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1 Toimintakertomus

1.1 Johdon katsaus

Vuonna 2022 Fimea jatkoi kehittamiseen keskittyvan strategiansa toimeenpanoa.
Maaliskuun alussa uudistettiin organisaatiorakennetta tukemaan entista paremmin
toimintojen optimointia, asiantuntijuuden yhteiskayttta ja tehokasta tydskentelyd. Tuemme
nain vuorovaikutuksen ja yhteistyon lisdéantymista niin Fimean sisalla kuin sidosryhmienkin

kanssa.

Fimean uusi organisaatio muodostuu nyt kolmesta vastuualueesta: Myyntiluvat, Valvonta ja
saatavuus seké Turvallisuus ja vaikuttavuus. Lisaksi vastuualueita tukevat Yhteiset palvelut,
Viestintapalvelut seka Tieto- ja kehittamispalvelut. Uudella rakenteella pystytdan entista
paremmin edistamaan strategisia paatavoitteita; palvelevaa asiantuntijuutta, sujuvaa ja

mahdollistavaa toimintakulttuuria sekd kansallista ja kansainvalista vaikuttavuutta.

Kaynnistimme esihenkilévalmennuksen tukemaan strategian toimeenpanoa, vahvistamaan
yhtenéista tydnantajaroolia sekéa lisddmaan resurssien yhteiskayttoisyytta. Liséksi
henkildstolle tarjottin muun muassa media- ja esiintymiskoulutusta seka vinkkeja erityista
keskittymista vaativien tehtavien tekemiseksi, palaverikdytanndiksi seka viestinnan ja

vuorovaikutuksen kehittamiseksi.

Fimean toiminnan kehittymista ja strategisten tavoitteiden mukaisen toiminnan nakymista
asiakkaille selvitettiin asiakastyytyvaisyystutkimuksen avulla joulukuussa 2022. Asiakkaiden
tyytyvaisyys Fimean toimintaa kohtaan oli kasvanut edelliseen vuonna 2019 tehtyyn
mittaukseen verrattuna. Tulosten mukaan Fimeaa pidetaan luotettavana laaketiedon
lahteend Suomessa ja kansallisesti aktiivisena ladkealan vaikuttajana. Eniten kehitettavaa

asiakkaiden mielesté on uusien ja innovatiivisten toimintatapojen luomisessa.

Vuosi 2022 oli vilkas lainsdadantémuutosten vuosi. Fimea on ollut erityisen aktiivinen EU-
ladkelainsaadannon paivittymiseen liittyvassa yhteistytssa. Uusi EU-asetus Euroopan
ladkeviraston mandaatin laajentumisesta astui voimaan maaliskuussa ja olemme
osallistuneet useisiin sita koskeviin valmisteleviin ja implementoiviin komiteoihin ja
tyoryhmiin. Asetuksen voimaantulo toi Fimealle myds uusia kansainvalisia tiedonkeruu- ja

raportointitehtavia.

Mya@s ladkinnallisten laitteiden lainsdadantd muuttui merkittavasti laakinnallisia laitteita
koskevan asetuksen ja in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen laakinnallisia laitteita koskevan

asetuksen voimaantulojen my6ta. Vuonna 2022 uuden EU-lainsdadanndn realisoituminen
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nakyi ja asetusten siirtyméaaikojen loppumisen haasteet nousivat vahvasti esille. Fimea on

ollut aktiivisesti mukana potilasturvallisuuden varmistavien ratkaisujen I0ytamisessa.

Uuden Kliinisten laéketutkimusten EU-asetuksen tavoitteena on vahvistaa Euroopan
houkuttelevuutta kliinisten tutkimusten suorituspaikkana ja sen soveltaminen alkoi
tammikuussa 2022. Asetuksen soveltamisessa kaytetyn Clinical Trials Information System
(CTIS)-portaalin toiminnalliset ongelmat tydllistivat huomattavasti Fimean asiantuntijoita

kertomusvuonna.

Fimea on toiminut jAsenend myds EU:n uuden Health Technology Assessment (HTA) -
asetuksen toimeenpanoa valmistelevissa ryhmissa. Asetus tahtaa toiminnan harmonisointiin
ja on tarkoitus saada voimaan 2025. Arviointitoiminnan laajempi sisainen kehittdminen

kaynnistettiin loppuvuodesta 2022 yhteistydssa sidosryhmien kanssa.

Lainsdadantduudistusten lisaksi Fimean edustajat ovat myo6s olleet mukana lukuisissa EMAN
toimintoihin liittyvissé kehittdmisasioissa sek& mikrobild&keresistenssin vastustustyossa.
Elainladkedirektiivin korvannutta eldinladkeasetusta alettiin soveltamaan tammikuussa 2022.

Kansallisen toimeenpanon valmistelu jatkui STM:n kanssa.

Aktiivisen kansainvalisen yhteistyon lisaksi Fimea keskittyi vastaamaan myos kansallisiin
ladke- ja laakitysturvallisuutta parantaviin haasteisiin. Fimea tuotti ladketietovarannon
ratkaisukuvauksen seka kustannushyoty- ja muutosvaikutusten arvioinnin, jotka taydentavat
aikaisempia selvityksia ja muodostavat perustan kansalliseen paattksentekoon
ladketietovarannon toimeenpanosta. Liséksi Fimea kaynnisti rationaalisen ladkehoidon ja -
huollon tietojohtamisen selvityksen. Fimea tuotti STM:n toimeksiannosta myds kaksi laajaa
selvitysta avohuollon apteekkien lakisdateisen l1ddkeneuvonnan sisélldista seka

eurooppalaisista ladkkeiden vahittdisjakelu- ja apteekkijarjestelmista.

Fimea aloitti vuonna 2022 kokonaisarkkitehtuurin kehittamistyon, jonka yhteydessa luaotiin
kokonaisarkkitehtuurin periaatteet seka hallintamalli. Lisaksi uudistimme IT-linjaukset, joiden
osana Fimea siirtyi pilveistamislahtdiseen toimintamalliin. Jatkoimme myos tietojarjestelmien
ja tiedonhallinnan kokonaisvaltaista ja pitk&janteista uudistusty6ta, jolla tavoittelemme yha
parempaa laaketiedon tuotantoa tietojohtamisen tarpeisiin ajantasaisessa, kaytettavassa,

yhdistettavassa ja kayttajaystavallisessa muodossa.

Fimeassa jatkuivat myo6s toimitilojen uudistukset. Kuopion toimipiste muutti keskustaan
Kallaveden rannalle, kun Hallituskatu 14:ssé sijaitsevan vanhan Laaninhallituksen
rakennuksen taydellinen peruskorjaus ja -parannus valmistui vuoden 2022 lopussa.

Helsingin toimipisteelld aloitettiin laboratorio- ja julkisivuremontti.



Fimean johto kiittd& sitoutunutta ja asiantuntevaa henkiléstod sekd mahtavia

yhteistydkumppaneita vuodesta 2022!
1.2 Ledningens Oversikt dver 2022

Ar 2022 fortsatte Fimea att verkstélla sin strategi som fokuserar p& utveckling. | bérjan av
mars fornyades organisationsstrukturen sa att den battre an tidigare stoder optimeringen av
funktionerna, samanvandningen av expertis och ett effektivt arbete. Pa sa satt stoder vi 6kad

vaxelverkan och okat samarbete bade inom Fimea och med intressentgrupperna.

Fimeas nya organisation bestar nu av tre ansvarsomraden: Forsaljningstillstand, Tillsyn och
tillganglighet samt Sakerhet och effektivitet. Dessutom stods ansvarsomradena av
Gemensamma tjanster, Kommunikationstjanster samt Informations- och utvecklingstjanster.
Med den nya strukturen kan vi battre an tidigare framja de strategiska huvudmalen;
betjdnande expertis, smidig och mojliggérande verksamhetskultur samt nationell och

internationell effektivitet.

Vi inledde chefsutbildningen for att stoda verkstallandet av strategin, starka en enhetlig
arbetsgivarroll och 6ka samanvéndningen av resurser. Dessutom erbjods personalen bl.a.
medieutbildning och utbildning i upptrédande samt tips for att utféra uppgifter som kréaver
sarskild koncentration, for motespraxis samt for att utveckla kommunikationen och

interaktionen.

Utvecklingen av Fimeas verksamhet och synligheten av verksamheten enligt de strategiska
malen for kunderna utreddes med hjalp av en undersokning 6ver kundbelatenhet i december
2022. Kundernas nojdhet med Fimeas verksamhet hade 6kat jamfort med den foregaende
matningen 2019. Enligt resultaten anses Fimea vara en tillforlitlig kalla for
lakemedelsinformation i Finland och en nationellt aktiv paverkare inom lakemedelsomradet.
Enligt kunderna finns det mest att utveckla nar det galler att skapa nya och innovativa

verksamhetssatt.

Ar 2022 var ett livligt &r med lagéandringar. Fimea har varit sérskilt aktiv i samarbetet i
anslutning till uppdateringen av EU:s lakemedelslagstiftning. Den nya EU-férordningen om
utvidgning av mandatet for Europeiska lakemedelsmyndigheten tradde i kraft i mars och vi
har deltagit i flera kommittéer och arbetsgrupper som bereder och implementerar den.
Forordningens ikrafttradande medférde ocksa nya internationella datainsamlings- och

rapporteringsuppgifter for Fimea.

Aven lagstiftningen om medicintekniska produkter andrades avsevart i och med att

forordningen om medicintekniska produkter och forordningen om medicintekniska produkter



for in vitro-diagnostik tradde i kraft. Ar 2022 syntes realiseringen av den nya EU-
lagstiftningen och utmaningarna med upphorandet av férordningarnas 6vergangsperioder

lyftes tydligt fram. Fimea har aktivt deltagit i att hitta I6sningar som tryggar patientsakerheten.

Malet med den nya EU-férordningen om kliniska lakemedelsprovningar ar att starka Europas
attraktivitet som forskningsplats for kliniska prévningar och tillampningen av den inleddes i
januari 2022. De funktionella problemen i portalen Clinical Trials Information System (CTIS)
som anvandes vid tillampningen av forordningen sysselsatte Fimeas experter avsevart under

rapporteringsaret.

Fimea har ocksa varit medlem i de grupper som bereder verkstallandet av EU:s nya
forordning Health Technology Assessment (HTA). Férordningen syftar till att harmonisera
verksamheten och avses trada i kraft 2025. En mer omfattande intern utveckling av

utvarderingsverksamheten inleddes i slutet av 2022 i samarbete med intressentgrupperna.

Utover lagstiftningsreformerna har Fimeas representanter ocksa deltagit i manga

utvecklingsfragor som galler EMA:s funktioner samt i arbetet mot antimikrobiell resistens.

Utdver det aktiva internationella samarbetet fokuserade Fimea ocksa pa att svara pa
nationella utmaningar som forbattrar lakemedels- och medicineringssakerheten. Fimea
producerade en ldsningsbeskrivning av datalagret for lakemedelsinformation samt en
beddmning av kostnadsnyttan och férandringseffekterna, som kompletterar tidigare
utredningar och utgdr grunden for det nationella beslutsfattandet om verkstallandet av
datalagret for lakemedelsinformation. Dessutom inledde Fimea en utredning av
informationsledningen inom rationell lakemedelsbehandling och lakemedelsférsorjning.
Fimea producerade pa uppdrag av SHM ocksa tva omfattande utredningar om innehallet i
den lagstadgade lakemedelsradgivningen pa apoteken inom dppenvarden samt om

detaljdistribution av lakemedel och apotekssystem i Europa.

Fimea inledde 2022 ett utvecklingsarbete fér den dvergripande arkitekturen, i samband med
vilket man skapade principer fér och en hanteringsmodell fér den dvergripande arkitekturen.
Dessutom fornyade vi IT-riktlinjerna, som ledde till att Fimea 6vergick till en
verksamhetsmodell som utgar fran molnbildning. Vi fortsatte ocksa det 6vergripande och
langsiktiga reformarbetet av datasystemen och informationshanteringen, med vilket vi stravar
efter en allt battre produktion av lAkemedelsinformation for informationsledningens behov i

en uppdaterad, anvandbar, kombinerad och anvandarvanlig form.

Vid Fimea fortsatte ocksa fornyelserna av lokalerna. Verksamhetsstallet i Kuopio flyttade till

centrum vid Kallavesi strand nar den fullstandiga renoveringen och forbattringen av den



gamla Lansstyrelsens byggnad pa Hallituskatu 14 blev klar i slutet av 2022. Laboratorie- och

fasadrenovering inleddes vid verksamhetsstéllet i Helsingfors.

Fimeas ledning tackar den engagerade och sakkunniga personalen samt vara fantastiska

samarbetspartners for 2022!
1.3 Management review

In 2022, Fimea continued to implement its strategy that focuses on development. At the
beginning of March, the organisation structure was reformed to better support the
optimisation of operations, shared use of expertise and efficient working. This promotes

increased dialogue and collaboration within Fimea and with stakeholder groups.

Fimea’s new organisation consists of three areas of responsibility: Marketing authorisations,
Supervision and availability, and Safety and effectiveness. The areas of responsibility are
supported by Joint services, Communications, and Development and Information Services.
This new structure boosts our ability to promote the main strategic goals: service-oriented
expertise, streamlined and enabling operating culture, and national and international

effectiveness.

We started supervisor coaching to support the implementation of the strategy, strengthen a
uniform employer role and increase the shared use of resources. We also offered media and
performance training for the personnel and provided tips for tasks that require special

concentration, meeting practices and improved communications and dialogue.

In December 2022, we researched the development of Fimea's operations and compliance
with our strategy from the perspective of our customers through a customer satisfaction
survey. Customer satisfaction in Fimea’s operations has improved compared to the previous
survey conducted in 2019. The results show that Fimea is considered to be a reliable source
of drug information in Finland and have an active national role in the pharmaceutical sector.
According to our customers, creating new and innovative practices leaves the most room for

improvement.

2022 was a year of many legislative changes. Fimea has assumed a particularly active role
in a cooperative effort to update EU medical legislation. The new EU Regulation on EMA’s
extended mandate became applicable in March, and we have participated in several
committees and working groups involved in its preparation and implementation. This

Regulation also assigns new international data collection and reporting tasks to Fimea.

Medical device legislation underwent a significant change as the Medical Device Regulation

(MDR) and the In Vitro Diagnostic medical devices Regulation (IVDR) entered into force. In
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2022, realisation of the new EU legislation became visible, and the challenges brought by the
end of the transition periods for the Regulations were highlighted. Fimea has actively

contributed to finding solutions to ensure patient safety.

The new EU Clinical Trials Regulation aims to improve the attractiveness of EU for clinical
research, and it became applicable in January 2022. Application of the Regulation uses the
Clinical Trials Information System (CTIS), and functional problems of the system burdened

Fimea’s experts during the year.

Fimea has also participated in groups preparing the implementation of the new EU Health
Technology Assessment (HTA) Regulation. The purpose of the Regulation is to harmonise
operations, and it is expected to be in effect in 2025. The end of 2022 saw the launch of
more extensive development of the assessment procedure in cooperation with stakeholder

groups.

In addition to legislative reforms, Fimea’s representatives have contributed to the

development of several EMA functions and the combat against antimicrobial resistance.

Fimea has actively participated in international collaboration and focused on meeting the
national challenges of drug and medication safety. Fimea produced a solution description for
the medicinal data repository and an assessment of the cost-benefit and change impact.
These supplement previous reports and create a foundation for national decision-making on
the implementation of the medicinal data repository. Fimea also started an analysis of the
knowledge management of rational pharmacotherapy and pharmaceutical services. The
Ministry of Social Affairs and Health commissioned Fimea to produce two large reports on
the content of statutory drug advice provided by outpatient pharmacies, and the retail

distribution of medicines and pharmacy systems in Europe.

In 2022, Fimea began to develop the enterprise architecture. This effort included preparation
of the principles and a management model for the enterprise architecture. In addition, the
reform of our IT policies paved the way for Fimea’s cloud transformation. We continued the
comprehensive and long-term reform efforts of our information systems and information
management to further improve the production of up-to-date, usable, relatable and user-

friendly drug information for the purpose of knowledge management.

Fimea also continued the reform of the premises. Our Kuopio office moved to the city centre
by Lake Kallavesi when the complete renovation of the building in Hallituskatu 14, previously
used by the Kuopio County Government, was completed at the end of 2022. A laboratory

and fagade renovation began in our Helsinki office.



Fimea’s management wants to thank our committed and expert personnel and all our

excellent partners for 2022!

1.4 Tuloksellisuus

Laakkeen kayttéjien ja yhteiskunnan maksurasitusta ladkehoidosta kohtuullistetaan

Laakkeiden jakelu tukee
rationaalisen laékehoidon
periaatteiden toteutumista ja
palvelujarjestelman
katkeamattomia hoitoketjuja.

Laékeasioiden tiekartan
toimenpidekokonaisuuksien
edistdminen.

Laakehoidon ohjauksen ja
rahoituksen kehittdminen.

Apteekkitalouden ja jakelun
kehittdminen.

Laékkeiden saatavuus ja
apteekkien toimitusvarmuus
ovat tavoitetasolla.

Fimea tukee rationaalisen
|adkehoidon rakentumista
uusissa sote-rakenteissa.

Fimea tuottaa tarvittavia tietoja
ja selvityksia apteekkitoiminnan
ja ladkejakelun uudistamisen
seka lagdkehoidon ohjauksen ja
rahoituksen kehittdmisen tueksi.

Fimea tuottaa perustellun
ehdotuksen indikaattoreista,
joiden tuottamiseen on
olemassa tietopohja.
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Ajantasaisen la&kityslistan
valmisteluty6té tehtiin yhdessa
STM:n, THL:n ja Kelan kanssa.
Rationaalisen lagkehoidon
kehittémiskohde identifioitiin
koneellisessa
annosjakelutoiminnassa
kaytettavaan laékevalikoimaan,
toimeenpano tapahtui
ensivaiheessa ohjauskirjeella.
Laadkevaihtoon liittyva lisdohjaus
toteutettiin Kelan ja STM:n
kanssa. Fimea esitti STM:lle
ladkelain muutostarpeita osana
Sote100-lainsaadantdévalmistelua.
Hyvinvointialueille identifioitiin
(seka toimija- ettd kansalaistaso)
Fimean tarjoamia palveluita ja
osaamista ja koottu tieto julkaistiin
Fimean verkkosivuilla. Fimea
valmisteli biologisten
ladkevalmisteiden ladkevaihdon
taytéantdoonpanoa.

Fimea sitoutui 2022 vahvasti
ladkealan uudistamisen tiekartan
toimeenpanemiseen ja on
kohdentanut suuren méaéaréan
asiantuntijaresurssia tiekartan
jaosto- ja tydryhméatoihin seka
ministeridn toimeksiantoihin ja
selvityksiin. Fimea tuotti mm.
STM:n toimeksiannosta kaksi
laajaa selvitysta avohuollon
apteekkien lakisaateisen
ladkeneuvonnan sisélldista seka
eurooppalaisista ladkkeiden
vahittaisjakelu- ja
apteekkijarjestelmista. Selvityksia
hyddynnetdan osana
ladkeasioiden uudistusta.

Toteuttamiskelpoiset
viranomaisindikaattorit
ladkesaatavuuteen liittyen
esitettiin
ladketietovarantoselvityksissa
seka vuonna 2022 julkaistussa
Fimean katsauksessa ldakkeiden
saatavuushairidista (KAI 8/2022).
Saatavuuteen liittyvan
viranomaistiedon luovuttaminen ja
hy6édyntaminen laajemmin vaatii
saadoésmuutostarpeiden

3,5

4,5

4,5



Palvelujarjestelman
toimintamallien kehittdmisen
tuki siséltéden digitalisaation.

Fimea tunnistaa digitalisaation
kehittamisté vaativat osa-alueet
vastuutehtavissaan tassa
kontekstissa ja priorisoi ne seka
tunnistaa tarvittavat
sidosryhmat.

arvioinnin, vaikka
viranomaisindikaattorit eivat
sinénsa edistd saatavuutta. Fimea
liittyi vuonna 2022 EU
rahoitteiseen
yhteistoimintahankkeeseen
(CHESSMEN) laékesaatavuuden
parantamiseksi EU:ssa. Fimealla
on vetovastuu yhdesta
tydpaketista seuraavan kolmen
vuoden ajan. Fimean tehtavat
hankkeessa keskittyvat erityisesti
ladkkeiden saatavuushairididen
ennaltaehkéisyyn seka
saatavuushéairididen vaikutusten
minimointiin tdhtaavien
toimintastrategioiden luomiseen.
Fimea aloitti
kokonaisarkkitehtuurin
kehittdmistyon, jonka yhteydessa
Fimealle luotiin
kokonaisarkkitehtuurin periaatteet
seka hallintamalli. Lisaksi
Fimeassa uudistettiin IT-linjaukset,
joiden osana Fimean siirtyi
pilveistamisen cloud first -
toimintamalliin. Lisaksi jatkettiin
kehitystyota jarjestelmien ja
rekisterien uudistamisen osalta
seka aloitettiin apteekkitoiminnan
tiedonhallinnan esiselvitys.

3,5

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
kyvykkyyksien tukeminen.

Fimea tukee HTA-asetuksen
toimeenpanoa.

Arviointiraporttien kehittdminen
niin, etta ne tukevat nykyista
paremmin suosituksia ja
kayttoonottopaatoksia.
Osallistuminen
arviointiprosessien
kehittdmiseen.

Tavoite toteutunut suunnitellusti.
Fimean sisdista arviointitoimintaa
kehitettiin sidosryhmia kuullen ja
luotiin uusi toimintamalli, jota
pilotoidaan vuonna 2023.

Kansallisessa arvioinnin
kehittdmisessa osallistuttiin
laakehoidon ohjaus- ja
rahoitusjaoksen toimintaan. EU-
tason kehittdmisessa osallistuttiin
HTA-asetuksen toimeenpanon
tukemiseen tahan liittyvissa
toimielimissa ja tydryhmissa. 4,5
Laéke75+-tietokannan
yllapitamista ja kehittdmista
jatkettiin. Fimea kaynnisti
kansallisen
riskiladkeluokitusprojektin ja
luokituksen tietosisallon
madrittelytydn. Rationaalisen
ladkehoidon ohjausta valmisteltiin
hyvinvointialueille osana
helmikuussa 2023 valmistuvaa
ladkehoidon ja -huollon
tiedonhallinnan selvitysta.

Laakehoidon teho, turvallisuus, laatu ja kustannusvaikuttavuus paranevat

Fimea toimii ensisijaisena
kansallisen ja kansainvalisen

Fimea tuottaa
ladketietovarantoselvityksen
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Fimea tuotti ja toimitti STM:lle
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ladketiedon tuottajana ja
kehittdjana seka osallistuu
laékealan tiedonhallinnan ja
digitaalisten tydvalineiden
kehittdmiseen.

Kiinnitetdan erityistd huomiota
ladkevalmisteen, ladkkeiden
saatavuuden, apteekkitalouden
ja rationaalista laékehoitoa
kuvaavan tiedon tuottamiseen,
hyddynnettavyyteen,
kaytettavyyteen ja raportointiin.
Fimea tukee digitaalisten
valineiden kehittamista
ladketiedon hallintaan.

Fimea on arvostettu myyntilupa-
arvioija EU:ssa ja huolehtii
kyvykkyyksien kehittdmisesta.

EU-lainsdadannon kehittaminen
ja taytantéénpano.

STM:n tilauksen mukaisesti
osana laakeasioiden
uudistuksen tavoitteita. Fimean
omassa toiminnassa, osana
laajempaa kansallista
|aéketiedon kehittamista
korostuu laékkeiden
saatavuustietojen varmistaminen
(osa laaketietovarannon
siséllista on Fimean
tuottamisvastuulla).

Fimea kehittdd omaa
tietotuotantoaan ja
tiedonhallinnan kyvykkyyksiaan
ladkehoidon ja -huollon tueksi.

Tavoitteena on, ettd Fimean
raportointi-, RMS- ja muiden
EMA:n tehtavien maara kasvaa.

Fimea osallistuu Eurooppalaisen
la&kestrategian toimenpiteiden
ja uusien viranomaistehtavien
valmisteluun ja toimeenpanoon.

ratkaisukuvauksen sisaltden
muutosvaikutusten arvioinnin.
Lisaksi valmisteltiin kasikirjoitus
ladkehoidon ja -huollon
tiedonhallinnan selvitykseen
julkaistavaksi 2023 puolella.

Esitettiin toteuttamiskelpoiset
viranomaisindikaattorit
ladkesaatavuuteen liittyen
ladketietovarantoselvityksissa

Fimea jatkoi kokonaisvaltaista
kehitystyota jarjestelmien ja
rekisterien uudistamisen osalta.

Fimean rooli EU:n myyntilupien
vastuuarvioijana pysyi edelleen
merkittdvana seka keskitetyissa-
etté kansallisten virastojen
yhteistydmenettelyissa. Myos
tehtyjen EMAnN tieteellisten
neuvontojen maara pysyi
merkittavalla tasolla.

Fimea on osana EU:n
ladkestrategian toimeenpanoa
osallistunut useaan tyéryhméaén
seka liittynyt vuonna 2022 kahteen
merkittavaan
yhteistoimintahankkeeseen (SAFE
CT sekd CHESSMEN). Fimea on
tukenut aktiivisesti ja eri kanavia
hyddyntéen toimijoita sek&a MD-
ettd IVD-asetusten
implementoinnissa. Fimea on
hoitanut 1.3.2022 alkaen uusia
EMAN mandaatin laajentumiseen
mukaisia seuranta- ja
raportointitehtévia
ladkesaatavuuteen liittyen. Fimea
on osallistunut aktiivisesti vuonna
2022 annettuun SOHO-
asetusluonnoksen arviointiin ja
pyrkinyt vaikuttamaan asetuksen
lopullisen siséllon muotoiluun.

Vuonna 2022 osallistuttiin
aktiivisesti EU:n ladkestrategian
tukemiseen EU:n
lainsdadantohankkeiden
edistdmisten muodossa, kuten
EU:n yleinen lainsdadanto,
lastenlaédke- ja
harvinaislaakeasetus. Lisaksi
Fimea pyrki edistamaéan
elainladkeasetuksen kansallista
toimeenpanoa.

Tutkimusta ja hoidon kehittymisté edistavé ekosysteemi vahvistuu

Uudet valvontatehtavat ja niiden
implementointi lisdarvoa
tuottavalla tavalla.

Terveysteknologian seké
innovaatiotoiminnan tukeminen.
Fimean valvontaprosessit on
uudistettu asetusten
toimeenpanoaikataulussa.
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Tulostavoite saavutettiin ja
ylitettiin huomattavasti. Fimea tuki
aktiivisesti ja eri kanavia
hy6dyntéen toimijoita sekd MD-
etté IVD-asetusten



Kliinisten ladketutkimusten
asetuksen toimeenpano ja
valvontamenettelyjen
yhteensovittaminen
Valtakunnallisen eettisen
toimikunnan kanssa.

Fimean valvontaprosessit on
uudistettu vastaamaan
uudistuvaa lainsdadantoa ja
Fimean tietojarjestelmat
osaltaan mahdollistavat
asetuksen mukaisen yhteistyon
Valtakunnallisen eettisen
toimikunnan kanssa asetuksen
vaatimissa aikatauluissa.

implementoinnissa. Fimea vaikultti
aktiivisesti myds kansainvalisesti
asetusten toimeenpanemiseen
liittyvien ongelmien
ratkaisemiseen ja esitti
pragmaattisia ratkaisuja laitteiden
saatavuusongelmien
vahentamiseksi ja valttdmiseksi
siirtymaaikojen loppuessa. Fimea
edisti omalta osaltaan ilmoitettujen
laitosten saatavuutta. Suomessa
on muihin EU-maihin verrattuna
enemman uuden asetuksen
nojalla nimettyja ilmoitettuja
laitoksia ja menossa on myds
uusia yhteisarviointeja.

Kliinisia laaketutkimuksia on
arvioitu siirtymaajalla seka
direktiivin 2001/21/EY etta
31.1.2022 lahtien sovellettavaksi
tulleen EU-asetuksen 536/2014
mukaisesti. Yhteisarvioinnin
toimintatapoja on kehitetty
kansallisesti Valtakunnallisen
eettisen toimikunnan kanssa
yhteistydssa ja EU:ssa eri
tydryhmissa. Asetuksen mukainen
ladketutkimusten
yhteisturvallisuusarviointi on
aloitettu EU Joint Action Safe-CT -
ohjelman tuella. Asetuksen 4
mukaisen EMAn portaalin CTIS:n
toiminnallissa on ollut haasteita.
Taman vuoksi hakemusten
kasittelyyn on tarvittu arvioitua
enemman resursseja. CTIS-
portaalin haasteiden johdosta
tarvitaan jatkossa myos
kansallinen viraston laskutus- ja
seurantaohjelma korvaamaan
vanhentunut ohjelma. Lisaksi
jatkossa on varmistettava
asiakirjojen sujuva siirtdminen
portaalista kansallista arkistointia
varten

Vuoden 2022 aikana Fimeassa edistettiin rationaalista ladkehoitoa sidosryhma- ja

viranomaisyhteistytssa monin tavain.

Fimea tuotti ladketietovarannon ratkaisukuvauksen, joka tarkentaa ladketietovarannon

lahtokohtia taydentéen aikaisempia selvityksia. Paatoksentekoa varten tuotettiin lisaksi

erillisena toimeksiantona kustannushyoty- ja muutosvaikutusten arviointi.

Selvityskokonaisuuden tavoitteena on muodostaa laaketietovarannon toimeenpanosta

kattava perusta kansalliseen paatoksentekoon. Laéketietovarannon kehittamisen ja yllapidon

yhteistyolla edistettaisiin rationaalisen laékehoidon toteutumista seka laékehoitoon ja -
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huoltoon liittyvien toimintojen nykyista tavoitteellisempaa ohjausta, seurantaa, arviointia,

kehittdmista, valvontaa ja varautumista seka tiedolla johtamista.

Fimea kaynnisti STM:n toimeksiannosta rationaalisen ladkehoidon ja -huollon tietojohtamisen
selvityksen, jossa laaditaan toimintamalliehdotus ja tiekartta dataperusteisen toiminnan
tehostamiseksi, mahdollistamiseksi ja selkeyttamiseksi Iadkehoitoon ja laékkeiden kayttdon

liittyvissa keskeisissa kayttétapauksissa. Selvitysraportti valmistuu helmikuussa 2023.

Fimea osallistui STM:n lainsdadantdévalmisteluihin muun muassa liittyen hallituksen esityksiin
ladkehuollon kustannustehokkuuden parantamista koskevaksi lainsaadannoksi ja siihen
liittyviksi asetusmuutoksiksi, jotka koskivat ladkevaihdon tehostamista seka apteekkitaksan ja
-veron muutoksia. Apteekkivalvonnan asiantuntijat osallistuivat myds Terveyden ja
hyvinvoinnin laitoksen koordinoimaan valtakunnallisen Kanta-laakityslistan valmistelutyéhon.
Myos laakkeiden koneellisen annosjakelun toteuttamista rationaalista ladkehoitoa tukevana

palveluna ohjattiin yhteistydssa STM:n ja Kansanelakelaitoksen kanssa.

Sosiaali- ja terveydenhuollon palvelujarjestelmén katkeamattomia hoitoketjuja tuettiin
ohjaamalla toimijoita valttAmattoman la&kehoidon turvaamiseen myos poikkeustilanteissa.
Sairaaloiden, terveyskeskusten seka sosiaalihuollon laitoksien ladkehuoltoa saatavat
lakimuutokset eivat ehtineet voimaan hyvinvointialueiden aloittaessa vuoden 2023 alussa,
joten apteekkeja ohjeistettiin varmistamaan laékehuollon toimivuus kunnes
ladkelainsaadantda paivitetdan. Fimean valvonnassa olevia toimijoita ohjattiin varautumaan

mahdollisiin s&hkokatkoihin toimialakohtaisesti raatéloidyilla ohjauskirjeilla.

Fimea julkaisi kattavan katsauksen ladkkeiden saatavuushairioista ja lagkkeiden
saatavuustilanteesta Suomessa. Katsauksessa selvitettiin saatavuushairididen kehitysta,

hairididen taustalla olevia syitd seka ladkkeiden saatavuutta kuvaavia indikaattoreita.

Fimeassa kaynnistyi loppuvuodesta 2022 saatavuushairidrekisterin uudistamistyo ja
saatavuushairidilmoitusten sahkoisen asiointikanavan kehittdminen, joiden oletetaan
valmistuvan kesédén 2023 mennessa. Fimea tuki asiantuntijaresurssein valmisteluty6ta, joka
tahtasi EU:n ensimmaisen kemiallisia, biologisia, radiologisia ja ydinuhkia varten

perustettavan strategisen varastointikokonaisuuden saamista Suomeen.

Fimeaa tyollisti merkittavasti vuonna 2022 1a&kinnéllisten laitteiden lainsdddanndn muutosten
taytantdonpano seka valvonnan kehittdminen vastaamaan uutta sdadospohjaa. IVD-asetus
((EU) 2017/746) tuli kokonaan sovellettavaksi 26.5.2022 alkaen vuonna 2021 sovellettavaksi
tulleen MD-asetuksen ((EU) 2017/745) lisdksi. MD-asetuksen taysimaaraiseen
soveltamiseen liittyvia keskeneraisyyksia ratkottiin aktiivisesti EU:n yhteisissa tyoryhmissa ja

ylimaaraisissa kokouksissa. MD- ja IVD-asetusten tehtavien lisdksi valmistauduttiin EMAN
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mandaatin laajentumisasetuksen ((EU) 2022/7123) tehtaviin osallistumalla suunnittelutythén

yhdessa muiden EU-maiden viranomaisten kanssa.

Laakinnallisten laitteiden lakimuutoksiin liittyva ohjaus ja neuvontatarve oli muutostilanteessa
suurta: vuoden aikana julkaistiin lukuisia uutisia ja uutiskirjeita lainsdadantomuutoksiin
liittyen. Lisaksi jarjestettiin sidosryhmille kolme webinaaria, johon osallistuminen oli hyvin

runsaslukuista.

Laakinnallisten laitteiden valvontaprosessien kehittdminen vastaamaan muuttunutta
lainsaadantoa edistyi monien valvontaprosessien osalta. Lisaksi panostettiin sahkdisen
asioinnin kehittadmiseen, jotta tehtavia pystytaan jatkossa hoitamaan entista
kustannustehokkaammin ja palvelukanavat saadaan digitalisoitua toimialan yritysten ja
organisaatioiden kayttoon. Ladkinnallisten laitteiden kansallisten toimija- ja
laiterekisteritietojen tietosisaltdjen paivittaminen Cere-valvontarekisterissa eteni vuoden 2022
aikana pitkalle. Ajantasaiset tiedot mahdollistavat vaikuttavamman valvonnan seka tukevat

paremmin markkinavalvonnan suunnittelua ja toteutumista.

Fimea on auttanut STM:ta elainladkeasetuksen kansallisen toimeenpanon edistamiseksi jo
kevaasta 2020 lahtien. Tyo jatkui vuonna 2022 ja viimeisimmaksi Fimea kommentoi
ensimmaisté luonnosta hallituksen esitykseksi ladkelain muuttamiseksi syksylla 2022.

Tiedonhallinnan osalta Fimeassa aloitettiin kokonaisarkkitehtuurin kehitystyd. Kehitystydssa
syntyivat kokonaisarkkitehtuurin linjaukset ja hallintamalli. Fimeassa luatiin IT-linjaukset,
joissa paatettiin Fimean tietojarjestelmien pilveistamisesta. Lisdksi Fimea aloitti yhteistydssa
Valtorin kanssa tietojarjestelmépalveluiden ja -kapasiteetin siirron Elisalta Valtorille.

Siirtoprojektin on arvioitu valmistuvan vuoden 2023 aikana.

Tietojarjestelmien ja tiedonhallinnan kokonaisvaltaista ja pitkdjanteista uudistustyéta
edistettiin muun muassa jatkamalla myyntilupa-, ladkevalmiste-, ja laiterekistereiden
kehitystyota. Uuden haittavaikutusilmoitustietokannan ja siihen liittyvan sahkoisen
ilmoittamisen asiointipalvelun kehittdminen eteni suunnitellusti. Kehittamistyd tehdaan
ketteran kehityksen menetelmalla ja uuden tietokannan kayttddnotto on kesakuussa 2023.
Fimea kaynnisti myods tukkumyyntirekisterin ja saatavuushairijarjestelmien kehitysprojektit ja
jatkoi apteekkitoiminnan ja erityisluparekisterin esiselvitysty6ta. Lisaksi yllapidettiin ja

kehitettiin L&&ke75+-tietokantaa seka kaynnistettiin kansallinen riskilaékeluokitusprojekti.

1.5 Vaikuttavuus

Vuonna 2022 Fimea jatkoi kansallisen ladketietovarannon valmistelutyota. La&ketietovaranto

mahdollistaa ladkkeiden maaraamisen ja kaytdén ohjauksen kansallisesti, alueellisesti ja
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organisaatiotasolla niin ammattilaisen kuin laékkeenkayttajankin arjessa. Laaketietovarannon
tavoitteena on tukea rationaalista ladkehoitoa parantuneen laakitysturvallisuuden, laékkeiden
taloudellisen kayton ja hoidon vaikuttavuuden kasvun avulla. Varannon avulla voidaan
luopua kalliista hajautetusta kehittdmisesta ja se tuo sdastdja myos tydaikaan tiedon
hallinnan ja I6ydettavyyden parantuessa. Laaketietovaranto tukee myos uudenlaisten
sahkdisten terveyspalvelujen seka sovellus-, teknologia-, automaatio- ja robotiikkaratkaisujen

kehittamista.

Laakehuollon kokonaisuudistuksen valmisteluty0 jatkui sosiaali- ja terveysministerion
johdolla laékeasioiden tiekartan mukaisesti. Yksi kolmesta uudistettavasta kokonaisuudesta
on apteekkitalous ja laakkeiden jakelun kehittaminen niin, etté apteekkijarjestelman osuus
ladkehoidon kustannuksista pienenisi, mutta ladkkeiden saatavuus, palveluiden
saavutettavuus tai rationaalinen ladkehoito eivat vaarantuisi. Kehittamisen tarkoituksena on
maaritella ladkkeiden vahittaisjakelun tavoite ja tehtavét seka selvittaa niiden pohjalta
kehittamistarpeet. Fimean apteekkivalvonnan asiantuntijat ovat osallistuneet vuonna 2022
aktiivisesti tahan kehittdmistyohon erityisesti apteekkijaoksen ja sen alaisten tydryhmien
jasenina.

Apteekkien ohjauksessa kiinnitettiin vuonna 2022 erityistéd huomiota koneellista
annosjakelupalvelua tarjoavien apteekkien ohjaukseen seké valttaméattoman laékehoidon
turvaamiseen poikkeustilanteissa. Teollisen ladkevalmistuksen, l1&d8kkeiden tukkujakelun
seka vahittaisjakelun valvonnassa ja ohjauksessa keskeisia teemoja toimintavuonna olivat
Euroopan unionin elainladkeasetuksen (2019/6) ja kliinisten l&adketutkimusten asetuksen

(536/2014) kansalliset taytantddnpanotoimet seka niihin liittyva toimijoiden ohjaus.

Laakehoitojen kustannusvaikuttavuuden kokonaisarvioinnissa, HTA-toiminnassa, Fimea on
jatkanut ty6taan aktiivisena sisaisen, kansallisen ja EU-tason kehittdjana. Toimintamme
kansallisena tavoitteena on muun muassa tukea hyvinvointialueita kayttamaan

kustannusvaikuttavia l&adkehoitoja.

Elinsiirroilla on vakiintunut asema terveydenhoidossa, mutta Suomessa elinsiirtoja tehdaan
tarpeeseen nahden edelleen liian vahan sopivien siirteiden pulan vuoksi. Fimea osallistui
valvontaviranomaisen roolissaan kansallisen elinluovutus- ja elinsiirtotoiminnan
toimintasuunnitelman laadintaan. Suunnitelmassa asetetaan vuosille 2023-2033
elinluovutus- ja -siirtotoiminnan tavoitteet ja suunnitelmat niiden saavuttamiseksi. Fimea

valvoo elinsiirroissa kaytettavien elinten laatua, turvallisuutta seka jaljitettavyytta.

Laajasti ladkkeena kaytetyn pregabaliinin vaarinkaytdsta on raportoitu haittoja jo pitkaan.
Fimea on ollut aloitteellinen, jotta pregabaliinia sisdltéavat ladkevalmisteet saataisiin

tarkempaan valvontaan. Vuonna 2022 valtioneuvosto hyvaksyi pregabaliinin
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huumausaineena valvottavaksi ladkeaineeksi, mink& seurauksena pregabaliinin

maaraamisen ja toimittamisen seurantaa voidaan tehostaa.

Fimean laboratorio osallistui aktiivisesti eurooppalaisiin laadunvalvontaohjelmiin muun
muassa keskitetyn myyntiluvan saaneiden biologisten ladkevalmisteiden testauksessa seka
olantsapiinivalmisteiden markkinavalvontaohjelmassa. Biologisten la&kkeiden testauksessa
Suomen laboratorio on haluttu yhteistydkumppani etenkin soluviljelmiin perustuviin
laadunvalvontamenetelmaosaamisen takia. Fimea toimi myds tieteellisend neuvonantajana
ensimmaisessa biosimilaarivalmisteille laaditussa testausohjelmassa, jonka tulokset
valmistuivat 2022. Liséksi Fimean laboratorio jatkoi aktiivista kansainvalista yhteisty6ta
muiden maiden l&d8keviranomaisten kanssa. Vuonna 2022 Fimean laboratorio suoritti

mikrobiologista laaduntestausta Irlannin ja Liettuan la&keviranomaisille.
Saatavuus- ja COVID-19-tehtavat tyollistivat

COVID-19-tehtavat nakyivét edelleen Fimean arjessa vuoden 2022 aikana. COVID-
myyntilupiin liittyv& regulatorinen tyd EU:ssa oli edelleen yhteinen ja suuri ponnistus koko
EU-ladkeviranomaisten verkostolle. Kaytt66n saatiin uusia COVID-19-rokotteita ja jo
hyvaksyttyjen rokotteiden uusia versioita taudin ehkaisyyn seka uusia laékkeita sairauden
pahenemisen estoon tai hoitoon. COVID-19-rokotteiden ja ladkkeiden kehitys eteni ja Fimea
osallistui arviointiin ja kommentointiin yhteistytéssa Euroopan laakevalvontaverkoston
kanssa. Komiteoiden ja tyéryhmien keskustelujen kautta myés Suomen nakemykset on
otettu arvioinneissa huomioon. Myds kansalaisten ja median kiinnostus oli edelleen suurta
pandemian ladkekehityksen saavutuksia kohtaan ja Fimean asiantuntijat osallistuivat

aktiivisesti asiasta viestimiseen.

COVID-19-rokotteiden haittavaikutusilmoituksia on tullut vuonna 2022 véhemman kuin
vuonna 2021, mika johtunee rokottamismaaran pienenemisesta. Fimea jakoi edelleen
saannollisesti tietoa rokotteiden haittavaikutuksista seka tydskenteli laheisessa yhteistydssa
THL:n kanssa. Fimea osallistui myds aktiivisesti COVID-19-pandemian aikana perustetun
EU:n Emergency task force (ETF) toimintaan. ETF:n toiminta on vuoden 2022 aikana
laajentunut rokote- ja ladkeasioissa COVID-19-pandemiasta muidenkin ajankohtaisten

epidemioiden kasittelyyn.

Fimea toimi vuonna 2022 aktiivisesti ladkkeiden saatavuudenhallinnan eurooppalaisten
ladkeviranomaisten verkostoissa. Euroopan ladkeviraston toimintamandaatin
laajentamisasetuksen myoéta ladkeviranomaisten tehtavia vahvistettiin ja EU-
yhteistyoverkoston toimintaa saatavuuden hallinnassa kehitettiin. EMAnN laékepulaa

kasitteleva keskitettyjen yhteyspisteiden tyoryhma aloitti toimintansa.
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Vuonna 2022 EMAlle toteutuneet raportointitehtéavat koskivat Covid-19-pandemiaa, Ukrainan
sodan vaikutuksia laékkeiden saatavuuteen seka apinarokon laakehoitoja. Lisaksi Fimea
selvitti muun muassa epilepsia- ja mikrobiladkkeiden saatavuustilannetta. Kansallisesti
merkittdvimpia puutostilanteita (esimerkiksi klonatsepaamin saatavuusongelma) esitettiin
myo6s EU-yhteistydverkoston kasiteltavaksi. Fimealaisten pitkajanteinen tyo ladkkeiden
saatavuushairididen vahentamiseksi jatkui myds EU-viranomaisten yhteistéa strategiaa

toimeenpanevassa tyéryhmassa.

Laakeviranomaisten saatavuushairioita kasittelevan EU-yhteistoimintahankkeen
(CHESSMEN, Coordination and Harmonisation of the Existing Systems against Shortages of
Medicines — European Network) suunnittelu tyollisti Fimeassa pitkin vuotta 2022. Euroopan
komissio vahvisti joulukuussa rahoituksen hankkeelle tammikuusta 2023 alkaen yhteensa 36
kuukauden ajaksi. Fimea toimii EU-yhteistoimintahankkeen yhden osahankkeen vetajana.
Fimean vetaman osahankkeen tavoitteena on saatavuushairididen ennaltaehkaisy ja
hairididen synnyn vahentdminen seka potilasvaikutusten ehkaisy. Hanke nivoutuu tiiviisti EU-
ladkeviranomaisten ladkkeiden saatavuudenhallinnan strategiatyhdn seka kansallisten
yhteyspisteiden tyéryhman toimintaan ja tavoitteisiin. Tavoitteena on harmonisoida
ladkkeiden saatavuudenhallintaa ladkeviranomaisten kesken siten, etté laakkeiden
saatavuushairiot vaikuttaisivat tulevaisuudessa kansallisella tasolla potilashoitoihin

mahdollisimman vahan.
Uusien asetusten toimeenpano jatkui

Laakinnallisten laitteiden valvonnassa edelleen kehitettiin Fimean valvontaprosesseja
vastaamaan uusia MD- ja IVD-asetuksia. Tavoitteena on mahdollistaa entistéa turvallisempia
ladkinnallisia laitteita ja tehda vaikuttavaa markkinavalvontaa. Kehitysty6ta tehtiin yhdessa
muiden EU-maiden kanssa, ja vuonna 2022 laadittiin ensimmaista kertaa kansallinen
markkinavalvontasuunnitelma EU-komission harmonisoimalle lomakkeelle. Komission
suosituksen mukaisesti kansallinen markkinavalvontasuunnitelma saatettiin muiden EU-
maiden saataville séhkdisen jarjestelman kautta. Suunnitelman mukaisesti laékinnallisten
laitteiden markkinavalvonnassa tydkaluina ovat tarkastukset, ohjaus ja neuvonta seka
naytteenotto ja muu selvitysty6, kuten esimerkiksi selvityspyynnat liittyen [aakinnéllisten
laitteiden vaaratilanneilmoituksiin. Lisaksi Turvallisuus- ja kemikaalivirasto Tukesin Fipoint -
ryhmén johdolla koottu ensimmainen kansallinen markkinavalvontastrategia julkaistiin

heindkuussa 2022.

MD- ja IVD-asetusten sisdltamistd monista muutoksista eniten kokonaan uusia
viranomaistehtavia toi kliinisten laitetutkimusten siirtyminen ilmoitusmenettelysté p&&osin

lupamenettelyyn. Muutoksen my6té kliiniset laitetutkimukset tulivat tiukemmin valvonnan
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piiriin. Lupakasittelyn pystyttdmisen lisaksi aloitettiin Fimeassa uutena tehtavana
tutkimuspaikkojen tarkastustoiminta ja uusi tarkastusprosessimalli jaettiin muiden EU-maiden

kayttoon.

Laakinnallisten laitteiden yksikdn virkamiehet osallistuivat useisiin EU-tasoisiin tyoryhmiin,
joissa valmisteltiin MD- ja IVD-asetuksen taytantbonpanoa ja toimijoita tukevia ohjeita, jotka
koskivat muun muassa valvontaan ja tarkastuksiin liittyvia kaytantoja seké uusien
teknologioiden vaatimustenmukaisuutta. Myos kriittiseen harvinaisia laitteita koskevaan

saatavuusriskiin etsittiin ratkaisuja yhteisty6ssa.

Fimea vastaa laakinnallisten laitteiden toimivaltaisena kansallisena viranomaisena myos
suomalaisten ilmoitettujen laitosten nimeamisesta ja valvonnasta. Ladkinnallisten laitteiden
asetusten vaatimukset ilmoitettujen laitosten nimeamiselle ja valvonnalle edellyttavat
Fimealta merkittavaa tydpanosta ja asiantuntijuutta. Fimea vastaa talla hetkella kahden
suomalaisen MD-asetuksen mukaisen ilmoitetun laitoksen sdanndllisesta valvonnasta.
Vuosittaiseen valvontaan kuuluvat esimerkiksi paikan paalla tehtava ilmoitetun laitoksen
toiminnan tarkastaminen ja toiminnan seuranta ilmoitetun laitoksen auditoidessa valmistajaa.
Fimean asiantuntijat osallistuvat vuosittain my6s EU-komission kokoamiin arviointiryhmiin
uusien ilmoitettujen laitosten nimeamiseksi muissa EU-jasenvaltioissa. lImoitettujen laitosten
EU-tasoisella valvonnalla varmistetaan valmistajien tasapuolinen kohtelu ja vaatimusten

yhdenmukainen tulkitseminen.

Euroopan komissio julkaisi 14.7.2022 ehdotuksen Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksesta, joka korvaisi nykyiset veri-, kudos- ja solusiirteiden laatua ja turvallisuutta
kasittelevat direktiivit (direktiivit 2002/98/EY ja 2004/23/EY). Fimean asiantuntijat ovat
vaikuttaneet aktiivisesti niin sanotun SOHO-asetuksen valmisteluun ja valmistelu jatkuu
vuonna 2023. Asetusehdotuksen siséltda esiteltiin vuosittaisessa veriturvakokouksessa seka

kudoslaitostoimijoille marraskuussa jarjestetyssa keskustelutilaisuudessa.

EU:n eldinladkeasetusta 2019/6 alettiin soveltaa kolmen vuoden siirtymaajan jalkeen
28.1.2022. Useita asetukseen liittyvid komission taytantéénpanosaadoksia on valmistunut ja
loppujen tydstaminen on kdynnissa. Elainladkeasetuksen kansallisen toimeenpanon
valmistelu jatkuu STM:ss4, ja Fimea on aktiivisesti tukenut STM:4& valmistelussa.

Kansallisen toimeenpanon valmistuminen siirtyi seuraavalle hallituskaudelle.
Fimea aktiivinen EU-komiteoissa ja tyoryhmissa

Fimea oli vuonna 2022 erityisen aktiivinen EMAssa yleisen EU-ladkelainsdadannon
paivittdmisessa ja osallistui uutta lainsdadantdd koskeviin komiteoihin ja tydryhmiin. Fimea

toi keskusteluun uusia regulaattorisia tyokaluehdotuksia, jotta nykyisia prosesseja saataisiin
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optimoitua. Lisaksi Fimean edustajat ovat olleet mukana lukuisissa EMARN toimintoihin
liittyvissa kehittamisasioissa, kuten tieteellisen neuvonnan prosessin parantamisessa ja
arviointilausuntotemplaattien paivittdmisessa. Liséksi Fimea on ollut mukana miettimassa
niin sanotun tosielaméan datan (RWE/RWD) hyddyntamista ja Fimeaan perustettiin oma

poikkiorganisatorinen RWD/RWE-ryhma.

Fimea on ollut luomassa ja jatkokehittaméassa niin sanottua CHMP-Learnings-konseptia, joka
tahtaa viranomaistoiminnan johdonmukaisuuden parantamiseen. Konseptissa aiemmissa
prosesseissa kertynyt kokemus ja tehdyt linjaukset ja paatokset kootaan jarjestelmallisesti
muotoon, joka tukee vastaavanlaisten prosessien paéattksentekoa tulevaisuudessa. Lisaksi
Fimea on pitanyt ylla monikansallisten tiimien kaytannon ohjeistuksia siita lahtien, kun
konsepti lanseerattiin 10 vuotta sitten Fimean aloitteesta. Myds tiettyjen tieteellisten EMA-

ohjeistusten luomisessa Fimealla on ollut aktiivinen rooli.

Fimea jatkoi aktiivista tydta komiteajasenyyksien kautta myds vuonna 2022 ja pysyi
merkittdvana vastuuarvioijamaana kansallisten virastojen yhteisissa
myyntilupamenettelyissa. Suomi toimi kuluneena vuonna viitejasenvaltiona noin 44 uuden
valmisteen myyntilupaprosessissa. Keskitetyssd myyntilupamenettelyssa on saavutettu
tasainen uusien arviointitehtéavien maara. Vuonna 2022 keskitetyn prosessin kautta annettiin
hyvaksynta 89 ihmisladkkeelle. Fimea on osallistunut aktiivisesti CHMP:n toimintaan
tekemalla arviointity6ta uusien myyntilupien ja indikaatiolaajennusten, muun muassa monien
syOpatautien ja erilaisten autoimmuunitautien parissa. Naihin arviointitehtaviin on kuulunut
seka kemiallisia etta biologisia tuotteita (mukaan lukien biosimilaareja ja kehittyneita
terapioita). Ladketurvakomitea (PRAC) on puolestaan vastannut ndiden valmisteiden
riskienhallinnasta ja laéketurvallisuuteen liittyvasta jalkivalvonnasta. Viime vuonna Fimea sai

kuusi uutta PRAC-raportointitehtavaa.

Fimea on mukana aktiivisella panoksella my6s Euroopan laakevirastojen yhteisessd CMDh-
ryhméassa, joka kasittelee ihmislaékkeiden tunnustamismenettelyyn seké hajautettuun
menettelyyn liittyvid regulatorisia kysymyksia hyvin laajalla skaalalla. Vuonna 2022 Fimean
kokouslistalle nostamat aiheet kasittelivat esimerkiksi uutta hakijoille suunnattua MRP/DCP
vastinetemplaattia, COVID-19-pandemian aiheuttamia viivastyksia seké

uudistamishakemusten kasittelyd jasenmaissa.

Elainladkekomitea (CVMP) paivitti elainladkeasetukseen liittyen useita ohjeistoja uuden
asetuksen mukaisiksi seka laati tarvittavia uusia ohjeistoja. Uusi asetus antaa
laillisuuspohjan niin sanottujen suppeille markkinoille tarkoitettujen valmisteiden
hyvaksynnalle, jonka tavoitteena on parantaa eldinlaakkeiden saatavuutta.

Kansanterveydellisesti erittdin merkittava tyo oli Euroopan komissiolle valmistellut tieteelliset
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neuvonnat ihmiskayttoon varattavista mikrobildékkeista ja mikrobilaékkeiden
kaskadikaytosta. Ensin mainittu neuvonta hyvéaksyttiin helmikuussa 2022, jalkimmaisen

neuvonnan viimeistely siirtyi vuodelle 2023.

Elainla&kkeiden koordinointiryhmé& CMDv paivitti nykyiset ohjeistonsa ja laati uudet ohjeistot
elainladkeasetuksen myoté tuleville prosesseille aktiivisessa yhteistyéssa EMAN ja CVMP:n
kanssa. CMDv:n yhtena tavoitteena on vahentaa hallinnollista taakkaa ja tyon tuloksena on
muun muassa pystytty véhentamaan huomattava osa myyntilupaprosesseihin liittyvista

kansallisista erityisvaatimuksista.

Luonnollisesti Fimea jatkoi tydtaan myés COMP- (Committee of orphan medicinal products),
HMPC- (Committee of herbal medicinal products), PDCO- (Paediatric Committee) ja CAT
(Committee for Advanced Therapies) -komiteoissa.

Komiteoiden lisaksi Fimealla on ollut aktiivinen edustus myds EMAN tyéryhmissa. Vuonna
2022 EMAssa on ollut meneilladn suuri tydryhmauudistus, jossa kaikkien tyéryhmien kokoa
on pienennetty ja vain parhaimmat EU:n asiantuntijat on valittu mukaan. Fimea on
strategiansa mukaisesti aktiivisesti hakenut ja saanut paikkoja seuraavissa uusissa
tyéryhmissa: Haematology, Methodology, Non-clinical ja Oncology, jossa Fimea sai
varapuheenjohtajuuden. Lisaksi Fimealla on edustus pediatrisessa Formulation-
tydryhmassa, Excipients Drafting -ryhméassa, kasvirohdoskomitean laatutyéryhmassa (HMPC
QDG) ja homeopaattisten laakevalmisteiden tyéryhméassa (HMPWG). Myds seuraavissa
toistaiseksi viela voimassa olevissa "vanhan mallisissa tydéryhmissa” on Fimea-edustus:

Biologics, Quality ja Biosimilar.

Suomen osaaminen biosimilaarivalmisteissa on yha tunnustettu niin Euroopan kuin
Maailman Terveysjarjestonkin (WHO) toimielimissé ja ohjeistusta luovissa tydryhmissa.
Fimea on toiminut viime vuosina EMAnN Biosimilar Working Partyn varapuheenjohtajana ja
nyt valiaikaisena puheenjohtajana. Lisaksi Fimea oli Suomen EU-puheenjohtajuuskaudella
2019 perustamassa erillista HMA:n (Heads of Medicines Agencies) -biosimilaaritydryhmaa,
joka keskittyy erityisesti niihin asioihin, jotka eivat kuulu EMAn mandaatille, kuten

vaihtokelpoisuus. Fimea on toiminut tAman ryhman puheenjohtajana alusta asti.

Fimea on ollut proaktiivisesti koordinoimassa EU-jasenmaiden valistd innovaatiotoimintaa.
Toiminnan tarkoitus on koota aihealueittain toimivien eri osakokonaisuuksien, kuten
myyntilupien, turvallisuuden, kliinisten tutkimusten ja HTA-toimintojen, ajankohtaiset
kehittamisen tiedot yhteen. Tavoitteena on aikaansaada EU:ssa innovaatiotoiminnan tueksi
toimintamalli, joka auttaa innovaatioiden nopeaan kehitykseen ja markkinoille paasyyn.
Tamén saavuttamiseksi INNO-toiminnalla fasilitoidaan eri toimijoille yhteinen

kokonaisndkemys seka vahennetaan paallekkaista tyéta. Keskeisia teemoja ovat muun
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muassa varhainen neuvonta uusille ideoille seka laékkeiden, ladkinnallisten laitteiden ja
ihmisperdaisten siirteiden osaamisen keskindinen hyddyntaminen ja mahdollinen prosessien

yhtenaistaminen.

Elainten mikrobild&kkeiden vuoden 2021 myyntimaarat julkaistiin Ruokaviraston, Helsingin
Yliopiston ja Fimean yhteisessé FINRES-Vet 2021 -raportissa marraskuussa 2022. Elainten
mikrobiladkkeiden kokonaismyynti on 2010-luvulla véahentynyt selvasti, mutta lisaantyi
vuonna 2021 viisi prosenttia. Samaan aikaan julkaistiin Euroopan laékeviraston elainten
mikrobiladkkeiden kulutusseuranta -projektin (ESVAC) kahdestoista raportti Sales of
veterinary antimicrobial agents in 31 EU/EEA countries in 2021. Fimea osallistui projektiin.
Vuosia 2020 ja 2021 koskevat kulutustiedot toimitettiin maailman elaintautijarjestolle
(WOAH), joka myds keraa tietoja elainten mikrobiladkkeiden kulutuksesta. WOAH julkaisi
vuosiraporttinsa syyskuussa 2022.

1.6 Toiminnallinen tehokkuus

Tulostavoite 2022 Toimenpiteet 2022 Arvio 2022 (1-5)
Valmentavan johtamisen Valmentavan johtamisotteen VMBaron purkaminen toteutettiin
edistdminen. arkipaivaistaminen. dialogin keinoin, johon seka

henkilosto etta esihenkilot
valmennettiin.

Jarjestettiin esihenkilévalmennusta ja
Valmentava ote monipaikkaisessa
tydssé -esihenkiléfoorumi.

Kehitettiin johtoryhmén toimintaa ja
muodostettiin johtamisen periaatteet

Fimeassa.
Osaamisen johtamista Kehityskeskusteluista Fimeassa kaydaan tulos- ja
vahvistetaan. jatkuvaan keskusteluun. tavoitekeskustelut kevaalla,

kehittymiskeskustelut syksylla ja

vahintaan kuukausittain

tilannekeskustelut Osaavaa hyodyksi

kayttaen. 4
Kehittymiskeskusteluissa ohjeistettiin
keskustelemaan strategisesta

osaamisesta ja sen kehittdmisesta.

Toteutettiin esihenkilévalmennus
strategian toimeenpanemiseksi.

Liikkuvuus ja henkildkierto Urasuunnittelu; FSTV-verkostossa késitelty ns.
ovat osa systemaattista kehittymissuunnitelmat. sisarvirastojen valista henkilokiertoa
henkildston kehittamista. ja sovittu sité tukevista kaytanteista.

Fimean sisaisissa hauissa arvioidaan

. . o AP 45
aina ensin, voisiko ne tayttaa
siséisena henkilokiertona.
Fimea julkaisee aktiivisesti Valtion
henkildkiertopaikkoja intranetissa.
Tyo6nantajakuvan Some-néakyvyyden Fimeassa on edistetty nakyvyytta
sailyttdminen nykyisella edistdminen ja somessa. Sosiaalisen median kayttd
hyvélla tasolla. rekrytointiviestinnan kuuluu aina rekrytointiprosessiin. 5
kehittaminen. Rekrytointiviestintaan on panostettu ja

hakijoille kerrotaan aktiivisesti eri
rekrytoinnin vaiheista.
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Virasto edistéa toiminnallaan
sukupuolten tasa-arvoa ja
yhdenvertaisuutta.

Viraston laitoksen toimintaa
kehitetaan ja uudistetaan
pitkajanteisesti Julkisen
hallinnon strategian
suuntaviivojen mukaisesti.

Kansallisen
hankintastrategian
toimeenpano kaynnissa.

HANDI-palvelun kayton
tehostaminen.

Tiedonhallintalain
toimeenpano

Tulostavoite 2022

Virasto kartoittaa tasa-arvo- ja
yhdenvertaisuuskysymykset
toimialallaan ja tekee
kartoitukseen perustuen
toiminnallisen tasa-arvo- ja
yhdenvertaisuus-
suunnitelman.

Virasto vahvistaa
sukupuolittain eritellyn ja
erilaisia vaestdéryhmia
koskevan tiedon saatavuutta ja
analysointia osana viraston
tiedontuotantoa ja tilastointia.

Virasto osallistuu hallinnonalan
yhteiseen kehittdmiseen ja
uudistamiseen seka toimii
omassa kehittdmisessaan
kansallisen strategian
suuntaisesti.

Viraston toimintasuunnitelma
valmisteltu ja toimeenpano
kaynnistetty.

HANDI-palvelun
automatisointiratkaisuja
hy6dynnettava mahdol-
lisimman laajasti.

Lain vaatimusten toteutuminen
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Toimenpiteet 2022

Fimeassa on tehty tasa-arvo- ja
yhdenvertaisuussuunnitelma vuosille
2021-2022. Vuonna 2022 sité on
téaydennetty toiminnallisella osuudella.

Viraston on noudattanut
tydympariston ja toimitilojen kayton
kehittamisessa valtion
toimitilastrategiaa tehostamalla
toimitilojen kayttda seka ottamalla
Terveyden- ja hyvinvoinnin laitoksen
ja Aluehallintoviraston kanssa
kayttoon yhteiskayttoisia tiloja.
Hankintatoiminnassa Fimea
noudattaa kansallisen hallinnon
hankintastrategiaa kayttamalla
mahdollisimman kattavasti Hanselin
puitejarjestelyja ja tekemalla
Valtiokonttorin ohjeistuksen mukaisen
hankintasuunnitelman seurantaa
varten. Matkahallinnossa Fimea
noudattaa valtion matkustusstrategian
tavoitteita matkakustannusten ja
matkustamisesta aiheutuvien
paastodjen vahentamiseksi.

Kansallisen hankintastrategian
mukainen toimintasuunnitelma on
valmis. Suunnitelmassa on otettu
huomioon vaihtoehtolaskelmat
kustannus-hyoétyanalyysien
laatimiseksi seké tydympariston,
hankintatoiminnan ja matkustamisen
ekologisen kestévyyden periaatteet.
Hankinnoissa kaytetdan aina
mahdollisuuksien mukaan Hanselin
kilpailuttamia puitesopimustoimittajia.
Hankintatoimen suunnittelu on kiinte&
0sa budjetointiprosessia.

Fimea on tehostanut ostolaskujen
automatisaatioastetta laajentamalla
ostolaskujen sopimuskohdistusta ja
huolehtimalla tulevien laskujen
riittvasta tilidinnista tavaroiden ja
palveluiden tilausvaiheessa.
Laskutuksen automaatioaste on
keskimaarasta korkeampi, mutta on
laskenut vuonna 2022 ollen vuoden
lopussa 54,1 %.

Kéaynnistetty kokonaisarkkitehtuurity®
sisaltden tiedonhallintamallin
tietosisaltdjen paivittamisen seka
kokonaisarkkitehtuurin linjausten ja
hallintamallin kuvaamisen.
Jarjestelmakehitysté toteutettu

Arvio 2022 (1-5)



Julkisten palveluiden
digitaalinen saatavuus
kansalaisille ja yrityksille
vuoteen 2023 mennessa.

Digitaalisen turvallisuuden
varmistaminen:

e Nakdkulman
laajentaminen
teknologisten tieto-
turvauhkien
ulkopuolelle.

e  Sosiaalisten,
taloudellisten ja
ympaéristéuhkien
huomioiminen
digitaalisessa
turvallisuudessa.

o  Koulutuksen ja

tietoisuuden jatkuva

lisdaminen varau-
tumisen vélineena.

Digitaalisten palveluiden
tarjopamisesta annetun lain
toimeenpano.

Riskien arvioinnissa
tunnistetaan ja huomioidaan
nousevat digitaaliseen
turvallisuuteen vaikuttavat
trendit sekéa sosiaaliset,
taloudelliset ettd
ympéaristduhat osana
toiminnan jatkuvuuden
varmistamista.

Digitaalisen turvallisuuden
merkitys tulee osaksi
organisaation ja sen
keskeisten sidosryhmien
toimintakulttuuria, mm.
ohjeistuksen ja koulutuksen
avulla.

kokonaissuunnitelman mukaisesti ja
lain vaatimukset huomioiden.

Sahkdisen asioinnin palveluita on
kehitetty jarjestelméprojekteissa
asiakaslahtdisesti ja
viranomaisvaatimukset huomioiden.
Tyo jatkuu osana
kokonaiskehittdmista vuonna 2023.

Késitelty ja valmisteltu suunnitelmaa
digitaalisen turvallisuuden eri
ulottuvuuksille. Riskienhallintaan
kayttdonotettu jarjestelma, jota
hyddynnetdan myds raportointiin
johdolle. Digitaalinen turvallisuus
huomioitu valmiussuunnittelussa.
Tietoturvaohjeita paivitetty ja
henkilstéa koulutettu
systemaattisesti.

1.6.1 Toiminnan tuottavuus

Fimea on seurannut toimintansa tuottavuutta ja taloudellisuutta sijaissuureiden lisdksi valtion
tilastokeskuksen kehittamilla tuottavuusindikaattoreilla. Sijaissuureilla on aiemmin tarkasteltu
Fimean toimintaprosesseille ja nyt vastuualueille kohdistuvia kustannuksia ja
henkilotyévuosia sekéa koko viraston henkildtyévuoden kustannusta. Organisaation
prosesseille ja vastuualueille jaetut kustannukset ja henkildtydvuodet on esitetty taulukossa
1.

Taulukko 1. Fimean prosessikohtaiset kulut ja henkilosto.

Taulukko la. Ennen 1.3.2022 voimassa olleen organisaation henkildtyévuodet ja

kustannukset prosesseittain vuosina 2020-2021.

1000 € HTV 1000 € HTV

Laakevalmi
steiden
arviointi
-prosessi

11 884 150 13 214 161

Laakealan
toimijoiden
valvonta
-prosessi

5161 63 5558 64

Laékehoitoj
en

1238 15 1447 16
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arviointi -
prosessi
Siséiset
palvelut -
prosessi ja
esikunta

Yhteensa 28 698 278 30 255 295

Kustannus

(tuhatta

euroa) / 103 103
henkildtyov

uosi

10 415 50 10 036 54

Taulukko 1b. Uuden 1.3.2022 alkaneen organisaation henkilotydvuodet ja kustannukset
vastuualueittain vuosina 2020-2022.

HTV 1000 € HTV 1000 € HTV 1000 €
Myyntiluvat 114 9 059 119 9854 122 10 209
Valvonta ja 68 5 485 70 5 864 73 6 064

saatavuus

Turvallisuus ja

Ve 46 3876 52 4501 52 4423

Yhteiset palvelut ja 59 10278 54 10 036 65 12 000
ylijohtaja

Yhteensa 278 28 698 295 30 255 312 32 696
Kustannus

(tuhatta euroa) / 103 103 105

henkildtydvuosi

Fimean uudistaessa organisaationsa 1.3.2022 on aiemmista prosesseista muodostettu
vastuualueet. Vuosien vertailtavuuden vuoksi vanhan organisaation luvut on konvertoitu
uuden organisaation mukaiseksi. Uuden organisaation vastuualueiden ty6tehtavat
poikkeavat vanhasta prosessikohtaisesta tehtavajaosta, mutta paépiirteissaan ne ovat
vertailtavissa. Taulukon 1b henkilétydvuosia ja kustannuksia vuodelta 2022 voidaan pitaa
uuden organisaation mukaisena.

Vuonna 2022 Fimean kokonaiskustannukset ovat nousseet 2,4 miljoonaa euroa
edellisvuodesta. Tasta henkiléstokustannusten nousu on 6 prosenttia ollen 1,4 miljoonaa
euroa edellisvuotta suuremmat. Henkildstomaara on noussut edellisvuodesta lahes 17
henkilotybvuotta, mika selittda kustannusten nousua. Lisdksi kustannusnousua selittdd useat
kehittamishankkeet sekd pandemian jalkeinen aika, kun viraston toiminta palautui
normaaliksi poikkeustilanteen jalkeen. Tilanteen normalisoituminen ilmenee myds
matkakustannusten kasvussa, silla vuonna 2022 ne olivat noin 0,3 miljoonaa euroa
edellisvuotta suuremmat. Henkilotyévuotta kohden Fimean kustannukset ovat nousseet 2,3
% edellisvuodesta. Palveluiden ostoissa varsinkin ICT-kayttopalveluiden ostot ja Valtorille

maksettavat palvelukorvaukset nousivat vuodesta 2021. Henkilostopalveluissa nousivat
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kaikki osa-alueet kuten koulutus-, tydterveys- ja virkistyspalvelut, joista eniten
virkistyspalveluiden kustannukset. Henkildstopalveluja Fimea osti rahallisesti 60 %
edellisvuotta enemmaéan, mutta ne muodostavat kuitenkin vain 1,2 % kokonaiskustannuksista.
Posti-, ilmoitus-, mainos- ja markkinointipalvelut ovat laskeneet vuosittain, mutta olivat
vuonna 2022 hieman edellisvuotta suuremmat. Kaikkiaan edella mainitut kustannukset ilman
henkildstbkustannuksia nousivat edellisvuodesta lahes 1,2 miljoonaa euroa, josta Valtorin
kustannusnousun osuus on 22 % ja matkakustannusten nousun osuus 27 %.
Matkakustannukset eivét ole palautuneet pandemiaa edeltdvaén aikaan, jolloin ne olivat

keskimaarin vuodessa noin 0,9 miljoonaa euroa.

Sijaissuureiden liséksi Fimea seuraa toimintansa tuottavuutta ja kokonaistuottavuutta
(taloudellisuus) indikaattoreilla, joille on asetettu tavoitteeksi kehittya mydnteisesti (taulukko
2). Tuottavuusindikaattoreilla seurataan kahden perattaisen vuoden muutosta, joka lasketaan
painottamalla tuotettujen suoritteiden muutosta suhteessa henkilétyévuosien ja kustannusten
muutokseen. Tuottavuuden ja kokonaistuottavuuden pysyessa samana kuin edellisvuonna,
saavat tuottavuudet arvoksi 100. Niiden noustessa indeksi on yli 100 ja vastaavasti

heikentyessa alle 100.

Taulukko 2.  Tyo6n tuottavuus ja kokonaistuottavuus (ilman valmistusta omaan kayttoon).

2020 2021 2022

TyOn tuottavuus

Tuotettujen suoritteiden muutos / panosten 108,4 101,5 93,7
muutos, htv

Kokonaistuottavuus

Tuotettujen suoritteiden muutos / 117,3 102,1 91,7
kokonaiskustannusten muutos, €

Tuottavuuden ja kokonaistuottavuuden laskentaa vaikeuttavat uudet vuonna 2022 kayttéon
otetut maksulliset suoritteet. Kahden peréttdisen vuoden saamiseksi vertailukelpoiseksi on
jalkimmaisen vuoden uudet suoritteet seka niihin sitoutuneet kustannukset ja
henkilotybpanokset poistettu. Talléin laskenta perustuu edellisvuoden voimassa oleviin
suoritteisiin ja molempien vuosien osalta niihin sitoutuneisiin henkilétyépanoksiin ja -

kustannuksiin.

Laskennan mukaan ty6én tuottavuus on heikentynyt edellisvuodesta ollen 93,7, silla
painotettujen suoritteiden tuotoksen kasvu on pienempi kuin henkilotyévuosien kasvu.
Laskelmassa kaytetyt henkilotydépanokset ovat kasvaneet vuonna 2022 edellisvuodesta 3,5
%, kun samalla kustannuspainotettujen suoritteiden maara on laskenut.
Kokonaistuottavuuden negatiiviseen muutokseen vaikuttavat padasiassa samat tekijat kuin

tyon tuottavuudessa. Kustannustason nousu on ollut suurempi kuin tuotoksen ja
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henkilétyévuosipanoksen kasvu, minké vuoksi kokonaistuottavuuden lasku oli tyén

tuottavuuden laskua suurempi.

Tyon tuottavuuden ja kokonaistuottavuuden laskenta on eri vuosien suoritetuotantojen vuoksi
haasteellista, mutta edella mainittuja laskentatuloksia tukevat myos
kustannusvastaavuuslaskelmat seka viraston tulojen ja menojen suhde kahtena perattaisena

vuonna.

1.6.2 Toiminnan taloudellisuus

Fimea on nettobudjetoitu virasto, joka saa rahoituksen paaasiassa ladkealan toimijoiden
asiakasmaksuista. Ladkevalmisteiden myyntiluvat, ladkealan toimijoiden lupa- ja
tarkastusmaksut seka erillislain mukaiset laadunvalvontamaksut muodostivat vuonna 2022
noin 86 prosenttia viraston kokonaisrahoituksesta ilman edellisvuodesta siirtynytta
kayttamatonta maararahaa. Jaljella oleva 13 prosenttia on valtion budjetista rahoitettavaa
toimintaa, jota ovat ladkevalvonnan yleinen viranomaisohjaus, farmakopea- ja ladkehoitojen
arviointi -prosessin toiminta seka 1 % EU:sta ja ministeriosta saatua projektirahoitusta.
Fimealle mydnnettiin vuoden 2022 talousarviossa ja lisatalousarviossa yhteensa 4 784 000
euroa. Vuoden 2022 budjettirahan liséksi virastolle siirtyi edellisvuonna kayttamaténta rahaa
5 373 000 euroa, joka muodostui pandemian aiheuttamasta kustannustason laskusta

virastossa.

Fimean toimintoperusteinen laskenta mahdollistaa taloudellisuuden tarkastelun ilman
kustannuspaikkoja, jolloin kustannuskehitysta tarkastellaan toiminnoittain ilman
organisaatiorakennetta.

Taulukko 3. Fimean organisaatiorakenteesta riippumattomien ydintoimintojen ja
budjettirahoitteisen toiminnan kulut (ilman valmistusta omaan kayttoon).

Toiminta 2020 2021 2022
1000 %-osuus 1000 %-0osuus 1000 %-0suus
euroa euroa euroa
m‘?‘rﬁ#t'gne“ 23 820 83,0 % 25 227 83,4 % 28 288 87 %
;‘;ggi’lﬁgg;“"a”a 2 754 9,6 % 3113 10,3 % 4285 13 %
{‘Oei‘r?q‘i’:;‘;o”o' 1501 5,2 % 1555 5,1 % 1 660 5%
;‘:‘vﬁgﬁ]‘{f"m'sm'de” 17 185 59,9 % 17 779 58,8 % 19 446 59 %
;‘Sg;ggma' 2380 8,3 % 2781 9,2 % 2 898 9%
Budjettirahoiiteinen 4878 17,0 % 5028 16,6 % 4 408 13 %

toiminta

Laakinnallisten
laitteiden 706 25% 613 2,0% 258 1%
vaaratilanne-
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Toiminta 2020 2021 2022
iimoitukset,

saatavuuden hallinta

ja ammatillisten

kayttajien valvonta

(laki 719/2921)

Laakehoitojen

L 1957 6,8 % 2220 73% 1715 5%
arviointi
Laéke- ja
laitevalvonnan 2018 7,0 % 2 037 6,7 % 2 206 7%
yleinen ohjaus
Farmakopea 197 0,7% 157 0,5% 228 1%
Kaikki yhteensa 28 698 100,0 % 30 255 100,0 % 32 696 100 %

* Sisaltyy vuonna 2022 erillislain mukaan veloitettavat ladkinnallisten laitteiden valvontamaksun toiminnot.
Laskenta mahdollistaa my6s Fimean kustannusjaon maksulliseen- ja budjettirahoitteiseen
toimintaan. Fimean kokonaiskustannukset ovat 32,7 miljoonaa euroa, josta 87 % on
maksullisen ja 13 % budjettirahoitteisen toiminnan kuluja. Kaikkiaan vuonna 2022
kustannukset ovat nousseet 2,4 miljoonaa euroa edellisvuodesta. Kustannukset ovat
nousseet maksullisessa, mutta laskeneet budjettirahoitteisessa toiminnassa. Maksullisessa
toiminnassa kustannukset ovat nousseet varsinkin laédkevalmisteiden arviointitoiminnassa
seka laakealan toimijoiden lupa- ja tarkastustoiminnassa, johon sisaltyy vuonna 2022
erillislain mukaan veloitettavat laékinnallisten laitteiden valvontamaksun toiminnot.
Maksullisen toiminnan kustannukset olivat vuonna 2022 noin 3,1 miljoonaa euroa suuremmat
kuin vuonna 2021, kun budjettirahoitteisen toiminnan kustannukset vahenivét noin 0,6
miljoonaa euroa. Budjettirahoitteisessa toiminnassa laskivat erityisesti ladkehoitojen arviointi
-toiminnot seka laakinnallisten laitteiden markkinavalvonta. Jalkimmaisessa kustannuksia
laskivat valvontamaksuun liittyvien toimintojen siirtyminen erillislain mukaiseksi maksulliseksi

toiminnaksi.

Budjettirahoitteiseen toimintaan kuuluu EU- ja kansainvalisten asioiden hoitaminen seka
osallistumisen lainsaadannon valmisteluun. Budjettirahoitteisessa toiminnassa ladke- ja
laitevalvonnan yleisesta ohjauksesta on aiheutunut noin 2,2 miljoonan euron
kokonaiskustannukset, mika on 491 000 euroa enemman kuin laédkehoitojen arvioinnista
aiheutuvat kustannukset. Laéke- ja laitevalvonnan yleiseen ohjaukseen kaytetyt resurssit
ovat vuosittain kasvaneet, mutta niiden osuus kokonaiskustannuksista on pysynyt samana.
Farmakopea toiminnasta aiheutuneet kustannukset ovat hieman vaihdelleet vuosittain, mutta

my0s sen osuus kokonaiskustannuksista on pysynyt vuosittain lahes samana.

Suoritekohtaiset kustannukset

Resurssien ja maksullisen toiminnan seuraamiseksi Fimea tuottaa toimintoperusteisella

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

taulukossa 4.

Taulukko 4. Fimean suoritekorikohtaiset kulut (ilman valmistusta omaan kayttoon).

Suoritekori 2020 2021 2022
1000 %-0sSuus 1000 %-0sSuus 1000 %-0suus
euroa euroa euroa
Luvat ja tarkastukset 2 754 12 % 3249 13 % 3710 13 %
Valvontalaboratorio 1462 6 % 1482 6 % 1612 6 %
Myyntilupa-
hakemukset,
kansalliset ja 1573 7% 1774 7% 2 025 7%
viitemaatehtavat
(RMS)
Myyntilupa-
hakemukset, 781 3% 746 3% 960 3%

osallistuvana
jasenvaltiona (CMS)

Myyntilupien tyyppi 1885 8% 1796 7% 1949 7%
II:n ja 1b:n muutokset
Laakkeiden 8 468 36 % 8 659 34.% 9 644 34%
vuosimaksut
Myyntilupa-
hakemukset, 3342 14 % 3821 15 % 3187 11 %
keskitetty menettely
Muut suoritteet 3555 15% 3700 15% 5201 18 %
KaikKki

. 23820 100 % 25 227 100 % 28 288 100 %
yhteensa

* Ladkkeiden vuosimaksut siséltavat seké kansallisen etté keskitetyn menettelyn ladkevalmisteiden vuosimaksut.

Suoritekorien kustannusosuuksissa ei ole tapahtunut juurikaan muutoksia ja ne ovat
pysyneet vuosittain samalla tasolla lukuun ottamatta ladkevalmisteiden vuosimaksuista ja
muista suoritteista aiheutuvia kustannuksia. Kaikkiaan suoritteista aiheutuvat kustannukset
olivat vuonna 2022 selvasti edellisvuotta suuremmat, milla on vaikutusta tuottavuuden ja
kokonaistuottavuuden kehitykseen. Ladkealan toimijoiden lupa- ja tarkastustoimintojen
suoritteissa kustannukset ovat kasvaneet vuosittain ja olivat vuonna 2022 edellisvuotta 461
000 euroa suuremmat, mika johtuu padasiassa uudesta laékinnéallisten laitteiden
valvontamaksusta. Myds valvontalaboratorion suoritekustannukset ovat kasvaneet.
Laékevalmisteiden myyntilupien osallistuvan jasenmaan tehtéavista (CMS) aiheutuvat
suoritekustannukset ovat nousseet, kun ne aiemmin ovat vuosittain laskeneet.
Laakevalmisteiden vuosimaksuista aiheutuvat suoritekustannukset ovat nousseet selvasti
edellisvuodesta ollen lahes 1 miljoonaa euroa vuotta 2021 suuremmat. Vuosimaksut
siséltavat seka kansallisen etté keskitetyn menettelyn vuosimaksut. Muut keskitetyn
menettelyn suoritekustannukset ovat kasvaneet selvasti vuosittain, mutta laskeneet selvasti

vuonna 2022, mika on myds vahentanyt niista saatavia tuloja.
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Vuonna 2021 Fimean maksullisen toiminnan tulot olivat 1,9 miljoonaa euroa kustannuksia

suuremmat. Seuraavana vuonna 2022 Fimean maksullisesta toiminnasta saatavat tulot olivat
noin 28 miljoonaa euroa ja toiminnan kustannukset 28,3 miljoonaa euroa. Siten vuonna 2022
maksullisen toiminnan tulot eivat kattaneet niista aiheutuvia kustannuksia. Tama nakyy myds
kokonaistuottavuutta kuvaavassa taloudellisuusindeksissd, joka kahden perékkaisen vuoden

muutoksena on 91,7.

1.6.3 Maksullisen toiminnan ja yhteisrahoitteisen toiminnan kustannusvastaavuus

Vuonna 2022 Fimean toiminnan rahoituksesta 86 % (ilman edellisvuodelta siirtynytta erda)
on saatu ladkealan toimijoilta. Maksullisen toiminnan tuloista noin 90 % koostuu
julkisoikeudellisista suoritteista, kuten ladkevalmisteiden myyntilupatuotoista seka ladke- ja
laitealan toimijoiden lupa- ja tarkastusmaksuista. Noin 10 prosenttia koostuu erillislain
mukaisista laadunvalvontamaksuista ja laakinnéllisten laitteiden valvontamaksuista.
Maksuperustelain mukaisesti Fimean tulee hinnoitella julkisoikeudelliset suoritteet niin, etta

ne vastaavat suoritteiden tuottamisesta aiheutuvia kustannuksia.

Vuonna 2022 Fimean maksullisen toiminnan kustannusvastaavuus oli 99 %, josta
julkisoikeudellisten suoritteiden kustannusvastaavuus oli 96 % ja erillislain 133 %. Erillislain
suoritteissa laadunvalvontamaksujen tulot olivat selvasti kustannuksia suuremmat.
Vastaavasti 1adkinnallisten laitteiden valvontamaksujen tulot olivat hieman kustannuksia
pienemmat. Laakinnallisten laitteiden valvontamaksujen osuus Fimean maksullisesta
toiminnasta on 2 %, minka vuoksi vahaisetkin muutokset vaikuttavat
kustannusvastaavuuteen. Valvontamaksun hinnoittelua voidaan pitda oikeana, silla se

vastaa toiminnasta aiheutuvia kustannuksia.

Julkisoikeudellisten suoritteiden tilikauden yli- tai alijgdmassa on tapahtunut merkittava
muutos edellisvuodesta: julkisoikeudellisten suoritteiden alijadgma on 1 miljoonaa euroa, kun
se vuotta aiemmin oli 1,3 miljoonaa euroa ylijaamainen. Erillislain mukaisissa suoritteissa
ylijaama on pysynyt lahes samana kuin vuotta aiemmin, vaikka tdssa suoriteryhmassé on
mukana myos laakinndllisten laitteiden valvontamaksut. Maksullisen toiminnan

kustannusvastaavuus oli kaikkiaan 0,3 miljoonaa euroa alijgdmainen.
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Taulukko 5.  Fimean maksullisen toiminnan kustannusvastaavuus (ilman valmistusta
omaan kayttoon).

Maksullisen toiminnan tuotot

Maksullisen toiminnan
25 270
myyntituotot 25 672 27 131 27 949
Maksullisen toiminnan muut
tuotot 83 8 18
Tuotot yhteensa 25 755 27 138 27 967 25 270
Maksullisen toiminnan
kustannukset
e aineet tarvikkeet ja
tavarat 75 63 93 102
e henkildstokustannukset 14 962 15 949 17 302 15 763
e  vuokrat 1 1 3 1
e palvelujen ostot 584 1111 765 639
. muut
erilliskustannukset 120 86 316 124
Erilliskustannukset yhteensa 15742 17 210 18 479 16 629
Kayttojaama 10 013 8857 7 896 1186
Maksullisen toiminnan osuus
yhteiskustannuksista
e tukitoimintojen
kustannukset 7 138 7 602 9 140 12 211
e  poistot 939 300 535 2305
e korot 0 0 0 0
. muut
yhteiskustannukset 0 115 134 0
Osuus yhteiskustannuksista
yhteensa 8078 8017 9 809 8 641
Kokonaiskustannukset
yhteensa 23 819 25 227 28 288 25270
Tilikauden ylijadma (+) 1911 i
alijaama () 1936 321 0
Kustannusvastaavuus 108 % 108 % 99 % 100 %

Maksuperustelain mukaiset suoritteet

Vuonna 2022 julkisoikeudellisten suoritteiden tuotot olivat 1 miljoonaa euroa pienemmaét kuin
toiminnasta aiheutuneet kustannukset. Edellisvuodesta kustannukset olivat nousseet 2,3
miljoonaa euroa ja tulot ovat pysyneet edellisvuoden suuruisena. Talousarvioesityksessa
oleviin arvioihin n&hden toteutuneet kustannukset olivat 3 miljoonaa euroa ja tulot olivat 2
miljoonaa euroa arvioitua suuremmat. Kustannusten nousuun on vaikuttanut erityisesti
henkilostomaaran lisdys seka tukitoimintojen kustannusten nousu 1,3 miljoonalla eurolla
Tulokertyméaéan on vaikuttanut saatavuushairidilmoitusten kasittelyn ottaminen erikseen
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maksullisiksi suoritteiksi kesékuussa 2021 seka laakinnallisten laitteiden toimijan
ensirekisterdintimaksuista saatavat tulot. Vuonna 2022 naiden yhteisvaikutus ei ollut kovin
suuri, silld saatavuushairidilmoituksista kertyi 228 000 euroa suuremmat ja
ensirekisterdinnista 112 000 euroa pienemmat tulot. Julkisoikeudellisiin suoritteisiin Fimea

kaytti vuonna 2022 noin 245 henkil6tydvuotta.

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

Maksullisen toiminnan

tuotot
Maksullisen toiminnan 23 537 25 156 25184 23 170
myyntituotot
Maksullisen toiminnan muut 83 8 18
tuotot
Tuotot yhteensa 23 620 25164 25202 23170
Maksullisen toiminnan
kustannukset
e aineet tarvikkeet ja
tavarat 12 1 13 12
henkiléstokustannuks
* et 14 174 15 205 16 107 14 635
e  vuokrat 1 1 3 1
e palvelujen ostot 489 1015 645 505
. muut
erilliskustannukset 118 85 300 121
Erilliskustannukset 14792 16 307 17 068 15 274
yhteensa
Kayttéjaama 8 827 8 857 8 134 7 896
Maksullisen toiminnan
osuus yhteiskustannuksista
tukitoimintojen
o 6 801 7 269 8 542 7022
e  poistot 846 211 476 874
e korot 0 0 0 0
. muut
yhteiskustannukset 0 115 125 0
Osuus yhteiskustannuksista
yhteensa 7 647 7 595 9143 7 896
Kokonaiskustannukset 22 440 23 902 26 211 23170
yhteensé
Tilikauden ylijaama (+) 1180 1262 -1 009 0
alijaama (-)
Kustannusvastaavuus 105 % 105 % 96 % 100 %
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Erillislain mukaiset suoritteet (laédkelaki 84 b §, 595/2009)

Laakelain mukaan apteekit, tukkukaupat ja ladkkeiden valmistajat suorittavat Fimealle
laadunvalvontamaksun ladkkeiden ja ladkeaineiden kaupan valvontaan liittyvista
tarkastuksista. Maksu on kaksi tuhannesosaa laakkeiden arvonlisdverottomasta myynti- ja
ostohinnan erotuksesta. Maksuilla rahoitetaan Fimean laboratoriotoiminta. Erillislain
mukaisessa laadunvalvontamaksussa seka kustannukset etté tulot ovat kasvaneet samassa

suhteessa, mink& vuoksi kustannusvastaavuus on pysynyt edellisvuoden suuruisena 149 %.

Erillislain mukaisia maksuja taydentaa 19.7.2021 voimaan tullut laki laakinnallisista laitteista,
jonka 50 §:n mukaan Fimea perii Fimean rekisterissa olevilta ladkinnallisten laitteiden
toimijoilta valvontamaksun. Valvontamaksut perittiin ensimmaisen kerran vuonna 2022.
Laakinnallisten laitteiden valvontamaksun tulot ovat hieman kustannuksia pienemmat

alijgdman ollessa 34 000 euroa ja kustannusvastaavuuden 94 %.

Talousarvion valmistelussa laékinnéllisten laitteiden valvontamaksu ei ollut mukana ja arvio
perustuu laadunvalvontamaksuun, minké& vuoksi erillislain mukaisten maksujen toteuma
ylittd& arvion. Kokonaisuutena erillislain mukaisten maksujen kustannusvastaavuus on 133
% ja ylijadma 688 000 euroa. Erillislain mukaisiin suoritteisiin Fimea kaytti noin 18
henkilotyévuotta.

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

Maksullisen toimi Laadun- Laadun- Laadun- Laitteiden
tu?)tcs;'tl Isen toiminnan valvonta- valvonta- valvonta- valvonta- Yhteensa
maksu maksu maksu maksu
Maksullisen toiminnan 2135 1975 2184 581 2765 2100
myyntituotot
Maksullisen toiminnan
0 0

muut tuotot
Tuotot yhteensa 2135 1974 2184 581 2765 2100
Maksullisen toiminnan
kustannukset,
erilliskustannukset

e Aineet,

tarvikkeet ja 64 62 80 0 80 90

tavarat
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henkildstokusta

nnukset 1195 1128
e  vuokrat 0 0 0 0 0 0
e  palvelujen ostot 95 96 112 8 120 134
. muut
erilliskustannuks 2 1 3 13 16 3
et
Erilliskustannukset
yhteensa 949 903 1006 405 1411 1355
Kayttojaama 1186
Maksullisen toiminnan
osuus
yhteiskustannuksista
e tukitoimintojen
kustannukset 337 333 396 202 598 5189
e  poistot 93 89 54 5 59 1431
e korot 0 0 0 0 0 0
. muut
yhteiskustannuk 0 0 6 3 9 0
set
Osuus
yhteiskustannuksista 430 422 456 210 666 745
yhteensa
Kokonaiskustannukset 1379 1325 1462 615 2077 2100
yhteensa
Tilikauden ylijaama (+) 756 649 722 34 688 0
alijaama (-)
Kustannusvastaavuus 155 % 149 % 149 % 94 % 133 % 100 %

1.7 Tuotokset ja laadunhallinta

1.7.1 Suoritteiden maarat ja aikaansaadut julkishytdykkeet
Myyntiluvat

Suomessa voimassa olevien ihmis- ja eldinlaakkeiden myyntilupien maéra kasvoi edelleen.
Muutoksena aikaisempaan on, etta voimassa olevien myyntilupien maara kasvoi nyt

keskitetyn menettelyn myota.

My6s Fimean toiminta EU:n kansallisten virastojen yhteistytna tehtavissa myyntilupa-
arvioinneissa vastuullisena arvioijamaana (viitejasenvaltiona) on jatkanut kasvuaan. Vaikka

Fimea vastaanotti uusia vastuuarviointipyyntéja niin paljon kuin mahdollista, kaikkia tehtavia
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ei pystytty ottamaan vastaan. EU:n kansallisten laékevirastojen verkostossa on vuoden
mittaan pohdittu keinoja arviointikapasiteetin lisaamiseksi. Laakkeiden saatavuuden kannalta

myyntilupaprosessien sujuvuus on tarkeaa.

Fimean arviointien maaréa Euroopan laakeviraston koordinoimien keskitettyjen myyntilupien
vastuullisena raportoija- tai rinnakkaisraportoijamaana on noussut merkittavalle tasolle.
Fimean erityisasiantuntemus on kasvanut esimerkiksi biosimilaarien, ATMP-valmisteiden

seka syopa- ja autoimmuunisairauksien hoitoon tarkoitetuttujen valmisteiden osaamisalueilla.

Fimeaan saapuneita myyntilupiin liittyvid lupa- ja muutoshakemuksia seké ilmoituksia

kasiteltiin viime vuosia vastaava maara (taulukot 8-10).

Ihmislaakkeiden myyntilupatyohon vaikuttivat edelleen pandemiaan liittyvat liséselvitykset ja
kansallinen implementointi sek& informaatio-ohjauksen tarve. EU:n keskitetyssa
myyntilupamenettelyssa arvioitiin edelleen uusia COVID-19-rokotteita sek& taudin hoitoon

kaytettavia ladkevalmisteita.

Taulukko 8. Myyntilupasuoritteiden maéarat.

Saapuneet myyntilupasuoritteet, 29512
e joista viitejasenvaltiotehtavia 1759

e  keskitetyn menettelyn

o ) 920

raportointitehtévia

¢ rinnakkaisraportointitehtavia 960

e uusia viitejasenvaltio 57
myyntilupahakemuksia

e uusia keskitetyn menettelyn 5
raportointimyyntilupahakemuksia

e uusia rinnakkaisraportointi 3

myyntilupahakemuksia

Taulukko 9.  Myyntilupien lukumaarat (myyntilupia voimassa).

Kansalliset, tunnustamis-

ja hajautetun menettelyn 6 647 6 687 6 561 6 570 6 559
myyntiluvat yhteensa

Keskitetyt myyntiluvat 3607 3908 4154 4 460 4693
Myyntiluvat yhteensa 10 254 10 595 10715 11 030 11 252
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Taulukko 10. Ihmisille tarkoitetut ladkevalmisteet ja eldinladkkeet.

Ihmisille tarkoitetut ja

elainladkevalmisteet 31.12.2018 31.12.2019 31.12.2020 31.12.2021 31.12.2022

Ihmislaakevalmisteet 9224 9515 9584 9867 10 059
Elainlaékkeet 1030 1080 1131 1163 1192
Myyntiluvat yhteensa 10 254 10 595 10 715 11 030 11 252

Eldainladkkeiden myyntiluvat

Saapuneiden hakemusten maara laski edelliseen vuoteen verrattuna 13,2 % ja kasiteltyjen
hakemusten osalta laskua oli 23,7 %. Hakemusmaaran laskuun vaikutti elainlaakeasetuksen
2019/6 soveltamisen alkaminen 28.1.2022, joka vaikutti muutoshakemuksiin.
Muutoshakemukset luokitellaan uudella tavalla joko arviointia edellyttéviin muutoksiin tai
muutoksiin, jotka eivat edellyta arviointia. Lainsaadanndn muutos vaati kaikilta osapuolilta
oppimista ja sopimista kaytanndista EU:n laajuisesti. Muutoksia tuli my6s joidenkin
myyntilupahakemusten ja entisten myyntilupien laajennushakemusten kaytantdihin. Vuoden
2022 hakemustaseen mukaan uutta jonoa ei ole syntynyt. Vanhoja muutoshakemustyyppeja
ei ole enaa 28.1.2022 jalkeen saapunut. Sen sijaan uusia muutoshakemustyyppeja on
saapunut 28.1.2022 jalkeen ja niitd on edelleen paljon vireilld. Yhteispohjoismaisten

myyntipaallysmerkintdjen arviointi jatkui ja Suomi toimi edelleen viitemaaroolissa.

Elainladkkeille myénnettiin vuonna 2022 yhteensa 53 myyntilupaa, joista immunologisia
valmisteita oli viisi. Kaikkiaan eléinlaakkeille myénnettyja myyntilupia on 1 192 kappaletta,
joista immunologisia 179 kappaletta. Suurin osa uusista myyntiluvista tuli hajautetun ja
keskitetyn myyntilupamenettelyn kautta. Eldinladkkeiden saatavuuden kannalta olisi

olennaista, ettd myyntiluvan saaneet elainlaékkeet tuotaisiin kauppaan Suomessa.

Vuonna 2022 saatiin yksi uusi raportointitehtava ja yksi rinnakkaisraportointitehtava. Yhdesta
Suomen viitemaavalmisteesta tuli vitemaapyyntd uudelle SRP-prosessille (myyntiluvan
my6hempi tunnustaminen), joka vastaa entistd Repeat Use -prosessia. SRP-prosessi
kaynnistyy vuonna 2023 hakemusdokumentaation paivityksen jalkeen. Viitemaatehtavia
otettaisiin mielella&n vastaan enemmaén. Kansallisia myyntilupahakemuksia ei tullut yhtaan

vuonna 2022.

Farmakopea

Yksi Fimean lakisdateisista tehtavista on farmakopeatoiminta Euroopan farmakopeaa
koskevan yleissopimuksen edellyttamalla tavalla. Euroopan farmakopea on Euroopan
neuvoston julkaisu, joka siséltaa sitovat laatuvaatimukset l&&keaineille, apuaineille ja
ladkevalmisteille. Vuonna 2022 Euroopan farmakopeassa julkaistiin 25 uutta ja 259

pdivitettyd monografiaa tai yleistekstia.

36



Fimea toimii Suomen farmakopeaviranomaisena. Farmakopeatoiminnassa korostuvat
Fimean strateginen suuntaus biologisiin ja rinnakkaislaékkeisiin sekd Suomen ja kansallisten

laakealan toimijoiden keskeinen edunvalvonta ja tarpeet.

Fimean valitsemia asiantuntijoita oli mukana Euroopan farmakopeakomissiossa ja
yhdeksassa sen alaisessa asiantuntija- ja tyoryhmassa. Ryhmien toimialueet kattoivat muun
muassa biologiset ja kemialliset lAdkeaineet, kasvirohdostuotteet, veren ja verituotteet,
elainrokotteet, lastenlaakkeet seké farmaseuttiset ladkemuodot ja valmisteet. Lisaksi
toimintavuoden aikana nimettiin kymmenen suomalaista asiantuntijaa toimintakaudelle
2022-2025. Fimean edustaja jatkaa puheenjohtajana monoklonaalisten vasta-aineiden
(MAB) -tyoryhmassa, joka laatii standardeja terapeuttisille vasta-aineille ja niiden
tutkimuksessa kaytettaville menetelmille.

Euroopan farmakopean valmistelutehtaviin liittyen Fimeassa arvioitiin 110 monografia- tai
tekstiehdotusta, tehtiin laboratoriomaarityksia neljasta nayte-erasta ja toimitettiin 43 kirjallista

lausuntoa, vastausta tai aloitetta.

Euroopan farmakopean taytantdonpanoon liittyvia kansallisia paatoksia annettiin kolme ja
Fimean verkkosivuilla yllapidettavaa Euroopan farmakopean kansallista aineistoa paivitettiin

kolme.

Vuoden aikana nimettiin uusi Farmakopeakomitea kolmevuotiskaudeksi (2022-2025) ja

kansallista farmakopeatytté tukeva Farmakopeakomitea kokoontui kolme kertaa.

Ladketurvatoiminta, tuotevirheet ja ladkevaarennokset

Laékkeiden turvallisuutta seurataan ja arvioidaan koko niiden elinkaaren ajan.
Laaketurvatoiminnan tavoitteena on tunnistaa, arvioida ja ehkaista haittavaikutuksia seka
pyrkia varmistamaan laakkeiden turvallinen kayttd. Viranomaisen toiminnan tavoitteena on
hyvaksyttava laaketurvallisuus vaestodtasolla. Yksilotasolla ladkehoidon hytdyt ja haitat

punnitsee hoitava laakari yhdessé potilaan kanssa.

Fimea toimii osana eurooppalaista laéketurvaverkostoa ja osallistuu Euroopan laajuiseen
turvallisuusseurantaan ja ladketurvaprosessien tyonjakoon. Fimean ladketurva-arviointi-
jaosto osallistuu keskitettyjen myyntilupien arviointiin (laéketurvallisuuden
riskinarviointikomitean PRAC-raportoijan roolissa) myyntilupaa mydnnettdessa, uusittaessa,
uusia indikaatioita haettaessa sekd myyntiluvan ehtojen muutoksia arvioitaessa (tyypin Il ja
tyypin 1B muutokset). Liséksi arvioidaan erityyppisten myyntiluvan velvoitteiden
vuosiraportteja (muun muassa PASS, LEG ja MEA) seka laékevalmisteiden maaraaikaisia

turvallisuuskatsauksia (PSUSA). Yhdessd PSUSA-prosessissa kasitellaén kaikkien samaa
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vaikuttavaa ainetta sisaltavien ladkkeiden maardaikaiset turvallisuuskatsaukset samassa
arviossa. Tama sisaltaa keskitetyn-, hajautetun- ja tunnustamismenettelyn avulla

mydnnettyjen myyntilupien valmisteita.

Taulukossa 11 esiteltyja la&keturva-arvioinnin tehtavien laskentatapaa on paivitetty vuonna
2022, jonka vuoksi vertailuvuosien luvut on pdivitetty samaan, aikaisempaa

yksiselitteisempaan laskentatapaan.

Taulukko 11. Laaketurva-arvioinnin tehtavia.

Tehtava 2018 2019 2020 2021 2022
PSUSA
17 32 32 37 42
(alkaneet)

PRAC tehtavat
(alkaneet)

PAM tehtavat
(PASS/LEG/RE 12 22 24 15 22
GIMEA)

Tuotevirhe-
tapausten 236 280 387 463 443
kasittely

Terveydenhuollon ammattilaiset ja laékkeiden kayttajat voivat ilmoittaa Fimean
haittavaikutusrekisteriin epailemistaén laakkeiden haittavaikutuksista. lImoitusjarjestelmén
tarkein tarkoitus on havaita signaaleja mahdollisista uusista haittavaikutuksista.
Haittavaikutusilmoituksista kertyvaa tietoa kaytetadn laakkeen hyoty-haittatasapainon

arvioinnissa.

Euroopan ladkeviraston EMAN uuden EudraVigilance-jarjestelman kayttéonoton
seurauksena 22.11.2017 lahtien my@s ei-vakavat myyntiluvan haltijalle Suomessa ilmoitetut
haittavaikutukset lahetetdan EudraVigilance-tietokantaan, josta Fimea tallentaa ne
haittavaikutusrekisteriinsa. Tama lisasi Fimeassa kasiteltavien ilmoitusten méaran lahes
kaksinkertaiseksi ja aiheutti ruuhkautumista myyntiluvan haltijoiden kautta tulleiden
ilmoitusten kasittelyssa. Vuonna 2022 myyntiluvan haltijoiden kautta tuli Eudravigilance-

tietokantaan 4 420 ilmoitusta, jotka odottavat tallennusta Fimean haittavaikutusrekisteriin.

Koronarokotuksiin liittyvien haittavaikutusilmoitusten ilmoitusaktiivisuus oli suurinta vuoden
2021 aikana, jolloin koronarokotteiden haittavaikutusilmoitusten kasittely Fimeassa
ruuhkaantui. Vuoden 2022 aikana koronarokotteiden haittavaikutusilmoituksia on tullut

vahemman ja ei-vakavien ilmoitusten kasittelyjonoa on purettu. Kaikille Fimeaan tuleville
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ilmoituksille tehdaan niiden saapuessa kiireellisyysarvio ja laaketieteellisesti merkittavat
ilmoitukset kasitellaan ensin. Vuoden 2022 loppuun mennessa oli kasitelty yli 18 000
koronarokoteilmoitusta. Kasittelya odotti noin 10 450 ei-vakavaa ilmoitusta, joista hoin 9 500
koski koronarokotteita. Fimean verkkosivuilla on julkaistu sddnndllisesti koosteraportteja

Fimean kéasittelemista koronarokotteiden haittavaikutusilmoituksista.

Alla olevassa taulukossa 12 on esitetty Suomessa tehtyjen, Fimean haittavaikutusrekisteriin
tallennettavien, ilmoitusten maarat vuosilta 2018—-2022. Yhteen tapaukseen voi tulla useampi
seurantailmoitus, jonka vuoksi tapausten lukuméara ja kasiteltavien ilmoitusten lukumaara

esitetddn erikseen. Eldinladkkeiden osalta on esitetty saapuneiden ilmoitusten maarét.

Taulukko 12. Haittavaikutusilmoitusten lukumaaréat.

Kasitellyt tapaukset

o 5399 4920 4100 8 200 2830
(ihmislaakkeet)
Késitellyt ilmoitukset
o 10 650 9 400 7 600 11 000 3900
(ihmislaakkeet)
Elainlaakkeet (saapuneet
o 414 282 346 412 215 *
ilmoitukset)
Myyntiluvan haltijoiden
kautta EudraVigilancesta
N 4 650 4900 4420
kasittelyjonossa olevat
ilmoitukset (ihmislaakkeet)
Suoraan Fimeaan tulleet
kasittelyjonossa olevat 17 000 4 350

ilmoitukset (ihmislaékkeet)

* Vain kentalta tulleiden ilmoitusten maara. Myyntiluvan haltijoilta (MAH) tulleita ilmoituksia on
kasittelyjonossa, joten MAH-ilmoitusten kokonaismaéara ei ole tiedossa.

Elainlaaketurvatoiminta

Haittavaikutusilmoitusten kokonaismaarisséa on huomioitava, ettéa taulukossa 12 esitetyt
vuosien 2018-2021 maarat sisaltavat seka kentéltéa ettd myyntiluvan haltijoilta tulleet
ilmoitukset ja vuonna 2022 vain kentalta tulleet ilmoitukset. Tama johtuu siitd, etta
elainladkeasetuksen soveltamisen alettua 28.1.2022 myyntiluvan haltijat eivat enaa
lahettéaneet tietoonsa tulleita ilmoituksia viranomaiselle vaan tallensivat ne suoraan
Eudravigilance-tietokantaan. Kentalta tulleiden ilmoitusten suuruusluokan voidaan kuitenkin
katsoa pysyneen ennallaan. Suurin osa ilmoituksista tuli entiseen tapaan elainladkareilta.
lImoituksista 206 liittyi haittavaikutukseen eldaimessa ja 9 epéailyyn tehon puutteesta. Eniten
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ilmoituksia tehtiin koirilla epaillyista haittavaikutuksista. Haittavaikutusilmoituksista 58 %
luokiteltiin vakaviksi. Raportoidut haitat liittyivat useimmiten rokotuksiin ja
loishaatolaakkeisiin.

Kliiniset laadketutkimukset

Kliinisia ladketutkimuksia on arvioitu siirtymaajalla 31.1.2022 |ahtien sek& direktiivin
2001/21/EY ettd EU-asetuksen 536/2014 mukaisesti. Asetuksen mukaisten ilmoitusten
arviointi voidaan toimeksiantajan niin halutessa tehda yhta aikaa kaikkien tutkimukseen
osallistuvien jasenmaiden laékevirastoissa seka eettisissa toimikunnissa. Yhteisarvioinnin
toimintatapoja on kehitetty ja hiottu kansallisesti Valtakunnallisen eettisen toimikunnan,
Tukijan, kanssa seka kansainvalisesti EU:ssa eri tyoryhmissa. Asetuksen mukaisen EMAN
CTIS-portaalin toimivuudessa oli ajoittain haasteita, minkd vuoksi hakemusten kasittelyyn

tarvittiin arvioitua enemman resursseja.

Kliinisten ladketutkimusten asetuksen mukainen yhteisturvallisuusarviointi aloitettiin
EU4Health Joint Action 12 Safe-CT -ohjelman tuella. Suomi sai vuoden 2022 aikana
kymmenen laakeaineen turvallisuusvastuuraportointitehtavad. Yhteisturvallisuusarviointi

tehdaan suurimmaksi osaksi ylla mainitun portaalin ulkopuolella.

Fimeassa kasiteltyjen tuotevirheasioiden lukuméaéara pysyi edellisen vuoden tasolla ja vuonna
2022 kasiteltiin yhteensa 443 tuotevirheasiaa. Taman lisaksi tuotevirhepaivystyksessa
kasiteltiin 301 muuta ilmoitusta, jotka koskivat muun muassa kansainvalisten ladketehtaiden
ja -jakelijoiden poikkeamista toiminnan vaatimuksista seka ladkevaarenndksia laittomassa
kaupassa. Vuonna 2022 Suomessa ei ollut yhtaan ladkevaarennostapausta laillisessa

jakeluketjussa.

Kliiniset eldinladketutkimukset

Elainla&keasetuksen 2019/6 mukaisesti kliinisista elainlaéketutkimuksista tulee toimittaa
aiemmin edelletyn ennakkoilmoituksen sijaan hakemus, kun tutkimuksen tarkoituksena on
myyntiluvan saaminen tai sen muuttaminen. Vuoden 2022 aikana ei toimitettu yhtéd&n

kliinisen elainlaaketutkimuksen hakemusta.

Tieteellinen neuvonta

Fimean asiantuntijat ovat viimeisten viiden vuoden aikana osallistuneet entista aktiivisemmin
uusien ladkkeiden kehittdmiseen ja ladketutkimuksen ohjaamiseen antamalla tieteellista ja
regulatorista neuvontaa seka laakeyrityksille etta akateemisille tahoille. Toiminnan

tavoitteena on varmistaa yhteistydssa alan toimijoiden kanssa, etta tutkimuksiin sijoitetut
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voimavarat kohdentuvat mahdollisimman vaikuttavasti, kun tahdataan laakkeiden

markkinoille saattamiseen.

Suurin osa Fimean antamista tieteellisistd neuvonnoista on ollut Euroopan laakeviraston
(EMA) tieteellisen arvioinnin tydryhman (SAWP) kautta tulleita pyynt6ja, joissa Fimea oli
vuonna 2022 mukana yhteenséd 103 neuvontakokonaisuudessa. Suhteutettuna Fimean
henkiloston maaraan ja muiden virastojen vastaaviin lukuihin Fimean panos on ollut suuri.
Fimean neuvonnat ovat usein painottuneet hankkeisiin, joissa kehitetdan syopa- ja

verisairauksien laakkeita seka biosimilaareja.

Fimea tarjoaa myods kansallista tieteellista neuvontaa ja vuonna 2022 oli kahdeksan
kansallista neuvontatapaamista. Neuvonnan tarpeessa olevat tahot voivat halutessaan
pyytaa jarjestamaén myos yhtaaikaisen neuvontatapaamisen kahden eri maan viraston

kanssa (Simultaneous National Scientific Advice).

Muodollisten ja maksullisten neuvontatapaamisten ohella Fimea on jarjestanyt
epavirallisempaa ohjausta niin sanotuissa ladkeneuvolatapaamisissa, joissa on mahdollisuus
keskustella viranomaisen kanssa vapaamuotoisen keskustelun merkeissa. Neuvolatoiminnan
sisaltd on vaihtelevaa ja asiakkaina on ollut vaativasta akateemisesta laaketutkimuksesta
vasta aloitteleviin sekd asemaansa hahmotteleviin yrityksiin. Joissakin tapauksissa ei ole
ollut edes kyse laakevalvonnan piiriin kuuluvasta toiminnasta, minka jasentamisessa

neuvolakaynneissa on ollut suurta apua yrityksille.

Elainla&kepuolella kansallista tieteellistd neuvontaa pyydettiin kerran vuonna 2022.

Toimintavuonna ei jarjestetty ladkeneuvolatapaamisia.

Laakehoitojen arviointi

Fimean sairaalalaakkeita koskevat hoidollisen ja taloudellisen arvon (HTA) arvioinnit
raportoitiin Fimea kehittaa, arvioi ja informoi -julkaisusarjassa. Arviointeja tuotettiin vuonna
2022 kymmenen. Arvioinneista tehdaan vakiintuneen kaytannon mukaisesti
Terveydenhuollon palveluvalikoimaneuvoston (Palko) suositus arvioidun laakehoidon
kuulumisesta palveluvalikoimaan. Fimean edustaja toimi sekd Palkossa etta sen
ladkejaoksessa. Fimean arviointia seuraavan Palkon suositusmenettelyn ohella kdynnistyi
kansallinen ldékeneuvottelukunta, jonka tehtavana on kasitella kansallisen hintaneuvottelun
tulos hyvaksymalla tai hylkdaamalla se. Menettelya sovelletaan tilanteissa, joissa Palko on

antanut uudelle valmisteelle ehdollisen suosituksen.

Laakkeiden hoidollisen ja taloudellisen arvioinnin pohjoismaista arviointiyhteistyota (FINOSE)
jatkettiin vuoteen 2023 voimassa olevan yhteisymmarryspoytékirjan mukaisesti ja vuonna

2022 julkaistiin yksi FINOSE-yhteisarviointi. Laajempi, eurooppalainen arviointiyhteistyt tulee
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vuodesta 2025 alkaen perustumaan EU:n HTA-asetukseen. Fimea on jasen EU:n HTA-
asetuksen mukaisessa jasenmaiden edustajien muodostamassa koordinointiryhméassa, joka
kokoontui kaksi kertaa. Fimea osallistui myés HTA-virastojen johtajien ryhman toimintaan.
Molemmissa edelld mainituissa toimielimissa on valmisteltu EU:n HTA-asetuksen

toimeenpanoa.

Lupatoiminta

Toimilupien ja hallinnollisten paatdsten méaréa vastasi kokonaisuutena edellisvuosien tasoa.
Apteekkivalvontaan liittyvien suoritteiden maaréssa oli lievaa laskua. Laskua selittaa
apteekkien verkkopalvelutoimintaan liittyvien suoritteiden maaran voimakas kasvu COVID-

19-pandemian alkuaikoina, minka jalkeen tilanne on vakiintunut.

Laékelain 1.4.2022 voimaan tulleet muutokset vaikuttivat muun muassa itsehoitolaakkeiden
hinnoitteluun, laajensivat Fimean mahdollisuuksia uusien apteekkien perustamiseen seka
toivat muutoksia apteekkiluvan kuuluttamiseen, hakemiseen, mydntamiseen seka
apteekkarinvaihdostilanteisiin. Ensimmaiset muuttuneen lainsdadannén mukaiset
apteekkiluvat kuulutettiin haettaviksi toukokuun alussa ja ensimmaiset apteekkiluvat
myaonnettiin muuttuneen lainsdadannon mukaisesti syyskuun lopulla. Yhteensa vuoden

aikana myonnettiin 99 apteekkilupaa.

Huumausainevalvonnan yhteenlaskettu suoritemaara laski edellisvuoteen néahden noin 6
prosenttia. Veripalvelu- ja kudoslaitosten seké elinsiirteiden laadun, turvallisuuden ja
jaljitettavyyden valvonnassa kéasiteltiin 111 ilmoitusta vakavista haittavaikutuksista ja

vaaratilanteista (Serious Adverse Reactions and Events SARE).

Taulukko 13. Toimiluvat ja muut paatokset.

13 16 8

Laaketehdasluvat 14 7
Laaketehtaiden GMP-

odistukset 158 92 71 23 29
GLP-paatokset 5 1 2 3 1
Laéketukkukauppaluvat 22 29 39 40 38
Apteekkiluvat 78 81 79 105 99
Sivuapteekkiluvat 27 20 21 22 18
Apteekin palvelupisteluvat 26 36 18 19 12
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Apteekin 12
verkkopalveluilmoitukset
Muut apteekkitoimintaa 21
koskevat paatokset
Sairaala-apteekkiluvat 0
Laakekeskusluvat 3
Laakelain 62 §:n mukaiset

L 156
paatokset
ATMP kansallinen o
valmistuslupa
Veripalvelulaitostoimiluvat 1
Kudoslaitosluvat 8
Kudosten ja solujen vienti- ja 1
tuontiluvat
Elinsiirtoluvat
Tutkimus- ja opetusluvat
Biopankin rekisterginti
Huumausaineiden valmistus-
ja kasittelyluvat sekad muut 35
paatokset
Huumausaineiden vienti- ja

. 1498

tuontiluvat
Huumausaineiden
valmistuksessa kaytettavien a4
aineiden kasittelyyn liittyvat
luvat ja todistukset
Laékkeiden, KKP-aineiden
tai lahtdaineiden tuontiin
liittyva esteettémyystodistus
Schengen -todistus
Velvoitevarastointipaatokset* 297
Yhteensa 2 406

* Velvoitevarastointipdatoksia raportoidaan myos taulukossa 16.

61 117 75 49

14

146

36

1527

64

324

2 455

43

97

38

23

61

1487

63

391

2534

84

56

14

64

1379

75

61

63

313

2424

73

45

16

43

1285

34

64

116

478

2424



Tarkastustoiminta

Tarkastusten maara kasvoi edellisvuodesta 11 tarkastuksella ja niita tehtiin kaikkiaan 175.
Tarkastusten maarélliset tavoitteet saavutettiin apteekkitarkastuksia lukuun ottamatta.
Apteekkien osalta tarkastusten maara jai suunniteltua pienemmaksi, koska
apteekkivalvonnan asiantuntijoiden tydpanosta tarvittiin laakehuollon kokonaisuudistuksen
valmistelutyéhon apteekkijaoksen ja sen alaisten tyéryhmien jasenina. Lisaksi

apteekkivalvonnan asiantuntijoita tyollistivat 1.4.2022 voimaan tulleet la&kelain muutokset.

Laaketehdastarkastuksia tehtiin yhteensa 31, joista 11 kohdistui ulkomaisiin laaketehtaisiin.
Laaketehdastarkastuksista kuusi oli Euroopan ladkeviraston (EMA) koordinoimia.
Laaketehtaiden tarkastuksista yli 50 prosenttia tehtiin kokonaan paikan paalla
tarkastuskohteessa ja hybridi- tai etatarkastuksina toteutettiin teollisen laakevalmistuksen
tarkastuksista alle puolet. Laaketukkukauppoja tarkastettiin yhteensa 27, joista yhdeksan

tarkastettiin kokonaan paikan paalla ja 18 tarkastusta tehtiin eta- tai hybriditarkastuksena.

GCP- ja GVP-tarkastuksissa palattiin osittain paikan p&alla tehtaviin tarkastuksiin COVID-19-
pandemian jalkeen. Kaksi tarkastusta tehtiin edelleen taysin etédné. Kaksi tarkastusta
jouduttiin siirtAmaan vuodelle 2023 johtuen EU:n jasenmaille suunnitteleman

viranomaistarkastusten, union control -tarkastusten, aiheuttaman tyémaaran myota.

Hybridi- tai etétarkastukset ovat vakiinnuttaneet asemansa vaihtoehtoisena tarkastustapana
useilla valvonta-alueilla. Hybriditarkastus valitaan tarkastustavaksi, jos valvonnalliset
tavoitteet eivat edellyta kaikkien tarkastajien kokoaikaista lasnéoloa tarkastuskohteen
tiloissa. Etatarkastuksia tehdadn Fimeassa nykyaan esimerkiksi ladkkeitd maahantuoviin

ladketukkukauppoihin, jotka eivat varastoi tiloissaan ladkevalmisteita.

Taulukko 14. Tarkastukset valvonta-alueittain (ladkinnallisten laitteiden toimijoiden
tarkastukset on esitetty taulukossa 21).

Tarkastukset 2018 2019 2020 2021 2022
Laaketehtaat GMP 46 29 21 30 31

Prekliiniset / ei-kliiniset

tutkimukset GLP 7 1
Kliiniset ladketutkimukset

12 13 7
GCP 2 7
Laaketurvatoiminta GVP 3 5 2 4 2
Veripalvelutoiminta 4 5 6 4 6
Sairaala-apteekit ja

22 22 14
laakekeskukset 18 18
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Apteekit ja sivuapteekit
Laaketukkukaupat 28 30 25 25 27
Kudoslaitokset 25 24 23 25 25

Elinluovutus- ja

elinsiirtotoiminta 0 6
Opetuslupiin liittyva toiminta 0 0 0 0 2
ATMP kansallinen
, 2 1 0
valmistuslupa 2 1
Velvoitevarastoinnin
. 0 0 0
erillistarkastus 0 0
Huumausainelain nojalla
. 4 3 1
tehdyt erillistarkastukset 0 3
Biopankit 3 8 1
GMO-tarkastukset 5 10 9
Laékkeiden
turvaominaisuuksien
tallennusjarjestelma ja
o 1 0
yllapitaja
Yhteensa 216 217 134 164 175
joista etatarkastuksia 43 74 43
hybriditarkastuksia 15 18 13
kirjallisia/asiakirjatarkastuksia 16 4 8

Laakkeiden saatavuuden hallinta

Laékkeiden saatavuus oli runsaasti esillg, silla yksittéisten ladkkeiden tai laédkeaineryhmien
saatavuudessa oli ongelmia pitkin vuotta 2022. Saatavuushairididen vuoksi Fimeaan tuli
paljon yhteydenottoja potilailta, terveydenhuollon ammattilaisilta sek& median edustajilta.
Fimea jatkoi tilannekuvan luomista ladkkeiden saatavuudesta ja raportoi tilanteesta

sadannollisesti sosiaali- ja terveysministeriolle.

Vuona 2022 Fimea vastaanotti 2 335 ladkkeiden saatavuushéairidilmoitusta, mika oli selvasti
enemman kuin vuonna 2021. Globaalit epavarmuudet ja edelleen jatkunut COVID-19-
pandemia vaikuttivat osaltaan laékkeiden saatavuustilanteeseen. Lagkkeiden
saatavuushairididen taustalla olevat syyt eivat kuitenkaan ole merkittéavéasti muuttuneet

aikaisemmista vuosista, silla paaasialliset syyt saatavuushairidihin olivat tuotannon
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kapasiteettiongelmat ja lisdantynyt kysynta. Laakkeiden saatavuutta Suomessa turvattiin
my0s velvoitevarastoinnin alitusluvilla. Vuonna 2022 myodnnettiin 441 velvoitevarastoinnin

alituslupaa, mika on merkittavasti enemman kuin vuonna 2021.

Taulukko 15. Laékkeiden saatavuuden hallintaan liittyvat suoritteet.

2018 2019 2020 2021 2022

Saatavuushairidilmoitukset 1213 1694 2093 1710 2335
Velvoitevarastointipaatdkset 297 324 391 313 478
Velvoitevarastoinnin alituslupapaattkset 252 265 312 270 441
Saapuneet poikkeuslupahakemukset*
o 198 125 175
(ihmislaakkeet)
Poikkeuslupapaattkset* (ihmislaakkeet) 189 107 152
Saapuneet poikkeuslupahakemukset*

. 33 49 60
(elainladkkeet)
Poikkeuslupapaatokset* (elainladkkeet) 31 46 53
Potilaskohtaiset erityislupapaatokset 15 405 10 122 7 327 6 809 7 402
Laitoskohtaiset erityislupapaatokset 9 964 9414 8 465 7730 8 019
Maaraaikaiset erityislupapaatokset 110

* Poikkeuslupien osalta laskentatapa muuttunut, mink& vuoksi lukemat eivat ole suoraan

vertailukelpoisia aikaisempien vuosien maariin.

Vengjan hyokkays Ukrainaan nakyi erityisesti kaliumjodidivalmisteiden hurjina
kysyntéapiikkeina, jotka aiheuttivat valmisteiden saatavuuskatkoksia pitkin vuotta.
Diabeteksen tukihoitoon kaytetyn semaglutidivalmisteen haasteellinen saatavuustilanne
aiheutti merkittavasti tydta vuoden jalkimmaiselld puoliskolla. Syksylla 2022 lapsille
tarkoitettujen kuume- ja kipulaakkeiden saatavuudessa muodostui haasteita kasvaneen
kysynnan seurauksena. Samoin syksylla ongelmaksi muodostui myds ainoan Suomen
markkinoilla olevan klonatsepaamivalmisteen saatavuushairid, mika aiheutti merkittavaa
haittaa laaketta tarvitseville potilaille ja tyéta monelle Fimean toiminnolle. Vuoden 2022

loppupuolella antibioottisiimatippojen saatavuus heikentyi kasvaneen kysynnan vuoksi.

Vuonna 2022 Suomessa myyntiluvattomille ihmisille tarkoitettujen ladkevalmisteiden
kulutukseen luovuttamiseksi tehtiin yhteensa 15 421 mydnteista erityislupapéaatosta ja
myonnettiin 110 maaraaikaista erityislupaa. Myonnettyjen erityislupien maara nousi jonkin
verran vuoden 2021 maarista. Elaimille tarkoitetuille ladkevalmisteille myénnettiin 825
erityislupaa ja 71 maaraaikaista erityislupaa. Myonnettyjen erityislupien maara laski hieman

ja maaraaikaisten erityislupien maara nousi.
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Poikkeusluvilla pyritaan turvaamaan markkinalle kriittisten myyntiluvallisten
ladkevalmisteiden saatavuus silloin, kun myyntiluvan mukaista valmistetta ei ole saatavilla.
Ihmisladkevalmisteille saapuneiden poikkeuslupahakemusten maara kasvoi jonkin verran
edellisvuoteen verrattuna. Vuonna 2022 myénnettiin 152 poikkeuslupapaatdsta, joista suurin
maara kohdistui tuotevirheisiin liittyviin tapauksiin, pienimenekkisiin valmisteisiin, erilaisiin
tuotannollisiin ongelmatilanteisiin tai odottamattomasti lisdantyneeseen tarpeeseen.

Poikkeuslupapaatoksid myodnnettiin eniten ATC-ryhmiin J, L, B ja N kuuluville valmisteille.

Elainla&kkeiden poikkeuslupia haettiin vuonna 2022 yhteensa 60 valmisteelle. Poikkeuslupa
mydnnettiin 53 valmisteelle ja seitsemé&n valmisteen kohdalla hakemus pyydettiin
peruuttamaan kriittisyysperusteen puutteen vuoksi. Lupien mé&ara kasvoi hieman
edellisvuoteen verrattuna (taulukko 15). Aiempien vuosien tapaan poikkeuslupia mydnnettiin
suurimmaksi osaksi vahamenekkisille kriittisille elainladkkeille vieraskielisten pakkausten
kauppaan tuomiseksi ja elainlaakkeille, joiden pakkauksissa oli maarayksesta poikkeava
viimeinen kayttopaivamaara. Jalkimmaisista suuri osa oli edellisena vuonna myoénnettyjen

lupien jatkamisia. Eniten poikkeuslupia haettiin ja mydnnettiin immunologisille elainlaékkeille.

Taulukko 16. Saatavuushairididen ATC-jakaumavertailu.

Ruuansulatuselinten sairauksien ja

aineenvaihduntasairauksien lagkkeet 9% 193 8:3%
B Veritautien laakkeet 96 6 % 92 39%
C Sydan- ja verisuonisairauksien lagkkeet 247 14 % 343  14,7%
D Ihotautilaakkeet 77 5% 109 4,7 %

Sukupuoli- ja virtsaelinten sairauksien

G _ _ 111 7% 158  6,8%
ladkkeet, sukupuolihormonit
Systeemisesti kaytettavat

H hormonivalmisteet, lukuun ottamatta 31 2% 47 2,0%

sukupuolihormoneja ja insuliineja

J Systeemisesti vaikuttavat infektiolaakkeet 74 4% 144 6,2 %
Syoépalaakkeet ja immuunivasteen

L ) 109 6 % 169 72%
muuntajat

M Tuki- ja liikuntaelinten sairauksien laakkeet 66 4 % 102 4,4 %

N Hermostoon vaikuttavat laakkeet 405 24 % 516 221 %
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Loisten ja hy®nteisten haatdon tarkoitetut

valmisteet
R Hengityselinten sairauksien laakkeet
S Silméa- ja korvatautien laakkeet
\% Muut
Q Elaimille tarkoitetut valmisteet

81

21

56

183

Taulukko 17. Poikkeuslupapaatosten ATC-jakaumavertailu.

Ruuansulatuselinten
sairauksien ja

A
aineenvaihduntasairauksien
laakkeet

B Veritautien laékkeet

c Sydan- ja verisuonisairauksien
laakkeet

D Ihotautiladkkeet
Sukupuoli- ja virtsaelinten

G sairauksien laakkeet,
sukupuolihormonit
Systeemisesti kaytettavat

H hormonivalmisteet, lukuun
ottamatta sukupuolihormoneja
ja insuliineja

3 Systeemisesti vaikuttavat
infektioldakkeet

L Syo6paladkkeet ja
immuunivasteen muuntajat

M Tuki- ja liikuntaelinten
sairauksien laékkeet

N Hermostoon vaikuttavat
laékkeet

b Loisten ja hydnteisten hdatéén

tarkoitetut valmisteet

13

21

42

26

20

48

9%

14 %

3%

1%

4%

3%

28 %

17 %

1%

13 %

0%

0%

5%

1%

3%

11%

177

69

59

151

0,3%

7,6 %
3,0%
25%

6,5 %



Hengityselinten sairauksien 1o
0

laékkeet
S Silma- ja korvatautien laakkeet 4 3%
\% Muut 7 5%
Yhteensa 152

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

Ennen saatavuushairion alkamista 1112 65 % 1735 74 %
Samana paivana 236 14 % 338 15 %
Saatavuushairion alkamisen

362 21 % 262 11 %
jalkeen

Yhteensa 1710 2335

Taulukko 19. Laakkeiden saatavuushéirididen syyt.

GMP-vaatimuksista poikkeaminen 11 0 %
Jakeluhairié 151 7%
Kapasiteettiongelmat 850 37 %
Lisdantynyt kysynta 588 26 %
Lupamenettelyt 51 2%
Tuotevirhe/laatuongelma 58 3%

Vaikuttavan aineen

97 4%
saatavuusongelmat
Muu tuotantoon liittyva syy 473 21 %
Yhteensa* 2279

* Liséksi 56 ilmoitusta, joissa ei ole annettu syyta.

Laboratoriotoiminta

Fimean laboratorio on vuoden 2022 aikana toiminut vaistotiloissa kaynnissa olevan
tilahankkeen vuoksi. Normaalista poikkeavista olosuhteista huolimatta Fimean laboratorion
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suoritteiden maara nousi selvasti vuoden 2021 lukemista lahelle pitemman ajan keskiarvoa.
Paaosa suoritteista muodostui kansallisen riskiarvion perusteella laaduntestaukseen
valituista ladkevalmisteista. Vuonna 2022 Euroopassa keskitetyn myyntiluvan saaneiden
valmisteiden laadunvalvontaohjelmassa tutkittiin yhteensa 19 biologista valmistetta, joista
kolme tutkittiin Fimean laboratoriossa. Vuonna 2022 laboratoriossa toteutettiin kaksi laajaa
kohdistettua testausprojektia. Rosuvastatiinivalmisteiden laatua tutkittiin testaamalla Suomen
markkinoilla olevat rosuvastatiinivalmisteet. Toinen kohdistettu testausprojekti koski
yhteiseurooppalaista markkinavalvontaohjelmaa (Market Surveillance Study -ohjelma), jossa

tutkittiin Suomessa markkinoilla olevat olantsapiinivalmisteet.

Rokotteiden ja plasmaperdisten valmisteiden erékohtaisessa valvonnassa tarkastettiin
yhteensa 692 eran dokumentaatio. Erista 259 kappaletta oli rokotteita ja 433 plasmaperaisia

ladkevalmisteita.

Taulukko 20. Laboratorion testaustoiminta.

Kansalliseen riskiarvioon
perustuva testaus

EMAN/EDQM:n

] ] 110 54 94 231 156
toimeksiannot
Kohdennetut
o 6 58 169 0 178
testausprojektit
Sisaiset/ulkoiset
] 150 108 117 41 76
tilaustyot
Toiminnan laadun
) ] 26 39 53 44 44
osoittaminen
Euroopan farmakopean
) ) 12 108 141 12 13
kehittaminen
Yhteensa 1032 857 1119 766 943

Laakinnéallisten laitteiden valvonta

Laakinnallisten laitteiden valvonnan kehittdminen vastaamaan MD- ja IVD-asetusten
vaatimuksia jatkui ja ensimmainen uusien asetusten mukainen kansallinen
markkinavalvontasuunnitelma toimitettiin EU-komissiolle. Kaytadnntn valvontatehtavia
kasvatettiin verrattuna edelliseen vuoteen selvityspyyntéjen ja tarkastusten maaran
kasvaessa. Laakinnallisten laitteiden tarkastusten kokonaismaara oli 20 tarkastusta,

siséltden myos Kliinisten laitetutkimusten tutkimuspaikkojen tarkastukset seka laakinnallisten
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laitteiden ammattimaisen kayton tarkastukset. Naista tarkastuksista yhdeksan kohdistui
kotimaisiin valmistajiin. Tarkastuksilla myds ohjattiin terveydenhuollon yksikoita
ladkinnallisten laitteiden laiteturvallisuuteen liittyvissa asioissa ja tarkastettiin laitteiden
huoltotoimintaa. Tarkastusten liséksi Notified Bodien eli ilmoitettujen laitosten valvontaan
kaytettiin lahes saman verran on-siten tarkastuspaivia kuin valmistajien tarkastuksiin.
Tarkastusten liséksi tehtiin asetuksissa markkinavalvontaan kuuluvaa laakinnéllisten

laitteiden naytteenottoa.

Laakinnallisten laitteiden toimijarekisterin eli Cere-rekisterin tietoja paivitettiin keraamalla
tietoja markkinavalvonnan suunnittelun tueksi. Suomessa on télla hetkella Fimean

laiterekisteritietojen mukaan noin 1 000 la&kinndllisten laitteiden toimijaa.

MD- ja IVD-asetusten my6ta Fimea kasittelee nykyaan toimivaltaisena kansallisena
viranomaisena myds kliinisten laitetutkimusten lupahakemuksia ja -ilmoituksia. Vuonna 2022
Fimea késitteli 49 hakemusta ja ilmoitusta seka joitakin muutosilmoituksia. Kliinisten
laitetutkimusten lupahakemusten kasittelyn tavoitteena on edistaa innovaatioita ja

turvallisempien laakinnallisten laitteiden saamista markkinoille.

Koska MD-asetuksen taytantédnpanon haasteita jouduttiin ratkomaan kansallisen
viranomaisen tuella poikkeuslupien muodossa laitesaatavuuden turvaamiseksi, Fimean

myontamien ladkinnallisten laitteiden poikkeuslupien maara oli korkea, 14 kappaletta.

Laitteiden vaaratilanneilmoitusten maara pysyi aiempien vuosien tasolla.
Vaaratilanneilmoituksiin liittyvaa tiedonvaihtoa EU-tasolla on asetusten myota kehitetty ja
vaaratilanneilmoitusten kasittelyn kehittdminen jatkuu tulevina vuosina tavoitteenaan

potilasturvallisemmat ladkinnalliset laitteet.

Taulukko 21. Laakinnallisten laitteiden luvat ja ilmoitukset.

Laiterekisterdinnit (vuoden 2022 lukumaérat perustuvat EUDAMED:in tietoihin)

Laiterekisterodinti-ilmoituksia 1280 1194

e uusia laiteilmoituksia
L ) L 735 378
kotimaisilta laitevalmistajilta

e valmistajan laiteilmoituksia
Eudamediin asetuksen (MDR 2551 4376
+ IVDR) mukaisista laitteista

e valmistajan laiteilmoituksia 2 806 3582
Eudamediin direktiivin (MDD
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+ AIMDD) mukaisista
laitteista

Ensirekisteréinnit (raportointi vuodesta 2021 eteenpain toimijaryhmittain)

Ensirekisterointi-ilmoituksia

valmistajan tai valtuutetun

edustajan ensirekisterdinti

jakelijan tai maahantuojan

ensirekisterdinti

Suomeen tuojan
ensirekisterdinti (kansallisen
lain pykaléa 49 momentti 5)

45

313

288

60

Vaaratilanneilmoitukset (raportointi vuodesta 2021 eteenpain ilmoitustyypeittéin)

Vaaratilanneilmoituksia

tutkimusten haittatapahtuma

vaaratilanneilmoitus:
K=ammattimainen kayttéja,
luokitus D=kuolema

vaaratilanneilmoitus:
K=ammattimainen kayttaja,
luokitus S=vakava

vaaratilanneilmoitus:
K=ammattimainen kayttaja,
luokitus=muut

vaaratilanneilmoitus:
kansalainen (uusi asetuksen
mukainen luokka)

vaaratilanneilmoitus:
M1&2=valmistaja, luokitus

D=kuolema

vaaratilanneilmoitus:
M1&2=valmistaja, luokitus

S=vakava

4334

4003 5248

26

11

148

810

15

23

52

199

141

34

4 807

19

102

683

18

47

66



e vaaratilanneilmoitus:
M1&2=valmistaja,

luokitus=muut

e vaaratilanneilmoitus:

FCSA=korjaava toimenpide

e vaaratilanneilmoitus:

trendiraportti
e vaaratilanneilmoitus: PSUR

e vaaratilanneilmoitus:

omavalmiste, luokitus=kaikki

3 236

959

14

Kliiniset tutkimukset ja suorituskyvyn arvioinnit (raportointi muuttui vuonna 2021 ja

ilmoitukset muuttuneet hakemuksiksi kliinisissa laitetutkimuksissa)

Hakemukset/ilmoitukset kliinisista

46 43
laitetutkimuksista
Hakemukset/ilmoitukset kliinisista
laitetutkimusta, tutkijalahtéinen
(maksuton)
Hakemukset/iimoitukset IVD
5 15

suorituskyvyn arvioinnista
Hakemukset/ilmoitukset IVD
suorituskyvyn arvioinnista,
tutkijaldhtdinen (maksuton)

Tarkastukset (tarkastusten kirjaaminen muuttui kesdkuussa 2021)
Tarkastukset 6

e ladkinnallisten laitteiden
valmistajien tarkastus

e ladkinnallisten laitteiden
valtuutettujen edustajien,
maahantuojien ja jakelijoiden
tarkastus

e Kliinisten laitetutkimuksien
tutkimuspaikan tarkastus

e terveydenhuollon
ammattilaisiin kohdistuva
tarkastus

IImoitetut laitokset (raportointi muuttui vuonna 2021)

limoitettujen laitosten nimeaminen 0 1

53

15

20

11

11

3177

377

14

24

18

20



ilmoitettujen laitosten JAT
arviot EU-alueella

e ilmoitettujen laitosten 0 1 2 0
nimeaminen; MD-asetus

e ilmoitettujen laitosten 0 0
nimeaminen; IVD-asetus

e ilmoitettujen laitosten
valvonta: asetuksen ja 3 5

direktiivin mukaiset ilmoitetut
laitokset

Muut suoritteet

Laakinnallisen laitteen myynnin

. 392 421 351 405
esteettdmyystodistukset

Poikkeuslupia <5 20 1 14

Ladkeinformaatio ja apteekkitoiminnan kehittaminen

Fimean tutkimus-, ennakointi-, arviointi- ja selvityshankkeita seka kehittamistydn tuloksia
raportoitiin Fimea kehittaa, arvioi ja informoi -julkaisusarjassa, jossa vuonna 2022 julkaistiin
15 julkaisua. Naistéa yhdeksén tehtiin HTA-jaostossa ja kuusi tietopalvelut- ja

kehittamisjaostossa.

Kansallinen Laédkeinformaatioverkosto kokoontui kevaalla virtuaalisesti strategiakauden
toiseen yhteistapaamiseen teemana kansallinen laakeinformaatiostrategia verkostotyona.
Verkoston toimintaan kuuluvat teemapaivat (La&kehoidon paiva teemalla "Ladkehoitosi
digiajassa”, Laadkehoidon opettajien monialainen foorumi, Laakeinformaatiofoorumi aiheena
“Toimiva ladkehoito tydikaisten arjessa — sitoutumisen haasteina vuorovaikutus ja
hoitovasymys”) jarjestettiin kevaalla ja syksylla. Ladkeinformaatioverkoston tydryhmat

kokoontuivat ja jatkoivat aktiivisesti Iadkeinformaatiostrategian tavoitteiden mukaista tyota.

Fimean potilasneuvottelukunta kokoontui kahteen tapaamiseen, joiden teemoina olivat
Kliiniset laéketutkimukset ja harvinaislaakkeet seka ladkepakkausmerkinnat, pakkauksiin
kiinnitettavat ohjeliput ja tiedolla johtaminen. Potilasneuvottelukunnan toiminta on

vakiintunutta seka vastavuoroista Fimean ja jarjestojen valilla.

Fimean koordinoima Rationaalisen ladkehoidon tutkimusverkosto jarjesti vuoden aikana viisi
tilaisuutta: alkuvuodesta keskustelutilaisuuden rationaalisen laakehoidon tutkimuksesta,
kaksi potilaiden osallisuutta rationaalisen l1adkehoidon tutkimuksissa kasittelevaa

aamuwebinaaria ja kaksi apteekki- ja sairaalafarmasian kehittdmisprojekteja esittelevaa
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seminaaria. Loppuvuodesta jarjestettiin toivottu systemaattisen kirjallisuuskatsauksen

etakurssi.

Fimean laatimat ja yllapitamat laakekasvatusmateriaalit julkaistiin UKK-instituutin Terve
koululainen -sivustolla tammikuussa 2022. Vuoden sivustovierailut (Laékekasvatussivuston
osiossa 37 006 sivukatselua eli 9 % koko tervekoululainen.fi katselusta) osoittavat, etta

sivusto on loytanyt kohderyhménsa eli peruskoulun opettajat.

Fimea jatkoi perusterveydenhuollon toimijoille suunnatun, avoimena datana saatavilla olevan
Laake75+-tietokannan yllapitamista ja kehittamista. Tietokannan ajantasaisuudesta vastaava
tydryhma kokoontui sédanndllisesti. Lisaksi tydryhma kokoontui kesadkuussa
kehittamisiltapdivaan pohtimaan tietokannan kehittamistarpeita ja ryhman tydskentelyn
toimintamalleja. Tietokannan suositustekstien ruotsin- ja englanninkieliset versiot tarkistettiin.
Tietokannan tunnettuutta edistettiin kansallisesti ja kansainvélisesti esittelemalla tietokantaa
eri tilaisuuksissa (muun muassa Pohjoismainen ladke-epidemiologiverkosto NorPEN:in

kokous, Laakaripaivat) ja julkaisuissa (muun muassa Laakarilehti ja Sic!-lehti).

Kevaalla kaynnistyi kansallinen riskiladkeluokitusprojekti ja luokituksen tietosisaltoa
muodostettiin Delfoi-tutkimusmenetelmaa hyddyntaen. Projektin etenemista tuki
paasaantoisesti sidosryhmista koottu projektitydryhma.

Fimea toteutti STM:n toimeksiannosta kaksi selvitysta osana meneillaén olevaa
ladkeasioiden uudistusta ja apteekkijaoksen ty6td. Ensimmaisessa selvityksessa koottiin
ajantasaista tietoa eurooppalaisista apteekki- ja ladkkeiden jakelujarjestelmista ja vertailtiin
niitd Suomen jarjestelmaén. Toisessa selvityksessa tarkasteltiin apteekkien lakisdateisen
ladkeneuvonnan nykytilaa seka siihen kuuluvia sisaltokokonaisuuksia, huomioiden
asiakkaiden tarpeet, erilaiset tilanteet ja kontekstit, joissa avohuollon apteekit toteuttavat
ladkeneuvontaa. Lisaksi projektissa paivitettiin vuonna 2017 julkaistu apteekkijarjestelmien

saantelyn purkua Euroopassa tarkastellut selvitys viimeisimmalla tutkimustiedolla.

Fimean selvitys ladkkeiden koneellisen annosjakelun nykytilasta ja kehittamistarpeista
Suomessa julkaistiin toukokuussa. Annosjakelun jarjestamisen kannalta keskeisten
sidosryhmien nakemyksia kerattiin kyselyilla ja teemahaastatteluilla. Selvitysta on
hyoddynnetty apteekkijaoksen annosjakelutoimintaan keskittyvassa alatyéryhmassé, jossa on

mukana myo6s Fimean asiantuntijoita.

Syksylla toteutettiin haamuasiakastutkimus, jossa selvitettiin itsehoitoladkeneuvonnan
toteutumista ja asiakkaan palveluprosessin sujuvuutta apteekkien etamyyntipalveluissa.
Tutkimuksen tulokset julkaistiin KAl-julkaisusarjassa vuoden 2023 alussa ja niita esiteltiin

sidosryhmien tilaisuuksissa.
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Laakebarometri 2021 -vaestokyselyn tulokset raportoitiin alkuvuodesta KAI-julkaisuna.

Liséksi suunniteltiin vuoden 2023 vaestdkyselyn sisaltd yhteistydssa sidosryhmien kanssa.

Apteekkitoiminnan ja -talouden kehittdmisessa tarvittavan tiedonpohjan uudistamista
jatkettiin ja huhtikuussa valmistui alustava koonti apteekkitoiminnan tiedonhallinnan
parantamisesta. Taman jalkeen kaynnistettiin esiselvitys apteekkitoiminnan tilannekuvasta
jarjestelman seurantaan, arviointiin ja kehittamiseen. Kevaalla julkaistiin myds apteekkien
tilinpaatdsanalyysi vuosilta 2017-2020. Alkukesasta kerattiin sdhkoisesti apteekkien vuoden
2021 taloustiedot, ja naiden pohjalta julkaistiin apteekkitoiminnan tunnuslukuja Fimean
verkkosivuilla. Apteekkien taloustietojen avulla Fimeassa laadittiin ja simuloitiin
kymmenkunta erilaista ladketaksamallia, joiden tarkoitus oli parantaa lagkehuollon
kustannustehokkuutta ja rahoittaa hoitajamitoitusta laéketaksaleikkauksen ja
apteekkiverohuojennuksen avulla. Vaikutusarvioita tehtiin yhteistydssa ministerididen (STM,
VM, TEM) ja Kelan kanssa. Naihin laskelmiin liittyva hallituksen esitys (HE 245/2022)
hyvaksyttiin eduskunnassa joulukuussa ja uusi ladketaksa seka apteekkiverolain muutos

astuivat voimaan 1.1.2023.

Fimean tietolupahakemuslomakkeet paivitettiin ja tutkimushankkeisiin kohdistuvia uusia

tietopyyntdja kasiteltiin yhteensé kuusi kappaletta.

Fimea on osallistunut aktiivisesti asiantuntijana eri sidosryhmien tutkimusprojekteihin (muun
muassa MEDIFF-hanke, PROSHADE-konsortio). Osana lakiin perustuvaa tutkimustyéta
tietopalvelut ja kehittamisjaostossa on kaynnistynyt nelja vaitdskirjatutkimusta. Aiheina ovat
Laake75+ valtettavat |adkkeet, kalliit lAdkkeet ladkejakelussa, apteekit laakehoidon

seurannassa seka riskilaakeluokitus.

Fimea jatkoi laékevalmisteiden perusrekisterin yllapitamista. Rekisterissa on tiedot kaikista
myyntiluvallisista laékkeista ja méaraaikaisista erityislupavalmisteista. Rekisteri on tarkoitettu
paaasiassa ladkevalmisteiden hankinnoista, jakelusta ja myynnisté vastaaville
organisaatioille seka ladkemaarayksia tuottaville terveydenhuollon organisaatioille. Rekisteri
paivitetdan kaksi kertaa kuukaudessa. Fimea jatkoi myos yhteisty6ssa Kelan kanssa
vuosittaisen Suomen ladketilaston toimittamista. Tilastojulkaisu sisaltda seka ladkkeiden

kulutustietoja etta sairausvakuutuksen korvaustietoja.

Sisainen palvelutuotanto

Pandemian jalkeen etatydskentely jai laajasti kayttoon, kun Fimeassa otettiin
henkildstopalveluiden koordinoimana kayttoéon monipaikkaisen tyon -kasite. Henkilosto sai

esihenkildiden johdolla sopia, mitk& ovat heidan timeissaan lahityota vaativia tyotehtavia.
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Kaikki Fimeassa tehtéava tyo perustuu edelleen yhteistython ja vaatii ajoittaista lasnatyota.

Erityistéd huomiota halutaan kiinnittaa yhteisollisyyden sailymiseen.

Monipaikkaisen tydn myo6té ovat entisestaan korostuneet ergonomian, aivoergonomian ja
yhteisten valineiden kayttoon liittyvat toimintatavat, kun osa henkildstosta on toimistolla ja
osa etana. Pandemian aikana moni yhdesséa sovittu saanté on saattanut unohtua ja kalenterit
tayttya perakkaisista palavereista. Tasta syysta Fimeassa sovittiin kaytanteista, joilla

edistetaan myos henkildston aivoergonomiaa, yhteisty6ta ja hyvinvointia.

Fimeassa toteutettiin esihenkildiden valmennus, jonka tavoitteena oli strategian
toimeenpaneminen, yhtendisen tydnantajaroolin vahvistaminen seké yhteistydn ja resurssien
yhteiskayton lisaaminen. Valmennuksen tuotoksena maariteltiin yhdessa esihenkilotydn
periaatteet. HR tuki esihenkiloty6ta HR-kumppanimallin avulla ja oli mukana

organisaatiomuutoksen suunnittelussa ja toteutuksessa.

Fimean keskustelukulttuuria kehitettiin dialogisella tyotyytyvaisyyskyselyn purulla.
Henkilostolle pidettiin infotilaisuus siita, mitd dialogisuus tarkoittaa ja esihenkil6ita
valmennettiin vetamaan tyotyytyvaisyyskyselyn tulosten purkutilaisuus kuuntelua,

kunnioitusta sekd ymmarrysta lisaten.

Fimean laskutusjarjestelméan (Lada) kehitys aloitettiin vuonna 2021 ja se otettiin kayttéon
kahdessa vaiheessa 30.11.2021 ja 1.3.2022. Laskutusjarjestelma toimii Fimean laskutuksen
asiakasrekisterin master datana ja se on mahdollistanut lupahakemusten myyntilaskutuksen

digitalisoinnin.

Laskutusjarjestelman sisaltaa toiminnot asiakastietojen hallintaan, nimikkeiston ja hinnaston
hallinnan, laskutussdannot, laskutustietojen haun rekisterista sekd Kieku-integraatio

laskutustietojen lahettamiseksi. Rekisterien vastuulle jaé toteuttaa rajapinnat, jotka tarjoavat
laskutusjarjestelmalle laskurivien muodostamiseen tarvittavat tiedot ja ottavat vastaan tiedon

laskun lahettamisesta.

Vuoden 2022 loppuun mennessa laskutusjarjestelmaan on yhdistetty Myyntiluparekisteri
(Saga) ja Laakinnallisten laitteiden rekisteri (Cere). Ladan avulla naihin rekistereihin liittyvaa
laskutusta on saatu automatisoitua, tehostettua seka vahennetty aiemmin manuaalisesta
tydssa syntyneita virheitd. Vuoden 2023 aikana Ladan kehitysta on tarkoitus jatkaa liittamalla
siihen myds uusia kayttdon tulevia rekistereita, seka lisata jarjestelmaan sahkoisen asioinnin

toiminnallisuutta, jolla laskutusasiakkaiden tietojen saadaan automatisoitua.

Vuonna 2022 hankintatoimen kehittaminen jatkui yhteistydsséa Valtionkonttorin kanssa
osallistumalla sdanndllisesti Sujuvat hankinnat -tyGpajoihin. Paivittaisten hankintojen tueksi

otettiin kayttoon paivitetty Valtiokonttorin Tilauksesta maksuun -prosessin hyvét kaytannot.
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Sopimusperusteisten hankintojen tilaus- ja laskutusautomatisaatiota kehitettiin

tavoitteellisesti yhdessa toimittajien kanssa.

Matkanhallinnassa Fimean on huomioinut Valtion matkustusstrategin mukaisesti
ympaéristovastuullisuus alle 500 km matkoissa. Naissa matkoissa junan kayton osuus on ollut
98 %: Matkustajien tueksi ja turvaksi Fimea hankki kevaalla 2022 kokonaisvaltaisen
matkaturvan Falck Global Assistancelta ulkomaan matkustusta varten. Fimean
virkamatkaohjetta on tarkennettu ja lisatty ohjeistusta ymparistdvastuullisuudesta,
matkaturvasta seka virkamatkustuksesta kertyneiden etuuksien kaytosta. Matkustuksen
raportointia on tarkennettu painottamalla oikea-aikaista matkakustannusten ja -korvausten

seurantaa.

Vuoden 2022 aikana jatkettiin talousyksikdn organisoimana Fimean tydymparistjen
kehittamista yhdessa Senaatti-kiinteistdjen kanssa. Kuopion toimitilat muuttivat Novapolis
Oy:n tiloista vanhaan, mutta taysin saneerattuun entiseen laaninhallituksen rakennukseen
yhdessa aluehallintoviraston kanssa. Vuoden aikana k&ynnistettiin myos valmistelu
Tampereen ja Oulun toimitilojen siirtdmiseksi Senaatti-kiinteistdjen omistamiin
virastorakennuksiin seka jatkettiin Helsingin laboratoriotilojen saneerausta tavoitteena ottaa

uudet laboratoriotilat kayttéon vuoden 2023 syksylla.

Asiakirjahallinto siirsi syyskuussa viimeisen paperiasiakirjaeran Kansallisarkistoon
massadigitoitavaksi. Omana projektina toteutettiin laékevalmisteiden rinnakkaistuonti -
asiakirjojen digitointi Kansallisarkiston vaatimusmaarittelyjen mukaisesti. Asiakirja-aineistojen
jarjestamistydn lahes paatyttya tehostettiin valvontatydta sahkoisesti sailytettavien ja

arkistoitavien tietoaineistojen turvaamiseksi.

Fimean organisaatiorakenneuudistuksen yhteydessa nimitettiin laatupaallikko ja uusi
laatutoiminto jarjestaytyi. Vuonna 2021 alkanut poikkeamien kasittely -projekti saatiin
paatokseen, kun koko Fimeassa otettiin kayttdon sahkdinen poikkeamien hallinta -tyokalu.
Sahkoisen toimintajarjestelmén kehitystytn aloittaminen vahvistettiin ja esiselvitys laaditaan

vuoden 2023 aikana.

Fimean ensimmainen vastuullisuusraportti julkaistiin toukokuussa. Raportti perustuu YK:n
kestavan kehityksen periaatteisiin ja on osa valtionhallinnon yhteista
vastuullisuusraportointia. Fimean vastuullisuusty6té jatkettiin ensimmaisen raportoinnin
jalkeen vastuullisuustyéryhméssa, jossa vastuullisuuden eri osa-alueiden hahmottamista

jatkettiin ja aloitettiin vaikuttavuusmittareiden kehitys.

Oikeudelliset palvelut -yksikkd on huolehtinut viraston oikeudellisista asioista ja tarjonnut

oikeudellista tukea eri vastuualueilla kasiteltaviin asioihin. Oikeudelliset palvelut -yksikko on
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osallistunut Fimean toimialaa koskevaan lainsaadantétybhén muun muassa valmistelemalla
Fimean lausuntoja hallituksen esityksiin. Fimean lakimiehet ovat osallistuneet myds Fimean
maarayksien valmisteluun seka kasitelleet Fimean paatoksiin kohdistuneita

muutoksenhakuasioita.

Fimea vahvisti projektijohtamisen ja -hallinnan toimintamalleja ja sovelsi ketteran
kehittdmisen menetelmia kehitysprojekteille. Projektihenkilostda ja ohjausryhmien jasenia
koulutettiin ketter&n kehityksen toimintamalleihin. Projektinhallinnan ohjeistus paivitettiin ja
samalla kayttoonotettiin projektipaallikon kasikirja. Projektinhallintatyokalun tarpeita ja
vaihtoehtoja kartoitettiin, ja tyo jatkuu 2023 aikana teknisen ratkaisun kayttoonotolla osana

raportoinnin kehittamiskokonaisuuden toteuttamista.

Viestinta

Vuonna 2022 Fimea julkaisi yli 230 uutista ja tiedotetta. Twiittasimme Fimean tililta lahes 290
kertaa ja saimme hieman yli 950 uutta seuraajaa. LinkedInissa Fimean tunnettuus lisééntyi ja
viestit tavoittavat yli 8 500 seuraajaa. Sic!l-verkkolehdessa julkaistiin yli 40 artikkelia ja myds

lehden twitter-tilin suosio kasvoi.

Vuonna 2022 uusimme fimea.fi-sivuston visuaalisen ilmeen. Kaynnistimme verkkosivujen
siirron Valtorin yhteiselle alustalle, ensimmaisena siirrettiin Sic!-verkkolehti. Samalla

uudistettiin my6s lehden konsepti ja ulkoasu.

Vuoden 2020 ja 2021 tapaan koronapandemia tydllisti yha viestintaa. Koronarokotusten
haittavaikutusilmoituksista koostettuja raportteja julkaistiin sd&nndéllisesti ja vastasimme
kansalaisyhteydenottoihin. Paivitimme fimea.fi-sivujen Usein kysyttyja kysymyksia -palstaa ja

jacimme luotettavaa tietoa myods sosiaalisen median kautta.

Pandemian mukanaan tuoma etatydskentely toi uusia haasteita tydyhteistviestintaan.
Lisaksi maaliskuussa toteutettu organisaatiouudistus ja Kuopion toimitilojen muutto
loppuvuodesta edellytti aktiivista tiedottamista. Sisaisessa intranetissa julkaistiin yli 470
uutista. Liséksi jatkoimme vuonna 2020 aloitettuja saanndéllisia henkildstoinfoja
ajankohtaisista aiheista. Otimme myds kayttddn uusia viestintatapoja kuten Teamsin kanavat
ja Dialogi-viestipalvelun. Syksylla tydyhteisdviestinnan kyselyssa puolet henkildstdsta koki

sisdisen viestinnan parantuneen viimeisen kahden vuoden aikana.

Paivitimme myds viestinnan ohjeita ja linjauksia seka jarjestimme mediakoulutusta
asiantuntijoille. My6s sidosryhmille jarjestettiin virtuaalisia keskustelutilaisuuksia ja

webinaareja muun muassa lainsaadantomuutoksista.
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1.7.2 Palvelukyky sekéa suoritteiden ja julkishyddykkeiden laatu

Fimean organisaatiorakenneuudistuksen yhteydessa 2023 nimitettiin laatupaallikko ja
Fimean laatutoiminto jarjestaytyi uudelleen. Vuonna 2021 alkanut poikkeamien kasittely -
projekti saatiin paatékseen ja Fimeassa otettiin kayttoon sahkdinen poikkeamien hallinta -

tyokalu.

HTA-toiminnan kehittdminen auttaa tasavertaisen, kustannusvaikuttavan ladkehoidon
saamista kaikkialla Suomessa. Vuonna 2022 suunniteltu, sidosryhmien palvelutarpeet
huomioiva toimintamalli tullaan pilotoimaan vuonna 2023. Tama toiminnan kehitys yhdessa

HTA-jaoston henkiléresurssin vahvistamisen kanssa (kaksi htv) parantaa palvelukykyamme.

Laaketurvatoiminnassa palvelukykyamme on kehitetty uuden
haittavaikutusilmoitustietokannan kehittamisella sek& muulla toiminnan systemaattisella

kehittamisella (lean-kehittdminen).

Fimean laboratorio ja sen toimintajarjestelmé on akkreditoitu ISO 17025 standardin
mukaisesti (Finasin akkreditoima testauslaboratorio T170, akkreditointivaatimus SFS-EN
ISO/IEC 17025:2017, 3.6.2020). Patevyys maéaraaikaisarvioitiin 14.10.2022 ja seuraava
uudelleenakkreditointi on 31.5.-1.6.2023. Akkreditointistatus on voimassa 16.2.2024 asti.
Fimean laboratorion patevyys on tunnustettu myds laakkeiden
laadunvalvontalaboratorioverkoston toteuttaman vertaisarvioinnin perusteella (Mutual Joint
Audit, 2.10.2020). Hyvaksytty MJA-status on voimassa 3.2.2024 asti ja laboratorion patevyys

tullaan arvioimaan uudelleen alkuvuonna 2024 MJA-statuksen osalta.
1.8 Henkisten voimavarojen hallinta ja kehittaminen

Taulukko 22. Fimean henkilostotunnuslukuja.

Henkilostomaara
Henkildston lukum&ara vuoden lopussa 263 281 283 312 322

Henkiloston lukumaaran %-muutos edellisen vuoden

8,7 6,8 0,7 10,2 3,2
lopusta
Henkildtydvuosien méara vuoden aikana 251,1 274,6 277,4 2945 310,2
Henkilotydvuosien maaran %-muutos edellisesta

8,6 9,3 1 6,2 53

vuodesta

Henkilostdérakenne
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Kokoaikaisten henkildiden %-osuus henkiléstdsta vuoden
93,2 89,7 91,2 92 92
lopussa

Osa-aikaisten henkildiden %-osuus henkildstosta vuoden
6,8 10,3 8,8 8 8
lopussa

Kaikkien maaraaikaisissa viroissa tai tehtavissa toimivien
o 12,9 14,2 14,1 19,2 19,2
%-0suus henkildstosta vuoden lopussa

Korkeakoulu- ja yliopistotason tutkinnon suorittaneiden
) 79,8 82,6 86,2 85,6 81,07
%-osuus henkildstdsta vuoden lopussa

Ylemman korkeakoulu- ja yliopistotason tutkinnon
] ) ) 63,1 65,8 68,2 66,3 63,91
suorittaneiden %-osuus henkildstdsta vuoden lopussa

Tutkijakoulutuksen (lisensiaatin tai tohtorin tutkinnon)

] ) ) 28,1 30,6 30 29,8 26,04
suorittaneiden %-osuus henkildstosta vuoden lopussa
Sairastavuus ja tapaturmat vuoden aikana
Sairauspoissaolot, tydpaivaéd/henkildtydvuosi 6,8 7,3 5 6 9,6
Sairauspoissaolojen pituus, tydpaivaa/tapaus 3 4 4 5,6 4,9
Tapaturmapoissaolot, tydpaivaa/henkildtydvuosi 0 0,3 0,1 0,1 0,3
Tapaturmapoissaolojen pituus, tydpéaivaa/tapaus 1,5 14,8 17 7 22
Sairaustapausten yleisyys vuoden aikana
1-3 sairauspaivan tapausten osuus kaikista
) ) 84,3 84,7 78,2 78 85,4
sairaustapauksista
Terveysprosentti, iiman sairauspoissaoloja olleiden
o 34,6 38,1 51,2 54,8 37
henkildiden lukumé&érén %-osuus
Sairauksista johtuvat tydterveyshuollossa kaynnit,
3,2 3,6 6 4.4 5,59
lukumaara/henkildtyévuosi
Tyoéterveyshuolto, €/htv 516,7 380,5 258,5 485 4 691,5
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Henkilostétunnusluku 2018 2019 2020 2021 2022

Tyo6tyytyvaisyys VM Baro 3,67 3,71 3,71 3,75 3,76

1.9 Tilinpaatdésanalyysi

Tilinpaatosanalyysissa kasitellaan rahoituksen rakenne, talousarvion toteutuminen, tuotto- ja

kululaskelma seké tase.

1.9.1 Rahoituksen rakenne

Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea on nettobudjetoitu momentilla 33.02.06.
Vuonna 2022 Fimean bruttomenot olivat 35 miljoonaa euroa ja bruttotulot 28,4 miljoonaa
euroa. Menojen ja tulojen valinen erotus katetaan valtion budjettirahalla, jota mydnnettiin
vuoden 2022 talousarvioesityksessa 4 784 000 euroa, josta 40 000 euroa on myonnetty
lisatalousarviossa. Fimealle siirtyi edellisvuoden maararahaa vuodelle 2022 kaikkiaan 5 373
000 euroa. Yhteensa Fimealla oli vuonna 2022 budjettirahaa kaytdssa 10 157 000 euroa.
Maararahan suuruuteen vaikutti edelleen lisatalousarvioesityksessa vuodelle 2020
myonnetty 1,9 miljoonan euron suuruinen maararaha pandemiasta aiheutuvien tulojen
menetyksiin ja lisdantyviin tehtaviin. Rahan kayttda ei kohdennettu taysimaaraisesti vuosina
2020 ja 2021. Myds pandemian aiheuttamat rajoitteet vahensivat selvasti matkakustannuksia
ja ostopalveluiden kayttod kyseisina vuosina. Liséksi pandemian aiheuttamien lisatdiden
vuoksi kehittdmishankkeita ei saatu toteutettua suunnitellusti. Riittavalla budjettirahoituksella
Fimea kaynnisti vuonna 2022 useita uusia kehittdmishankkeita, jotka jatkuvat vielda vuonna
2023 ja 2024.

Vuonna 2022 Fimean budjettirahoitteinen osuus ilman siirtyvaa eréa oli 0,6 miljoonaa euroa
pienempi kuin vuonna 2021, mutta 2,2 miljoonaa euroa pienempi, kun mukana on siirtyvaera.
Poikkeuksellisen suuri rahoitusera vuonna 2021 on paéaosin kahden vuoden
siirtomaararahaa, jota viraston oli vaikea kayttda usean vuoden kestavissa ja
valttamattdmissa uudistus- ja kehittamishankkeissa. Taman vuoksi virastolta palautui
maararahaa 3 331 772,57 euroa vuoden 2021 tilinpdatoksessa ja vuoden 2021
talousarviossa myonnetty 5 373 000 siirtyi kokonaisuudessaan vuodelle 2022. Vuoden 2022
tilinpaatoksessa vuodelle 2023 Fimealta siirtyy 3 547 017,79 euroa, joka 1,8 miljoonaa euroa

edellisvuoden siirtyvaa eraa pienempi.

Liiketaloudelliset suoritteiden tuotot (17 604 euroa) ovat asiantuntijaluennoinnista saatuja
tuottoja, joita kasitellaan niiden vahaisyyden vuoksi julkioikeudellisten suoritteiden tuottoina.

Muut tuotot ovat kansallisista ja yhteiseurooppalaisista projekteista, joille myénnetyt varat
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tuloutetaan projektien edistyessa. Naista suurin on EU:n uusi digitaalinen
terveysinnovaatiohanke UNICOM-projekti (Up-scaling the global univocal identification of
medicines), jonka tavoitteena on yhtendistaa Euroopan laaketietoja koskevia
terveysprosesseja. UNICOM-projektille on vuonna 2022 tuloutettu 129 788,78 euroa. SAFE
CT (Safety assessment cooperation and facilitated conduct of clinical trials) on
yhteistoimintahanke, johon osallistuu 22 EU/ETA-maan ladkeviranomaista. Vuonna 2022
talle projektille on tuloutettu 54 899,75 euroa. Lisaksi STARS-projektille (Strengthening
Training of Academia in Regulatory Science) on tuloutettu 4 803,21 euroa. Projektilla
parannetaan akateemisten tutkijoiden tietdmysta ldékealan viranomaissaantelysta ja
valvonnasta, milla tehostetaan entisestaan ladkekehitykseen liittyvia viranomaispalveluja,
kuten tieteellistd neuvontaa. Yhteensa néille projekteille Fimealle mydnnetyisté varoista

vuonna 2022 tuloutettiin 189 491,74 euroa, joista osa aktivoitiin taseeseen.

Kansalliset yhteistoiminnan projektit liittyvat valmisteilla olevan laéketietovarannon
ratkaisukuvaukseen ja sen kustannushyotylaskelman arviointiin, selvitykseen apteekkien
lakisaateiseen ladkeneuvontaan kuuluvista siséltokokonaisuuksista seka ladkehoidon
ohjaustiedon tiekartan valmisteluun. Lisdksi menossa on tutkimusprojektit kalliden
ladkkeiden vahittaisjakelusta seké ladkejaamistd Suomen ymparistokeskuksen ltdmeri-
projektissa. Naista projekteista saadut rahat kuuluvat yhteistoiminnan kustannusten
korvauksiin valtion virastoilta ja laitoksilta. Vuonna 2022 Fimea laskutti projekteista 215 978

euroa.

Vuonna 2022 Fimean maksullisen toiminnan tuotot olivat 28 miljoonaa euroa, josta
maksuperustelain tulot olivat 90 %. Naista kertyneet tulot olivat 38 000 euroa suuremmat
kuin vuonna 2021 ja 2 miljoonaa euroa suuremmat kuin vuoden 2022 talousarvioesityksen
arvio. Julkisoikeudelliset suoritetulot sisaltdvat myds Euroopan ladkeviraston (EMA)
maksamat keskitettyyn menettelyyn liittyvat ladkevalmisteiden hakemuskasittelyt, EMAnN
toimeksiannosta tehtavat tarkastukset ja tieteellisen neuvonnan. Kaikkiaan virasto kirjasi
vuonna 2022 EMAnN toimeksiannosta saatavia tuloja 5,6 miljoonaa euroa, joka on 0,1
miljoonaa euroa edellisvuotta vahemman. Viime vuosina EMAnN kautta saatavat tulot ovat
merkittavasti kasvaneet, mutta nyt tulot ovat kahtena perakkéaisena vuonna vakiintuneet

lahes samalle tasolla.

Ennakkoon kirjattuja tuottoja oli vuoden 2022 lopussa 1 324 130,2 euroa, jotka tuloutetaan
mydhemmin, kun myyntilupahakemukset on kasitelty paatokseen asti. Vuonna 2022
etukateen maksettuja myyntilupatuottoja tuloutettiin kirjanpidossa 757 237,50 euroa ja

kirjattiin ennakkosaamisiin 945 000 euroa.
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Erillislain mukaisista laadunvalvontamaksuista saatuja tuloja kertyi enemman kuin vuonna
2021 ja enemman kuin oli arvioitu vuoden 2022 talousarviossa. Tama johtuu paaosin

ladkinnallisten laitteiden valvontamaksun voimaantulosta 19.7.2021.

Taulukko 23. Fimean rahoituksen rakenne.

Toimintamenomaararaha

yhteensa 7019 5373 4784 4744
toimintamenomaararaha 5104 5351 4744 4744
LTAE mom 30.02.06 1915 22 40

Maksullisen toiminnan 25749 27 139 27 967 25270
tuotot yhteensa

julkisoikeudelliset

suoritteet 23 605 25 156 25184 23170
liiketaloudelliset

suoritteet ° 8 18 0
erillislakien mukaiset

suoritteet 2135 1975 2765 2100
Muut tuotot 416 390 433 580
Tileista poistot -13

Edellisilta vuosilta

siirtynyt 2768 7 019 5373 5373
Yhteensa 33439 39921 38 557 35 967

1.9.2 Talousarvion toteutuminen

Vuoden 2022 talousarvion toteuma on esitetty liitteessa 2 ja talousarvion
toteutumalaskelmassa. Talousarviossa toimintamenoja (TA+LTA) on budjetoitu 30,6
miljoonaa euroa, miké toteutui 33,2 miljoonan euron suuruisena. Tulot puolestaan toteutuivat
2,6 miljoonaa euroa suurempana. Fimealla oli vuoden 2022 aikana kaytossa budjettirahaa
10,2 miljoonaa euroa, josta vuodelle 2023 siirtyy 3 547 017,79 euroa. Vuonna 2023 Fimealla
on kaytettavissa kaikkiaan budjettirahaa (mukaan lukien vuodelta 2022 siirtynyt ja vuodelle

2023 myonnetty) 8,3 miljoonaa euroa, mikd on 1,9 miljoonaa euroa viime vuotta véhemman.

1.9.3 Tuotto- ja kululaskelma

Tuotto- ja kululaskelma on esitetty luvussa 3. Vuonna 2022 Fimean tulokertyma oli 872
927,91 euroa edellisvuotta suurempi. Tulot kertyvét ainoastaan Fimean talousarviotilille.
Toiminnan kulut kasvoivat 2 195 333,53 euroa edellisvuodesta.

Vuonna 2022 henkildstokulut nousivat 1,4 miljoonalla eurolla. Samalla myds muiden
kuluerien kustannukset nousivat. Erityisesti palveluiden ostoissa nousivat

asiantuntijapalveluiden kustannukset. Muiden kustannusten nousuun vaikutti osaltaan
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pandemian aiheuttama poikkeuksellinen aika, mink& vuoksi kustannukset palautuvat
vahitellen poikkeustilannetta edeltavaan aikaan. Erityisesti henkilostén matkakustannukset
ovat nousseet. Muiden kustannusten nousuun vaikuttaa luonnollisesti myds
henkildstomaaran kasvu, joka vuonna 2022 oli lahes 17 henkildtyévuotta suurempi kuin
vuonna 2021. Tuloslaskelmassa Fimean keskeisten investointiprojektien oman tyén osuus
on aktivoitu taseeseen. Oman tyon aktivointi taseeseen on tehty kaikkiaan 13 projektista ja
niiden jatkoprojekteista. Vuoden 2020 poistot ovat nousseet edellisvuodesta selvasti, koska
SAGA myyntilupa- ja laakevalmisterekisteri siirrettiin 31.12.2021 keskeneraisista valmiiseen

kayttbomaisuuteen.

Aiempina vuosina Fimean, Terveyden- ja hyvinvoinnin laitoksen ja Kansanelakelaitoksen
yhteistoimintahankkeen kustannukset on Kirjattu sisaisiin kuluihin. Vuodesta 2020 lahtien
hankkeen kustannukset kirjataan palveluiden ostoihin. Hankkeen tarkoituksena on edistaa
ladkkeiden turvallista kayttda raskauden ja imetyksen aikana. Vuoden 2022 aikana
hankkeesta aiheutui 99 282,17 euron kustannukset, kun Fimea vastaa vuosittain

rahoituksesta 100 000 euroon saakka.

1.9.4 Tase

Tase esitellaan luvussa 4. Taseen loppusumma on 10 486 703,71 euroa, joka on kasvanut
edellisvuodesta 3,2 miljoonaa euroa. Vastaavaa puolella muut sekd ennakkomaksut ja
keskeneraiset hankinnat ovat merkittavasti kasvaneet, koska Fimealle on vuosien aikana
kertynyt mittava kehittdmisvelka, jota puretaan useilla ITC-kehittamishankkeilla. Naista
aiheutuneet menot on lisatty kayttdomaisuuteen. Aineelliset hyodykkeet ovat puolestaan

vahentyneet kalusteiden poistoaikojen paatyttya toimitilamuutoksen yhteydessa.

Suurimpiin ICT-hankkeisiin kohdistuvat kustannukset aktivoidaan oman tyon osalta
taseeseen purettavaksi mydhemmin poistoina jarjestelmien valmistuttua. Oman tyon

aktivointi ndkyy tuotto- ja kululaskelmassa omana rivina.
1.10 Sisaisen valvonnan arviointi- ja vahvistuslausuma

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

mya@s sisaisin auditoinnein seka ostopalveluna hankittavan sisdisen tarkastuksen keinoin.

Johto hyvaksyy ennalta vuosisuunnitelman ja saa tulosten raportit kayttoonsa. Erillisena

toimenpiteena johtajat arvioivat vuosittain vastuualueensa siséisen valvonnan ja
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riskienhallinnan tason kayttéen valtiovarain Controller-toiminnon suosittamaa

maaramuotoista viitekehikkoa.

Kaikkien kohteiden, joita ovat ohjausymparisto, valvontatoimenpiteet, tieto ja viestinta seka
seurantatoimenpiteet, johto arvioi olevan keskimaarin hyvalla tasolla. Keskeisina
kehittdmiskohteina pidetdan seuranta- ja raportointijarjestelmien sekéa toimintajarjestelméan
jatkokehitysta. Henkilostoon liittyvista toimenpiteista on aloitettu muun muassa

mentorointimallin seka palkitsemisjarjestelman suunnittelu.

Edellisen arvioinnin jalkeen toimintajarjestelmaa on kehitetty kayttdédnottamalla
poikkeamahallintajarjestelma koko organisaation toiminnoissa ja nimeamalla laatupaallikko.

My@s esiselvitys toiminnanohjausjarjestelmésta on kaynnistetty.

1.11 Arviointien tulokset

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

arviointeja.

Vuonna 2022 toteutettiin kaikkiaan 11 sisaista auditointia, jotka kohdistuivat muun muassa
maaraaikaisten ladketurvakatsausten kasittelyyn ja myyntiluvan peruuttamisprosessiin. YKsi
auditoinneista, tuntien kohdentaminen eri tehtéavissa ja vastuualueilla, toteutettiin
taloushallinnon tekemana selvityksena. Laboratorion sisaiset auditoinnit kohdentuivat
dokumentointimenettelyihin ja valinehuoltoon seka teknisiin vaatimuksiin. Kriittisia tai

merkittavia |[0ydoksia ei auditoinneissa tullut esille.

Ylijohtajan toimeksiannon mukaisesti ulkopuolinen tarkastaja teki syys-lokakuussa 2022
sisdisen tarkastuksen Fimean hankintatoiminnasta ja siihen liittyvista sopimuksista.
Tarkastuksessa keskityttiin vuosina 2019-2022 tehtyihin hankintoihin. Valtion inhouse -
luonteiset hankinnat rajattiin tarkastuksen ulkopuolelle. Toimeksiannon tavoitteena ol
varmistaa, ettd hankintatoiminnassa ja -sopimuksissa toimitaan avoimesti,
tarkoituksenmukaisesti ja taloudellisesti: toiminnassa ja sopimuksissa on méaadritelty tehtavat
ja vastuut sekd noudatettu lainmukaisia hankintamenettelyja ja -saantoja. Fimean
hankintatoimintaa arvioitiin neliportaisella asteikolla (hyva, toimiva, kehitettava ja riittAmaton),
jonka mukaan viidessa hankinnassa toiminta arvioitiin toimivaksi ja neljassa hankinnassa
todettiin kehitettdvaa. Tarkastuksessa Fimean todettiin noudattavan hankintalakia ja
suositeltavat kehittAmiskohteet koskivat pddasiassa hankinnan valmistelussa ja

sopimustoiminnassa dokumentoinnin hallintaa.
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Euroopan komissio aloitti 2022 Kliinisten ladketutkimusten uusitun lainsaadannon
toimeenpanoon liittyvan arviointimenettelyn unionin alueella (UC, Union control). Suomi oli
arviointikohteena suunnitelman mukaan loka-marraskuussa 2022, mutta arviointi keskeytyi
toistaiseksi toimivaltakysymysten vuoksi. Suunnitellun arvioinnin vuoksi Kliinisten
ladketutkimusten lainsaadanndn toimeenpanon tilannetta auditointiin samanlaisin

menettelyin Fimean lisaksi Viron ja Itavallan l&akevirastoissa (Joint audit).

Fimeaan kohdentui vuoden aikana kaksi ulkoista arviointia. Valtiontalouden tarkastusvirasto
(VTV) toteutti vuotuisen, vuotta 2021 koskevan, tilintarkastuksen maaliskuussa todeten
lausunnossaan annettujen selvitysten ja lausuntojen olevan pitavia tarkastushavaintojen
kanssa. Tarkastuksessa kiinnitettiin huomiota, ettd Fimeassa tehddaan muuhun
valtionhallintoon nahden suhteellisen paljon tilausten vastaanottomerkintdja lyhyessa ajassa
tehdyn tilauksen jalkeen. Raportissa myos todetaan, etta Fimea on ryhtynyt korvaaviin
toimenpiteisiin tilausten merkinnassa. FINAS teki arvioinnin maaraaikaisarvioinnin
laboratorioon tarkastellen akkreditointivaatimusten toteutumista. Havaitut poikkeamat liittyivat
mukautuvaan patevyysalueeseen ja sen soveltamiseen, dokumentaation tarkennuksiin ja
seka pienehkdihin teknisiin puutteisiin. Korjaavia toimenpiteita pidettiin riittavina ja

akkreditointi jatkuu entiseen tapaan.

Fimea toteutti asiakastyytyvaisyystutkimuksen marras—joulukuussa 2022. Asiakkaiden
tyytyvaisyys Fimean toimintaa kohtaan on kasvanut edelliseen vuonna 2019 tehtyyn
mittaukseen verrattuna. Kokonaisarvosana on tutkimuksen mukaan 8,13 (asteikko 1-10),
kun se edellisessa tutkimuksessa oli 8,01. Fimeaa pidetdén luotettavana laéketiedon
lahteen&d Suomessa ja kansallisesti aktiivisena laakealan vaikuttajana. Eniten kehitettavaé

asiakkaiden mielesté on uusien ja innovatiivisten toimintatapojen luomisessa.
1.12 Yhteenveto havaituista vaarinkaytoksista

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

Taulukko 24. Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen talousarvion
toteutumalaskelma.

11. Verot ja veronluonteiset tulot 9 487,95 5752 5 751,97 0,00

11.04.01. 9 487,95 5752 5 751,97 0,00 100
Arvonlisavero

12. Sekalaiset tulot 7 249,43 9222 9 222,41 0,00 100
12.39.10. 7 249,43 9 222 9222,41 0,00 100

Muut sekalaiset tulot

Tuloarviotilit

yhteensa 16 737,38 14974 14 974,38 0,00 100
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33. Sosiaali- ja
terveysministerién
hallinnonala
33.01.29.
Sosiaali- ja
terveysministerién
hallinnonalan
arvonlisavero-
menot (A)

33.02.06.

Laakealan
turvallisuus- ja
kehittamiskeskuk-
sen toimintamenot
(S2)

Madararahatilit
yhteensa

3477 352,50

1436 125,07

2041 227,43

3477 352,50

6597 251

1813251

4784 000

6 597 251

3050 232,83

1813 250,62

1236 982,21

3 050 232,83

3547 017,79

3547 017,79

3547 017,79

6 597 250,62

1813 250,62

4784 000,00

6 597 250,62
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0,00

0,00

0,00

0,00

5373 000,00

5373 000,00

5373 000,00

10 157 000,00

10 157 000,00

10 157 000,00

6 609 982,21

6 609 982,21

6 609 982,21

3547 017,79

3547 017,79

3547 017,79



3 Tuotto- ja kululaskelma
Taulukko 25. Laéakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen tuotto- ja kululaskelma.

Toiminnan tuotot

Maksullisen toiminnan tuotot 27 966 567,89 27 136 877,95
Muut toiminnan tuotot 432 810,49 28 399 378,38 389 572,52 | 27 526 450,47
Toiminnan kulut
Aineet, tarvikkeet ja tavarat, 225 698,74
238 525,82

ostot tilikauden aikana
Henkildstokulut

23 815 439,13

22 387 760,52

Vuokrat 1526 172,11 1517 147,19

Palvelujen ostot 5954 359,24 5494 318,97

Muut kulut 613 120,18 301 804,61

Valmistus omaan kayttéon (-) -424 726,51 -178 004,76

Poistot 561 930,94  -32 271 993,83 315 107,95 | 30 076 660,30
Jaama | -3 872 615,45 -2 550 209,83
Rahoitustuotot ja -kulut

Rahoitustuotot 31574,40 26 419,10

Rahoituskulut -192,77 31 381,63 0,00 26 419,10
Satunnaiset tuotot ja kulut

Satunnaiset kulut 17 250,00 -17 250,00 40 000,00 -40 000,00
Jaama Il -3 858 483,82 -2 563 790,73
Jaama Il -3 858 483,82 -2 563 790,73
Tuotot veroista ja pakollisista maksuista

Perityt arvonliséverot 5 751,97 9 487,95

Suoritetut arvonlisaverot -1 813 250,62 -1807 498,65 -1436 125,07 @ -1426 637,12
Tilikauden tuotto-/kulujgdméa -5 665 982,47 -3 990 427,85
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Taulukko 26. Laékealan turvallisuus- ja kehittAmiskeskuksen tase, vastaavaa

Kayttéomaisuus ja muut pitkaaikaiset sijoitukset

Aineettomat hyoddykkeet

Aineettomat oikeudet 0,00 3 800,00

Muut pitk&vaikutteiset menot 2989 198,99 1871 120,81
Enna_kkomaksutja keskeneraiset 3565 817,33 6555 016,32 1656 50021 3531 421,02
hankinnat

Aineelliset hyddykkeet

Koneet ja laitteet 152 462,96 168 323,19

Kalusteet 154 686,50 233 159,11

Muut aineelliset hyodykkeet 8 456,63 315 606,09 8 456,63 409 938,93
Kayttbomaisuus ja muut 6 870 622,41

pitkaaikaiset sijoitukset yhteensa 3941.359,95
Vaihto- ja rahoitusomaisuus

Lyhytaikaiset saamiset

Myyntisaamiset 3593 345,73 3351 602,59

Siirtosaamiset 4 480,00 3 856,49

Muut lyhytaikaiset saamiset 18 490,03 3616 315,76 3841,01 3359 300,09
Rahat, pankkisaamiset ja muut rahoitusvarat

Kirjanpitoyksikdn menotilit -234,46 -234,46 -235,78 -235,78
Vaihto- ja rahoitusomaisuus 3616 081,30 3359 064,31
yhteensa

Vastaavaa yhteensa 10 486 703,71 7 300 424,26
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Taulukko 27. Laékealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen tase, vastattavaa.

Oma paédoma
Valtion padoma
Valtion pddoma 1.1.1998

Edellisten tilikausien pddoman muutos

P&aoman siirrot

Tilikauden tuotto-/kulujgdma
Vieras pddoma
Lyhytaikainen vieras pddoma
Saadut ennakot

Ostovelat

Kirjanpitoyksikodiden valiset tilitykset
Edelleen tilitettavat erat
Siirtovelat

Muut lyhytaikaiset velat

Vieras pddoma yhteensa
Vastattavaa yhteensa

-1 100 100,18

561 721,91
7973 720,38
-5 665 982,47

1416 515,42
1801 554,91
496 838,73
485 066,12
4 502 368,89
15 000,00
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-1 100 100,18
628 602,23
3923 547,53

1769359,64 -3990427,85

1143 484,13

1453 501,70

518 663,24

469 053,55

4 254 059,91

8 717 344,07 40,00
8 717 344,07

10 486 703,71

-538 378,27

7 838 802,53
7 838 802,53
7 300 424,26



5 Liitetiedot

Liite 1. Selvitys tilinpaattksen laatimisperusteista ja vertailtavuudesta

Laakealan 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.

Kirjanpidon suoriteperusteen mukaisesti Fimealla oli vuoden 2022 lopussa 1 324 130,22
euroa aiemmin saatuja hakemusmaksuja, jotka tuloutetaan myéhemmin kun, hakemukset on

kasitelty paatokseen.

Vuoden 2021 ja 2022 tilinpaatdksen laatimisperusteissa ja vertailtavuudessa ei ole

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

Brutto-

St 29 586 847,57 30 634 000 29 658 712,58 33 205 730,37 35031 712,58
33.02.06.

Laakealan

turvallisuus- ja BIUltO- | 7 545 620,14 25 850 000 28 421 730,37 28 421 730,37 28 421 730,37
kehittamiskeskuksen tulot

toimintamenot
(Siirtomaararaha 2 v)

rl\rl16etrt1(z)-t 2041227,43 4784000 123698221 3547017,79 4 784000,00 0,00 5373 000,00 10 157 000,00 6609 982,21 3547 017,79

74



Liite 3. Arviomaararahojen ylitykset

Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskuksella ei ole esitettavaa liitteella 3.

Liite 4. Peruutetut siirretyt maararahat

Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksella ei ole esitettavaa liitteella 4.

Liite 5. Henkilostokulujen erittely

Henkilostokulut
Palkat ja palkkiot

18 808 686,96
18 562 831,58

20 097 941,93
19 923 675,58

Tulosperusteiset erat 7 652,00 7 371,00
Lomapalkkavelan muutos 238 203,38 166 895,35
Henkildsivukulut 3579 073,56 3717 497,20
Elakekulut 3179 829,04 3391 813,90
Muut henkildsivukulut 399 244,52 325 683,30
Yhteensa 22 387 760,52 23 815 439,13
Johdon palkat ja palkkiot, josta 577 134,77 517 726,15
tulosperusteiset erat 7 652,00 7 371,00
Johto 0,00 0,00
Muu henkilostd 0,00 0,00
Liite 6. Suunnitelman mukaisten poistojen perusteet ja niiden muutokset

Laakealan turvallisuus- ja kehittdamiskeskuksella ei ole esitettavaa liitteella 6.

Liite 7. Kansallis- ja kayttdomaisuuden seké muiden pitkavaikutteisten menojen poistot
Laakealan turvallisuus- ja kehittdamiskeskuksella ei ole esitettavaa liitteella 7.

Liite 8. Rahoitustuotot ja -kulut

Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskuksella ei ole esitettavaa liitteella 8.

Liite 9. Talousarviotaloudesta annetut lainat

Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksella ei ole esitettavaa liitteella 9.

Liite 10.  Arvopaperit ja oman paddoman ehtoiset sijoitukset

Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskuksella ei ole esitettavaa liitteella 10.

Liite 11. Taseen rahoituseréat ja velat

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

Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksella ei ole esitettavaa liitteella 13.
Liite 14. Taseeseen sisaltyméattomat rahastoidut varat

Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksella ei ole esitettavaa liitteella 14.
Liite 15.  Velan muutokset

Laakealan 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 riittavien tietojen antamiseksi tarvittavat muut tdydentavat tiedot.

Fimea
Aineet,
tarvikkeet ja 225 699
tavarat
Henkilostokulut 23 815 439
Vuokrat 1526172
Palvelujen ostot 5954 359
Muut kulut 613 120
Valmistus
omaan kayttéon -424 727
Q)
Poistot 561 931
Korot 0
Yhteensa 32271993

Esitetyt kustannukset sisaltavat koron, jonka korkoprosenttina on kaytetty Valtiokonttorin
ilmoituksen (14.1.2022) mukaista korkoa 0,0 %.

Liite 18.  Kilpailullisen toiminnan tuloslaskelma sek& kuvaus kustannuslaskennan

periaatteista.

Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskuksella ei ole esitettavaa liitteella 18.
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6 Allekirjoitukset

Tilinpaatosasiakirja on kasitelty Fimean johtoryhmassa 22.2.2023. Hyvaksytty Helsingissa

22. paivana helmikuuta 2023.

Ylijohtaja Eija Pelkonen

Talousjohtaja Esko Kiiski
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/ Taulukot ja liitteet

Taulukko 1. Fimean prosessikohtaiset kulut ja henkilosto.

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

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. Ihmisille tarkoitetut Ia&kevalmisteet ja elainlaakkeet.

Taulukko 11. Ladketurva-arvioinnin tehtavia.

Taulukko 12. Haittavaikutusilmoitusten lukumaarat.

Taulukko 13. Toimiluvat ja muut p&aatokset.

Taulukko 14. Tarkastukset valvonta-alueittain (laakinnéallisten laitteiden toimijoiden
tarkastukset on esitetty taulukossa 20).

Taulukko 15. Ladkkeiden saatavuuden hallintaan liittyvat suoritteet.

Taulukko 16. Saatavuushairididen ATC-jakaumavertailu.

Taulukko 17. Poikkeuslupapaatdsten ATC-jakaumavertailu.

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

Taulukko 19. Ladkkeiden saatavuushairididen syyt.

Taulukko 20. Laboratorion testaustoiminta.

Taulukko 21. L&&kinnallisten laitteiden tarkastukset, luvat ja ilmoitukset.

Taulukko 22. Fimean henkildstétunnuslukuja.

Taulukko 23. Fimean rahoituksen rakenne.

Taulukko 24. Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskuksen talousarvion
toteutumalaskelma.

Taulukko 25. L&&kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen tuotto- ja kululaskelma.
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Taulukko 26. Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskuksen tase, vastaavaa.
Taulukko 27. Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskuksen tase, vastattavaa.
Liite 1. Selvitys tilinpaatdksen laatimisperusteista ja vertailtavuudesta

Liite 2. Nettoutetut tulot ja menot

Liite 3. Arviomaararahojen ylitykset

Liite 4. Peruutetut siirretyt maararahat

Liite 5. Henkilostokulujen erittely

Liite 6. Suunnitelman mukaisten poistojen perusteet ja niiden muutokset

Liite 7. Kansallis- ja kayttéomaisuuden sekd muiden pitk&vaikutteisten menojen poistot
Liite 8. Rahoitustuotot ja -kulut

Liite 9. Talousarviotaloudesta annetut lainat

Liite 10. Arvopaperit ja oman pddoman ehtoiset sijoitukset

Liite 11. Taseen rahoituserét ja velat

Liite 12. Valtiontakaukset ja -takuut sekd muut monivuotiset vastuut

Liite 13. Taseeseen sisaltyvét rahastoidut varat

Liite 14. Taseeseen sisdltymattomat rahastoidut varat

Liite 15. Velan muutokset

Liite 16. Velan maturiteettijakauma ja duraatio

Liite 17. Oikeiden ja riittavien tietojen antamiseksi tarvittavat muut tdydentavat tiedot
Liite 18. Kilpailullisen toiminnan tuloslaskelma seka kuvaus kustannuslaskennan

periaatteista.
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