SUOMEN SAADOSKOKOELMA

Julkaistu Helsingissi 31 péivini toukokuuta 2021

437/2021

Sosiaali- ja terveysministerion asetus
Liaidkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksen maksullisista suoritteista

Sosiaali- ja terveysministerion padtoksen mukaisesti sdddetdén valtion maksuperuste-
lain (150/1992) 8 §:n, lddkelain (395/1987) 28 §:n ja Ladkealan turvallisuus- ja kehitté-
miskeskuksesta annetun lain (593/2009) 6 a §:n nojalla, sellaisina kuin niistd ovat valtion
maksuperustelain 8 § laissa 348/1994, ladkelain 28 § laissa 773/2009 ja Ladkealan turval-
lisuus- ja kehittdmiskeskuksesta annetun lain 6 a § laissa 1480/2019:

1§

Maksulliset julkisoikeudelliset suoritteet

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

1) ladkevalmisteiden myyntiluvat, rekisterdinnit ja erityisluvat;

2) ladkevalmisteita koskevat muutokset ja muut suoritteet;

3) ladkevalvontaan liittyvat muut luvat ja padtokset seké todistukset ja ilmoitukset;

4) tieteellinen neuvonta;

5) toiminnan harjoittamiseen liittyvit tarkastukset;

6) kemikaalilain (599/2013) 24 §:ssd tarkoitetun valtuutetun testauslaboratorion hy-
viaksymistd koskevan hakemuksen késittely;

7) ihmisen elimien, kudoksien ja solujen lddketicteellisestd kaytostd annetun lain
(101/2001) 20 b §:n edellyttima toimilupa sekd 23 a §:n edellyttdmat asiakirjat;

8) veripalvelulain (197/2005) 4 §:n edellyttdma toimilupa sekd 22 §:n edellyttdma lupa
veren tai sen osien tuomiseen kolmansista maista;

9) alkuperdistd paétdsta tai vastaavaa asiakirjaa korvaavat jaljennokset Ladkealan tur-
vallisuus- ja kehittdmiskeskuksessa séilytettiavistd asiakirjoista;

10) paatokset, jotka koskevat tiedon antamista muista kuin viranomaisten toiminnan
julkisuudesta annetun lain (621/1999) 9 ja 11 §:n mukaisista asiakirjoista;

11) sairausvakuutuslain (1224/2004) 6 luvun 6 a §:n mukaisten ehdollista korvatta-
vuutta koskevien sopimusten arviointia ja seurantaa varten annettavat lausunnot;

12) huumausainelain (373/2008) nojalla annettavat luvat, paitokset ja todistukset;

13) velvoitevarastoinnista annetun lain (979/2008) mukaiset luvat ja paéatokset;

14) ihmisen elimien, kudoksien ja solujen lddketicteellisestd kdytostd annetun lain
(101/2001) 7 §:n nojalla annettava lupa, 11 §:n nojalla annettava lupa ja paétds, 19 §:n no-
jalla annettavat luvat ja paatokset, 20 b §:ssé edellytetty toimilupa, 21 a §:n nojalla annet-
tava lupa sekd 23 a §:ssd edellytetyt luvat ja todistukset;
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15) biopankkilain (688/2012) nojalla annettavat paatokset ja ilmoitusten kisittely sekd
toiminnan harjoittamiseen liittyvit tarkastukset seké biopankkirekisterin ylldpito- ja kéyt-
tomaksu;

16) ladketieteellisestd tutkimuksesta annetun lain (488/1999) 11 §:n nojalla annettavat
luvat;

17) terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista annetun lain (629/2010) nojalla annetta-
vat luvat ja ilmoitukset sekd nimeémiset ja valvonta.

Liitteen 1 tai 2 kohdassa tarkoitetusta suoritteesta perittdvd maksu taikka 4 kohdassa
tarkoitettu erityisluvan maksu voidaan jittdd perimétté, jos ladkevalmisteen menekki on
véhdiistd, mutta ladkevalmistetta on pidettdva hoidon kannalta vélttiméttoméana.

2§

Maksuttomat suoritteet

Maksua ei periti:

1) yksityisen tutkijan, tutkijaryhmén, yliopiston laitoksen, yliopistollisen sairaalan kli-
nikan, yliopistollisen eldinsairaalan tai Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen ilman ulko-
puolista rahoitusta tai yleishyddyllisen yhteison rahoituksella tekeméén ihmiseen kohdis-
tuvaan kliiniseen lddketutkimukseen tai ladkinnillisen laitteen kliiniseen tutkimukseen tai
eldimeen kohdistuvaan kliiniseen eldinldéketutkimukseen liittyvén ilmoituksen kisittelys-
té ja tarkastuksen tekemisestd;

2) eldinkoelautakunnan luvalla tehdyissd eldinkokeissa tarvittavista huumausainelu-
vista;

3) poliisi- tai tulliviranomaisen tai tullilaboratorion virkatehtdvissddn tarvitsemista
huumausaineluvista tai valmisteita koskevista luokituspaatoksista.

Edelld 1 momentin 1 kohdassa tarkoitetuissa tapauksissa on tutkimusilmoitukseen lii-
tettdv selvitys siitd, ettei tutkimus saa ulkopuolista rahoitusta tai ettid ulkopuolinen rahoi-
tus saadaan yleishyddylliseltd yhteisoltd. Ulkopuolisena rahoituksena ei pidetd tutkimusta
varten saatuja maksuttomia ladkkeita.

2a§
Maksun perimdttd jdttdminen tai periminen omakustannusarvoa alempana

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus voi erityisistd syisti jéattda edelld 1 §:ssé
tarkoitetun maksun perimaéttd tai perid sen omakustannusarvoa alempana, jos sitd on pidet-
téva valtionkokonaisetu ja toimijoiden yhdenvertaisuus huomioiden perusteltuna.

38

Maksun periminen erdissd tilanteissa

Edelld 1 §:n 1 momentissa tarkoitettu maksu peritddn myds silloin, kun siind tarkoitet-
tuun hakemukseen annetaan kielteinen péétos.

48
Liiketaloudellisin perustein hinnoiteltavat suoritteet

Valtion maksuperustelain 7 §:ssé tarkoitettuja muita suoritteita, jotka Ladkealan turval-
lisuus- ja kehittdmiskeskus hinnoittelee liiketaloudellisin perustein, ovat seuraavat suorit-
teet:

1) tieto- ja informaatiojérjestelmiin liittyvé tietopalvelu lukuun ottamatta véhiistéd
opastus- ja neuvontapalvelua;

2) koulutus- ja konsultointipalvelut;
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3) tilauksesta tehdyt selvitykset, tutkimukset, tarkastukset ja analyysit;

4) julkaisut;

5) jéljenndkset;

6) keskuksen hallinnassa olevien tilojen kéyttd ja virastopalvelut;

7) muut kuin 1-5 kohdassa tarkoitetut, niihin rinnastettavat, asiakkaiden tilaamat eri-
tyispalvelut ja suoritteet.

58§
Muut maksut
Viranomaisen toiminnan julkisuudesta annetun lain 34 §:n 2 momentissa tarkoitetusta
tiedon esille hakemisesta sekd saman lain 34 §:n 3 momentissa tarkoitettujen kopioiden ja
tulosteiden antamisesta perittdvistd maksuista paittdd Ladkealan turvallisuus- ja kehitté-

miskeskus ottaen huomioon, mitd viranomaisten toiminnan julkisuudesta annetun lain
34 §:ssd sdddetaan.

6§
Voimaantulo

Tama asetus tulee voimaan 1 paivani kesdkuuta 2021 ja se on voimassa 31 pdivéén elo-
kuuta 2022.

Suoritteista, joita koskeva asia on tullut vireille ennen tdmén asetuksen voimaantuloa,
peritddn maksu tdmin asetuksen voimaan tullessa voimassa olleiden sddnnosten mukai-
sesti.

Helsingissd 27.5.2021

Sosiaali- ja terveysministeri Aino-Kaisa Pekonen

Hallitussihteeri Mari Laurén-Héaussler
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Liite

1 IHMISELLE TARKOITETUT LAAKEVALMISTEET

1.1 THMISELLE TARKOITETTUJEN LAAKEVALMISTEIDEN MY YNTILUPA-
JA REKISTEROINTIHAKEMUKSET

1.1.1

Thmiselle tarkoitettujen liikevalmisteiden kansallinen myyntilupa- ja

rekisterdintimenettely: hakemuskohtainen perusmaksu

Uusi vaikuttava-aine / tunnettu vaikuttava-aine

(Dir. 2001/83/EY artikla 8)

Vakiintuneeseen lddkinnilliseen kdyttoon perustuvat hakemukset
(Dir. 2001/83/EY artikla 10 (a))

Yhdistelmévalmisteet

(Dir. 2001/83/EY artikla 10(b))

Hakemukset samankaltaisille biologisille ldakevalmisteille
(Dir. 2001/83 EY artikla 10.4)

Myyntiluvalliset homeopaattiset valmisteet, joille ilmoitetaan
ladkkeellinen kayttotarkoitus

(Dir. 2001/83/EY artikla 16)

Ensimmaiisen haettavan myyntiluvan osalta

Seuraavat liiikemuodot tai vahvuudet

15000 €

10 000 €

Hakemukset, joissa hakija on saanut alkuperdiseltd myyntiluvan
haltijalta suostumuksen viitata myyntilupa-asiakirjoihin

(Dir. 2001/83/EY artikla 10c)

Rinnakkaisvalmisteet

(Dir. 2001/83 EY artikla 10.1)

Sekamuotoiset lyhennetyt hakemukset

(Dir. 2001/83/EY artikla 10.3)

Jokaiselta haettavalta myyntiluvalta tai rekisterdinnilti

10 000 €

Rekisteroitdvit perinteiset kasvirohdosvalmisteet

(Dir. 2004/24/EY)

Myyntiluvalliset kasvirohdosvalmisteet, joille on olemassa yhteisén
monografia

(Dir. 2004/27/EY 10 a artikla)

Jokaiselta haettavalta myyntiluvalta tai rekisterdinnilti

6 000 €
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=  Myyntiluvan ja rekisteréinnin laajennukset
(Komission asetus (EY) N:o 1234/2008)

Jokaiselta haettavalta myyntiluvalta tai rekisterdinnilti 10 000 €
= Myyntiluvalliset homeopaattiset valmisteet, joille ei ilmoiteta
ladkkeellistd kéyttotarkoitusta mukaan lukien myyntiluvan laajennukset
(Dir. 2001/83/EY artikla 16)
Jokaiselta haettavalta myyntiluvalta tai rekisterdinnilti 2100 €
= Rekisterditdviat homeopaattiset valmisteet mukaan lukien rekisterdinnin
laajennukset
(Dir. 2001/83/EY artikla 14)
1-5 kanta-ainetta sisaltivit valmisteet 950 €
Yli 5 kanta-ainetta siséiltavit valmisteet 1200 €

1.1.2 Thmiselle tarkoitettujen liiikevalmisteiden tunnustamismenettely tai

hajautettu menettely, Suomi osallistuvana jisenvaltiona: hakemuskohtainen

perusmaksu

= Uusi vaikuttava-aine / tunnettu vaikuttava-aine
(Dir. 2001/83/EY artikla 8)

= Vakiintuneeseen ladkinnilliseen kadytto6n perustuvat hakemukset
(Dir. 2001/83/EY artikla 10 (a))

= Yhdistelmévalmisteet
(Dir. 2001/83/EY artikla 10(b))

= Hakemukset samankaltaisille biologisille lddkevalmisteille
(Dir. 2001/83 EY artikla 10.4)

= Myyntiluvalliset homeopaattiset valmisteet, joille ilmoitetaan
lagkkeellinen kéyttotarkoitus
(Dir. 2001/83/EY artikla 16)

Ensimmiiisen haettavan myyntiluvan osalta

Seuraavat liikemuodot tai vahvuudet

10 000 €

6000 €
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= Hakemukset, joissa hakija on saanut alkuperdiseltd myyntiluvan
haltijalta suostumuksen viitata myyntilupa-asiakirjoihin
(Dir. 2001/83/EY artikla 10c)
= Rinnakkaisvalmisteet
(Dir. 2001/83 EY artikla 10.1)
= Sekamuotoiset lyhennetyt hakemukset
(Dir. 2001/83/EY artikla 10.3)

Jokaiselta haettavalta myyntiluvalta tai rekisterdinnilti 6000 €
= Rekisterditivit perinteiset kasvirohdosvalmisteet
(Dir. 2004/24/EY)
= Myyntiluvalliset kasvirohdosvalmisteet, joille on olemassa yhteisén
monografia
(Dir. 2004/27/EY 10a artikla)
Jokaiselta haettavalta myyntiluvalta tai rekisterdinnilti 6000 €
=  Myyntiluvan ja rekister6innin laajennukset
(Komission asetus (EY) N:o 1234/2008)
Jokaiselta haettavalta myyntiluvalta tai rekisterdinnilti 6000 €
=  Myyntiluvalliset homeopaattiset valmisteet, joille ei ilmoiteta
ladkkeellistd kéyttotarkoitusta mukaan lukien myyntiluvan laajennukset
(Dir. 2001/83/EY artikla 16)
Jokaiselta haettavalta myyntiluvalta tai rekisterdinnilti 2100 €
= Rekisterditdvit homeopaattiset valmisteet mukaan lukien rekisteréinnin
laajennukset
(Dir. 2001/83/EY artikla 14)
1-5 kanta-ainetta siséltiviit valmisteet 950 €
Yli § kanta-ainetta siséltivit valmisteet 1200 €
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1.1.3 Thmiselle tarkoitettujen Lidikevalmisteiden tunnustamismenettely tai
hajautettu menettely, Suomi viitejésenvaltiona: prosessimaksu

Tunnustamismenettelyn prosessimaksu
Prosessimaksu siséltdd saman kauppanimen kaikki ladkemuodot ja/tai
vahvuudet. Maksu peritddn jokaisesta prosessista erikseen.

0 péivin Kisittelyn tunnustamismenettelyn prosessimaksu, ilman
arviointilausunnon péivittimisti
Prosessimaksu sisiltdd saman kauppanimen kaikki ladkemuodot ja/tai
vahvuudet. Maksu peritddn jokaisesta prosessista erikseen.

12 000 €

4000 €

Hajautetun menettelyn prosessimaksu

Prosessimaksun liséksi hakemuskohtainen perusmaksu kohdan 1.1.1
(Ihmiselle tarkoitettujen lddkevalmisteiden kansallinen myyntilupa- ja
rekisterdintimenettely) mukaisesti jokaisesta haettavasta myyntiluvasta
tai rekisterdinnistd.

Prosessimaksu siséltdd saman kauppanimen kaikki ladkemuodot ja/tai
vahvuudet. Maksu peritddn jokaisesta prosessista erikseen.

Prosessimaksu ja hakemusmaksu peritddan, kun hakemus on hyviksytty
kasittelyyn.

12 000 €

1.1.4 Thmiselle tarkoitettujen léiéikevalmisteiden myyntilupa liéikevalmisteelle

rinnakkaistuonnissa

Ensimmaisen hankintamaan osalta

Jokainen seuraava hankintamaa

1900 €
1100€
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1.2 IHMISELLE TARKOITETTUJEN LAAKEVALMISTEIDEN MUUTOS-
HAKEMUKSET

Alla mainitut maksut peritdén jokaisesta myyntiluvasta tai rekisterdinnistd erikseen. Jos saman
kauppanimen muille lddkemuodoille ja/tai vahvuuksille haetaan samalla hakemuskaavakkeella
tdysin samanlaista muutosta, maksu peritddn vain yhdeltd myyntiluvalta tai rekisterdinnilta.

Muutosten ryhmittelyssi (G) jokaisesta muutoksesta maksetaan asetuksen mukainen
kisittelymaksu. Poikkeuksena kauppanimed koskeva ryhmitelty muutoshakemus, jolloin
hakemuksesta maksetaan vain yksi kasittelymaksu.

Tyonjakomenettelyssi (WS) jokaisesta muutoksesta maksetaan asetuksen mukainen
kisittelymaksu. Kisittelymaksu maksetaan sen mukaan, miké on Suomen rooli kyseisessi
prosessissa.

1.2.1

Thmiselle tarkoitettujen liikevalmisteiden kansallinen myyntilupa tai
rekisterdinti: kiisittelymaksu

Tyypin II muutokset (Komission asetus (EY) N:o 1234/2008)

Lis#ksi kasittelymaksu kohdan 1.2.1 (Ihmiselle tarkoitettujen
ladkevalmisteiden kansallinen myyntilupa tai rekisterdinti) mukaisesti

Kayttoaiheen lisdys 4000 €

Muut tyypin IT muutokset 1000 €
Tyypin IB muutokset 430 €
1.2.2 Thmiselle tarkoitettujen Lidikevalmisteiden tunnustamismenettely,

Suomi osallistuvana jéisenvaltiona: Kiisittelymaksu
Tyypin II muutokset (Komission asetus (EY) N:o 1234/2008)

Kayttoaiheen lisdys 3000 €

Muut tyypin I muutokset 800 €
Tyypin IB muutokset 340 €
1.2.3 Thmiselle tarkoitettujen Lidikevalmisteiden tunnustamismenettely,

Suomi viitejésenvaltiona: prosessimaksu
Tyypin II muutokset (Komission asetus (EY) N:o 1234/2008)

Prosessimaksu 2000 €
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Tyypin IB muutokset
Prosessimaksu
Lis#ksi kasittelymaksu kohdan 1.2.1 (Thmiselle tarkoitettujen
ladkevalmisteiden kansallinen myyntilupa tai rekisterdinti) mukaisesti

Tyypin IA muutokset
Prosessimaksu

Ryhmitellyissd muutoshakemuksissa prosessimaksu maksetaan kerran
suurimman muutoksen mukaan (II/IB/IA). Poikkeuksena useita
prosesseja siséltavit tyypin IA ryhmitellyt muutoshakemukset.

Tyypin IA ryhmitellyt muutoshakemukset,
joissa useampi kuin yksi prosessi mukana (FI/H/XXXX/IA/G)
Prosessimaksu

Tyonjakomenettely
Prosessimaksu
Lis#ksi kasittelymaksu kohdan 1.2.1 (Ihmiselle tarkoitettujen
ladgkevalmisteiden kansallinen myyntilupa tai rekisterdinti) mukaisesti

900 €

500 €

1000 €

4000 €

1.2.4 Thmiselle tarkoitettujen lilikevalmisteiden rinnakkaistuonti

Tyypin II muutokset (Komission asetus (EY) N:o 1234/2008)

Tyypin IB muutokset

600 €

250 €

1.2.5 TIhmiselle tarkoitettujen Lidkevalmisteiden myyntiluvan tai rekisteréinnin

siirtiiminen uudelle haltijalle

Myyntiluvan ja rekisterdinnin siirtiminen toiselle

200 €
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1.3 IHMISELLE TARKOITETTUJEN LAAKEVALMISTEIDEN VUOSIMAKSUT

Maksu peritddn jokaisesta myyntiluvasta ja rekisteréinnista.
Vuosimaksu siséltdad kustannukset rekistereiden ylldpidosta, Ladkealan
turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen tuottamasta laékeinformaatiosta,
haittavaikutusseurannasta siihen liittyvine turvallisuuskatsauksineen,
tuotevirheiden kasittelystd, myyntiluvan tai rekisterdinnin
uudistamisesta, tyypin IA-hakemusten késittelystd, markkinoinnin
valvonnasta sekd ATC-luokitus- ja DDD-annosrekisterien ylldpidosta ja
laakekulutustilastoinnista.

Maksu madrdytyy edelld mainittujen suoritteiden aiheuttamien
keskimédrdisten kustannusten perusteella lddkevalmisteen myyntilupaa
tai rekisterdintid kohti.

Laikelain 21-21 ¢ ja 21 e §:ssé tarkoitetut Lifikevalmisteet

Rinnakkaistuontivalmisteet

Rekisterdidyt perinteiset kasvirohdosvalmisteet

Rohdosvalmisteet myyntiluvalliset homeopaattiset ja antroposofiset
valmisteet

Rekisterdidyt homeopaattiset ja antroposofiset valmisteet

1400 €

680 €

200 €

200 €

200 €

1.4 THMISELLE TARKOITETTUJEN LAAKEVALMISTEIDEN MY YNTI-

LUVAN UUDISTAMINEN

1.4.1

Ihmiselle tarkoitettujen ldiikevalmisteiden tunnustamismenettely,
Suomi viitejésenvaltiona: prosessimaksu

Suomen toimiessa viitejdsenvaltiona tunnustamismenettelyssa,
uudistamisesta peritddn prosessimaksu.

Prosessimaksu siséltdd saman kauppanimen kaikki ladkemuodot ja/tai
vahvuudet. Maksu peritién jokaisesta prosessista erikseen.

Uudistamisen prosessimaksu

Uudistamisen prosessimaksu, lyhennetty uudistamishakemus

2000 €

1000 €

10
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1.5 IHMISELLE TARKOITETTUJEN LAAKEVALMISTEIDEN

MYYNTILUVAN JA REKISTEROINNIN POIKKEUSLUPAHAKEMUS

1.5.1 Lédkevalmisteiden myyntiluvan tai rekisteréinnin
poikkeuslupahakemus liékelain 29 §:n 3 momentin mukaan

Poikkeuslupahakemus (Sunset Clause) 100 €
Maksu sisdltdd saman kauppanimen kaikki ladkemuodot ja/tai
vahvuudet.
2  ELAINLAAKEVALMISTEET
2.1 ELAINLAAKEVALMISTEIDEN MYYNTILUPA- JA
REKISTEROINTIHAKEMUKSET
2.1.1 Elidinlaikevalmisteiden kansallinen myyntilupa- ja
rekisterdintimenettely: hakemuskohtainen perusmaksu
= Uusi vaikuttava-aine / tunnettu vaikuttava-aine
(Dir. 2001/82/EY artikla 12)
= Vakiintuneeseen ldgkinnédlliseen kdyttoon perustuvat hakemukset
(Dir. 2001/82/EY artikla 13 (a))
= Yhdistelmédvalmisteet
(Dir. 2001/82/EY artikla 13(b))
= Hakemukset samankaltaisille biologisille ladkevalmisteille
(Dir. 2001/82 EY artikla 13.4)
Ensimmaiisen haettavan myyntiluvan osalta 9750 €
Seuraavat lidkemuodot tai vahvuudet 6 000 €
= Hakemukset, joissa hakija on saanut alkuperdiseltd myyntiluvan
haltijalta suostumuksen viitata myyntilupa-asiakirjoihin
(Dir. 2001/82/EY artikla 13c)
= Rinnakkaisvalmisteet
(Dir. 2001/82/EY artikla 13.3)
= Sekamuotoiset lyhennetyt hakemukset
(Dir. 2001/82/EY artikla 13.3)
Jokaiselta haettavalta myyntiluvalta tai rekisterdinnilti 6000 €

= Myyntiluvan laajennukset
(Komission asetus (EY) N:o 1234/2008)

11
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Jokaiselta haettavalta myyntiluvalta tai rekisterdinnilti 6000 €
=  Myyntiluvalliset homeopaattiset valmisteet, joille ei ilmoiteta
ladkkeellistd kayttotarkoitusta mukaan lukien myyntiluvan laajennukset
(Dir. 2001/82/EY artikla 19)
Jokaiselta haettavalta myyntiluvalta tai rekisterdinnilti 1680 €
= Rekisterditdvit homeopaattiset valmisteet mukaan lukien rekisteréinnin
laajennukset
(Dir. 2001/82/EY artikla 17)
1-5 kanta-ainetta sisaltivit valmisteet 850 €
Yli 5 kanta-ainetta sisiltivit valmisteet 1100 €

2.1.2 Eldinldikevalmisteiden tunnustamismenettely tai

hajautettu menettely, Suomi osallistuvana jisenvaltiona: hakemuskohtainen

perusmaksu

= Uusi vaikuttava aine / tunnettu vaikuttava aine
(Dir. 2001/82/EY artikla 12)
= Vakiintuneeseen ldgkinnélliseen kdyttoon perustuvat hakemukset
(Dir. 2001/82/EY artikla 13 (a))
= Yhdistelmévalmisteet
(Dir. 2001/82/EY artikla 13(b))
= Hakemukset samankaltaisille biologisille ladkevalmisteille
(Dir. 2001/82 EY artikla 13.4)

Ensimmiiisen haettavan myyntiluvan osalta 9500 €
Seuraavat liiikemuodot tai vahvuudet 4500 €
= Hakemukset, joissa hakija on saanut alkuperdiseltd myyntiluvan
haltijalta suostumuksen viitata myyntilupa-asiakirjoihin
(Dir. 2001/82/EY artikla 13c)
= Rinnakkaisvalmisteet
(Dir. 2001/82/EY artikla 13.3)
= Sekamuotoiset lyhennetyt hakemukset
(Dir. 2001/82/EY artikla 13.3)
Jokaiselta haettavalta myyntiluvalta 4500 €

=  Myyntiluvan laajennukset
(Komission asetus (EY) N:o 1234/2008)

12
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Jokaiselta haettavalta myyntiluvalta 4500 €
= Myyntiluvalliset homeopaattiset valmisteet, joille ei ilmoiteta

ladkkeellistd kéyttotarkoitusta mukaan lukien myyntiluvan laajennukset

(Dir. 2001/82/EY artikla 19)
Jokaiselta haettavalta myyntiluvalta tai rekisterdinnilti 1680 €

= Rekisterditivit homeopaattiset valmisteet mukaan lukien rekisteréinnin

laajennukset

(Dir. 2001/82/EY artikla 17)
1-5 kanta-ainetta siséltivit valmisteet 850 €
Yli § kanta-ainetta siséltivit valmisteet 1100€
2.1.3 Eldinldikevalmisteiden tunnustamismenettely tai

hajautettu menettely, Suomi viitejéisenvaltiona: prosessimaksu
Tunnustamismenettelyn prosessimaksu 12 000 €

Prosessimaksu siséltdd saman kauppanimen kaikki ladkemuodot ja/tai

vahvuudet. Maksu peritddn jokaisesta prosessista erikseen.
0 péivin Kisittelyn tunnustamismenettelyn prosessimaksu, ilman 4000 €
arviointilausunnon péivittimisti

Prosessimaksu siséltdd saman kauppanimen kaikki ladkemuodot ja/tai

vahvuudet. Maksu peritdén jokaisesta prosessista erikseen.
Hajautetun menettelyn prosessimaksu 12 000 €

Prosessimaksun lisdksi hakemuskohtainen perusmaksu kohdan 2.1.1
(Eldimille tarkoitettujen ldékevalmisteiden kansallinen myyntilupa- ja
rekisterdintimenettely) mukaisesti jokaisesta myyntiluvasta tai
rekisterdinnista.

Prosessimaksu siséltdd saman kauppanimen kaikki ladkemuodot ja/tai
vahvuudet. Maksu peritddn jokaisesta prosessista erikseen.

Prosessimaksu ja hakemusmaksu peritddn, kun hakemus on hyvéksytty
kasittelyyn.
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2.1.4 Eldinldikevalmisteiden myyntilupa ldiikevalmisteelle rinnakkaistuonnissa

Ensimmaiisen hankintamaan osalta

Jokainen seuraava hankintamaa

1900 €
1100 €

2.2 ELAINLAAKEVALMISTEIDEN MUUTOSHAKEMUKSET

Alla mainitut maksut peritdén jokaisesta myyntiluvasta tai rekisterdinnistd erikseen. Jos saman
kauppanimen muille lddkemuodoille ja/tai vahvuuksille haetaan samalla hakemuskaavakkeella
tdysin samanlaista muutosta, maksu peritdén vain yhdeltd myyntiluvalta tai rekisterdinnilta.

Muutosten ryhmittelyssi (G) jokaisesta muutoksesta maksetaan asetuksen mukainen
kisittelymaksu. Poikkeuksena kauppanimed koskeva ryhmitelty muutoshakemus, jolloin

hakemuksesta maksetaan vain yksi kasittelymaksu.

Tyonjakomenettelyssi (WS) jokaisesta muutoksesta maksetaan asetuksen mukainen
késittelymaksu. Kisittelymaksu maksetaan sen mukaan, miké on Suomen rooli kyseisessi

prosessissa.

2.2.1 Elidinlddkevalmisteiden kansallinen myyntilupa tai
rekisterdinti: kisittelymaksu

Tyypin II muutokset (Komission asetus (EY) N:o 1234/2008)

Kayttoaiheen lisdys ja varoajan muutos 3750 €

Muut tyypin II muutokset 800 €
Tyypin IB muutokset 340 €
2.2.2 Eliinliddkevalmisteiden tunnustamismenettely,

Suomi osallistuvana jésenvaltiona
Tyypin II muutokset (Komission asetus (EY) N:o 1234/2008)

Kéyttoaiheen lisdys tai varoajan muutos 3000 €

Muut tyypin II muutokset 600 €
Tyypin IB muutokset 250 €

14




437/2021

2.2.3 Eldinldiikevalmisteiden tunnustamismenettely,
Suomi viitejdsenvaltiona: prosessimaksu

Tyypin II muutokset (Komission asetus (EY) N:o 1234/2008)
Prosessimaksu
Lisaksi kasittelymaksu kohdan 2.2.1 (Eldimille tarkoitettujen
ladgkevalmisteiden kansallinen myyntilupa tai rekisterdinti) mukaisesti

Tyypin IB muutokset
Prosessimaksu
Liséksi kasittelymaksu kohdan 2.2.1 (Eldimille tarkoitettujen
ladkevalmisteiden kansallinen myyntilupa tai rekisterdinti) mukaisesti

Tyypin IA muutokset
Prosessimaksu

Ryhmitellyissd muutoshakemuksissa prosessimaksu maksetaan kerran
suurimman muutoksen mukaan. Poikkeuksena useita prosesseja
siséltdvit tyypin IA ryhmitellyt muutoshakemukset.

Tyypin IA ryhmitellyt muutoshakemukset,
joissa useampi kuin yksi prosessi mukana (FI/V/XXXX/IA/G)
Prosessimaksu

Tyonjakomenettely
Prosessimaksu
Liséksi kasittelymaksu kohdan 2.2.1 (Eldimille tarkoitettujen
lagkevalmisteiden kansallinen myyntilupa tai rekisterdinti) mukaisesti.

2000 €

900 €

500 €

500 €

4000 €

2.2.4 Eliinlddikevalmisteiden myyntiluvan tai rekisterdinnin
siirtiminen uudelle haltijalle

Myyntiluvan ja rekisterdinnin siirtiminen toiselle

200 €

2.2.5 Eldinldikevalmisteiden rinnakkaistuonti

Tyypin II muutokset (Komission asetus (EY) N:o 1234/2008)

Tyypin IB muutokset

600 €
250 €
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2.3 ELAINLAAKEVALMISTEIDEN VUOSIMAKSUT

= Maksu peritd4n jokaisesta myyntiluvasta ja rekisterdinnisté.

= Vuosimaksu sisdltdd kustannukset rekistereiden ylldpidosta, Ladkealan
turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen tuottamasta laékeinformaatiosta,
haittavaikutusseurannasta siihen liittyvine turvallisuuskatsauksineen,
tuotevirheiden kasittelystd, myyntiluvan tai rekisterdinnin
uudistamisesta, tyypin [A-hakemusten kisittelystd, markkinoinnin
valvonnasta sekd ATC-luokitus- ja DDD-annosrekisterien ylldpidosta ja
laakekulutustilastoinnista.

=  Maksu méddrdytyy edelld mainittujen suoritteiden aiheuttamien
keskimédrdisten kustannusten perusteella ladkevalmisteen myyntilupaa
tai rekisterdintid kohti.

Laikelain 21-21 c ja 21 e §:ssé tarkoitetut eldinlidikevalmisteet

Eldimille rekisteréidyt ja myyntiluvalliset homeopaattiset ja antroposofiset
valmisteet

1400 €

200 €

2.4 ELAINLAAKEVALMISTEIDEN MYYNTILUVAN UUDISTAMINEN

2.4.1 Elidinldikevalmisteiden tunnustamismenettely,
Suomi viitejéisenvaltiona: prosessimaksu

Suomen toimiessa viitejdsenvaltiona tunnustamismenettelyssa
uudistamisesta peritddn prosessimaksu.

Prosessimaksu sisiltdd saman kauppanimen kaikki ladkemuodot ja/tai
vahvuudet. Maksu peritddn jokaisesta prosessista erikseen.

Uudistamisen prosessimaksu

Uudistamisen prosessimaksu, lyhennetty uudistamishakemus

2000 €

1000 €
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2.5 ELAINLAAKEVALMISTEIDEN MYYNTILUVAN JA REKISTEROINNIN

POIKKEUSLUPAHAKEMUS LAAKELAIN 29 §:n 3 MOMENTIN
PERUSTEELLA

2.5.1 Ladkevalmisteiden myyntiluvan tai rekisteréinnin
poikkeuslupahakemus lé#ékelain 29 §:n 3 momentin mukaan

Poikkeuslupahakemus (Sunset Clause) 100 €
Maksu sisdltdd saman kauppanimen kaikki ladkemuodot ja/tai
vahvuudet.
3 TIETEELLINEN NEUVONTA
Thmisille tarkoitettujen lidikevalmisteiden tieteellinen neuvonta 5000 €
Eldimille tarkoitettujen Lidikevalmisteiden tieteellinen neuvonta 750 €
4 ERITYISLUVAT JA LUOKITTELU
Laiikelain 21 f §:ssé tarkoitettu lupa (erityislupa) 20€
Kiireellisté Kiisittely:i edellyttivit erityisluvat 40 €
Valmisteita koskevat luokittelupéitokset 500 €
5 VIENTITODISTUKSET
Laikkeiden ulkomaille vientiin liittyvit lidkkeiden teollista valmistusta ja
tukkukauppaa koskevat todistukset
Tavallisessa aikataulussa pyydetty todistus 150 €
Nopeutetusti pyydetty todistus, jonka toimitusaika alle 2 viikkoa 300 €

tilauksesta
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Liékinnillisen laitteen myynnin esteettomyystodistus

Ensimmaéinen kappale 150 €
Samassa yhteydessd tilatut kaksoiskappaleet 30€
Nopeutetusti pyydetty ldiikinniillisen laitteen myynnin esteettomyystodistus,
jonka toimitusaika alle 2 viikkoa tilauksesta
Ensimmaéinen kappale 300 €
Samassa yhteydessd tilatut kaksoiskappaleet 60 €
Virallinen todistus ldiikinnéllisten laitteiden laiterekisterissi olevista 150 €
laitteista
6 LAAKEVALVONTAAN LIITTYVAT MUUT LUVAT, PAATOKSET,
TODISTUKSET JA ILMOITUKSET
Kliinisiin lddketutkimuksiin liittyvien ilmoitusten Kisittely 3000€
Kliinisiin eldinlésketutkimuksiin liittyvien ilmoitusten kisittely 750 €
Kliinisiin lifiketutkimuksiin liittyvien lupien Kisittely 3300€
Ilmoitus kliinisen lifiketutkimuksen tutkimussuunnitelman olennaisesta 900 €
muutoksesta
Léadkelain 27 §:n nojalla tehtiivin lddkkeen saatavuushiiriéilmoituksen
Kisittely
Vihintddn kaksi kuukautta ennen myynnin keskeytystéd tehdyn 70 €
ilmoituksen késittely. Maksu peritddn myds ennen saatavuushiirion
alkamista peruutetuista ilmoituksista.
Erityisisté syistd alle kaksi kuukautta ennen myynnin keskeytystd 200 €
tehdyn ilmoituksen kdsittely.
Erityisistd syistd alle kaksi viikkoa ennen myynnin keskeytysté tehdyn 1000 €

ilmoituksen késittely
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Lagkkeiden teollista valmistusta, ladketukkukaupan harjoittamista ja pitkélle
kaytettavissd terapiassa kdytettdvien lddkkeiden valmistamista koskevat
toimiluvat, lddkkeiden vélittdmistd koskeva rekisterdinti sekéd toimilupiin ja
rekisterdintiin tehtédvat muutokset:

Lupa lidédkkeiden teolliseen valmistamiseen 3000€
(Ladkelaki 8 §)

Lupa liddkkeiden sopimusanalysointiin 1500 €
(Légkelaki 10 §)

Lupa lddikkeiden valmistamiseen kliinisiin lddketutkimuksiin 1500 €
(Ladkelaki 15 a §)

Pitkiille kehitetyssé terapiassa kiytettiivien liiikkeiden valmistuslupa 1500 €
(Légkelaki 15 ¢ §)

Lupa harjoittaa ldiikkeiden tukkukauppaa 1750 €
Antroposofisia tai homeopaattisia valmisteita vélittivin laliketukkukaupan 1000 €
toimilupa

Lidkkeiden vilittdjén rekisterointi 1000 €
Mikaéli toimilupahakemus tai toimiluvan muutoshakemus edellyttda

ennakkotarkastusta, tarkastus laskutetaan erikseen.

Kudoslaitos- tai veripalvelutoimintaa koskevat toimiluvat ja niiden 3000€
muutokset

Kudoslaitos- tai veripalvelutoimintaan liittyviit tuonti- ja vientiluvat 500 €
Kudoslaitostoimintaan liittyvi tuontitodistus 500 €
Potilaskohtaiset tuonti- ja vientiluvat 100 €
Mikili toimilupahakemus tai toimiluvan muutoshakemus edellyttai

ennakkotarkastusta, tarkastus laskutetaan erikseen.

Apteekkilupa 5000 €
Apteekin palvelupisteen toimilupa 1250 €
Apteekin palvelupisteen ylldpitiminen apteekkiluvan ehtona 1250 €
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Apteekin palvelupisteen toimilupa lyhytkestoiseen toimintaan 500 €
(alle 1 kuukausi)
Sivuapteekkilupa 2500 €
Sivuapteekin ylldpitiminen apteekkiluvan ehtona 2500 €
Sivuapteekin sijaintialueen muutos sivuapteekkiluvan haltijan aloitteesta 2500 €
Apteekin verkkopalvelun tai muun etiiviestimen ennakkoilmoituksen 1000 €
Kisittely
Apteekin jokaisen seuraavan etiviestimen kiyttoonottoon liittyvin 400 €
muutosilmoituksen kisittely
Apteekkiliikkeen harjoittamiseen liittyviin miériajan pidentiminen 1000 €
Apteekkiluvan myontiminen lifikelain 54 §:n 2 momentin perusteella 5000 €
Lupa sairaala-apteekin, ldiikekeskuksen tai sotilasapteekin perustamiseksi 5000 €
Lidkelain 12 a §:n mukainen lupa muuhun kuin teolliseen valmistukseen 2000 €
Léaiikelain 62 §:ssi tarkoitettu lupa 1000 €
ladkkeiden toimittamiseen, lukuun ottamatta ld4kkeen toimittamista
yksittdisen potilaan hoitoa varten tai tartuntatautilain nojalla
jérjestettyyn tartuntatautien ehkdisyyn kéytettévien rokotteiden
toimittamista varten
Velvoitevarastoinnin alituslupa tai lééikevalmisteen varastoinnin
korvaaminen ldiikeaineen varastoinnilla, jokaiselta haettavalta valmisteelta
Hakemus jétetty vdhintdén 2 viikkoa ennen haetun alituksen tai 600 €
korvaamisen alkamispdivad
Hakemus jétetty alle 2 viikkoa ennen haetun alituksen tai korvaamisen 1200 €
alkamispéivad
Velvoitevarastoinnista vapauttaminen tai velvoitevarastoinnin
jarjestiminen muulla tavalla; kokonaan tai kukin samaa liikeainetta
sisdltivi lidkevalmisteryhmi
Hakemus jétetty vdhintdén 2 viikkoa ennen haetun vapauttamisen tai 600 €

muulla tavalla jarjestémisen alkamispdivii
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Hakemus jétetty alle 2 viikkoa ennen haetun vapauttamisen tai muulla 1200 €
tavalla jarjestdmisen alkamispdivad

Huumausainelain mukaiset luvat ja paitokset 200 €
mukaan lukien pdétds toiminnanharjoittamista koskevasta
rekisterditymisestd ja vastuuhenkilopédtos sekd huumausaineen
valmistuksessa kéytettdviin aineisiin liittyvit luvat lukuun ottamatta
yksittdisen potilaan hoitoa varten tarvittavaa lupaa

Muiden maiden edellyttimit lifikkeiden, huumausaineiden tai 100 €
huumausaineiden léihtoaineiden tuonnin esteettomyystodistukset

Piitos GLP-testauslaitoksen hyviksymisesti seké péidtokseen tehtiviit 1000 €
muutokset

7 TOIMINNAN HARJOITTAMISEEN LIITTYVAT TARKASTUKSET

Ulkomailla suoritettavissa tarkastuksissa lisdpdivdmaksu peritdédn jokaisen tarkastajan osalta ja
tarkastusmaksun lisiksi veloitetaan todelliset matka- ja majoituskustannukset sekd mahdolliset
tulkkauskulut.

Reaaliaikaisesti etdyhteyksilld toteutettujen etdtarkastuksien maksu on sama kuin jos kyseinen
tarkastus tehtdisiin paikan péalla. Jos tarkastuskohde sijaitsee Suomessa, kokonaan
etitarkastuksena toteutetun tarkastuksen maksusta vahennetdin 10 %.

Jokaisesta tarkastuksesta, joka on peruutettu toimijan omasta aloitteesta sen jalkeen, kun
tarkastuksesta on kirjallisesti sovittu ja valmistelut aloitettu, peritdén ensimmdisen pdivin
tarkastusmaksu sekd toteutuneet matkakulut.

Kliinisiin Lifiketutkimuksiin liittyvit tarkastukset

1 pdivian osalta 6000 €

Lisédpdivit 3000€
Kliinisiin Lifiketutkimuksiin liittyviit tarkastukset, ulkomaa

1 pdivén osalta 6 000 €

Lisdpdivit jokaisen tarkastajan osalta 3000€
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Lidkkeen myyntiluvan ja perinteisen kasvirohdosvalmisteen rekisterdinnin
haltijaan kohdistuva tarkastus, kotimaa

1 pédivén osalta 4000 €
Lisapaivat 2000 €
Lifkkeen myyntiluvan ja perinteisen kasvirohdosvalmisteen rekisterdinnin
haltijaan kohdistuva tarkastus, ulkomaat
1 pédivén osalta 4000 €
Lisdpdivit jokaisen tarkastajan osalta 2000 €
Laidketehtaan tai lidkkeiden apuainevalmistajien tarkastus, kotimaa
1 pdivin osalta 6000 €
Lisépdivat 3000 €
Lagketehtaan kirjallinen tarkastus 2500 €
Liédketehtaan tai liiikkeiden apuainevalmistajien tarkastus, ulkomaat
1 pdivan osalta 6 000 €
Lisdpdivit jokaisen tarkastajan osalta 3000 €
Toimijan omasta pyynnosti tehty lidiketehtaan tai Lidikkeiden
apuainevalmistajien tarkastus, ulkomaat
1 péivén osalta 10 000 €
Lisdpdivat jokaisen tarkastajan osalta 5000 €
Laikkeitd Kkliinisiin Lidketutkimuksiin valmistavan yksikon ja
sopimusanalysointia harjoittavan laboratorion tarkastus, kotimaa
1 pdivin osalta 3000¢€
Lisapaivat 1500 €
Ladkkeité kliinisiin lddketutkimuksiin valmistavan yksikon ja
sopimusanalysointia harjoittavan laboratorion tarkastus, ulkomaat
1 pdivan osalta 6 000 €
Lisdpdivit jokaisen tarkastajan osalta 3000 €
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Liédketukkukaupan tarkastus

1 pdivén osalta 6 000 €
Lisapaivat 3000 €
Kirjallinen tarkastus 2000 €
Laiketukkukaupan tarkastus, mikiili toiminta ei sisélli Lidikkeiden
varastointia ja hallussapitoa, tai varastointi ja hallussapito on rajoitettu
ainoastaan homeopaattisiin valmisteisiin tai léifikelain 35 § 2 momentissa
tarkoitettuihin lifikeniytteisiin tai Lidikevalmisteisiin, joita ei ole tarkoitettu
kéytettiviksi ihmisillé tai eldimillid
1 pédivén osalta 4000 €
Lisapaivat 2000 €
Kirjallinen tarkastus 2000 €
Antroposofisia tai homeopaattisia valmisteita vilittiviin liiketukkukaupan
tarkastus tai lddkkeiden vilittdjin tarkastus
1 péivén osalta 2000 €
Lisapaivat 1000 €
Kirjallinen tarkastus 1000 €
Veripalvelu- ja kudoslaitostoiminnan sekii elinsiirtokeskuksen tarkastus
1 pdivén osalta 3000 €
Lisapaivat 1500 €
Yksittdisen toiminnan osa-alueeseen kohdennettu veripalvelu- tai 2000 €
kudoslaitostoiminnan tarkastus, jonka kesto korkeintaan 4 tuntia
Veripalvelu- tai kudoslaitostoiminnan kirjallinen tarkastus 1000 €
Luovutussairaalan tarkastus 2000 €
Luovutussairaalan kirjallinen tarkastus 1000 €
Pitkiille kehitetyssé terapiassa kiytettiviin, kansallisella valmistusluvalla
valmistettavan Lilikkeen valmistuslupaan liittyvii tarkastus
1 pédivén osalta 3000 €
Lisépéivat 1500 €
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Apteekin, sairaala-apteekin, sotilasapteekin tai liifikekeskuksen tarkastus

1 pdivén osalta 4000 €
Lisapaivat 2000€
Yksittdiseen toimintaan kohdennettu tarkastus, jonka kesto enintdén 4 2000 €
tuntia
Apteekin kirjallinen tarkastus 1500 €
Sivuapteekin tarkastus
Padapteekin tarkastuksen yhteydessd 2000 €
Erillisend tarkastuksena 3000 €
GLP-testauslaitoksen hyviksymiseen tai valvontaan liittyvi tarkastus,
kotimaa
1 pdivén osalta 4000 €
Lisapaivat 2000 €
Yksittdiseen toimintaan kohdennettu tarkastus, jonka kesto enintdén 4 2000 €
tuntia
GLP-testauslaitoksen hyviksymiseen tai valvontaan liittyvi tarkastus,
ulkomaat
1 pdivén osalta 6000 €
Lisdpaivat 3000€
Seuraavat tarkastukset ovat maksullisia silloin, kun tarkastukseen ei liity
ladkelain nojalla tehtdvaa tarkastusta:
Huumausaine- tai velvoitevarastointilainsiidinnon nojalla tehdyt
tarkastukset
1 pdivin osalta 2000 €
Lisapaivat 1000 €
Liédkevalmisteen turvaominaisuuksien tallennusjérjestelmén ja 6000 €
tallennusjérjestelméin ylléipitijin tarkastus
Biopankin tiloja ja toimintaa koskeva tarkastus
Jokaiselta tarkastuspaivaltd 1000 €
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Alkiotutkimusta ldfiketieteellisestd tutkimuksesta annetun lain (488/1999)
11 §:n mukaisesti tekeviin tai opetusta ihmisen elimien, kudosten ja solujen
ladiketieteellisesti kiytostid annetun lain (101/2001) 11 §:n nojalla antavan
yksikon toimintaa koskeva tarkastus

Jokaiselta tarkastuspaivilti 1000€
Kirjallinen tarkastus 500 €
Ladkinnillisten laitteiden valmistajien tarkastukset
1 pdivian osalta 5000 €
Lisapéivat 2500 €
Yksittdiseen toimintaan kohdennettu tarkastus, jonka kesto 2500 €
korkeintaan 4 tuntia
Kirjallinen tarkastus 2000 €
Ladkinnillisten laitteiden valtuutettujen edustajien, maahantuojien ja
jakelijoiden tarkastukset
Jokaiselta tarkastuspdivaltd 2500 €
Yksittdiseen toimintaan kohdennettu tarkastus, jonka kesto 1500 €
korkeintaan 4 tuntia
Kirjallinen tarkastus 1000 €
Kliinisten laitetutkimuksien tarkastukset
1 pdivén osalta 6 000 €
Lisdpaivat 3000 €
8 LAAKEVALMISTEEN EHDOLLISEN KORVATTAVUUDEN
SOPIMUSTEN ARVIOINTI JA SEURANTA
Ehdollisen korvattavuuden sopimuksen toteutettavuuden arviointilausunto 3500 €
jokaiselta ldiikevalmisteelta erikseen
Ehdollisen korvattavuuden sopimuksen toteutumisen arviointilausunto 3000 €
jokaiselta lidkevalmisteelta erikseen
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Kohdan maksut sisdltdvét saman kauppanimen kaikki 1ddkemuodot ja/tai
vahvuudet, edellyttiden ettd ne ovat saman ehdollisen korvattavuuden
sopimuksen piirissa.

9 ALKUPERAISTA PAATOSTA TAI VASTAAVAA ASIAKIRJAA

KORVAAVAT JALJENNOKSET LAAKEALAN TURVALLISUUS- JA
KEHITTAMISKESKUKSESSA SAILYTETTAVISTA ASIAKIRJOISTA

Jokaiselta alkavalta 10 sivulta

Jokaiselta alkavalta 10 sivulta, jotka edellyttiviit tietojen salassapitoa

7€

12 €

10 PAATOKSET, JOTKA KOSKEVAT TIEDON ANTAMISTA MUISTA
KUIN VIRANOMAISEN TOIMINNAN JULKISUUDESTA ANNETUN

LAIN 9 JA 11 §:N MUKAISISTA ASIAKIRJOISTA

Paiitokset, jotka koskevat tiedon antamista muista kuin viranomaisen
toiminnan julkisuudesta annetun lain 9 ja 11 §:n mukaisista asiakirjoista

Uutta tutkimusta koskeva tietolupa tai aineiston laajennus paitsi milloin
kyseessd on opinnédytetyotd koskeva padtos

Opinndytetyohon liittyva tietolupa- tai aineiston laajennuspadtos

Tutkimus katsotaan opinndytetyoksi, kun kyse on yksittédisen tutkijan
opinndytetydstd. Jos lupaa haetaan opin-néytetyohon, joka tehddén
osana laajempaa tutkimushanketta tai useampaan opinniytetychon
samalla hakemuksella, sovelletaan 350 € maksua.

Aikaisemmin my6nnetyn luvan jatkamista tai tarkistamista tai
tutkijaryhmain tdydentdamistd koskeva paétos

350 €

200 €

50 €
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11 LAAKINNALLISIA LAITTEITA KOSKEVAT LUVAT JA
ILMOITUKSET

Valmistajan, maahantuojan, valtuutetun edustajan, jirjestelmén ja
toimenpidepakkauksen kokoojan, sterilointipalvelujen tuottajan sek
yksilolliseen kiyttoon tarkoitettujen laitteiden valmistajan, omavalmistajan
seki ladkinnillisisté laitteista, direktiivin 2001/83/EY, asetuksen (EY) N:o
178/2002 ja asetuksen (EY) N:o 1223/2009 muuttamisesta sekii neuvoston
direktiivien 90/385/ETY ja 93/42/ETY kumoamisesta annetun Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (jéiljempéini MD-asetus) tarkoittaman
jakelijan ensirekisterdinti

Eriistd EU-direktiiveissi sdddetyistii ldsikinnillisisti laitteista annetun lain
(629/2010) mukainen ilmoitus tai IVD-asetuksen (2017/746/EU) mukainen
hakemus IVD-laitteen suorituskyvyn arvioinnista

Ladkinnillisté laitetta koskeva poikkeuslupa

MD-asetuksen (2017/745/EU) mukainen hakemus Kkliinisesti tutkimuksesta
koskien Lidkinnéllisti laitetta tuoteluokassa I

MD-asetuksen (2017/745/EU) mukainen hakemus kliinisesti tutkimuksesta
koskien lidkinnillisté laitetta tuoteluokassa Ila-IT1

Lain soveltamista koskeva piitos MD-asetuksen (2017/745/EU) artiklan 4
mukaisesti

Luokittelupéiitos MD -asetuksen (2017/745/EU) artiklan 51 mukaisesti

500 €

500 €

1750 €

700 €

1750 €

2000 €

500 €

12 ILMOITETTUJA LAITOKSIA KOSKEVAT NIMEAMIS- JA
ARVIOINTIMAKSUT

Ilmoitetun laitoksen hakemuksen Kiisittely
Ilmoitetun laitoksen nimeimismaksu
Ilmoitetun laitoksen lakisiiteinen méiriaikaisarviointi

Ilmoitetun laitosten lakiséteinen tiydellinen uudelleenarviointi

30 000 €

1000 €

10 000 €

20 000 €
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13 BIOPANKKITOIMINTAAN LIITTYVAT LUVAT JA ILMOITUKSET

Ilmoitus biopankkitoiminnan aloittamisesta 3000€
Ilmoitus biopankkitoiminnan muuttamisesta 300 €
Biopankin ilmoitus toimintojen yhdistimisesti 500 €
Lupa siirtiid biopankki kokonaan tai osittain ulkomaille 500 €

Biopankkirekisterin ylléipito- ja kdyttokustannuksista aiheutuva

vuosimaksu 800 €
Piiitos julkisen tiedonannon edellytysten tiyttymisesti 665 €
Eettisen toimikunnan Kkielteisen lausunnon vuoksi annettu pé:itos 3000 €

14 KUDOSLAIN MUKAISET LUVAT

Thmisen elimien, kudosten ja solujen Liiiketieteelliseen talteen ottamiseen 700 €
tai kiiyttoon raskauden keskeyttimisen tai keskenmenon yhteydessi
annettavat luvat

Ruumiiden kiytosti ldsiketieteellisesséi opetustoiminnassa annettavat luvat 700 €

Elimien, kudosten, solujen ja kudosniytteiden muuttuneeseen 700 €
kiyttotarkoitukseen annettavat luvat

Eettisen toimikunnan Kkielteisen lausunnon vuoksi annettu péétos 3000 €

Liaiiketieteellisesti tai yhteiskunnallisesti merkittivi tutkimus 700 €

15 LAAKETIETEELLISESTA TUTKIMUKSESTA ANNETUN LAIN
(488/1999) NOJALLA ANNETTAVAT LUVAT

Lupa alkiotutkimusta tekeviille laitokselle 3000€
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