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554/2019

Lag

om dndring av 30 e § i liikemedelslagen

I enlighet med riksdagens beslut

upphdvs i lakemedelslagen (395/1987) 30 e § 4 mom., sddant det lyder i lag 330/2013,
samt

dndras 30 e § 2, 3 och 6 mom., sddana de lyder i lag 330/2013, som foljer:

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet registrerar de i 1 mom. angiv-
na uppgifterna i det riksomfattande registret 6ver biverkningar som centret for i syfte att
sikerstilla 1dkemedels- och patientsékerheten. Sdkerhets- och utvecklingscentret for ldke-
medelsomradet far dessutom nir som helst begira uppgifter om forhéllandet risk/nytta hos
ett lakemedelspreparat. Dessutom dr de som avses i lagen om yrkesutbildade personer
inom hélso- och sjukvarden (559/1994) trots bestimmelserna om sekretessplikt skyldiga
att avgiftsfritt i syfte att sidkerstilla lakemedels- och patientsdkerheten till Sékerhets- och
utvecklingscentret for lakemedelsomradet 1dmna ut foljande uppgifter i journalhandlingar:
patienters personuppgifter, uppgifter om medicinering, indikationer fér medicineringen
och biverkningar hos likemedel samt uppgift om vem som gjort anmélan.

Uppgifterna i ett register 6ver biverkningar som fors av den som innehar forsiljnings-
tillstand for 1akemedelspreparat, forsaljningstillstand for ldkemedelspreparat i parallellim-
port eller registrering av ett traditionellt vaxtbaserat preparat och uppgifterna i registret
over biverkningar som fors av Sdkerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet
far anviandas endast for uppf6ljning och rapportering som géller biverkningar av lakeme-
del, for de anvéndningsindamal som avses i lagen om sekundir anvédndning av personupp-
gifter inom social- och hdlsovérden (552/2019) i enlighet med den lagen och for bedom-
ning av sidkerheten hos ldkemedel och forhéllandet risk/nytta i fraga om likemedel. Upp-
gifter far dock inte ldmnas ut eller anvindas for beslut som géller den registrerade. Saker-
hets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet ska till Institutet for hédlsa och valfard
lamna ut uppgifter som centret har fatt i friga om vaccin. Uppgifter fran registret dver bi-
verkningar som Sdkerhets- och utvecklingscentret for ldkemedelsomradet forvaltar far
lamnas ut via en teknisk anslutning. Innan den tekniska anslutningen Gppnas ska den som
begér uppgifter lagga fram en utredning om att uppgifterna skyddas pa behdrigt sétt.

Sdkerhets- och utvecklingscentret for ldkemedelsomradet meddelar ndrmare foreskrif-
ter om forande av register 6ver biverkningar och om rapportering av uppgifter till Siker-
hets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet. Centret far vid behov meddela fore-
skrifter om rapporteringen av biverkningar av lakemedelspreparat till dem som har rétt att
forskriva och expediera likemedel.
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