Sosiaali- ja terveysministerio

Lausuntopyynto

17.10.2025 VN/12975/2025

Luonnos sosiaali- ja terveysministerion asetukseksi kliinisia
ladaketutkimuksia koskevista maksullisista suoritteista vuosina 2026
ja 2027

Johdanto

Sosiaali- ja terveysministerio pyytaa lausuntoja luonnoksesta sosiaali- ja terveysministerion
asetukseksi kliinisia laaketutkimuksia koskevista maksullisista suoritteista (ns. kliinisten
ladketutkimusten maksuasetus).

Tausta

Kliinisia laaketutkimuksia koskevista viranomaismenettelyista perittavat maksut on
vahvistettu voimassa olevalla kliinisia laaketutkimuksia koskevista maksullisista suoritteista
annetulla sosiaali- ja terveysministerion asetuksella (194/2024). Asetus on annettu valtion
maksuperustelain (150/1992) 8 §:n nojalla, ja se on voimassa 31.12.2025 asti.

Ehdotettavassa asetuksessa maaritellaan kliinisia laaketutkimuksia koskevat maksulliset
suoritteet ajanjaksolla 1.1.2026-30.4.2027.

Kliinisten laaketutkimusten viranomaismenettelyista saadetaan ihmisille tarkoitettujen
ladkkeiden Kliinisista ladketutkimuksista ja direktiivin 2001/20/EY kumoamisesta annetussa
asetuksessa (EU) N:o 536/2014, jonka soveltaminen alkoi 31.1.2022. Kliinisia
laaketutkimuksia koskevien hakemusten arviointi kuuluu Fimealle ja Tukijalle, minka lisaksi
Fimea vastaa kliinisten l1aaketutkimusten tarkastusten suorittamisesta ja vuosittaisten
turvallisuusraporttien arvioimisesta.

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.

Tarkoituksena on saataa sarjassaan kolmas maksuasetus, jossa maaritellaan kliinisia
ladketutkimuksia koskevat maksulliset suoritteet. Maksujen tasoihin ei ehdoteta muutoksia
voimassa olevaan asetukseen nahden. Uusi asetus olisi voimassa ajanjaksolla 1.1.2026-
30.4.2027.
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Vastausohjeet vastaanottajille

Kuka tahansa voi jattaa lausunnon.

Lausunnot pyydetaan jattamaan vastaamalla tdhan lausuntopalvelu.fi:ssa julkaistuun
lausuntopyyntoon. Lausunnon antaakseen vastaajan tulee rekisterditya ja kirjautua
lausuntopalvelu.fi:hin. Tarkemmat ohjeet palvelun kayttamiseksi |0ytyvat lausuntopalvelu.fi:n
sivulta Ohjeet > Kayttdohjeet. Palvelun kayttéonoton tukea voi pyytaa osoitteesta
lausuntopalvelu.om@gov.fi. Ministerididen tulee lisaksi tallentaa lausuntopalvelussa
antamansa lausunto VAHVA-asianhallintajarjestelmaan asialle VN/12975/2025.

Jos ette voi antaa lausuntoanne lausuntopalvelu.fi:ssa, lausunto voidaan toimittaa myos
sahkopostitse osoitteeseen kirjaamo.stm@gov.fi tai postitse osoitteeseen PL 33 00023
Valtioneuvosto. Talldin saatteeseen pyydetaan laittamaan diaarinumero VN/12975/2025 ja
saaddsvalmisteluhankkeen tunniste STM039:00/2025. Jos lausunto on jatetty
Lausuntopalveluun, sita ei tarvitse erikseen lahettaa sosiaali- ja terveysministeridlle
sahkopostitse tai kirjepostissa.

Kaikki lausuntopalvelussa annetut lausunnot ovat julkisia ja ne julkaistaan
Lausuntopalvelu.fi:ssa. Lisaksi muiden kuin yksityishenkildiden antamat lausunnot
julkaistaan hankkeen julkisilla hankesivuilla (ks. linkki ylld). Sahkopostitse ja kirjeitse annetut
lausunnot julkaistaan vain hankesivuilla. Yksityishenkildiden lausunnot julkaistaan
hankesivuilla vain henkilon tata erikseen pyytaessa.

Lausunnossa ei tule ilmoittaa tarpeettomia henkilotietoja. Vaikka yksityishenkilon kirfjaamoon
toimittamaa lausuntoa ei julkaistaisi verkossa, lausunto on ministeriolta kaikkien saatavissa
viranomaisten toiminnan julkisuudesta annetun lain mukaisesti.

Aikataulu

Lausunnot pyydetaan jattamaan perjantaihin 28.11.2025 mennessa.

Valmistelijat

Linkit

Rosa Nokio

Lakimies

Sosiaali- ja terveysministerio
puh. 0295163087
etunimi.sukunimi@gov.fi

Hanna Tuomi

Lakimies

Sosiaali- ja terveysministerio
puh. 0295163352
etunimi.sukunimi@gov.fi
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- Hankesivu - projektsida

Liitteet:

- Maksuasetusluonnos - Utkast till forordning (pa finska)

- Perustelumuistioluonnos - Utkast till
motiveringspromemoria

- Maksuasetusluonnoksen liite - Bilaga till utkast till
forordning (pa finska)

- Utkast till férordning
- Bilaga till utkast till forordning

Jakelu:

FINBB — Biopankkien osuuskunta

Helsingin yliopisto

HUS-yhtyma

[ta-Suomen yliopisto

Kansanelakelaitos Kela

Laake- ja terveyshuolto ry

Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laaketeollisuus ry

Opetus- ja kulttuuriministerio

Orion Oyj

Oulun yliopisto

Pirkanmaan hyvinvointialue
Pohjois-Pohjanmaan hyvinvointialue
Pohjois-Savon hyvinvointialue
Rinnakkaislaaketeollisuus ry

Sailab MedTech Finland ry

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

Ty0- ja elinkeinoministerio

Valtakunnallinen laaketieteellinen tutkimuseettinen toimikunta (Tukija)
Valtiovarainministerio

Varsinais-Suomen hyvinvointialue
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https://stm.fi/hanke?tunnus=STM039:00/2025

Yliopiston apteekki
Abo Akademi
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Lausunnonantajan lausunto

Voitte kirjoittaa lausuntonne alla olevaan tekstikenttaan.

Nokio Rosa
Sosiaali- ja terveysministerio

Nokio Rosa
Sosiaali- ja terveysministerio
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