Social- och hilsovardsministeriets forordning

om Sikerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradets avgiftsbelagda prestationer ar
2026

I enlighet med social- och hélsovardsministeriets beslut foreskrivs med stod av 8 § i lagen om
grunderna for avgifter till staten (150/1992), 28 § i ldkemedelslagen (395/1987) och 6 a § i lagen
om Sikerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet (593/2009), av dem 8 § i lagen
om grunderna for avgifter till staten saddan paragrafen lyder i lag 348/1994, 28 § i ldke-
medelslagen séddan paragrafen lyder i lag 773/2009 och 6 a § i lagen om Sékerhets- och
utvecklingscentret for likemedelsomradet sddan paragrafen lyder i lag 1480/2019:

1§
Avgiftsbelagda offentligriittsliga prestationer

I 6 § i lagen om grunderna for avgifter till staten (150/1992) avsedda avgiftsbelagda
offentligrittsliga  prestationer for vilka Sékerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet enligt bifogade avgiftstabell tar ut fasta avgifter som motsvarar
prestationernas genomsnittliga kostnader &r

1) forsdljningstillstand, registreringar och specialtillstind som géller ldkemedelspreparat och
veterindrmedicinska ldkemedel,

2) dndringar och andra prestationer som géller ldkemedelspreparat och veterindrmedicinska
lakemedel,

3) andra tillstand och beslut som héinfor sig till ldkemedelskontroll och kontroll av
veterindrmedicinska ldkemedel samt intyg och anmélningar,

4) vetenskaplig radgivning,

5) inspektioner som hénfor sig till utdvande av verksamhet,

6) behandling av ansokningar om godkidnnande av ett auktoriserat testlaboratorium enligt 24
§ 1 kemikalielagen (599/2013),

7) tillstand som kravs enligt 4 § i blodtjanstlagen (197/2005) och tillstdnd for import av blod
eller blodkomponenter fran tredjeland som krévs enligt 22 § i den lagen,

8) kopior av sadana handlingar som bevaras hos Sékerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet, nér kopian ersétter ett originalbeslut eller en motsvarande handling,

9) beslut om utlimnande av uppgifter ur andra handlingar an handlingar enligt 9 och 11 § i
lagen om offentlighet i myndigheternas verksamhet (621/1999),

10) utlatanden som ges for utvardering och uppféljning av avtal om villkorlig ersittning enligt
6 kap. 6 a § 1 sjukforsdkringslagen (1224/2004).

11) tillstdnd, beslut och intyg som utférdas med stdd av narkotikalagen (373/2008),

12) tillstdnd och beslut enligt lagen om obligatorisk lagring av lidkemedel (979/2008),

13) tillstind som utfirdas med stod av 7 § i lagen om anvindning av ménskliga organ,
vavnader och celler for medicinska dndamaél (101/2001), tillstind som utfiardas med stéd av 11
§, tillstind som utfdrdas med stéd av 19 §, verksamhetstillstdnd som krévs enligt 20 b §, till-
stand som utfirdas med stod av 21 a § samt tillstdnd och intyg som krévs enligt 23 a § i den
lagen,

14) beslut och behandling av anméilningar med stdd av biobankslagen (688/2012) samt
inspektioner av verksamheten och avgifter for forvaltning och anvéndning av biobanksregistret,

15) tillstind som utfardas med stod av 11 § i lagen om medicinsk forskning (488/1999),



16) tillstdind, anmélningar och ansokningar samt intyg, utseende och tillsyn enligt
Europaparlamentets och rddets férordning (EU) 2017/745 om medicintekniska produkter, om
and-ring av direktiv 2001/83/EG, forordning (EG) nr 178/2002 och foérordning (EG) nr
1223/2009 och om wupphdvande av radets direktiv 90/385/EEG och 93/42/EEG,
Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2017/746 om medicintekniska produkter for in
vitro-diagnostik och om upphdvande av direktiv 98/79/EG och kommissionens beslut
2010/227/EU och lagen om medicintekniska produkter (719/2021),

17) beslut och tillsyn samt arsavgifter for uppratthéllande av forteckningen dver aktorer enligt
cybersédkerhetslagen (124/2025),

18) tillsyn enligt lagen om skydd av samhéllets kritiska infrastruktur och om stirkande av
samhdllets motstandskraft (310/2025),

19) tillstand, beslut, utseende och tillsyn enligt Europaparlamentets och rédets forordning
(EU) 2024/1689 om harmoniserade regler for artificiell intelligens och om éndring av forord-
ninarna (EG) nr 300/2008, (EU) nr 167/2013, (EU) nr 168/2013, (EU) 2018/858, (EU)
2018/1139 och (EU) 2019/2144 samt direktiven 2014/90/EU, (EU) 2016/797 och (EU)
2020/1828 (forordning om artificiell intelligens).

Avgift for en prestation som avses i punkt 1 eller 2 i bilagan behover inte tas ut, om at-gangen
av lakemedelspreparatet dr ringa men likemedelspreparatet bor anses nodvéindigt med tanke pé
varden.

2§
Avgiftsfria prestationer

Avgift tas inte ut for

1) behandling av anmélningar och utférande av inspektioner som hénfor sig till sddana
kliniska prévningar av medicintekniska produkter eller handlaggning av en anmélan eller anso-
kan eller genomforandet av en inspektion géillande en prestandautvirdering av en medicin-
teknisk produkt for in vitro-diagnostik eller pad djur utforda kliniska veterindrmedicinska
provningar som en enskild forskare, en forskargrupp, en institution vid ett universitet, en klinik
vid ett universitetssjukhus, universitetets djursjukhus eller Institutet for hélsa och valfard utfor
utan utomstaende finansiering eller med finansiering frén ett allminnyttigt samfund,

2) narkotikatillstaind som behovs for djurforsok som utfors med djurforséksnamndens till-
stand,

3) narkotikatillstand eller klassificeringsbeslut for preparat nér tillstandet eller beslutet behdvs
for polis- eller tullmyndighetens eller tullaboratoriets tjdnstedligganden.

I de fall som avses i 1 mom. 1 punkten ska till anmélan fogas en utredning om att utomstéende
finansiering inte erhélls for forskningen eller om att den utomstaende finansieringen er-halls
fran ett allminnyttigt samfund. Som utomstdende finansiering anses inte for forskningen
avsedda ldkemedel som erhallits utan erséttning.

Trots vad som foreskrivs i 1 och 2 mom. tas avgift ut for behandling av en anmélan eller
tillstdndsansokan som hénfor sig till medicinsk forskning och for utférande av inspektion, om
den produkt som undersoks har stillts till forfogande for forskningen avgiftsfritt av en utom-
stéende aktor som har ritt att utnyttja den information som forskningen gett i sin
produktutveckling eller vid den kliniska utvarderingen av produkten eller utvarderingen av
produktens prestanda.



38
Efterskinkande av avgift eller uttagande av avgift till ett ldgre belopp dn sjdilvkostnadsvirdet

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet kan av sirskilda skil efterskdnka en
i1 § avsedd avgift eller ta ut den till ett lagre belopp 4n sjédlvkostnadsvérdet, om det bor anses
motiverat med beaktande av statens helhetsintresse och likabehandlingen av aktorer.

Ingen avgift tas ut for behandling av anmélning om storning i tillgdngen om det bevisas att
storningen har orsakats av

1) en plotslig oforutsedd dkning av efterfragan i Finland till f61jd av en pandemi eller annan
sarskild situation,

2) en naturkatastrof som har avbrutit produktions- och leveranskedjan,

3) en storning i tillgdngen till en konkurrerande produkt, om den konkurrerande produktens
marknadsandel & mer &n 20 procentenheter hogre pa grundval av den genomsnittliga
forsiljningen under de fem ménader som foregér anmilningsdagen, eller

4) ett storre tillbakadragande till f6ljd av ett beslut av myndigheterna som innehavaren av
godkénnandet for forséljning inte kunde ha forutsett.

4§
Uttagande av avgift i vissa situationer

Avgift enligt 1 § 1 mom. ska &ven tas ut nér ansokan avslas.

58§
Prestationer som prissdtts enligt foretagsekonomiska grunder

17 §ilagen om grunderna for avgifter till staten avsedda dvriga prestationer som Saker-hets-
och utvecklingscentret for likemedelsomradet prissétter enligt foretagsekonomiska grunder ér

1) en informationstjénst i anslutning till data- och informationssystem, med undantag av
handledning och radgivning i liten skala,

2) utbildnings- och konsulttjénster,

3) utredningar, undersdkningar, inspektioner och analyser som gjorts pé bestéllning,

4) publikationer,

5) kopior,

6) anvindning av lokaler som Sikerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet be-
sitter samt &mbetsverkstjénster,

7) andra @n i 1-5 punkten avsedda och med dessa jamforbara specialtjinster och prestationer
som bestdllts av kunderna.

6§
Ovriga avgifter

Séakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet beslutar om avgifter som tas ut for
framtagning av uppgifter enligt 34 § 2 mom. i lagen om offentlighet i myndigheternas
verksamhet och for kopior och utskrifter enligt 34 § 3 mom. i samma lag, med beaktande av vad
som foreskrivs i 34 § i lagen om offentlighet i myndigheternas verksamhet.
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lkrafttrddande
Denna forordning tréder i kraft den 1 januari 2026 och géller till och med den 31 december
2026.

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

Helsingfors den 11 december 2025

Minister for social trygghet Sanni Grahn-Laasonen

Direktor Tuula Helander
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