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SOSIAALI- JA TERVEYSMINISTERION TILINPAATOSKANNANOTTO LAAKEALAN
TURVALLISUUS- JA KEHITTAMISKESKUKSEN TOIMINTAVUODESTA 2014

Sosiaali- ja terveysministerid antaa valtion talousarvioasetuksen (1243/1992) 66 i §:1n edellyttdman ti-
linpadtdskannanottonsa Lazkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen (Fimea) toiminnasta vuodelta

tusviraston tilintarkastuskertomus ja toimintakertomus antavat aihetta.

1. Yleisarvio ja valmistelu

Fimeasta ja sen tehtdvistd on saadetty Lidkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksesta annetussa laissa
(593/2009). Fimea valvoo lddkkeitd, veri- ja kudostuotteita seki kehittas lddkealaa. Viraston tehtiviko-
konaisuuksiin kuuluvat laékealan lupa- ja valvontatehtivit, tutkimus- ja kehittimistehtivit seki liske-
tiedon tuottaminen ja vilittiminen laékehuollon ja ldskehoitojen vaikuttavuuden parantamiseksi. Fimea
on kansallisena viranomaisena osa eurooppalaista lidkevalvontaverkostoa ja suuntautuu aktiiviseen kan-
sainviliseen yhteistyohon. Fimean paitoimipaikka on Kuopiossa, ja kaikki avoimeksi tulevat virat siir-
retddn ja uudet virat perustetaan Kuopioon. Tulevaisuudessa Fimealla on tarvittaessa tydskentelytiloja
henkilSstolleen my6s Helsingissd, Turussa, Oulussa, Tampereella ja Lontoossa. Vuoden 2018 loppuun
mennessi Fimean kaikki virat on siirretty Kuopioon.

Kokonaisuudessaan Fimea on saavuttanut vuoden 2014 tulostavoitteet hyvin (arvosana 4+). (Ar-
viointiasteikko 5-1; S=erinomainen tulos; 4=hyvi tulos, 3=tyydyttivi tulos; 2=vilttivi tulos; 1=heikko
tulos.)

Fimean yhteistySkyky, aktiivisuus ja toimeksiantojen tekeminen ovat olleet erinomaista tasoa. Vuonna
2013 Fimean toiminta on tuottanut hyvén tuloksen (arvosana 4). Kokonaisuudessaan perustamisesta
vuoteen 2012 asti Fimean toiminta on tuottanut hyvin tuloksen (arvosana 4).

Kannanotto on valmisteltu sosiaali- ja terveysministerion sisdisessi valmisteluryhmissa seké sosiaali- ja
terveyspalveluosaston johtoryhméssa. Kannanotto on kasitelty ministerién virkamiesjohtoryhmassi, esi-
telty hallinnonalan kehittdmispdivilld 2.6.2015 ja Fimea on antanut siitd palautteen. Sosiaali- jaterve-
ysministeri on tehnyt padtoksen 10.6.2015 kannanotosta kansliapéillikon esittelystd. Valmistelu on pe-
rustunut ministeridn sisdiseen ohjeeseen, Valtiontalouden tarkastusviraston tilintarkastuskertomukseen
5.5.2015 ja vuosiyhteenvetoon sekd Fimean toimintakertomukseen.

2. Tulossopimuksen toteutuminen
2.1. Arvio yhteiskunnallisen vaikuttavauden toteutumisesta

Sosiaali- ja terveysministerion strategia Sosiaalisesti kestédva Suomi médritteli hallinnonalan kolme paa-

linjausta:

. hyvinvoinnille vahva perusta,

. kaikille mahdollisuus hyvinvointiin sek#

. elinympdristd tukemaan terveytti ja turvallisuutta.
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Sosiaali- ja terveysministerion hallinnonalan strategisten tavoitteiden toteutuminen ja vaikuttavuus on
arvioitu Valtiovarainministeri6lle annetussa hallinnonalan tuloksellisuuskertomuksessa hyviksi (asteik-

ko: erinomainen, hyvi, tyydyttava, valttava).

Fimean tulostavoitteet tukevat hallitusohjelman kolmen keskeisen kokonaisuuden saavuttamista. Ne

ovat:

. k6yhyyden, eriarvoisuuden ja syrjdytymisen vihentdminen,

. julkisen talouden vakauttaminen ja

. kestdvin kasvun, ty6llisyyden ja kilpailukyvyn vahvistaminen.

Fimean yhteiskunnallinen vaikuttavuus liittyy suurelta osin lddketurvallisuuteen. Fimea varmistaa
omalla toiminnallaan, ettd kansalaiset saavat tarvitsemansa ladkkeet turvallisesti ja ettd myyntilupatoi-
minta on tehokasta. Niin edistetdédn kansalaisten terveytti ja toimintakykyd ja luodaan mahdollisuuksia
hyvinvointiin. Vuonna 2014 Fimean yhteiskunnallista vaikuttavuutta on lisdnnyt kansallisen ldékein-
formaatiostrategian toimeenpano seké kansallisten ja kansainvilisten séddosmuutosten valmistelu ja
toimeenpano sosiaali- ja terveysministerion toimeksiantojen mukaan. Fimean kansainvilistd vaikutta-
vuutta ovat lisinneet tyd monikansallisten arviointitiimien kehittdmiseksi seké puheenjohtajuudet ja va-
rapuheenjohtajuudet Euroopan lddkeviraston komiteoissa.

2.2. Arvio toiminnallisten tulostavoitteiden toteutumisesta

Fimean toimintaa voidaan mitata esimerkiksi myyntilupamenettelyihin liittyvien raportointi- ja viite-

maatehtédvien maarilld (Taulukko 1).

Taulukko 1. Fimean myyntilupamenettelyihin liittyvien raportointi- ja viitemaatehtévien méarat

Suoritteet 2012 toteuma 2013 toteuma 2014 toteuma
Myyntiluvat, voimassa olevat 8589 8647 8759
Saapuneiden myyntilupa-asioiden volyymi, kpl | 31 669 33423 31162
Saapuneet myyntilupahakemukset 781 711 985
Saapuneiden myyntilupahakemusten tehtavit,

joiden késittelyssid Suomi on vastuuarvioija

- kansalliset myyntilupahakemukset, kpl 18 24 21

- tunnustamismenettelyn viitemaatehtivat, kpl 35 26 10

- hajautetun menettelyn viitemaatehtavat, kpl 19 20 38

- keskitetyn menettelyn raportointitehtavét, kpl | 5 6 7

Liskevalmisteelle voidaan hakea myyntilupaa kansallisella menettelylld, kun sille haetaan myyntilupaa
ensimméistd kertaa Euroopan Unionissa. Tunnustamismenettelyssé kaytetaén hyvaksi yhden EU:n ji-
senvaltion tai Norjan tai Islannin ladkevalmisteelle myontdmas myyntilupaa. Jasenvaltiota, jonka arvi-
ointilausunnon perusteella myyntilupa tunnustetaan, kutsutaan viitejasenvaltioksi (viitemaatehtavit).
Hajautettua menettelyd voidaan kdyttda valmisteille, joilla ei ole myyntilupaa misséén jdsenvaltiossa.
Keskitetylld menettelylld haetaan myyntilupaa koko EU:n alueelle uusille bioteknologisille lddkkeille

sekd muille innovatiivisille lddkevalmisteille.

Voimassa olevien myyntilupien maara kasvoi hieman edellisiin vuosiin verrattuna, kun taas erityyppis-
ten myyntilupahakemusten (sisaltden muutoshakemukset) kokonaismaérd laski hiukan. Viitemaa- ja ra-
portointitehtdvien maéra sdilyi suunnilleen ennallaan, kasvua oli 1dhinné hajautetun menettelyn viite-

maatehtivissa.
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2.2.1 Toiminnallinen tehokkuus
Tuottavuus ja taloudellisuus

Vuoden 2013 talousarvioesityksesséd Fimealle asetettiin Tilastokeskuksen médrittelyn mukaiset tuotta-
vuusindikaattorit. Tuottavuus maéritelldén 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, jolla seurataan viraston eri toimin-
tojen kustannusvastaavuutta. Perusvuodeksi on mééritelty vuosi 2011 (indikaattori = 100). Vuonna 2014
tyon tuottavuus laski hiukan, sillé se oli 99,3 htv (edellisend vuonna 100,8 htv) ja kokonaistuottavuus oli
95,7 € (edellisend vuonna 102,0 €). Fimean ja ministerion vélisessi tulossopimuksessa on médritelty,
ettd Fimean tulee parantaa toimintansa tuottavuutta vuosittain.

Kannattavuus ja kustannusvastaavuus

Maksullisen toiminnan osuus oli 80 % ja budjettirahoitteisen toiminnan osuus 20 % kokonaiskustannuk-
sista.

Maksullisen toiminnan kustannusvastaavuus oli 112 % vuonna 2014, miki on 8 prosenttiyksikkdd ai-
empaa vuotta korkeampi. Kustannusvastaavuus oli viime vuotta korkeampi, koska Fimea sopeutti ta-
louttaan tuleviksi vuosiksi ja varautui monien kehittdmisprojektien tuomiin lisikustannuksiin.

Lahes kaikki Fimean suoritteet ovat julkisoikeudellisia, joiden tuottamisesta perittdvin maksun tulee

vastata niiden tuottamisesta valtiolle aiheutuneita kustannuksia (omakustannusarvo). Vuonna 2014 Fi-
mean julkisoikeudellisten suoritteiden tuotot olivat 19 552 000 €, mikd on 91 % kaikista maksullisten
suoritteiden tuloista. Julkisoikeudellisten suoritteiden kustannusvastaavuus oli 110 % (tavoite 100 %).

Vuodelle 2014 Fimealle my&nnettiin valtion budjettirahaa 5,6 miljoonaa euroa, josta alueellistamiseen
varattu summa oli 2,3 miljoonaa euroa. Budjettirahoituksella katetaan paiasiassa Lidkehoitojen arvioin-
tiprosessin kustannukset ja viranomaistoiminta seké osa hallinnon ja siséisten palvelujen menoista.
My®ds alueellistaminen rahoitetaan budjettiperusteisesti.

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

Fimea saavutti ns. perustason arkkitehtuuritason vuonna 2014. Fimean ylitason kuvaukset seki kehitys-
polku on médritelty ja arkkitehtuuri on osa johdon vuosikellon mukaista toimintaa. Tietovarantojen ku-
vauksen ja suunnitelmat etenevét. Fimea saavutti kypsyystason 3,5.

Vuoden 2014 lopussa Fimean perustietotekniikka siirrettiin Valtorin ylldpitoon suunnitelmien mukaises-
ti. Fimea on mukana korotetun tietoturvatason projektissa. Fimea on ollut mukana hallinnonalan yhtei-
sesséd verkkoviestinndn projektissa.

2.2.2 Tuotokset ja laadunhallinta

Fimean on saavuttanut vuoden 2014 tulostavoitteet erinomaisesti seuraavilla osa-alueilla:

Fimea on osallistunut aktiivisesti kansallisten ja kansainvélisten sdfiddsmuutosten suunnitteluun toimek-

siantojen mukaan ja toimeenpannut muutokset. Fimea on aktiivisesti ottanut osaa eldinliskkeiti koske-
van asetusehdotuksen neuvostokdsittelyyn ja ollut aktiivisesti mukana kliinisten lddketutkimusten ase-

Py
—



4(6)

tuksen implementointitydssa. Fimea on my0s aktiivisesti hoitanut lddkealan kansainvalistd toimintaa,
mukaan luettuna yhteistyd myyntilupa-arvioinnissa pienten maiden ladkevirastojen valilla.

Fimea on saavuttanut vuoden 2014 tulostavoitteet hyvin seuraavilla osa-alueilla:

Fimea on varmistanut suomalaisen lddkevalmistuksen ja -jakelun korkeatasoista toimintaa vakaalla ja
ennakoitavalla viranomaistoiminnalla.

Yhdessé alan sidosryhmien kanssa on jatkettu kansallisen ldékeinformaatiostrategian toimeenpanoa.
Lidkeinformaation kehittdmistoiminta on ollut moniammatillista ja asiakasl&htoistd. Vuonna 2014 padt-
tyi kansallisen lddkeinformaatioverkoston ensimmiinen kausi ja asetetut pditavoitteet ja pAdmaddrit saa-
vutettiin hyvin.

Ladkehoitojen arviointitoiminta on vakiintunut, sitd on kehitetty systemaattisesti ja se on tuottanut 144-
kehoitojen arviointeja, joita julkaistaan sdannollisesti. Tutkimustoiminta on tuottanut tictoa paatoksen-
tekoon ja toimenpiteiden seurantaan.

Fimean palvelukyky on lddketurvallisuuden edellyttdmalld tasolla.

Moniammatilliseen toimintaan on luotu malli ja kansalliset ohjeet (ml. 1adkehoidon kokonaisarvioin-
tiin). Moniammatillisuutta on toteutettu yhdessd sovittujen toimintaperiaatteiden mukaan ja Ladkehoi-
don péiva on vakiintunut.

Yhteisty lddkevalmisteiden valvonnassa on ollut toimivaa. Fimea on osallistunut aktiivisesti Apteekki-
toiminnan ja muun lddkehuollon kehittdminen -tydryhmain tyéskentelyyn ja linjausten valmisteluun.

Seuraavissa tavoitteissa tulostavoite on toteutunut osin:

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

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

Kustannusvastaavuuden dokumentointia ja ennakointia olisi kehitettdvi (tavoite julkisoikeudellisten
suoritteiden kustannusvastaavuudessa on 100 %). Maksullisten suoritteiden kustannusperusteiden olisi
oltava lapindkyvii.

2.2.3 Henkisten voimavarojen hallinta ja kehittiiminen

Tyétyytyvéisyysbarometrin VM-Baron kokonaisindeksia koskevat tavoitteet saavutettiin erittdin hyvin.
Fimean ty6tyytyvdisyysindeksit ovat valtion keskitason ylapuolella 3,5.

Sairauspoissaolojen mair4 oli 6,9 eli alle valtion keskitason, joten tavoite saavutettiin hyvin.
Eldkkeelle siirtymisen keski-ikd oli Fimeassa 64,7 vuotta, kun tavoite oli vahintdén 64,5 vuotta. Tyoky-
vyttdmyyseldkkeelle jii 0,4 % tyGvoimasta (tavoite alle 0,5 %). Mairdaikaisten osuus oli 21,8 prosenttia

(tavoite enintdén 20 %).

Fimea saavutti pddosan tulostavoitteitaan. Tosin méérdaikaisten osuus oli hieman tavoitetta suurempi.
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3. VTV:n ja muiden tarkastusten huomiot

Valtiotalouden tarkastusvirasto on antanut 5.5.2015 tilintarkastuskertomuksen Fimean toiminnasta vuo-
delta 2014. Talousarviota ja sitd koskevia keskeisia sadnnoksia on noudatettu lukuun ottamatta seuraa-
ville vuosille kuuluvien tulojen (450 000 euroa) kirjaamista talousarvion ja valtion talousarviosta anne-
tun asetuksen 5a §:n vastaisesti vuoden 2014 tuloksi momentille 33.02.06 (Fimean toimintamenot, siir-
toméaararaha 2v.)

4. Toimenpiteet
4.1. Fimealle ehdotetut toimenpiteet

Fimealle ehdotettiin vuoden 2013 tilinpd4toskannanotossa, ettd yhteisty6tad hallinnonalan muiden viras-
tojen kanssa olisi kehitettdva edelleen ja ettd yhteisty6lle olisi hyvi laatia suunnitelma, jonka avulla voi
seurata tavoitteita ja toteutumista. Ladkehuollon toimintaa ja Fimean omaa toimintaa kuvaavien indi-
kaattoreiden madrittelyd ehdotettiin myds jatkettavan.

STM toistaa edelld olevat toimenpide-ehdotukset. Yhteisty6tad hallinnonalan muiden virastojen kanssa
olisi kehitettdva edelleen. Yhteisty6lle olisi hyvé laatia suunnitelma, jonka avulla voi seurata tavoitteita
ja toteutumista. Ladkehuollon toimintaa ja Fimean omaa toimintaa kuvaavien indikaattoreiden maaritte-
lyd on jatkettava. Erityistd huomiota olisi kiinnitettdva kustannusvastaavuuden ennakointiin. Maksulli-
sen toiminnan kustannusvastaavuudesta tulisi siséllyttdd toimintakertomukseen myGs koko maksullisen
toiminnan kustannusvastaavuuslaskelma, jossa julkisoikeudelliset ja erillislakien mukaiset suoritteet on
tarkasteltu yhdessi.

4.2. STM:n toimenpiteet

Léakealaa kehitetdadn Ladkepolititkka 2020 -linjausten mukaisesti. Tulosohjauksessa painotetaan erityi-
sesti yhteisty6td Terveyden ja hyvinvoinninlaitoksen (THL) ja Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvonta-
viraston (Valvira) vililla.

STM on tilannut selvityksen Fimean alueellistamisen etenemisestd. Selvitys valmistuu 15.6.2015.

Tulosohjausta kehitetddn mm. kytkemdélla tulosohjauksen ja talouden ohjauksen prosessit tiiviimmin toi-
siinsa ja parantamalla vaikuttavuus- ja toiminnallisten tavoitteiden méarittelya.
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JAKELU Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus

Ministerién osastot
Tulossopimusten valmisteluryhmien puheenjohtajat ja sihteerit
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TIEDOKSI

Valtiovarainministeri6
Valtiontalouden tarkastusvirasto
Valtiokonttori (Netra)

Perhe- ja peruspalveluministeri
Tarkastuspaallikko
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