Sosiaali- ja terveysministerio

Lausuntopyynto

17.10.2025 VN/28389/2025

Luonnos sosiaali- ja terveysministerion asetukseksi Laakealan
turvallisuus- ja kehittamiskeskuksen maksullisista suoritteista
vuonna 2026

Johdanto

Sosiaali- ja terveysministerio pyytaa lausuntoja luonnoksesta sosiaali- ja terveysministerion
asetukseksi Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskuksen maksullisista suoritteista vuonna
2026 (Fimean maksuasetus).

Tausta

Voimassa olevan Fimean maksuasetuksen eli sosiaali- ja terveysministerion asetuksen
Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskuksen maksullisista suoritteista (1053/2024)
voimassaolo paattyy 31.12.2025.

Ehdotetussa uudessa Fimean maksuasetuksessa ei tehtaisi yleista korotusta kaikkiin
asetuksen liitteessa maariteltyihin suoritehintoihin. Maksurakennetta korjattaisiin erityislupien
osalta. limoitetun laitoksen patevyysalueen laajennuksen maksu jaettaisiin laajennuksen
kasittelylle ja patevyysaluekohtaiselle kasittelymaksulle. Laaketukkukauppatoiminnan
harjoittamiseen liittyvan maaraajan pidentamiselle saadettaisiin maksu. Eraiden
laitetutkimusten ja laitevalmistuksen osalta lisattaisiin kirjallisten tarkastusten maksut.
Asetukseen lisattaisiin uusia maksuluokkia kyberturvallisuuslain, yhteiskunnan kriittisen
infrastruktuurin suojaamisesta annetun lain seka EU:n tekoalyasetuksen mukaisista
ilmoituksista ja valvontamenettelyista. Eettisten toimikuntien kielteisten lausuntojen vuoksi
annettujen paatosten maksullisuus poistettaisiin. Kliinisia laaketutkimuksia koskevat maksut
siirrettaisiin paaosin sosiaali- ja terveysministerion asetukseen Kliinisia lagketutkimuksia
koskevista maksullisista suoritteista. Lisaksi asetustekstiin ja liitteeseen tehtaisiin eraita
kielellisia ja lakiteknisia muutoksia.

Asetuksen voimassaoloajaksi ehdotetaan yhta vuotta 1.1.2026 lukien.

Vastausohjeet vastaanottajille

Kuka tahansa voi antaa lausunnon.

Lausunto pyydetaan ensisijaisesti antamaan vastaamalla lausuntopyyntoon
lausuntopalvelun kautta. Ohjeet palveluun rekisterditymiseksi ja palvelun kayttamiseksi
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l6ytyvat lausuntopalvelun sivulta Ohjeet > Kayttdohjeet (kayttajatuki:
lausuntopalvelu.om(at)gov.fi). Ministerididen tulee lisaksi tallentaa lausuntopalvelussa
antamansa lausunto VAHVA-asianhallintajarjestelmaan asialle VN/28389/2025.

Jos lausuntoa ei ole mahdollista antaa lausuntopalvelussa, lausunto voidaan
vaihtoehtoisesti toimittaa ministerion kirjaamoon sahkopostilla osoitteeseen
kirjaamo.stm(at)gov.fi tai postitse osoitteeseen PL 33, 00023 Valtioneuvosto. Kirjaamoon
toimitetussa lausunnossa pyydetaan mainitsemaan asianumero VN/28389/2025. Lisaksi
kirjaamoon toimitettu lausunto pyydetaan lahettamaan esimerkiksi sahkopostin
liitetiedostona Word- tai PDF-muodossa, jotta lausuntoasiakirja ei sisalla tarpeettomia
henkilGtietoja, kuten yksityishenkildon sahkdpostiosoitetta.

Kaikki annetut lausunnot ovat lIahtdkohtaisesti julkisia viranomaisten toiminnan julkisuudesta
annetun lain (621/1999) mukaisesti. Lausunnot julkaistaan hankkeen julkisilla hankesivuilla
(valtioneuvosto.fi/lhankkeet, tunnus STM151:00/2025). Yksityishenkilon lausunto julkaistaan
kuitenkin hankesivuilla tietosuojasyista ainoastaan, jos henkilo tata kirjallisesti pyytaa
esimerkiksi lausuntonsa yhteydessa tai sen saateviestissa.

Lisaksi kaikki lausuntopalvelussa annetut lausunnot, mukaan lukien yksityishenkildiden
lausunnot, ovat automaattisesti kaikkien nahtavissa lausuntopalvelussa. Ministeri ei
julkaise kirjaamoon toimitettuja lausuntoja lausuntopalvelussa.

Lausunnossa ei tule ilmoittaa tarpeettomia henkilétietoja. Vaikka yksityishenkilon kirjaamoon
toimittamaa lausuntoa ei julkaistaisi verkossa, lausunto on ministeriolta kaikkien saatavissa
viranomaisten toiminnan julkisuudesta annetun lain mukaisesti.

Aikataulu

Lausunnot pyydetaan jattamaan 28.11.2025 mennessa.

Valmistelijat

Julia Kinnunen

Lakimies

Sosiaali- ja terveysministerio
Puh. 0295 163 038
julia.kinnunen@gov.fi

Linkit

- Hankesivu - Projektsidan

Liitteet:

Lausuntopalvelu.fi 2/5


https://stm.fi/hanke?tunnus=STM151:00/2025

- Utkast till
social- och halsovardsministeriets forordning om Sakerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradets avgiftsbelagda prestationer 2026 pa svenska

- Bilaga pa svenska

Jakelu:

Arctic Biopankki - Oulun yliopisto

Auria Biopankki

Biopankkien Osuuskunta Suomi FINBB
Elainlaaketeollisuus ry (ei I0ydy osoitetta?)
Elainlaaketeollisuus ry pj
Erikoishammasteknikkoliitto ry
Eurofins Expert Services Oy
Hammaslaboratorioliitto ry

Helsingin Biopankki

Helsingin yliopisto

[ta-Suomen Biopankki

[ta-Suomen yliopisto
Kansanelakelaitos

Keski-Suomen Biopankki

Laake- ja terveyshuolto ry

Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laakerinnakkaistuojat ry
Laaketeollisuus ry

Maa- ja metsatalousministerio

Orion Oyj

Orion Oyj

Pohjois-Suomen Biopankki Borealis
Rinnakkaislaaketeollisuus ry
Ruokavirasto

Sailab MedTech Finland ry

Sailab MedTech Finland ry

SGS Fimko Oy

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto Valvira
SOSTE Suomen sosiaali ja terveys ry
Suomen Apteekkariliitto

Suomen Apteekkiyrittajat ry

Suomen Farmasialiitto ry

Suomen Hammaslaakariliitto ry
Suomen Hammasteknikkoseura ry
Suomen Kuntaliitto ry

Suomen Laakariliitto

Suomen Proviisoriyhdistys ry
Tampereen Biopankki

Terveyden ja hyvinvoinnin laitos THL
Terveysteknologia ry Healthtech Finland
Ty0- ja elinkeinoministerio
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Valtiovarainministerio
Veripalvelun Biopankki
Yliopiston apteekki
Abo Akademi
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Lausunnonantajan lausunto

Voitte kirjoittaa lausuntonne alla olevaan tekstikenttaan

Kinnunen Julia
Sosiaali- ja terveysministerio

Kinnunen Julia
Sosiaali- ja terveysministerio
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