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1 IHMISELLE TARKOITETUT LAAKEVALMISTEET

1.1 IHMISELLE TARKOITETTUJEN LAAKEVALMISTEIDEN MYYNTILUPA JA
REKISTEROINTIHAKEMUKSET

1.1.1 Ihmiselle tarkoitettujen lddkevalmisteiden kansallinen myyntilupa- ja
rekisterdintimenettely: hakemuskohtainen perusmaksu

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

= Vakiintuneeseen ladkinnalliseen kayttéon perustuvat
hakemukset
(Dir. 2001/83/EY artikla 10(a))

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

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

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

Ensimmaisen haettavan myyntiluvan osalta 20100 €

Seuraavat ladkemuodot tai vahvuudet 11750 €

= Hakemukset, joissa hakija on saanut alkuperdiselta
myyntiluvan haltijalta suostumuksen viitata myyntilupa-
asiakirjoihin (Dir. 2001/83/EY artikla 10(c))

= Rinnakkaisvalmisteet
(Dir. 2001/83 EY artikla 10.1)

= Sekamuotoiset lyhennetyt hakemukset
(Dir. 2001/83/EY artikla 10.3)

Jokaiselta haettavalta myyntiluvalta tai rekisterdinnilta 13450 €

= Rekistergintia edellyttavat perinteiset
kasvirohdosvalmisteet
(Dir. 2004/24/EY)

= Myyntilupaa edellyttévat kasvirohdosvalmisteet, joille
on olemassa yhteison kasvimonografia
(Dir. 2004/27/EY artikla 10(a))

Jokaiselta haettavalta myyntiluvalta tai rekisteréinnilta 6 750 €

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

Jokaiselta haettavalta myyntiluvalta 11750 €

=  Perinteisten kasvirohdosvalmisteiden rekisteréinnin
laajennukset
(Komission asetus (EY) N:o 1234/2008)

Jokaiselta haettavalta rekisterdinnilta 6750 €




»=  Myyntilupaa edellyttavat homeopaattiset valmisteet,
joille ei ilmoiteta ladkkeellista kéayttotarkoitusta
mukaan lukien myyntiluvan laajennukset (Dir.
2001/83/EY artikla 16)

Jokaiselta haettavalta myyntiluvalta 2360 €
»  Rekisterditdvat homeopaattiset valmisteet mukaan
lukien rekisterdinnin laajennukset (Dir. 2001/83/EY
artikla 14)
1-5 kanta-ainetta sisaltavat valmisteet 1070 €
Yli 5 kanta-ainetta sisaltavat valmisteet 1350 €
1.1.2 Ihmiselle tarkoitettujen laédkevalmisteiden tunnustamismenettely tai
hajautettu menettely, Suomi osallistuvana jasenvaltiona:
hakemuskohtainen perusmaksu
= Uusi vaikuttava-aine / tunnettu vaikuttava-aine
(Dir. 2001/83/EY artikla 8)
= Vakiintuneeseen ladkinnélliseen kayttéon perustuvat
hakemukset
(Dir. 2001/83/EY artikla 10(a))
= Yhdistelmavalmisteet
(Dir. 2001/83/EY artikla 10(b))
= Hakemukset samankaltaisille biologisille
ladkevalmisteille
(Dir. 2001/83 EY artikla 10.4)
= Myyntiluvalliset homeopaattiset valmisteet, joille
ilmoitetaan ladkkeellinen kayttétarkoitus (Dir.
2001/83/EY artikla 16)
Ensimmaisen haettavan myyntiluvan osalta 11200 €
Seuraavat lddkemuodot tai vahvuudet 6 750 €
= Hakemukset, joissa hakija on saanut alkuperéiseltd myyntiluvan
haltijalta suostumuksen viitata myyntilupa-asiakirjoihin
(Dir. 2001/83/EY artikla 10(c))
» Rinnakkaisvalmisteet
(Dir. 2001/83 EY artikla 10.1)
= Sekamuotoiset lyhennetyt hakemukset
(Dir. 2001/83/EY artikla 10.3)
Jokaiselta haettavalta myyntiluvalta tai rekisteréinnilta 6 150 €
= Rekisterditavat perinteiset kasvirohdosvalmisteet (Dir.
2004/24/EY)
= Myyntiluvalliset kasvirohdosvalmisteet, joille on
olemassa yhteisén monografia
(Dir. 2004/27/EY artikla 10(a))
Jokaiselta haettavalta myyntiluvalta tai rekisterdinniltéa 6750 €
= Myyntiluvan ja rekisteréinnin laajennukset
(Komission asetus (EY) N:0 1234/2008)
Jokaiselta haettavalta myyntiluvalta tai rekisteréinnilta 6 750 €




= Myyntiluvalliset homeopaattiset valmisteet, joille ei ilmoiteta
ladkkeellista kayttdtarkoitusta mukaan lukien myyntiluvan
laajennukset
(Dir. 2001/83/EY artikla 16)

Jokaiselta haettavalta myyntiluvalta tai rekisterdinnilté 2360 €
= Rekisterditdvat homeopaattiset valmisteet mukaan lukien
rekisterdinnin laajennukset
(Dir. 2001/83/EY artikla 14)
1-5 kanta-ainetta sisaltavat valmisteet 1070 €
Yli 5 kanta-ainetta sisaltéavat valmisteet 1350 €
1.1.3 Ihmiselle tarkoitettujen la&dkevalmisteiden tunnustamismenettely tai
hajautettu menettely, Suomi viitejasenvaltiona: prosessimaksu
Tunnustamismenettelyn prosessimaksu 14 200 €
Prosessimaksu sisaltdd saman kauppanimen kaikki ladkemuodot
ja/tai vahvuudet. Maksu peritéén jokaisesta prosessista erikseen.
0 péivan kasittelyn tunnustamismenettelyn prosessimaksu, ilman 4700 €
arviointilausunnon paivittamista
Prosessimaksu sisaltdd saman kauppanimen kaikki ladkemuodot
ja/tai vahvuudet. Maksu peritéén jokaisesta prosessista erikseen.
Hajautetun menettelyn prosessimaksu 16 050 €

Prosessimaksun lisdksi hakemuskohtainen perusmaksu kohdan
1.1.1 (Ihmiselle tarkoitettujen ladkevalmisteiden kansallinen
myyntilupa- ja rekisterdintimenettely) mukaisesti jokaisesta
haettavasta myyntiluvasta tai rekisterdinnista.

Prosessimaksu sisaltdad saman kauppanimen kaikki ladkemuodot
ja/tai vahvuudet. Maksu peritén jokaisesta prosessista erikseen.

Prosessimaksu ja hakemusmaksu peritdan, kun hakemus on
hyvéksytty kasittelyyn.

1.1.4 Ihmiselle tarkoitettujen ladkevalmisteiden myyntilupa laédkevalmisteelle

rinnakkaistuonnissa

Ensimmaisen hankintamaan osalta

Jokainen seuraava hankintamaa

2140 €

1240 €




1.2 IHMISELLE TARKOITETTUJEN LAAKEVALMISTEIDEN MUUTOSHAKEMUKSET

Alla mainitut maksut peritaan jokaisesta myyntiluvasta tai rekisterdinnista erikseen. Jos saman
kauppanimen muille l1&&kemuodoille ja/tai vahvuuksille haetaan samalla hakemuskaavakkeella taysin
samanlaista muutosta, maksu peritddn vain yhdeltd myyntiluvalta tai rekisterginnilta.

Muutosten ryhmittelyssa (G) jokaisesta muutoksesta maksetaan asetuksen mukainen
kasittelymaksu. Poikkeuksena kauppanimed koskeva ryhmitelty muutoshakemus, jolloin
hakemuksesta maksetaan vain yksi kasittelymaksu.

Tyonjakomenettelyssa (WS) jokaisesta muutoksesta maksetaan asetuksen mukainen
kasittelymaksu. Kasittelymaksu maksetaan sen mukaan, mik& on Suomen rooli kyseisessé
prosessissa.

1.2.1 Ihmiselle tarkoitettujen laédkevalmisteiden kansallinen myyntilupa tai
rekisterdinti: kasittelymaksu

Tyypin 11 muutokset (Komission asetus (EY) N:0 1234/2008)
Kéyttoaiheen liséys 4500 €
Muut tyypin Il muutokset 1280¢€
Tyypin 1B muutokset 485 €

1.2.2 Ihmiselle tarkoitettujen ladkevalmisteiden tunnustamismenettely, Suomi
osallistuvana jasenvaltiona: kasittelymaksu

Tyypin Il muutokset (Komission asetus (EY) N:o 1234/2008)
Kéyttoaiheen lisays 3350 €
Muut tyypin Il muutokset 900 €
Tyypin 1B muutokset 350 €

1.2.3 Ihmiselle tarkoitettujen ladkevalmisteiden tunnustamismenettely, Suomi
viitejasenvaltiona: prosessimaksu

Tyypin 11 muutokset (Komission asetus (EY) N:o 1234/2008)
Prosessimaksu 2250 €

Liséksi kasittelymaksu kohdan 1.2.1 (Ihmiselle tarkoitettujen
l&akevalmisteiden kansallinen myyntilupa tai rekisterginti) mukaisesti

Tyypin IB muutokset 1010€
Prosessimaksu
Liséksi kasittelymaksu kohdan 1.2.1 (Ihmiselle tarkoitettujen
l&akevalmisteiden kansallinen myyntilupa tai rekisterginti) mukaisesti

Tyypin 1A muutokset 640 €
Prosessimaksu
Ryhmitellyissd muutoshakemuksissa prosessimaksu maksetaan
kerran suurimman muutoksen mukaan (11/1B/1A). Poikkeuksena
useita prosesseja sisaltavat tyypin 1A ryhmitellyt muutoshakemukset.

Tyypin 1A ryhmitellyt muutoshakemukset, 1120€
joissa useampi kuin yksi prosessi mukana (FI/H/XXXX/IA/G)
Prosessimaksu




Tyénjakomenettely 4500 €
Prosessimaksu
Lisaksi kasittelymaksu kohdan 1.2.1 (Ihmiselle tarkoitettujen
ladkevalmisteiden kansallinen myyntilupa tai rekisterdinti) mukaisesti
1.2.4 Ihmiselle tarkoitettujen ladkevalmisteiden rinnakkaistuonti
Tyypin 11 muutokset (Komission asetus (EY) N:o 1234/2008) 675 €
Tyypin 1B muutokset 280 €

siirtaminen uudelle haltijalle

1.25 Ihmiselle tarkoitettujen laédkevalmisteiden myyntiluvan tai rekisteréinnin

Myyntiluvan ja rekisterdinnin siirtaminen toiselle

205 €

1.3 IHMISELLE TARKOITETTUJEN LAAKEVALMISTEIDEN VUOSIMAKSUT

= Maksu peritddn jokaisesta myyntiluvasta ja rekisterdinnista.

»  Vuosimaksu sisaltadd kustannukset rekistereiden yllapidosta,
Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskuksen tuottamasta
ladkeinformaatiosta, haittavaikutusseurannasta siihen liittyvine
turvallisuuskatsauksineen, tuotevirheiden késittelysta, myyntiluvan
tai rekisterdinnin uudistamisesta, tyypin |A-hakemusten kasittelyst4,
markkinoinnin valvonnasta sekd ATC-luokitus- ja DDD-
annosrekisterien yllapidosta ja ladkekulutustilastoinnista.

= Maksu méaraytyy edelld mainittujen suoritteiden aiheuttamien
keskimaéaraisten kustannusten perusteella ladkevalmisteen
myyntilupaa tai rekisterdintia kohti.
L&akelain 21-21 c ja 21 e §:ss& tarkoitetut laakevalmisteet
Rinnakkaistuontivalmisteet

Rekisterdidyt perinteiset kasvirohdosvalmisteet

Rohdosvalmisteet myyntiluvalliset homeopaattiset ja antroposofiset
valmisteet

Rekisterdidyt homeopaattiset ja antroposofiset valmisteet

1580 €

900 €

225 €

225 €

225 €

1.4 IHMISELLE TARKOITETTUJEN LAAKEVALMISTEIDEN MYYNTILUVAN

UUDISTAMINEN

1.4.1 lhmiselle tarkoitettujen ld&kevalmisteiden tunnustamismenettely,
Suomi viitejasenvaltiona: prosessimaksu

Suomen toimiessa viitejdsenvaltiona tunnustamismenettelyssa,
uudistamisesta peritdaan prosessimaksu.

Prosessimaksu sisaltdd saman kauppanimen kaikki ladkemuodot ja/tai
vahvuudet. Maksu peritéan jokaisesta prosessista erikseen.




Uudistamisen prosessimaksu 1120€

Uudistamisen prosessimaksu, laajennettu uudistamishakemus 2240€

1.5 IHMISELLE TARKOITETTUJEN LAAKEVALMISTEIDEN
MYYNTILUVAN JA REKISTEROINNIN POIKKEUSLUPAHAKEMUS

1.5.1 Laakevalmisteiden myyntiluvan tai rekisterdinnin
poikkeuslupahakemus ldakelain 29 §:n 3 momentin mukaan

Poikkeuslupahakemus (Sunset Clause) 105 €
Maksu siséltad saman kauppanimen kaikki ladkemuodot ja/tai
vahvuudet.




ELAINLAAKKEET

2.1 ELAINLAAKKEIDEN MYYNTILUPA- JA REKISTEROINTIHAKEMUKSET

hakemuskohtainen perusmaksu

2.1.1 Elainldakkeiden kansallinen myyntilupa- ja rekisterdintimenettely:

= Taydellinen hakemus / tunnettu vaikuttava aine
(Asetus (EU) 2019/6 artikla 8)

=  Kirjallisuustietoihin perustuva hakemus
(Asetus 2019/6 artikla 22)

» Yhdistelmdael&inladdkkeet
(Asetus 2019/6 artikla 20)

= Myyntiluvalliset homeopaattiset valmisteet, joille
ilmoitetaan ladkkeellinen kayttotarkoitus

(Asetus 2019/6 artikla 5)
Ensimmaisen haettavan myyntiluvan osalta 11 000 €
Seuraavat ladkemuodot tai vahvuudet 6 750 €
= Tietoiseen suostumukseen perustuva hakemus
(Asetus 2019/6 artikla 21)
» Rinnakkaiselainlaakkeet
(Asetus 2019/6 artikla 18)
= Hybridieldinld&kkeet
(Asetus 2019/6 artikla 19)
Jokaiselta haettavalta myyntiluvalta 6750 €
=  Suppeita markkinoita koskevat hakemukset
(Asetus 2019/6 artikla 23)
= Poikkeuksellisissa olosuhteissa tehtavat hakemukset
(Asetus 2019/6 artikla 25)
Jokaiselta haettavalta myyntiluvalta 5600 €
» Homeopaattisten eldinladkkeiden rekisterdinti
(Asetus 2019/6 artikla 86)
1-5 kanta-ainetta sisaltavat valmisteet 960 €
Yli 5 kanta-ainetta sisaltavat valmisteet 1230€

hakemuskohtainen perusmaksu

2.1.2 Elainladkkeiden tunnustamismenettely, myéhempi tunnustaminen tai
hajautettu menettely, Suomi osallistuvana jasenvaltiona:

= Téydellinen hakemus / tunnettu vaikuttava aine
(Asetus 2019/6 artikla 8)

= Kirjallisuustietoihin perustuva hakemus
(Asetus 2019/6 artikla 22)

= Yhdistelmdael&inladakkeet
(Asetus 2019/6 artikla 20)

= Myyntiluvalliset homeopaattiset eldinl&akkeet, joille
ilmoitetaan laakkeellinen kayttotarkoitus
(Asetus 2019/6 artikla 5)

Ensimmaisen haettavan myyntiluvan osalta

Seuraavat ladkemuodot tai vahvuudet

10 700 €

5050 €




Tietoiseen suostumukseen perustuva hakemus
(Asetus 2019/6 artikla 21)
= Rinnakkaiseldinlaakkeet
(Asetus 2019/6 artikla 18)
= Hybridielainlaakkeet
(Asetus 2019/6 artikla 19)

Jokaiselta haettavalta myyntiluvalta 5050€
= Suppeita markkinoita koskevat hakemukset
(Asetus 2019/6 artikla 23)
= Poikkeuksellisissa olosuhteissa tehtavat hakemukset
(Asetus 2019/6 artikla 25)

Jokaiselta haettavalta myyntiluvalta 3950€

2.1.3 Eléinlaakkeiden tunnustamismenettely, myéhempi tunnustaminen tai

hajautettu menettely, Suomi viitejasenvaltiona: prosessimaksu

Tunnustamismenettelyn prosessimaksu 13 500 €
Prosessimaksu siséltdd saman kauppanimen kaikki ladkemuodot
ja/tai vahvuudet. Maksu peritéén jokaisesta prosessista erikseen.

0 péivan kasittelyn tunnustamismenettelyn prosessimaksu, ilman 4500 €

arviointilausunnon paivittamista
Prosessimaksu sisaltdd saman kauppanimen kaikki ladkemuodot ja/tai
vahvuudet. Maksu peritddn jokaisesta prosessista erikseen.

Hajautetun menettelyn prosessimaksu 13500 €
Prosessimaksun liséksi hakemuskohtainen perusmaksu kohdan 2.1.1
(Eldinlaékkeiden kansallinen myyntilupamenettely) mukaisesti
jokaisesta myyntiluvasta.

Prosessimaksu siséltdd saman kauppanimen kaikki ladkemuodot
ja/tai vahvuudet. Maksu peritéén jokaisesta prosessista erikseen.
Prosessimaksu ja hakemusmaksu peritaan, kun hakemus on
hyvaksytty késittelyyn.

Myyntiluvan myéhempi tunnustaminen 13500 €
Prosessimaksu sisaltdd saman kauppanimen kaikki ladkemuodot
ja/tai vahvuudet. Maksu peritédan jokaisesta prosessista erikseen.

2.1.4 Eléinladkkeen rinnakkaiskauppalupa (Asetus 2019/6 artikla 102)

Ensimmaisen hankintamaan osalta 2130€

Jokainen seuraava hankintamaa 1230€

2.2 ELAINLAAKKEIDEN MUUTOSHAKEMUKSET

Alla mainitut maksut peritddn jokaisesta myyntiluvasta tai rekisterinnisté erikseen. Jos saman
kauppanimen muille la&kemuodoille ja/tai vahvuuksille haetaan samalla hakemuskaavakkeella taysin

samanlaista muutosta, maksu peritddn vain yhdeltd myyntiluvalta tai rekisterdinnilta.

Muutosten ryhmittelyssd (G) jokaisesta muutoksesta maksetaan maksuasetuksen mukainen
kasittelymaksu. Poikkeuksena kauppanimed koskeva ryhmitelty muutoshakemus, jolloin

hakemuksesta maksetaan vain yksi kasittelymaksu.

Tyonjakomenettelyssa (WS) jokaisesta muutoksesta maksetaan maksuasetuksen mukainen
késittelymaksu. Kasittelymaksu maksetaan sen mukaan, mikd on Suomen rooli kyseisessa

prosessissa.




2.2.1 Eldinlaakkeiden muutoshakemukset, kansallinen myyntilupa tai rekisterdinti:

késittelymaksu

Arviointia edellyttavat muutoshakemukset

Pidennetty aikataulu® 4320€
Standardi aikataulu? 900 €
Lyhennetty aikataulu 385 €
Kansallisen rekisterdidyn homeopaattisen eléinlagdkkeen 1020¢€
muutoshakemus
D Esimerkiksi kayttoaiheen tai kohde-elainlajin lisays, muutokset
vaikuttavassa aineessa (aineissa), vahvuudessa, ladkemuodossa tai
antoreitissa
2 Myés varoajan muutos
2.2.2 Elainldakkeiden muutoshakemukset, tunnustamismenettely, Suomi
osallistuvana jasenvaltiona
Arviointia edellyttavat muutoshakemukset
Pidennetty aikataulu 3500 €
Standardi aikataulu 670 €
Lyhennetty aikataulu 280 €
2.2.3 Elainlaakkeiden muutoshakemukset, tunnustamismenettely, Suomi
viitejasenvaltiona: prosessimaksu
Arviointia edellyttavat muutoshakemukset
=  Pidennetty aikataulu
»  Standardi aikataulu
Prosessimaksu 2240 €
Liséksi késittelymaksu kohdan 2.2.1 (Eldinl&ékkeiden kansallinen
myyntilupa) mukaisesti
Arviointia edellyttavat muutoshakemukset
= Lyhennetty aikataulu
Prosessimaksu 1010€
Liséksi kasittelymaksu kohdan 2.2.1 (Elainldékkeiden kansallinen
myyntilupa) mukaisesti
Tybnjakomenettely
Prosessimaksu 4500 €
Liséksi késittelymaksu kohdan 2.2.1 (Eldinl&ékkeiden kansallinen
myyntilupa) mukaisesti.
2.2.4 Elainlagdkkeiden myyntiluvan tai rekisterdinnin siirtdminen
uudelle haltijalle
Myyntiluvan ja rekisterdinnin siirtdminen toiselle 205 €
2.25  Elainladkkeiden muutoshakemukset, rinnakkaiskauppa
= Tyypin Il muutokset 675 €
=  Tyypin IB muutokset 280 €




2.3 ELAINLAAKKEIDEN VUOSIMAKSUT

= Maksu peritédan jokaisesta myyntiluvasta ja rekisterdinnista.

= Vuosimaksu sisaltadd kustannukset rekistereiden yllapidosta, Ladkealan
turvallisuus- ja kehittamiskeskuksen tuottamasta ladkeinformaatiosta,
haittavaikutusseurannasta, tuotevirheiden kasittelyst4, ei-arviointia
vaativien muutoshakemusten késittelystd, tyypin 1A
rinnakkaiskauppavalmisteiden muutoshakemusten késittelysta,
markkinoinnin valvonnasta sekd ATC-luokitus- ja DDD-annosrekisterien
yllapidosta ja ladkekulutustilastoinnista.

=  Suppeita markkinoita koskevien ja poikkeuksellisissa olosuhteissa
tehtavien hakemuksien nojalla mydnnetyn kansallisen myyntiluvan
kohdalla vuosimaksu sisaltdd myos uudelleentarkastelumenettelyn.

= Maksu maaraytyy edella mainittujen suoritteiden aiheuttamien
keskimaaraisten kustannusten perusteella ladkevalmisteen myyntilupaa
tai rekisterdintid kohti.

Myyntiluvallisen eldinlddkkeen vuosimaksu 1580 €

Elaimille rekisteroityjen ja myyntiluvallisten homeopaattisten 225 €
elainlaakkeiden vuosimaksu

Rinnakkaiskauppaluvan vuosimaksu 770 €

2.4 ELAINLAAKKEEN MYYNTILUVAN UUDELLEENTARKASTELUMENETTELY

2.4.1 Eldinlaakkeen tunnustamismenettely, Suomi viitejasenvaltiona: prosessimaksu

Uudelleentarkastelumenettely koskee suppeita markkinoita koskevia
ja poikkeuksellisissa olosuhteissa tehtdvia hakemuksia.

Suomen toimiessa viitejasenvaltiona tunnustamismenettelyssé
uudelleentarkastelumenettelysta peritdan prosessimaksu.

Prosessimaksu siséltdad saman kauppanimen kaikki ladkemuodot ja/tai
vahvuudet. Maksu peritdan jokaisesta prosessista erikseen.

Uudelleentarkastelumenettelyn prosessimaksu 2240 €
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3

4

5

TIETEELLINEN NEUVONTA

Ihmisille tarkoitettujen l&akevalmisteiden tieteellinen neuvonta 5600 €
Elainlaakkeiden tieteellinen neuvonta 850 €
ERITYISLUVAT JA LUOKITTELU
Valmisteita koskevat luokittelupdatokset 560 €
Ihmisille tarkoitettujen ladkkeiden erityisluvat (Iadkelaki 21 f §)
0€
Potilaskohtainen erityislupa, tavallinen kasittelyaika
Potilaskohtainen erityislupa, kiireellinen kasittelyaika 30 €
Laitoskohtainen erityislupa, tavallinen kasittelyaika 60 €
Laitoskohtainen erityislupa, kiireellinen késittelyaika 100 €
Elaimille tarkoitettujen ladkkeiden erityisluvat (ladkelaki 21 f 8)
Eldinpotilaskohtainen erityislupa, tavallinen kasittelyaika 0€
Eldinpotilaskohtainen erityislupa, kiireellinen késittelyaika 40 €
Klinikkakohtainen erityislupa, tavallinen késittelyaika 40 €
Klinikkakohtainen erityislupa, kiireellinen kasittelyaika 60 €
VIENTITODISTUKSET
Ladkkeiden ja elainladkkeiden ulkomaille vientiin liittyvat laédkkeiden tai
elainladkkeiden teollista valmistusta ja tukkukauppaa koskevat
todistukset
Tavallisessa aikataulussa pyydetty todistus 170 €
Nopeutetusti pyydetty todistus, jonka toimitusaika alle 2 viikkoa 340 €
tilauksesta
Laakinnallisen laitteen myynnin esteettomyystodistus
Ensimmaéinen kappale 170 €
Samassa yhteydessa tilatut kaksoiskappaleet 35€
Nopeutetusti pyydetty laakinnéllisen laitteen myynnin
esteettdmyystodistus, jonka toimitusaika alle 2 viikkoa tilauksesta
Ensimmaéinen kappale 340 €
Samassa yhteydessa tilatut kaksoiskappaleet 65 €
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Virallinen todistus laakinnallisten laitteiden laiterekisterissa olevista

laitteista
Ensimmaéinen kappale 170 €
Samassa yhteydessa tilatut kaksoiskappaleet 35€
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6 LAAKEVALVONTAAN LITTYVAT MUUT LUVAT, REKISTEROINNIT, PAATOKSET,
TODISTUKSET JA ILMOITUKSET

Kliinisiin elainladketutkimuksiin liittyvien hakemusten kasittely 900 €
(Asetus 2019/6, artikla 9)

Hakemus kliinisen eldainladketutkimuksen tutkimussuunnitelman 270 €
olennaisesta muutoksesta

Ladkelain 27 8§:n nojalla tehtavan ladkkeen saatavuushairidilmoituksen 280 €
kasittely

Laakkeiden, eldinladkkeiden ja vaikuttavien aineiden teollista valmistusta,
ldaketukkukaupan harjoittamista ja pitkalle kdytettavassa terapiassa
kaytettavien ld8kkeiden valmistamista koskevat toimiluvat tai rekisterdinnit,
ladkkeiden valittamistd koskeva rekisterdinti seka toimilupiin ja
rekisterdintiin tehtdvét muutokset:

Lupa ladkkeiden ja eldinldakkeiden teolliseen valmistamiseen 3350 €
(Laakelaki 8 §, Asetus 2019/6 artikla 88)

Lupa ladkkeiden ja eldinladkkeiden sopimusanalysointiin 1680 €
(L&&kelaki 10 8, Asetus 2019/6 artikla 88)

Lupa ladkkeiden tai eldinldakkeiden valmistamiseen kliinisiin 1680 €
ladketutkimuksiin ja/tai eldinladketutkimuksiin
(Laakelaki 8 §, 15 a 8)

Pitkalle kehitetyssa terapiassa kaytettavien ladkkeiden valmistuslupa 1680 €
(Laakelaki 8 8, 15 ¢ §)

Elainlaakkeen vaikuttavan aineen valmistajan rekisterointi 2240 €

Kliinisessé eldinladketutkimuksessa kdytettavan ladke-/vaikuttavan 1120¢€
aineen valmistaja

Muutokset rekisterdintitietoihin 560 €
Lupa harjoittaa ladkkeiden tai elainladkkeiden tukkukauppaa 1960 €
Ladketukkukauppatoiminnan harjoittamiseen liittyvan méaraajan 1120€
pidentdminen

1120€

Antroposofisia tai homeopaattisia valmisteita valittavan
ladketukkukaupan toimilupa
Elainlaakkeen vaikuttavan aineen ETA-alueelle tuojan ja jakelijan 1120€
rekisterdinti

Maksua ei perita toimiluvanhaltijoilta, jotka tuovat laéke-/vaikuttavia

aineita omaan ladkelaissa 8 § tai asetuksen (EU) 2019/6 artiklassa 88

tarkoitettuun valmistukseen

Muutokset rekisterdintitietoihin 560 €
Ladkkeiden valittajan rekisterdinti 1120€

13



Jos toimilupahakemus, rekisterdinti tai muutos niihin edellyttaa
ennakkotarkastusta, tarkastus laskutetaan erikseen.

Kudoslaitos- tai veripalvelutoimintaa koskevat toimiluvat ja niiden 3350€

muutokset

Kudoslaitos- tai veripalvelutoimintaan liittyvat tuonti- ja vientiluvat 560 €

Kudoslaitostoimintaan liittyva tuontitodistus 560 €

Potilaskohtaiset tuonti- ja vientiluvat 115 €

Mikaéli toimilupahakemus tai toimiluvan muutoshakemus edellyttaa

ennakkotarkastusta, tarkastus laskutetaan erikseen.

Apteekkilupa 5600 €

Apteekin palvelupisteen toimilupa 1410€

Apteekin palvelupisteen yllapitdminen apteekkiluvan ehtona 1410 €

Apteekin palvelupisteen toimilupa lyhytkestoiseen toimintaan 560 €
(alle 1 kuukausi)

Sivuapteekkilupa 2810€

Sivuapteekin yllapitaminen apteekkiluvan ehtona 2810€

Sivuapteekin sijaintialueen muutos sivuapteekkiluvan haltijan aloitteesta| 2 810 €

Apteekin verkkopalvelun tai muun etaviestimen ennakkoilmoituksen 1120€

kasittely

Apteekin jokaisen seuraavan etaviestimen kayttéonottoon liittyvén 450 €

muutosilmoituksen kasittely

Apteekkiliikkeen harjoittamiseen liittyvan maaraajan pidentaminen 1120¢€

Apteekkiluvan mydntdminen ladkelain 54 §:n 2 momentin perusteella 5600 €

Lupa sairaala-apteekin, ladkekeskuksen tai sotilasapteekin 5600 €

perustamiseksi

Ladkelain 12 a §:n mukainen lupa muuhun kuin teolliseen valmistukseen 2240 €

Ladkelain 62 §:ssa tarkoitettu lupa 1120€

laékkeiden toimittamiseen, lukuun ottamatta l4&kkeen toimittamista
yksittéisen potilaan hoitoa varten tai tartuntatautilain nojalla
jarjestettyyn tartuntatautien ehkaisyyn kéytettavien rokotteiden
toimittamista varten
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Velvoitevarastoinnin alituslupa tai ladkevalmisteen/elainlaakkeen
varastoinnin korvaaminen ladkeaineen/vaikuttavan aineen
varastoinnilla, jokaiselta haettavalta valmisteelta

Velvoitevarastoinnista vapauttaminen tai velvoitevarastoinnin
jarjestaminen muulla tavalla; kokonaan tai kukin samaa ladke-
/vaikuttavaa ainetta sisdltava ladkevalmiste/eldinladkeryhma

Hakemus jatetty vahintddn 2 viikkoa ennen haetun vapauttamisen tai
muulla tavalla jérjestdmisen alkamispdivaa

Hakemus jatetty alle 2 viikkoa ennen haetun vapauttamisen tai muulla
tavalla jarjestamisen alkamispéivaa

610 €

670 €

1340€

Huumausainelain mukaiset luvat ja paatokset
mukaan lukien p&atds toiminnanharjoittamista koskevasta
rekisteritymisestd ja vastuuhenkilopaatds seka huumausaineen
valmistuksessa kaytettaviin aineisiin liittyvat luvat lukuun ottamatta
yksittdisen potilaan hoitoa varten tarvittavaa lupaa

Muiden maiden edellyttamat ladkkeiden, huumausaineiden tai
huumausaineiden lahtéaineiden tuonnin esteettémyystodistukset

225 €

115 €

Paatds GLP-testauslaitoksen hyvaksymisestéd sekéd paatokseen tehtavat
muutokset

1120€
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7 TOIMINNAN HARJOITTAMISEEN LIITTYVAT TARKASTUKSET

Ulkomaisiin kohteisiin kohdistuvissa tarkastuksissa lisapaivamaksu peritdén jokaisen paikan péélle
matkustaneen tarkastusryhman jasenen osalta ja tarkastusmaksun liséksi veloitetaan todelliset matka- ja

majoituskustannukset sekd mahdolliset tulkkauskulut.

Reaaliaikaisesti etdyhteyksill osittain tai kokonaan toteutettujen etétarkastuksien maksu on sama kuin
jos kyseinen tarkastus tehtdisiin kokonaan paikan paélla. Jos tarkastuskohde sijaitsee Suomessa,
kokonaan etétarkastuksena toteutetun tarkastuksen maksusta vahennetéén 10 %.

Jokaisesta tarkastuksesta, joka on peruutettu toimijan omasta aloitteesta sen jélkeen, kun tarkastuksesta
on kirjallisesti sovittu ja valmistelut aloitettu, peritddn ensimmaisen péivan tarkastusmaksu seké

toteutuneet matkustamiseen ja tulkkauspalveluihin liittyvat kulut.

Kliinisiin elainladketutkimuksiin liittyvat tarkastukset
1 péivén osalta
Lisapaivat
Ulkomaisiin kohteisiin kohdistuvissa tarkastuksissa lisapaivamaksu peritaén
jokaisen paikan péalle matkustaneen tarkastusryhmén jésenen osalta

6750 €
3375¢€

Lagketurvatoiminnan tarkastus

1 pdivan osalta

Lisapéaivat
Ulkomaisiin kohteisiin kohdistuvissa tarkastuksissa lisapaivdmaksu peritaan
jokaisen paikan paalle matkustaneen tarkastusryhman jasenen osalta

4500 €
2250 €

Laakkeen ja elainladkkeen myyntiluvan ja perinteisen
kasvirohdosvalmisteen rekisterdinnin haltijaan kohdistuva tarkastus
1 pdivén osalta
Lis&pdivat

4500 €
2250 €

Laakevalmiste/eldinladketehtaan, ladke-/vaikuttavan aineen valmistajan
tai ladkkeiden apuainevalmistajien tarkastus

1 pdivén osalta

Lisépdivat
Ulkomaisiin kohteisiin kohdistuvissa tarkastuksissa lisapaivdmaksu peritaan
jokaisen paikan péaélle matkustaneen tarkastusryhman jésenen osalta

Toimijan omasta pyynnosta tehty laékevalmiste/eldinlagketehtaan,
ladke-/vaikuttavan aineen valmistajan tai ladkkeiden
apuainevalmistajien tarkastus

1 pdivén osalta

Lisépdivat jokaisen paikan paélle matkustaneen tarkastusryhman

jasenen osalta

7350 €

3675€

11 200 €

5600 €

Ladkkeita, elainlaékkeita tai vaikuttavia aineita kliinisiin
ladketutkimuksiin tai eldinladketutkimuksiin valmistavan toimijan ja
sopimusanalysointia harjoittavan laboratorion tarkastus, kotimaa

1 péivén osalta

Lisapaivat
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Laakkeita tai elainlagkkeitd kliinisiin lagdketutkimuksiin tai
elainladketutkimuksiin valmistavan toimijan ja sopimusanalysointia
harjoittavan laboratorion tarkastus, ulkomaat

1 péivéan osalta 6750 €
Lisapdivéat jokaisen paikan paalle matkustaneen tarkastusryhmén 3375€
jasenen osalta

Ladke- ja elainladketukkukaupan tarkastus
1 pdivén osalta 6750 €
Lisapdivat 3375€
Yksittdisen toiminnan osa-alueeseen kohdennettu 3375€
ladketukkukauppatoiminnan tarkastus, jonka kesto korkeintaan 4
tuntia

Laake- ja elaintukkukaupan tarkastus, mikali toiminta ei sisalla

ladkevalmisteiden/eléainlddkkeiden varastointia ja hallussapitoa, tai

varastointi ja hallussapito on rajoitettu ainoastaan homeopaattisiin

valmisteisiin tai la8kelain 35 §:n 2 momentissa tarkoitettuihin

ladkendaytteisiin tai ladkevalmisteisiin, joita ei ole tarkoitettu

kaytettavaksi ihmisilla tai elaimilla
1 pdivén osalta 4500 €
Lis&pdivat 2250 €
Yksittaisen toiminnan osa-alueeseen kohdennettu 2250 €
ladketukkukauppatoiminnan tarkastus, jonka kesto korkeintaan 4
tuntia

Antroposofisia tai homeopaattisia valmisteita vélittavan

ladketukkukaupan tarkastus tai ladkkeiden valittajan tarkastus
1 pdivén osalta 2240 €
Lis&pdivat 1120€

Laake-/vaikuttavien aineiden ETA-maahantuojan ja/tai jakelijan 3350 €

erikseen tehty tarkastus

Veripalvelu- ja kudoslaitostoiminnan sekd elinsiirtokeskuksen tarkastus
1 pdivan osalta 3350 €
Lisapaivat 1675€
Yksittaisen toiminnan osa-alueeseen kohdennettu veripalvelu- tai 2240 €
kudoslaitostoiminnan tarkastus, jonka kesto korkeintaan 4 tuntia
Kudoslaitostoiminnan kirjallinen tarkastus 1120¢€

Luovutussairaalan tarkastus 2240 €

Luovutussairaalan kirjallinen tarkastus 1120€
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Pitkalle kehitetyssa terapiassa kaytettavan, kansallisella valmistusluvalla
valmistettavan ladkkeen valmistuslupaan liittyva tarkastus

1 péivéan osalta 3350¢€
Lisapdivat 1675€
Apteekin, sairaala-apteekin, sotilasapteekin tai ladkekeskuksen tarkastus
1 péivén osalta 4500 €
Lisapdivat 2250 €
Yksittaiseen toimintaan kohdennettu tarkastus, jonka kesto enintéan 4 2250 €
tuntia
Sivuapteekin tarkastus
Padapteekin tarkastuksen yhteydessa 2250 €
Erillisend tarkastuksena 3350 €
GLP-testauslaitoksen hyvaksymiseen tai valvontaan liittyva tarkastus,
kotimaa
1 pdivén osalta 4500 €
Lisapéaivat 2250 €
Yksittaiseen toimintaan kohdennettu tarkastus, jonka kesto enintéan 4 2250 €
tuntia
GLP-testauslaitoksen hyvaksymiseen tai valvontaan liittyvéa tarkastus,
ulkomaat
1 pdivan osalta 6 750 €
Lis&péaivét jokaisen paikan paalle matkustaneen tarkastusryhmén 3375€
jasenen osalta
Seuraavat tarkastukset ovat maksullisia silloin, kun tarkastukseen ei liity
laédkelain nojalla tehtévaa tarkastusta:
Huumausaine- tai velvoitevarastointilainséddanndn nojalla tehdyt
tarkastukset
1 pdivan osalta 2240 €
Lis&pdivat 1120€
Seuraavat tarkastukset ovat maksullisia silloin, kun tarkastukseen ei liity
muun sektorilainsaddannon nojalla tehtavaa tarkastusta:
Kyberturvallisuuslain ja yhteiskunnan kriittisen infrastruktuurin
suojaamisesta ja hairidnsietokyvyn parantamisesta annetun lain nojalla
tehdyt tarkastukset
1 péivén osalta 2240 €
Lisapaivat 1120€
Tarkastus, jonka kokonaiskesto korkeintaan 4 tuntia 1120¢€
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Kirjallinen tarkastus 1120€
Laakevalmisteen turvaominaisuuksien tallennusjarjestelmén ja 6750 €
tallennusjarjestelman yllapitajan tarkastus
Biopankin tiloja ja toimintaa koskeva tarkastus

1 péivén osalta 2 800 €
Lisapdivat 1400 €
Alkiotutkimusta ladketieteellisesta tutkimuksesta annetun lain (488/1999)
11 8:n mukaisesti tekevéan tai opetusta ihmisen elimien, kudosten ja
solujen ladketieteellisestd kaytdstd annetun lain (101/2001) 11 §:n nojalla
antavan yksikdn toimintaa koskeva tarkastus
Jokaiselta tarkastuspaivalta 1120€
Kirjallinen tarkastus 560 €
Laakinnallisten laitteiden ja MD-asetuksen (EU) 2017/745 liitteessa XVI
tarkoitettujen tuotteiden valmistajien tarkastukset
1 pdivan osalta 5600 €
Lis&pdivat 2 800 €
Tarkastus, jonka kokonaiskesto korkeintaan 4 tuntia 2800 €
Kirjallinen tarkastus 2240 €
Laakinnallisten laitteiden valtuutettujen edustajien, maahantuojien,
jarjestelmén ja toimenpidepakkauksen kokoajien, sterilointipalvelujen
tuottajien, ammattimaisen asennuksen/huollon ja jakelijoiden
tarkastukset
1 péivan osalta 2800 €
Lisépdivat 1680 €
Tarkastus, jonka kokonaiskesto korkeintaan 4 tuntia 1680 €
Kirjallinen tarkastus 1120 €
Ammattimaisten kayttajien ja terveydenhuollon yksikdiden oman
laitevalmistuksen tarkastus
1 pdivan osalta 2800 €
Lisapaivat 1680 €
Tarkastus, jonka kokonaiskesto korkeintaan 4 tuntia 1680 €
Kirjallinen tarkastus 1120€
Kliinisten laitetutkimusten tai 1VD-laitteiden suorituskykya koskevien
tutkimusten tarkastukset
1 pdivén osalta 6100 €
Lisapaivat 3050 €
Tarkastus, jonka kokonaiskesto korkeintaan 4 tuntia 3050 €
Kirjallinen tarkastus 1120€
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8 LAAKEVALMISTEEN EHDOLLISEN KORVATTAVUUDEN SOPIMUSTEN ARVIOINTI JA
SEURANTA

Ehdollisen korvattavuuden sopimuksen toteutettavuuden 3950 €
arviointilausunto jokaiselta ladkevalmisteelta erikseen

Ehdollisen korvattavuuden sopimuksen toteutumisen arviointilausunto 3350€
jokaiselta ladkevalmisteelta erikseen

Kohdan maksut sisaltdvdt saman kauppanimen kaikki l&8kemuodot ja/tai
vahvuudet, edellyttden ettd ne ovat saman ehdollisen korvattavuuden
sopimuksen piirissa.

9 ALKUPERAISTA PAATOSTA TAI VASTAAVAA ASIAKIRJAA
KORVAAVAT JALJENNOKSET LAAKEALAN TURVALLISUUS- JA
KEHITTAMISKESKUKSESSA SAILYTETTAVISTA ASIAKIRJOISTA

Jokaiselta alkavalta 10 sivulta 8 €

Jokaiselta alkavalta 10 sivulta, jotka edellyttavat tietojen salassapitoa 14 €

10 PAATOKSET, JOTKA KOSKEVAT TIEDON ANTAMISTA MUISTA KUIN
VIRANOMAISEN TOIMINNAN JULKISUUDESTA ANNETUN LAIN 9 JA 11 §:n
MUKAISISTA ASIAKIRJOISTA

Paatokset, jotka koskevat tiedon antamista muista kuin viranomaisen
toiminnan julkisuudesta annetun lain 9 ja 11 §:n mukaisista asiakirjoista

Uutta tutkimusta koskeva tietolupa tai aineiston laajennus paitsi milloin 395 €
kyseessa on opinndytetyota koskeva paatos

Opinnéytetydhon liittyva tietolupa- tai aineiston laajennuspéatos 225 €

Tutkimus katsotaan opinnéytetydksi, kun kyse on yksittéisen tutkijan
opinndytetyosta. Jos lupaa haetaan opinndytety6hon, joka tehddén osana
laajempaa tutkimushanketta tai useampaan opinnéytetydhon samalla
hakemuksella, sovelletaan 350 € maksua.

Aikaisemmin my6nnetyn luvan jatkamista tai tarkistamista tai tutkijaryhman 55 €
tdydentamista koskeva péaatos
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11 LAAKINNALLISIA LAITTEITA KOSKEVAT LUVAT, ILMOITUKSET JA HAKEMUKSET

11.1. L&akinnallisten laitteiden luvat ja ilmoitukset

Toimijoiden roolikohtainen ensirekisterdintimaksu: 355€

- Suomeen sijoittautuneet valmistajat,

- yksildlliseen kayttéon valmistettujen laitteiden valmistajat,

- jarjestelmén tai toimenpidepakkauksen kokoajat,

- sterilointipalvelun tuottajat,

- valtuutetut edustajat,

- maahantuojat,

- laitteita vahittaismyyjille, terveydenhuollon ja sosiaalihuollon
toimijoille ja muille ammattimaisille kayttdjille jakelevat jakelijat;
sekd

- omaa laitevalmistusta harjoittavat terveydenhuollon yksikot

MD-asetuksen (EU) 2017/745 mukaiset soveltamis- ja luokittelupaatokset:

- Lain soveltamista koskeva péaatés MD-asetuksen 4 artiklan mukaisesti 2240 €
- Luokittelupaatds MD-asetuksen 51 artiklan mukaisesti 560 €

IVD-asetuksen (EU) 2017/746 mukaiset soveltamis- ja luokittelupaatokset:

- Lain soveltamista koskeva paatds 1VD-asetuksen 3 artiklan mukaisesti 2240 €

- Luokittelupééatos IVD-asetuksen 47 artiklan mukaisesti 560 €

Poikkeusluvat:
- MD-asetuksen riskiluokan | - Ila ladkinnallista laitetta koskeva 2 080 €
poikkeuslupa Suomessa

- _MD-asetuksen riskiluokan Ilb - 111 l1adkinnallista laitetta koskeva 4150 €
poikkeuslupa Suomessa

- IVvD-asetuksen riskiluokan A in vitro -diagnostista laakinnallista 1970 €
laitetta koskeva poikkeuslupa Suomessa

- IVD-asetuksen riskiluokan B, C ja D in vitro -diagnostista 3950 €
laékinnallista laitetta koskeva poikkeuslupa Suomessa

11.2. Laékinnallisten laitteiden kliinisten tutkimusten ja 1\VD-laitteiden
suorituskykyé koskevien tutkimusten ilmoitukset ja hakemukset

Laakinnallisten laitteiden kliiniset tutkimukset:

- MD-asetuksen mukainen hakemus kliinisesta tutkimuksesta koskien 790 €
ladkinnallistd laitetta riskiluokassa | mukaan lukien vastaavat liitteen
XV tuotteiden kliiniset tutkimukset

- MD-asetuksen mukainen hakemus kliinisesta tutkimuksesta koskien 1970 €
ladkinnallisté laitetta riskiluokassa Ila - |11 mukaan lukien vastaavat
liitteen XVI tuotteiden kliiniset tutkimukset

- MD-asetuksen 74 artiklan 1 kohdan mukainen ilmoitus markkinoille 790 €
saattamisen jélkeisesta seurantatutkimuksesta, jossa tutkittaviin
kohdistuu yliméaréisid invasiivisia tai raskaita toimenpiteitd

21



- Huomattavat muutokset kliinisiin tutkimuksiin 335€
IVD-laitteiden suorituskykya koskevat tutkimukset:
- IVD-asetuksen 58 artiklan 1 kohdan mukainen hakemus 1VD-laitteen 1970 €
suorituskykytutkimuksesta
- IVD-asetuksen 58 artiklan 2 kohdan ja laakinnallisista laitteista 225 €
annetun lain (719/2021) 23 §:n mukainen ilmoitus ladkehoidon ja
diagnostiikan yhdistavan 1VVD-laitteen suorituskykytutkimuksesta,
jossa kaytetddn vain naytteitd, joita ei hankita tutkimuksessa
tutkittavilta tai kun tallainen tutkimus tehdaén kayttéen biopankkilain
(688/2012) mukaisesti hankittuja néytteité
- IVD-asetuksen 70 artiklan 1 kohdan mukainen ilmoitus markkinoille 790 €
saattamisen jalkeisesta suorituskykya koskevasta
seurantatutkimuksesta, jossa tutkittaviin kohdistuu ylimaaréisia
invasiivisia tai raskaita toimenpiteita
- Huomattavat muutokset 1\VD-laitteen suorituskykytutkimukseen 335€
11.3. llmoitetun laitoksen lausuntopyynt6 laéke-laite -yhdistelmista
Lausunto, la&keainetta siséltava laite 10200 €
(MD-asetuksen (EU) 2017/745 liite IX luku 11 5.2 b)
Lausunto, diagnostiikan ja ladkkeen yhdistava laite 10200 €

(IvVD-asetuksen (EU) 2017/746 liite I1X luku I1 5.2 c)
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12 KYBERTURVALLISUUSLAIN VALVONNAN MAKSUT

Toimijailmoituksen késittely 360 €

Kyberturvallisuuslain mukaisen toimijailmoituksen yllapitomaksu 360 €

13 ILMOITETTUJA LAITOKSIA KOSKEVAT NIMEAMIS- JA ARVIOINTIMAKSUT

IImoitetun laitoksen hakemuksen kasittely MD-, 1VD- tai Al-asetuksen 30 600 €
mukaisesti

lImoitetun laitoksen nimeamis- ja muutospaatos 1120€
lImoitetun laitoksen MD-, IVD- tai Al-asetuksen mukainen 11 200 €

maaraaikaisarviointi

limoitetun laitoksen MD-, IVD- tai Al-asetuksen mukainen 20 400 €
uudelleenarviointi

IImoitetun laitoksen patevyysalueen laajennus

- Patevyysalueen laajennuksen késittely 5250 €

- Pétevyysaluekoodikohtainen kasittelymaksu 1900 €
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14 BIOPANKKITOIMINTAAN LIITTYVAT LUVAT JA ILMOITUKSET

IImoitus biopankkitoiminnan aloittamisesta 3370 €
lImoitus biopankkitoiminnan muuttamisesta 335€
Biopankin ilmoitus toimintojen yhdistamisesta 1120¢€
Lupa siirtédé biopankki kokonaan tai osittain ulkomaille 1120€
Biopankkirekisterin yll&pito- ja kdyttokustannuksista aiheutuva 820 €
vuosimaksu

Paatos julkisen tiedonannon edellytysten tayttymisesta 1120€

15 KUDOSLAIN MUKAISET LUVAT

Ihmisen elimien, kudosten ja solujen laédketieteelliseen talteen ottamiseen 790 €
tai kayttoon raskauden keskeyttdmisen tai keskenmenon yhteydessa
annettavat luvat

Ruumiiden kaytosta laaketieteellisessé opetustoiminnassa annettavat luvat 790 €

Elimien, kudosten, solujen ja kudosnaytteiden muuttuneeseen 790 €
kayttotarkoitukseen annettavat luvat

Léaaketieteellisesti tai yhteiskunnallisesti merkittava tutkimus 790 €

16 LAAKETIETEELLISESTA TUTKIMUKSESTA ANNETUN LAIN (488/1999) NOJALLA
ANNETTAVAT LUVAT

Lupa alkiotutkimusta tekevélle laitokselle 3350 €
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