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Nr 66

Social- och hélsovirdsministeriets forordning

om Sikerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradets avgiftsbelagda prestatio-

Given i Helsingfors den 28 januari 2010

I enlighet med social- och hélsovardsministeriets beslut foreskrivs med stdd av 8 § i lagen av
den 21 februari 1992 om grunderna for avgifter till staten (150/1992), sddan denna paragraf

lyder i lag 348/1994:
1§
Avgifisbelagda offentligrdittsliga prestationer

1 6 § ilagen om grunderna for avgifter till
staten (150/1992) avsedda avgiftsbelagda of-
fentligréttsliga prestationer for vilka Séker-
hets- och utvecklingscentret for ldkemedels-
omradet enligt bifogade avgiftstabell tar ut
fasta avgifter som motsvarar prestationernas
genomsnittliga kostnader ar

1) forséljningstillstdnd, registreringar och
specialtillstind som géller ldkemedelsprepa-
rat,

2) dndringar och andra prestationer som
giller lakemedelspreparat,

3) ovriga tillstand och beslut som hanfor
sig till lakemedelskontroll samt intyg och
anmalningar,

4) vetenskaplig radgivning,

5) inspektioner som hanfor sig till idkandet
av en verksambhet,

6) behandling av sddana ansdkningar om
godkédnnande av ett auktoriserat testlaborato-
rium som avses i 57 och 57 b § i kemikalie-
lagen (744/1989),

13—2010

7) kopior av sadana handlingar som uppbe-
varas hos Sidkerhets- och utvecklingscentret
for lakemedelsomradet, da kopian ersitter ett
originalbeslut eller en motsvarande handling,

8) beslut som giller utlimnande av uppgif-
ter ur andra handlingar &n sddana som avses i
9 och 11 § i lagen om offentlighet i myndig-
heternas verksamhet (621/1999).

Avgiften for en prestation som avses i
punkt 1 eller 2 i bilagan eller den avgift om
specialtillstand som avses i punkt 4 i bilagan
behdver inte tas ut, om atgangen av lakeme-
delspreparatet dr ringa men likemedelsprepa-
ratet bor anses nodvéndigt med tanke pé var-
den.

Avgift tas inte heller ut for behandling av
anmélningar som hinfor sig till sadana kli-
niska provningar av humanldkemedel som en
enskild forskare, en forskargrupp, en institu-
tion vid ett universitet, en klinik vid ett uni-
versitetssjukhus eller Institutet for hilsa och
valfard utfor utan utomstdende finansiering
eller med finansiering fran ett allmannyttigt
samfund. I dessa fall ska till anmilan fogas
en utredning om att utomstaende finansiering
inte erhalls for forskningen eller om att den
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utomstidende finansieringen erhélls fran ett
allminnyttigt samfund. Som utomstaende fi-
nansiering anses inte for forskningen avsedda
lakemedel som erhallits utan ersittning. Av-
gift tas inte heller ut for de narkotikatillstand
som behovs for djurforsék som utfors med
djurforsoksndmndens tillstand. Avgift tas inte
heller ut for de narkotikatillstdnd som behdvs
for polis- eller tullmyndighetens eller tullabo-
ratoriets tjdnstedligganden eller for beslut
som giller klassificering av preparat.

2§
Uppbdirande av avgifter i vissa situationer

Den avgift som avses i 1 § 1 mom. tas ut
dven da ansokan avslas.

38

Prestationer som prissdtts enligt foretagseko-
nomiska grunder

17 §ilagen om grunderna for avgifter till
staten avsedda Ovriga prestationer som Séker-
hets- och utvecklingscentret for ldkemedels-
omradet prissitter enligt foretagsekonomiska
grunder ar

1) informationstjénst i anslutning till data-
och informationssystem, med undantag av
handledning och radgivning i liten skala,

2) utbildnings- och konsultverksambhet,

Helsingfors den 28 januari 2010

3) utredningar, undersdkningar, inspektio-
ner och analyser som gjorts pd bestillning,

4) publikationer,

5) kopior.

438
Ovriga avgifier

Sdkerhets- och utvecklingscentret for léke-
medelsomradet beslutar om avgifter som tas
ut for framtagning av uppgifter enligt 34 § 2
mom. i lagen om offentlighet i myndigheter-
nas verksamhet samt for kopior och utskrifter
enligt 34 § 3 mom. i samma lag, med beak-
tande av vad som foreskrivs i 34 § i lagen om
offentlighet i myndigheternas verksamhet.

5§
Tkrafttridande

Denna forordning trader i kraft den 1 feb-
ruari 2010 och géller till den 31 december
2011.

For prestationer som hénfor sig till &renden
som anhingiggjorts innan denna forordning
trader i kraft tas avgift ut enligt de bestim-
melser som géller vid ikrafttrddandet.

Genom denna forordning upphévs social-
och hélsovardsministeriets forordning av den
22 oktober 2009 om Sidkerhets- och utveck-
lingscentret for likemedelsomradets avgifts-
belagda prestationer (810/2009).

Omsorgsminister Paula Risikko

Regeringssekreterare Anne Koskela
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Bilaga

1 HUMANLAKEMEDEL

1.1 ANSOKAN OM FORSALININGSTILLSTAND FOR OCH REGISTRERING
AV HUMANLAKEMEDEL

1.1.1 Nationellt forfarande for forséljningstillstind for och registrering av humanli-
kemedel

= Nytt verksamt dmne / ként verksamt dmne (Dir. 2001/83/EG artikel 8)

= Ansokningar baserade pa viletablerad medicinsk anvandning (Dir.
2001/83/EG artikel 10 (a))

= Kombinationspreparat (Dir. 2001/83/EG artikel 10 (b))

=  Ansokningar for liknande biologiska ldkemedelspreparat (Dir.
2001/83/EG artikel 10.4)

Homeopatiska preparat som har fatt forsaljningstillstind och for vilka me-
dicinsk anvéndning uppges (Dir 2001/83/EG artikel 16)

I friaga om det forsta forsiljningstillstindet som soks 13 000€

Foljande liikemedelsformer eller styrkor 8 000€

= Ansokningar dir den ursprungliga forsiljningstillstindsinnehavaren sam-
tyckt till att sékande hénvisar till forsédljningstillstindsdokumentationen
(Dir. 2001/83/EG artikel 10c)

=  Synonympreparat (Dir. 2001/83/EG artikel 10.1)

= Blandformer av forkortade ansokningar (Dir. 2001/83/EG artikel 10.3)

I fraga om varje forsiljningstillstind eller registrering som soks 8 000€

= Traditionella viaxtbaserade preparat som ska registreras (Dir. 2004/24/EG)

=  Vixtbaserade preparat som har fatt férséljningstillstand och for vilka en
gemenskapsmonografi har utarbetats (Dir. 2004/27/EG artikel 10a)

I fraga om varje forsiljningstillstind eller registrering som soks 6 000€
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Utvidgning av forséljningstillstdnd och registrering
(Kommissionens forordning (EG) nr 1234/2008)

I fraga om varje forsiljningstillstind eller registrering som soks 8 000€
=  Homeopatiska preparat som har fatt forsiljningstillstand och f6r vilka me-
dicinsk anvéndning inte uppges (Dir. 2001/83/EG artikel 16) inklusive ut- | 2 100€
vidgning av forséljningstillstind
* Homeopatiska preparat som ska registreras
(Dir. 2001/83/EG artikel 14) inklusive utvidgning av registrering
Preparat som innehaller 1-5 stamberedningar 950€
Preparat som innehaller mer iin 5 stamberedningar 1 200€

1.1.2

liikemedel, Finland deltagande medlemsstat

Forfarande for erkinnande eller decentraliserat forfarande i friga om human-

Nytt verksamt dmne / ként verksamt amne (Dir. 2001/83/EG artikel 8)

Ansokningar baserade pé viletablerad medicinsk anvandning (Dir.
2001/83/EG artikel 10 (a))

Kombinationspreparat (Dir. 2001/83/EG artikel 10 (b))

Ansokningar for liknande biologiska lakemedelspreparat (Dir.
2001/83/EG artikel 10.4)

Homeopatiska preparat som har fatt forsaljningstillstind och for vilka me-
dicinsk anvéndning uppges (Dir 2001/83/EG artikel 16)

I fraga om det forsta forséljningstillstindet som soks

Foljande liikemedelsformer eller styrkor

10 000€

6 000€

Ansokningar dér den ursprungliga forsiljningstillstindsinnehavaren sam-
tyckt till att sokande hénvisar till forséljningstillstandsdokumentationen
(Dir. 2001/83/EG artikel 10c)

Synonympreparat (Dir. 2001/83/EG artikel 10.1)

Blandformer av forkortade ansékningar (Dir. 2001/83/EG artikel 10.3)

I fraga om varje forsiljningstillstind eller registrering som soks

6 000€
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Traditionella vixtbaserade preparat som ska registreras (Dir. 2004/24/EG)

Vixtbaserade preparat som har fatt forséljningstillstand och for vilka en
gemenskapsmonografi har utarbetats (Dir. 2004/27/EG artikel 10 a)

I fraga om varje forsiljningstillstand eller registrering som soks

6 000€

Utvidgning av forséljningstillstdnd eller registrering
(Kommissionens forordning (EG) nr 1234/2008)

I fraga om varje forséljningstillstind eller registrering som soks

6 000€

Homeopatiska preparat som har fatt forséljningstillstind och for vilka me-
dicinsk anvéndning inte uppges (Dir. 2001/83/EG artikel 16) inklusive ut-
vidgning av forsiljningstillstand

2 100€

Homeopatiska preparat som ska registreras
(Dir. 2001/83/EG artikel 14) inklusive utvidgning av registrering

Preparat som innehéller 1-5 stamberedningar

Preparat som innehiller mer iin 5 stamberedningar

950€
1200€

1.1.3

Forfarande for erkinnande eller decentraliserat forfarande i friga om human-

liikemedel, Finland referensmedlemsstat

Forutom ovan nimnda avgifter for forsiljningstillstind (da Finland
ar deltagande medlemsstat)

Processen innehéller alla likemedelsformer och/eller styrkor av samma
handelsnamn. Avgiften tas ut separat for varje process.

12 000€

1.1.4 Forsiljningstillstind for liikemedelspreparat i parallellimport i fraga om hu-
manlikemedel
I friga om det forsta anskaffningslandet 1 900€
Varje foljande anskaffningsland 1100€
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1.2 ANSOKAN OM ANDRING SOM GALLER HUMANLAKEMEDEL

Nedan ndmnda avgifter tas ut separat for varje forsiljningstillstand eller registrering. Om an-
sokan om en helt likadan dndring gors samtidigt for andra lidkemedelsformer och/eller styrkor
av samma handelsnamn, tas avgift ut endast for ett forséljningstillstand eller en registrering.
Vid sammanslagning av @ndringar och forfarande for arbetsdelning betalas for varje dndring
behandlingsavgift enligt férordningen.

1.2.1 Nationellt forfarande for forsiljningstillstand for eller registrering av human-
likemedel

»  Andringar av typ II (Kommissionens férordning (EG) nr 1234/2008)
Andring av indikation 4 000€
Andra idndringar av typ II, med undantag av ansékningar som giller
andring av den frekvens med vilken séikerhetsoversikterna utfors, vil-

ka ir avgiftsfria. 1 000€

Andringar av typ IB 500€

1.2.2 Forfarande for erkinnande i fraiga om humanlikemedel, Finland deltagande
medlemsstat

*  Andringar av typ Il (Kommissionens férordning (EG) nr 1234/2008)
Andring av indikation 4 000€
Andra dndringar av typ II, med undantag av ansokningar som giller

dAndring av den frekvens med vilken sikerhetsoversikterna utfors, vil-
ka ir avgiftsfria. 800€

Andringar av typ IB 400€

1.2.3 Forfarande for erkinnande i friga om humanlikemedel, Finland referensmed-
lemsstat

Andringar av typ II (Kommissionens forordning (EG) nr 1234/2008) 2 000€
Forutom ovan ndmnda avgifter fér ansékan om éndring (da Finland &r del-
tagande medlemsstat)

Forfarande for arbetsdelning 3 000€
Forutom ovan namnda avgifter fér ansékan om éndring (da Finland &r del-
tagande medlemsstat)
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Andringar av typ IB 1 000€
Forutom ovan ndmnda avgifter fér ansékan om dndring (da Finland &r del-
tagande medlemsstat)

Processen innehéller alla likemedelsformer och/eller styrkor av samma
handelsnamn. Avgiften tas ut separat for varje process.

1.2.4 Parallellimport av humanlikemedel

Andringar av typ II (Kommissionens forordning (EG) nr 1234/2008)
med undantag av ansokningar om éndring av den frekvens med vil-

ken sikerhetsoversikterna utfors, vilka édr avgiftsfria. 600€
Andringar av typ IB 300€
1.2.5 Overforing av forsiljningstillstand eller registrering pa annan i fraga om hu-
manlikemedel
Overforing av forsiljningstillstdnd och registrering pa annan 200€

1.3 ARSAVGIFTER FOR HUMANLAKEMEDEL

Likemedelspreparat som avses i 21 - 21 ¢ och 21 e § i likemedelslagen 1200€
Likemedelspreparat i parallellimport 620€
Registrerade traditionella vixtbaserade preparat 200€
Naturmedel samt homeopatiska och antroposofiska preparat som har fatt 200€

forsdljningstillstdnd

Registrerade homeopatiska och antroposofiska preparat 200€

Avgift tas ut for varje forsiljningstillstand och registrering.

Arsavgiften innehaller kostnaderna for uppritthillandet av register, for
den likemedelsinformation som Sakerhets- och utvecklingscentret for 14-
kemedelsomradet producerar, for 6vervakningen av biverkningar och dér-
till horande sdkerhetsoversikter, for behandlingen av produktfel, for for-
nyandet av forsdljningstillstand eller registrering, for tillsynen 6ver mark-
nadsféringen, for behandlingen av andra &n ovan nimnda dndringar, samt
for uppritthallandet av ATC-klassificerings- och DDD-dosregister och
for 1akemedelsforbrukningsstatistik.
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Avgiften bestdms i friga om varje forsiljningstillstand for ett likemedels-
preparat eller en registrering pa basis av de genomsnittliga kostnaderna
for ovan ndmnda prestationer.

1.4 FORNYANDE AV FORSALININGSTILLSTAND FOR HUMANLAKEMEDEL

1.4.1 Forfarande for erkinnande i fraga om humanliikemedel, Finland referensmed-
lemsstat

Avgift for fornyande tas ut d& Finland &r referensmedlemsstat i férfarandet
for erkannande 2 000€

Processen innehaller alla 1akemedelsformer och/eller styrkor av samma
handelsnamn. Avgiften tas ut separat for varje process.

2 VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDEL

2.1 ANSOKAN OM FORSALININGSTILLSTAND FOR OCH REGISTRERING
AV VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDEL

2.1.1 Nationellt forfarande for forsiljningstillstind for eller registrering av veteri-
nirmedicinska likemedel

= Nytt verksamt dmne / ként verksamt dmne (Dir. 2001/82/EG artikel 12)

= Ansokningar baserade pa viletablerad medicinsk anvandning (Dir.
2001/82/EG artikel 13 (a))

= Kombinationspreparat (Dir. 2001/82/EG artikel 13 (b))

=  Ansokningar for liknande biologiska likemedelspreparat (Dir.
2001/82/EG artikel 13.4)

I fraga om det forsta forséljningstillstindet som soks 9 750€

Foljande liikemedelsformer eller styrkor 6 000€

= Immunologiska veterindrldkemedel

I fraga om varje forsiljningstillstind som soks 2 400€
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Ansokningar dér den ursprungliga forsiljningstillstindsinnehavaren sam-
tyckt till att sokande hénvisar till forséljningstillstindsdokumentationen
(Dir. 2001/82/EG artikel 13c¢)

Synonympreparat (Dir. 2001/82/EG artikel 13.3)

Blandformer av forkortade ansékningar (Dir. 2001/82/EG artikel 13.3)

I fraga om varje forsiljningstillstind som soks

6 000€

Utvidgning av forséljningstillstandet
(Kommissionens férordning (EG) nr 1234/2008)

I friga om varje forsiljningstillstind som soks

6 000€

Homeopatiska preparat som har fatt forséljningstillstind och for vilka me-
dicinsk anvindning inte uppges (Dir. 2001/82/EG artikel 19) inklusive ut-
vidgning av forsiljningstillstind

1 680€

Homeopatiska preparat som ska registreras
(Dir. 2001/82/EG artikel 17) inklusive utvidgning av registrering

Preparat som innehéller 1-5 stamberedningar

Preparat som innehaller mer fin 5 stamberedningar

850€

1100€

2.1.2

Forfarande for erkinnande eller decentraliserat forfarande i fraga om veteri-

nirmedicinska liikemedel, Finland deltagande medlemsstat

Nytt verksamt dmne / kiant verksamt amne (Dir. 2001/82/EG artikel 12)

Ansokningar baserade pé viletablerad medicinsk anviandning (Dir.
2001/82/EG artikel 13 (a))

Kombinationspreparat (Dir. 2001/82/EG artikel 13 (b))

Ansokningar for liknande biologiska likemedelspreparat
(Dir. 2001/82/EG artikel 13.4)

I fraga om det forsta forsiljningstillstindet som soks

Foljande liikemedelsformer eller styrkor

9 500€

4 500€
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Immunologiska veterinirlikemedel

I fraga om varje forsiljningstillstind som soks

2 400€

Ansokningar dér den ursprungliga forsiljningstillstdndsinnehavaren sam-
tyckt till att s6kande hénvisar till forsiljningstillstindsdokumentationen
(Dir. 2001/82/EG artikel 13¢)

Synonympreparat (Dir. 2001/82/EG artikel 13.3)

Blandformer av forkortade ansokningar (Dir. 2001/82/EG artikel 13.3)

I fraga om varje forséljningstillstind som soks

4 500€

Utvidgning av forséljningstillstandet
(Kommissionens férordning (EG) nr 1234/2008)

I fraga om varje forsiljningstillstind som soks

4 500€

Homeopatiska preparat som har fatt férsiljningstillstand och for vilka me-
dicinsk anvéndning inte uppges (Dir. 2001/82/EG artikel 19) inklusive ut-
vidgning av forsiljningstillstand

1 680€

Homeopatiska preparat som ska registreras
(Dir. 2001/82/EG artikel 17) inklusive utvidgning av registrering

Preparat som innehaller 1-5 stamberedningar

Preparat som innehiller mer iin 5 stamberedningar

850€

1100€

2.1.3

Forfarande for erkinnande eller decentraliserat forfarande i fraga om veteri-

nirmedicinska liikemedel, Finland referensmedlemsstat

Forutom ovan nimnda avgifter for forsiljningstillstind (da Finland
ar deltagande medlemsstat)

Processen ticker alla likemedelsformer och/eller styrkor av samma han-
delsnamn. Avgiften tas ut separat for varje process.

12 000€
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2.2 ANSOKAN OM ANDRING SOM GALLER VETERINARMEDICINSKA LA-
KEMEDEL

Nedan ndmnda avgifter tas ut separat for varje forsiljningstillstand eller registrering. Om an-
sokan om en helt likadan dndring gors samtidigt for andra lidkemedelsformer och/eller styrkor
av samma handelsnamn, tas avgift ut endast for ett forséljningstillstand eller en registrering.
Vid sammanslagning av éndringar och forfarande for arbetsdelning betalas for varje dndring
behandlingsavgift enligt férordningen.

2.2.1

Nationellt forfarande for forsiljningstillstind for eller registrering av veteri-

nirmedicinska liikemedel

Andringar av typ Il (Kommissionens férordning (EG) nr 1234/2008)
Andring av indikation

Andra dndringar av typ II, med undantag av ansokningar som giller
dAndring av den frekvens med vilken séikerhetsoversikterna utfors, vil-

ka ir avgiftsfria.

Andringar av typ IB

3 750€

750€

375€

2.2.2

Forfarande for erkinnande i friga om veterinirmedicinska likemedel, Finland

deltagande medlemsstat

Andringar av typ I (Kommissionens forordning (EG) nr 1234/2008)
Andring av indikation

Andra idndringar av typ II, med undantag av ansokningar som giller
indring av den frekvens med vilken sikerhetsoversikterna utfors, vil-

ka ir avgiftsfria.

Andringar av typ IB

3 750€

600€

300€

2.2.3

Forfarande for erkinnande i friga om veterinirmedicinska likemedel, Finland

referensmedlemsstat

Andringar av typ IT (Kommissionens forordning (EG) nr 1234/2008)
Forutom ovan ndmnda avgifter fér ansékan om dndring (da Finland &r del-
tagande medlemsstat)

Forfarande for arbetsdelning
Forutom ovan ndmnda avgifter fér ansdkan om éndring (dé Finland &r del-
tagande medlemsstat)

2 000€

3 000€
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Andringar av typ IB 1 000€
Foérutom ovan ndmnda avgifter for ansokan om éndring (da Finland &r del-
tagande medlemsstat)

Processen tidcker alla ldkemedelsformer och/eller styrkor av samma han-
delsnamn. Avgiften tas ut separat f6r varje process som giller forfarandet
for erkdnnande.

2.2.4 Overforing av forsiljningstillstind eller registrering pa annan i friga om vete-
rinirmedicinska likemedel

Overforing av forsiljningstillstand och registrering pa annan 200€

2.3 ARSAVGIFTER FOR VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDEL

Veterindrldkemedel som avses i 21 - 21 c och 21 e § i ladkemedelslagen 1200€

Homeopatiska och antroposofiska preparat som har fatt forséljningstill- 200€
stand och som &r registrerade for djur

Avgift tas ut for varje forsdljningstillstdnd och registrering.

Arsavgiften innehéller kostnaderna for uppritthallandet av register, for
den lékemedelsinformation som Sakerhets- och utvecklingscentret for 14-
kemedelsomradet producerar, for 6vervakningen av biverkningar och dér-
till horande sikerhetsoversikter, for behandlingen av produktfel, for for-
nyandet av forsdljningstillstdnd eller registrering, for tillsynen ver mark-
nadsforingen, for behandlingen av andra 4n ovan nimnda dndringar, samt
for uppritthallandet av ATC-klassificerings- och DDD-dosregister och for
lakemedelsforbrukningsstatistik.

Avgiften bestdms i frdga om varje forséljningstillstand for ett ladkemedels-
preparat eller en registrering pé basis av de genomsnittliga kostnaderna for
ovan nimnda prestationer.

2.4 FORNYANDE AV FORSALININGSTILLSTAND FOR VETERINARMEDI-
CINSKA LAKEMEDEL

2.4.1 Forfarande for erkinnande i friga om veterinirmedicinska likemedel, Finland
referensmedlemsstat

Avgift for fornyande tas ut di Finland ér referensmedlemsstat i forfa- | 2 000€
randet for erkiinnande

Processen innehéller alla likemedelsformer och/eller styrkor av samma
handelsnamn. Avgiften tas ut separat for varje process.
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3 VETENSKAPLIG RADGIVNING

Vetenskaplig radgivning i frdga om humanlékemedel 2500 €

Vetenskaplig radgivning i friga om veterindrmedicinska lékemedel 750 €

4 SPECIALTILLSTAND OCH KLASSIFICERING

Tillstand enligt 21 f § i lakemedelslagen (specialtillstand) 12 €
Specialtillstdnd som kréver bradskande behandling 18 €
Beslut som géller klassificering av preparat 150 €

S EXPORTINTYG

Intyg som hinfor sig till export av likemedel och intyg for industriell till-
verkning av ldkemedel och partihandel 50€

6 OVRIGA TILLSTAND, BESLUT, INTYG OCH ANMALNINGAR SOM
HANFOR SIG TILL LAKEMEDELSKONTROLL

Behandling av anmélningar i anslutning till kliniska provningar av ldke-
medel 2 200€

Behandling av anméilningar i anslutning till kliniska prévningar av veteri-
nérlikemedel 750€

Behandling av tillstdnd i anslutning till kliniska prévningar av likemedel

2 500€
Behandling av samlade anmélningar i anslutning till kliniska prévningar
av lakemedel (VHP) (om inte den sdkande i Finland 1dmnar in en egen
anmélan om prévning). 2 500€

= Tillstand f6r industriell tillverkning av ldkemedel och idkande av parti-
handel med likemedel och bedrivande av blodtjdnst och verksamhet vid
vavnadsinrittningar liksom tillstand for enheter som tillverkar likemedel
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for kliniska likemedelspréovningar och laboratorier som utfor avtalsanaly-
ser

Tillstand for liikemedelsfabrik

Tillstind for liikemedelspartiaffir

1 500€

1 000€

Tillstand for blodtjénst, vivnadsinrittningar, enheter som tillverkar like-
medel for kliniska likemedelsprévningar, laboratorier som utfor avtals-
analyser och tillstind for annan 4n industriell tillverkning av lidkemedel for
avancerad terapi

500€

Andring av ovan nimnda tillstand

300€

Import- och exporttillstind som géller verksamhet vid vévnadsinréttningar
eller blodtjanstverksamhet

100€

Om en ansokan om ett tillstand eller en dndring av ett tillstand krdver for-
handsinspektion, sker faktureringen av inspektionen separat

Apotekstillstdnd

3 000€

Filialapotekstillstdnd

1 500€

Tillstand att inritta ett sjukhusapotek eller en likemedelscentral

500€

Tillstdnd som avses i 62 § likemedelslagen att leverera likemedel, med
undantag av leverans av ldkemedel for skotseln av en enskild patient eller
leverans av vaccin for férebyggande av smittsamma sjukdomar enligt la-
gen om smittsamma sjukdomar.

500€

Tillstand att underskrida kravet pa obligatorisk lagring av ldkemedel for
varje preparat som berdrs av en ansdkan och befrielse fran lagringsskyl-
digheten samt tillstand att ersitta lagringen av likemedelspreparat med
lagring av likemedelssubstans

100€

Tillstand som géller narkotika, inklusive beslut om anmélan om idkande
av verksamhet och beslut om ansvarig person, samt tillstind som géller for
dgmnen som anvinds vid tillverkning av narkotika, med undantag av till-
stand som behovs for behandling av en enskild patient.

150€

Beslut om godkénnande av testlaboratorium

500€
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7 INSPEKTIONER SOM HANFOR SIG TILL IDKANDET AV VERKSAM-

HET
= Inspektion av ldkemedelsfabrik
1 dag 2 000€
Varje foljande dag 1 000€
=  For inspektioner som utfors i utlandet tas dessutom ut de faktiska rese-
kostnaderna
= Inspektion av lakemedelspartiaffar
1 dag 1 000€
Varje foljande dag 500€
» Inspektion av blodtjénstverksamhet och verksamhet vid vivnadsinrtt-
ningar, enheter som tillverkar likemedel for kliniska likemedelsprévning-
ar och laboratorier som utfor avtalsanalyser
1 dag 500€
Varje foljande dag 300€
= Inspektion av apotek, sjukhusapotek, militdrapotek eller likemedelscentral
1 dag 1 000€
Varje foljande dag 500€
Inspektion av filialapotek 500€
= Inspektion som anknyter till godkdnnande av eller tillsyn 6ver ett sddant
laboratorium som avses i 57 och 57 b § 1 kemikalielagen
1 dag 2 000€
Varje foljande dag 1 000€
Foljande inspektioner dr avgiftsbelagda om inspektionen inte omfattar en
sadan inspektion som utfors med stod av ldkemedelslagen:
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= Inspektioner som utforts med stdd av narkotikalagstiftningen

1 dag 500€

Varje foljande dag 300€
= Inspektioner som hinfor sig till obligatorisk lagring

1 dag 500€

Varje foljande dag 300€

8 KOPIOR AV SADANA HANDLINGAR SOM UPPBEVARAS HOS SA-
KERHETS- OCH UTVECKLINGSCENTRET FOR LAKEMEDELSOM-
RADET, DA KOPIAN ERSATTER ETT ORIGINALBESLUT ELLER EN

MOTSVARANDE HANDLING

For varje paborjad 10 sidor

5€

For varje paborjad 10 sidor, som forutsétter hemlighallande av uppgifter

10€

9 BESLUT SOM (SALLER UTLAMNANDE AV UPPGIFTER UR ANDRA
HANDLINGAR AN SADANA SOM AVSES 19 OCH 11 § I LAGEN OM

OFFENTLIGHET I MYNDIGHETERNAS VERKSAMHET

Beslut som giller utlimnande av uppgifter ur andra handlingar 4n sddana
som avses 19 och 11 § i lagen om offentlighet i myndigheternas verksam-
het

500€
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Social- och hélsovirdsministeriets forordning

om grunderna for ersittning for likar- och tandlikarutbildning samt hilsovetenskaplig
forskning pa universitetsniva ar 2010

Given i Helsingfors den 28 januari 2010

I enlighet med social- och hélsovardsministeriets beslut foreskrivs med stod av 47 § 2 mom.
och 47 b § 1 mom. i lagen av den 1 december 1989 om specialiserad sjukvard (1062/1989),
séddana de lyder, 47 § 2 mom. i lag 1115/1999 och 47 b § 1 mom. i lag 1227/2004:

1§
Utbildning vid universitetssjukhus

Den erséttning for kostnader for lakar- och
tandlakarutbildning som betalas till en sam-
kommun som #r huvudman for ett universi-
tetssjukhus uppgar till 64 500 euro for en
enhet berdknad enligt det sammanlagda med-
eltalet medicine licentiatexamina och odonto-
logie licentiatexamina och nya studerande.

Ersittningen for varje speciallikarexamen
och specialtandldkarexamen &r 64 500 euro.

Sédan erséttning som avses i 2 mom. beta-
las inte for kostnader som foranleds av speci-
alldkarexamina inom idrottsmedicin, hélso-
vard, foretagshilsovard, allmdn medicin eller
av specialtandldkarexamen inom hélsovard.
Om ett universitetssjukhus ger utbildning
inom ett utbildningsprogram som leder till
specialldkarexamen inom idrottsmedicin, hil-
sovard, foretagshilsovard och allmin medi-
cin eller utbildning inom ett utbildningspro-
gram som leder till specialtandlikarexamen
inom hélsovard betalas till den samkommun
som dr huvudman for sjukhuset 1 370 euro i
ersittning per utbildningsménad enligt ett ut-
bildningsprogram som universitetet har god-
kéant och for varje ldkare eller tandldkare som
deltagit 1 utbildningen.

Nér ett universitet for specialiseringsut-
bildning f6r tandldkare anlitar ett universi-
tetssjukhus for vilket en sddan samkommun
ar huvudman inom vars omrade det finns ett
universitet vid vilket specialtandlakarexamen
enligt forordningen om specialtandlidkarexa-

3 /13

men inte kan avlidggas, skall, till den sam-
kommun som &r huvudman for det universi-
tetssjukhus som ger utbildningen, for varje
tandldkare som deltagit i utbildningen, beta-
las 1 370 euro i erséttning per utbildningsma-
nad enligt ett utbildningsprogram som uni-
versitetet har godként.

2§

Grundutbildning vid ndagon annan enhet dn
ett universitetssjukhus

Nér grundutbildning for ldkare eller tand-
lakare ges vid ndgon annan verksamhetsenhet
inom hélso- och sjukvarden &n vid ett univer-
sitetssjukhus, betalar den samkommun som
ar huvudman for universitetssjukhuset ersatt-
ning for de kostnader som utbildningen med-
for enligt vad serviceproducenten, den sam-
kommun som &r huvudman for universitets-
sjukhuset och universitetet sinsemellan kom-
mer overens om.

3§

Specialiseringsutbildning vid ndgon annan
enhet dn ett universitetssjukhus

Nér ett universitet for specialiseringsut-
bildning for ldkare eller tandlékare i stillet
for ett universitetssjukhus anlitar nagon an-
nan verksamhetsenhet inom hélso- och sjuk-
varden med en samkommun som huvudman,
en verksamhetsenhet inom hélso- och sjuk-
varden med en kommun som huvudman, ett
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statligt sinnessjukhus eller en sddan verksam-
hetsenhet inom hélso- och sjukvarden som
avses 1 2 § i statsrdets forordning om servi-
ceproducenter som &r berdttigade till ersatt-
ning for kostnader for lakar- och tandlakarut-
bildning samt hélsovetenskaplig forskning pa
universitetsniva (1351/2009) ar ersdttningen
for de kostnader som utbildningen medfor for
serviceproducenten 1370 euro per utbild-
ningsméanad enligt ett utbildningsprogram
som universitetet har godként och for varje
lakare eller tandlékare som deltagit i utbild-
ningen.

48

Tilldggsutbildning for ldikare inom primdr-

varden och praktisk tjidnstgoring for tandld-

kare samt tjdnstgoring som i vissa fall forut-

sdtts av personer som avlagt grundexamen
utomlands

Den erséttning som for kostnader for till-
laggsutbildning for likare inom primarvarden
och for kostnader som foranleds av praktisk
tjanstgoring for legitimerade tandlédkare samt
for kostnader for sddan utbildning eller
tjdnstgdring som kan jdmstdllas med dessa
och likasa den erséttning som for kostnader
for tjanstgoring som avses i 14 § i1 forord-
ningen om yrkesutbildade personer inom
hélso- och sjukvarden (564/1994) betalas till
en kommun eller samkommun som &r huvud-
man for ett sjukvérdsdistrikt eller en hélso-
vardscentral dr 1370 euro per ménad for
varje ldkare eller tandldkare som deltagit i
utbildningen eller fullgjort tjénstgéringen.

For att erséttning skall betalas krdvs minst
en méanads sammanhdngande utbildning eller
tjdnstgoring for varje ldkare eller tandlikare
som deltagit i utbildningen eller fullgjort
tjénstgoringen.

5§

Podngsdttning for forskningsrapporter som
publicerats daren 2006-2008

Erséttningen for kostnader som foranleds
av hélsovetenskaplig forskning péd universi-
tetsniva vid en verksamhetsenhet inom hélso-
och sjukvarden som en kommun eller sam-

kommun &r huvudman for, vid ett statligt
sinnessjukhus eller en sadan verksamhetsen-
het inom hélso- och sjukvarden som avses i
1 § i forordningen om serviceproducenter
som &r berdttigade till erséttning for kostna-
der for ldkar- och tandldkarutbildning samt
hélsovetenskaplig forskning pé universitets-
niva beréknas pa basis av publikationspoédng
som faststills som foljer:

doktorsavhandling som monografi ....... 6
doktorsavhandling som bestar av en sam-
manstillning av publikationer ............... 1

artikel som publicerats i ndgon av foljande
finska hélsovetenskapliga publikationer, i
vilka anvinds ett forfarande med extern ut-
vardering:

Duodecim

Finska Lakaresallskapets handlingar

Hoitotiede

Allménlékaren

Finlands Tandlédkartidning

Finlands Lékartidning

Sosiaalildédketieteellinen aikakauslehti

Tutkiva Hoitotyd ........................ 0,5

for artiklar som publicerats i en utldnds
publikation ges poidng enligt deras impact-
faktor enligt foljande:

impact-faktor lagre dn 1 1
” 1-lagre én 4 2
” 4 eller over 3

For erhdllande av ersittning krivs att de
sammanlagda publikationspodngen for en
verksamhetsenhet inom hélso- och sjukvar-
den under 2006-2008 4r minst tre.

6§
Publikationspodingens virde

Virdet av en sadan publikationspoéng som
avses i 5 § ar 4 523,40 euro.

7§
Antalet examina och publikationspodng

Det sammanlagda antalet examina och pu-
blikationspodng samt de i 1 § 1 mom. av-
sedda examina och nya studerande berdknas
som medeltalet for de tre senaste kalenderar
for vilka uppgifter kan erhallas.
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83§

Podingsdittning for forskningsrapporter som
publicerats ar 2009 och beaktande av poding
vid berdkning av ersdttning

Ersittningen for kostnader som foranleds
av hélsovetenskaplig forskning péd universi-
tetsniva vid sddana verksamhetsenheter inom
hélso- och sjukvarden som avses i 5 § 1
mom. beréknas i friga om forskningsrappor-
ter som publicerats ar 2009 pé basis av publi-
kationspodng som faststills som foljer:

doktorsavhandling som monografi ...... 6
doktorsavhandling som bestar av en sam-
manstillning av publikationer ............... 1

artikel som publicerats i ndgon av foljande
publikationer, i vilka anvéinds ett forfarande
med extern utvirdering:

Duodecim

Finska Lékareséllskapets handlingar

Hoitotiede

Allminlékaren

Finlands Tandldkartidning

Finlands Lakartidning

Sosiaalilddketieteellinen aikakauslehti

Tutkiva HOitoty0 .......coovennnnnnn 0,5

for artiklar som publicerats i en utlinds
publikation ges poédng enligt deras impact-
faktor enligt foljande:

impact-faktor lagre &n 1 1
” 1-lagre &n 4 2
? 4 eller over 3

For erhéallande av erséttning krivs att de
sammanlagda publikationspoédngen for en
verksamhetsenhet inom hilso- och sjukvar-
den under 2007 — 2009 &r minst tre.

9§

Anvisande av ersdttning for forskningskost-
nader for forskning som hdnfor sig till hélso-
vdrdsservicesystemet

En samkommun som ar huvudman for ett
universitetssjukhus skall av den ersdttning
som den erhallit med stdd av 5 § anvisa minst
en tiondedel for forskning kring effekterna
och kostnadseffekterna av undersoknings-
och behandlingsmetoder samt for forskning
som hénfor sig till hélsovardsservicesyste-
met, i synnerhet samarbete mellan primér-

459

vard och specialiserad sjukvard, klientens
stillning samt hélsovardscentralerna. Kli-
niska likemedelsundersdkningar i anslutning
till ansokan om ett sddant forsaljningstill-
stand for likemedelspreparat som avses i
21 § i ldkemedelslagen (395/1987) réknas
inte som undersokningar av effekterna och
kostnadseffekterna av undersoknings- och
behandlingsmetoder.

10 §

Ansokan om ersdttning och avgérande av
ansokan

Kommuner, samkommuner, statliga sin-
nessjukhus och andra serviceproducenter
skall ansoka om i1 47 a § 2 och 3 mom. i
lagen om specialiserad sjukvard (1062/1989)
avsedd erséttning halvarsvis pad sd sitt att
ersittning for det forsta halvaret soks senast
den 30 september samma ar och erséttning
for det andra halvaret senast den 31 mars
foljande ar.

En ansdkan om erséttning som inldmnats
inom den tid som anges i 1 mom. skall
avgoras av regionforvaltningsverket under
det kalenderar da ansdkan inkommit till regi-
onforvaltningsverket.

Om ansokan inte é&r tillricklig som grund
for avgorandet, skall en begdran om komplet-
tering av ansokan sédndas till sokanden utan
drojsmal.

113§
Skyldighet att ldmna uppgifter

En samkommun som ar huvudman for ett
universitetssjukhus skall fore utgdngen av
juni 2011 1&mna social- och hélsovardsmini-
steriet en utredning 6ver hur den erséttning
som samkommunen erhallit med stéd av 1, 2
och 5 § har anvénts. Andra serviceproducen-
ter som dr huvudmén for sddana verksam-
hetsenheter inom hélso- och sjukvarden som
avses i 5 § skall inom samma tid ldmna en
utredning &ver hur den ersdttning som de
erhéllit med stdd av 5 § har anvénts.

I eni 1 mom. avsedd utredning dver an-
viandningen av den ersittning som erhéllits
med stod av 5 § skall specificeras pa vilket
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sitt den totala ersittning som erhallits har
anvisats for grundforskning, klinisk forsk-
ning samt forskning kring funktionen hos och
effekterna  av  hélsovardsservicesystemet
jémte annan forskning. I utredningen skall
dessutom specificeras hur den finansiering
som erséttningstagaren anvisat for forskning
som avses 1 denna forordning indelas i finan-
siering som erhéllits med stéd av 5 §, i
finansiering som annars givits av huvudman-
nen for verksamhetsenheten inom hélso- och
sjukvarden och i annan finansiering.
Huvudmin for verksamhetsenheter inom
hidlso- och sjukvarden som avses i forord-
ningen om serviceproducenter som ar berétti-
gade till erséttning for kostnader for lakar-

Helsingfors den 28 januari 2010

och tandldkarutbildning samt hélsovetenskap-
lig forskning pé universitetsnivd skall dess-
utom ldmna social- och hélsovardsministeriet
de uppgifter om verksamheten och om finan-
sieringen av den som ministeriet begér.

12 §
Tkrafttridande

Denna forordning trader i kraft den 1 feb-
ruari 2010.

Forordningen tillimpas pa erséttningar
som betalas for &r 2010. Forordningens 8 §
tillimpas dock vid berdknandet av erséttning
som betalas for ar 2011.

Omsorgsminister Paula Risikko

Regeringssekreterare Anne Koskela
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Skatteforvaltningens beslut

om sittet for och storleken av forskottsinnehdllning

Utfdrdat i Helsingfors den 28 januari 2010

Skattestyrelsen har med stod av 6 § 3 mom. 1, 2 och 4 punkten i lagen den 20 december

1996 om forskottsuppbord (1118/96) bestamt:
1 kap.

Allmén bestimmelse om forskottsinne-
héllning

1§
Forskottsinnehallning pa 16n och pa annan
forskottsinnehallningspliktig inkomst verk-
stills enligt vad som bestims i 3—10 och
12-15 § 1 forordningen av den 20 december
1996 om forskottsuppbord (1124/1996) samt
enligt vad som bestdms i detta beslut.

2 kap.

Forskottsinnehillning pa gemensamma
prestationer, sjoarbetsinkomst och
utlandsarbetsinkomst

28§
Forskottsinnehéllning pé en prestation som
utbetalas till tva eller flera mottagare gemen-
samt verkstills enligt 50 %. Skatteverket for-
delar inkomsten och forskottsinnehéllningen
mellan mottagarna om skatteverket far en
utredning om arendet.

38
Pa sjoarbetsinkomst som avses i 74 och
75 § i1 inkomstskattelagen (1535/1992) verk-
stills forskottsinnehéllning enligt de innehall-
ningsprocent som antecknats i skattekortet
for sjoarbetsinkomst i enlighet med 4, 5, 6 §
samt 8 § 2 och 3 mom. i férordningen om
forskottsuppbord. Fran beloppet av forskotts-
innehallning som berdknats enligt ovan av-
dras 34 euro for varje kalenderménad for
vilken lontagaren &r berdttigad till avdrag
som avses 1 97 § 4 mom. i inkomstskattela-

gen (cross-trade-avdrag).

3a§

Forskottsinnehéllningen pa utlandsarbets-
inkomst som avses i 77 § i inkomstskattela-
gen verkstélls enligt 2,40 % pé 16nen av en i
Finland forsdkrad person. Som grund for for-
skottsinnehallningen anvénds i stéllet for ar-
betstagares utlandsarbetsinkomst den forsak-
ringslon som avses i arbetspensionslagarna,
forutsatt att den forsdkrades pensionsskydd
har ordnats antingen obligatoriskt eller frivil-
ligt enligt lagen om pension for arbetstagare
(395/2006). I annat fall anvinds som grund
penninglon.

3 kap.

Forskottsinnehallning pa pension, livrinta
och pensionsstod

48

P& pension som utgor forvarvsinkomst, re-
habiliteringsstdod som betalas som arbetsofor-
mogenhetspension pa viss tid, livrdnta och
pensionsstod ska forskottsinnehdllning verk-
stéllas enligt den personliga procent som fast-
stillts for den skattskyldige for pension, om
den skattskyldige foreter ett skattekort eller
annat forordnande om personlig innehall-
ningsprocent. Om utbetalaren har fatt uppgift
om innehéllningsprocenten for pension pa det
sdtt som avses i 10 § i lagen om forskottsupp-
bord eller sarskilt fran skattebyran, verkstélls
forskottsinnehallningen enligt denna uppgift.

Har at en allmént skattskyldig inte fast-
stdllts ndgon personlig innehéllningsprocent
for forskottsinnehéllning pd pension dé pen-
sionen borjar, ska forskottsinnehallning pa en
prestation enligt 1 mom. verkstéllas pa det
sdtt som bestdims om I6n 1 4, 5 och 6§ i
forordningen om forskottsuppbdrd.
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Har at en begransat skattskyldig inte fast-
stéllts ndgon personlig innehllningsprocent
for en pension som borjar, verkstills for-
skottsinnehallningen enligt 40 procent. Na-
gon forskottsinnehéllning ska likvél inte
verkstéllas pa den av Folkpensionsanstalten
utbetalda folkpensionen och familjepensio-
nen. Om nagon forskottsinnehallningsprocent
inte faststillts for folkpensionen eller den
familjepensionen efter det att tvd manader
gatt fran det att pensionen beviljats, verkstills
forskottsinnehallning enligt 20 procent.

Déa en prestation enligt 1 mom. utbetalas
utover en tidigare prestation enligt 1 mom.
eller som engangsbetalning eller retroaktivt
for flera betalningsperioder, verkstélls for-
skottsinnehallningen enligt 50 %. Forskotts-
innehallning verkstélls dock inte om presta-
tionen uppgar till hogst 20 euro.

Pa forhojningen av ovan i 1 mom. avsett
rehabiliteringsstod och arbetsoférmogenhets-
pension som beviljats tills vidare verkstalls
forskottsinnehéllningen enligt 40 %.

58

Pa folkpension samt pé familjepension och
pensionsstdod som utbetalts av Folkpensions-
anstalten ska forskottsinnehallning verkstil-
las med nedanstidende begriansningar pa det
sétt som bestims i 4 §.

Pa efterlevandepension ska forskottsinne-
hallning verkstéllas enligt 30 %, forutsatt att
utbetalaren inte har till sitt forfogande de i
4§ avsedda forskottsinnehallningsuppgif-
terna om den skattskyldige.

Pa folkpension, familjepension och pen-
sionsstod ska forskottsinnehéllning verkstél-
las enligt 40 procent i de fall som avses i 4 §
4 mom. Om pensionen enligt 4 § 4 mom.
betalas till en begrinsat skattskyldig, ska for-
skottsinnehallning verkstillas enligt 20 pro-
cent. Forskottsinnehéllning verkstills dock
inte om prestationen uppgar till hogst 20
euro.

Om folkpension eller annan familjepension
an begynnelsepension till efterlevande make
uppgar till hogst 150 euro i manaden eller
den skattskyldige far endast annan pension dn
begynnelsepension till efterlevande make,
verkstills forskottsinnehallning inte pa pen-
sionen, forutsatt att folkpensionsanstalten inte

mottagit ett sddant forordnande enligt 10 § i
lagen om forskottsuppbord eller sarskilt fran
skattebyran som forpliktar folkpensionsan-
stalten att verkstdlla forskottsinnehéllning.
Forskottsinnehéllning verkstills inte heller pa
full folkpension som betalas enligt 4 § 4
mom. och som influtit endast for betalnings-
aret, pa ett pensionsstdd som hdgst motsvarar
ovan nimnd folkpension eller pa annan fa-
miljepension dn begynnelsepension till efter-
levande make.

Om folkpensionsanstalten utbetalar skatte-
pliktig pension retroaktivt for annan tid &n
betalningséaret och den skattskyldige erhallit
av folkpensionsanstalten utbetald skattefri
pension for samma tid for vilken denna skat-
tepliktiga pension betalas, ska forskottsinne-
hallning verkstillas enligt 15 % pa skillnaden
mellan pensionerna. Pa pension som utbeta-
las retroaktivt for betalningsaret verkstills
forskottsinnehallningen enligt 15 % pd den
retroaktiva pensionens hela belopp, likvil
hogst skillnaden mellan pensionerna. Om den
tidigare betalda pensionen har varit skatte-
pliktig, verkstdlls forskottsinnehéllningen pé
skillnaden mellan pensionerna enligt 4 § 4
mom.

4 kap.

Forskottsinnehéllning pa dagpenningsfor-

maéaner, rehabiliteringspenningar, forsak-

rings- och skadeerséttningar, aterbaringar

av forsdkringspremier samt pa frivillig in-

dividuell pensionsforsikring och prestatio-

ner som grundar sig pa avtal om langsik-
tigt sparande

6§

P4 en dagpenningsforman som betalas till
en forsdkrad enligt sjukforsdkringslagen, pa
en rehabiliteringspenning enligt 30, 32, 33
och 35 § i lagen om Folkpensionsanstaltens
rehabiliteringsformaner och rehabiliterings-
penningférméner (566/2005) samt pad annan
rehabiliteringspenning &n sddan som betalas
utdver pension samt pa annan ersittning som
enligt sjukforsdkrings- eller folkpensionsla-
gen betalas for minskade inkomster eller for-
saimrad utkomst ska forskottsinnehéllning
verkstillas i enlighet med 4 och 5 § i forord-
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ningen om forskottsuppbord enligt den inne-
hallningsprocent som faststillts for 16n 6kad
med 2 procentenheter, dock enligt minst 20
procent. Om prestationstagaren har ett grade-
rat skattekort, forhojs innehéallningsprocenten
inte med 2 procentenheter utan forskottsinne-
hallningen verkstills enligt minst 20 procent.
Innehallningsprocenten pé ett dndringsskatte-
kort som skattebyran med stod av 18§ i
lagen om fOrskottsuppbord utféardat for hér
avsedda formaner forhdjs inte.

P& partiell fordldrapenning och pa partiell
sjukdagpenning som med stod av sjukforsik-
ringslagen utbetalas till den forsédkrade ska
forskottsinnehallning verkstillas sdsom anges
14 och 5§ i forordningen om forskottsupp-
bord enligt de innehallningsprocent som fast-
stéllts for [on.

Har prestationens utbetalare inte pa det sétt
som avses 1 10 § i lagen om forskottsuppbdrd
fatt de uppgifter som behdvs for verkstil-
lande av innehéllningen och den skattskyl-
dige inte foreter sitt skattekort till utbetalaren
av prestationen, ska forskottsinnehéllningen
avvikande fran det ovan ndmnda verkstillas
enligt f6ljande procentsatser:

Dagpenningsférman enligt sjuk-  Forskottsinnehall-
forsékringslagen och annan reha- ningsprocent
biliteringspenning dn sadan som
betalas utover pension, euro/dag
0,17-26 20
26,0141 25
41,01-56 30
56,01-78 35
78,01-92 40
92,01-123 45
123,01— 50

Pé en dagpenningsforman om hdgst 22,04
euro som utbetalas med stod av sjukforsik-
ringslagen ska forskottsinnehallning, avvi-
kande fran 1 och 3 mom., verkstdllas enligt
20 %. Pa moderskaps- och fordldrapenning
som till minimibelopp utbetalas till en skatt-
skyldig i forvérvsarbete ska forskottsinne-
hallning dock verkstillas enligt 40 %. For-
skottsinnehallning verkstills likvdl inte pa
ovan i detta moment avsedda prestationer, pa
partiell sjukdagpenning eller pd rehabilite-
ringspenning, om prestationen uppgar till
hogst 4 euro per dag.

Forskottsinnehéllningen pa dagpenning en-
ligt lagen om smittsamma sjukdomar
(583/86) och pa ersittning for inkomstbort-
fall verkstills enligt 1, 3 och 4 mom.

Da en pensionstagare far dven rehabilite-
ringspenning, verkstélls forskottsinnehall-
ningen pa rehabiliteringspenningen enligt
40 %. Om den pension som utbetalas utdver
rehabiliteringspenningen uppgar till hogst
150 euro i médnaden och forskottsinnehall-
ning inte behdver verkstillas pad den enligt
5§ 3 mom., ska forskottsinnehédllning inte
heller verkstdllas pa rehabiliteringspen-
ningen, om utbetalaren inte fatt ett sirskilt
forordnande av skattebyrdn som forpliktar
honom att verkstélla forskottsinnehallning.

D4 ersittningar som avses i 1, 2, 4 och 5
mom. utbetalas utdver tidigare utbetalda er-
sattningar eller som engéngsbetalning eller
for flera perioder samtidigt eller for annan tid
an skattearet, ska forskottsinnehéllning verk-
stdllas enligt den innehéllningsprocent som
anges 1 tabellen i 3 mom. Forskottsinnehall-
ning verkstdlls enligt denna tabell dven pa
dagpenningar som utbetalas med stéd av la-
gen om ersittning till lantbruksforetagare for
sjdlvrisktiden enligt sjukforsdkringslagen
(118/91).

78§

Pé andra 4n lagstadgade forméner som en i
lagen om forsdkringskassor (1164/1992) av-
sedd kassa betalt till sin medlem verkstills
forskottsinnehallning enligt foljande:

1) Pa kompletteringsdagpenning som beta-
las av en sjukkassa som fungerar hos arbets-
givaren verkstélls forskottsinnehallning pa
det sdtt som anges i 4 och 5 § i forordningen
om forskottsuppbord enligt de innehallnings-
procent som faststéllts for 16n.

2) Pa annan av en forsdkringskassa betald
dagpenning dn den som avses i 1 punkten
verkstdlls forskottsinnehallning pa det sitt
som anges i 4 och 5§ i forordningen om
forskottsuppbord enligt de innehallningspro-
cent som faststéllts for 16n Okade med 2
procentenheter, dock enligt minst 20 procent.
Om prestationstagaren har ett graderat skatte-
kort, forhojs innehéllningsprocenten inte med
2 procentenheter utan forskottsinnehall-
ningen verkstills enligt minst 20 procent.
Innehéllningsprocenten pa ett dndringsskatte-
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kort som skattebyran med stéd av 18§ i
lagen om forskottsuppbdrd utfiardat for hir
avsedda formaner forhgjs inte.

3) Om forsdkringskassan inte pa det sitt
som avses i 10 § i lagen om forskottsuppbdrd
har erhallit de uppgifter som dr nédvandiga
for verkstillandet av innehallningen och om
den skattskyldige inte foreter sitt skattekort
for betalaren, verkstélls forskottsinnehall-
ningen pa prestationer avsedda ovani 1 och 2
punkten avsedda prestationer enligt procent-
satsen i tabellen i 6 § 3 mom.

8§

D4 man med stod av obligatorisk olycks-
falls- eller trafikforsékring, patientforsikring
eller med stdd av lagen om erséttning for
brottsskador av statens medel (935/1973) be-
talar annan erséttning &n pension eller liv-
rinta at en skadad, verkstélls forskottsinne-
hallning pa det sitt som anges i 4 och 5§ i
forordningen om forskottsuppbdrd enligt de
innehéllningsprocent som faststillts for 16n
okade med 2 procentenheter, dock enligt
minst 20 procent. Om prestationstagaren har
ett graderat skattekort, forhojs innehallnings-
procenten inte med 2 procentenheter utan
forskottsinnehallningen  verkstills  enligt
minst 20 procent. Innehallningsprocenten pa
ett dndringsskattekort som skattebyrdn med
stod av 18 § i lagen om forskottsuppbdrd
utfardat for hir avsedda forméner forhojs
inte.

D4 prestationer enligt 1 mom. utbetalas
utover tidigare utbetalda erséttningar eller
som engangsbetalning eller retroaktivt for an-
nan tid 4n skattearet, ska forskottsinnehall-
ning verkstillas enligt 50 %.

Forskottsinnehallning  verkstélls  enligt
50 % eller sdsom det anges om biinkomster i
6 § i forordningen om forskottsinnehéllning:

1) pé erséttningar enligt 78 § i inkomst-
skattelagen (1535/1992) som utbetalas med
anledning av en personskada

2) pé forsdkringsprestationer av frivilliga
forsakringar som avses i 79 § i inkomstskat-
telagen

3) pé prestationer som utgdr forvarvsin-
komst och som erhéllits som aterbéring av
premier for frivilliga pensionsforsidkringar el-
ler genom aterkdp eller som dndringsvérde

4) pa i 81 § 2 mom. i inkomstskattelagen
avsedd avkastning av en pensionsforsdkring
med engéngspremie och

5) pa skattepliktiga erséttningar for vardda-
gar vilka betalas med stod av en sjukhusfor-
sakring.

Om en i denna paragraf avsedd prestation
utgor kapitalinkomst, verkstélls forskottsin-
nehallningen enligt 28 % med stdd av § 15 i
forordningen om forskottsuppbord
(957/2004).

Om en pension som grundar sig pa en i
34 a§ i inkomstskattelagen avsedd frivillig
individuell pensionsforsékring, annan forsak-
ringsprestation eller belopp som erhallits pa
basis av aterkdp eller en prestation som grun-
dar sig pa ett avtal om langsiktigt sparande
enlig lagen om bundet langtidssparande
(1183/2009) eller en skattepliktig inkomst
raknas forhojd som kapitalinkomst hos den
skattskyldige, rdknas beloppet av forskottsin-
nehallning som ska verkstéllas pa hela det
belopp som riknas som inkomst.

98§

P& ersittningar for inkomstbortfall under
rehabiliteringstiden som utbetalas med stod
av lagen om rehabilitering som ersétts enligt
lagen om olycksfallsforsdkring (625/1991)
och lagen om rehabilitering som ersitts enligt
trafikforsdkringslagen  (626/91)  verkstills
forskottsinnehéllningen enligt 4 § och 8 § 1
och 2 momentet.

5 kap.

Forskottsinnehillning pa utkomstskydds-
formaner for arbetslosa, pa strejkunder-
stod och pa alterneringsersittning

10§

Forskottsinnehallningen pa inkomstrelate-
rad dagpenning som utbetalas med stod av
lagen om utkomstskydd for arbetslosa
(1290/2002) och pa startpeng enligt lagen om
offentlig arbetskraftsservice (1295/2002) ska
verkstdllas enligt 4, 5 eller 6 § i forordningen
om forskottsuppbord enligt de innehéllnings-
procent som faststéllts for 16n, dkade med
2 procentenheter, dock enligt minst 20 pro-
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cent. Om den inkomstrelaterade dagpen-
ningen betalas 6kad med en forhojd fortjanst-
del enligt 6 kap. 3, 3 a eller 3 b § i lagen om
utkomstskydd for arbetsldsa (1290/2002) el-
ler 6kad med omstillningsskyddstilligg en-
ligt 6 kap. 3 ¢ § i1 lagen om utkomstskydd for
arbetslosa (1290/2002), ska de innehallnings-
procent som faststillts for 16n med avvikelse
frdn det ovanstdende dock 6kas med 4 pro-
centenheter, forskottsinnehéllningen verk-
stdlls dock enligt minst 20 procent. Om pre-
stationstagaren har ett graderat skattekort,
forhojs innehallningsprocenten inte med 2 el-
ler 4 procentenheter, utan forskottsinnehall-
ningen verkstélls enligt minst 20 procent.
Innehallningsprocenten pa ett dndringsskatte-
kort som skattebyran med stéd av 18§ i
lagen om forskottsuppbord utfardat for har
avsedda formaner forhdjs inte.

Forskottsinnehéllningen verkstills enligt
20 procent:

1) pa grunddagpenning som utbetalas med
stod av lagen om utkomstskydd for arbetslosa
(1290/2002), pa forhojningsdel som hanfor
sig till grunddagpenning enligt 6 kap. 3, 3 a
eller 3b§ i lagen om utkomstskydd for ar-
betslosa (459/2005) eller pa omstéllnings-
skyddstillagg enligt 6 kap. 3¢ § i lagen om
utkomstskydd for arbetslosa (1290/2002)

2) pa arbetsmarknadsstdd som utbetalas
med stdd av lagen om utkomstskydd for ar-
betslosa  (1290/2002), arbetsmarknadsstod
som betalas i form av resebidrag och integra-
tionsstod samt arbetsmarknadsstodets forhoj-
ningsdel

3) pa dagtraktamente som enligt forord-
ningen om forméner som hor till offentlig
arbetskraftservice (1346/2002) betalas till
personkunder som deltar i yrkesvals- och kar-
ridrplanering samt till handikappade person-
kunder.

Forskottsinnehéllning verkstills emellertid
inte pad ovan i 2 mom. avsedda prestationer
om prestationen uppgar till hogst 4 euro per
dag.

Om den som betalar ut prestationen inte pa
det sdtt som avses i 10 § i lagen om forskotts-
uppbord har fétt de uppgifter som behdvs for
att verkstdlla innehdllningen och den skatt-
skyldige inte foreter sitt skattekort for utbeta-
laren, verkstélls forskottsinnehdllning enligt
foljande tabell.

4 /13

Ersdttning enligt lagen om Forskottsinnehall-

utkomstskydd for arbetslosa, ningsprocent
euro/dag
0,17-26 20
26,01-39 25
39,01-51 30
51,01-66 35
66,01-100 40
100,01-156 45
156,01- 50

Pé deltidstilligg som utbetalas med stdd av
lagen om offentlig arbetskraftsservice
(1295/2002)  verkstills  forskottsinnehall-
ningen enligt foljande:

Deltidstillagg euro/manad Forskottsinnehall-

ningsprocent
0,17-505 20
505,01-673 25
673,01— 30

118§

P& skattepliktigt strejkunderstdd som en
arbetsmarknadsorganisation utbetalat med
anledning av en stridsatgédrd eller pa annat
motsvarande understod verkstills forskottsin-
nehéllningen enligt procentsatserna i tabellen
110§ 4 mom.

12§

Pa alterneringserséttning som avses i lagen
om alterneringsledighet (1305/2002) verk-
stdlls forskottsinnehéllningen enligt 4, 5 och
6 § 1 forordningen om forskottsuppbord en-
ligt de innehéllningsprocent som faststéllts
for 16n minskade med 3 procentenheter. Inne-
hallningsprocenten pa ett graderat skattekort
och ett dndringsskattekort som skattebyran
med stod av 18 § i lagen om forskottsupp-
bord utfardat for hiar avsedda forméner mins-
kas inte.

Pé alterneringserséttningen som avses i 1
mom. verkstélls forskottsinnehéllningen en-
ligt 20 procent, om dess belopp baserar sig pa
grunddagpenning enligt lagen om utkomst-
skydd for arbetslosa.
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6 kap.

Forskottsinnehallning pa stod for hemvard
av barn och pa stod for privat vird av
barn samt pa stod for néirstiendevard

13§

P& stod for vard av barn i hemmet, pa
kommuntilligg som Folkpensionsanstalten
betalt och pa stod for nérstdende som betalas
till fordldrar till handikappade eller sjuka
minderariga barn verkstills forskottsinnehall-
ning enligt 4 och 5 § i férordningen om for-
skottsuppbord enligt de innehallningsprocent
som faststéllts for 16n 6kade med 2 procent-
enheter, dock enligt minst 20 procent. Om
prestationstagaren har ett graderat skattekort,
forhojs innehéllningsprocenten inte med 2
procentenheter utan forskottsinnehallningen
verkstélls enligt minst 20 procent. Innehall-
ningsprocenten pa ett dndringsskattekort som
skattebyran med stod av 18 § i lagen om
forskottsuppbord utfardat for en hér avsedd
forman forhojs inte.

Erhaller den skattskyldige samtidigt annan
inkomst pa vilken forskottsinnehéllning ska
verkstéllas och innehallningen verkstélls en-
ligt den i 1 § avsedda innehéllningsprocenten
for huvudsyssla, verkstélls forskottsinnehall-
ningen pa stod for vard av barn i hemmet och
pa ovan i 1 momentet avsett stod for nérsta-
endevard enligt vad som bestims om biin-
komster i 6 § i forordningen om forskotts-
uppbord.

Folkpensionsanstalten  verkstéller  for-
skottsinnehallning pa stod for privat vard av
barn som betalts till barnets vardare som star
i arbetsforhallande till barnets fordlder eller
annan forsérjare och pad kommuntilligg pé
det sétt som bestdms i 4 och 5§ i forord-
ningen om forskottsuppbord i enlighet med
innehallningsprocent som faststéllts for 16n.

Folkpensionsanstalten ska verkstilla for-
skottsinnehallningen pa partiell vardpenning
pa det sitt som i 6§ i forordningen om
forskottsuppbord anges om biinkomst.

Kommunen ska verkstilla forskottsinne-
héllning pa kommunalt tilligg som den beta-
lar pa hemvérdsstod eller pa stod for privat
véard som betalas till anstélld vardare pa det
sitt som 1 6 § 1 forordningen om forskotts-
uppbord bestdmts om biinkomst.

Nr 68

Folkpensionsanstalten och kommunen
verkstiller forskottsinnehallning pa stod for
privat vard och kommunalt tilligg som be-
talts till vérdproducenten pd det sitt som
bestims 1 10§ och 15§ 3 mom. i forord-
ningen om forskottsuppbord om vardprodu-
centen ir en sddan foretagare eller ett sadant
foretag som inte inforts i forskottsuppbords-
registret.

7 kap.

Forskottsinnehillning pa studiestod och
stod for vuxenutbildning

14§

P& studiepenning som avses i 2 § i lagen
om studiestod (65/1994) ska forskottsinne-
héllning verkstéllas enligt 10 procent. For-
skottsinnehallning ska dock verkstillas en-
dast om studiepenningen uppgar till minst
170 euro i manaden.

15§

P& vuxenutbildningsstdd enligt lagen om
vuxenutbildningsstod (1276/2000) ska for-
skottsinnehallning verkstillas enligt 20 pro-
cent.

8 kap.

Forskottsinnehéllning pa prestation enligt
lagen om lonegaranti och statstjinsteman-
nalagen

16 §

Pé en prestation som med stéd av lagen om
lonegaranti (866/1998) och 7§ 1 forord-
ningen om lonegaranti (868/1998) sasom 16-
negaranti utbetalas till arbetstagare verkstills
forskottsinnehallning procentuellt enligt fol-
jande:

Om prestationen dr minst 20 euro och
hogst 5 000 euro, dr forskottsinnehallningen
30 procent. P4 den del av prestationen som
Overstiger 5 000 euro verkstills forskottsin-
nehallningen enligt 50 procent.

Om utbetalaren ér ett i 7 § i forordningen
om l0negaranti avsett konkursbo, verkstills
forskottsinnehéllning enligt vad som bestdms
i4, 5 och 6 § i forordningen om forskottsupp-
bord.
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Pa periodiskt aterkommande ersdttning
som utbetalas med stod av statstjanstemanna-
lagen (750/1994) verkstalls forskottsinnehall-
ning enligt 4, 5 och 6 § i forordningen om
forskottsuppbord.

9 kap.

Forskottsinnehallning pa idrottsmans
arvode

17 §
Pé idrottsmans arvode verkstills forskotts-
innehéllning enligt 4, 5 och 6§ i1 forord-
ningen om forskottsuppbord.

10 kap.

Forskottsinnehillning pa avtridelseersatt-
ning for lantbruksforetagare

18 §

P& avtradelseersittning enligt lagen om av-
tridelseersdttning for lantbruksforetagare
(1330/92) verkstills forskottsinnehallning en-
ligt 4, 5 och 6 § i forordningen om forskotts-
uppbord.

11 kap.

Ovriga bestimmelser om verkstillande av
forskottsinnehallning

19 §
Forskottsinnehéllning pa annan &n ovan i
detta beslut ndmnd forvérvsinkomst verk-
stélls enligt 4, 5 och 6 § i forordningen om
forskottsuppbord.

Helsingfors den 28 januari 2010

Om utbetalaren inte forfogar 6ver de upp-
gifter om prestationstagaren, vilka behovs for
att forskottsinnehéllning ska kunna verkstél-
las, verkstélls forskottsinnehallningen enligt
3 § i forordningen om forskottsuppbord.

20§

Kreditinstitut och finansiella institut kan
vid berdkningen av en forskottsinnehéllnings-
pliktig rénta eller eftermarknadsgottgorelse
nedsitta forskottsinnehallningens belopp med
den skatt som tagits ut utomlands och som
avrdknas vid den slutliga beskattningen.

21§
Forskottsinnehallning ska verkstéllas till
ett lagre belopp dn vad som anges i detta
beslut, om den skattskyldige i god tid innan
prestationen utbetalas foreter ett &ndrings-
skattekort som utfardats for prestationen i
friga eller annat motsvarande forordnande
som skattebyran utfardat.
Pa den skattskyldiges begiran ska for-
skottsinnehallning verkstéllas till ett storre
belopp én vad som anges i detta beslut.

12 kap.

Ikrafttridande- och 6vergangsbestim-
melse

22 §

Detta beslut trdder i kraft den 1 februari
2010. Genom detta beslut upphéavs Skattefor-
valtningens beslut av den 30 december 2008
(1154/2008) som dnnu ar 2010 tillimpas pa
utbildningsstdd samt pa sysselsdttningsstod
som betalas till den som deltar i1 arbetslivstra-
ningen.

Generaldirektor Mirjami Laitinen

Overinspektor Riitta Roos
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