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Jakelussa mainituille

SOSIAALI- JA TERVEYSMINISTERION TILINPAATOSKANNANOTTO LAAKEALAN
TURVALLISUUS JA KEHITTAMISKESKUKSEN TOIMINTAVUODESTA 2011

Sosiaali- ja terveysministeri6 antaa valtion talousarvioasetuksen (1243/1992) 66 i §:n edellyt-
tdmén tilinpditoskannanottonsa Lédkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen (Fimea) toi-
minnasta ja niistd toimenpiteistd, joihin tilinpéétos ja siitd 30.4.2012 annettu Valtiontalouden
tarkastusviraston tilintarkastuskertomus ja vuosiyhteenveto antavat aihetta.

1. Yleisarvio

Fimeasta ja sen tehtdvistd on sdddetty lailla 593/2009. Fimea valvoo ladkkeitd, veri- ja kudos-
tuotteita sekd kehittdd lddkealaa. Viraston tehtdvikokonaisuuksiin kuuluvat lddkealan lupa- ja
valvontatehtivit, tutkimus- ja kehittdmistehtévit sekd lddketiedon tuottaminen ja vilittiminen
ladkehuollon ja ldadkehoitojen vaikuttavuuden parantamiseksi. Fimea on kansallisena viran-
omaisena osa eurooppalaista lddkevalvontaverkostoa ja suuntautuu aktiiviseen kansainvili-
seen yhteistyohon. Fimean pédtoimipaikka on Kuopiossa, ja kaikki avoimeksi tulevat virat
siirretddn ja uudet virat perustetaan Kuopioon. Tulevaisuudessa Fimealla on tarvittaessa tyds-
kentelytiloja henkilostolleen myds Helsingissd, Turussa, Oulussa, Tampereella ja Lontoossa.
Vuoden 2018 loppuun mennessd Fimean kaikki virat on siirretty Kuopioon.

Fimea on vuonna 2011 saavuttanut tulossopimuksessa sovitut tulostavoitteet hyvin. Fimean
yhteistyokyky, tavoitettavuus ja annettujen toimeksiantojen tekeminen ovat olleet kiitettdvia.
Vuonna 2011 Fimean toiminta on tuottanut hyvin tuloksen (arvosana 4). Kokonaisuudes-
saan perustamisesta vuoteen 2011 asti Fimean toiminta on tuottanut hyviin tuloksen (ar-
vosana 4-).

Arviointiasteikko 5-1; 5=erinomainen tulos, 4=hyvi tulos, 3=tyydyttivi tulos, 2=vilttivi tu-
los ja 1=heikko tulos.

2. Kannanoton valmistelu

Fimean tilinpdédtéskannanotto on valmisteltu sosiaali- ja terveysministerién sisdisessd valmis-
teluryhméssé sekd sosiaali- ja terveyspalveluosaston johtoryhmissd. Valmistelu on perustunut
ministerion sisdiseen ohjeeseen, Valtiontalouden tarkastusviraston tilintarkastuskertomukseen
Jja vuosiyhteenvetoon sekéd Fimean toimintakertomukseen ja tilinpdétosasiakirjaan. Kannanotto
on kisitelty my6s ministerion virkamiesjohtoryhméssd. Kannanottoluonnos on esitelty Fime-
alle hallinnonalan tulosohjauspdivilld, jonka jdlkeen Fimea on antanut palautteen kannanotos-
ta. Sosiaali- ja terveysministeri on tehnyt padtéksen kannanotosta kansliapaéllikon esittelysti.

3. Arvio tuloksellisuudesta ja sen kehityksesti sekii tulostavoitteiden toteuttamisesta
koko kaudesta 2008 - 2011

3.1 Yhteiskunnallisen vaikuttavuuden kehitys

Fimea varmistaa omalla toiminnallaan, etti kansalaiset saavat tarvitsemansa lididkkeet turvalli-
sesti ja ettd myyntilupatoiminta on tehokasta. Ndin Fimea edistdd kansalaisten terveyttd ja
toimintakykya.

Fimean palvelukyky4 on tulossopimuksen mukaisesti mitattu kansallisten myyntilupa- ja
muutoshakemusten sekd tunnustamismenettelyn muutoshakemusten méadrdaikojen

Merituilinkatu 8, Helsinki Puhelin  (09) 16001 e-mail: kirjaamo.stm@stm.fi
PL 33, 00023 VALTIONEUVOSTO Telekopio (09) 160 74126 etunimi.sukunimi@stm.fi Pl
www.stm fi

fﬁﬁ’mm’% _—



2(6)

noudattamisella (Taulukko 1).

Lédkkeiden myyntilupatoiminnassa on kiytossé neljd vaihtoehtoista menettelyd: keskitetty,
tunnustamis-, hajautettu ja kansallinen menettely. Kansallisen menettelyn avulla
ladkevalmisteille mySnnetddn myyntilupa vain Suomen markkinoille. Keskitetyssi
menettelyssd myyntilupa myonnetédén koko Euroopan alueelle ja kyse on usein uusista
lagkeinnovaatioista. Euroopan lddkevirasto koordinoi jisenmaiden virastoissa tehtavai
tieteellistd arviointity6td. Hajautettu menettely on muodostunut rinnakkaislidkkeiden
merkittdvimméksi myyntilupakanavaksi, kun taas tunnustamis- ja kansallisen menettelyn
painopiste on vanhojen myyntilupien ylldpidossa.

Taulukko 1. Fimean palvelukyky ja laatu: lddkkeiden myyntilupahakemusten méiérdaikojen
noudattaminen

Hakemuskisittelyssd Méidrdaika | 2010 2011 2011
noudatetaan médrdaikoja | vrk toteuma (% | toteuma (% | arvio (% ha-
hakemuksista, | hakemuksista, | kemuksista,
jotka késitelty | jotka késitelty | jotka kisitelty
médrdajassa) | méfrdajassa) | médrdajassa)

— kansalliset myyntilu- | 210 38 92 80
pahakemukset

— kansalliset tyyppi II| 120 62 74 85
muutoshakemukset

— tunnistamismenettelyn | 120 85 77 85
viitemaatyyppi I
muutoshakemukset

Kansallisissa myyntilupahakemuksissa tavoitteena oli, ettd 80 % hakemuksista késitellddn 210
vuorokauden médrdajassa. Toteutumaprosentti oli 92, joten tavoite on ylitetty. Méirdaika ei
toteutunut varsinkin entisen viraston, Lédkelaitoksen, toiminnan aikana jitettyjen myyntilupa-
hakemusten késittelyssd (niin sanottujen vanhojen hakemusten kisittely). Madrdaikojen ylitys-
td aiheuttaa myds henkiloston vaihtuvuus, sekd myyntilupahakemuksen siséltyminen osana
isoa "pakettia", jotka ovat mahdollisia tuoreen variaatioasetuksen perusteella. Pakettiin siséty-
vien erityyppisten muutosten késittelyyn osallistuu useita virkamiehié, ja késittelyn synk-
ronointi aiheuttaa viipeiti.

Asetettuja kisittelyaikoja ei saavutettu kansallisten tyyppi II muutoshakemuksissa eikd
viitemaatehtédvien tyyppi II hakemuksissa. Kansallisten tyyppi Il muutoshakemusten késitte-
lyssd viive johtuu pidasiassa siitd, ettd myyntiluvan hakijat eivit pysty toimittamaan viran-
omaiselle hyviksyttivai suomenkielistd tuoteinformaatiota, mik aiheuttaa viivettd hakemuk-
sen késittelyyn.

EU-vaikuttavuutta mitataan myyntilupamenettelyihin liittyvien raportointi- ja viitemaa-
tehtdvien madrilld (Taulukko 2).

Tavoitteena ollut vuoden 2010 taso ylitettiin huomattavasti raportointi- ja viitemaatehtivissa.
Kansallisissa myyntilupahakemuksissa tavoitteesta jadtiin, mika kuvaa nykyistd

suuntausta, jossa kansallisten myyntilupien mééré vihenee, mutta yhteison tasolla annettavien
myyntilupien madrd lisddntyy. Fimean asiantuntijat osallistuivat vuonna 2011 kymmenen
EU:n lastenlddkeasetuksen mukaisen tutkimusohjelman arviointiin. Euroopan ladkeviraston
tieteellisid neuvontatehtdvid hoidettiin 20.
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Taulukko 2. Suoritteiden maérs

Suoritteet 2010 2011 2011
toteuma toteuma arvio

Myyntiluvat, voimassa olevat 8100 8509 8100

Saapuneiden myyntilupa-asioiden volyymi, kpl 26113 31141 23 000

Saapuneet myyntilupahakemukset, joista

- kansalliset myyntilupahakemukset, kpl 50 9 20

- tunnustamismenettelyn viitemaatehtévit, kpl 12 20 10

- hajautetun menettelyn viitemaatehtivit, kpl 5 16 6

- keskitetyn menettelyn raportointitehtavit, kpl 2 8 1

Lagkevalmisteiden médrdaikaisten turvallisuus- | 69 73 45

katsausten arvioinnit (viitemaa- ja raportointiteh-

tivit)

Fimea toimii osana eurooppalaista lddkevalvontaverkostoa. EU yhteisty6 on tidrkeéd, koska
ladkevalvonta on ladkkeiden vihittdisjakelujérjestelmén organisointia ja valvontaa lukuun ot-
tamatta yhtendistetyn EU-lainsédddnnon aluetta, jossa vaatimukset, menettelyt ja padtoksente-
ko ovat yksityiskohtia my&ten yhteisesti sdddeltyd. Suomalaisten potilaiden kiytossi olevaan
lagkevalikoimaan, tehoon ja turvallisuuteen sekd niitd ohjaaviin valvontakeinoihin voidaan
vaikuttaa ainoastaan tekemélld yhteisty6té ja olemalla mukana yhteisessi pidtoksenteossa.

Ministeri6 arvioi, ettd Fimean vaikuttavauden tavoitteet on saavutettu hyvin (arvosana 4).

3.2 Toiminnallisten tulostavoitteiden kehitys
3.2.1 Toiminnallinen tehokkuus
Tuottavuus ja taloudellisuus

Fimea on nettobudjetoitu virasto. Fimean tulossopimuksessa ei ole asetettu tuottavuus- ja ta-
loudellisuustavoitteita, minkd vuoksi tunnusluvut on korvattu prosessikohtaisella kustannus-
ja henkil6tyovuositaulukolla.

Taulukko 3. Fimean prosessien kustannukset ja henkilost6 yhteensd

2010 toteuma 2011 toteuma 2011 tavoite
1000 e htv 1000 e htv 1000e | htv
prosessit yhteensé 20701 196 23173 224 124772 | 209
kustannukset/henkil6ty6vuosi 106 103 118

Kustannukset henkil6tydvuotta kohden ovat pysyneet suunnilleen samoina. Vuoden 2011 ta-
lousarvion mukaan Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksen budjettirahoitus oli

4 099 000 euroa, joka sisdltdd alueellistamisesta aiheutuvien liséimenojen kattamiseen varatut
2 miljoonaa euroa. Budjettirahoituksella katetaan pidasiassa Lidkehoitojen arviointi -
prosessin kustannukset ja viranomaistoiminta seké osa hallinnon ja siséisten palvelujen me-
noista.

Henkilotyovuosikertymé (htv) oli vuonna 2011 yhteenséd 224. Htv-tavoite ylittyi 15:114. Vuo-

den 2011 henkilStydvuosiméaérin nousu johtuu alueellistamisen edellyttiméstd kaksoismiehi-
tyksestd viraston toimiessa pAdasiassa kahdella paikkakunnalla sekd arkiston uudelleen jérjes-
tamisestd, pitkdaikaisten vuokratyontekijoiden ottamisesta Fimean tyontekijoiksi ja Lidkehoi-
tojen arviointi -prosessin toiminnan vakiinnuttamisesta.
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Kannattavuus ja kustannusvastaavuus

Tavoitteena oli, ettd julkisoikeudelliset suoritteet tuotetaan kustannusvastaavasti. Fimean jul-
kisoikeudellisten suoritteiden tuotot olivat 17 871 000 euroa ja kokonaiskustannukset
17 251 000 euroa. Julkisoikeudellisten suoritteiden kustannusvastaavuus oli 104 % kun tavoi-
te oli 100 %.

Tuottavuuden kehitystd seurataan Tilastokeskuksen méérittelemien tuottavuusindikaattorien
avulla. Mittareita kdytetddn osana johdon raportointia. Vuoden 2010 tyon tuottavuusindeksi
oli 88,2 ja kokonaistuottavuusindeksi 91,2. Vuoden 2011 tuottavuusindeksi saadaan kesi-
kuussa 2012.

Muutosten méird ylemméssé viranomaisessa (eli hallinto-oikeudessa) oli 2 kpl (tavoite <2).

Fimean toiminta on ollut kustannusvastaavaa. Ministerié arvioi, etti toiminnallisen tehok-
kuuden tavoitteet on saavutettu hyvin (arvosana 4).

3.2.2 Tuotokset ja laadunhallinta

Tulostavoitteen on arvioitu saavutetun erinomaisesti tai hyvin seuraavilla osa-alueilla:

Fimean strategia vuoteen 2020 otettiin kdyttdon ja siind huomioitiin Lédkepolitiikka 2020 -
asiakirjan toimenpide-ehdotukset ja lddkepoliittiset tavoitteet. Strategian toteutus kdynnistet-
tiin vuoden 2012 toimintasuunnitelmissa.

La#dkealan valvontaan liittyvié tarkastuksia tehtiin vuonna 2011 yhteensd 153. Vuodelle 2011
asetettu midrillinen tavoite 150 saavutettiin. Varmuusvarastojen testaussuunnitelma laadittiin
yhteisty6ssd Huoltovarmuuskeskuksen kanssa.

Fimea osallistui sekd lddketurvadirektiivin kansalliseen toimeenpanoon liittyviin tehtéviin etti
Euroopan lddkeviraston ja EU:n komission tydskentelyyn direktiiviin liittyvien toimeenpano-
toimien ja delegoitujen sdfidosten valmistelussa. Lisdksi sosiaali- ja terveysministeriotd avus-
tettiin lddkevadrenndsdirektiivin ja siihen liittyvien kansallisten sddddsten valmistelussa.

Fimea avusti sosiaali- ja terveysministeritd siirtoelinten laatu- ja turvallisuusvalvonnan kiyn-
nistdmisessd. Fimea laati ministeriolle yhteistyossd Valviran kanssa esiselvityksen elinsiirtodi-
rektiivin edellyttimistd kansallisista sddnnoksistd ja toimenpiteist.

Ladkehoitojen arviointitoiminta on vakiintunut ja tuottaa ladkehoitojen arviointia. Arviointi-
tyossd on verkostoitu eurooppalaisten arviointiyksik6iden kanssa. Lidkealan kehittdmistd var-

ten on luotu yhteistydverkostoja ja kehittdmishankkeita on raportoitu.

Terveydenhuollon ammattilaisille tarkoitetun Sic! — lidfketietoa Fimeasta -lehden julkaisemi-
nen aloitettiin vuonna 2011,

Seuraavissa tavoitteissa tulostavoite on toteutunut osin

Yhteisty6td muiden viranomaisten (THL, Valvira) kanssa potilas- ja ldédkitysturvallisuuden
parantamiseksi tulisi selvittdd laajemmin ja laatia toiminnalle suunnitelma.

Sdhkoisen asioinnin ja asianhallinnan hankkeen (Sdihke II) toteutusty&td olisi kiirehdittava.
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Tulossopimuksen mukaan Fimean olisi laadittava sidosryhmétyon/vaikuttamisen suunnitelma
strategiseksi tyokaluksi ja mitata sen toteutumista.

Suomessa myyntilupa- ja lddketurvatoiminnan taso on hyvé ja Fimea suoriutuu néistd Lidke-
laitoksesta siirtyneistd perustehtédvistd hyvin. Myos uudet lddkehoitojen arviointiin ja ldskein-
formaatioon liittyvét tehtdvit ovat lahteneet hyvin kdyntiin. Ministeri6 arvioi, ettd tulossopi-
muksen tuotosten ja laadunhallinnan tavoitteet kokonaisuudessaan on saavutettu hyvin
(arvosana 4).

3.2.3 Henkisten voimavarojen hallinta ja kehittiiminen

Fimean toiminta on sen toisen tdyden toimintavuoden aikana vakiintunut. Henkil6st6n vaihtu-
vuus viheni selvisti aikaisemmista vuosista. Tavoitteeksi oli asetettu vakituisen henkilGston
lahtovaihtuvuuden osalta 7 prosenttia, ja vuonna 2011 se oli 5,8 prosenttia. Alueellistamispdé-
toksestd johtuva ldhtovaihtuvuus tasaantui ja saavutti tason, jolla se on ollut ennen viraston
alueellistamista.

Tyo6tyytyviisyysindeksi oli vuonna 3,5 (edellisend vuonna 3,3). Koulutustasoindeksi oli 6,1 ja
tavoite oli yli 6. Erillistd esimiesarviointia ei tehty vuonna 2011.

Ministerio arvioi, ettd henkisten voimavarojen hallinnan ja kehittimisen tavoitteet saavu-
tettiin hyvin (arvosana 4).

4. Tuloksellisuuden raportoinnin perusteiden asianmukaisuus ohjauksen ja tulosvastuun
kannalta sekii ministerion kanta kehittiimistarpeista

Fimea on noudattanut Valtiokonttorin toimintakertomuksen laatimisohjetta. Toimintakerto-
mus kattaa tulostavoitteiden toteutumisen ja toiminnan kokonaisuudessaan.

5. Toimenpiteet, joihin Fimeassa on tarpeen ryhtyi tilinpé:itoksen johdosta ja tulokselli-
suuden parantamiseksi

Valtiontalouden tarkastusviraston tilintarkastuskertomus 2010

Fimean tilintarkastuskertomus vuodelta 2010 on annettu 29.4.2011. Kertomuksessa on huo-
mautettu matkalaskukdytinndissd havaituista puutteista, joiden johdosta Fimean on jo ryhty-
nyt toimenpiteisiin. Vuosiyhteenvedossa on kiinnitetty huomiota kustannusvastaavuusprosent-
tien esittdmiseen erisuuruisina eri kohdissa sekd siirtyvdn médrdrahan suuruuteen. Liséksi
toimintakertomuksen prosessikohtaiset kustannukset ja henkilosto -taulukko ei esitd vuosilta
2008 - 2009 todellisten kustannusten ja henkilStyévuosien madraa.

Valtiontalouden tarkastusviraston tilintarkastuskertomus 2011

Fimean tilintarkastuskertomus vuodelta 2011 on annettu 30.4.2012. Sen mukaan talousarvioi-
ta ja sitd koskevia keskeisid sddnndksid on noudatettu. Sisdisen valvonnan osalta ei tarkastuk-
sessa ole tullut esille olennaista huomautettavaa.

Vuoden 2011 tilinpdditoksestd johtuvat toimenpiteet

Fimean tulee yhi kehittdi toimintoja, joiden avulla voidaan seurata maksullisten suoritteiden

hinnoittelun kustannusvastaavuutta. Fimean toiminnan kokonaisuudesta kertovien tulosindi-
kaattoreiden méérittelyd on jatkettava.
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Yhteisty6td hallinnonalan muiden virstojen kanssa tulee edelleen kehittaa.

6. Sosiaali- ja terveysministerién toimenpiteet tilinpiifitoksen johdosta ja tuloksellisuu-
den parantamiseksi

Ladkealaa kehitetddn Ladkepolitiikka 2020 -linjausten mukaisesti. Tulosohjauksessa painote-
taan erityisesti yhteisty6td Terveyden ja hyvinvoinninlaitoksen (THL) ja Sosiaali- ja terveys-
alan lupa- ja valvontaviraston (Valvira) valill4.

Sosiaali- ja terveysministeri6 kehittdd hallinnonalan tulosohjausta kohti sihkoistd valmistelua
ja yhtendisemp#d raportointia.

Sosiaali- ja terveysministeri Paula Risikko
\(’ T
Kansliapéillikko Kari Vilimaki

Lagkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus
Ministeridn osastot
Tulossopimusten sisdisten valmisteluryhmien puheenjohtajat ja sihteerit

Valtiovarainministerio
Valtiontalouden tarkastusvirasto
Valtiokonttori (Netra)
Peruspalveluministeri
Tarkastuspéillikko




