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SOSIAALI- JA TERVEYSMINISTERIO Muistio/LUONNOS

19.7.2022

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

1. Yleistd

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

Léhes kaikki Fimean suoritteet ovat julkisoikeudellisia suoritteita, joiden tuottamisesta
perittdvin maksun tulee vastata niiden tuottamisesta valtiolle aiheutuneita kustannuk-
sia. Suoritteet perustuvat lddkelakiin (395/1987), veripalvelulakiin (197/2005), huu-
mausainelakiin (373/2008), lddkkeiden velvoitevarastoinnista annettuun lakiin
(979/2008), ihmisen elimien, kudoksien ja solujen ldédketieteellisestd kdytostd annet-
tuun lakiin (101/2001),kemikaalilakiin (744/1989), 14a4ketieteellisestd tutkimuksesta
annettuun lakiin (488/1999), biopankkilakiin (688/2012), geenitekniikkalakiin
(377/1995) seki terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista annettuun lakiin
(629/2010).

Voimassa oleva Lddkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksen maksullisista suorit-
teista annettu sosiaali- ja terveysministerion asetus (437/2021), jaljempéand maksuase-
tus; tuli voimaan 1.6.2021 ja se‘on voimassa 31.8.2022 saakka.

Fimea kohdentaa toimintoperusteisella laskennalla resurssit suoritteille aiheuttamispe-
riaatteen mukaisesti niin, ettd suoritteista saatavat tulot vastaavat niista aiheutuvia me-
noja. Laskenta koostuu reaaliaikaisesta tydajan kdyton seurannasta, kirjanpitoaineis-
tosta ja suoritteiden kappalemédristd. Asetusehdotus perustuu Fimean tekemiin esi-
tykseen.

Vuoden 2022 alkupuolella tulivat sovellettavaksi kolme EU-asetusta. Euroopan parla-
mentin ja neuvoston asetus (EU) 2019/6, eldinlddkkeistd ja direktiivin 2001/82/EY ku-
moamisesta (jaljempéna eldinlddkeasetus) tuli sovellettavaksi 28.1.2022, Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetus (EU) N:o 536/2014 ihmisille tarkoitettujen 1ddkkei-
den kliinisistd lddketutkimuksista ja direktiivin 2001/20/EY kumoamisesta (jiljem-
pand lddketutkimusasetus) tuli sovellettavaksi 31.1.2022. Liséksi Euroopan parlamen-
tin ja neuvoston asetus (EU) 2017/746, in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetuista ladkin-
nallisistd laitteista sekd direktiivin 98/79/EY ja komission pédédtdksen 2010/227/EU ku-
moamisesta (jaljempénad /VD-asetus) tuli sovellettavaksi 26.5.2022. Asetusten myota
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Fimealle tuli uusia tehtdvid ja niistd johtuen jotkin jo aiemmin maksulliset suoritteet
muuttuisivat oleellisesti.

Eldinlddkeasetus toisi muutoksia liitteen 2 suoritteisiin ja terminologiaan sekd muuta-
mia maksumuutoksia, joilla ei katsota olevan merkittdvad kustannusvaikutusta. Eldin-
ladkevalmiste -termi muutetaan eldinléddkkeeksi eldinldékeasetuksen terminologian
mukaisesti. Suoritteiden viitteet péivitettdisiin eldinlédékeasetuksen mukaisiksi. Eldin-
ladkkeiden muutoshakemukset luokiteltaisiin toisaalta maksullisiin arviointia vaativiin
muutoshakemuksiin ja toisaalta vuosimaksuun sisdltyviin muutoshakemuksiin, jotka
eivit vaadi arviointia.

Eldinladkeasetukseen perustuvia uusia maksullisia suoritteita ovat eldinldékkeiden val-
mistuksessa kéytettdvien vaikuttavien aineiden valmistajien, Euroopan talousalueelle
tuojien (jiljempand ETA-tuojat) ja jakelijoiden rekisterointi, sekd rekisteritietojen
muuttaminen. Ennen eldinlddkeasetusta néiltd toimijoilta on edellytetty lddkelain 8 §:n
mukaista lupaa ladkkeiden teolliseen valmistukseen tai 32 §:n mukaista lupaa ladkkei-
den tukkukauppaan. Koska eldinlddkeasetusta on sovellettava sellaisenaan, on toimi-
joiden rekisterdintiprosessi otettava kayttoon myds Suomessa. Rekisterdinti on hallin-
nollisesti hieman kevyempi kuin toimilupamenettely, mutta valvonnallisesti ei ole
merkittdvai eroa.

Ladketutkimusasetuksen myo6ta kliinisten 1adketutkimuksien arviointiyhteistyd Fimean
ja Valtakunnallisen ladketieteellisen tutkimuseettisen toimikunnan Tukijan vililld
muuttui ja lddketutkimuksen eettisestd ja tieteellisestd arvioinnista voidaan perié yksi
yhteinen maksu, joka jaetaan Tukijan ja Fimean vililld. Niistd jaettavista maksuista
sdddetddn sosiaali- ja terveysministerion asetuksessa kliinisid 1ddketutkimuksia koske-
vista maksullisista suoritteista (103/2022). Ladketutkimusasetukseen sisdltyy kuiten-
kin siirtyméaika, jonka aikana uusia kliinisid ladketutkimuksia voidaan edelleen aloit-
taa vanhan kliinisid 1ddketutkimuksia koskevan direktiivin ja sen nojalla annetun kan-
sallisen lainsdddannén nojalla vuoden ajan asetuksen soveltamisen alkamisesta. Li-
sdksi vield kolmen vuoden ajan asetuksen soveltamisen alkamisesta voidaan jatkaa jo
aloitettuja kliinisia ladketutkimuksia vanhan lainsddddnnon mukaisena. Tdman vuoksi
my0s Fimean maksuasetuksessa on sdddettiva edelleen kliinisid ladketutkimuksia kos-
kevista maksuista, silld uusi Fimean ja Tukijan yhteinen maksuasetus (103/2022) kos-
kee vain uusia, ladketutkimusasetuksen mukaisia kisittelyja.

IVD-asetukseen perustuen in vitro -diagnostisille ladkinnéllisille laitteille esitetddn
vastaavia suoritemaksuja kuin voimassa olevassa maksuasetuksessa on sdddetty 144-
kinnéllisille laitteille.

Maksuasetukseen esitetddn muutoksia myds biopankkitoimintaan liittyvien lupien ja
ilmoituksien kisittelymaksuihin seki tarkastusmaksuun. Maksuihin ei tehty muutoksia
biopankkivalvonnan siirtyessd Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirastosta Val-
virasta Fimeaan vuonna 2019. Toiminnan vakiinnuttua Fimeassa esitetdin muutoksia
maksujen saattamiseksi 1dhemmaéksi toiminnasta aiheutuvia kustannuksia, kuitenkin
huomioiden toimintaan osoitettu budjettirahoitus.
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Voimassa olevan asetuksen liitteen kohdassa 6 Ladkevalvontaan liittyvat muut luvat,
paitokset, todistukset ja ilmoitukset sdddetty lddkelain 27 §:n nojalla tehtdvén laddkkei-
den saatavuushdiridilmoituksen késittelymaksu esitetdén muutettavaksi ilmoituksen
ajankohdan perusteella porrastetusta maksusta kiintedksi maksuksi.

Tarkastustoiminnassa kirjalliset tarkastukset ilman reaaliaikaista yhteydenpitoa on
korvattu valvonnallisesti tehokkaammilla reaaliaikaisilla etdtarkastuksilla, joissa hyo-
dyntden moderneja ICT-tyovélineitd. Kirjalliset tarkastukset jaavét kayttoon vain
niilla valvonta-alueilla, joilla on nimenomaisia sddadoksia kirjallisista tarkastuksista.

2. Yksityiskohtaiset perustelut
1 § Maksulliset julkisoikeudelliset suoritteet

Pykélédssa sdddetddn valtion maksuperustelain (150/1992) 6 §:ssi 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, ettd eldinladkkeet mainitaan erikseen pykélan kohdissa, jotka koskevat 134-
kevalmisteiden myyntilupia, rekisterdinteja ja erityislupia (kohta 1), lddkevalmisteita
koskevia muutoksia ja muita suoritteita,(kohta 2) sekéd lddkevalvontaan liittyvid muita
lupia ja péaatoksid seké todistuksiaja ilmoituksia (kohta 3). Liséksi kohtaan 3 esitetddn
lisattavaksi lddkevalvontaan liittyvat rekisterdinnit.

Lisdysten tarkoituksena on termiston ja sisdllon yhdenmukaistaminen eldinléddkease-
tuksen kanssa.

Pykélén toisessa momentissa sdddetdén, etti asetuksen liitteen 1 tai 2 kohdassa tarkoi-
tetusta suoritteesta perittdva maksu tai 4 kohdassa tarkoitettu erityisluvan maksu voi-
daan jattda perimétta, jos ladkevalmisteen menekki on vihaisti, mutta lddkevalmistetta
on pidettivi hoidon kannalta vélttiméttoména. Esitetddn poistettavaksi viittaus liitteen
4 kohdassa tarkoitettuun erityisluvan maksuun. Viittaus on tarpeeton, silli momentissa
tarkoitetuilla perusteilla maksua ei ole jétetty perimittd. Kdytannossi erityislupa
myOnnetddn ldhes poikkeuksetta ainoastaan ldédkkeille, joiden menekki on vihiista ja
jotka ovat hoidon kannalta vélttdméttomia.

2 § Maksuttomat suoritteet

Pykaéldssd sdddetddn maksuttomista suoritteista. Pykélidn 1 kohdassa sdddetdén, etti
yksityisen tutkijan, tutkijaryhmén, yliopiston laitoksen, yliopistollisen sairaalan klini-
kan, yliopistollisen eldinsairaalan tai Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen ilman ulko-
puolista rahoitusta tai yleishyddyllisen yhteison rahoituksella tekemédan ithmiseen koh-
distuvaan kliiniseen lddketutkimukseen, lddkinnéallisen laitteen kliiniseen tutkimuk-
seen liittyvin ilmoituksen tai lupahakemuksen kasittelysta ja tarkastuksen tekemisesté



4(17)

tai eliimeen kohdistuvaan kliiniseen eldinlddketutkimukseen liittyvan hakemuksen ké-
sittelystd ja tarkastuksen tekemisestd ei peritd maksua.

Esitetddn lisattavaksi IVD-laitteiden suorituskyvyn arviointitutkimukset pykéaldn koh-
taan 1, jolloin IVD-laitteiden suorituskyvyn arviointitutkimuksen liittyvan ilmoituksen
tai lupahakemuksen késittelysta ja tarkastuksen tekemisesté ei perittiisi maksua. Laa-
kinnéllisten laitteiden osalta tutkijaldhtdisten tutkimusten tulisi olla samankaltaisessa
asemassa kuin lddkkeiden tutkijaldahtoiset tutkimukset. Ladkinnéllisten laitteiden mak-
suttomia tutkijaldhtoisid tutkimuksia ovat ndin ollen ne tutkimukset, joissa tutkija tai
tutkimusryhma4 ei ole saanut ulkopuolista rahoitusta tutkimukseensa. Vastaavasti kuin
kliinisissé ladketutkimuksissa, maksutta tutkimukseen saatuja laitteita ei katsota ulko-
puoliseksi rahoitukseksi. Lisdksi huomioidaan, ettd maksuttomuus koskee vastaavalla
tavalla maksuttomiksi luokiteltujen tutkimusten tarkastuksia.

2a § Maksun perimitta jiattiminen tai periminen omakustannusarvoa alempana

Pykélédssa sdddetddn maksun perimittd jattimisestd tai maksun perimisestd omakus-
tannusarvoa alempana. Pykildn mukaan Lidkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
voi erityisisté syistd jéttdd asetuksen 1 §:ssd tarkoitetun maksun perimétté tai perid sen
omakustannusarvoa alempana, jos sitd on pidettdva valtion kokonaisetu ja toimijoiden
yhdenvertaisuus huomioiden perusteltuna.

Pykélédén esitetddn lisattdvaksi 2 momentti, jossa sdddettiisiin edellytyksistd, joiden
tayttyessd lddkelain 27 §:ssd sdddetyn saatavuushiiridilmoituksen asetuksen liitteen
kohdassa 6 mairiteltya késittelymaksua ei perittdisi. Esitetyn 2 momentin mukaan saa-
tavuushdiridilmoituksen kisittelymaksua ei perittdisi, jos saatavuushiirid osoitetusti
johtuu:

1) pandemian tai muun erityistilanteen aiheuttamasta dkillisestd ennakoimattomasta
kysynndn noususta Suomessa,

2) tuotanto-toimitusketjun katkaisseesta luonnonkatastrofista,

3) kilpailevan valmisteen saatavuushiiridsta, jos kilpailevan valmisteen markkina-
osuus ilmoitusajankohtaa edeltévin viiden kuukauden keskimdédrdisen myynnin perus-
teella on yli 20 prosenttiyksikkod suurempi, tai

4) viranomaispaitokseen perustuvasta laajasta poisvedosta, jota myyntiluvan haltija ei
ole voinut ennakoida.

Tarkoituksena on, ettd saatavuushéiridilmoituksen kasittelymaksua ei perittdisi, jos
saatavuushdirio johtuu selkeédsti myyntiluvan haltijan vaikutusmahdollisuuksien ulko-
puolisista ja ennakoimattomista olosuhteista.
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Asetuksen liite
Liitteen kohta 2 Elidinliddkevalmisteet

Esitetddn, ettd otsikko muutetaan muotoon ”Eldinlésikkeet” ja ettd kohdassa kaikki
eldinladkevalmiste -termit muutetaan eldinlaéke -termiksi. Tarkoituksena on yhden-
mukaistaa késite vastaamaan elinlddkeasetuksessa kéytettya kisitetta.

Liitteen kohta 2.1.1 Eliinldiikkeiden kansallinen myyntilupa- ja rekisterdintime-
nettely: hakemuskohtainen perusmaksu

Kohdassa ehdotetut muutokset ovat pddosin terminologisia, eli suoritteiden nimié eh-
dotetaan muutettavaksi. Maksujen ehdotetaan sdilyvan ennallaan, koska viranomaisen
hallinnollinen taakka ei muutu.

Hakemustyypeista esitetddn poistettavaksi suorite "Hakemukset samankaltaisille bio-
logisille lddkevalmisteille”. Poistamisella ei olisi kustannusvaikutuksia, koska téllaisia
hakemuksia ei ole ollut. Lisdksi esitetddn poistettavaksi suorite "Myyntiluvan laajen-
nukset”. Myyntiluvan laajennukset sisaltyvit jatkossa arviointia vaativiin muutoshake-
muksiin. Kustannusvaikutus ei olisi merkittdvd. My6s suorite "Myyntiluvalliset ho-
meopaattiset valmisteet, joille ei ilmoiteta ladkkeellista kayttotarkoitusta mukaan lu-
kien myyntiluvan laajennukset” esitetdén poistettavaksi, koska niité ei voi eldinlddke-
asetuksen mukaan voi olla. Kustannusvaikutusta eiolisi, koska tillaisia hakemuksia ei
ole ollut aiemmin.

Kohtaan esitetdén lisdttdvaksi uusi suorite ”Myyntiluvalliset homeopaattiset valmis-
teet, joille ilmoitetaan lidikkeellinen kdyttotarkoitus”. Tille suoritteelle ehdotetaan
samaa hintaa kuin muilla myyntilupahakemuksilla, koska niiden kisittely ja arviointi
ovat samanlaisia. Liséksi esitetdan lisattdviksi suoritteet ”Suppeita markkinoita kos-
kevat hakemukset™ ja ”Poikkeuksellisissa olosuhteissa tehtiiviit hakemukset”.
Naille ehdotetaan 1000 € alempaa hintaa kuin aiemmilla timéin kohdan suoritteilla.
Hakemusmateriaali on suppeampi, mutta kisittely ja arviointi sama kuin muilla myyn-
tilupahakemuksilla. Ndiden hakemuksien méérin ei oleteta olevan suuri, joten kustan-
nusvaikutus jainee pieneksi.

Kohta 2.1.2 Eldinléikkeiden tunnustamismenettely, myohempi tunnustaminen
tai hajautettu menettely, Suomi osallistuvana jisenvaltiona: hakemuskohtainen
perusmaksu

Kohtaa esitetddn muutettavaksi eldinlddkeasetusta vastaavaksi. Esitetdédn lisattaviksi
uusi menettely ”Myo6hempi tunnustaminen”. Esitetéédn poistettavaksi suorite “Rekis-
teroitdvat homeopaattiset valmisteet mukaan lukien rekisterdinnin laajennukset”, silla
ne ovat jatkossa kansallisia hakemuksia. Kohdan suoritteiden hinnoissa on sama peri-
aate kuin edelld kohdassa 2.1.1 viimeisessa kappaleessa.
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Kohta 2.1.3 Eldinlddkkeiden tunnustamismenettely, myohempi tunnustaminen
tai hajautettu menettely, Suomi viitejiasenvaltiona: prosessimaksu

Esitetdén lisattdvaksi uusi eldinldékeasetukseen perustuva prosessi ”Myyntiluvan
myo6hempi tunnustaminen”. Prosessimaksun hinnaksi esitetddn 12 000 euroa, joka
on sama kuin muilla kohdan prosesseilla.

Esitetddn poistettavaksi kohdassa Hajautetun menettelyn prosessimaksu” tekstisté
viittaukset rekistereihin, koska niitd ei enéé ole tdssa prosessissa.

Kohta 2.1.4: Eldinlidikevalmisteiden myyntilupa lidkevalmisteelle rinnakkais-
tuonnissa

Esitetdén otsikko muutettavaksi eldinldfkeasetuksen terminologian mukaisesti muo-
toon ”Eliinliddkkeiden rinnakkaiskauppalupa”. Liséksi lisdtdédn viite eldinladkease-
tuksen artiklaan 102, jossa sdddetddn eldinlddkkeiden rinnakkaiskauppaluvasta.

Kohta 2.2 Eldinlidikkeiden muutoshakemukset

Esitetddn alaotsikoihin tismentdvaa lisdysta “muutoshakemukset”. Muutoshakemusten
uusi luokittelu koskee kaikkia myyntilupamenettelyitd (kohdat 2.2.1 ja 2.2.2). Muutos-
hakemukset luokitellaan toisaalta maksullisiin arviointia vaativiin ja toisaalta ei-arvi-
ointia vaativiin, vuosimaksun piiriin kuuluviin hakemuksiin. Arviointia vaativat hake-
mukset luokitellaan aikataulun mukaan pidennetty, standardi ja lyhennetty (EN Exten-
ded, Standard ja Reduced). Pidennetyn aikataulun hakemukset sisdltdvit mm. aiemmat
kayttdaiheen lisdykset ja myyntiluvan laajennukset. Hintoihin ehdotetaan 100 euron
korotusta, koska luokka siséltdd enemmain hakemustyyppejé ja arviointiaika tulee ole-
maan nykyisté lyhyempi. Standardi-aikataulun hakemukset siséltédvit varoaikamuu-
tokset ja nykyiset tyyppi Il muutoshakemukset pois lukien isommat em. muutokset.
Naiden hinta séilyisi ennallaan. Lyhennetyn aikataulun hakemukset sisdltdvit nykyisid
IB muutoksia ja niiden hinta sdilyisi ennallaan.

Kohtaan esitetdén lisattdvaksi uusi muutoshakemustyyppi ”Kansallisen rekiste-
roidyn homeopaattisen eliinliikkeen muutoshakemus” ja sille esitetdén lyhenne-
tyn aikataulun hintaa, koska muutokset ovat usein yhté tyolditd kuin myyntilupien
muutoksissa.

Kohta 2.2.3 Eldinlidkkeiden muutoshakemukset, tunnustamismenettely, Suomi
viitejdsenvaltiona: prosessimaksu

Esitetddn poistettavaksi kohdasta suoritteet ”Tyypin IB muutokset”, " Tyypin [A muu-
tokset” ja "Tyypin IA ryhmitellyt muutoshakemukset” prosessimaksuineen. Néiden
suoritteiden poistumisen kustannusvaikutuksen oletetaan olevan pieni, koska viiteja-
senvaltiotehtivien méadri ei ole suuri. Lisdksi esitetddn poistettavaksi rekisterdinnit.
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Kohta 2.2.4 Elidinléikevalmisteiden myyntiluvan tai rekisteroinnin siirtiminen
uudelle haltijalle

Esitetddn otsikon muuttamista eldinlddkeasetuksen terminologian mukaiseen muotoon
”Elidinldikkeiden myyntiluvan tai rekisteroinnin siirtiminen uudelle haltijalle”.

Kohta 2.2.5 Eldinlaidkevalmisteiden rinnakkaistuonti

Esitetddn otsikon muuttamista eldinlddkeasetuksen terminologian mukaiseen muotoon
”Elédinliddkkeiden muutoshakemukset, rinnakkaiskauppa”.

Kohta 2.3. Eldinlaakevalmisteiden vuosimaksut

Esitetdén otsikon muuttamista eldinléddkeasetuksen terminologian mukaiseen muotoon
”Eldinldikkeiden vuosimaksut”. Liséksi esitetdén tekstiin tismentavii ja selventivid
muutoksia, mm. kansallisen myyntiluvan uudelleentarkastusmenettely. Myyntiluvalli-
sen eldinlddkkeen vuosimaksuun esitetddan maltillista 100 € korotusta kattamaan mm.
unionin valmistetietokannan (UPD) aiheuttamaa viranomaisen tyotd (mm. tietojen
syOttdminen, ei-arviointia vaativien muutoshakemusten hyvéksyminen). Liséksi rekis-
tereiden ylldpitoon liittyvien kustannusten nousun kattaminen tulisi huomioida hin-
nassa. Eldimille rekisterdityjen jamyyntiluvallisten-homeopaattisten eldinladkkeiden
vuosimaksu sdilyisi ennallaan. Lisaksi esitetdédn vuosimaksua eldinldékkeen rinnak-
kaiskauppaluvalle. Sen maksu olisi 680 euroa, ¢li saman verran kuin ihmisille tarkoi-
tetuille rinnakkaistuontivalmisteille (kohta 1.3).

Kohta 24 Elidinlddkevalmisteiden myyntiluvan uudistaminen

Esitetdédn otsikon muuttamista eldinlddkeasetuksen terminologian mukaiseen muotoon
“Eldinliikkeen myyntiluvan uudelleentarkastelumenettely”. Eldinlddkeasetuksen
mukaan myyntiluvat ovat pidsdéntoisesti voimassa toistaiseksi. Uudelleentarkastelu-
menettely koskee suppeita markkinoita koskevia ja poikkeuksellisissa olosuhteissa
tehtdvid hakemuksia, edelliset myyntiluvat ovat voimassa viisi vuotta, jilkimmaiiset
yhden vuoden. Kansalliset hakemukset kuuluisivat vuosimaksun piiriin. Tunnustamis-
menettelyssd, jossa Suomi on viitejdsenvaltio, perittdisiin uudelleentarkastelumenette-
lyn prosessimaksu, joka sdilyy ennallaan. Toinen prosessimaksu esitetdén poistetta-
vaksi. Kustannusvaikutus ei ole merkityksellinen, koska uudistamishakemuksista on
peritty maksu vain Suomen toimiessa viitejdsenvaltiona (prosessimaksu). Vuosina
2019-2021 on ollut vain yksi uudistamisen viitejdsenvaltiotehtiva.

Kohta 2.5 Elidinladikevalmisteiden myyntiluvan tai rekisteroinnin poikkeuslupa-
hakemus lddkelain 29 §:n 3 momentin perusteella

Kohta esitetdédn poistettavaksi. Eldinlddkeasetuksen nojalla nk. Sunset clause -poik-
keuslupahakemuksia ei endé ole. Poistamisen taloudellinen vaikutus on pieni.
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Kohta 3 Tieteellinen neuvonta

Esitetddn suoritteen “Eldimille tarkoitettujen ldédkevalmisteiden tieteellinen neuvonta”
nimen muuttamista eldinlddkeasetuksen terminologiaa vastaavaan muotoon ”Eliin-
ladkkeiden tieteellinen neuvonta”.

Kohta 5 Vientitodistukset

Kohtaan esitetiin lisattdvaksi suoritteen ”Virallinen todistus lddkinnillisten laitteiden
laiterekisterissd olevista laitteista™ alle erillinen suorite samassa yhteydessa tilatuille
kaksoiskappaleille todistuksista lddkinnillisten laitteiden laiterekisterissa olevista lait-
teista. Suoritteen hinnaksi esitetdén 30 euroa. Ladkinnéllisten laitteiden laiterekisteri-
todistuksen kopiot vastaavat suoritteena myynnin esteettomyystodistusten kopioita, ja
tdstd syystd niisté esitetddn perittdviksi sama maksu Kuin myynnin esteettomyystodis-
tusten kopioista.

Kohta 6 Laikevalvontaan liittyvit muut luvat, paiatokset, todistukset ja ilmoituk-
set

Esitetddn muutettavaksi otsikko muotoon *’Ladkevalvontaan liittyvat muut luvat, re-
kisterdinnit, padtokset, todistukset ja ilmoitukset™. Lisdksi kohtaan esitetdédn lisatta-
viksi eldinladke erillisend termind 1dékevalmisteen ja ladkkeen rinnalle.

Esitetddn lisattavéksi eldinladkeasetukseen perustuvat uudet suoritteet vaikuttavien ai-
neiden valmistajien, ETA-tuojien ja jakelijoiden rekisterdinti.

Esitetddn muutettavaksi suorite ’Kliinisiin eldinlddketutkimuksiin liittyvien ilmoitus-
ten kasittely” muotoon Kliinisiin eldinléiiketutkimuksiin liittyvien hakemusten
kasittely”. Esitetty muotoilu vastaa eldinldékeasetuksen artiklan 9 terminologiaa.
Maksuun esitetddn kustannusvastaavuuden saavuttamiseksi maltillinen korotus 750
eurosta 800 euroon.

Esitetdén lisattdviksi uusi suorite ”Hakemus kliinisen eldinliiiketutkimuksen tutki-
mussuunnitelman olennaisesta muutoksesta”. Suorite lisattdisiin, silld myos eldin-
ladkepuolella on sille tarve. Maksun méara vastaisi ihmisldédkkeitd vastaavasti 30 %:a
hakemuksen maksusta ja olisi 240 €, kun hakemusmaksu on 800 €.

Ladkelain 27 §:n nojalla tehtavin lddkkeen saatavuushiiridilmoituksen kasittelymaksu
esitetdin muutettavaksi porrastetusta maksusta kiintedksi maksuksi, joka olisi sama
riippumatta siitd, milloin saatavuushéiridilmoitus tehddén. Saatavuushairi6ilmoitusten
kisittelyyn tarvittavien resurssien maird Fimeassa on viime vuosina kasvanut saata-
vuushéiridilmoitusméadrian mukaisesti, mistd atheutuvat kustannukset eivét olisi kor-
vattavissa lddkevalmisteiden vuosimaksusta. Ladkevalmisteiden vuosimaksu sisdltda
kustannukset rekistereiden ylldpidosta, Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksen
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tuottamasta ldékeinformaatiosta, haittavaikutusseurannasta siihen liittyvine turvalli-
suuskatsauksineen, tuotevirheiden kisittelystd, myyntiluvan tai rekisterdinnin uudista-
misesta, tyypin IA-hakemusten kasittelystd, markkinoinnin valvonnasta sekd ATC-
luokitus- ja DDD-annosrekisterien ylldpidosta ja lddkekulutustilastoinnista.

Sosiaali- ja terveysministerion asetuksen mukaan ldédkelain 21¢ ja 21 e §:ssé tarkoite-
tuista lddkevalmisteista peritddn 1 400 euron vuosimaksu ja rinnakkaistuontivalmis-
teista 680 euroa. Vuosimaksu on julkisoikeudellinen maksu, jonka hinnoittelu perus-
tuu maksuperustelakiin. Téll6in suoritteen tuottamisesta aiheutuneet kustannukset tu-
lee kattaa siitd saatavilla tuloilla. Mikili saatavuushéiridistd aiheutuvat kustannukset
sisdllytetdan ladkevalmisteiden vuosimaksuun, nostaisi se kaikille ladkevalmisteiden
myyntiluvan haltijoille vuosimaksusta perittivaa hintaa 8-10 %.

Myyntilupien vuosimaksujen korottaminen suhteessa Fimean lisdéntyneisiin saata-
vuushdiridtehtiviin ei olisi yhdenvertainen ja kohtuullinen tapa kattaa.ilmoitusten ki-
sittelystd aiheutuneita kuluja. Merkittdva osa saatavuushéirioilmoituksista on keskitty-
nyt pienelle méarille ladkeyrityksid. Vuonna 2021 Fimealle ilmoitetuista saata-
vuushiiridistid noin 52 %:ssa syyksi ilmoitettiin kapasiteettiongelmat tai muut tuotan-
toon liittyvét syyt.

Maksuperustelain 6 §:n mukaisesti Fimean toiminnasta ja suoritteista perittdvien jul-
kisoikeudellisten maksujen suuruuden tulee vastata suoritteen tuottamisesta valtiolle
aitheutuvien kokonaiskustannusten madrid (omakustannusarvo). Oikeuskanslerin
3.5.2022 antaman péitoksen (OKV/3022/10/202 1)y mukaisesti 144dkkeiden saata-
vuushdiridistd aiheutuneisiin kustannuksiin tulisi osallistua kaikki lddkealan toimijat ja
porrastetusta maksusta tulisi luopua, jos korkeimman maksuluokan kustannusvastaa-
vuutta ei pystytd tuntikirjausdatan perusteella osoittamaan. Fimeassa ladkkeiden saata-
vuushiirididen késittely kirjataan yhdelle toiminnolle, joten tuntiseurannan avulla kus-
tannusvastaavuutta yksilollisten ilmoitusten vastaanottoajankohtaan perustuen ei pys-
tyté tdlla tavoin osoittamaan. Kuitenkin voidaan todeta, ettd kesdkuun 2021 ja huhti-
kuun 2022 vilisena aikana saatavuushéirididen késittelysté perityt maksut vastasivat
kokonaisuudessaan késittelysta aiheutuneita kustannuksia.

Y14 olevin perusteluin lddkelain 27 §:n nojalla tehtdvin ladkkeen saatavuushdirioil-
moitusten késittelymaksu esitetdin muutettavaksi yhteen kiinteddn 280 euron mak-
suun perustuvaksi nykyisestd ilmoituksen ajankohtaan perustuvasta porrastetusta mal-
lista. Kesdkuun 2021 ja huhtikuun 2022 vélisend aikana Fimealle aiheutuneiden saata-
vuushdiridistd aiheutuneiden henkildstokustannusten sekd Fimean toimintoperustei-
sessa laskennassa saatavuushdiridille kohdennettujen maksuperustelain mukaisten yh-
teiskustannusten perusteella lddkkeiden saatavuushéirididen kisittelyn omakustannus-
arvoksi muodostui 280 euroa. Laskenta ei sisélld kehittdmistyotd, jota tarvitaan saata-
vuushéirididen sdhkodisen asiointiportaalin toteuttamiseksi eikéd saatavuushairidisté ai-
heutuvia heijastusvaikutuksia muihin Fimean toimintoihin.

Saatavuushdiridilmoitusten késittely muuttui maksulliseksi kesdkuussa 2021. Tilasto-
jen perusteella saatavuushdiridilmoitusten kisittelyn asettaminen maksulliseksi ei pie-
nentidnyt lddkkeiden tuotevalikoimaa tai heikentdnyt tarjontaa ja saatavuutta Suomessa
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vuonna 2021. Tammikuussa 2021 Suomessa oli 11140 myyntiluvallista ladkepak-
kausta, joista todellisuudessa 7929 kpl oli kaupan. Vastaavasti joulukuussa 2021 Suo-
messa oli 11673 myyntiluvallista lddkepakkausta, joista 8508 kpl oli kaupan. Saata-
vuushiiridilmoitusten késittelymaksulla ei siis ole ollut vaikutusta lddkevalmisteiden
tarjontaan Suomessa.

Edella esitetyilld perusteilla saatavuushdiridilmoitusten késittelystd aiheutuvien kus-
tannusten kattamiseksi on perusteltua sdétié kiinted ilmoituksen kasittelymaksu, joka
perustuu omakustannusarvoon. Kustannusvastaavuutta seurataan jatkuvasti osana
Fimean maksullisen toiminnan kustannusvastaavuuden arviointia.

Kohtaan esitetddn lisdttdvéksi rekisteroitymismaksut elidinlidéke-/vaikuttavien ai-
neiden valmistajille, ETA-tuojille ja jakelijoille, seki maksu rekisteritietojen
muutokselle seuraavasti:

Eldinladke-/vaikuttavan aineen valmistajan rekisterdinti 2000 €
(Asetuksen art 95)

Kliinisessa eldinlddketutkimuksessa kaytettdvan

ladke-/vaikuttavan aineen valmistaja 1000 €
Muutokset rekisterdintitietoihin 500 €

Eldinladke-/vaikuttavan aincen ETA:lle tuojan

ja jakelijan rekisterdinti 1000 €

maksua ei peritd toimiluvanhaltijoilta, jotka tuovat eldinlddke-/vaikuttavia ai-
neita omaan eldinlddkeasetuksen 88 artiklassa tarkoitettuun valmistukseen.

Muutokset rekisterointitietoihin 500 €

Eldinladkeasetuksen myo6td vaikuttavien aineiden valmistajien, ETA-tuojien ja jakeli-
joiden tulee rekisteroityé toimivaltaiselle viranomaiselle. Suomessa néiltd toimijoilta
on edellytetty lupaa lddkkeiden teolliseen valmistukseen (valmistajat) tai lupaa harjoit-
taa ladketukkukauppa (maahantuonti, jakelu). Rekisterdinti on hallinnollisesti kevy-
empi prosessi kuin toimiluvat, mutta valvonnallisesti eroa ei ole. Niin ollen rekiste-
rointi ja muutokset rekisteritietoithin on hinnoiteltu vastaavasti alhaisemmiksi.

Kohta 7 Toiminnan harjoittamiseen liittyvit tarkastukset

Esitetdan kohdan otsikon alla olevan tekstin selventdmist, siltd osin kuin on kyse ul-
komaisiin kohteisiin kohdistuvista tarkastuksista ja niistd perittdvisté lisdpdivamak-
suista.

Lisdksi esitetddn tdsmennettaviksi suoritteen ”GLP—testauslaitoksen hyviksymiseen
tai valvontaan liittyva tarkastus” lisdpdivien maksu koskemaan lisdpdivid jokaisen pai-
kan péélle matkustaneen osalta.
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Covid-pandemian aikana poikkeuksellisesti kdyttoon otetut moderneja ICT-tyokaluja
hyodyntivit tarkastusmenettelyt jadavit soveltuvin osin pysyvasti kdyttoon. Jatkossa
matkustetaan paikan péélle tarkastamaan ainoastaan paikan péélld todennettavissa
oleva toiminta, kuten tuotantopaikan olemassaolo tai tyontekijoiden kdyttdytymien to-
dellisessa tilanteessa. Toiminta, joka paikan padllé tarkastettaisiin kokoushuoneesta
kisin, tarkastetaan reaaliaikaisesti virtuaalisilla tydkaluilla etdtarkastuksena.

ETA:n ulkopuolella sijaitseviin tarkastuskohteisiin maéritién tarkastuksen laajuudesta
riippumatta ldhtokohtaisesti kaksi tarkastajaa paikan paille. Muut tarkastustiimin jése-
net ovat yleensd tiettyyn toimintaan erikoistuneita Fimean asiantuntijoita, joiden osuus
tarkastukseen ei edellytd paikan pailld olemista vaan heidédn osalta tarkastus toteute-
taan etitarkastuksena virtuaalisesti. Tarkastusmaksun periminen vain paikan péélle
matkustavien tarkastajien osalta on perusteltua, silld virtuaalisesti osallistuvat etétar-
kastajat ovat sidottuja kyseiseen tarkastukseen vainrajallisen ajan tarkastuksen koko-
naiskestosta. Ndissd ns. hybriditarkastuksissa vain valvonnallisesti tarpeellinen osa
tarkastustiimii matkustaa paikan paille ja muut jasenet suorittavat tarkastuksen reaali-
aikaisesti etdyhteyksien vilitykselld. Dokumentaation digitalisoinnin myotd merkit-
tdvé osa tarkastettavasta dokumentaatiosta on katselmoitavana reaaliaikaisesti etdyh-
teyksilld. Taysin kirjalliset tarkastukset ilman reaaliaikaista yhteyttd korvataan valvon-
nallisesti tehokkaammilla moderneilla menetelmilla.

Lisdksi esitetddn kohdan tarkastussuoritteissa mainittavaksi erikseen myos eldinlaak-
keet vastaamaan eldinlddkeasetuksen atheuttamia muutoksia terminologiaan.

Lisdksi kohdasta esitetdén poistettavaksi maksut kirjallisille tarkastuksille niiltd val-
vonta-alueilta, joiden valvonnasta kirjallisin tarkastuksin ei ole erikseen sdddetty.

Suoritteen ”Biopankin tiloja ja toimintaa koskeva tarkastus” maksua esitetdin korotet-
tavaksi nykyisestd 1000 eurosta 2500 euroon. Lisdpédivien maksuksi esitetdén 1000
euron sijasta 1250 euroa.

Biopankkien paikan pdilld tehdyn tarkastuksen maksua esitetdéin korotettavaksi vas-
taamaan paremmin nykyistd kustannustasoa. Nykyinen maksu (1000 euroa/tarkastus-
péivd) on ellut voimassa vuodesta 2013 saakka. Tarkastusmaksuun ei tehty muutoksia
biopankkivalvonnan siirtyessd Fimean vastuulle 1.1.2020, koska tietoa toiminnan kus-
tannusvastaavuudesta ei ollut kiytettdvissd. Nyt titi tietoa on kertynyt vuosilta 2020—
2021. Kertyneen kustannusvastaavuustiedon perusteella nykyinen tarkastusmaksu kat-
toi vajaanneljdsosan toiminnolle kirjatuista kustannuksista. Esitettdvé korotus on mal-
tillinen, koska samanaikaisesti biopankkien tarkastustoimintaa on pystytetty Fimeassa.

Valtion budjetissa biopankkivalvontaan osoitettu vajaa yksi henkilotyovuosi kattaa
lakisdédteisen ohjaus- ja neuvontatyon seké asiantuntijatehtévit kansallisissa saddos- ja
ohjevalmistelutehtévissd, mutta asianmukaisen tarkastustoiminnan vaatimiin henkil6s-
tokuluihin nykyinen tarkastusmaksu ja budjettirahoitus eivit riitd. Myos kotimaan tar-
kastuksien matkakulut katetaan tarkastusmaksulla kaikissa Fimean tarkastuksissa.

Biopankin tarkastuksen katsotaan edellyttdvén vastaavaa tarkastajien patevyyttd, kuin
kudospankkien tai elinsiirteiden luovutussairaaloiden tarkastukset, mutta tarkastuksen
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valmisteluun ja raportointiin arvioidaan kuluvan vield nykyisten sddddsten voimassa
ollessa vihemmén tyQaikaa.

Kohta 11 Laidkinnallisia laitteita koskevat luvat ja ilmoitukset

Esitetddn kohdan otsikon muuttamista muotoon *” Laédkinnéllisten laitteiden luvat,
ilmoitukset ja hakemukset”. Uusi otsikko vastaisi 1dékinnéllisistd laitteista ja [IVD-
asetuksen annettujen asetusten (EU/2017/745 ja EU/2017/746) terminologiaa ja niihin
perustuvia uusia suoritteita.

Kohtaan esitetddn lisittdvéksi alakohta 11.1. ja viliotsikko ”Ladkinnéllisten laittei-
den luvat ja ilmoitukset”. Tarkoituksen on jakaa kohta viliotsikoilla helpommin lu-
ettavaksi, silld ladkinnallisisté laitteista annetun asetuksen ja IVD-asetuksen myoté
suoritteiden méard kasvaa huomattavasti.

Esitetddn muutettavaksi suorite ’Valmistajan, maahantuojan, valtuutetun edustajan,
jérjestelmédn ja toimenpidepakkauksen kokoojan, sterilointipalvelujen tuottajan seké
yksildlliseen kéyttoon tarkoitettujen laitteiden valmistajan, omavalmistajan

sekd ladkinnillisistd laitteista, direktiivin 2001/83/EY, asetuksen (EY) N:o
178/2002 ja asetuksen (EY) N:o 1223/2009 muuttamisesta sekd neuvoston
direktiivien 90/385/ETY ja 93/42/ETY kumoamisesta annetun Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (jdljempénd MD-asetus) tarkoittaman

jakelijan ensirekisteréinti” helpommin luettavampaan luettelomuotoon. Samalla yh-
denmukaistetaan toimijatermit vastaamaan ladkinnallisisti laitteista annetussa laissa
(719/2021) kéytettyja termeja.

Esitetdan lisdttavaksi uusi suoritelaji "IVD-asetuksen (EU) 2017/746 mukaiset so-
veltamis- ja luokittelupaiitokset” ja sen alle uusi suorite ”Lain soveltamista kos-
keva paitos IVD-asetuksen 3 artiklan mukaisesti”. Suoritteen maksuksi esitetddan
2000 euroa. Suoritelajin alle esitetddn lisdttaviksi myos uusi suorite Luokittelupia-
tos IVD -asetuksen 51 artiklan mukaisesti”, jonka maksuksi esitetdén 500 euroa.

Lain soveltamista koskeva péatos ja luokittelupadtos perustuvat IVD-asetukseen. Suo-
ritteiden maksut perustuvat MD-asetuksen perusteella saatuihin tydméaérdarvioihin ja
muiden EU-maiden hinnastoihin tehtyihin vertailuihin.

Esitetddan suoritteen “Ladkinnallistd laitetta koskeva poikkeuslupa” nimen muuttamista
muotoon ”Poikkeusluvat”. Sen alle esitetdén lisattaviksi suorite ”MD-asetuksen ris-
kiluokan I-IIa Lidkinniillista laitetta koskeva poikkeuslupa Suomessa”. Suorit-
teen maksuksi esitetddn 1850 euroa. Lisdksi esitetddn lisattdvéaksi suorite MD-ase-
tuksen tuoteluokan IIb-III Lidkinnallisti laitetta koskeva kansalliseen lakiin
719/2021 perustuva poikkeuslupa Suomessa”. Suoritteen maksuksi 3700 euroa.
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Tarkoituksena on muuttaa MD-asetuksen (2017/745/EU) mukaiset poikkeusluvat erik-
seen matalan ja korkean riskiluokan laitteille, koska on osoittautunut, etti néilla on
tyomairéllisesti suuri ero. Suoritteiden esitetyt maksut perustuvat asetuksen taytén-
toonpanon yhteydessé selvitettyihin tydméardarvioihin Suomessa ja muiden EU-mai-
den hinnastojen vertailuihin.

Lisdksi esitetddn liséttdviksi uusi suorite ”I'VD-asetuksen riskiluokan A in-vitro
diagnostista lidkinniillisti laitetta koskeva poikkeuslupa Suomessa”. Suoritteen
maksuksi esitetddn 1750 euroa. Lisdksi esitetddn lisdttédviksi uusi suorite ”I'VD-ase-
tuksen riskiluokan B, C ja D in-vitro diagnostista Lidkinnéllista laitetta koskeva
poikkeuslupa Suomessa”. Suoritteen maksuksi esitetddn 3500 euroa.

Tarkoituksena on lisitd asetukseen IVD-asetuksen mukaiset IVD-laitteiden poikkeus-
luvat matalan ja korkean riskiluokan laitteille. Yhtdén IVD-asetuksen mukaista mata-
lan tai korkean riskiluokan laitteen poikkeuslupapaétosta ei ole vield tehty ja suorit-
teen hinta perustuu MD-asetuksen perusteella saatuihin tyoméérdarvioihin ja muiden
EU-maiden hinnastojen vertailuihin.

Kohtaan 11 esitetdédn luettavuuden parantamiseksi lisattdvaksi alakohta 11.2. ja viliot-
sikko ”Lédkinnéllisten laitteiden kliinisten tutkimusten ja IVD-laitteiden suori-
tuskykyé koskevien tutkimusten ilmoitukset ja hakemukset”. Viliotsikon alle esi-
tetddn lisdttaviksi otsikko ”Léadkinnillisten laitteiden kliiniset tutkimukset”. Esite-
tddn muutettavaksi suoritteen "MD-asetuksen (2017/745/EU) mukainen hakemus klii-
nisestd tutkimuksesta koskien ldadkinnillista laitetta tuoteluokassa I’ nimi muotoon
”MD-asetuksen mukainen hakemus kliinisesti tutkimuksesta koskien liddkinnél-
listii laitetta riskiluokassa [ mukaan lukien vastaavat liitteen XVI -tuotteiden klii-
niset tutkimukset”. Liitteessd XVI tarkoitetut tuotteet ehdotetaan lisattdvaksi suorit-
teeseen, silld. MD-asetuksen voimaantulon myo6td Fimean valvottavaksi tulivat myos
MD-asetuksen liitteessd X VI tarkoitetut tuotteet eli ei-ladkinnilliset ladkinnallisten
laitteiden kaltaiset laitteet kuten kosmetologien kayttdmat laitteet. Liitteessd X VI tar-
koitettujen tuotteiden valmistajien kliiniset tutkimukset ovat rinnastettavissa muihin
asetuksen mukaisiin valmistajien kliinisiin tutkimuksiin. My6s maksun esitetdén ole-
van sama, silld vaatimukset ja kustannukset hakemusten kasittelystd ovat samat.

Esitetddn muutettavaksi suoritteen "MD-asetuksen (2017/745/EU) mukainen hakemus
kliinisesta tutkimuksesta koskien lddkinnallistd laitetta tuoteluokassa Ila-III" nimi
muotoon ”MD-asetuksen mukainen hakemus kliinisesti tutkimuksesta koskien
ladkinnallista laitetta riskiluokassa IIa-III mukaan lukien vastaavat liitteen XVI
tuotteiden kliiniset tutkimukset”

Liitteessd X VI tarkoitetut tuotteet ehdotetaan lisattdvéksi suoritteeseen, silla MD-ase-
tuksen voimaantulon my6td Fimean valvottavaksi tulivat myos MD-asetuksen liit-
teessd X VI tarkoitetut tuotteet eli ei-ladkinnilliset lddkinnillisten laitteiden kaltaiset
laitteet kuten kosmetologien kdyttamat laitteet. Liitteessd X VI tarkoitettujen tuotteiden
valmistajien kliiniset tutkimukset ovat rinnastettavissa muihin asetuksen mukaisiin
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valmistajien kliinisiin tutkimuksiin. Myos maksun esitetddn olevan sama, silld vaati-
mukset ja kustannukset hakemusten kasittelystd ovat samat.

Esitetdin lisattavéksi uusi suorite ”MD-asetuksen 74 artiklan 1 kohdan mukainen
ilmoitus markkinoille saattamisen jilkeisesti seurantatutkimuksesta, jossa tut-
kittaviin kohdistuu yliméérisid invasiivisié tai raskaita toimenpiteiti”. Suoritteen
maksuksi esitetddn 700 euroa.

Esitetty suorite perustuu MD-asetuksen artiklaan 74. Suoritteen esitetty maksu perus-
tuu MD-asetuksen taytintoonpanossa kerdttyihin tydméérdaryioihin ja muiden EU-
maiden maksujen vertailuihin.

Esitetddn lisattavéksi uusi suorite ”Huomattavat muutokset kliinisiin tutkimuk-
siin”. Suoritteen maksuksi esitetdéin 300 euroa. Esitetty suorite perustuu MD-asetuk-
seen. Suoritteen esitetty maksu perustuu MD-asetuksen tdytintoonpanossa keréttyihin
tydmadrdarvioihin ja muiden EU-maiden maksujen vertailuihin.

Esitetddn lisattavaksi esitetyn véliotsikon. ”Ladkinndllisten laitteiden kliinisten tutki-
musten ja [VD-laitteiden suorituskykya koskevien tutkimusten ilmoitukset ja hake-
mukset” alle uusi otsikko ”I'VD-laitteiden suorituskykyi koskevat tutkimukset”.

Esitetddn poistettavaksisuorite.”Erdista EU-direktiiveissa sdddetyistd ladkinnéllisista
laitteista annetun lain (629/2010) mukainen ilmoitus tai [VD-asetuksen
(2017/746/EU) mukainen hakemus [VD-laitteen suorituskyvyn arvioinnista”. Suorite
on tulevista lainsdddantomuutoksista johtuen tarpeeton.

Esitetdén lisattavaksi uusi suorite ”I'VD-asetuksen 58 artiklan 1 kohdan mukainen
hakemus I'VD-laitteen suorituskyvyn tutkimuksesta”. Suoritteen maksuksi esite-
tddn 1750 euroa.

Tarkoituksena on jakaa lain (629/2010) mukainen ilmoitus [VD-laitteen suorituskyvyn
arvioinnista ja [VD-asetuksen (2017/746/EU) mukainen hakemus IVD-laitteen suori-
tuskyvyn arvioinnista eri suoritteiksi, koska on osoittautunut, etti niilla on tyoméaéaral-
lisesti suuri ero. Suoritteen maksu perustuu MD-asetuksen tdytdntdonpanossa keréttyi-
hin tydmaidrdarvioihin ja muiden EU-maiden maksujen vertailuihin.

Esitetdin lisattavéksi uusi suorite ”IVD-asetuksen 58 artiklan 2 kohdan ja ldékin-
néllisisti laitteista annetun lain (719/2021) 23 §:n mukainen ilmoitus liikehoidon
ja diagnostiikan yhdistivin IVD-laitteen suorituskykytutkimuksesta, jossa kiy-
tetiin vain niytteitd, joita ei hankita tutkimuksessa tutkittavilta tai kun tillainen
tutkimus tehdiin kiyttien biopankkilain (688/2012) mukaisesti hankittuja nayt-
teitd”. Suoritteen maksuksi esitetddn 200 euroa.
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Suorite perustuu I[VD-asetukseen. Suoritteen maksu perustuu MD-asetuksen tiytdn-
toonpanossa keréttyihin tydmaardarvioihin ja muiden EU-maiden maksujen vertailui-
hin.

Esitetdin lisattavéksi uusi suorite ”IVD-asetuksen 70 artiklan 1 kohdan mukainen
ilmoitus markkinoille saattamisen jilkeisesti suorituskykyi koskevasta seuranta-
tutkimuksesta, jossa tutkittaviin kohdistuu ylimé#irisii invasiivisia tai raskaita
toimenpiteitid”. Suoritteen maksuksi esitetddan 700 euroa.

Esitetty suorite perustuu IVD-asetukseen. Suoritteen hinta perustuu MD-asetuksen
taytdntdonpanossa kerdttyihin tydméérdarvioihin ja muiden EU-maiden maksujen ver-
tailuihin.

Esitetddn lisattavéksi uusi suorite ”Huomattavat muutokset I'VD-laitteen suoritus-
kykytutkimuksiin”. Suoritteen maksuksi esitetdan 300 euroa.

Esitetty suorite perustuu IVD-asetukseen. Suoritteen hinta perustuu MD-asetuksen
taytdntoonpanossa keréttyihin tydmééraarvioihin ja muiden EU=maiden maksujen ver-
tailuihin.

Kohta 12 Ilmoitettuja laitoksia koskevat nimeamis- ja arviointimaksut

Esitetdén suoritteen ’Ilmoitetun laitosten lakiséiteinen tdydellinen uudelleenarviointi”
nimen muuttamista muotoon ’Ilmeitetun laitosten lakisiidteinen uudelleenarviointi
tai pitevyysalueen laajennus”. Esitetty'muoto vastaisi MD- ja [VD-asetusta.

Kohta 13 Biopankkitoimintaan liittyviit luvat ja ilmoitukset

Esitetdén suoritteen ”Biopankin ilmoitus toimintojen yhdistdmisestd: uusi maksu”
maksun korottamista nykyisestd 500 eurosta 1000 euroon. Liséiksi esitetddn suoritteen
”Lupa siirtdd biopankki kokonaan tai osittain ulkomaille: uusi maksu” maksun korot-
tamista nykyisestd 500 eurosta 1000 euroon. Myds suoritteen "Pédtos julkisen tie-
donannon edellytysten tdyttymisestd: uusi maksu” maksu esitetdéin nostettavaksi ny-
kyisestd 665 eurosta 1000 euroon.

Biopankin toimintojen yhdistdmistd koskevan ilmoituksen késittelystd perittavid mak-
sua esitetdin korotettavaksi nykyisestd 500 eurosta 1000 euroon. Korotusta esitetddn,
jotta maksu kattaisi nykyistd paremmin késittelystd aiheutuvia kustannuksia. Ilmoitus-
menettely perustuu biopankkilain (688/2012) 10 §:4dn. Pykéldn mukaan biopankit
voisivat keskindisin sopimuksin sopia biopankille kuuluvien oikeuksien ja velvoittei-
den hoitamisesta. Muutoksesta olisi tehtdva ilmoitus. Biopankkien toimintojen yhdis-
tdminen ei saisi vaarantaa ehdotetun lain tarkoituksen toteutumista. Biopankkia koske-
vien velvoitteiden hoitamisesta koskevat jdrjestelyt olisi dokumentoitava. Yhdistdmi-
sen sdddostenmukaisuudesta varmistuminen edellyttdd viranomaiselta tydpanosta, jota
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nykyiselld kdsittelymaksulla ei pystytd kattamaan ja tistd johtuen maksua esitetddn
korotettavaksi maltillisesti kustannusvastaavampaan suuntaan.

Maksua, joka peritdén biopankin kokonaan tai osittain ulkomaille siirtamisté koskevan
luvan kisittelysté, esitetdén korotettavaksi nykyisestd 500 eurosta 1000 euroon. Lupa-
menettely perustuu biopankkilain 35 §:44n. Biopankin olisi liitettdva ulkomaille siirty-
mistd koskevaan lupahakemukseen tieto siitd, miten siirron yhteydessa ja siirron jél-
keen turvataan niiden henkildiden oikeuksien toteutuminen, joista ndyte on otettu. Lu-
paa siirtoon ei voitaisi myontda, jos niytteiden ja tiedon siirto estdd ehdotetussa
biopankkilaissa tai muualla laissa yksityisyyden tai itsemédradmisoikeuden suojaksi
sdddettyjen oikeuksien toteutumisen. Ehdotuksen mukaan péatos olisi annettava vii-
meistddn 60 paivan kuluessa hakemuksen vastaanottamisesta. Lupa-asian kisittely li-
saselvityksineen edellyttdd viranomaiselta tydpanosta, jonka kustannuksia nykyinen
kisittelymaksu ei kata. Esitettdvén korotuksen tarkoituksena on parantaa lupa-asian
kisittelyn kustannusvastaavuutta.

Julkisen tiedonannon tdyttymisestd tehtdvan paatoksen maksua esitetdén korotettavan
nykyisestd 500 eurosta 1000 euroon. Pdétds perustuu biopankkilain 13 §:n mukaiseen
menettelyyn, jossa on kuvattu poikkeus suostumuksesta ndytteiden kayton edellytyk-
send ja menettely koskee lain voimaantullessa olemassa olevia tutkimustarkoitusta
varten sdilytettdvid ndytteitd taihoidon yhteydessé syntyneitd biologisia ndytteita.
Tieto ndytteiden kéyttdtarkoituksen muuttumisesta tulisi tallaisissa tilanteissa antaa
julkaisemalla tieto virallisessa lehdessé sekd pdivilehdessi ja julkisessa tietoverkossa.
Paatoksen valmistelu edellyttdd viranomaiselta tydpanosta, jonka kustannuksia nykyi-
nen kasittelymaksu ei kata. Esitettavan korotuksen tarkoituksena on parantaa paatok-
sen kisittelyn kustannusvastaavuutta viranomaisessa.

3. Esityksen vaikutukset

Arvio Fimean maksuperustelain mukaisten julkisoikeudellisten suoritteiden tulokerty-
mastd vuonna 2022 on 25 479 000 euroa. Maksuasetuksen liitteeseen esitetyilld uusilla
maksuilla ja maksunkorotuksilla arvioidaan olevan vuosittain tuloja 90 000 eurolla li-
sadva vaikutus ja maksunalennuksilla arvioidaan olevan vuosittain 25 000 euroa mak-
suja vihentdvé vaikutus. Esitettyjen muutosten vuosittaisten netto-vaikutuksen arvioi-
daan olevan tuloja 75 000 eurolla lisdéva. Vuoden 2021 tilinpdatoslaskelmien mukaan
maksuasetuksen muutoksella ei ole olennaista vaikutusta julkisoikeudellisten suorittei-
den kustannusvastaavuuteen (liite 1).

4. Asetuksen valmistelu

Asetus on valmisteltu sosiaali- ja terveysministeridsséd yhteistydssd Ladkealan turvalli-
suus- ja kehittdmiskeskuksen kanssa.

Sosiaali- ja terveysministerio on pyytianyt asetusluonnoksesta lausunnot.
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5. Voimaantulo

Asetuksen on tarkoitus tulla voimaan 1 pdivédnd syyskuuta 2022, ja se olisi voimassa
31 paivédn joulukuuta 2023.




