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SOCIAL-OCHHALSOVARDSUTSKOTTETS
BETANKANDE 8/2009 rd

Regeringens proposition med forslag till lag om
iandring av likemedelslagen

INLEDNING

Remiss

Riksdagen remitterade den 17 mars 2009 en pro-
position med forslag till lag om &ndring av ldke-
medelslagen (RP 21/2009 rd) till social- och hél-
sovardsutskottet for beredning.

Sakkunniga

Utskottet har hort

- direktor Pekka Jarvinen och jurist Kirsi Ruu-
honen, social- och hilsovardsministeriet

- veterindrrad Leena Rdsénen, jord- och skogs-
bruksministeriet

- forskarprofessor Elina Hemminki, Institutet
for hilsa och vélfird

- avdelningsdirektér Tuula Honkanen-Buzal-
ski, Livsmedelssidkerhetsverket Evira

- avdelningschef Pekka Kurki och avdelnings-
chef Eija Pelkonen, Lakemedelsverket

- lénsveterindr Tapani Parviainen, ladnsstyrel-
sen 1 Sodra Finlands ldn

- farmaceutisk chef Sirpa Peura, Finlands Apo-
tekareforbund rf

- ordférande Sanna Hellstrom, Finlands Veteri-
nérférbund

- jurist Tiina Aitlahti, Likemedelsindustrin

- forskarprofessor Akseli Hemminki.

Skriftligt utlatande har ldmnats av

— Rinnakkaislddketeollisuus ry

—  Centralférbundet for lant- och skogsbruks-
producenter MTK rf.

PROPOSITIONEN

Regeringen foreslar att lakemedelslagen dndras.
Genom den foreslagna lagen genomfors tva di-
rektivindringar som antagits av Europeiska uni-
onen samt forbattras mdojligheterna att bekampa
vissa allvarliga djursjukdomar.

Genom Europaparlamentets och radets for-
ordning om ldkemedel for avancerad terapi har
direktivet om humanldkemedel &ndrats si att
ocksé tillverkning av ldkemedelspreparat som
baserar sig pa gen- och cellterapi och vdvnads-
teknik for enskilda patienter for individuellt
bruk forutsétter tillstind av en nationell myndig-
het och att sdrskilda kvalitetskrav uppfylls. Pa
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grund av den hér dndringen foreslar regeringen
att likemedelslagen kompletteras med en be-
stimmelse om att det dr Likemedelsverket som
beviljar tillstdnd for sadan tillverkning. Dessut-
om ska Likemedelsverket meddela behovliga
foreskrifter om tillstandsforfarandet och kvali-
tetskraven. Kvalitetskraven utgédr fran tidigare
bestdmmelser som reglerar bl.a. kvalitetskraven
pa sadana likemedel som vid sjukhus och apo-
tek tillverkas for enskilda patienter.

Genom den foreslagna lagen genomfors dess-
utom Europaparlamentets och radets direktiv om
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anvandning av hormoner, tyreostatika och beta-
agonister pa djur.

Det foreslas ocksé att likemedelslagen 4dnd-
ras sé att Livsmedelssdkerhetsverket far ritt att
importera, silja och distribuera immunologiska
veterindrmedicinska likemedel som behovs for
att forebygga vissa farliga djursjukdomar. Sam-
tidigt tas det i lagen in ett bemyndigande med
stod av vilket anvidndningen av sddana djurvac-
ciner som kan skada bekdmpningen av djursjuk-
domar i Finland eller livsmedelssékerheten kan
forbjudas genom forordning av jord- och skogs-
bruksministeriet.

Dessutom ska lagens 37 a § om partipriset pa
lakemedel kompletteras pa grund av att referens-
pris pa lakemedel infors. Enligt forslaget ska en
lakemedelsimportor eller ldkemedelstillverkare
fa bevilja den som utfér maskinell dosdispense-
ring rabatt pa det riksomfattande partipriset. Av
ekonomiska och tekniska skal ar det inte mojligt
att med kort varsel byta ut ett likemedel som an-
vinds vid maskinell dosdispensering mot ett ge-
neriskt ldkemedel. Att tidsbundna rabatter blir
tillitna mojliggdr att variationer i ldkemedels-
priserna inte féranleder ekonomiska forluster for
personer som anvander sig av dosdispensering.

Lagen avses trida i kraft s& snart som mojligt.

UTSKOTTETS OVERVAGANDEN

Motivering

Likemedel for avancerad terapi

For att man ska fa tillverka ldkemedel for gen-
och cellterapi och vivnadsteknik avsedda for en-
skilda patienter krdvs det enligt EU:s likeme-
delsbestimmelser att myndigheterna beviljar
tillstdnd for det och att vissa kvalitetskrav upp-
fylls. Enligt den foreslagna 15 ¢ § i lakemedels-
lagen ska Likemedelsverket vara tillstindsmyn-
dighet i Finland och meddela nérmare foreskrif-
ter om de krav som tillverkningen ska uppfylla.

Kvalitetskraven pa ldkemedelstillverkningen
ar avsedda att sdkerstélla att myndigheterna far
in den information som behovs for sikerhets-
Overvakningen och sparbarheten plus alla detal-
jer som giller preparatets sikerhet och dosering.
Sakkunniga har missténkt att de likemedel som
avses 1 15 ¢ § kommer att underkastas samma
kvalitetskrav som industriellt framstéllda ldke-
medel, vilket kommer att leda till oskéligt hoga
produktionskostnader.

Enligt propositionen ska kvalitetskraven, som
preciseras 1 Likemedelsverkets foreskrifter,
motsvara kvalitetskraven i andra EU-lander och
ta hansyn till typen av produktion. Utskottet
framhaller att foreskrifterna pa ett balanserat sétt
méste beakta likemedelssikerheten, patientsd-
kerheten och mdjligheterna att utveckla medi-
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cinska behandlingsmetoder. Overvakningskost-
naderna far inte bli oskéliga och kvalitetstester-
na bor tillimpas rationellt pd de olika formerna
av terapi. Exempelvis bor det inte krédvas att var-
enda tillverkat parti ldkemedel for avancerad, in-
dividuell terapi ska testas enligt GMP-reglerna
s& som industriellt tillverkade ldkemedel.

De foreslagna bestimmelserna om veterinér-
medicin och maskinell dosdispensering bor sit-
tas 1 kraft snarast mojligt. Likemedelsverket
maste utforma sina foreskrifter i samrdd med EU
och tillsynsmyndigheter i andra medlemsldander
och vidga in de sérskilda kraven pa ldkemedel en-
ligt 15 ¢ §. Darfor foreslér utskottet att ikrafttré-
dandebestimmelsen dndras sa att 15 ¢ § kan tré-
da i kraft ndgra ménader senare dn den dvriga la-
gen.

Dosdispensering av ldkemedel

Eftersom det infors ett referenspris for ldkeme-
del kommer ocksd priserna p& maskinellt dosdis-
penserade likemedel att kunna fordndras snabbt.
Enligt propositionen 4r det av ekonomiska och
tekniska skil inte mdjligt att beakta forédndring-
arna med kort varsel. I motiven till den foreslag-
na 37 a § stdr det att kortvariga rabatter pd ma-
skinellt dosdispenserade likemedel ska mdjlig-
gdra att patienten inte behdver betala den andel
som Overstiger referenspriset.



Utifran en inkommen utredning anser utskot-
tet att rabattmdjligheten ar ldmplig och att den
andel som patienten betalar av priset pd maski-
nellt dosdispenserade ldkemedel inte fér bli stor-
re dn i frdga om andra likemedel, om preparatet
inte kan bytas ut mot ett billigare generiskt pre-
parat av nagot skil som inte beror pa patienten.
Nir bestdmmelsen verkstills maste man enligt
utskottet se till att rabatten pa likemedelspriset
syns i det pris som patienten betalar.

Veterindrmedicin

Genom de foreslagna bestimmelserna om vete-
rindrmedicinska ldkemedel genomfors artiklar-
na 7 och 8 i EU:s direktiv om veterindrmedicin-
ska ldkemedel. Med stod av den foreslagna
21 g § far Livsmedelssékerhetsverket tilldta im-
port och anvindning av immunologiska veteri-
nirmedicinska likemedel for att forebygga all-
varliga djursjukdomsepidemier dven om ldke-
medlet saknar forsdljningstillstind. Den fore-
slagna 21 h § genomfor direktivets artikel 71 om
att de nationella myndigheterna kan foérbjuda an-
vindning av immunologiska veterindrmedicin-
ska likemedel som forsvarar bekdmpningen av
djursjukdomar eller tillsynen 6ver livsmedelssa-

Helsingfors den 1 april 2009

I den avgoérande behandlingen deltog

ordf. Juha Rehula /cent
vordf. Sirpa Asko-Seljavaara /saml
medl. Risto Autio /cent
Maria Guzenina-Richardson /sd
Arja Karhuvaara /saml
Marjaana Koskinen /sd
Jukka Mikeld /saml

Sekreterare var

utskottsrad Harri Sintonen.
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kerheten. Dessutom foreslar regeringen dndring-
ar 1 23 § i ladkemedelslagen for att genomfora
hormonforbudsdirektivet.

Det i sak viktigaste &dndringsforslaget géller
84 § i likemedelslagen, dar Livsmedelssiker-
hetsverket foreslés fa ritt att importera, silja och
distribuera djurvacciner och andra preparat som
inte annars &r tillgingliga i Finland. Bestdmmel-
sen behdvs i synnerhet dérfor att det har visat sig
vara svért att importera bl.a. vaccinbeten mot ra-
bies pa annat sétt. Utskottet anser att dndringar-
na i frdga om veterindrmedicin dr motiverade.

Forslag till beslut
Social- och hédlsovardsutskottet foreslar

att lagférslaget godkdinns enligt propo-
sitionen men ikrafttrddandebestimmel-
sen med foljande dndringar:

Denna lag trdder i kraft den 20 .
Lagens 15 c¢ § trider dock i kraft den
20 .
(2 mom. som i RP)

Hékan Nordman /sv

Péivi Résdnen /kd

Paula Sihto /cent

Satu Taiveaho /sd

Lenita Toivakka /saml

Erkki Virtanen /vinst
ers. Merja Kuusisto /sd.
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