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Sosiaali- ja terveysministerié (STM) antaa valtion talousarvioasetuksen (1243/1992) 66 i §:n
edellyttaman tilinpaatds- ja toimintakertomuskannanottonsa Ladkealan turvallisuus- ja kehit-
tamiskeskuksen (Fimea) toiminnasta vuodelta 2019 ja niista toimenpiteistd, joihin tilinpaatos-
kertomus ja siitd 29.4.2020 annettu Valtiontalouden tarkastusviraston tilintarkastuskertomus
ja vuosiyhteenveto ja muut selvitykset antavat aihetta.

1. Yleisarvio ja valmistelu

Tulossopimuskauden 2016-2019 viimeinen vuosi oli useammalla tavalla poikkeuksellinen.
Tulossopimuksen rakennetta ja sisaltoja uudistettiin vuoden 2019 sopimukseen ennakoiden
uutta nelivuotiskautta. Tulossopimusta tdsmennettiin kesdkuussa 2019 uuden hallitusohjel-
man mydtd. Vuoden 2019 tulostavoitteiden toteutumista on arvioitu 1-5-asteikolla kuten
aiemminkin, mutta koko asteikko on ollut aidosti kdytdssa. Kokonaislukujen lisaksi on voinut
kdyttda puolikkaita numeroita. Arvioinnissa on painotettu entistda selvemmin keskeisia ja mer-
kittavia tavoitteita, samalla merkitykseltdan pienemmat tavoitteet ovat saaneet pienemman
painon. Jos joku merkittava tavoite ei ole toteutunut, voi kokonaisarvosana olla enintaan 3,5.
Toisaalta, jos toteutumatta on jaanyt vahaiseksi arvioitu tavoite, voi kokonaisarvosana olla 4
tai 4,5., samalla merkitykseltadan pienemmat tavoitteet ovat saaneet pienemman painon.

Kokonaisuudessaan STM arvioi, ettd Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus
(Fimea) on toteuttanut vuoden 2019 tulostavoitteet tavoitteiden mukaisesti, (arvosana
4). Koko tulossopimuskaudella 2016-2019 Fimea on toteuttanut tulostavoitteet tavoit-
teiden mukaisesti, (arvosana 4).

Arviointiasteikko 1-5; jossa:

1 =Tulostavoitetta ei ole edistetty toimintavuonna.

2 =Tulostavoite on osittain toteutunut:

3 = Tulostavoite on toteutunut ldhes tulossopimuksessa suunnitellun mukaisesti.
4 = Tulostavoite on saavutettu tavoitteen mukaisesti.

5 =Tulostavoite on saavutettu ja ylitetty huomattavasti.

Kannanotto on valmisteltu STM:n sisdisessa valmisteluryhmaéssa sekd hyvinvointi- ja palvelu-
osaston johtoryhmaéssa. Kannanotto on kasitelty ministerién virkamiesjohtoryhmassa, ja
Fimea on antanut siitd palautteen. Sosiaali- ja terveysministeri on tehnyt paatdéksen kannan-
otosta kansliapaallikon esittelysta. Valmistelu on perustunut ministerion sisdiseen ohjeeseen,
Valtiontalouden tarkastusviraston tilintarkastuskertomukseen ja vuosiyhteenvetoon seka
Fimean vuoden 2019 tilinpaattkseen ja toimintakertomukseen.

2. Tulossopimuksen toteutuminen

2.1 Arvio yhteiskunnallisen vaikuttavuuden toteutumisesta

Fimea on vuosien 2016-2019 aikana onnistunut erinomaisesti siind, ettd Suomessa ladketur-
vallisuuden taso on korkea, ladkkeiden saatavuuden taso on hyva ja ladkejakelu toimii moit-
teettomasti. Ladketurvallisuus on Suomessa korkealla tasolla ja kansainvalista vaikuttavuutta
on pystytty lisadmaan ja yrityksille suunnattuja palveluita on niin ikaan lisatty.



Digitalisaation ja tiedonhallinnan kansallinen kehittédmisessa Fimealla on vield kehitettavaa ja
tama on yhteistydssa ministerion kanssa nostettu yhdeksi painopisteeksi kuluvalla tulossopi-
muskaudella.

2.2 Arvio toiminnallisen tulostavoitteiden toteutumisesta

Ladkehoitojen arviointien painopiste oli edelleen uusien ensi sijassa sairaalassa kdytettavien
laakkeiden arvioinnin prosessissa. Kansainvalistd arviointiyhteistyotd jatkettiin eurooppalai-
sessa EUnetHTA-yhteistydverkostossa, jossa Fimea on ollut yksi viime vuosina eniten arvi-
ointeja tuottaneista jasenista. Myds pohjoismainen FINOSE-arviointiyhteisty® Norjan ja
Ruotsin vastaavien viranomaisten kanssa vakiintui.

Fimean koordinoima kansallinen ladkeinformaatioverkosto jatkoi voimassa olevan ladkein-
formaatiostrategian toimeenpanoa ja kaynnisti seuraavan strategiakauden 2021-2026 val-
mistelun.

Ladkevalmisteiden arviointoprosessissa (LAP) saatiin kdyttéon 2018 kdynnistetyn organisaa-
tiomuutokseen liittyvat henkildsto- ja prosessimuutokset.

Vuoden 2019 aikana Fimean toiminnan kehittdminen suuntautui erityisesti prosessien sah-
koistamiseen. Myyntilupahakemusten prosessia yksinkertaistettiin ja sahkdinen arkistointi
otettiin kdyttoon.

Fimea teki vuonna 2019 ennétyksellisen maaran tarkastuksia. Tarkastusten maaraa lisasi eri-
tyisesti apteekkitarkastukset.

Fimea kannusti oman tydn kehittamiseen, josta saatiin hyvia tuloksia. Esimerkiksi huumaus-
ainevalvonnassa uudistettiin Schengen-todistusten myontamisprosessia.

Valviraan siirretty terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden valvonta palautui henkil6stdi-
neen Fimeaan 1.1.2020 laakinnallisten laitteiden valvontayksikdksi. Taman lisaksi Fimeaan
siirtyi Valvirasta biopankkien ja geenitekniikkalain valvonta seka erdiden kudoslain mukaisia
ja alkiotutkimuksiin liittyvia lupamenettelyitd. Fimea ja Valvira toteuttivat yhteisty6ssa teh-
tavien siirtoon liittyvan valmistelun sosiaali- ja terveysministerion ohjauksessa. Valvontateh-
tavien siirto toteutettiin suunnitellusti ja aikataulussa. Siirtoon liittyva TLT-rekisterin koko-
naisuudistus kuitenkin viivastyi suunnitellusta aikataulusta, mikd merkitsi sitd, ettd vuoden-
vaihteessa Valviran vanha TLT -rekisteri siirrettiin Fimean kadyttoon.

2.2.1 Tuotokset ja laadunhallinta

Yksi vuoden 2019 tarkeimpia haasteita oli Suomen puheenjohtajuuskausi ja siihen liittyvien
kokousten jarjestaminen. Kokoukset onnistuivat hyvin ja niita saatiin positiivista palautetta.

Vuonna 2019 Brexit vaikutti Fimean asemaan, koska Britannia ei voinut ottaa vastuulleen
endd uusia EU-tason raportointitehtavia. Fimea sai Britannialta vapautuvia vanhoja seka uu-
sia myyntilupahakemusten- ja haittavaikutusten arviointitehtavia.

4



Fimea edisti ladkeinnovaatioita olemalla mukana lahes 80:ssd EMA:n kautta annettavassa
tieteellisessa neuvonnassa raportoijana.

Ladkkeiden saatavuus oli voimakkaasti esilla vuoden aikana, saatavuushairididen lukumaara
nousi uuteen enndtykseen. Myds tuotevirheet aiheuttivat merkittavaa lisatyota Fimealle.

Vuoden 2019 aikana perustettiin Fimean aloitteesta HMA:n biosimilaariryhmd, jonka tarkoi-
tuksena on jakaa kokemuksia biosimilaariladkkeiden markkinaosuuden edistamisesta.

Fimea onnistui erinomaisesti seuraavissa asiakokonaisuuksissa:

HYVINVOINTI- JA TERVEYS:
Edistetddn terveyttd ja hyvinvointia seka vihennetdan eriarvoisuutta
e Ladketurvallisuuden taso on hyva.
Ladkejakelu toimii moitteettomasti.
Fimea johtaa EU Innovation Networkin ryhmaa ja raportoi siita.
Fimea osallistuu kansallisen lddkekehityskeskuksen perustamista koskevaan selvitys-
tydhon terveysalan kasvustrategian ohjausryhmassa sovitulla tavalla.
TUOTOKSET JA LAADUNHALLINTA:
Kehitetaan ikdihmisten kotihoitoa ja vahvistetaan kaiken ikdisten
e Fimea seuraa idkkaiden ladkehoidon jarjestamiseen liittyvien moniammatillisuuden
tueksi tehtyjen ohjeiden toteutumista seka seuraa ja ohjaa kdytantgja.
e lakkaiden ladkehoidon kokonaisuuden laatu on indikaattoreiden mukaan parane-
massa ja 75 vuotta tdyttdneiden ladkkeiden kaytdsta on raportoitu.
REFORMIT:
Aluehallintouudistus
e Tehtdvien siirto Valvirasta Fimeaan sosiaali- ja terveysministerién ohjauksessa.
DIGITALISAATIO, KOKEILUT JA NORMIEN PURKU:
Digitalisoidaan julkiset palvelut.
e Ladkehakupalvelun uudistaminen ja saatavuushdiriétietojen automatisoitu kirjaus ja
julkaisujarjestelma.
e Ladke 75+ -tietojen julkistaminen avoimena datana.
¢ Asianhallintaratkaisun korvaaminen Virasto-Vahvalla.

Fimea onnistui hyvin seuraavissa asiakokonaisuuksissa:

HYVINVOINTI- JA TERVEYS:
Edistetadn terveytta ja hyvinvointia sekd vahennetdan eriarvoisuutta
e Laakkeiden saatavuus on hyva koko Suomen alueella.
e Fimea kehittad ladkeneuvolatoimintaa ja viestittaa siitd sidosryhmille.
e Fimea kehittad lddkeinnovaatiotoiminnan edistamiseen liittyvid mittareita.
TUOTOKSET JA LAADUNHALLINTA:
Kehitetadn ikdihmisten kotihoitoa ja vahvistetaan kaiken ikdisten
e Rationaalisen ladkehoidon toimeenpano-ohjelman ja mittareiden valmistelu.
e Turvallinen ldakehoito-oppaan pdivitystydn kdynnistdminen ja tietoon perustuvan
paatoksenteon edistaminen.



e Mikrobildakeresistenssin torjunta kansallisen toimintaohjelman tavoitteiden mukai-
sesti.

e Markkinoilla olevien ladkkeiden ruotsinkielisten valmisteyhteenvetojen saatavuus
Fimean verkkosivuilla.

DIGITALISAATIO, KOKEILUT JA NORMIEN PURKU:
Digitalisoidaan julkiset palvelut.
e Digitalisaatiosuunnitelman toteutumisen arviointi.
e Fimea uudistaa ladketietovarantoaan suunnitelmallisesti yhteisty&ssa STM:n, THL:n ja
Kelan kanssa.
e Fimea on aktiivinen toimija lddkehoitoa koskevien indikaattoreiden kehittamisessa ja
niiden hyddyntamisessa.

2.2.2 Toiminnallinen tehokkuus
Hallinnonalan yhteiset ICT-hankkeet

Valtorin tuotteistetut palvelut on otettu kayttéon (Reitti tietoliikennepalvelu, mobiilipalvelut,
puhepalvelut ja turvatulostus). Verkkoviestinnan alusta pdivitettiin 2019. tavoite saavutettiin

hyvin.
Hankintatoimji

Fimea on jo aiemmin uudistanut hankintasddntonsa ja organisoinut hankintatoimen HANKO-
hankkeen mukaiseksi. Hankintatoimi on kytketty kiintedksi osaksi viraston sisdista budjetoin-
tia. Virasto otti Handi-jarjestelman kayttdon. Fimea saavutti tavoitteen hyvin.

Toimitilojen kdyton tehostaminen

Fimean Helsingin toimitilojen tilatehokkuus on valtion toimitilastrategian mukainen (15
m2/hld). Fimea on tehostanut toimitilojen kdyttda viraston henkildstomaaran lisayksen
my&td. Helsingin toimistotilojen muuton valmistelua THL:n kampusalueelle jatkettiin yhteis-
tydssa henkildston kanssa, jolloin tilatehokkuus paranee entisestaan vuonna 2020. Vuoden
2019 aikana aloitettiin my6s hankesuunnittelu Fimean laboratoriotilojen uusimiseksi ja kay-
ton tehostamiseksi. Fimean toimitilojen suunnittelussa noudatetaan monitilaratkaisua val-
tion toimitilastrategian mukaisesti. Fimea saavutti tavoitteet hyvin.

Kannattavuus

Fimea on nettobudjetoitu virasto, joka saa rahoituksen pddasiassa ldakealan toimijoiden asia-
kasmaksuista. Ladkevalmisteiden myyntiluvat, lddkealan toimijoiden lupa- ja tarkastusmaksut
seka erillislain mukaiset laadunvalvontamaksut muodostavat 85 % viraston kokonaisrahoi-
tuksesta. Jdljelld oleva 15 % saadaan valtion budjetista. Budjettirahalla rahoitetaan ldakeval-
vonnan yleinen viranomaisohjaus, farmakopeatoiminta ja ladkehoitojen arviointiprosessin
toiminta. Uusia tehtdvia varten Fimealle mydnnettiin vuoden 2019 talousarviossa 1 089 000
euroa vahemman kuin vuonna 2018. Tama johtui pddasiassa vuodelle 2018 myonnetysta ker-
taluonteisesta erdstd, joka mydnnettiin virastolle uusia tehtévia varten Britannian erotessa



Euroopan unionista (Brexit). Vuonna 2019 Fimean maksullisen toiminnan kustannusvastaa-
vuus oli 91 %, josta julkisoikeudellisten suoritteiden kustannusvastaavuus oli 87 % ja erillis-
lain mukaisten 158 %. Maksullisen toiminnan kustannusvastaavuus heikkeni, koska maksulli-
sen toiminnan kokonaiskustannukset ovat nousseet verrattuna vuoteen 2018. Tuloja kertyi
myds vdhemman kuin vuonna 2018. Vuonna julkisoikeudellisten suoritteiden tuotot olivat
pienemmat kuin vuonna 2018 ja kustannukset olivat suuremmat kuin vuonna 2018. Kustan-
nusvastaavuuden heikkenemiseen vaikutti osaltaan ladkevalmisteiden myyntilupatoimin-
nassa tyyppi 1A hakemusten suuri maara. Naistd Fimea ei saa tuloja, mutta niista aiheutuu
menoja. Erillislain mukaisten suoritteiden kustannukset olivat hieman viime vuotta pienem-
mat. Varsinkin henkilostdkustannukset ovat laskeneet, milla on vaikutusta yleiskustannusten
pienenemiseen. Kustannusten vdahentyessa ja tulojen kasvaessa, on erillislain mukaisten suo-
ritteiden kustannusvastaavuus parantunut selvdsti viimevuodesta.

2.3 Arvio henkisten voimavarojen hallinnasta ja kehittamisesta

Vuonna 2019 Fimeassa panostettiin koko henkiléstén vuorovaikutustaitojen kehittdmiseen.
Osaamisen johtamisen tueksi otettiin kdytt6on valtionhallinnon yhteisen Osaava-jarjestel-
man. Ty6tyytyvdisyyden taso oli hyva 3,8, joka ylitti tavoitteen 3,5 ja se oli korkeammalla ta-
solla kuin vuonna 2018, jolloin se oli 3,67.

Sairauspoissaolojen toteutuma 7,3 pv/htv alitti tavoitteen. Tavoite oli alle 7,5/htv.

Eldkkeelle siirtymisen keski-ikdtavoite saavutettiin. Toteuma oli 66 vuotta, kun tavoite oli 64,8
vuotta. Tyokyvyttémyyseldkkeelle jadneita ei ollut vuoden 2018 aikana yhtaan.

3. Valtiotalouden tarkastusviraston ja muiden tarkastusten huomiot

Valtiontalouden tarkastusvirasto on antanut 29.4.2020 tarkastuskertomuksen viraston toi-
minnasta. Tilintarkastajan vuosiyhteenvedon mukaan:

Vuonna 2019 kirjanpidon tarkastuksen yhteydessa havaittiin kuluksi kirjatuksi 77 207 euron
ohjelmistopaivitysmeno, joka olisi pitdnyt aktivoida taseeseen. Fimean tulee yhd kiinnittaa
huomiota projektihallinnan ja —kirjanpidon osaamiseen sekd ndihin liittyvén sisdisen valvon-
nan asianmukaiseen toteutumiseen. Pitkdikdisten kdyttbomaisuushankintojen osalta on eri-
tyisesti syyta varmistaa projektipaallikéiden ja muiden hankintapaatdksia tekevien henkil6i-
den ja menojen hyvaksyjien riittava kirjanpidon osaaminen, jotta vuosittain seka kuluiksi kir-
jattavat menot tulevat asianmukaisesti eroteltua aktivoitavista pitkdaikaisista menoista ja etta
vastaavasti aktivointivelvoitteen piiriin kuuluvat menot tulevat aktivoiduksi taseeseen

Vuodelle 2019 asetettu maksullisen toiminnan kokonaistavoite oli 24,5 miljoonaa euroa. To-
teutunut kustannusvastaavuus oli 91% ja alijadma 2,3 miljoonaa euroa. Maksullisen toimin-
nan kokonaistuotot alittivat vuodelle 2019 asetetun tavoitteen 0,6 miljoonalla eurolla. Mak-
superustelain mukaisten julkisoikeudellisten suoritteiden kustannusvastaavuusprosentti
vuonna 2019 on 87 %, mika tarkoittaa, etta suoritteiden hinnoittelu ei vastaa omakustannus-
hintoja. Vuoden 2019 raportoitujen kustannusvastaavuustietojen perusteella suositellaan,



ettd Fimea pyrkii jatkossa hinnoittelemaan suoritteet siten, ettd kustannusvastaavuus voi-
daan saavuttaa.

4. Toimenpiteet
4.1 Fimealle ehdotetut toimenpiteet
Fimea jatkaa TLT —rekisterin uudistamista uuden hankeaikataulun mukaisesti.

Fimea varmistaa eri toiminnoilla, etta lddkkeen kdyttdjien ja yhteiskunnan maksurasitusta laa-
kehoidossa kohtuullistetaan.

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

Fimea tekee yhteistydtd muiden tahojen kanssa, jotta ladakehoidon teho, laatu ja kustannus-
vaikuttavuus paranevat.

Fimea on mukana vahvistamassa tutkimusta ja hoidon kehittymista edistavaa ekosysteemia.

Fimea parantaa valvontatoimintaa yhdessa STUK:n ja Valviran kanssa.

4.2 Sosiaali- ja terveysministerion toimenpiteet

STM tukee rationaalista ladkehoitoa ja selvittaa lagkehoidon ja -huollon ohjauksen kehitta-
mistd.

STM sitoutuu ladkealan pitkdjanteiseen kehittamiseen ladkealan tiekartan mukaan.
Ministerié ottaa edella mainitut Fimealle ehdotetut toimenpiteet huomioon Fimean tulosta-
voitteissa ja niiden priorisoinnissa. STM pitdytyy mahdollisuuksien mukaan strategisessa oh-

jauksessa.
STM tukee STUKn, Fimean ja Valviran yhteista valvontatoiminnan parantamista.

Helsingissa 10.6.2020

Sosiaali- ja terveysministeri
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Kansliapaallikko Kirsi Varhila
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