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194/2024

Social- och hélsovardsministeriets forordning
om avgiftsbelagda prestationer som géller kliniska provningar av likemedel

I enlighet med social- och hilsovardsministeriets beslut foreskrivs med stod av 8 § i la-
gen om grunderna for avgifter till staten (150/1992), sddan paragrafen lyder i lag
348/1994:

1§
Férordningens tillimpningsomrdde

Denna forordning tillimpas pé prestationer som tas ut for ansdkningar i frdga om kli-
niska provningar av lidkemedel som genomfors enligt Europaparlamentets och radets for-
ordning (EU) nr 536/2014 om kliniska provningar av humanldakemedel och om upphévan-
de av direktiv 2001/20/EG (nedan prévningsforordningen).

Denna forordning tillimpas inte pa kliniska prévningar av likemedel som avses i artikel
98 1 provningsforordningen och som omfattas av tillimpningsomrédet for Europaparla-
mentets och radets direktiv 2001/20/EG om tillndrmning av medlemsstaternas lagar och
andra forfattningar rorande tillimpning av god klinisk sed vid kliniska provningar av hu-
manldkemedel (provningsdirektivet). Denna forordning tillimpas dock efter utgangen av
den tidsfrist som avses i artikel 98 eller om en klinisk ldkemedelsprévning som inletts i
enlighet med artikel 98 har dverforts eller dverfors till den EU-portal som avses i artikel
80 i provningsforordningen.

2§
Avgiftsbelagda offentligrittsliga prestationer

16 § ilagen om grunderna for avgifter till staten (150/1992) avsedda avgiftsbelagda of-
fentligrattsliga prestationer for vilka Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsom-
radet enligt avgiftstabellen i bilaga 1 tar ut fasta avgifter som motsvarar prestationernas
genomsnittliga kostnader dr

1) behandling av del I i utredningsrapporten enligt artikel 6 i provningsforordningen,

2) behandling av del II i utredningsrapporten enligt artikel 7 i provningsforordningen,

3) samtidig behandling av delarna I och II i utredningsrapporten enligt artiklarna 6 och
7 1 provningsforordningen,

4) behandling enligt artikel 14 i provningsférordningen nér Finland ldggs till som be-
rord medlemsstat,

5) behandling enligt artikel 14 i prévningsférordningen nir Finland ar rapporterande
medlemsstat,

6) behandling av en visentlig dndring av en aspekt som omfattas av del I i utrednings-
rapporten enligt artikel 18 i provningsforordningen,
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7) behandling av en visentlig dndring av en aspekt som omfattas av del II i utrednings-
rapporten enligt artikel 20 i provningsforordningen,

8) behandling av en vésentlig dndring av aspekter som omfattas av delarna I och II i
utredningsrapporten enligt artikel 22 i provningsférordningen,

9) beddomning av den arliga rapporten enligt artikel 43 i provningsforordningen i ett
forfarande enligt artikel 44.2 i den férordningen, och

10) overforing av en klinisk provning av likemedel som avses i artikel 98 i prévnings-
forordningen och som omfattas av tillimpningsomradet for provningsdirektivet till den
EU-portal som avses i artikel 80 i provningsférordningen.

38
Avgifisfria prestationer

Avgift tas inte ut for

1) behandling enligt 2 § 1-10 punkten nir det ar frdga om forskning som genomfors
utan utomstaende finansiering eller som finansieras av en verksamhetsenhet inom den of-
fentliga hélso- och sjukvarden, en hdgskola, ett forskningsinstitut eller nigot annat offent-
ligt eller allmannyttigt samfund och som utgar fran forskaren; som utomstéende finansie-
ring anses inte for forskningen avsedda ldkemedel som erhéllits utan ersittning,

2) behandling enligt artikel 14 i prévningsforordningen som giller tilldgg av en berord
medlemsstat, ndr Finland redan 4r berord medlemsstat.

48§

Efterskdnkande av avgift eller uttagande av avgift till ett ldgre belopp dn
sjalvkostnadsvirdet

Sdkerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet kan av sérskilda skal efter-
skinka eni?2 § avsedd avgift eller ta ut den till ett ldgre belopp 4n sjdlvkostnadsvérdet, om
det bor anses motiverat med beaktande av statens helhetsintresse och likabehandlingen av
aktorer.

58§
Fordelning av avgiften

Avgifterna enligt 2 och 3 § tas ut av Sdkerhets- och utvecklingscentret for lakemedels-
omradet, som overfor en andel for den nationella kommittén fér medicinsk forskningsetik
till Tillstdnds- och tillsynsverket for social- och hélsovéarden.

6§
Tkrafttrddande

Denna forordning tréder i kraft den 1 maj 2024 och géller till och med den 31 december
2025.
Helsingfors den 22 april 2024

Minister for social trygghet Sanni Grahn-Laasonen

Specialsakkunnig Essi Suonvieri
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Bilaga 1

AVGIFTSBELAGDA PRESTATIONER FOR KLINISKA PROVNINGAR AV LA-
KEMEDEL

1. Kliniska provningar av liikemedel (nya forskningsplaner)

1.1 Internationell klinisk provning av likemedel, Finland som rapporterande med-
lemsstat

Ansokan géller delarna I och II (samtidig behandling) 10 300 €
/10 600 €
ATMP-
preparat

Ansdkan géller del I (separat behandling) 7300 €
/7600 €
ATMP-
preparat

Ansokan géller del II (separat behandling) 3200€

1.2. Internationell klinisk provning av likemedel, Finland som berord medlems-
stat (antingen i samband med bedomningen av den ursprungliga ansokan eller
nir Finland laggs till som berord medlemsstat)

Ansdkan géller delarna I och II (samtidig behandling) 7500 €
/7800 €
ATMP-
preparat

Ansokan géller del I (separat behandling) 4500 €
/4 800 €
ATMP-
preparat

Ansokan géller del II (separat behandling) 3200¢€

1.3. Nationell klinisk provning av liikemedel, Finland som rapporterande medlems-
stat

Ansokan géller delarna I och II (samtidig behandling) 8900 €
/9200 €
ATMP-
preparat

Ansdkan giller del I (separat behandling) 6 000 €
/6 200 €
ATMP-
preparat

Ansdkan giller del II (separat behandling) 3200¢€
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2. Tilligg av en ny medlemsstat

2.1 Tilléigg av en ny medlemsstat, Finland som rapporterande medlemsstat

Ansokan giller tilligg av en EU-medlemsstat som en ny berdrd medlemsstat, | 1 000 €
delarna I och II samtidigt

3. Andringar av kliniska provningar av likemedel

3.1 Andring av en internationell klinisk provning av liikemedel, Finland som rap-
porterande medlemsstat

Ansokan om dndring géller delarna I och II (samtidig behandling) 3300 €
Ansokan om dndring géller del I (separat behandling) 2200 €
Ansokan om dndring géller del II (separat behandling) 1300 €

3.2 Andring av en internationell klinisk provning av likemedel, Finland som
berord medlemsstat

Ansdkan om éndring géller delarna I och II (samtidig behandling) 2500€
Ansokan om dndring géller del I (separat behandling) 1400 €
Ansokan om dndring géller del II (separat behandling) 1300 €

4. Transitionsansokan om anpassning av en provning som dverensstimmer med
direktivet sa att den 6verensstimmer med EU-forordningen

Ansokan géller delarna I och II (samtidig behandling) | 500 €

5. Bedomning av den arliga rapporten

Beddmning av den érliga rapporten | 1 000 €
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