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SOSIAALI- JA TERVEYSMINISTERION TILINPAATOS JA
TOEMNTAKERTOMRBKANNANOTTOLKAKEALMNTURVALSUU&JA
KEHITTAMISKESKUKSEN TOIMINNASTA VUODELTA 2016

Sosiaali- ja terveysministerié (STM) antaa valtion talousarvioasetuksen (1243/1992) 66 i §:n
edellyttimin tilinpdstds- ja tomintakertomuskannanottonsa Liikealan turvallisuus- ja kehit-
kertomus ja siitd 2.5.2017 annettu Valtiontalouden tarkastusviraston tilintarkastuskertomus ja
vuosiyhteenveto ja muut selvitykset antavat aihetta.

1. Yleisarvio ja valmistelu

Fimeasta ja sen tehtivisti on siddetty Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksesta anne-
tussa laissa (593/2009). Fimea valvoo lazkkeiti, veri- ja kudostuotteita sekd kehittdd ladkealaa.
Viraston tehtivikokonaisuuksiin kuuluvat ldskealan lupa- ja valvontatehtévit, tutkimus ja ke-
hittimistehtivit seki lidketiedon tuottaminen ja vilittiminen l4dkehuollon ja lagkehoitojen
vaikuttavuuden parantamiseksi. Fimea on kansallisena viranomaisena osa eurooppalaista 184-
kevalvontaverkostoa ja suuntaustuu aktiivisesti kansainviliseen yhteistyhon. Vuonna 2012
tehdyn piitoksen mukaan Fimean paitoimipaikka on Kuopiossa, ja kaikki avoimeksi tulevat
virat siirreti#in ja uudet virat perustetaan Kuopioon. Tulevaisuudessa Fimealla on tarvittaessa
tydskentelytiloja henkilstolleen myos Helsingissa, Turussa, Oulussa, Tampereella ja Lon-
toossa.

Kokonaisuudessaan Fimea saavutti vaoden 2016 tulostavoitteet hyvin (4 +). Arviointias-
teikko 5 - 1; 5 = erinomainen tulos; 4 = hyvi tulos; 3 = tyydyttévi tulos; 2 = vilttéivi tulos; 1=
heikko tulos).

Kannanotto on valmisteltu sosiaali- ja terveysministerion sisdisessd tulosohjauksen valmistelu-
ryhmissa seki sosiaali- ja terveyspalveluosaston johtoryhméssi. Kannanotto on kisitelty mi-
nisterion virkamiesjohtoryhmdssé, esitelty hallinnonalan kehittamispaivilld 2.6.2017 ja Fimea
on antanut siitd palautteen. Sosiaali- ja terveysministeri on tehnyt paétoksen kannanotosta
kansliapaallikon esittelystd. Valmistelu on perustunut ministeritn sisdiseen ohjeeseen, Valti-
ontalouden tarkastusviraston tilintarkastuskertomukseen ja vuosiyhteenvetoon seki Fimean ti-
linpadtoskertomukseen.

2. Tulossopimuksen toteutuminen

2.1 Arvio yhteiskunnallisen vaikuttavuuden toteutumisesta

Fimean yhteiskunnalliset vaikuttavuustavoitteet perustuvat hallitusohjelmassa maériteltyihin
yhteisiin yhteiskunnallisiin vaikuttavuustavoitteisiin, joita toiminnalliset tavoitteet tukevat tu-
lossopimuksen mukaisesti.

Sosiaali- ja terveysministerion hallinnonalan strategisten tavoitteiden toteutuminen ja vaikuta-
vuus on arvioitu Valtiovarainministeri6lle annetussa hallinnonalan tuloksellisuuskertomukses-
sa hyviksi (asteikko: erinomainen, hyvi, tyydyttavi, vilttdva) (taulukko 1).

Fimean yhteiskunnallinen vaikuttavuus liittyy suurelta osion lé#keturvallisuuteen, ladkeval-
misteiden arviointi- ja valvontatoimintaan ja laskeinformaation tuottamiseen. Laskevalmistei-
den arviointitoiminnalla Fimea varmistaa, ettd vieston kdytossd on tehokkaita, turvallisia ja
laadukkaita lisikevalmisteita. Fimean antama neuvonta edistéi ldsikekehitysti ja innovaatioita.
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Tilld on sekid kansanterveydellisid etté taloudellisia vaikutuksia, kun toimintakykyi ja
elinajanodotetta parantavia ldskkeitd saadaan entistd paremmin potilaiden kiytt66n.

Fimea valvoo ja toteuttaa lddketurvatoimintaa seki kansallisesti ettd osana EU:n viran-
omaisverkostoa. Fimea on aktiivisesti mukana kehittamissa EU:n lddkepolitiikkaa ja -
valvontaa. Lédkealan toimijoiden valvonta turvaa liskehuollon toimintaa sekd varmistaa
markkinoilla olevien ldikkeiden laatua ja saatavuutta. Luottamus Fimean valvonnan laatuun ja
kattavuuteen edesauttaa suomalaisten lddikealan yrittdjien toimimista kansainvilisilla markki-
noilla.

Fimea arvioi lddkkeiden hoidollista ja taloudellista arvoa ja tuottaa tietoa lisikehoidoista. Las-
kehoitojen arviointi tuottaa tietoa paitSksenteon pohjaksi niin yhteiskunnallisella kuin yk-
silon tasolla. Tamé edistid ladkkeiden jirkevad kayttod sekd lisdd vieston terveyttd. Toimivat
lagkemarkkinat hillitsevit lddkekustannusten kasvua ja auttavat voimavarojen kohdentamista
hoidollista lisdarvoa tuoviin lddkkeisiin. Luotettava lidkeinformaatio edistiii lidskkeiden oike-
aa ja turvallista kiyttod.

Valtioneuvoston hyviksymit seurantaindikaattorit, joita sosiaali- ja terveysministerién hallin-
nonalalla seurataan, 16ytyvit liitteesti 2.

2.2 Arvio toiminnallisen tulostavoitteiden toteutumisesta

2.2.1 Tuotokset ja laadunhallinta

Fimea onnistui erinomaisesti seuraavissa asiakokonaisuuksissa:
e Lidketurvallisuuden taso on hyvi.
e Fimea osallistuu aktiivisesti sifidosmuutosten suunnitteluun toimeksiantojen mukaan ja
toimeenpanee muutokset.
e Kansainvilisen vaikuttavuuden lisdiminen.
Toimintansa tuottavuuden ja taloudellisuuden seurannassa ja ennakoinnissa mukaan
lukien maksullisen toiminnan kustannusvastaavuus.

Fimea onnistui hyvin seuraavissa asiakokonaisuuksissa:
e Liadkejakelu sekd avo- etti laitoshuollossa toimii moitteettomasti.
Ladkkeiden saatavuus on hyvi koko Suomen alueella.
Rationaalisen ldiikehoidon toimeenpano-ohjelman ja mittareiden valmistelu.
Fimea kehittds ldskeneuvolatoimintaa ja viestittéd siitd sidosryhmille.
Iékkiiden ldskehoidon kokonaisarviointi laajenee; kansalliset ohjeet valmistuvat ja
niiden toimeenpano kdynnistyy.
Izikkdiden ldgkehoidon laadun seurantaan on kehitetty mittaristo
e Turvallinen laskehoito -ohjeistuksen toimeenpano

Fimea on onnistunut tyydyttiiviisti seuraavissa asiakokonaisuuksissa:
e Virasto tekee oman digitalisaatiosuunnitelman ja kdynnistés toimeenpanon.
e Lupa- ja valvontaprosessit asiointirajapintoineen on digitalisoitu. (Sihkdisen asioinnin
Jja asiakirjahallinnon jirjestelma ja sihkdinen allekirjoitus on kiytdssd hallinnollissa
prosesseissa sekd lupa- ja valvontaprosesseista apteekkilupahakemukset voidaan jattas
sdhkoisesti. Laskevalmisteiden myyntilupabakemukset saapuvat virastoon sihkoiseni
yhteiseurooppalaisen li#kevalvontaverkoston jarjestelmin kautta.)
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2.2.2 Toiminnallinen tehokkuus

Hallinnonalan yhteiset ICT-hankkeet

Resurssipulasta johtuen osa tavoitteista ei ole toteutunut:

Fimea

- Valtorin palveluiden kiyttd&noton laajentamista on valmisteltu Valtorin kanssa, jotta tur-
vataan Fimean jirjestelmien toimivuus sen kéyttéessd Euroopan lidkevalvontaverkoston
yhteisis jarjestelmid. Yhteisen hankesalkun kéyttd on osittain puutteellista mm. vaiku-
tusarviointeja ei ole julkaistu.

- ei ole tehnyt omaa digitalisaatiosuunnitelmaa.

- kiyttiad KA-menetelmii merkittivissd hankkeissa ja toimii KA-vuosikellon ja hallinta-
mallin mukaisesti.

- on edistinyt korotetun tietoturvatason projektia.

~  on ottanut kiiytto6n hallinnonalan yhteisen raportointivélineen hiiristilanteiden raportoin-
tiin.

- Lagketietovarannon péiivitysaikataulu on siirtynyt Fimeasta riippumattomista syisté.

Hankintatoimi

Fimea on saavuttanut toiminnallisen tavoitteen hyvin:

- Fimea organisoi hankintatoimensa HANKO-hankkeen mukaisesti ja on kytkenyt hankin-
tatoimen kiinteéksi osaksi viraston sis#istd budjetointia. Hankintatoimen organisointi on
jo aiemmin taloussé#nnossé keskitetty Sisdiset palvelut -prosessin talousyksikk6on.

Toimitilojen kdytén tehostaminen

Fimea on saavuttanut Helsingin toimitiloissaq valtion toimitilastrategian mukaisen tilatehok-
kuuden (17 m2/h15). Viraston kaikkien toimitilojen tilatehokkuus on 21 m2/hl6, miké johtuu
Turun ja Kuopion toimipisteiden alhaisesta tilatehokkuudesta seki kayttamattomastd toimisto-
tilasta, joka siirtyi Fimealle alueellistamispdatoksen yhteydessi.

Kannattavuus

Fimean toiminnan rahoituksesta n. 85 prosenttia saadaan maksullisesta toiminnasta, josta 91
prosenttia koostuu julkisoikeudellisista suoritteista kuten liékevalmisteiden myyntilupa-
tuotoista ja lddkealan toimijoiden lupa- ja tarkastusmaksuista. Maksullisen toiminnan kustan-
nusvastaavuus toteutui hyvin. Viraston maksullisen toiminnan kustannusvastaavuus oli vuon-
na 2016 sekii maksuperustelain etti erillislain mukaisissa suoritteissa yhteensd 107 prosenttia.
Julkisoikeudellisten suoritteiden kustannusvastaavuus oli 104 prosenttia ja erillislain mukais-
ten suoritteiden 135 prosenttia.

2.3 Arvio henkisten voimavarojen hallinnasta ja kehittimisesta

Fimea saavutti pisiosan tulostavoitteistaan ja ylitti ne kahdella osa-alueella. Keskimézrdinen
elikkeellesiirtymisiki on korkein hallinnonalalla. Fimea ei saavuttanut sairauspoissaolojen
masraa koskevaa tavoitetta, vaan se kasvoi selvisti edellisestd vuodesta.

Fimea saavutti pasiosan tulostavoitteistaan ja osin ylitti ne. Maksullisen toiminnan henkilds-
tomadra jai alle tulostavoitteen, koska toteutunut htv-mééré (190 htv) oli tavoitetta (210 htv)
pienempi. Budjettirahoitteisen toiminnan htv-mééra ylittyi hieman ollen 31 htv:ti (tavoite 30).
Tyotyytyviisyyden taso nousi edellisestd vuodesta ja oli yli tavoitteen (toteuma 3,6 ja tavoite

N
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3,5). Sairauspoissaolojen méiri (9,4 pv/htv) kasvoi vuoteen 2015 verrattuna (7,0 pv/htv) ja oli
yli v. 2016 tavoitteen (7,5 pv/htv). Elidkkeelle siirtymisen keski-ikétavoite ylitettiin. Se oli
65,4 vuotta, kun tavoite oli 64,8 vuotta. Vaihtelu vuosien vililld johtuu elikkeelle jizineiden
erittdin vihéisestd madrastd. Tyokyvyttomyyselidkkeelle jdineiti ei ollut vaoden 2016 aikana
yhtédén.

3 Valtiotalouden tarkastusviraston ja muiden tarkastusten huomiot

Valtiontalouden tarkastusvirasto on antanut 2.5.2017 tarkastuskertomuksen viraston toimin-
nasta. Talousarviota ja sitd koskevia keskeisid sdannoksid on noudatettu. Julkisoikeudellisen
maksullisen toiminnan laillisuus- ja asianmukaisuustarkastuksessa tuli esiin siséiisen valvon-
nan puutteita, joiden johdosta Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus on ryhtynyt asian-
mukaisiin toimenpiteisiin.

4 Toimenpiteet

4.1 Fimealle ehdotetut toimenpiteet

Fimean tulee jatkaa strategiansa mukaisesti osaamisen painopisteiden yllipitoa ja kehittamista
seki huolehtia uusien toimeksiantojen saannista.

Fimealle on ehdotettu tilinpaétskannanotoissa 2013, 2014 ja 2015, ettd yhteistyoti hallin-
nonalan muiden virastojen kanssa olisi kehitettivé edelleen ja yhteistydlle olisi hyvi laatia
suunnitelma, jonka avulla voi seurata tavoitteita. Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
raston (Valvira), Aluehallintovirastojen (AVI:t), Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen (THL)
Ja Fimean yhteisty6ti sosiaali- ja terveydenhuollon valvonnan ja apteekkivalvonnan tehtivissi
on jatkettava ja edelleen tiivistettivi. Sosiaali- ja terveysministeri6 toistaa edelli olevat toi-
menpide-ehdotukset. Yhteistyossd tulee huomioida sosiaali- ja terveydenhuollon uudistus, re-
kisteritiedon hyotykaytts sekd toimijoiden valvonta- ja ohjausndkdkulmat.

Fimean tulee osallistua aktiivisesti sosiaali- ja terveydenhuollon uudistuksen ja palveluinte-
graation toteuttamiseen.

4.2 Sosiaali- ja terveysministerién toimenpiteet

Lédkealaa kehitetdéin Ladkepolitiikka 2020 -linjausten mukaisesti. Tulosohjauksessa painote-
taan erityisesti yhteisty6td THL:n ja Valviran vélilla.

Sosiaali- ja terveysministeri6 tukee Fimeaa sille ehdotettujen toimenpiteiden toteuttamisessa
Jja yllapitds aktiivista vuoropuhelua Fimean kanssa.

Helsingissd 9.6.2017
Sosiaali- ja terveysministeri Pirkko Mattila
/ =

Kansliapazllikko Piivi Sillanaukee
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STM:n hallinnonalan yhteiskunnallisten vaikuttavuustavoittei-
den toteutumisen arviointi

Ministerin osastot
Tulossopimusten valmisteluryhmien puheenjohtajat ja sihteerit

Valtiovarainministerio
Valtiontalouden tarkastusvirasto
Valtiokonttori (Netra)

Sosiaali- ja terveysministeri
Tarkastuspiéllikkd Nina Sipildinen
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Liite 1: Yhteiskunnallisten vaikuttavuustavoitteiden toteutumisen arviointi

(arvosana-asteikko: erinomainen, hyvi,
Tavoite

Arvosana
Hallituskauden strategiset tavoitteet hyvinvoinnin ja terveyden painopistealueella

yydyttiva, vilttivi, aloittamatta/ heikko

Perustelut

Terveyden edistaminen ja varhainen tuki ovat vah- | Hyya Nuorten elintavoissa on edetty myéntei-

vistuneet poikkihallinnollisesti pa&toksenteossa, seen suuntaan. Haasteena on yllapitaa se

palveluissa ja tyGelamassé lainsd&dantémuutoksil- ja passta samaan aikuisvaestossa.

la seké@ paremmalla toimeenpanclla. Terveys- ja

hyvinvointierot ovat kaventuneet.

Eri-ikéisten ihmisten vastuuta omasta Hyva Sosiaali- ja terveyspalvelujen uudistus ja

terveydentilasta seka eldmantavoista on valinnanvapauslainsdadanto vievéat tavoi-

tuettu. Julkinen palvelulupaus on méari- tetta eteenpain.

telty yhteiskunnan taloudellisen kantoky-

vyn puitteissa. Ihmisten erilaisissa ela-

mantilanteissa toimivia valintoja on mah-

dollistettu enemman.

Lasten ja perheiden hyvinvointi ja omat Tyydyttava | Kuntien kaynnistdma kehittadmistyo tulee

voimavarat ovat vahvistuneet. integroimaan hajanaisia palveluita yhteen
asiakaslahtbisesti ja siitdmaén palveiui-
den painopistettad varhaiseen tukeen las-
ten ja perheiden omien voimavarojen
vahvistamiseksi. Palveluita tuodaan ai-
empaa vahvemmin perheiden omiin
elinymparistdihin. Kehittamistyé on viela
alussa, mutta etenee oikeansuuntaisesti.

lkadantyneiden ihmisten kotiin saatavia Hyva l&kkaiden palvelujen rakennemuutos ete-

palveluja on painotettu. Omaishoitoa on nee, mutta palvelujen maarassa ja sisal-

vahvistettu. I6ssé on kehitettavaa. Omais- ja perhehoi-
tajien tukeminen on tarpeen.

Sosiaali- ja terveydenhuollon uudistus on | Tyydyttava | Sosiaali- ja terveydenhuollon kustannus-

parantanut peruspalveluja ja tietojarjes- kehitys on ollut maltillista. Sita selittaa

telmia. osin valtion ja kuntien kiristynyt talous,
mutta myés se, ettd vaestdrakenteen
muutoksen tuomiin kustannusten kasvu-
paineisiin on vastattu mm. palveluraken-
teen muutoksella ja toimintamalleja kehit
tamalla. Sosiaali- ja terveyspalveluiden
odotusajat ovat edelleen haaste, mutta
kiireellisissa tapauksissa apua saa heti.
Kanta-palveluiden kéyttd on laajentunut
merkittavasti. Sahkoisen laake-
maarayksen kayttéaste oli vuoden 2016
lopussa jo lahes 100 %. Potilastiedon ar-
kiston kayttajiksi on liittynyt koko julkinen
sektori ja suurimmat yksityiset terveyspal-
veluiden tuottajat. Omakanta-palvelua
kayttda kuukausittain 425 000 henkilda.

Sosiaaliturvaa on uudistettu osallistavaksi | Tyydyttdva | Osatyokykyisten tyollistyminen ja tyossa

ja tydhén kannustavaksi. pysyminen vaativat tyéeldman ja tydpaik-
kojen kaytantdjen muutosta. Panostus
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Tavoite Arvosana Perustelut
osatyokykyisten tytssa pysymiseen on jo
tuottanut tulosta. Sosiaaliturvan osalta
merkittavin osio on hallituksen strateginen
kokeilu, perustulokokeilu.
Jarjestotyd ja vapaaehtoistoiminta ovat Hyva Jarjestétyd ja vapaaehtoistoiminta ovat
helpottuneet ja yhteiséllisyys lisdantynyt helpottuneet ja yhteisollisyys lisdantynyt
normeja purkamalla. normeja purkamalla.

Liite 2. Strategisten tavoitteiden seurantaindikaattorit

Otsikko 2012
toteuma

2013
toteuma

2014
“toteuma

2015 2016
toteuma  toteumal
arvio (*)
_Elintapojen kehitys

% ikdryhmasta -
_Aikuisten yllpalno 54 55 54 54 54
_Aikuisten humalajuommen 14 12 12 11 13
_Liikuntaa harrastamattomat aikuiset 25 25 23 26 23
Psyykkisesti merkittavasti kuormittu-
_neet aikuiset 14 14 13 13 14
‘*Yllpa|n0|set nuoret 16,4 . 15,5
Tosi humalaan vahintaan kuukausit-
tain juovat nuoret . 12,1 - 9,9
_»_Vahan Iukuntaa harrastavat nuoret " 32,1 . 22,4

Perhelta/kaynteja vuoden alkana
Lastensuojelun tehostettu perhety

(perheita) .. .. . 8 939 9 000*

“SHLn mukainen perhety6 (perheita) . . e 10707 11 000*
Lastensuqelun kodin- ja lastenhoi-

‘topalvelut (perheité) . . .. 2 586 2 500*
SHLn mukaiset kodin- ja lastenhoi-

_topalvelut (perheita) .. .. .. 9 645 10 000*

Erityisen tuen tarpeen mukaiset
kaynnit aitiys- tai lastenneuvolassa
tai koulu- tai opiskeluterveyden-
huollossa . . . 14183 | 25858
Mlkaantynelden palvelujen rakenne
% 80 vuotta taytténeista
Omaishoidon tuen 80 vuotta taytta-
_neet hoidettavat vuoden aikana 54 55 55 57 58"
Saannéllisen kotihoidon piirissa
30.11. olleet 80 vuotita taytténeet
_asiakkaat 16,3 16,6 16,5 16,4 16,6*
ikdantyneiden tehostetun palvelu-
asumisen 80 vuotta tayttaneet asi-
_akkaat 31.12. 8,7 9,3 9,8 10,3 10,2*

! Muutos 2015-2016 on suuri eiké sen syytd tarkkaan tiedetd. Taustalla voi olla palvelujen tarpeen kasvu tai kuntien

halu panostaa ndihin palveluihin, mutta myos uuteen tilastojérjestelméén tai kirjaamiseen liittyvét syyt. '

\
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Otsikko 2012 2013 2014 2015 2016

toteuma toteuma toteuma toteuma toteuma/
arvio (*)

Vanhainkodeissa tai pitkdaikaisessa
laitoshoidossa terveyskeskuksissa

olevat 80 vuotta tayttéaneet 31.12. 53 4,5 3.9 3,0 2.8
Sosiaali- ja terveyspalvelujen kustannukset

€/asukas _ NN R N )
Kayttokustannukset (defl.) 3 550 3601 3644 3617 . 3700*

Sosiaali- ja terveyspalvelujen odotusajat
% asiakkaista
Lastensugjelun selvitysta yli 3 kk

odottaneet . 10,1 57 5,6
Perusterveydenhuollossa laakarille

| yli 7 paivaa odottaneet .. 53 56 52 59
Perusterveydenhuollossa hoitajalle

_yli 3 pdivaéa odottaneet .. 44 48 331 40
Erikoissairaanhoidossa yli 90 vuoro-
kautta odottanest 22,3 152 136 145 144
OsatyoGkykyisten tukeminen tydmarkkinoille
Lkm
Kelan kuntoutusrahan saajat 53 127 55 521 56731 57292 1 49187
Tyoeldkekuntoutuksen ajalta kuntou-
tusrahaa saaneet 6 978 8 240 8479 9210 10 171
Osatyokyvyttomyyselékkeelle siirty-
neet 4149 5 157 4 842 4837 | 5245
Kokoaikaiselle tydkyvyttémyyselak-
keelle siirtyneet 18 429 17 803 16405 | 16360 | 16 300"

Jirjesto- ja vapaaehtoistoiminta
Avustukset yhteistille ja saatidille
terveyden ja sosiaalisen hyvinvoin-
nin edistamiseen, milj. euroa 2822 301,0 3080 3093
* Arvio.
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