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Sosiaali- ja terveysministerion asetus

Liiikelaitoksen maksullisista suoritteista

Anncttn Helsingissé 12 piiviind joulnkuunta 2007

Sosiaali- ja terveysministerion paitksen nkaisesti séddetian 21 paivind helmikuuta 1992
annetun valtion maksuperustelain (150/1992) 8 §:in nojalla, sellaisena kuin sc on laissa

348/1994:

Maksulliset julkisoikeudelliset suorittect

1§

Valtion maksuperustelain 6 §:ssi tarkoitet-
tuja maksullisiz julkisoikeudellisia suorit-
teita, joista Ladkelaitos perii oheisen maksu-
taulukon mukaiset suoritteiden keskim#frdi-
sii kustannuksia vastaavat kiintedit maksut,
avat seuraavat suorifteet:

1) lddkevalmisteiden myyntiluvat, rekiste-
r6innit ja erityisluvat;

2} Hikevalmisteita koskevat muntokset ja
muut suoritteet;

3) lidkevalvontaan liittyvdt muut luvat ja
pédtokset sekdl todistukset ja ilmoitukset;

4} ticteellinen neuvonta;

5) toiminnan harjoittamiseen liittyvit tar-
kastukset;

6} terveydenhuollon laitteisiin ja tarvikkei-
stin lifttyvét paatokset, ilmoitukset ja todis-
tukset;

7) alkuperiistd pitdstd tai vastaavaa asia-
kirjaa korvaavat jéljennokset Liikelaitok-
sessa siilytettivistd asiakirjoista; sekd

8) padtokset, jotka koskevat tiedon anta-
mista muista kuin viranomaisten toiminnan
julkisuudesta annetun lain 9 ja 11 §mn mukai-
sista asiakirjoista.

Liitteen ! kohdassa tarkoitetusta suorit-
teesta periftdvd maksu tai 2 kohdassa tarkoi-

tettu vuosimaksu ja muutosmaksu voidaan
jattad periméttd, jos lddkevalmisteen menekki
on vihiistd, muita lidkevalmistetta on pidet-
tdvé hoidon kannalta vAlttAméttémand.

Maksua ei peritd mydskiisin yksityisen tut-
kijan, tutkijaryhmén, yliopiston laitoksen,
yliopistollisen sairaalan klinikan, kansanter-
veyslaitoksen tai Sosiaali- ja terveysalan tut-
kimus- ja kehittimiskeskuksen ilman ulko-
puolista rahoitosta tai yleishyGdyllisen yhtei-
son rahoituksella tekeméain 1hmiseen kohdis-
tuvaan kliiniscen lddketutkimukseen Hittyvin
ilmoituksen kisittelystd, Niissd tapauksissa
on futkimusilmoitukseen liitettivd selvitys
siitd, ettei tutkimus saa ulkopuolista rahoi-
tusta tai etti ulkopuolinen rahoitus saadaan
vleishyddylliseltd yhteistltd, Ulkopuolisena
rahoituksena ei pidetd tutkimusta varten saa-
tuja maksuttomia lddkkeitd, Maksua ei peritd
mydskdin  kliinisten  eldinl#dketutkimusten
ennakkoilmoitusten kisittelystd cikd eldin-
koelautakunnan luvalla tehdyissd eldinko-
keissa tarvittavista huumausaineluvista, Mak-
sua ei peritd myoskidn poliisi- tai tulliviran-
omaisen ja -laboratorion virkatehtivissddn
tarvitsemista huumausaineluvista tat valmis-
teita koskevista luckituspiitoksistd

2§
Edelli 1 §:n 1 momentissa tarkoitettu
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maksu peritdfin myd0s silloin, kun siind tarkoi-

tettuun hakemukseen annetaan kielteinen

paitos.

Litkctaloudellisin perustein hinneiteltavat
suoritteet

3§

Valtion maksuperustelain 7 §:ssé tarkoitet-
fuja muita suoritteita, jotka Ladkelaitos hin-
noittelee liiketaloudellisin perustein, ovat
seuraavatl suoritteet:

1) tieto- ja informaatiojérjestelmiin Nittyva
tietopalvelu tukuun oftamaita vihiistd opas-
tus- ja neuvontapalvelna;

2) koulutus- ja konsultointipalvelut;

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

4) fulkatsut; scké

5)y muut kuin 1 §:n ! momentin kohdassa 6
tarkoitetut jéljenndkset.

Helsingissi 12 pdivini joulukuuta 2007

N:o 1252

Ja§

Viranomaisen toiminnan julkisuudesta an-
netun lain 34 §:n 2 momentissa tarkoitetusta
tiedon esille hakemisesta sckd saman lain 34
§:n 3 momentissa tarkoitettujen kopioiden ja
tulosteiden antamisesta perittivistd maksuista
paditid Lidkelaitos ottaen hunomioon, mitd
viranomaisten toiminnan julkisuudesta anne-
tun lain 34 §:ssi sdddetdédn.

4§

Tim4 asetus tulee voimaan 1 pHivind tam-
mikuuta 2008 ja se on voimassa 31 piivéin
joulukuuta 2009,

T4 asetuksella kumotaan Lagkelaitoksen
maksullisista suoritteista 9 péivind marras-
kuuta 2005 annettu sosiaali- ja terveysminis-
terion asetus Lifkelaitoksen maksullisista
suoritteista (870/2005).

Sosiaali- ja terveysministeri Liisa Hyssdld

Finanssisihteeri Tuula Karhu
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1) Lidkevalnisteiden myyntiluvat, rekisterdinnit ja erityisluvat

Maksulnokka I

» Uusi vaikuttava-aine / tunnettu vaikuttava-aine (Dir, 2001/83/EY artikla 8,
Dir, 2001/82/EY artikla 12)

» Vakiintuneeseen ladkinngliliseen kiiytiddn perustuvat hakemukset (Dir,
2001/83/EY artikla 10 (a), Dir. 2001/82/EY artikla 13(a))

= Yhdistelmévalmisteet (Dir. 2001/83/EY artikla 10(b), Dir. 2001/82/EY ar-
tikla 13(b))

» Hakemukset samankaltaisille biologisille lddkevalmisteille (Dir,
2001/83 EY artikla 10.4, Dir. 2001/82/EY artikla 13.4)

= Homeopaattiset valmisteet, joille ilmoitetaan
ladkkeellinen kiyttétarkoitus (Dir. 2001/83/EY artikla 16)

ensimmiiisen haettavan myyntiluvan osalta 9500¢€
seuraavat Hdkemuodot tai vahvuudet 4000 €
Maksuluokka II

s Hakemukset, joissa hakija on saanmut alknperdiseltd myyntiluvan haltijalta
suostumuksen viitata myyntilupa-asiakirjoihin (Dir. 2001/83/EY artikla
10 ¢, Dir. 2001/82/EY artikia 13 ¢

= Rinnakkaisvalmisteet (Dir. 2001/83 EY artikla 10.1, Dir. 2001/82/EY ar-
tikla 13.3

» Sekamuotoiset lyhennetyt hakemukset (Dir, 2001/83/EY artikla 10.3, Dir.
2001/82/EY artikla 13.3)

» Rekisterditivit perinteiset kasvirohdosvalmisteet (Dir, 2004/24/EY)

= Myyntiluvalliset kasvirohdosvalmisteet, joille on olemassa yhteistn mono-
grafia {Dir. 2004/27/EY 10 a artikla)

jokaiselta haettavalta myyntiluvalta tai rekisterdinniltd : 4000 €
Immunologiset eliinliiikevalmisteet

jokaiselta haettavalta myyntituvalta 1100€
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Myyntiluvan ja rekisterdinnin laajennukset
(Komission asetus (EY) Nro 1084/2003, liite )

jokaiselta haettavalta myyntiluvalta ja rekisterdinnilt

Edellisten hakemusmaksujen liséksi peritdin maksu, kun Suomi toimii viite-
jésenvaltiona tunnustamismenetielyssd tai hajautetussa menettelyssi. Prosessi
kattaa saman kauppanimen kaikki lddkemuodot ja/tai vahvuudet. Maksu peritiin
jokaisesta prosessista erikseen kuitenkin enintiin kolnesta samanaikaisesti

kidynnistetiivisti prosessista.
Maksu peritdéin ennen tunnustamis- tai hajautetun menettelyn kiiynnistdmista.

Myyntiluvalliset homeopaattiset valmisteet, joille ei ilmoiteta Liiiklceellists
kiyttotarkoitusta (Dir. 2001/83/EY artikla 16, Dir. 2001/82/EY artikla

19) mukaan lukien myyntituvan laajennukset

Rekisterditiiviit homeopaattiset valmisteet

(Dir. 2001/83/EY artikla 14, Dir. 2001/82/EY artikla 17)
s -5 kanta-ainetta sis@ltdvit valmisteet
e yli 5 kanta-ainetta sisgltivit valmisteet

Edellisten maksujen lisiksi peritdén maksu, kun Suomi toimii viitejésenvaltiona
tunnustamismenettelyssé tai hajautetussa menettelyssi, Prosessi kattaa saman
valmistenimen kaikki lidkemuodot ja/tai laimennokset. Maksu peritidn jokaises-
ta prosessista erikseen kuitenkin enintiin kolmesta samanaikaisesti kiiynnistetta-
vistd prosessista. Maksu peritdin ennen tunnustamis- tai hajautetun menettelyn
kéynnistdmists.

Myyntilupa lidkevalmisteelle rinnakkaistuonnissa
ensimmaisen hankintamaan osalta

jokainen seuraava hankintamaa

Liiikelain 21 f §:ssil tarkoitettu lupa (erityislupa)

2) Liikevalmisteita koskevat muutokset ja muut suoritteet:
Tyypin II muutokset {Komission asetus (EY) nro 1084/2003)
» Kiyttéaiheen muutos

Muut tyypin I muutokset lukuun ottamatta midriaikaisten turvallisuuskatsaus-
ten toimittamistiheyden muuttamista koskevia hakemuksia, jotka ovat maksui-
tomia.

Myyntiluvan ja rekisterdinnin siirtdminen toiselle

Edelld mainitut maksut peritiiin jokaisesta myyntiluvasta tai rekisterfinnistd
erikseen. Jos saman kauppanimen muille ldikemuodoille ja/tai vahvuuksille hae-
taan samanaikaisesti tiysin samanlaista muutosta, maksu peritién vain yhdeltd
myyntiluvalta tai rekisterSinnilta.

4000 €
9000 €

1680€

850€
1100€

9000 €

1630 €
735 €
10€

3750€
600 €

170 €
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Edellisten maksujen lisiiksi peritddn maksu, kun Suomi toimii viitejisenvaltiona
tunnustamismenettelyssé kasiteltdvissd tyypin II muntoshakemuksissa tai uudis-
tamishakemuksissa. Tunnustamismenettelyprosessi kattaa saman keuppanimen
kaikki lddkemuodot ja/tai vahveudet, Maksu peritién jokaisesta tunnustamisme-
nettelyprosessista erikseen kuitenkin enintdén kolmesta samanaikaisesti kiynnis-
tettivistd prosessista.

Vuosimaksut:
v Ladkelain 21- 21 cja 21 e §:ssil tarkoitetut lidkevahnisteet
s Rekisteridyt perinteiset kasvirohdosvalmisteet

= Rohdosvalmisteet seké rekisterdidyt ja myyntituvalliset homeopaattiset ja
antroposofiset valmisteet,

= Rinnakkaistuontivalmisteet
Maksu peritidin jokaisesta myyntiluvasta ja rekisterdinnistd..
Vuosimaksu kattaa kustannukset rekistereiden yllédpidosta, Ladkelaitoksen tuot-
tamasta lddkeinformaatiosta, haittavaikutusseurannasta siihen liittyvine turvalli-
suuskatsauksineen, tuotevirheiden kisittelystd, myyntiluvan tai rekisterfinnin
vudistamisesta, markkinoinnin valvonnasta, muiden kuin edelld mainittujen
muutosten kisittelystd sekd ATC-luokitus- ja DDD-annosrekisterien yllipidosta
ja ladkekulutustilastoinnista.
Maksu midriytyy edelld mainittujen suoritteiden aiheuttamien keskimédrsisten
kustannusten perusteella litkevalmisteen myyntilupaa tai rekisterdintia kohti.
3) Ladkevalvontaan liittyviit muut Iuvat, piitokset, todistukset ja ilmoitukset

Liskkeiden ultkomaille vientiin liittyvét seké lddkkeiden teollista valmistusta ja
tukkukauppaa koskevat todistukset

Kliinisiin l#8ketutkimuksiin Hittyvien ilmoitusten kisittely

Kliinisiin Hiketutkimuksiin liittyvien lupien kasittely

Valmisteita koskevat luokituspiitokset

Ladkkeiden teollista valmistusta sekd ldgketukkukauppatoiminnan

ja veripalvelutoiminnan ja kudoslaitostoiminnan harjoittamista koskevat luvat
samoin kuin 184kkeitd kliinisiin lgketutkimuksiin valmistavan yksikon ja so-
pimusanalysointia harjoittavan laboratorion toimiluvat:

a | ddketehdaslupa

u [igketukkukauppalupa
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F500¢€

970 €
200€
100 €

420€

40€

1350¢€
1450€
85¢€

1200 €
200 €
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" Veripalvelutoimilupa, kudoslaitostoimitupa, lddkkeits kliinisiin 1ddketut-
kimuksiin valmistavan yksikdn toimilupa ja sopimusanalysointia har-
joittavan laboratorion tohmilupa

Edell# mainittujen toimilupien muutos, kudos- tai veripaivelutoimintaan liitty-
vilt tuonti- ja vientiluvat

Mikili toimilupahakentus tai toimiluvan muutoshakemus edellyttis ennakko-
tarkastusta, tarkastus laskutetaan erikseen

u Apteckkilupa

= Sivuapteckkilupa

= Sairaala-apteekin tai lidkekeskuksen perustaminen
Lifkelain 62 §:ssi tarkoitettu lupa lddkkeiden toimittamiseen, lukuun ottamatta
ladikkeen toimittamista yksittiisen potilaan hoitoa varten tai tartuntatautilain no-
jalla jirjestettyyn tartuntatautien chkiisyyn kiiytettivien rokotteiden toimitta-

mista varten

Velvoitevarastoinnin alituslupa ja velvoitevarastoinnista vapauttaminen seké
ladkevalmisteen varastoinnin korvaaminen ldgkeaineen varastoinnilla

Huuimausaineisiin liittyvit luvat sekd hunmausaineen
valmistuksessa kiytettdviin aineisiin liittyvit luvat lukuun ottamaita yksiitiisen
potilaan hoitoa varten tarvittavaa lupaa
4) Tieteellinen neuvonta
Tieteellinen neuvonta (ihiisille tarkoitetut lddkevalmisteet)
5) Toiminnan harjoittamiseen liittyviit tarkastukset:
Liagketehtaan tarkastus
® | péivin osalta
" lisipdivit

Ulkomailla suoritettavista tarkastuksista peritdin lisiksi todelliset matkakustan-
nukset

Liadketukkukaupan tarkastus

» Tukkukaupat, jotka harjoittavat usean lidketehtaan/maahantuojan liike-
valmisteiden varastointia ja jakelua

450 €
100 €

1685 €
340 €
420 €
420 €

40€

100 €

1360€

1200€
a400 €

950 €
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» Tukkukaupat, jotka harjoittavat vain maahantuontia tai maahantuomiensa
lddkevalmisteiden varastointia ja jakelua seki tukkukaupat, jotka harjoit-
tavat vain ldfkkeellisten kaasujen varastointia ja jakelua

Veripalvelu- ja kudoslaitostoiminnan, 1ddkkeitd kliinisiin lddketutkimuksiin
valmistavan yksikon ja sopimusanalysointia harjoittavan laboratorion tarkastus

Apteekin, sairaala-apteekin, sotilasapteekin tai lidkekeskuksen
tarkastus

Sivuapteekin tarkastus

Kemikaalilain 57 §:ssé tarkoitetun laboratorion hyviksymiseen
tai valvontaan littyvé tarkastus

= hyviiksymiseen liittyvi pitkikestoinen tarkastus
» hyviksymiseen liittyvd Iyhytkesfoinen tarkastus

» muutoksiin liittyvd Iyhytkestoinen tarkastus
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350€.

500 €

800 €

400 €

5045 €
33635€
840 ¢

6) Terveydenhuollon laitteisiin ja tarvikkeisiin liittyviit piifitokset, ilmoitukset ja todis-

fukset

Terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista annetun lain 30 §:n 1 kohdassa tarkoi-
tettu lain soveltamista koskeva piiitds sekil 2 kohdassa tarkoitettu luokittelupéi-
tOs

Terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista annetun lain 30 §:n 4 kohdassa tarkoi-
tettu poikkeuslupa

Kliinisen tutkimuksen suorittamista koskeva ilmoitus
® luokka A (ei-riskituotieet)
® luokka B (riskituotteet)
Ulkomaille vientiin lfittyvit todistukset (sertifikaatit)
samanaikaisesti pyydetyt kaksoiskappaleet
7) Alkuperiisti pifitdsti tai vastaavaa asiakirjaa korvaavat jiljenndkset,
Liiikelaitoksessa siilytettivisti asiakirjoista :

» jokaiselta alkavalta 10 sivulta

85€

1680€

335€
840¢€

85¢
als€

5€
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8) Piitdkset, jotka koskevat tiedon anfamista muista kuin viranomaisen
toiminnan julkisuudesta annetun lain 9 ja 11 §:n mukaisista asiakivjoisia 500€




