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Sosiaali- ja terveysministerio (STM) antaa valtion talousarvioasetuksen (1243/1992) 66 i §:n
edellyttaman tilinpaatos- ja toimintakertomuskannanottonsa Fimean toiminnasta vuodelta
2023 ja niista toimenpiteistd, joihin tilinpaatdskertomus ja siita 3.5.2024 annettu Valtionta-
louden tarkastusviraston tilintarkastuskertomus ja vuosiyhteenveto ja muut selvitykset an-
tavat aihetta.

1. Yleisarvio ja valmistelu

Tulossopimuskauden 2020-2023 neljanteen ja viimeiseen vuoteen koko hallinnonalalla vai-
kutti edelleen Vendjan hyokkayssota Ukrainaan ja koronapandemian haasteet seka uuden
hallitusohjelman toimeenpanon kdynnistaminen nopealla aikataululla. Vuoden 2023 tulos-
tavoitteiden toteutumista on arvioitu 1-5-asteikolla kuten aiemminkin. Kokonaislukujen li-
saksi on voinut kdyttaa puolikkaita numeroita. Arvioinnissa on painotettu keskeisia ja mer-
kittavia tavoitteita, samalla merkitykseltaan pienemmat tavoitteet ovat saaneet pienem-
man painon.

Kokonaisuudessaan STM arvioi, etta Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus
Fimea on toteuttanut vuoden 2023 tulostavoitteet tavoitteen mukaisesti (arvosana
4). Koko tulossopimuskaudella 2020-2023 Fimea on toteuttanut tulostavoitteet ta-
voitteen mukaisesti (arvosana 4).

Arviointiasteikko 1-5; jossa:

1 =Tulostavoitetta ei ole edistetty toimintavuonna.

2 = Tulostavoite on osittain toteutunut.

3 =Tulostavoite on toteutunut lahes tulossopimuksessa suunnitellun mukaisesti.
4 = Tulostavoite on Saavutettu tavoitteen mukaisesti.

5 =Tulostavoite on saavutettu ja ylitetty huomattavasti.

Kannanotto on valmisteltu STM:n sisdisessa valmisteluryhmassa seka terveys ja turvallisuus
-osaston johtoryhmadssa. Kannanotto on kasitelty ministerion virkamiesjohtoryhmassa, ja
Fimea on antanut siita palautteen. Sosiaaliturvaministeri on tehnyt paatoksen kannan-
otosta kansliapaallikdn esittelysta. Valmistelu on perustunut ministerion sisdiseen ohjee-
seen, Valtiontalouden tarkastusviraston tilintarkastuskertomukseen seka Fimean vuoden
2023 tilinpaatokseen ja toimintakertomukseen.

2. Tulossopimuksen toteutuminen

2.1 Arvio yhteiskunnallisen vaikuttavuuden toteutumisesta

Sosiaali- ja terveysministerion hallinnonalan yhteiskunnallisen vaikuttavuuden toteutumi-
sen arviointi on tehty koko hallinnonalan osalta ja se on luettavissa Hallituksen vuosikerto-
muksen 1 liitteen luvusta 11. Kehitys on ollut padosin vain tyydyttavaa tai valttavaa. Yksit-
taisen viraston vaikutusta yhteiskunnalliseen vaikuttavuuteen ei raportoida eika arvioida.

Fimea on edistanyt vdeston terveytta ja turvallisuutta valvomalla laakkeita, 1adkinnallisia
laitteita ja ihmisperdisen materiaalin kayttoa seka kehittamalla 1aakealaa.
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2.2 Arvio toiminnallisen tulostavoitteiden toteutumisesta

Palvelut

Ladkkeen kayttajien ja yhteiskunnan maksurasitusta ldakehoidosta kohtuullistetaan

Fimea on tukenut astman ja keuhkoahtaumataudin hoitoon kaytettavien inhaloitavien aa-
kevalmisteiden apteekkivaihdon toimeenpanoa.

Fimea on aktiivisesti osallistunut biologisten ladkkeiden apteekkivaihdon toimeenpanoon.

Fimea on ohjannut ladkkeiden koneellisen annosjakelun ladkevalikoimaa rationaalisen laa-
kehoidon periaatteiden mukaiseksi.

Fimea on tukenut paaministeri Orpon hallitusohjelman toimeenpanoa laatimalla selvityk-
sen, mita itsehoitoladkkeiden myynnin harkittu vapauttaminen apteekkien ulkopuolelle
edellyttaisi.

Fimea on ottanut kayttoon uudistetun ladkkeiden saatavuushairiorekisterin.

Yhdenvertaisten ja kustannusvaikuttavien palveluiden saatavuus paranee

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

Fimea on kehittanyt toteuttamaansa HTA-arviointitoimintaa ja pilotoinut toimintamallia,
jossa HTA-arviointi kdaynnistyy ladkeyrityksen aloitteesta.

Ladkehoidon teho, turvallisuus, laatu ja kustannusvaikuttavuus paranevat

Fimea on tuottanut viranomaismuistion yhteistydssa keskeisten toimijoiden kanssa laake-
tietovarannon hallinto- ja organisoitumismallin muodostamiseksi seka paivittanyt ladketie-
tovarannon ratkaisukuvausta.

Fimea on tuottanut raportin rationaalisen ldadkehoidon ja -huollon tietojohtamisesta.

Fimea on uudistanut ihmis- ja eldinlaakkeiden haittavaikutusrekisterin ja sahkoinen asioin-
tipalvelu on otettu kayttoon joulukuussa 2023.

Fimean rooli EU:n myyntilupien vastuuarvioijana on pysynyt merkittavana seka keskite-
tyissa etta kansallisten virastojen yhteistydmenettelyissa. Fimea toimi vastuullisena arvioi-
jamaana (viitejasenvaltiona) 102 myyntilupahakemuksessa. Uusissa keskitetyn menettelyn
myyntilupahakemuksissa Fimea toimi raportoijana 20 ja rinnakkaisraportoijana 11 hake-
muksessa.

Fimea on osallistunut aktiivisesti Euroopan ladkeviraston mandaatin laajentumiseen liitty-
vien ladkinnallisten laitteiden seuranta- ja raportointitehtavien hoitamiseen.

Tutkimusta ja hoidon kehittymista edistava ekosysteemi vahvistuu
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Fimea on osallistunut yhteiseurooppalaisten linjausten tekemiseen laiteasetusten taytan-
tédnpanossa.

Fimea on tukenut sosiaali- ja terveysministeriota seka kansallisten etta EU-saadosehdotus-
ten valmistelussa ja sdddosten toimeenpanossa.

Fimea on edistanyt kliinisten ladaketutkimusten asetuksen toimeenpanoa tehostamalla oh-
jausta ja neuvontaa.

Horisontaaliset

Valmentavan johtamisotteen edistamista on tuettu ja esihenkil6ille on tehty kehittymis-
suunnitelmat 360-arvioinnin perusteella. Sisdisen henkildkierron mahdollisuus on arvioitu
rekrytointitilanteissa.

Fimea on osallistunut hallinnonalan yhteiseen kehittamiseen ja valtionhallinnon strategi-
set tavoitteet on sisallytetty toiminnan kehittamiseen. Fimean hallinnolliset ohjeet on pai-
vitetty osana Euroopan ladkevirastoverkoston arviointiprosessia. Kansallisen hankintastra-
tegian toimeenpanosuunnitelma on tehty ja hankintaluotsia on hyddynnetty hankinta-
suunnittelussa. Fimea on tehostanut ostolaskujen automatisaatioastetta laajentamalla os-
tolaskujen sopimuskohdistusta ja huolehtimalla tulevien laskujen riittavasta tilidinnista ta-
varoiden ja palveluiden tilausvaiheessa. Laskutuksen automaatioaste on 53 %.

Fimean tietoturvaresurssia ja —osaamista on vahvistettu seka IT-infrastruktuurin ja jarjestel-
mien tietoturvallisuutta parannettu systemaattisella kehitystyo6lla ja toimittajayhteistyolla.

Digitaalisen turvallisuuden toteutumista on raportoitu saannoéllisesti ottaen huomioon ris-
kien ja poikkeamien hallinta. Fimea on osallistunut Digi- ja vaestoviraston jarjestamaan tie-
tosuoja- ja tietoturvaloukkausten hallinnan harjoitukseen.

Taloudellinen asema (rahoitus)

Fimea on nettobudjetoitu virasto, joka saa rahoituksen paaasiassa ladkealan toimijoiden
asiakasmaksuista. Vuonna 2023 Fimean kokonaiskustannukset olivat 36,7 miljoonaa euroa,
kokonaiskustannukset ovat nousseet 4,0 miljoonaa euroa edellisvuodesta. Vuonna 2023
Fimean maksullisesta toiminnasta saatavat tulot olivat 29,2 miljoonaa euroa ja toiminnan
kustannukset 31,2 miljoonaa euroa. Fimealle on vuoden 2023 talousarvioissa ja lisatalous-
arviossa myonnetty yhteensa 4,949 miljoonaa euroa. Fimealle siirtyi edellisvuoden maara-
rahaa vuodelle 2023 kaikkiaan 3,547 miljoonaa euroa. Lisaksi Fimea sai 2,7 miljoonaa euroa
ladkeasioiden tiekartan toimenpanon maararahaa kehittamishankkeisiin. Yhteensa Fime-
alla oli vuonna 2023 budjettirahaa kaytossa 10,156 miljoonaa euroa, josta vuodelle 2024
siirtyi 2,643 miljoonaa euroa.

Ladkevalmisteiden myyntiluvat, [ddkealan toimijoiden lupa- ja tarkastusmaksut seka erillis-
lain mukaiset laadunvalvontamaksut muodostivat vuonna 2023 noin 87 prosenttia viras-
ton kokonaisrahoituksesta ilman edellisvuodesta siirtynytta kayttamatonta maararahaa.
Jaljella oleva 10 prosenttia on valtion budjetista rahoitettua toimintaa, jota ovat ladkeval-
vonnan yleinen viranomaisohjaus, farmakopea ja ladkehoitojen arviointi -prosessin toi-
minta, sekd kolme prosenttia on EU:sta ja ministeriosta saatua projektirahoitusta. Fimean
kustannukset vuonna 2023 ovat nousseet maksullisessa, mutta laskeneet budjettirahoittei-
sessa toiminnassa vuoteen 2022 verrattuna.
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Vuonna 2023 Fimean maksullisen toiminnan kustannusvastaavuus oli 93 %, josta julkisoi-
keudellisten suoritteiden kustannusvastaavuus oli 91 % ja erillislain mukaisten (eli apteek-
kien, tukkukauppojen ja valmistajien Fimealle suorittamien ladkkeiden ja ladkeaineiden
kaupan valvontaan liittyvien tarkastusten laadunvalvontamaksut) 123 %. Vuonna 2022
Fimean maksullisen toiminnan kustannusvastaavuus oli 99 %, josta julkisoikeudellisten
suoritteiden kustannusvastaavuus oli 96 % ja erillislain mukaisten 133 %, joten julkisoikeu-
dellisten suoritteiden alijadma on kasvanut ja erillislain mukaisten suoritteiden ylijaama on
pienentynyt.

3. Valtiotalouden tarkastusviraston ja muiden tarkastusten huomiot

Valtiontalouden tarkastusvirasto on antanut 3.5.2024 tarkastuskertomuksen viraston toi-
minnasta. Tilintarkastajan vuosiyhteenvedon mukaan talousarviota on noudatettu.

Tilinpaatoslaskelmat ja liitetiedot antavat oikeat ja riittavat tiedot (oikean ja riittavan kuvan)
talousarvion noudattamisesta seka kirjanpitoyksikdn tuotoista ja kuluista seka taloudelli-
sesta asemasta valtion talousarviosta annetun lain mukaisesti. Toiminnallisesta tehokkuu-
desta esitettyjen tietojen osalta ei tarkastuksessa ole tullut esiin olennaista huomautetta-
vaa.

Sisdista valvontaa on arvioitu riskianalyysissa ja tarkastettu kirjanpidon, tuloksellisuuden
laskentatoimen ja tilinpaatoksen tarkastuksen yhteydessa seka kirjanpitoyksikon toiminnan
kohdentumisen tarkastuksessa. Sisdisen valvonnan osalta ei tarkastuksessa ole tullut esiin
olennaista huomautettavaa.

Tarkastuksen perusteella voidaan lausua, etta talousarviota ja sitd koskevia keskeisia saan-
noksia on noudatettu.

4. Toimenpiteet

4.1 Fimealle ehdotetut toimenpiteet

Fimea edistaa, etta tutkimus-, kehittamis- ja innovaatiotoiminta seka osaamisen vahvista-
minen toteutuvat nykyista tehokkaammin.

Fimea vaikuttaa aktiivisesti siihen, etta ladkehuollon ja —hoidon kustannusvaikuttavuutta
kehitetaan varmistaen asiakkaiden laakitysturvallisuus ja neuvonta seka palveluiden suju-
vuus, saatavuus ja saavutettavuus. Fimea osallistuu, tukee ja edistda ladkkeet ja apteekkita-
lous —hankkeen valmistelua ja toteuttamista. Fimea edistaa tietoperusteista rationaalisen
ladkehoidon toteuttamista ja ohjausta jatkaen ladketietovarannon kehittamisen valmiste-
lua.

Fimean on suoritteiden hinnoittelussa huomioitava kustannusvastaavuus seka ennakoita-
vuus. Suoritteiden tuottamisessa tulee kiinnittda huomiota kustannustehokkuuteen.
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4.2 Sosiaali- ja terveysministerion toimenpiteet
Ministerio ottaa edella mainitut Fimealle ehdotetut toimenpiteet huomioon Fimean tulos-
tavoitteissa ja niiden priorisoinnissa.

Helsingissa 13.6.2024

Sosiaaliturvaministeri Sanni Grahn-Laasonen

Kansliapaallikko Veli-Mikko Niemi
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