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Nr 1116

Statsridets forordning
om indring av 34 § korkortsforordningen
Given i Helsingfors den 11 december 2002
I enlighet med statsradets beslut, fattat pa foredragning fran kommunikationsministeriet,

dndras 1 korkortsforordningen av den 7 september 1990 (845/1990) 34 §, sddan den lyder
i forordning 2/1996 och 1243/1997, som foljer:

34§
Andra utlindska korkort

Nationella eller internationella korkort som
uppfyller bestimmelserna i végtrafikavtalet i
Geneve 1949 eller i Wien 1968, och som har
utfirdats for ndgon som varaktigt bor i en
annan av ndgotdera avtalet bunden stat dn
Finland eller i ndgon av de stater som avses
133 § medfor inom granserna for sin giltighet
ritt att fora motordrivna fordon i Finland
under ett ar efter den dag korkortsinnehavaren
kom till landet, om korkortsinnehavaren
uppfyller dlderskravet for motsvarande kor-
ratt 1 Finland. Overensstimmer det nationella
korkortet inte med modellen i avtalet kravs
forutom korkortet en officiell finsk eller
svensk Oversittning av det. Vad som i detta

161—2002

moment sdgs om giltigheten i Finland for
korkort utfdardade i stater som anslutit sig till
avtalen giller ocksd sddana i Hongkong,
Macao eller Taiwan utfiardade korkort eller
internationella korkort som Gverensstimmer
med bestdmmelserna inom omradet i fraga.

Till en sddan innehavare av korkort som
avses 1 1 mom. far utlimnas korkort som
medfor rétt att framfora fordon av klass Al,
A och B, utan att ny forarexamen krédvs, om
han eller hon uppfyller de ovriga krav for
erhallande av korrétt som stélls 1 70 och 71 §
vagtrafiklagen samt i detta moment. Den som
soker korkortstillstand skall forete ett natio-
nellt korkort utfardat i en avtalsstat eller nigot
annat an ett internationellt korkort som
Ooverensstimmer med bestimmelserna inom
omradet i frdga och som omfattar motsva-

420301



4556

rande korrétt och dessutom en dversittning av
korkortet om en sddan kriavs enligt 1 mom.,
samt visa att han eller hon har kort bil eller
motorcykel i Finland under sex manader.
Korkortstillstand skall sdkas inom sex ma-
nader efter att den korrétt som baserar sig pa
det utlindska korkortet upphorde att gilla i
Finland. P& korkortet antecknas namnet pa
den stat eller det omrade som har beviljat det
korkort pa grundval av vilket korkortet
utfardats.

Andra dn i1 33 § 1 mom. eller i 1 mom. i
denna paragraf nidmnda utlindska korkort
medfor inte ratt att féra fordon i1 Finland, om
inte nagot annat foljer av internationella avtal.
Polisen kan dock under de forutsittningar
som anges i 70 § végtrafiklagen bevilja den
som innehar ett annat utldndskt korkort enligt
detta moment och som &r varaktigt bosatt
utomlands korkortstillstand for erhallande av
korkort for klasserna A1, A eller B for hogst
ett ar, samt, under de forutsittningar som
anges 1 71 § végtrafiklagen, utan att krdva ny
forarexamen utldimna ett motsvarande tem-
porirt korkort som medfor rétt att kora i
Finland.

De utldnningar som enligt intyg av utri-
kesministeriet hor till en utlindsk beskick-

Helsingfors den 11 december 2002
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nings personal och som har utldndskt korkort
kan av polisen pé ansokan beviljas korkorts-
tillstand for att dessa i Finland skall erhalla
korkort som motsvarar det utldndska korkor-
tet, och korkort kan utlimnas utan att ny
forarexamen kravs. Péa korkortet skall anteck-
nas namnet pa den stat eller det i 1 mom.
ndmnt omrade som har utfardat det korkort pa
grundval av vilket det finldndska kdorkortet
utfardats.

Den som har ett sadant utlaindskt korkort
som avses i denna paragraf skall 6verlamna
sitt korkort till polisen ndr ett finldndskt
korkort utfiardas. Det utlindska korkortet
behover dock inte Overlimnas ndr ett fin-
landskt tempordrt korkort utfdrdas enligt 3
mom. Endast om korkortsinnehavaren flyttar
ut ur landet fir han eller hon pa begiran
tillbaka sitt utlindska korkort. Det finldndska
korkortet skall da pa motsvarande sitt
overldmnas till polisen. Fordonsforvaltnings-
centralen skall underrdttas om beslutet om
utfdrdande av korkort och om en sédan stat
eller ett sdédant omrade som avses i 2 och 4
mom. i denna paragraf.

Denna forordning trader i kraft den 1
januari 2003.

Kommunikationsminister Kimmo Sasi

Regeringsrdd Jarmo Hirsto
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Nr 1117

Statsridets forordning

om #ndring av statsradets beslut om grunderna for statsunderstod som beviljas for
undervisning pa samiska och i samiska i den grundliggande utbildningen, gymnasiet och
yrkesutbildningen

Given i Helsingfors den 11 december 2002

I enlighet med statsradets beslut, fattat pad foredragning fran undervisningsministeriet,

dndras 1 statsradets beslut den 11 februari 1999 om grunderna for statsunderstod som beviljas
for undervisning pa samiska och i samiska i den grundldggande utbildningen, gymnasiet och
yrkesutbildningen (191/1999) 2 § 1 mom. som foljer:

Forutsdttningar for beviljande av statsunder-
stod

28

Statsunderstdod beviljas for de samman-
lagda undervisningstimmarna i den grundlég-
gande utbildningen, gymnasiet och yrkesut-
bildningen. For att understdd skall beviljas
kravs att undervisningsgruppernas storlek per
utbildningsanordnare i genomsnitt ar minst tre
elever. Utbildningsanordnaren skall i det
meddelande om timantalet som giller stats-

Helsingfors den 11 december 2002

understdd endast ta med de undervisnings-
timmar for vilka géller att storleken pd de
sammanlagda undervisningsgrupperna i ge-
nomsnitt dr minst tre elever. I timantalet for
den grundldggande utbildningen far pa mot-
svarande sitt inrdknas forskole- och pabygg-
nadsundervisning.

Denna forordning trdder i kraft den 1
januari 2003.

Undervisningsminister Maija Rask

Regeringsrdd Eeva-Riitta Pirhonen
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Bilaga

Oversiittning till samiska

Nr 1117

Stahtaradi asahus

samegielat ja samegiela oahpahussii vuoddooahpahusas, logahagas ja Ammatlas
skuvlemis miedihuvvon stihtadoarjaga vuodustusain addojuvvon stahtaradi
mearradusa nuppastahttimis

Addojuvvon Helssegis 11 beaivvi juovlamanu 2002

Stahtaradi mearradusa mielde, mii lea dahkkon oahpahusministeriija asSemeannudeami

geazil,
nuppdastahttojuvvo

samegiclat ja samegiela oahpahussii vuoddooahpahusas, logahagas ja

ammatla$ skuvlemis miedihuvvon stahtadoarjaga vuodustusat guovvamanu 11 beaivvi 1999
addojuvvon stahtaradi mearradusa (191/1999) 2 § 1 momenta cuovvovaccat:

Stahtadoarjaga miediheami eavttut

28

Stahtadoarjja miedihuvvo vuodd-
ooahpahusa, logahaga ja &mmatlas skuvlema
oktiirehkenaston oahppadiimmuin. Doarjaga
miediheami eaktun lea, ahte oahpahus-
joavkkuid sturrodat lea skuvlema ord-
nejeaddji ektui gaskamearala¢éat uhcimusta
golbma oahppi. Skuvlema ordnejeadd;i
seahtd bidjat stahtadoarjaga guoski diibmo-

Helssegis 11 beaivvi juovlamanu 2002

mearrealmmuhussii  dusSe daid oahppa-
diimmuid, main oktiirechkenaston oah-
pahusjoavkkuid sturrodat lea gas-
kamearalaccat uhcimusta golbma oahppi.
Vuoddooahpahusa diibmomearrai  oazzu
vastideaddjildhkai rehkenastit addojuvvon

ovda- ja lassioahpahusa.

Dat asdhus boahta fapmui 1 beaivvi

oddajagimanus 2003.

Oahpahusministtar Maija Rask

Raddehusraddealmmai Eeva-Riitta Pirhonen
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Nr 1118

Statsridets forordning

om éndring av 1 § forordningen om nér vissa beslut som fattas vid statsriadets allménna
sammantride och hor till undervisningsministeriets forvaltningsomrade skall vara avgifts-
belagda och om storleken av avgifterna

Given i Helsingfors den 11 december 2002

I enlighet med statsradets beslut, fattat pad foredragning fran undervisningsministeriet,

dndras 1 forordningen den 31 juli 1995 om nér vissa beslut som fattas vid statsradets allménna
sammantrade och hor till undervisningsministeriets forvaltningsomrade skall vara avgiftsbe-
lagda och om storleken av avgifterna (994/1995) 1§ 2 mom. sadant det lyder i forordning
872/2001, som foljer:

1§ Denna forordning trader i kraft den 1
————————————— januari 2003.
Avgiften for ett beslut som géller tillstand Storleken av avgiften for en sadan presta-

for en yrkeshogskola ar 1900 euro, en  tion som avses i 1 § 2 mom. och for vilken

andring av ett sadant tillstind 1 455 euro, ett  géller att drendet har anhdngiggjorts innan

tillstand att ordna utbildning 1 555 euro och  denna forordning tréder i kraft bestams enligt

en anhallan om dispens 410 euro. de bestdmmelser som géller fore ikrafttradan-
_ det.

Helsingfors den 11 december 2002

Undervisningsminister Maija Rask

Regeringsrdd Heikki Rosti
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Nr 1119

Undervisningsministeriets forordning

om undervisningsministeriets avgiftsbelagda prestationer

Given i Helsingfors den 11 december 2002

I enlighet med undervisningsministeriets beslut foreskrivs med stod av 8 § lagen den 21
februari 1992 om grunderna for avgifter till staten (150/1992), sddan den lyder i lag 348/1994):

1§
Tilldmpningsomrade

For undervisningsministeriets prestationer
uppbérs avgifter till staten enligt denna
forordning, om nagot annat inte bestdms.

Avgiftsbelagda offentligrittsliga prestatio-
ner enligt denna forordning ar ocksa avslag i
ett sddant drende som avses i 3 §.

28§
Avgiftsbelagda prestationer

For prestationer uppbérs sadana avgifter
som avses 1 6§ lagen om grunderna for
avgifter till staten (150/1992) och som mot-
svarar sjdlvkostnadsvérdet eller ar fasta av-
gifter eller sddana i 7 § ndmnda avgifter som
bestdms pa foretagsekonomiska grunder.

33
Avgifisbelagda offentligrdttsliga prestationer
En fast avgift uppbars for de offentligratts-

liga prestationer som framgér av den avgifts-
tabell som bifogas denna forordning.

4§
Andra avgifisbelagda prestationer

Prestationer som avses i 7§ lagen om
grunderna for avgifter till staten och som
prissits pa foretagsekonomiska grunder &r
foljande bestdllda prestationer:

1) anvéndning av lokaler och utrustning
som undervisningsministeriet besitter,

2) expeditions-, kansli- och datakommuni-
kationstjanster,

3) publikationer och forlagsservice,

4) fotokopior och andra avskrifter,

5) utredningar och undersdkningar, samt

6) andra pa uppdrag baserade prestationer.

58
Avgiftsfria prestationer

Avgiftsfria prestationer dr sadana andra
offentligrittsliga prestationer vid undervis-
ningsministeriet som inte ndmns i 3 §.

Avgiftsfria dr ockséd de prestationer som
uppréiknas i 4 § om de hinger samman med
undervisningsministeriets radgivning, hand-
ledning, information eller utredningsverksam-
het.
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68§
lkrafitrddande

Denna forordning trader i kraft den 1
januari 2003.

Genom denna forordning upphévs under-
visningsministeriets beslut av den 1 mars
1996 om undervisningsministeriets avgiftsbe-

Helsingfors den 11 december 2002

lagda prestationer (130/1996) jamte dndring-
ar.

For sadana prestationer enligt 1 och 3§
angaende vilka ett drende har anhédngiggjorts
innan denna forordning trader i kraft, bestims
avgiften enligt de bestimmelser eller beslut
om grunderna for avgifter som gillde fore
ikrafttradandet.

Undervisningsminister Maija Rask

Regeringsrad Heikki Rosti



4562 Nr 1119

Avgiftstabell

Undervisningsministeriets avgiftsbelagda offentligréattsliga prestati oner

Bilaga

Prestation Avgift
euro

1) tillstand att ordna uthildning och tillstand att driva en laroanstalt

(7 8 lagen om grundlaggande utbildning 628/1998, 3 och 4 §

gymnasielagen 629/1998, 2 och 3 § lagen om grundl&ggande

konstundervisning 633/1998, 8 § lagen om yrkesutbildning 630/1998,

4 och 5 § lagen om yrkesinriktad vuxenutbildning 631/1998, 4 § lagen

om fritt bildningsarbete 632/1998) ..........coeiiiriiirerere s 1

2) andring av tillstandet att ordna utbildning och av uthildningsuppgiften

samt andring av tillstandet att driva en laroanstalt (7 och 39 § lagen om

grundlaggande utbildning 628/1998, 4 § gymnasielagen 629/1998,

3 § lagen om grundlaggande konstundervisning 633/1998, 9 § lagen

om yrkesutbildning 630/1998, 4 8§ lagen om fritt bildningsarbete 632/1998) ....................

3) befrielse fran att betala avgift som avsesi upphovsréttsiagen
(26 e 8 1 mom. 4 punkten 442/1984 upphOvSr attlagen) .......ceeveerererereneseneeeeeseseneens

4) beviljande av tillstand for andra&n i 1 § upphovsréttsforordningen némnda
arkiv, bibliotek eller museer att framstalla exemplar av ett verk pade villkor
som bestéams i férordningen (2 8 upphovsrattsforordningen 574/1995)..........cccceevvrennne

5) beslut om beviljande av statsgaranti for konstutstélIningar
(4 8 lagen om statsgaranti for konstutstallningar 411/1986) ........ccoceeeereeeereneeieeneseenn

6) beslut av namnden vid radet for utvardering av htgskolorna angaende en

ansbkan om inférande av specialiseringsstudier i register (14 § férordningen

om hogskol ornas examenssystem 464/1998, 3 a § forordningen om radet for
utvardering av hdgskolorna 1320/1995) .......ccceceeveiiieereieeee et 1

7) beslut om avvikelse fran kravet pa finskt medborgarskap i fraga om
sammanséttningen for ett religionssamfunds styrelse
(15 8 religionsfrinetslagen 267/1922) ........c.cccoveieenieerieesese s

8) tillstand for religionssamfund att dga fast egendom
(26 §religionsfrinetslagen 267/1922) .........cccciiiienreneeereeeseee et

9) tillsténd att i undervisning pa frammande sprak ordnatvaarig
forskoleundervisning fore den grundlggande utbildningen
(9 8 lagen om grundlaggande utbildning 628/1998) ...........ccoereerierireninese s

10) tillstand for en gemensam laroplan for den grundldggande utbildningen och
gymnasi eutbildningen eller tillstand for 1&roplanen for den grundlaggande

utbildningen att omfatta yrkesinriktade studier (15 § lagen om grundldggande
utbildning 628/1998 och 11 8 gymnasielagen 629/1998)...........cccocvirerenenenenenieneneneens
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11) tillstand till ett hogre antal arbetsdagar an vad som bestamts

(23 8 lagen om grundlaggande utbildning 628/1998) ............ccccveriieieieieeieneieneens

12) forsokstillstand (20 § lagen om grundlaggande utbildning 628/1998,
15 § gymnasielagen 629/1998, 23 § lagen om yrkesutbildning 630/1998,
4 och 5 § lagen om forsok med pabyggnadsexamina vid

YrkeshOgskolOrna 645/2001)........ccueeeeeerienieriesies e

13) tillstand for en person som inte tillhor den evangelisk-lutherska kyrkan,
ett fristdende evangelisk-lutherskt samfund eller ortodoxa kyrkosamfundet att
meddela religionsundervisning (lagen om finsk medborgares rétt att, utan

avseende & sin trosbekannelse, nyttjas i landets tjanst 173/1921)........ccccccveeveerinennes

14) tillstand att ta ut elevavgifter (31, 44 och 46 § lagen om grundléggande
utbildning 628/1998, 28 och 36 § gymnasielagen 629/1998, 37 § lagen

om yrkesutbildning 630/1998) ..........ccceiiiieiiiiee e

15) dispens fran de behorighetsvillkor som foreskrivs genom forordning

(37 & lagen om grundlaggande utbildning 628/1998, 30 § gymnasielagen
629/1998, 9 § lagen om grundlaggande konstundervisning 633/1998,

40 8 lagen om yrkesutbildning 630/1998, 19 § lagen om yrkeshogskol estudier
255/1995, 16 § lagen om yrkesinriktad vuxenutbildning 631/1998, 5 § lagen
om fritt bildningsarbete 632/1998, 8 § statstjanstemannalagen 750/1994 och

11 § reglementet for statsradet 1522/1995)........ccceueureririeeeeenenereeseeseesesesseseseseenens

16) tillstand for en yrkeshogskola, andring av tillstandet och andring av

utbildningsuppgiften (4 och 6 § lagen om yrkeshogskolestudier 255/1995) ..............

4563
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Nr 1120

Social- och hiilsovardsministeriets forordning

om Likemedelsverkets avgiftsbelagda prestationer

Given i Helsingfors den 11 december 2002

I enlighet med social- och hélsovardsministeriets beslut foreskrivs med stod av 8 § lagen
den 21 februari 1992 om grunderna for avgifter till staten (150/1992), sadant detta lagrum lyder

1 lag 348/1994:

Avgiftsbelagda offentligrittsliga prestatio-
ner

1§

I 6 § lagen om grunderna for avgifter till
staten avsedda avgiftsbelagda offentligritts-
liga prestationer for vilka Likemedelsverket
enligt bifogade avgiftstabell uppbir fasta
avgifter som motsvarar prestationernas ge-
nomsnittliga kostnader ar

1) forsdljningstillstand, specialtillstand och
registreringar som géller ldkemedelspreparat,

2) dndringar och andra prestationer som
giller likemedelspreparat,

3) ovriga tillstand och beslut som héanfor
sig till lakemedelskontroll samt intyg och
anmalningar,

4) inspektioner som hanfor sig till idkandet
av en verksamhet,

5) beslut, anméilningar och intyg som
hanfor sig till produkter och utrustning for
hélso- och sjukvard,

6) kopior av sddana handlingar som upp-
bevaras hos Ldkemedelsverket, da kopian
ersitter ett originalbeslut eller en motsvarande
handling.

Avgiften for en prestation som avses i
punkt 1 i bilagan eller den éarsavgift och
andringsavgift som avses i punkt 2 i bilagan

behover inte uppbidras, om Aatgdngen av
lakemedelspreparatet dr ringa men lakeme-
delspreparatet bor anses nodvindigt med
tanke pa varden.

Avgift uppbirs inte heller for behandling
av anmélningar som hénfor sig till sddana
kliniska provningar av humanldakemedel som
en enskild forskare, en forskargrupp, en
institution vid ett universitet, en klinik vid ett
universitetssjukhus, folkhilsoinstitutet eller
Forsknings- och utvecklingscentralen for so-
cial- och hélsovarden utfor utan utomstéende
finansiering. 1 dessa fall skall till anmélan
fogas en utredning om att utomstiende
finansiering inte erhalls for forskningen. Som
utomstéende finansiering anses inte for forsk-
ningen avsedda likemedel som erhallits utan
ersittning. Avgift uppbérs inte heller for
behandling av anmilningar som hénfor sig till
provningar av veterindrlikemedel och inte
heller for de narkotikatillstind som behovs for
polis- eller tullmyndighetens tjénstedliggan-
den eller for beslut som géller klassificering
av preparat.

2§
Den avgift som avses i 1 § 1 mom. uppbars
dven da ansokan avslés.



Nr

Prestationer som prissitts enligt foretags-
ekonomiska grunder

38

I 7§ lagen om grunderna for avgifter till
staten avsedda Ovriga prestationer som Lé-
kemedelsverket prissitter enligt foretagseko-
nomiska grunder &r

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

2) utbildnings- och konsultverksambhet,

3) utredningar, undersdkningar, inspektio-
ner och analyser som gjorts pa bestéllning,

4) publikationer samt

Helsingfors den 11 december 2002
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4565

5) andra kopior dn de som avses i 1§ 1
mom. 6 punkten.

Ikrafttridande

4§

Denna forordning trdder i kraft den 1
januari 2003 och géller till den 31 december
2005.

Genom denna forordning upphévs social-
och hilsovardsministeriets forordning av den
8 november 2001 om Lékemedelsverkets
avgiftsbelagda prestationer (954/2001) jémte
andringar.

Social- och hélsovardsminister Maija Perho

Finanssekreterare Tuula Karhu
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1

Nr 1120

Forsdjningstillstand, specialtillstand och registreringar som
géller |akemedel spreparat

Ny lékemedel ssubstans eller nytt kombinationspreparat
for den forsta l&kemedel sformen eller styrkan

Foljande |akemedel sformer eller styrkor, synonympre-

parat och andra anstkningar i forkortad form, allergenpre-
parat, radiofarmaceutiskt preparat, vaccin, andring av

| skemedel spreparat som forutsatter nytt forsaljningstillstand

Immunol ogiska veterinérldkemedel

Utover ovan namnda en tilldggsavgift da Finland &
referensmedlemsstat i forfarandet for erkannande, pa
initiativ av antingen sokanden eller en medlemsstat.
Processen géllande foérfarandet for erkénnande tacker
alalékemedelsformer och/eller styrkor av samma
handel snamn. Avgiften uppbérs skilt for varje process
som géller forfarande for erkénnande dock hogst for tre
processer som inleds samtidigt

Forsdjningstillstand for naturmedel, inklusive andring
som forutsatter nytt forsaljningstillstand

Utover ovan namnda en tilldggsavgift da Finland &
referensmedlemsstat i forfarandet for erkannande, pa
initiativ av antingen sokanden eller en medlemsstat.
Processen géllande forfarandet for erkénnande tacker
alalékemedelsformer och/eller styrkor av samma
handelsman. Avgiften uppbérs skilt for varje process
som géller forfarandet for erkdnnande dock hogst for tre
processer som inleds samtidigt

Forsdljningstillstand for |akemedel spreparat i parallellimport
i fréga om det forsta anskaffningslandet

Varje foljande anskaffningsdand

Tillstand enligt 21 § 4 mom. |akemedelslagen
(specialtillstand)

Registrering av homeopatiskt eller antroposofiskt
preparat

Bilaga

8410€

3365€
1010€

8410€

1680€

1680€

1680€
755 €

10€

170€
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Andringar som galler |akemedel spreparat och andra
prestationer:

Avgiften uppbéars skilt for varje forsaljningstill stand.

Om anstkan om en helt likadan andring gors samtidigt for

andra |8kemedel sformer och/eller styrkor av samma

handel snamn, uppbérs avgift endast for ett forsaljningstillstand.

Andring av indikation

Andraandringar av typ Il samt éndringar av typ | som

Behandlas som andringar av typ Il (Kommissionens forordning
(EG) nr 541/95 sadan den lyder andrad genom forordning

(EG) nr 1146/98)

Utbver ovan namnda en tilldggsavgift da Finland &
referensmedlemsstat i forfarandet for erkannande vid
behandling av @ndringsansdkningar av typ Il eller

ansokningar om fornyelse. Processen géllande férfarandet

for erkénnande tacker alalékemedelsformer och/eller
styrkor av samma handelsnamn. Avgiften uppbérs skilt
for varje process som galler forfarandet for erkénnande
dock hogst for tre processer som inleds samtidigt

Overforing av forsaljningstillstdnd pa annan
Arsavgift/forsaljningstillstnd:

L 8kemedel spreparat som avsesi 21 § 1 mom.
|akemedel slagen

Naturmedel med undantag av homeopatiska och
antroposofiska naturmedel

L akemedelspreparat i parallellimport

Arsavgiften técker kostnaderna for upprétthallandet
av forsdjningstillstandsregister, for den lakemedels-
information som L &kemedel sverket producerar, for
Overvakningen av biverkningar och dértill hérande
sakerhetsoversikter, fér behandlingen av produktfel,
for fornyandet av forsaljningstillstand, for tillsynen
Over marknadsforingen, for behandlingen av andra
an ovan namnda andringar, samt for upprétthallandet
av ATC-klassificering- och DDD-dosregister och for
|akemedel sforbrukningsstatistik. Avgiften bestéams

i fréga om varje forsaljningstillstand for ett |akemedels-
preparat pabasis av de genomsnittliga kostnaderna
for ovan nédmnda prestationer.
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800 €
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Ovrigatillstdnd och beslut som hanfor sig till 1akemedel skontroll
samt intyg och anméalningar

Intyg som hanfor sig till export av |akemedel samt intyg
for industriell tillverkning av |&kemedel och partihandel
samtidigt begérda dubbl ettexemplar

Behandling av anméningar i andutning till kliniska
prévningar av |akemedel

Beslut som géller klassificering av preparat

Tillstand for industriell tillverkning av 1akemedel, idkande
av partihandel med |akemedel och bedrivande av blodtjanst:

Tillstand for |akemedel sfabrik
Tillstand for |akemedel spartiaffar
Tillstand for blodtjanst

Andring av ovan namnda tillstand

Apotekstillstand

Filialapotekstillstand

Inréttande av ett §ukhusapotek eller en |akemedel scentral

Tillstand som avsesi 62 § |akemedelslagen att leverera
lakemedel, med undantag av leverans av |ékemedel for
skétseln av en enskild patient

Tillstand att underskrida kravet pa obligatorisk upplagring
av |akemedel och befrielse fran upplagringsskyldigheten
samt tillstand att ersatta upplagringen av |akemedel spreparat
med upplagring av 1&kemedel ssubstans

Tillstand gallande narkotika samt tillstand géllande dmnen
som kan anvandas vid tillverkning av narkotika

Inspektioner som hanfor sig till idkandet av en verksamhet

Inspektion av |akemedel sfabrik
1dag
varje féljande dag
For inspektioner som utforsi utlandet uppbérs
dessutom de faktiska resekostnaderna

Inspektion av fabrik som framstaller medicinsk gas

85€
als5€
1010€
85€

1010€
170€
420€
85€
1685€
840 €

420 €

420€

40€

100 €

1010€
a335€

505 €
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Inspektion av |&kemedel spartiaffar
Partiaffarer som upplagrar och distribuerar
|akemedel spreparat fran flera lakemedel sfabriker/
importorer

Partiaffarer som endast bedriver import eller endast
upplagrar och distribuerar sddana |akemedel spreparat
de importerar samt partiaffarer som endast upplagrar
och distribuerar medicinsk gas

Inspektion av blodtjanst
Verksamhetsstalle som bedriver endast blodgivnings-
verksamhet och/eller vidarebefordran av blodpreparat

V erksamhetsstélle som bedriver blodgivningsverksamhet
och/eller framstéller och vidarebefordrar preparat av
blodkroppar

Inspektion av apotek, §ukhusapotek, militérapotek eller
|&kemedel scentral

Inspektion av filialapotek

Inspektion som anknyter till godkannande av eller tillsyn
Over ett laboratorium som avsesi 57 § kemikalielagen

|angvarig inspektion som anknyter till godkannande
kortvarig inspektion som anknyter till godkannande
kortvarig inspektion som anknyter till &ndringar

Beslut, anméalningar och intyg som hénfoér sig till produkter
och utrustning for halso- och sjukvérd

| 30 § 1 punkten lagen om produkter och utrustning for
halso- och gukvard avsett beslut om lagens tillampning
samt i 2 punkten avsett beslut om klassificering

| 30 § 4 punkten lagen om produkter och utrustning for
halso- och gukvard avsett tillstand till avvikelse

Anmadlan gallande utfoérande av klinisk prévning
klass A (icke-riskprodukter)
klass B (riskprodukter)

Intyg (certifikat) som anknyter till export till utlandet
samtidigt begérda dubbl ettexemplar

Kopior av sadana handlingar som uppbevaras hos
L akemedel sverket, da kopian ersatter ett originalbeslut
eller en motsvarande handling,

for varje pdborjad 10 sidor
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Jord- och skogsbruksministeriets meddelande

om jord- och skogsbruksministeriets forordning om hirstamningsbevis for husdjursavels-
material

Utfardat i Helsingfors den 9 december 2002

Jord- och skogsbruksministeriet meddelar med stod av 4 § lagen den 25 februari 2000 om
Finlands forfattningssamling (188/2000):

Jord- och skogsbruksministeriet har utfirdat foljande férordning:

JSM:s

foreskrifts-
Forordningens rubrik samling nr utfardat trider 1 kraft
JSM:s forordning om harstamningsbevis for
husdjursavelsmaterial .......................... 96/02 9.12.2002 1.1.2003

Forordningen har publicerats i jord- och skogsbruksministeriets foreskriftssamling.
Forordningen kan fas fran jord- och skogsbruksministeriets informationstjénstcentral,
(Mariegatan 23, Helsingfors), PB 310, 00023 Statsradet, telefon (09) 5765 111.

Helsingfors den 9 december 2002

Jord- och skogsbruksminister Jari Koskinen

Overinspektor Tauno Junttila
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