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

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

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 keskiméérdisid kustannuksia vastaavat kiinteét
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 liittyvét tarkastukset;

6) kemikaalilain (599/2013) 24 §:ssé tarkoitetun valtuutetun testauslaboratorion hy-
véiksymistd koskevan hakemuksen kisittely;

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

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

9) alkuperdistd padtosté tai vastaavaa asiakirjaa korvaavat jiljennokset Ladkealan tur-
vallisuus- ja kehittdmiskeskuksessa séilytettivistd asiakirjoista;

10) paitokset, 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.

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.

238
Maksuttomat suoritteet

Maksua ei peritid
1) yksityisen tutkijan, tutkijaryhméin, yliopiston laitoksen, yliopistollisen sairaalan kli-
nikan, yliopistollisen eldinsairaalan tai Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen ilman ulko-
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puolista rahoitusta tai yleishyodyllisen yhteison rahoituksella tekeméén ihmiseen kohdis-
tuvaan kliiniseen ladketutkimukseen tai eldimeen kohdistuvaan kliiniseen eldin-ladketut-
kimukseen liittyvén ilmoituksen késittelystd ja tarkastuksen tekemisest;

2) eldinkoelautakunnan luvalla tehdyissé eldinkokeissa tarvittavista huumausainelu-
vista;

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

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

38
Maksun periminen erdissd tilanteissa

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

438

Liiketaloudellisin perustein hinnoiteltavat suoritteet

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

1) tieto- ja informaatiojdrjestelmiin liittyva tietopalvelu lukuun ottamatta véhdistd
opastus- ja neuvontapalvelua;

2) koulutus- ja konsultointipalvelut;

3) tilauksesta tehdyt selvitykset, tutkimukset, tarkastukset ja analyysit;

4) julkaisut;

5) jdljenndkset;

6) keskuksen hallinnassa olevien tilojen kaytto 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 viran-omaisten toiminnan julkisuudesta annetun lain
34 §:ssd sdddetaan.

68§
Voimaantulo

Tamaé asetus tulee voimaan 1 pdivani huhtikuuta 2017 ja se on voimassa 31 péivdin
maaliskuuta 2018.

Suoritteista, joita koskeva asia on tullut vireille ennen tdmén asetuksen voimaantuloa,
peritddn maksu tdmin asetuksen voimaan tullessa voimassa olleiden sddnnosten mukai-
sesti.
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Helsingissd 30 pdivind maaliskuuta 2017

Sosiaali- ja terveysministeri Pirkko Mattila

Lakimies Merituuli Mdhka
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Liite
1 THMISELLE TARKOITETUT LAAKEVALMISTEET

1.1 THMISELLE TARKOITETTUJEN LAAKEVALMISTEIDEN MYYNTILUPA- JA
REKISTEROINTIHAKEMUKSET

1.1.1 Thmiselle tarkoitettujen liikevalmisteiden kansallinen myyntilupa- ja
rekisterointimenettely: hakemuskohtainen perusmaksu

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

m Vakiintuneeseen ladkinnalliseen kayttoon perustuvat hakemukset
(Dir. 2001/83/EY artikla 10 (a))

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

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

m  Myyntiluvalliset homeopaattiset valmisteet, joille ilmoitetaanlaak-
keellinen kayttotarkoitus
(Dir. 2001/83/EY artikla 16)

Ensimmaiisen haettavan myyntiluvan osalta 13 000 €

Seuraavat lidkemuodot tai vahvuudet 8000 €

m Hakemukset, joissa hakija on saanut alkuperdiseltd myyntiluvan hal-
tijalta suostumuksen viitata myyntilupa-asiakirjoihin
(Dir. 2001/83/EY artikla 10c)
m Rinnakkaisvalmisteet
(Dir. 2001/83 EY artikla 10.1)
m Seckamuotoiset lyhennetyt hakemukset
(Dir. 2001/83/EY artikla 10.3)

Jokaiselta haettavalta myyntiluvalta tai rekisterdinnilti 8000 €
m  Rekisteroitivit perinteiset kasvirohdosvalmisteet
(Dir.2004/24/EY)
m  Myyntiluvalliset kasvirohdosvalmisteet, joille on olemassa yhteison
monografia

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

Jokaiselta haettavalta myyntiluvalta tai rekisterdinnilti 6000 €

m  Myyntiluvan ja rekisterinnin laajennukset (Komission asetus
(EY) N:o 1234/2008)

Jokaiselta haettavalta myyntiluvalta tai rekisterdinnilti 8000 €

m  Myyntiluvalliset homeopaattiset valmisteet, joille ei ilmoiteta 144k-

keellista kayttotarkoitusta mukaan lukien myyntiluvan laajennukset
(Dir. 2001/83/EY artikla 16)

Jokaiselta haettavalta myyntiluvalta tai rekisteréinnilti 2100 €
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m Rekisteroitdviat homeopaattiset valmisteet mukaan lukien rekiste-
roinnin laajennukset
(Dir. 2001/83/EY artikla 14)
1-5 kanta-ainetta sisiltivat valmisteet

Yli 5 kanta-ainetta sisaltivat valmisteet

950 €

1200¢€

nen perusmaksu

1.1.2 Thmiselle tarkoitettujen liiikevalmisteiden tunnustamismenettely tai
hajautettu menettely, Suomi osallistuvana jisenvaltiona: hakemuskohtai-

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

m Vakiintuneeseen lddkinnélliseen kayttoon perustuvat hakemukset
(Dir. 2001/83/EY artikla 10 (a))

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

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

m  Myyntiluvalliset homeopaattiset valmisteet, joille ilmoitetaanladk-
keellinen kdyttotarkoitus
(Dir. 2001/83/EY artikla 16)

Ensimméisen haettavan myyntiluvan osalta 10 000 €
Seuraavat liliikemuodot tai vahvuudet 6 000 €
m Hakemukset, joissa hakija on saanut alkuperdiseltd myyntiluvan hal-
tijalta suostumuksen viitata myyntilupa-asiakirjoihin
(Dir. 2001/83/EY artikla 10c)
m Rinnakkaisvalmisteet
(Dir. 2001/83 EY artikla 10.1)
m Sekamuotoiset lyhennetyt hakemukset
(Dir. 2001/83/EY artikla 10.3)
Jokaiselta haettavalta myyntiluvalta tai rekisteréinnilti 6 000 €
m  Rekisterditivit perinteiset kasvirohdosvalmisteet
(Dir.2004/24/EY)
m  Myyntiluvalliset kasvirohdosvalmisteet, joille on olemassa yhteison
monografia
(Dir. 2004/27/EY 10a artikla)
Jokaiselta haettavalta myyntiluvalta tai rekisteroinnilti 6000 €
m  Myyntiluvan ja rekisterdinnin laajennukset
(Komission asetus (EY) N:o 1234/2008)
Jokaiselta haettavalta myyntiluvalta tai rekisteréinnilti 6 000 €
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m  Myyntiluvalliset homeopaattiset valmisteet, joille ei ilmoiteta 144k-
keellistd kayttotarkoitusta mukaan lukien myyntiluvan laajennukset
(Dir. 2001/83/EY artikla 16)

Prosessimaksun liséksi hakemuskohtainen perusmaksu kohdan 1.1.1
(Ihmiselle tarkoitettujen lddkevalmisteiden kansallinen myyntilupa-
ja rekisterdintimenettely) mukaisesti jokaisesta haettavasta myynti-

luvasta tai rekisterdinnista.

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

Aikataulupyynnon hyviksymisen yhteydessd maksettavaa maksua ei
palauteta mahdollisen peruutuksen yhteydessa.

Jokaiselta haettavalta myyntiluvalta tai rekisterdinnilta 2100 €
m Rekisteroitdviat homeopaattiset valmisteet mukaan lukien rekiste-
roinnin laajennukset
(Dir. 2001/83/EY artikla 14)
1-5 kanta-ainetta siséltivit valmisteet 950 €
Yli 5 kanta-ainetta siséiltavit valmisteet 1200 €
1.1.3 Thmiselle tarkoitettujen liéikevalmisteiden tunnustamismenettely tai
hajautettu menettely, Suomi viitejisenvaltiona: prosessimaksu
Tunnustamismenettelyn prosessimaksu 12 000 €
Prosessimaksu siséltdd saman kauppanimen kaikki lddkemuodot
ja/tai vahvuudet. Maksu peritéén jokaisesta prosessista erikseen.
Hajautetun menettelyn prosessimaksu 12 000 €
Prosessimaksu maksetaan seuraavasti:
Aikataulupyynnon hyviksymisen yhteydessi 1500 €
Prosessin aloittamisen yhteydessa 10500 €

rinnakkaistuonnissa

1.1.4 Thmiselle tarkoitettujen liiikevalmisteiden myyntilupa lidfikevalmisteelle

Ensimmaisen hankintamaan osalta

Jokainen seuraava hankintamaa

1900 €

1100 €

1.2 THMISELLE TARKOITETTUJEN LAAKEVALMISTEIDEN MUUTOS-HAKE-

MUKSET

Alla mainitut maksut peritddn jokaisesta myyntiluvasta tai rekisterdinnisté erikseen. Jos
saman kauppanimen muille lddkemuodoille ja/tai vahvuuksille haetaan samalla hakemus-
kaavakkeella tdysin samanlaista muutosta, maksu peritddn vain yhdeltd myyntiluvalta tai

rekisterginnilta.
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Muutosten ryhmittelyssé (G) jokaisesta muutoksesta maksetaan asetuksen mukai-
nen kisittelymaksu. Poikkeuksena kauppanimed koskeva ryhmitelty muutoshakemus,

jolloin hakemuksesta maksetaan vain yksi késittelymaksu.

Tyonjakomenettelyssi (WS) jokaisesta muutoksesta maksetaan asetuksen mukai-
nen kisittelymaksu. Kisittelymaksu maksetaan sen mukaan, miki on Suomen rooli

Kyseisessii prosessissa.

rekisterointi: kisittelymaksu

1.2.1 Thmiselle tarkoitettujen liiikevalmisteiden kansallinen myyntilupa tai

Tyypin II muutokset (Komission asetus (EY) N:o 1234/2008)
Kayttdaiheen lisdys
Muut tyypin IT muutokset

Tyypin IB muutokset

4000 €
1000 €

450 €

1.2.2 Thmiselle tarkoitettujen liéikevalmisteiden tunnustamismenettely,
Suomi osallistuvana jisenvaltiona: kisittelymaksu

Tyypin II muutokset (Komission asetus (EY) N:o 1234/2008)
Kayttdaiheen lisdys
Muut tyypin IT muutokset

Tyypin IB muutokset

3000 €
800 €

360 €

1.2.3 Thmiselle tarkoitettujen liéikevalmisteiden tunnustamismenettely,
Suomi viitejidsenvaltiona: prosessimaksu

Tyypin II muutokset (Komission asetus (EY) N:o 1234/2008)
Prosessimaksu
Lisiksi késittelymaksu kohdan 1.2.1 (Ihmiselle tarkoitettujen ladke-
valmisteiden kansallinen myyntilupa tai rekisterdinti) mukaisesti

Tyypin IB muutokset
Prosessimaksu
Lisiksi késittelymaksu kohdan 1.2.1 (Ihmiselle tarkoitettujen ladke-
valmisteiden kansallinen myyntilupa tai rekisterdinti) mukaisesti

Tyypin IA muutokset
Prosessimaksu
Ryhmitellyissd muutoshakemuksissa prosessimaksu maksetaan ker-
ran suurimman muutoksen mukaan (II/IB/IA). Poikkeuksena useita
prosesseja sisltévit tyypin IA ryhmitellyt muutoshakemukset.

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

Tyonjakomenettely
Prosessimaksu
Lisiksi késittelymaksu kohdan 1.2.1 (Ihmiselle tarkoitettujen ladke-
valmisteiden kansallinen myyntilupa tai rekisterdinti) mukaisesti

2000€

900 €

500 €

1000 €

4000 €

7
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1.2.4 Thmiselle tarkoitettujen liéikevalmisteiden rinnakkaistuonti

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

Tyypin IB muutokset

600 €

270 €

1.2.5 Thmiselle tarkoitettujen liiikevalmisteiden myyntiluvan tai rekisteréinnin

siirtiminen uudelle haltijalle

Myyntiluvan ja rekisteroinnin siirtiiminen toiselle

200 €

1.3 IHMISELLE TARKOITETTUJEN LAAKEVALMISTEIDEN VUOSIMAKSUT

m  Maksu peritién jokaisesta myyntiluvasta ja rekisterdinnist.

m  Vuosimaksu siséltdd kustannukset rekistereiden ylldpidosta, Ladkea-
lan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen tuottamasta ldékeinformaa-
tiosta, haittavaikutusseurannasta siihen liittyvine
turvallisuuskatsauksineen, tuotevirheiden késittelystd, myyntiluvan
tai rekisterdinnin uudistamisesta, tyypin [A-hakemusten késittelysta,
markkinoinnin valvonnasta sekd ATC-luokitus- ja DDD-annosrekis-
terien ylldpidosta ja ladkekulutustilastoinnista.

m  Maksu médrdytyy edelld mainittujen suoritteiden aiheuttamien kes-
kiméaardisten kustannusten perusteella ladkevalmisteen myyntilupaa
tai rekisterdintié kohti.

Lidkelain 21-21c¢ ja 21e §:ssé tarkoitetut lddkevalmisteet
Rinnakkaistuontivalmisteet
Rekisteroidyt perinteiset kasvirohdosvalmisteet

Rohdosvalmisteet myyntiluvalliset homeopaattiset ja antroposofiset
valmisteet

Rekisteroidyt homeopaattiset ja antroposofiset valmisteet

1400 €

680 €

200 €

200 €

200 €

1.4 THMISELLE TARKOITETTUJEN LAAKEVALMISTEIDEN MYYNTI-LUVAN

UUDISTAMINEN

1.4.1 Thmiselle tarkoitettujen liikevalmisteiden tunnustamismenettely,
Suomi viitejidsenvaltiona: prosessimaksu

Uudistamisen prosessimaksu
Suomen toimiessa viitejdsenvaltiona tunnustamismenettelyssé,
uudistamisesta peritddn prosessimaksu.

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

2000 €
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1.5 ITHMISELLE TARKOITETTUJEN LAAKEVALMISTEIDEN MYYNTILUVAN

JA REKISTEROINNIN POIKKEUSLUPAHAKEMUS

1.5.1 Lidkevalmisteiden myyntiluvan tai rekisterdinnin
poikkeuslupahakemus lifkelain 29 §:n 3 momentin mukaan

Poikkeuslupahakemus (Sunset Clause)

Maksu siséltdd saman kauppanimen kaikki ladkemuodot ja/tai vah-
vuudet.

100 €

2 ELAINLAAKEVALMISTEET

2.1 ELAINLAAKEVALMISTEIDEN MY YNTILUPA- JA REKISTEROINTIHAKE-

MUKSET

2.1.1 Eldinlaikevalmisteiden kansallinen myyntilupa- ja
rekisterdintimenettely: hakemuskohtainen perusmaksu

m  Uusi vaikuttava-aine / tunnettu vaikuttava-aine
(Dir. 2001/82/EY artikla 12)
m Vakiintuneeseen lddkinnilliseen kayttoon perustuvat hakemukset
(Dir.2001/82/EY artikla 13 (a))
m  Yhdistelmdvalmisteet
(Dir. 2001/82/EY artikla 13(b))
m Hakemukset samankaltaisille biologisille ld&kevalmisteille
(Dir. 2001/82 EY artikla 13.4)

Ensimmiisen haettavan myyntiluvan osalta 9750 €
Seuraavat liiikemuodot tai vahvuudet 6 000 €
m Hakemukset, joissa hakija on saanut alkuperiiseltd myyntiluvan hal-
tijalta suostumuksen viitata myyntilupa-asiakirjoihin
(Dir. 2001/82/EY artikla 13c)
m Rinnakkaisvalmisteet
(Dir. 2001/82/EY artikla 13.3)
m Sekamuotoiset lyhennetyt hakemukset
(Dir. 2001/82/EY artikla 13.3)
Jokaiselta haettavalta myyntiluvalta tai rekisteréinnilti 6 000 €
m  Myyntiluvan laajennukset
(Komission asetus (EY) N:01234/2008)
Jokaiselta haettavalta myyntiluvalta tai rekisteréinnilti 6000 €
m  Myyntiluvalliset homeopaattiset valmisteet, joille ei ilmoiteta 144k-
keellistd kayttotarkoitusta mukaan lukien myyntiluvan laajennukset
(Dir. 2001/82/EY artikla 19)
Jokaiselta haettavalta myyntiluvalta tai rekisterdinnilti 1680 €
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m Rekisteroitdviat homeopaattiset valmisteet mukaan lukien rekiste-
roinnin laajennukset
(Dir. 2001/82/EY artikla 17)
1-5 kanta-ainetta siséltivit valmisteet

Yli 5 kanta-ainetta sisaltivat valmisteet

850 €

1100 €

2.1.2 Eldinldikevalmisteiden tunnustamismenettely tai

hajautettu menettely, Suomi osallistuvana jisenvaltiona: hakemuskohtainen

perusmaksu

m  Uusi vaikuttava-aine / tunnettu vaikuttava-aine
(Dir. 2001/82/EY artikla 12)
m Vakiintuneeseen lddkinnélliseen kayttoon perustuvat hakemukset
(Dir.2001/82/EY artikla 13 (a))
m  Yhdistelmadvalmisteet
(Dir. 2001/82/EY artikla 13(b))
m Hakemukset samankaltaisille biologisille ladkevalmisteille
(Dir. 2001/82 EY artikla 13.4)

Ensimméisen haettavan myyntiluvan osalta 9500 €
Seuraavat liiikemuodot tai vahvuudet 4500 €
m Hakemukset, joissa hakija on saanut alkuperdiseltd myyntiluvan hal-
tijalta suostumuksen viitata myyntilupa-asiakirjoihin
(Dir. 2001/82/EY artikla 13c)
m Rinnakkaisvalmisteet
(Dir. 2001/82/EY artikla 13.3)
m  Sekamuotoiset lyhennetyt hakemukset
(Dir. 2001/82/EY artikla 13.3)
Jokaiselta haettavalta myyntiluvalta 4500 €
m  Myyntiluvan laajennukset
(Komission asetus (EY) N:o 1234/2008)
Jokaiselta haettavalta myyntiluvalta 4500 €
m  Myyntiluvalliset homeopaattiset valmisteet, joille ei ilmoiteta 144k-
keellistd kayttotarkoitusta mukaan lukien myyntiluvan laajennukset
(Dir. 2001/82/EY artikla 19)
Jokaiselta haettavalta myyntiluvalta tai rekisteréinnilti 1 680 €
m Rekisteroitdviat homeopaattiset valmisteet mukaan lukien rekiste-
roinnin laajennukset
(Dir. 2001/82/EY artikla 17)
1-5 kanta-ainetta sisdltivit valmisteet 850 €
Yli 5§ kanta-ainetta siséltiviit valmisteet 1100 €

10
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2.1.3 Eliinlaiikevalmisteiden tunnustamismenettely tai
hajautettu menettely, Suomi viitejisenvaltiona: prosessimaksu

Tunnustamismenettelyn prosessimaksu 12 000 €
Prosessimaksu sisdltdd saman kauppanimen kaikki ldadkemuodot
ja/tai vahvuudet. Maksu peritddn jokaisesta prosessista erikseen.

Hajautetun menettelyn prosessimaksu 12 000 €

Prosessimaksu maksetaan seuraavasti:
Aikataulupyynnon hyvéksymisen yhteydessa 1500 €
Prosessin aloittamisen yhteydessa 10 500 €

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

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

Aikataulupyynndn hyviksymisen yhteydessd maksettavaa maksua ei
palauteta mahdollisen peruutuksen yhteydessa.

2.1.4 Eliinldikevalmisteiden myyntilupa laiikevalmisteelle rinnakkaistuonnissa

Ensimmaisen hankintamaan osalta 1900 €

Jokainen seuraava hankintamaa 1100 €

2.2 ELAINLAAKEVALMISTEIDEN MUUTOSHAKEMUKSET

Alla mainitut maksut peritddn jokaisesta myyntiluvasta tai rekisterdinnisté erikseen. Jos
saman kauppanimen muille lddkemuodoille ja/tai vahvuuksille haetaan samalla hakemus-
kaavakkeella tdysin samanlaista muutosta, maksu peritdan vain yhdeltd myyntiluvalta tai
rekisteroinnilta.

Muutosten ryhmittelyssé (G) jokaisesta muutoksesta maksetaan asetuksen mukai-
nen kisittelymaksu. Poikkeuksena kauppanimed koskeva ryhmitelty muutoshakemus,
jolloin hakemuksesta maksetaan vain yksi késittelymaksu.

Tyonjakomenettelyssi (WS) jokaisesta muutoksesta maksetaan asetuksen mukai-
nen kisittelymaksu. Kisittelymaksu maksetaan sen mukaan, miki on Suomen rooli
Kyseisessii prosessissa.

2.2.1 Eldinldiikevalmisteiden kansallinen myyntilupa tai
rekisterdinti: kisittelymaksu

Tyypin II muutokset (Komission asetus (EY) N:o 1234/2008)
Kéyttoaiheen lisdys ja varoajan muutos 3750 €
Muut tyypin IT muutokset 800 €
Tyypin IB muutokset 360 €
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2.2.2 Eliinlaikevalmisteiden tunnustamismenettely,
Suomi osallistuvana jisenvaltiona

Tyypin II muutokset (Komission asetus (EY) N:o 1234/2008)
Kéyttoaiheen lisdys tai varoajan muutos
Muut tyypin II muutokset

Tyypin IB muutokset

3000 €
600 €

270 €

2.2.3 Eldinldikevalmisteiden tunnustamismenettely,
Suomi viitejidsenvaltiona: prosessimaksu

Tyypin II muutokset (Komission asetus (EY) N:o 1234/2008)
Prosessimaksu
Lisdksi késittelymaksu kohdan 2.2.1 (Eldimille tarkoitettujen ldadke-
valmisteiden kansallinen myyntilupa tai rekisterdinti) mukaisesti

Tyypin IB muutokset
Prosessimaksu
Lisdksi kédsittelymaksu kohdan 2.2.1 (Eldimille tarkoitettujen ladke-
valmisteiden kansallinen myyntilupa tai rekisterdinti) mukaisesti

Tyypin IA muutokset
Prosessimaksu
Ryhmitellyissd muutoshakemuksissa prosessimaksu maksetaan ker-
ran suurimman muutoksen mukaan. Poikkeuksena useita prosesseja
siséltavit tyypin [A ryhmitellyt muutoshakemukset.

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

Tyonjakomenettely
Prosessimaksu
Lisdksi kédsittelymaksu kohdan 2.2.1 (Eldimille tarkoitettujen ldadke-
valmisteiden kansallinen myyntilupa tai rekisterdinti) mukaisesti.

2000 €

900 €

500 €

500 €

4000 €

2.2.4 Eldinldikevalmisteiden myyntiluvan tai rekisteréinnin
siirtiminen uudelle haltijalle

Myyntiluvan ja rekisterdinnin siirtiminen toiselle

200 €

2.2.5 Eliinlaidkevalmisteiden rinnakkaistuonti

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

Tyypin IB muutokset

600 €

270 €
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2.3 ELAINLAAKEVALMISTEIDEN VUOSIMAKSUT

m  Maksu peritddn jokaisesta myyntiluvasta ja rekisterdinnista.

m  Vuosimaksu sisdltdd kustannukset rekistereiden ylldpidosta, Ladkea-
lan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen tuottamasta ladkeinformaa-
tiosta, haittavaikutusseurannasta siihen liittyvine
turvallisuuskatsauksineen, tuotevirheiden késittelystd, myyntiluvan
tai rekisterdinnin uudistamisesta, tyypin IA-hakemusten kisittelysta,
markkinoinnin valvonnasta sekd ATC-luokitus- ja DDD-annosrekis-
terien ylldpidosta ja lddkekulutustilastoinnista.

m  Maksu midrdytyy edelld mainittujen suoritteiden aiheuttamien kes-
kimadraisten kustannusten perusteella lddkevalmisteen myyntilupaa
tai rekister6intid kohti.

Laikelain 21-21c ja 2 e §:ssa tarkoitetut eldinldikevalmisteet 1400 €

Eldimille rekisteroidyt ja myyntiluvalliset homeopaattiset ja antroposo-
fiset valmisteet 200 €

2.4 ELAINLAAKEVALMISTEIDEN MYYNTILUVAN UUDISTAMINEN

2.4.1 Eliinlaiikevalmisteiden tunnustamismenettely,
Suomi viitejédsenvaltiona: prosessimaksu

Uudistamisen prosessimaksu 2000 €
Suomen toimiessa viitejdsenvaltiona tunnustamismenettelyssa uudis-
tamisesta peritddn prosessimaksu.

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

2.5 ELAINLAAKEVALMISTEIDEN MY YNTILUVAN JA REKISTEROINNIN
POIKKEUSLUPAHAKEMUS LAAKELAIN 29 §:n 3 MOMENTIN PERUS-
TEELLA

2.5.1 Laikevalmisteiden myyntiluvan tai rekisterdinnin
poikkeuslupahakemus ldfkelain 29 §:n 3 momentin mukaan

Poikkeuslupahakemus (Sunset Clause) 100 €

Maksu siséltda saman kauppanimen kaikki ladkemuodot ja/tai vah-
vuudet.

3 TIETEELLINEN NEUVONTA

Ihmisille tarkoitettujen lééikevalmisteiden tieteellinen neuvonta 5000 €

Eldimille tarkoitettujen liiikevalmisteiden tieteellinen neuvonta 750 €
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4 ERITYISLUVAT JA LUOKITTELU

Liaékelain 21 f §:ssé tarkoitettu lupa (erityislupa) 20 €

Kiireellistéi kasittelyé edellyttiviit erityisluvat 40 €

Valmisteita koskevat luokittelupiatokset 500 €

5 VIENTITODISTUKSET

Liaidkkeiden ulkomaille vientiin liittyvit liikkeiden teollista valmis-

tusta ja tukkukauppaa koskevat todistukset 70 €

6 LAAKEVALVONTAAN LIITTYVAT MUUT LUVAT, PAATOKSET,
TODISTUKSET JA ILMOITUKSET

Kliinisiin Iidketutkimuksiin liittyvien ilmoitusten kisittely 3000 €

Kliinisiin eldinléifketutkimuksiin liittyvien ilmoitusten kisittely 750 €

Kliinisiin Iidketutkimuksiin liittyvien lupien Kisittely 3300€

Ladkkeiden teollista valmistusta, lddketukkukaupan harjoittamista ja pit-

kille kédytettdvassa terapiassa kaytettdvien ladkkeiden valmistamista kos-

kevat toimiluvat, lddkkeiden valittdmistd koskeva rekisterdinti sekd

toimilupiin ja rekisterdintiin tehtdvat muutokset:

Lupa lddkkeiden teolliseen valmistamiseen 3000 €

Lupa ldikkeiden sopimusanalysointiin 1500 €

Lupa ldikkeiden valmistamiseen kliinisiin ldiketutkimuksiin 1500 €

Pitkille kehitetyssé terapiassa kiytettivien laiikkeiden valmistuslupa 1500 €

Lupa harjoittaa liikkeiden tukkukauppaa 1750 €

Antroposofisia tai homeopaattisia valmisteita vilittavin lasiketukku-

kaupan toimilupa 1000 €

Liaidkkeiden vilittijan rekisterointi 1000 €

Mikali toimilupahakemus tai toimiluvan muutoshakemus edellyttdd ennak-
kotarkastusta, tarkastus laskutetaan erikseen.
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Kudos- tai veripalvelutoimintaa koskevat toimiluvat ja niiden muu-

tokset 3000 €
Kudos- tai veripalvelutoimintaan liittyvit tuonti- ja vientiluvat 500 €
Kudostoimintaan liittyva tuontitodistus 500 €
Potilaskohtaiset tuonti- ja vientiluvat 100 €
Mikali toimilupahakemus tai toimiluvan muutoshakemus edellyttdd ennak-
kotarkastusta, tarkastus laskutetaan erikseen.
Apteekkilupa 5000 €
Apteekin palvelupisteen toimilupa 1250 €
Apteekin palvelupisteen ylléipitiminen apteekkiluvan ehtona 1500 €
Apteekin palvelupisteen toimilupa lyhytkestoiseen toimintaan

(alle 1 kuukausi) 500 €
Sivuapteekkilupa 2500 €
Sivuapteekin ylléipitiminen apteekkiluvan ehtona 2500 €
Sivuapteekin sijaintialueen muutos sivuapteekkiluvan haltijan aloit-
teesta 2500 €
Apteekin verkkopalveluilmoituksen Kisittely 1000 €
Apteekkiliikkeen harjoittamiseen liittyvin mééiriajan pidentiminen 1000 €
Apteekkiluvan myontiminen lidkelain 54 §:n 2 momentin perusteella 5000 €
Lupa sairaala-apteekin, liikekeskuksen tai sotilasapteekin perustami-
seksi 5000 €
Laikelain 12 a §:n mukainen lupa muuhun kuin teolliseen valmistuk-
seen 2000 €
Ladkelain 62 §:ssi tarkoitettu lupa 1000 €

ladkkeiden toimittamiseen, lukuun ottamatta ladkkeen toimitta-

mista yksittdisen potilaan hoitoa varten tai tartuntatautilain nojalla

jérjestettyyn tartuntatautien ehkéisyyn kdytettdvien rokotteiden toi-

mittamista varten
Velvoitevarastoinnin alituslupa tai liikevalmisteen varastoinnin kor-
vaaminen ldiikeaineen varastoinnilla, jokaiselta haettavalta valmis-
teelta 600 €
Velvoitevarastoinnista vapauttaminen tai velvoitevarastoinnin jérjes-
timinen muulla tavalla; kokonaan tai kukin samaa lddkeainetta sisil-
tavi lddkevalmisteryhmé 600 €
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Huumausainelainsiiddnnon mukaiset luvat ja paatokset 200 €
mukaan lukien paatos toiminnanharjoittamista koskevasta rekiste-
roitymisestd ja vastuuhenkilopéatods sekd huumausaineen valmis-
tuksessa kéytettdviin aineisiin liittyvat luvat lukuun ottamatta
yksittdisen potilaan hoitoa varten tarvittavaa lupaa
Muiden maiden edellyttimit Liikkeiden, huumausaineiden tai huu-
mausaineiden lihtoaineiden tuonnin esteettomyystodistukset seké
sisikaupan asetuksen (EY) N:0 273/2004 artiklan 3 tarkoittama lihto-
aineiden kiyttijin rekisterdointi 100 €
Paitos GLP-testauslaitoksen hyviksymisesti seki paitokseen tehti-
viit muutokset 1000 €
7 TOIMINNAN HARJOITTAMISEEN LIITTYVAT TARKASTUKSET
Kliinisiin lidsiketutkimuksiin liittyvit tarkastukset
1 péivén osalta 4000 €
Lisdpaivit 2000 €
Kliinisiin lidketutkimuksiin liittyvit tarkastukset, ulkomaa
1 péivén osalta 4000 €
Lisdpdivit jokaisen tarkastajan osalta 2000 €
Kaikissa ulkomailla suoritettavista tarkastuksista peritdédn lisdksi todelliset
matkakustannukset.
Myyntiluvan haltijan ldliketurvatoiminnan tarkastus
1 péivén osalta 4000 €
Lisdpdivit 2000 €
Lidketehtaan tai liidikkeiden apuainevalmistajien tarkastus, kotimaa
1 péivén osalta 6000 €
Lisdpaivat 3000 €
Laéketehtaan kirjallinen tarkastus 2500 €
Lidketehtaan tai liiikkeiden apuainevalmistajien tarkastus, ulkomaa
1 péivén osalta 6000 €
Lisdpdivét jokaisen tarkastajan osalta 3000 €
Toimijan omasta pyynnosti tehty lididiketehtaan tai liikkeiden apuaine-
valmistajien tarkastus, ulkomaa
1 péivén osalta 10 000 €
Lisdpdivét jokaisen tarkastajan osalta 5000 €

Kaikissa ulkomailla suoritettavista tarkastuksista peritdén lisidksi todelliset
matkakustannukset.
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Ladkkeita kliinisiin lidketutkimuksiin valmistavan yksikon ja sopi-
musanalysointia harjoittavan laboratorion tarkastus, kotimaa

1 péivédn osalta 3000 €
Lisdpdivat 1500 €
Liadkkeité Kliinisiin ldfiketutkimuksiin valmistavan yksikon ja sopi-
musanalysointia harjoittavan laboratorion tarkastus, ulkomaa
1 pdivén osalta 6000 €
Lisdpdivat jokaisen tarkastajan osalta 3000 €
Kaikissa ulkomailla suoritettavista tarkastuksista peritdén lisiksi todelliset
matkakustannukset.
Liaiketukkukaupan tarkastus
1 pdivén osalta 4000 €
Lisdpaivat 2000 €
Antroposofisia tai homeopaattisia valmisteita vilittivin liiketukku-
kaupan tarkastus tai lilikkeiden vilittéjin tarkastus
1 pdivén osalta 2000 €
Lisdpaivat 1000 €
Liaidkkeiden tukkujakelun ja ldikkeiden vilittiimiseen liittyva Kirjalli-
nen tarkastus 1000 €
Veripalvelu- ja kudoslaitostoiminnan seki elinsiirtokeskuksen tarkas-
tus
1 pdivén osalta 3000 €
Lisdpaivat 1500 €
Kohdennettu veripalvelu- tai kudoslaitostoiminnan tarkastus, jonka
kesto korkeintaan 4 tuntia 2000 €
Kudoslaitostoiminnan kirjallinen tarkastus 1000 €
Luovutussairaalan tarkastus 2000 €
Pitkille kehitetyssa terapiassa kaytettivin, kansallisella valmistuslu-
valla valmistettavan liikkeen valmistuslupaan liittyvé tarkastus
1 paivén osalta 3000 €
Lisdpdivit 1500 €
Apteekin, sairaala-apteekin, sotilasapteekin tai liikekeskuksen tarkas-
tus
1 péivén osalta 4000 €
Lisdpaivit 2000 €
Apteekin Kirjallinen tarkastus 1500 €
Kohdennettu apteekkitarkastus, jonka kesto enintéin 4 tuntia 2000 €
Sivuapteekin tarkastus
Padapteekin tarkastuksen yhteydessa 2000 €
Erilliseni tarkastuksena 3000 €
GLP-testauslaitoksen hyviksymiseen tai valvontaan liittyvi tarkastus
1 péivén osalta 4000 €
Lisdpdivat 2000 €
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Seuraavat tarkastukset ovat maksullisia silloin, kun tarkastukseen ei liity
ladkelain nojalla tehtdviaa tarkastusta:

Huumausainelainsiidannon nojalla tehdyt tarkastukset

1 péivédn osalta 2000 €
Lisdpéivat 1000 €
Seuraavat tarkastukset ovat maksullisia silloin, kun tarkastukseen ei
liity ladkelain nojalla tehtdvaa tarkastusta:

Velvoitevarastointiin liittyvit tarkastukset
1 péivén osalta 2000 €
Lisdpéivat 1000 €

8 LAAKEVALMISTEEN EHDOLLISEN KORVATTAVUUDEN

SOPIMUSTEN ARVIOINTI JA SEURANTA

Ehdollisen korvattavuuden sopimuksen toteutettavuuden arviointilau-

sunto jokaiselta laiikevalmisteelta erikseen 3500 €

Ehdollisen korvattavuuden sopimuksen toteutumisen arviointilausunto

jokaiselta liddkevalmisteelta erikseen 3000 €

Kohdan maksut sisdltdvit saman kauppanimen kaikki ladkemuodot ja/tai
vahvuudet, edellyttien ettd ne ovat saman ehdollisen korvattavuuden sopi-
muksen piirissé.

9 ALKUPERAISTA PAATOSTA TAI VASTAAVAA ASIAKIRJAA

KORVAAVAT JALJENNOKSET LAAKEALAN TURVALLISUUS- JA

KEHITTAMISKESKUKSESSA SAILYTETTAVISTA ASIAKIRJOISTA

Jokaiselta alkavalta 10 sivulta

Jokaiselta alkavalta 10 sivulta, jotka edellyttiiviit 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 asiakir-
joista

500 €

JULKAISIJA: OIKEUSMINISTERIO
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