1993 vyp — HE 171

Hallituksen esitys Eduskunnalle laiksi li4kelain muuttamisesta

ESITYKSEN PAAASIALLINEN SISALTO

Esityksessd ehdotetaan muutettavaksi lidke-
laissa olevia, lddkevalmisteen myyntilupaan ja
" tuotteen lddkkeenomaisen kiyttdtarkoituksen
ilmoittamislupaan hLittyvii maksuja koskevia
sddnnoksid siten, ettdi maksujen midrdytymi-
sestd ja madristd ei sdddettdisi lidkelaissa, vaan
maksut mairittiisiin valtion maksuperustelain

331040E

ja sen nojalla annettujen sidfinndsten mukai-
sesti.

Esitys liittyy valtion vuoden 1994 talousar-
vioesitykseen ja on tarkoitettu kisiteltidviksi
sen yhteydessd.

Laki on tarkoitettu tulemaan voimaan 1
pdivind tammikuuta 1994.
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YLEISPERUSTELUT

1. Nykytila
1.1. Lainsiidéinto ja kiytintod

Liadkelain (395/87) 23 §:ssé s#ddetddn lain
21 §:ssd tarkoitettuun lddkevalmisteen myynti-
lupaan liittyvistd maksuista. Pykdlan 1 momen-
tin mukaan myyntilupahakemuksen kisittele-
misestd on suoritettava valtiolle etukiteen
20 000 markan maksu. Kultakin myyntiluvan
mydntdmisvuotta seuranneelta lupavuodelta on
lisiksi suoritettava pykdldin 2 momentin mu-
kaan, huomioon ottaen lisdksi maksun 1 pii-
vind tammikuuta 1992 voimaan tullut tarkis-
tus, 5 000 markan vuosimaksu. Valtioneuvosto
voi pykdlin 3 momentin mukaan tarkistaa
kisittelymaksun ja vuosimaksun maidrit enin-
tddn rahanarvon muutoksia vastaaviksi. Mak-
sujen maddrddminen ja periminen kuuluu ladke-
laitokselle. Myyntilupahakemuksen késittely-
maksu on liddkelaitoksen madriyksen perusteel-

la suoritettava ennen myyntilupahakemuksen

jattamista.

Lidkevalmisteen myyntiluvan voimassaolo
on kytketty vuosimaksun maksamiseen siten,
ettd lupa lakkaa lain 24 §&n 2 momentin mu-
kaan olemasta voimassa, jos maksua ei ole
suoritettu méisriajassa.

Ladkelain 25 §&n mukaan lidkelaitoksella on
oikeus jattdd kdisittelymaksu tai vuosimaksu
madriamittd vuodeksi kerrallaan, jos lidkeval-
misteen tarve on vihdists, mutta valmistetta on
pidettivd hoidon kannalta vélttimattoména
tai, jos se harkitaan muusta erityisestd syystd
kohtuulliseksi.

Liskelain 26 §:ssd on sdddetty myyntiluvan
saaneen lddkevalmisteen muuttamiseen liitty-
vistd menettelystd. Pykdldn 2 momentin mu-
kaan hakemuksen tekemisestd ja sen kisittele-
misestd on voimassa, mitd myyntiluvan hake-
misesta ja kisittelemisestd on sdfdetty. Hake-
muksen kisittelystd ei kuitenkaan peritd 23 §n
1 momentissa tarkoitettua késittelymaksua.

Lidkelain 70 §:ssd sdfidetddn tuotteen lddk-
keenomaisen kiyttdtarkoituksen ilmoittamista
koskevasta luvasta suoritettavasta maksusta.
Lupaa haettaessa on pykdlin 1 momentin
mukaan suoritettava valtiolle etukiteen 500
markan maksu. Valtioneuvosto voi pykildn 2
momentin mukaan tarkistaa maksun miidrii
enintdidn rahanarvon muutoksia vastaavaksi.

Maksu on ladkelaitoksen méidrdyksen perus-
teella suoritettava ennen lupahakemuksen jit-
tdmisti.

1.2. Nykytilan arviointi

Lidkelaitoksen vuotta 1994 koskeva talous-
arvioesitys perustuu tulosbudjetointiin ja netto-
budjetointiin. Tulosbudjetoinnin ja tulosoh-
jauksen periaatteiden toteutuminen edellyttdd
muun muassa viranomaisen suoritteista perit-
tdvien maksujen mifriddmisen joustavoittamis-
fa ja maksujen midrddmistd tuloksellisuutta
edistdvésti, mihin liittyy myds niiden kohden-
taminen valittdméisti asianomaisen viraston
kayttdoon. Kyseiset periaatteet on otettu huo-
mioon muun muassa valtion maksuperustelain-
sdddintdd vudistettaessa.

Ladkevalmisteen myyntilupaan ja tuotteen
ladkkeenomaisen kéyttotarkoituksen ilmoitta-
mishupaan liittyvien maksujen méidraytymisti ei
voimassa olevissa sddnndOksissd ole kytketty
valtion maksuperustelakiin (150/92) eivitki
maksut suoraan sdinndsten perusteella ole
lagkelaitoksen kdytettdvissd. Maksujen tarkis-
taminen on sidottu rahanarvon muutoksiin
eikd niiden tuottamisesta aiheutuvien kustan-
nusten muutoksiin. Sddnnodkset eivit siten vas-
taa edelli mainittuja tulosohjaukseen ja tulos-
budjetointiin liittyvid periaatteita.

2. Esityksen tavoitteet ja keskeiset
ehdotukset

Esityksen tavoitteena on osaltaan mahdollis-
taa tulosohjauksen ja tulosbudjetoinnin peri-
aatteiden toteutuminen lidkelaitoksen toimin-
nassa. Ldidkelaissa olevia, lddkevalmisteen
myyntilupaan ja tuotteen liikkeenomaisen
kayttotarkoituksen ilmoittamislupaan liittyvid
maksuja koskevia sddnnoksid ehdotetaan muu-
tettavaksi siten, ettd maksujen midrdytymisesti
ja midristd el sdddettdisi lddkelaissa, vaan
maksut midrittdisiin valtion maksuperustelain
ja sen nojalla annettujen sifinndsten mukaises-
ti. Laissa siilytettdisiin edelleen erditi maksu-
jen perintitapaan, maksamattajittimisen vai-
kutuksiin ja maksuista poikkeamiseen liittyvid
sadannoksid. ,

Viranomaisten suoritteiden hinnat méairi-



4 1993 vp — HE 171

tddn valtion maksuperustelain mukaan siitd
riippuen, onko kyse julkisoikeudellisista vai
muista suoritteista. Julkisoikeudellisista suorit-
teista, eli suoritteista, joiden kysyntd perustuu
lakiin tai asetukseen ja joiden tuottamiseen
viranomaisella on yksinoikeus, perittivien
maksujen tulee vastata suorifteiden tuottami-
sesta valtiolle aiheutuvien kokonaiskustannus-
ten mdird3, kun taas muiden suoritteiden
hinnoista mdadrdtidn liikketaloudellisin perus-
tein. Mainitun lain mukaan asianomainen mi-
nisterid paittdd, mitkd hallinnonalan viran-
omaisten suoritteet tai suoriteryhmit ovat
maksullisia ja mistd suoritteesta tai suoriteryh-
méstd maksu madritisin omakustannusarvon
perusteella sekd mitkd suoritteet hinnoitellaan
liiketaloudellisin perustein. Jos julkisoikeudelii-
sista, samanlaatuisista suoritteista maddrdtdin
kiinteitd maksuja, ministerid pdirtdd myos
niistd maksuista. Lakiehdotuksessa tarkoitetut
suoritteet ovat luonteeltaan julkisoikeudellisia
ja sellaisia, etti niistd perittdvdit maksut on
tarkoituksenmukaista maaritd kiinteind suorit-
teiden keskimdiridisten kokonaiskustannusten
mukaan. Maksut méidrattdisiin edelld olevan
perusteella sosiaali- ja terveysministeridn paé-
tokselld.

3. Esityksen taloudelliset ja
hallinnolliset vaikutukset

Laakevalmisteen myyntilupahakemuksen ki-
sittelymaksuja on kertynyt vuonna 1992 noin
6520000 wmarkkaa ja vuosimaksuja noin
15900 000 markkaa sekd lddkkeenomaisten
tuotteiden lupamaksuja noin 30000 markkaa
eli yhteensd noin 22 450 000 markkaa. Vuonna
1993 maksuja arvioidaan kertyvdn yhteensd
noin 21 240 000 markkaa.

Ladkevalmisteen myyntilupahakemuksen ké-
sittelymaksu ei nykyisellidn vastaa lupahake-
musten kisittelemisestid aiheutuvia kustannuk-
sia siltd osin kuin kysymys on uusia ladkeai-
neita koskevista hakemuksista. Mydskidn

ladkkeenomaisen kiyttotarkoituksen ilmoitta-
mista koskevasta luvasta perittivd maksu ei
vastaa lupahakemuksen kisittelykustannuksia.
Toisaalta lidkevalmisteiden hinta-asioiden siir-
tyminen Euroopan talousalueesta tehdyn sopi-
muksen voimaan tullessa lddkelaitokselta 144-
kekorvausiautakunnalle merkitsee ldadkevalmis-
teiden vuosimaksussa huomioitavien kustan-
nusten vihentymistid. Edelld tarkoitettujen ki-
sittely- ja vuosimaksujen kokonaiskertymiksi
valtion maksuperustelain mukaisesti maarittyi-
nd on vooden 1994 talousarviossa arvioitu
20 550 000 markkaa.

Voimassa olevassa lddkelaissa siddettyjen
maksujen tarkistuksesta pAittda lidkelain mu-
kaan valtioneuvosto. Maksujen médrddmiseen
liittyvd toimivalta siirtyisi sosiaali- ja terveys-
ministeridlle.

4. Asian valmistelu
Lakiehdotus on valmisteltu virkatyoni.

5. Muita esitykseen vaikuttavia
seikkoja

Esitys littyy valtion vuoden 1994 talousar-
vioesitykseen ja on tarkoitettu késiteltiviksi
sen yhteydessd.

Eduskunnan ka51teltavana on samanaikaises-
ti Euroopan talousalueesta tehtyyn sopimuk-
seen liittyen hallituksen esitys laeiksi lidkelain,
sairausvakuutuslain 5a ja 9 §:n sekd liikkevaih-
toverolain muuttamisesta (HE 101/1993 vp.),
joka lidkelain osalta koskee .osittain samoja
pykiliid kuin timi esitys.

Eduskunnassa on lisdksi samanaikaisesti ka-
siteltdavind vuoden 1994 talousarvioesitykseen
liittyvd hallituksen esitys laiksi leimaverolain
muuttamisesta (HE 141/1993 vp,), joka toteu-
tuessaan merkitsisi sitd, ettei lddkelaitos endid
perisi leimaverolaissa (662/43) tarkoitettuja lei-
maveroja lukuun ottamatta lain 10 §:ssi sii-
dettyd apteckkiluvasta perittdvdd veroa.
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YKSITYISKOHTAISET PERUSTELUT

1. Lakiehdotuksen perustelut

23§ Pykaldssd sdddetddn lddkevalmisteen
myyntilupahakemuksen kisittelymaksusta ja
myyntilupaan liittyvdstd vuosimaksusta seki
niiden maksujen midrien tarkistamisesta sa-
moin kuin maksujen méiridmisestd ja perimi-
sestd. Pykilad ehdotetaan muutettavaksi siten,
etti maksuista todettaisiin olevan voimassa,
mitd valtion maksuperustelaissa ja sen nojalla
sdddetddn tai madritdin. Maksuista piattiisi
valtion maksuperustelain nojalla sosiaali- ja
terveysministerio.

Myyntilupahakemuksen kisittelymaksu on
voimassa olevien sdinndsten ja midrdysten
perusteella suoritettava etukidteen ennen hake-
muksen jittdmistd. Tamid kaytintdé on valttd-
mitontd sdilyttdd entisellddn ja se vastaa yleistd
kansainvilistd lddkevalvonnan kiytantoa.

Luvan saaneiden valmisteiden valvontaan
liittyy runsaasti erilaisia viranomaissuoritteita,
muun muassa muutoshakemusten ja ilmoitus-
ten kisittely, sivuvaikutusseuranta, rekisterei-
den ylldpito, markkinoinnin valvonta ja lddke-
kulutustilastointi. Néiden aiheuttamia kustan-
nuksia on usein vaikea kohdistaa tietyille suo-
ritteille, eikd maksun mdidrdaminen kunkin
yksittiisen suoritteen osalta ole tarkoituksen-
mukaista. Tdmidn vuoksi ehdotetaan, ettd py-
kildssd saddettiisiin mahdollisuudesta madrati
myonnettyihin lupiin kohdistuvista suoritteista
perittivit maksut suoritettavaksi kokonaan tai
osittain vuosimaksuna.

24 §. Pykildn 2 momentissa olevaa siidnndsti
maksun suorittamattajattimisen seurauksesta
ehdotetaan tdsmennettdviksi siten, ettd siinid
viitataan 23 §:ssd tarkoitettuun vuosimaksuun.

25§. Valtion maksuperustelain 6 §n 3 mo-
mentissa on siddetty yleisesti perusteista, joilla
maksu voidaan miédritd suoritteen omakustan-
nusarvoa alemmaksi tai jidttdd se kokonaan

perimittd. Saman lain 8 §&n 2 momentin mu- -

kaan mimisterid pddttdi, mistd suoritteesta tai
suoriteryhméstd, milld perusteella ja miten
maksun suuruus voidaan madrdtd suoritteen

omakustannusarvosta poiketen, minkd vuoksi
ladkelain maksuvapautussdinnds ehdotetaan
kumottavaksi.

26 §. Koska lddkelaitoksen suoritteiden mak-
sullisuus méirdytyisi valtion maksuperustelais-
sa sdidettyjen perusteiden mukaisesti, pykilin
2 momentin sddnnos, jonka perusteella lddke-
valmisteen muuttamista koskevan hakemuksen
késittelystd ei missddn tilanteessa voida perid
maksua, ehdotetaan kumottavaksi. Muutosha-
kemusten kaisittelystd aiheutuvat kustannukset
perittdisiin kdytinnossd yleensd vuosimaksuun
sisdltyvini.

70§. Pykaldd ehdotetaan muutettavaksi si-
ten, ettd tuotteen lddkkeenomaisen kiyttotar-
koituksen ilmoittamista koskevasta luvasta pe-
rittdvien maksujen osalta viitattaisiin ladkeval-
misteen myyntiluvasta perittdvid maksuja vas-
taavasti valtion maksuperustelakiin ja sen no-
jalla annettuihin sddnnoksiin ja madrdyksiin.
Maksuista padttdisi valtion maksuperustelain
nojalla sosiaali- ja terveysministerio. Pykaildssi
sdddettiisiin lisiksi nykyistd kaytintod ja 1aa-
kevalmisteiden myyntilupamaksuja vastaavasti,
ettd maksut voidaan méadritd suoritettavaksi
etukéiteen.

2. Tarkemmat siinndékset ja
midriykset

Liagkelaitoksen suoritteista perittdvistd mak-
suista on tarkoitus maidritd valtion maksupe-
rustelain mukaisesti sosiaali- ja terveysministe-
ridn piaitokselli.

3. Voimaantulo

Laki ehdotetaan tulevaksi voimaan 1 piivi-
nd tammikuuta 1994,

Edelld esitetyn perusteella annetaan Edus-
kunnalle hyviksyttaviksi seuraava lakiehdotus:
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Laki

lidkelain muuttamisesta

Eduskunnan p#itdksen mukaisesti

kumotaan 10 pidivini huhtikuuta 1987 annetun lddkelain (395/87) 25§ ja 26 §:n 2 momentti,

sekd

muutetaan 23§, 24 §&n 2 momentti sekd 70§,

sellaisina kuin niistd ovat 23 ja 70 § osittain muutettuina 8 pdivind maaliskuuta 1993 annetulla
lailla (248/93) ja 25§ viimeksi mainitussa laissa, seuraavasti:

Maksut

23 §

Edells 21 §:ssd tarkoitettuun lupaan littyvis-
td maksuista on voimassa, mitd valtion mak-
superustelaissa tai sen nojalla sdidetddn tai
madritdan. Maksut voidaan méasriti suoritet-
tavaksi etukdteen. Myonnettyihin myyntilupiin
kohdistuvista suoritteista perittdvit maksut
voidaan midritd suoritettavaksi kokonaan tai
osittain vuosimaksuna.

Luvan voimassaolo

Lupa lakkaa olemasta voimassa, jos 1 mo-

Helsingissd 24 pdivdnd syyskuuta 1993

mentissa tarkoitettua ilmoitusta ei ole tehty ja
23 §:ssd tarkoitettua vuosimaksua ei ole suori-
tettu madridajassa.

70 §

Edelld 69 §:ssd tarkoitettuun lupaan liittyvis-
td maksuista on voimassa, mitd valtion mak-
superustelaissa tai sen nojalla séidetidn tai
midriatdin. Maksut voidaan miiritd suoritet-
tavaksi etukiteen.

Tami laki tulee voimaan
kuuta 1994,

_Ennen tidmin lain voimaantuloa voidaan
ryhtyd sen tdytdntodnpanon edellyttdmiin toi-
menpiteisiin.

pdivini

Tasavallan Presidentti

MAUNO KOIVISTO

Sosiaali- ja terveysministeri Jorma Huuhtanen
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Liite

Laki

lddkelain muuttamisesta

Eduskunnan pidtdksen mukaisesti

kumotaan 10 paivind huhtikuuta 1987 annetun lidkelain (395/87) 25§ ja 26 §n 2 momentti,
sekd

muutetaan 23 §, 24 §&n 2 momentti sekd 70 §,

sellaisina kuin niistd ovat 23 ja 70 § ositfain muutettuina 8 pdivinid maaliskuuta 1993 annetulla

lailla (248/93) ja 25§ viimeksi mainitussa laissa, seuraavasti:

Voimassa oleva laki

Maksut

23 §
Edelld 21 §:ssd tarkoitetun liikevalmisteen
myyntilupahakemuksen kasittelemisestd on

suoritettava valtiolle etukdteen 20 000 markan
maksu.

Jos ladkevalmistetta pidetddn edelleen kau-
pan, on lisdksi suoritettava kultakin myyntilu-
van myodntdmisvuotta seuranneelta lupavuodel-
ta 4 000 markan vuosimaksu.

Valtioneuvosto voi tarkistaa 1 ja 2 momen-
tissa tarkoitettujen maksujen miirdt enintdin
rahanarvon muutoksia vastaaviksi. Liikelaitos
médrdd ja perii maksut.

Ehdotus

Maksut

23 §

Edelli 21 §:ssd tarkoitettuun lupaan lijttyvisti
maksuista on voimassa, mitd valtion maksupe-
rustelaissa tai sen nojalla sdddetddn tai mddrd-
tidn. Maksut voidaan mddrdtd suoritettavaksi
etukdteen. Mydnnettyihin myyntilupiin kohdistu-
vista suoritteista perittdvit maksut voidaan mdd-
rdtd suoritettavaksi kokonaan tai osittain vuosi-
maksuna.

Luvan voimassaclo
24 §

Lupa lakkaa olemasta voimassa, jos 1 mo-
mentissa tarkoitettua ilmoitusta ei ole tehty ja
maksua ei ole suoritettu miirdajassa.

Maksuvapautus

25§

Lddkelaitoksella on oikeus jdttid kdsittely-
maksu tai vuosimaksu mddrddmdrtd vuodeksi
kerrallaan, jos lddkevalmisteen tarve on véihdis-
td, mutta lidkevalmistetta on pidettdvd hoidon
kannalta vdlttdmdttomdnd tai, jos se harkitaan
muusta erityisestd syystd kohtuulliseksi.

Lupa lakkaa olemasta voimassa, jos 1 mo-
mentissa tarkoitettua ilmoitusta ei ole tehty ja
23 §$:5sd tarkoitettua vuosimaksua ei ole suori-
tettu méardajassa.

Maksuvapautus

25 §
(kumotaan)
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Voimassa oleva laki

Ehdotus

Ldidkevalmistetta koskevat
muutokset

Edelli 1 momentissa tarkoitetun hakemuksen
tekemisestd ja sen kdsittelemisestd on soveltuvin
osin voimassa, mitd myyntiluvan hakemisesta ja
kdasittelemisestd on sdddetty. Hakemuksen kdsit-
telemisestd ei kuitenkaan perité 23 §:n 1 mo-
mentissa tarkoitettua maksua.

70§

Edelld 69 §:ssé tarkoitettua lupaa haettaessa
on hakijan suoritettava valtiolle etukiteen 500
markan maksu.

Valtioneuvosto voi tarkistaa 1 momentissa
tarkoitetun maksun méiirid enintiiin rahanar-
von muutoksia vastaavaksi.

(2 momentti kumotaan.)

70 §

Edelli 69 §:ssd tarkoitettuun lupaan littyvisti
maksuista on voimassa, mitd valtion maksupe-
rustelaissa tai sen nojalla sédddetddn tai mddrd-
tidin. Maksut voidaan mididriitd suoritettavaksi
etukdteen.

Tamd laki tulee voimaan
kuuta 1994.

Ennen timdn lain voimaantuloa voidaan ryh-
tyd sen tdytdntéonpanon edellyttdmiin toimenpi-
teisiin.

pdivdnd



