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I| BIVERKNINGAR AV VACCINATIONER

SAMARBETET MELLAN FIMEA OCH THL

ocial- och halsovardsministeriet betonade samarbe-

tet mellan instituten som ar understéllda ministeriet

pa de arliga utvecklingsdagarna for forvaltnings-
omradet. Fimeas &verdirektdér namnde i sitt anférande
férnyandet av uppfoéljningen av vaccinationsbiverkning-
ar som ett exempel pa bra samarbete mellan Fimea och
Institutet for halsa och valfard (THL).

Tillforlitlig uppfélining av biverkningar ar nédvandig
av manga orsaker. Med hjalp av uppfdljning ar det moj-
ligt att finna eventuella vaccinpartier i vilka biverkning-
arna overskrider den forvantade och godtagbara nivan.
Tack vare detta ar det mojligt att avbryta anvandningen
av skadliga vacciner, inrikta nédvandig behandling pa
ratt satt och faststalla ersattningar for alla som ar berat-
tigade till dem. Observering av skadliga signaler ar en
av de viktiga faktorer som ar nédvandiga for att reda ut
sambandet mellan misstankta biverkningar och vaccina-
tioner och darigenom uppratthalla befolkningens fortro-
ende for vaccinationsprogrammet.

Remisstiden om regeringens lagférslag gallande
smittsamma sjukdomar gick ut i bérjan av augusti och
forslaget ska lamnas till riksdagen i september. Enligt
lagférslaget ska behandlingen av anmalningar om
vaccinationsbiverkningar 6verféras fran THL till Fimea.

De anstallda inom halso- och sjukvarden skickar
tillsvidare anmélningarna om biverkningar av vacciner
och vaccinationer till THL. Om andringar i anmalnings-
forfarandet meddelas separat.
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Tidigare var det i forsta hand THL som svarade for
uppfoljningen av vaccinationsbiverkningar. Det var Fime-
as uppgift att formedla anmalningarna till innehavarna
av forsaljningstillstdnden och internationellt till Europe-
iska ldkemedelsmyndigheten och Vérldshalsoorganisa-
tionen. Instituten férnyade sin inbdrdes arbetsférdelning
vid arsskiftet i syfte att effektivisera uppfoljningen och
gora arbetsfordelningen klarare.

Efter en andring av ldkemedelslagstiftningen &r det
inte langre enbart vaccineraren eller den anstéllda inom
halso- och sjukvarden som upptécker biverkningen utan
aven den vaccinerade eller exempelvis dennes formyn-
dare som kan géra en anmaélan. Andringen kommer
med sakerhet att utvidga saval gruppen som gor en an-
malan som typen av anmalningar och samtidigt staller
den annu storre krav pa analyseringen.

THL fokuserar pa att ge instruktioner om och ge-
nomféra det nationella vaccinationsprogrammet samt
att uppfolja dess verkan i samarbete med anstallda inom
kommunernas halso- och sjukvard. Institutet har i upp-
gift att ingdende understka med epidemiologiska me-
toder de signaler som anmalningssystemet har upptackt
eller som mottagits pa annat satt. THL ansvarar aven for
utredning av forekomsten av en misstankt biverkning
och om det mellan biverkningen och vaccinationen fore-
kommer ett orsaksforhallande eller endast en tidsmaéssig
forbindelse av en tillfallighet. Pa basis av dessa uppgifter
och kompletterande resultat som beskriver verknings-
mekanismen ar det mojligt att faststalla vaccinets andel i
uppkomsten av biverkningen.

Reformen ar ett bra bevis pa institutens vilja att gora
verksamheten effektivare nar resurserna blir knappare.
Samtidigt uttrycker det systerinstitutens vilja att sam-
arbeta pa nya satt for att gynna finlandarnas halsa. =
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