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SOCIAL- OCH
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BETANKANDE 17/2013 rd

Regeringens proposition till riksdagen med for-
slag till lag om fdndring av likemedelslagen

INLEDNING

Remiss

Riksdagen remitterade den 15 oktober 2013 re-
geringens proposition med forslag till lag om
andring av ldkemedelslagen (RP 155/2013 rd)
till social- och hélsovérdsutskottet for bered-
ning.

Sakkunniga

Utskottet har hort

- regeringssekreterare Mari Laurén och konsul-
tativ tjdnsteman Ulla Nérhi, social- och hélso-
vardsministeriet

- jurist Eeva-Sofia Kallio, FPA

- specialforskare Jan Nybondas, Konkurrens-
och konsumentverket

- Overprovisor Anna von Bonsdorff-Nikander
och overprovisor Suvi Loikkanen, Sékerhets-

och utvecklingscentret for likemedelsomra-
det Fimea

- Overldkare Petri Volmanen, Institutet for hél-
sa och vilfard

- specialsakkunnig Riitta Vuorisalo, SOSTE
Finlands social och hilsa rf

- farmaceutisk chef Sirpa Peura, Finlands Apo-
tekareforbund rf

- bitrddande verksamhetsledare Risto Thalai-
nen, Finlands Likarférbund

- jurist Tiina Aitlahti, Ladketeollisuus ry

- verksamhetsledare Heikki Bothas, Rinnak-
kaislddketeollisuus ry

- verkstillande direktér Antti Vatanen, Apo-
teksvarugrossisterna.

Dessutom har skriftligt yttrande ldmnats av

— Tillstdnds- och tillsynsverket for social-
och hélsovérden

— Finlands Farmaciforbund rf.

PROPOSITIONEN

I proposition foreslar regeringen att ldkeme-
delslagen dndras. Genom den foreslagna lagen
genomfOrs de dndringar i bestimmelserna om
sikerhetsovervakning av ldkemedel som har
gjorts i Europaparlamentets och radets ldkeme-
delsdirektiv.

Lékemedelslagen foreslas f4 en ny 56 a § om
europeiska recept. Den tillater att ett recept som

RP 155/2013 rd

utfirdats 1 en annan EU- eller EES-stat eller i
Schweiz expedieras i Finland. Med paragrafen
genomfors bestimmelserna om O6msesidigt er-
kénnande av recept i Europaparlamentets och ra-
dets direktiv om patientréttigheter vid grinso-
verskridande hélso- och sjukvérd.

Den foreslagna lagen avses tridda i kraft den 1
december 2013.

Version 2.0
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UTSKOTTETS OVERVAGANDEN

Motivering

Genom den foreslagna lagen genomfors dndring-
arna 1 bestimmelserna om sdkerhetsdvervak-
ning av ldkemedel i likemedelsdirektivet och
bestimmelserna om Omsesidigt erkdnnande av
recept i patientrorlighetsdirektivet.

Sdkerhetsévervakning av likemedel

Enligt den foreslagna 27 § ska innehavaren av ett
forsaljningstillstdnd eller innehavaren av regist-
rering underritta ldkemedelsmyndigheterna ské-
len for att saluféringen av ett lakemedel upphor
tillfalligt eller permanent. Detta géller ocksa at-
gérder for att aterkalla ett forsdljningstillstand.
Anmilningsplikten géller i synnerhet problem
med ldkemedelssdkerheten. Den foreslagna
fristen for att underrétta om saluforing ger myn-
digheterna och forskrivarna battre mojligheter
att bland annat fa den uppdaterade information
om saluforda likemedel som krdvs for e-recept.

Med bestdmmelserna om sdkerhetsdvervak-
ning av ldkemedel far Sdkerhets- och utveck-
lingscentret for ldkemedelsomréadet storre skyl-
dighet att informera de dvriga medlemsstaterna,
men ocksd Europeiska ldkemedelsmyndigheten
och kommissionen. Lakemedelspartiaffirerna
far storre ansvar for ldkemedel som dverlats till
lander utanfor EU och EES. Syftet ar att forhin-
dra att EU:s lagliga distributionskanaler an-
vénds for olaglig verksamhet 1 tredjeldnder.

Enligt 27 § 4 mom. ska paragrafen inte tillam-
pas pa veterindrmedicinska likemedel. Syftet ar
dock att begrdnsningen bara ska gélla 2 mom.
Foljaktligen foreslar utskottet att 1 och 4 mom.
preciseras.

Omsesidigt erkinnande av recept

Omsesidigt erkiinnande av recept underlittar for
patienter att rora sig mellan ldnderna och séker-
stiller kontinuiteten 1 virden nédr en patient fatt
vérd i en annan medlemstat och atervidnder hem.
For att ett ldkemedel ska fa expedieras maste re-
ceptet uppfylla de lagstadgade kraven och like-
medlet fa saluforas i Finland.

Tack vare det omsesidiga erkdnnandet kan
finldndska patienter kopa ldkemedel pd utldnd-
ska apotek med ett recept frdn Finland. Recept
skrivs vanligen ut pad den aktiva substansen. Det-
ta ger patienter bittre mdjligheter att ta ut like-
medel pa ldkarrecept under vistelser utomlands
sa fordelaktigt som mojligt utan att vara tvung-
na att skaffa nytt recept. Hur mycket europeiska
recept kommer att utnyttjas kan dven hénga sam-
man med prisskillnader mellan l&nderna.

Apoteken har ritt att 1ata bli att expediera ett
lakemedel om de har grundad anledning att ifra-
gasitta receptets dkthet eller medicinska kor-
rekthet eller om receptet dr oklart eller bristfil-
ligt. Om ett recept misstéinks vara forfalskat far
apoteket inte expediera lakemedlet forrdn det har
varit 1 kontakt med forskrivaren och fatt visshet
om att receptet dr riktigt och hur likemedlet ska
anvindas. Likemedlet far inte expedieras om det
inte gar att fa visshet om receptets riktighet. En-
ligt uppgifter till utskottet kan apoteken begira
nidrmare information av den nationella kontakt-
punkten, som har utsetts pa grundval av patient-
rorlighetsdirektivet, och be den bland annat ta
reda pd om forskrivaren har forskrivningsrétt.

Likemedelslagens 57 ¢ § och de bestdmmel-
ser och foreskrifter om utbyte av lakemedel som
har utfirdats med stod av den tillimpas pa lake-
medel forskrivna pad den aktiva substansen. Sé-
kerhets- och utvecklingscentret for likemedels-
omrédet utfirdar vid behov ndrmare foreskrifter
om forfarandena for att expediera ldkemedel.

Arbetet for yrkesverksamma personer inom
hélso- och sjukvéarden med forskrivningsritt un-
derldttas av en blankett for europeiska recept.
Uppgifterna pa blanketten avviker bara pa vissa
punkter fran nationella recept. De europeiska re-
cepten far vara antingen skriftliga eller elektro-
niska, men till en bérjan kommer de sannolikt att
vara skriftliga. Regeringen bedomer att elektro-
niska recept de ndrmaste aren kommer att bli
vanligare i framfor allt Finlands ndromréden,
dvs. Estland, Norge och Sverige. Med tanke pé
patienterna &r det viktigt att europeiska e-recept
infors s& snabbt som mojligt for att patientdata-



baserna ska innehdlla heltickande uppgifter om
farmakologisk behandling.

I Finland kan inte ldkemedel expedieras med
europeiskt recept om de kréaver speciellt likarre-
cept. En del huvudsakligen centralstimulerande
lakemedel (s kallade HCI-1dkemedel) kan expe-
dieras med europeiskt recept om likemedlet inte
kréver speciellt ldkarrecept nationellt. Begréns-
ningen i friga om speciellt lakarrecept grundar
sig pé artikel 11.6 i patientrorlighetsdirektivet.
Det ar viktigt att f6lja upp anvdndningen av eu-
ropeiska recept och att i forekommande fall vid-
ta nddvindiga atgérder for att forhindra miss-
bruk till exempel genom att kréva speciellt 14-
karrecept for fler ldkemedel.

Utskottets forslag till beslut
Riksdagen

godkdinner lagforslaget enligt proposi-
tionen men 27 § med foljande dndring-
ar:

Helsingfors den 6 november 2013

I den avgorande behandlingen deltog

ordf. Juha Rehula /cent
vordf. Anneli Kiljunen /sd
medl. Johanna Jurva /saf
Laila Koskela /saf
Sanna Lauslahti /saml
Merja Mékisalo-Ropponen /sd
Hanna Mintyld /saf

Sekreterare var

utskottsrad Harri Sintonen.
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Utskottets dndringsforslag

278§

Innehavaren av ett forsdljningstillstaind, av
forséljningstillstand for ldkemedelspreparat i pa-
rallellimport eller av registrering ska underritta
Sakerhets- och utvecklingscentret for likeme-
delsomréadet

(1 punkten som i RP)

2) om att saluféringen av ett lakemedelspre-
parat upphor tillflligt eller permanent, samt i
fraga om humanlikemedel skilen for detta,
minst tvd méanader i forvig, om inte nadgot annat
foljer av sérskilda skal.

(2 och 3 mom. som i RP)

Bestimmelserna i 2 mom. i denna paragraf
giller inte veterindrmedicinska likemedel.

Annika Saarikko /cent
Hanna Tainio /sd
Lenita Toivakka /saml
Anu Urpalainen /saml
Ulla-Maj Wideroos /sv
Erkki Virtanen /vénst.



	INLEDNING
	Remiss
	Sakkunniga

	PROPOSITIONEN
	I proposition föreslår regeringen att läkemedelslagen ändras. Genom den föreslagna lagen genomförs de ändringar i bestämmelserna om säkerhetsövervakning av läkemedel som har gjorts i Europaparlamentets och rådets läkemedelsdirektiv.

	UTSKOTTETS ÖVERVÄGANDEN
	Motivering

	Utskottets förslag till beslut

