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Sosiaali- ja terveysministerid pyytaa lausuntoanne luonnoksesta sosiaali- ja terveysministerion
asetukseksi Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen (Fimea) maksullisista suoritteista
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tarkoitetuista laakinnallisista laitteista seka direktiivin 98/79/EY ja komission paatdksen 2010/227/EU
kumoamisesta (IVD-asetus). MD-asetus seka sita tdydentava kansallinen lainsdadanto tulevat
sovellettaviksi 26.5.2021. Niiden myota lisdantyvien valvontatehtavien hinnoittelu esitetdan
lisattadvaksi maksuasetukseen.
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SOSIAALI- JA TERVEYSMINISTERION ASETUS LAAKEALAN TURVALLISUUS- JA
KEHITTAMISKESKUKSEN MAKSULLISISTA SUORITTEISTA

1.

Yleista

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksen (Fimea) menot katetaan padosin keskuksen val-
vonta- ja palvelutoiminnasta saatavilla maksuilla. Fimean suoritteista perittdviat maksut maaray-
tyvét valtion maksuperustelain (150/1992) mukaisesti. Liséksi ladkelain (395/1987) 28 §:ssé
sdddetddn myyntilupaan ja rekisterdintiin liittyvistd maksuista. Poikkeuksena tédstd on l4dkkei-
den ja lddkeaineiden kaupan valvontaan liittyvd laadunvalvontamaksu, josta on sééddetty ladke-
lain 84 b §:ssa.

Lihes kaikki Fimean suoritteet ovat julkisoikeudellisia suoritteita, joiden tuottamisesta peritta-
vén maksun tulee vastata niiden tuottamisesta valtiolle aiheutuneita kustannuksia. Suoritteet
perustuvat lddkelakiin (395/1987), veripalvelulakiin (197/2005), huumausainelakiin
(373/2008), ladkkeiden velvoitevarastoinnista annettuun lakiin (979/2008), ihmisen elimien,
kudoksien ja solujen ladketieteellisestd kaytostd annettuun lakiin (101/2001), kemikaalilakiin
(744/1989), ladketieteellisestd tutkimuksesta annettuun lakiin (488/1999), biopankkilakiin
(688/2012), geenitekniikkalakiin (377/1995) seké terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista an-
nettuun lakiin (629/2010).

Voimassa oleva Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen maksullisista suoritteista an-
nettu sosiaali- ja terveysministerion asetus (1499/2019), jaljempand maksuasetus, tuli voimaan
1.1.2020 ja se on voimassa 31.5.2021 saakka.

Fimea kohdentaa toimintoperusteisella laskennalla resurssit suoritteille aiheuttamisperiaatteen
mukaisesti niin, €ttd suoritteista saatavat tulot vastaavat niistd atheutuvia menoja. Laskenta
koostuu reaaliaikaisesta tyoajan kiayton seurannasta, kirjanpitoaineistosta ja suoritteiden kappa-
leméddristd./Asetus perustuu Fimean tekemain esitykseen.

Ladkinnillisia laitteita koskeva Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2017/745 144-
kinnillisista laitteista, direktiivin 2001/83/EY, asetuksen (EY) N:o 178/2002 ja asetuksen (EY)
N:01223/2009 muuttamisesta sekd neuvoston direktiivien 90/385/ETY ja 93/42/ETY kumoa-
misesta (jdljempand MD-asetus) ja Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2017/746,
annettu 5 pdivind huhtikuuta 2017, in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetuista ladkinnallisistd lait-
teista seka direktiivin 98/79/EY ja komission pddtoksen 2010/227/EU kumoamisesta (jéljem-
pand IVD-asetus). MD-asetus seké sitéd tiydentdva kansallinen lainsdddanto tulevat sovelletta-
viksi 26.5.2021. Niiden myo6té lisdéntyvien valvontatehtivien hinnoittelu esitetdén liséttdvaksi
maksuasetukseen. [IVD-asetus tulee sovellettavaksi 26.5.2022, jolloin maksuasetuksen ajanta-
saisuus tulee tarkistaa IVD-laitteiden osalta.

Ladkinnéllisiin laitteisiin liittyviin tehtdviin osoitettu valtion budjettirahoitus ja voimassa oleva
Fimean maksuasetus eivit riitd kattamaan sekd MD-asetuksen lisddmia kansallisia ja EU-tehté-
vid ettd lakisdéteisid laitealan toimijoiden ja laitteiden valvontatehtévid.
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Fimea on EU:n ja kansallisen lainsddddnnon mukainen lddkinnéllisten laitteiden toimivaltainen
viranomainen Suomessa. Fimean lakisddteinen tehtidva on valvoa Suomen markkinoille saatet-
tujen laitteiden vaatimustenmukaisuutta ja kdyton turvallisuutta, Suomeen sijoittuneita talouden
toimijoita, eli valmistajia, valtuutettuja edustajia, maahantuojia ja jakelijoita, ilmoitettuja lai-
toksia sekd toimia Suomen nimedmani toimivaltaisena viranomaisena EU:ssa.

Laakinnéllisten laitteiden valvonta rahoitettaisiin talouden toimijoilta perittivilla maksuilla
tastd valvontatoiminnasta suoraan aiheutuneiden kustannusten mukaisesti. Nditd ovat mm. re-
kisterditymiseen, tarkastustoimintaan ja valvontaan liittyvit suoritteet sekd liséksi ilmoitettujen
laitosten nimeémiseen ja valvontaan liittyva toiminta.

Fimealle sekd EU-tason ettd kansallisessa laitelainsddddnndssid maaritellyt yhteisty6-; neu-
vonta- ja ohjaustehtdvit sekd saddosvalmistelua tukeva asiantuntijatyo tulisi kattaa budjettira-
hoituksella. Ohjaustydlld on keskeinen rooli ennaltachkdisevassa laiteturvallisuustyossa. Li-
saksi tehokkaalla viranomaisohjauksella ja -neuvonnalla lisdtddn viranomaisvaatimusten tunte-
musta ja niiden huomioimista yritystoiminnassa, mikd puolestaan tukee Suomen terveysalan
kasvustrategiaa. Strategian erdind tavoitteena on lisata Suomen houkuttelevuutta tutkimus- ja
innovaatiotoiminnan kumppanina, investointien kohdemaana seka tukea alan liiketoiminnan
kasvua. Ohjauksen merkitys korostuu my0s nopeaa reagointia vaativissa kansalaisten terveytté
uhkaavissa tilanteissa, joista esimerkkind kotimaisen ladkinnéllisten laitteiden tuotannon kéyn-
nistyminen COVID-19 pandemian aikana. Ladkinnallisten laitteiden valvonnan aliresursointi
vaarantaisi siten suomalaisten elinkeinonharjoittajien kilpailukykya ja d4arimmaéisissa tilanteissa
my0s tuoteturvallisuutta.

Uusia maksuja olisivat talouden toimijoiden tarkastusmaksu, rekisterditymisvelvollisten jakeli-
joiden ensirekisterditymismaksu ja tarkastusmaksu seka kliinisten laitetutkimuksien tarkastus-
maksu. Maksuttomaksi sdddettdisiin yksityisen tutkijan, tutkijaryhmén, yliopiston laitoksen,
yliopistollisen sairaalan klinikan tai Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen ilman ulkopuolista
rahoitusta tai yleishyodyllisen yhteison rahoituksella tekemdin ithmiseen kohdistuvaan ladkin-
nillisen laitteen kliiniseen tutkimukseen liittyvan ilmoituksen késittely ja tarkastus.

Maksuasetuksella sdéddettiisiin maksullisiksi alkiotutkimuslaitosten toimintaan kohdistuvat tar-
kastukset sekd ruumiinavausten yhteydessi tapahtuvan opetustoiminnan tarkastukset. Alkiotut-
kimuslaitoksiin seké kudoslain 11 §:n mukaiseen opetustoimintaan liittyvét lupa- ja valvonta-
tehtédvit ovat aiemmin Kuuluneet Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirastolle (Valvira),
mutta Valvira ei ole kohdistanut kumpaankaan toimintaan sddnndllistéd tarkastustoimintaa, eika
kumpaakaan tarkastustyyppid ole ennen sdddetty maksulliseksi. Kyseisten tehtévien siirryttya
1.1.2020 Fimealle tarkoituksena on valvonnan tehostamiseksi saattaa alkiotutkimuslaitostoi-
minta sekd kudoslain mukainen opetustoiminta sdédnnéllisemmaén tarkastustoiminnan piiriin,
mistd syystd kyseiset tarkastukset ehdotetaan sdddettaviksi maksullisiksi.

Maksuasetuksella sdddettdisiin maksulliseksi ladkkeiden saatavuushéiridilmoituksien késittely.
Ladkkeiden saatavuushdiriot jatkavat lisddntymistdan niin Suomessa kuin muuallakin Euroo-
passa, ja saatavuushdiridilmoitusten miéré jatkoi kasvuaan jo alkuvuoden 2020 aikana ennen
COVID-19 -pandemiaa. Saatavuushiiridilmoitusten kisittelyyn tarvittavien resurssien maéri
Fimeassa on viime vuosina kasvanut saatavuushiiridilmoitusmééran mukaisesti, eikd nykyinen
myyntiluvan vuosimaksu riitd kattamaan tarpeellisia resursseja.
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Viranomaisen lisddntyneet tyotehtdvit tdlld saralla johtuvat myos siité, ettd 1ddkkeiden myynti-
luvan haltijat, jotka ovat yksityissektorin lddkeyrityksid, ilmoittavat myynnin keskeytymisesti
yleisimmin vasta alkamispéivéna tai sen jdlkeen. Ladkelain mukaan ilmoitus tulisi tehdé véihin-
tadn kaksi kuukautta ennen héirion toteutumista, ellei erityisestd syystd muuta johdu. Kuitenkin
vuonna 2019 ainoastaan 1,1 % ja vuonna 2020 1,8 % ilmoituksista oli tehty kaksi kuukautta en-
nen toteutuneen saatavuushiirion alkamista. Saatavuushéirididen ilmoittaminen Fimeaan hy-
vissd ajoin on ensiarvioisen tarkedd, jotta ladkevalmisteen kriittisyys voidaan selvittdd ja tarvit-
taessa ryhtyd selvittimédn keinoja saatavuuden turvaamiseksi. Nopea tietojen vilitys on edelly-
tys myo0s lddkkeiden saatavuustilanteen ennakoinnille. Titd varten saatavuushéiridilmoitusten
tietoja olisi voitava yhdistdd myds muihin Fimean toimijoilta vastaanottamiin ladkevalmisteita
sekd toimijoiden toimintaan liittyviin ilmoituksiin seké valvonnan kautta hankittuun tietoon.
Tétd edesautetaan saatavuushdiriotilanteita koskevan tiedon digitalisaatiolla. Olemassa olevan,
mutta pirstaloituneen tiedon yhdistiminen vaatii tarkoitukseen sopivan tietojérjestelmén kehit-
tdmista.

Maksuasetuksessa huomioidaan tarkastuksien suorittaminen reaaliaikaisesti etdyhteyksien véli-
tykselld. Néissi etdtarkastuksissa toimintaa arvioidaan reaaliaikaisesti esimerkiksi video-
/Skype-yhteyksilld. Tarkastajat voivat ehdottaa paikan paélld tehtdvin tarkastuksen korvaa-
mista etdtarkastukselle, jos paikan pédlla kaynti ei.ole mahdollista tai sen ei katsota olevan re-
aaliaikaisen valvontatoimen toteuttamiseksivélttimétontd. Muun muassa Euroopan lddkevi-
rasto EMA on aloittanut etitarkastukset COVID-19 -pandemian aiheuttamien kanssakiynti- ja
matkustusrajoituksien takia, ja odotettavissa on, ettd etdtarkastukset jadvit pysyvisti valvonta-
toimiin.

Maksuasetukseen esitetddn uutta pykélds, jonka nojalla Fimea voisi jattdd muutoin maksulli-
sesta suoritteesta maksun periméttd, jos se katsotaan erityisistd syistd kohtuulliseksi. Erityisesti
COVID-19 -pandemian aikana on ilmennyt tilanteita, joissa maksun perimisti ei ole pidetty pe-
rusteltuna.

Yksityiskohtaiset perustelut

Asetuksen teksti

2 § Maksuttomat suoritteet

Ehdotetaan lisattavaksi pykédldn 1 momentin alakohtaan 1 maininta ld4kinnéllisten laitteiden kliini-
sistd tutkimuksista.

Pykéldn 1 momentin 1 kohdan mukaan maksua ei perittéisi yksityisen tutkijan, tutkijaryhman, yli-
opiston laitoksen, yliopistollisen sairaalan klinikan, yliopistollisen eldinsairaalan tai Terveyden ja
hyvinvoinnin laitoksen ilman ulkopuolista rahoitusta tai yleishyodyllisen yhteison rahoituksella te-
keméadn ihmiseen kohdistuvaan kliiniseen lddketutkimukseen tai ladkinnéllisen laitteen kliiniseen
tutkimukseen tai eldimeen kohdistuvaan kliiniseen eldinlddketutkimukseen liittyvin ilmoituksen
késittelystd ja tarkastuksen tekemisesta.
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Ihmiseen kohdistuvan kliinisen lddketutkimuksen ilmoituksen kisittelysta ja tarkastuksen tekemi-
sestd ei peritd maksua, joten yhtendisen sddntelyn vuoksi maksua ei perittdisi mydskédn ihmisiin
kohdistuvien lddkinnéllisten laitteiden kliinisesté tutkimuksesta.

2a § Maksun perimitti jittiminen tai periminen omakustannushintaa alempana

Ehdotetaan lisattaviksi sddnnds, jonka mukaan Léékealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
voisi erityisistd syistd jattdd asetuksen 1 §:ssi tarkoitetun maksun perimaétté tai perid sen oma-
kustannushintaa alempana, jos se katsotaan valtion kokonaisetu ja toimijoiden yhdenvertaisuus
huomioiden perustelluksi.

COVID-19-pandemian aikana on ilmennyt tilanteita, joissa on katsottu perustelluksi luopua
maksun perimisestd esimerkiksi kliinisiin tutkimuksiin ja tutkimusladkkeiden jakeluun liittyen.
Lisdksi Fimean kasiteltdviksi tulee ajoittain mm. biopankeilta muutosilmoituksia, joiden késit-
tely vaatii vain véhdisessd madrin Fimean resursseja. Téllaisissa tilanteissa maksun perimisté
ilmoituksen késittelystd on pidetty kohtuuttomana ja Fimea on jittinyt maksun perimétti. Mak-
suasetukseen ei kuitenkaan télld hetkelld sisdlly nimenomaista sadnndsté, jonka nojalla mak-
suista voitaisiin edelld kuvatuissa tilanteissa Fimean pédatokselld luopua:

Valtion maksuperustelain 6 § 3 momentissa sdddetddn, ettd maksu voidaan méérata perittaviksi
yleisesti suoritteen omakustannusarvoa alempana tai jattd4 kokonaan perimétta, jos sithen ter-
veyden- ja sairaanhoitoon, muihinssesiaalisiin tatkoituksiin, oikeudenhoitoon, ympéristonsuoje-
luun, koulutustoimintaan tai yleiseen kulttuuritoimintaan liittyvista tai ndihin verrattavista
syistd on perusteltua syytd. Erityisestd syystd maksu voidaan méérité tietyltd ryhmalta peritti-
viksi suoritteen omakustannusarvoa alempana tai jattaa kokonaan perimattd. Maksuperustelain
8 §:n 3 momentin mukaan ministerid paattad milld 6 §:n 3 momentissa sanotulla perusteella ja
miten maksun suuruus voidaan méérata suoritteen omakustannusarvosta poiketen.

Valtion ja terveydenhuoltojarjestelman toimivuuden turvaaminen poikkeusoloissa sekd maksu-
jen perinndn kohtuullisuus voidaan katsoa 6 § 3 momentissa mainittuihin syihin verrattavaksi
syyksi maksusta luopumiseen, jolloin ministerion asetuksessa voitaisiin sdétié, ettd Fimea voi
erityisistd syistd luopua asetuksen 1 §:ssé tarkoitetuista maksuista tai perid maksun omakustan-
nusarvosta poiketen.

Asetuksen liite

Liitteen kohta 1.1.3 Ihmiselle tarkoitettujen léiiikevalmisteiden tunnustamismenettely tai
hajautettu menettely, Suomi viitejasenvaltiona: prosessimaksu

Esitetddn lisattavéksi uusi suorite 0 péivin késittelyn tunnustamismenettelyn prosessille,
ilman arviointilausunnon péivittimisti”. Suoritteen hinnaksi esitetdén 4 000 euroa.

Fimea suorittaa myyntiluvan haltijoiden tai muiden EU/ETA jisenvaltioiden pyynnostd tunnus-
tamismenettelyn viitejdsenvaltio prosesseja nopeutetusti, niin sanottuina 0 pdivin prosesseina.
Néama viitejdsenvaltio prosessit saattavat olla sellaisia, joissa myyntiluvan arviointilausuntoa ei
tarvitse péivittdd prosessia varten. Néissd prosesseissa Fimealla on selvésti pienempi tyOmadra
kuin tavallisissa tunnustamismenettelyn prosesseissa. Téhdn mennessé ndistd prosesseista
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myyntiluvan haltijat ovat maksaneet saman 12 000 euron suuruisen maksun kuin niissa tunnus-
tamismenettelyn viitejdsenvaltio prosesseista, joissa arviointilausunto péivitetdéin ennen proses-
sin alkua. Téllaisille ns. O pdivin kasittelyn tunnustamismenettelyn prosesseille esitetddn uutta,
aiempaa matalampaa 4 000 euron suuruista maksua, jotta maksu olisi kohtuullisempi myyntilu-
van haltijoille ja vastaisi paremmin Fimean tyomaaraa.

Liitteen kohta 2.1.3 Eldinlaikevalmisteiden tunnustamismenettely tai hajautettu menet-
tely, Suomi viitejésenvaltiona: prosessimaksu

Kohtaan esitetdén lisdttdvaksi uusi suorite 0 péivén Kisittelyn tunnustamismenettelyn pro-
sessille, ilman arviointilausunnon péivittimista”. Suoritteen hinnaksi esitetdin 4 000 euroa.

Ehdotetaan myos eldinlddkkeiden osalta uutta maksua ns. 0 pdivén késittelyn tunnustamisme-
nettelyn prosessille samoin perustein kuin edelld liitteen kohdassa 1.1.3.

Liitteen kohta 5 Vientitodistukset

Kohtaan ”Ladkkeiden ulkomaille vientiin liittyvét lddkkeiden teollista valmistusta ja tukku-
kauppaa koskevat todistukset” esitetdén lisattdvaksi uusi suorite ”Nopeutetusti pyydetty todis-
tus, jonka toimitusaika alle 2 viikkoa tilauksesta®. Suoritteen hinnaksi esitetdan 300 euroa.

Kohta ”Ladkinnéllisen laitteen vientitodistus™ esitetdin muutettavaksi muotoon "Ladkinnilli-
sen laitteen myynnin esteettomyystodistus”. Suoritteen hintoihin ei esitetd muutoksia.

Esitetdén lisattaviksi uusi suorite ”Nopeutetusti pyydetty lddkinnillisen laitteen myynnin
esteettomyystodistus, jonka toimitusaika alle 2 viikkoa tilauksesta”. Suoritteen hinnaksi
esitetddn ensimmaiseltd kappaleelta 300 euroa ja samassa yhteydessa tilatuilta kaksoiskappa-
leilta 60 euroa.

Fimea myontdd myyntiluvan haltijoille vientitodistuksia ldékkeiden ulkomaille vientid varten.
Vientitodistusten késittelyaika on 30 vuorokautta. Ladkevalmistekohtaisten vientitodistuksen
késittelyyn osallistuu Fimeassa myyntilupa-assistentti, myyntilupakoordinaattori / tutkijakoor-
dinaattori sekd yksikon paéllikkd. Toisinaan myyntiluvan haltijat pyytivit vientitodistusten ki-
sittelyd pikaisesti. Ehdotetaan uutta maksua nopeutetusti pyydettyihin vientitodistuksiin 300 €,
jolloin vientitodistus myonnetddn myyntiluvan haltijalle alle kahden viikon toimitusajalla.
Vientitodistusten késittely nopeutetulla aikataululla aiheuttaa Fimealla asioiden késittelyjérjes-
tyksen muuttamista ja resurssien irrottamista muista suunnitelluista tehtévista.

Fimea myontda pyynndsté vientitodistuksen EU:n ulkopuolisiin maihin tapahtuvaa vientié var-
ten niille laitteille, jotka on ilmoitettu Fimean ylldpitdméaén laiterekisteriin. Vientiluvan myon-
taminen edellyttdd kyseisen ladkinnéllisen laitteen valmistajan ja laitteen esteettomyysarvion.
Mikili pyyntd esitetdéin nopeutetulla aikataululla, muuttaa se normaalia késittelyjarjestysta. Pi-
kakasittelynd myonnetylle 1ddkinnéllisen laitteen vientitodistukselle esitetdén uutta 300 € mak-
sua ja samassa yhteydessa pyydetylle kaksoiskappaleelle 60 €. Késittelyajat ovat samat kuin
ladkevalmisteilla.



6(15)

Kohtaan esitetdan lisattdvaksi uusi suorite ”Virallinen todistus ladkinnallisten laitteiden lai-
terekisterissé olevista laitteista”. Suoritteen hinnaksi esitetdidn 150 euroa.

Télla hetkelld toimija saa maksutta laiterekisteristd otteen, jossa on lueteltu ne laitteet, jotka toi-
mija on rekisterdinyt Fimean laiterekisteriin. Joissakin tilanteissa toimija haluaa sellaisen ot-
teen, jossa on vain osa rekisterdidyista laitteista ja joka on viranomaisen toimesta vahvistettu
allekirjoituksin. Sdhkoinen allekirjoitus ei néihin todistuksiin sovellu. Laiterekisteristi saatavan
otteen muokkaaminen, otteen tulostaminen, allekirjoitus ja toimittaminen haluttuun osoittee-
seen vaatii Fimealta resursseja.

Liitteen kohta 6 Liikevalvontaan liittyvit muut luvat, paitokset, todistukset ja ilmoituk-
set

Ehdotetaan lisattavéksi uusi suorite "Léikelain 27 §:n nojalla tehtiiviin ldéikkeen saata-
vuushiiridilmoituksen kisittely”. Maksu olisi porrastettu seuraavasti:

Vihintdédn kaksi kuukautta ennen myynnin keskeytymista tehdyn ilmoituksen késittely: 70 eu-
roa. Maksu peritddn my6s ennen saatavuushéirién alkamista peruutetuista ilmoituksista.

Erityisistd syistd alle kaksi kuukautta ennen myynnin keskeytysta tehdyn ilmoituksen késittely:
200 euroa

Erityisistd syistd alle kaksi viikkoa ennen myynnin keskeytysti tehdyn ilmoituksen késittely:
1000 euroa

Maksua ei perittdisi korotettuna tilanteissa, joissa ilmoittaja osoittaa saantihdirion johtuvan
akillisestd ennakoimattomasta kysynnin noususta Suomessa johtuen pandemiasta tai ilmoitus-
ajankohtaa edeltdvan 12 kuukauden keskimddrdisen myynnin perusteella yli 30 %-yksikkoa
suuremman markkinaosuuden kilpailijan valmisteen saatavuushéiriosta tai tuotanto-toimitus-
ketjun katkaisseesta luonnonkatastrofista.

Suomessa ladkkeiden saatavuushdiridilmoitusten méard on yli 25-kertaistunut vuosikymmenen
alusta: Vuonna 2010 Fimea vastaanotti myyntiluvan haltijoilta 67 saatavuushéiridilmoitusta ja
vuonna 2019 ilmoituksia vastaanotettiin 1705 kappaletta, joista toteutui toimittajan ilmoittaman
mukaan 1694 kpl. Vuoden 2020 osalta 3.9.2020 mennessd Fimea on vastaanottanut 1529 saata-
vuushairiéilmoitusta, mikd on n. 40 % enemmaén kuin vastaavana aikana vuonna 2019. Osa li-
sadntyneistd ilmoituksista selittyy COVID-19 pandemian aiheuttamalla kysyntépiikilld maalis-
huhtikuussa 2020, mutta saatavuushéirididen méérissa oli kasvua jo ennen COVID-19 tilanteen
pahenemista.-Saatavuushdiridilmoitusten osalta tilanteen kehittyminen kuukausitasolla on nih-
tavissd kuvasta 1.
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Kuva 1. Fimean vastaanottamien saatavuushdiridilmoitusten lukuméairan kehittyminen kuu-
kausitasolla tarkasteltuna.

Ladkkeen myyntiluvanhaltijan tulee lddkelain 27 §:n 1 momentin 2 kohdan nojalla ilmoittaa
Fimeaan mahdollisesta saatavuushiiriostd vahintdan kaksi kuukautta ennen myynnin keskeyty-
mistd, jollei erityisistd syistd muuta johdu. Vuonna 2019 saatavuushdiridisté ilmoitettiin Fime-
aan vain 1,1 % viahintddn kaksi kuukautta ennen saatavuushiirion alkamista. Yleisimmin ilmoi-
tukset tehtiin saatavuushéirion alkamispaivand (38 % ilmoituksista) ja 33 % ilmoituksista tuli
alkamispdivén jélkeen. Vuonna 2020 kaksi kuukautta ennen saatavuushéirion alkamista toimi-
tettiin 1,8 % ilmoituksista. Saatavuushédirion alkamispédivéana ilmoitettiin 30 % ja vasta saata-
vuushdirion alkamisen jdlkeen 33 % kaikista ilmoituksista.

Ennakoivampi ilmoitusmenettely Fimealle olisi merkityksellinen kansallisesti, koska uhkaa-
vien saatavuushiiridtilanteiden riskié ja vaikutuksia voidaan vdhenti4 ennaltaehkéisevilla toi-
menpiteilld.

Yksittdiset saatavuushdiridilmoitukset johtavat talla hetkelld hyvin usein yliméaéréisiin lisdselvi-
tyksiin Fimeassa, esimerkiksi ilmoitusten puutteellisten tietojen osalta. Késittely lyhennetyssa
ajassa on luokiteltavissa erityistilanteeksi, miké aiheuttaa ylimairaistd selvitystyotd Fimealle.
Etenkin runsaasti lisddntyneet 1ddkkeiden saatavuuteen liittyvit kansalais- ja mediayhteyden-
otot edellyttdvit nopeaa reagoimista, mikd myds sitoo huomattavan méérin resursseja Fime-
assa.

Paineet saatavuushdirididen tiedottamisen kehittdmiselle ja reaaliaikaisen tiedon laajalle integ-
raatiolle ovat kasvaneet lisddntyvien saatavuushdirididen myd6ta. Fimeassa on jo toteutettu tieto-
jéarjestelmien kehitystyotd ja Fimean verkkosivuilla oleva ladkehaku seké ladkevalmisteiden
saatavuushdiridtiedot uudistuvat kansalaisia, 14ékéreitd ja eldinldédkareitd paremmin palvele-
viksi. Resursseja tarvitaan erityisesti kehittdméaéan saatavuushéirididen sdahkoisti asiointiportaa-
lia, missd valmisteiden perustiedot siirtyvit suoraan myyntiluparekisteristd. Télloin saata-
vuushdiriostd ilmoittavan tydméérd vihenee merkittavisti toimijapuolella, kun ilmoitukseen ei
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tarvitse tiyttdd perustietoja. Ladkevalmisteiden perustietojen siirtyessd suoraan myyntilupare-
kisteristd virheiden todenndkdisyys ilmoitusvaiheessa laskee merkittavésti, mikd puolestaan pa-
rantaa saatavuushdiriodatan laatua. Resursseja tarvitaan my0s saatavuushiiriotietojen kaytetta-
vyyden ja integrointiasteen jatkokehittimiseksi. Digitaalisessa muodossa tietoja on myds mah-
dollista yhdistdd Fimean vastaanottamiin muihin ladkkeiden saatavuuteen liittyviin signaalei-
hin, kuten lddkevalmisteita koskeviin tuotevirheilmoituksiin, velvoitevarastointia koskeviin il-
moituksiin seki toimijoiden valvontatietoihin. Télld parannettaisiin mahdollisuuksia ennakoida
vakavia saatavuusongelmia ja mahdollistaa kattavat kansalliset toimet potilaiden 14dékehoitojen
jatkuvuuden turvaamiseksi.

Saatavuushéiridilmoitusten késittelyyn tarvittavien resurssien mééra Fimeassa on viime vuosina
kasvanut saatavuushéiridilmoitusmiéran mukaisesti, eikd nykyinen myyntiluvan vuosimaksu
riitd kattamaan tarpeellisia resursseja. Myyntilupien vuosimaksujen korottaminen saata-
vuushéiiriotehtivia varten ei olisi tarkoituksenmukaista, silld saatavuushdiriot eivit kosketa
kaikkia myyntiluvanhaltijoita. Vuonna 2019 saatavuushdiridilmoituksia tuli 101 teimijalta.
Naistd 31 toimitti vahintddn 10 ilmoitusta ja kymmenen toimijaa vastasi 61,4 %:sta kaikista
vuoden 2019 saatavuushéiridilmoituksista.

Vihintdédn kaksi kuukautta ennen héirion toteutumista tehtyjen ilmoituksen kisittely ja viestin-
tatehtdvit on mahdollista sisdllyttda normaalin ty6ajan puitteisiin. Lyhentyvé késittelyaika vai-
keuttaa huomattavasti mahdollisten vaihtoehtoisten ldékevalmisteiden kartoittamista ja muiden
toimijoiden valmistautumista kasvavaan kysyntdén seké lisdé tiedottamisen tarpeita ja haasteita.
Téstd syystd saatavuushdiridilmoituksien kasittelymaksut porrastettaisiin niin, ettd vihintédn
kahden kuukauden késittelyajan mahdollistavien ilmoituksien maksu on huomattavan alhainen.
Erityisisté syistd alle kahden kuukauden késittelyajalla jatettyjen ilmoituksien maksu vastaisi
arvioitua keskimaariistd omakustannushintaa. Alle kahden viikon késittelyajat on katsottava
erityistilanteiksi, joihin on varauduttava muunmuassa ylityovalmiutena.

Saatavuushéiridilmoituksen kasittelymaksulla katetaan saatavuushéiridasioiden hoitamiseen
tarvittavien resurssien kustannukset, saatavuusasioihin liittyvin sdhkdisen ilmoitusprosessin
kehittdimiskustannuksia asiakasystévéllisempédédn suuntaan ja tietojdrjestelmien yhteensovittami-
seen liittyvid kehityskustannuksia. Saatavuushdiridilmoitusasioiden hoitamiseen menee nykyi-
selld ilmoitusvolyymilld ja saapumiskéytinteilld vdhintddn noin kolme henkildtyovuotta.

Lisdksi ehdotetaan selvennyksen vuoksi lisdttdviksi kohtaan “Lupa laiikkeiden teolliseen val-
mistamiseen” viittaus lddkelain 8 §:4dn, kohtaan ”Lupa ldfikkeiden sopimusanalysointiin”
viittaus lddkelain 10 §:44n, kohtaan ”Lupa lidfikkeiden valmistamiseen Kliinisiin lifiketutki-
muksiin” viittauslddkelain 15 a §:44n sekd kohtaan ”Pitkille kehitetyssi terapiassa kiytet-
tivien liddikkeiden valmistuslupa” viittaus ladkelain 15 c §:44n.

Kohta ”Apteekin verkkopalveluilmoituksen kasittely” esitetddn muutettavaksi muotoon ”Ap-
teekin verkkopalvelun tai muun etiviestimen ennakkoilmoituksen Kiisittely”

Ehdotetaan tarkennettavaksi apteekin verkkopalvelun ennakkoilmoituksen ja muutosilmoi-
tusten Kisittelysti perittivien maksujen perusteita siten, ettd maksu perittéisiin jokaisesta eté-
viestimestd erikseen.
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Apteekin verkkopalveluun liittyvén ennakkoilmoituksen késittelymaksu siséltdisi yhden (en-
simmadisen) etdviestimen ilmoituksen késittelyn. Jos samalla kertaa ilmoitettaisiin useammasta
etdviestimestd, niitd ei késiteltdisi yhtend ilmoituksena, vaan jokaisesta olisi laadittava oma il-
moitus ja jokaisesta ilmoituksesta perittdisiin maksu. Kuitenkin niin, ettd ennakkoilmoitus-
maksu perittédisiin vain yhdestd (ensimmadisestd) verkkopalvelua tai etdviestintd koskevasta il-
moituksesta.

Kohta ”Apteekin uuden etdviestimen kayttoonottoon liittyvan muutosilmoituksen kisittely” esi-
tetdédn muutettavaksi muotoon ”Apteekin jokaisen seuraavan etiviestimen kayttoonottoon
liittyvin muutosilmoituksen Kisittely” ja suoritteen hinta esitetidén korotettavaksi 200 eurosta
400 euroon.

Uudenlaisten etdviestimien kdyttoonotto on lisddntynyt, ja timé vaatii lisdd syvallisempéd pe-
rehtymistd yhi useamman uudenlaisen etidviestimen toimintaan. Perehtymiseen tarvitaan lisdan-
tyvéssd médrin muiden Fimean virkamiesten, mukaan lukien lakimiesten, konsulteintia. Lisdksi
uusiin etdviestimiin liittyvien muutosilmoitusten ja lisddntyneiden liséselvityspyyntotarpeiden
perusteella on pédteltdvissi, ettd toimijat tarvitsevat uusien etiviestimien kayttoon liittyvéa oh-
jausta ja neuvontaa. Tyomaérdltdan uuden etdviestimen kadyttoonottoon liittyvin muutosilmoi-
tuksen kisittely on verrattavissa apteekin verkkopalveluilmoituksen kasittelyyn, josta on saa-
detty 1000 euron késittelymaksu. Uuden etiviestimen kayttéonottoon liittyvan muutosilmoituk-
sen kasittelystd perittivdn maksun méaréssi on kuitenkin huomioitu, ettd uuden etdviestimen
kayttoonotto pohjaa osittain jo aiemmin tehtyyn Apteekin verkkopalveluilmoitukseen. Maksun
el mydskéén tulisi muodostua esteeksi-uusien innovaatioiden kehittdmiselle ja kiyttoon alalla.

Liitteen kohta 7 Toiminnan -harjoittamiseen liittyvit tarkastukset

Liitteen kohdan 7 otsikon alle ehdotetaan lisattdviksi maininta etidtarkastuksien maksuista:
Reaaliaikaisesti etdyhteyksillii tehtyjen etitarkastuksien maksu olisi sama kuin jos kysei-
nen tarkastus tehtiisiin paikan piallia. Jos tarkastuskohde sijaitsee Suomessa, kokonaan
etitarkastuksena toteutetun tarkastuksen maksusta vihennettiisiin 10 %. Lisdksi esite-
tadn liitteen kohdan 7 alakohdista poistettavaksi lause “Kaikissa ulkomailla suoritettavista tar-
kastuksista peritdédn lisdksi todelliset matkakustannukset”, sillé liitteen kohdan 7 otsikon alla
oleva saman sisdltdinen maininta kattaa kaikki kohdan 7 alakohdat.

Aloitteen tarkastuksen toteuttamisesta etdtarkastuksena tekee aina tarkastaja, ja aloite perustuu
valvonnalliseen riskinarvioon. Etdtarkastuksen tarkastusmaksu midrdytyy sen mukaisesti, mika
maksu olisi, jos kyseinen tarkastus tehtdisiin paikan pdélld. Hinnoittelutapa mahdollistaa etétar-
kastuksen reaaliaikaisten osuuksien jakamisen useammalle péiville ilman lisdkustannuksia,
mika tuo joustavuutta seki tarkastuskohteelle ettd tarkastajalle.

Euroopan ladkevirasto EMA:n toimeksiannosta covid-19-pandemian aikana tehtévisti etétar-
kastuksista EMA perii saman maksun kuin paikan péélléd tehdyistd. Sekd EMA:n toimeksian-
nosta tehdyisté ettd kansallisen ohjelman mukaisista ulkomaan tarkastuksista matkakulut peri-
tadn erikseen.
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Fimea ei ole veloittanut kotimaan tarkastuksien matkakuluja erikseen, vaan tarkastuksille on
méidritelty niiden keskiméérdisid kokonaiskustannuksia vastaavat kiintedt maksut. Ndin koti-
maiset tarkastuskohteet eivit ole joutuneet eriarvoiseen asemaan oman sijaintinsa tai tarkasta-
jien toimipisteiden takia.

Etdtarkastustoiminnan ollessa vield verrattain vakiintumatonta ei paikan pailla tehdyn tarkas-
tuksen ja etitarkastuksen vaatimaa keskimééréista tydaikaa ole voitu vertailla. Téssd vaiheessa
esitetddn Suomessa sijaitsevien tarkastuskohteiden tarkastusmaksuun 10 % maksun alennusta,
jos tarkastus toteutetaan kokonaan etitarkastuksena. Alennus vastaa matkakustannuksien keski-
médridistd osuutta kotimaan tarkastuskuluista.

Kohta ”Ladketukkukaupan tarkastus, harjoittaa jakelua véhittdisjakelijoille” esitetdén muutetta-
vaksi muotoon ”Lidketukkukaupan tarkastus”. Suoritteen hinnat esitetian pidettavdksi ny-
kyiselladn, eli ensimmdiisen péivin osalta 6 000 euroa, lisédpéivien osalta 3 000 euroa paivalta
sekd kirjallinen tarkastus 2000 euroa.

Kohta ”Lidketukkukaupan tarkastus, ei harjoita jakelua véhittdisjakelijoille” esitetddn muutet-
tavaksi muotoon “Laiketukkukaupan tarkastus, mikiili toiminta ei sisilli ladiikkeiden va-
rastointia ja hallussapitoa, tai varastointi ja hallussapito on rajoitettu ainoastaan homeo-
paattisiin lidkevalmisteisiin tai ldiikelain 35 § 2 momentissa tarkoitettuihin liikeniyttei-
siin tai lddkevalmisteisiin, joita ei ole tarkoitettu kiytettivaksi ihmisilla tai elaimilla”.
Suoritteen hinnat esitetddn pidettdviksi nykyiselldén, eli ensimmaéisen pédivan osalta 4 000 eu-
roa, lisdpdivien osalta 2 000 euroa péivilta seké kirjallinen tarkastus 2000 euroa.

Ladketukkukaupan tarkastusmaksua koskeva tarkennuksen my6td alemman (4000 euroa, lisd-
paivit 2000 euroa, kirjallinen tarkastus 2000 euroa) maksun piiriin kuuluisi lddketukkukaupan
tarkastus, jonka toiminta ei sisélld ladkkeiden varastointia ja hallussapitoa tai varastointi ja hal-
lussapito rajoittuisi-ainoastaan homeopaattisiin valmisteisiin, lddkelain 35 § 2 momentin tar-
koittamiin lddkenaytteisiin tai 1ddkevalmisteisiin, joita ei ole tarkoitettu kédytettdvaksi ihmisilla
tai eldimilld. Alemman maksun piiriin esitettyjen ladketukkukauppojen tarkastuksissa varas-
toinnin ja varastotilojen sekd hallussapidon tarkastaminen ei vaadi vastaavaa tydméaérid, kuin
laajaa varastointia ja jakelua harjoittavien ladketukkukauppojen. Alempaan maksuluokkaan
kuuluisivat jatkessa ndin ollen esimerkiksi ladketukkukaupat, joiden valikoimaan kuuluu yksit-
taisid, suoraan asiakkaille jaeltavia pienimenekkisid ladkevalmisteita. Maksu olisi téll4 tapaa
rajattuna pienille toimijoille kohtuullisempi, mahdollistaisi niiden toiminnan jatkumisen ja edis-
tdisi osaltaan lddkkeiden saatavuutta.

Esitetddn liséttdvaksi kohtaan ”Veripalvelu- ja kudoslaitostoiminnan seké elinsiirtokeskuksen
tarkastus” uusi suorite ”Veripalvelu- ja kudoslaitostoiminnan Kirjallinen tarkastus”. Suorit-
teen hinnaksi-esitetddan 1000 euroa.

Veripalvelu- ja kudoslaitosten tarkastukset perustuvat yhteisosdéddoksiin ja komission hyviksy-
méén tarkastusohjeeseen (Vistart: Inspection guidelines for EU Competent Authorities Respon-
sible for the Inspection and Authorisation of Blood and Tissue Establishments). Ohje on aiem-
min hyvaksynyt veripalvelulaitoksen tarkastustyypiksi ainoastaan paikan péalla tehtavét tarkas-
tukset. Nykyinen ohje mahdollistaa veripalvelulaitosten tarkastamisen myos asiakirjatarkastuk-
sin, kuten on ollut jo aiemmin mahdollista kudoslaitostoimintojen osalta.
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Lisdksi kohtaan ”Apteekin, sairaala-apteekin, sotilasapteekin tai lddkekeskuksen tarkastus” eh-
dotetaan lisdttaviksi uusi suorite ”Yksittidiseen toimintaan kohdennettu tarkastus, jonka
kesto enintifin 4 tuntia”. Suoritteen hinnaksi esitetdin 2000 euroa.

Sairaala-apteekeille ja ladkekeskuksille ei ole ollut yksittdiseen toimintaan kohdistuvalle lyhyt-
kestoiselle tarkastukselle erillistd hintaa siten kuin apteekeille. Sairaala-apteekkien ja ladkekes-
kuksien lyhytkestoinen tarkastus tulisi kyseeseen esimerkiksi ns. seurantatarkastuksissa, joissa
tarkastus kohdennetaan edellisessé tarkastuksessa havaittujen puutteiden korjaaviin ja ennalta-
ehkdiseviin toimenpiteisiin. Tastd syystd sairaala-apteekeille ja ladkekeskuksille ehdotetaan

my0s hinnoiteltavaksi erikseen yksittdiseen toimintaan kohdistuvat lyhytkestoiset tarkastukset.

Kohtaan ”GLP—testauslaitoksen hyviksymiseen tai valvontaan liittyvi tarkastus, kotimaa” eh-
dotetaan lisdttdvaksi uusi suorite ”GLP-testauslaitoksen yksittdisen toiminnan lyhytkestoi-
nen tarkastus, jonka kesto enintiiéin 4 tuntia”. Sen hinnaksi esitetddn 2000 euroa.

GLP-testauslaitoksille ei ole ollut yksittdiseen toimintaan kohdistuvalle lyhytkestoiselle tarkas-
tukselle erillistd hintaa, kuten monien muiden alueiden pienilld toimijoilla, mm. apteekki-, veri-
palvelu-, kudoslaitokset tai elinsiirtokeskukset. GLP-testauslaitosten lyhytkestoista tarkastusta
kéytettdisiin esimerkiksi pienissd, tiettyyntoimintoon kohdistetuissa tarkastuksissa tai ns. seu-
rantatarkastuksissa, joissa tarkastus kohdennetaan edellisessa tarkastuksessa havaittujen puut-
teiden korjaaviin ja ennaltachkiiseviin toimenpiteisiin.

Kohdassa ehdotetaan yhdistettdviksi huumausaine- ja velvoitevarastointilainsddddnnon nojalla
tehdyt tarkastukset ja niistd perittdvat maksut samaan alakohtaan ” Huumausaine- tai velvoi-
tevarastointilainsiidinnon nojalla tehdyt tarkastukset”. Tarkastuksille on samat perustelut
ja samat hinnat, joita ei esitetd muutettavaksi.

Kohtaan esitetdan lisittdvaksi uusi suorite ”Alkiotutkimusta lifiketieteellisesti tutkimuk-
sesta annetun lain (488/1999) 11 §:n mukaisesti tekeviin tai opetusta ihmisen elimien, ku-
dosten ja solujen liidketieteellisestd kiytosta annetun lain 11 §:n nojalla antavan yksikon
toimintaa koskeva tarkastus”. Suoritteen hinnaksi esitetdédn jokaiselta tarkastuspaiviltd 1000
euroa. Kirjallisen tarkastuksen hinnaksi esitetddn 500 euroa.

Ladketieteellisestd tutkimuksesta annetun lain (488/1999, tutkimuslaki) 22 §:n mukaan Fimea
saa tarkastaa laitoksen, joka on hakenut lain 11 §:ssé sdddettyd lupaa tehdd naisen elimiston ul-
kopuolella olevaan alkioon kohdistuvaa ladketieteellistd tutkimusta, tai laitoksen, jolle tdllainen
lupa on my6nnetty. Lisdksi ihmisen elimien, kudoksien ja solujen laddketieteellisestd kaytosta
annetun lain (101/2001, ”kudoslaki”) 23.2 §:n mukaan Fimea voi tarvittaessa madrité tarkastet-
tavaksi toiminnan, jolle on myonnetty kudoslain 11 §:n mukainen lupa kdyttdd ruumiinavausten
yhteydessd vainajien ruumiita ladketieteelliseen opetustoimintaan.

Alkiotutkimuslaitoksiin sekd kudoslain 11 §:n mukaisiin opetuslupiin liittyvit lupa- ja valvon-
tatehtédvat siirtyivat 1.1.2020 Valvirasta Fimealle. Samassa yhteydessd Valvirasta siirtyi Fimean
valvontatehtdvén alaisuuteen 7 toistaiseksi voimassa olevaa alkiotutkimuslaitoslupaa seki 34
toistaiseksi voimassa olevaa ja 6 midrdajaksi myonnettyd opetuslupaa. Jo olemassa olevien lu-
pien liséksi Fimea voi hakemuksesta myontdi uusia lupia toimia alkiotutkimuslaitoksena tai
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kdyttdd vainajien ruumiita ladketieteelliseen opetustoimintaan. Tutkimuslaki ja kudoslaki ovat
jo pitkddn mahdollistaneet molempiin toimintoihin kohdistuvat viranomaistarkastukset, mutta
Valvira ei ole suorittanut sdanndllisid tarkastuksia kumpaankaan toimintaan. Kyseisiin toimin-
toihin kohdistuvia tarkastuksia ei my9skéddn aiemmin ole sédddetty maksullisiksi. Alkiotutki-
musta tai opetustoimintaa harjoittavien toimijoiden toiminnassa tapahtuneista muutoksista on
vain harvoin tehty ilmoituksia valvovalle viranomaiselle, joten on syytd olettaa, ettd viranomai-
sen tiedot luvanhaltijoiden toiminnasta eivit kaikilta osin ole ajantasaisia.

Edella mainittujen lupa- ja valvontatehtdvien siirryttyd Fimealle tarkoituksena on tehostaa val-
vontaa siten, ettd alkiotutkimuslaitosten toiminta sekd kudoslain mukainen opetustoiminta saa-
tettaisiin sdédnnollisemman tarkastustoiminnan piiriin. Tarkastukset koskisivat yhti lailla seka
Valviran alun perin myontdmillé luvilla harjoitettavaa toimintaa ettd Fimean myontémilla lu-
villa harjoitettavaa toimintaa. Néin ollen ndihin toimintoihin kohdistuvat tarkastukset ehdote-
taan lisdttdviksi Fimean maksullisten julkisoikeudellisten suoritteiden listaan. Alkiotutkimus-
laitoksiin ja opetustoimintaan liittyvét tarkastukset keskittyvét toimiluvan ehdoista varmistumi-
seen ja tarvittaessa tietojen paivittdmiseen. Maksu vastaisi arvioitua Fimean tyomaaraa.

Kohtaan esitetdén lisattdvaksi uusi suorite ”Léidkinnillisten laitteiden valmistajien tarkas-
tus”, jonka hinta olisi ensimmaéiselté tarkastuspéiviltd 5000 euroa ja seuraavilta paiviltd 2500
euroa paivélti. Lisdksi esitetdédn lisattaviksi uudet suoritteet *’ Yksittiiseen toimintaan koh-
dennettu tarkastus, jonka Kkesto enintiin 4 tuntia”, jonka hinta olisi 2500 euroa seki Kir-
jallinen tarkastus”, jonka hinta olisi 2000 euroa. Lisdksi kohtaan esitetdén lisattdviksi uusi
suorite ”Laédkinnéllisten laitteiden valtuutettujen edustajien, maahantuojien ja jakelijoi-
den tarkastukset”. Suoritteen hinnaksi esitetdén jokaiselta tarkastuspéivialtd 2500 euroa. Li-
siaksi ehdotetaan lisdttaviksi-uudet suoritteet YKksittaiseen toimintaan kohdennettu tarkas-
tus, jonka kesto enintiin 4 tuntia”, jonka hinta olisi 1500 euroa sekd ”Kirjallinen tarkas-
tus”, jonka hinta olisi 1000 euroa.

Edelld mainitut maksut ladkinnallisiin laitteisiin liittyville tarkastuksille esitetdén Ladkealan
turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksesta annetun lain (593/2009) 6 a §:n nojalla.

MD-asetuksessa on sdddetty toimivaltaisen viranomaisen tarkastustoimintaa koskevista velvol-
lisuuksista, ja ettd nithin on osoitettava riittdvd maari aineellisia resursseja ja patevad henkilos-
tod. Viranomaisen on tehtdvi sekd ennalta ilmoitettuja tarkastuksia, ettd oltava valmiuksissa
tarvittaessa tekemaén tarkastuksia myods ilman ennakkoilmoitusta. Tarkastuskédyntejd voidaan
tehda talouden toimijoiden tiloihin seka laitteiden toimittajien ja/tai alihankkijoiden tiloihin ja
tarvittaessa ammattikdyttéjien tiloithin. Tarkastuksista on liséksi raportoitava muille EU:n jdsen-
maille ja tarkastuspOytékirjat on vietdvd EU:n Eudamed -tietokantaan.

Valtion budjettiosuus ei riitd yllapitdamaan MD-asetuksen mukaista tarkastustoimintaa, joten
tarkastukset on hinnoiteltava niiden keskiméarin aiheuttamien kustannuksien mukaan. Tarkas-
tajien patevyysvaatimukset seka tarkastuksien valmisteluun ja MD-asetuksen mukaiseen rapor-
tointiin vaadittava tydmadrd on verrattavissa EU-sddntdjen mukaiseen ladketehtaiden ja 1adk-
keiden tukkujakelijoiden tarkastustoimintaan. Téssa vaiheessa esitetdén laitevalvonnan tarkas-
tuksille kuitenkin alhaisemmat maksut, jotka tarkistetaan, kun MD-asetuksen mukaisten tarkas-
tuksien toteutuneet kustannukset ovat tiedossa.
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Kohtaan esitetdén liséttdvéksi uusi suorite “Kliinisten laitetutkimuksien tarkastukset”. Suo-
ritteen hinnaksi esitetddn ensimmaéiseltd tarkastuspdivéltd 6 000 euroa ja seuraavilta paivilta
3 000 euroa paivalta.

MD-asetuksessa on sdddetty toimivaltaisen viranomaisen tarkastustoimintaa koskevista velvol-
lisuuksista, ja ettd niihin on osoitettava riittdva mééra aineellisia resursseja ja patevad henkilos-
tod. Viranomaisen on tehtdvi asianmukaisen tason tarkastuksia tutkintapaikoilla sen totea-
miseksi, ettd kliiniset tutkimukset suoritetaan MD-asetuksen vaatimusten ja tutkimussuunnitel-
man mukaisesti.

Valtion budjettiosuus ei riitd yllapitdmaan MD-asetuksen edellyttdmaa tarkastustoimintaa, joten
tarkastukset on hinnoiteltava niiden keskimééirin aiheuttamien kustannuksien mukaan.

Liitteen kohta 10 Paatokset, jotka koskevat tiedon antamista muista kuin viranomaisen
toiminnan julkisuudesta annetun lain 9 ja 11 §:n mukaisista asiakirjoista

Kohtaan esitetdén lisattdvaksi uusi suorite ” Uutta tutkimusta koskeva tietolupa tai aineiston
laajennus paitsi milloin kyseessi on opinniytetyoti koskeva piaatos”, jonka hinnaksi esite-
taan 350 euroa.

Lisdksi kohtaan ehdotetaan liséttiaviksi uusi suorite ”Opinniytety6hon liittyvi tietolupa - tai
aineiston laajennuspéiitos”, jonka hinnaksi esitetddn 200 €. Tutkimus katsottaisiin opinnéyte-
tyoksi, kun kyse on yksittdisen tutkijan opinndytetydsti. Jos lupaa haetaan opinndytetyohon,
joka tehdédédn osana laajempaa tutkimushanketta tai useampaan opinnédytetyohon samalla hake-
muksella, kyseessi olisi edelld mainittu uutta tutkimusta koskeva tietolupapaitos.

Kohtaan esitetdén lisattdvaksi uusi suorite ”Aikaisemmin myonnetyn luvan jatkamista tai
tarkistamista tai tutkijaryhmén tiydentimisti koskeva piitos”, jonka hinnaksi esitetdén
50 euroa.

Voimassa olevan maksuasetuksen mukaan tietoluvista tulisi perid 500 euron suuruinen maksu.
Maksua on kuitenkin pidetty korkeana, eik sitd ole sddannonmukaisesti veloitettu. Muutoksen
tarkoituksena on saattaa Fimean tietoluvista perimit maksut vastaamaan paremmin sisarorgani-
saatioiden maksuja. Maksujen miérdssd on seurattu Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen mak-
suja.

Liitteen kohta 11 Ladkinnillisia laitteita koskevat luvat ja ilmoitukset

Kohta ”Valmistajan, maahantuojan, valtuutetun edustajan, jérjestelmin ja toimen-pidepakkauk-
sen kokoojan, sterilointipalvelujen tuottajan sekd yksilolliseen kdyttdon tarkoitettujen laitteiden
valmistajan ja omavalmistajan ensirekisterdinti” esitetddn muutettavaksi muotoon ’Valmista-
jan, maahantuojan, valtuutetun edustajan, jirjestelmiin ja toimenpidepakkauksen kokoo-
jan, sterilointipalvelujen tuottajan seki yksilolliseen kiyttoon tarkoitettujen laitteiden
valmistajan, omavalmistajan seki MD-asetuksen tarkoittaman jakelijan ensirekiste-
rointi”. Suoritteen hinta esitetddn pidettaviksi nykyiselldén, eli 500 euron suuruisena.
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MD-asetuksen mydtd jakelijoille tulee merkittdva rooli laitteiden vaatimustenmukaisuuden var-
mistamisessa sekd poikkeustapausten ilmoittamisvelvollisuuksissa. Jakelijat toimivat laitteiden
toimitusketjussa ldhelld loppukayttdjid ja muodostavat siten tidrkedn kanavan informaation vi-
littdmisessd poikkeus- ja kriisitilanteissa. Hallituksen esityksessd HE 67/2021 vp esitetdin jake-
lijoille velvollisuutta tehdé toiminnastaan ilmoitus Fimealle. Fimea ylldpitia laiterekisterid, jo-
hon toimijat, jatkossa myds jakelijat, merkitdén.

Kohta "Tlmoitus I[VD-laitteen suorituskyvyn arvioinnista” esitetdin muutettavaksi muotoon
“Eraista EU-direktiiveissi sdddetyisti Lidkinnillisista laitteista annetun lain (629/2010)
mukainen ilmoitus tai [IVD-asetuksen (2017/746/EU) mukainen hakemus IVD-laitteen
suorituskyvyn arvioinnista”. Suoritteen hinta esitetdin pidettdviksi nykyiselladn.

Kohta ”Kliinisen laitetutkimuksen ilmoitus koskien ladkinnallistd laitetta alemmassa
riskiluokassa” esitetddn muutettavaksi muotoon ”MD-asetuksen (2017/745/EU) mukainen
hakemus Kkliinisesti tutkimuksesta koskien ladkinnéllista laitetta tuoteluokassa 1”. Muo-
toilusta kdy ndin paremmin ilmi se, mink4 luokan laitteita se koskee. Suoritteen hinta esitetdén
pidettidvaksi nykyiselldén.

Kohta ”Kliinisen laitetutkimuksen ilmoitus koskien lddkinnallistd laitetta ylemmassé
riskiluokassa” esitetddn muutettavaksi muotoon “MD-asetuksen (2017/745/EU) mukainen
hakemus kliinisesta tutkimuksesta koskien ladikinnéllisti laitetta tuoteluokassa Ila-111".
Muotoilusta kdy nédin paremmin ilmi se, minka luokan laitteita se koskee. Suoritteen hinta esite-
tddn pidettavaksi nykyiselldén.

Kohta ”Lain soveltamista koskeva paitos ja luokittelupditos™ esitetddn muutettavaksi muotoon
“Luokittelupiiatos MD ~asetuksen (2017/745/EU) artiklan 51 mukaisesti”. Suoritteen hinta
esitetdén pidettiviksi nykyiselldén.

Kohtaan esitetdan lisittdvaksi uusi suorite "Lain soveltamista koskeva piitos MD-asetuksen
(2017/745/EU) artiklan 4 mukaisesti”. Suoritteen hinnaksi esitetdin 2 000 euroa.

Ladkinnallisid laitteita koskevan MD-asetuksen mukaisesti Euroopan komissio méérittelee tay-
tantdonpanosaddoksin jasenvaltion pyynndstd, kuuluuko jokin tietty tuote, tuoteluokka tai tuo-
teryhma ”ladkinnallisen laitteen” tai ”ladkinnillisen laitteen lisélaitteen” mééritelmain. Ennen
padtosta komissio kuulee ldékinnillisten laitteiden koordinointiryhméai sekd varmistaa ettd ja-
senvaltiot vaihtavat tuotteen, tuoteluokan tai tuoteryhmén sdéntelyaseman méérittelemiseksi
asiantuntemusta ladkinnillisten laitteiden, in vitro-diagnostiikaan tarkoitettujen ladkinnallisten
laitteiden, lddkkeiden ja tarvittaessa muiden tuotteiden aloilla. Aloitteen tekeminen jonkin tuot-
teen, tuoteluokan tai tuoteryhmén sééntelyaseman vahvistamiseksi seké eri asiantuntijaryhmien
tyon koordineinti EU:n laitevalvontaviranomaisten yhteisen pddtoksen aikaan saamiseksi vaatii
Fimealta runsaasti asiantuntijaresursseja.

Esityksen vaikutukset

Arvio Fimean maksuperustelain mukaisten julkisoikeudellisten suoritteiden tulokertymésti
vuonna 2020 on 22 742 000 euroa. Maksuasetuksen liitteeseen esitetyilld uusilla maksuilla ja
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maksunkorotuksilla arvioidaan olevan tuloja 900 000 eurolla lisddva vaikutus ja maksunalen-
nuksilla arvioidaan olevan 50 000 euroa maksuja vahentéva vaikutus. Esitettyjen muutosten
nettovaikutuksen arvioidaan olevan tuloja 850 000 eurolla lisdava.

Asetuksen valmistelu

Asetus on valmisteltu sosiaali- ja terveysministeriossd yhteistyossd Ladkealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskuksen kanssa.

Sosiaali- ja terveysministerio pyysi asetusluonnoksesta lausunnot. Lausunnon-antoivat...
Voimaantulo

Asetuksen on tarkoitus tulla voimaan 1 pdivind kesidkuuta 2021 ja se on voimassa 31 pdivdin
toukokuuta 2022.
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Sosiaali- ja terveysministerion asetus

Liidkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksen maksullisista suoritteista

Sosiaali- ja terveysministerion péadtoksen mukaisesti sdddetddn valtion maksuperustelain
(150/1992) 8 §:n, ladkelain (395/1987) 28 §:n ja Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskuk-
sesta annetun lain (593/2009) 6 a §:n nojalla, sellaisina kuin niistd ovat valtion maksuperustelain
8 § laissa 348/1994, ladkelain 28 § laissa 773/2009 ja Ladkealan turvallisuus- ja'kehittamiskes-
kuksesta annetun lain 6 a § laissa 1480/2019:

1§
Maksulliset julkisoikeudelliset suoritteet

Valtion maksuperustelain (150/1992) 6 §:ssé tarkoitettuja maksullisia julkisoikeudellisia suo-
ritteita, joista Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus perii liitteend olevan maksutaulukon
mukaiset suoritteiden keskimaardisid kustannuksia- vastaavat kiintedt maksut, ovat seuraavat
suoritteet:

1) ladkevalmisteiden myyntiluvat, rekisterdinnit ja erityisluvat;

2) ladkevalmisteita koskevat muutokset ja muut suoritteet;

3) ladkevalvontaan liittyvat muut luvat ja paatokset seka todistukset ja ilmoitukset;

4) tieteellinen neuvonta;

5) toiminnan harjoittamiseen liittyvat tarkastukset;

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

7) ihmisen elimien, kudoksien ja solujen laédketieteellisestd kdytostd annetun lain (101/2001) 20
b §:n edellyttdma toimilupa sekd 23 a §:n edellyttémét asiakirjat;

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

9) alkuperéistd padtdsta tai vastaavaa asiakirjaa korvaavat jaljennokset Ladkealan turvallisuus-
ja kehittamiskeskuksessa sdilytettavistd asiakirjoista;

10) paitokset, jotka koskevat tiedon antamista muista kuin viranomaisten toiminnan julkisuu-
desta annetun lain (621/1999) 9 ja 11 §:n mukaisista asiakirjoista.

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

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

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

14) ihmisen elimien, kudoksien ja solujen ladketieteellisestd kéytostd annetun lain (101/2001)
7 §:n nojalla annettava lupa, 11 §:n nojalla annettava lupa ja péitds, 19 §:n nojalla annettavat
luvat ja paétokset, 20 b §:ssé edellytetty toimilupa, 21 a §:n nojalla annettava lupa seké 23 a
§:ssd edellytetyt luvat ja todistukset;



15) biopankkilain (688/2012) nojalla annettavat pdédtokset ja ilmoitusten késittely seké toimin-
nan harjoittamiseen liittyvat tarkastukset sekd biopankkirekisterin ylldpito- ja kdyttomaksu;

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

17) terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista annetun lain (629/2010) nojalla annettavat luvat
ja ilmoitukset sekd nimeédmiset ja valvonta.

Liitteen 1 tai 2 kohdassa tarkoitetusta suoritteesta perittdvd maksu taikka 4 kohdassa tarkoi-
tettu erityisluvan maksu voidaan jéttdd perimaitts, jos lddkevalmisteen menekki on véhiisti,
mutta lddkevalmistetta on pidettivé hoidon kannalta valttdmattoména.

28
Maksuttomat suoritteet

Maksua ei perita:

1) yksityisen tutkijan, tutkijaryhmén, yliopiston laitoksen, yliopistollisen sairaalan klinikan,
yliopistollisen eldinsairaalan tai Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen ilman ulkopuolista rahoi-
tusta tai yleishyoddyllisen yhteison rahoituksella tekeméan ihmiseen kohdistuvaan kliiniseen laa-
ketutkimukseen tai ladkinnillisen laitteen kliiniseen tutkimukseen tai eldimeen kohdistuvaan
kliiniseen eldinladketutkimukseen liittyvén ilmoituksen kasittelysti ja tarkastuksen tekemisesta;

2) eldinkoelautakunnan luvalla tehdyissa elainkokeissa tarvittavista huumausaineluvista;

3) poliisi- tai tulliviranomaisen tai tullilaboratorion virkatehtavisséén tarvitsemista huumaus-
aineluvista tai valmisteita koskevista luokituspdatoksista.

Edelld 1 momentin 1 kohdassa tarkoitetuissa tapauksissa on tutkimusilmoitukseen liitettdva
selvitys siitd, ettei tutkimus saa ulkopuolista rahoitusta tai etta ulkopuolinen rahoitus saadaan
yleishyodylliseltd yhteisoltd. Ulkopuolisena rahoituksena ¢€i pidetd tutkimusta varten saatuja
maksuttomia ladkkeita.

2a8
Maksun perimdttd jdttdminen tai periminen omakustannushintaa alempana
Liadkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus voi erityisistd syisté jattdéd edelld 1 §:ssd tarkoite-

tun maksun perimattéd tai perid sen omakustannushintaa alempana, jos sitd on pidettiava valti-
onkokonaisetu ja toimijoiden yhdenvertaisuus huomioiden perusteltuna.

38
Maksun periminen erdissd tilanteissa

Edelld 1 §:n 1'momentissa tarkoitettu maksu peritddn myds silloin, kun siind tarkoitettuun
hakemukseen annetaan kielteinen paatos.

438

Liiketaloudellisin perustein hinnoiteltavat suoritteet



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

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

2) koulutus- ja konsultointipalvelut;

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

4) julkaisut;

5) jaljennokset;

6) keskuksen hallinnassa olevien tilojen kiytto ja virastopalvelut;

7) muut kuin 1—>5 kohdassa tarkoitetut, niihin rinnastettavat, asiakkaiden tilaamat erityispal-
velut 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 paattdd Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus ottaen
huomioon, mitd viranomaisten toiminnan julkisuudesta annetun lain 34 §:ssd sdddetian.

6§
Voimaantulo

Tama asetus tulee voimaan'l paivand tammikuuta 2021 ja se on voimassa 31 paivdin touko-
kuuta 2022.

Suoritteista, joita koskeva asetus on tullut vireille ennen tdiméan asetuksen voimaantuloa, peri-
tadn maksu tdmén asetuksen voimaan tullessa voimassa olleiden sddnnosten mukaisesti.

Maksuja, jotka perustuvat ladkinnéllisid laitteita koskevan MD-asetuksen (2017/745/EU)
myoté tuleviintehtiviin, aletaan perid MD-asetuksen tullessa sovellettavaksi.

Talla asetuksella kumotaan Lddkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen maksullisista suo-
ritteista annettu asetus (1499/2019).

Helsingissa . pdivand ' kuuta 2020

Sosiaali- ja terveysministeri Aino-Kaisa Pekonen






Liite
1 IHMISELLE TARKOITETUT LAAKEVALMISTEET

1.1 IHMISELLE TARKOITETTUJEN LAAKEVALMISTEIDEN MYYNTILUPA-
JA REKISTEROINTIHAKEMUKSET

1.1.1 Thmiselle tarkoitettujen Lilikevalmisteiden kansallinen myyntilupa- ja
rekisterdintimenettely: hakemuskohtainen perusmaksu

=  Uusi vaikuttava-aine / tunnettu vaikuttava-aine
(Dir. 2001/83/EY artikla 8)

= Vakiintuneeseen ladkinnilliseen kayttoon perustuvat hakemukset
(Dir. 2001/83/EY artikla 10 (a))

®  Yhdistelmévalmisteet
(Dir. 2001/83/EY artikla 10(b))

= Hakemukset samankaltaisille biologisille lddkevalmisteille
(Dir. 2001/83 EY artikla 10.4)

*  Myyntiluvalliset homeopaattiset valmisteet, joille ilmoitetaan
ladkkeellinen kayttotarkoitus
(Dir. 2001/83/EY artikla 16)

Ensimmiisen haettavan myyntiluvan osalta 15000 €

Seuraavat lidkemuodot tai vahvuudet 10 000 €

= Hakemukset, joissa hakija on saanut alkuperdiseltd myyntiluvan halti-
jalta suostumuksen viitata myyntilupa-asiakirjoihin
(Dir. 2001/83/EY artikla 10c)
= Rinnakkaisvalmisteet
(Dir<2001/83 EY artikla 10.1)
= Sekamuotoiset lyhennetyt hakemukset
(Dir. 2001/83/EY artikla 10.3)

Jokaiselta haettavalta myyntiluvalta tai rekisteréinnilti 10 000 €

= Rekisteroitdvat perinteiset kasvirohdosvalmisteet
(Dir. 2004/24/EY)

=  Myyntiluvalliset kasvirohdosvalmisteet, joille on olemassa yhteisén mo-
nografia
(Dir. 2004/27/EY 10 a artikla)

Jokaiselta haettavalta myyntiluvalta tai rekisteroinnilta 6 000 €




=  Myyntiluvan ja rekisterdinnin laajennukset
(Komission asetus (EY) N:o 1234/2008)

Jokaiselta haettavalta myyntiluvalta tai rekisterdinnilti 10 000 €
= Myyntiluvalliset homeopaattiset valmisteet, joille ei ilmoiteta ladkkeel-
listd kayttotarkoitusta mukaan lukien myyntiluvan laajennukset
(Dir. 2001/83/EY artikla 16)
Jokaiselta haettavalta myyntiluvalta tai rekisterdinnilti 2100 €
= Rekisterditdvat homeopaattiset valmisteet mukaan lukien rekisterginnin
laajennukset
(Dir. 2001/83/EY artikla 14)
1-5 kanta-ainetta siséltivit valmisteet 950 €
Yli S kanta-ainetta sisiltavit valmisteet 1200€

1.1.2 Thmiselle tarkoitettujen lifikevalmisteiden tunnustamismenettely tai

hajautettu menettely, Suomi osallistuvana jisenvaltiona: hakemuskohtainen

perusmaksu

= Uusi vaikuttava-aine/ tunnettu vaikuttava-aine
(Dir. 2001/83/EY artikla 8)

= Vakiintuneeseen laékinnélliseen kéyttodn perustuvat hakemukset
(Dir. 2001/83/EY artikla 10 (a))

=  Yhdistelmavalmisteet
(Dir. 2001/83/E Y artikla 10(b))

= Hakemukset samankaltaisille biologisille lddkevalmisteille
(Dir. 2001/83 EY artikla 10.4)

= + Myyntiluvalliset homeopaattiset valmisteet, joille ilmoitetaan
ladkkeellinen kayttotarkoitus
(Dir. 2001/83/EY artikla 16)

Ensimmaisen haettavan myyntiluvan osalta

Seuraavat lidkemuodot tai vahvuudet

10 000 €

6 000 €




= Hakemukset, joissa hakija on saanut alkuperdiseltd myyntiluvan halti-
jalta suostumuksen viitata myyntilupa-asiakirjoihin
(Dir. 2001/83/EY artikla 10c)
= Rinnakkaisvalmisteet
(Dir. 2001/83 EY artikla 10.1)
= Sekamuotoiset lyhennetyt hakemukset
(Dir. 2001/83/EY artikla 10.3)

Jokaiselta haettavalta myyntiluvalta tai rekisteroinnilti 6000 €
= Rekisterditdvit perinteiset kasvirohdosvalmisteet
(Dir. 2004/24/EY)
=  Myyntiluvalliset kasvirohdosvalmisteet, joille on olemassa yhteison
monografia
(Dir. 2004/27/EY 10a artikla)
Jokaiselta haettavalta myyntiluvalta tai rekisteroinnilta 6 000 €
=  Mpyyntiluvan ja rekisterdinnin laajennukset
(Komission asetus (EY) N:o 1234/2008)
Jokaiselta haettavalta myyntiluvalta tai reKisteroinnilti 6 000 €
=  Myyntiluvalliset homeopaattiset valmisteet, joille ei ilmoiteta lddkkeel-
listd kayttotarkoitusta.mukaan lukien myyntiluvan laajennukset
(Dir. 2001/83/EY artikla 16)
Jokaiselta haettavalta myyntiluvalta tai rekisteréinnilti 2100 €
= Rekisterditavatthomeopaattiset valmisteet mukaan lukien rekisteréinnin
laajennukset
(Diri2001/83/EY artikla 14)
1-5 kanta-ainetta sisiltivit valmisteet 950 €
Yli 5 kanta-ainetta sisaltivit valmisteet 1200 €




1.1.3  Thmiselle tarkoitettujen lilikevalmisteiden tunnustamismenettely tai
hajautettu menettely, Suomi viitejéisenvaltiona: prosessimaksu

Tunnustamismenettelyn prosessimaksu
Prosessimaksu siséltdd saman kauppanimen kaikki ladkemuodot ja/tai
vahvuudet. Maksu peritdén jokaisesta prosessista erikseen.

0 péivin kisittelyn tunnustamismenettelyn prosessimaksu, ilman arviointi-
lausunnon paivittimista
Prosessimaksu siséltdd saman kauppanimen kaikki lddkemuodot ja/tai
vahvuudet. Maksu peritidédn jokaisesta prosessista erikseen.

12 000 €

4000 €

Hajautetun menettelyn prosessimaksu

Prosessimaksun liséksi hakemuskohtainen perusmaksu kohdan 1.1.1
(Ihmiselle tarkoitettujen ldékevalmisteiden kansallinen myyntilupa- ja
rekisterdintimenettely) mukaisesti jokaisesta haettavasta myyntiluvasta
tai rekisterdinnista.

Prosessimaksu sisdltdd saman kauppanimen kaikki 1ddkemuodot ja/tai
vahvuudet. Maksu peritéédn jokaisesta prosessista erikseen.

Prosessimaksu ja hakemusmaksu peritddn, kun hakemus on hyviksytty
kasittelyyn.

12 000 €

1.1.4 Thmiselle tarkoitettujen Liikevalmisteiden myyntilupa lidikevalmisteelle

rinnakkaistuonnissa

Ensimmaisen hankintamaan osalta

Jokainen seuraava hankintamaa

1900 €
1100€




1.2 IHMISELLE TARKOITETTUJEN LAAKEVALMISTEIDEN MUUTOS-HA-
KEMUKSET

Alla mainitut maksut peritdén jokaisesta myyntiluvasta tai rekisterdinnistd erikseen. Jos saman
kauppanimen muille 1ddkemuodoille ja/tai vahvuuksille haetaan samalla hakemuskaavakkeella
tdysin samanlaista muutosta, maksu peritdén vain yhdeltd myyntiluvalta tai rekisteréinnilta.

Muutosten ryhmittelyssi (G) jokaisesta muutoksesta maksetaan asetuksen mukainen ké-
sittelymaksu. Poikkeuksena kauppanimed koskeva ryhmitelty muutoshakemus, jolloin hake-
muksesta maksetaan vain yksi késittelymaksu.

Tyonjakomenettelyssi (WS) jokaisesta muutoksesta maksetaan asetuksen mukainen ké-
sittelymaksu. Kisittelymaksu maksetaan sen mukaan, miké on Suomen rooli kyseisessi
prosessissa.

1.2.1

Ihmiselle tarkoitettujen lifikevalmisteiden kansallinen myyntilupa tai
rekisterointi: kisittelymaksu

Tyypin II muutokset (Komission asetus (EY) N:o 1234/2008)

Lisdksi kasittelymaksu kohdan 1.2.1 (Ihmiselle tarkoitettujen l4ddkeval-
misteiden kansallinen myyntilupa tai rekisterdinti) mukaisesti

Kéyttoaiheen lisdys 4000 €

Muut tyypin II muutokset 1000 €
Tyypin IB muutokset 430 €
1.2.2 Thmiselle tarkoitettujen Liikevalmisteiden tunnustamismenettely,

Suomi osallistuvana jésenvaltiona: kasittelymaksu
Tyypin II muutokset (Komission asetus (EY) N:o 1234/2008)

Kayttoaiheen lisdys 3000 €

Muut tyypin II muutokset 800 €
Tyypin IB muutokset 340 €
1.2.3 Thmiselle tarkoitettujen liiikevalmisteiden tunnustamismenettely,

Suomi viiteéjdsenvaltiona: prosessimaksu
Tyypin II muutokset (Komission asetus (EY) N:o 1234/2008)

Prosessimaksu 2000 €




Tyypin IB muutokset
Prosessimaksu
Liséksi késittelymaksu kohdan 1.2.1 (Ihmiselle tarkoitettujen ladkeval-
misteiden kansallinen myyntilupa tai rekisterdinti) mukaisesti

Tyypin IA muutokset
Prosessimaksu

Ryhmitellyissd muutoshakemuksissa prosessimaksu maksetaan kerran
suurimman muutoksen mukaan (II/IB/IA). Poikkeuksena useita proses-
seja siséltavat tyypin A ryhmitellyt muutoshakemukset.

Tyypin IA ryhmitellyt muutoshakemukset,
joissa useampi kuin yksi prosessi mukana (FI/H/XXXX/IA/G)

900 €

500 €

Prosessimaksu 1000 €

Tyonjakomenettely

Prosessimaksu 4000 €

Liséksi késittelymaksu kohdan 1.2.1 (Ihmiselle tarkoitettujen ladkeval-
misteiden kansallinen myyntilupa tai rekisterdinti) mukaisesti

1.2.4 Thmiselle tarkoitettujen Lilikevalmisteiden rinnakkaistuonti

Tyypin II muutokset (Komission asetus (EY) N:o 1234/2008)

Tyypin IB muutokset

600 €

250 €

1.2.5 Thmiselle tarkoitettujen lilikevalmisteiden myyntiluvan tai rekisterdinnin
siirtiiminen uudelle haltijalle

Myyntiluvan ja rekisteréinnin siirtiiminen toiselle

200 €
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1.3 IHMISELLE TARKOITETTUJEN LAAKEVALMISTEIDEN VUOSIMAKSUT

Maksu peritddn jokaisesta myyntiluvasta ja rekisterdinnista.
Vuosimaksu siséltdd kustannukset rekistereiden yllapidosta, Ladkealan
turvallisuus- ja kehittamiskeskuksen tuottamasta lddkeinformaatiosta,
haittavaikutusseurannasta siihen liittyvine turvallisuuskatsauksineen,
tuotevirheiden késittelystd, myyntiluvan tai rekisterdinnin uudistami-
sesta, tyypin [A-hakemusten kisittelysti, markkinoinnin valvonnasta
sekd ATC-luokitus- ja DDD-annosrekisterien ylldpidosta ja ladkekulu-
tustilastoinnista.

Maksu méiraytyy edelld mainittujen suoritteiden aiheuttamien keski-
mairiisten kustannusten perusteella lddkevalmisteen myyntilupaa tai re-
kisterdintid kohti.

Liadkelain 21-21 ¢ ja 21 e §:ssi tarkoitetut lidkevalmisteet

Rinnakkaistuontivalmisteet

Rekisteroidyt perinteiset kasvirohdosvalmisteet

Rohdosvalmisteet myyntiluvalliset homeopaattiset ja. antroposofiset
valmisteet

Rekisteroidyt homeopaattiset ja-antroposofiset valmisteet

1400 €

680 €

200 €

200 €

200 €

1.4 IHMISELLE TARKOITETTUJEN LAAKEVALMISTEIDEN MYYNTI-LU-
VAN UUDISTAMINEN

14.1

Thmiselle tarkoitettujen lifikevalmisteiden tunnustamismenettely,
Suomi viitejéisenvaltiona: prosessimaksu

Suomen toimiessa. viitejdsenvaltiona tunnustamismenettelyssd, uudista-
misesta peritddn prosessimaksu.

Prosessimaksu sisdltdd saman kauppanimen kaikki 1ddkemuodot ja/tai
vahvuudet. Maksu peritéén jokaisesta prosessista erikseen.

Uudistamisen prosessimaksu

Uudistamisen prosessimaksu, lyhennetty uudistamishakemus

2000 €

1000 €
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1.5 IHMISELLE TARKOITETTUJEN LAAKEVALMISTEIDEN MYYNTILU-
VAN JA REKISTEROINNIN POIKKEUSLUPAHAKEMUS

1.5.1

Lidkevalmisteiden myyntiluvan tai rekisteréinnin
poikkeuslupahakemus lédiikelain 29 §:n 3 momentin mukaan

Poikkeuslupahakemus (Sunset Clause)

Maksu siséltdd saman kauppanimen kaikki lddkemuodot ja/tai vahvuu-
det.

100 €
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2 ELAINLAAKEVALMISTEET

2.1 ELAINLAAKEVALMISTEIDEN MYYNTILUPA- JA REKISTEROINTIHA-

KEMUKSET

2.1.1 Eliinldsikevalmisteiden kansallinen myyntilupa- ja
rekisterdintimenettely: hakemuskohtainen perusmaksu

= Uusi vaikuttava-aine / tunnettu vaikuttava-aine
(Dir. 2001/82/EY artikla 12)
= Vakiintuneeseen ldékinnélliseen kéyttoon perustuvat hakemukset
(Dir. 2001/82/EY artikla 13 (a))
*  Yhdistelmévalmisteet
(Dir. 2001/82/EY artikla 13(b))
= Hakemukset samankaltaisille biologisille lddkevalmisteille
(Dir. 2001/82 EY artikla 13.4)

Ensimmiisen haettavan myyntiluvan osalta 9750 €
Seuraavat liiikemuodot tai vahvuudet 6 000 €
= Hakemukset, joissa hakija on saanut alkuperdiseltd myyntiluvan halti-
jalta suostumuksen viitata‘myyntilupa-asiakirjoihin
(Dir. 2001/82/EY artikla 13c)
= Rinnakkaisvalmisteet
(Dir. 2001/82/EY Jartikla 13.3)
= Sekamuotoiset lyhennetyt hakemukset
(Dir. 2001/82/EY artikla 13.3)
Jokaiselta haettavalta myyntiluvalta tai rekisteréinnilti 6 000 €
=  Mpyyntiluvan laajennukset
(Komission asetus (EY) N:o 1234/2008)
Jokaiselta haettavalta myyntiluvalta tai rekisteroinnilti 6000 €
=  Myyntiluvalliset homeopaattiset valmisteet, joille ei ilmoiteta ladkkeel-
lista kayttotarkoitusta mukaan lukien myyntiluvan laajennukset
(Dir. 2001/82/EY artikla 19)
Jokaiselta haettavalta myyntiluvalta tai rekisteroinnilta 1680 €
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Rekisteroitdviat homeopaattiset valmisteet mukaan lukien rekisterdinnin
laajennukset
(Dir. 2001/82/EY artikla 17)

1-5 kanta-ainetta sisaltivat valmisteet

Yli 5 kanta-ainetta sisaltivit valmisteet

850 €

1100 €

2.1.2

Eldinldéikevalmisteiden tunnustamismenettely tai

hajautettu menettely, Suomi osallistuvana jisenvaltiona: hakemuskohtainen

perusmaksu

Uusi vaikuttava aine / tunnettu vaikuttava aine

(Dir. 2001/82/EY artikla 12)

Vakiintuneeseen lddkinnélliseen kéyttoon perustuvat hakemukset
(Dir. 2001/82/EY artikla 13 (a))

Yhdistelmévalmisteet

(Dir. 2001/82/EY artikla 13(b))

Hakemukset samankaltaisille biologisille 1adkevalmisteille

(Dir. 2001/82 EY artikla 13.4)

Ensimmiisen haettavan myyntiluvan osalta

Seuraavat lidkemuodot tai vahvuudet

9500 €

4500 €

Hakemukset, joissa hakija on saanut alkuperiiseltd myyntiluvan halti-
jalta suostumuksen viitata myyntilupa-asiakirjoihin

(Dir. 2001/82/EY artikla 13c)

Rinnakkaisvalmisteet

(Dir.-2001/82/EY artikla 13.3)

Sekamuotoiset lyhennetyt hakemukset

(Dir. 2001/82/EY artikla 13.3)

Jokaiselta haettavalta myyntiluvalta

4500 €

Myyntiluvan'laajennukset
(Komission asetus (EY) N:o 1234/2008)

Jokaiselta haettavalta myyntiluvalta

4500 €
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=  Myyntiluvalliset homeopaattiset valmisteet, joille ei ilmoiteta lddkkeel-
listd kayttotarkoitusta mukaan lukien myyntiluvan laajennukset
(Dir. 2001/82/EY artikla 19)

Jokaiselta haettavalta myyntiluvalta tai rekisterdinnilti 1680 €
= Rekisterditdvit homeopaattiset valmisteet mukaan lukien rekisteréinnin

laajennukset

(Dir. 2001/82/EY artikla 17)
1-5 kanta-ainetta sisiltivit valmisteet 850 €
Yli 5 kanta-ainetta sisiltivit valmisteet 1100 €
2.1.3 Eliinlidikevalmisteiden tunnustamismenettely tai

hajautettu menettely, Suomi viitejisenvaltiona: prosessimaksu
Tunnustamismenettelyn prosessimaksu 12 000 €

Prosessimaksu siséltdd saman kauppanimen kaikki ladkemuodot ja/tai

vahvuudet. Maksu peritdén jokaisesta prosessista erikseen.
0 piivin kisittelyn tunnustamismenettelyn prosessimaksu, ilman arviointi- 4000 €
lausunnon péaivittimisti

Prosessimaksu siséltdd saman kauppanimen kaikki ladkemuodot ja/tai

vahvuudet. Maksu peritiddn jokaisesta prosessista erikseen.
Hajautetun menettelyn prosessimaksu 12 000 €

Prosessimaksun lisdksi hakemuskohtainen perusmaksu kohdan 2.1.1
(Elaimille tarkoitettujen lddkevalmisteiden kansallinen myyntilupa- ja
rekisterdintimenettely) mukaisesti jokaisesta myyntiluvasta tai rekiste-
roinnisté.

Prosessimaksu sisdltdé saman kauppanimen kaikki 1ddkemuodot ja/tai
vahvuudet. Maksu peritiddn jokaisesta prosessista erikseen.

Prosessimaksu ja hakemusmaksu peritdén, kun hakemus on hyvéksytty
kasittelyyn.
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2.1.4 Eliinldikevalmisteiden myyntilupa liiikevalmisteelle rinnakkaistuonnissa

Ensimmaisen hankintamaan osalta

Jokainen seuraava hankintamaa

1900 €
1100 €

2.2 ELAINLAAKEVALMISTEIDEN MUUTOSHAKEMUKSET

Alla mainitut maksut peritdén jokaisesta myyntiluvasta tai rekisterdinnista erikseen. Jos saman
kauppanimen muille 1ddkemuodoille ja/tai vahvuuksille haetaan samalla hakemuskaavakkeella
tdysin samanlaista muutosta, maksu peritdén vain yhdeltd myyntiluvalta tai rekisterdinnilta.

Muutosten ryhmittelyssi (G) jokaisesta muutoksesta maksetaan asetuksen mukainen ké-
sittelymaksu. Poikkeuksena kauppanimed koskeva ryhmitelty muutoshakemus, jolloin hake-

muksesta maksetaan vain yksi késittelymaksu.

Tyonjakomenettelyssi (WS) jokaisesta muutoksesta maksetaan asetuksen mukainen ki-
sittelymaksu. Kisittelymaksu maksetaan sen mukaan, miki on Suomen rooli kyseisessi

prosessissa.

2.2.1 Eliinlidikevalmisteiden kansallinen myyntilupa tai
rekisterointi: késittelymaksu

Tyypin II muutokset (Komission‘asetus(EY) N:0.1234/2008)

Kéyttdaiheen lisdys ja varoajan'muutos 3750 €

Muut tyypin II muutokset 800 €
Tyypin IB muutokset 340 €
2.2.2 Elidinldékevalmisteiden tunnustamismenettely,

Suomi osallistuvana jisenvaltiona
Tyypin II muutokset (Komission asetus (EY) N:o 1234/2008)

Kayttdaiheen lisdys tai varoajan muutos 3000 €

Muut tyypin [I muutokset 600 €
Tyypin IB muutokset 250 €
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2.2.3 Eliinlddikevalmisteiden tunnustamismenettely,
Suomi viitejéisenvaltiona: prosessimaksu

Tyypin II muutokset (Komission asetus (EY) N:o 1234/2008)
Prosessimaksu
Liséksi késittelymaksu kohdan 2.2.1 (Eldimille tarkoitettujen lddkeval-
misteiden kansallinen myyntilupa tai rekisterdinti) mukaisesti

Tyypin IB muutokset
Prosessimaksu
Lisdksi kasittelymaksu kohdan 2.2.1 (Eldimille tarkoitettujen ladkeval-
misteiden kansallinen myyntilupa tai rekisterdinti) mukaisesti

Tyypin IA muutokset
Prosessimaksu

Ryhmitellyissd muutoshakemuksissa prosessimaksu maksetaan kerran
suurimman muutoksen mukaan. Poikkeuksena useita proscssejassisalta-
vit tyypin IA ryhmitellyt muutoshakemukset.

Tyypin IA ryhmitellyt muutoshakemukset,
joissa useampi kuin yksi prosessi-mukana (FI/V/XXXX/IA/G)
Prosessimaksu

Tyonjakomenettely
Prosessimaksu
Lisaksi késittelymaksu kohdan 2.2.1 (Eldimille tarkoitettujen ladkevalmis-
teiden kansallinen myyntilupa tai rekisterdinti) mukaisesti.

2000€

900 €

500 €

500 €

4000 €

2.2.4 Elidinlddkevalmisteiden myyntiluvan tai rekisterdinnin
siirtiminen uudelle haltijalle

Myyntiluvan ja rekisteroinnin siirtiiminen toiselle

200 €

2.2.5 Eliinladkevalmisteiden rinnakkaistuonti

Tyypin II muutokset (Komission asetus (EY) N:o 1234/2008)

Tyypin IB muutokset

600 €
250 €
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2.3 ELAINLAAKEVALMISTEIDEN VUOSIMAKSUT

=  Maksu peritdén jokaisesta myyntiluvasta ja rekisterdinnista.

=  Vuosimaksu siséltdd kustannukset rekistereiden ylldpidosta, Ladkealan
turvallisuus- ja kehittamiskeskuksen tuottamasta lddkeinformaatiosta,
haittavaikutusseurannasta siihen liittyvine turvallisuuskatsauksineen,
tuotevirheiden késittelystd, myyntiluvan tai rekisterdinnin uudistami-
sesta, tyypin [A-hakemusten kisittelysti, markkinoinnin valvonnasta
sekd ATC-luokitus- ja DDD-annosrekisterien ylldpidosta ja ladkekulu-
tustilastoinnista.

=  Maksu midraytyy edelld mainittujen suoritteiden aiheuttamien keski-
maariisten kustannusten perusteella ladkevalmisteen myyntilupaa tai re-
kisterdintid kohti.

Lidkelain 21-21 ¢ ja 21 e §:ssé tarkoitetut eldinldéikevalmisteet

Eldimille rekisteroidyt ja myyntiluvalliset homeopaattiset ja antroposofiset
valmisteet

1400 €

200 €

2.4 ELAINLAAKEVALMISTEIDEN MYYNTILUVAN UUDISTAMINEN

2.4.1 Eliinléikevalmisteiden tunnustamismenettely,
Suomi viitejéisenvaltiona: prosessimaksu

Suomen toimiessa viitejdsenvaltiona tunnustamismenettelyssa uudista-
misesta peritddn prosessimaksu.

Prosessimaksu siséltdd saman kauppanimen kaikki ladkemuodot ja/tai
vahvuudet. Maksu peritéédn jokaisesta prosessista erikseen.

Uudistamisen prosessimaksu

Uudistamisen prosessimaksu, lyhennetty uudistamishakemus

2000 €

1000 €
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2.5 ELAINLAAKEVALMISTEIDEN MYYNTILUVAN JA REKISTEROINNIN
POIKKEUSLUPAHAKEMUS LAAKELAIN 29 §:n 3 MOMENTIN PERUS-

TEELLA

2.5.1 Liikevalmisteiden myyntiluvan tai rekisteréinnin
poikkeuslupahakemus lifikelain 29 §:n 3 momentin mukaan

Poikkeuslupahakemus (Sunset Clause) 100 €
Maksu sisdltdd saman kauppanimen kaikki lddkemuodot ja/tai vahvuu-
det.
3 TIETEELLINEN NEUVONTA
Thmisille tarkoitettujen lisikevalmisteiden tieteellinen neuvonta 5000 €
Eldimille tarkoitettujen lalikevalmisteiden tieteellinen neuvonta 750 €
4 ERITYISLUVAT JA LUOKITTELU
Léaiikelain 21 f §:ssé tarkoitettu lupa (erityislupa) 20 €
Kiireellistii kisittelyi edellyttiiviit erityisluvat 40 €
Valmisteita koskevat luokittelupidétokset 500 €
5 #VIENTITODISTUKSET
Liadkkeiden ulkomaille vientiin liittyvit lifikkeiden teollista valmistusta ja
tukkukauppaa koskevat todistukset
Tavallisessa aikataulussa pyydetty todistus 150 €
Nopeutetusti pyydetty todistus, jonka toimitusaika alle 2 viikkoa tilauk- 300 €

sesta
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Ladkinnillisen laitteen myynnin esteettomyystodistus
Ensimmaéinen kappale 150 €
Samassa yhteydessa tilatut kaksoiskappaleet 30€
Nopeutetusti pyydetty ldédkinnéllisen laitteen myynnin esteettomyystodistus,
jonka toimitusaika alle 2 viikkoa tilauksesta
Ensimméinen kappale 300 €
Samassa yhteydessa tilatut kaksoiskappaleet 60 €
Virallinen todistus laéikinnillisten laitteiden laiterekisterissa olevista lait- 150 €
teista
6 LAAKEVALVONTAAN LIITTYVAT MUUT LUVAT, PAATOKSET,
TODISTUKSET JA ILMOITUKSET
Kliinisiin ldfiketutkimuksiin liittyvien ilmoitusten kasittely 3000 €
Kliinisiin eldinléiketutkimuksiin liittyvien ilmoitusten kisittely 750 €
Kliinisiin Lifiketutkimuksiin liittyvien lupien kisittely 3300 €
Ilmoitus kliinisen lidketutkimuksen tutkimussuunnitelman olennaisesta 900 €
muutoksesta
Liékelain 27 §:n nojalla tehtivan ladikkeen saatavuushiiridilmoituksen ké-
sittely
Vihintaan kaksi kuukautta ennen myynnin keskeytysté tehdyn ilmoi- 70 €
tuksen késittely. Maksu peritdéin myos ennen saatavuushdirion alka-
mista peruutetuista ilmoituksista.
Erityisistd syistd alle kaksi kuukautta ennen myynnin keskeytysté teh- 200 €
dyn ilmoituksen késittely.
Erityisistd syisté alle kaksi viikkoa ennen myynnin keskeytysta tehdyn 1000 €

ilmoituksen késittely
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Laékkeiden teollista valmistusta, lddketukkukaupan harjoittamista ja pitkélle
kaytettdvassa terapiassa kéytettdvien lddkkeiden valmistamista koskevat toimilu-
vat, ladkkeiden vélittdmistd koskeva rekisterdinti seka toimilupiin ja rekisterdin-
tiin tehtédvéat muutokset:

Lupa laiikkeiden teolliseen valmistamiseen 3000¢€
(Ladkelaki 8 §)

Lupa laiikkeiden sopimusanalysointiin 1500 €
(Ladkelaki 10 §)

Lupa ldiikkeiden valmistamiseen Kliinisiin léiketutkimuksiin 1500 €
(Ladkelaki 15 a §)

Pitkille kehitetyssa terapiassa kiytettiivien lalikkeiden valmistuslupa 1500 €
(Ladkelaki 15 ¢ §)

Lupa harjoittaa lidkkeiden tukkukauppaa 1750 €
Antroposofisia tai homeopaattisia valmisteita vilittivin ladketukkukaupan 1000 €
toimilupa

Liidkkeiden vilittijan rekisterointi 1000 €
Mikali toimilupahakemus tai toimiluvan muutoshakemus edellyttds ennakkotar-

kastusta, tarkastus laskutetaan erikseen.

Kudoslaitos- tai veripalvelutoimintaa koskevat toimiluvat ja niiden muu- 3000€
tokset

Kudoslaitos- tai veripalvelutoimintaan liittyviit tuonti- ja vientiluvat 500 €
Kudoslaitostoimintaan liittyva tuontitodistus 500 €
Potilaskohtaiset tuonti- ja vientiluvat 100 €
Mikali toimilupahakemus tai toimiluvan muutoshakemus edellyttdd ennakkotar-

kastusta, tarkastus laskutetaan erikseen.

Apteekkilupa 5000 €
Apteekin palvelupisteen toimilupa 1250€
Apteekin palvelupisteen ylléipitiminen apteekkiluvan ehtona 1250 €
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Apteekin palvelupisteen toimilupa lyhytkestoiseen toimintaan 500 €
(alle 1 kuukausi)
Sivuapteekkilupa 2500 €
Sivuapteekin yllidpitiminen apteekkiluvan ehtona 2500 €
Sivuapteekin sijaintialueen muutos sivuapteekkiluvan haltijan aloitteesta 2500 €
Apteekin verkkopalvelun tai muun etiviestimen ennakkoilmoituksen kisit- 1000 €
tely
Apteekin jokaisen seuraavan etiviestimen kiyttoonottoon liittyvin muutos-
ilmoituksen Kisittely
400 €
Apteekkiliikkeen harjoittamiseen liittyvin méiriajan pidentiminen
Apteekkiluvan myontiminen lidikelain 54 §:n 2 momentin perusteella 1000 €
Lupa sairaala-apteekin, lifikekeskuksen tai sotilasapteekin perustamiseksi 5000 €
Lédkelain 12 a §:n mukainen lupa muuhun kuin teolliseen valmistukseen 5000 €
Lidkelain 62 §:ssé tarkoitettu lupa 2000 €
ladkkeiden toimittamiseen, lukuun ottamatta ladkkeen toimittamista yk-
sittdisen potilaan hoitoa varten tai tartuntatautilain nojalla jérjestettyyn 1000 €
tartuntatautien ehkdisyyn kaytettdvien rokotteiden toimittamista varten
Velvoitevarastoinnin alituslupa tai liikevalmisteen varastoinnin korvaami-
nen lalikeaineen varastoinnilla, jokaiselta haettavalta valmisteelta
Hakemus jétetty véhintdaan 2 viikkoa ennen haetun alituksen tai korvaa- 600 €
misen alkamispaivaa
Hakemus jétetty alle 2 viikkoa ennen haetun alituksen tai korvaamisen 1200 €
alkamispdivaa
Velvoitevarastoinnista vapauttaminen tai velvoitevarastoinnin jérjestimi-
nen muulla tavalla; kokonaan tai kukin samaa lidikeainetta sisiltavi lidke-
valmisteryhmé
Hakemus jétetty vihintddn 2 viikkoa ennen haetun vapauttamisen tai 600 €

muulla tavalla jérjestdmisen alkamispdivad
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Hakemus jatetty alle 2 viikkoa ennen haetun vapauttamisen tai muulla
tavalla jarjestdmisen alkamispéivéaa

1200 €

Huumausainelain mukaiset luvat ja paitokset
mukaan lukien paétds toiminnanharjoittamista koskevasta rekisterdity-
misestd ja vastuuhenkilopaétds sekd huumausaineen valmistuksessa
kaytettdviin aineisiin liittyvat luvat lukuun ottamatta yksittdisen-potilaan
hoitoa varten tarvittavaa lupaa

Muiden maiden edellyttimiit liiikkeiden, huumausaineiden tai huumausai-
neiden lihtoaineiden tuonnin esteettomyystodistukset

200 €

100 €

Piitos GLP-testauslaitoksen hyviksymisestii seki pidtokseen tehtiviit
muutokset

1000 €

7 TOIMINNAN HARJOITTAMISEEN LIITTYVAT TARKASTUKSET

Ulkomailla suoritettavissa tarkastuksissa lisapdivamaksu peritddn jokaisen tarkastajan osalta ja
tarkastusmaksun lisdksi veloitetaan todelliset matka- ja majoituskustannukset sekd mahdolliset

tulkkauskulut.

Reaaliaikaisesti etiyhteyksilld toteutettujen etétarkastuksien maksu on sama kuin jos kyseinen
tarkastus tehtéisiin paikan pddlld. Jos tarkastuskohde sijaitsee Suomessa, kokonaan etétarkas-

tuksena toteutetun tarkastuksen maksusta vahennetdin 10 %.

Jokaisesta tarkastuksesta, joka on peruutettu toimijan omasta aloitteesta sen jalkeen, kun tar-
kastuksesta on kirjallisesti sovittu ja valmistelut aloitettu, peritidn ensimmdiisen pdivin tarkas-

tusmaksu sekd toteutuneet matkakulut.

Kliinisiin lifiketutkimuksiin liittyvit tarkastukset
1 pédivin osalta
Lisapaivat

Kliinisiin liaketutkimuksiin liittyvit tarkastukset, ulkomaa
1 péivén osalta
Lisdpdivét jokaisen tarkastajan osalta

6000 €
3000 €

6 000 €
3000 €
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Liikkeen myyntiluvan ja perinteisen kasvirohdosvalmisteen rekisterdinnin
haltijaan kohdistuva tarkastus, kotimaa

1 péivén osalta 4000 €
Lisdpaivit 2000 €
Lidkkeen myyntiluvan ja perinteisen kasvirohdosvalmisteen rekisterdinnin
haltijaan kohdistuva tarkastus, ulkomaat
1 péivén osalta 4000 €
Lisépaivat jokaisen tarkastajan osalta 2000 €
Lidketehtaan tai lddikkeiden apuainevalmistajien tarkastus, kotimaa
1 pdivén osalta 6 000 €
Liséapaivat 3000 €
Laéketehtaan kirjallinen tarkastus 2500 €
Liédketehtaan tai lidkkeiden apuainevalmistajien tarkastus, ulkomaat
1 pdivén osalta 6000 €
Lisépéivat jokaisen tarkastajan osalta 3000 €
Toimijan omasta pyynnosti tehty Lifiketehtaan tai liidkkeiden apuaineval-
mistajien tarkastus, ulkomaat
1 pdivén osalta 10 000 €
Lisdpaivat jokaisen tarkastajan osalta 5000 €
Ladkkeité Kliinisiin ldiketutkimuksiin valmistavan yksikon ja sopimusana-
lysointia harjoittavan laboratorion tarkastus, kotimaa
1 pdivan osalta 3000 €
Lisédpaivat 1500 €
Liadkkeiti Kliinisiin Iiaketutkimuksiin valmistavan yksikon ja sopimusana-
lysointia harjoittavan laboratorion tarkastus, ulkomaat
1 péivan osalta 6000 €
Lisapdivat jokaisen tarkastajan osalta 3000 €

24




Liaiketukkukaupan tarkastus

1 péivéin osalta 6000 €
Lisdpaivit 3000€
Kirjallinen tarkastus 2000 €
Laidketukkukaupan tarkastus, mikéli toiminta ei sisalla lidkkeiden varas-
tointia ja hallussapitoa, tai varastointi ja hallussapito on rajoitettu ainoas-
taan homeopaattisiin lidkevalmisteisiin tai liiikelain 35 § 2 momentissa tar-
koitettuihin ldsikendaytteisiin tai liiikevalmisteisiin, joita ei ole tarkoitettu
kaytettiaviksi ihmisilli tai eldimilli
1 pédivin osalta 4000 €
Lisdpaivit 2000 €
Kirjallinen tarkastus 2000 €
Antroposofisia tai homeopaattisia valmisteita vilittivin ldfiketukkukaupan
tarkastus tai lidkkeiden vilittijin tarkastus
1 pédivén osalta 2000 €
Lisdpaivit 1000 €
Kirjallinen tarkastus 1000 €
Veripalvelu- ja kudoslaitostoiminnan seké elinsiirtokeskuksen tarkastus
1 pdivén osalta 3000 €
Lisdpaivit 1500 €
Yksittdisen toiminnan osa-alueeseen kohdennettu veripalvelu- tai kudos- 2000 €
laitostoiminnan tarkastus, jonka kesto korkeintaan 4 tuntia
Veripalvelu- tai kudeslaitostoiminnan kirjallinen tarkastus 1000 €
Luovutussairaalan tarkastus 2000€
Luovutussairaalan kirjallinen tarkastus 1000 €
Pitkiille kehitetyssi terapiassa kiytettivin, kansallisella valmistusluvalla
valmistettavan lddikkeen valmistuslupaan liittyva tarkastus
1 paivan osalta 3000 €
Lisdpaivat 1500 €
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Apteekin, sairaala-apteekin, sotilasapteekin tai liiikekeskuksen tarkastus

1 péivéin osalta 4000 €
Lisdpaivit 2000 €
Yksittdiseen toimintaan kohdennettu tarkastus, jonka kesto enintdén 4 2000 €
tuntia
Apteekin Kkirjallinen tarkastus
Sivuapteekin tarkastus 1500 €
Péadapteekin tarkastuksen yhteydessa
Erilliseni tarkastuksena
2000 €
3000 €
GLP—testauslaitoksen hyviksymiseen tai valvontaan liittyvi tarkastus, koti-
maa
1 pdivén osalta 4 000 €
Lisépéivit 2000 €
Yksittdiseen toimintaan kohdennettu tarkastus, jonka kesto-enintdén 4 2000 €
tuntia
GLP-testauslaitoksen hyviksymiseen tai valvontaan liittyvi tarkastus, ul-
komaat
1 péivén osalta 6000 €
Lisépaivit 3000 €
Seuraavat tarkastukset ovat maksullisia silloin, kun tarkastukseen ei liity l4dke-
lain nojalla tehtdvaa tarkastusta:
Huumausaine- tai velvoitevarastointilainsididinnon nojalla tehdyt tarkas-
tukset
1 pdivén osalta 2000 €
Lisépaivét 1000 €
Lidkevalmisteen turvaominaisuuksien tallennusjirjestelmén ja tallennus- 6000 €
jarjestelmin yllapitijan tarkastus
Biopankin tiloja ja toimintaa koskeva tarkastus
Jokaiselta tarkastuspdivaltad 1000 €
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Alkiotutkimusta liiiketieteellisesta tutkimuksesta annetun lain (488/1999)
11 §:n mukaisesti tekeviin tai opetusta ihmisen elimien, kudosten ja solujen
ladiketieteellisesti kiytostd annetun lain 11 §:n nojalla antavan yksikon toi-
mintaa koskeva tarkastus

Jokaiselta tarkastuspiivilti 1000 €
Kirjallinen tarkastus 500 €
Liékinnéllisten laitteiden valmistajien tarkastukset
1 péivéin osalta 5000 €
Lisdpaivit 2500 €
Yksittdiseen toimintaan kohdennettu tarkastus, jonka kesto korkein- 2500 €
taan 4 tuntia
Kirjallinen tarkastus 2000 €
Ladkinnéllisten laitteiden valtuutettujen edustajien, maahantuojien ja jake-
lijoiden tarkastukset
Jokaiselta tarkastuspdivalta 2500 €
Yksittdiseen toimintaan kohdennettu tarkastus, jonka kesto korkein- 1500 €
taan 4 tuntia euroa.
Kirjallinen tarkastus 1000 €
Kliinisten laitetutkimuksien tarkastukset
1 pdivén osalta 6 000 €
Lisédpaivat 3000 €

Maksua aletaan perid 26.5.2021 léhtien.
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8 LAAKEVALMISTEEN EHDOLLISEN KORVATTAVUUDEN
SOPIMUSTEN ARVIOINTI JA SEURANTA

Ehdollisen korvattavuuden sopimuksen toteutettavuuden arviointilausunto
jokaiselta ladikevalmisteelta erikseen

Ehdollisen korvattavuuden sopimuksen toteutumisen arviointilausunto jo-
kaiselta laiikevalmisteelta erikseen

Kohdan maksut sisiltdvét saman kauppanimen kaikki lddkemuodot ja/tai vah-
vuudet, edellyttéen ettd ne ovat saman ehdollisen korvattavuuden sopimuksen
piirissa.

3500 €

3000€

9 ALKUPERAISTA PAATOSTA TAI VASTAAVAA ASIAKIRJAA

KORVAAVAT JALJENNOKSET LAAKEALAN TURVALLISUUS- JA
KEHITTAMISKESKUKSESSA SAILYTETTAVISTA ASIAKIRJOISTA

Jokaiselta alkavalta 10 sivulta

Jokaiselta alkavalta 10 sivulta; jotka edellyttivit tietojen salassapitoa

7€

12 €
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10 PAATOKSET, JOTKA KOSKEVAT TIEDON ANTAMISTA MUISTA
KUIN VIRANOMAISEN TOIMINNAN JULKISUUDESTA ANNETUN

LAIN 9 JA 11 §:N MUKAISISTA ASIAKIRJOISTA

Piaitokset, jotka koskevat tiedon antamista muista kuin viranomaisen toi-
minnan julkisuudesta annetun lain 9 ja 11 §:n mukaisista asiakirjoista

Uutta tutkimusta koskeva tietolupa tai aineiston laajennus paitsi-milloin
kyseessd on opinndytetyota koskeva paatos

Opinndytetyohon liittyvé tietolupa- tai aineiston laajennuspéétos

Tutkimus katsotaan opinnéytetyoksi, kun kyse on yksittdisen tutkijan
opinndytetyOsté. Jos lupaa haetaan opin-ndytetydhon, joka tehdaan
osana laajempaa tutkimushanketta tai useampaan opinndytety6hon sa-
malla hakemuksella, sovelletaan 350 € maksua.

Aikaisemmin myonnetyn luvan jatkamista tai tarkistamista tai tutkija-
ryhmén tdydentdmistd koskeva paatds

350 €

200 €

50 €
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11 LAAKINNALLISIA LAITTEITA KOSKEVAT LUVAT JA ILMOITUK-

SET

Valmistajan, maahantuojan, valtuutetun edustajan, jirjestelmiin ja toimen-
pidepakkauksen kokoojan, sterilointipalvelujen tuottajan seki yksilolliseen
kiayttoon tarkoitettujen laitteiden valmistajan, omavalmistajan sekd MD-
asetuksen tarkoittaman jakelijan ensirekisterointi

Eriistid EU-direktiiveissi sdidetyisti ladkinnéllisista laitteista annetun lain
(629/2010) mukainen ilmoitus tai [IVD-asetuksen (2017/746/EU) mukainen
hakemus I'VD-laitteen suorituskyvyn arvioinnista

Liaidkinnillisti laitetta koskeva poikkeuslupa

MD-asetuksen (2017/745/EU) mukainen hakemus kliinisesti tutkimuksesta
koskien ladikinnillisti laitetta tuoteluokassa I

MD-asetuksen (2017/745/EU) mukainen hakemus kliinisestii tutkimuksesta
koskien ladikinnallisti laitetta tuoteluokassa ITa-I11

Lain soveltamista koskeva péétos MD-asetuksen (2017/745/EU) artiklan 4
mukaisesti

Luokittelupaitos MD -asetuksen (2017/745/EU) artiklan 51 mukaisesti

500 €

500 €

1750 €

700 €

1750 €

2000 €

500 €

12 ILMOITETTUJA LAITOKSIA KOSKEVAT NIMEAMIS- JA ARVOINTI-

MAKSUT

Ilmoitetun laitoksen hakemuksen Kisittely
Ilmoitetun laitoksen nimeimismaksu

Ilmoitetun laitoksen lakisdateinen mairaaikaisarviointi

30 000 €

1000 €

10 000 €
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Ilmoitetun laitosten lakisiiteinen tiiydellinen uudelleenarviointi 20 000 €
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13 BIOPANKKITOIMINTAAN LIITTYVAT LUVAT JA ILMOITUKSET

Ilmoitus biopankkitoiminnan aloittamisesta 3000 €
Ilmoitus biopankkitoiminnan muuttamisesta 300 €
Biopankin ilmoitus toimintojen yhdistimisesti 500 €
Lupa siirtdi biopankki kokonaan tai osittain ulkomaille 500 €
Biopankkirekisterin ylléipito- ja kiyttokustannuksista aiheutuva vuosi-

maksu 800 €
Paiitos julkisen tiedonannon edellytysten tiyttymisesti 665 €
Eettisen toimikunnan Kkielteisen lausunnon vuoksi annettu péétos 3000 €
14 KUDOSLAIN MUKAISET LUVAT

Thmisen elimien, kudosten ja solujen liéketieteelliseen talteen ottamiseen 700 €
tai kiyttoon raskauden keskeyttimisen tai keskenmenon yhteydessi annet-

tavat luvat

Ruumiiden kiytosta liiketieteellisesséi opetustoiminnassa annettavat luvat 700 €
Elimien, kudosten, solujen ja kudosniytteiden muuttuneeseen kiyttotarkoi- 700 €
tukseen annettavat luvat

Eettisen toimikunnan Kkielteisen lausunnon vuoksi annettu paatos 3000€
Ladketieteellisesti tai yhteiskunnallisesti merkittivi tutkimus 700 €
15 LAAKETIETEELLISESTA TUTKIMUKSESTA ANNETUN LAIN
(488/1999) NOJALLA ANNETTAVAT LUVAT

Lupa alkiotutkimusta tekeville laitokselle 3000€
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