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

1. Yleista

Laékealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen (Fimea) menot katetaan padosin kes-
kuksen valvonta- ja palvelutoiminnasta saatavilla maksuilla. Fimean suoritteista pe-
rittdvat maksut madraytyvat valtion maksuperustelain (150/1992) mukaisesti. Poik-
keuksena tasta on laékkeiden ja ld&keaineiden kaupan valvontaan liittyva laadunval-
vontamaksu, josta on sdddetty ladkelain (395/1987) 84 b 8:ssa.

Lahes kaikki Fimean suoritteet ovat julkisoikeudellisia suoritteita, joiden tuottami-
sesta perittdvan maksun tulee vastata niiden tuottamisesta valtiolle aiheutuneita kus-
tannuksia. Suoritteet perustuvat ladkelakiin, veripalvelulakiin (197/2005), huumaus-
ainelakiin (373/2008), ladkkeiden velvoitevarastoinnista annettuun lakiin (979/2008),
ihmisen elimien, kudoksien ja solujen laé&ketieteellisestd kaytdstd annettuun lakiin
(101/2001) ja kemikaalilakiin (599/2013).

Voimassa oleva Léakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen maksullisista suorit-
teista annettu sosiaali- ja terveysministerion asetus (210/2016), jaljempéna maksu-
asetus, tuli voimaan 1.4.2016 ja se on voimassa 31.3.2017 saakka.

Fimea kohdentaa toimintoperusteisella laskennalla resurssit suoritteille aiheuttamis-
periaatteen mukaisesti niin, ettd suoritteista saatavat tulot vastaavat niista aiheutuvia
menoja. Laskenta koostuu reaaliaikaisesta tybajan kéyton seurannasta, Kirjanpitoai-
neistosta ja suoritteiden maarista.

Maksuasetuksen hintoihin ehdotetaan muutoksia sekd uusia suoritteita julkisoikeu-
dellisten perustein hinnoiteltaviin suoritteisiin. Fimea on maksuasetuksen valmiste-
lussa ottanut huomioon valtiotalouden tarkastusviraston (VTV) Lé&akealan turvalli-
suus- ja kehittdmiskeskuksen julkisoikeudellisen maksullisen toiminnan laillisuus- ja
asianmukaisuustarkastuksen. Tarkastuksessa todetaan, ettd Fimea on noudattanut
maksuperustelakia ja muita maksullista toimintaa ohjaavia keskeisid sdadoksia lu-
kuun ottamatta julkisoikeudellisista suoritteista perittdvien maksujen maaraamista
keskimaardisia kustannuksia vastaavasti suoriteryhmatasolla (MPL 6.1 ja 6.2 §). Sa-
massa yhteydessa VTV suosittelee, ettd Fimea jatkaa korjaavia toimenpiteita hintojen
saattamiseksi vastaamaan omakustannusarvoa suoriteryhmatasolla.

Asetus perustuu Fimean tekeméan esitykseen.

2. Yksityiskohtaiset perustelut

2.1 Asetuksen teksti

Ehdotuksen mukaan maksuasetuksen 1 §8:n 1 momentin 7 ja 8 kohtia muutettaisiin si-
ten, ettd ne kattaisivat kudoslain ja veripalvelulain perusteella myonnettavien toimilu-
pien lisaksi myos kaikki muut kyseisten lakien perusteella annettavat luvat ja todistuk-
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set. Ehdotetulla muutoksella ei olisi vaikutusta maksuihin, vaan kyse olisi sdé&nndsten
tdsmentamisesta.

Maksuasetuksen 1 8:n 1 momentin voimassa olevan 7 kohdan mukaan Fimea perii
maksun kudoslain 20 b 8:n edellyttdmastd toimiluvasta (kudoslaitostoimilupa). Sen
lisdksi Fimealla on kudoslain 23 a §:n 2 momentin perusteella oikeus poikkeustilan-
teessa myontad kudoslaitokselle tai muulle terveydenhuollon toimintayksikélle lupa
tiettyjen kudosten ja solujen tuontiin tai vientiin. Niissa tapauksissa kyse on toimilu-
vasta erillisestd luvasta, joten maksuasetuksen kyseistd 7 kohtaa olisi asianmukaista
tdsmentdd kattamaan myods nama tilanteet. Samoin mainittaisiin kudoslain 23 a 8§:n
edellyttdmat asiakirjat.

Maksuasetuksen 1 §:n 1 momentin voimassa olevan 8 kohdan mukaan Fimea perii
maksun veripalvelulain 4 8:n edellyttdmasta toimiluvasta. Sen lisaksi Fimea voi veri-
palvelulain 22 §:n 2 momentin perusteella my6nt&é luvan veren tai sen osien tuomi-
seen kolmansista maista Suomeen. Kyseinen tuontilupa voidaan myontéé veripalvelu-
laitokselle, mutta kyse on veripalvelulain 4 8:sta erillisesté luvasta.

Liséksi ehdotetaan maksuasetuksen 1 §:n 1 momenttiin lisattdvéksi uusi 11 kohta, joka
perustuu sairausvakuutuslain muuttamisesta ja valiaikaisesta muuttamista annettuun
lakiin (1100/2016). Sairausvakuutuslain 6 lukuun on lisétty véliaikaisesti 6 a §, jossa
séadetddn ehdollisesta korvattavuudesta. Sen mukaan laékkeiden hintalautakunnalla
on mahdollisuus hyvéksyé laékevalmisteen tukkuhinta ja korvattavuus ehdollisena.
Ehdollista korvattavuutta koskevan padtoksen osana on laakkeiden hintalautakunnan
ja myyntiluvan haltijan keskindinen sopimus. Maksuasetukseen ehdotetun uuden 11
kohdan mukaiset maksut sopimusten arviointia ja seurantaa varten annettavista lau-
sunnoista perittaisiin myyntiluvanhaltijalta.

2.2 Asetuksen liitteen teksti
Asetuksen liite, kohdat 1.3 ja 2.3

Ihmiselle tarkoitettujen ladkevalmisteiden vuosimaksut ja elainladkevalmisteiden
vuosimaksut

Sekd ladkelain 21 — 21c ja 21e §:ssa ihmisille tarkoitettujen la&kevalmisteiden etté
eldimille tarkoitettujen ld&kevalmisteiden vuosimaksua ehdotetaan korotettavaksi
1 350 eurosta 1 400 euroon.

Fimeassa on menossa kaksi merkittédvaa tietojarjestelmien kehittdmishanketta; haitta-
vaikutusraportoinnin (HAVA) tietojarjestelmad ollaan uusimassa ja liséksi kehitteill&
on séhkdisen asioinnin ja asianhallinnan tietojarjestelma (Séihke 1), jossa tulevaisuu-
dessa kasitellddn myds myyntilupahakemukset. Liséksi myyntilupien vuosimaksuilla
katettavien haittavaikutusseurannan, tuotevirheiden ja non-compliance-ilmoitusten se-
k& vaihtoehtoisten valmisteiden rekisterin yll&pidon tydomaarét ovat kasvaneet ja kas-
vavat myos tulevaisuudessa uusien Kirjausperiaatteiden ja aiempaa tarkemman val-
vonnan tuloksena.

Asetuksen liite, kohta 3
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Tieteellinen neuvonta

Ihmisille tarkoitettujen ld&kevalmisteiden tieteellisen neuvonnan maksua ehdotetaan
korotettavaksi 2 500 eurosta 5 000 euroon.

Tieteellistd neuvontaa voi hakea Fimeasta kysymyksiin, joihin ei ole 16ydettavissa
suoraa vastausta kansallisista maarayksista tai EU:n viranomaisohjeistosta. Tieteelli-
sen neuvonnan kyselyt ovat usein regulatorisesti ja tieteellisesti haastavia, ja ne poik-
keavat normaalista ladkekehitysprosessista. Innovatiivisten uusien ladkkeiden ladke-
kehitysprosessin ohjaaminen vaatii moniammatillista tyéryhméé. Vuonna 2016 kan-
sallisiin tieteellisiin neuvontoihin (18/vuosi) osallistui keskim&&rin kuusi henkil6a
riippuen tieteellisen neuvonnan laajuudesta. Talla hetkella tieteellisestd neuvonnasta
saatavat tulot kattavat keskiméaéarin vain 15 % siité aiheutuvista kustannuksista.

Asetuksen liite, kohta 4
Erityisluvat ja luokittelu

Ladkelain 21 f 8:ssd tarkoitettujen lupien maksua ehdotetaan korotettavaksi 12 eurosta
20 euroon seka niissa kiireellista kasittelya edellyttavien lupien maksua 18 eurosta 40
euroon.

Erityislupien kasittelyd sitoo 30 vuorokauden kasittelyaikaraja ja niitd koskevia paa-
toksia tehtiin vuonna 2016 noin 22 000 kappaletta, joista noin 42 % kasiteltiin Kiireel-
lisend. Erityislupien késittelyn turvaamisen lisaksi ehdotetaan hintojen korotusta myos
kustannusvastaavuuden korjaamiseksi, silla nykyisell&dan erityislupien késittelysté ai-
heutuvat kustannukset ovat kaksinkertaiset suhteessa niisté saataviin tuloihin.

Valmisteita koskevien luokittelupdétosten maksua ehdotetaan korotettavaksi 150 eu-
rosta 500 euroon.

Luokiteltavat valmisteet ovat nykyisin tieteellisesti aiempaa haasteellisempia (ATMP,
biologiset) ja luokittelu on vaikeampaa. Luokittelupddtoksen tekeminen vie enemman
aikaa ja vaatii useamman ihmisen tyopanoksen.

Asetuksen liite, kohta 5
Vientitodistukset
Ladkkeiden ulkomaille vientiin liittyvien ladkkeiden teollista valmistusta ja tukku-
kauppaa koskevien todistusten maksua ehdotetaan korotettavaksi 50 eurosta 70 eu-

roon.

Hintoja ehdotetaan korotettavaksi kustannusvastaavuuden korjaamiseksi.

Asetuksen liite, kohta 6
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Laakevalvontaan liittyvat luvat, paatokset, todistukset ja ilmoitukset

Taulukon luettavuuden parantamiseksi kohdan 6 otsikointia ehdotetaan muutettavaksi.
Asioiden esitysjarjestysta muutettaisiin siten, ettd toiminnot ryhmiteltaisiin niita saate-
levien lakien mukaisesti.

Liséksi endotetaan muutoksia maksuihin.

Kliinisiin ladketutkimuksiin liittyvien ilmoitusten kasittelyyn liittyvd4 maksua ehdote-
taan korotettavaksi 2 200 eurosta 3 000 euroon ja kliinisiin ladketutkimuksiin liittyvi-
en lupien késittelya 2 500 eurosta 3 300 euroon.

Kliinisten la&ketutkimusten ilmoitusten ja lupien arviointi vaatii merkittavéa tyo-
panosta eri alojen asiantuntijoilta, kun varmistetaan esimerkiksi, etta tehtyjen eldinko-
keiden perusteella on turvallista aloittaa kliiniset kokeet ihmiselld tai ettd kyseessa
oleva tutkimusvalmiste on valmistettu viranomaismaéraysten mukaisesti. Samoin on
varmistuttava, ettd koehenkil6lle annettava tietopaketti kuvastaa tutkimukseen liittyvia
mahdollisia riskeja. Tutkimussuunnitelmaan tulee usein myos tutkimuksen aikana ar-
vioinnin tydméaéaraa kasvattavia muutoksia, varsinkin jos tutkimus kestaa pitkaan. Tar-
kastelujaksolla 2014 — 2016 kliinisten ladketutkimusten ilmoitusten késittelyn kustan-
nusvastaavuus on ollut noin 46 % ja Kkliinisten la&ketutkimusten lupien kasittelyn kus-
tannusvastaavuus on ollut noin 4 %.

Ehdotetaan muutosta kohtaan ”Veripalvelutoimilupa, kudoslaitostoimilupa, ladkkeitéa
kliinisiin la&ketutkimuksiin valmistavan yksikon toimilupa, sopimusanalysointia har-
joittavan laboratorion toimilupa ja pitkalle kehitetyssa terapiassa kéaytettavien laékkei-
den muu kuin teollinen valmistuslupa ja niihin tehtavat muutokset” siten, etta

- veripalvelutoimiluvan ja kudoslaitostoimilupien kaésittely- ja muutos-
maksua nostettaisiin 1500 eurosta 3 000 euroon,

- liséttaisiin uutena maksuna tuontitodistus. Todistuksen antamisesta perit-
tava maksu olisi 500 euroa.

- siirrettaisiin ladkkeita kliinisiin ladketutkimuksiin valmistavan yksikon
toimilupa, sopimusanalysointia harjoittavan laboratorion toimilupa ja
pitkalle kehitetyssa terapiassa kaytettdvien ladkkeiden valmistuslupa
muiden ladkelain nojalla myonnettavien lupien yhteyteen.

Veripalvelu- ja kudoslaitostoimilupien kasittelymaksut ja&vat kustannusseurannas-
ta ilmenevien tietojen perusteella nykyiselldén selvasti alle kasittelykustannusten.
Tarkastelujaksolla 2014 — 2016 kustannusvastaavuus on ollut keskimaarin 27 %.
Muutoksilla veripalvelu- ja kudoslaitosvalvonnan lupamaksut eivat vield saavuta
siit4 aiheutuvan toiminnan keskimadréisid kustannuksia, mutta hinta maariteltai-
siin tdssa vaiheessa ladketehdasluvan (3 000 euroa) mukaiseksi.

Ehdotetaan muutosta kohtaan ”Lupa sairaala-apteekin tai ladkekeskuksen perus-
tamiseksi” siten, ettd perustamismaksu nostettaisiin nykyisesta 1 500 eurosta 5 000
euroon ja laajennettaisiin koskemaan myos sotilasapteekkia.
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Sairaala-apteekkien ja laékekeskuksien perustamismaksut jaavét kustannusseuran-
nasta ilmenevien tietojen perusteella nykyiselladan selvésti alle ké&sittelykustannus-
ten. Tarkastelujaksolla 2014 — 2016 perustamismaksun kustannusvastaavuus on
ollut keskimaarin 10 %. Muutoksilla sairaala-apteekkien ja ladkekeskuksien val-
vonnan perustamismaksut eivét vield saavuttaisi siita aiheutuvan toiminnan kes-
kimaardisia kustannuksia, mutta perustamismaksu maédriteltéisiin tassa vaiheessa
apteekkiluvan (5 000 euroa) mukaiseksi.

Sairaala-apteekkeja ja ladkekeskuksia koskeva perustamismaksu ulotettaisiin kos-
kemaan my0s sotilasapteekin perustamista, koska sotilasapteekin perustamismak-
su on puuttunut asetuksesta.

Esitetdan, ettd velvoitevarastointia koskevassa kohdassa tdsmennetaan sitd, milloin
lupa tai paatos laskutetaan valmistekohtaisesti, milloin l1adkevalmisteryhmékohtai-
sesti ja milloin velvoitevarastoa kokonaisuutena.

Muutoksella helpotettaisiin velvoitevarastointia koskevien muutosten késittelya ja
hinnoittelua siten, ett& tilanteissa, jossa varastointivelvoite siirtyy kokonaisuutena
toiselle toimijalle, hakemus voitaisiin kasitella ja laskuttaa yhtend kokonaisuutena,
ilman ladkevalmisteiden tai ladkevalmisteryhmien erittelya.

Asetuksen liite, kohta 7
Toiminnan harjoittamiseen liittyvat tarkastukset
Ehdotetaan muutoksia otsikointiin taulukon luettavuuden parantamiseksi.

Ehdotetaan kohtaan ”Kliinisiin ladketutkimuksiin liittyvét tarkastukset” erottelua ul-
komaisiin ja kotimaisiin tarkastuksiin. Maksut pysyisivat kummassakin tarkastuksessa
samoina lukuun ottamatta ulkomaan tarkastuksen lisapéivia, joissa maksu maaraytyisi
jatkossa erikseen kunkin tarkastajan osalta.

Ehdotetaan, ettd kohtaan ”’La&ketehtaan tai ld&dkkeiden apuainevalmistajien tarkastus”
maksun korotusta 1. pdivan osalta 5000 eurosta 6 000 euroon ja lisdpdivan osalta
2 500 eurosta 3 000 euroon suoritteen kustannusvastaavuuden parantamiseksi, liséksi
erotetaan ulkomaiset ja kotimaiset tarkastukset toisistaan maksujen pysyessa samoina.
Ulkomaisissa tarkastuksissa lisapéivat veloitetaan kunkin tarkastajan osalta. Liséksi li-
séttéisiin uutena toimintana “Toimijan omasta pyynnosta tehty tarkastus”. Maksuksi
ehdotetaan 1. péivan osalta 10 000 euroa ja lisépéivat kunkin tarkastajan osalta 5 000
euroa.

Fimea on téhén asti tehnyt tarkastuksia kolmansissa maissa sijaitseviin ladketehtaisiin
ainoastaan, jos tarkastus on ollut edellytys jollekin la&dkevalmisteelle haetun myyntilu-
van myontamiselle tai olemassa olevan myyntiluvan yllapitamiseksi EU:ssa. Tehtaan
omasta pyynnosta niin sanottuja vapaaehtoisia tarkastuksia tai ennen myyntilupaha-
kemuksen jattdmista tehtdvié tarkastuksia Fimea ei ole tehnyt.

Edelld mainitut toimijan omasta pyynnosta tehtdvat tarkastukset ovat valtion maksu-
perustelain 3 8:n 2 kohdan mukaisia julkisoikeudellisia suoritteita. Sen mukaan julkis-
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oikeudellisella suoritteella tarkoitetaan valtion viranomaisen suoritetta, jonka kysynta
perustuu lakiin tai asetukseen ja jonka tuottamiseen viranomaisella on tosiasiallinen
yksinoikeus. Vaikka tarkastuksen teettdminen ja niiden perusteella tapahtuva todistuk-
sen antaminen ei ole pakollista, todistuksen antaminen perustuu la&kelakiin eik& todis-
tuksia voi antaa kukaan muu kuin viranomainen.

Todistuksen antaminen perustuu laédkelain (1200/2013) 77 8:n 4 momenttiin, jonka
mukaan ”Ldadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus antaa pyydettéessa tarkastuksen
kohteena olevalle laéketehtaalle ja ladketukkukaupalle hyvéaa tuotantotapaa tai hyva
jakelutapoja koskevan todistuksen, jos tarkastuksen perusteella voidaan todeta, ettd
tehdas tai tukkukauppa noudattaa hyvan tuotantotavan tai hyvien jakelutapojen peri-
aatteita ja yleisohjeita sellaisena kuin niistd sd&detdédn Euroopan unionin lainsé&dan-
nossa. Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus vastaa hyvaa tuotantotapaa tai hy-
vid jakelutapoja koskevien todistusten viemisestd Euroopan l&é&keviraston yll&pita-
maan tietokantaan.”

Ladkkeiden hyvaa tuotantotapaa koskevan GMP-todistuksen voi antaa vain viran-
omainen, joka on Fimea siind tapauksessa, etté tarkastus teetetdan Fimealla, eik& jon-
Kin toisen jasenvaltion toimivaltaisella viranomaisella. GMP-todistuksia ei toisin sa-
noen voi hankkia yksityisilta toimijoilta.

Hintaa arvioitaessa on otettu huomioon, ettd toimijan omasta pyynnosta tehtyjen tar-
kastusten on oltava kustannusvastaavia myos ylityona tehtyind lakiséateisten tarkas-
tuksien ollessa tytajan kéaytéssa aina etusijalla.

Ehdotetaan kohtaan “Laakkeitd kliinisiin lddketutkimuksiin valmistavan yksikon ja
sopimusanalysointia harjoittavan laboratorion tarkastus”, ettd maksuja korotetaan en-
simmaisen péivan osalta 1 200 eurosta 3 000 euroon sekd kunkin lisdpdivan osalta
600 eurosta 1 500 euroon. Naitd maksuja sovelletaan kotimaan tarkastuksissa. Lisaksi
erotetaan omaksi suoritteeksi ulkomaan tarkastukset, joihin sovelletaan 1. paivélta
6 000 euron ja lisapaiviltd 3 000 euron maksua kunkin tarkastajan osalta.

Ladkkeitd kliinisiin ladketutkimuksiin valmistavan yksikon ja sopimusanalysointia
harjoittavan laboratorion tarkastuksissa on sovellettava samoja kriteerejd, ja néité toi-
mijoita koskevat samat vaatimukset kuin ladketehtaita. Tassd vaiheessa esitetdadn kui-
tenkin vain ulkomaisille tarkastuskohteille samaa hinnoittelua kuin ladketehtaiden tar-
kastuksissa, kotimaassa tehtdvissé tarkastuksissa noudatetaan yleisempéé tarkastus-
maksulinjaa.

Ehdotetaan muutosta kohtaan ”Veripalvelu- ja kudoslaitostoiminnan, elinsiirtokeskuk-
sen, ladkkeita kliinisiin la&ketutkimuksiin valmistavan yksikon ja sopimusanalysointia
harjoittavan laboratorion tarkastus sekd pitkalle kehitetyssa terapiassa kaytettavén,
kansallisella valmistusluvalla valmistettavan la&dkkeen valmistuslupaan liittyva tarkas-
tus” seuraavasti:

- veripalvelu- ja kudoslaitostoiminnan ja elinsiirtokeskuksen tarkastuk-
sen maksu korotetaan ensimmaisen pdivan osalta 1 200 eurosta 3 000
euroon sekd kunkin lisapéivan osalta 600 eurosta 1 500 euroon,
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- lisatdan kohta "Kohdennettu veripalvelu- tai kudoslaitostoiminnan tar-
kastus, jonka kesto korkeintaan 4 tuntia”. Esitetddn maksuksi 2 000 eu-
roa.

- luovutussairaalan tarkastuksen ja maksu korotetaan 500 eurosta 2 000
euroon ja

- kudoslaitoksen kirjallisen tarkastuksen maksu korotetaan 500 eurosta 1
000 euroon ja

- ettd ulkomailla tehtdviin tutkimuslaékkeiden valmistamiseen ja sopi-
musanalysointilaboratorioiden tarkastuksiin sovelletaan ladketehtaiden
tarkastusmaksuja,

- pitkélle kehitetyssa terapiassa kaytettavan, kansallisella valmistusluval-
la valmistettavan laédkkeen valmistuslupaan liittyva tarkastus korotetaan
ensimmaisen paivan osalta 1 200 eurosta 3 000 euroon seké kunkin li-
sépdivan osalta 600 eurosta 1 500 euroon.

Tarkastusten maksut jadvét kustannusseurannasta ilmenevien tietojen perusteella ny-
kyiselldan selvésti alle valvonnasta aiheutuvien kustannusten. Tarkastelujaksolla 2014
— 2016 kustannusvastaavuus esimerkiksi veripalvelu- ja kudoslaitostoimin osalta on
ollut keskimé&éarin noin 20 %. Muutoksilla ei vield saavutettaisi valvonnan keskimaéa-
réisid kustannuksia, vaan ehdotus perustuu yleisempaan tarkastusmaksulinjaan. Elin-
siirtokeskuksen tarkastus vastaa sisall6ltd&dn tdméan ryhman vaativimpia tarkastuksia.

On huomioitava, ettd kotimaan tarkastuksissa tarkastuskohteelta ei peritd tarkastajien
matkakuluja, vaan namé kulut on katettava tarkastusmaksulla. Téll& perusteella tarkas-
tuksen minimimaksuksi ehdotetaan 1 500 euroa.

Ehdotetaan muutosta kohtaan ”Apteekin, sairaala-apteekin, sotilasapteekin tai ladke-
keskuksen tarkastuksen” siten, ettd tarkastuksen maksua korotettaisiin nykyisesta 3
000 eurosta 4 000 euroon seka lisapéivan osalta 1500 eurosta 2000 euroon. Liséksi
ehdotetaan enintdadn 4 tuntia kestdvan apteekkitarkastuksen maksun korottamista
1 500 eurosta 2 000 euroon.

Néiden tarkastusten maksut jaavét kustannus-seurannasta ilmenevien tietojen perus-
teella nykyiselldan selvasti alle valvonnasta aiheutuvien kustannusten. Tarkastelujak-
solla 2014 — 2016 sairaala-apteekkien ja ladkekeskusten tarkastuksien kustannusvas-
taavuus on ollut keskimé&arin 22 % ja apteekkitarkastusten 48 %.

Ehdotetaan muutosta kohtaan ”Sivuapteekin tarkastus” siten, ettd eriytettaisiin paaap-
teekin tarkastuksen yhteydessé tehty sivuapteekin tarkastus ja erillisend tarkastuksena
tehty sivuapteekin tarkastus. Pa&apteekin tarkastuksen yhteydessa perittavé tarkastus-
maksu olisi 2 000 euroa ja erillisen sivuapteekin tarkastuksen hinnaksi ehdotetaan 3
000 euroa.

Padapteekista taysin erillisend tarkastuksena sivuapteekin tarkastus on ty0Oméaaréltdan
selvasti suurempi kuin paéapteekin yhteydessa tehtyna.

Asetuksen liite, kohta 8
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Ehdotetaan lisattavaksi uusi 8 kohta: Ladkevalmisteen ehdollisen korvattavuuden so-
pimusten arviointi ja seuranta. Edelld kuvattuun sairausvakuutuslain muuttamisesta ja
valiaikaisesta muuttamisesta annetun lain (1100/2016) 6 luvun 6 a 8:n ehdollista kor-
vattavuutta koskevien arviointilausuntojen hinnoiksi 3 500 euron maksua ehdollisen
korvattavuuden sopimuksen toteutettavuuden arviointilausunnolle jokaiselta laake-
valmisteelta erikseen ja toteutumisen arviointilausunnolle 3 000 euron maksua.

3. Esityksen vaikutukset

Maksuasetuksen liitteen mukaisten maksujen korotusten arvioidaan lisddvan L&a-
kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen vuoden 2017 julkisoikeudellisten suorit-
teiden tuloja 670 000 euroa ja sitd seuraavana vuonna 916 000 euroa vuodesta 2016,
Jos suoriteméaéarat pysyvéat samoina.

Vuonna 2016 Fimean julkisoikeudellisten suoritteiden kustannusvastaavuus oli 104
%. Kustannusvastaavuudessa suurien investointien menot nékyvat kustannuksina
vasta, kun investointi on valmistunut ja siihen aiemmin aktivoidut menot Kirjataan
kustannuksiksi poistoina. Yksi edelld mainituista investoinneista on séhkdisen asi-
oinnin ja asianhallinnan jarjestelmé& Saihke Il:n toteutus, josta poistot ovat konkreti-
soituneet menoiksi vaiheen | valmistuttua. Sdihke 11 toteutus on vield keskenerdinen
substanssitoimintojen osalta, mink& vuoksi siitd aiheutuvat menot eivat vield ndy
kustannuksina. Seuraavan vaiheen poistot ovat huomattavasti ensimmaista vaihetta
suuremmat, mill& on vaikutusta tulevien vuosien julkisoikeudellisten suoritteiden
kustannusvastaavuuteen. Sahkoisen asioinnin kehittdminen rahoitetaan asiakasmak-
suilla, kun se tai vastaava hanke rahoitetaan monessa virastossa budjettirahasta. T&-
mé on yksi syy, miksi Fimean kustannusvastaavuus on hieman (100 %) kustannus-
vastaavuutta suurempi. Lisdksi Fimealla on kdynnissé haittavaikutusrekisterin uudis-
tus, mika rahoitetaan myos asiakasmaksuilla. Myods tdmé investointi nékyy menoina,
mutta ei viel& kustannusvastaavuuslaskelmissa.

Fimea on maksuasetuksen valmistelussa ottanut huomioon valtiotalouden tarkastus-
viraston Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen julkisoikeudellisen maksul-
lisen toiminnan laillisuus- ja asianmukaisuustarkastuksen. Tarkastuksessa todettiin,
ettd Fimea noudattaa maksuperustelakia ja muita maksullista toimintaa ohjaavia
keskeisia s&adoksia lukuun ottamatta julkisoikeudellisista suoritteista perittavien
maksujen méaardadmistd keskimaardisia kustannuksia vastaavasti suoriteryhmatasolla
(MPL 6.1 ja 6.2 8). Valtiotalouden tarkastusvirasto suosittelee, ett4 Fimea jatkaa kor-
jaavia toimenpiteitd hintojen saattamiseksi vastaamaan omakustannusarvoa suorite-
ryhmaétasolla.

Maksuesityksen korotusesitykset kohdistuvatkin p&dasiassa suoritteisiin, joissa ei ole
toteutunut omakustannusarvon vaatimus. Naitd ovat erityisluvat seké laékealan toi-
mijoiden lupa- ja tarkastusmaksut, joiden vaikutus tulevaan menokertymé&an arvioi-
daan olevan 634 000 euroa. Lisédksi ladkevalmisteiden vuosimaksuun ehdotetaan 50
euron korotusta haittavaikutusrekisterin uusimiseksi, mink& arvioidaan lisdavan tulo-
kertymé&é kokonaiselta vuodelta 282 000 euroa.

4. VVoimaantulo



LUONNOS

Asetus on tarkoitettu tulemaan voimaan 1 péivana huhtikuuta 2017.

Asetus on voimassa 31.3.2018 saakka.
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