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Regeringens proposition till Riksdagen med forslag till lag om
dndring av likemedelslagen

PROPOSITIONENS HUVUDSAKLIGA INNEHALL

I denna proposition foreslas att de stadgan-
den i likemedelslagen som giller avgifter for
forsdljningstillstdnd for likemedelspreparat och
avgifter for tillstdnd att meddela 4ndamadlet for
en produkt av likemedelstyp dndras s att om
bestimmande av avgifterna och deras storlek
inte stadgas i likemedelslagen utan att av-
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gifterna bestdms enligt lagen om grunderna for
avgifter till staten och de stadganden som
utfirdas med stod av den.

Propositionen ansluter sig till budgetpropo-
sitionen for 1994 och avses bli behandlad i
samband med den.

Lagen avses trdda i kraft den 1 januari 1994.
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ALLMAN MOTIVERING

1. Nulige
1.1. Lagstiftning och praxis

I 23§ likemedelslagen (395/87) stadgas om
avgifter som hanfor sig till sidana forséljnings-
tillstdind for likemedelspreparat som avses i
lagens 21 §. Enligt paragrafens 1 mom. skall for
handlidggning av en ansdkan om forsiljnings-
tillstdnd till staten betalas pa forhand en avgift
om 20 000 mk. For varje tillstindsar som foljer
pa det dr da forsdljningstilistdndet beviljades
skall dessutom enligt paragrafens 2 mom., med
beaktande av den justering av avgiften som
tridde i kraft den 1 januari 1992, betalas en
drsavgift om 5000 mk. Enligt paragrafens 3
mom. kan staten justera handliggningsavgiften
och &rsavgiften sd att justeringen hodgst mot-
svarar fordndringarna i1 penningvirdet. Like-
medelsverket pafor och uppbir avgifterna. Av-
giften for handldggning av en ansdkan om
forsiljningstilistind skall i enlighet med like-
medelsverkets foreskrifter betalas innan anso-
kan om.forsdljningstillstind limnas in.

Giltighetstiden for ett forsdljningstillstind
for likemedelspreparat har bundits till betal-
ningen av arsavgiften si att tillstdndet upphor
att gilla enligt lagens 24§ 2 mom. om inte
avgiften har betalats inom utsatt tid.

Enligt 25§ ldkemedelslagen har likemedels-
verket ritt att for ett ar i sinder avstd frin att
pafora handlaggningsavgift eller drsavgift, om
behovet av likemedelspreparat dr ringa, men
preparatet med beaktande av vidrdsynpunkter
skall anses vara nédvindigt eller om en be-
frielse av ndgon annan sirskild orsak prévas
vara skilig.

1 26 § likemedelslagen stadgas om det forfa-
rande som skall tillimpas pd &ndringar som
giller 1ikemedelspreparat. Enligt paragrafens 2
mom. giller om ansd6kan och dess behandling
vad som stadgas om ansdkan och behandling
av forsdljningstillstdnd. For behandling av an-
sdkan uppbiérs likvil inte i 23 § 1 mom. ndmnd
avgift.

I 70 § likemedelslagen stadgas om den avgift
som skall betalas for tillstind att meddela
indamalet for en produkt av likemedelstyp.
Enligt 1 mom. skall vid ansdkan om tillstind
till staten betalas pa forhand en avgift om 500
mk. Enligt 2 mom. kan statsrddet justera
avgiften med ett belopp som hdgst motsvarar

fordndringarna i penningvirdet. Avgiften skall
i enlighet med likemedelsverkets foreskrifter
betalas innan ansdkan om tillstind 1imnas in.

1.2. Bedémning av nuliget

Budgetforslaget for likemedelsverket dr 1994
baserar sig pé resultatbudgetering och netto-
budgetering. For att principerna for resultat-
budgetering och resultatorienterad styrning
skall genomforas krivs bl.a. att de avgifter som
uppbirs for myndigheternas prestationer be-
stims pa ett smidigare sdtt och si att de
framjar resultatet och dessutom att avgifterna
riktas si att Ambetsverken fir de avgifter som
de uppbir till sitt forfogande. Denna princip
har beaktats bl.a. vid revideringen av lagen om
grunderna for avgifter till staten.

Bestdmmandet av de avgifter som uppbirs
for forsiljningstillstand for likemedelspreparat
och for tillstdnd att meddela &ndamalet for en

produkt av likemedelstyp har inte i gillande

forfattning bundits till lagen om grunderna for
avgifter till staten (150/92) och avgifterna star
inte heller direkt p& basis av stadgandena till
lakemedelsverkets forfogande. Justeringen av
avgifterna dr bunden till férindringringarna i

‘penningvirdet och inte till forindringarna i

kostnaderna for producerandet av dem. Stad-
gandena motsvarar siledes inte ovan nidmnda
principer for resultatorienterad styrning och
resultatbudgetering.

2. Propositionens mél och de vikti-
gaste forslagen

Syftet med lagforslaget &4r att gora det
mojligt att principerna for resultatorienterad
styrning och resultatbudgetering genomfors
inom likemedelsverkets verksamhet. Det fore-
slas att de stadganden i iikemedelslagen som
giller forsdljningstillstdnd for likemedel och
tillstdnd att meddela dndamadlet for en produkt
av lakemedelstyp dndras sd att om bestimman-
de av avgifterna och deras storlek inte stadgas
i lakemedelslagen utan att avgifterna bestims
enligt lagen om grunderna f6r avgifter till
staten och de stadganden som utfirdas med
stvd av den. 1 lagen kommer fortfarande att
ingd vissa stadganden som giller séttet att
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uppbira avgift, foljderna av att en avgift inte
betalas och undantag fran avgifterna.

Priserna pa myndigheternas prestationer be-
stims enligt lagen om grunderna for avgifter
till staten beroende pid om det dr friga om
offentligrittsliga eller andra prestationer. Stor-
leken pd de avgifter som uppbirs for offentlig-
rittsliga prestationer, dvs. for prestationer for
vilkas del efterfrigan grundar sig pa lag eller
forordning och som myndigheterna har faktisk
ensamritt att utféra, skall motsvara beloppet
av statens totalkostnader for prestationen, me-
dan priset pd ovriga myndighetsprestationer
bestims enligt foretagsekonomiska grunder.
Enligt ovan nimnda lag beslutar varje ministe-
rium om vilka prestationer eller grupper av
prestationer hos myndigheterna inom dess for-
valtningsomrade som ar avgiftsbelagda och for
vilka prestationer eller grupper av prestationer
avgiften bestdms enligt sjidlvkostnadsvirdet och
vilka som prissitts pd foretagsekonomiska
grunder. Om for offentligrattsliga prestationer
av samma slag faststdlls fasta avgifter beslutar
ministerierna ocksd om dem. De prestationer
som avses i lagforslaget 4r av offentligrattslig
natur och sddana att det 4r dndamadlsenligt att
faststilla fasta avgifter féor dem enligt genom-
snittet for de totala kostnaderna for prestatio-
nerna. Med stdd av det ovan anforda skall
avgifterna faststillas genom social- och hilso-
virdsministeriets beslut.

3. Propositionens ekonomiska och
administrativa verkningar

I avgifter for handliggning av ansdokan om
forsdljningstillstind for likemedelspreparat in-
fl6t ar 1992 ca 6 520 000 mk och i &rsavgifter
ca 15900000 mk samt i avgifter for tillstdnd
att meddela #ndamdlet for en produkt av
lakemedelstyp ca 30 000 mk, dvs. sammanlagt
ca 22450 000 mk. Ar 1993 beridknas i avgifter
inflyta sammanlagt ca 21 240 000 mk.

Avgiften fér handliggning av en ansékan om
forsdljningstillstind  for ldkemedelspreparat
motsvarar inte till sitt nuvarande belopp kost-
naderna for handliggningen av ansdkningarna
till den del det 4r friga om ansokningar som
giller nya likemedelssubstanser. Avgiften for
tillstand att meddela dndamalet for en produkt

av likemedelstyp motsvarar inte heller kost-
naderna for handliggningen av ansdkningarna.

andra sidan kommer de drenden som giller
priset pd ldkemedelspreparat att overforas frin
lakemedelsverket till likemedelsersdttnings-
ndmnden nir avtalet om Europeiska ekonomis-
ka samarbetsomridet tridder i kraft, vilket
innebdr att de kostnader som skall beaktas i
drsavgiften foér likemedelspreparat minskar.
Det totala belopp som inflyter av ovan nimnda
handliggnings- och Aarsavgifter med stod av
lagen om grunderna for avgifter till staten har
i budgetpropositionen for 1994 uppskattats till
20 550 000 mk.

Enligt likemedelslagen beslutar statsradet
om justering av de avgifter som faststills enligt
gillande lag. Behdrigheten att faststilla avgift-
erna foreslas bli overford till social- och hilso-
virdsministeriet.

4. Beredningen av propositionen

Lagforslaget har beretts som tjinsteuppdrag.

5. Andra omstindigheter som inver-
kat pd propositionens innehill

Propositionen ansluter sig till budgetpropo-
sitionen for 1994 och avses bli behandlad i
samband med den.

Riksdagen behandlar samtidigt i anslutning
till avtalet om Europeiska ekonomiska samar-
betsomradet regeringens proposition till riks-
dagen med forslag till lagar om dndring av
likemedelslagen, Sa och 9§§ sjukforsikrings-
lagen och omsittningsskattelagen (RP 101/1993
rd). I friga om likemedelslagen giller propo-
sitionen delvis samma paragrafer som de som
ingdr i denna proposition.

I riksdagen behandlas dessutom samtidigt i
anslutning till budgetpropositionen for 1994
regeringens proposition till riksdagen med for-
slag till lag om #dndring av lagen angidende
staimpelskatt (RP 141/1993 rd) som om den
godkinns innebdr att likemedelsverket inte
lingre uppbir stimpelskatt som avses i lagen
angaende stimpelskatt (662/43), med undantag
av i 10§ stadgad skatt som uppbirs for
apotekstillstand.
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DETALJMOTIVERING

1. Lagférslaget

23§. I paragrafen stadgas om avgiften for
handliggning av en ansdkan om f6rsiljnings-
tillstdind for likemedelspreparat och om den
drsavgift som hanfor sig till forsdljningstillstin-
det samt om justering av beloppen av dessa
avgifter liksom dven om paforandet och upp-
borden av avgifterna. Det foreslds att para-
grafen dndras sd att om avgifterna konstateras
gilla vad som stadgas eller bestims i lagen om
grunderna fér avgifter till staten eller med stéd
av den. Social- och hélsovirdsministeriet skall
med stod av lagen om grunderna for avgifter
till staten besluta om avgifterna.

Handliggningsavgiften for forsdljningstill-
stind skall enligt gillande stadganden och
bestimmelser betalas pa forhand innan anso-
kan limnas in. Denna praxis miste bibehallas
och den motsvarar allmin praxis inom inter-
nationell likemedelsévervakning.

Till 6vervakningen av preparat for vilka
tillstdind beviljats hor ménga olika myndig-
hetsprestationer, bl.a. behandling av #ndrings-
ans6kningar och meddelanden, uppféljning av
biverkningar, upprétthéllande av register, over-
vakning av marknadsfoéringen och forande av
statistik over likemedelskonsumtionen. Det ar
ofta svart att inrikta kostnaderna for denna
verksamhet pd vissa prestationer och det 4r inte
heller dndamélsenligt att faststilla avgiften for
varje enskild prestation. Darfor foreslas att i
paragrafen stadgas om mojligheten att bestim-
ma att de avgifter som uppbirs for prestationer
som giller beviljade tillstind skall betalas helt
eller delvis som en drsavgift.

24 §. Det foreslas att stadgandet i 2 mom. om
foljden av att avgiften inte betalas preciseras sa
att i stadgandet hénvisas till den arsavgift som
niamns i 23§.

25§8. 1 6§ 3 mom. lagen om grunderna f6r
avgifter till staten stadgas om de allminna
grunderna for ndr det fir bestimmas att en
avgift uppbidrs till ett ldgre belopp dn presta-
tionen eller att avgift inte alls skall uppbiras.
Enligt 8 § 2 mom. i samma lag beslutar varje
ministerium for vilka prestationer eller grupper
av prestationer, pa wvilka grunder och hur

avgiftens storlek kan faststillas till ett belopp
som avviker fran sjdlvkostnadsvirdet, och pi
grund hirav foresids att likemedelslagen stad-
gande om befrielse frin avgifter upphévs.

26 §. Eftersom fragan om vilka av likeme-
delsverkets prestationer som &dr avgiftbelagda
skall bestimmas enligt lagen om grunderna for
avgifter till staten foreslds att det stadgande i
lagens 2 mom., enligt vilket fér behandling av
en ansOkan om #ndring av likemedelspreparat
under inga forhallanden far uppbidras avgift,
skall slopas. Kostnaderna for behandling av
dndringsansékan skall 1 praktiken inkluderas i
drsavgiften.

70§ Det foreslds att paragrafen dndras si
att 1 friga om avgifter som uppbirs for
tillstdnd att meddela dndamalet for en produkt
av ldkemedelstyp hédnvisas till lagen om grun-
derna for avgifter till staten och de stadganden
och bestdmmelser som utfirdats med stdd av
den, pd samma sitt som i friga om avgifterna
for forsaljningstillstdnd for likemedelspreparat.
Social- och hilsovardsministeriet skall besluta
om avgifterna med stdd av lagen om grunderna
for avgifter till staten. 1 paragrafen skall
dessutom stadgas att avgifterna kan betalas pd
férhand, vilket motsvarar nuvarande praxis
och stadgandena om avgifter for forsiljnings-
tillstdnd for likemedelspreparat.

2. Nirmare stadganden och bestim-
melser

Avsikten 4r att bestimma om avgifter for
likemedelsverkets prestationer med stéd av
lagen om grunderna for avgifter till staten och
genom social- och héilsovirdsministeriets be-
slut.

3. Ikrafttridande

Lagen foreslds trdda i kraft den 1 januari
1994,

Med stod av vad som anforts ovan foreldggs
Riksdagen fdljande lagforslag:
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Lag

om #ndring av Likemedelslagen

I enlighet med riksdagens beslut

upphivs 1 likemedelslagen av den 10 april 1987 (395/87) 25§ och 26 § 2 mom. samt

dndras 23§, 24§ 2 mom. samt 70§,

av dessa lagrum 23 och 70 §§ sidana de lyder delvis dndrade genom lag av den 8 mars 1993
(248/93) och 25§ saddan den lyder i sistnimnda lag, som foljer:

Avgifter

23§

Angiende avgifter for tillstind som ndmns i
21§ giller vad som stadgas eller bestims i
lagen om grunderna for avgifter till staten eller
med stdod av den. Det far bestimmas att
avgifterna skall betalas pa forhand. Angiende
avgifter for prestationer som giller beviljade
forsiljningstillstind far det bestimmas att de
skall betalas helt eller delvis som arsavgift.

Tillstdndets giltighetstid

Tillstindet upphor att gilla, om inte i 1

Helsingfors den 24 september 1993

mom. nimnd anmilan har gjorts och i 23§
namnd arsavgift har betalats inom utsatt tid.

70 §

For avgifter som hinfor sig till tillstdnd som
ndmns i 69§ giller vad som stadgas eller
bestdms i lagen om grunderna for avgifter till
staten eller med stod av den. Det far bestim-
mas att avgifterna skall betalas pd férhand.

Denna lag trdder i kraft den
1994,

Atgirder som verkstilligheten av denna lag
forutsidtter far vidtas innan lagen trader i kraft.

Republikens President

MAUNO KOIVISTO

Social- och hilsovardsminister Jorma Huuhtanen
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Bilaga

Lag

om #ndring av likemedelslagen

1 enlighet med riksdagens beslut

upphdvs 1 likemedelslagen av den 10 april 1987 (395/87) 25§ och 26 § 2 mom. samt

dndras 23§, 24§ 2 mom. och 70§,

av dessa lagrum 23 och 70 §§ sddana de lyder delvis dndrade genom lag av den 8 mars 1993
(248/93) och 25 § sddan den lyder i sistnimnda lag, som foljer:

Gillande lydelse
Avgifter

23 §

For handliggning av en ansdkan om forsilj-
ningstillstind for likemedelspreparat enligt 21 §
skall till staten betalas pa férhand en avgift om
20 000 mark.

Om ldkemedelspreparat dven i fortsittningen
slutfors, skall dessutom betalas en arsavgift pd
4 000 mark for varje ar efter det dé tillstdndet
beviljades.

Statsridet kan justera beloppen av dei 1 och
2 mom. nimnda avgifterna s, att justeringen
hogst motsvarar fordndringarna i penningvir-
det. Likemedelsverket pafér och uppbir avgif-
terna.

Foreslagen lydelse
Avgifter

23 §

Angdende avgifter for tillstdnd som ndimns i
21 § gdller vad som stadgas eller bestims i lagen
om grunderna for avgifter till staten eller med
stod av den. Det fdar bestimmas att avgifterna
skall betalas pa forhand. Angdende avgifter for
prestationer som gdller beviljade forsdljningstill-
stdnd fdr det bestdmmas att de skall betalas helt
eller delvis som drsavgift.

Tillstdndets giltighetstid

Tillstindet upphor att gilla, om inte i 1
mom. nimnd anmilan har gjorts och avgiften
erlagts inom utsatt tid.

Befrielse fran avgift

25§

Lakemedelsverket har rdtt att for ett dr i
sdnder fran att pdfora handliggningsavgift eller
drsavgift, om behovet av likemedelspreparat dr
ringa, men preparatet med beaktande av vird-
synpunkter skall anses vara nodvindigt eller om
en befrielse av ndgon annan sdrskild orsak
privas vara skdlig.

TillstAndet upphor att gilla, om inte i 1
mom. nimnd anmilan har gjorts och 1 23 §
ndmnd drsavgift har betalats inom utsatt tid.

Befrielse fran avgift

25§
(upphévs)
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Giallande lydelse

Foreslagen lydelse

Andringar som rér lidkemedelspreparat

26 §

Om ansdkan enligt 1 mom. och dess behand-
ling gdller i tillimpliga delar vad som stadgas
om ansékan och behandling av firsdljningstill-
stand. For behandling av ansokan uppbdrs likvdl
inte i 23 § 1 mom. ndmnd avgift.

70 §

D4 tillstdnd enligt 69 § soks skall sdkanden
till staten betala pa férhand en avgift om 500
mark.

Statsradet kan justera den i 1 mom. nimnda
avgiften med ett belopp som hdgst motsvarar
fordndringarna i penningvérdet.

70 §

For avgifter som hdnfor sig till tillstdnd som
nimns i 69§ gdller vad som stadgas eller
bestims i lagen om grunderna for avgifter till
staten eller med stéd av den. Det far bestimmas
att avgifterna skall betalas pd forhand.

Denna lag trider i kraft den 1994,
Atgirder som verkstdlligheten av denna lag
forutsdtter fdr vidias innan lagen trider i kraft.



