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Regeringens proposition till Riksdagen med forslag till
lag om édndring av 3 § i lagen om Utvecklingscentralen for
likemedelsbehandling

PROPOSITIONENS HUVUDSAKLIGA INNEHALL

I propositionen foreslas att lagen om Ut-
vecklingscentralen for ldkemedelsbehandling
dndras, s att centralen ges ritt att i syfte att
skota sina uppgifter fa nédvandiga uppgifter
av Likemedelsprisndmnden. Avsikten dr att
forbittra mojligheterna for Utvecklingscen-

tralen for likemedelsbehandling att utveckla
lakemedelsforskrivningen i en rationellare
riktning.

Den foreslagna lagen avses trdda i kraft s&
snart som mojligt.

INNEHALLSFORTECKNING

1. Nulige

Utvecklingscentralen for ldkemedelsbe-
handling, som grundades 2003 genom lagen
om Utvecklingscentralen for likemedelsbe-
handling (1080/2002), har som uppgift att
fraimja rationell ldkemedelsbehandling och
samtidigt forbattra kontrollen over ldkeme-
delskostnaderna. Centralen har ritt att av-
giftsfritt och utan hinder av sekretessbe-
stimmelserna av Likemedelsverket fa sddana
uppgifter som overlatits till eller uppstatt
inom verket i samband med dess 6vervak-
ning av ldkemedelspreparat, av Folkpen-
sionsanstalten fa sadan statistik over for-
skrivning och ersittning av lakemedel och av
forsknings- och utvecklingscentralen for so-
cial- och hilsovarden fa sédan statistik som
dr nodvandig for att Utvecklingscentralen for
lakemedelsbehandling skall kunna skéta sina
uppgifter.

Utvecklingscentralen for ldkemedelsbe-
handling anvinder de uppgifter centralen fatt
av Likemedelsverket i enlighet med avtalet
dem emellan for att till ldkarna férmedla in-
formation som frdmjar rationell ldkemedels-
behandling. Uppgifterna fran Folkpensions-
anstalten anvénds i enlighet med avtalet med
Folkpensionsanstalten for att producera jam-
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forande information om lakemedelspraxis 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 sekretessbelagda upp-
gifter som centralen har lagstadgad ritt till.
De sekretessbelagda uppgifterna hjélper cen-
tralen vid bedémningen av likemedel, men
de behandlas sa att den sekretessbelagda in-
formationen inte kommer ut.

1.1. Bedomning av nuliget

I internationell jamforelse dr liakemedels-
konsumtionen och ldkemedelsutgifterna i
Finland rimliga och likemedlens forskriv-
ningspraxis kan anses vara ritt god. Trots det
forekommer det emellertid dven uppenbara
problem vid ldkemedelsforskrivningen. Till
dem hor forskrivning av behandlingar av tvi-
velaktig effekt, missforhéllandena med for-
skrivningspraxis vid férnyande av likemedel,
bristfilligt genomforande av andra behand-
lingssétt som okar lidkemedelsbehandlingens
effekt, dldres dubbelmedicinering och ringa
anvindning av likemedelsfria behandlingsal-
ternativ.

Likemedelskostnaderna, som &kar snabbt
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och snabbare dn andra hilsoutgifter och den
samhéillsekonomiska tillvixten, ir ett stort
problem. De av apoteken expedierade recep-
ten har okat aren 1993-2004 med 32 procent
rdknat per invdnare och den totala likeme-
delskonsumtionen har okat med 29 procent.
Sjukforsdkringens utgifter for likemedelser-
sattningar har enligt Folkpensionsanstaltens
statistik under denna tid okat betydligt snab-
bare 4n konsumtionen, dvs. med 147 procent.

Likemedelskonsumtionen okar i nagon
man pa grund av befolkningsokningen och
det okande antalet dldre samt for att 1ikeme-
del har utvecklats for sjukdomar som det inte
tidigare fanns likemedelsbehandling for. Det
har antagits att 6kningen av likemedelskost-
naderna frimst beror pa att nya likemedel,
som #r dyrare #n tidigare, har tagits i an-
viandning. De nya ldkemedlen har antingen
tringt undan &ldre och prismissigt billigare
lakemedel eller sa har de borjat anviandas for
sjukdomar och besvir som det inte tidigare
har funnits liakemedelsbehandling for eller
som inte har ansetts vara behandlingsbara
sjukdomar.

Utvecklingscentralen for ldkemedelsbe-
handling har inte enligt gillande lag mojlig-
het att fa sekretessbelagda uppgifter av Lé-
kemedelsprisnamnden som finns i anslutning
till social- och hilsovardsministeriet. Till
prisndmndens forfogande star emellertid
mycket sddan information bl.a. om opublice-
rade undersokningar som inte finns tillgéing-
lig annanstans.

Enligt 6 kap. 1 § i sjukforsdkringslagen
(1224/2004)  faststdller  Liakemedelspris-
namnden det skiliga partipris for ett likeme-
del som kan godtas som ersdttningsgrund.
Vid beddomning av det skiliga partipriset
skall ndimnden beakta de behandlingskostna-
der som anvéndningen av likemedelsprepa-
ratet orsakar, nyttan av preparatet med tanke
pa patienten och de totala kostnaderna for
hilso- och sjukvarden samt socialvéarden,
nyttan av och kostnaderna for andra tillgéing-
liga behandlingsalternativ, priserna pa mot-
svarande liakemedelspreparat i Finland och
lakemedelspreparatets pris i andra ldnder
inom Europeiska ekonomiska samarbetsom-
radet, likemedlets tillverknings-, forsknings-
och produktutvecklingskostnader samt de
medel som finns tillgéngliga for ersittningar.

Riksdagen behandlar som bist regeringens
proposition med forslag till lag om &ndring
av sjukforsikringslagen (RP 97/2005 rd), séa
att Lakemedelsprisnimnden skall avgora fra-
gan om bade grundersittning och specialer-
séttning for ldkemedel.

Enligt 6 kap. 5 § i sjukforsikringslagen ar
en sérskild specificerad och motiverad utred-
ning villkoret for beviljande av specialersitt-
ning for ett likemedel. 1 utredningen ingar
bl.a. uppgifter om ldkemedelspreparatets te-
rapeutiska vérde, den nytta som kan uppnas
med specialersittningen och de kostnader
specialersittningen medfér, likemedelspre-
paratets ersittande eller korrigerande verkan
eller nédvandighet samt i vilken man ldke-
medelspreparatet dr ekonomiskt férdelaktigt.
Innan Likemedelsprisnimnden avgdr en an-
s6kan om specialersittning for ett likeme-
delspreparat skall den inhdmta utldtande av
en expertgrupp.

De ovan nimnda uppgifterna om grund-
och specialersittning som star till Likeme-
delsprisndimndens forfogande dr synnerligen
viktiga med tanke pa de uppgifter Utveck-
lingscentralen for lidkemedelsbehandling har.
Béde avgorandena om godkidnnande och av-
gorandena om avslag &r viktiga, dvs. for Ut-
vecklingscentralen for ldkemedelsbehandling
r det viktigt att fa information ocksa om be-
slut som lett till avslag. Om en ansokan om
partipris leder till avslag, kan ett preparat
med forsdljningstillstdnd fortfarande forskri-
vas och anvindas. D& dr det skél att likarna
vet att prisndmnden har ansett att likemedlets
terapeutiska virde inte 4r skiligt i forhallan-
de till kostnaderna. Om ansdkan om special-
ersittning avslas, forskrivs preparatet med
grundersittning och dven i dessa fall &r det
viktigt att de som forskriver likemedlet vet
mera om preparatets betydelse.

Utvecklingscentralen for ldkemedelsbe-
handling skall d& den utbildar lidkare, sam-
manstéller kritiska bedémningar av likeme-
del och deltar i utarbetandet riksomfattande
Gingse vard -rekommendationer och upp-
riatthéllandet av elektroniska databaser for l4-
kare ta stdllning till nyttan av olika ldkeme-
delspreparat och kostnaderna fér dem, dvs.
det terapeutiska och ekonomiska mervérdet.
For ndrvarande kan centralen inte vid upp-
laggning av utbildningsmaterial och likeme-



RP 163/2005 rd 3

delsbedomningar anvinda t.ex. de slutsatser
som dragits pa basis av de hdlsoekonomiska
utredningar, som L#kemedelsprisndmnden
skaffat, trots att slutsatserna &r viktiga for
dem som forskriver likemedel. Aven ldkarna
har onskat f4 ekonomiska bedomningar av
likemedel hogre grad dn for nérvarande till
sitt férfogande.

2. Malsittning och de viktigaste
forslagen

Syftet med propositionen #r att forbittra
mojligheterna for Utvecklingscentralen f{or
lakemedelsbehandling att skéta sina uppgif-
ter i syfte att utveckla likemedelsforskriv-
ningen i en rationellare riktning &n for nérva-
rande. Av denna orsak foreslas att centralen
skall foreskrivas mojligheten att fa de nod-
viandiga uppgifterna av Likemedelspris-
nimnden utan hinder av sekretessbestimmel-
serna.

3. Propositionens konsekvenser

I och med propositionen kan Utvecklings-
centralen for likemedelsbehandling ett
mangsidigare sitt dn for ndrvarande gora l4-
kemedelsbehandlingen  rationellare.  Till-

sammans med andra sétt att paverka ldkeme-
delsforskrivningen leder detta till att den
ekonomiska satsningen ger en sa stor hilso-
nytta som mgjligt. Exakta bedomningar om
effektivare likemedelsbehandling dr det inte
mojligt att framldgga. Propositionen har inga
konsekvenser for organisationen eller perso-
nalen.

4. Beredningen av propositionen

Arendet har beretts som tjinsteuppdrag vid
social- och hélsovardsministeriet. Om utkas-
tet till regeringspropositionen har utlatanden
erhallits av Likemedelsverket, Utvecklings-
centralen for ldkemedelsbehandling, Like-
medelsprisnimnden, Forsknings- och utveck-
lingscentralen for social- och hélsovarden,
Dataombudsmannens byra, Suomen Ladkéri-
liitto — Finska L#kareforbud r.y., Rinnakkais-
ladketeollisuus ry och Lédketeollisuus ry.
Remissinstanserna har understott forslaget
med undantag av Léadketeollisuus ry, som
sdrskilt har framhallit att information som
omfattas av affirs- och yrkeshemligheten
inte far komma ut i offentligheten. Proposi-
tionen har preciserats utifran utldtandena.
Propositionen har granskats av gransknings-
byréan vid justitieministeriet.

DETALJMOTIVERING

1. Lagforslag

3 §. Ratt att fa uppgifter. Enligt forslaget
skall Utvecklingscentralen for ldkemedelsbe-
handling ha mojlighet att, utan hinder av sek-
retessbestimmelserna, fa den information
som &dr nddvindig for att centralen skall kun-
na skota sina uppgifter inte bara av Likeme-
delsverket, Folkpensionsanstalten och forsk-
nings- och utvecklingscentralen for social-
och hélsovarden, utan dven av Likeme-
delsprisndimnden. For detta foreslds att de
uppgifter som star till utvecklingscentralens
forfogande delas i fyra punkter, till vilka
skall fogas en ny punkt om de uppgifter som
fas fran Likemedelsprisndimnden.

I regeringspropositionen om &ndring av
sjukforsdkringslagen anvinds i stillet for
faststidllande av ett skiligt partipris termen
grundersittning for ldkemedel. Detta beror pa
att erséttningen i realiteten dr en foljd av fast-
stillandet av ett skiligt partipris. Av denna
orsak foreslas att det dven i denna proposi-
tionen anvénds termen grunderséttning.

Avsikten med propositionen &r att utveck-
lingscentralen skall fa sddana uppgifter som
ingér i ansokan om grund- och specialersitt-
ning for ldkemedel som &r nodvindiga for
centralens verksamhet. Dessa &r uppgifter
som giller nyttan av ldkemedlen och de
kostnader de fororsakar, samt uppgifter om
nyttan av och kostnaderna for preparatet jim-
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fort med andra preparat som dr avsedda for
behandling av samma sjukdom. Forslaget
skall inte berittiga till att Gverlata uppgifter
som mojliggér igenkdnnande av enskilda
personer som anvént likemedelspreparaten.
Raitten att fa uppgifter skall enligt forslaget
gélla sddana ansokningar som lett till savél
godkinnande som avslag.

De ovan niamnda uppgifterna skall enligt
forslaget overldtas till Utvecklingscentralen
for ldkemedelsbehandling avgiftsfritt och
utan hinder av sekretessbestimmelserna. Ut-
vecklingscentralen for likemedel kommer att
anvinda uppgifterna vid utarbetande av
skriftligt material och forberedande av ut-
bildningsevenemang.

I de uppgifter i ansokningshandlingarna
som géller ersittning ingar lidkemedelsforeta-
gens affdrs- och yrkeshemligheter. Utveck-
lingscentralen for lakemedelsbehandling,
dvs. de anstillda vid centralen, skall anvinda
uppgifterna péd ett saddant sitt att uppgifter
som giller affidrs- och yrkeshemligheten inte
kommer ut i offentligheten. Centralen har
agerat pa samma sitt dven i friga om de sek-

retessbelagda uppgifter som den har ritt till
enligt gdllande lag. Enligt 23 § i lagen om of-
fentlighet i myndigheternas verksamhet far
den som ér anstélld hos en myndighet eller
innehar ett fortroendeuppdrag inte rdja en
handlings sekretessbelagda innehéll eller en
uppgift som vore sekretessbelagd om den in-
gick i en handling, och inte heller nagon an-
nan omstédndighet som han har fatt kinnedom
om i samband med sin verksamhet hos myn-
digheten och for vilken tystnadsplikt fore-
skrivs genom lag. For klarhetens skull fore-
slas att det i det nya 2 mom. bestdms att Ut-
vecklingscentralen for likemedelsbehandling
inte far dverlata sddana uppgifter om enskild
persons eller samfunds affirs- eller yrkes-
hemlighet.

2. Ikrafttridande

Lagen foreslas tridda i kraft s snart som
mojligt.

Med stod av vad som anforts ovan fore-
laggs Riksdagen foljande lagforslag:
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Lagforslagen

Lag

om iindring av lagen om Utvecklingscentralen for likemedelsbehandling

I enlighet med riksdagens beslut

dndras ilagen av den 11 december 2002 om Utvecklingscentralen for likemedelsbehandling

(1080/2002) 3 § som foljer:

38
Rdtt att fa uppgifter

Utvecklingscentralen for liakemedelsbe-
handling har ritt att avgiftsfritt och utan hin-
der av sekretessbestimmelserna fa foljande
uppgifter da de dr nodvindiga for att skota i
denna lag foreskrivna uppgifter:

1) av Likemedelsverket sadana uppgifter
som overlatits till eller uppstatt inom verket i
samband med dess Overvakning av likeme-
delspreparat;

2) av Likemedelsprisndmnden sadana upp-
gifter som overlétits till eller uppstatt inom

Helsingfors den 14 oktober 2005

ndmnden i samband med faststillande av
grundersittning och specialerséttning for 13-
kemedelspreparat; och

3) av Folkpensionsanstalten statistik &ver
forskrivning och ersittning av ldkemedel,
och

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

Utvecklingscentralen for ldkemedelsbe-
handling fér inte, nédr centralen utfér uppgif-
ter enligt denna lag, 6verlata uppgifter som
den fatt om enskilda personers eller sam-
manslutningars afférs- eller yrkeshemlighet.

Denna lag trdder i kraft den 200

Republikens president

TARJA HALONEN

Social- och hilsovardsminister Tuula Haatainen
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Bilaga
Parallelltexter

Lag

om iindring av lagen om Utvecklingscentralen for likemedelsbehandling

I enlighet med riksdagens beslut

dndras ilagen av den 11 december 2002 om Utvecklingscentralen for l1ikemedelsbehandling

(1080/2002) 3 § som foljer:
Gdllande lydelse
38
Rditt att fa uppgifter

Utvecklingscentralen for likemedelsbe-
handling har ritt att avgiftsfritt och utan
hinder av sekretessbestimmelserna av Li-
kemedelsverket f4 sadana uppgifter som
overlatits till eller uppstatt inom verket i
samband med dess dvervakning av ldkeme-
delspreparat, av Folkpensionsanstalten sd-
dan statistik over forskrivning och ersétt-
ning av ldkemedel och av forsknings- och
utvecklingscentralen for social- och hilso-
varden sadan statistik som ar nddvandig for
att Utvecklingscentralen for likemedelsbe-
handling skall kunna skéta sina uppgifter.

Foreslagen lydelse
38
Rditt att fa uppgifter

Utvecklingscentralen for likemedelsbe-
handling har ritt att avgiftsfritt och utan
hinder av sekretessbestimmelserna fa fol-
Jjande uppgifter da de dr nodvéndiga for att
skota i denna lag foreskrivna uppgifter:

1) av Likemedelsverket sadana uppgifter
som overlatits till eller uppstatt inom verket
i samband med dess overvakning av like-
medelspreparat;

2) av Ldkemedelsprisndimnden sadana
uppgifter som overldtits till eller uppstatt
inom nédmnden i samband med faststdllande
av grundersdttning och specialersdttning
for ldkemedelspreparat; och

3) av Folkpensionsanstalten statistik dver
forskrivning och ersittning av likemedel;
och

4) av forsknings- och utvecklingscentra-
len f6r social- och hilsovarden statistik.

Utvecklingscentralen for ldkemedelsbe-
handling far inte, ndr centralen utfor upp-
gifter enligt denna lag, overlata uppgifter
som den fatt om enskilda personers eller
sammanslutningars affdrs- eller yrkeshem-
lighet.

Denna lag trdder i kraft den 200.




