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Overvakningen av veterindra
lakemedel, framtiden
och utmaningar

Likemedelsverket drogs in och i november 2009 grundades i Kuopio Fimea, Si-
kerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet. Organisationen har fornyats
och veterindrfragorna handhas nu av ¢vervakningsenheten for veterinira likemedel,
som har sex fast anstillda. Aven var enhet drabbades av uppsigningar och dirfor
tog handledningen av arbetstagarna sin tid och for en del maste man borja samla
in tyst kunskap fran grunden. Flyttningen till Kuopio ¢kar pa utmaningarna for
bindningsgrupperna, alla samarbetsparters befinner ju sig i huvudstadsregionen.

Overvakningen av veterinira likemedel har ett brett spektrum. Forhandsover-
vakningen omfattar forsiljningstillstand, specialtillstand, férhandsanmilningar om
kliniska likemedelsprovningar i veterinirmedicinska likemedel och vetenskaplig
radgivning. Eftergranskningen bestar av sikerhetsatgirder som ror veterinira 14-
kemedel, dvs. biverkningsanmilningarna och de periodiska sikerhetsrapporterna,
statistik om veterinirmedicinska likemedel, av vilka den viktigaste 4r uppfoljningen
av den veterinirmedicinska mikroblikemedelsanvindningen, samt experthjilp i
klassificering av veterinirmedicinska likemedel och 6vervakning av marknadsforing.
Man bor behirska den nationella och internationella lagstiftningen om likemedel
samt anda bestimmelser och direktiv, Att delta i Europeiska likemedelsverkets
veterindrmedicinska kommittés och dess arbetsgruppers arbete 4r viktigt for att
Finland skall kunna forsvara sina egna sirdrag, sasom avsaknad av manga smit-
tosamma djursjukdomar, och delta i uppdragning av riktlinjer angaende likeme-
delsovervakning.

Endast en expert kan utfora hogkvalitativt utvirderingsarbete och inverka pa
saker. Expert pa likemedelsovervakning utbildas man till endast under ar av
verksamhet i sjilva arbetet. En oerfaren utvirderare behover en senior for att lira
sig de existerande riktlinjerna och for att fa erfarenhet om att utvirdera kvalitet,
sikerhet och effekter samt for uppgifter inom eftergranskningen. Ansdkningen
om forsiljningstillstand blir langsammare om tillricklig expertis inte finns. Det ar
viktigt att sdkerstilla att lidkemedlen kommer snabbt ut pa marknaden efter att
kunniga utvirderare har gjort sina jobb. Endast pa detta sitt kan man sidkerstilla
att produktinformationen ir tillforlitlig.

Alltid ricker inte ens detta, da produktresumén for generiska likemedel ofta
grundar sig pa en produktresumé for orginallikemedlet som har godkints i ett
annat land. I Finland uppdaterades indikationerna och karenstiderna pa 1990-talet,
men i manga linder gjordes detta inte. Salunda kan orginallikemedlet ha foraldrad
information och produktresumén var efter den. I friga om generika har man saledes
varit tvungen att godkdnna produktresuméer, som skiljer sig fran produktresuméer
for motsvarande preparat som redan finns pa marknaden. De olika doseringarna
och karenstiderna for antibiotika 4r exempel pa detta. Veterindrerna bor noga
lisa produktresuméerna spegla dem mot den vetenskapliga litteraturen i realtid,
Dirtill bor man i anvindning av mikroblikemedel f6lja rekommendationerna for
anviandning av dessa, dven om frestelsen att t ex anvinda antibiotika med brett
spektrum pa grund av litt administrering och kort karenstid.

Finlands snidva marknad for veterinira likemedel medfor en egen tilliggsutmaning
for overvakningsarbetet. Problemet lappas med specialtillstind, och t ex genom
att fora fram anvindningen av gemensamma nordiska forpackningar. Forfarandet
med specialtillstaind upplever veterinirerna som besvirligt och likemedel som
inforskaffas via det blir dyrare for anvindaren. Praxisen med det gemensamma
forsiljningstillstandet inom EU har inte underlittat tillgingen pa likemedel da alla
dessa likemedel inte kommer i handeln pa grund av dalig 16nsamhet.
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