ShUB 28/2009 rd — RP 166/2009 rd

SOCIAL-OCHHALSOVARDSUTSKOTTETS
BETANKANDE 28/2009 rd

Regeringens proposition med forslag till find-
ring av vissa lagar som har samband med refor-
men av likemedelsforsorjningens forvaltning

INLEDNING

Remiss

Riksdagen remitterade den 22 september 2009
en proposition med forslag till dndring av vissa
lagar som har samband med reformen av ldke-
medelsforsorjningens foérvaltning (RP 166/2009
rd) till social- och hilsovardsutskottet for bered-
ning.

Sakkunniga
Utskottet har hort

- regeringsrdd Anne Koskela, social- och hilso-
vardsministeriet

- jurist Paavo Autere, Likemedelsverket

- specialforskare Rose-Marie Olander, Institu-
tet for hélsa och valfard

- direktéor Jussi Holmalahti, Valvira, Till-
stdnds- och tillsynsverket for social- och hal-
sovarden.

Dessutom har skriftliga utlatanden ldmnts av
— justitieministeriet
— Liakemedelsindustrin rf.

PROPOSITIONEN

Genom lagen om Sékerhets- och utvecklingscen-
tret for ldkemedelsomradet har en ny myndighet
inrdttats inom social- och halsovardsministeri-
ets forvaltningsomrdde. Den nya myndigheten,
som ska ansvara for lakemedelsomrddets uppgif-
ter, inleder sin verksamhet den 1 november
2009. Samtidigt laggs Lakemedelsverket och Ut-
vecklingscentralen for ldkemedelsbehandling
ner. [ propositionen foreslas tekniska dndringar i
lagstiftningen till foljd av att Sékerhets- och ut-
vecklingscentret for likemedelsomridet inrdt-
tats.

Inom social- och héilsovdrdsministeriets for-
valtningsomréde finns sedan ingéngen av 2009
Institutet for hédlsa och vélfard och Tillstands-
och tillsynsverket for social- och héilsovédrden.
Uppgifterna, personalen och anslagen vid Forsk-

RP 166/2009 rd

nings- och utvecklingscentralen for social- och
hélsovarden och Folkhilsoinstitutet dverfordes
till Institutet for hélsa och vilfiard. Uppgifterna,
personalen och anslagen vid Social- och hélso-
véardens produkttillsynscentral och Rattsskydds-
centralen for hélsovarden overfordes till Till-
stdnds- och tillsynsverket for social- och hélso-
vérden. De tekniska foljdédndringarna pd grund
av reformerna har beaktats i de bestimmelser
som enligt propositionen ska dndras. En del
sprékliga rittelser har ocksé gjorts i bestimmel-
serna.

I propositionen foreslds tekniska &ndringar i
sammanlagt 24 lagar.

De foreslagna lagarna avses trida i kraft den 1
november 2009.

Versio 2.1



ShUB 28/2009 rd — RP 166/2009 rd

UTSKOTTETS OVERVAGANDEN

Allmén motivering

Propositionen innehaller mestadels tekniska
andringar som beror pd omorganiseringarna
inom forvaltningsomradet. Dessutom f{oreslar
regeringen en del materiella dndringar som mo-
tiveras med grundlagen och vissa standpunkter
fran grundlagsutskottet. Att de tekniska &ndring-
arna pa grund av att Sdkerhets- och utvecklings-
centralen for ldkemedelsomradet ldmnas i en fri-
stdende proposition hianger delvis samman med
att samma lagtekniska 16sning tilldimpas 1 regi-
onforvaltningsreformen. Med stdd av proposi-
tionens motivering och annan utredning anser
utskottet att propositionen behdvs och ér angela-
gen. Utskottet tillstyrker lagforslaget med dnd-
ringarna i detaljmotiveringen.

Detaljmotivering

1. Lag om dndring av likemedelslagen

30 §. Paragrafen giller registret Over biverk-
ningar och foreslas bli dndrad enligt kraven pa
exakthet i personregister. Utskottet foreslar att
datainnehdllet preciseras i 1 mom. med att re-
gistret ocksd maste innehalla uppgifter om pa-
tientens sjukdomar och bendgenhet for dem lik-
som ocksé all medicinering som den registeran-
svarige har kdnnedom om. Vidare foreslar ut-
skottet att 3 mom. preciseras for att registret
ocksd far anvédndas for vetenskaplig forskning
och for bedémning av sékerheten hos likemedel
och deras nytta-riskforhallande. Dessutom fore-
slar utskottet att den tid i 5 mom. som den som
innehar forsdljningstillstind eller registrering
maste ha kvar uppgifterna i registret forlangs till
50 ar. Avslutningsvis preciseras 7 mom. for att
bara gilla det riksomfattande registret dver bi-
verkningar.

Lagforslag 17—19

Propositionen innehéller delvis dndringar i sam-
ma forfattningar som i RP 161/2009 rd om regi-

onforvaltningsreformen. I bdda propositionerna
avses dndringarna i lagforslag 17—19 trdda i
kraft den 1 januari 2010. Foljaktligen foresléar ut-
skottet att lagforslagen forkastas hir och tillstyr-
ker i stéllet att dndringarna gdrs i samband med
behandlingen av propositionen om regionfor-
valtningsreformen.

Forslag till beslut
Social- och hédlsovardsutskottet foreslar

att lagforslag 2—16 och 20—24 god-
kdnns utan dndringar,

att lagforslag 17—19 forkastas, och

att lagforslag 1 godkdnns i enlighet med
propositionen utom 30 § med dndring-
ar (Utskottets indringsforslag).

Utskottets indringsforslag

Lagforslag 1

30§

Innehavaren av ett forséljningstillstand for 14-
kemedelspreparat, av forséljningstillstdnd for 14-
kemedelspreparat i parallellimport eller av re-
gistrering av ett traditionellt vaxtbaserat prepa-
rat ska for att sdkerstilla likemedels- och pa-
tientsdkerheten fora register over biverkningar.
Registret ska innehdlla alla de uppgifter som
den registeransvarige har om konstaterade och
misstidnkta biverkningar hos ett ldkemedelspre-
parat, patientens sjukdomar eller bendgenhet for
sjukdomar, all medicinering som patienten har,
indikationer for medicineringen och uppgifter
om biverkningar hos ldkemedel samt de uppgif-
ter som behdvs for identifiering av patienten, sa-
som patientens namn och personbeteckning. Om
biverkningar framgar hos djur, ska dock — i
stallet for uppgifter om patienten — de uppgif-
ter som behovs for identifiering av djurets dgare
samt den djurart hos vilken biverkningen har
framgétt antecknas i registret. Den registeran-



Forslag till beslut

svarige ska anmila de i registret antecknade
uppgifterna till Sékerhets- och utvecklingscen-
tret for lakemedelsomradet. Forbud eller be-
gransningar som inforts av en behdrig myndig-
het i en stat som hor till Europeiska ekonomiska
samarbetsomradet och som kan paverka bedom-
ningen av forhallandet risk/nytta i frdga om pre-
paratet ska ocksd anmaélas.

(2 mom. som i RP)

Uppgifterna i ett register dver biverkningar
som fors av den som innehar forséljningstill-
stand for liakemedelspreparat, forséljningstill-
staind for likemedelspreparat i parallellimport
eller registrering av ett traditionellt vixtbaserat
preparat far anvdndas endast for uppfoljning och
rapportering som géller biverkningar av likeme-
del, vetenskaplig forskning och bedomning av
sdkerheten hos likemedel och deras nytto-risk-
férhdllande. Uppgifterna far dock inte ldmnas ut
eller anvindas for beslut som géller den registre-
rade. Sdkerhets- och utvecklingscentret for lake-
medelsomradet ska till Institutet f6r hilsa och
vélfard ldmna ut de uppgifter som centret fatt i
frdga om vaccin. Ur det register dver biverkning-
ar som Sdkerhets- och utvecklingscentret for 14-
kemedelsomradet uppritthdller far uppgifter
lamnas ut via teknisk uppkoppling. Innan den
tekniska anslutningen dppnas ska den som begér
uppgifter forete en utredning om att uppgifterna
skyddas pé behorigt sitt.

(4 mom. som i RP)
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Innehavaren av ett forséljningstillstand for 14-
kemedelspreparat, av forséljningstillstdnd for 13-
kemedelspreparat i parallellimport eller av re-
gistrering av ett traditionellt vaxtbaserat prepa-
rat ska bevara uppgifterna om biverkningar i 50
ar efter att giltighetstiden for ett forséljningstill-
stand eller en registrering har gatt ut. Darefter
ska uppgifterna forstéras inom ett ar, sdvida inte
Sékerhets- och utvecklingscentret for likeme-
delsomréadet av sdrskilda skal bestimmer att de
fortfarande ska bevaras hogst fem ar i sénder.
Sékerhets- och utvecklingscentret for likeme-
delsomréadet ska bevara uppgifterna om biverk-
ningar i 50 &r frén det att uppgifterna inforts i re-
gistret.

(6 mom. som i RP)

For det riksomfattande registret 6ver biverk-
ningar géller ocksa vad som bestdms om det i la-
gen om riksomfattande personregister for hélso-
véarden (556/1989). Sakerhets- och utvecklings-
centret for lakemedelsomréddet meddelar ndrma-
re foreskrifter om forandet av register dver bi-
verkningar, rapporteringen av uppgifter till Sa-
kerhets- och utvecklingscentret for likemedels-
omradet samt om uppgifterna for den person som
ansvarar for verksamheten for lakemedelssiker-
heten. Sdkerhets- och utvecklingscentret for 13-
kemedelsomradet kan vid behov for personer
som har ritt att forskriva och expediera ldkeme-
del meddela foreskrifter om rapporteringen av
biverkningar av ldkemedelspreparat.
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Helsingfors den 30 september 2009

I den avgoérande behandlingen deltog

ordf. Juha Rehula /cent

vordf. Sirpa Asko-Seljavaara /saml

medl. Outi Alanko-Kahiluoto /grona (del-
vis)
Hannakaisa Heikkinen /cent

Anneli Kiljunen /sd ers.

Jukka Mikeld /saml

Sekreterare var

utskottsrdd Harri Sintonen.

Markku Pakkanen /cent
Paivi Résdnen /kd

Satu Taiveaho /sd
Lenita Toivakka /saml
Erkki Virtanen /vinst
Ilkka Kantola /sd
Tapani Méakinen /saml.
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