4  mepwuTISET

15.8.2008 Nro 26

¥ PUHEENVUORO

Viranomaiset valvovat lddketutkimuksia

Statistikot Suomen Lidketeol-
lisuudessa SSL ry ei allekirjoi-
ta sosiaali- ja terveysministerion
vakuutusosaston osastopaillikén
Tarmo Pukkilan epdilyjd lddketut-
kimuksista (MU 24--25/08). La4-
ketutkimus on jo nyt hyvin ldpi-
nakyvii ja kestia tieteellisen tar-
“kastelun myos tilastollisten mene-
telmien osalta.

Lasketutkimukset ovat tieteel-

lisid tutkimuksia, joita viranomai-
set ohjeistavat ja valvovat (ICH/
FDA/EMEA). Nimd viranomais-
ohjeistukset ovat hyvin kattavat ja
koskevat myos ladketutkimusten
tilastollisia analyyseja.

Usein jo suunnitteluvaihees-
sa viranomaisten kanssa kdydéédn
keskustelua tutkimuksessa kiy-
tettavista tilastollisista menetel-
mistd, ja tilastollisten analyysien
suunnitelmat seka dokumentoi-
daan ettd tarkastetaan aina en-
nen kokeen suorittamista. Etuka-
teen suunnitellut analyysit sisalté-

Vit myds niin sanottuja herkkyys-

analyyseji,joilla pyritdén varmis-
tamaan tutkimuksen p4ituloksen
luotettavuus,

Tutkimusten potilasmiiria las-
kettaessa huolehditaan tulosten

riittavastd luotettavuudesta altis-
tamatta tarpeettomasti liian mo-'

nia potilaita tutkittavalle ladk-
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Tarmo Pukkila kritisoi lddketutkimuksia Mediuutisissa kesdkuussa.

keelle. Uuden ladkkeen teho ja
turvallisuus varmennetaan lopul- -
lisesti viihintddn kahdella riitts-
‘viin isolla (yleensi satoja potilaita
_ kisittévilla) tutkimukseila ennen

- myyntiluvan myontamista.

- Uuden lidkkeen myyntilupa-
~hakemukseen liittyvi tutkimusai-
.. neisto toimitetaan kohdemaiden

viranomaisille, jotka voivatsuorit-
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taa omat tilastolliset analyysinsi
ja verrata niiden tuloksia yrityk-
sen toimittamiin tilastollisiin ana-
lyyseihin. Riittdvien viranomais-
resurssien takaaminen tilastol-
listen analyysien tarkastamiseen
saakin ladketeollisuuden parissa
tydskentelevien statistikkojen va-
rauksettoman tuen.
Lisdketeollisuuden statistikot
ovat yliopistokoulutuksen saa-
neita oman alansa ammattilai-
sia, joiden jatkuvaa kouluttautu-
mista tyonantajat tukevat. Statis-
tikot Suomen Lidketeollisuudes-
sa SSL ry on ladketeollisuudessa
toimivien statistikkojen yhdistys,
jonka eurooppalaisena kattojir-
jestond on European Federation
of Statisticians in the Pharma-

‘ceutical Industry (EFSPIL, www.

efspi.org/).

SSL ry jarjestdd sdsnnollises-
ti koulutusta jisenilleen ja toimii
aktiivisesti viranomaisohjeistus-
ten kommentoinnissa ja yhtey-
denpidossa muiden maiden vas-
taaviin jirjestéihin. Niin ollen
SSL ry onkin varsin sopiva foo-
rumi laajempaankin keskusteluun
tilastollisista kysymyksista [dtke-
teollisuudessa.

Statistikot Suomen
Laaketeollisuudessa SSL ry:n hallitus
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Suomi tuottaa BES maita enem-
mén terveystietoa suhteessa vaes-
- tbmaarian, kertol Mediuutiset
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8 lO:w_xo sxm..,.m se, ,m#m ter-
2 <m§.m8m tuotetaan jopa
- _kymmenissé eri paikoissa m:9
. messa? Valilla tuntuu kuin

pyoraa xmxu&m_w_m: <:u cc-

_Ammw:mqau_ a_mao: Eoﬁ.

o taminen saisi aikaan sen, etta .
" myés potilaat hybtyisivat tie-

dosta. Nyt tuntuu, etta tietoa

*- tuotetaan tuottamisen vuoksi
- jajotta padstaan xw_..mm_:cm:,

siin julkaisuihin, mutta B_mmm‘
vaiheessa hybty tiedosta 4w-
voittaa u_un__mms.~ ;

Osoitteessa www. quESaﬁ
fi voit antaa palautetta jehdes-
sd tai paivittdin netissa .E%ma-
_.mSuum ....é:aunm.
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