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Sosiaali- ja terveysministerio (STM) antaa valtion talousarvioasetuksen (1243/1992) 66 i &n
edellyttaman tilinpaatds- ja toimintakertomuskannanottonsa Ladkealan turvallisuus- ja kehit-
tamiskeskuksen (Fimea) toiminnasta vuodelta 2021 ja niista toimenpiteista, joihin tilinpdédtos-
kertomus ja siitd 26.4.2022 annettu Valtiontalouden tarkastusviraston tilintarkastuskertomus
ja vuosiyhteenveto ja muut selvitykset antavat aihetta.

1. Yleisarvio ja valmistelu

Tulossopimuskauden 2020-2023 toinen vuosi oli poikkeuksellinen Korona-pandemian vuoksi.
Vuoden 2021 tulostavoitteiden toteutumista on arvioitu 1-5-asteikolla kuten aiemminkin. Ko-
konaislukujen lisaksi on voinut kdyttad puolikkaita numeroita. Arvioinnissa on painotettu kes-
keisia ja merkittavia tavoitteita, samalla merkitykseltaan pienemmaét tavoitteet ovat saaneet
pienemman painon. Jos joku merkittdva tavoite ei ole toteutunut, voi kokonaisarvosana olla
enintadan 3,5. Toisaalta, jos toteutumatta on jddnyt vahaiseksi arvioitu tavoite, voi kokonaisar-
vosana olla 4 tai 4,5, samalla merkitykseltddn pienemmat tavoitteet ovat saaneet pienemman
painon.

Kokonaisuudessaan STM arvioi, etta Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus
(Fimea) on toteuttanut vuoden 2021 tulostavoitteet tavoitteen mukaisesti (arvosana
4).

Arviointiasteikko 1-5; jossa:

1 = Tulostavoitetta ei ole edistetty toimintavuonna.

2 = Tulostavoite on osittain toteutunut:

3 = Tulostavoite on toteutunut Idhes tulossopimuksessa suunnitellun mukaisesti.
4 = Tulostavoite on saavutettu tavoitteen mukaisesti.

5 = Tulostavoite on saavutettu ja ylitetty huomattavasti.

Kannanotto on valmisteltu STM:n sisdisessa valmisteluryhmadssa sekd Turvallisuus ja terveys
-o0saston johtoryhmassa. Kannanotto on kasitelty ministerion virkamiesjohtoryhmdssa, ja
Fimea on antanut siitd palautteen. Sosiaali- ja terveysministeri on tehnyt paatéksen kannan-
otosta kansliapa3llikon esittelystd. Vaimistelu on perustunut ministerion sisdiseen ohjeeseen,
Valtiontalouden tarkastusviraston tilintarkastuskertomukseen ja vuosiyhteenvetoon seka
Fimean vuoden 2021 tilinpaattkseen ja toimintakertomukseen.

2. Tulossopimuksen toteutuminen

2.1 Arvio yhteiskunnallisen vaikuttavuuden toteutumisesta

Fimea on turvannut vaeston hyvinvointia varmistamalla |adkkeiden ja ladkinnallisten laittei-
den turvallisuutta, saatavuutta ja jakelun moitteetonta toimintaa. Fimea on omalla toiminnal-
laan edistanyt kansalaisten toiminta- ja tyokykya ja lisannyt elin- ja tydympariston terveelli-
syytta ja turvallisuutta.



2.2 Arvio toiminnallisen tulostavoitteiden toteutumisesta

Covid-19

Covid-19 pandemia on vaikuttanut kaikilla yhteiskunnan osa-alueilla. Fimea on covid-19-
pandemian aikana pitdnyt aktiivisesti ylid ladkehuollon tilannekuvaa, hoitanut ladkkeisiin
liittyvaa viestintia seka ohjannut ladkehuollon toimijoita. Sosiaali- ja terveysministerid on
saanut ajantasaista tietoa seka asiantuntijatukea. Fimea on varmistanut lddkkeiden saata-
vuutta yhdessa ministerion kanssa. Fimeaa on ty&llistanyt poikkeuksellisen suuri maara ro-
kotteiden haittavaikutusiimoituksia.

Palvelut

Fimea on osallistunut laajasti |ddkeasioiden uudistuksen valmisteluun ministerién johdolla.
Laakehoidon tiedonhallinnan kehittdmisen osalta Fimea on koordinoinut |aaketietovaran-
non selvityskokonaisuutta. Tassa tydssa on selkeytetty |ddkevalmisteen tiedon tuottajia ja
tarvitsijoita seka palvelun toimintamallia yhteisty6ssa STM:n ja muiden keskeisten sidosryh-
mien kanssa. Fimea on tuottanut vaikutusarvioita ja laskeimia erilaisista keinoista hoitajami-
toituksen rahoittamiseksi.

Fimea on tehnyt tiivistd yhteistydtd THL:n ja Kelan kanssa varsinkin Covid-19 -kriisitehtavien
toimeenpanossa. Tiedonvaihtoa on tiivistetty ja parannettu entisestaan valvonnallisissa raja-
pinnoissa. Fimea on jatkanut virastoyhteisty&ta myds STUKIn, Valviran ja Tukesin kanssa.

Fimea on tukenut ministeriotd seka kansallisissa etta EU -tason saadasehdotusten valmiste-
luissa, seka saanndsten toimeenpanossa. Kliinisissa ladketutkimuksissa Fimean valvontapro-
sessit on saatettu valmiiksi EU-asetuksen implementaation alkamista varten.

Fimea on tuottanut yhdeksan laakkeiden hoidollisen ja taloudellisen arvon arvigintiraporttia
ja lisdksi kaksi arviointikoostetta Palveluvalikoimaneuvaston suositusvalmisteluihin.

Laakinnallisten laitteiden valvontatoimet siirtyivat Fimealle vuonna 2020. Sidosryhmien asia-
kastyytyvaisyytta mittaavassa kyselyssa valvonta sai kouluarvosanaksi 7,2. Toimijat nostivat
tarkeimpina tulevaisuuden painopistealueina ladkinnallisten laitteiden valvontaan liittyvan
ohjauksen ja neuvonnan seka tietojarjestelmakehityksen ja sahkdisen asioinnin.

Muut

Sisarvirastojen kanssa on sovittu virastojen valisesta lilkkkuvuuden edistamisestd. Fimea on
tehostanut ostolaskujen automatisaatioastetta laajentamalla ostolaskujen sopimuskohdis-
tusta ja huolehtimalia tulevien laskujen riittavasta tilidinnista tavaroiden ja palveluiden ti-
lausvaiheessa. Laskutuksen automaatioaste on parantunut ollen vuoden 2021 lopussa 59 %
(vuonna 2020 automaatioaste oli 50 %).

Tuotokset

Tavoitteena on, ettd Fimean raportointi-, RMS- ja muiden EMA:n tehtavien maara kasvaa.
Fimeaan saapuneita myyntilupiin liittyvid lupa- ja muutoshakemuksia seka ilmoituksia kési-
teltiin vuonna 2021 suunnilleen edellisia vuosia vastaava maara. Suomi toimi vuonna 2021
viitejasenvaltiona noin 30 uuden valmisteen myyntilupaprosessissa.



Tehtyjen EMAnN tieteellisten neuvontojen maaré on kasvanut. Vuonna 2021 Fimea on saanut
tehtdvaksi neuvontoja, joiden painopisteina ovat olleet muun muassa syopa- ja verisairauk-
sien [ddkkeet, biologiset ladkkeet ja erityisesti biosimilaarit. Neuvontoja annettiin vuonna
2021 yhteensa 126 kappaletta (vuonna 2020 méara oli 96).

Koronarokotteita koskevia haittavaikutusilmoituksia tuli vioden 2021 aikana poikkeukselli-
sen paljon ja tdma ruuhkautti iimoitusten kasittelya.

Taulukko 1. Fimean suoritteiden maaria vuosina 2019-2021

Suoritteet 2019 2020 2021
Voimassaolevien myyntilupien lukumaara
« Kansalliset, tunnustamis- ja hajautetun me- | 6 687 6561 6570
nettelyn myyntiluvat yhteensa
s Keskitetyt myyntiluvat 3908 4154 4 460
Mydnteiset erityislupapadtokset
e Potilaskohtaiset luvat 10327 7327 6 809
e Laitoskohtaiset [uvat 10413 8 465 7730
Ladketurva-arvioinnin tehtavia
e |ddkevalmisteiden maaraaikaiset turvalli- 34 47 39
suuskatsaukset (PSUSA)
o Keskitetyt myyntiluvat (PRAC vastuut) 19 19 34
o Erityyppisten myyntiluvan velvoitteiden
vuosiraporttien arviointi 23 27 16
Haittavaikutusilmoitusten lukumaarat
¢ Haittavaikutustapaukset 491 4100 8 200
o Haittavaikutusilmoitukset 9 400 7 600 11 000*
Toimiluvat ja muut paatdkset 2455 2473 2424
Tarkastukset 217 134*%* 164%**
Saatavuushairidilmoitukset 1694 2093 1710
Velvoitevarastointipadtokset 324 391 313
Laboratorion testaustoiminta 857 1119 776

* Suoraan Fimeaan tulleita kasittelyjonossa olevia ilmoituksia 17 000
**Joista etdtarkastuksia 43
*%* |oista etatarkastuksia 74

Fimean tyon tuottavuus parantui hieman edellisvuodesta ollen 101,5, silld painotettujen suo-
ritteiden tuotoksen muutos oli hieman suurempi kuin henkil6tyévuosien kasvu. Henkilotyd-
panokset kasvoivat vuonna 2021 edellisvuodesta 6,1 prosenttia, kun samalla kustannuspai-
notettujen suoritteiden maara kasvoi 7,6 prosenttia.

Taloudellinen asema ja kustannusvastaavuus

Fimea on nettobudjetoitu virasto. Vuonna 2021 Fimean bruttomenot olivat 31,2 miljoonaa
euroa ja bruttotulot 27,5 miljoonaa euroa. Menojen ja tulojen vdlinen erotus katetaan valtion
budjettirahalla, jota mydnnettiin vuoden 2021 talousarvioesityksessa 5 373 000 euroa, josta
500 000 euroa oli mydnnetty tasomuutoksena. Fimealle siirtyi edellisvuoden madrarahaa
vuodelle 2021 kaikkiaan 7 019 000 euroa. Yhteensa Fimealla oli vuorina 2021 budjettirahaa
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kdytossa 12 392 000 euroa. Maararahan suuruuteen vaikutti lisdtalousarvioesityksessd vuo-
delle 2020 myonnetty 1,9 miljoonan euron suuruinen maararaha pandemiasta aiheutuvien
tulojen menetyksiin ja lisaantyviin tehtaviin. Rahan kayttoa ei kohdennettu tdysimaardisesti
vuosina 2020 ja 2021. Pandemian aiheuttamat rajoitteet vahensivat selvasti matkakustan-
nuksia ja ostopalveluiden kayttda kyseisina vuosina. Lisdksi pandemian aiheuttamien lisatoi-
den vuoksi kehittdamishankkeita ei saatu toteutettua suunnitellusti.

Vuonna 2021 Fimean maksullisen toiminnan kustannusvastaavuus oli 108 %, josta julkisoi-
keudellisten suoritteiden kustannusvastaavuus oli 105 % ja erillislain mukaisten (eli apteek-
kien, tukkukauppojen ja vaimistajien Fimealle suorittamien |ddkkeiden ja laakeaineiden kau-
pan valvontaan liittyvien tarkastusten laadunvalvontamaksut) 149 %. Vuonna 2020 kustan-
nusvastaavuudet olivat samat, paitsi erillislain mukaisten 155 %.

3. Valtiotalouden tarkastusviraston ja muiden tarkastusten huomiot

Valtiontalouden tarkastusvirasto on antanut 26.4.2022 tarkastuskertomuksen viraston toi-
minnasta. Tilintarkastajan vuosiyhteenvedon mukaan talousarviota on noudatettu ja tilin-
paatdsanalyysi on esitetty vaition talousarviosta annetun asetuksen mukaisesti. Huomiota
kiinnitetaan siihen, etta Fimean maksullinen toiminta erillisiakien mukaisten suoritteiden
osalta on ollut selkeasti ylijaamaistd viime vuosina. Sisaisen valvennan tarkastuksessa on ha-
vaittu, ettd Fimeassa tehddan muuhun valtionhallintoon nahden suhteellisen suuri osuus os-
tolaskujen vastaanottomerkinndistd lyhyessa ajassa tehdyn tilauksen jélkeen. Fimea on ryhty-
nyt esitettyjen suositusten osalta korjaaviin toimiin.

4. Toimenpiteet
4.1 Lasdkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskukselle ehdotetut toimenpiteet
Fimea jatkaa kehittamistoimia, jotka tahtadavat ladketiedon kdytettdvyyden ja saatavuuden
varmistamiseen seka tiedonhallinnan kyvykkyyksien parantamiseen Fimean omassa toimin-

nassa seka asiakasrajapinnoilla.

Fimea jatkaa ladkkeiden saatavuutta ja apteekkien toimitusvarmuutta kuvaavien indikaatto-
rien valmistelua ja raportoi tyon etenemisesta ministeriolle.

Fimea edistaa eri toiminnoilla, etta [d8kkeen kayttajien ja yhteiskunnan maksurasitusta l3dke-
hoidossa kohtuullistetaan.

Fimea vaikuttaa aktiivisesti siihen, ettd yhdenvertaisten ja kustannusvaikuttavien palveluiden
saatavuus paranee,.

Fimea tekee yhteistydtd muiden tahojen (mukaan luettuna EU) kanssa, jotta ladkehoidon
teho, laatu ja kustannus-vaikuttavuus paranevat.

Fimea on mukana vahvistamassa tutkimusta ja hoidon kehittymistd edistdvaa ekosysteemia.

Fimean on hinnoiteltava suoritteet siten, ettd kustannusvastaavuus voidaan saavuttaa.



Fimean on Kiinnitettava huomiota toiminnan ja talouden suunnitteluun, jotta ylisuurilta mda-
rarahan palautuksilta valtytaan ja kustannusvastaavuudesta pidetaan huolta

4.2 Sasiaali- ja terveysministerion toimenpiteet

STM sitoutuu laakkeiden jakelujarjestelman rakenteelliseen uudistukseen, ladkehoidon oh-
jauksen vahvistamiseen, ladkehoitoon liittyvan tietopohjan parantamiseen seka tiedon kay-
tén tehostamiseen. Uudistuksen tavoitteena on parantaa [ddkehuollon kustannustehok-
kuutta, varmistaa laakitysturvallisuus ja -neuvonta seka palveluiden sujuvuus, saatavuus ja
saavutettavuus.

Ministerit ottaa edella mainitut Fimealle ehdotetut toimenpiteet huomioon Fimean tulosta-
voitteissa ja niiden priorisoinnissa.

Helsingissa 9.6.2022
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