RP 74/2009 rd

Regeringens proposition till Riksdagen med forslag till
lag om Sikerhets- och utvecklingscentret for likemedels-
omradet och vissa lagar som har samband med den

PROPOSITIONENS HUVUDSAKLIGA INNEHALL

I propositionen foreslas att det stiftas en lag
om Sikerhets- och utvecklingscentret for 14-
kemedelsomradet. Genom lagen inrdttas en
ny myndighet inom social- och hilsovards-
ministeriets forvaltningsomrade som ska an-
svara for lidkemedelsomradets uppgifter.

Syftet med propositionen &r att koncentrera
administrationen av likemedelsforsorjningen
till Sakerhets- och utvecklingscentret for 14-
kemedelsomradet. Det foreslds att centrets
uppgiftshelhet ska bestd av tillstdnds- och
tillsynsuppgifter inom likemedelsomradet,
forsknings- och utvecklingsuppgifter inom
lakemedelsomradet samt produktion och
formedling av uppgifter om ldkemedel i syfte
att forbattra liakemedelsforsorjningens och
lakemedelsbehandlingarnas effekter. Genom
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centrets nya uppgifter och genom att kon-
centrera uppgifterna inom likemedelsfor-
sOrjningen strivar man efter att forbéttra be-
folkningens likemedelsforsorjning samt 14-
kemedelsbehandlingens sédkerhet, dndamals-
enlighet och kostnadseffektivitet. Genom re-
formen blir det kunnande som hénfor sig till
lakemedel mera 4n tidigare en del av service-
systemet inom social- och hélsovarden.

I samband med propositionen foreslas det
att Ldkemedelsverket och Utvecklingscentra-
len for likemedelsbehandling ldggs ner och
att deras uppgifter i huvudsak overfors till
Sakerhets- och utvecklingscentret for lidke-
medelsomradet. De foreslagna lagarna avses
trada i kraft den 1 november 2009.
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ALLMAN MOTIVERING

1. Inledning

Central- och regionalf6érvaltningen for so-
cial- och hilsovarden utgors av social- och
hélsovardsministeriet, dmbetsverken och in-
rittningarna under ministeriet och lansstyrel-
sernas social- och hilsovardsavdelningar.
Man haller péa att férnya statens regionfor-
valtning pa sa sitt att lansstyrelserna, arbets-
och niringscentralerna, de regionala miljo-
centralerna, miljotillstandsverken, vigdistrik-
ten och arbetarskyddsdistriktens arbetar-
skyddsbyraer sammanslas till regionforvalt-
ningsverk och nirings-, trafik- och miljocen-
traler. Som en del av statsradet ansvarar soci-
al- och hilsovardsministeriet fér beredningen
av lagstiftningen inom sitt férvaltningsomra-
de och for planeringen, forskningen, utveck-
lingen, verkstilligheten och uppfoljningen
inom forvaltningsomradet. Social- och hil-
sovardsministeriets verksamhetsidé #r att
framja befolkningens vilfird, hilsa och funk-
tionsféormaga och trygga en sund livsmiljo,
tillricklig utkomst samt social- och hiélso-
vardstjansterna. Ministeriet styr och 6verva-
kar ocksa verksamheten vid dmbetsverken
och inrittningarna inom sitt omrade.

Av de dmbetsverk och inrdttningar som ly-
der under ministeriet skdter Lakemedelsver-
ket, Institutet for hilsa och vilfard, Till-
stands- och tillsynsverket for social- och hil-
sovarden och Utvecklingscentralen for like-
medelsbehandling sddana uppgifter som hén-
for sig till styrningen och utvecklandet av
samt tillsynen 6ver ldkemedelsforsorjningen.
Liakemedelsverket har till uppgift att frimja
befolkningens hélsa och sdkerhet genom att
Overvaka ldkemedel, produkter och utrust-
ning for hilso- och sjukvard samt vidvnads-
och blodpreparat. Utvecklingscentralen for
lakemedelsbehandling ska fridmja rationell
lakemedelsbehandling genom att samla in
och utvdrdera uppgifter och att genom ut-
bildning och formedling av information
frimja god praxis vid likemedelsbehandling.

Institutet for hdlsa och vilfird skoter sddana
sakkunnigtjanster inom ldkemedelsforsorj-
ningens omrade som bl.a. hanfor sig till vac-
ciner och vaccineringar samt producerar och
formedlar information om hur effektiva me-
toderna inom hélso- och sjukvarden dr. Inom
ramen for sina tillsynsuppgifter behandlar
Tillstands- och tillsynsverket for social- och
hilsovarden 6vervakningen av de yrkesverk-
samma personer inom hélso- och sjukvéarden
som har ritt att forskriva och expediera 14-
kemedel.

Framtida utmaningar inom likemedelsom-
radet dr att befolkningen blir dldre, anvind-
ningen av ldkemedel oOkar, likemedelsbe-
handlingarna blir mera komplicerade och
kostnadsbelastningarna inom hélso- och
sjukvarden okar. Li#kemedelsférsorjningens
centralforvaltning bor dven i framtiden kunna
garantera befolkningen en effektiv, siker och
lonsam ldkemedelsbehandling och likeme-
delsforsorjning oberoende av personens so-
cioekonomiska stéllning och boningsort.

I propositionen foreslas att Sékerhets- och
utvecklingscentret for likemedelsomradet
ska inrittas, till vilket likemedelsomradets
Overvaknings-, styrnings-, forsknings- och
utvecklingsuppgifter samt kunnande som
stoder dessa uppgifter ska koncentreras.
Dessutom foreslds det att centret ska skota
tillsynen over kvaliteten och sédkerheten i fra-
ga om humanblod och dess komponenter
samt manskliga organ, vdvnader och celler
som &r avsedda for anvandning pa ménniskor
samt tillsynen Over inrdttningarna foér blod-
tjanst och vévnadsinrittningarna. Pa detta
sitt blir det kunnande som hanfor sig till 14-
kemedel mera &n tidigare en del av social-
och hilsovarden och dess servicesystem.

Uppgifter som hanfor sig till lakemedels-
forsorjningens administration finns dessutom
vid ldkemedelsprisndmnden i anslutning till
social- och hélsovardsministeriet och Folk-
pensionsanstalten. Dessa uppgifter foreslas
inte bli dndrade genom denna proposition.
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2. Nulédge
2.1. Lagstiftning och praxis
Likemedelsverket

Lakemedelsverket har enligt lagen om L&-
kemedelsverket (35/1993) till uppgift att sko-
ta forhands- och efterhandstillsynen over l&-
kemedel, 6vervakningen och handledningen
med avseende pa tillverkning, import, distri-
bution och forséljning av ldkemedel, ldkeme-
delsinformationen, farmakopéarbetet och an-
nan standardisering som hor till 1dkemedels-
branschen, likemedelsforskning och dartill
horande statistikforing. Lakemedelsverket
ska dessutom skota de uppgifter som be-
stamts for det i lagstiftningen om produkter
och utrustning for hélso- och sjukvard, delta i
standardiseringsarbetet inom branschen samt
skota tillsynen &ver insamling av minnisko-
blod och tillsynen &ver blodpreparat som &r
avsedda for behandling av sjukdom och ska-
da. Dessutom skoter verket ovriga uppgifter
som sérskilt bestdims for det samt de uppgif-
ter som social- och hilsovardsministeriet
alagger det.

Lakemedelsverket inrdttades ursprungligen
med syftet att drenden som hanfor sig till
planeringen av ldkemedelsforsorjningen samt
styrningen och forhands- och efterhandstill-
synen Over likemedelsforsorjningen skulle
koncentreras till en enda myndighet. Efter att
lagen om Likemedelsverket tradde i kraft har
verkets uppgifter utvidgats med uppgifter en-
ligt lagen om produkter och utrustning for
hélso- och sjukvard (1505/1994) och blod-
tjidnstlagen (197/2005). Bestimmelser om
Lakemedelsverkets uppgifter finns dven i la-
gen om anvindning av mainskliga organ,
viavnader och celler for medicinska &ndamal
(101/2001), nedan vavnadslagen, och i nar-
kotikalagen (373/2008).

Vid Likemedelsverket finns en likeme-
delsndmnd, en nimnd f6r veterinirlikemedel
och en tillsynsndmnd. Likemedelsndmnden
och nimnden for veterindrlikemedel &r 14-
kemedelverkets expertndmnder i principiellt
viktiga drenden som giller ldkemedelsprepa-
ratens effekt, sikerhet och kvalitet. Tillsyns-
nimnden behandlar och avgor drenden som
giller beviljande av tillstand till industriell

tillverkning av ldkemedel och av tillstand till
partihandel samt aterkallande av sddana till-
stand, beviljande av tillstind enligt blod-
tjidnstlagen samt aterkallande av sidana till-
stand, beviljande av apotekstillstand, tillfzlli-
ga forbud att skota ett apotek och édterkallan-
de av apotekstillstaind samt disciplinédra &t-
gérder enligt 51 § i ldkemedelslagen.

Pé basis av en bedomning av likemedlets
verkan, sdkerhet och kvalitet beslutar Like-
medelsverket om forséljningstillstaind for 13-
kemedlet i Finland och deltar i gemensamma
europeiska forsiljningstillstandsforfaranden.
Lakemedelsverkets tillstand kriavs for att ett
lakemedel ska fa sldppas ut pa marknaden el-
ler for att dndra anvindningssittet for eller
tillverkningen av ett ldkemedel. Nar det gill-
er det europeiska centraliserade forfarandet,
enligt vilket forséljningstillstind beviljas for
hela Europeiska unionens (EU) omrade, be-
viljas  forsdljningstillstinden av ~ EU-
kommissionen. Det frimsta syftet med for-
sédljningstillstandsférfarandena &r att garante-
ra att ldkemedel som dr avsedda for ménni-
skor #r s@kra och effektiva. Den veterinir-
medicinska tillsynens uppgift dr férutom att
garantera livsmedelssidkerheten att garantera
kvaliteten, effekten och sidkerheten i fraga
om ldkemedel som &dr avsedda for djur och
ddrigenom en dndamalsenlig medicinering av
savil produktionsdjur som séllskapsdjur. L&-
kemedelsverket #r sakkunnigmyndighet i
fraga om veterindrmedicin och producerar in-
formation om likemedel som &r avsedda for
djur for att garantera att djuren medicineras
med likemedel som har konstaterats vara
sdkra och effektiva for veterindrmedicinskt
grundade behov och vars biverkningar dr sé
sma som mojligt fér djuren, ménniskorna och
miljon. Tillgdngen pa veterindrmedicinska
lakemedel &r viktig med tanke pd djurens
hilsa och vilbefinnande, djurproduktionen,
livsmedelssidkerheten och bekdmpningen av
smittsamma djursjukdomar. Dessutom ar L&-
kemedelsverket en sadan tillsynsmyndighet
som avses i lagen om medicinsk behandling
av djur (617/1997).

Liakemedelsverket ansvarar for férnyande
och dndring av forséljningstillstand for ldke-
medel. Ar 2008 var 7 200 forsiljningstill-
stand 1 kraft. Antalet uppgifter i anslutning
till forsdljningstillstinden ar 2008, inkl. an-
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sokningar om forsiljningstillstdnd, fornyan-
den av forsiljningstillstaind och ansdkningar
om &dndring av forsdljningstillstand, var
sammanlagt 23 000. Cirka 1 400 nya forsélj-
ningstillstandsansokningar inkom till Léke-
medelsverket. Likemedelsverket behandlar
arligen ocksé cirka 20 000 ansékningar om
specialtillstind foér likemedel som saknar
forsdljningstillstand. Sédana hir specialtill-
stand kan beviljas av sdrskilda terapeutiska
orsaker eller av folkhélsoskal.

Likemedelsverket beviljar verksamhetstill-
stdnd for néstan alla néringsidkare inom l&-
kemedelsomradet, inklusive tillstand for
vdvnadsinrittningar och inréttningar for
blodtjanst samt tillstind som hénfor sig till
narkotika. Ocksa for dndring av deras verk-
samhet behovs en dndring av tillstdndet. En-
ligt blodtjanstlagen ankommer ledningen och
Overvakningen av blodtjdnsten pa Likeme-
delsverket. Lakemedelsverket ansvarar ocksa
for verkstillandet av de kvalitets- och séker-
hetsgranskningar som avses i lagstiftningen
om véavnadssidkerhet samt for styrningen i
samband med det. Lékemedelsverket inspek-
terar ocksé regelbundet de inrittningar som
fatt verksambhetstillstand.

Lakemedelsverket har en central roll nér
det giller lakemedelssidkerheten och medici-
neringssidkerheten. Likemedelsverket oOver-
vakar ldkemedlens totala tillverknings- och
distributionskedja, fran tillverkningen av 14-
kemedelssubstans till detaljhandel med I&-
kemedel, inklusive uppgifter som héanfor sig
till verksamhetstillstand och granskning.

Lakemedel far tillverkas industriellt endast
vid en fabrik som har godtagbara produktions-
lokaliteter och anldggningar samt med Lake-
medelsverkets tillstind. Ockséd den som im-
porterar likemedelspreparat som har forsilj-
ningstillstand eller dr registrerade eller som &r
avsedda for klinisk ldkemedelsforskning fran
lander utanfor Europeiska ekonomiska samar-
betsomradet bor ha Likemedelsverkets till-
stand for industriell tillverkning av likemedel.
Partihandel med lékemedel far i Finland en-
dast idkas med tillstdind av Likemedelsverket.
I Finland finns nagra likemedelspartiaffarer
som dr specialiserade pa likemedelsdistribu-
tion till hela landet samt omkring 90 andra
partiaftirer som bedriver import av lakemedel
och distribuerar varuprover.

Avsikten med apotektillstindsforfarandet
ar att sidkerstilla att apotekarna har forutsitt-
ningar for att ansvara for ett omrades like-
medelsfoérsorjning. Apotekaren har det funk-
tionella helhetsansvaret f6r ordnandet av de-
taljhandeln med ldkemedel f6r befolkningen i
sitt omrade. Apotekaren ansvarar for den
konkreta tillgangen pé ldkemedel och apo-
tekstjéanster, tillracklig yrkesmissigt kompe-
tent personal, att likemedelsforradet &r tick-
ande, sdkerheten vid tillverkningen, hanter-
ingen och leveransen av lidkemedel samt rad-
givningen kring likemedel. Likemedelsver-
ket beviljar arligen omkring 70 apotekstill-
stand. Arligen behandlas ansokningar om
apotekstillstind fran cirka 1 500 sodkande.
Liakemedelsverket inspekterar och Gvervakar
ocksd verksamhet som idkas med stod av
dessa tillstand.

Lakemedelsverket har till uppgift att fast-
stilla apoteksavgifterna. Avsikten med apo-
teksavgiften #r att jamna ut apotekens in-
komstskillnader. Grunderna for apoteksavgif-
ten anges 1 lagen om apoteksavgift
(148/1946). Apoteken betalar en éarlig apo-
teksavgift till staten pa basis av sin omsétt-
ning pé sa sitt att avgiftens andel av omsitt-
ningen 6kar i takt med att omséttningen 6kar.
Apoteksavgiften dr i genomsnitt sju procent
av apotekets omsittning. De minsta apoteken
betalar inte alls apoteksavgift, medan de
storsta apotekens avgift dr néstan 11 procent
av omséttningen.

Liakemedelsverket Overvakar kliniska 14-
kemedelsprovningar. Genom O6vervakningen
av kliniska ldkemedelsprévningar sikerstélls
att man i den forskning som utfors i Finland
tillimpar gillande lagstiftning som har utar-
betats for att garantera etisk forskning, un-
dersokta personers sidkerhet och forsknings-
resultatens tillforlitlighet. Ar 2008 pagick
494 kliniska ldakemedelsprévningar i Finland
och i dem deltog cirka 122 000 personer. Ar
2008 inleddes 268 nya ldkemedelsprévningar
i Finland.

Liakemedelsverket ansvarar for sikerstil-
landet av en dndamalsenlig behandling av
produktfel i fraga om ldkemedel och miss-
tankar om ldkemedelsforfalskningar. Léke-
medelsverket har ett 24-timmars internatio-
nellt jour- och informationsansvar f6r brist-
filliga lakemedelspreparat som upptickts pa
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vara marknader och férmedlas genom RAS-
systemet (Rapid Alarm System). De nationel-
la skyldigheterna och ansvaren grundar sig
bade pa lakemedelslagen och de Compilation
Procedures-anvisningar som getts av EU-
kommissionen och uppritthalls av Europeis-
ka ldkemedelsmyndigheten (European Medi-
cines Agency), nedan EMEA.

Med st6d av 82 § i likemedelslagen fast-
stéller Likemedelsverket den farmakopé som
ska f6ljas i Finland. Det internationella avtal
som Finland ratificerat (Finlands forfatt-
ningssamlings fordragsserie nr 34/1982,
Convention of European Pharmacopoeia och
statsradets foérordning 507/1982 om avtalets
ikrafttrddande) forbinder Finland att delta i
beredningen av den europeiska farmakopén
och vidta atgidrder for att den europeiska
farmakopén ska faststéllas officiellt. Like-
medelsverket skéter denna beredningsuppgift
genom att delta i den europeiska farmakopé-
kommissionen och arbetet i dess expertgrup-
per samt genom att vid behov skéta annan
samnordisk standardisering inom ldkeme-
delsomradet pa det sdtt som krdvs i 2 § i la-
gen om ldkemedelsverket. Till Likemedels-
verkets dagliga arbete hor samarbete med
Europeiska direktoratet for likemedelskvali-
tet och hilsovard EDQM (European Directo-
rate for the Quality of Medicines &
HealthCare). Europeiska farmakopén inne-
haller kvalitetskrav for likemedelssubstanser,
hjalpsubstanser och likemedelspreparat som
ar bindande for liakemedelsindustrin, parti-
handeln med ldkemedel, apoteken och ldke-
medelstillsynsmyndigheterna.  Liakemedels-
verket &r nationell farmakopémyndighet i
Finland.

I anslutning till Likemedelsverket finns
Farmakopékommittén, om vilken det finns
bestimmelser i 16 § 1 mom. i férordningen
om ldkemedelsverket (132/1993). Farmako-
pékommitténs uppgift dr att ligga fram for-
slag och ge utldtanden i drenden som giller
farmakopén.

Lakemedelsverkets laboratorium #r en del
av forhands- och efterhandstillsynen 6ver 14-
kemedel. Till dess kvalitetskontrolluppgifter
hor kvalitetsgranskning av ldkemedel samt
laboratorieundersokningar inom farmakopé-
verksamheten. Laboratoriet ansvarar for far-
maceutiska, kemiska och mikrobiologiska

undersdkningar som hédnfor sig till dessa
uppgifter. Laboratoriet ansvarar ocksa for
kontroll per parti av likemedelspreparat av
blodplasma.

Lakemedelsverket ansvarar ocksé for flera
uppgifter som hanfor sig till beredskap inom
lakemedelsforsorjningen samt sdkerhetsupp-
lagring och obligatorisk lagring i enlighet
med lagen om obligatorisk lagring av like-
medel (979/2008).

Genom verksamheten for likemedelssiker-
heten fraimjar Likemedelsverket sdkerheten i
frdga om likemedel for vilka forséljningstill-
stand redan beviljats. Likemedelsverket upp-
ritthaller ett eget system for att uppticka nya
lakemedelsbiverkningar. 1 systemet samlar
verket uppgifter som meddelats av ldkare och
apotek om biverkningar som likemedlet
missténks ha fororsakat. Ungefir 1 200 séda-
na uppgifter behandlas och utvérderas éarli-
gen. Likemedelsverket dvervakar ocksa ge-
nom fortgdende 6vervakning och kontroller
att innehavarna av forséljningstillstaind upp-
fyller sina skyldigheter inom verksamheten
for ldkemedelssékerhet. Verksamheten for
lakemedelssdkerhet dr internationell och styrs
av EMEA.

Lakemedelsverket overvakar ocksd mark-
nadsforingen av ldkemedel, fattar beslut om
klassificeringen av ldkemedel samt uppratt-
haller ett partiforsiljningsregister och publi-
cerar konsumtionsstatistik som baserar sig pa
det.

Lakemedelsverket for en forteckning Gver
sinsemellan utbytbara ldkemedelspreparat.
Det referensprissystem som kompletterar ut-
bytet av likemedel innehaller likemedels-
preparat med forséljningstillstind som sins-
emellan motsvarar varandra och for vilka 14-
kemedelsprisndimnden har faststdllt ersitt-
ning. De ldkemedelspreparat som ingér i en
referensprisgrupp innehaller samma mingd
av samma ldkemedelssubstans i samma l4-
kemedelsform och marknadsfors i forpack-
ningsstorlekar som i stort sett motsvarar var-
andra. Preparat inom samma referenspris-
grupp &r sinsemellan bioekvivalenta.

Liakemedelsverket har till uppgift att 6ver-
vaka att de produkter och den utrustning for
hilso- och sjukvérd som finns pd marknaden
ar sdkra och uppfyller kraven samt att frimja
en trygg anvindning av medicintekniska
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produkter. Bestimmelser om produkter och
utrustning for hélso- och sjukvérd finns i la-
gen och forordningen (1506/1994) om pro-
dukter och utrustning for hilso- och sjuk-
vard. Overvakningen av att produkter och ut-
rustning for hilso- och sjukvérd &r sidkra och
uppfyller stéllda krav &r inte en sddan for-
handstillsyn som kan jamforas med forfaran-
det med forsdljningstillstdind for likemedel,
utan myndighetsverksamheten baserar sig pa
efterhandstillsyn &ver produkterna och ut-
rustningen. Produkter och utrustning f6r hal-
so- och sjukvard &r instrument, apparater,
anordningar, material eller hjdlpmedel som
anvinds av yrkesutbildade personer inom
hilso- och sjukvirden samt patienter och
konsumenter. Produkter och utrustning som
avses 1 lagen &r t.ex. sarvardsprodukter, for-
stahjdlputrustning, pacemaker, konstgjorda
leder och andra motsvarande implantat, sjuk-
hussdngar, rullstolar, utrustning for opera-
tionssalar, system och programvara som an-
viands for undersokning och vard samt bild-
givande utrustning och anordningar for stral-
behandling.

Genomforandet av det géllande direktivet
om medicintekniska produkter (2007/47/EG)
kommer att betona patient- och anvéindarsi-
kerheten. Dessutom #r en uppgift att styra,
handleda och 6vervaka yrkesméssiga anvén-
dare. Marknadsovervakningen har granssnitt
med andra nationella myndigheter, t.ex. Till-
stands- och tillsynsverket for social- och hél-
sovarden, Konsumentverket, Stralsdkerhets-
centralen och Tullverket. EU-samarbetet ar
en central del av 6vervakningen av medicin-
tekniska produkter.

Uppgifter gillande produkter och utrust-
ning for hilso- och sjukvard som enligt lag
ankommer pa Likemedelsverket #r ocksa
uppritthallande av system for kontroll av
risksituationer och marknadsdvervakning,
kontroll och 6vervakning av den inhemska
produkttillverkningen samt likemedels- och
apparatkombinationer och deras grinsytor.

rligen behandlas omkring 1 000 anmil-
ningar om risksituationer. Ett viktigt redskap
vid 6vervakningen av medicintekniska pro-
dukter och sdkerheten vid anvéndningen av
dem #r det register 6ver risksituationer som
fors av Liakemedelsverket. I registret infors
risksituationer som meddelats av tillverkarna

och yrkesmissiga anvéindare. Helhetsbedom-
ningen av risksituationer som orsakats av
medicintekniska produkter grundar sig pa de
anmilningar och uppgifter som fas av tillver-
karna och de yrkesméssiga anvdndarna. Cen-
trala gréanssnitt vid hanteringen av risksitua-
tioner dr bl.a. Tillstdnds- och tillsynsverket
for social- och hilsovarden, Tullverket, Kon-
sumentverket, Stralsikerhetscentralen och
Sakerhetsteknikcentralen samt internationella
samarbetspartner inom EU-kommissionen
och i de andra EU-ldnderna. Likemedelsver-
ket for dessutom ett implantatregister, vars
syfte dr att folja befolkningens vélfird och
hilsa i fraga om dem som fatt implantat. Im-
plantatregistret har mojliggjort en uppfolj-
ning av och forskning i de héilso- och vil-
fardsproblem som hanfor sig till implantat.
Lakemedelsinformationen &r en av Like-
medelsverkets lagstadgade uppgifter. Like-
medelsinformation kan definieras som den
information som bor ges om ett likemedel
for att det ska kunnas anvéndas pa ett korrekt
och sdkert sitt. De som behdver denna in-
formation dr de som &dr yrkesverksamma
inom hélso- och sjukvéarden, de som anvén-
der lakemedlet, patienter och konsumenter.
Aven om malgrupperna for likemedelsin-
formationen inte preciseras i lagstiftningen,
ar den lidkemedelsinformation som ges till 14-
kemedelsanvidndarna en viktig del i strdvan
efter en sidker likemedelsbehandling. Like-
medelsinformation kan ges personligen, ex-
empelvis i form av likemedelsradgivning
som ges av dem som &r yrkesverksamma
inom hélso- och sjukvarden, eller ocksa kan
anvindaren skaffa information pé egen hand.
For nédrvarande ansvarar Tillstdnds- och
tillsynsverket for social- och hilsovarden
med stod av kemikalielagen (744/1989) for
de uppgifter som hanfor sig till god laborato-
riepraxis, dvs. tillsyn enligt GLP (Good La-
boratory Practice), och Likemedelsverket har
pa basis av ett avtal utfort sddana GLP-
kontroller vid testanldggningar som géller
sikerhetsundersékningar av ldkemedel. Det
finns inga bestimmelser om detta i ldkeme-
delslagen. GLP-6vervakningen av preklinis-
ka undersokningar av likemedel &r en del av
Overvakningen av likemedelsindustrin. Re-
sultaten av prekliniska undersokningar ska
fogas till ans6kningar om forséljningstill-
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stand for ldkemedel. Undersdkningarna bor
utforas enligt principerna for god laborato-
riepraxis. Prekliniska undersokningar har en
mycket kritisk betydelse nér det giller like-
medelsprovningar, eftersom man pa basis av
dem bedomer om det dr sdkert att i utveck-
landet av ett likemedel overga till skedet
med kliniska provningar, dvs. inleda sddana
undersokningar dar likemedlet ges till mén-
niskor. GLP-principerna regleras i OECD:s
beslut och rekommendationer, som iakttas i
alla OECD:s medlemslidnder. I EU-linderna
har GLP-principerna dessutom genomforts
genom direktiv. Likemedelsverket har sak-
kunskap om GLP-undersokningar kring I&-
kemedel och forfaranden for godkédnnande av
lakemedel samt goda kontakter med EMEA.

Liakemedelsverkets dagliga uppgifter skots
1 ménga avseenden i samarbete med de andra
EU-ldndernas likemedelsmyndigheter samt
EMEA. Finldndsk sakkunskap utnyttjas ock-
sa i flera av EU-kommissionens och Europa-
radets kommittéer och arbetsgrupper.

Utvecklingscentralen for lakemedelsbehand-
ling

For fraimjande av en rationell lakemedels-
behandling finns Utvecklingscentralen {or
lakemedelsbehandling, som verkar i samband
med Likemedelsverket. Bestimmelser om
centralens verksamhet och uppgift finns i la-
gen om Utvecklingscentralen for ldkeme-
delsbehandling (1080/2002) och i den for-
ordning av statsradet (1339/2002) som getts
med stod av lagen. Utvecklingscentralen for
lakemedelsbehandling ska samla in och ut-
virdera information om klinisk ldkemedels-
behandling samt genom utbildning och for-
medling av information forbéttra praxis vid
lakemedelsbehandling.

Utvecklingscentralen for ldkemedelsbe-
handling ska ocksd utvdrdera, sammanfatta
och férmedla information om klinisk like-
medelsbehandling. Utvecklingscentralen for
lakemedelsbehandling ska framja en rationell
lakemedelsbehandling genom experthjilp,
forskning, utbildning och informationstek-
niskt stod, fungera i samarbete med hélso-
och sjukvérdens aktorer och serviceenhets-

producenter, myndigheterna samt aktorer
som framjar rationell likemedelsbehandling
samt bedriva det internationella samarbete
som hor till dess ansvarsomrade.

Utvecklingscentralen for ldkemedelsbe-
handling har genomf6rt informationsstyr-
ningen av likemedelsbehandlingen péa olika
sitt. Styrningen har riktats till likarnas beslut
om ldkemedelsbehandling och till rutinerna
hos yrkesverksamma inom hilso- och sjuk-
varden samt praxis pa verksamhetsstillena
for att genomfora behandlingen. For detta har
centralen ett nédtverk av Rohto-ansvariga for
primédrvardens verksamhetsstéllen. Natverket
omfattar cirka 230 Rohto-ansvariga. Vid sina
verksamhetsstdllen ordnar nitverket work-
shopar for frimjande av rationell ldkeme-
delsbehandling och de Rohto-ansvariga fun-
gerar som opinionsbildare. De lokala Rohto-
ansvariga stods och handleds av regionansva-
riga i huvudsak inom sjukvardsdistrikten,
men till en del ocksa inom stora stidder, vilka
ocksa ansvarar for kostnaderna for den regi-
onala koordinationen. Verksamheten &r nira
integrerad med verksamheten inom social-
och hilsovardens servicesystem och ldkeme-
delsbehandlingen utvecklas som en del av
helhetsbehandlingen av patienterna.

Utvecklingscentralen for ldakemedelsbe-
handling har sammanstéllt och publicerat sa-
dana evidensbaserade uppgifter om ldkeme-
del och praxis vid ordinering av likemedel
som frdmjar rationell likemedelsbehandling.
Centralen har analyserat och formedlat upp-
gifter ur Folkpensionsanstaltens receptregis-
ter i synnerhet for regionala och lokala ut-
vecklingsbehov. Centralen har inlett en pla-
nering hur man ska genomfora bedémningen
av det terapeutiska och ekonomiska virdet av
lakemedel. Utvecklingscentralen for ldkeme-
delsbehandling har mycket nationellt och in-
ternationellt samarbete. Centralen har ett in-
tensivt samarbete med Finska Lakarférening-
en Duodecims organisation for God medi-
cinsk praxis och har deltagit i utvecklingsar-
betet for stod for elektroniskt beslutsfattande
i friga om ldkemedelsdatabaser. Utveck-
lingscentralen for likemedelsbehandling har
ocksd deltagit i det nationella arbetet for
framjande av patientsdkerheten och sidker
medicinering.
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Tillstdnds- och tillsynsverket for social- och
hilsovérden

Tillstands- och tillsynsverket for social-
och hilsovarden inledde sin verksamhet i
borjan av 2009. Verket har som mal att ge-
nom styrning och tillsyn frimja tillgodoseen-
det av rittsskyddet och tjansternas kvalitet
inom social- och hilsovarden samt hanter-
ingen av hilsorisker i livsmiljén och hos be-
folkningen. Social- och hélsovardens pro-
dukttillsynscentrals och Rittsskyddscentralen
for hilsovardens uppgifter, personal och an-
slag Overfordes till verket. Verket ska fran
och med ar 2010 ocksé skéta styrnings- och
tillsynsuppgifter for socialvarden.

Verket ska skota den tillstandsfoérvaltning,
styrning och tillsyn som foreskrivs for verket
i lagen om yrkesutbildade personer inom hél-
so- och sjukvarden (559/1994), folkhilsola-
gen (66/1972), lagen om foretagshilsovard
(1383/2001), lagen om specialiserad sjukvard
(1062/1989), mentalvardslagen (1116/1990),
lagen om privat hilso- och sjukvard
(152/1990), lagen om smittsamma sjukdomar
(583/1986), lagen om elektronisk behandling
av klientuppgifter inom social- och hédlsovar-
den (159/2007), lagen om elektroniska recept
(61/2007), socialvardslagen (710/1982), la-
gen om tillsyn Over privat socialservice
(603/1996), lagen angéende specialomsorger
om utvecklingsstérda (519/1977), hélso-
skyddslagen  (763/1994),  alkohollagen
(1143/1994), kemikalielagen, lagen om éat-
girder for inskrinkande av tobaksrokning
(693/1976) och gentekniklagen (377/1995).
Tillstdnds- och tillsynsverket for social- och
hilsovardens uppgifter giller emellertid inte
verksamhet som avses i likemedelslagen el-
ler lagen om produkter och utrustning for
hilso- och sjukvard, betraffande vilka lagar
giller att Likemedelsverket ansvarar for
overvakningen enligt dem.

Tillstands- och tillsynsverket for social-
och hilsovarden ska ocksa skota de uppgifter
som ankommer péa verket enligt bestimmel-
ser i lagstiftningen om abort, sterilisering,
réttspsykiatri, assisterad befruktning, an-
vandning av minskliga organ, vdvnader och
celler for medicinska #ndamal, medicinsk
forskning och utredande av dddsorsak samt
uppgifter som ankommer pa verket enligt na-

gon annan lag eller forordning.

En viktig uppgift dr ocksa att styra de all-
manna forfaringssétten inom lénsstyrelsernas
tillstdndsforvaltning och tillsyn. Verket ska
ocksd skota centraliserade riksomfattande
tillstdnds- och tillsynsuppgifter. Lansstyrel-
serna har emellertid &ven i fortséttningen det
huvudsakliga ansvaret for tillsynen 6ver so-
cial- och hilsovarden inom sitt omrade.

Enligt 57 § i kemikalielagen ska undersok-
ningar av kemikaliers fysiska och kemiska
egenskaper samt verkningar pa hilsan och
miljon vara utfoérda i ett laboratorium som
Tillstands- och tillsynsverket for social- och
hilsovarden har godként sdsom ett auktorise-
rat testlaboratorium eller som i Gvrigt iakttar
god laboratoriepraxis. Kvalitetssystemet for
god laboratoriepraxis (GLP) tillimpas pa
icke-kliniska undersokningar av hélso- och
miljosdkerhet. GLP-principerna ska iakttas i
undersokningar vars resultat anviands vid re-
gistrering eller godk#nnande av likemedel,
bekdmpningsmedel, tillsatsimnen i livsmedel
och foder, kosmetiska produkter och veteri-
ndrmedicinska produkter eller vid undersok-
ning av sékerheten i friga om industrikemi-
kalier. Ett testlaboratorium kan ansdka om att
Tillstdnds- och tillsynsverket for social- och
hilsovarden godkénner det som ett auktorise-
rat testlaboratorium, om undersdkningar for
att utreda kemikaliesékerheten utfors i labo-
ratoriet. Nér det giller sidkerhetsundersok-
ningar kring lakemedel skoter Liakemedels-
verket for nérvarande GLP-kontroller vid
testningslaboratoriet enligt avtal, varefter
Tillstands- och tillsynscentralen for social-
och hilsovarden fattar beslut i drendet.

Institutet for hilsa och vilfird

Institutet for hilsa och vilfiard inledde sin
verksambhet i borjan av 2009. Enligt lagen om
Institutet for hélsa och vilfird (668/2008)
stravar institutet efter frimjande av befolk-
ningens vilfird och hilsa, forebyggande av
sjukdomar och sociala problem och utveck-
ling av social- och hdlsovarden och dess ser-
vice. Forsknings- och utvecklingscentralen
for social- och hilsovardens och Folkhilso-
institutets uppgifter, personal och anslag
overfordes till Institutet for hilsa och vilfird.

Institutet ska undersdka och folja befolk-
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ningens vélfird och hilsa, faktorer som pa-
verkar dem och problem i anslutning till
dem, hur utbredda problemen ar och mojlig-
heterna att férebygga dem, samt utveckla och
frimja atgédrder for att frimja vélfard och
hilsa och minska problem i anslutning till
dem. Institutet ska undersoka, folja, utvirde-
ra, utveckla och styra verksamheten inom so-
cial- och hilsovarden och ge experthjilp som
behovs for att genomfora sddan politik och
tillampa sadana tillvigagangssétt och sadan
praxis som frimjar vilfird och hilsa samt
bedriva forskning och utveckling inom bran-
schen och frdmja innovationer samt ta initia-
tiv och gora framstillningar som behdvs for
att utveckla social- och hilsovéarden och dess
service och frimja befolkningens hilsa och
vilfard. Institutet ska vara en statistikmyn-
dighet enligt 2 § 2 mom. i statistiklagen
(280/2004) och uppritthalla datafiler och
fora register inom omradet s& som foreskrivs
sdrskilt och sorja for kunskapsunderlaget
inom sitt uppgiftsomrade och for nyttiggo-
randet av det. Dessutom ska institutet utveck-
la och uppdatera centrala termer, definitioner
och klassificeringar inom social- och hilso-
varden samt delta i internationell verksamhet
inom sitt omrade.

Enligt den finldndska patientsdkerhetsstra-
tegin 2009-2013 ska Institutet fér hilsa och
vilfard samla och analysera uppgifter om pa-
tientsikerhet (SHM:s publikationer 2009:4).
Institutet for hilsa och vilfird har som upp-
gift att stodja verkstillandet av patientsiker-
hetsstrategin i praktiken och etablera den-
samma 1 verksamhetsenheterna, utveckla in-
strument och arbetssétt, frimja forskningen
kring patientsikerhet, f6lja hur patientséker-
heten utvecklas med hjélp av nationella indi-
katorer, frimja det nationella samarbetet mel-
lan social- och héilsovardsorganisationerna
samt delta i det internationella samarbetet i
branschen.

Institutet ska dessutom skéta de uppgifter
som det har enligt lag eller med stéd av lag
eller som social- och hélsovardsministeriet
foreldgger det. Dessutom kan institutet pro-
ducera rittsmedicinska tjdnster och hélso-
och sjukvardstjanster d& sadan verksamhet
direkt anknyter till dess forsknings-, expert-
och utvecklingsverksambhet.

En viktig del av institutets uppgift &r att

paverka social- och hilsovardens aktorer pa
sa sitt att de olika funktionerna ordnas i en-
lighet med anvéndarnas fordelar pa ett dnda-
malsenligt och kostnadseffektivt sitt. Forut-
om genom institutets forsknings- och utveck-
lingsverksamhet sker detta ocksd genom in-
formationsstyrning, ssom t.ex. utarbetande
och publicerande av anvisningar, handbocker
och rekommendationer. Institutet ska ocksé
ge expertstod till kommuner, samkommuner
och statsforvaltningen.

Enligt statsradets forordning om Institutet
for hilsa och vilfard (675/2008) har institutet
till uppgift att ha hand om Finlands vaccin-
forsorjning och ha tillsyn over kvaliteten pa
de vacciner och motsvarande preparat som
anvinds i landet. Institutet ska komma &ver-
ens med den myndighet som ansvarar for 14-
kemedelsovervakningen om hur kvalitets-
kontrollen av vacciner ska utféras och om
arbetsfordelningen och samarbetet i anslut-
ning till den, s& att 6vervakningen av vacci-
nerna i sin helhet blir ordnad pé det sétt som
forutsitts i ldkemedelslagen.

Enligt lagen om smittsamma sjukdomar
(583/1986) ankommer den allménna plane-
ringen, ledningen och 6vervakningen av be-
kdmpningen av smittsamma sjukdomar pa
social- och hilsovardsministeriet. Malet med
det allmdnna vaccineringsprogrammet ir att
skydda finldndarna s& vil som mojligt mot
sddana sjukdomar som kan foérhindras genom
vaccinering. Social- och hilsovardsministeri-
et har genom férordning faststillt de vacciner
som anvénds for att bekdmpa infektionssjuk-
domar som ingar i det nationella vaccina-
tionsprogrammet. Lagen om smittsamma
sjukdomar innehéller bestimmelser om upp-
gifter som géller vacciner inom ramen for In-
stitutet for hélsa och vélfirds nationella vac-
cineringsprogram.

Institutet for hélsa och vilfiard, och dessfor-
innan Folkhélsoinstitutet, har pa basis av ett
avtal fort register 6ver biverkningar av vac-
ciner for Liakemedelsverkets rikning. Institu-
tet for hilsa och vilfird anvander uppgifterna
i registret 6ver biverkningar for att jamfora
nyttan och oldgenheterna av vaccinerings-
programmet och Likemedelsverket anvénder
samma uppgifter fér myndighetstillsynen en-
ligt likemedelslagen. Malet med uppfolj-
ningen av vaccineringarnas konsekvenser ir
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dels att folja upp det skydd vaccineringspro-
grammet ger mot sjukdomar, dels vacciner-
ingarnas biverkningar. Som ansvarig myn-
dighet for bekdmpningen av smittsamma
sjukdomar genom vaccinering bor Institutet
for hdlsa och vilfird ha tillgang till uppgifter
av bada typerna av verkningar. Bestimmelser
om Liakemedelsverkets ritt att hantera upp-
gifter om biverkningar av likemedel finns i
forordningen om riksomfattande personregis-
ter for hilsovarden (774/1989).

Lakemedelsprisndmnden och Folkpensions-
anstalten

Lakemedelsprisnamndens och Folkpen-
sionsanstaltens uppgifter inom ldkemedels-
forsorjningen hanfor sig till upprétthallandet,
utvecklandet och genomftrandet av sjukfor-
sikringens system for ldkemedelsersittning.
Bestimmelser om systemet med likemedels-
ersittning ingar i sjukforsdkringslagen
(1224/2004) och i den forordning (244/2005)
som statsradet utfardat med stéd av lagen.

Lakemedelsprisndmnden faststéller ersétt-
ningen och ett skiligt partipris for de like-
medelspreparat, kliniska niringspreparat och
salvbaser som ska ersittas med stdd av sjuk-
forsdkringslagen. Fran och med ar 2009 an-
svarar ladkemedelsprisnimnden ocksa genom-
forandet av det referensprissystem for like-
medel som hénfor sig till systemet med I&-
kemedelserséttning. 1 anslutning till detta
faststiller likemedelsprisndmnden vilka 14-
kemedelspreparat som ska inga i referens-
prissystemet och deras referenspris. Dessut-
om foljer lidkemedelsprisndmnden vilken in-
verkan avgoranden som giller partipriserna
och erséttningen har pa kostnaderna for 14-
kemedelsersattningarna.

Folkpensionsanstalten ska skodta administ-
rationen och genomforandet av de ldkeme-
delserséttningar som omfattas av sjukforsik-
ringen. Dessutom bedriver Folkpensionsan-
stalten forskning kring lékemedelsforsorj-
ningen och systemet med likemedelsersitt-
ningar, publicerar statistik som baserar sig pa
lakemedelsersattningar och for register dver
ladkemedelspreparat som ersitts.

Vid faststillandet av ersdttningen och par-
tipriset for ett lakemedel bedomer lakeme-
delsprisndmnden liakemedelspreparatets tera-

peutiska vérde i forhallande till de kostnader
det ger upphov till. Likemedelsprisnamnden
beslutar i fraiga om varje likemedelspreparat
huruvida ersittning ska beviljas och faststil-
ler ett partipris for preparatet utgdende fran
forsiljningstillstaindsinnehavarens  ansokan.
Den expertgrupp som verkar i anslutning till
lakemedelsprisndmnden och Folkpensionsan-
stalten har till uppgift att pd begéran av 14-
kemedelsprisndimnden beddma forutséttning-
arna for erséttning for liakemedelspreparatet
bade i fraga om det terapeutiska virdet och
lakemedelsbehandlingens kostnadseffektivi-
tet. Dessutom bedomer Folkpensionsanstal-
ten hur skiligt det partipris som féreslagits
for likemedelspreparatet ar ur sjukforsik-
ringens synvinkel.

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

Bestammelserna om godkédnnande for for-
sdljning av ldkemedel och ldkemedelssiker-
het har harmoniserats genom Europeiska
gemenskapens bestdmmelser. Europaparla-
mentets och radets direktiv 2001/83/EG av
den 6 november 2001 om upprittande av
gemenskapsregler for humanldkemedel, ned-
an ldkemedelsdirektivet, reglerar ldkeme-
delsomradet inom hela EU. Genom ldkeme-
delsdirektivet regleras bl.a. forséljning, till-
verkning och import av lakemedel, méarkning
och bipacksedel, partihandel med likemedel
samt marknadsforing och 6vervakning av 14-
kemedel. Ocksé flera andra av Likemedels-
verkets nuvarande uppgifter, sdsom uppgifter
som hinfor sig till produkter och utrustning
for hilso- och sjukvarden, vdvnadsfragor,
blodpreparat och narkotika, baserar sig pa
EG-bestimmelser. De gemenskapsbestim-
melser som styr dessa uppgifter géller bl.a.
gemenskapsforfarande for centralt forfarande
och EMEAS:s verksamhet (726/2004/EQG),
veterindgrmedicinska lakemedel
(2001/82/EG), traditionella vixtbaserade l4-
kemedel (2004/24/EG), kliniska proévningar
av humanldkemedel (2001/20/EG), likeme-
delstillverkning (2003/94/EG) samt medicin-
tekniska produkter (2007/47/EG).

EU:s likemedelstillsyn grundar sig pa ett
nitverk av nationella myndigheter som koor-
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dineras av EMEA och vars syfte &r att mins-
ka overlappande arbete och forenhetliga
verksamhetssitten.

Det finns fyra forfaranden foér godkénnande
for forsdljning inom EU, varav det nationella
forfarandet ndrmast innebér uppritthallande
av befintliga forsdljningstillstdind. Forfaran-
det for omsesidigt erkdnnande och decentra-
liserat forfarande #r EU:s likemedelsmyn-
digheters gemensamma f6rfaranden for god-
kénnande for forsiljning dar ett medlemsland
har det vetenskapliga beddomningsansvaret
och de andra ska garantera kvaliteten. Storsta
delen av de ldakemedel som kommer ut pa
marknaden i Finland, i huvudsak parallelim-
porterat ldkemedelspreparat, godkinns for
forséljning i dessa EU:s gemensamma forfa-
randen for forsdljningstillstind. Daremot be-
viljas i praktiken alla forsédljningstillstdnd for
nya innovativa ldkemedel genom det centra-
liserade forfarande for godkinnande som
EMEA ér ansvarig for. Den vetenskapliga
provningen och kontroller av ansokningar
om forséljningstillstind inom det centralise-
rade forfarandet utférs av en nationell like-
medelsmyndighet pad uppdrag av EMEA.
EMEA betalar ersdttning till den nationella
myndigheten for dessa uppgifter. Efter att
forséljningstillstand beviljats foljer samma
lakemedelsmyndigheter ldkemedlets kvalitet,
effekt och sdkerhet under hela den tid till-
standet &r i kraft. Det centraliserade forfaran-
det har en nyckelposition nér det giller fram-
tidens likemedelsbehandling och likeme-
delssikerhet.

Genom att staka ut riktlinjerna fér den na-
tionella ldkemedelspolitiken och i enlighet
med sin egen strategi har Likemedelsverket
stravat efter att oka sin EU-inverkan genom
de valda prioritetsomradena. Till dessa hor
ladkemedel for pediatrisk anvidndning och
biotekniskt framstillda likemedel, och vid
overvakningen av dem har finldndska exper-
ter betydande roller inom EU. Likemedels-
verket har ocksd verkat aktivt i forfarandet
for omsesidigt erkdnnande och i det decentra-
liserade forfarandet, i huvudsak vid veten-
skaplig provning av forsdljningstillstand for
synonympreparat. EU-uppgifterna ger Like-
medelsverket betydande inkomster, med vil-
ka man kan uppritthalla och utveckla ett
hogklassigt kunnande och hogklassig sak-

kunskap inom lédkemedelsdvervakningen.

Tillsynen &ver likemedelsdirektiven har i
huvudsak ordnats pa ett enhetligt sitt i EU:s
medlemslénder. I varje medlemsland finns en
myndighet for ldkemedelstillsyn, som har till
uppgift att bevilja forséljningstillstand for 13-
kemedel, sorja for likemedelssédkerheten och
bevilja tillstand for liakemedelsfabriker och
lakemedelspartiaffarer. Den allménna ten-
densen verkar vara att likemedelsmyndighe-
ternas uppgifter snarare 6kar 4n minskar.

Liakemedelsverkets nuvarande uppgifter
samt tillstdnds- och tillsynsansvar motsvarar
en allmineuropeisk modell d& det giller att
ordna likemedelstillsynen och kontrollverk-
samheten. Aven om tillsynen over detaljhan-
deln med likemedel inte har reglerats pa ge-
menskapslagstiftningsniva, har ocksa till-
stdndsforfarandena for och tillsynen Gver de-
taljhandeln med ldkemedel, inklusive vid
sjukhusapoteken som svarar f6ér sjukhusens
ldkemedelsdistribution, koncentrerats till 1i-
kemedelsmyndigheten i ett stort antal EU-
lénder.

I merparten av EU:s medlemsstater ansva-
rar likemedelsmyndigheten ocksa for tillsy-
nen Over vidvnadsinrittningarna och blod-
tjdnstverksamheten.

EU-samarbetet 4r en central del av EU-
tillsynen over produkter och utrustning for
hilso- och sjukvard, som i Finland genom-
fors 1 samarbete med andra EU-lénder. 1 20
av EU:s 27 medlemslidnder ansvarar likeme-
delsmyndigheten for tillsynen 6ver produkter
och utrustning inom hilso- och sjukvard.

2.3. Bedomning av nuliget

Allmiént

Liakemedlen &r en viktig del av hilso- och
sjukvarden. Med hjélp av ldkemedel kan man
forebygga och bota sjukdomar, lindra symp-
tom och uppritthalla patienternas funktions-
forméga. Effektiv och verksam likemedels-
behandling kan minska situationer av arbets-
oférméga och behovet av institutionsvard,
oka funktionsformégan samt forbattra hélsan.
Konsumtionen och anvéndningen av likeme-
del samt likemedelskostnaderna kan forvén-
tas oka i takt med att befolkningen blir dldre,
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lakemedelsbehandlingarna utvecklas och an-
talet nya likemedel och sjukdomar som be-
handlas med likemedel 6kar.

Helheten av likemedelspolitiken har utvir-
derats bl.a. i publikationen Likemedelspoli-
tiken 2010 (SHM:s publikationer 2003:11,
referat pd svenska) som fardigstédlldes ar
2003. I publikationen stélldes foljande mal
for lakemedelsforsorjningen: nivan pa like-
medelssidkerheten ska vara hog; forskriv-
ningen av ldkemedel ska vara rationell; en
regionalt tdckande tillgang pa likemedel ska
fortfarande sdkerstillas; anvindningen av 14-
kemedel ska vara #&ndamalsenlig; likeme-
delskostnaderna ska vara skiliga bade for pa-
tienten och samhéllet; administrationssyste-
met ska vara genomskinligt; de veterindrme-
dicinska behoven ska beaktas i likemedels-
forsorjningen; Finland ska vara en aktiv och
uppskattad aktor inom den europeiska ldke-
medelsovervakningen; likemedelsforskning-
en ska frimjas.

Enligt publikationen Likemedelspolitiken
2010 &r sidkerhetsnivan pa likemedelsfor-
sorjningen i Finland hog, likemedelsforsorj-
ningen tdckande och tillgangen pa likemedel
god. Den totala anvindningen av likemedel
ar skilig jamfort med andra ldnder. Som
svagheter konstaterades det att det dréjer for-
rén lakemedelspreparat kommer ut pa mark-
naden och att vissa likemedelspreparat inte
alls kommer ut. Det ansdgs att myndighets-
forvaltningen av ldkemedelsforsorjningen ar
splittrad da beslutsfattandet fordelar sig pa
lakemedelstillsyn, pristillsyn, systemet med
lakemedelserséttning och styrning och &ver-
vakning av likemedelsforskrivningen.

Enligt den utvdrdering av Finlands ldke-
medelsforsorjning och likemedelspolitik som
Virldshélsoorganisationens (WHO) region-
kommitté for Europa genomférde ar 2006
hanfor sig den finldndska ldkemedelsforsorj-
ningens mest centrala utmaningar bl.a. till att
oka koordineringen mellan olika aktorer, ut-
veckla kunnandet, utveckla sporrande fakto-
rer, 6ka informationsutbytet samt en tvavégs-
finansiering. Enligt den utredning som gjor-
des kan ldkemedelsforsorjningen och like-
medelspolitiken utvecklas och effektiviseras
bl.a. genom att man forbéttrar koordinering-
en av likemedelsforsorjningen, 6kar sakkun-
nigheten och kompetensen inom branschen

samt effektiviserar atgirder for att forverkli-
ga en rationell ldkemedelspolitik (Mossialos
och Srivastava 2008). Rapporten fister upp-
mirksamhet vid splittringen i lakemedelsfor-
sorjningens centralférvaltning och rekom-
menderar en forbittring av koordineringen
mellan ministeriet och de &mbetsverk och in-
rattningar som verkar under ministeriet. Be-
domningen av ldkemedlens terapeutiska och
ekonomiska virde samt kostnadsinverkan bor
utvecklas. Enligt rapporten bor besluten om
ersiattning och bedomningen av likemedlens
terapeutiska och ekonomiska virde tydligt
skiljas fran varandra i syfte att forbéttra pro-
cessernas genomskinlighet och trovéardighet.

Social- och hilsovardsministeriet tillsatte
en utredningsperson med uppgift att utreda
utvecklandet av ldkemedelsforsorjningens
centralférvaltning. Efter att ha hort sakkun-
niga konstaterade utredningspersonen i sin
rapport att det storsta problemet med like-
medelsforsorjningens centralférvaltning  4r
differentieringen och avsaknaden av integra-
tion i frdga om planeringen av ldkemedels-
forsorjningen 1 forhallande till den Ovriga
hilso- och sjukvarden. Likemedel har alltfor
ofta behandlats atskilt fran den 6vriga helhe-
ten av hilso- och sjukvérd. Ocksé det strate-
giska arbetet vid den allm#nna planeringen
av kontrollen Over likemedelskostnaderna,
sdkerheten vid medicinering samt ldkeme-
delsf6rsorjningen och likemedelsbehand-
lingen har varigt bristfilligt (SHM:s rappor-
ter 2008:30).

Enligt riktlinjerna i programmet Strategier
for social- och hélsovardspolitiken 2015 ska
man forbdttra ldkemedelsbehandlingarnas
kostnadseffektivitet, garantera en fungerande
lakemedelsbehandling pa hog niva i hela lan-
det och se till att likemedelskostnaderna ar
skdliga for medborgarna och samhillet
(SHM 2006). Malet med den nationella 14-
kemedelsstrategin &r att trygga forutsittning-
arna for likemedelsdistributionen och en god
tillgang pa ldkemedel i hela landet samt ga-
rantera en hog niva pa likemedelssikerheten.
Vidare dr malet att frimja en rationell an-
vindning av ldkemedel, se till att ldkeme-
delskostnaderna &r skiliga for samhéllet och
medborgarna, 6ka méingden av och kvaliteten
pa likemedelsinformationen for medborgar-
na och dem som &r verksamma inom hélso-
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och sjukvirden samt frimja ldkemedels-
forskningen. Dessutom é&r ett mél for den na-
tionella ldkemedelsstrategin att paverka EU:s
lakemedelspolitik utgdende fran Finlands in-
tressen.

Liakemedelsverket har med framgéng skott
sina uppgifter géllande tillgangen pa ldkeme-
del och ldakemedelssikerheten i enlighet med
de nationella liakemedelspolitiska méalen samt
uppgifter som hénfor sig till EU:s ldkeme-
delsforvaltning.

Utvecklingscentralen for ldkemedelsbe-
handling har riktat in sin verksamhet pa att
effektivisera processerna inom ldkemedels-
behandlingen. Arbetet inom nétverket Rohto
har konstaterats vara ett fungerande arbets-
sitt genom vilket centralférvaltningen for
hilso- och sjukvarden kan stoda verksam-
hetsenheterna inom hélso- och sjukvarden, i
synnerhet primirvarden. Enligt den ovan
ndmnda rapport som social- och hilsovards-
ministeriet publicerade ar 2008 har Utveck-
lingscentralen for likemedelsbehandling an-
setts vara en alltfor liten enhet for att verka
sjalvstiandigt som ett &mbetsverk inom ramen
for ministeriets resultatstyrning.

Den internationella utvecklingen

Likemedelsomradet befinner sig i ett ve-
tenskapligt, strukturellt och ekonomiskt bryt-
ningsskede. Bakgrunden till &ndringarna be-
star av dndringar i likemedelsutvecklingens
prioritetsomraden, sasom utvecklandet av bi-
ologiska, framst biotekniskt framstillda 14-
kemedel. Vid utvecklandet av farmakogene-
tiken betonas sokandet efter nya verknings-
omraden for ldkemedelsbehandlingen och
riktningen av likemedelsbehandlingen. For-
skrivningen och anvindningen av likemedel
kan i framtiden vara forenade med diagnos-
tiska prover och atgérder som utfors pé sjuk-
hus. Likemedelsbehandlingar kan skriddar-
sys enligt patienternas och sjukdomarnas ge-
netiska bakgrund. Betydelsen av ldkemedels-
behandlingen och den medicinska effekten
okar jamsides med kostnaderna. Behovet av
en bedémning av nya likemedels terapeutis-
ka och ekonomiska virde kommer att 6ka yt-
terligare.

Liakemedlen kommer nufértiden snabbt ut

pa marknaden och i omfattande anvéndning
efter att forsdljningstillstand beviljats. Darfor
kan befolkningen i stor utstrdickning expone-
ras for ovintade biverkningar av nya like-
medel.  Europaparlamentet och  EU-
kommissionen har malmedvetet hojt kraven
pa ldkemedelssikerhet vid ldkemedelsforetag
och likemedelsmyndigheter. De dkande kra-
ven Okar kostnaderna for likemedelsutveck-
lingen och har bidragit till att paskynda ut-
vecklandet av den internationella likeme-
delsindustrin. Den europeiska ldkemedelsin-
dustrin har hamnat i underlédge i den interna-
tionella konkurrensen. Detta har dels lett till
en utveckling av den inre marknaden genom
forenhetligande av myndighetskraven, dels
till att en innovativ likemedelsutveckling
stods som en del av EU:s innovationspolitik.

Ockséd ldkemedelsovervakningen koncent-
reras inom EU. Den nationella beslutandert-
ten inom ménga likemedelsvervaknings-
funktioner  har  overforts till EU-
kommissionen och EMEA. EU-
kommissionens, EMEA:s och EU:s minister-
rads kommittéer och arbetsgrupper har stort
inflytande. Verksamheten for forséljningstill-
stand for lakemedel och likemedelsséikerhet
samt den granskningsverksamhet som hanfor
sig till dem, framstéllningen och importen av
lakemedel, partihandeln med ldkemedel och
marknadsforingen av ldkemedel baserar sig
pa den harmoniserade EU-lagstiftningen och
andra gemensamt dverenskomna forfaranden
och anvisningar. EU:s inflytande okar ocksé
inom andra omraden, sasom lidkemedelsin-
formationen och datatekniska l16sningar inom
lédkemedelsdvervakningen. Detaljhandeln
med likemedel, beddmningen av det terapeu-
tiska och ekonomiska virdet samt ersdttning-
en regleras fortfarande nationellt.

Den allménna tendensen verkar vara att 14-
kemedelsmyndigheternas uppgifter snarare
okar dn minskar. Det centraliserade forfaran-
det for forsdljningstillstdnd har en nyckelpo-
sition ndr det géller framtidens lakemedels-
behandling och ldakemedelssékerhet.

For utvecklandet av Finlands péaverk-
ningsmojligheter kravs att EU-
paverkningsstrategin inom ldkemedelsomra-
det ytterligare utvecklas. Genom péaverkan
forséker man framja tillgdngen pa likemedel
och likemedelssidkerheten med betoning pa
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folkhélsoperspektivet. Centrala trumfkort i
konkurrensen dr langsiktig verksamhet, erfa-
renhet och hogklassigt kunnande inom valda
strategiska omraden av likemedelsbehand-
lingen, effektiva méangvetenskapliga expert-
grupper och ett tickande nétverk av sakkun-
niga. For genomforandet av strategin krivs
att kunnandet tryggas och utvecklas ytterliga-
re samt att det finns tillrickliga resurser. Pa-
verkandet bor vara langsiktigt, aktivt och
forutseende.

Bedomningen av ldkemedlens terapeutiska
och ekonomiska vérde

Som grund for beslutsfattandet forutsitts
beprévade data, jamforelse av alternativ och
beddmning av beslutens konsekvenser. Man
bor ha tillgang till mangsidiga och tdckande
uppgifter om samhillets och ekonomins ut-
veckling och for det behdvs synpunkter fran
olika vetenskapsomraden och samarbete.

Folkpensionsanstalten, Forsknings- och ut-
vecklingscentralen for social- och hilsovér-
den samt Folkhilsoinstitutet har producerat
forskningsuppgifter som analyserar likeme-
delsanvindningen, kostnaderna och faktorer
som inverkar pa forfarandena vid forskriv-
ning av ldkemedel. Forskningsuppgifterna
har anvints vid utvecklandet av sjukforsak-
ringen, men i mindre omfattning for utveck-
landet av sjdlva ldkemedelsbehandlingen.
Enligt de experter som utredningspersonen
hort dr den registerinformation som héanfor
sig till det ldkemedelspolitiska beslutsfattan-
det splittrad och okoordinerad (SHM:s rap-
porter 2008:30).

Nér det giller likemedel finns det i all-
minhet mycket evidensbaserade forsknings-
data om effekten, ocksd sadan information
som man fatt 1 randomiserade studier, men
relativt lite data om effekten eller det tera-
peutiska och ekonomiska virdet. De direkta
lakemedelskostnaderna foljs noggrant, me-
dan de indirekta kostnaderna f6ljs i relativt
liten omfattning efter anskaffningen av li-
kemedlen. I Finland utférs endast sporadiskt
jamforande bedomningar pa likemedelsub-
stansnivd, mellan likemedelssubstanser,
inom grupper av likemedelssubstanser eller
mellan likemedel och andra metoder inom

hilso- och sjukvérden. Négon nationell be-
domning av likemedlens terapeutiska och
ekonomiska virde har dnnu inte genomforts.
Arbetet for bedomning av likemedel utfors i
flera olika organisationer och nationell koor-
dinering saknas (SHM:s rapporter 2007:68).
Bedomningen av likemedlens terapeutiska
och ekonomiska virde tjanar i férsta hand det
offentliga beslutsfattandet. For ldkeme-
delsprisndmndens beslutsfattande ar det nod-
viandigt att fa svar pa fragan om ett ldkeme-
del har mervirde jamfort med andra behand-
lingar av samma sjukdom eller hélsoproblem.
De uppgifter man tillsvidare har, baserar sig i
betydande omfattning enbart pa den informa-
tion som sokanden presenterar i sin ansékan
om forsiljningstillstand for lidkemedelsprepa-
ratet i fraga. Inom sjukvardsdistrikten finns
det inte heller nadgot fungerande gemensamt
forfarande for bedomning av likemedel.
Sjukvardsdistriktens likemedelsdelegationer
och motsvarande organ behéver bedomnings-
information om det terapeutiska och ekono-
miska virdet som stod for anskaffningsbe-
slut, for att bygga upp ett baslikemedelsurval
samt for gemensamma riktlinjer inom ldke-
medelsbehandlingen. Likare som behandlar
patienter behover uppgifter fran bedomningar
av lakemedel for att bygga upp ett eget like-
medelsurval samt for kliniska vardbeslut och
ledningen av dem. Behovet av uppgifter fran
bedémningen av lakemedels terapeutiska och
ekonomiska virde okar i situationer dér det
redan finns eller kan forutses en konflikt
mellan ldkemedelsforskrivningspraxis och
rationell lidkemedelsbehandling. Bedomning-
en av likemedels terapeutiska och ekono-
miska virde kan delvis vara baserade pa pa
uppgifter som presenterats i evidensbaserade
vardrekommendationer. A andra sidan kom-
pletterar bedomningsresultaten uppdaterade
vardrekommendationers  stidllningstaganden
och andra rekommendationer.
Bedomningsinformationen om ldkemedel
behovs i synnerhet da ett nytt lakemedel dis-
tribueras i1 Finland, da ett redan etablerat l4-
kemedel far en betydande ny anvindning, da
det 4r friga om en ny form av likemedel
samt dd man bereder beslut eller riktlinjer
géllande ldkemedel som anvinds mot samma
hilsoproblem eller grupper av likemedel.
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Forskning och utveckling inom likemedels-
omréadet

Forskningen inom likemedelsomradet har
en betydande roll ocksé i Finland och den ut-
fors av flera olika aktérer och ur olika per-
spektiv. Universiteten bedriver grundforsk-
ning och tillimpad forskning, inom social-
och hélsovardens servicesystem bedrives till-
lampad forskning, ménga myndigheter be-
driver tillimpad forskning kring likemedel
och foretagen i likemedelsbranschen utfor
ladkemedelsprévningar i anslutning till pro-
duktutveckling. Dessutom finns det inom 14-
kemedelsomradet ett betydande antal sérskil-
da forskningsprojekt och organisationer som
uppstatt kring dem.

I forskningen inom likemedelsomradet till-
lampas metoder frén flera vetenskapsomra-
den. Centrala betraktelseomraden for forsk-
ningen inom likemedelsomradet dr lakeme-
delsepidemiologi, farmakoekonomi  och
forskning 1 ldkemedelspolitik. Forskning
inom ldkemedelsomradet bedrivs i Finland
av bl.a. Folkpensionsanstalten, flera universi-
tet och forskningsinstitut. Forskningen har i
viss man varit splittrad och okoordinerad. Ett
problem inom beddmningsforskningen i an-
slutning till likemedelsbehandlingar har an-
setts vara att analyserna ndstan enbart 4r in-
riktade pé hanteringen av kostnader, &ven om
huvudvikten borde ligga pa bedomningen av
lakemedlens terapeutiska och ekonomiska
virde i forhallande till andra likemedel och
behandlingsformer (SHM:s rapporter
2008:30). Kliniska ldkemedelsprovningar
genomfors i huvudsak med likemedelsindu-
strins finansiering. I Finland har man inte ut-
arbetat nagot nationellt forskningsprogram
for ldkemedelsomradet.

Utvecklingsarbetet inom likemedelsomra-
det har utforts av flera aktorer inom statsfor-
valtningen inom deras egna ansvarsomraden.
En lagstadgad uppgift for Utvecklingscentra-
len f6r likemedelsbehandling har varit att
framja rationell lidkemedelsbehandling. Om-
radets organisationer har till stor del ansvarat
for utvecklingen av ldkemedelsforsorjningen.
Ett centralt utvecklingsobjekt &r sdkerheten
géllande medicinering, som inbegriper prin-
ciper och funktioner som tillimpas vid orga-
nisationer och av enskilda som verkar inom

hilso- och sjukvarden med syftet att garante-
ra sdkerheten vid likemedelsbehandling och
skydda patienterna fran att skadas. Siker
medicinering inbegriper atgirder for att fore-
bygga, undvika och avhjilpa negativa verk-
ningar i samband med ldkemedelsanviand-
ning. Storsta delen av utmaningarna for sé-
kerheten vid medicinering hanfor sig till den
specialiserade sjukvarden och annan ldkeme-
delsbehandling som sker som institutionsvard
samt till polyfarmaci for dldre personer. I
synnerhet fraimjandet av medicineringsséker-
heten inom institutionsvarden ar ett utveck-
lingsomrade som inte klart har haft en ansva-
rig aktor.

Likemedelsinformationen

Lakemedelsinformationen &r en av Like-
medelsverkets lagstadgade uppgifter. Den
har genomforts genom publikationer avsedda
for dem som dr yrkesverksamma inom soci-
al- och hilsovarden samt genom godkénda
preparatsammandrag och bipacksedlar for 13-
kemedelspreparat som publicerats pad web-
ben. Ett mal i lakemedelsverkets strategi for
ar 2012 &r tillhandahéllande av uppdaterad
lakemedelsinformation till yrkesverksamma
och konsumenter. Enligt foérordningen om
Utvecklingscentralen for liakemedelsbehand-
ling ska centralen samla in och utvérdera in-
formation om klinisk likemedelsbehandling
samt genom utbildning och férmedling av in-
formation forbittra praxis vid ldkemedelsbe-
handling. I resultatavtalet har ldkare och
verksambhetsstillen i synnerhet inom primér-
varden faststéllts som malgrupper for Ut-
vecklingscentralen for ldkemedelsbehand-
ling. De knappa resurserna har inte réckt till
for att formedla ldkemedelsinformationen till
befolkningen annat &n i undantagsfall.

De finldndska myndigheterna har hittills
producerat likemedelsinformation for be-
folkningen i mycket begrinsad méngd. Dar-
emot finns det manga privata aktérer som
producerar ldkemedelsinformation och for-
medlar den till befolkningen i synnerhet med
hjédlp av internet. For nédrvarande finns det
behov av att koordinera befintlig information
som tillhandahalls befolkningen och yrkes-
verksamma inom hélso- och sjukvarden,
identifiera eventuella brister och skapa en
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langsiktig plan for att garantera en uppdate-
rad och kvalitativ information om likemedel.

3. Mailsittning och de viktigaste
forslagen

3.1. Propositionens mal

Syftet med propositionen &r att omorgani-
sera liakemedelsforsorjningens forvaltning sa
att kunnandet inom ldkemedelsbranschen pa
social- och hélsovardsministeriets forvalt-
ningsomrade koncentreras till Sékerhets- och
utvecklingscentret for likemedelsomradet.

Syftet med propositionen 4r i synnerhet att
det kunnande som hénfor sig till ldkemedel i
hogre grad dn i dagens ldge ska integreras i
social- och hélsovarden och dess servicesy-
stem. Genom propositionen forbattras till-
stands- och tillsynsverksamheten inom like-
medelsfoérsorjningen och tillgangen pa like-
medel sékerstills i hela landet t.ex. genom att
apoteksverksamheten utvecklas. Genom pro-
positionen garanteras ocksa kvaliteten och
sikerheten nér det giller organ, vdvnader och
celler av ménskligt ursprung.

Propositionen forbattrar ocksa lakemedels-
sikerheten och sidkerheten nir det géller me-
dicinering. Enligt propositionen ska centret
for sin del ha hand om forsknings- och ut-
vecklingsverksamheten pa likemedelsomra-
det och ordna den nationella beddmningen av
det terapeutiska och ekonomiska virdet av
lakemedel.

Centret ska ocksa utveckla det internatio-
nella inflytandet pa likemedelsomradet, i
synnerhet pa EU-niva. Centret ska vidare
bygga upp samarbetet med aktérerna i liake-
medelsbranschen.

Det foreslas att centrets uppgiftshelhet ska
besta av tillstands- och tillsynsuppgifter inom
lakemedelsforsorjningen, forsknings- och ut-
vecklingsuppgifter inom likemedelsomradet
samt produktion och formedling av uppgifter
om likemedel till befolkningen i syfte att
forbattra  ldkemedelsforsorjningens  verk-
ningsfullhet. Genom de nya uppgifterna och
genom att koncentrera uppgifterna inom 14-
kemedelsforsorjningen strdvar man efter att
forbittra sékerheten, &ndamalsenligheten och
lonsamheten nir det giller befolkningens 14-

kemedelsforsorjning och likemedelsbehand-
ling.

Centret ska enligt forslaget verka i led-
nings-, planerings-, styr- och utvecklings-
uppgifter. Centret ska dessutom bedriva
forskning enligt forsknings- och utvecklings-
strategin for forvaltningsomradet som ut-
gangspunkt for det politiska, medicinska och
terapeutiska beslutsfattandet inom sitt an-
svarsomrade samt till beslutsfattare och akto-
rer skaffa, utvirdera och férmedla informa-
tion som producerats pa annat hall.

Centrets malséttning dr smidigare kund-
tjidnst och effektivare verksamhet. Nér det
géller tillstinds- och tillsynsverksamheten
inom ldakemedelsforsorjningen innebir maélet
med propositionen bl.a. nya IT- och organi-
sationslosningar, vilket inbegriper elektro-
nisk kommunikation och &rendehantering.
Till mélen i anslutning till organisationen
riknas bl.a. det att utvecklingsbara verksam-
hetssétt och processer identifieras och vida-
reutvecklas sa att de ger centrets intressent-
grupper och klienter ett mervirde.

Enligt en bedéomning i publikationen Lé&-
kemedelspolitiken 2010 #r ldkemedelsfor-
sorjningen i Finland tdckande och tillgdngen
pa likemedel god. Propositionen stéder pub-
likationens malséttning om att ytterligare
trygga den regionala tillgdngen pa likemedel
t.ex. genom att apoteksverksamheten utveck-
las.

Genom att bygga upp samarbetet med I4-
kemedelsomradet och andra aktérer och ge-
nom att bidra till utvecklandet av likeme-
delsomradet kan centret mirkbart forbattra
verksamheten i likemedelsforsorjningsked-
jan och i processerna inom likemedelsbe-
handlingen.

Centret ska inte bara ordna en nationell be-
domning av det terapeutiska och ekonomiska
virdet av likemedel, utan ocksé sjilv och i
samarbete med andra aktorer ta fram bedom-
ningar och for egen del klargéra vad som dr
ett rationellt forskrivande och bruk av like-
medel.

Att tillstands- och tillsynsuppgifterna inom
lakemedelsomradet koncentreras till en orga-
nisation tryggar och frimjar likemedelssa-
kerheten och sékerheten nér det giller medi-
cinering. Genom forskning och utveckling
inom likemedelsomradet forbittras den ra-
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tionella aspekten pa myndigheternas och so-
cial- och hilsovardens beslutsfattande nir det
giller likemedel. Samtidigt styrs likeme-
delsbehandlingen i en dndamalsenligare rikt-
ning och ldkemedelsomradet utvecklas sys-
tematiskt som en helhet.

Centret ska enligt forslaget ocksad samman-
stélla, utvdrdera och formedla tillforlitlig in-
formation om ldkemedel till dem som &r
verksamma inom social- och hilsovarden
och till andra som behover likemedelsinfor-
mation. P& detta sitt kan centret effektivare
dn 1 dag framja och forbittra befolkningens
hilsa och vélfird pa nationellt plan med me-
toder for rationell och verkningsfull lakeme-
delsbehandling.

Sakerhets- och utvecklingscentret for 14-
kemedelsomradet ska enligt forslaget ocksa i
anslutning till sin verksamhet och sina upp-
gifter kunna delta i sddana funktioner for
stod av lidkemedelsomradet som forverkligas
och uppritthélls av andra. Detta deltagande
kan ske i form av sakkunniginsatser eller
ocksa i form av finansiering av sadana funk-
tioner. Ett exempel pd detta dr utarbetandet
av de rekommendationer fér God medicinsk
praxis som genomf6rs under ledning av
Finska Lakarforeningen Duodecim.

I och med de nya uppgifterna ska centret
ocksa bittre beakta befolkningens och like-
medelsanvindande patienters  perspektiv
inom likemedelsomradet som en del av soci-
al- och hélsovérden.

Centret ska ocksa i hogre utstriackning &n i
dagens ldge bedriva internationellt samarbete
t.ex. med OECD och WHO och férdjupa och
utvidga samarbetet med EU och nationella
aktorer.

3.2.  Alternativa realiseringssitt

I beredningen av propositionen har huvud-
principen varit att koncentrera ldkemedels-
forsorjningens forvaltning till Sékerhets- och
utvecklingscentret for ldkemedelsomradet.
Under beredningens gang har det utretts vil-
ken som 4r den mest dndamalsenliga placer-
ingsplatsen for tillstands- och tillsynsuppgif-
ter i anslutning till apotek, blodtjénstinritt-
ningar och vidvnader och for uppgifter for

tillsyn over produkter och utrustning for hal-
so- och sjukvard. Med alla dessa uppgifter
strivar man efter att effektivisera likeme-
delsforsorjningen och forbittra patientsiker-
heten.

Apotekstillstdnd och tillsyn

Under beredningen har man utrett alterna-
tivet att overfora uppgifter i anslutning till
beviljandet av och tillsynen 6ver apotekstill-
stand pa Tillstands- och tillsynsverket for so-
cial- och hélsovarden. Till verkets uppgifter
hor bl.a. tillsyn 6ver yrkesutbildade personer
inom hilso- och sjukvarden. Apotekstillstand
kan beviljas till legitimerade provisorer.

Liakemedelsverkets nuvarande uppgifter
tdcker ldkemedlets hela livscykel fran ldke-
medelsprovningar till det att forsdljningstill-
standet gar ut. Att tillsynen koncentreras &r
da till fordel i anlitandet av sakkunnigresur-
ser och i tillsynen over likemedelssikerheten
som helhet. Eftersom styrningen av och till-
synen Over apoteken giller 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 hélso- och sjukvarden, ar
det inte dndamalsenligt att skilja apotekens
tillstdndsprocesser fran dagens ldkemedels-
overvakningshelhet. Apotekstillstdnd, inrét-
tandet av nya apotek, faststdllandet av apo-
teksomraden, tillstdnd for filialapotek och 14-
kemedelsskap och tillsynen 6ver dessa dr
centrala metoder nér det géller att trygga den
regionala tillgangen pa likemedel i hela lan-
det.

Med tanke pa likemedelssidkerheten och
tillgdngen pa ldkemedel &r det viktigt att det i
fraga om problem som upptickts genom l4-
kemedelsovervakning och de atgidrder som
héanfor sig till dem finns en direkt mojlighet
att ingripa nér det géller tillstdnd som bevil-
jats. Om tillstdindsprocesserna i fraga om mi-
nutdistributionen av ldkemedel 16sgjordes
fran den fungerande ldkemedelsGvervak-
ningshelheten, kunde det leda till att patient-
sikerheten dventyras t.ex. i fall av produktfel
som fOrutsdtter omedelbara myndighetsat-
girder for att felaktiga eller farliga likeme-
delspreparat ska tas ur forsdljning inom den
Oppna varden och institutionsvarden.
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Lakemedelsforfalskningar och den illegala
lakemedelshandeln har redan medfért nya
slags risker for liakemedelssidkerheten. Det
bor vara mojligt att med tillstdnds- och till-
synsforfarandena pa ett heltdckande sitt kun-
na sdkerstilla sig om att ett likemedel &r si-
kert och att likemedlet pa ett sparbart sétt har
gatt fran borjan till slutet pa tillverknings-
och distributionskedjan, dvs. fran likemed-
lets tillverkare till konsumenten.

Nar tillstands- och tillsynsfrdgorna i fraga
om apotek och styrningen av apoteken i for-
sta hand betraktas som en del av likemedels-
forsorjningskedjan, kan utvecklandet av apo-
teksverksamheten betraktas som en naturlig
del av utvecklingsuppgifterna for Sékerhets-
och utvecklingscentret for likemedelsomra-
det. Det kunnande som tillgodogérs i sam-
band med tillsynen och styrningen kan ut-
nyttjas i utvecklandet. Det #r viktigt att 13-
kemedelsdistributionen utvecklas som en
helhet for att samhilleliga verkningar ska
uppkomma, och detta dr darmed ett betydan-
de framtida utvecklingsomrade. P& ovan
ndmnda grunder dr det &ndamélsenligt att 14ta
uppgifter i anslutning till apotekstillstand ut-
gora en fast del av likemedelsovervaknings-
kedjan vid Sékerhets- och utvecklingscentret
for ldkemedelsomradet.

Overvakningen i friga om blod, andra organ,
vdvnader och celler

Det har utretts vilken som &4r den mest dn-
damalsenliga placeringsplatsen for uppgifter
som har att géra med styrningen och tillsy-
nen &ver blodtjdnstverksamheten och vév-
nadsinrittningar. Likemedelsévervakningen
och tillsynen over blodtjanstverksamheten
och vévnadsinrittningar bildar tillsammans
en helhet, vilket talar for att uppgifterna pla-
ceras i samma organisation. Denna helhet
drar ocksa nytta av §vervakningen av biotek-
niska likemedel, som ir den snabbast vixan-
de ldakemedelsgruppen. Om tillsynen over
védvnadsinrdttningar dr en uppgift for Saker-
hets- och utvecklingscentret for ldkemedels-
omradet, behover centret inte separat kontrol-
lera kvaliteten och sidkerheten nér det giller
anskaffningen och testningen av vévnader

och celler som anvinds som ramaterial 1 14-
kemedel.

Produkter och utrustning for hélso- och sjuk-
vard

Nar det giller uppgifter i anslutning till
styrningen av och tillsynen over produkter
och utrustning for hélso- och sjukvard har det
under beredningens gang utretts om det ir
Tillstands- och tillsynsverket for social- och
hilsovarden eller Sidkerhets- och utveck-
lingscentret for likemedelsomradet som &ar
den #ndamalsenligaste platsen for placering
av uppgifterna. Till produkterna och utrust-
ningen for hilso- och sjukvard hor olika
slags produkter av vilka storsta delen inte &r
kopplade till likemedel. Den egentliga kon-
trollverksamheten nér det géller produkttill-
verkning skiljer sig fran kontrollverksamhe-
ten nér det giller lidkemedelstillverkning och
de principer som reglerar den. Sett ur en pro-
fessionell anvindares synvinkel kan en orga-
nisation dér produkttillsynen utgér en del av
den mer omfattande tillsynen 6ver hélsovar-
den minska eventuella problem. En placering
av uppgifterna vid Tillstands- och tillsyns-
verket for social- och hilsovarden betonar
sarskilt fragorna om produktsikerhet som en
del av det mer omfattande begreppet patient-
sdkerhet. Professionella anvidndare 4r bl.a.
skyldiga att se till att de produkter som de
har i sin anvindning anvinds pa ett sdkert
sétt och i enlighet med bruksanvisningarna,
att de ar funktionsdugliga, att det ordnas ut-
bildning i anvéndningen och att det sdker-
stélls att produkterna dr sparbara. De profes-
sionella anvindarna ska dessutom se till att
produkterna &r ritt instdllda, att systemen dr
ihopkopplade och att det utférs regelbunden
service. Produkter och utrustning for hélso-
och sjukvard anvinds vanligtvis av profes-
sionella anvéndare i och med att konsument-
produkterna &r férre till antalet. Genom att
paverka de professionella anvindarnas verk-
samhet och handlingssdtt kan man darfor
ocksa indirekt paverka sdkerheten hos medi-
cinska produkter. Pa dessa grunder ar det
motiverat att overfora uppgifter i anslutning
till tillsynen over produkter och utrustning
for hilso- och sjukvard pa Tillstands- och
tillsynsverket for social- och hélsovéarden.



RP 74/2009 rd 21

Laboratorieverksamhet

Social- och hilsovardsministeriet har till-
satt en arbetsgrupp som granskar den labora-
torieverksamhet som bedrivs inom f6rvalt-
ningsomradet for social- och hilsovard (STM
113:00/2008). Arbetsgruppen har till uppgift
att utarbeta forslag till hur laboratorieverk-
samheten inom forvaltningsomradet kunde
ordnas med beaktande av andra reformpro-
jekt som pagar inom forvaltningsomradet.
Hur den laboratorieverksamhet som anknyter
till ldkemedelsforsorjningen ska ordnas i
framtiden avgors i samband med ett projekt
som giller hela forvaltningsomradet. Darfor
foreslas det att Lakemedelsverkets nuvarande
laboratoriefunktioner i detta skede ska over-
foras till Sikerhets- och utvecklingscentret
for ldkemedelsomréidet i sin nuvarande form.

Vacciner och vaccinationer

Kunnandet nér det giller vaccinationer &r
koncentrerat till Institutet for hélsa och vil-
fard, vilket har upplevts vara ett fungerande
system. Aven om vacciner dr sddana ldkeme-
del som avses i likemedelslagen anses det
inte dndamalsenligt att drenden som géller
utvecklande och uppfoljning av det nationel-
la vaccinationsprogrammet eller det férebyg-
gande av smittsamma sjukdomar eller sjuk-
domarnas f6ljdverkningar som sker genom
vaccinationer 6verfors till Sakerhets- och ut-
vecklingscentret for ldkemedelsomradet. Vid
Institutet for hélsa och vélfird har det ndmli-
gen bildats en fungerande helhet som ansva-
rar for vaccinationerna och bekdmpandet av
smittsamma sjukdomar. De tillstands- och
tillsynsuppgifter som avses i likemedelsla-
gen och som hinfor sig till vacciner ska en-
ligt forslaget hora till de uppgifter som skots
av Sdkerhets- och utvecklingscentret for 14-
kemedelsomradet. Sikerhets- och utveck-
lingscentret for likemedelsomradet ska vida-
re svara for att samarbetet byggs upp och li-
kasé svara for andra vacciner dn de som ingéar
i det nationella vaccinationsprogrammet eller
som annars anvidnds for forebyggande av
smittsamma sjukdomar eller deras foljdverk-
ningar. P4 detta sitt sidkerstills det att vacci-
nationsfragorna f6ljs upp som en helhet och

utvecklas i vid skala ocksd nir det giller
framtida behov.

Rohto-nitverket och dess arbetssitt (Rohto-
workshoppar)

Utvecklingscentralen for ldkemedelsbe-
handling har byggt upp Rohto-nétverket vars
medlemmar arbetar fér en rationell lakeme-
delsbehandling pa sina arbetsplatser inom
primédrvarden. Storsta delen av de Rohto-
ansvariga #r ldkare. De lokala Rohto-
ansvariga stods och handleds av regionansva-
riga i huvudsak inom sjukvardsdistrikten,
men till en del ocksa inom stora stider som
ocksa ansvarar for kostnaderna fér den regi-
onala koordinationen. Vid manga hilsocen-
traler har Rohto-workshopparna blivit ett
viktigt arbetssitt nédr det giller att utveckla
behandlingsmetoderna. En betydande del av
den arbetsinsats som Utvecklingscentralen
for lakemedelsbehandling star for gér till att
upprétthalla Rohto-nitverket.

Som alternativ for placeringen av Rohto-
nétverket och det arbetssitt som nétverket till-
lampar (Rohto-workshoppar) har man Gver-
végt Sakerhets- och utvecklingscentret for 14-
kemedelsomradet och Institutet for hilsa och
valfiard. Om de uppgifter som har att géra med
upprétthallandet av Rohto-nétverket placera-
des vid Sékerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet, skulle lidkemedelsforsorj-
ningen, likemedelssdkerheten och sdkerheten
nir det géller medicinering samt informations-
spridningen i anslutning till dem betonas.
Nackdelen dr da att likemedlen och likeme-
delsbehandlingen hélls skiljt fran andra be-
handlingar, vilket kunde leda till att primér-
vardsenheterna och de som #r yrkesverksam-
ma inom hilso- och sjukvarden upplever
minskat engagemang for verksamheten.

Att Rohto-ndtverket och dess arbetssitt
placeras vid Institutet for hilsa och vilfard
innebér att betoningen ligger pa likemedels-
behandlingen och utvecklandet av den som
en del av helhetsbehandlingen. Likemedels-
behandling kommer att ses som en del av den
behandlingskedja som borjar med att patien-
ten undersoks och slutar med forskrivande av
lakemedel och likemedelsanvindning. Att
uppgifterna i anslutning till Rohto-nitverket
placeras vid Institutet for hilsa och vilfird
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starker primérvardsenheternas och sjuk-
vardsdistriktens engagemang for verksamhe-
ten och stoder multiprofessionaliteten. Insti-
tutet for hilsa och vilfard kommer da att ha
brett kunnande nér det géller forsknings- och
utvecklingsarbetet inom hélso- och sjukvar-
den och en fast forbindelse till social- och
hilsovardens servicesystem dir ldkemedels-
behandlingen genomfors. Institutet for hilsa
och vilfird stoder med sin sakkunskap ut-
vecklandet av primédrvarden. Institutet svarar
ocksa for att den nationella patientsékerhets-
strategin verkstills. Att Rohto-nétverket pla-
ceras vid Institutet for hilsa och vélfard ska-
par en naturlig link mellan utvecklandet av
lakemedelsforsorjningen och ett mer omfat-
tande utvecklande av hilso- och sjukvarden
och pa motsvarande sitt mellan sidker medi-
cinering och annan patientsidkerhet. Rohto-
nitverket och dess arbetssitt ska ocksa sta till
det nya centrets forfogande ndr det skoter
sina utvecklingsuppgifter.

GLP-undersokningar av kemikalier

Tills vidare har Likemedelsverket pa basis
av ett avtal ansvarat for de GLP-kontroller
som ansluter sig till lidkemedel. Tillstands-
och tillsynsverket for social- och hdlsovarden
har ansvarat for GLP-kontrollerna av kemi-
kalier och fattandet av GLP-beslut i fraga om
bade kemikalier och ldkemedel. Den storsta
delen av de GLP-undersokningar som utfors i
Finland &r s@kerhetsundersokningar med an-
slutning till lakemedel som utfors av ldkeme-
delsforetag, och GLP-undersokningar som
hanfor sig till kemikalier utfors i en mycket
liten omfattning.

Likemedelsverket har den bidsta sakkun-
skapen nir det giller prekliniska sidkerhets-
undersokningar av likemedel p4 GLP-niva.
Den nuvarande verksamhetsmodellen har lett
till ett invecklat och langsamt tillstandsforfa-
rande med tanke pad overvakningsobjekten
och forsvérat skotseln av de nationella och
internationella kontakterna.

3.3. De viktigaste forslagen
Uppgifterna och organisationen

Enligt forslaget ska de uppgifter som skots

av Sidkerhets- och utvecklingscentret for 14-
kemedelsomradet delas in i dels tillstands-
och tillsynsuppgifter, dels forsknings- och
utvecklingsuppgifter. Genom denna reform
blir det kunnande som héanfor sig till lakeme-
del i hogre grad én tidigare integrerat i soci-
al- och hilsovéarden och dess servicesystem. |
och med de nya uppgifterna ska centret enligt
forslaget battre beakta befolkningens och 14-
kemedelsanvindande patienters perspektiv
inom liakemedelsomradet som en del av soci-
al- och hilsovarden.

I centrets verksamhet boér ovan ndmnda
uppgiftshelheter tydligt sdrskiljas fran var-
andra. Samarbetet med framfor allt de myn-
digheter som dr verksamma p& omraden med
griansytor till andra omraden maste sikerstil-
las. Social- och hélsovardsministeriet drar
upp strategiska riktlinjer for utvecklandet av
lakemedelsforsorjningen, och avsikten &r att
ministeriets koordinerande roll i utvecklandet
av och samarbetet inom ldkemedelsforsorj-
ningen ska stérkas.

De tillstinds- och tillsynsuppgifter som
Sakerhets- och utvecklingscentret for lidke-
medelsomradet svarar for ska i huvudsak
motsvara Likemedelsverkets nuvarande till-
stands- och tillsynsuppgifter. Centrets upp-
gift kommer att omfatta férhands- och efter-
handtillsyn o6ver ldkemedel, styrning av
framstdllningen, importen, distributionen,
marknadsforingen och leveransen av like-
medel, tillsyn Over ldkemedelsprovningar,
farmakopéarbete, tillsyn 6ver kvaliteten och
sikerheten nir det giller blod, organ, vdvna-
der och celler av méanskligt ursprung som ska
anvindas i en ménniska samt de uppgifter
som faststélls i narkotikalagstiftningen. Det
foreslas att uppgifter i anslutning till tillsynen
over produkter och utrustning for hilso- och
sjukvard ska overforas till Tillstinds- och
tillsynsverket for social- och hilsovarden.

De nya uppgifter som foreslas for Siker-
hets- och utvecklingscentret for likemedels-
omréadet hanfor sig till forskning och utveck-
ling, bedomning av det terapeutiska och eko-
nomiska virdet av likemedelsbehandlingar
och sammanstillande, utvirdering och for-
medling av uppgifter om likemedel. Det ska
stillas resurser till forfogande for de nya
forsknings- och utvecklingsuppgifter som fo-
reslds genom att resurser vid Institutet for
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hélsa och vilfird overfors till Sdkerhets- och
utvecklingscentret for likemedelsomradet.

Oberoende forskning och myndighetsuppgif-
ter

Det foreslés att det nya centret ska ha hand
om savil myndighetsuppgifter som forskning
inom sitt ansvarsomrade. Med forskning av-
ses 1 detta sammanhang laboratorieundersok-
ningar och vetenskaplig forskning. Enligt in-
ternationella principer och kriterierna for ve-
tenskaplig forskning ska laboratorieunder-
s6kningar och vetenskaplig forskning vara
oberoende av tillsyn och beslutsfattande. EU-
lagstiftningen och internationella standarder
forutsitter allt oftare att prover som har tagits
for officiell tillsyn ska undersokas i ackredi-
terade laboratorier eller laboratorier som ver-
kar enligt officiella kvalitetsstandarder och
som har godkénts f6r undersdkning av offici-
ella prover. Ackreditering och kvalitetsstan-
darder forutsdtter bl.a. att laboratorierna &r
oberoende for att fortroendet for forsknings-
resultatens objektivitet inte ska dventyras.
For att sdkerstélla oberoendet foreslas det i
propositionen att det ska utfirdas bestimmel-
ser om en princip enligt vilken organisatio-
nen ska ordnas sa att vetenskaplig forskning
och laboratorieundersokning funktionellt sett
ar avskild fran tillsyn.

Att de forsknings- och tillsynsuppgifter
som Sikerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet enligt forslaget ska svara
for placeras i samma center effektiviserar an-
viandningen av forskningsrén och gor rénen
mer anvéndbara. Placeringen sdkerstiller for
sin del ocksa att forskningen inriktas pa de
dgmnen som #r nddvindiga med tanke pa be-
slutsfattandet och tillsynsuppgifterna. Tro-
virdigheten nédr det géller beslutsfattandet
och centrets tillsynsverksamhet forutsitter att
beslutsfattandet och tillsynen kan stodja sig
pa information och forskningsresultat som
tagits fram pa ett oavhingigt sitt. Trots att
tillsynen hor till samma center far den inte
inverka pa forskningsresultaten eller ritten
att publicera forskningsresultat. For att pro-
duktionen av information och forsknings-
verksamheten ska ordnas pa ett lampligt sétt
krdvs det att ddrmed att informationen och
forskningsresultaten uppkommer pa ett sitt

som inte dr avhingigt av vem som kommer
att behova eller anvdnda informationen.
Centret bor i sin vetenskapliga forskning
iaktta allm#nna kriterier for vetenskaplig
forskning och pa sa sitt sdkerstilla att resul-
taten dr obestridliga och reproducerbara och
att ocksd andra motsvarande krav pd oav-
hingighet uppfylls.

Forsknings- och utvecklingsuppgifter

Avsikten &r att Sékerhets- och utvecklings-
centret for likemedelsomridet ska bedriva
forskning och bygga upp ett samarbete 1 syn-
nerhet inom  ldkemedelsepidemiologisk
forskning, forskning som hinfor sig till 14-
kemedelspolitik och  farmakoekonomisk
forskning. Genom centrets forskning och ut-
veckling stods det sambhilleliga beslutsfat-
tande som ror likemedel. Centret ska delta i,
organisera och bygga upp samarbetet i de ut-
vecklingsprojekt som drivs pa ldkemedels-
omradet och strava efter att paverka samarbe-
tet och verksamhetsmodellerna inom like-
medelsomradet.

Genom att bygga upp samarbetet mellan de
olika instanser som deltar i forskningen inom
lakemedelsomradet samt genom att bidra till
att frimja en innovativ forskningsmiljo kan
Sakerhets- och utvecklingscentret for lidke-
medelsomrédet vara med nér det fattas beslut
om nationella forskningsinsatser som ska go-
ras inom likemedelsomradet. Genom att del-
ta i forskningen pa omradena for ldkemedels-
epidemiologi, farmakoekonomi och ldkeme-
delspolitik kompletterar Sékerhets- och ut-
vecklingscentret for likemedelsomridet pa
ett betydande sétt de omraden for tillampad
forskning som pa ett centralt sétt kan styra
lakemedelsforsorjningen och likemedelsbe-
handlingen i en sidkrare, #ndamalsenligare
och mer I6nsam riktning.

Att likemedelsomradet utvecklas som en
helhet framjar i visentlig grad systemets
funktionalitet och rationalitet. Genom att
bygga upp samarbetet mellan olika aktorer
och genom att delta i utvecklandet av like-
medelsomradet kan Sikerhets- och utveck-
lingscentret for ldkemedelsomradet méarkbart
forbattra verksamheten i likemedelsforsorj-
ningskedjan och i processerna inom lakeme-
delsbehandlingen.
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Det foreslas att centret ska ha till uppgift
att sammanstilla och producera bedémningar
av det terapeutiska och ekonomiska virdet av
lakemedelsbehandlingar och att bygga upp
samarbetet kring terapeutiska och ekonomis-
ka bedomningar av vacciner. De uppgifter
som Institutet for hilsa och vélfird i dag har i
anslutning till vacciner och vaccinationer ska
ocksd 1 fortsdttningen hora till institutets
uppgifter, med undantag av 6vervakningen
av enskilda partier vaccin. Centret ska ta
fram bedomningar av det terapeutiska och
ekonomiska virdet av likemedelsbehand-
lingar och for sin del utreda vad som &r ett
rationellt forskrivande och bruk av lakeme-
del. Bedomningarna ska ocksa i tillampliga
delar anvindas som stod i olika situationer
dér det fattas beslut inom social- och hilso-
varden, t.ex. vid lidkemedelsupphandling, val
av vardkedjor och utarbetande av vardre-
kommendationer.

Centret ska dessutom ha till uppgift att
sammanstilla, utvirdera och formedla tillfor-
litlig information om ldkemedel till allmén-
heten och till dem som &r yrkesverksamma
inom hilso- och sjukvérden. Vid skétseln av
uppgiftet centret maste fista speciellt upp-
mirksamhet pa att producera information om
lakemedel pa de bada nationalsprak, finska
och svenska. Till uppgifterna hor bl.a. att
skapa en nationell strategi for lidkemedelsin-
formation som ska beakta det arbete som be-
fintliga aktorer utfor och enligt behov utnytt-
ja det, identifiera eventuella brister, striva ef-
ter att tillhandahéalla informationen om like-
medel enligt detta arbete och ta ansvar for
den langsiktiga planeringen och koordine-
ringen av informationsverksamheten kring
lakemedel.

Ovriga @ndringar

Det foreslas att Rohto-nédtverket, som Ut-
vecklingscentralen for likemedelsbehandling
i dag uppritthaller, och arbetssittet for detta
nitverk ska placeras vid Institutet for hilsa
och vilfiard. Inom Rohto-nétverket har man
strivat efter att utveckla behandlingsmetoder
som inbegriper mer &n ldkemedelsbehand-
ling. I detta arbete har rationell lakemedels-
behandling varit ett delomréade i utvecklandet
av den Overgripande varden. Rohto-

nétverkets kunnande ska ocksé sta till det nya
centrets forfogande nédr det skoter sina ut-
vecklingsuppgifter. Enligt lagen om Institutet
for hilsa och vilfdrd &r institutets uppgift att
bl.a. undersoka, f6lja, utvirdera, utveckla och
styra verksamheten inom social- och héilso-
varden och ge experthjédlp som behovs for att
genomfora sddan politik och tillimpa séddana
tillvigagangssitt och sddan praxis som fram-
jar vilfird och hilsa. Rohto-nétverkets upp-
gifter bor utgora en del av ovan ndmnda upp-
giftshelhet, och darfor forutsétter dndringen
inte att lagen om Institutet for hilsa och vil-
fird andras.

De andra informationsformedlings- och ut-
vecklingsuppgifterna som hianfor sig till 13-
kemedel och som anges i forordningen om
Utvecklingscentralen for likemedelsbehand-
ling ska overforas pa Sikerhets- och utveck-
lingscentret for lakemedelsomradet.

Det foreslas att det till likemedelslagen
dessutom fogas en bestimmelse enligt vilken
Sakerhets- och utvecklingscentret for lidke-
medelsomradet ska overvaka att prekliniska
sikerhetsundersokningar kring likemedel ut-
fors 1 enlighet med principerna for god labo-
ratoriepraxis och godkéinna laboratorier som
utfor sddana undersékningar som testlabora-
torier. Det foreslas att motsvarande dndring
ocksa gors i1 kemikalielagen for att granserna
for befogenheten ska bli tydligare.

Det foreslas att kemikalielagen ska dndras
sd att Sikerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomrddet ska ansvara for GLP-
godkdnnandet av testlaboratorierna. And-
ringen mojliggdr det basta mojliga utnyttjan-
det av sakkunskapen inom likemedelsomra-
det nir det giller dvervakningen av de pre-
kliniska s#dkerhetsunders6kningarna och det
internationella samarbetet inom omradet.
Dessuton foreslas i likemedelslagen en ny
bestimmelse enligt vilken Siakerhets- och ut-
vecklingscentret  for  ldkemedelsomradet
overvakar att prekliniska sdkerhetsprovning-
ar av ldkemedel utfors i enlighet med princi-
perna for god laboratoriepraxis samt godkén-
ner laboratorier som utfor sddana undersok-
ningar som testlaboratorier.

Det foreslds att Likemedelsverkets nuva-
rande skyldighet att uppritthalla implantatre-
gistret ska Overforas pé Institutet for hilsa
och vilfird. Det lampar sig bittre att implan-
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tatregistret upprétthélls och utvecklas av In-
stitutet for hilsa och vilfard i stdllet for av
den myndighet som svarar for tillsynen Gver
produkter och utrustning for hilso- och sjuk-
vard, eftersom den information som registret
innehaller da bittre kan utnyttjas av sa
manga aktorer som mojligt Gver organisa-
tionsgranserna. Implantatregistret kan da
byggas och inrittas i den gemensamma data-
systemsarkitekturen, vilket leder till att be-
handlingen, verksamhetsprinciperna  och
verksamhetsprocesserna Overensstimmer
med andra motsvarande register.

Enligt regeringsprogrammet for statsminis-
ter Matti Vanhanens andra regering ska regi-
onaliseringen av verksamheterna och enhe-
terna inom statens centralforvaltning fortsétta
i enlighet med statsradets principbeslut av
den 8 mars 2001. Sdkerhets- och utveck-
lingscentret for ldkemedelsomradet inrittas i
enlighet med regeringens riktlinjer utanfor
huvudstadsregionen. Konsekvenserna av re-
gionaliseringen behandlas narmare i kapitel
4.4.

4. Propositionens konsekvenser
4.1. Ekonomiska konsekvenser
Konsekvenser for den offentliga ekonomin

Lakemedelsverket &r ett nettobudgeterat
ambetsverk som i huvudsak finansierar sin
verksamhet med avgifter som faststills i en-
lighet med lagen om grunderna for avgifter
till staten (offentligrittsliga prestationer). Till
klienterna rdknas bl.a. innehavare av forsilj-
ningstillstdnd, ldakemedelspartiaffirer och
apotek (ansOkningsavgifter, arsavgifter for
forsaljningstillstdand, kontrollavgifter, till-
stdndsavgifter och anméilningsavgifter). Med
en sadan kvalitetskontrollavgift som avses i 4
§ 1 lagen om ldakemedelsverket ticks de kost-
nader som verksamheten vid Likemedels-
verkets laboratorium ger upphov till. Avgifts-
intdkterna har under alla Likemedelsverkets
verksamhetsar hittills (1993-2008) rackt till
for att tdcka utgifterna for den avgiftsbelagda
verksamheten. Uppgifter i anslutning till till-
synen 6ver produkter och utrustning for hil-
so- och sjukvérd finansieras med avvikelse
fran det som ndmns ovan med ett anslag som

reserverats i statsbudgeten.

Enligt budgeten fér 2009 uppgar Likeme-
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 for 2009 utgor skillnaden ca 1,3
miljoner euro. Omkostnaderna for Utveck-
lingscentralen for ldkemedelsbehandling
uppgar ar 2009 totalt till 1,3 miljoner euro.

Huvudprincipen &r att de resurser som La-
kemedelsverket och Utvecklingscentralen for
lakemedelsbehandling har i dag ska anvisas
Sakerhets- och utvecklingscentret for like-
medelsomradet.

Malet &r att Sdkerhets- och utvecklings-
centret for likemedelsomradet nér det bildas
ska ha personalresurser motsvarande om-
kring 209 arsverken for skoétseln av de fore-
slagna uppgifterna.

Personalresurserna kommer i huvudsak att
utgoras av tjdnsterna vid Likemedelsverket
och Utvecklingscentralen for ldkemedelsbe-
handling som ldggs ned. Det foreslas att de
tjanster vid Likemedelsverket och Utveck-
lingscentralen for ldkemedelsbehandling som
finns for de uppgifter som overfors till Sa-
kerhets- och utvecklingscentret for likeme-
delsomrédet ska overforas till Sidkerhets- och
utvecklingscentret for ldkemedelsomradet
nédr den foreslagna lagen trdder i kraft.

De atta sakkunniga som skdoter uppgifter i
anslutning till tillsynen 6ver produkter och
utrustning for hilso- och sjukvard Sverfors
fran Likemedelsverket till Tillstands- och
tillsynsverket for social- och hélsovarden.
Frén Likemedelsverket Gverférs en person
och fran Utvecklingscentralen for likeme-
delsbehandling sex personer med respektive
tjdnster till Institutet for hilsa och vélfird.
Avsikten dr dessutom att framfora att i stats-
budgeten minska anslaget for Institutet for
hilsa och vilfaird med ett belopp som mot-
svarar nio arsverken och att framfora att oka
anslaget for Sékerhets- och utvecklingscent-
ret for ldkemedelsomradet med motsvarande
belopp for att centret ska kunna inrétta nio
nya tjanster for forsknings- och utvecklings-
uppgifter. Fran Institutet for hélsa och vil-
fird overgar en person med sin tjénst till Sa-
kerhets- och utvecklingscentret for likeme-
delsomradet.



26 RP 74/2009 rd

De mest centrala tilldggskostnaderna i sam-
band med att centret bildas kommer av de
kostnader som &verforingen av verksamheten
orsakar, t.ex. arbetet med att flytta, indra om
och anpassa mobler, mobelanskaffningar,
flyttningen av arkivet och Overforingen av
ICT-systemet och infrastrukturen. Kostnader
kommer ocksa att uppstd i form av ersitt-
ningar enligt tjdnstekollektivavtalet pa grund
av tjansteménnens flyttkostnader och inskol-
ning av ny personal. Kostnader uppstér vida-
re av sddana atgirder for stod av personalen
vid omstdllningar som Gverensstimmer med
statsradets principbeslut. Kostnadsverkning-
arna av dessa kan inte bedomas innan det
med tillricklig noggrannhet har utretts i vil-
ken méan personalen dr beredd att flytta.

I fortsdttningen kommer en formanligare
verksamhetsmiljo i Kuopio att innebéra kost-
nadsf6érdelar, dven om fordelarna reduceras
av Okade resekostnader. De inbesparingar
som regionaliseringen medfor uppstar fraimst
av lagre lokalhyror.

De tillaggskostnader som fordandringarna
medfor berdknas aren 2009-2014 uppga till
sammanlagt 5,4 miljoner euro. Beslut om
ordnande av finansiering fattas arligen i sam-
band med beredningen av budgeterna. I kost-
nadsberdkningarna har man inte beaktat de
tillaggskostnader som orsakas av att labora-
torieverksamheten flyttas till Kuopio. Dessa
berdknas utgora 1,2 miljoner euro. Hur labo-
ratorieverksamheten ska ordnas kommer att
avgoras 1 ett projekt som giller laboratorie-
verksamheten inom hela social- och hilso-
varden. 1 kalkylerna ingar inte heller den
summa pa sammanlagt 420 000 euro som
riksdagen redan i tillaggsbudgetarna for 2008
och 2009 har beviljat for konsulttjanster och
for skotseln av personalkoordinators- och
projektkoordinatorsuppgifter.

Propositionen har inga direkta konsekven-
ser for den kommunala ekonomin.

Konsekvenser for foretagen

Syftet med propositionen 4r att organisera
lakemedelsforsorjningens forvaltning pa ett
effektivare sitt, vilket pa lang sikt skulle for-
bittra likemedelsforetagens mojligheter att
snabbare fa ut nya lakemedel pad marknaden.
Avsikten med propositionen #r inte att dndra

pa prissittningen av forséljningstillstand for
att kunna finansiera forsknings- och utveck-
lingsuppgifterna, utan de nya uppgifterna
kommer att finansieras ut statsbudgeten ge-
nom att resurserna inom forvaltningsomradet
omfordelas.

Om det vid Sidkerhets- och utvecklings-
centret for ldkemedelsomradet uppstar for-
drojningar i skotseln av uppgifterna under
overgangsperioden, forsdmrar det ldkeme-
delsforetagens mojligheter att fa ut nya pro-
dukter pa marknaden eller att halla tidigare
preparat i forsdljning, och detta har dé direkta
konsekvenser for likemedelsféretagens re-
sultat. Att beslut eventuellt fordrojs eller de-
ras kvalitet dndras kan ocksé orsaka likeme-
delsforetagen administrativa kostnader. Om
ansokningarna om forsiljningstillstand nér
det giéller synonympreparat férdrojs, inverkar
det forutom pa likemedelsforetagens ekono-
mi ocksd pad de ldkemedelskostnader som
uppstar for patienterna och samhillet.

Merparten av de ldkemedelsforetag som &r
verksamma i Finland 4r i dagens ldge belédg-
na i huvudstadsregionen och i sédra och vést-
ra Finland. Detta innebar att regionalisering-
en orsakar likemedelsféretagen resekostna-
der och kostnader som for nérvarande s.g.s.
helt och hallet hanfor sig till dokumentation
som skriftligen skickas till myndigheterna.
Den elektroniska kommunikation och &dren-
dehantering som man bdrjat infora vid La-
kemedelsverket kommer i fortséttningen att
minska arbetsbelastningen inom ldkemedels-
industrin, snabba upp behandlingen av an-
sokningar och goéra ansokningsprocesserna
genomskinligare. Inférandet av elektronik
kommunikation kommer dessutom att dra ner
de kostnader som regionaliseringen orsakar
lakemedelsindustrin.

4.2. Konsekvenser for myndigheternas
och kommunernas verksamhet

De foreslagna overforingarna av uppgifter
bidrar till en dndamalsenlig arbetsfordelning
och ett dndamalsenligt samarbete mellan
myndigheterna och till att uppgifter fran till-
synsmyndigheterna finns tillgéngliga for
forsknings- och utvecklingsdndamal.

Att uppgifter som géller produkter och ut-
rustning for hélso- och sjukvard overfors till
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Tillstdnds- och tillsynsverket for social- och
hilsovarden stiarker verkets roll som till-
stands- och tillsynsmyndighet inom social-
och hilsovarden. Tillsynen &ver yrkesutbil-
dade personer som anvinder produkter och
utrustning for hilso- och sjukvard och tillsy-
nen Over produkterna och utrustningen ger
varandra betydande synergieffekter. Overfo-
ringen av uppgifter forutsitter fungerande
samarbetsmetoder i synnerhet nir det giller
klassificering av ldkemedel och produkter
samt i samband med sddana ansékningar om
forsdljningstillstdind didr en doseringsanord-
ning ir kopplad till ldkemedlet eller i fraga
om kombinationspreparat dir produktens
funktion forutsitter att ett lakemedel ar kopp-
lat till produkten. Produktfel och risksituatio-
ner som beror pa sddana forutsitter snabbt
ingripande, och dédrfér maste samarbetet mel-
lan Tillstands- och tillsynsverket for social-
och hilsovarden och Sikerhets- och utveck-
lingscentret for likemedelsomradet fungera
vil. Det foreslas att uppritthéllandet av det
register 6ver risksituationer som grundar sig
pa lagen om produkter och utrustning for
hilso- och sjukvard dr en uppgift som ska
overforas till Tillstands- och tillsynsverket
for social- och hilsovarden. For att samarbe-
tet ska fungera smidigt maste Siakerhets- och
utvecklingscentret for ldkemedelsomradet
garanteras flexibel tillgdng till den informa-
tion som centret behdver for skdtseln av sina
uppgifter.

Forsknings- och utvecklingsverksamheten
inom sockal- och hélsovéarden &r koncentre-
rad till Institutet for hilsa och vilfird. Ge-
nom sitt arbete bidrar institutet till att stidrka
primdrvarden, och institutet har en fast for-
bindelse till servicesystemet. Rohto-nétverket
och det arbetssitt som nitverket tillimpar
stiarker & sin sida de uppgifter som Institutet
for hilsa och vilfird har i anslutning till pri-
mirvarden och bidrar med synergieffekter.
Institutet for hélsa och vilfird svarar ocksé
for verkstillandet av den nationella patient-
sikerhetsstrategin. Att Rohto-nitverket pla-
ceras hos Institutet fér hilsa och vilfard gor
att det bildas en naturlig lank mellan sidker
medicinering och patientsidkerhet. Rohto-
nitverket och dess arbetssitt ska ocksa sta till
det nya centrets forfogande ndr det skoter
sina utvecklingsuppgifter.

I propositionen foreslas inga dndringar i 14-
kemedelsprisndmndens och Folkpensionsan-
staltens nuvarande uppgifter. Den uppgift
som centret foreslas ha nér det géller att ord-
na bedomningar av det terapeutiska och eko-
nomiska virdet av likemedel stoder for sin
del ocksa likemedelsprisndimndens arbete nér
det giller att faststdlla ersdttningen for och
partipriset pa ldkemedelspreparat. Folkpen-
sionsanstalten har tillsammans med Likeme-
delsverket och Utvecklingscentralen for 14-
kemedelsbehandling bedrivit samarbete pa
omridet for ldkemedelsinformation och 14-
kemedelsstatistik, och ett liknande samarbete
kommer att fortsitta tillsammans med Séker-
hets- och utvecklingscentret for likemedels-
omrédet.

Genom den dndring som foreslas frimjas
ocksa tillgangen till information fran namn-
givna tillsynsmyndigheter for att centret ska
kunna anvinda informationen f6r sina forsk-
nings- och utvecklingsuppgifter.

Propositionen har inga direkta konsekven-
ser for kommunernas uppgifter eller verk-
sambhet.

4.3. Konsekvenser i friga om personalen

Vid Likemedelsverket fanns det i slutet av
ar 2008 personalresurser motsvarande 206
arsverken och vid Utvecklingscentralen for
lakemedelsbehandling personalresurser mot-
svarande nio arsverken. I slutet av ar 2008
hade Likemedelsverket 212 anstillda, av vil-
ka 183 tjansteinnehavare hade fast tjanst och
29 personer var anstillda i tjansteférhallande
pa viss tid. Vid Utvecklingscentralen for l4-
kemedelsomradet skottes tjdnsterna av nio
personer, av vilka en var visstidsanstilld.
Sammanlagt 53 procent av personalen vid
Lakemedelsverket har farmaceutisk eller me-
dicinsk utbildning, och vid Utvecklingscen-
tralen for lidkemedelsbehandling har merpar-
ten av personalen medicinsk utbildning.

I samband med reformen tryggas kontinui-
teten i friga om den nuvarande personalens
anstdllningar genom att personalen vid La-
kemedelsverket och Utvecklingscentralen for
lakemedelsbehandling och  motsvarande
tjdnster overfors till Sdkerhets- och utveck-
lingscentret for ldkemedelsomradet, Institutet
for hilsa och vilfird eller Tillstands- och till-
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synsverket for social- och hilsovarden. Per-
soner i tjansteforhallande pa viss tid fortsitter
med sina uppgifter vid den nya stationerings-
platsen tills visstidsanstéllningen upphor. Ett
undantag 4r tjansten som oOverdirektor vid
Likemedelsverket, dir tjinsteinnehavaren
samtidigt dr chef for verket. Denna tjénst
laggs ned och tjansteforhallandet avslutas.

I de uppgifter som kommer att skétas av
Sékerhets- och utvecklingscentret for like-
medelsomradet behovs inte bara sakkunskap
i farmacins olika delomraden och olika spe-
cialomraden inom medicinen och sakkunskap
inom veterindrmedicinen, utan ocksa sakkun-
skap i de naturvetenskaper som stdder dessa
omraden, t.ex. kemi, biokemi, mikrobiologi
och bioteknik eller molekylédrbiologi, och
dessutom sakkunskap i cell- och genterapi. I
de forsknings- och utvecklingsuppgifter som
kommer att skotas av Sékerhets- och utveck-
lingscentret for likemedelsomradet behovs
multidisciplindrt kunnande som kombinerar
bl.a. sakkunskapen inom farmaci, medicin
och hilsovetenskap och erfarenheten fran 14-
kemedelsomradet. Centret behdver dessutom
juridiskt och administrativt kunnande.

Vid inrdttningen av organisationen virde-
ras behov av personalens sprakkunskaper sa
att centralen kan organisera servicen enligt
spraklagen (423/2003) pa de bada national-
sprak.

Personalresurserna vid Sikerhets- och ut-
vecklingscentret  for  likemedelsomradet
kommer i huvudsak att utgoras av tjdnsterna
vid Liakemedelsverket och Utvecklingscen-
tralen for likemedelsbehandling som laggs
ned.

Det foreslas att Sékerhets- och utvecklings-
centret for lakemedelsomradet nér det bildas
ska ha personalresurser motsvarande om-
kring 209 arsverken till forfogande for skot-
seln av de foreslagna uppgifterna.

I propositionen foreslas att Liakemedels-
verkets uppgifter i anslutning till tillsynen
over produkter och utrustning for hilso- och
sjukvard ska overforas till Tillstinds- och
tillsynsverket for social- och hélsovarden. De
atta sakkunniga som skoter dessa uppgifter
ska med respektive tjdnster ga over till Till-
stdnds- och tillsynsverket for social- och hil-
sovarden. Overforingen av implantatregistret
innebdr att en tjdnst och den person som sko-

ter tjansten Overfors fran Likemedelsverket
till Institutet for hilsa och vilférd.

Av de tjanster som finns vid Utvecklings-
centralen for likemedelsbehandling ska en-
ligt forslaget sex overforas till Institutet for
hélsa och vilfird i samband med &verforing-
en av Rohto-nétverket och det arbetssétt som
nitverket tillimpar. Avsikten &r att genom ett
separat beslut verfora en tjanst fran Utveck-
lingscentralen for likemedelsbehandling till
social- och hilsovardsministeriet for att stir-
ka kunnandet pa likemedelsomradet, och
detta ska ske senast nidr Utvecklingscentralen
for ldkemedelsbehandling ldggs ned.

Till Sékerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet Gverfors en uppgift i an-
slutning till 6vervakningen av enskilda parti-
er vaccin och en tjinst och en person fran In-
stitutet for hédlsa och vilfird for att skota
uppgiften. Avsikten dr dessutom att i stats-
budgeten minska anslaget for Institutet for
hilsa och vilfird med ett belopp som mot-
svarar nio arsverken och att 6ka anslaget for
Sakerhets- och utvecklingscentret for lidke-
medelsomradet med motsvarande belopp for
att centret ska kunna inrétta nio nya tjénster
for forsknings- och utvecklingsuppgifter.

Overforingen av tjdnster ska i fraga om
tjansterna vid Lakemedelsverket, Utveck-
lingscentralen for likemedelsbehandling och
Institutet for hilsa och vilfard genomforas pa
det sétt som anges i 12 § i lagen.

Det foreslés att det vid Sdkerhets- och ut-
vecklingscentret for likemedelsomradet ska
inrdttas en ny overdirektorstjdnst och att den
person som innehar tjansten samtidigt funge-
rar som chef for &mbetsverket. For att det ska
vara mojligt att tillsdtta tjdnsten som Sverdi-
rektor innan denna lag trider i kraft och in-
nan centret kor i gang sin verksamhet maéste
tjdnsten inrdttas med stod av lagen om Si-
kerhets- och utvecklingscentret for ldkeme-
delsomradet och inte pa sedvanligt sétt efter
att den har specificerats i statsbudgeten. Efter
att tjdnsten har inrdttats ska dock de bestim-
melser i statstjinstemannalagen (750/1994)
som giller s.k. specificerade tjanster tillam-
pas pa den. Tjansten ska, pd samma sétt som
chefstjdnster pd andra motsvarande &@mbets-
verk, tillsdttas med iakttagande av det med-
delandeforfarande som anges i statstjanste-
mannaf6rordningen (971/1994).
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Overforingen av de uppgifter som ska sko-
tas av Sikerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet i Kuopio genomfors
etappvis aren 2009-2014. Under denna 6ver-
gangsperiod dr det viktigt att se till att de
funktioner som Likemedelsverket och Ut-
vecklingscentralen for lidkemedelsbehandling
skoter i dag, men som 6verfors pa Sikerhets-
och utvecklingscentret for likemedelsomra-
det, tryggas. For behandlingen av personal-
fradgor har det anstillts en personalkoordina-
tor. Till koordinatorns uppgifter hor att utar-
beta en personalplan i anslutning till det for-
beredande arbetet, att bistd personalen vid
omplaceringen och att i dvrigt stodja de an-
stillda under omstéllningen. Mgjligheterna
att 6ka distansarbetet och tillimpa andra flex-
ibla arbetsarrangemang utreds.

De étgidrder som faststillts i statens pro-
duktivitetsprogram for att for Liakemedels-
verkets del minska mingden personal fore ar
2011 overfors sa att de i stéllet vidtas vid Sa-
kerhets- och utvecklingscentret for ldkeme-
delsomradet. Det mal om minskad personal
som stdllts for Lakemedelsverkets del dr en
nedskdrning med fyra arsverken fram till ar
2011. For Utvecklingscentralen for ldkeme-
delsbehandling har det inte stillts nagra mal
om nedskédrningar till ar 2011. De behov av
nedskdrningar som géller for produktivitets-
programperioden 2012-2015 har inte &nnu
fordelats pa @mbetsverken inom social- och
hilsovardsministeriets  forvaltningsomrade,
sa till denna del gér det dnnu inte att férutse
behovet att minska personalen vid Sakerhets-
och utvecklingscentret for likemedelsomra-
det.

I samband med reformen kommer arbetet
med att leda fordndringarna och omstill-
ningsskyddet att genomforas, den nuvarande
personalens stillning att ordnas och kontinui-
teten i anstédllningarna att tryggas pa det satt
som anges i finansministeriets beslut av den
6 november 2007 och statsradets principbe-
slut av den 23 mars 2006 om ordnande av
statsanstélldas stillning vid organisationsfor-
andringar.

I reformen kommer en god personalpolitik
och ledning att tillimpas i enlighet med lagen
(651/1988) och avtalet om samarbete inom
statens dmbetsverk och inréttningar. Foretrd-
dare for personalen har deltagit i beredningen

av organisationsreformen, och drenden som
hanfor sig till dverforingen har behandlats i
samarbetsforfarande.

4.4. Sambhiilleliga konsekvenser

Det foreslas att centrets uppgiftshelhet ska
besté av tillstdnds- och tillsynsuppgifter inom
lakemedelsomradet, forsknings- och utveck-
lingsuppgifter inom likemedelsomradet samt
produktion och férmedling av uppgifter om
lakemedel till befolkningen i syfte att forbétt-
ra ldkemedelsforsorjningens verkningsfull-
het. Genom de nya uppgifterna och genom
att koncentrera uppgifterna inom likemedels-
forsorjningen stravar man efter att forbattra
sikerheten, andamalsenligheten och I6nsam-
heten nir det giller befolkningens ldkeme-
delsforsorjning och likemedelsbehandling.
Syftet med propositionen &r i synnerhet att fa
det kunnande som hanfor sig till likemedel
att i hogre grad an i dagens ldge integreras i
social- och hilsovarden och dess servicesy-
stem.

I det mal som i propositionen anges for
centret nér det géller att garantera kvaliteten
och sdkerheten i friga om organ, vdvnader
och celler av ménskligt ursprung 4r i synner-
het fragor som giller sdkerheten framtradan-
de i verksamheten.

Propositionen forbattrar ocksa likemedels-
sdkerheten och sikerheten nér det géller me-
dicinering. Enligt propositionen ska centret
for sin del ha hand om forsknings- och ut-
vecklingsverksamheten pa ldkemedelsomra-
det och ordna den nationella bedomningen av
det terapeutiska och ekonomiska vérdet av
lakemedel.

Centret ska ocksa utveckla inflytandet pa
lakemedelsomradet pa internationellt plan
och i1 synnerhet pa EU-niva genom att i hogre
grad dn i dagens ldge bedriva internationellt
samarbete med t.ex. OECD och WHO. Cent-
ret ska ocksa fordjupa och bredda samarbetet
med EU i syfte att nd flera EU-uppdrag, sér-
skilt i underleverant6rsfrigor med anknyt-
ning till EMEA.

Att tillstands- och tillsynsuppgifterna inom
lakemedelsomradet koncentreras till en orga-
nisation tryggar och frimjar likemedelssi-
kerheten och sékerheten nér det giller medi-
cinering. Fran befolkningens synpunkt dr det
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viktigt med en fungerande likemedelsover-
vakning som sdkerstiller att de likemedel
som anvinds i Finland #r effektiva, sikra och
hogklassiga. Med en fungerande ldkemedels-
overvakning garanteras patienterna tillgang
till en effektiv lidkemedelsbehandling. Fran
samhillets synpunkt sett dr det viktigt att 14-
kemedelsovervakningen garanterar en verk-
ningsfull och effektiv lidkemedelsbehandling
som mojliggdr snabb aterhdmtning fran sjuk-
domar som sitter ned arbetsformégan och
som gor det mojligt att stanna sa linge som
mojligt i arbetslivet.

Centrets malsittning &r smidigare kund-
tjdnst och effektivare verksamhet i férhands-
och efterhandstillsynen. Nér det géller till-
stdnds- och tillsynsverksamheten inom like-
medelsforsorjningen innebdar mélet med pro-
positionen bl.a. nya IT- och organisations-
16sningar, som inbegriper elektronisk kom-
munikation och drendehantering. Till mélen i
anslutning till organisationen ridknas bl.a. det
att utvecklingsbara verksamhetssitt och pro-
cesser identifieras och vidareutvecklas sé att
de blir smidigare for klienterna och sa att de
ger centrets intressentgrupper och klienter ett
mervirde.

I propositionen &r malet att sikerstélla att
lakemedelsforsorjningen i Finland ar tdckan-
de och att trygga en god tillgang pa likeme-
del i hela landet.

Centret ska inte bara ordna en nationell be-
domning av det terapeutiska och ekonomiska
virdet av likemedel, utan ocksé sjdlv och i
samarbete med andra aktorer ta fram bedom-
ningar och for egen del klargéra vad som &r
ett rationellt forskrivande och bruk av like-
medel. Dessa mal har for sin del verkningar
ocksd pa likemedelskostnaderna och stév-
jandet av kostnadsstegringen. Genom forsk-
ning och utveckling inom likemedelsomradet
forbattras dessutom den rationella aspekten
pa myndigheternas och social- och hilsovér-
dens beslutsfattande nir det giller likemedel.
Samtidigt styrs likemedelsbehandlingen i en
dndamalsenligare riktning och likemedels-
omradet utvecklas systematiskt som en hel-
het.

Centret ska enligt forslaget ocksad samman-
stilla, utvdrdera och formedla tillforlitliga
uppgifter om likemedel till dem som &r verk-
samma inom social- och hélsovarden och till

andra som behover likemedelsinformation.
Pa detta sitt kan centret effektivare én i dag
framja och forbittra befolkningens hélsa och
vilfird pa nationellt plan med metoder for
rationell och verkningsfull likemedelsbe-
handling.

Genom att bygga upp samarbetet med 13-
kemedelsomradet och andra aktérer och ge-
nom att bidra till utvecklandet av lakeme-
delsomradet kan centret mirkbart forbattra
verksamheten i likemedelsforsorjningsked-
jan och i processerna inom likemedelsbe-
handlingen. Som en del av samarbetet kan
centret ocksé i anslutning till sin verksamhet
och sina uppgifter delta i sidana funktioner
for stod av likemedelsomradet som forverk-
ligas och uppritthalls av andra. Detta delta-
gande kan ske i form av sakkunniginsatser
eller ocksa 1 form av finansiering av sadana
funktioner. Ett exempel pa detta dr att det i
nya fragor utarbetas rekommendationer for
God medicinsk praxis som genomfors under
ledning av Finska Lé#karféreningen Duode-
cim. Inom ramen for samarbete av detta slag
kan kunnandet inom ldkemedelsomradet pa
ett nytt sitt stéllas till forfogande for social-
och hilsovarden och dess servicesystem.
Rohto-nitverkets kunnande ska ocksa sta till
det nya centrets forfogande nir det skoter
sina utvecklingsuppgifter.

I och med de nya uppgifterna ska centret
ocksa bittre beakta befolkningens och like-
medelsanvindande patienters  perspektiv
inom lakemedelsomradet som en del av soci-
al- och hilsovéarden. Centret har mgjlighet att
ta fram forskningsron som stod for det ldke-
medelspolitiska beslutsfattandet. Centret har
ocksa for sin del mojlighet att bidra till att
stdvja stegringen i likemedelskostnaderna.
Centret ska ta fram ett mervirde for sina in-
tressentgrupper och klienter i enlighet med
centrets samhdilleliga mal nir det géller verk-
ningsfullhet.

Den 19 januari 2009 beslutade social- och
hilsovardsministeriet med stéd av 3 § i lagen
om behorighet vid placering av statliga enhe-
ter och funktioner (362/2002) att det sdker-
hets- och utvecklingscenter for ldkemedels-
omradet som ska bildas ska placeras i Kuo-
pio. Innan social- och hilsovardsministeriet
fattade beslut om placeringen gjorde ministe-
riet med stod av statsradets forordning om
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behorighet vid placering av statliga enheter
och funktioner (567/2002) som utfardats med
stdd av ndmnda lag en utredning om placer-
ingen av dmbetsverket pa det sétt som fore-
skrivs i forordningens 1 §. Avsikten dr att
Sakerhets- och utvecklingscentret for lidke-
medelsomradet ska inleda sin verksamhet i
Kuopio i borjan av november 2009. Uppgif-
terna ska aren 2009-2014 etappvis dverforas
till Kuopio.

Att Sidkerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet inrdttas i Kuopio berik-
nas ha direkta och indirekta, positiva verk-
ningar pé sysselsittningssituationen och mul-
tipeleffekter pd omradenas utveckling och pa
upprétthallandet av deras livskraft. Det be-
riknas att Kuopioomradet ur regionalekono-
misk synvinkel kommer att dra nytta av att
centret placeras dir, och att inréttandet av
centret gagnar den befintliga néringsstruktu-
ren och har en positiv inverkan pé utveck-
lingen nir det géller arbetsplatserna och sys-
selsdttningen.

Inom social- och hilsovardsministeriets
forvaltningsomrade fésts sérskild uppmaérk-
samhet vid forverkligandet av de sprékliga
rattigheterna enligt spraklagen och vid att
den information och de anvisningar som
myndigheterna producerar ges pa de bada na-
tionalspraken. Uppmairksamhet ska féstas vid
saken ndr centret inleder sin verksamhet pa
den nya stationeringsorten.

Det genomférande av projektet for elektro-
nisk kommunikation och elektronisk drende-
behandling som redan paboérjats vid Likeme-
delsverket fortgadr. Genom projektet efter-
strivas en smidigare kundtjdnst och effekti-
vare verksamhet. De elektroniska systemen
minskar myndigheternas arbetsbelastning,
snabbar upp processerna och gor ansok-
ningsprocesserna genomskinligare. Inféran-
det av elektronisk kommunikation och &ren-
dehantering kommer f6r sin del att underlétta
de utmaningar som skotseln av sdkerhets-
och utvecklingscentrets uppgifter kommer att
mota och som organisationsreformen orsakar
under dvergangsperioden.

S. Beredningen av propositionen

Utvecklingscentralen for ldkemedelsbe-
handling har i samarbete med Folkpensions-

anstalten och pa uppdrag av social- och hil-
sovardsministeriet gjort en utredning om be-
hoven nir det giller uppgifter om bedémning
av det terapeutiska och ekonomiska virdet av
ladkemedel, om de centrala aktérerna inom
omradet och om det internationella samarbe-
tet nédr det géller bedomningen (SHM:s rap-
porter 2007:68). Oversikten innehaller bl.a.
ett forslag till hur ldkemedelsbedomningarna
borde genomforas i Finland.

En utredare som tillsatts av social- och hil-
sovardsministeriet, Jussi Huttunen, foreslog i
sin utredning (SHM:s rapporter 2008:30) att
lakemedelsforsorjningens centralforvaltning
sa snart som mojligt bor reformeras med den
nationella ldkemedelsstrategin som utgangs-
punkt. Utredaren foreslog att systemet for
beddmning av det terapeutiska och ekono-
miska vérdet av ldkemedel ska utvecklas sé
att det arbete som utfors vid olika inréttning-
ar och enheter sa vil som mojligt stéder cen-
tralférvaltningens beslutsfattande. Utredaren
konstaterade att det i kontaktytan mellan de
verksamheter som Likemedelsverket, Riitts-
skyddscentralen for hilsovarden och Social-
och hilsovardens produkttillsynscentral be-
driver finns bade overlappningar och glapp.
Utredaren utredde ockséa ett alternativ som
skulle innebdra att Likemedelsverket skulle
bli ett likemedelssidkerhetsverk som utover
tillstindsadministration och tillsyn skulle ha
som uppgift att forska i och utveckla like-
medelsfoérsorjningen och processerna inom
lakemedelsbehandlingen. 1 sitt slutliga for-
slag gick dock utredaren in for en annan 16s-
ning. Sommaren 2008 ordnandes det en re-
missbehandling med anledning av utredning-
en. I utldtandena podngterades behoven nér
det giller den splittrade ldkemedelsforsorj-
ningens forvaltning, en omorganisering av
forskningen och en bedémning av likeme-
delskostnaderna.

Lagforslaget har beretts som tjénsteupp-
drag vid social- och hélsovardsministeriet
inom ramen for ett projekt som tillsattes den
10 september 2008 och som hade till uppgift
att bereda inrdttandet av det nya S#kerhets-
och utvecklingscentret for likemedelsomra-
det. Projektet har haft ett flertal arbetsgrup-
per.

Som en del av projektet med att omorgani-
sera lakemedelsforsorjningen tillsatte social-
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och hilsovirdsministeriet utredaren Liisa Tu-
rakka som hade till uppgift att géra en utred-
ning om placeringen och lagga fram ett for-
slag till placeringsort foér det nya centret och
en verkstéllighetsplan med tanke pa over-
gangsskedet. Utredaren skulle jaimfora Ulea-
borg och Kuopio som placeringsorter. Hon
foreslog i sin placeringsrapport i november
2008 att det nya centret ska placeras i Kuo-
pio. Social- och hélsovardsministeriet fore-
slog for koordineringsgruppen for regionali-
sering att det nya centret ska placeras i Kuo-
pio, och koordineringsgruppen bif6ll ministe-
riets forslag. Den 19 januari 2009 beslutade
ministeriet att Sdkerhets- och utvecklings-
centret for likemedelsomradet ska placeras i
Kuopio. Det tidsméssiga malet for bered-
ningen dr att centret ska kunna inleda sin
verksamhet den 1 november 2009.

Under beredningen har drendet behandlats
vid samarbetsorganets sammantraden och vid
informationsméten riktade till personalen. In-
formation om é&rendet har ocksd formedlats
till personalen vid Lakemedelsverket och Ut-
vecklingscentralen for lidkemedelsbehandling
via det intranét som skapats for andamalet.

I april 2009 ordnade social- och hilso-
vardsministeriet ett diskussionsméte och bad
om skriftliga utlatanden om utkastet till re-
geringens proposition. Sammanlagt 37 utla-
tanden kom in. I utlatandena ansags det i hu-
vudsak vara positivt att ldkemedelsforsorj-
ningens centralférvaltning omorganiseras
och att forsknings- och utvecklingsuppgifter-
na ansluts till uppgifterna hos den myndighet
som ansvarar for likemedelsforsorjningen. |
en del av utladtandena konstaterades det att
det inte var ldtt att uppfatta malet for inrét-
tandet av det nya centret och anslutandet av
nya forsknings- och utvecklingsuppgifter till
tidigare tillstdnds- och tillsynsuppgifter. Be-
skrivningen av centrets uppgiftshelhet har till
denna del preciserats i motiveringen till pro-
positionen. Remissinstanserna tog stillning
till att uppgifter som hanfor sig till produkter
och utrustning for hilso- och sjukvard dver-
fors till Tillstdnds- och tillsynsverket for so-
cial- och hilsovarden och att Rohto-nitverket

och det arbetssitt som nitverket tillimpar
overfors till Institutet for hélsa och vélfard.
En del av remissinstanserna understodde de
foreslagna uppgiftsoverforingarna, medan en
del tyckte att uppgifterna borde placeras vid
Sakerhets- och utvecklingscentret for lidke-
medelsomradet.

De organisationer som representerar perso-
nalen féste i utlatandena uppmérksamhet vid
iakttagandet av god personalpolitik och gott
samarbetsforfarande. Forhandlingsorganisa-
tionen for offentliga sektorns utbildade
FOSU och Pardia faste i sina utlatanden ock-
s& uppmirksamhet vid att utkastet till lag inte
inbegrep nagon egentlig dvergangsperiod for
personalen, och organisationerna forutsatte
att Overgangsperioden for personalen ska
vara fem &r. 1 utldtandena framholl FOSU
och Pardia ocksd att det bor fistas sérskild
vikt vid personalens vdlméende och ork i ar-
betet. I propositionen har det inte tagits med
nagon overgangsperiod for personalen, efter-
som man i reformen f6ljer finansministeriets
principbeslut om ordnande av statsanstilldas
stdllning vid organisationsféridndringar.

6. Samband med andra propositio-
ner

Social- och hilsovardsministeriet bereder
en separat regeringsproposition dir syftet &r
att dndra hinvisningar i den Ovriga lagstift-
ningen s& att hdnvisningarna till Liakeme-
delsverket och Utvecklingscentralen for 14-
kemedelsbehandling dndras sa att de avser
Sakerhets- och utvecklingscentret for lidke-
medelsomradet.

En overgripande revidering av lagen om
produkter och utrustning for halso- och sjuk-
vard haller pa att beredas och en regerings-
proposition om detta 6verlamnas till riksda-
gen under ar 2009. I den proposition som be-
reds beaktas de revideringsbehov som foran-
leds av direktiv 2007/47/EG och noédvindiga
nationella revideringsbehov. Dérfor foreslas
det inte i denna regeringsproposition att la-
gen om produkter och utrustning for hélso-
och sjukvérd dndras.
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DETALJMOTIVERING

1. Motivering till lagforslaget

1.1. Lagen om Sikerhets- och utveck-
lingscentret for likemedelsomradet

1 §. Ansvarsomrade. 1 den foreslagna para-
grafen faststdlls i friga om det Sidkerhets-
och utvecklingscenter for likemedelsomradet
som foreslds bli inréttat centrets administra-
tiva stéllning och de viktigaste samhilleliga
malen for centrets verksamhet. Det foreslas
att Sdkerhets- och utvecklingscentret for 14-
kemedelsomradet administrativt sett ska vara
ett centralt &mbetsverk under social- och hil-
sovardsministeriet. Centrets ansvarsomrade
ar att framja befolkningens hilsa och séker-
het genom att 6vervaka likemedel, blod- och
vavnadsprodukter samt genom att utveckla
lakemedelsomradet. ~ Ansvarsomradet ska
stodjas genom den forskning som centret be-
driver. Ansvarsomradet omfattar ocksa dju-
rens hilsa, eftersom likemedelsdvervakning-
en ocksé ticker veterindrmedicinska ldkeme-
del. En betydande del av den reglering som
giller veterindrmedicinska likemedel hanfor
sig till de konsekvenser som medicineringen
av djur eventuellt kan ha pa ménniskors hil-
sa.

2 §. Uppgifter. 1 paragrafen foreslas be-
stimmelser om de uppgifter som ska hora till
Sékerhets- och utvecklingscentret for like-
medelsomradet. I 1—6 punkten i uppgiftsfor-
teckningen i paragrafens 1 mom. beskrivs de
tillstands- och tillsynsuppgifter som hor till
centret.

Enligt momentets 1 punkt ska centret utdva
forhands- och efterhandstillsyn éver human-
lédkemedel och veterindrmedicinska likeme-
del samt styra och 6vervaka tillverkningen,
importen, distributionen och marknadsfo-
ringen av likemedel samt utlimnandet av l4-
kemedel till konsumtion. Till dessa delar
motsvarar centrets uppgifter Likemedelsver-
kets nuvarande uppgifter. Med foérhandstill-
syn avses beviljande av tillstind och med ef-
terhandstillsyn tillsyn over att tillstandsvill-
koren iakttas. Dessutom ska centret ha som
uppgift att tillhandahalla vetenskaplig rad-
givning, i synnerhet i anslutning till forfaran-

det for beviljande av forséljningstillstand for
ladkemedel.

I 2 punkten foreskrivs det att centret ska
vara tillsynsmyndighet i frdga om icke-
kliniska sdkerhetsprovningar av likemedel
och kemikalier samt kliniska likemedels-
provningar. Tillsynsmyndigheten ska ocksa
bevilja tillstand for klinisk medicinsk forsk-
ning. Uppgiften motsvarar den uppgift som
foreskrivs for Lakemedelsverket i 2 § i lagen
om Likemedelsverket, med den precisering-
en att uppgiften ocksa ska omfatta icke-
kliniska s#kerhetsprovningar. Med icke-
kliniska s#dkerhetsprovningar avses séker-
hetsprovningar som utfors fore en klinisk
provning och dédr man bl.a. genom studier pa
forsoksdjur eller cellodlingar undersoker 14-
kemedlets toxicitet. Nar det giller uppgiften
ska man dirutover beakta den Gvervakning
av icke-kliniska s#kerhetsundersokningar
som Overfors pa centret och om vilket be-
stdms i kemikalielagen.

I 3 punkten foreskrivs att centret ska fast-
stilla den farmakopé som i varje sérskilt fall
ska f6ljas samt delta i annat standardiserings-
arbete inom ldkemedelsomradet. Uppgiften
motsvarar de uppgifter som foreskrivs for
Liakemedelsverket i 82 § i ldkemedelslagen
och i 2 § i lagen om Likemedelsverket. Far-
makopén innehaller kvalitetskrav for like-
medelssubstanser, hjdlpdmnen och likeme-
delspreparat som &ar bindande for ldkeme-
delstillverkarna och ldkemedelstillsynsmyn-
digheterna. Finland har forbundit sig att folja
Europafarmakopén. Lakemedelsverket dr den
nationella myndigheten bakom farmakopén i
Finland. Verket ansvarar for farmakopéarbe-
tet och annat standardiseringsarbete pa ldke-
medelsomradet. I samband med Lékeme-
delsverket finns dessutom en farmakopé-
kommitté. Med standardiseringsarbete pa
omradet avses bade farmakopéarbete enligt
den allméinna konventionen om utarbetandet
av en europeisk farmakopé och annat stan-
dardiseringsarbete pa omradet.

I 4 punkten bestdms det att centret ska sko-
ta tillsynen Over kvaliteten och sédkerheten i
fraga om humanblod och blodkomponenter
som #r avsedda for anviandning pa ménniskor



34 RP 74/2009 rd

samt att Overvaka inrdttningarna for blod-
tjdnst. Uppgiften motsvarar till sitt innehall
den uppgift som foreskrivs for Likemedels-
verket i 2 § i lagen om Likemedelsverket.
Néarmare bestimmelser om blodtjénst finns i
blodtjanstlagen.

Enligt 5 punkten ska centret skota tillsynen
over kvaliteten och sdkerheten i frdga om
minskliga organ, vivnader och celler som dr
avsedda for anviandning pa minniskor samt
Overvaka vidvnadsinrittningarna. Uppgiften
motsvarar Likemedelsverkets nuvarande
uppgift, och ndrmare bestimmelser om upp-
giften finns i vdvnadslagen.

I 6 punkten forskrivs det att centret ska
skota de styrnings-, tillstands-, tillsyns- och
informationsférvaltningsuppgifter som fore-
skrivs for centret i narkotikalagstiftningen, i
synnerhet i narkotikalagen. Denna uppgift
namns inte i den géllande lagen om Lakeme-
delsverket, men det ror sig inte om en ny
uppgift. Det foreslés att den tas in i uppgifts-
forteckningen 1 paragrafen av informativa
skdl, for att sdkerstdlla en heltickande be-
skrivning av de uppgifter som hor till Séker-
hets- och utvecklingscentret for likemedels-
omréadet.

I 7-11 punkten i uppgiftsférteckningen i
paragrafens 1 mom. rdknas de forsknings-
och utvecklingsuppgifter upp som hor till
centret.

Enligt 7 punkten ska S#kerhets- och ut-
vecklingscentret for likemedelsomradet be-
driva forskning inom likemedelsepidemiolo-
gi och forskning som hénfor sig till ldkeme-
delspolitik och farmakoekonomi samt bygga
upp samarbetet inom dessa forskningsomra-
den.

Vetenskapsgrenar som bést stéder den till-
lampade forskning och utvecklingsverksam-
het som bedrivs vid Sékerhets- och utveck-
lingscentret for lidkemedelsomradet 4r peda-
gogik, medicin, farmaci och samhillsveten-
skaper. Den ldkemedelsepidemiologiska
forskningen tjanar direkt de uppgifter som
hor till centret. Inom likemedelsepidemiolo-
gin undersoker man med epidemiologiska
metoder anvindningen och verkningarna av
ladkemedel hos befolkningen, i typiska fall i
en storre patientgrupp som &r representativ
for lakemedlets faktiska anvindare. Den far-
makoekonomiska forskningen tjénar direkt

bedomningen av ldkemedlens terapeutiska
och ekonomiska vérde. Farmakoekonomi ar
ett delomrade inom hélsoekonomin inom vil-
ket man undersoker de kostnader som like-
medlen och deras anvidndning medf6ér for
samhillet, social- och héilsovarden, befolk-
ningen eller befolkningsgrupper eller enskil-
da individer, och jamfor kostnaderna med
den nytta som ldkemedelsbehandlingen ger. |
farmakoekonomin tillimpas teorier, forsk-
ningspraxis och metoder som anvinds inom
de ekonomiska vetenskaperna och hélsoeko-
nomin pé likemedel, likemedelsforsorjning
och ldkemedelsbehandling.  Forskningen
kring likemedelsanvindningen och lakeme-
delsradgivningen ger viktig information om
lakemedelsbehandlingens verkan och om de
faktorer som paverkar dess effektivitet. Den
forskning som hénfor sig till lakemedelspoli-
tiken tjanar forutom beslutsfattarna ocksa
centrets ovriga uppgifter.

Forskning inom likemedelsomradet be-
drivs i Finland pa flera olika hall och ur olika
perspektiv. Universiteten bedriver grund-
forskning och tillimpad forskning, inom so-
cial- och hilsovéardens servicesystem bedri-
ver man tillimpad forskning, ménga myn-
digheter bedriver tillimpad forskning kring
ladkemedel och foretagen i likemedelsbran-
schen utfor likemedelsprovningar i anslut-
ning till produktutveckling. Dessutom finns
det inom likemedelsomradet ett stort antal
olika forskningsprojekt och organisationer
som uppstétt kring dem. Genom att bygga
upp samarbetet mellan de olika instanser som
deltar i forskningen inom likemedelsomradet
samt genom att bidra till att frimja en inno-
vativ forskningsmiljé kan Sdkerhets- och ut-
vecklingscentret for likemedelsomradet vara
med nir det fattas beslut om nationella forsk-
ningsinsatser som ska goras inom ldkeme-
delsomradet. Genom att delta i forskningen
pd omrddena for ldkemedelsepidemiologi,
farmakoekonomi  och  likemedelspolitik
kompletterar Sakerhets- och utvecklingscent-
ret for likemedelsomradet i betydande grad
den tillimpade forskningen pa sddana omra-
den som pa ett centralt sétt bidrar till att styra
lakemedelsforsorjningen och ldkemedelsbe-
handlingen i en sdkrare, mer @ndamalsenlig
och mer kostnadseftektiv riktning.

Enligt 8 punkten ska centret sammanstilla
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och producera bedéomningar som giller det
terapeutiska och ekonomiska vardet av like-
medelsbehandlingar.

Enligt regeringsprogrammet for statsminis-
ter Matti Vanhanens andra regering utreds
under regeringsperioden i synnerhet nya la-
kemedels kostnadsnytta i1 sjukvarden. Ett 13-
kemedelspreparat tas in i det lagstadgade sy-
stemet for likemedelsersittningar nér prepa-
ratet har godkénts att omfattas av ersittning
och ett partipris har faststillts for det. Vid
beddomningen av ersittningen och partipriset
for ett lakemedelspreparat finns det ett allt
stérre behov av objektiv information om 14-
kemedelsbehandlingarnas terapeutiska virde,
verkan och effektivitet. Ocksa sjukvardsdi-
strikten och hélsocentralerna behdver infor-
mation om likemedelsbehandlingarnas tera-
peutiska och ekonomiska virde. Bedomning-
en av ldkemedel har manga sirdrag jamfort
med bedémningen av andra metoder som till-
lampas inom hilso- och sjukvarden. Like-
medel anvédnds i stor omfattning savél inom
primdrvarden och den specialiserade sjuk-
varden i den offentliga och privata sektorn
som inom den &ppna varden. Nar det giller
lakemedel finns det i allmdnhet mycket
forskningsdata om effekten medan informa-
tion om ovanliga biverkningar i allménhet
inte finns att fa nir ett likemedel tas i bruk.
Det finns endast ringa information om ldke-
medels effektivitet och terapeutiska och eko-
nomiska virde vid behandling i verkliga kli-
niska situationer, och endast fa utredningar
diar man i synnerhet nér det giller nyare 14-
kemedel har gjort jamforelser enligt lakeme-
delsgrupp av ldkemedelspreparat som an-
vinds for behandling av samma sjukdom.

Likemedelsprisndmnden beslutar i fraga
om varje lidkemedelspreparat huruvida ersitt-
ning ska beviljas och faststiller ett partipris
for preparatet. Beslutet fattas pa ansokan av
lakemedelsforetaget och utifran de utlatanden
som prisndmnden har hdmtat in pa basis av
denna ansdkan (t.ex. hos Folkpensionsanstal-
ten, prisndmndens sakkunniggrupp eller en
utomstaende sakkunnig) samt utifran ndmn-
dens egna utredningar. Prisndmndens be-
slutsprocess &r tidsbunden. I propositionen
foreslas inga dndringar i prisndmndens be-
slutsprocess eller i den bedomning av det te-
rapeutiska virdet eller kostnadseffektiviteten

hos ldakemedelspreparaten som gors i sam-
band med den. I framtiden ska prisndmnden
vid behov kunna begira sakkunnigutredning-
ar ocksa av Sikerhets- och utvecklingscentret
for lakemedelsomradet, ifall detta anses vara
nodviandigt for att avgdra en ansdkan som
behandlas i prisndmnden.

Det foreslas att Sékerhets- och utvecklings-
centret for lakemedelsomradet inom ramen
for sina resurser ska samla och producera i
synnerhet sadana utredningar som géller det
terapeutiska och ekonomiska vérdet av ldke-
medelsbehandlingar. Denna information ska
kunna utnyttjas i storre utstrickning som stod
for det samhilleliga beslutsfattandet. Utred-
ningarna ska kunna utnyttjas bl.a. ndr man
beslutar om ldkemedelsanskaffningar inom
den offentliga sektorn, vid val av vardkedja
samt ndr man utarbetar virdrekommendatio-
ner. Det material som géller kostnadseffekti-
viteten hos lakemedelsbehandlingar och som
samlats hos prisndmnden i samband med be-
slutsfattandet kan inte direkt nyttiggéras nér
man fattar beslut om likemedelsanskaffning-
ar inom den offentliga hilso- och sjukvarden,
eftersom materialet har samlats in i ett annat
syfte.

Beloppet av de likemedelskostnader som
ersatts fran sjukforsiakringen har sedan borjan
av 1990-talet okat dubbelt s& snabbt i forhal-
lande till totalproduktionens vdrde. Samma
trend kan ses betriffande likemedel som an-
viands inom anstaltsvarden. Okningen av l4-
kemedelskostnaderna beror delvis pa att man
i allt storre omfattning har borjat anvinda
nya, dyrare likemedelsbehandlingar. En del
av de nya liakemedlen har utvecklats for
sjukdomar for vilka det inte tidigare har fun-
nits en effektiv likemedelsbehandling. Lake-
kostnaderna kan forvintas oka ytterligare i
takt med att befolkningen blir dldre, ldkeme-
delsbehandlingarna utvecklas och antalet nya
ladkemedel och sjukdomar som behandlas
med likemedel okar. Darfor dr det av storsta
vikt att man samlar in och tar fram objektiv
information om ldkemedelsbehandlingarnas
verkan och kostnadseftfektivitet.

Ett sdtt att samla in objektiv information ar
enligt forslaget att Sékerhets- och utveck-
lingscentralen for likemedelsomradet sam-
ordnar ett ndtverk bestdende av universiteten
och de 6vriga forskningsinstituten och andra
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enheter som producerar bedémningar, samt
samordnar produktionen av beddmningar
som giller det terapeutiska och ekonomiska
virdet av ldkemedel. Centret ska ocksa sjalv
kunna producera en del bedomningar.

I momentets 9 punkt forslds bestammelser
om ett samarbete kring bedéomningarna av
det terapeutiska och ekonomiska virdet av
vacciner. Institutet for hilsa och vilfird pro-
ducerar i synnerhet sidana bedomningar som
giller effektiviteten hos vacciner och alterna-
tiva vaccinprogram som ingar i eller eventu-
ellt kommer att tas in i det nationella vaccin-
programmet. Bedomningarna giller ocksa
det ekonomiska vérdet. Avsikten dr att Si-
kerhets- och utvecklingscentret for likeme-
delsomradet ska bygga ut ett bredare spekt-
rum av bedomningar som giller det terapeu-
tiska och ekonomiska virdet av vacciner, lik-
som ett bredare samarbete mellan de aktorer
som dr involverade i bedémningarna. Detta
ska 1 synnerhet omfatta anvidndningen av
vacciner inom immunoterapi, exempelvis vid
forebyggande av kroniska sjukdomar.

I 10 punkten foreskrivs det att centret ska
sammanstilla, utvirdera och formedla infor-
mation om ldkemedel till befolkningen, till
dem som arbetar inom social- och hilsovar-
den och till andra som behover likemedelsin-
formation. For att ett likemedel ska kunna
ordineras och anvéndas pa ett sdkert och kor-
rekt sdtt krdvs det att det finns tillracklig,
uppdaterad och rétt information om dess
egenskaper.

Med ldkemedelsinformation avses den in-
formation som behovs for att ett likemedel
ska kunna anvéndas pa ett korrekt och sikert
sitt. De som behover denna information ar de
som &r yrkesverksamma inom hilso- och
sjukvarden samt de som anvinder likemed-
len. Lakemedelsinformation kan ges person-
ligen, exempelvis i form av lakemedelsrad-
givning frdn dem som é&r yrkesverksamma
inom hilso- och sjukvérden, eller ocksa kan
patienterna och konsumenterna skaffa infor-
mation pa egen hand. Bade myndigheterna
och lakemedelsindustrin producerar ldkeme-
delsinformation.

En viktig del av en sdker och effektiv 14-
kemedelsbehandling ar att det ges tillricklig
information om ldkemedlet. Lakemedel ar
produkter i friga om vilka det forutsitts att

det finns tillrdcklig, uppdaterad och ritt in-
formation om deras egenskaper och sirdrag
for att de ska kunna ordineras och anvéndas
pa ett sikert och korrekt sitt. Nér likeme-
delsbehandlingarna blir mer komplexa okar
ocksa méangden information som behovs. Li-
kemedelsinformation dr dessutom sédan in-
formation som bade ackumuleras och forad-
las i snabb takt. I framtiden kommer de som
ar yrkesverksamma inom hilso- och sjukvar-
den att behova allt mera uppdaterad ldkeme-
delsinformation och verktyg for att tillgodo-
gora sig den. Ett av syftena med en okad 14-
kemedelsinformation #r att fa bade patienter-
na och de som &r yrkesverksamma inom hil-
so- och sjukvarden att forbinda sig till en god
praxis for ldkemedelsbehandling. Likeme-
delsanvédndarna skaffar sig allt mer informa-
tion som giller hilsa, sjukdomar och like-
medel, men bara en del av den information
som stér till buds ar tillforlitlig och baserar
sig p& forskningsrén. Ocksé ldkemedelsan-
viandarna kommer i framtiden att behova allt
mera tillforlitlig och uppdaterad ldkeme-
delsinformation. Genom att tillhandahélla
korrekt lakemedelsinformation forhindrar
man ocksa att lidkemedel missbrukas.

Produktionen av den likemedelsinforma-
tion som myndigheterna tillhandahaller har
tidigare fokuserat pa information som riktas
till dem som forskriver liakemedel och till 14-
kemedelsleverantorerna. Ocksa befolkningen
behover tillforlitlig, objektiv och uppdaterad
information om likemedel och om en korrekt
anvindning av ldkemedel. Europeiska kom-
missionen lade den 10 december 2008 fram
ett forfattningsforslag enligt vilket ldkeme-
delsindustrin, d.v.s. innehavarna av forsilj-
ningstillstand for lidkemedel, ska fa ge infor-
mation om receptbelagda ldkemedel direkt
till patienterna. Om forslaget godkénns inne-
bér det en 6kning av den likemedelsinforma-
tion som lékemedelsindustrin tillhandahéller.
Som motvikt till detta har myndigheten en
viktig uppgift nir det géller att producera och
formedla objektiv information om likemedel
till befolkningen.

Enligt 11 punkten ska Sakerhets- och ut-
vecklingscentret for likemedelsomradet ut-
veckla likemedelsomradet samt funktions-
dugligheten och sdkerheten i likemedelsfor-
sorjningen. Utvecklingsarbetet ska vara en
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naturlig del av verksamheten vid centret. Den
tillstinds- och tillsynsverksamhet och forsk-
ning som bedrivs vid centret producerar in-
formation om utvecklingsbehoven och moj-
ligheterna till utvecklingsarbete. Centrets ut-
vecklingsverksamhet skulle gilla ldkeme-
delsomrédet och likemedelsforsorjningen i
ett brett perspektiv. Ett sdrskilt utvecklings-
objekt dr siker medicinering. Ocksa Rohto-
nitverket och dess arbetssitt star till det nya
centrets forfogande nédr det skoter sina ut-
vecklingsuppgifter.

Utvecklandet av ldkemedelsomradet ska
enligt forslaget ske sa, att apoteksvésendet ar
med i utvecklingsarbetet i ett ndra samarbete.
Pa detta sitt kunde den kunskap som finns
hos apoteken utnyttjas béttre &n tidigare inom
hilso- och sjukvérdens servicesystem. Med
tanke pd utvecklandet av god praxis i apo-
teksverksamheten #r det viktigt att samarbe-
tet mellan aktorerna i branschen intensifieras
under ledning av Sakerhets- och utvecklings-
centret for ldkemedelsomrédet.

I 1 momentets 12-14 punkter foreskrivs det
vidare om &vriga uppgifter som hor till cent-
ret.

Till uppgifterna vid Sakerhets- och utveck-
lingscentret for lakemedelsomradet ska hora
att ta hand om &drenden som hanfor sig till
den allminna beredskapen inom likemedels-
forsorjningen och skota de uppgifter som 6-
reskrivs for centret i lagen om obligatorisk
lagring av ldakemedel. Dessutom ska centret
fora statistik i anslutning till det egna an-
svarsomradet.

Centret ska ocksa delta i och paverka Eu-
ropeiska unionens verksamhet och beslutsfat-
tande samt den Gvriga internationella verk-
samheten pa det egna ansvarsomradet. De
nationella bestimmelser som giller likeme-
del baserar sig i1 huvudsak pa EU-
bestimmelser. Den myndighetsverksamhet
som anknyter till detta baserar sig pa ett om-
fattande samarbete mellan EU- och EES-
landerna samt mellan EU-organen, exempel-
vis EMEA och kommissionen. Dessa uppgif-
ter motsvarar Likemedelsverkets nuvarande
uppgifter.

Sakerhets- och utvecklingscentret for 14-
kemedelsomradet ska vidare enligt 2 mom.
skota Ovriga uppgifter som sérskilt bestdms
for det samt de uppgifter som social- och hél-

sovardsministeriet foreldgger det.

Det dr vasentligt att Sékerhets- och utveck-
lingscentret for likemedelsomradet vid skot-
seln av sina uppgifter samarbetar med de na-
tionella myndigheterna, universiteten och
forskningsinstituten, inkluderande ocksa
svensksprékiga forsknings- och utbildnings-
instituten, samt med organisationer och 6vri-
ga aktorer pa omradet. Detsamma giller
samarbetet med verksamhetsenheterna inom
social- och hilsovarden, exempelvis sjukhu-
sen, hélsocentralerna och enheterna inom
dldreomsorgen. Dels skulle detta samarbete
lyfta fram forsknings- och utvecklingsbehov
inom servicesystemet. Dels skulle samarbetet
ge en mojlighet att styra enheternas praxis
exempelvis nér det giller att bygga upp bas-
lakemedelsurval. Samarbetet skulle pa ett
béttre sitt integrera likemedelsomréadets ut-
veckling med det omgivande samhillet samt
med social- och hilsovarden och dess servi-
cesystem. I 3 mom. f6reslas bestimmelser
om samarbetsplikt.

3 §. Ledning och beslutanderditt. 1 paragra-
fen foreslas bestimmelser om organisationen
vid Sakerhets- och utvecklingscentret for 14-
kemedelsomradet och om hur drenden avgors
vid centret. Det foreslés att centret ska ledas
av en Overdirektor. Vid centret ska fran och
med den 1 november 2009 inréttas en tjanst
som overdirektor. Tjadnsten &dr en sédan tjénst
som enligt 4 § i statstjainstemannalagen ska
specificeras i statsbudgeten. Avsikten dr att
overdirektéren ska avgora de drenden som
centret ska besluta om och som inte enligt
bestimmelserna eller arbetsordningen ska
avgoras av en namnd, en kommitté eller en
annan tjansteman som &r anstilld vid centret.
Overdirektoren ska ocksa faststdlla arbets-
ordningen for centret.

4 §. Ndmnder, kommittéer och delegatio-
ner. 1 paragrafen foreskrivs om de ndmnder,
den kommitté och de delegationer som finns
i samband med centret. Enligt paragrafens 1
mom. ska vid centret pd samma sitt som for
nirvarande vid Likemedelsverket finnas en
tillsynsndmnd och en farmakopékommitté
som tillsétts for tre &r i sénder. Dessutom kan
det vid centret finnas andra ndmnder och de-
legationer om det senare uppstar behov av
sddana. De ndmnder och delegationer som
eventuellt inrittas senare skulle ha en radgi-
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vande roll. Den ldkemedelsndmnd och
nidmnd for veterindrlikemedel som funnits
vid Lakemedelsverket skulle ddremot uppho-
ra nir den foreslagna lagen trider i kraft.
Nérmare bestdmmelser om tillsdttande av
tillsynsndmnden och farmakopékommittén
samt om deras sammanséttning och ordnan-
det av verksamheten i &vrigt ska utfirdas ge-
nom en forordning av statsrddet som giller
centret. Det foreslas att centret ska besluta
om tillsiattandet av de 6vriga ndmnderna och
delegationerna.

Bestammelser om tillsynsndmndens upp-
gifter foreslas i paragrafens 2 mom. Uppgif-
terna motsvarar de uppgifter som foreskrivs
for tillsynsndmnden i 10 § 1 mom. i forord-
ningen om Likemedelsverket, med den pre-
ciseringen att de ocksad omfattar de uppgifter
som bestims 1 lagen om anvidndning av
minskliga organ, vdvnader och celler for
medicinska dndamal.

Bestimmelser om farmakopékommitténs
uppgifter foreslas i paragrafens 3 mom. Far-
makopékommitténs uppgifter motsvarar de
uppgifter som foreskrivs for farmakopé-
kommittén i 16 § 1 mom. i forordningen om
Lakemedelsverket.

5 §. Sakkunniga och ingdaende av avtal. Det
foreslas att Sakerhets- och utvecklingscentret
for likemedelsomradet ska fa ingd forsk-
ningsavtal och andra avtal. Avtalen kan gélla
forskning som centret bedriver och utred-
ningar och utvecklingsuppgifter som det ut-
for pa basis av ett avtal som det har tecknat
med en utomstaende part eller i fraga om vil-
ka centret dr uppdragsgivare. Det foreslas att
Sakerhets- och utvecklingscentret for lidke-
medelsomradet ska fa anlita utomstiende
sakkunniga inom ramen for sin budget. Be-
stimmelser om anlitandet av sakkunniga och
om avtalen foreslas i paragrafens 1 mom.

Lakemedelsverket har for skotseln av sina
uppgifter anlitat sakkunniga som foretrader
sadan vetenskaplig sakkunskap som inte
finns vid Lakemedelsverket. Sakkunniga har
anlitats bl.a. i drenden som giller forsilj-
ningstillstand och i anslutning till arbetet i
Europeiska ldkemedelsmyndigheten exem-
pelvis for att beta av anhopningen av dren-
den. De sakkunniga har antingen anlitats pa
permanent basis eller for enskilda fall. La-
kemedelsverkets sakkunniga har inte vare sig

fattat eller foredragit beslut, och har ddrmed
inte utovat offentlig makt. Enligt forslaget
ska detta forfarande kunna fortsdtta ocksé
framover.

Centret ska i synnerhet i anslutning till sina
forsknings- och utvecklingsuppgifter och i
egenskap av den som utfor arbetet fa inga av-
tal som avser forskning, utredningar och ut-
vecklingsuppgifter med utomstidende parter,
samt tillhandahélla andra sakkunnigtjénster.

Enligt paragrafens 2 mom. ska i friga om
det sekretessbelagda material som ldmnas ut
till utomstéende parter och som &r nddvén-
digt fér genomforande av utredningar, forsk-
ning och uppdrag som centret med stod av
uppdragsavtal later dessa parter utfora iakttas
vad som bestims om utlimnande av sadant
material nagon annanstans i lag, exempelvis i
26 § 3 mom. i lagen om offentlighet i myn-
digheternas verksamhet (621/1999). Enligt
bestimmelsen far myndigheten ldmna ut
uppgifter ur en sekretessbelagd handling till
uppdragstagaren, om detta dr nddvandigt for
att uppdraget ska kunna skétas. Myndigheten
ska d& enligt lagen se till att uppgifterna
kommer att hemlighéllas och skyddas pa be-
horigt sitt.

I paragrafen foreskrivs det att de sakkunni-
ga ska omfattas av straffrittsligt tjanstean-
svar. Bestimmelsen motsvarar 6 § i lagen om
Lakemedelsverket. Bestimmelser om straff-
rattsligt tjansteansvar krdvs trots att de sak-
kunniga inte utvar offentlig makt, eftersom
de far kinnedom om bl.a. sekretessbelagda
uppgifter om forséljningstillstand. Det fore-
slas att ndrmare bestimmelser om de sak-
kunniga vid centret ska utfirdas genom for-
ordning av statsradet.

6 §. Provtagning. Det foreslds att centret
for tillsynen 6ver kvaliteten pa likemedlen
och de anordningar och férnédenheter som
hor till anvandningen av dem for farmakopé-
arbetet ska ha rétt att utan erséttning ta pro-
ver hos tillverkaren, importéren, distributo-
ren, partihandlaren, f6érsdljaren och hos andra
som Overlater siddana till konsumtion. Be-
stimmelsen motsvarar 5 § i den gillande la-
gen om Likemedelsverket, dock sa att prover
enligt bestimmelsen far tas ocksa for farma-
kopéarbetet. Lakemedelsverket har tidigare
utan en klar forfattningsgrund fatt de prover
som behovs for farmakopéarbetet av aktorer-
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na inom omradet. Behov av provtagning kan
uppsta férutom i samband med de inspektio-
ner som avses i 77 § i likemedelslagen ocksa
exempelvis ndr man underséker misstinkta
lakemedelsforfalskningar.

7 §. Rdtt att fa uppgifter. 1 1 mom. bestims
det att centret har ritt att fa upplysningar av
vissa myndigheter da dessa dr nodvéndiga for
att skota de uppgifter som foreskrivs i 2 § i
denna lag. Centret ska ha ritt att fa informa-
tionen avgiftsfritt och utan hinder av sekre-
tessbestimmelserna.

Sakerhets- och utvecklingscentret for 14-
kemedelsomradet ska ha ritt att av lakeme-
delsprisndmnden fa sddana uppgifter som har
overlatits till eller uppstatt inom ndmnden i
samband med en ansdkan som giller ersitt-
ning och partipris for ett ldkemedelspreparat,
att av Folkpensionsanstalten fa statistik- och
registeruppgifter som géller forskrivning och
ersittning av likemedel samt att fa statistik-
och registeruppgifter av Institutet for hilsa
och vilfird. Avsikten dr att uppgifterna ska
anvéndas vid bedomningen av det terapeutis-
ka och ekonomiska vérdet av ldkemedel.

Enligt 4 punkten ska centret ha ritt att av
Tillstands- och tillsynsverket for social- och
hilsovarden fa de registeruppgifter som ar
nodvindiga for skotseln av centrets uppgif-
ter. Tillstdnds- och tillsynsverket for social-
och hélsovarden for ett register 6ver yrkesut-
bildade personer inom hilso- och sjukvéarden
dér en del av uppgifterna #r sekretessbelagda.
De uppgifter som giller produkter och ut-
rustning for hilso- och sjukvard foreslas bli
overforda till Tillstinds- och tillsynsverket
for social- och hilsovarden. Samtidigt Gver-
fors ocksa det register Gver risksituationer
som giller produkter och utrustning for hil-
so- och sjukvard. For att sikerstélla ett smi-
digt samarbete bor Sikerhets- och utveck-
lingscentret for likemedelsomradet ges till-
gang till de uppgifter som ar nodvindiga for
skdtseln av centrets uppgifter.

Forutom i den foreslagna paragrafen finns
bestdmmelser om ritten att fa uppgifter i den
speciallagstiftning som géller centrets upp-
gifter.

Enligt 2 mom. ska centret inte fa ldmna ut
uppgifter om enskilda personers eller sam-
manslutningar affirs- eller yrkeshemligheter
eller andra sekretessbelagda uppgifter som

centret erhéllit ndr det skott sina uppgifter
enligt denna lag.

8 §. Ndrmare bestimmelser. Enligt para-
grafens 1 mom. ska bestimmelser om de le-
dande tjanstemdnnen, behorighetsvillkoren
och anstillningen av personal vid Sékerhets-
och utvecklingscentret for lidkemedelsomré-
det utfirdas genom forordning av statsradet.

Enligt 2 mom. ska det i arbetsordningen for
Sékerhets- och utvecklingscentret for like-
medelsomradet bestimmas om centrets orga-
nisation, utdvande av beslutanderitten, den
interna ledningen samt om andra &renden
inom den interna foérvaltningen. Enligt 3 § ar
det centrets verdirektér som beslutar om ar-
betsordningen.

Enligt 3 mom. ska centrets organisation
ordnas sa att tillstandsforfarandena, styrning-
en och tillsynen funktionellt sett dr avskilda
fran forskningsuppgifterna. Detta dr nodvan-
digt for att man ska kunna sikerstélla objek-
tiviteten i tillstdnds- och tillsynsférfarandena
och en oberoende vetenskaplig forskning.
Néarmare bestimmelser om centrets organisa-
tionsstruktur, om hur funktionerna ir ordna-
de, om avgorandet av drenden, om ledning-
ens uppgifter samt om utndmning till tjanster
finns i arbetsordningen. Bestimmelsen syftar
till att styra organiseringen av centret sa att
funktionernas oberoende sikerstills.

De handlingar som héanfor sig till tillstdnds-
och tillsynsuppgifterna innehaller informa-
tion som &r att betrakta som affirs- och yr-
keshemligheter. Dérfor bor man i centrets
verksamhet och 1 organisationsstrukturen
lagga sidrskild vikt vid skyddet for affirs- och
yrkeshemligheter.

9 §. lkrafitrddande. Den foreslagna lagen
avses trada i kraft den 1 november 2009. Ge-
nom lagen upphidvs lagen om Likemedels-
verket och lagen om Utvecklingscentralen
for 1dkemedelsbehandling jimte dndringar.

10 §. Overgangsbestimmelser. Enligt pro-
positionen ska de drenden som dr anhingiga
vid Likemedelsverket eller vid Utvecklings-
centralen for likemedelsbehandling samt de
avtal och ataganden som hénfor sig till dem
liksom de rittigheter och skyldigheter som
foljer av dem och som med stéd av denna lag
eller ndgon annan lag hor till Sékerhets- och
utvecklingscentret for likemedelsomradet
overgé till Sékerhets- och utvecklingscentret
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for ldkemedelsomradet for behandling och
avgorande nidr denna lag trider i kraft. De
drenden som avses i lagen om produkter och
utrustning for hilso- och sjukvard samt de
avtal och ataganden som hénfor sig till dem
liksom de rittigheter och skyldigheter som
foljer av dem ska overforas for behandling
och avgorande till Tillstands- och tillsyns-
verket for social- och hilsovarden. De &ren-
den som giller Rohto-nétverket, dess arbets-
metoder samt implantatregistret samt de avtal
och ataganden som héanfor sig till dem liksom
de rittigheter och skyldigheter som foljer av
dem o6verfors for behandling och avgérande
till Institutet for hilsa och vilfird.

De drenden som giller 6vervakning av en-
skilda partier vaccin samt de avtal och ata-
ganden som hanfor sig till dem liksom de rét-
tigheter och skyldigheter som f6ljer av dem
foreslés bli 6verforda fran Institutet for hilsa
och vilfard till Sdkerhets- och utvecklings-
centret for lakemedelsomradet. Kvalitetskon-
troll av vaccin hor med stod av likeme-
delslagen till Lakemedelsverkets uppgifter. I
praktiken har emellertid Institutet for hélsa
och vilfird skott overvakningen av enskilda
partier vaccin pa basis av ett avtal som insti-
tutet ingatt med Likemedelsverket.

Enligt 2 mom. ska de foreskrifter som La-
kemedelsverket har utfirdat forbli i kraft. Fo-
reskrifterna ska vara i kraft tills ndgot annat
bestdms i fraga om dem. For Utvecklingscen-
tralen for lakemedelsbehandling har det inte
foreskrivits nagot bemyndigande att utfirda
foreskrifter. Darfor beaktas detta inte i dver-
gangsbestdmmelsen.

I 3 mom. bestdms om den tjidnst som 6ver-
direktor som ska inrédttas och om den tjénst
som dras in. Enligt forslaget inréttas vid Sa-
kerhets- och utvecklingscentret for likeme-
delsomradet den 1 november 2009 en tjénst
som overdirektor. Tjansten som Sverdirektor
inrédttas med stéd av denna lag och den beho-
ver inte specificeras i statsbudgeten. Atgirder
for att tillsdtta tjansten far vidtas sa snart som
mojligt efter det att lagen har stadfdsts, och
tjdnsten ska kunna tillséttas innan denna lag
har tratt i kraft. Efter inrdttandet tillampas pa
tjansten som overdirektor de bestimmelser i
statstjanstemannalagen som giller s.k. speci-
ficeringstjénster, pad samma sitt som be-
stimmelserna tillimpas pa de tjdnster som

chef for ett &mbetsverk som har specificerats
i statsbudgeten innan tjdnsterna har inrittats.
Nér lagen trdder i kraft dras ockséd tjansten
som Overdirektér vid Likemedelsverket in.
Enligt forslaget krdvs det inte tjdnsteménnens
samtycke for indragningen. Nar tjdnsten dras
in avslutas tjansteforhallandet utan uppsig-
ning. )

11 §. Overgdangsbestimmelser som gdller
personalen. 1 1 mom. foreslas bestdmmelser
om personalens stillning och 6verforing av
tjanster néar Sdkerhets- och utvecklingscentret
for ladkemedelsomrédet inréttas. Det foreslas
att de anstdllda vid Likemedelsverket och
Utvecklingscentralen f6r ldkemedelsbehand-
ling samt motsvarande tjanster vid lagens
ikrafttridande ska overforas till Sikerhets-
och utvecklingscentret for likemedelsomra-
det. Personalen vid Lékemedelsverket samt
motsvarande tjdnster overfors vid ikrafttra-
dandet av denna lag analogt med de uppgifter
som overfors till Tillstdnds- och tillsynsver-
ket for social- och hilsovarden. Personalen
vid Liakemedelsverket och Utvecklingscen-
tralen for likemedelsbehandling samt mot-
svarande tjanster overfors vid ikrafttradandet
av denna lag analogt med de uppgifter som
overfors till Institutet for hilsa och vilfird.
Overdirektor vid Lakemedelsverket och mot-
svarande tjanst 6verfors dock inte. Den som
vid Institutet for hélsa och vélfdrd skoéter den
overvakning av enskilda partier vaccin som
foreslas bli overford till Sakerhets- och ut-
vecklingscentret for ldkemedelsomradet fore-
slas likasa, med motsvarande tjédnst, bli Gver-
ford till Sdkerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomrédet.

De visstidsanstéllda foreslas bli 6verforda
for den tid visstidsanstéllningen géller. For
overforande av tjinsterna krdvs inte tjdnste-
mannens samtycke, forutom om tjénsten
overfors till en annan pendlingsregion. Om
pendlingsregionerna foreskrivs genom ar-
bets- och nidringsministeriets forordning
(1149/2008) som utfirdats med stod av lagen
om utkomstskydd for arbetslosa (1290/2002).
Anstéllda som 6verfors behaller de rittighe-
ter och skyldigheter som vid Overforingen
giller enligt anstillningsforhallanden och sin
16n 1 euro. Om man kommer dverens om sta-
tens l6nesystem for verket sé att det ar i kraft
genast fran och med att verksamheten inleds,
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forblir den sagda I6nen i euro den samma
som man har kommit 6verens om och i de
avseenden som man har kommit 6verens om
i 13 § i underteckningsprotokollet till statens
tjanste- och arbetskollektivavtal (s.k. I6netill-
laggsmodell). I en situation didr den nya or-
ganisationen dnnu inte har ett [6nesystem kan
16nen i euro dndras i enlighet med de allmén-
na arbets- och tjdnstemannarittsliga bestim-
melserna och principerna, och den personal
som overfors kan pa basis av den nu fore-
slagna Overgangsbestimmelsen endast till
foljd av organisationsforidndringen fa ett bétt-
re skydd i fraga om 16nen &n personalen hade
i den tidigare organisationen. Villkoren for
anstillningsférhallande, med undantag for
I6nen vid overforingstidpunkten, ska salunda
faststdllas utgéende fran de gillande arbets-
réttsliga forfattningarna samt statens géllande
tjanste- och arbetskollektivavtal pa centralni-
véa och likasa utgdende fran de preciserande
tjdnstekollektivavtal samt arbetsgivarbeslut
som man eventuellt kommer Gverens om vid
centret enligt tillimpningsomradet for avta-
len och besluten.

Om de uppgifter som hor till en tjanst dnd-
ras visentligt och en ny tjanst inréttas i stillet
for den tidigare, kan den nya tjénsten tillsét-
tas utan att den forklaras ledig.

Enligt 2 mom. far atgirder som verkstil-
ligheten av lagen forutsétter vidtas innan la-
gen trader i kraft. Detta mojliggor bl.a. att en
overdirektor kan utses for centret innan cent-
ret inleder sin verksamhet.

1.2. Lagom dndring av 2 § i lagen om
Tillstands- och tillsynsverket for soci-
al- och hilsovarden

2 §. Uppgifter. Det foreslas att till lagens 2
§ 1 mom. fogas de uppgifter som avses i la-
gen om produkter och utrustning for hélso-
och sjukvérd.

1.3. Lag om dndring av liikemedelslagen

76 a §. I likemedelslagen foreslas en ny
bestimmelse enligt vilken Sdkerhets- och ut-
vecklingscentret for likemedelsomradet ges
fullmakt att 6vervaka att prekliniska siker-
hetsprovningar av likemedel utfors enligt
principerna for god laboratoriepraxis. Dess-

utom foreslas det att centret ska godkinna de
laboratorier som utfér prekliniska sidkerhets-
prévningar som testlaboratorier. For nérva-
rande finns det endast bristfillig reglering i
fraga om GLP-verksamhet (Good Laboratory
Practice), d.v.s. det kvalitetssystem som géll-
er god laboratoriepraxis. Bestdmmelser om
overvakning enligt GLP finns i kemikaliela-
gen, men det finns inga bestdmmelser om la-
kemedelsovervakning enligt GLP. Med la-
kemedelsovervakning enligt GLP avses att
sikerheten hos likemedlen har testats pa ett
godtagbart och tillforlitligt sitt innan man
overgdr till kliniska provningar, d.v.s. innan
lakemedlen ges till ménniskor. Avsikten &ar
att den myndighetsverksamhet som giller 14-
kemedel ska koncentreras till det nya Saker-
hets- och utvecklingscentret for likemedels-
omridet. Overvakningen enligt GLP é&r en
visentlig del av tillsynen dver likemedelsin-
dustrin och av forséljningstillstandsprocessen
i fraga om likemedel.

84 §. I paragrafen foreslas bestimmelser
om den avgift som ska tas ut av apoteken, in-
beriknat Helsingfors universitetsapotek och
Kuopio universitetsapotek, partiaffarerna och
lakemedelstillverkarna f6r kontroller inom
ramen for tillsynen 6ver handeln med like-
medel och likemedelssubstanser, d.v.s. kvali-
tetskontrollavgiften. Den foreslagna paragra-
fen motsvarar 4 § i lagen om Lékemedels-
verket. Varken avgiftens belopp, det sitt pa
vilket avgiften faststills eller bestimmelsens
innehall i 6vrigt dndras i detta sammanhang.
Det foreslas att bestimmelsen &verfors till
lakemedelslagen, eftersom det ror sig om en
materiell bestimmelse som géller 1idkemedel.

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

12 b §. Det foreslas att Institutet for hilsa
och vilfird for att sdkerstilla vaccinsdkerhe-
ten ska fora register 6ver vaccinbiverkningar.
Yrkesutbildade personer inom hélso- och
sjukvarden ska anmila alla konstaterade eller
misstdnkta vaccinbiverkningar som de far
kdnnedom om. I registret 6ver vaccinbiverk-
ningar ska antecknas sddana uppgifter som
behovs for patientsdkerheten och vaccinsi-
kerheten. Till dessa hor bl.a. patientens per-
sonuppgifter, som ska vara saddana att patien-
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ten kan identifieras pa ett tillforlitligt sitt,
exempelvis pé basis av namn och personbe-
teckning, samt uppgifter om vaccineringar,
deras indikationer och biverkningar. Har man
inte tillgang till patientens personbeteckning
ska uppgifter om patienten emellertid regi-
streras sa detaljerat att patienten kan identifi-
eras utifrdn dem.

Det foreslas att Institutet for hélsa och vil-
fird ska ldmna uppgifter ur registret Gver
vaccinbiverkningar till Sdkerhets- och ut-
vecklingscentret for lakemedelsomradet, som
pa motsvarande sitt ska vidarebefordra de
uppgifter om vaccinbiverkningar som det far
till Institutet for hilsa och vélfird. Pa sa sitt
skulle det register over biverkningar som S&-
kerhets- och utvecklingscentret for ldkeme-
delsomradet anviander vid myndighetstillsyn
enligt likemedelslagen och de register som
Institutet for hélsa och vélfard uppratthaller
for att jamfora nyttan och oldgenheterna av
vaccineringsprogrammet ha samma innehall i
frdga om vacciner. P& registret Gver vaccin-
biverkningar tillimpas lagen om riksomfat-
tande  personregister for  hélsovarden
(556/1989).

1.5. Lag om fdndring av kemikalielagen

57 §. Testlaboratorier. 1 57 § i kemikalie-
lagen foreslas en @ndring som har anknytning
till andringen i 76 a § i lidkemedelslagen, en-
ligt vilken S#kerhets- och utvecklingscentret
for ldkemedelsomradet godkinner de testla-
boratorier som utfor prekliniska sdkerhets-
provningar av ldkemedel och 6vervakar att
provningarna utfors i enlighet med principer-
na for god laboratoriepraxis pa det sitt som
ndrmare bestdms i likemedelslagen. 1 detta
nu ankommer ansvaret for tillsynen pa Till-
stdnds- och tillsynsverket fo6r social- och hil-
sovarden. Sdkerhets- och utvecklingscentret
for lakemedelsomradet kunde skéta de upp-
gifter som hanfor sig till GLP-kontrollen av
kemikalier med sina nuvarande personalre-
surser.

57 a §. Inspektioner av testlaboratorier.
Det foreslas att till kemikalielagen ska fogas
en ny 57 a § som ska faststilla tillsynsbefo-
genheterna for Sikerhets- och utvecklings-
centret for lidkemedelsomréadet. De foreslagna
befogenheterna svarar till sitt sakinnehall

mot de befogenheter som bestdms i 77 § i 1a-
kemedelslagen.

2. Nirmare bestimmelser och fo-
reskrifter

Nérmare bestdmmelser och foreskrifter om
uppgifterna vid Sdkerhets- och utvecklings-
centret for ldkemedelsomradet, om tjdnste-
minnen och om deras behorighetsvillkor
samt om utndmning till tjdnster utfirdas ge-
nom forordning av statsrddet. Nidrmare be-
stimmelser om centrets interna verksamhets-
enheter och om andra fragor som géller den
interna forvaltningen ingér i dess arbetsord-
ning. Arbetsordningen faststills av overdi-
rektoren for centret.

3. Ikrafttridande

Lagen foreslas trdda i kraft den 1 november
2009.

Atgidrder som verkstilligheten av lagen for-
utsétter far dock vidtas innan lagen trader i
kraft.

4. Forhallande till grundlagen
samt lagstiftningsordning

I propositionen foreslas det att Sakerhets-
och utvecklingscentret for lidkemedelsomré-
det ska vara tillstdnds- och tillsynsmyndighet
i drenden som giller likemedelsomradet
samt vdvnadsinrittningarna och blodtjénsten.
Till den del forslagen géller kommunal verk-
samhet ska de foreslagna bestimmelsernas
forhallande till den kommunala sjdlvstyrelsen
enligt 121 § i grundlagen bedomas. Enligt
121 § 2 mom. i grundlagen ska bestimmelser
om uppgifter som aldggs kommunerna utfar-
das genom lag. I forslaget dr det dock inte
friga om nagra nya uppgifter som aldggs
kommunerna, utan om 6vervakningen av de
uppgifter som élagts kommunerna i den gil-
lande lagstiftningen och om organiseringen
av den i statsforvaltningen. Enligt forslaget
blir Sakerhets- och utvecklingscentret for 13-
kemedelsomradet tillsynsmyndighet pa ett
sétt som motsvarar Likemedelsverkets nuva-
rande verksambhet i fraga om tillsynen.

Med tanke pa dem som arbetar inom like-
medelsomradet och foretagen i likemedels-
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branschen bor man betrakta de tillstindsfor-
faranden som hor till uppgifterna vid Saker-
hets- och utvecklingscentret for likemedels-
omradet i relation till den niringsfrihet som
foreskrivs i grundlagens 18 §. Dessa till-
standsforfaranden, exempelvis tillstand for
lakemedelsfabrik, forsdljningstillstand for 14-
kemedel eller apotekstillstand, baserar sig pa
sarskilda bestdmmelser i likemedelslagen. |
samband med att bestimmelserna utfirdades
gjordes det en separat utredning Over be-
stimmelsernas forhallande till grundlagen i
grundlagsutskottets utlatanden (bl.a. GrUU
33/2005 rd och GrUU 49/2005 rd). Eftersom
det i den regeringsproposition som nu dver-
lémnas inte foreslds nagra dndringar i dessa
tillstdndsforfaranden som regleras i annan
lagstiftning, torde det kunna anses att propo-
sitionen inte strider mot bestimmelserna i
grundlagen till den del som det till uppgifter-
na vid Sékerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet hor att fatta sddana till-
stdndsbeslut som tidigare har hort till Like-
medelsverkets behorighet.

Enligt 80 § 1 grundlagen ska genom lag ut-
firdas bestimmelser om grunderna for indi-
videns rittigheter och skyldigheter samt om
fragor som enligt grundlagen i &vrigt hor till
omradet for lag. Enligt grundlagsutskottets
praxis (GrUU 56/2002) ska bestiammelser om

bemyndiganden att utfirda férordningar och
delegera lagstiftningsbehorighet vara tillrick-
ligt exakta och noggrant avgriansade. Av la-
gen bor tydligt framga vilka fragor som avses
bli reglerade genom forordning.

I lagforslaget ingéar vissa bestimmelser om
bemyndigande enligt vilka ndrmare bestam-
melser kan utfirdas genom férordning av
statsradet eller av social- och hélsovardsmi-
nisteriet eller i arbetsordningen for Siker-
hets- och utvecklingscentret for ldkemedels-
omradet. De bestimmelser som féar utfirdas
genom forordning av statsradet eller i arbets-
ordningen géller den mer detaljerade organi-
seringen av myndighetens verksambhet. I fra-
ga om dessa bestimmelser kan det konstate-
ras att de inte i sddan utstrickning géller in-
dividens rittigheter eller skyldigheter att fra-
gan borde regleras i lag. Bestimmelserna om
bemyndigande dr ocksa noggrant avgransade.
Det foreslas att bestimmelser om de avgifter
som tas ut for myndighetens prestationer ska
utfirdas genom forordning av social- och
hilsovardsministeriet.

Med stdd av vad som anforts ovan anser
regeringen att lagforslagen kan behandlas i
vanlig lagstiftningsordning.

Med stéd av vad som anforts ovan fore-
laggs Riksdagen foljande lagforslag:
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Lagforslagen

Lag

om Siikerhets- och utvecklingscentret for liikemedelsomradet

I enlighet med riksdagens beslut foreskrivs:

13§
Ansvarsomrade

Sakerhets- och utvecklingscentret for la-
kemedelsomradet 4r ett centralt dmbetsverk
som lyder under social- och héilsovardsmini-
steriet och som har till uppgift att frimja be-
folkningens hilsa och sidkerhet genom att
Overvaka likemedel, blod- och vdvnadspre-
parat samt genom att utveckla likemedels-
omradet.

2§
Uppgifter

Centret ska:

1) utdva forhands- och efterhandstillsyn
over likemedel samt styra och 6vervaka till-
verkningen, importen, distributionen och
marknadsforingen av likemedel och utlim-
nandet av likemedel till konsumtion, samt
tillhandahalla vetenskaplig radgivning,

2) vara tillsynsmyndighet i friga om icke-
kliniska sdkerhetsprovningar av likemedel
och kemikalier samt kliniska lakemedels-
provningar,

3) faststilla den farmakopé som i varje sér-
skilt fall ska foljas och delta i standardise-
ringsarbetet inom likemedelsomrédet,

4) skota tillsynen over kvaliteten och si-
kerheten i frdga om humanblod och blod-
komponenter som &r avsedda for anvindning

pd ménniskor samt overvaka inrédttningarna
for blodtjénst,

5) skota tillsynen over kvaliteten och si-
kerheten i fraiga om ménskliga organ, védvna-
der och celler som #r avsedda for anviandning
pa ménniskor samt 6vervaka vivnadsinritt-
ningarna,

6) skota de styrnings-, tillstands-, tillsyns-
och informationsf6érvaltningsuppgifter som
foreskrivs for centret i den lagstiftning som
géller narkotika,

7) bedriva forskning inom ldkemedelsepi-
demiologi och forskning som hanfor sig till
lakemedelspolitik och farmakoekonomi samt
bygga upp samarbetet inom dessa forsk-
ningsomraden,

8) producera och sammanstilla beddm-
ningar som giller det terapeutiska och eko-
nomiska virdet av likemedelsbehandlingar
samt koordinera samarbetet kring detta,

9) bygga upp samarbetet kring bedémning-
arna av vaccinens terapeutiska och ekono-
miska virde,

10) sammanstilla, utviardera och formedla
information om ldkemedel till befolkningen,
till dem som arbetar inom social- och hélso-
varden och till andra som behover liakeme-
delsinformation,

11) utveckla ldkemedelsomradet samt
funktionsdugligheten och sidkerheten i like-
medelsforsorjningen, inklusive apoteksverk-
samheten,

12) ta hand om &renden som hanfor sig till
den allminna beredskapen inom likemedels-
forsorjningen och skota de uppgifter som f6-
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reskrivs for centret i lagen om obligatorisk
lagring av lakemedel(979/2008).

13) fora statistik i anslutning till det egna
ansvarsomradet,

14) delta i och péaverka Europeiska unio-
nens verksamhet och den 6vriga internatio-
nella verksamheten pd det egna ansvarsom-
radet.

Centret ska dessutom skoéta ovriga uppgif-
ter som sérskilt bestims for det samt de upp-
gifter som social- och héilsovardsministeriet
foreldgger det.

Vid skotseln av sina uppgifter ska centret
samarbeta med myndigheterna, universiteten
och forskningsinstituten, verksamhetsenhe-
terna inom social- och hélsovarden samt med
andra aktorer inom branschen.

38
Ledning och beslutanderditt

Centret leds av en 6verdirektor. Overdirek-
toren avgor de drenden som centret ska be-
sluta om och som inte enligt bestimmelserna
eller arbetsordningen ska avgdras av en
ndmnd, en kommitté eller en annan tjénste-
man som &r anstilld vid centret. Overdirekto-
ren faststéller arbetsordningen for centret.

48
Ndmnder, kommittéer och delegationer

Vid centret finns en tillsynsndmnd och en
farmakopékommitté som tillsétts for tre ar i
siander. Bestdmmelser om tillsdttande av
nimnden och kommittén samt om deras
sammansittning och ordnandet av verksam-
heten i 6vrigt utfirdas genom forordning av
statsradet. Centret kan ocksa tillsdtta andra
namnder och delegationer.

Tillsynsndgmnden behandlar
drenden som giller:

1) beviljande av sadana tillstand till indust-
riell tillverkning av lakemedel som avses i 8
§ i ladkemedelslagen (395/1987) och av séda-
na tillstand att idka partihandel som avses i
32 § i ndgmnda lag samt aterkallande av till-
stand enligt 101 a § i ndmnda lag,

och avgor

2) beviljande av tillstind som avses i 4 § i
blodtjanstlagen (197/2005) samt aterkallande
av tillstand enligt 21 § i ndmnda lag,

3) beviljande av tillstdnd som avses i 20 b
§ 1 lagen om anvandning av ménskliga organ,
viavnader och celler for medicinska &ndamal
(101/2001) samt aterkallande av tillstdnd en-
ligt 20 m § i ndmnda lag,

4) beviljande av apotekstillstind som avses
1 40 och 43 § i ldkemedelslagen, sadant till-
falligt forbud att skota ett apotek som avses i
49 § i ndimnda lag och aterkallande av apo-
tekstillstdnd enligt 50 § i ndmnda lag,

5) disciplindra atgérder enligt 51 § i ldke-
medelslagen.

Farmakopékommitténs uppgift dr att ligga
fram forslag och ge utlatanden i drenden som
géller farmakopén.

58
Sakkunniga och ingaende av avtal

Centret far inga avtal om genomférande av
forskningsprojekt och forskningsprogram
och om fullgorande av uppgifter och forsk-
ning i anslutning till sin verksamhet béade
som uppdragsgivare och som den som utfor
arbetet. Centret far anlita utomstdende sak-
kunniga inom ramen for sin budget.

Centret far utan hinder av bestimmelserna
om sekretess ge de i 1 mom. avsedda avtals-
parter upplysningar som ir nodvindiga for
att de uppgifter som avses i bestimmelsen
ska kunna utforas. Bestimmelserna om
straffrittsligt tjdnsteansvar tillimpas pa de
sakkunniga vid centret. Narmare bestimmel-
ser om de sakkunniga vid centret utfirdas
genom forordning av statsradet.

6§
Provtagning

Centret har ritt att for tillsynen 6ver kvali-
teten pa likemedlen och de anordningar och
fornodenheter som hor till anviandningen av
dem samt for farmakopéarbetet utan ersitt-
ning ta prover hos tillverkaren, importoren,
distributdren, partihandlaren, forsdljaren och
hos andra som &verlater sadana till konsum-
tion.
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78
Rditt att fa uppgifter.

Centret har ritt att avgiftsfritt och utan hin-
der av sekretessbestimmelserna fa foljande
upplysningar dé de dr nddvindiga for att sko-
ta de uppgifter som foreskrivs i 2 § i denna
lag:

1) av likemedelsprisndmnden sadana upp-
gifter som har &verlatits till eller uppstatt
inom ndmnden i samband med en anstkan
som giller ersdttning och partipris for ett 14-
kemedelspreparat,

2) av Folkpensionsanstalten statistik- och
registeruppgifter som géller férskrivning och
ersittning av ldkemedel,

3) av Institutet for hdlsa och vilfird stati-
stik- och registeruppgifter,

4) av Tillstands- och tillsynsverket for so-
cial- och hilsovarden de registeruppgifter
som behovs.

Centret far inte ldmna ut uppgifter om en-
skilda personers eller sammanslutningars af-
firs- eller yrkeshemligheter eller andra sekre-
tessbelagda uppgifter som centret erhallit nér
det skott sina uppgifter enligt denna lag.

83§
Ndrmare bestimmelser

Bestammelser om de ledande tjdnstemén-
nen, behdorighetsvillkoren och anstéllningen
av personal vid centret utfirdas genom for-
ordning av statsradet.

I arbetsordningen for centret bestims det
om

1) centrets organisation,

2) utévande av beslutanderitten,

3) den interna ledningen,

4) andra drenden inom centrets interna for-
valtning.

Centrets organisation ska ordnas sa att till-
standsforfaranden, styrningen och tillsynen
funktionellt sett dr avskilda fran forsknings-
uppgifterna.

9§
Tkrafitridande

Denna lag trader i kraft den 20. Genom
denna lag upphévs lagen om Likemedelsver-
ket (35/1993) och lagen om Utvecklingscen-
tralen for likemedelsbehandling (1080/2002)
jamte dndringar.

10§
Overgangsbestimmelser

Till Sékerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet &vergar nidr denna lag
triader i kraft, for behandling och avgérande,
de drenden som &r anhdngiga vid Likeme-
delsverket eller vid Utvecklingscentralen for
lakemedelsbehandling samt de avtal och ata-
ganden som hénfor sig till dem liksom de rét-
tigheter och skyldigheter som foljer av dem
och som med stéd av denna lag eller ndgon
annan lag hor till Sdkerhets- och utvecklings-
centret for likemedelsomradet. De &renden
som avses i lagen om produkter och utrust-
ning for hilso- och sjukvéard (1505/1994)
samt de avtal och ataganden som hinfor sig
till dem liksom de rittigheter och skyldighe-
ter som foljer av dem ska 6verforas till Till-
stdnds- och tillsynsverket for social- och hail-
sovarden for behandling och avgoérande. De
drenden som géller Rohto-nitverket, dess ar-
betsmetoder samt implantatregistret samt de
avtal och ataganden som hénfor sig till dem
liksom de rittigheter och skyldigheter som
foljer av dem &verfors till Institutet for hilsa
och vilfiard for behandling och avgdrande.
De drenden som giller 6vervakning av en-
skilda partier vaccin samt de avtal och ata-
ganden som hanfor sig till dem liksom de rét-
tigheter och skyldigheter som foljer av dem
overfors fran Institutet for hélsa och vélfird
till Sakerhets- och utvecklingscentret for 14-
kemedelsomradet.

De foreskrifter som Likemedelsverket har
utfardat vid denna lags ikrafttrddande forblir
i kraft tills ndgot annat bestims i fraiga om
dem.

Vid centret inrittas den 1 november 2009
en tjanst som Overdirektor. Tjansten kan till-
séttas innan denna lag har trétt i kraft. Tjins-
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ten som Overdirektdr vid Liakemedelsverket
dras in nir lagen trader i kraft. Det krévs inte
tjainstemannens samtycke for indragningen.
Nér tjansten dras in avslutas tjansteférhallan-
det utan uppsigning.

11§

Overgdngsbestimmelser som gdller persona-
len

Personalen vid Liakemedelsverket och Ut-
vecklingscentralen for likemedelsbehandling
samt motsvarande tjanster Overfors vid
ikrafttridandet av denna lag analogt med de
uppgifter som &verfors till Sdkerhets- och ut-
vecklingscentret for lidkemedelsomradet. Per-
sonalen vid Likemedelsverket samt motsva-
rande tjanster 6verfors vid ikrafttridandet av
denna lag analogt med de uppgifter som
overfors till Tillstdnds- och tillsynsverket for
social- och hélsovarden. Personalen vid La-
kemedelsverket och Utvecklingscentralen for
lakemedelsbehandling samt motsvarande
tjdnster overfors vid ikrafttradandet av denna

lag analogt med de uppgifter som Overfors
till Institutet f6r hélsa och vélfard. Overdi-
rektor vid Likemedelsverket och motsvaran-
de tjanst overfors dock inte. En tjdnsteman
som vid Institutet for hélsa och vilfird skoter
sadana uppgifter som vid ikrafttradandet av
denna lag 6verfors till Sdkerhets- och utveck-
lingscentret for likemedelsomradet overfors
vid ikrafttradandet av denna lag med motsva-
rande tjanst till Sdkerhets- och utvecklings-
centret for likemedelsomradet. De visstids-
anstéllda overfors for den tid visstidsanstll-
ningen géller.

For overforing av tjanster behdvs inte
tjidinstemannens samtycke, forutom om tjéns-
ten overfors till en annan pendlingsregion.

Anstéllda som 6verfors behaller de rittig-
heter och skyldigheter som vid 6verforingen
giller enligt anstillningsforhallanden och sin
16n i euro.

Om de uppgifter som hor till en tjanst dnd-
ras visentligt och en ny tjanst inrttas i stillet
for den tidigare, kan den nya tjansten tillsét-
tas utan att den forklaras ledig.

Atgirder som verkstilligheten av lagen for-
utsdtter far vidtas innan lagen trader i kraft.
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Lag

om indring av 2 § i lagen om Tillstands- och tillsynsverket for social- och hilsovarden

I enlighet med riksdagens beslut

dndras 1 lagen av den 31 oktober 2008 om Tillstdnds- och tillsynsverket for social- och hél-
sovarden (669/2008) 2 § 1 mom. 1 punkten som foljer:

28
Uppgifter

Verket ska skota foljande:

1) den tillstindsforvaltning, styrning och
tillsyn som foreskrivs for verket i lagen om
yrkesutbildade personer inom héilso- och
sjukvarden  (559/1994),  folkhilsolagen
(66/1972), lagen om foretagshélsovard
(1383/2001), lagen om specialiserad sjukvard
(1062/1989), mentalvardslagen (1116/1990),
lagen om privat hilso- och sjukvérd
(152/1990), lagen om smittsamma sjukdomar
(583/1986), lagen om elektronisk behandling
av klientuppgifter inom social- och hélsovar-
den (159/2007), lagen om elektroniska recept

(61/2007), socialvardslagen (710/1982), la-
gen om tillsyn Over privat socialservice
(603/1996), lagen angdende specialomsorger
om utvecklingsstérda (519/1977), hélso-
skyddslagen  (763/1994),  alkohollagen
(1143/1994), kemikalielagen (744/1989), la-
gen om atgirder for inskrinkande av tobaks-
rokning (693/1976), gentekniklagen
(377/1995) och lagen om produkter och ut-
rustning for hélso- och sjukvérd (1505/1994),

Denna lag triader i kraft den 20 .
Atgirder som verkstilligheten av lagen

forutsitter far vidtas innan lagen trader i
kraft.
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Lag

om indring av liikemedelslagen

I enlighet med riksdagens beslut

fogas till ldkemedelslagen av den 10 april 1987 (395/1987) en ny 76 a § och en ny 84 §, i
stéllet for den 84 § som upphévts genom lag 853/2005, som f6ljer:

76 a§

Sakerhets- och utvecklingscentret for 14-
kemedelsomradet Gvervakar att prekliniska
sikerhetsprovningar av likemedel utfors i
enlighet med principerna fo6r god laboratorie-
praxis samt godkénner laboratorier som utfor
sadana undersokningar som testlaboratorier.

84 §

Apoteken, inberdknat Helsingfors universi-
tetsapotek och Kuopio universitetsapotek,
partiaffarerna och likemedelstillverkarna ska
betala tva tusendedelar av skillnaden mellan
lakemedlens mervérdesskattefria  forsilj-
ningspris och inkopspris till Sdkerhets- och
utvecklingscentret for liakemedelsomradet for
kontroller som hor till tillsynen ver handeln
med likemedel och likemedelssubstanser

(kvalitetskontrollavgift). Apoteksavgiften
dras av fran apotekens motsvarande forsilj-
ningsbidrag innan avgiften bestims. Like-
medelstillverkarna ska betala avgift for den
del av forsdljningen didr de utan formedling
av en likemedelspartiaffir levererar varan di-
rekt till ett apotek eller nagon annan som har
rétt till inkop.

Sakerhets- och utvecklingscentret for 14-
kemedelsomradet faststdller arligen den av-
gift som avses i 1 mom. och centret har ritt
att utan avgift fa de uppgifter som det beho-
ver for berdkning av avgiften. Sékerhets- och
utvecklingscentret for ldkemedelsomradet
meddelar ndrmare foreskrifter om uppbéran-
det av avgiften.

Denna lag trdder i kraft den 20 .
Atgirder som verkstilligheten av lagen for-
utsétter far vidtas innan lagen trader i kraft.
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Lag

om dndring 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

foljer:
12b§

For att sikerstilla vaccinsdkerheten upp-
ratthéller Institutet for hilsa och vilfiard ett
register over vaccinbiverkningar. Yrkesutbil-
dade personer inom hélso- och sjukvarden
ska anmila alla konstaterade eller misstiankta
vaccinbiverkningar som de far kidnnedom
om. | registret ver vaccinbiverkningar ska
antecknas de uppgifter som &dr nodvindiga
for patientsdkerheten och vaccinsidkerheten,
ndmligen patientens personuppgifter, uppgif-
ter om vaccineringar, deras indikationer och
biverkningar. Institutet for hélsa och vélfard

lamnar uppgifter ur registret Gver vaccinbi-
verkningar till Sdkerhets- och utvecklings-
centret for ldkemedelsomradet. Sakerhets-
och utvecklingscentret for likemedelsomra-
det lamnar uppgifter som centret far om ett
vaccin till Institutet for hilsa och vilfird. Pa
registret 6ver vaccinbiverkningar tillimpas
lagen om riksomfattande personregister for
hilsovarden (556/1989).

Denna lag trader i kraft den 20 .
Atgirder som verkstilligheten av lagen for-
utsdtter far vidtas innan lagen trader i kraft.
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Lag

om fdndring av kemikalielagen

I enlighet med riksdagens beslut

dndras 1 kemikalielagen av den 14 augusti 1989 (744/1989) 57 §, sddan den lyder i lag

1147/1994 och i lag 1198/1999,
fogas enny 57 a § som foljer:

57§
Testlaboratorier

Sadan undersokning av kemikaliers fysiska
och kemiska egenskaper samt verkningar pa
héilsan och miljon som forutsitts i denna lag
och i de bestimmelser och foreskrifter som
utfirdas med stod av den och vars resultat
tillstélls myndigheterna ska vara utford i ett
laboratorium som Sékerhets- och utveck-
lingscentret for likemedelsomradet har god-
kint sdsom ett auktoriserat testlaboratorium
eller som i 6vrigt iakttar god laboratorieprax-
is. Laboratoriepersonalen ska vara behérig
samt lokalerna och anordningarna limpade
for sitt andamal.

Sakerhets- och utvecklingscentret for la-
kemedelsomradet kan foga villkor, begrins-
ningar och anvisningar till sitt godkédnnande
av ett laboratorium. Nérmare bestdmmelser
om forfarandet f6r godkdnnande utfirdas ge-
nom férordning av social- och hilsovardsmi-
nisteriet.

Ett auktoriserat testlaboratorium ska under-
ratta Sakerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomrédet om vésentliga dndringar i
sin verksamhet.

Sakerhets- och utvecklingscentret for Ia-
kemedelsomradet kan aterkalla godkinnan-

det av ett testlaboratorium, om laboratoriet
inte ldngre motsvarar forutsittningarna for
godkdnnandet eller inte iakttar de villkor, be-
gransningar eller anvisningar som géller dess
verksamhet.

57a§
Inspektioner av testlaboratorier

Sakerhets- och utvecklingscentret for la-
kemedelsomradet skall inspektera de god-
kénda testlaboratorierna regelbundet.

En inspektor skall ges tilltrade till verk-
sambhetsstillets alla lokaler. Vid inspektionen
skall alla handlingar som inspektoren begir
och som dr nddvindiga for inspektionen lag-
gas fram. Dirtill skall inspektdren utan kost-
nad pa begidran fa kopior av de handlingar
som dr nodvindiga for inspektionen samt
prover av d&mnen och preparat pa verksam-
hetsstdllet for ndrmare sérskilda undersok-
ningar. Inspektoéren har dven ritt att ta foto-
grafier under inspektionen.

Over inspektionen skall foras protokoll.
Genom forordning av statsradet bestims om
vad som sérskilt skall beaktas vid inspektio-
nerna och om vad inspektionsforfarandet
skall innehalla samt om protokollet och dess
forvaring.
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forutsétter fir vidtas innan lagen trider i
Denna lag trdder i kraft den 20 . kraft.
Atgirder som verkstilligheten av lagen

Helsingfors den 15 maj 2009

Republikens President

TARJA HALONEN

Omsorgsminister Paula Risikko
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Bilaga
Parallelltexter

Lag

om findring av 2 § i lagen om Tillstands- och tillsynsverket for social- och hélsovarden

I enlighet med riksdagens beslut

dndras 1 lagen av den 31 oktober 2008 om Tillstdnds- och tillsynsverket for social- och hail-
sovarden (669/2008) 2 § 1 mom. 1 punkten som foljer:

Gidllande lydelse
28
Uppgifter

Verket ska skota foljande:

1) den tillstandsfoérvaltning, styrning och
tillsyn som foreskrivs for verket i lagen om
yrkesutbildade personer inom hélso- och
sjukvarden  (559/1994), folkhélsolagen
(66/1972), lagen om foretagshilsovard
(1383/2001), lagen om specialiserad sjuk-
vard (1062/1989), mentalvardslagen
(1116/1990), lagen om privat hilso- och
sjukvérd (152/1990), lagen om smittsamma
sjukdomar (583/1986), lagen om elektro-
nisk behandling av klientuppgifter inom so-
cial- och hilsovarden (159/2007), lagen om
elektroniska recept (61/2007), social-
vardslagen (710/1982), lagen om tillsyn
over privat socialservice (603/1996), lagen
angdende specialomsorger om utvecklings-
storda  (519/1977),  hilsoskyddslagen
(763/1994), alkohollagen (1143/1994), ke-
mikalielagen (744/1989), lagen om atgérder
for  inskrdnkande av  tobaksrokning
(693/1976) och gentekniklagen (377/1995),

Foreslagen lydelse
238
Uppgifter

Verket ska skota foljande:

1) den tillstandsfoérvaltning, styrning och
tillsyn som foreskrivs for verket i lagen om
yrkesutbildade personer inom hélso- och
sjukvarden  (559/1994), folkhélsolagen
(66/1972), lagen om foretagshilsovard
(1383/2001), lagen om specialiserad sjuk-
vard (1062/1989), mentalvardslagen
(1116/1990), lagen om privat hilso- och
sjukvérd (152/1990), lagen om smittsamma
sjukdomar (583/1986), lagen om elektro-
nisk behandling av klientuppgifter inom so-
cial- och hilsovarden (159/2007), lagen om
elektroniska recept (61/2007), social-
vardslagen (710/1982), lagen om tillsyn
over privat socialservice (603/1996), lagen
angdende specialomsorger om utvecklings-
storda  (519/1977),  hilsoskyddslagen
(763/1994), alkohollagen (1143/1994), ke-
mikalielagen (744/1989), lagen om atgérder
for  inskrdnkande av  tobaksrokning
(693/1976), gentekniklagen (377/1995) och
lagen om produkter och utrustning for hdl-
so- och sjukvard (1505/1994),

53
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Denna lag triider i kraft den 20 .
Atgéirder som verkstdilligheten av lagen
forutscitter far vidtas innan lagen trider i

kraft.
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Lag
om indring av liikemedelslagen

I enlighet med riksdagens beslut
fogas till ldkemedelslagen av den 10 april 1987 (395/1987) en ny 76 a § och en ny 84 §, i
stéllet for den 84 § som upphévts genom lag 853/2005, som f6ljer:

Gdllande lydelse Foreslagen lydelse
76a$

Scikerhets- och utvecklingscentret for ld-
kemedelsomradet dvervakar att prekliniska
sckerhetsprovningar av ldkemedel utfors i
enlighet med principerna for god laborato-
riepraxis samt godkdnner laboratorier som
utfor sadana undersékningar som testlabo-
ratorier.

84 §

Apoteken, inberdknat Helsingfors univer-
sitetsapotek och Kuopio universitetsapotek,
partiaffdrerna och ldkemedelstillverkarna
ska betala tva tusendedelar av skillnaden
mellan ldkemedlens mervirdesskattefria
forsdljningspris och inkopspris till Scker-
hets- och utvecklingscentret for Idkeme-
delsomradet for kontroller som hor till till-
synen dver handeln med Ildikemedel och ld-
kemedelssubstanser  (kvalitetskontrollav-
gift). Apoteksavgiften dras av fran apote-
kens motsvarande forsdljningsbidrag innan
avgiften bestdms. Ldkemedelstillverkarna
ska betala avgift for den del av forsdlining-
en ddr de utan formedling av en Idkeme-
delspartiaffir levererar varan direkt till ett
apotek eller nagon annan som har rdtt till
inkop.

Scikerhets- och utvecklingscentret for ld-
kemedelsomradet  faststdiller arligen den
avgift som avses i 1 mom. och centret har
rdtt att utan avgift fa de uppgifter som det
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behover for berdkning av avgiften. Sdker-
hets- och utvecklingscentret for Idkeme-
delsomradet meddelar ndrmare foreskrifter
om uppbdrandet av avgiften.

Denna lag triider i kraft den 20 .
Atgéirder som verkstdlligheten av lagen

forutscitter far vidtas innan lagen trider i
kraft.
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Lag
om dndring 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
foljer:

Gidllande lydelse Foreslagen lydelse

12by

For att sdkerstdlla vaccinsdkerheten upp-
rdtthaller Institutet for hdlsa och viilfdrd ett
register over vaccinbiverkningar. Yrkesut-
bildade personer inom hdlso- och sjukvar-
den ska anmdla alla konstaterade eller
misstdnkta vaccinbiverkningar som de far
kénnedom om. 1 registret over vaccinbi-
verkningar ska antecknas de uppgifter som
dr nodvindiga for patientsikerheten och
vaccinsdkerheten, ndmligen patientens per-
sonuppgifter, uppgifter om vaccineringar,
deras indikationer och biverkningar. Insti-
tutet for hdlsa och valfird limnar uppgifter
ur registret over vaccinbiverkningar till Sd-
kerhets- och utvecklingscentret for ldikeme-
delsomradet. Sdkerhets- och utvecklings-
centret for ldkemedelsomradet limnar upp-
gifter som centret far om ett vaccin till In-
stitutet for hdlsa och vdlfdrd. Pa registret
over vaccinbiverkningar tilldmpas lagen om
riksomfattande personregister for hdlso-
varden (556/1989).

Denna lag triider i kraft den 20 .
Atgéirder som verkstdlligheten av lagen
Sforutscitter far vidtas innan lagen trdder i

kraft.
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Lag

om indring av kemikalielagen

I enlighet med riksdagens beslut

dndras 1 kemikalielagen av den 14 augusti 1989 (744/1989) 57 §, sadan den lyder i lag

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

Gidllande lydelse
57§
Testlaboratorier

Sadan undersokning av kemikaliers fysis-
ka och kemiska egenskaper samt verkningar
pa hilsan och miljon som forutsitts i denna
lag samt de stadganden och bestimmelser
vilka utfdrdas med stod av den och vars re-
sultat tillstdlls myndigheterna skall vara ut-
ford i ett laboratorium som social- och hil-
sovardens produkttillsynscentral har god-
kant sdsom ett auktoriserat testlaboratorium
eller som i Ovrigt iakttar god laboratorie-
praxis. Laboratoriepersonalen skall vara
behorig samt lokalerna och anordningarna
lampade for sitt &andamal.

Social- och hilsovardens produkttillsyns-
central kan foga villkor, begriansningar och
anvisningar till sitt godkédnnande av ett la-
boratorium. Nérmare bestimmelser om for-
farandet for godkadnnande utfiardas av social
och hilsovardsministeriet genom f6rord-
ning.

Ett auktoriserat testlaboratorium skall un-
derrdtta social- och hilsovardens produkt-
tillsynscentral om vésentliga dndringar i sin
verksambhet.

Social- och hilsovardens produkttillsyns-
central kan aterkalla godkidnnandet av ett
testlaboratorium, om laboratoriet inte ldngre
motsvarar forutsittningarna for godkédnnan-
det eller inte iakttar de villkor, begrins-
ningar eller anvisningar som giller dess
verksamhet.

Foreslagen lydelse
57§
Testlaboratorier

Sadan undersokning av kemikaliers fysis-
ka och kemiska egenskaper samt verkningar
pa hilsan och miljon som forutsitts i denna
lag och i de bestimmelser och foreskrifter
som utfirdas med stdd av den och vars re-
sultat tillstdlls myndigheterna ska vara ut-
ford i ett laboratorium som Sdkerhets- och
utvecklingscentret for Idkemedelsomradet
har godkint sdsom ett auktoriserat testlabo-
ratorium eller som i 6vrigt iakttar god labo-
ratoriepraxis. Laboratoriepersonalen ska
vara behorig samt lokalerna och anordning-
arna lampade for sitt &ndamal.

Scikerhets- och utvecklingscentret for ld-
kemedelsomradet kan foga villkor, be-
griansningar och anvisningar till sitt god-
kdnnande av ett laboratorium. Nérmare be-
stimmelser om forfarandet for godkannan-
de utfardas genom forordning av social- och
hilsovardsministeriet.

Ett auktoriserat testlaboratorium ska un-
derrdtta Sdkerhets- och utvecklingscentret
for ldkemedelsomradet om visentliga dnd-
ringar i sin verksamhet.

Scikerhets- och utvecklingscentret for ld-
kemedelsomradet kan aterkalla godkannan-
det av ett testlaboratorium, om laboratoriet
inte langre motsvarar forutsdttningarna for
godkdnnandet eller inte iakttar de villkor,
begrinsningar eller anvisningar som géller
dess verksambhet.
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57a$
Inspektioner av testlaboratorier

Sdkerhets- och utvecklingscentret for ld-
kemedelsomradet skall inspektera de god-
kénda testlaboratorierna regelbundet.

En inspektor skall ges tilltrdde till verk-
samhetsstdllets alla lokaler. Vid inspektio-
nen skall alla handlingar som inspektoren
begdr och som dr nodvindiga for inspek-
tionen ldggas fram. Ddrtill skall inspekto-
ren utan kostnad pa begdran fa kopior av
de handlingar som dr nodvindiga for in-
spektionen samt prover av dmnen och pre-
parat pa verksamhetsstdllet for ndrmare
sdrskilda undersokningar. Inspektoren har
dven rdtt att ta fotografier under inspektio-
nen.

Over inspektionen skall foras protokoll.
Genom forordning av statsradet bestdms
om vad som sdrskilt skall beaktas vid in-
spektionerna och om vad inspektionsforfa-
randet skall innehalla samt om protokollet
och dess forvaring.

Denna lag trdder i kraft den 20 .
Atgcirder som verkstdlligheten av lagen for-
utsdtter far vidtas innan lagen trdder i

kraft.
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