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Sosiaali- ja terveysministerié (STM) antaa valtion talousarvioasetuksen (1243/1992) 66 i &n
edellyttdman tilinpa&tds- ja toimintakertomuskannanottonsa Laakealan turvallisuus- ja kehit-
tamiskeskuksen (Fimea) toiminnasta vuodelta 2018 ja niistd toimenpiteistd, joihin tilinpaatos-
kertomus ja siita 23.4.2019 annettu Valtiontalouden tarkastusviraston tilintarkastuskertomus
ja vuosiyhteenveto ja muut selvitykset antavat aihetta.

1. Yleisarvio ja valmistelu

Vuoden 2018 tulostavoitteiden toteutumista on sosiaali- ja terveysministeridssa arvioitu sa-
malla asteikolla kuin aikaisemminkin eli 1-5-asteikolla. Kokonaislukujen liséksi on voinut kayt-
tia puolikkaita numeroita. Kokonaislukujen lisdksi on voinut kayttda puolikkaita numeroita.
Arvioinnissa on painotettu entistd selvemmin keskeisia tavoitteita, samalla merkitykseltaan
pienemmat tavoitteet ovat saaneet pienemman painon.

Fimeasta ja sen tehtavista on saadetty Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksesta anne-
tussa laissa (593/2009). Fimea valvoo laikkeit3, veri- ja kudostuotteita sekd kehittaa ladkealaa.
Viraston tehtdvikokonaisuuksiin kuuluvat lddkealan lupa- ja valvontatehtavat, tutkimus ja
kehittamistehtavat sek ladketiedon tuottaminen ja vélittaminen lddkehuollon ja ladkehoito-
jen vaikuttavuuden parantamiseksi. Fimea on kansallisena viranomaisena osa eurooppalaista
laakevalvontaverkostoa ja suuntautuu aktiivisesti kansainvaliseen yhteistydhon.

Kokonaisuudessaan Fimea saavutti vuoden 2018 tulostavoitteet tavoitteen mu-
kaisesti (arvosana 4). Arviointiasteikko 1-5; 1 = Tulostavoitetta ei ole edistetty toiminta-
vuonna, 2 = Tulostavoite on osittain toteutunut, 3 = Tulostavoite on toteutunut lahes tulosso-
pimuksessa suunnitellun mukaisesti, 4 = Tulostavoite on saavutettu tavoitteen mukaisesti, 5 =
Tulostavoite on saavutettu ja ylitetty huomattavasti.

Kannanotto on valmisteltu STM:n sisdisessa valmisteluryhmassa seka hyvinvointi- ja palvelu-
osaston johtoryhmaissa. Kannanotto on kasitelty ministeridn virkamiesjohtoryhmassa, ja
Fimea on antanut siitd palautteen. Sosiaali- ja terveysministeri on tehnyt paatoksen kannan-
otosta kansliapaallikdn esittelysta. Valmistelu on perustunut ministerién sisdiseen ohjeeseen,
Valtiontalouden tarkastusviraston tilintarkastuskertomukseen ja vuosiyhteenvetoon seka
Fimean vuoden 2018 tilinpaatokseen ja toimintakertomukseen.

2. Tulossopimuksen toteutuminen
2.1 Arvio yhteiskunnallisen vaikuttavuuden toteutumisesta

STM:n hallinnonalan yhteiskunnalliset vaikuttavuustavoitteet perustuvat hallitusohjelmassa
madariteltyihin yhteisiin yhteiskunnallisiin vaikuttavuustavoitteisiin, joita Fimean toiminnalli-
set tavoitteet tukevat tulossopimuksen mukaisesti.

STM:n hallinnonalan strategisten tavoitteiden toteutuminen ja vaikuttavuus on arvioitu halli-
tuksen vuosikertomuksen tuloksellisuusosiossa hyvaksi (asteikko: erinomainen, hyva, tyydyt-
tava, valttava).



Fimean yhteiskunnallinen vaikuttavuus liittyy suurelta osion |daketurvallisuuteen, ladkeval-
misteiden arviointi- ja valvontatoimintaan ja lddkeinformaation tuottamiseen. Ladkevalmis-
teiden arviointitoiminnalla Fimea varmistaa, etta vaestdn kdytossa on tehokkaita, turvallisia
ja laadukkaita ladkevalmisteita. Fimean antama neuvonta edistia lddkekehitysti ja innovaati-
oita. Talld on seka kansanterveydellisia etta taloudellisia vaikutuksia, kun toimintakykya ja
elinajanodotetta parantavia lddkkeita saadaan entistd paremmin potilaiden kayttoon.

Fimea valvoo ja toteuttaa ladketurvatoimintaa seka kansallisesti ettd osana EU:n viran-omais-
verkostoa. Fimea on aktiivisesti mukana kehittamassa EU:n lddkepolitiikkaa ja -valvontaa.
Ladkealan toimijoiden valvonta turvaa ldakehuollon toimintaa seka varmistaa markkinoilla
olevien ladkkeiden laatua ja saatavuutta. Luottamus Fimean valvonnan laatuun ja kattavuu-
teen edesauttaa suomalaisten |ddkealan yrittdjien toimimista kansainvélisilla markkinoilla.

Fimea arvioi lddkkeiden hoidollista ja taloudellista arvoa ja tuottaa tietoa ladkehoidoista. L44-
kehoitojen arviointi tuottaa tietoa paatdksenteon pohjaksi niin yhteiskunnallisella kuin yksi-
I6n tasolla. Tdma edistaa ladkkeiden jarkevaa kdyttoad seka lisas vaeston terveyttd. Toimivat
ladkemarkkinat hillitsevat ladkekustannusten kasvua ja auttavat voimavarojen kohdenta-
mista hoidollista lisdarvoa tuoviin ladkkeisiin. Luotettava lddkeinformaatio edistaa laakkeiden
oikeaa ja turvallista kayttoa.

2.2 Arvio toiminnallisen tulostavoitteiden toteutumisesta
2.2.1 Tuotokset ja laadunhallinta

Fimea onnistui erinomaisesti seuraavissa asiakokonaisuuksissa:
e Fimea osallistuu aktiivisesti séddosmuutosten suunnitteluun toimeksiantojen mukaan
ja toimeenpanee muutokset
e Kansainvalisen vaikuttavuuden lisddminen

Fimea onnistui hyvin seuraavissa asiakokonaisuuksissa:
e Ladketurvallisuuden taso on hyva
Ladkejakelu toimii moitteettomasti
Ladkkeiden saatavuus on hyva koko Suomen alueella
Fimea kehittaa ladkeneuvolatoimintaa ja viestittaa siita sidosryhmille
Rationaalisen ladkehoidon toimeenpano-ohjelman ja mittareiden valmistelu
Toiminnan tuottavuuden ja taloudellisuuden seurannan ja ennakoinnin parantami-
sessa
» Virasto tekee oman digitalisaatiosuunnitelman ja kaynnista3 toimeenpanon 2018

Fimea jatkoi valmistautumista Britannian EU-eron Euroopan ldikevalvontaan aiheuttamiin
muutoksiin ja erosta mahdollisesti johtuviin lddkkeiden saatavuusriskeihin. Fimea on saanut
aiempaa enemman raportointi- ja valvontatehtévid EMA:n koordinoimissa keskitetyissa pro-
sesseissa Britannian poistuessa uusien tehtavien raportointirooleista.

Kesdsta 2018 lahtien Fimeaa on tyéllistanyt poikkeuksellisen laaja verenpaineen ja sydamen
vajaatoiminnan hoitoon kdytettévien valsartaania sisaltavien valmisteiden laatuongelma.



Valmisteissa havaittuja epapuhtauksia |6ytyi myds muista sartaani-ladkeaineista. Epapuh-
tauksista johtuvia ladkkeiden markkinoilta poistoja tapahtui eri puolella Eurooppaa. Fimea
on omalta osaltaan varmistanut kyseisia |adkeaine-eria sisaltaneiden lddkevalmisteiden mark-
kinoilta poistamisen Suomessa. Epapuhtaita sartaaneja valmistaneet ladketehtaat eivat ole
suomalaisia eivitkd myoskaan ladkeainetehtaina Fimean valvonnassa. Euroopan komissio on
kdynnistanyt asiasta tieteellisen arviointimenettelyn, jonka perusteella lddkeainevalmistajille
asetetaan uusia vaatimuksia. Kyseessa on globaali laatuongelma, jota selvitettiin Euroopan
lddkeviraston johdolla kaikissa jasenmaissa koko loppuvuoden ajan. Selvitysty® jatkuu edel-
leen. Fimea on ollut tdssa yhteistydssa aktiivinen ja Fimean asiantuntijoiden tydpanos mit-
tava.

Fimea on aktiivisesti valmistautunut Suomen EU-puheenjohtajuuskauteen.

2.2.2 Toiminnallinen tehokkuus

Hallinnonalan yhteiset ICT-hankkeet

Jatkettiin projektia Fimean perustietotekniikan siirrosta Valtorin palveluihin.
Hankintatoimi

Fimea saavutti toiminnallisen tavoitteen erittdin hyvin:

Fimea on jo aiemmin uudistanut hankintasaanténsa ja organisoinut hankintatoimen HANKO-
hankkeen mukaiseksi. Hankintatoimi on kytketty kiintedksi osaksi viraston sisdista budjetoin-
tia. Virasto osallistui valtion Handi-hankkeeseen ja otti Handi-jarjestelman kayttéon.

Toimitilojen kdytdn tehostaminen

Fimean Helsingin toimitilojen tilatehokkuus on valtion toimitilastrategian mukainen (16
m2/hld). Viraston kaikkien toimitilojen tilatehokkuus on 19 m2/hlo. Viraston toimintoja siirre-
taan Helsingissd vuoden 2020 alussa THL:n ja Fimean yhteiselle kampukselle, jossa otetaan
kadyttddn monitilaratkaisuja.

Kannattavuus

Fimea on nettobudjetoitu virasto, joka saa rahoituksen pédaasiassa ladkealan toimijoiden asia-
kasmaksuista. Ladkevalmisteiden myyntiluvat, ladkealan toimijoiden lupa- ja tarkastusmaksut
seka erillislain mukaiset laadunvalvontamaksut muodostavat 85 % viraston kokonaisrahoi-
tuksesta. Jiljell3 oleva 15 % saadaan valtion budjetista. Budjettirahalla rahoitetaan ladkeval-
vonnan yleinen viranomaisohjaus, farmakopeatoiminta ja ladkehoitojen arviointiprosessin
toiminta. Uusia tehtdvid varten Fimealle mydnnettiin vuoden 2018 talousarviossa miljoona
euroa varautumiseen lso-Britannian ercon Euroopan unionista.

Vuonna 2018 Fimean maksullisen toiminnan kustannusvastaavuus oli 101 %, josta julkisoi-
keudellisten suoritteiden kustannusvastaavuus oli 100 % ja erillislain mukaisten 125 %. Huo-
mioimalla laskennassa sahkdisen asioinnin ja asiakirjahallinnan jarjestelmasté (Saihke I1) ai-
heutuvien kustannusten alaskirjaus ja poikkeaminen suunnitelman mukaisista poistoista,
maksullisen toiminnan kustannusvastaavuus oli 93 %.



2.3 Arvio henkisten voimavarojen hallinnasta ja kehittidmisesta

Fimean organisaatiomuutoksen avulla pyritdan panostamaan ldhiesimiestyéhon ja sita
kautta resurssien tehokkaampaan kéayttoon seké yhtendisempiin toimintatapoihin. Organi-
saatiomuutoksen my6td Fimean esimiesten mééra kasvoi.

Ty6Gtyytyvadisyyden taso oli hyva ja vastaavalla tasolla kuin vuonna 2018 seka ylittien tavoit-
teen (2018 tulos 3,67, 2017 tulos 3,65, 2018 tavoite 3,5).

Sairauspoissaolojen maardssa ei saavutettu tavoitetta (toteuma 8,2 pv/htv, tavoite alle
7,5/htv). Sairauspoissaolojen maara laski jonkin verran edelliseen vuoteen verrattuna (2017
toteuma 10,2 pv/htv). Eldkkeelle siirtymisen keski-ikitavoite saavutettiin. Toteuma oli 66
vuotta, kun tavoite oli 64,8 vuotta. Tydkyvyttomyyseldkkeelle jadneiti ei ollut vuoden 2018
aikana yhtdan.

3. Valtiotalouden tarkastusviraston ja muiden tarkastusten huomiot

Valtiontalouden tarkastusvirasto on antanut 23.4.2019tarkastuskertomuksen viraston toimin-
nasta. Tilintarkastajan vuosiyhteenvedon mukaan Fimeassa oli vuonna 2018 satunnaisiin ku-
luihin kirjattu yhteensa 901 021, 80 euroa edellisten tilikausien kuluja, jotka oli edellisilla tili-
kausilla kirjattu virheellisesti keskenerdiseen aineettomaan kiyttéomaisuuteen. Kulut olivat
Séihke ll-hankkeen yllapito- ja lisenssimaksuja. Tarkastuksen perusteella Fimean on syyta kiin-
nittdd huomiota projektihallinnan ja —kirjanpidon osaamiseen seké naihin liittyvan sisdisen
valvonnan asianmukaiseen toteutumiseen. Pitkaikaisten kiyttdomaisuushankintojen osalta
on erityisesti syyta varmistaa projektipaallikdiden ja muiden hankintapaitéksia tekevien hen-
kildiden ja menojen hyvaksyjien riittava kirjanpidon osaaminen, jotta vuosittain kuluiksi kir-
jattavat menot tulevat asianmukaisesti eroteltua aktivoitavista pitkaaikaisista menoista.

Fimean vuosiyhteenvetoluonnokseen antamien kommenttien mukaan Fimea on vuoden
2018 aikana ottanut kayttdén projektihallinnan (Leijonamalli) vélineen, jossa yksityiskohtai-
sesti maaritelldan projektien omistajuus ja projektipaallikén tehtivat. Taméan kehittiminen
on aloitettu myGs sen vuoksi, ettéd projektista aiheutuvat menot tulevat kirjattua oikein. Li-
saksi kirjaamisessa noudatetaan yleistd tarkempaa seurantakohdemallinnusta. Projektitoimis-
ton tehtdvdnd on puolestaan seurata projektien toteutumisen lisaksi kirjauksen oikeelli-
suutta.

4. Toimenpiteet
4.1 Fimealle ehdotetut toimenpiteet

Fimean tulee jatkaa strategiansa mukaisesti osaamisen painopisteiden yllapitoa ja kehitta-
mistd seka huolehtia uusien toimeksiantojen saannista.

Fimea osallistuu aktiivisesti muutoshankkeeseen, jossa erité terveysteknologiaan liittyvia
tehtdvia siirretddn Valvirasta Fimeaan 1.1.2020 mennessa.

Fimea tuottaa tietoa rationaalisen ladkehoidon ja lddkepoliittisen paatdksenteon tueksi.

Fimea osallistuu aktiivisesti 1aaketietovarannon kehittamiseen.



4.2 Sosiaali- ja terveysministerion toimenpiteet

STM tukee rationaalista ladkehoitoa ja selvittaa ladkehoidon ja -huollon ohjauksen kehitta-
mista.

STM tukee Fimeaa muutoshankkeessa, jossa eraita terveysteknologiaan liittyvia tehtavia siir-
retddn Valvirasta Fimeaan 1.1.2020 mennessa.

Ministerio ottaa edelld mainitut Fimealle ehdotetut toimenpiteet huomioon Fimean tulosta-
voitteissa ja niiden priorisoinnissa.

Helsingissa 11.6.2019

Sosiaali- ja terveysministeri

Kansliapaallikkd P'ai(vi Sillanaukee

JAKELU Ministerién osastot
Tulossopimusten valmisteluryhmien puheenjohtajat ja sihteerit

TIEDOKSI Valtiovarainministeri®
Valtiontalouden tarkastusvirasto
Valtiokonttori (Netra)
Sosiaali- ja terveysministeri
Tarkastuspaallikkd






