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Lausunto luonnoksesta sosiaali- ja terveysministerion asetukseksi kliinisii lidketutkimuksia
koskevista maksullisista suoritteista

Sosiaali- ja terveysministerid pyytdd lausuntoa asetusluonnoksesta, joka liittyy
kliinisid 1ddketutkimuksia koskeviin maksullisiin suoritteisiin. Nykyinen maksu-
asetus on voimassa 31.12.2025 asti.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksen (jaljempéana Fimea) kliinisista 144-
ketutkimuksista perimét maksut ja valtakunnallisen lddketieteellisen tutkimuseetti-
sen toimikunnan (jaljempéna Tukija) lausunnoista perimét maksut ovat valtion
maksuperustelain (150/1992) 6 §:ssi tarkoitettuja maksullisia julkisoikeudellisia
suoritteita. Julkisoikeudellisissa suoritteissa maksun suuruuden tulee vastata suo-
ritteen tuottamisesta valtiolle aiheutuvien kokonaiskustannusten méaaraa.

Valtiovarainministerion lausunto

Voimassa olevan kliinisten lddketutkimusten maksuasetuksen mukaisten suorittei-
den kustannusvastaavuus Fimeassa on ajanjaksolla 1.7.2024—30.6.2025 ollut 50
prosenttia. Tulokertyma tilti ajalta on ollut noin 790 000 euroa ja kustannukset
noin 1 500 000 euroa. Fimean tehostaessa toimintaansa henkilGtydkulujen osuu-
den kokonaiskustannuksista odotetaan vihenevin, jolloin nyt ehdotettavien mak-
sujen tasolla Fimeassa arvioidaan pédéstdvian noin 71 prosentin kustannusvastaa-
vuuteen vuonna 2026. Tarkastusten osalta kustannusvastaavuuden arvioidaan aset-
tuvan noin 50-60 prosenttiin.

Tukijassa suoritteiden kustannusvastaavuus oli vuonna 2024 88 prosenttia ja vuo-
den 2025 elokuun lopussa 82 prosenttia. Tulokertyma on vuodessa noin 550 000
euroa. Kustannusvastaavuuden odotetaan Tukijassa olevan nyt ehdotetuilla mak-
suilla ensi vuonna 100 prosenttia toiminnan tehostamisen ja tarkan kuluseurannan
myoOta.

Valtiovarainministerid pitdd asetukseen ehdotettuja maksuja Tukijan kohdalla riit-
tavind. Fimean kohdalla kustannusvastaavuus on ollut heikompaa ja tulisi esitetty-
jen maksujen tasolla olemaan edelleen alikatteinen. Muistion mukaan Fimean tar-
koituksena on “’pyrkid nostamaan kustannusvastaavuuttaan kehittdmaélla ja tehosta-
malla toimintaansa nykyisestd”. Vuotuinen, asetuksen mukainen maksukertymé
on Fimean rahoituksen nidkokulmasta kokonaisuutena arvioiden pieni, mutta mak-
sujen tasossa tulee tavoitteena olla kustannusvastaavuus. Tahén tuleekin jatkossa
kiinnittdd huomiota.
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Valtiovarainministerié muistuttaa lisiksi, ettd valtioneuvoston maardys asioiden
kasittelystd valtioneuvoston raha-asiainvaliokunnassa on uudistettu syyskuussa
2025. Méarayksen mukaan suoritteista perittivien maksujen vahvistamista koske-
vasta lausuntopyynndsté tai esittelylistasta on kdytéva ilmi vahintéén:

- saannokset, joihin suoritteiden maksullisuus tai maksuttomuus perustuu,

- maksujen madradmisessd sovelletut maksuperusteet mukaan lukien julkisoi-
keudellisten suoritteiden omakustannusarvosta poikkeamisen perusteet ja sen
vaikutus tuloihin ja kustannusvastaavuuteen sekd muiden suoritteiden tuotta-
miseen mahdollisesti osoitettavan hintatuen maaré, kayttdtarkoitus ja perusteet

- tarvittavat tiedot maksullisen toiminnan suoriteméaarista,

- suoritekohtaisesti tulot ja kustannusvastaavuus edelliseltd vuodelta ja arviona
kuluvalta vuodelta seké vuosikohtaisesti asetuksen ehdotetulta voimassaolo-
ajalta.

Lausuntopyynndn liitteet ovat omakustannusarvosta poikkeamisen perusteiden ja
suoritekohtaisten kustannusvastaavuustietojen osalta vield puutteelliset.

Asioiden késittelystéd valtioneuvoston raha-asiainvaliokunnassa annetun valtioneu-
voston madrdayksen kohdan 2.2.10. mukaan asetus ei ennen paatoksen tekemista
vaadi késittelyd valtioneuvoston raha-asiainvaliokunnassa, koska vuotuinen mak-
sutulo ji4 alle 5 miljoonan euron. Valtiovarainministerio kuitenkin pyytdi ennen
asetuksen antamista toimittamaan tdydennetyt liitteet nahtavaksi.

Osastopaallikko,
Budjettipaéllikko Mika Niemela

Budjettineuvos Outi Luoma-aho
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