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Liite
KLIINISTEN LAAKETUTKIMUSTEN MAKSULLISET SUORITTEET
[ 1. Kiiiniset liiiketutkimukset (uudet tutkimussuunnitelmat) |
1.1. Kansainvilinen kliininen léifiketutkimus, Suomi raportoivana jisenvaltiona
e Hakemus koskee osia I ja IT (késittely yhtd aikaa) 6300 €
/6600 €
ATMP-
val-
miste
e Hakemus koskee osaa I (kisittely erikseen) 4300 €
/4600 €
ATMP-
val-
miste
e Hakemus koskee osaa II (kisittely erikseen) 2000 €

1.2. Kansainviilinen kliininen léiketutkimus, Suomi asianomaisena jéisenvaltiona (joko
alkuperiisen hakemuksen arvioinnin yhteydessi tai kun Suomi liséiitiéin asian-
omaiseksi jdsenvaltioksi)

e Hakemus koskee osia I ja II (késittely yhtd aikaa) 6300 €
/6600 €
ATMP-
val-
miste
e Hakemus koskee osaa I (késittely erikseen) 4300 €
/4600 €
ATMP-
val-
miste
e Hakemus koskee osaa II (kisittely erikseen) 2000 €

1.3. Kansallinen kliininen léiiketutkimus, Suomi raportoivana jisenvaltiona
e Hakemus koskee osia I ja II (késittely yhtd aikaa) 6300 €
/6600 €
ATMP-
val-
miste
e Hakemus koskee osaa I (kisittely erikseen) 4300 €
/4600 €
ATMP-
val-
miste
e Hakemus koskee osaa II (kisittely erikseen) 2000 €
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[ 2. Uuden jisenvaltion lisiZiminen

2.1. Uuden jésenvaltion liséiiiminen, Suomi raportoivana jisenvaltiona

e Hakemus koskee EU:n jasenvaltion lisddmistd uudeksi asianomaiseksi ja-
senvaltioksi, osat I ja II yhtd aikaa

1000 €

[ 3. Kiliinisten liifiketutkimusten muutokset

3.1. Kansainviilisen kliinisen liddketutkimuksen muutos, Suomi raportoivana jisenval-

tiona
o  Muutoshakemus koskee osia I ja II (kisittely yhti aikaa) 2000 €
e  Muutoshakemus koskee osaa I (kisittely erikseen) 1300 €
e  Muutoshakemus koskee osaa II (kisittely erikseen) 700 €

3.2. Kansainviilinen Kkliinisen ldéketutkimuksen muutos, Suomi asianomaisena jésenval-

tiona
e  Muutoshakemus koskee osia I ja II (késittely yhté aikaa) 2000 €
o  Muutoshakemus koskee osaa I (kisittely erikseen) 1300 €
e  Muutoshakemus koskee osaa II (kisittely erikseen) 700 €
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