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Sosiaali- ja terveysministerion asetus kliinisia laaketutkimuksia
koskevista maksullisista suoritteista

Johdanto

Kliinisia ladketutkimuksia koskevista viranomaismenettelyista perittavat maksut on
vahvistettu voimassa olevalla kliinisia laaketutkimuksia koskevista maksullisista suoritteista
annetulla sosiaali- ja terveysministerion asetuksella (103/2022). Asetus on annettu valtion
maksuperustelain (150/1992) 8 §:n nojalla.

Ehdotettavassa asetuksessa maaritellaan kliinisia ladketutkimuksia koskevat maksulliset
suoritteet.

Tausta

Kliinisten laaketutkimusten viranomaismenettelyt muuttuivat 31.1.2022 alkaen, kun ihmisille
tarkoitettujen laakkeiden Kliinisista laaketutkimuksista ja direktiivin 2001/20/EY
kumoamisesta annetun asetuksen (EU) N:o 536/2014 soveltaminen alkoi. Kliinisia
ladketutkimuksia koskevien hakemusten arviointi kuuluu Fimealle seka Tukijalle. Fimea on
EU:n ja kansallisen lainsaadannén mukainen Kliinisten ladketutkimusten toimivaltainen
viranomainen Suomessa. Tukija vastaa eettisesta arvioinnista.

Kliinisen laaketutkimuksen eettisesta ja tieteellisesta arvioinnista voidaan peria yksi yhteinen
maksu, joka jaetaan Fimean ja Tukijan valilla. Tama on saadetty kansallisessa
ladketutkimuslaissa 25 § seka ladketutkimusasetuksen 86 ja 87 artiklassa.

Tavoitteet

Sosiaali- ja terveysministerion asetus kliinisia ladketutkimuksia koskevista maksullisista
suoritteista tuli voimaan 2 paivana helmikuuta 2022 ja on voimassa 30 paivaan huhtikuuta
2024 saakka. Asetuksen voimassaoloa pidennettiin sosiaali- ja terveysministerion
asetuksella Kkliinisia 1adketutkimuksia koskevista maksullisista suoritteista annetun asetuksen
5 §:n muuttamisesta (1268/2023). Asetuksen 4 §:n mukaan Fimea suorittaa asetuksessa
saadettyjen maksujen perimisen ja siirtda Tukijan osuuden Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja
valvontavirastolle (Valvira).

Nyt ehdotetaan annettavaksi uusi maksuasetus ajalle 1.5.2024-31.12.2025.
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Vastausohjeet vastaanottajille

Lausunnot pyydetaan jattamaan osoitteessa lausuntopalvelu.fi. Lausuntoja voi lahettaa
myds osoitteeseen kirjaamo.stm@gov.fi. Saatteeseen pyydetaan laittamaan diaarinumero
VN/5556/2024 ja saadosvalmisteluhankkeen tunniste STM021:00/2024. Kaikki

lausunnot ovat julkisia ja ne julkaistaan lausuntopalvelu.fi-sivustolla ja hankerekisterissa.
Lausuntopyyntd on nahtavissa myos sosiaali- ja terveysministerion internetsivuilla
osoitteessa http://stm.fi/lausuntopyynnot.

Aikataulu

Lausunnot pyydetaan jattamaan 3.4.2024 mennessa.

Valmistelijat
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Linkit
hitps://stm.fi/hanke?tunnus=5TM021:00/2024 - Hankesivu - Projektsida

Liitteet:
Sosiaali- ja terveysministerion asetusluonnos Kliinisia laaketutkimuksia koskevista
maksullisista suoritteista.pdf
Perustelumuistioluonnos.pdf
LIITE 1_Kiliinisten laaketutkimusten maksuasetus.pdf
Social- och halsovardsministeriets utkast till forordning om avgiftsbelagda prestationer som
galler kliniska provningar av lakemedel.pdf
Bilaga.pdf
Perustelumuistion Liite 1_Tukijan kustannusvastaavuus 2023 asetuksenmukaiset.pdf
Perustelumuistion liite 2_Fimean kustannusvastaavuus - EU asetuksen mukaiset kliiniset
suoritteet.pdf

Jakelu:

FINBB — Biopankkien osuuskunta
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Helsingin yliopisto

HUSIn alueellinen laaketieteellinen tutkimuseettinen toimikunta
[ta-Suomen yliopisto

Kansanelakelaitos Kela

Keski-Suomen hyvinvointialueen alueellisen laaketieteellinen
tutkimuseettisen toimikunnan

Laake- ja terveyshuolto ry

Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laaketeollisuus ry

Oulun yliopisto

Pirkanmaan hyvinvointialueen alueellinen |aaketieteellinen
tutkimuseettinen toimikunta

Pohjois-Pohjanmaan hyvinvointialueen alueellinen laaketieteellinen
tutkimuseettinen toimikunta

Pohjois-Savon hyvinvointialueen alueellinen Iaaketieteellinen
tutkimuseettinen toimikunta

Rinnakkaislaaketeollisuus ry

Sailab MedTech Finland ry

SGS Fimko Oy

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto Valvira
SOSTE Suomen sosiaali ja terveys ry

Suomen Apteekkariliitto

Suomen Farmasialiitto ry

Suomen Kiliinisen Farmakologian Yhdistys Ry

Suomen Laakariliitto

Suomen Proviisoriyhdistys ry

Tampereen yliopisto

Terveyden ja hyvinvoinnin laitos THL

Terveysteknologia ry Healthtech Finland

Tieteentekijoiden liitto

Turun yliopisto

TyO- ja elinkeinoministerio TEM

Valtakunnallinen laaketieteellinen tutkimuseettinen toimikunta (Tukija)
Valtiovarainministerio VM

Varsinais-Suomen hyvinvointialueen alueellinen laaketieteellinen
tutkimuseettinen toimikunta

Yliopiston apteekki

Abo Akademi

Lausuntopalvelu.fi

3/4



Lausunnonantajan lausunto

Voitte kirjoittaa lausuntonne alla olevaan tekstikenttaan

Suonvieri Essi
Sosiaali- ja terveysministerio
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