
SUOMEN SÄÄDÖSKOKOELMA

Muu asiaMnrovvvvlääkelain 25 a ja 90 §:n muuttamisesta Julkaistu Helsingissä 14 päivänä elokuuta 2018

660/2018

Laki
lääkelain 25 a ja 90 §:n muuttamisesta

Eduskunnan päätöksen mukaisesti
muutetaan lääkelain (395/1987) 25 a §:n 1 momentti ja 90 §:n 2 momentti, sellaisina

kuin ne ovat, 25 a §:n 1 momentti laissa 330/2013 ja 90 §:n 2 momentti laissa 773/2009,
seuraavasti:

25 a §
Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskuksen on laadittava arviointilausunto lääke-

valmisteesta, jolle on haettu myyntilupaa. Arviointilausunto on päivitettävä aina, kun lää-
kevalmisteen laadusta, turvallisuudesta tai tehosta saadaan uusia merkittäviä tietoja. Arvi-
ointilausunnon ja sen perustelujen, joista on poistettu liikesalaisuuden piiriin kuuluvat tie-
dot, on oltava julkisesti saatavilla. Arviointilausuntoon on sisällyttävä yhteenveto, joka si-
sältää lääkkeen käyttöehtoja käsittelevän osuuden. Lääkealan turvallisuus- ja kehittämis-
keskuksen on julkaistava lääkevalmistetta koskeva myyntilupapäätös, myyntilupaan liite-
tyt ehdot ja tarvittaessa tiedot ehtojen täyttämiseen liittyvistä määräajoista, valmisteyh-
teenveto sekä pakkausseloste.

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

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

Viranomaisten toiminnan julkisuudesta annetussa laissa säädetyn salassapitovelvolli-
suuden estämättä Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskus saa luovuttaa tämän lain
mukaisia tehtäviä suorittaessaan saamiaan tietoja yksityisen ja yhteisön liikesalaisuudesta
Euroopan unionin toimielimelle ja muulle valvontaviranomaiselle Euroopan yhteisön sää-
döksissä edellytetyllä tavalla sekä Elintarviketurvallisuusvirastolle, sosiaali- ja terveysmi-
nisteriölle, lääkkeiden hintalautakunnalle, Kansaneläkelaitokselle sekä poliisi-, tulli- ja
syyttäjäviranomaiselle silloin, kun se on tarpeen niiden lakisääteisten tehtävien hoitami-
seksi.

————
Tämä laki tulee voimaan 15 päivänä elokuuta 2018.
HE 49/2018
TaVM 11/2018
EV 70/2018 
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