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SOSIAALI- JA TERVEYSMINISTERION TILINPAATOSKANNANOTTO LAAKEALAN
TURVALLISUUS- JA KEHITTAMISKESKUKSEN TOIMINTAVUODESTA 2013

Sosiaali- ja terveysministerié antaa valtion talousarvioasetuksen (1243/1992) 66 i §:n edellyttimén ti-
linpaétoskannanottonsa Lidkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksen toiminnasta vuodelta 2013 ja

ton tilintarkastuskertomus ja toimintakertomus antavat aihetta.

1. Yleisarvio ja valmistelu

Fimeasta ja sen tehtidvistd on sdddetty lailla 593/2009. Fimea valvoo ladkkeitd, veri- ja kudostuotteita
seké kehittédd 1ddkealaa. Viraston tehtdvikokonaisuuksiin kuuluvat 1adkealan lupa- ja valvontatehtiviit,
tutkimus- ja kehittamistehtivit sekd ladketiedon tuottaminen ja vilittdminen lddkehuollon ja laidkehoito-
jen vaikuttavuuden parantamiseksi. Fimea on kansallisena viranomaisena osa eurooppalaista lddkeval-
vontaverkostoa ja suuntautuu aktiiviseen kansainvéliseen yhteistychon. Fimean pédtoimipaikka on
Kuopiossa, ja kaikki avoimeksi tulevat virat siirretdén ja uudet virat perustetaan Kuopioon. Tulevaisuu-
dessa Fimealla on tarvittaessa tydskentelytiloja henkilostolleen myds Helsingissé, Turussa, Oulussa,
Tampereella ja Lontoossa. Vuoden 2018 loppuun mennessé Fimean kaikki virat on siirretty Kuopioon.

Kokonaisuudessaan Fimea on vuonna 2013 saavuttanut vuoden 2013 tulostavoitteet hyvin (arvo-
sana 4). (Arviointiasteikko 5-1; 5=erinomainen tulos; 4 hyvi tulos, 3=tyydyttivi tulos; 2=vilttivi tulos;
1=heikko tulos)

Fimean yhteisty6kyky, tavoitettavuus ja annettujen toimeksiantojen tekeminen ovat olleet kiitettivi.
Vuonna 2013 Fimean toiminta on tuottanut hyvén tuloksen (arvosana 4). Kokonaisuudessaan perusta-
misesta vuoteen 2012 asti Fimean toiminta on tuottanut hyvén tuloksen (arvosana 4).

Kannanotto on valmisteltu sosiaali- ja terveysministerion siséisessd valmisteluryhméssé seké sosiaali- ja
terveyspalveluosaston johtoryhmaissd. Kannanotto on kisitelty ministerion virkamiesjohtoryhmaéssé, esi-
telty hallinnonalan tulosohjauspdivilld ja Fimea on antanut siitd palautteen. Sosiaali- ja terveysministeri
on tehnyt pddtoksen 3.6.2014 kannanotosta kansliapéllikon esittelystd. Valmistelu on perustunut minis-
terion sisdiseen ohjeeseen, Valtiontalouden tarkastusviraston tilintarkastuskertomukseen ja vuosiyh-
teenvetoon sekéd Fimean tilinpdatoskertomukseen ja toimintakertomukseen.

2. Tulossopimuksen toteutuminen
2.1. Arvio yhteiskunnallisen vaikuttavuuden toteutumisesta

Sosiaali- ja terveysministerion strategia ”Sosiaalisesti kestdvd Suomi ” mééritteli hallinnonalan kolme

paéilinjausta:

. hyvinvoinnille vahva perusta,

. kaikille mahdollisuus hyvinvointiin seké

. elinympérist6 tukemaan terveyttd ja turvallisuutta.
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Sosiaali- ja terveysministerion hallinnonalan strategisten tavoitteiden toteutuminen ja vaikuttavuus on
arvioitu Valtiovarainministeridlle annetussa hallinnonalan tuloksellisuuskertomuksessa tyydyttavéksi
(asteikko: erinomainen, hyvi, tyydyttiva, valttava).

Fimean tulostavoitteet tukevat hallitusohjelman kolmen keskeisen kokonaisuuden saavuttamista. Ne
ovat:

. koyhyyden, eriarvoisuuden ja syrjdytymisen véhentdminen,
. julkisen talouden vakauttaminen ja
. kestdvén kasvun, tydllisyyden ja kilpailukyvyn vahvistaminen.

Fimean yhteiskunnallinen vaikuttavuus liittyy suurelta osin lddketurvallisuuteen. Fimea varmistaa omal-
la toiminnallaan, ettd kansalaiset saavat tarvitsemansa ldékkeet turvallisesti ja ettd myyntilupatoiminta
on tehokasta. Niin edistetdéin kansalaisten terveytté ja toimintakykya ja luodaan mahdollisuuksia hyvin-
vointiin. Vuonna 2013 Fimean yhteiskunnallista vaikuttavuutta on liséinnyt kansallisen lddkeinformaa-
tiostrategian toimeenpano, moniammatillinen verkostotoiminta seké kansallisten ja kansainvélisten sié-
dosmuutosten valmistelu ja toimeenpano sosiaali- ja terveysministerion toimeksiantojen mukaan.

2.2. Arvio toiminnallisten tulostavoitteiden toteutumisesta

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

Taulukko 1. Fimean myyntilupamenettelyihin liittyvien raportointi- ja viitemaatehtédvien méaérét

Suoritteet 2011 toteuma 2012 toteuma 2013 toteuma
Myyntiluvat, voimassa olevat 8509 8589 8647
Saapuneiden myyntilupa-asioiden volyymi, kpl | 31 141 3] 669 33423
Saapuneet myyntilupahakemukset 869 781 711

Saapuneiden myyntilupahakemusten tehtavit,
joiden kisittelyssd Suomi on vastuuarvioija

- kansalliset myyntilupahakemukset, kpl 9 18 24
- tunnustamismenettelyn viitemaatehtivit, kpl 20 35 26
- hajautetun menettelyn viitemaatehtévét, kpl 16 19 20
- keskitetyn menettelyn raportointitehtdvit, kpl | 5 5 6

Liagkevalmisteelle voidaan hakea myyntilupaa kansallisella menettelylld, kun sille haetaan myyntilupaa
ensimmadistd kertaa Euroopan Unionissa. Tunnustamismenettelyssé kéytetdan hyvéksi yhden EU:n ji-
senvaltion tai Norjan tai Islannin lddkevalmisteelle myontdméa myyntilupaa. Jasenvaltiota, jonka arvi-
ointilausunnon perusteella myyntilupa tunnustetaan, kutsutaan viitejdsenvaltioksi (viitemaatehtiiviit).
Hajautettua menettelyd voidaan kéyttéd valmisteille, joilla ei ole myyntilupaa misséén jasenvaltiossa.
Keskitetylld menettelylld haetaan myyntilupaa koko EU:n alueelle uusille bioteknologisille laikkeille
sekd muille innovatiivisille ladkevalmisteille.

Voimassa olevien myyntilupien méiré on jonkin verran kasvanut edellisiin vuosiin verrattuna. Saapu-
neiden myyntilupahakemusten (sisdltden muutoshakemukset voimassa oleviin myyntilupiin) mééra on
kasvanut, kun sen sijaan varsinaisten myyntilupahakemusten méaira on hiukan vihentynyt. Tunnusta-
mismenettelyn viitemaatehtdvien méérd on viime vuoden aikana hiukan laskenut.

Lagkehoitojen arviointitoiminnassa Fimea on vuoden 2013 aikana toteuttanut kolme arviontikoostetta.
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2.2.1 Toiminnallinen tehokkuus
Tuottavuus ja taloudellisuus

Vuoden 2013 talousarvioesityksessa Fimealle asetettiin Tilastokeskuksen méérittelyn mukaiset tuotta-
vuusindikaattorit. Tuottavuus mééritelldén tuotoksen ja panoksen viliseksi suhteeksi. Fimealle ei ole
asetettu tavoitteita eri prosesseille, koska tuottavuuden (tuotettujen suoritteiden muutos / panosten muu-
tos, htv) ja kokonaistuottavuuden (tuotettujen suoritteiden muutos /kokonaiskustannusten muutos, €)
mukaiset tiedot tuotetaan toimintoperusteisella kustannuslaskennalla. Perusvuodeksi on mééritelty vuosi
2011 (indikaattori = 100). Vuonna 2013 tyon tuottavuus oli 100,8 htv (edellisend vuonna 101,7 htv) ja
kokonaistuottavuus oli 102,0 € (edellisend vuonna 100,7 €). Fimean ja ministerion vilisessa tulossopi-
muksessa on mééritelty, ettd Fimean tulee parantaa toimintansa tuottavuutta vuosittain.

Kannattavuus ja kustannusvastaavuus

Lahes kaikki Fimean suoritteet ovat julkisoikeudellisia, joiden tuottamisesta perittivin maksun tulee
vastata niiden tuottamisesta valtiolle aiheutuneita kustannuksia (omakustannusarvo). Vuonna 2013 Fi-
mean julkisoikeudellisten suoritteiden tuotot olivat 18 454 000 euroa, mikd on 90 % kaikista maksullis-
ten suoritteiden tuloista. Julkisoikeudellisten suoritteiden kustannusvastaavuus oli 105 %, kun tavoite oli
100 %.

Vuoden 2013 talousarvion mukaan Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen budjettirahoitus oli
3 584 000 euroa, josta alueellistamiselle osoitettiin 300 000 euroa. Budjettirahoituksella katetaan p#i-
asiassa Ladkehoitojen arviointi -prosessin kustannukset ja viranomaistoiminta seké osa hallinnon ja si-
sdisten palvelujen menoista. My®s alueellistaminen rahoitetaan budjettiperusteisesti. Fimean budjettira-
hoitteinen osuus vdheni 1,7 miljoonaa euroa edellisvuodesta, mika johtui alueellistamisrahan jaksotta-
misesta uudelleen, kun vuodelle 2012 alueellistamisrahaa osoitettiin 2,0 miljoonaa euroa ja seuraavalle
vuodelle 0,3 miljoonaa euroa.

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

2.2.2 Tuotokset ja laadunhallinta
Fimean on saavuttanut vuoden 2013 tulostavoitteet hyvin ja erityisid onnistumisia ovat olleet:

Fimea on kiitettdvésti avustanut ministeri6td ladkealan kansallisessa ja kansainvilisessi sdiddsvalmiste-
lussa. Fimea on aktiivisesti ottanut osaa kliinisten lddketutkimusten asetusehdotuksen neuvostokiisitte-
lyyn. Fimea on my®6s aktiivisesti hoitanut lddkealan kansainvélistd toimintaa, mukaan luettuna yhteisty®
myyntilupa-arvioinnissa pienten maiden lé#ékevirastojen vélill.

Yhdessi alan sidosryhmien kanssa on jatkettu kansallisen ldadkeinformaatiostrategian toimeenpanoa.
Ladkeinformaatioverkoston koordinaatioryhmén toiminta on vakiintunut, ja viiden tydryhmén toiminta

kéynnistynyt.

Moniammatillisen verkoston toimintaa on kehitetty, tavoitteena lddkehuollon liittdiminen entisti tii-
viimmin osaksi sosiaali- ja terveydenhuollon palvelujérjestelméé. Verkostossa on mukana 15 moniam-
matillista kehittdmistiimid, jotka kokoontuvat tydpajoissa (vuoden aikana on jirjestetty nelja tySpajaa).

Iakkadiden ladkityksen tietokantaa on kehitetty ja asiasisaltod péivitetty.
Seuraavissa tavoitteissa tulostavoite on toteutunut osin
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Yhteisty6td muiden viranomaisten (THL, Valvira) kanssa tulisi selvittdd laajemmin ja laatia toiminnalle
suunnitelma.

Lagkepolitiikan toteutumista kuvaavien indikaattorien méérittely on vield kesken (miké oli tulostavoit-
teena jo vuodelle 2012). Tydt ovat ldhteneet kdyntiin, mutta indikaattoreita ei viela ole julkaistu.

Kustannusvastaavuuden ennakointia olisi kehitettdva (tavoite julkisoikeudellisten suoritteiden kustan-
nusvastaavuudessa on 100 %).

Suomessa myyntilupa- ja lddketurvatoiminnan taso on hyvé ja Fimea suoriutuu niistd perustehtévistd
hyvin. My6s uudet lddkehoitojen arviointiin ja lddkeinformaatioon liittyvit tehtdvét toimivat hyvin.

2.2.3 Henkisten voimavarojen hallinta ja kehittiiminen

Tyotyytyviisyysbarometrin VMBaron kokonaisindeksia koskevat tavoitteet saavutettiin erittdin hyvin.
Fimean tyotyytyvéisyysindeksit ovat valtion keskitason ylépuolella 3,5.

Sairauspoissaolojen mééri oli 7,8 joten tavoite saavutettiin hyvin.

Eldkkeelle siirtymisen keski-ikd oli Fimeassa 62,5 vuotta jddden eniten tavoitteestaan. Tyokyvytts-
myyseldkkeelle ei Fimeassa jadnyt kukaan. Médrdaikaisten osuus oli 21,7 prosenttia, eli tavoite saavu-
tettiin hyvin.

Fimea saavutti padosan tulostavoitteitaan ja suurelta osin ylitti ne selvisti. Keskimééréinen elidkeika jii
melko kauas tavoitteesta. Tosin on huomattava, etti elikkeelle jaineitd oli vain vihén.

3. VTV:n ja muiden tarkastusten huomiot

Tarkastusraportin mukaan valtion talousarviota ja sitd koskevia keskeisid sddnnoksid on noudatettu.
Kirjanpidossa Fimean tulee jatkossa kirjata kdyttoonséd vuokraamien tilojen edelleen vuokraamisesta
saadut vuokratulot talousarviokirjanpitoonsa ja ottaa ne huomioon myds maksullisen toiminnan
laskelmissa.

4. Toimenpiteet
4.1. Fimealle ehdotetut toimenpiteet
Yhteisty6td hallinnonalan muiden virastojen kanssa olisi kehitettdvé edelleen. Yhteistyolle olisi hyvi laa-

tia suunnitelma, jonka avulla voi seurata tavoitteita ja toteutumista. Lédkehuollon toimintaa ja Fimean
omaa toimintaa kuvaavien indikaattoreiden méérittelyé on jatkettava.
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4.2. STM:n toimenpiteet

Liikealaa kehitetddn Lidkepolitiikka 2020 -linjausten mukaisesti. Tulosohjauksessa painotetaan erityi-
sesti yhteistyotd Terveyden ja hyvinvoinninlaitoksen (THL) ja Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvonta-
viraston (Valvira) viililla.
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Sosiaali- ja terveysministeri Paula Risikko
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Kansliap#allikkd Péivi Sillanaukee
JAKELU Lidkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus

Ministeritn osastot
Tulossopimusten valmisteluryhmien puheenjohtajat ja sihteerit

TIEDOKSI Valtiovarainministerio
Valtiontalouden tarkastusvirasto
Valtiokonttori (Netra)
Peruspalveluministeri
Tarkastuspaillikko
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