FINLANDS FORFATTNINGSSAMLING

Utgiven i Helsingfors den 2 april 2013

233/2013

Social- och hélsovirdsministeriets forordning

om Siikerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradets avgiftsbelagda prestatio-

Utfdrdad i1 Helsingfors den 28 mars 2013

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

1§
Avgifisbelagda offentligrdttsliga prestationer

I 6§ ilagen om grunderna for avgifter till
staten (150/1992) avsedda avgiftsbelagda of-
fentligréttsliga prestationer for vilka Saker-
hets- och utvecklingscentret for lakemedels-
omradet enligt bifogade avgiftstabell tar ut
fasta avgifter som motsvarar prestationernas
genomsnittliga kostnader ar

1) forséljningstillstand, registreringar och
specialtillstind som géller 1dkemedelsprepa-
rat,

2) éndringar och andra prestationer som
giller lakemedelspreparat,

3) ovriga tillstind och beslut som hénfor
sig till lakemedelskontroll samt intyg och
anmalningar,

4) vetenskaplig radgivning,

5) inspektioner som hénfor sig till idkan-
det av en verksamhet,

6) behandling av sddana ansdkningar om
godkdnnande av ett auktoriserat testlaborato-
rium som avses i 57 och 57 b § i kemikalie-
lagen (744/1989),

7) verksamhetstillstind som krdvs enligt
20b § i lagen om anvindning av minskliga
organ, vivnader och celler for medicinska
andamal (101/2001),

8) tillstind som krdvs enligt 4 § 1 blod-
tjanstlagen (197/2005),

9) kopior av sddana handlingar som upp-
bevaras hos Sékerhets- och utvecklingscen-
tret for ldkemedelsomradet, da kopian ersit-
ter ett originalbeslut eller en motsvarande
handling,

10) beslut som géller utldimnande av upp-
gifter ur andra handlingar &n sddana som
avses 1 9 och 11 § i lagen om offentlighet i
myndigheternas verksamhet (621/1999).

Avgiften for en prestation som avses i
punkt 1 eller 2 i bilagan eller den avgift for
ett specialtillstind som avses i punkt 4 i
bilagan behover inte tas ut, om atgédngen av
lakemedelspreparatet dr ringa men lakeme-
delspreparatet bor anses nodvindigt med
tanke pa varden.

28
Avgifisfria prestationer

Avgift tas inte ut for

1) behandling av anmilningar och utfo-
rande av inspektioner som hanfor sig till sa-
dana pa ménniskor eller djur utforda kliniska
lakemedelsprovningar eller kliniska veteri-
nidrmedicinska provningar som en enskild
forskare, en forskargrupp, en institution vid
ett universitet, en klinik vid ett universitets-
sjukhus, universitetets djursjukhus eller Insti-
tutet for hilsa och vélfard utfor utan utomsta-
ende finansiering eller med finansiering fran
ett allmannyttigt samfund,
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2) narkotikatillstand som behovs for djur-
forsok som utfors med djurforsdksndmndens
tillstand,

3) narkotikatillstdnd som behovs for polis-
eller tullmyndighetens eller tullaboratoriets
tjdnstedligganden eller for beslut som giller
klassificering av preparat.

I ovani 1 mom. 1 punkten avsedda fall ska
till anmélan fogas en utredning om att utom-
stdende finansiering inte erhalls for forsk-
ningen eller om att den utomstaende finansie-
ringen erhalls fran ett allménnyttigt samfund.
Som utomstaende finansiering anses inte for
forskningen avsedda likemedel som erhallits
utan erséttning.

38
Uttagande av avgift i vissa situationer

Den avgift som avses i 1 § 1 mom. tas ut
dven da ansokan avslas.

43§

Prestationer som prissditts enligt foretagseko-
nomiska grunder

17§ ilagen om grunderna for avgifter till
staten avsedda dvriga prestationer som Séker-
hets- och utvecklingscentret for likemedels-
omradet prissétter enligt foretagsekonomiska
grunder ar

Helsingfors den 28 mars 2013

1) informationstjanst i anslutning till data-
och informationssystem, med undantag av
handledning och radgivning i liten skala,

2) utbildnings- och konsulttjanster,

3) utredningar, undersékningar, inspektio-
ner och analyser som gjorts pa bestéllning,

4) publikationer,

5) kopior.

58
Ovriga avgifter

Sdkerhets- och utvecklingscentret for like-
medelsomradet beslutar om avgifter som tas
ut for framtagning av uppgifter enligt 34 § 2
mom. i lagen om offentlighet i myndigheter-
nas verksamhet samt 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.

68§
Ikrafitradande

Denna forordning trader i kraft den 1 april
2013 och giller till och med den 31 mars
2014.

For prestationer som hénfor sig till &renden
som anhdngiggjorts innan denna forordning
trader 1 kraft tas avgift ut enligt de bestim-
melser som giller vid ikrafttridandet.

Social- och hilsovardsminister Paula Risikko

Regeringssekreterare Mari Laurén
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Bilaga

1 HUMANLAKEMEDEL

1.1 ANSOKAN OM FORSALJNINGSTILLSTAND FOR OCH REGISTRERING AV
HUMANLAKEMEDEL

1.1.1 Nationellt forfarande for forsaljningstillstand for och registrering av

humanlikemedel

. Nytt verksamt &mne / kédnt verksamt &mne
(Dir. 2001/83/EG artikel 8)

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

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

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

. Homeopatiska preparat som har fétt forséljningstillstand och for vilka
medicinsk anviandning uppges (Dir. 2001/83/EG artikel 16)
I fraga om det forsta forséljningstillstindet som soks 13 000 €
Foljande likemedelsformer eller styrkor 8000 €
. Ansodkningar dér den ursprungliga forsiljningstillstindsinnehavaren sam-

tyckt till att sokanden hénvisar till forsdljningstillstindsdokumentationen
(Dir. 2001/83/EG artikel 10c)

. Synonympreparat (Dir. 2001/83/EG artikel 10.1)
. Blandformer av forkortade ansokningar (Dir. 2001/83/EG artikel 10.3)

I fraga om varje forsiljningstillstand eller registrering som soks 8000 €

. Traditionella vixtbaserade preparat som ska registreras (Dir. 2004/24/EG)

. Vixtbaserade preparat som har fatt forséljningstillstand och for vilka en
gemenskapsmonografi har utarbetats (Dir. 2004/27/EG artikel 10 a)

I fraga om varje forsiljningstillstind eller registrering som soks 6000 €

. Utvidgning av forséljningstillstand och registrering
(Kommissionens forordning (EG) nr 1234/2008)

I fraga om varje forsiljningstillstind eller registrering som sioks 8000 €

. Homeopatiska preparat som har fatt forsiljningstillstand och for vilka me | 2 100 €
dicinsk anvidndning inte uppges (Dir. 2001/83/EG artikel 16) inklusive ut
vidgning av forsdljningstillstand
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. Homeopatiska preparat som ska registreras (Dir. 2001/83/EG artikel 14)
inklusive utvidgning av registrering
Preparat som innehaller 1-5 stamberedningar 950 €
Preparat som innehaller mer in 5 stamberedningar 1200 €
1.1.2 Forfarande for erkinnande eller decentraliserat forfarande i fraga om human

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

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

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

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

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

I fraga om det forsta forsiljningstillstandet som soks

Foljande likemedelsformer eller styrkor

10 000 €
6000 €

Ansokningar dér den ursprungliga forsiljningstillstindsinnehavaren sam
tyckt till att sokanden hénvisar till forséljningstillstindsdokumentationen
(Dir. 2001/83/EG artikel 10c)

Synonympreparat (Dir. 2001/83/EG artikel 10.1)
Blandformer av forkortade ansokningar (Dir. 2001/83/EG artikel 10.3)

I fraga om varje forsiljningstillstind eller registrering som sioks

6000 €

Traditionella vixtbaserade preparat som ska registreras (Dir. 2004/24/EG)

Vixtbaserade preparat som har fatt forsdljningstillstdnd och for vilka en
gemenskapsmonografi har utarbetats
(Dir. 2004/27/EG artikel 10a)

I fraga om varje forsiljningstillstind eller registrering som sioks

6000 €

Utvidgning av forséljningstillstand eller registrering
(Kommissionens forordning (EG) nr 1234/2008)

I fraga om varje forsiljningstillstind eller registrering som sioks

6000 €
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Homeopatiska preparat som har fatt forsédljningstillstind och for vilka| 2100 €
medicinsk anvéndning inte uppges (Dir. 2001/83/EG artikel 16) inklusive
utvidgning av forsiljningstillstdnd

. Homeopatiska preparat som ska registreras (Dir. 2001/83/EG artikel 14)

inklusive utvidgning av registrering
Preparat som innehéiller 1-5 stamberedningar 950 €
Preparat som innehiller mer 4n 5 stamberedningar 1200 €

1.1.3 Forfarande for erkinnande eller decentraliserat forfarande i fraga om human
liikkemedel, Finland referensmedlemsstat
Processavgift for forfarande for erkinnande 12 000 €
Processavgiften inkluderar alla lakemedelsformer och/eller styrkor av
samma handelsnamn. Avgiften tas ut separat for varje process.
Processavgift for decentraliserat forfarande 12 000 €
Processavgiften betalas enligt foljande:
I samband med godkinnande av tidtabell 1500 €
I samband med inledande av process 10 500 €

Forutom processavgiften tas det ut en grundavgift i enlighet med punkt
Nationellt forfarande for forsdljningstillstand for och registrering av hu-
manldkemedel

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

Den avgift som betalas i samband med godkinnande av tidtabell aterbeta
las inte vid en eventuell annullering.

1.14

Forsiljningstillstind for likemedelspreparat i parallellimport i fraga om

humanlikemedel

I frdga om det forsta anskaffningslandet

Varje foljande anskaffningsland

1900 €
1100 €
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1.2 ANSOKAN OM ANDRING SOM GALLER HUMANLAKEMEDEL

Nedan ndmnda avgifter tas ut separat for varje forsdljningstillstdnd eller registrering. Om
ansokan om en helt likadan dndring gors samtidigt for andra likemedelsformer och/eller
styrkor av samma handelsnamn, tas avgift ut endast for ett forsdljningstillstdind eller en
registrering. Vid sammanslagning av dndringar betalas for varje dndring behandlingsav-
gift enligt forordningen. Undantag utgér en sammanslagen dndringsansdkan som géller
handelsnamn, varvid for ansdkan betalas endast en behandlingsavgift. Vid forfarande for
arbetsdelning betalas for varje dndring behandlingsavgift enligt forordningen.

1.2.1 Nationellt forfarande for forsiljningstillstiand for eller registrering av human

likemedel

. Andringar av typ II (Kommissionens forordning (EG) nr 1234/2008)
Tilléigg till indikation 4000 €
Andra dndringar av typ 11 1000 €
Andringar av typ IB 500 €

1.2.2 Forfarande for erkdnnande i friga om humanlikemedel, Finland deltagande

medlemsstat

. Andringar av typ II (Kommissionens forordning (EG) nr 1234/2008)
Tillédgg till indikation 3000 €
Andra dndringar av typ II 800 €
Andringar av typ IB 400 €

1.2.3 Forfarande for erkinnande i friga om humanlikemedel, Finland referensmed-
lemsstat

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

Utover processavgiften tas det ut en avgift for ansdkan om éndring i
enlighet med punkt 1.2.1 Nationellt forfarande for forsiljningstillstand for
eller registrering av humanldkemedel 2000 €

Forfarande for arbetsdelning
Utover processavgiften tas det ut en avgift for ansékan om éndring i| 4000 €
enlighet med punkt 1.2.1 Nationellt forfarande for forsiljningstillstand for
eller registrering av humanldkemedel
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Andringar av typ IB
Utover processavgiften tas det ut en avgift for ansdkan om éndring i
enlighet med punkt 1.2.1 Nationellt forfarande for forsiljningstillstand for
eller registrering av humanldkemedel 1000 €
Andringar av typ 1A
Ingen separat avgift for ansdkan om dndring (punkt 1.3) 500 €
Processavgiften inkluderar alla liakemedelsformer och/eller styrkor av
samma handelsnamn. Avgiften tas ut separat for varje process.
1.2.4 Parallellimport av humanlikemedel
Andringar av typ II (Kommissionens forordning (EG) nr 1234/2008) 600 €
Andringar av typ IB 300 €
1.2.5 Overforing av forsiljningstillstind eller registrering i friga om humanliike
medel till en ny innehavare
Overforing av forsiljningstillstind och registrering pi annan 200 €
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1.3 ARSAVGIFTER FOR HUMANLAKEMEDEL

Liakemedelspreparat som avses i 21 - 21 ¢ och 21 e § i ldkemedelslagen 1200 €
Lakemedelspreparat i parallellimport 620 €
Registrerade traditionella vixtbaserade preparat 200 €
Naturmedel samt homeopatiska och antroposofiska preparat som har fatt 200 €
forséljningstillstand

Registrerade homeopatiska och antroposofiska preparat 200 €

Avgift tas ut for varje forsiljningstillstdnd och registrering.

Arsavgiften innehaller kostnaderna for uppritthillandet av register, for
den ldkemedelsinformation som Sikerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet producerar, for overvakningen av biverkningar och
dartill horande sdkerhetsoversikter, for behandlingen av produktfel, for
fornyandet av forsédljningstillstand eller registrering, for behandlingen av
ansokningar av typ IA, for tillsynen 6ver marknadsforingen, for behand-
lingen av andra 4n ovan nimnda dndringar, samt for uppratthallandet av
ATC-klassificerings- och DDD-dosregister och for likemedelsforbruk-
ningsstatistik.

Avgiften bestdms i fradga om varje forséljningstillstand for ett 1dkemedels-
preparat eller en registrering pa basis av de genomsnittliga kostnaderna
for ovan ndmnda prestationer.

1.4 FORNYANDE AV FORSALJNINGSTILLSTAND FOR HUMANLAKEMEDEL

1.4.1 Forfarande for erkinnande i fraga om humanlikemedel,

Finland referensmedlemsstat

Avgift for fornyande tas ut da Finland 4r referensmedlemsstat i
forfarandet for erkinnande

2000€

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

2.1 ANSOKAN OM FORSALJNINGSTILLSTAND FOR OCH REGISTRERING AV
VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDEL

2.1.1 Nationellt forfarande for forsiljningstillstind for och registrering av
veterindrmedicinska likemedel

. Nytt verksamt &mne / kédnt verksamt d&mne
(Dir. 2001/82/EG artikel 12)
. Ansokningar baserade pa véletablerad medicinsk anvéndning
(Dir. 2001/82/EG artikel 13 (a))
. Kombinationspreparat
(Dir. 2001/82/EG artikel 13(b))
. Ansdkningar for liknande biologiska likemedelspreparat
(Dir. 2001/82/EG artikel 13.4)
I fraga om det forsta forsiljningstillstandet som soks 9750 €
Foljande likemedelsformer eller styrkor 6000 €
. Ansokningar dir den ursprungliga forséljningstillstdndsinnehavaren sam-

tyckt till att sokanden hénvisar till forséljningstillstindsdokumentationen
(Dir. 2001/82/EG artikel 13c)

. Synonympreparat (Dir. 2001/82/EG artikel 13.3)
. Blandformer av forkortade ansokningar (Dir. 2001/82/EG artikel 13.3)

I friga om varje forsiljningstillstind som soks 6000 €
. Utvidgning av forséljningstillstandet (Kommissionens forordning

(EG) nr 1234/2008)

I fraga om varje forsiljningstillstind som soks 6000 €
. Homeopatiska preparat som har fatt forsdljningstillstind och for vilka| 1680 €

medicinsk anvindning inte uppges (Dir. 2001/82/EG artikel 19) inklusive
utvidgning av forséljningstillstdnd

. Homeopatiska preparat som ska registreras (Dir. 2001/82/EG artikel 17)
inklusive utvidgning av registrering

Preparat som innehéller 1-5 stamberedningar 850 €

Preparat som innehéaller mer 4n 5 stamberedningar 1100 €
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2.1.2 Forfarande for erkinnande eller decentraliserat forfarande i fraga om

veterinirmedicinska likemedel, Finland deltagande medlemsstat

Nytt verksamt &mne / ként verksamt dmne
(Dir. 2001/82/EG artikel 12)

Ansokningar baserade pa viletablerad medicinsk anvindning
(Dir. 2001/82/EG artikel 13 (a))

Kombinationspreparat (Dir. 2001/82/EG artikel 13(b))

Ansokningar for liknande biologiska ldkemedelspreparat
(Dir. 2001/82/EG artikel 13.4)

I fraga om det forsta forséljningstillstindet som soks

Foljande likemedelsformer eller styrkor

9500 €
4500 €

Ansodkningar dér den ursprungliga forsiljningstillstindsinnehavaren sam-
tyckt till att sokanden hanvisar till forsdljningstillstdndsdokumentationen
(Dir. 2001/82/EG artikel 13c¢)

Synonympreparat (Dir. 2001/82/EG artikel 13.3)
Blandformer av forkortade ansokningar (Dir. 2001/82/EG artikel 13.3)

I fraga om varje forsiljningstillstind som soks

4500 €

Utvidgning av forséljningstillstandet (Kommissionens foérordning (EG) nr
1234/2008)

I fraga om varje forsiljningstillstind som soks

4500 €

Homeopatiska preparat som har fitt forsidljningstillstind och for vilka
medicinsk anvindning inte uppges (Dir. 2001/82/EG artikel 19) inklusive
utvidgning av forséljningstillstand

1680 €

Homeopatiska preparat som ska registreras (Dir. 2001/82/EG artikel 17)
inklusive utvidgning av registrering

Preparat som innehaller 1-5 stamberedningar

Preparat som innehaller mer 4n 5 stamberedningar

850 €
1100 €

2.1.3 Forfarande for erkinnande eller decentraliserat forfarande i fraga om veteri-
nirmedicinska likemedel, Finland referensmedlemsstat
Processavgift for forfarande for erkinnande 12 000 €
Processavgiften inkluderar alla likemedelsformer och/eller styrkor av
samma handelsnamn. Avgiften tas ut separat for varje process.
Processavgift for decentraliserat forfarande 12 000 €
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Processavgiften betalas enligt foljande:
I samband med godkinnande av tidtabell 1500 €
I samband med inledande av process 10 500 €

Forutom processavgiften tas det ut en grundavgift i enlighet med punkt
Nationellt forfarande for forséljningstillstind for eller registrering av
veterindrmedicinska likemedel

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

Den avgift som betalas i samband med godkénnande av tidtabell aterbeta-
las inte vid en eventuell annullering.

2.2 ANSOKAN OM ANDRING SOM GALLER VETERINARMEDICINSKA
LAKEMEDEL

Nedan ndmnda avgifter tas ut separat for varje forsdljningstillstdnd eller registrering. Om
ansdkan om en helt likadan dndring gdrs samtidigt for andra likemedelsformer och/eller
styrkor av samma handelsnamn, tas avgift ut endast for ett forsdljningstillstdnd eller en
registrering. Vid sammanslagning av dndringar betalas for varje dndring behandlingsav-
gift enligt forordningen. Undantag utgdr en sammanslagen dndringsansdkan som géller
handelsnamn, varvid for ansdkan betalas endast en behandlingsavgift. Vid forfarande for
arbetsdelning betalas for varje dndring behandlingsavgift enligt forordningen.

2.2.1 Nationellt forfarande for forsiljningstillstind for eller registrering av veterinir-
medicinska likemedel

. Andringar av typ II (Kommissionens forordning (EG) nr 1234/2008)
Tilléigg till indikation och dndring av karenstid 3750 €

Andra dndringar av typ II 750 €
Andringar av typ IB 375€
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2.2.2 Forfarande for erkinnande i friga om veterinirmedicinska léikemedel, Finland

deltagande medlemsstat

Andringar av typ II (Kommissionens forordning (EG) nr 1234/2008)
Tillédgg till indikation eller dndring av karenstid

Andra dndringar av typ II

Andringar av typ IB

3000 €
600 €
300 €

2.2.3

Forfarande for erkinnande i fraga om veterinirmedicinska likemedel, Finland

referensmedlemsstat

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

Utover processavgiften tas det ut en avgift for ansdkan om éndring i
enlighet med punkt 2.2.1 Nationellt forfarande for forsdljningstillstand for
eller registrering av veterindrmedicinska lakemedel

Forfarande for arbetsdelning

Utover processavgiften tas det ut en avgift for ansdkan om éndring i
enlighet med punkt 2.2.1 Nationellt forfarande for forsdljningstillstand for
eller registrering av veterindrmedicinska likemedel

Andringar av typ IB

Utover processavgiften tas det ut en avgift for ansdkan om éndring i
enlighet med punkt 2.2.1 Nationellt forfarande for forsdljningstillstand for
eller registrering av veterindrmedicinska lakemedel

Andringar av typ TIA
Ingen separat avgift for ansokan om andring (punkt 2.3)

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

2000 €

4000 €

1000 €
500 €

224

Overforing av forsiljningstillstind eller registrering i friga om veterinirmedi-

cinska likemedel till en ny innehavare

Overforing av forsiljningstillstaind och registrering pa annan

200 €




233/2013 13

2.3 ARSAVGIFTER FOR VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDEL

Veterinidrmedicinska liikemedelspreparat som avses i 21 - 21 ¢ och
21 e § i likemedelslagen 1200 €

Homeopatiska och antroposofiska preparat som har fatt forséljnings-
tillstind och som ir registrerade for djur 200 €

Avgift tas ut for varje forséljningstillstdnd och registrering.

Arsavgiften innehiller kostnaderna for uppritthallandet av register, for
den lakemedelsinformation som Sidkerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet producerar, for overvakningen av biverkningar och
dartill horande sékerhetsoversikter, for behandlingen av produktfel, for
fornyandet av forsdljningstillstand eller registrering, for behandlingen av
ansokningar av typ IA, for tillsynen 6ver marknadsforingen, for behand-
lingen av andra &n ovan ndmnda dndringar, samt for uppréitthallandet av
ATC-klassificerings- och DDD-dosregister och for ldkemedelsforbruk-
ningsstatistik.

Avgiften bestims i fraga om varje forsdljningstillstand for ett likemedels-
preparat eller en registrering pé basis av de genomsnittliga kostnaderna
for ovan ndmnda prestationer.

2.4 FORNYANDE AV FORSALJNINGSTILLSTAND FOR VETERINARMEDICIN-
SKA LAKEMEDEL

2.4.1 Forfarande for erkinnande i friga om veterinirmedicinska likemedel, Finland
referensmedlemsstat

Avgift for fornyande tas ut da Finland 4r referensmedlemsstat i| 2 000 €
forfarandet for erkinnande

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

Vetenskaplig radgivning i friga om humanldkemedel 2500 €

Vetenskaplig radgivning i frdga om veterindrmedicinska lakemedel 750 €

4 SPECIALTILLSTAND OCH KLASSIFICERING

Tillstdnd enligt 21 £ § 1 lakemedelslagen (specialtillstand) 12 €
Specialtillstand som kriver bradskande behandling 18 €
Beslut som géller klassificering av preparat 150 €

5 EXPORTINTYG

Intyg som hénfor sig till export av likemedel och som giller industriell 50 €
tillverkning av och partihandel med liikkemedel

6 OVRIGA TILLSTAND, BESLUT, INTYG OCH ANMALNINGAR SOM HANFOR
SIG TILL LAKEMEDELSKONTROLL

Behandling av anmélningar i anslutning till kliniska likemedelsprov-| 2 200 €

ningar

Behandling av anmélningar i anslutning till kliniska veterindrmedicinska 750 €

provningar

Behandling av tillstdnd i anslutning till kliniska ldkemedelsprévningar 2500 €
. Tillstand for industriell tillverkning av likemedel och idkande av parti-

handel med ldkemedel och bedrivande av blodtjanst och verksamhet vid
vévnadsinrittningar liksom tillstdnd for enheter som tillverkar likemedel
for kliniska lakemedelsprévningar och laboratorier som utfor avtalsanaly-
ser samt dndringar i frdga om dessa:

Tillstand for likemedelsfabrik 3000 €
Tillstind for likemedelspartiaffir 2000 €

Tillstind for likemedelspartiaffirer som formedlar antroposofiska| 1000 €
och homeopatiska preparat

Tillstdnd for blodtjénst, vavnadsinrittningar, enheter som tillverkar like- | 1 000 €
medel for kliniska lakemedelsprovningar, laboratorier som utfor avtalsa-
nalyser och tillstand for annan &n industriell tillverkning av ldkemedel for
avancerad terapi och dndringar i fraga om dessa.
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Import- och exporttillstand som géller verksamhet vid vévnadsinrédttningar 100 €
eller blodtjédnstverksamhet

Om en ansokan om tillstand eller en ansokan om dndring av ett tillstand
krdver forhandsinspektion, sker faktureringen av inspektionen separat

Apotekstillstand 5000 €
Filialapotekstillstand 2500 €
Tillstand for ett servicestélle for apotek 1500 €
Tillstand for ett servicestille for apotek for verksamhet av kortvarig natur

(kortare &n 1 manad) 500 €
Behandling av en anmélan om att ett apotek ska inrdtta webbtjanst 1000 €
Tillstdnd att inrétta ett sjukhusapotek eller en ldkemedelscentral 1500 €

Tillstdand som avses i 62 § i ldkemedelslagen att leverera lakemedel, med
undantag av leverans av ldkemedel for skotseln av en enskild patient eller
leverans av vaccin for forebyggande av smittsamma sjukdomar enligt
lagen om smittsamma sjukdomar. 1000 €

Tillstand att underskrida kravet pa obligatorisk lagring av likemedel for
varje preparat som berdrs av en ansokan och befrielse fran lagringsskyl-
digheten samt tillstand att ersdtta lagringen av likemedelspreparat med
lagring av ldkemedelssubstans 300 €

Tillstand och beslut enligt narkotikalagstiftningen, inklusive beslut om
registrering av idkande av verksamhet och beslut om ansvarig person,
samt tillstind som géller for &mnen som anvinds vid tillverkning av
narkotika, med undantag av tillstind som behdvs for behandling av en

enskild patient. 200 €
Hinderldshetsintyg som andra ldnder krdver for import av ldkemedel,

narkotika eller narkotikaprekursorer 100 €
Beslut om godkénnande av en GLP-provningsanstalt 1000 €

7 INSPEKTIONER SOM HANFOR SIG TILL IDKANDET AV VERKSAMHET

. Inspektion av lakemedelsfabrik eller tillverkare av hjélpsubstanser
1 dag 5000 €
Varje foljande dag 2500 €
. For inspektioner som utfors i utlandet tas dessutom ut de faktiska rese-
kostnaderna
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Inspektion av ldkemedelspartiaffar

1 dag 4000 €
Varje foljande dag 2000 €
. Inspektion av lakemedelspartiaffarer som formedlar antroposofiska och
homeopatiska preparat
1 dag 2000 €
Varje foljande dag 1000 €
. Inspektion av blodtjdnstverksamhet och verksamhet vid vévnadsinritt-
ningar, enheter som tillverkar likemedel for kliniska likemedelsprov-
ningar och laboratorier som utfor avtalsanalyser samt inspektion som
hénfor sig till nationellt tillverkningstillstand for ldkemedel for avancerad
terapi
1 dag 1000 €
Varje foljande dag 500 €
. Inspektion genom skriftligt forfarande av verksamhet vid vdvnadsinritt- 500 €
ningar
. Inspektion av apotek, sjukhusapotek, militdrapotek eller likemedelscen-
tral
1 dag 2000 €
Varje foljande dag 1000 €
Inspektion av filialapotek 1000 €
. Inspektion som anknyter till godkédnnande av eller tillsyn &ver en GLP-
provningsanstalt
1 dag 4000 €
Varje foljande dag 2000 €
Féljande inspektioner dr avgifisbelagda om inspektionen inte omfattar en
sddan inspektion som utfors med stéd av ldkemedelslagen
. Inspektioner som utforts med stod av narkotikalagstiftningen
1 dag 2000 €
Varje foljande dag 1000 €
. Inspektioner som hénfor sig till obligatorisk lagring
1 dag 2000 €
Varje foljande dag 1000 €
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. Inspektioner som hanfor sig till kliniska likemedelsprovningar
1 dag 4000 €
Varje foljande dag 2000 €
. Inspektioner av forséljningstillstdndsinnehavarens verksamhet for lakeme-
delssékerhet
1 dag 4000 €
Varje foljande dag 2000 €

8 KOPIOR AV SADANA HANDLINGAR SOM UPPBEVARAS HOS SAKERHETS-
OCH UTVECKLINGSCENTRET FOR LAKEMEDELSOMRADET, DA KOPIAN
ERSATTER ETT ORIGINALBESLUT ELLER EN MOTSVARANDE HANDLING

For varje paborjad 10 sidor 5€

For varje paborjad 10 sidor, som forutsitter hemlighallande av uppgifter 10 €

9 BESLUT SOM GALLER UTLAMNANDE AV UPPGIFTER UR ANDRA HAND-
LINGAR AN SADANA SOM AVSES 19 OCH 11 § I LAGEN OM OFFENTLIGHET
I MYNDIGHETERNAS VERKSAMHET

Beslut som giller utlimnande av uppgifter ur andra handlingar &n 500 €
sddana som avses i 9 och 11 § i lagen om offentlighet i myndigheternas
verksamhet

UTGIVARE: JUSTITIEMINISTERIET EDITA PRIMA AB / EDITA PUBLISHING AB ISSN 1456-9663 / 0787-3182 (tryckt)



