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708/2023

Lag

om dndring av 2 och 34 § i lagen om Kklinisk prévning av likemedel

I enlighet med riksdagens beslut
dndras 1 lagen om klinisk provning av likemedel (983/2021) 2 § 2 mom. och 34 § och
fogas till 34 § nya 4 och 5 mom. som f6ljer:

28
Férhallande till 6vrig lagstifining

Kompletterande bestimmelser till provningsférordningen nir det géller provningslike-
medel och tilldggslakemedel och kontroll av dem finns i likemedelslagen (395/1987). Be-
stimmelser om anteckningar i journalhandlingar och bevarande av journalhandlingar
finns i lagen om behandling av kunduppgifter inom social- och hilsovéarden (703/2023),
nedan kunduppgiftslagen.

34§
Anvdndning av uppgifter som gdller patienter vid provningar

Trots sekretessbestimmelserna och trots bestimmelserna i lagen om sekundér anvénd-
ning av personuppgifter inom social- och hélsovarden (552/2019) har uppdragsgivaren,
dennes foretriddare, forskare och medlemmar i forskningsgrupper samt foretradare for den
myndighet som utdvar tillsyn dver provningen eller den myndighet som beviljar forsalj-
ningstillstand pa basis av provningen rétt att av Institutet for hélsa och vélfard fa de upp-
gifter om patienter som med stdd av 5 § 1 mom. 1 punkten i lagen om Institutet for hélsa
och vilfard (668/2008) har samlats in i virdanmalningsregistret och primérvardens vard-
anmailningsregister inom den 6ppna varden samt de uppgifter om mikrobfynd som ingér i
det register 6ver smittsamma sjukdomar som avses i 32 § i lagen om smittsamma sjukdo-
mar (1227/2016), om uppgifterna ar nédvéndiga for genomforandet av prévningen.

De informationssystem som avses i 1-4 mom. och som anvénds vid behandlingen av
patientuppgifter ska uppfylla kraven pa informationssidkerhet. Bestimmelser om kraven
pa informationssékerhet finns i provningsférordningen och i dataskyddsforordningen. Sé-
kerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet kan meddela ndrmare foreskrifter
om kraven pa informationssékerhet.

Denna lag tréder i kraft den 1 januari 2024.
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