Sosiaali- ja terveysministerion asetus
Liikealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksen maksullisista suoritteista

Sosiaali- ja terveysministerion péadtoksen mukaisesti sdddetdén valtion maksuperustelain
(150/1992) 8 §:mn, ladkelain (395/1987) 28 §n ja Lédkealan turvallisuus- ja
kehittdimiskeskuksesta annetun lain (593/2009) 6 a §:n nojalla, sellaisina kuin niistd ovat valtion
maksuperustelain 8 § laissa 348/1994, 1adkelain 28 § laissa 773/2009 ja Laédkealan turvallisuus-
ja kehittaimiskeskuksesta annetun lain 6 a § laissa 1480/2019:

1§
Maksulliset julkisoikeudelliset suoritteet

Valtion maksuperustelain (150/1992) 6 §:ssd tarkoitettuja maksullisia julkisoikeudellisia
suoritteita, joista Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus perii liitteend olevan
maksutaulukon mukaiset suoritteiden keskiméaraisia kustannuksia vastaavat kiintedt maksut,
ovat seuraavat suoritteet:

1) ladkevalmisteiden ja eldinldékkeiden myyntiluvat, rekisterdinnit ja erityisluvat;

2) ladkevalmisteita ja eldinladkkeitd koskevat muutokset ja muut suoritteet;

3) ladke- ja eldinlddkevalvontaan liittyvdt muut luvat ja pdidtokset sekd todistukset ja
ilmoitukset;

4) tieteellinen neuvonta;

5) toiminnan harjoittamiseen liittyvét tarkastukset;

6) kemikaalilain (599/2013) 24 §:ssé tarkoitetun valtuutetun testauslaboratorion hyvaksymisti
koskevan hakemuksen kisittely;

7) ihmisen elimien, kudoksien ja solujen ldédketieteellisestd kaytostd annetun lain (101/2001)
20 b §:n edellyttima toimilupa seki 23 a §:n edellyttdmat asiakirjat;

8) veripalvelulain (197/2005) 4 §:n edellyttimé toimilupa sekd 22 §:n edellyttdma lupa veren
tai sen osien tuomiseen kolmansista maista;

9) alkuperdistd pddtostd tai vastaavaa asiakirjaa korvaavat jéljennokset Léaidkealan
turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksessa sdilytettdvistd asiakirjoista;

10) paatokset, jotka koskevat tiedon antamista muista kuin viranomaisten toiminnan
julkisuudesta annetun lain (621/1999) 9 ja 11 §:n mukaisista asiakirjoista;

11) sairausvakuutuslain (1224/2004) 6 luvun 6 a §:n mukaisten ehdollista korvattavuutta
koskevien sopimusten arviointia ja seurantaa varten annettavat lausunnot;

12) huumausainelain (373/2008) nojalla annettavat luvat, padtokset ja todistukset;

13) velvoitevarastoinnista annetun lain (979/2008) mukaiset luvat ja paatokset;

14) ihmisen elimien, kudoksien ja solujen ladketieteellisestd kaytdstd annetun lain (101/2001)
7 §:n nojalla annettava lupa, 11 §:n nojalla annettava lupa ja paétds, 19 §:n nojalla annettavat
luvat ja paitokset, 20 b §:sséd edellytetty toimilupa, 21 a §:n nojalla annettava lupa sekid 23 a
§:ssd edellytetyt luvat ja todistukset;

15) biopankkilain (688/2012) nojalla annettavat péitdkset ja ilmoitusten kisittely sekéd
toiminnan harjoittamiseen liittyvét tarkastukset sekd biopankkirekisterin ylldpito- ja
kayttomaksu;

16) ladketieteellisestd tutkimuksesta annetun lain (488/1999) 11 §:n nojalla annettavat luvat;



17) ladkinnallisistd laitteista annetun EU-asetuksen 2017/745, in vitro -diagnostiikkaan
tarkoitetuista ladkinnéllisistd laitteista annetun EU-asetuksen 2017/746 ja ladkinnallisistd
laitteista annetun lain (719/2021) mukaiset luvat, ilmoitukset ja hakemukset sekd todistukset,
nimedmiset ja valvonta.

Liitteen 1 tai 2 kohdassa tarkoitetusta suoritteesta perittdva maksu voidaan jattdd perimétta,
jos ladkevalmisteen menekki on véhéistd, mutta 1ddkevalmistetta on pidettdva hoidon kannalta
valttdiméattomana.

238
Maksuttomat suoritteet

Maksua ei perita:

1) yksityisen tutkijan, tutkijaryhmén, yliopiston laitoksen, yliopistollisen sairaalan klinikan,
yliopistollisen eldinsairaalan tai Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen ilman ulkopuolista
rahoitusta tai yleishyodyllisen yhteison rahoituksella tekemiddn ihmiseen kohdistuvaan
kliiniseen lddketutkimukseen tai lddkinnidllisen laitteen kliiniseen tutkimukseen tai in vitro
diagnostiikkaan kéytettdvin lddkinnéllisen laitteen suorituskyvyn arviointitutkimukseen
liittyvén ilmoituksen tai lupahakemuksen késittelystd ja tarkastuksen tekemisestd tai eldimeen
kohdistuvaan kliiniseen eldinlddketutkimukseen liittyvin hakemuksen késittelystd ja
tarkastuksen tekemisesté;

2) eldinkoelautakunnan luvalla tehdyissa eldinkokeissa tarvittavista huumausaineluvista;

3) poliisi- tai tulliviranomaisen tai tullilaboratorion virkatehtdvissdidn tarvitsemista
huumausaineluvista tai valmisteita koskevista luokituspéatoksista.

Edelld 1 momentin 1 kohdassa tarkoitetuissa tapauksissa on tutkimusilmoitukseen liitettdva
selvitys siitd, ettei tutkimus saa ulkopuolista rahoitusta tai ettid ulkopuolinen rahoitus saadaan
yleishyodylliseltd yhteisoltd. Ulkopuolisena rahoituksena ei pidetd tutkimusta varten saatuja
maksuttomia lddkkeitd tai 144kinnéllisid laitteita.

Sen estamattd, mitd edelld 1 ja 2 momentissa sdddetiddn, maksu peritdédn ladkinnéllisen laitteen
tutkimukseen liittyvén ilmoituksen tai lupahakemuksen késittelysté ja tarkastuksen tekemisesta,
jos tutkittava laite on saatu tutkimuksen kaytt6on maksutta ulkopuoliselta taholta, jolla on
oikeus hyodyntdd tutkimuksessa tuotettua tietoa tuotekehityksessdén tai laitteen kliinisessé
arvioinnissa tai suorituskyvyn arvioinnissa.

2a§
Maksun perimdttd jdttdminen tai periminen omakustannusarvoa alempana

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi erityisistd syistd jattdd edelld 1 §:ssé
tarkoitetun maksun perimitti tai perid sen omakustannusarvoa alempana, jos sitd on pidettava
valtionkokonaisetu ja toimijoiden yhdenvertaisuus huomioiden perusteltuna.

Saatavuushiiridilmoituksen késittelymaksua ei peritd, jos saatavuushéiri osoitetusti johtuu

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

2) tuotanto-toimitusketjun katkaisseesta luonnonkatastrofista,

3) kilpailevan valmisteen saatavuushéiriostd, jos kilpailevan valmisteen markkinaosuus
ilmoitusajankohtaa edeltdvan viiden kuukauden keskimiardisen myynnin perusteella on yli 20
prosenttiyksikkod suurempi, tai

4) viranomaispaitokseen perustuvasta laajasta poisvedosta, jota myyntiluvan haltija ei ole
voinut ennakoida.
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Maksun periminen erdissd tilanteissa

Edelld 1 §mn 1 momentissa tarkoitettu maksu peritddn myos silloin, kun siiné tarkoitettuun
hakemukseen annetaan kielteinen péétos.

4§
Liiketaloudellisin perustein hinnoiteltavat suoritteet

Valtion maksuperustelain 7 §:ssd tarkoitettuja muita suoritteita, jotka Ladkealan turvallisuus-
ja kehittamiskeskus hinnoittelee liiketaloudellisin perustein, ovat seuraavat suoritteet:

1) tieto- ja informaatiojérjestelmiin liittyva tietopalvelu lukuun ottamatta véhiistd opastus- ja
neuvontapalvelua;

2) koulutus- ja konsultointipalvelut;

3) tilauksesta tehdyt selvitykset, tutkimukset, tarkastukset ja analyysit;

4) julkaisut;

5) jaljennokset;

6) keskuksen hallinnassa olevien tilojen kéytto ja virastopalvelut;

7) muut kuin 1—5 kohdassa tarkoitetut, niihin rinnastettavat, asiakkaiden tilaamat
erityispalvelut ja suoritteet.

58§

Muut maksut
Viranomaisen toiminnan julkisuudesta annetun lain 34 §:n 2 momentissa tarkoitetusta tiedon
esille hakemisesta sekéd saman lain 34 §:n 3 momentissa tarkoitettujen kopioiden ja tulosteiden

antamisesta perittdvistd maksuista padttdd Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus ottaen
huomioon, mitd viranomaisten toiminnan julkisuudesta annetun lain 34 §:ssi sdddetdin.

68§
Voimaantulo
Taméd asetus tulee voimaan 1 pidivdnd tammikuuta 2024 ja se on voimassa 31 pdivddn
joulukuuta 2024.

Suoritteista, joita koskeva asia on tullut vireille ennen tdmén asetuksen voimaantuloa, peritddn
maksu tdmén asetuksen voimaan tullessa voimassa olleiden sdanndsten mukaisesti.

Helsingissd 28.12.2023

Ulkoministeri Elina Valtonen



Johtaja Tuula Helander
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