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1 Toimintakertomus

1.1 Johdon katsaus

Fimean toiminta vuonna 2021 keskittyi vuoden 2020 tapaan pitkalti koronaepidemian
hoitoon. COVID-19-rokotteiden ja ladkkeiden kehitys eteni huimaa vauhtia ja Fimea osallistui
niiden arviointiin sekd kommentointiin yhteistydssa Euroopan lagkevalvontaverkoston
kanssa. Kansalaisten ja median kiinnostus oli suurta, ja viestintd kohosi merkittdvaksi osaksi
usean asiantuntijan toimenkuvaa muun muassa yhteiseurooppalaisten COVID-19-
rokotteiden ja -laakkeiden arvioinnin tuottaman informaation jakamisen muodossa.

Koronarokotteet tulivat yli 12-vuotiaiden suomalaisten saataville alkuvuodesta, joten
mielenkiinto myds koronarokotteiden aiheuttamia haittavaikutuksia kohtaan kasvoi. Tama
nakyi huomattavana aktiivisuutena haittavaikutusilmoitusten tekemisessa ja kyselyjen
maarassa. Tiedon tarve rokotehaitoista oli suuri niin terveydenhuollon ammattilaisten,
kuluttajien kuin mediankin suunnalta. Fimea jakoi tietoa avoimesti esimerkiksi verkkosivuilla

saanndllisesti paivitetylla koosteraportilla ja tiedotteilla uusista haitoista.

Kansallisesti lddkehuollon kokonaisuutta uudistetaan pitkajanteisesti sosiaali- ja
terveysministerion raporttiin (2019:5) sisaltyvan tiekartan mukaisesti. Tavoitteena on
parantaa laakehuollon kustannustehokkuutta, varmistaa laakitysturvallisuus ja -neuvonta
seka palveluiden sujuvuus, saatavuus ja saavutettavuus. Fimea on vuonna 2021 panostanut
ja sitoutunut laajasti ladkeasioiden uudistuksen tiekartan toteuttamiseen muun muassa
osallistumalla aktiivisesti toimeenpanemiseen liittyvaan jaosto- ja alajaostotyoskentelyyn.
Fimea toteutti vuonna 2021 STM:n toimeksiannosta myds uudistukseen sisaltyvan
laaketietovarannon toimintaedellytysten ja ladkevalmistetietojen nykytilanteeseen
pohjautuvien kehittdmistarpeiden selvitystyon.

Syksyn 2021 aikana Fimeassa koottiin yhteen eri vastuualueiden tiedonhallinnan
kehittamistarpeet ja laadittiin vaiheittainen kehittdmispolku vuoteen 2026. Tiedonhallinnan
kehittamisen myo6ta tehostetaan tietoaineistojen hyddyntamista, virtaviivaistetaan paivittaisia
toimintaprosesseja, kehitetdan tietojarjestelmia ja otetaan kayttdéén modernit
raportointityovalineet.

Yhteistydssa STM:n ja keskeisimpien sidosryhmien kanssa Fimea valmisteli
vanhuspalvelulain mukaisen hoitajamitoituksen rahoitusta osittain laakehoidon kustannuksia

alentamalla. Keskustelussa ovat olleet esimerkiksi muutosehdotukset ladkkeiden



vahittaishinnan maarittavaan laaketaksa-asetukseen ja biosimilaarien kayton edistamiseen

tahtaavat toimet.

Vuonna 2021 korostui aktiivinen osallistuminen EU:n laakestrategian tukemiseen. Fimea
osallistui lukuisiin EU:n lainsaadantohankkeisiin ja on muuttuvan lainsaadannon johdosta
panostanut laajasti toimijoiden ja sidosryhmien ohjaukseen ja neuvontaan.

Laakinnallisten laitteiden sektoria muutti merkittavasti uuden EU-asetuksen eli Iaakinnallisia
laitteita koskevan Medical Devices -asetuksen siirtymaajan paattyminen ja MD-asetuksen
taysimaarainen soveltaminen 26.5.2021 alkaen. Asetuksen perimmaisena tavoitteena on
parantaa laakinnallisten laitteiden potilasturvallisuutta Euroopan unionin alueella. Fimea
muun muassa jarjesti webinaarin yli 700 henkildlle seka uudisti ja paivitti 1aakinnallisten
laitteiden verkkosivut. Vuoden 2021 aikana otettiin Fimeassa myos kayttoon uudistettu
laakinnallisten laitteiden valvontarekisteri Cere.

EU:n elainlddkeasetus astui voimaan tammikuussa 2019 ja sen soveltaminen kaytantéon
alkoi 28.1.2022. Elainladkeasetus harmonisoi EU-tasolla merkittavasti nykyista
lainsaadantoa, ja se tuo muutoksia muun muassa elainladkkeiden myyntilupa-asioihin ja
elainladketurvatoimintaan. Fimea on valmistellut kansallisen lainsaadannon paivittdmista ja
toimeenpanoa yhdessa STM:n kanssa. Asetuksen eraita tarkeita tavoitteita ovat
elainladkevalmisteiden saatavuuden edistaminen ja mikrobiladkeresistenssin torjunta.

Kliinisten ladketutkimusten valvonnassa valmistauduttiin pitkdan odotettuun EU:n kliinisten
tutkimusten asetuksen soveltamiseen, joka alkoi 31.1.2022. Uutta menettelya pilotoitiin
kansallisesti yhteisty0ssa eettisen toimikunnan, TUKIJAN, kanssa. Sidosryhmia opastettiin
vastaamalla asiaan liittyviin kysymyksiin, keradmalla tietoa verkkosivuille ja jarjestamalla

erillisia virtuaalisia infopaivia.

Osana biopankkien valvontatoiminnan toimeenpanemista Fimeassa jatkettiin edellisena
toimintavuonna aloitettua ensimmaista biopankkien tarkastuskierrosta ja vuosien 2020-2021
aikana Fimea tarkasti kaikki Suomessa toimivat biopankit. Fimea jarjesti vuonna 2021 myos
ensimmaisen valtakunnallisen biopankkipaivan 2.12.2021.

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus terveysteknologian arvioinnista annettiin
joulukuussa 2021 ja se astuu voimaan alkuvuodesta 2025. Asetuksella luodaan puitteet
laakehoitojen ja muiden terveysteknologioiden arviointiin liittyvalle yhteistydlle Euroopan
unionissa. Tama asettaa erityisesti vaatimuksia Fimean arviointitoiminnan kapasiteetin

kehittamiseksi lahivuosien aikana.

Kansallista yhteisty6ta ja tiedonvaihtoa on tiivistetty ja parannettu entisestaan. Vuonna 2020

aloitettu virastoyhteistyd STUKIin, Fimean, Valviran ja Tukesin kesken on jatkunut ja tuottanut
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erinomaisia tuloksia, jotka luovat pohjaa yhdenmukaiselle valvonnalle ja
viranomaisyhteistydlle jatkossa. Vuonna 2021 jarjestettiin yhteisia webinaareja muun muassa
valvonnan tulevaisuuden nakymista ja kehitystarpeista seka viestinnasta. Yhteistyota
kaynnistettiin myos virastojen digitaalisten palveluiden ja osaamisen kehittdmisessa.

Vuonna 2021 Fimea julkaisi uuden strategiansa ja aloitti sen toimeenpanon. Strategian
tarkemman sisallon ja konkreettisten tavoitteiden hahmottaminen ja kuvaaminen tehtiin koko
henkilostoa osallistavalla tavalla tydpajojen ja kyselyiden kautta. Strategian toimeenpanoa
vahvistetaan vuoden 2022 aikana myos paivittyvan organisaatiorakenteen avulla.

Vuosi 2021 oli jalleen kiireinen, mutta henkildstdon rautaisen ammattitaidon ja tehokkuuden
avulla saavutimme toiminnallemme asetetut tavoitteet. Siind edesauttoi myods kiintea

yhteistyd sidosryhmiemme kanssa. Kiitos siis kuluneesta vuodesta, jatketaan hyvaa tyota!

1.2 Ledningens oversikt

Fimeas verksamhet 2021 fokuserade liksom 2020 i stor utstrackning pa behandling av
coronaepidemin. Utvecklingen av Covid-19-vaccin och lakemedel framskred i enorm takt och
Fimea deltog i utvarderingen och kommenteringen av dem i samarbete med det europeiska
lakemedelstillsynsnatverket. Medborgarnas och mediernas intresse var stort och
kommunikationen blev en viktig del av flera experters befattningsbeskrivning, bland annat i
form av information fran de sameuropeiska Covid-19-vaccinerna och utvarderingen av
lakemedel.

Coronavaccinerna blev tillgangliga for finlandare 6ver 12 ar i borjan av aret, sa intresset for
biverkningar orsakade av coronavaccin 6kade ocksa. Detta syntes genom att manniskor
aktivt anmalde biverkningar och stallde fragor. Det fanns ett stort behov av information om
olagenheter pa grund av vaccin hos saval yrkesutbildade inom halso- och sjukvarden och
konsumenter som medierna. Fimea delade 6ppet information bl.a. pa sin webbplats med en
regelbundet uppdaterad sammanstallningsrapport och meddelanden om nya biverkningar.

Pa nationell niva fornyas lakemedelsforsorjningen pa lang sikt i enlighet med den vagkarta
som ingar i social- och halsovardsministeriets rapport (2019:5). Malet ar att forbattra
lakemedelsforsdrjningens kostnadseffektivitet, sakerstalla I1akemedelssakerheten och
lakemedelsradgivningen samt tjansternas smidighet och tillganglighet. Fimea har ar 2021
satsat och forbundit sig i stor utstrackning till genomférandet av vagkartan for reformen av
lakemedelsarenden bl.a. genom att aktivt delta i sektions- och undersektionsarbetet i
anslutning till verkstallandet. Fimea genomférde 2021 pa uppdrag av SHM ocksa ett

utredningsarbete om verksamhetsférutsattningarna for lakemedelsdatalagret som ingar i



reformen och om utvecklingsbehoven som grundar sig pa nulaget for uppgifterna om

lakemedelspreparat.

Under hosten 2021 sammanstallde vi utvecklingsbehoven inom Fimeas olika
ansvarsomraden och utarbetade en stegvis utvecklingsvag fram till 2026. | och med
utvecklingen av informationshanteringen effektiviserar vi utnyttjandet av informationsmaterial,
linjerar de dagliga verksamhetsprocesserna och infér moderna system och
rapporteringsverktyg.

| samarbete med SHM beredde Fimea finansieringen av dimensioneringen av vardare enligt
aldreomsorgslagen delvis genom att sanka kostnaderna for lakemedelsbehandling.
Diskussionen har bland annat omfattat férslag till andringar i férordningen om
lakemedelstaxa som faststaller minutpriset pa lakemedel och atgarder som syftar till att

framja anvandningen av biosimilarer.

Ar 2021 betonades aktivt deltagande i verkstéllandet och planeringen av EU:s
lakemedelsstrategi. Arbetet omfattar ett flertal EU-lagstiftningsprojekt som Fimea aktivt deltar
i och aven i fraga om dem har satsat omfattande pa att hora, handleda och ge réad till aktérer
och intressentgrupper.

Sektorn for medicintekniska produkter forandrades avsevart av att évergangsperioden for
den nya EU-férordningen, Medical Devices om medicintekniska produkter, I6pte ut och MD-
forordningen tilldmpades fullt ut fran och med den 26 maj 2021. Férordningens framsta mal
ar att forbattra patientsakerheten for medicintekniska produkter inom Europeiska unionen.
Fimea ordnade bland annat ett webbinarium fér éver 700 personer samt férnyade och
uppdaterade webbplatsen for medicintekniska produkter. Under 2021 tog Fimea ocksa i bruk

det fornyade tillsynsregistret for medicintekniska produkter Cere.

EU:s férordning om veterinarmedicinska lakemedel tradde i kraft i januari 2019 och
tilldampningen av den i praktiken inleds 28 januari 2022. Férordningen om
veterinarmedicinska lakemedel harmoniserar den nuvarande lagstiftningen avsevart pa EU-
niva, och den medfér andringar i bland annat férsaljningstillstdndsarenden for
veterindrmedicinska lakemedel och sakerhetsverksamheten for veterindrmedicinska
lakemedel. Fimea har berett uppdateringen och verkstallandet av férordningen tillsammans
med SHM. Vissa viktiga mal i férordningen ar att framja tillgangen till veterindrmedicinska

lakemedel och bekdmpa antimikrobiell resistens.

Vid 6vervakningen av kliniska lakemedelsprovningar forbereddes den lange forvantade
tilldAmpningen av EU:s férordning om kliniska provningar, vars fulla tillampning inleddes 31

januari 2022. Det nya forfarandet pilottestades nationellt i samarbete med den etiska



kommittén, stddpersonen och intressentgrupperna genom att svara pa ett flertal fragor i

arendet, samla in information pa webbplatsen och ordna separata virtuella infodagar.

Som en del av verkstallandet av biobankernas tillsynsverksamhet vid Fimea fortsatte den
forsta inspektionsomgangen av biobanker som inleddes féregaende verksamhetsar och
under 2020-2021 granskade Fimea alla biobanker som ar verksammaii Finland. Fimea

ordnade ocksa den forsta riksomfattande biobanksdagen den 2 december 2021.

Europaparlamentets och radets férordning om bedémning av halsoteknologi utfardades i
december 2021 och trader i kraft i borjan av 2025. Genom férordningen skapas ramar for
samarbetetinom Europeiska unionen i anslutning till utvardering av lakemedelsbehandlingar
och andra halsotekniker. Detta staller sarskilt krav pa utvecklingen av kapaciteten for Fimeas

utvarderingsverksamhet under de narmaste aren.

Ar 2021 publicerade Fimea sin nya strategi och inledde verkstéllandet av den. Strategins
narmare innehall och konkreta mal gestaltades och beskrevs pa ett satt som engagerade
hela personalen genom workshopar och enkater. Verkstallandet av strategin starks under

2022 ocksa med hjalp av en uppdaterad organisationsstruktur.

Ar 2021 var ater bradskande, men med hjélp av personalens jarnliga yrkesskicklighet och
effektivitet uppnadde vi de mal som stallts upp for var verksamhet. Det framjade ocksa ett
nara samarbete med vara intressentgrupper. Tack for det gangna aret, vi fortsatter med det
goda arbetet!

1.3 Management review

As was the casein in 2020, in 2021 Fimea's activities largely focused on managing the
coronavirus epidemic. The development of COVID-19 vaccines and medicines progressed at
a tremendous pace, and Fimea participated in their evaluation and comments in cooperation
with the European Medicines Control Network. Both citizens and the media showed great
interest, and communication became a significant part of the job description of several
experts, for example in the form of sharing information produced in the evaluation of joint
European Covid 19 vaccines and medicines.

The COVID-19 vaccines became available to Finns over 12 years of age at the beginning of
the year, and interest in the adverse effects caused by the COVID-19 vaccines increased.
This was seen as a significant increase in reporting adverse reactions and in the number of
enquiries. The need for information on adverse effects of vaccines was high for health care

professionals, consumers and the media alike. Fimea shared information openly, for



example, with a regularly updated compilation report on its website and press releases on

new adverse effects.

Nationally, pharmaceutical service as a whole will be reformed in a long-term process in
accordance with the roadmap included in the Ministry of Social Affairs and Health report
(2019:5). The aim is to improve the cost-effectiveness of pharmaceutical services, ensure
medication safety and advisory services related to medications, as well as the fluency,
availability and accessibility of services. In 2021, Fimea invested in and been committed to
the implementation of the roadmap for pharmaceutical reform, for example by actively
participating in division and sub-division work related to implementation. In 2021, Fimea also
carried out a Ministry of Social Affairs and Health-commissioned study included in the reform
on development needs that was based on the current status of the medicines data
repository’s operating requirements and medicinal product information.

During autumn 2021, we made a list of all the development needs for information
management in Fimea's different areas of responsibility and prepared a step-by-step
development path until 2026. With the development of information management, we will
improve the efficiency of data utilisation, streamline daily operating processes and introduce
modern systems and reporting tools.

In cooperation with the Ministry of Social Affairs and Health, Fimea prepared the funding for
the provision on minimum staffing in accordance with the Act on Care Services for Older
People, partly by reducing the costs of pharmacotherapy. The discussion has included
amendments to the Medicines Rate Regulation, which determines the retail price of

medicines, and measures aimed at promoting the use of biosimilars.

In 2021, active participation in the implementation and planning of the EU pharmaceutical
strategy was emphasised. The work includes numerous EU legislative projects in which
Fimea is actively involved and in which it has also invested extensively in the consultation,

guidance and advice of actors and stakeholders.

The medical devices sector was significantly amended by the end of the transition period of
the new EU Medical Devices Regulation and the full application of the MDR as of 26 May
2021. The main objective of the MD Regulation is to improve patient safety of medical
devices in the European Union. For example, Fimea organised a webinar for over 700
people and renewed and updated the website for medical devices. In 2021, Fimea also
introduced the new Cere register for the supervision of medical devices.

The EU Veterinary Medicinal Products Regulation entered into force in January 2019 and its

application begins on 28 January 2022. The Veterinary Medicinal Products Regulation will



significantly harmonise existing legislation at the EU level, and it will bring about changes to
such things as marketing authorisation for veterinary medicinal products and the
pharmacovigilance of veterinary medicinal products. Fimea has prepared the update and
implementation of the Regulation together with the Ministry of Social Affairs and Health.
Some of the Regulation’s important objectives include the promotion of the availability of
veterinary medicinal products and the combating of antimicrobial resistance.

In the scope of our monitoring of clinical trials, we prepared for the long-awaited application
of the EU Clinical Trials Regulation, the full application of which began on 31 January 2022.
The new procedure was piloted at the national level in cooperation with Ethics Committee,

TUKIJA, and stakeholders were provided guidance by answering an abundance of relevant
questions, compiling information on the website and organising separate virtual information
days.

As part of the implementation of biobank enforcement activities at Fimea, the first biobank
inspection cycle started the previous year was continued, and in 2020-21, Fimea inspected
all the biobanks operating in Finland. In 2021, Fimea also organised the first national biobank
day on 2 December 2021.

The Regulation of the European Parliament and of the Council on Health Technology
Assessment was adopted in December 2021 and will enter into force in early 2025. The
Regulation will establish a framework for cooperation within the European Union on the
assessment of pharmacotherapies and other health technologies. This Regular sets
requirements in particular for developing the capacity of Fimea's evaluation activities over the

next few years.

In 2021, Fimea published its new strategy and launched its implementation. All of our
personnel were involved in outlining and describing the strategy's more detailed content and
concrete objectives through workshops and surveys. The implementation of the strategy will

also be strengthened in 2022 by means of an updated organisational structure.

2021 was another busy year, but our personnel’s stone-hard skills and efficiency we

achieved the goals set for our operations. Close cooperation with our stakeholders also
contributed to this. Thank you for this past year and let’'s keep up the good work.
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1.4 Tuloksellisuus

Laakkeen kayttajien ja yhteiskunnan maksurasitusta ladkehoidosta kohtuullistetaan

Laakkeiden jakelu tukee Yhteistyd Fimean,Kelanja Tiivis yhteistyd THL:n ja Kelan
rationaalisen |aakehoidon THL:n kesken on vakiintunut. kanssaonjatkunutvarsinkin COVID-
periaatteiden toteutumista ja 19-kriisitehtavien ja ladkehuollon
palvelujarjestelmén uudistamiseen liittyvan tiekartan
katkeamattomia hoitoketjuja. toimeenpanossa (esimerkiksi

laakityslistan valmistelutyd).
Tiedonvaihtoa on tiivistetty ja
parannettu entisestaan
valvonnallisissa rajapinnoissa.
Vuonna 2020 aloitettu
virastoyhteistyd STUKin, Fimean,
Valviran ja Tukesin keskenon
tuottanut erinomaisia tuloksia, jotka
luovat pohjaa yhdenmukaiselle
valvonnalle ja viranomaisyhteistyolle
jatkossa. 4

Kansallisen |daketietovarantoon
liittyvassa selvitysydssa on tehty
kiinteda jahyvaa yhteistyota
tavoitteen mukaisesti.

VN TEAS -hankkeen loppuraportti
on julkaistu ladkevalmisteiden
hintakilpailun aktivoinnista ja
asiakkaiden odotuksista
apteekkitoiminnalle uudistuvassa
sosiaali-jaterveydenhuollon
palvelujarjestelmassa.

Yhteistydssa Kelan kanssaon
julkaistu lagkkeiden
kustannuskehitysta tarkasteleva
sovellus Kelan verkkosiwulla.

Laakeasioiden tiekartan Fimea on tuottanut tarvitavan = Fimea onwuonna 2021 panostanut
toimenpidekokonaisuuksien tiedon apteekkitoiminnan ja ja sitoutunutlaajastiladkeasioiden
edistdminen. -talouden uudistamiseksi. uudistuksen tiekartan
Laakehoidon ohjauksen ja toteuttamiseen. Noin 20
rahoituksen kehittaminen. asiantuntijaa on ollutmukana

tiekartan toimeenpanemiseen
liittyvissé jaosto-ja
alajaostotydskentelyssa ja
erillisselvityksissa.

Fimeajulkaisi apteekkien 5
tilinpaatésanalyysin vuodelta 2019

seka selvityksen ladketaksan,
apteekkimaksun ja apteekkiveron
kehittdmisestd Suomessa.

Fimea on tuottanut vaikutusarvioita
ja laskelmia erilaisista keinoista
hoitajamitoitusuudistuksen
rahoittamiseksi laakehoidon kuluja
karsimalla.

Apteekkitalouden jajakelun
kehittdminen.

Laakkeiden saatavuus ja On luotu indikaattori. Laakkeiden saatavuutta kuvaavia

apteekkien toimitusvarmuus perusindikaattoreita on identifioitu ja

ovat tavoitetasolla. ne ovat osittain paivittdisessa
kaytdssa, mutta uusien ja parempien
(ennakoivien)laakkeiden
saatawuutta kuvaavien
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Palvelujarjestelman
toimintamallien kehittdmisen
tuki siséltden digitalisaation.

Fimea osallistuu suunnitelman
tekemiseen

indikaattoreiden luominen vaatii
uudenlaisen tietovarannon luomisen
Fimeaan yhdistdamalla olemassa
olevia tietoja. Fimea julkaisi vuonna
2020 tehdyn analyysinsa
saatavuushairididen juurisyista Sic!-
verkkolehden julkaisuna (1/2021).
Lisaksi Fimea woden 2021 aikana
osallistui aktiivisesti EU-komission
selvitykseen saatavuushairididen
juurisyista ja toimitti
taustamateriaalia selvitykseen
Suomen osalta. EU-komission
raportti julkaistiin 6.12.2021 osana
EU:n laakestrategian
toimeenpanemista. Fimea osallistui
ja vaikutti kansainvalisestiteemaan
liittyen myds EU-
terveysunionihankkeen osalta,
varsinkin tukemalla ministeriéta ja
kommentoimalla EU:n
asetusehdotuksia EMAn mandaatin
laajentumisesta sekd HERANn
perustamisesta.
Saatawuushairidilmoitusten
sahkdisen asioinnin suunnittelu on
aloitettu Fimeassa vuoden 2021
aikana saatavuushairidtietojen
tietovarannon vahvistamisen
mahdollistamiseksi.

Fimea koordinoi projektia Turvallinen
laakehoito -oppaan

implementoimiseksi. Ty tehtiin

yhdessa AVin, Valviran ja asiakas-

ja potilasturvallisuuskeskuksen
kanssa.Vuoden aikana pidettiin

nelja webinaaria seka tuotettiin 35
tukimateriaalia turvallisten ’
ladkehoitokaytantdjen suunnitteluun

ja johtamiseen. Lisaksi tunnistettiin

tarpeet tukea turvallisen l1ddkehoidon
toteutumista digitaalisin tydvalinein
(riskilaakeluokitusprojekti kaynnistyy
wvuonna 2022).

Yhdenvertaisten ja kustannusvaikuttavien palveluiden saatavuus paranee

a. HTA-periaatteiden ja
toimintamallien
yhdenmukaistamiseen
osallistuminen.

e Kattava uusien
sairaalalaakkeiden
arviointitoiminta.

e Vaikuttaminen HTA-
arviointiprosessiin
liittyvaan
kehitystydhon.

b. Ladkehoidon kansallisen ja
alueellisen ohjauksen
kywkkyyksien tukeminen.

a. Arvioinnit tukevat
suosituksia ja
kayttdonottopaatoksia.

e Osallistutaan
yhteisten kriteereiden
maarittelyyn

b. Turvallinen ladkehoito-opas

on valmis ja kayttdonottoa
tuetaan.
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Laakkeiden hoidollisen ja
taloudellisen arvon arviointiraportteja
tuotettiin yndeksan ja lisaksi kaksi
arviointikoostetta
Palveluvalikoimaneuvoston
suositusprosessiin.

Fimea on osallistunutaktiivisesti

STM:n vetdmaén tydryhman 4
toimintaan muun muassa

kansallisten HTA-menettelyjen
yhdenmukaistamiseksi seka
eurooppalaisen yhteistydverkoston
(EUnetHTA) toimintaanjasen

pohjalle luodun pysyvan HTA-

mekanismin valmisteluun.



Ladkehoidon teho, turvallisuus, laatu ja kustannusvaikuttavuus

Fimea toimii ensisijaisena
kansallisen jakansainvalisen
laaketiedon tuottajanaja
kehittédjana seka osallistuu
ldakealan tiedonhallinnan ja
digitaalisten tydvalineiden
kehittamiseen.

Kiinnitetty erityistd huomiota
ladkevalmisteen, ladkkeiden
saatavuuden, apteekkitalouden
ja rationaalista ladkehoitoa
kuvaavan tiedon tuottamiseen,
hyddynnettavyyteen,
kaytettavyyteen jaraportointiin.
Fimea tukee digitaalisia
valineita laaketiedon hallintaan.

Fimea on arvostettu myyntilupa-
arvioija EU:ssaja huolehtii
kywkkyyksien kehittamisesta.

EU-lainsaadannon kehittaminen
ja taytantéénpano

Laaketietovarantotydn
selvitystuloksiin pohjautuvan
etenemisen valinta ja
toteutuksen
(erillisrahoitettava) suunnittelu
/ tydn kaynnistdminen
yhteistydssa STM:n kanssa.
Apteekkien taloustiedot
paatdksenteossa, arvioinnissa
ja tutkimuksessa ovat
hyddynnettavissa.
Saatawuushairiétiedot
tarjotaan avoimena datana
kaytettavaksi sote-
tietojarjestelmissa.

Tavoitteena on, ettd Fimean
raportointi-, RMS- ja muiden
EMAn tehtavien maara
kasvaa.

Eldinladkeasetus on pantu
kansallisesti taytantoon (2022)

Julkaistiin uudistettu Turvallinen
laakehoito -opas jasen
implementoimiseksi toteutettiin
projekti yhteistydssa AVin, Valviran,
STM:n ja Asiakas-ja
potilasturvallisuuskeskuksen kanssa.
Projektin lopputuotteet (webinaarit,
videot) julkaistiin Fimean Turvallinen
laékehoito

-verkkosiwulla.

paranevat

Fimea tuotti yndesséa sidosryhmien
kanssa kaksi selvitysta
Laaketietovarannosta (STM 2021:3
ja STM 2021:32). Tyo jatkuu vuonna
2022.

Apteekkien taloustiedotkoottiin
sahkdiselld lomakkeella apteekeista
ja tilitoimistoista. Taloustiedot
julkaistiin vuosilta 2016-2019
apteekkien tilinpaatdsanalyysissa
KAl-julkaisuna 6/2021.

Fimeassa uudistettiin
ldékevalmistetietojen
perusrekisterid, joka julkaistiin
tammikuussa 2022.

Laakkeiden saatavuushairidtiedot on
tarjottu avoimena datana jo
1.12.2020 lahtien.

Fimean rooli EU:n myyntilupien
vastuuarvioijana vahvistui seka
keskitetyissa- etta kansallisten
virastojen yhteistydbmenettelyissa.

Lisaksitehtyjen EMAn tieteellisten 5
neuvontojen maara kasvoi yha.

Uusien tarkastusmenettelyiden
awlla on Fimean kansainvalinen
tarkastustoiminta miltei palautunut
vuoden 2019 tasolle.

Eldinlaakeasetus on kayty lapi
STM:n kanssa ja tarjottu
asiantuntija-apua hallituksen
esityksen laatimista varten [aakelain
muuttamiseksi. Fimean normien
paivitys on aloitettu, mutta ne 4
voidaan viimeistella lausuntokuntoon
vasta, kun muutettu ladkelaki astuu
voimaan. Fimean osalta kansallinen
taytdntdonpano on tehty niin
valmiiksi kuin on mahdollista.

Tutkimusta ja hoidon kehittymista edistava ekosysteemivahvistuu

Uudetvalvontatehtavat ja niiden
implementointi lisédarvoa
tuottavalla tavalla.

Valvonnan jatoimijoiden
asiointiprosessien kehittdminen
ja digitalisointi.

Terveysteknologian seka
innovaatiotoiminnan
tukeminen.

Fimean valvontaprosessiton
uudistettu asetusten
toimeenpanoaikataulussa.
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Uudistettu ladkinnallisten laitteiden
valvontarekisteri Cere otettiin
kayttdon.

Laakinnallisten laitteiden
sidosryhmien asiakastyytyvais yytta
mitattiin toimijoille ja sidosryhmille
kohdennetun

4,5



asiakastyytyvaisyystutkimuksen
kautta. Laakinnallisten laitteiden
valvonta sai kouluarvosanaksi 7,2 ja
toimijatnostivattarkeimpina
tulevaisuuden painopistealueina
laakinnallisten laitteiden valvontaan
liittyvan ohjauksen janeuvonnan
seka tietojarjestelmakehityksen ja
sahkdisen asioinnin. Laakinnallisten
laitteiden valvontatehtavien siirto
Valvirasta Fimeaan vuonna 2020 ei
aiheuttanuttoimijoiden mielesta
katkoksia toimintaan tai viiveita
lupamenettelyihin.

Fimea osallistui asiantuntijaroolilla
Suomen, Ruotsin, Norjan Tanskan ja
Islannin yhteiseen rokotekehityksen
ja -tuotannon
esiselvityshankkeeseen.

Kliinisten laaketutkimusten Fimean valvontaprosessiton EU-asetuksen kansallinen pilotointi
asetuksen toimeenpanoja uudistettu vastaamaan yhdessa Tukijan kanssa suoritettu
valvontamenettelyjen uudistuvaa lainsaadantéa ja projektisuunnitelman mukaisesti
yhteensovittaminen Fimean tietojarjestelmat (loppuraportti hyvaks ytty
Valtakunnallisen eettisen osaltaan mahdollistavat 17.12.2021).Fimean
toimikunnan kanssa. asetuksen mukaisen valvontaprosessiton saatettu
yhteistydn Valtakunnallisen valmiiksi EU-asetuksen
eettisen toimikunnan kanssa implementaation alkamista varten.
asetuksen vaatimissa Tukijan kanssa yhdessa valmisteltu 5
aikatauluissa. maksuasetusluonnos. Fimea

ilmoittautui EU-asetuksen
yhteisturvallisuusarviointia
kasittelevaan EU-projektiin. EU-
asetusta kasittelevia
koulutustilaisuuksia jarjestettiin
runsaasti seka ulkoisille etta
siséisille sidosryhmille.

Fimea osallistui COVID-19-rokotteiden ja ladkkeiden myyntilupa-arviointeihin paaosin
kommentoivana jasenmaana seka tydryhma- tai komiteatydn kautta. Kaikki COVID-19-
ladkevalmisteet olivat kasittelyssa keskitetyn myyntilupamenettelyn kautta, useimmiten
nopeassa rolling review -menettelyssa, ja monet niista herattivat laajaa kiinnostusta seka
runsaasti yhteydenottoja. Fimean asiantuntijat vastasivat aktiivisesti monenlaisiin
tiedusteluihin ja haastatteluihin seka osallistuivat virastojen valisiin ja STM:n yhteisiin kriisia
hoitaviin tydéryhmiin. Pandemiaan liittyvasta tyokuormasta huolimatta Fimea suoriutui
muistakin myyntilupatehtavistdan suunnitellusti ja saavutti asetetut tavoitteet erinomaisesti.

COVID-19-pandemian mydéta Fimea on joutunut priorisoimaan tehtaviaan lahes jokaisessa
yksikdssa, jotta toiminta on voitu turvata pandemiaan liittyvien toimintojen osalta. Sahkdista
asiointia on jatkuvasti kehitetty myos pandemia-aikana, ja tdma on mahdollistanut laajan
etatyon tekemisen. Esimerkiksi elainlaakkeiden erityislupahakemusten toimittaminen ja
puoltaminen ryhdyttiin tekemaan sahkopostilla, jotta kasittely voitiin hoitaa etatdissa.
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Koronarokotteiden saatua myyntiluvat alkuvuonna 2021 Fimea priorisoi toiminnassaan
haittavaikutusilmoitusten kasittelyn, haittasignaalien tutkimisen seka niista tiedottamisen.
Laaketurvayksikdn henkilostévahvuutta lisattiin yksikdn sisaisin siirroin, Fimean sisaisella
tyonkierrolla seka ulkoisilla rekrytoinneilla. Haittavaikutustietoa jaettiin aktiivisesti
tiedottamisella medialle, pitamalla tilannekatsauksia terveydenhuollon ammattilaisille ja
eduskunnan sosiaali- ja terveysvaliokunnalle, julkaisemalla saanndllisesti koosteita Fimean
verkkosivuilla seka vastaamalla yksittaisille kansalaisille.

Vuonna 2021 ladkkeiden saatavuus parani vuoteen 2020 verrattuna ja normalisoitui vuoden
2019 tasolle. Fimea vastaanotti Iadkkeiden saatavuushairidista ilmoituksia selvasti
vahemman vuonna 2021 kuin vuonna 2020, jolloin pandemian alkuvaiheen poikkeuksellinen
ladkkeiden kysynta lisdsi saatavuushairiGilmoituksia merkittavasti. Saatavuushairidilmoituksia
vastaanotettiin vuonna 2021 yhteensa 1 710 kappaletta, mika oli suunnilleen sama kuin
vuonna 2019. Myds velvoitevarastoinnin alituslupia hyvaksyttiin vuonna 2021 selvasti
vahemman kuin vuonna 2020.

Laakkeiden saatavuushairidilmoitusten vastaanottaminen muuttui Fimeassa maksulliseksi
1.6.2021 alkaen. Saatavuushairidilmoitusten maksullisuus ei ole vaikuttanut heikentavasti
Suomessa kaupan olevien ladkevalmisteiden maaraan. Kesa—joulukuun 2021 valisena
aikana noin 60 prosenttia saatavuushairidilmoituksista vastaanotettiin vahintaan kaksi viikkoa
ennen saatavuushairion alkamista, kun vuonna 2020 vastaava lukema oli noin 18 prosenttia.

Vuoden 2021 aikana laakkeiden saatavuus nousi edelleen erityiseksi painopisteeksi myos
EU:n |adkestrategiatydssa. Fimea osallistui paitsi EU:n l1adkeviranomaisverkoston, myos EU-
komission ladkestrategiatydhon aktiivisesti. STM nimitti Fimean Suomen toimivaltaiseksi
viranomaiseksi Euroopan komission ladkkeiden saatavuushairiota kasittelevaan
yhteistoimintahankkeeseen, jonka tavoitteena on tukea jasenvaltioita vahentamaan
ladkkeiden saatavuushairioitd seka ennaltaehkaisevilla toimilla pyrkia vaikuttamaan
saatavuushairididen syntymiseen.

1.4.1 Tiedonhallinnan ja sahkoisen asioinnin kehittaminen jatkui

Fimeassa on jatkettu uuden ladkevalmiste- ja myyntiluparekisteri Sagan kehittamista ja tyo
jatkuu myoés vuonna 2022. Elainladkeasetuksen myo6ta on otettu tammikuussa 2022 kayttdon
unionin yhteinen valmistetietokanta, union product database (UPD), johon on syétetty tiedot
kaikkien EU:ssa myyntiluvallisten elainladkkeiden perustiedot. Sagaa kehitetdan edelleen,
jotta jatkossa tiedot saadaan syodtettyd suoraan Sagasta UPD:hen. Yhteensa valmisteita on
tassa vaiheessa yli 40 000. Sagaan paivitettavan tiedon maara on kasvanut jatkuvasti ja
tulee yha lisdantymaan kayttajakunnan kasvaessa ja rekisterin kehittyessa.
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Vuonna 2021 myds rinnakkaistuontihakemusten osalta siirryttiin sahkdiseen kasittelyyn.
Naiden kehityshankkeiden lisaksi on edistetty Euroopan komission rahoittamaa UNICOM-
terveyshanketta. Hanke jatkuu myos vuonna 2022.

Fimean eri prosessien yhteistyona on jatkettu erityisesti biosimilaari-laakevalmisteiden
kayton edistamista kansallisella ja kansainvalisella tasolla. Aiheesta on tehty kansallisia
selvityksia ja jo vuosia kestanyt Fimean ajama biosimilaarien tydryhma saatiin kuluneena
vuotena perustettua kansallisten l1dakevalvontaviranomaisten verkoston HMA:n (Heads of
Medicines Agencies) alaisuuteen. Suomi sai tassa tydryhmassa puheenjohtajan roolin.

Haittavaikutusrekisterin uudistamishanke jatkuu.

Fimeassatehtiin kesalla 2021 tukkumyyntirekisterin esiselvitys pohjustamaan kehitystyon
kaynnistamista. Esiselvityksen paatteeksi todettiin tarve syvemmalle nykytilan ja tarpeiden
kartoitukselle ja parhaillaan on kdynnissa jatkoesiselvitysvaihe, jonka tavoitteena on kerata
tarkempaa tietoa uuden jarjestelman hankintaa varten seka saada maarittelyvaiheen
suunnitelma valmiiksi.

Fimea on kaynnistanyt esiselvitystydn myos erityislupaprosessin uudistamiseksi.
Erityislupaprosessin uudistamisen tavoitteena on, etta erityisluvan hakeminen, kasittely- ja
paatosprosessitoimisi tulevaisuudessa sujuvasti sahkoisena yhteys sahkoiseen
ladkemaaraykseen huomioiden.

Laakinnallisten laitteiden osalta EU-tasolla otettiin kayttéén muutaman vuoden
myohastyneena EUDAMED-rekisteri. EUDAMED ei kata kaikkea laakinnallisten laitteiden
rekisterdinti- ja markkinavalvonnassa tarvittavaa tietoa. Taman vuoksi Suomessa on kehitetty
kansallinen CERE-rekisteri, jonka ensimmainen versio otettiin kayttoon 27.4.2021.
Joulukuussa 2021 otettiin kayttéon myds CERE-rekisterin markkinavalvonta-osio, joka
mahdollistaa aiempaa systemaattisemman tavan tehda markkinavalvontaa ja kohdentaa
valvontatoimenpiteet toimijoihin ja laitteisiin.

1.5 Vaikuttavuus

1.5.1 COVID-19-tehtavat jatkuivat

COVID-19-kriisi nakyi edelleen Fimean arjessa vuoden 2021 aikana. COVID-19-rokotteiden
ja laakkeiden kehitys eteni ja Fimea osallistui arviointiin sekd kommentointiin yhteistydssa
Euroopan laakevalvontaverkoston kanssa. Koronarokotteet saivat myyntilupia ja
haittavaikutusilmoitusten maara, kuten myos niita koskevat kyselyt kasvoivat huomattavasti.

Laakkeiden saatavuuden tilannekuvaa ja riittdvyysennusteita yllapidettiin ja raportoitiin
vuoden 2020 tapaan sdanndnmukaisin valiajoin sosiaali- ja terveysministeriolle seka
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saatavuustilanteen osalta myds laajemmin sidosryhmille. Fimea osallistui tiiviisti myos
sosiaali- ja terveysministerion johdolla tehtavaan kansallisen pandemiasuunnitelman
paivitystyohon.

Loppuvuodesta erityisesti COVID-19-antigeenikotitestien valvonta tydllisti paljon. Kotitestien
maara markkinassa kymmenkertaistui nopeasti ja vaati toimia erityisesti jakelijoiden

neuvonnan ja ohjauksen osalta.
1.5.2 Fimea osallistui aktiivisesti kansainvaliseen toimintaan

COVID-19-pandemian seurauksena kaynnistetyt EU:n terveysunionin toimet, esimerkiksi
Euroopan ladkeviraston roolin vahvistaminen kriisivalmiudessa ja -hallinnassa seka
laakkeiden ja laitteiden osalta tulevat velvoitteet, aiheuttavat kansallisille 1adkeviranomaisille
seuranta- ja raportointivelvoitteita. Naita toimia on kehitetty ja kdynnistetty yhteistydossa
muiden maiden ladkevirastojen seka Euroopan ladkeviraston kanssa.

Fimea vaikutti my6s aktiivisesti uudistuvaan veri- ja kudossektorin EU-lainsaadantétyohon,
elainladkeasetuksen, Kliinisten laaketutkimusten asetuksen seka lasten- ja

harvinaislaakeasetuksen valmisteluun.

Fimea palasi vuonna 2021 kansallisten virastojen yhteisissa myyntilupamenettelyissa
merkittavien vastuuarvioijamaiden joukkoon. Suomi toimi kuluneena vuonna
viitejasenvaltiona noin 30 uuden valmisteen myyntilupaprosessissa. Keskitetyssa
myyntilupamenettelyssa on saavutettu tasainen uusien arviointitehtavien maara. Lisaksi
Suomi on ollut mukana Euroopan laakeviraston (EMA) toiminnan kehittdamisessa seka
sosiaali- ja terveysministerion kanssa ettd EMAn ihmislaékekomitean (CHMP) ydinryhmassa.
Lisaksi Suomen osaaminen biologisissa valmisteissa on yha tunnustettu niin Euroopan kuin

Maailman Terveysjarjestonkin (WHO) toimielimissa ja ohjeistusta luovissa tydryhmissa.

Fimealla on ollut aktiivinen edustus EMAn komiteoissa ja tydryhmissa. Myyntilupia
kasittelevaa laakevalmistekomiteaa (CHMP) on erityisesti tyollistanyt koronarokotteiden ja
koronavirustaudin hoitoon kaytettavien valmisteiden myyntilupa-arviointiprosessit.
Laaketurvakomitea (PRAC) on puolestaan vastannut naiden valmisteiden riskienhallinnasta
ja ladketurvallisuuteen liittyvasta jalkivalvonnasta. Saimme viime vuonna kymmenen uutta
PRAC-raportointitehtéavaa ja olimme kuuden eniten raportointitehtavia ottaneiden
jasenmaiden joukossa.

Nopeutettujen COVID-myyntilupaprosessien hallinta EU:ssa on ollut edelleen valtava
ponnistus koko EU-ladkeviranomaisten verkostolle, myos Fimealle. Fimean asiantuntijat
tutustuivat raportoijien arviointilausuntoihin ja kirjallisten kommenttien seka komiteoiden ja

tydryhmien keskustelujen kautta myds Suomen nakemykset on otettu arvioinneissa
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huomioon. Arviointitydtd on tehty edelleen aikataulupaineen alla jokaisessa virastossa, ja
tydéryhmat sekd komiteat ovat kokoontuneet lukuisia kertoja ylimaaraisiin kokouksiin
kasittelemaan COVID-tuotteita. Fimea on myods panostanut EMAn niin sanottuun Emergency
Task Forcen (ETF) -toimintaan ja Fimean tarkastaja on edustanut ETF:ssa koko EU:n GCP-

tarkastajien verkostoa.

Vuona 2021 keskitetyn prosessin kautta annettiin hyvaksynta 92 ladkkeelle. Fimea on
osallistunut aktiivisesti CHMP:n toimintaan tekemalla arviointityéta uusien myyntilupien ja
indikaatiolaajennusten, muun muassa monien sydpatautien seka erilaisten
autoinflammatoristen tautien, parissa. Naihin arviointitehtaviin on kuulunut seka biologisia ja

biosimilaareja etta kemiallisia tuotteita ja kehittyneita terapioita.

Fimea on ollut aktiivinen myds EU-ladkestrategian tukemisessa muun muassa yleisen
laakelainsaadannon tarkistamisen suhteen. Fimea on tuonut keskusteluun monia uusia
regulatorisia tydkaluehdotuksia, jotta varsinkin keskitetyn menettelyn prosessia saataisiin
optimoitua. Lisaksi Fimean edustajat ovat olleet mukana muissa EMAn toimintoihin liittyvissa
kehittamisasioissa, kuten tieteellisen neuvonnan toimintojen optimoimisessa ja
dokumentoinnissa seka ladkehoidon ja diagnostiikan yhdistavaan laitteeseen liittyvan
lakimuutoksen ohjeistusten pohdinnassa. Fimealle on tarkeaa olla aloitteellinen, jotta myos

pienempien virastojen mielipiteet ja osaaminen huomioidaan EU:ssa.

Fimea on mukana myos Euroopan ladkevirastojen yhteisessa CMDh-ryhmassa, joka
kasittelee ihmislaakkeiden tunnustamismenettelyyn seka hajautettuun menettelyyn liittyvia
regulatorisia kysymyksia hyvin laajalla skaalalla. Vuonna 2021 Fimean kokouslistalle
nostamat aiheet kasittelivat esimerkiksi vaikuttavan aineen valmistajan GMP-kelpoisuutta,
valmisteyhteenvedon yliannostuskohdan paivitystarvetta seka antibioottien
referenssivalmisteita. CMDh:ssa kasiteltiin vuoden 2021 aikana toistuvasti esimerkiksi

ladkevalmisteissa tavattuja epapuhtauksia ja niiden aiheuttamia viranomaistoimenpiteita.

Elainladkekomitea (CVMP) paivitti useita ohjeistoja uuden elainladkeasetuksen mukaisiksi ja
laati uusia ohjeistoja, esimerkiksi suppeille markkinoille tarkoitettujen elainladkkeiden
luokittelusta ja vaadittavista aineistoista. Uusi asetus mahdollistaa myyntiluvan myontamisen
suppeammilla aineistoilla valmisteille, jotka on tarkoitettu pienille markkinoille ja joiden
tavoitteena on parantaa elainladkkeiden saatavuutta. Kansanterveydellisesti merkittava tyo
vuoden aikana oli eldinladkekomitean Euroopan komissiolle valmistelemat tieteelliset
neuvonnat ihmiskayttéon varattavista mikrobildakkeista ja mikrobiladkkeiden

kaskadikaytosta. Neuvonnat valmistuvat alkuvuonna 2022.

Eldinladkeasetus tuo mukanaan myds suuria muutoksia elainladketurvatydhon. Uuden

lainsdadannon myotd CVMP:n [adketurvatyoryhmassa (PhVWP) pohdittiin ja suunniteltiin
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uusia tydskentelytapoja seka siirtymista vanhoista ladketurvatoiminnoista uusiin, kuten
signaalienhallintamenettelyyn, kun maaraaikaiset turvallisuuskatsaukset poistuvat.
Rutiinikokousten liséksi jarjestettiin useita kokouksia myos sidosryhmien kanssa uusien
ohjeistojen tiimoilta.

Elainlaakkeiden koordinointiryhma (CMDv) on aktiivisesti paivittanyt nykyiset ohjeistonsa ja
laatinut uudet ohjeistot asetuksen myota tuleville prosesseille aktiivisessa yhteistyossa edella
mainittujen kanssa seka pitanyt ylla tiivista keskustelua elainlaaketeollisuuden kanssa.
Fimean edustaja valittiin loppuvuonna 2021 CMDv-varapuheenjohtajaksi kolmannelle
kaksivuotiskaudelle.

Laakinnallisten laitteiden osalta Fimea osallistui aktiivisesti MDCG (Medical Device
Coordination Group) tydéryhmien toimintaan. Suomesta on nimetty jasen kaikkiin MDCG:n 13
tydéryhmaan ja moniin tydéryhmien alaisiin Task Forceihin. Tydryhmien ty6 keskittyi vuonna
2021 MD-asetusta ja IVD-asetusta tukevien ohjedokumenttien tekemiseen. Liséksi Fimea
osallistui aktiivisesti viranomaisyhteistydohén CAMD-verkoston (Competent Authorities for
Medical Devices) kautta ja oli mukana Pohjoismaisessa yhteistydssa.

1.5.3 Fimean selvitystyo on lisannyt apteekkipalveluita

Fimean vuonna 2016 kaynnistaman selvityksen tuloksena on perustettu kaikkiaan 41 uutta
apteekkia. Naista 34 on kokonaan uusia apteekkeja, kaksi uusia sivuapteekkeja ja viisi
sivuapteekeista itsenaisiksi muutettuja apteekkeja. Uusia apteekkeja on perustettu ympari
Suomea. Nelja naista on perustettu sairaaloiden yhteyteen. Vuonna 2021 perustetuista
apteekeista toimintansa aloitti seitseman, joista kaksi oli itsenaisiksi apteekeiksi muuttuneita
sivuapteekkeja.

Uusimmat apteekkien perustamispaatokset Fimea teki syksylla 2021 Helsinkiin, johon
perustettiin viisi uutta apteekkia. Kaiken kaikkiaan Fimea on perustanut selvityksensa aikana
paakaupunkiseudulle viisitoista uutta apteekkia.

Selvitystyd on kohdistunut apteekkipalveluiden alueelliseen toimivuuteen ja apteekkien
lisdamistarpeeseen. Se on koskenut erityisesti kuntia, joissa apteekkitiheys on koko maan
keskiarvoa pienempi tai kunta -tai terveyspalvelurakenteissa on tapahtunut tai tapahtumassa
muutoksia. Selvitystydssa on reagoitu myds aloitteisiin ja palautteeseen
avoapteekkipalveluiden saamiseksi sairaaloiden yhteyteen.

Selvitystyon ensivaiheessa tarkastelulistalla olleiden kaupunkien apteekkipalveluiden tilanne
on vuoden 2021 loppuun mennessa arvioitu. Palautetta ja aloitteita seurataan edelleen ja
tarvittaessa kaynnistetdan selvitys apteekkipalvelujen alueellisesta riittdvyydesta uusilla
alueilla osana Fimean normaalia toimintaa.
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1.5.4 Uudet asetukset vaikuttivat laitesektorin toimintaan

Laakinnallisten laitteiden sektoriin vaikutti huomattavasti l1aakinnallisia laitteita koskevan
Medical Devices -asetuksen voimaantulo toukokuussa 2021. Fimea panosti merkittavasti
toimijoiden ohjaukseen ja neuvontaan muuttuneessa lainsaadantétilanteessa.

Fimea vastaa suomalaisten ilmoitettujen laitosten nimeamisesta ja valvonnasta.
Laakinnallisten laitteiden asetusten tultua voimaan vaatimukset iimoitettujen laitosten
nimeamiselle ja valvonnalle kasvoivat, mika lisasi myds Fimean tydmaaraa. limoitettujen
laitosten rooli 1dakinnallisten laitteiden vaatimustenmukaisuuden osoittamisessa on
merkittdva: muiden kuin alhaisinta riskiluokkaa olevien laitteiden valmistajien on haettava
iimoitetun laitoksen arvio ennen laitteen markkinoille saattamista. Fimea nimesi alkuvuodesta
2021 kaksi uutta MD-asetuksen (MDR) mukaista ilmoitettua laitosta, jotka ovat merkittava
osa Euroopan 27:sta laitoksesta. [VD-asetuksen osalta Fimea ei ole toistaiseksi nimennyt
iimoitettuja laitoksia. Yhden suomalaisen IVD-direktiivin mukaisen ilmoitetun laitoksen
valvonta jatkuu kuitenkin Fimean toimesta.

1.5.5 Ladkealan uudistaminen jatkui tiekartan mukaisena

Fimea panosti vuonna 2021 laakeasioiden uudistuksen tiekartan toteuttamiseen muun
muassa osallistumalla aktiivisesti toimeenpanemiseen liittyvaan jaostotydskentelyyn.

Fimea toteutti myos uudistukseen sisaltyvan ladketietovarannon toimintaedellytysten ja
laakevalmistetietojen nykytilanteeseen pohjautuvien kehittdmistarpeiden jatkoselvitystyon.
Selvityskokonaisuuden tavoitteena on laadukkaan ja kayttgjien tarpeita vastaavan tiedon
parempi saatavuus ja saavutettavuus. Lisaksi tavoitteena on tukea tiedonhallinnan keinoin
yhteisty6ta, joka edistaa rationaalisen laakehoidon toteutumista seka laakehuoltoon ja
lddkemarkkinaan liittyvien toimintojen nykyista tavoitteellisempaa kehittamista, johtamista,
valvontaa ja ohjausta.

1.6 Toiminnallinen tehokkuus

Tulostavoite 2021 Toimenpiteet 2021 Arvio 2021 (1-5)
Valmentavan johtamisen Valmentavan johtamisotteen = Esihenkil6foorumit, joissa
edistdminen arkipaivaistdminen valmentava johtaminen ja
tavoitteellisuus keskidssa. 4
Hybrijohtamisen valmennus.
Osaamisen johtamista Kehityskeskusteluista Esihenkildiden valmennus jatkuvaan
vahvistetaan jatkuvaan keskusteluun keskusteluun. 4
Esihenkilo-alais-keskustelujen malli
lanseerattu.
Liikkuvuus ja henkilokierto Urasuunnittelu; Sisarvirastojen kanssa on sovittu
ovat osa systemaattista kehittymissuunnitelmat. virastojen valisesta liikkuvuuden 4
henkil6ston kehittdmista edistdmisesta.
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Tulostavoite 2021

Suunnitelma sukupuolten Laaditaan toiminnallinen
tasa-arvon ja tasa-arvoja
yhdenvertaisuuden yhdenvertaisuussuunnitelma

edistdmiseksi (ns.
toiminnallinentasa-arvo ja
yhdenvertaisuussuunnitelma)
on laadittu. Suunnitelman
toteuttamista seurataan mm.
tilinpaatéskertomuksessa

Tybénantajakuvan Some-nakywyyden
sailyttdminen nykyisella edistdminen ja
hyalla tasolla. rekrytointiviestinnan
kehittdminen.
HANDI-palvelun kaytén Ostolaskujen automaatio
tehostaminen lisdantynytja
laskuautomaatioaste
kasvanutwuodesta 2019/
lahtétasosta
Tiedonhallintalain Lain vaatimusten
toimeenpano toteutuminen
Julkisten palveluiden Digitaalisten palveluiden
digitaalinen saatavuus tarjoamisesta annetun lain
kansalaisille ja yrityksille toimeenpano.

vuoteen 2023 mennessa.

1.6.1 Toiminnan tuottavuus

Toimenpiteet 2021

Kehittymiskeskusteluissa
urasuunnitteluun huomio;
esihenkiléiden valmennus

Fimea on aktiivisesti tarjonnut
henkil6ita sisarvirastojen/ministerion
tueksijajarjestanytsisaisia
henkildkiertoja.

Suunnitelman laadinta aloitettu,
sovittu toiminnallisen
yhdenvertaisuuden selvityksesta
vuonna 2022.

Some-kanavia hyddynnetty
tehokkaammin.

Viestintamallitluotu eri rekrytointien
vaiheisiin, joita hyddynnetty
viestinnassa.

Fimea on tehostanut ostolaskujen
automatisaatioastetta laajentamalla
ostolaskujen sopimuskohdistusta ja
huolehtimalla tulevien laskujen
riittdvasta tilidinnista tavaroiden ja
palveluidentilausvaiheessa.
Laskutuksen automaatioaste on
selvastilahtétasoa korkeampiollen
wvuoden 2021 lopussa 59 %.

Fimean tiedonhallintamalli on
vahvistettu.

Jarjestelmakehityksessa on
systemaattisesti huomioitu lain
vaatimukset.

Kokonaisarkkitehtuurikuvauksen ja -
tiedonhallinnan valmistelu alkanut.

Sahkoisen asiointialustan kilpailutus
uudistettu, sdhkdisia lomakkeita
uudistetaan.
Laaketietovarantoselvitysten
mukaisten kehittdmistoimien
kaynnistdminen.

Arvio 2021 (1-5)

4,5

Fimea on seurannut toimintansa tuottavuutta ja taloudellisuutta sijaissuureiden lisaksi valtion

tilastokeskuksen kehittamilla tuottavuusindikaattoreilla. Sijaissuureilla tarkastellaan

yksiselitteisesti Fimean toimintaprosesseille kohdistuvia kustannuksia ja henkilétyovuosia

seka koko viraston henkilétydvuoden kustannusta. Organisaation toimintaprosesseille jaetut

kustannukset ja henkilotydvuodet on esitetty taulukossa 1.
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Taulukko 1. Fimean prosessikohtaiset kulut ja henkilosto.

Prosessi 2019 2020 2021
1000€ HTV 1000€ HTV 1000€ HTV

Laakevalmisteiden
arviointi 12 158 157 11884 150 13214 161
-prosessi
Laakealan
toimijoiden valvonta 4275 50 5161 63 5558 64
-prosessi
Laakehoitojen 1188 13 1238 15 1447 16
arviointi -prosessi
Sisaisetpalvelut-
prosessija 12 640 54 10 415 50 10036 54
esikunta

. 295
Yhteensa 30 261 274 28 698 278 30 255
Kustannus
(tuhatta euroa)/ 110 103 103

henkildtydvuosi

Fimean kokonaiskustannukset ovat nousseet 1,6 miljoonaa euroa vuonna 2021
edellisvuodesta. Tasta henkildstokustannusten nousu on 80 prosenttia ollen 1,3 miljoonaa
euroa edellisvuotta suuremmat. Kustannusten nousua selittda osaltaan pandemian
aiheuttama poikkeustilanne vuonna 2020, jolloin muun muassa etatydn vaikutukset nakyivat
kustannussaastéind muun muassa matkustus-, koulutus-, ravitsemus- ja terveyspalveluiden
kaytossa. Lisaksi vuonna 2020 kustannuksia laskivat toimitilojen kayton tehostuminen, kun
Helsingin toimitiloissa otettiin kayttdon monitilaratkaisu. Talla ei ole enaa kustannustasoa
alentavaa vaikutusta vuonna 2021. Pandemian vaikutukset nakyvat vuonna 2021
kustannustasoa nostavana, kun rokotehaittailmoitusten kasittely edellytti lisaa
henkildstoresursseja. Valtorille maksettavien kustannusten lisaksi muille toimijoille
maksettavat asiantuntijapalkkiot nousivat noin 0,9 miljoonaa euroa edellisvuodesta.
Henkildstopalveluissa nousi eniten koulutuskustannukset, jotka kuitenkin ovat pandemiaa
edeltdvaa aikaa pienemmat. Posti-, painatus-, ilmoitus-, mainos- ja markkinointipalvelut ovat
laskeneet vuosittain ja ovat 50 885 euroa edellisvuotta pienemmat. Kaikkiaan edellda mainitut
kustannukset ovat laskeneet kolmen vuoden aikana 141 000 euroa, joka on noin puolet
kolmen vuoden takaisesta kustannuksesta. Myds matkakulut ovat edellisvuotta 92 164 euroa
pienemmat. Pandemian ja etatyon kayttoonoton seurauksena matkakustannukset ovat
vuodesta 2019 laskeneet 814 000 euroa.

Sijaissuureiden liséksi Fimea seuraa toimintansa tuottavuutta ja kokonaistuottavuutta
(taloudellisuus) indikaattoreilla, joille on asetettu tavoitteeksi kehittyd myonteisesti (taulukko

2). Tuottavuusindikaattoreilla seurataan kahden perattaisen vuoden muutosta, joka lasketaan
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painottamalla tuotettujen suoritteiden muutosta suhteessa henkilétydvuosien ja kustannusten

muutokseen.

Taulukko 2. Tydn tuottavuus ja kokonaistuottavuus (ilman korkokustannuksia,
suunnitelmasta poikkeavia poistoja ja valmistusta omaan kayttoon).

2019 2020 2021

Tyon tuottavuus

Tuotettujen suoritteiden muutos / panosten 84,0 108,4 101,5
muutos, htv

Kokonaistuottavuus

Tuotettujen suoritteiden muutos / 84,2 117,3 1021
kokonaiskustannusten muutos, €

Tydn tuottavuus on hieman parantunut edellisvuodesta ollen 101,5, silla painotettujen
suoritteiden tuotoksen muutos on hieman suurempi kuin henkilotyovuosien kasvu.
Henkilotyopanokset ovat kasvaneet vuonna 2021 edellisvuodesta 6,1 prosenttia, kun samalla
kustannuspainotettujen suoritteiden maara on kasvanut 7,6 prosenttia. Suoritetuotanto oli
voimakasta kansainvalisessa laaduntarkastuksessa (CAP), Euroopan laakeviraston (EMA)
toimeksiannosta annettavassa tieteellisessa neuvonnassa ja lagkinnallisten laitteiden
suoritetuotannossa. Kokonaistuottavuuden positiiviseen muutokseen vaikutttavat padasiassa
samat tekijat kuin tyon tuottavuudessa. Kustannustason nousu ei ole ollut kuitenkaan niin
suuri kuin tuotoksen muutos, minka vuoksi kokonaistuottavuuden nousu oli tyén

tuottavuuden nousua suurempi.

1.6.2 Toiminnan taloudellisuus

Fimea on nettobudjetoitu virasto, joka saa rahoituksen padasiassa ladkealan toimijoiden
asiakasmaksuista. Ladkevalmisteiden myyntiluvat, 1adkealan toimijoiden lupa- ja
tarkastusmaksut seka erillislain mukaiset laadunvalvontamaksut muodostivat vuonna 2021
noin 82 prosenttia viraston kokonaisrahoituksesta. Jaljelld oleva 18 prosenttia on valtion
budjetista rahoitettavaa toimintaa, jota ovat ladkevalvonnan yleinen viranomaisohjaus,
farmakopea- ja laakehoitojen arviointi -prosessin toiminta. Fimealle mydnnettiin vuoden 2021
talousarviossa 5 373 000 euroa. Vuoden 2021 budjettirahan lisaksi virastolle siirtyi
edellisvuonna kayttamatonta rahaa 7 019 000 euroa, joka muodostui pandemian
aiheuttamasta kustannustason laskusta virastossa seka lisatalousarviossa mydnnetysta
maararahasta.

Sisadisessa laskennassa Fimean tukitoimintojen kustannukset jaetaan aiheuttamisperiaatteen
mukaan eri yksikaille. Fimean kokonaiskustannukset ovat nousseet noin 1,6 miljoonaa euroa
edellisvuoteen verrattuna. Kustannukset ovat nousseet seka maksullisessa etta

budjettirahoitteisessa toiminnassa. Maksullisessa toiminnassa kustannukset ovat nousseet
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varsinkin sidosryhmayhteistydssa, joka sisaltaa osallistumisen Euroopan laakeviraston
(EMA) jarjestamiin kokouksiin ja tydryhmiin seka kansainvalisen etta kansallisen
asiakasohjauksen. Tahan toimintaan kohdistui 17 prosenttia edellisvuotta enemman
kustannuksia. Pandemian seurauksena vuonna 2020 sidosryhmayhteistydhon kustannukset
laskivat, mihin vaikuttivat myods matkustamisen kustannussaastot. Vuoden 2021 aikana
sidosryhmatyodsta aiheutuneet kustannukset ovat jalleen nousseet, vaikka matkustamisesta
ei ole rajoitteiden vuoksi aiheutunut kustannuksia.

Budjettirahoitteiseen toimintaan kuuluu EU- ja kansainvélisten asioiden hoitaminen seka
osallistumisen lainsdadannon valmisteluun. Lainsaadannon valmistelu onkin edellyttanyt
Fimealta noin kahden henkildtydvuoden verran enemman resursseja kuin edellisvuonna.
Budjettirahoitteisessa toiminnassa ladke- ja laitevalvonnan yleinen ohjaus on edellyttanyt
noin 2 miljoonan euron kokonaiskustannukset, mika on 183 000 euroa vahemman kuin
I&akehoitojen arvioinnista aiheutuvat kustannukset. Laake- ja laitevalvonnan yleiseen
ohjaukseen kaytetyt resurssit ovatkin vuosittain kasvaneet, mutta niiden osuus
kokonaiskustannuksista on pysynyt samana

Suoritekohtaiset kustannukset

Taulukko 3. Fimean organisaatiorakenteesta riippumattomien ydintoimintojen ja
budjettirahoitteisen toiminnan kulut (ilman korkokustannuksia, suunnitelmasta
poikkeavia poistoja ja valmistusta omaan kayttoon).

Toiminta 2019 2020 2021

1000 . 1000 . 1000 .

euroa /oS uus euroa /-OSuus euroa /oS uus
:‘f)?r"‘“s,:‘tg'“e" 26 268 86,0 % 23 820 83,0 % 25227 83,4 %
Laakealan toimijoiden
luvat ja 3145 10,3 % 2754 9,6 % 3113 10,3 %
tarkastukset
tLo"’i‘rtT’]‘i’rr]?;O”O' 1535 5,0 % 1501 52 % 1555 5.1 %
;f\j‘(')‘ﬁ}‘;f"m'“e'de” 18 368 60.1 % 17 185 59.9 % 17779 58.8 %
;‘fgg%ma' 3220 10,5 % 2380 83 % 2781 92 %
E)‘;gf:gah°'“e'“e" 4282 14,0 % 4878 17,0 % 5028 16,6 %
Laakinnallisiin
laitteisiin liittyva
markkinavaivonta ja 0 0.0 % 706 2.5% 613 2.0 %
seka elinsiirto-ja
alkiotutkimusluvat
Laakehoitojen

J 2234 7.3 % 1957 6,8 % 2220 7.3 %

arviointi
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Toiminta 2019 2020 2021

Laake-ja

laitevalvonnan 1702 5,6 % 2018 7,0 % 2037 6,7 %
yleinen ohjaus*

Farmakopea 346 1.1 % 197 0,7 % 157 0,5 %
Kaikki yhteensi 30 550 100,0 % 28 698 100,0 % 30 255 100,0 %

*Vuonna 2021 laskennassa kohdistumattomatkustannukset on jaettu muiden kustannusten suhteessa

toiminnoille. Kohdistumattomat kustannukset koostuvat paaosin lomapalkkavelan muutoksista.
Suoritekohtaiset kustannukset

Resurssien ja maksullisen toiminnan seuraamiseksi Fimea tuottaa toimintoperusteisella

kustannuslaskennalla tietoa suoritekustannuksista. Kokonaisuuden hahmottamiseksi
suoritteet on koottu suoritekoreiksi, joiden kustannukset ja niiden osuudet ovat taulukossa 4.

Suoritekorien kustannusosuuksissa ei ole tapahtunut juurikaan muutoksia ja ne ovat
pysyneet vuosittain lahes samalla tasolla. Ladkealan toimijoiden lupa- ja
tarkastussuoritteissa kustannukset olivat vuonna 2021 selvasti edellisvuotta suuremmat, kun
valvontalaboratorion suoritekustannukset ovat vuosittain 1ahes saman suuruiset.
Ladkevalmisteiden myyntilupien osallistuvan jasenmaan tehtavista (CMS) aiheutuvat
suoritekustannukset ovat alentuneet vuosittain ollen kolmanneksen alhaisemmat kuin
vuonna 2019. Laakevalmisteiden vuosimaksuista aiheutuvat suoritekustannukset ovat
hieman nousseet edellisvuodesta, mutta ovat viidenneksen alemmat kuin vuonna 2019.
Vuosimaksut sisaltavat seka kansallisen etta keskitetyn menettelyn vuosimaksut. Kaikkiaan
keskitetyn menettelyn suoritekustannukset ovat kasvaneet selvasti vuosittain, mika on
lisannyt myos niista saatavia tuloja. Tulojen maara on kuitenkin vakiintunut vuonna 2021
edellisvuoden tasolle. Keskitetyn menettelyn suoritekustannukset vuonna 2021 olivat 42
prosenttia korkeammat kuin vuonna 2019.

Vuonna 2021 Fimean maksullisesta toiminnasta saatavat tulot olivat noin 27,1 miljoonaa
euroa ja toiminnan kustannukset 25,2 miljoonaa euroa. Vuonna 2020 Fimean maksullisen
toiminnan tulot olivat 25,8 miljoonaa euroa ja kustannukset 23,8 miljoonaa euroa. Vuonna
2021 maksullisen toiminnan tuloilla voitiin kattaa toiminnasta aiheutuvia kustannuksia
edellisvuoden mukaisesti. Tama nakyy myos kokonaistuottavuutta kuvaavassa
taloudellisuusindeksissa, joka kahden perakkaisen vuoden muutoksena on hieman yli 100
ollen 102,3.

Taulukko 4. Fimean suoritekorikohtaiset kulut.

Suoritekori 2019 2020 2021
1000 %-osuus 1000 %-0osuus 1000 %-0osuus
euroa euroa euroa

Luvat ja tarkastukset 3145 12 % 2754 12 % 3249 13 %
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Valvontalaboratorio 1484 6 % 1462 6 % 1482 6 %
Myyntilupa-

hakemukset,

kansallisetja 1547 6 % 1573 7% 1774 7%
viitemaatehtavat
(RMS)

Myyntilupa-
hakemukset,
osallistuvana
jasenvaltiona (CMS)

1119 4% 781 3% 746 3%

:“I_'ynyj'. a't ";’é’_'ﬁ;ﬁyz‘t’opk'set 1818 7% 1885 8 % 1796 7%
\I;L?c?:ikn?:jkinut* 10760 41 % 8 468 36 % 8 659 34 %
Myyntilupa-
hakemukset, 2676 10 % 3342 14 % 3821 15 %
keskitetty menettely
Muut suoritteet 3719 14 % 3555 15 % 3700 15 %
Kaikki

. (J (1) (1]
Jhteensa 26 268 100 % 23 820 100 % 25227 100 %

* Laakkeiden vuosimaksut siséltdvat seka kansallisen ettd keskitetyn menettelyn 1ddkevalmisteiden vuosimaksut.
1.6.3 Maksullisen toiminnan ja yhteisrahoitteisen toiminnan kustannusvastaavuus

Vuonna 2021 Fimean toiminnan rahoituksesta 82 prosenttia on saatu laakealan toimijoilta.
Maksullisen toiminnan tuloista noin 91 prosenttia koostuu julkisoikeudellisista suoritteista,
kuten ladkevalmisteiden myyntilupatuotoista ja ladke- ja laitealan toimijoiden lupa- ja
tarkastusmaksuista ja noin 9 prosenttia erillislain mukaisista laadunvalvontamaksuista.
Maksuperustelain mukaisesti Fimean tulee hinnoitella julkisoikeudelliset suoritteet niin, etta

ne vastaavat suoritteiden tuottamisesta aiheutuvia kustannuksia.

Vuonna 2021 Fimean maksullisen toiminnan kustannusvastaavuus oli 108 prosenttia, josta
julkisoikeudellisten suoritteiden kustannusvastaavuus oli 105 ja erillislain mukaisten 149
prosenttia. Kustannusvastaavuudet kummassakin suoriteryhmassa ovat pysyneet lahes
samoina. Myoskaan tilikauden ylijaamissa ei ole tapahtunut merkittdvaa muutosta.
Maksullisen toiminnan kokonaiskustannukset ovat nousseet edellisvuodesta 1,4 miljoonaa
euroa samoin kuin maksullisen toiminnan suoritteista saatavat tulot.

Taulukko 5. Fimean maksullisen toiminnan kustannusvastaavuus (ilman valmistusta
omaan kayttoon).

Maksullisen toiminnan tuotot

Maksqlllsen toiminnan 23 651 25672 27 131 24 658
myyntituotot
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Maksullisen toiminnan muut

tuotot
Tuotot yhteensa 23 936 25755 27 138 24 658
Maksullisen toiminnan
kustannukset
e aineettarvikkeet ja
tavarat 92 75 63 102
e henkilostokustannukset 14776 14 962 15949 16 399
e wuokrat 29 1 1 1
e palvelujenostot 543 584 1111 661
e muut
erilliskustannukset 605 120 86 130
Erilliskustannukset yhteensa 16 044 15742 17 210 17 293
Kayttojaama 7 892 10013 8 857
Maksullisen toiminnan osuus
yhteiskustannuksista
e tukitoimintojen
kustannukset 8977 7138 7 602 11077
e poistot 1165 939 300 2163
e  korot 9 0 0 0
e muut
yhteiskustannukset 82 0 115 0
Osuus y.ll1te|skustannuk5|sta 10 231 8078 8017 7365
yhteensa
Kokonaiskustannukset 26 275 23819 25227 24 658
yhteensa
TH T - 1 91 1
Tilikauden ylijgama (+) 2339 1936
alijaama (-)
Kustannusvastaavuus 91 % 108 % 108 % 100 %

Maksuperustelain mukaiset suoritteet

Vuonna 2021 julkisoikeudellisten suoritteiden tuotot olivat 7 prosenttia edellisvuotta
suuremmat samoin kuin niiden aiheuttamista kustannukset. Talousarvioesityksessa oleviin
arvioihin nahden toteutuneet kustannukset olivat 1,3 miljoonaa euroa ja tulot olivat 2,6
miljoonaa euroa arvioitua suuremmat. Kustannusten nousuun on vaikuttanut erityisesti
henkilostomaaran lisays seka pandemian aiheuttamat lisatydt muun muassa
rokotehaittailmoitusten kasittelyssa. Tulokertymaan on puolestaan vaikuttanut
saatavuushairidilmoitusten kasittelyn ottaminen erikseen maksullisiksi suoritteiksi kesakuusta
2021 lahtien seka laakinnallisten laitteiden toimijan ensirekisterdintimaksuista saatavat tulot.
SaatavuushairiGilmoituksista kertyi vuonna 2021 kaikkiaan 327 850 euron tulot, jolla voitiin
kattaa niiden hoitamisesta aiheutuvat kustannukset. Julkisoikeudellisiin suoritteisiin Fimea
kaytti vuonna 2021 noin 232 henkildtydvuotta.
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Taulukko 6. Fimean maksuperustelain mukaisten suoritteiden kustannusvastaavuus
(ilman valmistusta omaan kayttoon).

Maksullisen toiminnan

tuotot
Maksullisen toiminnan 21442 23537 25156 22 578
myyntituotot
Maksullisen toiminnan muut 282 83 8
tuotot
Tuotot yhteensa 21724 23 620 25164 22 578
Maksullisen toiminnan
kustannukset
e aineettarvikkeet ja
tavarat 14 12 1 12
* zf”k"OStOkUSta””“ks 14 058 14174 15205 15 291
e wuokrat 29 1 1 1
e palvelujen ostot 451 489 1015 527
e muut
erilliskustannukset 599 118 85 127
Erilliskustannukset 15152 14792 16 307 15958
yhteensa
Kayttojaama 6 573 8 827 8 857
Maksullisen toiminnan
osuus yhteiskustannuksista
e tukitoimintojen
kustannukset 8573 6 801 7 269 5887
e poistot 1062 846 211 733
e korot 7 0 0 0
e muut
yhteiskustannukset 81 0 115 0
Osuus y'll1te|skustannuk5|sta 9724 7 647 7595 6 620
yhteensa
Kokonaiskustannukset
yhteensi 24 876 22 440 23902 22 578
Tilikauden ylijaama (+)
alijaama (-) -3151 1180 1262 0
Kustannusvastaavuus 87 % 105% 105% 100 %

Erillislain mukaiset suoritteet (laakelaki 84 b §, 595/2009)

Laakelain mukaan apteekit, tukkukaupat ja ladkkeiden valmistajat suorittavat Fimealle
laadunvalvontamaksun laakkeiden ja ladkeaineiden kaupan valvontaan liittyvista
tarkastuksista. Maksu on kaksi tuhannesosaa ladkkeiden arvonlisaverottomasta myynti- ja

ostohinnan erotuksesta. Maksuilla rahoitetaan Fimean laboratoriotoiminta.

Erillislain mukaisten suoritteiden tuloissa ja kustannuksissa ei ole tapahtunut suuria
muutoksia. Edellisvuodesta tulot ovat laskeneet 160 000 euroa ja kustannukset 54 000
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euroa. Talousarvioesityksissa oleviin arvioihin nahden toteutuneet tulot ovat toteutuneet

106 000 euroa arviota pienempana. Kustannukset ovat jaaneet arviosta noin 755 000 euroa.
Erillislain mukaisten suoritteiden kustannusvastaavuus on lahes edellisvuoden tasolla ollen
149 %. Erillislain mukaisiin suoritteisiin Fimea kaytti noin 13 henkiltyovuotta.

Taulukko 7. Fimean erillislain mukaisten suoritteiden kustannusvastaavuus (iiman
valmistusta omaan kayttoon).

Maksullisen toiminnan tuotot

Maksullisen toiminnan myyntituotot 2209 2135 1975 2080
Maksullisen toiminnan muuttuotot 3 0 0
Tuotot yhteensa 2212 2135 1974 2080
Maksullisen toiminnan kustannukset
e aineettarvikkeet ja tavarat 78 64 62 90
e henkilostokustannukset 717 788 744 1108
e wuokrat 0 0 0 0
e palvelujenostot 91 95 96 134
e muuterilliskustannukset 6 2 1 3
Erilliskustannukset yhteensa 892 949 903 1335
Kayttojaama 1319 1186

Maksullisen toiminnan osuus
yhteiskustannuksista

e tukitoimintojen kustannukset 404 337 333 5189

e poistot 103 93 89 1431

e korot 0 0 0 0

e muutyhteiskustannukset 0 0 0 0
Osuus yhteiskustannuksista yhteensa 507 430 422 745
Kokonaiskustannukset yhteensa 1400 1379 1325 2080
Tilikauden ylijaama (+) alijaama (-) 812 756 649 0
Kustannusvastaavuus 158 % 155% 149 % 100 %

1.7 Tuotokset ja laadunhallinta

1.7.1 Suoritteiden maarat ja aikaansaadut julkishyodykkeet
Myyntiluvat

Suomessa voimassa olevien ihmis- ja eldinladkkeiden myyntilupien maara kasvoi edelleen.
Kasvua on seka kansallisten menettelyiden etta keskitetyn menettelyn kautta tulleissa
myyntiluvissa. Keskitetyn menettelyn kautta tydstettyjen myyntilupien maara on kuitenkin
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ollut viime vuosina hitaassa, mutta jatkuvassa kasvussa suhteessa kansallisissa

menettelyissa tydstettyihin myyntilupiin.

Fimean toiminta EU:n kansallisten virastojen yhteistyona tehtavissa myyntilupa-arvioinneissa
vastuullisena arvioijamaana (viitejasenvaltiona) on kasvanut merkittavasti. Myds arviointien
maara Euroopan ladkeviraston koordinoimien keskitettyjen myyntilupien vastuullisena on
noussut pysyvasti merkittavalle tasolle. Fimean erityisosaamista on kasvatettu biologisten
valmisteiden osalta seka toisaalta pyritty keskittymaan uusien molekyylien arvioinneissa
tiettyihin terapia-alueisiin. Fimeaan saapuneita myyntilupiin liittyvia lupa- ja
muutoshakemuksia seka ilmoituksia kasiteltiin kutakuinkin viime vuosia vastaava maara
(taulukot 8-10).

Taulukko 8. Myyntilupasuoritteiden maarat.
Saapuneetmyyntilupasuoritteet, 32487
e joistaviitejasenvaltiotehtavia 1818

o keskitetyn menettelyn
raportointitehtavia 841

e rinnakkaisraportointitehtavia 875

e uusiaviitejasenvaltio
myyntilupahakemuksia 46

e uusiakeskitetyn menettelyn

raportointimyyntilupahakemuksia 14

e uusiarinnakkaisraportointi
myyntilupahakemuksia 5

Taulukko 9. Myyntilupien lukumaarat (myyntilupia voimassa).

Kansalliset, tunnustamis-

ja hajautetun menettelyn 6 597 6 647 6 687 6 561 6 570
myyntiluvat yhteensa

Keskitetyt myyntiluvat 3338 3607 3908 4154 4 460
Myyntiluvat yhteensa 9935 10 254 10 595 10 715 11 030
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Taulukko 10. Ihmisille tarkoitettujen ladkevalmisteiden ja elainladkevalmisteiden osuus

myyntiluvista.
Ihmislaakevalmisteet 8923 9224 9515 9584 9867
Eldinladkevalmisteet 1012 1030 1080 1131 1163
Myyntiluvat yhteensa 9935 10 254 10 595 10715 11 030

Erityisluvat

Jos ladkevalmisteella ei ole myyntilupaa Suomessa, tarvitaan sen kulutukseen
luovuttamiseen Fimean myodntama erityislupa. Lupa voidaan myontaa erityisista hoidollisista
tai kansanterveydellisista syista, mikali ei ole kaytettavissa muuta hoitoa tai tallaisella
hoidolla ei ole saavutettavissa toivottua tulosta. Erityislupaa voidaan hakea potilas- tai
laitoskohtaisena. Fimea voi myds omasta aloitteestaan mydntaa jollekin myyntiluvattomalle
ladkevalmisteelle maaraaikaisen erityisluvan.

Vuonna 2021 inmisille tarkoitetuille 1d8kevalmisteille tehtiin 14 539 myonteista
erityislupapaatosta ja myonnettiin 120 maaraaikaista erityislupaa. Elaimille tarkoitetuille
ladkevalmisteille tehtiin 915 myonteista erityislupapaatosta ja myonnettiin 58 maaraaikaista
erityislupaa. COVID-19-pandemian vuoksi on jatkettu aiemmin vuonna 2020 mydnnettyja
maaraaikaisia erityislupia ihmis- etta eldinladkevalmisteille. Liséksi on mydnnetty uusia
maaraaikaisia erityislupia, mika on osaltaan vahentanyt edelleen potilaskohtaisten
erityislupahakemusten maaraa edelliseen vuoteen verrattuna.

Taulukko 11. Myonteiset erityislupapaatokset (ihmisille tarkoitetut 1dakevalmisteet).

Potilaskohtaisetluvat 14 630 15 405 10 122 7327 6 809
Laitoskohtaisetluvat 9838 9 964 9414 8 465 7730
Yhteensa 24 468 25 369 19 536 15792 14 539

Laaketurvatoiminta

Laakkeiden turvallisuutta seurataan ja arvioidaan koko niiden elinkaaren ajan.
Laaketurvatoiminnan tavoitteena on tunnistaa, arvioida ja ehkaista haittavaikutuksia seka
pyrkid varmistamaan ladkkeiden turvallinen kayttd. Viranomaisen toiminnan tavoitteena on

hyvaksyttava laaketurvallisuus vaestotasolla. Yksilotasolla 1adkehoidon hyddyt ja haitat
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punnitaan hoitoa suunniteltaessa. Fimea toimii osana eurooppalaista ladketurvaverkostoa ja

osallistuu Euroopan laajuiseen turvallisuusseurantaan ja ladketurvaprosessien tyonjakoon.

Fimean laaketurvallisuusyksikko osallistuu keskitettyjen myyntilupien arviointiin
(ldaketurvallisuuden riskinarviointikomitean raportoijan roolissa) myyntilupaa myonnettaessa,
uusittaessa, uusia indikaatioita haettaessa seka myyntiluvan ehtojen muutoksia arvioitaessa
(tyypin Il ja tyypin 1B muutokset). Lisaksi arvioidaan erityyppisten myyntiluvan velvoitteiden
vuosiraportteja (mm. PASS, LEG ja MEA) seka ladkevalmisteiden maaraaikaisia
turvallisuuskatsauksia (PSUSA). Yhdessa PSUSA-prosessissa kasitellaan kaikkien samaa
vaikuttavaa ainetta sisaltavien laakkeiden maaraaikaiset turvallisuuskatsaukset samassa
arviossa. Tama sisaltaa keskitetyn-, hajautetun- ja tunnustamismenettelyn avulla
myonnettyjen myyntilupien valmisteita.

Taulukko 12. Laaketurva-arvioinnin tehtavia.

2018 2019 2020 2021

PSUSA 30 34 41 39
Keskitetyt myyntiluvat (PRAC-vastuut) 17 19 19 34
PAM (PASS/LEG/REG/MEA) 10 23 27 16

Terveydenhuollon ammattilaiset ja l1aakkeiden kayttajat voivat ilmoittaa Fimean
haittavaikutusrekisteriin epailemistaan laakkeiden haittavaikutuksista. lImoitusjarjestelman
tarkein tarkoitus on havaita aiemmin tunnistamattomia harvinaisia haittavaikutuksia.
Haittavaikutusilmoituksista kertyvaa tietoa kaytetaan ladkkeen hyoty-haittatasapainon
arvioinnissa.

Euroopan ladkeviraston EMANn uuden EudraVigilance-jarjestelman kayttoonoton
seurauksena 22.11.2017 lahtien myos ei-vakavat myyntiluvan haltijalle Suomessa ilmoitetut
haittavaikutukset lahetetdaan EudraVigilance-tietokantaan, josta Fimea tallentaa ne
haittavaikutusrekisteriinsa. Tama lisasi Fimeassa kasiteltavien ilmoitusten maaran lahes
kaksinkertaiseksi ja aiheutti ruuhkautumista myyntiluvan haltijoiden kautta tulleiden
iimoitusten kasittelyssa. Vuonna 2021 myyntiluvan haltijoiden kautta tuli 5 150 ilmoitusta,
joista 250 kasiteltiin ja loput odottavat kasittelya.

Koronarokotuksiin liittyvia haittavaikutusilmoituksia alkoi tulla heti rokotusten kaynnistyttya ja
iimoittamisaktiivisuus on jatkunut suurena siita lahtien. Koronarokotteita koskevia
haittavaikutusilmoituksia on tullut poikkeuksellisen paljon ja tdma on ruuhkauttanut
iimoitusten kasittelya entisestdan. Kaikille Fimeaan tuleville ilmoituksille tehdaan niiden

saapuessa kiireellisyysarvio ja laaketieteellisesti merkittavat iimoitukset kasitellaan ensin.
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2021 loppuun mennessa on kasitelty 1ahes 7 000 koronarokoteilmoitusta. Kasittelya odotti
noin 17 000 ei-vakavaa ilmoitusta, joista noin 16 000 koski koronarokotteita.

Koronarokotteiden turvallisuus- ja haittavaikutusilmoitukset ovat kiinnostaneet mediaa ja
kansalaisia, mika on nakynyt Fimeaan tulevien kysymysten ja yhteydenottojen maaran
merkittavana kasvuna. Asioista on tiedotettu aktiivisesti ja verkkosivuilla on julkaistu

saanndllisesti koosteraportteja Fimean kasittelemista haittavaikutusilmoituksista.

Alla olevassa taulukossa on esitetty Suomessa tehtyjen, Fimean haittavaikutusrekisteriin
tallennettavien, ilmoitusten maarat vuosilta 2017-2021. Yhteen tapaukseen voi tulla useampi
seurantailmoitus, jonka vuoksi tapausten lukumaara ja kasiteltavien ilmoitusten lukumaara
esitetaan erikseen.

Taulukko 13. Haittavaikutusilmoitusten lukumaarat.

Késitellyttapaukset 3108 5399 4920 4100 8200
Kasitellytilmoitukset 4779 10 650 9400 7 600 11 000

Myyntiluvan haltijoiden
kautta EV.sta

4 650 4900
kasittelyjonossa olevat
ilmoitukset
Suoraan Fimeaan tulleet
kasittelyjonossa olevat 17 000

ilmoitukset

Kliiniset ladketutkimukset

Kansallinen EU-asetuksen 536/2014 pilotointi yhdessa TUKIJAn kanssa suoritettiin
projektisuunnitelman mukaisesti (loppuraportti hyvaksyttiin 17.12.2021). Yhteensa pilotoitiin
yhdeksan uutta tutkimusilmoitusta tai olennaista tutkimussuunnitelman muutosta.
Pilotoinnista kerattiin palaute seka toimijoilta etta pilotointiin osallistuneilta virkamiehilta.
Eduskunta hyvaksyi kansallisen lain kliinisesta laaketutkimuksesta 983/2021, joka
vahvistettiin 19.11.2021. Heindkuussa komissio vahvisti EU-asetuksen soveltamisen
alkamispaivaksi 31.1.2022. Samalla VHP (Voluntary Harmonization Process) -harjoitteluun
osallistuminen paattyi syksylla 2021. Fimea osallistui aktiivisesti EU-asetuksen
toimeenpanon valmisteluun EU-tyéryhmien kautta (CTFG Clinical trials coordination and
facilitation group, CTEG Clinical trials expert group, CTIS Clinical trials information system
-testausryhma) ja jarjesti toimijoille useita koulutustilaisuuksia seka osallistui kouluttajana
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ulkoisten tahojen jarjestamiin EU-asetusta kasitteleviin koulutuksiin, jotka koronatilanteesta

johtuen jarjestettiin paaosin etakoulutuksina. Koulutuksiin osallistuneiden maara oli yli 1 000
henkilba.

Fimean valmistautuminen EU-asetukseen eteni KLEA-projektisuunnitelman mukaisesti.
Lisaksi Fimea valmisteli yndessa TUKIJAn kanssa kliinisten 1adketutkimusten kansallisen
maksuasetusluonnoksen, jonka STM lahetti kuulemiselle joulukuussa 2021. Fimea osallistui
my0s EU-asetuksen edellyttdman yhteisturvallisuusarvioinnin kaytannon toteutusta
ohjaavaan taytantddnpanoasetuksen valmisteluun EU:n tydryhmien kautta, ja komissio
vahvisti asetuksen 7.1.2022.

Tieteellinen neuvonta

Fimea tarjoaa laakevalmisteiden kehittgjille neuvontapalveluja, mika on olennainen osa
monen asiantuntijan tyota. Suurin osa Fimean antamista tieteellisistd neuvonnoista ovat jo
pitkaan olleet Euroopan ladkeviraston (EMA) tieteellisen arvioinnin tydryhman (SAWP)
neuvontapyyntdjen kautta tulleita tehtavia. Suomella on ollut viraston kokoon nahden
poikkeuksellisen vahva edustus SAWP:ssa, yhteensa viisi jasenta. He saivat vuonna 2021
Fimean asiantuntijoiden tehtaviksi neuvontoja, joiden painopisteind ovat olleet muun muassa
SyoOpa- ja verisairauksien laakkeet, biologiset 1aakkeet ja erityisesti biosimilaarit. Neuvontoja

annettiin vuonna 2021 yhteensa ennatykselliset 126 kappaletta.

Fimea tarjoaa myo6s kansallista tieteellistd neuvontaa, joiden maara on ollut vuonna 2021
totuttua vahaisempi (8 neuvontaa). Osa laskusta selittynee COVID-19-tilanteesta, mutta
my0s ladkekehityksen trendi kohti keskitettyd myyntilupaa on ohjannut neuvontoja
haettaviksi EMAn kautta. Lisaksi Fimea antaa epavirallisempaa ohjausta Iaakekehitystydn
alkuvaiheessa muun muassa erikseen sovittavissa ladkeneuvolatapaamisissa. Neuvontatyon
sisaltd on vaihtelevaa ja asiakkaina on vaativasta akateemisesta ladketutkimuksesta vasta
aloitteleviin seka asemaansa hahmotteleviin yrityksiin. Lagkeneuvolatoiminnalle on ollut
selkeda tarvetta: esimerkiksi osassa tapauksista ei ole ollut edes kyse laakevalvonnan piiriin
kuuluvasta toiminnasta, minka jasentamisessa neuvolakdaynneissa on ollut suurta apua

yrityksille.
Eladinlaakkeet

Fimean elainlaakeyksikkd vastaa elainldaakkeiden ennakko- ja jalkivalvonnasta.
Ennakkovalvontatehtaviin kuuluvat elainlagkkeiden myyntilupiin liittyvien hakemusten
kasittely ja arviointi, erityislupien myontaminen elainlagkkeille ja kliinisten
elainladketutkimusten ennakkoilmoitusten hyvaksynta seka tieteellinen neuvonta ja

laakeneuvolatoiminta. Jalkivalvontatehtavia ovat elainlaaketurvatoiminta ja mikrobilaakkeiden
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kulutuslukuseuranta. Elainlaakkeiden luokitteluun ja markkinoinnin valvontaan liittyvat asiat
kasitellaan yhteistydssa ladketurvayksikon yliproviisorin kanssa. Lisaksi yksikkd tuottaa
laakeinformaatiota. Elainladkeyksikdssa oli toimintavuonna 12 vakinaista ja kuusi
maaraaikaista virkaa. Yksikkod hoitaa laajaa tehtavakenttaansa yhteistydssa Fimean muiden

yksikdiden ja prosessien kanssa.

Eldinlaakkeiden myyntiluvat

Saapuneiden hakemusten maara nousi edelliseen vuoteen verrattuna 7,8 prosenttia ja
kasiteltyjen hakemusten osalta nousua oli 48,3 prosenttia. Vuoden 2021 hakemustaseesta
voidaan todeta, ettd hakemuksia on paljon vireilld, mutta paljon hakemuksia on myos
paatetty eikd jonoa ole syntynyt. Maaraaikatavoitteet eivat ole kaikilta osin toteutuneet alla
mainitusta syysta, erityisesti DCP CMS-hakemusten ja MRP-muutoshakemusten osalta.
Yhteispohjoismaisten myyntipaallysmerkintdjen arviointi jatkui edellisvuosien tapaan ja
Suomi jatkoi RMS-roolissaan.

Projekteja oli edelleen kaynnissa ja niita hoidettiin muiden téiden ohella. Myyntilupa- ja
ladkevalmisterekisterin Sagan tyostamista jatkettiin ja vuonna 2021 otettiin kayttoon
hakemuslomakkeen automaattinen luku, mika nopeuttaa hakemussyottoa.
Eldinladkeasetuksen ja Euroopan ladkeviraston valmistetietokannan (Union Product
Database, UPD) tuomien muutosten suunnittelu Sagaan tydllisti paljon loppuvuodesta.
Myyntiluvanhaltijat ja kansalliset viranomaiset syottavat tietokantaan valmistetiedot.
Elainladkeyksikkd on vienyt tietokantaan ennakkoon valmistetietoja kansallisista
elainladkkeista ja niista eldinladkkeista, joissa Suomi toimii viitejdsenvaltiona.

Elainlaakkeille mydnnettiin vuonna 2021 yhteensa 67 myyntilupaa, joista immunologisia
valmisteita oli 10 kappaletta. Suurin osa uusista myyntiluvista tulee edelleen hajautetun ja
keskitetyn myyntilupamenettelyn kautta. Kaikkiaan elainlaakkeille myodnnettyja myyntilupia on
1 164, joista immunologisia 180 kappaletta. Toimintavuonna saatiin kaksi

rinnakkaisraportointitehtavaa, joista toinen kaynnistyy vuonna 2022. Yksi kansallinen
myyntilupahakemus saapui, mutta uusia RMS-pyynt6ja ei tullut.

Eldinlaakkeiden erityisluvat ja poikkeusluvat

Elainlaakkeiden erityslupahakemusten toimittaminen ja puoltaminen jatkui kevaalla 2020
COVID-19-pandemiatilanteen vuoksi kayttoon otetulla séhkdiselld menettelylld. Vuonna 2021
myonnettiin 915 erityislupaa elainten 1adkintaan kaytettaville laakevalmisteille ja luvista 20 oli
uusia valmisteita ja 176 potilaskohtaisia lupia. Maara laski vajaalla 400:lla edellisvuodesta.

Tahan vaikutti edelleen se, ettd COVID-19-pandemian alettua osa normaaleista erityisluvista
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siirrettiin maaraaikaisille erityisluville kasittelyn sujuvoittamiseksi. Maaraaikaisia erityislupia

myodnnettiin 58 valmisteelle, joista suurin osa oli jatkolupia. Uusia valmisteita oli 9 kappaletta.

Poikkeuslupia myonnettiin vuonna 2021 46 elainlaakkeelle (taulukko 20). Lupien maara
kasvoi merkittavasti edellisvuoteen verrattuna. Edellisen vuoden tapaan poikkeuslupia
myodnnettiin suurimmaksi osaksi vahamenekkisille kriittisille elainlaakkeille vieraskielisten

pakkausten kauppaan tuomiseksija elainladkkeille, joiden pakkauksissa oli maarayksesta
poikkeava viimeinen kayttopaivamaara.

Eldinlaaketurvatoiminta

Fimealle tehtiin 412 ilmoitusta eldimelle annettavan ladkkeen aiheuttamasta
haittavaikutuksesta vuonna 2021. limoitusten kokonaismaara nousi edellisvuoden tasosta.
Kuten aiempina vuosina suurin osa (213 kappaletta) ilmoituksista tuli elainlaakareilta.
Myyntiluvan haltijoiden kautta saatiin 146 ilmoitusta, 52 eldinten omistajilta ja apteekeista
seka yksi sairaalalaakariltd. Naissa lukumaarissa oli hienoista nousua.

Suurin osa ilmoituksista koski rokotteita (237 kpl eli 57,7 %). Imoituksista 390 liittyi
haittavaikutukseen elaimessaja 17 epailyyn tehon puutteesta. Kolmessa ilmoituksessa
mukana oli erityisluvallinen valmiste. Nelja ilmoitusta koski elainladkkeen inmiselle
aiheuttamaa haittaa ja yksi riittdamatontd maidon varoaikaa. Eniten iimoituksia tehtiin jalleen
koirilla epaillyista haittavaikutuksista (297 kpl). Tuotantoeldimilla ilmenevista haitoista
raportoitiin nytkin selvasti vahemman. Kaneilla raportoitiin edellisvuoden tapaan
poikkeuksellisen paljon haittoja (38 kpl). Haittavaikutusilmoituksista runsaat puolet (62 %)
luokiteltiin vakaviksi. Vakavat haitat liittyivat useimmiten rokotuksiin ja loishaatolaakkeisiin
kuten aiemminkin.

Kliiniset elainlaaketutkimukset, tieteellinen neuvonta ja ladkeneuvola

Vuoden 2021 aikana tarkastettiin kolme elainlaakkeita koskevaa kliinisen ladketutkimuksen

ennakkoilmoitusta. limoituksia oli yksi vahemman kuin edellisena vuonna.

Toimintavuonna jarjestettiin yksi Iadkeneuvola. Kansallisia tieteellisia neuvontoja ei pyydetty
vuonna 2021 lainkaan. Yksikko sai useita tiedusteluja rajapintavalmisteista. Tiedustelut eivat
kuitenkaan johtaneet neuvontoihin, mutta niiden selvittelyt tyollistivat asiantuntijoita.

Eldinlaakkeiden luokittelu ja markkinoinnin valvonta

Fimeassa ei ole tehty vuoden 2021 aikana elaimille tarkoitettuja valmisteita koskevia
luokittelupaatoksia. Fimea on vuoden 2021 aikana antanut toiselle viranomaiselle yhden
kirjallisen lausunnon elainladkkeen luokitteluasiassa. Yksittaisten tuotteiden luokan

selvittdmisessa on annettu neuvontaa viikoittain Tullille ja muille sidosryhmille.
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Laakeviranomaiset vaihtavat tietoa elaimille tarkoitettujen valmisteiden luokittelussa
jatkuvasti EU:n tasolla toimivissa tydéryhmissa. Fimea on antanut kommentteja kerran ja
tehnyt yhden luokittelupyynnon koordinaatioryhman (CMDv) Borderline Classification
tyoryhmalle vuonna 2021. Fimea on antanut pyydettdessa neuvontaa, jossa on otettu kantaa
tuotteiden luokkaan koostumuksen, vaikutuksen ja esitystavan osalta muille viranomaisille
kuten Tullille ja Ruokavirastolle, yrityksille seka kansalaisille.

Vuoden 2021 aikana Fimea on antanut neuvontaa elainlaakkeitd markkinoiville sidosryhmille,
kuten laaketukkukaupalle, eldinlaakariasemalle, myyntiluvan haltijoille, apteekeille ja liitoille,
puhelimitse ja sahkopostitse. Fimea on antanut myos yrityksille ohjaavaa neuvontaa, jos

markkinoilla on tavattu laittomia ladkkeellisia vaittamia elaimille tarkoitetuissa tuotteissa.

Elainlaakkeiden kulutuslukuseuranta

Elainlaakkeiden kulutuslukuja seurataan ainoastaan mikrobildakkeiden osalta. Tilastot
perustuvat ladketukkujen toimittamiin tietoihin. Eldinten mikrobiladkkeiden vuoden 2020
myyntimaarat julkaistiin Ruokaviraston, Helsingin Yliopiston ja Fimean yhteisessa FINRES-

Vet 2020 -raportissa marraskuussa 2021 (Finnish Veterinary Antimicrobial Resistance

Monitoring and Consumption of Antimicrobial Agents). Elainten mikrobiladkkeiden
kokonaismyynti on 2010-luvulla vahentynyt selvasti, mutta lisdantyi vuonna 2019 hieman.

Fimea osallistuu Euroopan ladkeviraston elainten mikrobilaakkeiden
kulutusseurantaprojektiin (European Surveillance of Veterinary Antimicrobial Consumption,
ESVAC). ESVAC:n 11. raportti julkaistiin marraskuussa 2021: Sales of veterinary
antimicrobial agents in 31 EU/EEA countries in 2019 and 2020.

Muu elainladkeyksikon toiminta

Uuden eldinladkeasetuksen kansallisen toimeenpanon valmistelut jatkuivat koko
toimintavuoden. Asetus julkaistiin 28.1.2019 ja kolmen vuoden siirtymaaika loppui 28.1.2022,
jolloin asetuksen soveltaminen alkoi. Komission laatii asetusta taydentavia
taytantdonpanosaadoksista, joista osa on valmistunut ja loppujen tydstaminen on kaynnissa.
Kansallisen lainsaadannon (ladkelaki, l1adkeasetus) paivityksen valmistelu on kaynnissa
sosiaali- ja terveysministeridssa. Fimean normit paivitetaan, kun ladkelaki on paivitetty.

Elainladkeasetus edellyttdd myos maksuasetuksen paivittamista.

Laakeinformaatiota elainldakkeista tuotettiin Fimean Sic!-verkkolehden kautta. Vuoden 2021
verkkolehdissa julkaistiin nelja elainladkkeita koskevaa kirjoitusta (1/2021, 2/2021, 3/2021 ja
4/2021). Lisaksi elainladkeyksikkd jatkoi sahkoisen uutiskirjeen julkaisua (Fimean uutiskirje

elainladkkeista). Uutiskirjeen valityksella jaetaan tietoa ajankohtaista elainladkeasioista.
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https://www.ruokavirasto.fi/globalassets/viljelijat/elaintenpito/elainten-laakitseminen/antibioottiresistenssin_seuranta/finnish_food_authority_publications_6_2021_finres-vet_2020.pdf
https://www.ruokavirasto.fi/globalassets/viljelijat/elaintenpito/elainten-laakitseminen/antibioottiresistenssin_seuranta/finnish_food_authority_publications_6_2021_finres-vet_2020.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/report/sales-veterinary-antimicrobial-agents-31-european-countries-2019-2020-trends-2010-2020-eleventh_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/report/sales-veterinary-antimicrobial-agents-31-european-countries-2019-2020-trends-2010-2020-eleventh_en.pdf

Vuoden 2021 aikana lahetettiin kolme uutiskirjetta. Uutiskirjeen voi tilata Fimean

verkkosivuilta.

Eldinlaakeyksikdn asiantuntijoita osallistui aktiivisesti Euroopan laakeviraston (EMA)
toimintoihin elainladkekomiteassa (CVMP) ja sen tydoryhmissa seka koordinaatioryhmassa
(CMDv). Kokoukset jarjestettiin virtuaalisesti COVID-19-pandemian vuoksi.
Eldinladkeasetuksen kansalliseen toimeenpanoon liittyen yksikdsta osallistuttin myés HMA:n
alaisen TFCIVR-tyéryhman (Task force on Coordination of the Implementation of the
Veterinary Regulation) ja komission pysyvan elainladkekomitean kokouksiin.

Farmakopea

Yksi Fimean lakisaateisista tehtavista on farmakopeatoiminta Euroopan farmakopeaa
koskevan yleissopimuksen edellyttamalla tavalla. Euroopan farmakopea on Euroopan
neuvoston julkaisu, joka sisaltaa sitovat laatuvaatimukset ladkeaineille, apuaineille ja
lddkevalmisteille. Vuonna 2021 Euroopan farmakopeassa julkaistiin 35 uutta ja 281

paivitettyda monografiaa tai yleistekstia.

Fimea toimii Suomen farmakopeaviranomaisena. Farmakopeatoiminnassa korostuvat
Fimean strateginen suuntaus biologisiin ja rinnakkaislaakkeisiin sekd Suomen ja kansallisten
ladkealan toimijoiden keskeinen edunvalvonta ja tarpeet. Vuoden 2021 aikana Fimean
valitsemia asiantuntijoita oli mukana Euroopan farmakopeakomissiossa ja yhdeksassa sen
alaisessa asiantuntija- ja tydryhmassa. Ryhmien toimialueet kattoivat muun muassa
biologiset ja kemialliset [dakeaineet, kasvirohdostuotteet, veri ja verituotteet, eldinrokotteet,
lastenlaakkeet seka farmaseuttiset ldadkemuodot ja valmisteet.

Euroopan farmakopean valmistelutehtaviin liittyen vuonna 2021 Fimeassa arvioitiin 108
monografia- tai tekstiehdotusta, tehtiin 9 laboratoriomaaritysta 5 nayte-erasta ja toimitettiin
34 kirjallista lausuntoa, vastausta tai aloitetta seka hyvaksyttiin 369 laboratoriotestauksissa
tarvittavaa virallista vertailuainetta.

Vuoden 2021 aikana annettiin kolme Euroopan farmakopean taytantdédnpanoon liittyvaa
kansallista paatosta ja paivitettiin kolmesti Fimean verkkosivuilla yllapidettavaa Euroopan
farmakopean kansallista aineistoa.

Kansallista farmakopeaty6ta tukeva Farmakopeakomitea kokoontui vuoden 2021 aikana
kolme kertaa. Kansallisille Iddkealan toimijoille suunnattuja Farmakopea-uutiskirjeita
[ahetettiin kolme.
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https://www.fimea.fi/elainlaakkeet/uutiskirje-elainlaakkeista

Lupa- ja tarkastustoiminta

Myonnettyjen toimilupien ja tehtyjen hallinnollisten paatosten kokonaismaara vastasi vuonna
2021 lahes edellisvuosien maaria. Apteekkilupia myonnettiin vuonna 2021 ennatykselliset
105 lupaa ja elinsiirtolupien maara kasvoi edellisena vuonna mydnnetysta 38 luvasta 56
lupaan. Apteekkien verkkopalvelutoimintaa koskevien ennakkoilmoitusten maara sen sijaan
vaheni selvasti edellisvuodesta. Merkittavaa vahenemista oli myds ladketehtaille
mydnnettavien hyvien tuotantotapojen noudattamista koskevien todistusten (GMP-
todistukset) maarassa. Tata muutosta selittaa se, etta vastaavat tiedot ovat saatavilla yha
kattavammin nyt myos eurooppalaisessa tietokannassa (EudraGMDP).

COVID-19-pandemian jatkuminen aiheutti runsaasti haasteita tarkastustoiminnalle myods
vuonna 2021. Tarkastuksia tehtiin yhteensa 164 kappaletta. Tarkastusten maara kasvoi
vuodesta 2020 viidenneksen, mutta jai edelleen selvasti vuotta 2019 pienemmaksi. Vuodelle
2021 asetetut maaralliset tarkastustavoitteet saavutettiin kuitenkin melko hyvin useimmilla
valvonta-alueilla. Laakkeiden vahittaisjakelun tarkastusten maaralliset tavoitteet eivat
toteutuneet suunniteltuina, mihin osaltaan vaikuttivat COVID-19-pandemian ohella
asiantuntijoiden lisaantyneet kehittamistehtavat laakeasioiden uudistuksen tiekartan
toteuttamiseen liittyen seka kasiteltavana olleiden apteekkilupien runsas maara. Kiliinisten
l[aaketutkimusten ja elinsiirtotoimintaan osallistuvien luovutussairaaloiden tarkastuksia ei
voitu toteuttaa suunnitellusti pandemiatilanteesta johtuen.

Taulukko 14. Toimiluvat ja muut paatdkset vuosina.

14 13 16 8

Laaketehdasluvat 12
Laaketehtaiden GMP-

58 158 92 71 23
todistukset
GLP-paatokset 1 5 1 2 3
Laaketukkukauppaluvat 31 22 29 39 40
Apteekkiluvat 89 78 81 79 105
Sivuapteekkiluvat 24 27 20 21 22
Apteekin palvelupisteluvat 16 26 36 18 19

teekin

o 20 12 61 117 75
verkkopalveluilmoitukset
Muut apteekkitoimintaa

27 21 14 5 8

koskevat paatokset
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Sairaala-apteekkiluvat

Laakekeskusluvat 7 3 6 0 0
Laakelain 62 §:n mukaiset
o 131 156 146 97 84
paatokset
ATMP kansallinen
) 1 0 0 0 0
valmistuslupa
Veripalvelulaitostoimiluvat 3 1 0 2 1
Kudoslaitosluvat 13 8 5 3 9
Kudosten ja solujenvienti-ja
1 1 0 1
tuontiluvat 1
Elinsiirtoluvat 38 56
Tutkimus-ja opetusluvat 23 14
Biopankin rekisterdinti 1
Huumausaineiden valmistus-
ja kasittelyluvat sekd muut 38 35 36 61 64
paatokset
Huumausaineiden vienti- ja
) 1475 1498 1527 1487 1379
tuontiluvat
Huumausaineiden
valmistuksessa kaytettavien
57 44 64 63 75

aineiden kasittelyyn liittyvat
luvat ja todistukset
Laakkeiden, KKP -aineiden

tai Iahtdaineiden tuontiin 61
liittyva esteettdmyystodistus

Schengen -todistus 63
Velvoitevarastointipaatokset* 287 297 324 391 313
Yhteensa 2291 2 406 2 455 2473 2424

* Velvoitevarastointipaatdksia raportoidaan myoés taulukossa 16.
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Taulukko 15. Tarkastukset valvonta-alueittain (I&akinnallisten laitteiden toimijoiden
tarkastukset on esitetty taulukossa 22).

Laaketehtaat GMP
Prekliiniset/ei-kliiniset
7 7 4 2
tutkimukset GLP 7
Kliinisetlaaketutkimukset
5 12 13 7
GCP 2
Laaketurvatoiminta GVP 1 3 5 2 4
Veripalvelutoiminta 8 4 5 6 4
Sairaala-apteekitja
L 21 22 22 14
laadkekeskukset 18
Apteekit ja sivuapteekit 56 57 75 24 28
Laaketukkukaupat 15 28 30 25 25
Kudoslaitokset 25 25 24 23 25
Elinluovutus-ja
2 6 6 1
elinsiirtotoiminta 0
ATMP kansallinen
1 2 1 0
valmistuslupa 2
Velvoitevarastoinnin
0 0 0 0
erillistarkastus 0
Huumausainelain nojalla
2 4 3 1
tehdyt erillistarkastukset 0
Biopankit 3 8
GMO-tarkastukset 5 10
Laakkeiden
turvaominaisuuksien
tallennusjarjestelma ja 1
vilapitaja
Yhteensi 172 216 217 134 164
joista etatarkastuksia 43 74
hybriditarkastuksia 15 18
16 4

kirjallisia/asiakirjatarkastuksia
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Ladkkeiden saatavuuden hallinta

Vuonna 2021 ladkkeiden saatavuus parani vuoteen 2020 verrattuna ja normalisoitui vuoden
2019 tasolle. Fimea vastaanotti Iadkkeiden saatavuushairidista ilmoituksia selvasti
vahemman vuonna 2021 kuin vuonna 2020 (-18 %), jolloin pandemian alkuvaiheen
poikkeuksellinen 1aakkeiden kysynta lisasi saatavuushairidilmoituksia merkittavasti. Fimea
vastaanotti saatavuushairidilmoituksia vuonna 2021 yhteensa 1 710 kappaletta, mika oli
suunnilleen sama kuin vuonna 2019. Myo6s velvoitevarastoinnin alituslupia hyvaksyttiin 270
kappaletta, mika oli myds selvasti (-13 %) vahemman kuin vuonna 2020, mutta suurin piirtein
vuoden 2019 tasolla.

Ladkkeiden saatavuushairidilmoitusten vastaanottaminen muuttui Fimeassa maksulliseksi
1.6.2021 alkaen. SaatavuushairiGilmoitusten maksullisuus ei ole vaikuttanut heikentavasti
Suomessa kaupan olevien ladkevalmisteiden maaraan. Kesa-joulukuun 2021 valisena
aikana noin 60 prosenttia saatavuushairidilmoituksista vastaanotettiin vahintaan kaksi viikkoa
ennen saatavuushairion alkamista, kun esimerkiksi vuonna 2020 vastaava lukema oli noin 18
prosenttia. Hairion alkamispaivana tai vasta alkamisen jalkeen saatavuushairidista ilmoitettiin
kesa—joulukuun 2021 aikana 27 prosenttia. Vuonna 2020 53 prosenttia
saatavuushairicilmoituksista vastaanotettiin hairion alkamispaivana tai vasta hairion
alkamisen jalkeen.

Vaikka vuonna 2021 ei nahty edellisen vuoden kaltaisia kysyntapiikkeja C OVID-19-
pandemian seurauksena yksittaisten ladkeryhmien saatavuudessa oli edelleen ongelmia.
Sosiaali- ja terveysministerio paatti tammikuussa 2021 Fimean esityksesta vapauttaa
suonensisaiset immunoglobuliinivalmisteet ladkkeiden velvoitevarastoinnista varmistaakseen
niiden saatavuuden terveydenhuollon kayttdon. Immunoglobuliineilla havaittin COVID-19-
pandemian aiheuttamia laaja-alaisia tuotanto-ongelmia, jotka johtuivat raaka-aineena
kaytettavan plasman saatavuusongelmista. Pandemiasta johtuen veresta peraisin olevaa
plasmaa ei kyetty keraamaan riittdvasti vastaamaan kysyntaa. Plasman saatavuuteen liittyvia
haasteita on tunnistettu jo ennen COVID-19-kriisia ja EU-suositusten mukaisesti
kaynnistettin myds Suomessa selvitystyd plasman saatavuuden ja omavaraisuuden
parantamisesta Fimean, SPR Veripalvelun sekd STM:n yhteistyona

Pandemian vuoksi myos tulehdusreaktioita vaimentavilla tosilitsumabi-ladkevalmisteilla alkoi
vuoden 2021 jalkipuoliskolla pidempiaikainen saatavuushairio, joka jatkuu edelleen vuonna
2022. Tosilitsumabi-valmisteita kdytetddan maailmanlaajuisesti COVID-19-taudin
vaikeimmissa oireissa myyntiluvassa ilmoitetuista kayttdaiheista poiketen. Loppuvuodesta
2021 Euroopan komissio hyvaksyikin yhtion hakemuksen perusteella valmisteen kayton
myds COVID-19-taudissa.
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Fimea julkaisi ladkkeiden saatavuushairididen taustasyiden selvitysten tuloksia Sic!-
verkkolehden artikkelissa kevaalla 2021. Tuotannon keskittamisen erityisesti Euroopan
ulkopuolelle ja toimitusketjujen pirstaleisuuden katsotaan lisdavan saatavuushairididen riskia.
Pidempaan markkinoilla olleet, edulliset valmisteet karsivat muita [3dkevalmisteita
todennakdisimmin saatavuushairidista. Sytostaattien, hormonivalmisteiden seka
mikrobiladkkeiden havaittiin olevan erityisessa riskissa saatavuushairidille. Myos injektiona ja
infuusioina annettavien laakkeiden on havaittu olevan erityisessa riskissa
saatavuushairidihin. Suurin osa saatavuushairidista ilmoitettiin kuitenkin suun kautta
annosteltaville 1dakevalmisteille. Myds Euroopan komission toimeksiannosta tehdyssa
Euroopan laajuisessa ladkkeiden saatavuushairididen juurisyiden selvityksessa, joka
julkaistiin joulukuussa 2021, oli paadytty vastaaviin johtopaatoksiin. Fimea osallistui tahan
komission selvitykseen toimittamalla tietoja Suomessa kaytdssa olevien laakkeiden
saatavuushairidista seka niihin varautumisesta. Fimean virkamiehet osallistuivat myos
selvitysta koskevin sidosryhmakuulemisiin.

Vuoden 2021 aikana ladkkeiden saatavuus nousi edelleen erityiseksi painopisteeksi EU:n
ladkestrategiatydssa. Fimea osallistui aktiivisesti paitsi EU:n ladkeviranomaisverkoston,
myds Euroopan komission ladkestrategiatydhon. STM nimitti Fimean Suomen
toimivaltaiseksi viranomaiseksi Euroopan komission ladkkeiden saatavuushairitta
kasittelevaan yhteistoimintahankkeeseen. Hankkeen tavoitteena on tukea jasenvaltioita
vahentamaan laakkeiden saatavuushairiditd seka ennaltaehkaisevilla toimilla pyrkia
vaikuttamaan saatavuushairididen syntymiseen. Tama on tarkoitus saavuttaa koko EU:ssa
analysoimalla koordinoidusti mahdollisimman harmonisoidusti, yksityiskohtaisesti ja
toistettavasti 1adkkeiden saatavuushairididen tietoja, erityisesti juurisyitd seka vaikuttamalla
niihin ennaltaehkaisevasti. Tyo alkoi tutustumisella rahoitushakuun ja rahoitusanomuksen
laatimiseen loppuvuodesta 2021. Paitsi yhteistoimintahankkeen tavoitteiden saavuttamiseksi,
myds parempien ladkkeiden saatavuusindikaattorien kayttéonottamiseksi ja l&akkeiden
saatavuuden tietopohjan vahvistamiseksi, Fimea on jo aiempina vuosina tunnistanut tarpeen
ladkkeiden saatavuushairiGilmoitusten sahkdiselle asiointikanavalle. Sahkodisen
asiointikanavan suunnittelutyoprojekti kaynnistettiin vuonna 2021.

COVID-19-pandemian seurauksena kaynnistetyt EU:n terveysunionin toimet, esimerkiksi
komission asetusluonnoksessa Euroopan ladkeviraston roolin vahvistamisesta
kriisivalmiudessa ja -hallinnassa kuvatut velvoitteet tulevat asetuksen hyvaksymisen jalkeen
aiheuttamaan kansallisille 1adkeviranomaisille merkittavia seuranta- ja raportointivelvoitteita
laakkeiden ja laitteiden osalta. Naita toimia on kehitetty ja kdynnistetty osin myos
yhteistydssa muiden maiden laakevirastojen seka Euroopan laakeviraston kanssa COVID-19
-pandemian aikana. Euroopan laakeviranomaisten verkostolle raportoitiin vuonna 2021
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yhdesta kansallisesti kriittisesta fludrokortisonia sisaltavan ladkevalmisteen
saatavuushairidsta. Kansallisesti muutoin COVID-19-kriisi nakyi edelleen Fimean arjessa
vuoden 2021 aikana: ladkkeiden saatavuuden tilannekuvaa ja riittavyysennusteita
yllapidettiin ja raportoitiin vuoden 2020 tapaan saannénmukaisin valiajoin sosiaali- ja

terveysministeritlle seka saatavuustilanteen osalta myo6s laajemmin sidosryhmille.

Taulukko 16. Laakkeiden saatavuuden hallintaan ja tuotevirhekasittelyyn liittyvat suoritteet.

Saatawuushairidilmoitukset 1213 1694 2093 1710
Velvoitevarastointipdatokset 287 297 324 391 313
Velvoitevarastoinnin
218 252 265 312 270

alituslupapaatokset
Tuotevirhetapausten

L 206 236 280 387 463
kasittely

Taulukko 17. Saatavuushairididen ATC-jakaumavertailu.

Ruuansulatuselinten

sairauksien ja
A ] ] ) ) 191 9% 146 9%
aineenvaihduntasairauksien

ldékkeet

B Veritautien ladkkeet 97 5% 96 6 %
Sydan- ja verisuonisairauksien

C 344 16 % 247 14 %
laakkeet

D Ihotautilddkkeet 56 3% 77 5%

Sukupuoli-ja virtsaelinten
G sairauksien laakkeet, 167 8 % 111 7%

sukupuolihormonit

Systeemisesti kaytettavat

hormonivalmisteet, lukuun
H 41 2% 31 2%
ottamatta sukupuolihormoneja

jainsuliineja
Systeemisesti vaikuttavat

J o 87 4 % 74 4 %
infektiolaakkeet

Sybpalaakkeetja
L 138 7% 109 6 %
immuunivasteen muuntajat
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Tuki- ja liikuntaelinten
4% 4%
sairauksien laakkeet

Hermostoon vaikuttavat
N L 523 25 % 405 24 %
ladkkeet

Loisten ja hydnteisten haatéén
P ) ) 2 0% 4 0%
tarkoitetut valmisteet

Hengityselinten sairauksien

R kKot 145 7% 81 5%
S Silma- ja korvatautien laakkeet 39 2% 21 1%
\Y Muut 19 1% 56 3%
Q Eldimille tarkoitetutvalmisteet 163 8% 183 1%

Taulukko 18. Fimeaan saapuneiden ladkkeiden saatavuushairiilmoitusten saapumisaika
ilmoitettuun saatavuushairion alkamiseen verrattuna.

Ennen saatavuushairion alkamista 1004 48 % 1112 65 %
Samana paivana 417 20 % 236 14 %
Saatawuushairion alkamisen

672 32 % 362 21 %
jalkeen

Yhteensa 2093 1710

Taulukko 19. Laakkeiden saatavuushairididen syyt.

GMP-vaatimuksista poikkeaminen 22 1%
Jakeluhairié 123 8 %
Kapasiteettiongelmat 503 32%
Lisaantynyt kysynta 391 25%
Lupamenettelyt 36 2%
Tuotevirhe/laatuongelma 92 6 %

Vaikuttavan aineen
85 5%

saatawuusongelmat
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Muu tuotantoon liittyva syy 315 20 %

Yhteensa 1567

Myyntiluvallisille ihmisladkevalmisteille saapui vuonna 2021 noin 23 prosenttia vahemman
poikkeuslupahakemuksia kuin edeltdvana vuonna, kun taas eldinlddkevalmisteiden
poikkeuslupahakemusten maara hieman kasvoi. Poikkeusluvilla pyritdan turvaamaan
markkinalle kriittisten myyntiluvallisten 1adkevalmisteiden saatavuus silloin, kun taysin
myyntiluvan mukaista valmistetta ei ole saatavilla. Tyypillisimmillaan tallaisia tapauksia
syntyy, kun saatavilla ei ole myyntiluvan ehtojen mukaista suomen- tai ruotsinkielisia
pakkauksia. Myds muita vahaisia poikkeamia myyntiluvan mukaisesta valmisteesta
hyvaksytdan arvioinnin pohjalta.

Taulukko 20. Saapuneet poikkeuslupahakemukset ja -paatokset.

Saapuneet
poikkeuslupahakemukset 173 198 125

(ihmislaakkeet)

Poikkeuslupapaatokset 150 189 107
(ihmislaékkeet)

Saapuneet

poikkeuslupahakemukset 8 33 49
(elainlaakkeet)

Poikkeuslupapaatokset 7 31 46

(elainlaakkeet)

Tuotevirheet ja ladkevaarennokset

Fimeassa kasiteltyjen tuotevirheasioiden lukumaara jatkoi kasvuaan ja vuonna 2021
kasiteltiin yhteensa 463 tuotevirheasiaa. Vuonna 2021 ei kasitelty merkittavia

|adkevaarenndstapauksia.

Laboratoriotoiminta

Laboratorion suoritteiden lukumaara laski selvasti vuoden 2020 lukemista. Paaosa
suoritteista muodostui kansallisen riskiarvion perusteella laaduntestaukseen valituista
valmisteista. Vuonna 2021 keskitetyn myyntiluvan saaneiden valmisteiden
laaduntestauksessa suoritteiden maara kasvoi merkittavasti keskimaaraisesta. Kasvanut
suoritemaara selittyy osittain vuodelta 2020 siirtyneista toista seka hyvin tyodlaista

testauksista vuonna 2021. Vuonna 2021 laboratoriossa ei toteutettu kohdistettuja
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testausprojekteja. Euroopan farmakopean kehittamiseen liittyvat suoritteet palasivat
aikaisempien vuosien tasolle terapeuttisten vasta-aineiden testaukseen liittyvan
pilottiprojektin paattymisen vuoksi.

Taulukko 21. Laboratorion testaustoiminta.

Kansalliseen riskiarvioon

perustuva testaus
EMAN/EDQM:n
72 110 54 94 231
toimeksiannot
Kohdennetut
o 52 6 58 169 0
testausprojektit
Sisaiset/ulkoiset
209 150 108 117 41
tilaustyot
Toiminnan laadun
) ] 43 26 39 53 44
osoittaminen
Euroopan farmakopean
8 12 108 141 12
kehittaminen
Yhteensa 1019 1032 857 1119 766

Ladkinnallisten laitteiden valvonta

Laakinnallisten laitteiden valvonta siirtyi Valvirasta Fimeaan 1.1.2020. EU:n laakinnallisten
laitteiden MD-asetus tuli sovellettavaksi 27.5.2021 ja sen myéta tapahtui suuria muutoksia
valvonnassa. Suoritteiden osalta merkittavaa oli, ettd MD-asetuksen mukaisilta toimijoilta ja
laitteilta vaadittiin rekisterdinti. Toimijoiden ensirekisterdinteja kirjattiin 661, joka on
moninkertaisesti verrattuna edellisen vuoden 45 ensirekisterdintiin. Uutena toimijaryhmana
valvottavaksi tuli Iadkinnallisten laitteiden jakelijat, joiden toimijarekisterdinteja kirjattiin 288.

Laakinnallisten laitteiden vaaratilanteiden maara kasvoi noin 5 200 ilmoitettuun
vaaratilanteeseen, jossa oli noin 30 prosenttia kasvua edelliseen vuoteen. Osa kasvusta

selittyy tilastointitavan muutoksella, mutta myos aktiivisella viestinnalla, webinaaareilla,
ohjauksella ja neuvonnalla on ollut vaikutusta ilmoituksien maaran kasvussa.

Laakinnallisten laitteiden tarkastusten maara tuplaantui verrattuna edelliseen vuoteen ja oli

vuonna 2021 11 kappaletta. Tarkastuksista tehtiin puolet etéana johtuen COVID-19
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tilanteesta. Toimijoiden tarkastusten lisdksi valvottiin suomalaisia iimoitettuja laitoksia

mukaan lukien kahta alkuvuodesta nimettyd MD-asetuksen mukaista ilmoitettua laitosta.

Laakinnallisten laitteiden kliiniset tutkimukset muuttuivat MD-asetuksen myoéta luvan
varaisiksi ja Fimea vastaanotti 37 MD-asetuksen mukaista tutkimusten lupahakemusta.
Naiden lisaksi saimme 10 ilmoitusta direktiivin mukaisista laakinnallisten laitteiden kliinisista
tutkimuksista ja 13 ilmoitusta IVD-laitteiden suorituskykytutkimuksista, joka vastaa aiempien
vuosien maaraa.

Laakinnallisten laitteiden valvonnassa yksi tarkeimmista osa-alueista on suomalaisten
valmistajien ja naiden valmistamien laitteiden vaatimustenmukaisuuden valvonta. Valvonnan
avulla varmistetaan, ettd Suomesta Euroopan talousalueelle toimitettavat laitteet ovat aina
potilasturvallisia. Suomalaisten valmistajien valvonnan lisaksi tehtaviin kuuluu Suomessa
saatavilla ja kaytdssa olevien Iadkinnalliset laitteiden markkinavalvonta, laitteiden
jakelukanaviin kuuluvien toimijoiden valvonta seka laakinnallisten laitteiden ammattimaisen
kayton valvonta. Oman kokonaisuuden laakinnallisten laitteiden valvontaan tuo yksilolliseen
kayttoon valmistettavien laitteiden ja toimijoiden, esimerkiksi hammasteknikoiden ja
optikoiden, valvonta seka terveydenhuollon yksikdiden oman laitevalmistuksen valvonta.
Valvottavien ohjaus on myds merkittava osa tyota.

Laakinnallisten laitteiden ohjaukseen ja neuvontaan panostettiin johtuen vuoden 2021
lukuisista saadosmuutoksista. Uuden MD-asetuksen (Medical Device Regulation)
taysimaarainen soveltaminen alkoi 27.5.2021. Muutos oli suuri, koska kyse on vuodesta
2011 alkaen valmistellusta EU-lainsdadannén muutoksesta, joka sisaltdad monia
potilasturvallisuutta parantavia tiukennuksia. Vuosien siirtymaajasta huolimatta MD-
asetuksen uusien vaatimusten soveltaminen on vaatinut paljon tukea ja ohjausta toimijoille.
Ohjausta ja neuvontaa on toimialan laajasta koosta johtuen pyritty antamaan erityisesti
jarjestamalla webinaareja ja paivittamalla Fimean verkkosivuille ohjeita. Kiinnostus Fimean
webinaareihin oli suurta: toukokuun 2021 MDR-muutosten webinaariin osallistui 700 henkil6a
ja marraskuun 2021 rekisterdinti-webinaariin parhaimmillaan 1 200 henkil6a. Ohjaukseen ja
neuvontaan on panostettu myos osallistumalla aktiivisesti sidosryhmien jarjestamiin toimialan
tilaisuuksiin.

Uuden MD-asetuksen mydta myos kansallista lainsaadantoa oli paivitettava vastaamaan
uutta EU-saadosta ja Fimea osallistui aktiivisesti asiantuntijaroolissa STM:n kanssa
asetuksen edellyttamien saadésmuutosten valmisteluun. Uusi 1aakinnallisten laitteiden
kansallinen laki 719/2021 tuli voimaan 21.7.2021. Taman lisaksi 1.6.2021 tuli voimaan uusi
maksuasetus, joka sisaltaa merkittavan maaran uusia maksullisia suoritteita asetuksen

uusista tehtavista. Fimean paivitettavaksi tuli myos vanhat TLT-lain 629/2010 mukaiset

48



Valviran maaraykset, joita on seitseman paivitettadvana ja jolta osin tyd jatkuu 2022.
Ensimmainen laitteiden rekisterdintia koskeva paivitetty maarays julkaistiin elokuussa 2021.
Maarays mahdollistaa valvottavien toimijoiden ja laitteiden tunnistamisen. Uuden IVD-
asetuksen soveltaminen alkaa 27.5.2022 ja muutokseen valmistautuminen jatkui koko 2021

ajan.

Sekd MD-asetus etta IVD-asetus muuttavat merkittavasti 1aakinnallisten laitteiden toimijoiden
ja laitteiden rekisterdintia. EU-tasolla kayttoon otettiin muutaman vuoden myohastyneena
EUDAMED-rekisterin toimijaosio joulukuussa 2020 ja laiteosio lokakuussa 2021. Uusi EU-
tasoinen laakinnallisten laitteiden rekisteri lisda avoimuutta ja mahdollistaa entista
avoimemman tiedon, kun terveydenhuollon toimijoilla ja potilailla on mahdollisuus itse
tarkistaa toimijoiden seka laitteiden tiedot EUDAMED-rekisterista.

EUDAMEDista puuttuu viela osioita ja keskeneraisyydesta johtuen sen kayttd on pakollista
vasta sen valmistuttua kokonaan. Suomessa toimija- ja laiteosiot otettiin pakollisena
kayttoon, jotta valtytdan velvoittamasta toimijoita rekisterditymaan uudelleen, kun EUDAMED
on taysin toimintakuntoinen.

EUDAMED ei tule valmiinakaan kattamaan kaikkea rekisterdintitietoa ja
markkinavalvonnassa tarvittavaa tietoa. Taman vuoksi Suomessa on kehitetty kansallinen
CERE-rekisteri, jonka ensimmainen versio otettiin kayttdoon 27.4.2021. Joulukuussa 2021
otettiin kayttéon myds CERE-rekisterin markkinavalvonta-osio, joka mahdollistaa aiempaa
systemaattisemman tavan tehda markkinavalvontaa ja kohdentaa valvontatoimenpiteet
toimijoihin ja laitteisiin.

Koronapandemiaan liittyvat tehtavat jatkuivat tydllistdvind myos vuonna 2021. Vuonna 2020
alkanut kirurgisten suu-nenasuojusten markkinavalvonta jatkui vuonna 2021. Tammikuussa
2021 teetettiin kattava kuluttajille markkinoitujen suu-nenasuojusten testaus, joka osoitti
tuotteiden olevan pienia yksittaisia havaintoja lukuun ottamatta kayttétarkoitukseensa sopivia
ja vaatimustenmukaisia. Loppuvuodesta uutena merkittdvana laiteryhmana COVID-19-
antigeenikotitiestien valvonta tyollisti paljon. Kotitestien maara markkinassa
kymmenkertaistui nopeasti ja vaati toimia erityisesti jakelijoiden neuvonnan ja ohjauksen
osalta.
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Taulukko 22. Laakinnallisten laitteiden tarkastukset, luvat ja ilmoitukset.

Laiterekisteroinnit (vuoden 2021 lukumaaratperustuvat EUDAMED:iin)

Laiterekisterdinti-ilmoituksia 1280 1194

e uusialaiteilmoituksia
735 378
kotimaisilta laitevalmistajilta

e Valmistajan laiteilmoituksia
Eudamediin asetuksen (MDR + 2551
IVDR) mukaisista laitteista

e Valmistajan laiteilmoituksia
Eudamediin direktiivin (MDD + 2806
AIMDD) mukaisista laitteista

Ensirekisteroinnit (raportointivuodesta 2021 eteenpain toimijaryhmittain)

Ensirekisterdinti-imoituksia 45

e Valmistajan tai valtuutetun

313
edustajan ensirekisterdinti
e jakelijan tai maahantuojan
288
ensirekisterdinti
e Suomeentuojan
ensirekisterdinti (kansallisen lain 60
pykala 49 momentti 5)
Vaaratilanneilmoitukset (raportointivuodesta 2021 eteenpain ilmoitustyypeittain)
Vaaratilanneilmoituksia 4334 4003 5248
e Tutkimusten haittatapahtuma 26

e Vaaratilanneilmoitus:
K=Ammattimainen kayttaja, 11
luokitus D=kuolema

e Vaaratilanneilmoitus:
K=Ammattimainen kayttaja, 148
luokitus S=vakava

e Vaaratilanneilmoitus:
K=Ammattimainen kayttaja, 810

luokitus=muut
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Vaaratilanneilmoitus:

Kansalainen (uusiasetuksen

mukainen luokka)

Vaaratilanneilmoitus:
M1&2=valmistaja, luokitus

D=kuolema

Vaaratilanneilmoitus:
M1&2=valmistaja, luokitus

S=vakava

Vaaratilanneilmoitus:
M1&2=valmistaja,
luokitus=muut

Vaaratilanneilmoitus:
FCSA=korjaava toimenpide

Vaaratilanneilmoitus:
Trendiraportti

Vaaratilanneilmoitus: PSUR

Vaaratilanneilmoitus:

Omavalmiste, luokitus=kaikki

15

23

3236

959

14

Kliiniset tutkimukset ja suorituskyvyn arvioinnit (raportointi muuttui vuonna 2021 ja ilmoitukset

muuttuneethakemuksiksi kliinisissa laitetutkimuksissa)

Hakemukset/ilmoituksetkliinisista

laitetutkimuksista

Hakemukset/ilmoituksetkliinisista

laitetutkimusta, tutkijalahtéinen

(maksuton)
Hakemukset/iimoitukset VD
suorituskywyn arvioinnista
Hakemukset/ilmoitukset IVD
suorituskyvyn arvioinnista,

tutkijaldhtdinen (maksuton)

Tarkastukset (tarkastusten kirjaaminen muuttui kesakuussa 2021)

Tarkastukset

e Laakinnallisten laitteiden
valmistajien tarkastus

43

15

15

20

11
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Laakinnallisten laitteiden
valtuutettujen edustajien,
maahantuojien ja jakelijoiden
tarkastus

e Kliinisten laitetutkimuksien 0
tutkimuspaikan tarkastus

e Terveydenhuollon ammattilaisiin 0
kohdistuva tarkastus

limoitetut laitokset (raportointi muuttui vuonna 2021)

limoitettujen laitosten nimeaminen 0 1

e limoitettujen laitosten JAT arviot

e limoitettujen laitosten 0 1 2
nimeaminen; MD-asetus

¢ limoitettujen laitosten 0
nimeaminen; IVD-asetus

¢ limoitettujen laitosten valvonta:
asetuksen jadirektiivin mukaiset
ilmoitetut laitoks et

Muut suoritteet

Laakinnallisen laitteen myynnin

esteettdmyystodistukset
T, TR 392 421 351
(viestitodistuksen nimi vaihtui

kesakuussa 2021)

Poikkeuslupia <5 20 1

Tietopyynnot 7 12 N/A

Laakehoitojen arviointi, ladkeinformaatio ja apteekkitoiminnan kehittaminen

Fimean tutkimus-, ennakointi-, arviointi- ja selvityshankkeita seka kehittamistyodn tuloksia
raportoitin Fimea kehittaa, arvioi ja informoi -julkaisusarjassa, jossa vuonna 2021 julkaistiin
15 numeroa. Laakkeiden hoidollisen ja taloudellisen arvon arviointitoiminta painottui
vakiintuneesti ensi sijassa sairaalassa toteutettavien 1aakehoitojen arviointiin.
Terveydenhuollon palveluvalikoimaneuvosto (Palko) laatii suosituksen arvioidun ladkehoidon
kuulumisesta palveluvalikoimaan. Fimean edustaja toimi jasenena seka Palkossa etta sen
laakejaoksessa. Vuonna 2021 jarjestettiin yksi kehitteilla olevien 1adkehoitojen
kartoitustilaisuus, jossa laakeyrityksilla oli mahdollisuus esitella uusia 1&akkeita, jotka voisivat
tulla Fimean arvioitaviksi seuraavien vuosien aikana. Pohjoismaista arviointiyhteistyota
(FINOSE) jatkettiin vuoteen 2023 voimassa olevan yhteisymmarryspdytakirjan mukaisesti.
Vuodesta 2016 alkaen toteutettu kolmas EUnetHTA-yhteistoimintahanke paattyi. Jatkossa
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eurooppalainen arviointiyhteistyd perustuu Euroopan parlamentin ja neuvoston asetukseen,
joka hyvaksyttiin loppuvuodesta. Asetus astuu voimaan vuoden 2025 alkupuolella.
Asetuksen toimeenpanon tueksi kolmannen EUnetHTA-yhteistoimintahankkeen
johtoryhmassa mukana olleet organisaatiot, Fimean mukaan lukien, perustivat virastojen
paallikdiden ryhman (Heads of Agencies Group), jonka toiminta nojaa syksylla
allekirjoitettuun yhteisymmarryspoytakirjaan.

Tammikuussa julkaistiin kansallinen 1aakeinformaatiostrategia 2021-2026, ja strategian
toimeenpano kaynnistyi kansallisen ladkeinformaatioverkoston seitsemassa tydoryhmassa
vuoteen 2023 laaditun toimintasuunnitelman mukaisesti. Verkosto on myos laatinut
kansallisen ladkeinformaation tutkimusstrategian ja viestintasuunnitelman koko
strategiakaudelle. Fimea koordinoi verkoston ty6td yhdessa koordinaatioryhman kanssa.
Yhtena toimenpiteena verkosto otti jarjestettavakseen kansallisen Laakehoidon paivan, jota

vietettiin kertomusvuonna teemalla "Turvallinen laakehoito korona-arjessa”.

Fimean potilasneuvottelukunnan toiminta vakiintui koronatilanteesta huolimatta.
Kertomusvuonna neuvottelukunta kokoontui kahteen tapaamiseen, joiden teemoina olivat
I&akinnallisten laitteiden valvonta, koronarokotteet, biologiset 1aakkeet ja biosimilaarit seka
apteekkipalvelujen saatavuus ja saavutettavuus. Potilasneuvottelukunnan ensimmainen
toimikausi paattyi vuoden 2021 loppuun. Kaudelle 2022—2023 neuvottelukunnan jaseniksi
nimettiin yhteensa 17 potilas- ja vammaisorganisaatiota.

Fimean koordinoima Rationaalisen ladkehoidon tutkimusverkosto jarjesti vuoden aikana
kaksi keskustelutilaisuutta: alkuvuodesta rationaalisen ladkehoidon tutkimuksesta ja syksylla
potilaiden osallisuudesta rationaalisen ladkehoidon tutkimuksissa. Jalkimmaisessa
perustettiin tydryhma potilaiden osallisuuden edellytysten ja rakenteiden kehittdmiseksi.
Loppuvuodesta jarjestettiin vuonna 2020 ensimmaisen kerran toteutettu systemaattisen
kirjallisuuskatsauksen etakurssi sen saaman erittin positiivisen palautteen myota.
Koulutusta uudistettiin, ja talla kertaa se sisalsi my6s laadullisten tutkimusten systemaattisen
katsauksen laadinnan.

Vuonna 2021 Fimea kaynnisti yhteistyon UKK-instituutin kanssa, kun Fimean laatimat ja
yllapitamat ladkekasvatussivuston materiaalit siirtyvat UKK-instituutin Terve koululainen -
sivustolle, joka on laajasti peruskoulun opettajien kaytdssa. Yhteistyolla tavoitellaan
ladkekasvatusmateriaalien entista parempaa tavoitettavuutta sen ensisijaisessa
kohderyhmassa. Siirtoa varten ladkekasvatusmateriaali on paivitetty ja jarjestelty teemoittain,
ja suurin osatehtavistd on muokattu sahkdisesti toteutettaviksi. Uudistettu
laakekasvatussivusto julkaistaan tammikuussa 2022. Fimean ja UKK-instituutin tavoitteena

on pitkdjanteinen yhteistyd. UKK-instituutti on sosiaali- ja terveysministerion
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asiantuntijakeskus terveysliikkunnan alalla ja se saa rahoitusta myds muun muassa opetus- ja

kulttuuriministeriosta.

Uusi, yhteistydssa STM:n, Valviran, aluehallintovirastojen ja sidosryhmien kanssa paivitetty
Turvallinen I&akehoito -opas julkaistiin STM:n julkaisusarjassa helmikuussa 2021. Oppaan
jalkauttamiseksi kaytantdon ja sen myoéta l1aakitysturvallisuuden edistdmiseksi kaikkialla,
missa ladkehoitoa toteutetaan, toimeenpantiin Fimean koordinoima Turvallinen 1adkehoito -
oppaan implementointiprojekti tiivissa yhteistydssa Asiakas- ja potilasturvallisuuskeskuksen
kanssa. Yhteistyota tehtiin myos esimerkiksi yliopistojen ja muiden oppilaitosten,
ammattiliittojen seka sosiaali- ja terveydenhuollon organisaatioiden kanssa.
Implementointiprojektin tuotoksena syntyi Turvallinen l1adkehoito -sivusto ja Usein kysytyt
kysymykset (UKK) -palsta, videoita, infograafi ja useita artikkeleita Sic!-lehden
laakitysturvallisuus-teemanumeroon. Lisaksi opasta jalkautettiin luennoin, webinaarein ja

tyopajoin.

Fimea jatkoi perusterveydenhuollon toimijoille suunnatun, avoimena datana saatavilla olevan
Ladke75+-tietokannan yllapitamista ja kehittamista. Tietokannan paivitysjarjestelma
uudistettiin. Tietokannan hyddyntamista laakitysturvallisuustydssa edistettiin seka
kansallisesti ettd kansainvalisesti esittelemalla tietokantaa vuoden aikana useissa eri

tilaisuuksissa ja julkaisuissa.

Tutkimus- ja selvityshankkeista kevaalla julkaistiin Valtioneuvoston kanslian rahoittama VN
TEAS -konsortiohanke ladkevalmisteiden hintakilpailun aktivoinnista ja vaeston odotuksista
apteekkitoiminnalle. Konsortiossa olivat mukana Fimean lisaksi Kela, Terveyden ja
hyvinvoinnin laitos sekd Helsingin yliopisto. Kesakuun lopussa julkaistiin Fimean, Suomen
Laakariliton, Kelan ja Palkon yhteistydna toteuttaman Laakehoitopaatdksiin vaikuttavat
tekijat -kyselytutkimuksen tulokset. Tutkimuksen tavoitteena oli selvittda ja kuvailla
suomalaisten laakarien ladkehoitopaatoksiin ja maaraamiskaytantoihin vaikuttavia
potilaaseen, yhteiskuntaan ja digitaalisuuteen liittyvia tekijoita.

Syksylla puolestaan julkaistiin apteekkien itsehoitolddkeneuvonnan toteutumista selvittanyt
haamuasiakastutkimus, jossa ensimmaista kertaa arvioitin myds apteekkien
verkkopalvelujen itsehoitoladkeneuvonnan toteutumista. Lisaksi Laakebarometri 2021 -
vaestokyselyn toteutus ja sisaltd suunniteltiin sidosryhmia osallistaen, aineisto kerattiin
syksylla ja selvityksen perustulokset julkaistaan vuoden 2022 alussa.

Apteekkitoiminnan ja -talouden uudistamisen tietopohjaksi kevaalla kerattiin sahkoisesti
apteekkien vuoden 2020 taloustiedot, ja naiden pohjalta julkaistiin apteekkitoiminnan
tunnuslukuja Fimean verkkosivulla. Liséksi alkuvuodesta julkaistiin apteekkien

tilinpaatdsanalyysi vuosilta 2016—-2019 seka selvitys 1adketaksan, apteekkimaksun ja
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apteekkiveron kehittdmisesta Suomessa. Vanhuspalvelulain mukaisen hoitajamitoituksen
rahoittamiseksi osittain 1aadkehoidon kustannuksia alentamalla tehtiin 1adketaksan ja
apteekkiveron muutoksiin liittyvia vaikutusarvioita yhteistydssa ministerididen (STM, VM,
TEM) ja sidosryhmien kanssa. Lisaksi yhteistydssa Kelan kanssa selvitettiin valtiontalouden
saastomahdollisuuksia biologisten kaltaisladkkeiden kayttda edistamalla. Syksylla kaynnistyi
selvitys ladkkeiden annosjakelusta, jonka tulokset valmistuvat kevaalla 2022.

Sisdinen palvelutuotanto

Vuoden 2021 aikana valmisteltiin Fimean uudelleenorganisoitumista uudistuneen strategian
pohjalta. Strategian edistaminen jatkui organisaatiotasoisena muun muassa esimies- ja
henkildstoinfoissa seka prosessien kokouksissa. Kehittdmistyon tukena toteutettiin koko
henkildstolle suunnattu strategiapeli esihenkildiden johdolla.

Tiedonhallinnan strategisen selvitystydn pohjalta kaynnistettiin tiedonhallinnan ja
kehittamisen yhdistava pitkan tahtdimen suunnitelma, joka sisaltaa tietojarjestelmien
uudistamisen vaiheistuksen. Myyntilupa- ja ladkevalmisterekisterin kehitystyota ja sahkoisen
asiointialustan rakentamista jatkettiin. Lisaksi Fimeassa otettiin kayttéon uusi
asiakaslaskutusjarjestelma (LADA) ja kaynnistettiin esiselvityksida muun muassa
tukkumyyntirekisterin, saatavuushairididen ja erityislupia koskevien jarjestelmien osalta.
Haittavakutusrekisterin uudistaminen aloitettiin perustamalla yhteispohjoismainen konsortio
Ruotsin ja Tanskan viranomaisten kanssa ja julkaisemalla rekisterin hankinnan
tarjouspyyntd. Tarjouspyyntoon ei saatu yhtaan tarjousta, joten Fimea paatti loppuvuodesta

irtaantua konsortiosta ja aloittaa oman haittavaikutusrekisterin hankinnan.

Henkildstohallinto, oikeudelliset palvelut ja viestinta toteuttivat yhdessa kaikille Fimean
virkamiehille suunnatun Hallintokoulu-kurssin eOppivaan. Kurssikoostuu yhteensa neljasta
osiosta: julkisuuslaki, paatdksen tekeminen, virheen korjaaminen ja tietopyyntojen kasittely
Fimeassa. Kurssi toimii seka perehdytysmateriaalina ettd mydhemmin kertaamisen
valineena. Paperiton Fimea -ty0 jatkui asiakirjahallinnon siirtdessa merkittdvan maaran
asiakirjoja Kansallisarkiston massadigitointi-projektiin, samalla mahdollistui yhdesta
arkistotilasta luopuminen. Marraskuussa toteutettiin ensimmaisena viranomaisena sahkodinen

rekisterisiirto Kansallisarkiston sahkoisen arkistoinnin -palveluun.

Fimeassa kayttddnotettiin Auntie-palvelu, eli matalan kynnyksen hyvinvointipalvelu, jonka
tavoitteena on tukea jaksamista jo ennen kuin haasteet kasaantuvat ongelmiksi ja auttaa
haasteissa eteenpain. Henkiloston palautteet palvelusta olivat erittain hyvat. Uutena, COVID-
aikaan liittyvana ilmiona, fimealaiset ovat tydnsa vuoksi kohdanneet lisaantyvasti
somehairintaa tai muuta uhkaavalta tuntuvaa kirjoittelua. Henkilostohallinto kokosi
ohjeistuksen ja kaytanteet naita tilanteita varten. Teemaa kasiteltin myds luennoin.
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Fimean rekisterialustan ja myyntilupa- ja ladkevalmisterekisterin toteutusprojektin yhteydessa
toteutettiin laskutusjarjestelman perustoiminnallisuudet ja integraatio Palkeiden Kieku-
jarjestelmaan. Laskutusjarjestelman kehittamisesta muodostettin oma laskutusdataa
koskeva projekti (LADA), jonka tavoitteena on tukea laskutustoiminnan automatisointia ja
vahentaa laskutusprosessiin liittyvaa tyota seka substanssi- etta tukitoiminnoissa.
Tyomaaran vahentymisen lisaksi laskutusjarjestelma mahdollistaa paremmin
laskutusaineiston hallinnan koko organisaatiossa. Jarjestelman ensimmainen kayttéonotto oli
vuoden 2021 marraskuussa ja toinen on ladkevalmisteiden myyntilupahakemusten seka

vuosimaksujen osalta maaliskuussa 2022.

Syksylla 2021 valtiohallinnossa kaynnistyi niin sanottu Toimi 2 -projekti, jonka tarkoituksena
on tukea kansallisen hankintastrategian toimeenpanoa. Projektissa virastojen tuli laatia oma
hankintatoimintaa koskeva suunnitelma, joka yhdistetadan ministerididen
toimintasuunnitelmiin. Fimea laati loppuvuodesta 2021 toimintasuunnitelman kahdeksan
kansallisessa hankintastrategiassa mainitun tahtotilan mukaisesti sosiaali- ja
terveysministeriolle.

Viestinta

Vuoden 2020 tapaan viestintaa tyollisti vuonna 2021 koronaepidemia. Koronarokotusten
kaynnistyttya Fimea aloitti tehdyista haittavaikutusilmoituksista koostettujen raporttien
saanndllisen julkaisun. Haittavaikutukset herattivat paljon kysymyksia, ja vastasimme vuoden
aikana lukuisiin kansalaisyhteydenottoihin ja median haastatteluihin. Fimea.fi -sivuilla
yllapidettiin Usein kysyttyja kysymyksia ja luotettavaa tietoa jaettiin aktiivisesti myos
sosiaalisen median kautta.

Vuonna 2021 Fimea julkaisi lahes 250 uutista ja tiedotetta. Uutiskirjeita tehtiin eri aiheista 35
kappaletta. Fimea.fi -sivuilla oli keskimaarin noin 254 000 kayntia kuukausittain. Sivujen
saavutettavuus auditoitiin ja havaittuja puutteita korjattiin. Sivustolle tehdyssa
kavijakyselyssa suurin osa piti valikoita helppokayttdisena ja sivujen rakennetta selkeana.

Hieman yli puolet sanoi I0ytavansa etsimansa sisallot helposti ja yleisarvosanaksi sivusto sai
3,3/5.

Sisadisessa intranetissa uutisia ja artikkeleita julkaistiin 463. Lisaksi jatkettiin vuonna 2020
aloitettuja saanndllisia henkildstdinfoja ajankohtaisista aiheista joka toinen viikko.

Sic!-verkkolehdessa lukiamaarat pysyivat korkeina, ja lehdessa julkaistiin vuoden mittaan 68
artikkelia. Lehdesta teetetyssa lukijakyselyssa yli 90 prosenttia vastaajista oli tyytyvaisia
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lehteen. Kehuja kerasivat muun muassa lehden ajankohtainen sisalto, asiantuntemus,

luotettavuus, helppokayttoisyys, selkead ulkoasu ja todettu hyddyllisyys omassa tyossa.

Sosiaalisessa mediassa lisattiin kuvien ja infograafien hyddyntamista. Twiitteja julkaistiin
lahes 550 kertaa ja uusia Twitter-seuraajia tuli noin tuhat. Linkedlnissa Fimean viestit
tavoittavat 7 100 seuraajaa.

Yhteistyd muiden virastojen kanssa jatkui tiiviina. Valvontaviranomaisten yhteisessa
viestintdseminaarissa keskusteltiin sosiaalisen median haasteista. Koronaviestintaa
suunniteltiin ja koordinaitiin viikoittaisissa kokouksissa niin STM:n hallinnonalan virastojen,
EU-maiden viestijoiden kuin myos valtioneuvoston kanslian koronaviestintaryhnman kesken.

1.7.2 Palvelukyky seka suoritteiden ja julkishyodykkeiden laatu

Fimean toiminta- ja laatujarjestelman kehittdminen on nostettu yhdeksi keskeiseksi
strategiseksi tavoitteeksi osana vuonna 2021 julkaistua Fimean uudistettua strategiaa.
Tavoitteen tueksi ja laatujarjestelmatydn vahvistamisen mahdollistamiseksi perustetaan
Fimeaan uusi laatutoiminto osana vuoden 2022 toteuttavaa organisaatiorakenneuudistusta.
Vuonna 2021 kaynnistettiin projekti séhkdiselle poikkeamakasittelylle Fimeassa, joka otetaan
kayttoon koko viraston osalta vuonna 2022.

Fimean laboratorio ja sen toimintajarjestelma on akkreditoitu ISO 17025 standardin
mukaisesti (Finasin akkreditoima testauslaboratorio T170, akkreditointivaatimus SFS-EN
ISO/IEC 17025:2017, 3.6.2020). Patevyys maaraaikaisarvioitiin 13.4.2021. Akkreditointi-
status on voimassa 16.2.2024 asti. Fimean laboratorion patevyys on tunnustettu myos
laakkeiden laadunvalvontalaboratorioverkoston toteuttaman vertaisarvioinnin perusteella
(Mutual Joint Audit, 2.10.2020). Hyvaksytty MJA-status on voimassa 3.2.2024 asti.
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1.8 Henkisten voimavarojen hallinta ja kehittaminen

Taulukko 23. Fimean henkil6stotunnuslukuja.

Tavoite 2021 Toteuma 2021

Henkil6stomaara (htv) 299 2948
Maksullinen toiminta 247 245
Budjettirahoitteinen toiminta 52 50

Johtaminen, osaaminen ja tyokyky

Tyotyytyvaisyysbarometrin Yli valtion

kokonaisindeksi (vmbaro) keskitason 3.75
Sairauspoissaolojen maara (pv/htv) If(lal:k\iltaa:tsigz 1,24
Henkilostorakenne

Elakkeelle siirtymisen keski-ika (vuotta) - 65
Tyokywttomyyselakkeelle jaavien ) 0

osuus (% henkilostosta)

1.9 Tilinpaatdésanalyysi

Tilinpaatésanalyysissa kasitellaan rahoituksen rakenne, talousarvion toteutuminen, tuotto- ja

kululaskelma seka tase.
1.9.1 Rahoituksen rakenne

Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea on nettobudjetoitu momentilla 33.02.06.
Vuonna 2021 Fimean bruttomenot olivat 31,2 miljoonaa euroa ja bruttotulot 27,5 miljoonaa
euroa. Menojen ja tulojen valinen erotus katetaan valtion budjettirahalla, jota myonnettiin
vuoden 2021 talousarvioesityksessa 5 373 000 euroa, josta 500 000 euroa on mydnnetty
tasomuutoksena. Fimealle siirtyi edellisvuoden maararahaa vuodelle 2021 kaikkiaan 7 019
000 euroa. Yhteensa Fimealla oli vuonna 2021 budjettirahaa kaytdssa 12 392 000 euroa.
Maararahan suuruuteen vaikutti lisatalousarvioesityksessa vuodelle 2020 myonnetty 1,9
miljoonan euron suuruinen maararaha pandemiasta aiheutuvien tulojen menetyksiin ja
lisdantyviin tehtaviin. Rahan kayttoa ei kohdennettu taysimaaraisesti vuosina 2020 ja 2021.
Myds pandemian aiheuttamat rajoitteet vahensivat selvasti matkakustannuksia ja
ostopalveluiden kayttda kyseisina vuosina. Lisaksi pandemian aiheuttamien lisatdiden vuoksi

kehittamishankkeita ei saatu toteutettua suunnitellusti.

Vuonna 2021 Fimean budjettirahoitteinen osuus ilman siirtyvaa eraa oli 1,6 miljoonaa euroa
pienempi, mutta 2,6 miljoonaa euroa suurempi, kun mukana on siirtyvat erat.
Poikkeuksellisen suurirahoitusera vuonna 2021 on paaosin kahden vuoden
siifomaararahaa, jota viraston oli vaikea kayttda usean vuoden kestavissa ja
valttamattdmissa uudistus- ja kehittdmishankkeissa. Taman vuoksi virastolta palautui
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maararahaa 3 331 772,57 euroa. Vuoden 2021 talousarvioesitykseen nahden Fimean menot
olivat 0,6 miljoonaa euroa arviota suuremmat, mutta edellisvuodelta siirtyvan budjettirahan ja
2,3 miljoonaa euroa arviota suuremman tulokertyman seurauksena vuodelle 2022 siirtyy
vuodelle 2021 myonnetty bud-jettiraha taysimaaraisena.

Liiketaloudelliset suoritteiden tuotot (7 538 euroa) ovat asiantuntijaluennoinnista saatuja
tuottoja, joita kasitelldan niiden vahaisyyden vuoksi julkioikeudellisten suoritteiden tuottoina.
Muut tuotot ovat kansallisista ja yhteiseurooppalaisista projekteista, joille myodnnetyt varat
tuloutetaan projektien edistyessa. Naista suurimpia ovat GAPP-projekti (facilitating the
authorization of preparation process for blood and tissues and cells), jonka tavoitteena oli
kehittda ja yhtenaistaa veri-, kudos- ja solusiirteiden valmistusmenetelmiin liittyvien lupien
myontamiskaytant6ja jasenmaissa. UNICOM-projekti (Up-scaling the global univocal
identification of medicines) on EU:n uusi digitaalinen terveysinnovaatiohanke, jonka
tavoitteena on yhtenaistad Euroopan laaketietoja koskettavia terveysprosesseja. STARS-
projektissa (Strengthening Training of Academia in Regulatory Science) parannetaan
akateemisten tutkijoiden tietamysta ladkealan viranomaissaantelysta ja valvonnasta, milla
tehostetaan entisestaan ladkekehitykseen liittyvia viranomaispalveluja kuten tieteellista
neuvontaa. Naille projekteille Fimealle myonnetyista varoista vuonna 2021 tuloutettiin 197
225 euroa.

Kansalliset yhteistoiminnan projektit liittyvat 1adkejaamien tutkintaa Suomen
ymparistokeskuksen ltameri-projektissa, 1adkareiden ladkkeiden maaraamiskaytantoihin,
turvallisen ladkehoito-oppaan paivittamiseen, apteekkipalveluselvitykseen seka
l&aketietovarannon selvitykseen ja jatkoselvitykseen, jossa arvioidaan ladketietovarannon
kehittamistarpeita osana laakitystiedonhallinnan kokonaisuutta ja osana laakeasioiden
tiekartan toimeenpanoa. Naista projekteista vuonna 2021 tuloutettiin noin 210 000 euroa.
Lisaksi muut tuotot sisaltavat toimitilamuutosten yhteydessa toimistokalusteiden
myyntituottoja seka henkilokierron kustannuskorvauksia hieman yli 10 000 euroa.

Vuonna 2021 Fimean maksullisen toiminnan tuotot olivat 27,1 miljoonaa euroa, josta
maksuperustelain tulot olivat 93 prosenttia. Naista kertyneet tulot olivat 1,4 miljoonaa euroa
suuremmat kuin vuonna 2020 ja noin 2,5 miljoonaa euroa suuremmat kuin vuoden 2021
talousarvioesityksen arvio. Julkisoikeudelliset suoritetulot sisaltdvat myos Euroopan
ladkeviraston (EMA) maksamat keskitettyyn menettelyyn liittyvat ladkevalmisteiden
hakemuskasittelyt, EMANn toimeksiannosta tehtavat tarkastukset ja tieteellisen neuvonnan.
Kaikkiaan virasto kirjasi vuonna 2021 EMAn toimeksiannosta saatavia tuloja 5,2 miljoonaa
euroa, joka on 0,2 miljoonaa euroa edellisvuotta enemman. Vuodesta 2019 EMAn kautta

saatavat tulot ovat kasvaneet lahes 2 miljoonaa euroa, vaikka pandemian vuoksi EMAn
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toimeksiantaman tarkastustoiminnan tulot ovat laskeneet. Tata kompensoi EMAN tieteellinen
neuvonta, josta saatavat tulot ovat 0,2 miljoonaa euroa edellisvuotta suuremmat.

Ennakkoon kirjattuja tuottoja oli vuoden 2021 lopussa 1 136 367,72 euroa, jotka tuloutetaan
myohemmin saataessa myyntilupahakemukset kasiteltya paatdkseen asti. Vuonna 2021
etukateen maksettuja myyntilupatuottoja tuloutettiin kirjanpidossa 133 427,38 euroa.

Erillislain mukaisista laadunvalvontamaksuista saatuja tuloja kertyi 160 105 euroa

vahemman kuin vuonna 2020 ja 105 000 euroa vahemman kuin on vuoden 2021
talousarviossa esitetty arvio.

Taulukko 24. Fimean rahoituksen rakenne.

Toimintamenomaararaha yhteensa 3752 7019 5373 5351
toimintamenomaéararaha 3282 5104 5351 5351
LTAE mom 30.02.06 470 1915 22
Maksullisen toiminnan tuototyhteensa 23904 25749 27139 | 24658
julkisoikeudelliset suoritteet 21715 23605 25156 22578
liiketaloudellisetsuoritteet 13 9 8 0
erillislakien mukaiset suoritteet 2176 2135 1975 2080
Muut tuotot 190 416 390 600
Tileista poistot -55 -13

Edellisilta vuosilta siirtynyt 4 841 2768 7019
Yhteensa 32632 33439 39921 30609

1.9.2 Talousarvion toteutuminen

Vuoden 2021 talousarvion toteuma on esitetty liitteessa 2 ja talousarvion to-
teumalaskelmassa. Talousarviossa toimintamenoja (TA+LTA) on budjetoitu 30,6 miljoonaa
euroa, mika toteutui 31,2 miljoonan euron suuruisena. Tulot puolestaan toteutuivat 2,3
miljoonaa euroa suurempana ja menojen toteutuessa vain 0,6 miljoonaa euroa suurempana,

siirtyy toimintamenobudijetilta vuoden 2021 maararaha kaytettavaksi taysimaaraisena
vuodelle 2022.

Vuodelle 2022 siirtyva maararaha on edellisvuotta 1,6 miljoonaa euroa euroa pienempi,
mihin vaikutti edellisvuodelta siirtynyt poikkeuksellisen suuri maararaha, jota ei voitu kayttaa
taysimaaraisesti vuonna 2021. Kayttamatonta maararahaa siirtyi takaisin valtion kirjanpitoon
3 331 772,57 euroa.

60



1.9.3 Tuotto- ja kululaskelma

Tuotto- ja kululaskelma on esitetty luvussa 3. Vuonna 2021 Fimean tulokertyma oli 1 375

153,40 euroa edellisvuotta suurempi. Tulot kertyvat ainoastaan Fimean talousarvidatilille.
Toiminnan kulut kasvoivat 1 627 793,01 euroa edellisvuodesta.

Vuonna 2021 henkildéstokulut nousivat 1,3 miljoonalla eurolla. Samalla my6s muiden
kuluerien kustannukset nousivat. Erityisesti palveluiden ostoissa nousivat
asiantuntijapalveluiden kustannukset. Muiden kustannusten nousuun vaikutti osaltaan
pandemian aiheuttama poikkeuksellinen aika vuonna 2020, jolloin henkildston matka-,
tyoterveys-, ravitsemus-, asiantuntija- ja tutkimuspalvelut kustannukset laskivat.
Tuloslaskelmassa on Fimean keskeisten investointiprojektien oman tyon osuus aktivoitu
taseeseen. Naita ovat l1adkinnallisten laitteiden rekisteri, laskutusdata ja ladkevalmisteiden
myyntiluparekisteri. Poistot ovat laskeneet edellisvuodesta selvasti, koska sahkdisen
asiakirjahallinnan rekisterin kolmen vuoden poistoaika paattyi vuonna 2020.

Aiempina vuosina Fimean, Terveyden- ja hyvinvoinnin laitoksen ja Kansanelakelaitoksen
yhteistoimintahankkeen kustannukset on kirjattu sisaisiin kuluihin. Vuodesta 2020 Iahtien
hankkeen kustannukset kirjataan palveluiden ostoihin. Hankkeen tarkoituksena on edistaa
laakkeiden turvallista kayttéa raskauden ja imetyksen aikana. Vuoden 2021 aikana
hankkeesta aiheutui 91 764,71 euron kustannukset, kun Fimea vastaa vuosittain
rahoituksesta 100 000 euroon saakka.

1.9.4 Tase

Tase esitelldaan luvussa4. Taseen loppusummaon 7 300 424,26 euroa, joka on kasvanut
edellisvuodesta 1,3 miljoonaa euroa. Vastaavaa puolella muut seka aineettomat ovat
kasvaneet johtuen ladkevalmisteiden myyntilupahakemuksista saatavien tulojen
suuremmasta kirjauksesta ennakoihin. Aineelliset hyodykkeet ovat puolestaan vahentyneet

poistoaikojen paatyttya.

Suurimpiin ICT-hankkeisiin kohdistuvat kustannukset aktivoidaan oman tyén osalta
taseeseen purettavaksi mydhemmin poistoina jarjestelmien valmistuttua. Oman tyon
aktivointi nakyy tuotto- ja kululaskelmassa omana rivina.

1.10 Sisaisen valvonnan arviointi- ja vahvistuslausuma

Fimean ylin johto vastaa sisdisen valvonnan ja riskien hallinnan asianmukaisuudesta ja
riittdvyydesta talousarvioasetuksen mukaisesti. Valvonta sisaltyy johtamis- ja
toimintaprosesseihin, ne on kuvattu toimintasaantdina ja -ohjeina. Valvontaa toteutetaan

myds sisaisin auditoinnein seka ostopalveluna hankittavan sisaisen tarkastuksen keinoin.
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Johto hyvaksyy ennalta vuosisuunnitelman ja saa tulosten raportit kayttéonsa. Erillisena
toimenpiteena prosessien johtajat arvioivat vuosittain vastuualueensa sisadisen valvonnan ja

riskienhallinnan tason kayttden valtiovarain controller-toiminnon suosittamaa maaramuotoista
viitekehikkoa.

Arviointikohteista ohjausymparistdn, valvontatoimenpiteet seka tiedon ja viestinnan johto
arvioi olevan hyvalla tasolla. Tarkeimmiksi kehittdmiskohteiksi nailla osa-alueilla nostettiin
laatujarjestelmaan seka suunnittelu-, seuranta- ja raportointijarjestelmiin kohdentuvat
toimenpiteet.

Riskien arviointi ja seurantatoimenpiteiden toteutuminen arvioitiin olevan tyydyttavalla, mutta
hyvin lahelld hyvaa tasoa. Riskienhallintaan johto arvioi pystyvansa vaikuttamaan
kehittamalla menettelyja seka strategian toteuttamiseen liittyvilla toimenpiteilla, muun
muassa kehittdmalla mittaristoa ja johtoryhmatydskentelya seka parantamalla
seurantajarjestelmia. Seurantatoimenpiteiden kohentamisessa korostui laatujarjestelman

kehittdminen.

1.11 Arviointien tulokset

Toimintajarjestelmaan toimivuutta arvioidaan Fimean vuosisuunnitelman mukaisilla sisaisilla
auditoinneilla ja Fimeaan kohdentuu vuosittain myos ulkopuolisten tahojen toteuttamia
arviointeja.

Vuonna 2021 toteutettiin kaikkiaan kahdeksan sisaista auditointia, jotka kohdistuivat
laboratoriotoimintojen liséksi kudos- ja veriturvatoimintaan seka uuden
myyntilupajarjestelman ja sahkdisen arkistoinnin kayttdonoton vaikutuksiin
kasittelyprosesseissa. Laboratorion sisaiset auditoinnit kohdentuivat johtamisjarjestelmaan
seka teknisiin vaatimuksiin. Kriittisia tai merkittavia |6ydoksia ei auditoinneissa tullut esille.

Fimea raportoi kahden vuoden valein Euroopan komissiolle [ddketurvaan kohdistuneiden

auditointien 10ydoksista seka toimintaan kohdistuneista muutoksista. Vuosia 2019-2021
koskevissa tiedoissa ei néiltd osin raportoitu kriittisia tai merkittavia auditointihavaintoja.

Fimeaan kohdentui vuoden aikana kolme ulkoista arviointia. Valtiontalouden tarkastusvirasto
(VTV) toteutti vuotuisen, vuotta 2020 koskevan, tilintarkastuksen maalis—huhtikuussa todeten
lausunnossaan annettujen selvitysten ja lausuntojen olevan pitavia tarkastushavaintojen
kanssa. Lisaksi VTV kohdensi syyskuussa myos Fimeaan tuloksellisuustarkastuksen, jonka
aiheena oli osaamisen kehittaminen ja rekrytoinnit valtiolla.
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FINAS teki maaraaikaisarvioinnin laboratorioon tarkastellen akkreditointivaatimusten

toteutumista huhtikuussa 2021. Arvioinnin tuloksena akkreditointistatus jatkuu entiseen
tapaan.

Siséaisia tarkastuksia ei vuonna 2021 toteutettu.

Fimea parjasi keskiarvoa paremmin sidosryhmillemme tehdyssa hallinnonalan yhteisessa
mainekyselyssa. Fimea oli hallinnonalan karkijoukkoa arvioitaessa asiantuntijuutta,
luotettavuutta, vaikuttavuutta ja oikeudenmukaisuutta. Erityisen korkealle arvostettiin Fimean
viestinnan luotettavuutta seka tiedon laatua, selkeytta ja ymmarrettavyytta. Tutkimuksen

teetti STM:n hallinnonalan viestintdryhma syys-marraskuussa 2021 ja sen toteutti Aula
Research.

1.12 Yhteenveto havaituista vaarinkaytoksista

Fimeassa ei ole havaittu talouteen tai omaisuuteen kohdistuvia vaarinkaytoksia tai rikoksia.
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2 Talousarvion toteumalaskelma

Taulukko 26. Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen talousarvion

toteutumalaskelma.
11. Verot ja
veronluonteisettulot 9 127,66 9488 9 487,95 0,0
11.04.01. 127,66 9488 0 487,95 0,00 100
Arvonlisavero
12. Sekalaisettulot 259028 7 249 724943 0,00 100
12.39.10.
Moot sekalaisettulof 259028 7 249 724943 0,00 100
Tuloarviotilit 11717,94 16 737 16 737,38 0,00 100

yhteensa
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33. Sosiaali-ja 7 034 392,66 6809125 -1895647,50 5373000,00 3477352,50 333177257 7019000,00 12392000,00 3687227,43 5373000,00
terveysministerion hallinnonala
33.01.29. 1023555,37 1436125 | 1436125,07 1436 125,07 0,00

Sosiaali-ja terveysministerion
hallinnonalan
arvonlisaveromenot (A)

33.02.06. 6 010837,29 5373000 -3331772,57 5373000,00 204122743 3331772,57 7019000,00 12392000,00 3687227,43 5373000,00

Laakealan turvallisuus-ja
kehittamiskeskuksen
toimintamenot(S2)

e - . 7 034 392,66 6809125 | -1895647,50 5373000,00 347735250 3331772,57 7019000,00 12392000,00 3687227,43 5373000,00
Maararahatilityhteensa
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3 Tuotto- ja kululaskelma

Taulukko 27. Laakealan turvallisuus- ja kehittdémiskeskuksen tuotto- ja kululaskelma.

Toiminnan tuotot
Maksullisen toiminnan tuotot
Muut toiminnan tuotot
Toiminnan kulut

Aineet, tarvikkeet ja tavarat,
ostottilikauden aikana
Henkildstokulut

Vuokrat

Palvelujen ostot

Muut kulut

Valmistus omaan kayttéon (-)
Poistot

Jaamal

Rahoitustuotot ja -kulut
Rahoitustuotot
Rahoituskulut

Satunnaiset tuotot ja kulut
Satunnaisetkulut

Jaamall

Jaamalll

27136 877,95
389572,52

238525,82

22 387760,52
1517147,19
5494 318,97

301 804,61
-178004,76
315107,95

26 419,10
0,00

40 000,00

Tuotot veroista ja pakollisista maksuista

Perityt arvonlisaverot
Suoritetut arvonlisaverot

Tilikauden tuotto-/kulujagama

9 487,95
-1436 125,07

27 52645047

30076 660,30

-2 550209,83

26 419,10

-40 000,00

-2563790,73
-2563790,73

-1426637,12
-3 990 427,85
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25735024,38
416 272,69

264 012,96

21091813,24
1386 958,44
4 393184,58

455347,67
-249 362,06

1106912,46

32 601,82
-5,00

427 366,48

9 127,66
-1023555,37

26 151297,07

-28 448 867,29
-2 297 570,22

32 596,82

-427 366,48

-2 692 339,88
-2 692 339,88

-1014427,71
-3706767,59



4 Tase

Taulukko 28. Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen tase, vastaavaa.

Kayttbomaisuus ja muut pitkdaikaiset sijoitukset

Aineettomat hyodykkeet

Aineettomatoikeudet 3 800,00 9 300,00

Muut pitkavaikutteisetmenot 1871120,81 805 188,66
Ennakkomaksutja keskeneraiset 165650021  3531421,02 120437263 2018861,29
hankinnat

Aineellisethyddykkeet

Koneetja laitteet 168 323,19 182 939,59

Kalusteet 233159,11 311631,71

Muut aineellisethyddykkeet 8 456,63 409938,93 8 456,63 503027,93
Kfnylttoomaisuusja_muutpitkaaikaiset 394135995 252188922
sijoituksetyhteensa

Vaihto- ja rahoitusomaisuus

Lyhytaikaiset saamiset

Myyntisaamiset 3351602,59 3437377,51

Siirtosaamiset 3 856,49 0,00

Muut lyhytaikaiset saamiset 3 841,01 3359300,09 27 638,84 3465016,35
Rahat, pankkisaamiset ja muut rahoitusvarat

Kirjanpitoyksikon tulotilit 0,00 4 391,00
Kirjanpitoyksikdn menoatilit -235,78 -235,78 -148,07 424293
Vaihto- ja rahoitusomaisuus yhteensa 3 359064,31 3469 259,28
Vastaavaa yhteensa 7 300424,26 5991148,50
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Taulukko 29. Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen tase, vastattavaa.

Omapaaoma
Valtion pddoma
Valtion padgoma 1.1.1998

Edellisten tilikausien pddoman
muutos

Paaoman siirrot

Tilikauden tuotto-/kulujgdma
Vieras paaoma

Lyhytaikainen vieras padaoma
Saadutennakot

Ostovelat

Kirjanpitoyksikoiden valisettilityks et
Edelleen tilitettavat erat
Siirtovelat

Muut Iyhytaikaiset velat

Vieras paaoma yhteensa
Vastattavaa yhteensa

-1100100,18
628602,23

3923547,53
-3990427,85

1143484,13
1453501,70
518663,24
469 053,55
4 254 059,91
40,00
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-1100100,18
1463915,27

2871454,55
-638 378,27 -3706767,59

762981,27

747 031,38

465922,11

404 855,27

3968 998,41

7 838802,53 112858,01
7 838802,53
7 300424,26

-471 497,95

6462646,45
6 462 646,45
5991 148,50



5 Liitetiedot

Liite 1. Selvitys tilinpaatoksen laatimisperusteista ja vertailtavuudesta

Laadkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea on nettobudjetoitu

toimintamenomomentilla 33.02.06.

Kirjanpitoyksikon tilinpaatds on laadittu noudattaen talousarviolakia ja -asetusta seka
valtiovarainministerion ja Valtiokonttorin maarayksia ja ohjeita.

Vuoden 2021 ja 2020 tilinpaatdksen laatimisperusteissa ja vertailtavuudessa ei ole

tapahtunut muuta olennaista muutosta.
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Liite 2. Nettoutetut tulot ja menot

33.02.06 Bruttomenot |32 193 145,90 30631000 24 213847,57 29 586 847,57 31232847,57
Laakealan

turvallisuus-ja

kehittamiskeskuksen Bruttotulot 26 182308,61 25258000 27 545620,14 27 545620,14 27 545620,14

toimintamenot
(Siirtomaararaha 2
v) Nettomenot 601083729 5373000 -3331772,57 5373000,00 2041227,43 3331772,57 7019000,00 12392000,00 3687227,43 5373000,00
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Liite 3. Arviomaararahojen ylitykset

Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskuksella ei ole esitettavaa liitteella 3.
Liite 4. Peruutetut siirretyt maararahat

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdamiskeskuksella ei ole esitettavaa liitteella 4.

Liite 5. Henkilostokulujen erittely

Henkilostokulut

17 814 970,35

18 808 686,96

Palkat ja palkkiot 17 483 288,36 18 562 831,58
Tulosperusteiseterat 0,00 7 652,00
Lomapalkkavelan muutos 331681,99 238203,38
Henkilésivukulut 3276842,89 3579073,56
Elakekulut 2925215,07 3179829,04
Muut henkilésivukulut 351627,82 39924452
Yhteensa 21 091813,24 22 387760,52
Johdon palkatja palkkiot, josta 535663,34 577134,77

e tulosperusteiseterat 0,00 7 652,00
Johto 0,00 0,00
Muu henkil6st6 1 400,00 0,00

Liite 6. Suunnitelman mukaisten poistojen perusteet ja niiden muutokset
Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksella ei ole esitettavaa liitteella 6.
Liite 7. Kansallis- ja kayttbomaisuuden seka muiden pitkavaikutteisten menojen poistot
Ladkealan turvallisuus- ja kehittdamiskeskuksella ei ole esitettavaa liitteella 7.

Liite 8. Rahoitustuotot ja -kulut

Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskuksella ei ole esitettavaa liitteella 8.
Liite 9. Talousarviotaloudesta annetut lainat

Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskuksella ei ole esitettavaa liitteella 9.
Liite 10.  Arvopaperit ja oman paaoman ehtoiset sijoitukset

Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskuksella ei ole esitettavaa liitteella 10.
Liite 11. Taseen rahoituserat ja velat

Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskuksella ei ole esitettavaa liitteella 11.
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Liite 12.  Valtiontakaukset ja -takuut sekd muut monivuotiset vastuut
Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskuksella ei ole esitettavaa liitteella 12.
Liite 13. Taseeseen sisaltyvat rahastoidut varat

Laakealan turvallisuus- ja kehittdamiskeskuksella ei ole esitettavaa liitteella 13.
Liite 14. Taseeseen sisadltymattomat rahastoidut varat

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdamiskeskuksella ei ole esitettavaa liitteella 14.
Liite 15.  Velan muutokset

Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskuksella ei ole esitettavaa liitteella 15.
Liite 16.  Velan maturiteettijakauma ja duraatio

Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskuksella ei ole esitettavaa liitteella 16.

Liite 17.  Oikeiden ja riittdvien tietojen antamiseksi tarvittavat muut taydentavat tiedot

Aineet,

tarvikkeet ja 238526
tavarat

Henkilostokulut 22 387760
Vuokrat 1517 147
Palvelujen ostot 5494 319
Muut kulut 301805
Valmistus

omaan kayttoén 178 005
()

Poistot 315108
Korot 0
Yhteensa 30076660
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[ Allekirjoitukset

Tilinpaatosasiakirja on kasitelty Fimean johtoryhmassa 23.2.2022. Hyvaksytty Helsingissa

23. paivana helmikuuta 2022.

Ylijohtaja Eija Pelkonen

Talousjohtaja Esko Kiiski

Kirjanpitoyksikon tilintarkastuksesta vastaa valtiontalouden tarkastusvirasto, joka antaa

tarkastuksesta tilintarkastuskertomuksen.
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8 Taulukot ja liitteet

Taulukko 1. Fimean prosessikohtaiset kulut ja henkilosto.

Taulukko 2. Tyon tuottavuus ja kokonaistuottavuus (ilman korkokustannuksia,
suunnitelmasta poikkeavia poistoja ja valmistusta omaan kayttéon).

Taulukko 3. Fimean organisaatiorakenteesta riippumattomien ydintoimintojen ja
budjettirahoitteisen toiminnan kulut (ilman korkokustannuksia, suunnitelmasta poikkeavia
poistoja ja valmistusta omaan kayttoon).

Taulukko 4. Fimean suoritekorikohtaiset kulut.

Taulukko 5. Fimean maksullisen toiminnan kustannusvastaavuus (ilman valmistusta omaan
kayttoon).

Taulukko 6. Fimean maksuperustelain mukaisten suoritteiden kustannusvastaavuus (ilman
valmistusta omaan kayttoon).

Taulukko 7. Fimean erillislain mukaisten suoritteiden kustannusvastaavuus (ilman
valmistusta omaan kayttoon).

Taulukko 8. Myyntilupasuoritteiden maarat.

Taulukko 9. Myyntilupien lukumaarat (myyntilupia voimassa).

Taulukko 10. Inmisille tarkoitettujen laakevalmisteiden ja elainlaakevalmisteiden osuus
myyntiluvista.

Taulukko 11. Mydnteiset erityislupapaatokset (ihmisille tarkoitetut 1adkevalmisteet).
Taulukko 12. Laaketurva-arvioinnin tehtavia.

Taulukko 13. Haittavaikutusilmoitusten lukumaarat.

Taulukko 14. Toimiluvat ja muut paatokset.

Taulukko 15. Tarkastukset valvonta-alueittain (I&akinnallisten laitteiden toimijoiden
tarkastukset on esitetty taulukossa 22).

Taulukko 16. Laakkeiden saatavuuden hallintaan ja tuotevirhekasittelyyn liittyvat suoritteet
Taulukko 17. Saatavuushairididen ATC-jakaumavertailu.

Taulukko 18. Fimeaan saapuneiden saatavuushairidilmoitusten saapumisaika ilmoitettuun
saatavuushairion alkamiseen verrattuna.

Taulukko 19. Laakkeiden saatavuushairididen syyt.

Taulukko 20. Saapuneet poikkeuslupahakemukset ja -paatokset.

Taulukko 21. Laboratorion testaustoiminta.

Taulukko 22. Laakinnallisten laitteiden tarkastukset, luvat ja iimoitukset.

Taulukko 23. Fimean henkildstétunnuslukuja.
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Taulukko 24. Fimean rahoituksen rakenne.

Taulukko 26. Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskuksen talousarvion
toteutumalaskelma.

Taulukko 27.Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskuksen tuotto- ja kululaskelma.
Taulukko 28. Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskuksen tase, vastaavaa.
Taulukko 29. Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskuksen tase, vastattavaa.

Liite 1. Selvitys tilinpaatoksen laatimisperusteista ja vertailtavuudesta

Liite 2. Nettoutetut tulot ja menot

Liite 3. Arviomaararahojen ylitykset

Liite 4. Peruutetut siirretyt maararahat

Liite 5. Henkildstokulujen erittely

Liite 6. Suunnitelman mukaisten poistojen perusteet ja niiden muutokset

Liite 7. Kansallis- ja kayttbomaisuuden seka muiden pitkavaikutteisten menojen poistot
Liite 8. Rahoitustuotot ja -kulut

Liite 9. Talousarviotaloudesta annetut lainat

Liite 10. Arvopaperit ja oman paaoman ehtoiset sijoitukset

Liite 11. Taseen rahoituserat ja velat

Liite 12. Valtiontakaukset ja -takuut sekd muut monivuotiset vastuut

Liite 13. Taseeseen sisaltyvat rahastoidut varat

Liite 14. Taseeseen sisaltymattomat rahastoidut varat

Liite 15. Velan muutokset

Liite 16. Velan maturiteettijakauma ja duraatio

Liite 17. Oikeiden ja riittdvien tietojen antamiseksi tarvittavat muut taydentavat tiedot
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