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SOSIAALI- JA TERVEYSMINISTERION ASETUS VALTAKUNNALLISEN LAAKETIE-
TEELLISEN TUTKIMUSEETTISEN TOIMIKUNNAN LAUSUNNOISTA PERITTAVISTA
MAKSUISTA

1. Yleista

Tukijan tehtdvat

Nykymuotoinen Valtakunnallinen [&8ketieteellinen tutkimuseettinen toimikunta (jaljempana
Tukija) on perustettu 31.1.2022 kliinisesta laaketutkimuksesta annetulla lailla (983/2021, jal-
jempéna laaketutkimuslaki). Toimikunta sijaitsee Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
raston (Valvira) yhteydessa. Laaketutkimuslain sdatadmisen ja nykymuotoisen Tukijan perus-
tamisen taustalla oli ihmisille tarkoitettujen laékkeiden kliinisisté laéketutkimuksista ja direktii-
vin 2001/20/EY kumoamisesta annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU)
N:0 536/2014 (jaliempéana ladketutkimusasetus) voimaantulo ja asetuksen kansallinen tay-
tantdonpano. Tukijan paaasiallisena tehtavana on laéketutkimuslakiin perustuen lausuntojen
antaminen Kliinisia ladketutkimuksia koskevissa asioissa seka toimiminen kliinisia laaketutki-
muksia koskevien tutkimuseettisten kysymysten asiantuntijana. Laéketutkimusasetuksen so-
veltamisen alkamisen myo6ta kaikki EU:n alueella aloitettavat uudet Kkliinisten laaketutkimuk-
set tulee arvioida ja suorittaa EU-asetuksen mukaisesti.

Laaketutkimusasetuksen soveltamisen alkamiseen liittyy asetuksen 98 artiklassa saadetty
siirtyméakausi. Siirtyméakauden aikana kliinisia laadketutkimuksia voidaan suorittaa viela
30.1.2025 asti asetusta edeltdneen EU:n la&ketutkimusdirektiivin (2001/20/EY) sééntelyn
mukaisesti. Siirtymékauden aikana Tukijan tehtéviin kuuluu viela 30.1.2025 asti lausuntojen
antaminen myos direktiivin mukaisten Kliinisten laaketutkimusten tutkimussuunnitelmien
muutoksista. Kaytanndssa siirtyméaajan puitteissa toimitettujen direktiivin mukaisten tutkimus-
suunnitelmien muutoksia ei kuitenkaan voida hyvéaksyéa enéé 30.1.2025 jalkeen, koska vii-
meisimmatkin direktiivin mukaiset kliiniset laédketutkimukset tulee olla muutettuna uuden EU-
asetuksen mukaisiksi tai saatettu paatokseen 30.1.2025 mennessa.

Kliinisiin 1aaketutkimuksiin liittyvien tehtévien lisdksi Tukijan tehtéviin kuuluu myds biopankki-
lain (688/2012) 6 8:44n ja 9 §:n 2 momenttiin perustuen lausuntojen antaminen biopankin
perustamista koskevista suunnitelmista ja biopankkitoiminnan muutoksista.

Sosiaali- ja terveysministerion toimivalta

Tukijan lausunnoista perittdvat maksut ovat valtion maksuperustelain (150/1992, jaliempana
maksuperustelaki) 3 §:n 2 kohdassa tarkoitettuja julkisoikeudellisia suoritteita, joiden kysynta
perustuu lakiin tai asetukseen ja jonka tuottamiseen viranomaisella on tosiasiallinen yksinoi-
keus. Maksuperustelain 6 §:n mukaan julkisoikeudellisesta suoritteesta valtiolle perittavan
maksun suuruuden tulee vastata suoritteen tuottamisesta valtiolle aiheutuvien kokonaiskus-
tannusten maaraa (omakustannusarvo). Yhden tai useamman viranomaisen samanlaatui-
sista suoritteista voidaan maarata samansuuruinen maksu silloinkin, kun suoritteen tuottami-
sesta aiheutuva kustannukset poikkeavat toisistaan. Tallaisen kiintedn maksun suuruutta

Sosiaali- ja terveysministerio
Meritullinkatu 8, Helsinki | PL 33, 00023 Valtioneuvosto
0295 16001 | stm.fi | @STM_Uutiset



Sosiaali- ja Muistio 17.12.2024 2 (5)
terveysministerio

maarattdessa on otettava huomioon suoritteiden keskimaérainen kokonaiskustannus. Mak-
superustelain 8 8:n mukaan asianomainen ministerit paattad, mitk& ministerion ja hallinnon-
alan muiden viranomaisten suoritteet tai suoriteryhmét ovat maksullisia ja misté suoritteesta
tai suoriteryhmastad maksu maarataan omakustannusarvon perusteella seka mitka suoritteet
hinnoitellaan liiketaloudellisin perustein.

Biopankkilain 41 §:n 2 momentin mukaan Tukijan antamista paatoksistd, lausunnoista ja
asian kasittelysta perittavistd maksuista ja muista kuin mainitun pykalan 1 momentissa tar-
koitetuista palvelumaksuista sdadetaan erikseen.

Edella mainittujen saédnndsten nojalla sosiaali- ja terveysministerio on toimivaltainen saaté-
maan Tukijan lausunnoista perittavista maksuista. Maksujen tarkemmista perusteista tulee
saataa asianomaisen ministerion antamalla asetuksella.

2. Nykytila

Tukijan lausuntojen johdosta perittavista maksuista sdadetaan talla hetkella kahdella erilli-
sella maksuasetuksella. Sosiaali- ja terveysministerio on antanut 1.5.2024 voimaan tulleen
asetuksen Kliinisia laéketutkimuksia koskevista maksullisista suoritteista (194/2024, jaljem-
pana kliinisten laédketutkimusten maksuasetus). Taman lisdksi sosiaali- ja terveysministerit
on antanut 11.5.2023 voimaan tulleen asetuksen valtakunnallisen la&ketieteellisen tutkimus-
eettisen toimikunnan lausunnoista perittavista maksuista (817/2023, jaljiempéana Tukijan
maksuasetus). Asetus on voimassa 11.5.2023-31.1.2025.

Tukijan lausuntojen johdosta perittdvat maksut on jaettu kahteen erilliseen maksuasetukseen
EU:n ladketutkimusasetuksen ja sitd kansallisesti taydentavan ladketutkimuslain saantelysta
johtuvista syista. Laéketutkimuslain 25 8:n mukaan kliinisen ladketutkimuksen eettisesté ja
tieteellisesta arvioinnista voidaan peria yksi yhteinen maksu ladketutkimusasetuksen 86 ja
87 artiklassa sdadetyn mukaisesti. Maksu jaetaan Tukijan ja Ladkealan turvallisuus- ja kehit-
tamiskeskuksen (jaljempana Fimea) valilla. Nain ollen kliinisia ladketutkimuksia koskien on
annettu oma erillinen maksuasetuksensa, jossa saadetaan Fimealle ja Tukijalle suoritetta-
vista kliinisten ladketutkimusten maksuista. Nykyinen kliinisten ladketutkimusten maksuase-
tus on voimassa 31.12.2025 asti eika siihen ehdoteta tdssa yhteydessa muutoksia.

Muista kuin EU:n ld8ketutkimusasetuksen mukaisista kliinisten laaketutkimusten hakemus-
ten johdosta perittavista Tukijan maksuista sdadetédan edella mainitussa 11.5.2023 voimaan
tulleessa Tukijan maksuasetuksessa. Asetuksessa sdadetaén biopankin perustamisilmoituk-
sen ja biopankin muutosilmoituksen johdosta annettavista Tukijan lausunnoista perittavista
maksuista. Asetuksessa sdadetdadn myds kliinisten ladketutkimusten lausunnoista peritta-
vistd maksuista niissa tilanteissa, kun lausunto annetaan laaketutkimusasetuksen siirtyma-
kauteen liittyvien siirtymasaannosten nojalla sellaisesta kliinisesta laaketutkimuksesta, jota
suoritetaan viela EU:n ladketutkimusdirektiivin alaisuudessa. Lisaksi asetuksessa sdadetéaan
erdisté viranomaisten toiminnan julkisuudesta annetun lain (621/1999, julkisuuslaki) mukai-
sia tietopyynt6ja koskevista maksuista.

Tukijan nykyinen maksuasetus on voimassa 31.1.2025 asti. Nykyisen asetuksen voimassa-
olonajan paattyessa tulee antaa uusi asetus Tukijan lausunnoista perittavista maksuista.
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3. Keskeiset ehdotukset

Tukijan viime vuosina kasittelemien biopankkitoimintaa koskevien lausuntohakemusten
maaréa on ollut vahainen. Ajanjaksolla 2020-2024 Tukijalle ei tehty yhtdan lausuntohake-
musta biopankin perustamisesta. Vuonna 2022 ei kasitelty mydskaan yhtaan biopankkitoi-
minnan muutosilmoitusta. Biopankkilakia on uudistettu lailla biopankkilain muuttamisesta
(671/2023), joka tuli voimaan 1.1.2024. Lailla muutettiin muun muassa naytteenluovuttajan
henkilttietojen kasittelyn oikeusperustetta, minka vuoksi kaikki silloin toiminnassa olleet 11
suomalaista biopankkia tekivat muutosilmoituksen Tukijalle vuoden 2023 lopussa. Tukija an-
toi ndiden lausuntohakemusten johdosta joulukuussa 2023 yhteensa 11 lausuntoa biopankin
muutosilmoituksista. Vuoden 2024 aikana Tukija on lokakuun loppuun mennessa kasitellyt
vain yhden biopankin muutosilmoituksen.

Biopankkitoimintaa koskevien lausuntohakemusten véahaisyyden vuoksi Tukijan perimiin
biopankkitoimintaa koskeviin maksuihin ei ehdoteta muutoksia voimassa olevaan Tukijan
maksuasetukseen nahden. Nain ollen biopankin perustamissuunnitelmasta annettavan lau-
sunnon johdosta perittdvéan maksun suuruudeksi ehdotetaan 2850 euroa ja biopankin muu-
tosilmoituksesta annettavan lausunnon johdosta perittdvan maksun suuruudeksi 900 euroa
voimassa olevaa maksuasetusta vastaavasti.

Uudessa Tukijan maksuasetuksessa ei enaa saadettaisi direktiivin mukaisista kliinisista laa-
ketutkimuksista perittavistd maksuista. TAma johtuu siitd, ettéd EU:n ladketutkimusasetuksen
mukainen siirtymaaika paéttyy 30.1.2025, minka jéalkeen kaikkien EU:n alueella kédynnissa
olevien Kliinisten laaketutkimusten tulee olla EU:n laéketutkimusasetuksen mukaisia, eiké
direktiivin mukaisia lausuntohakemuksia siis taman ajankohdan jalkeen enaa kasitella Tuki-
jassa.

Biopankkitoimintaan liittyvien hakemusten vahaisen maaran vuoksi asetuksen valmistelussa
pohdittiin mahdollisuutta siihen, etta Tukijan uuden maksuasetuksen voimassaoloaika olisi
kaksi vuotta. Tahan liittyen valmistelussa on kuitenkin otettu huomioon, etta valtion uuden
Lupa- ja valvontaviraston on tarkoitus aloittaa toimintansa vuoden 2026 alussa, mika vaikut-
taa myos Tukijan toimintaan. Liséksi sosiaali- ja terveysministeriossa on parhaillaan kayn-
nissa hanke tutkimuslainsaadannon selkiyttdamiseksi (STM111:00/2024), jonka yhteydessa
tarkoituksena on tehda muutoksia muun muassa biopankkilainsdadantoon. Tasta syysta esi-
tyksen valmistelussa on paadytty ehdottamaan, ettd Tukijan uusi maksuasetus olisi voi-
massa 28.2.2026 asti.

4. Taloudelliset vaikutukset

Tukijan perimat maksut muodostuvat Tukijan maksuasetuksen perusteella perityista
biopankkitoimintaa koskevista maksuista seka Tukijalle kliinisten laéketutkimusten maksu-
asetuksen perusteella maksettavista EU:n ladketutkimusasetuksen mukaisia kliinisia laéke-
tutkimuksia koskevista maksuista. Lisaksi viela 30.1.2025 asti Tukija perii maksuja myos di-
rektiivin mukaisista kliinisista ladketutkimuksista Tukijan maksuasetuksen perusteella.

Biopankkiasioiden osuus Tukijan kokonaistuloista on erittéin pieni. Biopankkiasioista peritta-
vien maksujen osuudet Tukijan kokonaistuloista ovat viimeisimpien kuuden vuoden aikana
olleet:
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2019 4%
2020 1%
2021 1%
2022 0%
2023 2%
2024 0%

Edellisen kerran Tukija kasitteli biopankin perustamisilmoituksen vuonna 2019, jolloin k&sit-
telyn kustannusvastaavuus oli 222 %. Biopankkitoimintaan liittyvien muutosilmoitusten kus-
tannusvastaavuus on ollut vuosina 2021-2024 seuraavanlainen:

2021 136 %

2022 ei kasiteltyja asioita
2023 83 %

2024 73 %

Silloin kun suoritteita on hyvin vahan, niiden saaminen kustannusvastaaviksi on erittain
haastavaa. Tahan nahden suoritteiden kustannusvastaavuuden arvioidaan aiempina vuosina
olleen varsin hyvaa. Biopankkitoimintaa koskevien suoritteiden vahéisyyden vuoksi esityksen
Tukijan toimintaan kohdistuvien taloudellisten vaikutusten arvioidaan olevan vahaisia.

Tukijan ohella esityksella on taloudellisia vaikutuksia myds suomalaisten biopankkien toimin-
taan. Biopankit ovat tehneet Tukijalle vain vahan muutosilmoituksia viimeisten vuosien ai-
kana, ja edellisen kerran Tukija on kasitellyt ilmoituksen uuden biopankin perustamisesta
vuonna 2019. Ottaen liséksi huomioon, ettéd Tukijan perimiin maksuihin ei esitetd muutoksia,
biopankkienkin kannalta esityksen taloudellisten vaikutusten arvioidaan olevan vahaisia.

5. Asetuksen valmistelu

Asetus on valmisteltu virkatyona sosiaali- ja terveysministeriossa yhteistydssa Tukijan
kanssa.

Asetusluonnos Tukijan uudeksi maksuasetukseksi oli lausuntokierroksella 17.12.2024—
17.1.2025. Lausuntokierrokselle varattu kuukauden pituinen lausuntoaika poikkeaa saados-
valmistelun kuulemisoppaassa ohjeistetusta kuuden viikon lausuntoajasta. Kuukauden lau-
suntoaika on esityksen valmistelussa arvioitu kuitenkin riittdvaksi ottaen huomioon, etta esi-
tykseen siséltyvien yksittaisten suoritteiden lukumaara on hyvin pieni (2 kpl) eikéa esityksella
arvioida olevan muita kuin vahaisia taloudellisia vaikutuksia Tukijan tai biopankkien toimin-
taan. Maksujen suuruuteen ei myoskaan esiteta muutoksia nykyisiin maksuihin nahden.

Lausuntokierroksella saatiin seuraavat lausunnot:

(taydennetdan lausuntokierroksen jalkeen)
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6. Asetuksen voimaantulo

Asetuksen on tarkoitus tulla voimaan 1 paivana helmikuuta 2025 ja olla voimassa 28 paivaan
helmikuuta 2026.

Liite Asetusluonnos
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