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

INLEDNING

Remiss

Riksdagen remitterade den 12 februari 2013 re-
geringens proposition med forslag till lag om
andring av ldkemedelslagen (RP 200/2012 rd)
till social- och hidlsovdrdsutskottet for bered-
ning.

Sakkunniga
Utskottet har hort

- konsultativ tjansteman Ulla Nérhi och reger-
ingssekreterare Mari Laurén, social- och hil-
sovardsministeriet

- Overprovisor Suvi Loikkanen, Sékerhets- och
utvecklingscentret for likemedelsomradet Fi-
mea

- expert Mia Bengtstrom, Ladketeollisuus ry

- ombudsman Heikki Bothas, Rinnakkaislddke-
teollisuus ry

- verkstillande direktor Antti Vatanen, Apo-
teksvarugrossisterna.

PROPOSITIONEN

Regeringen foreslér dndringar i likemedelsla-
gen. Genom den foreslagna lagen genomfors de
andringar rorande sdkerhetsdvervakning av la-
kemedel som har gjorts i ldkemedelsdirektivet.
Dessutom foreslar regeringen att lagen till f6ljd
av de reviderade bestimmelserna om sékerhets-
overvakning av ldkemedel preciseras nir det gil-
ler ansokan om och beviljande av forsiljnings-
tillstand eller registrering.
Likemedelsdirektivet har forsetts med ett nytt
kapitel som i detalj reglerar sikerhetsdvervak-
ningen. Dessutom har direktivets bestimmelser
om forséljningstillstdnd preciserats med anled-
ning av det nya systemet for sikerhetsdvervak-
ning. P4 grund av dndringarna i direktivet fore-
slas det att likemedelslagen kompletteras med
ett nytt kapitel om sékerhetsovervakning av 14-

RP 200/2012 rd

kemedel med bestimmelser om de uppgifter och
skyldigheter som Sékerhets- och utvecklings-
centret for ldkemedelsomradet samt innehavare
av forsdljningstillstind eller registrering har
med avseende pé sékerhetsdvervakningen.

Innehavare av forsiljningstillstaind eller re-
gistrering foreslas bli skyldiga att underhélla ett
system for dvervakning av sdkerheten i ldkeme-
del for vilka forséljningstillstdnd har beviljats
eller som har registrerats och for upptiackt av
andringar i risk/nytta-forhéllandet for likeme-
del. Enligt forslaget ska myndighetsovervak-
ningen dven omfatta sdkerhetsstudier efter att
forsdljningstillstdnd har beviljats. Bestdmmel-
serna om rapporteringen av biverkningar som in-
gér 1 sdkerhetsdvervakningen av lakemedel har-
moniseras inom Europeiska unionen.
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Den foreslagna lagen avses trdda i kraft den
1 februari 2013.

UTSKOTTETS OVERVAGANDEN

Allmén motivering

Syftet med de foreslagna dndringarna i ldkeme-
delslagen dr att genomfora de nya bestimmelser-
na om sidkerhetsovervakning av ldkemedel i 14-
kemedelsdirektivet och ddrmed gora sékerhetso-
vervakningsprocesserna oppnare och mer trans-
parenta. Kommissionen bedémer att biverkning-
arna av lakemedel arligen ger upphov till kostna-
der pé tiotals miljarder inom EU. Med de nya be-
stimmelserna om sdkerhetsovervakning kan
man i basta fall fd ner dessa kostnader med tio
procent.

Inom sékerhetsdvervakningen ar uppgifterna
och ansvaret fordelade mellan kommissionen,
medlemsstaternas myndigheter och Europeiska
lakemedelsmyndigheten. Till den sistndmnda
hor att samordna medlemsstaternas atgarder for
sakerhetsovervakning. Innehavare av forsélj-
ningstillstdnd eller registrering ska uppritta ett
system for sdkerhetsdvervakning och uppgifter-
na i det systemet ska vara tillgingliga for myn-
dighetsinspektioner. For att sidkerhetsovervak-
ningen ska bli mer transparent ldggs medlems-
staterna att upprétta en webbportal for allménhe-
ten och for yrkesutbildade personer inom hélso-
och sjukvérden for kommunikation avseende 14-
kemedelssdkerhet.

Rapporteringen av biverkningar kommer att
koncentreras till en planerad databas som under-
halls av Europeiska ldkemedelsmyndigheten.
Databasen gor det enklare for innehavarna av
forsiljningstillstind och de nationella myndig-
heterna att utbyta information och minskar dver-
lappande arbete 1 medlemsstaterna. Regeringen
bedomer trots allt att det behovs fem arsverken
till vid Sdkerhets- och utvecklingscentret for 14-
kemedelsomradet fér de nya uppgifterna, som
bl.a. inbegriper ett rapporteringssystem for sa-
kerhetsstudier efter det att forsdljningstillstand

har beviljats och ett system for konsumentrap-
portering av ldkemedelsbiverkningar. Tanken &r
att lagstiftningen ska kompletteras med bestdm-
melser om bl.a. tidsfrist for rapportering av like-
medelsbiverkningar sd snart den gemensamma
databasen ar tillgénglig. Utskottet tillstyrker lag-
forslaget, men med foljande dndringar.

Detaljmotivering

30 ¢ 3. Utskottet foreslar ett nytt 4 mom. som
bl.a. tillater att en innehavare av forséljningstill-
stind ombes utse en kontaktperson for siker-
hetsdvervakningsfragor pa nationell niva. En sa-
dan kontaktperson kan behdvas t.ex. nir den som
ansvarar for sdkerhetsovervakningen fullgdr sitt
uppdrag fran ndgot annat land 4n Finland.

30 e §. Utskottet foreslar i 6 mom. att det be-
myndigande som ingér i 30 ¢ § 3 mom. stryks.

30 g §. Utskottet foreslar att 1 mom. presiceras
sa att Sdkerhets- och utvecklingscentret for liake-
medelsomradet ska meddela innehavaren av for-
siljningstillstandet vilka alla biverkningsuppgif-
ter som centret fort in 1 registret, dven person-
uppgifter. Personuppgifterna behdvs i sdkandet
efter kopior av rapporter om missténkta biverk-
ningar.

30 m §. De studier som avses i paragrafen ska
rapporteras direkt till ett europeiskt studieregis-
ter, dir behoriga myndigheter fér tillgdng till
dem. Utskottet foreslér att 3 mom. dndras i en-
lighet hdrmed.

Ikrafttradandebestimmelsen. Den sista mening-
en i2 mom. dr onddig och darfor foreslar utskot-
tet att den stryks.



Utskottets forslag till beslut
Riksdagen

godkdnner lagforslaget med féljande
dndringar:

Utskottets dndringsforslag
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Lag

om indring av likemedelslagen

I enlighet med riksdagens beslut

upphdvs 1 ldkemedelslagen (395/1987) 29 § 4 mom., sadant det lyder i lag 773/2009,
dndras 21 § 2 mom., 24 § 2 mom., 25 a, 30 och 30 a § och 102 § 4 mom., saddana de lyder, 21 §
2 mom. i lag 853/2005, 24 § 2 mom., 25 a, 30 och 30 a § i lag 773/2009 och 102 § 4 mom. i lag

1112/2010, samt

fogas till lagen nya 23 ¢ och 25 b §, en ny kapitelrubrik och en ny mellanrubrik fore 30 §, till lagen
en ny 30 b § och en ny mellanrubrik fére den, till lagen nya 30 c-30 g och 30 h § och en ny mellan-
rubrik fore den, till lagen nya 30 i, 30 j och 30 k § och en ny mellanrubrik fore den, till lagen en ny
301§ och en ny mellanrubrik fore den, till lagen en ny 30 m § och en ny mellanrubrik fére den samt

till lagen nya 30 n och 30 o § som f6ljer:

21,23 ¢,24,25a0ch25b §
(Som i RP)

4 a kap.

Siikerhetsovervakning av liikemedel

Tilldmpningsomrdde och definitioner
30o0ch30a§
(Som i RP)

System for sdkerhetsovervakning, riskhante-
ringssystem och register over biverkningar

30b§
(Som i RP)

30c§
(1—3 mom. som i RP)

Om det behovs far Sikerhets- och utveck-
lingscentret for likemedelsomrddet begdira att
en innehavare av forsdljningstillstind, forsdlj-
ningstillstand for Idkemedelspreparat i pa-
rallellimport eller registrering utser en kontakt-
person for sikerhetsovervakningsfragor pd na-
tionell niva som ska rapportera till den person
som dr ansvarig for sdkerhetsévervakningen.

(Nyt1)

30d §
(Som i RP)

30e§

(1—5 mom. som i RP)

Bestdmmelser om det riksomfattande regist-
ret Over biverkningar finns dessutom i lagen om
riksomfattande personregister for hélsovérden
(556/1989). Sékerhets- och utvecklingscentret
for lakemedelsomradet meddelar ndrmare fore-
skrifter om forande av register dver biverkning-

3



ShUB 3/2013 rd — RP 200/2012 rd

ar och rapportering av uppgifter till Sékerhets-
och utvecklingscentret for likemedelsomradet
(utesl.). Centret far vid behov meddela foreskrif-
ter om rapporteringen av biverkningar av ldke-
medelspreparat till dem som har ratt att forskri-
va och expediera likemedel.

30§
(Som i RP)

30g§
Sékerhets- och utvecklingscentret for 1dkeme-

delsomrédet ska till Europeiska likemedelsmyn-
digheten rapportera alla allvarliga misstdnkta bi-
verkningar som har delgetts centret av yrkesut-
bildade personer inom hilso- och sjukvérden el-
ler av patienter. Centret ska pa elektronisk vig
lamna rapporterna till EudraVigilance-databa-
sen inom 15 dagar efter att ha mottagit dem.
Dessutom ska Sékerhets- och utvecklingscentret
for ldkemedelsomradet meddela den berérda
innehavaren av forséljningstillstdndet eller re-
gistreringen vilka uppgifter i inkomna biverk-
ningsrapporter som det fort in i registret, dven

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

Information

30h—307j §

(Som i RP)
Periodiska sikerhetsrapporter

30k §
(Som i RP)

Skyndsamt unionsforfarande

301§
(Som i RP)

Sdkerhetsstudier efter att forsdiljningstillstand
eller registrering har beviljats

30m §

(1 och 2 mom. som i RP)

Innehavaren av forséljningstillstandet, for-
siljningstillstandet for ldkemedelspreparat i pa-
rallellimport eller registreringen ska inom 12
manader fran det att insamlingen av uppgifter
har avslutats géra slutrapporten tillgdnglig for
de behoriga myndigheterna i den medlemsstat
déar studien genomfdrdes. Innehavaren av for-
sdljningstillstandet, forsiljningstillstindet for
lakemedelspreparat i parallellimport eller regist-
reringen ska rapportera all ny information som
kan péverka bedomningen av forhallandet
risk/nytta for ett lakemedel till de behoriga myn-
digheterna i den medlemsstat dar forsdljnings-
tillstand for ldkemedlet har beviljats.

30n,3000ch 102 §
(Som i RP)

Tkrafttrddandebestimmelsen

(1 mom. som i RP)

Denna lag ska tillimpas pa fornyande av for-
siljningstillstand for ett likemedelspreparat som
har registrerats eller for vilket forsdljningstill-
stand har beviljats fore denna lags ikrafttridan-
de. (Utesl.)

(3—7 mom. som i RP)




Helsingfors den 6 mars 2013

I den avgoérande behandlingen deltog

ordf. Juha Rehula /cent

vordf. Anneli Kiljunen /sd

medl. Outi Alanko-Kahiluoto /gréna
Sanni Grahn-Laasonen /saml
Laila Koskela /saf

Sanna Lauslahti /saml ers.

Merja Mékisalo-Ropponen /sd

Sekreterare var

utskottsrdd Harri Sintonen.
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Hanna Mintyld /saf
Annika Saarikko /cent
Lenita Toivakka /saml
Anu Vehvildinen /cent
Ulla-Maj Wideroos /sv
Ari Jalonen /saf.
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