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SOCIAL-OCHHALSOVARDSUTSKOTTETS
BETANKANDE 17/2005 rd

Regeringens proposition med forslag till lag om
dndring av liikkemedelslagen

INLEDNING

Remiss

Riksdagen remitterade den 8 september 2005 en
proposition med forslag till lag om &ndring av
lakemedelslagen (RP 108/2005 rd) till social-
och hilsovardsutskottet for beredning.

Utlitanden

I enlighet med riksdagens beslut har grundlags-
utskottet ldmnat utldtande (GrUU 33/2005 rd) i
drendet. Utlatandet ingar som bilaga till betén-
kandet.

Sakkunniga

Utskottet har hort

- Overldkare Terhi Hermanson och jurist Johan-
na Savolainen, social- och hdlsovardsministe-
riet

- budgetrad Pertti Tuhkanen, finansministeriet

- overprovisor Erja Enoranta, Folkpensionsan-
stalten

- Dbyréchef Ritva Oinonen, Patent- och register-
styrelsen

- forskarprofessor Elina Hemminki, Forsk-
nings- och utvecklingscentralen for social-
och hélsovéirden

- sektionschef Elvi Metsdranta, Likemedels-
verket

- jurist Tiina Aitlahti, Likemedelsindustrin

- verkstéillande direktér Mika Kayhko och pro-
visor Manu Eeva, Rinnakkaislddketeollisuus
ry

- ordférande Klaus Holttinen, Finlands Apote-
karefoérbund

- ordférande Maili Mustonen, Kuluttajat - Kon-
sumenterna ry.

PROPOSITIONEN

I propositionen foreslds att ldkemedelslagen
dndras. Genom de foreslagna dndringarna verk-
stills Europeiska gemenskapernas nya bestim-
melser om forsdljningstillstand for ldkemedel
och verksamheten for likemedelssdkerheten.
Bestimmelserna giller sdvdl humanlikemedel
som veterindrmedicinska ldkemedel. I ldkeme-
delslagen foreslas dessutom vissa dndringar som
foranleds av nationella behov.

RP 108/2005 rd

De likemedel som anvénds ska ha forsilj-
ningstillstdnd. Forséljningstillstand beviljas av
Likemedelsverket eller Europeiska gemenska-
pernas kommission pa ansokan. Det foreslds att
de bestimmelser i lidkemedelslagen som giller
sokande och beviljande av forsiljningstillstand
och andra tillstand géillande overlatelse till for-
brukning dndras. I enlighet med forslaget skiljer
sig grunderna for forsiljningstillstand fran var-
andra beroende pa om det ar fraga om ett lake-
medel som innehaller en helt ny aktiv substans
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och som tidigare inte har beviljats forsiljnings-
tillstand 1 en stat inom Europeiska ekonomiska
samarbetsomradet, eller om det dr frdga om ett
preparat som beviljats forsdljningstillstdnd na-
gon annanstans, vilket innebér att det forsilj-
ningstillstdnd som ska beviljas baserar sig pa ett
forsdljningstillstand som beviljats i en annan stat
inom Europeiska ekonomiska samarbetsomra-
det. Forséljningstillstandet ar i kraft i fem ar och
efter det ska det fornyas. Sedan tillstdndet har
fornyats géller det vanligen tillsvidare.

Dessutom foreslas att bestimmelser om re-
gistrering av traditionella vixtbaserade preparat
och homeopatiska preparat ska tas in i ldkeme-
delslagen. Forfarandena for registrering &r i né-
gon man enklare én tillstandsforfarandena. L&-
kemedelslagens bestimmelser om forsiljnings-
tillstdnd och registrering dndras sé att de béttre
beskriver skillnaderna mellan tillstinds- och
registreringsforfarandena.

Om fOrsdljningstillstdnd soks for ett syno-
nympreparat som motsvarar originalpreparatet
genom hénvisning till tillstindsansdkan for ori-
ginalpreparatet, kan tillstindsansdkan behand-
las tidigast atta ar fran det att forsédljningstill-
stdndet for referenspreparatet beviljades. For-
sdljningstillstandet for ett saddant referenslike-
medel borjar gilla tidigast tio ar fran det att for-

Motivering

séljningstillstdndet for referenspreparatet bevil-
jades.

Enligt de nya bestimmelserna ska insatserna
for att forbéttra likemedelssdkerheten effektive-
ras. Skyldigheten for innehavare av forsiljnings-
tillstand for ldkemedel och av registreringar att
rapportera biverkningar till myndigheterna fore-
slas bli utvidgad. Dessutom forbattras tillgang-
en till information om biverkningar for att dven
den farmaceutiska personalen ska kunna anmila
biverkningar som den fir kinnedom om. Samti-
digt forbéttras ritten och mojligheterna for lake-
medelskontrollmyndigheterna att f4 upplysning-
ar.

Det foreslds ocksa att utbyte av likemedel
dndras sa att utbytet inte ska omfatta ldkeme-
delspreparat i fraga om vilka tillverkningsmeto-
den for den aktiva substansen skyddas av ett pa-
tent dir ansdkan gjorts fore 1995 och patentet
baserar sig pa att den substans som produceras &r
ny, eller av ett tilldggsskydd som baserar sig pa
ett sddant patent. Begrdnsningen géller inte moj-
ligheten att byta ut lidkemedelspreparat i paral-
lellimport.

Lagen avses trida i kraft den 30 oktober 2005.
Tidpunkten for ikrafttradandet beror pa den fore-
skrivna tiden for genomforande av Europeiska
gemenskapernas likemedelsbestimmelser.

UTSKOTTETS OVERVAGANDEN

Allmdiin motivering

Forsdljningstillstand for likemedel

De foreslagna dndringarna i forsdljningstill-
stand for ldkemedel beror péd att Europaparla-
mentets och rddets humanlikemedelsdirektiv
och direktiv géllande veterindrmedicinska ldke-
medel dndrades 2004. Den foreslagna oversy-
nen av 4 kap. i lakemedelslagen beror pa genom-
forandet av EU-bestdmmelserna och &r enligt ut-
skottet bade nddvindiga och ldmpliga. Inte
minst den utvidgade definitionen av synonym-
preparat kan medverka till att likemedel lattare
omfattas av utbyte. Ddrmed minskar bade pa-
tienternas och samhaéllets ldkemedelskostnader.
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Samtidigt ger lagforslaget innehavarna av rattig-
heter till originalpreparat tryggade villkor efter-
som dokumentationsskyddet forldngs frén sex
till atta ar och forsdljningstillstdnd for ett
synonympreparat kan borja gélla tidigast tio ar
efter att forsiljningstillstindet for ett original-
preparat har tritt i kraft.

Utbyte av ldkemedel

De foreslagna éndringarna av bestimmelserna
om utbyte av likemedel bygger inte pd EU-di-
rektiven ovan och ikrafttradandet bradskar dar-
for inte pd samma sétt som for resten. P& grund
av den bradskande tidsplanen for bestimmelser-
na om forsdljningstillstdind som beror p4 EU-be-



Forslag till beslut

stimmelser anser utskottet att &ndringarna av be-
stimmelserna om utbyte av ldkemedel med for-
del kan behandlas i ett annat, ldmpligare sam-
manhang.

Detaljmotivering

57 b—d §. Med hianvisning till skélen i den all-
ménna motiveringen foreslar utskottet att para-
graferna om utbyte av ldkemedel stryks.

Ikrafttridande. Utskottet foreslar att 1 mom. i
ikrafttrdidandebestimmelsen dndras. Lagen ska
gilla ansdkningar om tillstdnd, registrering, dnd-
ring och fornyande som har ldmnats in den 30
oktober 2005 eller senare. Andringen r nddvin-
dig eftersom det med avseende pa genomféran-
det av dndringarna i likemedelsdirektiven ar
nddvéndigt att forpliktelserna i direktiven foljs
frén och med denna tidpunkt 4ven om lagen i 6v-
rigt trdder i kraft senare. Didrmed géller bl.a.
tidsfristerna for dokumentationsskydd i 21 a §
samtliga ansokningar om forséljningstillstdnd
som ldmnas in efter tidpunkten ovan.

Vidare foreslar utskottet dndringar i 4 mom.
For naturmedel som kraver forséljningstillstand

Utskottets indringsforslag
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och som inte dr traditionella vixtbaserade prepa-
rat enligt 5 a § ska forsdljningstillstand sokas for
tiden efter att det géllande forsdljningstillstan-
det gar ut. Enligt lagforslaget ska forsdljnings-
tillstand s6kas inom 2007, men detta ar inte ra-
tionellt nédr forsiljningstillstandet for ett natur-
medel gar ut forst efter 2007.

Vidare dndras 5 mom. till att forsdljningstill-
stand for medicinsk gas som siljs vid tidpunkten
for lagens ikrafttrddande ska sdkas inom 2007.
Andringen ir nodvindig for att de nuvarande
tillverkarna ska fa god tid pa sig att forbereda
tillstdndsforfarandet.

Med hénvisning till den allmidnna motivering-
en ovan foreslar utskottet ocksd att 9 och
10 mom. om ikrafttridande for utbyte av liake-
medel stryks.

Forslag till beslut

Med stod av det ovan anforda foreslar social-
och hélsovardsutskottet

att lagforslaget godkdnns med dndring-
ar (Utskottets dndringsforslag):

Lag

om indring av likemedelslagen

I enlighet med riksdagens beslut

upphdvs i ldkemedelslagen av den 10 april 1987 (395/1987) 81 §, 84 § och mellanrubriken fore den
samt 91 a § 2 mom.,

av dem 81 §, mellanrubriken fore 84 § och 91 a § 2 mom. sadana de lyder i lag 700/2002 samt 84 §
saddan den lyder delvis dndrad i nimnda lag,

dndras 2 § 2—4 mom., 3 §,4 § 2 mom., 6 §, 11 § |l mom., 17 §, 4 kap., 31 och 32 §,34 § 1 och
2 mom., 35 § 1 mom., 38 §, (utesl.), 77 § 1 mom., 87 ¢ § 3 mom., 91 §, 91 a § 1 mom. och 91 b §
2 mom.,

av dem 2 § 3 mom. och 34 § 1 mom. sadana de lyder i lag 1046/1993, 2 § 4 mom., 11 § 1 mom.,
32§,35§ 1 mom.,91§,91a§ 1 mom. och 91 b § 2 mom. sadana de lyder i ndmnda lag 700/2002, 3 §
saddan den lyder delvis dndrad i nimnda lag 1046/1993, 6 § sadan den lyder i lag 248/1993, 17 § sa-
dan den lyder i sistndimnda lag och i lag 296/2004, 4 kap. sddant det lyder jadmte &dndringar, 31 § sddan
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Forslag till beslut

den lyder delvis dndrad i nimnda lagar 248/1993 och 1046/1993, 38 § sddan den lyder i sistndimnda
lag och i ndmnda lag 700/2002, 57 b § sadan den lyder i lag 80/2003, 77 § 1 mom. och 87 ¢ § 3 mom.

saddana de lyder i nimnda lag 296/2004, samt

fogas till lagen nya 5 a—>5 d, (utesl.) 77 a och 89 a § samt en ny 94 §, i stillet for den 94 § som upp-

hdvts genom ndmnda lag 700/2002, som foljer:

1 kap.
Allminna stadganden
2—6 §

(Som i RP)

2 kap.
Tillverkning av likemedel
11§

(Som i RP)

3 kap.

Import av likemedel
17§

(Som i RP)

4 kap.
Forsiljningstillstind och registrering

20—30a§
(Som i RP)

5 kap.

Forsiljning av liikemedel frian likemedels-
fabriker och likemedelspartiaffirer

3135 §
(Som i RP)

6 kap.
Apotek

38§
(Som i RP)

57b—d §
(Utesl.)

9 kap.
Styrning och allméin 6vervakning

77 och 77 a §
(Som i RP)

10 kap.
Sirskilda stadganden

87 c—94 §
(Som i RP)

Denna lag trader i kraft den (utesl.) 2005. La-
gens 17 § 3 mom. trader dock i kraft der 1 juni
2006. Bestimmelserna i denna lag gdller alla
ansokningar om tillstand, registrering, dndring
och fornyande som gjorts den 30 oktober 2005
eller senare.

(2 och 3 mom. som i RP)

Om ett lakemedelspreparat som ér ett traditio-
nellt véxtbaserat preparat enligt definitionen i
5 a § har ett giltigt forséljningstillstand vid den-
na lags ikrafttridande skall Lakemedelsverket
vid fornyandet av forsdljningstillstandet &ndra
det till en registrering enligt 22 §. Om ett ldke-
medelspreparat som dverensstimmer med defi-
nitionen i 5 a § fore denna lags ikrafttradande har
klassificerats som livsmedel skall for ett dylikt
preparat ansokas om registrering senast den
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31 december 2007. Om registrering har sokts
inom den utsatta tiden fér ett i detta moment av-
sett traditionellt véxtbaserat preparat siljas utan
registrering till dess Lakemedelsverket har med-
delat sitt beslut om ansdkan. For ett ldkemedels-
preparat som beviljats forsiljningstillstand som
naturmedel men som inte dr ett traditionellt véxt-
baserat preparat enligt 5 a § skall forsdljnings-
tillstand enligt denna lag sokas vid fornyande av
det forsdljningstillstand som gdller ndr lagen
trdder i kraft.

For medicinsk gas som siljs vid denna lags
ikrafttrddande och som inte har forsiljningstill-
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stdnd skall forsdljningstillstdnd sdkas senast den
31 december 2007. Om forséljningstillstdnd har
sOkts inom den utsatta tiden far medicinsk gas
siljas utan forsdljningstillstand till dess Lake-
medelsverket har meddelat sitt beslut om anso-
kan. Likemedelsverket kan dock forbjuda for-
sdljningen av medicinsk gas pa de grunder som
anges 1 101 § i ldkemedelslagen innan beslutet
om ansdkan om forséljningstillstand har medde-
lats.

(6—8 mom. som i RP)

(9 och 10 mom. utesl.)

Helsingfors den 18 oktober 2005

I den avgorande behandlingen deltog

ordf. Valto Koski /sd

vordf. Eero Akaan-Penttild /saml

medl. Sirpa Asko-Seljavaara /saml
Anneli Kiljunen /sd
Marjaana Koskinen /sd
Riikka Moilanen-Savolainen /cent
Aila Paloniemi /cent
Leena Rauhala /kd

Sekreterare var

utskottsrad Harri Sintonen.

Juha Rehula /cent

Paula Risikko /saml

Arto Seppéla /sd

Osmo Soininvaara /grona
Tapani To6lli /cent

Raija Vahasalo /saml
Erkki Virtanen /vénst
Tuula Viédtiinen /sd.
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