Lag
om indring 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 fa och skyldighet att ldmna ut uppgifter

Tillstands- och tillsynsverket, Skatteforvaltningen, Folkpensionsanstalten,
Stralsakerhetscentralen, Institutet for hilsa och valfard, Patientforsdkringscentralen, Sikerhets-
och kemikalieverket, Tullen i Finland, den etiska kommittén och den kommunala myndigheten
ar skyldiga att pd begéiran lamna Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet de
uppgifter som dr nddvindiga for skotseln av de uppgifter som foreskrivs i MD-forordningen
och IVD-forordningen och i denna lag.

Om Tillstands- och tillsynsverket i sin tillsyn uppticker betydande brister eller andra
betydande missforhdllanden i frdga om medicintekniska produkter, ska Sékerhets- och
utvecklingscentret for likemedelsomradet underréttas om dessa. Tillstands- och tillsynsverket
och andra myndigheter som avses i 3 mom. far pa eget initiativ 1imna centret sddana uppgifter
om patienter, klienter inom socialvirden samt forsokspersoner i kliniska provningar eller
prestandastudier som kommit fram i samband med deras egen myndighetsverksamhet, om de
bedomer att det 4r nodvéndigt att limna uppgifterna for att skydda patienterna, klienterna eller
forsokspersonerna.

Om Sékerhets- och utvecklingscentret for lidkemedelsomradet i sin tillsyn enligt MD-
forordningen, I[VD-forordningen eller denna lag uppticker betydande brister eller
missforhallanden 1 frdga om patientsdkerheten eller sdkerheten for klienterna inom
socialvarden, ska centret underritta Tillstdnds- och tillsynsverket om dessa. Uppgifterna kan
gélla patienter, klienter inom socialvarden samt forsokspersoner i kliniska provningar eller
prestandastudier, om centret bedomer att det 4r nddvandigt att 1amna uppgifterna for att skydda
patienterna, klienterna eller fors6kspersonerna.

Trots sekretessbestimmelserna far uppgifter som avses i denna paragraf anmilas samt
handlingar och utredningar l&dmnas till Sdkerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomrédet
eller Tillstdnds- och tillsynsverket. Uppgifter, handlingar och utredningar ska ldmnas
avgiftsfritt.

Denna lag triader i kraft den 1 januari 2026.

RP 13/2025 rd
FvUB 15/2025 rd
RSv 74/2025 rd



Helsingfors den 27 juni 2025

Republikens President

Alexander Stubb

Kommun- och regionminister Anna-Kaisa Ikonen



	Lag
	om ändring av 46 § i lagen om medicintekniska produkter


