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1. Johdon katsaus toimintaan

Lidkealan nakokulmasta vuotta 2005 voidaan luon-
nehtia odotettujen muutosten ja yllittdvien ratkai-
sujen vuodeksi. Odotettua oli se, ettd vuodesta 2001
saakka valmistellut EU:n lddkelainsadddnnon uudis-
tukset toteutettiin my6s kansallisella tasolla ladkela-
kia monin osin muuttamalla. Ylldttdvdd puolestaan
oli se, ettd lddkepolitiikka johti Suomessa nikotiini-
valmisteiden myyntiin apteekkien ulkopuolella, 133-
keteollisuuden ja apteekkien vilisten alennuskiytin-
tojen muutokseen ja lidkepatenttien huomioon otta-
miseen ladkevaihdon yhteydessi.

Laiketeollisuuden globalisaatiokehitys jatkui vuon-
na 2005. Tuotantoa on siirtynyt Euroopasta ja Suo-
mesta halvempien tuotantokustannusten maihin. Tie-
teellinen toimintaympiristé on muuttunut siten, ettd
uusien teknologioiden kehitys- ja tutkimusty6 tapah-
tuu usein pienissd tutkimusintensiivisissd yrityksissi
ja laitoksissa, jotka tarvitsevat Ladkelaitoksen neuvon-
taa kehitystyon ja lidkevalvonnan eri vaiheissa. Ge-
neerinen lddketeollisuus vahvistuu, koska geneeris-
ten ldakkeiden kysyntd ja markkinat kasvavat. Luot-
tamus Lidkelaitoksen osaamiseen tilld sektorilla jat-
kui vuonna 2005. Liikelaitos oli ladketeollisuuden
toiseksi eniten kdyttima viranomainen EU:n tunnus-
tamismenettelyssi.

EU:n keskitetyn myyntilupamenettelyn toiminta
perustuu entistd enemmain jisenvaltioista saatavaan
huippuluokan asiantuntemukseen. Lidkelaitos jatkaa
keskittymistd painopistealueilleen lastenlaikkeisiin ja
biologisiin valmisteisiin. Vuoden 2005 Liikelaitoksen
vaikuttavuustulokset ovat hyvii ja kannustavat edel-

leen vahvistamaan roolia EU-toiminnassa. T4hin roo-
liin sopii hyvin loppuvuonna 2005 julkaistu komissi-
on asetusehdotus nk. kudosmuokkaustuotteista. Lai-
kelaitoksella on jo nyt asiantuntemusta tihin liheisesti
liittyvissd terveydenhuollon laitevalvonnassa.

Liidke- ja laiteturvallisuuden hyvi taso siilyi Suo-
messa ja Lidkelaitos sopeutti onnistuneesti maarayk-
sensd ja toimintansa veripalvelulain ja lidkelain muu-
toksiin. Sihkoisen liiketiedon kattavuus verkkosi-
vuilla laajeni ja Lidkelaitos pystyy palvelemaan ld4-
kealan toimijoita ja myos potilaita tarjoamalla ajan-
tasaista lddketietoa. Sihkoisten lomakkeiden osuus
on myos kasvanut.

Liikelaitoksessa toimintavuonna aloittaneen Lii-
kehuollon yleisen suunnitteluryhmin tavoitteena on
tuottaa tutkimuksia, selvityksid ja raportteja ladke-
huoltoa koskevan piitoksenteon tueksi. Toiminnan
pidmiirind on tukea ja edistdd terveys- ja lddkepoliit-
tisten tavoitteiden toteutumista. Tutkimuslinjoiksi on
valittu ”Kuluttajat ja ladkeinformaatio” ja "Lidkkei-
den kidyttijit ja kustannukset”. Ryhmin tutkimustu-
lokset tullaan esittimain Laikelaitoksen julkaisuissa
ja muissa kotimaisissa ja ulkomaisissa julkaisusarjois-
sa kolmivuotiskauden loppupuolella.

Asiakkaat ja sidosryhmit odottavat Lidkelaitoksen
toimivan luotettavasti, nopeasti ja linjakkaasti. Laake-
laitos kehittdd jatkuvasti toimintansa. Strategian uu-
distamistyo kdynnistettiin vuonna 2005. Uutta stra-
tegiaa 2006-2012 paistddn soveltamaan jo tulevan
kesin kynnyksella.

Ylijohtaja
Prof. Hannes Wahlroos

Lautakunnat ja
asiantuntijaryhmat

Ylijohtajan sihteeri

Ritva Pakarinen

Viestinta

Katja Lindgren-Aiminen
Mari Saarteinen (15.9. alk.)

| |
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Myyntilupaosasto
Osastopaillikké
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Ladketurvaosasto TLT-osasto
Osastopdillikké Osastopdillikkd
Prof. Erkki Palva Petri Pommelin
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2. Tuloksellisuuden kuvaus

Tuloksellisuutta on seuraavassa kuvattu tulossopi-
mukseen 2005 kirjattujen tulostavoitteiden mukai-
sessa jarjestyksessd. Jokaisen tavoitteen jilkeen on ar-
vioitu sen toteutumista ja vaikuttavuutta.

2.1 Toiminnan vaikuttavuus

Ladkkeet

Tulostavoite 1: Lidkelaitos lisii EU-vaikuttavuutta
sekd biologisten valmisteiden, erityisesti bioteknologisten
valmisteiden, soluterapiavalmisteiden ja geeniterapiaval-
misteiden etti lastenliilkkeiden valvonnassa.

Seurantaindikaattorit:

— "Biogeneeristen”vertailtavuus-ryhmi: puheenjoh-
tajuus, jisenyys ja ohjeistojen valmisteluvastuita

— STM:lle tuki lastenldikeasetuksen kisittelyssd

— Merkittdvii neuvonta-, valmistelu- ja arvioin-
titehtévid lastenlddkekomiteassa ja tydryhmissd

Lidkelaitoksen ylijohtaja toimi vuonna 2005 (va-
littu kaudelle 2004-2007) Euroopan ladkeviraston
(EMEA) hallintoneuvoston puheenjohtajana.

Biologisten valmisteiden painopistealueen kehitta-
misvastuu vahvistettiin myyntilupaosaston jaoston
2 tehtdviksi.

Lidkelaitoksen edustaja toimii EMEA:n lddkeval-
mistekomitean (Committee on Human Medicinal
Products, CHMP) lisijiseneni erityisend vastuualu-
eenaan kehittyneiden terapioiden liikkeet (geeni- ja
soluterapia). Ladkelaitoksen edustaja toimii puheen-
johtajana CHMP:n samankaltaisten biologisten ld4k-
keiden tyoryhmissi (BMWP) ja soluperidisten ladk-
keiden tyoryhmissi (CPWP). Lidkelaitoksen virka-
michet ovat toimineet useiden ohjeistojen raportoi-
jana eri tydryhmissi. Ladkelaitos on vuoden 2005 ai-
kana toiminut kolmen bioteknologisen laikevalmis-
teen, yhden rokotteen, yhden vasta-aineen ja yhden
soluterapiavalmisteen myyntilupahakemuksen rapor-
toijana tai rinnakkaisraportoijana EU:n keskitetys-
sd menettelyssd. Laikelaitos on antanut siannollises-
ti bioteknologisia ladkkeitd koskevaa tieteellistd neu-
vontaa EMFEA:ssa.

Lastenldidkkeiden painopistealueen toiminnan ve-
tovastuu vahvistettiin myyntilupaosaston jaoston 1
tehtiviksi.

Liikelaitos on osallistunut aktiivisesti lastenldake-
asetusehdotuksen kisittelyyn sosiaali- ja terveysmi-

nisterion tukena neuvoston lidketydryhmissi. Suu-
rimmat kysymykset lidketydryhmin keskuudessa ase-
tusehdotuksesta keskittyivit lastenliiketutkimuksen
rahoitukseen ja yrityksille myonnettivien kannustei-
den tasapuolisuustarkasteluun ja kannusteiden talou-
delliseen vaikutukseen.

Liikelaitos osallistui yliopistosairaaloiden lasten-
klinikoiden seka Lastenldikiriyhdistyksen edustaji-
en kanssa kansallisen lastenliiketutkimusverkoston
suunnitteluun keviisti 2005 lihtien.

Liidkelaitoksen asiantuntijat ja ulkopuoliset asian-
tuntijat ovat osallistuneet EMEA:n lasten lddkehoitoa
kisittelevin tydoryhmin (PEG) tyohon. Tydryhmin
tehtivid ovat lasten lddkehoidon kehityksen arviointi,
lasten liikehoitoa koskeva tieteellinen neuvonta seki
yhteydenpito kliinikkojen ja akateemisten tutkijoiden
organisaatioihin ja potilasjirjestoihin. Tyoryhmi on
laatinut ohjeiston lapsille sopivista lidkkeiden valmis-
temuodoista seki osallistunut mm. lastenliikkeiden
farmakokinetiikan, tutkimusasetelmien ja lidkkeiden
turvaohjeistojen laatimiseen.

Liikelaitos on osallistunut lukuisiin lasten liike-
hoitoa kisitteleviin seminaareihin ja luentotilaisuuk-
siin. Lidkelaitoksella oli merkittdvi asiantuntijaroo-
li Kansainvilisen lidkeinformaatioyhdistyksen (Drug
Information Association, DIA) toukokuussa Helsin-
gissd jarjestaimassd lastenlddkkeitd kisittelevissd tapah-
tumassa ("Better Medicines for Children — current re-
gulatory and scientific status and future prospects”).

Keskitetyssi myyntilupamenettelyssi EU:ssa on toi-
mintavuonna hyviksytty kaksi Suomen rinnakkaisra-
portoimaa ladkevalmistetta. Yksi hakemus, jossa Suo-
mi oli rinnakkaisraportoijana, vedettiin pois ennen
negatiivista lausuntoa.

Tulostavoitteen toteutumisen ja vaikuttavauden
arviointi:

Tulostavoite on toteutunut. Lidkelaitos on lisinnyt
EU-vaikuttavuuttaan biologisten valmisteiden val-
vonnassa toimimalla puheenjohtajana "biogeneeris-
ten” valmisteiden tyéryhmissi ja soluperiisten ldik-
keiden tyoryhmissd sekd jasenend aihepiiriin liittyvissd
muissa tydryhmissd, joissa silld on ollut my6s ohjeis-
tojen valmisteluvastuita. Lidkelaitos on vuoden 2005
aikana ollut EU:n keskitetyssi menettelyssd yhteen-
sd kuuden biologisen valmisteen raportoijana tai rin-
nakkaisraportoijana. Siitd on tullut merkittivi toimi-
ja keskitetyn menettelyn biologisten lddkkeiden val-
vonnassa. EU-vaikuttavuutta on lisitty myos lasten-
lidkkeiden painopistealueella toimimalla asiantunti-
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jana komission lastenlddkeasetuksen valmistelussa.
Kansallinen lastenldiketutkimusverkosto antaa suo-
malaisille lastenldaketutkijoille mahdollisuuden vai-
kuttaa ja hyodyntai lastenldikeasetuksen mahdol-
lisuudet entistd parempien lasten lidkehoitojen ke-
hittimiseksi. Kansallinen verkosto tulee osaksi las-
tenlddkeasetuksen mukaista Euroopan lastenldike-
tutkimusverkostoa.

Tulostavoite 2: Lidkelaitos vaikuttaa myyntiluvan
saaneiden liikkeiden laaduntarkastuksen yhteistoi-
minnan tehostamiseen ja tarkoituksenmukaisen tyon-
Jjaon aikaansaamiseen EU:ssa.

Seurantaindikaattorit:

— Osallistuminen yhteiseurooppalaisten laaduntar-
kastushankkeiden suunnitteluun ja kehittdmi-
seen (komiteat, tyoryhmit, projektinjohtoteh-
tavit)

— Toteutetut laaduntarkastusprojektit ja -tutki-
mukset

Liikelaitoksen edustaja on toiminut EU:n lddkkei-
den laaduntarkastusmenettelyn ohjausryhmin jise-
neni ja siind ominaisuudessa tehnyt useita aloitteita
ndiden ladkkeiden laaduntarkastustoiminnan kehit-
timiseksi ja tarkoituksenmukaisen tydnjaon saavut-
tamiseksi. Toimintavuoden aikana uudistettiin viisi
keskitetyn menettelyn ladkkeiden laaduntarkastus-
toiminnan toimintaohjetta, jotka hyviksyttiin jou-
lukuussa 2005.

Lidkelaitoksen edustaja valtuutettiin laatimaan
toimintaohje laaduntarkastustoiminnan menette-
lytavoista tunnustamismenettelyssi. Toimintaohje
hyviksyttiin kiyttoon OMCL-verkoston vuosiko-
kouksessa 25.5.2005.

Tulostavoitteen toteutumisen ja vaikuttavuuden
arviointi:

Tulostavoite on toteutunut. Lidkelaitos on tehnyt
OMCL-verkostolle aloitteita sekd EU:n keskitetyn
ettd tunnustamismenettelyn lidkkeiden laadun-
valvontayhteistyon kehittdmiseksi. Lidkelaitoksen
ehdotukset on hyviksytty ja sisillytetty kiyttoon
otettuihin toimintaohjeisiin. Ladkelaitos on omal-
la panoksellaan onnistunut lisdéimiin eurooppalai-
sen ladkkeiden laadunvalvontayhteistyén suunni-
telmallisuutta, tyonjakoa sekd voimavarojen opti-
maalista kdyttod.

Tulostavoite 3: Uuden veripalvelulain mukainen
valvonta toteutetaan yhteistoiminnassa muiden toi-
mijatahojen kanssa mm. lisidmdlli tarkastustiheytti
Jja jirjestimdlli veriturvatoiminta.

Seurantaindikaattorit:
— Toteutetut mukauttamistoimenpiteet
— Todettujen muutostarpeiden toteuttaminen

Laikelaitos on osallistunut veriturvallisuusdirektii-
vin (2002/98/EY) nojalla annettujen komission tek-
nisten direktiivien sekd veripalvelutoimintaa koske-
vien kansallisten sddnndsten valmisteluun. Edelld
mainitut komission tekniset direktiivit koskevat ve-
ren ja sen osien jiljitettdvyyttd ja veriturvatoimintaa
(2005/61/EY) seka veripalvelulaitosten laatujirjes-
telmii (2005/62/EY). Liikelaitos antoi 21.10.2005
miirdyksen (6/2005), jolla pantiin tdytintoon veren
ja sen komponenttien tiettyjen teknisten vaatimus-
ten osalta annettu komission direktiivi 2004/33/EY.
Se koskee mm. verenluovutuskelpoisuuden edelly-
tyksid seka verelle tai sen osalle asetettavia laatu- ja
turvallisuusvaatimuksia.

Laidkelaitos my6nsi Suomen Punaisen Ristin Ve-
ripalvelulle uuden veripalvelulain (197/2005) edel-
lyttimin toimiluvan. Veriturvatoiminnan menette-
lytavat suunnitellaan vuoden 2006 aikana ko. vuo-
den tulossopimuksen mukaisesti.

Tulostavoitteen toteutumisen ja vaikuttavuuden
arviointis:

Tulostavoite on toteutunut. Liikelaitos on osallis-
tunut veripalvelulain ja sen nojalla annettavan ase-
tuksen valmisteluun. Lisiksi Liikelaitos on antanut
maidrdyksen, jolla on Suomessa pantu tdytint6on
komission direktiivi 2004/33/EY. Liikelaitoksella
on valmiudet uusien sidddsten edellyttimidn tar-
kastustoimintaan.

Tulostavoite 4: EU:n liikelainsiidinnon edellytti-
miit muutokset saatetaan voimaan liikevalvonnassa.

Seurantaindikaattorit:

— Uudistetut myyntilupajirjestelmii koskevat
mairiykset

— Uusista midriyksistd tiedottaminen

EU:n lddkelainsdddidnnon tiytint6onpano kansalli-
seen lainsdidintoon on ollut keskeistd Lidkelaitok-
sen tydssd sosiaali- ja terveysministerion (STM) tu-
kena koko toimintavuoden ajan. STM:n asiasta val-
mistelema Hallituksen esitys annettiin 18.10.2005.
Laki lddkelain muuttamisesta ("EU-paketti”) tuli
voimaan 7.11.2005.

"EU-pakettiin” liittyen Lidkelaitoksessa valmis-
teltiin useiden Liakelaitoksen mairdysten uudis-
tamista. Ne saatettiin voimaan lainmuutosten yh-
teydessi.
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Tulostavoitteen toteutumisen ja vaikuttavauden
arviointi:
Liikelaitos saavutti tulostavoitteen uudistamalla
myyntilupajirjestelmiin liittyvit madriyksensi.
Sidosryhmii informoitiin uusista Ladkelaitok-
sen madrdyksistd kahdessa seminaarissa. Ladketeol-
lisuudelle jirjestettiin tiedotustilaisuus 24.11.2005.
Liidkelaitoksen henkilostolle jirjestettiin koulutus-
tilaisuus uudistettavista madrdyksistd ja EU-ladke-
lainsdidinnon aiheuttamista keskeisisti muutok-
sista 5.10.2005.

Tulostavoite 5: Lidkelaitos toteuttaa sirkylidkkeiden
otkeaa ja turvallista kéiyttod edistivin yleisolle suun-
natun kampanjan.

Seurantaindikaattorit:
— Toteutunut kampanja ja arvio jatkotoimenpiteis-
ta

Liikelaitos toteutti loka-joulukuussa 2005 yleiso-
kampanjan, jonka tarkoituksena oli edistdd sirky-
liikkeiden oikeaa ja turvallista kidyttod. Kampan-
jan avulla haluttiin kiinnittdd huomiota sirkylddk-
keiden kiyttotottumuksiin ja oikaista virheellisid
mielikuvia. Tarkeimpani kohderyhmini olivat yli
45-vuotiaat naiset, jotka tutkimusten mukaan kayt-
tdvit eniten itsehoitosirkylaikkeitd. Kampanjan to-
teutusvilineiksi valittiin televisio, apteekeissa ja ter-
veyskeskuksissa jaettavat esitteet sekd verkkosivus-
to. TV-tietoisku nakyi MTV3- ja YLE1 —kanavil-
la loka-joulukuun aikana noin 40 kertaa ja tavoit-
ti yli 3,3 miljoonaa katsojaa. Kampanjaa kisiteltiin
lihes sadassa sanoma- ja aikakauslehdessd, neljassa
TV-ohjelmassa seka radiossa. Kohderyhmai niki ne
tavoitteen mukaisesti noin kolme kertaa. Verkkosi-
vujen kampanjaosiossa kivijoitd oli yli 4 000. Kam-
panjamateriaali tavoitti itsehoitoldikkeiden ostajat
kaikissa apteckeissa sekd asiakkaat suurimmissa ter-
veyskeskuksissa. Esitteet olivat apteekeissa kiitettd-
visti esilld, mutta suurikokoisia julisteita oli kiytet-
ty vain harvoissa apteekkisomistuksissa.

Tulostavoitteen toteutumisen ja vaikuttavauden
arviointi:

Tulostavoite toteutui. Haastattelututkimuksen pe-
rusteella kampanjan oli havainnut noin 30 % ai-
kuisviestosti. Huomiotavoitteen voi niin katsoa tul-
leen hyvin saavutetuksi. Kdyttotottumuksia voidaan
muuttaa vasta pitkikestoisemmalla toiminnalla.

Tulostavoite 6: Liikelaitos vahvistaa rooliaan
merkittivin sibkiisen lidketiedon jakajana.

Seurantaindikaattorit:
— Sihkoisen liddkevalmistetiedon kattavuus

— Asiakastyytyviisyyden selvitykset

Laikelaitos kdynnisti erityisen hankkeen paran-
tamaan sihkoisen ladketiedon kattavuutta. Kesi-
kuun loppuun mennessi Laikelaitoksen verkko-
sivuilla julkaistiin kaikki Liakelaitokselle sihkoi-
sesti toimitetut valmisteyhteenvedot ja pakkausse-
losteet. Vuoden 2005 lopussa oli julkaistuna noin
4520 valmisteyhteenveto- ja noin 3180 pakkaus-
selosteasiakirjaa ihmisille tarkoitetuista ladkeval-
misteista, eliinliikevalmisteista tai kasvirohdos-
valmisteista. Verkkosivuilla julkaistujen valmis-
teyhteenvetoasiakirjojen mairid kasvoi vuoden
aikana noin 10 % ja pakkausselosteasiakirjojen
miird noin 26 %. Monet asiakirjoista sisdltdvit
useamman kuin yhden myyntiluvan tiedot. Suu-
rimmaksi osaksi asiakirjat olivat paivityksii jo si-
vuilla julkaistuihin asiakirjoihin.

Valmisteyhteenvetotiedon miird suhtees-
sa myyntilupien miirdin kasvoi vuoden aikana
noin 20 %.

Kaupan olevien ihmisille tarkoitettujen lddke-
valmisteiden valmisteyhteenvedoista oli vuoden
lopussa julkaistuna noin 94 %.

Keskitetyn menettelyn lidkevalmisteiden val-
misteyhteenveto- ja pakkausselostetietojen lin-
kictiminen Liikelaitoksen verkkosivuille siir-
tyy vuodelle 2006, koska EMEA on suunnitte-
lemassa muutosta lidkevalmistetietosivustonsa
rakenteeseen.

Laakelaitos aloitti syksylld 2005 julkisten hake-
mustietojen julkaisemisen vireilld olevista myyn-
tilupahakemubksista. Niin asiakkailla on mahdol-
lisuus saada verkkosivuilta hakemustilanteesta to-
siaikainen tieto.

Liikelainsdidinnon uudistukseen liittyen Lia-
kelaitos valmisteli lddkevaihdon vaihtokelpoisuu-
teen liittyvit uudet sddnndt, joilla ladkevaihtoa
laajennettiin koskemaan aikaisempaa suurem-
paa miirdd liadkevalmisteista. Vaihtokelpoisten
laikkeiden luettelo on luettavissa ja tulostetta-
vissa verkkosivulla.

Tulostavoitteen toteutumisen ja vaikuttavuuden
arviointi:

Tulostavoite toteutui. Vuoden 2005 loppupuo-
lella toteutettiin asiakastyytyviisyyskysely 20
suurimmalle kotimaiselle myyntiluvanhaltijalle.
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Kysely koski Laidkelaitoksen verkkosivuilla toimi-
via Lddkehaku-, Valmisteyhteenvedot ja pakkaus-
selosteet -palvelua sekid Vireilld olevat myyntilupa-
asiat -luetteloa. Tulokset olivat padosin mydnteisii.
Valmisteyhteenvedot ja pakkausselosteet -palvelun
kattavuudessa sekd asiakirjojen paivitysnopeudessa
nahtiin hieman parantamisen varaa.

Tulostavoite 7: Osallistuminen ja ministerion avus-
taminen kudosdirektiivin implementointiin liittyvis-
s tehtdvissi ja varautuminen wusien sidnnosten toi-
meenpanoon.

Lidkelaitoksen edustajat osallistuivat nk. ihmisku-
dosdirektiivin (2004/23/EY) nojalla annettavien
komission teknisten direktiivien valmisteluun ko.
asiaa varten perustetussa sdintelykomiteassa. Val-
misteilla olevat komission direktiivit koskevat ih-
miskudosten ja —solujen luovuttamista, hankintaa
ja testausta sekd niiden koodausta, sdilomistd, sdi-

lytystd ja jakelua.

Tulostavoitteen toteutumisen ja vaikuttavauden
arviointi:

Tulostavoite toteutui. Liikelaitos on edustanut Suo-
mea ihmiskudosdirektiivin (2004/23/EY) nojalla
annettavien komission direktiivien valmistelussa.
Liikelaitos on varautunut osallistumaan kansallisen
lainsiddidnnon valmisteluun ja toimimaan ihmisku-
dosdirektiivin tarkoittamana kansallisena toimival-
taisena viranomaisena seki suunnittelemaan uusien
sdddosten edellyttimit valvontamenettelyt.

Terveydenhuollon laitteet

Tulostavoite 1: Liikelaitos tekee kyselytutkimuksen
terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden turvalli-
suuden nykytilasta.

Seurantaindikaattorit:
— Kyselytutkimuksen tulokset ja arvio jatkotoimen-
piteistd

Laikelaitos toteutti terveydenhuollon laitteiden ja
tarvikkeiden turvallisuuden nykytilaa koskevan ky-
selytutkimuksen. Tutkimus valmistui loppuvuodesta
2005. Kyselyyn saatiin 280 vastausta (34 %). Tervey-
denhuollon yksikoistd suurin osa (86 % vastaajista)
antoi terveydenhuollon laitteiden turvallisuudelle
yleisarvosanaksi 8 tai enemmin. Puolet vastaajista
arvioi laitteiden ja tarvikkeiden turvallisuuden pa-
rantuneen omassa yksikdssi viimeisen kahden vuo-
den aikana. Lihes puolet koki, ettd turvallisuus oli
pysynyt ennallaan.

Tulostavoitteen toteutumisen ja vaikuttavauden
arviointi:

Tulostavoite toteutui. Liikelaitos sai toiminnastaan
laitevalvontaviranomaisena hyvin arvosanan. Paran-
tamisen varaa oli tiedottamisessa ja informaation saa-
tavuudessa. Ladkelaitosta pidettiin asiantuntevana,
luotettavana ja hyodylliseni.
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2.2 Toiminnallinen tuloksellisuus

2.2.1 Toiminnallinen tehokkuus ja sen kehitys

Tuottavuus ja taloudellisuus

Liikelaitoksen tulosaluekohtaiset kustannukset ja henkilosto

2003 2004 2005 2005
Tulosalue toteutuma | htv | toteutuma htv toteutuma htv ¢ it htv
1000 € 1000 € 1000 € avoite

Myyntilupaosasto 4651 | 62 5534 | 60 6 430 66 5624 62
Valvontaosasto 2 847 37 3013 39 3272 39 3121 40
Liidketurvaosasto 1558 16 1 668 16 1877 17 1712 18
IT‘?”eyde“hu"”O“ 1297 | 12 1263 | 12 1408 | 12 1322 12
aitteet os.

Yleinen osasto ja 2041 | 30 2356 | 33 2456 | 35 2860 | 30
johto

Yhteensi 12394 | 157 13834 | 160 15443 | 169 14639 162
Kustannukset /

Myyntilupahakemusten kasvanut mairi ja lidkelain mukainen kisittelyaikavaatimus johtivat henkilosto-
lisdykseen myyntilupaosastossa ja lidketurvaosastossa. Henkildston ja laadunkehittimistehtéviin rekrytoi-
tiin kaksi henkil64 yleiselle osastolle. Kokonaiskustannukset kasvoivat 12 % vuodesta 2004 ja henkil8st6-
midri 6 %. Kustannus per henkild oli prosentin korkeampi kuin tavoite. Henkiléstdmairin lisdykset on

toteutettu tulossopimuksen mukaisesti tulorahoituksen puitteissa.

Liikelaitoksen rahoitusrakenne

2003 2004 2005 2005
toteutuma | toteutuma | toteutuma | tavoite
1000 € 1000 € 1000 € 1000 €
Toimintamenomiiriraha 1249 1249 1249 1249
Maksullisen toiminnan tuotot yhteensi 10 930 13 661 16182 13170
-julkisoik. suoritteet 9 454 12 024 14 483 11 658
-liiketal. suoritteet 14 8 6 12
-erillislakien muk. suoritteet 1439 1610 1656 1500
-muut suoritteet 23 19 37 0
Edelliselti vuodelta siirt. 291 436 1249 0
Yhteensi 12 470 15 346 18 680 14 419

Rahoituksen rakenneanalyysi on sivulla 32.
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Kannattavuus ja kustannusvastaavaus
Maksullisen toiminnan kustannusvastaavuuslaskelma, julkisoikeudelliset suoritteet (1000 euroa)

Tulostavoite 1: Julkisoikeudelliset suoritteet tuotetaan kustannusvastaavasti

2003 2004 2005 2005
toteutuma | toteutuma | toteutuma | tavoite

Maksullisen toiminnan tuotot

- maksullisen toiminnan myyntituotot 9 468 12 032 14 489 11 658
- maksullisen toiminnan muut tuotot 23 19 37 12
Tuotot yhteensi 9 491 12 051 14 526 11670

Maksullisen toiminnan kustannukset

Erilliskustannukset

- aineet, tarvikkeet ja tavarat 248 449 302 460
- henkil6stokustannukset 5171 5798 6617 6230
- vuokrat 580 856 1416 760
- palvelujen ostot 1736 1943 2239 2235
- muut erilliskustannukset 456 486 542 680
Erilliskustannukset yhteensi 8191 9532 11116 10 365
Kiyttojaima 1300 2519 3410 1305

Maksullisen toiminnan osuus yhteiskustannuksista

- tukitoimintojen kustannukset 725 725 792 880
- poistot 262 309 353 320
- korot 24 8 10 35
- muut yhteiskustannukset 0 0 0
Osuus yhteiskustannuksista yhteensi 1011 1 042 1155 1235
Kokonaiskustannukset yhteensi 9202 10 574 12 271 11 600
Tilikauden ylijaimi (+) / alijiima (-) 289 1477 2255 70
Kustannusvastaavuus-% 103 114 118 101

Liiketaloudellisten suoritteiden mairi on edelleen vihentynyt (6 295 euroa). Ne sisiltyvit julkisoikeudellisten suoritteiden
kustannusvastaavuuslaskelmaan.

Tulostavoitteen toteutumisen arviointi

Tulostavoite ei toteutunut, vaan toiminnan tuotot ylittivit kokonaiskustannukset 18 prosentilla. Tamai
johtui jatkuvasti kasvavasta myyntilupahakemusmiiristd, jota on vaikea ennakoida. Hakemusmiirit ovat
selvisti edelleen lisiantyneet lddkevaihdon tultua Suomessa mahdolliseksi keviilld 2003, ja koska Lidkelai-
tosta halutaan kiyttdd ensimmaiisend myyntiluvan myontivini viranomaisena Euroopassa (viitemaa).

Erilaisia myyntilupiin liittyvid maksuja kertyi 22 % enemmin kuin vuonna 2004. Muiden maksullis-
ten suoritteiden kohdalla lisiykset tai vihennykset vaihtelivat plus kolmesta prosentista (erityisluvat) mii-
nus neljdin (luvat ja tarkastukset).

Merkittivimmit tuottoerit olivat valmisteiden vuosimaksut (5 M€), jotka kasvoivat 12 % edellisestd
vuodesta. Kansallisen ja tunnustamismenettelyn hakemusmaksut olivat yhteensi 5,6 M€, kasvua yhteen-
sd 20 %. Yksin kansallisten hakemusten maksuja kertyi 41 % enemmin kuin vuonna 2004.

Muutoshakemusmaksuissa (1,6 M€) lisdys oli 51 %. EU:n myyntilupajirjestelmissi raportoitujen val-
misteiden tuotoissa (1,3 M€) oli lisdystd 38 %.

12 Ladkelaitoksen toimintakertomus 2005



Julkisoikeudellisten suoritteiden tuotot ylittivit budjetoidut tuotot 24% ja kasvoivat edelliseen vuoteen
verrattuna 21%. Julkisoikeudellisten suoritteiden erilliskustannukset kasvoivat 17% edellisestid vuodesta,
mutta olivat vain 7% korkeammat kuin budjetoidut. Yhteiskustannusten lisddmisen jilkeen kokonaiskus-
tannukset olivat 16% suuremmat kuin vuonna 2004.

Tilikauden ylijaidma oli 15% maksullisen toiminnan tuotoista.

Keskeneriisten suoritteiden ennakkomaksuja siirrettiin 1,6 M€ tuloutettavaksi my6hempini vuosina,
kun suoritteita saadaan kisiteltyd padtokseen asti. Julkisoikeudellisten suoritteiden tuottamiseen kiytet-
tiin yhteensd 120 henkil6tyovuotta.

Erillislain mukaisen suoritetuotannon kannattavuus (1000 euroa) (Liikelaitoksesta annetun lain 4

§:n mukainen maksu)

Tulostavoite 2: Erillislakien mukaisten suoritteiden kannattavuuden vaibteluvili voi olla 0-9 %. Tuotot ei-
vit ole riippuvaisia Liikelaitoksen tyopanoksesta, vaan maksuvelvollisen myyntikatteesta, johon Lidkelaitos ei
voi vaikuttaa

2003 2004 2005 2005
toteutuma | toteutuma |toteutuma | tavoite

Maksullisen toiminnan tuotot
- maksullisen toiminnan myyntituotot 1 439 1610 1656 1500
Tuotot yhteensi 1439 1610 1656 1500

Maksullisen toiminnan kustannukset

Erilliskustannukset

- aineet, tarvikkeet ja tavarat 97 105 100 100
- henkilostokustannukset 632 644 694 700
- vuokrat 115 113 160 125
- palvelujen ostot 88 134 130 120
- muut erilliskustannukset 15 18 20 30
Erilliskustannukset yhteensi 947 1014 1104 1075
Kiyttojaimi 492 596 552 425

Maksullisen toiminnan osuus yhteiskustannuksista

- tukitoimintojen kustannukset 113 110 95 140
- poistot 132 146 146 130
- korot 18 12 9 15
- muut yhteiskustannukset 0 0 0 0
Osuus yhteiskustannuksista yhteensi 263 268 250 285
Kokonaiskustannukset yhteensi 1210 1282 1354 1360
Tilikauden ylijaimai (+) / alijiama (-) 229 328 302 140
Kustannusvastaavuus-% 119 126 122 110

Tulostavoitteen toteutumisen arviointi:
Tulostavoite ei toteutunut vaan kannattavuus ylitti tulostavoitteessa mainitun vaihteluvilin ja tuotot oli-
vat 22% suuremmat kuin kokonaiskustannukset. Tdmi maksu miirdytyy maksuvelvollisen myyntikat-
teen mukaan Liikelaitoksesta annetun lain perusteella. Liikelaitos ei voi omalla toiminnallaan vaikuttaa
maksun midrdin.

Maksukertyman maira kasvoi kolme prosenttia edellisestid vuodesta ja oli 10% budjetoitua suurempi.
Erilliskustannukset kasvoivat kahdeksan prosenttia ja olivat kolme prosenttia budjetoituja suuremmat. Eu-
roméiriinen ylijiamai pieneni kuitenkin edelliseen vuoteen verrattuna.
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Tulostavoite 3: Mahdollinen nettomdidrirahan yli-
Jjddma kéytetidin verkkopalvelustrategiahankkeiden to-
teuttamiseen sekd liike- ja laitevalvontaan liittyvien
tietojdrjestelmien kebittimiseen

Tulostavoitteen toteutumisen arviointi:
Verkkopalvelustrategian mukaisesti on toteutettu
perehdyttimisohjelmahanke, tyajanseurantajirjes-
telmi ja sihkdinen ostolaskujen kisittelyjirjestelma.
Lisiksi on kehitetty sihkoistd asiointia ja verkkosi-
vujen asiakaspalvelua lisaamalld sihkoisid lomakkei-
ta ja lddketietojen saatavuutta. Verkkosivujen kivi-
jamadri on lisadntynyt 50 % vuonna 2005.
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2.2.2 Tuotokset ja laadunhallinta

2.2.2.1 Myyntilupa-asiat, ihmisille
tarkoitetut ladkkeet

Kansalliset myyntilupa-asiat ja
viitemaatehtavat

Lidkelaitos myontdd myyntilupia kansalliseen ja
tunnustamismenettelyyn perustuen. Vuosien 2003
ja 2004 aikana Ladkelaitokseen saapuneiden myyn-
tilupahakemusten lukumairi kasvoi huomattavas-
ti. Myyntilupahakemusten miiri jatkoi kasvuaan
vuoden 2005 kahden ensimmaiisen neljinneksen
ajan. Maaliskuussa 2005 Liikelaitos ilmoitti kai-
kille myyntiluvan hakijoille ja haltijoille kohdiste-
tulla kirjeellddn vireilld olevien hakemusten midrin
huomattavasta kasvusta ja toimenpiteistd kisittely-
aikojen varmistamiseksi. Kansallisten hakemusten
midri kadntyi selkeddn laskuun vuoden 2005 lo-
pulla. Toimenpiteiden seurauksena vuoden 2005
aikana saapuneiden myyntilupahakemusten koko-
naismiira pysyi vuoden 2004 tasolla (Kuva 1). Kan-
salliseen menettelyyn saapuneista myyntilupahake-
muksista 90 % oli rinnakkaisldikevalmisteita ja ne
oli tarkoitettu padsiantdisesti Suomen tuleviksi vii-
temaatehtiviksi.

Laikelaitos teki kansalliseen arviointiin perustuvia
myyntilupapiditoksid 474 kappaletta; mySnnetyistd
myyntiluvista 91 % on ollut rinnakkaisldakevalmis-
teita ja 9 % alkuperiisvalmisteita. Myyntilupapdi-
tosten lisiksi hakija peruutti 143 myyntilupahake-
musta (Kuva 2). Poisvedettyjen hakemusten miirid
on pidettdvi varsin suurena.

Myyntiluvan tunnustaminen perustuu viitejasen-
valtion kansallisesti mydntamian myyntilupaan.

Tunnustamismenettelyn viitemaatehtivit lisidan-
tyivit edellisestd vuodesta. Lukumiiriisesti Suomel-
la oli toiseksi eniten prosesseja heti Tanskan jilkeen.
Sijoitusta on pidettdvd osoituksena Liikelaitoksen
kansallisen toiminnan vaikuttavuudesta eurooppa-
laisessa myyntilupajirjestelmassa (Kuva 3).

Tunnustamismenettelyyn perustuvia kansallisia
myyntilupapditoksii tehtiin Ladkelaitoksessa 233
kappaletta. Niistd 35 % koski alkuperdisvalmisteita
ja 65 % rinnakkaislaikevalmisteita. 52 lddkevalmis-
teen osalta myyntilupahakemus on vedetty pois en-
nen 90 vrk méirdajan tdyttymistd. Tunnustamisme-
nettelyhakemusten méiri on pysynyt viime vuosina
samalla vakiintuneella tasolla (Kuva 4).

Myyntilupapiditdsten mairi rinnakkaistuonnissa

Kuva 1. Saapuneet myyntilupahakemukset
2001-2005.
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Kuva 2. Peruutetut kansalliset hakemukset
2001-2005.
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Kuva 3. Tunnustamismenettelyn
viitemaatehtavat.
AT; 18
BE; 4
CZ; 13
UK; 137 DE: 72
SI; 1
SE; 103 DK; 188
PT; 6
NO; 9 EE: 1
NL; 127 ES; 4

IT; 12

IE; 11

HU; 10
FR; 56

Fl; 182
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Kuva 4. Myyntilupapaddtokset 2001-2005.
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nousi edelliseen toimintavuoteen verrattuna 35 paa-
toksestd 68:aan. Kasvanut padtosten maard sekd uusi-
en toimijoiden tulo rinnakkaistuontiliiketoimintaan
on lisinnyt Lidkelaitoksen tyomaarid sekd hakemus-
ten kisittelyn ettd neuvonnan suhteen (Kuva 5).

Myyntilupahakemusten muutosilmoituksia kisi-
teltiin yli 9000 kappaletta. Muutosilmoitusten mai-
rd on yli kaksinkertaistunut viime vuosina.

Laikelaitos toteutti kaksi myyntilupatoiminnan
asiakastyytyviisyystutkimusta. Ensimmiisessd tut-
kittiin verkkosivuilla asiakastyytyviisyytta Liike-
laitoksen sihkoisiin palveluihin. Tutkimuksen tu-
loksia on selostettu sivulla 9. Toisessa kyselyssi sel-
vitettiin asiakkaiden tyytyviisyyttd Ladkelaitoksen
ohjaukseen tyyppi I muutoshakemuksissa. Ohjaus-
ta pidettiin riittdvind ja parempana kuin komission
vastaavaa ohjeistusta. Ladkelaitoksen linjaukset kat-
sottiin asiallisiksi ja oikeiksi. Kaikki vastaajat olivat
tyytyviisid Ladkelaitoksen kiytint6on, jolla asiak-
kaat saavat sihkopostitse tiedon muutosilmoituk-
sen Kkisittelyn padttymisesti.

Taulukko 1. Voimassaolevat myyntiluvat 2001-2005.

Myyntilupamenettely

Kansalliset ja tunnustamismenettelyn
myyntiluvat yhteens

Keskitetyt myyntiluvat
Myyntiluvat yhteensi
Reseptistatus

Reseptivalmiste

Itsehoito

lhmis- ja eldinladkevalmisteet

Thmisliikevalmisteita

Eldinliikevalmisteita

16

2001

4453

537
4990

4410
580

4610
380

2002 2003 2004 2005
4638 5021 5720 6214
671 730 793 857
5309 5751 6513 7071
4699 5148 5906 6468
610 603 607 603
4907 5330 6078 6626
402 421 435 445
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Myyntilupahakemuskadsittelyn laadunhallinta

Myyntilupaosaston jaostopdallikot vastaavat arvioin-
tilausuntojen laadunvarmistuksesta (ARLA). Mer-
kittivissi arvioinneissa kiytetiin myos liikelauta-
kunnan jasenten, Lidkelaitoksen pysyvien asiantun-
tijoiden tai asiantuntijaryhmien osaamista (second
opinion tai referee-tyyppinen lausunto Lidkelaitok-
sessa tehdystd arviointitydstd).
Myyntilupapiitokseen etenevit hakemukset ki-
sitellian koordinoidusti laadunvarmistuskokoukses-
sa (KOLA), jossa varmistetaan, ettd kuvatut laatu-
toimenpiteet ja muut myyntilupapditostd edeltdvit
harkinnat ja ratkaisut on tehty ja dokumentoitu (esi-
merkiksi myyntilupaan liittyva ehto tai vaihtokelpoi-
suus). Kokousten ajankohdat julkaistaan Liikelai-
toksen verkkosivuilla ja ne rytmittavit hakemusten
kisittely niin Liakelaitoksessa kuin yrityksissikin.

2.2.2.2 Eldinladkkeet

Lidkelaitos my6nsi kymmenen myyntilupaa eldin-
lidkevalmisteille. Myonnetyista myyntiluvista kuusi
oli uudelle vaikuttavalle aineelle tai uudelle liikeai-
neyhdistelmalle ja yksi immunologiselle valmisteelle
sekd yksi myyntilupaa edellyttiville muutokselle.

Keskitetyssd menettelyssi jatkettiin yhden rin-
nakkaisraportoinnin arviointia ja aloitettiin loppu-
vuodesta toinen rinnakkaisraportointitehtivi. Yh-
teensi EMEA:ssa vietiin paatokseen 16 keskitetyn
eldinldikehakemuksen kisittelyd. Ladkelaitos pyysi
komission eldinldakkeiden pysyvid komiteaa kool-
le, koska Suomen markkinoille oli tulossa ensim-
miinen myyntiluvallinen kolmannen polven kefa-
losporiini eikd timin valmisteyhteenvedossa ollut
riittdvid hallitun mikrobildakekdyton ohjeita. Suo-
men kantaa tukivat ddnestyksessd vain Tsekki, Alan-
komaat ja Viro.

Vuoden aikana luotiin tietohallinnon kanssa tek-
niset valmiudet julkaista eldinrokotteiden valmiste-
yhteenvetoja ja vuoden paittyessi verkkosivuilla jul-
kaistiin parinkymmenen rokotteen tiedot.

Eldinlaikkeiden erityislupien mairi jatkoi edel-
leen kasvuaan: erityislupia mydnnettiin vuoden ai-
kana yhteensi 2949 (Kuva 8). Erityisluvalla toimi-
tettujen lddkkeiden listalla oli vuoden lopulla 155
eri eldinlddkevalmistetta, joista yhdeksin oli rokot-
teita. Vuoteen 2004 verrattuna uusia ldikkeitd oli
kymmenen ja niistd yksi oli rokote.

Markkinoilla olevista eliinliikevalmisteista saa-
tiin 287 haittavaikutusilmoitusta. Niistd 104 koski
koirien rokotuksien aiheuttamia reaktioita. Ilmoi-
tusmiiri oli samalla tasolla kuin edelliseni vuonna
mutta koirien rokotusreaktioita koskevien ilmoitus-
ten maird pieneni.

EMEA:n eldinldikekomitea (VMRFG) jatkoi
edelliseni vuonna alkanutta, uuden direktiivin vaati-
maa valmistautumista virallisen koordinaatioryhmin
kiynnistimiseksi. Koordinaatioryhmi, CMD(v)
aloitti toimintansa virallisesti marraskuussa. Suo-
men jisen osallistui aktiivisesti ohjeistojen valmis-
teluun ja muuhun valmistelutyéhon.

Eldinldakedirektiivin muutokseen liittyen uudis-
tettiin useita Lidkelaitoksen miardyksii.
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Kuva 6. Suomessa sattuneita lddkkeiden

haittavaikutuksia koskevat ilmoitukset.
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Kuva 7. Arvioidut viitemaa- ja raportointi-
tehtaviin liittyyvat turvallisuuskatsaukset.
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Kuva 8. Lddkkeita koskevat
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2.2.2.3 Ladketurvatoiminta

Laidketurvatoiminnan tavoitteena on parantaa kiy-
tossi olevien lddkkeiden turvallisuutta etsimilld ja
arvioimalla ladkkeisiin liittyvid riskejd seki toteutta-
malla riskejd ehkdisevid toimenpiteitd. Uusien hait-
tavaikutusten havaitsemisen kulmakiveni on edel-
leen kotimainen haittavaikutusrekisteri. Siihen saa-
tujen haittavaikutusilmoitusten miiri on edelleen
kasvanut yli 10 % vuosivauhtia, mitd voidaan pitdd
hyvini osoituksena ilmoitusaktiivisuuden kasvus-
ta. Aktiivisuudessa on saavutettu EU-maiden pa-
ras neljannes (Kuva 6). Suomen raportointi- ja vii-
temaatehtiviin liittyvit lddketurvatehtdvit lisddnty-
vit edelleen nopeasti (Kuva 7).

TABU-ldakeinformaatiota Lidkelaitokselta —leh-
ti ilmestyi kuusi kertaa, ja siind on kisitelty keskei-
sid ladkehoito- ja ladketurvallisuusasioita sekd esi-
telty uusia lddkkeitd. Liakelaitoksen EU-vaikutta-
vuuden keskittymisalueita biologisia valmisteita ja
lastenldikkeitd koskevien teemasivujen julkaisemi-
nen aloitettiin.

Ladkemyyntirekisterin aineistoa on julkaistu Lia-
kelaitoksen verkkosivuilla sekd yhdessd Kansanelake-
laitoksen kanssa Suomen Lidketilasto -kirjana.

Laikkeiden markkinoinnin valvonnassa toimen-
piteiden midiri on ollut edellisvuosien tasolla.

Erityislupapditosten miird kasvaa jatkuvasti,
miki johtuu merkittdviltd osalta siitd, ettd lddkeyri-
tykset ovat enenevissi madrin jittineet taloudelli-
sista syistd myyntilupajirjestelmin ulkopuolelle va-
kiintuneita, mutta pienimenekkisid, suppeille poti-
lasryhmille tirkeita liakkeita (Kuva 8).
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2.2.2.4 Kliiniset ladketutkimukset

Toimintavuoden aikana Lizkelaitokselle tehtiin 236
ilmoitusta kliinisesti ladketutkimuksesta. Lisaksi ja-
tettiin yksi lupahakemus geeniterapiatutkimuksesta.
Lupahakemus ja 180 ilmoitusta koskivat kaupalli-
sen toimeksiantajan tutkimuksia. Ilmoituksista 56
koski muita kuin kaupallisia tutkimuksia ja ne va-
pautettiin kisittelymaksusta. Kaikki ilmoitukset ja
lupahakemus kisiteltiin lakisddteisissi midriajoissa.
Ilmoitusten miiri viheni edelliseen vuoteen verrat-
tuna. Tdmin arvellaan johtuvan uusien siddosten ja
vaatimusten voimaantulosta ja ilmoitusmenettelyn
monimutkaistumisesta. Ilmoitusten laatu on kui-
tenkin parantunut (Taulukko 2).

Liikelaitos on edelleen antanut tutkijoille ja toi-
meksiantajille koulutusta ja neuvontaa uusien sdi-
dosten soveltamisesta.

Toimintavuonna tehtiin kuusi kliinisen liiketut-
kimuksen tarkastusta; kaksi Suomessa ja neljd ul-
komailla.

Taulukko 2. Kliiniset lddketutkimukset.

2001 2002 2003 2004 | 2005
Ilmoituksia 287 268 273 293 | 237
Kasiteelyajan | 0 | 41 | 43 | 40 | 36
mediaani
Lisiselvicys- 189 | 134 | 127 | 138 | 109
pyyntdji
Selvityksid
tutkimus- 132 129 274 195 | 286
tuloksista
Taulukko 3. Ladkelaitoksen laboratorio-
toiminnan suoritteet.
Naytteet Tutkitut valmisteet / erat lkm

2001 | 2002 | 2003 | 2004 | 2005

Lizkkeet
Lisikevalmisteet
ja nithin kdytetyt | 212 | 205 | 260 | 205 | 252
raaka-aineet"
Maksullinen
palvelu- 15 23 6 4 1
tutkimus
Tutkimus? 26 70 36 79 69
Farmakopea ja
standardit 59 43 33 29 31
Yhteensi 312 | 341 |335 |[317 | 353

Y ml. apteckkivalmisteet, rohdosvalmisteet ja MRP-yhteistoimintaniytteet

? laborartorioiden pitevyyden osoittamiseksi tehdyt tutkimukset ja menetelmi-

en kehittiminen

2.2.2.5 Laadunvalvonta

Laaduntarkastus kohdentui Suomessa kaupan ole-
viin lddkevalmisteisiin ja niiden raaka-aineisiin.
(Taulukko 3) Liikelaitos osallistui myss EU/ETA-
maiden yhteisiin ldakkeiden laadunvalvontamenet-
telyihin. Allergeenivalmisteen immunokemialliset
laboratoriotutkimukset (26 valmisteesta) teetettiin
HYKS:in iho- ja allergiasairaalassa. Plasmaperiis-
ten verivalmisteiden erikohtaiseen valvontaan liit-
tyen vastaanotettiin ja tarkastettiin 122 valmisteen
erdn vapauttamistodistusta tai valmistajan laadun-
valvontatodistusta.

Laaduntarkastuksen painopistettd on toiminta-
vuonna siirretty ladketurvallisuuden kannalta valit-
tujen kohteiden ohella Lidkelaitoksen EU-vaikut-
tavuuden painopistealueille.

Lazkelaitoksen suorittamien tutkimustulosten pe-
rusteella voidaan todeta, etti Suomessa kaupan ole-
vat lddkevalmisteet tdyteavit laatuvaatimukset erit-
tdin hyvin. Vihiisid poikkeamia oli vain 0,8 prosen-
tissa tutkituista naytteistd. Kuuden valmisteen laa-
tuvaatimuksissa tai niihin liittyvissd testausmenetel-
missi havaittiin puutteita, joista huomautettiin l44-
kevalmisteiden myyntiluvan haltijoille.

EU/ETA-maiden viranomaisten laadunvalvon-
tayhteistyohon liittyen tutkittiin Lidkelaitoksen la-
boratoriossa EDQM:n (European Directorate for
the Quality of Medicines) toimeksiannosta nelja
EU:n keskitetyn menettelyn kautta myyntiluvan
saanutta ladkevalmistetta (Centrally Authorised Pro-
ducts, CAP) ja niiden raaka-ainetta (yhteensi 15
niytettd). Vastaavasti Suomen markkinoilta otettiin
CAP-ohjelman puitteissa ndytteet kuudesta laakeval-
misteesta tutkittavaksi muiden jisenmaiden labora-
torioissa. Saadun palautteen perusteella arvioituna
sekd niytteenotto ettd laaduntarkastustutkimukset
toteutettiin laadukkaasti.

EU:n tunnustamismenettelyn kautta myyntilu-
van saaneiden lidkkeiden laaduntarkastusyhteistoi-
mintaan liittyen tutkittiin 13 valmistetta (yhteen-
sd 34 ndytettd). Talld yhteistyolld jarkiperdistetddn
ja tehostetaan EU/ETA-alueen lddkkeiden laadun-
tarkastustoimintaa.

Laikkeiden laaduntarkastus rahoitetaan maksul-
lista palvelututkimusta lukuun ottamatta laadunval-
vontamaksulla ja eurooppalaisesta CAP-yhteistydstd
saatavilla korvauksilla.
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2.2.2.6 Farmakopeatoiminta

Farmakopeatoiminnassa yhdenmukaistetaan ldak-
keiden ja niiden pakkausmateriaalien laatuvaati-
muksia Euroopan farmakopeaa koskevan yleisso-
pimuksen (SopS 34/82) ja muiden kansainvilisten
sopimusten edellyttivilld tavalla.

Liikelaitos osallistui toimintavuonna Euroopan
farmakopeakomission ja sen neljin asiantuntijaryh-
min sekd yhden tyoryhmin tydskentelyyn. Euroo-
pan farmakopean valmistelutyohon liittyen arvioi-
tiin 73 monografia- ja tekstiluonnosta, joista annet-
tiin 62 kirjallista lausuntoa. Laboratoriotutkimuksia
edelld mainittuihin lausuntoihin ja asiantuntijaryh-
mien ty6hon liittyen tehtiin 31 niyte-erdstd. Lisaksi
arvioitiin Maailman terveysjirjestolle (WHO) kan-
sainviliseen farmakopeaan liittyen 12 monografiaa
tai tekstid. Euroopan farmakopean valmisteluun,
valmisteluperiaatteisiin ja —ohjelmaan liittyvit tut-
kimukset sekd vastaukset EDQM:n kyselyihin teh-
tiin asetettuja mairdaikoja noudattaen.

Liikelaitoksen verkkosivulla ylldpidettiin Euroo-
pan farmakopeaa tiydentivid tiedostoja, joita pii-
vitettiin toimintavuoden aikana kolmesti Euroopan
farmakopean 5. painoksen ensimmadisen, toisen ja
kolmannen tidydennysosan ilmestymisaikataulujen
mukaisesti. Toimintavuonna annettiin kaksi farma-
kopeaa koskevaa pddtosti.

2.2.2.7 Tarkastustoiminta

Tarkastustoiminta kisittis ldikkeiden valmistuksen,
jakelun, vihittdisjakelun ja veripalvelutoiminnan tar-
kastusten lisaksi kliinisiin lidketutkimuksiin liitty-
vit GCP-tarkastukset (Good Clinical Practice) seki
ladkeaineiden toksikologisiin tutkimuksiin liittyvit
GLP-tarkastukset (Good Laboratory Practice).

Lidketeollisuuden valvonnassa keskityttiin uusi-
en vaatimusten toteutumiseen, kliinisiin ldiketutki-
muksiin kiytettdvien ladkevalmisteiden valmistuk-
sen, ladkekuljetusten ja palautusten kisittelyn val-
vontaan. Liiketehtaiden ja tukkukauppojen tarkas-
tuksissa ei toimintavuonna havaittu sellaisia puut-
teita, jotka olisivat edellyttineet vilictomii korjaus-
toimenpiteitd.

Liikelaitoksen GMP- tarkastusohjelmaan (Good
Manufacturing Practice) ja tarkastustoiminnan pii-
riin tuli toimintavuonna uusia kohteita seki koti-
maasta ettd ns. kolmansista maista mm. Turkista ja
Israelista. Tarkastusohjelmassa olevien tarkastuskoh-
teiden miiri on tasaisesti kasvanut vuodesta 2000
lahtien (Taulukko 4). Tarkastusohjelmassa olevat l4i-
ketehtaat tarkastetaan siinnéllisesti kahden vuoden

vilein ja siten ettei tarkastusvili ylitd kolmea vuotta.
Tarkastustoiminnan ja Lidkelaitoksen muiden toi-
mintayksikoiden yhteistyotd lisdctiin.

Apteekkien tarkastukset kohdistettiin ensisijai-
sesti vilittdmid valvontatoimenpiteitd edellyttiviin
tilanteisiin. Toimintavuonna tehtiin 19 apteekki-
tarkastusta, joista 12 tarkastuksessa jouduttiin an-
tamaan ldikelain 78 §:n mukainen Liikelaitoksen
midrdys vilittdmid korjaustoimenpiteitd edellyttd-
vistd puutteista.

Sairaala-apteekkien ja laakekeskusten tarkastuksis-
sa painopisteeni oli lddketurvallisuuden toteutumi-
nen sairaalan osastoilla. Valvontatoimien kohdenta-
misessa hyodynnettiin Lidkelaitoksessa tehdyn 13-
kekeskusten toimintaa kartoittavan opinniytetut-
kimuksen tuloksia. Sairaala-apteekkien ja lidkekes-
kusten tarkastuksissa todettiin vilittomii korjaustoi-
menpiteitd edellyttdvid puutteita kuudessa tarkastus-
kohteessa kymmenesti (Taulukko 5).

2.2.2.8 Toimiluvat ja muu

ladkevalvonta

Lidkelaitos my6nsi ensimmiiset toimiluvat (viisi
toimilupapddtostd) sopimusanalysointina tekeville
laboratorioille.

Tarkastustoiminnan voimavaroja jouduttiin kiyt-
timiin huomattavan paljon muuhun kuin varsi-
naiseen tarkastustoimintaan. Sosiaali- ja terveysmi-
nisterion toimeksiannosta tehty ”Selvitys itsehoi-
tolddkkeiden myyntijirjestelyisti Euroopassa” val-
mistui 30.1.2005. ”Selvitys liakeyritysten apteekeil-
le antamista alennuksista” luovutettiin sosiaali- ja
terveysministeriolle 2.6.2005. Lisiksi osallistuttiin
useiden muiden STM:n asettamien tyéryhmien toi-
mintaan. Tillaisia olivat sihkoisen lddkemiiriyksen
pilotoinnin ohjausryhmi, lidkehoidon toteuttamis-
ta sosiaali- ja terveydenhuollossa pohtiva tyoryhmi,
huumausainelainsiidinnon muutosta valmisteleva
tydryhmi (puheenjohtajana) ja huumausaineiden
laht6aineiden eri ministerididen ja virastojen vili-
nen koordinaatioryhma. Lisiksi osallistuttiin valmi-
usasioiden mm. influenssapandemiaan varautumi-
sen suunnitteluun (Taulukko 6).
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Taulukko 4. Ladkelaitoksen GMP-tarkastusohjelman
tarkastuskohteiden maara 2000-2005

"Kptimaiset l...l.llkomaiset Sopimus_- (Igg;t Yhteensi
ladketehtaat | ladketehtaat | laboratoriot EEL A,)
2000 30 3 - 2 35
2001 30 3 - 2 35
2002 30 6 - 2 38
2003 34 6 - 2 42
2004 35 7 1 2 45
2005 37 10 5 2 54
Taulukko 5. Tarkastukset 2000-2005.
Tarkastukset 2000 2001 2002 2003 2004 2005
GMP-tarkastukset 8 16 23 26 23 (103%) 23 (111%)
GLP-tarkastukset 13 9 16 8 9 (37%) 6 (29%)
GCP-tarkastukset 2 5 6 7 (29%) 6 (16"
Veripalvelutoiminnan yksikot 11 5 (13%) 5(11%)
Sairaala-apteekit ja lidkekeskukset 8 10 9 (28%) 10 (35%)
Apteekit ja sivuapteekit 16 15 22 17 6 (11%) 19 (34%)
Liiketukkukaupat 3 8 13 12 13 (20%) 8 (10%)
Yhteensi 49 66 98 82 72 (241%) 76 (246%)
* Henkilétydpiivit tarkastuskohteessa
Taulukko 6. Toimilupapddtdkset ja muut suoritteet 2000-2005.
2000 2001 2002 2003 2004 2005
Liiketehdastoimiluvat 7 8 8 12 9 15
Lidketukkukauppatoimiluvat 18 21 27 23 29 37
Apteekki- ja sivuapteekkitoimiluvat 50+16 | 41420 | 61420 | 76+28 | 69+23 | 63+23
Lidkekaappitoimiluvat 37 52 44 45 54 26
Muut apteekkitoimintaa koskevat piitokset 0 0 0 0 16
Sairaala-apteekkitoimiluvat 0 0 0 2
Liikekeskustoimiluvat 4 0 1 1 3
Huumausaineiden valmistusluvat 0 1 2 1 3 3
Huumausaineiden vienti- ja tuontiluvat 687 687 730 804 898 943
st askesiarests | o |y || w| 0| v
Liikelain 62 §:n mukaiset padtckset 132 151 127 158 188 242
Velvoitevarastointipiitokset 34 51 68 51 69 80
Liiketehtaiden GMP-todistukset 325 286 385 329 304 235
Yhteensi 1351 1365 1558 1620 1727 1702
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Kuva 9. Tuotevirheiden lukuma&ara vuosittain.
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Kuva 10. Tuotevirheiden jakauma

virhetyypeittdin.
M Laatupoikkeama M Merkitseminen
Pakkaaminen Muu
16 % 19 %
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Kuva 11. Tuotevirheiden jakauma luokittain.
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2.2.2.9 Tuotevirheet

Lidkkeiden tuotevirheitd koskeva uusi mairdys tuli
voimaan vuoden alusta lukien. Vuonna 2005 Lii-
kelaitokselle tehtiin 128 tuotevirheilmoitusta, joista
lihes puolet (48 %) tuli viranomaisverkoston kaut-
ta RAS-ilmoituksina. Ilmoitettujen tuotevirheiden
miiri kasvoi hieman edellisesti vuodesta, miki osin
saattaa selittyd uudistetun mairiyksen myoti tapah-
tuneena ilmoittamisherkkyyden kasvuna. Oleelli-
sempi muutos ilmeni tuotevirhetyypeissi. Kulunee-
na vuonna lihes puolet (44 %) ilmoitetuista tuote-
virheistd koski ldikevalmisteen merkitsemisti ts. pai-
netussa pakkausmateriaalissa olleita virheitd. Tallai-
sia virheitd ovat esimerkiksi virheelliset erinumero
ja kelpoisuusaikamerkinnit. Samassa suhteessa vi-
henivit laatupoikkeamia koskevat tuotevirheilmoi-
tukset (esim. vieraat partikkelit lidkevalmisteessa,
sdilyvyysongelmat tms.). Lidkkeen pakkaamispro-
sessi on tuotevirheriskin kannalta kriittinen valmis-
tusvaihe, mitd osoittavat myds vuoden 2005 tuote-
virheilmoitukset; 65 % tuotevirheisti aiheutui vir-
heistd ladkkeiden pakkaamisessa tai merkitsemises-

si. (Kuvat 9-11)
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2.2.2.10 Terveydenhuollon laitteiden
ja tarvikkeiden valvonta

Liikelaitokselle ilmoitetut terveydenhuollon lait-
teita ja tarvikkeita koskevat vaaratilanteet ovat tirked
markkinavalvonnan tietoldhde. Kisitellyistd vaara-
tilanneilmoituksista (584 kpl) Suomea koskevia oli
402 (389 kpl vuonna 2004). Vakavia tapauksia oli
100 (106 kpl vuonna 2004). Suomessa tapahtuneis-
ta vaaratilanteista 36 oli seuraukseltaan vakavia ja 22
liheled piti -tilanteita (Kuvat 12-13).

Liikelaitos teki 20 terveydenhuollon laitteiden
ja tarvikkeita koskevaa tarkastusta. Kohteena olivat
erityisesti kotimaiset valmistajat. Tehdyissi tarkas-
tuksissa havaittiin joitakin poikkeamia, mutta ne ei-
vit vaikuttaneet laitteiden ja tarvikkeiden turvalli-
suuteen. Suomalaisen tarkastus- ja arviointilaitok-
sen (VTI'T Tuotteet ja tuotanto) toimintaa ja pite-
vyyttd arvioitiin yhdelld tarkastuksella.

Liidkelaitos julkaisi terveydenhuollon yksikaille
jaammatinharjoittajille piensterilointilaitteen valin-
taa, validointia ja sterilointitehon valvontaa koske-
vat ohjeet. Lidkelaitos julkaisi Siteilyturvakeskuk-
sen kanssa yhteistyossi laaditut ohjeet UV-valohoi-
tolaitteiden laadunvarmistusmittauksista. Tekoni-
velten ja hammasimplanttien seurantaa jatkettiin
implanttirekisterin avulla.

Kuva 12. Suomessa tapahtuneita vakavia
vaaratilanteita koskevat ilmoitukset.
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Kuva 13. Suomea koskevat vakavat
vaaratilanteet.

26 %

5% 2%

5%

M | aitevika/ominaisuus ennen kayttéonottoa
[ Laitevika/ominaisuus kayttoonoton jalkeen
O Kayttovirhe

B Syy epaselva

COMuu

Liadkelaitoksen toimintakertomus 2005

23




2.2.2.11 Hallinto ja sisdiset palvelut

Tietohallinto

Tietohallinnon tuella toteutettiin useita sisdisid it-
hankkeita. Myyntilupahakemusten kisittelyn tieto-
jarjestelmiin tehtiin uuden ladkelainsidadinnon vaa-
timat muutokset. Raportointivilineelld toteutettiin
uusia raportteja, mm. Lidkelaitoksen verkkosivuil-
la on nyt nihtivissi Ladkelaitokseen saapuneiden
myyntilupahakemusten julkiset tiedot. Koko Lii-
kelaitosta koskevista hankkeista tirkein oli ty6ajan
seurantajirjestelmidn KUTKAn kiyttd6notto joulu-
kuun alusta. Projekti jatkuu vuonna 2006 kustan-
nuslaskentaosion rakentamisella. Jirjestelmi tulee
parantamaan suoritekohtaisen kustannuslaskennan
luotettavuutta.

Muita koko virastoa koskevia hankkeita olivat
mm. turvallisen etikiyttoratkaisun suunnittelu ja
hankinta, uuden tyéasemamallin mairittely XP-
kiyttdjirjestelmain, Office 2003 ja Exchange-sih-
kopostijirjestelméin siirtymiseksi. Kdytté6notto ta-
pahtuu vuoden 2006 alkupuolella.

Liikelaitoksen palvelinympirist6i kehitettiin ot-
tamalla kiyttoon virtuaalipalvelinympiristo ja le-
vyjarjestelma. Atk-luokka ja videoneuvotteluhuo-
ne otettiin kiyttoon. Atk-luokassa jirjestettiin mm.
KUTKA-tyoajanseurantajirjestelmin kiyttoonotto-
koulutus koko henkilostolle. Muutamia videoneu-
votteluja on kiyty EMEAn kanssa. Matkakustannus-
ten ja tydajan sidstimiseksi videoneuvottelujen kiyt-
to4 pyritddn laajentamaan sitd mukaa kun jisenmai-
den valmiudet niiden kidyttdmiseen paranevat.

Tietohallinto osallistui edelleen EU:n yhteis-
ten tietojirjestelmien kiyttdonottoryhmien (TIG)
tyoskentelyyn, osallistumalla edelleen yhteisen Eu-
roPharm-tietokannan suunnitteluun. Myyntilu-
paosaston arvioijilla on ollut pilottikdytossi kak-
si jarjestelmid sihkoisten myyntilupahakemusten

(eCTD) arviointiin.
Taloushallinto

Taloussddnt66n tehtiin valtiokonttorin miardyksen
mukaiset muutokset. Lidkelaitoksessa otettiin kiyt-
to0n tietojirjestelmd (RONDO), jossa suoritetaan
ostolaskujen hyviksymiskierritys ja tositteiden ar-
kistointi sihkoisesti. Tdmi nopeuttaa laskujen kier-
ritystd ja helpottaa laskukierron valvontaa. Jirjestel-
mid laajennetaan tiliotteiden ja taloushallinnon ra-
porttien arkistointiin vuonna 2006. Apteekkimak-
suja vahvistettiin perittdaviksi 116 miljoonaa euroa
yksityisiltd apteekeilta ja 23 miljoonaa yliopistojen
apteekeilta.

Viestinta

Keviilld toteutetun STM:n hallinnonalan maine-
mittauksen mukaan Liikelaitoksen maine sidosryh-
mien joukossa on kehittynyt positiivisesti viimeisen
kahden vuoden aikana. Lidkelaitos koettiin hyodyl-
liseksi, oikeudenmukaiseksi ja vastuuntuntoiseksi vi-
ranomaiseksi. Sen nihtiin edustavan korkeaa laatua
ja nauttivan kansainvilistd arvostusta. Kehittdmis-
toiveet kohdistuivat joustavuuteen ja palvelun no-
peuteen. Myos keskustelevuudessa ja ihmislaheisyy-
dessd oli parannettavaa. Tuloksia kiytettiin uuden
strategian valmistelutydssi.

EU-ldikelainsiidinnén muutoksista tiedotettiin
verkkosivuilla ennakkoon julkaisemalla Lidkelaitok-
sen madriykset ja ohjeet luonnoksina. Voimaantulo-
hetkelld ne julkaistiin suomeksi ja ruotsiksi. Sidos-
ryhmit saivat médrdykset ja ohjeet my6s painettu-
na. Englanninkielisind ne olivat verkossa vuoden
loppuun mennessi.

Laikelaitos oli mukana kdynnistimassa EU-mai-
den lddkevirastojen viestintiyhteistyotd. Kokous-
ten lisiksi Liikelaitos osallistui aktiivisesti liike-
virastojen yhteistyéfoorumin, Heads of Medici-
nes Agenciesn (HMA), viestintistrategian laati-
miseen.

Tietopalvelu

Tietopalvelun toiminta ydinprosessien tiedonkiyton
tukena painottui verkkoaineistopalveluihin ja niiden
kehittdmiseen. Lidkelaitoksen kiytt6on hankittiin
lehtilista- ja linkityspalvelut tieteellisten artikkelei-
den ja aikakausijulkaisujen tehokkaampaa kiyttod
ja hallintaa varten. Tietopalvelu kehitti toimintojaan
osallistumalla mm. STM:n hallinnonalan tietopalve-
lujen yhteistyohon ja Kansallinen elektroninen kir-
jastohankkeen yhteishankintoihin. Tietopalvelujen
kiytto lisaantyi edelliseen vuoteen verrattuna. Vuon-
na 2005 tietopalvelu hankki 367 kirjaa, hoiti 600
kaukopalvelutilausta, teki lukuisia tiedonhakuja ja
huolehti tiedonhakukoulutuksesta.

Prosessit ja rakenteet

Tulostavoite 1: Liidkelaitoksen palveluja parannetaan
verkkopalveluja ja sihkoisti asiointia kebittamilli.
Asianhallintajirjestelma suunnitellaan.

Seurantaindikaattorit:
— Toteuttamissuunnitelma
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Sihkoinen liikkeiden haittavaikutusilmoitus on
otettu kiyttoon. Eldinlddkkeiden vastaava projek-
ti on aloitettu. Terveydenhuollon laitteiden ja tar-
vikkeiden vaaratilanteen sihkoistd ilmoittamises-
ta (kdyttdjan ilmoitus) toteutettiin pilottiversio. Se
padtettiin kuitenkin toteuttaa yhdenmukaisesti laak-
keiden sihkoisen haittavaikutusilmoituksen kanssa
vuonna 2006. Apteekkilupien hakemisen ja lupaha-
kemusten kisittelyprosessin kehittdmiseksi suunni-
teltiin verkkosivuilta tulostettava sihkdinen apteek-
kilupahakemuslomake koekdyttoid ja kommentteja
varten. Lomakkeen kiytt66notto ajoittuu vuoden
2006 puolelle. Ostolaskujen sihkoinen kisittely
on toteutettu lokakuun alusta lukien. EU:n ldake-
valvontaviranomaisten kanssa uusiin yhteiskiytos-
sd oleviin jirjestelmiin liittyminen riippuu EMEAn
aikatauluista. Asianhallintajirjestelmin suunnittelu
aloitettiin arkistonmuodostussuunnitelman (AMS)
laatimisella. Siind kuvattiin vuokaavioina kaikki Lai-
kelaitoksen toimintaan liittyvit asiaprosessit ja nii-
hin liittyvien asiakirjojen kisittely. Se valmistui ke-
silld 2005. Suunnittelua jatketaan asianhallintajir-
jestelmin vaatimusmiirittelylla.

Tulostavoitteen toteutumisen arviointi:
Tulostavoitteen toteutuminen etenee vuonna 2003
valmistuneen verkkopalvelustrategian ja sen toteut-
tamisohjelman mukaisesti, sahkoisid lomakkeita ke-
hittaimilld ja edelleen kdyttoonottamalla ja asianhal-
lintajirjestelmin kokonaisuutta suunnitellen.

Tulostavoite 2: Ydinprosessien toimintaa, laatua ja
tehokkuutta parannetaan.

Seurantaindikaattorit:
— Laatujdrjestelmin kattavuus
— Vertaisanalyysit ja itsearviointi

Toimintavuoden aikana on jatkettu laatujirjestel-
min kattavuuden parantamista seki toimintaohjei-
den rakenteen yhteniistdimistd. Jirjestelmin suun-
nittelu ja ohjeiden laadinta kiynnistyi syksylla.

Liidkelaitoksessa aloitettiin kokonaisvaltainen
asiakirjallisten tietojen hallintajirjestelmidn uudis-
taminen. Uudistaminen koskee myds rekisterdin-
tid ja arkistointia.

Euroopan EU-ldikevirastot aloittivat keskindi-
sen vertaisarvioinnin (EU Benchmarking System,
BEMA). Tavoitteena on edistdd virastojen parhaiden
toimintatapojen kiyttdonottoa. Vertaisarviointiryh-
mien tyoskentelyyn osallistui Ladkelaitoksesta kak-
si koulutettua arvioijaa. Vertaisarviointijirjestelmin
ensimmiisen vaiheen tavoitteena oli itsearviointina

selvittdd EU:n kansallisten lddkevalvontavirastojen
toiminnan kehitystaso ja tunnistaa organisaatioi-
den vahvuudet ja kehittdmiskohteet. Lidkelaitokses-
sa itsearviointi suoritettiin BEMAn kansainvilisen
ohjausryhmin laatiman organisaation kehitystasoa
mittaavan kysymyslomakkeen perusteella. Arvioin-
nin mukaan Lidkelaitoksen vahvimpia alueita ovat
asiantuntija-osaaminen, GMP-tarkastustoiminta,
tuotevirheiden Kisittely ja tydympiristo. Merkittd-
vimmiksi kehittdimiskohteiksi tunnistettiin koko-
naisvaltainen laadunhallintajirjestelmi ja ylipaatin-
sd toiminnan ennakoiva kehittdiminen.

BEMAn toinen vaihe kisittdd eri jasenvaltioiden
virastojen BEMAan nimedmien asiantuntijoiden
vertaisarviointivierailun Liikelaitokseen vuoden
2006 aikana. Vertaisarviointikohteiksi valitut toi-
minnot kuuluvat Liikelaitoksessa myyntilupaosas-
ton, valvontaosaston, lddketurvaosaston ja yleisen
osaston toimialueisiin.

Laitevalvonnan tarkastustoimintaa koskevat toi-
minta- ja tyoohjeet sekd seurantajirjestelmi otettiin
kiytto6n. Terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkei-
den turvallisuuden nykytilaa koskevassa kyselytut-
kimuksessa pyydettiin my6s vastaajien arviota Ldd-
kelaitoksen toiminnasta laitevalvontaviranomaisena.
Vastaajien mukaan Lidkelaitos on onnistunut teh-
tdvissddn hyvin, mutta parantamisen varaa on tie-
dottamisessa ja informaation saatavuudessa. Vastaa-
jat pitivit Ladkelaitosta asiantuntevana, luotettava-
na ja hyodylliseni.

Lupa- ja tarkastusyksikon laatukisikirja ja toi-
mintaohjeet kattavat yksikon toiminnan lukuun ot-
tamatta huumausaine- ja velvoitevarastointiasioita.
Nimai toimintaohjeet laaditaan sitten kun niitd kos-
keva meneilldin oleva lainsiddinnén uudistaminen
on saatu piitokseen. Laatujirjestelmi on siannolli-
sen sisdisen auditointiohjelman piirissi. Toimintaoh-
jeet pdivitettiin toimintavuoden aikana ottaen huo-
mioon muuttuneet toimintatavat. Laatukisikirja on
viimeksi piivitetty 1.12.2004. Tarkastustoiminnan
asiakastyytyviisyytta kartoitettiin tarkastuskohteil-
le lahetetyilld sihkoisilld kyselyilld, joihin oli mah-
dollista vastata nimettomasti. Palautetta pyydettiin
sekd tarkastuksesta ja tarkastusraportista ettd tarkas-
tajien toiminnasta. Palaute oli pddosin myonteistd,
mutta kritiikkidkin esitettiin. Palautetta kiytettiin
tarkastustoiminnan kehittdmisessi ja henkildston
sisdisessd koulutuksessa.

Lidkelaitoksen laboratoriossa on SFS-EN ISO/
IEC 17025 standardin mukainen laatujérjestelmi.
Laaduntarkastustoiminnan ja farmakopeatoimin-
nan keskeisille menetelmille on saatu Mittateknii-

kan keskuksen akkreditointiyksikon (FINAS) ak-
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kreditointipadtos (1T170/M07/2004). Akkreditoin-
nin pitevyysaluetta laajennettiin toimintavuonna
FINAS:in vuosittaisen arviointikiynnin yhteydessa
(19.10.2005) yhdelld uudella menetelmilld (ldak-
keiden pH-arvon potentiometrinen méritys). Laa-
tujirjestelmin toimivuutta on seurattu sddnnollisin
sisdisin auditoinnein ja johdon katselmuksin. Laa-
tujdrjestelmin yllapitoon liittyen laboratorio on toi-
mintavuonna osallistunut 25:een ulkopuoliseen la-
boratorioiden pitevyyden osoittamiseksi jirjestet-
tyyn tutkimukseen (PTS-tutkimukset), joissa kai-
kissa on menestytty erinomaisesti.

Sdinnollisen sisdisen auditoinnin piirissd olevien
tarkastustoiminnan ja laboratorion laatujirjestel-
mien lisiksi auditoitiin ensimmadistd kertaa eliin-
lidkevalvontaa. Siind todettiin toiminta- ja tyoh-
jeiden kattavan lihes koko toiminnan. Eldinlaike-
valvonnassa on useita erilaisia vélineitd asioiden re-
kisterointiin ja kisittelyn seurantaan. EU:n vertais-
arviointihankkeen (BEMA) yhteydessi suoritettiin
myds eldinlddkevalvonnan itsearviointi, jossa tun-
nistettiin kahdeksan kehittimiskohdetta, joista osa
on jo toteutettu. Jarjestelmillistd asiakaspalautteen
kerdimista ei ole vield aloitettu.

Tulostavoitteen toteutumisen ja vaikuttavuuden
arviointi:
Tulostavoite on padosin toteutunut. Ladkelaitoksen
prosessit on kuvattu arkistonmuodostussuunnitel-
maa varten ja toimintaohjeiden laadinta ja paivitys
on aloitettu. Laitevalvonnan tarkastustoiminnan oh-
jeet ovat valmistuneet. Laboratorio- ja tarkastustoi-
minnan keskeiset prosessit on kuvattu ja ohjeistettu
kattavasti osana laatujirjestelmii. Laatujirjestelmi-
en toimivuutta on seurattu mm. sadnnéllisin audi-
toinnein, johdon katselmuksin seki asiakaspalaut-
teita keradmalld. [tsearvioinnin avulla tunnistettiin
laadunhallinnan vahvuuksia ja heikkouksia ja tul-
laan edistimiin toiminnan kehittdmista.
Laboratoriotoiminnan laatujirjestelmin ylldpita-
miseen kuuluu lisiksi osallistuminen kansainvilisiin
laboratorioiden pitevyyskokeisiin. Lidkelaitoksen
laboratorio on niissi menestynyt erinomaisesti. FI-
NAS:in arviointikdynnilld todettiin, ettd laborato-
rio tdyttdd edelleen SFS-EN ISO/IEC 17025 stan-
dardin vaatimukset ja mm., ettd "laboratorion toi-
minta on hyvin organisoitua ja toimintaa ohjaavat
Laikelaitoksen strategia ja toimintasuunnitelma seki
laboratorion omat vuosisuunnitelmat”.

Tulostavoite 3: Hakemuskdisittelyssi noudatetaan
mddrittyji tai EU:n jdsenvaltioiden kesken sovittu-
ja kdsittelyaikoja

Seurantaindikaattorit:

— Kiisittelyajat eri hakemustyypeille

Kansallisista myyntilupien osalta kisittelyaikojen
mediaani on ollut 243 vuorokautta; 32% myynti-
luvista on mydnnetty sididetyssi 210 vuorokauden
miiriajassa. Kokonaisuudessaan (ml. muutoshake-
mukset ja — ilmoitukset) kisittelyajat ovat pysyneet
vuosien 2003 ja 2004 tasolla (Kuva 14).

Tulostavoitteen toteutumisen arviointi:
Tulostavoite on osittain toteutunut. Vuoden 2005 al-
kupuoliskolle ajoittunut vireilld olevien hakemusten
médrin kasvu on saatu tasaantumaan. Lisddntynyt
Lidkelaitoksen vastuu tunnustamismenettelyssi on
johtanut tunnustamismenettelyn muutoshakemus-
ten ja—ilmoituksien madrin huomattavaan kasvuun.
Edella mainitusta kehityksestd ja myyntilupaosaston
henkil6ston vaihtuvuudesta huolimatta mydnnetty-
jen kansallisten myyntilupien lukumiiri on pystyt-
ty sdilyttimdin vuoden 2004 tasolla.

Tulostavoite 4: Hakemusprosessien hallintaa paran-
netaan ja kysynnin kausivaihteluihin varaudutaan
suunnitelmallisesti.

Seurantaindikaattorit:
— Kuormitusseuranta trendeineen

Laikelaitos otti kidyttd6n raportointivilineen, jolla
hakemustiedoista pystytidn seuraamaan hakemu-
strendien lisiksi tydkuormaa ja mairdaikoja yksi-
16tasolla.

Hakemusmairien, tyokuormien ja prosessien ana-
lysointi johti kevailld 2005 myyntilupaosaston or-
ganisaation ja toiminnan kehittimisehdotuksiin ja
lisivoimavarojen hankkimisehdotuksiin. Kehitti-

Kuva 14. Kdsittelyajat (mediaanit)
kansallisessa myyntilupamenettelyssa
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missuunnitelmat ja lisivoimavarojen rekrytoinnit
toteutettiin keviin ja kesin 2005 aikana.

Rinnakkaistuonnin osalta kiynnistettiin suunni-
telmat rinnakkaistuonnin myyntilupahakemusten
130 paivin kisittelyajan noudattamiseksi. Kuor-
mituksen seurantaa tehostettiin toimintavuoden
aikana.

Tulostavoitteen toteutumisen ja vaikuttavauden
arviointi:

Tulostavoite toteutui. Kiynnistetyilld toimenpiteilld
onnistuttiin rajoittamaan sellaisten saapuvien myyn-
tilupahakemusten mairag, jotka eivit ole tarkoitettu
Suomen lidkehuoltoon. Vireilld olevien hakemus-
ten verkkopalvelulla vapautettiin myyntilupakoor-
dinaattorien tyodaikaa kyselyihin vastaamisesta ha-
kemuskisittelyyn.

Tulostavoite 5: Naisten ja miesten sekd eri iki- ja am-
mattiryhmien tasa-arvoa edistetiin tasa-arvosuunni-
telman ja valtavirtaistamissuunnitelman mukaisesti.

Seurantaindikaattori:
— Tasa-arvon valtavirtaistamissuunnitelma

Suunnitelman laatimiseen nimetty tasa-arvoryhmi
laati tasa-arvosuunnitelman ja se tuli voimaan sa-
manaikaisesti uuden lainsiidinnon kanssa. Suunni-
telmassa asetettiin tavoitteet kahdeksalle tasa-arvo-
nikokohdalle, sovittiin toimenpiteistd ja niiden vas-
tuuhenkildisti sekd seurannasta. Tasa-arvotilanteen
selvittdmiseksi tarkasteltiin palkkatilastoja ja suori-
tettiin tasa-arvokysely henkilostolle. Suunnitelman
tavoitteeksi asetettiin tasa-arvon valtavirtaistaminen
Liikelaitoksessa. Suunnitelman seuraava tarkastelu-
piste on kesikuussa 2006.

Tulostavoitteen toteutumisen ja vaikuttavauden
arviointi:

Tulostavoite toteutui. Tasa-arvon nykytilan 2004
kartoituksessa huomattiin, etti Lidkelaitoksessa ylin
johto on miesvoittoinen (naisia 17 %). Muiden esi-
miesten osalta tilanne on tasainen (50 % kumpiakin)
ja koko henkildstostd 75 % oli naisia. Kun palkkoja
tarkasteltiin ilman esimiesaineistoa, naisten keskiar-
vopalkka oli 17 % miesten vastaavaa pienempi. Me-
diaanipalkoissa vastaava ero oli 24 %. Tarkastelussa
todettiin, ettd keskipalkan ero johtuu siitd, ettd su-
kupuolet ovat eri tehtdvinimikkeissd ja tehtdvissi.
Samasta tydstd samalla nimikkeelld miehet ja naiset
saivat samaa palkkaa. Kolmen vuoden tarkastelujak-
solla rekrytoinnit olivat sukupuolen mukaan samas-
sa suhteessa hakijoiden mairiin.

2.2.3 Henkisten voimavarojen
hallinta ja kehittdminen

Liikelaitoksen henkilokunnan miiri oli vuoden
2005 lopussa 177 henkilo4, joista vakinaisia oli 169
ja médrdaikaisia 8 henkil6d. Vakituisen henkiloston
maidri lisddntyi 6 %. Tulossopimuksessa oli henkil6-
tyovuosien mairiksi arvioitu 162 (Taulukko 7).

Henkilostosti oli naisia 136 (76,8 %) ja michii
41 (23,2 %). Henkiloston keski-ikid on 43,7 vuot-
ta. Miesten keski-ikd on 45,2 ja naisten 43,2 vuot-
ta. Keski-iki laski vuoteen 2004 verrattuna 0,6 vuo-
della. Henkil6ston keski-iki vastaa valtion henkilds-
ton keskiarvoa. Suurin ikiryhmi vuonna 2005 oli
40 - 44-vuotiaat (20,34 %). Elikeiin kymmenen
vuoden kuluessa saavuttavia on alle 1/5 henkilds-
tostd (Kuva 15).

Henkiloston vaihtuvuus koko henkildston mia-
ristd oli 5,6 %. Toisen ty6nantajan palvelukseen
vuonna 2005 siirtyi 10 henkilod, miki oli 1,3 %
vihemmiin kuin vuonna 2004.

Tulostavoite 1: Liikelaitoksen henkiloston osaamis-

ta ja tyokykya yllapidetiin ja kebitetidn.

Seurantaindikaattorit:

— Henkilokohtainen kehityssuunnitelma (kehitys-
keskustelut)

— Henkilostotilinpaitos

Liikelaitoksen henkiléstén koulutustaso on korkea.
Tasoa kuvaava koulutustasoindeksi on 6,3 valtion
henkiloston keskimiiriisen koulutustasoindeksin
ollessa 5,1 (Kuva 16). Farmaseuttisen koulutuksen
omaavia on eniten, 34,1 % ja lddketieteellisen kou-
lutuksen omaavia 17,1 %.

Henkilostokoulutusta jirjestettiin ldhes jokai-
selle Lidkelaitoksen virkamichelle. Koulutus pai-
nottui tietotekniikka- ja tietopalvelukoulutukseen,
substanssikoulutukseen, taloushallintoon liittyviin
koulutukseen, kielikoulutukseen ja erilaisiin tukipal-
veluihin liittyvddn koulutukseen. Jirjestelmillinen
henkildston kielikoulutus aloitettiin syksylld 2005.
Henkilostokoulutusmenot olivat keskimiirin 1305
euroa/tyontekiji. Uusien tyontekijoiden perehdy-
tyksen kehittamistd jatkettiin luomalla suunnitel-
mallinen perehdytysprosessi, jonka tueksi suunni-
teltiin verkkokidyttdinen perehdyttimissovellus.

Kehityskeskustelujen yhteydessd laadittiin henki-
l6kohtaisia kehityssuunnitelmia, joissa sovittiin mm.
tarvittavan osaamisen hankkimisesta joko koulutuk-
sella tai tyotehtivissi.
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Taulukko 7. Ladkelaitoksen vakituinen ja
mddraaikainen henkildsté 2002-2005.

| 2003 | 2004 | 2005
Vakinaiset | 157 | 160 | 169
Miiriaikaiset | 9 | 6 | 8
Yhteensi | 163 | 166 | 177

Kuva 15. Ladkelaitoksen henkiloston
ikdrakenne.
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Kuva 16. Ladkelaitoksen henkiloston
koulutustaso.
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Laidkelaitoksen henkiloston tyékunto oli keski-
madrin hyvi. Sairaudesta johtuvien poissaolojen
osuus kertomusvuonna oli sama kuin vuonna 2004
eli 7,2 pv/htv. Valtiolla sairauspoissaolojen keskimii-
rdinen osuus on 8,8 pv/hlo.

Muut henkil6stoid koskevat tiedot julkaistaan eril-
lisessd henkilostokercomuksessa.

Tulostavoitteen toteutumisen arviointi:

Tulostavoite toteutui padosin. Lidkelaitoksen hen-
kilostopolitiikka tukee omaehtoista kouluttautumis-
ta. Toimintavuonna toteutettiin kymmenelle Liake-
laitoksen asiantuntijalle hyviksytty Kelan jirjestima
ja rahoittama ammatillisesti syvennetty ladketieteel-
linen kuntoutus (ASLAK) ja muutama yksilollisen
varhaiskuntoutuksen ohjelma, jotka parantavat hen-

kildiden tyokykyi ja tydssd jaksamista.

Tulostavoite 2: Esimiestyotd kehitetidin ja hyodynne-
tddn toiminnan raportointi ja seurantavilineiti
Seurantaindikaattorit:

— Tydilmapiirimittaus

— Asiakaspalautteet

— Ty6ajan ja kuormituksen seuranta

Toteutunut esimiesvalmennus

Tyéilmapiirimittausta ei tehty toimintavuonna, kos-
ka edellisen mittauksen tuloksia oli perusteellisesti
kisitelty vuoden 2004 kuluessa. Uusi tutkimus teh-
ddidn vuonna 20006.

Vuoden lopulla otettiin kiyttoon tydajanseuran-
tajarjestelmd KUTKA, jonka antamia tietoja esimie-
het on velvoitettu seuraamaan resurssienhallinnan
kannalta. Merkittdvai tietoa saadaan vasta vuoden
2006 aikana, kun kiytto vakiintuu.

Vuoden 2004 aikana alkanutta johtamisen kehit-
timiseen keskittyvad esimiesvalmennusta jatkettiin
syksylld 2005. Esimichille jarjestettiin kehityskeskus-
teluvalmennus, joka antoi valmiuksia arvioida alais-
ten tavoitteiden saavuttamista ja kehittymistarpeita
sekd auttaa tavoitteiden asettamisessa henkilokoh-
taisessa vuorovaikutuksessa. Koulutukseen sisiltyi
my6s uuden palkkausjirjestelmidn kannalta tirked
henkil6kohtaisen suorituksen arviointiosio.

Tulostavoitteen toteutumisen arviointi:
Tulostavoite toteutui osittain. Kaikille esimiehille
jarjestettiin kehityskeskustelu- ja suoritusten arvioin-
tivalmennus, jatkona edellisend vuonna aloitetulle
esimiesten valmennukselle. Asiakaspalautteiden ke-
ridmistd esimiestyosti ei toteutettu, koska tyoilma-
piirimittausta pddtettiin siirtdd vuoteen 2000.
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toslaskelmat ja niiden liitteend annettavat tiedot

inpaits

Liikelaitos ja Lidkehoidon kehittamiskeskus kuuluvat samaan tilivirastoon. Sosiaali- ja terveysministerid

3. Ti

vahvistaa kehittdmiskeskukselle omat tulostavoitteet ja se laatii oman toimintakertomuksen, jossa se ar-

vioi tulostavoitteidensa toteutumista. Tilinpadtoslaskelmiin sisdltyvit sekd LL ettd LHKK ellei laskelmas-

sa ole muuta mainintaa.

3.1 Talousarvion toteutumalaskelma
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3.2 Tuotto- ja kululaskelma ja tase

Tuotto- ja kululaskelma

Toiminnan tuotot

1.1.2005-31.12.2005

1.1.2004-31.12.2004

Maksullisen toiminnan tuotot -16 144 947,71 -13 642 440,01

Muut toiminnan tuotot -36 632,74 | -16 181 580,45 -19 395,37 | -13 661 835,38
Toiminnan kulut

Aineet, tarvikkeet ja tavarat

Ostot tilikauden aikana 498 634,34 683 687,55

Henkilostokulut 9587 510,21 8 430 580,52

Vuokrat 1973 306,37 1228 598,76

Palvelujen ostot 3 367 026,89 2 899 082,69

Muut kulut 839 285,82 736 134,03

Poistot 579 566,59 535 131,71

Sisdiset kulut 108 917,28 16 954 247,50 61 004,88 14 574 220,14
Jadama [ 772 667,05 912 384,76
Rahoitustuotot ja kulut

Rahoitustuotot -100,65 -55,09

Rahoituskulut 824,17 723,52 46,10 -8,99
Satunnaiset tuotot ja kulut
Satunnaiset tuotot -150,00 -1 520,54
Satunnaiset kulut 4 098,50 3 948,50 11 800,00 10 279,46
Jaama 11 777 339,07 922 655,23
Jaima III 777 339,07 922 655,23
Tuotot veroista ja pakollisista
maksuista

Perityt arvonlisiverot -6 826,14 -5 289,08

Suoritetut arvonlisiverot 1 254 033,46 1247 207,32 1080 418,38 1075 129,30

Tilikauden kulujiimi

2 024 546,39

1997 784,53
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TASE 31.12.2005 31.12.2004
VASTAAVAA
KAYTTOOMAISUUS JA MUUT
PITKAAIKAISET SIJOITUKSET
Aineettomat hyédykkeet
Aineettomat oikeudet 166 868,48 60 931,55
Muut pitkivaikutteiset menot 247 939,01 414 807,49 267 785,27 328 716,82
Aineelliset hyddykkeet

Koneet ja laitteet 852 324,82 878 701,71

Kalusteet 228 516,93 279 814,51

Muut aineelliset hyddykkeet 12 706,63 10 854,63

Ennakkomaksut ja keskener.hank. 0,00 1 093 548,38 0,00 1169 370,85
KAYTTOOMAISUUS JA MUUT 1 498 087,67
PITKAAIKAISET SIJOITUKSET YHTEENSA
VAIHTO- JA RAHOITUSOMAISUUS
Lyhytaikaiset saamiset
Myyntisaamiset 506 567,16 453 511,79
Muut lyhytaikaiset saamiset 48 028,31 47 732,83
Ennakkomaksut 0,00 554 595,47 46,45 501 291,07
Rahat, pankkisaamiset ja muut rahoitusvarat

Kassatilit 373,35 373,35 687,05 687,05
VAIHTO- JA RAHOITUSOMAISUUS 554 968,82 501 978,12
YHTEENSA
VASTAAVAA YHTEENSA 2 063 324,69 2000 065,79
VASTATTAVAA
OMA PAAOMA
Valtion piioma

Valtion pddoma 1.1.1998 1100 100,18 1100 100,18

Edellisten tilikausien piioman muutos 1833 700,37 958 830,89

Piioman siirrot -1500 821,55 -1122915,05

Tilikauden kulujiimi 2 024 546,39 3457 525,39 | 1997 784,53 2933 800,55
VIERAS PAAOMA
Lyhytaikainen vieras piioma

Saadut ennakot -2 788 861,96 -2751722,30

Ostovelat -881 081,86 -619 439,89

Tilivirastojen viliset tilitykset -252 205,30 -205 451,65

Edelleen tilitettivit erit -213 717,63 -189 312,68

Siirtovelat -1 353 703,33 -1 167 932,68

Muut lyhytaikaiset velat -31 280,00 | -5520 850,08 -7,14 -4 933 866,34
VIERAS PAAOMA YHTEENSA -5 520 850,08 -4 933 866,34
VASTATTAVAA YHTEENSA -2 063 324,69 -2 000 065,79
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3.3 Tilinpaatoslaskelmien analyysi

Rahoituksen rakenneanalyysi

Liikelaitos on nettobudjetoitu momentilla 331121.
Nettomidrirahan suuruus oli 1 249 000 euroa ja
silld rahoitettiin terveydenhoidon laitteiden ja tar-
vikkeiden valvontaa, josta ei pddsddntoisesti peritd
maksuja. 90 prosenttia (14,5 M€) Liikelaitoksen
tuloista on julkisoikeudellisiin suoritteisiin liittyvid
maksuja, 10 prosenttia (1,7 M€) tulee ladkelaitok-
sesta annetun lain 4 §:n perusteella. Julkisoikeudel-
listen tuottojen mairin kasvu (21 %) johtui erityi-
sesti kansallisten myyntilupahakemusten ja muu-
toshakemusten ennakoitua suuremmasta miiristi.
Kaikkia vuonna 2005 saapuneita ja maksettuja ha-
kemuksia ei saatu kisitellyksi loppuun vuoden 2005
aikana ja niitd maksuja siirrettiin 1,6 M€ vuodel-
le 2006. Niiti tuloutetaan momentille sitdi mukaa
kun hakemuksia saadaan kisitellyksi padtokseen asti.
Lidkehoidon kehittimiskeskuksella ei ole tuloja.

Talousarvion toteutumisen analyysi

Talousarviossa Liakelaitoksen tulokertymaarvio oli
13 170 000 euroa. Se ylittyi 19 prosentilla, kos-
ka saapuvien myyntilupa- ja muutoshakemusten
miirid on vaikea ennakoida. Toiminnan kuluina
oli budjetoitu 14 419 000 euroa ja arvio ylittyi 16
prosentilla. Poikkeama aiheutui padasiassa kasvaneis-
ta henkilstomenoista, joiden osuus on 57 % koko
toiminnan kuluista. Edelliseltd vuodelta oli siirretty
1 249 000 euroa kiytettiviksi vuonna 2005. Tami
kidytettiin kokonaan aiempina vuosina aloitettujen
hankkeiden ja verkkopalvelustrategian mukaisten
hankkeiden rahoittamiseen. Vuoden tuloylijaimi
aiheutti sen, ettd vuodelle 2005 my6nnetty netto-
miiriraha 1249 000 siirrettiin kokonaisuudessaan
vuodelle 2006. Nettobudjetoidulle toimintameno-
momentille 331121 kertyi tuloja 2,2 miljoonaa eu-
roa enemmin kuin menoja.

Ladkehoidon kehittimiskeskukselle budjetoidus-
ta ja myonnetystd madrirahasta 1 325 000 € kiy-
tettiin 496 932 euroa. Vihiinen kiytt johtui siitd,
ettd sen kiytossi oli 1 021 952 euroa vuoden 2004
midrirahaa, mikd nyt kiytettiin loppuun. Keskuk-
sen toiminta ja henkilostomairi on vasta vakiintu-
massa suunnitellulle tasolle, joten siirrettyjen mai-
rirahojen mairi tulee lihivuosina pienenemain.
Vuoden 2005 midrirahasta jdi siirrettdavaksi 828
067 euroa kiytettaviksi vuonna 2006.

Tuotto- ja kululaskelma

Liidkelaitoksen koko tulokertymai kasvoi edellisestd

vuodesta 25 %. Tulot kertyivit ainoastaan Liike-
laitoksen talousarviotilille. Tiliviraston toiminnan
kulut yhteensi kasvoivat 16 % edellisestd vuodesta.
Kuluista 9 % oli Liakehoidon kehittdmiskeskuksen
kuluja (Liite 17). Henkildstokulut olivat 14 % edel-
lisvuotta suuremmat henkildstomairin lisdyksestd
johtuen. Palvelujen ostot olivat 16 % edellisvuotta
suuremmat. Liikehoidon kehittamiskeskuksen osal-
ta timd aiheutui kuntien ja kuntainliittojen kanssa
tehtyjen palvelusopimusten lisadntymisestd, Ladke-
laitoksen osalta uusien projektien kiynnistymises-
td. Ndistd mainittakoon erityisesti tybajan seuran-
tajirjestelman hankintaan ja kdyttoonottoon liitty-
vé projekti. Suurin menojen kasvu aiheutui vuokra-
menojen lisddntymisestd 60 prosentilla. Lidkelaitos
ja Lidkehoidon kehittamiskeskus muuttivat uusiin
toimitiloihin vuoden 2004 syksylli. Kaikki sisdiset
kulut 108 917 € aiheutuivat Lidkehoidon kehitti-
miskeskuksen yhteistydsopimuksista muiden valtion
virastojen ja vastaavien (yliopistot, Kela) kanssa.

Kaikki tuotto- ja kululaskelmassa esitetyt tuotot
olivat vain Liikelaitokselle kuuluvia, samoin satun-
naiset tuotot ja kulut. Satunnaiset tuotot olivat mat-
kavakuutuskorvauksia ja kulut oikeudenkiyntikulu-
ja. Rahoituskulut ovat padasiassa Ladkelaitoksen kiy-
tossd olevien luottokorttien vuosimaksuja. Arvon-
lisaverot ovat koko tiliviraston. Niitd ei yhteisesti os-
toreskontrasta ja tilidintikdytinnostid johtuen voida
kirjanpidossa kohdistaa eri organisaatioille.

Tase

Taseen loppusumma oli kasvanut 3 prosentilla edel-
lisestd vuodesta. Myyntisaamiset vuoden lopussa oli-
vat 11 % suuremmat kuin edellisen vuoden lopussa.
Tdmi aiheutui pddasiassa voimassa olevien myynti-
lupien edellisten vuosien kasvusta ja sitd kautta vuo-
simaksujen mairin lisadntymisestd. Taseen lyhytai-
kainen vieras padoma sisdltdd 31.12.2005 kisittelys-
sd olevien myyntilupahakemusten ennakkomaksu-
ja 2 433 750 €, joita tuloutetaan talousarviotilille
sitd mukaa kuin suoritteita luovutetaan. Tima mai-
rd kasvoi 15 % edellisestd vuodesta. Vuonna 2005
tuloutettiin talousarviotilille aikaisempien vuosien
hakemusmaksuja 1 588 133 €. Ostovelkojen mii-
rd vuodenvaihteessa 2005/2006 oli 42 % suurempi
kuin edellisessd vuodenvaihteessa. Tamai johtui pia-
asiassa Laakehoidon kehittdmiskeskuksen sopimuk-
sista kuntien ja kuntainliittojen kanssa, laboratorion
laitehankinnasta ja tietohallinnon palvelin- ja ohjel-
mistohankinnasta. Lomapalkkavelka kasvoi henki-
16stdmairin lisdyksestd johtuen yhteensi 16 % eli
185 771 €, miki nikyy siirtoveloissa.
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4. Sisdisen valvonnan arviointi- ja vahvistuslausuma

Sisdinen valvonta on osa johtamisjirjestelmaa. Sisdi-
sen valvonnan toimivuuden arvioinnissa on kiytetty
valtiovarainministerién controller-toiminnon suo-
situsta arviointikehikoksi, joka pohjautuu COSO-
ERM-viitekehykseen.

Valtiovarainministerion arviointikehikkoa kiyt-

timilld on arvioitu tdyttdako sisdinen valvonta ja
sithen kuuluva riskienhallinta sille talousarvioase-
tuksen 69 §:ssi sdddetyt tavoitteet ja todenneet,
ettd sisdinen toimintaympiristo, tavoitteiden aset-
taminen, toiminnan suunnittelu ja seuranta tdytti-
vit suurimmaksi osaksi ne vaatimukset, joita hyvi
sisiinen valvonta niiden osalta edellyttia. Myos or-
ganisaation sisdinen ja ulkoinen tiedonkulku ovat
hyvilld/tyydyttavilld tasolla. Sisdisessd valvonnassa
ja riskienhallinnassa on havaittu seuraavat péiasi-
alliset kehittdmistarpeet, joiden vuoksi ryhdytiin
toimenpiteisiin:

1.

Arviointikehikon riskienhallinnan alueella puut-
tuu koko Liikelaitoksen tasoinen riskienhallin-
tapolitiikka, joka sisiltiisi riskien tunnistamisen,
arvioinnin ja niihin vastaamisen menettelyt. Tu-
lossopimuksessa 2006 on sovittu, ettd sisdisen
valvonnan taso ja riskit arvioidaan ja ryhdytdin
arvioinnin edellyttdmiin toimenpiteisiin.

2. Sisdisen valvonnan toimenpiteet ovat toistaiseksi

liian taloushallintokeskeisid. Vuoden 2005 osal-
ta sisdisen valvonnan toimivuutta tarkasteltiin ja
arvioitiin hankintoihin ja sopimuksiin liittyvi-
en menettelytapojen, laskujen kierron, asiatar-
kastuksen ja hyviksymisen asianmukaisuuden,
henkil6ston sivutoimi-ilmitusten ja muiden si-
donnaisuuksien sekd etityon valvonnan osalta.
Niihin toimenpiteisiin liittyvien sisdisen valvon-
nan toimien osalta todettiin, ettd johdon viestin-
tdd sisdisen valvonnan vastuista organisaatiossa
alaspdin tulee jatkossa korostaa ja saada valvonta
osaksi jokapdiviistd rutiinia. Vuoden 2006 aikana

nimi toimenpiteet otetaan esimiesvalmennuksen
aiheiksi.

. Hallinnollista ja teknisti tietoturvallisuutta kos-

keva kartoitus tuotti kokonaiskuvan hallinnol-
lisen tietoturvan tilasta ja korjausta vaativista
toimenpiteistd. Korjaavien toimenpiteiden to-
teuttaminen aloitetaan vilittdmaisti.

4. Asiakirjojen kisittelyprosessien hallinnassa on

puutteita. Toimintaohjeiden laadinta tai ohjei-
den piivitys on aloitettu. Mybhemmin henki-
165t tullaan kouluttamaan ohjeiden mukaisiin
kiytantoihin.

5. Maardajoin tehtdvien kokonaisarviointien tulokset

Liikelaitoksen tavoitteena on, etti sen eri toimin-
toja arvioidaan sidnnollisesti. Kokonaisarviointeja
toiminnan vaikuttavuudesta ja tuloksellisuudesta ei
ole tehty. Kevailld 2006 toteutetaan EU:n lddkeval-

6. Yhteenvetotiedot vaa

rinkdaytoksist

vontavirastojen vertaisarviointijirjestelmissd mui-
den tekemad arviointi Lidkelaitoksessa. Arvioinnin
tuloksista voidaan raportoida vuoden 2006 toimin-
takertomuksessa.

Tietoon ei ole tullut Lidkelaitoksen talouteen tai omaisuuteen liittyvii vidrinkidytoksii.
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7. Allekirjoitukset ja mddrdajat

Tilinpaitosasiakirja on kisitelty Lidkelaitoksen johtoryhmissi 8.3.20006.

Hyviksytty Helsingissd 14. pdivind maaliskuuta 2006
Ylijohtaja, professori Hannes Wahlroos

Talouspiillikks Marja-Liisa Hurme

34 Ladkelaitoksen toimintakertomus 2005



Liitteet

Liite 1: Tilinpdatoksen
laatimisperiaatteet ja
vertailtavuus

Liikelaitos on nettobudjetoitu toimintamenomo-
mentilla 33.11.21. Vuonna 2003 perustettiin sa-
man tiliviraston osaksi Liikehoidon kehittimis-
keskus Rohto, joka on kokonaan bruttobudjetoitu
momentilla 33.11.22. Liikelaitos tuottaa Rohdolle
taloushallinto, posti- ja puhelinpalvelut, vahtimes-
taripalvelut ja osan henkiléstohallintopalveluista.
Liidkelaitoksen tilinpddtoslaskelmiin ja niiden liit-
teisiin sisiltyy Rohdon osuus. Rohdolla ei ole tulo-
ja. Se tekee oman tulossopimuksen sosiaali- ja ter-
veysministerion kanssa ja laatii tdstd syysti oman
toimintakertomuksen.

Kirjanpidon suoriteperusteen mukaisesti Lidke-
laitos on siirtinyt vuonna 2005 maksettuja hake-
musmaksuja 1 625 272,50 euroa vuodelle 2006,
koska niitd maksuja vastaavia suoritteita (padtoksid)
ei ole luovutettu 31.12.2005. Poikkeuksena suorite-
perusteisuudesta loma-ajan palkat kirjataan talous-
arviokirjanpidossa maksuperusteella.

Liadkelaitoksen toimintakertomus 2005
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Liite 3: Arviomddrdrahojen ylitykset

Liikelaitoksella ei ole kidytdssi arviomairirahoja.

Liite 4: Peruutetut siirretyt maardarahat

Liikelaitoksella ei ole varainhoitovuonna peruutettuja siirrettyja mairirahoja.

Liite 5: Henkilostokulujen erittely

2005 2004
Henkilostokulut 7 678 458,13 6775 611,67
Palkat ja palkkiot 7 678 458,13 6775 611,67
Henkilosivukulut 1909 052,08 1 654 968,85
Elikekulut 1375172,72 1 206 805,44
Muut henkilsivukulut 533 879,36 448 163,41
Yhteensi 9587 510,21 8 430 580,52
Johdon palkat ja palkkiot 517 967,00
Luontoisedut ja muut taloudelliset etuudet 240,00 240,00
Johto 240,00 240,00
Muu henkildsto - -
Lomapalkkavelka 1353 703,34 1167 932,68
Lomapalkkavelka sisiltdd myds lomapalkkavelkaan liictyvit henkildsivukulut.
TILIVIRASTO LL LHKK
Palkat ja palkkiot 7678 458,13 | 712173685 556721,28
luontaisedut 240,00 240,00
Elikekulut 1375172,72 1278 150,07 97 022,65
Muut henkilssivukulut yht. 533 879,36 497 901,29 35 978,07
Yhteensi 9587 750,21 8 898 028,21 689 722,00
Tilivirasto 1.1.2005 31.12.2005 Muutos €
Lomapalkkavelka 933 151,71 1100 035,21 166 883,50
Henkilosivukuluvelka 234 780,97 253 668,12 18 887,15
Lomapalkkavelat yhteensi 1167 932,68 1353 703,33 185 770,65
Liikelaitos
Lomapalkkavelka 900 934,66 1 051 470,63 150 535,97
Henkilosivukuluvelka 226 675,16 242 469,13 15 793,97
Lomapalkkavelat yhteensi 1127 609,82 1293 939,76 166 329,94
Lidikehoidon kehittimiskeskus
Lomapalkkavelka 32 217,05 48 564,58 16 347,53
Henkilssivukuluvelka 8 105,81 11 199,00 3 093,19
Lomapalkkavelat yhteensi 40 322,86 59 763,58 19 440,72

Liadkelaitoksen toimintakertomus 2005
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Liite 6: Suunnitelman mukaisten poistojen perusteet ja niiden

muutokset

Suunnitelman mukaiset poistot on laskettu Ladkelaitoksessa yhdenmukaisin periaattein kiyttdomaisuus-
hyodykkeiden taloudellisen pitoajan mukaisina tasapoistoina alkuperiisestd hankintahinnasta. Poistojen
tekeminen aloitetaan kiyttoonottokuukauden alusta lukien.

Suunnitelman mukaisten poistojen perusteet eivit ole muuttuneet varainhoitovuoden aikana.

Omaisuusryhma Poistomenetelma Poistoaika Vuotuinen poisto% | Jaannosarvo%
112 Aineettomat oikeudet tasapoisto 5 vuotta 20% 0
114 Muut pitkivaikutteiset menot | tasapoisto 5 vuotta 20%

125-126 Koneet ja laitteet tasapoisto 3-10 vuotta 33-10%

127 Kalusteet tasapoisto 5 vuotta 20% 0

128 Muut aineelliset hyodykkeet

ei poisteta

Vuoden 1998 alusta ldhtien hankittujen laboratoriolaitteiden ja kalusteiden poistoaika on muuttunut 5
vuodeksi johtuen laitteiden nopeasta kehityksestd. Sitd ennen hankitut poistetaan alkuperiisen 10 vuoden

poistosuunnitelman mukaisesti.
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Liite 7: Kansallis- ja kdytt6omaisuuden sekda muiden
pitkdvaikutteisten menojen poistot

Aineeettomat hyodykkeet

l'::e;:i‘;:eetettomat g?la“inlgutgepilstet Yhteensa
menot
Hankintameno 01.01.2005 1076 027,05 565 655,27 1 641 682,32
Lisdykset v. 2005 135 153,00 71 949,50 207 102,50
Vihennykset 2005 0,00 0,00
Hankintameno 31.12.2005 1211 180,05 637 604,77 1 848 784,82
Kertyneet poistot 01.01.2005 1015 095,50 297 870,00 1312 965,50
Tilikauden sumu-poistot 29 216,07 91 795,76 121 011,83
Tilikauden su. poikk. poistot 0,00 0,00 0,00
;/('a)iil;fgtnysten kertyneet 0,00 0,00 0,00
Kertyneet poistot 31.12.2005 1044 311,57 389 665,76 1433 977,33
Arvonkorotuksia ei ole 0,00 0,00 0,00
Kirjanpitoarvo 31.12.2005 166 868,48 247 939,01 414 807,49
Aineelliset hyodykkeet
ilaZitSt;(t)neet ja liset“?::‘atitlig;t 127 Kalusteet ;izli_;g:\enl:li:(tet Yhteensi
hyodykkeet
Hankintameno 01.01.2005 2 863 544,13 80 530,56 323 613,42 10 854,63 | 3278 542,74
Lisdykset v. 2005 322 118,09 50 734,00 9 018,45 1 852,00 383 722,54
Vihennykset 2005 9 681,95 3 114,57 0,00 12 796,52
Hankintameno 31.12.2005 3175 980,27 128 149,99 332 631,87 12 706,63 | 3 649 468,76
Kertyneet poistot 01.01.2005 2011 154,38 54 218,60 43 798,91 0,00 |2109171,89
Tilikauden sumu-poistot 375172,23 23 066,50 60 316,03 0,00 458 554,76
Tilikauden su. poikk. poistot 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00
;’iitfgfymn kertyneet -9 681,95 -2 124,32 0,00 | -11806,27
Kertyneet poistot 31.12.2005 2 376 644,66 75 160,78 104 114,94 0,00 |2555920,38
Arvonkorotuksia ei ole 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00
Kirjanpitoarvo 31.12.2005 799 335,61 52 989,21 228 516,93 12 706,63 | 1093 548,38
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Liite 8: Rahoitustuotot ja Liite 12: Valtiontakaukset ja

-kulut -takuut sekd muut vastuut
Rahoitustuotot 2005 2004 Muutos Merkittivit monivuotiset taloudelliset sopimusvastuut
Vuokrasopimukset
I?orot euromiiriisis- 100,65 55.09 45.56 Kesto yli 4 vuotta
ti saamisista
o €/kk vuosiarvio
ahoitustuotot
yheensi 100,65 55,09 45,56 NCC Property
Development Oy
Rahoituskulut 2005 2004 Muutos Ki'int.eisté Oy Mannerhei- 158 694.68 | 1904 336,16
mintie 103b
Iforot CUromaaraisis- 24,17 46,1 -21,93 Lisdys vuokrasopimukseen 779,00 9 348,00
ti veloista -
Muut rahoituskulut 800 Yheensi 1913 684,16
Raho.i'tuskulut yh- 824,17 46.1 21,93 Muut
teensi
Senaatti kiinteistot
Netto 723,52 -8,99 -67,49 Mannerheimintie 167 23 862,96 286 355,52
Annankatu 44 4 444,63 53 335,56
Liite 9: Talousarviotaloudesta  Vemissakaw 4 54351 | 652212
H Muut yhteensi 346 213,20
annetut lainat Y
Liikelaitos ei ole mydntinyt lainoja. Kaikki yhteensi 2259 897,36

L|.|.t"e 10: Armpgp?rlt.thoTall Liite 13: Taseeseen sisaltyvadt
padoman ehtoiset sijoitukset .- 0idut varat

Laikelaitoksella ei ole arvopapereita eiki sijoituk-
sia liikelaitoksiin. Ladkelaitoksella ei ole taseeseen sisdltyvid rahastoitu-

ja varoja.

Liite 11: Taseen rahoituserat Liite 14: Taseeseen

ja velat sisdltymattomat rahastoidut
31.12.2005 Kiintea- Yhteenséd VQ rat
korkoiset
cl','g; Liikelaitoksella ei ole taseeseen sisiltymittomid rahas-
Vastaavien rahoituserit toituja varoja.
Rahat, pankkisaamiset ja muut 373,35 373,35 .e
rahoitusvarat Liite 15: Velan muutokset

Yheeensi 373,35 373,35 Liskelaitoksella ei ole velkaa.

Liite 16: Velan maturiteetti-
jakauma ja duraatio

Liskelaitoksella ei ole velkaa.
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Liite 17: Oikeiden ja riittdvien tietojen antamiseksi tarvittavat
muut taydentadvat tiedot

Toiminnan kustannusten jakautuminen Liikelaitoksen ja Liikehoidon kehittimiskeskuksen (LHKK)
kesken vuonna 2005.

Ladkelaitos LHKK Koko tilivirasto
Aineet, tarvikkeet ja tavarat 463 237,73 35 396,61 498 634,34
Henkilsstokulut 8897 788,21 689 722,01 9587 510,22
Vuokrat 1 890 489,18 82 817,19 1973 306,37
Palvelujen ostot 2 864 470,48 502 556,41 3 367 026,89
Muut kulut 739 728,04 99 557,78 839 285,82
Poistot 560 819,07 18 747,52 579 566,59
Korot 34 988,00 1 089,00 36 077,00
Sisiiset kulut 108 917,28 108 917,28
Yhteensi 15 451 520,71 1538 803,80 16 990 324,51

Lagkelaitoksen ja Lidkehoidon kehittimiskeskuksen méirirahoja saa kiyttdd myos niiden hyviksymien tiliviraston
ulkopuolella toteutettavien tutkimus- ja kehittdimishankkeiden rahoittamiseen.
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