhållit när 
det skött sina uppgifter enligt denna lag.  
 
 
 
 
 
 

8 §  

Närmare bestämmelser  

Bestämmelser om de ledande tjänstemän-
nen, behörighetsvillkoren och anställningen 
av personal vid centret utfärdas genom för-
ordning av statsrådet.  
I arbetsordningen för centret bestäms det 

om 
1) centrets organisation, 
2) utövande av beslutanderätten, 
3) den interna ledningen,   
4) andra ärenden inom centrets interna för-

valtning.   
Centrets organisation ska ordnas så att till-

ståndsförfaranden, styrningen och tillsynen 
funktionellt sett är avskilda från forsknings-
uppgifterna. 

9 §  

Ikraftträdande 

Denna lag träder i kraft den   20. Genom 
denna lag upphävs lagen om Läkemedelsver-
ket (35/1993) och lagen om Utvecklingscen-
tralen för läkemedelsbehandling (1080/2002) 
jämte ändringar.  
 

10 §  

Övergångsbestämmelser 

Till Säkerhets- och utvecklingscentret för 
läkemedelsområdet övergår när denna lag 
träder i kraft, för behandling och avgörande, 
de ärenden som är anhängiga vid Läkeme-
delsverket eller vid Utvecklingscentralen för 
läkemedelsbehandling samt de avtal och åta-
ganden som hänför sig till dem liksom de rät-
tigheter och skyldigheter som följer av dem 
och som med stöd av denna lag eller någon 
annan lag hör till Säkerhets- och utvecklings-
centret för läkemedelsområdet. De ärenden 
som avses i lagen om produkter och utrust-
ning för hälso- och sjukvård (1505/1994) 
samt de avtal och åtaganden som hänför sig 
till dem liksom de rättigheter och skyldighe-
ter som följer av dem ska överföras till Till-
stånds- och tillsynsverket för social- och häl-
sovården för behandling och avgörande.  De 
ärenden som gäller Rohto-nätverket, dess ar-
betsmetoder samt implantatregistret samt de 
avtal och åtaganden som hänför sig till dem 
liksom de rättigheter och skyldigheter som 
följer av dem överförs till Institutet för hälsa 
och välfärd för behandling och avgörande. 
De ärenden som gäller övervakning av en-
skilda partier vaccin samt de avtal och åta-
ganden som hänför sig till dem liksom de rät-
tigheter och skyldigheter som följer av dem 
överförs från Institutet för hälsa och välfärd 
till Säkerhets- och utvecklingscentret för lä-
kemedelsområdet.  
De föreskrifter som Läkemedelsverket har 

utfärdat vid denna lags ikraftträdande förblir 
i kraft tills något annat bestäms i fråga om 
dem.  
Vid centret inrättas den 1 november 2009 

en tjänst som överdirektör. Tjänsten kan till-
sättas innan denna lag har trätt i kraft. Tjäns-
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ten som överdirektör vid Läkemedelsverket 
dras in när lagen träder i kraft. Det krävs inte 
tjänstemannens samtycke för indragningen. 
När tjänsten dras in avslutas tjänsteförhållan-
det utan uppsägning. 
 

11 §  

Övergångsbestämmelser som gäller persona-
len  

 
Personalen vid Läkemedelsverket och Ut-

vecklingscentralen för läkemedelsbehandling 
samt motsvarande tjänster överförs vid 
ikraftträdandet av denna lag analogt med de 
uppgifter som överförs till Säkerhets- och ut-
vecklingscentret för läkemedelsområdet. Per-
sonalen vid Läkemedelsverket samt motsva-
rande tjänster överförs vid ikraftträdandet av 
denna lag analogt med de uppgifter som 
överförs till Tillstånds- och tillsynsverket för 
social- och hälsovården. Personalen vid Lä-
kemedelsverket och Utvecklingscentralen för 
läkemedelsbehandling samt motsvarande 
tjänster överförs vid ikraftträdandet av denna 

lag analogt med de uppgifter som överförs 
till Institutet för hälsa och välfärd. Överdi-
rektör vid Läkemedelsverket och motsvaran-
de tjänst överförs dock inte. En tjänsteman 
som vid Institutet för hälsa och välfärd sköter 
sådana uppgifter som vid ikraftträdandet av 
denna lag överförs till Säkerhets- och utveck-
lingscentret för läkemedelsområdet överförs 
vid ikraftträdandet av denna lag med motsva-
rande tjänst till Säkerhets- och utvecklings-
centret för läkemedelsområdet. De visstids-
anställda överförs för den tid visstidsanställ-
ningen gäller.  
För överföring av tjänster behövs inte 

tjänstemannens samtycke, förutom om tjäns-
ten överförs till en annan pendlingsregion.  
Anställda som överförs behåller de rättig-

heter och skyldigheter som vid överföringen 
gäller enligt anställningsförhållanden och sin 
lön i euro. 
 Om de uppgifter som hör till en tjänst änd-

ras väsentligt och en ny tjänst inrättas i stället 
för den tidigare, kan den nya tjänsten tillsät-
tas utan att den förklaras ledig.  
Åtgärder som verkställigheten av lagen för-

utsätter får vidtas innan lagen träder i kraft.
————— 
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2. 
 
 

Lag 

 
om ändring av 2 § i lagen om Tillstånds- och tillsynsverket för social- och hälsovården 

I enlighet med riksdagens beslut  
ändras i lagen av den 31 oktober 2008 om Tillstånds- och tillsynsverket för social- och häl-

sovården (669/2008) 2 § 1 mom. 1 punkten som följer: 
 

2 § 

Uppgifter 

Verket ska sköta följande: 
1) den tillståndsförvaltning, styrning och 

tillsyn som föreskrivs för verket i lagen om 
yrkesutbildade personer inom hälso- och 
sjukvården (559/1994), folkhälsolagen 
(66/1972), lagen om företagshälsovård 
(1383/2001), lagen om specialiserad sjukvård 
(1062/1989), mentalvårdslagen (1116/1990), 
lagen om privat hälso- och sjukvård 
(152/1990), lagen om smittsamma sjukdomar 
(583/1986), lagen om elektronisk behandling 
av klientuppgifter inom social- och hälsovår-
den (159/2007), lagen om elektroniska recept 

(61/2007), socialvårdslagen (710/1982), la-
gen om tillsyn över privat socialservice 
(603/1996), lagen angående specialomsorger 
om utvecklingsstörda (519/1977), hälso-
skyddslagen (763/1994), alkohollagen 
(1143/1994), kemikalielagen (744/1989), la-
gen om åtgärder för inskränkande av tobaks-
rökning (693/1976), gentekniklagen 
(377/1995) och lagen om produkter och ut-
rustning för hälso- och sjukvård (1505/1994), 
— — — — — — — — — — — — — —  

——— 
Denna lag träder i kraft den     20  .   
Åtgärder som verkställigheten av lagen 

förutsätter får vidtas innan lagen träder i 
kraft. 
 

————— 
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3.  
 

Lag  

om ändring av läkemedelslagen 

I enlighet med riksdagens beslut  
fogas till läkemedelslagen av den 10 april 1987 (395/1987) en ny 76 a § och en ny 84 §, i 

stället för den 84 § som upphävts genom lag 853/2005, som följer: 
 

76 a § 
 
Säkerhets- och utvecklingscentret för lä-

kemedelsområdet övervakar att prekliniska 
säkerhetsprövningar av läkemedel utförs i 
enlighet med principerna för god laboratorie-
praxis samt godkänner laboratorier som utför 
sådana undersökningar som testlaboratorier. 
 

84 § 
 
Apoteken, inberäknat Helsingfors universi-

tetsapotek och Kuopio universitetsapotek, 
partiaffärerna och läkemedelstillverkarna ska 
betala två tusendedelar av skillnaden mellan 
läkemedlens mervärdesskattefria försälj-
ningspris och inköpspris till Säkerhets- och 
utvecklingscentret för läkemedelsområdet för 
kontroller som hör till tillsynen över handeln 
med läkemedel och läkemedelssubstanser 

(kvalitetskontrollavgift).  Apoteksavgiften 
dras av från apotekens motsvarande försälj-
ningsbidrag innan avgiften bestäms. Läke-
medelstillverkarna ska betala avgift för den 
del av försäljningen där de utan förmedling 
av en läkemedelspartiaffär levererar varan di-
rekt till ett apotek eller någon annan som har 
rätt till inköp.   
Säkerhets- och utvecklingscentret för lä-

kemedelsområdet fastställer årligen den av-
gift som avses i 1 mom. och centret har rätt 
att utan avgift få de uppgifter som det behö-
ver för beräkning av avgiften. Säkerhets- och 
utvecklingscentret för läkemedelsområdet 
meddelar närmare föreskrifter om uppbäran-
det av avgiften. 

——— 
Denna lag träder i kraft den     20  .  
Åtgärder som verkställigheten av lagen för-

utsätter får vidtas innan lagen träder i kraft. 
————— 
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4.  
 
 

Lag 

om ändring av lagen om smittsamma sjukdomar  

I enlighet med riksdagens beslut  
fogas till lagen av den 25 juli 1986 om smittsamma sjukdomar (583/1986) en ny 12 b § som 

följer: 
 

12 b §  
 
För att säkerställa vaccinsäkerheten upp-

rätthåller Institutet för hälsa och välfärd ett 
register över vaccinbiverkningar. Yrkesutbil-
dade personer inom hälso- och sjukvården 
ska anmäla alla konstaterade eller misstänkta 
vaccinbiverkningar som de får kännedom 
om. I registret över vaccinbiverkningar ska 
antecknas de uppgifter som är nödvändiga 
för patientsäkerheten och vaccinsäkerheten, 
nämligen patientens personuppgifter, uppgif-
ter om vaccineringar, deras indikationer och 
biverkningar. Institutet för hälsa och välfärd 

lämnar uppgifter ur registret över vaccinbi-
verkningar till Säkerhets- och utvecklings-
centret för läkemedelsområdet. Säkerhets- 
och utvecklingscentret för läkemedelsområ-
det lämnar uppgifter som centret får om ett 
vaccin till Institutet för hälsa och välfärd. På 
registret över vaccinbiverkningar tillämpas 
lagen om riksomfattande personregister för 
hälsovården (556/1989).  

——— 
Denna lag träder i kraft den     20  .  
Åtgärder som verkställigheten av lagen för-

utsätter får vidtas innan lagen träder i kraft. 

————— 
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5.  
 
 
 
 

Lag  

om ändring av kemikalielagen 

I enlighet med riksdagens beslut  
ändras i kemikalielagen av den 14 augusti 1989 (744/1989) 57 §, sådan den lyder i lag 

1147/1994 och i lag 1198/1999,  
fogas en ny 57 a § som följer: 

 
57 §  

Testlaboratorier 

Sådan undersökning av kemikaliers fysiska 
och kemiska egenskaper samt verkningar på 
hälsan och miljön som förutsätts i denna lag 
och i de bestämmelser och föreskrifter som 
utfärdas med stöd av den och vars resultat 
tillställs myndigheterna ska vara utförd i ett 
laboratorium som Säkerhets- och utveck-
lingscentret för läkemedelsområdet har god-
känt såsom ett auktoriserat testlaboratorium 
eller som i övrigt iakttar god laboratorieprax-
is. Laboratoriepersonalen ska vara behörig 
samt lokalerna och anordningarna lämpade 
för sitt ändamål. 
Säkerhets- och utvecklingscentret för lä-

kemedelsområdet kan foga villkor, begräns-
ningar och anvisningar till sitt godkännande 
av ett laboratorium. Närmare bestämmelser 
om förfarandet för godkännande utfärdas ge-
nom förordning av social- och hälsovårdsmi-
nisteriet.  
Ett auktoriserat testlaboratorium ska under-

rätta Säkerhets- och utvecklingscentret för 
läkemedelsområdet om väsentliga ändringar i 
sin verksamhet. 
Säkerhets- och utvecklingscentret för lä-

kemedelsområdet kan återkalla godkännan-

det av ett testlaboratorium, om laboratoriet 
inte längre motsvarar förutsättningarna för 
godkännandet eller inte iakttar de villkor, be-
gränsningar eller anvisningar som gäller dess 
verksamhet. 
 

57 a § 

Inspektioner av testlaboratorier  

Säkerhets- och utvecklingscentret för lä-
kemedelsområdet skall inspektera de god-
kända testlaboratorierna regelbundet.  
En inspektör skall ges tillträde till verk-

samhetsställets alla lokaler. Vid inspektionen 
skall alla handlingar som inspektören begär 
och som är nödvändiga för inspektionen läg-
gas fram. Därtill skall inspektören utan kost-
nad på begäran få kopior av de handlingar 
som är nödvändiga för inspektionen samt 
prover av ämnen och preparat på verksam-
hetsstället för närmare särskilda undersök-
ningar. Inspektören har även rätt att ta foto-
grafier under inspektionen. 
Över inspektionen skall föras protokoll. 

Genom förordning av statsrådet bestäms om 
vad som särskilt skall beaktas vid inspektio-
nerna och om vad inspektionsförfarandet 
skall innehålla samt om protokollet och dess 
förvaring. 
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——— 
Denna lag träder i kraft den     20  .  
Åtgärder som verkställigheten av lagen 

förutsätter får vidtas innan lagen träder i 
kraft.

————— 

Helsingfors den 15 maj 2009 

Republikens President 

TARJA HALONEN 

 
 
 
 

Omsorgsminister Paula Risikko 
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Bilaga 
Parallelltexter 

 

 
 
 
 

2. 
 
 

Lag 

 
om ändring av 2 § i lagen om Tillstånds- och tillsynsverket för social- och hälsovården 

I enlighet med riksdagens beslut  
ändras i lagen av den 31 oktober 2008 om Tillstånds- och tillsynsverket för social- och häl-

sovården (669/2008) 2 § 1 mom. 1 punkten som följer: 
 
Gällande lydelse Föreslagen lydelse 
 

2 §  

Uppgifter 

Verket ska sköta följande: 
1) den tillståndsförvaltning, styrning och 

tillsyn som föreskrivs för verket i lagen om 
yrkesutbildade personer inom hälso- och 
sjukvården (559/1994), folkhälsolagen 
(66/1972), lagen om företagshälsovård 
(1383/2001), lagen om specialiserad sjuk-
vård (1062/1989), mentalvårdslagen 
(1116/1990), lagen om privat hälso- och 
sjukvård (152/1990), lagen om smittsamma 
sjukdomar (583/1986), lagen om elektro-
nisk behandling av klientuppgifter inom so-
cial- och hälsovården (159/2007), lagen om 
elektroniska recept (61/2007), social-
vårdslagen (710/1982), lagen om tillsyn 
över privat socialservice (603/1996), lagen 
angående specialomsorger om utvecklings-
störda (519/1977), hälsoskyddslagen 
(763/1994), alkohollagen (1143/1994), ke-
mikalielagen (744/1989), lagen om åtgärder 
för inskränkande av tobaksrökning 
(693/1976) och gentekniklagen (377/1995), 
— — — — — — — — — — — — — —  

2 § 

Uppgifter 

Verket ska sköta följande: 
1) den tillståndsförvaltning, styrning och 

tillsyn som föreskrivs för verket i lagen om 
yrkesutbildade personer inom hälso- och 
sjukvården (559/1994), folkhälsolagen 
(66/1972), lagen om företagshälsovård 
(1383/2001), lagen om specialiserad sjuk-
vård (1062/1989), mentalvårdslagen 
(1116/1990), lagen om privat hälso- och 
sjukvård (152/1990), lagen om smittsamma 
sjukdomar (583/1986), lagen om elektro-
nisk behandling av klientuppgifter inom so-
cial- och hälsovården (159/2007), lagen om 
elektroniska recept (61/2007), social-
vårdslagen (710/1982), lagen om tillsyn 
över privat socialservice (603/1996), lagen 
angående specialomsorger om utvecklings-
störda (519/1977), hälsoskyddslagen 
(763/1994), alkohollagen (1143/1994), ke-
mikalielagen (744/1989), lagen om åtgärder 
för inskränkande av tobaksrökning 
(693/1976), gentekniklagen (377/1995) och 
lagen om produkter och utrustning för häl-
so- och sjukvård (1505/1994), 
— — — — — — — — — — — — — —  
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 ——— 
Denna lag träder i kraft den     20  .   
Åtgärder som verkställigheten av lagen 

förutsätter får vidtas innan lagen träder i 
kraft. 

——— 
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3.  
 

Lag  

om ändring av läkemedelslagen 

I enlighet med riksdagens beslut  
fogas till läkemedelslagen av den 10 april 1987 (395/1987) en ny 76 a § och en ny 84 §, i 

stället för den 84 § som upphävts genom lag 853/2005, som följer: 
 
Gällande lydelse Föreslagen lydelse 
 
 76 a § 

 
Säkerhets- och utvecklingscentret för lä-

kemedelsområdet övervakar att prekliniska 
säkerhetsprövningar av läkemedel utförs i 
enlighet med principerna för god laborato-
riepraxis samt godkänner laboratorier som 
utför sådana undersökningar som testlabo-
ratorier. 
 

 
 84 §

 
Apoteken, inberäknat Helsingfors univer-

sitetsapotek och Kuopio universitetsapotek, 
partiaffärerna och läkemedelstillverkarna 
ska betala två tusendedelar av skillnaden 
mellan läkemedlens mervärdesskattefria 
försäljningspris och inköpspris till Säker-
hets- och utvecklingscentret för läkeme-
delsområdet för kontroller som hör till till-
synen över handeln med läkemedel och lä-
kemedelssubstanser (kvalitetskontrollav-
gift).  Apoteksavgiften dras av från apote-
kens motsvarande försäljningsbidrag innan 
avgiften bestäms. Läkemedelstillverkarna 
ska betala avgift för den del av försäljning-
en där de utan förmedling av en läkeme-
delspartiaffär levererar varan direkt till ett 
apotek eller någon annan som har rätt till 
inköp.   
Säkerhets- och utvecklingscentret för lä-

kemedelsområdet fastställer årligen den 
avgift som avses i 1 mom. och centret har 
rätt att utan avgift få de uppgifter som det 
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behöver för beräkning av avgiften. Säker-
hets- och utvecklingscentret för läkeme-
delsområdet meddelar närmare föreskrifter 
om uppbärandet av avgiften. 

 
 ——— 

Denna lag träder i kraft den     20  .  
Åtgärder som verkställigheten av lagen 

förutsätter får vidtas innan lagen träder i 
kraft. 

——— 
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4.  
 
 

Lag 

om ändring av lagen om smittsamma sjukdomar  

I enlighet med riksdagens beslut  
fogas till lagen av den 25 juli 1986 om smittsamma sjukdomar (583/1986) en ny 12 b § som 

följer: 
 
Gällande lydelse Föreslagen lydelse 
 
 12 b §  

För att säkerställa vaccinsäkerheten upp-
rätthåller Institutet för hälsa och välfärd ett 
register över vaccinbiverkningar. Yrkesut-
bildade personer inom hälso- och sjukvår-
den ska anmäla alla konstaterade eller 
misstänkta vaccinbiverkningar som de får 
kännedom om. I registret över vaccinbi-
verkningar ska antecknas de uppgifter som 
är nödvändiga för patientsäkerheten och 
vaccinsäkerheten, nämligen patientens per-
sonuppgifter, uppgifter om vaccineringar, 
deras indikationer och biverkningar.  Insti-
tutet för hälsa och välfärd lämnar uppgifter 
ur registret över vaccinbiverkningar till Sä-
kerhets- och utvecklingscentret för läkeme-
delsområdet. Säkerhets- och utvecklings-
centret för läkemedelsområdet lämnar upp-
gifter som centret får om ett vaccin till In-
stitutet för hälsa och välfärd. På registret 
över vaccinbiverkningar tillämpas lagen om 
riksomfattande personregister för hälso-
vården (556/1989).  
 

 
 ——— 

Denna lag träder i kraft den     20  .  
Åtgärder som verkställigheten av lagen 

förutsätter får vidtas innan lagen träder i 
kraft. 

——— 
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5.  
 

Lag  

om ändring av kemikalielagen 

I enlighet med riksdagens beslut  
ändras i kemikalielagen av den 14 augusti 1989 (744/1989) 57 §, sådan den lyder i lag 

1147/1994 och i lag 1198/1999,  
fogas en ny 57 a § som följer: 

 
Gällande lydelse Föreslagen lydelse 
 

57 § 

Testlaboratorier 

Sådan undersökning av kemikaliers fysis-
ka och kemiska egenskaper samt verkningar 
på hälsan och miljön som förutsätts i denna 
lag samt de stadganden och bestämmelser 
vilka utfärdas med stöd av den och vars re-
sultat tillställs myndigheterna skall vara ut-
förd i ett laboratorium som social- och häl-
sovårdens produkttillsynscentral har god-
känt såsom ett auktoriserat testlaboratorium 
eller som i övrigt iakttar god laboratorie-
praxis. Laboratoriepersonalen skall vara 
behörig samt lokalerna och anordningarna 
lämpade för sitt ändamål. 
Social- och hälsovårdens produkttillsyns-

central kan foga villkor, begränsningar och 
anvisningar till sitt godkännande av ett la-
boratorium. Närmare bestämmelser om för-
farandet för godkännande utfärdas av social 
och hälsovårdsministeriet genom förord-
ning. 
Ett auktoriserat testlaboratorium skall un-

derrätta social- och hälsovårdens produkt-
tillsynscentral om väsentliga ändringar i sin 
verksamhet. 
Social- och hälsovårdens produkttillsyns-

central kan återkalla godkännandet av ett 
testlaboratorium, om laboratoriet inte längre 
motsvarar förutsättningarna för godkännan-
det eller inte iakttar de villkor, begräns-
ningar eller anvisningar som gäller dess 
verksamhet. 
 
 

57 §  

Testlaboratorier 

Sådan undersökning av kemikaliers fysis-
ka och kemiska egenskaper samt verkningar 
på hälsan och miljön som förutsätts i denna 
lag och i de bestämmelser och föreskrifter 
som utfärdas med stöd av den och vars re-
sultat tillställs myndigheterna ska vara ut-
förd i ett laboratorium som Säkerhets- och 
utvecklingscentret för läkemedelsområdet 
har godkänt såsom ett auktoriserat testlabo-
ratorium eller som i övrigt iakttar god labo-
ratoriepraxis. Laboratoriepersonalen ska 
vara behörig samt lokalerna och anordning-
arna lämpade för sitt ändamål. 
Säkerhets- och utvecklingscentret för lä-

kemedelsområdet kan foga villkor, be-
gränsningar och anvisningar till sitt god-
kännande av ett laboratorium. Närmare be-
stämmelser om förfarandet för godkännan-
de utfärdas genom förordning av social- och 
hälsovårdsministeriet.  
Ett auktoriserat testlaboratorium ska un-

derrätta Säkerhets- och utvecklingscentret 
för läkemedelsområdet om väsentliga änd-
ringar i sin verksamhet. 
Säkerhets- och utvecklingscentret för lä-

kemedelsområdet kan återkalla godkännan-
det av ett testlaboratorium, om laboratoriet 
inte längre motsvarar förutsättningarna för 
godkännandet eller inte iakttar de villkor, 
begränsningar eller anvisningar som gäller 
dess verksamhet. 
 

 



 RP 74/2009 rd 
Gällande lydelse Föreslagen lydelse 

 

59

 57 a § 

Inspektioner av testlaboratorier 

Säkerhets- och utvecklingscentret för lä-
kemedelsområdet skall inspektera de god-
kända testlaboratorierna regelbundet.  
En inspektör skall ges tillträde till verk-

samhetsställets alla lokaler. Vid inspektio-
nen skall alla handlingar som inspektören 
begär och som är nödvändiga för inspek-
tionen läggas fram. Därtill skall inspektö-
ren utan kostnad på begäran få kopior av 
de handlingar som är nödvändiga för in-
spektionen samt prover av ämnen och pre-
parat på verksamhetsstället för närmare 
särskilda undersökningar. Inspektören har 
även rätt att ta fotografier under inspektio-
nen. 
Över inspektionen skall föras protokoll. 

Genom förordning av statsrådet bestäms 
om vad som särskilt skall beaktas vid in-
spektionerna och om vad inspektionsförfa-
randet skall innehålla samt om protokollet 
och dess förvaring. 

 
 
 ——— 

Denna lag träder i kraft den     20  .  
Åtgärder som verkställigheten av lagen för-
utsätter får vidtas innan lagen träder i 
kraft. 

——— 
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