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Sosiaali- ja terveysministerion asetus

Liédkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksen maksullisista suoritteista

Annettu Helsingissd 21 pdivand joulukuuta 2011

Sosiaali- ja terveysministerion padtoksen mukaisesti sdddetdén valtion maksuperustelain
(150/1992) 8 §:n nojalla, sellaisena kuin se on laissa 348/1994:

1§
Maksulliset julkisoikeudelliset suoritteet

Valtion maksuperustelain  (150/1992)
6 §:ssé tarkoitettuja maksullisia julkisoikeu-
dellisia suoritteita, joista Ladkealan turvalli-
suus- ja kehittimiskeskus perii oheisen mak-
sutaulukon mukaiset suoritteiden keskimai-
raisid kustannuksia vastaavat kiintedt maksut,
ovat seuraavat suoritteet:

1) ladkevalmisteiden myyntiluvat, rekiste-
roinnit ja erityisluvat;

2) ladkevalmisteita koskevat muutokset ja
muut suoritteet;

3) ladkevalvontaan liittyvat muut luvat ja
padtokset seki todistukset ja ilmoitukset;

4) tieteellinen neuvonta;

5) toiminnan harjoittamiseen liittyvét tar-
kastukset;

6) kemikaalilain  (744/1989) 57 ja
57b §:ssd tarkoitetun valtuutetun testauslabo-
ratorion hyviksymistd koskevan hakemuksen
kasittely;

7) alkuperdistd padtosta tai vastaavaa asia-
kirjaa korvaavat jdljennokset Ladkealan tur-
vallisuus- ja kehittdmiskeskuksessa sdilytetté-
vistd asiakirjoista;

8) péatokset, jotka koskevat tiedon anta-
mista muista kuin viranomaisten toiminnan

julkisuudesta annetun lain (621/1999) 9 ja
11 §:n mukaisista asiakirjoista.

Liitteen 1 tai 2 kohdassa tarkoitetusta suo-
ritteesta perittdvd maksu taikka 4 kohdassa
tarkoitettu erityisluvan maksu voidaan jéttaa
periméttd, jos lddkevalmisteen menekki on
vihdistd, mutta ladkevalmistetta on pidettidva
hoidon kannalta vélttdméttoména.

Maksua ei peritd myoskdin yksityisen tut-
kijan, tutkijaryhmén, yliopiston laitoksen,
yliopistollisen sairaalan klinikan, yliopistolli-
sen eldinsairaalan tai Terveyden ja hyvin-
voinnin laitoksen ilman ulkopuolista rahoi-
tusta tai yleishyodyllisen yhteison rahoituk-
sella tekemddn ihmiseen tai eldimeen kohdis-
tuvaan kliiniseen lddketutkimukseen tai klii-
niseen eldinlddketutkimukseen liittyvén il-
moituksen  kisittelystd ja  tarkastuksen
tekemisestd. Niissd tapauksissa on tutki-
musilmoitukseen liitettdva selvitys siité, ettei
tutkimus saa ulkopuolista rahoitusta tai ettd
ulkopuolinen rahoitus saadaan yleishyodylli-
seltd yhteisoltd. Ulkopuolisena rahoituksena
ei pidetd tutkimusta varten saatuja maksutto-
mia ladkkeitd. Maksua ei peritd myoskdén
eldinkoelautakunnan luvalla tehdyissad eldin-
kokeissa tarvittavista huumausaineluvista.
Maksua ei peritd myoskéaén poliisi- tai tullivi-
ranomaisen ja -laboratorion virkatehtiavissdin
tarvitsemista huumausaineluvista tai valmis-
teita koskevista luokituspaatoksisti
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2§
Maksun periminen erdissd tilanteissa

Edelli 1§n 1 momentissa tarkoitettu
maksu peritddn myds silloin, kun siind tarkoi-
tettuun hakemukseen annetaan kielteinen
paatos.

38

Liiketaloudellisin perustein hinnoiteltavat
suoritteet

Valtion maksuperustelain 7 §:ssé tarkoitet-
tuja muita suoritteita, jotka Léadkealan turval-
lisuus- ja kehittdmiskeskus hinnoittelee liike-
taloudellisin perustein, ovat seuraavat suorit-
teet:

1) tieto- ja informaatiojarjestelmiin liit-
tyvé tietopalvelu lukuun ottamatta véhiistd
opastus- ja neuvontapalvelua;

2) koulutus- ja konsultointipalvelut;

3) tilauksesta tehdyt selvitykset, tutkimuk-
set, tarkastukset ja analyysit;

4) julkaisut;

5) jéljennokset.

Helsingissd 21 pdivédna joulukuuta 2011

438
Muut maksut

Viranomaisen toiminnan julkisuudesta an-
netun lain 34 §:n 2 momentissa tarkoitetusta
tiedon esille hakemisesta sekd saman lain
34 §:n 3 momentissa tarkoitettujen kopioiden
ja tulosteiden antamisesta perittdvistd mak-
suista padttdad Ladkealan turvallisuus- ja ke-
hittdmiskeskus ottaen huomioon, mitd viran-
omaisten toiminnan julkisuudesta annetun
lain 34 §:ssd sdddetaan.

58
Voimaantulo

Tédmai asetus tulee voimaan 1 pdivand tam-
mikuuta 2012 ja se on voimassa 31 pdivddn
maaliskuuta 2013.

Suoritteista, joita koskeva asia on tullut
vireille ennen timén asetuksen voimaantuloa,
peritdédn maksu tdmén asetuksen voimaan tul-
lessa voimassa olleiden sddnndsten mukai-
sesti.

Sosiaali- ja terveysministeri Paula Risikko

Hallitussihteeri Kirsi Ruuhonen
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Liite

1 THMISELLE TARKOITETUT LAAKEVALMISTEET

1.1 IHMISELLE TARKOITETTUJEN LAAKEVALMISTEIDEN MYYNTILUPA- JA RE-
KISTEROINTIHAKEMUKSET

1.1.1 Thmiselle tarkoitettujen lidfikevalmisteiden kansallinen myyntilupa- ja rekiste-
rointimenettely

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

= Vakiintuneeseen ladkinnilliseen kéyttoon perustuvat hakemukset
(Dir.2001/83/EY artikla 10 (a))

=  Yhdistelmavalmisteet (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)

Ensimméisen haettavan myyntiluvan osalta 13 000€

Seuraavat lddkemuodot tai vahvuudet 8 000€

=  Hakemukset, joissa hakija on saanut alkuperdiseltdi 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 rekisteroinnilta 8 000€

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

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

Jokaiselta haettavalta myyntiluvalta tai rekisteroinnilti 6 000€

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

Jokaiselta haettavalta myyntiluvalta tai rekisterdinnilti 8 000€
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Myyntiluvalliset homeopaattiset valmisteet, joille ei ilmoiteta lddkkeellistd
kayttotarkoitusta (Dir. 2001/83/EY artikla 16) mukaan lukien myyntiluvan

laajennukset 2100€
Rekisterditdvit homeopaattiset valmisteet (Dir. 2001/83/EY artikla 14) mu-

kaan lukien rekisterdinnin laajennukset

1-5 kanta-ainetta sisiltiavit valmisteet 950€
Yli 5 kanta-ainetta sisiltavit valmisteet 1200€

menettely, Suomi osallistuvana jisenvaltiona

1.1.2 Thmiselle tarkoitettujen liikevalmisteiden tunnustamismenettely tai hajautettu

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

Vakiintuneeseen lddkinnélliseen kiyttoon perustuvat hakemukset
(Dir.2001/83/EY artikla 10 (a))

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

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

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

Ensimméisen haettavan myyntiluvan osalta

Seuraavat lidikemuodot tai vahvuudet

10 000€

6 000€

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

6 000€

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

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

Jokaiselta haettavalta myyntiluvalta tai rekisterdinnilti

6 000€
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Myyntiluvan ja rekisterdinnin laajennukset
(Komission asetus (EY) N:o 1234/2008)
Jokaiselta haettavalta myyntiluvalta tai rekisteroinnilti 6 000€
Myyntiluvalliset homeopaattiset valmisteet, joille ei ilmoiteta ladkkeellistd
kayttotarkoitusta (Dir. 2001/83/EY artikla 16) mukaan lukien myyntiluvan
laajennukset 2 100€
Rekisterditdviat homeopaattiset valmisteet(Dir. 2001/83/EY artikla 14) mu-
kaan lukien rekister6innin laajennukset
1-5 kanta-ainetta siséiltivit valmisteet 950€
Yli 5 kanta-ainetta sisiltivit valmisteet 1200€

menettely, Suomi viitejisenvaltiona

1.1.3 Thmiselle tarkoitettujen liikevalmisteiden tunnustamismenettely tai hajautettu

Tunnustamismenettelyn prosessimaksu

Prosessimaksu sisiltdd saman kauppanimen kaikki ladkemuodot ja/tai vah-
vuudet. Maksu peritddn jokaisesta prosessista erikseen.

Hajautetun menettelyn prosessimaksu

Prosessimaksu maksetaan seuraavasti:

Aikataulupyynnon hyviksymisen yhteydessi

Prosessin aloittamisen yhteydessi

Prosessimaksun liséksi perusmaksu kohdan 1.1.2 Thmiselle tarkoitettujen
ladkevalmisteiden tunnustamismenettely tai hajautettu menettely, Suomi

osallistuvana jdsenvaltiona mukaisesti.

Prosessimaksu sisdltdéd saman kauppanimen kaikki lddkemuodot ja/tai vah-
vuudet. Maksu peritiddn jokaisesta prosessista erikseen.

Aikataulupyynnon hyvéksymisen yhteydessd maksettavaa maksua ei palau-
teta mahdollisen peruutuksen yhteydessa.

12 000€

12 000€

1500 €

10 500 €

1.1.4 Thmiselle tarkoitettujen ldikevalmisteidenmyyntilupa ldfikevalmisteelle rinnak-

kaistuonnissa
Ensimmaisen hankintamaan osalta 1 900€
Jokainen seuraava hankintamaa 1100€
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1.2 THMISELLE TARKOITETTUJEN LAAKEVALMISTEIDEN MUUTOSHAKEMUK-
SET

Alla mainitut maksut peritddn jokaisesta myyntiluvasta tai rekisterdinnisti erikseen. Jos saman
kauppanimen muille lddkemuodoille ja/tai vahvuuksille hactaan samanaikaisesti tdysin saman-
laista muutosta, maksu peritddn vain yhdeltdi myyntiluvalta tai rekisterinnilti. Muutosten
ryhmittelyssid jokaisesta muutoksesta maksetaan asetuksen mukainen Kisittelymaksu.
Poikkeuksena kauppanimed koskeva ryhmitelty muutoshakemus, jolloin hakemuksesta makse-
taan vain yksi késittelymaksu. Tyonjakomenettelyssi jokaisesta muutoksesta maksetaan
asetuksen mukainen kisittelymaksu.

1.2.1 Thmiselle tarkoitettujen liikevalmisteiden kansallinen myyntilupa tai rekiste-
rointi

=  Tyypin II muutokset (Komission asetus (EY) N:o 1234/2008)
Kiyttoaiheen muut 4 000€
Muut tyypin II muutokset lukuun ottamatta méiriaikaisten turvalli-

suuskatsausten toimittamistiheyden muuttamista koskevia hakemuksia,
jotka ovat maksuttomia. 1 000€

Tyypin IB muutokset 500€

1.2.2 Thmiselle tarkoitettujen lilikevalmisteiden tunnustamismenettely, Suomi osallis-
tuvana jidsenvaltiona

= Tyypin II muutokset (Komission asetus (EY) N:o 1234/2008)
Kiyttoaiheen muutos 4 000€
Muut tyypin II muutokset lukuun ottamatta méiriaikaisten turvalli-

suuskatsausten toimittamistiheyden muuttamista koskevia hakemuksia,
jotka ovat maksuttomia. 800€

Tyypin IB muutokset 400€
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1.2.3 Thmiselle tarkoitettujen lidkevalmisteiden tunnustamismenettely, Suomi viite-

jasenvaltiona

Tyypin II muutokset (Komission asetus (EY) N:o 1234/2008)
Edelld mainittujen muutoshakemusmaksujen (Suomi osallistuvana jdsenval-
tiona) (kohta 1.2.2) lisédksi

Tyonjakomenettely
Edelld mainittujen muutoshakemusmaksujen (Suomi osallistuvana jasenval-
tiona) (kohta 1.2.2) lisdksi

Tyypin IB muutokset
Edelld mainittujen muutoshakemusmaksujen (Suomi osallistuvana jdsenval-
tiona) (kohta 1.2.2) lisdksi

Prosessimaksu sisdltdéd saman kauppanimen kaikki lddkemuodot ja/tai vah-
vuudet. Maksu peritddn jokaisesta prosessista erikseen.

2 000€

4 000€

1 000€

1.2.4 Thmiselle tarkoitettujen lidfikevalmisteiden rinnakkaistuonti

Tyypin II muutokset (Komission asetus (EY) N:o 1234/2008) lukuun
ottamatta madrdaikaisten turvallisuuskatsausten toimittamistiheyden muutta-
mista koskevia hakemuksia, jotka ovat maksuttomia.

Tyypin IB muutokset

600€
300€

1.2.5 Thmiselle tarkoitettujen lilikevalmisteiden myyntiluvan tai rekisteréinnin siirti-

minen uudelle haltijalle

Myyntiluvan ja rekisteroinnin siirtiminen toiselle

200€
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1.3 THMISELLE TARKOITETTUJEN LAAKEVALMISTEIDEN VUOSIMAKSUT

Ladkelain 21- 21c ja 21e §:ssd tarkoitetut ladkevalmisteet 1200€
Rinnakkaistuontivalmisteet 620€
Rekisterdidyt perinteiset kasvirohdosvalmisteet 200€

Rohdosvalmisteet, myyntiluvalliset homeopaattiset ja antroposofiset valmis-
teet. 200€

Rekister6idyt homeopaattiset ja antroposofiset valmisteet 200€

= Maksu peritddn jokaisesta myyntiluvasta ja rekisterdinnista.

=  Vuosimaksu sisdltdd kustannukset rekistereiden ylldpidosta, Lidkealan tur-
vallisuus- ja kehittdmiskeskuksen tuottamasta ladkeinformaatiosta, haittavai-
kutusseurannasta siihen liittyvine turvallisuuskatsauksineen, tuotevirheiden
kasittelystd, myyntiluvan tai rekisterdinnin uudistamisesta, markkinoinnin
valvonnasta, muiden kuin edelld mainittuyjen muutosten késittelystd seka
ATC-luokitus- ja DDD-annosrekisterien ylldpidosta ja ladkekulutustilastoin-
nista.

Maksu maérdytyy edelld mainittujen suoritteiden aiheuttamien keskiméarais-
ten kustannusten perusteella lddkevalmisteen myyntilupaa tai rekisterdinti
kohti.

1.4 IHMISELLE TARKOITETTUJEN LAAKEVALMISTEIDEN MYYNTILUVAN UU-
DISTAMINEN

1.4.1 Thmiselle tarkoitettujen lifikevalmisteiden tunnustamismenettely, Suomi viite-
jisenvaltiona

Suomen toimiessa viitejisenvaltiona tunnustamismenettelyssi, uudista-
misesta peritiin maksu 2 000€

Prosessimaksu sisdltdéd saman kauppanimen kaikki lddkemuodot ja/tai vah-
vuudet. Maksu peritiddn jokaisesta prosessista erikseen.
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2 ELAIMILLE TARKOITETUT LAAKEVALMISTEET

2.1 ELAIMIL'LE TARKOITETTUJEN LAAKEVALMISTEIDEN MYYNTILUPA- JA RE-
KISTEROINTIHAKEMUKSET

2.1.1 Elédimille tarkoitettujen liikevalmisteiden kansallinen myyntilupa- ja rekiste-
rointimenettely

= [Uusi vaikuttava-aine / tunnettu vaikuttava-aine
(Dir. 2001/82/EY artikla 12)

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

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

= Hakemukset samankaltaisille biologisille lddkevalmisteille
(Dir. 2001/82 EY artikla 13.4)

Ensimméisen haettavan myyntiluvan osalta 9 750€

Seuraavat lidkemuodot tai vahvuudet 6 000€

=  [mmunologiset eldinlddkevalmisteet

Jokaiselta haettavalta myyntiluvalta 2 400€

=  Hakemukset, joissa hakija on saanut alkuperdiseltd myyntiluvan haltijalta
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 6 000€

=  Myyntiluvan laajennukset (Komission asetus (EY) N:01234/2008)

Jokaiselta haettavalta myyntiluvalta 6 000€

=  Mpyyntiluvalliset homeopaattiset valmisteet, joille ei ilmoiteta lddkkeellistd
kayttotarkoitusta (Dir. 2001/82/EY artikla 19) mukaan lukien myyntiluvan
laajennukset 1 680€

= Rekisterditdvdt homeopaattiset valmisteet (Dir. 2001/82/EY artikla 17) mu-
kaan lukien rekisterdinnin laajennukset

1-5 kanta-ainetta sisaltivat valmisteet 850€

Yli 5 kanta-ainetta sisiltivit valmisteet 1100€
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2.1.2 Eliimille tarkoitettujen liikevalmisteiden tunnustamismenettely tai hajautettu

menettely, Suomi osallistuvana jisenvaltiona

Uusi vaikuttava-aine / tunnettu vaikuttava-aine
(Dir. 2001/82/EY artikla 12)

Vakiintuneeseen ladkinnélliseen kdyttoon perustuvat hakemukset
(Dir.2001/82/EY artikla 13 (a))

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

Hakemukset samankaltaisille biologisille lddkevalmisteille
(Dir. 2001/82 EY artikla 13.4)

Ensimmaisen haettavan myyntiluvan osalta

Seuraavat lidkemuodot tai vahvuudet

9 500€

4 500€

Immunologiset eldinlédékevalmisteet

Jokaiselta haettavalta myyntiluvalta

2 400€

Hakemukset, joissa hakija on saanut alkuperdiseltd myyntiluvan haltijalta
suostumuksen viitata myyntilupa-asiakirjoihin (Dir. 2001/82/EY artikla 13c¢)

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

Jokaiselta haettavalta myyntiluvalta

4 500€

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

Jokaiselta haettavalta myyntiluvalta

4 500€

Myyntiluvalliset homeopaattiset valmisteet, joille ei ilmoiteta ladkkeellistd
kayttotarkoitusta (Dir. 2001/82/EY artikla 19) mukaan lukien myyntiluvan
laajennukset

1 680€

Rekisterditidvit homeopaattiset valmisteet (Dir. 2001/82/EY artikla 17) mu-
kaan lukien rekisterdinnin laajennukset

1-5 kanta-ainetta sisialtavat valmisteet

Yli 5 kanta-ainetta sisialtivat valmisteet

850€
1100€
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menettely, Suomi viitejasenvaltiona

2.1.3 Eliimille tarkoitettujen lilikevalmisteiden tunnustamismenettely tai hajautettu

Tunnustamismenettelyn prosessimaksu 12 000€
Prosessimaksu sisiltdd saman kauppanimen kaikki ladkemuodot ja/tai vah-

vuudet. Maksu peritddn jokaisesta prosessista erikseen.

Hajautetun menettelyn prosessimaksu 12 000€
Prosessimaksu maksetaan seuraavasti:

Aikataulupyynnon hyviksymisen yhteydessi 1 500€
Prosessin aloittamisen yhteydessi 10 500€

Prosessimaksun lisdksi perusmaksu kohdan 2.1.2 Elédimille tarkoitettujen
ladkevalmisteiden tunnustamismenettely tai hajautettu menettely, Suomi
osallistuvana jdsenvaltiona mukaisesti.

Prosessimaksu sisdltdéd saman kauppanimen kaikki lddkemuodot ja/tai vah-
vuudet. Maksu peritiddn jokaisesta prosessista erikseen.

Aikataulupyynnon hyvéksymisen yhteydessd maksettavaa maksua ei palau-
teta mahdollisen peruutuksen yhteydessa.
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2.2 ELAIMILLE TARKOITETTUJEN LAAKEVALMISTEIDEN MUUTOSHAKEMUK-
SET

Alla mainitut maksut peritdén jokaisesta myyntiluvasta tai rekisterdinnisté erikseen. Jos saman
kauppanimen muille lddkemuodoille ja/tai vahvuuksille haetaan samanaikaisesti tdysin saman-
laista muutosta, maksu peritddn vain yhdeltd myyntiluvalta tai rekisterdinniltd. Muutosten
ryhmittelyssi jokaisesta muutoksesta maksetaan asetuksen mukainen Kkisittelymaksu.
Poikkeuksena kauppanimeé koskeva ryhmitelty muutoshakemus, jolloin hakemuksesta makse-
taan vain yksi késittelymaksu. Tyonjakomenettelyssi jokaisesta muutoksesta maksetaan
asetuksen mukainen Kisittelymaksu.

2.2.1 Eldimille tarkoitettujen liikevalmisteiden kansallinen myyntilupa tai rekiste-
rointi

= Tyypin II muutokset (Komission asetus (EY) N:o 1234/2008)
Kayttoaiheen muutos 3 750€
Muut tyypin II muutokset lukuun ottamatta méairiaikaisten turvalli-

suuskatsausten toimittamistiheyden muuttamista koskevia hakemuksia,
jotka ovat maksuttomia. 750€

Tyypin IB muutokset 375€

2.2.2 Eliimille tarkoitettujen lidfikevalmisteiden tunnustamismenettely, Suomi osallis-
tuvana jisenvaltiona

= Tyypin II muutokset (Komission asetus (EY) N:o 1234/2008)
Kayttoaiheen muutos 3 750€

Muut tyypin II muutokset lukuun ottamatta méiiriaikaisten turvalli-
suuskatsausten toimittamistiheyden muuttamista koskevia hakemuksia,

jotka ovat maksuttomia. 600€
Tyypin IB muutokset 300€
2.2.3 Eliimille tarkoitettujen lalikevalmisteiden tunnustamismenettely, Suomi viiteji-
senvaltiona
Tyypin II muutokset (Komission asetus (EY) N:o 1234/2008) 2 000€

Edelld mainittujen muutoshakemusmaksujen (Suomi osallistuvana jasenval-
tiona) (kohta 2.2.2) liséksi

Tyo6njakomenettely 4 000€

Edelld mainittujen muutoshakemusmaksujen (Suomi osallistuvana jasenval-
tiona) (kohta 2.2.2) lisdksi
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Tyypin IB muutokset 1 000€

Edelld mainittujen muutoshakemusmaksujen (Suomi osallistuvana jasenval-
tiona) (kohta 2.2.2) lisdksi

Prosessimaksu sisdltdd saman kauppanimen kaikki lddkemuodot ja/tai vah-
vuudet. Maksu peritdin jokaisesta tunnustamismenettelyprosessista erikseen.

2.2.4 Eliimille tarkoitettujen liikevalmisteiden myyntiluvan tai rekisterdinnin siirti-
minen uudelle haltijalle

Myyntiluvan ja rekisterdinnin siirtdminen toiselle 200€

2.3 ELAIMILLE TARKOITETTUJEN LAAKEVALMISTEIDEN VUOSIMAKSUT

Lidkelain 21- 21c ja 21e §:ssi tarkoitetut eldinldikevalmisteet 1200€

Eldimille rekisteroidyt ja myyntiluvalliset homeopaattiset ja antroposo-
fiset valmisteet 200€

Maksu peritédén jokaisesta myyntiluvasta ja rekisterdinnista.

Vuosimaksu siséltdd kustannukset rekistereiden ylldpidosta, Ladkealan tur-
vallisuus- ja kehittdmiskeskuksen tuottamasta lddkeinformaatiosta, haittavai-
kutusseurannasta siihen liittyvine turvallisuuskatsauksineen, tuotevirheiden
kisittelystd, myyntiluvan tai rekisterdinnin uudistamisesta, markkinoinnin
valvonnasta, muiden kuin edelld mainittujen muutosten kisittelystd seka
ATC-luokitus- ja DDD-annosrekisterien ylldpidosta ja ladkekulutustilastoin-
nista.

Maksu maérdytyy edelléd mainittujen suoritteiden aiheuttamien keskiméaarais-
ten kustannusten perusteella lddkevalmisteen myyntilupaa tai rekisterdintia
kohti.

2.4 ELAIMILLE TARKOITETTUJEN LAAKEVALMISTEIDEN MYYNTILUVAN UU-
DISTAMINEN

2.4.1 Eldimille tarkoitettujen ldikevalmisteiden tunnustamismenettely, Suomi viite-
jasenvaltiona

Suomen toimiessa viitejdsenvaltiona tunnustamismenettelyssi uudista-
misesta peritiin maksu 2 000€

Prosessimaksu siséltdd saman kauppanimen kaikki 1ddkemuodot ja/tai vah-
vuudet. Maksu peritddn jokaisesta prosessista erikseen.
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3 TIETEELLINEN NEUVONTA

Thmisille tarkoitettujen 1ddkevalmisteiden tieteellinen neuvonta 2 500€

Eldimille tarkoitettujen ladkevalmisteiden tieteellinen neuvonta 750€

4 ERITYISLUVAT JA LUOKITTELU

VI.

Ladkelain 21 f §:ssé tarkoitettu lupa (erityislupa) 12 €
VIL

Kiireellistd kisittelyd edellyttivét erityisluvat 18 €
VIII.

Valmisteita koskevat luokittelupaatokset 150 €

5 VIENTITODISTUKSET

Lidkkeiden ulkomaille vientiin liittyvit ladikkeiden teollista valmistusta
ja tukkukauppaa koskevat todistukset 50€

6 LAAKEVALVONTAAN LIITTYVAT MUUT LUVAT, PAATOKSET, TODISTUK-
SET JA ILMOITUKSET

Kliinisiin lddketutkimuksiin liittyvien ilmoitusten kasittely 2 200€
Kliinisiin eldinladketutkimuksiin liittyvien ilmoitusten késittely 750€
Kliinisiin ladketutkimuksiin liittyvien lupien késittely 2 500€

= [iddkkeiden teollista valmistusta seké ladketukkukauppatoiminnan ja veripal-
velutoiminnan ja kudoslaitostoiminnan harjoittamista koskevat luvat samoin
kuin ladkkeitd kliinisiin ladketutkimuksiin valmistavan yksikon ja sopimusa-
nalysointia harjoittavan laboratorion toimiluvat ja niihin tehtdvit muutokset:

Léiketehdaslupa 3000€

Lidketukkukauppalupa 2 000€

Veripalvelutoimilupa, kudoslaitostoimilupa, lddkkeitd kliinisiin l4ddketutki-
muksiin valmistavan yksikon toimilupa, sopimusanalysointia harjoittavan
laboratorion toimilupa ja pitkille kehitetyssé terapiassa kdytettdvien ladkkei-
den muu kuin teollinen valmistuslupa ja niihin tehtdvat muutokset. 1 000€

Kudos- tai veripalvelutoimintaan liittyvit tuonti- ja vientiluvat 100€




1395/2011 15
Mikdli toimilupahakemus tai toimiluvan muutoshakemus edellyttida ennakko-
tarkastusta, tarkastus laskutetaan erikseen
Apteekkilupa 5000€
Sivuapteekkilupa 2 500€
Apteekin palvelupisteen toimilupa 1500€
Apteekin verkkopalveluilmoituksen késittely 1 000€
Lupa sairaala-apteekin tai lddkekeskuksen perustamiseksi 1500€
Ladkelain 62 §:ssé tarkoitettu lupa lddkkeiden toimittamiseen, lukuun otta-
matta ladkkeen toimittamista yksittdisen potilaan hoitoa varten tai tartunta-
tautilain nojalla jérjestettyyn tartuntatautien ehkéisyyn kéytettdvien rokottei-
den toimittamista varten 1000 €
Velvoitevarastoinnin alituslupa jokaiselta haettavalta valmisteelta ja velvoi-
tevarastoinnista vapauttaminen seké ldékevalmisteen varastoinnin korvaami-
nen lddkeaineen varastoinnilla 200€
Huumausainelainsddddnnon mukaiset luvat ja padatokset mukaan lukien paa-
t0s toiminnanharjoittamista koskevasta ilmoituksesta ja vastuuhenkilopaatos
sekd huumausaineen valmistuksessa kéytettiviin aineisiin liittyvit luvat lu-
kuun ottamatta yksittdisen potilaan hoitoa varten tarvittavaa lupaa 150€
P&itos testauslaboratorion hyviksymisesté 1 000€
TOIMINNAN HARJOITTAMISEEN LIITTYVAT TARKASTUKSET
Ladketehtaan tarkastus
1 péivén osalta 5000€
Lisapdivit 2 500€
Ulkomailla suoritettavista tarkastuksista peritddn lisdksi todelliset matkakus-
tannukset
Ladketukkukaupan tarkastus
1 péivin osalta 4 000€
Lisdpaiviit 2 000€
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Veripalvelu- ja kudoslaitostoiminnan, ladkkeitd kliinisiin ladketutkimuksiin
valmistavan yksikon ja sopimusanalysointia harjoittavan laboratorion tarkas-
tus

1 péivén osalta 1 000€

Lisdpaivit 500€
= Kudoslaitostoiminnan kirjallinen tarkastus 500€
= Apteekin, sairaala-apteekin, sotilasapteekin tai ladkekeskuksen tarkastus

1 péivin osalta 2 000€

Lisdpaivit 1 000€

Sivuapteekin tarkastus 1 000€
=  Kemikaalilain 57 ja 57 b §:ssd tarkoitetun testauslaboratorion hyviksymi-

seen tai valvontaan liittyva tarkastus

1 péivin osalta 4 000€

Lisédpaiviit 2 000€
»  Huumausainelainsdddédnnon nojalla tehdyt tarkastukset, kun tarkastukseen ei

liity ladkelain nojalla tehtdvaa tarkastusta:

1 piivén osalta 2 000€

Lisédpaivit 1 000€
= Velvoitevarastointiin liittyvét tarkastukset, kun tarkastukseen ei liity lddke-

lain nojalla tehtidvai tarkastusta:

1 péivin osalta 2 000€

Lisdpaivit 1 000€
= Kliinisiin ladketutkimuksiin liittyvét tarkastukset

1 péivin osalta 4 000€

Lisédpaiviit 2 000€
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=  Mpyyntiluvan haltijan lddketurvatoiminnan tarkastus
1 piivén osalta 4 000€
Lisédpaivit 2000 €
8 ALKUPERAISTA PAATOSTA TAI VASTAAVAA ASIAKIRJAA KORVAAVAT
JALJENNOKSET LAAKEALAN TURVALLISUUS- JA KEHITTAMISKESKUK-
SESSA SAILYTETTAVISTA ASIAKIRJOISTA
Jokaiselta alkavalta 10 sivulta 5€
Jokaiselta alkavalta 10 sivulta, jotka edellyttdvét tictojen salassapitoa 10€
9

PAATOKSET, JOTKA KOSKEVAT TIEDON ANTAMISTA MUISTA KUIN VI-

RANOMAISEN TOIMINNAN JULKISUUDESTA ANNETUN LAIN 9 JA 11 §&N

MUKAISISTA ASIAKIRJOISTA

Paitokset, jotka koskevat tiedon antamista muista kuin viranomaisen toimin-
nan julkisuudesta annetun lain 9 ja 11 §:n mukaisista asiakirjoista
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