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moderna hélso- och sjukvarden och ar en av

Finlands viktigaste exportprodukter. Vardet
pa exporten av hilsotekniska produkter har fem-
dubblats under de senaste 20 aren och uppgar redan
till 6ver 2 miljarder euro. Det kommer allt flera
innovativa produkter och aktérer pa marknaden.
Det dr viktigt att virna om denna kreativitet och
utveckling dven i fortsdttningen.

Hélsoteknologin utgor en visentlig del av den

Hailsoteknologins utveckling har dven lett till att
lakemedelsomradet &r i ett brytningsskede. Behand-
ling med hélsotekniska produkter héller genuint

pa att bli ett alternativ i situationer dar vi har blivit
vana att ty oss till likemedel med forséljningstill-
stand. I fortsattningen kommer vi att fa se allt fler
sjukvardsprodukter som fyller definitionen pa bade
lakemedel och utrustning.

Vid lansering av hidlsotekniska produkter forutsatter
lagstiftningen inte motsvarande tunga forsiljnings-
tillstandsprocesser som for lakemedel. Det innebér
att vi i samband med att en hilsoteknisk produkt tas
i bruk inte kdnner till produktens fordelar och nack-
delar pa samma sétt som vi dr vana vid i fraga om la-
kemedel. For den hilso- och sjukvardsaktor som ska
fatta beslut om huruvida en produkt ska tas i bruk
ar konstellationen forbryllande, sédrskilt om den
hilsotekniska produkten och lakemedelsbehand-
lingen i 6vrigt verkar vara jaimforbara alternativ.

Det finns ocksa risk for att tillverkarna i oklara fall i
forsta hand styr produkterna till marknader som det
dr lattare att komma in pa tack vare en vagare lag-
stiftning. Frestelsen for detta 6kar da marknaderna
utvidgas och konkurrensen blir hardare, fastan slut-
resultatet inte nodvandigtvis alltid ligger i patien-
tens intresse.

Lagstiftningen om lanseringen av hidlsotekniska
produkter har nu stramats at. For tillfallet pagar ett
overgangsskede, under vilket tillsynen 6ver hélso-
teknologin 6vergar fran Valvira till Fimea.

Halsoteknologin
narmar sig
lakemedelsomradet

Liakemedelsmyndigheten har lang erfarenhet fran
lakemedelsmarknaden samt 6vervakning pa forhand
och i efterskott av aktorerna pa lakemedelsmarkna-
den. Vi utnyttjar erfarenheten och kulturen ocksa i
tillsynen over hilsoteknologin. Myndigheten har i
uppgift att balansera fordndringskrafterna och att
sdkerstdlla medborgarnas vilfdard och jamstélldhet.
Detta forutsatter dven en dandamalsenlig resursering
av tillsynen. Aktorerna dr ddremot ansvariga for att
de hilsotekniska produkter som lanseras pa mark-
naden fyller de villkor som stélls for dem i lagstift-
ningen.

Liakemedelsomradet atnjuter fortroende som har
uppnatts genom ett systematiskt arbete. Fértroen-
det grundar sig pa ett arbete som pagatt i flera arti-
onden i syfte att balansera dels marknadskrafterna
och dels befolkningens stdndigt fordnderliga behov.
Strangare myndighetsbestammelser och ldkeme-
delsovervakning har haft en viktig roll for att sa-
kerstélla denna balans. Balansen som uppnatts med
hjdlp av ett intensivt och forutseende samarbete
mellan myndigheter och aktorer kan dven utvidgas
att omfatta hdlsoteknologin. Det &r alltid battre att
skynda langsamt. ®

TITTA PA VIDEO!

Sinikka berattar om sina tjanstedr och
|&dkemedelsbranschens framtid

sic.fimea.fi

”Jag har fatt utveckla och dvervaka liike-
medelsomrddet redan under fyra decen-
nier. Fastdn mycket har uppnatts, finns det
dnnu mycket kvar att gora. Tack till alla
som har deltagit i samarbetet. Jag kan med
god ro gad i pension fran min uppgift som
overdirektor i borjan av oktober. ”
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