FINLANDS FORFATTNINGSSAMLING

Utgiven i Helsingfors den 31 december 2019

1499/2019

Social- och hilsovardsministeriets forordning

om Siikerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradets avgiftsbelagda pre-
stationer

I enlighet med social- och hélsovardsministeriets beslut foreskrivs med stod av 8 § i la-
gen om grunderna for avgifter till staten (150/1992), 28 § i lakemedelslagen (395/1987)
och 6a§ i lagen om Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet
(593/2009), av dem 8 § i lagen om grunderna for avgifter till staten sddan paragrafen lyder
ilag 348/1994 och 28 § i lakemedelslagen sadan paragrafen lyder i lag 773/2009:

1§
Avgiftsbelagda offentligrittsliga prestationer

16 § ilagen om grunderna for avgifter till staten (150/1992) avsedda avgiftsbelagda of-
fentligrattsliga prestationer for vilka Sdkerhets- och utvecklingscentret for 1dkemedelsom-
radet enligt bifogade avgiftstabell tar ut fasta avgifter som motsvarar prestationernas ge-
nomsnittliga kostnader ar

1) forséljningstillstand, registreringar och specialtillstdnd som géller ldkemedelsprepa-
rat,

2) andringar och andra prestationer som géller ldkemedelspreparat,

3) andra tillstand och beslut som hanfor sig till likemedelskontroll samt intyg och an-
maélningar,

4) vetenskaplig rddgivning,

5) inspektioner som hanfor sig till utévande av verksamhet,

6) behandling av ansokningar om godkédnnande av ett auktoriserat testlaboratorium en-
ligt 24 § i kemikalielagen (599/2013),

7) verksamhetstillstind som krdvs enligt 20 b § i lagen om anvidndning av ménskliga
organ, viavnader och celler for medicinska &ndamal (101/2001) samt handlingar som krivs
enligt 23 a § i den lagen,

8) tillstand som krivs enligt 4 § i blodtjanstlagen (197/2005) och tillstand for import
av blod eller blodkomponenter frén tredjeland som krévs enligt 22 § i den lagen,

9) kopior av sddana handlingar som bevaras hos Sadkerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomrédet, nér kopian ersétter ett originalbeslut eller en motsvarande handling,

10) beslut om utlimnande av uppgifter ur andra handlingar 4n handlingar enligt 9 och
11 § i lagen om offentlighet i myndigheternas verksamhet (621/1999),

11) utlatanden som ges for utvirdering och uppféljning av avtal om villkorlig ersétt-
ning enligt 6 kap. 6 a § i sjukforsékringslagen (1224/2004).

12) tillstand, beslut och intyg som utfirdas med stod av narkotikalagen (373/2008),

13) tillstand och beslut enligt lagen om obligatorisk lagring av lakemedel (979/2008),
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14) tillstand som utfirdas med stod av 7 § i lagen om anvéndning av minskliga organ,
vavnader och celler for medicinska dndamal, tillstand och beslut som utfiardas med st6d
av 11 §, tillstdnd och beslut som utfirdas med stod av 19 §, verksamhetstillstind som
kravs enligt 20 b §, tillstind som utfirdas med stod av 21 a § samt tillstdnd och intyg som
kravs enligt 23 a § i den lagen,

15) beslut och behandling av anmélningar med stdd av biobankslagen (688/2012) samt
inspektioner av verksamheten och avgifter for férvaltning och anvéndning av biobanksre-
gistret,

16) tillstind som utfirdas med stod av 11§ i lagen om medicinsk forskning
(488/1999),

17) tillstand som utfardas och anmélningar som gors med stdd av lagen om produkter
och utrustning for hélso- och sjukvérd (629/2010) samt utndmning och tillsyn.

Avgift for en prestation som avses i punkt 1 eller 2 i bilagan eller for ett specialtillstind
som avses i punkt 4 i bilagan behover inte tas ut, om dtgangen av lakemedelspreparatet ar
ringa men lakemedelspreparatet bor anses nddvandigt med tanke pa varden.

28
Avgiftsfria prestationer

Avgift tas inte ut for

1) behandling av anmélningar och utférande av inspektioner som hénfor sig till sddana
pa ménniskor utforda kliniska lakemedelsprovningar eller pa djur utférda kliniska veteri-
nirmedicinska provningar som en enskild forskare, en forskargrupp, en institution vid ett
universitet, en klinik vid ett universitetssjukhus, universitetets djursjukhus eller Institutet
for hélsa och vilfard utfor utan utomstdende finansiering eller med finansiering frén ett
allménnyttigt samfund,

2) narkotikatillstdnd som behovs for djurforsok som utfors med djurforsoksndmndens
tillstand,

3) narkotikatillstand eller klassificeringsbeslut for preparat nér tillstandet eller beslutet
behovs for polis- eller tullmyndighetens eller tullaboratoriets tjanstedligganden.

I de fall som avses i 1 mom. 1 punkten ska till anmélan fogas en utredning om att utom-
stdende finansiering inte erhélls for forskningen eller om att den utomstaende finansie-
ringen erhalls fran ett allménnyttigt samfund. Som utomstéende finansiering anses inte for
forskningen avsedda ldkemedel som erhallits utan erséttning.

38
Uttagande av avgift i vissa situationer

Avgift enligt 1 § 1 mom. ska dven tas ut nir ansokan avslas.

4§
Prestationer som prissdtts enligt foretagsekonomiska grunder

17§ ilagen om grunderna for avgifter till staten avsedda Ovriga prestationer som Sa-
kerhets- och utvecklingscentret for ldkemedelsomradet prissatter enligt foretagsekono-
miska grunder ar

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

2) utbildnings- och konsulttjinster,

3) utredningar, unders6kningar, inspektioner och analyser som gjorts pé bestéllning,

4) publikationer,

5) kopior,
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6) anvindning av lokaler som centret besitter samt &mbetsverkstjénster,
7) andra dn i 1-5 punkten avsedda och med dessa jamforbara, specialtjdnster och pre-
stationer som bestéllts av kunderna.

58§
Ovriga avgifter

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet beslutar om avgifter som tas
ut for framtagning av uppgifter enligt 34 § 2 mom. i lagen om offentlighet i myndigheter-
nas verksamhet och 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.

6§
Tkrafttridande

Denna forordning trader i kraft den 1 januari 2020 och géller till och med den 31 maj
2021.

For prestationer som hanfor sig till &renden som har blivit anhingiga fore ikrafttrddan-
det av denna forordning tas avgift ut enligt de bestimmelser som géllde vid ikrafttradan-
det.

Om det drende som prestationen tas ut for har blivit anhéngigt vid Tillstands- och till-
synsverket for social- och hélsovarden fore ikrafttrddandet av denna férordning och Si-
kerhets- och utvecklingscentret for lidkemedelsomradet sedan den 1 januari 2020 &r beho-
rigt att avgdra drendet dr det Sdkerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet
som tar ut avgiften.

Genom denna forordning upphévs social- och hidlsovardsministeriets forordning om Sé-
kerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomridets avgiftsbelagda prestationer
(543/2019).

Helsingfors den 30 december 2019

Social- och hilsovardsminister Aino-Kaisa Pekonen

Regeringssekreterare Liisa Holopainen
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1. HUMANLAKEMEDEL

Bilaga

1.1. ANSOKAN OM FORSALIJNINGSTILLSTAND FOR OCH REGISTRE-

RING AV HUMANLAKEMEDEL

1.1.1 Nationellt forfarande for forsiljningstillstand for och registrering av humanli-

kemedel: grundavgift for en specifik ansokan

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

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

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

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

= Homeopatiska preparat som har fatt forsiljningstillstand och for vilka
medicinsk anvdndning uppges
(Dir. 2001/83/EG artikel 16)

I fraga om det forsta forsiljningstillstindet som soks 15000 €
Foljande likemedelsformer eller styrkor 10 000 €
= Ansokningar dér den ursprungliga innehavaren av forséljningstillstand
samtyckt till att sokanden hédnvisar till dokumentationen om f6rsilj-
ningstillstandet
(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 forsiljningstillstand eller registrering som soks 10 000 €
= Traditionella vixtbaserade preparat som ska registreras
(Dir. 2004/24/EG)
= Vixtbaserade preparat som har fétt forsiljningstillstand och for vilka en
gemenskapsmonografi har utarbetats
(Dir. 2004/27/EG artikel 10a)
I fraga om varje forsiljningstillstand eller registrering som soks 6 000 €
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= Utvidgning av forsaljningstillstdnd eller registrering
(Kommissionens forordning (EG) nr 1234/2008)
. e . " 10 000 €
I friaga om varje forséljningstillstind eller registrering som soks
= Homeopatiska preparat som har fatt forséljningstillstand och for vilka
medicinsk anvéndning inte uppges, inklusive utvidgning av forséljnings-
tillstand
(Dir. 2001/83/EG artikel 16)
I fraga om varje forsiljningstillstand eller registrering som soks 2100 €
= Homeopatiska preparat som ska registreras inklusive utvidgning av regi-
strering
(Dir. 2001/83/EG artikel 14)
Preparat som innehiller 1-5 stamberedningar
950 €
Preparat som innehéller mer én 5 stamberedningar
1200 €

1.1.2  Forfarande for erkiinnande eller decentraliserat forfarande i friga om human-
likemedel, Finland deltagande medlemsstat: grundavgift for en specifik anso-
kan

= Nytt verksamt &mne/kdnt verksamt amne
(Dir. 2001/83/EG artikel 8)

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

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

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

= Homeopatiska preparat som har fatt forsiljningstillstand och for vilka
medicinsk anvindning uppges
(Dir. 2001/83/EG artikel 16)

I fraga om det forsta forsiljningstillstindet som soks 10 000 €

Foljande likemedelsformer eller styrkor 6000 €
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= Ansokningar dér den ursprungliga innehavaren av forséljningstillstdnd
samtyckt till att s6kanden héanvisar till dokumentationen om forsélj-
ningstillstandet
(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 forsiljningstillstand eller registrering som soks 6000 €
= Traditionella vixtbaserade 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 forsiljningstillstand eller registrering som soks
6000 €
= Utvidgning av forséljningstillstand eller registrering
(Kommissionens forordning (EU) nr 1234/2008)
I fraga om varje forsiljningstillstand eller registrering som soks 6000 €
= Homeopatiska preparat som har fatt forsiljningstillstand och for vilka
medicinsk anvindning inte uppges, inklusive utvidgning av forséljnings-
tillstand
(Dir. 2001/83/EG artikel 16)
I fraga om varje forsiljningstillstand eller registrering som soks 2100 €
= Homeopatiska preparat som ska registreras inklusive utvidgning av regi-
strering
(Dir. 2001/83/EG artikel 14)
Preparat som innehiller 1-5 stamberedningar 950 €
1200 €

Preparat som innehéller mer #n 5 stamberedningar

1.1.3 Forfarande for erkinnande eller decentraliserat forfarande i friga om human-

likemedel, Finland referensmedlemsstat: processavgift

Processavgift for forfarande for erkiinnande
Processavgiften inkluderar alla 1dkemedelsformer och/eller styrkor av
samma handelsnamn. Avgiften tas ut separat for varje process.

12 000 €




1499/2019

Processavgift for decentraliserat forfarande 12 000 €

Utover processavgiften tas det ut en grundavgift i enlighet med punkt
1.1.1 (Nationellt forfarande for forséljningstillstand for och registrering
av humanlidkemedel) i fraga om varje forsiljningstillstand eller registre-
ring som soks.

Processavgiften inkluderar alla lakemedelsformer och/eller styrkor av
samma handelsnamn. Avgiften tas ut separat for varje process.

Processavgift och ansokningsavgift tas ut nir ansékan har godkénts for
behandling.

1.1.4 Forsiljningstillstand for liikemedelspreparat i parallellimport i friga om
humanlikemedel

I fraga om det forsta anskaffningslandet
1900 €

Varje foljande anskaffningsland 1100 €

1.2. ANSOKAN OM ANDRING SOM GALLER HUMANLAKEMEDEL

Nedan ndmnda avgifter tas ut separat for varje forséljningstillstand eller registrering. Om anso-
kan om en helt likadan dndring gors pa samma blankett f6r andra likemedelsformer och/eller
styrkor av samma handelsnamn, tas avgift ut endast for ett forsiljningstillsténd eller en registre-
ring.

Vid sammanslagning av dndringar (G) betalas for varje dndring behandlingsavgift enligt
forordningen. Undantag utgér en sammanslagen dndringsansokan som giller handelsnamn,
varvid for ansokan betalas endast en behandlingsavgift.

Vid forfarande for arbetsdelning (WS) betalas for varje dndring behandlingsavgift enligt
forordningen. Behandlingsavgift betalas enligt Finlands roll i processen i fraga.
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1.2.1 Nationellt forfarande for forsiljningstillstand for eller registrering av

humanlikemedel: behandlingsavgift

Andringar av typ II (Kommissionens forordning (EG) nr 1234/2008)

Tillagg till indikation
Andra dndringar av typ II

Andringar av typ IB

4000 €
1000 €

430 €

1.2.2 Forfarande for erkinnande i fraga om humanlikemedel, Finland deltagande

medlemsstat: behandlingsavgift

Andringar av typ IT (Kommissionens forordning (EG) nr 1234/2008)
Tillagg till indikation
Andra dndringar av typ II

Andringar av typ IB

3000¢€
800 €

340 €

1.2.3 Forfarande for erkiinnande i friga om humanliikemedel, Finland referens-

medlemsstat: processavgift

Andringar av typ Il (Kommissionens forordning (EG) nr 1234/2008)

Processavgift
Dirutover behandlingsavgift i enlighet med punkt 1.2.1 (Nationellt for-
farande for forséljningstillstand for eller registrering av humanlikeme-
del)

Andringar av typ IB

Processavgift
Darutdver behandlingsavgift i enlighet med punkt 1.2.1 (Nationellt f6r-
farande for forséljningstillstand for eller registrering av humanlikeme-
del)

Andringar av typ IA

Processavgift

Vid sammanslagna @ndringsansokningar betalas processavgiften en
gang enligt den storsta dndringen (II/IB/IA). Ett undantag utgor sam-
manslagna dndringsansokningar av typ IA dér flera processer ingar.

Sammanslagna fdndringsansokningar av typ IA,
dar fler 4n en process ingéar (FI/H/XXXX/IA/G)
Processavgift

2000 €

900 €

500 €

1000 €
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Forfarande for arbetsdelning

Processavgift

Darutover behandlingsavgift i enlighet med punkt 1.2.1 (Nationellt for- 4000 €
farande for forsaljningstillstand for eller registrering av humanlédkeme-
del)
1.2.4 Parallellimport av humanlikemedel
Andringar av typ II (Kommissionens férordning (EG) nr 1234/2008) 600 €
Andringar av typ IB 250€
1.2.5  Overforing av forsiljningstillstand eller registrering i friga om human-
liikemedel till en ny innehavare
Overforing av forsiljningstillstind och registrering pa annan 200 €
1.3. ARSAVGIFTER FOR HUMANLAKEMEDEL

= Avgift tas ut for varje forséljningstillstand och registrering.

*  Arsavgiften innehéller kostnaderna for forvaltningen av register, for den
lakemedelsinformation som Sikerhets- och utvecklingscentret for lake-
medelsomrédet producerar, fér 6vervakningen av biverkningar och dr-
till horande siakerhetsoversikter, for behandlingen av produktfel, for for-
nyandet av forséljningstillstind eller registrering, fér behandlingen av
ansokningar av typ IA, for tillsynen 6ver marknadsféringen, samt for
uppritthallandet av ATC-klassificerings- och DDD-dosregister och for
statistik over likemedelsforbrukningen

= Avgiften bestdms i fraga om varje forséljningstillstand for ett 1dkeme-
delspreparat eller en registrering pa basis av de genomsnittliga kostna-
derna f6r ovan ndmnda prestationer.

Likemedelspreparat som avses i 21-21 ¢ och 21 e § i liikemedelslagen 1400 €
Likemedelspreparat i parallellimport 680 €
Registrerade traditionella viixtbaserade preparat 200 €
Naturmedel samt homeopatiska och antroposofiska preparat som har fatt

forsaljningstillstand 200 €
Registrerade homeopatiska och antroposofiska preparat 200 €
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1.4. FORNYANDE AV FORSALININGSTILLSTAND FOR HUMANLAKE-
MEDEL

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

Processavgift for férnyande tas ut da Finland &r referensmedlemsstat i
forfarandet for erkdnnande.

Processavgiften inkluderar alla lakemedelsformer och/eller styrkor av
samma handelsnamn. Avgiften tas ut separat for varje process.

Processavgift for fornyande 2000 €

Processavgift for fornyande, forkortad fornyelseansokan 1000 €

1.5. ANSOKAN OM TILLSTAND TILL UNDANTAG FOR FORSALININGS-
TILLSTAND FOR ELLER REGISTRERING AV HUMANLAKEMEDEL

1.5.1 Ansokan om tillstand till undantag for forsiljningstillstand for eller
registrering av humanlékemedel i enlighet med 29 § 3 mom. i liikemedelslagen

Ansokan om tillstand till undantag (Sunset Clause) 100 €
Avgiften inkluderar alla likemedelsformer och/eller styrkor av samma
handelsnamn.

10
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2. VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDEL

2.1. ANSOKAN OM FORSALININGSTILLSTAND FOR OCH REGISTRE-

RING AV VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDEL

2.1.1 Nationellt forfarande for forsiljningstillstand for och registrering av veterinér-

medicinska liikemedel: grundavgift for en specifik ansékan

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

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

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

=  Ansokningar f6r liknande biologiska likemedelspreparat
(Dir. 2001/82/EG artikel 13.4)

I fraga om det forsta forsiljningstillstindet som soks

9750 €
Foljande likemedelsformer eller styrkor 6000 €
=  Ansokningar ddr den ursprungliga innehavaren av forséljningstillstand
samtyckt till att s6kanden hanvisar till dokumentationen om f6rsélj-
ningstillstdndet
(Dir. 2001/82/EG artikel 13c)
= Synonympreparat
(Dir. 2001/82/EG artikel 13.3)
= Blandformer av forkortade ansokningar
(Dir. 2001/82/EG artikel 13.3)
I fraga om varje forsiljningstillstand eller registrering som soks 6000 €
= Utvidgning av f6rséljningstillstand
(Kommissionens forordning (EU) nr 1234/2008)
o el o . . . 6000 €
I fraga om varje forsiljningstillstind eller registrering som soks
= Homeopatiska preparat som har fatt forsiljningstillstand och for vilka
medicinsk anvindning inte uppges, inklusive utvidgning av forsiljnings-
tillstand
(Dir. 2001/82/EG artikel 19)
I fraga om varje forsiljningstillstand eller registrering som soks 1680 €

11
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= Homeopatiska preparat som ska registreras inklusive utvidgning av regi-
strering
(Dir. 2001/82/EG artikel 17)

. . ] 850 €
Preparat som innehéller 1-5 stamberedningar

. . . 1100 €
Preparat som innehéller mer 4n S stamberedningar

2.1.2 Forfarande for erkinnande eller decentraliserat forfarande i friga om veteri-
nirmedicinska léikemedel, Finland deltagande medlemsstat: grundavgift for en
specifik ansokan

=  Nytt verksamt &mne/ként verksamt d&mne
(Dir. 2001/82/EG artikel 12)
= Ansokningar baserade pa viletablerad medicinsk anvindning
(Dir. 2001/82/EG artikel 13a)
= Kombinationspreparat
(Dir. 2001/82/EG artikel 13b)
=  Ansokningar f6r liknande biologiska lakemedelspreparat
(Dir. 2001/82/EG artikel 13.4)
. " e " 9500 €
I fraga om det forsta forsiljningstillstindet som soks
4500 €
Foljande likemedelsformer eller styrkor
=  Ansokningar ddr den ursprungliga innehavaren av forséljningstillstand
samtyckt till att sékanden héanvisar till dokumentationen om forsélj-
ningstillstandet
(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)
: o ) 4500 €
I fraga om varje forsiljningstillstind som soks
= Utvidgning av f6rséljningstillstand
(Kommissionens férordning (EU) nr 1234/2008)
. e " 4500 €
I friaga om varje forséljningstillstind som soks

12




1499/2019

= Homeopatiska preparat som har fatt forsaljningstillstdnd och for vilka
medicinsk anvéndning inte uppges, inklusive utvidgning av forséljnings-
tillstand
(Dir. 2001/82/EG artikel 19)

I fraga om varje forsiljningstillstand eller registrering som soks

1680 €
= Homeopatiska preparat som ska registreras inklusive utvidgning av regi-
strering
(Dir. 2001/82/EG artikel 17)
. o . 850 €
Preparat som innehiller 1-5 stamberedningar
1100 €

Preparat som innehéller mer én 5 stamberedningar

2.1.3 Forfarande for erkiinnande eller decentraliserat forfarande i fraga om veteri-

nirmedicinska likemedel, Finland referensmedlemsstat: processavgift

Processavgift for forfarande for erkinnande

Processavgiften inkluderar alla 1ikemedelsformer och/eller styrkor av 12 000 €
samma handelsnamn. Avgiften tas ut separat for varje process.
Processavgift for decentraliserat forfarande 12 000 €

Utover processavgiften tas det ut en grundavgift i enlighet med punkt
2.1.1 (Nationellt forfarande for forséljningstillstand for och registrering
av veterindrmedicinska ldkemedel) i fraga om varje forséljningstillstand
eller registrering.

Processavgiften inkluderar alla l1dkemedelsformer och/eller styrkor av
samma handelsnamn. Avgiften tas ut separat for varje process.

Processavgift och ansokningsavgift tas ut nir ansokan har godkénts for
behandling.

2.1.4 Forsiljningstillstand for liikemedelspreparat i parallellimport i friga om veteri-

nirmedicinska likemedel

I fraga om det forsta anskaffningslandet

Varje foljande anskaffningsland

1900 €
1100 €

13
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2.2 ANSOKAN OM ANDRING SOM GALLER VETERINARMEDICINSKA LA-
KEMEDEL

Nedan ndmnda avgifter tas ut separat for varje forséljningstillstand eller registrering. Om anso-
kan om en helt likadan dndring gérs pa samma blankett f6r andra ldkemedelsformer och/eller
styrkor av samma handelsnamn, tas avgift ut endast for ett forsiljningstillsténd eller en registre-
ring.

Vid sammanslagning av dndringar (G) betalas for varje dndring behandlingsavgift enligt
forordningen. Undantag utgér en sammanslagen édndringsansokan som géller handelsnamn,
varvid for ansokan betalas endast en behandlingsavgift.

Vid forfarande for arbetsdelning (WS) betalas for varje éindring behandlingsavgift enligt
forordningen. Behandlingsavgift betalas enligt Finlands roll i processen i fraga.

2.2.1 Nationellt forfarande for forsiljningstillstand for eller registrering av veteri-
nirmedicinska léikemedel: behandlingsavgift

Andringar av typ IT (Kommissionens forordning (EG) nr 1234/2008)

Tillagg till indikation och &ndring av karenstid 3750 €
Andra andringar av typ 11 800 €
Andringar av typ IB 340 €

2.2.2 Forfarande for erkiinnande i fraga om veterinirmedicinska likemedel,
Finland deltagande medlemsstat

Andringar av typ IT (Kommissionens forordning (EG) nr 1234/2008)

Tillagg till indikation eller &ndring av karenstid 3000 €
Andra dndringar av typ II 600 €
Andringar av typ IB 250€

2.2.3 Forfarande for erkinnande i fraga om veterinirmedicinska likemedel, Finland
referensmedlemsstat: processavgift

Andringar av typ IT (Kommissionens forordning (EG) nr 1234/2008)
Processavgift
Darutover behandlingsavgift i enlighet med punkt 2.2.1 (Nationellt for- 2000 €
farande for forsaljningstillstand for eller registrering av veterindrmedi-
cinska lakemedel)

Andringar av typ IB
Processavgift 900 €
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Darutdver behandlingsavgift i enlighet med punkt 2.2.1 (Nationellt for-
farande for forséljningstillstand for eller registrering av veterindrmedi-
cinska lakemedel)

Andringar av typ IA
Processavgift

Vid sammanslagna @ndringsansokningar betalas processavgiften en
gang enligt den storsta dndringen. Ett undantag utgér sammanslagna
andringsansokningar av typ IA dér flera processer ingar.

Sammanslagna dndringsansékningar av typ IA,
dér fler 4n en process ingar (FI/V/XXXX/IA/G)
Processavgift

Forfarande for arbetsdelning

Processavgift

Darutover behandlingsavgift i enlighet med punkt 2.2.1 (Nationellt forfa-
rande for forsiljningstillstand for eller registrering av veterindrmedicinska
lakemedel).

500 €

500 €

4000 €

2.2.4  Overforing av forsiljningstillstand eller registrering i friga om veterinirmedi-

cinska liikemedel till en ny innehavare

Overforing av forsiljningstillstind och registrering pa annan 200 €
2.2.5 Parallellimport av veteriniirmedicinska liikemedel

Andringar av typ IT (Kommissionens férordning (EG) nr 1234/2008) 600 €
Andringar av typ IB 250 €

2.3 ARSAVGIFTER FOR VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDEL

= Avgift tas ut for varje forséljningstillstand och registrering.

*  Arsavgiften innehéller kostnaderna for forvaltningen av register, for den
lakemedelsinformation som Sikerhets- och utvecklingscentret for ldke-
medelsomréadet producerar, f6r 6vervakningen av biverkningar och dr-
till horande siakerhetsoversikter, for behandlingen av produktfel, for for-
nyandet av forséljningstillstand eller registrering, f6r behandlingen av
ansokningar av typ IA, for tillsynen 6ver marknadsféringen, samt for
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upprétthallandet av ATC-klassificerings- och DDD-dosregister och for
statistik over lidkemedelsforbrukningen.
= Avgiften bestdms i friga om varje forsaljningstillstdnd for ett ldkeme-
delspreparat eller en registrering pa basis av de genomsnittliga kostna-
derna for ovan ndmnda prestationer.
Veterinirmedicinska liikemedelspreparat som avses i 21-21 coch 21 e §i
likemedelslagen

Homeopatiska och antroposofiska preparat som har fatt forsiljningstill-
stand och som ir registrerade for djur

1400 €

200 €

2.4 FORNYANDE AV FORSALININGSTILLSTAND FOR VETERINARMEDI-

CINSKA LAKEMEDEL

referensmedlemsstat: processavgift

2.4.1 Forfarande for erkinnande i fraga om veterinirmedicinska liikemedel, Finland

Processavgift for fornyande tas ut da Finland &r referensmedlemsstat i
forfarandet for erkdnnande.

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

Processavgift for fornyande

Processavgift for fornyande, forkortad fornyelseansokan

2000 €

1000 €

2.5 ANSOKAN OM TILLSTAND TILL UNDANTAG FOR FORSALJNINGSTILL-
STAND FOR ELLER REGISTRERING AV VETERINARMEDICINSKA LA-
KEMEDEL I ENLIGHET MED 29 § 3 MOM. I LAKEMEDELSLAGEN

2.5.1 Ansokan om tillstand till undantag for forsiljningstillstand for eller registre-
ring av veteriniirmedicinska likemedel i enlighet med 29 § 3 mom. i likeme-

delslagen

Ansokan om tillstand till undantag (Sunset Clause)

Avgiften inkluderar alla likemedelsformer och/eller styrkor av samma
handelsnamn.

100 €
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3 VETENSKAPLIG RADGIVNING

Vetenskaplig radgivning i friga om humanlikemedel 5000 €
Vetenskaplig radgivning i fraga om veterinirmedicinska likemedel 750 €
4 SPECIALTILLSTAND OCH KLASSIFICERING
Tillstand enligt 21 f § i liikemedelslagen (specialtillstind) 20€
Specialtillstand som kriver bradskande behandling 40 €
Beslut som giiller Kklassificering av preparat 500 €
5 EXPORTINTYG
Intyg som hénfor sig till export av liikemedel och som giiller industriell till-
verkning av och partihandel med liikemedel 150 €
Exportintyg for en medicinteknisk produkt
Det forsta exemplaret 150 €
Dubbletter som bestéllts samtidigt 30€
6 OVRIGA TILLSTAND, BESLUT, INTYG OCH ANMALNINGAR
SOM HANFOR SIG TILL LAKEMEDELSKONTROLL
Behandling av anmiélningar i anslutning till kliniska likemedelspréovningar 3000 €
Behandling av anmélningar i anslutning till kliniska veteriniirmedicinska 750 €
provningar
Behandling av tillstind i anslutning till kliniska likemedelsprovningar 3300 €
Anmiilan om visentlig findring av forskningsplanen for klinisk liikemedels- 900 €

provning
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Tillstdnd for industriell tillverkning av likemedel, f6r idkande av partihandel
med ldkemedel och for tillverkning av lakemedel for avancerad terapi, registre-
ring som géller formedling av ldkemedel samt &ndringar som ska goras i till-
stand och registreringar:

Tillstand for industriell tillverkning av likemedel 3000 €
Tillstiand for avtalsanalyser i fraga om likemedel 1500 €
Tillstand for tillverkning av liikemedel for kliniska likemedelsprovningar 1500 €
Tillstand for tillverkning av liikemedel for avancerad terapi 1500 €
Tillstand att idka partihandel med liéikemedel 1750 €
Tillstand for likemedelspartiaffirer som formedlar antroposofiska och ho-
meopatiska preparat 1000 €
Registrering av etablerad formedlare av liikemedel 1000 €
Om en ansokan om tillstdnd eller en ansdkan om dndring av ett tillstand kréaver
forhandsinspektion, sker faktureringen av inspektionen separat.
Tillstand som giller verksamhet vid vivnadsinrittningar och blodtjinst- 3000 €
verksamhet och lindringar i dem
Import- och exporttillstind som giller verksamhet vid viivnadsinrittningar 500 €
och blodtjinstverksamhet
Importintyg som giiller verksamhet vid vivnadsinrittningar 500 €
Patientspecifika import- och exporttillstand 100 €
Om en ansokan om tillstdnd eller en ansdkan om &ndring av ett tillstand kriver
forhandsinspektion, sker faktureringen av inspektionen separat.
Apotekstillstind 5000 €
Tillstand for ett servicestille for apotek 1250 €
Haillande av servicestiille for apotek som villkor for apotekstillstand 1250 €
Tillstand for ett servicestiille for apotek for verksamhet av kortvarig natur 500 €
(kortare &n 1 manad)
Filialapotekstillstand 2500 €
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Hallande av filialapotek som villkor for apotekstillstind 2500 €
Andring av lokaliseringsomradet for ett filialapotek p4 initiativ av inneha- 2500 €
varen av filialapoteket
Behandling av en anmiéilan om att ett apotek ska inriitta webbtjéinst 1000 €
Behandling av en anmélan om éndring som giiller ibruktagande av ett apo- 200 €
teks nya medel for distanskommunikation
Forlingning av den utsatta tiden for drivande av apoteksrorelse 1000 €
Beviljande av apotekstillstand i enlighet med 54 § 2 mom. i liikemedelslagen 5000 €
Tillstand att inritta ett sjukhusapotek, en liikemedelscentral eller ett mili- 5000 €
tirapotek
Tillstand till annan in industriell tillverkning i enlighet med 12 a § i Like- 2000 €
medelslagen
Tillstand som avses i 62 § i liikemedelslagen 1000 €
att leverera likemedel, med undantag av leverans av ldkemedel for be-
handling av en enskild patient eller leverans av vaccin for férebyggande
av smittsamma sjukdomar enligt lagen om smittsamma sjukdomar
Tillstand att underskrida kravet pa obligatorisk lagring och tillstind att er-
séitta lagringen av liikemedelspreparat med lagring av liikemedelssubstans
for varje preparat som berors av en ansékan
Ansokan lamnad minst 2 veckor fore den forsta dagen for det 600 €
kravunderskridande eller den erséttning som sokts
Ansgkan lamnad mindre &n 2 veckor fore den forsta dagen for det 1200 €
kravunderskridande eller den erséttning som sokts
Befrielse frian obligatorisk lagring eller organisering av den pa annat siitt;
fullstindig befrielse eller befrielse for varje grupp av liikemedelspreparat
som innehaller samma likemedelssubstans
Ansokan limnad minst 2 veckor fore den forsta dagen for den be- 600 €
frielse eller den organisering pa annat sétt som sokts
Ansokan limnad mindre #n 2 veckor fore den forsta dagen for 1200€

den befrielse eller den organisering pé annat sitt som sokts
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Tillstand och beslut enligt narkotikalagen
inklusive beslut om registrering av verksamhetsutévning och beslut om

ansvarig person, samt tillstind som géller for amnen som anvénds vid
tillverkning av narkotika, med undantag av tillstand som behovs for be-

handling av en enskild patient

Hinderléshetsintyg som andra linder kriver for import av liikemedel, nar-
kotika eller narkotikaprekursorer

200 €

100 €

Beslut om godkiinnande av en GLP-provningsanstalt samt éndringar till
beslutet

1000 €

7 INSPEKTIONER SOM HANFOR SIG TILL UTOVANDET AV
VERKSAMHET

For inspektioner som utfors i utlandet tas det for varje inspektor ut en avgift for varje foljande
dag och utover inspektionsavgiften debiteras de faktiska kostnaderna for resor och logi samt

eventuella tolkningskostnader.

For varje inspektion som har stillts in pa aktorens eget initiativ efter det att ett skriftligt avtal
om inspektionen har ingétts och forberedelserna har inletts tas ut inspektionsavgiften for den

forsta dagen samt de faktiska resekostnaderna.

Inspektioner som hénfor sig till kliniska léikemedelsprévningar
1 dag
Varje f6ljande dag

Inspektioner som hénfor sig till kliniska likemedelsprovningar, i utlandet
1 dag
Tillaggsdagar for varje inspektor

For alla inspektioner som utfors i utlandet tas dessutom ut de faktiska resekost-
naderna.

6000 €
3000 €

6000 €
3000€
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Inspektion av innehavare av forsiljningstillstand for likemedel och av regi-
strering av ett traditionellt vixtbaserat preparat, i hemlandet

1 dag 4000 €
Varje foljande dag 2000¢€

Inspektion av innehavare av forsiiljningstillstand for likemedel och av regi-

strering av ett traditionellt viixtbaserat preparat, i utlandet 4000 €
1 Fiag o 2000 €
Tillaggsdagar for varje inspektor

Inspektion av liikemedelsfabrik eller tillverkare av hjilpsubstanser, i hem-

landet 6000 €
1 dag 3000 €
Varje foljande dag 2500 €
Inspektion av lakemedelsfabrik genom skriftligt férfarande

Inspektion av liikemedelsfabrik eller tillverkare av hjilpsubstanser, i utlan-

det 6000 €
1 dag 3000¢€
Tillaggsdagar for varje inspektor

Pa aktorens egen begiran utford inspektion av liikemedelsfabrik eller till-

verkarela(\if hjilpsubstanser, i utlandet 10 000 €

ag 5000 €

Tillaggsdagar for varje inspektor

For alla inspektioner som utfors i utlandet tas dessutom ut de faktiska re-
sekostnaderna.
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Inspektion av enheter som tillverkar likemedel for kliniska likemedels-

provningar och laboratorier som utfor avtalsanalyser, i hemlandet

1 dag 3000€
Varje foljande dag 1500 €
Inspektion av enheter som tillverkar liikemedel for kliniska likemedels-
provningar och laboratorier som utfoér avtalsanalyser, i utlandet
1 dag 6 000 €
Tillaggsdagar for varje inspektor 3000 €
For alla inspektioner som utfors i utlandet tas dessutom ut de faktiska re-
sekostnaderna.
Inspektion av liikemedelspartiaffiir, bedriver distribution till detaljister
ldag 6000 €
Varje foljande dag 3000 €
Inspektion genom skriftligt forfarande 2 000 €
Inspektion av liikemedelspartiaffiir, bedriver ingen distribution till detaljis-
ter d 4000 €
ag 2000 €
Varje foljande dag 2000 €
Inspektion genom skriftligt forfarande
Inspektion av liikemedelspartiaffirer som formedlar antroposofiska och
homeopatiska preparat eller inspektion av formedlare av likemedel
1 dag 2000¢€
NP 1000 €
Varje foljande dag 1000 €

Inspektion genom skriftligt forfarande
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Inspektion av blodtjinstverksamhet och verksamhet vid vivnadsinritt-

ningar samt transplantationscentrum

1 dag 3000 €
Varje foljande dag 1500 €
Pa en enskild verksamhets delomrade inriktad inspektion av blodtjanst- 2000 €
verksambhet eller verksamhet vid vdvnadsinrdttningar, hogst 4 timmar
Inspektion av verksamhet vid vdvnadsinrittningar genom skriftligt for-
farande 1000 €
Inspektion av givarsjukhus 2000 €
Inspektion av givarsjukhus genom skriftligt forfarande 1000 €
Inspektion som hiinfor sig till nationellt tillverkningstillstand for liikemedel
for avancerad terapi
1 dag 3000 €
Varje foljande dag 1500 €
Inspektion av apotek, sjukhusapotek, militiirapotek eller liikemedelscentral
1 dag 4000 €
Varje f6ljande dag 2000¢€
Inspektion av apotek genom skriftligt forfarande 1500 €
Pa en enskild verksamhets delomride inriktad apoteksinspektion, hogst 4
. 2000 €
timmar
Inspektion av filialapotek
I samband med inspektion av huvudapotek 2000 €
3000 €

Separat inspektion
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Inspektion som anknyter till godkiinnande av eller tillsyn 6ver en GLP-
provningsanstalt, i hemlandet

1 dag 4000 €
Varje foljande dag 2000 €
Inspektion som anknyter till godkinnande av eller tillsyn 6ver en GLP-
provningsanstalt, i utlandet 6 000 €
ldag 3000 €
Varje foljande dag
Féljande inspektioner dr avgiftsbelagda om inspektionen inte omfattar en sadan
inspektion som utférs med stod av lakemedelslagen:
Inspektioner som utforts med stod av narkotikalagstiftningen
| dag 2000 €
Varje foljande dag 1000 €
Foljande inspektioner &r avgiftsbelagda om inspektionen inte omfattar en sddan
inspektion som utfors med stod av ldkemedelslagen:
Inspektioner som hénfor sig till obligatorisk lagring
1 dag 2000 €
Varje f6ljande dag 1000 €
Inspektion av databassystemet for likemedelspreparats séikerhetsdetaljer
och av den som hanterar databassystemet 6000 €
Inspektion av en biobanks utrymmen och verksamhet
For varje inspektionsdag 1000 €
8 UTVARDERING OCH UPPFOLJNING AV AVTAL SOM GALLER
VILLKORLIG ERSATTNING FOR LAKEMEDELSPREPARAT
Utliatanden som ges for utvirdering av genomforbarheten hos avtal som
giller villkorlig ersittning separat for varje liikemedelspreparat 3500 €
Utlatanden som ges for utvirdering av genomforandet av avtal som giller
villkorlig ersiittning separat for varje liikemedelspreparat 3000 €
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Avgifter enligt denna punkt inkluderar alla likemedelsformer och/eller styrkor
av samma handelsnamn under forutséttning att de omfattas av samma avtal som
giller villkorlig erséttning.

9 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 tiotal sidor

For varje paborjat tiotal sidor, som forutsiitter hemlighallande av uppgifter

7€

12 €

10 BESLUT SOM GALLER UTLAMNANDE AV UPPGIFTER UR ANDRA
HANDLINGAR AN SADANA SOM AVSES 19 OCH 11 § I LAGEN OM

OFFENTLIGHET I MYNDIGHETERNAS VERKSAMHET

Beslut som giiller utlimnande av uppgifter ur andra handlingar én sadana

som avses i 9 och 11 § i lagen om offentlighet i myndigheternas verksamhet

500 €
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11 TILLSTAND OCH ANMALNINGAR SOM GALLER MEDICINTEK-
NISKA PRODUKTER

Forsta registrering av tillverkare, importorer, auktoriserade representan-
ter, personer som satt ihop modulsammansatta produkter eller vardset,

personer som tillhandahaller steriliseringstjéinster samt tillverkare av speci- 500 €
alanpassade produkter

Anmilan om utviirdering av en IVD-produkts prestanda 500 €
Tillstand till undantag fér medicintekniska produkter 1750 €
Anmiilan om Klinisk prévning av produkt avseende en medicinteknisk pro-

dukt i en ldgre riskklass 700 €
Anmilan om klinisk provning av produkt avseende en medicinteknisk pro-

dukt i en hogre riskklass 1750 €
Beslut om tilliimpning av lagen och beslut om klassificering 500

12 AVGIFTER FOR UTNAMNING OCH UTVARDERING AV ANMALDA

ORGAN
Behandling av ett anmiilt organs ansokan 30 000 €
Avgift for utnimning av ett anmiilt organ 1000 €
Lagstadgad periodisk utvérdering av ett anmiilt organ 10 000 €
Lagstadgad fullstéindig fornyad utviirdering av ett anmiilt organ 20 000 €
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13 TILLSTAND OCH ANMALNINGAR SOM GALLER BIOBANKSVERK-

SAMHET

Anmilan om inledande av biobanksverksamhet 3000€
Anmilan om indring av biobanksverksamhet 300 €
En biobanks anmélan om sammanslagning av funktioner 500 €
Tillstand att helt eller delvis 6verfora biobanksverksamheten till utlandet 500 €

Arlig avgift for kostnaderna for forvaltning och anviindning av biobanksre-

gistret 800 €
Beslut om uppfyllande av villkoren for offentlig delgivning 665 €
Beslut pa grund av negativt utlitande av etiska kommittén 3000 €

14 TILLSTAND ENLIGT VAVNADSLAGEN

Tillstand for tillvaratagande eller anvindning av minskliga organ, viivna-
der och celler fér medicinska dindamal i samband med avbrytande av ha-
vandeskap eller missfall

700 €
Tillstand for anvindning av kroppar efter avlidna for medicinsk undervis-
ning 700 €
Tillstand for dindrat anvindningsindamal for organ, vivnader, celler och
vivnadsprov

700 €
Beslut pa grund av negativt utlatande av etiska kommittén

3000 €

Tillstand for medicinskt eller samhiilleligt betydande forskning

700 €

15 TILLSTAND SOM UTFARDAS MED STOD AV LAGEN OM MEDICINSK

FORSKNING (488/1999)
Tillstind for inrittningar som bedriver forskning som giiller embryon 3000 €
UTGIVARE: JUSTITIEMINISTERIET ISSN 1456-9663
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