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Sosiaali- ja terveysministerid (STM) antaa valtion talousarvicasetuksen (1243/1992) 66 i §nn
edellyttaman tilinpdatds- ja toimintakertomuskannanottonsa Fimean toiminnasta vuodelta
2022 ja niistd toimenpiteistd, joihin tilinpadtdskertomus ja siitd 2.5.2023 annettu Valtiontalou-
den tarkastusviraston tilintarkastuskertomus ja vuosiyhteenveto ja muut selvitykset antavat
aihetta.

1. Yleisarvio ja valmistelu

Tulossopimuskauden 2020-2023 kolmanteen vuoteen vaikuttivat edelleen jatkunut covid-19-
pandemia ja sen aiheuttamat toimenpiteet seka helmikuussa 2022 kdynnistynyt Venéjan
hyokkayssota Ukrainaan. Ukrainan kriisin my&ta lisdantynyt maahantulo, kriisiapu sekd kriisin
seurannaisina kaynnistyneet globaalin talouden haasteet ovat vaikuttaneet koko hallinnon-
alan toimintaan. Vuoden 2022 tulostavoitteiden toteutumista on arvioitu 1-5-asteikolla kuten
aiemminkin. Kokonaislukujen lisdksi on voinut kiyttaa puolikkaita numeroita. Arvicinnissa on
painotettu keskeisid ja merkittévia tavoitteita, samalla merkitykseltdan pienemmit tavoitteet
ovat saaneet pienemmaén painon. Jos joku merkittava tavoite ei ole toteutunut, voi kokonais-
arvosana olla enintadn 3,5. Toisaalta, jos toteutumatta on jaanyt vahaiseksi arvioitu tavoite,
voi kokonaisarvosana olla 4 tai 4,5., samalla merkitykseltdgan pienemmét tavoitteet ovat saa-
neet pienemman painon.

Kokonaisuudessaan STM arvioi, ettd Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea
on toteuttanut vuoden 2022 tulostavoitteet tavoitteiden 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 vaimisteltu STM:n sisdisessa valmisteluryhmassd seka terveys ja turvallisuus -
osaston johtoryhmassa. Kannanotto on kasitelty ministeridn virkamiesjohtoryhmaéssa, ja
Fimea on antanut siitd palautteen. Sosiaali- ja terveysministeri on tehnyt paatdksen kannan-
otosta kansliapaallikdn esittelysta. Valmistelu on perustunut ministerion sisdiseen ohjeeseen,
Valtiontalouden tarkastusviraston tilintarkastuskertomukseen ja vuosiyhteenvetoon sekd
Fimean vuoden 2022 tilinpdatokseen ja toimintakertomukseen,

2. Tulossopimuksen toteutuminen

2.1 Arvio yhteiskunnallisen vaikuttavuuden toteutumisesta

Fimea on turvannut vaestdn hyvinvointia varmistamalla ladkkeiden ja ldakinnallisten laittei-
den turvallisuutta, saatavuutta ja jakelun moitteetonta toimintaa. Fimea on osallistunut sosi-
aali- ja terveysministerién johdolla huoltovarmuuden suunnitteluun ja kehittdmiseen.



2.2 Arvio toiminnallisen tulostavoitteiden toteutumisesta

Korona

Covid-19-pandemia vaikutti edelleen Fimean tehtaviin vuonna 2022. EU:n keskitetyssa
myyntilupamenettelyssa arvioitiin uusia covid-19-rokotteita seka taudin hoitoon kaytettdvia
lddkevalmisteita. Covid-19-rokotteiden haittavaikutusilmoituksia Fimea on vastaanottanut
vuonna 2022 vahemman kuin vuonna 2021. Fimea on jatkanut ldakkeiden saatavuuden ti-
lannekuvan paivittdmista.

Palvelut

Laakkeen kayttajien ja yhteiskunnan maksurasitusta laakehoidosta kohtuullistetaan

Fimea on tuottanut STM:n toimeksiannosta selvitykset avohuollon apteekkien lakisddteisen
lddkeneuvonnan sisalldistd sekd eurooppalaisista 1ddkkeiden vahittaisjakelu- ja apteekkijar-
jestelmista.

Fimea on osallistunut lagkehoidon kokonaishallinnan kehittamiseen (Kanta-ladkityslista)
STM:n, THL:n ja Kelan kanssa.

Fimea on tuottanut esityksen rationaalisen laakehoidon tietoperusteisesta ohjauksesta uu-
sissa sote-rakenteissa.

Yhdenvertaisten ja kustannusvaikuttavien palveluiden saatavuus paranee

Fimea on osallistunut HTA-asetuksen toimeenpanon tukemiseen toimielimissa ja tyoryh-
missd.

Fimea on kehittanyt toteuttamaansa HTA-arviointitoimintaa ja pilotoi toimintamallia, jossa
Fimean HTA-arvicinti kdynnistyy ladakeyrityksen aloitteesta. Pilotti toteutetaan vuoden 2023

aikana.

Lisdksi Fimea on osallistunut arviointiprosessien kehittamiseen osana lddkeasioiden uudis-
tusta.

Ladkehoidon teho, turvallisuus, [aatu ja kustannusvaikuttavuus paranevat

Fimea tuotti STM:lle ladketietovarannon ratkaisukuvauksen seka arvion kustannushyddyista
ja muutosvaikutuksista. Osana ladketietovarannon ratkaisukuvausta Fimea on esittanyt to-
teuttamiskelpoiset viranomaisindikaattorit ladkesaatavuuteen liittyen.

Fimea on jatkanut kehitystydta tietojédrjestelmien ja rekisterien uudistamisen osalta.

Fimean rooli EU:n myyntilupien vastuuarvioijana on pysynyt merkittavana seka keskitetyissa
ettd kansallisten virastojen yhteistydmenettelyissa.



Fimea on tukenut STM:t3 seké kansallisissa ettd EU-tason sdddosehdotusten valmisteluissa
seka saaddsten toimeenpanossa. Fimea on hoitanut uusia Euroopan ladkeviraston mandaa-
tin laajentumisen mukaisia seuranta- ja raportointitehtavia liittyen ladkkeiden saatavuuteen.
Lisdksi Fimea on toiminut aktiivisesti ladkkeiden saatavuudenhallinnan eurooppalaisten laa-
keviranomaisten verkostoissa.

Tutkimusta ja hoidon kehittymistd edistava ekosysteemi vahvistuu

Fimea on edistanyt |adkinnallisten laitteiden valvontaprosessien kehittdmista vastaamaan
muuttunutta lainsdddantéa. Lisdksi Fimea on kehittdnyt sahkoista asiointia, jotta tehtavid
pystytdan jatkossa hoitamaan kustannustehokkaammin ja palvelukanavat saadaan digitali-
soitua toimialan yritysten ja organisaatioiden kayttoon.

Fimea on kehittanyt kliinisten laaketutkimusten yhteisarvioinnin kansallisia toimintatapoja
yhteistydssa Valtakunnallisen eettisen toimikunnan kanssa vastaamaan EU:n kliinisten tutki-
musten asetusta. Ladketutkimusten yhteisturvallisuusarviointi on aloitettu EU4Health-ohjel-
man Joint Action -terveyshankkeen Safe-CT (Safety assessment cooperation and facilitated
conduct of clinical trials) -ohjelman tuella.

Horisontaaliset

Fimeassa on tuettu valmentavan johtamisotteen arkipaivaistamista ja vahvistettu csaamisen
johtamista. Fimeassa kdydaan tulos- ja tavoitekeskustelut kevailla, kehittymiskeskustelut
syksylla ja véhintddn kuukausittain tilannekeskusteluja. Sisarvirastojen valista ja sisdistd hen-
kilokiertoa tuetaan. Rekrytointiviestintddan on myos panostettu. Fimeassa on tehty tasa-arvo-
ja yhdenvertaisuussuunnitelma vuosille 2021-2022, suunnitelmaa on vuonna 2022 tadyden-
netty toiminnallisella osuudella.

Virasto on noudattanut tydympariston ja toimitilojen kdytén kehittamisessa valtion toimiti-
lastrategiaa tehostamalla toimitilojen kdyttdd. Kansallisen hankintastrategian mukaisesti [aa-
ditussa toimintasuunnitelmassa on otettu huomioon vaihtoehtolaskelmat kustannus-hyoty-
analyysien taatimiseksi sekd tydympariston, hankintatoiminnan ja matkustamisen ekologi-
sen kestdvyyden periaatteet. Fimea on tehostanut ostolaskujen automatisaatioastetta laa-
jentamalla ostolaskujen sopimuskohdistusta ja huolehtimalla tulevien laskujen riittavasta
tilidinnistd tavaroiden ja palveluiden tilausvaiheessa. Laskutuksen automaatioaste oli vuo-
den 2022 lopussa 54,1 %.

Sahkdisen asioinnin palveluita on kehitetty jarjestelmaprojekteissa asiakaslahtoisesti ja vi-
ranomaisvaatimukset huomioiden. Tyd jatkuu osana kokonaiskehittamista vuonna 2023.

Digitaalisen turvallisuuden varmistamiseksi on valmisteltu suunnitelmaa eri ulottuvuuksille,
myds valmiussuunnitteluun. Tietoturvaohjeita on paivitetty ja henkildstéd koulutettu syste-
maattisesti.

Taloudellinen asema (rahoitus)

Fimea on nettobudjetoitu virasto, joka saa rahoituksen padasiassa lddkealan toimijoiden
asiakasmaksuista. Vuonna 2022 Fimean kokonaiskustannukset olivat 32,7 miljoonaa euroa ja
kokonaiskustannukset ovat ncusseet 2,4 miljoonaa eurca edellisvuodesta. Vuonna 2022



Fimean maksullisesta toiminnasta saatavat tulot olivat noin 28,0 miljoonaa euroa ja toimin-
nan kustannukset 28,3 miljoonaa euroa. Fimealle on vuoden 2022 talousarvioissa ja lisdta-
lousarviossa on mydnnetty yhteensa 4,784 miljoonaa euroa. Fimealle siirtyi edellisvuoden
madrarahaa vuodelle 2022 kaikkiaan 5,373 miljoonaa euroa. Yhteensa Fimealla oli vuonna
2022 budjettirahaa kaytdssa 10,157 miljoonaa euroa, josta vuodelle 2023 siirtyi 3,547 miljoo-
Naa euroa.

Ladkevalmisteiden myyntiluvat, |dakealan toimijoiden lupa- ja tarkastusmaksut sekd erillis-
lain mukaiset laadunvalvontamaksut muodostivat vuonna 2022 noin 86 prosenttia viraston
kokonaisrahoituksesta ilman edellisvuodesta siirtynyttd kdayttamaténta maararahaa. Jaljella
oleva 13 prosenttia on valtion budjetista rahoitettua toimintaa, jota ovat lddkevalvonnan
yleinen viranomaischjaus, farmakopea- ja lddkehoitojen arviointi -prosessin toiminta seka
yksi prosentti EU:sta ja ministeridsta saatua projektirahoitusta. Fimean kustannukset vuonna
2022 ovat nousseet maksullisessa, mutta laskeneet budjettirahoitteisessa toiminnassa vuo-
teen 2021 verrattuna.

Vuonna 2022 Fimean maksullisen toiminnan kustannusvastaavuus oli 99 %, josta julkisoikeu-
dellisten suoritteiden kustannusvastaavuus oli 96 % ja erillislain mukaisten (eli apteekkien,
tukkukauppojen ja valmistajien Fimealle suorittamien |laékkeiden ja laakeaineiden kaupan
valvontaan liittyvien tarkastusten laadunvalvontamaksut) 133 %. Vuonna 2021 Fimean mak-
sullisen toiminnan kustannusvastaavuus oli 108 %, josta julkisoikeudellisten suoritteiden
kustannusvastaavuus oli 105 % ja erillislain mukaisten 149 %, joten kehitys edelliseen vuo-
teen verrattuna on ollut oikeansuuntaista kustannusvastaavuuden suhteen.

3. Valtiotalouden tarkastusviraston ja muiden tarkastusten huomiot

Valtiontalouden tarkastusvirasto on antanut 2.5.2023 tarkastuskertomuksen viraston toimin-
nasta. Tilintarkastajan vuosiyhteenvedon mukaan talousarviota on noudatettu.

Tilinpaatdslaskelmat ja liitetiedot antavat oikeat ja riittivat tiedot (oikean ja riittavan kuvan)
talousarvion noudattamisesta seka kirjanpitoyksikdn tuoteista ja kuluista seka taloudellisesta
asemasta valtion talousarviosta annetun lain mukaisesti. Lukuun ottamatta liitetta 12 (valti-
ontakaukset ja -takuut sekd muut monivuctiset vastuut). Liitteen 12 tiedoissa ei ole esitetty
vuokravastuuta arvoltaan noin 1,28 miljoonaa euroa, joka olisi tullut esittaa taseen ulkopuoli-
sena vastuuna.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus on esittanyt kustannusvastaavuuslaskelmat mak-
superustelain mukaisista julkisoikeudellisista suoritteista seka erillislain mukaisesta maksulli-
sesta toiminnasta. Laskelman mukaan julkisoikeudellisen maksullisen toiminnan tuotot ovat
25,202 miljoonaa euroa ja kustannusvastaavuus 96 % Erillislakien mukaisen maksullisen toi-
minnan tuotot ovat laskelman mukaan yhteensa 2,765 miljoonaa euroa ja kustannusvastaa-
vuus 133 %.

Toiminnallisesta tehokkuudesta esitettyjen tietojen osalta ei tarkastuksessa ole tullut esiin
olennaista huomautettavaa.

Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskuksen erillislain mukaisten suoritteiden tuotot olivat
vuonna 2022 yhteensa 2,765 miljoonaa euroa. Lddkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen



erillislain (Iadkelaki 84 b §, 595/2009) mukaiset suoritteet muodostuvat apteekkien, tukku-
kauppcejen ja valmistajien Ldakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle suorittamista ladk-
keiden ja ladkeaineiden kaupan valvontaan liittyvien tarkastusten laadunvalvontamaksuista.
Maksu on kaksi tuhannesosaa laakkeiden arvonlisaverottomasta myynti- ja ostohinnan ero-
tuksesta. Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen maksullinen toiminta erillislakien
mukaisten suoritteiden osalta on ollut selkeasti ylijaamaista viime vuosina (vuonna 2021 149
% ja vuonna 2020 155 %). Maksu maaraytyy ladkelain 84 b §:553 esitettyjen perusteiden mu-
kaisesti.

Sisaista valvontaa on arvioitu riskianalyysissa ja tarkastettu kirjanpidon, tuloksellisuuden las-
kentatoimen ja tilinpadtdksen tarkastuksen yhteydessa. Sisdisen valvonnan osalta ei tarkas-
tuksessa ole tullut esiin olennaista huomautettavaa.

Kirjanpidon tarkastuksessa on tullut esiin, ettd Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus
kirjaa Euroopan ladkevirastoita saadut maksullisen toiminnan tulot maksuperusteella, eika
kyseisia tuloja korjata oikeaan kirjausperusteeseen tilinpaatoksen hetkelld. Tarkastuksessa
havaitut oikeaan kirjausperusteeseen korjaamattomat tulot eivdt aiheuta olennaista virhetta
Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskukselle maksullisen toiminnan tulcihin.

Valtion talousarviosta annetun asetuksen (11.12.1992/1243} 5 a §:n mukaisesti maksullisen
toiminnan tulon kohdentamisperusteena on suoritteen luovuttaminen tai tuotannontekijan
vastaanottaminen (suoriteperuste) taikka tulon tai menon kertyminen laissa sdadetyn tai teh-
dyn sitoumuksen perusteella (suoriteperusteita vastaava peruste). Tarkastuksen osalta suosi-
tellaan, ettd Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus kiinnittdd huomiota maksullisen toi-
minnan tulojen suoriteperusteiseen kirjaamiseen.

Tarkastuksen perusteella voidaan lausua, ettd talousarviota ja sita koskevia keskeisid saan-
ndksia on noudatettu.

4, Toimenpiteet
4.1 Fimealle ehdotetut toimenpiteet

Fimea edistaa eri toiminnoilla, ettd ladkkeen kayttajien ja yhteiskunnan maksurasitusta laake-
hoidossa kohtuullistetaan.

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

Fimea tekee yhteistydtd muiden tahojen (mukaan luettuna EU) kanssa, jotta ladkehoidon
teho, turvallisuus, laatu ja kustannusvaikuttavuus paranevat.

Fimea on mukana vahvistamassa tutkimusta ja hoidon kehittymista edistdvaa ekosysteemia.
Fimean on hinnoiteltava suoritteet siten, ettd kustannusvastaavuus voidaan saavuttaa.

Fimean on kiinnitettdva huomiota toiminnan ja talouden suunnitteluun, jotta merkittavilta
maardrahan siirroilta valtytdan ja kustannusvastaavuudesta pidetadn huolta.



4.2 Sosiaali- ja terveysministerion toimenpiteet

Ministerio ottaa edella mainitut Fimealle ehdotetut toimenpiteet huomiocon Fimean tulosta-
voitteissa ja niiden priorisoinnissa.

Helsingissa 6.6.2023

e
Sosiaali- ja terveysministeri Hanna Sarkkinen

L, - A bt /U/w—

Kansliapaallikkd Veli-Mikko Niemi

JAKELU Ministeridn osastot
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