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Hallituksen esitys Eduskunnalle laiksi lääkelain muuttamisesta 

ESITYKSEN PÄÄASIALLINEN SISÄLTÖ 

Esityksessä ehdotetaan muutettavaksi lääke­
laissa olevia, lääkevalmisteen myyntilupaan ja 
tuotteen lääkkeenomaisen käyttötarkoituksen 
ilmoittamislupaan liittyviä maksuja koskevia 
säännöksiä siten, että maksujen määräytymi­
sestä ja määristä ei säädettäisi lääkelaissa, vaan 
maksut määrättäisiin valtion maksuperustelain 

331040E 

ja sen nojalla annettujen säännösten mukai­
sesti. 

Esitys liittyy valtion vuoden 1994 talousar­
vioesitykseen ja on tarkoitettu käsiteltäväksi 
sen yhteydessä. 

Laki on tarkoitettu tulemaan voimaan 1 
päivänä tammikuuta 1994. 
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YLEISPERUSTELUT 

1. Nykytila 

1.1. Lainsäädäntö ja käytäntö 

Lääkelain (395/87) 23 §:ssä säädetään lain 
21 §:ssä tarkoitettuun lääkevalmisteen myynti­
lupaan liittyvistä maksuista. Pykälän 1 momen­
tin mukaan myyntilupahakemuksen käsittele­
misestä on suoritettava valtiolle etukäteen 
20 000 markan maksu. Kultakin myyntiluvan 
myöntämisvuotta seuranneelta lupavuodelta on 
lisäksi suoritettava pykälän 2 momentin mu­
kaan, huomioon ottaen lisäksi maksun 1 päi­
vänä tammikuuta 1992 voimaan tullut tarkis­
tus, 5 000 markan vuosimaksu. Valtioneuvosto 
voi pykälän 3 momentin mukaan tarkistaa 
käsittelymaksun ja vuosimaksun määrät enin­
tään rahanarvon muutoksia vastaaviksi. Mak­
sujen määrääminen ja periminen kuuluu lääke­
laitokselle. Myyntilupahakemuksen käsittely­
maksu on lääkelaitoksen määräyksen perusteel­
la suoritettava ennen myyntilupahakemuksen · 
jättämistä. 

Lääkevalmisteen myyntiluvan voimassaolo 
on kytketty vuosimaksun maksamiseen siten, 
että lupa lakkaa lain 24 §:n 2 momentin mu­
kaan olemasta voimassa, jos maksua ei ole 
suoritettu määräajassa. 

Lääkelain 25 §:n mukaan lääkelaitoksella on 
oikeus jättää käsittelymaksu tai vuosimaksu 
määräämättä vuodeksi kerrallaan, jos lääkeval­
misteen tarve on vähäistä, mutta valmistetta on 
pidettävä hoidon kannalta välttämättömänä 
tai, jos se harkitaan muusta erityisestä syystä 
kohtuulliseksi. 

Lääkelain 26 §:ssä on säädetty myyntiluvan 
saaneen lääkevalmisteen muuttamiseen liitty­
västä menettelystä. Pykälän 2 momentin mu­
kaan hakemuksen tekemisestä ja sen käsittele­
misestä on voimassa, mitä myyntiluvan hake­
misesta ja käsittelemisestä on säädetty. Hake­
muksen käsittelystä ei kuitenkaan peritä 23 §:n 
1 momentissa tarkoitettua käsittelymaksua. 

Lääkelain 70 §:ssä säädetään tuotteen lääk­
keenomaisen käyttötarkoituksen ilmoittamista 
koskevasta luvasta suoritettavasta maksusta. 
Lupaa haettaessa on pykälän 1 momentin 
mukaan suoritettava valtiolle etukäteen 500 
markan maksu. Valtioneuvosto voi pykälän 2 
momentin mukaan tarkistaa maksun määrää 
enintään rahanarvon muutoksia vastaavaksi. 

Maksu on lääkelaitoksen määräyksen perus­
teella suoritettava ennen lupahakemuksen jät­
tämistä. 

1.2. Nykytilan arviointi 

Lääkelaitoksen vuotta 1994 koskeva talous­
arvioesitys perustuu tulosbudjetointiin ja netto­
budjetointiin. Tulosbudjetoinnin ja tulosoh­
jauksen periaatteiden toteutuminen edellyttää 
muun muassa viranomaisen suoritteista perit­
tävien maksujen määräämisen joustavoittamis­
ta ja maksujen määräämistä tuloksellisuutta 
edistävästi, mihin liittyy myös niiden kohden­
taminen välittömästi asianomaisen viraston 
käyttöön. Kyseiset periaatteet on otettu huo­
mioon muun muassa valtion maksuperustelain­
säädäntöä uudistettaessa. 

Lääkevalmisteen myyntilupaan ja tuotteen 
lääkkeenomaisen käyttötarkoituksen ilmoitta­
mislupaan liittyvien maksujen määräytymistä ei 
voimassa olevissa säännöksissä ole kytketty 
valtion maksuperustelakiin (150/92) eivätkä 
maksut suoraan säännösten perusteella ole 
lääkelaitoksen käytettävissä. Maksujen tarkis­
taminen on sidottu rahanarvon muutoksiin 
eikä niiden tuottamisesta aiheutuvien kustan­
nusten muutoksiin. Säännökset eivät siten vas­
taa edellä mainittuja tulosohjaukseen ja tulos­
budjetointiin liittyviä periaatteita. 

2. Esityksen tavoitteet ja keskeiset 
ehdotukset 

Esityksen tavoitteena on osaltaan mahdollis­
taa tulosohjauksen ja tulosbudjetoinnin peri­
aatteiden toteutuminen lääkelaitoksen toimin­
nassa. Lääkelaissa olevia, lääkevalmisteen 
myyntilupaan ja tuotteen lääkkeenomaisen 
käyttötarkoituksen ilmoittamislupaan liittyviä 
maksuja koskevia säännöksiä ehdotetaan muu­
tettavaksi siten, että maksujen määräytymisestä 
ja määristä ei säädettäisi lääkelaissa, vaan 
maksut määrättäisiin valtion maksuperustelain 
ja sen nojalla annettujen säännösten mukaises­
ti. Laissa säilytettäisiin edelleen eräitä maksu­
jen perintätapaan, maksamattajättämisen vai­
kutuksiin ja maksuista poikkeamiseen liittyviä 
säännöksiä. 

Viranomaisten suoritteiden hinnat määrä-
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tään valtion maksuperustelain mukaan siitä 
riippuen, onko kyse julkisoikeudellisista vai 
muista suoritteista. Julkisoikeudellisista suorit­
teista, eli suoritteista, joiden kysyntä perustuu 
lakiin tai asetukseen ja joiden tuottamiseen 
viranomaisella on yksinoikeus, perittävien 
maksujen tulee vastata suoritteiden tuottami­
sesta valtiolle aiheutuvien kokonaiskustannus­
ten määrää, kun taas muiden suoritteiden 
hinnoista määrätään liiketaloudellisin perus­
tein. Mainitun lain mukaan asianomainen mi­
nisteriö päättää, mitkä hallinnonalan viran­
omaisten suoritteet tai suoriteryhmät ovat 
maksullisia ja mistä suoritteesta tai suoriteryh­
mästä maksu määrätään omakustannusarvon 
perusteella sekä mitkä suoritteet hinnoitellaan 
liiketaloudellisin perustein. Jos julkisoikeudelli­
sista, samanlaatuisista suoritteista määrätään 
kiinteitä maksuja, ministeriö päättää myös 
näistä maksuista. Lakiehdotuksessa tarkoitetut 
suoritteet ovat luonteeltaan julkisoikeudellisia 
ja sellaisia, että niistä perittävät maksut on 
tarkoituksenmukaista määrätä kiinteinä suorit­
teiden keskimääräisten kokonaiskustannusten 
mukaan. Maksut määrättäisiin edellä olevan 
perusteella sosiaali- ja terveysministeriön pää­
töksellä. 

3. Esityksen taloudelliset ja 
hallinnolliset vaikutukset 

Lääkevalmisteen myyntilupahakemuksen kä­
sittelymaksuja on kertynyt vuonna 1992 noin 
6 520 000 markkaa ja vuosimaksuja noin 
15 900 000 markkaa sekä lääkkeenomaisten 
tuotteiden lupamaksuja noin 30 000 markkaa 
eli yhteensä noin 22 450 000 markkaa. Vuonna 
1993 maksuja arvioidaan kertyvän yhteensä 
noin 21 240 000 markkaa. 

Lääkevalmisteen myyntilupahakemuksen kä­
sittelymaksu ei nykyisellään vastaa lupahake­
musten käsitteleruisestä aiheutuvia kustannuk­
sia siltä osin kuin kysymys on uusia lääkeai­
neita koskevista hakemuksista. Myöskään 

lääkkeenomaisen käyttötarkoituksen ilmoitta­
mista koskevasta luvasta perittävä maksu ei 
vastaa lupahakemuksen käsittelykustannuksia. 
Toisaalta lääkevalmisteiden hinta-asioiden siir­
tyminen Euroopan talousalueesta tehdyn sopi­
muksen voimaan tullessa lääkelaitokselta lää­
kekorvauslautakunnalle merkitsee lääkevalmis­
teiden vuosimaksussa huomioitavien kustan­
nusten vähentymistä. Edellä tarkoitettujen kä­
sittely- ja vuosimaksujen kokonaiskertymäksi 
valtion maksuperustelain mukaisesti määrättyi­
nä on vuoden 1994 talousarviossa arvioitu 
20 550 000 markkaa. 

Voimassa olevassa lääkelaissa säädettyjen 
maksujen tarkistuksesta päättää lääkelain mu­
kaan valtioneuvosto. Maksujen määräämiseen 
liittyvä toimivalta siirtyisi sosiaali- ja terveys­
ministeriölle. 

4. Asian valmistelu 

Lakiehdotus on valmisteltu virkatyönä. 

5. Muita esitykseen vaikuttavia 
seikkoja 

Esitys liittyy valtion vuoden 1994 talousar­
vioesitykseen ja on tarkoitettu käsiteltäväksi 
sen yhteydessä. 

Eduskunnan käsiteltävänä on samanaikaises­
ti Euroopan talousalueesta tehtyyn sopimuk­
seen liittyen hallituksen esitys laeiksi lääkelain, 
sairausvakuutuslain 5 a ja 9 §:n sekä liikevaih­
toverolain muuttamisesta (HE 101/1993 vp.), 
joka lääkelain osalta koskee osittain samoja 
pykäliä kuin tämä esitys. 

Eduskunnassa on lisäksi samanaikaisesti kä­
siteltävänä vuoden 1994 talousarvioesitykseen 
liittyvä hallit,uksen esitys laiksi leimaverolain 
muuttamisesta (HE 14111993 vp;), joka toteu­
tuessaan merkitsisi sitä, ettei lääkelaitos enää 
perisi leimaverolaissa (662/43) tarkoitettuja lei­
maveroja lukuun ottamatta lain 10 §:ssä sää­
dettyä apteekkiluvasta perittävää veroa. 
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YKSITYISKOHTAISET PERUSTELUT 

1. Lakiehdotuksen perustelut 

23 §. Pykälässä säädetään lääkevalmisteen 
myyntilupahakemuksen käsittelymaksusta ja 
myyntilupaan liittyvästä vuosimaksusta sekä 
näiden maksujen määrien tarkistamisesta sa­
moin kuin maksujen määräämisestä ja perimi­
sestä. Pykälää ehdotetaan muutettavaksi siten, 
että maksuista todettaisiin olevan voimassa, 
mitä valtion maksuperustelaissa ja sen nojalla 
säädetään tai määrätään. Maksuista päättäisi 
valtion maksuperustelain nojalla sosiaali- ja 
terveysministeriö. 

Myyntilupahakemuksen käsittelymaksu on 
voimassa olevien säännösten ja määräysten 
perusteella suoritettava etukäteen ennen hake­
muksen jättämistä. Tämä käytäntö on välttä­
mätöntä säilyttää entisellään ja se vastaa yleistä 
kansainvälistä lääkevalvonnan käytäntöä. 

Luvan saaneiden valmisteiden valvontaan 
liittyy runsaasti erilaisia viranomaissuoritteita, 
muun muassa muutoshakemusten ja ilmoitus­
ten käsittely, sivuvaikutusseuranta, rekisterei­
den ylläpito, markkinoinnin valvonta ja lääke­
kulutustilastointi. Näiden aiheuttamia kustan­
nuksia on usein vaikea kohdistaa tietyille suo­
ritteille, eikä maksun määrääminen kunkin 
yksittäisen suoritteen osalta ole tarkoituksen­
mukaista. Tämän vuoksi ehdotetaan, että py­
kälässä säädettäisiin mahdollisuudesta määrätä 
myönnettyihin lupiin kohdistuvista suoritteista 
perittävät maksut suoritettavaksi kokonaan tai 
osittain vuosimaksuna. 

24 §. Pykälän 2 momentissa olevaa säännöstä 
maksun suorittamattaijättämisen seurauksesta 
ehdotetaan täsmennettäväksi siten, että siinä 
viitataan 23 §:ssä tarkoitettuun vuosimaksuun. 

25 §. Valtion maksuperustelain 6 §:n 3 mo­
mentissa on säädetty yleisesti perusteista, joilla 
maksu voidaan määrätä suoritteen omakustan­
nusarvoa alemmaksi tai jättää se kokonaan 
perimättä. Saman lain 8 §:n 2 momentin mu­
kaan ministeriö päättää, mistä suoritteesta tai 
suoriteryhmästä, millä perusteella ja miten 
maksun suuruus voidaan määrätä suoritteen 

omakustannusarvosta poiketen, minkä vuoksi 
lääkelain maksuvapautussäännös ehdotetaan 
kumottavaksi. 

26 §. Koska lääkelaitoksen suoritteiden mak­
sullisuus määräytyisi valtion maksuperustelais­
sa säädettyjen perusteiden mukaisesti, pykälän 
2 momentin säännös, jonka perusteella lääke­
valmisteen muuttamista koskevan hakemuksen 
käsittelystä ei missään tilanteessa voida periä 
maksua, ehdotetaan kumottavaksi. Muutosha­
kemusten käsittelystä aiheutuvat kustannukset 
perittäisiin käytännössä yleensä vuosimaksuun 
sisältyvinä. 

70 §. Pykälää ehdotetaan muutettavaksi si­
ten, että tuotteen lääkkeenomaisen käyttötar­
koituksen ilmoittamista koskevasta luvasta pe­
rittävien maksujen osalta viitattaisiin lääkeval­
misteen myyntiluvasta perittäviä maksuja vas­
taavasti valtion maksuperustelakiin ja sen no­
jalla annettuihin säännöksiin ja määräyksiin. 
Maksuista päättäisi valtion maksuperustelain 
nojalla sosiaali- ja terveysministeriö. Pykälässä 
säädettäisiin lisäksi nykyistä käytäntöä ja lää­
kevalmisteiden myyntilupamaksuja vastaavasti, 
että maksut voidaan määrätä suoritettavaksi 
etukäteen. 

2. Tarkemmat säännökset ja 
määräykset 

Lääkelaitoksen suoritteista perittävistä mak­
suista on tarkoitus määrätä valtion maksupe­
rustelain mukaisesti sosiaali- ja terveysministe­
riön päätöksellä. 

3. Voimaantulo 

Laki ehdotetaan tulevaksi voimaan päivä­
nä tammikuuta 1994. 

Edellä esitetyn perusteella annetaan Edus­
kunnalle hyväksyttäväksi seuraava lakiehdotus: 



6 1993 vp - HE 171 

Laki 
lääkelain muuttamisesta 

Eduskunnan päätöksen mukaisesti 
kumotaan 10 päivänä huhtikuuta 1987 annetun lääkelain (395/87) 25 § ja 26 §:n 2 momentti, 

sekä 
muutetaan 23 §, 24 §:n 2 momentti sekä 70 §, 
sellaisina kuin niistä ovat 23 ja 70 § osittain muutettuina 8 päivänä maaliskuuta 1993 annetulla 

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

Maksut 

23 § 
Edellä 21 §:ssä tarkoitettuun lupaan liittyvis­

tä maksuista on voimassa, mitä valtion mak­
superustelaissa tai sen nojalla säädetään tai 
määrätään. Maksut voidaan määrätä suoritet­
tavaksi etukäteen. Myönnettyihin myyntilupiin 
kohdistuvista suoritteista perittävät maksut 
voidaan määrätä suoritettavaksi kokonaan tai 
osittain vuosimaksuna. 

Luvan voimassaolo 

24 § 

Lupa lakkaa olemasta voimassa, jos 1 mo-

Helsingissä 24 päivänä syyskuuta 1993 

mentissa tarkoitettua ilmoitusta ei ole tehty ja 
23 §:ssä tarkoitettua vuosimaksua ei ole suori­
tettu määräajassa. 

70 § 
Edellä 69 §:ssä tarkoitettuun lupaan liittyvis­

tä maksuista on voimassa, mitä valtion mak­
superustelaissa tai sen nojalla säädetään tai 
määrätään. Maksut voidaan määrätä suoritet­
tavaksi etukäteen. 

Tämä laki tulee voimaan 
kuuta 1994. 

päivänä 

_ Ennen tämän lain voimaantuloa voidaan 
ryhtyä sen täytäntöönpanon edellyttämiin toi­
menpiteisiin. 

Tasavallan Presidentti 

MAUNO KOIVISTO 

Sosiaali- ja terveysministeri Jorma Huuhtanen 
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Liite 

Laki 
JääkeJain muuttamisesta 

Eduskunnan päätöksen mukaisesti 
kumotaan 10 päivänä huhtikuuta 1987 annetun lääkelain (395/87) 25 § ja 26 §:n 2 momentti, 

sekä 
muutetaan 23 §, 24 §:n 2 momentti sekä 70 §, 
sellaisina kuin niistä ovat 23 ja 70 § osittain muutettuina 8 päivänä maaliskuuta 1993 annetulla 

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

Voimassa oleva laki 

Maksut 

23 § 
Edellä 21 §:ssä tarkoitetun lääkevalmisteen 

myyntilupahakemuksen käsittelemisestä on 
suoritettava valtiolle etukäteen 20 000 markan 
maksu. 

Jos lääkevalmistetta pidetään edelleen kau­
pan, on lisäksi suoritettava kultakin myyntilu­
van myöntämisvuotta seuranneelta lupavuodel­
ta 4 000 markan vuosimaksu. 

Valtioneuvosto voi tarkistaa 1 ja 2 momen­
tissa tarkoitettujen maksujen määrät enintään 
rahanarvon muutoksia vastaaviksi. Lääkelaitos 
määrää ja perii maksut. 

Ehdotus 

Maksut 

23 § 
Edellä 21 §:ssä tarkoitettuun lupaan liittyvistä 

maksuista on voimassa, mitä valtion maksupe­
rustelaissa tai sen nojalla säädetään tai määrä­
tään. Maksut voidaan määrätä suoritettava~si 
etukäteen. Myönnettyihin myyntilupiin kohdistu­
vista suoritteista perittävät maksut voidaan mää­
rätä suoritettavaksi kokonaan tai osittain vuosi­
maksuna. 

Luvan voimassaolo 

24 § 

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

Maksuvapautus 

25 § 
Lääkelaitoksella on oikeus jättää käsittely­

maksu tai vuosimaksu määräämättö vuodeksi 
kerrallaan, jos lääkevalmisteen tarve on vähäis­
tä, mutta lääkevalmistetta on pidettävä hoidon 
kannalta välttämättömänä tai, jos se harkitaan 
muusta erityisestä syystä kohtuulliseksi. 

Lupa lakkaa olemasta voimassa, jos 1 mo­
mentissa tarkoitettua ilmoitusta ei ole tehty ja 
23 §:ssä tarkoitettua vuosimaksua ei ole suori­
tettu määräajassa. 

Maksuvapautus 

25 § 
(kumotaan) 
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Voimassa oleva laki Ehdotus 

Lääkevalmistetta koskevat 
muutokset 

26 § 

Edellä 1 momentissa tarkoitetun hakemuksen 
tekemisestä ja sen käsittelemisestä on soveltuvin 
osin voimassa, mitä myyntiluvan hakemisesta ja 
käsittelemisestä on säädetty. Hakemuksen käsit­
telemisestä ei kuitenkaan peritä 23 §:n 1 mo­
mentissa tarkoitettua maksua. 

70§ 
Edellä 69 §:ssä tarkoitettua lupaa haettaessa 

on hakijan suoritettava valtiolle etukäteen 500 
markan maksu. 

Valtioneuvosto voi tarkistaa 1 momentissa 
tarkoitetun maksun määrää enintään rahanar­
von muutoksia vastaavaksi. 

(2 momentti kumotaan.) 

70 § 
Edellä 69 §:ssä tarkoitettuun lupaan liittyvistä 

maksuista on voimassa, mitä valtion maksupe­
rustelaissa tai sen nojalla säädetään tai määrti­
tään. Maksut voidaan määrtitä suoritettavaksi 
etukäteen. 

Tämä laki tulee voimaan päivänä 
kuuta 1994. 

Ennen tämän lain voimaantuloa voidaan ryh­
tyä sen täytäntöönpanon edellyttämiin toimenpi­
teisiin. 


