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Sosiaali- ja terveysministerion asetus Sosiaali- ja terveysalan
tietolupaviranomaisen suoritteiden maksullisuudesta

Kohdennetut kysymykset

Ovatko suoritteet jaoteltu tarkoituksenmukaisesti?

Omakustannusarvoon perustuvat maksut maaritelldan tehdyn tyon perusteella (korvaus tietoluvan

ja tietopyyntoa koskevan paatdksen mukaisten tietojen poimimisesta, toimittamisesta ja
yhdistelysta, esikasittelystd, pseudonymisoinnista ja anonymisoinnista). Pidamme tata
tarkoituksenmukaisena, silla Findatalla on tarkea rooli terveysalan kasvustrategian tavoitteiden
toteuttamisessa ja maksuilla on tarkoitus kattaa toiminnasta aiheutuvat kustannukset. Maksut
perustuvat maksuperustelakiin, eika niilla haeta liiketaloudellista tuottoa, mika on
tarkoituksenmukaista.

Kiinteissa maksuissa tehdaan seuraava erottelu:

o tietolupa: Suomi sekd EU-/ETA-maat 1000e / EU-/ETA-alueen ulkopuoliset maat 3000e
J muutoslupa: 350e

. tietopyynt6: 1000e

. opinndytetyot (tietolupa ja tietopyyntd): Suomi ja EU 500e

Lisaksi tietoturvallisen kdyttéympariston kaytto on liiketaloudellisesti hinnoiteltu.

Findata ei perisi opinndytetdista muita maksuja kuin 500e. Kasityksemme mukaan mm. eettiset
toimikunnat eivat peri maksuja opinnaytetoiden tutkimussuunnitelmien eettisesta
ennakkoarvioinnista. N&illa ratkaisuilla tuetaan tieteen vapautta ja ratkaisu on nakemyksemme
mukaan perusteiltaan tarkoituksenmukainen. Myos terveysteknologiayrityksissa tehdaan
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Ovatko

opinnaytetoita ja piddmme tarkoituksenmukaisena, etta niita koskevat samat maksuperusteet kuin
akateemisia opinnaytetoita.

Efektiivisesti maksut muille kuin opinnaytetdita tekeville ovat korkeammat. Nain ollen esimerkiksi
Terveysteknologia ry:n jasenyrityksille tietoluvan tai tietopyynnén paatoksen hinta olisi
kasittadksemme vahintdaan 1000e + erikseen veloitettava Findatan tyo. Erottelua ei suoritteiden
jaottelussa tehda sen suhteen, ettd onko kyseessa esimerkiksi kliininen laitetutkimus, jossa
hyédynnetaan rekisteridataa vai suorituskyvyn arviointiin liittyva rekisteritutkimus. Olisiko tata
kuitenkin syyta pohtia? Tassa yhteydessa tuomme esille toisiolain soveltamiseen liittyvan
epakohdan, johon Findatan ja Fimean (STM:n ohjaamana) tulisi ottaa kantaa. Kliiniset
ladketutkimukset on nimittain suljettu pois toisiolain soveltamisalasta, kliinisia laitetutkimuksia
puolestaan ei. Miksi ei? Emme ymmarra tdman viranomaisratkaisun oikeudellisia perusteluja,
emmeka pida tarkoituksenmukaisena kasitella kliinisia laitetutkimuksia eri tavoin kuin kliinisia
ladketutkimuksia. Ndin ollen pyydamme kohteliaimmin, etta terveysteknologiakentalle varataan
mahdollisuus tulla tarkemmin kuulluksi taman soveltamisalakysymyksen tarkentamiseksi.

Suoritteiden jaottelussa ei ole myoskadan huomioitu yrityskokoa maksujen suuruutta maarittavana
kriteerind. Pyyddamme arvioimaan, etta olisiko tdhan syyta. Vahvasti reguloiduilla terveysteknologia-
alalla Iadkinnallisen laitteen suunnittelun, kehityksen, kliinisen tutkimuksen ja evaluoinnin,
markkinoille saattamisen (ml. sertifiointi ja auditointi) ja sen jalkeisen tuotevalvonnan
kokonaiskustannukset ovat yrityksille huomattavan suuria. Pelkdstaan regulaatiovaatimusten
haltuunotto edellyttaa yrityskoosta riippuen usein vahintaan 1-5 lisahenkilén palkkaamista
yritykseen. Tuotteen elinkaaren nakokulmasta on arvioitu, etta kliiniset laitetutkimukset ja kliiniset
arvioinnit muodostavat keskeisesti kalleimman osuuden tuotekehityksessa. Pienet
terveysteknologiayritykset eivat jatkossa valttamatta kykene suoriutumaan tuotekehityksen
kokonaiskustannuksista lainkaan ja poistuvat markkinoilta tai tulevat isompien ostamiksi. Pienetkin
maksut, kuten Findatan maksut lisdavat kokonaiskustannuksia ja siksi korostamme kokonaisuuden
ymmartamistd, kun maksuja maaritelladn. Kannustamme kdymaan terveysteknologiakentan kanssa
yhteisia keskusteluja ennen lopullisten suoritteiden maaraamista.

eri suoritteista perittavat maksut ymmarrettdvia ja oikeudenmukaisia?

Nakemyksemme mukaan maksut on ilmaistu ymmarrettavasti. Haluaisimme kuitenkin edistaa laaja-
alaisempaa keskustelua tieteen vapauden laajuudesta ja tieteellisesta tutkimuksen kasitteesta.

Seka laakkeiden ettd terveysteknologian kehittdmiseen ja kdyttoon terveydenhuollossa vaaditaan
vahva tieteellinen naytto. Tata edellytetdan seka niitd koskevissa substanssilaeissa etta HTA-
vaatimuksissa. Kliinisten laite- ja |ddketutkimusten suorittaminen on kokonaisuudessaan vahvasti
reguloitua ja edellyttdd mm. eettistd ennakkoarviointia, vertaisarviointia ja tutkimusten seka
tulosten lapindkyvyytta. Haluaisimme yhteistydssa STM:n ja Findatan kanssa lisatd ymmarrysta siita,
etta terveysteknologian kehittamisessa on vahva tieteellinen ja yleisen edun mukainen elementti.
Potilasturvallisuus ja laitteden kayttoonotto edellyttas, etta arvioinnin pohjalla on vahvaa naytt6a
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tuotteen kaytettavyydesta ja turvallisuudesta. Pidamme huolestuttavana, mikali naita ndakokohtia ei
huomioitaisi viranomaispaatoksissa ja niiden perusteluissa seka suoritteiden maarittamisessa.

Onko omakustanteisesti perittava maksu ja tuntihinta Findatan tyosta ymmarrettava?

On

Muut asetusluonnosta koskevat huomiot

Hassinen Saara
Terveysteknologian Liitto ry

Liede Sandra
Terveysteknologia ry
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