Urovekkende om legemiddelkontroll

Den amerikanske legemiddelkontrollen, FDA, far kraftig kritikk i en rapport av

22. september fra Institute of Medicine, en del av National Academy of Sciences.

Hovedkonklusjonene er at hele systemet for godkjenning av nye legemidler méa endres,

at reklame for nye legemidler bar begrenses og at forbrukere ma veere mer skeptiske

til legemidler som nylig er blitt godkjent. Rapporten peker bl.a. pa uheldige band

mellom godkjenningsmyndighetene og legemiddelindustrien.

Selv om Norge og Europa har sine egne legemiddelmyndigheter, angar rapporten

ogsa oss. Det harer fortsatt til sjeldenhetene at legemidler godkjent av FDA ikke ogsa

godkjennes i var del av verden.
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Primum non nocere

Billedet viser en af de mange kontrolfor-
anstaltninger der anvendes ved vaccine-
fremstilling pa Statens Serum Institut

i Kebenhavn. Her ses sprogjter med bar-
nevaccine pa vej ind i inspektionsmaski-
nen, hvor hver eneste dosis vaccine
kontrolleres.

| modseetning til de fleste leegemidler
anvendes vacciner til raske mennesker,
ofte nyfadte barn. Dette saetter ekstra-
ordinaere hgje krav til sikkerheden, ikke
blot dokumenteret gennem udviklings-
fasen, men for hver eneste dosis af
vaccinen gennem hele fremstillingspro-
cessen.

Vaccinefremstilling starter derfor med at
alle ingredienser undervejs ngje vurde-
res for potentielle risici, der kan bringes
videre til det endelige produkt. Alt hvad
der pad nogen made kan komme i kontakt
med produktet eller dets ingredienser
udveelges og testes omhyggeligt. Det
lyder let, men nar bakterier, virus eller
genmodificerede organismer skal opfor-
meres for senere at kunne «hgstes»

til vaccinefremstilling skal de jo have
noget at leve af og geengse veekstmedier
er ofte beriget med neeringsstoffer fra
serum, blod, ked og andet af dyrisk
oprindelse, der kan udgere en smitte-
risiko og derfor er ugnsket til vaccine-
fremstilling.

Vacciner taler sjeeldent en steriliserings-
proces, sa der skal arbejdes aseptisk
hele vejen gennem fremstillingen.

| gamle dage tilsattes konserveringsmid-
ler for at holde vaccinen fri for bakterie-
veekst under fremstillingen, men i dag er
det muligt at holde en séa hgj hygiejne-
standard at konserveringsmidler helt kan
undgés. Hertil kommer sa hele batteriet
af testmetoder der anvendes til kvalitets-
kontrol af vacciner; typisk bade kemiske
og immunkemiske test samt dyreforseg
for hver eneste vaccinebatch.
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