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THMISELLE TARKOITETUT LAAKEVALMISTEET

1.1 IHMISELLE TARKOITETTUJEN LAAKEVALMISTEIDEN MY YNTILUPAJA
REKISTEROINTIHAKEMUKSET

1.1.1 Thmiselle tarkoitettujen lddikevalmisteiden kansallinen myyntilupa- ja
rekisterointimenettely: 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))

*  Yhdistelmavalmisteet
(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)

Ensimmiiisen haettavan myyntiluvan osalta 18 750 €

Seuraavat liiikemuodot tai vahvuudet 12 500 €

= Hakemukset, joissa hakija-on saanut alkuperaiseltd
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 rekisteréinnilti 12500 €
=  Rekisteroitdvét perinteiset kasvirohdosvalmisteet
(Dir. 2004/24/EY)
*  Myyntiluvalliset kasvirohdosvalmisteet, joille on
olemassa yhteison monografia
(Dir. 2004/27/EY 10 a artikla)
Jokaiselta haettavalta myyntiluvalta tai rekisteroinnilti 7500 €
=  Myyntiluvan ja rekisterdinnin laajennukset
(Komission asetus (EY) N:o 1234/2008)
Jokaiselta haettavalta myyntiluvalta tai rekisterdinnilta 12500 €
=  Myyntiluvalliset homeopaattiset valmisteet, joille ei
ilmoiteta ladkkeellistd kdyttotarkoitusta mukaan lukien
myyntiluvan laajennukset (Dir. 2001/83/EY artikla 16)
Jokaiselta haettavalta myyntiluvalta tai rekisteréinnilti 2600 €




= Rekisterditdviat homeopaattiset valmisteet mukaan
lukien rekisterdinnin laajennukset (Dir. 2001/83/EY

artikla 14)
1-5 kanta-ainetta siséiltivit valmisteet 1200 €
Yli 5 kanta-ainetta sisiiltivit valmisteet 1500 €
1.1.2 Thmiselle tarkoitettujen lidikevalmisteiden tunnustamismenettely tai
hajautettu menettely, Suomi osallistuvana jéisenvaltiona:
hakemuskohtainen perusmaksu
»  Uusi vaikuttava-aine / tunnettu vaikuttava-aine
(Dir. 2001/83/EY artikla 8)
=  Vakiintuneeseen ladkinnalliseen kéyttdon perustuvat
hakemukset
(Dir. 2001/83/EY artikla 10 (a)
*  Yhdistelmévalmisteet
= (Dir. 2001/83/EY artikla 10(b))
=  Hakemukset samankaltaisille biologisille
ladkevalmisteille
(Dir. 2001/83 EY artikla 10.4)
= Myyntiluvalliset homeopaattiset valmisteet, joille
ilmoitetaan ladkkeellinen kéyttotarkoitus (Dir.
2001/83/EY artikla 16)
Ensimmiiisen haettavan myyntiluvan osalta 11 000 €
Seuraavat liikemuodot tai vahvuudet 6 600 €
= 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 rekisteroinnilti 6600€
=  Rekisteroitavit perinteiset kasvirohdosvalmisteet (Dir.
2004/24/EY)
= Mpyyntiluvalliset kasvirohdosvalmisteet, joille on
olemassa yhteison monografia
(Dir. 2004/27/EY 10a artikla)
Jokaiselta haettavalta myyntiluvalta tai rekisteroinnilti 6600 €
=  Myyntiluvan ja rekisterdinnin laajennukset
(Komission asetus (EY) N:o 1234/2008)
Jokaiselta haettavalta myyntiluvalta tai rekisteréinniltia 6600 €
=  Mpyyntiluvalliset homeopaattiset valmisteet, joille ei ilmoiteta
ladkkeellistd kayttotarkoitusta mukaan lukien myyntiluvan
laajennukset
(Dir. 2001/83/EY artikla 16)
2300€

Jokaiselta haettavalta myyntiluvalta tai rekisterdinnilta




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

1-5 kanta-ainetta sisiltivit valmisteet 1050 €

Yli 5 kanta-ainetta sisiltivit valmisteet 1300 €

1.1.3 Thmiselle tarkoitettujen liéikevalmisteiden tunnustamismenettely tai
hajautettu menettely, Suomi viitejéisenvaltiona: prosessimaksu

Tunnustamismenettelyn prosessimaksu 15000 €
Prosessimaksu sisdltdd saman kauppanimen kaikki lddkemuodot
ja/tai vahvuudet. Maksu peritédén jokaisesta prosessista erikseen.

0 piivin kisittelyn tunnustamismenettelyn prosessimaksu, ilman 5000 €
arviointilausunnon paivittimisti
Prosessimaksu sisdltdd saman kauppanimen kaikki lddkemuodot
ja/tai vahvuudet. Maksu peritédén jokaisesta prosessista erikseen.

Hajautetun menettelyn prosessimaksu 15000 €

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

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

Prosessimaksu ja hakemusmaksu peritdin, kun hakemus on
hyviksytty kasittelyyn.

1.1.4 Thmiselle tarkoitettujen liikevalmisteiden myyntilupa lifikevalmisteelle

rinnakkaistuonnissa
Ensimmiisen hankintamaan osalta 2500 €
Jokainen seuraava hankintamaa 1400 €

1.2 IHMISELLE TARKOITETTUJEN LAAKEVALMISTEIDEN MUUTOSHAKEMUKSET

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

Muutosten ryhmittelyssi (G) jokaisesta muutoksesta maksetaan asetuksen mukainen
kisittelymaksu. Poikkeuksena kauppanimed koskeva ryhmitelty muutoshakemus, jolloin
hakemuksesta maksetaan vain yksi késittelymaksu.

Tyonjakomenettelyssi (WS) jokaisesta muutoksesta maksetaan asetuksen mukainen
kisittelymaksu. Kisittelymaksu maksetaan sen mukaan, mikd on Suomen rooli kyseisessi
prosessissa.

1.2.1 Thmiselle tarkoitettujen liikevalmisteiden kansallinen myyntilupa tai
rekisterointi: kisittelymaksu




Tyypin II muutokset (Komission asetus (EY) N:o 1234/2008)
Kayttdaiheen lisdys
Muut tyypin II muutokset

Tyypin IB muutokset

5000 €
1250¢€

470 €

1.2.2 Thmiselle tarkoitettujen lifikevalmisteiden tunnustamismenettely, Suomi

osallistuvana jisenvaltiona: kisittelymaksu

Tyypin II muutokset (Komission asetus (EY) N:o 1234/2008)
Kayttoaiheen lisdys
Muut tyypin II muutokset

Tyypin IB muutokset

3300€
900 €

380 €

1.2.3 Thmiselle tarkoitettujen lilikevalmisteiden tunnustamismenettely, Suomi

viitejdsenvaltiona: prosessimaksu

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

Lisdksi késittelymaksu kohdan 1.2.1 (Ihmiselle tarkoitettujen
ladkevalmisteiden kansallinen myyntilupa tai rekisterdinti) mukaisesti

2500 €

Tyypin IB muutokset
Prosessimaksu
Lisdksi késittelymaksu kohdan 1.2.1 (Ihmiselle tarkoitettujen
ladkevalmisteiden kansallinen myyntilupa tai rekisterdinti) mukaisesti

Tyypin IA muutokset
Prosessimaksu
Ryhmitellyissd muutoshakemuksissa prosessimaksu maksetaan
kerran suurimman muutoksen mukaan (II/IB/IA). Poikkeuksena
useita prosesseja siséltdvat tyypin IA ryhmitellyt muutoshakemukset.

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

Tyonjakomenettely
Prosessimaksu
Liséksi késittelymaksu kohdan 1.2.1 (Ihmiselle tarkoitettujen
ladkevalmisteiden kansallinen myyntilupa tai rekisterdinti) mukaisesti

1000 €

625 €

1250 €

5000 €

1.2.4 Thmiselle tarkoitettujen lidkevalmisteiden rinnakkaistuonti

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

Tyypin IB muutokset

780 €

325€

1.2.5 Thmiselle tarkoitettujen liéikevalmisteiden myyntiluvan tai rekisteréinnin

siirtiminen uudelle haltijalle

Myyntiluvan ja rekisterdinnin siirtiiminen toiselle

200 €




1.3 IHMISELLE TARKOITETTUJEN LAAKEVALMISTEIDEN VUOSIMAKSUT

=  Maksu peritdin jokaisesta myyntiluvasta ja rekisterdinnista.

=  Vuosimaksu siséltda kustannukset rekistereiden ylldpidosta,
Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksen tuottamasta
ladkeinformaatiosta, haittavaikutusseurannasta siihen liittyvine
turvallisuuskatsauksineen, tuotevirheiden késittelystd, myyntiluvan
tai rekisterdinnin uudistamisesta, tyypin [A-hakemusten kisittelysta,
markkinoinnin valvonnasta sekd ATC-luokitus- ja DDD-
annosrekisterien ylldpidosta ja ladkekulutustilastoinnista.

= Maksu médrdytyy edelld mainittujen suoritteiden aiheuttamien
keskiméérdisten kustannusten perusteella ladkevalmisteen
myyntilupaa tai rekisterdintid kohti.

Lidkelain 21-21 c ja 21 e §:ssé tarkoitetut Liidikevalmisteet
Rinnakkaistuontivalmisteet
Rekisterdidyt perinteiset kasvirohdosvalmisteet

Rohdosvalmisteet myyntiluvalliset homeopaattiset ja antroposofiset
valmisteet

Rekisteroidyt homeopaattiset ja antroposofiset valmisteet

1550 €

880 €

220 €

220 €

220 €

1.4 THMISELLE TARKOITETTUJEN LAAKEVALMISTEIDEN MYYNTILUVAN

UUDISTAMINEN

1.4.1 Thmiselle tarkoitettujen lidkevalmisteiden tunnustamismenettely,
Suomi viitejéisenvaltiona: prosessimaksu

Suomen toimiessa viitejdsenvaltiona tunnustamismenettelyssa,
uudistamisesta peritddn prosessimaksu.

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

Uudistamisen prosessimaksu, laajennettu uudistamishakemus

1000 €

2000 €

1.5 IHMISELLE TARKOITETTUJEN LAAKEVALMISTEIDEN
MYYNTILUVAN JA REKISTEROINNIN POIKKEUSLUPAHAKEMUS

1.5.1 Léaikevalmisteiden myyntiluvan tai rekisterdinnin
poikkeuslupahakemus ldéikelain 29 §:n 3 momentin mukaan

Poikkeuslupahakemus (Sunset Clause)
Maksu sisdltdd saman kauppanimen kaikki lddkemuodot ja/tai
vahvuudet.

100 €




ELAINLAAKKKEET

2.1 ELAINLAAKKEIDEN MYYNTILUPA- JA REKISTEROINTIHAKEMUKSET

2.1.1 Eldinlifikkeiden kansallinen myyntilupa- ja rekisterdintimenettely:
hakemuskohtainen perusmaksu

=  Tiydellinen hakemus / tunnettu vaikuttava aine
(Asetus (EU) 2019/6 artikla 8)
= Kirjallisuustietoihin perustuva hakemus
(Asetus 2019/6 artikla 22)
=  Yhdistelmieldinlddkkeet
(Asetus 2019/6 artikla 20)
=  Myyntiluvalliset homeopaattiset valmisteet, joille
ilmoitetaan lddkkeellinen kdyttotarkoitus
(Asetus 2019/6 artikla 5)
Ensimmiiisen haettavan myyntiluvan osalta
12200 €
Seuraavat laiikemuodot tai vahvuudet
7 500 €
= Tietoiseen suostumukseen perustuva hakemus
(Asetus 2019/6 artikla 21)
=  Rinnakkaiseldinlddkkeet
(Asetus 2019/6 artikla 18)
= Hybridieldinladkkeet
(Asetus 2019/6 artikla 19)
Jokaiselta haettavalta myyntiluvalta 7500¢€
= Suppeita markkinoita koskevat hakemukset
(Asetus 2019/6 artikla 23)
= Poikkeuksellisissa olosuhteissa tehtavit hakemukset
(Asetus 2019/6 artikla 25)
Jokaiselta haettavalta myyntiluvalta 6250 €
=  Homeopaattisten eldinlddkkeiden rekisterdinti
(Asetus 2019/6 artikla 86)
1-5 kanta-ainetta siséltivit valmisteet 1100 €
Yli 5 kanta-ainetta siséiltavit valmisteet 1400 €

2.1.2 Eléinldsikkeiden tunnustamismenettely, myohempi tunnustaminen tai
hajautettu menettely, Suomi osallistuvana jisenvaltiona:
hakemuskohtainen perusmaksu

» Téydellinen hakemus / tunnettu vaikuttava aine
(Asetus 2019/6 artikla 8)

= Kirjallisuustietoihin perustuva hakemus
(Asetus 2019/6 artikla 22)

*  Yhdistelméeldinldadkkeet
(Asetus 2019/6 artikla 20)

=  Myyntiluvalliset homeopaattiset eldinlddkkeet, joille

ilmoitetaan ladkkeellinen kayttotarkoitus
(Asetus 2019/6 artikla 5)

Ensimmiisen haettavan myyntiluvan osalta 10 500 €

Seuraavat liikemuodot tai vahvuudet 5000€




= Tietoiseen suostumukseen perustuva hakemus
(Asetus 2019/6 artikla 21)

=  Rinnakkaiseldinladkkeet
(Asetus 2019/6 artikla 18)

= Hybridieldinlddkkeet
(Asetus 2019/6 artikla 19)

Jokaiselta haettavalta myyntiluvalta

5000 €
= Suppeita markkinoita koskevat hakemukset
(Asetus 2019/6 artikla 23)
= Poikkeuksellisissa olosuhteissa tehtidvit hakemukset
(Asetus 2019/6 artikla 25)
Jokaiselta haettavalta myyntiluvalta 3900 €

2.1.3 Eliinldikkeiden tunnustamismenettely, my6hempi
tunnustaminen tai hajautettu menettely, Suomi
viitejésenvaltiona: prosessimaksu

Tunnustamismenettelyn prosessimaksu
Prosessimaksu siséltdd saman kauppanimen kaikki lddkemuodot 15000 €
ja/tai vahvuudet. Maksu peritdédn jokaisesta prosessista erikseen.

0 péivin késittelyn tunnustamismenettelyn prosessimaksu, ilman 5000 €
arviointilausunnon piivittimisti
Prosessimaksu sisiltdd saman kauppanimen kaikki ladkemuodot ja/tai
vahvuudet. Maksu peritdédn jokaisesta prosessista erikseen.

Hajautetun menettelyn prosessimaksu 15000 €
Prosessimaksun liséksi hakemuskohtainen perusmaksu kohdan 2.1.1
(Eldinldakkeiden kansallinen myyntilupamenettely) mukaisesti
jokaisesta myyntiluvasta.

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

Prosessimaksu ja hakemusmaksu peritéddn, kun hakemus on
hyviksytty kasittelyyn.

Myyntiluvan myéhempi tunnustaminen 15000 €

Prosessimaksu siséltdd saman kauppanimen kaikki ldadkemuodot
ja/tai vahvuudet. Maksu peritién jokaisesta prosessista erikseen.

2.1.4 Elidinliikkeen rinnakkaiskauppalupa (Asetus 2019/6, artikla 102)

Ensimmiisen hankintamaan osalta 2500 €

Jokainen seuraava hankintamaa 1400 €

2.2 ELAINLAAKKEIDEN MUUTOSHAKEMUKSET

Alla mainitut maksut peritdén jokaisesta myyntiluvasta tai rekisterdinnisté erikseen. Jos saman
kauppanimen muille ld&kemuodoille ja/tai vahvuuksille haetaan samalla hakemuskaavakkeella tdysin
samanlaista muutosta, maksu peritddn vain yhdeltd myyntiluvalta tai rekisterdinnilta.

Muutosten ryhmittelyssi (G) jokaisesta muutoksesta maksetaan maksuasetuksen mukainen
kisittelymaksu. Poikkeuksena kauppanimed koskeva ryhmitelty muutoshakemus, jolloin
hakemuksesta maksetaan vain yksi késittelymaksu.

Tyonjakomenettelyssi (WS) jokaisesta muutoksesta maksetaan maksuasetuksen mukainen
kisittelymaksu. Kisittelymaksu maksetaan sen mukaan, mikd on Suomen rooli kyseisessi
prosessissa.



2.2.1 Eldinlidkkeiden muutoshakemukset, kansallinen myyntilupa tai rekisterdinti:

kisittelymaksu

Arviointia edellyttivit muutoshakemukset
Pidennetty aikataulu?
Standardi aikataulu?
Lyhennetty aikataulu

Kansallisen rekisteréidyn homeopaattisen eldinliikkeen
muutoshakemus

1 Esimerkiksi kiyttdaiheen tai kohde-eliinlajin lisiys, muutokset
vaikuttavassa aineessa (aineissa), vahvuudessa, lddkemuodossa tai
antoreitissi

2 Myos varoajan muutos

4 800 €
1000 €
380 €

1000 €

2.2.2 Elidinléikkeiden-muutoshakemukset, tunnustamismenettely,
Suomi osallistuvana jisenvaltiona

Arviointia edellyttivit muutoshakemukset
Pidennetty aikataulu
Standardi aikataulu
Lyhennetty aikataulu

3400 €
660 €
280 €

2.2.3 Eldinléikkeiden muutoshakemukset, tunnustamismenettely, Suomi
viitejdsenvaltiona: prosessimaksu

Arviointia edellyttivit muutoshakemukset
=  Pidennetty aikataulu
=  Standardi aikataulu

Prosessimaksu

Liséksi késittelymaksu kohdan 2.2.1 (Eldinladkkeiden kansallinen
myyntilupa) mukaisesti

Arviointia edellyttivit muutoshakemukset
=  Lyhennetty aikataulu

Prosessimaksu
Liséksi késittelymaksu kohdan 2.2.1 (Eldinladkkeiden kansallinen
myyntilupa) mukaisesti

Tydnjakomenettely
Prosessimaksu

Liséksi késittelymaksu kohdan 2.2.1 (Eldinladkkeiden kansallinen
myyntilupa) mukaisesti.

2500 €

1000 €

5000 €

2.2.4 Eliinlidlikkeiden myyntiluvan tai rekisteréinnin siirtiminen
uudelle haltijalle

Myyntiluvan ja rekisterdinnin siirtiiminen toiselle

200 €

2.25  Eliinldikkeiden muutoshakemukset, rinnakkaiskauppa




=  Tyypin II muutokset 780 €
=  Tyypin IB muutokset

325 €
2.3 ELAINLAAKKEIDEN VUOSIMAKSUT
=  Maksu peritddn jokaisesta myyntiluvasta ja rekisterdinnista.
»  Vuosimaksu siséltda kustannukset rekistereiden yllépidosta, Ladkealan
turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen tuottamasta lddkeinformaatiosta,
haittavaikutusseurannasta, tuotevirheiden késittelysté, ei-arviointia
vaativien muutoshakemusten kisittelysté, tyypin IA
rinnakkaiskauppavalmisteiden muutoshakemusten késittelysta,
markkinoinnin valvonnasta sekd ATC-luokitus- ja DDD-annosrekisterien
ylldpidosta ja ladkekulutustilastoinnista.
=  Suppeita markkinoita koskevien ja poikkeuksellisissa olosuhteissa
tehtdvien hakemuksien nojalla mydnnetyn kansallisen myyntiluvan
kohdalla vuosimaksu siséltdd myds uudelleentarkastelumenettelyn.
= Maksu miéraytyy edelld mainittujen suoritteiden aiheuttamien
keskiméariisten kustannusten perusteella ladkevalmisteen myyntilupaa
tai rekisterdintid kohti.
. . o e . 1550 €
Myyntiluvallisen elidinliikkeen vuosimaksu
Eldimille rekisterdityjen ja myyntiluvallisten-homeopaattisten 220 €
eliinlilikkeiden vuosimaksu
. . . 880 €
Rinnakkaiskauppaluvan vuosimaksu

2.4 ELAINLAAKKEEN MYYNTILUVAN UUDELLEENTARKASTELUMENETTELY

2.4.1 Eliinldikkeen tunnustamismenettely, Suomi
viitejdsenvaltiona: prosessimaksu

Uudelleentarkastelumenettely koskee suppeita markkinoita koskevia
ja poikkeuksellisissa olosuhteissa tehtdvid hakemuksia.

Suomen toimiessa viitejasenvaltiona tunnustamismenettelyssa
uudelleentarkastelumenettelysta peritdan prosessimaksu.

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

2200 €
Uudelleentarkastelumenettelyn prosessimaksu
3 TIETEELLINEN NEUVONTA
Ihmisille tarkoitettujen lidkevalmisteiden tieteellinen neuvonta 5500 €
Elidinlédkkeiden tieteellinen neuvonta 830 €




4 ERITYISLUVAT JA LUOKITTELU

Lidkelain 21 f §:sséi tarkoitettu lupa (erityislupa) 20 €
Kiireellista kisittelyi edellyttavit potilaskohtaiset erityisluvat 40 €
Liékelain 21 f:ssé tarkoitettu laitoskohtainen lupa (erityislupa) 40 €
Kiireellista kisittelyi edellyttavit laitoskohtaiset erityisluvat 80 €
Valmisteita koskevat luokittelupéiitokset 550 €

5 VIENTITODISTUKSET

Lidkkeiden ja eldinléikkeiden ulkomaille vientiin liittyvit lidikkeiden tai
eldinléikkeiden teollista valmistusta ja tukkukauppaa koskevat

todistukset
Tavallisessa aikataulussa pyydetty todistus 165 €
Nopeutetusti pyydetty todistus, jonka toimitusaika alle 2 viikkoa 330 €
tilauksesta

Liaékinnéllisen laitteen myynnin esteettomyystodistus
Ensimmaéinen kappale 165 €
Samassa yhteydessi tilatut kaksoiskappaleet 35¢€

Nopeutetusti pyydetty lddkinnéllisen laitteen myynnin
esteettomyystodistus, jonka toimitusaika alle 2 viikkoa tilauksesta 330 €
Ensimmaéinen kappale 70 €
Samassa yhteydessa tilatut kaksoiskappaleet

Virallinen todistus ladkinnillisten laitteiden laiterekisterissé olevista
laitteista 165 €
Ensimmaéinen kappale 35€
Samassa yhteydessa tilatut kaksoiskappaleet

6 LAAKEVALVONTAAN LIITTYVAT MUUT LUVAT, REKISTEROINNIT, PAATOKSET,
TODISTUKSET JA ILMOITUKSET

Kliinisiin eldinldiketutkimuksiin liittyvien hakemusten kisittely 880 €
(Asetus 2019/6, artikla 9)

Ilmoitus kliinisen ladketutkimuksen tutkimussuunnitelman olennaisesta 1000 €
muutoksesta
Hakemus Kkliinisen eldinldiketutkimuksen tutkimussuunnitelman 265 €

olennaisesta muutoksesta
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Lédkelain 27 §:n nojalla tehtivin lidkkeen ja eldinldfikkeen
saatavuushiiriéilmoituksen Kisittely

280 €

Ladkkeiden, eldinlddkkeiden ja vaikuttavien aineiden teollista valmistusta,
ladketukkukaupan harjoittamista ja pitkélle kdytettivissa terapiassa
kéytettidvien ladkkeiden valmistamista koskevat toimiluvat tai rekisterdinnit,
ladkkeiden valittdmistd koskeva rekisterdinti sekd toimilupiin ja
rekisterdintiin tehtévét muutokset:

Lupa liddkkeiden ja eliinliiikkeiden teolliseen valmistamiseen
(Ladkelaki 8 §, Eldinldadkeasctus artikla 88)

Lupa liddkkeiden ja elidinlilikkeiden sopimusanalysointiin
(Ladkelaki 10 §, Eldinlddkeasetus artikla 88)

Lupa ldékkeiden tai eldinléiikkeiden valmistamiseen kliinisiin
lidketutkimuksiin ja/tai eldinléiketutkimuksiin
(Ladkelaki 15 a §)

Pitkille kehitetyssi terapiassa kiiytettivien lddikkeiden valmistuslupa
(Léadkelaki 8 §, 15 ¢ §)

Eldinliddkkeen vaikuttavan aineen valmistajan rekisterointi

Kliinisessa eldinlddketutkimuksessa kaytettédvin 1déke-/vaikuttavan
aineen valmistaja

Muutokset rekisterdintitietoihin
Lupa harjoittaa ldikkeiden tai eldinliikkeiden tukkukauppaa

Antroposofisia tai homeopaattisia valmisteita vilittivin
lidketukkukaupan toimilupa

Eldinléikkeen vaikuttavan aineen ETA-alueelle tuojan ja jakelijan
rekisterointi
Maksua ei peritd toimiluvanhaltijoilta, jotka tuovat ldédke-
/vaikuttavia aineita omaan lddkelaissa 8 § tai asetuksen (EU)
2019/6 artiklassa 88 tarkoitettuun valmistukseen.

Muutokset rekisterdintitietoihin
Liédkkeiden vilittéijan rekisterointi

Jos toimilupahakemus, rekisterdinti tai muutos niihin edellyttda
ennakkotarkastusta, tarkastus laskutetaan erikseen.

3300¢€

1650 €

1650 €

1650 €

2200¢€

1100 €

550 €

1950 €

1100 €

1100 €

550 €

1100 €

Kudoslaitos- tai veripalvelutoimintaa koskevat toimiluvat ja niiden
muutokset

Kudoslaitos- tai veripalvelutoimintaan liittyviit tuonti- ja vientiluvat
Kudoslaitostoimintaan liittyvi tuontitodistus

Potilaskohtaiset tuonti- ja vientiluvat

Mikdli toimilupahakemus tai toimiluvan muutoshakemus edellyttad
ennakkotarkastusta, tarkastus laskutetaan erikseen.

3300€

550 €

550 €

110 €
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Apteekkilupa 5500 €
Apteekin palvelupisteen toimilupa 1400 €
Apteekin palvelupisteen ylléipitiminen apteekkiluvan ehtona 1400 €
Apteekin palvelupisteen toimilupa lyhytkestoiseen toimintaan 550 €
(alle 1 kuukausi)
Sivuapteekkilupa 2750 €
Sivuapteekin yllipitiminen apteekkiluvan ehtona 2750 €
Sivuapteekin sijaintialueen muutos sivuapteekkiluvan haltijan 2750 €
aloitteesta
Apteekin verkkopalvelun tai muun etiviestimen ennakkoilmoituksen 1100 €
kisittely
Apteekin jokaisen seuraavan etiiviestimen kiyttoonottoon liittyvin 450 €
muutosilmoituksen Kisittely
Apteekkiliikkeen harjoittamiseen liittyvin méériajan pidentiminen 1100 €
Apteekkiluvan myontiminen ldiikelain 54 §:n 2 momentin perusteella 5500 €
Lupa sairaala-apteekin, lilikekeskuksen tai sotilasapteekin 5500 €
perustamiseksi
Lidkelain 12 a §:n mukainen lupa muuhun kuin teolliseen 2200€
valmistukseen
Liékelain 62 §:ssé tarkoitettu lupa 1000 €
ladkkeiden toimittamiseen, lukuun ottamatta ladkkeen toimittamista
yksittdisen potilaan hoitoa varten tai tartuntatautilain nojalla
jarjestettyyn tartuntatautien ehkdisyyn kéytettdvien rokotteiden
toimittamista varten
Velvoitevarastoinnin alituslupa tai liiikevalmisteen/eldinlidikkeen
varastoinnin korvaaminen lidkeaineen/vaikuttavan aineen
varastoinnilla, jokaiselta haettavalta valmisteelta
Hakemus jatetty vdhintdédn 2 viikkoa ennen haetun alituksen tai 600 €
korvaamisen alkamispéivaa
Hakemus jétetty alle 2 viikkoa ennen haetun alituksen tai 1200 €
korvaamisen alkamispéivad
Velvoitevarastoinnista vapauttaminen tai velvoitevarastoinnin
jirjestiminen muulla tavalla; kokonaan tai kukin samaa lidke-
/vaikuttavaa ainetta sisiltiva lidkevalmiste/eldinlasikeryhmé
ey . . 600 €
Hakemus jatetty vahintdén 2 viikkoa ennen haetun vapauttamisen
tai muulla tavalla jérjestimisen alkamispaivaa
1200 €

Hakemus jatetty alle 2 viikkoa ennen haetun vapauttamisen tai
muulla tavalla jérjestimisen alkamispaivaa
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Huumausainelain mukaiset luvat ja paitokset
mukaan lukien péétds toiminnanharjoittamista koskevasta
rekisterditymisestd ja vastuuhenkilopaitds sekd huumausaineen
valmistuksessa kdytettdviin aineisiin liittyvét luvat lukuun ottamatta
yksittdisen potilaan hoitoa varten tarvittavaa lupaa

Muiden maiden edellyttimit ldiikkeiden, huumausaineiden tai
huumausaineiden liihtoaineiden tuonnin esteettomyystodistukset

220 €

200 €

Piitos GLP-testauslaitoksen hyviksymisesti seki péiitokseen tehtiviit
muutokset

1100 €

7 TOIMINNAN HARJOITTAMISEEN LIITTYVAT TARKASTUKSET

Ulkomaisiin kohteisiin kohdistuvissa tarkastuksissa lisdpaivimaksu peritdin jokaisen paikan paille
matkustaneen tarkastusryhmén jésenen osalta ja tarkastusmaksun liséksi veloitetaan todelliset matka- ja

majoituskustannukset sekd mahdolliset tulkkauskulut.

Reaaliaikaisesti etdyhteyksilld osittain tai kokonaan toteutettujen etdtarkastuksien maksu on sama kuin
jos kyseinen tarkastus tehtéisiin kokonaan paikan paalla. Jos tarkastuskohde sijaitsee Suomessa,
kokonaan etitarkastuksena toteutetun tarkastuksen maksusta vahennetéén 10 %.

Jokaisesta tarkastuksesta, joka on peruutettu toimijan omasta aloitteesta sen jalkeen, kun tarkastuksesta
on kirjallisesti sovittu ja valmistelut aloitettu, peritd&in ensimmaiisen pdivan tarkastusmaksu sekd

toteutuneet matkustamiseen ja tulkkauspalveluihin liittyvat kulut.

Kliinisiin ldéke- ja eldinldiiketutkimuksiin liittyvit tarkastukset

1 péivin osalta

Lisdpéaivat
Ulkomaisiin kohteisiin kohdistuvissa tarkastuksissa lisdpdivdmaksu peritdian
jokaisen paikan pédlle matkustaneen tarkastusryhmén jasenen osalta

8000 €
4000 €

Liédketurvatoiminnan tarkastus

1 pdivédn osalta

Lisdpédivit
Ulkomaisiin kohteisiin kohdistuvissa tarkastuksissa lisdpdivdmaksu peritdan
jokaisen paikan pédlle matkustaneen tarkastusryhmén jésenen osalta

5000 €
2500¢€

Lidkkeen ja eldinléikkeen myyntiluvan ja perinteisen
kasvirohdosvalmisteen rekisteréinnin haltijaan kohdistuva tarkastus
1 pdivén osalta
Lisapdivit

4400 €
2200 €
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Liaédkevalmiste/eldinldfiketehtaan, ldfike-/vaikuttavan aineen valmistajan
tai lalikkeiden apuainevalmistajien tarkastus

1 péivén osalta

Lisdpaivét
Ulkomaisiin kohteisiin kohdistuvissa tarkastuksissa lisdpdivdamaksu peritddn
jokaisen paikan pédlle matkustaneen tarkastusryhmén jésenen osalta

Toimijan omasta pyynnosti tehty lasikevalmiste/eldinlédketehtaan,
ladike-/vaikuttavan aineen valmistajan tai lidkkeiden
apuainevalmistajien tarkastus

1 pdivéan osalta

Lisdpéivét jokaisen paikan péille matkustaneen tarkastusryhmén

jésenen osalta

7200 €
3600 €

11 000 €
5500 €

Laikkeitd, eldinlddkkeiti tai vaikuttavia aineita kliinisiin
lifdketutkimuksiin tai eldinlddketutkimuksiin valmistavan toimijan ja
sopimusanalysointia harjoittavan laboratorion tarkastus, kotimaa

1 péivén osalta

Lisdpaivat

Liaékkeiti tai elidinlifikkeité kliinisiin 1i4dketutkimuksiin tai
eliinliiiketutkimuksiin valmistavan toimijan ja sopimusanalysointia
harjoittavan laboratorion tarkastus, ulkomaat

1 péivén osalta

Lisdpéivit jokaisen paikan pédlle matkustaneen tarkastusryhmén

jésenen osalta

3300€
1650 €

6 600 €
3300€

Liéke- ja eldinldfiketukkukaupan tarkastus
1 péivén osalta
Lisdpéaivat
Yksittdisen toiminnan osa-alueeseen kohdennettu
ladketukkukauppatoiminnan tarkastus, jonka kesto korkeintaan 4
tuntia

Liike- ja elaintukkukaupan tarkastus, mikéali toiminta ei sisalli
lidkevalmisteiden/eldinléifikkeiden varastointia ja hallussapitoa, tai
varastointi ja hallussapito on rajoitettu ainoastaan homeopaattisiin
valmisteisiin tai lidkelain 35 § 2 momentissa tarkoitettuihin
ladikendytteisiin tai liidkevalmisteisiin, joita ei ole tarkoitettu
kiytettiviksi ihmisilld tai eldimilli

1 péivén osalta

Lisdpaivét

Yksittidisen toiminnan osa-alueeseen kohdennettu

ladketukkukauppatoiminnan tarkastus, jonka kesto korkeintaan 4

tuntia

Antroposofisia tai homeopaattisia valmisteita vilittavin
liliketukkukaupan tarkastus tai lidkkeiden vilittijin tarkastus
1 pdivén osalta
Lisépaivit

Lidke-/vaikuttavien aineiden ETA-maahantuojan ja/tai jakelijan
erikseen tehty tarkastus

6 600 €
3300€
3300€

4400 €
2200€
2200¢€

2200€
1100 €

3300¢€
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Veripalvelu- ja kudoslaitostoiminnan seki elinsiirtokeskuksen tarkastus

1 péivén osalta 3300€
Lisépaivit 1650 €
Yksittdisen toiminnan osa-alueeseen kohdennettu veripalvelu- tai 2200 €
kudoslaitostoiminnan tarkastus, jonka kesto korkeintaan 4 tuntia
1100 €
Kudoslaitostoiminnan kirjallinen tarkastus
Luovutussairaalan tarkastus 2200 €
Luovutussairaalan kirjallinen tarkastus 1100 €
Pitkille kehitetyssé terapiassa kéytettivin, kansallisella valmistusluvalla
valmistettavan lilikkeen valmistuslupaan liittyvi tarkastus
1 péivin osalta 3300 €
Lisdpaivét 1650 €
Apteekin, sairaala-apteekin, sotilasapteekin tai liiikekeskuksen tarkastus
1 pdivén osalta 4400 €
Lisépaivit 2200 €
Yksittdiseen toimintaan kohdennettu tarkastus, jonka kesto enintéén 4 2200 €
tuntia
Sivuapteekin tarkastus
Péadapteekin tarkastuksen yhteydessa 2200 €
Erilliseni tarkastuksena 3300 €
GLP-testauslaitoksen hyviksymiseen tai valvontaan liittyvi tarkastus,
kotimaa
1 péivén osalta 4400 €
Lisdpaivit 2200 €
Yksittdiseen toimintaan kohdennettu tarkastus, jonka kesto enintdén 4 2200 €
tuntia
GLP—testauslaitoksen hyviksymiseen tai valvontaan liittyvi tarkastus,
ulkomaat o 6 600 €
1 pdivin osalta 3300 €
Lisapdivit jokaisen paikan péille matkustaneen tarkastusryhmén
jésenen osalta
Seuraavat tarkastukset ovat maksullisia silloin, kun tarkastukseen ei liity
ladkelain nojalla tehtdvéa tarkastusta:
Huumausaine- tai velvoitevarastointilainséiidinnon nojalla tehdyt
tarkastukset
1 péivén osalta 3000 €
Lisdpaivit 1500 €
Liédkevalmisteen turvaominaisuuksien tallennusjirjestelméin ja 6600 €

tallennusjarjestelmén ylléipitdjin tarkastus
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Biopankin tiloja ja toimintaa koskeva tarkastus

1 péivén osalta 2800€
Lisépiivat 1400€

Alkiotutkimusta liiketieteellisestd tutkimuksesta annetun lain

(488/1999) 11 §:n mukaisesti tekevin tai opetusta ihmisen elimien,

kudosten ja solujen Lifiketieteellisestii kiytostd annetun lain (101/2001)

11 §:n nojalla antavan yksikon toimintaa koskeva tarkastus 1100 €
Jokaiselta tarkastuspaivalta 550 €
Kirjallinen tarkastus

Ladkinnéllisten laitteiden ja MD-asetuksen (EU) 2017/745 liitteessid XVI

tarkoitettujen tuotteiden valmistajien tarkastukset
1 péivén osalta 5500 €
Lisdpaivat 2750 €
Tarkastus, jonka kokonaiskesto korkeintaan 4 tuntia 2750 €
Kirjallinen tarkastus 2200 €

Liékinnéllisten laitteiden valtuutettujen edustajien, maahantuojien,

jirjestelmiin ja toimenpidepakkauksen kokoajien, sterilointipalvelujen

tuottajien ja jakelijoiden tarkastukset
1 péivén osalta 2750 €
Lisépaivit 1650 €
Tarkastus, jonka kokonaiskesto korkeintaan 4 tuntia 1650 €
Kirjallinen tarkastus 1100 €

Ammattimaisten Kkiiyttijien ja terveydenhuollon yksikdiden oman

laitevalmistuksen tarkastus

1 pdivin osalta 2750 €
Lisdpaivét 1650 €
Tarkastus, jonka kokonaiskesto korkeintaan 4 tuntia 1650 €
Kliinisten laitetutkimusten tai IVD-laitteiden suorituskykyi koskevien
tutkimusten tarkastukset
1 pdivédn osalta 6 000 €
Lisdpaivat 3000 €
Tarkastus, jonka kokonaiskesto korkeintaan 4 tuntia 3000 €

8 LAAKEVALMISTEEN EHDOLLISEN KORVATTAVUUDEN SOPIMUSTEN

ARVIOINTI JA SEURANTA

Ehdollisen korvattavuuden sopimuksen toteutettavuuden
arviointilausunto jokaiselta lidikevalmisteelta erikseen

Ehdollisen korvattavuuden sopimuksen toteutumisen arviointilausunto
jokaiselta lafikevalmisteelta erikseen

Kohdan maksut siséltivdt saman kauppanimen kaikki lddkemuodot ja/tai
vahvuudet, edellyttien ettd ne ovat saman ehdollisen korvattavuuden
sopimuksen piirissé.

3900¢€

3300¢€
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ALKUPERAISTA PAATOSTA TAI VASTAAVAA ASIAKIRJAA
KORVAAVAT JALJENNOKSET LAAKEALAN TURVALLISUUS- JA
KEHITTAMISKESKUKSESSA SAILYTETTAVISTA ASIAKIRJOISTA

Jokaiselta alkavalta 10 sivulta 8€

Jokaiselta alkavalta 10 sivulta, jotka edellyttiiviit tietojen salassapitoa 13€

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

Piatokset, jotka koskevat tiedon antamista muista kuin viranomaisen
toiminnan julkisuudesta annetun lain 9 ja 11 §:n mukaisista asiakirjoista

Uutta tutkimusta koskeva tietolupa tai aineiston laajennus paitsi 390 €
milloin kyseesséd on opinndytetydtd koskeva paéatos

Opinndytetyohon liittyva tietolupa- tai aineiston laajennuspaitos 220 €

Tutkimus katsotaan opinndytetyoksi, kun kyse on yksittdisen
tutkijan opinndytetydstd. Jos lupaa haetaan opinndytety6hon,
joka tehdédén osana laajempaa tutkimushanketta tai
useampaan opinndytetydhon samalla hakemuksella,
sovelletaan 350 € maksua.

Aikaisemmin myonnetyn luvan jatkamista tai tarkistamista tai 60 €
tutkijaryhmaén tdydentdmistd koskeva paatos

11 LAAKINNALLISIA LAITTEITA KOSKEVAT LUVAT, ILMOITUKSET JA
HAKEMUKSET

11.1. Ladkinnéllisten laitteiden luvat ja ilmoitukset

Toimijoiden roolikohtainen ensirekisterdintimaksu:
- Suomeen sijoittautuneet valmistajat, 350 €
- yksildlliseen kdyttoon valmistettujen laitteiden valmistajat,

- jérjestelmain tai toimenpidepakkauksen kokoajat,

- sterilointipalvelun tuottajat,

- valtuutetut edustajat,

- maahantuojat,

- laitteita vahittdismyyjille, terveydenhuollon ja sosiaalihuollon
toimijoille ja muille ammattimaisille kayttijille jakelevat jakelijat,
ja

- omaa laitevalmistusta harjoittavat terveydenhuollon yksikot
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MD-asetuksen (EU) 2017/745 mukaiset soveltamis- ja
luokittelupiitokset:
- Lain soveltamista koskeva paédtos MD-asetuksen 4 artiklan
mukaisesti
- Luokittelupdiatos MD-asetuksen 51 artiklan mukaisesti

IVD-asetuksen (EU) 2017/746 mukaiset soveltamis- ja
luokittelupaitokset:
- Lain soveltamista koskeva paétos IVD-asetuksen 3 artiklan
mukaisesti
- Luokittelupaitos IVD-asetuksen 51 artiklan mukaisesti

2200€

550 €

2200€

550 €

Poikkeusluvat:

- MD-asetuksen riskiluokan I - I1a ladkinnéllistd laitetta koskeva
poikkeuslupa Suomessa

- MD-asetuksen riskiluokan IIb - III ladkinnéllistd laitetta koskeva
poikkeuslupa Suomessa

- IVD-asetuksen riskiluokan A in vitro -diagnostista ladkinnallistd
laitetta koskeva poikkeuslupa Suomessa

- IVD-asetuksen riskiluokan B, C ja D in vitro -diagnostista
ladkinnillista laitetta koskeva poikkeuslupa Suomessa

2050 €

4100 €

1950 €

3850 €

11.2. Ladkinnéllisten laitteiden kliinisten tutkimusten ja IVD-
laitteiden suorituskykyi koskevien tutkimusten ilmoitukset ja
hakemukset

Laidkinnéllisten laitteiden kliiniset tutkimukset:

- MD-asetuksen mukainen hakemus kliinisesté tutkimuksesta koskien
ladkinnallistd laitetta riskiluokassa I mukaan lukien vastaavat liitteen
XVI tuotteiden kliiniset tutkimukset

- MD-asetuksen mukainen hakemus kliinisestéd tutkimuksesta koskien
ladkinnallistd laitetta riskiluokassa Ila - III mukaan lukien vastaavat
liitteen X VI tuotteiden kliiniset tutkimukset

- MD-asetuksen 74 artiklan 1 kohdan mukainen ilmoitus markkinoille
saattamisen jalkeisestd seurantatutkimuksesta, jossa tutkittaviin
kohdistuu ylimédardisid invasiivisia tai raskaita toimenpiteita

- Huomattavat muutokset kliinisiin tutkimuksiin

770 €

1930 €

770 €

330 €

IVD-laitteiden suorituskykyé koskevat tutkimukset:

- IVD-asetuksen 58 artiklan 1 kohdan mukainen hakemus IVD-
laitteen suorituskykytutkimuksesta

- IVD-asetuksen 58 artiklan 2 kohdan ja ldédkinnéllisista laitteista
annetun lain (719/2021) 23 §:n mukainen ilmoitus lddkehoidon ja
diagnostiikan yhdistdvan IVD-laitteen suorituskykytutkimuksesta,
jossa kdytetddn vain ndytteitd, joita ei hankita tutkimuksessa
tutkittavilta tai kun téllainen tutkimus tehddin kayttden
biopankkilain (688/2012) mukaisesti hankittuja naytteitd

- IVD-asetuksen 70 artiklan 1 kohdan mukainen ilmoitus markkinoille
saattamisen jilkeisestd suorituskykyéd koskevasta
seurantatutkimuksesta, jossa tutkittaviin kohdistuu ylimaéraisia
invasiivisid tai raskaita toimenpiteité

- Huomattavat muutokset [VD-laitteen suorituskykytutkimukseen

1950 €

220 €

770 €

330

11.3. Ilmoitetun laitoksen lausuntopyynto liiike-laite -yhdistelmisti
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Lausunto, lddkeainetta sisaltiva laite 10 000 €
(MD-asetuksen (EU) 2017/745 liite IX luku IT 5.2 b)

Lausunto, diagnostiikan ja lddkkeen yhdistéva laite 10 000 €
(IVD-asetuksen (EU) 2017/746 liite IX luku IT 5.2. ¢)

12 ILMOITETTUJA LAITOKSIA KOSKEVAT NIMEAMIS- JA ARVIOINTIMAKSUT

Ilmoitetun laitoksen hakemuksen kisittely MD- tai I[VD-asetuksen 30 000 €
mukaisesti

Ilmoitetun laitoksen nimedmis- ja muutospéiftos 3000 €
Ilmoitetun laitoksen MD- tai IVD-asetuksen mukainen 12 000 €
maéiriaikaisarviointi

Ilmoitetun laitosten MD- tai IVD-asetuksen mukainen uudelleenarviointi| 20 000 €

Ilmoitetun laitoksen pitevyysalueen laajennus 7000 €

13 BIOPANKKITOIMINTAAN LIITTYVAT LUVAT JA ILMOITUKSET

Ilmoitus biopankkitoiminnan aloittamisesta 3300€
IImoitus biopankkitoiminnan muuttamisesta 500 €
Biopankin ilmoitus toimintojen yhdistimisesti 1500 €
Lupa siirtisi biopankki kokonaan tai osittain ulkomaille 3000 €
Biopankkirekisterin yllidpito- ja kiiyttokustannuksista aiheutuva 800 €
vuosimaksu

Piitos julkisen tiedonannon edellytysten tiayttymisesti 1500 €
Eettisen toimikunnan Kkielteisen lausunnon vuoksi annettu pé:itos 3300 €
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14 KUDOSLAIN MUKAISET LUVAT

Thmisen elimien, kudosten ja solujen liiiketieteelliseen talteen 1500 €
ottamiseen tai kiiyttoon raskauden keskeyttimisen tai keskenmenon
yhteydessi annettavat luvat

Ruumiiden kiytosti lddketieteellisesséi opetustoiminnassa annettavat 1000 €
luvat
Elimien, kudosten, solujen ja kudosniytteiden muuttuneeseen 1500 €

kiyttotarkoitukseen annettavat luvat

Eettisen toimikunnan Kkielteisen lausunnon vuoksi annettu pé:itos 3300 €

Lidketieteellisesti tai yhteiskunnallisesti merkittivi tutkimus 1500 €

15 LAAKETIETEELLISESTA TUTKIMUKSESTA ANNETUN LAIN (488/1999) NOJALLA
ANNETTAVAT LUVAT

Lupa alkiotutkimusta tekeviille laitokselle 3300€
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