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Elainlaakevalvonnan
tulevaisuus ja haasteet

Lidkelaitos lakkautettiin ja Kuopioon perustettiin Lidkealan turvallisuus- ja
kehittimiskeskus Fimea marraskuussa 2009. Organisaatiota on uudistettu
ja eldinlddkeasioita hoitaa nyt eldinlddkevalvonnan yksikko, jossa on
kuusi vakinaista tyontekijad. Myos yksikossimme oli irtisanoutumisia,
joten tyotekijoiden perehdytys vaatii aikansa ja joidenkin tehtivien osalta
hiljaista tietoa on alettava kerdtd aivan alusta lihtien. Muutto Kuopioon
lisid sidosryhmayhteistydn haastetta, sijaitsevathan kaikki yhteistyotahot
padkaupunkiseudulla.

Eldinladkevalvonnan tehtivit ovat laajat. Ennakkovalvonta kattaa myyn-
tiluvat, erityisluvat, kliinisten eldinldiketutkimusten ennakkoilmoitukset
ja tieteellisen neuvonnan. Jilkivalvontaa ovat eldinlddketurvatoiminta, eli
haittavaikutusilmoitukset ja miiriaikaiset turvallisuusraportit, eldinldiketi-
lastointi, joista tirkeimpind mikrobilddkekulutuksen seuranta sekd asian-
tuntija-apu elidinldikkeiden luokittelussa ja markkinoinnin valvonnassa.
On hallittava kansallinen ja kansainvilinen lddkelainsdddintd sekd muut
maidriykset ja ohjeet. Osallistuminen Euroopan lddkeviraston eldinldi-
kekomitean ja sen tyoryhmien tydhon on tirkedi, jotta Suomi pystyy
puolustamaan omia erityispiirteitiin, kuten vapautta monista tarttuvista
eldintaudeista ja osallistumaan lidkevalvonnan linjausten tekoon.

Vain asiantuntija voi tehdi laadukasta arviointityotd ja vaikuttaa asi-
oihin. Ladkevalvonnan asiantuntijaksi kouluttaudutaan vuosien kulues-
sa vain itse tyossid. Kokematon arvioija tarvitsee senioria oppiakseen
tyOssddn tarvitsemansa jo tehdyt linjaukset ja saadakseen kokemusta
laadun, turvallisuuden ja tehon arviointiin seki jilkivalvonnan tehtiviin.
Myyntilupahakemuksien kisittely hidastuu, jos riittdvai asiantuntijuutta
ei ole. On tirkedd varmistaa, ettid lidkkeet saadaan ripeidsti markkinoille
osaavien arvioijien tehtyd tyonsd. Vain nidin voidaan varmistaa valmis-
teinformaation luotettavuus.

Aina timikidn ei riitd, silli geneeristen lidkkeiden valmisteyhteen-
veto perustuu usein toisessa maassa hyviksyttyyn alkuperiisliikkeen
valmisteyhteenvetoon. Suomessa piivitettiin indikaatioita ja varoaikoja
1990-luvulla, mutta monissa maissa niin ei tehty. Niinpi alkuperiisldike
voi olla tiedoiltaan vanhentunut ja valmisteyhteenveto sen mukainen.
Geneeristen valmisteiden osalla onkin jouduttu hyviksymiin valmisteyh-
teenvetoja, jotka eroavat meilld jo markkinoilla olevien valmisteiden vas-
taavista. Esimerkkeinid ovat antibioottien erilaiset annostukset ja varoajat.
Eldinlddkireiden tulee lukea valmisteyhteenvedot huolellisesti ja peilata
niitd ajantasaiseen tieteelliseen kirjallisuuteen. Lisiksi mikrobildikkeiden
kaytossa tulee noudattaa mikrobildikesuosituksia, vaikka houkutus olisikin
esimerkiksi kayttaa laajakirjoista antibioottia sen helpon annostuksen tai
lyhyen varoajan vuoksi.

Suomen pienet eldinliikemarkkinat tuovat valvontatydhén omat li-
sdhaasteensa. Ongelmaa paikataan erityislupamenettelylld ja esimerkiksi
edistimilld pohjoismaisten yhteispakkausten kiyttod. Eldinladkirit kokevat
erityislupamenettelyn hankalaksi, ja sen kautta hankitut lddkkeet tulevat
kayttajalle kalliimmaksi. Lidkkeiden saatavuutta ei ole helpottanut EU:n
yhteiset myyntilupamenettelytkiin, silld kaikkia niitd lddkkeitd ei tuoda
kauppaan heikon kannattavuuden vuoksi.
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