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Vastaus lausuntopyyntéon asetusluonnoksesta Ladkealan turvallisuus- ja
kehittamiskeskuksen maksullisista suoritteista (STM/648/2019)

Suomen Proviisoriyhdistys ry kiittdd mahdollisuudesta kommentoida STM:n asetusluonnosta
Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskuksen maksullisista suoritteista ja toteaa seuraavaa:

Tausta:

Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen (Fimea) menot katetaan paaosin keskuksen valvonta-
ja palvelutoiminnasta saatavilla maksuilla. Fimean suoritteista perittdvat maksut maaraytyvat valtion
maksuperustelain (150/1992) mukaisesti. Lisaksi ldakelain 28 §:ssd sdadetdan myyntilupaan ja
rekistergintiin liittyvistd maksuista. Poikkeuksena tastd on laakkeiden ja ladkeaineiden kaupan
valvontaan liittyva laadunvalvontamaksu, josta on séédetty ladkelain (395/1987) 84 b §:ssa.

Lahes kaikki Fimean suoritteet ovat julkisoikeudellisia suoritteita, joiden tuottamisesta perittédvan
maksun tulee vastata niiden tuottamisesta valtiolle aiheutuneita kustannuksia. Suoritteet perustuvat
ladkelakiin (395/1987), veripalvelulakiin (197/2005), huumausainelakiin (373/2008), l|aakkeiden
velvoitevarastoinnista annettuun lakiin (979/2008), ihmisen elimien, kudoksien ja solujen
laaketieteellisesta kaytdsta annettuun lakiin (101/2001) ja kemikaalilakiin (744/1989).

Maksuasetuksessa nykyiselladn olevia suoritteita ei asetusluonnoksen mukaan olla korottamassa.
Asetukseen lisattaisiin l3akealan toimijoiden valvontaty6ssa tehtavaan lupa- ja ilmoituskasittelyyn
seka tarkastustoimintaan liittyen uusia suoritieita seuraavasti: 1) apteekkien verkkopalveluiden ja
etaviestimien lupa- ja ilmoituskasittelyyn liittyva suorite, 2) ulkomailla tehtéviin GLP-testauslaitosten
tarkastuksiin sekd laakkeen myyntiluvan ja perinteisen kasvirohdosvalmisteen rekisterdinnin
haltijoiden  tarkastuksiin  liittyvat suoritteet, 3) I|aakevalmisteiden turvaominaisuuksien
tallennusjarjestelmééan ja tallennusjérjestelman yllapitdjaan tarkastuksiin liittyvat suoritteet seka 4)
sosiaalihuollon palveluasumisen yksikdille kaavailtuun oikeuteen ylldpitda rajattua yhteiskayttodn
tarkoitettua laakevarastoa asukkaiden ennakoimattomia tai tilapaisia laakitystarpeita varten liittyvat
lupa-, ilmoituskasittely- ja tarkastusoiminnan suoritteet.

Lausuntonamme toteamme:
Apteekkien verkkopalveluihin ja etéviestimiin liittyva suorite

Suomen Proviisoriyndistys pitdd apteekin uuden etdviestimen kayttdonottoon liittyvan
muutosilmoituksen kasittelymaksuksi esitettyd 200 euroa kohtuullisena. Suomen Proviisoriyhdistys
pitdd tarkeana, eftd uusien teknologioiden kayttédnottoon liittyvat viranomaismaksut eivat kohoa
kohtuuttoman suuriksi. Tama varmistaa myds pienille apteekeille mahdollisuuden ottaa kayttéon uusia
laakejakeluun liittyvia sovelluksia.



Ulkomailla tehtdvien GLP-testauslaitosten tarkastuksiin sekd lddkkeen myyntiluvan ja perinteisen
kasvirohdosvalmisteen rekisterdinnin haltijoiden tarkastuksiin liittyvét suoritteet

Suomen Proviisoriyhdistys pitéda tarkeéna, ettéd Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus osallistuu
kansainvaliseen |adketurvatydhdn. Suomen Proviisoriyhdistys pitaa esitettyja suoritteita kohtuullisina.
Laékevalmisteiden turvaominaisuuksiin ja niiden tallennusjérjestelmdan liittyvét suoritteet

Suomen Proviisoriyhdistys ~ kannattaa  ladkevalmisteiden  turvaominaisuuksiin liittyvan
viranomaisvalvonnan kehittdmistd ja asetusluonnoksessa esitettyja suoritteita valvonnan
kustannusten kattamiseksi.

Sosiaalihuollon palveluasumisen yksikéille suunnatut suoritteet kaavaiftuihin ldékevarastoihin liittyen

Suomen Proviisoriyhdistys pitdad sosiaalihuollon palveluasumisen yksikbille kaavailtuja suoritteita
kohtuullisina.
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