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Regeringens proposition till Riksdagen med férdag till
lagar om Utvecklingscentralen for lakemedelsbehandling
och om andring av 76 8§ ldkemedelslagen

PROPOSITIONENS HUVUDSAKLIGA INNEHALL

| denna proposition foreslas att en lag om
Utvecklingscentralen for |akemedel sbehand-
ling stiftas samt  att |&kemedelslagen éndras.
Utvecklingscentralen for |ékemedel shehand-
ling bildas for att framja en rationell 1&keme-
delsbehandling i Finland. Genom att framja
en rationell lakemedelsbehandling gor ut-
vecklingscentralen det samtidigt lattare att
hélla |akemedel skostnaderna under kontroll.

Utvecklingscentralen for |akemedel sbe-
handling skall vara en expertmyndighet. |
fraga om utvecklingscentralens uppgifter be-
tonas olika paverkansmetoder, sdsom pro-
duktion och spridning av 1&kemedelsinforma-
tion, avgivande av rekommendationer, réd-
givning och utbildning.

Fordaget i propositionen paverkar inte L&
kemedel sverkets skyldigheter att sprida och
meddel a |&kemedel sinformation som ansl uter
till 18kemedel sbvervakningen. Forslaget for-

andrar inte heller Folkpensionsanstaltens rétt
att styra anvandningen av lakemedel genom
att bland annat sprida information om |ake-
medel sforskrivning. Utvecklingscentralen for
|akemedelsbehandling fér, utan hinder av
sekretessbestammelserna, rétt att av Lake-
medelsverket och Folkpensionsanstalten fa
den information som behdvs for att utfora de
foreskrivna uppgifterna

Det foreslas att det till |akemedelslagen fo-
gas en hanvisande bestdmmelse dar utveck-
lingscentralens uppgifter ndmns och konsta-
teras utgdra en del av |akemedel sforsorjning-
en.

Propositionen hanfor sig till budgetproposi-
tionen for 2003 och avses bli behandlad i
samband med den. Lagarna avses tréda i
kraft den 1 mars 2003.

ALLMAN MOTIVERING

1. Inledning

Det 6vergripande mdlet for social- och hd-
sovardsministeriets forvaltningsomrade ar att
trygga social- och halsovardstjansterna L&
kemedelstryggheten och tillgangen pa lake-
medel anknyter till denna dvergripande str&
van.

Lakarnas ~ forskrivningspraxis spelar en
central roll i frdga om |akemedel skostnader-
na. Storsta delen av |ékemedelskostnaderna
hanfor sig till anvéndning av receptlakeme-
del och Iakemedel som ges pa sukhus. L&
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kemedel skostnaderna har kat snabbt under
de senaste &en. Okningen per & har varit
cirka 10 procent. Ar 2001 var dkningen nas-
tan 12 procent, medan utgifterna for 18keme-
delserséttning okade med 13 procent. Lake-
medel skostnadernai Finland uppgick ar 2001
till cirka 1,8 miljarder euro, varav 80 procent
utgjordes av kostnader for receptlakemedel
inom den Oppna varden. Sjukfdrsakringen er-
satte kostnader for |ékemedel sbehandling till
ett belopp av 0,7 miljarder euro. Okningen av
| akemedel skostnaderna. kan stdvjas och &
kemedelsbehandlingens  effekt  férbéttras
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bland annat genom att det inom ramen f&r de
nationella vardrekommendationerna utarbe-
tas en mangsidig paverkningsstrategi som
framjar en rationell 1akemedel sanvandning.

Enligt Varldshéd soorganisationens (WHO)
definition innebar rationell |&kemedelshe-
handling en effektiv, trygg, ekonomisk och
ur patientens synvinkel sett andamdsenlig
behandling. Dartill utgor rationell |akeme-
delsbehandling en del av den pa vetenskapli-
ga bevis baserade hal sovérden och stoder sig
i tillampliga delar E)a de riksomfattande och
regionala Gangse vardrekommendationer.

Programmet ROHTO startades & 1998 i
syfte att utveckla en rationell 1akemedelsbe-
handling i Finland. Ett av motiven till pro-
grammet var att det upplevdes som nodvén-
digt att sorja for att information om |ékeme-
del sprids &ven av en instans som & obunden
och oberoende av |8&kemedelsindustrin. Pro-
grammet har genomforts som ett projekt, dar
ala parter och centrala instanser inom |éke-
medelsforsdrjningen deltagit. Malet har varit
att paverka lakarnas forskrivningspraxis sa,
att behandlingspraxis, inklusive lakemedels-
forskrivningarna, i sa hog grad som mgjligt
grundar sig pa vardprogram och vardpraxis
som bygger pa kvalitetssakrad kunskap.

Statsradets principbeslut av den 11 april
2002 om tryggande av halso- och sjukvarden
i framtiden omfattar ett antal atgérder for ef-
fektivisering och rationalisering av funktio-
nerna inom halso- och sukvarden. En av
dessa &tgarder innebar statlig finansiering av
ROHTO-programmet for framjande av en ra
tionell lakemedelsanvandning. | syfte att
genomfora detta foreslas i denna proposition
att det bildas en central kallad Utvecklings-
centralen for |akemedel sbehandling. Utveck-
lingscentralen fortsétter det arbete som
ROHTO-programmet  paborjade. Centralen
utgdr en ny typ av expertenhet och framjar
och stder genom sin verksamhet en rationell
|8kemedel sbehandling.

2. Nuléage
21. Lagstiftning
Den allménna styrningen, planeringen och

Overvakningen av l&kemedelsbehandlingen
skots av Lakemedelsverket, som lyder under

social- och halsovardsministeriet.

Enligt 22 § lagen om yrkesutbildade perso-
ner inom halso- och sjukvarden (559/1994)
har legitimerade |&kare och tandldkare rétt att
ordinera |akemedel fran apotek, en |akare for
medicinskt eller medicinsk-vetenskapligt be-
hov och en tandl8kare fér odontologiskt eller
odontologivetenskapligt behov, med iaktta-
gande av vad som darom stadgas eller be-
stéams sarskilt. Lakemedelslagen (395/1987)
innehdller bestammelser om bland annat be-
viljande av forsdjningstilistand for lakeme-
del och expediering av lakemedel. Social-
och hélsovardsministeriet har med stod av
lagen om yrkesutbildade personer inom hal-
so- och s;ukvarden utfardat foreskriften
1999:50 om ordination av |&kemedel.

Kostnader for bland annat |akemedel, kli-
niska naringspreparat och salvbaser erséits
med st6d av §jukforsakringsiagen (364/1963)
sasom sjukvardskostnader. FOr att ersittning
for ett |akemedel skall utga forutsitts att &
kemedel sprisndmnden som erséttningsgrund
faststéllt ett partipris for |1&kemediet.

Enligt lagen om |&8kemedelsverket
(35/1993) har Lakemedelsverket bland annat
till uppgift at skota forhands- och efter-
handstillsynen over |akemedel, Gvervakning-
en och handledningen med avseende pa dis-
tribution och férséljning av 1&kemedel, 18ke-
medelsinformationen och till |skemedels-
branschen andlutande statistikforing.

I enlighet med 17 § forordningen om lake-
medelsverket (132/1993) finns i samband
med |&kemedel sverket en av social- och hél-
sovardsministeriet tillsatt delegation for 1&
kemedelsinformation. Delegationens uppgift
& att hdla sig underréttad om den lakeme-
delsinformation som héanfér sig till énda-
malsenlig, saker och ekonomisk anvandning
av l&kemedel samt att i samarbete med bran-
schens myndigheter och expertis framja dylik
verksamhet géllande |akemedel sinformation.
Delegationens arbete syftar till att framja den
alméanna lakemedelsinformationen och 1&
kemedlens trygghet. Delegationen har forut-
om representanter fran Lakemedelsverket
dven haft utomstdende sakkunnigmediem-
mar.

Enligt 2 8§ lagen om forsknings- och ut-
vecklingscentralen for social- och halsovar-
den (1073/1992) skall centraen, nedan Sta-
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kes, folja och utvérdera verksamheten och
utvecklingen inom socia- och hélsovérden
samt inom detta omrade producera och skaffa
inhemsk och internationell information och
inhemskt och internationellt kunnande och
distribuera informationen och kunnandet till
anvandarna, bedriva forsknings- och utveck-
lingsverksamhet, framja och ordna utbildning
inom social- och halsovarden samt tainitiativ
och gora framstdlningar som behdvs for att
utveckla social- och halsovarden

Folkpensionsanstalten, som lyder under
riksdagen, handhar ett flertal lagstadgade so-
ciala formaner, daribland den pa §ukforsak-
ringslagen baserade ersttni ngen for |akeme-
delskostnader, bedriver forskning som betjé-
nar utveckllngen av formanssystemen samt
utarbetar statistik, bedomningar och progno-
ser inom sitt verksamhetsomrade.

2.2. Praxis

Inom socia- och halsovardsministeriet so-
ker man metoder att stévja kostnadstkningen
inom |&kemedelsforsorjningen. Social- och
ha sovardsministeriet tillsatte bland annat en
arbetsgrupp  for lakemedelsersittning  ar
1996. | arbetsgruppens promemoria (SHM
1997:11) konstateras att |akemedel skostna-
derna borde ge mera i utbyte &n i dag och att
det darfor skulle behdvas ett flerarigt projekt
med syfte att paverka l&karnas forskrivnings-
praxis.

Pa ovannamnda arbetsgrupps forslag star-
tade social- och halsovardsministeriet ar
1998 programmet ROHTO, vars syfte var att
framja en rationell Iékemedelsbehandling.
Programmets ledningsgrupp har som ordfo-
rande haft en representant for social- och hal-
sovardsministeriet och darutéver & under-
visningsministeriet, Lakemedelsverket, Folk-
pensionsanstalten, Finlands kommunfdrbund,
Finlands Lakarférbund och Finska Lakarfo-
reningen Duodecim representerade. Social-
och hasovardsministeriet, Folkpensionsan-
stalten och Finlands Kommunférbund har
svarat for finansieringen.

ROHTO-programmets arbete har omfattat
utvérdering och planering i anslutning till
bland annat foljande paverkansmetoder:

1) regional, lokal och riksomfattande ut-
bildning;

2) individuell responstill 18karna;

3) publikationsverksamhet;

4) framjande och utnyttjande av modern
datateknik;

5) utbyggnad av den icke-kommersiella |&
kemedel sinformationen samt

6) framhévande av begreppet rationdl &
kemedelsbehandling i Iakarnas grundutbild-
ning.

L akemedelsverket sprider information som
framjar en riktig och trygg lékemedelsan-
vandning bland yrkesutbildade personer
inom hadlso- och sjukvarden och publicerar
till stod for detta uppgifter om I&kemediens
anvandning och forbrukning. For spridandet
av information publicerar Lakemedelsverket
en regelbundet utkommande informations-
tidning kallad Tabu samt tillsammans med
Folkpensionsanstalten publikationen Kapsdli,
en serie instruktioner i andlutning till |&ke-
medelsbehandling. Lakemedelsverket foljer
aven upp och for statistik 6ver 1&kemedels-
konsumtionen samt publicerar i samarbete
med Folkpensionsanstalten arligen dessa
uppgifter i publikationen Suomen L a&ketilas-
to (Finlands | &kemedel sstatistik).

Delegationen for |akemedelsinformation,
som verkar i samband med L akemedelsver-
ket, har koncentrerat sig pa bedomning och
utveckling av innehdlet i den |akemedelsin-
formation som produceras av Lékemedels-
verket. Delegationens almanna betydel se har
minskat och den har inte tillsatts pa nytt efter
den mandatperiod som |6pte ut den 28 febru-
ari 2002.

Vid Stakes har det sedan 1995 funnits en
enhet for utvérdering av medicinsk metodik,
FiNOHTA. Enhetens mad & att framja an-
vandningen av goda metoder som baserar sig
pa vetenskapliga bevis och darigenom hgja
effektiviteten inom halso- och sukvarden.
FINOHTA strévar efter att erbjuda bedom-
ningar och utvarderingar av savdl nya som
etablerade metoder inom profylax, diagnos-
tik, behandling och rehabilitering. Ett speci-
ellt mal &r att granska nya, kommande tekni-
ker samt metoder som & av betydelse for
folkh&lsan eller nationalekonomin.  Jamfo-
relser mellan 1&kemedel sbehandling, |8keme-
delsfria behandlingsformer och andra meto-
der gors dock sdllan.

Folkpensionsanstalten har sttt ROHTO-
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programmet och dess mal. Folkpensionsan-
stalten har bidragit till féréandrad forskriv-
ningspraxis bland annat genom att arligen
tillstélla varje lakare ett pa receptregistret ba-
serat sammandrag Over de recept |8karen ut-
fardat. Aven de universitet som utbildar [&ka-
re och persona inom |&kemedelsforsorjning-
en har i sin grundutbildning inkluderat inslag
som berdr kostnadsmedvetenheten.

2.3. Deninternationella utvecklingen

Den internationella utvecklingen har varit
mycket lik utvecklingen i Finland. Man har
forsokt effektivisera |&kemedel shehandlingen
genom att paverka forskrivningspraxisen.
Metoderna har i huvudsak utgjorts av infor-
mation, styrning och radgivni ng. Aven eko-
nomiska och administrativa paverkansmedel
anvands.

| Danmark har man i anglutning till |ake-
medelsstyrelsen bildat en separat enhet for
framjande av rationell |akemedel sbehandling.
Enheten framjar en andamdlsenlig anvénd-
ning av lakemedel med hjdp av publikatio-
ner, kurser och andra paverkansmetoder.

| manga lander, daribland England, Hol-
land, Tyskland och Sverige, finns det sérskil-
da centra for |&kemedelsinformation, vilka
utéver att behandla fragor och problem i an-
dlutning till enskilda |&kare och patienter
aven utvarderar och producerar 1&kemedels-
information till gagn for regionens lékare och
apotek.

| England har man utndmnt medicinska och
farmaceutiska radgivare, som foljer upp l&
kemedel sforskrivningen och forsoker paver-
ka den. Kostnaderna for dessa radgivare upp-
skattas till cirka 0,25 procent av |akemedels-
budgetarna. Den nytta de medfor har upp-
skattats klart dverstiga kostnaderna. Ocksa i
Sverige har man borjat utnyttja |akarradgiva-
re for att leda lakarna mot en fornuftig for-
skrivningspraxis. | Sverige foljer regionala
|akemedel sdelegationer upp  forskrivnings-
praxis och utfardar lokala behandlingsre-
kommendationer.

| Norge och Danmark, liksom i Finland, far
|&karna personlig respons som bygger pé den
receptbaserade |8kemedel sstati stiken.

2.4. Beddmning av nulaget

Lakemedelsbehandling & en av de vikti-
gaste behandlingsformerna inom hélso- och
sukvarden och & ofta nodvandig for botan-
det av gukdomar och for déampandet av §uk-
domsrelaterade besvar och funktionsstor-
ningar. Den finlandska hélso- och sukvar-
dens andel av bruttonationalprodukten har,
med undantag av recessionsaren i borjan pa
1990-talet, |legat nara medeltalet for de vast-
europeskalanderna Fram till &r 1994 13g de
finlandska 18kemedelskostnaderna och kost-
nadstkningen pa europeisk medelniva eller
dérunder. Dérefter har 18kemedel skostnader-
na kat mer an inom de stora férsajningsom-
rédenai Europa.

De okade |akemedelskostnaderna anses i
stor utstréckning bero pa lanseringen av nya
och dyrare |akemedel. De nya |akemedlien
har antingen dagit ut addre och billigare |&
kemedel eller tagitsi bruk for behandling av
gukdomar och besvér for vilka det tidigare
saknades |akemedelsbehandling eller som
inte ens ansdgs kréva behandling. Utdver
ovannamnda har @en den véxande befolk-
ningen och Adersstrukturen en hgjande ef-
fekt palakemedelskonsumtlonen A andra si-
dan har man ocksa inom |akemedel sbehand-
lingen kunnat konstatera olika problem,
bland annat ordination av behandlingsformer
med tvivelaktig effekt, ringa anvandning av
formanllga generiska preparat, missforha-
landen i fréga om receptfornyelse, otillrack-
lig anvandning av andra behandlingsformer
som stoder |8kemedelsbehandlingen, otill-
récklig behandling av kronisk smarta, pro-
blem i anslutning till multimedicinering av
adringar, langtidsbehandlingar som neglige-
ras av patienterna och alltfor knapp anvand-
ning av lakemedel sfria behandlingsformer.

Atgarderna inom ROHTO-programmet har
stott ibruktagandet av de pa vetenskapliga
bevis grundade behandlingsprinciper som ut-
varderats av Stakes FINOHTA samt av de
Gangse véard-rekommendationer som utarbe-
tats av Finska L akarféreningen Duodecim.

_Yrkespersonalen inom vardsektorn har for-
hallit sig positivt till ROHTO-programmets
mal och verksamhet. Nétverksbildningen
mellan programmets aktOrer har gjort det
mgjligt att leda de olika myndigheternas at-
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garder och styrning i fraga om lakemedels-
forsdrjningen i en och sammariktning.

| utvérderingsdokumentet fér ROHTO-
programmet konstateras att det krévs flera
olika strategier, om man vill paverka |akar-
nas verksamhetsrutiner. Hit hor forutom ut-
veckling av de yrkesmassiga kunskaperna
och férdigheterna &en omformning av ar-
betsforhdlandena sa att det blir |&tare att
tillgodogora sig information och kunskap och
mojliggora forandringar. Vill man paverka
|akarnas forskrivningspraxis krévs ett mang-
sidigt urval paverkansmedel, daribland ut-
bildningsméssiga, administrativa, ekonomis-
ka och samhalleliga dtgérder.

Vidare utveckling av en rationell |akeme-
delsbehandling kréaver en riksomfattande,
permanent organisation. Detta skulle mgjlig-
gora att finansieringen av verksamheten samt
dvriga resurser och strategier som verksam-
heten forutsatter kan planeras och realiseras
for flera verksamhetsar. Harvid kunde enhe-
terna dven ges strategiska resultatma som
stoder landets godkanda |akemedel sstrategis-
ka och hé sopolitiska riktlinjer.

Om man vill paverka funktionerna inom
halso- och sukvarden sa att de resurser som
styrs till lakemedelsbehandlingen ger béttre
resultat, krdvs dessutom att alla som &r in-
volverade i |8kemedel sadministrationen, det
vill séga det ndtverk som utgors av Lakeme-
delsverket, Stakes, Folkpensionsanstalten,
universiteten och forskningsinstitutionerna
samt Finlands Kommunférbund, fortsétter
arbetai en gemensam riktning.

3. Propositionens méal och de vikti-
gaste forslagen

Propositionens mal & att genom bildandet
av Utvecklingscentralen for 18kemedel she-
handling framja en rationell |8kemedel sbe-
handling.

Frémjande av en rationell |&kemedelsbe-
handling foérutsétter i synnerhet forbéttrad in-
formation om fragor i andutning till |akeme-
del och lakemedel sbehandling. Utvecklings-
centralen for |8kemedelsbehandling skall
producera, insamla, utvéardera och formedla
information och kunskap om I&kemedel och
|akemedelsbehandling samt framja overfo-
randet av denna kunskap till praktisk |ake-

medelsbehandling. Dé&rigenom stéder Ut-
vecklingscentralen for |8kemedel sbehandling
genom sin verksamhet genomférandet av
statsrédets principbeslut av april 2002 om
tryggande av hélso- och sukvarden i framti-
den.

Centralen skall inte ha ndgra myndighets-
uppgifter. De administrativa medel med vilka
man kan paverka |dkemedelsforskrivningen,
till exempel utférdandet av myndighetsanvis-
ningar om lakemedelsforskrivningen, be-
slutsfattandet géllande |8kemedel serséttning
och atgarder i andutning till den offentliga
finansieringen av  |8kemedelskostnaderna
skall fortséttningsvis horatill social- och hal-
sovardsministeriet, Lakemedelsverket, Folk-
pensionsanstalten och kommunerna.

Utvecklingscentralen for |akemedelsbe-
handling skall svara for framjandet av en ra-
tionell lakemedelsbehandling i landet i Over-
ensstammelse med de verksamhetsplaner
som nérmare bestdms i centralens forvalt-
ningslag och forvaltningsforordning, i social-
och halsovardsministeriets strategiska planer,
i de resultatmd som arligen avtalas mellan
utvecklingscentralen och ministeriet och i ut-
vecklingscentralens egna planer.

Malet ar att skapa ett riksomfattande nat-
verk av experter som tillgodoser 1&karkarens
och den 6vriga hdlso- och sukvardspersona-
lens behov och som samlar in och férmedlar
information och kunskap som framjar en ra-
tionell 1akemedel shehandling. Ett sadant nét-
verk mojliggor aven en effektiv utvardering
och spridning av jamférande information och
kunskap och framforallt ett praktiskt utnytt-
jande av kunskaperna.

Vid sidan av stodnétverket krévs att de ak-
torer som pa olika sétt paverkar utvecklingen
inom halso- och sjukvarden och forskriv-
ningspraxisen knyter starka band till utveck-
lingscentralen och dess verksamhet. Héarige-
nom kan utvecklingscentraen fa tillgang till
administrativ erfarenhet och expertkompe-
tens pa bred front, samtidigt som man tryggar
att informationen |6per mellan parterna och
att de olika aktorernas atgarder verkar i
sammariktning. Avsikten &r att en delegation
med representerar for de olika akttrerna skall
stéda och styra utvecklingscentralens verk-
samhet.

Utvecklingscentralen for |akemedelsbe-
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handling skall varaen liten enhet med cirka 9
experter. Det & darfor andamasenligt att fy-
siskt placera utvecklingscentralen i andut-
ning till en redan existerande organisation,
som kan erbjuda centralen behévliga utrym-
men och administrativa tjanster.  En liten
enhet tvingas &ven i Ovrigt att forlita sig till
existerande uppgifter och databaser, som till
exempel de handlingar med uppgifter om I&
kemedel seffekt och |akemedelstrygghet samt
forsaljningsuppgifter som uppstar i samband
med L &kemedelsverkets forhands- och efter-
handstillsyn, Folkpensionsanstaltens forsk-
ningsresultat och statistik avseende |&keme-
delsanvéndningen, de riksomfattande register
for haso- och sukvarden som uppratthdlls av
Stakes samt FINOHTA:s forskningsdata. A
andra sidan skall Utvecklingscentralen for
|akemedelsbehandling tillhandahdlla ovan-
namnda aktorer information om |&kemedels-
forskrivning samt om orsakerna till forskriv-
ningspraxisen och hur denna kan paverkas.
Utvecklingscentralen skall stéda och koordi-
nera ovannamnda organisationers samarbete
avseende en rationell 1akemedel sbehandling.
Utvecklingscentralen skall aven samarbeta
nara med socia- och hélsovardsministeriet,
undervisningsministeriet och lakarnas fack-
organisationer. Det & darfor viktigt att cen-
tralen placeras i nérheten av dessa organisa-
tioner. Avsikten & ocksa att utvecklingscen-
tralen skall verka i samband med L&keme-
delsverket som en gélvsténdig enhet. Detta
& motiverat, da Lakemedel sverkets databan-
ker utgbr vasentliga informationskallor for
centralen och dess verksamhet.
Utvecklingscentralen for |ékemedelsbe-
handling skall framja dverforingen av infor-
mation och kunskap till praktisk |akemedels-
behandling. Det & av centra betydelse att
dels vacka och upprétthalla |akarnas motiva-
tion att kritiskt granska sin egen forskriv-
ningspraxis, dels ge dem konkreta ma vad
gdler att andra sin praxis och tillhandahdlla
metoder fOr att uppna malen.
Utvecklingscentralen skall stdda anpass-
ningen av individuell och lokal behandlings-
praxis till vardrekommendationerna. Detta
sker framfor allt genom formedling av sak-
kunskap i fréga om l&kemedelsbehandling
och tillhandahallande av konsulthjdlp som
baserar sig pa effektiva fortbildningsmetoder.

Dessutom skall man till fatet formedla fardi-
ga utbildningsmoduler och pa Folkpensions-
anstaltens register baserade responsuppgifter
gallande lakemedel shehandlingen. De lokala
utbildningsgrupperna ges den farmakologis-
ka och pedagogiska experthjdlp som behdvs
for behandling av responsen. Regional verk-
samhet bor inledas i synnerhet inom suk-
vardsdistriktens  yrkesforthildningsorganisa-
tioner, samtidigt som man betonar att dessa
sven skall st6da primarvardens fortbildning.

Utvecklingscentralen for lakemedel sbe-
handling bor aven forsoka paverka lakarnas
grundutbildning och vidareutbildning. | syn-
nerhet inom grundutbildningen & det ndd-
vandigt att utveckla en kritisk och vetenskap-
ligt hallbar instéllning till |akemedelsan-
vandningen. Utvecklingscentralen skall vida-
reutveckla metoder for Overforandet av kun-
skaper till praktisk verksamhet. Vidare skall
centralen framja utvecklingen och anvand-
ningen av datatekniska hjadpmedel som sto-
der en rationell |akemedel shehandling. Data-
tekniken utgor ett betydande stod. Utveck-
lingscentralen for |akemedelsbehandling
medverkar till utvecklandet av ett datasystem
som omfattar paminnelse- och varningsfunk-
tioner, hjdlp for bedutsfattandet samt stéd-
program for utskrivning av recept och for
uppfdljning av pati entspeuﬂkavardresultat

Utvecklingscentralen skall aen skota in-
formationsverksamheten. Malgrupper  for
kommunikationen &r i synnerhet |8karna men
aven andra yrkesutbildade personer inom
halso- och sukvéarden, beslutsfattarna och
myndigheterna, massmedia samt |8&kemedels-
anvandarna. De tillgangliga medlen utgors av
savél direkta kontakter som indirekt upplys-
ning i form av broschyrer, den egna publika-
tionsverksamheten, tidningsartiklar, webbsi-
dor, informationstillféllen och kurser.

4. Propositionens verkningar
4.1. Ekonomiska verkningar

Av den arl|ga Okningen av lékemedels-
kostnaderna pa cirka 10 procent beror en del
pa irrationell forskrivning av |akemedel. Ar
2001 uppgick 18kemedel skostnaderna till cir-
ka 1,8 miljarder euro, varav receptlakemed-
len i den Oppna varden stod for 80 procent.
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Sjukférsakringen ersatte kostnader for |8ke-
medelsbehandling till ett belopp av 0,7 mil-
jarder euro.

Malet & att utvecklingscentralens verk-
samheten, vilken strévar efter att framja en
rationell 1akemedel sbehandling, i kombina-
tion med andra agéarder i andutning till for-
skrivning och val av preparat gor det |&ttare
att halla 6kningen av |akemedel skostnaderna
under kontroll och framfor allt leder till att de
ekonomiska satsningarna ger en s& stor hal-
sonytta som mdjligt. Négon exakt uppskatt-
ning av spareffekten kan dock inte goras.

Samtidigt  stoder  utvecklingscentralens
verksamhet Gvergangen till ibruktagandet av
hélso- och sjukvardsrelaterade metoder som
baserar sig pa kvalitetssakrad kunskap samt
stoder &ven i dvrigt malen i statsradets prin-
cipbesut om tryggande av hdsovarden i
framtiden.

4.2. Verkningar i fraga om organisation
och personal

Avsikten &r att Utveckllngscentralen for 1&
kemedelsbehandling skall f& en heltidsan-
stélld direktér och en personaresurs som
motsvarar 8 arsverken. Centralens verksam-
hetsutgifter skulle uppga till cirka 1,3 miljo-
ner euro per ar, varav |onekostnaderna skulle
utgora omkrlng 470 000 euro. Arsbudgeten
motsvarar knappt en halv procent av den ar-
liga 6kningen av lakemedel skostnaderna.

Utvecklingscentralen placeras fysiskt i an-

slutning till L&kemedelsverket, men utgor i
operativt avseende en gélvsténdig enhet som
i statsbudgeten skulle anvisas egna anslag
och som skulle ha en egen ledning.

| anglutning till utvecklingscentralen skall
det finnas en delegation, till vilken experter
inom branschen kallas. Delegationen kunde
ha representanter for till exempel social- och
halsovardsministeriet, Folkpensionsanstalten,
Stakes, Finlands Kommunforbund Finlands
Lakarforbund, Finska Lakarféreningen Duo-
decim, undervisningsministeriet och L&ke-
medel sverket.

Bildandet av Utvecklingscentralen for 1&
kemedel sbehandling har inga direkta effekter
pa ovannamnda myndigheters uppgifter eller
organisation. Det forefaller dock sannolikt att
L 8kemedel sverkets 18kemedelsinformation i
hogre grad &@n i dag skulle inriktas pa den
upplysningsverksamhet och |&kemedelsin-
formation som uppgifterna i andutning till
|akemedel sbvervakningen forutsétter.

| samband med bildandet av utvecklings-
centralen laggs Delegationen for |8kemedels-
information, som verkar i andutning till L&
kemedelsverket, ned i den form som den de-
finierasi forordningen om |akemedel sverket.

5. Beredningen av propositionen

Propositionen har beretts som tjansteupp-
drag vid social- och hal sovardsministeriet.
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DETALIJMOTIVERING

1. Lagforslagen

11 Lag om Utvecklingscentralen for |1&-
kemedelsbehandling

1 8. Uppgifterna for Utvecklingscentralen
for lakemedelsbehandling. | paragrafen be-
stams verksamhetsomradet for Utvecklings-
centralen fOr |&kemedel shehandling. Utveck-
lingscentralens uppgift & att framja en ratio-
nell 18kemedelsbehandling. Med en rationell
|akemedelsbehandling avses en effektiv,
trygg, ekonomisk och ur patientens synvi nkel
andamal senlig behandling.

Den utvecklingscentral som foreslas bildas
skall vara en expertenhet som framjar med-
borgarnas hdlsa genom att producera, sam-
manstalla och formedla information och kun-
skap som framjar en fornuftig Iakemedel sbe-
handling och i synnerhet genom att omvandla
denna kunskap i praktisk verksamhet. Ge-
nom sin verksamhet paverkar utvecklings-
centralen fdrskrivningspraxisen inom wval
specialgukvarden som primérhé sovarden sa,
att det valda forfarandet eller den valda prax-
isen stéder en verksam och totalekonomisk
behandling samt fdljer de regionalt tillampa-
de nationella vardrekommendationerna.

Utvecklingscentralen  for  |akemedelsbe-
handling skall pa olika sitt stréava efter att
framja en rationell |akemedelshehandling.
Uppgiften férutsdtter sammanstéllande av in-
formation och kunskap och i synnerhet om-
vandlande av informationen och kunskapen i
praktisk verksamhet. Utvecklingscentralen
skall producera, sammanstélla, utvardera och
formedla information och kunskap om Kli-
nisk |ékemedel sbehandling.

Enligt foérslaget skulle Utvecklingscentra-
len for lakemedelsbehandling placeras i an-
dlutning till Lékemedelsverket, men fungera
som en administrativt galvstandig enhet.
Utvecklingscentralen skall ha egen budget
och svara fér de allménna och administrativa
kostnader som dess verksamhet fororsakar.
Utvecklingscentralen for |akemedelsbehand-
ling ingdr ett eget resultatavtal med social-
och halsovardsministeriet. Socia- och

halsovardsministeriet skall &ven styra och
Overvaka utvecklingscentral ens verksamhet.

| fréga om uppgifterna for Utvecklingscen-
tralen for 1akemedelsbehandling kan i enlig-
het med paragrafens 2 mom. vid behov nér-
mare bestammelser utféardas genom forord-
ning av statsradet. Utvecklingscentralen skall
aven skota de uppgifter som social- och hal-
sovardsministeriet dagger den separat.

2 8. Utvecklingscentralens ledning. Enligt
fordaget skall Utvecklingscentralen for la
kemedel sbehandling ha en egen direktér med
ansvar for utvecklingen av centralens kvali-
tet, resultat och verksamhet.

Enligt paragrafens 2 mom. skall det vid
Utvecklingscentralen for |akemedel shehand-
ling finnas en delegation. Om delegationens
uppgifter, sammanséttning och tillséttning
bestdms nérmare genom forordning av stats-
radet. Social- och halsovardsmlnlsterlet skall
tillsétta delegationen for tre & i sander. Or-
ganisationer och aktdrer av central betydelse
for utvecklingscentralens verksamhet skall
vara representerade i delegationen. Delega-
tionen kan dra upp riktlinjer i och koordinera
fragor av principiell natur samt utvardera
dessa fragor och olika aktorers atgérder och
effekterna av dem.

3 8. Rétt att fa uppgifter. En forutséttning
for att Utvecklingscentralen fér |akemedels-
behandling skall kunna skdta sina uppgifter
framgangsrikt &r att centralen har majlighet
att utan hinder av sekretesshestdmmelserna
f& den information som krévs for skétseln av
uppgifterna. Utvecklingscentralen skall kun-
na fatillgang till bland annat sddan informa-
tion om understkningar och resultat betr&f-
fande ett preparats effekt och trygghet som
bifogats en ansdkan om forsdljni ngstlllstand
for 1akemedel samt information som inférts i
biverkningsregistret och annan i samband
med |akemedelsovervakningen erhdllen in-
formation om férsdljning av |&kemedel. For
att kunna félja upp och utvérdera foérskriv-
ningspraxisen och forandringarnai den maste
utvecklingscentralen dessutom ha tillgang till
Folkpensionsanstaltens information om fér-
skrivning och erséttning av |akemedel.
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Ovannadmnda information skall enligt for-
slaget overlatas till utvecklingscentralen av-
giftsfritt och utan hinder av sekretessbe-
stdmmel serna.

4 8. Narmare bestammelser. Enligt denna
paragraf kan vid behov ndrmare bestdmmel-
ser om verkstélligheten av denna lag utférdas
genom forordning av statsrddet. | fraga om
behorighetsvillkoren och uppgifterna for de
tjanster, aven direktorstjansten, som inréttas
vid utvecklingscentralen samt om utnéamning
och anstélIning bestdms ndrmare genom for-
ordning av statsradet.

5 8. lkrafttradande. | denna paragraf be-
stams om lagens ikrafttradande. Avsikten ar
att Utvecklingscentralen for 1dkemedel sbe-
handling skall inleda sin verksamhet i borjan
av mars ar 2003.

12. Lakemedelslagen

76 8. Enligt 1akemedelslagen hor den al-
manna planeringen, handledningen och 6éver-
vakningen i fraga om |akemedel sforsorjning-
en till Lékemedelsverket, som lyder under
social- och hédsovardsministeriet. D& Ut-
vecklingscentralen for 1akemedel shehandling
bildas i andutning till Lakemedelsverket, fo-
redas att det till paragrafen fogas ett nytt 2
mom., dar Utvecklingscentralen for 1&keme-
del shehandlings omnamns och dess uppgifter
konstateras.

Avsikten & dock inte att bildandet av Ut-
vecklingscentralen for 1akemedel sbehandling

skall begransa Lé&kemedelsverkets rétt och
skyldighet att sprida information om |&keme-
del. For att minska Gverlappningarna ar det
dock i samband med andringen andamalsen-
ligt att skyldigheten att tillsdita Lakemedels-
verkets delegation for |akemedel sinformation
utgdr genom att 17 § forordningen om lake-
medel sverket upphéavs.

2. Narmare bestammelser och fo-
reskrifter

Narmare bestdmmelser och foreskrifter om
verkstélligheten av lagen om Utvecklings-
centralen for lakemedelsbehandling, om ut-
vecklingscentralens uppgifter, behérighets-
villkoren for dess direktdr och tjansteman
samt deras utndmning bestdms nédrmare ge-
nom forordning av statsradet.

3. I krafttradande

Lagarna foredds trada i kraft den 1 mars
2003. Verkstdlighetsétgéarder som bildandet
av Utvecklingscentralen for 18kemedel she-
handling forutsétter far dock vidtas innan la-
gen trader i kraft.

Propositionen hanfor sig till budgetproposi-
tionen for 2003 och avses bli behandlad i
samband med den.

Med st6d av vad som anforts ovan fére-
Iaggs Riksdagen foljande lagforslag:
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Lagforslagen

Lag

om Utvecklingscentralen for |éakemedelsbehandling

| enlighet med riksdagens beslut féreskrivs:
18

Uppgifterna for Utvecklingscentralen for 1&-
kemedel sbehandling

For framjande av en rationell |&kemedels-
behandling finns Utvecklingscentralen for
|&kemedel sbehandling, som verkar i samband
med L 8kemedel sverket.

Om Utvecklingscentralens for 18kemedels-
behandling uppgifter utfardas vid behov
nédrmare bestdmmelser genom forordning av
statsradet. Dartill skoter utvecklingscentralen
de uppgifter som socia- och halsovardsmi-
nisteriet 8lagger den.

28
Utvecklingscentralens ledning

Utvecklingscentralen fér lékemedelsbe-
handling har en direktér med ansvar for kva-
liteten pa utvecklingscentralens verksamhet,
resultaten av verksamheten och utvecklandet
av den.

Utvecklingscentralen har en delegation om
vars uppgifter, sammanséttning och tillsétt-
ning bestams genom forordning av statsradet.

3§
Rétt att f& uppgifter

Utvecklingscentralen for |&8kemedelsbe-

handling har rétt att avgiftsfritt och utan hin-
der av sekretessbestammelserna fa den in-
formation som krévs for skotseln av i denna
lag féreskrivna uppgifter, dels information av
Lakemedelsverket som overldtits till eller
uppstatt inom verket i samband med dess &
kemedel sbvervakning, dels statistik av Folk-
pensionsanstalten Over forskrivning och er-
séttning av |8kemedel.

48
Nar mare bestammel ser

Néarmare bestammelser om verkstalligheten
av denna lag utfardas vid behov genom for-
ordning av statsradet.

| fréga om behdrighetsvillkoren for perso-
nalen vid Utvecklingscentralen for lékeme-
delsbehandling och om personalens uppgifter
samt om utndmning och anstalining av per-
sona bestdms narmare genom fdérordning av
statsradet.

58§
| kr afttr adande

Dennalag tréder i kraft den 1 mars 2003.

Atgarder som inledandet av verksamheten
vid Utvecklingscentralen for lékemedelsbe-
handling forutsétter far vidtas innan lagen
tréder ikraft.
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L ag
om andring av 76 § lakemedelslagen

| enlighet med riksdagens beslut fogas till 76 § |akemedelslagen av den 10 april 1987, sédan
den lyder i lag 700/2002, ett nytt 2 mom. som foljer:

76 8 Dennalag trader i kraft den 1 mars 2003.
Utvecklingscentralen fér lékemedelshe-
handling har till uppgift att framja en ratio-
nell 1&kemedelsbehandling i enlighet med
vad som bestams sarskilt.

Helsingfors den 17 september 2002

Republikens President

TARJA HALONEN

Social- och halsovardsminister Maija Perho



