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GRUNDLAGSUTSKOTTETS UTLATANDE

33/2005 rd

Regeringens proposition med forslag till lag om

dndring av liikemedelslagen

Till social- och hilsovardsutskottet

INLEDNING

Remiss

Riksdagen remitterade den 8 september 2005 en
proposition med forslag till lag om &ndring av
lakemedelslagen (RP 108/2005 rd) till social-
och hilsovardsutskottet for beredning och be-
stimde samtidigt att grundlagsutskottet ska [dm-
na utldtande till social- och hélsovérdsutskottet.

Sakkunniga

Utskottet har hort

- regeringsrdd Pekka Jérvinen och Overldkare
Terhi Hermanson, social- och hilsovardsmi-
nisteriet

- professor Mikael Hidén

- professor Juha Karhu

- juris doktor, docent Pekka Léansineva

- professor Ilkka Saraviita.

PROPOSITIONEN

Syftet med lagforslaget dr dels att infora en del
andringar i likemedelslagen som foranleds av
nationella behov, dels att genomfora Europeiska
gemenskapernas nya bestdmmelser om forsilj-
ningstillstdnd for ldkemedel och dvervakningen
av lakemedelssdkerheten. EU-reglerna géller sa-
vil humanlidkemedel som veterindrmedicinska
lakemedel. Regeringen foreslar en totaloversyn
av likemedelslagens bestimmelser om forsélj-
ningstillstdnd och registrering.

Bestdmmelserna om utbyte av ldkemedel f6-
reslés bli dndrade. Utbytet ska inte omfatta lake-
medelspreparat dér tillverkningsmetoden for den
aktiva substansen skyddas av ett patent som
sokts fore 1995 och som beviljats med anled-
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ning av att den producerade substansen ar ny el-
ler av ett tilliggsskydd som baserar sig pa ett sa-
dant patent.

Lagen avses trida i kraft den 30 oktober 2005.
Tidpunkten for ikrafttradandet bestims utifrén
den foreskriva tiden for verkstdllande av Euro-
peiska gemenskapernas likemedelsbestimmel-
ser.

I motiven till lagstiftningsordning diskuterar
regeringen hur bestimmelserna forhaller sig till
néringsfriheten i grundlagens 18 § och egen-
domsskyddet i grundlagens 15 §. Regeringens
asikt &r att lagen kan behandlas i vanlig lagstift-
ningsordning.
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UTSKOTTETS OVERVAGANDEN

Motivering

Ndringsfrihet

Forsdljningstillstand och registrering. 1 propo-
sitionen foreslds en totaloversyn av lakemedels-
lagens 4 kap. om forsiljningstillstand och regist-
rering. Forsdljningstillstdnd beviljas pa ansdkan
av Likemedelsverket eller Europeiska kommis-
sionen. Grunderna for forséljningstillstand skil-
jer sig fran varandra i 21—21 g § beroende pa
om det handlar om ett likemedel innehéllande en
helt ny aktiv substans eller ett preparat som be-
viljats tillstdnd ndgon annanstans. I det senare
fallet grundar sig forséljningstillstandet pa ett
tillstdnd som beviljats i en annan EES-stat. Ett
forsaljningstillstand géller enligt 24 § 1 mom. i
fem ar och kan dérefter pa ansokan férnyas och
géller da tills vidare.

I foreslagna 22 och 22 a § finns regler for re-
gistrering och registreringsvillkor. Registrering
betraktas som ett enklare forfarande an till-
stdndsforfarandet. Enligt bestimmelserna kravs
for traditionella for manniskor avsedda vixtba-
serade preparat som ldmnas ut till konsumtion
och homeopatiska preparat som ldmnas ut till
konsumtion och péd vilka ett forsdljningstill-
stdndsforfarande enligt 21 § inte tillimpas att de
ar registrerade av Likemedelsverket. Bestim-
melserna om tillstdnd och registrering maste be-
démas mot bakgrund av ndringsfriheten i 18 § i
grundlagen.

Grundlagsutskottet har betraktat naringsfrihe-
ten som huvudregel, men ansett att den i undan-
tagsfall kan villkoras. Da maste kravet pa till-
stdnd skrivas in i en lag som uppfyller de gene-
rella villkoren for begrdansning av grundliaggan-
de rittigheter. De lagfista begransningarna av
ndringsfriheten ska vara exakta och noga av-
grinsade. Dessutom ska begrédnsningarnas es-
sentiella innebord framga av lagen, t.ex. hur om-
fattande begrdnsningarna dr och vilka villkor
som géller for dem. Vad géller innehallet har ut-
skottet ansett det viktigt att bestimmelserna om
villkoren for tillstand och tillstandets bestdndig-
het &r sd utformade att myndigheternas verksam-
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het &r tillrackligt forutsdgbar. I detta hidnseende
spelar det en viss roll i vilken utstrackning myn-
digheternas befogenheter bestims utifrdn bun-
den provning respektive behovsprovning (GrUU
28/2000 rd, s. 1—2, GrUU 28/2001 rd, s. 6/11,
GrUU 19/2002 rd, s. 2/T och GrUU 16/2003 rd,
s. 2/1).

Utskottet menar att det finns tungt vdgande
och acceptabla grunder for det nya tillstands-
och registreringsforfarandet om man ser till sa-
dana med likemedelshandeln forknippade of-
fentliga intressen som sdkra ldkemedel och
frimjande av folkhélsan. Lagens bestimmelser
om tillstandsvillkor ar tillrackligt detaljerade for
att uppfylla kravet pad exakthet och noga av-
gransning. Provningen i fradga om tillstdnden och
registreringen dr bunden provning. Reglerna ut-
gOr inget problem med tanke pa néringsfriheten.

Egendomsskydd

Lakemedelsmarknaden paverkas i allt védsentligt
av atgérder fran det allménnas sida. Som exem-
pel kan tas kravet pa tillstdnd for att grunda 14-
kemedelspartiaffirer och ingrepp 1 likemedels-
industrins konkurrensmdjligheter. Enligt fore-
slagna 57 ¢ § och 9 och 10 mom. i ikrafttradan-
debestimmelsen undantas fran Likemedelsver-
kets forteckning dver utbytbara ldkemedelspre-
parat en del synonympreparat som tidigare varit
utbytbara av den anledningen att de &dr skyddade
av ett patent eller tillaggsskydd. Definitionen pa
utbytbart likemedelspreparat tillimpas ocksé pé
lakemedelspreparat som finns upptagna i den lis-
ta Over utbytbara preparat som upprittats fore la-
gens ikrafttridande. Vissa preparat pd markna-
den forlorar dirmed sin utbytbarhet. Men detta
utgor inget hinder for att ett synonympreparat far
forsdljningstillstdnd och slidpps ut pa markna-
den. A andra sidan stirks skyddet for original-
preparat i foreslagna 21 a § 3 mom. Om nagon
soker forsdljningstillstdnd for ett synonympre-
parat som motsvarar originalpreparatet med héin-
visning till att originalpreparatet beviljats for-
sdljningstillstdnd kan enligt lagrummet forsélj-
ningstillstindet for synonympreparatet trida i



kraft tidigast tio ar efter att det ursprungliga for-
sédljningstillstdndet for referenspreparatet bevil-
jades.

Grundlagsutskottet har i tidigare bedomning-
ar av skyldigheter eller begridnsningar i fraga om
ritten att nyttja egendom 1 syfte att skapa eller
trygga konkurrensvillkor podngterat egendo-
mens specifika art (GrUU 8/2002 rd, s. 3—4,
GrUU 63/2002 rd, s. 2/I och GrUU 36/2004 rd,
s. 2/1).

Grundlagsutskottet menar att foretag ute pa
lakemedelsmarknaden som inriktat sig antingen
pa originalpreparat eller synonympreparat all-
mént taget far vara beredda pa att konkurrera pa
nya villkor. Systemet med att lakemedel kan by-
tas ut och att det finns en forteckning 6ver utbyt-
bara likemedel kan ses som en sadan offentlig
reglering som inte tillfor ldkemedelsforetagen
subjektiva rittigheter eller vicker befogade for-
vantningar hos dem om ett orubbligt system.
Med tanke pa begransningarnas proportionalitet
kan bestimmelserna inte anses vara oskéliga el-
ler utgdra ett problem med avseende pa egen-
domsskyddet i 15 § i grundlagen.

Helsingfors den 12 oktober 2005

I den avgorande behandlingen deltog

ordf. Kimmo Sasi /saml

medl. Hannu Hoskonen /cent
Sinikka Hurskainen /sd
Roger Jansson /sv
Irina Krohn /gréna
Annika Lapintie /vinst
Outi Ojala /vinst
Reino Ojala /sd

Sekreterare var

utskottsrdd Kalevi Laaksonen.
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Fall da forsdljningstillstand upphér

Enligt 29 § 1 mom. 2 punkten upphor ett forsalj-
ningstillstdnd och en registrering att gilla om
innehavaren av tillstandet eller registreringen
inte inom utsatt tid har betalat den arsavgift som
avses 128 §. Forsédljningstillstandet och registre-
ringen bor dock anses vara en formén med peku-
nidrt virde. Fragan om forménen kan begrinsas
eller inte maste beddomas utifran de generella
forutsattningarna for att begrinsa grundldggan-
de rattigheter. Med tanke pa proportionalitets-
principen dr det enligt utskottet korrekt att for-
sdljningstillstandet eller registreringen inte t.ex.
utan forhandsvarning direkt upphor om avgiften
inte betalats.

Utlitande
Grundlagsutskottet anfor

att lagforslaget kan behandlas i vanlig
lagstiftningsordning.

Klaus Pentti /cent
Simo Rundgren /cent
Arto Satonen /saml
Seppo Sarkiniemi /cent
Astrid Thors /sv
Jan Vapaavuori /saml
ers. Rosa Merildinen /gréna  (delvis)
Veijo Puhjo /vénst.
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