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Regeringens proposition med forslag till lag om
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med den
Till social- och hilsovardsutskottet
INLEDNING
Remiss Sakkunniga

Riksdagen remitterade den 19 maj 2009 en pro-
position med forslag till lag om Sdkerhets- och
utvecklingscentret for likemedelsomradet och
vissa lagar som har samband med den
(RP 74/2009 rd) till social- och hélsovardsut-
skottet for beredning och bestimde samtidigt att
grundlagsutskottet ska ldmna utlatande i drendet
till social- och hilsovardsutskottet.

Utskottet har hort

- regeringssekreterare Anne Koskela, social-
och hélsovardsministeriet

- justitiekansler i statsradet Jaakko Jonkka, jus-
titiekanslersdmbetet

- professor Kaarlo Tuori

- professor Veli-Pekka Viljanen.

Skriftligt utlatande har lamnats av
— professor Olli Méenpéa.

PROPOSITIONEN

I propositionen foreslar regeringen en lag om
Sakerhets- och utvecklingscentret for likeme-
delsomrédet. Genom lagen inréttas en ny myn-
dighet inom social- och hélsovérdsministeriets
forvaltningsomréde som ska ansvara for likeme-
delsomréadets uppgifter.

Centrets uppgifter ska besta av tillstdnds- och
tillsynsuppgifter och forsknings- och utveck-
lingsuppgifter inom ldkemedelsomradet samt
produktion och férmedling av uppgifter om la-
kemedel i syfte att forbéttra 1dkemedelsforsorj-
ningens och likemedelsbehandlingarnas effek-
ter.

RP 74/2009 rd

Likemedelsverket och Utvecklingscentralen
for lakemedelsbehandling foreslas bli nedlagda
och deras uppgifter i huvudsak bli 6verforda till
Sékerhets- och utvecklingscentret for likeme-
delsomradet. De foreslagna lagarna avses trida i
kraft den 1 november 2009.

I avsnittet om lagstiftningsordning behandlas
lagforslagens forhallande till kommunal sjélv-
styrelse enligt 121 § och skyddet for néringsfri-
heten enligt 80 § i grundlagen. Dessutom be-
doms bemyndigandebestimmelserna med avse-
ende pa 80 § i grundlagen. Regeringen anser att
lagforslagen kan behandlas i vanlig lagstift-
ningsordning.
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UTSKOTTETS OVERVAGANDEN

Motivering

Organisationen vid Sdkerhets- och utveck-
lingscentret for ldkemedelsomrddet

Enligt det forsta lagforslaget ska det inrdttas ett
nytt centralt &mbetsverk under social- och hélso-
vardsministeriet, Sékerhets- och utvecklings-
centret for lakemedelsomradet. I 1 § anges dess
uppgifter, ndmligen att frimja befolkningens
hélsa och sdkerhet genom att 6vervaka lakeme-
del, blod- och vdvnadspreparat och genom att ut-
veckla ldkemedelsomrédet. Centret ska svara for
tillstdnds- och &vervakningsuppgifterna enligt
2 § 1—6 punkten, forsknings- och utvecklings-
uppgifterna enligt 7—I11 punkten och dvriga
uppgifter enligt 12—14 punkten.

De allmédnna grunderna for statsforvaltning-
ens organ ska regleras genom lag om det ingar i
uppgifterna att utéva offentlig makt, sigs det i
119 § 2 mom. i grundlagen. Med allménna grun-
der avses i1 forsta hand namn pa enheten, sektor,
huvudsakliga uppgifter och befogenheter (RP
1/1998 rd). Dessutom spelar 21 § 1 mom. i
grundlagen en roll. Dér ségs det att var och en
har ritt att utan ogrundat drojsmal fa sin sak be-
handlad av en domstol eller ndgon annan behd-
rig myndighet. Den foreslagna lagen uppfyller
de krav som grundlagen stiller pa allmén orga-
nisation.

Enligt 4 § ska det nya centret ha en tillsyns-
ndmnd och en farmakopéndmnd som tillsdtts for
tre dr i sdnder. Tillsynsndmnden har tillstdnds-
uppgifter som kan betraktas som betydande.
Darfor dr det inte ldmpligt att bestimmelserna
om den helt och héllet ska ingé i férordning av
statsradet. P4 grund av 119 § 2 mom. i grundla-
gen méste bestimmelserna kompletteras for att
det ska framga hur ndmnden tillsdtts och vilken
sammanséttning den har. Annars kan lagforsla-
get inte behandlas i vanlig lagstiftningsordning.

Hur testlaboratorier godkdinns

Enligt 57 § i det femte lagforslaget ska under-
sokningar av kemikaliers fysiska och kemiska
egenskaper och deras verkningar pa hélsa och
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miljo vars resultat tillstdlls myndigheterna vara
utforda i ett laboratorium som Séikerhets- och ut-
vecklingscentret for likemedelsomradet har
godkédnt som auktoriserat testlaboratorium eller
som 1 Ovrigt iakttar god laboratoriepraxis. Be-
stimmelsen hor ihop med 76 a § i det tredje lag-
forslaget som foreskriver att centret Gvervakar
att prekliniska sdkerhetsprovningar av likeme-
del utfors i enlighet med principerna for god la-
boratoriepraxis och godkénner laboratorier som
utfér sddana undersdkningar som testlaborato-
rier.

Utskottet papekar att det inte ar att begrinsa
néringsfriheten att den som levererar laborato-
rietjdnster godkédnns, som till exempel vid re-
gistrering (se t.ex. GrUU 15/2008 rd, GrUU
45/2001 rd och GrUU 24/2000 rd). Lagforslaget
ingriper inte 1 utbudet av laboratorietjénster och
det understryker att laboratorier som foljer god
laboratoriepraxis har rétt att utfora de undersok-
ningar som bestimmelsen talar om. Forslaget r
inte av relevans for 18 § 1 mom. i grundlagen (jfr
GrUU 10/2009 rd och GrUU 37/2005 rd).

Utskottet faster sig vid formuleringeni 57 § 4
mom. Dir ségs att centret kan aterkalla godkén-
nandet av ett testlaboratorium, om laboratoriet
inte lingre uppfyller kraven for godkidnnandet
eller inte iakttar de villkor, begrdnsningar eller
anvisningar som géller verksamheten. Bestdm-
melsen dr inkorrekt formulerad eftersom anvis-
ningar far en forpliktande effekt. Formuleringen
méste dndras for att anvisningar inte ska uppfat-
tas som forpliktande.

Registret over vaccinbiverkningar

Enligt 12 b i det fjarde lagforslaget ska Institutet
for hdlsa och vilfard fora ett register dver vac-
cinbiverkningar for att sikerstélla vaccinsiker-
heten. Det ska bland annat innehélla personupp-
gifter om patienter.

Forslaget dr av betydelse med avseende pa
10 § 1 mom. i grundlagen dir det anges att nér-
mare bestdmmelser om skydd for personuppgif-
ter utfirdas genom lag. Enligt grundlagsutskot-
tets praxis begrinsas lagstiftarens spelrum dels



av grundlagsbestimmelsen, dels av det faktum
att skyddet for personuppgifter delvis ingér i
samma moment som skyddet for privatlivet. Det
handlar sammantaget sett om att lagstiftaren &r
skyldig att trygga rétten pé ett satt som kan an-
ses godtagbart med avseende pa de grundldggan-
de fri- och rittigheterna. For skyddet av person-
uppgifter har utskottet ansett det viktigt att det
finns bestimmelser om atminstone méalet med
registret, vad som far ingd i personuppgifterna,
tilldtna syften inklusive hur de far ges ut och hur
lange uppgifterna ska lagras i personregistret
och de registrerades rittssidkerhet. Reglerna i lag
ska dessutom vara heltdckande och detaljerade
(se t.ex. GrUU 35/2008 rd och GrUU 32/2008
rd).

Bestdimmelsen &r bristféllig i friga om vad
som ingér i personuppgifter och lagringstiden.
De bor foljaktligen kompletteras for att lagfor-
slaget ska kunna behandlas i vanlig lagstift-
ningsordning.

Avgift for kvalitetskontroll

Apoteken, partiaffarerna och likemedelstillver-
karna ska betala tvd tusendelar av skillnaden
mellan likemedlens mervardesskattefria forsalj-
ningspris och inkdpspris till Sékerhets- och ut-
vecklingscentret for likemedelsomradet for kon-
troller som ingdr i tillsynen ver handeln med 14-
kemedel och likemedelssubstanser, foreskriver
84 § i det tredje lagforslaget.

Avgiften kan inte anses vara det slag av er-
sattning eller vederlag for specificerade tjanster
fran det allménnas sida eller andra likartade pre-
stationer som kdnnetecknar statliga avgifter en-
ligt 81 § 2 mom. i grundlagen (se t.ex. GrUU
47/2005 rd och GrUU 36/2005 rd). Utskottet har
1 sin praxis ansett att ju storre skillnaden mellan
avgiften och kostnaderna for en prestation ér,
inte minst i anknytning till ett offentligréttsligt
uppdrag, desto ndrmare ligger det till hands att
betrakta prestationen som en konstitutionell
skatt. Det kan ocksé spela en viss roll om det ar
frivilligt eller obligatoriskt att ta emot betalning-
en. Det tyder pd en skatt om det inte gér att tacka
nej till prestationer som det finns en skyldighet
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att betala och skyldigheten direkt med stod av
lag ror rdttssubjekt som uppfyller vissa rekvisit
(GrUU 46/2004 rd och GrUU 12/2005 rd).

Foljaktligen maste kvalitetskontrollavgiften
betraktas som en skatt. Storleken péd avgiften
laggs fast exakt och pé ett sitt som inte ger Sa-
kerhets- och utvecklingscentret for lakemedels-
omradet ndgon mojlighet att sjalv bestimma av-
giften. Bestimmelser om Overklagande finns i
102 § i ldkemedelslagen. Forslaget uppfyller
kraven 1 81 § i grundlagen och inverkar alltsd
inte pd behandlingsordningen.

Ovriga omstindigheter

Behérighetsvillkor. Enligt 8 § i det forsta lagfor-
slaget ska det foreskrivas om bland annat behd-
righetsvillkoren for tjanstemédnnen pa centret ge-
nom férordning av statsrddet. Med hénsyn till
centrets uppgifter och befogenheter bor atmins-
tone bestimmelser om behorighetsvillkoren for
overdirektoren ingd i lagen (se t.ex. GrUU
5/2008 rd och GrUU 20/2007 rd). Samma regel
foljdes for bland andra direktéren fér Finansin-
spektionen och overdirektoren for Forsdkrings-
inspektionen.

Beslut om placering. 1 sin praxis har grundlags-
utskottet ansett att ett ministerium genom ett for-
valtningsbeslut kan bestimma var en enhet inom
statsforvaltningen ska placeras (se t.ex. GrUU
42/2006 rd och GrUU 29/2006 rd). Féljaktligen
finns det formellt sett ingenting att anméirka mot
social- och hilsovdrdsministeriets beslut om pla-
ceringen av Sakerhets- och utvecklingscentret
for lakemedelsomrddet. Men beslutet kan kriti-
seras med avseende pd principerna for god for-
valtning eftersom forvaltningsbeslutet om place-
ringen av det nya centrala &mbetsverket fattades
redan i januari, alltsd 1dngt innan propositionen
lamnades till riksdagen. Utskottet menar att re-
geln bor vara att atminstone det formella beslu-
tet om placeringen av nya dmbetsverk ska fattas
forst efter att riksdagen har haft mojlighet att ta
stillning till att ett nytt organ inrittas.
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Utlitande
Grundlagsutskottet foreslar

att lagforslagen behandlas i vanlig lag-
stiftningsordning, men lagférslag 1 och

Helsingfors den 29 maj 2009

I den avgorande behandlingen deltog

ordf. Kimmo Sasi /saml
medl. Tuomo Héanninen /cent
Heli Jarvinen /grona
Ulla Karvo /saml
Elsi Katainen /cent
Esko Kiviranta /cent
Kari Kérkkédinen /kd

Sekreterare var

utskottsrad Risto Eerola.

4 bara om utskottets konstitutionella
anmdrkningar till 4 § i lagférslag 1 och
12 b § i lagforslag 4 beaktas pa beho-
rigt sdtt.

Elisabeth Nauclér /sv
Mikaela Nylander /sv
Tuula Peltonen /sd
Veijo Puhjo /vénst
Tapani Tolli /cent
Tuulikki Ukkola /saml
Antti Vuolanne /sd.
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