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Fimean alueellistamisen jatkoselvitysryhmi

Asettaminen

Sosiaali- ja terveysministerion Sosiaali- ja terveyspalveluosasto on tindén asettanut Fimean
alueellistamisen jatkoselvitysryhmén

Toimikausi

Tausta

1.9.2015 - 31.1.2016

Liaidkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus (Fimea) on sosiaali- ja terveysministerion alai-
nen keskusvirasto, joka toimii ihmisille tai eldimille tarkoitettujen lasikkeiden, veri- ja ku-
dosvalmisteiden seki lddkealan toimijoiden lupa- ja valvontaviranomaisena. Fimea perus-
tettiin vuonna 2009, jolloin sosiaali- ja terveysministeri6 péétti Fimean siirtymisestd Kuo-
pioon vuoden 2014 elokuuhun mennessé. Vuonna 2012 sosiaali- ja terveysministerio pi-
densi siirtymisaikaa vuoden 2018 loppuun turvatakseen Fimean toiminnan jatkuvuuden ja
ladketurvallisuuden sdilymisen. Tuolloin paétettiin, ettd Fimean laboratorio jad Helsinkiin.

Fimea valvoo l14dikkeiden myyntilupajérjestelmén avulla, ettd Suomen lddkemarkkinoilla
olevat ihmisille ja eldimille tarkoitetut ladkkeet téayttévit niille asetetut teho-, turvallisuus-
ja laatuvaatimukset. Fimea vastaa myos ladketehtaiden, lddketukkukauppojen ja apteekkien
toimilupa-asioista. Fimea varmistaa tarkastustoiminnalla markkinoilla olevien lddkkeiden
valmistuksen ja jakelun asianmukaisuuden, saatavuuden ja kéyttdjaturvallisuuden. Lisiksi
Fimea edistdd ohjauksella, tieteelliselld neuvonnalla ja valvonnalla suomalaisia ldékeinno-
vaatioita ja ladketutkimusta.

Fimea on kansallisena viranomaisena osa Euroopan lddkevalvonnan viranomaisverkostoa.
Fimean tehtiviksi on lisdksi mééritelty 1ddkealan kansallisen kehittémisen koordinointi,
tutkimustehtivit ja ladkehoitojen arviointi. Néiden liséksi Fimea kokoaa ja arvioi kliinistd
ladkehoitoa koskevaa tietoa sekd kehittdd lddkehoitokdytdntdjd koulutuksen ja tiedottami-
sen avulla.

Nykyisen lainsiidénnén mukaan Fimealla ei ole alueellisia tehtédvid. Vuoden 2014 lopussa
Fimean henkilostosta tyoskenteli Helsingissd 163 henkil6d, joista 20 laboratoriossa, Kuopi-
ossa 60 henkil6a ja Turussa 6 henkil6é.

Sosiaali- ja terveysministeri6 tilasi huhtikuussa 2015 selvityksen Fimean alueellistamisen
etenemisesti. Selvityksen tekivit Keski-Suomen sairaanhoitopiirin johtaja, professori Juha
Kinnunen ja Aalto-yliopiston laskentatoimen professori Teemu Malmi. Selvitys valmistui
15.6.2015. Aiheina olivat, miten Fimean alueellistaminen on edennyt, miten alueellistami-
nen vaikuttaa Fimean kykyyn hoitaa tehtdviinsa sekd mitd mahdollisuuksia ja erilaisia
vaihtoehtoja Fimealla on toteuttaa alueellistamispdétoksen tavoitteet. Selvityksen mukaan
Fimean alueellistaminen ei ole edennyt vuonna 2012 pédtetyssé aikataulussa. Vuonna 2009



Tavoitteet

Tehtiva

tehdyn alkuperdisen alueellistamispaétoksen aiheuttama irtisanoutumisaalto vaikeutti lai-
toksen toimintaa, mutta on tasaantunut, ja laitoksen toimintakyky on pystytty vakautta-
maan. JatkotyGssé selvitetddn alueellistamisen etenemisvaihtoehtoja.

Padministeri Sipildn hallituksen ohjelman mukaan hallituskauden tavoitteisiin kuuluu, etti
tutkimus- ja innovaatiotoiminnan laatu ja vaikuttavuus maassamme kaéntyvét nousuun.
Hallitusohjelman mukaan valtion aluehallinnon ja maakuntahallinnon yhteensovituksesta
tehdéén erikseen pditos, jolla yksinkertaistetaan julkisen aluehallinnon jérjestdmisté (val-
tio, alueet ja kunnat). Ensisijaisena ratkaisuna on toimintojen keskittdminen tehtéviltdén ja
toimivallaltaan selkeille itsehallintoalueille. Myds sosiaali- ja terveyspalveluiden jéarjesté-
misratkaisu suunnitellaan kuntia suurempien itsehallintoalueiden pohjalta.

Tavoitteena on arvioida Fimean alueellistamissuunnitelmaa ja sen tdhénastista toteutumista
suhteessa laitoksen nykyisiin tehtidvdalueisiin ja hallitusohjelman mukaisiin alue- ja kes-
kushallinnon uudistuksiin, selvittidd 1ddkevalvontaviranomaisen tehtdvien mahdollisia muu-
toksia ja arvioida, miten tehtavit voidaan tulevaisuudessa kokonaisuutena suorittaa mah-
dollisimman tarkoituksenmukaisesti ja kustannustehokkaasti.

Selvitysryhmin tehtédvind on arvioida 1ddkevalvontaviranomaisen toimintaa ja tehtdvia
ottaen huomioon tulevaisuuden tarpeet sekd kansallisella ettd kansainviliselld tasolla. Eri-
tyistd huomiota on kiinnitettdva hyvan lddke- ja 14dkitysturvallisuustason sdilymiseen ja
ladketutkimuksen ja innovaatiotoiminnan edellytysten parantamiseen. Selvityksessi on
vastattava seuraaviin kysymyksiin:

1) Fimean tehtdvét ja asema osana valtionhallintoa

- Onko tarpeen muuttaa Fimean nykyisid tehtdvakokonaisuuksia ja miten niitd pitdisi muut-
taa?

- Mitka ovat Fimean tehtévien tarkoituksenmukaisen ja kustannustehokkaan hoitamisen
vaihtoehdot?

- Mitka tehtévat on jatkossakin tarkoituksenmukaisinta hoitaa valtakunnallisesti keskitetysti
ja mitk ovat ndiden tehtdvien menestyksellisen hoitamisen keskeiset edellytykset (esimer-
kiksi osaamisvaatimukset, sidosryhmiit, salassapito)?

- Mité vaikutuksia mahdollisilla uudistuksilla olisi hallitusohjelman tavoitteiden toteutumi-
seen, erityisesti tutkimus- ja innovaatiotoiminnan laatuun ja 14ékeviranomaisten yhteistyo-
hon ja kilpailuun toimeksiannoista osana hallituksen laajempaa EU-politiikkaa?

2) Fimean rajapinnat ja yhteisty6

- Miten Fimean toimintaa ladke- ja 1d8kitysturvallisuuden parantamiseksi tulisi tehostaa ja
miten yhteistyé muiden toimijoiden kanssa tulisi organisoida?

- Miten varmistetaan Fimean kyky kilpailla kansainvélisistd toimeksiannoista?

- Mitka ovat yhteistyokumppaneiden tarpeet ja odotukset Fimean toiminnasta ja kuinka
niihin parhaiten vastataan? Téhén liittyen tulee hankkia tietoa ladkeviranomaisen organisoi-
tumisesta muutamassa keskeisessd vertailumaassa (esimerkiksi Ruotsissa, Saksassa, Tans-
kassa, Englannissa)?

3) Rahoitus

- Mitkd ovat Fimean alueellistamisesta tdhén mennessa aiheutuneet kokonaiskustannukset
ja mika on kustannustason ennuste, jos edetdédn aikaisemman alueellistamispadtoksen mu-
kaisesti (tavoite v. 2018) ja samalla edellytetdin, ettd Fimea sdilyttdd nykyisen palvelu-
tasonsa?

- Mitka ovat kustannukset, jos Fimean toimintoja uudelleenjérjestelldan?

- Onko Fimean nykyinen rahoituspohja tarkoituksenmukainen?



Selvitysryhmin tulee kuulla Fimean edustajia, Fimean toimintojen kannalta keskeisid mi-
nisteri6itd, muita viranomaisia ja sidosryhmié ja antaa tyostddn véliraportti 31.10.2015
mennessd. Ryhmién tulee laatia lopulliset ehdotuksensa arviomuistion muotoon.

Selvityksen laatimiseksi Fimean ja muiden asianosaisten tulee antaa tarvittavat tiedot salas-
sapitovelvollisuus huomioiden. Rahoitusta koskeva osaselvitys voidaan tilata ryhmén
ulkopuoliselta asiantuntijalta.

Organisointi
Puheenjohtaja Kirsi Varhila, osastopdillikkd, ylijohtaja, sosiaali- ja terveysministerié
Jasenet:
Risto Huupponen, professori, LKT, Turun yliopisto
Joni Palmgrén, sairaala-apteekkari, FaT, Satakunnan sairaanhoitopiiri
Miia Palo, hallintoylilddkari, yleislddketieteen el, Rovaniemen kaupunki
Reijo Salonen, tutkimus- ja kehitysjohtaja, LKT, Orion Oyj
Asiantuntijasihteeri Ulla Nérhi, neuvotteleva virkamies, sosiaali- ja terveysministerié
Asiantuntijasihteeri Anne Koskela, hallitusneuvos, sosiaali- ja terveysministerié

Tyd6ryhmin teknisend sihteerind toimii osastosihteeri Jaana Aho, sosiaali- ja terveysminis-
terid

Kustannukset ja rahoitus
Tyoryhmin puheenjohtaja ja sihteerit tydskentelevat virka-aikana ilman erilliskorvausta.
Ty6ryhmin jésenille maksetaan erikseen sovittava korvaus. Menot rahoitetaan valtion ta-
lousarvion momentilta 33.01.01.
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