Bilaga
1 HUMANLAKEMEDEL

1.1 ANSOKAN OM FORSALJNINGSTILLSTAND FOR OCH REGISTRERING AV
HUMANLAKEMEDEL

1.1.1  Nationellt forfarande for forsiljningstillstand for och registrering av humanlikemedel:

grundavgift for en specifik ansékan

= Nytt verksamt &mne/ként verksamt dmne
(Dir. 2001/83/EG artikel 8)

=  Ansokningar baserade pé viletablerad medicinsk anvidndning
(Dir. 2001/83/EG artikel 10a)

= Kombinationspreparat
(Dir. 2001/83/EG artikel 10b)

=  Ansokningar for liknande biologiska ldkemedelspreparat
(Dir. 2001/83/EG artikel 10.4)

= Homeopatiska preparat som har fatt forsiljningstillstand och for vilka
medicinsk anvéndning uppges
(Dir. 2001/83/EG artikel 16)

I fraga om det forsta forsiljningstillstindet som soks 19150 €

Foljande likemedelsformer eller styrkor 11200 €

=  Ansokningar dédr den ursprungliga innehavaren av forsiljningstillstand
samtyckt till att sokanden hénvisar till dokumentationen om
forsaljningstillstdndet
(Dir. 2001/83/EG artikel 10c)

=  Synonympreparat
(Dir. 2001/83/EG artikel 10.1)

= Blandformer av forkortade ansdkningar
(Dir. 2001/83/EG artikel 10.3)

I fraga om varje forsiljningstillstind eller registrering som soks 12 800 €

*  Traditionella véxtbaserade preparat som ska registreras
(Dir. 2004/24/EG)

= Vixtbaserade preparat som kraver forséljningstillstind och for vilka en
gemenskapsmonografi har utarbetats
(Dir. 2004/27/EG artikel 10a)

I fraga om varje forsiljningstillstind eller registrering som soks 6750 €

= Utvidgning av forsdljningstillstand
(Kommissionens forordning (EG) nr 1234/2008)




I fraga om varje forsiljningstillstind som soks 11 200 €
= Utvidgning av registreringen av traditionella vaxtbaserade preparat
(Kommissionens forordning (EG) nr 1234/2008)
I fraga om varje registrering som soks 6750 €
*  Homeopatiska preparat som kréaver forsiljningstillstdnd och for vilka medicinsk
anvéndning inte uppges, inklusive utvidgning av forsiljningstillstdnd
(Dir. 2001/83/EG artikel 16)
I fraga om varje forsiljningstillstind eller registrering som soks
2360 €
= Homeopatiska preparat som ska registreras inklusive utvidgning av registrering
(Dir. 2001/83/EG artikel 14)
Preparat som innehaller 1-5 stamberedningar 1070 €
Preparat som innehaller mer én 5 stamberedningar 1350 €

1.1.2  Forfarande for erkinnande eller decentraliserat forfarande i friga om

humanlikemedel, Finland deltagande medlemsstat: grundavgift for en specifik ansokan

= Nytt verksamt &mne/ként verksamt dmne
(Dir. 2001/83/EG artikel 8)

=  Ansdkningar baserade pa viletablerad medicinsk anvindning
(Dir. 2001/83/EG artikel 10a)

= Kombinationspreparat
(Dir. 2001/83/EG artikel 10b)

=  Ansokningar for liknande biologiska ldkemedelspreparat
(Dir. 2001/83/EG artikel 10.4)

= Homeopatiska preparat som har fatt forsédljningstillstand och for vilka
medicinsk anvindning uppges
(Dir. 2001/83/EG artikel 16)

I fraga om det forsta forsiljningstillstindet som soks

Foljande liikemedelsformer eller styrkor

11200 €

6750 €




= Ansokningar dir den ursprungliga innehavaren av forsiljningstillstand
samtyckt till att sokanden hénvisar till dokumentationen om
forséljningstillstandet
(Dir. 2001/83/EG artikel 10c)

=  Synonympreparat
(Dir. 2001/83/EG artikel 10.1)

=  Blandformer av forkortade ansdkningar
(Dir. 2001/83/EG artikel 10.3)

I fraga om varje forsiljningstillstind eller registrering som soks 6750 €
= Traditionella véixtbaserade preparat som ska registreras
(Dir. 2004/24/EG)
= Vixtbaserade preparat som har fatt forséljningstillstand och for vilka en
gemenskapsmonografi har utarbetats
(Dir. 2004/27/EG artikel 10a)
I fraga om varje forsiljningstillstind eller registrering som soks 6750 €
= Utvidgning av forsiljningstillstand eller registrering
(Kommissionens forordning (EG) nr 1234/2008)
I fraga om varje forsiljningstillstind eller registrering som soks 6750 €
=  Homeopatiska preparat som har fatt forséljningstillstind och for vilka
medicinsk anvéndning inte uppges, inklusive utvidgning av forséljningstillstand
(Dir. 2001/83/EG artikel 16)
I fraga om varje forsiljningstillstind eller registrering som soks
2360 €
= Homeopatiska preparat som ska registreras inklusive utvidgning av registrering
(Dir. 2001/83/EG artikel 14)
Preparat som innehaller 1-5 stamberedningar
1070 €
Preparat som innehaller mer én 5 stamberedningar
1350 €




1.1.3  Forfarande for erkinnande eller decentraliserat forfarande i friga om
humanliikemedel, Finland referensmedlemsstat: processavgift

Processavgift for forfarande for erkiinnande
Processavgiften inkluderar alla 1&kemedelsformer och/eller styrkor av samma
handelsnamn. Avgiften tas ut separat for varje process.

Processavgift for forfarande for erkéinnande vid forsnabbad behandling, utan att
provningsrapporten uppdateras
Processavgiften inkluderar alla likemedelsformer och/eller styrkor av samma
handelsnamn. Avgiften tas ut separat for varje process.

13 500 €

4500 €

Processavgift for decentraliserat forfarande

Utdver processavgiften tas det ut en grundavgift i enlighet med punkt 1.1.1
(Nationellt forfarande for forséljningstillstand for och registrering av
humanlidkemedel) i friga om varje forséljningstillstind eller registrering som
soks.

Processavgiften inkluderar alla ldkemedelsformer och/eller styrkor av samma
handelsnamn. Avgiften tas ut separat for varje process.

Processavgift och ansdkningsavgift tas ut ndr ansdkan har godkénts for
behandling.

15300 €

1.1.4  Forsiljningstillstind for likemedelspreparat i parallellimport i friga om
humanlikemedel

I fraga om det forsta anskaffningslandet

Varje foljande anskaffningsland

2140 €

1240 €




1.2 ANSOKAN OM ANDRING SOM GALLER HUMANLAKEMEDEL

Nedan ndmnda avgifter tas ut separat for varje forsiljningstillstdnd eller registrering. Om ansdkan om en
helt likadan &ndring gors pa samma blankett for andra lakemedelsformer och/eller styrkor av samma

handelsnamn, tas avgift ut endast for ett forséljningstillstand eller en registrering.

Vid sammanslagning av indringar (G) betalas for varje indring behandlingsavgift enligt
forordningen. Undantag utgdr en sammanslagen dndringsansokan som géller handelsnamn, varvid for

ansokan betalas endast en behandlingsavgift.

Vid forfarande for arbetsdelning (WS) betalas for varje dndring behandlingsavgift enligt

forordningen. Behandlingsavgift betalas enligt Finlands roll i processen i fraga.

1.2.1 Nationellt forfarande for forsiljningstillstind for eller registrering av
humanlikemedel: behandlingsavgift

Andringar av typ I (Kommissionens forordning (EG) nr 1234/2008)

Diérutover behandlingsavgift i enlighet med punkt 1.2.1 (Nationellt forfarande
for forséljningstillstand for eller registrering av humanlakemedel)

Tillagg till indikation 4500 €
Andra @ndringar av typ II 1280 €
Andringar av typ IB 485 €
1.2.2  Forfarande for erkiinnande i friga om humanlikemedel,
Finland deltagande medlemsstat: behandlingsavgift
Andringar av typ I (Kommissionens forordning (EG) nr 1234/2008)
Tillagg till indikation 3350€
Andra dndringar av typ II 900 €
Andringar av typ IB 385€
1.2.3 Forfarande for erkiinnande i friga om humanlikemedel,
Finland referensmedlemsstat: processavgift
Andringar av typ II (Kommissionens forordning (EG) nr 1234/2008)
Processavgift 2250 €
Darutdver behandlingsavgift i enlighet med punkt 1.2.1 (Nationellt forfarande
for forséljningstillstand for eller registrering av humanldakemedel)
Andringar av typ IB
Processavgift 1010 €




Andringar av typ 1A
Processavgift

Vid sammanslagna dndringsansokningar betalas processavgiften en géng enligt
den storsta dndringen (1I/IB/IA). Ett undantag utgér sammanslagna
andringsansokningar av typ IA dér flera processer ingar.

Sammanslagna dndringsansokningar av typ IA,
dér fler &n en process ingar (FI/H/XXXX/IA/G)
Processavgift

Forfarande for arbetsdelning
Processavgift
Darutover behandlingsavgift i enlighet med punkt 1.2.1 (Nationellt férfarande
for forséljningstillstand for eller registrering av humanldkemedel)

640 €

1120€

4500 €

1.2.4 Parallellimport av humanlikemedel

Andringar av typ I (Kommissionens forordning (EG) nr 1234/2008)

Andringar av typ IB

675 €

280 €

1.2.5  Overforing av forsiljningstillstind eller registrering i friga om humanlikemedel till en

ny innehavare

Overforing av forsiljningstillstind och registrering pa annan

205 €




1.3 ARSAVGIFTER FOR HUMANLAKEMEDEL

Avgift tas ut for varje forséiljningstillstand och registrering.

Arsavgiften innehéller kostnaderna for forvaltningen av register, for den
lakemedelsinformation som Sakerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet producerar, for 6vervakningen av biverkningar och dértill
horande sékerhetsoversikter, for behandlingen av produktfel, for fornyandet av
forsdljningstillstand eller registrering, for behandlingen av ansdkningar av typ
IA, for tillsynen 6ver marknadsforingen, samt for upprétthallandet av ATC-
klassificerings- och DDD-dosregister och for statistik dver
lakemedelsforbrukningen.

Avgiften bestdms i fraga om varje forsdljningstillstand for ett
lakemedelspreparat eller en registrering pa basis av de genomsnittliga
kostnaderna for ovan nimnda prestationer.

Likemedelspreparat som avses i 21-21 c och 21 e § i likemedelslagen 1580 €
Likemedelspreparat i parallellimport 900 €
Registrerade traditionella vixtbaserade preparat 225€
Naturmedel samt homeopatiska och antroposofiska preparat som har fatt 225 €
forsiljningstillstand
Registrerade homeopatiska och antroposofiska preparat 225 €
1.4 FORNYANDE AV FORSALININGSTILLSTAND FOR HUMANLAKEMEDEL
1.4.1 Forfarande for erkinnande i friga om humanlikemedel,

Finland referensmedlemsstat: processavgift

Processavgift for fornyande tas ut da Finland &r referensmedlemsstat i

forfarandet for erkédnnande.

Processavgiften inkluderar alla 1dkemedelsformer och/eller styrkor av samma

handelsnamn. Avgiften tas ut separat for varje process.
Processavgift for fornyande 1120€
Processavgift for fornyande, utvidgad fornyelseansékan 2240 €




1.5 ANSOKAN OM TILLSTAND TILL UNDANTAG FOR
FORSALININGSTILLSTAND FOR ELLER REGISTRERING AV HUMANLAKEMEDEL

1.5.1

Ansokan om tillstand till undantag for

forsiljningstillstind for eller registrering av humanlikemedel i enlighet med 29 §

3 mom. i liikemedelslagen

Ansokan om tillstind till undantag (Sunset Clause)

Avgiften inkluderar alla lakemedelsformer och/eller styrkor av samma
handelsnamn.

105 €

2  VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDEL

2.1 ANSOKAN OM FORSALININGSTILLSTAND FOR OCH REGISTRERING AV

VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDEL

2.1.1

Nationellt forfarande for forsiljningstillstind for och registrering av
veterinirmedicinska liikemedel:
grundavgift for en specifik ansokan

Fullstédndig ansdkan

(Forordning (EU) 2019/6 artikel 8)

Ansdkan som bygger pa bibliografiska data

(Forordning (EU) 2019/6 artikel 22)

Veterindrmedicinska kombinationsldkemedel

(Forordning (EU) 2019/6 artikel 20)

Homeopatiska preparat som har fatt forséljningstillstdnd och for vilka
medicinsk anvindning uppges

(Forordning (EU) 2019/6 artikel 5)

I fraga om det forsta forsaljningstillstindet som soks

Foljande likemedelsformer eller styrkor

11 000 €

6750 €

Ansokan som bygger pa informerat samtycke
(Forordning (EU) 2019/6 artikel 21)
Generiska veterindrmedicinska ldkemedel
(Forordning (EU) 2019/6 artikel 18)
Veterindrmedicinska hybridldkemedel
(Forordning (EU) 2019/6 artikel 19)

I fraga om varje forsiljningstillstind eller registrering som soks

6750 €

Ansokningar som géller en begransad marknad
(Forordning (EU) 2019/6 artikel 23)
Ansokningar i undantagsfall

(Forordning (EU) 2019/6 artikel 25)




I fraga om varje forsiljningstillstind eller registrering som soks 5600 €
= Registrering av homeopatiska veterindrmedicinska lakemedel
(Forordning (EU) 2019/6 artikel 86)
Preparat som innehaller 1-5 stamberedningar 960 €
Preparat som innehaller mer én 5 stamberedningar 1230 €

2.1.2 Forfarande for erkinnande, efterfoljande erkéinnande eller decentraliserat forfarande i
fraga om veterinirmedicinska liikemedel, Finland deltagande medlemsstat: grundavgift

for en specifik ansokan

=  Fullstidndig ansdkan
(Forordning (EU) 2019/6 artikel 8)
= Ansdkan som bygger pa bibliografiska data
(Forordning (EU) 2019/6 artikel 22)
= Veterindrmedicinska kombinationsldkemedel
(Forordning (EU) 2019/6 artikel 20)
* Homeopatiska preparat som har fatt forsédljningstillstand och for vilka
medicinsk anvindning uppges
(Forordning (EU) 2019/6 artikel 5)

I fraga om det forsta forsiljningstillstindet som soks 10700 €
Foljande liikemedelsformer eller styrkor 5050 €
*  Ansdkan som bygger pa informerat samtycke
(Forordning (EU) 2019/6 artikel 21)
= Generiska veterindrmedicinska lakemedel
(Forordning (EU) 2019/6 artikel 18)
= Veterindrmedicinska hybridldkemedel
(Forordning (EU) 2019/6 artikel 19)
I fraga om varje forsiljningstillstind som soks 5050 €
=  Ansdkningar som géller en begrinsad marknad
(Forordning (EU) 2019/6 artikel 23)
=  Ansdkningar i undantagsfall
(Forordning (EU) 2019/6 artikel 25)
I fraga om varje forsiljningstillstind som soks 3950 €

2.1.3 Forfarande for erkinnande, efterfoljande erkinnande eller decentraliserat forfarande i
fraga om veterinirmedicinska likemedel, Finland referensmedlemsstat: processavgift

Processavgift for forfarande for erkiinnande

13500 €




Processavgiften inkluderar alla likemedelsformer och/eller styrkor av samma
handelsnamn. Avgiften tas ut separat for varje process.

Processavgift for forfarande for erkiinnande vid forsnabbad behandling, utan att 4500 €
provningsrapporten uppdateras
Processavgiften inkluderar alla 1dkemedelsformer och/eller styrkor av samma
handelsnamn. Avgiften tas ut separat for varje process.

Processavgift for decentraliserat forfarande 13 500 €

Utover processavgiften tas det ut en grundavgift i enlighet med punkt 2.1.1
(Nationellt forfarande for forsaljningstillstand for och registrering av
veterindrmedicinska lakemedel) i friga om varje forsiljningstillstand.

Processavgiften inkluderar alla ldkemedelsformer och/eller styrkor av samma
handelsnamn. Avgiften tas ut separat for varje process.

Processavgift och ansokningsavgift tas ut ndr ansékan har godkénts for
behandling.

Efterfoljande erkiinnande av forséljningstillstind 13 500 €

Processavgiften inkluderar alla likemedelsformer och/eller styrkor av samma
handelsnamn. Avgiften tas ut separat for varje process.

2.1.4 Tillstand for parallellhandel med veterinirmedicinska likemedel (Férordning (EU)
2019/6 artikel 102)

I fraga om det forsta anskaffningslandet 2130€

Varje foljande anskaffningsland 1230 €

2.2 ANSOKAN OM ANDRING SOM GALLER VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDEL

Nedan ndmnda avgifter tas ut separat for varje forsiljningstillstdnd eller registrering. Om ansdkan om en
helt likadan &ndring gors pa samma blankett for andra lakemedelsformer och/eller styrkor av samma
handelsnamn, tas avgift ut endast for ett forséljningstillstand eller en registrering.

Vid sammanslagning av indringar (G) betalas for varje indring behandlingsavgift enligt
forordningen. Undantag utgdr en sammanslagen éndringsansdkan som géller handelsnamn, varvid for
ansokan betalas endast en behandlingsavgift.

Vid forfarande for arbetsdelning (WS) betalas for varje dndring behandlingsavgift enligt
forordningen. Behandlingsavgift betalas enligt Finlands roll i processen i fraga.
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2.2.1 Ansokningar om indring av veterinirmedicinska likemedel, nationellt forfarande for

forsiljningstillstind for eller registrering av veterindrmedicinska likemedel:
behandlingsavgift

Andringsansokningar som kriver bedémning
Forlangd tidtabell”
Normal tidtabell?
Forkortad tidtabell

Ansdokan om dndring av ett nationellt registrerat homeopatiskt veterindrmedicinskt
likemedel

1) Exempelvis tilligg av en indikation eller djurart, indringar av den aktiva substansen eller de aktiva substanserna,

styrka, likemedelsform eller administreringsvig.

2) Aven vid sindring av dngerfristen

4320¢€
900 €
385€

1020€

2.2.2  Ansokningar om findring av veterinirmedicinska likemedel, forfarande for

erkinnande i friga om veterinirmedicinska liikemedel, Finland deltagande medlemsstat

Andringsansokningar som kriver bedomning
Forlangd tidtabell
Normal tidtabell
Forkortad tidtabell

3500 €
670 €
280 €

2.2.3 Ansokningar om indring av veterinirmedicinska likemedel, forfarande for

erkinnande i friga om veterinirmedicinska liikemedel, Finland referensmedlemsstat:

processavgift

Andringsansokningar som kriver bedémning
Forlangd tidtabell
Normal tidtabell

Processavgift

Dirutdver behandlingsavgift i enlighet med punkt 2.2.1 (Nationellt forfarande
for forsédljningstillstand for veterindrmedicinska lakemedel)

Andringsansokningar som kriver bedémning

Forkortad tidtabell
Processavgift

Darutover behandlingsavgift i enlighet med punkt 2.2.1 (Nationellt forfarande
for forséljningstillstand for veterindrmedicinska ldkemedel)

Forfarande for arbetsdelning
Processavgift

2240 €

1010€

4500 €
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Darutover behandlingsavgift i enlighet med punkt 2.2.1 (Nationellt forfarande for
forséljningstillstand for eller registrering av veterindrmedicinska lakemedel).

likemedel till en ny innehavare

2.2.4 Overforing av forsiljningstillstind eller registrering i friga om veterinirmedicinska

Overforing av forsiljningstillstind och registrering pa annan 205 €
2.2.5 Ansokningar om indring av veterinirmedicinska likemedel, parallellhandel
Andringar av typ II 675 €
Andringar av typ IB 280 €
2.3 ARSAVGIFTER FOR VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDEL
= Avgift tas ut for varje forsdljningstillstdnd och registrering.
»  Arsavgiften innehéller kostnaderna for forvaltningen av register, for den
lakemedelsinformation som Sakerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet producerar, for 6vervakningen av biverkningar och dértill
horande sékerhetsoversikter, for behandlingen av produktfel, for fornyandet av
forséljningstillstand eller registrering, for behandlingen av ansdkningar av typ
IA, for tillsynen 6ver marknadsforingen, samt for upprétthallandet av ATC-
klassificerings- och DDD-dosregister och for statistik 6ver
lakemedelsforbrukningen.
=  Nir det géller nationella forsiljningstillstand for begriansad marknad eller som
har beviljats for undantagsfall innehaller arsavgiften ocksd omprévningen.
= Avgiften bestdms i friga om varje forsiljningstillstand for ett
lakemedelspreparat eller en registrering pa basis av de genomsnittliga
kostnaderna for ovan nimnda prestationer.
Arsavgiften for veterinirmedicinska likemedel som har fitt forsiljningstillstand 1580 €
Arsavgiften for homeopatiska liikemedel som har fatt forsiljningstillstind och som
ar registrerade for djur 225 €
Arsavgiften for tillstind for parallellhandel 770 €

2.4 FORFARANDE FOR OMPROVNING AV FORSALININGSTILLSTAND FOR
VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDEL

2.4.1 Forfarande for erkédnnande i friga om veterinirmedicinska likemedel,
Finland referensmedlemsstat: processavgift
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Forfarande for omprovning géller tillstindsansokningar for en begriansad
marknad eller ansdkningar gjort i undantagsfall.

Processavgift for omprovning tas ut da Finland ar referensmedlemsstat i
forfarandet for erkdnnande.

Processavgiften inkluderar alla 1&kemedelsformer och/eller styrkor av samma
handelsnamn. Avgiften tas ut separat for varje process.

Processavgift for forfarande for omprovning 2240 €

3 VETENSKAPLIG RADGIVNING

Vetenskaplig radgivning i fraga om humanlikemedel 5600 €

Vetenskaplig radgivning i fraga om veterinirmedicinska likemedel 850 €

4 SPECIALTILLSTAND OCH KLASSIFICERING

Tillstdnd enligt 21 f § i liikemedelslagen (specialtillstind) 20 €
Patientspecifika specialtillstind som kriver bradskande behandling 40 €
Specialtillstand for veterinirmedicinska likemedel som kréiver bradskande 40 €
behandling

Tillstand per anliggning enligt 21 f § i liikemedelslagen (specialtillstind) 40 €
Specialtillstind for enskilda anliggningar som kriver bradskande behandling 80 €
Beslut som géller klassificering av preparat 560 €

5 EXPORTINTYG

Intyg som héinfor sig till export av liikemedel eller veterinirmedicinska likemedel
och som giller industriell tillverkning av och partihandel med liikemedel eller
veterindrmedicinska likemedel
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Intyg som begérs enligt normal tidtabell 170 €
Intyg som begirs i snabbare ordning och som levereras inom tva veckor fran
bestillningen 340 €
Hinderloshetsintyg for forsiljning av en medicinteknisk produkt
Det forsta exemplaret 170 €
Dubbletter som bestillts samtidigt 35€
Hinderléshetsintyg for forsiljning av en medicinteknisk produkt, nér intyget
begirs i snabbare ordning och levereras inom tva veckor fran bestillningen
Det forsta exemplaret
Dubbletter som bestillts samtidigt 340 €
65 €
Officiellt intyg for produkter som Ar upptagna i registret 6ver medicintekniska
produkter
Det forsta exemplaret
Dubbletter som bestillts samtidigt 170 €
35¢€
6 OVRIGA TILLSTAND, BESLUT, INTYG OCH ANMALNINGAR
SOM HANFOR SIG TILL LAKEMEDELSKONTROLL
Behandling av anmiélningar i anslutning till kliniska veterindrmedicinska
provningar (Forordning (EU) 2019/6 artikel 9) 900 €
Anmilan om visentlig indring av forskningsplanen for klinisk liikemedelsprévning 1010€
Anmilan om viisentlig indring av forskningsplanen for kliniska 270 €
veterinirmedicinska provningar
Behandling av anmélningar om stérningar i tillgingen pa likemedel som gors med 280 €

stod av 27 § i likemedelslagen
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Tillstdnd och registreringar for industriell tillverkning av likemedel,
veterindrmedicinska lakemedel och aktiva substansen, for idkande av partihandel med
lakemedel och for tillverkning av ldkemedel for avancerad terapi, registrering som géller
formedling av 1dkemedel samt dndringar som ska goras i tillstdnd och registreringar:

Tillstand for industriell tillverkning av liikemedel och veterindrmedicinska
likemedel
(8 § 1 lakemedelslagen, forordning (EU) 2019/6 artikel 88)

Tillstand for avtalsanalyser i fraga om liikemedel och veterinirmedicinska
likemedel

(10 § i lakemedelslagen, forordning (EU) 2019/6 artikel 88)

Tillstand for tillverkning av liikemedel eller veterindrmedicinska likemedel for
kliniska liikemedelsprévningar eller kliniska veterinirmedicinska provningar

(8 §, 15 a § i lakemedelslagen)

Tillstand for tillverkning av likemedel for avancerad terapi
(15 ¢ § i1 ldkemedelslagen)

Registrering av tillverkaren av aktiva substanser i veterinirmedicinska likemedel

Tillverkaren av veterindrmedicinska ldkemedel eller aktiva substansen som
anvinds 1 kliniska veterindrmedicinska provningar

Andring till registerinformation
Tillstand att idka partihandel med likemedel eller veterinirmedicinska likemedel

Tillstind for liikemedelspartiaffirer som formedlar antroposofiska och
homeopatiska preparat

Registrering av importorer och distributérer till EES av aktiva substanser i
veterindrmedicinska likemedel
Avgiften tas inte ut om innehavaren av tillstaindet importerar
lakemedelssubstanser eller aktiva substanser for sin egen tillverkning enligt
lakemedelslagen 8 § eller artikel 88 i forordningen (EU) 2019/6.

Andring till registerinformation
Registrering av etablerad formedlare av liikemedel

Om en ansdkan om tillstand eller en ansokan om &ndring av ett tillstand kréver
forhandsinspektion, sker faktureringen av inspektionen separat.

3350€

1680 €

1680 €

1680 €

2240 €

1120€

560 €

1960 €

1120€

1120€

560 €

1120€

Tillstind som giller verksamhet vid vivnadsinrittningar och
blodtjéinstverksamhet och dndringar i dem

3350€
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Import- och exporttillstind som giller verksamhet vid vivnadsinrittningar och

blodtjinstverksamhet 560 €
Importintyg som giller verksamhet vid viivnadsinrittningar
560 €

Patientspecifika import- och exporttillstind
Om en ansokan om tillstdnd eller en ansokan om dndring av ett tillstdnd kréver 115 €
forhandsinspektion, sker faktureringen av inspektionen separat.
Apotekstillstind 5600 €
Tillstand for ett servicestiille for apotek 1410 €
Hallande av servicestille for apotek som villkor for apotekstillstand 1410€
Tillstand for ett servicestiille for apotek for verksamhet av kortvarig natur 560 €

(kortare &n 1 manad)
Filialapotekstillstind 2810€
Hallande av filialapotek som villkor for apotekstillstind 2810 €
Andring av lokaliseringsomradet for ett filialapotek p4 initiativ av innehavaren av 2810 €
filialapoteket
Behandling av en forhandsanmiilan om att ett apotek ska inritta webbtjinst eller 1120€
andra medel for distanskommunikation
Behandling av en anmiilan om é{ndring som giller ibruktagande av varje nytt 450 €
medel for distanskommunikation vid ett apotek
Forlingning av den utsatta tiden for drivande av apoteksrorelse 1120€
Beviljande av apotekstillstind i enlighet med 54 § 2 mom. i likemedelslagen 5600 €
Tillstand att inriitta ett sjukhusapotek, en liikemedelscentral eller ett militirapotek 5600 €
Tillstand till annan 4n industriell tillverkning i enlighet med 12 a § i
likemedelslagen 2240 €
Tillstaind som avses i 62 § i likemedelslagen

att leverera lakemedel, med undantag av leverans av ldkemedel for behandling 1120€

av en enskild patient eller leverans av vaccin for forebyggande av smittsamma

sjukdomar enligt lagen om smittsamma sjukdomar
Tillstand att underskrida kravet pa obligatorisk lagring och tillstind att ersiitta 610 €

lagringen av liikemedelspreparat/ veterinirmedicinska likemedel med lagring av
likemedelssubstans/aktiv substans, for varje preparat som berors av en ansokan
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Befrielse fran obligatorisk lagring eller organisering av den pa annat sitt;
fullstindig befrielse eller befrielse for varje grupp av likemedelspreparat/
veterinirmedicinska likemedel som innehaller samma likemedelssubstans

Ansokan lamnad minst 2 veckor fore den forsta dagen for den befrielse eller 670 €
den organisering pa annat sétt som sokts

Ansdkan ldmnad mindre dn 2 veckor fore den forsta dagen for den befrielse 1340 €
eller den organisering pa annat sitt som sokts

Tillstind och beslut enligt narkotikalagen 225€
inklusive beslut om registrering av verksamhetsutovning och beslut om
ansvarig person, samt tillstind som géller for &mnen som anvéinds vid
tillverkning av narkotika, med undantag av tillstdnd som behovs for behandling
av en enskild patient

Hinderloshetsintyg som andra linder kriiver for import av liikemedel, narkotika 115 €
eller narkotikaprekursorer

Beslut om godkéinnande av en GLP-provningsanstalt samt dindringar till beslutet 1120€

7 INSPEKTIONER SOM HANFOR SIG TILL IDKANDET AV
VERKSAMHET

For inspektioner pa utlindska anldggningar tas det ut en extra dagsavgift for varje medlem av
inspektionsgruppen som har rest till anldggningen och utdver inspektionsavgiften debiteras de faktiska
kostnaderna for resor och logi samt eventuella tolkningskostnader.

Avgiften for inspektioner som i realtid utfors helt eller delvis pa distans dr densamma som om
inspektionen utfordes fullstindigt pé plats. I friga om inspektionsobjekt som ar beldgna i Finland dras
10 procent av fran avgiften for inspektioner som helt och héllet utforts pa distans.

For varje inspektion som har stillts in pa aktérens eget initiativ efter det att ett skriftligt avtal om

inspektionen har ingatts och forberedelserna har inletts tas ut inspektionsavgiften for den forsta dagen
samt de faktiska rese- och tolkningskostnader.
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Inspektioner som hiinfor sig till kliniska likemedelsprovningar och kliniska
veterinirmedicinska provningar

1 dag

Varje foljande dag

For inspektioner pa utlindska anldggningar tas det ut en extra dagsavgift for
varje medlem av inspektionsgruppen som har rest till anldggningen.

6750 €
3375¢€

Inspektion av sikerhetsdovervakning av liikemedel
1 dag
Varje foljande dag

For inspektioner pé utlindska anldggningar tas det ut en extra dagsavgift for
varje medlem av inspektionsgruppen som har rest till anldggningen.

4500 €
2250 €

Inspektion av innehavare av forséljningstillstind for likemedel eller
veterinirmedicinska liikemedel och av registrering av ett traditionellt vixtbaserat
preparat, i hemlandet

1 dag

Varje foljande dag

4500 €
2250 €

Inspektion av likemedels- eller veterinirmedicinska likemedelsfabrik eller
tillverkare av liikemedelsubstanser, aktiva substanser eller hjilpsubstanser
1 dag
Varje foljande dag

For inspektioner pa utlindska anldggningar tas det ut en extra dagsavgift for
varje medlem av inspektionsgruppen som har rest till anldggningen.

P4 aktorens egen begiran utford inspektion av liikemedels- eller
veterinirmedicinska likemedelsfabrik eller tillverkare av likemedelsubstanser,
aktiva substanser eller hjilpsubstanser

1 dag

Tillaggsdagar for varje medlem av inspektionsgruppen som har rest till

anldggningen.

7350 €
3675¢€

11200 €
5600 €
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Inspektion av aktorer som tillverkar liikkemedel, veteriniirmedicinska liikemedel
eller aktiva substanser for kliniska likemedelsprovningar eller kliniska
veterinirmedicinska provningar och laboratorier som utfor avtalsanalyser, i
hemlandet

1 dag 3350€
Varje foljande dag 1675€

Inspektion av aktorer som tillverkar likemedel eller veteriniirmedicinska

likemedel for kliniska likemedelsprovningar eller kliniska veterindrmedicinska

provningar och laboratorier som utfor avtalsanalyser, i utlandet
1 dag 6750 €
Tillaggsdagar for varje medlem av inspektionsgruppen som har rest till 3375¢€
anldggningen.

Inspektion av liikemedels- och veterindrmedicinska liikemedelspartiaffiar
1 dag 6750 €
Varje foljande dag 3375¢€
Inspektion av ldkemedelspartiaftdr som &r inriktad pé en delomrade av en
enskild verksamhet och som varar upp till fyra timmar 3375¢€

Inspektion av likemedels- och veterinirmedicinska likemedelspartiaffir, om

verksamheten inte inbegriper lagring och innehav av liikemedel eller

veterinirmedicinska likemedel, eller lagringen och innehavet iir begriinsat till

endast homeopatiska preparat, till i 35 § 2 mom. i liikemedelslagen avsedda

likemedelsprov eller till likemedelspreparat som inte iir avsedda for ménniskor

eller djur
1 dag 4500 €
Varje foljande dag 2250 €
Inspektion av ldkemedelspartiaffdr som &r inriktad pé en delomrade av en 2250 €
enskild verksamhet och som varar upp till fyra timmar

Inspektion av likemedelspartiaffirer som formedlar antroposofiska och

homeopatiska preparat eller inspektion av formedlare av likemedel
1 dag 2240 €
Varje foljande dag 1120¢€

Separat inspektion av importorer och distributorer till EES av 3350€

likemedelssubstanser eller aktiva substanser
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Inspektion av blodtjinstverksamhet och verksamhet vid vivnadsinrittningar samt

transplantationscentrum

1 dag 3350€
Varje foljande dag 1675€
Pa en enskild verksamhets delomréade inriktad inspektion av 2240 €
blodtjanstverksamhet eller verksamhet vid vévnadsinrattningar, hogst 4 timmar
Inspektion av blodtjanstverksamhet eller verksamhet vid vévnadsinrittningar
genom skriftligt forfarande 1120€
Inspektion av givarsjukhus 2240 €
Inspektion av givarsjukhus genom skriftligt forfarande 1120 €
Inspektion som hénfor sig till nationellt tillverkningstillstand for likemedel for
avancerad terapi
1 dag 3350€
Varje foljande dag 1675€
Inspektion av apotek, sjukhusapotek, militirapotek eller likemedelscentral
1 dag 4500 €
Varje foljande dag 2250 €
P& en enskild verksamhet inriktad inspektion, hogst 4 timmar 2250 €
Inspektion av filialapotek
I samband med inspektion av huvudapotek 2250 €
Separat inspektion 3350 €
Inspektion som anknyter till godkinnande av eller tillsyn éver en GLP-
provningsanstalt, i hemlandet
1 dag 4500 €
Varje foljande dag 2250 €
P& en enskild verksamhet inriktad inspektion, hogst 4 timmar 2250 €
Inspektion som anknyter till godkinnande av eller tillsyn éver en GLP-
provningsanstalt, i utlandet
1 dag 6750 €
Tillaggsdagar for varje medlem av inspektionsgruppen som har rest till 3375¢€
anldggningen.
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Foljande inspektioner &r avgiftsbelagda om inspektionen inte omfattar en sddan
inspektion som utférs med stod av lakemedelslagen:

Inspektioner som utforts med stod av narkotikalagstiftningen eller lagstiftningen
om obligatorisk lagring

1 dag 2240 €
Varje foljande dag 1120€
Inspektion av databassystemet for liikemedelspreparats sikerhetsdetaljer och av 6750 €
den som hanterar databassystemet
Inspektion av en biobanks utrymmen och verksamhet
1 dag 2800 €
Varje foljande dag 1400 €
Inspektion av verksamheten vid en enhet som utfor forskning som giller embryon i
enlighet med 11 § i lagen om medicinsk forskning (488/1999) eller tillhandahaller
undervisning med stod av 11 § i lagen om anvindning av méinskliga organ,
vivnader och celler for medicinska dindamal (101/2001).
For varje inspektionsdag
Inspektion genom skriftligt forfarande 1120€
560 €
Inspektioner av tillverkare av medicintekniska produkter och produkter som
fortecknas i bilaga XVI av MD-forordningen (EU) 2017/745
1 dag 5600 €
Varje foljande dag 2800 €
Inspektion, hogst 4 timmar 2800 €
Inspektion genom skriftligt forfarande 2240 €
Inspektioner av auktoriserade representanter, importorer, sammanstillare av
modulsammansatta produkter och vardset, producent av steriliseringstjéinster,
yrkesmiissig installation/service och distributérer av medicintekniska produkter
1 dag 2800 €
Varje foljande dag 1680 €
Inspektion, hogst 4 timmar 1680 €
Inspektion genom skriftligt férfarande 1120¢€
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Inspektioner av yrkesmaéssiga anviindare och egen produkttillverkning vid hélso-
och sjukvardsinstitutioner

1 dag 2 800 €
Varje foljande dag 1680 €
Inspektion, hogst 4 timmar 1680 €

Inspektioner av kliniska provningar av medicintekniska produkter eller av
prestandastudier av IVD-produkter

1 dag 6100 €
Varje foljande dag 3050 €
Inspektion, hogst 4 timmar 3050 €

8 UTVARDERING OCH UPPFOLJNING AV AVTAL SOM GALLER
VILLKORLIG ERSATTNING FOR LAKEMEDELSPREPARAT

Utlatanden som ges for utvirdering av genomforbarheten hos avtal som giller 3950 €
villkorlig ersittning separat for varje liikemedelspreparat

Utlatanden som ges for utvirdering av genomforandet av avtal som géller villkorlig 3350¢€
ersittning separat for varje liikemedelspreparat

Avgifter enligt denna punkt inkluderar alla lakemedelsformer och/eller styrkor av
samma handelsnamn under forutséttning att de omfattas av samma avtal som géller
villkorlig ersattning.

9 KOPIOR AV SADANA HANDLINGAR SOM UPPBEVARAS HOS
SAKERHETS- OCH UTVECKLINGSCENTRET FOR LAKEMEDELSOMRADET, DA
KOPIAN ERSATTER ETT ORIGINALBESLUT ELLER EN MOTSVARANDE

HANDLING
For varje paborjat tiotal sidor 8€
For varje paborjat tiotal sidor, som forutséitter hemlighallande av uppgifter 14 €
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10 BESLUT SOM GALLER UTLAMNANDE AV UPPGIFTER UR ANDRA HANDLINGAR

AN SADANA SOM AVSES 19 OCH 11 §  LAGEN OM OFFENTLIGHET I
MYNDIGHETERNAS VERKSAMHET

Beslut som giller utliimnande av uppgifter ur andra handlingar f#n sidana som
avses i 9 och 11 § i lagen om offentlighet i myndigheternas verksamhet

Dataanvindningstillstind om ny forskning eller utvidgning av material, utom
nér det dr fraga om beslut som géller lardomsprov

Beslut om dataanvéndningstillstdnd eller utvidgning av material i anslutning
till lardomsprov

Forskningen betraktas som ldrdomsprov om det ar fraga om en enskild
forskares lardomsprov. Om tillstdnd soks for ett lirdomsprov som utfors som
en del av ett mer omfattande forskningsprojekt eller for flera lirdomsprov med
samma ansokan, tillimpas avgiftsbeloppet 350 euro.

Beslut om forldngning eller justering av ett tidigare beviljat tillstdnd och beslut
om komplettering av en forskargrupp

395€

225 €

55€

11 TILLSTAND, FORKLARINGAR OCH ANMALNINGAR SOM GALLER
MEDICINTEKNISKA PRODUKTER

Rollspecifik forsta registreringsavgift for verksamhetsutévare:
- tillverkare etablerade i1 Finnland,
- tillverkare av specialanpassade produkter,
- sammanstillare av modulsammansatta produkter och vardset,
- producent av steriliseringstjénster,
- auktoriserade representanter,
- importdrer,
- distributdrer, som levererar produkter till aterforséljare, aktdrer inom social-
och hélsovarden och andra yrkesméssiga anvéndare,
- hélso- och sjukvardsinstitutionen som bedriver egen tillverkning av produkter

355€

Beslut om tilliimpning av lagen och klassificering i enlighet med MD-forordningen
(EU) 2017/745
- Beslut om tillimpning av lagen i enlighet med artikel 4 i MD-férordningen
(EU) 2017/745
- Beslut om klassificering i enlighet med artikel 51 i MD-forordningen (EU)
2017/745

Beslut om tilliimpning av lagen och klassificering i enlighet med IVD-forordningen
(EU) 2017/746
- Beslut om tillimpning av lagen i enlighet med artikel 3 i [IVD-foérordningen
(EU) 2017/746

2240 €

560 €

2240 €
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- Beslut om klassificering i enlighet med artikel 47 i IVD-férordningen (EU) 560 €
2017/746
Tillstand till undantag:
- Tillstand till undantag i Finland for medicintekniska produkter i 2 080 €
riskkategorierna I — Ila i MD-f6rordningen
- Tillstdnd till undantag i Finland for medicintekniska produkter i 4150 €
riskkategorierna IIb — III i MD-f6rordningen
- Tillstdnd till undantag i Finland foér IVD-produkter i riskkategori A i IVD- 1970 €
forordningen
- Tillsténd till undantag i Finland f6r [VD-produkter i riskkategorierna B, C och 3950 €
D i IVD-férordningen
11.2. Anmélningar och ansékningar for kliniska prévningar av medicintekniska
produkter och prestandastudier av IVD-produkter
Kliniska provningar av medicintekniska produkter
- Ansokan om klinisk provning enligt MD-forordningen (EU) 2017/745 avseende 790 €
en medicinteknisk produkt i produktkategori I, inklusive motsvarande kliniska
provningar for produkter som omfattas av bilaga XVI
- Ansokan om klinisk provning enligt MD-forordningen (EU) 2017/745 avseende
en medicinteknisk produkt i produktkategori [Ia—III, inklusive motsvarande 1970 €
kliniska provningar for produkter som omfattas av bilaga XVI
- Anmélningen om studier for klinisk uppfoljning efter utslippande pa
marknaden, som innebar att forsdkspersonerna utsitts for ytterligare
forfaranden som ér invasiva eller anstringande 790 €
- Betydande dndringar i kliniska prévningar
335€
Prestandastudier av IVD-produkter
- Ansoékan om prestandastudie av IVD-produkt enligt artikel 58.1 i IVD- 1970 €
forordningen
- Anmaélningen om prestandastudie som enligt artikel 58.2 i IVD-forordningen 225 €
och 23 § i lagen om medicintekniska produkter (719/2021) omfattar en IVD-
produkt som kombinerar ldkemedelsbehandling och diagnostik och i vilka
endast prover som inte kommer frén férsokspersoner anvénds eller om att en
sédan studie genomfors med prover som skaffats i enlighet med biobankslagen
(688/2012)
- Anmilningen om prestandastudier efter utsldppande pa marknaden, som 790 €
innebér att forsokspersonerna utsitts for ytterligare forfaranden som é&r invasiva
eller anstrangande
- Betydande éndringar i kliniska provningar 335€
11.3. Anmilda organs begiiran om utlitande om kombinationer av liikemedel och
produkter
Utlatande, produkt som innehiller liikemedelssubstans 10 200 €
(Bilaga IX Kapitel I 5.2. b i MD-férordningen)
Utlatande, produkt som kombinerar diagnostik och likemedel 10200 €
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(Bilaga IX Kapitel I 5.2. ¢ i [IVD-férordningen)

12 AVGIFTER FOR UTNAMNING OCH UTVARDERING AV ANMALDA
ORGAN

Behandling av ett anmiilt organs ansokan enligt MD- eller IVD-forordningen 30 600 €
Avgift for utnimning eller dndring av ett anmiilt organ 1120 €
Periodisk utvirdering av ett anmilt organ enligt MD- eller IVD-forordningen 11200 €
Ny bedomning eller utvidgning av kompetensomradet av ett anmiilt organ enligt 20 400 €
MD- eller IVD-forordningen

Utvidgning av ett anmiilt organs kompetensomrade 7150 €
13 TILLSTAND OCH ANMALNINGAR SOM GALLER

BIOBANKSVERKSAMHET

Anmilan om inledande av biobanksverksamhet 3370 €
Anmilan om dndring av biobanksverksamhet 335€
En biobanks anmiilan om sammanslagning av funktioner 1120€
Tillstand att helt eller delvis 6verfora biobanksverksamheten till utlandet 1120€
Arlig avgift for kostnaderna for forvaltning och anviindning av biobanksregistret 820 €
Beslut om uppfyllande av villkoren for offentlig delgivning 1120€
Beslut pa grund av negativt utlitande av etiska kommittén 3350 €

25




14 TILLSTAND ENLIGT VAVNADSLAGEN

Tillstand for tillvaratagande eller anvindning av minskliga organ, vivnader och 790 €
celler for medicinska indamél i samband med avbrytande av havandeskap eller
missfall
Tillstand for anvindning av kroppar efter avlidna for medicinsk undervisning 790 €
Tillstand for dindrat anvindningsindamal for organ, vivnader, celler och
vavnadsprov 790 €
Beslut pa grund av negativt utlitande av etiska kommittén
3350€
Tillstind for medicinskt eller samhiilleligt betydande forskning
790 €
15 TILLSTAND SOM UTFARDAS MED STOD AV LAGEN OM MEDICINSK
FORSKNING (488/1999)
Tillstand for inridttningar som bedriver forskning som géller embryon 3350 €

26




