FINLANDS FORFATTNINGSSAMLING

Utgiven i Helsingfors den 29 december 2023
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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
i lag 348/1994, 28 § i lakemedelslagen saddan paragrafen lyder i lag 773/2009 och 6 a § i
lagen om Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet sddan paragrafen ly-
der i lag 1480/2019:

1§
Avgiftsbelagda offentligrttsliga prestationer

16 §ilagen om grunderna for avgifter till staten (150/1992) avsedda avgiftsbelagda of-
fentligrittsliga prestationer for vilka Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsom-
radet enligt bifogade avgiftstabell tar ut fasta avgifter som motsvarar prestationernas ge-
nomsnittliga kostnader &r

1) forsdljningstillstdnd, registreringar och specialtillstand som géller ldkemedelsprepa-
rat och veterindrmedicinska ldkemedel,

2) &ndringar och andra prestationer som géller likemedelspreparat och veterindrmedi-
cinska lidkemedel,

3) andra tillstdnd och beslut som hénfor sig till ldkemedelskontroll och kontroll av ve-
terindrmedicinska likemedel samt intyg och anméilningar,

4) vetenskaplig radgivning,

5) inspektioner som héanfor sig till utovande av verksamhet,

6) behandling av ans6kningar om godkédnnande av ett auktoriserat testlaboratorium en-
ligt 24 § 1 kemikalielagen (599/2013),

7) verksamhetstillstind som krévs enligt 20 b § i lagen om anvindning av ménskliga
organ, vivnader och celler for medicinska &ndaméal (101/2001) samt handlingar som krévs
enligt 23 a § i den lagen,

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

9) kopior av sddana handlingar som bevaras hos Sékerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet, nér kopian ersitter 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 utvédrdering och uppfoljning av avtal om villkorlig ersatt-
ning enligt 6 kap. 6 a § i sjukforsékringslagen (1224/2004).
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12) tillstand, beslut och intyg som utfirdas med stdd av narkotikalagen (373/2008),

13) tillstdnd och beslut enligt lagen om obligatorisk lagring av lakemedel (979/2008),

14) tillstand som utfirdas med stod av 7 § i lagen om anvéndning av méinskliga 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 §, tillstdnd 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, anmalningar och ansdkningar samt intyg, utseende och tillsyn enligt EU-
forordning 2017/745 om medicintekniska produkter, EU-férordning 2017/746 om medi-
cintekniska produkter for in vitro-diagnostik och lagen om medicintekniska produkter
(719/2021).

Avgift for en prestation som avses i punkt 1 eller 2 i bilagan behover inte tas ut, om é&t-
gangen av likemedelspreparatet r 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 kliniska provningar av medi-
cintekniska produkter eller handlaggning av en anmilan eller ansokan eller genomforan-
det av en inspektion gillande en prestandautvirdering av en medicinteknisk produkt for in
vitro-diagnostik eller pa djur utforda kliniska veterinirmedicinska provningar som en en-
skild forskare, en forskargrupp, en institution vid ett universitet, en klinik vid ett univer-
sitetssjukhus, universitetets djursjukhus eller Institutet for hélsa och vilfard utfor utan ut-
omstaende finansiering eller med finansiering frén ett allmannyttigt 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 utomstdende finansie-
ringen erhalls fran ett allménnyttigt samfund. Som utomstéende finansiering anses inte for
forskningen avsedda ldkemedel som erhallits utan erséttning.

Trots vad som foreskrivs i 1 och 2 mom. tas avgift ut for behandling av en anmélan eller
tillstdndsansdkan som hénfor sig till medicinsk forskning och for utférande av inspektion,
om den produkt som undersoks har stillts till forfogande for forskningen avgiftsfritt av en
utomstéende aktor som har ritt att utnyttja den information som forskningen gett i sin pro-
duktutveckling eller vid den kliniska utvirderingen av produkten eller utvérderingen av
produktens prestanda.
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2a§

Efterskdinkande av avgift eller uttagande av avgift till ett ldgre belopp dn
sjdlvkostnadsvirdet

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet kan av sérskilda skal efter-
skiankaeni 1 § avsedd avgift eller ta ut den till ett lagre belopp 4n sjdlvkostnadsvardet, om
det bor anses motiverat med beaktande av statens helhetsintresse och likabehandlingen av
aktdrer.

Ingen avgift tas ut for behandling av anmélning om stdrning i tillgangen om det bevisas
att storningen har orsakats av

1) en plotslig oforutsedd dkning av efterfragan i Finland till foljd av en pandemi eller
annan sarskild situation,

2) en naturkatastrof som har avbrutit produktions- och leveranskedjan,

3) en storning i tillgangen till en konkurrerande produkt, om den konkurrerande pro-
duktens marknadsandel 4r mer dn 20 procentenheter hogre pa grundval av den genomsnitt-
liga forséljningen under de fem ménader som foregar anmilningsdagen, eller

4) ett storre tillbakadragande till foljd av ett beslut av myndigheterna som innehavaren
av godkénnandet for forséljning inte kunde ha forutsett.

38
Uttagande av avgift i vissa situationer

Avgift enligt 1 § 1 mom. ska &ven tas ut nér ansdkan avslas.

4§
Prestationer som prissdtts enligt foretagsekonomiska grunder

17§ ilagen om grunderna for avgifter till staten avsedda dvriga prestationer som Sé-
kerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet prissétter enligt foretagsekono-
miska grunder &r

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

2) utbildnings- och konsulttjanster,

3) utredningar, undersokningar, inspektioner och analyser som gjorts pa bestéllning,

4) publikationer,

5) kopior,

6) anvéindning av lokaler som centret besitter samt &mbetsverkstjénster,

7) andra dn i 1-5 punkten avsedda och med dessa jaimforbara specialtjanster och pre-
stationer som bestéllts av kunderna.

58
Ovriga avgifter

Sdkerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet 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.
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6§
Tkrafttridande

Denna forordning tréder i kraft den 1 januari 2024 och géller till och med den 31 de-
cember 2024.

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

Helsingfors den 28 december 2023

Utrikesminister Elina Valtonen

Direktor Tuula Helander
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Bilaga
1 HUMANLAKEMEDEL
1.1 ANS(")KAI\{ OM FORSALININGSTILLSTAND FOR OCH REGISTRERING AV
HUMANLAKEMEDEL
1.1.1  Nationellt forfarande for forsiljningstillstand for och registrering av humanlikemedel:

grundavgift for en specifik ansékan

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

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

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

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

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

I fraga om det forsta forsiljningstillstindet som soks 18 750 €
Foljande likemedelsformer eller styrkor 11 000 €
=  Ansokningar dér den ursprungliga innehavaren av f6rsiljningstillstand
samtyckt till att s6kanden hénvisar till dokumentationen om
forsaljningstillstandet
(Dir. 2001/83/EG artikel 10c)
=  Synonympreparat
(Dir. 2001/83/EG artikel 10.1)
=  Blandformer av forkortade anskningar
(Dir. 2001/83/EG artikel 10.3)
I fraga om varje forséljningstillstind eller registrering som soks 12 500 €
= Traditionella vixtbaserade preparat som ska registreras
(Dir. 2004/24/EG)
= Vixtbaserade preparat som har fétt forsédljningstillstdnd och for vilka en
gemenskapsmonografi har utarbetats
(Dir. 2004/27/EG artikel 10a)
I fraga om varje forsiljningstillstind eller registrering som soks 6600 €

= Utvidgning av forsdljningstillstdnd eller registrering
(Kommissionens férordning (EG) nr 1234/2008)
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I fraga om varje forsiljningstillstand eller registrering som soks 11 000 €
= Homeopatiska preparat som har fatt férsaljningstillstind och for vilka
medicinsk anvindning inte uppges, inklusive utvidgning av forsiljningstillstand
(Dir. 2001/83/EG artikel 16)
I fraga om varje forsiljningstillstind eller registrering som soks
2310€
= Homeopatiska preparat som ska registreras inklusive utvidgning av registrering
(Dir. 2001/83/EG artikel 14)
Preparat som innehaller 1-5 stamberedningar 1050 €
Preparat som innehaller mer iin 5 stamberedningar 1320€

1.1.2  Forfarande for erkinnande eller decentraliserat forfarande i friga om

humanlikemedel, Finland deltagande medlemsstat: grundavgift for en specifik ansokan

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

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

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

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

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

I fraga om det forsta forsiljningstillstaindet som soks

Foljande likemedelsformer eller styrkor

11 000 €

6600 €
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=  Ansokningar dir den ursprungliga innehavaren av forsiljningstillstdnd
samtyckt till att sokanden hénvisar till dokumentationen om
forséljningstillstandet
(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 6600 €
= Traditionella véixtbaserade preparat som ska registreras
(Dir. 2004/24/EG)
= Vixtbaserade preparat som har fatt forsiljningstillstand och for vilka en
gemenskapsmonografi har utarbetats
(Dir. 2004/27/EG artikel 10a)
I fraga om varje forsiljningstillstind eller registrering som soks 6600 €
= Utvidgning av forséljningstillstand eller registrering
(Kommissionens forordning (EG) nr 1234/2008)
I fraga om varje forsiljningstillstand eller registrering som soks 6 600 €
= Homeopatiska preparat som har fatt férsiljningstillstand och for vilka
medicinsk anvéndning inte uppges, inklusive utvidgning av forséljningstillstand
(Dir. 2001/83/EG artikel 16)
I fraga om varje forsiljningstillstind eller registrering som soks
2310€
= Homeopatiska preparat som ska registreras inklusive utvidgning av registrering
(Dir. 2001/83/EG artikel 14)
Preparat som innehaller 1-5 stamberedningar
1050 €
Preparat som innehaller mer én 5 stamberedningar
1320€
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1.1.3  Forfarande for erkinnande eller decentraliserat forfarande i fraga om
humanlikemedel, Finland referensmedlemsstat: processavgift

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

Processavgift for forfarande for erkinnande vid forsnabbad behandling, utan att
provningsrapporten uppdateras
Processavgiften inkluderar alla likemedelsformer och/eller styrkor av samma
handelsnamn. Avgiften tas ut separat for varje process.

13200 €

4400 €

Processavgift for decentraliserat forfarande

Utover processavgiften tas det ut en grundavgift i enlighet med punkt 1.1.1
(Nationellt forfarande for forséljningstillstand for och registrering av
humanlidkemedel) i1 fraga om varje forsiljningstillstand eller registrering som
soks.

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

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

15000 €

1.1.4 Forsiljningstillstind for Likemedelspreparat i parallellimport i fraga om
humanlikemedel

I fraga om det forsta anskaffningslandet

Varje foljande anskaffningsland

2090 €

1210€




1282/2023

1.2 ANSOKAN OM ANDRING SOM GALLER HUMANLAKEMEDEL

Nedan nimnda avgifter tas ut separat for varje forséljningstillstand eller registrering. Om ansékan om en
helt likadan dndring gors pad samma blankett f6r andra likemedelsformer och/eller styrkor av samma

handelsnamn, tas avgift ut endast for ett férsiljningstillstand eller en registrering.

Vid sammanslagning av #dndringar (G) betalas for varje idndring behandlingsavgift enligt
forordningen. Undantag utgor en sammanslagen dndringsansékan som géller handelsnamn, varvid for

ansdkan betalas endast en behandlingsavgift.

Vid forfarande for arbetsdelning (WS) betalas for varje idndring behandlingsavgift enligt

forordningen. Behandlingsavgift betalas enligt Finlands roll i processen i friga.

1.2.1  Nationellt forfarande for forsiljningstillstind for eller registrering av
humanléiikemedel: behandlingsavgift

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

Diarutdver behandlingsavgift i enlighet med punkt 1.2.1 (Nationellt forfarande
for forsdljningstillstand for eller registrering av humanldkemedel)

Tillagg till indikation 4400 €
Andra dndringar av typ 11 1250 €
Andringar av typ IB 475 €
1.2.2  Forfarande for erkinnande i friga om humanlikemedel,
Finland deltagande medlemsstat: behandlingsavgift
Andringar av typ II (Kommissionens forordning (EG) nr 1234/2008)
Tillagg till indikation 3300€
Andra @ndringar av typ 11 880 €
Andringar av typ IB 375€
1.2.3  Forfarande for erkinnande i fraiga om humanlikemedel,
Finland referensmedlemsstat: processavgift
Andringar av typ II (Kommissionens férordning (EG) nr 1234/2008)
Processavgift 2200 €
Dérutover behandlingsavgift i enlighet med punkt 1.2.1 (Nationellt forfarande
for forsdljningstillstand for eller registrering av humanlakemedel)
Andringar av typ IB
Processavgift 990 €




1282/2023

Andringar av typ IA
Processavgift

Vid sammanslagna dndringsansokningar betalas processavgiften en gang enligt
den storsta dndringen (II/IB/IA). Ett undantag utgér sammanslagna
andringsansokningar av typ IA dér flera processer ingér.

Sammanslagna dndringsansokningar av typ IA,
dar fler &n en process ingér (FI/H/XXXX/IA/G)
Processavgift

Forfarande for arbetsdelning
Processavgift
Dérutover behandlingsavgift i enlighet med punkt 1.2.1 (Nationellt forfarande
for forséljningstillstand for eller registrering av humanldkemedel)

625 €

1100 €

4400 €

1.2.4  Parallellimport av humanliikemedel

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

Andringar av typ IB

660 €

275€

1.2.5  Overforing av forsiljningstillstind eller registrering i friga om humanlikemedel till en

ny innehavare

Overforing av forsiljningstillstand och registrering pi annan

200 €

10
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1.3 ARSAVGIFTER FOR HUMANLAKEMEDEL

Avgift tas ut for varje forsédljningstillstdnd och registrering.

Arsavgiften innehéller kostnaderna for férvaltningen av register, for den
lakemedelsinformation som Sakerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet producerar, f6r 6vervakningen av biverkningar och dértill
horande sikerhetsoversikter, for behandlingen av produktfel, f6r férnyandet av
forsaljningstillstand eller registrering, for behandlingen av ansékningar av typ
IA, for tillsynen 6ver marknadsféringen, samt for upprétthallandet av ATC-
klassificerings- och DDD-dosregister och for statistik 6ver
likemedelsforbrukningen.

Avgiften bestdms 1 fraga om varje forsdljningstillstand for ett
lakemedelspreparat eller en registrering pa basis av de genomsnittliga
kostnaderna for ovan naimnda prestationer.

Likemedelspreparat som avses i 21-21 ¢ och 21 e § i liikemedelslagen 1550 €
Likemedelspreparat i parallellimport 880 €
Registrerade traditionella vixtbaserade preparat 220 €
Naturmedel samt homeopatiska och antroposofiska preparat som har fatt 220 €
forsiljningstillstand
Registrerade homeopatiska och antroposofiska preparat 220 €
1.4 FORNYANDE AV FORSALININGSTILLSTAND FOR HUMANLAKEMEDEL
1.4.1 Forfarande for erkinnande i fraiga om humanlikemedel,

Finland referensmedlemsstat: processavgift

Processavgift for fornyande tas ut da Finland ar referensmedlemsstat i

forfarandet for erkédnnande.

Processavgiften inkluderar alla likemedelsformer och/eller styrkor av samma

handelsnamn. Avgiften tas ut separat for varje process.
Processavgift for fornyande 1100€
Processavgift for fornyande, utvidgad fornyelseansokan 2200 €

11
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1.5 ANSOKAN OM TILLSTAND TILL UNDANTAG FOR

FORSALIJNINGSTILLSTAND FOR ELLER REGISTRERING AV HUMANLAKEMEDEL

1.5.1 Ansékan om tillstand till undantag for

3 mom. i liikemedelslagen

forsiljningstillstind for eller registrering av humanlikemedel i enlighet med 29 §

Ansdkan om tillstand till undantag (Sunset Clause) 100 €
Avgiften inkluderar alla likemedelsformer och/eller styrkor av samma
handelsnamn.
2  VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDEL
2.1 ANSOKAN OM FORSALIJNINGSTILLSTAND FOR OCH REGISTRERING AV
VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDEL
2.1.1 Nationellt forfarande for forsiljningstillstind for och registrering av
veterinirmedicinska likemedel:
grundavgift for en specifik ansokan
=  Fullstindig ans6kan
(Forordning (EU) 2019/6 artikel 8)
= Ansékan som bygger pa bibliografiska data
(Forordning (EU) 2019/6 artikel 22)
= Veterindrmedicinska kombinationslikemedel
(Forordning (EU) 2019/6 artikel 20)
= Homeopatiska preparat som har fatt férsiljningstillstand och for vilka
medicinsk anvidndning uppges
(Forordning (EU) 2019/6 artikel 5)
10 750 €
I fraga om det forsta forsiljningstillstindet som soks
6600 €
Foljande likemedelsformer eller styrkor
=  Ansokan som bygger pa informerat samtycke
(Forordning (EU) 2019/6 artikel 21)
=  QGeneriska veterindrmedicinska lakemedel
(Forordning (EU) 2019/6 artikel 18)
=  Veterindrmedicinska hybridlikemedel
(Forordning (EU) 2019/6 artikel 19)
I fraga om varje forsiljningstillstind eller registrering som soks 6600 €

=  Ansokningar som giller en begrinsad marknad
(Forordning (EU) 2019/6 artikel 23)

=  Ansokningar i undantagsfall
(Férordning (EU) 2019/6 artikel 25)

12




1282/2023

I fraga om varje forsiljningstillstand eller registrering som soks 5500 €

= Registrering av homeopatiska veterindrmedicinska likemedel
(Forordning (EU) 2019/6 artikel 86)

Preparat som innehéller 1-5 stamberedningar 940 €

Preparat som innehéller mer éin 5 stamberedningar 1210€

2.1.2 Forfarande for erkinnande, efterfoljande erkinnande eller decentraliserat forfarande i
fraga om veterinirmedicinska likemedel, Finland deltagande medlemsstat: grundavgift
for en specifik ansokan

=  Fullstindig ans6kan
(Forordning (EU) 2019/6 artikel 8)
=  Ansékan som bygger pa bibliografiska data
(Forordning (EU) 2019/6 artikel 22)
= Veterindrmedicinska kombinationslikemedel
(Forordning (EU) 2019/6 artikel 20)
* Homeopatiska preparat som har fatt f6rsiljningstillstand och f6r vilka
medicinsk anvidndning uppges
(Férordning (EU) 2019/6 artikel 5)

I fraga om det forsta forsiljningstillstindet som soks 10 450 €

Foljande likemedelsformer eller styrkor 4950 €

= Ansokan som bygger pa informerat samtycke
(Forordning (EU) 2019/6 artikel 21)

=  QGeneriska veterindrmedicinska lakemedel
(Forordning (EU) 2019/6 artikel 18)

=  Veterindrmedicinska hybridlikemedel
(Forordning (EU) 2019/6 artikel 19)

I fraga om varje forsiljningstillstind som soks 4950 €

=  Ansokningar som giller en begransad marknad
(Forordning (EU) 2019/6 artikel 23)

=  Ansokningar i undantagsfall
(Forordning (EU) 2019/6 artikel 25)

I fraga om varje forsiljningstillstand som soks 3850¢€

2.1.3 Forfarande for erkiinnande, efterfoljande erkiinnande eller decentraliserat forfarande i
friga om veterinirmedicinska liikemedel, Finland referensmedlemsstat: processavgift

Processavgift for forfarande for erkiinnande 13200 €

13
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Processavgiften inkluderar alla likemedelsformer och/eller styrkor av samma
handelsnamn. Avgiften tas ut separat for varje process.

Processavgift for forfarande for erkiinnande vid forsnabbad behandling, utan att
provningsrapporten uppdateras
Processavgiften inkluderar alla lakemedelsformer och/eller styrkor av samma
handelsnamn. Avgiften tas ut separat for varje process.

4400 €

Processavgift for decentraliserat forfarande

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 fraiga om varje forsdljningstillstdnd.

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

Processavgift och ansdkningsavgift tas ut ndr ansdkan har godkénts for
behandling.

13200 €

Efterfoljande erkiinnande av forsiljningstillstand

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

13200 €

2019/6 artikel 102)

2.1.4 Tillstind for parallellhandel med veterinirmedicinska liikemedel (Férordning (EU)

I fraga om det forsta anskaffningslandet

Varje foljande anskaffningsland

2090 €

1210€

2.2 ANSOKAN OM ANDRING SOM GALLER VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDEL

Nedan ndmnda avgifter tas ut separat for varje férsiljningstillstand eller registrering. Om ansdkan om en
helt likadan dndring gors pa samma blankett f6r andra lakemedelsformer och/eller styrkor av samma

handelsnamn, tas avgift ut endast for ett forséljningstillstand eller en registrering.

Vid sammanslagning av #ndringar (G) betalas for varje édndring behandlingsavgift enligt
forordningen. Undantag utgor en sammanslagen @ndringsansdkan som giller handelsnamn, varvid for

ansokan betalas endast en behandlingsavgift.

Vid forfarande for arbetsdelning (WS) betalas for varje édndring behandlingsavgift enligt

forordningen. Behandlingsavgift betalas enligt Finlands roll i processen i fraga.
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2.2.1 Ansokningar om indring av veterinirmedicinska liikemedel, nationellt forfarande for

forsiljningstillstind for eller registrering av veterinirmedicinska likemedel:
behandlingsavgift

Andringsansokningar som kriver bedémning
Forliangd tidtabell)
Normal tidtabell?
Forkortad tidtabell

Ansékan om éndring av ett nationellt registrerat homeopatiskt veterindrmedicinskt
likemedel

1) Exempelvis tilliigg av en indikation eller djurart, indringar av den aktiva substansen eller de aktiva substanserna,

styrka, lik delsform eller inistreringsvig.

2) Aven vid iindring av ingerfristen

4240 €
880 €
375€

1000 €

2.2.2  Ansiékningar om dndring av veterinirmedicinska likemedel, forfarande for

erkiinnande i friga om veterinirmedicinska liikemedel, Finland deltagande medlemsstat

Andringsansokningar som kriver bedémning
Forliangd tidtabell
Normal tidtabell
Forkortad tidtabell

3410€
660 €
275€

2.2.3 Ansokningar om indring av veterinirmedicinska liikemedel, forfarande for

erkinnande i fraga om veterinirmedicinska liikemedel, Finland referensmedlemsstat:

processavgift

Andringsansokningar som kriver bedémning
Forlangd tidtabell
Normal tidtabell

Processavgift

Dirutdver behandlingsavgift i enlighet med punkt 2.2.1 (Nationellt forfarande
for forséljningstillstand for veterindrmedicinska lakemedel)

Andringsansokningar som kriver bedémning

Forkortad tidtabell
Processavgift

Diarutdver behandlingsavgift i enlighet med punkt 2.2.1 (Nationellt forfarande
for forséljningstillstdnd for veterindrmedicinska likemedel)

Forfarande for arbetsdelning
Processavgift

2200€

990 €

4400 €
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Dérutover behandlingsavgift i enlighet med punkt 2.2.1 (Nationellt forfarande for
forséljningstillstand for eller registrering av veterindrmedicinska likemedel).

2.2.4 Overforing av forsiljningstillstind eller registrering i friga om veterinirmedicinska
likemedel till en ny innehavare

Overforing av forsiljningstillstind och registrering pa annan 200 €

2.2.5 Ansokningar om dndring av veterinirmedicinska likemedel, parallellhandel

Andringar av typ 11 660 €

Andringar av typ IB 275€

2.3 ARSAVGIFTER FOR VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDEL

= Avgift tas ut for varje forséljningstillstdnd och registrering.

= Arsavgiften innehaller kostnaderna for forvaltningen av register, for den
lakemedelsinformation som Sakerhets- och utvecklingscentret for
likemedelsomradet producerar, for 6vervakningen av biverkningar och dértill
horande sikerhetsoversikter, for behandlingen av produktfel, f6r férnyandet av
forsaljningstillstand eller registrering, for behandlingen av ansékningar av typ
IA, for tillsynen 6ver marknadsféringen, samt for upprétthallandet av ATC-
klassificerings- och DDD-dosregister och for statistik 6ver
lakemedelsforbrukningen.

= Nar det géller nationella forsdljningstillstand for begrédnsad marknad eller som
har beviljats fér undantagsfall innehaller arsavgiften ocksa omprévningen.

= Avgiften bestims i fraga om varje forséljningstillstand for ett
lakemedelspreparat eller en registrering pa basis av de genomsnittliga
kostnaderna for ovan ndmnda prestationer.

Arsavgiften for veterinirmedicinska likemedel som har fatt forsiljningstillstind 1550 €

Arsavgiften for homeopatiska likemedel som har fatt forsiljningstillstind och som
r registrerade for djur 220 €

Arsavgiften for tillstind for parallellhandel 750 €

2.4 FORFARANDE FOR OMPROVNING AV FORSALININGSTILLSTAND FOR
VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDEL

2.4.1 Forfarande for erkiinnande i fraga om veterinirmedicinska likemedel,
Finland referensmedlemsstat: processavgift
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Forfarande f6r omprovning géller tillstindsansokningar for en begrinsad
marknad eller ansokningar gjort i undantagsfall.

Processavgift f6r omprovning tas ut da Finland 4r referensmedlemsstat i
forfarandet for erkdnnande.

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

Processavgift for forfarande for omprovning 2200 €
3  VETENSKAPLIG RADGIVNING

Vetenskaplig radgivning i fraga om humanlikemedel 5500 €

Vetenskaplig radgivning i fraga om veterinirmedicinska likemedel 830 €
4 SPECIALTILLSTAND OCH KLASSIFICERING

Tillstand enligt 21 f § i likemedelslagen (specialtillstind) 20€

Patientspecifika specialtillstind som kriiver bradskande behandling 40 €

Specialtillstand for veterinirmedicinska liikemedel som kriiver bradskande 40 €

behandling

Tillstand per anléiggning enligt 21 f § i liikemedelslagen (specialtillstind) 40 €

Specialtillstand for enskilda anliggningar som kriiver bradskande behandling 80 €

Beslut som giiller klassificering av preparat 550 €

5 EXPORTINTYG

Intyg som hinfor sig till export av likemedel eller veterinirmedicinska likemedel
och som giller industriell tillverkning av och partihandel med liikemedel eller
veterindrmedicinska likemedel

17




1282/2023

Intyg som begirs enligt normal tidtabell 165 €
Intyg som begirs i snabbare ordning och som levereras inom tva veckor fran
bestillningen 330 €
Hinderloshetsintyg for forsiljning av en medicinteknisk produkt
Det forsta exemplaret 165 €
Dubbletter som bestillts samtidigt 35¢€
Hinderloshetsintyg for forséljning av en medicinteknisk produkt, niir intyget
begiirs i snabbare ordning och levereras inom tva veckor fran bestiillningen
Det forsta exemplaret
Dubbletter som bestillts samtidigt 330 €
65€
Officiellt intyg for produkter som ir upptagna i registret 6ver medicintekniska
produkter
Det forsta exemplaret
Dubbletter som bestillts samtidigt 165 €
35€
6  OVRIGA TILLSTAND, BESLUT, INTYG OCH ANMALNINGAR
SOM HANFOR SIG TILL LAKEMEDELSKONTROLL
Behandling av anmélningar i anslutning till kliniska veterinirmedicinska
provningar (Forordning (EU) 2019/6 artikel 9) 880 €
Anmilan om viisentlig findring av forskningsplanen for klinisk liikemedelsprévning 990 €
Anmilan om visentlig dindring av forskningsplanen for kliniska 265 €
veterinirmedicinska provningar
Behandling av anmilningar om storningar i tiligingen pa liikemedel som gors med 280 €

stod av 27 § i likemedelslagen
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Tillstand och registreringar for industriell tillverkning av lakemedel,
veterindrmedicinska ldkemedel och aktiva substansen, for idkande av partihandel med
lakemedel och for tillverkning av likemedel f6r avancerad terapi, registrering som giller
formedling av lakemedel samt dndringar som ska goras i tillstdnd och registreringar:

Tillstand for industriell tillverkning av liikemedel och veterinirmedicinska
likemedel
(8 § 1 ldkemedelslagen, forordning (EU) 2019/6 artikel 88)

Tillstand for avtalsanalyser i friga om liikemedel och veterinirmedicinska
likemedel

(10 § i lakemedelslagen, forordning (EU) 2019/6 artikel 88)

Tillstand for tillverkning av likemedel eller veterinirmedicinska likemedel for
kliniska likemedelsprovningar eller kliniska veterinirmedicinska préovningar

(8§, 15 a § i likemedelslagen)

Tillstand for tillverkning av liikemedel for avancerad terapi
(15 ¢ § i lakemedelslagen)

Registrering av tillverkaren av aktiva substanser i veterinirmedicinska likemedel

Tillverkaren av veterindrmedicinska ldkemedel eller aktiva substansen som
anvinds i kliniska veterindrmedicinska provningar

Andring till registerinformation
Tillstand att idka partihandel med liikemedel eller veterindirmedicinska likemedel

Tillstand for liikemedelspartiaffirer som formedlar antroposofiska och
homeopatiska preparat

Registrering av importorer och distributérer till EES av aktiva substanser i
veterinirmedicinska likemedel
Avgiften tas inte ut om innehavaren av tillstandet importerar
lakemedelssubstanser eller aktiva substanser for sin egen tillverkning enligt
likemedelslagen 8 § eller artikel 88 i forordningen (EU) 2019/6.

Andring till registerinformation
Registrering av etablerad formedlare av likemedel

Om en ansdkan om tillstand eller en ans6kan om dndring av ett tillstdnd kréver
forhandsinspektion, sker faktureringen av inspektionen separat.

3300¢€

1650 €

1650 €

1650 €

2200€

1100 €

550 €

1925¢€

1100 €

1100 €

550 €

1100 €

Tillstand som giiller verksamhet vid vivnadsinrittningar och
blodtjinstverksamhet och findringar i dem

3300¢€
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Import- och exporttillstind som giller verksamhet vid vivnadsinrittningar och

blodtjéinstverksamhet 550 €
Importintyg som géller verksamhet vid vivnadsinrittningar
550 €

Patientspecifika import- och exporttillstand
Om en ansokan om tillstdnd eller en ansdkan om &ndring av ett tillsténd krédver 110€
forhandsinspektion, sker faktureringen av inspektionen separat.
Apotekstillstind 5500 €
Tillstand for ett servicestiille for apotek 1380 €
Hallande av servicestille for apotek som villkor for apotekstillstaind 1380 €
Tillstand for ett servicestiille for apotek for verksamhet av kortvarig natur 550 €

(kortare dn 1 manad)
Filialapotekstillstand 2750 €
Hallande av filialapotek som villkor for apotekstillstand 2750 €
Andring av lokaliseringsomridet for ett filialapotek pa initiativ av innehavaren av 2750 €
filialapoteket
Behandling av en forhandsanmilan om att ett apotek ska inriitta webbtjénst eller 1100 €
andra medel for distanskommunikation
Behandling av en anmiilan om éndring som giller ibruktagande av varje nytt 440 €
medel for distanskommunikation vid ett apotek
Forlingning av den utsatta tiden for drivande av apoteksrorelse 1100 €
Beviljande av apotekstillstind i enlighet med 54 § 2 mom. i liikemedelslagen 5500 €
Tillstand att inriitta ett sjukhusapotek, en liikemedelscentral eller ett militirapotek 5500 €
Tillstand till annan #n industriell tillverkning i enlighet med 12 a § i
likemedelslagen 2200 €
Tillstand som avses i 62 § i likemedelslagen

att leverera lakemedel, med undantag av leverans av likemedel for behandling 1100 €

av en enskild patient eller leverans av vaccin for forebyggande av smittsamma
sjukdomar enligt lagen om smittsamma sjukdomar

Tillstand att underskrida kravet pa obligatorisk lagring och tillstand att ersitta
lagringen av likemedelspreparat med lagring av liikemedelssubstans for varje
preparat som berors av en ansokan
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Ansokan lamnad minst 2 veckor fore den forsta dagen for det
kravunderskridande eller den erséttning som sokts

Ansodkan lamnad mindre &n 2 veckor fore den forsta dagen for det
kravunderskridande eller den erséttning som sokts

Befrielse fran obligatorisk lagring eller organisering av den pa annat siitt;
fullstindig befrielse eller befrielse for varje grupp av likemedelspreparat/
veterindrmedicinska likemedel som innehaller samma liikemedelssubstans

Ansokan ldmnad minst 2 veckor fore den forsta dagen for den befrielse eller
den organisering pa annat sitt som sokts

Ansokan limnad mindre dn 2 veckor fore den forsta dagen for den befrielse
eller den organisering pa annat sétt som sokts

600 €

1200 €

660 €

1320€

Tillstand och beslut enligt narkotikalagen
inklusive beslut om registrering av verksamhetsutévning och beslut om
ansvarig person, samt tillstind som géller for &mnen som anvénds vid
tillverkning av narkotika, med undantag av tillstind som behovs for behandling
av en enskild patient

Hinderloshetsintyg som andra linder kriver for import av likemedel, narkotika
eller narkotikaprekursorer

220 €

110 €

Beslut om godkinnande av en GLP-provningsanstalt samt dndringar till beslutet

1100 €

7 INSPEKTIONER SOM HANFOR SIG TILL IDKANDET AV
VERKSAMHET

For inspektioner pa utlindska anldggningar tas det ut en extra dagsavgift for varje medlem av

inspektionsgruppen som har rest till anldggningen och utéver inspektionsavgiften debiteras de faktiska

kostnaderna for resor och logi samt eventuella tolkningskostnader.

Avgiften for inspektioner som i realtid utfors helt eller delvis pa distans dr densamma som om

inspektionen utfordes fullstédndigt pa plats. I fraga om inspektionsobjekt som &r beldgna i Finland dras

10 procent av fran avgiften for inspektioner som helt och hallet utforts pa distans.

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 rese- och tolkningskostnader.
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Inspektioner som hiinfor sig till kliniska liikemedelsprovningar och kliniska
veterinirmedicinska prévningar

1 dag
Varje foljande dag

For inspektioner pa utlindska anldggningar tas det ut en extra dagsavgift for
varje medlem av inspektionsgruppen som har rest till anldggningen.

6600 €
3300 €

Inspektion av sékerhetsovervakning av likemedel

1 dag
Varje foljande dag

For inspektioner pa utldndska anlédggningar tas det ut en extra dagsavgift for
varje medlem av inspektionsgruppen som har rest till anldggningen.

4400 €
2200¢€

Inspektion av innehavare av forsiljningstillstand for liikemedel eller
veteriniirmedicinska likemedel och av registrering av ett traditionellt vixtbaserat
preparat, i hemlandet

1 dag
Varje foljande dag

4400 €
2200€

Inspektion av likemedels- eller veterindrmedicinska liikemedelsfabrik eller
tillverkare av liikemedelsubstanser, aktiva substanser eller hjilpsubstanser

1 dag
Varje foljande dag

For inspektioner pa utlindska anldggningar tas det ut en extra dagsavgift for
varje medlem av inspektionsgruppen som har rest till anldggningen.

Pa aktorens egen begiiran utford inspektion av Likemedels- eller
veterindrmedicinska liikemedelsfabrik eller tillverkare av likemedelsubstanser,
aktiva substanser eller hjilpsubstanser

1 dag
Tillaggsdagar for varje medlem av inspektionsgruppen som har rest till
anldggningen.

7200¢€
3600 €

11 000 €
5500€
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Inspektion av aktorer som tillverkar likemedel, veterinirmedicinska likemedel
eller aktiva substanser for kliniska liikemedelsprovningar eller kliniska
veterinirmedicinska provningar och laboratorier som utfor avtalsanalyser, i
hemlandet

1 dag 3300€
Varje foljande dag 1650 €

Inspektion av aktorer som tillverkar liikemedel eller veterinirmedicinska

likemedel for kliniska likemedelsprovningar eller kliniska veterinirmedicinska

provningar och laboratorier som utfor avtalsanalyser, i utlandet
1 dag 6600 €
Tillaggsdagar for varje medlem av inspektionsgruppen som har rest till 3300¢€
anldggningen.

Inspektion av likemedels- och veterinirmedicinska liikemedelspartiaffir
1 dag 6600 €
Varje foljande dag 3300€
Inspektion av lakemedelspartiaffir som &r inriktad pa en delomrade av en
enskild verksamhet och som varar upp till fyra timmar 3300¢€

Inspektion av likemedels- och veterinirmedicinska likemedelspartiaffir, om

verksamheten inte inbegriper lagring och innehav av likemedel eller

veterinirmedicinska likemedel, eller lagringen och innehavet ér begrinsat till

endast homeopatiska preparat, till i 35 § 2 mom. i liikemedelslagen avsedda

likemedelsprov eller till likemedelspreparat som inte iir avsedda for méinniskor

eller djur
1 dag 4400 €
Varje foljande dag 2200€
Inspektion av ldkemedelspartiaffar som ar inriktad pa en delomrade av en 2200¢€
enskild verksamhet och som varar upp till fyra timmar

Inspektion av likemedelspartiaffirer som formedlar antroposofiska och

homeopatiska preparat eller inspektion av formedlare av liikemedel
1 dag 2200¢€
Varje foljande dag 1100 €

Separat inspektion av importorer och distributérer till EES av 3300€

liikemedelssubstanser eller aktiva substanser
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Inspektion av blodtjinstverksamhet och verksamhet vid viivnadsinrittningar samt
transplantationscentrum

1 dag 3300€
Varje foljande dag 1650 €
Pa en enskild verksamhets delomrade inriktad inspektion av 2200 €
blodtjanstverksamhet eller verksamhet vid vdvnadsinrattningar, hogst 4 timmar
Inspektion av blodtjanstverksamhet eller verksamhet vid vavnadsinréttningar
genom skriftligt forfarande 1100 €
Inspektion av givarsjukhus 2200 €
Inspektion av givarsjukhus genom skriftligt forfarande 1100€
Inspektion som héinfor sig till nationellt tillverkningstillstind for liikemedel for
avancerad terapi
1 dag 3300€
Varje foljande dag 1650 €
Inspektion av apotek, sjukhusapotek, militirapotek eller liikemedelscentral
1 dag 4400 €
Varje foljande dag 2200 €
Pa en enskild verksamhet inriktad inspektion, hogst 4 timmar 2200 €
Inspektion av filialapotek
I samband med inspektion av huvudapotek 2200 €
Separat inspektion 3300 €
Inspektion som anknyter till godkinnande av eller tillsyn 6ver en GLP-
provningsanstalt, i hemlandet
1 dag 4400 €
Varje foljande dag 2200 €
Pa en enskild verksamhet inriktad inspektion, hogst 4 timmar 2200€
Inspektion som anknyter till godkinnande av eller tillsyn 6ver en GLP-
provningsanstalt, i utlandet
1 dag 6600 €
Tillaggsdagar f6r varje medlem av inspektionsgruppen som har rest till 3300¢€
anldggningen.
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Foljande inspektioner dr avgiftsbelagda om inspektionen inte omfattar en sddan
inspektion som utférs med stod av lakemedelslagen:

Inspektioner som utforts med stod av narkotikalagstiftningen eller lagstiftningen
om obligatorisk lagring

1 dag 2200¢€
Varje foljande dag 1100 €
Inspektion av databassystemet for liikemedelspreparats séikerhetsdetaljer och av 6600 €
den som hanterar databassystemet
Inspektion av en biobanks utrymmen och verksamhet
1 dag 2750 €
Varje foljande dag 1380 €
Inspektion av verksamheten vid en enhet som utfor forskning som giller embryon i
enlighet med 11 § i lagen om medicinsk forskning (488/1999) eller tillhandahaller
undervisning med stod av 11 § i lagen om anvindning av méinskliga organ,
vivnader och celler for medicinska indamal (101/2001).
For varje inspektionsdag
Inspektion genom skriftligt forfarande 1100 €
550 €
Inspektioner av tillverkare av medicintekniska produkter och produkter som
fortecknas i bilaga XVI av MD-forordningen (EU) 2017/745
1 dag 5500 €
Varje foljande dag 2750 €
Inspektion, hogst 4 timmar 2750 €
Inspektion genom skriftligt forfarande 2200 €
Inspektioner av auktoriserade representanter, importorer, sammanstillare av
modulsammansatta produkter och vardset, producent av steriliseringstjéinster och
distributorer av medicintekniska produkter
1 dag 2750 €
Varje foljande dag 1650 €
Inspektion, hogst 4 timmar 1650 €
Inspektion genom skriftligt forfarande 1100 €
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Inspektioner av yrkesmiissiga anvindare och egen produkttillverkning vid hélso-
och sjukvardsinstitutioner

1 dag 2750 €
Varje foljande dag 1650 €
Inspektion, hogst 4 timmar 1650 €
Inspektioner av kliniska provningar av medicintekniska produkter eller av
prestandastudier av IVD-produkter
1 dag 6000 €
Varje foljande dag 3000¢€
Inspektion, hogst 4 timmar 3000¢€
8 UTVARDERING OCH UPPFOLINING AV AVTAL SOM GALLER
VILLKORLIG ERSATTNING FOR LAKEMEDELSPREPARAT
Utlatanden som ges for utvirdering av genomférbarheten hos avtal som giller 3850 €
villkorlig ersittning separat for varje liikemedelspreparat
Utlatanden som ges for utvirdering av genomforandet av avtal som giller villkorlig 3300¢€

ersittning separat for varje liikemedelspreparat

Auvgifter enligt denna punkt inkluderar alla ldkemedelsformer 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

SAKERHETS- OCH UTVECKLINGSCENTRET FOR LAKEMEDELSOMRADET, DA

KOPIAN ERSATTER ETT ORIGINALBESLUT ELLER EN MOTSVARANDE
HANDLING

For varje paborjat tiotal sidor

For varje paborjat tiotal sidor, som forutsiitter hemlighallande av uppgifter

8¢€

14 €
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10 BESLUT SOM GALLER UTLAMNANDE AV UPPGIFTER UR ANDRA HANDLINGAR

AN SADANA SOM AVSES 19 OCH 11 § | LAGEN OM OFFENTLIGHET I
MYNDIGHETERNAS VERKSAMHET

Beslut som giiller utlimnande av uppgifter ur andra handlingar i{in sidana som
avses i 9 och 11 § i lagen om offentlighet i myndigheternas verksamhet

Dataanvindningstillstind om ny forskning eller utvidgning av material, utom

nér det dr fraga om beslut som géller ldrdomsprov 385 €
Beslut om dataanvéndningstillstand eller utvidgning av material i anslutning
till lardomsprov 220 €
Forskningen betraktas som lirdomsprov om det &r fraiga om en enskild
forskares lardomsprov. Om tillstind s6ks for ett lirdomsprov som utférs som
en del av ett mer omfattande forskningsprojekt eller for flera lardomsprov med
samma ansdkan, tillimpas avgiftsbeloppet 350 euro.
Beslut om forlangning eller justering av ett tidigare beviljat tillstand och beslut
om komplettering av en forskargrupp 55€
11 TILLSTAND, FORKLARINGAR OCH ANMALNINGAR SOM GALLER
MEDICINTEKNISKA PRODUKTER
Rollspecifik forsta registreringsavgift for verksamhetsutovare: 350 €
- tillverkare etablerade i Finnland,
- tillverkare av specialanpassade produkter,
- sammanstillare av modulsammansatta produkter och vardset,
- producent av steriliseringstjénster,
- auktoriserade representanter,
- importorer,
- distributorer, som levererar produkter till aterforséljare, aktorer inom social-
och hélsovarden och andra yrkesmaissiga anvindare,
- hilso- och sjukvérdsinstitutionen som bedriver egen tillverkning av produkter
Beslut om tilliimpning av lagen och Kklassificering i enlighet med MD-forordningen
(EU) 2017/745
- Beslut om tillimpning av lagen i enlighet med artikel 4 i MD-f6rordningen 2200€
(EU) 2017/745
- Beslut om klassificering i enlighet med artikel 51 i MD-forordningen (EU) 550 €
2017/745
Beslut om tilliimpning av lagen och klassificering i enlighet med I'VD-forordningen
(EU) 2017/746
- Beslut om tillimpning av lagen i enlighet med artikel 3 i IVD-forordningen 2200 €
(EU) 2017/746
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Beslut om klassificering i enlighet med artikel 47 i [IVD-forordningen (EU)
2017/746

550 €

Tillstan

d till undantag:
Tillstand till undantag i Finland for medicintekniska produkter i
riskkategorierna I — Ila i MD-f6rordningen
Tillstand till undantag i Finland for medicintekniska produkter i
riskkategorierna IIb — III i MD-forordningen
Tillstand till undantag i Finland for IVD-produkter i riskkategori A i IVD-
forordningen
Tillstand till undantag i Finland f6r IVD-produkter i riskkategorierna B, C och
D i1 IVD-forordningen

2040 €

4070 €

1930 €

3850€

11.2. Anmilningar och ansékningar for kliniska préovningar av medicintekniska
produkter och prestandastudier av IVD-produkter

Kliniska provningar av medicintekniska produkter

Ansokan om klinisk prévning enligt MD-férordningen (EU) 2017/745
avseende en medicinteknisk produkt i produktkategori I, inklusive motsvarande
kliniska provningar for produkter som omfattas av bilaga XVI

Ansokan om klinisk provning enligt MD-forordningen (EU) 2017/745
avseende en medicinteknisk produkt i produktkategori Ila—III, inklusive
motsvarande kliniska provningar for produkter som omfattas av bilaga XVI
Anmélningen om studier for klinisk uppfoljning efter utslappande pa
marknaden, som innebér att férsokspersonerna utsitts for ytterligare
forfaranden som é&r invasiva eller anstringande

Betydande dndringar i kliniska provningar

770 €

1930 €

770 €

330 €

Prestan

dastudier av IVD-produkter

Ansokan om prestandastudie av IVD-produkt enligt artikel 58.1 i IVD-
forordningen

Anmilningen om prestandastudie som enligt artikel 58.2 i [IVD-férordningen
och 23 § i lagen om medicintekniska produkter (719/2021) omfattar en IVD-
produkt som kombinerar ldkemedelsbehandling och diagnostik och i vilka
endast prover som inte kommer fran férsokspersoner anvénds eller om att en
sadan studie genomfors med prover som skaffats i enlighet med biobankslagen
(688/2012)

Anmiélningen om prestandastudier efter utsldppande pd marknaden, som
innebdr att forsékspersonerna utsitts for ytterligare forfaranden som ér invasiva
eller anstrangande

Betydande dndringar i kliniska prévningar

1930 €

220 €

770 €

330 €

11.3. Anmiilda organs begiran om utlitande om kombinationer av liikemedel och
produkter

Utlatande, produkt som innehaller liikemedelssubstans
(Bilaga IX Kapitel I 5.2. b i MD-férordningen)

Utlitande, produkt som kombinerar diagnostik och liikemedel

10 000 €

10 000 €
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(Bilaga IX Kapitel II 5.2. ¢ i [IVD-forordningen)

12 AVGIFTER FOR UTNAMNING OCH UTVARDERING AV ANMALDA
ORGAN

Behandling av ett anmiilt organs ansékan enligt MD- eller IVD-forordningen 30 000 €
Avgift for utnimning eller dindring av ett anmilt organ 1100 €
Periodisk utviirdering av ett anmiélt organ enligt MD- eller IVD-forordningen 11 000 €
Ny bedémning eller utvidgning av kompetensomriadet av ett anmilt organ enligt 20 000 €
MD- eller IVD-forordningen

Utvidgning av ett anmilt organs kompetensomrade 7000 €
13 TILLSTAND OCH ANMALNINGAR SOM GALLER

BIOBANKSVERKSAMHET

Anmilan om inledande av biobanksverksamhet 3300¢€
Anmilan om findring av biobanksverksamhet 330 €
En biobanks anmiilan om sammanslagning av funktioner 1100 €
Tillstand att helt eller delvis 6verfora biobanksverksamheten till utlandet 1100 €
Arlig avgift for kostnaderna for forvaltning och anvindning av biobanksregistret 800 €
Beslut om uppfyllande av villkoren for offentlig delgivning 1100 €
Beslut pa grund av negativt utlitande av etiska kommittén 3300¢€
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14 TILLSTAND ENLIGT VAVNADSLAGEN

Tillstand for tillvaratagande eller anviindning av méinskliga organ, vivnader och 770 €
celler for medicinska indamal i samband med avbrytande av havandeskap eller

missfall

Tillstind for anviindning av kroppar efter avlidna for medicinsk undervisning 770 €

Tillstind for édndrat anvindningsindamadl for organ, vivnader, celler och
vivnadsprov 770 €

Beslut pa grund av negativt utlitande av etiska kommittén

3300¢€
Tillstand for medicinskt eller samhiilleligt betydande forskning
770 €
15 TILLSTAND SOM UTFARDAS MED STOD AV LAGEN OM MEDICINSK
FORSKNING (488/1999)
Tillstand for inrittningar som bedriver forskning som giller embryon 3300¢€
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