Sosiaali- ja terveysministerion asetus
kliinisia ladketutkimuksia koskevista maksullisista suoritteista

Sosiaali- ja terveysministerion padtoksen mukaisesti sdddetddn valtion maksuperustelain
(150/1992) 8 §:n nojalla sellaisena kuin se on laissa 348/1994:

18
Asetuksen soveltamisala

Taté asetusta sovelletaan ihmisille tarkoitettujen ladkkeiden kliinisia ladketutkimuksia ja di-
rektiivin 2001/20/EY kumoamista koskevan Euroopan neuvoston ja parlamentin asetuksen
(2014/536/EU, laadketutkimusasetus) mukaan suoritettavasta kliinista ladketutkimusta koske-
vasta hakemuksesta perittaviin suoritteisiin.

Taté asetusta ei sovelleta ladketutkimusasetuksen 98 artiklassa tarkoitettuihin kliinisiin laake-
tutkimuksiin, jotka kuuluvat Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2001/20/EY hyvan
kliinisen tutkimustavan noudattamista ihmisille tarkoitettujen ladkkeiden kliinisissé tutkimuk-
sissa koskevien jasenvaltioiden lakien, asetusten ja hallinnollisten méardysten lahentamisesté
(laéketutkimusdirektiivi) soveltamisalaan. Taté asetusta sovelletaan kuitenkin 98 artiklassa tar-
koitetun méardajan paatyttya tai jos 98 artiklan mukaan aloitettu kliininen ladketutkimus on
siirretty tai siirretddn ladketutkimusasetuksen 80 artiklassa tarkoitettuun EU-portaaliin.

28
Maksulliset julkisoikeudelliset suoritteet

Valtion maksuperustelain (150/1992) 6 §:ssd tarkoitettuja maksullisia julkisoikeudellisia suo-
ritteita, joista La&kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus perii liitteessa 1 olevan maksutaulu-
kon mukaiset suoritteiden keskimaaraisia kustannuksia vastaavat kiintedt maksut, ovat seuraa-
vat suoritteet:

1) ladketutkimusasetuksen 6 artiklan mukainen arviointiraportin osan | kasittely;

2) laéketutkimusasetuksen 7 artiklan mukainen arviointiraportin osan Il kasittely;

3) ladketutkimusasetuksen 6 ja 7 artiklan mukaisten arviointiraportin osien | ja Il yhtdaikainen
kasittely;

4) ladketutkimusasetuksen 14 artiklan mukainen kasittely, kun Suomi lis&ta4n asianomaiseksi
jasenvaltioksi;

5) laaketutkimusasetuksen 14 artiklan mukainen kasittely, kun Suomi toimii raportoivana ja-
senvaltiona;

6) ladketutkimusasetuksen 18 artiklan mukainen arviointiraportin |1 osaan kuuluvan seikan
huomattavan muutoksen kasittely;

7) ladketutkimusasetuksen 20 artiklan mukainen arviointiraportin 11 osaan kuuluvan seikan
huomattavan muutoksen kasittely;

8) ladketutkimusasetuksen 22 artiklan mukainen arviointiraportin I ja Il osaan kuuluvien seik-
kojen huomattavan muutoksen kasittely;

9) la&ketutkimusasetuksen 43 artiklan mukaisen vuosiraportin arviointi 44 artiklan 2 kohdan
mukaisessa menettelyssd; ja



10) laéketutkimusasetuksen 98 artiklassa tarkoitetun laaketutkimusdirektiivin soveltamis-
alaan kuuluvan kliinisen lagketutkimuksen siirtdaminen laaketutkimusasetuksen 80 artiklassa
tarkoitettuun EU-portaaliin.

38
Maksuttomat suoritteet

Maksua ei perité:

1) edelld 2 8:n 1-10 kohtien mukaisesta ké&sittelystd, kun kyseessé on ilman ulkopuolista ra-
hoitusta tai julkisen terveydenhuollon toimintayksikdn, korkeakoulun, tutkimuslaitoksen tai
muun julkisen tai yleishyodyllisen yhteison rahoituksella toteutettavasta tutkijalahtoisesta tut-
kimuksesta. Ulkopuolisena rahoituksena ei pidetd tutkimusta varten saatuja maksuttomia l1&ak-
keitd.

2) ladketutkimusasetuksen 14 artiklan mukaisesta asianomaisen jasenvaltion lisadmista kos-
kevasta kasittelystd, kun Suomi on asianomaisena jasenvaltiona jo mukana.

48
Maksun perimatta jattaminen tai periminen omakustannusarvoa alempana
Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus voi erityisista syista jattaa edelld 2 §:ssé tarkoite-
tun maksun perimatta tai peria sen omakustannusarvoa alempana, jos sita on pidettavéa valtion
kokonaisetu ja toimijoiden yhdenvertaisuus huomioiden perusteltuna.
58
Maksun jakaminen
Edelld 2 ja 3 8:ssd s&&detyt maksut perii La&kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus, joka
siirtdd Valtakunnallisen l&éketieteellisen tutkimuseettisen toimikunnan osuuden Sosiaali- ja ter-
veysalan lupa- ja valvontavirastolle.
68
Voimaantulo
Tama asetus tulee voimaan 1 paivané toukokuuta 2024 ja on voimassa 31 paivéaan joulukuuta
2025.
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