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Maksujen tavoitteita

26.5.2021 voimaan tuleva EU –asetus yhdenmukaistaa vaatimuksia. Myös muilta osin on tarve yhdenmukaistaa 

kansallisia käytäntöjä mm. maksujen ja ohjauksen osalta:

• Maksujen avulla tavoitteena on taata viranomaiselle riittävät resurssit tarjota toimijoille riittävä ohjaus ja 

valvonnan avulla yhdenmukaiset vaatimukset, sekä lääkinnällisten laitteiden potilasturvallisuus 

• Pääosassa Euroopan maita on maksuja (sekä vuosimaksuja että suoritepohjaisia maksuja) ja tavoitteena on, 

että suomalaiset toimijat ovat samanarvoisessa asemassa muiden EU-maiden toimijoiden kanssa sekä 

maksujen että saadun ohjauksen ja valvonnan osalta

• Esimerkkejä: 

• Tanska on tuplannut lääkinnällisten laitteiden tiimin koon 35:een asetuksen täytäntöönpanoa valmisteltaessa ja 

se on kustannettu kokonaan maksuilla 

• Ruotsi on tuplannut tiimin koon 45:een asetuksen täytäntöönpanoa valmisteltaessa ja se on osin kustannettu 

maksuilla

• Suomessa tiimin koko on 13 pääosin budjettirahoituksella

• Suomessa Maksuperustelaki velvoittaa keräämään maksuja erityisesti silloin, kun suoritteen tuottaminen liittyy 

vastaanottajan taloudelliseen toimintaan. Suoritteista kerättävät maksut perustuvat suoritteiden kuluihin. 
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Asetus tuo uusia vaatimuksia myös viranomaisille

MD-asetus tarkentaa valmistajien, talouden toimijoiden ja ilmoitettujen laitosten ohella myös 

kansallisten viranomaisten vaatimuksia. Esimerkkejä joistakin viranomaisten uusista 

tehtävistä 26.5.2021 alkaen:
• Kliinisten tutkimusten arvioinnit ja päätökset sekä tutkimuspaikkoihin tehtävät tarkastukset

• IVD-suorituskykytutkimusten luvat

• Ilmoitettujen laitosten useita merkittäviä lisätehtäviä, esimerkiksi kenttä-seuranta, vertaisarvioinnit 

kollegaviranomaisten kanssa, valvonnan raportointi komissiolle 

• Markkinavalvonnan lisääntyvät velvoitteet, esimerkiksi tuotteiden fyysiset tarkastukset/laboratoriotestaus 

• liitteen XVI mukaisten laitteiden (ei-lääkinnällisen käyttötarkoituksen omaavat ) valvonnan käynnistäminen

• Eurooppalaiseen EUDAMED-tietokantaan tallennettavien tietojen validointi

• jakelijoiden uusien velvoitteiden valvonta, ilmoitusten käsittely ja hallinta 

• Vaaratilannejärjestelmän muutokset

• velvoite raportoida vuosittain komissiolle

• ja merkittävästi lisääntynyt ohjauksen tarve sääntelyn muuttuessa
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Vertailu muihin EU-maihin
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Miten EU:n jäsenmaissa (MS=Member States) aiotaan kattaa uuden asetuksen 

lisätehtävät viranomaisille? Perustuu 2018 CAMD workshop on fees –työryhmässä 

kerättyihin tietoihin 
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Esimerkkejä muiden EU-maiden lääkinnällisten 
laitteiden vuosittaisista maksuista

Vuosittaisten maksujen hinnoittelumallit poikkeavat toisistaan huomattavasti eri EU jäsenmaissa, alla esimerkkejä 
vuosimaksuista* ja niiden perusteista:

• Vuosittaisen maksujen rakenne vaihtelee yhdestä tasasummasta useaan eritavoin porrastettuun vuosimaksuun

• Ruotsissa kaikille toimijoille sama 30 000 SEK vuosimaksu

• Irlannissa 250 – 30 000 € yrityksen henkilömäärästä riippuen

• Tanskassa 275 – 28 953 € yrityksen henkilömäärästä ja laitteiden riskiluokasta riippuen, maksut jo käytössä ja julkaistu: 
https://laegemiddelstyrelsen.dk/en/devices/registration-and-marketing/

• “We charge two annual fees. One annual fee is determined based on the risk class of the device and number of 
employees registered in the Danish Central Business Register at 31 January in the year concerned. The other 
annual fee is charged for the implementation of EU regulations on medical devices regardless of risk class and 
number of employees.”

* Ref: Tanskan, Irlannin ja Ruotsin valvontaviranomaisen verkkosivut ja käsittelyssä oleva kansalliset lakiluonnokset

6.5.2021

Susanna Peltoniemi
5

https://laegemiddelstyrelsen.dk/en/devices/registration-and-marketing/


Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskus

Yhteenveto maksuista 
asetusmaailmassa*
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* perustuu maksuasetusluonnokseen ja hallituksen esitykseen EU:n lääkinnällisiä laitteita koskevia asetuksia täydentäväksi lainsäädännöksi HE 67/2021. Nykyiset maksut löytyvät Fimean

verkkosivuilta: Sosiaali- ja terveysministeriön asetus Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskuksen maksullisista suoritteista 1499/2019

https://www.fimea.fi/documents/160140/763020/maksuasetus20191499.pdf/c1336e5c-0fef-d941-9145-55fa92037434?t=1578034616106
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Vuosittaiset valvontamaksut

Vuosittaiset valvontamaksut* (alkaen ensirekisteröinnistä seuraavana vuonna***)

• Valmistajat, järjestelmän ja toimenpidepakkauksen kokoojat, yksilölliseen käyttöön 

tarkoitettujen laitteiden valmistajat**, omavalmistajat**:
• Laitteita korkeintaan  10 500 €

• Laitteita 11 – 50 1000 €

• Laitteita 51 – 100 2000 €

• Laitteita 101 – 500 4000 €

• Laitteita 500+ 6000 €  

• Jakelijat, lääkinnällisten laitteiden valtuutetut edustajat ja maahantuojat: 
• Vuosi 2022 (kiinteä hinta) 500 €

• Vuosi 2023 eteenpäin: Jakelijoiden ilmoitettava laitetiedot viimeistään 30.11.2022, jonka jälkeen laitemäärään 

perustuva porrastettu maksu (porrastetut maksut kuvattu yllä)

• Sterilointipalveluiden tuottajat: 
• Valvontamaksu 1000 €

* Hallituksen esitys kansalliseksi laiksi HE 67/2021: Valvontamaksu koskee toimijoita, joiden on kansallisen lain 49 § mukaisesti tehtävä toiminnastaan ja laitteistaan ilmoitus Lääkealan 

turvallisuus- ja kehittämiskeskukselle Fimealle

** yksilölliseen käyttöön tarkoitettujen laitteiden valmistajaien ja omavalmistajien osalta huomioidaan laiteryhmien määrä, joka vastaa sarjatuotantona valmistetuilla laitteilla yksittäistä 

laitetta

*** Jos toimija on laiminlyönyt 49 §:n mukaisen ilmoitusvelvollisuutensa, toimijalta peritään valvontamaksu 100 prosentilla korotettuna
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Joitakin muutoksia myös suoritepohjaisiin maksuihin

Valmisteilla on joitain muutoksia suoritepohjaisiin maksuihin:

• Maksuasetusluonnos on tulossa kuulemiselle lähiviikkoina. Fimea on ehdottanut joitakin uusia 

suoritepohjaisia maksuja.

• Nykyiset suoritepohjaiset maksut löytyvät Fimean verkkosivuilta: Sosiaali- ja terveysministeriön 

asetus Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskuksen maksullisista suoritteista 1499/2019
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Kiitos!
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