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Sosiaali- ja terveysministerion asetus Laakealan
turvallisuus- ja kehittamiskeskuksen maksullisista
suoritteista vuonna 2026

1. Asian tausta ja asetuksenantovaltuudet

Asetuksella sdadettaisiin Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen (jaljempana
Fimea) suoritteista perittavistd maksuista. Asetus annettaisiin Laakealan turvallisuus- ja
kehittamiskeskuksesta annetun lain (593/2009) 6 a §:n, laakelain (395/1987) 28 §:n ja
valtion maksuperustelain (150/1992, jaliempana maksuperustelaki) 8 §:n nojalla.

Lahes kaikki Fimean suoritteet ovat julkisoikeudellisia suoritteita, joiden tuottamisesta
perittdvan maksun tulee vastata niiden tuottamisesta valtiolle aiheutuneita kustannuksia
maksuperustelain mukaisesti.

Voimassa oleva Laakealan turvallisuus- ja kehittdamiskeskuksen maksullisista suoritteista
annettu sosiaali- ja terveysministerion asetus (1053/2024) annettiin 19.12.2024. Asetus tuli
voimaan 1.1.2025 ja se on voimassa 31.12.2025 saakka.

Fimean maksuasetuksen mukaiset maksulliset suoritteet perustuvat ladkelakiin (395/1987),
veripalvelulakiin (197/2005), huumausainelakiin (373/2008), ladkkeiden
velvoitevarastoinnista annettuun lakiin (979/2008), ihmisen elimien, kudoksien ja solujen
laaketieteellisesta kaytosta annettuun lakiin (101/2001, jaliempana kudoslaki),
kemikaalilakiin (599/2013), laaketieteellisesta tutkimuksesta annettuun lakiin (488/1999,
jaliempana tutkimuslaki), biopankkilakiin (688/2012), laakinnallisista laitteista annettuun
lakiin (719/2021), viranomaisten toiminnan julkisuudesta annettuun lakiin (621/1999),
sairausvakuutuslakiin (1224/2004), laakinnallisista laitteista, direktiivin 2001/83/EY,
asetuksen (EY) N:o 178/2002 ja asetuksen (EY) N:o 1223/2009 muuttamisesta seka
neuvoston direktiivien 90/385/ETY ja 93/42/ETY kumoamisesta annettuun Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetukseen (EU) 2017/745 seka in vitro -diagnostiikkaan
tarkoitetuista laakinnallisista laitteista seka direktiivin 98/79/EY ja komission paatdksen
2010/227/EU kumoamisesta annettuun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetukseen
(EU) 2017/746.

Voimassa olevaan asetukseen verrattuna maksuasetukseen lisattaisiin Fimean suoritteet
perustuen kyberturvallisuuslakiin (124/2025), yhteiskunnan kriittisen infrastruktuurin
suojaamisesta ja hairionsietokyvyn parantamisesta annettuun lakiin (310/2025) seka
tekoalya koskevista yhdenmukaistetuista saannoista ja asetusten (EY) N:o 300/2008, (EU)
N:o0 167/2013, (EU) N:o 168/2013, (EU) 2018/858, (EU) 2018/1139 ja (EU) 2019/2144 seka
direktiivien 2014/90/EU, (EU) 2016/797 ja (EU) 2020/1828 muuttamisesta (tekoalysaados)
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annettuun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetukseen (EU) 2024/1689 (jaliempana
tekodlyasetus, Al Act).

Fimea kohdentaa toimintoperusteisella laskennalla resurssit suoritteille
aiheuttamisperiaatteen mukaisesti niin, etta suoritteista saatavat tulot vastaisivat niista
aiheutuvia menoja. Laskenta koostuu reaaliaikaisesta tyoajan kaytdn seurannasta,
kirjanpitoaineistosta ja suoritteiden kappalemaarista. Asetusehdotus perustuu Fimean
esitykseen.

Asetusehdotusta ei ole tarkastettu oikeusministerion laintarkastuksessa, koska asia on
yleiseltd merkitykseltdan vahainen. Kyse on vuosittain annettavasta asetuksesta, joka
vastaa paadosin voimassa olevaa asetusta.

2. Valmistelu

Asetus on valmisteltu virkatydna sosiaali- ja terveysministeridssa yhteistydssa Fimean
kanssa.

Asetusluonnos oli lausunnoilla Lausuntopalvelu.fi -palvelussa 17.10.—28.11.2025 valisen
ajan. Lausuntoja pyydettiin keskeisilta viranomaisilta, ministeridilta, yrityksilta, jarjestoilta ja
muilta toimijoilta. My6s muut kuin jakelulistan mukaiset tahot saivat jattaa asiassa
lausunnon.

Lausuntoja saatiin lausuntoajan kuluessa 14 kappaletta.

Valtiovarainministerio toteaa lausunnossaan, ettd maksujen kustannusvastaavuus
kokonaisuutena arvioiden on Fimeassa hyva. Valtiovarainministerid kuitenkin toteaa, etta
lausuntopyynnon liitteitd on taydennettava ennen asian kasittelya raha-
asiainvaliokunnassa.

Hammaslaboratorioliitto ry, Erikoishammasteknikkoliitto ry ja Suomen
Hammasteknikkoseura ry vastustavat lausunnoissaan sita, ettei maksujen tasossa
huomioida toiminnanharjoittajan kokoa. Suomen Hammasteknikkoseura ry ja
Erikoishammasteknikkoliitto ry katsovat, etta tarkastusmaksujen osalta tulisi eritella
terveydenhuollon laitteiden sarjavalmistajat ja yksildllisten laitteiden valmistajat. Nain
huomioitaisiin yksil6llisiin valmistajiin ja sarjavalmistajiin kohdistuvat erilaiset velvoitteet.
Erikoishammasteknikkoliitto ry puolestaan katsoo lausunnossaan, etta
viranomaismaksuissa tulisi huomioida yrityksen koko tai vuotuinen liikevaihto.
Erikoishammasteknikkoliitto ry katsoo lisaksi, etta sahkopostitse tehtavien tarkastusten
maksut ovat kohtuuttomia kaytettyyn tuntimaaraan verraten.

Suomen Apteekkariliitto pitaa hyvana, ettei apteekeilta perittaviin maksuihin esiteta
korotuksia. Apteekkariliitto korostaa, ettei kustannusten nousuja voida siirtaa laakkeiden
hintoihin. Apteekkariliitto pitda tarkeana tehokasta viranomaistoimintaa, jolloin
tarkastusmaksuja jatkossa voitaisiin alentaa. Lausunnossa korostetaan, ettd maksujen
vaikutukset eivat jakaudu tasaisesti apteekkikentassa, ja huolena ovat erityisesti
sivuapteekkeihin kohdistuvat lupa- ja tarkastusmaksut.

Laaketeollisuus ry ilmoittaa, ettei silla ole lausuttavaa ehdotettuihin muutoksiin eika uusiin
ehdotettuihin maksullisiin suoritteisiin. Laaketeollisuus ry toteaa, etta ylijadmaisen trendin
jatkuessa olisi esitettdva maksujen alentamista. Lisdksi lausunnossa ehdotetaan, etta
asetuksen voimassaoloaika olisi ehdotettua vuotta pidempi toimintaympariston
ennakoitavuuden ja jatkuvuuden lisddmiseksi.

Rinnakkaislaaketeollisuus ry ja Suomen Laakerinnakkaistuojat ry pitavat
saatavuushairidmaksuja haitallisina ja katsovat, ettd saatavuushairidilmoitusten
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maksullisuudesta tulisi luopua. Suomen Laakerinnakkaistuojat ry katsoo, etta erilaiset
saatavuushairidtilanteet tulisi erotella ja Fimean keskittda voimavaransa niihin tilanteisiin,
joista potilaalle aiheutuu todellista haittaa.

Sailab — MedTech Finland ry toteaa lausunnossaan, etta valtio-omisteisen viraston
toimintamenojen kattaminen maksukorotuksilla ei voi olla pitkdjanteinen toimintatapa ja
kohonneiden kustannusten, inflaation ja esimerkiksi valuuttakurssien muutosten
heikentaneen yritysten taloustilannetta seka kansallista ja kansainvalistd asemaa. Sailab —
MedTech Finland ry kehottaa STM:aa tekemaan vaikutustenarviointia maksukorotusten
vaikutuksista. Sailab — MedTech Finland ry toteaa, ettd kohonneiden ja uusien maksujen
tulee nakya terveysteknologian valvonnassa, ja Fimean toteuttaa valvontatehtavaansa
laajasti, tasapuolisesti ja 1apinakyvasti. Lausunnossa esitetdan, ettd Fimea erittelisi
talouden toimijoihin ja ammattimaisiin kayttajiin kohdistuneiden tarkastusten lukumaarat.

Helsingin yliopisto toteaa, etta yksittaisten suoritteiden kustannusvastaavuustarkastelun
sijaan tai rinnalla tulisi punnita maksujen vaikutusta ja suhdetta hallitusohjelmaan.
Lausunnossa todetaan, ettd maksujen nostamisella on todennakoisesti negatiivista
vaikutusta koulutukseen, tieteelliseen tutkimukseen, Suomen kilpailukykyyn ja
houkuttelevuuteen.

Orion Oyj kannattaa esitysta siita, ettei maksuihin tehtaisi yleista korotusta. Orion Oyj
kannustaa Fimeaa tarkastelemaan keinoja kasvavien kulujen hillitsemiseen toiminnan
tehostamisen avulla. Orion Oyj kannattaa erityislupien maksurakenteen korjaamista
ldakkeiden saavutettavuuden ja potilaiden maksurasituksen keventamisen kannalta.
Liséksi Orion Oyj pitaa kannatettavana Kliinisia l1daketutkimuksia koskevien maksujen
siirtoa kliinisia l1ddketutkimuksia koskevaan maksuasetukseen.

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto Valvira, Terveyden ja hyvinvoinnin laitos
THL seka Tampereen biopankki ilmoittivat, ettei niilld ole lausuttavaa asiassa.

Saatavuushairidilmoitusten maksujen osalta STM toteaa, ettd saatavuushairidilmoitusten
kasittely on maksuperustelain 4 §:n mukaista maksullista toimintaa. Maksullisuudesta
luopumista ei ole valmistelussa nahty perustelluksi. Voimassa olevan asetuksen 2 a §:ssa
sekd ehdotetun asetuksen 3 §:ssd sdadetdan poikkeusperusteista, jolloin
saatavuushairidilmoituksista ei perita kasittelymaksuja. Laakkeiden
saatavuushairidilmoitusten kasittelymaksuja on selvitetty oikeuskanslerin paatdksessa
OKV/3022/10/2021. Saatavuushairioitd koskeviin maksuihin ei vuodelle 2026 esiteta
korotuksia. Saatavuushairidilmoitusten osalta kustannusvastaavuus Fimean laskelmien
mukaan on hyvalla tasolla, joskin lievasti alijaamaista.

Hammasteknisen alan jarjestdjen lausunnoissaan esiin tuomien tarkastusmaksujen osalta
STM toteaa, etta laakinnallisten laitteiden tarkastusmaksuihin ei vuodelle 2026 esiteta
korotuksia. Toiminnanharjoittajia ei ole katsottu tarkoituksenmukaiseksi erotella esimerkiksi
likevaihdon mukaan, silla se ei ole maaritteleva tekija tarkastuksen kohdentumiselle.
Laakinnallisten laitteiden tarkastuksissa suoritteen hintaan vaikuttaa tarkastukseen kaytetty
aika. Hammasteknisen alan yrityksiin kohdistuvia tarkastusmaksuja on selvitetty
oikeuskanslerin paatoksessa OKV/1591/10/2024. Laakinnallisten laitteiden tarkastusten
osalta toiminta on Fimean kustannusvastaavuuslaskelmien mukaan ollut alijaamaista.

STM toteaa, ettd asetuksen vuoden voimassaoloaika mahdollistaa joustavan maksujen
uudelleen tarkastelun seka reagoinnin saantelyn muutoksiin, joten valmistelussa ei ole
paadytty muuttamaan ehdotettua vuoden voimassaoloaikaa, vaikka se toiminnan
ennakoitavuuden ja jatkuvuuden kannalta voitaisiinkin nahda perustelluksi.
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Valtiovarainministerion lausunnon perusteella raha-asiainvaliokunnan kasittelya varten
asetuksen liitteeksi lisattiin valtioneuvoston maarayksen asioiden kasittelysta
valtioneuvoston raha-asiainvaliokunnassa (VM/2025/114) mukaiset tiedot suoritteiden
kustannusvastaavuudesta. Kustannusvastaavuusliitteita ei ollut lausuntokierroksella.

Asetuksen valmistelussa on pyritty huomioimaan 8.9.2025 voimaan tullut valtioneuvoston
maarays asioiden kasittelysta valtioneuvoston raha-asiainvaliokunnassa. Fimean
kustannusvastaavuuslaskenta on valtion kustannusvastaavuuslaskentamallin mukaisesti
tarkkaa ja kaikille suoritteille pystytdan laskemaan jonkinlainen kustannusvastaavuus.
Fimean maksuasetuksessa suoritteiden kustannusvastaavuutta ei kuitenkaan ole
aikaisemmin tarkasteltu suoritekohtaisesti, vaan yleisemmin koko maksuasetuksen ja
suoriteryhmien kohtaisesti. Maksuasetuksen tasolla kustannusvastaavuus on hyva (vuonna
2026 arviolta 100 %), ja suoriteryhmittain tarkasteltuna suurin osa suoriteryhmista on
alijagamaisia. Suoriteryhmien valilla ja suoriteryhmien sisalla suoritteiden maarat vaihtelevat
suuresti ja erityisesti pienten suoritemaarien kohdalla kustannusvastaavuuden
saavuttaminen on haastavaa.

Fimealta saatujen tietojen mukaan esimerkiksi myyntilupien osalta puolestaan suoritteet ja
niiden kasittelyprosessit tapahtuvat lomittain, mutta suoritekohtaisesti tarkasteltaessa
toisen suoritteen tuottamiseksi tehty tyd ei ndy toisen suoritteen kustannusvastaavuudessa.
Fimealta saadun tiedon mukaan esimerkiksi CMS, RMS ja kansallisia hakemuksia tulisikin
tarkastella kokonaisuutena, vaikka ne merkitaankin erillisiksi suoritteiksi. Tiettyjen
suoritteiden, kuten kirjallisten tarkastusten, osalta puolestaan on tehty ratkaisu
samansuuruisista tarkastusmaksuista, vaikka suoritteet perustuvat eri lakipohjaan ja niiden
tuottamisessa on eroavaisuuksia. Vuosimaksujen osalta on suoritteita, joissa maksu on
keratty eri vuonna, kuin suorite tuotetaan, joka vaikuttaa kustannusvastaavuuteen.
Vuosimaksujen osalta todellisempi kustannusvastaavuustason maarittely myos edellyttaisi
nykyista tarkempaa kustannusten kohdistamista, silla kaikkia kustannuksia ei Fimean
mukaan nyt ole kyetty kohdentamaan oikein. Suoritteiden kustannusvastaavuuden parempi
toteutuminen on jatkovalmistelussa huomioitu siten, ettéd myyntilupien maksuihin esitetaan
maltillisia muutoksia. Tulevien maksuasetusten valmistelussa suoritteiden
kustannusvastaavuutta tullaan tarkastelemaan siten, ettd kustannukset kohdentuisivat
paremmin oikealle suoritteelle ja maksutaso saataisiin maariteltya tarkemmin, ottaen
kuitenkin huomioon viranomaistoiminnan ennakoitavuus.

Suoritteet, jotka eivat ole kustannusvastaavia ovat paasaantdisesti ladkinnallisten laitteiden
luvat ja valvonta seka SoHO-luvat (Substances of Human Origin) ja tarkastusten
suoriteryhmat seka niiden lisaksi tietyt yksittaiset suoritteet, joissa yleensa suoritemaarat
ovat pienia. Taloudellinen vaikutus alikatteisuudella kahden merkittdvimman suoriteryhman
osalta on viraston toimintaan noin 2 miljoonaa ja muiden 1-2 miljoonaa euroa. Alikatteisten
suoritteiden vaikutus koko viraston rahoitukseen (noin 85 % maksullisista suoritteista) ei ole
Fimealle merkittdva, eika valmistelussa lyhyella aikataululla katsottu tarpeelliseksi nostaa
alikatteisia maksuja, koska noston vaikutus toiminnanharjoittajien kannalta olisi suuri.
Maksutason maarittelyssa pyritdan ottamaan huomioon myos vaikutukset muun muassa
ladkkeiden saatavuuteen ja huoltovarmuuteen, joihin suuret akilliset muutokset voisivat
vaikuttaa negatiivisesti.

3. Nykytila ja esityksen vaikutukset
Fimean arvio voimassa olevan maksuasetuksen mukaisten julkisoikeudellisten suoritteiden

tulokertymasta on noin 22,8 miljoonaa euroa vuonna 2025. Vuonna 2024
kustannusvastaavuus maksuasetuksen mukaisten julkisoikeudellisten suoritteiden osalta
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oli 107 % ja tulokertyma noin 22,3 miljoonaa euroa. Vuoden 2025 osalta
kustannusvastaavuuden arvioidaan asettuvan noin 106 % tasolle.

Vuodelle 2026 ei esiteta kustannusten nousuun perustuvaa korotusta kaikkiin maksuihin
vuoden 2025 tapaan, vaan kustannusten nousu (paaasiassa valtion virka- ja
tydehtosopimuksen palkkaratkaisun vaikutus) pystytdan kattamaan nykyisilla maksuilla.
Talloin arvioidaan, ettd kustannusvastaavuus vuoden 2026 osalta uusien maksujen
mukanaan tuomine vaikutuksineen asettuisi 100 % tasolle tulokertymaarvion ollessa 23,4
miljoonaa euroa.

Maksuasetuksen liitteeseen esitettyjen uusien maksujen arvioidaan lisaavan Fimean tuloja
yhteensa 47 520 eurolla vuonna 2026. Arvion mukaan tulovaikutus erityislupiin liittyviin
maksuihin tehtavilld muutoksilla olisi neutraali. Ladketukkukauppatoiminnan
harjoittamiseen liittyvan maaraajan pidentamista koskevia paatdksia arvioidaan tehtavan
0-2 vuosittain, jolloin vaikutus tulokertymaan olisi 0-2 240 euroa. Kyberturvallisuuslain ja
yhteiskunnan kriittisen infrastruktuurin suojaamisesta ja hairidnsietokyvyn parantamisesta
annetun lain nojalla tehtyja tarkastuksia tehdaan paaosin muiden tarkastusten yhteydessa,
jolloin niista ei perittaisi erikseen maksuja. Erillisia poikkeamailmoitusten jalkivalvonnan
tarkastuksia tehdaan arviolta nelja vuosittain, jolloin ehdotuksen vaikutus tulokertymaan
olisi 8 960 euroa. Kirjallisia tarkastuksia laakinnallisten laitteiden nimetyille toimijaryhmille
tehdaan arviolta kaksi vuosittain, jolloin vaikutus tulokertymaan olisi 2 240 euroa.
Kyberturvallisuuslain mukaisia toimijailmoituksia tehdaan arviolta 20 vuonna 2026, jolloin
vaikutus tulokertymaan olisi 7 200 euroa. Kyberturvallisuuslain mukaisten toimijailmoitusten
vuosittaisia yllapitomaksuja arvioidaan vuonna 2026 perittdvan noin 80 toimijalta, jolloin
vaikutus tulokertymaan olisi 28 000 euroa. Myyntilupien maksuihin tehtavien muutosten
arvioidaan alentavan tulokertymaa noin 200 000 euroa. Eettisten toimikuntien kielteisten
lausuntojen johdosta annettavien paatésten maksullisuuden poistolla ei arviolta olisi
kustannusvaikutuksia, silla kyseisia paatoksia ei ole tehty saantelyn voimassaoloaikana.

4. Yksityiskohtaiset perustelut

Saadoksen nimikkeeseen lisattaisiin sdadoksen maaraaikaisen voimassaolon vuoksi
vuosiluku 2026.

1 §. Maksulliset julkisoikeudelliset suoritteet

Pykalassa saadettaisiin maksuperustelain 6 §:ssa tarkoitetuista maksullisista
julkisoikeudellisista suoritteista, joista Fimea perii asetuksen liitteena olevan
maksutaulukon mukaiset maksut.

Lisaksi pykalassa saadettaisiin, etta tietyista suoritteista perittava maksu voitaisiin jattaa
perimatta, jos ladkevalmisteen menekki on vahaista, mutta 1ddkevalmistetta on pidettava
hoidon kannalta valttamattomana.

Asetuksen 1 §:n 1 momentin 7 ja 14 kohdat yhdistettaisiin, silla niissa molemmissa on kyse
ihmisen elimien, kudoksien ja solujen laaketieteellisesta kaytdsta annetun lain (101/2001)
mukaisista suoritteista. 14 kohdasta (ehdotetusta 13 kohdasta) poistettaisiin ihmisen
elimien, kudoksien ja solujen laaketieteellisesta kaytosta annetun lain 11 ja 19 §:n nojalla
annettavat paatokset. Kyseiset paatdkset koskevat eettisen toimikunnan kielteisen
lausunnon johdosta hakemuksesta annettavaa paatosta, joiden osalta maksullisuus
ehdotetaan poistettavaksi. Suoriteluetteloon lisattaisiin kyberturvallisuuslain mukaiset
paatokset, valvonta ja toimijaluettelon yllapitoon liittyvat vuosimaksut, yhteiskunnan
kriittisen infrastruktuurin suojaamisesta ja hairionsietokyvyn parantamisesta annetun lain
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mukainen valvonta seka tekoalysta annetun EU-asetuksen mukaiset luvat, paatokset,
nimeamiset ja valvonta. Lisaksi asetuksen 1 §:n 1 momentissa lueteltuihin suoritteisiin
tehtaisiin kielellisia ja lakiteknisia tarkistuksia.

2 §. Maksuttomat suoritteet
Pykalassa saadettaisiin niisté Fimean suoritteista, joista ei peritd maksua.

2 §:n 1 momentin 1 kohdasta poistettaisiin maininta ihmiseen kohdistuvista kliinisista
ldaketutkimuksista, koska ihmiseen kohdistuvien kliinisten ladketutkimusten osalta
maksujen saantely ehdotetaan siirrettavan Fimean maksuasetuksesta kliinisia
lddketutkimuksia koskevista maksullisista suoritteista annettuun sosiaali- ja
terveysministerion asetukseen. Siirron tarkoitus olisi keskittaa laaketutkimusasetuksen
mukaisista tutkimuksista perittavat maksut padosin samaan maksuasetukseen.
Eladinladkkeiden ja ladkevalmistuksen osalta saantely kuitenkin sailyisi Fimean
maksuasetuksessa. Muuten pykala vastaisi voimassa olevan maksuasetuksen 2 §:aa.

3 §. Maksun perimétté jattdminen tai periminen omakustannusarvoa alempana

Pykalassa saadettaisiin, etta mikali valtion kokonaisetu ja toimijoiden yhdenvertaisuus
huomioiden perusteltua, voisi Fimea jattaa erityisista syista maksun perimatta tai peria sen
omakustannusarvoa alempana. Pykalassa myos saadettaisiin, milloin
saatavuushairidilmoituksista ei perittaisi kasittelymaksua.

Pykalan numerointi muutettaisiin siten, etta 2 a § muuttuisi 3 §:ksi, koska kyse on uudesta
asetuksesta, jossa ei ole muutospykalia. Muuten pykala vastaisi voimassa olevan
maksuasetuksen 2 a §:aa.

4 §. Maksun periminen eréissé tilanteissa

Asetuksen 4 §:ssa saadettaisiin, etta asian lopputulos ei vaikuttaisi perittdvaan maksuun el
Fimea perisi maksun myds silloin, kun hakemukseen annetaan kielteinen paatos.

Pykalan numerointi muuttuisi, mutta muuten pykala vastaisi voimassa olevan
maksuasetuksen 3 §:aa.

5 §. Liiketaloudellisin perustein hinnoiteltavat suoritteet

Pykalassa saadettaisiin maksuperustelain 7 §:ssa tarkoitetuista liiketaloudellisin perustein
hinnoiteltavista suoritteista.

Pykalan numerointi muuttuisi, mutta muuten pykala vastaisi voimassa olevan
maksuasetuksen 4 §:3a.

6 §. Muut maksut

Pykalassa saadettaisiin, ettd Fimea paattaisi viranomaisen toiminnan julkisuudesta
annetussa laissa tarkoitettujen kopioiden ja tulosteiden antamisesta perittavistd maksuista.

Pykalan numerointi muuttuisi, mutta muuten pykala vastaisi voimassa olevan
maksuasetuksen 5 §:aa.

7 §. Voimaantulo

Pykalassa oleva siirtymasaannos vastaisi voimassa olevan maksuasetuksen 6 §:n 2
momenttia. Siirtymasaanndksen mukaan suoritteista, joita koskeva asia on tullut vireille
ennen ehdotetun asetuksen voimaantuloa, perittaisiin maksu ehdotetun asetuksen
voimaan tullessa voimassa olleiden sdanndsten mukaisesti.
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Asetuksen liite
Kohta 1 — Ihmiselle tarkoitetut laakevalmisteet

Myyntilupien hintarakennetta korjattaisiin vastaamaan myyntilupien kasittelykustannuksia
paremmin. Myyntilupien maksuihin tehtaisiin seuraavat muutokset:

1. DCP CMS lyhennetty hakemus ja MRP CMS tyyppi 1B muutos: maksuja laskettaisiin 9
%

2. DCP RMS taydellinen lyhennetty hakemus, MRP RMS taydellinen lyhennetty hakemus,
NAT lyhennetty hakemus, NAT taydellinen hakemus ja SRP RMS taydellinen hakemus:
maksuja korotettaisiin 5 %

Myyntilupien osalta tarkan maksutason maaritteleminen on haastavaa, silla osassa
suoritteista toisesta suoritteesta, esimerkiksi toisesta myyntiluvasta, saatava tieto vaikuttaa
suoritteen tuottamisen kustannuksiin, esimerkiksi kaytettavaan tydomaaraan, mutta ei
valttdmatta ndy suoritteesta perittdvassad maksussa. Suoritteiden viema tydaika vaihtelee
paljon. Lisdksi muun muassa saantelykentan muutokset aiheuttavat suoritteiden
tuottamisen kustannuksiin vaihtelua. Ehdotetut muutokset vaikuttaisivat maksutasoon
maltillisesti. Muutokset alentaisivat Fimean tulokertymaa arviolta 200 000 euroa.

Kohta 4 — Erityisluvat ja luokittelu

Erityislupien hintarakennetta korjattaisiin maltillisilla muutoksilla. Laakelain 21 f §:ssa
tarkoitetun potilaskohtaisen erityisluvan kasittelysta perittdva 20 euron maksu poistettaisiin.
Selkeyden vuoksi erona kiireellista kasittelya edellyttaviin potilaskohtaisiin erityislupiin
litteeseen sisallytettaisiin maininta O euron maksusta. Laakelain 21 f §:ssa tarkoitetun
kiireellista kasittelyd edellyttdvan potilaskohtaisen erityisluvan kasittelysta perittdvaa
maksua alennettaisiin nykyisesta 40 eurosta 30 euroon. Elainlaakkeiden osalta kiireellista
kasittelya edellyttavan erityisluvan maksu 40 euroa sailyisi ennallaan.

Ladkeasetuksen (693/1987) 10 a §:n 1 momentin 3 kohdan mukaan erityisluvan tavallinen
kasittelyaika on 30 paivaa.

Laitoskohtaisten erityislupien hintaa korotettaisiin nykyisesta 40 eurosta 60 euroon ja
kiireellista kasittelya edellyttavien laitoskohtaisten erityislupien hintaa nykyisesta 80 eurosta
100 euroon.

Potilaskohtaisten erityislupien kasittelysta perittdvasta maksusta luopumisella ja kiireellista
kasittelya edellyttavien potilaskohtaisten erityislupien maksun alentamisella edistettaisiin
ladkkeiden saavutettavuutta ja vahennettaisiin potilaille aiheutuvaa maksurasitusta.
Laitoskohtaiset erityisluvat vaativat enemman hallinnollista kasittelya kuin yksittaiset
potilaskohtaiset luvat, jolloin kustannusvastaavuus toteutuisi paremmin naiden malitillisten
muutosten myo6ta.

Kohta 6 — Ladkevalvontaan liittyvat muut luvat, rekisterdinnit, paatokset, todistukset
ja ilmoitukset

Asetuksen liitteen kohdasta 6 poistettaisiin maksu, joka koskee ilmoitusta kliinisen
laaketutkimuksen tutkimussuunnitelman olennaisesta muutoksesta, koska maksu siirtyisi
kliinisia ladketutkimuksia koskevista maksullisista suoritteista annettuun sosiaali- ja
terveysministerion asetukseen. Eldinlaakkeita koskien maksut sailyisivat ehdotetussa
asetuksessa voimassa olevaa maksuasetusta vastaavasti.

Liitteen kohtaan 6 lisattaisiin Iadketukkukauppatoiminnan harjoittamiseen liittyvan
maaraajan pidentamista koskeva paatds. Paatoksen hinnaksi esitetdan 1 120 euroa.
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Paatoksen hinta on arvioitu perustuen ladkkeiden tai elainlaakkeiden
tukkukauppaa koskevan paatoksen tydmaaraan. Maksu vastaisi apteekkiliikkeen
harjoittamiseen liittyvan maaraajan pidentamisesta perittdvaad maksua.

Kohta 7 — Toiminnan harjoittamiseen liittyvat tarkastukset

Asetuksen liitteen kohdasta 7 poistettaisiin maksu, joka koskee Kliinisiin ladketutkimuksiin
liittyvia tarkastuksia, koska maksu siirtyisi kliinisia ladketutkimuksia koskevista maksullisista
suoritteista annettuun sosiaali- ja terveysministerion asetukseen. Eldinladketutkimusten
osalta maksut sailyisivat ennallaan.

Laakealan toimijoiden tarkastuksiin lisattaisiin maksulliseksi tarkastukseksi yksinomaan
kyberturvallisuuslain ja yhteiskunnan kriittisen infrastruktuurin suojaamisesta ja
hairionsietokyvyn parantamisesta annettujen lakien nojalla tehdyt tarkastukset silloin, kun
tarkastukseen ei liity muun sektorilainsaadannon nojalla tehtavaa tarkastusta.

Silloin, kun kyberturvallisuuslain tai yhteiskunnan kriittisen infrastruktuurin suojaamisesta ja
hairidnsietokyvyn parantamisesta annetun lain nojalla tehtyyn tarkastukseen ei lity muun
sektorilainsdadannon nojalla tehtavaa tarkastusta, tarkastuksen hinta olisi sama kuin
vastaavantyyppisen rajatun tarkastuksen hinta huumausaine- tai
velvoitevarastointilainsdddanndn nojalla tehdyissa tarkastuksissa.

Ammattimaisten kayttgjien ja terveydenhuollon yksikdiden oman laitevalmistuksen
tarkastuksiin lisattaisiin maksu kirjallisesta tarkastuksesta. Kirjallisen tarkastuksen hinnaksi
esitetdan vastaavaa kuin muidenkin kirjallisten tarkastusten hinta vastaten keskimaaraisia
suoritteen tuottamisesta aiheutuvia kustannuksia. Kirjallisen tarkastuksen maksu olisi 1 120
euroa.

Lisaksi lisattaisiin kirjallisen tarkastuksen maksu Kliinisten laitetutkimusten tai IVD-laitteiden
suorituskykya koskevien tutkimusten tarkastuksien osalta. Kirjallisen tarkastuksen hinnaksi
esitetdan vastaavaa kuin muidenkin kirjallisten tarkastusten maksu eli 1 120 euroa vastaten
keskimaaraisia suoritteen tuottamisesta aiheutuvia kustannuksia.

Kohta 12 — Kyberturvallisuuslain valvonnan maksut

Asetuksen liitteen kohtaan 12 esitetdan lisattavaksi uusi kohta 12 koskien
kyberturvallisuuslain mukaista valvontaa. Lisattaisiin toimijailmoitusten kasittelymaksu
valvonnan toimijailmoitusten kustannusten kattamiseksi sisaltden ilmoitusten kasittelyn ja
tarvittavan rekisterikehityksen. Maksun suuruudessa on huomioitu myds muut
valtionhallinnon rekistereiden maksut. Toimijailmoituksen kasittelymaksuksi ehdotetaan
360 euroa.

Lisaksi liitteen kohtaan 12 lisattaisiin kyberturvallisuuslain mukaisen toimijailmoituksen
yllapitomaksu. Kyberturvallisuuslain mukaisten ilmoitusten kasittelya varten on kehitetty
rekisteri ja sen sahkdinen asiointi ja naiden jarjestelmien yllapitokulut katettaisiin toimijoilta
perityilla maksuilla. Esitetty hinta vastaa jarjestelmien yllapidosta ja teknisista ymparistoista
(esimerkiksi pilviymparistot ja jarjestelmien yllapito) koituvia kustannuksia. Vuosittaiseksi
yllapitomaksuksi ehdotetaan 360 euroa.

Kohta 13 — limoitettuja laitoksia koskevat nimeamis- ja arviointimaksut

Esitetaan lisattavaksi ilmoitettujen laitosten maksuihin EU:n tekoalyasetuksen (Al Act) 4
jakson mukaisten ilmoitettujen laitosten nimeaminen ja arviointi. Maksut vastaisivat nykyisia
maksuja MD- ja IVD-asetusten mukaisten suoritteiden osalta.
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Lisaksi ehdotetaan, etta nykyinen ilmoitetun laitoksen patevyysalueen laajennuksen maksu
7 150 euroa jaettaisiin siten, etta se jakautuisi laajennuksen kasittelylle ja
patevyysaluekohtaiselle kasittelymaksulle. Muutos tukisi kustannusten kohdentumista
oikein eri laajuisten patevyysaluelaajennusten osalta. Esitetty uusi hinta pysyisi ennallaan
silloin, kun patevyysaluekohtaisia koodeja kasitelldan laajennuksessa yksi.

Kohdat 14 ja 15 — Biopankkitoimintaan liittyvat luvat ja ilmoitukset seka kudoslain
mukaiset luvat

Maksut, jotka koskevat eettisen toimikunnan kielteisen lausunnon vuoksi annettuja
paatoksia, poistettaisiin. Tilanteista, joissa Fimea tekee hakemuksesta paatoksen eettisen
toimikunnan kielteisen lausunnon johdosta, sdadetdan kudoslain 11 §:ssa koskien
tutkimus- ja opetustoimintaa, kudoslain 19 §:ss& koskien elimien, kudoksien ja solujen
muuttunutta kayttétarkoitusta, kudoslain 20 §:ssa koskien kudosnaytteiden muuttunutta
kayttotarkoitusta seka biopankkeihin liittyen biopankkilain 13 §:ssa. Eettisista toimikunnista
saadetaan ladketieteellisesta tutkimuksesta annetun lain 4 luvussa. Voimassa olevan
maksuasetuksen mukaan paatoksista peritaan 3 350 euron maksu.

Eettisen toimikunnan kielteisen lausunnon johdosta Fimean antamien paatésten tarkoitus
on mahdollistaa muutoksenhaku. Laaketieteellisesta tutkimuksesta annetun lain 22 b §:n 1
momentin mukaan alueellisen laaketieteellisen tutkimuseettisen toimikunnan lausuntoon ei
saa hakea muutosta hallinto-oikeuteen valittamalla. Lain 22 a §:ssa sdadetaan
muutoksenhakumahdollisuudesta Fimean paatdkseen.

Hyvinvointialueet ja HUS-yhtyma voivat peria lausunnoista maksuja laaketieteellisesta
tutkimuksesta annetun lain 17 §:n 7 momentin mukaisesti. 1.1.2021-31.3.2023 voimassa
olleen sosiaali- ja terveysministerion asetuksen alueellisen eettisen toimikunnan ja
valtakunnallisen laaketieteellisen tutkimuseettisen toimikunnan lausunnoista perittavista
maksuista (1171/2020) mukaan lausunnoista perityt maksut olivat 2 850 euroa.

Paallekkaisen maksutaakan poistamisen ja tehokkaamman
muutoksenhakumahdollisuuden turvaamisen vuoksi Fimean paatdsten maksullisuus
poistettaisiin. Maksujen poistolla ei arvioida olevan vaikutusta Fimean tulokertymaan, silla
kyseisia paatoksia ei sdantelyn voimassaoloaikana ole tehty.

Lisaksi asetuksen liitteeseen tehtaisiin eraita vahaisia kielellisid muutoksia, joilla ei olisi
kuitenkaan kaytannon vaikutuksia.

5. Voimaantulo

Asetus olisi voimassa olevaa maksuasetusta vastaavalla tavalla voimassa yhden
kalenterivuoden. Vuoden voimassaoloaika mahdollistaisi asetukseen tehtyjen muutosten
vaikutusten arvioinnin ja vaikutuksiin reagoinnin joustavasti.

Asetus tulisi voimaan 1.1.2026 ja olisi voimassa 31.12.2026 saakka.
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