Social- och hilsovirdsministeriets forordning
om avgiftsbelagda prestationer som giller kliniska provningar av Likemedel

I enlighet med social- och hilsovardsministeriets beslut foreskrivs med stdd av 8 § i lagen om
grunderna for avgifter till staten (150/1992) och 6 a § i lagen om Sékerhets- och utvecklings-
centret for ladkemedelsomradet (593/2009), av dem 8 § i lagén om grunderna for avgifter till
staten sadan den lyder i lag 348/1994 och 6 a § i lagen om Sikerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet sddan den lyder i lag 1480/2019, som foljer:

1§
Tilldmpningsomrade

Denna forordning tillimpas pé prestationer som tas ut for forhandsgranskning, beddmning av
den érliga sdkerhetsrapporten och inspektioner i frdga om kliniska provningar av humanlike-
medel pa det sétt som kliniska provningar definieras i Europaparlamentets och radets forordning
(EU) nr 536/2014 om kliniska provningar av humanlédkemedel och om upphdvande av direktiv
2001/20/EG, nedan prévningsforordningen.

28
Avgiftsbelagda offentligrittsliga prestationer

16 § ilagen om grunderna for avgifter till staten (150/1992) avsedda avgiftsbelagda offentli-
grattsliga prestationer for vilka Sdkerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet enligt
avgiftstabellenibilaga 1 tar ut fasta avgifter som motsvarar prestationernas genomsnittliga kost-
nader r

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

2) behandling av del ILi utredningsrapporten enligt artikel 7 i provningsforordningen,

3) samtidig behandling av delarna I och II i utredningsrapporten enligt artiklarna 6 och 7 i
provningsforordningen,

4) behandling enligt artikel 14.i provningsférordningen nér Finland laggs till som berérd med-
lemsstat;

5) behandling enligt artikel 14 1 provningsforordningen nér Finland ar rapporterande

medlemsstat,

6) behandling av en visentlig éndring av en aspekt som omfattas av del I i utredningsrapporten
enligt artikel 181 provningsforordningen,

7) behandling av en vésentlig dndring av en aspekt som omfattas av del Il i utredningsrappor-
ten enligt artikel 20 1 prévningsférordningen,

8) behandling av en vasentlig dndring av aspekter som omfattas av delarna I och II i utred-
ningsrapporten enligt artikel 22 i provningsforordningen,

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

10) utforande av en inspektion som foreskrivs i artikel 78 i provningsforordningen och i kom-
missionens genomforandeforordning (EU) 2017/556 om detaljerade forfaranden for rutinerna
for inspektioner av god klinisk sed i enlighet med Europaparlamentets och radets forordning
(EU) nr 536/2014.



38§
Avgiftsfria prestationer

Avgift tas inte ut for

1) prestationer som avses i 2 §, nér det dr fraga om forskning som utgar fran forskaren och
som genomfors utan utomstiende finansiering eller som finansieras av en verksamhetsenhet
inom den offentliga hélso- och sjukvéarden, en hogskola, ett forskningsinstitut eller ndgot annat
offentligt eller allménnyttigt samfund. Som utomstaende finansiering anses inte for forskningen
avsedda ldkemedel som erhéllits utan ersittning,

2) behandling enligt artikel 14 i prévningsforordningen som géller tilldgg av en berdrd med-
lemsstat, ndr Finland redan ar berérd medlemsstat.

48
Efterskdnkande av avgift eller uttagande av avgift till ett ldgre belopp dn sjdlkostnadsvirdet
Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet kan av sirskilda skil efterskdnka en

i 2 § avsedd avgift eller ta ut den till ett ldgre belopp &n sjdlvkostnadsvérdet, om det bor anses
motiverat med beaktande av statens helhetsintresse och likabehandlingen av aktorer.

58§
Férdelning av avgiften
Avgifterna enligt denna forordning tas ut av Sdkerhets- och utvecklingscentret for likeme-

delsomridet som 6verfor en andel for den nationella kommittén for medicinsk forskningsetik
till Tillstdnds- och tillsynsverket.

6§
Ikrafttradande
Denna forordning tréder i kraft den 1 januari 2026 och géller till och med den 30 april 2027.

For prestationer som hanfor sig till &renden som har blivit anhéngiga fore ikrafttridandet av
denna forordning tas avgift ut enligt de bestimmelser som géllde vid ikrafttradandet.

Helsingfors den 20xx

Minister for social trygghet Sanni Grahn-Laasonen



Titel Fornamn Efternamn



	Social- och hälsovårdsministeriets förordning
	om avgiftsbelagda prestationer som gäller kliniska prövningar av läkemedel


