Regeringens proposition till Riksdagen med fordag till lagar om Utvecklingscentralen foér
ldkemedel sbehandling och om @ndring av 76 § lakemedelslagen

PROPOSITIONENS HUVUDSAKLIGA INNEHALL

| denna proposition foreslas att en lag om

Utvecklingscentralen for
|&kemedelsbehandling  stiftas  samt att
|akemedelslagen andras.
Utvecklingscentralen for

|akemedelsbehandling bildas for att framja
en rationell |8kemedelsbehandling i Finland.
Genom at framja en rationell
|8kemedel shehandling gor
utvecklingscentralen det samtidigt |&ttare att
halla |akemedel skostnaderna under kontroll.

Utvecklingscentralen for
|akemedelsbehandling skall vara en
expertmyndighet. I friga  om

utvecklingscentralens uppgifter betonas olika
paverkansmetoder, sdsom produktion och
spridning av |akemedel sinformation,
avgivande av rekommendationer, radgivning
och utbildning.

Fordaget i propositionen paverkar inte
Lakemedelsverkets skyldigheter att sprida
och meddela lakemedelsinformation som

anduter  till  lakemedel sbvervakningen.
Fordaget forandrar inte heller
Folkpensionsanstaltens  ratt  att  styra

anvandningen av l&kemedel genom att bland

annat sprida information om
|akemedel sforskrivning.

Utvecklingscentralen for
lakemedelsbehandling fér, utan hinder av
sekretessbestammelserna,  rdtt  att  av

L 8&kemedelsverket och Folkpensionsanstalten
fa den information som behdvs for att utfora
de féreskrivna uppgifterna.

Det foreslas att det till |akemedelslagen fogas
en héanvisande bestammelse dar
utvecklingscentralens uppgifter ndmns och
konstateras utgora en del av
|akemedel sforsorjningen.

Propositionen hanfor sig till
budgetpropositionen fér 2003 och avses bli
behandlad i samband med den. Lagarna
avsestradai kraft den 1 mars 2003.

ALLMAN MOTIVERING

1. Inledning

Det overgripande mdlet for social- och
hél sovardsministeriets forvaltningsomrade ar
at trygga social- och hélsovérdsgjénsterna,
L akemedelstryggheten och tillgangen pa
|&kemedel anknyter till denna Overgripande
stravan.

Lakarnas  forskrivningspraxis spelar en
central roll i fraga om
|&kemedelskostnaderna.  Storsta delen  av
|&kemedelskostnaderna  hanfor  sig  till

anvandning av  receptlédkemedel  och
lakemedel som ges pa  gukhus.
Lékemedelskostnaderna  har  Okat  snabbt
under de senaste &ren. Okningen per & har
varit cirka 10 procent. Ar 2001 var ¢kningen
nastan 12 procent, medan utgifterna for
|8kemedel serséttning 6kade med 13 procent.
L &kemedel skostnaderna i Finland uppgick ar
2001 till cirka 1,8 miljarder euro, varav 80
procent utgjordes av kosthader for
receptldkemedel inom den Oppna varden.
Sjukforsakringen ersatte  kostnader  for



|&kemedel sbehandling till ett belopp av 0,7
miljarder euro. Okningen av
|&kemedelskostnaderna  kan stévjas och
|&kemedelsbehandlingens effekt forbéttras
bland annat genom att det inom ramen fér de
nationella vardrekommendationerna
utarbetas en mangsidig paverkningsstrategi
som framjar en rationell
|8kemedel sanvandning.

Enligt Vérldshdsoorganisationens (WHO)
definition innebér rationell
|akemedelsbehandling en effektiv, trygg,
ekonomisk och ur patientens synvinkel sett
andamdlsenlig behandling. Dartill  utgor
rationell |&kemedel sbehandling en del av den
pa vetenskapliga bevis baserade halsovarden
och stoder sig i tillampliga delar pa de
riksomfattande och regionada Géangse
vardrekommendationer.

Programmet ROHTO startades & 1998 i

gyfte  att utveckla  en rationell
lakemedelsbehandling i Finland. Ett av
motiven till programmet var att det

upplevdes som nodvandigt att sorja for att
information om lakemedel sprids &ven av en
instans som & obunden och oberoende av
|&kemedel sindustrin. Programmet har
genomforts som ett projekt, dér alla parter
och centrala instanser inom
lakemedelsforsorjningen deltagit. Malet har
varit att paverka |&karnas forskrivningspraxis
s, att behandlingspraxis, inklusive
lakemedelsforskrivningarna, i sa hog grad
som méjligt grundar sig pa vardprogram och
vardpraxis som bygger pa kvalitetssakrad
kunskap.

Statsradets principbeslut av den 11 april 2002
om tryggande av hdso- och g’ukvérden i
framtiden omfattar ett antal atgarder for
effektivisering och rationalisering  av
funktionerna inom halso- och sjukvarden.
En av dessa atgarder innebdr atlig
finansiering av. ROHTO-programmet for
frémjande av en rationell
|akemedel sanvandning. | syfte att genomféra
detta foreslds i denna proposition att det
bildas en central kallad Utvecklingscentralen
for |akemedel sbehandling.
Utvecklingscentralen fortsdtter det arbete
som  ROHTO-programmet  paborjade.
Centralen utgdr en ny typ av expertenhet och
frémjar och st6der genom sin verksamhet en
rationdl | |akemedel shehandling.

2. Nulage

21. Lagstiftning

Den alméanna styrningen, planeringen och
Overvakningen av l&kemedelsbehandlingen
skots av Lakemedd sverket, som lyder under
social- och halsovardsministeriet.

Enligt 22 § lagen om yrkesuthildade personer
inom halso- och sukvarden (559/1994) har
legitimerade |&8kare och tandlékare rétt att
ordinera ldkemedel fran apotek, en |akare for
medicinskt eller medicinsk-vetenskapligt
behov och en tandlékare for odontologiskt
eller odontologivetenskapligt behov, med
iakttagande av vad som dérom stadgas eller

bestdms  sdrskilt. L&kemedelslagen
(395/1987) innehdller bestammelser om
bland annat beviljande av
forsdljningstilistand for |akemedel och

expediering av lakemedel. Social- och
halsovardsministeriet har med stod av lagen
om yrkesutbildade personer inom halso- och
sjukvéarden utfardat foreskriften 1999:50 om
ordination av |18kemedel.
Kostnader for bland annat |8kemedel,
kliniska naringspreparat och salvbaser ersatts
med stdd av §jukforsakringslagen (364/1963)
sasom sjukvardskostnader. For att erséttning
for ett lakemedel skall utga forutsétts att
|akemedel sprisndmnden som
ersattningsgrund faststéllt ett partipris for
lakemedlet.

Enligt lagen om l8&kemedel sverket (35/1993)
har Lakemedel sverket bland annat till uppgift
att skota férhands- och efterhandstillsynen
Over lékemedel, Overvakningen  och
handledningen med avseende pa distribution

och forsdljning av |akemedel,
| 8kemedel sinformationen och till
| 8kemedel sbranschen andutande
statistikforing.

| enlighet med 17 § foérordningen om
|akemedel sverket (132/1993) finnsi samband
med |&kemedelsverket en av socia- och
halsovardsministeriet tillsatt delegation for
|&kemedel sinformation. Delegationens
uppgift ar att halla sig underréttad om den
|akemedelsinformation som hanfér sig till
andamalsenlig, sdker och  ekonomisk
anvandning av ldkemedel samt att |
samarbete med branschens myndigheter och
expertis frdmja dylik verksamhet géllande
|8kemedel sinformation. Delegationens arbete
syftar till att framja den alménna
lakemedelsinformationen och 18kemediens
trygghet.  Delegationen  har ~ forutom
representanter fran Lakemedelsverket &ven



haft utomstaende sakkunnigmedlemmar.

Enligt 2 8§ lagen om forsknings- och
utvecklingscentralen  for  social-  och
halsovarden (1073/1992) skall centralen,
nedan Stakes, foélja och utvardera
verksamheten och utvecklingen inom social-
och hdsovarden samt inom detta omrade
producera och skaffa inhemsk och
internationell information och inhemskt och
internationellt kunnande och distribuera
informationen och kunnandet till anvéndarna,
bedriva forsknings- och
utvecklingsverksamhet, framja och ordna
utbildning inom social- och hal sovarden samt
ta initiativ och gora framstdliningar som

behdvs for att utveckla social- och
hésovarden
Folkpensionsanstalten, som lyder under

riksdagen, handhar ett flertal lagstadgade
sociadla forméner, daribland den pa
gukforsdkringsagen baserade ersédttningen
for 18kemedelskostnader, bedriver forskning
som betjanar utvecklingen av
formanssystemen samt utarbetar statistik,
bedémningar och prognoser inom sitt
verksamhetsomréde.

2.2. Praxis

Inom social- och halsovardsministeriet soker
man metoder att stévja kostnadsokningen
inom |&kemedelsforsorjningen. Social- och
halsovardsministeriet tillsatte bland annat en
arbetsgrupp for |akemedelsersdttning  ar
1996. | arbetsgruppens promemoria (SHM
1997:11) konstateras att
|akemedelskostnaderna borde ge mera i
utbyte an i dag och att det darfor skulle
behovas ett flerdrigt projekt med syfte att
paverkaIakarnasforsknvnmgsprams

Pa ovannamnda arbetsgrupps ford ag startade
social- och halsovardsministeriet ar 1998
programmet ROHTO, vars syfte var att
framja en rationell |18kemedelsbehandling.
Programmets ledningsgrupp har  som
ordférande haft en representant for social-
och hésovardsministeriet och darutéver &r
undervisningsministeriet, Lakemedelsverket,
Folkpensionsanstalten, Finl ands
kommunfdrbund, Finlands L&karférbund och
Finska L&karféreningen Duodecim
representerade. Social- och
hasovardsministeriet, Folkpensionsanstalten
och Finlands Kommunférbund har svarat for
finansieringen.

ROHTO-programmets arbete har omfattat
utvérdering och planering i anslutning till
bland annat f6ljande paverkansmetoder:

1) regional, lokal och riksomfattande
utbildning;

2) individuell responstill 1&karna;

3) publikationsverksamhet;

4) framjande och utnyttjande av modern
datateknik;

5) utbyggnad av den icke-kommersiella
|akemedel sinformationen samt

6) framhavande av begreppet
|akemedel shehandling [
grundutbildning.
Lakemedelsverket sprider information som
framjar en riktig och trygg
|akemedel sanvandning bland yrkesutbildade
personer inom halso- och sjukvarden och
publicerar till stod for detta uppgifter om
l&kemedlens anvéndning och forbrukning.
For spridandet av information publicerar
L 8&kemedel sverket en regel bundet
utkommande informationstidning  kallad
Tabu samt tillsammans med
Folkpensionsanstalten publikationen Kapseli,
en serie instruktioner i anslutning till
|8kemedel sbehandling. L 8&kemedel sverket
foljer &en upp och for statistik Over
|akemedel skonsumtionen samt publicerar i
samarbete med Folkpensionsanstalten arligen
dessa uppgifter i publikationen Suomen
L &8ketilasto (Finlands |8kemedel sstatistik).
Delegationen for lékemedelsinformation,
som verkar i samband med
Lakemedelsverket, har koncentrerat sig pa
bedomning och utveckling av innehallet i den
|akemedelsinformation som produceras av
L&kemedelsverket. Delegationens almanna
betydelse har minskat och den har inte
tillsatts pa nytt efter den mandatperiod som
|6pte ut den 28 februari 2002.

Vid Stakes har det sedan 1995 funnits en
enhet for utvardering av medicinsk metodik,
FINOHTA. Enhetens ma & att frarnja
anvandningen av goda metoder som baserar
sig pa vetenskapliga bevis och darigenom
hoja effektiviteten inom hédlso- och
sukvarden. FinOHTA dstréavar efter  att
erbjuda bedomningar och utvérderingar av
sivdl nya som etablerade metoder inom
profylax, — diagnostik, behandling och
rehabilitering. Ett speciellt mal &r att granska
nya, kommande tekniker samt metoder som

rationel|
|&karnas

a av betyddse for folkhdsan dler
nationalekonomin. Jamforelser mellan
|&kemedel shehandling, |akemedelsfria



behandlingsformer och andra metoder gors
dock sdllan.

Folkpensionsanstalten har stétt ROHTO-
programmet och dess mal.
Folkpensionsanstalten har  bidragit till
forandrad forskrivningspraxis bland annat
genom att arligen tillstdlla varje |akare ett pa
receptregistret baserat sammandrag 6ver de
recept l&karen utférdat. Aven de universitet
som utbildar l&kare och personal inom
|akemedel sforsdrjningen har [ sin
grundutbildning inkluderat indag som bertr
kostnadsmedvetenheten.

2.3. Deninternationella utvecklingen

Den internationella utvecklingen har varit
mycket lik utvecklingen i Finland. Man har
forsokt effektiviseralakemedel shehandlingen
genom att paverka forskrivningspraxisen.
Metoderna har i huvudsaek utgjorts av
information, styrning och radgivning. Aven

ekonomiska och administrativa
paverkansmedel anvands.
| Danmark har man i andutning till

|&kemedelsstyrelsen bildat en separat enhet
for frémjande av rationell
|akemedelsbehandling. Enheten framjar en
andamal senlig anvandning av 1&kemedel med
hjdlp av publikationer, kurser och andra
paverkansmetoder.

| manga lander, déribland England, Holland,
Tyskland och Sverige, finns det sdrskilda
centra for |akemedelsinformation, vilka
utover att behandla fragor och problem i
andlutning till enskilda lakare och patienter
aven utvarderar och producerar
|&kemedelsinformation  till gagn  for
regionens |&kare och apotek.

| England har man utndmnt medicinska och
farmaceutiska radgivare, som foljer upp
|akemedelsforskrivningen  och  forsoker
paverka den. K ostnaderna for dessaradgivare
uppskattas till cirka 0,25 procent av
|akemedel shudgetarna. Den nytta de medfor
har uppskattats klart dverstiga kostnhaderna.
Ocksa i Sverige har man borjat utnyttja
lakarrédgivare for att leda lakarna mot en
fornuftig forskrivningspraxis. | Sverige foljer
regiondla lakemedelsdelegationer  upp
forskrivningspraxis och utfardar lokala
behandlingsrekommendationer.

| Norge och Danmark, liksom i Finland, far
lakarna personlig respons som bygger pa den
receptbaserade |8kemedel sstatistiken.

2.4. Beddmning av nulaget

L &kemedelshbehandling & en av de viktigaste
behandlingsformerna inom hadlso- och
sukvarden och & ofta nodvandig for
botandet av sjukdomar och fér dampandet av
gukdomsrelaterade besvéar och
funktionsstorningar. Den finlandska halso-
och gukvardens andel av
bruttonational produkten har, med undantag
av recessionsaren i borjan pa 1990-talet,
legat nédra medeltalet for de vasteuropeiska
landerna. Fram till & 1994 &g de finlandska

| &kemedel skostnaderna och
kostnadsokningen pa europeisk medelniva
eller darunder. Darefter har

|&kemedel skostnaderna 6kat mer &n inom de
stora forsaljningsomrédenai Europa.

De Okade |8kemedel skostnaderna anses i stor
utstrackning bero pa lanseringen av nya och
dyrare lakemedel. De nya |akemedien har
antingen dagit ut &dldre och hilligare
lakemedel eller tagits i bruk for behandling
av gukdomar och besvar for vilka det
tidigare saknades |&kemedel sbehandling eller
som inte ens ansdgs krava behandling.
Utover ovanndmnda har &ven den véxande
befolkningen och aldersstrukturen en héjande
effekt pa lakemedel skonsumtionen. A andra
sidan har man ocksa inom
|&kemedel sbehandlingen kunnat konstatera
olika problem, bland annat ordination av
behandlingsformer med tvivelaktig effekt,
ringa anvandning av férmanliga generiska
preparat, missforndllanden i fraga om
receptfornyelse, otillracklig anvandning av
andra behandlingsformer som  stoder
|&kemedel sbehandlingen, otillracklig
behandling av kronisk smérta, problem i
andutning  till  multimedicinering  av
adringar, |&ngti dsbehandlingar som
negligeras av patienterna och alltfér knapp
anvandning av |&kemedelsfria
behandlingsformer.

Atgarderna inom ROHTO-programmet har
stott ibruktagandet av de pa vetenskapliga
bevis grundade behandlingsprinciper som
utvérderats av Stakes FinOHTA samt av de

Gangse  vard-rekommendationer  som
utarbetats av Finska Lakarforeningen
Duodecim.

Yrkespersonadlen inom vardsektorn har
forndllit sig positivt  till  ROHTO-
programmets  mal och  verksamhet.

Nétverksbildningen mellan  programmets



aktorer har gjort det mojligt att leda de olika
myndigheternas &tgérder och styrning i fréga
om lakemedel sforsorjningen i en och samma
riktning.

| utvarderingsdokumentet for ROHTO-
programmet konstateras att det krévs flera
olika strategier, om man Vvill paverka
l&karnas verksamhetsrutiner. Hit  hor
forutom utveckling av de yrkesmassiga
kunskaperna och  fardigheterna ~ aven
omformning av arbetsforhallandena sa att det
blir léttare att tillgodogéra sig information
och kunskap och mgjliggora forandringar.
Vill man paverka |&karnas
forskrivningspraxis  krévs et mangsidigt
urval paverkansmedel déribland
utbildningsmassiga, administrativa,
ekonomiska och samhélleliga atgarder.

Vidare utveckling av en rationdl
|&kemedel shehandling kraver en
riksomfattande, permanent organisation.

Detta skulle mgjliggora att finansieringen av
verksamheten samt @vriga resurser och
strategier som verksamheten forutsdtter kan
planeras och readliseras for flera
verksamhetsdr. Harvid kunde enheterna dven
ges strategiska resultatmal som stoder landets
godkéanda |&kemedel sstrategiska och
hélsopolitiskariktlinjer.

Om man Vvill paverka funktionerna inom
héso- och sjukvarden sa att de resurser som
styrs till 18kemedelsbehandlingen ger béttre
resultat, krdvs dessutom att alla som &
involverade i |akemedelsadministrationen,
det vill siga det ndtverk som utgors av
L akemedel sverket, Stakes,
Folkpensionsanstalten, universiteten och
forskningsinstitutionerna samt ~ Finlands
Kommunforbund, fortsétter arbeta i en
gemensam riktning.

3. Propositionens mal och de
viktigaste forslagen

Propositionens mdl &r att genom bildandet av
Utvecklingscentralen for
|akemedelsbehandling framja en rationell
|akemedel shehandling.

Frémjande av en rationell
|akemedel sbehandling forutsétter i synnerhet
forbattrad information om fragor i anslutning
till l&kemedel och |8kemedelsbehandling.
Utvecklingscentralen for
|akemedelsbehandling  skall  producera,
insamla, utvardera och formedla information
och kunskap om l&emedd  och

|akemedel shehandling samt framja
Overférandet av denna kunskap till praktisk
|&kemedelsbehandling. Dérigenom  stoder
Utvecklingscentralen for
|akemedel shehandling genom sin verksamhet
genomfOrandet av statsrédets principbesiut
av april 2002 om tryggande av haso- och
sukvarden i framtiden.

Centralen  skall inte  ha  nagra
myndighetsuppgifter. De  administrativa
medel med vilka man kan paverka
|akemedelsforskrivningen,  till  exempel
utfardandet av myndighetsanvisningar om
|&kemedelsforskrivningen,  bedutsfattandet
gdllande |akemedel sersattning och atgérder i
anglutning till den offentliga finansieringen

av | &kemedel skostnaderna skall
fortsdttningsvis hora till social- och
hal sovardsministeriet, L akemedel sverket,

Folkpensionsanstalten och kommunerna.

Utvecklingscentralen for
|&kemedelsbehandling skall svara for
framjandet av en rationell

|akemedel shehandling i landet i
Overensstammel se med de verksamhetsplaner
som namare bestams i centraens
forvaltningslag och forvaltningsférordning, i
social- och hélsovardsministeriets strategiska
planer, i de resultatm& som &rligen avtalas
mellan utvecklingscentralen och ministeriet
och i utvecklingscentralens egna planer.

Malet &r att skapa ett riksomfattande natverk
av experter som tillgodoser |akarkarens och
den dvriga hdlso- och sjukvérdspersonalens
behov och som samlar in och formedlar
information och kunskap som frémjar en
rationell |akemedelsbehandling. Ett sadant
ndtverk mojliggor &aven en  effektiv
utvardering och spridning av jamférande
information och kunskap och framforallt ett
praktiskt utnyttjande av kunskaperna.

Vid sidan av stOdnatverket krévs att de
aktorer som pa olika sit paverkar
utvecklingen inom héso- och sjukvarden och
forskrivningspraxisen knyter starka band till
utvecklingscentralen och dess verksamhet.
Harigenom kan utvecklingscentralen fa
tillgang till administrativ erfarenhet och
expertkompetens pa bred front, samtidigt
som man tryggar att informationen |Gper
mellan parterna och att de olika aktdrernas
atgarder verkar i sammariktning. Avsikten &
att en delegation med representerar for de
olika aktorerna skall stéda och styra
utvecklingscentralens verksamhet.
Utvecklingscentralen for



|akemedelsbehandling skall vara en liten
enhet med cirka 9 experter. Det & darfor
andamdlsenligt  att  fysiskt  placera
utvecklingscentralen i andutning till en redan
existerande organisation, som kan erbjuda
centralen  behdvliga  utrymmen  och
administrativa tjanster. En liten enhet
tvingas aen i Ovrigt att forlita sig till
existerande uppgifter och databaser, som till
exempel de handlingar med uppgifter om
|akemedelseffekt  och Iékemedelstrygghet
samt forsdljningsuppgifter som uppstar i
samband med L&kemedelsverkets forhands-
och efterhandstillsyn, Folkpensionsanstaltens
forskningsresultat och statistik avseende
|&kemedel sanvandningen, de riksomfattande
register for halso- och sukvarden som
upprétthdls av Stakes samt FinOHTA:s
forskningsdata. A andra sidan  skall

Utvecklingscentralen for
|&kemedel sbehandling tillhandahélla
ovannamnda  aktbrer information om

|akemedelsforskrivning samt om orsakerna
till férskrivningspraxisen och hur denna kan
paverkas. Utvecklingscentralen skall stoda
och koordinera ovanndmnda organisationers
samarbete avseende en rationell
|8kemedel shehandling. Utvecklingscentralen
skall &en samarbeta ndra med socia- och
hal sovardsministeriet,
undervisningsministeriet  och  |dkarnas
fackorganisationer. Det & darfor viktigt att
centralen placeras i néarheten av dessa
organisationer. Avsikten & ocksd att
utvecklingscentralen skall verka i samband
med Lakemedelsverket som en sjélvsténdig
enhet. Detta ar motiverat, da
L &kemedel sverkets databanker utgor
vasentliga informationskéllor for centralen
och dess verksamhet.

Utvecklingscentralen for
|akemedel shehandling skall framja
Overfdringen av information och kunskap till
praktisk |8kemedelsbehandling. Det & av
central betydelse att dels vécka och
uppréatthalla |akarnas motivation att Kritiskt
granska sin egen forskrivningspraxis, dels ge
dem konkreta mal vad géller att andra sin
praxis och tillhandahdlla metoder for att
uppna maen.

Utvecklingscentralen skall stoda
anpassningen av individuell och lokal
behandlingspraxis till
vardrekommendationerna. Detta sker framfor
allt genom formedling av sakkunskap i fraga
om |&kemedel shehandling och

tillhandahdllande av konsulthjdlp som
baserar sig pa effektiva fortbildningsmetoder.
Dessutom skall man till fatet férmedla
fardiga  utbildningsmoduler
Folkpensionsanstaltens
responsuppgifter
|akemedel shehandlingen. De lokala
utbildningsgrupperna ges den
farmakol ogiska och pedagogiska experthjélp
som behovs for behandling av responsen.
Regional verksamhet bor inledas i synnerhet
inom sukvardsdistriktens
yrkesfortbildningsorganisationer, samtidigt
som man betonar att dessa dven skall stdda
primarvardens fortbildning.
Utvecklingscentralen for
|akemedelsbehandling bor &ven forstka
paverka l&arnas grundutbildning och
vidareutbildning. | synnerhet  inom
grundutbildningen & det nodvandigt att
utveckla en kritisk och vetenskapligt hallbar
instdlining  till  18kemedel sanvandningen.
Utvecklingscentralen skall vidareutveckla
metoder for dverférandet av kunskaper till
praktisk verksamhet. Vidare skall centralen
frémja utvecklingen och anvandningen av
datatekniska hjdpmedel som stoder en
rationell |&kemedel sbehandling.
Datatekniken utgtr ett betydande stéd.
Utvecklingscentralen for
|akemedel shehandling medverkar till
utvecklandet av ett datasystem som omfattar
paminnelse- och varningsfunktioner, hjalp
for bedlutsfattandet samt stoédprogram for
utskrivning av recept och for uppféljning av
patientspecifika vardresultat.
Utvecklingscentralen skall aven skéta
informationsverksamheten. Malgrupper for
kommunikationen &r i synnerhet |&karna men
aven andra yrkesutbildade personer inom
hdso- och sukvarden, beslutsfattarna och
myndigheterna, massmedia samt
lakemedelsanvandarna. De  tillgangliga
medlen utgors av saval direkta kontakter som
indirekt upplysning i form av broschyrer, den
egna publikationsverksamheten,
tidningsartiklar, webbsidor,
informationstillfélen och kurser.

och pa
register baserade
gdlande

4. Propositionens verkningar

4.1. Ekonomiska verkningar

Av den arliga okningen av
|akemedel skostnaderna pa cirka 10 procent
beror en del pa irrationell forskrivning av



|akemedel. Ar 2001 uppgick
|&kemedelskostnaderna  till  cirka 1,8
miljarder euro, varav receptlékemedlen i den
Ooppna véarden stod for 80 procent.
Sjukforsakringen ersatte  kostnader  for
|akemedel sbehandling till ett belopp av 0,7
miljarder euro.

Malet &  att  utvecklingscentralens
verksamheten, vilken stravar efter att framja
en rationell l&kemedelsbehandling, i
kombination med andra atgarder i anslutning
till forskrivning och val av preparat gor det
lattare  att hdlla  Okningen av
|&kemedel skosthaderna under kontroll och
framfér alt leder till att de ekonomiska
satsningarna ger en sa stor hasonytta som
mojligt. Nagon exakt uppskattning av
spareffekten kan dock inte goras.

Samtidigt  stdder  utvecklingscentralens
verksamhet (')'vergéngen till ibruktagandet av
hélso- och sjukvardsrelaterade metoder som
baserar sig pa kvalitetssakrad kunskap samt
stoder &ven i Ovrigt malen i statsrédets
principbesiut om tryggande av halsovarden i
framtiden.

4.2.  Verkningar i frdga om organisation
och personal

Avsikten & att Utvecklingscentralen for
lakemedelsbehandling  skall fa en
heltidsanstélld direktor och en personalresurs
som motsvarar 8 arsverken. Centralens
verksamhetsutgifter skulle uppga till cirka
1,3 miljoner euro per &, vaav
|6nekostnaderna skulle utgéra omkring 470
000 euro. Arsbudgeten motsvarar knappt en
halv procent av den aliga okningen av

|&kemedel skostnaderna.
Utvecklingscentralen placeras fysiskt i
angdlutning till Lakemedel sverket, men utgor i
operativt avseende en gélvstandig enhet som
i statsbudgeten skulle anvisas egna andag
och som skulle ha en egen ledning.

| andlutning till utvecklingscentralen skall det
finnas en delegation, till vilken experter inom
branschen kallas. Delegationen kunde ha
representanter for till exempel social- och
hal sovardsministeriet, Folkpensionsanstalten,
Stakes, Finlands Kommunforbund, Finlands
Lakarférbund, Finska Lé&karféreningen
Duodecim, undervisningsministeriet  och
L 8&kemedel sverket.

Bildandet av Utvecklingscentralen for
|akemedelsbehandling har inga direkta
effekter pa ovanndmnda myndigheters
uppgifter eller organisation. Det forefaller
dock sannolikt att Lakemedelsverkets
|&kemedelsinformation i hogre grad an i dag
skulle inriktas pa den upplysningsverksamhet
och lakemedel sinformation som uppgifternai
andutning till lakemede sbvervakningen
forutsétter.

I samband med bildandet av
utvecklingscentralen 1&ggs Delegationen for
|&kemedelsinformation, som  verkar i
andlutning till Lakemedelsverket, ned i den
form som den definieras i férordningen om
|&kemedel sverket.

5. Beredningen av propositionen

Propositionen har beretts som tjansteuppdrag
vid social- och hélsovardsministeriet.



DETALIJMOTIVERING

1. Lagforslagen

11 L ag om Utvecklingscentralen for
lékemedel shehandling

1 8. Uppgifterna for Utvecklingscentralen for
|akemedelshehandling. | paragrafen bestams
verksamhetsomrédet for
Utvecklingscentralen for
|&kemedel sbehandling.

Utvecklingscentralens uppgift &r att framja
en rationell lakemedelsbehandling. Med en
rationell 18&kemedelsbehandling avses en
effektiv, trygg, ekonomisk och ur patientens
synvinkel andamdlsenlig behandling.

Den utvecklingscentral som foredas bildas
skall vara en expertenhet som framjar
medborgarnas hédlsa genom att producera,
sammanstélla och formedla information och
kunskap som framjar en foérnuftig
|akemedel shehandling och i synnerhet genom
att omvandla denna kunskap i praktisk
verksamhet. Genom sin  verksamhet
paverkar utvecklingscentralen
forskrivningspraxisen inom savé
specialgukvarden som priméarhalsovarden sa,
ait det valda forfarandet eller den valda
praxisen  stoder en verksam  och
totalekonomisk behandling samt féljer de
regionalt tillampade nationella
vardrekommendationerna.
Utvecklingscentralen for
lakemedelsbehandling skall pa olika sétt
strava efter att framja en rationel
|&kemedel sbehandling. Uppgiften forutsatter
sammanstdllande av  information  och
kunskap och i synnerhet omvandlande av
informationen och kunskapen i praktisk
verksamhet.  Utvecklingscentralen  skall
producera, sammanstdlla, utvérdera och
formedla information och kunskap om
klinisk 18kemedel shehandling.

Enligt fordaget skulle Utvecklingscentralen
for lakemedelsbehandling placeras i
andutning till Lakemedelsverket, men
fungera som en administrativt géalvstandig
enhet. Utvecklingscentralen skall ha egen
budget och svara for de alménna och
administrativa  kostnader  som  dess
verksamhet fororsakar. Utvecklingscentralen
for lakemedelsbehandling ingdr ett eget
resultatavtal med social- och

hélsovardsministeriet. Social- och
hésovardsministeriet skall aven styra och
Overvaka utvecklingscentral ens verksamhet.

I fraga om uppgifterna for
Utvecklingscentralen for
|&kemedelsbehandling kan i enlighet med
paragrafens 2 mom. vid behov ndrmare
bestammelser utfardas genom foérordning av
statsradet. Utvecklingscentralen skall aven
skéta de uppgifter som socia- och
halsovardsministeriet alagger den separat.

2 8. Utvecklingscentralens ledning. Enligt
fordaget skall Utvecklingscentralen for
|akemedelsbehandling ha en egen direktor
med ansvar for utvecklingen av centralens
kvalitet, resultat och verksamhet.

Enligt paragrafens 2 mom. skall det vid
Utvecklingscentralen for
|akemedelsbehandling finnas en delegation.
Om del egationens uppgifter, ssmmansattning
och tillsattning bestams ndrmare genom

forordning av statsrddet. Social- och
hal sovardsministeriet skall tillsitta
delegationen for tre & i sander.

Organisationer och aktdérer av centra

betydelse for utvecklingscentralens
verksamhet skall vara representerade i
delegationen. Delegationen kan dra upp

riktlinjer i och koordinera fragor av
principiell natur samt utvéardera dessa fragor
och olika aktorers dtgarder och effekterna av
dem.

3 8. Ratt att fa uppgifter. En forutsattning for
att Utvecklingscentralen for
|&kemedel shehandling skall kunna skéta sina
uppgifter framgangsrikt & att centralen har
mojlighet att utan hinder av
sekretessbestammelserna fa den information
som krévs for skotseln av uppgifterna.
Utvecklingscentralen skall kunna fa tillgang
till bland annat sadan information om
undersokningar och resultat betréffande ett
preparats effekt och trygghet som bifogats en
ansbkan om  forsdjningstilistand ~ for
l&kemedel samt information som inforts i
biverkningsregistret och annan i samband
med  lakemedelsdvervakningen  erhdllen
information om forsdjning av |&kemedel.
For att kunna fdlja upp och utvardera
forskrivningspraxisen och férandringarna i
den maste utvecklingscentralen dessutom ha
tillgang till Folkpensionsanstaltens



information om forskrivning och erséttning
av |&kemeddl.

Ovanndmnda information skall enligt
fordaget Overldtas till utvecklingscentralen
avgiftsfritt och utan hinder av
sekretessbestammel serna.

4 8§ Narmare bestammelser. Enligt denna
paragraf kan vid behov  ndrmare
bestdmmelser om verkstalligheten av denna
lag utfardas genom férordning av statsradet. |

fraga. om  behorighetsvillkoren  och
uppgifterna  for de tjanster, &ven
direktorstjansten, som inrdttas  vid

utvecklingscentralen samt om utndmning och
anstdlining  bestdms narmare  genom
forordning av statsradet.

5 8. Ikrafttradande. | denna paragraf bestams
om lagens ikrafttrédande. Avsikten &r att
Utvecklingscentralen for
l&kemedelsbehandling skall inleda sin
verksamhet i borjan av mars &r 2003.

12. Lakemedeldagen

76 8  Enligt lakemedelslagen hor den
allménna planeringen, handledningen och
overvakningen i fraga om
|8kemedel sforsorjningen till
Lakemedelsverket, som lyder under social-
och halsovardsministeriet. Da
Utvecklingscentralen for
|&kemedel sbehandling bildas i anslutning till
Lakemedelsverket, foresdds att det till
paragrafen fogas ett nytt 2 mom., dar
Utvecklingscentralen for
|akemedel sbehandlings omnamns och dess
uppgifter konstateras.

Avsikten & dock inte att bildandet av
Utvecklingscentralen for
|&kemedel shehandling skall begransa
Lakemedelsverkets rétt och skyldighet att
sprida information om ldkemedel. For att
minska Overlappningarna & det dock i
samband med andringen andamdlsenligt att
skyldigheten att tillsiita Lakemedelsverkets
delegation for |akemedelsinformation utgar
genom att 17 § forordningen om
|akemedel sverket upphévs.

2. Narmare bestammelser och
foreskrifter

Néarmare bestdmmelser och féreskrifter om
verkstalligheten av lagen om
Utvecklingscentralen for
|akemedel shehandling, om
utvecklingscentralens uppgifter,
behodrighetsvillkoren for dess direktor och
tjanstemdn samt deras utnamning bestdms
narmare genom forordning av statsradet.

3. | krafttradande

Lagarna foreslds trada i kraft den 1 mars
2003. Verkstallighetsatgarder som bildandet
av Utvecklingscentralen for
lakemedelsbehandling forutsatter far dock
vidtas innan lagen trader i kraft.
Propositionen hanfor sig till
budgetpropositionen fér 2003 och avses bli
behandlad i samband med den.

Med stod av vad som anférts ovan foreldggs
Riksdagen f6ljande lagforslag:



Lagférslagen
1.

L ag

om Utvecklingscentralen for lakemedelsbehandling

| enlighet med riksdagens beslut foreskrivs:
18

Uppgifterna for Utvecklingscentralen for
|akemedel shehandling

For framjande  av en rationell
|akemedel shehandling finns
Utvecklingscentralen for
|akemedel shehandling, som verkar i samband
med L akemedel sverket.

Om Utvecklingscentralens for
|&kemedel shehandling uppgifter utférdas vid
behov nédrmare bestammelser genom
forordning av statsradet. Dartill  skoter

utvecklingscentralen de uppgifter som
social- och hasovardsministeriet alagger
den.

28
Utvecklingscentralens ledning
Utvecklingscentralen for
|&kemedelsbehandling har en direktér med
ansvar for kvaliteten pa

utvecklingscentralens verksamhet, resultaten
av verksamheten och utvecklandet av den.
Utvecklingscentralen har en delegation om
vars  uppgifter, sammansditning  och
tillséttning bestams genom férordning av
statsrédet.

38
Ratt att fa uppgifter

Utvecklingscentralen for

|akemedelsbehandling har rétt att avgiftsfritt
och utan hinder av sekretesshestdmmelserna
fa den information som kréavs for skotseln av
i denna lag foreskrivna uppgifter, dels
information av Lakemedelsverket som
overlétits till eller uppstatt inom verket i
samband med dess lakemedel sbvervakning,
dels gtatistik av Folkpensionsanstalten over
forskrivning och erséttning av 1dkemedel.

48
Néarmar e bestammel ser

Néarmare bestammelser om verkstélligheten
av denna lag utférdas vid behov genom
forordning av statsradet.

| frAga om behdrighetsvillkoren for
personalen vid Utvecklingscentralen for
|akemedelsbehandling och om personalens
uppgifter samt om utnamning och anstallning
av personal bestdms narmare genom
forordning av statsradet.

58
| krafttradande

Dennalag tréder i kraft den 1 mars 2003.
Atgarder som inledandet av verksamheten
vid Utvecklingscentralen for
lakemedelsbehandling forutsétter far vidtas
innan lagen trader ikraft.



L ag

om andring av 76 § lakemedelslagen

| enlighet med riksdagens beslut fogas till 76 § |akemedelslagen av den 10 april 1987, sadan
den lyder i lag 700/2002, ett nytt 2 mom. som féljer:

76 8 enlighet med vad som bestams sarskilt.
Utvecklingscentralen for  Dennalag tréder i kraft den 1 mars 2003.
|&kemedelsbehandling har till uppgift att
framja en rationell |dkemedelsbehandling i
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