Social- och halsovardsministeriets férordning
om avgiftsbelagda prestationer som géller kliniska prévningar av lakemedel

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

18
Forordningens tillampningsomrade

Denna forordning tillampas pa prestationer som tas ut for ansokningar i fraga om kliniska
provningar av lakemedel som genomfars enligt Europaparlamentets och radets forordning (EU)
nr 536/2014 om Kkliniska provningar av humanlakemedel och om upphévande av direktiv
2001/20/EG (nedan provningsforordningen).

Denna férordning tillampas inte pa kliniska provningar av lakemedel som avses i artikel 98 i
prévningsforordningen och som omfattas av tillampningsomradet for Europaparlamentets och
radets direktiv 2001/20/EG om tillndrmning av medlemsstaternas lagar och andra forfattningar
rorande tillampning av god klinisk sed vid kliniska prévningar av humanlakemedel (prévnings-
direktivet). Denna forordning tillampas dock efter utgangen av den tidsfrist som avses i artikel
98 eller om en klinisk lakemedelsprovning som inletts i enlighet med artikel 98 har dverforts
eller dverfors till den EU-portal som avses i artikel 80 i prévningsférordningen.

28
Avgiftsbelagda offentligréattsliga prestationer

I 6 § i lagen om grunderna for avgifter till staten (150/1992) avsedda avgiftsbelagda offentli-
grattsliga prestationer for vilka Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet enligt
avgiftstabellen i bilaga 1 tar ut fasta avgifter som motsvarar prestationernas genomsnittliga kost-
nader ar

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

2) behandling av del 11 i utredningsrapporten enligt artikel 7 i prévningsforordningen,

3) samtidig behandling av delarna | och Il i utredningsrapporten enligt artiklarna 6 och 7 i
provningsforordningen,

4) behandling enligt artikel 14 i prévningsférordningen nér Finland 1aggs till som berérd med-
lemsstat,

5) behandling enligt artikel 14 i provningsforordningen nar Finland &r rapporterande med-
lemsstat,

6) behandling av en vasentlig dndring av en aspekt som omfattas av del | i utredningsrapporten
enligt artikel 18 i prévningsforordningen,

7) behandling av en vasentlig andring av en aspekt som omfattas av del Il i utredningsrappor-
ten enligt artikel 20 i prévningsforordningen,

8) behandling av en vasentlig andring av aspekter som omfattas av delarna I och Il i utred-
ningsrapporten enligt artikel 22 i provningsférordningen,

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

10) dverforing av en klinisk prévning av ldkemedel som avses i artikel 98 i provningsforord-
ningen och som omfattas av tillampningsomradet for provningsdirektivet till den EU-portal som
avses i artikel 80 i provningsforordningen.

38

Avgiftsfria prestationer



Avgift tas inte ut for

1) behandling enligt 2 § 1-10 punkten nér det ar frdga om forskning som genomfors utan
utomstaende finansiering eller som finansieras av en verksamhetsenhet inom den offentliga
hélso- och sjukvarden, en hogskola, ett forskningsinstitut eller nagot annat offentligt eller all-
mannyttigt samfund och som utgar fran forskaren; som utomstaende finansiering anses inte for
forskningen avsedda lakemedel som erhallits utan erséttning,

2) behandling enligt artikel 14 i provningsférordningen som galler tillagg av en berérd med-
lemsstat, nar Finland redan ar berérd medlemsstat.

48
Efterskdnkande av avgift eller uttagande av avgift till ett 1agre belopp an sjalvkostnadsvardet
Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet kan av sarskilda skal efterskanka en
i 2 § avsedd avgift eller ta ut den till ett 1agre belopp &n sjalvkostnadsvérdet, om det bor anses
motiverat med beaktande av statens helhetsintresse och likabehandlingen av aktorer.
58
Fordelning av avgiften
Avgifterna enligt 2 och 3 § tas ut av Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet,
som overfor en andel for den nationella kommittén for medicinsk forskningsetik till Tillstands-
och tillsynsverket for social- och halsovarden.
68
Ikrafttradande

Denna forordning trader i kraft den 1 maj 2024 och géller till och med den 31 december 2025.

Helsingfors den 2024

Minister for social trygghet Sanni Grahn-Laasonen

Specialsakkunnig Essi Suonvieri



