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Regeringens proposition till Riksdagen med forslag till
lag om fndring av likemedelslagen

PROPOSITIONENS HUVUDSAKLIGA INNEHALL

I denna proposition foreslas att likeme-
delslagen ska @ndras. Genom den foreslagna
lagen genomfors tva direktivindringar som
antagits av Europeiska unionen samt forbétt-
ras mojligheterna att bekdmpa vissa allvarli-
ga djursjukdomar.

Genom Europaparlamentets och radets for-
ordning om ldkemedel for avancerad terapi
har direktiv 2001/83/EG éndrats sé att ocksa
tillverkningen av ldkemedelspreparat som
baserar sig pa gen- och cellterapi samt vév-
nadsteknik for enskilda patienter for indivi-
duellt bruk forutsitter tillstind av en natio-
nell myndighet och att sérskilda kvalitetskrav
uppfylls. Pa grund av dndringen av direktivet
foreslés att det till ladkemedelslagen ska fogas
en bestimmelse enligt vilken det dr Likeme-
delsverket som beviljar tillstdind for sddan
tillverkning. Dessutom ska Likemedelsver-
ket meddela behovliga foreskrifter om till-
standsforfarandet och kvalitetskraven. Ut-
gangspunkten for kvalitetskraven utgors av
redan existerande bestimmelser som bl.a.
anger de kvalitetskrav som stills pad sadana
lakemedel som vid sjukhus och apotek till-
verkas for enskilda patienter.

Genom den f6reslagna lagen genomfors
dessutom Europaparlamentets och radets di-
rektiv 2008/97/EG om #ndring av radets di-
rektiv 96/22/EG, till den del som dndringarna
géller anvindning av hormoner, tyreostatika
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och beta-agonister pa djur.

I propositionen foreslas ocksa att ldkeme-
delslagen ska dndras sé att Livsmedelsséker-
hetsverket far ritt att importera, sélja och dis-
tribuera immunologiska veterindirmedicinska
lakemedel som behovs for forebyggandet av
vissa farliga djursjukdomar. Samtidigt tas i
lagen in ett bemyndigande med st6d av vilket
anvdndningen av sadana djurvacciner som
kan skada bekdmpningen av djursjukdomar i
Finland eller livsmedelssékerheten kan for-
bjudas genom férordning av jord- och skogs-
bruksministeriet.

Dessutom foreslas att lagens 37 a § som
giller partipriset pa lidkemedel ska komplet-
teras pa grund av inforandet av referenspris
pa ldkemedel. Enligt forslaget kan en like-
medelsimportor eller ldkemedelstillverkare
bevilja den som utfér maskinell dosdispense-
ring rabatt pa det riksomfattande partipriset.
Av ekonomiska och tekniska skil dr det inte
mojligt att med kort varsel byta ut ett like-
medel som anvénds vid maskinell dosdispen-
sering mot ett generiskt likemedel. Tillatan-
det av tidsbundna rabatter mojliggor att vari-
ationer i lakemedelspriserna inte foranleder
ekonomiska forluster fér personer som an-
vinder sig av dosdispensering.

Lagen avses trida i kraft s& snart som moj-
ligt.
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ALLMAN MOTIVERING

1. Nulige och foreslagna lindringar
1.1. Humanlikemedel

Europaparlamentets och radets forordning
(EG) nr 1394/2007 om ldkemedel for
avancerad  terapi, nedan EU-forordningen,
trddde 1 kraft den 30 december 2007.
EU-forordningen giller likemedel for gente-
rapi och somatisk cellterapi samt s.k. viv-
nadstekniska produkter som ir sddana like-
medel for avancerad terapi som avses i for-
ordningen. For beviljande av forséljningstill-
stand for sddana ldkemedel har det uppstillts
sarskilda kvalitets- och sdkerhetskrav. Av 14-
kemedelspreparat som allmént sldpps ut pa
marknaden kriavs forsédljningstillstand. For-
sédljningstillstand beviljas av Europeiska uni-
onens kommission pa basis av Europeiska
lakemedelsmyndighetens (EMEA) utlatande.
For industriell tillverkning av dessa lakeme-
del giller dessutom sérskilda bestammelser. |
bestdmmelserna forutsitts bl.a. tillverknings-
tillstdnd och for tillverkningen har faststillts
sérskilda kvalitetskrav (GMP-krav).

Lakemedel for avancerad terapi har tills vi-
dare inte beviljats forsiljningstillstand. Dar-
for anvinds dessa preparat for nirvarande
bara for experimentella behandlingar eller
kliniska ldkemedelsprovningar. Dessutom
kan sadana preparat anvidndas pa enskilda pa-
tienter t.ex. for behandling av sillsynta sjuk-
domar. EU-foérordningen skapar ett centrali-
serat forfarande for forsdljningstillstind for
industriellt tillverkade likemedel for avance-
rad terapi.

For att dven kvaliteten pa och sikerheten i
friga om icke-industriellt tillverkade ldke-
medelspreparat med hog risk ska uppné en
behorig niva, har man vid beredningen av
EU-forordningen utgétt frén att tillstand ska
kravas dven for saddan tillverkning och att
tillverkningen ska uppfylla de kvalitets- och
sdkerhetskrav som tillimpas inom gemen-
skapen. Darfor har det genom forordningen
fogats en ny 7 punkt till artikel 3 i direktiv

2001/83/EG om upprittande av gemenskaps-
regler for humanldkemedel. Enligt den ska
tillstand for icke-industriell tillverkning av
sddana produkter beviljas av den behoriga
myndigheten i medlemsstaten. I tillstindsfor-
farandet ska medlemsstaterna se till att natio-
nella krav péd sparbarhet och sdkerhetséver-
vakning samt kvalitet motsvarar de krav som
giller pa gemenskapsniva. [ bestimmelsen
har inte platsen for sddan tillverkning angi-
vits sérskilt.

Innan férordning (EG) nr 1394/2007 an-
togs var det med stod av artikel 3 i direktiv
2001/83/EG mojligt att tillverka dven like-
medel for genterapi och somatisk cellterapi
samt vdvnadstekniska produkter for enskilda
patienter utan ett tillstind som beviljats for
dandamalet. Preparat for genterapi och soma-
tisk cellterapi klassificerades emellertid re-
dan enligt tidigare bestimmelser som like-
medel och vid tillverkningen skulle myndig-
heternas foreskrifter och anvisningar iakttas.
Vivnadstekniska produkter som definieras i
EU-forordningen foll ddremot tidigare utan-
for definitionen av likemedel och for dem
har inte heller i 6vrigt funnits myndighets-
normer pa gemenskapsniva.

Principerna for god tillverkningssed inom
all likemedelstillverkning anges i kommis-
sionens direktiv 2003/94/EG om faststéllande
av principer och riktlinjer fér god tillverk-
ningssed i frdga om humanldkemedel och
provningsldkemedel for humant bruk. Direk-
tivet kompletteras av handboken "Guide to
Good Manufacturing Practice for Medicinal
Products” som publicerats av kommissionen.
I handboken redogérs mera ingaende for hur
tillverkningen och kvalitetsévervakningen av
lakemedelspreparat ska ordnas sa att de upp-
fyller de principer som anges i direktivet.

I Finland har Likemedelsverket med st6d
av lakemedelslagens bemyndiganden medde-
lat foreskrifter om likemedelstillverkning pa
apotek inom den Oppna varden, sjukhusapo-
tek och likemedelscentraler. Den nyaste fo-
reskriften om sjukhusapotekens och likeme-
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delscentralernas verksamhet tridde i kraft
2008 (Liakemedelsverkets foreskrift 7/2007,
Sjukhusapotekets och likemedelcentralens
verksamhet). I den meddelas foreskrifter om
bl.a. kvalitetssdkring, personal, lokaler och
apparater samt de krav som stélls pa fram-
stillning av ldkemedel. Enligt Likemedels-
verkets foreskrift ska god tillverkningssed for
lakemedel efterf6ljas vid tillverkning av 14-
kemedel pa sjukhusapotek.

Forutom ndmnda foreskrift av Likeme-
delsverket ska vid tillverkning av likemedel
pa sjukhusapotek och likemedelscentraler i
tillaimpliga delar iakttas Likemedelsverkets
foreskrift 4/2006 om tillverkning av likeme-
del pa apotek. Aven i den faststills bl.a. de
kvalitetskrav som stills pa tillverkning av l4-
kemedel. Enligt den ska man utéver fore-
skriften efterfolja Europeiska unionens ovan
nidmnda GMP-regler.

I Finland har lidkemedel for avancerad tera-
pi anvints huvudsakligen pa sjukhus for be-
handlingar av enskilda patienter och kliniska
provningar. I fraga om preparat for kliniska
provningar har tillverkarna iakttagit de krav
pa likemedelssdkerhet och kvalitet som an-
ges 1 lagstiftningen.

Cellterapipreparat som producerats utom-
lands, sasom konstgjord hud och broskceller,
har vid finldndska sjukhus anvénts i begrin-
sad utstrdckning. Cellbaserade produkter har
ocksé producerats vid sjukhusens vdvnadsin-
rattningar och dessa har redan i ratal iaktta-
git ett enhetligt, internationellt kvalitetssy-
stem. Ar 2007 anslots dessa aktorer ocksa till
det tillstdndsforfarande som géller vdvnads-
inrdttningar. En inréttning som producerar
genterapiprodukter och en inrdttning som
producerar cellbaserade produkter f6ljer re-
dan god tillverkningssed for likemedel
(GMP) och medféljande kvalitetskrav.

Syftet med forslaget dr att genomfora den
dndring av direktiv 2003/83/EG som baserar
sig pd EU-férordning nr 1394/2007 sé& att
icke-industriell tillverkning av ldkemedel for
avancerad terapi pa sjukhusapotek och andra
tillverkningsplatser uppfyller behoriga kvali-
tetskrav och att tillverkningen har tillstdnd av
Lakemedelsverket. | ndimnda EU-férordning
specificeras inte de kvalitetskrav som forut-
sdtts av tillverkningen, utan i den hinvisas
allmént till de kvalitets- och sikerhetskrav

som iakttas inom gemenskapen. Till denna
del ska Likemedelsverket vid beredningen
och meddelandet av foreskrifter samarbeta
med Europeiska unionens kommission, Eu-
ropeiska likemedelsmyndigheten (EMEA)
och medlemsstaternas likemedelsmyndighe-
ter.

Enligt 37 a § i ldkemedelslagen ska parti-
priset pa lakemedel vara detsamma for alla
apotek och filialapotek. Bestimmelsen ga-
ranterar alla apotek ett lika stort forsdljnings-
bidrag for de likemedel som de siljer. Nir
referenspriset pa ldkemedel inf6rs den 1 april
2009, kan de é&ndringar i referenspriserna
som gors en gang i kvartalet leda till att pri-
set pa preparat som anvinds vid dosdispense-
ring blir hogre 4n referenspriset. Av tekniska
skdl dr det inte mojligt att byta ut preparat
som anvinds vid maskinell dosdispensering
omedelbart nir referenspriserna #ndras. Da
skulle patientens ldakemedelskostnader oka
eftersom personen skulle bli tvungen att helt
och héllet betala skillnaden mellan referens-
priset och det pris som han eller hon betalar
for lakemedlet.

For att dndringarna i referenspriserna inte
ska ha en hojande effekt pad patienternas be-
talningsandelar foreslas att det till 37 a § som
géller partipriser pa likemedel ska fogas en
ny bestimmelse enligt vilken den som utfor
maskinell dosdispensering tillfilligt ska kun-
na beviljas rabatt pa partipriserna pa de la-
kemedelspreparat som anvinds vid den ma-
skinella dosdispenseringen. Avsikten ir att
rabattforfarandet ska tillimpas endast under
en relativt kort tid, s& att importdren eller
tillverkaren av det preparat som anvénds vid
dosdispenseringen kan sinka det allm#nna
partipriset pa det anvinda likemedlet sa att
priset faller inom referenspriset eller, om det-
ta inte sker, sd att den som utfér maskinell
dosdispensering kan byta ut lakemedelspre-
paratet och lata utfora tillhorande kalibrering
av lakemedelskassetter.

1.2. Veterinirmedicin

For att veterindrmedicinska likemedel ska
fa anvindas forutsitts forsdljningstillstand
som beviljas av Likemedelsverket eller Eu-
ropeiska unionens kommission pad samma
sétt som i fraiga om humanlikemedel. | sir-
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skilda terapeutiska eller folkhélsorelaterade
situationer &dr det mojligt att det i Finland inte
finns négot lidkemedel med forséljningstill-
stand for behandling av sjukdomen, men att
man fran ndgot annat land snabbt kunde fa
tillgang till likemedelspreparat som uppfyller
behoriga krav. I sddana fall kan Likemedels-
verket med stod av 21 f § i ldkemedelslagen
bevilja specialtillstand for anviandning av ett
lakemedelspreparat som saknar forsiljnings-
tillstand.

Av veterindrmedicinska skil finns 121 g § i
lakemedelslagen dessutom en bestimmelse
enligt vilken Livsmedelssidkerhetsverket vid
hot om en djursjukdomsepidemi kan bevilja
tillstand till import och anviandning av ett 13-
kemedelspreparat, om nagot lampligt prepa-
rat inte annars finns att tillgd och om djur-
sjukdomslédget kraver det. Villkor for till-
stdndet har varit att ndgon annan stat inom
Europeiska ekonomiska samarbetsomradet
har beviljat forsdljningstillstand for likeme-
delspreparatet.

Genom ovan niamnda tva paragrafer har
man genomfort artiklarna 7 och 8 i Europa-
parlamentets och ridets direktiv 2001/82/EG
om upprittande av gemenskapsregler for ve-
terindrmedicinska likemedel, nedan direkti-
vet om veterindrmedicinska ldkemedel. For
att bittre 4n tidigare samordna bestdmmel-
serna i likemedelslagen och direktivet om
veterindrmedicinska ldkemedel vore det dn-
damaélsenligt att den allminna ritten att be-
vilja specialtillstaind for likemedelspreparat
ingéri 21 f § i nuvarande form och att 21 g §
i ladkemedelslagen begrinsas till att gilla im-
munologiska veterindrmedicinska likemedel
som avses i artikel 8 i direktivet om veteri-
niarmedicinska ldkemedel och som behdvs
for férebyggande av djursjukdomsepidemier.

Enligt artikel 71 i direktivet om veterindr-
medicinska likemedel har nationella myn-
digheter ritt att forbjuda anvéndning av sa-
dana immunologiska veterindrmedicinska 14-
kemedel inom sitt territorium som kan skada
bekdmpningen av djursjukdomar eller livs-
medelssidkerheten. Bestimmelsen har inte ti-
digare genomforts i ndgon nationell bestim-
melse. Darfor foreslds i regeringens proposi-
tion att det i lidkemedelslagen ska tas in en
bestimmelse som baserar sig pa direktivet
om veterindrmedicinska likemedel och med

stod av vilken jord- och skogsbruksministeri-
et har rétt att i Finland forbjuda anvidndning-
en av sadana immunologiska veterindrmedi-
cinska likemedel som i Finland kan skada
bekdmpningen av djursjukdomar eller livs-
medelssdkerheten. Forbudet meddelas genom
forordning av jord- och skogsbruksministeri-
et.

Genom 23 § 4 mom. i lidkemedelslagen har
man genomfort sidana férbud mot beviljande
av forsdljningstillstind for lidkemedelsprepa-
rat som innehéller &mnen som frimjar djurs
tillvixt och som avses i1 radets direktiv
96/22/EG om forbud mot anvédndning av vis-
sa dgmnen med hormonell och tyreostatisk
verkan samt av B-agonister vid animaliepro-
duktion och om upphivande av direktiv
81/602/EEG, 88/146/EEG och 88/299/EEG,
nedan hormonforbudsdirektivet. Hormonfor-
budsdirektivet har &ndrats genom direktiv
2008/97/EG sa att forbuden inte langre giller
andra likemedelspreparat dn siddana som &r
avsedda for animalieproduktionsdjur. 1 23 §
4 mom. i ldkemedelslagen foreslas de &nd-
ringar som genomforandet av direktivet for-
anleder.

Livsmedelssikerhetsverket hade med stod
av lakemedelslagens 84 §, som upphévdes ar
2005, ritt att fram till utgdngen av 2007 im-
portera, skaffa, tillverka och sidlja vacciner
och serum avsedda for djur samt med dessa
jamforbara preparat. Paragrafen upphévdes
eftersom bestimmelser om ovan nidmnda
verksamheter och villkoren fér dem finns an-
nanstans i lag. Déarefter 6verfordes importen,
forsdljningen och distributionen av de like-
medel som Livsmedelssidkerhetsverket tidi-
gare importerat till kommersiella likeme-
delspartiaffirer. Betriffande likemedel som
ar nodvindiga for bekdmpning av allvarliga
djursjukdomar borjade Livsmedelssikerhets-
verket utreda hur man dven i fortsittningen
ska kunna f& preparaten till landet. Utred-
ningen gillde preparat i frdga om vilka beho-
vet var aktuellt, dvs. vaccinbeten som an-
viands for bekdmpning av rabies och fagel-
och notkreaturstuberkulin som anvinds for
testning av tuberkulos.

Vaccinbeten mot rabies anvidnds vid Fin-
lands 6stgréns for att forhindra att rabies som
sprids av vilddjur ska spridas 6ver grinsen
till Finland. Rabies dr en virussjukdom som
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forekommer hos ovaccinerade djur och min-
niskor. Rabies smittar huvudsakligen via bett
ndr det sjuka djurets saliv kommer i kontakt
med vdvnaderna i bitsaret. Efter att sympto-
men brutit ut leder sjukdomen hos bade djur
och minniskor alltid till doden, oftast pa nag-
ra dagar.

Vacciner har spridits ut vid dstgrénsen arli-
gen efter den rabiesepidemi som konstatera-
des aren 1988—1989. Sedan 2004 har vac-
cinbeten spridits ut tva génger per ar, i maj
och i september. Det slapps ner sammanlagt
80 000 vaccinbeten per gang. Europeiska
gemenskapen har deltagit i finansieringen av
vaccinbetena i enlighet med radets beslut om
utgifter inom veterindgromradet 90/424/EEG.

I borjan av ar 2008 visade sig importen av
vaccinbeten mot rabies vara mycket besvir-
lig att ordna i praktiken, eftersom ingen li-
kemedelspartiaffar var villig att importera
dem. Vaccinbetena ska forvaras nedfrysta
och ingen likemedelspartiaffir hade tillrick-
ligt stora fryslager. Importen av de vaccinbe-
ten som behovdes ar 2008 kunde till slut ord-
nas med hjilp av ett enskilt apotek. Denna
metod visade sig emellertid vara dyr och by-
rakratisk. Importen och distributionen av fa-
gel- och notkreaturstuberkulin kunde i borjan
av 2008 arrangeras via en kommersiell like-
medelspartiaffdr. Distributionen via en ldke-
medelspartiaffir har dock i praktiken visat
sig vara besvirlig, eftersom ldkemedelsparti-
affdren inte far dela upp partiférpackningar.
Testningen utfors i allménhet pa enstaka djur
eller en liten grupp djur, for vilka veterinéren
ar tvungen att inforskaffa en forpackning in-
nehéllande 500 doser. En del tester baserar
sig pd kraven i lagstiftningen om djursjuk-
domar och en del pa frivilliga program for
hilsokontroll. Tuberkulin som behovs for
lagstadgade tester betalas av statens medel.
Preparat som behovs for frivilliga tester beta-
las av veterindren, som fakturerar djurdgaren
for dem. Doser som gatt till spillo féranleder
alltsa kostnader for bade staten och veterini-
ren eller djurdgaren.

I enlighet med vad som sagts ovan har den
nuvarande regleringen och anlitandet av en-
bart kommersiella likemedelsimportorer i
praktiken visat sig vara mycket problematisk.
Dirfor foreslas att det till likemedelslagen
ska fogas en ny bestimmelse som sikerstil-

ler en snabb import till rimliga kostnader av
vacciner och serum som behdvs for att dia-
gnostisera och forebygga allvarliga djursjuk-
domar, nir kommersiella féretag inte har
ordnat importen. Detta genomférs genom att
Livsmedelssikerhetsverket direkt med stod
av lagen far befogenhet att importera, distri-
buera och silja veterindrmedicinska ldkeme-
del. Samtidigt forutsdtts att Livsmedelssa-
kerhetsverket i sin verksamhet ska folja l4-
kemedelslagens bestimmelser om god distri-
butionssed for likemedel. Livsmedelssiker-
hetsverket ska sjdlv i form av intern verk-
samhet ordna 6vervakningen av att dessa be-
stammelser iakttas. Verksamheten ér till den-
na del av sidrskilda skil sadan separat verk-
samhet som genomfors fristiende fran like-
medelslagstiftningen och pa verksamheten
tillampas inte likemedelslagens bestdmmel-
ser om import av, partihandel med och Gver-
vakning av lakemedel.

2. Propositionens konsekvenser

2.1. Konsekvenser i friga om patienter-
nas stillning och likemedelsbehand-
lingar

Likemedel for avancerad terapi dr hogrisk-
produkter. Genom foérslaget strdvar man efter
att forbdttra sdkerheten &dven for icke-
industriellt tillverkade preparat. Genom det
tillstdndsforfarande som ska inforas kan man
pa forhand sdkerstilla att tillverkningen av
lakemedel for avancerad terapi for individu-
ell anvindning pa enskilda patienter genom-
fors enligt foreskrivna kvalitetskrav. De kva-
litetskrav som stélls pa tillverkningen av des-
sa lakemedel sékerstiller sérskilt att kvalite-
ten pa och sdkerheten i friga om de likeme-
del som anvinds vid behandlingen &r ade-
kvat. Genom de uppstillda kraven kan man
dessutom sidkerstédlla att ursprunget i fraga
om de gener, celler och vdvnader som an-
vénds vid tillverkning av dessa biologiska 13-
kemedel vid behov kan utredas tillforlitligt,
vilket i sin tur bidrar till att garantera like-
medels- och patientsidkerheten.

Det foreslagna tillagget till 37 a § mojlig-
gOr att patienter som omfattas av dosdispen-
seringen inte efter den justering av referens-
priset som sker en gang i kvartalet blir
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tvungna att betala ett hogre pris dn referens-
priset for de lidkemedel som de anvénder.

2.2. Konsekvenser i fraga om veterinéir-
medicin

Genom de dndringar som foreslagits i 21 g
§ ges Livsmedelssdkerhetsverket rétt att vid
hotande allvarliga djursjukdomar tillata im-
port och anvéndning av vacciner eller serum
som behovs for att bekdmpa sjukdomen,
dven om preparatet inte har forsiljningstill-
stand eller annat tillstdnd for utlimnande till
konsumtion som beviljas av Likemedelsver-
ket. Tillstand kan krdvas fér immunologiska
preparat som behovs for bekdmpning av all-
varliga djursjukdomar sdsom rabies, svinpest,
mul- och klovsjuka eller bluetongue. Dessa
djursjukdomar orsakar fara for ménniskors
hilsa, massiva produktionsforluster for ani-
malieproduktionen eller stora forluster for
exporten av livsmedel eller andra produkter
som erhalls fran djur.

Genom den foreslagna nya 21 h § sidker-
stélls att man nationellt kan férbjuda anvind-
ningen av saddana immunologiska veterinér-
medicinska ldkemedel som skadar antingen
den nationella bekdmpningen av djursjukdo-
mar eller livsmedelssikerheten. Forbuden
giller bl.a. sddana sjukdomar eller sjukdoms-
alstrare som Finland officiellt har forklarats
fritt frén.

Genom den #ndring som foreslds i 23 §
slopas forbudet mot att bevilja forséljnings-
tillstand for andra tyreostatika dn sddana som
anvénds for behandling av hypertyreos hos
animalieproduktionsdjur. Dessutom precise-
ras paragrafen sa att forbudet mot att bevilja
forsédljningstillstind fér hormoner och beta-
agonister for animalieproduktionsdjur inte
giller sddana preparat vars anvindningsin-
damal har godkints i hormonforbudsdirekti-
vet. Genom dessa dndringar forbiéttras till-
gangen till veterindrmedicinska ldkemedel.

Genom den foreslagna nya 84 § mojliggors
tillgangen till sddana immunologiska veteri-
niarmedicinska likemedel i landet och f6r an-
vindarna som behovs for diagnostiseringen
och forebyggandet av allvarliga djursjukdo-
mar dven nidr kommersiella ldkemedelsparti-
affdrer inte dr intresserade av att importera
dem.

2.3. Ekonomiska konsekvenser

Propositionen har inte nagra betydande
ekonomiska konsekvenser for statsfinanserna
och inte heller i 6vrigt. Forslaget att dndra 84
§ som giller import av vacciner sa att Livs-
medelssdkerhetsverket far rétt att importera,
distribuera och sélja vissa veterindrmedicins-
ka ldkemedel har i viss mén inbesparande
verkningar pé statens medel.

Det tillstand som forutsitts for icke-
industriell tillverkning av lidkemedel for
avancerad terapi och de kwvalitetskrav som
forutsétts for att tillstdndet ska beviljas foran-
leder 1 viss grad merkostnader f6r dem som
tillverkar sddana likemedel. Tillstandet ar
avgiftsbelagt. Kvalitetskraven for tillverk-
ningen forutsitter dessutom att tillverkningen
uppfyller de allminna europeiska kvalitets-
kraven. Tillverkning i enlighet med kvali-
tetskraven fGrutsitter dndamalsenliga ut-
rymmen och att varje tillverkningsparti ana-
lyseras separat. Kostnaderna for de tester
som forutsitts for konstaterandet av att god
tillverkningssed (GMP) har iakttagits uppgéar
till hundratusentals euro per tillverkningspar-
ti.

2.4. Konsekvenser for myndigheterna

Forslaget okar uppgifterna for Likeme-
delsverket, som svarar for likemedelsover-
vakningen, eftersom verket blir tvunget att
bevilja tillstaind for icke-industriell tillverk-
ning av likemedel for avancerad terapi och
overvaka denna verksamhet. Myndighets-
overvakningen fOrutsétter anvisningar, utvir-
dering och kontroll av produktionsutrymme-
na och tillverkningsprocessen och utvirde-
ring av skadeverkningarna. Verksamheten
koncentreras uppenbarligen i huvudsak till
universitetssjukhusen ~ och nagra foretag
inom bioteknikbranschen. De styrnings-, till-
stdnds-, Overvaknings- och datahanterings-
uppgifter som den nya forfattningen medfor
forutsitter att Likemedelsverkets resurser
Okas med ungefir ett arsverke. Kostnaderna
for detta tas enligt lagen om grunderna for
avgifter till staten (150/1992) ut av dem som
soker tillstand.

De dndringar som foreslagits i friga om ve-
terindrmedicinska  likemedel underlittar
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Livsmedelssidkerhetsverkets verksamhet sér-
skilt ndr kommersiella likemedelspartiaffirer
inte dr intresserade av att importera sadana
immunologiska veterindrmedicinska likeme-
del som behovs for att diagnostisera och fo-
rebygga allvarliga djursjukdomar. Livsme-
delsverket kan d& sjdlv importera dessa pre-
parat och sorja for distributionen och an-
vandningen av dem. For ndrvarande féranle-
der arrangemangen kring importen och an-
viandningen av dessa preparat en stor méingd
arbete och dven kostnader for Livsmedelssé-
kerhetsverket.

3. Beredningen av propositionen

Propositionen har beretts som myndig-
hetsarbete i samarbete mellan social- och
hilsovardsministeriet, jord- och skogsbruks-
ministeriet och Likemedelsverket. Utlitan-
den om utkastet till regeringens proposition
begirdes av 35 instanser. Utldtanden gavs av
jord- och skogsbruksministeriet, Livsmedels-
sidkerhetsverket, Folkhélsoinstitutet, Like-

medelsverket, lansstyrelsen 1 Sodra Finlands
lan, ldnsstyrelsen i1 Vistra Finlands ldn,
Rittsskyddscentralen for hilsovarden, Birka-
lands sjukvardsdistrikt, Norra Savolax sjuk-
vardsdistrikt, Vasa sjukvardsdistrikt, Fore-
ningen for bekdmpning av djursjukdomar
ETT rf, Ladketeollisuus ry, Centralforbundet
for lant- och skogsbruksproducenter MTK,
Rinnakkaisladketeollisuus ry, Finlands Vete-
rindrforbund rf, Suomen Ladkiriliitto - Fin-
lands L#karforbund ry, Finlands Patientfor-
bund rf och forskarprofessor Akseli Hem-
minki. Alands landskapsregering har medde-
lat att den inte har nagra kommentarer till
propositionen.

I utlatandena gavs ett brett stod for forsla-
gen. Utgéende fran utlatandena gjordes &nd-
ringar i motiveringen till den foreslagna 15 ¢
§ och i den foreslagna 84 §. Efter remissbe-
handlingen fogades pa initiativ av Finlands
apotekareférbund ett nytt 2 mom. till like-
medelslagens 37 a § som giller partipriser pa
likemedel.
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DETALJMOTIVERING

1. Lagforslag

15 ¢ §. Enligt forslaget ska det till 1ikeme-
delslagen fogas en ny 15 ¢ §, dér det bestdms
om icke-industriell tillverkning av likemedel
for avancerad terapi och om de kvalitetskrav
som stélls pa sadan tillverkning. Forslaget
baserar sig pa artikel 28 i Europaparlamen-
tets och rddets forordning (EG) nr
1394/2007. Genom den fogades till artikel 3 i
direktiv 2001/83/EG om upprittande av ge-
menskapsregler for humanlikemedel en ny 7
punkt med nirmare bestimmelser om de krav
som giller icke-industriell tillverkning.

I paragrafens 1 mom. foreskrivs att till-
verkning av ldkemedel for avancerad terapi
forutsdtter tillstind av Likemedelsverket
dven nir likemedlet pa basis av en ordination
av en lidkare anvinds pa enskilda patienter
vid sjukhus. Tillstand for tillverkning kan
beviljas savil autologa produkter som till-
verkats for en patient som allogena celltera-
pi- och genterapiprodukter och vavnadstek-
niska produkter.

Dessa produkter tillverkas annat #n rutin-
méssigt enligt sdrskilda kvalitetskrav och an-
vénds pa sjukhus under en ldkares exklusiva
yrkesméssiga ansvar. Det dr fraga om indivi-
duell anviandning nir en produkt tillverkas av
patientens egna, dvs. autologa celler. Som
individuell anvindning betraktas ocksa situa-
tioner dar genterapiprodukter eller produkter
som innehéller celler frdn en annan person,
dvs. allogena celler, eller vdvnadstekniska
produkter ges som en del av ett smaskaligt
behandlingsforsok. Bestimmelsen giller en-
bart ldkemedel som tillverkas och anvénds i
Finland.

Tillstandet ska enligt forslaget kunna for-
enas med villkor som giller tillverkning,
overlatelse, sparbarhet och anvindning av 14-
kemedel samt Ovriga omstindigheter som
paverkar lakemedelsséikerheten.

Enligt paragrafens 2 mom. ska vid tillverk-
ning av likemedel med tillstind av Likeme-
delsverket i tillimpliga delar iakttas vad som
i Ovrigt bestdms om tillverkning av ldkeme-
del. Saddana krav finns bl.a. i Lakemedelsver-

kets foreskrift 7/2007 och i kommissionens
direktiv 2003/94/EG. Kraven giller bl.a. lo-
kaler, apparater, personal och kvalitetskrav
for tillverkningen.

I paragrafens 3 mom. finns ett bemyndi-
gande enligt vilket Likemedelsverket kan
meddela ndrmare foreskrifter om ansékan om
tillstdnd for tillverkning, innehéllet i anso-
kan, de kvalitetskrav som stills pa tillverk-
ning av likemedel for avancerad terapi samt
om sparbarheten i frdga om preparaten och
verksamheten for likemedelssidkerheten. Nar
Lakemedelsverket utfirdar foreskrifter ska
verket beakta de krav som inom Europeiska
unionen uppstéllts och iakttas i fraga om des-
sa omstdndigheter samt verksamhetens ka-
raktdr. Avsikten med tillstdndet &r att be-
myndiga aktdren att producera sadana like-
medelspreparat for avancerad terapi som be-
skrivs i ansokan. Med hjdlp av kvalitetskrav
for produkterna sikerstills de uppgifter som
behovs for verksamheten for ldkemedelssd-
kerheten och sparbarheten samt detaljer som
har att géra med preparatets sidkerhet och
dos. Avsikten dr att de krav som stills 4r i
balans med utvecklandet av medicinska be-
handlingsmetoder samt de krav som ldkeme-
dels- och patientsikerheten forutsitter.

21 g §. Med den gillande 21 g § har man
stravat efter att sdkerstilla att man i Finland
har tillgang till likemedelspreparat som be-
hovs for forebyggande av allvarliga djur-
sjukdomsepidemier dven ndr behovliga pre-
parat inte har forsiljningstillstand eller annat
tillstdnd for utlimnande till konsumtion av
Lakemedelsverket. I paragrafen har artiklarna
7 och 8 i direktivet om veterindrmedicinska
lakemedel genomforts. Nu foreslas det att pa-
ragrafen ska formuleras sa att genomforandet
av direktivet preciseras sa att det béttre mot-
svarar bade direktivets syfte och praktiska
behov. I artikel 7 i direktivet hdnvisas det till
att en nationell myndighet av sirskilda skl
som hénfor sig till djurs hélsa kan bevilja till-
stand for utlimnande till konsumtion for sé-
dana veterindrmedicinska ldkemedel for vilka
forséljningstillstand beviljats i en annan med-
lemsstat inom Europeiska unionen. [ Finland
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beviljar Lékemedelsverket specialtillstind
for utldimnande av sddana preparat till kon-
sumtion. Bestdmmelser om beviljande av
specialtillstand finns i 21 f § i likemedelsla-
gen, s& darfor behovs inga separata bestdm-
melser om det i samband med djursjukdoms-
epidemieri?21 g §.

Enligt artikel 8 i1 direktivet om veterinir-
medicinska lakemedel kan en nationell myn-
dighet for att forebygga allvarliga djursjuk-
domsepidemier tillata import och anvindning
av immunologiska veterindgrmedicinska 14-
kemedel dven nér ldkemedlet inte har forsil;j-
ningstillstdnd i nadgon medlemsstat. Darfor
foreslas det att 21 g § i ldkemedelslagen ska
dndras i enlighet med direktivet sa att Livs-
medelssikerhetsverket har ritt att vid hot om
en allvarlig djursjukdomsepidemi bevilja till-
stdnd for import och anvindning for ett im-
munologiskt veterindrmedicinskt ldkemedel
som saknar forséljningstillstind eller annat
tillstind for utlimnande till konsumtion (spe-
cialtillstdnd). Vacciner och serum avsedda
for konstaterande och bekdmpning av djur-
sjukdomar dr immunologiska veterindrmedi-
cinska likemedel. Allvarliga djursjukdomar
ar bl.a. siddana smittsamma djursjukdomar
som enligt lag ska bekdmpas, sdsom rabies,
tuberkulos, svinpest, mul- och klovsjuka
samt bluetongue.

21 h §. Det foreslas att till lagen ska fogas
en ny 21 h §, ddr man genomfor artikel 71 i
direktivet om veterindrmedicinska likeme-
del. Enligt artikeln kan man nationellt f6r-
bjuda tillverkning, import, innehav, forsilj-
ning, distribution eller anvindning av sadana
immunologiska veterindrmedicinska ldkeme-
del som kan skada diagnostiseringen, kon-
trollen eller utrotningen av djursjukdomar.
Forbudet giller ocksa sddana immunologiska
preparat som orsakar svarigheter nér det gall-
er att faststdlla franvaro av sjukdomsalstrare
hos levande djur eller i livsmedel eller i and-
ra produkter som erhdllits fran djur. Det na-
tionella forbudet ska dessutom gilla preparat
som anvénds for att forebygga sddana djur-
sjukdomar som inte forekommer i Finland.
Enligt den foreslagna paragrafen meddelas
forbudet genom forordning av jord- och
skogsbruksministeriet genom vilken anvénd-
ningen av sddana preparat kan forbjudas i
Finland. Bestimmelser om mdjligheten att

forbjuda tillverkning, import, innehav, for-
sdljning eller distribution av preparat finns
annanstans i ldkemedelslagen.

23 §. Genom 23 § 4 mom. i den géllande
lagen har man genomfort de forbud som f6-
reskrivs 1 hormonforbudsdirektivet mot att
utfirda forsdljningstillstand eller annat till-
stand for utlimnande till konsumtion for sé-
dana veterindrmedicinska ldkemedel som in-
nehéller &mnen med hormonell eller tyreosta-
tisk verkan eller verkan av beta-agonister.
Direktivet har nu dndrats (2008/97/EG) sa att
tillimpningsomradet inte ldngre omfattar
andra djur &n animalieproduktionsdjur. For
att genomfora dndringen av direktivet fore-
slas att momentet dndras sa att férbudet en-
bart giller likemedel som #r avsedda att an-
vidndas pa animalieproduktionsdjur. Dessut-
om foreslas att det undantag ska slopas enligt
vilket sddana tyreostatika som behovs for be-
handling av sillskapsdjur kan beviljas speci-
altillstdnd. Det foreslas ocksd att momentet
ska preciseras sa att forbudet att meddela for-
sédljningstillstand for preparat som innehéller
dgmnen med hormonell verkan eller verkan av
beta-agonister inte géller sddana preparat for
animalieproduktionsdjur vars anvindnings-
dandamal har godkints i direktivet.

37 a §. Enligt lagens 37 a § ska partipriset
pa ldkemedel vara detsamma for alla apotek.
Bestimmelsen garanterar apoteken ett enhet-
ligt forsdljningsbidrag for ladkemedelsforsilj-
ningen och konsumenterna enhetliga detalj-
handelspriser.

Det foreslas att det till paragrafen ska fogas
ett nytt 2 mom. enligt vilket den som utfor
maskinell dosdispensering kan beviljas rabatt
pa priset pa ldkemedel som anvinds vid ma-
skinell dosdispensering under en bestdmd tid,
om priset pa det likemedel som anvénds vid
dosdispenseringen efter dndringen av refe-
renspriset dr hogre #n referenspriset. Rabat-
ten giller enbart de ldkemedelspartier som
anvinds vid dosdispenseringen och den géll-
er inte ett stérre likemedelsparti @n sadant
som svarar mot 30 dagars konsumtion. Rét-
ten till rabatt giller inte likemedelsforsilj-
ning i form av vanlig apoteksforsdljning. De-
taljhandelspriset pa ett rabatterat lakemedels-
parti bestdms enligt lidkemedelstaxan.

Genom att tillata rabatter blir det mojligt att
den andel som Gverstiger referenspriset inte
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behover betalas av kunden, dven om priset pa
det ldkemedelspreparat som anvinds vid
dosdispenseringen blir hogre &n referenspri-
set vid kvartalsjusteringen av referenspriser-
na. Kalibreringen av ldkemedelskassetter
som anvinds vid maskinell dosdispensering
utfors i dagens ldage i Sverige och detta moj-
liggor i praktiken inte nagot snabbt utbyte av
de lakemedel som anvinds.

Den foreslagna rabatten pa partipriset far
anvindas i hogst 30 dagar efter den justering
av referenspriserna som utfors kvartalsvis.
Partipriserna pé likemedel kan dndras med 2
veckors mellanrum och om partipriset pa ett
lakemedel som anvints foére justeringen inte
efter den forsta prisjusteringen sidnks s att
det faller inom referensprisintervallet, ska
preparatet sa snabbt som mgjligt efter det by-
tas ut mot ett preparat vars pris befinner sin
inom referensprisintervallet.

84 §. En ny 84 § foreslas bli fogad till la-
gen. Genom den nya paragrafen far Livsme-
delssdkerhetsverket ritt att importera, distri-
buera och silja sidana immunologiska vete-
rindrmedicinska likemedel som behovs for
att forebygga eller diagnostisera allvarliga
djursjukdomar. Sédana ldkemedel #r bl.a.
ovan nimnda vaccinbeten mot rabies och tu-
berkuliner. Behovet kan dessutom gilla sa-
dana preparat for nddvaccineringar som be-
hovs for att kontrollera utbrott av t.ex. mul-
och klovsjuka, svinpest eller bluetongue. De
preparat som avses hdr dr specialpreparat
som kommersiella likemedelspartiaffirer
inte dr intresserade av att importera. De
méngder som importeras dr sma och behovet
sporadiskt och avsikten med importen ir inte
att gora ekonomisk vinst utan att sékerstilla
tillgdngen pa preparat som behovs for sjuk-
domsbekidmpningen.

For att sdkerstilla kvaliteten pa och siker-
heten i fraga om de likemedelspreparat som
Livsmedelssédkerhetsverket importerar och
distribuerar ska verket i sin verksamhet iaktta
tillimpliga bestdmmelser om partihandel
med ldkemedel. Darfor forutsitts i bestdm-
melsen att Livsmedelssikerhetsverket ska
iaktta vad som i 35 a och 36 § i likeme-
delslagen bestims om en likemedelspartiaf-
firs verksamhet. Med stéd av bestimmelser-
na ska i verksamheten iakttas bl.a. god distri-
butionssed for likemedel. Bestimmelser om

god distributionssed har utfirdats av Europe-
iska unionen och i Likemedelsverkets fore-
skrifter. Likasa forutsdtts att Livsmedelssi-
kerhetsverket har en beredskapsplan och an-
visningar f6r att kunna dra bort ett eventuellt
defekt vaccinparti fran marknaden. Dessutom
ska det foras forteckning 6ver importerade
lakemedel. Livsmedelssidkerhetsverket ska
internt sorja for att verksamheten &r &dnda-
malsenlig och for 6vervakningen av den.

2. Nirmare bestimmelser och fo-
reskrifter

Med stod av 15 ¢ § som foreslas bli fogad
till lagen ska Likemedelsverket meddela
ndrmare foreskrifter om tillverkning av l&-
kemedel for avancerad terapi for sjukhusan-
véandning pa enskilda patienter. Likemedels-
verkets foreskrift géller de omstdndigheter
som konstateras ovan i motiveringen till 15 ¢
§, sasom anstkan om tillstand for tillverk-
ning, innehallet i ansokan, de kvalitetskrav
som stélls pa tillverkningen, sparbarheten i
friga om preparaten och verksamheten for
lakemedelssdkerheten. Dessutom kan jord-
och skogsbruksministeriet vid behov utfirda
en forordning dér ett immunologiskt veteri-
narmedicinskt ldkemedel forbjuds, om gi-
vandet av preparatet till djur stér diagnostise-
ringen, kontrollen eller utrotningen av djur-
sjukdomar i Finland, orsakar svarigheter nir
det giller att bevisa franvaro av sjukdoms-
alstrare hos levande djur eller i livsmedel el-
ler andra produkter som erhallits fran djur el-
ler att den sjukdom som preparatet dr avsett
att forebygga inte forekommer i Finland.

P& grund av den foreslagna dndringen av
37 a § kan det dessutom vara nodvindigt att
dndra statsradets férordning om likemedels-
taxa (1087/2002).

3. Ikrafttridande

Lagen foreslas trdda i kraft sa snart som
mojligt. Det snabba ikrafttridandet féranleds
av bade de tidsfrister som satts ut for det na-
tionella  genomf6randet av de EU-
bestdmmelser som ligger till grund for den
foreslagna lagen och behovet att s& snabbt
som mojligt sdtta i kraft de befogenheter att
importera och distribuera immunologiska ve-
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terindrmedicinska ldkemedel som foreslagits
for Livsmedelssidkerhetsverket.

4. Lagstiftningsordning

I propositionen forutsitts enligt foreslagna
15 ¢ § tillstand av Likemedelsverket for
icke-industriell tillverkning av ldkemedel for
avancerad terapi for att anvéndas vid sjukhus
for behandling av en enskild patient. I sam-
band med bestdmmelsen &r det viktigt att ut-
viardera om det foreslagna tillstandsforfaran-
det dr forenligt med den niringsfrihet som
tryggas i 18 § i grundlagen.

Det tillstandsforfarande som avses i lagfor-
slaget giller biologiska likemedelspreparat
som tillverkas i sm& mingder for att anvin-
das pé patienter i sjukhusvard. En omfattande
kommersiell tillverkning av sddana likeme-
del forutsitter enligt de gillande bestdmmel-
serna forsdljningstillstaind som beviljats av
Europeiska unionens kommission. Dessa
preparat dr hogriskprodukter oberoende av i
vilken omfattning de tillverkas. For att trygga
en siker likemedelsbehandling &r det darfor
nodvindigt att man i alla skeden av tillverk-
ningen iakttar dndamaélsenliga kvalitetskrav
ocksd vid icke-industriellt tillverkning. For
att trygga tillverkningskvaliteten och dérige-
nom liakemedelssdkerheten dr det nodvandigt
att tillverkningen har tillstind av den myn-
dighet som svarar for ldkemedelsdvervak-
ningen.

Riksdagens grundlagsutskott har ansett nir-
ingsfriheten enligt grundlagen vara huvudre-
geln, men ocksa haft den uppfattningen att
ndringsverksamhet i vissa fall kan forenas
med tillstandsplikt (GrUU 23/2000 rd och
28/2001 rd). Enligt ett uttryckligt omnidm-
nande i forarbetena till revideringen av de
grundldggande fri- och rittigheterna kommer
ndringarna dven 1 fortsittningen delvis att
forutsatta tillstaind ocksa efter reformen, i
synnerhet for att trygga t.ex. hilsa och séker-
het (RP 309/1993 rd).

Det tillstandsforfarande som foéreslas i pro-
positionen hianfor sig till tillverkning av 14-
kemedel. Industriell tillverkning av ldkeme-
del har redan tidigare foreskrivits som till-
stdndspliktig verksamhet. Grundlagsutskottet
har tagit stdllning till tillstandsfoérfarandena
inom ldkemedelsbranschen bl.a. i sina utla-

tanden aren 2002 och 2005 (GrUU 19/2002
rd och GrUU 33/2005 rd). I dem har utskottet
konstaterat att det har funnits tungt vigande
och godtagbara grunder med avseende pa de
grundldggande fri- och rittigheterna for att
stifta de foreslagna tillstdndsforfarandena
med beaktande av de krav som ldkemedels-
sikerheten och befolkningens hilsa forutsét-
ter.

Det tillstindsforfarande som foreslagits
med stdd av vad som sagts ovan och som ba-
serar sig pa Europaparlamentets och radets
forordning &r nodvindigt for att man ska
kunna garantera sdkerheten for patienter som
far lakemedel for avancerad terapi.

121 g och h § bestdims om import, anvéind-
ning och begrénsning av anvindningen av
veterindrmedicinska ldkemedel i undantags-
fall som har att géra med djursjukdomar eller
livsmedelssékerhet. Med stéd av bestimmel-
serna kan Livsmedelssékerhetsverket ge till-
stand for import av immunologiska veteri-
niarmedicinska lakemedel som saknar forsilj-
ningstillstand och genom férordning av jord-
och skogsbruksministeriet kan anvéndningen
av vissa veterindrmedicinska likemedel for-
bjudas.

Mojligheten att enligt den foreslagna 21 g
§ bevilja importtillstdnd for ett ldkemedels-
preparat som saknar forsiljningstillstand
finns redan i den gillande likemedelslagen.
Enligt forslaget ska bestimmelsen preciseras
genom att undantagstillstandet avgrinsas till
att gilla import av immunologiska veteri-
narmedicinska likemedel. Import dr mojlig
enbart nidr det inte finns tillgang till nagot
annat sddant immunologiskt veterindrmedi-
cinskt lidkemedel som djursjukdomssituatio-
nen kraver. Den ritt som Livsmedelssiker-
hetsverket foreslas fa krinker séledes inte
ndringsidkarnas ritt att bedriva handel med
veterindrmedicinska ldkemedelspreparat for
vilka det krdvs forsdljningstillstand. Med
stod av 21 h § kan didremot anvindningen av
ett veterindrmedicinskt likemedelspreparat
som lagligen finns pd marknaden hindras.
Syftet med bestdammelsen &r att sékerstélla en
dndamalsenlig veterindrmedicin och livsme-
delssikerhet.

De foreslagna 21 g och 21 h § &r nodvin-
diga med tanke pa bade veterindrmedicinen,
livsmedelssékerheten och livsmedelsproduk-
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tionen. Dérfor finns det grundlagsenliga for-
utséttningar for de foreslagna bestémmelser-
na.

I den nya 15 c § finns ett bemyndigande
med stod av vilket man genom foreskrift av
Lakemedelsverket kan meddela nidrmare be-
stimmelser om tillstdndsforfarandet i anslut-
ning till icke-industriell tillverkning av ldke-
medel for avancerad terapi och om tillimpli-
ga kvalitetskrav. Dessa bemyndiganden gill-
er inte delegering av lagstiftningsbefogenhe-

ten gillande grunderna for individens réttig-
heter och skyldigheter. Likemedelsverkets
rittigheter giller omstindigheter av teknisk
karaktdr, om vilka det inte dr dandamaélsenligt
att bestimma genom lag eller forordning.

P4 basis av det ovan nimnda anser reger-
ingen att den foreslagna lagen kan stiftas i
vanlig lagstiftningsordning.

Med stod av vad som anforts ovan fore-
laggs Riksdagen f6ljande lagforslag:
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Lagforslagen

Lag

om indring av liikemedelslagen

I enlighet med riksdagens beslut

dndras i ldkemedelslagen av den 10 april 1987 (395/1987) 21 g § och 23 § 4 mom., sadana
de lyder, 21 g § i lag 298/2006 och 23 § 4 mom. i lag 853/2005, samt

fogas till lagen nya 15 ¢ och 21 h §, till 37 a §, sddan den lyder i lag 22/2006, ett nytt 2
mom. samt till lagen en ny 84 § i stillet for den 84 § som upphévts genom lag 853/2005 som

foljer:
15¢§

Annan #n industriell tillverkning av lidke-
medel for avancerad terapi, sddana de defini-
eras i Europaparlamentets och radets forord-
ning (EG) nr 1394/2007, forutsétter tillstand
av Likemedelsverket. Tillstand kan beviljas
for tillverkning av likemedel pa ordination
av ldkare for individuell behandling av en-
skilda patienter pa sjukhus. Tillstindet kan
forenas med villkor som giller tillverkning,
overlatelse, sparbarhet och anvéindning av 14-
kemedlen samt Ovriga villkor som ldkeme-
delssidkerheten forutsitter. Tillstindet kan
beviljas for viss tid eller tills vidare.

Vid tillverkning av ldakemedel for avance-
rad terapi ska i tillimpliga delar iakttas vad
som i denna lag eller med stod av den be-
stams om tillverkning av lakemedel.

Lakemedelsverket kan meddela nédrmare
foreskrifter om ansdkan av det tillstind som
avses 1 1 mom., innehallet 1 ansokan, de kva-
litetskrav som stills péa icke-industriell till-
verkning av ldkemedel for avancerad terapi
samt om sparbarheten i fraiga om preparaten
och verksamheten for lakemedelssdkerheten.

Sdrskilda tillstandsforfaranden

21 g8

Utan hinder av vad som i denna lag be-
stims om forséljningstillstand, kan Livsme-
delssdkerhetsverket vid hot om en allvarlig
djursjukdomsepidemi bevilja tillstand till im-
port och anvéndning av ett immunologiskt

veterindrmedicinskt likemedel som saknar
forséljningstillstand, om négot lampligt pre-
parat inte annars finns att tillga eller om djur-
sjukdomslidget annars kraver det. Tillstandet
ska utan dr6jsmal anmilas till Likemedels-
verket.

21h§

Anvindningen av immunologiska veteri-
narmedicinska likemedel kan forbjudas ge-
nom forordning av jord- och skogsbruksmi-
nisteriet, om givandet av preparatet till djur
stor diagnostiseringen, kontrollen eller utrot-
ningen av djursjukdomar i Finland, eller or-
sakar svarigheter nédr det giller att bevisa
franvaro av sjukdomsalstrare hos levande
djur eller i livsmedel eller andra produkter
som erhallits fran djur eller att den sjukdom
som preparatet dr avsett att forebygga inte £6-
rekommer i Finland.

Forsiljningstillstand eller annat tillstand for
utlimnande av ett likemedelspreparat till
konsumtion beviljas inte for veterindrmedi-
cinska lakemedelspreparat som &r avsedda att
anvidndas pad animalieproduktionsdjur och
som innehaller sidana &mnen med hormonell
eller tyreostatisk verkan eller verkan av beta-
agonister som avses 1 radets direktiv
96/22/EG om forbud mot anvédndning av vis-
sa dmnen med hormonell och tyreostatisk
verkan samt av B-agonister vid animaliepro-
duktion och om upphivande av direktiv
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81/602/EEG, 88/146/EEG och 88/299/EEG,
med undantag av likemedel vars anvind-
ningsomrade har godkints i direktivet.

Med avvikelse frdn 1 mom. far den som ut-
for maskinell dosdispensering av likemedel
beviljas rabatt pa likemedel som anvénds vid
dosdispenseringen och som ingér i den for-
teckning 6ver utbytbara likemedel som avses
i 57 ¢ § och som hor till den referenspris-
grupp som avses i 6 kap. 18 § i sjukforsik-
ringslagen (1224/2004). Rabatten fér beviljas
om det faststdllda referenspriset dndras och
priset pa det likemedelspreparat som an-
vinds nér dndringen trader i kraft 4r hogre &n
det nya referenspriset. Rabatten far beviljas i

Helsingfors den 13 mars 2009

hogst 30 dagar efter dndringen av referens-
priset.
84§

Livsmedelssikerhetsverket far importera,
distribuera och sdlja immunologiska veteri-
nidrmedicinska ldkemedel som &r avsedda for
att forebygga eller diagnostisera allvarliga
djursjukdomar, om nagot lampligt preparat
for dndamalet inte annars finns att tillga i
Finland eller om bekdmpningen av djursjuk-
domar annars kriver det. [ verksamheten ska
iakttas vad som i 35 a och 36 § bestims om
idkande av partihandel med ldkemedel.

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

Republikens President

TARJA HALONEN

Social- och hélsovardsminister Liisa Hyssdlc
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Bilaga
Parallelltexter

Lag

om indring av liikemedelslagen

I enlighet med riksdagens beslut

dndras 1 ladkemedelslagen av den 10 april 1987 (395/1987) 21 g § och 23 § 4 mom., sddana
de lyder, 21 g § i lag 298/2006 och 23 § 4 mom. i lag 853/2005, samt

fogas till lagen nya 15 ¢ och 21 h §, till 37 a §, sadan den lyder i lag 22/2006, ett nytt 2
mom. samt till lagen en ny 84 § i stillet for den 84 § som upphivts genom lag 853/2005 som
foljer:

Gdllande lydelse Foreslagen lydelse
I5¢cy§

Annan dn industriell tillverkning av Idke-
medel for avancerad terapi, sadana de de-
finieras i Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 1394/2007, forutsdtter
tillstand av Likemedelsverket. Tillstand kan
beviljas for tillverkning av Idkemedel pa
ordination av Ildkare for individuell behand-
ling av enskilda patienter pa sjukhus. Till-
standet kan forenas med villkor som gidiller
tillverkning, overlatelse, sparbarhet och
anvdndning av likemedlen samt ovriga vill-
kor som ldkemedelsscikerheten forutsditter.
Tillstandet kan beviljas for viss tid eller tills
vidare.

Vid tillverkning av Idkemedel for avance-
rad terapi ska i tillampliga delar iakttas
vad som i denna lag eller med stod av den
bestdms om tillverkning av ldikemedel.

Lciikemedelsverket kan meddela ndrmare
foreskrifter om ansékan av det tillstand som
avses i 1 mom., innehallet i ansokan, de
kvalitetskrav som stdlls pa icke-industriell
tillverkning av likemedel for avancerad te-
rapi samt om sparbarheten i fraga om pre-
paraten och verksamheten for Idkemedels-
sdkerheten.
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Gidllande lydelse

Sdrskilda tillstandsforfaranden

21 g§

Utan hinder av vad som i denna lag be-
stims om forséljningstillstand, kan Livsme-
delssikerhetsverket 1 fall av en allvarlig
djursjukdomsepidemi bevilja tillstand till
import och anvindning av ett preparat, om
nagot lampligt preparat inte annars finns att
tillgd eller om djursjukdomsldget annars
kraver det och nagon annan stat inom Eu-
ropeiska ekonomiska samarbetsomradet i
enlighet med direktivet om veterindrmedi-
cinska ldkemedel har beviljat forsdljnings-
tillstand for preparatet. Tillstandet skall
utan drojsmal anmdlas till Likemedelsver-
ket.

Forsiljningstillstdnd eller annat tillstand
for utlimnande av ett ldkemedelspreparat
till konsumtion beviljas inte for veterinir-
medicinska ldkemedelspreparat som inne-
haller sddana &mnen med hormonell eller
tyreostatisk verkan eller verkan av beta-
agonister som avses 1 radets direktiv
96/22/EG om forbud mot anvindning av
vissa dmnen med hormonell och tyreosta-
tisk verkan samt av B-agonister vid anima-
lieproduktion och om upphéivande av direk-
tiv  81/602/EEG,  88/146/EEG  och
88/299/EEG. For veterindrmedicinska Id-
kemedelspreparat som innehdller dmnen
med tyreostatisk verkan kan dock beviljas

Foreslagen lydelse

Sdrskilda tillstandsforfaranden

21g§

Utan hinder av vad som i denna lag be-
stims om forséljningstillstand, kan Livsme-
delssikerhetsverket vid hot om en allvarlig
djursjukdomsepidemi bevilja tillstand till
import och anvéndning av ett immunolo-
giskt veterindrmedicinskt Idkemedel som
saknar  forsdljningstillstand, om nagot
lampligt preparat inte annars finns att tillgé
eller om djursjukdomslédget annars kréver
det. Tillstdndet ska utan drojsmél anmélas
till Lakemedelsverket.

20h§

Anvdndningen av immunologiska veteri-
ndrmedicinska ldkemedel kan forbjudas ge-
nom forordning av jord- och skogsbruksmi-
nisteriet, om givandet av preparatet till djur
stor diagnostiseringen, kontrollen eller ut-
rotningen av djursjukdomar i Finland, eller
orsakar svarigheter ndr det giéiller att bevi-
sa franvaro av sjukdomsalstrare hos levan-
de djur eller i livsmedel eller andra produk-
ter som erhallits fran djur eller att den
sjukdom som preparatet dr avsett att fore-
bygga inte forekommer i Finland.

Forsiljningstillstdnd eller annat tillstand
for utlimnande av ett ldkemedelspreparat
till konsumtion beviljas inte for veterinir-
medicinska likemedelspreparat som dr av-
sedda att anvindas pa animalieproduk-
tionsdjur och som innehaller sddana &mnen
med hormonell eller tyreostatisk verkan el-
ler verkan av beta-agonister som avses i ra-
dets direktiv 96/22/EG om forbud mot an-
viandning av vissa dmnen med hormonell
och tyreostatisk verkan samt av B-agonister
vid animalieproduktion och om upphéivande
av direktiv 81/602/EEG, 88/146/EEG och
88/299/EEG, med undantag av ldkemedel
vars anvdandningsomrade har godkdnts i di-

17
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Gidllande lydelse

specialtillstand for behandling av sjukdo-
mar hos sdllskapsdjur.

Foreslagen lydelse

rektivet.

Med avvikelse fran 1 mom. far den som
utfor maskinell dosdispensering av Idkeme-
del beviljas rabatt pa ldkemedel som an-
vénds vid dosdispenseringen och som ingar
i den forteckning over utbytbara ldikemedel
som avses i 57 ¢ § och som hor till den refe-
rensprisgrupp som avses i 6 kap. 18 § i
sjukforsdkringslagen (1224/2004). Rabatten
far beviljas om det faststillda referenspriset
dndras och priset pa det likemedelsprepa-
rat som anvdnds ndr dndringen trdder i
kraft dr hogre dn det nya referenspriset.
Rabatten far beviljas i hogst 30 dagar efter
dndringen av referenspriset.

84 §

Livsmedelsscikerhetsverket far importera,
distribuera och sdlja immunologiska veteri-
ndrmedicinska ldkemedel som dr avsedda
for att forebygga eller diagnostisera allvar-
liga djursjukdomar, om nagot ldmpligt pre-
parat for dndamalet inte annars finns att
tillga i Finland eller om bekdmpningen av
djursjukdomar annars krdver det. I verk-
samheten ska iakttas vad som i 35 a och 36
§ bestims om idkande av partihandel med

liikemedel.

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

kraft.



