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Sosiaali- ja terveysministerion asetus valtakunnallisen ladketieteellisen
tutkimuseettisen toimikunnan lausunnoista perittavista maksuista

1. Asian tausta ja asetuksenantovaltuudet

Nykymuotoinen valtakunnallinen ladketieteellinen tutkimuseettinen toimikunta (jaliempéana Tu-
kifa) on perustettu 31.1.2022 kliinisesta ladketutkimuksesta annetulla lailla (983/2021, jaljem-
pana ladketutkimuslaki). Toimikunta sijaitsee Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontaviraston
(Valvira) yhteydessa. Vuoden 2026 alusta alkaen Valviran tehtavat siirtyvat uuteen valtakun-
nalliseen Lupa- ja valvontavirastoon, johon myés Tukija sijoitetaan erillisena itsenéisena yk-
sikkona.

Tukijan péaasiallisena tehtavana on ihmisille tarkoitettujen laékkeiden kliinisista ladketutki-
muksista ja direktiivin 2001/20/EY kumoamisesta annettuun Euroopan parlamentin ja neuvos-
ton asetukseen (EU) N:o 536/2014 (jaliempana lddketutkimusasetus) ja laaketutkimuslakiin
perustuen lausuntojen antaminen kliinisia laaketutkimuksia koskevissa asioissa seka toimimi-
nen Kliinisia laéketutkimuksia koskevien tutkimuseettisten kysymysten asiantuntijana. Kliinisiin
ladketutkimuksiin liittyvien tehtavien lisdksi Tukijan tehtéaviin kuuluu myds biopankkilain
(688/2012) 6 8:4an ja 9 8:n 2 momenttiin perustuen lausuntojen antaminen biopankin perus-
tamista koskevista suunnitelmista ja biopankkitoiminnan muutoksista.

Tukijan lausuntojen johdosta perittavistd maksuista sdadetaan talla hetkella kahdella erillisella
maksuasetuksella. Sosiaali- ja terveysministerié on antanut 1.5.2024 voimaan tulleen asetuk-
sen kliinisia laédketutkimuksia koskevista maksullisista suoritteista (194/2024, jaliempéana klii-
nisten ladketutkimusten maksuasetus). Taman lisdksi sosiaali- ja terveysministerié on antanut
1.2.2025 voimaan tulleen asetuksen valtakunnallisen laéketieteellisen tutkimuseettisen toimi-
kunnan lausunnoista perittavista maksuista (34/2025, jaljempana Tukijan maksuasetus). Ase-
tus on voimassa 28.2.2026 asti.

Tukijan lausuntojen johdosta perittdvat maksut on jaettu kahteen erilliseen maksuasetukseen
EU:n ladketutkimusasetuksen ja sita kansallisesti tadydentavan laaketutkimuslain saantelysta
johtuvista syista. Ladketutkimuslain 25 §:n mukaan kliinisen laéketutkimuksen eettisesta ja
tieteellisesta arvioinnista voidaan perid yksi yhteinen maksu ladketutkimusasetuksen 86 ja 87
artiklassa saadetyn mukaisesti. Maksu jaetaan Tukijan ja Laékealan turvallisuus- ja kehitta-
miskeskuksen (jaliempana Fimea) valilla. Nain ollen Kliinisia ladketutkimuksia koskien on an-
nettu oma erillinen maksuasetuksensa, jossa sdadetdan Fimealle ja Tukijalle suoritettavista
kliinisten ladketutkimusten maksuista. Kliinisten ladketutkimusten maksuasetukseen ei ehdo-
teta tdssa yhteydessa muutoksia.

Muista kuin EU:n ladketutkimusasetuksen mukaisista kliinisten ladketutkimusten hakemusten
johdosta perittavistd Tukijan maksuista saadetaan Tukijan maksuasetuksessa. Asetuksessa
saadetaan biopankin perustamisilmoituksen ja biopankin muutosilmoituksen johdosta annet-
tavista Tukijan lausunnoista perittavistd maksuista. Lisdksi asetuksessa sdadetaan eraista vi-
ranomaisten toiminnan julkisuudesta annetun lain (621/1999, julkisuuslaki) mukaisia tieto-
pyyntdja koskevista maksuista.
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Tukijan lausunnoista perittavat maksut ovat valtion maksuperustelain (150/1992, jaljempana
maksuperustelaki) 3 8:n 2 kohdassa tarkoitettuja julkisoikeudellisia suoritteita, joiden kysynta
perustuu lakiin tai asetukseen ja jonka tuottamiseen viranomaisella on tosiasiallinen yksinoi-
keus. Maksuperustelain 6 §:n 1 momentin mukaan julkisoikeudellisesta suoritteesta valtiolle
perittdvan maksun suuruuden tulee vastata suoritteen tuottamisesta valtiolle aiheutuvien ko-
konaiskustannusten mé&aréd (omakustannusarvo). Pykalan 2 momentin mukaan yhden tai
useamman viranomaisen samanlaatuisista suoritteista voidaan maaratda samansuuruinen
maksu silloinkin, kun suoritteen tuottamisesta aiheutuva kustannukset poikkeavat toisistaan.
Tallaisen kiintedn maksun suuruutta maarattdessa on otettava huomioon suoritteiden keski-
madrainen kokonaiskustannus. Maksuperustelain 8 §:n 2 momentin mukaan asianomainen
ministerié paattaa, mitkd ministerién ja hallinnonalan muiden viranomaisten suoritteet tai suo-
riteryhméat ovat maksullisia ja misté suoritteesta tai suoriteryhmastd maksu maaratdédn oma-
kustannusarvon perusteella seka mitka suoritteet hinnoitellaan liiketaloudellisin perustein.

Lupa- ja valvontavirastosta annetun lain (530/2025) 28 8:n mukaan Lupa- ja valvontaviraston
suoritteiden maksuista sdadetédén valtioneuvoston asetuksella. Valtakunnallisen la&ketieteel-
lisen tutkimuseettisen toimikunnan suoritteiden maksuista sdadetdén kuitenkin sosiaali- ja ter-
veysministerion asetuksella.

Biopankkilain 41 §:n 2 momentin mukaan Tukijan antamista p&atoksisté, lausunnoista ja asian
kasittelysta perittavista maksuista ja muista kuin mainitun pykalan 1 momentissa tarkoitetuista
palvelumaksuista saadetaan erikseen.

Edella mainittujen sddnnésten nojalla sosiaali- ja terveysministerid on toimivaltainen saata-
maan Tukijan lausunnoista perittavistd maksuista. Tukijan nykyisen maksuasetuksen voimas-
saolonajan paattyessa 28.2.2026 tulee antaa uusi sosiaali- ja terveysministerion asetus Tuki-
jan lausunnoista perittéavista maksuista.

2. Keskeiset ehdotukset

Tukijan viime vuosina kasittelemien biopankkitoimintaa koskevien lausuntohakemusten maara
on ollut vahainen. Ajanjaksolla 2021-2025 Tukijalle ei ole ilmoitettu yhtdan biopankin perus-
tamissuunnitelmaa. Vuonna 2022 ei kasitelty myoskaéan yhtaan biopankkitoiminnan muutosil-
moitusta. Biopankkilakia on uudistettu lailla biopankkilain muuttamisesta (671/2023), joka tuli
voimaan 1.1.2024. Lailla muutettiin muun muassa naytteenluovuttajan henkilotietojen kasitte-
lyn oikeusperustetta, minka vuoksi kaikki suomalaiset biopankit tekivat muutosilmoituksen Tu-
kijalle vuoden 2023 lopussa. Tukija antoi joulukuussa 2023 yhteensa 11 lausuntoa biopankin
muutosilmoituksesta. Vuoden 2024 aikana Tukija kasitteli yhden biopankin muutosilmoituk-
sen. Myos vuoden 2025 aikana on kasitelty vain yksi muutosilmoitus.

Biopankkitoimintaa koskevien lausuntohakemusten vahaisyyden vuoksi Tukijan perimiin
biopankkitoimintaa koskeviin maksuihin ei ehdoteta muutoksia voimassa olevaan Tukijan
maksuasetukseen nahden. Nain ollen biopankin perustamissuunnitelmasta annettavan lau-
sunnon johdosta perittdvan maksun suuruudeksi ehdotetaan 2850 euroa ja biopankin muu-
tosilmoituksesta annettavan lausunnon johdosta perittdvdn maksun suuruudeksi 900 euroa
voimassa olevaa maksuasetusta vastaavasti.

Asetuksen 2 8§:ssa oleva maininta Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirastosta muutet-
taisiin Lupa- ja valvontavirastoksi johtuen uuden viraston toiminnan alkamisesta 1.1.2026.
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Tukijan uuden maksuasetuksen voimassaoloajaksi ehdotetaan 1.3.2026—30.4.2027.

Kliinisia ladketutkimuksia koskevan uuden maksuasetuksen luonnos on ollut lausuntokierrok-
sella 17.10.—28.11.2025, jonka yhteydessé kyseisen asetuksen on ehdotettu olevan voimassa
1.1.2026 alkaen 30.4.2027 asti. Molempien Tukijan toimintaa koskevien uusien maksuasetus-
ten voimassaoloaika paattyisi ndin ollen samaan aikaan, minkd myo6ta vuonna 2027 annetta-
vat seuraavat maksuasetuksen olisi mahdollista valmistella samanaikaisesti.

3. Taloudelliset vaikutukset

Tukijan perimat maksut muodostuvat Tukijan maksuasetuksen perusteella perityista biopank-
kitoimintaa koskevista maksuista seka Tukijalle kliinisten ladketutkimusten maksuasetuksen
perusteella maksettavista EU:n ladketutkimusasetuksen mukaisia Kliinisia laédketutkimuksia
koskevista maksuista.

Tukijan lausuntomaksuista saamat tulot vaihtelevat vuosittain, ja biopankkiasioiden osuus Tu-
kijan kokonaistuloista on erittéain pieni. Biopankkitoimintaan liittyvét tulot ovat vuonna 2023 ol-
leet 9900 euroa ja vuonna 2024 vain 900 euroa. Vuoden 2025 tulokertyma on ollut 900 euroa.
Biopankkiasioista perittdvien maksujen osuudet Tukijan kokonaistuloista ovat viimeisimpien
kuuden vuoden aikana olleet:

2019 4%
2020 1%
2021 1%
2022 0%
2023 2%
2024 0,14 %

Edellisen kerran Tukija kasitteli biopankin perustamisilmoituksen vuonna 2019, jolloin k&sitte-
lyn kustannusvastaavuus oli 222 %. Biopankkitoimintaan liittyvien muutosilmoitusten kustan-
nusvastaavuus on ollut vuosina 2021-2025 vuosikohtaisesti seuraavanlainen:

kustannusvastaavuus | kasitellyt asiat
2021 136 % 1 kpl
2022 - ei kasiteltyja asioita
2023 83 % 11 kpl
2024 73% 1 kpl
2025 43 % 1 kpl

Silloin, kun suoritteita on hyvin véahén, niiden saaminen kustannusvastaaviksi on erittain haas-
tavaa. Kustannusvastaavuuteen vaikuttaa myogs satunnaisella tavalla yksittdisen hakemuksen
sisaltd. Tahan ndhden suoritteiden kustannusvastaavuuden arvioidaan aiempina vuosina ol-
leen varsin hyvaa. Vuoden 2025 ilmoituksen kasittelyn keskimaaraistéd heikompaan kustan-
nusvastaavuuteen on vaikuttanut samanaikainen uuden henkiléston perehdyttdminen kyseis-
ten hakemusten kasittelyyn, joka on lisdnnyt kasittelyyn osallistuvien tydntekijéiden ja siten
suoritteelle kohdistuvien ty6tuntien maarad. Asetuksen ehdotetun voimassaolon aikana eli
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1.3.2026-30.4.2027 asetuksen mukaisten biopankkitoiminnan muutosilmoitusten maaréan ole-
tetaan pysyvan vahaisena. Mikali suoritteita on vuosittain jatkossakin vain yksittaisid, on myods
suoritteiden kustannusvastaavuutta vaikeaa ennustaa tarkasti. Kasittelyn tehostamisella
biopankkitoiminnan muutosilmoitusten kustannusvastaavuuden oletetaan kuitenkin palaavan
korkeammalle tasolle ja olevan Tukijan arvion mukaan vuosina 2026 ja 2027 l[ahempana 100
prosenttia. Biopankkitoimintaa koskevien suoritteiden vahaisyyden vuoksi esityksen Tukijan
toimintaan kohdistuvien taloudellisten vaikutusten arvioidaan olevan vahaisia.

Tukijan ohella esityksella on taloudellisia vaikutuksia myds suomalaisten biopankkien toimin-
taan. Biopankit ovat tehneet Tukijalle vain vhan muutosilmoituksia viimeisten vuosien aikana,
ja edellisen kerran Tukija on kasitellyt ilmoituksen uuden biopankin perustamisesta vuonna
2019. Ottaen liséksi huomioon, ett& Tukijan perimiin maksuihin ei esitetd muutoksia, biopank-
kienkin kannalta esityksen taloudellisten vaikutusten arvioidaan olevan vahaisia.

4. Asetuksen valmistelu
Asetus on valmisteltu virkatyéné sosiaali- ja terveysministeridssa yhteistydssa Tukijan kanssa.

Lausuntokierros asetusluonnoksesta jarjestettin 16.12.2025-30.1.2026. [Lausuntopalaute
tdydennetdén lausuntokierroksen paéatyttyéa]

5. Asetuksen voimaantulo

Asetuksen ehdotetaan tulevan voimaan 1 paivana maaliskuuta 2026 ja olevan voimassa 30
paivaan huhtikuuta 2027.
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