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Sosiaali- ja terveysministerion asetus
kliinisii ladketutkimuksia koskevista maksullisista suoritteista

Sosiaali- ja terveysministerion padtoksen mukaisesti sdddetddn valtion maksuperuste-
lain (150/1992) 8 §:n nojalla sellaisena kuin se on laissa 348/1994:

1§
Asetuksen soveltamisala

Tatd asetusta sovelletaan ihmisille tarkoitettujen ladkkeiden kliinisid ladketutkimuksia
ja direktiivin 2001/20/EY kumoamista koskevan Euroopan neuvoston ja parlamentin ase-
tuksen (2014/536/EU, lddketutkimusasetus) mukaan suoritettavasta kliinistd ladketutki-
musta koskevasta hakemuksesta perittaviin suoritteisiin.

Tatd asetusta ei sovelleta lddketutkimusasetuksen 98 artiklassa tarkoitettuihin kliinisiin
ladketutkimuksiin, jotka kuuluvat Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin
2001/20/EY hyvan kliinisen tutkimustavan noudattamista ihmisille tarkoitettujen ladkkei-
den kliinisissé tutkimuksissa koskevien jdsenvaltioiden lakien, asetusten ja hallinnollisten
madrdysten ldhentdmisestd (ladketutkimusdirektiivi) soveltamisalaan. Tété asetusta sovel-
letaan kuitenkin 98 artiklassa tarkoitetun médrdajan péétyttyé tai jos 98 artiklan mukaan
aloitettu kliininen ladketutkimus on siirretty tai siirretddn ladketutkimusasetuksen 80 ar-
tiklassa tarkoitettuun EU-portaaliin.
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Maksulliset julkisoikeudelliset suoritteet

Valtion maksuperustelain (150/1992) 6 §:ssé tarkoitettuja maksullisia julkisoikeudelli-
sia suoritteita, joista Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus perii liitteessd 1 olevan
maksutaulukon mukaiset suoritteiden keskimiérdisid kustannuksia vastaavat kiinteét
maksut, ovat seuraavat suoritteet:

1) ladketutkimusasetuksen 6 artiklan mukainen arviointiraportin osan I késittely;

2) ladketutkimusasetuksen 7 artiklan mukainen arviointiraportin osan II kisittely;

3) ladketutkimusasetuksen 6 ja 7 artiklan mukaisten arviointiraportin osien I ja II yhté-
aikainen késittely;

4) ladketutkimusasetuksen 14 artiklan mukainen kisittely, kun Suomi lisdtddn
asianomaiseksi jasenvaltioksi;

5) ladketutkimusasetuksen 14 artiklan mukainen kisittely, kun Suomi toimii raportoi-
vana jdsenvaltiona;

6) ladketutkimusasetuksen 18 artiklan mukainen arviointiraportin I osaan kuuluvan
seikan huomattavan muutoksen kisittely;

7) ladketutkimusasetuksen 20 artiklan mukainen arviointiraportin II osaan kuuluvan
seikan huomattavan muutoksen kisittely;
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8) ladketutkimusasetuksen 22 artiklan mukainen arviointiraportin I ja II osaan kuulu-
vien seikkojen huomattavan muutoksen késittely;

9) ladketutkimusasetuksen 43 artiklan mukaisen vuosiraportin arviointi 44 artiklan
2 kohdan mukaisessa menettelyssé; ja

10) ladketutkimusasetuksen 98 artiklassa tarkoitetun ladketutkimusdirektiivin sovelta-
misalaan kuuluvan kliinisen ladketutkimuksen siirtdminen ladketutkimusasetuksen 80 ar-
tiklassa tarkoitettuun EU-portaaliin.
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Maksuttomat suoritteet

Maksua ei perita:

1) edelld 2 §:n 1-10 kohtien mukaisesta késittelysté, kun kyseessd on ilman ulkopuo-
lista rahoitusta tai julkisen terveydenhuollon toimintayksikon, korkeakoulun, tutkimuslai-
toksen tai muun julkisen tai yleishyodyllisen yhteison rahoituksella toteutettavasta tutki-
jaldhtdisestd tutkimuksesta. Ulkopuolisena rahoituksena ei pideti tutkimusta varten saatu-
ja maksuttomia ladkkeita.

2) ladketutkimusasetuksen 14 artiklan mukaisesta asianomaisen jésenvaltion lisdédmis-
td koskevasta késittelystd, kun Suomi on asianomaisena jésenvaltiona jo mukana.

4§
Maksun perimdttd jdttdminen tai periminen omakustannusarvoa alempana

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi erityisistd syistd jattdd edelld 2 §:ssé
tarkoitetun maksun periméttd tai perid sen omakustannusarvoa alempana, jos sitd on pidet-
téva valtion kokonaisetu ja toimijoiden yhdenvertaisuus huomioiden perusteltuna.

58§
Maksun jakaminen

Edelld 2 ja 3 §:ssd sdddetyt maksut perii Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus,
joka siirtdd Valtakunnallisen 14dketieteellisen tutkimuseettisen toimikunnan osuuden So-
siaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirastolle.

63§

Voimaantulo

Tama asetus tulee voimaan 1 pdivani toukokuuta 2024 ja on voimassa 31 piivéén jou-
lukuuta 2025.
Helsingissd 22.4.2024

Sosiaaliturvaministeri Sanni Grahn-Laasonen

Erityisasiantuntija Essi Suonvieri
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Liite 1
KLIINISTEN LAAKETUTKIMUSTEN MAKSULLISET SUORITTEET
1. Kiiiniset lidketutkimukset (uudet tutkimussuunnitelmat)
1.1. Kansainvilinen kliininen ldfiketutkimus, Suomi raportoivana jisenvaltiona
Hakemus koskee osia I ja II (késittely yhtd aikaa) 10300 €
/10 600 €
ATMP-
valmiste
Hakemus koskee osaa I (kisittely erikseen) 7300 €
/7 600 €
ATMP-
valmiste
Hakemus koskee osaa II (késittely erikseen) 3200¢€
1.2. Kansainvilinen kliininen lafiketutkimus, Suomi asianomaisena jésenvaltiona

(joko alkuperiisen hakemuksen arvioinnin yhteydessa tai kun Suomi liséitiin

asianomaiseksi jisenvaltioksi)

Hakemus koskee osia I ja IT (késittely yhti aikaa)

7500 €

/7800 €

ATMP-

valmiste

Hakemus koskee osaa I (kisittely erikseen)

4500 €

/4 800 €

ATMP-

valmiste

Hakemus koskee osaa II (kisittely erikseen)

3200€

1.3. Kansallinen kliininen ldiketutkimus, Suomi raportoivana jisenvaltiona

Hakemus koskee osia I ja II (kasittely yhtd aikaa) 8 900€
/9200 €
ATMP-
valmiste
Hakemus koskee osaa I (kisittely erikseen) 6 000 €
/6200 €
ATMP-
valmiste
Hakemus koskee osaa II (késittely erikseen) 3200¢€
2. Uuden jiasenvaltion lisiiminen
2.1. Uuden jasenvaltion lisiiminen, Suomi raportoivana jisenvaltiona
Hakemus koskee EU:n jdsenvaltion lisdédmisti uudeksi asianomaiseksi jasen- | 1000 €

valtioksi, osat I ja II yht4 aikaa
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3. Kiliinisten ladketutkimusten muutokset

3.1. Kansainviilisen kliinisen léiiketutkimuksen muutos, Suomi raportoivana jisen-
valtiona

Muutoshakemus koskee osia I ja II (késittely yhté aikaa) 3300€
Muutoshakemus koskee osaa I (kisittely erikseen) 2200 €
Muutoshakemus koskee osaa II (késittely erikseen) 1300€

3.2. Kansainvailinen kliinisen lidiketutkimuksen muutos, Suomi asianomaisena
jisenvaltiona

Muutoshakemus koskee osia I ja II (késittely yhté aikaa) 2500 €
Muutoshakemus koskee osaa I (kisittely erikseen) 1400 €
Muutoshakemus koskee osaa II (késittely erikseen) 1300€

4. Transitiohakemus direktiivin aikaisesta tutkimuksesta EU-asetuksen mukaiseksi

Hakemus koskee osia I ja II (késittely yhti aikaa) | 500 €

5. Vuosiraportin arviointi

Vuosiraportin arviointi | 1 000 €
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