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N:o 866
Laki

Ukrainan kanssa sijoitusten edistimisesti ja suojaamisesta tehdyn sopimuksen lainsii-
dinnon alaan kuuluvien miiriysten voimaansaattamisesta

Annettu Helsingissd 4 pdivand marraskuuta 2005

Eduskunnan paiatoksen mukaisesti sdddetdén:

1§ 238
Helsingissd 7 péivand lokakuuta 2004 Tamén lain voimaantulosta sdddetddn ta-
Suomen tasavallan ja Ukrainan vililld sijoi-  savallan presidentin asetuksella.
tusten edistimisestd ja suojaamisesta tehdyn
sopimuksen lainsddddnnon alaan kuuluvat
madrdykset ovat lakina voimassa sellaisina
kuin Suomi on niihin sitoutunut.

Helsingissd 4 pédivinid marraskuuta 2005

Tasavallan Presidentti
TARJA HALONEN

Ulkomaankauppa- ja kehitysministeri Mari Kiviniemi
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N:o 867

Valtioneuvoston asetus

valtion virkamiesasetuksen muuttamisesta

Annettu Helsingissd 10 pédivinid marraskuuta 2005

Valtioneuvoston paitoksen mukaisesti, joka on tehty valtiovarainministerion esittelysta,
muutetaan 14 paivind marraskuuta 1994 annetun valtion virkamiesasetuksen (971/1994)
1 §:n 2 kohta, sellaisena kuin se on asetuksessa 174/1998, seuraavasti:

1§

Valtion virkamieslain (750/1994) 4 §:n 2
momentin 6 kohdassa tarkoitettuja valittd-
mésti ministerion alaisen viraston paillikon
virkoja, joita ei eritelld valtion talousarviossa,
ovat:

Helsingissd 10 pdivdnd marraskuuta 2005

2) ulosottoviraston paéllikdn, valtion oi-
keusaputoimiston johtavan yleisen oikeus-
avustajan ja oikeushallinnon palvelukeskuk-
sen johtajan virat;

Tami asetus tulee voimaan 16 pédivand
marraskuuta 2005.

Toinen valtiovarainministeri Ulla-Maj Wideroos

Tyomarkkina-asiantuntija Teija Junnila
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N:o 868

Valtioneuvoston asetus

ladkeasetuksen muuttamisesta

Annettu Helsingissd 10 pdivind marraskuuta 2005

Valtioneuvoston paatoksen mukaisesti, joka on tehty sosiaali- ja terveysministerion

esittelysta

muutetaan 24 paivani heindkuuta 1987 annetun ladkeasetuksen (693/1987) 10 a §, 10 b §:n
1 momentti, 25 a §:n 3 momentti ja 25 f §:n 3 momentti,

sellaisina kuin ne ovat, 10 a § asetuksessa 426/1995 sekd 10 b §:n 1 momentti, 25 a §:n
3 momentti ja 25 f §:n 3 momentti asetuksessa 1184/2002, seuraavasti:

10 a §

Ladkelain 4 luvussa tarkoitettuja lupia ja
rekisterdintejd koskevat hakemukset tulee
kisitella Ladkelaitoksessa seuraavien madra-
aikojen kuluessa:

1) myyntilupa- ja rekisterdinti 210 péivaa;

2) myyntilupa rinnakkaistuonnissa
130 paivii; ja

3) erityislupa 30 paivaa.

Jos myyntiluvan muuttamiseen sovelletaan
komission asetusta (EY) N:o 1084/2003
jésenvaltion toimivaltaisen viranomaisen
myontdmaén ihmisille ja eldimille tarkoitettuja
laakkeitd koskevan markkinoille saattamista
koskevan luvan ehtojen muutosten tutkimi-
sesta, tulee muutoshakemus késitelld maini-
tussa asetuksessa sdddettyjen méardaikojen
mukaisesti. Liséksi ndiden lddkevalmisteiden
pakkausselosteen ja  pakkausmerkintdjen
muutos tulee késitelld 90 paivian kuluessa jos
muutos ei vaikuta hyviksyttyyn valmisteyh-
teenvetoon. Muiden lddkevalmisteiden myyn-

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2001/82/EY (32001L0082); EYVL N:o L 311, 6.11.2001, s
Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2001/83/EY (32001L0083); EYVL N:o L 311, 6.11.2001, s.
Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2004/24/EY (32004L0024); EYVL N:o L 136, 31.3.2004, s. 85
Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2004/27/EY (32004L0027); EYVL N:o L 136, 31.3.2004, s
Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2004/28/EY (32004L0028); EYVL N:o L 136, 31.3.2004, s

tiluvan ja rekisterdinnin muutoshakemuksen
kasittelyaika voi olla edelld todettua pitempi.

Myyntiluvan ja rekisterdinnin uudistami-
nen tulee késitelld 180 paivin kuluessa.

Edelld 1-3 momenteissa tarkoitetut mié-
rdajat lasketaan siitd, kun asianmukainen
hakemus tarvittavine selvityksineen on toi-
mitettu Ladkelaitokselle. Jos Ladkelaitos pyy-
tdd hakijalta lisdselvityksen hakemuksen joh-
dosta, ei lisdselvityksen antamiseen kuluvaa
aikaa lueta kisittelyaikaan.

Jos kysymys on toisen valtion toimivaltai-
sen viranomaisen Euroopan yhteison sdados-
ten mukaisesti tekemdn myyntilupapédatoksen
tunnustamisesta, Ladkelaitoksen on hyvéksyt-
tdvd viitejdsenvaltion laatima arviointilau-
sunto, valmisteyhteenveto, pakkausmerkinnét
ja pakkausseloste 90 pidivian kuluessa hake-
muksen saapumisesta ja ilmoitettava hyvak-
symisestd viitejasenvaltiolle, tai asiassa tulee
saman ajan kuluessa ryhtyd toimenpiteisiin
sen saattamiseksi Euroopan yhteison saadok-

Komission asetus (EY) N:o 1084/2003 (32003R1084); EYVL N:o L 159, 27.6.2003, s 1
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sissd edellytetylld tavalla Euroopan ladkevi-
raston késiteltdviksi. Viitejdsenvaltion ilmoi-
tettua tdssd momentissa todettua menettelyd
koskevan yhteisymmarryksen saavuttami-
sesta, Ladkelaitoksen on myonnettivd myyn-
tilupa 30 pdivéan kuluessa ilmoituksesta.

Myyntiluvan myontédmistd, ladkevalmis-
teen muuttamista sekd mydnnetyn myyntilu-
van peruuttamista tai lddkkeen kulutukseen
luovuttamisen kieltdmisti koskeva asia, jossa
Euroopan unionin toimielin Euroopan yhtei-
son sddddsten mukaisesti on tehnyt péatok-
sen, tulee ratkaista 30 pdivdan kuluessa paa-
toksen antamisesta.

10 b §

Ladkelaitos voi  myontdd  ladkelain
21 £ §:ssé tarkoitetun erityisluvan, jos yksit-
tdisen potilaan, taikka yksittdisen eldimen tai
eldinryhmén hoitoon ei ole kéytettdvissd
muuta hoitoa tai téllaisella hoidolla ei ole
saavutettavissa toivottua tulosta. Erityislupa
voidaan myontdd myos silloin kun potilas-
ryhmén tai véeston hoitamiseksi tai sairauden
ehkéisemiseksi ei ole kiytettdvissd myynti-
luvallista lddkevalmistetta ja erityisluvan
myontdmiselle on erityisen painavia syita.
Potilasryhmékohtaista erityislupaa myontées-
sddn Lédkelaitoksen tulee ottaa huomioon
Euroopan lddkeviraston ihmisille tarkoitettuja
ladkkeita kisittelevdn komitean mahdollinen
asiaa koskeva lausunto.

Helsingissd 10 pdivdnd marraskuuta 2005

N:o 868

Rekisterdinnin piiriin  kuuluville homeo-
paattisille valmisteille ei saa markkinoinnissa
ilmoittaa terapeuttisia kéyttotarkoituksia.

Naytepakkauksia rekisterdidyistd homeo-
paattisista valmisteista sekd perinteisistd kas-
virohdosvalmisteista, joita ei ole maaritty
myytévéksi ainoastaan apteekeista, voidaan
ladketehtaasta ja tukkukaupasta luovuttaa néi-
den valmisteiden véhittdismyyjille.

Tdmi asetus tulee voimaan 14 piivind
marraskuuta 2005. Laédkelaitoksen tulee so-
veltaa timén asetuksen 10 §:n mukaisia méa-
rdaikoja kaikkiin lupa-, rekisterdinti-, muu-
tos- ja uudistamishakemuksiin, jotka on tehty
30 paivani lokakuuta 2005 tai sen jilkeen. Jos
myyntiluvan tai rekisterdinnin uudistushake-
mus on tehty 30 pdivand huhtikuuta 2006 tai
sitd ennen, tulee Lédkelaitoksen kuitenkin
kéasitelld hakemus 10 a §:n 3 momentissa
sdddetystd poiketen 90 pdivin kuluessa.

Ennen tdmin asetuksen voimaantuloa L&a-
kelaitokselle  toimitetut rinnakkaistuonti-
myyntilupahakemukset tulee kisitella 130
paivén kuluessa tdimén asetuksen voimaantu-
losta.

Sosiaali- ja terveysministeri Tuula Haatainen

Hallitusneuvos Pekka Jiarvinen
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N:o 869

Liikenne- ja viestintiministerion asetus

autojen ja peridvaunujen rakenteesta ja varusteista annetun liikenne- ja viestintiminis-
terion asetuksen liitteen 1 muuttamisesta

Annettu Helsingissd 8 pdivdand marraskuuta 2005

Liikenne- ja viestintdministerion péadtdksen mukaisesti

muutetaan autojen ja perdvaunujen rakenteesta ja varusteista 19 pédivianéd joulukuuta 2002
annetun litkenne- ja viestintdministerion asetuksen (1248/2002) liitteessd 1 olevan I osan 8
kohta, sellaisena kuin se on asetuksessa 840/2004, seuraavasti:

Té&ma asetus tulee voimaan 15 pédivind marraskuuta 2005.
Helsingissd 8 pédivdanid marraskuuta 2005

Liikenne- ja viestintdministeri Susanna Huovinen

Yli-insindori Jussi Salminen

Komission direktiivi 2005/27/EY (32005L0027); EYVL N:o 81, 30.3.2005, s. 44
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N:o0 869

I OSA

Liite 1

AUTOJA JA PERAVAUNUJA SEKA JARJESTELMIA, OSIA JA ERILLISIA
TEKNISIA YKSIKOITA KOSKEVAT VAATIMUKSET

Ajoneu- Voimaantulopiivi

Vaatimus, jir- | Perusdirektii- | Vas- voluokat,
jestelmi, osa vi taava | joita vaa- | Tyyppihyviksyntivaati- | Vaatimus direktiivii tai
tai erillinen E- timus mus E-sdintoa vastaamisesta
tekninen yk- saintd | koskee
sikko

- muutosdirek- uudelle ensi kertaa | uudelle ensi kertaa

tiivit ajoneuvo- kiyttoon ajoneu- | kayttoon otet-

tyypille otettavalle | votyypille | tavalle ajo-
ajoneuvolle neuvolle

8. Taustapei- | 71/127/ETY* |46 M,N | M-luokka: | M;-luokka: 1993
lit/epidsuoran | (Kumottu 1.1.1996 1.1.1998

nikemisen lait-
teet®

26.1.2010 alka-
en)

- 79/795/ETY>*
(Kumottu
26.1.2010 alka-
en)

- 85/205/ETY*
(Kumottu
26.1.2010 alka-
en)

33 a) Direktiivin 71/127/ETY tai E-sdann6n n:o 46 mukaiset nikyvyysvaatimukset eivit koske
perdvaunun vetoon tarkoitetun M;- ja N;-luokan ajoneuvon lisitaustapeilejd eivitkd kouluau-

tossa opettajalle vaadittavaa peilia.

b) Jos ajoneuvon rakenteesta, sithen liittyvésti laitteesta tai varusteesta johtuen nékyvyys
kuljettajan paikalta sivuille on haitallisesti rajoittunut, ajoneuvoon on asennettava tarpeelliset
lisépeilit, joiden kautta kuljettaja pystyy ndkemédéin ajoneuvon sivuille ja seuraamaan muuta
litkennett.
** a) Vaihtoehto 31.12.1995 saakka: FMVSS 111 tai SFS 4418.
b) M;-luokan ajoneuvon takaikkunaan ei saa ripustaa tai kiinnittdd merkkejé tai laitteita, jotka
voivat haitata ndkyvyytti sisdpuolisen taustapeilin kautta taaksepdin enemmaén kuin
direktiivissd 71/127/ETY ja E-sdénndssé n:o 46 sallitaan.




N:o0 869

4239

Ajoneu- Voimaantulopéivi

Vaatimus, jir- | Perusdirektii- | Vas- voluokat,
jestelmi, osa | vi taava | joita vaa- | Tyyppihyviksyntivaati- | Vaatimus direktiivii tai
tai erillinen E- timus mus E-sdiintoi vastaamisesta
tekninen yk- sdanto | koskee
sikko

- muutosdirek- uudelle ensi kertaa | uudelle ensi kertaa

tiivit ajoneuvo- kayttoon ajoneu- | Kkiyttoon otet-

tyypille otettavalle | votyypille | tavalle ajo-
ajoneuvolle neuvolle

- 86/562/ETY™

(Kumottu

26.1.2010 alka-

en)

- 88/321/ETY*

(Kumottu

26.1.2010 alka-

en)

2003/97/EY*** |- 26.1.2006/ | My, M3, N,

26.1.2007°* N;:
26.1.2007
- 2005/27/EY M,, N:
26.1.2010

% a) Direktiivi ei sovelleta osiin ja erillisiin teknisiin yksikoihin, jotka on
tarkoitettu varaosiksi ennen 26 paivad tammikuuta 2007 direktiivin 71/127/ETY mukai-
sesti tyyppihyviksyttyihin ajoneuvotyyppeihin.
b) Direktiivié ei sovelleta direktiivin liitteen III kohdan 5 kuljettajan ndkdkentta-
vaatimuksia lukuun ottamatta M,- ja Ms-luokan alaluokan I uusiin nivelajoneuvotyyppeihin,

joissa on véhintdan kolme nivellettyd osaa.

¥ Jilkimmiinen paiviméiri koskee luokan VI etupeileja.
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N:o 870

Sosiaali- ja terveysministerion asetus

Liaakelaitoksen maksullisista suoritteista

Annettu Helsingissd 9 pdivdand marraskuuta 2005

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

348/1994:
Maksulliset julkisoikeudelliset suoritteet

1§

Valtion maksuperustelain 6 §:ssé tarkoitet-
tuja maksullisia julkisoikeudellisia suoritteita,
joista Léadkelaitos perii oheisen maksutaulu-
kon mukaiset suoritteiden keskiméardisia
kustannuksia vastaavat kiintedt maksut, ovat
seuraavat suoritteet:

1) ladkevalmisteiden myyntiluvat, rekiste-
roinnit ja erityisluvat;

2) ladkevalmisteita koskevat muutokset ja
muut suoritteet;

3) ladkevalvontaan liittyvat muut luvat ja
padtokset sekéd todistukset ja ilmoitukset;

4) tieteellinen neuvonta;

5) toiminnan harjoittamiseen liittyvit tar-
kastukset;

6) terveydenhuollon laitteisiin ja tarvikkei-
siin liittyvdt pditdkset, ilmoitukset ja todis-
tukset;

7) alkuperdistd paitdsti tai vastaavaa asia-
kirjaa korvaavat jdljennokset Lédkelaitok-
sessa sdilytettdvistd asiakirjoista; seké

8) padtokset, jotka koskevat tiedon anta-
mista muista kuin viranomaisten toiminnan
julkisuudesta annetun lain 9 ja 11 §:n mu-
kaisista asiakirjoista.

Liitteen 1 kohdassa tarkoitetusta suorit-
teesta perittdvd maksu tai 2 kohdassa tarkoi-

tettu vuosimaksu ja muutosmaksu voidaan
jattaa perimitta, jos ladkevalmisteen menekki
on vihdistd, mutta ladkevalmistetta on pidet-
tdvd hoidon kannalta valttiméattoména.

Maksua ei peritd myOskddn yksityisen
tutkijan, tutkijaryhmén, yliopiston laitoksen,
yliopistollisen sairaalan klinikan, kansanter-
veyslaitoksen tai Sosiaali- ja terveysalan
tutkimus- ja kehittdmiskeskuksen ilman ul-
kopuolista rahoitusta tai yleishyodyllisen yh-
teison rahoituksella tekeméddn ihmiseen koh-
distuvaan kliiniseen lddketutkimukseen liitty-
vin ilmoituksen késittelystd. Néissd tapauk-
sissa on tutkimusilmoitukseen liitettdvé sel-
vitys siitd, ettei tutkimus saa ulkopuolista
rahoitusta tai ettd ulkopuolinen rahoitus saa-
daan yleishyodylliseltd yhteisoltd. Ulkopuo-
lisena rahoituksena ei pidetd tutkimusta var-
ten saatuja maksuttomia lddkkeitd. Maksua ei
peritd myoskddn eldimiin kohdistuvien 14&-
ketutkimusilmoitusten kaisittelystd eikd po-
liisi- tai tulliviranomaisen virkatehtdvissdan
tarvitsemista huumausaineluvista tai valmis-
teita koskevista luokituspédatoksistd

28
Edelld 1 §:n 1 momentissa tarkoitettu
maksu peritddn myos silloin, kun siind tar-
koitettuun hakemukseen annetaan kielteinen
paatos.
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Liiketaloudellisin perustein hinnoiteltavat
suoritteet

38

Valtion maksuperustelain 7 §:ssé tarkoitet-
tuja muita suoritteita, jotka Ladkelaitos hin-
noittelee liiketaloudellisin perustein, ovat seu-
raavat suoritteet:

1) tieto- ja informaatiojirjestelmiin liittyva
tietopalvelu lukuun ottamatta vdhdistd opas-
tus- ja neuvontapalvelua;

2) koulutus- ja konsultointipalvelut;

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

Helsingissd 9 pdivdnid marraskuuta 2005

4241

4) julkaisut; seka
5) muut kuin 1 §:n 1 momentin kohdassa
6 tarkoitetut jéljennokset.

4§

Tdmid asetus tulee voimaan 15 péivind
marraskuuta 2005 ja se on voimassa 31
paivdin joulukuuta 2007.

Télld asetuksella kumotaan Lédkelaitoksen
maksullisista suoritteista 10 pdivdnd joulu-
kuuta 2003 annettu sosiaali- ja terveysminis-
terion asetus Ladkelaitoksen maksullisista
suoritteista (1064/2003).

Peruspalveluministeri Liisa Hyssdld

2 895002/147

Finanssisihteeri Tuula Karhu
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Liite

1) Liadkevalmisteiden myyntiluvat, reKisterdinnit ja erityisluvat
Maksuluokka I

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

= Vakiintuneeseen lddkinnilliseen kdyttoon 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 kayttotarkoitus (Dir.2001/83/EY artikla 16)

ensimmadisen haettavan myyntiluvan osalta 9500 €
seuraavat lddkemuodot tai vahvuudet 3800 €

Maksuluokka IT
» Hakemukset, joissa hakija on saanut alkuperdiseltd myyntiluvan haltijalta
suostumuksen viitata myyntilupa-asiakirjoihin (Dir. 2001/83/EY artikla
10c, Dir. 2001/82/EY artikla 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)

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

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

jokaiselta haettavalta myyntiluvalta tai rekisterdinniltd 3800¢€
Immunologiset eliinliikevalmisteet

jokaiselta haettavalta myyntiluvalta 1100 €
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Myyntiluvan ja rekisterdéinnin laajennukset
(Komission asetus (EY) Nro 1084/2003, liite 1)

jokaiselta haettavalta myyntiluvalta ja rekisteréinnilta

Edellisten hakemusmaksujen lisdksi peritdédn maksu, kun Suomi toimii viite-
jasenvaltiona tunnustamismenettelyssa tai hajautetussa menettelysséd. Prosessi
kattaa saman kauppanimen kaikki lddkemuodot ja/tai vahvuudet. Maksu peritdian
jokaisesta prosessista erikseen kuitenkin enintidén kolmesta samanaikaisesti
kaynnistettdvistd prosessista.

Maksu peritddn ennen tunnustamis- tai hajautetun menettelyn kaynnistamista.

Myyntiluvalliset homeopaattiset valmisteet, joille ei ilmoiteta lifikkeellisti
kéyttotarkoitusta (Dir. 2001/83/EY artikla 16, Dir. 2001/82/EY artikla
19)mukaan lukien myyntiluvan laajennukset

Rekisterditivit homeopaattiset valmisteet

(Dir. 2001/83/EY artikla 14, Dir. 2001/82/EY artikla 17)
e 1-5 kanta-ainetta siséltdvit valmisteet
e yli 5 kanta-ainetta siséltivét valmisteet

Edellisten maksujen lisdksi peritd&in maksu, kun Suomi toimii viitejasenvaltiona
tunnustamismenettelyssé tai hajautetussa menettelyssi. Prosessi kattaa saman
valmistenimen kaikki lddkemuodot ja/tai laimennokset. Maksu peritdédn jokaises-
ta prosessista erikseen kuitenkin enintdén kolmesta samanaikaisesti kdynnistetté-
vésté prosessista. Maksu peritdén ennen tunnustamis- tai hajautetun menettelyn
kéynnistdmista.

Myyntilupa ldikevalmisteelle rinnakkaistuonnissa
ensimmaéisen hankintamaan osalta

jokainen seuraava hankintamaa

Liédkelain 21 f §:sséi tarkoitettu lupa (erityislupa)

2) Ladkevalmisteita koskevat muutokset ja muut suoritteet:
Tyypin II muutokset (Komission asetus (EY) nro 1084/2003)

= Kéyttdaiheen muutos
Muut tyypin II muutokset lukuun ottamatta madraaikaisten turvallisuuskatsaus-
ten toimittamistiheyden muuttamista koskevia hakemuksia, jotka ovat maksut-
tomia.
Myyntiluvan ja rekisterdinnin siirtiminen toiselle
Edelld mainitut maksut peritddn jokaisesta myyntiluvasta tai rekisteroinnista
erikseen. Jos saman kauppanimen muille lddkemuodoille ja/tai vahvuuksille hae-

taan samanaikaisesti tdysin samanlaista muutosta, maksu peritdén vain yhdeltd
myyntiluvalta tai rekisteroinnilta.
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3800 €
9000 €

1680 €

850 €
1100€

9000 €

1 680€
755€
10 €

3750€
550 €
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Edellisten maksujen lisdksi peritddn maksu, kun Suomi toimii viitejdsenvaltiona
tunnustamismenettelyssé kasiteltidvissé tyypin Il muutoshakemuksissa tai uudis-
tamishakemuksissa. Tunnustamismenettelyprosessi kattaa saman kauppanimen
kaikki 1adkemuodot ja/tai vahvuudet. Maksu peritddn jokaisesta tunnustamisme-
nettelyprosessista erikseen kuitenkin enintdén kolmesta samanaikaisesti kdynnis-
tettdvasti prosessista.
Vuosimaksut:

» [ddkelain 21- 21 cja 21 e §:ssd tarkoitetut lddkevalmisteet

e Rekisterdidyt perinteiset kasvirohdosvalmisteet

» Rohdosvalmisteet sekd rekisterdidyt ja myyntiluvalliset homeopaattiset ja
antroposofiset valmisteet.

» Rinnakkaistuontivalmisteet
Maksu peritddn jokaisesta myyntiluvasta ja rekisterinnista.
Vuosimaksu kattaa kustannukset rekistereiden ylldpidosta, Léadkelaitoksen tuot-
tamasta lddkeinformaatiosta, haittavaikutusseurannasta siihen liittyvine turvalli-
suuskatsauksineen, tuotevirheiden kisittelystd, myyntiluvan tai rekisterdinnin
uudistamisesta, markkinoinnin valvonnasta, muiden kuin edelld mainittujen
muutosten késittelystd sekd ATC-luokitus- ja DDD-annosrekisterien ylldpidosta
ja ladkekulutustilastoinnista.
Maksu médraytyy edelld mainittujen suoritteiden aiheuttamien keskiméérdisten
kustannusten perusteella ladkevalmisteen myyntilupaa tai rekisterdintid kohti.

3) Laikevalvontaan liittyvit muut luvat, paitokset, todistukset ja ilmoitukset

Laédkkeiden ulkomaille vientiin liittyvét sekd lddkkeiden teollista valmistusta ja
tukkukauppaa koskevat todistukset

Kliinisiin lddketutkimuksiin liittyvien ilmoitusten kisittely
Kliinisiin lddketutkimuksiin liittyvien lupien késittely
Valmisteita koskevat luokituspéaatokset

Ladkkeiden teollista valmistusta seké lddketukkukauppatoiminnan
ja veripalvelutoiminnan harjoittamista koskevat luvat:

» [adketehdaslupa
» [ ddketukkukauppalupa

» Veripalvelutoimintalupa

1500 €

920 €
200 €
100 €

420 €

40 €

1350€
1450 €
85€

1010€
170 €
420 €
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Edelld mainittujen toimilupien muutos

= Apteekkilupa

= Sivuapteekkilupa

» Sairaala-apteekin tai lddkekeskuksen perustaminen
Laékelain 62 §:ssé tarkoitettu lupa ladkkeiden toimittamiseen, lukuun ottamatta
ladkkeen toimittamista yksittdisen potilaan hoitoa varten tai tartuntatautilain no-
jalla jarjestettyyn tartuntatautien ehkdisyyn kiytettdvien rokotteiden toimittamis-

ta varten

Velvoitevarastoinnin alituslupa ja velvoitevarastoinnista vapauttaminen seké
ladkevalmisteen varastoinnin korvaaminen ldékeaineen varastoinnilla

Huumausaineisiin liittyvit luvat sekd huumausaineen
valmistuksessa kaytettdviin aineisiin liittyvit luvat lukuun ottamatta yksittdisen
potilaan hoitoa varten tarvittavaa lupaa

4) Tieteellinen neuvonta

Tieteellinen neuvonta (ihmisille tarkoitetut 1ddkevalmisteet)

5) Toiminnan harjoittamiseen liittyviit tarkastukset:
Lééketehtaan tarkastus

» ] pdivén osalta

= lisdpdivét

Ulkomailla suoritettavista tarkastuksista peritdin lisdksi todelliset matkakustan-
nukset

Laékkeellisid kaasuja valmistavan tehtaan tarkastus

Ladketukkukaupan tarkastus

» Tukkukaupat, jotka harjoittavat usean lddketehtaan/maahantuojan ladke-
valmisteiden varastointia ja jakelua

» Tukkukaupat, jotka harjoittavat vain maahantuontia tai maahantuomiensa
ladkevalmisteiden varastointia ja jakelua sekd tukkukaupat, jotka harjoit-
tavat vain ladkkeellisten kaasujen varastointia ja jakelua
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85€
1685€
840 €
420 €
420 €

40 €

100 €

1360€

1010€
a335€

505 €

790 €

285€
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Veripalvelutoiminnan tarkastus

» Toimipiste, joka harjoittaa vain verenluovutustoimintaa ja/tai verivalmis- 335€
teiden edelleen toimittamista

= Toimipiste, joka harjoittaa verenluovutustoimintaa ja/tai valmistaa ve- 670 €
risoluvalmisteita seki toimittaa niiti edelleen

Apteekin, sairaala-apteekin, sotilasapteekin tai ladkekeskuksen 670 €
tarkastus
Sivuapteekin tarkastus 335€

Kemikaalilain 57 §:ssd tarkoitetun laboratorion hyvaksymiseen
tai valvontaan liittyva tarkastus

» hyviksymiseen liittyvéa pitkékestoinen tarkastus 5045 €
» hyvéksymiseen liittyva lyhytkestoinen tarkastus 3365€
* muutoksiin liittyvé lyhytkestoinen tarkastus 840 €

6) Terveydenhuollon laitteisiin ja tarvikkeisiin liittyvit piditokset, ilmoitukset ja todis-
tukset

Terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista annetun lain 30 §:n 1 kohdassa tarkoi- 85€
tettu lain soveltamista koskeva paitos sekd 2 kohdassa tarkoitettu luokittelupéé-
tos

Terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista annetun lain 30 §:n 4 kohdassa tarkoi- 1 680 €
tettu poikkeuslupa

Kliinisen tutkimuksen suorittamista koskeva ilmoitus

= Juokka A (ei-riskituotteet) 335€
» luokka B (riskituotteet) 840 €
Ulkomaille vientiin liittyvét todistukset (sertifikaatit) 85 €
samanaikaisesti pyydetyt kaksoiskappaleet als€

7) Alkuperiisti paiitosta tai vastaavaa asiakirjaa korvaavat jiljennokset.
Liidkelaitoksessa siilytettivisti asiakirjoista

= jokaiselta alkavalta 10 sivulta 5€

8) Piaitokset, jotka koskevat tiedon antamista muista kuin viranomaisen
toiminnan julkisuudesta annetun lain 9 ja 11 §:n mukaisista asiakirjoista 500 €
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Maa- ja metsitalousministerion ilmoitus

maa- ja metsitalousministerion asetuksesta ldidkkeiden kiytostd, luovutuksesta ja
méidriamisesti eldinldlikinndssd annetun maa- ja metsitalousministerion asetuksen
muuttamisesta

Annettu Helsingissd 9 pédivdand marraskuuta 2005

Maa- ja metsitalousministerid ilmoittaa Suomen sédéddoskokoelmasta 25 péivénd helmikuuta
2000 annetun lain (188/2000) 4 §:n nojalla:

Maa- ja metsdtalousministerid on antanut seuraavan asetuksen:

Asetuksen nimi n:o antopaiva voimaantulo

MMM:n asetus lddkkeiden kaytostd, luovu-
tuksesta ja madrddmisestd eldinlddkinnissd
annetun maa- ja metsitalousministerion ase-
tuksen muuttamisesta................ooiiiin S5/EEO/2005  8.11.2005 16.11.2005

Edelld mainittu asetus on julkaistu maa- ja metsdtalousministerion eldinladkintod koskevassa
madrdyskokoelmassa. Asetus on saatavissa maa- ja metsdtalousministerion elintarvike- ja
terveysosastosta, osoite Mariankatu 23, 00170 Helsinki, puhelin (09)160 01.

Helsingissd 9 pédivdanid marraskuuta 2005

Osastopaillikko Matti Aho

Vanhempi hallitussihteeri Ritva Ruuskanen
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