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Veterinarmedicinlagstiftning
och handelspolitik

Riktlinjerna inom lagstiftningen om veterinirmedicinska likemedel har till stor del
omfattats av den nationella beslutanderitten i Finland. Det nuvarande veterinir-
medicindirektivet har implementerats i den nationella lagstiftningen, men vid sidan
av det finns dven bestimmelser gillande veterinirmedicinska likemedel utifran
nationella intressen och sirdrag. Dessa 4r bland annat Finlands exceptionellt goda
djursjukdomssituation och en relativt strikt mikroblikemedelspolitik. Sikerhets- och
utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea, fore detta Likemedelsverket, har
i forsta ledet foljt med hur EU-medlemskapet har fordndrat veterindrmedicinfaltet
i Finland under 20 ar.

Fran tidigare tillginglighetsproblem och nationella forsiljningstillstand befinner
vi 0ss nu i en situation dir det i och med forsiljningstillstandsforfaranden redan
finns en del att vilja mellan inom generiska likemedel. Vi har kunnat trygga Fin-
lands riktlinjer, 4ven om det inte alltid dr litt att samordna asikterna hos 6ver 20
medlemsstater. Att vi hor till en minoritet 4r snarare en regel 4n ett undantag.

Europeiska kommissionen publicerade i hostas ett forslag till en forordning
om veterinirmedicinska likemedel, som kommer att ersitta bland annat det ovan
nimnda veterinirmedicindirektivet nir den trider i kraft. Forslaget till forord-
ning giller det likemedlets hela livscykel, fran tillverkning till forsiljningstillstand,
marknadsforing, anvindning och distribution samt ¢vervakning av aktdrerna. Det
handlar om en mycket viktig forindring, inte minst pa grund av att férordningen
utgor direkt tillimplig lagstiftning i medlemsstaterna. Det dr juridiskt problematiskt
eller rentav omojligt att ha nationella bestimmelser vid sidan av forordningen. Nir
forordningen trader i kraft paverkar den yrkesverksamheten for alla veterinirer.

I och med forordningen okar veterindrens ansvar nir det giller val och anvind-
ning av likemedel. T dag styrs likemedelsvalet av nationell lagstiftning, vilket i
vissa situationer kan vara en littnad for veteriniren. Utmaningarna gillande den
avligsnade kaskaden och det frigjorda likemedelsvalet dr inte n6dvindigtvis uteslu-
tande positiva. Den foreslagna internethandeln med veterinirmedicinska likemedel
tvingar veterindrerna att dryfta valet av likemedel grundligare 4n forr. De nationella
likemedelsmyndigheternas paverkningsmojligheter i forsiljningstillstandsforfaranden
minskar, och till foljd av detta blir veterindren tvungen att forhalla sig mer kritiskt
till de givna preparatuppgifterna.

Den veterindrmedicinska likemedelsindustrins vision har beaktats i stor utstrick-
ning i kommissionens forslag. De foreslagna atgirderna, bland annat betriffande
tillgiingligheten pa likemedel, fungerar inte nodviandigtvis pa ett enhetligt sitt pa
marknadsomraden av olika storlek. Europeiska kommissionens mal kan sammanfattas
som en strivan efter att minska de handelspolitiska hindren rorande veterinirme-
dicinska likemedel. Man planerar att uppna malen bland annat genom att minska
den administrativa bordan i anslutning till veterinirmedicinska likemedel och genom
att gora forsaljningstillstandsforfarandena smidigare. Det dr mojligt att delvis uppna
dessa mal, men priset kan vara ett minskat nationellt inflytande och resulterande
hotbilder om bland annat en sonderfallande strategisk mikroblikemedelspolitik och
konsumentsikerhetsrisker.

Vid kommenteringen av utkastet till forordning 4r det viktigt att sma linder som
Finland har siktet instillt pa ett tydligt mal och arbetar over forvaltningsgrinserna
for att sikerstilla det gemensamma malet. Gemensamma spelregler mellan med-
lemsstaterna dr onskvirda. For att den nya forordningen om veterinirmedicinska
likemedel ska bli sa bra som mojligt fo6r Finland dr dven intressentgruppernas
insatser i fragan viktiga.
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Social- och hilsovardsministeriet ansvarar for arbetet med férordningen om veteri-
niarmedicinska likemedel i Finland. Skribenten samordnar arbetet pa Fimea.



