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Statsridets skrivelse till Riksdagen om kommissionens
forslag till en reform av likemedelsforsorjningen (like-
medelspaketet)

P& grundval av 96 § 2 mom. i grundlagen
siands till Riksdagen Europeiska gemenska-
pernas kommissions forslag av den 10 de-
cember 2008 till 1) direktiv om &ndring av
direktiv 2001/83/EG och till férordning om
andring av forordning (EG) nr 726/2004, nar
det géller sdkerhetsovervakning av humanla-
kemedel, 2) direktiv om &ndring av direktiv
2001/83/EG och till férordning om &ndring
av forordning (EG) nr 726/2004 i fraga om

Helsingfors den 26 februari 2009

information till allménheten om receptbelag-
da humanldkemedel, 3) direktiv om &ndring
av direktiv 2001/83/EG for att forhindra att
lakemedel som é&r forfalskade med avseende
pa identitet, historia eller ursprung kommer
in i den lagliga distributionskedjan, samt 4)
kommissionens meddelande om ldkemedels-
branschen, samt en promemoria om forsla-
get.

Omsorgsminister Paula Risikko

294463

Medicinalrdd Terhi Hermanson
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SOCIAL- OCH HALSOVARDSMINISTERIET

PROMEMORIA
Nr EU/2008/1747

FORSLAG TILL EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS DIREKTIV OM
ANDRING AV DIREKTIV 2001/83/EG OCH FORORDNING (EG) NR 726/2004, NAR
DET GALLER SAKERHETSOVERVAKNING AV HUMANLAKEMEDEL OCH
INFORMATION TILL ALLMANHETEN OM RECEPTBELAGDA
HUMANLAKEMEDEL, ANDRING AV DIREKTIV 2001/83/EG FOR ATT
FORHINDRA ATT LAKEMEDEL SOM AR FORFALSKADE MED AVSEENDE PA
IDENTITET, HISTORIA ELLER URSPRUNG KOMMER IN I DEN LAGLIGA
DISTRIBUTIONSKEDJAN, SAMT KOMMISSIONENS MEDDELANDE OM
LAKEMEDELSBRANSCHEN.

1. Allmiéint

Genom Europeiska gemenskapens be-
stimmelser har bestimmelserna om godkan-
nande av likemedel for forsdljning och om
sdkerhetsovervakning av humanlidkemedel i
de stater som hor till Europeiska unionen och
Europeiska ekonomiska samarbetsomradet
harmoniserats. De viktigaste bestimmelserna
om humanlidkemedel dr Europaparlamentets
och radets direktiv 2001/83/EG om upp-
rattande av gemenskapsregler for humanla-
kemedel, nedan humanlikemedelsdirektivet,
samt Europaparlamentets och radets forord-
ning (EG) Nr 726/2004 om inréttande av
gemenskapsforfaranden for godkdnnande av
och tillsyn 6ver humanldkemedel och veteri-
niarmedicinska likemedel samt om inrittande
av en europeisk ldkemedelsmyndighet.

Europeiska gemenskapernas kommission
gav den 8 december 2008 det s.k. ldkeme-
delspaketet, till vilket hor fem forslag till
rattsakter och ett meddelande. Genom forsla-
gen till rittsakter andras humanlikemedelsdi-
rektivet och forordning 726/2004 nér det
giller sdkerhetsovervakning av humanlike-
medel, forhindrande av att forfalskningar
kommer in i den lagliga distributionskedjan
och information till allminheten. Forslagen
till réttsakter grundar sig pa artikel 95 i
grundfordraget, som syftar till att uppritta
den inre marknaden och fi den att fungera.
Beslut om godkdnnande av forslagen fattas
med kvalificerad majoritet enligt medbe-
slutandeforfarandet.

1.1.  Sdkerhetsovervakning av liikemedel

Bestammelserna om sékerhetsévervakning
av ldkemedel (”likemedelsovervakning”) i
EU:s ldkemedelslagstiftning innehéller upp-
foljning av biverkningarna av de likemedel
som beviljats forséljningstillstand, beddm-
ning av problemen och atgirder som ska vid-
tas pa grundval av dem. De uppgifter och an-
svar som hor till ldkemedelsdvervakningen
har fordelats mellan medlemsstaternas behd-
riga myndigheter, Europeiska ldkemedels-
myndigheten, nedan EMEA, och kommissio-
nen. EMEA samordnar medlemsstaternas la-
kemedelsovervakningsatgarder.  Arbetsfor-
delningen beror pa typen av forsdljningstill-
stand for lakemedlet sa att medlemsstaterna
béar det huvudsakliga ansvaret for ldkemedel
som beviljats forséljningstillstind enligt de-
centraliserat forfarande (nationella forsilj-
ningstillstind). EMEA och kommissionen
har mer uppgifter och ansvar for likemedel
som beviljats centraliserat forséljningstill-
stand.

Stora brister har konstaterats i likemedels-
overvakningen. Géllande bestammelser tar
inte tillrdcklig hdnsyn till sdrdragen och risk-
profilerna for likemedlen pa marknaden och
uppgifterna om biverkningar utnyttjas inte
tillrackligt. De olika parternas roller och
skyldigheter dr inte tillrdckligt klara, i syn-
nerhet nir det giller ldkemedel som beviljats
nationellt forséljningstillstind &ar beslutsfat-
tandet langsamt, insynen i likemedelsover-
vakningen och samordningen av olika aktd-
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rer dalig, foretagens likemedelsdvervakning
forutsétter onddig byrakrati och uppfdljning-
en av risker inbegriper onddiga uppgifter och
Overlappningar.

1.2. Lékemedelsforfalskningar

Lakemedelsforfalskningar kan innehalla en
alltfor liten méngd av den aktiva substansen
eller ingen aktiv substans alls, och ibland in-
nehaller de fel aktiva substans. Forfalskning-
arna kan vara undermaliga, verkningslosa el-
ler farliga. De kan komma in i den lagliga
distributionskedjan i alla stadier mellan till-
verkningen och detaljforsiljningen. Ofta har
forfalskade likemedel eller lakemedelssub-
stanserna i dem tillverkats utanfér EU i tredje
land, dar myndigheternas Overvakning &ar
sdmre dn i EU.

Likemedelsforfalskningar som uppdagats
vid grinsen till EU 6kade 380 % fran ar 2005
till ar 2006. Dessutom haller riskprofilen for
lakemedelsforfalskningar pa att foréndras.
Forfalskningarna géller inte lidngre endast
livsstilsrelaterade likemedel utan allt oftare
innovativa och livrdiddande ldkemedel. Dess-
utom kommer sddana produkter allt oftare till
forséljning via den lagliga distributionsked-
jan. Anda kommer klart flest forfalskningar
in i gemenskapen bestéllda via Internet.

Kommissionen har uppskattat kostnaderna
for forfalskningar i den lagliga distributions-
kedjan. Enligt uppskattningen kan forfalsk-
ningar orsaka 9,5-116 miljarder euro i direk-
ta och indirekta kostnader inom EU fram till
2020, om de inte forhindras effektivare dn
nu.

Lakemedelsforfalskningar ar en del av den
internationella brottsligheten och forebyg-
gandet av dem innebér bl.a. att EU:s yttre
grianser ska stirkas i samarbete med tullen,
samarbete med tredje ldnder, stirkande och
harmonisering av strafflagstiftningen, utnytt-
jande av ny teknologi i forebyggandet av
brottsligheten samt forbéttring av medbor-
garnas medvetenhet. De dndringar som gors i
lakemedelslagstiftningen &r endast en del av
den helhet genom vilken forfalskningar kan
forebyggas.

1.3. Likemedelsinformation till befolk-
ningen

Bestimmelser om marknadsforing av l4-
kemedel ingér i humanlidkemedelsdirektivet.
Ar 2001 foreslog kommissionen genom en
dndring i direktivet en fem &rs provperiod
under vilken lakemedelsindustrin skulle fa ge
ut information om receptbelagda likemedel i
tre lakemedelsgrupper direkt till befolkning-
en. Radet och parlamentet ansag att forslaget
hade kunnat leda till konsumentmarknadsfo-
ring av ldkemedel och forkastade det. Kom-
missionen ombads rapportera om situationen
i friga om patientinformation i unionen om
fem ar och vid behov ligga fram forslag till
lagstiftning.

Enligt kommissionens rapport om forfa-
randen for lakemedelsinformation som publi-
cerades 2007 far patienter i olika medlems-
stater information om ldkemedel pa olika
sitt. Mingden tillgidnglig information och
dess kvalitet beror bl.a. pa patientens mojlig-
heter att anvénda Internet. I humanlékeme-
delsdirektivet forbjuds reklam och marknads-
foring av receptbelagda likemedel till all-
minheten. Direktivet innehaller inte nagon
definition av marknadsforing och dessutom
tolkar medlemsstaterna bestimmelserna pa
olika sétt. Till foljd av detta &r utbudet av in-
formation och medborgarnas mdjligheter att
fa information om ldkemedel olika i olika
medlemsstater.

I rédets slutsatser om likemedelsinforma-
tion 1 juni 2008 ansags det vara viktigt att
bevara forbudet mot ldkemedelsmarknadsfo-
ring och skilja marknadsforing fran informa-
tion. I slutsatserna betonades bl.a. behovet av
att béttre d4n nu kontrollera den indirekta
marknadsforingen av receptbelagda ldkeme-
del.

2. Forslagens huvudsakliga inne-
hall

2.1. Kommissionens meddelande om li-
kemedelsbranschen

Bakgrunden till kommissionens meddelan-
de dr de utmaningar som ldkemedelsbran-
schen star infor. Den europeiska likemedels-
industrins stdllning i forhallande till t.ex.
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USA har forsdmrats, problem med tillgang
pa likemedel forekommer i synnerhet pa sma
marknader, likemedelsbranschen globalise-
ras och vetenskapen utvecklas snabbt. Med-
delandet innehaller 25 atgirder for att bemota
dessa utmaningar. 1 atgirderna ingar kom-
missionens forslag till rittsakter som lagts
fram samtidigt som meddelandet och som
géller lakemedelsforfalskningar, likemedels-
overvakning och patientinformation.

Atgirderna 1-7 fokuserar pa en bittre till-
gang pé lakemedel. Tillgdngen pa ldkemedel
pd smad marknadsomraden stirks, tillimp-
ningen av transparensdirektivet som géller
beslut om prisséttning och ersittning av 1a-
kemedel effektiviseras, informationsutbytet
och samarbetet mellan aktorerna utdkas nir
det géller prisséttning och ersittningar, sam-
arbetet mellan medlemsstaterna kring be-
domningen av likemedlens relativa effektivi-
tet utvecklas, tillgdngen pa generiska och
egenvardslikemedel forbattras och likeme-
delsmarknadens sétt att fungera utvérderas i
detalj.

Den attonde atgirden i meddelandet &r att
utvirdera hur direktivet som géller kliniska
likemedelsundersokningar fungerar. Atgir-
derna 9—12 strivar efter en sikrare medicine-
ring till battre informerade medborgare. Vid
sidan av fOrslagen till réttsakter fors forsla-
gen om patientinformation fran Likemedels-
forumet, som leds av kommissionen, vidare
och forslag till minskning av skadliga miljo-
konsekvenser av ldkemedel ldggs fram.

Atgirderna 14-23 hinfor sig till en effekti-
visering av det internationella samarbetet pa
omradena for forebyggandet av ldkemedels-
forfalskningar, bekdmpandet av pandemi, 1a-
kemedelssdkerhet, standardisering och fti-
handel. Atgirderna 24-25 hinfor sig till upp-
foljningen av verkningarna av den forordning
om avancerad terapi som tratt i kraft och till
en utvirdering av om ibruktagandet av nya
teknologier, som t.ex. farmakogenomik, for-
utsdtter nya gemenskapsréittsakter.

2.2. Forslag till rittsakter om liikeme-
delsovervakning

Syftet med forslagen dr att béttre vdrna om
folkhélsan, forenkla den nuvarande likeme-
delsdvervakningen och hérigenom gora la-

kemedelsindustrin och myndigheterna effek-
tivare. Forslagen bygger pé erfarenheterna av
géllande bestimmelser och utifran dem é&nd-
ras humanldkemedelsdirektivet och EU-
forordningen 726/2004. Kommissionen upp-
skattar att minst en tredjedel av biverkning-
arna av likemedel kunde forhindras och de
foreslagna atgérderna kan forhindra 1-10 %
av dessa.

I forslaget fortydligas de ansvarigas roller
och skyldigheter. Medlemsstaterna ska fort-
farande bdra huvudansvaret for likemedels-
sdkerheten, men deras samarbete och arbets-
fordelning forbattras. Likemedelsforetagens
ansvar fortydligas, i synnerhet deras skyldig-
het att med hjélp av monitorering 6vervaka
lakemedlens sidkerhet och ge myndigheterna
information om detta.

EMEA:s samordningsroll stirks. Vid
EMEA inrdttas en ny vetenskaplig kommitté
som ska behandla likemedelsovervaknings-
drenden. Besluten fattas pa forslag av kom-
mittéen antingen i kommittén for humanla-
kemedel, dess samordningsgrupp eller kom-
missionen. EMEA:s forvaltningsrad véljer in
tio sakkunnigrepresentanter och suppleanter
som foresléds av tio medlemsldnder i kommit-
tén och kommissionen utser fem sakkunniga
och suppleanter. Representanter fér de med-
lemsldnder som inte hor till kommittén har
ratt att ndrvara, men far inte strdva efter att
paverka diskussionerna. For behandlingen av
allvarliga sékerhetsfragor som géller 1dkeme-
del som beviljats nationellt forsiljningstill-
stdnd skapas ett tillvigagéngssitt.

Genomskinligheten i1 drenden som giller
lakemedelssikerheten och kommunikations-
kanalerna utokas genom en ny Internetportal
for allminheten och hilso- och sjukvérdsper-
sonalen for kommunikation i anslutning till
lakemedelssdkerheten. 1 sammanfattningen
av produktens egenskaper och bipacksedeln
for lakemedel infors ett nytt avsnitt for “vik-
tig information” med bl.a. vésentlig séker-
hetsinformation. Malet &r att sdkerhetsinfor-
mationen i medlemslédnderna ska forenhetli-
gas och samordnas béttre dn nu. Information
om sdkerhetsproblem som géller fler dn en
medlemsstat samordnas alltid centraliserat
vid EMEA.

I rapporteringen om biverkningar foreslas
stora fordndringar. Om ett ldkemedel har be-
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viljats forsdljningstillstand i flera &n en med-
lemsstat, sénds rapporter om biverkningar
hos enskilda patienter nu till flera ldnder, vil-
ket leder till Gverlappande bedomningar. En-
ligt forslaget ska bade innehavarna av for-
séljningstillstind och de nationella behoriga
myndigheterna rapportera all information om
lakemedelssékerheten till EU:s gemensamma
EudraVigilance-databas. Foretagens rappor-
teringsskyldighet utvidgas sa att de inom 15
dygn ska rapportera alla allvarliga biverk-
ningar i EU och utanfér EU, och inom 90
dygn andra biverkningar inom EU. Med-
lemsstaternas myndigheter ska samla in rap-
porter om biverkningar i sina egna lidnder
fran hélso- och sjukvérdspersonal och som
ny sak dven fran konsumenterna. De natio-
nella myndigheterna ska inom 15 dygn rap-
portera till EudraVigilance-databasen. Aven
overdoseringar och medicineringsfel bor rap-
porteras.

Rapporteringen om ldkemedelsforetagens
lakemedelsdvervakning ska forenklas och
den administrativa bérda som det ger upphov
till ska minskas. Forutsittningen for ett detal-
jerat system for lakemedelssidkerheten i an-
sokan om forséljningstillstand trddde i kraft
2005 men det har redan visat sig vara admi-
nistrativt tungrott. Kravet forenklas sé att en-
dast de viktigaste delarna av ldkemedels-
Overvakningen ingér i ansOkan. Foretagen
ska dock behélla aktuella och detaljerade
uppgifter om sina system.

Likemedelsforetagen har frivilligt gjort
upp planer for riskhantering for vissa ldke-
medel. Enligt forslaget ska en riskhanter-
ingsplan beredas for alla nya likemedel. For
lakemedel som tidigare beviljats forsdljnings-
tillstdnd krdvs en plan vid behov. Planens
omfattning beror pa hur stora riskerna ar med
lakemedlet.

Overvakningen ska omfatta sddana siker-
hetsundersokningar som gors sedan forslj-
ningstillstdnd beviljats och som inte hor till
tillimpningsomradet for direktivet om prov-
ning av ldkemedel (PASS-undersdkningar).
Lakemedelsforetagen ska pa forhand sénda
en undersokningsplan till den nationella
myndigheten eller likemedelsdvervaknings-
kommittén, undersokningsresultaten ska of-
fentliggoras och undersokningen kan leda till
forandringar 1 forsdljningstillstindet. Avsik-

ten &r i synnerhet att forsdkra sig om att un-
dersokningarna inte dr marknadsundersok-
ningar och att den sdkerhetsinformation som
kommer fram i dem f6ljs systematiskt.

EMEA far till uppgift att bevaka den veten-
skapliga litteraturen och fora in fallrapporter
om biverkningar ur litteraturen i EudraVigi-
lance-databasen. Medlemsstaterna bor sorja
for utbytet av information mellan likeme-
delsmyndigheterna och de myndigheter som
ansvarar for patientsékerheten.

Andringar foreslas dven i antalet sdkerhets-
rapporter som krévs av innehavarna av for-
sdljningstillstdnd och behandlingen av dem.
Rutinmaéssiga sékerhetsrapporter om ldkeme-
del med en etablerad sékerhetsprofil slopas.
Den arbetsfordelning mellan medlemsstater-
na i friga om behandlingen av sékerhetsrap-
porter som nu &r frivillig blir en verksam-
hetsmodell som bygger pé direktivet. En ny
lakemedelsovervakningskommitté behandlar
sddana bedomningsrapporter om sédkerhets-
rapporter som giller lakemedel som beviljats
forséljningstillstaind i minst tvd medlemslan-
der.
2.3. Forslaget till atgirder for att for-
hindra att liikemedel som ér for-
falskade med avseende pa identitet,
historia eller ursprung kommer in i
den lagliga distributionskedjan.

Kommissionen foreslar att humanldkeme-
delsdirektivet dndras for att forhindra att 14-
kemedelsforfalskningar kommer in i den lag-
liga distributionskedjan. Avsikten dr att si-
kerstélla autentiska likemedelsforpackning-
ar, gora partiforséljningen tillforlitligare och
Overvakningen av ldkemedel effektivare.
Dessutom ska kontroller och sanktioner i an-
slutning till lakemedel goras effektivare och
medlemsstaterna forpliktas till samarbete
med tullen. Innehavare av forsiljningstill-
stand kan stillas till svars for forfalskade 14-
kemedel.

Sdkerstdillande av dkta ldkemedelsforpack-
ningar

Det foreslds att receptbelagda ldkemedel
forses med en sikerhetsegenskap som t.ex.
ett sigill eller en produktkod, med vars hjilp
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varje lakemedelsforpackning kan identifieras
och spéras samt dess dkthet garanteras. Parti-
forsdljare och apotek kan med hjilp av sa-
kerhetsegenskapen forsdkra sig om att ldke-
medlet dr dkta och den yttre forpackningen
obruten samt identifiera enskilda ldkemedels-
forpackningar. Innehavaren av forsiljnings-
tillstdnd ska rapportera sina misstankar om
forfalskning till behdrig myndighet. Séker-
hetsegenskapen kan hivas eller dndras endast
under noggrant foreskrivna forutsittningar.

Kommissionen utfiardar ndrmare genomfo-
randebestimmelser med hjdlp av reglerings-
forfarandet for 6vervakningen. Niar kommis-
sionen bedomer att forfalskningsrisken ar li-
ten kan den utesluta likemedel fran vissa
krav pé sdkerhetsegenskap. Vid bedomning-
en bor man beakta de faktorer som paverkar
forfalskningsrisken for ett 1akemedel eller en
grupp av likemedel, t.ex. likemedlets pris
och forséljning, antalet tidigare fall av for-
falskning, lakemedlens sdrdrag och hur all-
varlig den sjukdom som behandlas med la-
kemedlet &r.

Sékerstdllande av tillforlitlig partiforsdiljning

Mellan ldkemedelstillverkaren och dess de-
taljhandlare finns forutom partiférséljaren
ofta ockséd manga andra aktorer. Enligt for-
slaget ska dvervakningen av ldkemedlens lo-
gistiska kedja utvidgas édven till dessa Gvriga
aktorer sd att de omfattas av de flesta be-
stimmelserna som giller partiforsiljare.
Overvakningen av partiforséljningen skirps
och myndigheternas skyldigheter att Gverva-
ka att god distributionssed (GDP-krav dvs.
good distribution practices) iakttas for ldke-
medlen Okas. Partiforséljarna ska antingen
sjdlva eller via en auktoriserad instans séker-
stélla att deras underleverantorer foljer GDP-
krav. Partiforsdljarna ska dessutom sédkerstil-
la varandras verksamhet. Partiforséljare som
godkiénts vid kontroller av behdriga myndig-
heter registreras i en databas som uppratthéalls
av EMEA. Partiforséljarna forpliktas att rap-
portera likemedel som saknar forsdljnings-
tillstdnd till myndigheten och misstankar om
lakemedelsforfalskningar till innehavaren av
forsdljningstillstdnd eller innehavaren av ett
forfalskat varumarke.

Forbdttring av overvakningen av likemedel

Innehavare av forséljningstillstind svarar
for att likemedlen é&r tillverkade enligt god
tillverkningssed (GMP-krav, good manufac-
turing practices). Innehavaren av forsilj-
ningstillstand kan sjilv sorja for Gvervak-
ningen av dverensstimmelsen med kraven el-
ler kan som ny metod anlita tredje part som
ar godkind av likemedelsovervakningsmyn-
digheten for 6vervakningen.

EU ska effektivare 4n nu borja dvervaka
tillverkningen av likemedel i tredje land och
importen av dem. Hér preciseras humanlé-
kemedelsdirektivet sd det ocksa giller parti-
forsiljare som via gemenskapen transporterar
lakemedel fran tredje land framét. Reglerna
begrinsar sig alltsd inte langre till de ldke-
medel som &r avsedda for gemenskapen. La-
kemedel som importeras till EU ska ha ett in-
tyg over GMP-kraven. Intyget behdvs inte,
om ldkemedlen importeras fran ett land vars
overvakning motsvarar EU-standard. Aktorer
som importerar lidkemedel fran tredje land
ska rapportera sin verksamhet till behdrig
myndighet.

2.4. Forslag till rattsakter om informa-
tion till allménheten

Syftet med forslaget ar att forbéattra de juri-
diska bristerna i informationen till patienter-
na och genom forslaget &dndras humanlike-
medelsdirektivet ~och  EU-forordningen
726/2004. Enligt forslaget ska lakemedelsfo-
retagen kunna ge befolkningen information
om receptbelagda likemedel men forbudet
mot att marknadsfora sddana likemedel ska
héllas kvar.

Artikel 100b i forslaget innehaller de ldke-
medelsrelaterade uppgifter som ldkemedels-
foretag far ge till allminheten. Information
far ges om sammanfattningen av produkt-
egenskaper for hilso- och sjukvardspersonal
och om bipacksedeln for patienterna i like-
medelsforpackningar, antingen ordagrant el-
ler presenterad pa ett annat sitt. Information
kan ocksé ges om ldkemedlens priser och om
lakemedlens miljokonsekvenser samt medde-
landen ges och referensmaterial delas ut i an-
slutning till t.ex. &ndringar av forpackningar
eller varningar om biverkningar. Foretaget
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kan dessutom ge ldkemedelsrelaterad infor-
mation om icke-interventionsstudier, sétt att
forebygga och behandla sjukdom samt in-
formation som presenterar ldkemedelspro-
dukten i samband med det tillstdnd som ska
forebyggas eller behandlas.

Ovan ndmnda information berdrs av de in-
strument som anvinds for att offentliggdra
information, de kvalitetskriterier som krivs
av informationen och nya bestimmelser som
giller 6vervakningen av informationen. Des-
sa bestimmelser géller inte sddan informa-
tion som ldkemedelsforetagen redan nu kan
publicera och som inte ska marknadsforas.
Sadan information &r bl.a. information om
minniskors hélsa eller sjukdomar, forutsatt
att ingen héinvisning, ens indirekt, gors till
lakemedel.

Till offentliggbérande av information enligt
100b i forslaget far anvéndas Internet och
publikationer 1 hélsovardsbranschen som
uppges av den medlemsstat som offentliggdr
informationen. Dessutom far skriftliga fragor
frén allménheten besvaras. Information far
inte ges i television eller radio.

Webbplatser ska registreras i en medlems-
stat innan de Oppnas och den registrerande
staten ska Overvaka webbplatsens innehall.
Webbplatser ska innehalla sammanfattningar
av produktegenskaper och bipacksedlar, och
sidorna far inte lankas an till andra webbplat-
ser 4n sddana som ocksd dr registrerade.
Andra stater ska erkdnna den webbplats som
godkénts av den registrerande staten forutsatt
att det inte forekommer Overséttningsfel pa
den. Den farmaseutiska kommittén ska avgo-
ra eventuella meningsskiljaktigheter.

Kvalitetskriterierna forutsétter att informa-
tionen dr objektiv, begriplig och tillforlitlig.
Informationen ska bygga pa patienternas
allménna behov och forvintningar, vara evi-
densbaserad och verifierbar och inbegripa ett
uttalande om bevisnivan. Uppgifter ska ges
om forfattaren och de handlingar informatio-
nen bygger pa. Informationen maste vara ak-
tuell och inbegripa datum for offentliggdran-
de eller senaste Oversyn av informationen.
Den far inte vara vilseledande eller strida
mot sammanfattningen av produktens egen-
skaper och bipacksedeln.

Medlemsstaterna ska ordna dvervakning av
innehéllet, kvaliteten och distributionskana-

lerna for informationen fran lakemedelsfore-
tagen. Staterna ska besluta om &vervakning
och sanktioner med undantag for tidpunkten
for overvakningen. Overvakningen ska vara
efterhandsovervakning d& en annan med-
lemsstat redan har godkint webbplatsen, om
det dr fraga om information som de behdriga
myndigheterna redan tidigare godként, dvs.
sammanfattningen av produktens egenskaper
och bipacksedeln, eller informationens kvali-
tet kan sdkerstillas pa nigot annat sétt. Dér-
emot ska annan information som anges i
100b, t.ex. information om priser och under-
sokningar, granskas pa forhand. Nér det géll-
er lakemedel som beviljats centraliserat for-
séljningstillstand sérjer EMEA for forhands-
overvakningen.

Kommissionen bereder ndrmare bestdm-
melser om tillaten information med hjélp av
det foreskrivande forfarandet.

3. Forslagets konsekvenser for
Finland

Forslagen till forordning &r direkt tillamp-
lig gemenskapslagstiftning i Finland. Direk-
tivforslagen ska genomforas genom &éndring-
ar i lakemedelslagen och ldkemedelsforord-
ningen inom &vergangsperioden.

De atgirder som foreslas for att forhindra
forfalskningar hjélper att sdkerstélla att la-
kemedelsforfalskningar inte kommer in i Fin-
lands officiella ldkemedelsdistributionssy-
stem. De sdkerhetsegenskaper som ldkeme-
delsforpackningarna ska forses med okar av-
seviart 1 synnerhet ldkemedelstillverkarnas
kostnader. De atgirder som gor partiforsilj-
ningen av ldkemedel tillforlitligare péverkar
inte ndmnvart Finland, eftersom det 1 Finland
inte finns andra aktorer &n de egentliga parti-
forsdljarna mellan ldkemedelstillverkningen
och distributionskedjan. Inte heller det intyg
over att GMP-kraven uppfylls som krivs av
lakemedel som importeras frén tredje land
paverkar Finland, eftersom Finland har haft
detta krav redan lidnge. Likemedelsverkets
arbete utokas av Overvakningen av séker-
hetsméirkningarna av  ldkemedelsforpack-
ningar och i synnerhet av skyldigheten att
godkdnna aktérer som utfor GMP-kontroller
av lakemedel.
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Forslagen som géller 1dkemedelssékerheten
minskar likemedelsforetagens administrativa
arbete och deras kostnader. En del av forsla-
gen minskar Likemedelsverkets administra-
tiva arbete och en del Okar det, och forsla-
gens nettoeffekt kan inte uppskattas i detta
skede. Om man Overgar fran Overlappande
rapporter om biverkningar till en enda anmaé-
lan till EudraVigilance-databasen och slopar
rutinméssiga sékerhetsrapporter, minskar La-
kemedelsverkets arbete. Den direkta rappor-
teringen om biverkningar fran patienter samt
skyldigheten att anmila PASS-undersok-
ningar innebdr mer arbete for Likemedels-
verket.

De nya mgjligheter till konsumentinforma-
tion som foreslas for ldkemedelsindustrin in-
nebiar mycket mer Overvakningsarbete for
Lakemedelsverket. Foretagens information
koncentreras sannolikt pa dyra ldkemedels-
nyheter, och forslaget kan 6ka lakarbesoken,
anviandningen av likemedel och likemedels-
utgifterna.

4. Behandlingen av forslaget

Kommissionen gav forslagen till réttsakter
och meddelandet den 8 december 2008. Ra-
dets arbetsgrupp har samlats fyra ganger. So-
cial- och hélsovirdsministeriet har fatt utla-
tanden om kommissionens forslag fran fol-
jande: Apteekkitavaratukkukauppiaat — Apo-
teksvarugrossisterna ry, Helsingin yliopiston
apteekki, Folkpensionsanstalten, Folkhilso-
institutet, Likemedelsverket, Ladketeollisuus
ry, medicinska fakulteten vid Turun yliopis-
to, Grinsbevakningsvidsendet, Rinnakkais-
ladketeollisuus ry, Social- och hélsoorganisa-
tionernas samarbetsforening SAF rf, social-
och hélsovirdsministeriets ekonomi- och
planeringsavdelning, Finska Likarféreningen
Duodecim — Géngse vard, Suomen Apteek-
kariliitto — Finlands apotekareférbund ry,
Finlands farmaciférbund, Suomen Ladkéri-
liitto — Finlands Léakarférbund ry, Finlands
Patientforbund, Institutet for hélsa och vil-
fard, arbets- och nédringsministeriet, sjuk-
vardsdistrikten i Helsingfors och Nyland
samt Birkaland.

I regel understdder remissinstanserna for-
slagen som giller likemedelsovervakning
och forebyggande av forfalskningar, r posi-

tivt instdllda till kommissionens meddelande
och reserverade eller negativa till forslaget
som giller patientinformation.

EU sektion 33 (sektionen for hilsovards-
frdgor) har behandlat drendet 27.1.2009.

5. Statsradets stindpunkt
5.1. Kommissionens meddelande om li-
kemedelsbranschen

Statsradet anser att kommissionens medde-
lande behandlar viktiga framtida utmaningar
for lakemedelsbranschen. Det &r viktigt att
frimja den europeiska likemedelsforskning-
en och likemedelsutvecklingen. Frdmjandet
av anvindningen av generiska ldkemedel ar
den enda atgirden i meddelandet som paver-
kar liakemedelskostnaderna och dérfor hade
det tryck som de okande likemedelskostna-
derna skapar for medlemsstaterna kunnat
framhallas mera. I meddelandet behandlas
inte heller de problem som uppstar vid sam-
ordningen av likemedelsindustrins intressen
och frimjandet av folkhélsan. Statsradet un-
derstoder de atgirder som kommissionen fo6-
reslar med undantag for forslaget som géller
lakemedelsinformation till patienterna, vilket
ar forknippat med problem.

5.2. Likemedelsdvervakning

Statsradets anser att reformerna av likeme-
delsovervakningen i huvudsak ar vérda att
understddas. I och med dem inriktas atgér-
derna pa de verkliga problemen med lakeme-
delssékerheten i stillet for pa den rutinméssi-
ga rapporteringen, klargdrs de olika parternas
ansvar och skyldigheter samt forbattras ef-
fektiviteten 1 EU:s ldkemedelsovervakning
genom att dverlappande rapportering slopas
och verksamheten koncentreras. Innehéllet i
forslaget dr befogat till sina centrala delar.
Vissa punkter bor dock ytterligare bearbetas
och behovet av vissa punkter Gvervigas.

Lakemedelsovervakningsdrenden bor cent-
raliseras och till uppgifterna for EMEA:s
kommitté for humanldkemedel hér nu béade
forhands- och efterhandsdvervakning. Dérfor
ar den nya ldkemedelssikerhetskommitté
som ska inréttas vid EMEA en viktig reform.
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Aven om kommittén som enligt forslaget ska
ha 15 medlemmar funktionellt kan vara ef-
fektivare, skulle det vara en béttre 16sning att
ta in representanter for alla medlemsstater i
kommittén. D& kunde den besluta sjéalvstén-
digt och administrativa dréjsmal undvikas.
Den foreslagna modellen innebér att sakkun-
niga fran de medlemslédnder som berdrs av ett
sdkerhetsproblem som tagits till behandling
kanske inte deltar i kommitténs arbete.

Statsrddet understoder en storre oppenhet i
fraga om ldkemedelssdkerheten. Andringarna
ska genomforas sa att uppgifterna ges pa ett
begripligt sdtt och sa att informationen inte
sysselsdtter myndigheterna oskaligt. Inrét-
tandet av en ny europeisk portal for ldkeme-
delssdkerheten utokar hélso- och sjukvards-
personalens och medborgarnas kunskaper om
lakemedel. I portalen &r det bra att sdkerstélla
att sirdragen i de nationella hélsovardssy-
stemen och kommunikationskulturerna beak-
tas. Tilldgget av avsnittet med ”Viktig infor-
mation” i sammanfattningar av produktegen-
skaper och bipacksedlar dr en klar forbatt-
ring.

Det nya Gvervakningssystem som foresla-
gits for PASS-undersokningar dr administra-
tivt tungrott, behovet av systemet kan ifraga-
séttas och tidsfristerna i systemet korta. Det
skulle dnda vara nyttigt med foreskrifter pa
gemenskapsnivd om PASS-undersékningar
och en definition av interventionsbegreppet.
PASS-undersokningar for marknadsforings-
andamal kan forhindras genom att undersok-
ningarna tas in i bestimmelser som giller
marknadsforing.

De é@ndringar som foreslas i rapporteringen
om biverkningar minskar ¢verlappande arbe-
te och &r vérda att understddas. Att alla upp-
gifter om biverkningar styrs till EudraVigi-
lance-databasen &dr en lyckad losning. Det
forutsétter dock att databasen fungerar val-
digt bra, och den nuvarande databasen &r inte
redo for de foreslagna uppgifterna. Myndig-
heterna bor ha samma tid pé sig att rapporte-
ra mindre allvarliga biverkningar som like-
medelsforetagen. En 6vergang fran rapporte-
ring av biverkningar via ldkare till direkt
konsumentrapportering ar sannolikt inte &n-
damaélsenligt i forhallande till den méngd ar-
bete som det nya arrangemanget ger upphov
till.

Statsradet understdder de dndringar som fo-
reslas 1 antalet sikerhetsrapporter som krévs
av innehavarna av forsdljningstillstdnd och 1
behandlingen av dem. Om rutinméssiga si-
kerhetsrapporter om ldkemedel med en eta-
blerad sékerhetsprofil slopas, frigors resurser
for behandlingen av viktigare sékerhetsédren-
den. Detta forutsétter en entydig definition pé
i vilka situationer tidsbestdmda sékerhetsrap-
porteringar inte krévs.

Systemet blir klarare da medlemsstaternas
behandling av sdkerhetsrapporterna, vilket nu
ar frivilligt, blir obligatorisk. Behandlingen
av bedomningsrapporter om séikerhetsrappor-
terna for preparat som har forsdljningstill-
stdnd i flera 4n en medlemsstat pa det fore-
slagna sittet skulle dock vara administrativt
tungrott. Man bor 6verviga ett forfarande dar
den nya kommittén behandlar drenden endast
om medlemsstaterna ér oeniga, med undan-
tag for lakemedlen i det centraliserade for-
sdljningstillstdndssystemet.

5.3. Likemedelsforfalskningar

Forfalskningar orsakar forutom ekonomis-
ka forluster for lakemedelsindustrin hélsoris-
ker for patienterna och Okar risken for att
konsumenterna mister fortroendet for syste-
met med ldkemedelsforsorjning. Statsradet
understdder i huvudsak forslagen for att for-
hindra att lakemedelsforfalskningar kommer
in i den lagliga distributionskedjan. Det hir
ar viktigt ocksé i Finland, &ven om man tills-
vidare inte har konstaterat nagra lakemedels-
forfalskningar i den lagliga distributionsked-
jan. Forfalskningar som kommit till Finland
har bestillts via Internet eller forts in i landet
av privatpersoner. En verklig utmaning ar de
lakemedel som bestills via Internet och som
till overvidgande del ar forfalskningar. Inter-
netforsiljningen har dock stillts utanfor for-
slaget.

Bekédmpningen av forfalskningar forutsitter
flera olika atgéirder och ett intensivt samarbe-
te mellan olika parter pa global niva. De dnd-
ringar som nu foreslds i gemenskapens léke-
medelslagstiftning &r endast en del av denna
helhet. Statsradet anser det vara viktigt att de
andringar som kommissionen foreslar géller
hela den distributionskedja som &r foremal
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for harmoniserad reglering med dess olika
skeden och aktorer. En del av de atgirder
som kommissionen foresldr kan dock vara
alltfor tungrodda och dyra i forhéllande till
de fordelar som skulle uppnas genom dem.
Det ar mycket svart att uppskatta kostnaderna
for forfalskningar och déarfor dr det ocksa en
utmaning att dimensionera atgédrderna.

Att forse likemedelsforpackningarna med
sdkerhetsegenskaper gor det svérare att for-
falska lakemedel. Vissa sidkerhetsegenskaper,
t.ex. produktkoder pa forpackningarna, kan
dven anvindas till andra dndamal, t.ex. la-
gerhanteringen och ldkemedelsdvervakning-
en vid partier och apotek. Nar det géller kra-
ven pa sidkerhetsegenskaperna &dr det viktigt
med en harmoniserad reglering, eftersom de
olika produktkodningssystem som nu an-
vands ger upphov till onddiga kostnader och
logistiska problem.

Sékerhetsegenskaperna Okar avsevért i
synnerhet ldkemedelstillverkarnas kostnader
och skapar ett tryck pa likemedelspriserna.
Darfor ska sdkerhetsegenskaperna stillas i
relation till den nytta som fas av dem. Det &r
sillsynt med forfalskningar av egenvardsla-
kemedel och dirfor dr det i enlighet med for-
slaget dndamalsenligt att ldmna dem utanfor
de nya forpliktelserna. Kommissionen ska
besluta om ndrmare forfaranden, vilket ger
nddvindig flexibilitet. Den tekniska utveck-
lingen i branschen &r snabb och det ar ocksé
svart att forutse forfalskningssituationer i det
skede dd medlemsstaterna genomfor det fo-
reslagna direktivet.

Statsrddet understoder mojligheten att vara
flexibel nir det géller kravet pa sdkerhets-
egenskaper och anser att kraven bor slopas
om ldkemedlet &r forménligt, sdljs i sma
mingder eller forfalskningspotentialen av
andra skil ar liten. Sdkerhetsegenskapen far
inte heller hindra parallellexport och annan
ompackning. Parallellexport forutsitter att
den yttre forpackningen Oppnas och like-
medlet flyttas till parallellexportdrens yttre
forpackning.

I Europa har forfalskningar uppdagats i
handeln mellan partiaffirer. I manga stater
finns det forutom ldkemedelspartihandeln
manga andra aktdrer mellan ldkemedelstill-
verkaren och detaljhandlaren. Genom att
jamstdlla dem i frdga om tillstdnd, verksam-

het och Gvervakning sékerstélls ett tillforlit-
ligt system med jimforelsevis smé &ndringar.
Visserligen dr det foreslagna kravet pé att
partiaffarer ska sdkra varandras verksamhet
en ganska tungrodd reform sett till nyttan. I
Finland har dessa forslag ingen verkan efter-
som ldkemedelspartihandeln i Finland bestél-
ler ldkemedlen direkt fran likemedelstillver-
karen.

Statsrédet anser att en skérpning av kraven
pa likemedelsimport fran tredje land ar vil
vard att understodas. Regleringen bor dock
utstrickas dven till transitering av ldkemedel
via tullomradena. Finland &r transiteringsland
for handel med likemedel frén Ryssland och
andra tredje linder. Aven om tullen dverva-
kar transiteringen dr det pa grund av de brist-
falliga bestdmmelserna mycket svart att
ingripa i verksamheten pa frihandelsomradet.

Statsradet understoder inte 6kningen av de
behoriga myndigheternas uppgifter géllande
lakemedelsdvervakningen s& att myndighe-
terna ska godkédnna aktorer som utfér GMP-
kontroller. Forslaget ar en alltfor tungrodd ny
myndighetsuppgift sett till nyttan. Nu kan 13-
kemedelsforetagen  kontrollera  likeme-
delstillverkare med hjélp av tredje part och
da svarar foretagen sjdlva for dessa tredje
parters behorighet.

5.4. Likemedelsinformation till patien-
terna

De mojligheter att informera konsumenter-
na om receptbelagda likemedel som foreslas
for ladkemedelsforetag dr mera omfattande dn
det forslag som forkastades 2004, dar tidsbe-
stimd information om tre grupper av like-
medel foreslogs. Forslagen begrinsar sig inte
till vissa lakemedelsgrupper och inte till tids-
fristen, 4ven om forslaget som nytt element
innehéller de detaljerade kvalitetskrav och
den overvakningsmekanism som forutsitts av
informationen.

Forslaget bygger pa att patienterna fér olika
slags information samt pa problemen i ge-
menskapens nuvarande bestimmelser, t.ex.
avsaknaden av en exakt definition av mark-
nadsforing och pa detaljerade bestimmelser
om ldkemedelsforetagens information. For-
slaget innehaller dock inte nigra siddana ex-
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akta och skarpt avgrinsade bestimmelser,
och statsradet anser det vara nodvéandigt att
sddana bestdmmelser utarbetas.

Statsradet understdder inte de nya informa-
tionsmojligheter som ges likemedelsforetag
med undantag av informationen om samman-
fattningen av produktegenskaper och bipack-
sedeln, som ar uppgifter som godkédnns av
lakemedelsmyndigheterna. Patienternas vik-
tigaste kélla till information om likemedel
och andra behandlingsmetoder inom héilso-
varden kommer dven i fortsittningen att vara
hilso- och sjukvardspersonalen och oberoen-
de instanser som t.ex. Utvecklingscentralen
for ldkemedelsbehandling Rohto. Om inte
dessa nya informationsmdjligheter skapas,
behdvs inte heller det nya tungrodda system
som foreslagits for 6vervakningen av dem.

Forslaget skulle fordunkla grinsen mellan
information och marknadsforing och inte si-
kerstélla en hog niva pa skyddet av folkhél-
san i enlighet med artikel 152.1 i grundfor-
draget. Lakemedelsforetagen skulle sannolikt
koncentrera informationen pa likemedel med
ett stort kommersiellt virde. Detta kunde 6ka
en onddig anvindning av séddana likemedel
och likemedelskostnaderna samt leda till en
odndamalsenlig anvindning av hélsovards-
tjanster.

Statsrddet konstaterar att de foreslagna kva-
litetskraven och Gvervakningssystemet inte
géller den mojlighet som ingar i humanlike-
medelsdirektivet, enligt vilken ldkemedelsfo-
retagen kan ge information om hélsa och
sjukdom forutsatt att informationen inte in-
nehéller reklam for likemedel. Information
som ordnats med st6d av denna bestimmelse,

t.ex. om erektionsldkemedel, har dock inne-
hallit 1akemedelsreklam.

For att kontrollera de informationsmdjlig-
heter som ges likemedelsforetagen foreslés
en ny nationell Overvakning av EMEA-
standard. Aven om den nationella organise-
ringen av Overvakningen har getts stort spel-
rum i forslaget, innebédr de foreslagna over-
vaknings- och sanktionssystemen mycket
nytt administrationsarbete for de nationella
myndigheterna och EMEA. Overvakningen
kan sannolikt inte helt forhindra att informa-
tion blir reklam och strider dessutom mot
gemenskapens princip om att minska onddig
byrakrati.

Enligt statsradet skulle det foreslagna dver-
vakningssystemet och i synnerhet ordnandet
av forhandsovervakning oka anvidndningen
av de begridnsade 6vervakningsresurserna pa
ett odndamalsenligt sétt. Forslaget till for-
handskontroll av informationen &r ocksa pro-
blematiskt ur konstitutionell synvinkel. [ 12 §
i grundlagen tryggas yttrandefrihet for var
och en. Till yttrandefriheten hor rétten att
framfora, sprida och ta emot information,
asikter och andra meddelanden utan att na-
gon i forvdg hindrar detta. Regleringen av
yttrandefrihet 1 grundlagen skyddar ocksa
marknadsforing och annan kommersiell
kommunikation. Grundlagsutskottet har tills-
vidare inte tagit stdllning till ovillkorligheten
i forbudet mot forhandskontroll i 12 § i
grundlagen eller till om forhandskontroll ar
mojlig vid regleringen av reklam och mark-
nadsforing. Enligt statsrddet dr det darfor
nodvindigt att f4 grundlagsutskottets utlétan-
de om é&rendet.
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