Sosiaali- ja terveysministerion asetus
Liakealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksen maksullisista
suoritteista

Sosiaali- ja terveysministerion paatoksen mukaisesti sdddetddn valtion maksuperustelain
(150/1992) 8 §:n, ladkelain (395/1987) 28 §:n ja Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksesta
annetun lain (593/2009) 6 a §:n nojalla, sellaisina kuin niistd ovat valtion maksuperustelain 8 §
laissa  348/1994, ladkelain 28 § laissa 773/2009 ja Lidkealan turvallisuus- ja
kehittimiskeskuksesta annetun lain 6 a § laissa 1480/2019:

1§
Maksulliset julkisoikeudelliset suoritteet

Valtion maksuperustelain (150/1992) 6 §:ssé tarkoitettuja maksullisia julkisoikeudellisia
suoritteita, joista Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus perii liitteend olevan.maksutaulukon
mukaiset suoritteiden keskimadrdisid kustannuksia vastaavat kiintedt maksut, ovat seuraavat
suoritteet:

1) lddkevalmisteiden ja eldinldéikkeiden myyntiluvat, rekisterdinnit ja erityisluvat;

2) ladkevalmisteita ja eldinlddkkeitd koskevat muutokset ja muut suoritteet;

3) ladkevalvontaan ja eldinlddkevalvontaan liittyvat muut luvat, rekisterdinnit ja paatokset

seké todistukset ja ilmoitukset;

4) tieteellinen neuvonta;

5) toiminnan harjoittamiseen liittyvét tarkastukset;

6) kemikaalilain (599/2013) 24 §:ssd tarkoitetun valtuutetun testauslaboratorion
hyvaksymisti koskevan hakemuksen kasittely;

7) ihmisen elimien, kudoksien ja-solujen ldéketieteellisestd kaytostd annetun lain (101/2001)
20 b §:n edellyttima toimilupa sekéd 23 a §m-edellyttimat asiakirjat;

8) veripalvelulain (197/2005) 4 §:n edellyttima toimilupa sekd 22 §:n edellyttimé lupa veren
tai sen osien tuomiseen kolmansista maista;

9) alkuperdistd pddtostd tai vastaavaa asiakirjaa korvaavat jédljenndkset Ladkealan
turvallisuus- ja kehittamiskeskuksessa sdilytettdvistd asiakirjoista;

10) paatokset, jotka. koskevat tiedon ‘antamista muista kuin viranomaisten toiminnan
julkisuudesta annetun lain (621/1999) 9 ja 11 §:n mukaisista asiakirjoista;

11) sairausvakuutuslain (1224/2004)-6 luvun 6 a §:n mukaisten ehdollista korvattavuutta
koskevien sopimusten arviointia ja seurantaa varten annettavat lausunnot;

12) huumausainelain (373/2008) nojalla annettavat luvat, padatokset ja todistukset;

13) ~velvoitevarastoinnista annetun lain (979/2008) mukaiset luvat ja paatokset;

14) ihmisen elimien, kudoksien ja solujen lddketieteellisestd kaytostd annetun lain (101/2001)
7 §:n nojalla annettava lupa, 11 §:n nojalla annettava lupa ja péadtos, 19 §:n nojalla
annettavat luvat ja paatokset, 20 b §:sséd edellytetty toimilupa, 21 a §:n nojalla annettava
lupa sekd 23 a§:ssd edellytetyt luvat ja todistukset;

15) biopankkilain (688/2012) nojalla annettavat paatokset ja ilmoitusten késittely sekd
toiminnan  harjoittamiseen liittyvét tarkastukset sekd biopankkirekisterin ylldpito- ja
kéyttomaksu;

16) laaketieteellisestd tutkimuksesta annetun lain (488/1999) 11 §:n nojalla annettavat luvat;

17) ladkinnillisistd laitteista annetun asetuksen (EU) 2017/745, in vitro -diagnostiikkaan
tarkoitetuista 1ddkinnallisistd laitteista annetun asetuksen (EU) 2017/746 ja ladkinnéllisista
laitteista annetun lain (719/2021) mukaiset luvat, ilmoitukset ja hakemukset sekd
todistukset, nimedmiset ja valvonta.

Liitteen 1 tai 2 kohdassa tarkoitetusta suoritteesta perittdvd maksu voidaan jattaa periméttd, jos

ladkevalmisteen menekki on vidhdistd, mutta lddkevalmistetta on pidettdvd hoidon kannalta
valttdimattomana.
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Maksuttomat suoritteet

Maksua ei perité:

)

2)
3)

yksityisen tutkijan, tutkijaryhmén, yliopiston laitoksen, yliopistollisen sairaalan klinikan,
yliopistollisen eldinsairaalan tai Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen ilman ulkopuolista
rahoitusta tai yleishyddyllisen yhteison rahoituksella tekemdidn ihmiseen kohdistuvaan
kliiniseen lddketutkimukseen, lddkinnédllisen laitteen kliiniseen tutkimukseen tai IVD-
laitteen suorituskyvyn arviointitutkimukseen liittyvén ilmoituksen tai lupahakemuksen
kasittelystd ja tarkastuksen tekemisestd tai eldimeen kohdistuvaan kliiniseen
eldinladketutkimukseen liittyvan lupahakemuksen késittelysti ja tarkastuksen tekemisesté;
eldinkoelautakunnan luvalla tehdyissé eldinkokeissa tarvittavista huumausaineluvista;
poliisi- tai tulliviranomaisen tai tullilaboratorion virkatehtdvissddn tarvitsemista
huumausaineluvista tai valmisteita koskevista luokituspéaétoksista.

Edelld 1 momentin 1 kohdassa tarkoitetuissa tapauksissa on tutkimusilmoitukseen liitettava
selvitys siitd, ettei tutkimus saa ulkopuolista rahoitusta tai ettd ulkopuolinen rahoitus saadaan
yleishyodylliseltd yhteisoltd. Ulkopuolisena rahoituksena ei pidetd tutkimusta varten saatuja
maksuttomia ladkkeitd tai maksuttomia lddkinnéllisié laitteita.

2a§

Maksun perimdttd jdttdminen tai periminen omakustannusarvoa alempana

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi erityisista syistd jattda edelld 1 §:ssé tarkoitetun
maksun perimittd tai perid sen omakustannusarvoa. alempana, jos sitd on pidettiva valtion
kokonaisetu ja toimijoiden yhdenvertaisuus huomioiden perusteltuna.

Saatavuushdiridilmoituksen késittelymaksua ei perité, jos saatavuushdirid osoitetusti johtuu

1) pandemian tai muun erityistilanteen aiheuttamasta ékillisesté ennakoimattomasta kysynnéin

noususta Suomessa,

2) tuotanto-toimitusketjunkatkaisseesta luonnonkatastrofista,

3) kilpailevan valmisteen saatavuushdiriosté, jos kilpailevan valmisteen markkinaosuus

ilmoitusajankohtaa edeltdvédn viiden kuukauden keskiméérdisen myynnin perusteella on yli 20

prosenttiyksikkdd suurempi, tai

4) viranomaispaitokseen perustuvasta laajasta poisvedosta, jota myyntiluvan haltija ei ole

voinut ennakoida.
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Maksun periminen erdissd tilanteissa

Edelld 1 §:n 1 momentissa tarkoitettu maksu peritddn myos silloin, kun siind tarkoitettuun
hakemukseen annetaan kielteinen péatos.

43§

Liiketaloudellisin perustein hinnoiteltavat suoritteet

Valtion maksuperustelain 7 §:ssd tarkoitettuja muita suoritteita, jotka Ladkealan turvallisuus-
ja kehittamiskeskus hinnoittelee liiketaloudellisin perustein, ovat seuraavat suoritteet:

1)

2)
3)
4)
)
6)
7)

tieto- ja informaatiojérjestelmiin liittyva tietopalvelu lukuun ottamatta vahaista opastus- ja
neuvontapalvelua;

koulutus- ja konsultointipalvelut;

tilauksesta tehdyt selvitykset, tutkimukset, tarkastukset ja analyysit;

julkaisut;

jéaljennokset;

keskuksen hallinnassa olevien tilojen kéytto ja virastopalvelut;

muut kuin 1-5 kohdassa tarkoitetut, nithin rinnastettavat, asiakkaiden tilaamat
erityispalvelut ja suoritteet.
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Muut maksut
Viranomaisen toiminnan julkisuudesta annetun lain 34 §:n 2 momentissa tarkoitetusta tiedon
esille hakemisesta sekd saman lain 34 §:n 3 momentissa tarkoitettujen kopioiden ja tulosteiden

antamisesta perittdvistd maksuista paattdd Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus ottaen
huomioon, mitd viranomaisten toiminnan julkisuudesta annetun lain 34 §:ssd sdddetéén.

63§
Voimaantulo

Tama asetus tulee voimaan 1 pdividnd syyskuuta 2022 ja se on voimassa 31 pdivéén joulukuuta
2023.

Suoritteista, joita koskeva asia on tullut vireille ennen timén asetuksen voimaantuloa, peritdin
maksu tdimén asetuksen voimaan tullessa voimassa olleiden sdanndsten mukaisesti, kuitenkin niin,
ettd tarkastusmaksu peritdéin ensimmadisend tarkastuspdivind voimassa olleen asetuksen
mukaisesti.

Helsingissi ...... 2022



THMISELLE TARKOITETUT LAAKEVALMISTEET

Liite

1.1 IHMISELLE TARKOITETTUJEN LAAKEVALMISTEIDEN MYYNTILUPAJA

REKISTEROINTIHAKEMUKSET

rekisterdintimenettely: hakemuskohtainen perusmaksu

1.1.1 Thmiselle tarkoitettujen laiikevalmisteiden kansallinen myyntilupa- ja

=  Uusi vaikuttava-aine / tunnettu vaikuttava-aine
(Dir. 2001/83/EY artikla 8)
®  Vakiintuneeseen lddkinnélliseen kdyttoon perustuvat hakemukset
(Dir. 2001/83/EY artikla 10 (a))
®  Yhdistelmédvalmisteet
(Dir. 2001/83/EY artikla 10(b))
= Hakemukset samankaltaisille biologisille ladkevalmisteille
(Dir. 2001/83 EY artikla 10.4)
= Myyntiluvalliset homeopaattiset valmisteet, joille ilmoitetaan

ladkkeellinen kdyttotarkoitus
(Dir. 2001/83/EY artikla 16)

Ensimmiisen haettavan myyntiluvan osalta 15 000 €
Seuraavat lifikemuodot tai vahvuudet 10 000 €
=  Hakemukset, joissa hakija onsaanut alkuperiiseltd myyntiluvan
haltijalta suostumuksen viitata myyntilupa-asiakirjoihin (Dir.
2001/83/EY artikla 10c)Rinnakkaisvalmisteet
(Dir. 2001/83 EY artikla 10.1)
= Sekamuotoiset lyhennetyt hakemukset
(Dir. 2001/83/EY artikla 10.3)
Jokaiselta haettavalta myyntiluvalta tai rekisterdinnilti 10 000 €
= Rekisterditivét perinteiset kasvirohdosvalmisteet
(Dir. 2004/24/EY)
= Mpyyntiluvalliset kasvirohdosvalmisteet, joille on olemassa
yhteis6n monografia
(Dir. 2004/27/EY 10 a artikla)
Jokaiselta haettavalta myyntiluvalta tai rekisterdinnilti 6 000 €
Myyntiluvan ja rekisterdinnin laajennukset
(Komission asetus (EY) N:o 1234/2008)
Jokaiselta haettavalta myyntiluvalta tai rekisterdinnilti 10 000 €
Myyntiluvalliset homeopaattiset valmisteet, joille ei ilmoiteta
ladkkeellistd kdyttotarkoitusta mukaan lukien myyntiluvan laajennukset
(Dir. 2001/83/EY artikla 16)
Jokaiselta haettavalta myyntiluvalta tai rekisterdinnilti 2100 €




Rekisterditdvat homeopaattiset valmisteet mukaan lukien rekisterdinnin

laajennukset
(Dir. 2001/83/EY artikla 14)

1-5 kanta-ainetta sisiltivit valmisteet

Yli 5 kanta-ainetta sisdltiavit valmisteet

950 €

1200 €

1.1.2 TIhmiselle tarkoitettujen lifikevalmisteiden tunnustamismenettely tai hajautettu
menettely, Suomi osallistuvana jisenvaltiona: hakemuskohtainen perusmaksu

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

®  Vakiintuneeseen ladkinnélliseen kdyttoon perustuvat
hakemukset
(Dir. 2001/83/EY artikla 10 (a)

®  Yhdistelmédvalmisteet

= (Dir. 2001/83/EY artikla 10(b))

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

=  Myyntiluvalliset homeopaattiset valmisteet, joille

ilmoitetaan lddkkeellinen kayttotarkoitus (Dir.
2001/83/EY artikla 16)

Ensimmiisen haettavan myyntiluvan osalta 10 000 €
Seuraavat lifikemuodot tai vahvuudet 6000 €
=  Hakemukset, joissa hakija on saanut alkuperéiseltd myyntiluvan
haltijalta suostumuksen viitata myyntilupa-asiakirjoihin
(Dir. 2001/83/EY artikla 10c)
®  Rinnakkaisvalmisteet
(Dir. 2001/83 EY artikla 10.1)
= Sekamuotoiset lyhennetyt hakemukset
(Dir. 2001/83/EY artikla 10.3)
Jokaiselta haettavalta myyntiluvalta tai rekisterdinnilti 6 000 €
=  Rekisterditévét perinteiset kasvirohdosvalmisteet (Dir.
2004/24/EY)
= Myyntiluvalliset kasvirohdosvalmisteet, joille on
olemassa yhteison monografia
(Dir. 2004/27/EY 10a artikla)
Jokaiselta haettavalta myyntiluvalta tai rekisterdinnilti 6 000 €
®  Myyntiluvan ja rekisterdinnin laajennukset
(Komission asetus (EY) N:o 1234/2008)
Jokaiselta haettavalta myyntiluvalta tai rekisteréinnilti 6 000 €
= Myyntiluvalliset homeopaattiset valmisteet, joille ei ilmoiteta
ladkkeellistda kayttotarkoitusta mukaan lukien myyntiluvan
laajennukset
(Dir. 2001/83/EY artikla 16)
Jokaiselta haettavalta myyntiluvalta tai rekisterdinnilti 2100 €




= Rekisterditdvit homeopaattiset valmisteet mukaan lukien
rekisterdinnin laajennukset
(Dir. 2001/83/EY artikla 14)

1-5 kanta-ainetta sisaltivit valmisteet 950 €

Yli 5 kanta-ainetta sisiltivit valmisteet 1200 €

1.1.3  Thmiselle tarkoitettujen lalikevalmisteiden tunnustamismenettely tai hajautettu
menettely, Suomi viitejisenvaltiona: prosessimaksu

Tunnustamismenettelyn prosessimaksu 12 000 €
Prosessimaksu sisdltdd saman kauppanimen kaikki lddkemuodot ja/tai
vahvuudet. Maksu peritéén jokaisesta prosessista erikseen.

0 pdivin kisittelyn tunnustamismenettelyn prosessimaksu, ilman
arviointilausunnon piivittimista
Prosessimaksu sisiltdd saman kauppanimen kaikki lddkemuodot.ja/tai
vahvuudet. Maksu peritddn jokaisesta prosessista erikseen.

4 000 €

Hajautetun menettelyn prosessimaksu 12 000 €

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

Prosessimaksu sisdltdd saman kauppanimen kaikki ldikemuodot ja/tai
vahvuudet. Maksu peritéédn jokaisesta prosessista erikseen.

Prosessimaksu ja hakemusmaksu peritéddn, kun hakemus on hyvéksytty
késittelyyn.

1.1.4 Thmiselle tarkoitettujen lifikevalmisteiden myyntilupa liéikevalmisteelle
rinnakkaistuonnissa

Ensimmiisen hankintamaan osalta 1900 €

Jokainen seuraava hankintamaa 1100 €

1.2 THMISELLE TARKOITETTUJEN LAAKEVALMISTEIDEN MUUTOSHAKEMUKSET

Alla mainitut maksut peritdin jokaisesta myyntiluvasta tai rekisterdinnistd erikseen. Jos saman kauppanimen
muille lddkemuodoille ja/tai vahvuuksille haetaan samalla hakemuskaavakkeella tiysin samanlaista
muutosta, maksu peritddn vain yhdeltd myyntiluvalta tai rekisterdinnilta.

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

Tyonjakomenettelyssi (WS) jokaisesta muutoksesta maksetaan asetuksen mukainen
kisittelymaksu. Kisittelymaksu maksetaan sen mukaan, mikd on Suomen rooli kyseisessi
prosessissa.



1.2.1 Thmiselle tarkoitettujen liéikevalmisteiden kansallinen myyntilupa tai rekisterdinti:

kiisittelymaksu

Tyypin II muutokset (Komission asetus (EY) N:o 1234/2008)
Kayttoaiheen lisdys
Muut tyypin II muutokset

Tyypin IB muutokset

4000 €
1000 €

430 €

1.2.2 Thmiselle tarkoitettujen lifikevalmisteiden tunnustamismenettely, Suomi

osallistuvana jisenvaltiona: kisittelymaksu

Tyypin II muutokset (Komission asetus (EY) N:o 1234/2008)
Kéyttoaiheen lisdys
Muut tyypin II muutokset

Tyypin IB muutokset

3000 €
800 €

340 €

1.2.3 Thmiselle tarkoitettujen laiikevalmisteiden tunnustamismenettely, Suomi

viitejasenvaltiona: prosessimaksu

Tyypin II muutokset (Komission asetus (EY) N:o 1234/2008)
Prosessimaksu
Lisdksi késittelymaksu kohdan 1.2.1 (Ihmiselle tarkoitettujen
ladkevalmisteiden kansallinen myyntilupa tai rekisterdinti) mukaisesti

2000 €

Tyypin IB muutokset
Prosessimaksu
Liséksi késittelymaksu kohdan 1.2.1 (Ihmiselle tarkoitettujen
ladkevalmisteiden kansallinen myyntilupa tai rekisterdinti) mukaisesti

Tyypin IA muutokset
Prosessimaksu
Ryhmitellyissd muutoshakemuksissa prosessimaksu maksetaan kerran
suurimman muutoksen mukaan (II/IB/TA). Poikkeuksena useita
prosesseja sisdltavat tyypin IA ryhmitellyt muutoshakemukset.

Tyypin IA ryhmitellyt muutoshakemukset,
joissa useampi kuin yksiprosessi mukana (FI/H/XXXX/IA/G)
Prosessimaksu

Tyonjakomenettely
Prosessimaksu
Lisdksi késittelymaksu kohdan 1.2.1 (IThmiselle tarkoitettujen
ladkevalmisteiden kansallinen myyntilupa tai rekisterdinti) mukaisesti

900 €

500 €

1000 €

4000 €

1.2.4 Thmiselle tarkoitettujen lilikevalmisteiden rinnakkaistuonti

Tyypin II muutokset (Komission asetus (EY) N:o 1234/2008)

Tyypin IB muutokset

600 €

250 €

1.2.5 Thmiselle tarkoitettujen liikevalmisteiden myyntiluvan tai rekisterdinnin

siirtiminen uudelle haltijalle




Myyntiluvan ja rekisterdinnin siirtiminen toiselle

200€

1.3 IHMISELLE TARKOITETTUJEN LAAKEVALMISTEIDEN VUOSIMAKSUT

=  Maksu peritididn jokaisesta myyntiluvasta ja rekisterdinnista.

= Vuosimaksu sisdltidéd kustannukset rekistereiden ylldpidosta, Lédkealan
turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen tuottamasta ldékeinformaatiosta,
haittavaikutusseurannasta siihen liittyvine turvallisuuskatsauksineen,
tuotevirheiden késittelystd, myyntiluvan tai rekisterdinnin
uudistamisesta, tyypin IA-hakemusten késittelystd, markkinoinnin
valvonnasta sekd ATC-luokitus- ja DDD-annosrekisterien ylldpidosta ja
ladkekulutustilastoinnista.

="  Maksu médrdytyy edelld mainittujen suoritteiden aiheuttamien
keskimédrdisten kustannusten perusteella ladkevalmisteen myyntilupaa
tai rekisterdintid kohti.

Laiikelain 21-21 ¢ ja 21 e §:ssd tarkoitetut lidikevalmisteet
Rinnakkaistuontivalmisteet
Rekisteroidyt perinteiset kasvirohdosvalmisteet

Rohdosvalmisteet myyntiluvalliset homeopaattiset ja antroposofiset
valmisteet

Rekisteroidyt homeopaattiset ja antroposofiset valmisteet

1 400.€

680 €

200 €

200 €

200 €

1.4 THMISELLE TARKOITETTUJEN LAAKEVALMISTEIDEN MY YNTILUVAN

UUDISTAMINEN

1.4.1 Thmiselle tarkoitettujen ladkevalmisteiden tunnustamismenettely,
Suomi viitejiisenvaltiona: prosessimaksu

Suomen toimiessa viitejdsenvaltiona tunnustamismenettelyssa,
uudistamisesta peritddn prosessimaksu.

Prosessimaksu sisdltdd saman kauppanimen kaikki 1ddkemuodot ja/tai
vahvuudet. Maksu peritdédn jokaisesta prosessista erikseen.

Uudistamisen prosessimaksu

Uudistamisen prosessimaksu, lyhennetty uudistamishakemus

2000 €

1000 €

1.5 THMISELLE TARKOITETTUJEN LAAKEVALMISTEIDEN

MYYNTILUVAN JA REKISTEROINNIN POIKKEUSLUPAHAKEMUS

1.5.1 Laikevalmisteiden myyntiluvan tai rekisteréinnin
poikkeuslupahakemus lidkelain 29 §:n 3 momentin mukaan

Poikkeuslupahakemus (Sunset Clause)
Maksu sisiltdd saman kauppanimen kaikki lddkemuodot ja/tai vahvuudet.

100 €




ELAINLAAKKKEET

2.1 ELAINLAAKKEIDEN MYYNTILUPA- JA REKISTEROINTIHAKEMUKSET

2.1.1 Eldinlidikkeiden kansallinen myyntilupa- ja rekisteréintimenettely:
hakemuskohtainen perusmaksu

=  Taydellinen hakemus / tunnettu vaikuttava aine
(Asetus 2019/6 artikla 8)
=  Kirjallisuustietoihin perustuva hakemus
(Asetus 2019/6 artikla 22)
=  Yhdistelmieldinlddkkeet
(Asetus 2019/6 artikla 20)
= Myyntiluvalliset homeopaattiset valmisteet, joille
ilmoitetaan lddkkeellinen kayttdtarkoitus
(Asetus 2019/6 artikla 5)
Ensimmiisen haettavan myyntiluvan osalta
9750 €
Seuraavat liikemuodot tai vahvuudet
6 000 €
= Tietoiseen suostumukseen perustuva hakemus
(Asetus 2019/6 artikla 21)
=  Rinnakkaiseldinldékkeet
(Asetus 2019/6 artikla 18)
=  Hybridieldinlddkkeet
(Asetus 2019/6 artikla 19)
Jokaiselta haettavalta myyntiluvalta 6000 €
= Suppeita markkinoita koskevat hakemukset
(Asetus 2019/6 artikla23)
= Poikkeuksellisissa olosuhteissa tehtévit hakemukset
(Asetus 2019/6 artikla 25)
Jokaiselta haettavalta myyntiluvalta 5000 €
=  Homeopaattisten eldinladkkeiden rekisterdinti
(Asetus 2019/6 artikla 86)
. el s . 850 €
1-5 kanta-ainetta sisiltivit valmisteet
Yli § kanta-ainetta sisiiltéiviit valmisteet 1100 €

2.1.2 " Eldinldsikkeiden tunnustamismenettely, my6hempi tunnustaminen tai
hajautettu menettely, Suomi osallistuvana jisenvaltiona: hakemuskohtainen
perusmaksu

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

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

= Yhdistelmédeldinladkkeet
(Asetus 2019/6 artikla 20)

=  Myyntiluvalliset homeopaattiset eldinladkkeet, joille

ilmoitetaan ladkkeellinen kayttdtarkoitus
(Asetus 2019/6 artikla 5)

Ensimmiiisen haettavan myyntiluvan osalta 9500 €

Seuraavat liikemuodot tai vahvuudet 4500 €




= Tietoiseen suostumukseen perustuva hakemus
(Asetus 2019/6 artikla 21)

= Rinnakkaiseldinldékkeet
(Asetus 2019/6 artikla 18)

=  Hybridieldinldakkeet
(Asetus 2019/6 artikla 19)

Jokaiselta haettavalta myyntiluvalta

4500 €
=  Suppeita markkinoita koskevat hakemukset
(Asetus 2019/6 artikla 23)
=  Poikkeuksellisissa olosuhteissa tehtévit hakemukset
(Asetus 2019/6 artikla 25)
Jokaiselta haettavalta myyntiluvalta 3500 €

2.1.3 Eldinléikkeiden tunnustamismenettely, myohempi
tunnustaminen tai hajautettu menettely, Suomi
viitejisenvaltiona: prosessimaksu

Tunnustamismenettelyn prosessimaksu
Prosessimaksu sisdltdd saman kauppanimen kaikki ldikemuodot ja/tai 12 000 €
vahvuudet. Maksu peritdén jokaisesta prosessista erikseen.

0 pidivin Kisittelyn tunnustamismenettelyn prosessimaksu, ilman 4 000 €
arviointilausunnon péivittimisti
Prosessimaksu sisdltdd saman kauppanimen kaikki 1d&kemuodot ja/tai
vahvuudet. Maksu peritddn jokaisesta prosessista erikseen.

Hajautetun menettelyn prosessimaksu 12 000 €
Prosessimaksun lisdksi hakemuskohtainen perusmaksu kohdan 2.1.1
(Eldinladkkeiden kansallinen myyntilupamenettely) mukaisesti
jokaisesta myyntiluvasta.

Prosessimaksu sisdltdd saman kauppanimen kaikki ldékemuodot ja/tai
vahvuudet. Maksu peritddnjokaisesta prosessista erikseen.

Prosessimaksu ja hakemusmaksu peritdin, kun hakemus on hyviksytty
késittelyyn.

Myyntiluvan myéhempi tunnustaminen 12 000 €

Prosessimaksu sisdltdd saman kauppanimen kaikki lddkemuodot ja/tai
vahvuudet. Maksu peritddn jokaisesta prosessista erikseen.

2.1.4 Eliinlidsikkeen rinnakkaiskauppalupa (Asetus 2019/6, artikla 102)

Ensimmiisen hankintamaan osalta 1900 €

Jokainen seuraava hankintamaa 1100 €

2.2 ELAINLAAKKEIDEN MUUTOSHAKEMUKSET

Alla mainitut maksut peritdén jokaisesta myyntiluvasta tai rekisterdinnisté erikseen. Jos saman kauppanimen
muille lddkemuodoille ja/tai vahvuuksille haetaan samalla hakemuskaavakkeella tdysin samanlaista
muutosta, maksu peritddn vain yhdeltd myyntiluvalta tai rekisterdinnilta.

Muutosten ryhmittelyssi (G) jokaisesta muutoksesta maksetaan maksuasetuksen mukainen
kiisittelymaksu. Poikkeuksena kauppanimed koskeva ryhmitelty muutoshakemus, jolloin hakemuksesta
maksetaan vain yksi kisittelymaksu.

Tyonjakomenettelyssd (WS) jokaisesta muutoksesta maksetaan maksuasetuksen mukainen
kisittelymaksu. Kisittelymaksu maksetaan sen mukaan, mikd on Suomen rooli kyseisessi
prosessissa.
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kiisittelymaksu

2.2.1 Eldinléifikkeiden muutoshakemukset, kansallinen myyntilupa tai rekisterdinti:

Arviointia vaativat muutoshakemukset

Pidennetty aikataulu? 3850€
Standardi aikataulu? 800 €
Lyhennetty aikataulu 340 €
Kansallisen rekisteréidyn homeopaattisen eldinlilikkeen muutoshakemus 800 €
1 Esimerkiksi kiyttoaiheen tai kohde-eldinlajin lisdys, muutokset vaikuttavassa
aineessa (aineissa), vahvuudessa, ladkemuodossa tai antoreitissd
2 Myds varoajan muutos
2.2.2 Eldinlidikkeiden-muutoshakemukset, tunnustamismenettely, Suomi
osallistuvana jéisenvaltiona
Arviointia vaativat muutoshakemukset
Pidennetty aikataulu 3100€
Standardi aikataulu 600 €
Lyhennetty aikataulu 250 €
2.2.3 Eldinldiikkeiden muutoshakemukset, tunnustamismenettely, Suomi
viitejisenvaltiona: prosessimaksu
Arviointia vaativat muutoshakemukset
=  Pidennetty aikataulu
=  Standardi aikataulu
. 2000 €
Prosessimaksu
Lisidksi késittelymaksu kohdan 2.2.1 (Eldinladkkeiden kansallinen
myyntilupa) mukaisesti
Arviointia vaativat muutoshakemukset
*  Lyhennettyaikataulu
Prosessimaksu 900 €
Lisdksi késittelymaksu kohdan 2.2.1 (Elédinlaékkeiden kansallinen
myyntilupa) mukaisesti
Tyonjakomenettely
Prosessimaksu
4000 €
Lisaksi kasittelymaksu kohdan 2.2.1 (Eldinldadkkeiden kansallinen
myyntilupa) mukaisesti.
2.2.4 Eliinldikkeiden myyntiluvan tai rekisterdinnin siirtiminen
uudelle haltijalle
Myyntiluvan ja rekisterdinnin siirtiminen toiselle 200 €
2.2.5 Eliinliiikkeiden muutoshakemukset, rinnakkaiskauppa
=  Tyypin II muutokset 600 €
=  Tyypin IB muutokset 250 €

2.3 ELAINLAAKKEIDEN VUOSIMAKSUT

11




3

= Maksu peritdin jokaisesta myyntiluvasta ja rekisterdinnista.

= Vuosimaksu siséltdd kustannukset rekistereiden yllapidosta, Ladkealan
turvallisuus- ja kehittdimiskeskuksen tuottamasta lddkeinformaatiosta,

haittavaikutusseurannasta, tuotevirheiden kisittelystd, ei-arviointia vaativien

muutoshakemusten kisittelysté, tyypin IA rinnakkaiskauppavalmisteiden
muutoshakemusten kasittelystd, markkinoinnin valvonnasta sekd ATC-

luokitus- ja DDD-annosrekisterien yllépidosta ja lddkekulutustilastoinnista.

=  Suppeita markkinoita koskevien ja poikkeuksellisissa olosuhteissa tehtdvien

hakemuksien nojalla mydnnetyn kansallisen myyntiluvan kohdalla
vuosimaksu siséltdd myds uudelleentarkastelumenettelyn.

=  Maksu maédrdytyy edelld mainittujen suoritteiden aiheuttamien
keskimédaréisten kustannusten perusteella ladkevalmisteen myyntilupaa tai
rekisterdintid kohti.

Myyntiluvallisen eldinliikkeen vuosimaksu

Eldimille rekisterdityjen ja myyntiluvallisten-homeopaattisten
elidinlifikkeiden vuosimaksu

Rinnakkaiskauppaluvan vuosimaksu

1500 €

200 €

680 €

2.4 ELAINLAAKKEEN MYYNTILUVAN UUDELLEENTARKASTELUMENETTELY

2.4.1 Eldinldikkeen tunnustamismenettely, Suomi
viitejdsenvaltiona: prosessimaksu

Uudelleentarkastelumenettely koskee suppeita markkinoita koskevia ja
poikkeuksellisissa olosuhteissa tehtdvid hakemuksia.

Suomen toimiessa viitejdsenvaltiona tunnustamismenettelyssa
uudelleentarkastelumenettelysti peritdan prosessimaksu.

Prosessimaksu sisdltdd-saman kauppanimen kaikki lddkemuodot ja/tai
vahvuudet. Maksu peritdan jokaisesta prosessista erikseen.

Uudelleentarkastelumenettelyn prosessimaksu 2000€
TIETEELLINEN NEUVONTA

IThmisille tarkoitettujen liéikevalmisteiden tieteellinen neuvonta 5000 €

Eliinliéikkeiden tieteellinen neuvonta 750 €
ERITYISLUVAT JA LUOKITTELU

Lidkelain 21 f §:ssé tarkoitettu lupa (erityislupa) 20 €

Kiireellistii kisittelyi edellyttiviit erityisluvat 40 €

Valmisteita koskevat luokittelupiitokset 500 €
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5

VIENTITODISTUKSET

Liédkkeiden ulkomaille vientiin liittyvit lisikkeiden teollista valmistusta ja

tukkukauppaa koskevat todistukset
Tavallisessa aikataulussa pyydetty todistus 150 €
Nopeutetusti pyydetty todistus, jonka toimitusaika alle 2 viikkoa 300 €
tilauksesta

Liaékinnéllisen laitteen myynnin esteettomyystodistus
Ensimmdinen kappale 150 €
Samassa yhteydessa tilatut kaksoiskappaleet 30 €

Nopeutetusti pyydetty lddkinnéllisen laitteen myynnin esteettomyystodistus,

jonka toimitusaika alle 2 viikkoa tilauksesta
Ensimméinen kappale 300 €
Samassa yhteydessa tilatut kaksoiskappaleet 60 €

Virallinen todistus ldékinnéllisten laitteiden laiterekisterissa olevista

laitteista 150 €
Samassa yhteydessa tilatut kaksoiskappaleet 30€

6 LAAKEVALVONTAAN LIITTYVAT MUUT LUVAT, REKISTEROINNIT,
PAATOKSET, TODISTUKSET JA ILMOITUKSET

Kliinisiin lifiketutkimuksiin liittyvien ilmoitusten Kisittely 3000 €
Kliinisiin eldinlddketutkimuksiin liittyvien hakemusten Kisittely 800 €
(Asetus 2019/6, artikla 9)
Kliinisiin lddketutkimuksiin liittyvien lupien kisittely 3300 €
Hmoitus kliinisen ldéiketutkimuksen tutkimussuunnitelman olennaisesta 900 €
muutoksesta
Hakemus Kliinisen eldinldfiketutkimuksen tutkimussuunnitelman

. 240 €
olennaisesta muutoksesta
Lidkelain 27 §:n nojalla tehtivin liikkeen saatavuushéirioilmoituksen 280 €

kisittely
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Ladkkeiden, eldinlddkkeiden ja vaikuttavien aineiden teollista valmistusta,
ladketukkukaupan harjoittamista ja pitkélle kiytettdvassd terapiassa kiytettdvien
ladkkeiden valmistamista koskevat toimiluvat tai rekisterinnit, l1ddkkeiden
vilittdmistd koskeva rekisterdinti sekd toimilupiin ja rekisterdintiin tehtdvét
muutokset:

Lupa lidsikkeiden ja eldinldfikkeiden teolliseen valmistamiseen 3000 €

(Ladkelaki 8 §, Eldinlddkeasetus artikla 88)

Lupa liéikkeiden ja eldinldfikkeiden sopimusanalysointiin 1500€

(Ladkelaki 10 §, Eldinladkeasetus artikla 88)

Lupa liiikkeiden valmistamiseen kliinisiin liziketutkimuksiin ja/tai 1500 €

eldinldiiketutkimuksiin

(Laskelaki 15 a §)

Pitkiille kehitetyssi terapiassa Kkiytettivien liiikkeiden valmistuslupa

. 1500 €

(Ladkelaki 15 ¢ §)

Eldinlidke/vaikuttavan aineen valmistajan rekisterointi 2000 €
Kliinisessa eldinlddketutkimuksessa kéytettdvén ladke-/vaikuttavan 1000 €
aineen valmistaja

500 €

Muutokset rekisterdintitietoihin
Lupa harjoittaa lisikkeiden tai eldinlifikkeiden tukkukauppaa 1750 €
Antroposofisia tai homeopaattisia valmisteita vilittivin Liiiketukkukaupan 1000 €
toimilupa
Liéke-/vaikuttavan aineen ETA:lle tuojan ja jakelijan rekisterdinti 1000 €

maksua ei peritd toimiluvanhaltijoilta, jotka tuovat lddke-/vaikuttavia aineita
omaan ladkelaissa 8 §, 15 a § tai eldinldakeasetuksen 88 artiklassa tarkoitettuun
valmistukseen.

Muutokset rekisterdintitietoihin 500 €
Lidkkeiden vilittidjin rekisterdinti 1000 €
Jos toimilupahakemus, rekisterdinti tai muutos niihin edellyttaa
ennakkotarkastusta, tarkastus laskutetaan erikseen.

Kudoslaitos- tai veripalvelutoimintaa koskevat toimiluvat ja niiden 3000€

muutokset

Kudoslaitos- tai veripalvelutoimintaan liittyvét tuonti- ja vientiluvat 500 €

Kudoslaitostoimintaan liittyva tuontitodistus 500 €

Potilaskohtaiset tuonti- ja vientiluvat

100 €

Mikaéli toimilupahakemus tai toimiluvan muutoshakemus edellyttia

ennakkotarkastusta, tarkastus laskutetaan erikseen.

Apteekkilupa 5000 €

Apteekin palvelupisteen toimilupa 1250 €

Apteekin palvelupisteen ylldpitiminen apteekkiluvan ehtona 1250 €

14



Apteekin palvelupisteen toimilupa lyhytkestoiseen toimintaan (alle 500 €
1 kuukausi)
Sivuapteekkilupa 2500 €
Sivuapteeki Apitami i 2500 €
pteekin ylléipitiminen apteekkiluvan ehtona
Sivuapteekin sijaintialueen muutos sivuapteekkiluvan haltijan aloitteesta 2500 €
Apteekin verkkopalvelun tai muun etiviestimen ennakkoilmoituksen 1000 €
Kiisittely
Apteekin jokaisen seuraavan etiviestimen kiyttoonottoon liittyvin 400 €
muutosilmoituksen Kiisittely
Apteekkiliikkeen harjoittamiseen liittyvin méiriajan pidentiminen 1.000 €
Apteekkiluvan myontiminen liddkelain 54 §:n 2 momentin perusteella 5000 €
Lupa sairaala-apteekin, liikekeskuksen tai sotilasapteekin perustamiseksi 5.000 €
Léikelain 12 a §:n mukainen lupa muuhun kuin teolliseen valmistukseen 2000 €
Laiikelain 62 §:ssé tarkoitettu lupa 1000 €
ladkkeiden toimittamiseen, lukuun ottamatta ladkkeen toimittamista
yksittdisen potilaan hoitoa varten tai tartuntatautilain nojalla jérjestettyyn
tartuntatautien ehkdisyyn kaytettdvien rokotteiden toimittamista varten
Velvoitevarastoinnin alituslupa tai lisikevalmisteen/eldinliikkeen
varastoinnin korvaaminen ldéiikeaineen/vaikuttavan aineen varastoinnilla,
jokaiselta haettavalta valmisteelta
Hakemus jétetty vahintiédn 2 viikkoa ennen haetun alituksen tai 600 €
korvaamisen alkamispdivia
Hakemus jétetty alle 2.viikkoa ennen haetun alituksen tai korvaamisen 1200 €
alkamispéivad
Velvoitevarastoinnista vapauttaminen tai velvoitevarastoinnin jéirjestiminen
muulla tavalla; kokonaan tai kukin samaa liike-/vaikuttavaa ainetta
sisiltiva lasikevalmiste/eldinlaéikeryhma
Hakemus jétetty vihintddn 2 viikkoa ennen haetun vapauttamisen tai 600 €
muulla tavalla jarjestimisen alkamispéivai
Hakemus jitetty alle 2 viikkoa ennen haetun vapauttamisen tai muulla 1200 €
tavalla jarjestdmisen alkamispéivaa
Huumausainelain mukaiset luvat ja piaédtokset 200 €
mukaan lukien pdatds toiminnanharjoittamista koskevasta
rekisterditymisesti ja vastuuhenkilopaitos sekd huumausaineen
valmistuksessa kaytettdviin aineisiin liittyvét luvat lukuun ottamatta
yksittéisen potilaan hoitoa varten tarvittavaa lupaa
Muiden maiden edellyttimit liikkeiden, huumausaineiden tai
huumausaineiden lihtoaineiden tuonnin esteettomyystodistukset 100 €
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Piitos GLP-testauslaitoksen hyviksymisesti sekii piitokseen tehtdviit 1000 €
muutokset

7 TOIMINNAN HARJOITTAMISEEN LIITTYVAT TARKASTUKSET

Ulkomaisiin kohteisiin kohdistuvissa tarkastuksissa lisdpdivimaksu peritdén jokaisen paikan paille
matkustaneen tarkastusryhmén jasenen osalta ja tarkastusmaksun liséksi veloitetaan todelliset matka- ja
majoituskustannukset sekd mahdolliset tulkkauskulut.

Reaaliaikaisesti etdyhteyksilld osittain tai kokonaan toteutettujen etdtarkastuksien maksu on sama kuin jos
kyseinen tarkastus tehtdisiin kokonaan paikan péélld. Jos tarkastuskohde sijaitsee Suomessa, kokonaan
etdtarkastuksena toteutetun tarkastuksen maksusta vihennetédn 10 %.

Jokaisesta tarkastuksesta, joka on peruutettu toimijan omasta aloitteesta sen jélkeen, kun tarkastuksesta on
kirjallisesti sovittu ja valmistelut aloitettu, peritdén ensimmaéisen pdivin tarkastusmaksu seké toteutuneet
matkustamiseen ja tulkkauspalveluihin liittyvét kulut.

Kliinisiin lidéke- ja eldinldiketutkimuksiin liittyvit tarkastukset
1 pdivén osalta 6 000 €
Lisépéivét 3000 €

Ulkomaisiin kohteisiin kohdistuvissa tarkastuksissa lisdpdivimaksu peritadn

jokaisen paikan paille matkustaneen tarkastusryhmén jasenen osalta

Liékkeen ja eldinliikkeen myyntiluvan ja perinteisen kasvirohdosvalmisteen
rekisteréinnin haltijaan kohdistuva tarkastus
1 pdivén osalta 4 000 €

Lisépéivat 2 000 €

Lidkevalmiste/eldinlifiketehtaan, lidke-/vaikuttavan aineen valmistajan tai
ladikkeiden apuainevalmistajien tarkastus
1 piivin osalta 6000 €
Lisdpaivat 3000€
Ulkomaisiin kohteisiin kohdistuvissa tarkastuksissa lisdpdivimaksu peritdin
jokaisen paikan paille matkustaneen tarkastusryhmén jasenen osalta

Toimijan omasta pyynndsti tehty lidikevalmiste/eldinliiiketehtaan, lifike-
/vaikuttavan aineen valmistajan tai lifikkeiden apuainevalmistajien
tarkastus

1 péivén osalta

10 000 €
Lisdpdivit jokaisen paikan péélle matkustaneen tarkastajan osalta 5000 €
Lidkkeiti tai vaikuttavia aineita kliinisiin ladketutkimuksiin tai
elidinldiiketutkimuksiin valmistavan yksikon ja sopimusanalysointia
harjoittavan laboratorion tarkastus, kotimaa
1 piivi 3000 €
pdivan osalta
e 1500 €
Lisédpaivat
Liékkeiti Kliinisiin lidketutkimuksiin tai eldinléfiketutkimuksiin
valmistavan yksikon ja sopimusanalysointia harjoittavan laboratorion
tarkastus, ulkomaat
1 pdivin osalta 6 000 €
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Lisdpdivét jokaisen paikan péélle matkustaneen tarkastajan osalta 3000 €
Liédketukkukaupan tarkastus
1 péivén osalta 6000 €
Lisapdivit 3000¢€
Yksittdisen toiminnan osa-alueeseen kohdennettu 3000€
ladketukkukauppatoiminnan tarkastus, jonka kesto korkeintaan 4 tuntia
Liidketukkukaupan tarkastus, mikéli toiminta ei siséilli
lidkevalmisteiden/eldinléidikkeiden varastointia ja hallussapitoa, tai
varastointi ja hallussapito on rajoitettu ainoastaan homeopaattisiin
valmisteisiin tai ld{ikelain 35 § 2 momentissa tarkoitettuihin lidikeniytteisiin
tai lidkevalmisteisiin, joita ei ole tarkoitettu kiytettiviksiihmisilla tai
eldimilla
1 piivin osalta 4 000 €
Lisépdivit 2000 €
Yksittdisen toiminnan osa-alueeseen kohdennettu 2000€
ladketukkukauppatoiminnan tarkastus; jonka kesto korkeintaan 4 tuntia
Antroposofisia tai homeopaattisia valmisteita vilittivin lidiketukkukaupan
tarkastus tai lasikkeiden vilittijin tarkastus
1 péivén osalta 2000 €
Lisépdivit 1000 €
Liike-/vaikuttavien aineiden ETA-maahantuojan ja/tai jakelijan erikseen 3000€
tehty tarkastus
Veripalvelu- ja kudoslaitostoiminnan seké elinsiirtokeskuksen tarkastus
1 péivén osalta 3000 €
Lisépdivit 1500 €
Yksittdisen toiminnan osa-alueeseen kohdennettu veripalvelu- tai 2000 €
kudoslaitostoiminnan tarkastus, jonka kesto korkeintaan 4 tuntia
Kudoslaitostoiminnan kirjallinen tarkastus 1000 €
Luovutussairaalan tarkastus 2000 €
Luovutussairaalan kirjallinen tarkastus 1000 €
Pitkille kehitetyssii terapiassa kiytettivin, kansallisella valmistusluvalla
valmistettavan lifikkeen valmistuslupaan liittyvé tarkastus
sapaty 1500 €
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Apteekin, sairaala-apteekin, sotilasapteekin tai liikekeskuksen tarkastus

1 péivén osalta 4000 €
Lisdpdivit 2000 €
Yksittdiseen toimintaan kohdennettu tarkastus, jonka kesto enintéén 4 2000 €
tuntia
Sivuapteekin tarkastus
Padapteekin tarkastuksen yhteydessi 1000 €
Erilliseni tarkastuksena 2000€
GLP-testauslaitoksen hyviksymiseen tai valvontaan liittyvi tarkastus,
kotimaa
1 péivén osalta 4 000 €
Lisdpaivat 2000 €
Yksittdiseen toimintaan kohdennettu tarkastus, jonka kesto enintéén 4 2000 €
tuntia
GLP-testauslaitoksen hyviksymiseen tai valvontaan liittyvi tarkastus,
ulkomaat
1 piivin osalta 6 000 €
Lisdpdivit jokaisen paikan péélle matkustaneen osalta 3000 €
Seuraavat tarkastukset ovat maksullisia silloin,kun tarkastukseen ei liity
ladkelain nojalla tehtdvaa tarkastusta:
Huumausaine- tai velvoitevarastointilainsifidinnon nojalla tehdyt
tarkastukset
1 pdivén osalta 2000 €
Lisdpdivit 1000 €
Lidkevalmisteen turvaominaisuuksien tallennusjirjestelmén ja 6000 €
tallennusjirjestelméin ylldpitijian tarkastus
Biopankin tiloja ja toimintaa koskeva tarkastus
1 pdivén osalta 2500 €
Lisdpdivit 1250 €
Alkiotutkimusta lasiketieteellisestd tutkimuksesta annetun lain (488/1999) 11
§:n mukaisesti tekeviin tai opetusta ihmisen elimien, kudosten ja solujen
lidketieteellisesti kiytosti annetun lain (101/2001) 11 §:n nojalla antavan
yksikon toimintaa koskeva tarkastus
Jokaiselta tarkastuspaivalta 1000 €
Kirjallinen tarkastus 500 €
Liékinnéllisten laitteiden ja MD-asetuksen (EU) 2017/745 liitteen XVI
tuotteiden valmistajien tarkastukset
1 pdivin osalta 5000 €
Lisépéivit 2500 €
Tarkastus, jonka kokonaiskesto korkeintaan 4 tuntia 2500 €
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Lédkinnéllisten laitteiden valtuutettujen edustajien, maahantuojien,
jirjestelmin ja toimenpidepakkauksen kokoajien, sterilointipalvelujen
tuottajien 1]2; é?\l;er:lg)(;glifan tarkastukset 2500 €
e 1500 €
Lisédpaivit
Tarkastus, jonka kokonaiskesto korkeintaan 4 tuntia 1500 €
Ammattimaisten kéyttiijien ja terveydenhuollon yksikéiden oman
laitevalmistuksen tarkastus
1 péivén osalta 2500 €
Lisdpaivit 1500 €
Tarkastus, jonka kokonaiskesto korkeintaan 4 tuntia 1500 €
Kliinisten laitetutkimusten tai IVD-laitteiden suorituskykyi koskevien
tutkimusten tarkastukset
1 péivén osalta 6000 €
Lisépéivét 3000 €
Tarkastus, jonka kokonaiskesto korkeintaan 4 tuntia 3000¢€

8 LAAKEVALMISTEEN EHDOLLISEN KORVATTAVUUDEN SOPIMUSTEN

ARVIOINTI JA SEURANTA

jokaiselta lddkevalmisteelta erikseen

Ehdollisen korvattavuuden sopimuksen toteutumisen arviointilausunto
jokaiselta lasikevalmisteelta erikseen

ja/tai vahvuudet, ‘edellyttien ettd ne ovat saman ehdollisen
korvattavuuden sopimuksen piirissa.

Ehdollisen korvattavuuden sopimuksen toteutettavauden arviointilausunto

Kohdan maksut sisdltdvat saman kauppanimen kaikki lddkemuodot

3500 €

3000 €

ALKUPERAISTA PAATQOSTA TAI VASTAAVAA ASIAKIRJAA

KORVAAVAT JALJENNOKSET LAAKEALAN TURVALLISUUS- JA
KEHITTAMISKESKUKSESSA SAILYTETTAVISTA ASIAKIRJOISTA

Jokaiselta alkavalta 10 sivulta

Jokaiselta alkavalta 10 sivulta, jotka edellyttiviit tietojen salassapitoa

7€

12 €

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

MUKAISISTA ASIAKIRJOISTA
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Piitokset, 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 350 €
kyseessd on opinndytetyotd koskeva péétds

Opinndytety6hon liittyvé tietolupa- tai aineiston laajennuspdétos 200 €

Tutkimus katsotaan opinndytetydksi, kun kyse on yksittdisen
tutkijan opinndytetyosté. Jos lupaa haetaan opinndytetyohon,
joka tehdddn osana laajempaa tutkimushanketta tai useampaan
opinndytetyohon samalla hakemuksella, sovelletaan 350 €
maksua.

Aikaisemmin myodnnetyn luvan jatkamista tai tarkistamista tai
tutkijaryhmén tdydentdmistd koskeva paatds S0€

11 LAAKINNALLISIA LAITTEITA KOSKEVAT LUVAT, ILMOITUKSET JA
HAKEMUKSET

11.1. Laikinnéllisten laitteiden luvat ja ilmoitukset

Toimijoiden roolikohtainen ensirekisterointimaksu:
- Suomeen sijoittautuneet valmistajat, 500€
- yksil6lliseen kayttoon valmistettujen laitteiden valmistajat,

- jarjestelmin tai toimenpidepakkauksen kokoajat,

- sterilointipalvelun tuottajat,

- valtuutetut edustajat,

- maahantuojat,

- laitteita véhittdismyyjille, terveydenhuollon ja sosiaalihuollon toimijoille ja
muille ammattimaisille kayttdjille jakelevat jakelijat-ja

- omaa laitevalmistusta harjoittavat terveydenhuollon yksikot

MD-asetuksen (EU) 2017/745 mukaiset soveltamis- ja luokittelupiatokset:
- Lain soveltamista koskeva paédt6s MD-asetuksen 4 artiklan mukaisesti 2000€
- Luokittelupditos MD-asetuksen 51 artiklan mukaisesti 500 €

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

- Lain soveltamista koskeva paitos IVD-asetuksen 3 artiklan mukaisesti 2000€

- Luokittelupaitos TVD-asetuksen 51 artiklan mukaisesti 500 €
Poikkeusluvat:

- MD-asetuksen riskiluokan I - ITa 1ddkinnéllisté laitetta koskeva 1850 €

poikkeuslupa Suomessa
- MD-asetuksen riskiluokan IIb - III 1ddkinnéllista laitetta koskeva

poikkeuslupa Suomessa 3700 €
- IVD-asetuksen riskiluokan A in vitro -diagnostista lddkinnallisti laitetta
koskeva poikkeuslupa Suomessa 1750 €
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- IVD-asetuksen riskiluokan B, C ja D in vitro -diagnostista ladkinnéallista
laitetta koskeva poikkeuslupa Suomessa

3500 €

11.2. Ladkinnéllisten laitteiden kliinisten tutkimusten ja IVD-laitteiden
suorituskykyi koskevien tutkimusten ilmoitukset ja hakemukset

Ladkinnéllisten laitteiden kliiniset tutkimukset:

- MD-asetuksen mukainen hakemus kliinisestd tutkimuksesta koskien
ladkinnallista laitetta riskiluokassa I mukaan lukien vastaavat liitteen
XVI tuotteiden kliiniset tutkimukset

- MD-asetuksen mukainen hakemus kliinisestd tutkimuksesta koskien
ladkinnallista laitetta riskiluokassa Ila - III mukaan lukien vastaavat
liitteen X VI tuotteiden kliiniset tutkimukset

- MD-asetuksen 74 artiklan 1 kohdan mukainen ilmoitus markkinoille
saattamisen jilkeisestd seurantatutkimuksesta, jossa tutkittaviin
kohdistuu ylimédérisié invasiivisié tai raskaita toimenpiteiti

- Huomattavat muutokset kliinisiin tutkimuksiin

700 €

1750 €

700 €

300 €

IVD-laitteiden suorituskykyi koskevat tutkimukset:

- IVD-asetuksen 58 artiklan 1 kohdan mukainen hakemus IVD-laitteen
suorituskykytutkimuksesta

- IVD-asetuksen 58 artiklan 2 kohdan ja ladkinnallisistd laitteista annetun
lain (719/2021) 23 §:n mukainen ilmoitus ladkehoidon ja diagnostiikan
yhdistévan IVD-laitteen suorituskykytutkimuksesta; jossa kaytetddn
vain ndytteitd, joita ei hankita tutkimuksessa tutkittavilta tai kun
tdllainen tutkimus tehdéén kéyttden biopankkilain (688/2012)
mukaisesti hankittuja néytteitd

- IVD-asetuksen 70 artiklan 1 kohdan mukainen ilmoitus markkinoille
saattamisen jalkeisestd suorituskykyd koskevasta seurantatutkimuksesta,
jossa tutkittaviin kohdistuu yliméérdisid invasiivisié tai raskaita
toimenpiteitd

- Huomattavat muutokset IVD-laitteen suorituskykytutkimukseen

1750 €

200 €

700 €

300 €

12 ILMOITETTUJA LAITOKSIA KOSKEVAT NIMEAMIS- JA
ARVIOINTIMAKSUT

Ilmoitetun laitoksen hakemuksen Késittely

Ilmoitetun laitoksen nimeamismaksu

Ilmoitetun laitoksen lakisiditeinen maaraaikaisarviointi

Ilmoitetun laitosten lakisiéiteinen uudelleenarviointi tai pitevyysalueen
laajennus

30000 €

1000 €

10 000 €

20 000 €

13 BIOPANKKITOIMINTAAN LIITTYVAT LUVAT JA ILMOITUKSET
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Ilmoitus biopankkitoiminnan aloittamisesta 3000 €
Ilmoitus biopankkitoiminnan muuttamisesta 300 €
Biopankin ilmoitus toimintojen yhdistimisesta 1000 €
Lupa siirtida biopankki kokonaan tai osittain ulkomaille 1000 €
Biopankkirekisterin ylléipito- ja kdyttokustannuksista aiheutuva vuosimaksu 800 €
Piitos julkisen tiedonannon edellytysten tiyttymisesti 1000 €
Eettisen toimikunnan Kkielteisen lausunnon vuoksi annettu péitos 3000 €

14 KUDOSLAIN MUKAISET LUVAT

IThmisen elimien, kudosten ja solujen ldiiketieteelliseen talteen ottamiseen tai 700 €
kiyttoon raskauden keskeyttimisen tai keskenmenon yhteydessi annettavat
luvat

Ruumiiden kiytosta lidketieteellisesséi opetustoiminnassa annettavat luvat

700 €
Elimien, kudosten, solujen ja kudosniiytteiden muuttuneeseen
kiyttotarkoitukseen annettavat luvat 700 €
Eettisen toimikunnan Kkielteisen lausunnon vuoksi annettu pé:itos 3000€
700 €

Laiiketieteellisesti tai yhteiskunnallisesti merkittivi tutkimus

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

Lupa alkiotutkimusta tekeviille laitokselle 3000€
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