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SOCIAL-OCHHALSOVARDSUTSKOTTETS
BETANKANDE 32/2002 rd

Regeringens proposition med forslag till lagar

om Utvecklingscentralen for

|akemedel she-

handling och om andring av 76 § lakemedelsla-

gen

INLEDNING

Remiss

Riksdagen remitterade den 24 september 2002
en proposition med forslag till lagar om Utveck-
lingscentralen for |8kemedel shehandling och om
andring av 76 8§ l8kemedelslagen (RP 146/2002
rd) till social- och halsovardsutskottet for bered-
ning.

Sakkunniga

Utskottet har hort

- Overlakare Terhi Hermanson och inspektor
Markku Litola, social- och hél sovardsminis-
teriet

- undervisningsrdd Marja-Liisa Niemi, under-
visningsministeriet

- Overprovisor Sinikka Rajaniemi, Folkpen-
sionsanstalten

- professor Olavi Tokola, Lakemedel sverket

- sakkunnig Sinikka Huhtala, Finlands Kom-

munférbund

- projektchef Arja Helin-Salmivaara, program-
met Rohto

- forskarprofessor Marjukka Mékeld, Fin-
OHTA

- intressebevakare Sirpa Rinta, Ladketeol-

lisuus ry

- social- och halsovardspolitisk sekreterare

Riitta Koivuneva, Diabetesforbundet i Fin-
land

- bitrddande ombudsman Santero Kujala, Fin-
lands L &karforbund

- intressebevakningsombud Asko M&ki, Reu-
mafdrbundet i Finland rf

- sakkunniglékare Hannu Vanhanen, Finlands
Hjéartforbund rf.

PROPOSITIONEN

Regeringen foresl &r att det stiftas en lag om Ut-
vecklingscentralen fér lékemedelshehandling
och att léakemedelslagen andras. Utvecklings-
centralen for |&kemedel shehandling skall framja
enrationell |&kemedel shehandling i Finland. Ge-
nom att utvecklingscentralen bidrar till en ratio-

RP 146/2002 rd

nell |8kemedelsbehandling blir det |&ttare att
halla |akemedel skostnaderna under kontroll.

Utvecklingscentralen for lakemedel sbehand-
ling skall vara en expertmyndighet. Centralens
uppgifter kretsar framst kring olika slags paver-
kansmetoder, sd som att producera och spridala-
kemedelsinformation, ge rekommendationer,
rédgivning och utbildning.
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Forslaget paverkar inte Lakemedelsverkets
skyldighet att g ut med |akemedel sinformation i
anknytning till [&kemedel sdvervakningen. For-
slaget inkraktar inte heller pa Folkpensionsan-
staltens rétt att styra anvéndningen av |ékeme-
del genom att bl.a. sprida information om |&ke-
medelsforskrivning. Utvecklingscentralen for
| akemedel sbehandling far, utan hinder av sekre-
tesshestémmel serna, rétt att av Lakemedelsver-
ket och Folkpensionsanstalten fa den informa-
tion den behdver for att utfora sina uppgifter.

M otivering

Lakemedelslagen foreslds bli kompletterad
med en hénvisni ngsbestdmmel se som inrangerar
utvecklingscentralens uppgifter i |akemedel sfor-
sorjningen.

Propositionen hanfér sig till budgetproposi-
tionen for 2003 och avses bli behandlad i sam-
band med den. Meningen &r att lagarna trader i
kraft den 1 mars 2003.

UTSKOTTETS OVERVAGANDEN

Allmé&n motivering

Av de orsaker som framgdr av propositionen och
med stod av erhdllen utredning finner utskottet
propositionen behdvlig och angeldgen. Utskot-
tet tillstyrker lagforslagen, det forsta dock med
féljande anmérkningar och andringsforslag.

Utskottet konstaterar att |&8kemedelskostna-
derna stigit snabbt under de senaste aren och att
trenden forefaller hdllai sig. Men d andra sidan
kan en modern och lamplig |akemedel shehand-
ling démpa tillvaxttakten for andra sjuk-
vardskostnader. Ett sétt att stévja kostnadssteg-
ringen &r att utbilda lakarkaren och arbetafor en
rationell |akemedel sbehandling som ett led i de
nationella vardrekommendationerna. | det natio-
nella hélsoprogrammet ingick ett forslag om att
permanenta programmet Rohto, som haft till
uppgift att framja en rationell |8kemedelsbe-
handling. | och med att programmet permanen-
tas breddas dess arbetsfalt. Foljaktligen sker
ocksa en klar kostnadsokning. Pa denna punkt ar
det enligt utskottet viktigt att utvecklingscentra-
lens verksamhet bevakas och att en utvérdering
gors senare.

Utvecklingscentralen for |8kemedel shehand-
ling kommer att stédja den evidensbaserade
halso- och sjukvarden inom ett viktigt omrade
som inte tcks av de nuvarande enheterna. En-
ligt utredning till utskottet &r risken for Gver-
lappningar med andra aktorer foga trolig. Ut-
skottet har diskuterat hur ndédvandig den nya
myndighetsenheten & och gjort en bedémning
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av de existerande &mbetsverkens majligheter att
ta hand om de uppdrag som foreslagits for ut-
vecklingscentralen. Utvecklingscentralens vikti-
gaste samarbetspartner & L&kemedelsverket,
som sitter inne med de uppgifter utvecklingscen-
tralen behdver om bl.a. |&kemedlens effekt och
sékerhet. Darfor ar det motiverat att utvecklings-
centralen knyts till Lakemedelsverket. Enheten
for utvardering av medicinsk metodik, FinOH-
TA, samlar in och utvarderar uppgifter om bl.a.
utrustning, tillbehdér och operationsmetoder
inom halso- och sjukvarden. Ett samarbete mel-
lan Utvecklingscentralen fér 18kemedel shehand-
ling och FinOHTA behovs séarskilt for jamforel -
ser mellan l&kemedelsbehandling och andra
vardmetoder. Utskottet understryker att den nya
utvecklingscentralen bor vara sjavstandig i for-
hallande till andra myndigheter och samarbets-
partner.

| den delegation som tillsétts for att framja ut-
vecklingscentralens verksamhet kunde enligt ut-
skottets mening med fordel ocksa finnas repre-
sentanter for sakkunskapen inom hél soekonomi,
beteende- och samhéllsvetenskap och informa-
tion forutom de i propositionen ndmnda repre-
sentanterna for myndigheter och organisationer.
Utskottet understryker att utvecklingscentralen
som ett led i arbetet paatt framjaen rationell 14
kemedelsbehandling bor |&mna ut information
till patientorganisationerna och ta till vara den
kunskap och de erfarenheter dessa kan ge. Av
denna anledning bor ocksa patientorganisatio-



Motivering

nerna vara representerade i delegationen, anser
utskottet.

Detaljmotivering

1 8. Utskottet foreslar att 1 mom. andras s att
utvecklingscentralens uppgifter anges mer ex-
akt pa en allman niva an vad som foreslas i pro-
positionen. | 2 mom. foreslar utskottet den pre-
ciseringen att utvecklingscentralen férutom upp-
gifter som bestdms i forordning av statsradet
ocksa skoter andra uppgifter som social- och
halsovardsministeriet alagger den och som hor
till dess verksamhetsomrade.

2 8. Utskottet foreslar att 2 mom. kompletteras
med bestémmelser om uppgifterna for den dele-
gation som tillsétts for att framja utvecklings-
centralens verksamhet.

3 8. Utskottet foresl &r att paragrafen om utveck-

lingscentralens rétt att fa information tydliggors
och preciseras sa att rétten galler uppgifter som

Utskottets andringsforslag
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& nodvandiga med tanke pa utvecklingscentra-
lens uppgifter. Forutom information fran Lake-
medelsverket och Folkpensionsanstalten, som
ndmnsi propositionen, skulle utvecklingscentra-
len ha rétt till statistiska uppgifter fran Forsk-
nings- och utvecklingscentralen for social- och
halsovarden. Paragrafen reglerar nar utveck-
lingscentralen har rétt att avgiftsfritt fa nodvan-
diga konfidentiella uppgifter fran de namndain-
stanserna. Men bestdmmelsen utesluter inte ut-
vecklingscentralens rétt att skaffa fram informa-
tion ocksa fran andra instanser.

Forslag till beslut

Med stod av det ovan sagda foreslar social- och
halsovardutskottet

att det andra lagférslaget godkénns
utan andringar och

att det forsta lagférslaget godkanns
med &ndringar (Utskottets andrings-
forslag).

Lag

om Utvecklingscentralen foér lakemedelsbehandling

| enlighet med riksdagens beslut foreskrivs:
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Uppgifterna for Utvecklingscentralen for |ake-
medel shehandling

For framjande av en rationell |&kemedel sbe-
handling finns Utvecklingscentralen for | &keme-
delsbehandling, som verkar i samband med L&
kemedelsverket.  Utvecklingscentralen  skall
samla in och utvardera information om klinisk
|&kemedel sbehandling samt genom utbildning

och formedling av information forbéttra praxis
vid lékemedel shehandling.

Om Utvecklingscentralens for |ékemedel sbe-
handling uppgifter utférdas vid behov ndrmare
bestammelser genom férordning av statsradet.
Dartill skoter utvecklingscentralen andra upp-
gifter som social- och halsovardsministeriet
alagger den och som hor till dess verksamhets-
omrade.
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Utvecklingscentralens ledning

(1 mom. somi RP)

Utvecklingscentralen har en delegation, som
har till uppgift att utvérdera och utveckla cen-
tralens verksamhet och framja centralens sam-
arbete med olika intressegrupper. | delegatio-
nen skall de for centralens verksamhet viktigas-
te organisationerna och instanserna vara repre-
senterade.

3§
Ratt att fa uppgifter

Utvecklingscentralen for |18kemedel shehand-
ling har rétt att avgiftsfritt och utan hinder av se-

kretessbestammelserna av Lakemedel sverket fa
information som overlatits till eller uppstatt
inom verket i samband med dess |akemedels-
overvakning, av Folkpensionsanstalten sadan
statistik dver forskrivning och erséttning av |&-
kemedel och av Forsknings- och utvecklingscen-
tralen for social- och halsovarden sadan statis-
tik som &r nddvandig for att Utvecklingscentra-
len for |akemedel sbehandling skall kunna skéta
sina uppgifter.

40ch5§
(Somi RP)

Helsingfors den 8 november 2002

| den avgdrande behandlingen deltog

ordf. Marjatta Vehkaoja/sd
vordf. Timo Ihamaki /saml
medl. Eero Akaan-Penttila/saml
Merikukka Forsius /grona
Tuula Haatainen /sd
Inkeri Kerola/cent
Niilo Keranen /cent
Valto Koski /sd

Sekreterare var

bitrddande sekreterare Harri  Sinto-

nen.

Marjaana Koskinen /sd

Pehr Lov /sv

Juha Rehula /cent

Paivi Rasanen /kd

Sari Sarkomaa /saml

Marjatta Stenius-Kaukonen /vanst
Raija Vahasalo /saml

Jaana Y l&-Mononen /cent.
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