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Sosiaali- ja terveysministerié antaa valtion talousarvioasetuksen (1243/1992) 66 i §:n edellyttamin
tilinpdatoskannanottonsa Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksen toiminnasta vuodelta
2012 ja niistd toimenpiteistd, joihin tilinpadtoskertomus ja siitd 2.5.2013 annettu Valtiontalouden
tarkastusviraston tilintarkastuskertomus antavat aihetta.

Yleisarvio ja valmistelu

Fimeasta ja sen tehtdvistd on sidddetty lailla 593/2009. Fimea valvoo 1ddkkeitd, veri- ja kudostuot-
teita sekd kehittad lidkealaa. Viraston tehtdvikokonaisuuksiin kuuluvat 1ddkealan lupa- ja valvonta-
tehtavit, tutkimus- ja kehittamistehtdvat sekd ladketiedon tuottaminen ja vilittiminen ld&kehuollon
ja ladkehoitojen vaikuttavuuden parantamiseksi. Fimea on kansallisena viranomaisena osa euroop-
palaista ladkevalvontaverkostoa ja suuntautuu aktiiviseen kansainviliseen yhteisty6hon. Fimean
paatoimipaikka on Kuopiossa, ja kaikki avoimeksi tulevat virat siirretdén ja uudet virat perustetaan
Kuopioon. Tulevaisuudessa Fimealla on tarvittaessa tydskentelytiloja henkilostSlleen myds Helsin-
gissd, Turussa, Oulussa, Tampereella ja Lontoossa. Vuoden 2018 loppuun mennessi Fimean kaikki
virat on siirretty Kuopioon.

Fimea on vuonna 2012 saavuttanut tulossopimuksessa sovitut tulostavoitteet hyvin (arvosana
4). (Arviointiasteikko 5-1; 5=erinomainen tulos, 4=hyvé tulos, 3=tyydyttdvi tulos, 2=vilttava tulos,
1=heikko tulos)

Fimean yhteistyokyky, tavoitettavuus ja annettujen toimeksiantojen tekeminen ovat olleet kiitettd-
vid. Kannanotto on valmisteltu sosiaali- ja terveysministerién sisdisessd valmisteluryhmassd sekd
sosiaali- ja terveyspalveluosaston johtoryhméssd. Kannanotto on kisitelty ministerion virkamies-
johtoryhmissi, esitelty hallinnonalan tulosohjauspéivilld ja Fimea on antanut siitd palautteen. So-
siaali- ja terveysministeri/ peruspalveluministeri on tehnyt padtGksen kannanotosta kansliapaallikén
esittelystd. Valmistelu on perustunut ministerién siséiseen ohjeeseen, Valtiontalouden tarkastusvi-
raston tilintarkastuskertomukseen ja vuosiyhteenvetoon sekd Fimean tilinpdétskertomukseen ja
toimintakertomukseen.

Tulossopimuksen toteutuminen
Arvio yhteiskunnallisen vaikuttavuuden toteutumisesta

Sosiaali- ja terveysministeriOn strategia ”Sosiaalisesti kestdvd Suomi ” mééritteli hallinnonalan
kolme paélinjausta:

. hyvinvoinnille vahva perusta,

»  kaikille mahdollisuus hyvinvointiin seké

*  elinympéristd tukemaan terveyttd ja turvallisuutta.

Sosiaali- ja terveysministerion hallinnonalan strategisten tavoitteiden toteutuminen ja vaikuttavuus
on arvioitu Hallituksen vuosikertomukseen siséltyvéssa hallinnonalan tuloksellisuusselvityksessa
keskiméirin tyydyttavéksi (asteikko: erinomainen, hyva, tyydyttava, valttava).
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Fimean tulostavoitteet tukevat hallitusohjelman kolmen keskeisen kokonaisuuden saavuttamista.
Ne ovat:

*  k6yhyyden, eriarvoisuuden ja syrjaytymisen vihentdminen,

»  julkisen talouden vakauttaminen

»  kestdvin kasvun, tyGllisyyden ja kilpailukyvyn vahvistaminen.

Fimean yhteiskunnallinen vaikuttavuus liittyy suurelta osin 1ddketurvallisuuteen. Fimea varmistaa
omalla toiminnallaan, ettd kansalaiset saavat tarvitsemansa lddkkeet turvallisesti ja ettd myyntilupa-
toiminta on tehokasta. Niin edistetddn kansalaisten terveytta ja toimintakykyé ja luodaan mahdolli-
suuksia hyvinvointiin. Vuonna 2012 Fimean yhteiskunnallista vaikuttavuutta on lisinnyt kansalli-
sen ladkeinformaatiostrategian julkaiseminen. Strategiassa arvioidaan kansalaisille ja terveyden-
huollon ammattilaisille annettavan ladkeinformaation nykytilaa ja tavoitteita vuoteen 2020.

Fimean toimintaa voidaan mitata esimerkiksi myyntilupamenettelyihin liittyvien raportointi- ja vii-
temaatehtdvien maérilld (Taulukko 1).

Taulukko 1. Fimean myyntilupamenettelyihin liittyvien raportointi- ja viitemaatehtdvien maarat

Suoritteet 2010 2011 2012
toteuma toteuma toteuma

Myvyntiluvat, voimassa olevat 8100 8509 8589

Saapuneiden myyntilupa-asioiden volyymi, kpl 26113 31 141 31 669

Saapuneet myyntilupahakemukset, joista

- kansalliset myyntilupahakemukset, kpl 50 9 18

- tunnustamismenettelyn viitemaatehtivit, kpl 12 20 35

- hajautetun menettelyn viitemaatehtévét, kpl 5 16 19

- keskitetyn menettelyn raportointitehtévit, kpl 4 5 5

Ladkevalmisteiden médriaikaisten turvallisuus- | 69 73 79

katsausten arvioinnit (viitemaa- ja raportointiteh-

tavat)

Vuonna 2012 saapuneiden myyntilupa-asioiden ja viitemaatehtévien maéra nousi hiukan edellisesta
vuodesta. Fimea on edistdnyt voimakkaasti ladkkeiden myyntilupiin liittyvas sdhkdistd asiointia ja
vuoden ja sdhkdisten hakemusten osuus oli vuoden 2012 lopussa noin 95 %.

Fimea on julkaissut sidosryhmien kanssa yhteistyGssé laaditun kansallisen suosituksen ladkkeiden
hoidollisen ja taloudellisen arvon arvioinnista tukemaan arviointitoimintaa ja sen koordinointia.
Samalla

on julkaistu Fimean suositus véeston ja ladkkeitd kiyttavien potilaiden ndkékulman huomioimises-
ta

ladkkeiden hoidollisen ja taloudellisen arvon arvioinnissa seka siihen liittyvéssé ladkeinformaatios-
sa.

2.2. Arvio toiminnallisen tulostavoitteiden toteutumisesta

Sosiaali- ja terveysministerié asetti koko hallinnonalalle yhteiset tavoitteet vuodelle 2012:

*  hallinnonalan toiminnan tuottavuuden parantaminen,
*  kokonaisarkkitehtuurin kehittdminen ja kaytt66notto,
*  viestinnén kehittdminen seka tieto- ja viestintitekniikan hySdyntédminen,
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»  sukupuolten vilisen tasa-arvon suunnitelmallinen edistiminen,

»  riskienhallinnan, valvonnan ja sisdisen tarkastuksen kehittdminen,

* talous- ja henkildstShallinnon tietojarjestelman kaytto6notto (KIEKU),
*  hankintatoimen ja toimitilojen kdyton tehostaminen,

*  henkisten voimavarojen hallinta ja kehittiminen.

Fimea toteutti hallinnonalan yhteiset tavoitteet hyvin. Ainoastaan sairauspoissaolojen maara jéi
selvisti tavoitteesta.

Tuottavuuden kehitysti seurataan Tilastokeskuksen méarittelemien tuottavuusindikaattorien avulla
ja perusvuodeksi on méiritelty vuosi 2011(indikaattori = 100). Vuonna 2012 ty6n tuottavuus oli
101,7 ja kokonaistuottavuus oli 100,7. Tulostavoitteena oli, tuottavuusmittari on kaytdssa ja ettd
Fimea parantaa toimintansa tuottavuutta vuosittain.

Tavoitteena oli, ettd julkisoikeudelliset suoritteet tuotetaan kustannusvastaavuus on 100%. Julkis-
oikeudellisten suoritteiden kustannusvastaavuus oli 107 %.

Fimean on saavuttanut vuoden 2012 tulostavoitteet hyvin ja erityisid onnistumisia ovat olleet:

Jarkevad ladkehoitoa tukevan luotettavan ladkeinformaation saatavuutta on varmistettu.
Ladkeinformaatiostrategia on julkaistu ja my0s strategian toimeenpano on kaynnistynyt.

Fimea on aktiivisesti avustanut ministeriota ladkealan kansallisessa ja kansainvélisessi sddddsval-
mistelussa. Fimea antoi ministerille ehdotukset apteekkitoimintaa, 1daketaksaa ja apteekkimaksua
koskevien sddddsten uudistamiseksi. Fimea on toimittanut ministeriolle esiselvityksen ladkkeiden
velvoite- ja varmuusvarastoinnin muutostarpeista ja osallistunut 1ddkevidrennds- sekd ladketurvadi-
rektiivien valmisteluun ja kansalliseen toimeenpanoon. Fimea on myds ottanut osaa kliinisten 144-
ketutkimusten asetusehdotuksen neuvostotydskentelyyn.

Séhkdisten hakemusten osuus lddkkeiden myyntilupa-asioinnissa oli noin 95 % (ihmis- ja elain-
ladkkeet yhteensd).

EU-vaikuttavuutta on lisitty. Fimea on aktiivisesti kehittédnyt kansallisten virastojen vélistd  yh-
teisty6td ja ollut mukana laatimassa suunnitelmaa monikansallisten
arviointitiimien muodostamisesta.

Tehtyjen paatdsten muutosten osuus (%) ylemmassé viranomaisessa (eli hallinto-oikeudessa) oli <
5 % (tavoite <5 %).

Seuraavissa tavoitteissa tulostavoite on toteutunut osin

Yhteisty6td muiden viranomaisten (THL, Valvira) kanssa potilas- ja ladkitysturvallisuuden  pa-
rantamiseksi tulisi selvittdd laajemmin ja laatia toiminnalle suunnitelma.

Tulostavoitteena vuodelle 2012 oli 1ddkepolitiikan toteutumista kuvaavien indikaattorien mé4 ritte-
ly. Ty6 on ldhtenyt hyvin kayntiin, mutta indikaattoreita ei vield ole médritelty.

Suomessa myyntilupa- ja lddketurvatoiminnan taso on hyvid ja Fimea suoriutui n#istd
perustehtivistd hyvin. My0s uudet ladkehoitojen arviointiin ja ldékeinformaatioon liittyvit tehtdvit
ovat ldhteneet hyvin kdyntiin.
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VTV:n ja muiden tarkastusten huomiot
Valtiontalouden tarkastusviraston tilintarkastuskertomus 2011

Fimean tilintarkastuskertomus vuodelta 2011 on annettu 30.4.2012. Sen mukaan talousarvioita ja
sitd koskevia keskeisia saannoksid on noudatettu. Sisdisen valvonnan osalta ei tarkastuksessa ole
tullut esille olennaista huomautettavaa.

Valtiontalouden tarkastusviraston tilintarkastuskertomus 2012

Fimean tilintarkastuskertomus vuodelta 2012 on annettu 2.5.2013. Sen mukaan talousarvioita ja si-
td koskevia keskeisid sdinnoksid on noudatettu. Sisdisen valvonnan osalta ei tarkastuksessa ole tul-
lut esille olennaista huomautettavaa.

Toimenpiteet
Fimealle ehdotetut toimenpiteet

Fimean tulee kehittia yhteistyotd hallinnonalan muiden virastojen kanssa. Yhteistyolle olisi hyva
laatia suunnitelma, jonka avulla voi seurata tavoitteita ja toteutumista. Fimea on saanut valmiiksi
jérjestelmén, jolla se voi hinnoitella maksulliset suoritteet kustannusvastaavaksi. Jérjestelmén toi-
mivuuden takaamiseksi Fimea kerdd dataa pitkéltd aikavililtd kausivaihtelujen eliminoimiseksi.
Ladkehuollon toimintaa ja Fimean omaa toimintaa kuvaavien indikaattoreiden médrittelyd on jat-
kettava.

STM:n toimenpiteet
Ladkealaa kehitetddn Ladkepolititkka 2020 -linjausten mukaisesti. Tulosohjauksessa painotetaan
erityisesti yhteisty6td Terveyden ja hyvinvoinninlaitoksen (THL) ja Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja

valvontaviraston (Valvira) vililla.

Sosiaali- ja terveysministeri6 kehittd4 edelleen tulosohjausta seki tulossopimusten séhkoista val-

mistelua ja raportointia.
4&&(@4"

Sosiaali- ja terveysministeri aula Risikko
- —-—':'%:;—-—-— .
Kansliapaallikk6 Paivi Sillanaukee
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Liaikealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus

Ministerién osastot

Tulossopimusten valmisteluryhmien puheenjohtajat ja sihteerit
kirjaamo

Valtiovarainministerié
Valtiontalouden tarkastusvirasto
Valtiokonttori (Netra)
Peruspalveluministeri
Tarkastuspaallikk6
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