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Sosiaali- ja terveysministerié (STM) antaa valtion talousarvioasetuksen (1243/1992)
66 i §:n edellyttaman tilinpaatds- ja toimintakertomuskannanottonsa Fimean toimin-
nasta vuodelta 2024 ja niistd toimenpiteista, joihin tilinpaatoskertomus ja siita
30.4.2025 annettu Valtiontalouden tarkastusviraston tilintarkastuskertomus ja vuosiyh-
teenveto ja muut selvitykset antavat aihetta.

1. Yleisarvio ja valmistelu

Vuosi 2024 oli tulossopimuskauden 2024—-2027 ensimmainen. Koko hallinnonalalla
vaikutti merkittavalla tavalla hallitusohjelman tavoite julkisen talouden vahvistamisesta
ja sopeuttamisesta seka edelleen jatkunut Venajan hyokkayssota Ukrainaan.

Vuoden 2024 tulostavoitteiden toteutumista on arvioitu 1-5-asteikolla kuten aiemmin-
kin. Kokonaislukujen lisdksi on voinut kayttaa puolikkaita numeroita. Arvioinnissa on
painotettu keskeisia ja merkittavia tavoitteita, samalla merkitykseltdan pienemmat ta-
voitteet ovat saaneet pienemman painon. Jos joku merkittava tavoite ei ole toteutu-
nut, voi kokonaisarvosana olla enintdan 3 '%. Toisaalta, jos toteutumatta on jaanyt va-
haiseksi arvioitu tavoite, voi kokonaisarvosana olla 4, samalla merkitykseltaan pie-
nemmat tavoitteet ovat saaneet pienemman painon.

Kokonaisuudessaan STM arvioi, etta Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskes-
kus (Fimea) vuoden 2024 tulostavoitteet on toteutettu suunnitellun mukaisesti.

Arviointiasteikko:

Tulostavoitetta ei ole edistetty tai

Tulostavoite on toteutettu osittain tai

Tulostavoite on toteutettu Iahes suunnitellun mukaisesti tai
Tulostavoite on toteutettu suunnitellun mukaisesti tai
Tulostavoite on toteutettu ja ylitetty huomattavasti.

Kannanotto on valmisteltu STM:n sisdisessa valmisteluryhmassa seka terveys ja tur-
vallisuus -osaston johtoryhmassa. Kannanotto on kasitelty ministerion virkamiesjohto-
ryhmassa, ja Fimea on antanut siitd palautteen. Sosiaaliturvaministeri on tehnyt paa-
toksen kannanotosta kansliapaallikon esittelysta. Valmistelu perustuu ministerion si-
sdiseen ohjeeseen, Valtiontalouden tarkastusviraston tilintarkastuskertomukseen ja
vuosiyhteenvetoon seka Fimean vuoden 2024 tilinpaatokseen ja toimintakertomuk-
seen.

2.Tulossopimuksen toteutuminen

2.1 Arvio yhteiskunnallisen vaikuttavuuden toteutumisesta

Sosiaali- ja terveysministerion hallinnonalan yhteiskunnallisen vaikuttavuuden toteu-
tumisen arviointi on tehty koko hallinnonalan osalta viiden vaikuttavuustavoitteen
seurantaindikaattoreiden perusteella. Kehitys on ollut paaosin tyydyttavaa. Tarkempi
arvio on luettavissa Hallituksen vuosikertomuksen liitteessa 1. Yksittaisen viraston
vaikutusta yhteiskunnalliseen vaikuttavuuteen ei raportoida eika arvioida.
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Fimea on edistanyt vaeston terveytta ja turvallisuutta valvomalla Iaakkeita, Iaakinnal-
lisia laitteita ja ihmisperaisen materiaalin kaytt6a seka kehittamalla ladkealaa.

2.2 Arvio toiminnallisen tulostavoitteiden toteutumisesta

. Turvaamme vaeston hyvinvoinnin ja yhdenvertaisuuden kaikissa tilanteissa

Fimea on tukenut kliinisia laitetutkimuksia seka IVD-suorituskykytutkimuksia laite-
neuvolalla.

Fimea on aktiivisesti osallistunut EU-lainsdadannon kehittdmiseen tukien ministe-
riota merkittavasti EU-ladkepaketin kasittelyssa.

Fimea on antanut asiantuntijatukea SoHO-asetuksen ja sen nojalla annettavien
saannosten valmisteluun seka valmistellut taytantdonpanon projektisuunnitelman.
Fimea on koonnut valvontaansa liittyvat geenitekniikkarekisterin kehittamistarpeet
asiantuntemuksensa perusteella.

Varmistamme vaikuttavat etuudet ja palvelut kestavalla tavalla

Fimea on edistanyt ladketietovarantoa suunnitelman mukaisesti viranomaisval-
mistelussa sosiaali- ja terveysministeridon ohjauksessa.

Fimea on toiminut kansallisen I&d8keinformaatioverkoston koordinoijana.

Fimea on osallistunut laakkeiden kayttdéonottoon liittyvien arviointiprosessien ja
kriteerien yhtenaistamiseen osana ladkeasioiden uudistamisty6ta.

Fimea on aktiivisesti osallistunut apteekkijarjestelman ja -talouden kokonaisuu-
distukseen ministerion toimeksiantojen mukaisesti.

Fimea on osallistunut EU HTA-asetuksen toimeenpanoon liittyviin EU-tyéryhmiin
STM:n kanssa seka liittynyt EU-rahoitusmekanismiin, jonka avulla tuotetaan yh-
teiseurooppalaisia arviointeja.

Ehkaisemme ja vahennamme ihmisten eriarvoistumista

Ei kirjattu tavoitteita viraston tulossopimuksessa.
Edistimme sukupuolten tasa-arvon toteutumista

Yhteiskunnallisesti ja Fimean toiminnan kannalta merkittavien teemojen osalta
tietotuotannossa ja raportoinnissa ei ole ollut tarvetta erotella ja analysoida tulok-
sia/tuotteita sukupuolen mukaan.

Parannamme elin- ja tydympariston terveytta ja turvallisuutta

Fimea on osallistunut huoltovarmuutta kehittavien verkostojen toimintaan seka
osallistunut kansallisen tilannekuvan kehittamiseen ladkkeiden osalta.

Fimea on tukenut 1ddkkeiden velvoitevarastointilainsdddannon uudistamista laati-
malla esityksen laékkeiden velvoitevarastoinnista annetun valtioneuvoston ase-
tuksen muutoksesta velvoitevarastoinnin tavoitteiden paremman toteutumisen
varmistamiseksi.
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Fimea on viestinyt toimijoille NIS2-direktiivin kansallisen lainsadadannén valmiste-
lusta ja valmistautumisesta valvonnan aloittamiseen yhteisty6ssa Liikenne- ja
viestintavirasto Traficomin kanssa.

Viraston toiminnalliset tavoitteet

Fimea on kaynnistanyt toiminnan tehostamisen ja resurssien kaytén optimoinnin
priorisoimalla tietojarjestelmien kehitystoimet tukemaan tuottavuusohjelman ta-
voitteita.

NIS2-toimijailmoituksien, apteekkirekisterin ja erityislupien jarjestelmakehitys on
aloitettu ja myyntilupaprosessin kehittamista on valmisteltu.

Fimea on toiminut aktiivisesti STM:n kehittdjaverkostossa, Valtion henkildstéjoh-
don foorumissa ja henkildkiertoverkostossa.

Ammattimaista johtamista on kehitetty esihenkil6foorumien avulla.

Henkildston hyvinvoinnin tukemiseksi on tehty tydpaikkaselvityksia ja tydpaikka-
kohtaisia terveystarkastuksia.

Strategisen henkiléstosuunnittelumallin kehittdminen on kaynnistetty.

Laajoja etatydoikeuksia on jatkettu ja matkustamisen tarpeellisuuteen on kiinni-
tetty huomiota.

Fimea on tavoitellut saastdja toimitilahankkeissa.

Fimean vastuullisuustekoja on kartoitettu henkildstdlle kohdennetulla kyselylla.
Taloudellinen asema (rahoitus)

Fimea on nettobudjetoitu virasto, joka saa rahoituksen paaasiassa laakealan toi-
mijoiden asiakasmaksuista. Ladkevalmisteiden myyntiluvat, 1ddkealan toimijoiden
lupa- ja tarkastusmaksut seka erillislain mukaiset laadunvalvontamaksut muodos-
tivat vuonna 2024 noin 85 prosenttia viraston kokonaisrahoituksesta ilman edel-
lisvuodesta siirtynytta kayttamatonta maararahaa. Jaljella oleva 13 prosenttia on
valtion budjetista rahoitettua toimintaa, jota ovat Iadkevalvonnan yleinen viran-
omaisohjaus, kansallisena farmakopeaviranomaisena toimiminen ja ladkehoitojen
arviointi -toiminta, seka kaksi prosenttia on EU:sta ja ministeridsta saatua projek-
tirahoitusta seka muita tuloja.

Fimealle oli vuoden 2024 talousarvioissa myonnetty yhteensa 5,035 miljoonaa
euroa. Fimealla siirtyi edellisvuoden maararahaa vuodelle 2024 kaikkiaan 2,643
miljoonaa euroa. Lisdksi Fimealla oli kaytdssa ladkeasioiden tiekartan rahoitusta
520 000 euroa. Yhteensa Fimealla oli vuonna 2024 budjettirahaa kaytdssa 7,7
miljoonaa euroa, josta vuodelle 2025 siirtyi 4,024 miljoonaa euroa.

Vuonna 2024 Fimean kokonaiskustannukset olivat 37,7 miljoonaa euroa. Vuonna
2024 Fimean maksullisesta toiminnasta saatavat tulot olivat 33,0 miljoonaa euroa
ja toiminnan kustannukset 32,8 miljoonaa euroa. Fimean kustannukset vuonna
2024 ovat hieman nousseet maksullisessa, mutta samalla hieman laskeneet bud-
jettirahoitteisessa toiminnassa vuoteen 2023 verrattuna.

Vuonna 2024 Fimean maksullisen toiminnan kustannusvastaavuus oli 101 %,
josta julkisoikeudellisten suoritteiden kustannusvastaavuus oli 102 % ja erillislain
mukaisten (eli apteekkien, tukkukauppojen ja valmistajien Fimealle suorittamien
ladkkeiden ja ladkeaineiden kaupan valvontaan liittyvien tarkastusten laadunval-
vontamaksut) 86 %. Verrattuna vuoteen 2023 julkisoikeudellisten suoritteet olivat
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vuonna 2024 kustannusvastaavia alijagdmaisen vuoden 2023 jalkeen ja erillislain
mukaiset suoritteet olivat vuoden 2023 ylijagaman sijaan alijadmaisia vuonna
2024.

3. Valtiotalouden tarkastusviraston ja muiden tarkastusten
huomiot

Valtiontalouden tarkastusvirasto on antanut 30.4.2025 tarkastuskertomuksen viraston
toiminnasta. Tilintarkastajan vuosiyhteenvedon mukaan talousarviota on noudatettu.
Tilinpaatdsanalyysi on esitetty valtion talousarviosta annetun asetuksen mukaisesti.
Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus on esittanyt kustannusvastaavuuslaskel-
mat maksuperustelain mukaisista julkisoikeudellisista suoritteista ja erillislain mukai-
sesta maksullisesta toiminnasta. Toiminnallisesta tehokkuudesta esitettyjen tietojen
osalta ei tarkastuksessa ole tullut esiin olennaista huomautettavaa.

4. Toimenpiteet
4.1 Virastolle ehdotetut toimenpiteet

Fimea edistaa, etta tutkimus-, kehittamis- ja innovaatiotoiminta sekad osaamisen vah-
vistaminen toteutuvat nykyista tehokkaammin.

Fimea vaikuttaa aktiivisesti siihen, etta 1adkehuollon ja —hoidon kustannusvaikutta-
vuutta kehitetdan varmistaen asiakkaiden laakitysturvallisuus ja neuvonta seka palve-
luiden sujuvuus, saatavuus ja saavutettavuus. Fimea tukee ministeriéta apteekkijar-
jestelman ja -talouden kokonaisuudistuksen hankesuunnitelman mukaisessa saados-
valmistelussa.

Fimea edistaa aktiivisesti Iadkkeiden huoltovarmuuden kehittamista.
Fimea vahvistaa tiedonhallintaa ja tietojohtamista kehittamalla tietojarjestelmia, digi-
talisoimalla toimintamalleja ja lisdamalla sahkdista asiointia hyddyntaen siirtyvaa eraa

investointeihin.

Fimea kiinnittdd huomiota toiminnan ja talouden suunnitteluun valtionhallinnon tuotta-
vuusohjelma huomioiden.

4.2 Sosiaali- ja terveysministerion toimenpiteet

Ministerio ottaa edella mainitut Fimealle ehdotetut toimenpiteet huomioon Fimean tu-
lostavoitteissa ja niiden priorisoinnissa.

Helsingissa 12.6.2025

Sosiaaliturvaministeri Sanni Grahn-Laasonen

Kansliapaallikko Veli-Mikko Niemi
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