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543/2019

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

Sosiaali- ja terveysministerion pééatoksen mukaisesti sdddetdén valtion maksuperuste-
lain (150/1992) 8 §:n ja ladkelain (395/1987) 28 §:n nojalla, sellaisina kuin ne ovat ensiksi
mainittu laissa 348/1994 ja viimeksi mainittu laissa 773/2009:

1§
Maksulliset julkisoikeudelliset suoritteet

Valtion maksuperustelain (150/1992) 6 §:ssé tarkoitettuja maksullisia julkisoikeudelli-
sia suoritteita, joista Lédkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus perii liitteend olevan
maksutaulukon mukaiset suoritteiden keskimiirdisid kustannuksia vastaavat kiinteét
maksut, ovat seuraavat suoritteet:

1) ladkevalmisteiden myyntiluvat, rekisterdinnit ja erityisluvat;

2) ladkevalmisteita koskevat muutokset ja muut suoritteet;

3) ladkevalvontaan liittyvat muut kuin 1 ja 2 kohdassa tarkoitetut luvat ja padtdkset
sekd todistukset ja ilmoitukset;

4) tieteellinen neuvonta;

5) toiminnan harjoittamiseen liittyvét tarkastukset;

6) kemikaalilain (599/2013) 24 §:ssé tarkoitetun valtuutetun testauslaboratorion hy-
viksymistd koskevan hakemuksen késittely;

7) ihmisen elimien, kudoksien ja solujen lddketieteellisestd kiytostd annetun lain
(101/2001) 20 b §:ssd edellytetty toimilupa sekd 23 a §:ssé edellytetyt luvat ja todistukset;

8) veripalvelulain (197/2005) 4 §:ssd edellytetty veripalelulaitoksen toimilupa seka
22 §:n 2 momentissa edellytetty lupa veren tai sen osien tuomiseen kolmansista maista;

9) alkuperdisté padtosté tai vastaavaa asiakirjaa korvaavat jiljennokset Ladkealan tur-
vallisuus- ja kehittimiskeskuksessa sdilytettavistd asiakirjoista;

10) péitokset, jotka koskevat tiedon antamista muista kuin viranomaisten toiminnan
julkisuudesta annetun lain (621/1999) 9 ja 11 §:ssé tarkoitetuista asiakirjoista;

11) sairausvakuutuslain (1224/2004) 6 luvun 6 a §:ssé tarkoitettujen ehdollista korvat-
tavuutta koskevien sopimusten arviointia ja seurantaa varten annettavat lausunnot.

Liitteen 1 tai 2 kohdassa tarkoitetusta suoritteesta perittdva maksu taikka 4 kohdassa
tarkoitettu erityisluvan maksu voidaan jattda perimittd, jos lddkevalmisteen menekki on
vahaistd, mutta ladkevalmistetta on pidettdva hoidon kannalta valttimattomana.
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28§

Maksuttomat suoritteet

Maksua ei periti:

1) yksityisen tutkijan, tutkijaryhmén, yliopiston laitoksen, yliopistollisen sairaalan kli-
nikan, yliopistollisen eldinsairaalan tai Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen ilman ulko-
puolista rahoitusta tai yleishyodyllisen yhteison rahoituksella tekeméén ihmiseen kohdis-
tuvaan kliiniseen lddketutkimukseen tai eldimeen kohdistuvaan kliiniseen eldinlddketutki-
mukseen liittyvén ilmoituksen késittelystd ja tarkastuksen tekemisesté;

2) eldinkoelautakunnan luvalla tehdyissd eldinkokeissa tarvittavista huumausainelu-
vista;

3) poliisi- tai tulliviranomaisen tai tullilaboratorion virkatehtdvissddn tarvitsemista
huumausaineluvista tai valmisteita koskevista luokituspaatoksista.

Edelld 1 momentin 1 kohdassa tarkoitetuissa tapauksissa tutkimusilmoitukseen on lii-
tettdva selvitys siitd, ettei tutkimus saa ulkopuolista rahoitusta tai etti ulkopuolinen rahoi-
tus saadaan yleishyddylliseltd yhteisoltd. Ulkopuolisena rahoituksena ei pidetd tutkimusta
varten saatuja maksuttomia ladkkeita.

38
Maksun periminen erdissd tilanteissa

Edelld 1 §:n 1 momentissa tarkoitettu maksu peritddn myds silloin, kun siin tarkoitet-
tuun hakemukseen annetaan kielteinen péétos.

43§

Liiketaloudellisin perustein hinnoiteltavat suoritteet

Valtion maksuperustelain 7 §:ssd tarkoitettuja muita suoritteita, jotka Ladkealan turval-
lisuus- ja kehittdmiskeskus hinnoittelee liiketaloudellisin perustein, ovat seuraavat suorit-
teet:

1) tieto- ja informaatiojdrjestelmiin liittyvd tietopalvelu lukuun ottamatta véhdistd
opastus- ja neuvontapalvelua;

2) koulutus- ja konsultointipalvelut;

3) tilauksesta tehdyt selvitykset, tutkimukset, tarkastukset ja analyysit;

4) julkaisut;

5) jaljenndkset;

6) keskuksen hallinnassa olevien tilojen kayttd ja virastopalvelut;

7) muut kuin 1-5 kohdassa tarkoitetut, niihin rinnastettavat, asiakkaiden tilaamat eri-
tyispalvelut ja suoritteet.

5§

Muut maksut

Viranomaisten toiminnan julkisuudesta annetun lain 34 §:n 2 momentissa tarkoitetusta
tiedon esille hakemisesta sekd 3 momentissa tarkoitettujen kopioiden ja tulosteiden anta-
misesta perittdvistd maksuista paéttdd Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus ottaen
huomioon, mitd mainitussa pykalassd sdddetdén.
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6§

Voimaantulo

Tadma asetus tulee voimaan 1 pdivana toukokuuta 2019 ja on voimassa 31 pdivdén maa-
liskuuta 2020.

Suoritteista, joita koskeva asia on tullut vireille ennen tdmén asetuksen voimaantuloa,
peritddn maksu tdmin asetuksen voimaan tullessa voimassa olleiden sddnnosten mukai-
sesti.

Helsingissd 15 péivéni huhtikuuta 2019

Sosiaali- ja terveysministeri Pirkko Mattila

Hallitusneuvos Anne Ilkka
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Liite

1 IHMISELLE TARKOITETUT LAAKEVALMISTEET

1.1 ITHMISELLE TARKOITETTUJEN LAAKEVALMISTEIDEN MY YNTILUPA-
JA REKISTEROINTIHAKEMUKSET

1.1.1 Thmiselle tarkoitettujen lééikevalmisteiden kansallinen myyntilupa- ja
rekisterointimenettely: hakemuskohtainen perusmaksu

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

= Vakiintuneeseen ladkinnélliseen kédyttoon perustuvat hakemukset
(Dir. 2001/83/EY artikla 10 (a))

= Yhdistelm4valmisteet
(Dir. 2001/83/EY artikla 10(b))

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

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

Ensimmiisen haettavan myyntiluvan osalta 13 000 €

Seuraavat lidkemuodot tai vahvuudet 8000 €

= Hakemukset, joissa hakija on saanut alkuperdiseltd myyntiluvan halti-
jalta 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 8000 €

= Rekisteroitdvit perinteiset kasvirohdosvalmisteet
(Dir. 2004/24/EY)

=  Myyntiluvalliset kasvirohdosvalmisteet, joille on olemassa yhteisén mo-
nografia
(Dir. 2004/27/EY 10 a artikla)

Jokaiselta haettavalta myyntiluvalta tai rekisterdinnilti 6 000 €
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= Myyntiluvan ja rekisteréinnin laajennukset
(Komission asetus (EY) N:o 1234/2008)

Jokaiselta haettavalta myyntiluvalta tai rekisteréinnilti 8000 €
= Myyntiluvalliset homeopaattiset valmisteet, joille ei ilmoiteta lddkkeel-
listd kayttotarkoitusta mukaan lukien myyntiluvan laajennukset
(Dir. 2001/83/EY artikla 16)
Jokaiselta haettavalta myyntiluvalta tai rekisteréinnilti 2100 €
= Rekisterditdviat homeopaattiset valmisteet mukaan lukien rekisteréinnin
laajennukset
(Dir. 2001/83/EY artikla 14)
1-5 kanta-ainetta siséltivit valmisteet 950 €
Yli 5 kanta-ainetta siséltivit valmisteet 1200 €

1.1.2 Ihmiselle tarkoitettujen lifikevalmisteiden tunnustamismenettely tai

hajautettu menettely, Suomi osallistuvana jisenvaltiona: hakemuskohtainen

perusmaksu

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

= Vakiintuneeseen lddkinnélliseen kdyttoon perustuvat hakemukset
(Dir. 2001/83/EY artikla 10 (a))

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

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

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

Ensimméisen haettavan myyntiluvan osalta

Seuraavat liikemuodot tai vahvuudet

10 000 €

6000 €
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= Hakemukset, joissa hakija on saanut alkuperdiseltd myyntiluvan halti-
jalta 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 6000 €
= Rekisterditdvit perinteiset kasvirohdosvalmisteet
(Dir. 2004/24/EY)
=  Myyntiluvalliset kasvirohdosvalmisteet, joille on olemassa yhteisén
monografia
(Dir. 2004/27/EY 10a artikla)
Jokaiselta haettavalta myyntiluvalta tai rekisteroinnilti 6000 €
=  Myyntiluvan ja rekisteréinnin laajennukset
(Komission asetus (EY) N:o 1234/2008)
Jokaiselta haettavalta myyntiluvalta tai rekisteroinnilti 6000 €
=  Myyntiluvalliset homeopaattiset valmisteet, joille ei ilmoiteta ladkkeel-
lista kayttotarkoitusta mukaan lukien myyntiluvan laajennukset
(Dir. 2001/83/EY artikla 16)
Jokaiselta haettavalta myyntiluvalta tai rekisteréinnilti 2100 €
= Rekisterditavat homeopaattiset valmisteet mukaan lukien rekisterdinnin
laajennukset
(Dir. 2001/83/EY artikla 14)
1-5 kanta-ainetta sisaltaviit valmisteet 950 €
Yli 5 kanta-ainetta siséltiviit valmisteet 1200 €
1.1.3 Thmiselle tarkoitettujen liiikevalmisteiden tunnustamismenettely tai
hajautettu menettely, Suomi viitejésenvaltiona: prosessimaksu
Tunnustamismenettelyn prosessimaksu 12 000 €

Prosessimaksu sisdltdd saman kauppanimen kaikki ladkemuodot ja/tai
vahvuudet. Maksu peritdén jokaisesta prosessista erikseen.
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Hajautetun menettelyn prosessimaksu 12 000 €

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

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

Prosessimaksu ja hakemusmaksu peritddn, kun hakemus on hyvéksytty
kasittelyyn.

1.1.4 Thmiselle tarkoitettujen lifikevalmisteiden myyntilupa lifikevalmisteelle

rinnakkaistuonnissa
Ensimmaiisen hankintamaan osalta 1900 €
Jokainen seuraava hankintamaa 1100 €

1.2 IHMISELLE TARKOITETTUJEN LAAKEVALMISTEIDEN MUUTOSHAKE-
MUKSET

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

Muutosten ryhmittelyssi (G) jokaisesta muutoksesta maksetaan asetuksen mukainen k-
sittelymaksu. Poikkeuksena kauppanimeé koskeva ryhmitelty muutoshakemus, jolloin hake-
muksesta maksetaan vain yksi kasittelymaksu.

Tyonjakomenettelyssid (WS) jokaisesta muutoksesta maksetaan asetuksen mukainen ki-
sittelymaksu. Kisittelymaksu maksetaan sen mukaan, miki on Suomen rooli kyseisesséi
prosessissa.
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1.2.1 Thmiselle tarkoitettujen ldiikevalmisteiden kansallinen myyntilupa tai
rekisterdinti: kiisittelymaksu

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

Kayttoaiheen lisdys 4000 €
Muut tyypin II muutokset 1000 €
Tyypin IB muutokset 430 €
1.2.2 Thmiselle tarkoitettujen liiikevalmisteiden tunnustamismenettely,
Suomi osallistuvana jiisenvaltiona: Kiisittelymaksu
Tyypin II muutokset (Komission asetus (EY) N:o 1234/2008)
Kéyttoaiheen lisdys 3000 €
Muut tyypin II muutokset 800 €
Tyypin IB muutokset 340 €
1.2.3 Thmiselle tarkoitettujen liiikevalmisteiden tunnustamismenettely,
Suomi viitejéisenvaltiona: prosessimaksu
Tyypin II muutokset (Komission asetus (EY) N:o 1234/2008)
Prosessimaksu 2000 €
Lis#ksi kasittelymaksu kohdan 1.2.1 (Ihmiselle tarkoitettujen ladkeval-
misteiden kansallinen myyntilupa tai rekisterdinti) mukaisesti
Tyypin IB muutokset
Prosessimaksu 900 €
Lis#ksi késittelymaksu kohdan 1.2.1 (Ihmiselle tarkoitettujen lddkeval-
misteiden kansallinen myyntilupa tai rekisterdinti) mukaisesti
Tyypin IA muutokset
Prosessimaksu 500 €
Ryhmitellyissd muutoshakemuksissa prosessimaksu maksetaan kerran
suurimman muutoksen mukaan (II/IB/IA). Poikkeuksena useita proses-
seja siséltavit tyypin IA ryhmitellyt muutoshakemukset.
Tyypin IA ryhmitellyt muutoshakemukset,
joissa useampi kuin yksi prosessi mukana (FI/H/XXXX/IA/G)
Prosessimaksu 1000 €
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Tyonjakomenettely
Prosessimaksu 4000 €
Lisdksi kasittelymaksu kohdan 1.2.1 (Ihmiselle tarkoitettujen lddkeval-
misteiden kansallinen myyntilupa tai rekisteréinti) mukaisesti
1.2.4 Thmiselle tarkoitettujen Lilikevalmisteiden rinnakkaistuonti
Tyypin II muutokset (Komission asetus (EY) N:o 1234/2008) 600 €
Tyypin IB muutokset 250 €

1.2.5 Thmiselle tarkoitettujen lidkevalmisteiden myyntiluvan tai rekisteréinnin

siirtiminen uudelle haltijalle

Myyntiluvan ja rekisterdinnin siirtiminen toiselle

200 €

1.3 IHMISELLE TARKOITETTUJEN LAAKEVALMISTEIDEN VUOSIMAKSUT

= Maksu peritddn jokaisesta myyntiluvasta ja rekisterdinnisté.

=  Vuosimaksu siséltdd kustannukset rekistereiden ylldpidosta, Ladkealan
turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen tuottamasta ladkeinformaatiosta,
haittavaikutusseurannasta siihen liittyvine turvallisuuskatsauksineen,
tuotevirheiden kisittelystd, myyntiluvan tai rekisteréinnin uudistami-
sesta, tyypin IA-hakemusten kisittelystd, markkinoinnin valvonnasta
sekd ATC-luokitus- ja DDD-annosrekisterien ylldpidosta ja lddkekulu-
tustilastoinnista.

= Maksu médrdytyy edelld mainittujen suoritteiden aiheuttamien keski-
médrdisten kustannusten perusteella lddkevalmisteen myyntilupaa tai re-
kisterointid kohti.

Ladkelain 21-21 ¢ ja 21 e §:ssé tarkoitetut ldéikevalmisteet
Rinnakkaistuontivalmisteet
Rekisterdidyt perinteiset kasvirohdosvalmisteet

Rohdosvalmisteet myyntiluvalliset homeopaattiset ja antroposofiset
valmisteet

Rekisterdidyt homeopaattiset ja antroposofiset valmisteet

1400 €

680 €

200 €

200 €

200 €
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1.4 IHMISELLE TARKOITETTUJEN LAAKEVALMISTEIDEN MY YNTI-LU-
VAN UUDISTAMINEN

1.4.1 Thmiselle tarkoitettujen liifikevalmisteiden tunnustamismenettely,
Suomi viitejiisenvaltiona: prosessimaksu

Suomen toimiessa viitejasenvaltiona tunnustamismenettelyssi, uudista-
misesta peritiddn prosessimaksu.

Prosessimaksu siséltdd saman kauppanimen kaikki 1ddkemuodot ja/tai
vahvuudet. Maksu peritddn jokaisesta prosessista erikseen.

Uudistamisen prosessimaksu 2000 €

Uudistamisen prosessimaksu, lyhennetty uudistamishakemus 1000 €

1.5 IHMISELLE TARKOITETTUJEN LAAKEVALMISTEIDEN MY YNTILU-
VAN JA REKISTEROINNIN POIKKEUSLUPAHAKEMUS

1.5.1 LadKkevalmisteiden myyntiluvan tai rekisterdinnin
poikkeuslupahakemus lédikelain 29 §:n 3 momentin mukaan

Poikkeuslupahakemus (Sunset Clause) 100 €
Maksu sisdltdd saman kauppanimen kaikki ladkemuodot ja/tai vahvuu-

det.

10
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2 ELAINLAAKEVALMISTEET

2.1 ELAINLAAKEVALMISTEIDEN MYYNTILUPA- JA REKISTEROINTIHA-

KEMUKSET

2.1.1 Eldinlidékevalmisteiden kansallinen myyntilupa- ja
rekisterdintimenettely: hakemuskohtainen perusmaksu

= Uusi vaikuttava aine / tunnettu vaikuttava aine
(Dir. 2001/82/EY artikla 12)
= Vakiintuneeseen lddkinnédlliseen kdytt6on perustuvat hakemukset
(Dir. 2001/82/EY artikla 13 (a))
=  Yhdistelmivalmisteet
(Dir. 2001/82/EY artikla 13(b))
= Hakemukset samankaltaisille biologisille lddkevalmisteille
(Dir. 2001/82 EY artikla 13.4)

Ensimmiisen haettavan myyntiluvan osalta 9750 €
Seuraavat lifiikemuodot tai vahvuudet 6 000 €
= Hakemukset, joissa hakija on saanut alkuperdiseltd myyntiluvan halti-
jalta suostumuksen viitata myyntilupa-asiakirjoihin
(Dir. 2001/82/EY artikla 13c)
= Rinnakkaisvalmisteet
(Dir. 2001/82/EY artikla 13.3)
= Sekamuotoiset lyhennetyt hakemukset
(Dir. 2001/82/EY artikla 13.3)
Jokaiselta haettavalta myyntiluvalta tai rekisterdinnilti 6 000 €
= Myyntiluvan laajennukset
(Komission asetus (EY) N:o 1234/2008)
Jokaiselta haettavalta myyntiluvalta tai rekisteroinnilti 6 000 €
=  Mpyyntiluvalliset homeopaattiset valmisteet, joille ei ilmoiteta ladkkeel-
listd kayttotarkoitusta mukaan lukien myyntiluvan laajennukset
(Dir. 2001/82/EY artikla 19)
Jokaiselta haettavalta myyntiluvalta tai rekisteroinnilti 1680 €

11
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= Rekisterditdvit homeopaattiset valmisteet mukaan lukien rekisterdinnin

laajennukset
(Dir. 2001/82/EY artikla 17)

1-5 kanta-ainetta siséltivit valmisteet

Yli 5 kanta-ainetta sisdltavit valmisteet

850 €

1100 €

2.1.2 Eliinldikevalmisteiden tunnustamismenettely tai

hajautettu menettely, Suomi osallistuvana jisenvaltiona: hakemuskohtainen

perusmaksu

= Uusi vaikuttava aine / tunnettu vaikuttava aine
(Dir. 2001/82/EY artikla 12)
= Vakiintuneeseen ladkinnéilliseen kdytt6on perustuvat hakemukset
(Dir. 2001/82/EY artikla 13 (a))
* Yhdistelmdvalmisteet
(Dir. 2001/82/EY artikla 13(b))
= Hakemukset samankaltaisille biologisille ldskevalmisteille
(Dir. 2001/82 EY artikla 13.4)

Ensimméisen haettavan myyntiluvan osalta 9500 €
Seuraavat léiéikemuodot tai vahvuudet 4500 €
* Hakemukset, joissa hakija on saanut alkuperiiseltd myyntiluvan halti-
jalta suostumuksen viitata myyntilupa-asiakirjoihin
(Dir. 2001/82/EY artikla 13c)
» Rinnakkaisvalmisteet
(Dir. 2001/82/EY artikla 13.3)
= Sekamuotoiset lyhennetyt hakemukset
(Dir. 2001/82/EY artikla 13.3)
Jokaiselta haettavalta myyntiluvalta 4500 €
*  Myyntiluvan laajennukset
(Komission asetus (EY) N:o 1234/2008)
Jokaiselta haettavalta myyntiluvalta 4500 €

12
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= Myyntiluvalliset homeopaattiset valmisteet, joille ei ilmoiteta ladkkeel-
listd kayttotarkoitusta mukaan lukien myyntiluvan laajennukset
(Dir. 2001/82/EY artikla 19)

Jokaiselta haettavalta myyntiluvalta tai rekisterdinnilti

1680 €

= Rekister6itdviat homeopaattiset valmisteet mukaan lukien rekisterdinnin
laajennukset
(Dir. 2001/82/EY artikla 17)

1-5 kanta-ainetta sisédltivit valmisteet

Yli 5 kanta-ainetta sisiltivit valmisteet

850 €

1100 €

2.1.3 Eldinlidkevalmisteiden tunnustamismenettely tai
hajautettu menettely, Suomi viitejisenvaltiona: prosessimaksu

Tunnustamismenettelyn prosessimaksu
Prosessimaksu siséltdd saman kauppanimen kaikki ladkemuodot ja/tai
vahvuudet. Maksu peritdén jokaisesta prosessista erikseen.

12 000 €

Hajautetun menettelyn prosessimaksu

Prosessimaksun lisdksi hakemuskohtainen perusmaksu kohdan 2.1.1
(Elégimille tarkoitettujen 1ddkevalmisteiden kansallinen myyntilupa- ja
rekisterdintimenettely) mukaisesti jokaisesta myyntiluvasta tai rekiste-
roinnista.

Prosessimaksu siséltdd saman kauppanimen kaikki ladkemuodot ja/tai
vahvuudet. Maksu peritddn jokaisesta prosessista erikseen.

Prosessimaksu ja hakemusmaksu peritddn, kun hakemus on hyviksytty
kasittelyyn.

12 000 €

2.1.4 Eldinldfikevalmisteiden myyntilupa ldiikevalmisteelle rinnakkaistuon

nissa

Ensimmaiisen hankintamaan osalta

Jokainen seuraava hankintamaa

1900 €
1100 €

13




543/2019

2.2 ELAINLAAKEVALMISTEIDEN MUUTOSHAKEMUKSET

Alla mainitut maksut peritdéin 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 ryhmittelysséi (G) jokaisesta muutoksesta maksetaan asetuksen mukainen ki-
sittelymaksu. Poikkeuksena kauppanimed koskeva ryhmitelty muutoshakemus, jolloin hake-

muksesta maksetaan vain yksi késittelymaksu.

Tyonjakomenettelyssd (WS) jokaisesta muutoksesta maksetaan asetuksen mukainen ki-
sittelymaksu. Kisittelymaksu maksetaan sen mukaan, miki on Suomen rooli kyseisessé

prosessissa.

2.2.1 Eldinliddkevalmisteiden kansallinen myyntilupa tai
rekisterdinti: kiisittelymaksu

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

Liséksi kdsittelymaksu kohdan 2.2.1 (Eldimille tarkoitettujen ladkeval-
misteiden kansallinen myyntilupa tai rekisterdinti) mukaisesti

Kayttoaiheen lisdys ja varoajan muutos 3750€
Muut tyypin II muutokset 800 €
Tyypin IB muutokset 340 €
2.2.2 Eldinldsikevalmisteiden tunnustamismenettely,
Suomi osallistuvana jésenvaltiona
Tyypin II muutokset (Komission asetus (EY) N:o 1234/2008)
Kaéyttoaiheen lisdys tai varoajan muutos 3000 €
Muut tyypin IT muutokset 600 €
Tyypin IB muutokset 250 €
2.2.3 Eldinlddkevalmisteiden tunnustamismenettely,
Suomi viitejéisenvaltiona: prosessimaksu
Tyypin II muutokset (Komission asetus (EY) N:o 1234/2008)
Prosessimaksu 2000 €
Liséksi kasittelymaksu kohdan 2.2.1 (Eldimille tarkoitettujen ladkeval-
misteiden kansallinen myyntilupa tai rekisterdinti) mukaisesti
Tyypin IB muutokset
Prosessimaksu 900 €
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Tyypin IA muutokset
Prosessimaksu

Ryhmitellyissd muutoshakemuksissa prosessimaksu maksetaan kerran
suurimman muutoksen mukaan. Poikkeuksena useita prosesseja sisalté-
vit tyypin IA ryhmitellyt muutoshakemukset.

Tyypin IA ryhmitellyt muutoshakemukset,
joissa useampi kuin yksi prosessi mukana (FI/V/XXXX/IA/G)
Prosessimaksu

Tyonjakomenettely
Prosessimaksu
Liséksi kasittelymaksu kohdan 2.2.1 (Eldimille tarkoitettujen ladkeval-
misteiden kansallinen myyntilupa tai rekisterdinti) mukaisesti.

500 €

500 €

4000 €

2.2.4 Eliinldikevalmisteiden myyntiluvan tai rekisterdinnin
siirtiiminen uudelle haltijalle

Myyntiluvan ja rekisteréinnin siirtéiminen toiselle

200 €

2.2.5 Eldinldikevalmisteiden rinnakkaistuonti

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

Tyypin IB muutokset

600 €
250 €

2.3 ELAINLAAKEVALMISTEIDEN VUOSIMAKSUT

= Maksu peritdin jokaisesta myyntiluvasta ja rekisterdinnista.

= Vuosimaksu siséltédd kustannukset rekistereiden ylldpidosta, Ladkealan
turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen tuottamasta lddkeinformaatiosta,
haittavaikutusseurannasta siihen liittyvine turvallisuuskatsauksineen,
tuotevirheiden késittelystd, myyntiluvan tai rekisterdinnin uudistami-
sesta, tyypin [A-hakemusten késittelystd, markkinoinnin valvonnasta
sekd ATC-luokitus- ja DDD-annosrekisterien ylldpidosta ja ladkekulu-
tustilastoinnista.

= Maksu miirdytyy edelld mainittujen suoritteiden aiheuttamien keski-
madrdisten kustannusten perusteella 1dékevalmisteen myyntilupaa tai re-
kisterdintid kohti.
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Lidkelain 21-21 c ja 21 e §:ssé tarkoitetut eldinléikevalmisteet 1400 €

Eldimille rekisteroidyt ja myyntiluvalliset homeopaattiset ja antroposofiset
valmisteet 200 €

2.4 ELAINLAAKEVALMISTEIDEN MYYNTILUVAN UUDISTAMINEN

24.1 Eliinldikevalmisteiden tunnustamismenettely,
Suomi viitejésenvaltiona: prosessimaksu

Suomen toimiessa viitejdsenvaltiona tunnustamismenettelyssd uudista-
misesta peritddn prosessimaksu.

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

Uudistamisen prosessimaksu 2000 €

Uudistamisen prosessimaksu, lyhennetty uudistamishakemus 1000 €

2.5 ELAINLAAKEVALMISTEIDEN MYYNTILUVAN JA REKISTEROINNIN
POIKKEUSLUPAHAKEMUS LAAKELAIN 29 §:n 3 MOMENTIN PERUS-
TEELLA

2.5.1 Laidkevalmisteiden myyntiluvan tai rekisterdinnin
poikkeuslupahakemus liékelain 29 §:n 3 momentin mukaan

Poikkeuslupahakemus (Sunset Clause) 100 €
Maksu siséltdd saman kauppanimen kaikki ladkemuodot ja/tai vahvuu-
det.

3 TIETEELLINEN NEUVONTA

Ihmisille tarkoitettujen Lifikevalmisteiden tieteellinen neuvonta 5000 €

Eldimille tarkoitettujen lddkevalmisteiden tieteellinen neuvonta 750 €
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4 ERITYISLUVAT JA LUOKITTELU

Laikelain 21 f §:sséi tarkoitettu lupa (erityislupa) 20€
Kiireellisti kisittelyé edellyttiiviit erityisluvat 40 €
Valmisteita koskevat luokittelupéitokset 500 €

5 VIENTITODISTUKSET

Lidkkeiden ulkomaille vientiin liittyviit liifikkeiden teollista valmistusta ja
tukkukauppaa koskevat todistukset 70 €

6 LAAKEVALVONTAAN LIITTYVAT MUUT LUVAT, PAATOKSET,
TODISTUKSET JA ILMOITUKSET

Kliinisiin lidsiketutkimuksiin liittyvien ilmoitusten kiisittely 3000 €
Kliinisiin eldinléidketutkimuksiin liittyvien ilmoitusten késittely 750 €
Kliinisiin lddketutkimuksiin liittyvien lupien kisittely 3300 €
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Ladkkeiden teollista valmistusta, ladketukkukaupan harjoittamista ja pitkdlle
kéytettdvassd terapiassa kéytettidvien lddkkeiden valmistamista koskevat toimilu-
vat, ladkkeiden vilittamistd koskeva rekisterdinti seké toimilupiin ja rekisterdin-
tiin tehtdvit muutokset:

Lupa liiikkeiden teolliseen valmistamiseen 3000€
Lupa lddkkeiden sopimusanalysointiin 1500 €
Lupa lddkkeiden valmistamiseen Kliinisiin Lidiketutkimuksiin 1500 €
Pitkille kehitetyssé terapiassa kiytettivien lddkkeiden valmistuslupa 1500 €
Lupa harjoittaa lddkkeiden tukkukauppaa 1750 €
Antroposofisia tai homeopaattisia valmisteita vilittivin liiketukkukaupan

toimilupa 1000 €
Lidkkeiden vilittéijin rekisterdinti 1000 €
Mikili toimilupahakemus tai toimiluvan muutoshakemus edellyttdd ennakkotar-

kastusta, tarkastus laskutetaan erikseen.

Kudos- tai veripalvelutoimintaa koskevat toimiluvat ja niiden muutokset 3000€
Kudos- tai veripalvelutoimintaan liittyvit tuonti- ja vientiluvat 500 €
Kudostoimintaan liittyvi tuontitodistus 500 €
Potilaskohtaiset tuonti- ja vientiluvat 100 €
Mikili toimilupahakemus tai toimiluvan muutoshakemus edellyttdd ennakkotar-

kastusta, tarkastus laskutetaan erikseen.

Apteekkilupa 5000 €
Apteekin palvelupisteen toimilupa 1250 €
Apteekin palvelupisteen ylléipitiminen apteekkiluvan ehtona 1250 €
Apteekin palvelupisteen toimilupa lyhytkestoiseen toimintaan 500 €

(alle 1 kuukausi)

Sivuapteekkilupa 2500 €
Sivuapteekin ylléipitiminen apteekkiluvan ehtona 2500 €
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Sivuapteekin sijaintialueen muutos sivuapteekkiluvan haltijan aloitteesta 2500 €
Apteekin verkkopalveluilmoituksen Kisittely 1000 €
Apteekin verkkopalveluun liittyvin muutosilmoituksen Kkisittely 200 €
Apteekkiliikkeen harjoittamiseen liittyvin méfriajan pidentiminen 1000 €
Apteekkiluvan myontiminen ldiikelain 54 §:n 2 momentin perusteella 5000 €
Lupa sairaala-apteekin, ldiikekeskuksen tai sotilasapteekin perustamiseksi 5000 €
Liékelain 12 a §:n mukainen lupa muuhun Kkuin teolliseen valmistukseen 2000 €
Laikelain 62 §:ssé tarkoitettu lupa 1000 €
ladkkeiden toimittamiseen, lukuun ottamatta lddkkeen toimittamista yk-
sittdisen potilaan hoitoa varten tai tartuntatautilain nojalla jarjestettyyn
tartuntatautien ehkiisyyn kdytettdvien rokotteiden toimittamista varten
Velvoitevarastoinnin alituslupa tai liikevalmisteen varastoinnin korvaami-
nen ldiikeaineen varastoinnilla, jokaiselta haettavalta valmisteelta
Hakemus jatetty vdhintddn 2 viikkoa ennen haetun alituksen tai korvaamisen al-
kamispéivad
600 €
Hakemus jétetty alle 2 viikkoa ennen haetun alituksen tai korvaamisen alkamis-
paivad
1200 €
Velvoitevarastoinnista vapauttaminen tai velvoitevarastoinnin jéirjestimi-
nen muulla tavalla; kokonaan tai kukin samaa liéikeainetta sisiltivi lddike-
valmisteryhmé
Hakemus jatetty vahintdén 2 viikkoa ennen haetun vapauttamisen tai muulla ta-
valla jérjestimisen alkamispéivad 600 €
Hakemus jétetty alle 2 viikkoa ennen haetun vapauttamisen tai muulla tavalla
jarjestdmisen alkamispéivaa 1200 €
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Huumausainelainsifidinnon mukaiset luvat ja péditokset
mukaan lukien pdétds toiminnanharjoittamista koskevasta rekisterdity-
misestd ja vastuuhenkilopéitos sekd huumausaineen valmistuksessa
kédytettdviin aineisiin liittyvit luvat lukuun ottamatta yksittdisen potilaan
hoitoa varten tarvittavaa lupaa

Muiden maiden edellyttimiit lilikkeiden, huumausaineiden tai huumausai-
neiden lihtoaineiden tuonnin esteettomyystodistukset seké sisikaupan ase-
tuksen (EY) N:o0 273/2004 artiklan 3 tarkoittama lidhtoaineiden kiyttiijin
rekisterdinti

200 €

100 €

Péaiitos GLP-testauslaitoksen hyviksymisesti seki piidtokseen tehtéivit
muutokset

1000 €

7 TOIMINNAN HARJOITTAMISEEN LIITTYVAT TARKASTUKSET

Ulkomailla suoritettavissa tarkastuksissa lisdpdivimaksu peritdédn jokaisen tarkastajan osalta ja
tarkastusmaksun lisdksi veloitetaan todelliset matka- ja majoituskustannukset sekd mahdolliset

tulkkauskulut.
Kliinisiin Lisketutkimuksiin liittyvit tarkastukset
1 pédivén osalta 4000 €
Lisdpdivat 2000 €
Kliinisiin lidketutkimuksiin liittyvit tarkastukset, ulkomaa
1 péividn osalta 4000 €
Lisdpaivit jokaisen tarkastajan osalta 2000 €
Kaikissa ulkomailla suoritettavista tarkastuksista peritdén liséksi todelliset mat-
kakustannukset.
Liédkkeen myyntiluvan ja perinteisen kasvirohdosvalmisteen rekisterdinnin
haltijaan kohdistuva tarkastus, kotimaa
1 péivén osalta 4000 €
Lisdpaivit 2000 €
Lidkkeen myyntiluvan ja perinteisen kasvirohdosvalmisteen rekisterdinnin
haltijaan kohdistuva tarkastus, ulkomaat
1 péivén osalta 4000 €
Lisdpdivit jokaisen tarkastajan osalta 2000 €
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Liadketehtaan tai lididikkeiden apuainevalmistajien tarkastus, kotimaa

1 pédivén osalta 6000 €
Lisdpaivat 3000 €
Ladketehtaan kirjallinen tarkastus 2500€
Lia#ketehtaan tai lddkkeiden apuainevalmistajien tarkastus, ulkomaat
1 pédivén osalta 6000 €
Lisdpdivit jokaisen tarkastajan osalta 3000 €
Toimijan omasta pyynnosti tehty ldiiketehtaan tai ldsikkeiden apuaineval-
mistajien tarkastus, ulkomaat
1 pdivén osalta 10 000 €
Lisapdivit jokaisen tarkastajan osalta 5000€
Kaikissa ulkomailla suoritettavista tarkastuksista peritdén liséksi todelli-
set matkakustannukset.
Laikkeité Kkliinisiin lddiketutkimuksiin valmistavan yksikon ja sopimusana-
lysointia harjoittavan laboratorion tarkastus, kotimaa
1 pdividn osalta 3000 €
Lisépaivit 1500 €
Ladkkeité Kliinisiin lidketutkimuksiin valmistavan yksikon ja sopimusana-
lysointia harjoittavan laboratorion tarkastus, ulkomaat
1 pdivén osalta 6000 €
Lisdpdivit jokaisen tarkastajan osalta 3000¢€

Kaikissa ulkomailla suoritettavista tarkastuksista peritédén liséksi todelli-
set matkakustannukset.
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Lidketukkukaupan tarkastus, harjoittaa jakelua vihittiisjakelijoille

1 pdivan osalta 6000 €
Lisépaivit 3000€
Kirjallinen tarkastus 2000 €
Lidketukkukaupan tarkastus, ei harjoita jakelua vihittiisjakelijoille
1 pdivén osalta 4000 €
Lisédpaivit ; ggg g
Kirjallinen tarkastus
Antroposofisia tai homeopaattisia valmisteita vélittiviin liliketukkukaupan
tarkastus tai lidikkeiden vilittdjin tarkastus
1 pﬁnﬁgn“osalta 2000 €
Liséapdivat 1000 €
Kirjallinen tarkastus 1000 €
Veripalvelu- ja kudoslaitostoiminnan sekii elinsiirtokeskuksen tarkastus
1 pdivdn osalta 3000 €
Lisdpaivat 1500 €
Yksittdisen toiminnan osa-alueeseen kohdennettu veripalvelu- tai kudos- 2000 €
laitostoiminnan tarkastus, jonka kesto korkeintaan 4 tuntia
Kudoslaitostoiminnan kirjallinen tarkastus 1000 €
Luovutussairaalan tarkastus 2000 €
Luovutussairaalan kirjallinen tarkastus 1000 €
Pitkiille kehitetyssii terapiassa kiytettivin, kansallisella valmistusluvalla
valmistettavan liddikkeen valmistuslupaan liittyvi tarkastus
1 pdivdn osalta 3000 €
Lisdpaivit 1500 €
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Apteekin, sairaala-apteekin, sotilasapteekin tai liéikekeskuksen tarkastus

1 pdivén osalta 4000 €
Lisdpaivit 2000 €
Apteekin kirjallinen tarkastus 1500 €
Yksittiisen toiminnan osa-alueeseen kohdennettu apteekkitarkastus, jonka
kesto enintiiéin 4 tuntia 2000 €
Sivuapteekin tarkastus
Padapteekin tarkastuksen yhteydessa 2000 €
Erilliseni tarkastuksena 3000 €
GLP-testauslaitoksen hyviiksymiseen tai valvontaan liittyvi tarkastus, koti-
maa 4000 €
1 pdivén osalta 2000 €
Lisdpdivit
GLP-testauslaitoksen hyviksymiseen tai valvontaan liittyvé tarkastus, ul-
komaat 6 000 €
1 pdivén osalta 3000¢€
Lisépdivét jokaisen tarkastajan osalta
Seuraavat tarkastukset ovat maksullisia silloin, kun tarkastukseen ei liity lddke-
lain nojalla tehtévai tarkastusta:
Huumausainelainséiéidinnon nojalla tehdyt tarkastukset
1 péivén osalta 2000 €
Lisdpaivit 1000 €
Seuraavat tarkastukset ovat maksullisia silloin, kun tarkastukseen ei liity lddke-
lain nojalla tehtdvéa tarkastusta:
Velvoitevarastointiin liittyviit tarkastukset
1 péivén osalta 2000 €
Lisapdivit 1000 €
Liédkevalmisteen turvaominaisuuksien tallennusjérjestelmiin ja tallennus-
jirjestelmiin ylléipitijén tarkastus 6000 €
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8 LAAKEVALMISTEEN EHDOLLISEN KORVATTAVUUDEN
SOPIMUSTEN ARVIOINTI JA SEURANTA

Ehdollisen korvattavuuden sopimuksen toteutettavuuden arviointilausunto
jokaiselta lidikevalmisteelta erikseen 3500 €

Ehdollisen korvattavuuden sopimuksen toteutumisen arviointilausunto jo-
kaiselta lidkevalmisteelta erikseen 3000€

Kohdan maksut sisiltdvit saman kauppanimen kaikki ladkemuodot ja/tai vah-
vuudet, 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 7€

Jokaiselta alkavalta 10 sivulta, jotka edellyttiiviit tietojen salassapitoa 12 €

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

Piitokset, jotka koskevat tiedon antamista muista kuin viranomaisen toi-
minnan julkisuudesta annetun lain 9 ja 11 §:n mukaisista asiakirjoista 500 €

JULKAISIJA: OIKEUSMINISTERIO ISSN 1455-8904
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