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Fimean tehtavat

Fimea on sosiaali- ja terveysministerion alainen keskusvirasto, joka toimii inmisille tai elai-

mille tarkoitettujen ladkkeiden, 1aakinnallisten laitteiden, veri- ja kudosvalmisteiden, biopank-

kien seka laakealan toimijoiden lupa- ja valvontaviranomaisena. Fimea on kansallisena viran-

omaisena osa Euroopan ladkevalvonnan viranomaisverkostoa. Fimean tehtavaksi on lisaksi

maaritelty lddkealan kansallisen kehittdmisen koordinointi, tutkimustehtavat ja lddkehoitojen

arviointi. Fimea kokoaa ja arvioi kliinista ladkehoitoa koskevaa tietoa seka kehittda laakehoi-

tokaytantdja koulutuksen ja tiedottamisen avulla.

Organisaatiomme muodostuu kolmesta ydinprosessista — toimijoiden valvonta, l[ddkevalmis-

teiden arviointi seka laakehoitojen arviointi — joita tukee sisaisten palvelujen prosessi.
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1. Toimintakertomus

1.1. Johdon katsaus

Fimean vuotta 2020 hallitsi koronakriisin hoito. Ladke- ja potilasturvallisuuden turvaamiseksi
jouduimme miettimaan uudenlaisia, entista ketterampia toimintatapoja, mutta uudesta tilan-
teesta huolimatta etenimme vastuullisesti ja tavoitteiden mukaisesti myds perus- ja kehitta-

mistehtavissamme koko Fimean tasolla.

Kevaalla onnistuimme nopeasti organisoitumaan eta- ja lahitydhdén. Saimme turvattua toimin-
nan jatkuvuuden poikkeuksellisessa tilanteessa tukemalla henkildst6a saanndllisilla infoilla ja

seka organoisoimalla teknisen tuen etatydskentelyyn.

Pandemiatilanteessa tiedontarve on valtava. Annoimme aktiivisesti tilannetietoa laakehuollon
COVID-19-tilanteesta seka asiantuntijatukea paatoksentekoon ministeridille ja poliitikoille.
Julkaisimme saanndllisesti uutisia aiheesta, kokosimme verkkosivuillemme tietopaketteja ja

vastasimme lukuisiin median ja kansalaisten kysymyksiin, myds sosiaalisessa mediassa.

Laakkeiden kayttajat ovat avainasemassa laakkeiden jarkevan kayton toteutumiseksi. Kan-
sainvalisten esimerkkien mukaisesti Fimeaan perustettiin potilasneuvottelukunta, joka mah-
dollistaa vuoropuhelun suoraan laakkeiden kayttajien ja heidan edustajiensa kanssa. Tama
osaltaan edesauttaa Fimeaa kehittymaan entistakin vaikuttavammaksi suomalaisten luotetta-

van laaketiedon lahteeksi.

Laakevalmisteiden saatavuutta turvattiin joustavin menettelyin pandemian aikana. Pysty-
timme uuden tiedonkeruujarjestelman kansallisten ladkevarastotietojen seurantaan ja riitta-
vyyden ennustamiseen. Vuoden 2020 aikana kehitettiin etatarkastusmuotoa ja se integroitiin
Fimean tarkastustoimintaan. My6s myyntilupatoiminnot sopeutettiin kiireellisiin ja nopeutettui-

hin myyntilupahakemusten kasittelyprosesseihin.

Vuonna 2020 otimme kayttoon uuden myyntilupa- ja l1adkevalmisterekisterin rakenteellisen ja
standardoidun laaketiedon tuottamiseen. Uusimme my0s lagkehaun ja integroimme siihen
saatavuushairidilmoitukset. Aloitimme laakkeiden saatavuushairidilmoitusten julkaisemisen

avoimena datana.

Laajamittainen ladkevalmisteiden nitrosamiini-epapuhtausselvitysten arviointi ja ohjaus yh-
teiseurooppalaisesti sovituin pelisdannoin jatkui toimintavuonna tiiviisti. Tydstimme myds Bri-

tannian EU-eron aiheuttamia myyntilupamuutoksia ja turvasimme nain kriittisten valmisteiden
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saatavuutta. Kaynnistimme alkuvuodesta elainlaakeasetuksen kansallisen implementaation
seka kliinisten laaketutkimusilmoitusten uuden asetuksen mukaisen kasittelyprosessin pilotin

yhteistydssa Tukijan kanssa.

Vuonna 2020 kaynnistyi kansallinen kalliden, ensi sijassa sairaalassa kaytettavien laakkei-
den hankintaprosessi. HUS-apteekki toimii hinta-neuvotteluosapuolena, ja Fimea tukee hin-
taneuvotteluja asiantuntija-arvioin. Myds VN TEAS -hanke, jossa selvitetdan ladkevalmistei-
den hintakilpailun aktivointia ja asiakkaiden odotuksia apteekkitoiminnalle uudistuvassa sosi-

aali- ja terveydenhuollon palvelujarjestelmassa alkoi.

Fimea koosti STM:n tilauksesta Kansallisen laédketietovarantoselvityksen osana Laakealan
tiekartan toimeenpanoa. Laadimme yhteistyossa sidosryhmien kanssa myods Turvallinen 1&éa-
kehoito -oppaan. Toimintavuonna valmistui lisaksi selvitys ladketaksan, apteekkimaksun ja
apteekkiveron kehittamiseksi tehdyista muutosehdotuksista, muutosten esteista ja muutoste-
kijoista.

Fimea jarjesti PIC/S:n maailmanlaajuisen GMP-tarkastajien seminaarin teemalla Etdtarkas-
tukset. PIC/S vuosiseminaarit ovat koulutus- ja keskustelutilaisuuksia ladketehtaiden tarkas-
tajille, ja seminaarien tarkoituksena on edistaa ja harmonisoida tarkastajien toimintaa ympari
maailman. Suomen ladkevirasto oli isanndinyt edellisen kerran PIC/S-vuosiseminaaria 23
vuotta sitten ja seminaari jarjestettiin nyt ensimmaista kertaa kokonaan virtuaalisena. Semi-

naarin ohjelma ja jarjestelyt kerasivat loistavaa palautetta osallistuijilta.

Toimintavuonna Fimea osallistui aktiivisesti EU-komission koordinoimaan GAPP-projektin,
jossa laadittiin ohjeita EU:n jdsenmaiden toimivaltaisille viranomaisille veri-, kudos- ja solu-
siirteiden kasittelyn arviointia ja lupamenettelya varten. Suomalaista viranomaisosaamista

edustavan Fimean vastuulla olleet ohjeet valmistuivat ajallaan ja sektorin toimijat ovat vas-

taanottaneet ne hyvin.

Vuoden alussa Fimean Helsingin toimipiste muutti Tilkanmaelle. Paperiarkistoja digitoitiin ja
voitiin luopua 240 m2:n arkistotilasta. Digitalisaatiota edistettiin uudistamalla asianhallintajar-
jestelma Virastovahva ja kayttoonottamalla dokumenttien sahkdinen pitkaaikaissailytysrat-

kaisu.

Toimintavuonna kaynnistimme myos strategiamme uusimistydn. Fimean strategia tuleville
vuosille nojaa vahvasti samanaikaisesti uudistettuun Euroopan laakeviraston ja eurooppalai-
sen ladkeviranomaisverkoston strategiaan seka komission julkaisemaan Euroopan laakestra-

tegiaan.



Vuosi 2020 oli tydntayteinen ja kiireinen, mutta asiantuntevan ja sitoutuneen henkiléstén an-
siosta toimintamme jatkui sujuvana ja saavutimme tulostavoitteemme. Henkildston lisaksi ha-
luamme kiittda myds yhteistydkumppaneitamme aktiivisesta vuorovaikutuksesta ja yhteis-

tydsta.

Tana vuonna julkaisemme myo6s sdhkdisen vuosikertomuksen osoitteessa:

vuosikertomus.fimea.fi.
1.1 Ledningens oversikt

Fimeas 2020 dominerades av hanteringen av coronakrisen. For att trygga lakemedels- och
patientsakerheten blev vi tvungna att komma pa nya, smidigare tillvdgagangssatt, men trots
den nya situationen framskred vi pa ett ansvarsfullt satt i enlighet med malen ocksa i grund-

och utvecklingsuppgifterna i hela Fimea.

Pa varen lyckades vi organisera oss snabbt for distansarbete och arbete pa kontoret. Vi
kunde trygga verksamhetens kontinuitet i en exceptionell situation genom att stddja persona-

len med regelbunden informering och att organisera tekniskt stod for distansarbete.

| en pandemi ar behovet av information enorm. Vi gav aktivt information om COVID-19 och
expertstdd for beslutsfattandet till ministerier och politiker. Vi publicerade regelbundet ny-
heter om amnet, sammanstallde informationspaket pa var webbplats och besvarade flera fra-

gor fran media och medborgare, aven i sociala medier.

Forsaljningstillstdndsverksamheten anpassades till de bradskande ansékningsprocesserna.
Aven tillgangen till Iakemedelspreparat tryggades genom flexibla forfaranden under pande-
min. Vi skapade ett nytt datainsamlingssystem fér uppféljning av nationella I1akemedelslag-

ringsuppgifter och for att forutspa tillrackligheten. Under 2020 utvecklades och integrerades

distansinspektion i Fimeas inspektionsverksamhet.

Ar 2020 tog vi i bruk ett nytt forsaljningstillstands- och Iakemedelspreparatsregister for att
producera strukturerad och standardiserad lakemedelsinformation. Vi férnyade ocksa lake-
medelssoktjansten och integrerade i den anmalningar om stérningar i tillgangen. Vi inledde

ocksa publiceringen av anmalningarna som 6ppna data.

Utvarderingen och styrningen av omfattande utredningar av nitrosaminféroreningar i lakeme-
delspreparat med sameuropeiskt 6verenskomna spelregler fortsatte intensivt under verksam-
hetsaret. Vi arbetade ocksa med preparatférandringar som orsakades av Storbritanniens ut-

trade ur EU och tryggade tillgangen till kritiska preparat. | bérjan av aret inledde vi en nation-



ell implementering av férordningen om veterindrmedicinska |lakemedel och en pilotbehand-
lingsprocess fér anmalningar om kliniska lakemedelsprovningar enligt den nya férordningen i

samarbete med Tukija.

Ar 2020 inleddes en nationell upphandlingsprocess for dyra lakemedel som i forsta hand an-
vands pa sjukhus. HUS-apoteket fungerar som en prisférhandlingspart och Fimea stoder
prisforhandlingarna genom expertbeddmningar. Ocksa VN TEAS-projektet inleddes. Pro-
jektet utreder aktiveringen av priskonkurrensen mellan lakemedelspreparat och kundernas

forvantningar for apoteksverksamheten i social- och halsovardens férnyade servicesystem.

Fimea sammanstallde en utredning om den nationella I1akemedelsdatabasen pa uppdrag av
SHM som en del av verkstallandet av Lakemedelsomradets fardplan. Vi utarbetade ocksa
handboken Saker lakemedelsbehandling i samarbete med intressentgrupperna. Under verk-
samhetsaret fardigstalldes ocksa en utredning om andringsférslagen for att utveckla lakeme-
delstaxan, apoteksavgiften och apoteksskatten, hinder for andringarna och andringsfak-

torerna.

Fimea ordnade PIC/S globala seminarium for GMP-inspektérer med temat Inspektioner pa
distans. PIC/S-arsseminarierna ar utbildnings- och diskussionsforum fér lakemedelsfabrikers
inspektorer och syftet med seminarierna ar aven att framja och harmonisera inspektorernas
verksamhet runt om i varlden. Seminariet ordnades helt virtuellt for forsta gangen och fick

stradlande respons av deltagarna.

Under verksamhetsaret representerade Fimea Finland i GAPP-projektet som koordinerades
av EU-kommissionen, i vilket anvisningar utarbetades for behdriga myndigheter i EU:s med-
lemslander for utvardering av hantering och harmonisering av tillstandsférfarande gallande

blod-, vAvnads- och celltransplantat. Anvisningarna som Fimea ansvarade for fardigstalldes i

tid och aktérerna inom sektorn har tagit emot dem val.

| bérjan av aret flyttade Fimeas verksamhetsstalle i Helsingfors till Tilkkabacken. Pappersar-
kiven digitaliserades och man kunde avsta fran arkivutrymmet pa 240 m2. Digitaliseringen
framjades genom att férnya arendehanteringssystemet (Virastovahva) och att ta i bruk en

elektronisk 16sning for langtidsférvaring av dokument.
1.1 Management review

Fimea’s year 2020 was predominated by the management of the corona crisis. In order to
safeguard pharmacovigilance and patient safety, we had to consider new, more agile operat-
ing practices, but despite the new situation, we also proceeded responsibly and in line with

our objectives with our basic and development tasks throughout Fimea.



In the spring, we quickly managed to organise our operations between remote and in-office
work. We secured the continuity of our operations in exceptional circumstances by support-

ing our staff with regular info sessions and by organising technical support for remote work.

The need for information is immense in the face of a pandemic situation. We actively pro-
vided ministries and politicians with COVID-19 information and expert support for decision-
making. We published news on the subject on a regular basis, compiled information pack-
ages on our website, and answered a number of questions from the media and citizens, in-

cluding social media.

Marketing authorisation functions were adapted to urgent application processes. The availa-
bility of medicinal products was also safeguarded by means of flexible procedures during the
pandemic. We set up a new data collection system for monitoring the information on national
supplies of medicines and for forecasting their sufficiency. The remote inspection model was

developed during 2020 and integrated as part of Fimea's inspection operations.

In 2020, we introduced structured and standardised provision of pharmaceutical information
for the new register of marketing authorisations and medicinal products. We also upgraded
the FimeaWeb medicines search and integrated shortage notifications as part of it. Addition-

ally, we started publishing notifications as open data.

The assessment of, and guidance on, the reporting of the presence of substantial nitrosa-
mine impurities in medicinal products on a joint-European basis according to agree-upon
rules continued intensely during the year under review. We also worked on the product
changes caused by the UK’s withdrawal from the EU and secured the availability of critical
products. Early this year, we launched the national implementation of the new Veterinary
Medicinal Products Regulation and a pilot project for the processing of natifications of clinical
trials under the new regulation in collaboration with the National Committee on Medical Re-
search Ethics (TUKIJA).

In 2020, a national procurement process for expensive medicines primarily used in hospitals
was initiated. HUS Pharmacy engages as a party to the price bargaining negotiations, while
Fimea supports the price negotiations with expert assessments. Additionally, a Government’s
analysis, assessment and research activities funding (VN TEAS) project to explore the acti-
vation of price competition for medicinal products and the clients’ expectations with regard to

pharmacy operations in the evolving healthcare and social services system was also started.

On the order of the Ministry of Social Affairs and Health, Fimea compiled a report on national
medicinal data repository as part of the implementation of the roadmap for the pharmaceuti-

cal sector. We also prepared a guide for safe pharmacotherapy in collaboration with our



stakeholders. During the year under review, a report on the changes proposed for the devel-
opment of the pharmaceutical tariffs, the pharmacy fee and the pharmacy tax, obstacles to

the changes and potential drivers of change, was also brought to completion.

Fimea arranged a global PIC/S seminar for GMP inspectors under the theme ‘Remote in-
spections’. The annual PIC/S seminars are training and discussion events for inspectors of
pharmaceutical plants. The seminars are also intended to promote and harmonise the activi-
ties of inspectors around the world. The seminar was arranged for the first time as a com-

pletely virtual event, and it received excellent feedback from the participants.

During the year under review, Fimea represented Finland in the GAPP project coordinated
by the EU Commission, which prepared guidelines for the competent authorities of EU Mem-
ber States for the assessment and authorisation of the processing of blood, tissue and cell
transplants. The guidelines that were under Fimea'’s responsibility were completed on time

and have been well received by operators in the sector.

At the beginning of the year, Fimea's Helsinki office moved to Tilkanmaki. Hardcopy docu-
ment archives were digitalised, and the 240 m2 archive space could be abandoned. Digitali-
sation was promoted by upgrading the case management system (VirastoVahva) and by in-

troducing an electronic long-term storage solution for documents.

1.2. Tuloksellisuus

Laakkeen kayttajien ja yhteiskunnan maksurasitusta laakehoidosta kohtuullistetaan

Laakkeiden jakelu tukee rationaa- = Yhteistyoé Fimean, Kelan ja Asiantuntijalahtoisten yhteisty6-
lisen lddkehoidon periaatteiden THL:n kesken on vakiintunut. kanavien vahvistaminen osaksi
toteutumista ja palvelujarjestel- paivittaista toimintaa jatkettiin
man katkeamattomia hoitoketjuja. COVID-19-kriisin vauhditta-

mana. COVID-19-kriisitehtavia
hoidettu tiiviissa yhteistydssa ja
vuorovaikutuksessa THL:n ja
Kelan kanssa. Tarkastusten yh-
teensovittamisen jatkokehitta-
minen aloitettu Kelan kanssa.

STUK, Valvira, Fimea ja Tukes
yhteistydhankkeen jarjestayty-
minen ja kaynnistyminen: kah-
den tyOpajan jarjestdminen vi-
ranomaisyhteistyona syksylla
2020 ja jatkosuunnitelman laati-
minen.
Laaketilastointiyhteistyon jat-
kosta uudistettiin sopimus Ke-
lan kanssa.



Ladkeasioiden tiekartan toimenpi-
dekokonaisuuksien edistaminen.

Laakehoidon ohjauksen ja rahoi-
tuksen kehittdminen.

Apteekkitalouden ja jakelun kehit-
taminen.

Laakkeiden saatavuus ja apteek-
kien toimitusvarmuus ovat tavoite-
tasolla.

Palvelujarjestelman toimintamal-
lien kehittamisen tuki sisaltaen di-
gitalisaation.

Fimea on tuottanut tarvittavan
tiedon apteekkitoiminnan ja -ta-
louden uudistamiseksi.

On luotu indikaattori.

Fimea on osallistunut suunnitel-
man tekemiseen.

Kaynnistettiin hanke laaketieto-
raportoinnin kehittdmiseksi Ke-
lan kanssa (pilottina 1dakekus-
tannusten kasvu) seka VN
TEAS -hanke, jossa selvitetdan
ladkevalmisteiden hintakilpailun
aktivointia ja asiakkaiden odo-
tuksia apteekkitoiminnalle uu-
distuvassa sosiaali- ja tervey-
denhuollon palvelujarjestel-
massa.

Osallistuminen laakealan tie-
kartan poikkiorganisatorisen
koordinaatioryhman toimintaan
ja jatkossa myos toimeenpane-
vien alatyéryhmien toimintaan
STM:n toimeksiantojen mukai-
sesti.

Apteekkitaloustiedon keruu on
sahkoistetty.

Laadittiin selvitys I&aketaksan,
apteekkimaksun ja apteekkive-
ron kehittdmiseksi tehdyista
muutosehdotuksista, muutos-
ten esteista ja muutostekijdista.
Raportti julkaistiin KAl-julkai-
suna.

Laadittiin selvitys keskitetyn
|aaketietovarannon kehittami-
sesta.

Analyysi ladkevalmisteiden
saatavuushairididen juurisyista
toteutettu. Analyysin perus-
teella ehdotettu saatavuustilan-
netta kuvaavia mittareita tai sig-
naaleja, joita lahdetaan integ-
roimaan osaksi paivittaista
laakkeiden saatavuusseuran-
taa.

Fimea on aktiivisesti osallistu-
nut hallinnonalan palvelujarjes-
telIman kehittdmisryhmiin ja ke-
hittanyt omia jarjestelmiaan tu-
levia palvelujarjestelméan tar-
peita huomioiden.

Yhdenvertaisten ja kustannusvaikuttavien palveluiden saatavuus paranee

HTA-periaatteiden ja toimintamal-
lien yndenmukaistamiseen osallis-
tuminen.

Kattava uusien sairaalalaakkeiden
arviointitoiminta.

Vaikuttaminen HTA-arviointipro-
sessiin liittyvaan kehitystydhon.

Arvioinnit tukevat suosituksia ja
kayttoonottopaatoksia.

Osallistuttu yhteisten kriteerei-
den méarittelyyn.

10

Laakkeiden hoidollisen ja talou-
dellisen arvon arviointiraport-
teja tuotettiin yhdeksan ja li-
saksi yksi arviointikooste Palve-
luvalikoimaneuvoston suositus-
prosessiin.

Fimea osallistui keskitetyn kan-
sallisen kalliiden, ensi sijassa
sairaalassa kaytettavien laak-
keiden hankintaprosessin kayn-
nistamiseen.
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Laakehoidon kansallisen ja alu-
eellisen ohjauksen kyvykkyyksien
tukeminen.

Turvallinen laakehoito -opas
valmis.

Laadittiin paivitetty Turvallinen
ladkehoito -opas laakehoito- 5
suunnitelma-mallipohjineen.

Ladkehoidon teho, turvallisuus, laatu ja kustannusvaikuttavuus paranevat

Fimea toimii ensisijaisena kansal-
lisen ja kansainvalisen laaketie-
don tuottajana ja kehittdjana seka
osallistuu laakealan tiedonhallin-
nan ja digitaalisten tyévalineiden
kehittamiseen.

Kiinnitetty erityistd huomiota 1a&-
kevalmisteen, ldékkeiden saata-
vuuden, apteekkitalouden ja ratio-
naalista 1d8kehoitoa kuvaavan tie-
don tuottamiseen, hyddynnetta-
vyyteen, kdytettdvyyteen ja rapor-
tointiin.

Fimea tukee digitaalisia valineita
ldaketiedon hallintaan.

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

EU-lainsdadannon kehittaminen
ja taytantéénpano.

Tutkimusta ja hoidon kehittymista edistava ekosysteemi vahvistuu

Uudet valvontatehtavat ja niiden
implementointi lisdarvoa tuotta-
valla tavalla.

Valvonnan ja toimijoiden asiointi-
prosessien kehittdminen ja digita-
lisointi.

Fimea on analysoinut nykytilan
ja tehnyt suunnitelman kehitta-
mispolusta.

Apteekkien taloustiedot paatok-
senteossa, arvioinnissa ja tutki-
muksessa ovat hyddynnetta-
vissa.

Saatavuushairiétiedot tarjotaan
avoimena datana integroita-
vaksi muihin sote-tietojarjestel-
miin.

Fimean raportointi-, RMS- ja
muiden EMAnN tehtavien maara
kasvaa.

Terveysteknologian valvonnan
siirrosta ei aiheudu potilastur-
vallisuusriskia, asiakastyytyvai-
syys ja siirtyvan henkiloston
tyotyytyvaisyys kasvavat.
Fimean valvontaprosessit on
uudistettu asetusten toimeenpa-
noaikataulussa.
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Laaketietovarantoselvitys.

Apteekkitoiminnan tunnuslukuja
vuodelta 2019 koottiin Fimean
verkkosivulle ja apteekkien tilin-
paatdsanalyysi vuosilta 2015—
2018 julkaistiin.

Toimitettiin ladkkeiden tukku-
myyntitiedot ja apteekkien ta- 5
loustiedot Kilpailu- ja kuluttaja-

viraston apteekkimarkkinaselvi-

tysta varten.

Saatavuushairiétiedot tarjottu
avoimena datana integroita-

vaksi muihin jarjestelmiin

1.12.2020 alkaen.

Fimean kansainvalisten tehta-

vien maara kasvoi seka rapor-

tointi-, viitejasenvaltio (RMS)- 5
ettd myos tieteellisten neuvon-

tojen osalta merkittavasti.

Elainlaakeasetuksen ja kliinis-
ten l&aketutkimusten asetuksen
toimeenpanotyd jatkui aktiivi-
sena.

Terveysteknologian valvonta-
tehtavat siirtyivat suunnitelmien
mukaisesti 1.1.2020 ilman kat-
koksia toimintaan tai viiveita lu-
pamenettelyissa, mutta niukko-
jen valvonnallisten resurssien
kohdentaminen COVID-19-krii-
sitehtdvien hoitoon on nayttay-
tynyt viiveina joissakin lupa- ja
ilmoitusmenettelyissd toiminta-
vuonna 2020. Siirtyvan henki-
I0ston tyotyytyvaisyys oli syk-
sylla 2020 toteutetun
VMBaro2020-kyselyn mukaan
yli Fimean ja valtion keskiar-
von. Asiakastyytyvaisyysky-
selya ei toteutettu vuonna 2020
COVID-19-poikkeusoloista joh-
tuen.

Laakinnallisten laitteiden ase-
tuksen (MDR) siirtymaaika siir-
tyi EU-komission paatoksella
vuodella eteenpain COVID-19-
pandemian vuoksi, valvonta-
prosessin uudistaminen edis-
tetty uuden aikataulun mukai-
sesti. Fimea nimesi ensimmai-
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Kliinisten ladketutkimusten ase-
tuksen toimeenpano ja valvonta-
menettelyjen yhteensovittaminen
Valtakunnallisen eettisen toimi-
kunnan kanssa.

Fimean valvontaprosessit on
uudistettu vastaamaan uudistu-
vaa lainsdadantda ja Fimean
tietojarjestelméat osaltaan mah-
dollistavat asetuksen mukaisen

sen uuden laakinnallisten lait-
teiden asetuksen (MDR) mukai-
sen ilmoitetun laitoksen Suo-
messa siten edistaen uusien in-
novatiivisten laitteiden markki-
noille saattamista. Laakinnallis-
ten laitteiden valvontaan tarvit-
tavan keskeisen rekisterin uu-
distaminen jatkunut aktiivisena
koko toimintavuonna COVID-
19-kriisitehtavien ohella.

Pilotti uuden asetuksen mukai-
sen tutkimusilmoitusten kasitte-
lyn mukaisesti Fimean ja Valta-
kunnallisen eettisen toimikun-
nan kanssa kaynnistyi.

yhteistydn Valtakunnallisen eet-
tisen toimikunnan kanssa ase-
tuksen vaatimissa aikatau-
luissa.

Ensimmaisten COVID-rokotteiden keskitetty myyntilupaprosessi EU:ssa on ollut valtava pon-
nistus koko EU-ladkeviranomaisten verkostolle. Fimea osallistui aktiivisesti kommentoivana
jasenvaltiona Euroopan ladkeviraston EMAnN johdolla tehtavaan rokotteiden arviointiin. Pan-
demiatilanteessa otettiin kayttddn niin sanottu "rolling submission process”, rullaava arviointi-
prosessi, joka mahdollistaa lupaavien rokotteiden myyntiluvan hyvaksymisen normaalia huo-
mattavasti nopeammalla aikataululla. Fimean asiantuntijat tutustuivat hakemusmateriaaleihin
seka arviointilausuntoihin ja kirjallisten kommenttien seka komiteoiden ja tydryhmien keskus-
telujen kautta myds Suomen nakemykset on otettu arvioinnissa huomioon. Arviointityéta on
tehty aikataulupaineen alla jokaisessa virastossa, ja tydryhmat seka komiteat ovat kokoontu-

neet lukuisia kertoja ylimaaraisiin kokouksiin kasittelemaan COVID-rokotteita.

Vuoden 2020 lopussa ensimmainen koronarokote sai ehdollisen myyntiluvan ja rokotukset

kaynnistyivat myds Suomessa.

COVID-rokotteiden arvioinnin liséksi yllapidimme toimintavuonna aktiivisesti [ddkehuollon ti-
lannekuvaa ja annoimme tietoja seka asiantuntijatukea paatdksentekoon ministeridille. Priori-
soimme ja sopeutimme myyntilupatoiminnot kiireellisiin COVID-valmisteiden myyntilupien ka-
sittelyprosesseihin. Edellisen vuoden tapaan ladkevalmisteissa havaittujen nitrosamiini-epa-
puhtausselvitysten arviointi ja ohjaus jatkui yhteiseurooppalaisesti sovituin pelisdannain ja
tyollisti kaikkia eurooppalaisia laakeviranomaisia. Tyostimme myos Britannian EU-eron ai-

heuttamia valmistemuutoksia ja turvasimme kriittisten valmisteiden saatavuutta.

Pandemiasta huolimatta toimilupien ja muiden hallinnollisten paatésten maarat olivat vuonna

2020 lahes samalla tasolla edellisvuosien kanssa. Esimerkiksi huumausainevalvonnan
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tuonti- ja vientilupaprosessin toimivuus varmistettiin erityisjarjestelyin, maaritellyissa kasittely-
ajoissa pysyttiin hyvin ja maaraajat jopa lyhenivat. COVID-19-pandemian vaikutus nakyi sel-
vasti apteekkien verkkopalvelutoimintaan liittyvien ilmoitusten maarassa, joka kasvoi edellis-

vuodesta yli 90 prosenttia.

COVID-19-pandemia vaikultti erityisesti tarkastustoimintaan. Tarkastuskohteissa paikan
paalla tehtavat tarkastukset jouduttiin kdytdnndssa keskeyttdmaan maaliskuussa 2020, mika
pakotti kehittdmaan ja kayttoonottamaan vaihtoehtoisia tarkastustapoja. Vuoden 2020 aikana
tehtiin yhteensa 134 tarkastusta, joista 55 prosenttia tehtiin etatarkastuksina, niin sanottuina
hybriditarkastuksina tai kirjallisina tarkastuksina. Pandemiatilanteesta ja matkustusrajoituk-
sista johtuen tarkastusten kokonaismaara jai kuitenkin noin 40 prosenttia edellisvuotta pie-

nemmaksi.

Laboratorion suoritteiden lukumaara vuonna 2020 lisaantyi hieman aikaisemmista vuosista.
Vuoden 2020 aikana Fimean laboratorio veti Euroopan farmakopean monografiatydssa pilot-
tihanketta, jossa luotiin terapeuttisten vasta-aineiden testaukseen soveltuvia menetelmateks-
teja.

Vuoden 2020 aikana tehtiin paljon ty6ta ladkkeiden saatavuuden hallinnassa ja saatavuusti-
lanteen seurannassa. Vuonna 2020 Fimea vastaanotti yhteensa 2 093 |adkkeiden saata-
vuushairidilmoitusta, mika on noin 24 prosenttia enemman kuin vuonna 2019. Myds velvoite-

varastoinnin alituslupien maara kasvoi. Kasvua selittavat pandemian aiheuttamat akilliset ky-

synnan lisdantymiset.

Laakkeiden saatavuuden seuranta ja saatavuushairiétilanteiden hallintaan kuuluvat poik-
keus-, erityis- ja velvoitevarastointilupatehtavat olivat lahes koko vuoden 2020 ajan erityisval-
miudessa. Poikkeuksellisiin saatavuusongelmiin varauduttiin lupaprosesseja vahvistamalla ja
kriisiajan paivystykselld. Huhtikuussa 2020 |adkkeiden saatavuuden seurantaa varten luotiin
erillinen tiedonkeruujarjestelma, joka mahdollisti kansallisen 1adkkeiden varastotilanteen seka
kulutuksen muutostietojen yhdistamisen entista ajantasaisemmin. Laakejakelijoilta ja sai-
raala-apteekeilta, sekd mydéhemmin myos apteekeilta, paivittain vastaanotettavat varastotie-
dot mahdollistivat laaja-alaisemman saatavuuden arvioinnin paitsi lupatehtavissa, myos 1aa-
kehuollon tilannekuvan tuottamisessa. Toukokuusta I&htien Fimea tuotti tilannekuvaa laak-

keiden saatavuudesta ja ennakoidusta riittavyydesta viikoittain.

Laakkeiden saatavuuteen liittyvat ongelmat ja hairididen maaran jatkuva lisaantyminen on
tunnistettu jo pidempaan kansallisesti ja kansainvalisesti. Ladkkeiden saatavuuden kansalli-

sen seurannan tehostamiseksi ja ennaltaehkaisevien toimien mahdollistamiseksi analysoitiin
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saatavuushairididen taustalla olevia juurisyita. Analyysin perusteella identifioitiin saatavuusti-
lannetta kuvaavia uusia mittareita ja signaaleja, joita lahdetaan integroimaan osaksi laakkei-

den saatavuusseurantaa vuonna 2021.

Vuonna 2008 Laakelaitoksesta Valviraan siirretty terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden
valvonta palautui henkilostéineen 1.1.2020 Fimeaan laakinnallisten laitteiden -yksikoksi
Fimean Toimijoiden valvonta -prosessiin. Laakinnallisten laitteiden valvonnan lisaksi
biopankkien ja geenitekniikkalain valvonta seka eraita kudoslain mukaisia ja alkiotutkimuksiin

liittyvia lupamenettelyita siirtyi Valvirasta Fimeaan.

Valvontatehtavat siirtyivat suunnitelmien mukaisesti 1.1.2020 ilman katkoksia toimintaan tai
viiveita lupamenettelyissa, ja valvontaan tarvittavat rekisterit siirtyivat eheina ja toiminnalli-
sina uuteen Fimean toimintaymparistoon. Biopankkivalvonnan tarkastustoiminta kaynnistet-
tiin ja toteutettiin kolme biopankkitarkastusta. Biopankkitoimintaan liittyvia ilmoituksia kasitel-

tiin 17 kappaletta.

COVID-19-pandemia aiheutti kuitenkin myo6s laakinnallisten laitteiden valvonnassa merkitta-
via muutoksia toimintavuoden suunnitelmiin ja painopisteen siirtamista COVID-19-kriisitehta-
viin. Sdaddspuolella tapahtui merkittavia muutoksia Iadkinnallisten laitteiden asetuksen
(MDR) siirtymaajan siirtyessa EU-komission paatoksella COVID-19-pandemiasta johtuen
vuodella eteenpain. Laakinnallisten laitteiden vuosittain seurattavat suoritteet olivat vuonna
2020 alemmalla tasolla kuin normaaleissa olosuhteissa, mutta toisaalta pandemian kansalli-
set tarpeet nakyvat tilastoissa poikkeuslupien myontamisen huomattavana kasvuna. Myos
markkinavalvontaa ja viranomaisten keskinaista yhteisty6ta on oleellisesti lisatty palvele-

maan valtakunnallista tautitilanteen hallintaa.

Vuonna 2020 oli kdynnissa myds useita l1aakinnallisten laitteiden ilmoitettujen laitosten arvi-
ointiprosesseja. Fimea nimesi ensimmaisen uuden MDR-asetuksen mukaisen ilmoitetun lai-
toksen Suomessa, edistden siten omalta osaltaan terveysalan kasvustrategian mukaisesti
uusien innovatiivisten laitteiden markkinoille saattamista. limoitettujen laitosten nimeaminen
uuden EU-lainsdadannén mukaiseksi on seka vaadittavalta viranomaisosaamiselta etta ty6-
maaraltdan haastava. Laakinnallisten laitteiden valvontaan tarvittavan keskeisen rekisterin
uudistaminen on jatkunut aktiivisena koko toimintavuonna COVID-19-kriisitehtavien ja laki-

saateisten tehtavien rinnalla.

Fimea on vuonna 2020 aktiivisesti edistanyt eri virastojen valista yhteistyota yhteiskunnan
palvelujarjestelmien katkeamattomuuden edistamiseksi. Asiantuntijalahtdisia, virastojen vali-
sia yhteistydkanavia on pyritty vahvistamaan osaksi paivittaista viranomaistoimintaa COVID-
19-kriisin vauhdittamana ja kriisitehtavia on hoidettu tiiviissa yhteistytssa ja vuorovaikutuk-

sessa erityisesti THL:n ja Kelan kanssa. Vuonna 2020 kaynnistettiin myds yhteistydhanke
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STUKIin, Valviran, Fimean ja Tukesin kesken yhteistydn tiivistamiseksi. Hankkeessa jarjestet-
tiin syksylla 2020 kaksi virastojen asiantuntijoille suunnattua tydpajaa omavalvonnan ja eta-

tarkastustoiminnan teemoista. Yhteistyohanke jatkuu vuonna 2021.

Laakehoitojen arvioinnin painopisteena oli edelleen uusien, ensi sijassa sairaalassa kaytetta-
vien ladkkeiden arviointi. Fimean arviointien pohjalta Terveydenhuollon palveluvalikoimaneu-
vosto laatii suosituksen laakehoidon kuulumisesta suomalaiseen julkisen terveydenhuollon
palveluvalikoimaan. Fimea oli osaltaan edistamassa kalliiden sairaalalaakkeiden hankintayh-
teistyota, jonka seurauksena yliopistosairaaloiden hankintarenkaat aloittivat kertomusvuonna
yhteiset sopimusneuvottelut uusien, kalliiden sairaalalddkkeiden hankinnoista. Lisaksi perus-
tettiin sairaanhoitopiirien yhteinen kansallinen lddkeneuvottelukunta, joka kasittelee neuvotte-
lutuloksen. Muutos parantaa potilaiden yhdenvertaisuutta, varhaista paasya merkittavien uu-

sien ladkeinnovaatioiden piiriin ja hillitsee Iddkemenojen hallitsematonta kasvua.

Pohjoismainen FINOSE-arviointiyhteistyd Norjan Iadkeviraston ja Ruotsin hammashuolto- ja
lddkekorvausviraston kanssa tiivistyi, ja myds ensimmainen arviointiraporttiin perustuva poh-

joismainen ladkkeiden yhteishankinta toteutui.

Fimean koordinoiman kansallisen |ddkeinformaatioverkoston toimikausi paattyi. Keskeinen
saavutus oli kansallisen ladkeinformaatiostrategian paivittdminen vuosille 2021-2026. Strate-
gian toimeenpano jatkuu uudistetulla toimintamallilla. Ladkehoidon paiva jarjestettiin vii-
meista kertaa Fimean koordinointivastuulla. Fimea osallistuu jatkossakin mahdolliseen Laa-

kehoidon paivaan ladkeinformaatioverkoston toiminnan kautta.

1.3. Vaikuttavuus

1.3.1. COVID-19-kriisitehtdvien hoitaminen priorisoitiin

COVID-19-pandemian puhkeaminen kaynnisti valittémasti Fimean asiantuntijatydn ladkealan
kentan ja terveydenhuollon toimijoiden tiedontarpeisiin vastaamiseksi. Koko viraston yhteis-
tydna tuotettiin tietoa itse infektion hoitoon tai oireiden lievittdmiseen mahdollisesti tehoavista
ladkevalmisteista seka kokoustettiin sdanndllisesti ministerién ja eri sairaanhoitopiirien edus-
tajien kanssa tiedon jakamiseksi. Fimean edustajat Euroopan laakearviointiviraston komite-
oissa ja tyéryhmissa osallistuivat jatkuviin selvityksiin sekd COVID-laakehoitojen etta myo-

hemmin rokotteiden osalta sekd potentiaalisten valmisteiden tieteelliseen arviointiin.

Laakkeiden saatavuus ja riittavyys on pysynyt koko vuonna 2020 hyvana. Olemme pystyneet
toteuttamaan tarkastustoimintaa ja siten turvaamaan potilasturvallisuutta eta- ja hybriditar-

kastusmalleilla. Laakejakelu on toiminut Suomessa ongelmitta koko vuoden koronakriisin en-
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simmaisen aallon ladkehamstrausilmion jalkeen. Ladkkeiden saatavuuden ja riittavyyden tii-
vis seuranta mahdollistui uuden reaaliaikaisen kansallisten Id8kevarastotietojen tiedonkeruu-

jarjestelman kautta.

Mydnsimme ennatysmaaran laakinnallisten laitteiden poikkeuslupia COVID-19-pandemiasta
johtuvan kansallisen tarpeen vuoksi. Turvasimme ja tuimme kriittisten l1aakinnallisten laittei-
den saatavuutta esimerkiksi mydntamalla erittdin nopeat poikkeusluvat suojaimille ja ko-
ronadiagnostiikkaan tarvittaville materiaaleille ja valineistdille seka tukemalla suojainten koti-

maisen valmistuksen kaynnistymista viranomaisohjauksella ja neuvonnalla.

Myyntiluvallisten ladkevalmisteiden saatavuutta valmistus- ja jakeluongelmien seka kasva-
neen kulutuksen vuoksi turvattiin myos poikkeuslupamenettelylla. Vuoden aikana myonnetty-

jen poikkeuslupien maara on kasvanut yli kaksinkertaiseksi edellisiin vuosiin nahden.

1.3.2. Tyo on kansainvalista

Fimean kaikkien prosessien tyé on vahvasti kansainvalista. Eri prosessit ovat hyvin edustet-
tuina muun muassa EMAn, HMA:n, EDQM:n ja Euroopan komission komiteoissa ja tyoryh-
missa. Lisaksi Pohjoismaisten l1dékevalvontaviranomaisten verkosto on jatkanut toimintaansa
eri osa-alueilla hyvin aktiivisesti. Pohjoismaiden kesken pyritdan talla hetkelld vaikuttamaan
myos Pohjoismaiden ministerineuvoston kautta, tukien erityisesti laakevalmisteiden saata-

vuutta pienille kielialueille edistavid hankkeita.

Fimea on nayttaytynyt hyvin aktiivisena muun muassa biosimilaarivalmisteiden kayton edis-
tajana ja arvioinnin tydryhmissa. Fimealla onkin biologisten 1aékevalmisteiden ja erityisesti
biosimilaarien osaamisen kautta myds puheenjohtajan rooleja EMAnN ja Euroopan neuvoston

alaisissa tydryhmissa seka vahva rooli myés WHO:n ohjeistoryhmissa.

Laakevalmisteista havaittujen nitrosamiiniepapuhtauksien seurauksena Fimean laboratorio
testasi kaikki Suomen markkinoilla olleet metformiinivalmisteet vuoden 2020 aikana ja yh-
dessa myyntilupayksikdn kanssa huolehti nitrosamiini-epapuhtausseulonnan tiedottamisesta
seka tarvittavista kansallisista toimijaneuvonnoista. Lisaksi Fimean laboratorio osallistui yh-
teiseurooppalaiseen MSS-ohjelmaan (Market Surveillance Study), jonka yhteydessa kaikkien

Suomessa markkinoilla olevien sildenfiilivalmisteiden laatu tutkittiin.

1.3.3. Saatavuushairioilmoitukset avoimena datana

Laakkeiden saatavuushairidilmoitusten tietoja on julkaistu jo vuoden 2019 lopulta Iahtien
Fimean verkkosivujen lddkehaussa ja erillisessa saatavuushairibhaussa. Joulukuun 2020
alusta alkaen osa saatavuushairidilmoitusten tiedoista valmistekohtaisesti on ollut saatavilla
Fimean verkkosivuilla myds avoimena datana. Avoin data mahdollistaa tietojen hyédyntami-

sen eri tietojarjestelmissa.
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Myyntiluvanhaltijan ilmoittamista saatavuushairiétiedoista avoimen datan tiedostossa on esi-
merkiksi ladkevalmisteen yksiloiva tieto seka saatavuushairion arvioitu alku- ja paattymispai-
vamaara. Voimassa olevat seka viimeisen 30 paivan sisalla paattyneiden saatavuushairioi-

den tiedot paivitetddn Fimean verkkosivuille paivittain.

Avoin data on hyddynnettavissa yhdessa ladkerekisteritietojen kanssa erityisesti inmisille tar-
koitetuilla 13akkeilla. Talldin esimerkiksi 1aakarilla voisi olla pidempiaikainen saatavuushairio
tiedossaan jo laaketta maaratessaan. Lisaksi verkkosivuilla julkaistaan saatavuushairididen
tukena toimivat myyntiluvallisille valmisteille myonnetyt poikkeuslupapaatokset. Fimean saa-
mien tietojen mukaan saatavuushairidilmoitusten avointa dataa kaytetaan jo sosiaali- ja ter-

veydenhuollon toimijoille tietopalveluja toimittavien jarjestelmissa.

1.3.4. Ladkeasiain tiekartan toimeenpano kaynnistyi

Suomen laakehuollon kokonaisuutta uudistetaan pitkajanteisesti sosiaali- ja terveysministe-
rién raporttiin (2019:5) sisaltyvan tiekartan mukaisesti. Tavoitteena on parantaa laakehuollon
kustannustehokkuutta varmistaen laaketurvallisuus ja neuvonta seka palveluiden sujuvuus,
saatavuus ja saavutettavuus. Toimeenpano kaynnistyy varsinaisesti vuonna 2021, mutta
vuonna 2020 Fimea laati jo lI8ketietovarannon selvityksen, jossa esitetdan toimenpiteita 1aa-
ketiedon hallinnan kehittdmiseksi ja tehostamiseksi. Kansallinen |aaketietovaranto parantaa
l&dkehoidon tiedonhallintaa ja mahdollistaa parempia valineita Iadkkeiden kayttajille ja ter-
veydenhuollon ammattihenkildille digitalisaation keinoin seka kehittaa 1adkehoidon ja laéke-

huollon tietopohjaa ja tiedon kaytettavyytta.

Toimintavuonna laadittiin myos selvitys ladketaksan, apteekkimaksun ja apteekkiveron kehit-
tamiseksi tehdyistda muutosehdotuksista, muutosten esteista ja muutostekijoista, joka toimii
pohjana apteekkitalouden kehittamiseen tahtaavien toimenpiteiden suunnittelussa. Tavoittee-
na on pienentaa apteekkijarjestelman osuutta [ddkehoidon kustannuksista vaarantamatta

ladkkeiden ja palveluiden saatavuutta tai ladkkeiden jarkevaa kayttoa.

1.3.5. Kehittamishankkeet etenivat suunnitellusti

Poikkeuksellisesta vuodesta huolimatta Fimea on kyennyt asetettujen tavoitteiden mukaisesti
edistdmaan laajoja ja alan kansallisesti merkittavia, 1aakkeisiin, ladketietoon ja laakinnallisiin
laitteisiin liittyvia kehittdamishankkeitaan. Tyota on toteutettu monialaisesti, sektorirajat ylittaen

Fimean sisalla kuin aktiivisessa yhteistydssa muiden virastojen ja toimijoiden kanssa.

Vuoden alun toimitilamuutto Tilkanmaelle ja siita l1ahes valittomasti seurannut etatyohon siir-

tyminen ovat sujuneet odotettua paremmin koko Fimeassa. Sahkoisen asianhallintajarjestel-
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man (VirastoVahva) kayttéonotto mahdollisti sujuvat hallinnolliset prosessit seka dokumentin-

hallintajarjestelman arkistokehittdminen tukivat osaltaan sahkdisten tydprosessien edista-

mista.

Koko Fimean yhteiseksi tydhyvinvointitavoitteeksi asetettiin voimavaroista huolehtiminen.

Sita edistettiin laaja-alaisesti etatydvuoden aikana monin keinoin muun muassa esihenkilo-

tydéta vahvistamalla viikoittaisilla yhteisinfoilla, viikoittaisilla henkildstoinfoilla, valmentavan

johtamisen ja hyvan keskustelukulttuurin koulutuksin. Osaamisen johtamista vahvistettiin niin

sanotun jatkuvan kehityskeskusteluiden keinoin.

Fimea on kiinnostava ja haluttu tydpaikka, josta positiivisena osoituksena ovat hakijamaarat

avoimiin tehtaviin. Some- ja rekrytointiviestinnan parantaminen seka tydénantajakuvakam-

panja ovat vahvistaneet Fimean roolia kehittyvana ja aktiivisena vaihtoehtona elaman eri vai-

heiden urakehitykselle.

1.4. Toiminnallinen tehokkuus

Valmentavan johtamisen
edistdminen.

Osaamisen johtamista vah-
vistetaan.

Liikkuvuus ja henkildkierto
ovat osa systemaattista hen-
kiloston kehittamista.

Tydnantajakuvan sailyttami-
nen nykyisella hyvalla ta-
solla.

HANDI-palvelun kayton te-
hostaminen.

Tiedonhallintalain toimeen-
pano.

Valmentavan johtamisotteen arkipaivais-
tdminen.

Kehityskeskusteluista jatkuvaan keskus-
teluun.

Urasuunnittelu; kehittymissuunnitelmat.

Some-nakyvyyden edistaminen ja rekry-
tointiviestinnan kehittaminen.

Ostolaskujen automaatio lisdantynyt ja
laskuautomaatioaste kasvanut vuodesta
2019/lahtotasosta.

Lain vaatimusten toteutuminen.
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Fimea on osallistunut valtionhallin-
non yhteiseen kehittdmisryhmaan:
valmentava johtaminen ja keskus-
telukulttuurin edistdminen, esimie-
hille jarjestetty jatkuvan keskuste-
lun koulutusta, aloitettu esimies-
forumien jarjestdminen.

Panostettu kehittymiskeskustelujen
ja jatkuvan keskustelun sujuvuu-
teen (esimiesten valmennus ja
henkildston ohjeet).

Henkilokiertoon liittyva yhteistyota-
voite sisarvirastojen kanssa siirretty
seuraavalle vuodelle.

Rekrytointiviestintdan on luotu poh-
jat. HR-ryhman valmennus LinkedI-
nin kayttéén, some-nakyvyyden li-
sdaminen ja yhteisten toimintapo-
jen edistaminen.
LinkedIn-tydnantajakuvakampanja
marraskuussa 2020.

Fimea on tehostanut ostolaskujen
automatisaatioastetta laajentamalla
ostolaskujen sopimuskohdistusta ja
huolehtimalla tulevien laskujen riit-
tavasta tilidinnista tavaroiden ja
palveluiden tilausvaiheessa. Lasku-
tuksen automaatioaste on selvasti
lahtdtasoa korkeampi ollen vuoden
2020 lopussa 50 %.

Fimean tiedonhallintamalli on vah-
vistettu. Asiakirjajulkisuuskuvaus
on koostettu ja sisaiset ohjeet pai-
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vitetty lain mukaisesti. Jarjestelma-
kehityksessa on systemaattisesti
huomioitu lain vaatimukset.

Sahkdisen asiointialustan kilpailu-
tus kaynnistetty, séahkdisia lomak-

Julkisten palveluiden digitaa- keita uudistetaan (HAVA). Rekiste-
linen saatavuus kansalaisille = Digitaalisten palveluiden tarjoamisesta rialustan ja rekistereiden (myynti-
ja yrityksille vuoteen 2023 annetun lain toimeenpano. lupa, ladkinnalliset laitteet) uudista-
mennessa. minen osaksi tulevaa tiedonhallin-
taa ja saatavuushairiét avoimena
datana.
1.4.1. Toiminnan tuottavuus

Fimea on seurannut toimintansa tuottavuutta ja taloudellisuutta sijaissuureiden liséksi valtion
tilastokeskuksen kehittamilla tuottavuusindikaattoreilla. Sijaissuureilla tarkastellaan yksiselit-
teisesti Fimean toimintaprosesseille kohdistuvia kustannuksia ja henkilétyévuosia seka koko
viraston henkilétydvuoden kustannusta. Organisaation toimintaprosesseille jaetut kustannuk-

set ja henkildtydvuodet ovat olleet vuodesta 2016-2020 seuraavat (taulukko 1):

Taulukko 1. Fimean prosessikohtaiset kulut ja henkil6sté 2016-2020.

Laakevalmistei-

den arviointi 9987 127 | 10153 133 11017 142 12158 157 = 11884 150
-prosessi

Laakealan toimi-

joiden valvonta 3423 41 | 3538 42 | 3888 45 | 4275 50 5161 63
-prosessi

Laakehoitojen 1058 11 1082 12 1163 14 | 1188 13 1238 15

arviointi -prosessi
Sisaiset palvelut -

prosessi ja 9136 42 9191 43 14 007 49 12 640 54 10 415 50
esikunta

Yhteensa 23 604 221 23 964 231 30 075 250 30 261 274 28 698 278
Kustannus

(tuhatta euroa) / 107 104 112* 110 103

henkildtydvuosi
*Kustannus/htv laskettu ilman tietojarjestelman alaskirjausta.

Fimean kokonaiskustannukset ovat laskeneet vuonna 2020 edellisvuodesta, vaikka vuoden
2020 alusta Valvirasta siirtyi [aakinnallisten laitteiden valvontatoiminnot Fimeaan. Tama na-
kyy 0,9 miljoonan euron kustannusnousuna ladkealan toimijoiden valvonta -prosessissa. II-
man naita toimintoja Fimean henkilétydvuosien maara oli laskenut. Kokonaiskustannusten
laskuun vuodesta 2019 on selvasti vaikuttanut toimitilojen vuokrista ja toimitilapalveluiden

kaytosta kertyneet saastot viraston siirtyessa Tilkanmaen kampusalueelle, jossa Terveyden-
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ja hyvinvoinnin laitos on jo aiemmin sijainnut. Toimitilamuutoksen yhteydessa Fimea otti

kayttdédén monitilaratkaisun.

Lisdksi vuotta 2020 ei enaa rasittanut tietotekniikan kapasiteettipalvelun siirto valtion tieto- ja
viestintatekniikkakeskus Valtorille. My6s COVID-19 ja etatyon vaikutukset nékyvat kustan-
nussaastdind virkamatkoissa seka koulutus-, ravitsemus- ja terveyspalveluiden kaytéssa.

Fimealle kertyi myds saastdja painatus-, ilmoitus- ja postituskuluista.

Sijaissuureiden lisaksi Fimea seuraa toimintansa tuottavuutta ja kokonaistuottavuutta (talou-
dellisuus) indikaattoreilla, joille on asetettu tavoitteeksi kehittya myonteisesti (taulukko 2).
Tuottavuusindikaattoreilla seurataan kahden perattaisen vuoden muutosta, joka lasketaan
painottamalla tuotettujen suoritteiden muutosta suhteessa henkildtydvuosien ja kustannusten

muutokseen.

Taulukko 2. Tyon tuottavuus ja kokonaistuottavuus 2016—2020.

2016 2017 2018 2019 2020
Tyon tuottavuus
Tuotettujen suoritteiden 96.5 963 887 84.0 108 4
muutos / panosten ’ ’ ’ ’ ’
muutos, htv

Kokonaistuottavuus

Tuotettujen suoritteiden 1014 99 1 825 842 1173
muutos / kokonaiskus- ’ ’ ) , ,

tannusten muutos, €

Tyon tuottavuus on kasvanut selvasti edellisvuodesta, silla suoritetuotanto on ollut henkilos-
tépanosten nousua suurempaa. Henkildtydpanokset ovat kasvaneet vuonna 2020 edellisvuo-
desta 1,5 %, kun samalla kustannuspainotetusti laskettujen suoritteiden maara on kasvanut
10 %. Varsinkin suoritetuotannon kasvu on ollut voimakasta Iddkevalmisteiden viitemaatehta-
vissa ja erityisesti keskitetyssa menettelyssa ja muutoshakemusten kasittelyssa. Kokonais-
tuottavuuden positiiviseen muutokseen vaikuttavat padasiassa samat tekijat kuin tyon tuotta-

vuudessa, silld kustannustaso on laskenut, mutta tuotettujen suoritteiden maara kasvanut.

1.4.2. Toiminnan taloudellisuus

Fimea on nettobudjetoitu virasto, joka saa rahoituksen paaasiassa ladkealan toimijoiden
asiakasmaksuista. Laakevalmisteiden myyntiluvat, ladkealan toimijoiden lupa- ja tarkastus-
maksut seka erillislain mukaiset laadunvalvontamaksut muodostavat vuonna 2020 noin 83 %
viraston kokonaisrahoituksesta. Jaljella oleva 17 % on valtion budjetista rahoitettavaa toimin-
taa, jota ovat ldadkevalvonnan yleinen viranomaisohjaus, farmakopea- ja ladkehoitojen arvi-
ointi -prosessin toiminta. Fimealle mydnnettiin vuoden 2020 talousarviossa ja lisatalousarvi-

ossa 1 915 000 euroa enemman kuin vuonna 2019. Tama johtuu padasiassa vuoden 2020
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kertaluonteisesta erasta, joka myonnettiin virastolle pandemiasta aiheutuviin lisatehtaviin ja

tulomenetyksiin I[d8kealan toimijoiden tarkastustoiminnassa.

Sisaisessa laskennassa Fimean tukitoimintojen kustannukset jaetaan aiheuttamisperiaatteen
mukaan eri yksikoille. Fimean kokonaiskustannukset (taulukko 3) ovat vuosittain nousseet,
mutta vuonna 2020 ne ovat laskeneen noin 1,9 miljoonaa euroa edellisvuoteen verrattuna.
Kustannukset ovat laskeneet maksullisessa toiminnassa, mutta nousseet budjettirahoittei-
sessa. Kustannukset ovat nousseet Iddkevalvonnan ohjauksessa, mihin on osaltaan vaikut-
tanut pandemian hoidon seurauksena maksuton viranomaisty®. Lisaksi vuoden 2020 alussa
Fimealle siirtyi Iddkinnallisten laitteiden valvontatoiminnot, joista valtaosa kuuluu budjettira-
hoitteiseen toimintaan. Kaikissa muissa toimintokokonaisuuksissa kustannukset ovat laske-
neet, erityisesti suurimmassa ladkevalmisteiden arviointi -prosessissa. Pandemian seurauk-
sena sidosryhmayhteistydhdn kustannukset laskivat, mita edisti myés matkustamisesta saa-
dut kustannussaastot. Sidosryhmayhteistydhon kuuluu myoés tydskentely Euroopan laédkevi-
rasto EMAnN tyoryhmissa.

Taulukko 3. Fimean organisaatiorakenteesta riippumattomien ydintoimintojen ja budjettira-
hoitteisen toiminnan kulut vuonna 2016-2020.

Maksullinen
toiminta

20166 854% 20533 | 857% 24088 86,2% 26268 86,0% 23820 83,0%

laakealan toimi-
joiden luvat ja 2420 10,3 % 2520 10,5 % 2948 10,5% 3145 | 10,3 % 2 754 9,6 %
tarkastukset

laboratorio-

. 1841 7.8 % 1842 7.7 % 1844 6,6 % 1535 50 % 1501 52%
toiminta

laakevalmistei-

L 13689  58,0% | 13726 573% @ 16631 595% 18368 60,1% @ 17185 59,9 %
den arviointi

sidosryhma-
yhteistyd

Budjettirahoit-
teinen toiminta

2215 9.4 % 2445 10,2 % 2665 95% 3220 10,5% 2380 8,3 %

3438 14,6 % 3431 14,3% 3870 13,8% 4282 14,0% 4878 17,0 %

Iaakinnallisiin
laitteisiin liittyva
markkinaval-
vonta ja tarkas-
tustoiminta
seka elinsiirto-
ja alkiotutkimus-
luvat

0 0,0 % 0 0,0 % 0 0,0 % 706 2,5%

ladkehoitojen

L 1607 6,8 % 1731 7.2 % 1964 7,0 % 2234 7,3 % 1957 6,8 %
arviointi

ladkevalvonnan
yleinen ohjaus

farmakopea 373 1,6 % 354 1,5 % 314 1.1 % 346 1.1 % 197 0,7 %
alueellistaminen 376 1,6 % 218 0,9 % 0 0,0 % 0 0,0 % 0 0,0 %

1081 4,6 % 1128 4,7 % 1592 57% | 1702 56 % 2018 7,0 %
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kohdistamatto-

mat projektikus- | 0 0.0 % 0 0,0% 0 00% 0 | 00% 0
tannukset
:‘eae':'s‘;yh 23604 100,0% 23964 100,0% 27958 100,0% 30550 100,0% 28 698

Suoritekohtaiset kustannukset

Resurssien ja maksullisen toiminnan seuraamiseksi Fimea tuottaa toimintoperusteisella kus-
tannuslaskennalla tietoa suoritekustannuksista. Kokonaisuuden hahmottamiseksi suoritteet

on koottu suoritekoreiksi, joiden kustannukset ja niiden osuudet ovat taulukossa 4.

Taulukko 4. Fimean suoritekorikohtaiset kulut 2016—2020.

Luvat ja tarkas-

tukset 2480 12% 2537 | 12% 2947  12% 3145 12% 2754 12%

Valvontalabora-

torio 1770 9% 1801 9% 1784 7% 1484 6 % 1462 6 %

Myyntilupaha-
kemukset, kan-
salliset ja viite- 1291 6 % 1359 7% 1370 6 % 1547 6 % 1573 7%
maatehtavat
(RMS)
Myyntilupaha-
kemukset, osal-
listuvana jasen-
valtiona (CMS)
Myyntilupien
tyyppi ll:n ja 1919 10% | 1757 9% 1895 8 % 1818 7% 1885 8 %
1b:n muutokset
Laakkeiden
vuosimaksut *

1118 6 % 1105 5% 1128 5% 1119 4 % 781 3%

7 489 37% 7754 38% 9258 38% @ 10760 | 41% 8 468 36 %

Myyntilupaha-
kemukset, kes-
kitetty menet-
tely *

Muut suoritteet 2148 1% 2879 | 14% 3401 14 % 3719 14 % 3555 15 %
Kaikki

yhteensa

*Laakkeiden vuosimaksut sisaltavit seka kansallisen ettd keskitetyn menettelyn Id4kevalmisteiden vuosimaksut.

1958 0% | 1475 7% 2305 10% 2676 10 % 3342 14 %

20173 100 % 20667 100 % 24088 100% 26268 100% 23820 100 %

Suoritekorien kustannukset ovat pysyneet vuosittain 1dhes samalla tasolla, mutta vuonna
2020 muutokset ovat olleet selvia osallistuvan maan myyntilupien kasittelyssa (CMS), laake-
valmisteiden vuosimaksuissa ja keskitetyssa menettelyssa. Keskitetyn menettelyt kustannuk-
set ovat kasvaneet lahes 0,7 miljoonaa euroa ja ladkevalmisteiden vuosimaksujen hoitami-
sesta aiheutuvat kustannukset ovat laskeneet noin 2,3 miljoonaa euroa. Vuosimaksut sisalta-

vat myos keskitetyn menettelyn vuosimaksut. Keskitetyssa menettelyssa myyntilupahake-
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musten méaara on lahes kaksinkertaistunut edellisvuodesta, mika lisdsi huomattavasti keski-
tetyistd myyntiluvista saatuja tuottoja. Suhteellisesti eniten ovat laskeneet ladkevalmisteiden
myyntilupien kasittely, jossa Fimea on osallistuvana maana. Naissa tehtavissa suoritemaarat
ovat laskeneet 22 % ja toimintoihin kohdistuneet kustannukset 30 %. Vastaavasti myyntilupa-
hakemusten viitemaatehtavien varsinaiset hakemukset ovat lisdantyneet 51 %, mutta tehta-

viin kohdistuneet kustannukset vain 2 %.

Vuonna 2020 Fimean maksullisesta toiminnasta saatavat tulot olivat noin 25,7 miljoonaa eu-
roa ja toiminnan kustannukset 28,5 miljoonaa euroa. Vuonna 2019 Fimean maksullisen toi-
minnan tulot olivat 23,8,5 miljoonaa euroa ja kustannukset 30,3 miljoonaa euroa. Vuonna
2020 maksullisen toiminnan tuloilla voitiin kattaa toiminnasta aiheutuvia kustannuksia edellis-
vuotta huomattavasti paremmin. Talla on selva vaikutus kokonaistuottavuutta kuvaavan ta-
loudellisuusindeksin kasvuun, joka kahden perakkaisen vuoden muutoksena on 117,3. Koko-

naistuottavuus on parantunut, kun indeksin arvo on yli 100.

1.4.3. Maksullisen toiminnan ja yhteisrahoitteisen toiminnan kustannusvastaa-

vuus

Vuonna 2020 Fimean toiminnan rahoituksesta 85 % saadaan laakealan toimijoilta. Maksulli-
sen toiminnan tuloista noin 91 % koostuu julkisoikeudellisista suoritteista, kuten Iddkevalmis-
teiden myyntilupatuotoista ja ladkealan toimijoiden lupa- ja tarkastusmaksuista ja noin 9 %
erillislain mukaisista laadunvalvontamaksuista. Maksuperustelain mukaisesti Fimean tulee
hinnoitella julkisoikeudelliset suoritteet niin, ettd ne vastaavat suoritteiden tuottamisesta ai-

heutuvia kustannuksia.

Vuonna 2020 Fimean maksullisen toiminnan kustannusvastaavuus oli 108 %, josta julkisoi-
keudellisten suoritteiden kustannusvastaavuus oli 105 % ja erillislain mukaisten 155 %. Mak-
sullisen toiminnan kokonaiskustannukset ovat laskeneet edellisvuodesta noin 2,5 miljoonaa
euroa ja tulokertyma on 1,8 miljoonaa euroa edellisvuotta suurempi. Vuonna 2020 maksulli-
sen toiminnan ylijddma oli 1,9 miljoonaa euroa, josta julkisoikeudellisten suoritteiden osuus

oli 1,2 miljoonaa euroa (taulukko 5).

Taulukko 5. Fimean maksullisen toiminnan kustannusvastaavuus.

Fimean maksullisen toiminnan kustannusvastaavuus vuosina

2016-2020
Toteuma Toteuma Toteuma Toteuma Toteuma Arvio
2016 2017 2018 2019 2020 2020
1000 1000 1000 1000 1000 1000
euroa euroa euroa euroa euroa euroa

Maksullisen toiminnan tuotot

Maksullisen toiminnan myynti-

21 547 22 885 23 875 23 651 25672 24 822
tuotot
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Maksullisen toiminnan muut

tuotot

Tuotot yhteensa

Maksullisen toiminnan kus-
tannukset

aineet tarvikkeet ja ta-
varat

henkildstokustannuk-
set

vuokrat
palvelujen ostot

muut erilliskustannuk-
set

Erilliskustannukset yhteensa

Kaytt6jadma

Maksullisen toiminnan osuus
yhteiskustannuksista

tukitoimintojen kustan-
nukset

poistot
korot

muut yhteiskustannuk-
set

Osuus yhteiskustannuksista
yhteensa

Kokonaiskustannukset yh-

teensa

Tilikauden ylijadma (+) ali-
jaama (-)

Kustannusvastaavuus

Maksuperustelain mukaiset suoritteet

Fimean maksullisen toiminnan kustannusvastaavuus vuosina

21 547

90

11 648

11
270

445

12 463
9 083

6974

510
9

226

7718

20 182

1365

107 %

272

23157

112

11708

11
296

601

12727
10 430

7151

488

301

7940

20 667

2490

112 %

2016-2020
254 285
24129 23 936
101 92
12919 14776
11 29
334 543
707 605
14 072 16 044
10 057 7 892
8 644 8 977
3115 1165
0 9
104 82
11 863 10 231
25935 26 275
-1 806 -2 339
101 % 91 %

83

25755

75

14 962

584

120

15742
10 013

7138

939

8078

23 819

1936

108 %

24 822

101

14 400

592
112

15 207
745

8472

1143

9615

24 822

100 %

Vuonna 2020 julkisoikeudellisten suoritteiden tuotot olivat 9 % edellisvuotta suuremmat ja

kustannukset 10 % pienemmat. Talousarvioesityksessa oleviin arvioihin ndhden toteutuneet

kustannukset olivat 0,3 miljoonaa euroa arvioitua pienemmat ja vastaavasti tulot olivat 0,8

miljoonaa euroa arvioitua suuremmat.

Kustannusten alenemiseen on vaikuttanut erityisesti toimitilojen vuokrat ja palveluostot seka

pandemian aiheuttamat muutokset henkiléstdpalveluiden ostoissa seka saastyneet matka-

kustannukset. Edellisvuotta suurempiin tuloihin on vaikuttanut erityisesti poikkeuksellisen

suuret tulot myyntilupien keskitetyssd menettelyssa ja uutena suoritteena kliinisten laaketut-

kimusten olennaisista muutoksista saadut tulot. Nailla tekijéilla on ollut huomattava vaikutus

kustannusvastaavuuden paranemiseen edellisvuodesta (taulukko 6). Julkisoikeudellisiin

suoritteisiin Fimea kaytti vuonna 2020 noin 217 henkilétydvuotta.
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Taulukko 6. Fimean maksuperustelain mukaisten suoritteiden kustannusvastaavuus.

Fimean maksuperustelain mukaisten suoritteiden kustannusvastaa-
vuus v. 2016 - 2020

Toteuma Toteuma @ Toteuma | Toteuma @ Toteuma Arvio

2016 2017 2018 2019 2020 2020
1000 1000 1000 1000 1000 1000
euroa euroa euroa euroa euroa euroa

Maksullisen toiminnan tuo-

tot

M?)fjt“'"se“ toiminnan myynti- 419 489 20 814 21922 | 21442 23 537 22 742

Maksullisen toiminnan muut 0 267 249 282 83

tuotot

Tuotot yhteensi 19 489 21 081 22171 21724 23620 22742

Maksullisen toiminnan kus-

tannukset

e aineet tarvikkeet ja 4 29 21 14 12 11
tavarat

*  henkilostokustan- 10 847 10853 = 12107 = 14058 = 14174 = 13202
nukset

e  vuokrat 11 10 11 29 1 0

 palvelujen ostot 185 215 247 451 489 458

e muut erilliskustan- 435 593 699 599 118 110
nukset

Sl s - 11 483 11603 13085 15152 14792 13872

teensa

Kayttojaama 8 006 9387 9 086 6 573 8 827

Maksullisen toiminnan

osuus yhteiskustannuk-

sista

*  tukitoimintojen kus- 6 496 6 642 8121 8 573 6 801 7 888
tannukset

o poistot 449 414 2926 1062 846 982

e  korot 8 0 0 7 0 0

e muut yhteiskustan- 217 287 104 81 0 0
nukset

SIS VULELS B AL 7171 7343 11151 9724 7 647 8 870

sista yhteensa

LI L A S5 18 654 19037 24236 24876 22440 22742

teensa

Ul G | ermet ) s 835 2044 2065  -3151 1180 0

jaama (-)

Kustannusvastaavuus 104 % 11 % 100 % 87 % 105 % 100 %

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

Laakelain mukaan apteekit, tukkukaupat ja ladkkeiden valmistajat suorittavat Fimealle laa-
dunvalvontamaksun ladkkeiden ja ladkeaineiden kaupan valvontaan liittyvista tarkastuksista.
Maksu on kaksi tuhannesosaa ladkkeiden arvonlisaverottomasta myynti- ja ostohinnan ero-

tuksesta. Maksuilla rahoitetaan Fimean laboratoriotoiminta.
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Erillislain mukaisten suoritteiden tuloissa ja kustannuksissa ei ole tapahtunut suuria muutok-
sia (taulukko 7). Edellisvuodesta tulot ovat laskeneet 76 000 euroa ja kustannukset 20 000
euroa. Talousarvioesityksissa oleviin arvioihin nahden toteutuneet tulot ovat toteutuneet ar-
vion mukaisena. Kustannukset ovat jaaneet arviosta noin 700 000 euroa. Varsinkin yhteistoi-
minnan kustannukset ovat laskeneet. Erillislain mukaisten suoritteiden kustannusvastaavuus
on lahes edellisvuoden tasolla ollen 155 %. Erillislain mukaisiin suoritteisiin Fimea kaytti noin

14 henkilotyovuotta.

Taulukko 7. Fimean erillislain mukaisten suoritteiden kustannusvastaavuus vuosina 2016—

2020.
Toteuma Toteuma Toteuma Toteuma Toteuma Arvio
2016 2017 2018 2019 2020 2020
1000 1000 1000 1000 1000 1 000
euroa euroa euroa euroa euroa euroa
Maksullisen toimin-
nan tuotot
Maksullisen toimin- 2058 2071 1953 2209 2135 2080
nan myyntituotot
Maksullisen toimin- 0 5 5 3 0 0

nan muut tuotot
Tuotot yhteensa 2 058 2 076 1958 2212 2135 2 080

Maksullisen toimin-
nan kustannukset

e aineet tarvik-

keet ja tava- 85 89 80 78 64 90
rat
e  henkilosto-
kustannuk- 801 855 812 717 788 1108
set
e  vuokrat 0 0 0 0 0 0
*  palvelyjen 84 81 86 91 95 134
ostot
e muut erillis-
kustannuk- 10 8 8 6 2 2
set
e 981 1033 987 892 949 1335
yhteensa
Kayttojaama 1077 1043 971 1319 1186 745
Maksullisen toimin-
nan osuus Yhteis-
kustannuksista
e tukitoiminto-
jen kustan- 477 509 523 404 337 584
nukset
e poistot 61 74 189 103 93 161
e  korot 1 0 0 0 0 0
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e  muut yhteis-

kustannuk- 9 14 0 0 0 0
set
Osuus yhteiskus-
tannuksista yh- 547 597 712 507 430 745
teensa
2 EE I T 1528 1630 1699 1400 1379 2080
nukset yhteensa
Tilikauden ylijaama 530 446 259 812 756 0
(+) alijaama (-)
Kustannusvastaa- 135 % 127 % 115 % 158 % 155 % 100 %
1.5. Tuotokset ja laadunhallinta
1.5.1. Suoritteiden maarat ja aikaansaadut julkishyodykkeet
Myyntiluvat

Fimeaan saapuneita myyntilupiin liittyvia lupa- ja muutoshakemuksia seka ilmoituksia kasitel-
tiin kutakuinkin viime vuosia vastaava maara (taulukot 8-10). Fimean vastuulla olevien arvi-
ointitehtavien (keskitetyn menettelyn raportointi- ja rinnakkaisraportointi tehtavat seka viiteja-
senvaltiotehtavat) osuus oli kuitenkin suurempi kuin edeltdvana vuonna, ja voimassa olevien
myyntilupien maara Suomessa kasvoi edelleen seka elain- etta ihmislaakkeiden osalta. Uu-
sista myyntiluvista keskitetyn menettelyn kautta lupansa saaneiden valmisteiden osuus on
ollut pitkdan hitaassa kasvussa — talla hetkellda Suomen myyntiluvista reilu kolmannes on

keskitetyn menettelyn kautta lupansa saaneita.

Taulukko 8. Myyntilupasuoritteiden maarat vuonna 2020.

Saapuneet myyntilupasuoritteet, 32 692

e joista viitejasenvaltiotehtavia 2139

keskitetyn menettelyn raportoin-

785

titehtavia

¢ rinnakkaisraportointitehtavia 1323

e uusia viitejadsenvaltio myyntilupa- 44
hakemuksia

e uusia keskitetyn menettelyn ra- 6
portointimyyntilupahakemuksia

e uusia rinnakkaisraportointi 9

myyntilupahakemuksia
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Taulukko 9. Myyntilupien lukumaarat (myyntilupia voimassa) vuosina 2016—-2020.

Kansalliset, tunnusta-

mis- ja hajautetun me-

6432 6 597 6 647 6 687 6 561
nettelyn myyntiluvat
yhteensa
Keskitetyt myyntiluvat 3039 3338 3607 3908 4154
Myyntiluvat yhteensa 9 471 9 935 10 254 10 595 10 715

Taulukko 10. Ihmisille tarkoitettujen l1adkevalmisteiden ja elainladkevalmisteiden osuus
myyntiluvista vuosina 2016-2020.

Ihmislaakevalmisteita 8 493 8 923 9224 9515 9 584

Elainlaakevalmisteita 978 1012 1030 1080 1131

Myyntiluvat yhteensa 9 471 9935 10 254 10 595 10 715
Erityisluvat

Jos ladkevalmisteella ei ole myyntilupaa Suomessa, tarvitaan sen kulutukseen luovuttami-
seen Fimean mydntama erityislupa. Lupa voidaan myontaa erityisista hoidollisista tai kan-
santerveydellisista syista, mikali ei ole kaytettavissa muuta hoitoa tai tallaisella hoidolla ei ole
saavutettavissa toivottua tulosta. Erityislupaa voidaan hakea potilas- tai laitoskohtaisena.
Fimea voi myds omasta aloitteestaan myontaa jollekin myyntiluvattomalle ladkevalmisteelle

maaraaikaisen erityisluvan.

Vuonna 2020 ihmisille tarkoitetuille 1adkevalmisteille tehtiin 15 755 mydnteista erityislupapaa-
tosta ja myonnettiin 112 maaraaikaista erityislupaa. Elaimille tarkoitetuille ladkevalmisteille
tehtiin 1 168 myonteista erityislupapaatosta ja mydnnettiin 67 maaraaikaista erityislupaa.
COVID-19-pandemian vuoksi on seka ihmis- etta elainladkevalmisteille myonnetty aiempaa
enemman maaraaikaisia erityislupia, mika on osaltaan vahentanyt potilaskohtaisten erityislu-

pahakemusten maaraa edelliseen vuoteen verrattuna.
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Taulukko 11. Mydnteiset erityislupapaatokset (ihmisille tarkoitetut ladkevalmisteet) vuosina

2016-2020.
Potilaskohtaiset luvat 13105 14 630 15 405 10 327 7325
Laitoskohtaiset luvat 9488 9838 9 964 10 413 8 430

Laaketurvatoiminta

Laakkeiden turvallisuutta seurataan ja arvioidaan koko niiden elinkaaren ajan. Laaketurvatoi-
minnan tavoitteena on tunnistaa, arvioida ja ehkaista haittavaikutuksia seka pyrkia varmista-

maan laakkeiden turvallinen kaytté. Viranomaisen toiminnan tavoitteena on hyvaksyttava 1aa-
keturvallisuus vaestdtasolla. Yksilétasolla 1dadkehoidon hyddyt ja haitat punnitaan hoitoa

suunniteltaessa.

Fimea toimii osana eurooppalaista ladketurvaverkostoa ja osallistuu Euroopan laajuiseen tur-

vallisuusseurantaan ja laaketurvaprosessien tyénjakoon.

Fimean laaketurvallisuusyksikko osallistuu keskitettyjen myyntilupien arviointiin (Iaé&keturvalli-
suuden riskinarviointikomitean raportoijan roolissa) myyntilupaa myonnettdessa, uusittaessa,
uusia indikaatioita haettaessa sekd myyntiluvan ehtojen muutoksia arvioitaessa (tyypin Il ja
tyypin 1B muutokset). Lisaksi arvioidaan erityyppisten myyntiluvan velvoitteiden vuosiraport-
teja (PASS, LEG, MEA yms.) ja ladkevalmisteiden maaraaikaisia turvallisuuskatsauksia
(PSUSA). Yhdessa PSUSA-prosessissa kasitellaan kaikkien samaa vaikuttavaa ainetta sisal-
tavien ladkkeiden maaraaikaiset turvallisuuskatsaukset samassa arviossa. Tama sisaltaa
seka keskitetyn menettelyn, hajautetun menettelyn ettad tunnustamismenettelyn avulla myén-

nettyjen myyntilupien valmisteita.

Taulukko 12. Laaketurva-arvioinnin tehtavia.

34 30

PSUSA 41
Keskitetyt myyntiluvat (PRAC-vastuut) 19 19 17
PAM (PASS/LEG/REG/MEA) 27 23 10
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Terveydenhuollon ammattilaiset ja ladkkeiden kayttajat voivat ilmoittaa Fimean haittavaiku-
tusrekisteriin epailemistaan ladkkeiden haittavaikutuksista. limoitusjarjestelman tarkein tar-
koitus on havaita aiemmin tunnistamattomia harvinaisia haittavaikutuksia. Haittavaikutusil-

moituksista kertyvaa tietoa kaytetaan lddkkeen hyoty-haittatasapainon arvioinnissa.

Euroopan ladkeviraston EMAN uuden EudraVigilance-jarjestelman kayttéénoton seurauk-
sena 22.11.2017 lahtien myos ei-vakavat myyntiluvan haltijalle Suomessa ilmoitetut haitta-
vaikutukset lahetetdan EudraVigilance-tietokantaan, josta Fimea tallentaa ne haittavaikutus-
rekisteriinsa. Tama lisdsi Fimeassa kasiteltavien ilmoitusten maaran lahes kaksinkertaiseksi
ja aiheutti ruuhkautumista myyntiluvan haltijoiden kautta tulleiden ilmoitusten kasittelyssa.
Tasta johtuen Fimean haittavaikutusrekisterin tiedoissa on myyntiluvan haltijoiden kautta il-
moitetuista haittavaikutuksista mukana talla hetkella ilmoitukset vuoden 2019 marraskuuhun
asti, ja vuoden 2019 ja 2020 ilmoitusten kokonaismaarat ovat arvioita lopullisista maarista.
Vuoden 2019 ilmoituksista on talla hetkella kasitelty noin 4 765 kappaletta ja kasittelematta
on noin 150 ilmoitusta. Vuoden 2020 ilmoituksista on kasitelty 1 526 kappaletta ja kasittele-

matta on noin 2 500 ilmoitusta.

Alla olevassa taulukossa on esitetty Suomessa tehtyjen, Fimean haittavaikutusrekisteriin tal-
lennettavien ilmoitusten maarat vuosilta 2016-2020. Yhteen tapaukseen voi tulla useampi
seurantailmoitus, jonka vuoksi tapausten lukumaara ja kasiteltavien ilmoitusten lukumaara

esitetaan erikseen.

Taulukko 13. Haittavaikutusilmoitusten lukumaéarat vuosina 2016—2020.

Haittavaiku- 2597 3108 5 399
tustapaukset 4920 4100
Haitavaiku- 3636 4779 10 650

tusilmoitukset 9400 7 600
Kasittele-

mitts 300 4930

Vuonna 2020 uuden haittavaikutustietojarjestelman ArisG:n kayttdonottoprojektista luovuttiin

ja uutta jarjestelmaratkaisua kartoitetaan.
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Kliiniset ladketutkimukset

Fimea valvoo Suomessa tehtavia kliinisia ladketutkimuksia. Vuonna 2020 Fimealle ilmoitettiin
123 uutta Suomessa tehtavaa kliinista ladketutkimusta ja yhteensa 604 tutkimussuunnitel-
man muutosta. Uusien kliinisten Idaketutkimusten maara laski edelliseen vuoteen verrattuna
(vuonna 2019 kokonaismaara oli 137 kappaletta). Vuonna 2020 ilmoitetuista tutkimuksista 92
oli kaupallisen toimeksiantajan ja 31 kappaletta muun kuin kaupallisen toimeksiantajan teke-
mid. Lupamenettelyn (geenihoito, somaattinen soluhoito tai muuntogeenisia organismeja si-

saltava laake) piiriin kuuluvia tutkimuksia oli kaksi kappaletta.

Vaikka koronapandemia on oletettavasti vaikuttanut uusien kliinisten |&daketutkimusten aloit-
tamiseen Suomessa, on tutkimusten maaran lasku huolestuttava. Yhtena syyna tutkimus-
maaran laskuun voi olla epaselvyys toukokuussa 2019 voimaantulleen sosiaali- ja terveystie-
tojen toissijaista kayttda koskevan lain (niin sanotun toisiolain) suhteesta Kliinisiin [aaketutki-
muksiin. Fimea ja sosiaali- ja terveysalan tietolupaviranomainen Findata ovat aktiivisesti tie-
dottaneet asian johdosta toimijoita kesakuussa 2020. Lisaksi Fimea on pyrkinyt saamaan
asiaa koskevan lakitasoisen selventavan kirjauksen kansalliseen Kliinisten laaketutkimusten
lakiesitykseen (HE 18/2020).

Fimea on osallistunut uuden Kkliinisia l1daketutkimuksia koskevan asetuksen mukaiseen yh-
teiseurooppalaiseen kliinisten ladketutkimusten viranomaisarviointiin (Voluntary Harmoni-
sation Procedure, VHP) seka osallistuvan etta raportoivan jdsenmaan roolissa. Vuonna 2020
Suomi oli mukana 22 uudessa VHP-prosessissa ja VHP-tutkimussuunnitelman muutoksia oli

84 kappaletta. Lisaksi vuonna 2020 Suomella oli kolme VHP-viitemaatehtavaa.

Kliinisten ladketutkimusten EU-asetuksen kansallinen taytantdonpano on meneillaan yhteis-
tydssa sosiaali- ja terveysministerion ja alan muiden toimijoiden kanssa. Valtakunnallisen
l&aketieteellisen tutkimuseettisen toimikunnan Tukijan kanssa aloitettiin asetuksen mukaisen
kansallisen yhteisarvioinnin pilotointi loppuvuonna 2020. Fimea on ollut mukana testaamassa
tulevaa EU-portaalia, jossa kliiniset ladketutkimukset tullaan kasittelemaan EU-yhteistydssa
asetuksen soveltamisen aikana. Fimea on lisdksi osallistunut kliinisten laaketutkimusten tyo-

ryhmiin sekd EMAssa ettd Euroopan komissiossa.

Tieteellinen neuvonta

Olennainen osa Fimean ladkevalmisteiden arviointiprosessin tyota ovat myds laakevalmistei-
den kehittjille annettavat neuvontapalvelut. Suurin osa tieteellisistd neuvonnoista on jo pit-
k&an ollut Euroopan laakeviraston (EMA) tieteellisen arvioinnin tydryhman (SAWP) neuvon-

tapyyntdja. Suomen viisi tydryhmajasenta ovat saaneet Fimean tehtévaksi runsaasti neuvon-
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toja, joiden painopisteina ovat olleet muun muassa sydpa- ja verisairauksien ladkkeet, biolo-
giset ladkkeet ja erityisesti biosimilaarit. Naita neuvontoja annettiin vuonna 2020 yhteensa

ennatykselliset 96 kappaletta.

Fimea tarjoaa tieteellistda neuvontaa myos kansallisesti, joiden maara on ollut vuonna 2020
totuttua vahaisempi (11 kappaletta). Osa laskusta selittynee COVID-19-tilanteesta, mutta
myos ladkekehityksen trendi kohti keskitettya myyntilupaa on ohjannut neuvontoja haetta-
viksi EMAN kautta. Kansallisten neuvontojen sisaltoé on kuitenkin noudattanut edellisten vuo-
sien jakaumaa, jossa suurin painopiste on ollut kehitysvaiheeltaan jo pitkalla olevilla valmis-

teilla.

Lisaksi Fimea antaa ohjausta ladkekehitystyon alkuvaiheessa (niin sanottu laakeneuvola),
mika on vakiintunut lukumaaraisesti edellisten vuosien tasolle (8 kappaletta). Ohjauksen si-
saltd on vaihtelevaa ja asiakkaina on vaativasta akateemisesta laaketutkimuksesta vasta
aloitteleviin seka asemaansa hahmotteleviin yrityksiin. Laakeneuvolatoiminnalle on ollut sel-
keaa tarvetta: esimerkiksi osassa tapauksista ei ole ollut edes kyse ladkevalvonnan piiriin
kuuluvasta toiminnasta, minka jasentadmisessa neuvolakaynnista on ollut suurta apua yrityk-

sille.

Elainladkevalvonta

Fimean elainladkeyksikko vastaa elainlaakkeiden ennakko- ja jalkivalvonnasta. Ennakkoval-
vontatehtaviin kuuluvat eldinlddkkeiden myyntilupiin liittyvien hakemusten kasittely ja arvi-
ointi, erityislupien myontadminen eldinlaakkeille, kliinisten elainladketutkimusten ennakkoilmoi-
tusten hyvaksynta seka tieteellinen neuvonta ja ladkeneuvolatoiminta. Jalkivalvontatehtavia
ovat eldinlaaketurvatoiminta ja mikrobilaakkeiden kulutuslukuseuranta. Elainlaakkeiden luo-
kitteluun ja markkinoinnin valvontaan liittyvat asiat kasitellaan yhteistyossa ladketurvayksikon
yliproviisorin kanssa. Lisaksi yksikkd tuottaa ladkeinformaatiota. Yksikkd hoitaa laajaa tehta-
vakenttaansa yhteistydssa Fimean muiden yksikdiden ja prosessien kanssa esimerkiksi ha-

kemusten kasittelyssa ja arviointitydssa.

Elainladkkeiden myyntiluvat

Saapuneiden myyntilupahakemusten maara laski vuonna 2020 edelliseen vuoteen nahden
9,2 prosenttia ja kasiteltyjen hakemusten osalta laskua oli 20,2 prosenttia. Edellisena vuonna
nousua oli molemmissa. Myyntilupien kasittelyyn on vaikuttanut henkilovajaus ja kaynnissa

olevat projektit, joita hoidetaan paaosin muiden tdiden ohella.

Elainldékevalmisteille myonnettiin vuonna 2020 yhteensa 85 myyntilupaa. Kuten aiemmin

suurin osa uusista myyntiluvista tulee hajautetun ja keskitetyn myyntilupamenettelyn kautta.
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Kaikkiaan elainlaakevalmisteille myonnettyja myyntilupia on 1 131 kappaletta, joista immuno-
logisia on 176 kappaletta. Eldinladkkeiden saatavuuden kannalta on ikavaa, etta useita

myyntiluvallisia valmisteita ei tuoda kauppaan Suomessa.

Uusia keskitetyn menettelyn raportointitehtavia ei saatu vuonna 2020. Toimintavuonna ei
saatu uusia RMS-pyynt6ja, mutta vuoden 2019 lopulla tulleeseen pyyntéon liittyva hakemus

kasiteltiin vuonna 2020. Viitemaatehtavia otettaisiin mielelladn vastaan enemman.

Elainladkkeiden erityisluvat ja poikkeusluvat

COVID-19-pandemiatilanteessa manuaalista erityislupamenettelya muokattiin nopealla aika-
taululla osittain sdhkdiseksi. Tehdyilla toimenpiteilla varmistettiin elainten l1aakehuollon toimi-

vuutta.

Vuonna 2020 eldinten laakintaan kaytettavien 1adkevalmisteiden erityislupahakemuksia kasi-
teltiin kaikkiaan 1 301 kappaletta. Hakemusmaara laski edellisvuodesta. Tahan vaikutti CO-
VID-19-pandemia, jonka johdosta osa normaaleista erityisluvista siirrettiin maaraaikaisille eri-
tyisluville kasittelyn sujuvoittamiseksi. Maaraaikaisia erityislupia myonnettiin 67 valmisteelle

eli runsaat puolet enemman kuin edellisena vuonna.

Vuonna 2020 mydnnettiin poikkeuslupa 31 valmisteelle. Lupien maara kasvoi merkittavasti
edellisvuoteen verrattuna. Poikkeuslupia mydnnettiin suurimmaksi osaksi vahamenekkisille
kriittisille valmisteille vieraskielisten pakkausten kauppaan tuomiseksi ja valmisteille, joissa oli
maarayksesta poikkeava viimeinen kayttopaivamaara. Jalkimmaisesta syysta myodnnettyja

lupia oli poikkeuksellisen monta.

Elainlaaketurvatoiminta

Vuonna 2020 Fimealle tehtiin 346 ilmoitusta eldinlddkkeen aiheuttamasta haittavaikutuk-
sesta. Kliinisia elainlaaketutkimuksia koskevia epailtyja haittavaikutuksia ei vastaanotettu yh-
taan ilmoitusta. limoitusten kokonaismaara nousi edellisvuoden tasosta. Suurin osa ilmoituk-
sista koski rokotteita ja toiseksi eniten ilmoituksia tehtiin loisladkkeiden aiheuttamista hai-

toista.

limoituksista suurin osa (212 kpl) tuli eldinlaakareiltd. Myyntiluvan haltijoiden kautta saatiin
116 ilmoitusta ja loput 18 ilmoitusta elainten omistajilta ja apteekeista. Elainlaakareiden |1a-
hettamista ilmoituksista yli puolet (67 %) tehtiin sdhkdisellad haittavaikutuslomakkeella, mika

oli ilahduttavasti enemman kuin edellisena vuotena (2019: 44 %).

[Imoituksista 332 liittyi haittavaikutukseen elaimessa ja 11 epailyyn tehon puutteesta. Kol-
messa ilmoituksessa mukana oli erityisluvallinen valmiste. Vain yksi ilmoitus koski elainlaak-

keen ihmiselle aiheuttamaa haittaa. Kuten aiempina vuosina eniten ilmoituksia epaillyista
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haittavaikutuksista tehtiin koirilla (241 kpl). Tuotantoeldimilla ilmenevista haitoista raportoi-
daan yleensa selvasti vahemman, mutta vuonna 2020 ilmoituksia tehtiin 40 kappaletta eli va-

jaa puolet enemman kuin edellisvuonna (2019: 22).

Haittavaikutusilmoituksista 62 % luokiteltiin vakaviksi. Vakavat haitat liittyivat aiempien vuo-
sien tapaan useimmiten rokotuksiin ja loishaatolaakkeisiin. Elainladkeyksikko osallistui aktii-

visesti Fimean uuden haittavaikutusjarjestelman kayttéonoton valmisteluun.

Kliiniset elainladketutkimukset, tieteellinen neuvonta ja ladkeneuvola

Vuoden 2020 aikana tarkastettiin nelja elainladkkeita koskevaa kliinisen laaketutkimuksen

ennakkoilmoitusta. IImoituksia oli sama méaara kuin edellisena vuonna.

Kansallista tieteellistd neuvontaa ei pyydetty vuonna 2020, kuten ei myoskaan neljana edelli-

sena vuonna. Toimintavuonna jarjestettiin yksi laakeneuvola.

Elainlaakkeiden luokittelu ja markkinoinnin valvonta

Fimeassa ei ole tehty vuoden 2020 aikana elaimille tarkoitettujen valmisteiden luokittelupaa-
toksia. Toimintavuonna purettiin yhden tuotteen aiempi luokittelu ladkkeeksi. Fimea on vuo-
den 2020 aikana antanut Tullille kirjallisen lausunnon 18 eri elainvalmisteen luokittelun asi-
assa. Yksittaisten tuotteiden luokan selvittamisessa on annettu neuvontaa viikoittain eri si-
dosryhmille ja Tullille. Laakeviranomaiset vaihtavat tietoa elaimille tarkoitettujen valmisteiden

luokittelussa jatkuvasti EU:n tasolla toimivissa tyoryhmissa.

Fimea on antanut kommentteja CMDv Borderline Classification tyéryhmalle kerran vuoden
2020 aikana. Lisaksi Fimea on antanut pyydettdessa neuvontaa, jossa on otettu kantaa tuot-
teiden luokkaan koostumuksen, vaikutuksen ja esitystavan osalta muille viranomaisille, kuten

tullille ja Ruokavirastolle, yrityksille ja kansalaisille.

Vuoden 2020 aikana Fimeassa on kasitelty kirjallisesti yhta elainlaakkeiden markkinointia
koskevaa tapausta. Taman lisdksi Fimea on antanut neuvontaa puhelimella ja sdhkopostilla
elainlaakkeita markkinoiville sidosryhmille, kuten I1ddketukkukaupalle, elainlaakariasemalle,
myyntiluvan haltijoille, apteekeille ja liitoille. Fimea on antanut yrityksille ohjaavaa neuvontaa,

jos markkinoilla on tavattu laittomia 1aakkeellisia vaittamia elaimille tarkoitetuissa tuotteissa.

Elainlaakkeiden kulutuslukuseuranta

Elainlaakkeiden kulutuslukuja seurataan ainoastaan mikrobilagdkkeiden osalta. Tilastot perus-
tuvat ladketukkujen toimittamiin tietoihin. Mikrobildakekulutusta on seurattu Suomessa jo

vuodesta 1995. Elainten mikrobilaakkeiden vuoden 2019 myyntimaarat julkaistiin Ruokavi-
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raston, Helsingin yliopiston ja Fimean yhteisessd FINRES-Vet 2019 -raportissa marras-
kuussa 2020. Elainten mikrobilaakkeiden kokonaismyynti on 2010-luvulla vahentynyt sel-

vasti, mutta lisdantyi hieman vuonna 2019.

Euroopan ladkevirasto (EMA) keraa tietoja elainten mikrobiladkkeiden ESVAC-kulutusseu-
ranta -projektissa (European Surveillance of Veterinary Antimicrobial Consumption). ESVA-
Cin kymmenes raportti, “Sales of veterinary antimicrobial agents in 31 EU/EEA countries in
20187, julkaistiin lokakuussa 2020. Eldinladkeyksikko osallistui projektiin ja julkaisun laadin-
taan. My6s maailman eldintautijarjestd OIE keraa tietoja elainten mikrobildakkeiden myyn-

nista. OIE:n raportti julkaistiin kevaalla 2020.

Muu elainladkeyksikon toiminta

Uusi eldinlaakeasetus julkaistiin 28.1.2019 ja sen soveltaminen alkaa 28.1.2022. Asetuksen
kansallinen implementaatio seka asetukseen liittyvien taytantéonpano- ja siirretyn vallan saa-
dosten toimeenpanemiseksi vaadittava tyd on kaynnissa. Kansallinen lainsaadanto tulee pai-
vittda vuoden 2021 loppuun mennessa. Elainladkeasetuksen tavoitteena on vahentaa hallin-
toa, kannustaa innovaatioihin seka parantaa elainlaakkeiden saatavuutta. Elainlaakeasetus

antaa myos vahvat puitteet mikrobilaakeresistenssin torjuntaan.

Laakeinformaatiota tuotettiin Fimean Sic!-ladketietolehden kautta, jossa julkaistiin kolme

elainlaakkeitd koskevaa kirjoitusta lehden numeroissa 3/2020 ja 4/2020.

Elainladkeyksikkd jatkoi erityisesti elainladkareille suunnatun sdhkoisen uutiskirjeen julkai-
sua. Vuoden 2020 aikana lahetettiin kolme uutiskirjetta. Uutiskirjeen tarkoituksena on ajan-
kohtaisen tiedon valittdminen eldinladkkeista. Uutiskirje on vapaasti tilattavissa Fimean verk-

kosivuilta.

Elainlaakeyksikko osallistuu aktiivisesti Euroopan ladkeviraston (EMA) toimintoihin Elainlaa-
kekomiteassa (CVMP) ja sen tydryhmissa seka koordinaatioryhmassa (CMDv). Kokoukset

jarjestettiin virtuaalisesti COVID-19-pandemian vuoksi.

Farmakopea

Yksi Fimean lakisaateisista tehtavista on farmakopeatoiminta Euroopan farmakopeaa koske-
van yleissopimuksen edellyttdmalla tavalla. Euroopan farmakopea on Euroopan neuvoston
julkaisu, joka sisaltda sitovat laatuvaatimukset |aakeaineille, apuaineille ja I1adkevalmisteille.
Vuonna 2020 Euroopan farmakopeassa julkaistiin 27 uutta ja 228 paivitettyd monografiaa tai
yleistekstia. COVID-19-pandemian vuoksi osia Euroopan farmakopeateksteista, muun mu-
assa rokotteisiin ja taudin hoidossa kaytettaviin 1adkeaineisiin liittyvia teksteja, on julkaistu

maksutta saataville tukemaan |aakekehitysta.
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Fimea toimii Suomen farmakopeaviranomaisena. Farmakopeatoiminnassa korostuvat
Fimean strateginen suuntaus biologisiin ja rinnakkaislaakkeisiin sekd Suomen ja kansallisten
|ladkealan toimijoiden keskeinen edunvalvonta ja tarpeet. Vuoden 2020 aikana Fimean valit-
semia asiantuntijoita oli mukana Euroopan farmakopeakomissiossa ja yhdessatoista sen
alaisessa asiantuntija- ja tydryhmassa. Ryhmien toimialueet kattoivat muun muassa yleisme-
netelmat, biologiset ja kemialliset |adkeaineet, kasvirohdostuotteet, veren ja verituotteet,

elainrokotteet, lastenladkkeet seka farmaseuttiset ladkemuodot ja valmisteet.

Euroopan farmakopean valmistelutehtaviin liittyen vuonna 2020 Fimeassa arvioitiin 45 mono-
grafia- tai tekstiehdotusta, tehtiin 103 laboratoriomaaritysta 25 nayte-erasta ja toimitettiin 50
kirjallista lausuntoa, vastausta tai aloitetta sekd hyvaksyttiin 403 laboratoriotestauksissa tar-
vittavaa virallista vertailuainetta. Vuoden 2020 aikana annettiin kolme Euroopan farmako-
pean taytantédnpanoon liittyvaa kansallista paatosta ja paivitettiin Fimean verkkosivuilla ylla-

pidettavaa Euroopan farmakopean kansallista aineistoa.

Kansallista farmakopeaty6ta tukeva farmakopeakomitea kokoontui vuoden 2020 aikana
kolme kertaa. Kansallisille Iadkealan toimijoille suunnattuja uutiskirjeita Iahetettiin viisi, joista
kaksi keskittyi COVID-19-aiheisiin.

Lupa- ja tarkastustoiminta

Toimilupien ja muiden hallinnollisten paatdsten maarat olivat vuonna 2020 lahes samalla ta-
solla edellisvuosien kanssa. COVID-19-pandemian vaikutus nakyi kuitenkin selvasti apteek-
kien verkkopalvelutoimintaan liittyvien ilmoitusten maarassa, joka kasvoi edellisvuoteen yli 90

prosenttia.

COVID-19-pandemia vaikutti tarkastustoimintaan monin tavoin. Tarkastuskohteissa paikan
paalla tehtavat tarkastukset jouduttiin kaytanndssa keskeyttdmaan maaliskuussa 2020.
Laake- ja potilasturvallisuuden varmistaminen seka siihen liittyvat valvontavastuut edellyttivat
tassa tilanteessa vaihtoehtoisia toimintatapoja. Etatarkastusmallin kehittdminen oli aloitettu
Fimeassa jo aiemmin, mutta nyt pandemiatilanne joudutti vaihtoehtoisten tarkastustapojen
kehittamista ja kayttdonottoa. Vuoden 2020 aikana tehtiin yhteensa 134 tarkastusta, joista 55
prosenttia tehtiin etatarkastuksina, niin sanottuina hybriditarkastuksina tai kirjallisina tarkas-
tuksina. Hybriditarkastuksilla tarkoitetaan tarkastusta, jossa osa tarkastuksesta tehdaan pai-
kan paalla tarkastuskohteessa ja osa etayhteyksin. Syksyn 2020 aikana tarkastuksia tehtiin
myds paikan paalld tarkastuskohteessa, jos tama katsottiin valvonnan nakdkulmasta valtta-
mattomaksi ja tarkastukseen liittyva pandemiariski seka sen hallintatoimenpiteet oli arvioitu
hyvaksyttaviksi. Pandemiatilanteesta johtuen tarkastusten kokonaismaara jai noin 40 pro-

senttia edellisvuotta pienemmaksi.
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Taulukko 14. Toimiluvat ja muut paatdkset vuosina 2016—-2020.

12 14 13 16

Laaketehdasluvat 10
Ladketukkukauppaluvat 55 31 22 29 39
Apteekkiluvat 69 89 78 81 79
Sivuapteekkiluvat 18 24 27 20 21
Apteekin palvelupisteluvat 25 16 26 36 18
Apteekin verkkopalveluil-

9 20 12 61 117
moitukset
Muut apteekkitoimintaa

22 27 21 14 5
koskevat paatokset
Sairaala-apteekkiluvat 6 0 0 0 0
Ladkekeskusluvat 3 7 3 6 0
Veripalvelulaitostoimiluvat 2 3 1 0 2
Kudoslaitosluvat 5 13 8 5 3
Kudosten ja solujen vienti-

0 1 1 0 1
ja tuontiluvat
ATMP kansallinen valmis-

1 1 0 0 0

tuslupa

Huumausaineiden valmis-
tus- ja kasittelyluvat seka 48 38 35 36 61

muut paatokset

Huumausaineiden vienti-

1523 1475 1498 1527 1487
ja tuontiluvat
Huumausaineiden valmis-
tuksessa kaytettavien ai-
43 57 44 64 63
neiden kasittelyyn liittyvat
luvat ja todistukset
Laakelain 62 §:n mukaiset
107 131 156 146 97
paatokset
Velvoitevarastointipdatok-
287 287 297 324 391
set*
Ladketehtaiden GMP-to-
119 58 158 92 71

distukset
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GLP-paatokset
Yhteensa 2 356 2291 2 406 2455 2473

Valvirasta siirtyneet toi-

miluvat ja suoritteet
Elinsiirtoluvat 38
Tutkimus- ja opetusluvat 23

Biopankkitoiminnan ilmoi-

17
tukset
SARE-ilmoitukset (SOHO) 95
Yhteensa 2 646

*Velvoitevarastointipaatokset mukana myds taulukossa 12.

Taulukko 15. Tarkastukset valvonta-alueittain vuosina 2016—2020.

Laaketehtaat GMP
Prekliiniset / ei-kliiniset tut-

9 7 7 4 2
kimukset GLP
Kliiniset ladketutkimukset

6 5 12 13 7
GCP
Laaketurvatoiminta GVP 4 1 3 5 2
Veripalvelutoiminta 3 8 4 5 6
Sairaala-apteekit ja ladke-

15 21 22 22 14
keskukset
Apteekit ja sivuapteekit 44 56 57 75 24
Laaketukkukaupat 31 15 28 30 25
Kudoslaitokset 29 25 25 24 23
Elinluovutus- ja elinsiirtotoi-

. 5 2 6 6 1

minta
ATMP kansallinen valmis-

2 1 2 1 0
tuslupa
Velvoitevarastoinnin erillis-

0 0 0 0 0

tarkastus
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Huumausainelain nojalla
tehdyt erillistarkastukset

Biopankit 3
GMO -tarkastukset 5
Yhteensi 168 172 216 217 134
joista etatarkastuksia 43
hybriditarkastuksia 15
k!rjalIisia/asiakirjatarkastuk— 16
sia

Yhteensa 74

Laakkeiden saatavuuden hallinta

Fimeassa tehtiin paljon ty6ta 1dadkkeiden saatavuuden hallinnassa ja saatavuustilanteen seu-
rannassa. Vuonna 2020 Fimea vastaanotti yhteensa 2 093 l1aakkeiden saatavuushairidilmoi-
tusta, mika on noin 24 prosenttia enemman kuin vuonna 2019. Saatavuushairidilmoitusten
lukumaaran kasvu selittyy 18hes kokonaan helmi-huhtikuussa havaitusta merkittavasta pan-

demian aiheuttamasta piikista ladkkeiden saatavuushairidissa.

Fimea myonsi vuoden 2020 aikana 312 velvoitevarastoinnin alituslupaa, mika on noin 18 %
vuotta 2019 enemman. Alituslupien kasvua selittdd pandemian aiheuttama &killinen kysyn-
nan lisdantyminen, mika aiheutti alituslupien maaran kasvua erityisesti kevaalla ja kesalla
2020.

Taulukko 16. Laatuongelmat-jaoston valvonta-alaan liittyvat suoritteet vuosina 2016—2020.

Saatavuushairidilmoituk-

1213 1694 2093

set
Velvoitevarastointipaatok-

287 287 297 324 391
set
Velvoitevarastoinnin ali-

207 218 252 265 312
tuslupapaatokset
Tuotevirhetapausten ka-

225 206 236 280 387

sittely
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Taulukko 17. Saatavuushairididen ATC-jakaumavertailu vuosien 2019 ja 2020 valilla.

Ruuansulatuselinten sairauk-
A sien ja aineenvaihduntasai- 141 8 % 191 9%

rauksien laakkeet

B Veritautien ladkkeet 53 3% 97 5%
Sydan- ja verisuonisairauksien

C O 364 21 % 344 16 %
laakkeet

D Ihotautiladkkeet 84 5% 56 3%

Sukupuoli- ja virtsaelinten sai-
G rauksien ladkkeet, sukupuoli- 145 9% 167 8 %

hormonit

Systeemisesti kaytettavat hor-

monivalmisteet, lukuun otta-
H ) o 23 1% 41 2%
matta sukupuolihormoneja ja

insuliineja

Systeemisesti vaikuttavat in-
J o 73 4% 87 4 %
fektioldakkeet

Syo6palaakkeet ja immuunivas-
L ) 108 6 % 138 7%
teen muuntajat

Tuki- ja liikuntaelinten sairauk-
M o 57 3% 81 4 %
sien laakkeet

Hermostoon vaikuttavat laak-
N Koot 407 24 % 523 25 %
ee

Loisten ja hydnteisten haatdéon
P 4 0% 2 0%
tarkoitetut valmisteet

Hengityselinten sairauksien

R akkeet 65 4% 145 7 %
S Silmé- ja korvatautien laakkeet 44 3% 39 2%
\Y Muut 21 1% 19 1%
Q Elaimille tarkoitetut valmisteet 105 6 % 163 8 %
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Taulukko 18. Fimeaan vuonna 2020 saapuneiden saatavuushairidilmoitusten saapumisaika
iimoitettuun saatavuushairién alkamiseen verrattuna.

Ennen saatavuushai-

1 004 48 %
rion alkamista
Samana paivana 417 20 %
Saatavuushairion al-

672 32%
kamisen jalkeen
Yhteensa 2 093

Taulukko 19. Saatavuushairididen syyt.

GMP-vaatimuksista poikkeaminen 21 1%
Jakeluhairié 154 8 %
Kapasiteettiongelmat 624 33 %
Lisdantynyt kysynta 444 23 %
Lupamenettelyt 39 2%
Tuotevirhe 47 2%
Vaikuttavan aineen saatavuuson-

gelmat 129 T
Muu tuotantoon liittyva syy 455 24 %
Yhteensa 1913

Poikkeuslupahakemukset ihmis- ja eldinlaakkeille tukevat kriittisten 1adkkeiden saatavuutta.
Vuonna 2020 poikkeuslupahakemuksia saapui 231 ja poikkeuslupapaatoksia tehtiin 220 kap-
paletta. Poikkeuslupien maara on kolminkertaistunut parin viime vuoden aikana. Maaran
nousun syita ei tunneta, mutta maaran kasvu osoittaa poikkeuslupamenettelyn tarpeellisuu-
den myyntiluvallisten |[d8kevalmisteiden saatavuuden tukena erityisesti pienimenekkisilla val-
misteilla. Fimea aloitti julkaisemaan verkkosivuillaan listaa mydnnetyista poikkeusluvista vuo-
den 2020 aikana. Lista on tarkoitettu helpottamaan tyéta apteekeissa ja sairaala-aptee-

keissa.
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Taulukko 20. Saapuneet poikkeuslupahakemukset ja -paatdkset vuonna 2020.

lhmislaakkeet 198 189
Elainladkkeet 33 31
Yhteensa 231 220

Tuotevirheet ja lddkevaarennokset

Fimeassa kasiteltiin 387 tuotevirhetapausta vuoden 2020 aikana, mika on selvasti enemman
kuin aikaisempina vuosina. Yksittaista syyta kasvaneelle tuotevirheiden maaralle ei ole ha-
vaittavissa. Vuonna 2020 Fimeassa kasiteltiin yhteensa 21 Iadketehtaita koskevaa ja 10 133-
ketukkukauppoja koskevaa viranomaisilmoitusta, jotka liittyivat 1ddkkeiden hyvien tuotanto- ja
jakelutapojen laiminlydmiseen. Vuonna 2020 ei kasitelty merkittavia |adkevaarennostapauk-

sia.
Laboratoriotoiminta

Laboratorion suoritteiden lukumaara vuonna 2020 kasvoi aikaisemmista vuosista. Paaosa
suoritteista muodostui kansallisen riskiarvion perusteella laaduntestaukseen valituista valmis-
teista. Keskitetyn myyntiluvan saaneiden valmisteiden laadunvalvontaohjelmassa suorittei-
den maara nousi vuodesta 2019 samalle tasolle aikaisempien vuosien kanssa. Kohdennettu-
jen testausprojektien suoritteita oli vuonna 2020 merkittavasti aikaisempia vuosia enemman.
Vuonna 2020 Fimean laboratoriossa tutkittiin kaikki Suomen markkinoilla olleet metformii-
nivalmisteet niissa havaittujen nitrosamiiniepapuhtauksien vuoksi. Toinen laaja testauspro-
jekti koski yhteiseurooppalaista MSS-ohjelmaa (Market Surveillance Study), jossa tutkittiin

kaikki Suomen markkinoilla olleet sildenafiilivalmisteet.

Taulukko 21. Laboratorion testaustoiminta vuosina 2016—-2020.

Kansalliseen
riskiarvioon pe- 593 648 553 585 545

rustuva testaus

EMAN/EDQM:n
164 72 110 54 94
toimeksiannot
Kohdennetut
2 52 6 58 169

testausprojektit
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Suorite 2016 2017 2018 2019 2020

Sisaiset/ulkoiset

197 209 150 108 117
tilaustyot
Toiminnan laa-
dun osoittami- 48 43 26 39 53
nen
Euroopan far-
makopean ke- 15 8 12 108 141
hittdminen
Yhteensa 1032 1019 1032 857 1119

Fimea osallistuu aktiivisesti ladkealan kansainvalisten standardien ja ohjeistojen uudistami-
seen. Vuoden 2020 aikana Fimean laboratorio veti Euroopan farmakopeassa pilottihanketta,
jossa luotiin terapeuttisten vasta-aineiden testaukseen soveltuvia menetelmateksteja. Tyos-
tettavat menetelmat edustivat terapeuttisten vasta-aineiden laadunvarmistuksessa keskeisia,
moderneja tekniikoita ja niiden soveltuvuutta eri valmisteiden analytiikkaan testattiin katta-

vasti yhdessa laaketeollisuuden kanssa.

Ladkinnallisten laitteiden valvonta

Laakinnallisten laitteiden vuosittain seurattavat suoritteet ovat huomattavasti alemmalla ta-
solla kuin normaaleissa olosuhteissa on totuttu odottamaan. Syitd muutokseen suoritteiden
kohdalla ovat COVID-19-pandemian aiheuttama toiminnan painopisteen siirto COVID-19-toi-
menpiteisiin. Muutos nakyy tilastoissa poikkeuslupien myodntadmisen huomattavalla kasvulla.
Myds markkinavalvontaa ja viranomaisten keskinaista yhteisty6ta on oleellisesti lisatty palve-
lemaan valtakunnallista tautitilanteen hoitoa. Teollisuuden toiminta on myos osittain hiljenty-
nyt, mika nakyy uusien tuotteiden rekisterodintien seka kliinisten laitetutkimusilmoitusten va-
hentymisella. Vaaratilanneilmoitusten maara on sita vastoin pysynyt normaalilla vuositasolla
eika ilmoitusten sisallossa tai luokituksessa ole havaittavissa oleellista muutosta. limoitettu-
jen laitosten nimeaminen uuden EU-lainsdadanndn mukaiseksi on huomattava korkean
osaamisen suorite, jonka tydmaara on erittdin suuri. Suoritteena ilmaistu yksi nimeaminen on

tydbmaaraltaan noin 0.5 FTE.
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Taulukko 22. Tana vuonna tehtiin kokonaan etana kuusi tarkastusta. Laakinnallisten laittei-

den luvat ja ilmoitukset vuosina 2019 ja 2020.

Laakinnallisen laitteen vien-

titodistus

Laiterekisterdinti-ilmoituksia

e uusia laiteilmoituk-
sia kotimaisilta lai-

tevalmistajilta

Ensirekisteroinnit

Vaaratilanneilmoituksia

e ammattimainen

kayttaja

e  kotimainen valmis-

taja

e ulkomainen val-
mistaja

e FSCA (M2)

e FSCA (M1)

¢ NCAR

lImoitus kliinisista laitetutki-
muksista

e |VD suorituskyvyn
arviointi

Poikkeuslupia
Tietopyynnot
Tarkastukset
e paikan paalla
o etatarkastukset

e hybriditarkastukset

limoitettujen laitosten ni-
meaminen

limoitettujen laitosten JAT-
arviot

392

1280

735

4334

1 096

90

1176

366

14

1436

46

<5

<25

421

1194

378

45

4003

1167

100

1429

257

12

1038

43

15

20

12
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Ladkehoitojen arviointi, ladkeinformaatio ja apteekkitoiminnan kehittaminen

Fimean tutkimus-, ennakointi-, arviointi- ja selvityshankkeita seka kehittamistyon tuloksia ra-
portoitiin Fimea kehittaa, arvioi ja informoi -julkaisusarjassa, jossa vuonna 2020 julkaistiin

seitseman numeroa.

Laakkeiden hoidollisen ja taloudellisen arvon arviointitoiminta painottui ensi sijassa sairaa-
lassa kaytettavien ladkkeiden arviointiin vakiintuneen prosessin mukaisesti. Terveydenhuol-
lon palveluvalikoimaneuvosto (Palko) laatii suosituksen arvioidun Iadkehoidon kuulumisesta
palveluvalikoimaan. Fimea toimi jAsenena seka Palkossa etta sen ladkejaoksessa. Vuonna
2020 jarjestettiin yksi horizon scanning -tilaisuus, jossa ladkeyrityksilld oli mahdollisuus esi-
telld uusia 1aakkeita, jotka voisivat tulla Fimean arvioitaviksi seuraavien vuosien aikana. Poh-
joismaista arviointiyhteisty6ta (FINOSE) jatkettiin ja siihen liittyva yhteisymmarryspoytakirja
uudistettiin vuoteen 2023. Fimea jatkoi myos toimintaansa yhteiseurooppalaisen EUnetHTA-

verkoston johtoryhman jasenena.

Kansallisen ladkeinformaatioverkoston kolmivuotiskausi 2018—2020 paattyi, ja seuraavan
kolmivuotiskauden toiminnan kaynnistymista valmisteltiin. Laakeinformaatiostrategian laadit-
tiin paivitys vuosille 2021-2026 ja paivitetty strategia julkaistaan tammi-helmikuussa 2021.
Laakehoidon paiva teemalla "Laakehoito hallussa?” jarjestettiin Fimean koordinointi- ja jar-
jestdmisvastuulla viimeista kertaa. Fimea jatkaa yhtena toimijoista Ladkehoidon paivan to-

teuttamista ensisijaisesti kansallisen ladkeinformaatioverkoston toiminnan kautta.

Fimea jatkoi perusterveydenhuollon toimijoille suunnatun Laake75+-tietokannan seka perus-
koulun opettajille suunnatun ladkekasvatussivuston yllapitamista ja kehittamista. Laake75+-

tietokanta on saatavilla avoimena datana.

Fimea jatkoi myds apteekkien taloudellisen tilanteen seuraamista. Vuonna 2020 julkaistiin
apteekkien tilinpaatostiedot vuosilta 2015-2018 seka keskeisia apteekkitoiminnan tunnuslu-
kuja vuodelta 2019. Laakeasioiden tiekartan toimeenpanon tukemiseksi laadittiin selvitys
aiemmista ladketaksan, apteekkimaksun ja apteekkiveron muutosehdotuksista, muutosten

esteista sekd muutostekijoista.

Sisdinen palvelutuotanto

Fimea toteutti vuoden 2020 helmikuussa Helsingin toimitilojen siirron Terveyden- ja hyvin-
voinnin laitoksen kampusalueelle valtion toimitilastrategian mukaisena monitilaratkaisuna.

Uusissa toimitiloissa on kaikkiaan 190 tyopistetta.

Virasto aloitti lisdksi toimitilamuutoksen useissa muissa toimipisteissa. Ouluun perustettiin

uusi toimipiste kuudelle henkildlle Terveyden- ja hyvinvoinnin laitoksen alivuokralaisena. Tu-
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russa kayttdoon otetaan suuremmat tilat Valtion virastotalossa ja Kuopiossa Fimea siirtyy Se-
naatti-kiinteistéjen omistamiin tiloihin vuoden 2023 alussa. Myds nama muutostyét toteute-

taan monitilaratkaisuina.

Fimea toteuttaa monitilaratkaisun lisaksi monipaikkaista virastomallia, mika lisdd mahdolli-
suuksia rekrytoida asiantuntijoita paikkariippumattomasti. Tata tukevat myds etatyokaytan-
teet. Nailla ratkaisuilla Fimea on saavuttanut huomattavia sdastéja seka vuokrissa etta kiin-

teistopalveluissa.

Talousyksikko on kehittanyt edelleen johdon raportointia kouluttamalla esimiehia ja laajenta-
malla seka sisalldllisesti etta kayttdjamaaraltaan raportointivalineen kayttda. Lisdksi on kehi-
tetty raportointia sisdisessa budjetoinnissa seka maarittelemalla luotu pohjaa toimistoperus-
teisen budjetoinnin toteutukselle. Ostolaskutuksen automatisoinnin astetta on nostettu. Li-

saksi myyntilaskutuksen automatisoinnin maarittelyty® saatiin valmiiksi.

Uusi myyntilupa- ja Iadkevalmisterekisteri toteutettiin Valtorin kapasiteettipalveluun peruste-
tulle rekisterialustalle. Kayttoon otettu rekisteri mahdollistaa rakenteellisen ja standardoidun

laaketiedon tuottamisen.

Valtion yhteisella ja Valtorin tuotteistamalla VirastoVahva -asianhallintajarjestelmalla korvat-
tiin kokonaisuudessaan vanha asianhallinnan ratkaisu. Prosessien digitalisaatiota edistettiin
ottamalla kayttoon sahkdinen pitkaaikaissailytysratkaisu dokumentinhallintajarjestelmassa.

Nailla toimenpiteilla tuettiin Fimean siirtymista etatéihin pandemian takia.

Laakkeiden saatavuuden ja kulutuksen seurantaan COVID-19-taudin aiheuttamissa poik-

keusoloissa kehitettiin nopeasti uusi tietovaranto ja raportointijarjestelma.

Asiakirjahallinnossa paperiasiakirjoja valmisteltiin ja siirrettiin Kansallisarkiston massadigi-
toinnin tiekartta-aikataulun mukaisesti 231 hyllymetria. Vuoden aikana luovuttiin 238,5 m? ko-

koisesta arkistotilasta.

Fimean tavoitteena on valmentavan johtamisen arkipaivaistaminen. Esimiehet saivat valmen-
nusta jatkuvien keskustelujen kdymiseen osaamisen hallintajarjestelman Osaavan avulla. Li-
saksi vuonna 2020 aloitettiin odotetut esimiesten yhteiset luottamukselliset valmennustilai-

suudet, joissa kasitelldan erilaisia esimiesten toivomia teemoja.

Fimea oli mukana valtion yhteiskehittdmisessa tydnantajakuvan uudistamiseen liittyen. Sisai-
sesti edistimme nakyvyytta ja tydnantajakuvaa sosiaalisessa mediassa. Lisaksi kehitimme
rekrytointiviestintaa seka lahtdkyselya ja -haastatteluja, joiden avulla saadaan arvokasta tie-

toa tydntekijakokemuksen ja tydnantajakuvan kehittamiseksi.
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Erityistd huomiota kiinnitettiin voimavarojen edistamiseen haastavana vuonna 2020. Esimie-
het saivat koulutusta liittyen etdjohtamiseen ja henkildstén huomioimiseen uuden tyyppi-
sessa tilanteessa. Uuden tydterveyshuollon palveluntuottajan kanssa varmistettiin, etta kol-
mikantayhteistyd toimii ja sairauspoissaoloihin, varhaiseen valittamiseen seka esimiesten tu-

keen panostettiin tavallista enemman.
Viestinta

Viestinnan vuotta varitti koronakriisin hoito. Heti epidemian alettua kokosimme verkkosivuil-
lemme vastauksia usein kysyttyihin kysymyksiin seka uutisia virustaudista, mahdollisista
laakkeista ja rokotekehityksesta. Nimesimme vastuuhenkilot vastaamaan median ja kansa-
laisten kysymyksiin ja paivystamaan viestintaa. Kansalaiskyselyitd varten avasimme oman
asiointipostin, tehostimme mediaseurantaa ja aktivoimme sosiaalisen median seuraamista ja

keskusteluihin osallistumista.

Verkkosivujen kavijamaarat jatkoivat kasvuaan; fimea.fi-sivuilla oli keskimaarin noin 140 000
kayntia kuukausittain ja Sic!-verkkolehdessa lukijamaarat nousivat vuonna 2020 Iahes 40
prosenttia edellisvuoteen verrattuna. Lisdsimme myos aktiivisuuttamme sosiaalisessa medi-
assa, twiittasimme 555 kertaa ja saimme yli 1200 uutta seuraajaa. Pidimme myds Twitter-
kyselytunteja, joissa asiantuntiamme vastasivat kysymyksiin muun muassa koronan ladke-
hoidoista, saatavuudesta ja elainlaakkeista. Linkedlnissa fimealaisia esitellyt tydtnantajakuva-

kampanja kerasi yli 30 000 nayttokertaa.

Paivitimme vuonna 2020 myos visuaalista iimettamme ja asiakirjapohjia. Tiedon ymmarretta-
vyytta lisdsimme jatkamalla infograafien ja videoiden hyddyntamista. Vuonna 2020 valmistui
muun muassa animaatio ladkkeiden hoidollisen ja taloudellisen arvon (HTA) arviointitoimin-
nasta. Yhteistydbmme muiden virastojen kanssa jatkui tiiviind. Koronaviestintaa suunnitte-
limme sosiaali- ja terveysministerion hallinnonalan viikoittaisissa kokouksissa ja saannolli-

sesti myds EU-maiden viestijoiden kesken.
1.5.2. Palvelukyky seka suoritteiden ja julkishyédykkeiden laatu

Fimean laboratorio ja sen toimintajarjestelma on akkreditoitu ISO 17025 standardin mukai-
sesti (Finasin akkreditoima testauslaboratorio T170, akkreditointivaatimus SFS-EN ISO/IEC
17025:2017, 3.6.2020). Akkreditointi-status on voimassa 16.2.2024 asti. Fimean laboratorion
patevyys on tunnustettu myds ladkkeiden laadunvalvontalaboratorioverkoston toteuttaman
vertaisarvioinnin perusteella (Mutual Joint Audit, 2.10.2020). Hyvaksytty MJA-status on voi-
massa 3.2.2024 asti.
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Osana Fimean strategisia tavoitteita optimoimme tapaamme toimia mm. maarittelemalla toi-
minta- ja laatujarjestelman kehittamisen tavoitteet, vaiheet ja tarkeimmat osa-alueet. Maarit-
telyn tueksi on johto nimennyt virtuaalisen laatutiimiverkoston, joka koostu eri prosessien

edustajista.
1.6. Henkisten voimavarojen hallinta ja kehittaminen

Taulukko 23. Fimean henkilostotunnuslukuja vuosilta 2016-2020.

Henkilostomaara

Henkiloston lukumaara vuoden lopussa 225 242 263 281 283
Henkildston lukumaaran %-muutos edellisen

1,4 7,6 8,7 6,8 0,7
vuoden lopusta
Henkilotydvuosien maara vuoden aikana 221,4 231,2 2511 274.,6 277.,4
Henkilotyévuosien maaran %-muutos edelli-

-0,1 4.4 8,6 9,3 1
sesta vuodesta
Henkilostorakenne
Kokoaikaisten henkildiden %-osuus henki-

91,6 90,5 93,2 89,7 91,2
16stésta vuoden lopussa
Osa-aikaisten henkildiden %-osuus henkilds-

8,4 9,5 6,8 10,3 8,8
tosta vuoden lopussa
Kaikkien maaraaikaisissa viroissa tai tehta-
vissa toimivien %-osuus henkilostosta vuo- 16,9 15,3 12,9 14,2 141
den lopussa
Korkeakoulu- ja yliopistotason tutkinnon suo-
rittaneiden %-osuus henkilostosta vuoden lo- 82,2 78,9 79,8 82,6 86,2

pussa

Ylemman korkeakoulu- ja yliopistotason tut-
kinnon suorittaneiden %-osuus henkilostosta 63,6 63,2 63,1 65,8 68,2

vuoden lopussa

Tutkijakoulutuksen (lisensiaatin tai tohtorin
tutkinnon) suorittaneiden %-osuus henkilds- 28,9 27,7 28,1 30,6 30
tosta vuoden lopussa

Sairastavuus ja tapaturmat vuoden aikana
Sairauspoissaolot, tydpaivaa/henkildtyovuosi 6,2 7,5 6,8 7,3 5

Sairauspoissaolojen pituus, tydpaivaa/ta-

paus

48



Tapaturmapoissaolot, tyopaivaa/henkildtyd-

vuosi

Tapaturmapoissaolojen pituus, tyopaivaa/ta-

8,2 15,2 1,5 14,8 17
paus
Sairaustapausten yleisyys vuoden aikana
1-3 sairauspaivan tapausten osuus kaikista

85,6 85,4 84,3 84,7 78,2
sairaustapauksista
Terveysprosentti, iiman sairauspoissaoloja

35,1 38,4 34,6 38,1 51,2
olleiden henkildiden lukuma&aran %-osuus
Sairauksista johtuvat tyéterveyshuollossa

2,8 23 3,2 3,6 6
kaynnit, lukumaara/henkildtydvuosi
Tyoterveyshuolto, €/htv 546,4 499,3 516,7 380,5 258,5
Tyotyytyvaisyys VM Baro 3,59 3,65 3,67 3,71 3,71

1.7. Tilinpaatosanalyysi

Tilinpaatdosanalyysissa kasitellaan rahoituksen rakenne, talousarvion toteutuminen, tuotto- ja

kululaskelma seka tase.

1.7.1. Rahoituksen rakenne

Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea on nettobudjetoitu momentilla 33.02.06.
Vuonna 2020 Fimean bruttomenot olivat 27,9 miljoonaa euroa ja bruttotulot 26,2 miljoonaa
euroa. Menojen ja tulojen valinen erotus katetaan valtion budjettirahalla, jota mydnnettiin
vuoden 2020 talousarvioesityksessa 5 104 00, joka sisaltaa valtiovarainministerién hallinnon-
alan tuottavuusmomentilta siirretyn 370 000 euroa terveysteknologian ja geenitekniikan re-
kisterien uudistamiseksi seka 980 000 euroa laakinnallisten laitteiden valvontatoimintojen
siirtyessa Fimealle (sis. MD/IVD asetuksen toimeenpanon ja tehtavien lisdrahoituksen) ja
150 000 euroa laakehoitojen arviointitoimintojen vahvistamiseksi. Lisdksi Fimean toimintame-
nomomentille palautettiin aiemman kertaluonteisen leikkauksen palautus 500 000 euroa seka
lisdtalousarviossa myonnetty 1 900 000 euroa pandemiasta aiheutuviin lisdkustannuksiin ja
menetettyihin tuloihin maksullisessa toiminnassa. Merkittavana vahennyksena oli aiemman
vuoden siirtyvan eran leikkaus 200 000 euroa. Yhteensa Fimealla oli vuoden 2020 budjettira-
haa kaytdssa 7 019 000 euroa seka vuodelta 2019 siirtynytta budjettirahaa 2 768 000 euroa.
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Vuonna 2020 Fimean budjettirahoitteinen osuus ilman siirtyvaa eraa oli 3,3 miljoonaa euroa
edellisvuotta suurempi ja menot 1,5 miljoonaa euroa pienemmat. Vuoden 2020 talousarvio-
esitykseen nahden menot olivat 2,2 miljoonaa euroa arviota pienemmat. Edellisvuotta suu-
remman budjettirahan osuuden ja arvioitua pienempien menojen seurauksena vuodelle 2021

siirtyy merkittavasti enemman rahaa kuin aiempina vuosina.

Liiketaloudelliset suoritteiden tuotot (8 696 euroa) ovat padasiassa laboratoriotoiminnasta ja
asiantuntijaluennoinnista saatuja tuottoja, joita kasitelldan niiden vahaisyyden vuoksi julkioi-
keudellisten suoritteiden tuottoina. Yhteisrahoitteisen 60 217 euron toiminnan tuotot ovat yh-
teiseurooppalaisista projekteista. Naistda CAPP-projektin (facilitating the authorization of pre-
paration process for blood and tissues and cells) tavoitteena on hyddyntaa laakekehityshank-
keissa saatuja tuloksia, kehittaa yhteista tapaa veri-, kudos- ja solusiirteiden kasittelyproses-
sien arvioimiseksi ja hyvaksymiseksi. STARS-projektissa (Strengthening Training of Acade-
mia in Regulatory Science) parannetaan akateemisten tutkijoiden tietamysta ladkealan viran-
omaissaantelysta ja valvonnasta, milla tehostetaan entisestaan laakekehitykseen liittyvia vi-
ranomaispalveluja kuten tieteellistd neuvontaa. UNICOM-hanke (Up-scaling the global univo-
cal identification of medicines) on EU:n uusi digitaalinen terveysinnovaatiohanke, jonka ta-

voitteena on yhtenaistda Euroopan |adketietoja koskettavia terveysprosesseja.

Kansalliset yhteistoiminnan projektit liittyvat 1adkejaamien tutkintaa Suomen ymparistokes-
kuksen Itdmeri-projektissa, 1adkareiden ladkehoitopaatdksiin ja [ddkkeiden maaradmiskay-
tantoihin vaikuttaviin tekijéihin, turvallisen l1adkehoito-oppaan paivittdmiseen, apteekkipalvelu-
selvitykseen ja |adketietovarantoselvitykseen, jossa arvioidaan ladketietovarannon kehitta-
mistarpeita osana laakitystiedonhallinnan kokonaisuutta ja osana laakeasioiden tiekartan toi-

meenpanoa.

Vuonna 2020 Fimean maksullisen toiminnan tuotot olivat 25,7 miljoonaa euroa, josta maksu-
perustelain tulot olivat 92 %. Naista kertyneet tulot olivat 1,9 miljoonaa euroa suuremmat
kuin vuonna 2019 ja noin 0,9 miljoonaa euroa suuremmat kuin vuoden 2020 talousarvioesi-
tyksessa tehty arvio. Julkisoikeudelliset suoritetulot sisaltavat myés Euroopan ladkeviraston
(EMA) maksamat keskitettyyn menettelyyn liittyvat Iadkevalmisteiden hakemuskasittelyt,
EMAnN toimeksiannosta tehtavat tarkastukset ja tieteellisen neuvonnan. Kaikkiaan virasto kir-
jasi vuonna 2020 EMAnN toimeksiannosta saatavia tuloja 5,0 miljoonaa euroa, joka on 1,7 mil-

joonaa euroa edellisvuotta enemman.

Ennakkoon kirjattuja tuottoja oli vuoden 2020 lopussa 536 795,10 euroa, jotka tuloutetaan
myohemmin saataessa myyntilupahakemukset kasiteltya paatokseen asti. Vuonna 2020 etu-

kateen maksettuja myyntilupatuottoja tuloutettiin kirjanpidossa 322 376,35 euroa.
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Erillislain mukaisista laadunvalvontamaksuista saatuja tuloja kertyi 40 313 euroa vidhemman
kuin vuonna 2019, mutta 55 000 euroa enemman kuin on vuoden 2020 talousarviossa esi-

tetty arvio.

Taulukko 24. Fimean rahoituksen rakenne.

Toimintamenomaararaha yhteensa 4 841 3752 7019 5104
e toimintamenomaararaha 4 811 3282 5104 5104
e LTAE mom 30.02.06 30 470 1915
Maksullisen toiminnan tuotot yhteensa 24 147 23 904 25749 25072
¢ julkisoikeudelliset suoritteet 22171 21715 23 605 22742
o liiketaloudelliset suoritteet 18 13 9 0
o erillislakien mukaiset suoritteet 1958 2176 2135 2080
Muut tuotot 338 190 416 250
Tileista poistot -55 -13
Edellisiltd vuosilta siirtynyt 3879 4 841 2768 0
Yhteensa 33 205 32 632 33439 30 176

1.7.2. Talousarvion toteutuminen

Vuoden 2020 talousarvion toteuma on esitetty liitteessa 2 ja talousarvion toteumalaskel-

massa. Talousarviossa toimintamenoja (TA+LTA) on budjetoitu 32,1 miljoonaa euroa, mika
toteutui 25,2 miljoonan euron suuruisena. Tulot puolestaan toteutuivat 1,1 miljoonaa euroa
suurempana. Tulojen toteutuessa arviota suurempana ja vastaavasti menojen toteutuessa

6,9 milj.euroa pienempana, toimintamenobudijetilta siirtyy kaytettavaksi 7 019 000 euroa vuo-
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delle 2021. Siirtyva maararaha on edellisvuotta 4,3 miljoonaa euroa euroa suurempi. Arvioi-
tua suurempaan rahoitukseen ja pienempaan menokertymaan on vaikuttanut pandemiaan

varten saatu lisdrahoitus ja ostopalveluissa saadut saastot.

1.7.3. Tuotto- ja kululaskelma

Tuotto- ja kululaskelma on esitetty luvussa 3. Vuonna 2020 Fimean tulokertyma oli
2 112 596,77 euroa edellisvuotta pienempi. Tulot kertyvat ainoastaan Fimean talousarvioti-

lile. Toiminnan kulut vahenivat 1 812 830,16 euroa edellisvuodesta.

Vuonna 2020 henkildstokulut nousivat 0,8 miljoonalla eurolla, mutta vastaavasti kaikissa
muissa kuluerissa kustannukset laskivat merkittavasti. Erityisesti vuokrat ja kiinteistopalvelui-
den kustannukset laskivat edellisvuodesta seka henkildston virkamatkustus, tyéterveys-, ra-
vitsemus-, asiantuntija- ja tutkimuspalvelut. Vuonna 2019 Fimean taloutta rasitti toimihank-
keen yhteydessa konesalin siirtyminen Valtorin kapasiteettipalveluun. Tata kustannus ei ollut
enaa vuonna 2020. Tuotto- ja kululaskelmassa haittavaikutus -projektin paattaminen

(392 366 euroa) on kirjattu satunnaisiin kuluihin.

Aiempina vuosina Fimean, Terveyden- ja hyvinvoinnin laitoksen ja Kansanelakelaitoksen yh-
teistoimintahankkeen kustannukset on kirjattu sisaisiin kuluihin. Vuodesta 2020 Iahtien hank-
keen kustannukset kirjataan palveluiden ostoihin. Hankkeen tarkoituksena on edistaa laak-
keiden turvallista kayttda raskauden ja imetyksen aikana. Fimea vastaa rahoituksesta 100

000 euroon saakka vuosittain.

1.7.4. Tase

Tase esitelldan luvussa 4. Taseen loppusumma on 5 991 148,50 euroa, joka on vahentynyt
edellisvuodesta 0,9 miljoonaa euroa. Vastaavaa puolella muut seka aineettomat ja aineelliset
hyddykkeet ovat vahentyneet. Aineettomiin hyddykkeisiin on osaltaan vaikuttanut haittavaiku-

tusprojektin paattyminen. Vastattavaa-puolella ostovelat ovat puolittuneet.

Suurimpiin ICT-hankkeisiin kohdistuvat kustannukset aktivoidaan oman tyon osalta tasee-
seen purettavaksi myohemmin poistoina jarjestelmien valmistuttua. Viraston omaa ty6ta on
aktivoitu taseeseen viraston uuden asiointijarjestelman VirastoVahvan, ladkkeiden myyntilu-
parekisterin (Saga), terveysteknologian rekisterin (Care) ja l1adkehakujen uusimisen projek-

teista.

1.8. Sisaisen valvonnan ja riskienhallinnan arviointilausuma

Fimean ylin johto vastaa sisaisen valvonnan ja riskien hallinnan asianmukaisuudesta ja riitta-

vyydesta talousarvioasetuksen mukaisesti. Valvonta sisaltyy johtamis- ja toimintaprosessei-
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hin. Ne on kuvattu toimintasaantdina ja -ohjeina. Valvontaa toteutetaan myos sisaisin audi-
toinnein seka ostopalveluna hankittavan sisaisen tarkastuksen keinoin. Johto hyvaksyy en-
nalta vuosisuunnitelman ja saa tulosten raportit kayttéonsa. Erillisena toimenpiteena proses-
sien johtajat arvioivat vuosittain vastuualueensa sisaisen valvonnan ja riskienhallinnan tason

kayttaden valtiovarain controller-toiminnon suosittamaa maaramuotoista viitekehikkoa.

Arviointikohteista hyvalle tasolle johto arvioi toimintaympariston asianmukaisuuden seka tie-
donvalityksen ja seurannan ja raportoinnin menettelytavat. Lahelle hyvaa tasoa arvioitiin ta-
voitteiden toteutuminen. Johdon valvontavastuun, tarkastustoiminnan ja riskien tunnistami-

sen johto arvioi tyydyttavalle tasolle. Tarkeimmiksi kehittdmiskohteiksi nostettiin tiedolla joh-
tamisen kehittaminen, siihen liittyvat tyokalut ja menettelyt. Myds uuden strategian toimeen-

pano ja toimintajarjestelman kehittdminen nostettiin keskeisiksi kehittdmiskohteiksi.

Johdon riskien arvioinnissa kiinnitettiin erityista huomiota resursseihin ja henkildston jaksami-
seen liittyviin riskeihin. Myds osaamiseen ja toimintaymparistdon osittaiseen ennakoimatto-
muuteen liittyvat riskit nousivat esille. Riskienhallintaan johto arvioi pystyvansa vaikuttamaan
kehittdmalla toiminta- ja johtamistapoja, huomioiden henkildéstén tydhyvinvoinnista ja jaksa-

misesta huolehtiminen.

1.9. Arviointien tulokset

Toimintajarjestelmaan toimivuutta arvioidaan myds Fimean siséisilla auditoinneilla. Vuonna
2020 toteutettiin kolme sisaista auditointia, joista kaksi kohdistui Iadketurvallisuuteen ja yksi

huumausaineiden valvontaan.

1.10. Yhteenveto havaituista vaarinkaytoksista

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

Taulukko 25. Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen talousarvion toteutumalas-

kelma.
11. Verot ja veron- 10 569,24 9128 9 127,66 0,00 100
luonteiset tulot
11.04.01. 1056924 9128 9 127,66 0,00 100
Arvonlisavero
12. Sekalaiset tulot 487,05 2590 2590,28 0,00 100
12.39.10. 487,05 2 590 2 590,28 0,00 100

Muut sekalaiset tulot

Tuloarviotilit

yhteensi 11 056,29 11718 11 717,94 0,00 100
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28. Valtiovarainministerion
hallinnonala

28.60.12.
Osaamisen kehittdminen (A)

1740,00

1740,00

33. Sosiaali- ja terveysministe-
rion hallinnonala

33.01.29.

Sosiaali- ja terveysministerién hal- | 1 360 064,84 1 023 555
linnonalan arvonlisdveromenot (A)

33.02.06.

Laskealan turvallisuus- ja kehittad- '3 752 000,00 7 019 000
miskeskuksen toimintamenot (S2)

5112 064,84 8 042 555

Maararahatilit yhteensa 5113 804,84 8 042 555
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15 392,66

1023 555,37

-1 008 162,71

15 392,66

7019 000,00 7034 392,66

1023 555,37

7 019 000,00 6 010837,29

7 019 000,00 7 034 392,66

1008 162,71

0,00

1008 162,71

1008 162,71

2767 921,50 9786 921,50

0,00

2767 921,50 9786 921,50

2767 921,50 9 786 921,50

1759758,79 7019 000,00

0,00

1759 758,79 7019 000,00

1759 758,79 7019 000,00



3. Tuotto- ja kululaskelma
Taulukko 26. Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen tuotto- ja kululaskelma.

Toiminnan tuotot

Maksullisen toiminnan tuotot

25735 024,38

23 848 268,24

Muut toiminnan tuotot 416 272,69 26 151 297,07 190 432,06 24 038 700,30
Toiminnan kulut
Aineet, tarvikkeet ja t ,

ineet, tarvikkeet ja tavarat 264 012,96 355 331.49

ostot tilikauden aikana
Henkilostokulut

21091 813,24

20313 782,71

Vuokrat 1 386 958,44 2 316 846,90

Palvelujen ostot 4 393 184,58 4 898 427,47

Muut kulut 455 347,67 1333 902,25

Valmistus omaan kayttéon (-) -249 362,06 -287 831,21

Poistot 1106 912,46 -28 448 867,29 1331237,84 -30 261 697,45
Jaamal -2 297 570,22 -6 222 997,15
Rahoitustuotot ja -kulut

Rahoitustuotot 32 601,82 18 486,80

Rahoituskulut -5,00 32 596,82 -1 151,92 17 334,88
Satunnaiset tuotot ja kulut

Satunnaiset kulut 427 366,48 -427 366,48 0,00 0,00
Jaama Il -2 692 339,88 -6 205 662,27
Jaama Il -2 692 339,88 -6 205 662,27
Tuotot veroista ja pakollisista

maksuista

Perityt arvonliséverot 9 127,66 10 569,24

Suoritetut arvonlisaverot -1 023 555,37 -1 014 427,71 -1 360 064,84 -1 349 495,60
Tilikauden tuotto-/kulujagama -3 706 767,59 -7 555 157,87

4. Tase

Taulukko 27. Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen tase, vastaavaa.

Kéayttoomaisuus ja muut pitkaaikaiset sijoitukset

Aineettomat hyodykkeet

Aineettomat oikeudet 9 300,00 16 500,00

Muut pitkavaikutteiset menot 805 188,66 926 548,01
E;‘t"akmmaksmja keskenerdisethankin- ' 4 504 37063 2018861,29  1508491,81 2451 539,82
Aineelliset hyodykkeet

Koneet ja laitteet 182 939,59 218 553,36
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Kalusteet 311 631,71
Muut aineelliset hyddykkeet 8 456,63
Kayttbomaisuus ja muut pitkaaikaiset

sijoitukset yhteensa

Vaihto- ja rahoitusomaisuus

Lyhytaikaiset saamiset

Myyntisaamiset 3437 377,51
Muut lyhytaikaiset saamiset 27 638,84
Rahat, pankkisaamiset ja muut rahoitusvarat
Kirjanpitoyksikon tulotilit 4 391,00
Kirjanpitoyksikon menotilit -148,07

Vaihto- ja rahoitusomaisuus yhteensa
Vastaavaa yhteensa

503 027,93

2 521 889,22

3465 016,35

4 242,93
3 469 259,28
5991 148,50

372 948,95
12 706,63

3 839 494,27
3 338,59

0,00
0,00

604 208,94

3 055748,76

3 842 832,86

0,00
3 842 832,86
6 898 581,62

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

Oma paaoma
Valtion paaoma

Valtion pddoma 1.1.1998 -1 100 100,18

rlic:zlli:;en tilikausien paaoman 1463 915.27

Paaoman siirrot 2 871 454,55

Tilikauden tuotto-/kulujgdma -3 706 767,59 -471 497,95
Vieras padoma

Lyhytaikainen vieras padgoma

Saadut ennakot 762 981,27

Ostovelat 747 031,38
Kirjanpitoyksikoiden valiset tilitykset 465 922,11

Edelleen tilitettavat erat 404 855,27

Siirtovelat 3 968 998,41

Muut lyhytaikaiset velat 112 858,01 6 462 646,45
Vieras padoma yhteensa 6 462 646,45
Vastattavaa yhteensa 5991 148,50
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-1 100 100,18
2752 422,86

6 266 650,28
-7 555 157,87

495 047,40
1483 203,49
441 207,27
408 053,83
3 676 766,66
30 487,88

363 815,09

6 534 766,53
6 534 766,53
6 898 581,62



5. Liitetiedot

Liite 1. Selvitys tilinpaatoksen laatimisperusteista ja vertailtavuudesta

Laakealan turvallisuus- ja kehittdamiskeskus Fimea on nettobudjetoitu toimintamenomomen-
tilla 33.02.06. Velat on viety kirjanpitoon tapahtuman syntymispaivan mukaiseen valuutta-
kurssiin euroiksi muutettuina ja syntyvat kurssierot kasitelldadn maksuperusteisesti. Fimea
kuuluu Valtiokonttorin keskitettyjen valuuttatilien kayttajiin ja jarjestelmaan kuuluvien valuut-
tojen maksut maksetaan Valtiokonttorin pankkitileiltd ja naihin valuuttoihin liittyvat kurssierot
kirjautuvat Valtiokonttorille. Muiden valuuttojen osalta ulkomaanmaaraiset velat eivat ole
olennaisia eika niita ole muutettu tilinpaatdspaivan mukaiseen kurssiin. Vuonna 2020 kes-
keneraisesta kayttbomaisuudesta kirjattiin satunnaisiin kuluihin 392 366,48 € haittavaikutus-
raportoinnin projektin keskeyttamisen vuoksi. Vuoden 2020 alussa Valvonta- ja lupavirasto
Valvirasta Fimeaan siirtyivat ladkinnallisten laitteiden valvontatoiminnot. Siirron yhteydessa
Fimean toimintamenomomentille siirrettiin Valvirasta 980 000 euroa. Yhteistoiminnan kustan-
nusten korvausten ja yhteisrahoitteisen toiminnan rahoitusosuuksien tilien numerointi ja si-
jainti tilikarttahierarkiassa muuttuivat vuoden 2020 alussa. Tilien kertymat raportoidaan
tuotto- ja kululaskelmassa tilikarttahierarkian mukaisesti laskelman rivilla Palvelujen ostot.
Aiemmin nama erat on esitetty omalla rivillaan Sisaiset kulut. Tuotto- ja kululaskelmassa esi-
tetyt vuoden 2019 tiedot on muutettu vastaamaan vuoden 2020 kaytantéa. Vuosien 2020 ja
2019 tilinpaatdksen laatimisessa ja vertailtavuudessa ei ole tapahtunut muita olennaisia

muutoksia.
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Liite 2. Nettoutetut tulot ja menot

33.02.06. Bruttomenot | 27 809 350,05 32 091 000 |25 174 145,90 32 193 145,90 27 942 067,40

Laakealan turvalli-  grytto-

suus- ja kehittamis- ot 24 057 350,05 25072000 |26 182 308,61 26 182 308,61 26 182 308,61
keskuksen toiminta-

- .. .. Nettomenot 3752000,00 7019000 -1008162,71 7019 000,00 6 010 837,29 1008 162,71 2767 921,50 9 786 921,50 1 759 758,79 7 019 000,00
menot (Siitomaara-

raha 2 v) 27 809 350,05 32091 000 | 25174 145,90 32 193 145,90 27 942 067,40
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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. Henkiléstokulujen erittely

Henkilostokulut

Palkat ja palkkiot
Tulosperusteiset erat
Lomapalkkavelan muutos
Henkil6sivukulut
Elakekulut

Muut henkildsivukulut
Yhteensa

Johdon palkat ja palkkiot,

josta
e tulosperusteiset erat

Luontoisedut ja muut talou-

delliset etuudet
e Johto

e Muu henkilosto

17 814 970,35
17 483 288,36
0,00

331 681,99
3276 842,89
2925 215,07
351 627,82

21091 813,24

535 663,34

0,00

1400,00

0,00

1400,00
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17 187 602,24
16 767 844,84
0,00

419 757,40

3 126 180,47
2 851 567,57
274 612,90

20 313 782,71

529 094,25

0,00

0,00

0,00

0,00



Liite 6. Suunnitelman mukaisten poistojen perusteet ja niiden muutokset

Suunnitelman mukaiset poistot on laskettu Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskuksessa
yhdenmukaisin periaattein kayttéomaisuushyddykkeiden taloudellisen pitoajan mukaisina ta-
sapoistoina alkuperaisestd hankintamenosta. Varainhoitovuoden aikana ei ole tehty muutok-

sia poistosuunnitelmaan.

112 Aineettomat oikeu-
det

1120 Ostetut valmisohjel-

1120010 | Tasapoisto 5 20,00 0
mistot ja tietojarjestelmat
114 Muut pitkavaikuttei-

set menot

1140010

1140 Itse valmistetut ja
L . 1140010 | Tasapoisto 3 33,30 0
teetetyt tietojarjestelmat

1140 ltse valmistetut ja )
o . 1149010  Tasapoisto 5 20,00 0
teetetyt tietojarjestelmat

1149 Muut pitkavaikuttei-

Tasapoisto 10 10,00 0
set menot

119 Ennakkomaksut ja
1191010
keskeneraiset hankinnat

1191 Keskeneraiset ai-
neettomat kayttbomai- Ei poistoa

suushankinnat

125-126 Koneet ja lait-
teet

1255010

1255 ICT-laitteet 1257010 = Tasapoisto 3 33,30 0

1257 Puhelinkeskukset

1258010 @ Tasapoisto 5 20,00 0
ja muut viestintalaitteet

1258 Audiovisuaaliset )
L 1259010 = Tasapoisto 5 20,00 0
koneet ja laitteet

1259 Laboratoriolaitteet
) 1259010 @ Tasapoisto 5 20,00
ja -kalusteet

1269 Muut koneet ja lait-

Tasapoisto 5 20,00 0
teet
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127 Kalusteet 1270010
1270 Asuinhuoneisto- ja
o Tasapoisto 5 20,00 0
toimistokalusteet
128 Muut aineelliset hy6-
1280010
dykkeet
1280 Taide-esineet 1140010 Ei poistoa
Liite 7. Kansallis- ja kayttbomaisuuden sekad muiden pitkavaikutteisten menojen poistot

Hankintameno

36 000,00 2779 644,04 1508 491,81 4 324 135,85
1.1.2020
Lisaykset 0,00 805 188,66 868 588,07 1673776,73
Vahennykset 0,00 0,00 -1172 707,25 -1172 707,25
Hankintameno

36 000,00 3584 832,70 1204 372,63 4 825 205,33
31.12.2020
Kertyneet pois-

-19 500,00 -1 853 096,03 0,00 -1 872 596,03
tot 1.1.2020
Véahennysten

0,00 0,00 0,00 0,00

kertyneet poistot
Tilikauden suun-
nitelman mukai- -7 200,00 -926 548,01 0,00 -933 748,01

set poistot

Tilikauden suun-
nitelmasta poik- 0,00 0,00 0,00 0,00

keavat poistot

Tilikauden ar-
0,00 0,00 0,00 0,00
vonalennukset
Kertyneet pois-
-26 700,00 -2 779 644,04 0,00 -2 806 344,04

tot 31.12.2020
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0,00 0,00 0,00 0,00

1204 372,63

Arvonkorotukset

Kirjanpitoarvo
31.12.2020

Hankintameno
1.1.2020

Lisaykset
Vahennykset

Hankintameno
31.12.2020

Kertyneet pois-
tot 1.1.2020

Vahennysten
kertyneet poistot

Tilikauden suun-
nitelman mukai-

set poistot

Tilikauden suun-
nitelmasta poik-

keavat poistot

Tilikauden ar-

vonalennukset

Kertyneet pois-
tot 31.12.2020

Arvonkorotukset

Kirjanpitoarvo
31.12.2020

9 300,00

386 289,66

42 350,00

0,00

428 639,66

-167 736,30

0,00

=77 963,77

0,00

0,00

-245 700,07

0,00

182 939,59

805 188,66

606 304,59

34 952,24

-562 176,70

589 080,13

-233 355,64

46 857,90

-82 772,69

-8 177,99

0,00

-277 448,42

0,00

311 631,71
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12 706,63

0,00

-4 250,00

8 456,63

0,00

4 250,00

0,00

-4 250,00

0,00

0,00

0,00

8 456,63

2018 861,29

1 005 300,88

77 302,24

-56 426,70

1026 176,42

-401 091,94

51 107,90

-160 736,46

-12 427,99

0,00

-523 148,49

0,00

503 027,93



Liite 8. Rahoitustuotot ja -kulut

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

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

Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksella ei ole esitettavaa liitteelld 10.
Liite 11. Taseen rahoituseréat ja velat

Laakealan turvallisuus- ja kehittdamiskeskuksella ei ole esitettavaa liitteella 11.
Liite 12.  Valtiontakaukset ja -takuut sekd muut monivuotiset vastuut

Muut monivuotiset vastuut. Valtion talousarvion yksityiskohtaisten perustelujen yleisten maa-

raysten kohdan Toimintamenomaararahat perusteella tehdyt tavanomaiset sopimukset ja si-

toumukset.

Tavan-
omaiset
sopimukset
ja sitou-
mukset yh-
teensa

83277950 | 1429556,90 0,00 0,00 0,00 1429 556,90

Liite 13. Taseeseen siséltyvat rahastoidut varat

Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskuksella ei ole esitettavaa liitteella 13.
Liite 14. Taseeseen sisaltymattomat rahastoidut varat

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

Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksella ei ole esitettavaa liitteelld 15.
Liite 16.  Velan maturiteettijakauma ja duraatio

Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskuksella ei ole esitettavaa liitteella 16.
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Liite 17.  Oikeiden ja riittdvien tietojen antamiseksi tarvittavat muut tdydentavat tiedot

Esitetyt kustannukset sisaltavat koron, jonka korkoprosenttina on kaytetty Valtiokonttorin il-
moituksen (22.1.2020) mukaista korkoa 0,0 %.

Liite 18.  Tietosuojatilinpaatds vuodelta 2020

Tietosuojatilinpaatoksen tarkoitus

Tietotilinpaatoksen ensi sijaisena tarkoituksena on kuvata miten tietosuojaa ja tietoturvaa to-
teutetaan. Tassa Fimean ensimmaisessa tietotilinpaatdksessa luodaan katsaus vuoden 2020

keskeisimpiin tietosuoja- ja tietoturvatoimenpiteisiin.
Tietosuoja ja tietoturva osana Fimean kokonaisturvallisuutta

Fimeassa tietosuojaa ja tietoturvaa kasitelldan osana viraston kokonaisturvallisuutta. Turvalli-
suuteen liittyvia asioita kasitelladn Fimean turvallisuus- ja riskienhallintaryhmassa (myohem-

min turvaryhma).

Vuoden 2020 aikana turvaryhmassa muun muassa paivitettiin Fimean kriittisten tietojarjestel-

mien jatkuvuussuunnitelmia.

Turvaryhman alaisuudessa toimii tietoturvatydéryhma, joka valmistelee tietosuojaan ja tietotur-
vaan liittyvia asioita. Tyéryhmaan kuuluvat tietosuoja- ja tietoturvavastaava seka IT-osaaja ja
sen tehtaviin kuuluu esimerkiksi tietosuoja- ja tietoturvaohjeistuksen valmistelu. Vuoden 2020

aika paivitettiin seuraavat toimintaohjeet:

e Tietoturvaloukkauksista ilmoittaminen
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e Kulunvalvonta

o Tietoaineistojen kasittely ja suojaus

Tiedonhallintalain toimeenpano

Tiedonhallintalain toimeenpano varitti COVID-19-pandemian lisdksi turvaryhman toimintaa
vuonna 2020. Osana lain toimeenpanoa maariteltiin entistad tarkemmin muun muassa tieto-

johtamiseen ja tietosuojaan liittyvat vastuut.

Tiedonhallintalain vaatimien kuvausten laatiminen tarjosi hyvan mahdollisuuden varmistua
siita, etta tietosuoja- ja tietoturvanakokulmat on asianmukaisesti huomioitu kaikissa Fimean
tiedonhallintaprosesseissa. Omalta osaltaan tama toimi siten EU:n yleisen tietosuoja-asetuk-

sen taytantddnpanon jatkona.

Rekisteroityjen oikeuksien toteuttaminen

Tietosuoja-asetuksen mukaan rekisterdidylla on esimerkiksi seuraavat oikeudet:

e saada tietoa henkilotietojensa kasittelysta
e saada paasy tietoihin
o oikaista tietoja

¢ rajoittaa tietojen kasittelya

vastustaa tietojen kasittelya

Vuoden 2020 aikana paivitettiin Fimean henkilbtietoja sisaltavien rekistereiden tietosuo-
jaselosteet. Selosteet ovat nahtavissa Fimean tietosuojasivulla: https://www.fimea.fi/tie-

toa_fimeasta/tietosuoja
Vuoden aikana Fimea vastaanotti:

e kaksi omien tietojen kasittelyn vastustamisilmoitusta ja

¢ yhden omien tietojen tarkastuspyynnon.

Omien tietojen tarkastuspyynndn voi tehda Fimean tietosuojasivulta 16ytyvien ohjeiden mu-

kaisesti.

Tietoturvaloukkaukset

HenkilGtietojen tietoturvaloukkauksella tarkoitetaan tapahtumaa, jonka seurauksena henkilo-
tietoja tuhoutuu, haviaa, muuttuu, henkildtietoja luovutetaan luvattomasti tai niihin paasee ka-
siksi taho, jolla ei ole kasittelyoikeutta. Huolellisista turvatoimista ja ohjeistuksesta huolimatta

tallaisia voi ajoittain tapahtua.

Vuonna 2020 Fimeassa raportoitiin:
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o 21 tietoturvaloukkausta ja

o 11 tietoturvapoikkeamaa.
Kaksi tietoturvaloukkausta johti ilmoitukseen tietosuojavaltuutetulle.

Tietoturvaloukkauksista ja poikkeamista on raportoitu Fimean johdolle. limoitusten avulla on
tunnistettu henkil6tietojen kasittelyn kannalta ongelmallisia tilanteita ja ryhdytty loukkausten

vaatimiin toimenpiteisiin.

Vuosikellon mukaisesti johdolle raportoitiin my6s IT-hairidtilanteet. Kriittisten tietojarjestel-
mien kayttokatkoista padosa oli suunniteltuja paivityksia ja muutostoimenpiteita, suunnittele-
mattomat hairiot olivat kestoltaan lyhytaikaisia eika niiden osalta havaittu tietoturvaa tai -suo-

jaa vaarantaneita tilanteita.

Koulutus ja harjoitukset

Tietosuojan ja tietoturvan toteuttaminen edellyttaa teknisten turvaamistoimien lisaksi osaavia
tietojen kayttdjia. Fimeassa jokainen uusi tyontekija kay heti tydskentelyn alussa lapi tietotur-
vaperehdytyksen. Samalla he suorittavat eOppivassa tarjolla olevat tietoturva- ja tietosuoja-

koulutukset osana perehtymista.

Koko henkilostolle tarjotaan vuosittain tietoturvakoulutuksia. Vuoden 2020 aikana henkildsto
osallistui syksylla jarjestetyn digiturvallisuusviikon koulutuksiin. Lisaksi henkildstéa kannus-

tettiin opiskelemaan tietoturvallisuutta pelaamalla Digiturvallinen elama -mobiilipelia.

Henkildst6a informoidaan saanndllisesti ilmenneista tietoturvauhkista ja niiden torjumisesta.

Tallaisia ovat esimerkiksi sdhkopostin valityksella leviavat haittaohjelmat tai huijauspuhelut.

Syksylla Fimea osallistui Taisto20-kyberturvallisuusharjoitukseen. Harjoituksen tulokset on

analysoitu ja tarvittaviin kehittamistoimenpiteisiin on ryhdytty.
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6. Allekirjoitukset

Tilinpaatdsasiakirja on kasitelty Fimean johtoryhmassa 24.2.2021. Hyvaksytty Helsingissa
25. paivana helmikuuta 2021.

Eija Pelkonen

Ylijohtaja

Esko Kiiski

Talousjohtaja

68



/. Taulukot ja liitteet
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Taulukko 19. Saatavuushairididen syyt.

Taulukko 20. Saapuneet poikkeuslupahakemukset ja -paatdkset vuonna 2020.

69
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Liite 18. Tietosuojatilinpaatds vuodelta 2020
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