Bilaga 1

AVGIFTSBELAGDA PRESTATIONER FOR KLINISKA PROVNINGAR AV LAKEMEDEL

| 1. Kliniska prévningar av lakemedel (nya forskningsplaner) |

1.1 Internationell klinisk provning av lakemedel, Finland som rapporterande
medlemsstat

e Ansokan galler delarna | och Il (samtidig behandling) 10300 €
/10600
€
ATMP-
preparat
e Ansokan galler del | (separat behandling) 7300 €
/7600 €
ATMP-
preparat
e Ansokan galler del 11 (separat behandling) 3200 €

1.2. Internationell klinisk provning av lakemedel, Finland som berdrd medlemsstat
(antingen i samband med bedémningen av den ursprungliga ansdkan eller nar Finland
laggs till som berérd medlemsstat)

e Ansokan géller delarna | och Il (samtidig behandling) 7500 €
/7800 €
ATMP-
preparat
o AnsoOkan géller del | (separat behandling) 4500 €
/4800 €
ATMP-
preparat
e Ansokan géller del 11 (separat behandling) 3200 €

1.3. Nationell Klinisk prévning av lakemedel, Finland som rapporterande medlemsstat

e Ansokan géller delarna | och Il (samtidig behandling) 8900 €
/9200 €
ATMP-
preparat
e Ansokan galler del | (separat behandling) 6000 €
/6200 €
ATMP-
preparat
e Ansokan galler del 11 (separat behandling) 3200 €

| 2. Tillagg av en ny medlemsstat |

2.1 Tillagg av en ny medlemsstat, Finland som rapporterande medlemsstat
e Ansokan galler tillagg av en EU-medlemsstat som en ny berord 1000 €
medlemsstat, delarna I och Il samtidigt

[ 3. Andringar av kliniska prévningar av lakemedel |

3.1 Andring av en internationell klinisk prévning av lakemedel, Finland som
rapporterande medlemsstat




e AnsOkan om andring géller delarna | och Il (samtidig behandling) 3300 €

o Ansokan om andring géller del | (separat behandling) 2200 €

e Anstkan om andring galler del 11 (separat behandling) 1300 €

3.2 Andring av en internationell klinisk provning av lakemedel, Finland som berérd
medlemsstat

e Ansokan om andring géller delarna | och Il (samtidig behandling) 2500 €
e AnsOkan om &ndring géller del I (separat behandling) 1400 €
e AnsOkan om dndring galler del 11 (separat behandling) 1300 €

4. Transitionsansékan om anpassning av en prévning som dverensstammer med
direktivet sa att den dverensstaimmer med EU-férordningen

e Ansokan géller delarna | och Il (samtidig behandling) | 500 €

5. Bedomning av den arliga rapporten

e Beddmning av den arliga rapporten | 1000 €




