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Sakerhets- och utvecklingscentret for Ilikemedelsomradet Fimea
férnyade sin organisation varen 2022. Bakom férnyelsen lag den
nya strategin och en varld som standigt forandras.

Den nya organisationen bestar av tre ansvars-
omraden: Forsaljningstillstand, Tillsyn och tillgang
samt Sdkerhet och effektivitet. De st6ds av Gemen-
samma tjanster, Kommunikationstjanster samt Ut-
veckling och informationstjanster.

Direktoren for ansvarsomradet Tillsyn och till-
gang Johanna Nystedt berattar att syftet med
organisationsforandringen var att optimera funk-
tionerna och effektivisera arbetet ytterligare. For-
andringen bidrar till en 6kad kommunikation och
mer samarbete saval inom Fimea som med ut-
omstaende parter. Dessutom sager de nuvarande
namnen mer om huvuduppgifterna inom varje
ansvarsomrade.

“Tack vare den nya strukturen kan vi béttre an
forut framja vara strategiska huvudmal, som ar be-
tjanande expertis, smidig och mojliggorande verk-
samhetskultur samt nationell och internationell ef-
fektivitet”, tillagger Nystedt.

Tillsyn, viagledning och radgivning

Ansvarsomradet Tillsyn och tillgang arbetar med
tillsyn over lakemedelsbranschen, tillstandsproces-
ser och tillsyn over transplantat frain manniskor,
men aven med tillsyn 6ver medicintekniska pro-
dukter. Den sistnamnda uppgiften overfordes fran
Valvira till Fimea vid ingangen av 2020.

Till Fimeas huvuduppgifter inom den medicin-
tekniska tillsynen hor marknadsovervakning av
medicintekniska produkter, och for tillfallet arbetar
man mycket med vagledning och radgivning om
tillimpningen av de nya MD- och IVD-férord-
ningarna*. “De nya forordningarna innebdr en
klar forbattring av patientsakerheten nar det galler
medicintekniska produkter”, betonar Nystedt och
forklarar att det just darfor ansags nodvandigt att
overga fran en direktivbaserad styrning till en styr-
ning som bygger pa forordningar.

Nystedt berattar att en viktig del av den medi-
cintekniska sakerheten utgors av forfarandet for an-
malning av farliga situationer.

”Via anmalningarna far vi signaler da nagon
apparat har orsakat eller misstinks ha orsakat en
patientsakerhetsrisk eller en farlig situation. Till
exempel om vi far flera svaga signaler om samma

apparat borjar vi utreda saken narmare. Vi far
ocksa snabbt signaler fran EU:s myndighetsnat-
verk, sa det internationella samarbetet ar ytterst
viktigt ocksd 1 det har sammanhanget”, fortsatter
Nystedt.

Faltets rost blir hord

Direktoren for ansvarsomradet Sakerhet och ef-
fektivitet Piia Vuaorela siger att Fimea 6vervakar
lakemedelspreparatens sakerhet och marknadsfo-
ringen av ldkemedel. Tillsynsmandatet faststalls 1
lagen, men man vill ocksa hora faltets rost och ut-
veckla verksamheten utgaende fran den. Vuorela
har redan lovat olika berérda grupper att Fimea
vill vara en smidig och dynamisk myndighet.

Som exempel namner Vuorela riskldkemedels-
projektet och databasen Medicin 75+. Riskldke-
medelsprojektet fick sin borjan for tva ar sedan,
nar handboken Saker likemedelsbehandling gavs
ut och yrkespersoner inom social- och hélsovarden
framforde 6nskemal om en klassificering av risk-
lakemedel. (Projektet presenteras pa sidan 10-11 1
den har tidningen.) Databasen Medicin 75+ hjal-
per 1 sin tur vardpersonalen att valja lampliga la-
kemedel for personer 6ver 75 ar, 1 synnerhet inom
primarvarden.

Nytta av kunskapen

Nystedt och Vuorela berédttar att man snart lanse-
rar en webbplats med information om de uppgifter
och tjanster inom Fimea som ar till sarskild nytta
for valfardsomradena. Avsikten ar att webbplatsen
ska vara fardig nar valfirdsomradena infors.

Nystedt onskar att konceptet med ett nationellt
datalager for lakemedelsinformation vidareut-
vecklas, liksom den kunskapsbaserade ledningen.
Nar kunskapen kan utnyttjas och kombineras batt-
re och 1 storre utstrackning, kan den ocksa bidra
till battre patientsakerhet. Q

) MD-férordningen (forordning om medicintekniska
produkter) EU/2017/745, IVD-férordningen (forordning
om medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik)
EU/2017/746
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