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Muutoksessa katse tulevaisuuteen

Katja Lindgren-Aiménen

Fimean ensimmadisen tdyden toimintavuoden 2010 aikana toiminta on alkanut vakiintua siitd huolimatta, ettd keskus on
myo0s tulevina vuosina haastavassa muutostilanteessa. Tulevaisuuden ndkymii ja linjoja on haettu lddkepolitiikka-tyon ja

oman strategiaprosessin myota.

Vuosi 2010 oli tyontidyteinen

Organisaatiomuutos ja alueellistamispddtds ndkyvit Fimean arjessa. Henkiloston ldhtovaihtuvuus on ollut edelleen 10,8 %,
vaikka vaihtuvuus on ldhes puolittunut edellisestd, vuoden 2009 tasosta. Vaihtuvuus kuormittaa rekrytoijia ja perehdyttajia
lahes kaikissa organisaation toiminnoissa. Muut alueellistamispddtoksen toteutukseen liittyvit toimet tyollistavat
erityisesti sisdisten palveluiden prosessissa. Tammikuussa 2010 Fimea vahvisti toimintojen ja vakanssien
siirtymissuunnitelman, jonka mukaan siirtymiset toteutetaan kolmessa vaiheessa vuosina 2011, 2012 ja 2014. Alkuvuodesta
2011 Fimea pdétti vuokrata pysyvat Kuopion toimitilansa Technopolis Oyj:n toimitiloista Senaatti-kiinteistojen syksylla

tekemdn kilpailutuksen pohjalta.

Toiminnan tasaantuminen nakyi silti positiivisesti Fimean toiminnallisessa ja taloudellisessa tuloksessa. Asioiden kisittely
prosesseissa nopeutui ja viiviastyneitd kehityshankkeita saatiin uudelleen kdyntiin. Esimerkiksi sahkdisen asioinnin ja
asianhallinnan hanke (Sdihke II) kdynnistettiin uudelleen. Kesdkuun 2010 alusta ldhtien Fimealla on vastaanottanut
myyntilupahakemuksia sdhkoisessd muodossa. Ladkeinformaatiota terveydenhuollon ammattilaisille valittdvan
ladketietolehden julkaiseminen kdynnistettiin uudelleen, kun TABU-lehden ilmestyminen keskeytyi henkildstovaihdosten

vuoksi syksyllda 2009. Uudistuneen Sic!-lehden ensimmé&inen numero ilmestyi alkuvuodesta 2011.

Fimean palvelujen kysynta vilkastui ja erityisesti myyntilupatoiminnan elpyminen nékyy selvisti toiminnan tehostumisena.

Vuonna 2010 aloitettiin 20 % enemman uusia myyntilupaprosesseja
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kuin edellisend vuonna. Prosesseja myods péatettiin yli 21 % vuotta 2009 enemmaén. Samoin ladketurvatoiminnassa

saavutettiin toimintavuonna 2010 uusi ennidtys 2060 haittavaikutusilmoituksella.

Ladkehoitojen arviointi on Fimean uusia tehtdvid. Alkuvaiheen tutkimus- ja kehittdmistoiminta painottuu
yhteistyoverkostojen luomiseen. Vuoden aikana selvitettiin mahdollisuutta tehda hoidollisen ja taloudellisen arvon
arviointia yhteistyossd muiden Euroopassa vastaavaa toimintaa harjoittavien viranomaisten kanssa. Fimea kdynnisti myos

alkuvuodesta 2011 kansallisen projektin lddkehoidon arviointitiedon yhtendistamiseksi.

Fimea oli asiantuntemuksellaan valmistelemassa muun muassa apteekkitoiminnan uudistamista koskevan ladkelain
muutosesitystd seka selvittdmassa sairaaloiden, terveyskeskusten ja sosiaalihuollon laitosten ladkehuoltoa. Fimean

tyOpanosta tarvittiin myos apteekkitoiminnan kehittdmistyoryhman tyohon.

Strategiset linjaukset vuoteen 2020

Ladkepolitiikka-tyo kokosi ennenndkeméttoman laajasti alan sidosryhmid yhteen keskustelemaan tulevaisuuden haasteista.
Fimea oli aktiivisesti mukana ty0ssd ja sai tdstd samalla aineksia my0s omaan strategiatyohonsa. Fimea sitoutuu

ladkepolitiikan tavoitteisiin.

Yhtend merkittdvana painopisteen muutoksena on ladkehuollon linjaaminen osaksi sosiaali- ja terveyspalvelujarjestelmaa.
Suomen terveydenhuolto on jatkossa Fimean keskeinen asiakas yhdessé ladakealan elinkeinonharjoittajien,
terveydenhuollon ammattilaisten ja lddkkeiden kayttdjien rinnalla. Fimean toiminta perustuu verkostoitumiseen, jonka
perustana on motivoitunut sekd asiantunteva henkilosto. Toiminta-ajatuksena on valvoa ja kehittda lddkealaa vaeston

terveydeksi.

Ladkkeiden turvallisuuden valvonnan rinnalle ovat nousseet ladkkeiden saatavuus, ladkitysturvallisuus, ladkkeiden jarkeva
kaytto ja ladkkeiden hoidollinen arvo. Ladkkeiden kdyton suurin turvallisuushaaste on laédkitysturvallisuus eli lddkkeiden
oikeaan madrddmiseen, kasittelyyn ja ladkkeen ottamiseen liittyvien prosessien kokonaisuus. Fimea koordinoi

ladkitysturvallisuutta ohjaavien tahojen yhteistyota.

Fimean tavoitteena on vaikuttaa ladkkeiden viranomaisvaatimuksiin siten, ettd lddkkeiden saatavuus- ja
turvallisuusnakokulmat ovat tasapainossa. Eldinlddkevalvonta panostaa erityisesti tuotantoeldinten lddkinnassa
kéaytettdviin valmisteisiin ja niiden vaikutuksiin elintarviketurvallisuuteen. Ladkkeiden jakelukanavien monipuolistuessa

kayttdjien on saatava luotettavaa ladketietoa oikea-aikaisesti jakelukanavasta riippumatta.

Ladkkeiden jarkevad kayttod edistddkseen Fimea parantaa lddkkeistd ja 1adkehoidoista saatavilla olevan tiedon maaraa ja
tiivistdd yhteistyotd alan toimijoiden kanssa. Ladkkeen hoidollisen arvon on oltava oikeassa suhteessa kustannuksiin.

Arviointia on tehtdva kattavasti ja osana hoitokokonaisuutta.

Fimea pyrkii lisddmddn toimintansa todellista kokonaistuottavuutta. Tavoitteeseen ylletidn muun muassa kytkemalld
riskien arviointi entistd selvemmin valvontatoimenpiteisiin, vihentdmalld padllekkdistd viranomaistyota ja kehittamalla

sisdisid prosesseja sekd niitd toteuttavia jarjestelmia.

Strategiakaudella Fimean toimintakenttd ladkealalla laajenee ja vanhojen tehtédvien sisdlto muuttuu. Toiminnan perustana

on osaaminen, jolla ansaitaan sidosryhmien luottamus ja menestytddn kansainvilisessa kilpailussa asiantuntijatehtdvista.

Vuonna 2020 Fimea on tavoitetilansa mukaisesti kansallisesti ja kansainvalisesti tunnustettu ladkealan auktoriteetti, joka
toimii aktiivisesti EU:n ladkevalvontaverkostossa ottaen huomioon Suomen terveydenhuollon tarpeet. Fimea on

avaintoimija valitsemillaan strategisilla keskittymisalueilla, joita ovat biologiset ja rinnakkaisladakkeet.

e Tutustu Fimean strategiaan kokonaisuudessaan

e Toimintakertomus 2010
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