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aakkeiden valvonnassa viranomaisen rooli on his-

toriallisista syista ollut merkittava. Talidomidika-

tastrofin seurauksena ehti syntya tuhansia epa-
muodostuneita lapsia, ennen kuin ladkkeen kayttd
kiellettiin. Taman vuoksi ladkkeille asetettiin muun
muassa myyntilupavaatimus ja haittavaikutuksia alettiin
kirjata rekistereihin.

Suomessa myyntilupamenettelyt alkoivat vuonna
1964, eli t4na vuonna vietamme 50-vuotisjuhlia. Sa-
maan vuoteen osuu Fimean viisivuotispdivd. Myos Suo-
men kansallinen sahkoinen haittavaikutusrekisteri tuli
viime vuonna 40 vuoden ikaan.

Myyntiluvan saaminen on vuosikymmenten kulues-
sa monimutkaistunut. Uuden laakkeen taytyy olla pe-
rusteellisesti tutkittu, ennen kuin sille voidaan mydntaa
myyntilupa. Haittavaikutusrekisteri on yksi keino seurata
jo markkinoilla olevien laékkeiden turvallisuutta.

My®6s viranomaisen rooli on muuttunut valvottavien
eli ladkealan mukana. Ladkekehityksen alkuvaihe tapah-
tuu yha tavallisemmin pienissa yrityksissa, jotka ovat toi-
minnaltaan lahella tutkimuslaitoksia, ja ladkkeiden val-
mistus seka ei-kliiniset ja kliiniset tutkimukset on usein
ulkoistettu. Valvonnan pitaa siksi ulottua laajalle, ja sen
taytyy olla ennakoivaa.

Kaikkien etu on, ettd ladkekehitys etenee vaatimus-
ten viidakossa mahdollisimman sutjakkaasti. My&s viran-
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omaisten tavoitteena on I6ytaa sellaisia toimintamuoto-
ja, jotka tukevat tatad tavoitetta. Tasta esimerkkinad on
muun muassa regulatorisen (viranomaisvaatimuksiin liit-
tyvan) ja tieteellisen neuvonnan lisdys (Kolehmainen ja
Kurki, tdssa numerossa).

Tahan Sic!-lehden numeroon olemme koonneet 18a-
kekehitysta koskevia artikkeleita. Selvaksi tulee ladkeke-
hityksen kulku ja siihen liittyvat haasteet (Salonen, tassa
numerossa). Eri artikkeleissa esitetdgan nakokulmia aina
laaketutkimusprojektin alkuvaiheesta uusien laakkeiden
hinnanmuodostukseen.

Nykyaan pystymme ladkehoidoin parantamaan vain
harvoja sairauksia, joten uusia ladkkeita tarvitaan ja laa-
kekehitykseen kohdistuvat odotukset ovat suuria. Esi-
merkiksi syopdtautien alalla on nahty jatkuvasti seka
pienid edistysaskeleita ettd suurempia harppauksia. Kai-
ken ladkekehityksen keskidssa on potilaan etu. Tama on
paamaara, joka kannustaa myds kliinisia ladaketutkimuk-
sia tekevaa professori Sirpa Leppaa tydssaan (Talvitie ja
Kalliokoski, tdssa numerossa).

Sic!-lehted on nyt toimitettu neljd vuosikertaa. Leh-
ted on edelleen tarkoitus kehittaa lukijoita kuunnellen.
Toiveita lehden teemoihin ja artikkeliaiheisiin liittyen voi
ldhettaa osoitteeseen sic@fimea.fi. m

Toivotamme kaikille lukijoillemme hyvaa vuotta 2015!
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