Regeringens proposition till Riksdagen med fordag till
lag om andring av 3 8i lagen om Utvecklingscentralen for
|&kemedel sbehandling

PROPOSI TIONENSHUVUDSAKLIGA INNEHALL

| propositionen féreslas att lagen om U-
vecklingscentralen for |akemedel sbehandling
andras, s3 att centralen ges rétt att i syfte att
skota sina uppgifter f& nodvandiga uppgifter
av Lakemedelsprisnamnden. Avsikten ar att
forbattra mojligheterna for Utvecklingscen-

tralen for |&kemedelsbehandling att utveckla
|&kemedelsforskrivningen i en rationellare
riktning.

Den foreslagna lagen avses trada i kraft s
shart som mgjligt.

INNEHALL SFORTECKNING

1. Nulage

Utvecklingscentralen for lakemedel ste-
handling, som grundades 2003 genom lagen
om Utvecklingscentralen for ldkemedel sbe-
handling (1080/2002), har som uppgift att
framja rationell |&kemedelsbehandling och
samtidigt forbéttra kontrollen dver |&keme-
delskostnaderna. Centralen har rétt att av-
giftsfritt och utan hinder av sekretesshe-
stammelserna av Lakemedel sverket fa sddana
uppgifter som overldtits till eller uppstatt
inom verket i samband med dess Gvervak-
ning av lakemedelspreparat, av Folkpen-
sionsanstalten fa sddan statistik Gver for-
skrivning och erséttning av lékemedel och av
forsknings- och utvecklingscentralen for -
cia - och hadsovarden fa sadan statistik som
ar nbdvandig for att Utvecklingscentralen for
|&kemedel sbehanding skall kunna skéta sina
uppgifter.

Utvecklingscentralen for 18kemedel sle-
handling anvander de uppgifter centralen fatt
av Lakemedelsverket i enlighet med avtalet
dem emellan for att till 18karna férmedla in-
formation som framjar rationell |ékemedels-
behandling. Uppgifterna frén Folkpensiors-
anstalten anvands i enlighet med avtalet med
Folkpensionsanstalten for att producera jam-

forande information om |akemedel spraxis pa
lokal niva. Det skriftliga material och de pub-
likationer centralen producerar grundar sig
pa publicerad information som kommit fram
genom vetenskaplig och standardiserad litte-
ratursokning och pa de sekretesshel agda upp-
gifter som centralen har lagstadgad rétt till.
De sekretessbelagda uppgifterna hjélper cen-
tralen vid beddmningen av l&kemedel, men
de behandlas s att den sekretessbelagda in-
formationen inte kommer ut.
1.1. Beddmning av nulaget

| internationell jamférelse & |akemedels-
konsumtionen och |&kemedelsutgifterna i
Finland rimliga och l&kemedlens forskriv-
ningspraxis kan anses vara rétt god. Trots det
forekommer det emellertid dven uppenbara
problem vid l&kemedelsforskrivningen. Till
dem hor férskrivning av behandlingar av tu-
velaktig effekt, missforhallandena med for-
skrivningspraxis vid foérnyande av 18kemedel,
bristfalligt genomférande av andra behand-
lingssétt som Okar lakemedel shehandlingens
effekt, d dres dubbelmedicinering och ringa
anvandning av |&kemedelsfria behandlingsd-
ternaiv.

L &kemedel skostnaderna, som okar snabbt



och snabbare an andra hélsoutgifter och den
samhéllsekonomiska tillvaxten, &r ett stort
problem. De av apoteken expedierade recep-
ten har okat aren 1993-2004 med 32 procent
raknat per invanare och den totala ldkeme-
delskonsumtionen har 6kat med 29 procent.
Sjukforsdkringens utgifter for 1&kemedel ser-
sattningar har enligt Folkpe nsionsanstaltens
statistik under denna tid okat betydligt snab-
bare an konsumtionen, dvs. med 147 procent.

L &kemedelskonsumtionen oOkar i nagon
man pa grund av befolkningsokningen och
det dkande antalet dldre samt for att |akeme-
del har utvecklats for sjukdomar som det inte
tidigare fanns |8kemedel shehandling fér. Det
har antagits att okningen av |akemedel skos-
naderna framst beror pa att nya |akemedel,
som & dyrare an tidigare, har tagits i an-
vandning. De nya lé&kemedlen har antingen
trangt undan aldre och prismassigt billigare
lakemedel eller sa har de borjat anvandas for
siukdomar och besvér som det inte tidigare
har funnits lakemedelsbehandling for eller
som inte har ansetts vara behandlingsbara
sjukdomar.

Utvecklingscentralen for lakemedel ste-
handling har inte enligt gélande lag mgjlig-
het att f& sekretesshelagda uppgifter av L&
kemedel sprisndmnden som finns i anslutning
till social- och halsovardsministeriet. Till
prisnamndens forfogande stér emellertid
mycket sidan information bl.a. om opublice-
rade undersokningar som inte finns tillgang-
lig annanstans.

Enligt 6 kap. 1 § i sukforsakringslagen
(1224/2004) faststaller  Lakemedelspris-
namnden det skaliga partipris for ett [&keme-
del som kan godtas som erséttningsgrund.
Vid beddmning av det skdliga partipriset
skall ndmnden beakta de behandlingskostre:
der som anvéndningen av |akemedel sprepa
retet orsakar, nyttan av preparatet med tanke
pa& patienten och de totda kostnaderna for
hdlso- och sjukvérden samt socialvérden,
nyttan av och kostnaderna for andra tillgéang-
liga behandlingsalternativ, priserna pa mot-
svarande |akemedelspreparat i Finland och
|akemedel spreparatets pris i andra lander
inom Europeiska ekonomiska samarbetsom-
rédet, |akemedlets tillverknings-, forsknings-
och produktutvecklingskostnader samt de
medel som finns tillgangliga for erséttningar.

Riksdagen behandlar som bast regeringens
proposition med forslag till lag om andrmg
av sjukforsakringslagen (RP 97/2005 rd), sa
att Lakemedelspnsnamnden skall avgora fré
gan om béde grundersittning och specialer-
séttning for lakemedel.

Enligt 6 kap. 5 § i sjukforsakringslagen &r
en sarskild specificerad och motiverad utred-
ning villkoret fér beviljande av special ersétt-
ning for ett 1akemedel. | utredningen ingér
bl.a. uppgifter om |akemedel spreparatets &-
rapeutiska varde, den nytta som kan uppnas
med specidersdttningen och de kostnader
specialerséttningen medfér, |8kemedelspre-
paratets ersittande eller korrigerande verkan
eler nodvandighet samt i vilken méan lake-
medel spreparatet ar eko nomiskt fordelaktigt.
Innan Lakemedelsprisnamnden avgor en an-
sbkan om specialersdttning for ett [dkeme-
delspreparat skall den inhamta utldtande av
en expertgrupp.

De ovan namnda uppgifterna om grund-
och specialersittning som star till Lakeme-
delsprisnamndens forfogande ar synnerligen
viktiga med tanke pa de uppgifter Utveck-
lingscentralen for 18kemedel sbehanding har.
Bade avgorandena om godk&nnande och ar-
gorandena om avslag &r viktiga, dvs. for Ut-
vecklingscentralen for |18kemedel sbehandling
ar det viktigt att f& information ocksa om he-
dut som lett till avslag. Om en anstkan om
partipris leder till avslag, kan ett preparat
med forsdjningstillstand fortfarande forskri-
vas och anvandas. D& &r det skal att 1akarna
vet att pri sndmnden har ansett att |akemedlets
terapeutiska vérde inte & skaligt i forhallan-
de till kostnaderna. Om ansdkan om specid-
ersittning avslas, forskrivs preparatet med
grunderséitning och &ven i dessa fall & det
viktigt att de som forskriver Iékemedlet vet
mera om preparatets betydel se.

Utvecklingscentralen for lakemedelste-
handling skall da den utbildar 1&kare, sam-
manstéller kritiska bedémningar av |akeme-
del och deltar i utarbetandet riksomfattande
Géngse vard -rekommendationer och upp-
rétthallandet av elektroniska databaser for 1&
kare ta stéllning till nyttan av olika |akeme-
delspreparat och kostnaderna fér dem, dvs.
det terapeutiska och ekonomiska mervérdet.
For ndrvarande kan centralen inte vid upp-
l&ggning av utbildningsmaterial och 18keme-



delsbedomningar anvénda t.ex. de slutsatser
som dragits pa basis av de hé soekonomiska
utredningar, som L&kemedel sprisndmnden
skaffat, trots att slutsatserna & viktiga for
dem som forskriver |&kemedel. Aven lakarna
har onskat fa ekonomiska bedomningar av
l&kemedel hogre grad an for narvarande till
sitt férfogande.

2. Malsattning och de viktigaste
forslagen

Syftet med propositionen & att forbattra
mojligheterna for Utvecklingscentralen foér
|&kemedel sbehandling att skéta sina uppgif-
ter i syfte att utveckla lakemedelsforskriv-
ningen i en rationellare riktning an for narva-
rande. Av denna orsak foreslas att centralen
skall foreskrivas mgjligheten att f& de nod-
vandiga uppgifterna av Lakemedelspris-
ndmnden utan hinder av sekretessbestdmmel -
serna.

3. Propositionens konsekvenser

I och med propositionen kan Utvecklings-
centralen for |akemedelsbehandling et
mangsidigare sitt dn for narvarande gora l&
kemedelsbehandlingen rationellare.  Till-

sammans med andra Sitt att paverka lakeme-
delsforskrivningen leder detta till att den
ekonomiska satsningen ger en sa stor halso-
nytta som majligt. Exakta bedémningar om
effektivare |akemedel sbehandling &r det inte
mojligt att framlagga. Propositionen har inga
kglnsekvenser for organisationen eller perso-
nalen.

4. Beredningen av propositionen

Arendet har beretts som tjansteuppdrag vid
socia- och halsovardsministeriet. Om utkas-
tet till regeringspropositionen har utl &anden
erhéllits av Lakemedelsverket, Utvecklings-
centralen for lakemedelsbehandling, Lake-
medel sprisndmnden, Forsknings och utveck-
lingscentralen for social- och halsovéarden,
Dataombudsmannens byrd, Suomen L &3kari-
liitto — Finska Lakareftrbud r.y., Rinnakkais-
|&8keteollisuus ry och Ladketeollisuus ry.
Remissinstanserna har understétt forslaget
med undantag av L&keteollisuus ry, som
saskilt har framhdllit att information som
omfattas av affarss och yrkeshemligheten
inte f&r komma ut i offentligheten. Propos-
tionen har preciserats utifran utl&andena.
Propositionen har granskats av gransknings-
byran vid justitieministeriet.

DETALJMOTIVERING

1. Lagférslag

3 §. Ratt att fa uppgifter. Enligt forslaget
skall Utvecklingscentralen for lakemedel ske-
handling ha mgjlighet att, utan hinder av sek-
retessbestammelserna, fa den information
som & nodvandig for att centralen skall kun-
na skéta sina uppgifter inte bara av Lakeme-
delsverket, Folkpensionsanstalten och forsk-
nings- och utvecklingscentralen for social -
och halsovarden, utan aven av Lakeme-
delsprisnamnden. For detta foreslds att de
uppgifter som stér till utvecklingscentralens
forfogande delas i fyra punkter, till vilka
skall fogas en ny punkt om de uppgifter som
fas fran L akemedel sprisndamnden.

| regeringspropositionen om &ndring av
sjukférsakringslagen anvands i stéllet for
faststéllande av ett skdligt partipris termen
grunderséttning for 1akemedel. Detta beror pa
att erséttningen i redliteten & en féljd av fast-
stéllandet av ett skdligt partipris. Av denna
orsak foredas att det dven i denna propos-
tionen anvéands termen grunderséttning.

Avsikten med propositionen &r att utveck-
lingscentralen kall fa sadana uppgifter som
ingar i ansbkan om grund- och special ersatt-
ning for lakemedel som & nddvandiga for
centralens verksamhet. Dessa & uppgifter
som gdler nyttan av ldkemedlen och de
kostnader de fororsakar, samt uppgifter om
nyttan av och kostnaderna for preparatet jam-



fort med andra preparat som & avsedda for
behandling av samma sjukdom. Forslaget
skall inte beréttiga till att Gverldta uppgifter
som maojliggér igenkannande av enskilda
personer som anvant |akemedel sprepar aen.
Rétten att fa uppgifter skall enligt forslaget
gélla sédana ansokningar som lett till saval
godkannande som avslag.

De ovan ndmnda uppgifterna skall enligt
forslaget Overlétas till Utvecklingscentraen
for lakemedelsbehandling avgiftsfritt och
utan hinder av sekretessbestdmmelserna. U-
vecklingscentralen for |ékemedel kommer att
anvanda uppgifterna vid utarbetande av
skriftligt material och forberedande av u-
bildningsevenemang.

| de uppgifter i ansdkningshandlingarna
som géller ersittning ingar |akemedel sforeta-
gens affarss och yrkeshemligheter. Utveck-
lingscentralen for lékemedelsbehandling,
dvs. de anstéllda vid centralen, skall anvanda
uppgifterna pa ett sddant sitt att uppgifter
som géller affars- och yrkeshemligheten inte
kommer ut i offentligheten. Centralen har
agerat pa samma satt dven i fréga om de sek-

retessbelagda uppgifter som den har rétt till
enligt gdllande lag. Enligt 23 § i lagen om of -
fentlighet i myndigheternas verksamhet féar
den som & angtdlld hos en myndighet eller
innehar ett fortroendeuppdrag inte rdja en
handlings sekretessbelagda innehdll eller en
uppgift som vore sekretessbelagd om den in-
gick i en handling, och inte heller ndgon ar-
nan omstandighet som han har fatt kannedom
om i samband med sin verksamhet hos myn-
digheten och for vilken tystnadsplikt fore-
skrivs genom lag. For klarhetens skull fore-
sl&s att det i det nya 2 mom. bestams att Ut-
vecklingscentralen for |ékemedel sbehandling
inte f&r Gverldta sddana uppgifter om enskild
persons eller samfunds affars- eller yrkes-
hemlighet.

2. lkrafttradande

Lagen foreslas trada i kraft si snart som
mojligt.

Med stéd av vad som anférts ovan fére-
18ggs Riksdagen f6ljande lagf érslag:



Lagftrslagen

L ag

om andring av lagen om Utvecklingscentralen for |akemedel sbehandling

I enlighet med riksdagens beslut

andrasi lagen av den 11 december 2002 om Utvecklingscentralen for |8kemedel sbehandling

(1080/2002) 3 § som foljer:
38
Ratt att fa uppgifter

Utvecklingscentralen for 18kemedel sle-
handling har rétt att avgiftsfritt och utan hin-
der av sekretessbestammelserna f& foljande
uppgifter da de & nodvandiga for att skota i
dennalag foreskrivna uppgifter:

1) av Lakemedelsverket sadana uppgifter
som Gverlétits till eller uppstatt inom verket i
samband med dess Gvervakning av lakeme-
delspreparat;

2) av Lakemedel sprisnamnden s&dana upp-
gifter som Overlétits till eller uppstatt inom

Helsingfors den 14 oktober 2005

ndmnden i samband med faststéllande av
grunderséttning och specialerséttning for &
kemedel spreparat; och

3) av Folkpensionsanstalten statistik Gver
forskrivning och ersédttning av |akemedel;
och

4) av forsknings- och utvecklingscentralen
for social - och halsovarden statistik.

Utvecklingscentralen for lakemedel ste-
handling fér inte, nar centralen utfor uppgif-
ter enligt denna lag, Gverldta uppgifter som
den fatt om enskilda personers eller sam-
manslutningars affars- eller yrkeshemlighet.

Dennalag trader i kraft den 200 .

Republikens president

TARJA HALONEN

Socia - och halsovardsminister Tuula Haatainen



Bilaga
Parallelltexter

L ag

om andring av lagen o m Utvecklingscentralen for |akemedel sbehandling

| enlighet med riksdagens beslut

andrasi |
(1080/2002) 3 § som fdljer:

Gallande lydelse
38
Rétt att f& upp gifter

Utvecklingscentralen for |akemedelste-
handling har rétt att avgiftsfritt och utan
hinder av sekretessbestémmelserna av L&
kemedelsverket fa sadana uppgifter som
Overldtits till eller uppstétt inom verket i
samband med dess 6vervakning av |8keme-
delspreparat, av Folkpensionsanstalten si-
dan statistik Gver forskrivning och ersdtt-
ning av lékemedel och av forsknings- och
utvecklingscentralen for social- och hélso-
vérden sddan statistik som & nodvandig for
att Utvecklingscentralen for lakemedelste-
handling skall kunna skéta sina uppgifter.

agen av den 11 december 2002 om Utvecklingscentralen for |akemedel shehandling

Foreslagen lydelse
38
Rétt att fa uppgifter

Utvecklingscentralen for |akemedel sbe-
handling har rétt att avgiftsfritt och utan
hinder av sekretessbestammelserna fa fol-
jande uppgifter da de & nodvandiga for att
skota i dennalag foreskrivna uppgifter:

1) av Lakemedelsverket sddana uppgifter
som Gverl&tits till eller uppstétt inom verket
i samband med dess Gvervakning av lake-
medel spreparat ;

2) av Lakemedelsprisnamnden sadana
uppgifter som overlatits till eller uppstatt
inom ndmnden i samband med faststallande
av grundersattning och specialerséttning
for 1akemedel spreparat; och

3) av Folkpensionsanstalten statistik over
forskrivning och erséttning av |ékemede ;
och

4) av forsknings- och utvecklingscentra
len for social - och halsovarden statistik.

Utvecklingscentralen for lakemedelsbe-
handling far inte, nar centralen utfér upp-
gifter enligt denna lag, dverlata uppgifter
som den fatt om enskilda personers eller
sammanslutningars affars eller yrkeshem
lighet.

Dennalag tréader i kraft den 200.




