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KIRJALLINEN KYSYMYS 1148/2014 vp

Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen julkisoi-
keudellisista suoritteista perittivien maksujen
kohtuullistaminen

Eduskunnan puhemiehelle

Valtion maksuperusteista annetussa laissa
(150/1992) sdadetddn valtion viranomaisten suo-
ritteiden maksullisuuden ja suoritteista peritta-
vien maksujen suuruuden yleisistd perusteista.
Sddadoksen 6 § mddrittelee julkisoikeudellisista
suoritteista perittdvien maksujen suuruutta, ja
maksujen tulee vastata suoritteen tuottamisesta
valtiolle aiheutuvien kokonaiskustannusten méa-
rdd (omakustannusarvo).

Sosiaali- ja terveysministerion Terveyden ja
hyvinvoinnin laitoksen maksullisista suoritteista
(1019/2013) annetun asetuksen 2 §:n 1 momen-
tin 2 kohdan mukaan tartuntatautilain (583/1986)
10 §:n 1 momentissa tarkoitetusta laboratorioi-
den hyvéksyntddn liittyvéstd lausunnosta peri-
tddn 1 350 euroa lausuttavaa toimipistettd koh-
den. Tdma toimipistekohtainen tulkinta julkisoi-
keudellisesta suoritteesta tarkoittaa sité, ettd jo-
kainen terveyskeskus ja -asema, joka on varustet-
tu esimerkiksi nielupikatestilld, joutuu joka vuo-
si maksamaan Terveyden ja hyvinvoinnin laitok-
selle (THL) 1 350 euroa lisdkuluineen.

Kéaytdnnossa kulut nousevat siten noin 1 800
euroon toimipistettd kohden. Vertailun vuoksi
esimerkiksi pikahemoglobiinia ja pikaverensoke-
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ria mittaava verianalytiikka ei tarvitse ko. lupaa.
Asetuksen mukaisessa maksuperusteessa on kyse
valtakunnallisesti noin kahden miljoonan euron
vuotuisesta tulonsiirrosta kunnilta tai kuntayhty-
miltd THL:Ile. Ennen asetusta aikaisemman kay-
tdinnoén mukaan riitti yksi lupa ja 1350 euron
maksu laboratoriota kohden, mutta nyt maksupe-
ruste on muutettu koskemaan jokaista toimipis-
tettd erikseen.

Edelld olevan perusteella ja eduskunnan ty6jér-
jestyksen 27 §:ddn viitaten esitin asianomaisen
ministerin vastattavaksi seuraavan kysymyksen:

Vastaako sosiaali- ja terveysministe-
rion Terveyden ja hyvinvoinnin laitok-
sen maksullisista suoritteista annetun
asetuksen 2 §:n 1 momentin 2 kohdan
mukainen laboratorioiden hyviksyn-
tddn liittyvistd lausunnosta perittdvdi
1 350 euron maksu jokaista terveyskes-
kusta tai -asemaa kohden valtion maksu-
perusteista annetun lain 6 §:n julkisoi-
keudellisista  suoritteista  perittivien
maksujen valtiolle aiheutuvan omakus-
tannusarvon mddrdd?
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Eduskunnan puhemiehelle

Eduskunnan tydjérjestyksen 27 §:sséd mainitussa
tarkoituksessa Te, Herra puhemies, olette toimit-
tanut asianomaisen ministerin vastattavaksi kan-
sanedustaja Eero Suutarin /kok ndin kuuluvan
kirjallisen kysymyksen KK 1148/2014 vp:

Vastaako sosiaali- ja terveysministe-
rion Terveyden ja hyvinvoinnin laitok-
sen maksullisista suoritteista annetun
asetuksen 2 §:n 1 momentin 2 kohdan
mukainen laboratorioiden hyviksyn-
tddn liittyvistd lausunnosta perittdvi
1 350 euron maksu jokaista terveyskes-
kusta tai -asemaa kohden valtion maksu-
perusteista annetun lain 6 §:n julkisoi-
keudellisista  suoritteista  perittivien
maksujen valtiolle aiheutuvan omakus-
tannusarvon mdadrdd?

Vastauksena kysymykseen esitdn seuraavaa:

Tartuntatautien vastustamistydssd tarvittavia la-
boratoriotutkimuksia ja -tehtévid suoritetaan tar-
tuntatautilain (583/1986) 10 §:n mukaan Tervey-
den ja hyvinvoinnin laitoksessa (jdljempand
THL) seki téhén tarkoitukseen hyvéksytyissé la-
boratorioissa. Aluehallintovirasto hyvéksyy la-
boratoriot ja valvoo niiden toimintaa. Aluehallin-
toviraston tulee pyytdd THL:Ita lausunto ennen
laboratorion hyvéksymistd (toimilupaa). Edelly-
tyksend laboratorion hyviksymiselle on, etti la-
boratoriolla on asianmukaiset tilat ja laitteet seké
toiminnan edellyttimi ammattitaitoinen henkild-
kunta. Myds laboratorion laaduntarkkailu on jér-
jestettdvi asianmukaisella tavalla.

THL:n suoritteista perittdvit maksut madrdy-
tyvit valtion maksuperustelain (150/1992) mu-
kaan. Maksuperustelain 6 §:n 1 momentin mu-
kaan julkisoikeudellisesta suoritteesta valtiolle

Ministerin vastaus

perittdvin maksun suuruuden tulee vastata suo-
ritteen tuottamisesta valtiolle aiheutuvien koko-
naiskustannusten miérad (omakustannusarvo).

Maksuperustelain 8 §:n perusteella maksujen
tarkemmista perusteista sdddetddn asianomaisen
ministerion antamalla asetuksella. THL:n mak-
sullisista suoritteista sdddetddn sosiaali- ja ter-
veysministerion asetuksella (1019/2013). Ase-
tuksen 2 §:n 1 momentin 2 kohdan mukaan THL
perii tartuntatautilain 10 §:n 1 momentissa tar-
koitettujen laboratorioiden hyviksyntddn liitty-
vistd lausunnoista 1?7350 euroa lausuttavaa toimi-
pistettd kohden.

THL valvoo tartuntatautilakiin ja -asetukseen
perustuen tartuntatautien vastustamista palvele-
via laboratoriotutkimuksia tekevien laboratorioi-
den asiantuntemusta, laatua ja toimintaedellytyk-
sid. Aluehallintovirastoissa ei ole riittdvai asian-
tuntijuutta kliinisen mikrobiologian laboratorioi-
den valvomiseen ja niiden asianmukaisen toimin-
nan arviointiin. THL arvioi ja antaa lausunnon
jokaisesta laboratoriotoimipisteestd.  Lisdksi
THL suorittaa myds tarkastuksia toimipisteissi
yhteistyosséd aluehallintovirastojen kanssa.

Toiminnan tarkoituksena on varmistaa potilas-
turvallisuus ja tartuntatautien torjuntaa palvele-
vien tutkimusten luotettavuus. Ladkarin on voita-
va luottaa tehtyjen testien tuloksiin, jotta hdn voi
médrdtd potilaalle oikean hoidon. Tartuntatau-
tien kohdalla virheellisten tai viivdstyneiden tu-
losten vaikutus voi vaarantaa laajan ihmisjou-
kon. Lupamenettelyprosessi on alun perin kehit-
tynyt ammattikunnan omasta aloitteesta ja se
muodostaa merkittdvén laadun takeen. Suomalai-
nen tartuntatautien laboratorio-osaaminen on hy-
vén valvonnan johdosta erittdin korkealaatuista.

Lausunnosta perittivd maksu on pyritty méa-
rittdméddn vastaamaan mahdollisimman tarkasti



Ministerin vastaus

valtiolle aiheutuvan omakustannusarvon méaa-
rdd. Maksua vuonna 2013 maéaériteltdessa kaytet-
tiin usean vuoden seurantaan perustuvaa vuosit-
taista uusittavien toimilupien maérda sekd THL:n
toimintaan kuluvia henkil6- ja muita resursseja.
Kustannuslaskelmat on tehty todellisiin toteutu-
viin kustannuksiin perustuen.

Toimilupalausunnot aluehallintoviraston hy-
viksymistd varten valmistelee THL:n Infektio-
taudit -osasto, johon kuuluvat THL:n mikrobio-
logiset asiantuntijalaboratorioyksikot. Nididen
asiantuntijat vastaavat osana tyontehtdvidnsi
lausuntojen siséllostd. Tehtdvd edellyttdd kliini-
sen mikrobiologian erityisalan perusteellista
asiantuntemusta. THL:lla on lausuntojen valmis-
telua varten kokoaikainen asiantuntijasihteeri,
joka koordinoi ja valmistelee lausuntoja kayt-
tden tukenaan osaston muita asiantuntijoita.
Asiantuntijasihteeriltd edellytetddn kliinisen mi-
krobiologian erikoislddkdrin tai sairaalamikro-
biologin erityiskoulutusta ja -kokemusta. Asian-
tuntijasihteeri  esittelee  lausuntoluonnokset
THL:n asettamalle toimilupatyoéryhmaélle, joka
antaa oman arvionsa asiassa. Ryhméain kuuluu 10
asiantuntijaa, joista osa on THL:n ulkopuolisia
asiantuntijoita. Lisdksi THL:lle syntyy kustan-
nuksia toimiluparekisterin hallinnasta.
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Laboratorioiden toimilupien edellytykset tar-
kistetaan joka kolmas vuosi. Lausuntomaksu pe-
ritddn siis samoin joka kolmas vuosi, ei joka vuo-
si. Voimassa olevia toimilupia on tilld hetkellé
noin 800. Vuosittain arvioidaan noin 250 labora-
toriotoimipistettd, joista lausuntomaksu suorite-
taan. Vuosittainen laboratorioihin kohdistuva
kustannus on siis noin 350 000 euroa, eli huomat-
tavasti vihemmin kuin kysymyksessé on todettu.

Kaikkia toimipisteitd on valvottava ja kustan-
nukset on jyvitetty toimipisteiden kokonaisméa-
rdn mukaan. Jos maksu sovitettaisiin toimipis-
teen koon mukaan, varsinaisen tukilaboratorion
(joka kuitenkin vaaditaan jokaiselle toimipisteel-
le) maksu vastavuoroisesti nousisi huomattavas-
ti. Mahdollisesti jopa kymmenkertaiseksi. Labo-
ratorioalan toimijoiden kannalta toimipisteen
koon tai méérityskirjon erillishinnoittelu ei kay-
tdnndssd muuttaisi kokonaiskustannuksia. Ny-
kyinen yhtendinen maksu on arvioitu yksinker-
taisimmaksi ja tasapuolisimmaksi malliksi.

Lausunnoista perittivd maksu on ollut kadytds-
sd vasta hieman yli vuoden, joten sen vaikutuk-
sista ei ole vield riittdvésti tietoa. Asiaa tullaan
seuraamaan THL:ssa.
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Till riksdagens talman

I det syfte som anges 1 27 § i riksdagens arbets-
ordning har Ni, Herr talman, till den minister som
saken giller Oversdnt foljande skriftliga spors-
mal SS 1148/2014 rd undertecknat av riksdagsle-
damot Eero Suutari /saml:

Motsvarar den avgift pa 17350 euro som
enligt 2 § 1 mom. 2 punkten i social- och
hdlsovardsministeriets forordning om
avgiftsbelagda prestationer vid Institu-
tet for hdlsa och vilfird tas ut for ett ut-
ldtande som gdller godkdnnande av la-
boratorier for varje hdlsovardscentral
och hdlsostation beloppet av det sjdilv-
kostnadsvirde som staten enligt 6 § i la-
gen om grunderna for avgifter till staten
far ta ut som avgift for offentligrittsliga
prestationer?

Som svar pa detta sporsmal anfor jag foljande:

Enligt 10 § i lagen om smittsamma sjukdomar
(583/1986) utfors laboratorieundersdkningar och
laboratorieuppgifter som behovs for bekdmp-
ningen av smittsamma sjukdomar vid Institutet
for hilsa och vélfard (nedan THL) samt i labora-
torier som har godkénts for detta andamal. Regi-
onforvaltningsverket godkdnner laboratorierna
och dvervakar deras verksamhet. Regionforvalt-
ningsverket ska begéra utlatande av Institutet for
hilsa och vélfird innan ett laboratorium god-
kénns (tillstdnd). En forutséttning for att ett labo-
ratorium ska godkdnnas dr att laboratoriet har
lampliga utrymmen och ldmplig apparatur samt
sadan yrkeskunnig personal som verksamheten
forutsitter. Kvalitetskontrollen vid laboratoriet
ska ocksa ordnas pa ett &andamalsenligt sétt.

De avgifter som tas ut for THL:s prestationer
bestdms enligt lagen om grunderna for avgifter

Ministerns svar

till staten (150/1992). Enligt 6 § 1 mom. i lagen
om grunderna for avgifter till staten ska storle-
ken pé den avgift som staten uppbér for en offent-
ligrittslig prestation motsvara beloppet av sta-
tens totalkostnader for prestationen (sjdlvkost-
nadsvérde).

Enligt 8 § i lagen om grunderna for avgifter till
staten foreskrivs om noggrannare grunder for av-
gifterna genom forordning som utfiardas av beho-
rigt ministerium. Det foreskrivs om avgiftsbelag-
da prestationer vid THL i social- och hilsovards-
ministeriets forordning (1019/2013). Enligt2 § 1
mom. 2 punkten i férordningen tar THL ut en av-
gift for ett utlditande som géller godkdnnande av
laboratorier enligt 10 § 1 mom. i lagen om smitt-
samma sjukdomar. Avgiften uppgar till 1 350
euro for varje verksamhetsstille som kraver utla-
tande.

Med stdd av lagen och forordningen om smitt-
samma sjukdomar dvervakar THL sakkunskapen
hos, kvaliteten p& och verksamhetsbetingelserna
for de laboratorier som utfor laboratorieunder-
sOkningar for att bekdmpa smittsamma sjukdo-
mar. Regionforvaltningsverken saknar tillrack-
lig sakkunskap for att kunna &vervaka laborato-
rierna for klinisk mikrobiologi och pé ett beho-
rigt sétt utvirdera den verksamhet som de bedri-
ver och dérfor dr det THL som dvervakar och ger
utlatanden om varje laboratorieverksamhetsstil-
le. Dessutom forrdttar THL inspektioner pé verk-
samhetsstdllena i samarbete med regionforvalt-
ningsverken.

Malet med verksamheten dr att sékerstélla pa-
tientsdkerheten och tillforlitligheten hos de un-
dersokningar som utfors for att bekdmpa smitt-
samma sjukdomar. En ldkare ska kunna lita pa ett
resultat av ett utfort test for att han eller hon ska
kunna ordinera sin patient adekvat vard. Felakti-



Ministerns svar

ga eller fordrojda resultat i fraga om smittsamma
sjukdomar kan leda till att en stor grupp personer
utsitts for en risk. Processen for tillstdndsforfa-
randet har ursprungligen utvecklats pa yrkeska-
rens eget initiativ och utgdr en betydande kvali-
tetsgaranti. Den finldndska laboratoriekompeten-
sen vad giller smittsamma sjukdomar &r tack
vare god tillsyn ytterst hogklassig.

Man har strévat efter att storleken pa den av-
gift som tas ut for ett utldtande sa exakt som moj-
ligt ska motsvara storleken pd beloppet av sjilv-
kostnadsvirdet for staten. Ar 2013 di avgiften
slogs fast utgick man frén en flerarig uppfoljning
av antalet tillstdind som ska fornyas arligen och
personalresurser och Ovriga resurser som THL
anvisar for verksamheten. Kostnadskalkylerna
har gjorts upp péd grundval av det faktiska kost-
nadsutfallet.

De utldtanden om tillstdnd vilka regionforvalt-
ningsverket ska godkénna bereds av THL:s av-
delning for infektionssjukdomar till vilken hor
THL:s mikrobiologiska sakkunniglaboratorieen-
heter. Till de sakkunnigas arbetsuppgifter pa en-
heterna hor substansen i utlatandena. Uppgiften
forutsitter ingdende sakkunskap i specialomra-
det klinisk mikrobiologi. For beredningen av ut-
latandena har THL en heltidsanstilld sakkunnig-
sekreterare som samordnar och bereder utldtan-
dena med stod av de dvriga sakkunniga pa avdel-
ningen. Den som dr sakkunnigsekreterare ska
vara utbildad specialistldkare i klinisk mikrobio-
logi eller sjukhusmikrobiolog med erfarenheter
av specialomrddet. Sakkunnigsekreteraren fore-
lagger ett utkast till utlatande for den arbets-
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grupp som har tillsatts av THL och arbetsgrup-
pen lidmnar dérefter en beddmning av drendet.
Till gruppen hor tio sakkunniga varav en del ar
utomstdende. Dessutom fororsakar forvaltning-
en av registret over tillstand kostnader for THL.

Tillstdnden for laboratorierna kontrolleras
vart tredje ar. Utlatandeavgiften tas saledes pa
samma sitt ut vart tredje r, inte varje ar. For nér-
varande uppgér antalet giltiga verksamhetstill-
stand till ca 800. Arligen bedéms ca 250 labora-
torieverksamhetsstdllen och for dem tas det ut en
utlatandeavgift. Den drliga kostnaden som inrik-
tas pd laboratorierna uppgér séledes till ca
350 000 euro, d.v.s. ett patagligt lagre belopp &n
det som anfors i sporsmaélet.

Alla verksamhetsstdllen ska Overvakas och
kostnaderna har graderats enligt det totala anta-
let verksamhetsstdllen. Om avgiften dimensione-
rade enligt storleken pa ett verksamhetsstélle s
skulle avgiften for ett ordinarie stodlaboratorium
(som varje verksamhetsstélle likval forutsitts ha)
1 sin tur stiga betydligt. Eventuellt rentav tiofal-
digt. Med tanke pa aktorerna inom laboratorie-
branschen sa skulle en separat prissittning uti-
frén storleken pé verksamhetsstéllet eller en bro-
kighet vad géller bestdmningen i praktiken inte
innebdra ndgon dndring av de totala kostnaderna.
Man har bedomt att den nuvarande enhetliga av-
giften dr enklare och réttvisare som modell.

Att ta ut avgifter for utldtanden har varit i kraft
endast i drygt ett &r och det finns darfor fortfaran-
de inte tillrickligt med information om de verk-
ningar som forfarandet har. Arendet kommer att
foljas av THL.
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