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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, lddkelain (395/1987) 28 §:n ja Ladkealan turvallisuus- ja kehitté-
miskeskuksesta annetun lain (593/2009) 6 a §:n nojalla, sellaisina kuin niistd ovat valtion
maksuperustelain 8 § laissa 348/1994 ja ladkelain 28 § laissa 773/2009:

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 keskimaérdisida 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 liittyvat tarkastukset;

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

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

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

9) alkuperdistd padtosti tai vastaavaa asiakirjaa korvaavat jaljennokset Ladkealan tur-
vallisuus- ja kehittimiskeskuksessa sdilytettavistd asiakirjoista;

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

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

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

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

14) ihmisen elimien, kudoksien ja solujen lddketieteellisestd kaytostd annetun lain
(101/2001) 7 §:n nojalla annettava lupa, 11 §:n nojalla annettava lupa ja pditds, 19 §:n no-
jalla annettavat luvat ja paatokset, 20 b §:ssd edellytetty toimilupa, 21 a §:n nojalla annet-
tava lupa sekd 23 a §:sséd edellytetyt luvat ja todistukset;

15) biopankkilain (688/2012) nojalla annettavat paatokset ja ilmoitusten kisittely sekd
toiminnan harjoittamiseen liittyvét tarkastukset sekd biopankkirekisterin yllapito- ja kéyt-
tomaksu;
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16) ladketieteellisestd tutkimuksesta annetun lain (488/1999) 11 §:n nojalla annettavat
luvat;

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

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

2§

Maksuttomat suoritteet

Maksua ei periti:

1) yksityisen tutkijan, tutkijaryhmén, yliopiston laitoksen, yliopistollisen sairaalan kli-
nikan, yliopistollisen eldinsairaalan tai Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen ilman ulko-
puolista rahoitusta tai yleishyodyllisen yhteison rahoituksella tekeméén ihmiseen kohdis-
tuvaan kliiniseen ldéketutkimukseen tai eldimeen kohdistuvaan kliiniseen eldinldéketutki-
mukseen liittyvén ilmoituksen kisittelystd ja tarkastuksen tekemisestd;

2) eldinkoelautakunnan luvalla tehdyissd 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 péétds.

48§

Liiketaloudellisin perustein hinnoiteltavat suoritteet

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

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

2) koulutus- ja konsultointipalvelut;

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

4) julkaisut;

5) jaljenndkset;

6) keskuksen hallinnassa olevien tilojen kaytto ja virastopalvelut;

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



1499/2019

58§

Muut maksut

Viranomaisen toiminnan julkisuudesta annetun lain 34 §:n 2 momentissa tarkoitetusta
tiedon esille hakemisesta sekd saman lain 34 §:n 3 momentissa tarkoitettujen kopioiden ja
tulosteiden antamisesta perittdvistd maksuista paittdd Ladkealan turvallisuus- ja kehitté-
miskeskus ottaen huomioon, mitd viranomaisten toiminnan julkisuudesta annetun lain
34 §:ssd sdddetaan.

68§

Voimaantulo

Tamaé asetus tulee voimaan 1 pdivini tammikuuta 2020 ja se on voimassa 31 péivdin
toukokuuta 2021.

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

Jos asia, josta suorite peritdén, on tullut vireille ennen tdmén asetuksen voimaantuloa
Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirastossa, ja asian ratkaiseminen on 1 péivésté
2020 léhtien Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksen toimivallassa, perii maksun
Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus.

Talla asetuksella kumotaan Léékealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen maksulli-
sista suoritteista annettu asetus (543/2019).

Helsingissd 30 pdivéni joulukuuta 2019

Sosiaali- ja terveysministeri Aino-Kaisa Pekonen

Hallitussihteeri Liisa Holopainen
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Liite
1 IHMISELLE TARKOITETUT LAAKEVALMISTEET
1.1 THMISELLE TARKOITETTUJEN LAAKEVALMISTEIDEN MY YNTILUPA-
JA REKISTEROINTIHAKEMUKSET
1.1.1 Ihmiselle tarkoitettujen liiikevalmisteiden kansallinen myyntilupa- ja
rekisterdintimenettely: hakemuskohtainen perusmaksu
= Uusi vaikuttava-aine / tunnettu vaikuttava-aine
(Dir. 2001/83/EY artikla 8)
= Vakiintuneeseen ladkinnélliseen kdytt6on perustuvat hakemukset
(Dir. 2001/83/EY artikla 10 (a))
®  Yhdistelmdvalmisteet
(Dir. 2001/83/EY artikla 10(b))
= Hakemukset samankaltaisille biologisille ldékevalmisteille
(Dir. 2001/83 EY artikla 10.4)
=  Myyntiluvalliset homeopaattiset valmisteet, joille ilmoitetaan
ladkkeellinen kéyttotarkoitus
(Dir. 2001/83/EY artikla 16)
Ensimmiiisen haettavan myyntiluvan osalta 15000 €
Seuraavat liaiikemuodot tai vahvuudet 10 000 €

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

Jokaiselta haettavalta myyntiluvalta tai rekisteroinnilti 10 000 €

= Rekisterditdvit perinteiset kasvirohdosvalmisteet
(Dir. 2004/24/EY)

=  Myyntiluvalliset kasvirohdosvalmisteet, joille on olemassa yhteisén mo-
nografia
(Dir. 2004/27/EY 10 a artikla)

Jokaiselta haettavalta myyntiluvalta tai rekisteroinnilti 6 000 €
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=  Myyntiluvan ja rekisteréinnin laajennukset
(Komission asetus (EY) N:o 1234/2008)

Jokaiselta haettavalta myyntiluvalta tai rekisterdinnilti 10 000 €
= Myyntiluvalliset homeopaattiset valmisteet, joille ei ilmoiteta ladkkeel-
listéd kayttotarkoitusta mukaan lukien myyntiluvan laajennukset
(Dir. 2001/83/EY artikla 16)
Jokaiselta haettavalta myyntiluvalta tai rekisterdinnilti 2100 €
= Rekisterditdvit homeopaattiset valmisteet mukaan lukien rekisterdinnin
laajennukset
(Dir. 2001/83/EY artikla 14)
1-5 kanta-ainetta sisiltiviit valmisteet 950 €
Yli S kanta-ainetta sisiiltiivit valmisteet 1200 €

1.1.2 Ihmiselle tarkoitettujen liifikevalmisteiden tunnustamismenettely tai

hajautettu menettely, Suomi osallistuvana jiisenvaltiona: hakemuskohtainen

perusmaksu

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

= Vakiintuneeseen ladkinnélliseen kdytt6on perustuvat hakemukset
(Dir. 2001/83/EY artikla 10 (a))

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

= Hakemukset samankaltaisille biologisille la&kevalmisteille
(Dir. 2001/83 EY artikla 10.4)

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

Ensimmiisen haettavan myyntiluvan osalta

Seuraavat liikemuodot tai vahvuudet

10 000 €

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

Jokaiselta haettavalta myyntiluvalta tai rekisteroinnilti 6000 €
= Rekisteroitdvat perinteiset kasvirohdosvalmisteet
(Dir. 2004/24/EY)
=  Myyntiluvalliset kasvirohdosvalmisteet, joille on olemassa yhteison
monografia
(Dir. 2004/27/EY 10a artikla)
Jokaiselta haettavalta myyntiluvalta tai rekisterdinnilti 6000 €
= Myyntiluvan ja rekisterdinnin laajennukset
(Komission asetus (EY) N:o 1234/2008)
Jokaiselta haettavalta myyntiluvalta tai rekisterdinnilti 6000 €
=  Myyntiluvalliset homeopaattiset valmisteet, joille ei ilmoiteta ladkkeel-
listd kayttotarkoitusta mukaan lukien myyntiluvan laajennukset
(Dir. 2001/83/EY artikla 16)
Jokaiselta haettavalta myyntiluvalta tai rekisterdinnilti 2100 €
= Rekisterditdvit homeopaattiset valmisteet mukaan lukien rekisterdinnin
laajennukset
(Dir. 2001/83/EY artikla 14)
1-5 kanta-ainetta sisiiltéivit valmisteet 950 €
Yli 5 kanta-ainetta sisiltivit valmisteet 1200 €
1.1.3 Thmiselle tarkoitettujen liéikevalmisteiden tunnustamismenettely tai
hajautettu menettely, Suomi viitejéisenvaltiona: prosessimaksu
Tunnustamismenettelyn prosessimaksu 12 000 €

Prosessimaksu siséltdd saman kauppanimen kaikki lddkemuodot ja/tai
vahvuudet. Maksu peritdén jokaisesta prosessista erikseen.
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Hajautetun menettelyn prosessimaksu 12 000 €

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

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

Prosessimaksu ja hakemusmaksu peritdédn, kun hakemus on hyvéksytty
kisittelyyn.

1.1.4 Thmiselle tarkoitettujen léikevalmisteiden myyntilupa léiikevalmisteelle

rinnakkaistuonnissa
Ensimmaiisen hankintamaan osalta 1900 €
Jokainen seuraava hankintamaa 1100 €

1.2 IHMISELLE TARKOITETTUJEN LAAKEVALMISTEIDEN MUUTOS-HA-
KEMUKSET

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

Muutosten ryhmittelyssi (G) jokaisesta muutoksesta maksetaan asetuksen mukainen kii-
sittelymaksu. Poikkeuksena kauppanimed koskeva ryhmitelty muutoshakemus, jolloin hake-
muksesta maksetaan vain yksi kasittelymaksu.

Tyodnjakomenettelyssi (WS) jokaisesta muutoksesta maksetaan asetuksen mukainen kii-
sittelymaksu. Kisittelymaksu maksetaan sen mukaan, mikd on Suomen rooli kyseisessi
prosessissa.



1499/2019

1.2.1 Thmiselle tarkoitettujen liiikevalmisteiden kansallinen myyntilupa tai
rekisterdinti: kisittelymaksu

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

Kéyttdaiheen lisdys 4000 €
Muut tyypin II muutokset 1000 €
Tyypin IB muutokset 430 €
1.2.2 Thmiselle tarkoitettujen lifikevalmisteiden tunnustamismenettely,
Suomi osallistuvana jisenvaltiona: kiisittelymaksu
Tyypin II muutokset (Komission asetus (EY) N:o 1234/2008)
Kayttéaiheen lisdys 3000 €
Muut tyypin II muutokset 800 €
Tyypin IB muutokset 340 €
1.2.3 Thmiselle tarkoitettujen lifikevalmisteiden tunnustamismenettely,
Suomi viitejiisenvaltiona: prosessimaksu
Tyypin II muutokset (Komission asetus (EY) N:o 1234/2008)
Prosessimaksu 2000 €
Lisiksi kisittelymaksu kohdan 1.2.1 (Thmiselle tarkoitettujen lddkeval-
misteiden kansallinen myyntilupa tai rekister6inti) mukaisesti
Tyypin IB muutokset
Prosessimaksu 900 €
Liséksi kasittelymaksu kohdan 1.2.1 (Thmiselle tarkoitettujen ldakeval-
misteiden kansallinen myyntilupa tai rekisterdinti) mukaisesti
Tyypin IA muutokset
Prosessimaksu 500 €
Ryhmitellyissd muutoshakemuksissa prosessimaksu maksetaan kerran
suurimman muutoksen mukaan (II/IB/IA). Poikkeuksena useita proses-
seja siséltavit tyypin A ryhmitellyt muutoshakemukset.
Tyypin IA ryhmitellyt muutoshakemukset,
joissa useampi kuin yksi prosessi mukana (FI/H/XXXX/IA/G)
Prosessimaksu 1000 €
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Tydnjakomenettely
Prosessimaksu 4000 €
Lisdksi kasittelymaksu kohdan 1.2.1 (Thmiselle tarkoitettujen ldakeval-
misteiden kansallinen myyntilupa tai rekisterdinti) mukaisesti
1.2.4 Thmiselle tarkoitettujen ldiikevalmisteiden rinnakkaistuonti
Tyypin II muutokset (Komission asetus (EY) N:o 1234/2008) 600 €
Tyypin IB muutokset 250 €

1.2.5 TIhmiselle tarkoitettujen liéikevalmisteiden myyntiluvan tai rekisterdinnin

siirtiminen uudelle haltijalle

Myyntiluvan ja rekisterdinnin siirtiminen toiselle

200 €

1.3 IHMISELLE TARKOITETTUJEN LAAKEVALMISTEIDEN VUOSIMAKSUT

= Maksu peritdén jokaisesta myyntiluvasta ja rekisterginnista.

= Vuosimaksu siséltdad kustannukset rekistereiden yllapidosta, Ladkealan
turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen tuottamasta ldskeinformaatiosta,
haittavaikutusseurannasta siihen liittyvine turvallisuuskatsauksineen,
tuotevirheiden késittelystd, myyntiluvan tai rekisteréinnin uudistami-
sesta, tyypin IA-hakemusten kisittelystd, markkinoinnin valvonnasta
sekd ATC-luokitus- ja DDD-annosrekisterien ylldpidosta ja ladkekulu-
tustilastoinnista.

=  Maksu méadrdaytyy edelld mainittujen suoritteiden aiheuttamien keski-
médridisten kustannusten perusteella ladkevalmisteen myyntilupaa tai re-
kisterdintid kohti.

Lidkelain 21-21 ¢ ja 21 e §:ssé tarkoitetut liéikevalmisteet
Rinnakkaistuontivalmisteet
Rekisterdidyt perinteiset kasvirohdosvalmisteet

Rohdosvalmisteet myyntiluvalliset homeopaattiset ja antroposofiset
valmisteet

Rekisteroidyt homeopaattiset ja antroposofiset valmisteet

1400 €

680 €

200 €

200 €

200 €
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1.4 THMISELLE TARKOITETTUJEN LAAKEVALMISTEIDEN MY YNTI-LU-
VAN UUDISTAMINEN

1.4.1 Thmiselle tarkoitettujen liéikevalmisteiden tunnustamismenettely,
Suomi viitejésenvaltiona: prosessimaksu

Suomen toimiessa viitejdsenvaltiona tunnustamismenettelyssd, uudista-
misesta peritddn prosessimaksu.

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

Uudistamisen prosessimaksu 2000 €

Uudistamisen prosessimaksu, lyhennetty uudistamishakemus 1000 €

1.5 IHMISELLE TARKOITETTUJEN LAAKEVALMISTEIDEN MYYNTILU-
VAN JA REKISTEROINNIN POIKKEUSLUPAHAKEMUS

1.5.1 Lidkevalmisteiden myyntiluvan tai rekisteréinnin
poikkeuslupahakemus lédikelain 29 §:n 3 momentin mukaan

Poikkeuslupahakemus (Sunset Clause) 100 €
Maksu siséltdd saman kauppanimen kaikki ladkemuodot ja/tai vahvuu-
det.

10
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2 ELAINLAAKEVALMISTEET

2.1 ELAINLAAKEVALMISTEIDEN MYYNTILUPA- JA REKISTEROINTIHA-

KEMUKSET

2.1.1 Eliinldfikevalmisteiden kansallinen myyntilupa- ja
rekisterdintimenettely: hakemuskohtainen perusmaksu

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

Ensimmiisen haettavan myyntiluvan osalta 9750 €
Seuraavat lidkemuodot tai vahvuudet 6000 €
= Hakemukset, joissa hakija on saanut alkuperiiseltd myyntiluvan halti-
jalta suostumuksen viitata myyntilupa-asiakirjoihin
(Dir. 2001/82/EY artikla 13c)
= Rinnakkaisvalmisteet
(Dir. 2001/82/EY artikla 13.3)
= Sekamuotoiset lyhennetyt hakemukset
(Dir. 2001/82/EY artikla 13.3)
Jokaiselta haettavalta myyntiluvalta tai rekisteréinnilti 6000 €
= Myyntiluvan laajennukset
(Komission asetus (EY) N:o 1234/2008)
Jokaiselta haettavalta myyntiluvalta tai rekisterdinnilti 6000 €
= Myyntiluvalliset homeopaattiset valmisteet, joille ei ilmoiteta laakkeel-
listd kayttotarkoitusta mukaan lukien myyntiluvan laajennukset
(Dir. 2001/82/EY artikla 19)
Jokaiselta haettavalta myyntiluvalta tai rekisterdinnilti 1680 €

11
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Rekisteroitiavit homeopaattiset valmisteet mukaan lukien rekisterdinnin
laajennukset
(Dir. 2001/82/EY artikla 17)

1-5 kanta-ainetta sisiltivit valmisteet

Yli 5 kanta-ainetta sisiltivit valmisteet

850 €

1100 €

2.1.2

Elidinldiikevalmisteiden tunnustamismenettely tai

hajautettu menettely, Suomi osallistuvana jéisenvaltiona: hakemuskohtainen

perusmaksu

Uusi vaikuttava aine / tunnettu vaikuttava aine

(Dir. 2001/82/EY artikla 12)

Vakiintuneeseen ladkinnilliseen kdytt6on perustuvat hakemukset
(Dir. 2001/82/EY artikla 13 (a))

Yhdistelmévalmisteet

(Dir. 2001/82/EY artikla 13(b))

Hakemukset samankaltaisille biologisille lddkevalmisteille

(Dir. 2001/82 EY artikla 13.4)

Ensimméisen haettavan myyntiluvan osalta

Seuraavat liikemuodot tai vahvuudet

9500¢€

4500 €

Hakemukset, joissa hakija on saanut alkuperiiseltd myyntiluvan halti-

jalta suostumuksen viitata myyntilupa-asiakirjoihin

(Dir. 2001/82/EY artikla 13c)
Rinnakkaisvalmisteet

(Dir. 2001/82/EY artikla 13.3)
Sekamuotoiset lyhennetyt hakemukset
(Dir. 2001/82/EY artikla 13.3)

Jokaiselta haettavalta myyntiluvalta

4500 €

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

Jokaiselta haettavalta myyntiluvalta

4500 €

12
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=  Myyntiluvalliset homeopaattiset valmisteet, joille ei ilmoiteta ladkkeel-
lista kédyttotarkoitusta mukaan lukien myyntiluvan laajennukset
(Dir. 2001/82/EY artikla 19)

Jokaiselta haettavalta myyntiluvalta tai rekisterdinnilti

1680 €

= Rekisterditdvit homeopaattiset valmisteet mukaan lukien rekisterdinnin
laajennukset
(Dir. 2001/82/EY artikla 17)
1-5 kanta-ainetta sisiltivit valmisteet

Yli 5 kanta-ainetta sisiltivit valmisteet

850 €

1100 €

2.1.3 Eliinldiikevalmisteiden tunnustamismenettely tai
hajautettu menettely, Suomi viitejéisenvaltiona: prosessimaksu

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

12 000 €

Hajautetun menettelyn prosessimaksu

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

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

Prosessimaksu ja hakemusmaksu peritédédn, kun hakemus on hyviksytty
kasittelyyn.

12 000 €

2.14 Eliinlidikevalmisteiden myyntilupa ldéikevalmisteelle rinnakkaistuon

nissa

Ensimmiisen hankintamaan osalta

Jokainen seuraava hankintamaa

1900 €
1100 €
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2.2 ELAINLAAKEVALMISTEIDEN MUUTOSHAKEMUKSET

Alla mainitut maksut peritdén jokaisesta myyntiluvasta tai rekister6innisté erikseen. Jos saman
kauppanimen muille lddkemuodoille ja/tai vahvuuksille haetaan samalla hakemuskaavakkeella
tdysin samanlaista muutosta, maksu peritdén vain yhdeltd myyntiluvalta tai rekisterdinnilta.

Muutosten ryhmittelyssi (G) jokaisesta muutoksesta maksetaan asetuksen mukainen ké-
sittelymaksu. Poikkeuksena kauppanimed koskeva ryhmitelty muutoshakemus, jolloin hake-

muksesta maksetaan vain yksi kisittelymaksu.

Tyonjakomenettelyssi (WS) jokaisesta muutoksesta maksetaan asetuksen mukainen k-
sittelymaksu. Kisittelymaksu maksetaan sen mukaan, miki on Suomen rooli kyseisessi

prosessissa.

2.2.1 Eliinliddkevalmisteiden kansallinen myyntilupa tai
rekisterointi: kisittelymaksu

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

Lisiksi késittelymaksu kohdan 2.2.1 (Eldimille tarkoitettujen ladkeval-
misteiden kansallinen myyntilupa tai rekisterdinti) mukaisesti

Kayttoaiheen lisdys ja varoajan muutos 3750 €
Muut tyypin II muutokset 800 €
Tyypin IB muutokset 340 €
2.2.2 Eldinlidkevalmisteiden tunnustamismenettely,
Suomi osallistuvana jiisenvaltiona
Tyypin II muutokset (Komission asetus (EY) N:o 1234/2008)
Kiyttoaiheen lisdys tai varoajan muutos 3000 €
Muut tyypin II muutokset 600 €
Tyypin IB muutokset 250 €
2.2.3 Eliinldikevalmisteiden tunnustamismenettely,
Suomi viitejéisenvaltiona: prosessimaksu
Tyypin II muutokset (Komission asetus (EY) N:o 1234/2008)
Prosessimaksu 2000 €
Liséksi kasittelymaksu kohdan 2.2.1 (Eldimille tarkoitettujen lddkeval-
misteiden kansallinen myyntilupa tai rekisterdinti) mukaisesti
Tyypin IB muutokset
Prosessimaksu 900 €
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Tyypin IA muutokset
Prosessimaksu

Ryhmitellyissd muutoshakemuksissa prosessimaksu maksetaan kerran
suurimman muutoksen mukaan. Poikkeuksena useita prosesseja sisélta-
vit tyypin [A ryhmitellyt muutoshakemukset.

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

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

500 €

500 €

4000 €

2.2.4 Eldinldikevalmisteiden myyntiluvan tai rekisteréinnin
siirtiiminen uudelle haltijalle

Myyntiluvan ja rekisterdinnin siirtiminen toiselle

200 €

2.2.5 Eliinldikevalmisteiden rinnakkaistuonti

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

Tyypin IB muutokset

600 €
250 €

2.3 ELAINLAAKEVALMISTEIDEN VUOSIMAKSUT

= Maksu peritdén jokaisesta myyntiluvasta ja rekisterdinnista.

= Vuosimaksu sisiltdd kustannukset rekistereiden yllédpidosta, Lagkealan
turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen tuottamasta lddkeinformaatiosta,
haittavaikutusseurannasta siihen liittyvine turvallisuuskatsauksineen,
tuotevirheiden késittelystd, myyntiluvan tai rekisteréinnin uudistami-
sesta, tyypin IA-hakemusten kisittelystd, markkinoinnin valvonnasta
sekd ATC-luokitus- ja DDD-annosrekisterien yllépidosta ja ladkekulu-
tustilastoinnista.

=  Maksu méirdytyy edelld mainittujen suoritteiden aiheuttamien keski-
médrdisten kustannusten perusteella ladkevalmisteen myyntilupaa tai re-
kisterdintid kohti.
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Laidkelain 21-21 ¢ ja 21 e §:ssé tarkoitetut eldinlidkevalmisteet

Eldimille rekisterdidyt ja myyntiluvalliset homeopaattiset ja antroposofiset
valmisteet

1400 €

200 €

2.4 ELAINLAAKEVALMISTEIDEN MYYNTILUVAN UUDISTAMINEN

2.4.1 Eliinldikevalmisteiden tunnustamismenettely,
Suomi viitejéisenvaltiona: prosessimaksu

Suomen toimiessa viitejisenvaltiona tunnustamismenettelyssa uudista-
misesta peritddn prosessimaksu.

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

Uudistamisen prosessimaksu

Uudistamisen prosessimaksu, lyhennetty uudistamishakemus

2000 €

1000 €

2.5 ELAINLAAKEVALMISTEIDEN MYYNTILUVAN JA REKISTEROINNIN
POIKKEUSLUPAHAKEMUS LAAKELAIN 29 §:n 3 MOMENTIN PERUS-

TEELLA

2.5.1 Lidkevalmisteiden myyntiluvan tai rekisterdinnin
poikkeuslupahakemus lééikelain 29 §:n 3 momentin mukaan

Poikkeuslupahakemus (Sunset Clause) 100 €
Maksu siséltdd saman kauppanimen kaikki lddkemuodot ja/tai vahvuu-
det.
3 TIETEELLINEN NEUVONTA
Ihmisille tarkoitettujen liéikevalmisteiden tieteellinen neuvonta 5000 €
750 €

Eldimille tarkoitettujen lidéikevalmisteiden tieteellinen neuvonta

16




1499/2019

4 ERITYISLUVAT JA LUOKITTELU

Lidkelain 21 f §:ssé tarkoitettu lupa (erityislupa) 20 €
Kiireellistii késittelyi edellyttéiviit erityisluvat 40 €
Valmisteita koskevat luokittelupé:itokset 500 €

5 VIENTITODISTUKSET

Lidkkeiden ulkomaille vientiin liittyviit lifikkeiden teollista valmistusta ja
tukkukauppaa koskevat todistukset 150 €

Ladkinnéllisen laitteen vientitodistus
Ensimmdéinen kappale 150 €
Samassa yhteydessi tilatut kaksoiskappaleet 30€

6 LAAKEVALVONTAAN LIITTYVAT MUUT LUVAT, PAATOKSET,
TODISTUKSET JA ILMOITUKSET

Kliinisiin ldéiketutkimuksiin liittyvien ilmoitusten Kisittely 3000 €
Kliinisiin eldinléiiketutkimuksiin liittyvien ilmoitusten késittely 750 €
Kliinisiin ldéiketutkimuksiin liittyvien lupien kisittely 3300€

Ilmoitus kliinisen ldsiketutkimuksen tutkimussuunnitelman olennaisesta
muutoksesta 900 €
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Laskkeiden teollista valmistusta, ladketukkukaupan harjoittamista ja pitkélle
kéytettivissa terapiassa kaytettdvien lddkkeiden valmistamista koskevat toimilu-
vat, ladkkeiden vélittdmistd koskeva rekisterointi sekd toimilupiin ja rekisterdin-
tiin tehtévat muutokset:

Lupa lidikkeiden teolliseen valmistamiseen 3000 €
Lupa ldiikkeiden sopimusanalysointiin 1500 €
Lupa ldfikkeiden valmistamiseen Kliinisiin Liéiketutkimuksiin 1500 €
Pitkiille kehitetyssé terapiassa kiytettivien ldiikkeiden valmistuslupa 1500 €
Lupa harjoittaa liddkkeiden tukkukauppaa 1750 €
Antroposofisia tai homeopaattisia valmisteita viilittiviin lédiketukkukaupan

toimilupa 1000 €
Laikkeiden vilittdjin rekisterdinti 1000 €
Mikali toimilupahakemus tai toimiluvan muutoshakemus edellyttidd ennakkotar-

kastusta, tarkastus laskutetaan erikseen.

Kudos- tai veripalvelutoimintaa koskevat toimiluvat ja niiden muutokset 3000€
Kudos- tai veripalvelutoimintaan liittyviit tuonti- ja vientiluvat 500 €
Kudostoimintaan liittyvé tuontitodistus 500 €
Potilaskohtaiset tuonti- ja vientiluvat 100 €
Mikili toimilupahakemus tai toimiluvan muutoshakemus edellyttdd ennakkotar-

kastusta, tarkastus laskutetaan erikseen.

Apteekkilupa 5000 €
Apteekin palvelupisteen toimilupa 1250 €
Apteekin palvelupisteen ylldpitiminen apteekkiluvan ehtona 1250 €
Apteekin palvelupisteen toimilupa lyhytkestoiseen toimintaan 500 €

(alle 1 kuukausi)

Sivuapteekkilupa 2500 €
Sivuapteekin ylldpitiminen apteekkiluvan ehtona 2500 €
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Sivuapteekin sijaintialueen muutos sivuapteekkiluvan haltijan aloitteesta 2500 €
Apteekin verkkopalveluilmoituksen késittely 1000 €
Apteekin uuden etiviestimen kiyttoonottoon liittyvin muutosilmoituksen
kisittely 200 €
Apteekkiliikkeen harjoittamiseen liittyviin méiriajan pidentiminen 1000 €
Apteekkiluvan mydntiminen ldiikelain 54 §:n 2 momentin perusteella 5000 €
Lupa sairaala-apteekin, lidikekeskuksen tai sotilasapteekin perustamiseksi 5000 €
Lidkelain 12 a §:n mukainen lupa muuhun Kuin teolliseen valmistukseen 2000 €
Lidkelain 62 §:ssé tarkoitettu lupa 1000 €
ladkkeiden toimittamiseen, lukuun ottamatta ladkkeen toimittamista yk-
sittdisen potilaan hoitoa varten tai tartuntatautilain nojalla jarjestettyyn
tartuntatautien ehkéisyyn kéytettdvien rokotteiden toimittamista varten
Velvoitevarastoinnin alituslupa tai lidéikevalmisteen varastoinnin korvaami-
nen lidikeaineen varastoinnilla, jokaiselta haettavalta valmisteelta
Hakemus jétetty vahintddn 2 viikkoa ennen haetun alituksen tai 600 €
korvaamisen alkamispéivaa
Hakemus jétetty alle 2 viikkoa ennen haetun alituksen tai korvaa- 1200 €
misen alkamispdivad
Velvoitevarastoinnista vapauttaminen tai velvoitevarastoinnin jérjestimi-
nen muulla tavalla; kokonaan tai kukin samaa liikeainetta sisaltavi liddke-
valmisteryhmi
Hakemus jatetty véhintédn 2 viikkoa ennen haetun vapauttamisen 600 €
tai muulla tavalla jarjestimisen alkamispdivdd
Hakemus jatetty alle 2 viikkoa ennen haetun vapauttamisen tai 1200 €

muulla tavalla jarjestamisen alkamispaivad
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Huumausainelain mukaiset luvat ja péiditokset
mukaan lukien pdétos toiminnanharjoittamista koskevasta rekisterdity-
misestd ja vastuuhenkilopaitds sekd huumausaineen valmistuksessa
kéytettdviin aineisiin liittyvat luvat lukuun ottamatta yksittdisen potilaan
hoitoa varten tarvittavaa lupaa

Muiden maiden edellyttimiit liikkeiden, huumausaineiden tai huumausai-
neiden léihtoaineiden tuonnin esteettomyystodistukset

200 €

100 €

Péaiitos GLP-testauslaitoksen hyviksymisesti seké piédtokseen tehtiviit
muutokset

1000 €

7 TOIMINNAN HARJOITTAMISEEN LIITTYVAT TARKASTUKSET

Ulkomailla suoritettavissa tarkastuksissa lisdpdivimaksu peritddn jokaisen tarkastajan osalta ja
tarkastusmaksun liséksi veloitetaan todelliset matka- ja majoituskustannukset sekd mahdolliset

tulkkauskulut.

Jokaisesta tarkastuksesta, joka on peruutettu toimijan omasta aloitteesta sen jalkeen, kun tar-
kastuksesta on kirjallisesti sovittu ja valmistelut aloitettu, peritdén ensimmdiisen pdivéan tarkas-

tusmaksu seké toteutuneet matkakulut.

Kliinisiin lddiketutkimuksiin liittyviit tarkastukset
1 pdivén osalta
Lisdpaivat

Kliinisiin lddketutkimuksiin liittyviit tarkastukset, ulkomaa
1 pdivén osalta
Lisdpdivit jokaisen tarkastajan osalta

Kaikissa ulkomailla suoritettavista tarkastuksista peritdén liséksi todelliset mat-
kakustannukset.

6000 €
3000 €

6000 €
3000 €
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Lidkkeen myyntiluvan ja perinteisen kasvirohdosvalmisteen rekisteréinnin
haltijaan kohdistuva tarkastus, kotimaa

1 péivin osalta 4000 €
Lisdpaivat 2000 €
Liédkkeen myyntiluvan ja perinteisen kasvirohdosvalmisteen rekisteréinnin
haltijaan kohdistuva tarkastus, ulkomaat
1 pdivédn osalta 4000 €
Lisdpéivit jokaisen tarkastajan osalta 2000 €
Lidketehtaan tai liiikkeiden apuainevalmistajien tarkastus, kotimaa
1 pdivédn osalta 6000 €
Lisapéaivat 3000 €
Ladketehtaan kirjallinen tarkastus 2500 €
Lidketehtaan tai lifikkeiden apuainevalmistajien tarkastus, ulkomaat
1 pdivén osalta 6000 €
Lisdpdivit jokaisen tarkastajan osalta 3000¢€
Toimijan omasta pyynnosti tehty lddketehtaan tai lidkkeiden apuaineval-
mistajien tarkastus, ulkomaat
1 pédivin osalta 10 000 €
Lisdpéivit jokaisen tarkastajan osalta 5000€
Kaikissa ulkomailla suoritettavista tarkastuksista peritdén liséksi todelli-
set matkakustannukset.
Ladkkeiti Kkliinisiin lddketutkimuksiin valmistavan yksikon ja sopimusana-
lysointia harjoittavan laboratorion tarkastus, kotimaa
1 pdivian osalta 3000 €
Lisépaivit 1500 €
Ladkkeiti Kkliinisiin lddketutkimuksiin valmistavan yksikon ja sopimusana-
lysointia harjoittavan laboratorion tarkastus, ulkomaat
1 pdivén osalta 6000 €
Lisdpdivit jokaisen tarkastajan osalta 3000€

Kaikissa ulkomailla suoritettavista tarkastuksista peritdén liséksi todelli-
set matkakustannukset.
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Lidketukkukaupan tarkastus, harjoittaa jakelua vihittiisjakelijoille

1 pdivdn osalta 6000 €
Lisdpéivit 3000¢€
Kirjallinen tarkastus 2000 €
Lidketukkukaupan tarkastus, ei harjoita jakelua vihittiisjakelijoille
1 pdivdn osalta 4000€
Lisapéaivat ; ggg g
Kirjallinen tarkastus
Antroposofisia tai homeopaattisia valmisteita vilittivin lddiketukkukaupan
tarkastus tai lidkkeiden vilittdjan tarkastus
1 .p?n{.a.nf)salta 2000 €
Lisapdivit 1000 €
Kirjallinen tarkastus 1000 €
Veripalvelu- ja kudoslaitostoiminnan sekii elinsiirtokeskuksen tarkastus
1 pdivin osalta 3000 €
Lisdpaivat 1500 €
Yksittdisen toiminnan osa-alueeseen kohdennettu veripalvelu- tai kudos- 2000 €
laitostoiminnan tarkastus, jonka kesto korkeintaan 4 tuntia
Kudoslaitostoiminnan kirjallinen tarkastus 1000 €
Luovutussairaalan tarkastus 2000 €
Luovutussairaalan kirjallinen tarkastus 1000 €
Pitkiille kehitetyssé terapiassa kiytettivin, kansallisella valmistusluvalla
valmistettavan ldikkeen valmistuslupaan liittyvi tarkastus
1 péivin osalta 3000 €
Lisépaivit 1500 €
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Apteekin, sairaala-apteekin, sotilasapteekin tai lilikekeskuksen tarkastus

1 péivédn osalta 4000 €
Lisapaivit 2000 €
Apteekin kirjallinen tarkastus 1500 €
Yksittdisen toiminnan osa-alueeseen kohdennettu apteekkitarkastus, jonka
kesto enintiifin 4 tuntia 2000 €
Sivuapteekin tarkastus
Padapteekin tarkastuksen yhteydessé 2000 €
Erillisend tarkastuksena 3000 €
GLP-testauslaitoksen hyviksymiseen tai valvontaan liittyvii tarkastus, koti-
maa 4000 €
1 pdivén osalta 2000 €
Lisdpdivat
GLP—testauslaitoksen hyviksymiseen tai valvontaan liittyvi tarkastus, ul-
komaat 6000 €
1 pédivén osalta 3000 €
Lisapaivit
Seuraavat tarkastukset ovat maksullisia silloin, kun tarkastukseen ei liity ladke-
lain nojalla tehtévaa tarkastusta:
Huumausainelainsifidinnon nojalla tehdyt tarkastukset
1 pdivédn osalta 2000 €
Lisépaivit 1000 €
Seuraavat tarkastukset ovat maksullisia silloin, kun tarkastukseen ei liity ladke-
lain nojalla tehtévai tarkastusta:
Velvoitevarastointiin liittyvit tarkastukset
1 péividn osalta 2000 €
Lisdpaivit 1000 €
Liédkevalmisteen turvaominaisuuksien tallennusjéirjestelméin ja tallennus-
jarjestelmén ylldpitijan tarkastus 6000 €
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Biopankin tiloja ja toimintaa koskeva tarkastus
Jokaiselta tarkastuspéivélta

1000 €

8 LAAKEVALMISTEEN EHDOLLISEN KORVATTAVUUDEN
SOPIMUSTEN ARVIOINTI JA SEURANTA

Ehdollisen korvattavuuden sopimuksen toteutettavuuden arviointilausunto
jokaiselta lifikevalmisteelta erikseen

Ehdollisen korvattavuuden sopimuksen toteutumisen arviointilausunto jo-
kaiselta lddkevalmisteelta erikseen

Kohdan maksut sisiltivit saman kauppanimen kaikki 1dikemuodot ja/tai vah-
vuudet, edellyttéen ettd ne ovat saman ehdollisen korvattavuuden sopimuksen
piirissa.

3500 €

3000€

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

Péitokset, jotka koskevat tiedon antamista muista kuin viranomaisen toi-
minnan julkisuudesta annetun lain 9 ja 11 §:n mukaisista asiakirjoista

500 €

24




1499/2019

11 LAAKINNALLISIA LAITTEITA KOSKEVAT LUVAT JA ILMOITUK-

SET

Valmistajan, maahantuojan, valtuutetun edustajan, jirjestelmén ja toimen-
pidepakkauksen kokoojan, sterilointipalvelujen tuottajan seki yksilolliseen

kéyttoon tarkoitettujen laitteiden valmistajan ja omavalmistajan ensirekis-

terdinti

Ilmoitus IVD-laitteen suorituskyvyn arvioinnistaLédkinniillisti laitetta kos-
keva poikkeuslupa

Kliinisen laitetutkimuksen ilmoitus koskien Lidkinnillisti laitetta alem-
massa riskiluokassa

Kliinisen laitetutkimuksen ilmoitus koskien liéikinnillisti laitetta ylem-
miéssé riskiluokassa

Lain soveltamista koskeva péitos ja luokittelupéitos

500 €

500 €

1750 €

700 €

1750 €

500 €

12 ILMOITETTUJA LAITOKSIA KOSKEVAT NIMEAMIS- JA ARVOINTI-

MAKSUT

Ilmoitetun laitoksen hakemuksen Kiisittely
Ilmoitetun laitoksen nimeéimismaksu
Ilmoitetun laitoksen lakisiditeinen miiriaikaisarviointi

Ilmoitetun laitosten lakisééteinen tiydellinen uudelleenarviointi

30 000 €

1000 €

10 000 €

20000 €
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13 BIOPANKKITOIMINTAAN LIITTYVAT LUVAT JA ILMOITUKSET

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

Biopankkirekisterin ylléipito- ja kiyttokustannuksista aiheutuva vuosi-

maksu 800 €
Piétos julkisen tiedonannon edellytysten tiyttymisesti 665 €
Eettisen toimikunnan kielteisen lausunnon vuoksi annettu péétos 3000€

14 KUDOSLAIN MUKAISET LUVAT

Thmisen elimien, kudosten ja solujen liiiketieteelliseen talteen ottamiseen
tai kdiyttoon raskauden keskeyttimisen tai keskenmenon yhteydessé annet-
tavat luvat 700 €

Ruumiiden kiiytostii lddiketieteellisessé opetustoiminnassa annettavat luvat 700 €

Elimien, kudosten, solujen ja kudosniytteiden muuttuneeseen kiyttotarkoi-

tukseen annettavat luvat 700 €
Eettisen toimikunnan kielteisen lausunnon vuoksi annettu piétos 3000€
Lidketieteellisesti tai yhteiskunnallisesti merkittivi tutkimus 700 €

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

Lupa alkiotutkimusta tekeviille laitokselle 3000 €

JULKAISIJA: OIKEUSMINISTERIO ISSN 1455-8904
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