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kehittamiskeskuksen maksullisista suoritteista

Lausunnonantajan lausunto
Voitte kirjoittaa lausuntonne alla olevaan tekstikenttdan

Terveysteknologia ry — Healthtech Finlandin lausunto sosiaali- ja terveysministerion (STM)
luonnoksesta asetukseksi Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskuksen (Fimea) maksullisista
suoritteista (VN/20028/2022)

Terveysteknologia ry — Healthtech Finland on terveysteknologia-alan toimialajarjesto ja sen
tarkoituksena on edustaa yhteisd6nsa kuuluvia yrityksia seka valvoa niiden yhteisia etuja.
Jasenistossamme on 164 yritystd, mukaan lukien ladkinnallisten laitteiden ja IVD-laitteiden
valmistajia, maahantuojia ja jakelijoita, terveydenhuollon tietojarjestelmia, ohjelmistoja ja
hyvinvointisovelluksia kehittavia yrityksia seka naita tukevia palveluyrityksia ja
vaatimustenmukaisuutta arvioivia sertifiointilaitoksia. Yhdistyksessamme on lisdaksi genomialan
palveluyrityksia edustava genomiteollisuusjaosto.

Kiitamme mahdollisuudesta lausua otsikkoasiassa ja esitimme lausuntonamme kunnioittavasti
seuraavaa:

. Kannatamme uudistuksia, joilla lisdtadn Fimean resursseja ja joilla voidaan paremmin tukea
Fimean tehtdvien hoitamista ja yrityksille annettavan ohjauksen sekda neuvonnan maaraa ja laatua.

. Mahdollisuus kayda yleista keskustelua Fimean asiantuntijoiden kanssa toimialajarjeston
kautta on ollut alan yrityksille erittdin hyodyllista ja piddmme tdman yhteistydn jatkumista erittdin
tarkeana. Asiantuntemuksen jakaminen on ollut vastavuoroista ja myds Fimean asiantuntijat ovat
saaneet ajankohtaista tietoa ja materiaalia oman tyénsa tueksi ja kehittdamiseksi. Toivomme, etta
sanottu yhteistydmahdollisuus sdilyy ennallaan myds tulevaisuudessa.

Lausuntopalvelu.fi 1/7



. Ehdotamme, ettd maksuttomiin suoritteisiin lisatadn toimialajarjestojen kautta yrityksille
annettava yleinen ohjaus ja koulutus.

. Saannosten noudattamisesta aiheutuvat kustannukset (ns. cost of doing business) ovat
terveysteknologia-alalla huomattavat niin Suomessa kuin muissakin Euroopan maissa, ja niihin ei
tulisi tehda kansallisia korotuksia ilman perusteellista selvitysta ja arviointia kokonaiskustannuksista
ja vaikutuksista, joita yrityksille syntyy terveysalalla toimiakseen.

. Kokonaisarvioinnissa on huomioitava markkinoille saattamisen kustannusten lisaksi myos TKI-
toiminnasta ja teknologian varsinaisesta kdayttoonotosta terveydenhuollossa aiheutuvat
kustannukset.

. STM:n tulee pitaa huolta terveysteknologia-alan yritysten kannusteista investoida, innovoida
ja tyollistaa Suomessa, minka vuoksi yrityksille kohdentuvia ennakoimattomia, kasvavia sadantelysta
aiheutuvia kustannuksia on pyrittava valttamaan.

. Kaikkien yrityksille kohdistettujen maksujen tulee olla ennakoitavissa, jotta niitd voidaan pitaa
hyvaksyttavina.

. Maksukorotuksiin ei tulisi ryhtya varsinkaan tilanteessa, jossa talouden ndakymat ovat erittdin
epadvarmat. Kohoavat ja lisddantyvat sdantelysta ja sen toimeenpanosta aiheutuvat maksut
muodostavat vakavan uhan tarkealle vientiteollisuusalalle.

. Lainvalmisteluyksikossa tulisi huomioida se, ettd sdanndsten noudattamisesta aiheutuvat
kohoavat ja kumuloituvat kustannukset heijastuvat markkinoille saatettavien tuotteiden hinnoissa ja
ne koituvat aina lopulta loppuasiakkaan eli terveydenhuoltojarjestelman kannettavaksi.

. STM ei ole nakemyksemme mukaan arvioinut kumuloituvia kokonaiskustannuksia ja Fimean
resursoinnin vaihtoehtoisia toteuttamistapoja.

. Fimean maksullisten suoritteiden ja valtion budjettirahoituksen suhdetta tulee arvioida ja
tasapainottaa.

. Valtaosa maksuasetusluonnoksessa kuvatuista maksuista on suoritteita, joiden kysynta
perustuu sdannosten noudattamisesta syntyneeseen tarpeeseen ja joiden tuottamiseen Fimealla on
tosiasiallinen yksinoikeus. Nama tarpeet vaihtelevat mm. yrityksen koon seka tuotteiden tyypin,
lukumaaran ja riskiluokan mukaan. Nama tekijat on huomioitava maksuja maariteltdessa. Liian
korkeat viranomaismaksut eivdt saa muodostua markkinoille padsemisen esteeksi, mikali
vaatimustenmukaisuus on muuten osoitettu sdadantelyn edellyttamalla tavalla.

. Valvontatoimiin, kuten tarkastuksiin liittyvat suoritteet eivat perustu saantelysta johtuvaan
kysyntdan, vaan ne ovat ihmisten hengen ja terveyden suojelemisen kannalta valttamattomia
julkisen vallan kriittisia tehtadvia. Fimean valvontatoimia ei tule rahoittaa yrityksille kohdennettavilla
maksuilla, vaan valtion budjettirahoituksella.

. Ehdotamme lisaksi, etta Fimeaan luodaan liiketaloudellisin perustein toimiva neuvontapalvelu
tai -yksikko, joka varmistaa riittavan ohjauksen ja tuen antamisen silloin, kun kasiteltavat kysymykset
ovat laajoja ja vaativia, ja kun ne sitovat viranomaisen resursseja tavanomaisen neuvonnan ja
ohjauksen ylittavin osin. Yleistad viranomaisneuvontaa ja -ohjausta ei tule saataa maksulliseksi.
Viranomaisen puolueettomuuden ja riippumattomuuden varmistamisessa voidaan hyodyntaa niita
malleja, joita on jo kdytdssa esimerkiksi ilmoitettujen laitosten riippumattomuuden ja
puolueettomuuden arvioinnissa.
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Terveysteknologia-alan yhteiskunnallinen merkitys

Terveysteknologia-ala on tarkea vientiala Suomessa. Viennista kertynyt 15 miljardin euron ylijadma
osoittaa, ettd toimialan kannusteista investoida, innovoida ja tyollistda Suomessa on pidettava
huolta. Toimialan hyoédyt yhteiskunnalle ndkyvat talouskasvuna (yritystoiminnan kasvu, vienti, TKI-
toiminta, tyollisyys, verot), Suomeen kohdistuvina investointeina ja lisdksi kehittyvana
terveydenhuoltona.

Terveysteknologia-ala on lisdksi olennaisen tarkea kehitettdessa terveydenhuoltoa kohti yksil6llisia
terveyspalveluita ja vaikuttavuusperustaista terveydenhuoltojarjestelmaa. Datan hyoédyntaminen ja
digitalisaatio ovat tulevaisuudessa keskeisessa roolissa terveydenhuollon kehittamisessa.
Yhteiskunnalle on yhteisesti tarkeaa, etta alan TKI-toimintaymparistd on houkutteleva, jotta
markkinoille saadaan potilasturvallisia, vaikuttavia ja innovatiivisia ratkaisuja niin sairauksien
ennakointiin ja ehkdisyyn kuin niiden diagnostiikkaan, hoitoon ja seurantaankin.

Turvallisen, tehokkaan ja innovatiivisen terveysteknologian saatavuus on myods merkittdvassa
roolissa kansallisen huoltovarmuuden ja turvallisuuden varmistamisessa. Yhteiskuntaa
kohdanneiden kriisien (kuten koronapandemian) aikana, terveysteknologiayritykset ovat tulleet
apuun ja suunnanneet voimavarojaan sinne, missa niita on eniten tarvittu. Terveysteknologia-alan
varautumisesta valtaosa on saanneltya. Alalla ei siis vain pyrita huolehtimaan teknologian ja
palveluiden toimivuudesta kaikissa olosuhteissa, vaan sillda on tahan myos velvollisuus.

Suomalainen terveysteknologia-ala toimittaa vaikuttavia, innovatiivisia ja potilasturvallisia tuotteita
paitsi sosiaali- ja terveydenhuoltoon Suomessa, mutta tarjoaa samalla my0s julkiselle sektorille
ratkaisun innovaatiomydnteisen markkinan kehittamiselle onnistuneiden julkisten (ml.
innovatiivisten) hankintojen kautta. Tasta hyotyvat niin sosiaali- ja terveydenhuolto, sote-asiakkaat,
veronmaksajat ja myos yritykset saaden uutta virtaa vientiin. Kotimainen markkina on tarkea
referenssimarkkina, hakeuduttaessa Suomen ulkopuolisille markkinoille.

Saannosten noudattamisesta aiheutuvat kustannukset

Saannodsten noudattamisesta aiheutuvat kustannukset tyypillisesti kasvavat, kun toimialaa
normittava saantely lisaantyy. Kerrannaisvaikutus on suurempi, jos yritys toimii lisaksi
samanaikaisesti useissa eri maissa.

Terveysteknologia-alalla sdanndsten noudattamisesta aiheutuvia kustannuksia syntyy seuraavista
Fimean tehtdvista:
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. toimijoiden ensirekisterdintimaksu

. MD-asetuksen soveltamis- ja luokittelupaatos

0 IVD-asetuksen soveltamis- ja luokittelupaatos

. poikkeusluvat

o kliiniset tutkimukset

J IVD-laitteiden suorituskykya koskevat tutkimukset

. ilmoitettuja laitoksia koskevat nimeamis- ja arviointimaksut
o vientitodistukset

. toiminnan harjoittamiseen liittyvat tarkastukset

Edelld mainittujen suoritteiden lisdksi yrityksille koituu kustannuksia EU-sadntelyn edellyttaman
saannodsten noudattamisesta vastaavan henkilén palkkaamisesta. MD- ja IVD-asetusten mukaan
jokaisella [adkinnallisen laitteen tai IVD-laitteen valmistajalla tulee olla organisaatiossaan henkilg,
joka vastaa sdannosten noudattamisesta. Jos valmistaja on mikroyritys ja/tai pienyritys, riittaa, ettd
yritykselld on tallainen nimetty henkild pysyvasti ja jatkuvasti kdytettavissdaan. Kdytannossa
sadntelyn noudattaminen talta osin tarkoittaa sitd, ettd moni yritys joutuu palkkaamaan yhden tai
useamman henkilén tukemaan saanndsten noudattamista.

MD- ja IVD-asetusten edellyttamasta sertifioinnista ja laatujarjestelman tarkastamisesta aiheutuu
puolestaan omat kustannuksensa, joita ei ole huomioitu lausuttavana olevassa asetusluonnoksen
perustelumuistiossa. Maksut ovat naidenkin osalta jatkuvassa muutospaineessa, eika toimialan
yrityksilla ole ennakoitavissa olevaa tietoa siitd, mille tasolle suoritteista perittavat maksut lopulta
asettuvat. Maksujen suuruus on taysin yritysten vaikutusmahdollisuuksien ulkopuolella, ja ne
riippuvat sdadntelyn aiheuttamista ennakoimattomista olosuhteista.

Tuotteiden markkinoille saattamiseen liittyvien kustannusten lisaksi toimialan yrityksille syntyy
saannosten noudattamiseen liittyvia kustannuksia TKI-sddnnosten noudattamisesta (esim.
tutkimuslait, toisiolaki, biopankkilaki, kudoslaki) ja markkinoille padasysta mm. (Digi)HTA-vaatimusten
noudattamiseksi.

Saannosten noudattamisesta aiheutuvat kustannukset ovat siten terveysteknologia-alalla
merkittavat ja nakemyksemme mukaan tata kumuloituvaa yrityksille koituvaa taakkaa ei ole arvioitu
riittavasti maksuasetuksen perustelumuistiossa eika sita edeltavan toimialaa normittavan kansallisen
saantelyn valmistelussa. Yritysten maksettavaksi koituvien maksujen pitaisi olla ennakoitavissa.
STM:n tulisi nakemyksemme mukaan proaktiivisesti selvittaa ennakoitavissa olevat saantely
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noudattamisesta aiheutuvat tarpeet korottaa maksuja, arvioida viranomaiskustannusten kattamisen
eri vaihtoehdot ja tiedottaa toimialaa etupainotteisesti tulevista ennakoitavista muutoksista, jotta
alan yrityksilla olisi mahdollisuus valmistautua niihin. Perustelumuistiossa on esimerkiksi todettu,
ettd esitettyjen muutosten vuosittaisten nettovaikutusten arvioidaan olevan Fimean tuloja 75 000
eurolla lisdava. Onko STM:ssa arvioitu, ettd tdma on riittadvaa viranomaiskustannusten kattamiseen
saantelyn noudattamiseksi, vai onko jo nyt ennakoitavissa, ettd lisdpainetta korotuksiin syntyy
vuoden 2023 aikana? Nakemyksemme mukaan ehdotetut maksut ja korotukset eivat ratkaise
pitkdjanteisesti Fimean resursointiin liittyvaa haastetta. Ratkaisu ei kuitenkaan saa olla se, ettd uudet
korotukset esitelladan vuoden 2023 lopussa.

Viranomaiskustannusten kattaminen

Olemme jo edellisissa lausunnoissamme STM:lle todenneet, etta terveysteknologia-alan ohjaus ja
valvonta edellyttavat riittavia viranomaisresursseja ja siten kannatamme uudistuksia, joilla voidaan
paremmin tukea Fimean tehtdvien hoitamista. Olemme ratkaisuna ehdottaneet yrityksille
kohdennetun liiketoimintaperustein toimivan aktiivisen neuvonta ja ohjauspalvelun luomista. Hyvin
resursoitu viranomaistyo on koko toimialan etu ja se tukee seka turvallisten, tehokkaiden etta
innovatiivisten tuotteiden saattamista markkinoille.

On selvaa, etta viranomaisresurssien vajausta olisi mahdollista paikata myds maksullisten
suoritteiden korotuksilla ja lisayksilla, ja ndilla olisi suoria tyollisyysvaikutuksia viranomaisessa.
Vastaavia korotuspaineita on myds muissa maissa, jotka ovat MD- ja IVD-sdantelyn vaikutuspiirissa.
Suorat tyollisyysvaikutukset kuitenkin riippuvat siita, kuinka merkittavaksi Fimean maksullinen
toiminta on tarkoitus kasvattaa. Katsomme, ettda maksujen kumuloituva kokonaiskuormitus on
yrityksille ennakoimaton. Emme pida hyvaksyttavana, etta tyollisyysvaikutuksia haetaan yksinomaan
yrityksille kohdennettujen maksujen kautta. Maksuja ja budjettirahoituksen osuutta tulisi
tasapainottaa.

Esimerkiksi Fimean lakisdateiset valvontatehtavat (kuten tarkastusmaksut) tulisi kattaa valtion
budjettirahoituksesta. Tarkastusmaksut eivat nakemyksemme mukaan perusteiltaan edusta sellaisia
suoritteita, joita tarjotaan yrityksille palveluna sddannosten noudattamisen tukemiseksi.
Ymmartdadksemme Fimean resursseja esimerkiksi tarkastuksiin kohdennetaan riskiperustaisesti,
jolloin erityisesti potilasturvallisuusndakdkohdat vaikuttavat tarkastuskohteen valikointiin. Kun kyse
on ihmisten hengen ja terveyden suojelemiseen liittyvasta viranomaisen tarkastustoiminnasta, ei
mielestamme ole perusteltua, ettd viranomaisen aktiviteetti talld alueella rahoitetaan yrityksille
kohdennettavilla maksuilla. Nama eivat ole ensisijaisesti yrityksille luotuja palveluja, vaan ihmisten
suojelemisen kannalta valttamattomia julkisen vallan kayton kriittisia tehtavia.

Sen sijaan yrityskentalle esim. konsulttipalveluihin verrattava maksullinen neuvonta ja ohjaus, ovat
mielestamme sellaisia suoritteita, joista olisi mahdollista peria liiketoimintaperusteinen maksu.
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Fimean antamasta neuvonnasta ja ohjauksesta perittavat maksut voisivat heijastaa viranomaiselle
aiheutuvaa tyotaakka. Yritysneuvontapalvelun kautta Fimean olisi mahdollista saavuttaa myos
haluttuja tyollisyysvaikutuksia. Tavanomaisesta viranomaisen velvollisuuksiin kuuluvaa ohjausta ja
neuvontaa ei saa saatdaa maksulliseksi. Ehdotuksemme koskee vain yrityksen kokoon ja sen
tuotteiden tyyppiin, lukumaaraan ja riskiluokkaan suhteutettua, tavanomaisen ohjauksen ja
neuvonnan ylittdvaa ns. pitkakestoisempaa konsultointia.

Esimerkkeja Euroopasta

Tanskassa valvontamaksut maaraytyvat yrityksen roolin, tuotteiden riskiluokan seka yrityksen
henkilostomaaran mukaan.

Sveitsin toimivaltainen viranomainen veloittaa yli 30 minuutin ylittavasta laakinnallisia laitteita
koskevasta yksiloidysta ohjauksesta ja neuvonnasta noin 200 euroa / tunti. Toimialaa koskevaa
informaatiota annetaan ilmaiseksi potilaille, kuluttajille seka ndiden etujarjestoille, julkishallinnon
virkamiehille seka medialle

Iso-Britanniassa ladkealan konsultoinnille on eri maksuluokkia riippuen mm. siita, onko kyse
laadusta, turvallisuudesta, kliinisia tutkimuksia koskevasta neuvonnasta, luokittelusta,
tuotemerkinnoista taikka naiden yhdistelmista. Pienille ja keskisuurille yrityksille on mydnnetty
maksuhelpotuksia. Ladkinnallisten laitteiden viranomaismaksujen osalta on tehty yritystoimintaan
kohdistuva vaikutustenarviointi.

Vastaavia malleja |0ytyy varmasti useasta eri EU-valtiosta ja vaihtoehtoisia malleja pitaisi
nakemyksemme mukaan arvioida myods Suomessa terveysteknologia-alan maksuja valmisteltaessa.

Maksuttomat suoritteet

Kannatamme sitd, ettd maksua ei perita yksityisen tutkijan, tutkijaryhman, yliopiston laitoksen,
yliopistollisen sairaalan klinikan, yliopistollisen elainsairaalan tai Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen
ilman ulkopuolista rahoitusta tai yleishyddyllisen yhteison rahoituksella tekemaan ihmiseen
kohdistuvaan kliiniseen lddketutkimukseen, lddkinnallisen laitteen kliiniseen tutkimukseen tai IVD-
laitteen suorituskyvyn arviointitutkimukseen liittyvan ilmoituksen tai lupahakemuksen kasittelysta ja
tarkastuksen tekemisesta tai eldimeen kohdistuvaan kliiniseen eldinlaaketutkimukseen liittyvan
lupahakemuksen kasittelysta ja tarkastuksen tekemisesta.
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Ehdotamme, ettd maksuttomiin suoritteisiin lisataan toimialajarjestojen kautta annettava yleinen ja
yksil6imaton ohjaus ja neuvonta yrityksille.

Terveysteknologia ry — Healthtech Finlandin puolesta,

Saara Hassinen, toimitusjohtaja

Sandra Liede, johtava lakiasiantuntija

Hassinen Saara
Terveysteknologian Liitto ry

Liede Sandra
Terveysteknologia ry
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