SUOMEN SAADOSKOKOELMA

Julkaistu Helsingissd 29 pédivini joulukuuta 2023

1282/2023

Sosiaali- ja terveysministerion asetus
Liaidkealan 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, ladkelain 28 § laissa 773/2009 ja Ladkealan turval-
lisuus- ja kehittdmiskeskuksesta annetun lain 6 a § laissa 1480/2019:

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 keskimaérdisid kustannuksia vastaavat kiintedt
maksut, ovat seuraavat suoritteet:

1) ladkevalmisteiden ja eldinlddkkeiden myyntiluvat, rekisterdinnit ja erityisluvat;

2) ladkevalmisteita ja eldinlddkkeitd koskevat muutokset ja muut suoritteet;

3) ladke- ja eldinlddkevalvontaan liittyvat muut luvat ja paatokset sekéd todistukset ja il-
moitukset;

4) tieteellinen neuvonta;

5) toiminnan harjoittamiseen liittyvit tarkastukset;

6) kemikaalilain (599/2013) 24 §:ssd tarkoitetun valtuutetun testauslaboratorion hy-
viaksymistd koskevan hakemuksen késittely;

7) ihmisen elimien, kudoksien ja solujen lddketieteellisestd kaytostd annetun lain
(101/2001) 20 b §:n edellyttima toimilupa sekd 23 a §:n edellyttdmat asiakirjat;

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

9) alkuperdistd paatosta tai vastaavaa asiakirjaa korvaavat jaljennokset Ladkealan tur-
vallisuus- ja kehittdmiskeskuksessa séilytettiavistd asiakirjoista;

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

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

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

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

14) ihmisen elimien, kudoksien ja solujen lddketicteellisestd kdytostd annetun lain
(101/2001) 7 §:n nojalla annettava lupa, 11 §:n nojalla annettava lupa ja paétds, 19 §:n no-
jalla annettavat luvat ja paatokset, 20 b §:ssé edellytetty toimilupa, 21 a §:n nojalla annet-
tava lupa sekd 23 a §:ssd edellytetyt luvat ja todistukset;
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15) biopankkilain (688/2012) nojalla annettavat pdatokset ja ilmoitusten kisittely sekd
toiminnan harjoittamiseen liittyvit tarkastukset seké biopankkirekisterin ylldpito- ja kéyt-
tomaksu;

16) ladketieteellisestd tutkimuksesta annetun lain (488/1999) 11 §:n nojalla annettavat
luvat;

17) ladkinnéllisistd laitteista annetun EU-asetuksen 2017/745, in vitro -diagnostiik-
kaan tarkoitetuista ladkinnillisistd laitteista annetun EU-asetuksen 2017/746 ja ladkinnél-
lisistd laitteista annetun lain (719/2021) mukaiset luvat, ilmoitukset ja hakemukset sekd
todistukset, nimedmiset ja valvonta.

Liitteen 1 tai 2 kohdassa tarkoitetusta suoritteesta perittdvd maksu voidaan jattaa peri-
mattd, jos lddkevalmisteen menekki on vahiistd, mutta lddkevalmistetta on pidettiva hoi-
don kannalta valttimattomana.

238
Maksuttomat suoritteet

Maksua ei perita:

1) yksityisen tutkijan, tutkijaryhméin, yliopiston laitoksen, yliopistollisen sairaalan kli-
nikan, yliopistollisen eldinsairaalan tai Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen ilman ulko-
puolista rahoitusta tai yleishyddyllisen yhteison rahoituksella tekeméén ihmiseen kohdis-
tuvaan kliiniseen ladketutkimukseen tai ldékinnallisen laitteen kliiniseen tutkimukseen tai
in vitro diagnostiikkaan kéytettdvan ladkinnéllisen laitteen suorituskyvyn arviointitutki-
mukseen liittyvan ilmoituksen tai lupahakemuksen késittelystd ja tarkastuksen tekemises-
td tai eldimeen kohdistuvaan kliiniseen eldinléddketutkimukseen liittyvan hakemuksen ka-
sittelysti ja tarkastuksen tekemisest;

2) eldinkoelautakunnan luvalla tehdyissd eldinkokeissa tarvittavista huumausainelu-
vista;

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

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

Sen estémattéd, mitd edelld 1 ja 2 momentissa sdédetédn, maksu peritédédn ladkinnéllisen
laitteen tutkimukseen liittyvén ilmoituksen tai lupahakemuksen késittelysté ja tarkastuk-
sen tekemisestd, jos tutkittava laite on saatu tutkimuksen kayttdon maksutta ulkopuoliselta
taholta, jolla on oikeus hyddyntdé tutkimuksessa tuotettua tietoa tuotekehityksesséddn tai
laitteen kliinisessa arvioinnissa tai suorituskyvyn arvioinnissa.

2a§
Maksun perimdittd jdttdminen tai periminen omakustannusarvoa alempana

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus voi erityisistd syistd jattda edelld 1 §:ssé
tarkoitetun maksun perimaétté tai perid sen omakustannusarvoa alempana, jos siti on pidet-
tdva valtionkokonaisetu ja toimijoiden yhdenvertaisuus huomioiden perusteltuna.

Saatavuushairidilmoituksen késittelymaksua ei peritd, jos saatavuushdirio osoitetusti
johtuu

1) pandemian tai muun erityistilanteen aiheuttamasta &killisestd ennakoimattomasta
kysynnén noususta Suomessa,

2) tuotanto-toimitusketjun katkaisseesta luonnonkatastrofista,

3) kilpailevan valmisteen saatavuushdiriostd, jos kilpailevan valmisteen markki-
naosuus ilmoitusajankohtaa edeltdvin viiden kuukauden keskimédrdisen myynnin perus-
teella on yli 20 prosenttiyksikkdd suurempi, tai

2
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4) viranomaispaétokseen perustuvasta laajasta poisvedosta, jota myyntiluvan haltija ei
ole voinut ennakoida.

38
Maksun periminen erdissd tilanteissa

Edelld 1 §:n 1 momentissa tarkoitettu maksu peritddn my®ds silloin, kun siiné tarkoitet-
tuun hakemukseen annetaan kielteinen paatos.

4§
Liiketaloudellisin perustein hinnoiteltavat suoritteet

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

1) tieto- ja informaatiojirjestelmiin liittyvd tietopalvelu lukuun ottamatta véhiistd
opastus- ja neuvontapalvelua;

2) koulutus- ja konsultointipalvelut;

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

4) julkaisut;

5) jaljenndkset;

6) keskuksen hallinnassa olevien tilojen kayttd ja virastopalvelut;

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

58
Muut maksut
Viranomaisen toiminnan julkisuudesta annetun lain 34 §:n 2 momentissa tarkoitetusta
tiedon esille hakemisesta sekd saman lain 34 §:n 3 momentissa tarkoitettujen kopioiden ja
tulosteiden antamisesta perittdvistd maksuista paéttda Ladkealan turvallisuus- ja kehitta-

miskeskus ottaen huomioon, mitd viranomaisten toiminnan julkisuudesta annetun lain
34 §:ssé sdddetddn.

63§
Voimaantulo

Tama asetus tulee voimaan 1 pdivdnd tammikuuta 2024 ja se on voimassa 31 pdivadn
joulukuuta 2024,

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

Helsingissa 28.12.2023

Ulkoministeri Elina Valtonen

Johtaja Tuula Helander
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Liite

THMISELLE TARKOITETUT LAAKEVALMISTEET

1.1 IHMISELLE TARKOITETTUJEN LAAKEVALMISTEIDEN MYYNTILUPAJA
REKISTEROINTIHAKEMUKSET

1.1.1 Thmiselle tarkoitettujen liifikevalmisteiden kansallinen myyntilupa- ja
rekisterdintimenettely: hakemuskohtainen perusmaksu
= Uusi vaikuttava-aine / tunnettu vaikuttava-aine
(Dir. 2001/83/EY artikla 8)

= Vakiintuneeseen ladkinnélliseen kayttoon perustuvat

hakemukset
(Dir. 2001/83/EY artikla 10 (a))

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

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

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

Ensimmaiisen haettavan myyntiluvan osalta 18 750 €

Seuraavat liikemuodot tai vahvuudet 11 000 €

= Hakemukset, joissa hakija on saanut alkuperdiselti
myyntiluvan haltijalta 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 12500 €

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

=  Myyntiluvalliset kasvirohdosvalmisteet, joille on
olemassa yhteison monografia
(Dir. 2004/27/EY 10 a artikla)

Jokaiselta haettavalta myyntiluvalta tai rekisteroinnilti 6 600 €
= Myyntiluvan ja rekisterdinnin laajennukset
(Komission asetus (EY) N:o 1234/2008)

Jokaiselta haettavalta myyntiluvalta tai rekisteroinnilti 11000 €

= Myyntiluvalliset homeopaattiset valmisteet, joille ei
ilmoiteta laakkeellistd kayttotarkoitusta mukaan lukien
myyntiluvan laajennukset (Dir. 2001/83/EY artikla 16)

Jokaiselta haettavalta myyntiluvalta tai rekisterdinnilti 2310€
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= Rekisterditivit homeopaattiset valmisteet mukaan
lukien rekisterdinnin laajennukset (Dir. 2001/83/EY

artikla 14)
1-5 kanta-ainetta sisiltivit valmisteet 1050 €
Yli § kanta-ainetta siséiltivit valmisteet 1320€
1.1.2  Thmiselle tarkoitettujen lidkevalmisteiden tunnustamismenettely tai
hajautettu menettely, Suomi osallistuvana jédsenvaltiona:
hakemuskohtainen perusmaksu
= Uusi vaikuttava-aine / tunnettu vaikuttava-aine
(Dir. 2001/83/EY artikla 8)
=  Vakiintuneeseen lddkinnélliseen kdyttoon perustuvat
hakemukset
(Dir. 2001/83/EY artikla 10 (a)
=  Yhdistelmédvalmisteet
= (Dir. 2001/83/EY artikla 10(b))
= Hakemukset samankaltaisille biologisille
lagkevalmisteille
(Dir. 2001/83 EY artikla 10.4)
= Myyntiluvalliset homeopaattiset valmisteet, joille
ilmoitetaan ladkkeellinen kéyttotarkoitus (Dir.
2001/83/EY artikla 16)
Ensimmiiisen haettavan myyntiluvan osalta 11000 €
Seuraavat lidiikemuodot tai vahvuudet 6600 €
= Hakemukset, joissa hakija on saanut alkuperdiseltd myyntiluvan
haltijalta 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 rekisterdinnilti 6600 €
=  Rekisterditdvit perinteiset kasvirohdosvalmisteet (Dir.
2004/24/EY)
= Myyntiluvalliset kasvirohdosvalmisteet, joille on
olemassa yhteisén monografia
(Dir. 2004/27/EY 10a artikla)
Jokaiselta haettavalta myyntiluvalta tai rekisterdinnilti 6600 €
= Myyntiluvan ja rekisterdinnin laajennukset
(Komission asetus (EY) N:o 1234/2008)
Jokaiselta haettavalta myyntiluvalta tai rekisteroinnilti 6 600 €
=  Mpyyntiluvalliset homeopaattiset valmisteet, joille ei ilmoiteta
lagkkeellistd kéyttotarkoitusta mukaan lukien myyntiluvan
laajennukset
(Dir. 2001/83/EY artikla 16)
2310€

Jokaiselta haettavalta myyntiluvalta tai rekisterdinnilti
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= Rekisterditdvit homeopaattiset valmisteet mukaan lukien
rekisterdinnin laajennukset
(Dir. 2001/83/EY artikla 14)

1-5 kanta-ainetta sisiltivit valmisteet

Yli 5 kanta-ainetta siséltiviit valmisteet

1050 €

1320€

1.1.3 Thmiselle tarkoitettujen lidfikevalmisteiden tunnustamismenettely tai

hajautettu menettely, Suomi viitejidsenvaltiona: prosessimaksu

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

0 péiviin kisittelyn tunnustamismenettelyn prosessimaksu, ilman
arviointilausunnon péivittimisti
Prosessimaksu siséltdd saman kauppanimen kaikki ladkemuodot
ja/tai vahvuudet. Maksu peritddn jokaisesta prosessista erikseen.

13200 €

4400 €

Hajautetun menettelyn prosessimaksu

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

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

Prosessimaksu ja hakemusmaksu peritién, kun hakemus on
hyviksytty kisittelyyn.

15000 €

1.1.4 Thmiselle tarkoitettujen lifikevalmisteiden myyntilupa lisikevalmisteelle

rinnakkaistuonnissa

Ensimmiisen hankintamaan osalta

Jokainen seuraava hankintamaa

2090 €

1210€
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1.2 IHMISELLE TARKOITETTUJEN LAAKEVALMISTEIDEN MUUTOSHAKEMUKSET

Alla mainitut maksut peritddn jokaisesta myyntiluvasta tai rekisterdinnisté erikseen. Jos saman
kauppanimen muille lddkemuodoille ja/tai vahvuuksille haetaan samalla hakemuskaavakkeella taysin
samanlaista muutosta, maksu peritién vain yhdeltd myyntiluvalta tai rekisterdinnilta.

Muutosten ryhmittelyssi (G) jokaisesta muutoksesta maksetaan asetuksen mukainen
kisittelymaksu. Poikkeuksena kauppanimed koskeva ryhmitelty muutoshakemus, jolloin
hakemuksesta maksetaan vain yksi késittelymaksu.

Tyonjakomenettelyssi (WS) jokaisesta muutoksesta maksetaan asetuksen mukainen
kisittelymaksu. Kisittelymaksu maksetaan sen mukaan, mikii on Suomen rooli kyseisessi
prosessissa.

1.2.1 Thmiselle tarkoitettujen lisikevalmisteiden kansallinen myyntilupa tai
rekisterointi: kisittelymaksu

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

Kiyttoaiheen lisdys 4400 €

Muut tyypin II muutokset 1250€

Tyypin IB muutokset 475 €

1.2.2 Thmiselle tarkoitettujen lidkevalmisteiden tunnustamismenettely, Suomi
osallistuvana jidsenvaltiona: kisittelymaksu

Tyypin II muutokset (Komission asetus (EY) N:o 1234/2008)
Kiyttoaiheen lisdys 3300€
Muut tyypin II muutokset 880 €

Tyypin IB muutokset 375 €

1.2.3 Thmiselle tarkoitettujen liéikevalmisteiden tunnustamismenettely, Suomi
viitejéisenvaltiona: prosessimaksu

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

2200€

Lisdksi késittelymaksu kohdan 1.2.1 (Thmiselle tarkoitettujen

ladkevalmisteiden kansallinen myyntilupa tai rekisterdinti) mukaisesti
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Tyypin IB muutokset
Prosessimaksu
Lisiksi kasittelymaksu kohdan 1.2.1 (IThmiselle tarkoitettujen
lagkevalmisteiden kansallinen myyntilupa tai rekisterdinti) mukaisesti

Tyypin IA muutokset
Prosessimaksu
Ryhmitellyissda muutoshakemuksissa prosessimaksu maksetaan
kerran suurimman muutoksen mukaan (II/IB/IA). Poikkeuksena
useita prosesseja sisdltivit tyypin IA ryhmitellyt muutoshakemukset.

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

Tyonjakomenettely
Prosessimaksu
Liséksi kasittelymaksu kohdan 1.2.1 (Ihmiselle tarkoitettujen
ladkevalmisteiden kansallinen myyntilupa tai rekisterdinti) mukaisesti

990 €

625 €

1100 €

4400 €

1.2.4 Thmiselle tarkoitettujen liikevalmisteiden rinnakkaistuonti

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

Tyypin IB muutokset

660 €

275 €

1.2.5 Thmiselle tarkoitettujen lifikevalmisteiden myyntiluvan tai rekisterdinnin

siirtiminen uudelle haltijalle

Myyntiluvan ja rekisterdinnin siirtiminen toiselle

200 €
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1.3 IHMISELLE TARKOITETTUJEN LAAKEVALMISTEIDEN VUOSIMAKSUT

=  Maksu peritddn jokaisesta myyntiluvasta ja rekisteroinnista.

=  Vuosimaksu sisdltdd kustannukset rekistereiden ylldpidosta,
Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksen tuottamasta
ladkeinformaatiosta, haittavaikutusseurannasta siihen liittyvine
turvallisuuskatsauksineen, tuotevirheiden kisittelystd, myyntiluvan
tai rekisteréinnin uudistamisesta, tyypin IA-hakemusten kisittelystd,
markkinoinnin valvonnasta sekd ATC-luokitus- ja DDD-
annosrekisterien ylldpidosta ja ladkekulutustilastoinnista.

= Maksu madrdytyy edelld mainittujen suoritteiden aiheuttamien
keskiméiriisten kustannusten perusteella ldakevalmisteen
myyntilupaa tai rekisterdintia kohti.

Laikelain 21-21 ¢ ja 21 e §:ssé tarkoitetut liiikevalmisteet
Rinnakkaistuontivalmisteet
Rekisteroidyt perinteiset kasvirohdosvalmisteet

Rohdosvalmisteet myyntiluvalliset homeopaattiset ja antroposofiset
valmisteet

Rekisteroidyt homeopaattiset ja antroposofiset valmisteet

1550 €

880 €

220 €

220€

220 €

1.4 THMISELLE TARKOITETTUJEN LAAKEVALMISTEIDEN MYYNTILUVAN

UUDISTAMINEN

1.4.1 Thmiselle tarkoitettujen liiikevalmisteiden tunnustamismenettely,
Suomi viitejdsenvaltiona: prosessimaksu

Suomen toimiessa viitejasenvaltiona tunnustamismenettelyssa,
uudistamisesta peritdan prosessimaksu.

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

Uudistamisen prosessimaksu, laajennettu uudistamishakemus

1100 €

2200€

1.5 THMISELLE TARKOITETTUJEN LAAKEVALMISTEIDEN
MYYNTILUVAN JA REKISTEROINNIN POIKKEUSLUPAHAKEMUS

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

Poikkeuslupahakemus (Sunset Clause)
Maksu sisiltdd saman kauppanimen kaikki ladkemuodot ja/tai
vahvuudet.

100 €
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ELAINLAAKKKEET

2.1 ELAINLAAKKEIDEN MYYNTILUPA- JA REKISTEROINTIHAKEMUKSET

2.1.1 Eldinlddkkeiden kansallinen myyntilupa- ja rekisterointimenettely:
hakemuskohtainen perusmaksu

= Taydellinen hakemus / tunnettu vaikuttava aine
(Asetus (EU) 2019/6 artikla 8)
=  Kirjallisuustietoihin perustuva hakemus
(Asetus 2019/6 artikla 22)
=  Yhdistelmieldinladkkeet
(Asetus 2019/6 artikla 20)
= Myyntiluvalliset homeopaattiset valmisteet, joille
ilmoitetaan ladkkeellinen kayttotarkoitus
(Asetus 2019/6 artikla 5)
Ensimmiisen haettavan myyntiluvan osalta
10 750 €
Seuraavat lidiikemuodot tai vahvuudet
6600 €
= Tietoiseen suostumukseen perustuva hakemus
(Asetus 2019/6 artikla 21)
=  Rinnakkaiseldinldakkeet
(Asetus 2019/6 artikla 18)
=  Hybridieldinladkkeet
(Asetus 2019/6 artikla 19)
Jokaiselta haettavalta myyntiluvalta 6600€
=  Suppeita markkinoita koskevat hakemukset
(Asetus 2019/6 artikla 23)
=  Poikkeuksellisissa olosuhteissa tehtavit hakemukset
(Asetus 2019/6 artikla 25)
Jokaiselta haettavalta myyntiluvalta 5500 €
=  Homeopaattisten eldinladkkeiden rekisterdinti
(Asetus 2019/6 artikla 86)
. . . 940 €
1-5 kanta-ainetta sisiiltivit valmisteet
Yli § kanta-ainetta sisiltivit valmisteet 1210€

2.1.2 Eliinlidkkeiden tunnustamismenettely, myéhempi tunnustaminen tai
hajautettu menettely, Suomi osallistuvana jésenvaltiona:
hakemuskohtainen perusmaksu

=  Téaydellinen hakemus / tunnettu vaikuttava aine
(Asetus 2019/6 artikla 8)

=  Kirjallisuustietoihin perustuva hakemus
(Asetus 2019/6 artikla 22)

=  Yhdistelméaeldinldakkeet
(Asetus 2019/6 artikla 20)

=  Myyntiluvalliset homeopaattiset eldinladkkeet, joille
ilmoitetaan ladkkeellinen kéyttotarkoitus
(Asetus 2019/6 artikla 5)

Ensimméisen haettavan myyntiluvan osalta 10 450 €

Seuraavat liiikemuodot tai vahvuudet 4950¢€
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= Tietoiseen suostumukseen perustuva hakemus
(Asetus 2019/6 artikla 21)

= Rinnakkaiseldinladkkeet
(Asetus 2019/6 artikla 18)

=  Hybridieldinladkkeet
(Asetus 2019/6 artikla 19)

Jokaiselta haettavalta myyntiluvalta

4950 €

= Suppeita markkinoita koskevat hakemukset
(Asetus 2019/6 artikla 23)

= Poikkeuksellisissa olosuhteissa tehtdvit hakemukset
(Asetus 2019/6 artikla 25)

Jokaiselta haettavalta myyntiluvalta

3850€

2.1.3 Eldinldikkeiden tunnustamismenettely, myohempi
tunnustaminen tai hajautettu menettely, Suomi
viitejdsenvaltiona: prosessimaksu

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

0 piiviin kisittelyn tunnustamismenettelyn prosessimaksu, ilman
arviointilausunnon péivittimisti
Prosessimaksu sisaltdd saman kauppanimen kaikki lddkemuodot ja/tai
vahvuudet. Maksu peritdén jokaisesta prosessista erikseen.

13200 €

4400 €

Hajautetun menettelyn prosessimaksu
Prosessimaksun liséksi hakemuskohtainen perusmaksu kohdan 2.1.1
(Eldinladkkeiden kansallinen myyntilupamenettely) mukaisesti
jokaisesta myyntiluvasta.

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

Prosessimaksu ja hakemusmaksu peritdan, kun hakemus on
hyviksytty kasittelyyn.

13200 €

Myyntiluvan myéhempi tunnustaminen

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

13200 €

2.1.4 Elidinléékkeen rinnakkaiskauppalupa (Asetus 2019/6, artikla 102)

Ensimmaiisen hankintamaan osalta

Jokainen seuraava hankintamaa

2090 €

1210€

2.2 ELAINLAAKKEIDEN MUUTOSHAKEMUKSET

Alla mainitut maksut peritddan jokaisesta myyntiluvasta tai rekisteréinnisti erikseen. Jos saman
kauppanimen muille lddkemuodoille ja/tai vahvuuksille haetaan samalla hakemuskaavakkeella tdysin

samanlaista muutosta, maksu peritddn vain yhdeltd myyntiluvalta tai rekisterinnilta.

Muutosten ryhmittelyssi (G) jokaisesta muutoksesta maksetaan maksuasetuksen mukainen
kisittelymaksu. Poikkeuksena kauppanimed koskeva ryhmitelty muutoshakemus, jolloin

hakemuksesta maksetaan vain yksi késittelymaksu.

Tyonjakomenettelyssd (WS) jokaisesta muutoksesta maksetaan maksuasetuksen mukainen
kisittelymaksu. Kisittelymaksu maksetaan sen mukaan, miki on Suomen rooli kyseisessi

prosessissa.
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2.2.1 Eldinlédkkeiden muutoshakemukset, kansallinen myyntilupa tai rekisteréinti:

kisittelymaksu

Arviointia edellyttiviit muutoshakemukset
Pidennetty aikataulu"
Standardi aikataulu?
Lyhennetty aikataulu

Kansallisen rekisterdidyn homeopaattisen eldinliiikkeen
muutoshakemus

1 Esimerkiksi kiyttoaiheen tai kohde-eldinlajin lisdys, muutokset
vaikuttavassa aineessa (aineissa), vahvuudessa, ldikemuodossa tai
antoreitissd

2 My®6s varoajan muutos

4240 €
880 €
375€

1000 €

2.2.2 Eldinlddkkeiden-muutoshakemukset, tunnustamismenettely,
Suomi osallistuvana jésenvaltiona

Arviointia edellyttiviit muutoshakemukset
Pidennetty aikataulu
Standardi aikataulu
Lyhennetty aikataulu

3410€
660 €
275 €

2.2.3 Eldinlddkkeiden muutoshakemukset, tunnustamismenettely, Suomi

viitejdsenvaltiona: prosessimaksu

Arviointia edellyttivit muutoshakemukset
=  Pidennetty aikataulu
= Standardi aikataulu

Prosessimaksu
Lisidksi késittelymaksu kohdan 2.2.1 (Eldinlaskkeiden kansallinen
myyntilupa) mukaisesti
Arviointia edellyttiviit muutoshakemukset
= Lyhennetty aikataulu
Prosessimaksu
Liséksi kasittelymaksu kohdan 2.2.1 (Eldinldakkeiden kansallinen
myyntilupa) mukaisesti
Tyonjakomenettely
Prosessimaksu

Lisdksi kasittelymaksu kohdan 2.2.1 (Eldinldékkeiden kansallinen
myyntilupa) mukaisesti.

2200 €

990 €

4400 €

2.2.4 Eliinldikkeiden myyntiluvan tai rekisterdinnin siirtiminen
uudelle haltijalle

Myyntiluvan ja rekisterdinnin siirtiminen toiselle

200 €

2.2.5  Elidinldikkeiden muutoshakemukset, rinnakkaiskauppa
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=  Tyypin II muutokset 660 €

=  Tyypin IB muutokset 275 €

2.3 ELAINLAAKKEIDEN VUOSIMAKSUT

= Maksu peritddn jokaisesta myyntiluvasta ja rekisteréinnista.

=  Vuosimaksu siséltdd kustannukset rekistereiden ylldpidosta, Ladkealan
turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen tuottamasta lddkeinformaatiosta,
haittavaikutusseurannasta, tuotevirheiden késittelysté, ei-arviointia
vaativien muutoshakemusten kisittelysta, tyypin [A
rinnakkaiskauppavalmisteiden muutoshakemusten kisittelystd,
markkinoinnin valvonnasta sekd ATC-luokitus- ja DDD-annosrekisterien
ylldpidosta ja ladkekulutustilastoinnista.

=  Suppeita markkinoita koskevien ja poikkeuksellisissa olosuhteissa
tehtivien hakemuksien nojalla myonnetyn kansallisen myyntiluvan
kohdalla vuosimaksu siséltdd myos uudelleentarkastelumenettelyn.

=  Maksu méirdytyy edelld mainittujen suoritteiden aiheuttamien
keskimadriisten kustannusten perusteella ladkevalmisteen myyntilupaa
tai rekisterointid kohti.

1550 €

Myyntiluvallisen eldinliikkeen vuosimaksu

Eldimille rekisterdityjen ja myyntiluvallisten-homeopaattisten 220 €

eldinlidsikkeiden vuosimaksu

750 €
Rinnakkaiskauppaluvan vuosimaksu

2.4 ELAINLAAKKEEN MYYNTILUVAN UUDELLEENTARKASTELUMENETTELY

2.4.1 Eldinlidikkeen tunnustamismenettely, Suomi
viitejdsenvaltiona: prosessimaksu

Uudelleentarkastelumenettely koskee suppeita markkinoita koskevia
ja poikkeuksellisissa olosuhteissa tehtdvid hakemuksia.

Suomen toimiessa viitejédsenvaltiona tunnustamismenettelyssi
uudelleentarkastelumenettelystd peritdian prosessimaksu.

Prosessimaksu siséltdd saman kauppanimen kaikki ladkemuodot ja/tai

vahvuudet. Maksu peritddn jokaisesta prosessista erikseen. 2200 €
Uudelleentarkastelumenettelyn prosessimaksu

13



3

1282/2023

TIETEELLINEN NEUVONTA
Thmisille tarkoitettujen liéikevalmisteiden tieteellinen neuvonta 5500 €
Eldinlaikkeiden tieteellinen neuvonta 830 €
ERITYISLUVAT JA LUOKITTELU
Liikelain 21 f §:ssé tarkoitettu lupa (erityislupa) 20€
Kiireellisti kisittelyi edellyttiiviit potilaskohtaiset erityisluvat 40 €
Kiireellisti kisittelyi edellyttiiviit eldinlddkkeiden erityisluvat 40 €
Lidkelain 21 f:ssé tarkoitettu laitoskohtainen lupa (erityislupa) 40 €
Kiireellisti kasittelyi edellyttiivit laitoskohtaiset erityisluvat 80 €
Valmisteita koskevat luokittelup#itokset 550 €
VIENTITODISTUKSET
Liikkeiden ja eldinlidikkeiden ulkomaille vientiin liittyviit liikkeiden tai
eldinlifikkeiden teollista valmistusta ja tukkukauppaa koskevat
todistukset
Tavallisessa aikataulussa pyydetty todistus 165 €
Nopeutetusti pyydetty todistus, jonka toimitusaika alle 2 viikkoa 330 €
tilauksesta
Laidkinnéllisen laitteen myynnin esteettomyystodistus
Ensimmaéinen kappale 165 €
Samassa yhteydessi tilatut kaksoiskappaleet 35¢€
Nopeutetusti pyydetty lidkinnillisen laitteen myynnin
esteettomyystodistus, jonka toimitusaika alle 2 viikkoa tilauksesta 330 €
Ensimmdinen kappale 65 €
Samassa yhteydessi tilatut kaksoiskappaleet
Virallinen todistus lddkinnillisten laitteiden laiterekisterissi olevista
laitteista 165 €
Ensimmadinen kappale 35¢€

Samassa yhteydessd tilatut kaksoiskappaleet
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6 LAAKEVALVONTAAN LIITTYVAT MUUT LUVAT, REKISTEROINNIT, PAATOKSET,
TODISTUKSET JA ILMOITUKSET

Kliinisiin eldinléiketutkimuksiin liittyvien hakemusten kisittely 880 €
(Asetus 2019/6, artikla 9)

Ilmoitus Kliinisen ldéiketutkimuksen tutkimussuunnitelman olennaisesta 990 €
muutoksesta

Hakemus kliinisen elédinléiketutkimuksen tutkimussuunnitelman

olennaisesta muutoksesta 265 €
Léaikelain 27 §:n nojalla tehtiiviin lifikkeen saatavuushiiriéilmoituksen 280 €
kisittely

Ladkkeiden, eldinlddkkeiden ja vaikuttavien aineiden teollista valmistusta,
ladketukkukaupan harjoittamista ja pitkélle kéytettavissd terapiassa
kaytettdvien lddkkeiden valmistamista koskevat toimiluvat tai rekisterdinnit,
lagkkeiden vélittamistd koskeva rekisterdinti sekd toimilupiin ja
rekisterdintiin tehtdvat muutokset:

Lupa lidskkeiden ja eldinlizikkeiden teolliseen valmistamiseen 3300€
(Laakelaki 8 §, Eldinlddkeasetus artikla 88)

Lupa laskkeiden ja elidinlidfikkeiden sopimusanalysointiin 1650 €
(Ladkelaki 10 §, Eldinladkeasetus artikla 88)

Lupa lidikkeiden tai eldinlilikkeiden valmistamiseen Kliinisiin 1650 €
liadketutkimuksiin ja/tai eldinlidiketutkimuksiin

(Ladkelaki 15 a §)

Pitkiille kehitetyssi terapiassa kiytettivien Lilikkeiden valmistuslupa 1650 €
(Ladkelaki 8 §, 15¢ §)

Elidinldikkeen vaikuttavan aineen valmistajan rekisterointi 2200€

Kliinisessé eldinlddketutkimuksessa kéytettivin ladke-/vaikuttavan 1100 €
aineen valmistaja

Muutokset rekisterdintitietoihin 550 €
Lupa harjoittaa ldskkeiden tai eldinlddkkeiden tukkukauppaa 1925€
Antroposofisia tai homeopaattisia valmisteita vilittivin 1100 €

ladketukkukaupan toimilupa

Eldinliiikkeen vaikuttavan aineen ETA-alueelle tuojan ja jakelijan 1100 €
rekisterointi
Maksua ei peritd toimiluvanhaltijoilta, jotka tuovat lddke-
/vaikuttavia aineita omaan lddkelaissa 8 § tai asetuksen (EU)
2019/6 artiklassa 88 tarkoitettuun valmistukseen.

Muutokset rekisterdintitietoihin 550 €

Litikkeiden vilittijin rekisterdinti 1100€
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Jos toimilupahakemus, rekisterdinti tai muutos niihin edellyttad
ennakkotarkastusta, tarkastus laskutetaan erikseen.

Kudoslaitos- tai veripalvelutoimintaa koskevat toimiluvat ja niiden 3300€
muutokset
Kudoslaitos- tai veripalvelutoimintaan liittyviit tuonti- ja vientiluvat 550 €
Kudoslaitostoimintaan liittyvi tuontitodistus 550 €
Potilaskohtaiset tuonti- ja vientiluvat 110 €
Mikaéli toimilupahakemus tai toimiluvan muutoshakemus edellyttia
ennakkotarkastusta, tarkastus laskutetaan erikseen.
Apteekkilupa 5500 €
Apteekin palvelupisteen toimilupa 1380 €
Apteekin palvelupisteen yllidpitiminen apteekkiluvan ehtona 1380 €
Apteekin palvelupisteen toimilupa lyhytkestoiseen toimintaan 550 €
(alle 1 kuukausi)

Sivuapteekkilupa 2750 €
Sivuapteekin ylléipitiminen apteekkiluvan ehtona 2750 €
Sivuapteekin sijaintialueen muutos sivuapteekkiluvan haltijan 2750 €
aloitteesta
Apteekin verkkopalvelun tai muun etéviestimen ennakkoilmoituksen 1100 €
kisittely
Apteekin jokaisen seuraavan etiviestimen kiyttoonottoon liittyvin 440 €
muutosilmoituksen kisittely
Apteekkiliikkeen harjoittamiseen liittyvin miériajan pidentiminen 1100 €
Apteekkiluvan myontéiminen ldikelain 54 §:n 2 momentin perusteella 5500 €
Lupa sairaala-apteekin, lédkekeskuksen tai sotilasapteekin 5500 €
perustamiseksi
Lidkelain 12 a §:n mukainen lupa muuhun kuin teolliseen 2200¢€
valmistukseen

1100 €

Laikelain 62 §:ssé tarkoitettu lupa
ladkkeiden toimittamiseen, lukuun ottamatta lidkkeen toimittamista
yksittdisen potilaan hoitoa varten tai tartuntatautilain nojalla
jérjestettyyn tartuntatautien ehkéisyyn kéytettavien rokotteiden
toimittamista varten
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Velvoitevarastoinnin alituslupa tai liiikevalmisteen/elidinlisikkeen
varastoinnin korvaaminen liiikeaineen/vaikuttavan aineen
varastoinnilla, jokaiselta haettavalta valmisteelta

Hakemus jétetty vahintddn 2 viikkoa ennen haetun alituksen tai
korvaamisen alkamispaivaa

Hakemus jitetty alle 2 viikkoa ennen haetun alituksen tai
korvaamisen alkamispédivad

Velvoitevarastoinnista vapauttaminen tai velvoitevarastoinnin
jirjestiminen muulla tavalla; kokonaan tai kukin samaa léike-
/vaikuttavaa ainetta siséltivi lidikevalmiste/eldinliéikeryhmé

Hakemus jétetty vahintdén 2 viikkoa ennen haetun vapauttamisen
tai muulla tavalla jarjestimisen alkamispédivéad

Hakemus jétetty alle 2 viikkoa ennen haetun vapauttamisen tai
muulla tavalla jarjestimisen alkamispéivad

600 €

1200 €

660 €

1320€

Huumausainelain mukaiset luvat ja piitokset
mukaan lukien p#itds toiminnanharjoittamista koskevasta
rekisterditymisesté ja vastuuhenkilopéitos sekd huumausaineen
valmistuksessa kéytettdviin aineisiin liittyvét luvat lukuun ottamatta
yksittdisen potilaan hoitoa varten tarvittavaa lupaa

Muiden maiden edellyttimiit liékkeiden, huumausaineiden tai
huumausaineiden léihtéaineiden tuonnin esteettomyystodistukset

220 €

110 €

Piitos GLP-testauslaitoksen hyviksymisesti seki péaitokseen tehtéviit
muutokset

1100€

7 TOIMINNAN HARJOITTAMISEEN LIITTYVAT TARKASTUKSET

Ulkomaisiin kohteisiin kohdistuvissa tarkastuksissa lisdpdivdmaksu peritdédn jokaisen paikan palle
matkustaneen tarkastusryhmin jésenen osalta ja tarkastusmaksun lisdksi veloitetaan todelliset matka- ja

majoituskustannukset sekd mahdolliset tulkkauskulut.

Reaaliaikaisesti etidyhteyksilld osittain tai kokonaan toteutettujen etétarkastuksien maksu on sama kuin

jos kyseinen tarkastus tehtéisiin kokonaan paikan péilld. Jos tarkastuskohde sijaitsee Suomessa,

kokonaan etitarkastuksena toteutetun tarkastuksen maksusta vihennetdan 10 %.

Jokaisesta tarkastuksesta, joka on peruutettu toimijan omasta aloitteesta sen jalkeen, kun tarkastuksesta

on kirjallisesti sovittu ja valmistelut aloitettu, peritdan ensimmaiisen pdivén tarkastusmaksu sekd

toteutuneet matkustamiseen ja tulkkauspalveluihin liittyvit kulut.

Kliinisiin liéke- ja eldinliiketutkimuksiin liittyviit tarkastukset

1 péivén osalta

Lisdpdivit
Ulkomaisiin kohteisiin kohdistuvissa tarkastuksissa lisdpdivdmaksu peritdan
jokaisen paikan péille matkustaneen tarkastusryhmén jésenen osalta

6600 €
3300 €

Liidketurvatoiminnan tarkastus
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1 pdivén osalta

Lisdpaivat
Ulkomaisiin kohteisiin kohdistuvissa tarkastuksissa lisdpdivimaksu peritdan
jokaisen paikan péille matkustaneen tarkastusryhmin jésenen osalta

4400 €
2200¢€

Laikkeen ja eldinlidéikkeen myyntiluvan ja perinteisen
kasvirohdosvalmisteen rekisterdinnin haltijaan kohdistuva tarkastus
1 pédivén osalta
Lisépdivit

4400 €
2200€

Liikevalmiste/eldinlifiketehtaan, lidike-/vaikuttavan aineen valmistajan
tai liddikkeiden apuainevalmistajien tarkastus

1 pdivén osalta

Lisdpaivit
Ulkomaisiin kohteisiin kohdistuvissa tarkastuksissa lisépdivamaksu peritdan
jokaisen paikan pédlle matkustaneen tarkastusryhmén jasenen osalta

Toimijan omasta pyynnosti tehty liikevalmiste/eldinlédketehtaan,
lidke-/vaikuttavan aineen valmistajan tai lifikkeiden
apuainevalmistajien tarkastus

1 pédivén osalta

Lisdpaivit jokaisen paikan péille matkustaneen tarkastusryhmén

jasenen osalta

7200 €
3600€

11 000 €
5500 €

Liadkkeiti, eldinldikkeiti tai vaikuttavia aineita Kkliinisiin
liadketutkimuksiin tai eldinlifiketutkimuksiin valmistavan toimijan ja
sopimusanalysointia harjoittavan laboratorion tarkastus, kotimaa

1 pdivén osalta

Lisapaivit

Lidkkeiti tai eldinldiikkeitd kliinisiin lddketutkimuksiin tai
eldinlidédketutkimuksiin valmistavan toimijan ja sopimusanalysointia
harjoittavan laboratorion tarkastus, ulkomaat

1 pédivén osalta

Lisépdivit jokaisen paikan péille matkustaneen tarkastusryhmén

jasenen osalta

3300€
1650 €

6600 €
3300 €

Liike- ja eldinliliketukkukaupan tarkastus
1 pédivén osalta
Lisdpdivit
Yksittdisen toiminnan osa-alueeseen kohdennettu
ladketukkukauppatoiminnan tarkastus, jonka kesto korkeintaan 4
tuntia

Lidke- ja eldintukkukaupan tarkastus, mikiili toiminta ei siséilla
liddikevalmisteiden/eldinlédkkeiden varastointia ja hallussapitoa, tai
varastointi ja hallussapito on rajoitettu ainoastaan homeopaattisiin
valmisteisiin tai ldfikelain 35 § 2 momentissa tarkoitettuihin
ladkendytteisiin tai léidkevalmisteisiin, joita ei ole tarkoitettu
kiytettiviksi ihmisilld tai eldimilla

1 pédivén osalta

Lisépdivit

6600 €
3300€
3300€

4400 €
2200€
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Yksittdisen toiminnan osa-alueeseen kohdennettu 2200€
ladketukkukauppatoiminnan tarkastus, jonka kesto korkeintaan 4
tuntia
Antroposofisia tai homeopaattisia valmisteita vilittivin
lidketukkukaupan tarkastus tai Lidikkeiden vilittijéin tarkastus
1 pédivén osalta 2200 €
Lisdpaivit 1100 €
Léaike-/vaikuttavien aineiden ETA-maahantuojan ja/tai jakelijan 3300 €
erikseen tehty tarkastus
Veripalvelu- ja kudoslaitostoiminnan seké elinsiirtokeskuksen tarkastus
1 pédivén osalta 3300€
Lisdpdaivit 1650 €
Yksittdisen toiminnan osa-alueeseen kohdennettu veripalvelu- tai 2200 €
kudoslaitostoiminnan tarkastus, jonka kesto korkeintaan 4 tuntia
1100 €
Kudoslaitostoiminnan kirjallinen tarkastus
Luovutussairaalan tarkastus 2200 €
Luovutussairaalan kirjallinen tarkastus 1100€
Pitkille kehitetyssi terapiassa kiytettiviin, kansallisella valmistusluvalla
valmistettavan ldiikkeen valmistuslupaan liittyvi tarkastus
1 pdivén osalta 3300 €
Lisapdivit 1650 €
Apteekin, sairaala-apteekin, sotilasapteekin tai lisikekeskuksen tarkastus
1 pdivén osalta 4400 €
Lisdpaivit 2200€
Yksittdiseen toimintaan kohdennettu tarkastus, jonka kesto enintéin 4 2200 €
tuntia
Sivuapteekin tarkastus
Padapteekin tarkastuksen yhteydessa 2200 €
Erillisend tarkastuksena 3300 €
GLP-testauslaitoksen hyviiksymiseen tai valvontaan liittyvi tarkastus,
kotimaa
1 péivén osalta 4400 €
Lisdpaivat 2200 €
Yksittdiseen toimintaan kohdennettu tarkastus, jonka kesto enintéén 4 2200 €
tuntia
GLP-testauslaitoksen hyviiksymiseen tai valvontaan liittyvi tarkastus,
UlkOmait divin osalta 6600 €
palv 3300 €

Lisdpdivit jokaisen paikan pédlle matkustaneen tarkastusryhmén
jasenen osalta
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Seuraavat tarkastukset ovat maksullisia silloin, kun tarkastukseen ei liity
ladkelain nojalla tehtdviai tarkastusta:

Huumausaine- tai velvoitevarastointilainsifidinnon nojalla tehdyt
tarkastukset

1 pdivén osalta 2200 €

Lisdpaivét 1100€
Liaikevalmisteen turvaominaisuuksien tallennusjirjestelmin ja 6 600 €
tallennusjirjestelmén ylldpitiijén tarkastus

Biopankin tiloja ja toimintaa koskeva tarkastus

1 pdivén osalta 2750 €
Lisdpaivat 1380 €

Alkiotutkimusta lidketieteellisesti tutkimuksesta annetun lain

(488/1999) 11 §:n mukaisesti tekeviin tai opetusta ihmisen elimien,

kudosten ja solujen lidiketieteellisesti kiytostd annetun lain (101/2001)

11 §:n nojalla antavan yksikon toimintaa koskeva tarkastus 1100 €
Jokaiselta tarkastuspéivalta 550 €
Kirjallinen tarkastus

Laidkinnillisten laitteiden ja MD-asetuksen (EU) 2017/745 liitteessid XVI

tarkoitettujen tuotteiden valmistajien tarkastukset
1 pédivén osalta 5500 €
Lisapaivit 2750 €
Tarkastus, jonka kokonaiskesto korkeintaan 4 tuntia 2750 €
Kirjallinen tarkastus 2200 €

Ladkinnillisten laitteiden valtuutettujen edustajien, maahantuojien,

jéarjestelméin ja toimenpidepakkauksen kokoajien, sterilointipalvelujen

tuottajien ja jakelijoiden tarkastukset
1 pdivén osalta 2750 €
Lisdpdivit 1650 €
Tarkastus, jonka kokonaiskesto korkeintaan 4 tuntia 1650 €
Kirjallinen tarkastus 1100 €

Ammattimaisten kiyttijien ja terveydenhuollon yksikéiden oman

laitevalmistuksen tarkastus

1 pdivén osalta 2750 €
Lisdpaivit 1650 €
Tarkastus, jonka kokonaiskesto korkeintaan 4 tuntia 1650 €

Kliinisten laitetutkimusten tai IVD-laitteiden suorituskykyi koskevien

tutkimusten tarkastukset

1 pdivén osalta 6000 €
Lisdpaivat 3000¢€
Tarkastus, jonka kokonaiskesto korkeintaan 4 tuntia 3000 €
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8 LAAKEVALMISTEEN EHDOLLISEN KORVATTAVUUDEN SOPIMUSTEN

ARVIOINTI JA SEURANTA

Ehdollisen korvattavuuden sopimuksen toteutettavuuden
arviointilausunto jokaiselta lifikevalmisteelta erikseen

Ehdollisen korvattavuuden sopimuksen toteutumisen arviointilausunto
jokaiselta lifikevalmisteelta erikseen

Kohdan maksut siséltdvit saman kauppanimen kaikki lddkemuodot ja/tai
vahvuudet, edellyttien ettd ne ovat saman ehdollisen korvattavuuden|
sopimuksen piirissa.

3850€

3300€

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

8¢€

14 €

10 PAATOKSET, JOTKA KOSKEVAT TIEDON ANTAMISTA MUISTA KUIN
VIRANOMAISEN TOIMINNAN JULKISUUDESTA ANNETUN LAIN 9 JA 11 §:n

MUKAISISTA ASIAKIRJOISTA

Piitokset, jotka koskevat tiedon antamista muista kuin viranomaisen
toiminnan julkisuudesta annetun lain 9 ja 11 §:n mukaisista asiakirjoista

Uutta tutkimusta koskeva tietolupa tai aineiston laajennus paitsi
milloin kyseesséd on opinndytety6td koskeva paétos

Opinndytety6hon liittyva tietolupa- tai aineiston laajennuspéétos

Tutkimus katsotaan opinndytetyoksi, kun kyse on yksittdisen
tutkijan opinniytetyosti. Jos lupaa haetaan opinnédytetyohon,
joka tehdéin osana laajempaa tutkimushanketta tai
useampaan opinnédytety6hon samalla hakemuksella,
sovelletaan 350 € maksua.

Aikaisemmin mydnnetyn luvan jatkamista tai tarkistamista tai
tutkijaryhmén tdydentimistd koskeva paétos

385€

220€

55€

11 LAAKINNALLISIA LAITTEITA KOSKEVAT LUVAT, ILMOITUKSET JA

HAKEMUKSET

11.1. Lidkinniillisten laitteiden luvat ja ilmoitukset
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Toimijoiden roolikohtainen ensirekisterdintimaksu:

Suomeen sijoittautuneet valmistajat,

yksilolliseen kdyttoon valmistettujen laitteiden valmistajat,
jérjestelmén tai toimenpidepakkauksen kokoajat,
sterilointipalvelun tuottajat,

valtuutetut edustajat,

maahantuojat,

laitteita vihittdismyyjille, terveydenhuollon ja sosiaalihuollon
toimijoille ja muille ammattimaisille kéyttéjille jakelevat jakelijat,
ja

omaa laitevalmistusta harjoittavat terveydenhuollon yksikot

350 €

MD-asetuksen (EU) 2017/745 mukaiset soveltamis- ja
luokittelupéitokset:

Lain soveltamista koskeva pditos MD-asetuksen 4 artiklan
mukaisesti
Luokittelupdatos MD-asetuksen 51 artiklan mukaisesti

IVD-asetuksen (EU) 2017/746 mukaiset soveltamis- ja
luokittelupéitokset:

Lain soveltamista koskeva paitos IVD-asetuksen 3 artiklan
mukaisesti
Luokittelupdatos IVD-asetuksen 47 artiklan mukaisesti

2200 €

550 €

2200 €

550 €

Poikkeusluvat:

MD-asetuksen riskiluokan I - Ila laakinnallisté laitetta koskeva
poikkeuslupa Suomessa

MD-asetuksen riskiluokan IIb - III ladkinnéllisté laitetta koskeva
poikkeuslupa Suomessa

IVD-asetuksen riskiluokan A in vitro -diagnostista ldakinnallistd
laitetta koskeva poikkeuslupa Suomessa

IVD-asetuksen riskiluokan B, C ja D in vitro -diagnostista
laakinnallista laitetta koskeva poikkeuslupa Suomessa

2040 €

4070 €

1930€

3850€

11.2. Ladkinnillisten laitteiden kliinisten tutkimusten ja IVD-

laitteiden suorituskykyi koskevien tutkimusten ilmoitukset ja
hakemukset

Liékinnillisten laitteiden kliiniset tutkimukset:

MD-asetuksen mukainen hakemus kliinisestd tutkimuksesta koskien
ladkinnéllistd laitetta riskiluokassa I mukaan lukien vastaavat liitteen
XVI tuotteiden kliiniset tutkimukset

MD-asetuksen mukainen hakemus kliinisesti tutkimuksesta koskien
lagkinnallistd laitetta riskiluokassa Ila - IIT mukaan lukien vastaavat
liitteen X VI tuotteiden kliiniset tutkimukset

MD-asetuksen 74 artiklan 1 kohdan mukainen ilmoitus markkinoille
saattamisen jilkeisestd seurantatutkimuksesta, jossa tutkittaviin
kohdistuu yliméaardisid invasiivisia tai raskaita toimenpiteitd
Huomattavat muutokset kliinisiin tutkimuksiin

770 €

1930 €

770 €

330 €
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IVD-laitteiden suorituskykyé koskevat tutkimukset:
- IVD-asetuksen 58 artiklan 1 kohdan mukainen hakemus IVD- 1930 €
laitteen suorituskykytutkimuksesta
- IVD-asetuksen 58 artiklan 2 kohdan ja ladkinnéllisistd laitteista
annetun lain (719/2021) 23 §:n mukainen ilmoitus lddkehoidon ja 220 €
diagnostiikan yhdistédvan [VD-laitteen suorituskykytutkimuksesta,
jossa kédytetddn vain ndytteitd, joita ei hankita tutkimuksessa
tutkittavilta tai kun tillainen tutkimus tehddén kayttien
biopankkilain (688/2012) mukaisesti hankittuja néytteitd
- IVD-asetuksen 70 artiklan 1 kohdan mukainen ilmoitus markkinoille 770 €
saattamisen jélkeisestd suorituskykyd koskevasta
seurantatutkimuksesta, jossa tutkittaviin kohdistuu ylimaardisia
invasiivisid tai raskaita toimenpiteitd
- Huomattavat muutokset IVD-laitteen suorituskykytutkimukseen 330 €
11.3. Ilmoitetun laitoksen lausuntopyynto liike-laite -yhdistelmist:i

Lausunto, lifikeainetta sisiltivi laite 10 000 €
(MD-asetuksen (EU) 2017/745 liite IX luku IT 5.2 b)

Lausunto, diagnostiikan ja lddkkeen yhdistévé laite 10 000 €
(IVD-asetuksen (EU) 2017/746 liite IX luku I1 5.2. ¢)

12 ILMOITETTUJA LAITOKSIA KOSKEVAT NIMEAMIS- JA ARVIOINTIMAKSUT

Ilmoitetun laitoksen hakemuksen kiisittely MD- tai IVD-asetuksen 30 000 €
mukaisesti

Ilmoitetun laitoksen nimeémis- ja muutospéiitos 1100 €
Ilmoitetun laitoksen MD- tai IVD-asetuksen mukainen 11 000 €
méiriaikaisarviointi

Ilmoitetun laitosten MD- tai IVD-asetuksen mukainen uudelleenarviointi| 20 000 €

Ilmoitetun laitoksen pétevyysalueen laajennus 7000 €

13 BIOPANKKITOIMINTAAN LIITTYVAT LUVAT JA ILMOITUKSET

Ilmoitus biopankkitoiminnan aloittamisesta 3300 €
Ilmoitus biopankkitoiminnan muuttamisesta 330 €
Biopankin ilmoitus toimintojen yhdistimisesti 1100 €
Lupa siirtii biopankki kokonaan tai osittain ulkomaille 1100 €
Biopankkirekisterin ylldpito- ja kidyttokustannuksista aiheutuva 800 €
vuosimaksu

Piitos julkisen tiedonannon edellytysten tiyttymisesti 1100 €
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Eettisen toimikunnan Kielteisen lausunnon vuoksi annettu piétos 3300 €
14 KUDOSLAIN MUKAISET LUVAT

Thmisen elimien, kudosten ja solujen liiketieteelliseen talteen 770 €
ottamiseen tai kiiyttoon raskauden keskeyttimisen tai keskenmenon

yhteydessi annettavat luvat

Ruumiiden kiytosti liiketieteellisessi opetustoiminnassa annettavat 770 €
luvat

Elimien, kudosten, solujen ja kudosniytteiden muuttuneeseen 770 €
kiyttotarkoitukseen annettavat luvat

Eettisen toimikunnan Kkielteisen lausunnon vuoksi annettu péitos 3300 €
Laiketieteellisesti tai yhteiskunnallisesti merkittivi tutkimus 770 €

15 LAAKETIETEELLISESTA TUTKIMUKSESTA ANNETUN LAIN (488/1999) NOJALLA

ANNETTAVAT LUVAT

Lupa alkiotutkimusta tekeviille laitokselle

3300€

JULKAISIJA: OIKEUSMINISTERIO
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