Sosiaali- ja terveysministerion asetus

Liékealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksen maksullisista suoritteista

Annettu Helsingissd 28 pdivénd tammikuuta 2010

Sosiaali- ja terveysministerion padtoksen mukaisesti sdddetddn 21 pdivénéd helmikuuta 1992
annetun valtion maksuperustelain (150/1992) 8 §:n nojalla, sellaisena kuin se on laissa

348/1994:
1§

Maksulliset julkisoikeudelliset suoritteet

Valtion maksuperustelain  (150/1992) 6
§:ssé tarkoitettuja maksullisia julkisoikeudel-
lisia suoritteita, joista Ladkealan turvallisuus-
ja kehittamiskeskus perii oheisen maksutau-
lukon mukaiset suoritteiden keskiméérdisiad
kustannuksia vastaavat kiintedt maksut, ovat
seuraavat suoritteet:

1) ladkevalmisteiden myyntiluvat, rekiste-
roinnit ja erityisluvat;

2) ladkevalmisteita koskevat muutokset ja
muut suoritteet;

3) ladkevalvontaan liittyvdt muut luvat ja
paitokset sekd todistukset ja ilmoitukset;

4) tieteellinen neuvonta;

5) toiminnan harjoittamiseen liittyvét tar-
kastukset;

6) kemikaalilain (744/1989) 57 ja 57b §:ssd
tarkoitetun valtuutetun testauslaboratorion
hyvéksymistid koskevan hakemuksen kisitte-
ly;
7) alkuperéistd padtosté tai vastaavaa asia-
kirjaa korvaavat jéljennokset Ladkealan tur-
vallisuus- ja kehittdmiskeskuksessa sdilytet-
tavistd asiakirjoista;

8) paatokset, jotka koskevat tiedon anta-
mista muista kuin viranomaisten toiminnan
julkisuudesta annetun lain (621/1999) 9 ja
11 §:n mukaisista asiakirjoista.

Liitteen 1 tai 2 kohdassa tarkoitetusta suo-
ritteesta perittivd maksu taikka 4 kohdassa
tarkoitettu erityisluvan maksu voidaan jattia
perimittd, jos lddkevalmisteen menekki on
vihdistd, mutta lddkevalmistetta on pidettidva
hoidon kannalta valttdméttdméana.

Maksua ei peritd myoskddn yksityisen tut-
kijan, tutkijaryhmén, yliopiston laitoksen,
yliopistollisen sairaalan klinikan tai Tervey-

den ja hyvinvoinnin laitoksen ilman ulkopuo-
lista rahoitusta tai yleishyddyllisen yhteison
rahoituksella tekemddn ihmiseen kohdistu-
vaan kliiniseen lddketutkimukseen liittyvén
ilmoituksen késittelystd. Ndissd tapauksissa
on tutkimusilmoitukseen liitettdvad selvitys
siité, ettei tutkimus saa ulkopuolista rahoitus-
ta tai ettd ulkopuolinen rahoitus saadaan
yleishyddylliseltd yhteisoltd. Ulkopuolisena
rahoituksena ei pidetd tutkimusta varten saa-
tuja maksuttomia lddkkeitd. Maksua ei peritd
myoskddn eldinkoelautakunnan luvalla teh-
dyissé eldinkokeissa tarvittavista huumausai-
neluvista. Maksua ei peritd myoskaén poliisi-
tai tulliviranomaisen ja —laboratorion virka-
tehtivissdin tarvitsemista huumausaineluvis-
ta tai valmisteita koskevista luokituspaétok-
sisté

28
Maksun periminen erdissd tilanteissa

Edelld 1 §:n 1 momentissa tarkoitettu mak-
su peritddn myos silloin, kun siind tarkoitet-
tuun hakemukseen annetaan kielteinen péa-
tos.

38§

Liiketaloudellisin perustein hinnoiteltavat
suoritteet

Valtion maksuperustelain 7 §:ssé tarkoitet-
tuja muita suoritteita, jotka Ladkealan turval-
lisuus- ja kehittdmiskeskus hinnoittelee liike-
taloudellisin perustein, ovat seuraavat suorit-
teet:

1) tieto- ja informaatiojarjestelmiin liittyva
tietopalvelu lukuun ottamatta vahdistd opas-
tus- ja neuvontapalvelua;



2) koulutus- ja konsultointipalvelut;

3) tilauksesta tehdyt selvitykset, tutkimuk-
set, tarkastukset ja analyysit;

4) julkaisut;

5) jéljennokset.

43§
Muut maksut

Viranomaisen toiminnan julkisuudesta an-
netun lain 34 §:n 2 momentissa tarkoitetusta
tiedon esille hakemisesta sekd saman lain
34 §:n 3 momentissa tarkoitettujen kopioiden
ja tulosteiden antamisesta perittdvistd mak-
suista péaattdd Lédkealan turvallisuus- ja ke-
hittimiskeskus ottaen huomioon, mitd viran-
omaisten toiminnan julkisuudesta annetun

Helsingissd 28 pédivand tammikuuta 2010

lain 34 §:ssd sdadetddn.

58
Voimaantulo

Tamai asetus tulee voimaan 1 pdivéni hel-
mikuuta 2010 ja se on voimassa 31 paivaian
joulukuuta 2011.

Suoritteista, joita koskeva asia on tullut vi-
reille ennen tdmédn asetuksen voimaantuloa,
peritddn maksu tdméan asetuksen voimaan tul-
lessa voimassa olleiden sddnnosten mukai-
sesti.

Télld asetuksella kumotaan Lédkealan tur-
vallisuus- ja kehittdmiskeskuksen maksulli-
sista suoritteista 22 pdivind lokakuuta 2009
annettu sosiaali- ja terveysministerion asetus
(810/2009).

Peruspalveluministeri Paula Risikko

Hallitussihteeri Anne Koskela



Liite

1 IHMISELLE TARKOITETUT LAAKEVALMISTEET

1.1 IHMISELLE TARKOITETTUJEN LAAKEVALMISTEIDEN MY YNTILUPA-
JA REKISTEROINTIHAKEMUKSET

1.1.1 Thmiselle tarkoitettujen liikevalmisteiden kansallinen myyntilupa- ja rekiste-
rointimenettely

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

= Vakiintuneeseen laékinnélliseen kéyttoon perustuvat hakemukset
(Dir.2001/83/EY artikla 10 (a))

=  Yhdistelmévalmisteet (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)

Ensimmaéisen haettavan myyntiluvan osalta 13 000€

Seuraavat lidkemuodot tai vahvuudet 8 000€

= Hakemukset, joissa hakija on saanut alkuperdiseltd 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 8 000€

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

=  Myyntiluvalliset kasvirohdosvalmisteet, joille on olemassa yhteison
monografia (Dir. 2004/27/EY 10 a artikla)

Jokaiselta haettavalta myyntiluvalta tai rekisteroinnilta 6 000€




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

Jokaiselta haettavalta myyntiluvalta tai rekisterdinnilti 8 000€

=  Myyntiluvalliset homeopaattiset valmisteet, joille ei ilmoiteta 14dkkeellistd
kayttotarkoitusta (Dir. 2001/83/EY artikla 16) mukaan lukien myyntiluvan | 2 100€
laajennukset

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

1-5 kanta-ainetta sisaltavat valmisteet 950€

Yli 5 kanta-ainetta sisidltavit valmisteet 1200€

1.1.2 Thmiselle tarkoitettujen lidikevalmisteiden tunnustamismenettely tai hajautettu
menettely, Suomi osallistuvana jisenvaltiona

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

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

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

= Hakemukset samankaltaisille biologisille 1ddkevalmisteille
(Dir. 2001/83 EY artikla 10.4)

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

Ensimmiisen haettavan myyntiluvan osalta 10 000€

Seuraavat lidkemuodot tai vahvuudet 6 000€

= Hakemukset, joissa hakija on saanut alkuperdiseltd 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 rekisteroinnilta

6 000€

Rekisteroitivit perinteiset kasvirohdosvalmisteet (Dir.2004/24/EY)

Myyntiluvalliset kasvirohdosvalmisteet, joille on olemassa yhteison
monografia (Dir. 2004/27/EY 10a artikla)

Jokaiselta haettavalta myyntiluvalta tai rekisteroinnilti

6 000€

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

Jokaiselta haettavalta myyntiluvalta tai rekisteroinnilta

6 000€

Myyntiluvalliset homeopaattiset valmisteet, joille ei ilmoiteta 14dkkeellista
kayttotarkoitusta (Dir. 2001/83/EY artikla 16) mukaan lukien myyntiluvan
laajennukset

2100€

Rekisteroitdviat homeopaattiset valmisteet(Dir. 2001/83/EY artikla 14)
mukaan lukien rekisterinnin laajennukset

1-5 kanta-ainetta sisaltivat valmisteet

Yli 5 kanta-ainetta sisaltivit valmisteet

950€
1200€

1.1.3

Ihmiselle tarkoitettujen lifikevalmisteiden tunnustamismenettely tai hajautettu

menettely, Suomi viitejésenvaltiona

Edelld mainittujen myyntilupamaksujen (Suomi osallistuvana jasen-
valtiona) liséksi.

Prosessi siséltdd saman kauppanimen kaikki lddkemuodot ja/tai vahvuu-
det. Maksu peritédn jokaisesta prosessista erikseen.

12 000€

1.14

Ihmiselle tarkoitettujen lifikevalmisteidenmyyntilupa lafikevalmisteelle rin-

nakkaistuonnissa

Ensimmadisen hankintamaan osalta

1 900€

Jokainen seuraava hankintamaa

1100€




1.2 ITHMISELLE TARKOITETTUJEN LAAKEVALMISTEIDEN MUUTOSHA-
KEMUKSET

Alla mainitut maksut peritdén jokaisesta myyntiluvasta tai rekisterdinnisté erikseen. Jos saman
kauppanimen muille lddkemuodoille ja/tai vahvuuksille hactaan samanaikaisesti tdysin saman-
laista muutosta, maksu peritdéin vain yhdeltd myyntiluvalta tai rekisterdinniltd. Muutosten
ryhmittelyssé ja tydnjakomenettelyssd jokaisesta muutoksesta maksetaan asetuksen mukainen
kasittelymaksu.

1.2.1 Thmiselle tarkoitettujen liikevalmisteiden kansallinen myyntilupa tai rekiste-
rointi

= Tyypin II muutokset (Komission asetus (EY) N:o 1234/2008)
Kiyttoaiheen muutos 4 000€
Muut tyypin II muutokset lukuun ottamatta miariaikaisten turvalli-

suuskatsausten toimittamistiheyden muuttamista koskevia hakemuk-
sia, jotka ovat maksuttomia. 1 000€

Tyypin IB muutokset 500€

1.2.2  Thmiselle tarkoitettujen liikevalmisteiden tunnustamismenettely, Suomi osal-
listuvana jisenvaltiona

= Tyypin Il muutokset (Komission asetus (EY) N:o 1234/2008)
Kiyttoaiheen muutos 4 000€
Muut tyypin II muutokset lukuun ottamatta miariaikaisten turvalli-
suuskatsausten toimittamistiheyden muuttamista koskevia hakemuk-

sia, jotka ovat maksuttomia. 800€

Tyypin IB muutokset 400€

1.2.3 Thmiselle tarkoitettujen Liikevalmisteiden tunnustamismenettely, Suomi viite-
jisenvaltiona

Tyypin II muutokset (Komission asetus (EY) N:0 1234/2008) 2 000€
Edelld mainittujen muutoshakemusmaksujen (Suomi osallistuvana jasen-
valtiona) lisaksi

Tyonjakomenettely 3 000€
Edelld mainittujen muutoshakemusmaksujen (Suomi osallistuvana jasen-
valtiona) lisaksi




Tyypin IB muutokset 1 000€
Edelld mainittujen muutoshakemusmaksujen (Suomi osallistuvana jasen-
valtiona) lisaksi

Prosessi sisdltdd saman kauppanimen kaikki lddkemuodot ja/tai vahvuu-
det. Maksu peritddn jokaisesta prosessista erikseen.

1.2.4 Thmiselle tarkoitettujen liikevalmisteiden rinnakkaistuonti

Tyypin II muutokset (Komission asetus (EY) N:o 1234/2008) lukuun ot- 600€
tamatta madrdaikaisten turvallisuuskatsausten toimittamistiheyden muut-
tamista koskevia hakemuksia, jotka ovat maksuttomia.

Tyypin IB muutokset 300€

1.2.5 Thmiselle tarkoitettujen liikevalmisteiden myyntiluvan tai rekisterdinnin halti-
jan siirto

Myyntiluvan ja rekisteréinnin siirtiiminen toiselle 200€

1.3 IHMISELLE TARKOITETTUJEN LAAKEVALMISTEIDEN VUOSIMAKSUT

Liadkelain 21- 21c ja 21e §:ssé tarkoitetut lddkevalmisteet 1200€
Rinnakkaistuontivalmisteet 620€
Rekisterdidyt perinteiset kasvirohdosvalmisteet 200€
Rohdosvalmisteet, myyntiluvalliset homeopaattiset ja antroposofiset val- 200€
misteet.

Rekister6idyt homeopaattiset ja antroposofiset valmisteet 200€

= Maksu peritddn jokaisesta myyntiluvasta ja rekisterdinnista.

» Vuosimaksu siséltdd kustannukset rekistereiden ylldpidosta, Ladkealan
turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen tuottamasta ladkeinformaatiosta, hait-
tavaikutusseurannasta siithen liittyvine turvallisuuskatsauksineen, tuotevir-
heiden kaésittelystd, myyntiluvan tai rekisterdinnin uudistamisesta, mark-
kinoinnin valvonnasta, muiden kuin edelld mainittujen muutosten késitte-
lystd sekd ATC-luokitus- ja DDD-annosrekisterien ylldpidosta ja ladkeku-
lutustilastoinnista.




Maksu madrdytyy edelld mainittujen suoritteiden aiheuttamien keskimaé-
rdisten kustannusten perusteella lddkevalmisteen myyntilupaa tai rekiste-
rointid kohti.

1.4 THMISELLE TARKOITETTUJEN LAAKEVALMISTEIDEN MYYNTILUVAN
UUDISTAMINEN

1.4.1 Thmiselle tarkoitettujen liikevalmisteiden tunnustamismenettely, Suomi viite-
jisenvaltiona

Suomen toimiessa viitejisenvaltiona tunnustamismenettelyssi, uudis-
tamisesta peritiin maksu 2 000€

Prosessi sisdltdd saman kauppanimen kaikki lddkemuodot ja/tai vahvuu-
det. Maksu peritédn jokaisesta prosessista erikseen.

2 ELAIMILLE TARKOITETUT LAAKEVALMISTEET

2.1 ELAIMILLE TARKOITETTUJEN LAAKEVALMISTEIDEN MYYNTILUPA-
JA REKISTEROINTIHAKEMUKSET

2.1.1 Elidimille tarkoitettujen Liiikevalmisteiden kansallinen myyntilupa- ja rekiste-
rointimenettely

= Uusi vaikuttava-aine / tunnettu vaikuttava-aine
(Dir. 2001/82/EY artikla 12)

= Vakiintuneeseen laékinnélliseen kéyttoon perustuvat hakemukset
(Dir.2001/82/EY artikla 13 (a))

=  Yhdistelméavalmisteet (Dir. 2001/82/EY artikla 13(b))

= Hakemukset samankaltaisille biologisille lddkevalmisteille
(Dir. 2001/82 EY artikla 13.4)

Ensimmaéisen haettavan myyntiluvan osalta 9 750€

Seuraavat lidkemuodot tai vahvuudet 6 000€




Immunologiset eldinlddkevalmisteet

Jokaiselta haettavalta myyntiluvalta 2 400€
= Hakemukset, joissa hakija on saanut alkuperdiseltd myyntiluvan haltijalta
suostumuksen viitata myyntilupa-asiakirjoihin (Dir. 2001/82/EY artikla
13¢)
= Rinnakkaisvalmisteet (Dir. 2001/82/EY artikla 13.3)
= Sekamuotoiset lyhennetyt hakemukset (Dir. 2001/82/EY artikla 13.3)
Jokaiselta haettavalta myyntiluvalta 6 000€
=  Myyntiluvan laajennukset (Komission asetus (EY) N:01234/2008)
Jokaiselta haettavalta myyntiluvalta 6 000€
=  Myyntiluvalliset homeopaattiset valmisteet, joille ei ilmoiteta 14dkkeellistd
kayttotarkoitusta (Dir. 2001/82/EY artikla 19) mukaan lukien myyntiluvan
laajennukset 1 680€
= Rekisterditdvit homeopaattiset valmisteet (Dir. 2001/82/EY artikla 17)
mukaan lukien rekisterinnin laajennukset
1-5 kanta-ainetta siséltivit valmisteet 8350€
Yli 5 kanta-ainetta sisiiltivit valmisteet 1100€

2.1.2

Elidimille tarkoitettujen liikevalmisteiden tunnustamismenettely tai hajautettu

menettely, Suomi osallistuvana jéisenvaltiona

Uusi vaikuttava-aine / tunnettu vaikuttava-aine
(Dir. 2001/82/EY artikla 12)

Vakiintuneeseen lddkinnélliseen kdyttoon perustuvat hakemukset
(Dir.2001/82/EY artikla 13 (a))

Yhdistelmévalmisteet (Dir. 2001/82/EY artikla 13(b))

Hakemukset samankaltaisille biologisille lddkevalmisteille
(Dir. 2001/82 EY artikla 13.4)

Ensimmaéisen haettavan myyntiluvan osalta

Seuraavat lidkemuodot tai vahvuudet

9 500€

4 500€
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= [mmunologiset eldinlddkevalmisteet

Jokaiselta haettavalta myyntiluvalta 2 400€

= Hakemukset, joissa hakija on saanut alkuperdiseltd myyntiluvan haltijalta
suostumuksen viitata myyntilupa-asiakirjoihin (Dir. 2001/82/EY artikla
13¢)

= Rinnakkaisvalmisteet (Dir. 2001/82/EY artikla 13.3)

= Sekamuotoiset lyhennetyt hakemukset (Dir. 2001/82/EY artikla 13.3)

Jokaiselta haettavalta myyntiluvalta 4 500€

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

Jokaiselta haettavalta myyntiluvalta 4 500€

=  Myyntiluvalliset homeopaattiset valmisteet, joille ei ilmoiteta lddkkeellistd
kéyttotarkoitusta (Dir. 2001/82/EY artikla 19) mukaan lukien myyntiluvan | {1 e8pe
laajennukset

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

1-5 kanta-ainetta sisaltavat valmisteet 850€

Yli 5 kanta-ainetta sisaltivit valmisteet 1 100€

2.1.3 Eldimille tarkoitettujen Liiikevalmisteiden tunnustamismenettely tai hajautettu
menettely, Suomi viitejésenvaltiona

Edelli mainittujen myyntilupamaksujen (Suomi osallistuvana jisen-
valtiona) liséksi. 12 000€

Prosessi kattaa saman kauppanimen kaikki ldékemuodot ja/tai vahvuudet.
Maksu peritddn jokaisesta prosessista erikseen.




2.2 ELAIMILLE TARKOITETTUJEN LAAKEVALMISTEIDEN MUUTOSHA-
KEMUKSET

Alla mainitut maksut peritdén jokaisesta myyntiluvasta tai rekisterdinnisté erikseen. Jos saman
kauppanimen muille lddkemuodoille ja/tai vahvuuksille haetaan samanaikaisesti tdysin saman-

laista muutosta, maksu peritddn vain yhdeltd myyntiluvalta tai rekisterdinniltd. Muutosten
ryhmittelyssé ja tyonjakomenettelyssd jokaisesta muutoksesta maksetaan asetuksen mukainen
késittelymaksu.

2.2.1

Elidimille tarkoitettujen lifikevalmisteiden kansallinen myyntilupa tai rekiste-

rointi

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

Muut tyypin II muutokset lukuun ottamatta miariaikaisten turvalli-
suuskatsausten toimittamistiheyden muuttamista koskevia hakemuk-

sia, jotka ovat maksuttomia.

Tyypin IB muutokset

3 750€

750€

375€

2.2.2 Eliimille tarkoitettujen liéikevalmisteiden tunnustamismenettely, Suomi osal-
listuvana jisenvaltiona

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

Muut tyypin II muutokset lukuun ottamatta méairiaikaisten turvalli-
suuskatsausten toimittamistiheyden muuttamista koskevia hakemuk-

sia, jotka ovat maksuttomia.

Tyypin IB muutokset

3 750€

600€

300€

2.2.3

Eldimille tarkoitettujen lidfikevalmisteiden tunnustamismenettely, Suomi viite-

jisenvaltiona

Tyypin II muutokset (Komission asetus (EY) N:0 1234/2008)
Edelld mainittujen muutoshakemusmaksujen (Suomi osallistuvana jasen-
valtiona) lisaksi

Tyonjakomenettely
Edelld mainittujen muutoshakemusmaksujen (Suomi osallistuvana jasen-
valtiona) lisaksi

2 000€

3 000€
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Tyypin IB muutokset 1 000€
Edelld mainittujen muutoshakemusmaksujen (Suomi osallistuvana jasen-
valtiona) lisaksi

Prosessi sisdltdd saman kauppanimen kaikki lddkemuodot ja/tai vahvuu-
det. Maksu peritddn jokaisesta tunnustamismenettelyprosessista erikseen.

2.2.4 Eliimille tarkoitettujen lifikevalmisteiden myyntiluvan tai rekisteroinnin halti-
jan siirto

Myyntiluvan ja rekisterdinnin siirtiminen toiselle 200€

2.3 ELAIMILLE TARKOITETTUJEN LAAKEVALMISTEIDEN VUOSIMAKSUT

Liékelain 21- 21c ja 21e §:ssé tarkoitetut eldinléifikevalmisteet 1200€

Eldimille rekisteroidyt ja myyntiluvalliset homeopaattiset ja antro- 200€
posofiset valmisteet

Maksu peritddn jokaisesta myyntiluvasta ja rekisterdinnisté.

Vuosimaksu siséltdd kustannukset rekistereiden ylldpidosta, Ladkealan
turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen tuottamasta ladkeinformaatiosta,
haittavaikutusseurannasta siihen liittyvine turvallisuuskatsauksineen, tuo-
tevirheiden késittelystd, myyntiluvan tai rekisterdinnin uudistamisesta,
markkinoinnin valvonnasta, muiden kuin edelld mainittujen muutosten
kasittelystd sekd ATC-luokitus- ja DDD-annosrekisterien yllépidosta ja
ladkekulutustilastoinnista.

Maksu midrdytyy edelld mainittujen suoritteiden aiheuttamien keskimaé-
rdisten kustannusten perusteella lddkevalmisteen myyntilupaa tai rekiste-
rointid kohti.

2.4 ELAIMILLE TARKOITETTUJEN LAAKEVALMISTEIDEN MYYNTILUVAN
UUDISTAMINEN

2.4.1 Eliimille tarkoitettujen lidfikevalmisteiden tunnustamismenettely, Suomi viite-
jasenvaltiona

Suomen toimiessa viitejdsenvaltiona tunnustamismenettelyssi uudis- 2 000€
tamisesta peritiin maksu

Prosessi sisédltdd saman kauppanimen kaikki lddkemuodot ja/tai vahvuu-
det. Maksu peritddn jokaisesta prosessista erikseen.
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Ihmisille tarkoitettujen lddkevalmisteiden tieteellinen neuvonta 2 500€

Eldimille tarkoitettujen ldékevalmisteiden tieteellinen neuvonta 750€
4 ERITYISLUVAT JA LUOKITTELU

Ladkelain 21 f §:ssé tarkoitettu lupa (erityislupa) 12 €

Kiireellisté késittelyé edellyttévét erityisluvat 18 €

Valmisteita koskevat luokittelupdétokset 150 €
5 VIENTITODISTUKSET

Liédkkeiden ulkomaille vientiin liittyviit lidikkeiden teollista valmis-

tusta ja tukkukauppaa koskevat todistukset 50€

6 LAAKEVALVONTAAN LIITTYVAT MUUT LUVAT, PAATOKSET, TO-

DISTUKSET JA ILMOITUKSET

Kliinisiin ld&ketutkimuksiin liittyvien ilmoitusten késittely 2 200€

Kliinisiin eldinlddketutkimuksiin liittyvien ilmoitusten késittely 750€

Kliinisiin lddketutkimuksiin liittyvien lupien kisittely 2 500€

Kliinisiin ladketutkimuksiin liittyvien keskitettyjen ilmoitusten késittely

(VHP) (ellei hakija jatd Suomeen tutkimusta koskevaa omaa ilmoitusta).

2 500€

= Ladkkeiden teollista valmistusta seké laéketukkukauppatoiminnan ja veri-

palvelutoiminnan ja kudoslaitostoiminnan harjoittamista koskevat luvat

samoin kuin 14édkkeité kliinisiin lddketutkimuksiin valmistavan yksikon ja

sopimusanalysointia harjoittavan laboratorion toimiluvat:

Laidketehdaslupa 1 500€

Lidketukkukauppalupa 1 000€
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Veripalvelutoimilupa, kudoslaitostoimilupa, 1ddkkeitd kliinisiin 1ddketut-
kimuksiin valmistavan yksikon toimilupa, sopimusanalysointia harjoitta-
van laboratorion toimilupa ja pitkélle kehitetyssi terapiassa kdytettdvien

: : . . 500€
ladkkeiden muu kuin teollinen valmistuslupa
Edelld mainittujen toimilupien muutos 300€
Kudos- tai veripalvelutoimintaan liittyvét tuonti- ja vientiluvat 100€
Mikdli toimilupahakemus tai toimiluvan muutoshakemus edellyttid ennak-
kotarkasta, tarkastus laskutetaan erikseen
Apteekkilupa 3 000€
Sivuapteekkilupa 1 500€
Lupa sairaala-apteekin tai lddkekeskuksen perustamiseksi 500€
Liadkelain 62 §:ssé tarkoitettu lupa ldékkeiden toimittamiseen, lukuun ot-
tamatta 1ddkkeen toimittamista yksittdisen potilaan hoitoa varten tai tartun-
tatautilain nojalla jarjestettyyn tartuntatautien ehkdisyyn kaytettdvien ro-
kotteiden toimittamista varten 500€
Velvoitevarastoinnin alituslupa jokaiselta haettavalta valmisteelta ja vel-
voitevarastoinnista vapauttaminen seké ladkevalmisteen varastoinnin kor-
vaaminen lddkeaineen varastoinnilla 100€
Huumausaineisiin liittyvét luvat mukaan lukien péditds toiminnanharjoit-
tamista koskevasta ilmoituksesta ja vastuuhenkilopaitos sekd huumausai-
neen valmistuksessa kéytettdviin aineisiin liittyvét luvat lukuun ottamatta
yksittdisen potilaan hoitoa varten tarvittavaa lupaa 150€
Péitos testauslaboratorion hyviksymisesté 500€

7 TOIMINNAN HARJOITTAMISEEN LIITTYVAT TARKASTUKSET

Ladketehtaan tarkastus
1 pdivén osalta

Lisiipiivit

2 000€

1 000€

Ulkomailla suoritettavista tarkastuksista peritdén lisdksi todelliset matka-
kustannukset
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Ladketukkukaupan tarkastus

1 piivin osalta 1 000€
Lisépiivit 500€
Veripalvelu- ja kudoslaitostoiminnan, lddkkeité kliinisiin lddketutkimuk-
siin valmistavan yksikon ja sopimusanalysointia harjoittavan laboratorion
tarkastus
1 paivén osalta 500€
Lisdpiivit 300€
Apteekin, sairaala-apteekin, sotilasapteekin tai ladkekeskuksen tarkastus
1 paivén osalta 1 000€
Lisépéivit 500€
Sivuapteekin tarkastus 500€
Kemikaalilain 57 ja 57 b §:ssé tarkoitetun laboratorion hyvéksymiseen tai
valvontaan liittyva tarkastus

2 000€
1 paivén osalta

1 000€
Lisdpaivit
Seuraavat tarkastukset ovat maksullisia silloin, kun tarkastukseen ei liity
lddkelain nojalla tehtivdd tarkastusta:
Huumausainelainsddddnndn nojalla tehdyt tarkastukset
1 pdivén osalta 500€
Lisdpiiviit 300€
Velvoitevarastointiin liittyvit tarkastukset
1 pdivén osalta 500€
Lisdpéiviit 300€
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8 ALKUPERAISTA PAATOSTA TAI VASTAAVAA ASIAKIRJAA KOR-
VAAVAT JALJENNOKSET LAAKEALAN TURVALLISUUS- JA KEHIT-
TAMISKESKUKSESSA SAILYTETTAVISTA ASIAKIRJOISTA

Jokaiselta alkavalta 10 sivulta 5€

Jokaiselta alkavalta 10 sivulta, jotka edellyttdvit tietojen salassapitoa 10€

9 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 toi-
minnan julkisuudesta annetun lain 9 ja 11 §:n mukaisista asiakirjoista 500€
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