
   

  

 

 

 

 

 

 

Valtioneuvoston kirjelmä eduskunnalle ehdotuksesta Euroopan parlamentin ja neuvoston ase-
tukseksi Euroopan lääkevirastolle suoritettavista maksuista ja palkkioista, Euroopan parla-
mentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2017/745 muuttamisesta sekä neuvoston asetuksen (EY) 
N:o 297/95 ja Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 658/2014 kumoamisesta 

Perustuslain 96 §:n 2 momentin perusteella lähetetään Eduskunnalle Euroopan komission 13 
päivänä joulukuuta 2022 antama ehdotus Euroopan parlamentin ja neuvoston asetukseksi Eu-
roopan lääkevirastolle suoritettavista maksuista ja palkkioista, Euroopan parlamentin ja neuvos-
ton asetuksen (EU) 2017/745 muuttamisesta sekä neuvoston asetuksen (EY) N:o 297/95 ja Eu-
roopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 658/2014 kumoamisesta sekä ehdotuksesta 
laadittu muistio. 
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SOSIAALI- JA TERVEYSMINIS-
TERIÖ 

MUISTIO EU/1563/2022 

 13.3.2023  

 
EHDOTUS EUROOPAN PARLAMENTIN JA NEUVOSTON ASETUKSEKSI EUROO-
PAN LÄÄKEVIRASTOLLE SUORITETTAVISTA MAKSUISTA JA PALKKIOISTA, EU-
ROOPAN PARLAMENTIN JA NEUVOSTON ASETUKSEN (EU) 2017/745 MUUTTAMI-
SESTA SEKÄ NEUVOSTON ASETUKSEN (EY) N:O 297/95 JA EUROOPAN PARLA-
MENTIN JA NEUVOSTON ASETUKSEN  (EU) 658/2014 KUMOAMISESTA 

 
1  Tausta  

Euroopan lääkeviraston (jäljempänä ”EMA”) perustamisasetuksen 67 artiklan 3 kohdan mu-
kaan maksut ja palkkiot ovat osa lääkeviraston tuloja. Saman asetuksen 86 a artiklassa sääde-
tään, että komissio esittää tarvittaessa lainsäädäntöehdotuksia sääntelykehyksen saattamiseksi 
ajan tasalle lääkevirastolle ihmisille tarkoitetuista lääkkeistä ja eläinlääkkeistä suoritettavien 
maksujen osalta. EMAn maksuista säädetään nykyisin kahdessa erillisessä asetuksessa: neuvos-
ton asetuksessa (EY) 297/95 ja asetuksessa (EU) 658/2014. 

Euroopan komissio julkaisi 13.12.2022 ehdotuksen Euroopan parlamentin ja neuvoston ase-
tukseksi Euroopan lääkevirastolle suoritettavista maksuista ja palkkioista, Euroopan parlamen-
tin ja neuvoston asetuksen (EU) 2017/745 muuttamisesta sekä neuvoston asetuksen (EY) N:o 
297/95 ja Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 658/2014 kumoamisesta 
(COM(2022) 721 final). 

 

2  Ehdotuksen tavoite  

Ehdotuksella on tarkoitus selkeyttää ja yksinkertaistaa EMAn maksuja koskevaa sääntelyä, joka 
tällä hetkellä koostuu kahdesta asetuksesta (lääketurvatoimintamaksut ja muut kuin lääketurva-
toimintamaksut). Tarkoituksena on yhdistää nämä kaksi asetusta yhdeksi asetukseksi. Lisäksi 
tarkoituksena on tehdä maksuja koskevaan sääntelyyn EU:n eläinlääkeasetuksesta johtuvia tar-
kistuksia ja lisäyksiä. EU:n eläinlääkeasetus tuli sovellettavaksi 28.1.2022. 

Ehdotuksena tavoitteena on siirtyä kiinteämääräisestä maksujärjestelmästä kustannusperustei-
seen järjestelmään. Tarkoituksena on säätää maksuista ja korvauksista, jotka perustuvat perus-
teelliseen arviointiin lääkeviraston ja sen lakisääteisten tehtävien kustannuksista sekä jäsenval-
tioiden toimivaltaisten viranomaisten lääkevirastolle suorittamien tehtävien kustannuksista. Ta-
voitteena on varmistaa EMAn ja kansallisten toimivaltaisten viranomaisten muodostaman eu-
rooppalaisen sääntelyverkoston kestävyys. 

Ehdotuksen tavoitteena on lisäksi lisätä maksujärjestelmän joustavuutta mahdollistamalla liit-
teissä säädettyjen maksujen muuttaminen delegoiduilla säädöksillä. Tällöin maksuja voitaisiin 
mukauttaa nopeammin paitsi kriisitilanteissa myös tieteellisten arviointien vaativuuden mah-
dollisesti muuttuessa tulevaisuudessa. 
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3  Ehdotuksen pääas ial l inen s isältö  

Ehdotuksella kumotaan voimassa olevat kaksi EMAn maksuasetusta ja säädetään asetus uusi 
EMAlle suoritettavista maksuista ja palkkioista.  

Asetuksessa säädetään ensinnäkin kustannusperusteisen arvioinnin perusteella vahvistettujen 
EMAn perimien maksujen ja palkkioiden määrät arviointitoimista, jotka liittyvät ihmisille tar-
koitettujen lääkkeiden ja eläinlääkkeiden unionin myyntilupien saamiseen ja ylläpitämiseen 
sekä muista EMAn palveluista tai sen suorittamista tehtävistä (art. 1 alakohta a). Toiseksi ase-
tuksella säädetään kustannusperusteisen arvioinnin perusteella vahvistettujen lääkeviraston 
maksamien korvausten määrät jäsenvaltioiden toimivaltaisille viranomaisille niiden suoritta-
mista tehtävistä (art. 1 alakohta b). Lisäksi asetuksessa säädetään EMAn ja kansallisten lääke-
virastojen kustannusten seurannasta (art. 1 alakohta c). 

Ehdotuksen 3 ja 4 artiklassa kuvataan ne maksujen ja palkkioiden tyypit, jotka EMA voi periä, 
ja viitataan liitteisiin, joissa vahvistetaan niitä vastaavat määrät ja tarvittaessa jäsenvaltioiden 
kansallisille toimivaltaisille viranomaisille maksettavat korvaukset. 

Ehdotuksen 5 artiklassa käsitellään kansallisille toimivaltaisille viranomaisille maksettavien 
korvausten ehtoja lääkeviraston perimien maksujen yhteydessä. Jollei asetuksessa toisin sää-
detä, maksujen alennuksia sovellettaessa jäsenvaltioiden toimivaltaisille viranomaisille makset-
tavaa korvausta ei alenneta. 

Ehdotuksen 6 artiklassa vahvistetaan sovellettavat maksualennukset ja niihin liittyvät säännöt 
sekä viitataan liitteeseen, jossa alennukset vahvistetaan. Artiklassa myös valtuutetaan EMAn 
pääjohtaja myöntämään muita maksualennuksia poikkeuksellisissa olosuhteissa sekä valtuute-
taan lääkeviraston hallintoneuvosto komissiolta saadun myönteisen lausunnon jälkeen myöntä-
mään muissa kuin poikkeuksellisissa olosuhteissa lisäalennuksia perustelluista syistä, kuten 
kansanterveyden ja eläinten terveyden suojelemiseksi. 

Lisäksi ehdotuksessa säädetään maksujen ja palkkioiden suorittamisesta (art. 7), eräistä EMAn 
työjärjestelyistä (art. 8), maksujen määräajoista ja menettelyistä, jos maksuja ei suoriteta (art. 
9) sekä avoimuudesta ja seurannasta (art. 10). 

Ehdotuksen 11 artiklan (”Tarkistus”) mukaan asetuksen liitteitä voitaisiin muuttaa delegoiduilla 
säädöksillä. Liitteissä vahvistetaan tapaukset, joista peritään maksuja ja joista maksetaan kor-
vaus kansallisille toimivaltaisille viranomaisille sekä maksujen määrät ja kansallisille toimival-
taisille viranomaisille maksettavat korvaukset sekä sovellettavat maksualennukset. 

Ehdotuksen 12 artiklassa (”Lääkeviraston talousarviolaskelma”) säädetään, miten lääkevirasto 
laatii talousarvioennusteet, sekä niihin sisällytettävistä yksityiskohtaisista tiedoista erityyppi-
sistä maksuista ja palkkioista saatavista tuloista. 

Ehdotuksen liitteissä vahvistettaisiin erilaiset maksut ja palkkiot, kuten maksut, palkkiot ja kor-
vaukset ihmisille tarkoitettuja lääkkeitä ja eläinlääkkeitä koskevista menettelyistä ja palveluista 
(liitteet I ja II), vuosimaksut ja -korvaukset ihmisille tarkoitetuista lääkkeistä ja eläinlääkkeistä 
(liite III) sekä ihmisille tarkoitettuja lääkkeitä, eläinlääkkeitä sekä lääkinnällisiä laitteita koske-
via kuulemisia koskevat erinäiset muut maksut ja palkkiot, jotka liittyvät tarkastuksiin, lupien 
siirtoihin, hakemuksen jättämistä edeltäviin palveluihin, lausuntojen uudelleentarkasteluun ja 
muihin tieteellisiin ja hallinnollisiin palveluihin (liite IV). Liitteessä V vahvistetaan tiettyihin 
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hakijoihin ja tuotteisiin sovellettavat maksualennukset. Liitteessä VI vahvistetaan lääkeviras-
tolta vaadittavat tuloksellisuustiedot, joihin sisältyy jäsenvaltioiden kansallisilta toimivaltaisilta 
viranomaisilta kerätyt tiedot. 

4  Ehdotuksen o ikeusperusta ja  suhde suhteel l isuus -  ja  toiss ija isuusperi-
aatteis i in  

Asetusehdotus perustuu Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen (SEUT-sopimus) 
114 artiklaan (sisämarkkinoiden toteuttaminen) ja 168 artiklan 4 kohdan c alakohtaan (lääkkei-
den laatu- ja turvallisuusvaatimusten varmistaminen). Asetusehdotuksen hyväksymisestä pää-
tettäisiin tavallisessa lainsäätämisjärjestyksessä (SEUT-sopimuksen 294 artikla). 

EMA on EU:n erillisvirasto. Näin ollen sen rahoitusta ja sen mahdollisesti perimiä maksuja 
koskevat päätökset voidaan tehdä vain EU:n tasolla. Ainoastaan EU voi antaa lääkevirastolle 
valtuudet periä maksuja ja määrittää maksujen suuruuden. EU:n toiminta on sen vuoksi perus-
teltua ja tarpeellista. 

Asetuksella säännellään ainoastaan EMAn perimiä maksuja ja palkkioita sen lakisääteisistä teh-
tävistä. Toimivalta päättää kansallisten toimivaltaisten viranomaisten mahdollisesti perimistä 
maksuista on jäsenvaltioilla, myös siltä osin kuin on kyse tällaisten maksujen mahdollisesta 
mukauttamisesta EMAn lakisääteisten tehtävien kehittyessä. 

Valtioneuvosto katsoo, että ehdotuksen oikeusperusta on asianmukainen. Valtioneuvosto kat-
soo, että ehdotus on myös toissijaisuus- ja suhteellisuusperiaatteen mukainen. 

5  Ehdotuksen va ikutukset  

Asetusehdotus olisi suoraan Suomessa sovellettavaa EU-lainsäädäntöä. Ehdotus ei rajoita jä-
senvaltioiden oikeutta periä maksuja, mutta jäsenvaltioiden on huolehdittava siitä, että ne eivät 
peri Euroopan lääkeviraston perimien maksujen kanssa päällekkäisiä maksuja.  

Kun Fimean kansalliset asiantuntijat osallistuvat myyntilupa-arviointeihin, myyntiluvan myön-
tämisen jälkeisten variaatioiden arviointeihin, tieteelliseen neuvontaan, määräaikaisten turval-
lisuuskatsausten arviointiin, myyntiluvan myöntämisen jälkeisten turvallisuustutkimusten arvi-
ointiin ja lääketurvatoimintatietojen arviointiin perustuvien lausuntopyyntöjen yhteydessä teh-
täviin ja muihin arviointeihin tai lääketeollisuuden tarkastuksiin, maksetaan Fimealle palkkiona 
osa Euroopan lääkeviraston perimistä maksuista. Kansallisesti ei voida säätää näistä tehtävistä 
perittävistä maksuista. 

EMA maksaa Fimealle vuosittain noin 5,5 miljoonan euron arvosta palkkioita. Asetusehdotuk-
sella ei arvioida olevan Fimean EMAlta saataviin kokonaistuloihin juurikaan vaikutusta. Tulo-
jen painotukset suoritteiden välillä muuttuisivat kuitenkin huomattavasti. Palkkioiden kustan-
nusvastaavuus pysyisi noin 70 prosentissa. 

Asetusehdotuksen taloudellisia vaikutuksia yrityksille ei ole vielä voitu tarkemmin arvioida. 
Kuitenkin lääkkeiden myyntiluvan hakijoille on yleensä tärkeintä ennustettavuus, aikataulussa 
pysyminen ja ylipäätään kansallisen viranomaisen asiantuntijapalvelujen saatavuus. Ehdote-
tussa muodossa asetus heikentää tätä ennustettavuutta, kun tälläkin hetkellä arviointi- ja tarkas-
tustehtäviä on enemmän kuin kansallisilla lääkevirastoilla on mahdollista tehdä nykyisestä mak-
surakenteesta johtuen. Ehdotus ei mahdollista toimintaympäristön muutosten vaatimaa nopeaa 
ja oikea-aikaista arviointityötä eikä innovaatioiden tukea Euroopassa. 
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Ehdotetussa muodossa asetuksella olisi myös heikentävä vaikutus kansallisten lääkevirastojen 
ja niiden verkoston toimintaedellytyksiin ja kestävyyteen. Ehdotettu asetus voi pakottaa kansal-
liset toimivaltaiset viranomaiset muuttamaan tulevaisuuden strategiansa. Tämä vaikuttaisi kiel-
teisesti innovaatioihin koko EU:ssa sekä EU:n houkuttelevuuteen lääketeollisuudelle. Erityi-
sesti ehdotus tieteellisiä neuvontoja koskien lisää tätä riskiä.  

6  Ahvenanmaan toimivalta  

Ahvenanmaan itsehallintolain (1144/1991) 27§:n 30 kohdan mukaan ehdotus kuuluu valtakun-
nan lainsäädäntövaltaan. 

7  Ehdotuksen käs itte ly  Euroopan unionin toimiel imissä ja  muiden jäsen-
valt io iden kannat  

Komissio julkaisi ehdotuksen 13.12.2022. Ehdotusta käsitellään terveysneuvostossa sekä sen 
alaisessa lääkkeitä ja lääkinnällisiä laitteita käsittelevässä työryhmässä (lääketyöryhmässä).   

Ehdotuksen käsittely neuvoston lääketyöryhmässä alkoi 26.-27.1.2023. Esitystä on käsitelty tä-
hän mennessä neljässä työryhmäkokouksessa. Ehdotuksesta käydään keskustelua myös terveys-
neuvostossa 14.3.2023. Ehdotuksen käsittely jatkuu lääketyöryhmässä 27.-28.3.2023.  

Jäsenvaltiot ovat pitkälti yksimielisiä siitä, että ehdotuksen mukaiset kansallisille lääkeviras-
toille maksettavat osuudet ovat riittämättömiä ja niiden perusteita tulisi selventää. 

8  Ehdotuksen kansal l inen käsi ttely  

Kansallisesti asiaa on valmisteltu virkatyönä sosiaali- ja terveysministeriössä ja Fimeassa. 
Luonnos U-kirjelmäksi on esitelty alustavasti EU33-jaoston kokouksessa 3.3.2023 sekä käsi-
telty sen jälkeen jaoston kirjallisessa menettelyssä 9.-13.3.2023.  

9  Valt ioneuvoston kanta  

Valtioneuvosto pitää ehdotusta ja sen tavoitteita lähtökohtaisesti kannatettavana. 

Valtioneuvosto suhtautuu varauksella ehdotukseen siltä osin kuin on kyse kansallisten viran-
omaisten tekemän työn riittävästä korvaustasosta. Kansallisten lääkevirastojen tieteellinen asi-
antuntemus on EU:n lääkkeiden myyntilupajärjestelmän kulmakivi, jota olisi tuettava riittävästi 
järjestelmän toimivuuden takaamiseksi. Ehdotuksessa ei valtioneuvoston näkemyksen mukaan 
kuitenkaan oteta riittävästi huomioon kansallisten viranomaisten tekemää työtä. Kestävä kan-
sallisten lääkevirastojen asiantuntijuuteen nojaava eurooppalainen lääkevalvonta edellyttää, että 
maksut jaetaan vastaamaan kunkin osapuolen todellista työmäärää. Lisäksi ehdotetun vuosi-
maksun suuruuden kustannusvastaavuutta on vaikea ennakoida, mikä vaikeuttaa lääkevirastojen 
oikea-aikaista arviointityötä ja resursointia.  

Valtioneuvosto pitää hyvänä, että ehdotuksiin on lisätty uudet maksut koskien harvinais- ja las-
tenlääkkeitä, vaikka niiden vaikutus kokonaisuuteen on kansallisesta näkökulmasta vähäinen. 
Valtioneuvosto pitää myös hyvänä, että ehdotuksessa on huomioitu myös eläinlääkkeet.  

Valtioneuvosto kiinnittää erityistä huomiota ja suhtautuu varauksellisesti tieteellisen neuvonnan 
maksuihin tehtyihin muutoksiin. Tältä osin ehdotetut maksut eivät kata yhä monimutkaisem-
maksi muuttuneen tieteellisen neuvonnan kustannuksia, eikä ehdotus tältä osin tue eurooppa-
laista tutkimus- ja tuotekehitystoimintaa. 
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Valtioneuvosto pitää tärkeänä, että jatkokäsittelyn aikana selvitetään epäselviksi jääneitä kohtia. 
Lisätietoja ja selvennyksiä tarvitaan vielä muun muassa maksujen perustana käytetystä meto-
dologiasta. Koko EU:ta tukevan lääketeollisuuden tarkastustoiminnan kannattavuuden arvioin-
nin kannalta on lisäksi oleellista saada selvennystä siihen, säilyykö nykyinen tarkastusmaksujen 
määräytymisen periaate samana. 

Valtioneuvosto suhtautuu varauksellisesti myös delegoitujen säädöksien laajaan käyttöön. Val-
tioneuvosto pitää tärkeänä, että jäsenmaiden vaikutusmahdollisuudet turvataan asetusta sovel-
lettaessa.  

Valtioneuvosto pitää tärkeänä, että asetuksella turvataan arviointityötä tekevien kansallisten vi-
ranomaisten toimintaedellytykset ja niiden verkoston kestävyys myös tulevaisuudessa. 

  


