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660/2018

Lag

om Andring av 25 a och 90 § i likemedelslagen

I enlighet med riksdagens beslut
dndras ilakemedelslagen (395/1987) 25 a § 1 mom. och 90 § 2 mom., sddana de lyder,
25a§ 1 mom. ilag 330/2013 och 90 § 2 mom. i lag 773/2009, som foljer:

25a§

Sékerhets- och utvecklingscentret for 1dkemedelsomréadet ska utarbeta en prévningsrap-
port om det ldkemedelspreparat for vilket forsiljningstillstand har sdkts. Provningsrappor-
ten ska alltid uppdateras nir nya betydande uppgifter fas om ldkemedelspreparatets kvali-
tet, sdkerhet eller effekter. Provningsrapporten och motiveringen till den, frén vilka de
uppgifter som omfattas av foretagshemligheten har avldgsnats, ska finnas offentligt till-
géngliga. | provningsrapporten ska det inga ett ssmmandrag som inkluderar ett avsnitt om
lakemedlets anvéndningsvillkor. Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomra-
det ska offentliggdra beslutet om forséljningstillstand for lakemedelspreparatet, villkoren
som har fogats till tillstdndet och vid behov uppgifter om tidsfrister for nir dessa villkor
ska vara uppfyllda, ett preparatsammandrag samt en bipacksedel.

Uppgifter om en enskilds eller en sammanslutnings foretagshemlighet som Sikerhets-
och utvecklingscentret for ladkemedelsomradet tagit del av da det utfort i denna lag avsedda
uppgifter far centret, trots bestimmelserna om sekretess i lagen om offentlighet i myndig-
heternas verksamhet, 1dimna ut till en institution och andra 6vervakningsmyndigheter inom
Europeiska unionen s& som forutsitts i Europeiska gemenskapens réttsakter, samt till
Livsmedelssédkerhetsverket, social- och hélsovardsministeriet, ldkemedelsprisndmnden,
Folkpensionsanstalten samt polis-, tull- och dklagarmyndigheterna nér detta dr nédvandigt
for skotseln av deras i lag foreskrivna uppgifter.

Denna lag trider i kraft den 15 augusti 2018.
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