FINLANDS FORFATTNINGSSAMLING

Utgiven i Helsingfors den 11 juli 2025

758/2025

Lag

om #ndring av 46 § i lagen om medicintekniska produkter

I enlighet med riksdagens beslut
dndras 1lagen om medicintekniska produkter (719/2021) 46 § 3—6 mom. som foljer:

46 §
Rdtt att fd och skyldighet att ldimna ut uppgifter

Tillstdnds- och tillsynsverket, Skatteforvaltningen, Folkpensionsanstalten, Stralsdker-
hetscentralen, Institutet for hélsa och vilfard, Patientforsidkringscentralen, Sakerhets- och
kemikalieverket, Tullen i Finland, den etiska kommittén och den kommunala myndighe-
ten dr skyldiga att pa begéran l&dmna Sikerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsom-
radet de uppgifter som ar nddvéndiga for skotseln av de uppgifter som foreskrivs i MD-
forordningen och IVD-forordningen och i denna lag.

Om Tillstands- och tillsynsverket i sin tillsyn upptécker betydande brister eller andra
betydande missforhéllanden i friga om medicintekniska produkter, ska Sékerhets- och ut-
vecklingscentret for ldkemedelsomradet underréttas om dessa. Tillstdnds- och tillsynsver-
ket och andra myndigheter som avses i 3 mom. fir pa eget initiativ ldmna centret sddana
uppgifter om patienter, klienter inom socialvarden samt forsokspersoner i kliniska prov-
ningar eller prestandastudier som kommit fram i samband med deras egen myndighets-
verksamhet, om de bedomer att det 4r nddvandigt att limna uppgifterna for att skydda pa-
tienterna, klienterna eller forsokspersonerna.

Om Sékerhets- och utvecklingscentret for ldkemedelsomréadet i sin tillsyn enligt MD-
forordningen, [IVD-férordningen eller denna lag upptécker betydande brister eller missfor-
héllanden i friga om patientsékerheten eller sdkerheten for klienterna inom socialvarden,
ska centret underrétta Tillstands- och tillsynsverket om dessa. Uppgifterna kan gilla pa-
tienter, klienter inom socialvarden samt forsokspersoner i kliniska provningar eller pre-
standastudier, om centret bedomer att det &r nddvéndigt att limna uppgifterna for att skyd-
da patienterna, klienterna eller forsdkspersonerna.

Trots sekretessbestimmelserna far uppgifter som avses i denna paragraf anmélas samt
handlingar och utredningar lamnas till Sdkerhets- och utvecklingscentret for lakemedels-
omrédet eller Tillstdnds- och tillsynsverket. Uppgifter, handlingar och utredningar ska
lamnas avgiftsfritt.

Denna lag trider i kraft den 1 januari 2026.
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