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Liite 1

KLIINISTEN LAAKETUTKIMUSTEN MAKSULLISET SUORITTEET

| 1. Kliiniset laaketutkimukset (uudet tutkimussuunnitelmat) |

1.1. Kansainvalinen kliininen ldaketutkimus, Suomi raportoivana jasenvaltiona
e Hakemus koskee osia | ja Il (k&sittely yht& aikaa) 10300 €
/10600
€
ATMP-
valmiste
o Hakemus koskee osaa | (kasittely erikseen) 7300 €
/7600 €
ATMP-
valmiste
o Hakemus koskee osaa Il (kasittely erikseen) 3200 €

1.2. Kansainvalinen kliininen ladketutkimus, Suomi asianomaisena jasenvaltiona (joko
alkuperéaisen hakemuksen arvioinnin yhteydesséa tai kun Suomi lisataan asianomaiseksi
jasenvaltioksi)

e Hakemus koskee osia | ja Il (k&sittely yhta aikaa) 7500 €
/7800 €
ATMP-

valmiste
e Hakemus koskee osaa | (kasittely erikseen) 4500 €
/4800 €
ATMP-
valmiste
o Hakemus koskee osaa Il (kasittely erikseen) 3200 €

1.3. Kansallinen Kliininen ladketutkimus, Suomi raportoivana jasenvaltiona
e Hakemus koskee osia | ja Il (k&sittely yht& aikaa) 8900 €
/9200 €
ATMP-
valmiste
e Hakemus koskee osaa | (kdsittely erikseen) 6000 €
/6200 €
ATMP-
valmiste
o Hakemus koskee osaa Il (k&sittely erikseen) 3200 €

| 2. Uuden jasenvaltion lisaaminen |

2.1. Uuden jasenvaltion lisédminen, Suomi raportoivana jasenvaltiona
o Hakemus koskee EU:n jasenvaltion lisdamistd uudeksi asianomaiseksi 1000 €
jasenvaltioksi, osat I ja Il yhté aikaa

| 3. Kliinisten laaketutkimusten muutokset |




3.1. Kansainvalisen Kliinisen ladketutkimuksen muutos, Suomi raportoivana
jasenvaltiona

o Muutoshakemus koskee osia | ja Il (kasittely yhté aikaa)

3300 €

e Muutoshakemus koskee osaa | (kasittely erikseen) 2200 €

e Muutoshakemus koskee osaa Il (kasittely erikseen) 1300 €
3.2. Kansainvalinen kliinisen lagdketutkimuksen muutos, Suomi asianomaisena
jasenvaltiona

e Muutoshakemus koskee osia | ja Il (k&sittely yhta aikaa) 2500 €

e Muutoshakemus koskee osaa | (kasittely erikseen) 1400 €

e Muutoshakemus koskee osaa Il (késittely erikseen) 1300 €
4. Transitiohakemus direktiivin aikaisesta tutkimuksesta EU-asetuksen mukaiseksi

o Hakemus koskee osia | ja Il (késittely yhtd aikaa) \ 500 €

5. Vuosiraportin arviointi

e \uosiraportin arviointi

| 1000 €
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