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Lag

om indring av likemedelslagen

Given i Helsingfors den 9 augusti 2002

I enlighet med riksdagens beslut

upphdvs 1 lakemedelslagen av den 10 april 1987 (395/1987) 38 § 2 mom. och 94 §,

av dessa lagrum 94 § sddan den lyder i lag 1046/1993,

dndras 2 § 4 mom., 7§, 8§ 2 mom., 9 § 2 mom., 10 och 11§, 12 § 2 mom., 14 och 16 §,
17§ 1 mom. 3 och 4 punkten, 18 och 19§, 21§ 2, 4 och 5 mom., 21 a § 4 mom., 22 § 3
mom., 23 och 30 §, 30 a § 2 och 3 mom., 32 §, 33 § 2 och 3 mom., 35 och 36 §, 44 § 2 mom.,
50 § 1 mom. 1 punkten, 51 §, 52 § 4 mom., 58 och 60 §, 61 § 1, 4 och 5 mom., 62 § 4 mom.,
66 §, 67 § och mellanrubriken fore den, 76—79 och 81 §, mellanrubriken fore 84 §, 84 § 3
mom., 84 a, 87, 88 a och 89§, 90 § 2 mom., 91 och 92§, 93 § 1 mom. samt 95, 102 och
103 §,

av dessa 2 § 4 mom., 12 § 2 mom., 14 §, 17 § 1 mom. 3 och 4 punkten, 19 §, 52 § 4 mom.,
61 § 1 mom., 62 § 4 mom., 66 och 76 § sadana de lyder i lag 895/1996, 7 § sddan den lyder
delvis dndrad i lagarna 248/1993 och 999/1997, 8 § 2 mom., 10 och 11§, 21 § 2 mom., 21
a § 4 mom., 22 § 3 mom., 23 och 30§, 32 §, 33 § 2 och 3 mom. samt 35, 36 och 87 § sadana
de lyder i nimnda lag 1046/1993, 16 §, 21 § 4 mom., 44 § 2 mom., 50 § 1 mom. 1 punkten,
51§, 61§ 5 mom., 79 och 81 § och 93 § 1 mom. séddana de lyder i nimnda lag 248/1993,
21 § 5 mom., mellanrubriken fore 84 §, 84 § 3 mom. och 88 a § sddana de lyder i nimnda
lag 999/1997, 30 a § 2 och 3 mom. samt 84 a, 89 och 102 § sddana de lyder i lag 416/1995,
58 § sadan den lyder i lag 1134/1997, 77 och 91 § sadana de lyder delvis dndrade i nimnda
lag 248/1993 och 90 § 2 mom. sddant det lyder i lag 679/1999, samt

fogas till lagen en ny 30 d §, till 34 § sddan den lyder delvis dndrad i ndmnda lag 1046/1993
ett nytt 3 mom., till lagen en ny 35 a §, till 52 § sddan den lyder i nimnda lag 895/1996 och
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i lag 420/1990 nya 5 och 6 mom., till lagen en ny 55 a §, till 56 § ett nytt 2 mom., till lagen
nya 57 a och 58 a §, till 61 § ett nytt 4 mom., varvid de dndrade 4 och 5 mom. blir 5 och
6 mom., till lagen i stéllet for de 63 och 65 § som upphévts genom ndmnda lag 895/1996 nya
63 och 65 §, till lagen nya 80 a, 81 a, 91 a, 91 b och 92 a §, till lagen en ny 95 a § och
fore den en ny mellanrubrik samt till lagen nya 95 b och 95 ¢ § som foljer:

Bestammelserna i denna lag om beviljande
av forsdljningstillstdnd, dndring av likeme-
delspreparat, avgifter i samband med forsélj-
ningstillstdnd, aterkallande av forséljningstill-
stand och forbud mot utlimnande av like-
medel till konsumtion tillimpas inte pa
sddana lakemedelspreparat for vilka beslut
om beviljande av forsdljningstillstdnd och om
annan tillsyn i anknytning till detta fattas av
Europeiska byran for lakemedelsbedomning,
Europeiska gemenskapens kommission eller
radet (en institution inom Europeiska unio-
nen) enligt Europeiska gemenskapens ritts-
akter. I bradskande fall, nér det 4r nodvéndigt
for att skydda ménniskors och djurs hélsa
eller miljon, kan Likemedelsverket tillfalligt
forbjuda utlimnande av ett lakemedelsprepa-
rat till konsumtion tills en institution inom
Europeiska unionen har avgjort drendet. Be-
stimmelser om avgifter 1 samband med
saluforing och Overvakning av ldkemedels-
preparat som avses i detta moment kan
utfirdas genom forordning av social- och
hilsovardsministeriet. Avgifternas storlek be-
stams enligt lagen om grunderna for avgifter
till staten (150/1992). Lakemedelsverket kan
meddela ndrmare foreskrifter om saluforing
och Overvakning av de ldkemedelspreparat
som avses i detta moment till den del
bestammelser i fragan inte ingar i Europeiska
gemenskapens rittsakter eller behdrigheten
har forbehéllits en institution inom Europeis-
ka unionen.

78

I fraga om likemedel som avses i denna lag
och som enligt narkotikalagen (1289/1993)
ocksa dr narkotiska dmnen giller dessutom
vad som bestims om dem i nimnda lag.

Utover vad som i denna lag bestims om
lakemedel géller i fraga om alkoholhaltiga
lakemedel vad som om dessa dmnen eller
preparat bestdms i alkohollagen (1143/1994)
eller foreskrivs med stod av den.

I fraga om kvalitetskontroll av och forsk-
ning i ldkemedel géller vidare lagen om
Liakemedelsverket (35/1993).

Bestdmmelser om obligatorisk upplagring
av ldkemedel finns i lagen om obligatorisk
upplagring av likemedel (402/1984).

Skall ett i denna lag angivet likemedel
betraktas som problemavfall enligt avfallsla-
gen (1072/1993), tillimpas pa det vad som i
nidmnda lag bestims eller med stod av den
niarmare foreskrivs om problemavfall.

Nérmare bestimmelser om de uppgifter
som skall finnas i en tillstdndsansdkan och om
sokande av tillstand utfdrdas genom forord-
ning av statsradet. Genom forordning av
statsrddet bestdms dven om den tid inom
vilken en tillstandsansokan skall avgoras.

Den ansvariga forestandaren for en ldke-
medelsfabrik skall vara legitimerad provisor
eller ha avlagt nagon annan ldmplig hogre
hogskoleexamen. Den ansvariga forestanda-
ren skall dessutom under tillrickligt ldng tid
ha arbetat med tillverkning eller kvalitetssik-
ring av likemedel vid en likemedelsfabrik.
Den ansvariga forestdndaren kan inte samti-
digt vara ansvarig forestdndare i ett annat
foretag som har tillstind att industriellt
tillverka ldkemedel. Den ansvariga forestan-
daren kan inte heller vara ansvarig forestan-
dare inom partihandel med ldkemedel eller
vara apotekare, forestdndare for ett sjukhus-
apotek eller en likemedelscentral, forestan-
dare for ett militdrapotek eller forestdndare
for ett apotek eller ett filialapotek. Vid behov
kan ndrmare bestimmelser om behdrighets-
villkoren for ansvariga forestandare utfardas
genom forordning av statsradet.

10 §
En ldkemedelsfabrik kan, nédr tekniska,
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ckonomiska eller produktionsmédssiga om-
standigheter krdver det, lata tillverkningen
eller kontrollen av ett likemedelspreparat
(avtalstillverkning) ske helt eller delvis i en
annan lakemedelsfabrik eller inréttning (av-
talstillverkare). En avtalstillverkare som till-
verkar ett likemedelspreparat skall ha ett
tillstand som avses 1 8 §.

En anmilan om avtalstillverkningen skall
lamnas till Lakemedelsverket minst 60 dagar
innan tillverkningen inleds. Till anmailan skall
fogas en kopia av avtalet mellan ldkemedels-
fabriken och avtalstillverkaren.

Lakemedelsverket meddelar vid behov nér-
mare foreskrifter och anvisningar om avtals-
tillverkning.

113§

Likemedelsfabriken skall iaktta god till-
verkningssed for ladkemedel, motsvarande de
principer och riktlinjer som har godkénts i
Europeiska gemenskapernas regelverk och
konventionen om 6msesidigt godkdnnande av
kontroll av tillverkningen av farmaceutiska
preparat (FordrS 20/1971). Lakemedelsverket
kan meddela nidrmare foreskrifter om iaktta-
gandet av god tillverkningssed.

Lakemedelsfabriken skall fora forteckning
over likemedelsforséljningen. Forteckningen
skall forvaras minst fem &r. Nédrmare bestim-
melser om forteckningens innehall och for-
varing kan utfirdas genom forordning av
statsradet.

Apotekaren kan dock lata tillverka ett visst
lakemedelspreparat vid ett annat apotek och
dérifran skaffa enligt 17 § 1 mom. 3 punkten
importerade enstaka ravaror for egen tillverk-
ning. Apotekaren skall gora en anmilan om
detta till Likemedelsverket. Likemedelsver-
ket kan meddela ndrmare foreskrifter om
forfarandena vid avtalstillverkningen.

14§

Pé ett sjukhusapotek eller en ldkemedels-
central far lakemedelspreparat tillverkas i den
omfattning som sjukvardsdistriktets, sjukhus-
ets eller hdlsovardscentralens egen verksam-
het och verksamhet enligt 62§ 3 mom.
forutsdtter. Vid tillverkningen av ldkemedel
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skall god tillverkningssed for ldkemedel
foljas, motsvarande de principer och riktlinjer
som har godkints i Europeiska gemenska-
pernas regelverk och konventionen om
omsesidigt godkdnnande av kontroll av till-
verkningen av farmaceutiska preparat.

16 §

Likemedelsverket meddelar ndrmare fore-
skrifter och anvisningar om forhandsanmaélan
enligt 13 § samt om god tillverkningssed for
lakemedel som avses i 12 och 14 § samt i
Europeiska gemenskapernas regelverk och
konventionen om dmsesidigt godkdnnande av
kontroll av tillverkningen av farmaceutiska
preparat. Dessutom kan Likemedelsverket
meddela ndarmare foreskrifter och anvisningar
om paskrifter pa séljforpackningarna till
framstillda likemedel.

17§

Lakemedel far importeras av

3) apotekare, Helsingfors universitetsapo-
tek, Kuopio universitetsapotek och militér-
apotek for sin apoteksverksamhet och sddan
verksamhet som avses 1 12 § 2 mom.,

4) sjukhusapotek i enskilda fall for ifra-
gavarande sjukvardsdistrikts, sjukhus eller
hilsovéardcentrals egen verksamhet och verk-
samhet enligt 62 § 3 mom., samt av

18§

Bestammelser om forteckningen éver im-
porterade likemedel och om den importan-
maélan som avses i 17 § 2 mom. utfirdas
genom forordning av statsradet.

19§

En privatperson far i Finland fora in
lakemedelspreparat for sin personliga medi-
cinering, om han eller hon har kopt preparaten
av en leverantor med rétt att bedriva detalj-
handel med preparatet. Det dr forbjudet att
importera lakemedelspreparaten. Inkop av ett
receptbelagt likemedel skall basera sig pa
ordination av en person med rétt att forskriva
lakemedel. Dessutom far en person som
kommer frén utlandet till Finland féra med sig
lakemedel for vard av ett sillskapsdjur som
samtidigt fors in, till en mdngd som motsvarar
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behovet for hogst en manad. Genom férord-
ning av statsradet kan ndrmare bestimmelser
utfardas om de allméinna forutsittningarna for
denna personliga import samt om begrins-
ningar som géller anskaffningslandet for det
lakemedel som skall importeras, anskaff-
ningsséttet for lidkemedlet och maximiméng-
den lakemedel som kan importeras. Genom
forordning av statsrddet kan ocksd importen
av d&mnen som anvénds till medicinering av
djur begrinsas, om @mnena kan &ventyra
tryggheten och kvaliteten i fraga om de
livsmedel som fas av djur eller om de kan
medfora annat betydande men for djur,
manniskor eller miljon, eller om de kan
dventyra motstandskraften mot djursjukdo-
mar i Finland.

4 kap.

Forsiljningstillstind och registrering

Likemedelsverket meddelar foreskrifter
om de utredningar som krivs for att de i 1
mom. ndmnda forutsdttningarna skall kunna
pavisas 1 fraga om sédana preparat med en
viletablerad medicinsk anvéndning i vilka
den verksamma bestdndsdelen eller de verk-
samma bestindsdelarna hdrstammar fran
vaxt- eller djurriket, bakterier eller mineraler
(naturmedel). Detta géller dock inte vitamin-
preparat dér vitaminméngden Overstiger den
mingd som bestims i den ldkemedelsforteck-
ning som avses i 83 §.

Likemedelsverket kan av sédrskilda skél
som har samband med sjukvérd utan hinder
av 1 mom. bevilja tillstind att utlimna
lakemedelspreparat till konsumtion i enskilda
fall. Nédrmare bestimmelser om forutsattning-
arna for beviljande av tillstdnd kan utfdrdas
genom forordning av statsrédet.

Utan hinder av vad som i denna lag
bestims om fOrsdljningstillstaind, kan jord-
och skogsbruksministeriet i fall av en allvarlig
djursjukdomsepidemi bevilja tillstand till im-
port och anvindning av ett preparat, om nagot
lampligt preparat inte annars finns att tillgd
eller om djursjukdomslédget annars kraver det
och en annan medlemsstat i enlighet med
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Europaparlamentets och radets direktiv
2001/82/EG om upprittande av gemenskaps-
regler for veterindrmedicinska likemedel har
beviljat forsdljningstillstdnd for preparatet.
Tillstandet skall utan drojsmal anmaélas till
Likemedelsverket.

Lakemedelsverket meddelar foreskrifter
om registreringen, de utredningar som skall
bifogas registreringsansdkan och paskrifterna
pa séljforpackningarna.

Bestimmelser om den tid inom vilken en
tillstdndsansokan skall avgoras utfirdas ge-
nom forordning av statsradet.

23§

For tillstdind som avses i 21 § och regi-
strering som avses 1 21 a § tas ut en avgift.
Det far bestimmas att avgifterna skall betalas
pa forhand. Dartill kan avgifterna for atgarder
i samband med tillstand och registrering tas
ut helt eller delvis som &rsavgifter. Narmare
bestimmelser om avgifterna utfidrdas genom
forordning av social- och hélsovardsministe-
riet med hénsyn till vad som bestdms i lagen
om grunderna for avgifter till staten eller med
stod av den. Likemedelsverket kan meddela
niarmare foreskrifter om betalningen av av-
gifterna.

308

Lakemedelsverket meddelar ndrmare fore-
skrifter om den tillstindsansdkan som ndmns
i detta kapitel och om de upplysningar som
skall fogas till ansokan samt om péskrifter pa
siljforpackningen och huruvida en bi-
packsedel skall ingd i ldkemedelsforpack-
ningen.

Om tiderna for behandling av drenden som
avses 1 | mom. bestdms genom forordning av
statsradet.

Lakemedelsverket faststiller ndrmare de
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forfaranden som skall tillimpas vid behand-
lingen av drenden som avses i 1 mom.

30d §

Innehavaren av ett forsdljningstillstand for
ett lakemedelspreparat skall ha en vetenskap-
lig serviceenhet, som ansvarar for den infor-
mation som ges vid marknadsforingen av
lakemedelspreparat.

32§

Partihandel med likemedel far idkas med
tillstand av Liakemedelsverket. En forutsatt-
ning for tillstdnd &r att tillstindshavaren har
tillgéng till behdriga lokaler, anordningar och
redskap for att forvara ldkemedel och sdker-
stdlla verksamheten och att tillstindshavaren
har den personal som verksamheten kréver.
Till tillstandet kan fogas villkor som géller
verksamheten. I frdga om erkdnnande av ett
sadant tillstand att idka partihandel som i
enlighet med Europeiska gemenskapernas
regelverk har beviljats i en stat som hor till
Europeiska ekonomiska samarbetsomradet
bestdms genom forordning av statsradet.

Bestimmelser om den tid inom vilken en
tillstandsansokan skall avgoras utfirdas ge-
nom forordning av statsradet.

Bestimmelser om kvalitetskontroll av 14-
kemedelspreparat som importeras fran ett
land som inte hor till Europeiska ekonomiska
samarbetsomradet utfdrdas genom forordning
av statsradet.

Den ansvariga forestdndaren for en ldke-
medelspartiaffar skall vara legitimerad pro-
visor. Den ansvariga forestandaren kan inte
samtidigt vara ansvarig forestandare i ett
annat foretag som har ritt att bedriva parti-
handel med ldkemedel. Den ansvariga fore-
standaren kan inte heller vara ansvarig fore-
standare i en ladkemedelsfabrik eller apotekare
eller forestandare for ett sjukhusapotek, en
lakemedelscentral, ett militdrapotek, ett apo-
tek eller ett filialapotek. Nédrmare bestimmel-
ser om behorighetsvillkoren for en ansvarig
forestdndare kan utfirdas genom forordning
av statsradet.

3607

Nér ldkemedel ldmnas ut till kdpare som
avses i 1 och 2 mom. skall till leveransen av
lakemedlet fogas en handling som innehéller
information om ldkemedlet. Likemedelsver-
ket meddelar foreskrifter om de uppgifter som
skall ingd i handlingen.

358§

Fran en likemedelsfabrik och en likeme-
delspartiaffir kan utan ersittning ldmnas ut
lakemedel som varuprov och for jourdndamal
till ldkare, tandldkare, veterindrer samt apo-
tekare, forestdndare for sjukhusapotek och
forestandare for likemedelscentraler. Sddana
i 21 a § avsedda homeopatiska och antropo-
sofiska preparat och sddana i 21 § 2 mom.
avsedda naturmedel i fridga om vilka det i
samband med registreringen eller beviljandet
av forsdljningstillstdnd inte har bestimts att
de far sidljas endast pa apotek kan likasa
utlimnas fran en likemedelsfabrik eller en
partiaffair som varuprov till dem som idkar
minuthandel med dessa preparat.

Med ldkemedelsprov avses den minsta
forpackningsstorleken av ett likemedelspre-
parat som en ldkemedelsfabrik eller en
lakemedelspartiaffar kostnadsfritt ldmnar ut
som varuprov. Jourforpackning ar en sérskild
forpackning som é&r avsedd att limnas ut
kostnadsfritt till patienten ndr omedelbar
behandling skall sittas in.

Nérmare bestimmelser om villkoren for
och begriansningarna av utlimnande av va-
ruprov och jourférpackningar utfirdas genom
forordning av statsradet. Dartill kan Lakeme-
delsverket meddela narmare foreskrifter och
anvisningar om paskrifter pa, forvaring av
och 6vervakning av anvdndningen av varu-
prov och jourforpackningar.

35 a§

En ldkemedelspartiaffar skall ha en be-
redskapsplan och anvisningar for att siker-
stélla att distributionen av ett ldkemedel kan
forhindras effektivt, levererade likemedels-
forpackningar sparas och vid behov dras bort
frin marknaden efter att Likemedelsverket
har fattat ett beslut enligt 101 § eller like-
medelstillverkaren eller den som ansvarar for
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att ett lakemedelspreparat fors ut i handeln, pa
eget initiativ avbryter dis-tributionen av Ia-
kemedlet.

En ldkemedelspartiaffar skall i sin verk-
samhet folja god distributionssed for ldke-
medel i enlighet med Europeiska gemenska-
pernas regelverk. Likemedelsverket kan med-
dela narmare foreskrifter och anvisningar om
god distributionssed som skall iakttas i
lakemedelspartihandeln.

36§

En ldkemedelspartiaffar skall fora forteck-
ningar dver import, anskaffning, upplagring
och forséiljning av likemedel. Forteckningar-
na skall forvaras i minst fem &r. Nérmare
bestammelser om forteckningens innehéll och
forvaring utfardas genom forordning av stats-
radet.

Apotekaren skall sjdlv skota apoteket, om
inte ndgot annat bestdms i denna lag. Till f6ljd
av sjukdom eller av ndgon annan sérskild
orsak kan apotekaren for en bestimd tid
lamna skdtseln av apoteket till en legitimerad
provisor eller till en legitimerad farmaceut.
Genom forordning av statsradet utfirdas
nidrmare bestimmelser om tiden samt om nér
en Overlatelse av apotekets skotsel till en
provisor eller farmaceut skall anmalas till
Likemedelsverket.

50 §

Lakemedelsverket skall aterkalla apoteks-
tillstandet,

1) om apotekaren har forsatts i konkurs och
inte inom ett ar frdn konkursens bdrjan
aterfatt besittningen av sin egendom eller om
han eller hon har forklarats omyndig,

518§

Har en apotekare i sin verksamhet som
apotekare handlat i strid med denna lag eller
bestammelser eller foreskrifter som utfardats
med stod av den eller 1 ovrigt i sin uppgift
gjort sig skyldig till forseelser eller forsum-
melser eller upptritt olampligt, och forseelsen
eller underlatenheten inte ar av sadan be-
skaffenhet att han eller hon skall atalas vid
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domstol, kan Likemedelsverket tilldela
honom eller henne en muntlig eller skriftlig
varning.

P& ett omradde som saknar apotek eller
filialapotek och fran vilket forbindelsen till
ndrmaste apotek eller filialapotek till foljd av
langa avstind eller av motsvarande orsaker ar
dalig, far en apotekare ha ett medicinskép pa
basis av tillstind som beviljas av Lakeme-
delsverket. En ytterligare fOrutséttning for
tillstdnd ar att medicinskapet dr nodvandigt
med hénsyn till ldkemedelsforsérjningen.
Tillstdndet ar i kraft i fem ar och det kan
fornyas pa ansdkan. Fran medicinskéapet far
siljas endast sadana ldkemedel som kan
expedieras till kunden utan likemedelsordi-
nation. Nédrmare bestimmelser om ldkeme-
delsurvalet i ett medicinskdp kan utfdrdas
genom forordning av social- och hélsovards-
ministeriet. Liékemedelsverket kan meddela
ndrmare anvisningar for skotseln av medi-
cinskapet och dess utrymmen.

Apotekaren skall sorja for inspektionen av
filialapotek och medicinskap. Vid inspektion
av filialapotek skall det sirskilt beaktas att
lakemedel levereras och tillverkas i enlighet
med ldkemedelslagen och bestimmelser och
foreskrifter som meddelats med stod av den.
Vid inspektion av medicinskdp skall det
sarskilt beaktas att forsdljningen av ldkemedel
och forvaringslokalerna ar ordnade péa beho-
rigt sétt. Det skall uppréttas ett protokoll dver
inspektionen av ett filialapotek eller ett
lakemedelsskap. Protokollet skall forvaras i
minst fem ar. Genom forordning av statsradet
utfdrdas vid behov nirmare bestimmelser om
hur ofta inspektioner skall forrittas, inspek-
tionsprotokollet och omstindigheter som
skall beaktas vid inspektionen.

Forestandaren for ett filialapotek skall vara
legitimerad provisor eller legitimerad farma-
ceut.

55 a§

Apoteken kan verka som behdriga myn-
digheter enligt artikel 75 1 Schengenkonven-
tionen och kan darfor utfirda ett intyg som
avses 1 artikeln om rdtt att fora med sig
lakemedelspreparat som innehéller narkotika
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eller psykotropa dmnen vid resor frén en
konventionsstat till en annan.

Apotekens, filialapotekens och medicin-
skdpens lokaler skall vara lampade for for-
séljning och lagring av ldkemedel. De lokaler
som anvénds for tillverkning och provning av
lakemedel skall vara lampade for dndamalet
och utrustade pa behorigt sitt.

57 a §

Om en likemedelsordination gors sa att
uppgifter om ldkemedlen overfors fran en
elektronisk databas, skall informationen 1
databasen till de delar som dr av betydelse for
ordinationen, expedieringen och anvéndning-
en av likemedlet, vara forenlig med det
preparatsammandrag som en institution inom
Europeiska unionen eller Likemedelsverket
godként.

Nérmare bestimmelser om formedlingen
och expedieringen av en elektronisk ldkeme-
delsordination, samt om dess tekniska in-
nehall och tekniska och dvriga krav som dess
elektroniska formedling forutsitter kan utfar-
das genom forordning av social- och hilso-
véardsministeriet.

Likemedelsverket kan meddela foreskrifter
om forfaringssétten vid expedieringen av
lakemedel fran apotek, filialapotek och me-
dicinskap.

I apotek och filialapotek skall foras for-
teckning &ver ldkemedelsordinationerna ka-
lender-arsvis. Forteckningen skall innehalla
uppgifter om expedierade likemedel, deras
mingd, anvindare eller inrdttning for vars
bruk ladkemedlet har forskrivits och den lakare
som forskrivit ldkemedlet. Forteckningen
skall forvaras i fem &r. Forteckningen skall
uppréittas och forvaras sd som nédrmare be-
stims av Lakemedelsverket.

58§

Priset i den ldkemedelstaxa som utfdrdas
genom forordning av statsradet &r minutfor-
sdljningspriset for ett lakemedel. Priset i
lakemedelstaxan skall basera sig pa det
partipris for hela landet som innehavaren av
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forsdljningstillstandet har uppgett, en margi-
nal berdknad enligt partipriset och mervér-
desskatten.

Lakemedelstaxan skall vid behov justeras.
Lakemedelsverket skall arligen till social- och
hilsovardsministeriet sdnda uppgifter om
apotekens fOrsdljningsbidrag och om andra
omstindigheter som paverkar likemedels-
taxan.

58 a§

Nér andra &mnen, preparat och tillbehor dn
de som avses i 38 och 55 §, séljs i apotek och
filialapotek eller annan verksamhet ordnas i
dem, far forséljningen av andra produkter
eller den verksamhet som ordnas inte inverka
menligt pa apoteksverksamheten enligt denna
lag. Syftet med annan verksamhet far inte
heller vara att i onddan 6ka anvéndningen av
lakemedel.

60 §

Narmare bestimmelser om apotekstillstand
samt om apotek, filialapotek och medicin-
skép, deras verksamhet och lokaler, behorig-
hetsvillkor for forestindare for apotek och
filialapotek samt storleken pd den farma-
ceutiska personalen utfdrdas vid behov genom
forordning av statsradet.

Lakemedelsverket kan dértill meddela nér-
mare foreskrifter och anvisningar om utrym-
men, redskap och apparater for lagring,
tillverkning och prévning av likemedel.

613§

I ett sjukvardsdistrikt kan finnas ett sjuk-
husapotek for distriktsverksamheten. Vid ett
sjukhus eller en hélsovardscentral som en
kommun, en samkommun eller staten ar
huvudman for kan det finnas ett sjukhusapo-
tek eller en likemedelscentral.

Sjukhusapotekens och ldkemedelscentra-
lernas lokaler skall vara ldmpade for leverans,
lagring, tillverkning och provning av like-
medel. De skall ocksd vara utrustade pa
behorigt sitt.

Nérmare bestimmelser om ansdkan om
tillstand samt om sjukhusapotekens och Ia-
kemedelscentralernas lokaler kan vid behov
utfairdas genom forordning av statsradet.

Liakemedelsverket kan dértill meddela nér-
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mare foreskrifter och anvisningar om sjuk-
husapotekens och likemedelscentralernas
verksambhet, god tillverkningssed samt utrym-
men, redskap och apparater for lagring,
tillverkning och prévning av likemedel.

Vid provningen av om tillstdnd enligt
denna paragraf skall beviljas skall Lakeme-
delsverket forsakra sig om att tillgangen till
lakemedel 1 omradet i frdga inte forsvéras i
betydande grad. Innan tillstdnd beviljas skall
Liakemedelsverket hora de apotekare 1 omra-
det vilkas verksamhet kan paverkas av att ett
tillstand beviljas. Narmare bestimmelser om
innehéllet 1 ansdkan om tillstdnd och bevil-
jande av tillstaind kan utfdrdas genom for-
ordning av statsradet.

63§

I sjukhusapotek och likemedelscentraler
skall en forteckning foras 6ver anskaffning av
lakemedel och i 62 § avsedd expediering av
lakemedel. Forteckningen skall forvaras i
minst fem ar. Likemedelsverket kan meddela
ndrmare foreskrifter om uppréttandet av for-
teckningen, de uppgifter som den skall
innehalla och forvaringen av forteckningen.

65§

Fran sjukhusapotek och likemedelscentra-
ler kan utan ersdttning lamnas ut likemedel
som behdvs for att varden av en patient som
skrivs ut fran ett sjukhus eller en hélsovards-
centrals vardplats eller som tillfalligt 6verfors
till 6ppen vard kan fortga utan avbrott. Till en
patient som besokt sjukhusets poliklinik eller
hilsovardcentralens mottagning kan utan ve-
derlag ges de likemedel som behovs for
inledande av varden tills patienten med
beaktande av lokala forhéllanden skiligen kan
antas fa dem pa ett apotek. Till en patient kan
dartill utan erséttning ges likemedel som
behovs for avvianjning, substitutions- och
underhallsbehandling av personer som é&r
narkotikaberoende. Nirmare bestammelser
om likemedel som kan ges samt forutsitt-
ningar for utlimnande utfirdas genom for-
ordning av social- och hélsovardsministeriet.

Dessutom kan fran sjukhusapotek och
lakemedelscentraler utan ersittning ges liake-
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medel i samband med sadant upplysningsar-
bete som géller folkhdlsan och sadan radgiv-
ning i fraga om forebyggande av havandeskap
som avses i 14 § 1 mom. 1 punkten folkhél-
solagen samt sédan upplysningsverksamhet
och forebyggande verksamhet som avses i
14§ 1 mom. 4 punkten i samma lag. Pa
motsvarande sitt kan vaccin som avses i 25 §
lagen om smittsamma sjukdomar (583/1986)
samt lakemedel som avses 1 5§ 4 punkten
lagen om klientavgifter inom social- och
halsovarden (734/1992) ges utan erséttning.

Lakemedelsverket kan meddela nédrmare
foreskrifter och anvisningar om procedurerna
vid Overldtelse av likemedel som avses i
denna paragraf.

66 §

Likemedelsverket kan for en viss tid eller
helt aterkalla ett tillstdnd som avses i 61 §, om
sjukhusapotekets eller likemedelscentralens
verksamhet i visentlig grad strider mot denna
lag, tillstandsvillkoren eller god tillverknings-
sed for likemedel eller allvarligt dventyrar
lakemedelssdkerheten eller om atgérder enligt
foreskrifter som getts med stod av 78 § inte
har vidtagits.

Militirapotek och fangvardsvdsendets Iike-
medelscentraler

67 §

For forsvarsmaktens likemedelsforsorjning
kan militdrapotek inrédttas. Narmare bestim-
melser om inrdttande av militdrapotek utfér-
das genom forordning av statsradet.

For fangvardsviasendets ldkemedelsforsorj-
ning kan likemedelscentraler inrédttas.

76 §

Den allménna planeringen, handledningen
och Overvakningen i fraga om lidkemedels-
forsdrjningen hor till Lakemedelsverkets upp-
gifter under tillsyn av social- och hélsovards-
ministeriet.

Inspektioner

77§
Lakemedelsverket skall sorja for att ldke-
medelsfabrikerna, likemedelspartiaffarerna,
apoteken, filialapoteken, sjukhusapoteken
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och likemedelscentralerna samt militarapote-
ken inspekteras sé ofta som en dndamélsenlig
lakemedels-Overvakning forutsétter det. Dér-
till kan Léakemedelsverket inspektera verk-
samheten for lakemedelssédkerheten och verk-
samhetsutrymmen hos den som har tillstdnd
att silja ladkemedel.

En inspektor skall ges tilltrade till verk-
sambhetsstillets alla lokaler. Vid inspektionen
skall alla handlingar som inspektdren begir
och som é&r nodvindiga for inspektionen
laggas fram. Dartill skall inspektéren utan
kostnad pé begéran fa kopior av de handlingar
som dr nodvidndiga for inspektionen samt
prover av dmnen och preparat pad verksam-
hetsstéllet for ndrmare sdrskilda undersok-
ningar. Inspektéren har &ven ritt att ta
fotografier under inspektionen.

Over inspektionen skall foras protokoll.
Genom forordning av statsradet bestdms om
vad som sérskilt skall beaktas vid inspektio-
nerna och om vad inspektionsforfarandet skall
innehalla samt om protokollet och dess
forvaring.

78 §

En inspektor kan ge foreskrifter till réttelse
av brister som noterats. Har en foreskrift
meddelats vid en inspektion, skall de atgirder
som saken kréver vidtas utan drdjsmal.

79§

Andring i en foreskrift som meddelats vid
en inspektion som avses i 77 § far inte sokas
genom besvidr. Den som &dr missndjd med
foreskriften har rétt att framstélla ett yrkande
pa rattelse av beslutet hos Likemedelsverket.
Till foreskriften skall fogas anvisningar om
hur den kan fas prévad av Likemedelsverket.
De foreskrivna atgdrderna skall vidtas dven
om rittelse begirs.

Ett réttelseyrkande som avses i 1 mom.
skall framstillas skriftligen inom 30 dagar
fran det att inspektionen avslutades och i
yrkandet skall anges

1) namnet pd den som framstéller rittel-
seyrkandet,

2) den foreskrift i vilken réttelse soks,

3) till vilken del rittelse soks i foreskriften
och den rittelse som yrkas, samt

4) grunderna for rattelseyrkandet.

Ett rittelseyrkande skall egenhindigt un-
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dertecknas av den som framstiller yrkandet
eller den som uppsitter det.

Bevis som den som framstéller rittelse-
yrkandet onskar stoda sig pad och som inte
tidigare har lagts fram skall fogas till réttel-
seyrkandet.

80 a §

Lékemedelsverket kan for en viss tid eller
helt aterkalla en likemedelspartiaffars verk-
sambhetstillstand, om partiaffairen i vésentlig
grad handlat i strid med denna lag eller
tillstandsvillkoren eller dess verksamhet an-
nars allvarligt dventyrar likemedelssékerhe-
ten eller om atgirder som nidmns i en
foreskrift enligt 78 § inte har vidtagits.

81§

Liakemedelsverket skall sorja for att lake-
medelstillverkningen vid Forskningsanstalten
for veterindrmedicin och livsmedel, Folkhal-
soinstitutet och Finlands Roda Kors inspek-
teras enligt 77—80 §.

8l a §
Tullen &vervakar att importbestimmel-
serna i denna lag f0ljs.

10 kap.
Sirskilda stadganden

Finlands Roda Kors, Folkhdlsoinstitutet och
Forskningsanstalten for veterindrmedicin och
livsmedel

Forskningsanstalten for veterinirmedicin
och livsmedel far importera, skaffa, tillverka
och silja vacciner och serum avsedda for djur
samt med dessa jamforbara preparat.

84 a §

Den som har ritt att utova veterinaryrket i
en stat inom Europeiska ekonomiska samar-
betsomradet far, utan hinder av bestimmel-
serna i 17 och 21 §, i dverensstimmelse med
de ndrmare foreskrifter som Lékemedelsver-
ket meddelat, vid inresa till landet medfora ett
sadant ldkemedelspreparat och anvénda det
vid medicinering av djur, for vilket forsilj-
ningstillstind har beviljats 1 det land déar
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veterindren 1 huvudsak utdvar sitt yrke och
vilket innehéller samma méngd av samma
verksamma dmne som ett preparat for vilket
forséljningstillstand har beviljats i Finland.
Genom forordning av statsradet foreskrivs
nérmare villkor om import av likemedel som
ar avsedda for medicinering av djur, den
hogsta méngd av ldkemedlet som far impor-
teras, Overlatelse av ldkemedlet till en dgare
eller innehavare av ett djur samt bokforing
och forvaring av handlingar som giller
lakemedlens anvidndning.

87§

Vid kliniska ldkemedelsprovningar skall
lagen om medicinsk forskning (488/1999)
foljas. Dartill skall beaktas vad i denna lag
och med stdd av den foreskrivs om kliniska
lakemedelsprovningar.

Innan kliniska ldkemedelsprovningar in-
leds skall lidkemedlets tillverkare, den som har
anhéllit om forsdljningstillstdnd eller inneha-
varen av forsdljningstillstandet eller den
lakare eller tandldkare som utfor provning-
arna gora en forhandsanmélan om det till
Liakemedelsverket.

Genom forordning av statsradet kan utfér-
das bestimmelser om den tid, inom vilken en
forhandsanmélan enligt 2 mom. skall goras
samt om den tid, inom vilken den etiska
kommittén skall ge det utlaitande om medi-
cinsk forskning som avses i 3 § 2 mom. lagen
om medicinsk forskning.

Likemedelsverket har till uppgift att dver-
vaka kliniska ldkemedelsprovningar. Like-
medelsverket meddelar ndrmare foreskrifter
om den anmélan som avses i1 2 mom.,
kvaliteten pa och tillverkningen av prévnings-
lakemedel, ett sdkert och korrekt genomfo-
rande av provningarna, information om ska-
deverkningar och dvriga omstindigheter som
ar viktiga med hénsyn till prévningarnas
sikerhet. Likemedelsverket har ritt att vid
behov inspektera omstdndigheter som é&r
nodvéndiga for att sdkerstilla att den infor-
mation som samlats in vid provningarna ar
riktig, 1inbegripet provningsplatsen, prov-
ningshandlingarna och de undersdkta perso-
nernas patientjournaler.

Likemedelsverket kan forbjuda att kliniska
lakemedelsprovningar inleds eller bestimma
att redan inledda kliniska likemedelsprov-
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ningar skall avbrytas om de inte motsvarar
forutsttningarna i lagen om medicinsk forsk-
ning eller denna lag eller med stod av dem
utfirdade bestdmmelser eller foreskrifter.
Nérmare bestimmelser om forfaringssatt och
tidsfrister 1 anknytning till avbrytande av
provningar utfardas vid behov genom forord-
ning av statsridet.

88 a §

En forhandsanmailan om kliniska provning-
ar som utfors med likemedel for djur skall
goras till Lakemedelsverket. Genom forord-
ning av statsrddet kan bestimmelser utfirdas
om den tid inom vilken forhandsanmélan
skall goras.

Lakemedelsverket meddelar ndrmare fore-
skrifter om ett sdkert och korrekt genomfo-
rande av provningar som avses 1 1 mom.
Lakemedelsverket har rétt att Overvaka prov-
ningar som avses i 1 mom. och att vid behov
inspektera provningsplatsen och granska
provningshandlingarna.  Lékemedelsverket
kan vid behov forbjuda att provningar som
avses 1 1 mom. inleds eller bestimma att
redan inledda provningar skall avbrytas, om
de inte motsvarar fOrutsittningarna i denna
lag eller med stod av den utfirdade bestam-
melser eller foreskrifter. Narmare bestimmel-
ser om forfaringssétt och tidsfrister i anknyt-
ning till avbrytande av provningar utfdrdas
vid behov genom forordning av statsradet.

89§

Liakemedelsfabriker, ldkemedelspartiaffa-
rer, innehavare av forsdljningstillstand eller
registrering, apotekare, Helsingfors universi-
tetsapotek, Kuopio universitetsapotek, sjuk-
husapotek, likemedelscentraler och militér-
apotek skall pa begéran till Likemedelsverket
lamna upplysningar och utredningar som
hanfor sig till import, tillverkning, distribu-
tion, forsdljning eller annat utlimnande till
konsumtion av likemedel och som ar nod-
vandiga for att Lakemedelsverket skall kunna
fullgdra sina uppgifter enligt denna lag eller
nagon annan lag.

Uppgifter om en enskilds eller en sam-
manslutnings affdrs- eller yrkeshemlighet
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som Likemedelsverket tagit del av da det
utfort 1 denna lag avsedda uppgifter far
Likemedelsverket, utan hinder av bestim-
melserna om sekretess i lagen om offentlighet
i myndigheternas verksamhet (621/1999),
lamna ut till en institution och andra over-
vakningsmyndigheter inom Europeiska unio-
nen sa som bestimmelserna i Europeiska
gemenskapens rittsakter forutsétter, samt till
jord- och skogsbruksministeriet, social- och
hélsovardsministeriet, ldkemedelsprisnamn-
den, Folkpensionsanstalten samt till polis-,
tull- och é&klagarmyndigheterna nér detta &r
nodvéindigt for skotseln av deras 1 lag
bestdmda uppgifter.

91§

Marknadsforingen av ldkemedel skall
fraimja korrekt anvidndning av likemedel. De
uppgifter som ges i marknadsforingen skall
vara forenliga med sammanfattningen av
lakemedlets egenskaper.

Marknadsforingen av likemedel far inte
locka allmdnheten att anvdnda ldkemedel i
onddan, ge en felaktig eller 6verdriven bild av
preparatets sammanséttning, ursprung eller
medicinska betydelse eller vara osaklig pa
nagot annat liknande sitt. Som ldkemedel far
reklam- eller marknadsforas endast i denna
lag angivna likemedel. Det ar forbjudet att
marknadsfora ett ladkemedelspreparat for vil-
ket inte har beviljats tillstand enligt 21 § 1
mom. for forséljning i Finland eller som inte
har registrerats enligt 21 a §.

Utover 1 mom. giller vad som i konsu-
mentskyddslagen (38/1978) bestdms om re-
glering av marknadsforing.

91 a §

Likemedel som expedieras mot recept eller
som innehaller narkotika far inte marknads-
foras till allménheten. I marknadsforing som
riktar sig till allmdnheten skall reklam in-
nehélla atminstone information om ldkemed-
lets namn och dess generiska namn, om det
innehaller bara en verksam bestandsdel, och
uppgifter som behovs for en riktig och siker
anviandning av ldkemedlet. Dessutom skall
det finnas en uttrycklig och létt ldsbar
uppmaning att noga ta del av anvisningarna
om hur likemedlet skall anvéndas. Ett un-
dantag dr dock paminnelsemarknadsforing av
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ett likemedel. 1 paminnelsemarknadsforing
fér endast likemedlets namn eller lakemedlets
namn och innehavaren av forséljningstillstan-
det ndmnas.

I reklam far indikationer som tuberkulos,
sexuellt dverforda sjukdomar, andra allvarliga
infektionssjukdomar, cancer och andra tu-
morsjukdomar, kronisk somnloshet eller dia-
betes eller andra amnesomséttningssjukdomar
inte ndmnas.

Liakemedelsreklam far inte innehalla
ogrundade hilsopastaenden eller riktas till
barn. Reklamen far inte heller i ovrigt ge en
overdriven eller vilseledande bild av like-
medlets effekter.

Det ér forbjudet att dela ut lakemedelspro-
ver till allménheten 1 syfte att frimja forsélj-
ningen.

91 b §

Marknadsforing av  ldkemedelspreparat
som avses 1 91 a § 1 mom. far riktas till
personer som har ritt att forskriva eller
expediera likemedel. Denna marknadsforing
far genomforas endast vid lakemedelspresen-
tationer som ordnas for personer som har ritt
att forskriva eller expediera likemedel och i
publikationer samt elektroniska medier som
ar avsedda for sddana personer. Elektronisk
marknadsforing skall genomforas skyddat sa
att utomstéende inte kan ta del av den.

I lakemedelsreklam som riktas till personer
som har ritt att forskriva eller expediera
lakemedel skall grundliggande information
om ldakemedlet och anvdndningen av det inga.

92§

Sdljframjande verksamhet som riktas till
personer som arbetar inom hélso- och
sjukvérden eller till veterinérer, till exempel
formaner och gavor, skall vara av ringa
ekonomiskt virde och ha anknytning till deras
yrkesverksamhet. Representationsformanerna
vid séljfrimjande sammankomster skall vara
skdliga och vara underordnade samman-
komstens huvudsakliga syfte och far inte
erbjudas andra dn personal inom hilso- och
sjukvarden. Séljfraimjande verksamhet far inte
vara osaklig eller av sddan art att den kan
anses dventyra allménhetens tillit till att
forskrivning, anviandning och utlimnande av
lakemedel sker utan nigot beroendeforhal-
lande.
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Personer som har ritt att forskriva eller
expediera ldkemedel far inte forsoka utverka
eller ta emot kopframjande gavor eller for-
maner som &r forbjudna enligt 1 mom. eller
som i Ovrigt strider mot bestimmelserna
ovan.

92 a §

Genom forordning av statsrddet kan nér-
mare bestammelser utfirdas om de begréns-
ningar 1 marknadsforingen som avses i
91—92 §.

Likemedelsverket overvakar att marknads-
foringen av ldkemedel dr saklig. Den som
marknadsfor eller gor reklam for likemedel
skall 1dmna de upplysningar och anmélningar
om marknadsforing och reklam till Lakeme-
delsverket som foreskrivs genom férordning
av statsradet.

93§

Om marknadsforing av ladkemedel har skett
1 strid med 91, 91 a, 91 b eller 92 § eller med
bestdmmelser som utfardats med stdd av 92
a §, kan Lidkemedelsverket forbjuda fortsatt
eller upprepad marknadsforing. Lakemedels-
verket kan ocksa foreskriva att den som alagts
forbudet skall rdtta sin marknadsforing, om
detta skall anses vara nodvindigt for att
lakemedelssdkerheten inte skall dventyras.

95§

Med avvikelse fran vad som bestims i
denna lag om forsdljning av lakemedel fran
en likemedelsfabrik eller ldkemedelspartiaf-
far kan tillverkaren eller importdren av
medicinsk gas, efter att ha fatt ett tillstdnd
som avses i 8 eller 32 § sdlja medicinsk gas
dven till patienter samt for sjuktransportbe-
hov. Liakemedelsverket kan meddela ndrmare
foreskrifter och anvisningar om forfarings-
sitten vid leverans av medicinsk gas.

Veterindrers rdtt att overldata ldkemedel

95 a§

En veterindr har rétt att utlimna likemedel
for medicinering av djur. En veterindr far
dock inte ldamna ut alkoholhaltiga ldkemedel
som kan anvdndas i berusningssyfte, inte
heller i 2 § narkotikalagen avsedda likemedel
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som innehaller narkotika. En veterinir far
utlimna ldkemedel till djurets &dgare eller
innehavare forst efter att veterindren under-
sokt djuret eller pa ett annat tillforlitligt sétt
skaffat utredning om medicineringens nod-
vandighet. For det ldkemedel som veterindren
utlimnar far veterindren debitera hogst det
pris som han eller hon har betalat for
lakemedlet och dess leverans till apoteket
eller ldkemedelspartiaffaren. Med veterinér
avses en person som har ritt att utdva
veterindryrket enligt lagen om utdvning av
veterindryrket (29/2000).

Jord- och skogsbruksministeriet kan all-
méant begridnsa ritten att till dgare och
innehavare av djur utlimna likemedel som
kan medfora betydande men for djur, mén-
niskor eller miljo eller annat betydande men.

95 b §

En veterinir skall ge en bruksanvisning for
det lidkemedel som utldimnas till djurets dgare
eller innehavare.

Veterindren skall sorja for att likemedel,
som veterindren skaffat fran ett apotek eller
en likemedelspartiaffir, forvaras och lagras
korrekt enligt givna instruktioner samt for att
fordldrade likemedel inte forvaras i lagret.

En veterindr skall fora bok over likemedel
som han eller hon har skaffat och utlimnat.

Nérmare bestimmelser om forfarandet vid
forvaringen och utlimnandet av likemedel
som en veterindr skaffar fran ett apotek eller
en likemedelspartiaffiar samt den bokforings-
och upplysningsskyldighet som samman-
hanger med anskaffningen och utldmnandet
av lakemedel utfirdas genom férordning av
jord- och skogsbruksministeriet.

95 ¢ §

Tillsynen over att bestimmelserna om
veterindrernas rétt att [dmna ut lakemedel for
medicinering av djur foljs utdvas av jord- och
skogsbruksministeriet och lénsstyrelserna.
Jord- och skogsbruksministeriet kan ge léns-
styrelserna foreskrifter och anvisningar om
tillsynen.

Jord- och skogsbruksministeriet och léns-
styrelserna har utan hinder av sekretessbe-
stimmelserna 1 annan lagstiftning rétt att av
veterindrer, Lakemedelsverket, likemedels-
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partiaffarer och apotek avgiftsfritt fa de
uppgifter som behdvs for tillsynen.

Bestammelser om det forfarande som skall
tillimpas ndr en veterindr bryter mot eller
missbrukar sin ritt att skaffa och utlimna
lakemedel finns i lagen om utdvning av
veterindryrket.

102 §

Andring i ett beslut som Likemedelsverket
har fattat med stod av denna lag soks enligt
forvaltningsprocesslagen (586/1996). And-
ring i forvaltningsdomstolens avgorande av
ett drende som avses i 40, 41, 52 eller 54 §
far dock sokas hos hogsta forvaltningsdom-
stolen endast om hogsta forvaltningsdomstol-
en beviljar besvérstillstand. [ forvaltnings-
domstolens avgorande i ett drende om upp-
lysningsplikt enligt 89 § far &andring inte
sokas genom besvir.

Besvirstillstand kan beviljas om

1) det for tillimpningen av lagen i andra
liknande fall eller for en enhetlig réittspraxis
ar viktigt att &drendet avgdrs av hogsta
forvaltningsdomstolen,

2) det pd grund av ett uppenbart fel finns
sarskild anledning for hogsta forvaltnings-
domstolen att avgora drendet, eller

3) det finns nagot annat viagande skél for
beviljande av besvirstillstdnd.

Aven Lakemedelsverket har rétt att soka
andring i ett beslut som forvaltningsdomstol-
en fattat med anledning av att dndring sokts,
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om forvaltningsdomstolen har avgjort den
fraga som var foremal for dndringssdkandet.

Liakemedelsverkets beslut som avses i 2 §
4 mom., 59, 66, 80, 80 a, 87, 88 a, 93, 94 och
101 § skall iakttas trots att &ndring har sokts,
om inte besviarsmyndigheten bestimmer na-
got annat.

Utan hinder av vad som bestdms i lagen om
forvaltningsforfarande  (598/1982) om
riattande av sakfel, kan Lékemedelsverket
undanrdja sitt beslut om beviljande av for-
séljningstillstind for ett likemedelspreparat,
andring av ett lakemedelspreparat och ater-
kallande av ett beviljat tillstand eller forbud
mot utlimnande av ett likemedel till kon-
sumtion och avgora drendet pa nytt, om ett
beslut som fattats av en institution inom
Europeiska unionen i ett ovan avsett drende
forutsatter det.

103 §
Narmare bestimmelser om verkstilligheten
av denna lag utfardas genom forordning av
statsradet.

Denna lag triader i kraft den 1 januari 2003.
Genom denna lag upphdvs forordningen
den 23 december 1987 om ritt for veterindrer
att overlata ladkemedel for behandling av djur
(1135/1987) jamte dndringar.
tgidrder som verkstilligheten av lagen
forutsatter far vidtas innan lagen trader i kraft.

Republikens President
TARJA HALONEN

Social- och hélsovardsminister Maija Perho
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Nr 701

Lag

om #dndring av lagen om apoteksavgift

Given i Helsingfors den 9 augusti 2002

I enlighet med riksdagens beslut

dndras 1 lagen den 21 februari 1946 om apoteksavgift (148/1946) 2, 3, 6 och 12§, 13§

1 mom. och 16§,

av dessa lagrum 2 § séddan den lyder i lagarna 831/1981, 896/1996 och 537/2001, 3 och 12 §
saddana de lyder i lag 36/1993, 6 § sadan den lyder i lag 398/2000 och 13 § 1 mom. sadant

det lyder i lag 758/1965, samt

fogas tilllagenenny 1 a §, enny 9 §, i stéllet for den 9 § som upphévts genom lag 1281/1987,
och en ny 11§, i stéllet for den 11 § som upphévts genom lag 623/1999, som foljer:

I ag§

Nar apoteksavgiften faststélls avdras mer-
vardesskatten fran apotekets och dess filial-
apoteks samt medicinskdps omsittning.

Fran den mervérdesskattefria omsattningen
dras ytterligare foljande mervérdesskattefria
poster av:

1) vérdet av den forsdljning som sker pa
basis av avtalstillverkning som avses i 12 § 2
mom. likemedelslagen (395/1987) samt la-
kemedelsforsiljning till social- och hélso-
vardsinrdttningar,

2) forsdljning av andra produkter &n ldke-
medel, dock hogst 20 procent av omséttning-
en fran vilken avdrag enligt 1 punkten har
gjorts, och dessutom

3) en tredjedel av ett filialapoteks omsétt-
ning, fran vilken avdrag for forsdljning enligt
1 och 2 punkten har gjorts, dock minst 50 500
euro och, om filialapotekets omséttning blir
mindre dn 50 500 euro, hela omséittningen
innan filialapotekets omsittning ldggs till
apotekets omséttning for faststillande av
apoteksavgiften; detta giller inte ett filial-
apotek vars omséttning fem ar efter det ar det
inrdttades motsvarar minst hélften av medel-
véirdet av foregdende ars omsittning for de
privata apoteken i landet.

28
Apoteksavgiften faststélls enligt omsétt-
ningsgrupper pa foljande sitt:

RP 46/2002
ShUB 14/2002
RSv 91/2002

Apotekets omséttning Apoteksav-  Av-gifts-
giften procent for
vid omsétt- omséttning
ningens som Over-
nedre grins stiger den
nedre
grinsen
€ €
490 072— 571 478 — 6
571 478— 734 836 4 884 7
734 836— 898012 16 319 8
898 012—1 143 681 29 374 9
1143 681—1 469 671 51 484 9,5
1469 671—1 796 567 82 453 10
1796 567—2 123 282 115 142 10,25
2123 282—2 695304 148 631 10,5
2695304—3 511546 208 693 10,75
3511 546— 296 439 11

Apoteksavgiften faststélls i fulla euro. En
apoteksavgift som dr mindre &n 5 euro tas inte
ut.

38

For faststillande av apoteksrorelsens om-
sattning skall apotekaren till Lakemedelsver-
ket senast den 1 maj foljande ar ldmna in en
anmilan om rorelsens inkomster och utgifter
under varje kalenderar. Lakemedelsverket
kan likval av sdrskilda skil bevilja apotekaren
ritt att avvika fran denna tidsfrist. | anmélan
skall de uppgifter som behdvs for att berdkna
avdragen enligt 1 a § ges sarskilt. Anmélan
skall uppgoras enligt Lakemedelsverkets an-
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visningar och pa en blankett for vilken verket
har faststillt formuléret.

68§

Apoteksavgiften inbetalas genom girering
till lansstyrelsen i en eller flera rater sa som
Liakemedelsverket bestimmer. Apoteksavgif-
ten for Helsingfors universitetsapotek inbe-
talas till Helsingfors universitet och apoteks-
avgiften for Kuopio universitetsapotek till
Kuopio universitet. Lakemedelsverket skall
fore den 1 augusti aret efter det ar for vilket
avgiften faststillts till ldnsstyrelsen sdnda en
forteckning over de apoteksavgifter som skall
betalas i lénet.

98§

For att bevara kulturhistoriskt vérdefulla
apotek kan den arliga apoteksavgiften for ett
sddant apotek nedséttas eller helt avlyftas.
Nedsittningen eller avlyftandet av avgiften
skall vara relaterat till den ekonomiska effekt
som forvintas uppkomma om ett kulturhis-
toriskt vérdefullt apotek bevaras. Likeme-
delsverket fattar beslut om nedsittning eller
avlyftande av avgiften pa ansokan av apote-
karen. Ndrmare bestimmelser om grunderna
for nedséttningens storlek eller den nedsatta
eller avlyfta avgiftens hogsta belopp utfiardas
genom forordning av statsradet.

Museiverket faststéller vilka apotek som &r
kulturhistoriskt vérdefulla. En forutsittning
for beslutet &r att apoteket har inrdttats fore
1960, det dr beldget pa sin ursprungliga plats
och dess inventarier, som ocksa skall vara
fran tiden fore 1960, ar planerade uttryckligen
for den lokal som ér i apotekets anvidndning.
Dartill skall inventarierna i apoteket repre-
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sentera hogklassig inredningskonst fran sin
epok och vara vl bevarad.

11§

Utan hinder av vad som bestims om
sekretess annanstans i lagstiftningen ar stat-
liga myndigheter skyldiga att utan avgift och
pa begiran av Likemedelsverket ge verket
alla de uppgifter som behdvs for att faststilla
apoteksavgiften och som de forfogar dver.

12§

I frdga om sokande av éndring i ett beslut
som Likemedelsverket har fattat med stod av
denna lag giller fOrvaltningsprocesslagen
(586/1996). Liakemedelsverkets beslut skall
genast verkstillas trots att besvér har anforts.

13§

Om besviarsmyndigheten har avlyft apo-
teksavgiften eller nedsatt den, skall det
Overbetalda beloppet jdmte sex procents arlig
ranta fran betalningsdagen till aterbetalnings-
dagen pa atgérd av ldnsstyrelsen aterbéras till
betalaren.

16 §
Nérmare bestammelser om verkstélligheten
av denna lag kan vid behov utfirdas genom
forordning av statsradet.

Denna lag trdder i kraft den 1 januari 2003.
En apoteksavgift enligt 1 a och 2 § faststills
forsta gangen pa basis av apotekens omsitt-
nirf 2002.

tgdrder som verkstilligheten av lagen
forutsatter far vidtas innan lagen trader i kraft.

Republikens President
TARJA HALONEN

Social- och hélsovardsminister Maija Perho
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Nr 702

Lag

om dndring av lagen om likemedelsverket

Given i Helsingfors den 9 augusti 2002

I enlighet med riksdagens beslut

dndras 1 lagen den 25 januari 1993 om ldkemedelsverket (35/1993) 1§, 2 § 2 mom., 4§

1 mom. och 73§,

av dessa lagrum 1§, 2§ 2 mom. och 4 § 1 mom. sddana de lyder i lag 1001/1997, som

foljer:

1§

For tillsynen 6ver lakemedelsforsorjningen
och blodtjdnsten samt for att bevara och
frimja sdkerheten i1 friga om likemedel,
produkter och utrustning for hélso- och
sjukvard samt deras anvindning finns Like-
medelsverket, som lyder under social- och
hélsovardsministeriet.

Dessutom skoter verket Ovriga uppgifter
som sérskilt bestdms for det samt de uppgifter
som social- och hélsovardsministeriet aldgger
det.

4§

Apoteken, inberdknat Helsingfors univer-
sitetsapotek och Kuopio universitetsapotek,
partiaffirerna och ldakemedelstillverkarna
skall betala tvd tusendedelar av skillnaden
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mellan likemedlens mervérdesskattefria for-
séljningspris och inkopspris till Lékemedels-
verket for kontroller som hor till tillsynen
over handeln med likemedel och likemedels-
substanser. Apoteksavgiften dras av fran
apotekens motsvarande forsiljningsbidrag in-
nan avgiften bestdms. Likemedelstillverkarna
skall betala avgift for den del av forséljningen
dar de utan formedling av en ldkemedelspar-
tiaffar levererar varan direkt till ett apotek
eller ndgon annan som har rétt till inkop.

78
Néarmare bestimmelser om verkstélligheten
av denna lag utfirdas genom forordning av
statsradet.

Denna lag triader i kraft den 1 januari 2003.
Atgirder som verkstilligheten av lagen
forutsatter far vidtas innan lagen trider i kraft.

Republikens President
TARJA HALONEN

RP 46/2002
ShUB 14/2002
RSv 91/2002

Social- och hélsovardsminister Maija Perho
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Lag

om dndring av lagen om obligatorisk upplagring av likemedel

Given i Helsingfors den 9 augusti 2002

I enlighet med riksdagens beslut

dndras 1 lagen den 25 maj 1984 om obligatorisk upplagring av ladkemedel (402/1984) 2 §
2 mom., 6§ 2 mom., 7 a § 2 mom., 9§ 1 mom. och 14§,
av dessa lagrum 2 § 2 mom., 6 § 2 mom., 7 a § 2 mom. och 9 § 1 mom. sddana de lyder

i lag 730/1997, som foljer:

Genom fOrordning av statsrddet bestdms
vilka av de ldkemedelssubstanser, som ingér
i de i 1 mom. nimnda likemedelsgrupperna,
som omfattas av upplagringsskyldigheten.
Lakemedelsverket faststiller positionsvis de
preparat som innehéller i en forordning
angivna ldkemedelssubstanser och 1 vilka
preparat likemedelssubstanserna i fraga ér av
central medicinsk betydelse och dir de
hjdlpsubstanser och tillsatsdmnen, som an-
vénds vid framstéllningen av preparaten, samt
forpackningsmaterialen omfattas av skyldig-
heten.

Nérmare bestdmmelser om villkoren och
forutsattningarna for ersdttning av upplag-
ringsskyldigheten utfirdas genom forordning
av statsradet.

Nérmare bestimmelser om grunderna for
ersittningen och om erséttningsforfarandet
utfirdas genom forordning av statsradet.
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9§

Den som ér lagringsskyldig skall arligen
meddela Likemedelsverket de méngder la-
kemedelssubstanser, hjdlpsubstanser, tillsats-
dmnen och forpackningsmaterial samt like-
medelspreparat som lagringsskyldigheten
omfattar samt ldmna Ovriga uppgifter som
behovs for tillsynen Over iakttagandet av
denna lag och med stdd av den utfirdade
bestimmelser. Ndrmare bestimmelser om
anmélan utfiardas genom forordning av stats-
radet. Likemedelsverket har ritt att inspek-
tera den lagringsskyldiges lokaler for att
utrona det obligatoriska upplagets storlek.

14§
Nérmare bestimmelser om verkstélligheten
av denna lag utfardas genom forordning av
statsrddet.

Denna lag trdder i kraft den 1 januari 2003.
Atgirder som verkstilligheten av lagen
forutsatter far vidtas innan lagen trader i kraft.

Republikens President
TARJA HALONEN

RP 46/2002
ShUB 14/2002
RSv 91/2002

3 420301/103

Social- och hélsovardsminister Maija Perho
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Nr 704

Lag

om iindring av lagen om fritt bildningsarbete

Given i Helsingfors den 9 augusti 2002

I enlighet med riksdagens beslut

dndras 1 lagen den 21 augusti 1998 om fritt bildningsarbete (632/1998) den finska
sprakdrékten i 8 § 1 mom. 3 punkten samt 8§ § 1 mom. 4 punkten och 9 § 1 mom.,

av dessa den finska sprakdridkten i 9 § 1 mom. sadan den lyder i lag 1390/2001, samt

fogas till 2 § ett nytt 7 mom., till 8 § 1 mom. en ny 5 punkt och till 11 §, sddan den lyder
delvis dndrad i lag 1147/2000 och i ndgmnda lag 1390/2001, ett nytt 7 mom., varvid de
nuvarande 7—10 mom. blir 8—11 mom., som foljer:

2§
Verksamhet som lagen omfattar

Denna lag tillimpas dessutom pa huvud-
mannen for Snellman-korkeakoulu for verk-
samhet enligt ett tillstdnd att driva ldroanstalt
som beviljats med stod av 4 §.

8§
Kalkylerad statsandelsgrund

Den arliga statsandelsgrunden till ldroan-
stalter inom det fria bildningsarbetet berdknas

4) i en studiecentral, ett medborgarinstitut
och ett sommaruniversitet genom att det for
studiecentralen, medborgarinstitutet och som-
maruniversitetet faststéllda antalet undervis-
ningstimmar multipliceras med de per under-

RP 36/2002
KuUB 5/2002
RSv 109/2002

visningstimme bestimda priserna per enhet
for respektive liaroanstaltsform, samt

5) i den ldroanstalt som avses i 2 § 7 mom.
genom att det for ldroanstalten faststéillda
antalet studerandeveckor multipliceras med
det per prestation bestimda priset per enhet,
enligt vad som foreskrivs nedan.

98
Statsandelens belopp

Huvudmin for folkhdgskolor, medborgar-
institut och sommaruniversitet beviljas stats-
andel till 57 procent samt huvudmén for
studiecentraler och idrottsutbildningscentrer
till 65 procent av det belopp som berdknats
enligt 8 §. Huvudmannen for den léroanstalt
som avses 1 2 § 7 mom. beviljas statsandel till
57 procent av det belopp som berédknats enligt

8.
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11§

Pris per enhet

Priset per enhet for den ldroanstalt som
avses 1 2§ 7 mom. dr det samma som det
ograderade priset per enhet for folkhogskolor.
Priset per enhet minskas med det belopp som
motsvarar internatets andel, enligt vad som
nidrmare bestims genom forordning av stats-
radet. Priset per enhet kan i friga om
hyreslokaler hojas sd som bestims om folk-
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hogskolor och idrottsutbildningscentrer i 11
mom. samt pa basis av en specialuppgift som
alagts 1 utbildningsuppgiften, enligt vad som
niarmare bestims genom forordning av stats-
radet. I frdga om mervirdesskatten iakttas
13 a8.

Denna lag trader i kraft den 1 oktober 2002.
Atgirder som verkstilligheten av lagen
forutsatter far vidtas innan lagen trader i kraft.

Republikens President
TARJA HALONEN

Kulturminister Kaarina Dromberg
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Statsradets forordning

om de dopningsmedel som avses i 44 kap. 16 § 1 mom. strafflagen

Given i Helsingfors den 14 augusti 2002

I enlighet med statsradets beslut, fattat pa foredragning fran justitieministeriet, foreskrivs med
stod av 44 kap. 16 § 2 mom. strafflagen (39/1889), siddant det lyder i lag 400/2002:

1§
Amnen som betraktas som dopningsmedel

Foljande &mnen betraktas som sddana
dopningsmedel som avses i 44 kap. 16§ 1
mom. strafflagen (39/1889):

1) syntetiska anabola steroider och deras
derivat

androstenediol

androstenedion

bolasteron

boldenon

calusteron

danazol

dehydroepiandrosteron (DHEA)

dehydroklormetyltestosteron

dihydrotestosteron (DHT)

drostanolon

fluoximesteron

formebolon

gestrinon

klostebol

mestanolon

mesterolon

metandienon

metandriol

metenolon

metyltestosteron

miboleron

nandrolon

19-norandrostendiol

19-norandrostendion

noretandrolon

oxabolon

oxandrolon

oximesteron

oximetolon

quinbolon

stanozolol

trenbolon samt

derivat, estrar och salter av &mnena i1 denna
forteckning,

2) testosteron och dess derivat

testosteronestrar

testosteronundekanoatester,

3) tillvaxthormon, och

4) kemiska substanser som Okar produk-
tionen av testosteron och dess derivat eller av
tillvaxthormon i ménniskokroppen

cyklofenil

follikelstimulerande hormon (FSH, folli-
tropin alfa, follitropin beta)

gonadotropin
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insulinliknande tillvaxtfaktor (IGF-1) 23§
klomifen
koriongonadotropin (HCQ) Tkrafitrddande
luteiniserande hormon (LH)
menotropin Denna f6rordning trdder i kraft den 1
tamoxifen samt september 2002.
salter och derivat av &mnena i denna
forteckning.

Helsingfors den 14 augusti 2002

Justitieminister Johannes Koskinen

Lagstiftningsdirektor Jan Tornqvist
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Statsridets forordning

om indring av polisforvaltningsforordningen

Given 1 Helsingfors den 14 augusti 2002

I enlighet med statsradets beslut, fattat pa foredragning fran inrikesministeriet,
upphdvs 1 polisforvaltningsforordningen av den 15 mars 1996 (158/1996) 5 § och 7 § 1 mom.

3 punkten,

av dessa lagrum 5 § sddan den lyder i foérordning 183/1998,
dndras 3§, 16 § 6 punkten, 17 § 2 mom., 19 och 25§, 28 § 1 mom. samt 30 § 1 och 3

mom

av dessa lagrum 16 § 6 punkten och 30 § 3 mom. siddana de lyder i forordning 355/1999,
17 § 2 mom., 19 § och 28 § 1 mom. sddana de lyder i férordning 1273/1997 och 30 § 1 mom.
sddant det lyder i nimnda forordning 183/1998, samt

fogas till 16 §, sddan den lyder i ndmnda forordningar 183/1998 och 355/1999, nya 3 a-

och 9 a-punkter som foljer:

38

Polisens hogsta ledning godkinner, sedan
den forhandlat med de berdrda enheterna,
resultatmédlen och riktlinjerna for verksam-
heten 1 dess underlydande enheter samt
beslutar om de anslag som skall anvisas
dessa.

Polisens lansledning godkanner, sedan den
forhandlat med de berorda enheterna, resul-
tatmalen for dess underlydande enheter ut-
géende fran de resultatmal och riktlinjer som
polisens hogsta ledning uppstillt for lansled-
ningen samt beslutar om de anslag som skall
anvisas enheterna inom ramen for det anslag
som polisens hogsta ledning anvisat lénsled-
ningen.

16 §
Behorighetsvillkor for tjanster inom poli-
sen dr 1 frdga om

enlighet med uppgifternas art antingen juris
kandidatexamen eller annan hogre hogskole-
examen samt fortrogenhet med uppgiftsom-
radet,

6) kriminaloverinspektor och kriminal-
inspektor hogre hogskolexamen och fortro-
genhet med uppgiftsomradet,

9 a) direktoren for Polisens datacentral
hogre hogskoleexamen och fortrogenhet med
uppgiftsomradet samt i praktiken visad le-
darformaga,

Inrikesministeriet utndmner direktéren for
Polisens teknikcentral, direktoren for Polisens
datacentral samt polischefen och bitrddande
polischeferna vid polisinréttningen i Helsing-
fors hérad.
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19§

Polisinréttningen i héradet, centralkri-
minalpolisen, skyddspolisen, rorliga polisen,
Polisens teknikcentral och Polisens datacen-
tral utndmner andra dn i 17 och 18 § ndmnda
tjanstemén vid enheten samt anstéller perso-
nal i arbetsavtalsforhallande.

25§

Semester for ldnsmannen och polischefen,
med undantag av polischefen vid polisinratt-
ningen 1 Helsingfors hérad, faststills av
polisens ldnsledning. Om faststéllande av
semester for den ovriga personalen géller vad
som bestdms 1 enhetens reglemente.

28 §
Centralkriminalpolisen, skyddspolisen, ror-
liga polisen, Polisens teknikcentral, Polisens
datacentral och polisinrittningen i héradet
skall ha ett reglemente som enheten faststil-
ler.

Helsingfors den 14 augusti 2002
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30§

Polischefen vid polisinrittningen i Helsing-
fors hdrad har titeln poliskommendor. Che-
ferna vid centralkriminalpolisen, skyddspoli-
sen och rorliga polisen har titeln polisrad.
Centralkriminalpolisens laboratorieforestan-
dare har professors titel om han eller hon har
docentkompetens.

En tjansteman som den 31 augusti 1997
innehade en ordinarie tjanst som ldnspolisrad
far anvénda titeln ldnspolisrdd under den tid
han eller hon innehar en tjanst som lanspo-
lisdirektor eller som polisoverinspektor vid
lansstyrelse eller lanspolisoverinspektor samt
efter att han eller hon avgétt med pension fran
dessa tjénster.

Denna forordning trdder i kraft den 1
september 2002.

Atgirder som verkstilligheten av forord-
ningen forutsitter far vidtas innan forord-
ningen tréder 1 kraft.

Region- och kommunminister Martti Korhonen

Lagstiftningsrdd Kimmo Hakonen
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Statsradets forordning

om indring av polisforordningen

Given i Helsingfors den 14 augusti 2002

I enlighet med statsradets beslut, fattat pa foredragning fran inrikesministeriet,

dndras 1 polisforordningen av den 8 september 1995 (1112/1995) 1 § 2 mom. 1 punkten
underpunkt d och e, 3§ 1 mom. och 5§ 2 mom.,

dessa lagrum sddana de lyder, 1 § 2 mom. 1 punkten underpunkt d och ¢ och 3 § 1 mom.
i forordning 181/2001 samt 5 § 2 mom. i forordning 880/1996, som foljer:

Polismén é&r

1) foljande som hor till polisbefilet:

d) vid skyddspolisen chefen for skyddspo-
lisen, bitrddande chef, avdelningschef, over-
inspektor och inspektdr,

e) vid rorliga polisen chefen for rorliga
polisen, bitrddande chef, trafikpolisinspektor,
forvaltningschef, 6verkommissarie och kom-
missarie,

38
En lénspolisdirektor och lénspolisover-
inspektor, som hor till polisens lédnsledning, ar
formén for personalen inom den lokala
polisen som lyder under polisens lédnsledning

Helsingfors den 14 augusti 2002

och for personalen i de polisenheter som ar
understéllda polisens lansledning.

Av sérskilda skdl kan polisens hogsta
ledning i frdga om hela landet, polisens
lansledning i frdga om den polispersonal som
ar placerad inom ldnet, med undantag av
personalen vid polisinrédttningen i Helsingfors
hirad, samt polischefen eller lansmannen i
frdga om personalen vid den enhet inom den
lokala polisen som lyder under honom eller
henne ge order om tillfilliga ledningsforhal-
landen for polisens personal pé det séitt som
situationen kraver.

Denna forordning tridder i kraft den 1
september 2002.

Region- och kommunminister Martti Korhonen

Lagstiftningsrad Kimmo Hakonen
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