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Social- och hiilsovirdsutskottets betinkande nr 52 om regering-
ens proposition med forsiag till lag om Zindring av likemedelslagen

Riksdagen remitterade den 21 december 1994
regeringens proposition nr 337 med forslag till
lag om andring av ldkemedelslagen till social- och
halsovardsutskottet fér beredning.

Utskottet har hort regeringsrddet Mauno
Lindroos, yngre regeringssekreteraren Harri Sin-
tonen och EU-praktikanten Jutta Niemeld vid
social- och hélsovardsministeriet, lagstiftnings-
sekreteraren Pekka Aalto vid justitieministeriet,
overdirektéren Hannes Wahlroos vid likeme-
delsverket, provisorn Sinikka Rajaniemi vid
folkpensionsanstalten, verkstallande direktoren
Reijo Kirkkdinen vid Finlands Apotekarfor-
bund, farmaceutiska direktéren Ulla Finne vid
Finlands Farmaciférbund, verkstillande direk-
tdren Antti Vatanen vid Apoteksvarugrossister-
na rf och apotekaren Fija Jarviluoma vid Hel-
singfors universitetscentralsjukhus.

Regeringen foreslarianknytning till Europeis-
ka unionens nya system for ldkemedelsovervak-
ning att beslut om att bevilja forsdljningstillstind
for likemedel som betraktas som nya likeme-
delsupptickter och om overvakningen direfter
skall fattas centraliserat. En ans6kan skall forst
behandlas av Europeiska byran for lakemedels-
bedémning, och direfter skall saken i regel avgo-
ras av Europakommissionen. Det som stadgas i
likemedelslagen om beviljande av férsiljnings-
tillstdnd och anknytande &vervakning skall inte
tillimpas pa likemedelspreparat till den del de
omfattas av gemenskapsbestimmelser. Likeme-
delslagens tillimpningsomride maste darfor in-
skrinkas i motsvarande mén.

Vad giller likemedelspreparat som kréver na-
tionella beslut avser gemenskapsbestdmmelserna
att samordna medlemsstaternas beslutsprocesser
och paskynda utsldppandet av nya lakemedels-
preparat pA marknaden. Den som fatt tillstind
att silja ett likemedelspreparat i en stat kan
ans6ka om att tillstdndet godkinns i de dvriga
staterna. Om medlemsstaterna ar oeniga i saken
skall den foras till behandling p& gemenskapsni-
vi och d4 behandlas saken genom ett forfarande
som svarar mot det ovan redovisade centralisera-
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de forfarandet. Ett beslut av en unionsinstitution
ar bindande for medlemsstaterna.

1 likemedelslagen foreslds vidare stadganden
om overvakning av de skadliga biverkningarna
av ett lakemedelspreparat som fatt férsiljnings-
tillstind och om tillstindsinnehavarens informa-
tionsplikt. Dessutom foreslds onddiga inskrink-
ningar i sjukhusapotekens och lakemedelscentra-
lernas réttigheter att leverera lakemedel bli av-
skaffade genom likemedelslagen.

Lagen avses trdada i kraft si fort som mojligt
sedan den blivit antagen och stadfist.

Utskottets stéllningstaganden

Den viktigaste frigan inom likemedelsfor-
sOrjningen ar att se till att den alltid fungerar
friktionsfritt ur patientens synvinkel och att ef-
fektiva och sidkra likemedel till si skéliga priser
som mojligt utnyttjas. Nu néar Europeiska unio-
nens institutioner delvis tar Gver uppgiften att
godkénna likemedel bér Finland verka for att
lakemedel testas och likemedelssikerheten ga-
ranteras p& basta mojliga satt ocksd med beak-
tande av etiska hansyn. Det giller att uppmark-
samma bland annat djurférsok.

Niér hela systemet nu delvis kommer att hdra
till Europeiska unionens befogenhet bor det ses
till att informationen 16per smidigt mellan Fin-
land och EU-myndigheterna.

I 30 b § i regeringens proposition ingir vissa
begrepp som avviker totalt frin varandra. Det
vore férenligt med god lagstiftningssed och i hog-
sta grad motiverat att skilja dem at. Paragrafens
forsta och tredje moment giller skadliga biverk-
ningar, medan andra momentet géller produkt-
fel. Momenten kunde lampligen skiljas 4t sa att
de bildar tv4 olika paragrafer.

Avsikten med 62 § ar att ge ett sjukhusapotek
eller en likemedelscentral som har en kommun
eller en ssmkommun som huvudman nigot stor-
re mojligheter att leverera mediciner, delvis med
tillstdnd av likemedelsverket. Detta forfarande
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far inte leda till konkurrenssnedvridningar eller
ett oandamalsenligt distributionssystem for like-
medel. A andra sidan 4r det motiverat for att
patienterna skall f& lamplig vird och behandling
inte minst nir malet ar att samtidigt flytta dver en
patient till lampligare vird med tanke pa
véardstruktureringen och forutsatt att likeme-
delsforsorjningen ar garanterad. Sjukhusapote-
kens och lakemedelscentralernas moéjligheter att
leverera likemedel bor uppmirksammas nér la-
kemedelslagen ses Over, eftersom det foreslagna
forfarandet ar forknippat med vissa problem.
Sjukhusapoteken tillverkar ocksé sjilva lake-
medel och infér dem i landet. I vissa fall 4r de de
enda importérernai hela landet. I dessa fall r det
behovligt och angelidget att se till att patienten
har tillgang till de ldkemedel han behdver, och
darfor foreslar utskottet att 62 § 4 mom. dndras

s& att det ocksd i undantagsfall gir att garantera
att lakemedelsleveranserna fungerar pa behorigt
satt,

Utskottet forutsirter att stadgandet
tolkas mycket sndvt med hénsyn till en
smidig behandling av patienter och till
garanterade apotekstjanster.

Utskottet foreslar vidare att 98 § om likeme-
delsforseelse korrigeras sé att en forseelse anges
tillrackligt noggrant.

Hénvisande till det ovan anférda och proposi-
tionens motivering anser social- och halsovirds-
utskottet att propositionen behdvs och ir dnda-
malsenlig. Utskottet foreslar siledes vordsamt

att lagforslaget skall godkinnas sdly-
dande:

Lag

om éindring av liikemedelslagen

I enlighet med riksdagens beslut

upphdvs 1 likemedelslagen av den 10 april 1987 (395/87) 22 § 2 mom., sidant det lyder i lag av den
26 november 1993 (1046/93),

dndrasi2l § 1 mom. detinledande stycket, 22 § 1 mom., 62 och 89 §§, 96 § 1—3 punkten samt 98 och
102 &,

av dessa lagrum 22 § 1 mom., 89 § och 96 § 1 punkten sddana de lyder i nimnda lag av den 26
november 1993 och 102 § s&édan den lyder delvis Andrad genom lag av den 8 mars 1993 (248/93),

fogas till lagens 2 §, sidan den lyder delvis dndrad genom ndmnda lag av den 26 november 1993, ett
nytt 4 mom., till 90 § ett nytt 2 mom. samt till lagen nya 30 a, 30 b, 30 ¢ och 84 a §§, som f6ljer:

Tilldmpningsomrdde (2 mom. sdsom 3 mom. i regeringens proposi-
2§ tion)
(Sasom i regeringens proposition) 30c¢§ (ny)
_ (Sasom 30 b § 2 mom. i regeringens proposi-
Forutsdttningar for tillstandet tion)
21§ 62§

(Sasom i regeringens proposition) (1—3 mom. sdsom i regeringens proposition)

Likemedelsverket kan pa sirskilda skil bevil-
ja tillstdnd for leverans av lakemedel pé ett sitt
som avviker fran stadgandena i 1 och 2 mom.
samt 14 och 17 §§. Om beviljande av tillstdnd av
likemedelsverket enligt denna paragraf stadgas

nirmare genom forordning.

Séokanden och behandlingstid

220ch30a 8
(Sasom i regeringens proposition)

30b§
(1 mom. sdsom i regeringens proposition)
(2 mom. utesl.)

84aoch89&
(Sasom i regeringens proposition)
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Tystnadsplikt

90§
(S&som i regeringens proposition)

Straff

96§
(S&som i regeringens proposition)

98 §
Den som pé annat sitt dvertrdder denna lag
eller Europeiska gemenskapens lagstiftning om
likemedel som avses i denna lag eller med stod av

Helsingfors den 2 februari 1995

I den avgdrande behandlingen deltog ordf6-
randen Skinnari, vice ordféranden Perho-San-
tala samt medlemmarna Ala-Harja, U. Anttila,

dessa utfiardade stadganden eller bestimmelser,
skall for ldkemedelsforseelse domas till boter, om
inte for garningen stadgas stringare straff nigon
annanstans.

Andringssokande och rittande av sakfel i vissa

Jall

102§
(Sasom i regeringens proposition)

Ikrafttradelsestadgandet
(Sasom i regeringens proposition)

Antvuori, Hiltunen, Kemppainen, Kuittinen,
Muttilainen, Nordman, O. Ojala, Puhakka och
Adri.

Reservation

Regeringen foreslar att likemedelslagen skall
indras med hinsyn till det nya system for like-
nedelsdvervakning som skall inforas i Europeis-
(a unionens medlemsstater i bdrjan av 1995.
indringarna ir behdvliga.

Utdver andringar som har att gdra med EU-
nedlemskapet foreslds preciseringar i det som
tadgas om leverans av likemedel fran sjukhbus-
ipotek och likemedelscentraler till institutioner
nom social- och hilsovirden. Stadgandena om
letta bor dndras genom att inskrankningarna i
amarbetet mellan kommuner och samkommu-
ier avskaffas. Varken regeringens proposition
ller utskottets betinkande lyckas dock undan-
dja alla onddiga begrinsningar som skapar
lika villkor i olika kommuner enbart pd den
runden var en kommun geografiskt befinner
ig i férhdllande till den kommun dér ett sjuk-
usapotek eller en likemedelscentral 4r bela-
en.

For rittvisans skull bor 62§ dndras sd att
amtliga medlemskommuner i en samkommun
tar p4 samma startlinje om de anser det nddvén-

digt att skaffa de likemedel som de behéver i sina
institutioner for halso- och sjukvarden eller soci-
alvarden frin en samkommuns sjukhusapotek
eller likemedelscentral. I detta nu har bara de
kommuner dir det finns ett sjukhusapotek eller
en ldkemedelscentral och de kommuner som an-
gransar till dessa kommuner mojlighet att utnytt-
ja sin upphandlingsritt. T.ex. de kommuner som
ligger nirmast omkringen kommun med ett sjuk-
husapotek eller en likemedelscentral gor det
omgdjligt for alla andra kommuner att skaffa 13-
kemedel fran sjukhusapoteket eller likemedels-
centralen. Detta betyder att kommunerna inte
har ritt att vilja utan ar helt beroende av apote-
ken. I praktiken har det av vissa skil visat sig
mycket tidskrdvande och besvirligt att utverka
leveranstillstind. Problemen kan undvikas om
lagen dndras i enlighet med vart forslag,
Med stdd av det ovan sagda foreslar vi

att lagforslaget i ovrigt skall godkiinnas
i enlighet med utskottets betdnkande utom
att 62 § godkdnns sdlydande:
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62§

(1 mom. utesl.)

Fran sjukhusapotek och likemedelscentraler
for vilka en kommun eller en samkommun &r
huvudman kan utan hinder av stadgandenai61 §
levereras likemedel till offentliga social- och hél-
sovardsanstalter inom kommunen eller samkom-
munen i fradga (utesl.).

Lakemedel kan i de fall som avses i 1 (utesl.)
mom. med lakemedelsverkets tillstdnd dven leve-
reras till privata anstalter med vilka kommunen

Helsingfors den 2 februari 1995

Kyllikki Muttilainen
Ulla Anttila

Outi Ojala

eller samkommunen ingltt avtal om kop av soci
al- och hélsovardstjanster i enlighet med 4 §
mom. 4 punkten lagen om planering av och stats
andel for social- och hilsovarden (733/92).

Lakemedelsverket kan pé sérskilda skil bevil
ja tillstdnd for leverans av likemedel pé ett sit
som avviker frin stadgandena i 1 (utesl) mon
samt 14 och 17 §§. Om beviljande av tillstind a
lakemedelsverket enligt denna paragraf stadga
nirmare genom férordning.

Jouko Skinnari
Leea Hiltunen



