Rdttelser till Finlands forfattningssamling

Till Finlands forfattningssamling nr n:o 103/2022
(Social- och hdlsovardsministeriets forordning om avgiftsbelagda prestationer som géller kliniska
provningar av lakemedel)

Pé sidan 3, tilldggs bilaga:
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Bilaga
AVGIFTSBELAGDA PRESTATIONER FOR KLINISKA PROVNINGAR AV
LAKEMEDEL
[ 1. Kliniska provningar av liikemedel (nya forskningsplaner)
1.1 Internationell klinisk préovning av liikemedel, Finland som rapporterande
medlemsstat
e Ansokan géller delarna I och II (samtidig behandling) 6300 €
/6600 €
ATMP-
preparat
e Ansokan giller del I (separat behandling) 4300 €
/4600 €
ATMP-
preparat
o Ansokan giller del II (separat behandling) 2000 €
1.2 Internationell klinisk provning av liikemedel, Finland som berérd medlemsstat
(antingen i samband med bedémningen av den ursprungliga ansékan eller néir
Finland liggs till som berord medlemsstat)
e Ansokan géller delarna I och II (samtidig behandling) 6300 €
/6600 €
ATMP-
preparat
e Ansokan giller del I (separat behandling) 4300 €
/4600 €
ATMP-
preparat
e Ansokan giller del II (separat behandling) 2000 €
1.3 Nationell klinisk provning av liikemedel, Finland som rapporterande medlemsstat
e Ansokan géller delarna I och II (samtidig behandling) 6300 €
/6600 €
ATMP-
preparat
o Ansokan géller del I (separat behandling) 4300 €
/4600 €
ATMP-
preparat
o Ansokan giller del II (separat behandling) 2000 €

[ 2. Tilliigg av en ny medlemsstat |

2.1. Tilléigg av en ny medlemsstat, Finland som rapporterande medlemsstat
e Ansokan giller tilligg av en EU-medlemsstat som en ny berdrd 1000 €
medlemsstat, delarna I och II samtidigt
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[ 3. Andringar av Kliniska provningar av liikemedel

3.1 Andring av en internationell klinisk provning av liikemedel, Finland som
rapporterande medlemsstat

e Ansokan om dndring géller delarna I och II (samtidig behandling) 2000 €
e Ansdkan om dndring géller del I (separat behandling) 1300 €
e Ansokan om dndring giller del II (separat behandling) 700 €

3.2. Andring av en internationell klinisk prévning av liikemedel, Finland som berérd
medlemsstat

e Ansokan om dndring géller delarna I och II (samtidig behandling) 2000 €

e Ansokan om dndring géller del I (separat behandling) 1300 €

e Ansokan om #ndring giéller del II (separat behandling) 700 €
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