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SOSIAALI- JA TERVEYSMINISTERION ASETUS LAAKEALAN TURVALLISUUS- JA
KEHITTAMISKESKUKSEN MAKSULLISISTA SUORITTEISTA

1. Yleista

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdimiskeskuksen (Fimea) menot katetaan padosin kes-
kuksen valvonta- ja palvelutoiminnasta saatavilla maksuilla. Fimean suoritteista perit-
tavit maksut madrdytyvét valtion maksuperustelain (150/1992) mukaisesti. Lisdksi
ladkelain (395/1987) 28 §:ssé sdddetddn myyntilupaan ja rekisterdintiin liittyvisti
maksuista. Poikkeuksena tistd on lddkkeiden ja lddkeaineiden kaupan valvontaan liit-
tyvé laadunvalvontamaksu, josta on sdéddetty lddkelain 84 b §:ssé.

Lahes kaikki Fimean suoritteet ovat julkisoikeudellisia suoritteita, joiden tuottamisesta
perittivdn maksun tulee vastata niiden tuottamisesta valtiolle aiheutuneita kustannuk-
sia. Suoritteet perustuvat ladkelakiin (395/1987), veripalvelulakiin (197/2005), huu-
mausainelakiin (373/2008), ladkkeiden velvoitevarastoinnista annettuun lakiin
(979/2008), ihmisen elimien, kudoksien ja solujen ladketieteellisestd kaytdsti annet-
tuun lakiin (101/2001), kemikaalilakiin (744/1989), lddketieteellisesta tutkimuksesta
annettuun lakiin (488/1999), biopankkilakiin (688/2012), geenitekniikkalakiin
(377/1995) seka ladkinnallisistd laitteista annettuun lakiin (719/2021).

Voimassa oleva Ldédkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksen maksullisista suorit-
teista annettu sosiaali- ja terveysministerion asetus (798/2022, jaljempana maksuase-
tus) tuli voimaan 1.9.2022 ja se on voimassa 31.12.2023 saakka.

Fimea kohdentaa toimintoperusteisella laskennalla resurssit suoritteille atheuttamispe-
riaatteen mukaisesti niin, ettd suoritteista saatavat tulot vastaavat niisti atheutuvia me-
noja. Laskenta koostuu reaaliaikaisesta tydajan kdyton seurannasta, kirjanpitoaineis-
tosta ja suoritteiden kappalemaiiristd. Asetusehdotus perustuu Fimean tekeméén esi-
tykseen.

Vuoden 2022 tilinpdédtoksessd Fimean julkisoikeudellisten suoritteiden kustannusvas-
taavuus oli 96 %:a ollen miljoona (1 M €) euroa alijjadmaédinen. Saman aikaisesti Suo-
men kuluttajaindeksi muutos vuoden 2022 alusta vuoden 2023 maaliskuuhun oli
+10,1 %. Palkkojen yleiskorotukset nostavat vuonna 2023 Fimean henkildstokustan-
nuksia 3,3 %:a ja sitd seuraavana vuonna 5,7 %:a vuodesta 2022. Inflaation vaikutuk-
set on otettu huomioon myds Euroopan lddkeviraston (jdljempénd EMA) kansallisille
virastoille maksettavissa korvauksissa, joiden tulisi kattaa EMA:n vilittimien arvioin-
titdiden kustannukset virastoille. Niistd toistd aiheutuvia kustannuskorvauksia EMA
korotti 1.4.2023 ldhtien 10,4 %:a. Ottamalla huomioon kustannustason nousu vuonna
2022, palkkakustannusten nousu vuonna 2023 ja 2024, esitetddn maksuasetukseen
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padasiassa 10,4 %:n korotuksia suoritteiden maksuihin. Valtiotalouden tarkastusviras-
ton on antanut suosituksen korjata maksuasetuksen hinnoittelua enemmén kustannus-
vastaavaksi. Ndin ollen joitakin suoritehintoja nostetaan enemmén kuin 10,4 %:a. Ko-
rotettuja suoritehintoja on pyoristetty tapauskohtaisesti 1dhimpéén 10 euroon tai 14-
himpéaéan 100 euroon niin, ettd ne ovat lahella esitettyjd korotusprosentteja.

2. Yksityiskohtaiset perustelut
1 § Maksulliset julkisoikeudelliset suoritteet

Pykaéldssd sdddetddn valtion maksuperustelain (150/1992) 6 §:ssé tarkoitetuista mak-
sullisista julkisoikeudellisista suoritteista, joista Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmis-
keskus perii asetuksen liitteend olevan maksutaulukon mukaiset suoritteiden keski-
madrdisid kustannuksia vastaavat kiintedt maksut.

Esitetddn pykdldn 1 momenttiin eldinlddkkeisiin liittyvid kasitetismennyksid, jotta
kéytetyt késitteet olisivat yhdenmukaisia eldinladkeasetuksen késitteiden kanssa. Py-
kéldn 1 momentin 1-3 kohtiin esitetdén lisdttédvaksi selkeyden vuoksi lddkevalmistei-
den rinnalle eldinlddkkeet.

2 § Maksuttomat suoritteet
Pykildssa sdddetdin maksuttomista suoritteista.

Pykilidn 2 momentissa sdddetddn tutkimusilmoitukseen liitettdavésté selvitys ulkopuoli-
sesta rahoituksesta. Momentin mukaan ulkopuolisena rahoituksena ei pideta tutki-
musta varten saatuja maksuttomia ladkkeitd. Momenttiin esitetddn lisittavéksi, ettd ul-
kopuolisena rahoituksena et myOskdin pidetd tutkimusta varten saatuja maksuttomia
ladkinnéllisia laitteita.

Pykéléddn esitetdin lisdttdvaksi uusi 3 momentti, jossa sdddettdisiin, ettd sen estimétta,
mitd 1 ja 2 momentissa sdddetdén, maksu voidaan kuitenkin perid ladkinnillisen lait-
teen tutkimukseen liittyvén ilmoituksen tai lupahakemuksen kisittelysté ja tarkastuk-
sen tekemisestd, jos tutkittava laite on saatu tutkimuksen kayttoéon maksutta ulkopuoli-
selta taholta, jolla on oikeus hyddyntéda tutkimuksessa tuotettua tietoa tuotekehitykses-
sddn tai laitteen kliinisessd arvioinnissa tai suorituskyvyn arvioinnissa.
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Asetuksen liite

Liitteen kohta 1 Ihmisille tarkoitetut liikevalmisteet

Liitteen kohta 1.1.1 Ihmisille tarkoitettujen léiiikevalmisteiden kansallinen myyn-
tilupa- ja rekisterointimenettely

Kohdan kaikkia suoritehintoja esitetdin nostettavaksi kustannusvastaavuuden paranta-
miseksi, silli Fimean kustannusvastaavuuslaskelman mukaan tarkasteltuna kansallis-
ten- ja RMS- hakemusten kohdalta kustannusvastaavuus on hyvin huono. Tehtivét
vaativat syvéllistd perehtymisti ja tieteellistd arviointia, jossa huomioitavien seikkojen
miird on viime vuosina kasvanut merkittdvéasti. Fimean tavoitteena on kasvattaa asi-
antuntijaresurssia siten, ettd jatkossa Fimea pystyisi hoitamaan enemmaén viitejasen-
valtiotehtévid. Euroopassa on télld hetkelld pulaa viitejdsenvaltiotehtdvien tekijoista
osittain koronapandemian ja Brexitin seurauksena.

Kohta 1.1.3 Thmiselle tarkoitettujen ldikevalmisteiden tunnustamismenettely ja
hajautettu menettely, Suomi viitejisenvaltiona: prosessimaksu

Kohdan kaikkia suoritehintoja esitetdin nostettavaksi kustannusvastaavuuden paranta-
miseksi, silli Fimean kustannusvastaavuuslaskelman mukaan tarkasteltuna RMS-teh-
tdvien myyntilupahakemusten kustannusvastaavuus on ollut heikko. Tehtidvét vaativat
syvillistd perehtymistd ja tieteellistd arviointia, jossa huomioitavien seikkojen maara
on viime vuosina kasvanut merkittdvésti. Fimean tavoitteena on kasvattaa asiantuntija-
madrdi siten, ettd jatkossa Fimea pystyisi hoitamaan enemmaén viitejdsenvaltiotehta-
vid. Euroopassa on télld hetkelld pulaa viitejasenvaltiotehtdvien tekijoista osittain ko-
ronapandemian ja Brexitin seurauksena. Viitejdsenvaltiohakemusten maksu pohjautuu
kahteen osioon, viitejdsenvaltion prosessimaksuun ja kansallisen myyntilupahakemuk-
sen hakemuskohtaiseen perusmaksuun.

Kohta 1.1.4 Thmiselle tarkoitettujen lasikevalmisteiden myyntilupa liikevalmis-
teelle rinnakkaistuonnissa

Esitetddn nostettavaksi kohdassa 1.1.4 rinnakkaistuonnin hakemusmaksuja, silla
Fimean kustannusvastaavuuslaskelman mukaan tarkasteltuna rinnakkaistuontihake-
muksilla kustannusvastaavuus on ollut hyvin huono. Fimea on myos joutunut kasva-
neen hakemusmaiéran vuoksi kasvattamaan asiantuntijaresursseja rinnakkaistuontiha-
kemusten késittelyyn.

Kohta 1.2.1 Thmiselle tarkoitettujen lidikevalmisteiden kansallinen myyntilupa
tai rekisterointi: kasittelymaksu

Tyypin II muutokset (Komission asetus (EY) N:o 1234/2008) suoritehintoja esitetdin
nostettavaksi, silld Fimean kustannusvastaavuuslaskelman mukaan tarkasteltuna kan-
sallisten ja RMS-tehtdvien myyntilupahakemusten kustannusvastaavuus on ollut
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heikko. Viitejasenvaltiohakemusten maksu pohjautuu kahteen osioon, viitejdsenval-
tion prosessimaksuun ja kansallisen myyntilupahakemuksen hakemuskohtaiseen pe-
rusmaksuun. Fimean tavoitteena on kasvattaa resurssimééraa siten, ettd jatkossa Fimea
pystyisi hoitamaan enemmén viitejdsenvaltiotehtdvid. Euroopassa on télld hetkelld pu-
laa viitejasenvaltiotehtdvien tekijoistd osittain koronapandemian ja Brexitin seurauk-
sena.

Kohta 1.2.3 Thmiselle tarkoitettujen lidfikevalmisteiden tunnustamismenettely,
Suomi viitejasenvaltiona: prosessimaksu

Esitetddn korotuksia seuraaviin suoritteisiin: Tyypin II muutokset (Komission asetus
(EY) N:o 1234/2008), Tyypin IA muutokset, Tyypin IA ryhmitellyt muutoshakemuk-
set ja Tyonjakomenettely, silld Fimean kustannusvastaavuuslaskelman mukaan tarkas-
teltuna RMS-tehtdvien myyntilupahakemusten kustannusvastaavuus on ollut heikko.
Viitejdsenvaltiohakemusten maksu pohjautuu kahteen osioon, viitejdsenvaltion pro-
sessimaksuun ja kansallisen myyntilupahakemuksen hakemuskohtaiseen perusmak-
suun. Fimean tavoitteena on kasvattaa resurssimiérad siten, ettd jatkossa Fimea pys-
tyisi hoitamaan enemmaén viitejasenvaltiotehtidvid. Euroopassa on tilla hetkelld pulaa
viitejdsenvaltiotehtdvien tekijoistd osittain koronapandemian ja Brexitin seurauksena.

Kohta 1.2.4 Thmiselle tarkoitettujen laikevalmisteiden rinnakkaistuonti

Esitetdén nostettavaksi rinnakkaistuonnin muutoshakemusten maksuja, silld Fimean
kustannusvastaavuuslaskelman mukaan tarkasteltuna rinnakkaistuontihakemuksilla
kustannusvastaavuus on ollut hyvin huono. Fimea on myds joutunut kasvattamaan asi-
antuntijaresursseja rinnakkaistuontihakemusten kasittelyyn kasvaneen hakemusmaé-
rdn vuoksi.

Kohta 1.3 Thmisille tarkoitettujen liéikevalmisteiden vuosimaksut

Esitetdin nostettavaksi rinnakkaistuontivalmisteiden maksuja, silld Fimean kustannus-
vastaavuuslaskelman mukaan tarkasteltuna rinnakkaistuontia koskevien suoritteiden
kustannusvastaavuus on hyvin huono. Fimea on myds joutunut kasvattamaan asian-
tuntijaresursseja rinnakkaistuontihakemusten kisittelyyn kasvaneen hakemusmairin
vuoksi. Lisdksi EU-tuomioistuimen uudet linjaukset tulevat merkittdvéksi lisidmaan
vuosimaksuun siséltyvien ilmoitusten méaéraa.

Kohta 1.4.1 Thmiselle tarkoitettujen ldfikevalmisteiden tunnustamismenettely,
Suomi viitejasenvaltiona: prosessimaksu

Esitetddn muutettavaksi uudistamisprosessien suoritteiden nimet vastaamaan Euroo-
pan lddkeviraston EMA:n keskindisen tunnustamisen ja hajautettujen menettelyjen
koordinaatioryhmidn CMDh:n (Co-ordination Group for Mutual Recognition and De-
centralised procedures - Human) uusia kisitteitd, jolloin uudistamisen prosessimaksu
olisi 1 000 euroa ja laajennettu uudistamishakemuksen prosessimaksu olisi 2 000 eu-
roa.
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Kohta 2.1 Eldinlidikkeiden myyntilupa- ja rekisterointihakemukset

Kohta 2.1.1 Eldinlddkkeiden kansallinen myyntilupa- ja rekisterointimenettely:
hakemuskohtainen perusmaksu.

Esitetdéin kohdan kaikkien hintojen nostamista, jotta Fimean kustannusvastaavuus teh-
tidvissd paranee. Fimean kustannusvastaavuuslaskelman mukaan tarkasteltuna kansal-
listen hakemusten kohdalta kustannusvastaavuus on ollut hyvin huono ja RMS-tehta-
vien myyntilupahakemusten kustannusvastaavuus on ollut heikko.

Kohta 2.1.3 Eldinlddkkeiden tunnustamismenettely, myohempi tunnustaminen
tai hajautettu menettely, Suomi viitejédsenvaltiona: prosessimaksu

Esitetddn nostettavaksi viitejasenvaltiotehtdvien (RMS-tehtavit) prosessimaksuja, silld
Fimean kustannusvastaavuuslaskelman mukaan tarkasteltuna RMS-tehtdvien myynti-
lupahakemusten kustannusvastaavuus on ollut heikko. Viitejasenvaltiohakemusten
maksu pohjautuu kahteen osioon, viitejdsenvaltion prosessimaksuun ja kansallisen
myyntilupahakemuksen hakemuskohtaiseen perusmaksuun.

Kohta 2.1.4 Elidinléikkeen rinnakkaiskauppalupa (Asetus 2019/6, artikla 102)

Esitetdéin nostettavaksi rinnakkaiskaupan hakemusmaksuja, silld Fimea ei toistaiseksi
ole kisitellyt yhtddn rinnakkaiskauppahakemusta, mutta rinnakkaistuontihakemusten
kustannusvastaavuus on huono. Rinnakkaiskauppahakemus on tiysin vastaava kuin
rinnakkaistuontihakemukset, joten voidaan olettaa, ettei niidenk&én kustannusvastaa-
vuus olisi kohdallaan nykyiselld hinnalla.

Kohta 2.2 Elidinlidikkeiden muutoshakemukset

Esitetddn termimuutosta “arviointia edellyttivat muutoshakemukset” kohtiin, joissa
mainitaan “arviointia vaativat muutoshakemukset”, jotta termi olisi yhdenmukainen
eldinladkeasetuksen kanssa.

Kohta 2.2.1 Elidinlidkkeiden muutoshakemukset, kansallinen myyntilupa tai re-
kisterointi: kisittelymaksu

Esitetdén nostettavaksi pidennetyn ja standardin aikataulun mukaisten arviointia edel-
lyttdvien muutoshakemusten kisittelymaksua, silld Fimean kustannusvastaavuuslas-
kelman mukaan tarkasteltuna kansallisten ja RMS-tehtdvien myyntilupahakemusten
kustannusvastaavuus on ollut heikko. Viitejdsenvaltiohakemusten maksu pohjautuu
kahteen osioon, viitejdsenvaltion prosessimaksuun ja kansallisen myyntilupahakemuk-
sen hakemuskohtaiseen perusmaksuun.
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Kohta 2.2.3 Eldinlddkkeiden muutoshakemukset, tunnustamismenettely, Suomi
viitejidsenvaltiona: prosessimaksu

Esitetdén nostettavaksi pidennetyn ja standardin aikataulun mukaisten arviointia edel-
lyttdvien muutoshakemusten seki tydonjakomenettelyn viitejdsenvaltion prosessimak-
sua, silld Fimean kustannusvastaavuuslaskelman mukaan RMS-tehtdvien myyntilupa-
hakemusten kustannusvastaavuus on ollut heikko. Viitejdsenvaltiohakemusten maksu
pohjautuu kahteen osioon, viitejdsenvaltion prosessimaksuun ja kansallisen myyntilu-
pahakemuksen hakemuskohtaiseen perusmaksuun.

2.2.5 Elidinliéikkeiden muutoshakemukset, rinnakkaiskauppa

Esitetdén nostettavaksi eldinldékkeiden rinnakkaiskaupan muutoshakemusten kisitte-
lymaksua, silld Fimea ei toistaiseksi ole kisitellyt yhtadn rinnakkaiskauppahakemusta,
mutta rinnakkaistuontihakemusten kustannusvastaavuus on huono kolmen vuoden ai-
kajanalla tarkasteltuna. Rinnakkaiskauppahakemus on tdysin vastaava kuin rinnak-
kaistuontihakemukset, joten voidaan olettaa, ettei niiddenkdin kustannusvastaavuus
olisi kohdallaan nykyiselld hinnalla.

Kohta 2.3 Elidinlidikkeiden vuosimaksut

Esitetdédn nostettavaksi kohdassa rinnakkaiskauppaluvan vuosimaksua, silld Fimea ei
toistaiseksi ole késitellyt yhtddn rinnakkaiskauppahakemusta, mutta rinnakkaistuonti-
hakemusten kustannusvastaavuus on huono kolmen vuoden aikajanalla tarkasteltuna.
Rinnakkaiskauppahakemus on tiysin vastaava kuin rinnakkaistuontihakemukset, joten
voidaan olettaa, ettei niidenkdin kustannusvastaavuus olisi kohdallaan nykyiselld hin-
nalla.

Kohta 4 Erityisluvat ja luokittelu

Esitetdén uusiksi suoritteiksi ja hinnoiksi seuraavia: Liéédkelain 21 f §:ssii tarkoitettu
laitoskohtainen erityislupa 40 euroa ja kiireellisti kisittelyi edellyttivi laitos-
kohtainen erityislupa 80 euroa.

Uusia suoritteita esitetdén, silld lddkkeiden erityislupakisittelyn kustannusvastaavuus
on ollut erittdin heikko jo pidempéan. Maksua on edellisen kerran korotettu vuonna
2017 ja talla hetkelld perittdva erityislupamaksu on merkittdvésti omakustannearvoa
alhaisempi.

Ehdotuksessa on otettu huomioon, ettei potilas voi vaikuttaa siihen, jos lddkéri haluaa
madrdtd hinelle myyntiluvatonta lddkevalmistetta. Jotta erityisluvallisia lddkkeita
kayttdvien potilaiden maksurasitetta ei nostettaisi, potilaskohtaisten erityislupien
maksu on jatkossakin omakustannearvoa alempi ja tavoitteena voisi olla maksusta luo-
puminen pidemmalla aikavalilla.
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Kohta 6 Laikevalvontaan liittyvit muut luvat, paatokset, todistukset ja ilmoituk-
set

Esitetdédn poistettavaksi kohdat kliinisiin lddketutkimuksiin liittyvien ilmoitusten ja
lupien kisittelystd, koska uusia lddketutkimuksia ei tule enédé direktiivin mukaisen
lainsdddidnnon alaisena.

Kohta: Lidkelain 27 §:n nojalla tehtiviin ladikkeen ja elidinlifikkeen saata-
vuushairioilmoituksen kisittely

Esitetddn poistettavaksi eldinlddkkeiden saatavuushdiridilmoitukset, silld maksua ei
voi perid, koska eldinlddkkeiden kaupanolotiedot tulevat jatkossa unionin eldinlééke-
tietokantaan ja eldinlddkeasetusta ei ole vield toimeenpantu kansallisesti, eikd asiasta
taten ole toistaiseksi sdddetty kansallisesti.

Kohta: Muiden maiden edellyttimiit liiikkeiden, huumausaineiden tai huumaus-
aineiden lihtoaineiden tuonnin esteettomyystodistukset

Esitetddn korotettavaksi suoritehintaa 100 eurosta 200 euroon, silld esteettomyystodis-
tusten edellyttima tyomaira on selvisti suurempi kuin suoritteesta saatava korvaus.
Esitykselld korjataan suoritteen kustannusvastaavuutta.

Kohta 7 Toiminnan harjoittamiseen liittyvit tarkastukset

Kohta: Kliinisten liiike- ja eldinldiketutkimuksiin liittyvit tarkastukset
Esitetddn suoritehintojen korottamista 6 000 eurosta 8 000 euroon ja lisdpdivien osalta
3 000 eurosta 4 000 euroon, sillda GCP-tarkastuksista (good clinical practice) aiheutu-
vat kustannukset ovat huomattavasti tuloja alhaisemmat, minka vuoksi korotuksella
pyritddn parempaan kustannusvastaavuuteen.

Kohta: Lidketurvatoiminnan tarkastus

Esitetddn 1 péivin ja lisdpdivien osalta korotusta, silld 1ddketurvatoiminnan tarkastus-
ten edellyttima tyomaira on selvisti suurempi kuin suoritteesta saatava korvaus. Esi-
tykselld korjataan suoritteen kustannusvastaavuutta.

Kohta: Liikevalmiste/eldinlasiketehtaan, ldike-/vaikuttavan aineen valmistajan
tai ldfiikkeiden apuainevalmistajien tarkastus

Esitetdén erillistd hinnankorotusta kohtaan Ladkevalmiste- / eldinlddketehtaan, ladke-
/vaikuttavan aineen valmistajan tai 1ddkkeiden apuainevalmistajan tarkastus. Ndiden

tarkastusten hinta on nykyisellddn ensimmaéisen tarkastuspdivén osalta 6000 euroa ja
seuraavilta péiviltd 3000 euroa. Hintoja esitetddn korotettavaksi, jolloin ensimmaiisen
pdivian hinta on 7200 euroa ja seuraavat pdivit 3600 euroa.

Hintoja korotettaisiin, silld 1déketehtaan tarkastusmaksu ei ole nykyisellddan kustannus-
vastaava. Ladketehtaiden tarkastusmaksuja on edellisen kerran tarkistettu vuonna
2017. Tamaén jdlkeen vapaakauppasopimukset ovat laajentuneet, misté esimerkkina
Euroopan ja USA:n vilinen MRA-sopimus vuonna 2019. Edelld mainitut sopimukset
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ovat osaltaan lisdnneet tarkastuksiin liittyvdn raportoinnin tydmééraa muiden rapor-
tointia lisddvien muutosten ohella. Edelld olevasta johtuen tarkastusmaksuun esitetdén
korotusta.

Kohta: Sivuapteekin tarkastus

Esitetdin korjausta kohtaan Sivuapteekin tarkastus. Vuoden 2022 maksuasetuksessa
(798/2022) on virheelliset hinnat sivuapteekkien tarkastuksille. Paddapteekin tarkastuk-
sen yhteydessa tehtdvén sivuapteekin tarkastuksen hinta on virheellisesti 1000 euroa ja
erillisend tarkastuksena tehdyn sivuapteekin tarkastuksen hinta 2000 euroa, kun vas-
taavat hinnat ovat edeltivissd maksuasetuksissa olleet 2000 euroa ja 3000 euroa. Tdma
virhe tulisi nyt korjata, koska ndiden tarkastusten hintoja ei ole ollut kustannusvastaa-
vuussyisté tarkoitus laskea.

Edell4 olevasta sekd apteekkitarkastusten nykyisestd kustannusvastaavuudesta johtuen
sivuapteekkien tarkastusmaksua esitetdén korjattavaksi niin, ettd se olisi pddapteekin
tarkastuksen yhteydessd 2200 euroa ja erillisend tarkastuksena 3 300 euroa. Virheelli-
nen maksu korjattaisiin ndin tarkoitetulle tasolleen ja siithen lisdttdisiin yleinen indek-
sikorotus.

Kohta: Huumausaine- tai velvoitevarastointilainsdidinnon nojalla tehdyt tar-
kastukset

Esitetéén erillistd hinnankorotusta kohtaan "Huumausaine- tai velvoitevarastointilain-
sddddnnon nojalla tehtavit tarkastukset”. Ndiden tarkastusten hinta on nykyisellddan
ensimmadisen tarkastuspaivén osalta 2000 euroa ja lisdpéivan osalta 1000 euroa. Vas-
taaviksi uusia hintoja esitetddn korotettavaksi, jolloin suoritehinta ensimmdisen tarkas-
tuspdivén osalta on 3000 euroa ja lisdpéivien osalta 1500 euroa.

Hintoja korotettaisiin, silld edelld mainittujen erillistarkastusten kustannusvastaavuus
ei nykyisilld hinnoilla 1dheskdin toteudu. Vaikka tarkastuksia tehddin vuositasolla
vain muutamia, niiden vaatima asiantuntijatyon maird on merkittdva ja rinnastuu mui-
den erityislainsdddant6on perustuvien tarkastusten tyoméérddn. Huumausainelainsda-
déannon nojalla tehtévit erillistarkastukset kohdistuvat erityisesti nithin huumausai-
neita késitteleviin toimijoihin, jotka eivit ole Fimean sdadnnollisessd valvonnassa 14a-
kelainsddddannon nojalla. Nédiden toimijoiden tarkastuksiin tulisi voida kohdistaa ny-
kyistd enemmaén resursseja, jotta valvonnan vaikuttavuutta varmistettaisiin myos télta
osin. Tarkastuksen hintaa tarkistamalla néiden erillistarkastusten hintoja pystyttdisiin
korjaamaan kustannusvastaavuutta parantavaan suuntaan.

Kohta 11 Liaidkinnéllisiii laitteita koskevat luvat ja ilmoitukset

Esitetdédn roolikohtaisen ensirekisterdintimaksun hinnan muuttamista 500 eurosta 350
euroon, silld Fimea otti toukokuussa 2023 kdyttdon uuden lddkinnéllisten laitteiden
toimija- ja laiterekisterdinnin sdhkoisen asioinnin, joka pienentda toimijoiden rekiste-
rointiin tarvittavaa tyomaaraa.
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Uusi kohta 11.3: Ilmoitetun laitoksen lausuntopyynto liike-laite -yhdistelmista
Esitetdin lisattavéksi kaksi uutta suoritetta, joista ensimméinen on ilmoitetun laitoksen
lausunto, lilikeainetta sisiltiva laite (MD-asetuksen (EU) 2017/745 liite IX luku
IT 5.2 b). Suoritehinnaksi esitetdén 10 000 euroa.

Toisena suoritteena esitetiiin lisdttiviksi lausunto, diagnostiikan ja lifikkeen yh-
distavi laite IVD-asetuksen (EU) 2017/746 liite IX luku II 5.2 ¢). Suoritchinnaksi
esitetddn 10 000 euroa.

Suoritteet lisattdisiin, silld MD-asetus ja [VD-asetus tuovat mahdollisuuden, jossa il-

moitettu laitos pyytdd Fimealta tieteellistd lausuntoa tilanteissa:

1. ladkeaineen laadusta ja turvallisuudesta ja siitd kliinisestd hyoty-riskisuhteesta, sil-
loin kun lddkinnélliseen laitteeseen erottamattomana osana sisiltyy lddkeaine, jolla
on laitteen padasiallista vaikutusta tdydentdva lisavaikutus

2. soveltuuko lddkehoidon ja diagnostiikan yhdistdvé ladkinnidllinen laite kéytetta-
véksi asianomaisen lddkkeen kanssa.

Fimean arvion mukaan tieteellisen lausuntopyynnon tyomééra on verrattavissa myyn-
tilupahakemukseen, jossa Fimea toimii vastuuarvioijana.

Kohta 12 Ilmoitettuja laitoksia koskevat nimedmis- ja arviointimaksut

Esitetdén suoritteen “Ilmoitetun laitoksen hakemuksen kisittely” nimen muuttamista
muotoon “Ilmoitetun laitoksen hakemuksen késittely asetuskohtaisesti (MD/IVD)”.
Esitetty sanamuoto olisi ymmarrettdvampi ja vastaisi asetuksia (2017/745/EU) ja
(2017/746/EU) siten, ettd eri asetusten mukaiset nimeémiset olisivat erilliselld mak-
sulla samoin kuin asetuksissa.

Esitetddin suoritteen ”Ilmoitetun laitoksen nimedmismaksu’ nimen muuttamista muo-
toon “IImoitetun laitoksen nimedmis- ja muutospéddtds”. Samalla esitetdén suoritehin-
nan korotusta 1 000 eurosta 3 000 euroon. Esitetty sanamuoto olisi ymmarrettivampi
ja vastaisi asetuksia (2017/745/EU) ja (2017/746/EU) siten, ettd eri asetusten mukaiset
nimedmiset ja paatokset olisivat erillisid. Hinnankorotus perustuu MD-asetuksen poh-
jalta arvioituihin tyoméériin ja muiden EU-maiden hinnastoihin tehtyihin vertailuihin.
Hakemuksen kisittelyyn liittyy aina pditos. Paatdsmaksun korotuksella nostetaan si-
ten ensiarvioinnin ja uudelleenarvioinnin kokonaismaksua.

Esitetddn sanamuodon “Ilmoitetun laitoksen lakiséédteinen méidrdaikaisarviointi” muut-
tamista muotoon “Ilmoitetun laitoksen asetuskohtainen (MD/IVD) méadriaikaisarvi-
ointi”. Samalla esitetdéin suoritehinnan korotusta 10 000 eurosta 12 000 euroon. Esi-
tetty sanamuoto olisi ymmarrettdvampi ja vastaisi asetuksia (2017/745/EU) ja
(2017/746/EU) siten, ettd eri asetusten mukaiset maardaikaisarvioinnit olisivat eril-
ladn. Maksua korotettaisiin vastaamaan paremmin kustannuksia. Hinta perustuu MD-
asetuksen pohjalta arvioituihin tydméériin ja muiden EU-maiden hinnastoihin tehtyi-
hin vertailuihin.
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Esitetddn sanamuodon ”Ilmoitetun laitoksen lakisditeinen uudelleenarviointi tai pate-
vyysalueen laajennus” muuttamista muotoon “’Ilmoitetun laitoksen asetuskohtainen
(MD/IVD) uudelleenarviointi”. Esitetty sanamuoto eriyttdisi uudelleenarvioinnin ja
patevyysalueen laajennuksen omiksi erillisiksi maksuikseen ja paivittdisi sanamuodot
ymmarrettivammaksi ja vastaamaan asetuksia (2017/745/EU) ja (2017/746/EU) siten,
ettd eri asetusten mukaiset médrdaikaisarvioinnit olisivat erillddn.

Esitetdén lisattaviksi uusi suorite: Ilmoitetun laitoksen pétevyysalueen laajennus.
Suoritteen hinnaksi esitetddn 7 000 euroa. Uusi maksu olisi eriytetty maksusta ”’Ilmoi-
tetun laitosten lakisdéteinen uudelleenarviointi tai patevyysalueen laajennus” omaksi
maksukseen, jonka hinta olisi uudelleenarviointia pienempi. Hinta perustuu MD-ase-
tuksen pohjalta arvioituihin tydmaiériin ja muiden EU-maiden hinnastoihin tehtyihin
vertailuihin.

Kohta 13 Biopankkitoimintaan liittyviit luvat ja ilmoitukset

Esitetdén erillistd hinnankorotusta kohtaan ’Ilmoitus biopankkitoiminnan muuttami-
sesta”. Ndiden ilmoitusten kasittelymaksu on nykyiselldén 300 euroa ja uudeksi hin-
naksi esitetdéin 500 euroa. Biopankkitoimintaan liittyvien ilmoitusten kisittelymaksu
el vastaa nykyisellddn budjettirahoituksen ulkopuolelle jdévia kustannuksia. Korotusta
esitetddn Fimeassa kertyneen biopankkivalvontaan liittyneen kustannusvastaavuustie-
don perusteella. Kustannusvastaavuustietoa on kertynyt 1.1.2020 jilkeen, jolloin
biopankkivalvonta siirtyi Valvirasta Fimeaan. Esitetty 200 euron korotus kohentaisi
muutosilmoitusten késittelyn kustannusvastaavuutta budjettirahoituksen ulkopuolelle
jaavan maksullisen toiminnan osalta.

Esitetdén erillistd hinnankorotusta kohtaan ”Biopankin ilmoitus toimintojen yhdisty-
misestd”. Ndiden ilmoitusten késittelymaksu on nykyisellddn 1000 euroa ja uudeksi
hinnaksi esitetddan 1500 euroa. Biopankkitoimintaan liittyvien ilmoitusten késittely-
maksu ei vastaa budjettirahoituksen ulkopuolelle jadvid nykyisid kustannuksia. Koro-
tusta esitetddan Fimeassa kertyneen biopankkivalvontaan liittyneen kustannusvastaa-
vuustiedon perusteella. Kustannusvastaavuustietoa on kertynyt 1.1.2020 jilkeen, jol-
loin biopankkivalvonta siirtyi Valvirasta Fimeaan. Biopankkitoiminnan yhdistymiseen
liittyvin ilmoituksen késittely edellyttdd niin toiminnan siséllon kuin yhdistymiseen
liittyvén juridiikan asiantuntemusta mahdollisine selvityksineen ja kuulemisineen eiké
nykyinen 1000 euron hinta kata néitéd asiantuntijakustannuksia.

Esitetdin erillistd hinnankorotusta kohtaan “’Lupa siirtdd biopankki kokonaan tai osit-
tain ulkomaille”. Ndiden hakemusten késittelymaksu on nykyisellddan 1000 euroa ja
uudeksi hinnaksi esitetddn 3000 euroa. Biopankkitoimintaan liittyvien lupien kisitte-
lymaksu ei vastaa budjettirahoituksen ulkopuolelle jaavid nykyisid kustannuksia. Ko-
rotusta esitetddn Fimeassa kertyneen biopankkivalvontaan liittyneen kustannusvastaa-
vuustiedon perusteella. Kustannusvastaavuustietoa on kertynyt 1.1.2020 jalkeen, jol-
loin biopankkivalvonta siirtyi Valvirasta Fimeaan. Biopankin ulkomaille siirtoa kos-
kevan luvan valmistelun edellyttima tyoméaéra kuulemisineen ja selvityksineen vastaa
véihintddn uuden biopankin toiminnan aloittamiseen liittyvid tyomaérad. Asian valmis-
telu edellyttdd perusteellista selvitystd niin siirtokdytént6jen kuin sithen liittyvén juri-
diikan osalta siirron asianmukaisuuden varmistamiseksi.
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Esitetddn erillistd hinnankorotusta kohtaan Paitds julkisen tiedonannon edellytysten
tayttymisestd”. Ndiden ilmoitusten késittelymaksu on nykyiselldén 1000 euroa ja uu-
deksi hinnaksi esitetddn 1500 euroa. Biopankkitoimintaan liittyvien péaétdsten kasitte-
lymaksu ei vastaa budjettirahoituksen ulkopuolelle jddvid nykyisid kustannuksia. Ko-
rotusta esitetddn Fimeassa kertyneen biopankkivalvontaan liittyneen kustannusvastaa-
vuustiedon perusteella. Kustannusvastaavuustietoa on kertynyt 1.1.2020 jilkeen, jol-
loin biopankkivalvonta siirtyi Valvirasta Fimeaan.

Kohta 14 Kudoslain mukaiset luvat

Esitetddn erillistd hinnankorotusta kohtaan ”Thmisen elimien, kudosten ja solujen 144-
ketieteelliseen talteen ottamiseen tai kdyttoon raskauden keskeyttdmisen tai kesken-
menon yhteydessé annettavat luvat”. Nédiden lupien késittelymaksu on nykyiselldin
700 euroa ja uudeksi hinnaksi esitetdéin 1500 euroa. Edelld mainittujen kudoslain mu-
kaisten lupien késittelymaksu ei vastaa nykyiselldan ldheskdan lupien késittelyn edel-
lyttimaa tyoméarad. Korotusta esitetdin Fimeassa kertyneen ndihin lupamenettelyihin
liittyvin kustannusvastaavuustiedon perusteella. Kustannusvastaavuustietoa on kerty-
nyt 1.1.2020 jélkeen, jolloin ndmé lupamenettelyt siirtyivit Valvirasta Fimeaan. Lu-
van valmisteluun liittyvé tyomééard selvityksineen ja kuulemisineen on merkittiva ja
korotus korjaisi suoritteen hintaa kustannusvastaavuutta kohentavaan suuntaan.

Esitetdén erillistd hinnankorotusta kohtaan "Ruumiiden kaytostd ladketieteellisessi
opetustoiminnassa annettavat luvat”. Ndiden lupien kisittelymaksu on nykyisellddn
700 euroa ja uudeksi hinnaksi esitetdéin 1000 euroa. Edelld mainittujen kudoslain mu-
kaisten lupien kasittelymaksu ei vastaa nykyiselldan lupien kisittelyn edellyttaméa
tyomairad. Korotusta esitetddn Fimeassa kertyneen lupamenettelyihin liittyvin kus-
tannusvastaavuustiedon perusteella. Kustannusvastaavuustietoa on kertynyt 1.1.2020
jélkeen, jolloin ndmé& lupamenettelyt siirtyivit Valvirasta Fimeaan. Opetustoimintaan
myoOnnettdvin luvan kustannusvastaavuutta voidaan parantaa, jos luvan kisittely-
maksu on 1000 euroa.

Esitetdin erillistd hinnankorotusta kohtaan ”Elimien, kudosten, solujen ja kudosnéyt-
teen muuttuneeseen kiyttotarkoitukseen annettavat luvat”. Néiden lupien kasittely-
maksu on nykyisellddn 700 euroa ja uudeksi hinnaksi esitetdén 1500 euroa. Muuttu-
neeseen kayttotarkoitukseen liittyvien lupien kisittelymaksu ei vastaa nykyisellddn
lupien kisittelyn edellyttimaa tyomairaa mahdollisine selvityksineen ja kuulemisi-
neen. Korotusta esitetdéin Fimeassa kertyneen lupamenettelyihin liittyvén kustannus-
vastaavuustiedon perusteella. Kustannusvastaavuustietoa on kertynyt 1.1.2020 jél-
keen, jolloin ndma lupamenettelyt siirtyivdt Valvirasta Fimeaan. Korotus korjaisi suo-
ritteen hintaa kustannusvastaavuutta kohentavaan suuntaan.

Esitetddn erillistd hinnankorotusta kohtaan ”Liadketieteellisesti tai yhteiskunnallisesti
merkittdva tutkimus”. Ndiden lupien kisittelymaksu on nykyisellddn 700 euroa ja uu-
deksi hinnaksi esitetddn 1500 euroa. Ladketieteellisesti tai yhteiskunnallisesti merkit-
tavad tutkimusta koskevien lupien kisittelymaksu ei vastaa nykyiselldan lupien késit-
telyn edellyttdmid tydmaarad mahdollisine selvityksineen ja kuulemisineen. Korotusta
esitetddin Fimeassa kertyneen lupamenettelyihin liittyvédn kustannusvastaavuustiedon
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perusteella. Kustannusvastaavuustietoa on kertynyt 1.1.2020 jilkeen, jolloin ndma lu-
pamenettelyt siirtyivdt Valvirasta Fimeaan. Korotus korjaisi suoritteen hintaa kustan-
nusvastaavuutta kohentavaan suuntaan.

3. Esityksen vaikutukset

Fimean nykyinen arvio maksuperustelain mukaisten julkisoikeudellisten suoritteiden
tulokertymastd vuonna 2023 on 25 396 000 euroa. Vuonna 2023 maksuasetuksen liit-
teeseen esitetyilld uusilla maksuilla ja maksujen korotuksilla arvioidaan olevan 836
006 euron tuloja lisddva vaikutus, jos esitetty maksuasetus tulee voimaan 1.9.2023.
Vuonna 2024 maksuasetus lisdisi tuloja 2 508 017 euroa nykyisestd arviosta.

4. Asetuksen valmistelu

Asetus on valmisteltu sosiaali- ja terveysministeridssé yhteistydssa Lidkealan turvalli-
suus- ja kehittdimiskeskuksen kanssa.

Sosiaali- ja terveysministerié on pyytényt asetusluonnoksesta lausunnot seuraavilta
tahoilta:

5. Voimaantulo

Asetuksen on tarkoitus tulla voimaan 25 péivina syyskuuta 2023, ja se olisi voimassa
31 péivéén joulukuuta 2024.



