FINLANDS FORFATTNINGSSAMLING

2005 Utgiven i Helsingfors den 14 november 2005 Nr 866—3871
INNEHALL

Nr Sidan

866 Lag om sittande i kraft av de bestimmelser som hor till omrddet for lagstiftningen i
6verenskommelsen med Ukraina om frimjande av och skydd for investeringar .............. 4233

867 Statsradets forordning om dndring av statstjanstemannaforordningen ......................... 4234

868 Statsradets forordning om édndring av likemedelsforordningen ..................... ... ... 4235

869 Kommunikationsministeriets Fdrordnin%(om andring av bilaga 1 till kommunikationsministeriets
forordning om bilars och sldpvagnars konstruktion och utrustning ........................... 4237

870 Social- och hélsovardsministeriets forordning om Lakemedelsverkets avgiftsbelagda prestationer 4240

871 Jord- och skogsbruksministeriets meddelande om jord- och skogsbruksministeriets férordning om
dndring av jord- och skogsbruksministeriets forordning om anvindning, Overldtelse och
forskrivning av likemedel for behandling av djur ........ ... ... 4247

Nr 866

Lag

om sittande i kraft av de bestimmelser som hor till omradet for lagstiftningen i
overenskommelsen med Ukraina om frimjande av och skydd for investeringar

Given i1 Helsingfors den 4 november 2005

I enlighet med riksdagens beslut foreskrivs:

1§ géller som lag sddana Finland har forbundit
De bestimmelser som hor till omradet for  sig till dem.
lagstiftningen 1 den i Helsingfors den 7
oktober 2004 mellan Republiken Finland och 23§
Ukraina ingangna Overenskommelsen om Om ikrafttridandet av denna lag bestdms
frimjande av och skydd for investeringar  genom fOrordning av republikens president.

Helsingfors den 4 november 2005

Republikens President
TARJA HALONEN

Utrikeshandels- och utvecklingsminister Mari Kiviniemi

UtUB 6/2005
RSV 106/2005

147—2005 895002


http://www.finlex.fi/linkit/rppdf/20050100
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Nr 867

Statsradets forordning

om indring av statstjinstemannaforordningen

Given i1 Helsingfors den 10 november 2005

I enlighet med statsradets beslut, fattat vid foredragning fran finansministeriet,
dndras 1 statstjdnstemannafoérordningen av den 14 november 1994 (971/1994) 1 § 2 punkten,
sadan den lyder i forordning 174/1998, som foljer:

1§

I 4§ 2 mom. 6 punkten statstjdnsteman-
nalagen (750/1994) avsedda tjanster som chef
for ett ambetsverk som lyder direkt under ett
ministerium, vilka inte specificeras i stats-
budgeten, dr

Helsingfors den 10 november 2005

2) tjansterna som chef for exekutionsverk,
ledande allmaént réttsbitrade vid statliga rétts-
hjilpsbyraer och direktér for justitieforvalt-
ningens servicecentral,

Denna forordning tridder i kraft den 16
november 2005.

Andra finansminister Ulla-Maj Wideroos

Arbetsmarknadsexpert Teija Junnila
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Nr 868

Statsridets forordning

om éindring av likemedelsforordningen

Given 1 Helsingfors den 10 november 2005

I enlighet med statsradets beslut, fattat pa foredragning fran social- och hilsovardsministeriet,
dndras 1 lakemedelsforordningen av den 24 juli 1987 (693/1987) 10 a §, 10 b § 1 mom.,

25 a § 3 mom. och 25 f § 3 mom.,

dessa lagrum sédana de lyder, 10 a § i forordning 426/1995 samt 10 b § 1 mom., 25 a §
3 mom. och 25 f § 3 mom. i férordning 1184/2002, som foljer:

10 a §

Ansokningar om de tillstdnd och registre-
ringar som avses i 4 kap. i likemedelslagen
skall behandlas i1 ldkemedelsverket inom
foljande tidsfrister:

1) forséljningstillstand och registrering 210
dagar,

2) forsdljningstillstaind vid parallellimport
130 dagar, och

3) specialtillstand 30 dagar.

Om kommissionens forordning (EG) nr
1084/2003 om granskning av &ndringar av
villkoren for ett godkédnnande for forsdljning
av humanldkemedel och veterindrmedicinska
lakemedel vilket utfirdats av en behorig
myndighet i en medlemsstat tillimpas for
andring av ett forsdljningstillstdnd skall an-
sokan om &andring behandlas i enlighet med
de tidsfrister som foreskrivs i ndmnda for-
ordning. Dessutom skall en é&ndring av
bipacksedeln och forpackningspaskriften for
dessa likemedelspreparat behandlas inom 90
dagar om &ndringen inte inverkar pa det

Europaparlamentets och radets direktiv 2001/82/EG (32001L0082); EGT nr L 311, 6.11.2001, s.
Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG (32001L0083); EGT nr L 311, 6.11.2001, s.
Europaparlamentets och radets direktiv 2004/24/EG (32004L0024); EGT nr L 136, 31.3.2004, s. 85
Europaparlamentets och radets direktiv 2004/27/EG (32004L0027); EGT nr L 136, 31.3.2004, s.
Europaparlamentets och radets direktiv 2004/28/EG (32004L0028); EGT nr L 136, 31.3.2004, s.

godkidnda preparatsammandraget. Behand-
lingstiden for ansdkan om andring av forsélj-
ningstillstdnd och registrering av andra like-
medelspreparat kan vara lingre d4n vad som
namns ovan.

Fornyande av forséljningstillstand och re-
gistrering skall behandlas inom 180 dagar.

De tidsfrister som ndmns i 1-3 mom.
rdknas fran det att en ansokan jdmte nod-
viandiga utredningar har givits in till lakeme-
delsverket. Om lakemedelsverket med anled-
ning av ansOkan avkrdver sokanden ytterli-
gare utredningar, rdknas den tid det tar att
lamna ytterligare utredningar inte in i behand-
lingstiden.

Om det ar fraga om att erkdnna ett beslut
om forsdljningstillstind som fattats av en
behorig myndighet i en annan stat i enlighet
med Europeiska gemenskapens rattsakter,
skall likemedelsverket godkidnna provnings-
rapporter, preparatsammandrag, forpack-
ningspaskrifter och bipacksedlar som utarbe-
tats av en referensmedlemsstat inom 90 dagar

Kommissions forordning (EG) nr 1084/2003 (32003R1084;EGT nr L 159, 27.6.2003, s 1
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frdn det att ansokan anlédnt till likemedels-
verket och underritta referensmedlemsstaten
om godkénnandet, eller ocksé skall atgérder
inom samma tid vidtas for att pa det sitt som
Europeiska gemenskapens rittsakter forutsat-
ter fora drendet till Europeiska likemedels-
myndigheten. Da referensmedlemsstaten
meddelat att samforstdnd natts om det forfa-
rande som avses 1 detta moment skall
lakemedelsverket bevilja forsdljningstillstand
inom 30 dagar fran detta meddelande.

Ett drende som géller beviljande av for-
saljningstillstdnd, dndring av likemedelspre-
parat, dterkallande av beviljat forséljningstill-
stand eller forbud mot Gverlatelse av ldke-
medel for forbrukning och i vilket en insti-
tution inom Europeiska unionen har fattat
beslut i enlighet med Europeiska gemenska-
pens rittsakter skall avgoras inom 30 dagar
efter att beslutet har givits.

10b §

Lakemedelsverket kan bevilja ett i 21 f §
i ldkemedelslagen avsett specialtillstand, om
det for varden av en enskild patient eller ett
enskilt djur eller en enskild djurgrupp inte
finns annan vard att tillga eller om Onskat
resultat inte kan uppnds med vard av detta
slag. Specialtillstand kan beviljas &ven om det
for vard av eller forebyggande av sjukdom
hos en patientgrupp eller befolkningen inte
finns lakemedelspreparat med forsdljnings-
tillstand att tillgd och om det finns sérskilt
vagande skil for att bevilja specialtillstand.
Vid beviljande av specialtillstind patient-
gruppsvis skall likemedelsverket beakta
eventuella utlatanden i drendet av Europeiska

Helsingfors den 10 november 2005
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lakemedelsmyndighetens kommitté for hu-
manldkemedel.

For de homeopatiska produkter som om-
fattas av registreringen far terapeutiska dnda-
mal inte anges i marknadsforingen.

Provforpackningar av registrerade home-
opatiska preparat samt traditionella véxtba-
serade preparat, 1 friga om vilka det inte har
bestamts att de far séljas endast pa apotek,
kan o6verlétas frén en ldkemedelsfabrik och en
lakemedelspartiaffar till dem som idkar mi-
nuthandel med dessa preparat.

Denna forordning triader i kraft den 14
november 2005. Likemedelsverket skall
tillimpa de tidsfrister som ndmns i 10§ i
denna forordning pa alla de ansékningar om
tillstdnd, registrering, dndring och fornyelser
som gjorts den 30 oktober 2005 eller direfter.
Om ansdkan om fornyelse av forséljnings-
tillstand eller registrering gjorts den 30 april
2006 eller tidigare skall likemedelsverket
med avvikelse fran vad som foreskrivs i 10
a § 3 mom. emellertid behandla ansdkningen
inom 90 dagar.

Ansokningar géllande parallellimportfor-
séljningstillstand som ldmnats in till lakeme-
delsverket fore denna forordnings ikrafttra-
dande skall behandlas inom 130 dagar fran
det att denna forordning trétt i kraft.

Social- och hélsovardsminister Tuula Haatainen

Regeringsrdd Pekka Jarvinen
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Nr 869

Kommunikationsministeriets forordning

om éindring av bilaga 1 till kommunikationsministeriets forordning om bilars och
slipvagnars konstruktion och utrustning

Given 1 Helsingfors den 8 november 2005

I enlighet med kommunikationsministeriets beslut

dndras 1 kommunikationsministeriets forordning av den 19 december 2002 om bilars och
slapvagnars konstruktion och utrustning (1248/2002) punkt 8 i del I i bilaga 1, sddan punkten
lyder i forordning 840/2004, som foljer:

Denna forordning trdder i1 kraft den 15 november 2005.
Helsingfors den 8 november 2005

Kommunikationsminister Susanna Huovinen

Overingenjor Jussi Salminen

Kommissionens direktiv 2005/27/EG (32005L0027); EGT nr L 81, 30.3.2005, s. 44
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Bilaga 1

DEL1

KRAV PA BILAR OCH SLAPVAGNAR SAMT SYSTEM, KOMPONENTER OCH SE-
PARATA TEKNISKA ENHETER

Fordons- Datum for ikrafttridande
Krav, system, | Basdirektiv Mot- | kategori-
komponent el- svaran | er som
ler separat de E- | kravet Krav pa typgodkinnande | Krav pa éverensstimmel-
teknisk enhet reglem | giller for se med direktiv eller E-
ente reglemente for
- ny fordons- | fordon som | ny for- fordon som
andringsdirek- typ tasibruk | donstyp | tasibruk for
for forsta forsta gingen
gingen
8. Backspeg- | 71/127/EEG* | 46 M,N | kategori M,: | kategori M;: 1993
lar/sikt bakat | (Upphévt 1.1.1996 1.1.1998
3 fr.o.m.
26.1.2010)
- 79/795/EEG™
(Upphavt
fr.o.m.
26.1.2010)
- 85/205/EEG™
(Upphévt
fro.m.
26.1.2010)

33 a) Kraven angéende sikt i direktiv 71/127/EEG eller E-reglementet nr 46 giller inte

extra backspeglar pa fordon i kategori M; och N; som ar avsedda att dra slapvagnar eller de
speglar for lararen som krévs pa en skolbil.

b) Om sikten fran forarsétet 4t sidorna ar menligt begrdnsad pa grund av fordonets konstruktion
eller dértill horande anordning eller utrustning, skall fordonet forses med behovliga
tillaggsspeglar, i vilka foraren kan se langs fordonets sidor och ge akt pa den dvriga trafiken.

% a) Alternativ t.o.m. 31.12.1995: FMVSS 111 eller SFS 4418.

b) Vid bakrutor pa en bil i kategori M, far inte hdngas eller fastas mérken eller anordningar
som kan hindra sikten bakét genom den inre backspegeln mera 4n som tilléts i

direktiv 71/127/EEG och E-reglementet nr 46.
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Fordons- Datum for ikrafttridande
Krav, system, | Basdirektiv Mot- | kategori-
komponent el- sva- er som Krav pa typgodkinnande | Krav pa éverensstimmel-
ler separat rande | kravet for se med direktiv eller E-
teknisk enhet E- giller reglemente for
regle-
mente
- andringsdi- ny fordons- | fordon som | ny for- fordon som
rektiv typ tasibruk | donstyp | tasibruk for
for forsta forsta gangen
gangen
- 86/562/EEG™
(Upphévt
fr.o.m.
26.1.2010)
- 88/321/EEG™
(Upphavt
fr.o.m.
26.1.2010)
2003/97/EG** | - 26.1.2006/ | My, M3, N,
26.1.2007°* Ni:
26.1.2007
-2005/27/EG M, N;:
26.1.2010

34a

a) Direktivet tillimpas inte pa delar och separata tekniska enheter som &r avsedda

att vara reservdelar i frdga om fordonstyper som fore den 26 januari 2007
typgodkénts enligt direktiv 71/127/EEG.
b) Direktivet tillimpas inte pa kraven pa forarens siktfdlt i 5 punkten i bilaga III till
direktivet med undantag av nya typer av ledade fordon i undergrupp I i kategori M,
och M; med minst tre ledade delar.
3% Det senare datumet giller klass VI, frontspeglar.
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Nr 870

Social- och hiillsovirdsministeriets forordning

om Likemedelsverkets avgiftsbelagda prestationer

Given i Helsingfors den 9 november 2005

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

lyder i lag 348/1994:

Avgiftsbelagda offentligriittsliga prestatio-
ner

1§

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

1) forséljningstillstand, registreringar och
specialtillstind som géller likemedelsprepa-
rat,

2) andringar och andra prestationer som
giller ldkemedelspreparat,:

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

4) vetenskaplig radgivning,

5) inspektioner som hanfor sig till idkandet
av en verksambhet,

6) beslut, anmilningar och intyg som
hanfor sig till produkter och utrustning for
hilso- och sjukvard,

7) kopior av siddana handlingar som upp-
bevaras hos Likemedelsverket, da kopian
ersétter ett originalbeslut eller en motsvarande
handling,

8) beslut som géller utlimnande av upp-
gifter ur andra handlingar 4n sadana som
avses 1 9 och 11 § i lagen om offentlighet i
myndigheternas verksamhet.

Avgiften for en prestation som avses i
punkt 1 i bilagan eller den arsavgift och
andringsavgift som avses i punkt 2 i bilagan
behover inte uppbidras, om atgdngen av
lakemedelspreparatet dr ringa men lakeme-
delspreparatet bor anses nodvindigt med
tanke pa varden.

Avgift uppbirs inte heller for behandling
av anmadlningar som hénfor sig till sédana
kliniska provningar av humanldkemedel som
en enskild forskare, en forskargrupp, en
institution vid ett universitet, en klinik vid ett
universitetssjukhus, folkhélsoinstitutet eller
Forsknings- och utvecklingscentralen for so-
cial- och hilsovéarden utfor utan utomstéende
finansiering. I dessa fall skall till anmélan
fogas en utredning om att utomstdende
finansiering inte erhalls for forskningen. Som
utomstdende finansiering anses inte for forsk-
ningen avsedda ldkemedel som erhéllits utan
ersittning. Avgift uppbirs inte heller for
behandling av anmélningar som hanfor sig till
provningar av veterinirlikemedel och inte
heller for de narkotikatillstind som behovs for
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polis- eller tullmyndighetens tjénstedliggan-
den eller for beslut som géller klassificering
av preparat.

28
Den avgift som avses i 1 § 1 mom. uppbars
dven da ansokan avslas.

Prestationer som prissitts enligt foretags-
ekonomiska grunder

38
17§ ilagen om grunderna for avgifter till
staten avsedda Ovriga prestationer som La-
kemedelsverket prissitter enligt foretagseko-
nomiska grunder &r
1) informationstjénst i anslutning till data-

Helsingfors den 9 november 2005
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och informationssystem, med undantag av
handledning och radgivning i liten skala,
2) utbildnings- och konsultverksamhet,
3) utredningar, undersdkningar, inspektio-
ner och analyser som gjorts pé bestéllning,
4) publikationer samt
5) andra kopior dn de som avses i 1§ 1
mom. 6 punkten.

48

Denna forordning trdder i kraft den 15
november 2005 och géller till den 31 decem-
ber 2007.

Genom denna forordning upphivs social-
och hélsovardsministeriets forordning av den
10 december 2003 om Léakemedelsverkets
avgiftsbelagda prestationer (1064/2003).

Omsorgsminister Liisa Hyssdld

2 895002/147

Finanssekreterare Tuula Karhu
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Bilaga

1) Forsiljningstillstind, registreringar och specialtillstind som giller liikemedelsprepa-

rat
Avgiftsklass I

= Nytt verksamt &mne / ként verksamt &mne (Dir. 2001/83/EG artikel 8, Dir.
2001/82/EG artikel 12)

= AnsoOkningar baserade pa viletablerad medicinsk anvdndning (Dir.
2001/83/EG artikel 10 (a), Dir. 2001/82/EG artikel 13 (a))

= Kombinationspreparat (Dir. 2001/83/EG artikel 10 (b), Dir. 2001/82/EG
artikel 13 (b))

= AnsoOkningar for liknande biologiska lakemedelspreparat (Dir. 2001/83/EG
artikel 10.4, Dir. 2001/82/EG artikel 13.4)

* Homeopatiska preparat, for vilka medicinsk anvéndning uppges (Dir
2001/83/EG artikel 16)

i friga om det forsta forséljningstillstindet om vilket ansoks
foljande lakemedelsformer eller styrkor

Avgiftsklass 11
» Ansokningar dir den ursprungliga forséljningstillstindsinnehavaren sam-
tyckt till att sokande hénvisar till forséljningstillstindsdokumentationen
(Dir. 2001/83/EG artikel 10 (c), Dir. 2001/82/EG artikel 13 (c))

= Synonympreparat (Dir. 2001/83/EG artikel 10.1, Dir. 2001/82/EG artikel
13.3)

» Blandformer av forkortade ansdkningar (Dir. 2001/83/EG artikel 10.3, Dir.
2001/82/EG artikel 13.3)

» Traditionella vixtbaserade preparat som skall registreras (Dir. 2004/24/EG)

» Vixtbaserade preparat som har fatt forsiljningstillstand och for vilka en
gemenskapsmonografi har utarbetats (Dir. 2004/27/EG artikel 10 (a))

1 frAga om varje forsiljningstillstdnd eller registrering varom ansoks

Immunologiska veterinirlikemedel

1 friga om varje forsdljningstillstdnd om vilket ansdks

9500 €
3800 €

3800 €

1100€



Nr 870

Utvidgning av forsiljningstillstind och registrering
(Kommissionens forordning (EG) Nr 1084/2003, bilaga II)

i frAga om varje forsiljningstillstdnd och registrering varom ansoks

Forutom ovan ndmnda avgifter for ansokningar uppbérs en avgift di Finland &r
referensmedlemsstat i forfarandet for erkdnnande eller i det decentraliserade for-
farandet. Processen técker alla ldkemedelsformer och/eller styrkor av samma
handelsnamn. Avgiften uppbérs separat for varje process, dock hogst for tre pro-
cesser som inleds samtidigt.

Avgiften uppbérs innan den process som géller forfarandet for erkédnnande eller
det decentraliserade forfarandet inleds.

Homeopatiska preparat som har fatt forséiljningstillstind och for vilka me-
dicinsk anvindning inte uppges (Dir. 2001/83/EG artikel 16, Dir. 2001/82/EG
artikel 19) inberdknat utvidgning av forséljningstillstand

Homeopatiska preparat som skall registreras

(Dir. 2001/83/EG artikel 14, Dir. 2001/82/EG artikel 17)
e preparat som innehaller 1-5 stamberedningar
e preparat som innehaller mer én 5 stamberedningar

Forutom ovan ndmnda avgifter uppbérs en avgift da Finland &r referensmedlems-
stat i forfarandet for erkdnnande eller i det decentraliserade forfarandet. Proces-
sen tacker alla ldkemedelsformer och/eller utspadningar av samma preparatnamn.
Avgiften uppbérs separat for varje process, dock hogst for tre processer som in-
leds samtidigt. Avgiften uppbérs innan forfarandet for erkdnnande eller det de-
centraliserade forfarandet inleds.

Forsiljningstillstind for likemedelspreparat i parallellimport
i friga om det forsta anskaffningslandet

varje foljande anskaffningsland

Tillstand enligt 21 f § i liikemedelslagen (specialtillstand)

2) Andringar och andra prestationer som giller likemedelspreparat:
Andringar av typ II (Kommissionens forordning (EG) nr 1084/2003)

» Andring av indikation
Andra dndringar av typ II, med undantag av ansokningar som géller dndring av
tc‘lrei: frekvens med vilken sidkerhetsdversikterna utfors, vilka &dndringar &r avgifts-

Overforing av forsiljningstillstand och registrering pa annan

Ovan ndmnda avgifter uppbérs separat for varje forséljningstillstand eller regi-
strering. Om anstkan om en helt likadan dndring gors samtidigt for andra ldke-

4243

3800 €
9000 €

1680 €

850 €
1100€

9000 €

1 680€
755€
10€

3750€
550 €

170 €



4244 Nr 870

medelsformer och/eller styrkor av samma handelsnamn, uppbérs avgift endast
for ett forsdljningstillstand eller en registrering.

Forutom ovan ndmnda avgifter uppbérs en avgift da Finland ar referensmed-
lemsstat i forfarandet for erkédnnande vid behandling av dndringsansdkningar av
typ II eller ansdkningar om fornyelse. Processen géllande forfarandet for erkén-
nande ticker alla lakemedelsformer och/eller styrkor av samma handelsnamn.
Avgiften uppbérs separat for varje process som géller forfarandet for erkdnnan-
de, dock hogst for tre processer som inleds samtidigt.

Arsavgift:
» [Lidkemedelspreparat som avses i 21-21 c och 21 e § i ldkemedelslagen
» Registrerade traditionella vixtbaserade preparat

» Naturmedel samt registrerade homeopatiska och antroposofiska preparat
som har fatt forsdljningstillstand

» [dkemedelspreparat i parallellimport.
Avgift uppbirs for varje forsiljningstillstdnd och registrering.

Arsavgiften ticker kostnaderna for uppritthallandet av register, for den likeme-
delsinformation som L#kemedelsverket producerar, for 6vervakningen av bi-
verkningar och dértill horande sdkerhetsoversikter, for behandlingen av produkt-
fel, for fornyandet av forséljningstillstdnd eller register, for tillsynen 6ver mark-
nadsforingen, for behandlingen av andra 4n ovan nidmnda &ndringar, samt for
upprétthédllandet av ATC-klassificerings- och DDD- dosregister och for ldkeme-
delsforbrukningsstatistik.

Avgiften bestdms i friga om varje forsiljningstillstdnd for ett 1dkemedelsprepa-
rat eller en registrering pa basis av de genomsnittliga kostnaderna for ovan
ndmnda prestationer.

1500 €

920 €
200 €
100 €

420 €

3 Ovriga tillstind, beslut, intyg och anmilningar som hiinfér sig till likemedelskontroll

Intyg som hanfor sig till export av ldkemedel samt intyg for industriell tillverk-
ning av lakemedel och partihandel

Behandling av anmélningar i anslutning till kliniska provningar av ldkemedel
Behandling av tillstdnd i anslutning till kliniska provningar av ldkemedel
Beslut som géller klassificering av preparat

Tillstand for industriell tillverkning av lakemedel, idkande av partihandel med
lakemedel och bedrivande av blodtjénst:

= Tillstand for lakemedelsfabrik

» Tillstand for lakemedelspartiaffar

40 €

1350€
1450 €
85€

1010€
170 €
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» Tillstand for blodtjanst
Andring av ovan nimnda tillstdnd

= Apotekstillstdnd

» Filialapotekstillstdnd

» Inréttande av ett sjukhusapotek eller en lidkemedelscentral
Tillstand som avses i1 62 § ldkemedelslagen att leverera ldkemedel, med undan-
tag av leverans av ladkemedel for skotseln av en enskild patient eller leverans av
vaccin for forebyggande av smittsamma sjukdomar enligt lagen om smittsamma
sjukdomar.
Tillstdnd att underskrida kravet pa obligatorisk upplagring av likemedel och be-
frielse fran upplagringsskyldigheten samt tillstand att ersétta upplagringen av 14-
kemedelspreparat med upplagring av ldkemedelssubstans.
Tillstand géllande narkotika samt tillstind géllande &mnen som kan anvéndas
vid tillverkningen av narkotika med undantag av tillstand for skotseln av en en-
skild patient.
4) Vetenskaplig radgivning

Vetenskaplig radgivning (lakemedelspreparat avsedda for manniskor)

5) Inspektioner som hiinfor sig till idkandet av verksamhet:
Inspektion av ldkemedelsfabrik

» | dag

= varje foljande dag

For inspektioner som utfors i utlandet uppbérs dessutom de faktiska resekostna-
derna

Inspektion av fabrik som framstéller medicinsk gas

Inspektion av ldkemedelspartiaftir

» Partiaffdrer som upplagrar och distribuerar likemedelspreparat fran flera
lakemedelsfabriker/importorer

= Partiaffdrer, som endast bedriver import eller endast upplagrar och distri-
buerar sddana ldkemedelspreparat de importerar samt partiaffarer som en-
dast upplagrar och distribuerar medicinsk gas

4245

420 €
85€
1685€
840 €
420 €
420 €

40 €

100 €

1360 €

1010€
a335€

505 €

790 €

285 €
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Inspektion av blodtjénst

» Verksamhetsstélle som bedriver endast blodgivningsverksamhet och/eller
vidarebefordran av blodpreparat

= Verksamhetsstille som bedriver blodgivningsverksamhet och/eller fram-
stéller och vidarebefordrar preparat av blodkroppar

Inspektion av apotek, sjukhusapotek, militdrapotek eller ldkemedelscentral
Inspektion av filialapotek

Inspektion som anknyter till godkidnnande av eller tillsyn dver ett sddant labora-
torium som avses i 57 § 1 kemikalielagen

» langvarig inspektion som anknyter till godkédnnande
= kortvarig inspektion som anknyter till godk&nnande

» kortvarig inspektion som anknyter till &ndringar

335€

670 €

670 €
335€

5045 €
3365€
840 €

6) Beslut, anmalningar och intyg som hinfor sig till produkter och utrustning for hilso-

och sjukvard

130 § 1 punkten i lagen om produkter och utrustning for hilso- och sjukvérd av-
sett beslut om lagens tillimpning samt i 2 punkten avsett beslut om klassifice-
ring

130 § 4 punkten i lagen om produkter och utrustning for hélso- och sjukvérd av-
sett tillstdnd for avvikelse

Anmiélan gillande utforande av klinisk prévning
= klass A (icke-riskprodukter)
» klass B (riskprodukter)
Intyg (certifikat) som anknyter till export till utlandet

samtidigt begirda dubblettexemplar

85€

1680 €

335€
840 €
85€
alse€

7) kopior av sidana handlingar som uppbevaras hos Likemedelsverket, dia kopian ers:it-

ter ett originalbeslut eller en motsvarande handling,
= for varje pabdrjad 10 sidor
8) beslut som géller utlimnande av uppgifter ur andra handlingar 4n sa-

dana som avses i 9 och 11 § i lagen om offentlighet i myndigheternas verk-
samhet

5€

500 €
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Jord- och skogsbruksministeriets meddelande

om jord- och skogsbruksministeriets forordning om fAndring av jord- och skogsbruks-
ministeriets forordning om anvindning, overlitelse och forskrivning av likemedel for
behandling av djur

Utfardat i Helsingfors den 9 november 2005

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

Jord- och skogsbruksministeriet har utfiardat foljande forordning:

Forordningens rubrik Nr utfardat trader i kraft

JSM:s forordning om é&ndring av jord- och
skogsbruksministeriets forordning om anvénd-
ning, overlatelse och forskrivning av likeme-
del for behandling av djur..................... 5/VLA/2005 8.11.2005 16.11.2005

Forordningen har publicerats i jord- och skogsbruksministeriets foreskriftssamling som géller
veterindrvesendet. Forordningen kan fas fran jord- och skogsbruksministeriets avdelning for
livsmedels och hilsa, Mariegatan 23, 00170 Helsingfors, tfn (09)160 O1.

Helsingfors den 9 november 2005

Avdelningschef Matti Aho

Aldre regeringssekreterare Ritva Ruuskanen
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