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Lag
om ändring av 25 a och 90 § i läkemedelslagen

I enlighet med riksdagens beslut
ändras i läkemedelslagen (395/1987) 25 a § 1 mom. och 90 § 2 mom., sådana de lyder,

25 a § 1 mom. i lag 330/2013 och 90 § 2 mom. i lag 773/2009, som följer:

25 a §
Säkerhets- och utvecklingscentret för läkemedelsområdet ska utarbeta en prövningsrap-

port om det läkemedelspreparat för vilket försäljningstillstånd har sökts. Prövningsrappor-
ten ska alltid uppdateras när nya betydande uppgifter fås om läkemedelspreparatets kvali-
tet, säkerhet eller effekter. Prövningsrapporten och motiveringen till den, från vilka de
uppgifter som omfattas av företagshemligheten har avlägsnats, ska finnas offentligt till-
gängliga. I prövningsrapporten ska det ingå ett sammandrag som inkluderar ett avsnitt om
läkemedlets användningsvillkor. Säkerhets- och utvecklingscentret för läkemedelsområ-
det ska offentliggöra beslutet om försäljningstillstånd för läkemedelspreparatet, villkoren
som har fogats till tillståndet och vid behov uppgifter om tidsfrister för när dessa villkor
ska vara uppfyllda, ett preparatsammandrag samt en bipacksedel.

—  —  —  —  —  —  —  —  —  —  —  —  — —  —  —  —  —  —  — 

90 §
—  —  —  —  —  —  —  —  —  —  —  —  — —  —  —  —  —  —  — 

Uppgifter om en enskilds eller en sammanslutnings företagshemlighet som Säkerhets-
och utvecklingscentret för läkemedelsområdet tagit del av då det utfört i denna lag avsedda
uppgifter får centret, trots bestämmelserna om sekretess i lagen om offentlighet i myndig-
heternas verksamhet, lämna ut till en institution och andra övervakningsmyndigheter inom
Europeiska unionen så som förutsätts i Europeiska gemenskapens rättsakter, samt till
Livsmedelssäkerhetsverket, social- och hälsovårdsministeriet, läkemedelsprisnämnden,
Folkpensionsanstalten samt polis-, tull- och åklagarmyndigheterna när detta är nödvändigt
för skötseln av deras i lag föreskrivna uppgifter.

————
Denna lag träder i kraft den 15 augusti 2018.
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