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Social- och hdlsovardsministeriets beslut i enlighet med 19 a § i
likemedelslagen om begrénsning av forsdljning och dverlatelse
till férbrukning av vissa ldkemedelspreparat

Beslut
Social- och halsovardsministeriet har med stéd av 19 a § i lakemedelslagen beslutat att

1. | fraga om egenvardslakemedel som innehaller paracetamol och som har ATC-koden
NO02BEO1 far det pa en och samma gang séljas eller 6verlatas till férbrukning en mangd
som motsvarar den mangd lakemedelssubstans som Sakerhets- och utvecklingscentret
for lakemedelsomradet faststéllt som stérsta godkanda egenvardsférpackning for
lakemedelssubstansen i fraga.

2. | fraga om receptbelagda lakemedelspreparat som innehaller paracetamol och som har
ATC-koden NO2BEO1 far det pa en och samma gang séljas eller 6verlatas till férbrukning
en mangd som motsvarar hégst tre manaders anvandning. Apoteket ska félja upp
expedieringsintervallerna och expedieringen av alla de paracetamolpreparat (ATC-kod
NO2BEO1) som avses i beslutet samt kontrollera kundens alla recept pa preparat som
innehaller paracetamol (ATC-kod NO2BEO1) och alla tidigare expedieringar enligt
recepten med beaktande av Folkpensionsanstaltens anvisningar om expediering av
lakemedel under coronaviruspandemin (Apoteksmeddelande).

3 Apoteket ska trots det som anges i punkt 2 trygga kontinuiteten i den
lakemedelsbehandling som kunden nédvandigt behéver. Om lakemedelsanvandaren av
vagande skal &r férhindrad att ta ut lakemedlet pa apoteket med en expedieringsintervall
pa tre manader, anvandaren befinner sig utom rackhall fér apotekens
expedieringsservice och anvandaren har ett recept for en langre tid &n tre manader, far
apoteket efter egen prévning avvika fran den maximala inkpsmangden per tre manader
pa kundens begaran. Apoteket ska anteckna de avvikande expedieringarna som en
tillaggsuppgift i expedieringsuppgifterna for lakemedlet.

4. Beslutet galler till och med den 15 januari 2021.

5. Beslutet géller féljande lakemedelspreparat som namns i tabellen nedan och som har ett
giltigt férséljningstillstand i Finland. De parter som beslutet direkt géller &r de innehavare
av férsaljningstillstand som namns i tabellen samt de lakemedelspartiafférer och apotek
inom dppenvarden som distribuerar och saljer paracetamolpreparat. Beslutet galler
dessutom sadana lakemedelspreparat enligt punkt 1 och 2 ovan som far ett géllande
férsaljningstillstand i Finland medan beslutet ar i kraft. D& &r &ven innehavarna av
forsaljningstillstand for dessa lakemedelspreparat parter.

Likemedelspreparat Innehavare av forsiljningstillstand

1. | PAMOL 1000 mg, tablett Takeda Oy

2. | PAMOL 500 mg, tablett, filmdragerad Takeda Pharma A/S

3. | PAMOL 24 mg/ml, oral suspension Takeda Oy

4. | PAMOL F 500 mg, tablett, munsénderfallande | Takeda Oy

5. | PAMOL F 250 mg, dispergerbar tablett Takeda Oy

6. | PAMOL F 125 mg, dispergerbar tablett Takeda Oy

7. | PANADOL 500 mg, tablett, filmdragerad GlaxoSmithKline Consumer Healthcare ApS
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8. | PANADOL 250 mg, suppositorium GlaxoSmithKline Consumer Healthcare ApS
9. | PANADOL 125 mg, suppositorium GlaxoSmithKline Consumer Healthcare ApS
10. | PANADOL 60 mg, suppositorium GlaxoSmithKline Consumer Healthcare ApS
11. | PANADOL 24 mg/ml, oral suspension GlaxoSmithKline Consumer Healthcare ApS
12. | PANADOL EXTEND 665 mg, tablett med GlaxoSmithKline Consumer Healthcare ApS
modifierad frisattning
13. | PANADOL FORTE 1000 mg, tablett, GlaxoSmithKline Consumer Healthcare ApS
filmdragerad
14. | PANADOL HOT 500 mg/dos, pulver till oral GlaxoSmithKline Consumer Healthcare ApS
I6sning
15. | PANADOL PORE 500g, brustablett GlaxoSmithKline Consumer Healthcare ApS
16. | PANADOL ZAPP 500 mg, tablett, GlaxoSmithKline Consumer Healthcare ApS
filmdragerad
17. | PANAPAR 500 mg, tablett, filmdragerad GlaxoSmithKline Consumer Healthcare ApS
18. | PARA-CAPS 500 mg, kapsel, mjuk Orion Corporation
19. | PARACEON 500 mg, suppositorium Oy Verman Ab
20. | PARACEON 1 g, suppositorium Oy Verman Ab
21. | PARACETAMOL ACCORD 1000 mg, Accord Healthcare B.V.
brustablett
22. | PARACETAMOL ACCORD 500 mg, tablett Accord Healthcare B.V.
23. | PARACETAMOL ACCORD 500 mg, Accord Healthcare B.V.
brustablett
24. | PARACETAMOL ACTAVIS 500 mg, tablett, Actavis Group PTC ehf.
filmdragerad
25. | PARACETAMOL B. BRAUN 10 mg/ml, B. Braun Melsungen AG
infusionsvétska, I16sning
26. | PARACETAMOL CODRAMOL 500 mg, tablett | Nutra Essential OTC, S.L.
27. | PARACETAMOL FRESENIUS KABI 10 Fresenius Kabi AB
‘mg/ml, infusionsvétska, I6sning
28. | PARACETAMOL PANPHARMA 10 mg/ml, PANMEDICA
infusionsvétska, 16sning
29. | PARACETAMOL RATIOPHARM 1000 mg, ratiopharm GmbH
tablett
30. | PARACETAMOL-RATIOPHARM 500 mg, ratiopharm GmbH
tablett
31. | PARA-HOT 500 mg, pulver till oral I6sning Orion Corporation
32. | PARAMAX FORTE 1000 mg, tablett Vitabalans Oy
33. | PARAMAX JUNIOR 250 mg, tablett Vitabalans Oy
34. | PARAMAX RAP 500 mg, tablett Vitabalans Oy
35. | PARASETAMOLI YA 500 mg, tablett Galena Pharma Oy
36. | PARA-TABS 500 mg ,tablett QOrion Corporation
37. | PARA-TABS 1 g, tablett, filmdragerad Orion Corporation
38. | PINEX 24 mg/ml, oral 16sning Actavis Group PTC ehf.
39. | ROLOD 1000 mg, tablett Sandoz A/S
40. | ROLOD 500 mg, tablett Sandoz A/S
41. | THERIMIN HUNAJA & SITRUUNA/HONUNG | GlaxoSmithKline Consumer Healthcare A/S
& CITRON 500 mg, pulver till oral I6sning
42. | THERIMIN METSAMARJA/SKOGSBAR 500 | GlaxoSmithKline Consumer Healthcare A/S

mg, pulver till oral I6sning
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Motivering till beslutet

119 a § 1mom. i lakemedelslagen anges det att vid stérningar eller sannolik risk fér stérningar i
tillgangen pa ett Iakemedelspreparat eller en Iakemedelssubstans som till sin indikation ar avsett for
férebyggande eller behandling av ett livshotande tillstand eller en livshotande sjukdom eller av ett
tillstand eller en sjukdom som utan lakemedlet framskrider eller leder till en avsevard férsamring av
halsotillstdndet och vid stérningar eller sannolik risk for stérningar i tillgdngen pa ett lakemedelspreparat
eller en lakemedelssubstans som &r av avsevard betydelse for folkhalsan, far social- och
halsovardsministeriet genom ett beslut for viss tid begransa eller rikta distributionen, férsaljningen eller
Sverlatelsen till forbrukning av lakemedelspreparatet eller Iakemedelssubstansen eller férordna att
lakemedelspreparatet eller Iakemedelssubstansen for viss tid ska prioriteras vid distributionen, om det ar
nodvandigt for att skydda folkhalsan.

Enligt 19 a § 2 mom. i lakedelslagen kan social- och halsovardsministeriet i ett beslut stalla villkor i fraga
om de &ndamal foér vilka lakemedelspreparatet eller Iakemedelssubstansen anvands, varaktigheten av
begransningen eller férbudet, mangdbegransningar, apotekens férfarande i undantagssituationer,
expedieringsintervaller for lakemedel eller andra motsvarande aspekter. Beslutet galler for en tidsfrist pa
hégst sex manader i sénder. Denna tid ska vid behov kunna férlangas, om stérningar eller en sannolik
risk for storningar i tillgéngen kvarstar.

Paracetamol &r en lakemedelssubstans som avses i 19 a § 1 mom. i lakemedelslagen som ar av
avsevard betydelse fér folkhalsan. Ett lakemedelspreparat eller en lakemedelssubstans anses enligt 19
a § 1 mom. i lakemedelslagen vara av avsevard betydelse for folkhalsan till exempel om det &r fraga om
ett lakemedel som lagras med stéd av lagen om obligatorisk upplagring av lakemedel eller ett
lakemedel, som anvénds av manga i Finland (RP 80/2020 rd). Paracetamol ar enligt 4 § 1 mom. 5
punkten i lagen om obligatorisk upplagring av lakemedel (979/2008) och 1 § 1 mom. 5 punkten i
férordningen om obligatorisk upplagring av lakemedel (1114/2008) en lakemedelssubstans som
omfattas av obligatorisk upplagring. Enligt en utredning som Sakerhets- och utvecklingscentret fér
lakemedelsomradet (Fimea) har utfért har lakemedelspreparat som innehaller paracetamol dessutom en
stor mangd anvandare pa den finlandska marknaden.

119 a § 1 mom. i lakemedelslagen forutsatts dessutom att lakemedelspreparatet eller
lakemedelssubstansen ar féoremal fér stérningar eller en sannolik risk fér stérningar i tillgangen pa
preparatet eller substansen och att beslutet ar nédvandigt for att skydda folkh&lsan. Den aktiva
substansen paracetamol, som anvands som ravara i paracetamolpreparat, utsatts fér narvarande fér en
omfattande stérning i tillgangen internationellt sett. Till den del stérningar i tillgdngen pa ravaran énnu
inte har framkommit, finns det enligt social- och halsovardsministeriets uppskattning &nda en sannolik
risk for sadana stoérningar i tillgangen.

Under covid-19-pandemin har det férekommit utmaningar vad géller tillgangen pa paracetamol pa grund
av produktions- och logistikproblem i tredjelénder och en kraftig okning av efterfragan, och tiligangen pa
paracetamol &r fortfarande osaker. En stérning i tillgangen pa den aktiva substansen eller en sannolik
risk for en sadan stérning syns redan nu i friga om sadana paracetamolpreparat som saljs i Finland pa
det satt att flera innehavare av férsaljningstillstand, som omfattas av skyldigheten att lagra paracetamol
enligt lagen om obligatorisk upplagring av lakemedel, har ansckt om tillstand att underskrida den
obligatoriska lagringsvolymen. P& grund av den osakerhet som hanfér sig till tillgdngen pa den aktiva
substansen &r det svart att uppskatta varaktigheten av en stérning i tillgangen.

Smartstillande och febernedséattande lakemedel, till vilka paracetamol hér, var en av de
lakemedelsgrupper vars efterfragan mangfaldigades i Finland i mars 2020 under det férsta skedet av
covid-19-pandemin. ATC-grupp (N), i vilken paracetamolpreparat ingar, hér dessutom till de ATC-
grupper i fraga om vilka det mottagits antalsmassigt flest anmalningar om stérningar i tillgangen 2020.
Om fallen av coronavirussmitta 6kar i Finland inom en nara framtid, kan ocksa den 6kade efterfragan
paverka lika tillgdng pa paracetamolpreparat och preparatens tillracklighet for alla dem som behdver
dem. Fér narvarande &r tillgangen pa paracetamolpreparat vad géller lakemedelsanvandarna pa en
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relativt normal niva. Stérningarna i tillgangen pa ravaran och osékerheten vad galler tillgangen liksom
det stora antalet tillstdnd att underskrida den obligatoriska upplagringen visar emellertid att situationen
utan atgarder sannolikt férandras pa kort sikt till en omfattande stérning i tiligangen pa
paracetamolpreparat, och att det salunda ar nédvandigt att fatta ett beslut for att skydda folkhalsan.

Avviarjande av stérningen i tillgangen med hjalp av synonympreparat och ersattande preparat kan i detta
fall inte anses som en effektiv eller tillracklig atgard, eftersom stérningar eller en sannolik risk fér
stérningar i tillgdngen beror pa internationella problem i tillgangen pa den aktiva substansen, vilket
sannolikt paverkar flera olika lakemedelspreparat. Pa grund av att lakemedlet anvands av sa méanga
finns det i stallet en risk for att andra tillverkare, som inte direkt paverkas av stérningar i tillgangen, inte
klarar av att svara pa den 6kande efterfragan i och med dess stora volym. Med hjalp av den
upplagringsskyldighet som féljer av lagen om obligatorisk upplagring av lakemedel kan man inte i
tillracklig utstrackning sakerstalla tillgdngen pa lakemedel pa grund av problemet i tillgadngen pa den
aktiva substansen och de tillstand att underskrida lagringsskyldigheten som redan beviljats.
Bestammelserna i 72 § i lagen om smittsamma sjukdomar &r inte tillampliga i denna fraga, eftersom
paracetamolpreparat i stor utstrackning anvands som smartstillande och febernedsattande lakemedel
och den allméanna tillgdngen pa preparat utsatts fér betydande risker oberoende av for vilken indikation
lakemedlet anvands.

Med stéd av namnda motivering &r det nédvandigt att begransa forsaljningen och 6verlatelse till
férbrukning av lakemedelspreparat som innehaller paracetamol. Syftet med begrénsningen ar att
sakerstalla en lika tillgang till paracetamolpreparat och preparatens tillracklighet for s& manga som
mojligt. Vidare ska man pa ett effektivt satt férhindra att [akemedelspreparat skaffas i sadana mangder
som inte motsvarar det terapeutiska behovet. Social- och halsovardsministeriet anser det motiverat och
proportionellt att méngden paracetamolpreparat som skaffas pa en gang som egenvardslakemedel
begrénsas till den stérsta godkanda egenvardsforpackningen och vid anskaffning av preparatet med
recept till en mangd som motsvarar hégst tre manaders anvéndning.

Social- och halsovardsministeriets beslut galler med stéd av 19 a § 2 mom. i lakemedelslagen for viss
tid, i hégst sex manader &t gangen. Denna tid &r bunden till den tid som behévs for att stérningarna i
tillgdngen ska korrigeras. Social- och halsovardsministeriet uppskattar att de globala stérningarna i
tillgangen pa paracetamol kommer att fortga atminstone till ingangen av 2021. Eftersom bakgrunden till
risken om stérningar och stérningar i tillgangen &r bristande tillgang pa den aktiva substansen, och
covid-19-pandemin fortséattningsvis fortgar pa olika hall i varlden, kan det antas att korrigeringen av
stérningarna i tillgadngen och aterhamtningen i fraga om tillgangen &nda kommer att racka flera
manader. P& dessa grunder &r beslutet i kraft till och med den 15 januari 2021.

Utéver bestammelserna i detta beslut ska apoteken iaktta andra bestammelser och féreskrifter om
expediering av lakemedel. | en féreskrift om expediering av lakemedel (2/2016, s. 10) fran Sékerhets-
och utvecklingscentret for lakemedelsomradet har apoteken i situationer dar det &r skél att misstanka att
forskrivningen av lakemedel inte &r korrekt, alagts en skyldighet att kontakta forskrivaren. Om
verksamheten fortsatter oférandrad, ska apoteket kontakta forskrivarens arbetsgivare och vid ytterligare
oférandrat férfarande ska tillsynsmyndigheterna kontaktas.

Denna fraga har avgjorts utan att parterna har hérts i enlighet med 34 § 2 mom. 4 punkten i
forvaltningslagen (434/2003), eftersom hérandet kan dventyra syftet med beslutet. Beslutet fattas for att
trygga manniskors halsa. Syftet med beslutet &r att sakerstélla tillgangen pa och tillrackligheten av
lakemedelspreparat som innehéller paracetamol vid stérningar i tillgangen pa preparaten i Finland eller
da det finns sannolik risk fér stérningar i tillgangen. Eftersom de begrénsningar som anges i beslutet och
det fenomen av omfattande hamstring av lakemedel som férekom i mars 2020 ger anledning att anta att
ett hérande kan leda till hamstring av lakemedel, vilket skulle aventyra tillgangen pa lakemedel och
uppnéendet av beslutets syfte, ar det motiverat att man avstar fran hérandet. Det allménnas skyldighet
att tillférsakra var och en tillrackliga halsovards- och sjukvardstjanster, framja befolkningens halsa och
att trygga vars och ens rétt till liv (7, 19 och 22 § i grundlagen) maste i detta sammanhang betraktas
som mer vagande grunder &n hérande av parterna pa grund av de relativt sma inskrankningar i narings-
och egendomsskyddet som riktas till dem.
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TillAmpade rattsnormer

Lakemedelslagen (395/1987), 19 a, 89 c och 102 §
Férvaltningslagen (434/2003) 34, 55 och 62 §

Grundlagen (731/1999), 7, 15, 18, 19, 21 och 22 §

Andringssékande

Delgivning

Bilagor

Andring i detta beslut far sékas genom besvar hos Helsingfors férvaltningsdomstol. Besvarsanvisningen
folier som bilaga. Beslut far verkstéllas trots andringssékande, om inte den myndighet dar &ndring sokts
beslutar nagot annat (102 § 7 mom. i lakemedelslagen).

Delgivningen av detta beslut sker genom offentlig delgivning. Beslutet med besvarsanvisning halls till
paseende vid statsradets distributionscentral pa adressen Riddaregatan 2 B, Helsingfors, till och med
den 24 september 2020. Ett meddelande om att beslutet finns till pAseende publiceras i det allmanna
datanatet pa social- och halsovardsministeriet webbplats www.stm.fi Delfaendet av detta beslut anses
ha skett den sjunde dagen efter att ovannamnda meddelande har publicerats pa social- och
halsovardsministeriets webbplats.

Ytterligare information om beslutet ger vid social- och halsovardsministeriet: Noora Oinonen,
specialsakkunnig, e-post: noora.oinonen@stm.fi, tfn +358 295 163 164 och Ulla Narhi, konsultativ
tjansteman, e-post: ulla.narhi@stm.fi, tfn + 358 295 163 619.

Social- och héalsovardsminister Aino-Kaisa Pekonen

(—_—\

C_/Z,_—’/

Avdelningschef Paivi Sillanaukee

Besvarsanvisning



For kdnnedom

Takeda Oy

Takeda Pharma A/S

GlaxoSmithKline Consumer Healthcare ApS
GlaxoSmithKline Consumer Healthcare A/S
Orion Oyj

Oy Verman Ab

Accord Healthcare B.V.

Actavis Group PTC ehf.

B. Braun Melsungen AG

Nutra Essential OTC, S.L.

Fresenius Kabi AB

PANMEDICA

ratiopharm GmbH

Vitabalans Oy

Galena Pharma Oy

Sandoz A/S

Laaketeollisuus ry
Rinnakkaislaéketeollisuus ry
Parallellimportérer av Lakemedel i Finland rf
Lakemedelspartiaffarerna

Apoteken

Finlands apotekareférbund rf

Suomen apteekkiyrittajat ry

Finlands Farmaciférbund rf

Finlands Provisorférening rf

Finlands Lakarférbund rf

Finlands Tandlakarférbund rf

Ministerierna

Alands landskapsregering
Regionférvaltningsverken

Kommunerna och samkommunerna i riket
Sakerhets- och utvecklingscentret for I1akemedelsomradet Fimea
Tillstdnds- och tillsynsverket fér social- och halsovarden Valvira
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BESVARSANVISNING

Besvarsmyndighet

Besvarstid

Den som &r missnojd med detta beslut far séka andring i det hos Helsingfors forvaltningsdomstol genom
skriftliga besvar. Besvar far anforas pd den grunden att beslutet strider mot lag. Besvarsskriften ska
riktas till besvarsmyndigheten och den ska lamnas till Helsingfors férvaltningsdomstols
registratorskontor inom besvarstiden.

Besvar ska anforas inom 30 dagar fr&n delfdendet av beslutet. Sjélva dagen for delfdendet raknas inte
in i dessa 30 dagar. Om besvarstidens sista dag infaller pd en helgdag, en l6rdag,
sjalvstandighetsdagen, férsta maj, julafton eller midsommarafton, ingdr foljande vardag i besvarstiden.

Vanlig delgivning sker per post genom brev till mottagaren. Mottagaren anses ha fétt del av arendet den
sjunde dagen efter det att brevet avsandes, om inte ndgot annat visas. Vid vanlig elektronisk delgivning
anses mottagaren ha fatt del av arendet den tredje dagen efter det att meddelandet avsdndes, om inte

ndgot annat visas.

Om det ar frdga om mellanhandsdelgivning anses beslutet ha blivit delgivet den tredje dagen efter den
dag som framgdr av delgivnings- eller mottagningsbeviset, om inte n&got annat visas. Arendet anses ha
kommit till myndighetens kédnnedom den dag brevet anlande.

Besvirsskriftens innehdll

I besvarsskriften ska uppges

- det beslut i vilket andring soks

- till vilka delar &ndring soks i beslutet, vilka andringar som yrkas och de grunder pa vilka andring yrkas

- vad besvarsratten grundar sig pd om det 6verklagade beslutet inte avser dndringssdkanden sjalv

- andringsstkandens namn, hemkommun och telefonnummer

- postadress och eventuell annan adress till vilken handlingar som hanfor sig till rattegdngen kan
sandas.

Om &ndringssokandens talan fors av hans eller hennes lagliga foretradare eller ombud, eller ett
ratteg&ngsbitrade som fatt tillstdnd till det, eller om n&gon annan person har uppgjort besvaren,
ska i besvérsskriften d&ven uppges namn, hemkommun, postadress och telefonnummer fér denna
person.

Medan besvéren &r anhéngiga ska forvaltningsdomstolen utan dréjsmal underrattas om andringar i
kontaktuppgifterna.

Bilagor till besvarsskriften

Till besvarsskriften ska fogas

- det beslut i vilket andring soks, i original eller kopia, med tillhérande besvarsanvisning

- delf3endebevis eller annan utredning som visar ndr besvarstiden har borjat

- de handlingar som &ndringssokanden beropar till stéd for sina yrkanden, om dessa inte redan tidigare
har tillstallts myndigheten

- en fullmakt fér ombudet, om ombudet inte ar en advokat, ett offentligt rattsbitrade eller ett
rattegdngsbitrade med tillstand.
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Inlamning av besvarsskriften

Besvarsskriften kan lamnas in personligen, per post som betald postférsandelse, med hjdlp av en
elektronisk datadverféringsmetod eller av ett ombud eller med bud. Besvarsskriften sands per post eller
elektroniskt pd avsandarens eget ansvar.

Besvarsskriften ska komma in till besvarsmyndigheten under tjanstetid innan besvarstiden pd 30 dagar
[6per ut. Om besvarsskriften sands elektroniskt ska meddelandet finnas tillgéngligt for
forvaltningsdomstolen i en mottagaranordning eller ett datasystem pd ett sddant satt att det kan
behandlas den sista dagen av besvarstiden fore kl. 16.15.

Tjanstetiden for férvaltningsdomstolens registratorskontor ar médndag till fredag kl. 8.00-16.15.

Besvar kan dven anfdras via forvaltnings- och specialdomstolarnas e-tjanst pd adressen
https://asiointi2.oikeus.fi/hallintotuomioistuimet.

Kontaktuppgifter till Helsingfors férvaltningsdomstol

Postadress: Banbyggarvagen 5, 00520 HELSINGFORS

Besoksadress: Domstolarnas hus, Banbyggarvagen 5, HELSINGFORS
Vaxel: 029 56 42000

Fax: 029 56 42 079

E-post: helsinki.hao@oikeus.fi

Réattegdngsavgift

For behandlingen av drenden i forvaltningsdomstol ska det enligt lagen om domstolsavgifter
(1455/2015) tas ut en avgift. Avgiften ar 260 euro. I lagen om domstolsavgifter finns sarskilda
bestammelser om sddana fall da ingen avgift tas ut.



