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Sosiaali- ja terveysministerion asetus kliinisista laaketutkimuksista perittavista

maksuista

1.

Asian tausta ja asetuksenantovaltuudet

Kliinisten laaketutkimusten suorittamista saannellaan ihmisille tarkoitettujen Iaakkeiden kliinisista
laaketutkimuksista ja direktiivin 2001/20/EY kumoamisesta annetulla Euroopan neuvoston ja parla-
mentin asetuksella (EU) N:o 536/2014 ("ldédketutkimusasetus”), jota on sovellettu jasenvaltioissa
31.1.2022 alkaen. Laaketutkimusasetuksen 4 artiklan mukaan kliinisesta ladketutkimuksesta on teh-
tava tieteellinen ja eettinen arviointi ja sille on mydnnettava lupa asetuksen mukaisesti ennen tutki-
muksen aloittamista. Laaketutkimusasetuksessa saadetdan muun ohella myods tutkimusten suoritta-
misesta, niihin liittyvasta turvallisuusraportoinnista seka jasenvaltioiden velvollisuudesta suorittaa
kliinisten laaketutkimusten tarkastuksia. Tarkastusmenettelya koskevat tarkemmat sdannokset sisal-
tyvat yksityiskohtaisista jarjestelyista hyvien kliinisten kaytantéjen tarkastusmenettelyja varten Eu-
roopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) N:o 536/2014 mukaisesti annettuun komission tay-
tantdonpanoasetukseen (EU) 2017/556.

Laaketutkimusasetus korvasi aiemman direktiivipohjaisen sdantelyn ja toi mukanaan eraita merkitta-
vid muutoksia ladketutkimushakemusten arviointimenettelyyn EU-jasenvaltioissa. Yksi naista on tut-
kimushakemusten yhteisarviointimenettely uudessa keskitetyssd EU-portaalissa (Clinical Trials In-
formation System, CTIS).

EU:n l1d3ketutkimusasetus on Suomessa pantu kansallisesti tdytantdon kliinisesta I&daketutkimuk-
sesta annetulla lailla (983/2021, “ldéketutkimuslaki”), joka tuli voimaan samaan aikaan, kun EU:n
ladketutkimusasetuksen kansallinen soveltaminen alkoi. Ladketutkimuslain perusteella Ladkealan
turvallisuus- ja kehittdmiskeskus ("Fimea”) ja valtakunnallinen l1daketieteellinen tutkimuseettinen toi-
mikunta ("Tukija”) ovat toimivaltaiset viranomaiset kasittelemaan ladaketutkimusasetuksen mukaiset
tutkimushakemukset 1ddketutkimusasetuksessa ja -laissa sdadettyjen menettelyjen ja tydnjaon mu-
kaisesti.

Laaketutkimusasetuksen 86 ja 87 artikloissa saadetaan kliinisista laadketutkimuksista perittavien
maksujen periaatteista. Asetuksen 86 artiklan mukaan asetuksen soveltamisella ei rajoiteta jasen-
valtioiden mahdollisuutta perid maksu asetuksessa sdadetyista toiminnoista silla edellytyksella, etta
maksu asetetaan avoimesti ja kustannusvastaavuuden periaatteiden pohjalta. Kyseisen artiklan mu-
kaan jasenvaltiot voivat ottaa kayttddn ei-kaupallisiin kliinisiin 1d8ketutkimuksiin sovellettavat alenne-
tut maksut. Liséksi asetuksen 78 artiklan 4 kohdan mukaan mahdolliset tarkastusmaksut voidaan
jattda perimatta ei-kaupallisilta toimeksiantajilta. Asetuksen 87 artiklan mukaan jasenvaltiot eivat saa
vaatia kliinisen ladketutkimuksen arvioinnista ja kliinisen ladketutkimuksen huomattavaa muutosta
koskevasta arvioinnista useita tallaiseen arviointiin osallistuville eri elimille suoritettavia maksuja.

Toimijoilta perittavistd maksuista sdadetdan kansallisesti ladketutkimuslain 25 §:ssa. Pykalan mu-
kaan kliinisen laaketutkimuksen eettisesta ja tieteellisesta arvioinnista voidaan peria yksi yhteinen
maksu ladketutkimusasetuksen 86 ja 87 artiklassa saadetyn mukaisesti. Maksu jaetaan Fimean ja
Tukijan valilla. Saantely tarkoittaa kaytdnndssa sita, etta toimijoilta voidaan peria vain yksi maksu

kasittelyd kohden, eivatkd Fimea ja Tukija nain ollen voi peria toimijoilta erillisid maksuja suoritta-

mastaan tutkimushakemusten kasittelysta.

Kliinisista Idaketutkimuksista perittdvat maksut ovat valtion maksuperustelain (150/1992, "maksupe-
rustelaki”) 3 §:n 2 kohdassa tarkoitettuja julkisoikeudellisia suoritteita, joiden kysynta perustuu lakiin



2 (6)

tai asetukseen ja joiden tuottamiseen viranomaisella on tosiasiallinen yksinoikeus. Maksuperustelain
6 §:n 1 momentin mukaan julkisoikeudellisesta suoritteesta valtiolle perittdvan maksun suuruuden
tulee vastata suoritteen tuottamisesta valtiolle aiheutuvien kokonaiskustannusten maaraa (omakus-
tannusarvo). Pykalan 2 momentin mukaan yhden tai useamman viranomaisen samanlaatuisista suo-
ritteista voidaan ma&aratd samansuuruinen maksu silloinkin, kun suoritteen tuottamisesta aiheutuvat
kustannukset poikkeavat toisistaan. Tallaisen kiintean maksun suuruutta maarattaessa on otettava
huomioon suoritteiden keskimaarainen kokonaiskustannus.

Maksuperustelain 8 §:n 2 momentin mukaan asianomainen ministerié paattaa, mitka ministerion ja
hallinnonalan muiden viranomaisten suoritteet tai suoriteryhmat ovat maksullisia ja mista suorit-
teesta tai suoriteryhmastd maksu maaratdan omakustannusarvon perusteella sekd mitka suoritteet
hinnoitellaan liiketaloudellisin perustein.

Nykytila

Kliinisten l1adketutkimusten maksuista sdadetaan talla hetkella 1.5.2024 voimaan tulleessa Kliinisia
laaketutkimuksia koskevista maksullisista suoritteista annetussa sosiaali- ja terveysministerién ase-
tuksessa (194/2024, “kliinisten ldéketutkimusten maksuasetus”). Asetuksessa maksullisiksi julkisoi-
keudellisiksi suoritteiksi on saadetty kliinista ladketutkimusta koskevan alkuperaisen hakemuksen ja
huomattavaa muutosta koskevan hakemuksen kasittely, ladketutkimusasetuksen 43 artiklan mukai-
sen vuosittaisen turvallisuusraportin kasittely seka ladketutkimusasetuksen 98 artiklassa tarkoitetun
ladketutkimusdirektiivin soveltamisalaan kuuluvan kliinisen laaketutkimuksen siitdminen laaketutki-
musasetuksen 80 artiklassa tarkoitettuun EU-portaaliin.

Asetuksen 3 §:n mukaan maksua ei perita ilman ulkopuolista rahoitusta toteutettavien tutkijalahtois-
ten tutkimusten kohdalla eika ladketutkimusasetuksen 14 artiklan mukaisesta asianomaisen jasen-
valtion lisddmista koskevasta kasittelysta, kun Suomi on asianomaisena jasenvaltiona jo mukana.
Asetuksen 4 §:n mukaan asetuksessa saadetty maksu voidaan erityisesta syysta jattaa perimatta tai
peria se omakustannusarvoa alempana, jos sita on pidettava valtion kokonaisetu ja toimijoiden yh-
denvertaisuus huomioiden perusteltuna. Asetuksen mukaiset maksut perii Fimea, joka siirtda Tuki-
jan osuuden Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirastolle (*Valvira”), jonka yhteydessa Tukija
toimii.

Laaketutkimuslain 17 §:n 1 momentin 4 kohdan ja laakinnallisista laitteista annetun lain (719/2021)
18 §:n 3 momentin perusteella Tukijan tehtdvana on lisaksi eettisen arvioinnin suorittaminen sellai-
sista Idakinnallisten laitteiden tutkimuksista, jotka yhdistetdan kliiniseen ldaketutkimukseen (ns. yh-
distelmatutkimukset). Tukija kasittelee yhdistelmatutkimusta koskevan hakemuksen molemmat osat
yhta aikaa kliinisen ladketutkimuksen hakemuksen kasittelyn yhteydessa. Yhdistelmatutkimuksia
koskevien lausuntohakemusten kasittelysta ei siis toistaiseksi ole saadetty erillista Tukijalle peritta-
vaa maksua, vaan kasittelysta aiheutuvat kustannukset sisaltyvat nykyisin kliinisten laaketutkimus-
ten hakemusten kasittelysta Tukijalle tilitettaviin maksuihin. Tukijassa on kuitenkin tunnistettu mah-
dollisen erillisen maksun tarve. Tukijassa on tarkoitus seurata ja arvioida asiaa syksysta 2025 al-
kaen tilastoseurannan ja kustannusvastaavuuslaskelmien perusteella. Seurannan perusteella on
tarkoitus arvioida loppuvuonna 2026, tulisiko yhdistelmatutkimuksista saataa erillinen Tukijalle tilitet-
tdva maksu seuraavan, vuodelle 2027 saadettdvan maksuasetuksen yhteydessa.

Voimassa olevaan kliinisten Iaaketutkimusten maksuasetukseen ei sisally kliinisten ladketutkimusten
tarkastuksista perittavia maksuja koskevaa saantelya, vaan niistd sdadetaan Laakealan turvallisuus-
ja kehittamiskeskuksen maksullisista suoritteista annetussa sosiaali- ja terveysministerion asetuk-
sessa (1053/2024, "Fimean maksuasetus”). Fimean maksuasetuksessa saadetaan lisaksi muista
Fimean perimista maksuista. Tukijan osalta voimassa on lisaksi 1.2.2025 voimaan tullut sosiaali- ja
terveysministerion asetus valtakunnallisen laaketieteellisen tutkimuseettisen toimikunnan lausun-
noista perittavistd maksuista (34/2025, "Tukijan maksuasetus”), jossa sdadetaan Tukijan biopankki-
lain (688/2012) nojalla antamista lausunnoista perittavistd maksuista. Mikali Tukijan arvioimien 133-
ketutkimuksiin yhdistyvien laitetutkimusten kasittelysta paadyttaisiin mydbhemmin sdatdmaan erillinen
maksu, tulee harkittavaksi, saadetaanko maksusta kliinisten ladketutkimusten maksuasetuksessa
vai Tukijan maksuasetuksessa.

Eduskunta hyvaksyi valtion aluehallintouudistusta koskevaan hallituksen esitykseen HE 13/2025 vp
sisaltyneet lakiehdotukset 18.6.2025, ja tasavallan presidentti vahvisti lait 27.6.2025. Valtion aluehal-
linnon uudistuksen tarkoituksena on koota eraat valtion lupa-, ohjaus- ja valvontatehtavat uuteen
lupa- ja valvontavirastosta annetulla lailla (530/2025) perustettavaan valtakunnalliseen Lupa- ja
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valvontavirastoon. Uudistuksen myo6ta Valviran ja siten myos Tukijan tehtavat siirtyvat uuteen viras-
toon, joka aloittaa toimintansa 1.1.2026. Lupa- ja valvontavirastosta annetun lain 15 §:n 2 momentin
mukaan Tukija toimii jatkossa Lupa- ja valvontaviraston sosiaali- ja terveysalan osaston yhteydessa
itsenaisena toimijana. Uudistus ei muuta Tukijan lakisdateisia tehtavia nykyisesta, mutta silla on vai-
kutuksia Tukijan toiminnan organisointiin uudessa virastossa. Lain 28 §:n 2 momentin mukaan Tuki-
jan suoritteiden maksuista sdadetaan sosiaali- ja terveysministerion asetuksella.

Laaketutkimuslain 16 §:n 1 momentin mukaan valtioneuvosto asettaa Tukijan neljaksi vuodeksi ker-
rallaan sosiaali- ja terveysministerion esityksesta. Nykyisen Tukijan toimikausi paattyy 30.1.2026,
minka myota sosiaali- ja terveysministeridssa on ryhdytty valmistelemaan uuden Tukijan asettamista
seuraavalle nelivuotiskaudelle 31.1.2026 alkaen.

Nykyinen kliinisten l1adketutkimusten maksuasetus on voimassa 31.12.2025 asti. Nykyisen asetuk-
sen voimassaoloajan paattyessa ja valtion Lupa- ja valvontaviraston toiminnan kaynnistyessa vuo-
den 2026 alusta lahtien tulee antaa uusi sosiaali- ja terveysministerion asetus kliinisia laaketutkimuk-
sia koskevista maksullisista suoritteista.

Ladketutkimusasetuksen mukaiset viranomaistehtavat Fimeassa ja Tukijassa ja niiden kus-
tannusvastaavuus

Laaketutkimusasetuksen mukainen tutkimushakemusten arviointimenettely jakautuu kahteen osaan,
joista Fimean vastuulle kuuluva arviointity painottuu hakemuksen osan | arviointiin (tieteellinen
osuus) ja Tukijan osan Il arviointiin (eettinen ja kansallinen osuus). Laaketutkimusasetuksen 43 ar-
tiklan mukaisten vuosittaisten turvallisuusraporttien kasittelysta seka kliinisten 1aaketutkimusten tar-
kastusten suorittamisesta vastaa Fimea yksin.

Fimea ja Tukija ovat hoitaneet Iaaketutkimusasetuksen ja ladketutkimuslain mukaisia arviointi- ja
muita viranomaistehtavia nyt vajaan neljan vuoden ajan. Tana aikana Fimean ja Tukijan toimintakay-
tantdja on sovitettu yhteen EU-asetuksessa saadetyn arviointimenettelyn mukaiseksi. Laaketutki-
musasetuksen mukaisista tehtavistd Fimealle ja Tukijalle perittavistd maksuista on toistaiseksi saa-
detty kahdella maksuasetuksella, joista.ensimmainen oli voimassa 2.2.2022—-30.4.2024, ja nykyisen,
jarjestyksessaan toisen EU-asetuksen mukaisia kliinisia ladketutkimuksia koskevan maksuasetuk-
sen voimassaoloaika on siis 1.5.2024-31.12.2025.

Voimassa olevan kliinisten 1d3ketutkimusten maksuasetuksen mukaisten suoritteiden kustannusvas-
taavuus Fimeassa on ajanjaksolla 1.7.2024-30.6.2025 ollut 50 prosenttia. Tulokertyma talta ajalta
on ollut noin 790000 euroa ja kustannukset noin.1 500 000 euroa. Fimea kuitenkin ennakoi kustan-
nusvastaavuuden hieman parantuvan vuoden 2025 loppuun mennessa, jolloin se olisi noin 60 pro-
senttia. Fimean tarkoituksena on. pyrkia nostamaan toimintansa kustannusvastaavuutta kehittamalla
ja tehostamalla toimintaansa. Kustannusvastaavuuden parantamiseen tahtaavat toimenpiteet pitavat
sisallaan Fimean asiantuntijoiden sisaiseen tyonjakoon liittyvia muutoksia seka tydskentelyn suju-
voittamiseen tahtdavan IT-sovelluksen kehittdmiseen liittyvia toimia. Tydnjakoon liittyvia tehostamis-
toimenpiteita on otettu kayttédn vuoden 2025 aikana, ja IT-sovelluksen kayttddnoton on tarkoitus
tapahtua maaliskuussa 2026.

Kliinisten 1ddketutkimusten tarkastusten, joita koskevat maksut talla hetkella sisaltyvat siis Fimean
yleiseen maksuasetukseen, kustannusvastaavuus on edeltdvan 12 kuukauden ajalta ollut 29 pro-
senttia. Fimean mukaan perussyy tarkastusten huonolle kustannusvastaavuudelle on se, etta tar-
kastusten suunnitteluun ja jalkitoihin kuluu paljon aikaa. Fimean tarkoituksena on vuoden 2026 ai-
kana pyrkia saattamaan kliinisten l1aaketutkimusten tarkastuksista perittavat maksut vastaamaan
paremmin tarkastuksista aiheutuvaa tydmaaraa perimalla ylimaarainen tarkastuksen lisapaivamaksu
tydlaiden, paljon jalkitoita sisaltavien tarkastusten osalta.

Fimean kustannusvastaavuutta laskee lisdksi jonkin verran tutkijaldhtbisten tutkimusten (akateemi-
set tutkimukset) osuus arvioitujen tutkimusten kokonaismaarasta. Tutkijaldhtoisten tutkimusten arvi-
oimisesta ei voimassa olevan maksuasetuksen tai sitd edeltdneiden maksuasetusten perusteella ole
peritty maksua. Tutkijalahtoisten tutkimusten osuudet kaikista kliinisten laaketutkimusten suoritteista
ovat olleet seuraavat:



VUoS| Alkuperaiset | Muutos- Vuosittaiset Tarkastukset
uos hakemukset | hakemukset | turvallisuusraportit arkastukse

Q1-Q2/2025 | 39 % 11 % 39 % -

2024 27 % 20 % 27 % 5 %*

*Tarkastusten kappalemaara on pieni.

Tukijassa vuoden 2024 aikana maksullisen toiminnan tulot olivat yhteensa 635 300 euroa, ja vuoden
2025 kesakuun loppuun asti tarkasteltu kertyma on ollut 425 050 euroa. Tasaisen kertyman perus-
teella elokuun lopun tuloarvio on noin 567 000 euroa. Summat sisaltavat seka ladketutkimusdirektii-
vin etta ladketutkimusasetuksen perusteella arvioitujen hakemusten kasittelymaksut. Taloushallin-
non seurantaraporttien perusteella Tukijan suoritteiden kustannusvastaavuus oli vuonna 2024 88
prosenttia ja vuoden 2025 elokuun lopussa 82 prosenttia. Elokuun tilanteen osalta tulee kuitenkin
huomioida, ettd seurantaraporteissa on voitu huomioida toiminnan tulot vain kesakuun loppuun asti,
silld Fimea tilittdd Tukijan osuuden kliinisten I&aketutkimusten maksuista Valviralle kaksi kertaa vuo-
dessa, syklilla tammi-kesakuu seka heina-joulukuu. Nain ollen elokuun 2025 lopun kustannusvas-
taavuustilanne lienee todellisuudessa jonkin verran korkeampi.

Valviralle on osoitettu valtion budjetista 278 000 euron maararaha Tukijan toimintamenojen katta-
miseksi. Budjettirahoituksella katetaan muun muassa ilman ulkopuolista rahoitusta toteutettavien
tutkijalahtoisten kliinisten laaketutkimusten kasittelysta aiheutuneet kustannukset. Lisaksi Tukijan
yhteydessa toimii ladketieteellisten tutkimusten muutoksenhakujaosto, jonka kasittelemista oikai-
supyynnoista ei peritd maksuja.

Keskeiset ehdotukset

Uusi kliinisten ladketutkimusten maksuasetus ehdotetaan annettavaksi keskeisiltd osin saman sisal-
tdisena kuin voimassa oleva maksuasetuskin. Maksujen suuruuksiin ei esitetda muutoksia, vaan mak-
sujen ehdotetaan sailyvan nykyisella tasolla my6s uudessa maksuasetuksessa.

Asetuksen soveltamisalaa koskevaan 1 §:aan tehtaisiin kielellinen tdsmennys, minka lisaksi sovelta-
misalaan lisattaisiin maininnat vuosittaisten. turvallisuusraporttien kasittelysta ja tarkastuksista perit-
tavistd maksuista.

Kliinisten laaketutkimusten tarkastusmaksuja koskeva saantely ehdotetaan siirrettavaksi Fimean
maksuasetuksesta kliinisten laaketutkimusten maksuasetukseen. Kliinisten 1adketutkimusten tarkas-
tuksista perittavistd maksuista on nykyisin saadetty Fimean yleisella maksuasetuksella johtuen |a-
hinna ladketutkimusasetuksen soveltamisen alkamiseen liittyneesta siirtymakaudesta. Siirtymakau-
den aikana kliinisten Iadketutkimusten tarkastuksia on voitu suorittaa seka ladketutkimusasetuksen
ettd ldaketutkimusdirektiivin sdantelyn-mukaisesti. Ladketutkimusdirektiivin mukaisiin tutkimuksiin
littyvistd maksuista on sdadetty Fimean maksuasetuksessa, jolloin tarkoituksenmukaiseksi on kat-
sottu, ettd myds ladketutkimusasetuksen mukaisten tutkimusten tarkastuksista perittdvat maksut
sisdltyvat Fimean maksuasetukseen. Ladketutkimusasetuksen soveltamisen alkamiseen liittynyt siir-
tymaaika on paattynyt 30.1:2025, mihin mennessa viimeisetkin direktiivin mukaiset tutkimukset on
tullut muuttaa laaketutkimusasetuksen sadantelyn mukaisiksi tai saattaa paatdkseen. Nain ollen
Fimean seuraavasta, niin ikdan 1.1.2026 voimaan tulevasta uudesta maksuasetuksesta poistuvat
direktiivin mukaisiakliinisia l1aaketutkimuksia koskevat maksut, jolloin perusteltua on keskittaa kaikki
loputkin ladketutkimusasetuksen mukaisista tutkimuksista perittavat maksut samaan maksuasetuk-
seen.

Johtuen ladketutkimusasetuksen soveltamisen alkamiseen liittyneen siirtymakauden paattymisesta
uudessa kliinisten ladketutkimusten maksuasetuksessa ei saadettaisi enaa ladketutkimusdirektiivin
soveltamisalaan kuuluvan kliinisen laaketutkimuksen siirtamisesta laaketutkimusasetuksen 80 artik-
lassa tarkoitettuun EU-portaaliin.

Asetukseen lisattaisiin selvyyden vuoksi siitymasaanndés, jonka mukaan suoritteista, joita koskeva
asia on tullut vireille ennen uuden maksuasetuksen voimaantuloa, peritdan maksu asetuksen voi-
maan tullessa voimassa olleiden saanndsten mukaisesti. Vastaava siirtymasaannds sisaltyy Fimean
yleiseen maksuasetukseen.



5. Taloudelliset vaikutukset

Laaketutkimusasetuksen soveltamisaikana asetuksen mukaisten suoritteiden kustannusvastaavuus
on Fimeassa ollut heikkoa. Ensimmaisen EU-asetuksen mukaisten kliinisten 1d8ketutkimusten mak-
suasetuksen valmistelussa ei pystytty kattavasti ottamaan huomioon ladketutkimusasetuksen sovel-
tamisen alkamisen mukanaan tuomaa kasvanutta tydmaaraa tutkimushakemusten arvioinnissa. Ta-
man lisaksi tydskentelyn tehokkuutta on toiminnan alkuvuosina heikentanyt tutkimushakemusten
arvioinnissa kaytettadvan EU-portaalin toimivuuteen liittyvat haasteet. Ensimmaisen kliinisten ladke-
tutkimusten maksuasetuksen voimassaoloaikana suoritetussa Fimean sisdisessa laskennassa |aa-
ketutkimusasetuksen mukaisten suoritteiden kustannusvastaavuus oli vain 23 prosenttia. Valviran
taloushallinnon raporttien mukaan Tukijan kustannusvastaavuus puolestaan oli 67 prosenttia vuonna
2023. Nykyiseen maksuasetukseen suoritteiden hintoja korotettiinkin kauttaaltaan ensimmaiseen
maksuasetukseen nahden. Tehtyjen korotusten suuruudet vaihtelivat 4,3 prosentin ja 86 prosentin
valilla, korotusten keskiarvon ollessa noin 47 prosenttia ja mediaanin 60 prosenttia. Lisaksi asetuk-
seen lisattiin kaksi uutta maksullista suoritetta.

Nykyisen maksuasetuksen valmistelussa arvioitiin, etta korotettujen maksujen myo6ta vuoden 2024
tulokertyma Fimeassa olisi yhteensa noin 535 000.euroa ja sita vastaavien kustannusten taso 800
000 euroa, jolloin kustannusvastaavuus olisi asettunut 65 prosenttiin. Vuoden 2025 osalta tulokerty-
maksi arvioitiin noin 800 000 euroa eika kustannuksiin arvioitu tulevan muutoksia, jolloin vuoden
2025 kustannusvastaavuus Fimeassa olisi ollut 100 prosenttia: Ajanjaksolla 1.7.2024-30.6.2025
toteutunut tulokertyma Fimeassa onkin vastannut aiemmin arvioitua ollen 790 000 euroa, mutta toi-
minnan kustannukset ovat olleet Iahes kaksinkertaiset aiempaan verrattuna. Fimean tarkoituksena
on pyrkia nostamaan kustannusvastaavuuttaan kehittamalla ja tehostamalla toimintaansa nykyi-
sesta. Vuoden 2026 tulojen arvioidaan Fimeassa pysyvan vuoden 2025 tasolla, mikali uusi maksu-
asetus tulee voimaan ehdotetussa muodossa 1.1.2026 alkaen. Fimean tehostaessa toimintaansa
henkilétydkulujen osuuden kokonaiskustannuksista odotetaan vahenevan, jolloin ehdotettavien mak-
sujen tasolla Fimeassa arvioidaan paastavan noin 71 prosentin kustannusvastaavuuteen vuonna
2026. Tarkastusten osalta kustannusvastaavuuden arvioidaan asettuvan noin 50-60 prosenttiin.
Muu maksullinen toiminta huomioon. ottaen kustannusvastaavuus Fimean koko toiminnan tasolla
tarkasteltuna olisi kuitenkin noin 100 prosenttia vuonna 2026.

Tukijan osalta nykyisen maksuasetuksen valmistelussa tulojen kokonaiskertymaksi arvioitiin vuoden
2024 osalta noin 450 000 euroa ja vuoden 2025 osalta noin 550 000 euroa. Tuolloin 100 prosentin
kustannusvastaavuuteen arvioitiin pdastavan viimeistaan vuonna 2025. Tukijan toiminnan kustan-
nusvastaavuus onkin vuosien 2024 ja 2025 talousraporttien perusteella kehittynyt hyvin, joskaan ei
aiemmin odotetulla tavalla eika ennakoituun 100 prosentin kustannusvastaavuuteen ole viela
paasty. Tukijan mukaan hakemusten tai muidenkaan tehtavien maarassa tai niiden kasittelysta ai-
heutuvissa kustannuksissa ei ole odotettavissa mitaan oleellisia poikkeamia vuodelle 2026. Ehdotet-
tavien maksujen tasojen myota kustannusvastaavuuden odotetaan Tukijassa olevan vuonna 2026
100 prosenttia toiminnan tehostamisen ja tarkan kuluseurannan myéta. Uuden Lupa- ja valvontavi-
raston toiminnan alkamisesta voi kuitenkin aiheutua sellaisia Tukijan kustannusrakenteeseen vaikut-
tavia tekijoita, joita ei viela tassa vaiheessa pystyta ennakoimaan. Vastaavasti uuden Tukijan asetta-
misesta ja toiminnan aloittamisesta tammikuussa 2026 voi aiheutua kustannusrakenteeseen vaikut-
tavia tekijoita, muun muassa siitd syysta, jos uuteen kokoonpanoon sisaltyy paljon uusia jasenia,
joita joudutaan perehdyttdmaan toimikunnan toimintaan.

Pohjoismaisessa vertailussa kliinisista ladketutkimuksista perittdvat maksut ovat Suomessa talla het-
kella korkeampia kuin Ruotsissa ja Norjassa mutta hieman pienemmat kuin Tanskassa. Tanskassa
ei kuitenkaan peritd Suomen tavoin maksuja kliinisten ladketutkimusten tarkastuksista. Ottaen huo-
mioon, ettd maksujen tasoja nostettiin merkittavasti ensimmaisesta maksuasetuksesta nykyiseen
maksuasetukseen, maksujen uutta nostoa ei tassa kohtaa pideta tarkoituksenmukaisena ennen kuin
nahdaan toiminnan vakiintumisen ja tuottavuuden kasvun vaikutus kustannusvastaavuuteen etenkin
Fimeassa. Maksujen nostamisen ei katsota palvelevan Suomen houkuttelevuutta kliinisten laaketut-
kimusten toteuttamispaikkana.

6. Asetuksen valmistelu

Asetus on valmisteltu virkatydna sosiaali- ja terveysministeridssa yhteistydssa Fimean ja Tukijan
kanssa.
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Lausuntokierros maksuasetuksen luonnoksesta jarjestettiin [tdydennetdén lausuntokierroksen jél-
keen)

Voimaantulo
Asetuksen on tarkoitus tulla voimaan 1.1.2026 ja olla voimassa 30.4.2027 asti.

Asetuksen yhta kalenterivuotta pidempi voimassaoloaika on tarpeen, jotta seuraavan maksuasetuk-

sen valmistelussa olisi kaytettavissa kattavat tiedot toiminnan tehostamiseen tahtaavien toimenpitei-
den vaikutuksista kustannusvastaavuuteen Fimeassa. Asetuksen voimassaoloajankohdan maaritta-

misessa on otettava huomioon myoés se, ettd Fimea tilittaa Tukijan osuuden maksuista Valviralle (jat-
kossa Lupa- ja valvontavirastolle) puolivuosittain, jolloin tdsmallisia laskelmia Tukijan toiminnan kus-
tannusvastaavuudesta on vastaavasti mahdollista saada vain puolivuosittain.
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