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Regeringens proposition med forslag till lag om
Sidkerhets- och utvecklingscentret for likeme-
delsomradet och vissa lagar som har samband

med den

INLEDNING

Remiss

Riksdagen remitterade den 19 maj 2009 en pro-
position till riksdagen med forslag till lag om Sa-
kerhets- och utvecklingscentret for lakemedels-
omradet och vissa lagar som har samband med
den (RP 74/2009 rd) till social- och hélsovards-
utskottet for beredning.

Motion

I samband med propositionen har utskottet be-
handlat f6ljande lagmotion:

— Lagmotion med forslag till lag om Siker-
hets- och utvecklingscentret for lakemedelsom-
radet (LM 45/2009 rd — Jacob Soderman /sd
m.fl.), som remitterades till utskottet den 28 maj
2009.

Utlatande

I enlighet med riksdagens beslut har grundlags-
utskottet ldmnat utldtande i drendet. Utlatandet
(GrUU 17/2009 rd) aterges efter betdnkandet.
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Utskottet har hort
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ningschef Erkki Palva, avdelningschef Tomi
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Overldkare Pekka Erdankd, Likemedelsverket
direktor Taina Méntyranta, Utvecklingscen-
tralen for lakemedelsbehandling

overdirektor Juhani Eskola, Institutet for hél-
sa och vélfard

direkt6r Jussi Holmalahti, Tillstdnds- och till-
synsverket for social- och hélsovarden
arbetsmarknadsjurist Marja Isoméki, Statens
arbetsmarknadsverk

chefsldkare Pekka Koivisto, Folkpensionsan-
stalten

dekanus Raimo Hiltunen, Helsingfors univer-
sitet

rektor Matti Uusitupa, Kuopio (Ostra Fin-
lands) universitet

docent Jukka Hakkola, Uledborgs universitet
professor Risto Huupponen, Abo universitet
akademilektor Ulla-Mari Parkkisenniemi-
Kinnunen, Abo Akademi

verkstéllande direktor Reijo Karkkdinen, Fin-
lands Apotekareforbund rf

farmaceutisk chef Harri Ovaskainen, Fin-
lands Farmaciférbund

bitrddande verksamhetsledare Risto Ihalai-
nen, Finlands Likarforbund

forhandlare Tarja Niemeld, Forhandlingsor-
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- avtalsfunktiondr Sami Matikainen, Forbun-
det for den offentliga sektorn och vilfardsom-
rddena JHL rf

- jurist Pekka Pietinen, Lontagarorganisatio-
nen Pardia rf

- chef for naringsfragor Janne Metsdmaki, Fin-
lands Fackforbunds Centralorganisation FFC
rf

- social- och hélsovérdspolitisk ombudsman
Riitta Tyo6ldjarvi, Tjdnstemannacentralorga-
nisationen FTFC rf

- verkstillande direktér Antti Vatanen, Apo-
teksvarugrossisterna

- intressebevakningsdirektor Sirpa Rinta, La-
kemedelsindustrin

- ombudsman Heikki Bothas, Rinnakkaislddke-
teollisuus ry

- utvecklingsdirektor Maarit Vuorela, Net Ef-
fect Oy

- professor Jussi Huttunen

- professor emerita Liisa Turakka

- farmacie doktor Hannes Wahlroos.

Dessutom har skriftligt utlatande ldmnats av
— Akavarf

— Finlands Veterindrforbund rf

—  professor Esko Niemi.

PROPOSITIONEN OCH LAGMOTIONEN

Propositionen

I propositionen foreslar regeringen en lag om
Sdkerhets- och utvecklingscentret for likeme-
delsomradet. Genom lagen inréttas en ny myn-
dighet inom social- och hilsovardsministeriets
forvaltningsomrade som ska ansvara for uppgif-
terna inom ldkemedelsomradet.

Syftet med propositionen &r att koncentrera
administrationen av likemedelsforsorjningen till
Sdkerhets- och utvecklingscentret for likeme-
delsomréadet. Det foreslas att centrets uppgifter
sammantaget ska bestd av tillstinds- och till-
synsuppgifter inom likemedelsomradet, forsk-
nings- och utvecklingsuppgifter inom ldkeme-
delsomradet samt produktion och férmedling av
uppgifter om ldkemedel i syfte att forbéttra lake-
medelsforsorjningens och likemedelsbehand-
lingarnas effekter. Genom centrets nya uppgif-
ter och genom koncentrering av uppgifterna
inom lakemedelsforsorjningen avser man att for-
battra likemedelsforsorjningen for befolkning-

en och generera sdkrare, lampligare och kost-
nadseffektivare likemedelsbehandling. Genom
reformen integereras ldkemedelskompetensen
béttre 1 servicesystemet inom social- och hélso-
vérden.

Samtidigt foreslar regeringen att Likemedels-
verket och Utvecklingscentralen for lakemedels-
behandling ldggs ner och att deras uppgifter i hu-
vudsak overfors till Sdkerhets- och utvecklings-
centret for likemedelsomréadet. De foreslagna la-
garna avses trdda i kraft den 1 november 2009.

Lagmotionen

I lagmotion LM 45/2009 rd forelas det att Saker-
hets- och utvecklingscentret for lakemedelsom-
radet ska finnas i Helsingfors och att bestimmel-
sen om att flytta tjdnster mellan pendlingsomra-
den ska strykas eftersom tjdnsterna ocksa i fort-
sidttningen ska finnas kvar i Helsingfors.

UTSKOTTETS OVERVAGANDEN

Allméin motivering

Syftet med propositionen dr att omorganisera
forvaltningen av likemedelsforsorjningen. Dér-

med ska Sdkerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet centralt ha hand om kompe-
tensen pa likemedelsomradet inom social- och
hélsovardsministeriets forvaltningsomrade. Ett



Motivering

annat syfte ar att béttre integrera likemedels-
kompetensen i hilso- och sjukvarden och det an-
knytande servicesystemet. Centret kommer ock-
sd att ha hand om forskning och utveckling, men
ocksé att ansvara for den nationella utvardering-
en av lakemedels terapeutiska och ekonomiska
virde. Vidare dr det tdnkt att centret ska arbeta
med lakemedelsomréadets internationella genom-
slag, sarskilt i EU, och etablera samarbete med
lakemedelsaktorer. Malen dr funktionella och
tillstyrker lagforslagen, men med vissa dndring-
ar. Det papekar att behandlingen foretrddesvis
har gillt innehéllet i sjdlva propositionen. Lag-
forslagen har ingen bestimmelse om var centret
ska placeras.

Sckerhets- och utvecklingscentret for likeme-
delsomrddet: uppgifter och organisation

Sékerhets- och utvecklingscentret for likeme-
delsomréadet foreslés vara uppdelat pa tva omra-
den: tillstand och tillsyn och forskning och ut-
veckling. Tillstands- och tillsynsuppgifterna ska
huvudsakligen vara desamma som Likemedels-
verket har nu, alltsa bland annat forhands- och
efterhandstillsyn plus styrning av tillverkning,
import, distribution, marknadsforing och leve-
rans av likemedel. Overvakningen av produkter
och utrustning for hilso- och sjukvérd foreslas
bli 6verford till Tillstdnds- och tillsynsverket for
social- och hdlsovérden.

Det nya centret far nya uppgifter inom forsk-
ning och utveckling, bedomning av det terapeu-
tiska och ekonomiska virdet av ldkemedelsbe-
handlingar och sammanstéllning, utvérdering
och formedling av likemedelsinformation. Det
har framfor allt ansetts nddvéndigt att utdka och
effektivisera beddmningen av det terapeutiska
och ekonomiska virdet av likemedel. For nirva-
rande svarar Folkpensionsanstalten, Institutet
for hélsa och vélfdrd och universiteten for utvér-
deringsarbetet. Det ska fortfarande vara Institu-
tet for hélsa och vilfird som arbetar med vaccin
och vaccinationer, men i det nya centrets uppgif-
ter ingdr att etablera samarbete kring dessa fra-
gor. Utvecklingscentralen for ldakemedelsbe-
handling (Rohto) foreslas bli indragen. Centra-
len har sammanstéllt och utvérderat information
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om klinisk ldkemedelsbehandling och bland an-
nat genom utbildning medverkat till att utveckla
farmakologisk behandling. Centralens uppgifter
fors over till det nya centret, utom Rohto-nétver-
ket som ska placeras pa Institutet for hélsa och
vélfard. Inga dndringar foreslas i uppgifterna for
Folkpensionsanstalten och Likemedelspris-
nimnden.

Det dr en positiv reform att forskningen och
utvecklingen inom likemedelsomradet centrali-
seras och effektiviseras, papekar utskottet. Ge-
nom béttre samordning av likemedelsforsorj-
ningen kan likemedelsbehandlingar bli sékrare,
mer funktionella och kostnadseffektivare. Inte
minst for en vettig och genomtédnkt introduktion
av nya likemedelsbehandlingar och béttre kost-
nadseffektivitet inom sjukforsdkringen och hil-
so- och sjukvarden krivs de storsta mojliga grad
av oberoende och Oppenhet i informationen.
Med hjdlp av utvdrderingar kan vi satsa mer pa
lampliga och ekonomiskt effektiva 18sningar
inom ldkemedelsupphandlingen och valet av
vérdkedjor. I en rad internationella undersok-
ningar har man ansett till exempel béttre infor-
mation till ldkarna om kostnadseffektiva be-
handlingar och ddrmed mojligheter att paverka
lakemedelsforskrivningen ansetts vara en av de
viktigaste metoderna for att f bukt med ldkeme-
delskostnaderna. En viktig frdga i reformen &r
ocksa att ge social- och hédlsovardsministeriet en
starkare samordnande roll i utvecklingen av och
samarbetet kring likemedelsforsorjningen.

Internationella principer och kriterier for ve-
tenskaplig forskning kréver att laboratorieunder-
sokningar och vetenskapliga studier ska vara
oberoende av dvervakning och beslutsfattande,
papekar regeringen i propositionen. For att sé-
kerstélla en oberoende verksamhet dr det av re-
levans att 8 § i det forsta lagforslaget foreskriver
att centrets organisation ska ordnas sé att till-
stdndsforfaranden, styrningen och tillsynen
funktionellt sett &r avskilda frdn forskningsupp-
gifterna. Trots detta ér det viktigt att den infor-
mation om likemedlens egenskaper och biverk-
ningar som genereras inom ramen for forsilj-
ningstillstdnden kan utnyttjas for att styra like-
medelsanvdndningen.



ShUB 21/2009 rd — RP 74/2009 rd

Propositionens ekonomiska konsekvenser

Enligt propositionen ska Sékerhets- och utveck-
lingscentret for ldkemedelsomradet stegvis flyt-
tas over till Kuopio 2009—2014. Enligt reger-
ingen hénger de storsta merkostnaderna sam-
man med flyttningen av verksamheten. Dessut-
om kommer det till kollektivavtalsenliga kostna-
der for ersittningar till tjinstemannen for flytt-
ningen och introduktion av ny personal. Kostna-
derna okar ocksa av de stodatgérder till persona-
len vid fordndringar som finns inskrivna i ett
principbeslut av statsrddet. Kostnadseffekterna
kan enligt regeringen inte beddmas innan det
finns mer exakt information om hur villig perso-
nalen dr att flytta. Framover kommer den kost-
nadsmissigt mer fordelaktiga omvérlden att ge
vissa kostnadsvinster, &ven om fordelarna mins-
kar pa grund av resekostnaderna. De storsta be-
sparingarna med en regionalisering ar att hyror-
na for lokalerna &r betydligt ldgre.

Mellan 2009 och 2014 berdknas merkostna-
derna vara sammanlagt 5,4 miljoner euro. Dess-
utom kommer en eventuell flyttning av laborato-
rieverksamheten att resultera i merkostnader pa
1,2 miljoner euro. Fragan utreds for nérvarande.
I tillaggsbudgetar for 2008 och 2009 har riksda-
gen redan beviljat sammanlagt 420 000 euro for
konsulttjanster, en personalsamordnare och en
projektsamordnare. Utskottet papekar att kost-
nadskalkylerna &dr behdftade med ett flertal osé-
kerhetsfaktorer, till exempel en eventuell flytt-
ning av likemedelslaboratoriet och kostnader
for att bygga nya laboratorielokaler. Det har {6-
rekommit betydligt hogre siffror. Framdver mas-
te kostnadseffekterna utvéarderas ytterligare.

Personalens stdillning

I slutet av 2008 hade Likemedelsverket perso-
nal motsvarande 2006 arsverken och Utveck-
lingscentralen for lakemedelsbehandling perso-
nal motsvarande nio arsverken. Av personalen
vid Lakemedelsverket har 53 procent farmaceu-
tisk eller medicinsk utbildning. Vid Utveck-
lingscentralen for ldkemedelsbehandling har
merparten av personalen medicinsk utbildning.
Vid starten berdknas det nya centret ha perso-
nella resurser motsvarande cirka 2009 arsver-

Motivering

ken. Enligt propositionen bestar de personella
resurserna huvudsakligen av tjédnsterna vid La-
kemedelsverket och Utvecklingscentralen for 14-
kemedelsbehandling. De nya forsknings- och ut-
vecklingsuppgifterna tillfors personella resurser
genom att nio arsverken flyttas fran Institutet for
hilsa och vilfard till Sdkerhets- och utvecklings-
centret for lakemedelsomradet.

Av de nio tjinsterna vid Utvecklingscentra-
len for ldkemedelsbehandling flyttas sex dver till
Rohto-ndtverket och nir nétverkets arbetsmeto-
der flyttas vidare till Institutet for hilso- och vil-
fard. Dessutom ska en tjanst fran Utvecklings-
centralen for likemedelsbehandling lyftas over
till social- och hilsovardsministeriet for att stér-
ka likemedelskompetensen dir. Overvakningen
av enskilda partier av vaccin och den tjansteman
som skoter uppgiften flyttas med sin tjanst fran
Institutet for hédlsa och vélférd till Sékerhets- och
utvecklingscentret for ladkemedelsomradet.

Likemedelsverket har haft hand om 6vervak-
ningen av produkter och utrustning for hélso-
och sjukvard. Nu foreslds uppgiften bli flyttad
over till Tillstdnds- och tillsynsverket for soci-
al- och hilsovarden. Atta experter inklusive
tjdnster lyfts over till Tillstdnds- och tillsynsver-
ket. Flyttningen av inplantatregistret géiller en
tjdnst och tjanstemannen som flyttas fran Lake-
medelsverket till Institutet for hélsa och vélfard.
I fortsdttningen kan det hidnda att de internatio-
nella forpliktelserna i 6vervakningen av produk-
ter och utrustning for hélso- och sjukvard kan bli
fler. Foljaktligen dr det nddvéndigt att utvirdera
om resurserna dr tillrdckligt stora.

Det nya centret far en ny overdirektdrstjénst
dér det ingdr att vara chef for centret. Som vid
liknande verkschefstjénster ska tjédnsten tillsdt-
tas enligt anmélningsférfarandet 1 férordningen
om statens tjanstemén (971/1994). Grundlagsut-
skottet har papekat att behorighetskraven for
overdirektdren bor ingd i lag. Social- och hélso-
vérdsutskottet anser det lampligt att behorig-
hetskraven for dverdirektdren ingér i forordning
precis som fallet dr nu betrdffande dverdirekto-
ren for Likemedelsverket och till exempel gene-
raldirektdrerna for Livsmedelssikerhetsverket
respektive Institutet for hilsa och vilfdrd. Det-
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samma géller behorighetskraven for dverdirek-
toren for tillstdnds- och tillsynsverket for soci-
al- och hilsovérden.

Enligt propositionen tillférsdkras personalen
fortsatt anstillning genom att personalen och
tjansterna vid Lékemedelsverket och Utveck-
lingscentralen for likemedelsbehandling lyfts
over till Sdkerhets- och utvecklingscentret for
likemedelsomrédet, Institutet for hilsa och vil-
fard respektive Tillstdnds- och tillsynsverket for
social- och hélsovarden. Anstdllda med tidsbe-
gransade tjansteforhéllanden far fortsétta pa den
nya orten tills anstdllningen gér ut. Vid institutet
for hélsa och vilfird &r nettoeffekten av re-
sursomstillningarna att medlen minskar motsva-
rande nio anstéllda.

I samband med reformen kommer arbetet med
att leda fordndringarna och omstéllningsskyddet
att genomforas, den nuvarande personalens stéll-
ning att ordnas och kontinuiteten i anstéllningar-
na att tryggas enligt vad som sédgs i statsradets
principbeslut om ordnande av statsanstilldas
stillning vid organisationsfordndringar
(23.3.26), siager regeringen. Vidare kommer en
god personalpolitik och ledning att tillimpas en-
ligt lagen (651/1988) och avtalet om samarbete
inom statens &mbetsverk och inréttningar. I prin-
cipbeslutet dr malet att uppsdgningar med hén-
visning till ekonomiska och produktionsméissiga
faktorer ska kunna undvikas om principerna i be-
slutet f6ljs.

En personalsamordnare har anstillts vid La-
kemedelsverket for att ta hand om personalfra-
gor. I arbetet ingar att forbereda personalplane-
ring, bistd personalen vid omplacering och att i
Ovrigt stotta personalen vid fordndringar. Enligt
uppgifter till utskottet forsoker man engagera
personal bland annat genom arbetsprioriteringar
och resultatlon. Alla mdojligheter till distansarbe-
te kommer att utnyttjas, inklusive distanskontor
dar experterna kan arbeta under en 6vergéngspe-
riod och i forekommande fall ocksa senare. Un-
der overgangsperioden dr det extra viktigt att
satsa pa att personalen mar bra och att arbetet
kan ordnas flexibelt i samradd med de anstéllda.
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Overgdngsperiod

Lakemedelsverkets insatser for den gemensam-
ma ldkemedelskontrollen i EU har varit storre dn
verkets storlek hade forutsatt och det kommer att
vara svart att behalla denna position, sdrskilt un-
der en 6vergangsperiod. Enligt uppgifter till ut-
skottet har Lakemedelsverket kunnat ta hand om
sina lagfésta uppgifter s& hir langt i forandrings-
processen. Men allt som allt var handldggningen
av ansdkningar om forséljningstillstand sdmre i
maj 1 ar dn i augusti i fjol. For ndrvarande fattas
det farre beslut dn det kommer in nya ansékning-
ar. Om det fortsdtter pd samma sitt, kommer
handldggningstiderna att bli langre. Det i sin tur
kan medfora ekonomiska forluster bade for in-
dustrin och for patienterna och samhillet. Det
kan ocksé hidnda att ansdkningarna minskar un-
der en &vergangsperiod och da minskar ocksa
den interna finansieringen. Det dr viktigt att
noga f6lja upp utvecklingen och i férekomman-
de fall vidta atgérder for att forkorta handlagg-
ningstiderna. Under Overgéngsperioden maste
Sékerhets- och utvecklingscentret for likeme-
delsomradet under alla omstandigheter kunna ta
hand om sina lagstadgade uppgifter, sirskilt de
som géller lakemedelssidkerheten.

Detaljmotivering

1. Lag om Sikerhets- och utvecklingscentret
for likemedelsomradet

4 §. Nimnder, kommittéer och delegationer. 1
sitt utladtande sdger grundlagsutskottet att till-
synsndmnden enligt 4 § har tillstindsuppgifter
som kan betraktas som betydande (GrUU
17/2009 rd). P& grundval av 119 § 2 mom. i
grundlagen ansdg grundlagsutskottet att bestim-
melserna maste kompletteras for att det ska
framgé hur ndmnden tillsdtts och vilken sam-
manséttning den har. Social- och hélsovardsut-
skottet foreslar att bestimmelsen kompletteras
sasom grundlagsutskottet foreslar.

10 §. Overgdngsbestimmelser. Nir ~ dverdirek-
torstjansten har inrdttats kommer bestimmelser-

na om sa kallade specificerade tjanster i stats-

5
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tjidnstemannalagen att tillimpas pa den. For tyd-
lighetens skull foreslar utskottet att 4 mom. ska
hénvisa till statstjinstemannalagen.

3. Lag om édndring av likemedelslagen

84 §. Utskottet foreslar en spraklig korrigering i
1 mom. Den péverkar inte den svenska lagtex-
ten.

4. Lag om indring av lagen om smittsamma
sjukdomar

12 b §. Enligt paragrafen uppritthdller Institutet
for hdlsa och vélfird ett register dver vaccinbi-
verkningar for att sdkerstélla vaccinsékerheten.
Registret innehdller bland annat personuppgif-
ter om patienter. Grundlagsutskottet anser be-
stimmelsen vara bristfillig 1 friga om vad som
ska ingd i personuppgifter och deras lagringstid.
Social- och hélsovardsutskottet foresldr att be-
stimmelsen kompletteras med att namn och per-
sonbeteckning pé patienter fér skrivas in i regist-
ret. Den huvudsakliga lagringstiden for uppgif-
ter om biverkningar foreslds vara tio ar efter att
giltighetstiden for forséljningstillstindet f{or
vaccinet har gétt ut.

5. Lag om éindring av kemikalielagen

57 §. Testlaboratorier.Grundlagsutskottet féste
sig vid formuleringen i 4 mom. Dér foreskrivs

Utskottets dndringsforslag

1.

Forslag till beslut

det att centret kan dterkalla godkdnnandet av ett
testlaboratorium, om laboratoriet inte ldngre
uppfyller kraven for godkénnandet eller inte
iakttar de villkor, begransningar eller anvisning-
ar som giller verksamheten. Bestimmelsen dr
inkorrekt formulerad enligt grundlagsutskottet,
eftersom anvisningarna far en forpliktande ef-
fekt. Social- och hilsovéardsutskottet foreslar att
den forpliktande effekten stryks.

57 a§. Inspektioner av testlaboratorier.Utskot-
tet foresldr en lagteknisk dndring, att paragrafen
dndras till 57 b §.

Lagmotionen

Utskottet har antagit 1 och 11 § i lagen om Sé-
kerhets- och utvecklingscentret for likemedels-
omradet i enlighet med propositionen. Foljaktli-
gen méste lagmotionen avvisas.

Forslag till beslut

Foljaktligen foreslar social- och hélsovardsut-
skottet

att lagforslag 2 godkdnns utan dndring-
ar,

att lagférslag 1, 3, 4 och 5 godkdnns
med dndringar (Utskottets dndrings-
forslag) och

att lagmotion LM 45/2009 rd férkastas.

Lag

om Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet

I enlighet med riksdagens beslut foreskrivs:

1—3§

(Som i RP)



Forslag till beslut

43§
Nédmnder, kommittéer och delegationer

Sdkerhets- och utvecklingscentret for likeme-
delsomrddet ska ha en tillsynsndmnd och en far-
makopékommitté som det tillsdtter for tre ar i
sinder. Bestimmelser om tillsdttande av ndmn-
den och kommittén samt om deras sammansétt-
ning och ordnandet av verksamheten i 6vrigt ut-
fardas genom forordning av statsradet. Centret
kan ocksa tillsdtta andra nimnder och delegatio-
ner.

Tillsynsndmden ska ha en ordférande och en
vice ordforande, som ska vara tjdnstemdin vid
Sékerhets- och utvecklingscentret for likeme-
delsomradet, och tre andra medlemmar. En
medlem ska representera den farmaceutiska
kompetensen och en medlem den juridiska kom-
petensen och en medlem ska vara expert inom
social- och hdlsovard. Medlemmarna ska ha
personliga ersdttare. (Nytt)

(3 och 4 mom. som 2 och 3 mom. i RP)

Ndrmare bestimmelser om farmakopékom-
mitténs sammansdttning och om hur dess och
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tillsynsndmndens verksamhet i ovrigt ska ord-
nas utfirdas genom férordning av statsrddet.

(Nytt)

5—9§
(Som i RP)

10§
Overgdangsbestimmelser

(1 och 2 mom. som i RP)

Vid centret inréttas den 1 november 2009 en
tjdnst som overdirektdr. Efter att tjidnsten har in-
rdttats tillampas statstjdnstemannalagen
(750/1994) pa den. Tjansten kan tillsdttas innan
denna lag har trétt i kraft. Tjansten som dverdi-
rektor vid Likemedelsverket dras in nér lagen
trader i kraft. Det krdvs inte tjinstemannens
samtycke for indragningen. Nir tjdnsten dras in
avslutas tjansteforhallandet utan uppsigning.

11§
(Som i RP)

Lag

om indring av likemedelslagen

I enlighet med riksdagens beslut

fogas till lakemedelslagen av den 10 april 1987 (395/1987) en ny 76 a och en ny 84 b § (utesl.),

som foljer:

76 a§
(Som i RP)

845§
(Andringen paverkar inte den svenska lagtex-
ten.)

(2 mom. som i RP)

Ikrafttradandebestimmelsen
(Som i RP)
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4.

Forslag till beslut

Lag

om indring av lagen om smittsamma sjukdomar

I enlighet med riksdagens beslut

fogas till lagen av den 25 juli 1986 om smittsamma sjukdomar (583/1986) en ny 12 b § som foljer:

12b§

For att sdkerstélla vaccinsdkerheten uppratt-
haller Institutet for hélsa och vilfard ett register
over vaccinbiverkningar. Yrkesutbildade perso-
ner inom hélso- och sjukvérden ska anméla alla
konstaterade eller misstinkta vaccinbiverkning-
ar som de far kinnedom om. I registret dver vac-
cinbiverkningar ska (utes/.) de uppgifter som ar
nédvindiga for patientsdkerheten och vaccinsé-
kerheten antecknas, ndmligen patientens namn
och personbeteckning, uppgifter om vaccine-
ringar, deras indikationer och biverkningar. In-
stitutet for hdlsa och vélfird lamnar uppgifter ur
registret 6ver vaccinbiverkningar till Sdkerhets-
och utvecklingscentret for likemedelsomréadet.
Sakerhets- och utvecklingscentret for likeme-

delsomréadet lamnar uppgifter som centret far om
ett vaccin till Institutet for hélsa och vélfard. Pa
registret dver vaccinbiverkningar tilllimpas la-
gen om riksomfattande personregister for hilso-
varden (556/1989).

Uppgifterna om biverkningar ska lagras i tio
ar efter att giltighetstiden for forsdljningstill-
standet eller registreringen har gatt ut. Ddrefter
ska uppgifterna forstéras inom ett ar, om inte In-
stitutet for hdlsa och vilfird av sdrskilda skil
bestdimmer att de fortfarande ska lagras hogst
fem dr i sdnder. (Nytt)

Ikrafttradandebestimmelsen
(Som i RP)

Lag

om indring av kemikalielagen

I enlighet med riksdagens beslut

dndras i kemikalielagen av den 14 augusti 1989 (744/1989) 57 §, sddan den lyder i lag 1147/1994

ochilag 1198/1999,
fogas enny 57 b § som foljer:

57§
Testlaboratorier

(1—3 mom. som i RP)

Sdkerhets- och utvecklingscentret for likeme-
delsomréadet kan aterkalla godkdnnandet av ett
testlaboratorium, om laboratoriet inte ldngre

motsvarar forutsittningarna for godkannandet
eller inte iakttar de villkor, begrdnsningar eller
foreskrifter som géller dess verksamhet.

57b§
(Som 57 a § i RP)



Ikrafttradandebestimmelsen
(Som i RP)

Helsingfors den 9 juni 2009

I den avgoérande behandlingen deltog

ordf. Juha Rehula /cent

medl. Outi Alanko-Kahiluoto /gréna
Risto Autio /cent
Maria Guzenina-Richardson /sd
Hannakaisa Heikkinen /cent
Arja Karhuvaara /saml
Anneli Kiljunen /sd
Marjaana Koskinen /sd

Sekreterare var

utskottsrdd Harri Sintonen.
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Jukka Mikeld /saml

Tuomo Puumala /cent (delvis)
Péivi Rasdnen /kd

Paula Sihto /cent (delvis)
Satu Taiveaho /sd

Lenita Toivakka /saml

Erkki Virtanen /véanst.
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Reservation 1

RESERVATION 1

Motivering

I propositionen foreslds en lag om Sikerhets-
och utvecklingscentret for likemedelsomradet
(Lakes). Siakerhets- och utvecklingscentrets
uppgifter och behorighet motsvarar till visentli-
ga delar redan existerande organs uppgifter och
behorighet. Storsta delen av dem hor till det nu-
varande Likemedelsverket. Utifrdn de allmént
héllna motiveringarna skulle man kunna dra den
slutsatsen att propositionen i forsta hand tar sik-
te pa att regionalisera Lakemedelsverket och Ut-
vecklingscentralen for ldkemedelsbehandling
Rohto, som bada verkar i Helsingfors, och att
detta syfte mycket starkt har paverkat lagbered-
ningen.

Professor Jussi Huttunen gjorde forra varen
en utredning for social- och hilsovardsministe-
riet dir han foreslog att Lakemedelsverkets till-
syns- och tillstdndsforvaltningsuppgifter for-
stirks och administreringen av ldkemedelsfor-
sorjningen koncentreras. Huttunen foreslog inte
att lakemedelscentret ska splittras och utlokali-
seras. I offentligheten har professor Huttunen
dessutom konstaterat att han anser det oédnda-
maélsenligt att regionalisera Lakemedelsverket.

Propositionen resulterar i en organisations-
modell for lakemedelsforvaltningen dér ldkeme-
delsdvervakningen skots av ett &mbetsverk (Sa-
kerhets- och utvecklingscentret for likemedels-
omradet) medan uppgifter som géller forskning
och utveckling inom ldkemedelsomradet och
prisdvervakningen ocksa framdver skulle skotas
vid fyra olika dmbetsverk, det vill siga Likeme-
delsprisndmnden, Sékerhets- och utvecklings-
centret for likemedelsomradet, Institutet for hal-
sa och vilfiard och Folkpensionsanstalten.

Ocksé sakkunniga har fort fram att det strider
mot allmidn EU-praxis att skilja &t ldkemedels-
tillsynen och dvervakningen av medicintekniska
produkter. Det leder bara till allt svérare gréns-
dragningar, forlust av synergieffekter och sva-
righeter for niringsutdvare 1 framtiden.

10

I praktiken innebdr propositionen och regio-
naliseringsforslaget att likemedelstillsynen och
tillstdndsforvaltningen forsvagas i stéllet for att
forstirkas och att skotseln av de EU-uppgifter
som hor till ldkemedelsforvaltningen forsvéaras.

Flytten gagnar inte heller regionaliserings-
principerna

Syftet med regionaliseringslagen ar att place-
ringsbeslut fska attas pé ett sitt som tryggar en
framgéngsrik skotsel av statens uppgifter, fraim-
ja en balanserad regional utveckling i landet,
stodja sysselsdttningen i olika delar av landet
och trygga tillgdngen pa arbetskraft for statens
uppgifter samt grunda sig pa ett forfarande som
ar gemensamt for alla forvaltningsomrdden och
pd demokratiskt beslutsfattande. Propositionen
stoder emellertid inte de viktigaste malet for 14-
kemedelsomradets forvaltning och tillsyn, nim-
ligen sékerheten.

Enligt regionaliseringsforordningen ska exis-
terande kompetens- och verksamhetscentra be-
aktas vid placeringen av enheter och funktioner.
Ett stort problem med propositionen é&r att liake-
medelsforvaltningens funktioner forflyttas langt
frén kunder och samarbetspartner. De viktigaste
samarbetspartnerna, sdsom ministerierna, andra
centrala dmbetsverk och organisationer inom 14-
kemedelsomradet dr verksamma i huvudstadsre-
gionen och néstan alla finldndska likemedelsfo-
retag finns i1 sddra Finland. Sdmre och dyrare
kommunikationer kommer helt klart att pdverka
centrets verksamhet och dess kontakter till kun-
derna. Likemedelstillsynen dr en mycket inter-
nationell bransch.

Professor Huttunen konstaterar i sin rapport
att Lakemedelsverket till dags dato pé ett myck-
et framgéngsrikt sétt skott sina uppgifter inom
ramen for de nationella ldkemedelspolitiska ma-
len, det vill séga att svara for tillgangen till 1dke-
medel och ldkemedelssdkerhet. Likemedelsver-
ket har ocksa pé ett exemplariskt sétt skott upp-
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gifter inom ldkemedelsforvaltningen med an-
knytning till Europeiska unionen.

Regeringen har redan forsvarat ldikemedels-
tillsynen

Propositionen har beretts under bradska och utan
att man hort personalen. Detta har bland annat
lett till att Lakemedelsverkets chef och 6ver 30
anstéllda har sagt upp sig. Av de yttranden som
Likemedelsverkets personal har 1dmnat till soci-
al- och hilsovardsutskottet har det framgétt att
effekten och lonsamheten i ldkemedelstillsynen
har forsdamrats i takt med uppsédgningarna och att
den aterstdende personalens arbetsférmaga inte
ar den basta mojliga. Ocksa Likemedelsverkets
hittills valfungerande EU-samarbete har lidit av
att mer dn 30 kompetenta och erfarna tjénste-
maén har sagt upp sig. Den kompetenta och erfar-
na personalens synpunkter borde ha beaktats nér
regionaliseringsbeslutet fattades.

Den speciella kompetens som Likemedels-
verkets personal har ar ett resultat av mangérig
erfarenhet. Flytten av en sakkunnigorganisation
1 strid med personalens vilja gor ett verk mycket
sarbart. Regeringen utgar fran att personalen fol-
jer med verket till den nya placeringsorten, Ku-
opio. Men s& kommer inte att ske. Enligt en un-
dersdkning om personalens benégenhet att flytta
uppger endast tre av 199 svarande att de med si-
kerhet samtycker till att flytta. Ytterligare finns
det tre personer som eventuellt dr villiga att flyt-
ta. I praktiken védgrar sdlunda majoriteten av den
nuvarande personalen att flytta med till Kuopio.
Personalen stoder inte heller regeringens propo-
sition eftersom den enligt deras uppfattning sna-
rare forsvagar likemedelsforsorjningens funk-
tioner och inte alls motsvarar idén med att kon-
centrera lakemedelsforsorjningen pa det sétt
som avses professor Jussi Huttunens utredning.

Regeringen borde omedelbart reagera bade pa
uppsdgningarna och pa de alarmerande resulta-
ten av den ovan ndmnda undersékningen. Reger-
ingen borde beakta personalens klart uttalade
standpunkt. Det dr sjdlvklart att ldkemedelsfor-
sOrjningen och tillsynen dventyras om néstan
hela personalen sdger upp sig. Samtidigt forlo-
rar man mycket kompetens, erfarenhet och nit-
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verk som det kommer att ta lang tid att bygga
upp igen.

Beslutet att flytta Likemedelsverket dr som
sagt ett reellt hot mot samarbetet mellan Finland
och EU pa lakemedelssidkerhetens omrade. Sam-
arbetet kring tillsynen dver innovativa och gene-
riska ldkemedel har under de senaste aren kon-
centrerats och samordningen har effektiviserats.
Samarbetet dr intensivt ocksé pa andra omraden
an 1 tillstandsfrdgor. Det finldndska Lékeme-
delsverkets insats exempelvis for ldkemedelstill-
synen inom EU é&r storre dn vad verkets storlek
skulle forutsétta. Pa det hér sdttet har finlandsk
lakemedelskompetens framgangsrikt forts fram
pa europeiska forum.

Tveksam kostnadsbesparing — de ekonomiska
konsekvenserna har inte utvirderats ordent-
ligt

De ekonomiska konsekvenserna av regionalise-
ringsforslaget har utretts bristfalligt. I proposi-
tionen ndmns det att tilliggskostnaderna for flyt-
ten uppgér till ungefér sju miljoner euro 2009—
2014. I propositionen ndmns ocksé att i denna
summa inte ingdr alla kostnader for att inrétta
det nya verket och for regionaliseringen i dvrigt.
Bedomningen av propositionens ekonomiska
konsekvenser dr mycket ytlig. Av denna sikt ar
ocksd riksdagens revisionsutskott i sin utred-
ning (TRO 4/2008 rd). Det forefaller som om det
kalkylerade beloppet &r underdimensionerat.
Det &r osannolikt att kostnaderna, som slagits ut
pé fem ar, knappt kommer att uppga till en fjér-
dedel av ldkemedelsverkets bruttoutgifter for
2009. Likemedelsverkets personal har gjort en
kostnadsuppskattning som &r betydligt storre,
nédmligen 61,3 miljoner euro. Beddmningarna &r
sa pass divergerande att regeringen borde ha 1a-
tit utfora en heltickande uppskattning av kostna-
derna for regionaliseringen — och av en obero-
ende aktor, inte av regeringens regionaliserings-
arbetsgrupp eller Likemedelsverket.

Foljden av stora tilldggskostnader dr avsevir-
da problem med finansieringen eftersom mer-
parten av dmbetsverkets lagfista uppgifter fi-
nansieras pd samma sétt som for ndrvarande, det
vill sdga genom avgifter som tas ut hos kunder-
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na (ndringsidkare i lakemedelsbranschen). Men
kostnaderna for regionaliseringen kan inte finan-
sieras med dessa avgifter utan det blir i stillet
skattebetalarna som far skjuta till medel. Finan-
sieringen av Likemedelsverket har redan forsva-
rats jamfort med tidigare ar eftersom kunderna
inte ar villiga att investera i ansdkningar och an-
maélningar nér det inte finns ndgon sdkerhet om
framtida handldggningstider. Regeringen borde
darfor i samband med propositionen ha limnat
ett tilldggsbudgetforslag till riksdagen. Nu rik-
nar regeringen med att gora detta forst pa hosten.

Det har inte gatt att pavisa vilka fordelar regi-
onaliseringen eller splittringen av likemedels-
forvaltningen och likemedelstillsynen for med
sig. Déremot dr nackdelarna betydligt fler. Dér-
for kan vi inte godkénna regeringens proposi-
tion.

Helsingfors den 9 juni 2009

Anneli Kiljunen /sd
Marjaana Koskinen /sd
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Forslag
Med stod av det som anfors ovan foreslar vi

att lagforslagen forkastas och

att ett uttalande godkdnns.
Reservationens forslag till uttalande

Riksdagen forutsdtter att en proposi-
tion om revidering av likemedelsfor-
valtningen utarbetas utifrdn professor
Jussi Huttunens utredning av den 31
maj 2008, "Léidkehuollon keskushallin-
non kehittiminen".

Satu Taiveaho /sd
Maria Guzenina-Richardson /sd
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RESERVATION 2

Motivering

Den barande principen i propositionen &r att ad-
ministrationen av ldkemedelsforsérjningen ska
koncentreras till Sdkerhets- och utvecklingscen-
tret for lakemedelsomradet. Enligt propositio-
nen ska den nya myndigheten ha f6ljande upp-
gifter: 1) tillstdnds- och tillsynsuppgifter inom
lakemedelsomréadet, 2) forskning och utveck-
ling inom likemedelsomradet och 3) att ta fram
och formedla lakemedelsinformation for att for-
battra lakemedelsforsorjningen och ldkemedels-
behandlingar. Den nya myndigheten ska struktu-
rera och effektivisera likemedelsforsorjningen
och forsorjningskedjan, men ocksé forbéttra pro-
cesserna vid lakemedelsbehandling. Tack vare
den nya strukturen kan man satsa mera pa nit-
verk som ger myndigheterna en battre styrande
och utvédrderande roll i verksamheten. Dessutom
tilldter den nya modellen att dokumenterad in-
formation utnyttjas béttre samtidigt som intres-
sentverksamheten intensifieras.

Den centrala forvaltningen av ldkemedelsfor-
sorjningen har varit splittrad. Det har dels berott
pé véra egna behov (till exempel galopperande
lakemedelskostnader och tvingande behov att
satsa pd rationell ldkemedelsbehandling nir hal-
so- och sjukvarden medikaliseras), dndringar hér
hemma som hénger samman med EU-lagstift-
ningen (till exempel priskontroll pa likemedel
som omfattas av ldkemedelsersdttningarna).
Detta har lett till enheter med mycket minimala
resurser som arbetar mycket isolerade fran var-
andra. Det i sin tur har gjort verksamheten inef-
fektiv och ger utslag i bristande samordning och
overlappande verksamheter. Dessutom har enhe-
terna saknat nira samarbete med varandra. De
har inte heller systematiskt samarbetat med uni-
versiteten eller andra forskningsenheter.

Social- och hélsovardsministeriet har foresla-
git samarbetsgruppen for regionalisering att det
nya centret ska placeras i Kuopio och gruppen
har stéllt sig bakom ministeriets forslag. Den 19
januari 2009 fattade ministeriet foljaktligen be-

slut om att placera Sdkerhets- och utvecklings-
centret for lakemedelsomradet i Kuopio. Tan-
ken var att centret skulle kunna starta dir den
1 november 2009.

Regionalisering dr i princip en bra metod,
men i det hdr fallet &r risken for misslyckande
stor. Sjdlvklart innebir varje regionaliseringsbe-
slut att omséttningen bland personalen dkar. Till
saken hor att den som flyttar huvudsakligen av
familjeskdl méste ta ett uppsdgningsbeslut. Men
i fallet Likemedelsverket dr problemet att en ex-
ceptionellt stor del av personalen har en expertis
som de har utvecklat genom manga ars arbete.
Det &r svirt att ersitta deras kompetens dven om
det fanns formellt behoriga personer med ritt ut-
bildning. I virsta fall kan en flyttning lamsla alla
funktioner inom ldkemedelskontrollen, och da
blir konsekvenserna bade allvarliga och langva-
riga. Om man ser till resurserna dr Lakemedels-
verket den mest effektiva 6vervakningsmyndig-
heten i EU vid sidan av det danska ldkemedels-
verket. Mellan 2001 och 2008 kom Likemedels-
verket pa fjarde plats bland dem som utvérdera-
de flest ansdkningar om forsaljningstillstdnd for
omsesidigt erkdnnande (13 procent av alla an-
sokningar).

Sedan regionaliseringsbeslutet togs har tret-
tio tjansteman (15 %) sagt upp sig fran Lékeme-
delsverket. Effektiviteten och lonsamheten inom
lakemedelsovervakningen &r korda i botten.
Uppsdgningarna kommer slag i slag och verk-
samheten lamslas ytterligare om centret inrdttas
ndgon annanstans dn i Helsingfors. 1 dagsldget
har Finland inte ldngre kapacitet att bli klar i tid
med sina referensuppgifter for forsédljningstill-
stdind i EU som ska sprida forséljningstillstan-
den i resten av EU.

Nar forsdljningstillstdnden hopar sig inom 14-
kemedelsovervakningen i Finland, bromsas
marknadstilltridet for bland annat nya billigare
synonympreparat upp béde i Finland och i res-
ten av EU. For de 6vriga EU-ldnderna utvérdera-
de Lakemedelsverket 2001—2008 cirka 600 av
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de sammanlagt 4 500 ansdkningarna om forsalj-
ningstillstdnd for nya likemedel. Om f{orsilj-
ningstillstdnden drar ut pa tiden skjuts kostnads-
besparingarna for patienterna och sjukforsik-
ringen pa framtiden. Det vore en skadlig EU-ef-
fekt.

Om ansokningarna om forsiljningstillstand
for synonympreparat till det mest salda koleste-
rollakemedlet, Atorvastatin (Lipitor, Pfizer) inte
hade utvirderats i tid, hade vi fran och med den 1
april i &r inte kunnat spara in ungefir en miljon
euro i manaden. Bara ett enda mycket anvént 14-
kemedel sparar séledes in flera miljoner euro
varje ar. Om de tjdnstemin som handldgger an-
sokningarna sidger upp sig gar handlidggningen
langsammare och kostnadsbesparingarna skjuts
pé framtiden. Arbetet med forsdljningstillstand
kommer att pdverkas negativt i manga ar framo-
ver om handldggningsapparaten flyttas bort.

Den finldndska lakemedelsindustrin anhaller
mycket ofta om forsdljningstillstind i EU via
véra finldndska myndigheter eftersom de hittills
har fatt besluten i tid och kunnat férutse utgéng-
en. Om forsdljningstillstinden drar ut pa tiden
kan foretagen inte fa ut sina exportprodukter pa
den 6vriga EU-marknaden. Det innebér oaterkal-
leliga ekonomiska forluster for finldndska fore-
tag.

Om processerna for forsiljningstillstand lam-
slas i Finland och Finland inte tar emot nya sé
kallade referenslandsuppgifter for EU, finns det
andra medlemsstater som gérna tar dem for att
finansiera sin verksamhet. Nir marknaden for
referenslandsuppdragen har omfo6rdelats, fér
Finland inte léngre tillbaka sina gamla "mark-
nadsandelar", och den interna finansieringen
forsdmras permanent.

Via det centrala forséljningstillstdndet for
hogteknikldkemedel 4r Finland som sa kallat
rapportorsland ansvarigt for produktforsorjning-
en och uppfdljningen av sdkerheten for likeme-
del med stor spridning i EU. Finland och Like-
medelsverket svarar for livscykeln for det mest
anvinda psykoslidkemedlet i EU, olantzapin (Zy-
prexa, Eli Lilly). Parkinsonismlédkemedlet Stale-
vo/Comptess fran Orion sdljs for 200 miljoner
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euro i hela virlden. Ocksé hir svarar Finland for
EU-6vervakningen.

Det allra storsta ansvaret &r att Finland dver-
vakar pandemildkemedlet oseltamivir (Tamiflu,
Roche). Vid ett pandemihot pa niva 5 maste La-
kemedelsverket varannan vecka gora en bedom-
ning av hur sidkert Tamiflu &r och vilka biverk-
ningar det har. Redan nu innan pandemin &r ett
faktum &r en overldkare pa avdelningen for like-
medelssékerhet pd Lakemedelsverket sysselsatt
med denna extra arbetsuppgift. Samtidigt har tre
overldkare av sex sagt upp sig pé avdelningen.
Vi talar alltsd om ett alleuropeiskt ansvar. Pa
grund av pandemin har vi en sdkerhetsuppf6lj-
ning som 1 intensitet saknar motstycke i ldkeme-
delsovervakningens historia i EU. Om vi forlo-
rar vart rykte 1 EU dr det inte 14tt att fa det tillba-
ka.

Likemedelsovervakningen pad Likemedels-
verket dr den typen av expertis som dventyrar la-
kemedelsforsorjningen och riskerar tillgdngen
till likemedel, om verksamheten flyttas Over
utan personal. Likemedelsovervakningen inne-
fattar forsdljningstillstind, kliniska ldkemedels-
provningar, kontroll av biverkningar och inspek-
tioner. Experterna menar ocksa att vi talar om ett
potentiellt allvarligt hot mot folkh4lsan om verk-
samheten haltar.

Sedan en rad experter sade upp sig har forsélj-
ningstillstinden bromsats upp dnda frdn borjan
av dret bland annat inom hjértsjukdomar, can-
cersjukdomar, neurologi och psykiatri. Uppgif-
ter fran Lékarforbundet tyder ocksé pé att upp-
foljningen av ldkemedelssdkerheten inom ra-
men for EU forsummas. Samtidigt kommer sta-
ten i &r att gd miste om minst hélften av inkom-
sterna fran EU-uppdragen. Ar 2007 inbringade
de 2,7 miljoner euro.

Vi féir inte tillata att lakemedelsdvervakning-
en och overvakningen av medicinska apparater
forsvaras och rékar i kris. Det dr viktigt att si-
kerstélla att allmdnheten har fortlopande till-
géng till lakemedel och att likemedelssdkerhe-
ten overvakas.

Ocksd i1 det hér fallet kan regionaliseringen
genomforas partiellt utan skador och orimliga
kostnader. Utveckling, forskning och samord-
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ning inom ldkemedelsforsorjningen skulle kun-  Reservationens firslag till uttalande
na bilda en egen enhet och knytas till enheten for

Institutet for hélsa och vélfard i Kuopio. Dére- Riksdagen forutsdtter att verksamheten
mot bor den enhet som svarar for tillstand och vid Sdkerhets- och utvecklingscentret
tillsyn inom lédkedelsomradet vara kvar i Hel- for likemedelsomradet organiseras ge-
singfors nom att det i Kuopio inrdttas en enhet

for utveckling, forskning och samord-
Firslag ning kring ldkemedelsférsorjning som

dr knuten till enheten vid Institutet for
hdlsa och vilfird och att enheten med
ansvar for tillstand och tillsyn inom ld-
kemedelsomrddet blir kvar i Helsing-

fors.

Jag foreslar

att lagforslagen godkdnns enligt utskot-
tets betdnkande och

att ett uttalande godkdnns:

Helsingfors den 9 juni 2009

Paivi Résénen /kd
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